CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T Péc 1dp - Tw do - Hanh phic

S6: 54/2017/ND-CP grass
Ha Ngi, ngay 08 thang 5 nam 2017

) NGHI DPINH
Quy dinh chi tiét mjt sé dicu va bién phap thi hanh Luit duee

Cén ciz Ludit 16 chirc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015,
Cdn cir Ludt dwgc ngay 06 thdang 4 nam 2016,
Theo dé nghi ciia Bé truong Bé Y té;

Chinh phi ban hémh Nghj dinh quy dinh chi tiét mot 56 diéu va bién
phadp thi hanh Ludt duworc.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh va d6i trong dp dung

1. Nghi dinh niy quy dinh vé& Chimg chi hanh nghé duoc; kinh doanh
duoe; xuit khiu, nhdp khéu thudc; ding ky luu hanh duge ligu, ta dugc, vo
nang; danh gia co s san xuat thube tai nuée ngodi; thdm quyén, hinh thirc,
thi tuc thu hdi nguyén lidu lam thude, bién phép xir 1y nguyén liéu lam thudc
bj thu hdi; hd so, trinh tw thil tuc va thim quyén cp gidy x4c nhan ndi dung
théng tin, quang co thudc va bién phip quan ly gié thudc.

2. Nghi dinh nay ap dung doi voi CO quan, té chirc, c4 nhéin trong nuée
va nuée ngodi cb hoat ddng lién quan dén duge tai Vigt Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngi¥
Trong Nghi dinh nay cic tir, ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thong tin thudc 14 viac thu thap, cung cap cac théng tin ¢ lién quan
dén thube, bao gdm: chi dinh, chéng chi dinh, lieu ding, cich ding, phan ing
c6 hai cia thubc va cic thong tin khéc lién quan dén chét lurgng, an toan, higu
qua cua thudc do cac co s& cd trach nhiém thong tin thué‘:‘xc thuc hién nham
dap Umg yéu cau thdng tin clia co quan quan ly nha nudc vé duge, 6 chirc, ca
nhin dang tryc tiép hanh nghé y, duge hodc clia ngudi st dung thuéc.

2. Hoi thao gi6i thidu thubc 1a budi gidi thigu thudc hodc thao luén
chuyén dé khoa hoc lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.
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3. Ban thanh phdm thudc 12 san phim di qua mot, mét sb hodc tat ca céc
céng doan ché bién, san xuat, trir cOng doan déng goi cudi cung.

4. Gia nhap khau cda thudc 12 tri gi4 hai quan cua thubc nhép khau duge
ghi trén t& khai trl gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bd cua thube san xuat trong nudc la cac chi phi vé nguyén
liéu, nhién liéu, cong cy, dung cy, nang luong tryc tep cong () chi phi nhﬁrf
cdng truc tiép cong (+) chi phi khéu hao may moc thiet bi true tiep cong () chi
ohi san xuét chung céng (+) chi phi tai chinh (néu c6) cng (+) chi phi ban hang
cdng (+) chi phi quan ly trur (-) chi phi phan bo cho san pham phy (neu ¢o).

6. Gia ban budn thudc 14 gia ban gifra cac co sd kinh doanh duoc v6i nhau
hodc gid ban cia co sG kinh doanh duogc cho céc co sd kham béph, chira bénh.

7 Gi4 ban budn thudc du kién la gia do co s& nhap khau thudc, co s& san

xudt thudc hodic co s& @it gia cong thudc (trong truong hop thudc san xuat gia
cong) ké khai voi co quan quan ly nha nudce co thim quyén.

3. Gia ban 1¢ thube 1 gia ban tryc tiép cho ngudi mua thudc tai cac co SO

ban 1& thude.

9. Thing s6 ban lé la trl gid tién chénh 1&ch giita gia thudc ban ra va gia
thudc mua vao cua co s& ban 1é thudc.

10. My thang s6 ban 1é 1a ti 18 phin trim (%) gitra thing s6 ban 1é va
oia thubc mua vao clia co s& ban lé thuoc.

' Chuong I
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Mue 1
~ HO SO, THU TUC CAP, CAP LA, PIEU CHINH
NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Picu 3. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duge

% Hb so dé nghi cip Chung chi hanh nghé duge thuc hién theo quy dinh
tai Piéu 24 cua Luit duge va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cép Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb 02
tai Phu luc I ban hanh \kém. theo Nghi dinh nay, 02 anh chén dung c¢&
4 cm x 6 cm cua nguoi 4é nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc chup trén nén
trang trong thoi gian khéng qua 06 thang;

b) Béan sao co chimng thuc van bang chuyén mén. Poi véi cac van bang
do co s¢ dao tao nude ngoai cap, phai kém theo ban sao cé chimg thyc gidy
cong nhin tuong duong cda co quan co thAm quyén vé coéng nhan tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 ciia Nghi dinh nay;




¢) Ban chinh hoac ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan strc khée do co
s0 kham bénh, chita bénh cap theo quy dinh tai Luit kham bénh, chira bénh;

d) Ban chinh hodc ban sao co chimg thyc Gidy xac nhén thoi gian thuc
hanh theo quy dinh tai Mau sb 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
nay. Truomg hop thuc hanh tai nhiéu co sd, thoi gian thue hanh dugc tinh 12
téng thdi gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai ¢6 Gidy xac nhén thoi gian
thue hanh cuda tirmg co so do;

d) Trudmg hop dé nghi cip Chirng chi hanh nghé duoc véi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu céu thai gian thue hanh, co sé thuc hanh chuyen mon
khac nhau thi hé so phai ¢6 Gidy xéc nhan thdi gian thue hanh chuyén mén va
noi dung thire hanh chuyén mén ciia mdt holic mét sb co s& dap tng yéu cau
cla moi pham vi, VI tri hanh nghe Truong hop cac pham vi hoat dong chuyen
mon co cung y€u cdu vé thoi gian thuc hanh va co s¢ thue hanh chuyén mén
thi khéng yéu cadu phai c6 Gidy xac nhan riéng doi véi timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Bén chinh hodc ban sao co chimg thuc Gidy x4c nhan két qua thi do
co 50 t6 chire thi quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 ctia Nghi dinh nay cap dbi véi
truomg hop Chimg chi hanh nghé duoc cép theo hinh thirc thi;

g) Péi véi ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai dé
nghi cp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thire xet hd so, phai cé céc tai
lidu chimg minh viée dap tmg yéu ciu vé str dung ngdn ngit theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 14 ctia Luat duoc.

2. Doi véi céc gidy to do co guan co tham q}lyén nude ngodi cap phai
duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy t& nay phai c6 ban dich
sang tieng Viét va duge cong ching theo quy dinh.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 ba.

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

1. HO so dé nghi cdp lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 25 ctia Luat dugce va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cip lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Méu s6
04 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay, 02 anh chén dung ¢ 4 cm
X 6 cm cua ngr.rm dé ngl-u cip Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén tring
trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Bén sao Chimg chi hanh nghé dugc ¢4 duoc cép trir truong hop bi mat
Chimg chi hanh nghé dugc.

2. 86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.



Pi¢u 5. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghé duge

1. Hd so d& nghi didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 cta Luét duge va duge quy dinh cu theé nhu sau:

a) bon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thue hién
theo MAu s6 05 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan
dung ¢& 4 cm x 6 cm cla ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge chup
trén nén trang trong thoi gian khdéng qud 06 thang;

b) Pi véi truong hop thay d6i thong tin ca nhan cua nguol hanh nghé
dugc phdi c6 gidy t& ching minh lién quan dén ndi dung thay d6i, gbm mot
trong cic gidy t& sau: Chimg minh nhan dén, hd chiéu, ho khéu, thé cin cudce
cong dan hoac cc giay to xac nhan lién quan dén ndi dung thay d6i do co
quan c6 tham quyén cip theo quy dinh cta phdap luat;

c) Dbi véi truomg hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mon, yu cdu
cac gmy to c:hung minh ndi dung thay ddi sau: Van bang chuyén mén tuong
{mg va gidy xdc nhan thoi gian thue hanh chuyén mén tai co sé duge phu hop.

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

3. Pbi voi cac gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu nay do co
quan ¢6 thim quyén nude ngnal clp, phm 12 ban dugc hop phép héa lanh su
theo quy dinh. Céc gidy t& nay phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét va dugc cong
ching theo quy dinh.

4. S& luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé tha tuc cip, cap lai, diéu chinh noi dung
Ching chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh néi dung Chung chi hanh nghé
duoc ndp hd so truc tiép hoic giri qua dudmg buu dién vé:

a) Bo Y té doi voi truong hop dé nghi cAp, cép lai, diéu chinh ndi dung
Ching chi hanh nghé duge theo hinh thire thi;

b) 8¢ Y & dbi véi trudng hop dé nghi cép, cap lai, diéu chinh ndi dung
Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic xét hé so.
2. Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho nguol de nghi

cap, cap lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghe duoc Phiéu tiép nhédn
ho so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong yéu ciu sira d6i, ‘bn sung hé so, co quan cép, cip
lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc c6 trach nhiém:



a) Cap Chirng chi hanh nghé duoc trong thol han 20 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé so; trudng hop khéng cip Chimg chi hanh nghé duoc
phai ¢6 van ban tra [&i va néu rd 1y do;

b) Cap Chumg chi hanh nghe dugce trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so d6i véi truong hop Chimg chi hanh nghé
diroc bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 28 cua Luat dugc; trudong hop
khong cédp Ching chi hanh nghé dugc phai ¢é vin ban tra 11 va néu rd 1y do;

¢) Cap lai, diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlEp nhén hd so; tru‘cmg, hop khoéng cip lai,
diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dwoc phai ¢é vin ban tra 1di va néu
ro 1y do.

4. Truong hop ¢o yeu clu sta ddi, bn sung hé so, co quan tiép nhan hd
so ¢cd vin ban théng bdo ndi dung yéu cAu sira déi, bd sung giri cho nguoi dé
nght trong thot han sau:

a) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi ho so dé
nghi cdp Chimg chi hanh nghé duorc;

b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ohi trén Phiéu tiép nhan hd so doi vdi hd -
so dé nghi cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhan hd so sira c;Tm, bo sung, co quan tiép nhan h9 so tra cho
ngudi dé nghi Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu
Juc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so sira d61, bd sung khong dép Umg yéu ciu, co quan uep
nhén ho so ¢6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghj cap, cap lai, diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Trudng hop khdng c6 yéu cdu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bo
sung co quan tiép nhén ho so thuc hién theo quy dinh tai khoén 3 Pidu nay.

6. Trong thotl han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hé so c6 van
ban théng béo stra dbi, bd sung, ngudi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh néi
dung Chung chi hanh nghé dugc phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra ddi, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khong dap img yéu cau
thi h6 so d3 ndp khéng con gia tri.

7. Trong thot han 05 ngay lam vigc, ké tlr ngay cap, cap lai, diéu chinh
nd1 dung Chimg chi hanh nghé dugce, co quan tiép nhan hé so cdng bd, cip
nhét trén Cdng thong tin dién tit ciia don vi cac théng tin sau:

_a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cia nguoi duge cdp Chimg chi hanh
nghé duoc;

b) S6 Chumg chi hanh nghé dugc;
¢) Pham vi hoat ddng chuyén mén.



8. Chirng chi hanh nghe duge dugc 1ap thanh 02 (hai) ban: 01 (mot) ban
cip cho ¢4 nhan dé nghi cép, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh
nghé dugc; 01 ban luu tai co quan cap Chung chi hanh nghé duge.

9. Khi nhan Ching chi hanh nghé dugc dugc cép lai, duge diéu chinh
ndi dung thi nguoi dé nghi cap Chimng chi hanh nghé dugc phai ndp lai Ching
chi hanh nghé duoc da dugc cap.

Trudng hop bl mat Chung chi hanh nghe duroc, ngudi dé nghi cip Ching
chi hanh nghe dugc phai nép Pon d8 nghi cép lai Chirng chi hanh nghé duoc
theo MAu s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. MAu Chimg chi hanh nghé dugec:

a) Chimg chi hanh nghé dugc cap theo hinh thire xét hé so dugc cép theo
M3Au s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Chimng chi hanh nghé duoc cAp theo hinh thirc thi dugc cp theo Méu
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~11. B9 truong Bo Y & quy dinh 16 chitc va hoat ddng ctia Hoi dong tu
véan c¢ap Chung chi hanh nghé duoc.

12. Truong hgp Ching chi hanh nghe duge duge cép lai theo quy dinh
tai khoan 8 Diéu 24 cia Luat duoc, ngudi dé nghi cap lai Chimg chi hanh
nghé duoc khdng phai ndp phi.

Diéu 7. Thé tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwge

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghe duogc d6i véi cac trudng hop quy dinh
tai cac khoan 1,4,5,6,7,8,9,10va 1l Piéu 28 cua Luit duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc két ludn thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu h6i Ching chi hanh nghé duge hoic
khi phat hién céac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1, 4,5, 6,7, 8, 9, 10 va
11 Piéu 28 cla Luét dugce, co quan cip Chimg chi hanh nghé duoc thu hoi
Chumg chi hanh nghé duoc thudc thdm quyén quan ly; trudng hop khong thu
hoi Chimg chi hanh nghé duoc phai ¢6 vin ban tra 16i cho co quan kién nghi
thu héi va néu 18 ly do.

2. Thu héi Chimg chi hanh nghé dwoc d6i véi truong hop quy dinh tai
khoan 2 va 3 Diéu 28 cua Luéat duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir thoi diém phat hién Chung chi
hanh nghé duoc bi ghi sal hogc nhan dugc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghe duoc hodc kién nghi vé viéc Ching chi ‘hanh nghé duoc ghi sai ciia
nguoi ¢6 Chung chi hanh nghe duge, co quan cap Chumng chi hanh nghé duoc
thu hoi Chung chi hanh nghé duoc thudc thadm quyén quan ly; truong hop
khﬂng thu hoi Chung chi hanh nghé dugc phai cé vin tra 10i cho t6 chirc hoic

cé nhan dé nghi va néu rd 1y do,

3. Tréach nhiém ciia co quan cép, thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc:



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

b) Dang tai quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén Céng
thong tin dién tr cua don vi va g quyét dinh thu hdi Chimg chi banh nghé
duge dén Bo Y té va cdc S& Y té khic trén pham vi toan quoc;

¢) Cép nhat théng tin thu hoi Chirng chi hanh nghe dugc trén Cfing thong
tin dién tu cta don vi;

d) Trong thoi han 05 (n&m) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét
dinh thu héi Chimg chi hanh nghé dugc cia co quan cép Chimg chi hanh

nghé duoc, B6 Y 1é vacac SOY té co trach nhiém ding tai quyét dinh thu hoi
Chimg chi hanh nghé duogc trén Cong théng tin dién tr ciia don vi.

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

Piéu 8. Chwong trinh, ndi dung, hinh thirc, phwong phap, thoi gian
dao tao cip nhat kién thirc chuyén mén vé dwge

Co s& dao tao cép nhat kién thire chuyén mén vé duge phai xdy dung
chuong trinh do tao bao gém céc ndi dung chinh sau day:

1. N6i dung dao tao bao gom:

a) Kién thirc chuyén nganh;

b) Phép luit va quan Iy chuyén mén vé duoc;

¢) K§ ning va cac k§ thuit trong hanh nghé droc.

2. Hinh thirc, phuong phép day, hoc thuc hanh danh gia két qua dau ra
cua ngudi hoc thye hanh phu hop voi chuong trinh dédo tao cho tirng moén hoc,
doi tuong, trinh do dao tao thue hanh.

3. Thoi gian dao tao, cap nhat kién thitc chuyén mén vé duogc:

a) Knen thirc chuyén nganh Téi thiéu 06 gior d6i voi nguai cd trinh d6
dai hoc; tbi thle:u 04 gidr ddi v01 nguoi ¢é trinh d6 cao ding, trung cép, so cép
va céc viin bing, chimg chi, gidy ching nhin khéc;

b) Phap luat va quan ly chuyén mdn vé duoc: Toi thicu 06 gio;

¢) K¥ ning va cac k¥ thuat trong hanh nghé dugc: Tbi thiéu 06 gid.

Piéu 9. Yéu ciu dbi véi co s& dao tao, cip nhit kién thire chuyén
mén vé dwge cho ngwdi hanh nghé duge

1. Cg s¢ dao tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duoe phai dap Umg
cac yéu cau sau:

a) La mot trong cac t6 chie sau; Co so gido duc nghé nghiép c6 dao tao
chuyén nganh v, duoc; co s& gido duc ¢6 dao tao ma nganh thudc khoi nganh



khoa hoc suc khoe; vién nghién ctru c6 chuc na:ng dao tao chuyén nganh vy,
duoc; co s¢ ¢d chitc ndng dao tao nhan luc y té; cac hdi nghé nghiép vé duoc;

b) C6 chuong trinh dao tao, cip nhét kién thirc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh tai Diéu 8 cta Nghi dinh nay;

¢) C6 co s vt chét trang thiét bi dép vmg yéu cau ctia chuong trinh ddo tao;

d) C6 ngudi hudng dan, béo cédo vién tham gia dao tao, cap nhat kién
thie chuyén mon vé duoc (sau day goi tat 1a ngudi huéng dan) dap tmg céc
yéu cau sau:

- Nguoi hudng din vé kién thic chuyén nganh vé duoge phan co6 mot
trong cac van bang quy dinh tai Piéu 17 va 18 cua Nghi dinh nay voi trinh do
dao tao khong thap hon cla ngudi tham gia dao tao va cd it nhét 02 nim kinh
nghiém phu hgp véi ndi dung dao tao;

- Ngudi huéng din vé phap luit va quan ly chuyén mén vé dugc phai cé it
nhét 02 ném kinh nghiém tai co quan quan ly vé dugc, thanh tra duoc hodc giang
day vé quan ly duogc tai cdc co sé dao tao trinh d6 trung cap duoc trd 1én;

- Nguoi hudng dan vé k¥ ning, k¥ thuit thuc hanh phai c6 it nhat 03
nam kinh nghiém thyc hanh pht hop véi néi dung dao tao thyc hanh.

2. Trudng hop co s¢ dao tao, cdp nhat kién thie chuyén mén vé duoc
khong truc tiép dao tao, cip nhat cac ndi dung vé k¥ ning, k¥ thuat trong
hanh nghé duoc thi phai ky hop déng véi co sé dugce dap tmg thyc hanh t6t
phu hop vdi ndi dung ky nang, k¥ thuét trong hanh nghé duoc ma co s do
thuc hién viéc dao tao, cap nhat.

Dicu 10. Hd so dé nghj cong bd, diéu chinh cdng bd co s& dio tao,
cip nhét kién thirc chuyén mon vé dwge

1. I—Io so dé nghi ¢éng bd co s& dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon
vé duge gcrn

a) Ban dé nghi cong bd theo MAiu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Chuong trinh dao tao theo cac ndi dung quy dinh tai Piéu 8 cla Nghi
dinh nay phai dugce déng dau treo trén trang bia ctia tai lidu va dugc dong déu
giap lai dbi véi trudmg hop tai liéu cé nhiéu trang;

¢) Ban ké khai co s& vét chit chimg minh co s& da kha nﬁng dao tao, cép
nhat k_len thite chuyén mon vé duoc ma co so dang ky trong ban cong bo quy dinh
tai diém a khoan nay. Ban ké khai co SO vat chat phai dugc déng dau treo trén
trang bia ciia tai liéu va duoc dong dau giap lai trudng hop tai lidu cé nhiéu trang;



d) Béan ké danh séach ngudi huéng dan dio tao, cip nhat kién thure chuyén moén
vé duoc cia co so theo Mau 50091;31 Phu luc I banhamlkemtheoNg}ndmhnay
kém theo ly lich khoa hoc va van bing chuyén mén c6 lién quan cilia ting nguoi;

d) Ban sao ¢6 chung thuc hop ddng véi co sd phéi hop dao tao cg@p nhat
kién thirc chuyén mén vé duge ndi dung k¥ nang k§ thuat d6i voi trudmg hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 ctia Nghi dinh nay.

2. Ho so de nghi diéu chinh cong bb co s& dao tao, cip nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc trong truong hop thay d6i mét trong céc ndi dung lién
quan dén hu so ¢bng b trude do trir trudng hcrp quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu nay gom:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc theo MAu sb 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tai li¢u lién quan dén ndi dung thay dbi cé dong diu xac nhén
clia co s& & trang ddu hodc giap lai d6i véi trudng hop tai liéu ¢6 nhiéu trang.

3. Pbi véi trudong hop thay d6i bang ké danh sach ngudi hudng « dan quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay, co s6 pha1 giri thong bio theo Mau s6 11
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hb so duoc 1am thanh 01 b va tip tin dién tir clia tit ca cac gidy to
trong hd so.

Didu 11. Trinh tu, thit tuc cong bo, dieu chinh cdng b6 co s& dao tao,
-, ) . A 4 ”~ [ i
cap nhéat kién thirc chuyén mon ve duge

1. Co so dé nghl cqng b, didu chinh cong bd co s& dao tao, cép nhat
kién thic chuyén moén vé dugc (sau day goi tat 1a co s¢ cong bd dio tao cip
nhét) ndp truc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Piéu 10 cua Nghi dinh nay tai S&
Y t€ noi co s d6 dit tru sé hodc giri qua dudmg buu dién.

2. Sau khi nhan hé so, S& Y té tra cho co s¢ nc-p ho so dé nghi cong bd,
didu chinh cong bb co s& dao tao cdp nhét (sau déy goi tat la hd so cong bo co
s& dao tao cip nhat) Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu ciu sira dm bd sung hd so cong b, diéu
chinh c6ng bd co sd dao tao clp nhét, S& Y té ¢ trach nhiém:

a) Cong bd trén Cong thong tin dién t cia don vi danh sach co s& dao
tao, cip nhét kién thirc chuyén mén vé duoc du didu kién ddi véi trudmg hop dé
nghi ¢éng bd trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hé so;

b) Cong bd trén Cong thong tin dién t cua don vi th{:-ng tin dleu chinh
cdng bé co s dao tao céip nhét trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
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4. Trudmg hop ho so cé yéu cau sia dbi, bo sung thi S0 Y té phai c6 van
ban thnng bao cho co s& dao tao, cdp nhit dé sira ddi, bd sung hd so céng b
dao tao, cip nhit trong thol han:

a) 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiep nhan hd so déi véi hd so dé
nghi cdng bod;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phibu tiép nhan ho so dbi véi ho
so dé nghi diéu chinh cong bo.

5. Sau khi nhén ho SO sira doi, bo sung, S& Y te trd cho co s& ndp ho so
sira ddi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Miu s 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ﬂng‘yéu cau, SO Y té cb
van ban théng bio cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khoéng yéu cAu stra dbi, bd sung dbi vaoi ho so sta doi, bd
sung, SO Y té cong bd, diéu chinh céng bd co sd dao tao cap nhét theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tu ngay S0 Y té c6 van ban théng bao suta
c‘im bo sung, co sO dé nghi cong bd, diéu chinh céng bd ph:.—u nop ho S0 sua
d6i, bo sung theo yeu cdu, Sau thoi han trén, co s khong stra déi, bd sung
hogc sau 12 thang ké tir ngay ndp hoé so }an dau ma hd so bd sung khong dap
(mg yéu cau thi hd so 43 nop khéng con gid tri.

7. Trudng hop co sd bi huy cong bu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cua
Nghi dinh nay, S& Y té chi tiép nhan hd so cong bd co sé dao tao cép nhat kién
thirc chuyén mon vé duge sau 12 thang ké tir ngay bi hiy céng bo.

8. S& Y t& c6 trach nhiém céng b co s& dao tao cdp nhit trén Chng
théng tin dién ti cua don vi cac thdng tin sau:

a) Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé clia co s& ddo tao clp nhat;

b) Pham vi dao tao c4p nhét kién thitc chuyén mén vé duoc.

Diéu 12. Cac trudmg hop huy cong bd, didu chinh c6ng bd co sé dao
tao, cip nhit kién thirc chuyén mén ve dwoc

]. Cham dut hoat ddng dao tao, cdp nhét kién thire chuyén mén vé duoc.

2. Khéng dép img mét trong cdc yéu cdu dbi voi co s dao tao, cdp nhét

kién thirc chuyén moén vé dugc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bé, didu chinh céng bd co sé dio tao
cédp nhat kién thice chuyén mén vé dugc.

4. Khong hoat ddng dao tao, cdp nhét kién thire chuyén mén vé duoc
trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi So Y 1€ noi co s& do
dat tru so.
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Picu 13. Trinh tu, thi tuc hiy cung b, didu chinh c¢dng bo co sé dao
tae cip nhit kién thirc chuyén mén vé durgce

1. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc két luan thanh
tra, kiém tra hoic két Juén cia co quan c¢6 thdm quyén c¢6 kién nghi hiy cong
b, diéu chinh cong bd llen quan dén céc trudng hop quy dinh tai Piéu 12 cua
Nghi dinh nay, So Y té cong bb, didu chinh cong bd co s& dao tao, cép nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc huy cong bd, diéu chinh cdng bo co so dao
tao, cdp nhat kién thirc chuyen mén vé dugc thube tham quyen quan ly;
truomg hop khéng hily cong bd phai ¢ vin tra 101 cho co quan kién nghi huy
va néu ro ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh huy
c¢oéng bd, dleu chinh céng bo co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
duoc, S& Y té ban hanh quyét dinh thu héi ¢é trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh huy céng bd, dleu chinh cong bd co s& dao tao, cip
nhat lﬂen thirc chuyén mén vé dugc trén Ccmg théng tin dién tu cua don vi va
olri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac S& Y té khdc trén pham vi toan qudc;

b) Cép nhét théng tin huy cong b, di éu chinh c¢ong bd co s& dao tao, cip
nhat kién thirc chuyén mén vé duge trén Cbng théng tin dién tr ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc quyét dinh
hity cong bd, diéu chinh cdng bd co s¢ dao tao, cdp nhat kién thirc chuyen
mon vé duge, BO Y té va cac S& Y té cé trach nhiém ding tai quyét dinh nay
trén Cong thong tin dién tr cla don vi.

Pidu 14. Trich nhiém ciia co s& dao tao, cap nhit kién thire chuyén
mén vé dugce

1. Co s¢ chi duoc trién khai d30 tao, cip nhét kién thirc chuyen mdn ve dugce
sau khi duge cong bd trén Cong thong tin dién o chia S& Y té va td chirc men khat
hoat ddng dao tao, cdp nhét theo chuong trinh dao tao, cip nhét da cong bb.

2. Pénh gia va cép gLay xé4c nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc theo Mau s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Bdo cao hang ndm danh sach nguoi dé hoan thanh chuong trinh dao

tao, cap nhat kién thitc chuyén mén vé S& Y té noi co s& d6 dat tru sd theo
Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Thong béo bang vin ban vé S& Y té trong trudong hop co sd tam
ngung hoat ddng hoac hoat dong tré lat.

Piéu 15. Trach nhiém cia co quan quan Iy vé duoe

1. Bd Y té co trach nhiém:



12

a) Kidm tra, gidm sét céc co s& dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé dugc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay;

b) Yéu céu cdc S& Y té bao cdo dinh ky, dot xuat vé cong tac quan ly co
s& dao tao, cdp nhéat kién thirc chuyén mén vé duoc.

2. Sd'Y té b trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cic co s& dao tao, cdp nhit kién
thire chuyen moén vé dugc trén dia ban quy dinh tai Piéu 9 cuia Nghi dinh nay
trong viée td chic dao tao, cip nhat kién thic chuyén mén vé dugc;

b) Cép nhét trén Cong théng tin dién t&r cia don vi danh sach ngum da
hoan thanh churong trinh dao tao, cdp nhét kién thic chuyen mén vé dugc tai
cac co sd dao tao trén dia ban;

c) Cong bd trén Cdng thong tin dién tir cia don v; vé tinh trang hoat
dong clia co s¢ dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé dugc trén dia ban.

Diéu 16. Chi phi dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mdn ve duge

Nguoi tham gia dao tao, cap nhét klen thic chuyén mon ve dugc phai
chi tra chi phi cho viéc dao tao, cdp nhat kién thitc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh cua phap luat.

Muc 3
XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON CHUC DANH NGHE NGHIEP
PE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUGC

, Pieu 17. Cac viin bf‘i‘ng chuyén mén va chire danh nghé nghiép duwge
cap Chang chi hanh nghé duoe

1. Bing tot nghiép dai hoc nganh duoc 12 bang tot nghiép trinh do dai
hoc nganh dugc do céc co sd giao duc trong nucrc chp ¢6 ghi chitc danh
“Dugc s1”, “Dugc si dai hoc” hodc “Dugc si cao clp”.

2. Bing tot nghiép dai hoc nganh y da khoa la bang 16t nghiép trinh do
dai hoc nganh y da khoa do cdc co s& gido duc trong nudc cap c¢é ghi chirc
danh “Bac s hodc “Bac si da khoa”.

3. Bang tot nghlep dai hoc nganh y hoc ¢d truyén hoic dai hoc nganh
duoc co truyén la bang t6t nghlep trinh d§ dai hoc nganh y hoc cb truyén hozc
duoc ¢b truyén do cac co s& gido duc trong nudce cip.

4. Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 12 bang t6t nghiép trinh do dai
hoc nganh sinh hoc do cac co s¢ gido duc trong nudc cAp.

5. Bing tt nghiép dai hoc nganh hoa hoc 14 bing tét nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do cac co s& giao duc trong nwdce cap.
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6. Bang tdt nghiép cao dang nganh duoc [a bang t6t nghiép trinh d6 cao
dang nganh duoc do cac co s& giao duc trong nude cép.

7. Bang tét nghiép trung cap nganh dugc 14 bing tot nghiép trinh 4o
trung c¢dp nganh dugc do cac co s¢ giao duc trong nudce clp ¢6 ghi chire danh
“Duge sT trung cap” hodc “Duoc si trung hoc”.

8. Bang tot nghiép cao ding, trung cip nganh y la bing tbt nghiép trinh
d6 cao dang, trung cap nganh y do céc co s& gido duc trong nude cap.

9. Bang t6t nghiép trung cap y hoc ¢6 truyen hodc dugce ¢ truyen 1a
bang tbt nghlep trinh d4 trung cép nganh y hoc ¢6 truyén hodic duge ¢d truyén
do cdc co s& giao duc trong nudc cap.

10. Vin bing, chimg chi so cap duge 1a chimg nhan hodc chimg chi do cac
co s& gido duc trong nude cip ghi 16 chitc danh “Dugc ta” hodc “So cap dugc”.

Piéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé d6i véi cac vin bing va chirc
danh nghé nghiép chwa dwoc xiac dinh

1. Déi véi cac vin bang, chimg chi do co s& dao tao trong nudce cap ma
chirc danh nghé nghiép ghi trén van béng dd khéng thudc céc truong hcrp theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Bi€u 17 ctia Nghi dinh nay thi viéc xac
dinh pham vi hanh nghe do co quan co mam quyen cap Chimg chi hanh nghé
duroc xem xét quyét dinh trén co s& tu véan cia Hoi dong tu van cip Chung
chi hanh nghé duoc.

2. Péi véi cac vin bing, chimg chi do co s& dao tao nudc ngoai cap phai
duge cong nhan theo quy dinh cia B trudng Bé Giao duc va Dao tao. Viéce
xé4c dinh pham vi hanh nghé ddi véi céc van bing, chimg chi do co s& dao tao
nudc ngoai cap duoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Muc4 i
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 19. Co s& thwre hanh chuyén mén

1. Co so thuc hé.nh chuyén mén 13 cdc co s& quy dinh tai khoén 2
Piéu 13 cua Luat duge, gdm: Co sd kinh doanh dugc, bd phén duge cia co sd
khdm bénh, chita bénh, co s& dao tao chuyén nganh duoc, co SO nghlen cuu
duge, co s& kiém nghiém thudc, nguyén lidu iam thudc, co quan quan 1y vé
duoc hodc vdn phong dai dién cua thurmg nhin nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc dugc tai Viét Nam (sau déy goi chung la co s& dugce); co s¢ kham
bénh, chita bénh pha hop vai chuyén mén cia nguol hanh nghé.

2. Co & thyc hanh chuyén mdn pht hop 14 co s thuce hanh chuyén mon
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay c6 hoat dong phu hgp v&i ndi dung thuc hanh
chuyén mén cua ngudi thye hanh quy dinh tai Piéu 20 ciia Nghi dinh nay.
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3. Co s& thue hanh chuyén mén xéac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon
cho ngudi thuc hanh chuyén mén tai co sd theo Mau sé 03 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhan.

4. Déi voi co sé ban 18 thube:

a) Ngoai viéc thuc hién quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trudc khi hudng
dan thyc hanh chuyén mén cho nguol dang ky thuc hanh chuyen mon tai co 5O
minh, ngudi ditng dau co s& thye hanh phai gui danh séch nguoi dang ky thuc
hanh chuyén mon theo M2u sb 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay vé SO Y té noi co s& do dat tru sg, trong d6 phai néu rd cac nd1 dung sau:
Tén, dia chi co sé thuc hanh; ho va tén nguoi dang ky thuc hanh; ndi dung thuc
hanh; théi gian bat dau thue hanh; ngudi duge giao hudng dan thuc hanh;

b) Trong th&i han 05 (ndm) ngay lam viéc, ke tir ngay nhén dugc danh sach
ngudi déng ky thuc hanh chuye:n mén, S& Y té co trach nhiém cong b trén
Cong théng tin dién tir cha don vi cée ndi dung quy dinh tai diém a khodn nay.

Piéu 20. Nji dung thyc hianh chuyén mén

1. Pbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén ve duge clia co s& san
xuat thudce, dugc chat, ta dugce, vé nang:

a) Nguoi chiu trdch nhiém chuye:n mén vé dugc cia co s& sin xuat
thudc, trir trudmg hop quy dinh tai cac diém c va d khoan nay, Phau thuc hanh
mét trong cac ndi dung thue hanh chuyen mon sau: San xuat thuée, kiém
nghiém thudc, nghién ctru phat trién san phim thude, quan 1y duoc tai co
quan quan ly vé duoc;

b) Nguo¢i chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& san xudt
nguyen liéu lam thude 13 duoc chat, ta dugc, vé nang phai thue hanh mot trong
cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xuét thudc; klem nghiém thudc;
nghién ctru phat trién san pham thude, nguyén liéu lam thude; san xuat nguyén
liéu 1am thude, san xult hoa chat; quan ly duoc tai co quan quén ly vé duoc;

¢) Nguéi chiu trach nhiém chuyen mon vé dugc cia co sd san Xuét
vac xin, sinh pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai thuc hanh
mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San XUt vac xin, sinh
pham, kiém dinh vic xin, sinh pham, nghién curu phat trién san pham viéc xin,
sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén v& dugc cla co s& san xuat thude
co t:ruyen phai thuc hanh mét trong céc ndi dung thue hanh chuyén mon sau:
San xudt, ché bién thudc cb truye:n klem nghiém thuoc cu truyén, bao dam
chét lugng, nghmn cutru phat trién sdn pham thunc cb truyén, quan ly vé duge
hoic y, duoc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé duoc.

2. Doi voi vi tri phu trach vé bao dam chit luong cia co s& san xuét
thudc, dugce chat, ta dugc, vo nang:
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a) Ngudi phu trach vé bao ddm chét lugng cia co so san xuit thude trir
treong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thyc hanh mot trong cac noi
dung thue hanh chuyén mén sau: San xut, kiém nghiém, bao dam chat lugng,
nghién ctru, phat trién san phdm tai co s& san xuat thudc hodic co s& kiém
nghiém thudc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng clia co sé& san Xuat nguyén
liéu lam thude 12 duogc chét, ta duoc, vo nang phéi thuc hanh mét trong cac
ndi dung thyc hanh chuy€n mén sau: San xuat, kiém nghlem, béo dam chat
lugng, nghién ctru, phat trién san pha.m tai co s& san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc hodc co s¢ kiém nghiém thudc;

¢) Ngudi phu trach vé béo dam chat luong cia co s& san xuat véc xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xudt, kiém nghiém, bao
dam chat luong, nghlen ctu, phat tI'lE:II san phim tai co s& san xudt hodc co s&
kiém nghiém vic xin, sinh pham y té.

3. Dbi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duge va ngudi phu
trach vé& bao dam chét lirong clia co s& sin xuat duoc liéu

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, ngudi phu trach vé bio
dam chat luong ciia co s& sin xuét duoc liéu phai thyc hanh mot trong cac nol
dung thuc hanh chuy€n mén sau: San XUAt, bao ché, ché bién thubc dugc liéu,
thube cb truyen duoce liéu, kiém nghiém thunc: bdo dam c:hat lugng trong qua
trinh sén xudt, nguyén ligu lam thudc, bao ché, ché blen thube ¢ truyén; quan
Iy dugc hoac y, duoc cd truyén tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Nguai chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chét luwong cia hd kinh doanh, hop tic xd san xuét dugc ligu phal thuc
hanh mot trong cac ndi dung | thue hanh chuyén moén sau: San xuit nguyén liéu
lam thude, klem nghiém thuéc; bao dam chat lugng trong qua trinh san xuat
nghién ctru vé duge lidy, y hoc co truyén; bao ché, ché l:uen thube c6 truyén;
quan ly dugc hoac y, duoc cd truyén tai co quan quan ly vé duoc.

4, Pbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& ban
budn thudc, nguyén liéu lam thudc

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cla co s& ban budn
thude trix truong hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thyc hanh mot
trong cdc ndi dung thyc hanh chuyén mon sau: Ban buodn thude, nguyén liéu
lam thude; quan ly dugce tai co quan quén 1y vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia co s& ban budn
nguyén lidu iam thude phai thyc hanh mdt trong cac ndi dung thue hanh
chuyén mon sau: San Xuét nguyén liéu lam thuoc san xudt hoa chat, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc, nghién clu vé cong nghé hoa, cdng nghé
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dugc; ban budn thude, xuat nhap khau thuuc bao quan thude, nguyén liéu lam
thude; quan ly dugc hozc y, duge ¢b truyén tai co quan quén ly vé dugc;

c) Ngu’m chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s¢ ban bubn vac
xin, sinh pham phai thyc hanh mét trong cac noi dung thuc hanh chuyen mon
sau: San xuat ban buén, bao quan, kiém nghiém vac Xin, smh pham; nghién
clru vé& vic xin, sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan 1y vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge cuia co sd ban budn
duoe liéu, thude dugc lidy, thudc cd truyén phai thuc hanh mét trong cic noi
dung thuc hanh chuyén mnn sau: Bén buon thude, duoc liéu; dich vu bao
quan thude, duoc liéu san xuit thucrc, san xuét dugc ligu, kiém nghiém thuoc
nguyen liéu 1am thubc, y hoc cb truyen nghién ctru vé dugc lleu y hoc cd
truyén; quan ly duge hodc y, dugce cd truyén tai co quan quan ly vé duoc.

5. Poi vl vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cla co s§ xuat
khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge clia co s xuat khau,
nhép khiu thude, nguyen lidu lam thudc trir trudmg hqrp quy dinh tai céc
diém b va ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Ban budn thudc; xuét nhap khau thuoc san xuét thuoc, kiém
nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuuc* thyc hanh tnt bdo gquan thuoc, quan ly
dugc lién quan dén luu hanh thudc, xuét nhap khau ban budn thude, nguyén
liu lam thude; quéan ly dugce tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s§ xuit khau,
nhép khau vic xin, sinh pham pha1 thuc hanh mot trong cdc ndi dung thuc
hanh chuyén moén sau: San xuat; ban budn; kinh doanh dich vu bao quan;
klem nghlem véc xin, sinh pham; ﬂghif:ﬂ ctru vé vic xin, sinh phim; quan ly
vé vic xin, sinh pham; sit dung véc xin, sinh pham; quan ly dugc tai co quan
quan ly vé duoc;

c¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cua co s xuat khau,
nhap khiu duogc lidu, thude dugc liéu, thudc cb truyén phai thuc hanh mét
trong cdc noi dung thye hanh chuyén mén sau: Ban budn thuoc nguyén li¢u
lam thudc; bao quén thudc, nguyén liéu lam thubc; san xuat thuoc nguyeén
liéu lam thuoc kiém nghiém thuoc nguyén liéu lam thude, thudc ¢b truyen
nghién clru vé duoc liéu, y hoc ¢b truyén; quan ly dugc hodc y, dugc ¢o
truyén tai co quan quan ly vé dugc.

6. Déi voi vi tri chiu trdch nhiém chuyén mén v& durge ctia co s& ban 1é thue
a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia nha thude, quiy
thudc, ti thudce tram y t& x3 phai thue hanh mdét trong cac ndi dung thuc hanh

chuyén mén sau: Ban budn, ban lé thudc; xuit nhap khau thuc-c dugc lam
sang, cung ung thudc trong co s& kham chita bénh; san xuét thudce; kiém
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nghiém thuoc nguyén liéu lam thudc; nghién ctiru duge; bao quan thube; phin
phm thudc; quan ly dugc tal co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc ciia co s& chuyén ban l¢
duge liéy, thude duge lidu, thube ¢o truyén trir truomg hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Piéu 13 cla Luat duge phal thyc hanh mét trong céc ndi dung thyc
hanh chuyén mon lién quan den san xudt, nghién cru, kinh doanh, kham
bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén hodic quan 1y vé duoc hodc y, duoc cd
truyén tai co quan quan ly vé duge.

7. D61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co sd kinh
doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc

a) Ngum chiu trach nhiém chuyen mdn vé duoc cla co s& kinh doanh
dich vu kiem nghiem thude, nguyén liéu lam thude trr trudng hop quy dinh
tai diém b khoan nay phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Klem nghiém thude, nguyén liéu lam thude; nghién citu lién
quan dén san xuit, kiém nghi¢ém, phén tich thubc, nguyén lidu 1am thube;
quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém véc xin, sinh pham phai thyc hanh chuyén mén mét
trong cac ndi dung thwc hanh chuyén mon sau: Kiém nghiém thude, kiém
nghiém nguyén li¢u lam thubc; laem dinh vic xin, sinh pham nghién cltu lién
quan den san xuét, kiém nghlem véc xin, sinh pham; bao quan thubc ¢6 pham
vi 12 vic xin, sinh pham; quan 1y duoc tai co quan quan ly vé duge.

8. P61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoe cla co so kinh
doanh dich vu thir thubc trén 1am sing, thir tuong duong sinh hoc cua thude
phai thyre hanh mdt trong cac nd1 dung thue hanh chuyén mdn sau: Thir trong
duong sinh hoc cua thudc; thir thude trén 1am sang; kiém nghwm thude,
nguyén liéu lam thunc: nghién clru duge 1y, duoc [am sang; quan ly duoc
hodc y dugc ¢b truyeén tai co quan quan ly vé duoc.

9. Db véi vi tri phu trach ¢ong tac duoe 1Am sing clia co sO kham bénh, chita bénh

a) Ngudi phu trach cbng tic dugce 14m sang cuia co s¢ kham bénh, chita
bénh phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén moén sau: Thur
trong ducrng sinh hoc cta thude; thir thudc trén 14m sang; nghién ctru dugc ly,
duoc 1am sang; canh giac duoc tai trung tdm théng tin thude va theo ddi phan
(mg c6 hai ctia thudc;

b) Ngudi phu trach cdng tac duge 1am sang cua co s& kham bénh, chita
bénh bing y hoc ¢b truyén phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thyc hanh
chuyén moén sau: Thir thudc trén lam sang; nghién ciu dugce 1y, duge lam
sang; canh giac dugc tai trung tam thong tin thudc va theo d&i phan mg c¢d
hai cua thude cb truyén.
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10. Déi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co s¢ kinh
doanh dich vu bao quan thube, nguyén liéu lam thude

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc phai thuc hanh mot
trong céc ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Bao quan thude; quan ly duge
ho#c y, duoc ¢cd truyén tai co quan quan ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé dugc cla co so kinh doanh
dich vu bao quén vic xin, sinh pham phai thye hanh mét trong cac ndi dung
thuc hanh chuyen mén sau: Bao quan thunc co pham v1 la véc xin, sinh pham;
san xuat vac xin, sinh phém; kiém dinh vic xin, sinh pham; quan ly dugc tai
co quan quan ly vé duge,

Pidu 21. Thai gian thwe hanh chuyén mén d6i véi ngudi ¢6 trinh df
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi ¢6 trinh dé chuyén khoa sau dai hoc l1a ngudi ¢é mot trong cac
bang sau:

a) Thac sy duge, y, y hoc b truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
thac s);

b) Tién sy duoc, y, y hoc co truyén, héa hoe, sinh hoc (sau ddy goi tat 1a
tién s¥);

¢) Chuyén khoa I hodic chuyén khoa II theo h¢ dao tao chuyén khoa sau
dal hoc theo quy dinh cuia B truémg BO Y té.

2. Thoi gian thuc hanh chuyén moén dbi véi ngudi coé trinh dd
chuyén khoa sau dai hoc dugc quy dinh twong Ung vdi ting pham vi hanh
nghé nhu sau:

a) Nguoi ¢o trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc v& bao ché, céng nghiép
duoc, klem nghiém thubc dugc gidm thdi gian thue hanh déi véi pham vi
hanh nghé la ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, nguoi phu trach vé
bao dam chit luong cta co s& san xuat thube, nguyén liéu lam thuuc nguai
chiu trach nhiém chuyén mon cua co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén lidu lam thude, cu thé:

- 06 thang néu ¢6 bang thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nim néu ¢6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

b) Ngudot ¢d trinh dd chuyén khoa sau dai hoc vé duoc ly, dugc lam sang
duoc giam thoi gian thuc hanh d8i véi pham vi hanh nghé 13 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén cua co s¢ kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc,
co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, co s& ban 1é thube, ngudi
phu trach duoc lam sang cia co s¢ khdm bénh, chitra bénh, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 ndm néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa II.
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¢) Ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé duoc lidu, duogc cd
truyén, y hoc ¢6 truyén duge giam thoi gian thuc hanh ddi véi pham vi hénh
nghé 13 ngudi chiu trach nhiém chuyén moén cia co s& chuyén kinh doanh
duge lidu, thube cd truyen ngudi phy trach duge 1am sang cua co s¢ kham
chita bénh bang y hoc ¢cb truyén, cu thé:

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

d) Nguoi ¢o trinh do chuyen khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y
té du phong duogc giam thoi glan thuc hanh dbi véi pham vi hanh nghé la
ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén cla co s¢ ban budn, kinh doanh dich vu
bado quéan véc xin, sinh phim y té, cu thé:

- 06 thang néu c6 bing thac s§ hoic chuyén khoa I:
- 01 niim néu co bing tién s§ hodc chuyén khoa II.

d) Ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé td chire kinh té duoc
hodc t6 chirc quan ly duge duge giam thoi glan thuc hanh dbi véi pham vi
hanh nghé 1 nguai chiu trach nhiém chuyén mon cua co sO ban budn thude,
ban 1& thudc héa duge (trir ti thudc tram y t& xd), kinh doanh dich vu bao
quan thude, cu thé:

- 06 thang néu c6 bang thac sy hodc chuyén khoa ;
- 01 n&m néu co bing tién s§ hodc chuyén khoa II.

e) Ngudi ¢o trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé to chirc kinh té duoc
hodc t6 chirc quan ly duoc duge giam thoi gian thwe hanh d6i véi pham vi
hanh nghe la ngudi chiu trach nhiém chuyen mdn ctia ¢o 56 ban lé thude duogc
lidu, thude ¢b truyén, dwoc lidu, ti thude tram y té X3, cu thé:

- 03 thang néu cé bang thac s§ hoac chuyén khoa I;
- 06 thang néu co bing tién s§ hoic chuyén khoa II.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQC

Piéu 22. Hinh thirc, ndi dung, chwong trinh thi

1. Hinh thire thi: Thi t4p trung tai co s& t& chire thi hodic thi true tuyén.

2. Néi dung thi gom:

a) Kién thirc chung cho ngudi hanh nghé duoc;

b) Kién thtrc chuyén nganh phil hop voi vi tri cdng viée phai c6 Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 11 cda Luat dugec.

3. Bd trudng B Y té quy dinh chi tiét quy ché, néi dung thi, ngin hang
cau hoi thi, thang diém dat dé cdp Chimg chi hanh nghé dugc.
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Didu 23. Yéu ciu dbi véi co s& td chire thi xét cAp Chirng chi hanh
nghé dwgc

]. Phai 1a mdt trong cic co s& ddo tao dai hoc chuyén nganh duoc,
chuyén nganh y duge ¢ truyén.

2. C6 dé 4n t6 chirc thi xét cap Chung chi hanh nghé duge theo Miu
s6 15 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Bleu 24. Ho6 so dé nghi cung b, diéu chinh cbng bo co s& t6 chire thi
xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Hb so dé nghi cong bb co s& t6 chire thi xét chp Chimg chi hanh nghé
duge gom:

a) Ban dé nghi cdng b co s6 t6 chic thi xét cp Ching chi hanh nghé
duoc theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dé 4n td chirc thi xét cép Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 23 ciia Nghi dinh nay;

¢) Ban sao co chimg thue Quyét dinh thanh lap hoic Gidy phép hoat
ddng cua co s0.

2. HO so dé nghi diéu chinh cong bo co $O 10 chire thi xét cap Chimng chi
hanh nghé dugc trong truong hop thay ddi théng tin vé tén, dia chi cia co s&
té chirc thi:

a) Ban dé nghi dmu chinh céng bd co s& 6 chire thi xét cip Chimg chi hanh
nghé duge theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

b) Ban 520 c6 chimg thuc cac gidy to chimg minb sy thay dbi vé tén, dia
chi ciia co s& td chire thi do co quan ¢o thdm quyén cap.

3. Hb so dé nghi diéu chinh cong bé co SO td chirc thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé trong trudng hop thay ddi pham vi t chirc thi:

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

b) D¢ 4n 0 chirc thi xét cdp Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 23 ctia Nghi dinh nay.

4, }-Ifﬁ so dugce lam thanh 01 b va tép tin dién tr clia tAt ca cac giéy toy
trong ho so.

Piéu 25. Thi tuc dé nghi cong bd, dieu chinh cong bod co sé& to chirc
thi xét cap Chirng chi hanh nghé dugc

1. Co sd dé nghi cong b, diéu chinh cong bd co sd to chire thi x¢t cap

Chimg chi hanh nghe dugc (sau ddy goi tat 1a co so cong bd td chuc thi) nop

tryc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Didu 24 cia Nghi dinh nay tai B Y té hodc
guri qua dudng buu dién.
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2. Sau khi nhan ho s0, BO Y té tra cho co s& ndp hé so dé nghi céng bo
diéu chinh cong bo co sd td chirc thi (sau déy goi tit 14 hd so cong bd co s td
chirc thi) Phiéu tiép nhin hd so theo Mau sb 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong co yéu cau sura d6i, bd sung hd so cong bb, diéu
chinh cOng bd co s& td chite thi, Bd Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cong b trén Cong thong tin dién tr cua don vi danh sach co s& td chuc
thi xét cap Chimg chi hanh nghé duge da diéu kién doi véi trudmg hcp de nghi
cong bd hodc diéu chinh cong bd pham vi thi trong thoi han 30 ngiy, ké tir
ngay ghl trén Phiéu tlf:p nhin hd so. Truong hop khéng chép nhin céng b
hoac diéu chinh ¢6ng bé phai ¢ vin ban tra 1&i va néu 18 ly do;

b) Piéu chmh cong bd co s& td chire thi dbi voi trudng hop dé nghi diéu
chinh théng tin vé tén, dia chi cia co SO 6 chire thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

4. Truomg hop co yéu cau sira doi, bo sung hé so, BO Y té cd vin ban
thong bdo cho co s& cdng bb tb chirc thi dé stra ddi, bd sung hé so cong b 16
chire thi trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so ddi v6i ho so dé
nghi céng bb hodc diéu chinh céng b6 pham vi thi;

'b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so d6i voi hd
so dé nghi didu chinh céng bb tén, dia chi cla co s& t6 chire thi.

5. Sau khi nhén }1& so sira doi, bo sung, B6 Y té tra cho co s& ndp ho so sira
doi, bo sung Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bé sung khéng dép img yéu cdu, B6 Y té
¢é vin ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Di€u nay;

b) Truong hop khéng cd yéu ciu stra d6i, bo sung d6i v&i ho SO sua d6i,
bd sung, Bd Y té cong b, diéu chinh cong bd co s& 16 chire thi xét cap Ching
chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay BGS Y té c6 van ban thong bao stra
dm bu sung, co sd dé nghi cong bd, diéu chinh céng bd phai ndp hd so sia
d6i, bd sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co so khong sua d6i, bd sung
hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp héd so 14n dau ma ho so bd sung khong dap
{mg yéu cau thi hd so da nop khong con gié tri.

7. Truong hop co so bi hiy cong bu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 26 cua
Nghi dinh nay, BO Y té chi tiép nhan hd so cong bd co sd td chirc thi dé cip
Chimg chi hanh nghé dugc sau 12 thang ké tir ngay bi hity cong bb.

8. B6 Y té ¢6 trach nhiém cdng bd c¢o s& t6 chirc thi xét cdp Chung chi
hanh nghé dugc trén Cong théng tin dién tr ciia don vi céc théng tin sau:
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a) Tén, dia chi cia co so t6 chuc thi;
b) Pham vi t6 chire thi.

Diéu 26. Cac truong hgp huy cong b6, diéu chinh cong bd co s& to
chire thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Chém durt hoat dong td chirc thi xét ¢ip Chimg chi hanh nghe duoe.
2. Khéng dap ing mot trong cac quy dinh tai Piéu 23 cia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bé, didu chinh cong bd co s& td
chirc thi xét c¢ép Chimg chi hanh nghé dugec.

Piéu 27. Trmh tw, thu tuc huy cnng b6, didu chinh céng bb co s& to
chire thi xét cAp Chimg chi hanh nghé dwgc

1, Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhén dugc két ludn thanh
tra, kiém tra hozc két ludn cla co quan co thdm quyén tmng do6 co kién nghi
hity cong b, diéu chinh cong bd co s t6 chirc thi xét cdp Ching chi hanh
ng,he duoc lién quan dén cac trudng hop quy dinh tai Diéu 26 cla Ng,hl dinh
nay, Bo Y té hay céng b, diéu chinh cong b co scr to chire thi xét cap Chimg
chi hanh nghé duoc; trudng hop khong hiy cong bd, diéu chinh cong b phai
cé vin tra 101 cho co quan kién nghi hiy va néu r3 1y do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hiy
cdng bd, diéu chinh cong bd co s& td chirc thi, B6 Y té ¢6 trach nhiém:

a} Ping tai quyét dinh huy cdng bo, didu chinh cong bd co s& td chire thi
trén Cong thong tin dién t cua don vi, dong thoi giri quyét dinh huy cong bo,
diéu chinh cbng bd co s& td chue thi xét cap Chung chi hanh nghé duge dén
céc S Y té trén pham vi todn quéc;

b) Cép nhét théng tin hiy bo cong bd, diéu chinh cong bd co sé t6 chire
thi xét cip Chung chi hanh nghé dugc trén Céng thong tin dién tr ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc quyét dinh
huy cong bd co sd td chire thi cia BO Y té, cac SG Y té €0 trach nhiém dang
tai quyét dinh huy céng b, didu chinh cong bd co s& t6 chic thi trén Cong
thong tin dién tir cia don vi.

Didu 28. TS chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Co so chi duge t6 chuc thi sau khi dugc Bo Y té cong bd co sd 16
chic thi x¢ct cap Chimg chi hanh nghé duoc trén Cﬂng thong tin dién &I cla
B6 Y té va bao dam viée 4 chire thi dap (mg cic yéu cau sau:

a) Ping dé an da duge BO Y té cong bo;
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b) Bling quy ché thi da dwoc B Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua thi, co so t6 chirc
thi trd Gidy x4c nhén két qua thi cho ngum du thi theo Mau sb 18 tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va thung b&o danh sach ngudi thi dat két
qua xeét cap Chimng chi hanh nghé duoc v& Bo Y té.

3. Bd Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co 56 du diéu kién theo quy dinh tai
Pidu 23 cia Nghi dinh nay t& chuc thi xét cap Chimg chi hanh nghé duoc
trong trudng hop khéng ¢6 co sé nao dugc cong béb.

Diéu 29. Uu tién trong hanh nghé duge dbi véi nguvi duge cap
Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc thi

Nguoi duge cap Chimg chi hanh nghé duge theo hinh thirc thi duge uu tién
trong tuyén dung va sir dung trong cac don vi sw nghiép y té cong lap, bao gom:

1. Pugc wu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gidi va ¢b bang
t6t nghiép hé dai hoc hodc sau dai hoc loai gioi.

2. Mién thdi gian tap sur sau khi tuyén dung.

3. Uu tién trong viéc xem xét ctr di hoc tip, bdi dudng, dao tao, ning cao
trinh d6 chuyén mon trong nudce, nudc ngoai.

Diéu 30. Chi phi thi

Ngudi du thi dé xét cap Chimg chi hanh nghé dugc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cip Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh cia phap luat.

Chuong 111
KINH DOANH DUQC

Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUGC

Pi¢u 31. Piéu kién kinh doanh thudc ¢b truyén

I. Co s0 san xuat thudc cd truyen lru hanh toan qubc phai dip tng quy
dinh tai cdc diém a, ¢ va d khoan 2 Didu 69 clia Luéit duoec.

2. Co so nhép khau thubc ¢b truyén phai cé dia diém, kho bao quan
thuéc, trang thiét bi bio quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat
luong, tai liéu chuyén mén ky thuét va nhan sy ddp mg Thuc hanh tot bao
quan thube ddi véi thunc ¢cO truyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ve
dugc cia co sé xudt kbau, nhdp khau thude ¢b truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 17 caa Luét dugec.

3. Co s0 kinh doanh dich vu bao quan thubc ¢d truyén phai cé dia diém,
kho bao quan thudc, trang thiét bi béo quan phuong tién vin chuyén, hé
théng quan 1y chat lvgng, tai li€u chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap g
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Thuc hanh tét bao quan thube ddi véi thuc-c c¢b truyén. Ngudi chju trach
nhiém chuyén mén vé dugc cia co so xuat khau, nhép khéu thudc ¢b truyén
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cua Ludt duge.

4. Co s& ban budn thude ¢b truyén phal co dia dlem kho bao quan thunc,
trang thiét bi bio quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chét luong, tai
ligu chuyen mon k§ thudt va nhén sir dap img Thyc hanh tnt phén phm thube doi
véi thube cb truyen Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s ban
buén thubc cb truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 ciia Luat duge.

| 5. Piéu kién cia co s& chuyén bén 1é duge liéu, thude duoge liéu, thude
¢d truyén:
a) Nguoi chiu trach nhiém chuye:n mén vé duge cia co sd ban 1é duoc

lidu, thude dugc lidu, thude ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cla
Luat duge;

b) C6 dia diém cb dmh riéng biét; duge xady dung chic chén; dién tich
pht hop v&i quy mé kinh doanh; b6 tri & noi cao rdo, thodng mat, an toan,
cach xa ngudn & nhidm, bao dam phong chéng chay nd;

c¢) Phai c6 khu vuc bdo quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu
cau bao quan ght trén nhén.

Thubc duoc lidu, thudce ¢b truyén phai duge bao quan riéng biét vai duge
liéu, vi thudc co truyén.

Duoc liéu déc phai duge bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu vye riéng;
truong hop duge bay ban va bao quan trong cung mot khu vue v6i cac duoce
lieu khac thi phai dé riéng va ghi rd “dwogc lidu doc” dé tranh nham an.

Thude dugc liéu, thude ¢ truyén ké don phai duoc bay ban (néu co) va
bao quan tai khu vue riéng; truong hop dugce bay ban va bao quan trong cung

mét khu vue véi cac thubc khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc
ké don” dé tranh nhim 14n.

Co s& chuyén ban lé thude duoe liéu, thude cd truyen hodc chuyén ban Ié
dugc liéu thi chi cén ¢6 khu vyce bao quan tuong ung dé bao quan thube duge
lidu, thude cb truyén hodc dé bao quan duoe liéu, vi thube ¢ truyén;

~d) Dung cy, bao bi tiép xuc truc tiép véi thuoc duge ligu, thube ¢b
truyén, duogc liéu phal bao dam khdng anh huéng dén chit luong ctia thube
duoc lidu, thude ¢o truyén, duoc liéu;

d) Co sn sach ghi chép hodc bién Phap phtl hop dé hru giir théng tin vé
hoat ddng xuat nhap, truy xuat ngudn goc;

e) Ngudi ban 1é duoc liéu, thube dwoc lidu, thude ¢b truyén phai c6 mot

trong cac van bang quy dinh tai cac diém a, ¢, e, g, i hodc 1 khoan 1 Diéu 13
cua Ludt duoe.
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Pbi véi duoc lidu doc, thube duoc lidu ké don, thube cd truyén ké don
" W . .I{ L4 o ] J{ b T .. h s T A F
thi nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudl mua phai I1a nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon cua co s ban lé;

g) Trudmg hop co s ban 1€ ¢6 kinh doanh thém cac méat hang khac theo
quy dinh ctia phap luit thi cac méat hang nay phai dugc bay ban, bao quan &
khu vuc riéng va khong gay anh huéng dén duge liéu, thudc duogce lidu, thude
cd truyén.

Didu 32. Quy dinh chi tiét hd so cip, cip lai, diéu chinh Giiy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh dwge

Hb so dé nghi cép, cip lai, diéu chinh Glay chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cta Luat dugc va duoc
quy dinh cu thé nhu sau:

1. Pon dé nghi cap, cap lai, didu chinh Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dugc theo Mau s6 19, 20 va 21 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

2. Tai liéu k¥ thuft quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Diéu 38 cia Luit duoc bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duge hodic Gidy chimng nhin Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu co)
va cdc tai liéu k¥ thuit sau:

a) Pdi voi co s san xuét thuuc, nguyén liéu lam thudc: Tai ligu vé dia
diém, nha Xugng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thube, ‘nguyén
liéu lam thubc, hé thnng phu trg, trang thlet bi, mdy moéc san xudt, kiém
nghlem bao quéan thube, hé thong quan ly chét lucrng, tai lieu chuyén mon ky
thugt va nhan su theo nguyén tic Thue hanh tdt san xudt thude, nguyén liéu
lam thude.

Trudng hop co s¢ dé nghi cap Glay cht.mg nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xudt thudc c6 ban thube, nguyén liéu 1am thude do co s& san
xudt cho co s ban 1é, co s& kham bénh, chita bénh thi phai ¢6 thém tai liéu
chuyén mdn ky thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi
thude, nguyén liéu 1am thudc;

b) Bm v&i co s& nhap khiu thude, nguyén liéu lam thude, co so xuét
khéu thudc, nguyén ligu lam thuuc co s& kinh doanh dich vu bao quan thube,
nguyén ligu lam thude: Tai lidu vé dia diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly
chét lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan sy theo nguyén tic Thuc
hanh tét bao quan thubc, nguyén lidu lam thubc.

Truong hop co so dé nghi cap GIE}’ chirmg nhan du diéu kién kinh doanh
véi pham vi xuét khiu, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc ¢6 ban thube,
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nguyén liéu lam thudc nhép khiu cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita
bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon ky thudt va nhén sy theo nguyén
tic Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén lidu lam thubc;

¢) Déi voi co s ban budn thude, nguyén liéu lam thuéc: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thunc. nguyén li¢u lam thube, trang thiét bi bao quan,
phucmg tién van chuyen, hé thong quén ly chat lugng, tai liéu chuyén mon k¥
thudt va nhén sy theo nguyén tic Thyuc hanh tét phan phdi thube, nguyén lidu
Jam thudc;

d) Dbi véi co sd ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi béo quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhén su theo nguyén
tac Thuc hanh tét co s& ban 1é thude.

Péi véi co so chuyen ban 1é duoc l1eu thudc duge liéu, thude cb truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cia Nghi dinh
nay theo quy dinh cua B§ truéng Bo Y té:

d) Poéi véi co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam
thudc: Tai liéu vé dia dlern, phong kiém nghiém héa hoe, vi sinh hogc sinh hoc,
hé thong phu trg, trang thiét bi kiém nghiém, héa cht, thudc thir, hé thong quan
ly chat lugng, tai liéu chuyén mén ky thut va nhan su theo nguyén tic Thuc
hanh t6t phong thi nghiém d6i véi kiém tra chét luong thubc;

e) Péi véi co sé& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: Tai liéu vé
dia diém, phong thir nghiém lam sang, phong xét nghiem, thiét bj xét nghlem
sinh hoa, hé thong quan ly chat lugng, tai ligu chuyén mén ky thudt va nhan
su theo nguyén tic Thue hanh tot thir thuée trén 1am sang;

2) Bm v6i co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoe cua thudc:
Tai liéu vé dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi
nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vire hru tri va theo doi ngum su
dung thude phue vu cho viée danh gid tuong duong sinh hoc, hé thnng quan ly
chat luong, tai liéu chuyén mon k}! thuét va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot phong thi nghlern do6i voi glal doa.n phén tich dich sinh hoc va Thuc hanh t6t
thir thude trén 1am sang doi vdi giai doan nghién clru trén 1am sang.

~ Truong hop co so kinh doanh dich vu thir tucmg duﬂng sinh hoc ky hc_y:p
dong hodc lién ket voi co sd thir thude trén 1am sang dap tmg Thyc hanh tot
thir thude trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén lam sang trong
thur tu:}ng ducmg‘ sinh hoc cua thudc thi tai liéu k¥ thuat khong yéu cau phai
co cac tai lieu vé tai liéu va dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh
hoc, trang thiét b thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vue hru
tr va theo d&i ngudl sir dung thube phuc vu cho viée danh gia twong duong
sinh hoc, hé thﬂng quan ly c:.hat lirgng, tai‘liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan
su theo nguyén tic Thure hanh tt thir thube trén 1am sang.
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3. Tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay phai dugc déng diu cta co s
trén trang bia ngoai va dong dau glap lai doi voi tat ca cac trang con lai cua tai
liéu k¥ thuit. Trudong hop co so khong co con déu thi phai c¢6 chit ky cuia
ngudi dai dién theo phép ludt ctia co s0.

Didu 33. Trinh tv cip Gidy chirng nhén dd diéu kién kinh doanh duge

1. Co so dé nghi cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc nop
hd so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) B6 Y té d6i vai truong hop dé nghi cap Gidy chimg nhin di diéu kién
kinh doanh dugc thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai cac diém a, b,
¢, e, g va h khoan 2 Piéu 32 ciia Ludt dugc;

b) S& Y té noi co s& d6 dat tru s§ dbi vai truong hop dé nghi cap Giay
ching nhén du d1eu kién kinh doanh dugc thudc mdt trong céc trudmg hop
quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Diéu 32 clia Luét dugc;

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

3. Trudng hgp khong co yéu cAu sira ddi, bd sung hd so, co quan cép
Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap Gidy ching nhén du dleu ki¢n kinh doanh dwgc trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi truang hop co so
vt chat, k¥ thudt va nhén s da duoc kiém tra, danh gia dap tmg Thyc hanh
tot phu hop vo1 pham vi kinh doanh, khong phai t6 chire danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cdp Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) T chirc danh gia thyc té tai co sd dé nghi cap G1ay chimng nhén du
dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

4, Trucng hop ¢6 yéu céu sira ddi, bd sung hd so, trong thai han
10 ngay lam vigc, ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép
nhén ho so ¢6 vin ban gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu,
ndi dung cin stra doi, bo sung.

5. Sau khi nhéan ho so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhin hd so tra cho
co s& dé nghi Phiéu tiép nhén hd so stra ddi, b6 sung theo Mau sd 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong horp hd so sira dbi, bd sung khéng dép tmg yéu cau, co quan
tlep nhin hé so ¢ van ban thdng bdo cho co s theo quy dinh tai khodn 4
Diéu nay;
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b) Truong hop khong c6 yeu cau stra ddi, bd sung dbi véi hd S0 stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhén ho so thue hién theo quy dinh tai khoéan 3 Piéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s, co quan cap Gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh duoc c¢é trach nhiém:

a) Cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
10 ngay lam viéc, kc tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyuc té dbi voi trudng
hop khéng c6 yéu cau, khiac phuc, swa chira;

b) Ban hanh vén ban thnng bao vé céc ndi dung cin khac phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viée danh gia thuc té
dbi véi trudmg hop cd yéu ciu, khéc phuc, sita chita.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao va tai
li¢u chimg minh dé hoan thanh vigc khic phuc, sta chita cua co so dé nghi, co
quan cap Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc cap Gidy chimg nhan
da didu kién kinh doanh dugc hoic tra 161 Iy do chua cp.

8. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan ho so ¢ van
ban thong bao sira ddi, bd sung, co s& & nghi phai ndp ho so stra dbi, bé sung
theo yéu cau Sau thoi han trén, co so khung stra d6i, bo sung hodc sau
12 thang, ké tir ngay ndp ho so lan d4u ma hé so bd sung khdng dép ung yéu
cau thi hd so d4 ndp khéng con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Glay ching nhén du
didu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hé so cong bd, cap nhit trén
Cong théng tin dién tir cla don vi cdc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s duge cip Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge, sé Chimg chi
hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugec.

10. Cac tnmng ‘hop cap Giay chu'ng nhén di diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua Luat duoc, co sO phai ngp ]a1
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc d3 duoc cédp trudc do, trur
trudong hop bi mét Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

11. Gidy ching nhén &t diéu kién kinh doanh duoc duogc 1ap thanh 02
ban theo Mau sb 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban
clp cho co s dé nghi c:ap Glay chimg nhan di didu kién kinh doanh dwoc;
01 ban luu tai co quan cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge.
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12. Trudng hop co s¢ da duge dinh gia dap img Thuc hanh tdt, co quan
chp Gidy chung nhén du didu klen kinh doanh duogc cdp Gidy chirng nhan dat

Thuc hanh tét néu co sé d& nghi cip Gidy ching nhan dat Thyc hanh t6t.

Diéu 34. Trinh tw cip lai, diéu chinh Gidy chitrng nhin dd diéu kién
kinh doanh dwoe

]. Co so dé nglu chp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du dleu kién kinh
doanh dugc ndp hd so truc tiép hodic giri qua dudmng buu dién ve:

a) Bo Y té déi voi truong hop dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy ching
nhédn di diéu kién kinh doanh dugc thugc mét trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cua Luat dugc;

b)SoY té noi co s& d6 dit tru s¢ ddi voi trudmg hop dé nghi cap lai, diéu
chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thude mét trong cac
trrong hop quy dinh taj diém d va diém & khoan 2 Piéu 32 ctia Luét dugc;

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo Maiu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudmg hgp khong co yeu cAu stra ddi, bd sung hd so, co quan cap lai,
didu chinh Gidy ching nhan dii diéu kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a) Cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du dleu ki¢n kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhéan hd so ddi véi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cla Luit duoc;

b) Cép lai, diéu chinh Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so doi
v&i trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 cta Luét duge.

4. Trudng hop ¢ yéu cau sira ddi, bb sung hu S0, €O quan tiép nhin ho
SO phal c6 van ban théng bao cho co so dé yéu cdu sira doi, bd sung hd so dé
nghi cip lai, diéu chinh Gla}’ ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

5. Sau khi nhan hé so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhin hé so tra cho

co s& ndp ho so sira déi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Méu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dép tmg yéu clu, co quan
tlep nhan hd so c¢6 van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay;

b) Trudong hop khong co yeu cAu stra dbi, bd sung, co quan tiép nhin hé
so cap lai, diéu chinh G1ay chiing nhén du dleu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhin hd so cé van
ban thong bao sira déi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp ho SO stra d6i, bb sung
theo yéu cdu. Sau thoi han tren, co sO khnng sua dm bd sung hodc sau
12 théng ké tir ngay ndp hé so lan ddu ma hé so bd sung khéng dép Ung yéu
cau thi hd so 44 nop khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap lai, dieu chinh Glay
chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duge, co quan tiép nhén hd so cong bo,
cap nhét trén Cong thdng tin dién tir ca don vi cdc thong tin sau:

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

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

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

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc mai, co SO
phai nép lai Gidy chu:ng nhan du didu kién kinh doanh dugc d3 duge cap trudc
d6, trir trudmg hop bi mét Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

9. Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge 14p thanh 02 ban
theo Mau s6 22 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay: 01 (mot) ban
cap cho co sa dé nghi cép lai, diéu chmh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh

doanh dugc; 01 ban luu tai co quan cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 35. Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge

1. Trong tho1 han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc két luén thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu héi Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh
doanh hodc khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Piéu 40 cia Luiét dugc,
co quan cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge phai thu hoi Gidy
ching nhén da didu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén quan ly; tmn'ng
hop khéng thu hdi phai cé vin béan tra 1di cho co quan kién nghj thu héi va
néu ro ly do;

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hoi Gidy chung nhén du didu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi co trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu héi Gidy chimg nhan da dieu kién kinh doanh
dugc trén Céng thong tin dién tir cua don vi va gui quyét dinh nay dén Bo Y
té va cac S& Y té khac trén pham vi toan qudc;

b) Cédp nhat thdng tin thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trén Cong thong tin dién tr cia don vi.
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3. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc quyét dinh thu
héi Gidy chitng nhan da dieu kién kinh doanh dugc, B6 Y té va cac S Y té
c6 trach nhiém déng tai quyét dinh nay trén Cdng théng tin dién tr ctia don vi.

i Muc 2
_ DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH ‘
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 36. Pia ban mé quiy thude, ti thude tram y té xi
1. Bia ban mé& quay thudc:
a) X4, thi trin;

b) Céc dia ban mé&i duge chuyén dbi tir x4, thi trdn thanh phudng, néu
chua ¢6 di mot co s& ban lé thude phuc vu 2.000 dan thi dugce tiép tuc mo
m&i quay thubc va duge phép hoat dong khong qua 03 nam ké tir ngay dia
ban dugc chuyén doi;

¢) Cac quiy thude khong thude dia ban quy dinh tai dlem a khoan nay da
co Gmy chlmg nhén du diéu kién kinh doanh thubc duge cip trude ngly Nghl
dinh nay co hiéu luc, co s dugc phép hoat dong dén hét thai han hiéu lyc cla
Gigy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc. Trudng hop Glay chung
nhan di didu kién kinh doanh thubc khong ghi thoi han hiéu lue thi duge
phép hoat doéng khoéng qua 03 nam ké tir ngay Nghj dinh nay ¢é hiéu luc.

2. Pia ban mé ti thude:
a) Tram y té x3;
b) Tram y té cta thi tran vung dong bao dan tde

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

Piéu 37. Pham vi kinh doanh cia quay thubc, ti thude tram y té xa

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

2. Pham vi kinh doanh ciia tu thudc tram y t€ x4 thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 49 cua Luat dugc.

| Muc 3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU DONG

Picu 38. Piéu kién ban 1é thude hru dong

1. Co s& td chirc ban & thubc lru déng bao gdm:
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a) Co s¢ san xudt thudc;
b) Co s& ban budn thude;
¢) Co s& ban lé thudc;

d) Cosoy te thudc luc luong v trang | nhén dén co hoat dong cung ung
thube tai vung dbng bao dan tdoc thiéu sd, mién nui, hai dao, viing c6 diéu kién
kinh té - xa hoi ddc biét kho khan.

2. Ngudi ban le thudc luu ddng phai 12 nhan vién ctia co s& quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay va ¢6 mdt trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai céc
diém a, b, c, e, g, h, i va k khoan 1 Piéu 13 cua Luat duoe.

3. Thudc ban 1é& huu dong phai con han ding tbi thiéu 06 thang va dugc
b&o quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xuc vdéi
mua, nang.

4, Tai noi ban 1é thudc lwu dong phai ¢6 bién hiéu ghi rd tén, dia chi cia
co s& td chirc ban 1é thude luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s chi duge t6 chitc ban 1é thude luu ddng sau khi nhén dugc
Phiéu tiép nhidn vin ban théng béo ban 1& thude luu doéng cua S6 Y té va co
trach nhiém quan ly théng tin lién quan dén viéc ban 1é thude luu dong. Co s&
phal hoat déng dung dia ban da thdng bao va ban thude thudce danh muc do S&
Y té cong bd.

Pidu 39. Danh muc va dia ban bén 1é thude lwu dong

1. Danh muc thude ban 1é luu dong gbém céc thude dap Ung cac tiéu chi sau:
a) Thuée danh muc thube khong ké don;

b) Thubc chi yéu cau bao quan & diéu kién binh thuong;

c) Pap g nhu ciu sir dung thong thudng clia ngudi dén dia phuong.

2. Can cir céc tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Giam déc S& Y té
cbng bd danh muc, dia ban dugc ban 1é thude luu dong trén dia ban.

Piéu 40. Thi tuc thong bio hoat ddng bén 1é thude lwu dong

1. Trudce khi té chic ban 1é thube lou dong, co sO t6 chire ban lé thube
luu dong cb trach nhiém phai thong bao bang vin ban theo M3Au s6 23 tai Phu
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén So Y té tai dia phuong noi du
kién cé hoat dong ban 1 thuéc luu dong.

2. Sau khi nhéan dugc vin ban thong bao cua co so td chire ban 1¢ thude
luu doéng, So¢ Y té tra cho co s& dé nghi td chirc ban 1é thudc luu dong
Phiéu tiép nhin vin ban thong béo bén 1é thude luu déng theo Mau s6 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan la
ngay nhén dugc van ban théng bdo cua co-s0.
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3. Trong thoi han 05 (ndm) ngay 1am viéce, ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep
nhin hd so thong bo ban 18 thude Iuu déng, So Y te cé trach nhiém céng b
thong tin co s¢ t6 chire ban |é thunc luu dong trén Céng thong tin dién tr cla
don vi va thong bao cho Phong Y té huyén dé gidm sat, kiém tra.

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

Diéu 41. Danh muc chit phong xa sir dung trong nganh y té va viéc
ban hanh danh muc thudc, dwge chat thude danh muc chat bi cam si
dung trong mot s6 nganh, linh vue

1. Ban hanh danh muc chit phong xa sit dung trong nganh y té tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban hanh danh muc thudc, duoc chit thude danh muc chét bi cdm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc:

a) Cac bd, co quan ngang bd b trach nhiém giri dén B6 Y té danh muc
céc chat cam s dung trong nganh, linh vuc dugc phén cong quan 1y khi ban
hanh hodc stra dé1, bo sung danh muc;

b) Sau khi nhan dugc thong béo cia cac bd, co quan ngang bd, Bo
truéng B Y té cé trach nhiém thuc hién cac bién phap quan ly phu hO‘p va
cdn clr vao nguy co lam dung, su dung thube, nguyén liéu lam thube sai muc
dich, B Y té ban hanh danh muc thude, dugc chét thude danh muc chat bi
cAm str dung trong mot sb nganh, Iinh vue.

Didu 42. Didu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai ddp img céc diéu
kién sau:

a) Cé du diu kién quy dinh tai Didu 33 ctia Luét duge phi hop véi diéu
kién cua timg co s& kinh doanh;

_ b) Bap img cac quy dinh cu thé vé cac bién phép an ninh quy dinh tai cc
Dicu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 cua Nghi dinh nay.

¢) Truémg hop kinh doanh thude phong xa, ngoai dép dng quy dinh tai cac
diém a va b khoan nay, con phai ddp (mg céc diéu kién theo quy dinh cta Luét
nang lugong nguyén tr va cdc van ban quy pham phéap luét khéc co lién quan.

2. Trudng hop trén dia ban tinh khong ¢é co s& kinh doanh thudc phai
kiém soét dic bigt, So Y té s& chi dinh mot co sd ban budn trén dia ban tinh
dap {rng diéu kién quy dinh ta1 khoan 1 Piéu nay thuc hién viéc kinh doanh
thudc phai kiém soét dic biét dé dam bao cung img du thudc cho ngudi bénh.
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3. Bo Y té, S& Y té dinh ky 03 nam 01 14n hoic dot xuét tién hanh kiém
tra, ddnh gia viéc dap ung cac yéu cu vé bién phap an ninh quy dinh tai ege
Muc 4 Chuong III Nghi dinh nay clia co sé kinh doanh thude phal klem soat
dic biét theo quy dinh cia B truong Bo 'Y té hofic Piéu udc quoc t& ma nude
Cong hoa xi hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Didu 43. Quy dinh vé co sé& vit chét ciia co' s& kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét

1. Béi véi co sd sén xuat thudce gdy nghien, thudc hwdng than, thude tmn
chat nguyen liéu lam thube 1a duoc chét gy nghién, dugc chét hudng than,
tién chat dung lam thubc:

a) Co kho riéng hodc khu vic riéng dép img nguyén téc Thuc hanh t6t bao
quan thUOC nguyen liéu lam thubc dé bao quan thude gdy nghién, thube huéng
than, thuoc tlen chat nguyén liéu 1am thudc 13 dugce chat gay nghién, dugc chat
hudng than tién chat dung lam thunc Kho hoic khu vuce nay phai co tudng va
tran kién c¢6 duogc lam tir vat liéu chic chin, co cira, ¢é khoa chic chan;

b) C6 hé théng camera theo ddi timg cdng doan trong qué trinh san xXudt
va bao quan thubec;

¢) C6 hé théng quén 1y, theo dbi bang hd so sd sach theo quy dinh cia
Bé truong BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo déi, quan ly qua trinh xuat, nhap, tén kho
thuuc gy nghién, thudc hudéng than, thude tién chét va qué trinh xuat, nhép,
tnn kho, sir dung nguyén li¢u la dugc chat gdy nghién, duoc chét hudng than,
tién chit ding lam thude.

2. Dbi véi co sé san xuat thube dang phcn hop ¢6 chia duge chat gay
nghlen thude dang phm hop c6 chita duge chét huéng thén, thudc dang phoi
hop cé chira tién chat:

a) Cé kho riéng hodc khu vyc riéng dap ng nguyen thc Thyc hanh t6t
béo quan thube, nguyén liéu lam thube dé bao quén nguyén liéu lam thube 13
duoc chét giy nghién, duge chét hudng thén, tlen chét dung lam thude, Kho
hofic khu vuc nay phai co tuong va tran kién ¢d dugc lam tir vat liéu chic
chén, ¢6 cira, ¢6 khoa chic chén;

b) C6 khu vuc riéng de bao quan thube dang phm hop co chira duge chét

gdy nghién, thube dang phm hgp c6 chira dugc chat hudng than, thude dang
phéi hop c6 chira tién chat;

c) Cé hé th_éung camera theo dbi timg ¢dng doan trong qua trinh san xuét
va bao quan thuoc;

d) Co hé thépg quan ly, theo doi bang hd so sé sach theo quy dinh cla
Bo trudng BO Y té;
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d) Cé hé thcmg phan mem theo d&i quan ly qua trinh Xuét, nhép, t6n kho,
SUr clung nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat ding lam thude, qua trinh xuét, nhap, ton kho thude dang phm
hop ¢6 chira duge chiét géy nghién, thude dang phm hop cé chira duge chit
huéng than, thube dang phoi hop cé chira tién chat.

3. D04i vai co s6 san xuat thudc phong xa:

a) C6 kho rieng hodc khu vuce riéng dap Lrng nguyen tic Thyuc hanh tét
bao quan thude, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cic cong viéc birc xa phit hgp véi pham vi
hoat dong cua co s&;

¢) Cé hé théng phin mém theo ddi, quan 1y qué trinh xuét, nhap, tén kho
thudc phdéng xa;

d) Co hé thépg quan 1y, theo dbi bang ho so s6 sach theo quy dinh cla
B¢ truéng Bo Y t&;

d) Cé hé théng camera trong khu vyuc san xuat, bao quan thudc.

4. D61 v6i co s& xuét khéu, nhdp khdu, co s& kinh doanh dich vu
bao quan thudc giy nghmn thudc huéng than thube tién chat nguyén
liéu lam thude 1a dwoc chit gay nghién, dugc chét hudng thén, tién chat dung
lam thubc;

a) Co kho riéng dap umg nguyén tic Thuc hanh tét bio quan thube,
nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gay nghién, thudc huéng thin, thude
tién chat nguyén li¢u lam thude 1a duge chat gay nghién, dugc chit hmmg
than, tién chét dung lam thude. Kho bao quan cac thudc nay phai tach biét voi
kho bao quan thudc khic va phai c¢b tudomg va trén kién c6 dugc lam tu vat
liéu chic chin, ¢é cira, c¢6 khoé chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thude va nguyén liéu 1am thubc;

c) Co hé thépg quan 1y, theo d&i bang hd so s6 sach theo quy dinh clia
B trudng BO Y t&;

d) C6 hé thong phan mém theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, tén kho
thubc gay nghién, thube hudng than thudc tién chat va nguyén lidu Jam thude
la duoc chét gdy nghién, dugc chat huéng thén, tién chét dung lam thuéc.

5. D6i véi co s xuat khau, nh@p khéu, co sd ban buén, co s& kinh doanh
dich vu bao quan thu6c dang phm hop c6 chira dwoc chét gy nghién, thudc
dang phm hop ¢6 chira duge chat hudng than, thudc dang phéi hop cé chira
tién chat:
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a) C6 kho riéng hoéc khu vuc riéng dap ung nguyén tac Thye hanh tt
bao quan thuoc nguyen ligu lam thude dé bao quan thude dang phm hop co
chua dugc chéit giy ‘nghién, thubc dang phm hop c¢6 chira dugce chét ‘huéng
than thube dang phéi hop ¢6 chua tién chat. Kho phai ¢6 tuong va tran kién
¢d duoc lam tr vat liéu chic chén, ¢o cira, ¢6 khoa chic chin:

b) Cé hé théng quan ly, theo ddi bing hd so sb sach theo quy dinh cia
B truong Bé Y t€;

c) Co hé thong phan mém theo doi quan Iy qué trinh xudt, nhép, tén kho
thube dang phm hop c6 chira duge chét gay nghlﬂn thube dang phm hop co
chira duoc chét hudng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chat.

6. Doi véi CO sO xuét khéau, nhap khau, ban buén thube phong xa phai co
hé thung phdn mém theo d6i, quan 1y toan bd qua trinh xuat nhép, ton kho
thudc phéng xa va hé thn::ng quan ly, theo doi bing hd so s6 sach theo quy
dinh ctia B trudng Bo Y té.

7. Dbi véi co sd ban buén thude gdy nghién, thubc hudng thin, thude
tién chat:

a) C6 kho riéng hodc khu vuec riéng dap u:ng nguyen tac Thuc hanh tot
bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thuuc gdy nghién, thude
huéng than thudc tién chat. Kho phai cé tudng va tran kién cd dugc lam i
vat liéu chic chén, c6 ctra, ¢6 khod chéc chin;

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

¢) C6 hé théng quan 1y, theo di bing ho so sb sach theo quy dinh cia
Bd trudng Bo Y té;

d) C6 hé thong phan mém theo doi quan ly qua trinh xudt, nhdp, tén kho
thube gay nghién, thube hudng than, thude tién chat.

8. Pi v6i co s¢r ban 1é thude gay nghién, thubc hudng than, thude tién chét:

a) Co kho hﬂac khu vuc riéng dé bao quan thudc giy nghién, thunc
hudng than, thude tién chét. Kho hodc khu vuc nay phai c6 cira, c6 khoa chic
chan Truong hop khéng c6 khu vuc riéng, thube gay nghién, thuée hudng
than, thuoc tién chét phai bao quan trong ti riéng hodc ngin riéng c6 khoa
chic chin;

b) Cé hé théng quan 1y, theo ddi bing ho so s6 sach theo quy dinh cla
B truéng Bo Y té.

9. Poi vdi co s& ban 1& thude dang phcu hop c6 chira duoc chét gay
nghién, thudc dang phm hop cé chta duogc chét huong than, thudc dang phm
hop ¢6 chira tlen chat phai thuc hién viéc theo ddi bang hé théng phan mém
hoac hé so, sb sach theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té.
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10. Dbi véi co so ban 1¢é thube phong xa:
a) Co6 khu vuc riéng dé bao quan thude phong xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac cong viéc buc xa phu hgp véi pham vi
hoat dong cua co s0;

¢) C6 hé théng quén 1y, theo ddi bang ho so s6 sach theo quy dinh cua
B trudng B Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo déi, quan Iy toan bd qua trinh xuat, nhap,
ton kho thudc phéng xa.

11. Pdi vdi co s& kinh doanh dich vu thir thude trén lam sang, kinh
doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thudc phong xa:

a) Cé kho riéng hodc khu vuc riéng dap ung nguyén téc Thuc hanh t6t
b4o quan thubc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thudc phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac ¢ong viéc birc xa phu hop véi pham vi
hoat ddng cia co s0;

¢) C6 hé théng phan mém theo doi, quan Iy qué trinh xuat, nhip, ton kho
thudée phong xa;

d) Co hé thépg quan ly, theo déi biang ho so s6 sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y t&;

d) C6 hé théng camera dbi vdi co s& kinh doanh dich vu bao quén thube
phéng xa.

12. Dbi véi co sd kinh doanh dich vu thir thudce trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir twong duong sinh hoc cua thuée, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc phai kiém soat dic biét trir cac trudng hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay
phai bao quén thubc giy nghién, thubc hudng than thubc tién chat nguyén
liu lam thudc 1a duge chat gay nghlen dugc chét hudng thén, tién chat dung
lam thubde, thude dang phm hop ¢ chira duge chit gay nghién, thube dang
phm hop ¢6 chira duogc chit huéng thén, thudc dang phdi hop ¢ chia tién
chét trong khu vuc riéng c6 khoa chic chan. Tru'cmg hop khong c6 khu vue
riéng phai bao quéan trong tU riéng, ngin riéng cd khoa chic chén.

13. Dbi véi co s¢ kinh doanh thudc doc, nguyén liéu doc lam thucsc,
thuuc véa duoce chét trong danh myc thudc, duoc chit thudc danh muc chit b
cam su dung trong mét 5O nganh, linh vye phai thuc hién viée theo doi bing
hé théng phan mém hodc hd so, so sach quan ly toan by qua trinh xudt, nhép,
tdn kho theo quy dinh cta B truéng B3 Y té.
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Pidu 44. Quy dinh v& nhin sy ciia co s& kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biet

1. Dbi voi co s& san xudt thuoe gdy nghién, thude hudéng thén, thude tién
chat n%uyen liéu lam thuuc 1a duoe chat gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat ding 1am thude:

a) Thi kho bao quéan thubc gdy nghién, nguyén li¢u lam thube 13 duoge
chét gay nghién phai 1a ngudi ¢6 bing mt nghiép dai hoc nganh dugc trg lén,
co thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 02 niam tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thube huong thin, thubc tién chét, nguyén liéu lam
thude la dugc chét hudng than, tién chdt dung lam thudc phai 1a ngudi co
bang tt nghiép trung cip nganh dugce trd 1én, co thoi gian thyc hanh chuyén
mén it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh dugrc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, béo céo phai 1a ngudi cd bing
tdt nghiép trung cép nganh dugc tré lén;

2. Béi voi co s& san xuét thude dang phm hop ¢4 chita duoc chét gy
nghién, thudc dang phm hop ¢6 chira dugce chit hudng than, thudc dang phoi
hop ¢o6 chira tién chat:

a) Thi kho bao quan nguyén lidu lam thubc 1a duge chét giy nghién phai
|2 ngudi ¢ bing 10t nghiép dai hoc nganh dugc tro lén, co thoi gian thuc
hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co s¢ kinh doanh duoc;

b) Thi kho bdo quan nguyén ligu lam thude la dugc chat hurmg
than, tién chit dung lam thubc phai 1a ngudi ¢b bang tbt nghiép trung cap
nganh duoc trd 18n, ¢6 it nhit 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh
doanh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao 1a nguoi co bing tét
nghiép trung cap nganh dugc tro 1€n;

£ v » " A A r
3. D61 voi co s¢ san xudt thude phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai ¢é bang tbt nghiép trung cdp dugc tré
1én hodc cir nhan hoa phoéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc birc xa hoic y
hoc hat nhén trd 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém viée ghi chép, bao cao phai la nguot ¢6 bang tot
nghiép trung cap nganh duogc trd 18n hodc ¢é bing trung cap trd 1én trong céc linh
vuc bao gom hoa phéng xa, hda phan tich, héa dugc phéng xa, vat 1y hat nhéan;

c) Nguoi chiu tréch nhiém gidm sdt qua trinh nghién cir, sin xuét, phan
tich, kiém nghiém phai 1& cir nhén hoa phong xa, cir nhén chuyén nganh y hoc
birc xa hodc y hoc hat nhén hoéac c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tro 1én.
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4. Déi vdi co s xudt khéu, nhép khéu thubc gay nghién, thudc hwéng
than, thudc tién chat nguyén lidu lam thudc 14 duoc chat gay nghién, dugc
chét hudng than, tién chat ding lam thude:

a) Thu kho bao quan thude giy nghién, thudc huéng than, thude tién
chat nguyen lidu lam thudc 14 duoc chét gay nglnen dugc chat hudng than,
tién chét ding lam thubc phai 13 ngudi ¢6 bang tot nghiép dai hoc ngzmh dugce
tré 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat 02 nim tai co s¢ kinh
doanh duoc;

~ b) Nguoi chiu trach nhiém viée ghi chép, bao céo phéi la ngudi ¢d bing
tOt nghiép trung cap nganh duoc tro 1€n.

5. Pbi voi co s& xudt khau, nhip khiu thude phong xa: Ngudi chiu trach
nhiém viéc ghi chép, bao cao phai la ngum ¢d bing tét nghiép trung Cdp
nganh dugc trd 1€n hoac ¢o bang trung cp trd 1én trong céc linh vuc bao g0m
hoa phdng xa, hda phan tich, hoa duge phong xa, vat Iy hat nhén.

6. Dbi vdi co s& ban budn thudc gdy nghién, thude hudng than, thude
tién chat:

a) Thi kho bao quan thudc gay nghlen phai 12 nguoi co bang tot nghiép
dai hoc nganh dugce trd 1én, c¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 02
nam tai co so kinh doanh duoc;

_ b) Thi kho béo quén thudc huéng than, thudc tién chat phai 1a ngudi cb
bang tot nghiép trung cap nganh dugce trg lén, cé thoi gian thuc hanh chuyén
moén it nhat 02 ndm tai co s& kinh doanh duoc;

~ ¢) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, béo céo phai 12 ngudi c6 bang
tot nghiép trung ¢ip nganh duge trd 1én.

7. P61 véi co s& ban budn thuuc Phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ghi

chép, bao cao phai la nguoi co bing tot nghiép trung cap nganh duoc tro lén

hodc ¢co bang trung cap tro 1€n trong cac linh vuc bao gom hoa phong xa, hoa
phén tich, hoa duge phong xa, vét Iy hat nhén.

8. Pbi v6i co s¢ ban 1é thube gay nghién, thude huéng than, thudce tién chat:

~a) Ngudi chiu trach nhiém ban le thudc gay nghién phai 1 ngudi cé bang
tot nghiép dai hoc nganh dugc trd 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ thue huéng than, thude tien chét phai
la nguoi co6 bang tot nghiép trung cap nganh duogc trd 1én.

9. Bi véi co s6 ban 1é thube phéng xa: Nguoi chlu trach nhiém bén 1&, ghi
chép, bdo cdo phai 12 ngudi ¢6 bang tbt nghiép trung cip nganh duge trd 1én.
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10. Bﬁl v6i co s kinh doanh dich vu bao quan thude gay nghlen, thude
hudng thén, thudc tién chat nguyen liéu lam thudc 13 duge chit gay ngl'uen
dugc chat hudng thén, tién chat dung lam thude: Thit kho bao quan thudc gay
nghién, thudc hu:{mg than, thudc tién chat nguyén liéu lam thudc 13 duoge chét
gdy nghién, dugc chét huéng thn, tién chét dung [am thubc phai 12 ngudi co
bing tot nghlcp dai hoc nganh dirgc trd 1én, co thdi gian thuc hanh chuyén
mon it nhat 02 ndm tai co s& kinh doanh duge.

11. Dbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén lam sang, kinh
doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc clia thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc giy nghién, thube hudng man thudc tién chat nguyén liéu lam
thuoc 14 dugc chit giy nghién, dugc chit huéng than, tién chat dung lam
thuuc Nguoi theo doi, quan ly thube gay gluen thude hudng thén, thude
tién chat nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huong
than, tién chét ding lam thudc phai 1a ngudi ¢b bang tot nghiép trung cap
nganh dugc tro 1én.

12. Déi véi co so kinh doanh dich vy thir thubc trén 1am séng, kinh
doanh dich vy thi twong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quén thube phéng xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai cé bing tét nghiép trung cép duge trg
1én hodc cir nhan hoa phong xa, cr nhan chuyén nganh y hoc blic xa hoédc y
hoc hat nhén tr¢ 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, bdo cdo phai la ngudi co bing t6t
nghiép trung c4p nginh dugc trd 1én hodc ¢6 bang trung cap tré 1én trong cac linh
vuc bao gdm hoa phéng xa, hda phén tich, héa duge phéng xa, vét ly hat nhan;

¢) Ngudi chiu trach nhiém giam sét qud trinh nghién ctru, san xuit, phan tich,
kiém nghiém phaéi 13 ¢ nhin hoa phnng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc bac xa
hodc y hoc hat nhan tr& 1én hoic ¢6 bing t6t nghiép dai hoc nganh dugc td 1én.

Piéu 45. Quy dinh vé giao, nhan, vin chuyén ciia co sé kinh doanh
thudc phai kiem soat diic biét

1. Nguoi gmn ngudi nhan thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dic biét phai cé bing tot nghiép trung cap nganh dugc tré 1€n; trudng hop
giao nhan thudc phoéng xa, ngudi giao, ngudi nhan thude phong xa phai ¢o
thém chirng chi an toan birc xa theo quy dinh cia B Khoa hoc va Cong nghé.

2. Nguol vén chuyen thude giy nghién, thuc hudng than, thube uen
chat nguyén liéu lam thude 1a duge chit giy nghién, duge chat huéng than,
tién chat dung lam thubc khi lam nhlsm vu phai mang theo van ban giao
nhiém vu cia nguoi ding dau co sd, gidy to tuy than hop 1&, hoa don ban
hang hoac phlEl.l xuit kho. Truomg hop vén chu}ren thude phong xa, ngudi van
chuyén phai mang thém chimg chi an toan birc xa.
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3. Khi tién hanh giao, nhén thubc gay nghién, thudc hudng than thube
tién chat nguyen lieu lam thudc 12 dwoc chit gay nghién, dugc chét huéng

than, t:len chét ding 1am thudc phai cé bién ban giao nhan theo quy dinh tai
M3u sb 01 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thubc 13 duoc chit giy nghién, dugc chét hudng
than, tién chét ding lam thudc, thubc gy nghién, thuoe huéng than thude
tién chét trong qué trinh véan chuyén phai dam bao an ninh, tranh thit thoat.
Trudng hop vin chuyen thude phong xa, phai dam bdo an toan bure xa theo
ding quy dinh hucrng dan van chuyén an todn vat l1¢u phong xa do B¢ trudng
B& Khoa hoc va Cong nghé ban hanh.

5. Co s0 tham gia qua trinh giao, nhan thude phéng xa phai co gidy phép
tién hanh cdng viéc buc xa pham vi van chuyén nguon phong xa theo quy
dinh cua BO Khoa hoc va Coéng nghé.

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

1. Déi v6i nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat gdy nghién, duge chét
huéng than, tién chat ding lam thube:

a) Co s& san xuat thube chi dugc nhip khiu nguyén lidu dé phuc vu hoat
dong san xuat thudc cua chinh co sa;

b) Co so nhap khau chi dugc ban nguyén liéu nhédp khau cho co s8¢ san
xudt thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét va thudc dang ph01
hop ¢6 chira dugc chét gdy nghién, thube dang phm hop c6 chira duge chét
hudng than, thude dang phm hop co chita tién chét; co s& khdm bénh, chira
bénh; co s& nghién ciru, kiém nghiém, co so cai nghién bét bude, co s¢ diéu
tri nghién chat dang thube phién bing thudc thay thé, co s& dio tao chuyén
nganh y, dugc dé& nghién ctru, kiém nghiém trén pham vi ca nudc; nha thude
dé pha ché thubc theo don;

¢) Co s& san xuét thuuc mua nguyén liéu dé san xuét ma khung su dung
hét cac nguyen liéu nay muédn nhun'ng lai cho co s& san xudt, co sd nhép khiu
thuac ¢é d didu kién kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai duge Bd
Y té cho phép bing vin ban.

2. Pbi vai thude gdy nghién, thubc huéng thin, thudc tién chét, thude
dang phdi hop cé chira tién chat:

a) Co s¢ san xut chi dugc ban thube do chinh co s& san xuat cho co s@
dung thot co glay chung nhan du dleu kién kinh doanh duoc pham vi xudt
khéu, nhap khau thudc va ban budn thube, co s& kham bénh, chita bénh, co so
nghlen ctru, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bét bude, co s diéu tri nghién
chit dang thudc phién bing thudc thay thé, co sd dio tao chuyén nganh y,
dugc trén pham vi ca nuoc, lya chon 01 co sé& ban budn trén dia ban 01 tinh
dé ban toan b mit hang do co s& san xuét;
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b) Co s& nhap khiu chi duge ban thude do chinh co s& nhap khéu cho co s&
khdm bénh, chira bénh; co so nghién ciu, kiém nghiém, co s¢ cai nghmn bét
budc, co s& diéu tri nghién chét dang thudc phmn bing thudc thay thé, co s& dao
tao chuyén nganh y, duoc trén pham vi ca nuéce, lua chon 01 co 8¢ ban budn trén
dia ban 01 tinh @& ban toan b cac mit hang do co s& nhdp khau;

¢} Co so dong thol ¢o glay chung nhén da diéu ki¢n kinh doanh duoc
pham vi xuét khiu, nhap khau thudc va ban budn thudc chi duge ban thude
cho co s& dﬂng thoi ¢6 gmy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duogc pham
vi xuét khdu, nhap khau thudc va ban budn thubc khac, co s& kham bénh,
chira bénh, co s& nghién clru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s&
didu tri nghién chét dang thudc phién bing thudc thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca nudc, nha thubc trén dia ban tinh ma
co sé& dit tru s&, lua chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan
bd cac mit hang do co sd kinh doanh;

d) Co sd& ban buén chi dugce ban thubc cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& nghién cuu, kiém nghiém, co s&@ cai nghién bat budc, co s¢ diéu tri
nghién chat dang thude phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc va nha thude trén dia ban tinh ma co s& ban budén dat tru so;

d) Co so kham bénh, chita bénh, co s¢ cal nghién bét bude, co s diéu tri
nghién chét dang thubc phién bang thubc thay thé duoc mua thudc tai cac co
s& duge quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan ndy theo két qua tring thau
cha co so.

3. Bbi véi thude dang phéi hop ¢6 chira duoge chit gy nghién, thude dang
phoi hop ¢6 chira duge chat huéng than, thudc phéng xa, thube ddc, nguyén lidu
doc lam thuﬂc thudc va dugce chat trong danh muc thubc, duoc chét thudc danh
muc chét bi ¢im st dung trong mot s6 nganh, linh vuc clia céc co sé kinh doanh
thuée duoc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV cua Luét duge.

Bi%u 47. Quy dinh vé ché @ bio cio chia co s& kinh doanh thude
phai kiém soat dac biét

1. Bdo cao xudt khau, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhép khéu, co s phai lép
bdo c4o xuét khau, nhip khau thubc gay nghién, thuéc hudng thén, thude tién
chat nguyen liéu 1am thudc co chira dugc chat gy nghién, dugc chat hudng
than, tién chét dung lam thude theo MAu sb 02 va 03 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy va gii B Y té va Bd Cong an;

b) Tmng vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khéu, nhap khau co sO phai lép
bdo cdo xuit khau, nhip khéu thude phnng xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghj dinh nay va giri B6 Y té;
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¢) Cham nhat la ngdy 15 thang Ol ném sau, co s¢ phai 14p bao cdo xuat
khau, nhép khéu hang nam thubc dang phm hgp ¢o chira dugc chét géy
nghlen thude dang phm hop ¢6 chira dugc chat hudng than, thubc dang phoi
hop ¢o chira tién chat, thube phong xa theo Mau s6 06, 07 va 08 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy t6i B0 Y té.

2. Trude ngay 15 thang 7 va trudce ngay 15 thang 01 hang ndm, co sO san
xudt, xuat khau, nhép khéu béo cdo 06 thang va bdo cdo nim tuong ung Ve
viée xuat nhép, tdn kho, s dung thude gay nghién, thude hudng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thuoc la dugc chat gay nghién, dugc chit hudng
than, tién chit ding 1am thudc theo Mau s6 09 va 10 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nady vagm Bo Y té.

3. Trude ngay 15 thang 7 va truée ngay 15 thang 01 hang ndm, co sO san
xuat Xuit l{hau nhap khéau bao cio 06 (sdu) thang va béo co nim tuong ung
vé viée xuit, nhép, ton kho, sir dung thube phong xa, thube dang phm hop cé
chtta dugc chét géy nghién, thude dang phm hop ¢é chua dugc chét hudng
than, thudc dang phdi hop cé chia tién chit theo Mau s6 11 va 12 tai Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinhnay va gri Bo Y té.

4, Trude ngay 15 thang 7 va trude ngdy 15 thang 01 hang ndm, co s& ban
buon co so ban lé bao cao 06 (sau) thang va bdo cdo ndm tuong Ung vé viée
XUudt, nhép, tun kho, str dung thude phong xa, thube gay nghién, thube hudng
thén, thudc tlen chat, thudc dang phm hop co6 chira duge chat gdy nghién,
thude dang phm hop ¢6 chtra duge chit hudng than, thudc dang phdi hop ¢
chira tién chét theo Mau s6 11, 12, 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va giri S& Y té noi co 's& dit tru sd.

5. Trudce ngay 15 théang 01 hang nam, co s¢ san xuét, xuat nhép khau lap
bao cdo xuat, nhap, tén kho, su dung thube, duge chat trong danh muc thude,
duge chat thuoc danh muc chat bj cam sir dung trong mot sd nganh, linh vuc
glri BO Y té. Co s& ban budn lap bdo céo xuét, nhép, ton kho thude, duge chat
trong danh muc thude, duoc chat thude danh muc chét bi cdm su dung trong
mot sé nganh, linh vuc giri S& Y té. Mau bao cao theo Mau s0 09 tai Phy
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham l4n, thét thoat thudc
phong xa, thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat va nguyén li¢u
lam thude la duoc chat gdy nghién, duoc chét hudng thén, tién chét ding lam
thube, co s& san xudt, xuat khiu, nhap khiu, kinh doanh dich vu bao quan thude,
kinh doanh dich vu thi thudc trén lam sang, kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thuoc kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao céo bang
van ban va g B Y té; <o sO ban budn, co s6 ban e lap bao cao giri SO Y tE.
M3u bio cdo theo MAu s 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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7. Truéc ngdy 15 thang 01 hang nam, S& Y té phai bdo cdo vé B Y 16
danh sach céc co s& ban budn thube gy nghién, thudc hudng than, thube tién
chét, thude dang phdi hop c6 chira tién chét trén dia ban tinh theo Mau s6 15
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

1. Co s& dé nghi huy thubc gdy nghién, thube hudng than thudc tlen
chat nguyén liéu lam thudc 1a dugce chat gy nghién, dugc chit huéng thén,
tién chét dung lam thube cO vén ban dé nghi huy trong do phdi ghi ré tén
thudc, nguyén liéu lam thudc, nong d6 hodc ham luong, sb luong, 1y do xin
huy, phuong phap huy.

2. Thi tuc cho phep huy thubc gay ‘nghién, thubc hudng than, thudc tién
chat nguyen héu lam thuoc la duoc chét gay nghién, dugc chét hudng than,
tién chat dung lam thude phai thwe hién nhu sau:

a) CU s& dé nghi hily ndp vin ban truc tiép hodc gu] qua duong buu dién
tai B3 Y t& dbi voi co s san xuft, xuét khau, nhap khéu hoic tai S¢ Y té noi
co s& d6 dat tru sé doi véi cac co sd kinh doanh dugc khac trir céc co s trén;

b) Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tré cho co s& dé nghi hiy Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudmg hop khéng 6 yéu cu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhén hd
so hay cd cdng van cho phép hiy trong thoi han 30 ngay ké ti ngay ghi trén
Phié€u tiép nhén ho so;

d) Trudng hop cé yéu cau stra dcu bd sung ho so xin hlty, co quan tiép

nhén phai ¢6 van ban yéu cau stra dm b sung hd so xin hdy trong thoi han
30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén ho so;

d) Sau khi co s& ndp ho so sira ﬁéi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira doi, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay Tmcmg hop khong co6 yéu cau stra doi, bd
sung hd so, co quan tlep nhdn ¢6 céng van cho phép huy theo quy dinh tai
diém c¢ khoan nay. Trudng hop hod so sira ddi, bo sung khong dap img yéu
cdu, co quan tiép nhan ¢ vin ban théng bio cho co s& theo quy dinh taj diém
d khoan nay.

3. Viéc huy thudc gy nghien thude hudng than, thude tién chat nguyeén
liéu lam thudc la dugc chét gay nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung

lam thucc chi duoc thire hién sau khi ¢6 c6ng van cho phép ciia B Y 1é hodc
S& Y té noi co so dat tru sd.

4. Viec hiy thuéc gay ng}uen thude hudng than, thude tién chat nguyén

liéu lam thude 14 duge chat gy nghién, dugc chét huéng thin, tidn chit dung
lam thude duoe thuc hién nhur sau:
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a) Ngu'm dimg déu co s& thanh 13p Hai ddng huy thube. Hoi ddng cé it
nhéat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién la nguoi phu trdch chuyén mon
cta co so. Hoi dong huy thubc cé nhiém vy td chuc vide hiy thude, quyét
dinh phuong phédp hiy, giam st viéc huy thudc cia co s0;

b) Viéc hay thude va nguyen liéu 1am thudc phai cb su ching kién cla
dai dién S& Y té trén dia ban va dugce 14p bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc
I1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiac viéc hiy thucnc va nguyén
liéu lam thudc, co s& phai gl béo cdo viée hiy thudc theo Mau sd 17 tai Phy
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh ndy kém theo bién ban hiy thude té1 B
Y té hodc So Y té.

5. Thudc phéng xa, bao bi di tiép xic truc tip véi thudc phoéng xa
khéng cdn duge sir dung phéi dugc bao quan va hru trlr tam thoi tredc khi
huy theo dung quy dinh cua phap ludt vé ning lugng nguyén tir.

6. Chét thai co pgunn gbc tir thude phong xa phai duoc quén ly theo quy
dinh cta phap luét vé nang luong nguyeén ti.

7. Khi huy cac loai du pham phé pham cé chia duge chat gay nghién,
duogc chét hudng than va tién chét dung lam thude trong qua trinh san xuit;
thubc dang phm hop cé chira duge chét gy nghién, thunc dang phm hop cé
chira duoc chét hudng than, thude dang phéi hop ¢o chira tién chét, cac loai bao
bi da tiép xuc truc tiép véi thude gy nghién, thuée huéng tam than, thudc tién
chit, duge chit gay nghién, dugc chét hudng than va tien chét dung lam thude
khong sit dung nira, thuoc déc, nguyén liéu doc lam thuoc thuuc va duoc chit
trong danh muc thube, duoc chat thude danh muc chat bi cdm sir dung Lmng
mot s6 nganh, linh vuce tai céc co s¢ kinh doanh thuuc co s& phai tdp hop va
hiiy theo quy dinh tai diém a khoén 4 Diéu nay va luu hd so hiy tai co s6.

Diéu 49. Ho so dé nghi cho phép kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét

Co s& dé nghj kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét, ngodi viéc phai
nop cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh nay phai nép théem
cac tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyet minh co sd dap img cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, lam trén gidy A4 bing tiéng Viét.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢o chung thyc glay phep tién hanh cac cong
viéc birc xa do co quan co thim quyén cép ddi voi cdc co s& dé nghi kinh
doanh thube phéng xa.

3. Danh muc cac thucnc va quy trinh pha ché cac thudc ddi vdi co s¢ ban
1é 12 nha thubc néu c6 td chic pha ché theo don thube phai kiém soét dic biét.
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4. S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Pieu 50. Trinh tw, thi tuc cap glay ehu*ng nhan du ﬂleu kién kinh
doanh dwgc cho co s¢' kinh doanh thum: gay nghlen, thude hlru'ng than,
thude tlen chat, nguyen liéu lam thuoc la dwoe chit giy nghién, dwoc chat
huéng thin, tlen chit dung lam thuuc, thudc phéng Xa; co’ SO san xuit
thube dang phéi ‘hop c6 chira du'n'c chat giy nghlen, thudc dang phm hop
¢6 chira duge chat hwéng than, thude dang phm hop c6 chira tién chat

1. Co s0 dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc ndp
hd so truc tiép hodc giri qua dudmg buu dién vé:

a) Bd Y té dbi véi trudmg hop san xudt, xuat khau, nhdp khau, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thudc trén lam sang, kinh
doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc;

b) S& Y té noi co sd d6 dit try s& dbi vai tredng hop ban budn, ban 1é thude.

2. Sau khi nhéin hu SO, CO quan tiép nhén hu SO trd co SO dé nghi cap
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so trinh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhén ho so.

4. Trudng hop cb yéu céu sia ddi, bd sung, hé so, co quan tlep nhén
hd so ¢ vin ban giri co sé trong thai han 20 ngay ké tir ngay ghj trén Phleu tiép
nhén hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira d6i, bd sung.

5. Sau khi co s¢ ndp hé so sura d?l, bd sung, co quan tiép nhéan ho so tra
co sO Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ a) Trudng hop hd so sira doi, bo sung khong dép img yéu cdu, co quan
ticp nhén hd so c¢é vén ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;
b) Truong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung dbi voi hd so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhén ho so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Co quan tiép nhan ho so xem xét hé so trén co s& ¥ kién cia Hoi dong
tir van.

a) Truong hop khong co yeu clu sua d6i, bd sung hd so, co quan tlep
nhén ho so td chirc doan danh gia thuc té tai co sd trong vong 60 ngay ké tir
ngay, ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;
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b) Trudmg hop ¢6 yéu ciu sira doi, bd sung hd so, co quan tiép nhin hd
s0 ¢ van ban thdng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

7. Sau khi danh gia thuc té co s& va rén co s y kién cia Hoi déng tu
van, co quan tiép nhéan hé so ¢6 trach nhiém:

a) Cap oidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han
20 ngay ké tur ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té do6i véi trudng hop
khéng c6 yéu cau, khic phuc, sira chira;

b) Ban hanh vén ban théng bao vé cac ndi dung can khic phue, stra chita
trong thoi han 15 ngay lam vi€c, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té
ddi vai trudmg hop ¢ yéu ciu, khic phuc, sira chita;

¢) Trong thoi han 06 thang, ke tir ngay co quan tlep nhén hé so ¢6 vin ban
yéu cdu ma co s& dé nghi cap gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc
khéng hoan thanh viéc khic phuc, sira chira thi hd so d4 ndép khdng con gié tri.

8. Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan duoc vin ban thong bao va
tai li¢u ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cua co so de
nghi, co quan tiép nhan cap gidy chung nhén d diéu kién kinh doanh dugc
hogc tra 101 1y do chua cap.

9. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tlep nhén hd so cd vin
ban théng béo sira dbi, bd sung, co s& dé nghi cap gidy chimg nhén du diéu
ki¢n kinh doanh duoc phai nop hd so stra ddi, bé sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co so khong sura dm bd sung hoidc sau 12 thang, ké tir ngay nop hd
so lan ddu ma hd so sira d6i, bd sung khéng dap tmg yéu cau thi ho so dd ndp
khong con gia tri.

10. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cip glay chimg nhéan du
diéu kién kinh doanh dugec, co quan tiép nhan hé so céng bd, cip nhét trén
Cdng théng tin dién tir ctia don vi cac théng tin sau:

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

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, s6 Chung chi
hanh nghé duoc;

¢) S& gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc;
d) Pham vi hoat déng cua co s0.

11. Co quan c¢b thdm quyén chi danh gia thue té dbi véi nhing ndi dung
chua dugce kiém tra, danh gia dap ung thuc hanh tét.
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Piéu 51. Trinh ty thi tuc cap gmy ching nhan da diéu kién kinh doanh
dwge cho cac co' s¢ kmh doanh thudc dang phm hep ¢6 chira dl.rt;rc: chit gay
nghlen, thube dang héi hop c6 chira du'Q’c chit hwéng than, thube dang phoi
hop co chira tién chat (trir co sé san xuét duge quy dinh tai Diéu 50 cua Nglu
dinh nay); co so' kinh doanh thuuc doc, nguyen liu doc 1am thum:, thum:,
dwge chét trong danh muc thude, dwge chit thudc danh muc chat bi cam sir
dung trong mot s0 nganh, linh vure

1. Co s¢ dé nghi cp gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dirgc ndp
hd so true tiép hodc glri qua duong buu dién vé:

a) B6 Y té d6i voi trudng hop san xuat, xudt khau, nhdp khau, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh djch vu thir thuéc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cta thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thude;

b) S& Y té nai co sé& d6 dit tru s¢ dbi véi trudmg hop ban budn, ban 1é thude.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cip gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong co ylu chu stra ddi, bd sung hé so, co quan cp
giay ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap giay ching nhéan du diéu kién kinh doanh duogc da dugc bo sung
pham vi kinh doanh thuoc kiém soat déc biét trong th&i han 30 ngay ké tor
ngay ghi trén Phiéu tlcp nhédn hd so dbi véi truong hop co so da duge cap
glay ching nhén du dleu kién kinh doanh duge va dap umg thuc hanh tot d6i

v&i pham vi hoat dong dé nghi;

b) Tcu chirc danh gia thuc £ trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén
Phleu tiép nhan hod so dbi vdi co s& dé nghi cap lan dau gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hodic co s& di co giay ching nhan du diéu kién
kinh doanh dwgce nhung chuwa dap tng thuc hanh tdt doi véi pham vi hoat
dong dé nghi.

4. Truomg hop ¢é yéu cAu stra dbi, bd sung ho so, trong thot han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hu so cO van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cy thé cc tai liéu, ndi dung cin stra ddi, bd sung,

5. Sau khi co s¢ ndp ho so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhan hn so tra
cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so sira d6i, bd sung theo Mau sb 01 tai
Phu luc [ ban hanh kém theo Nghj dinh nay,

a) Truong hop hé so stra doi, bd sung khéng dép (mg yéu ciu, co quan tiép
nhéin hé so co van ban théng bao cho co s theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
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b) Truong hop khong cé yéu cAu stra doi, bd sung dbi vé6i hd so stra dbi, bd
sung, co guan tiép nhén ho so thye hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s, co quan cép gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc cé trach nhiém:

a) Cap gidy chimg nhéan da diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20
ngay, ke to ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi véi trudmg hop khéng
cé yéu cau khac phuc, sira chira;

b) Ban hanh van ban thong bao vé c4c ndi dung cén khic phuc, stra chira
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc t¢ doi voi
trudmg hop ¢6 yéu cau khic phuc, sira chita.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhin dugce van ban thong bao va
tai liéu ching minh da hoan thanh vigc khéc phuc, stra chita ca co s de
nghi, co quan chp gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc cép gidy
chimg nhan hoic tra &1 1y do chura cép.

8. Trong thai han 06 thang, ké tur ngay co quan tle:p nhén hd so ¢é vin
ban thong bao stra déi, bd sung, co s& dé nghj phai nnp ho so stra d6i, bd sung
theo yéu cdu. Sau thdi han trén, co sé khong stra doi, bé sung hoidc sau 12
thang ké tr ngay ndp hd so 1in ddu ma hod so bd sung khong dap \mg yéu cau
thi hd so d3 ndp khdng con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap giay chimg nhédn du
didu kién kinh doanh duge, co quan tiép nhin hd so coéng bd, cAp nhat trén
Cong théng tin dién tit cia don vi céc théng tin sau:

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

b) Ho tén ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé duge, s6 Chung chi
hanh nghé duogc;

c) Sb gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi hoat dong cua co so.

Piéu 52. Hoi dong tw vin cip phép kinh doanh thude giy nghién, thude
hwdng than thude tlen chat nguyen li¢u lam thuoc la duge chét giy nghién,
dwge chit huéng thin va tién chat ding Yam thude, thude phong xa

1. Thanh phan cia Hbi dong tu vén tai B3 Y té

‘Botruong BO Y té thanh 1ap Hoi dong tu van gdm toi thiéu 05 thanh vién dé
tu van vé viéc cho phép kinh doanh céc loai thudc trén, trong dé bao gom:

a) Dai dién B4 Y té 1a Cha tich Hoi dong;

b) Dai dién B§ Cdéng an dm véi viée xem xét dé nghi kinh doanh nguyén
liéu 1am thuéc 6 chira dwgc chat gy nghién, dugc chét hudng than, tién chét
ding lam thudc, thudc gdy nghién, thudc hudéng than, thude tién chat;
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¢) Pai dién Bo Khoa hoc va Cong nghé doi véi viée xem xét dé nghi
kinh doanh thuoc phong xa; :

d) Dai dién td chitc va cac ¢4 nhan lién quan (néu can).
2. Thanh phan cia Hoi dong tu vén tai S& Y té

Giam déc S& Y té thanh 1ap Hi dong tu van gom t6i thiéu 03 thanh vién dé
tu vAn vé viée cho phép kinh doanh céc loai thuéc trén, trong dé bao gm:

a) Dai dién S&'Y té 1a Chu tich hoi déng;
b) Dai dién t6 chirc va cac ¢ nhén lién quan (néu can).
3. B6 trudmg B Y té quy dinh vé t chirc v hoat déng clia Hoi dong tr van.

'BIEII 53. Hd so dé nghi mua thudc giy nghi¢n, thudc hwing thén,
thuoc tién chat, nguyen heu lam thude 13 duoec chit gay nghién, dugc
chit hudng than va tlE:ll chat dung lam thudc; ho so de nghl nhmg lai
nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chat gay nghién, duge chit huéng than va
tién chit dung lam thubc

1. Hd so dé nghi mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat gom cac tai liéu sau:
~ 2) 03 ban don hing mua thude gy nghién, thudc hudng than, thubc tién
chat theo Mau s6 19 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
. b) Bao cao két qua kinh doanh thubc giy nghién, thudc hudng than, thudc
tién chat theo Mau s6 20 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Vén ban giai thich r ly do khi s6 luong thube dé nghi mua vuet qua
150% so vé&i s hugng sir dung lan trurde.

2. Ho so dé nghi mua nguyen liéu lam thuoc la duogc chit gy nghién,
dugc chit huéng than va tién chat ding [am thube gdm cac tai liéu sau:

a) 03 (ba) ban don héng mua nguyén liéu chira duoc chét gdy nghién, hudng
than, tién chit dung lam thudce theo Mau sb 19 tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) B4o céo sir dung nguyén liéu lam thudc theo Mau sb 10 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo céo két qua kinh doanh nguyén lidu lam thude 1a duge chét gly
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thube theo Mau s6 20 tai
Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) K& hoach san xuat thuoc doi vot nguyén liéu dé nghi mua;

d) Van ban glfu thich rd ly do khi s6 luong nguyén liéu lam thubc dé
nghi mua vuot qua 150% so véi sb luong str dung 1an trudc.
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3. Hb so dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thuﬂc 13 dugc chét gy nghién,
duoc chat huong than va tién chét ding lam thubce gom cac tat liéu sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén li€u lam thubc 1a dugc chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding lam thudc cia co s& nhuong
theo Mau s6 21 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) 03 ban don hang nhugng lai nguyén liéu lam thuée 1a dugc chat gay
nghién, dugce chit huéng thin, tién chit ding 1am thubc theo Mau sd 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo c4o két qua kinh doanh thuéc, béo cdo sir dung nguyén ligu lam thude
theo MAu s 10, Mau s6 20 tai Phu luc 1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

Diéu 54 Trmh tgr, thiu tuc cho phép mua thuuc gay nghlen, thudc
hudong than, thuoc tien chat, nguyen lieu lam thube la dwge chat giy
nghlen, dwoe chat hu'n'ng than va tién chét dung 1am thuoc, nhuong lai
nguyén liéu lam thudc 12 dwgce chat gy nghién, duwgc chit huwong thin va
tien chit ding lam thude

1. Co s& dé nghi mua thuoc nguyén liéu 1am thudc hodc nhuong lai
nguyén liéu lam thudc ndp truc tiép hodic giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi véi trudmg hop co scr san xuét; co s& dung thol ¢6 Glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh xuét nhap khau thube va ban budn thubc;
co s& kham bénh, chita bénh, co s¢ nghién ciu, kiém nghiém, co s¢ cai
nghién bét budc, co s&r diéu tri nghién chét dang thudc phle:n bing thuoc thay
thé, co s& dio tao chuyén nganh y, dugc mua nguyén lidu lam thubc dé
nghién ciru, kiém nghiém;

b) S& Y té noi co so dit try so dbi voi trudng hop co s& nghién cuu,
kiém nghlem co s¢ dao tao chuyén nganh y, duge, co so ban budn, ban lé
thude, co s cai nghién bit budc, co sd diéu tri nghjen chét dang thudc phién
bang thudc thay thé (d6i véi cac thudce khong phai dau thau).

2. Co quan tiép nhén hd so tra cho co s& s nghi Phiéu t1e.p nhén hd so dé
nghi mua, nhu'mlg fai thuoc gdy nghién, thubc hucmg than, thunc tién chat, nguyén
ligu lam thude 1a duoc chit gay nghién, duoc chit hudng thin va tién chit ding
lam thudc theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng ¢é yéu chu sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhin
hd so ky duyét don hang mua hodc cho phép bang van ban cho co s6 nhuong lai
trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

4, an{mg hop ¢o yeu cau stra d6i, bd sung | hd so mua, nhuong lai thudc,
co quan tiép nhan hd so €6 vén ban gui co so dé nghj trong th&i han 30 ngay
ké tur ngay ghi trén Phiéu tlEp nhén hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai
liéu, ndi dung cén sira doi, bd sung.
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5. Sau khi co. s& ndp ho so stra aéi, bu sung, ¢o quan tlep nhén hé so tra
cho co s& Phiéu tiép nhin ho so sira ddi, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khéng dép Umg yéu céu, co quan
tiép nhan hd so c6 vin ban théng béo cho co s¢ theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay.

b) Trudmg hop khong co yéu cdu stra dbi, bd sung dbi vdi ho so stra dm,

bo sung, co quan tiép nhan ho so ky duyét don hang mua hodc cho phép bing
viin ban cho co s& nhugng lai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hd so ¢O vén
ban thong bau stra ddi, bd sung, co s& ¢é nghi phai nop hd so sira ddi, bd sung
theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s¢ khong sua d61, bd sung hodc sau 12
théng, ké tir ngay ndp ho so 14n dAu ma hd so bd sung khong dép img yéu cdu
thi ho so dd ndp khong con gia tri.

Pidu 55. Hd so, thi tuc cho phép ban 18 thudc thude Danh muc thube
han ché ban 1é

1. Pbi véi co so chua duge cdp Gidy ching nhan di diéu kién kinh
doanh dugc véi pham vi ban 1é thude:

a) HO so gdm céc tai lidu sau: Don dé nghi ban 1¢ thubc thude Danh muc

thubc han ché ban 1& theo Méu sb 22 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 32 ctia Nghi dinh nay;

b) Thi tuc, thoi gian cip phép thyc hién theo quy dinh tai Diéu 33 cla
Nghi dinh nay.

2. Pdi véi co s& da duge cap gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
dugce vai pham vi ban i€ thudc:

a) Hb so gdm céc tai lidu sau: Don dé nghi bén 1é thude thude Danh muc thudc
han ché ban 1é theo MAu s6 23 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Thi tuc, thoi gian cip phép:
- Co s¢ ban 1& ndp hd so true tiép hodic giri qua dudng buu dién vé S§ Y
1€ noi co s& dd dat tru sd;
., ® Sau khi nhﬁ:n duoc hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 01 tat Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
- Truong hop khéng co yéu cau stra doi, bd sung hé so, S& Y té ¢ van

ban cho phép co s& ban ¢ thuoc thuéc Danh muc thuc:c han ché ban 1é trong
thdi han 07 ngay lam viée, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

- Tru'o'ng hop cd yéu cdu sira ddi, bd sung ho so, trong thoi han 05 ngay

lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S Y té ¢ vin ban yéu
cAu co so stra dbi, bd sung hd so;
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- Sau khi nhéan hé so sira déi, bd sung, S¢ Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so stra dbi, bd sung theo M32u s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truomg hop hé so stra ddi, bé sung khong déap tmg yéu cau, Sa Y té
cO vin ban thong bao cho co sd trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Truong hop khéng ¢ yéu cdu stra doi, bd sung
dbi véi hd so sua doi, bd sung, SO Y té c6 van ban cho phép co s& ban 1é
thuoc thudéc Danh muc thuoc han ché ban 1é trong thoi han 07 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yéu cau sua
d6i, bo sung ho so, co 5O phai nop hu so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so khong stra dbi, bd sung hoic sau 12 thang ké tr ngay nop
hd so lan dau ma hd so bd sung khdng dap tmg yéu cau thi hd so dd ndp
khéng con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cho phép, S¢ Y té cb
trach nhiém ding tai thdng tin vé co s& ban lé va danh muc thudc dugc ban lé
tai co so trén Cong théng tin dién tir cua don vi,

Bleu 56. Trach nhiém ciia co quan c¢6 thim quyen doi voi viée thue
hién ché do bao cao cua co so kinh doanh thudc phai kiém soat dic bigt

1. Pbi véi céc co sd kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét khong
thuc hién ché d6 béo céo theo dung quy dinh tai Bleu 47 cua Nghi dinh nay,
co quan ¢o tham quyen c6 cbng vin tam dung tiép nhén, xem xét toan bd hd
so dé nghi mua thube, nguyén liéu lam thubc trong nuée, hé so xudt nhip
khiu thude, nguyén liéu lam thube cha co sd.

2. Viéc xem xét ho so chi duge thyc hi¢n sau ngay co s& kinh doanh
thudc bao cdo day du theo quy dinh.

Chwong 1V ‘ )
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, DUQC LIEU
THUQC DANH MUC LOAI, CHUNG LOAI DUQGC LIEU QUY, HIEM,
PAC HU'U PHAI KIEM SOAT
Piéu 37. Tiéu ch:, hé so dé nghl cap phep xuat khau thudc giy
nghién, thudc hwdng thin, thude tién chat, thude dang phoi hop co chira
dwoe chat gay nghlen, thube dang phm hgp ¢6 chira dugc chit hudng

than, thudc dang phm hgp co chiora tién chat, nguyen lieu lam thude Ia
dwge chit gy nghién, dugc chit huéng than, tién chat dung lam thube

}. Thude chi duoe cap phép xuat khiu khi dap (mg mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san Xuét tai Viét Nam, co gifly ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam
va 6 gidy phép nhap khiu do co quan quan 1y c6 thAm quyén nude nhap khéu cép;
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b) Puge san xuét tai nudc ngoai, duoc cﬁp phép luu hanh tai Viét Nam va c6
gidy phép nhép khéu do co quan quan ly co thim quyén nuéc nhap khéu cép.

2. Nguyén liéu lam thudc chi duge cip phép xuit khau khi dap {mg mot
trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, co gidy dang ky Iyu hanh tai Viét Nam
hodic chua c6 gidy dang ky luu hanh tal Viét Nam, ¢0 oidy phép nhép kbau do
co quan quan ly co thdm quyen nudc nhap khéu cap;

b) Puoc san xuat tai nudc ngoai, duogc cap phép luu hanh tai Viét Nam va
“c6 gidy phép nhap khéu do co quan quén ly ¢6 thAm quyén nude nhap khéu cip.

3. Hb so dé nghi cip phép xuit khéu:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khiu theo MAu s6 01 hodc 02 tai Phu luc
111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Béo cdo s6 lugng, ngudn géc thude, nguyén ligu lam thude theo Mau
s6 03 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhép khau thude, nguyén liu lam thube con hiu
lyc do co quan quan ly ¢6 tham qu}'cn nudc nhap khau cép. Trudong hop Giay
phép nhap khau khong duoc thé hién bang tmng Viét hodc tleng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong ching cua gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. G1ay
phép nhép khau phai duge hop phap hoa 1anh su theo quy dinh cua phap luat vé
hop phdp héa lanh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh cia phép juét.

4. $§ luong hd so quy dinh tai Dicu nay 1a 01 bd.

Piéu 58. Tiéu chi, ho so d¢ nghi cap phép xuat khau thudc phéng xa,
thunc, dwge chat trong danh muc thuoe, duge chat thudc danh muc chat
bi cam sir dung trong mot so0 nganh, Iinh vue, thubc ddc, nguyén liéu doc
lam thubc

1. Thudc, nguyén lidu lam thube chi dugc cép phép xuat khau khi dap
urng mot trong cac tiéu chi sau:

~ a) Duoge sén xuét tai Viét Nam, cé gidy ding ky hau hanh hodc chua cé
gidy ding ky lru hanh thude tai Viét Nam;
b) Dugc san xuét tai nudc ngoai, dwoc cap phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Hd so dé nghi ¢ap phép xuat khau:

a) 03 ban chinh don hang xuét khiu theo Mau s& 04 hoéc 05 tai Phu luc
[II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bao c4o sb luong, ngudn gbe thude, nguyén liéu lﬁm'thuéc theo Mau s6
03 tai Phu ll_}c 111 b’an hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thude ddc, nguyén ligu
doc lam thuoc, thudc phong xa;
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¢) Ban sao giay phép tién hanh cdng viée birc xa cua co s xuét khau cé
chimg thuc hodc déng diu cia co sO trong tm'{mg hop xudt khau thudc phong
xa. Truong hop ban sao ¢6 dong diu cua co s& thi phai xuét trinh ban chinh
dé dbi chiéu khi ndp hd so.

3. S& luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Piéu 59. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phep xuit khau dwec lidu thude
danh muc loai, chiing loai dwge liéu quy, hiém, dac hiru phai luem soat

I. Dugec ligu thude danh muc loai, chung loai dugc ligu quy, hiém, dac
hiru phai kiém soét chi dugc cap phép xuat khau khi khong phal 1a ducrc ligu
khai thdc ty nhién va khéng thudc Danh muc dugc liéu cdm xuat khau do B
trucmg B6 Y té cong bo. Truorng hop xuét khau khong vi muc dich thuong
mai, thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé da dang sinh hoc.

2. Hd so @& nghi cip phép xuit khau:

a) 03 ban chinh don hang xuat khiu theo M2u s6 06 tai Phu luc 11T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao giay chung nhéan du dicu kién kinh doanh duoc c6 chimg thuc
hodc dong dau clia co s& xuat khau Tru'cmg hop ban sao ¢6 dong dau cia co
s¢y thi phai xuat trinh ban chinh dé dbi chiéu khi nép ho 80,

¢) Ban sao glay x4c nhan ctia Uy ban nhan déan cap x4 vé nguon goc
duoc lidu nudi tréng cod chimg thye hodc dong dan cua co s¢ xuét khau.
Trudng hop ban sao ¢6 dong diu cia co s& thi phai xuét trinh ban chinh dé
déi chiéu khi ndp ho so;

d) Ban sao c6 ching thyc hodc ban sao ¢6 dong dau cua co s xuiat khiu
hop d6ng thu mua dugce Ligu. Truong hop ban sao ¢6 déng diu cha co sé thi
phai xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu khi ndp ho so;

d) Trudng hop xudt khau khéng vi muc dich thuong mai khong phai ndp
hd so quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.

3.86 luong hd so quy dinh tai bieu nay la 01 (mot) ba.

Pié¢u 60. Quy dinh vé cip phép xuat khAu thudc phai kiém soat dic
biét khong vi muc dich thuwong mai

1. Thubc phai kidm so4t dic biét duoc xudt khéu khéng vi mue dich
thuong mai phai la thude dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thuéc mot
trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y ca nhan cua to chirc, ca nhén xuét canh guri theo vén tai
don, hang héa mang theo ngum cia td chirc, c4 nhin xuét canh dé diéu tri
bénh cho ban than nguoi xuit canh va khoéng phai 1a nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dac biér;
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b) Xuét khéu dé vién trg, vién trg nhén dao;

¢) Pa dugc cip phép nhép khéu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao nhung khéng sir dung hét.

2, Thuac phai dugc cap phep truoc khi xuét khau, trir trrong hop thudc
thudc didm a khoan 1 Diéu ndy ¢6 s6 lugng thude khéng vugt qua:

a) 07 ngay st dung déi véi thudc gay nghién theo liéu dung ghi trong
don thudc kém theo;

b) 10 ngay s dung d6i v6i thude huéng thén, thude tién chat theo liéu
dung ghi trong don thudc kém theo;

c) 30 ngay s dung d6i voi thube dang phm hop cé chlra duogc chit gay
nghién, thudc dang phm hop c6 chia duge chat hudng than, thude dang phm
hop ¢6 chira tién chat thuuc d6c, thudc trong danh muc thubc, duoc chit
thude danh muc chét bj cdm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo lieu
dung ghi trong don thudc kém theo.

3. H6 S0 dé nghi cip phép xuét khiu ddi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Di€u nay:

a) Don @& nghi xuét khéu thubc theo Mau s6 07 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudc, s6 y ba theo d&i diéu tri ngoai tri ¢6 chimg thue
hodc co chit ky cla nguoi dé nghi hoic ¢c6 déng déu cua t6 chirc dé nghi. Cac
gidy t& nay phai co day du cac ndi dung sau: Tén, tudi nguol bénh; tén thude,
ham lugng hodc ndng d6 va dung tich; sb luong thudc (hodc sé ngay dung
thudc); ligu dung; ho tén, chir ky cua thdy thubc; dia chi cia bénh vién, phong
kham noi thay thudc hanh nghé.

Trudong hop ban sao ¢6 chir ky cua nguoi de nghi hoac dong diu cla 10
chirc dé nghi thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi nép hd so;

c) Ban sao ciia mot trong cac g,lay to sau: Chimg minh nhén déan, the can
cuge cong dan hodc hd chiéu ciia ngudi d6 cd chimg thuc hoic ¢é chit ky cia
ngudi dé nghi.

Truong hop ban sao c6 chir ky cua nguoi dé nghi thi phai xuét trinh ban
chinh dé doi chiéu khi ndp ho so;

~ d) Cac gidy to quy dinh tai diém b, ¢ khoan nay néu khéng dugc thé hién
bang tieng Viét hodc tieng Anh thi phai ndp thém ban dich cdng chung cua tai
liéu d6 ra tieng Viét hodc tiéng Anh.
4. Hb so dé nghi cap phép xuit khau déi véi thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay:

a) Cong van ﬁdé nghi cap phép xuat khau b%,ng tiéng Viét hoac tiéng Anh
cua co so xuat khau;
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b) 03 ban Pon hang theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c¢) Ban chinh hodc ban sao c¢6 ching thuc van ban phé duyét sir dung
Lhunc cho muc dich vién tro, vién trg nhan dao do co quan quan ly c6 thdm
quyen nuoc nhap khéu cip;

d) Ban chinh Gidy phép nhép khau thunc con higu luc do co quan quan
Iy ¢6 tham quyen tai nuwoc nhap khau cdp ddi vai thude gdy nghién, thudce
hudng than, thude tlen chét, thudc dang phm hop ¢6 chira duge chat gly
nghién, thudc dang phm hop ¢ chira duge chit hudng than, thube dang phéi
hop c6 chira tién chit;

d) Gzay t&r quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay néu khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hnac tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich ¢dng chimg ra
tiéng Viét hodc t1eng Anh. Gidy to phai duoc hgp phép ho4 lanh sy theo quy
dinh cia phap luat vé hop phép hoa lanh su, trir trudng hop duge mién theo
quy dinh cua phap luat.

5. Hb S0 dé nghi cip phép xuét khiu d6i voi thudc quy dinh tai diém ¢
khodn 1 Diéu nay:

a) Cﬂng van d& nghi cdp phép xuat khau bang tiéng Viét hoic tiéng Anh
cia co s& xuét khauy;

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

¢) Bao cao §é lrong thubc da sir dung phuc vu kham bénh, chita bénh
nhan dao theo Mau so 08 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 luong hd so quy dinh tai cdc khoan 3, 4, 5 Piéu nay 13 01 bo.

Pitu 61. Tiéu chi, hf‘:usu' xuit khau thuoc phai kiem soat dic biét aé
tham gia trung bay tai trien 1dm, héi chy

1. Thudc gy nghién, thuoc hudng than, thude tién chat dugc chat gay
nghién, duge chit hudng than, tién chit ding 1am thube, thube dang phm hop
c6 chira duge chit gdy nghlen thubce dang phm hop c6 chira dugc Chdt hudng
than, thudc dang phdi hop c6 chua tién chét chi duoc cdp phép xuat khau khi
dap img mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xudt tai Viét Nam, co gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam hodc chua ¢d gla)r dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, co6 gidy
phép nhép khiu do co quan quan ly ¢6 thim quyén nuéc nhap khéu cép;

b} Puoc san XUt tai nudc ngoai, duoc cap phep luu hanh tai Viét Nam va
co gidy phép nhép khau do co quan quan ly ¢6 tham quyén nudéc nhép khau cap.
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2. Ho SO dé nghi cap phép xudt khiu thudc gay nghién, thunc huong than,
thude tién chat duge chat gay nghién, duoc chét hudéng thén, tién chét ding lam
thudc, thude dang phoi hop c6 chira duge chat gay nghién, thuoc dang phoi hop
¢6 chita dugc chét hudng thin, thudc dang phdi hop c6 chira tién chit:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khiu theo MAu s 01 hodc 02 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh glay phép nhap khau thube, nguyén liéu lam thudc con hiéu
lye do co quan quan ly co tham quyen nude nhép khéu cap. Truong hop Gidy
phﬁp nhap khdu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai
nup thém ban dich cong ching cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tleng Anh.
gidy phép nhap khéau phai duoc hop phap hod lanh sy theo quy dinh cua phap
luat vé hop phdp héa lanh su, tri trudng hop duoc mién theo quy dinh cta
phap luét;

¢) Sé luong ho so quy dinh tai khoan nay 13 01 bo.

3. Viée xudt khiu thube phéng xa, thubc doc, nguyén ligu doc lam thuuc
thudc, duogc chét trong danh muc thudc, dugc chét thudc danh muc chat bi cAm
sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc dé tham ga trung bay tai trién 1dm, hoi
cho thue hién theo cic quy dinh ciia phép ludt vé tam xuat tai nhép hang hoa.

Piéu 62. Tiéu chi, hd so xuat khiu thube phai kiém soat dic biét cho
muc dich thu' lam sang, thir twong dwong sinh hoe, danh gia sinh kha
dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ciu khoa hoc, lam mau diing ky

1. Thude gy nghién, thuoc hwong thin, thudc t1cn chét, duge chit giy
nghién, duge chit hudng thén, tién chét dung lam thude, thube dang phm hop
c6 chira dugc chét géy nghién, thudc dang phm hgp ¢6 chira dugc chat hudng
than, thudc dang phcu hop ¢6 chira tidn chit chi dwoc cAp phép xuat khéu khi
déap rmg mot trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuit tai 'Viét Nam, c0 gidy dang ky luu hanh thude tal
Viét Nam hoéc chua c6 gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam, co6 gidy
phép nhap khéu do co quan quan ly c¢6 tham quyén nudéc nhip khau cap;

b) Pugc san xuét tai nude ‘ngoai, da dugc cap phép luu hanh tai
Viét Nam va ¢ gidy phép nhép khau do co quan quéan 1y c6 tham quyén nuée
nhép khau cip.

2, Hn s dé nghi cap phép xuit khiu thube gay nghién, thuoc hudng than,
thudc tién chal, duge chat giy nghién, duoc chét hi.mng than, tlen chét dung lam
thube, thude dang phdi hop ¢6 chira dugc chat gay nghién, thuoc dang phdi hop
¢6 chira duge chét hudng than, thude dang phéi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sb 01 hoac 02 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
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b) Béan chinh giay phép nhap khau thude, nguyén liéu lam thude con hiéu
lyc do co quan quan Ly ¢o thidm quyén nude nhap khau cép. Truong hop gidy
phép nhap khéu khéng duge thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong ching cia giay phép ra tiéng Viét hoiic tiéng Anh.
Gidy phcp nhép khau phai dugc hop phap hod lanh sy 1hen quy dinh cua phép
luat vé hop phép héa lanh sy, trir trudong hop duoc mién theo quy dinh cua
phap ludt;

¢) Ban chinh van ban xdc nhan muc dich nhép khau, sb luong nhép khau
clia co s& st dung thude cho muc dlc:h thor 1am sang, thu tucmg duong sinh
hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc,
Jam mau déng ky tai nuoc nhép khau. Trudng hop vin ban khong duge thé
hién bing tiéng Vigt hodc tiéng Anh thi phai ngp thém ban dich céng ching
clia viin ban ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

d) S6 luong hd so quy dinh tai khoan nay 12 01 bd.

3. Thubc phéng xa, thudc dc, nguyén liéu doc lam thuéc, thunu duge
chit trong danh muc thude, duge chat thuge danh muc chat bi cAm s dung
trong mot s6 nganh, linh vuc chi dugc cAp phép xuat khéu khi dap img mot
trong cac tiéu chi sau:

~ a) Pugc san Xuét tai Viét Nam: €9 gidy ding ky luu hanh hodc chua c6
giay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Puoc san xudt tai nudc ngoai: P duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Hb so dé nghi cap phép xuét khau thude phéng xa, thube dde, nguyeén
liéu ddc lam thuuc thube, duoc chat tmng danh muc thudc, duge chét thude
danh muc chét bi cdm st dung trong mt so6 nganh, linh vyc:

a) 01 ban chinh don hang xuit khau theo Mau sb 04 ho#c 05 tai Phu luc
1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban xac nhin muc dich nhip khéu, sb luong nhap khiu
clia co s& st dung thude cho muc dich thtr lam sang, thi twong duong sinh
hoc, dénh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam miu dang ky tai nudc nhép khéu. Truong hop van ban khong dugc thé
hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg
clia van ban ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

Pidu 63. Thii tuc va thoi gian cap phép xuat khau thudc phai kiém
soat dic biét, duge li¢u thugc danh muc loai, ching loai duge li¢u quy,
hiém, didc hiru phai kiém soat

1. Thu tuc va thdi gian cp phép xuét khau thube phai kiém soét dic biét,
dugc li¢u thudce danh muyc loai, ching loai dugce ligu quy, hiém, dic hiru phai
kiém soat thudc quy dinh tai cac Didu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 60,
khoan 1 Didu 61 va Diéu 62 cia Nghi dinh nay:
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a) Co s& dé nghi cip phép xuit khdu ndp hd so truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b) Sau khi nhan duoc hé so, Bo Y té trd cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudmg hop khéng ¢ yéu cau stra dbi, bu sungho so, Bo Y té cap
phép xuit khau trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhéan hd so;

d) Trudng hop co yeu cau sura ddi, bd sung hd so, B6 Y té giri van ban
cho co s& dé yéu cau sira dm bd sungho so trong thdi han 07 ngay lam vige,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so;

d) Sau khi nhén hd so stra dbi, bu sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira ddi, bo sung khéng dép Ung yéu cdu, Bo Y té
¢6 van ban thong bao cho co 56 theo quy | dinh tai diém d khoan nay Truong
hG‘p khéng c6 yéu clu sira doi, bd sung dm véi hd so sira dbi, bd sung, B Y
té cap phép xudt khéau theo quy dinh tai diém ¢ khodn nay;

e) Trong thoi han 06 than ,ké tir ngay BO Y té ¢6 van ban thong bao sua
ddi, bd sung, ol dé nghi cap phép xuit khau phai nop ho so stra d6i, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khéng stra doi, bd sung hoic sau
12 thang, ké tir ngay nop héd so lan dau ma hd so bé sung khong dép ng yéu
cdu thi hd so d4 ndp khéng con gid tri.

2. Thu tyc va thai gian cdp phép xuét khiu ddi véi thude quy dinh tai
diém a khodn 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay:

a) Td chire, ¢4 nhéan de nghi cap phép xuat khau nop ho so tn,rc tiép hodc
gm qua dudng buru dién ve S& Y té noi clra khéu 1am tha tuc xuét canh hodic
noi ngudi bénh dang sinh sdng, tam tri hgp phap hodc noi t6 chire dit try so;

~ b) Sau khi nhan dugc fpn 50, S& Y té tra cho td chirc, ca nhéan dé nghi Phiéu
tiép nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng o yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, S& Y té cap
phép Xuét khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tlir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so;

d) Truong hop ¢o yeu c:au sira ddi, bé sung hé so, S& Y té giri vin béan
cho t6 chire, ¢4 nhan dé yéu cau sua dm b sunghn so trong thot han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan ho so;

d) Sau khi nhan ho so sia doi, bd sung, SO Y té tra td chure, ca nhén Phiéu
tiép nhan ho so stra déi, bd sung theo Mau s0 01 tai Phy luc I ban hanh kem theo
Nghl dinh nay. Truong hop hod SO sura d61, bd sung khéng dép tmg yéu cau, SO Y
té c6 van ban thong béo cho td chirc, ca nhén theo quy dinh tai diém d khoan
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nay. Truong hop khong c6 yeu ciu stra doi, bo sung d6i véi ho so sira doi, bd
sung, S& Y té cAp phép xuét khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay S¢ Y te cO vidn ban théng bdo stra
dm bn sung, to chirc, ca nhén dé nghi cdp phép xuét khau phai ndp hé so sira
dm bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, tn chue, ca nhén khong sura doi,
bd sung hodc sau 04 _thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung
khéng dap g yéu cdu thi hd so dd ndp khéng con gia tri.

3. Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay cép phep, Bo Y té co trach nhiém
cong bd thdng tin lién quan dén dirge lidu da dugce cap phép xuft khéu thuéce
Danh muc loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, diic hiru phai kiém so4t trén
Cbng théng tin dién tir ciia don vi.

4. Giiy phép xuét khau, cong van cho phép xufit khau theo Mau sé 09,
10, 11, 12 hodc 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 64. Quan Iy hoat dong xuit khau thude, nguyén liéu lam thudc

1 Glay phép xudt khiu thube gay nghién, thudc hudng thdn, thudc tién
chét, thudc dang th hop c6 chira dugc chat gdy nghién, thuoc dang phéi hop
cd chira duoc chat huong than, thubc dang phéi hgp cd chira tién chat nguyén
liéu 1am thude 1a duoc chat gdy nghién, dugc chat huéng than, tién chit dung
lam thubc duoc cép cho timg l4n xuét khau; sb lwong thudc, nguyén liéu lam
thubc duoc cép phép xuét khiu khong vuogt qua so lugng ghi trén Gidy phép
nhap khau do co quan quan 1y ¢ thim quyén nudc nhap khau cép.

2. Glay phép xuét khau dugc lidu thude Danh muc loai, chung loai dugc
liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat dugc cip cho timg 1an xuat khau.

3. Thudce gdy nghién, thudc huong than, thudc tién chét, thubc phong xa,
thudc dang phm hop ¢6 chura duge chét géy nghién, thube dang phol hop c6
chita duge chit hudng than, thube dang phdi hgp c6 chia tién chat nguyen

liéu lam thudc 1a duoc chét giy nghién, dugc chit huéng than, tién chat dung
lam thude, dugc liéu thuée Danh muc lodi, chung loai dugc liéu quy,

hiém, dgc hiru phai klE!l’I'l sodt chi duge xuét khdu qua céc clra khau quéc té,
trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cia Nghi dinh nay.

4. Co sé san xuét thube giy nghlen thudc hudng than, thude tién chat
nguyén liéu lam thude 1a duge chat gdy nghién, duoc chat hudng than, tién
chit ding lam thudc dwoe xudt khiu thude, nguyén liéu lam thude do chinh
o s& san xuat,

5. Co s@ xuét khéu, nhap khiu thude gdy nghién, thube hudng than,
thude tién chat nguyén liéu lam thube la duoc chét gdy nghién, duoe chat
huong thén, tién chét ding 1am thudc duoc xuét khau thude, nguyén liéu lam
thubc do chinh co s& kinh doanh.
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6. C4 nhan, t& chic dé nghi xuit khu thudc phai kiém soat ddc biét
khong vi muc dich thuong mai I:he.u quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cua
Nghi dinh nay chiu trach nhiém vé ngudn gde, chat luong, an toan, hi¢u qua
cna thude xuit khau va dép ing cac quy dinh ctia nudc nhdp khau.

7. Co s& xuit khiu cé trach nhi¢m tdi nhép toan bo thudc giy nghmn
thudc hudng thén, thube tién chat nguyén liéu lam thuoc la dugc chat gay
nghién, dugc chat hu{mg thén, tién chit dung lam thubc, thube dang Ehm hop
co chira duge chét gdy nghién, thude dang phm hop c6 chira dugce chat hudng
than, thunc dang phéi hop cO chia tién chit da tam xuét dé tham gia trung
bay tai trién 1&m, hoi chg.

8. D6i vdi thuoc, nguyén liéu lam thudc dugc phép xuét khau khéng can
G1ay phep cua B¢ Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cua Luat duge ma
co s& ¢6 nhu cau cip Gidy phép xuét khéu:

a) Ho so dé nghi cAp phép xuét khau gém 03 ban chinh Pon hang Xuat
khiu theo MAu sb 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban
sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co sé xuat khau cé
chung thuc hoédc déng déu cla co s3;

_ b) Thu tyc cap phép xufit khau thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 63 ctia Nghi dinh nay.

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

Piéu 65. Tiéu chl, ho so dé nghi cap phép nhap khiu thubc ¢ chira
dwoce chat chwa co Glay diang ky hru hanh thude, thude ¢6 chira dwge li¢u
lan diu sir dung tai Viét Nam

i. Thudc chi dugc cip phép nhap khau khi dap ‘mg céc tiéu chi sau:

a) Puoc cap phép luu hanh tai mdt trong cac nudce sau: Nudc san XUuAt,
nude tham chiéu 1a nudc thanh vién cia hdi nghl qudc té va hai hoa hoa céc
thu tuc ding ky dugc pham s dung cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH) hoac Australia;

b) Dé diéu tri cac bénh hlem ngheo, bénh x4 hdi, bénh dich nguy hiém va
mdi ndi do Bb trudng B Y té ¢ong bb;

c) Co day du dir liéu lam sang ve an toan, hiéu qua theo quy dinh vé
ding ky thubc cta Bo truong BO Y té. D6 voi vic xin phai c6 thém két qua
thir thude trén lam sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thuée cia
Bo trudng Bo Y té.
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2. Ho so dé nghi cip phép nhap khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo Miu s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc IT1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoiic ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén sdn phim dugc;

¢) Béan sao tiéu chuan chat luong va phuong phép kiem nghiém thude
cla co s& san xuit co déng dau cia co sd nhap khau;

d) Ban chinh 01 bo mau nhan va t& hudng dan st dung cua thube dang
duwge hru hanh thuc té & nudc cdp Glay ching nhan san phim duogc, tru
truémg hop mau nhin va to huéng dan st dung duge dinh kém Gidy chimg
nhén san ph:iim duoc;

d) 02 bd mAu nhén dy kién hru hanh tai Viét Nam kém to hudng dan sir
dung tiéng Viét c6 dong dau cuia co sé nhip khau;

e) Dir licu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thude
cua Bo trudng Bo Y té. Déi véi vic Xin phéi ¢6 thém két qua tha thudc trén
lam sang tai Viét Nam theo quy dinh vé ding ky thude ctia Bd tnrémg B Y té;

g) Bao cao két qua kinh doanh thude trong treong hop thube nhap khéu
la thudc gay nghign, thubc hudng thén, thuuc tidn chét, thudc dang phm hop
cé chira duoc chét gdy nghién, thude dang phm hop c6 chira duoc chat huéng
than, thudc dang phdi hop c6 chira. tién chat, thude trong Danh muyc thude,
duoc chit thudée Danh muc chét bi cAm s dung trong mét s6 nganh, linh vuc
theo Mau sé 18 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

h) Bén chinh hodc ban sao cd chimg thue Gla}-’ chimg nhan thuc hanh tét
san xuét cia tit ca cic co s& tham gia san Xut thudc nhap khau trong trudong
hop thudc dugc san xudt bdi nhiéu co sd;

i) Ban sao ¢6 chung thuce hodc ban sao co dong d4u cua co s& Gidy phep
tién hanh cong viéc birc xa ciia co s& nhap khau déi véi truong hop nhép khau
thudc phéng xa. Truong hop ndp ban sao co dong dau cia co s& thi phai Xuat
trinh ban chinh dé d6i chiéu.

3. S luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 b.

Picu 66. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép nhap khiu thudc cé chira
dwoc chat da co Glay dang ky hru hanh thube tai Viét Nam nhung chua
dap lrng di nhu cAu diéu tri va thudc ¢6 chira duge liéu da tu*ng sir dung
Iam thudc tai Viét Nam nhung thudc chwa dap irng da nhu cau diéu tri

1. Thuéc chi duoc cAp phép nhap khau khi dap Ung cac tidu chi sau:
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a) Thuéc Danh muc thuéc chua dap Umg di nhu cdu diéu tri do
Botruong B Y té cong bé;

b) Dugc cap phep luru hanh tai mot trong cdc nude sau: Nude san Xuit,
nude tham chiéu 1a nude thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hd so dé nghi cap phép nhip khéu:

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

b) Ban chinh hoic ban sao ¢6 ching thyc Gidy chimg nhén sén phim
duoc;

¢) Ho so chét lugng theo quy dinh cta B truong Bo Y té vé 4p dung ho
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thube;

d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va to hudng dan st dung cua thudc dang
dugc Iru hanh thuc t& & nude cip G1ay chimg nhén san pham dugec, trir
trudng hop miu nhin va t& hudng dan st dung dugc dinh kém Gidy chimg
nhén san phim dugc;

d) 02 bd mau nhin du' kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huong dén s\
dung tiéng Viét c¢6 dong déu ctia co s& nhép khau;

e) Ho so 1dm sang dm Vol cac thuuc phai ndp hé so lam sang theo quy
dinh ctia Bo truéng B Y té vé ap dung hd so ACTD trong ding ky thube;

g) Dbi vai thuﬁc cd truyén co su két hop moi cia céc duoc liéu da tung
str dung lam thubc tai Viét Nam phai cé hd so 1am sang day du chng minh
dat an toan, hi¢u qua theo quy dinh tai Dicu 89 ciia Ludt duge va tai ligu
ching minh phuong phap ché bién, bao ché hodc phdi ngii theo 1y ludn clia y
hoc ¢ truyén:

h) Bao cao két qua kinh doanh thude trnng truomg hop thude nhap khau
12 thudc gy nghién, thudc hudng thin, thude tién chat, thudc dang phm hop
c6 chira duge chét gy nghién, thuéc dang phm hop co6 chira duoc chét hudng
than, thuéc dang phdi hop ¢ chua tien chét, thudc trong Danh muc thude,
duoc chit thunc: Danh muc chit bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vue
theo MAu s6 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

1) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Glay chimg nhén thuc hanh tot
san xuit clia tit ca céac €0 sO tham gia san xuat thudc nhip khau trong trudng
hop thude duge san xuéat boi nhidu co sé;

k) Ban sao Gidy phep tién hanh céng viéc blrc xa cha co so nhap khau co
chung thuc hodc dong dau cna co s& nhip khau trong truong hop nhap khau
thudc phong xa. Trudng hop ban sao ¢6 déng d4u cia co sd thi phai xuét trinh
ban chinh dé d6i chiéu khi ndp hd so.
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3. 84 luong hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Bleu 67 Tiéu chi, ho so dé nghi cAp phép nhap khau thuuc dap ding
nhu ciu cip bach cho quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh,
khic phuc hdu qua thién tai, thim hoa

1. Thuﬂc chi duoc cap phép nhap khau khi thudc di duge cip phép hnu
hanh tai it nhdt mdt nudc trén thé gidi va thude mot trong cac trudng hop sau:

a) Thudc dugc B Quéc phong dé nghi nhap khau dé dap {mg nhu cAu
cap béach cho quéc phong;

b) Thudc dugc Bd Cong an dé nghi nhip khiu dé dap mg nhu cdu cép
bach cho an ninh;

~ c) Thube duge Bo Y té phé duyét cho nhu céu cip bach trong phong
chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa.

2. Hd so dé nghi cip phép nhip khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo Miu sé 15, 16 ho#c 17 tai Phu
luc TI1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao cd chimg thuc Giay ching nhén san pham
duge hodc xac nhédn cua co quan quan ly ¢o tham quyén nudc xuat khu vé
viée luu hanh thude tai it nhit 01 nudc trén thé gidi;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 déng ddu cta co quan c¢6 thdm quyen vin
ban dé nghi hoic phé duyet clia co quan ¢ tham quyen quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Piéu nay, trong d6 phai the hién cac ndi dung: Hoat chat d’m
Vol thuoc héa dugce hodc tén duge ligu déi voi thude dugce ligu va thude ¢6
truyén, dang bao ché, ndng d6 hodc ham luong dugc chat dbi véi thuoc hoa
duge hodc khbi h.mrng duoc lieu a6i véi thuuc duoc liéu va thude cb truyén,
quy cach déng goi, nha san Xuét, nudc san xuét cia thude.

3. S6 luong hé so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Ditu 68. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhip khau thude dap ing
nhu cau diéu tri dic biét

1. Thudc chi duoc cép phép nhip khiu khi dap img mét trong céac tiéu
chi sau:

a) Thudc c6 hiéu qua vuot troi trong diéu trj so voi thudc dang luu hanh
tal Viét Nam hodc chua co thudc khéc thay thé, dd duoc luu hanh tai nude san
xudt hodic nude tham chiéu 1a nuée thanh vién ICH hodc Australia, ¢o day du
dir liéu lam sang VB an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thudc cia
Bo trudng Bo Y té va dugc Hoi dnng tr vin cap Gidy ding ky hwu hanh
thude, nguyén lidu lam thude dé xuat st dung;
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b) Thude sir dung cho muc dich cép ciry, chong doc ma khdng co cing hoat
chit va dudng ding véi thude dang luu hanh tai Viét Nam;

c) Vac xin dung cho maot 50 truong hop dac biét véi sb hl'ang sur dung
han ché do Bo truong Bo Y té quyét dinh trén co s¢ ¢6 dit liéu dat yéu cau vé
chat luong, hiéu qua, dd an toan.

2. Hd so d& nghi cip phép nhdp khéu d6i véi thude quy dinh tai diém a
khoén 1 Didu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhép khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phy
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay; :

b) Dir ligu 1am sang ve an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thude
ciia B trudng B Y té. Doi véi vac xin phai ¢6 thém két qué thir thuoc trén lam
sdng tai Viét Nam theo quy dinh vé ding ky thubc cia Bo trudng Bo Y té;

¢) Ban chinh hoic bén sao c¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén san pham dugc;

d) Ban sao tiéu chuédn chat lugng va phuong phap kiém nghiém thudc
clia co s& san xudt c6 déng du cia co s& nhap khau;

d) Ban chinh 01 bd méu nhin va to huong dan sir dung cia thude dang
dugc Iuu hanh thue t8 & nudc cdp Glay chimg nhén san pham duge, tru
trudng hop miu nhén va t& huéng dan st dung duoc dinh kém Giay chimg
nhin san pham duoc;

e) 02 bd mau nhin du kién hou hanh tai Viét Nam kém to hudng dan str
dung tiéng Viét ¢ dong dau ciia co s& nhéap khau;

g) Bao cao két qua kinh doanh thube trong truong hop thudc nhap khau
la thube gay nghién, thude hudng than thunc tién chit, thube dang phm hop
cé chira dugce chit gdy nghién, thuéc dang phm hop c6 chira duge chat hurong
than, thudc dang phdi hop c¢6 chira tIEI'l chét, thude trong Danh muc thude,
duoc chat thuéc Danh myc chét bi cim sir dung trong mdt sd nganh, linh vuc
theo M&u s6 18 tai Phy luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Glay ching nhan thuc hanh tét
san xuat cua tat ca cdc ©o s0 tham gla san xuft thude nhap khau trong trudng
hop thude duoc san xudt boi nhiéu co s0;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh ¢6ng viéc birc xa ctia co s& nhép khau co
chimg thuc hoic déng dau cua co so nhép khau trong trudmg hop nhép khau
thudc phong xa. Trucng hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuat trinh
ban chinh dé déi chiéu khi nép hé so.

3. Ho so dé nghi cip phép nhép khau dbi véi thudc quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhip khau theo Méu s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu chimg minh chét lwgng, an toan, hiéu qua cia véc xin de nghi
nhap khiu;

c¢) Ban chinh van ban do ngudi dimg dau co s& kham bénh, chita bénh
ky, dong dau néu rd ly do de nghi nhap khau thude, sb luong bénh nhan du
kién cén sir dung thude, nhu cau thude tuong ng va cam két chiu hoan toan
trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc dé nghi nhip khau. Van ban
phéi kém theo bén chinh hofdc ban sao ¢6 dong d4u cua co so kham bénh,
chita bénh, Bién ban hop Hdi dbng thube va didu tri dbi vol nhu cdu nhép
khau thude. Truong hop co s tiém ching khéng ¢ Hoi dong thubc va diéu
tri thi khong phai ndp kém theo Bién ban;

d) Danh muc thudc dé nghi nhép khiu ctia co s& kham bénh, chira bénh
theo M3u s6 19, 20 hodc 21 tai Phu luc 1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Béo cdo cua co s& kham bénh, chira bénh vé thude dé nghi nhap khéu gém
céc thong tin sau: S6 ll.rﬂng thubc da sir dung, hiéu qua diéu tri (trir véc xin), d6 an
toan cha thudc theo Mau s6 22 tai Phu luc 1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh Ban cam két ctia co s& san xuat va co S0 cung cap thubc

nudc ngoal vé viéc dam bao chét luong, an toan, hi¢u qua véc xin, sinh phim
cung cap cho Viét Nam theo Mau s6 23 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Ban sao ¢cé dong ddu xac nhan cda co s& nhép khédu Gidy uy quyén
hodc Gidy phép ban hang hodc Gidy chimg nhén quan hé ddi tac. Noi dung
van ban theo quy dinh tai diém & khoan 15 Diéu 91 cua Nghj dinh nay.

Trudng hop khéng cung cip duoc, co sé nhip khau phai ¢é vin ban néu
ro ly do dé Bo truong Bo Y té xem xét,

4. S6 Iuong hd so quy dinh tai céc khoan 2, 3 Piéu ndy 13 01 bd.
Pidu 69. Tiéu chi, hd so d& nghi cAp phép nhidp khiu thube hiém
1. Thudc chi dugc cip phép nhip khéu khi dap ing céc tiéu chi sau:
a) Thudc Danh muc thudc hiém;

b) Pa duoc cap phép luu hanh tai it nhat mét nudce trén thé gidi.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khéu theo Miu s6 15, 16 hodc 17 Phu
luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thue Gidy chimg nhén san pham dugc;

¢) Ban sao tiéu chuan chat iuong va phuong phap kiém nghiém thudce
cla co s& san xuét ¢6 dong dau cua co s& nhap khau;



68

d) Ban chinh 01 bd mau nhén va 1o hudng dan sir dung cua thudc dang
duge luu hanh thuc t& & nudc cép Glay chimg nhan sén pham duge, trir
truong hop mau nhén va t& hudng dan st dung dugc dinh kém Gidy chimg
nhén san pham dugc;

d) 02 b méu nhin dl,r kién luu hanh tai Viét Nam kem t& hudng dan st
dung tiéng Viét c6 dong déu cua co s& nhap khau;

e) Bao cdo két qua kinh doanh thuoc trong truong hop thube nhép khau
1a thuoe gay nghién, thudc hudmg than thubc tién chét, thubc dang phm hop
co chira duoc chit ga nghlen, thude dang phol hop 6 chira dugc chét hudng
than, thudc dang phoi hop ¢6 chira t1en chét, thube trong Danh muc thude,
dugc chit thudéc Danh myc chét bi cm sir dung trong mot 56 nganh [inh vuc
theo Mau s6 18 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chu'ng thue Gmy ching nhén thuc hanh tot
san xudt cla tat ca cac ¢o so tham gia san Xudt thuoc nhép khéu dbi véi thube
dugc san xuét boi nhleu co sé, trir truong hop Giay chimg nhén san pham
dugc da xac nhén tit ca cdc co s& san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan thuc
hanh tot san xudt;

h) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viée birc xa clia ¢o s nhip khau c6
chimg thuc hodc dong dau cua co so nhép khau trung trucmg hop nhap khau
thude phong xa. Trucng hcrp ban sao c6 dong diu cia co sd thi phai xuét trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hé so.

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

Diéu 70. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhap khau thuoc ¢6 cung
tén thmmg mai, thanh phan hoat chét, ham lwong hoidc ndng d9, dang
bao ché véi hlet duge goc co Glay ﬁﬁng ky luu hanh thudc tai Viét Nam,
dwoc sAn xuat bm chmh nha san xuét biét du-{rc gnc hoac bo'l nha sin
xuét dwoe iy quyén, c¢é gia thip hon so véi thube biét duge guc luu hanh
tai Viét Nam

1. Thubc chi duge nhap khau khi dép ing cac tiéu chi sau:
a) Dap tmg quy dinh tai diém & khoan 2 Diéu 60 ctia Luat dugc;

b) C6 gia ban budn du kién thap hon it nhit 20% so voi gia tring thau
ctia thubc biét duoc gbe cé Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cép phép luu hanh va xuat khau sang Viét Nam tir nude san Xuét
hodc nudc tham chiéu la nudc thanh vién ICH hoac Australia;

d) Khéng phai 1a thube phong xa, vic xin hoc sinh phim.
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2. H6 so dé nghi cip phép nhép khau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khau theo Mau sé 15, 16 hodic 17 tai Phu
luc 111 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Cam két cla dnanh nghiép nhép khau vé chit luong thudc va thong
béo gi4 ban budn du kién ctia thude nhap khau;

¢) Tai lidu chimg minh thube duoc luu hanh hep phép tai nude san xuat
hodc nudc tham chiéu;

d) 01 bo mau nhén va to hudng dan st ding cda thube dang duoc luu
hanh thyuc té & nudce xuét khiu cé déng diu xdc nhan cia co sé nhap khéu;

d) 02 bd nhan phu kém t& huéng dan st dung tleng Viét co dong diu cia
co s& nhap khau. N6i dung t& hudng dan sir dung tleng Viét phai thung nhat
voi ndi dung da duge B Y té phé duyét dbi voi thude biét duge gbe cé Gidy
ddng ky luu hanh tai Viét Nam.

3. S lugng hod so quy dinh tai Piéu nay la 01 bd.

Piéu 71. Tiéu chi, hd so d& nghi cAp phép nhap khiu thudc phuc vu
cho chwong trinh y t€ cua Nha nude

1. Thubc chi dugc cip phép nhap khiu khi dap ing céc tiéu chi sau:

a) Puoc co quan quan 1y nha nude ¢é thdm quyén phé duyét dé phuc vu
cho chuong trinh y té ctiia Nha nudc;

b) Puogc cap phép luu hanh tai mt trong cdc nude sau: Nude san Xuét,
nudc tham chiéu la nurédc thanh vién ICH hoic Australia.

2. Hb so dé nghi cAp phép nhap khau:

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

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

¢) Hé so chat luong theo quy dinh cta Bo truong BO Y té vé ap dung hé
so ACTD trong dang ky thudc;

d) H6 so lam sang 661 vdi cde thudc phai ndp hd so 1am sang theo quy
dinh cua BO truong Bo Y té vé ap dung hé so ACTD trong dang ky thude;

d) Ban chinh 01 b méau nhén va to hudng dn sir dung cua thudc dang
duoc luu hanh thyc t& & nudc cdp Gidy chung nhan sin pham duogc, trir
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tredng hop méau nhan va to hudng dan su dung dugc dinh kém Gidy chimg
nhén san pham duoc;

e) 02 bo mAiu nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém to hurdng dan sir
dung tiéng Viét c6 dong dAu clia co s& nhép khau;

g) Ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thyc van ban cua co quan quan ly
nha nuéc ¢b thAm quyén phé duyét st dung thude phuc vu chuong trinh y té
cua Nha nudc;

h) Ban chinh hoéc ban sao c6 chimg thye Glay chimg nhén thue hanh tt
san xuat cha tit ca céc co s¢ tham gia san xuét thudc nhap khau trong trudng
hop thube duge san xuét boi nhiéu co s&;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cbng viéc birc xa cia co 5O nhép khau ¢6
ching thyc hodc dong déu clia co s& nhap khéu trong truong hop nhap khau
thude phong xa. Truong hop ban sao c6 déng diu clia co s thi phai xuat trinh
ban chinh dé di chiéu khi nép hé so.

3. S$6 lugng hé so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Diéu 72. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhip khidu thudc vién tro,
vién tr¢ nhan dao

1. Thudc chi duoc cip phép nhap khau khi ddp tmg céc tiéu chi sau:

a) Puoc cép phép luu hanh tai nuée san xuit hodc nude tham chiéu la
nudc thanh vién ICH hodc Australia;

b) Pap (mg yéu ciu st dung thuc té clia don vi nhén vién trg;
¢) Khdng phai 1a thude giy nghién, thude phong xa, vAc Xin.
2. Ho so @ nghi cap phép nhap khau:

a) Cong vin dé nghi cap phép nhap khéau cia co s& nhép khau kém theo
Danh muc thude vién tro, vién tro nhin dao theo Mau so 24, 25 hodc 26 tai
Phu luc HI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban cda co s& nhén vién trg, vién trg nhan dao, ghi ro
sb lugng ciia timg loai thude nhan vién trg, vién tro nhan dao va cam két st
dung thudc dung muc dich, ding dbi twong;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢o chung thuc van ban cua co quan quan ly
nha nude cé thim quyen phé duye:t sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té

ciia Nha nudc dbi véi thube vién trg nudc ngoai thong qua cc chuong trinh,
du an;

d) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thire Gidy ching nhén san phim duoc;
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d) Ho so chét luong theo quy dinh cua B6 truéng B Y té vé &p dung hd
so ACTD trong dang ky thuoc;

e) Ho so 1am sang dm Vol cac thude phai noép hd so 14m sang theo quy
dinh ctia Bo trudéng Bo Y té vé 4p dung hd so ACTD trong déng ky thudc;

g) Ban chinh 01 b6 mau nhéan va to hudéng dan s dung cua thude dang
duoc luu hanh thuc té & nudc cip G1a}r chimg nhén san pham duge, tru
trwdng hop mAu nhin va td hudng dan st dung duge dinh kém Gidy chimg
nhén san pham duoc;

~ h)02bd mau nhé@n phu kem to hudng din sir dung tiéng Viét cd déng
ddu cua co s¢ nhap khau;

i) Ban chinh hoac ban sao ¢6 ch‘tmg thue Gmy chitng nhan thuc hanh tot
san xuit clia tat ca céc co SO tham gia san xuét thudce nhép khau trong truong
hop thude duoc san xuit béi nhidu co so;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa ciia co s& nhip khéu ¢6
chimg thyuc hodc déng dau cia co so nhap khau trong trudng hop nhép khéu
thudc phong xa. Trucmg hcp ban sao ¢6 dong diu cia co so thi phai xuvat trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi nép hé so.

3. S& lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 b.
Pidu 73. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khéu thudc ding cho

muc dich thir lAm sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, Jam mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hgc

1. Thude chi duoc cAp phép nhap khau khi thudc mét trong céc trudng hop sau:

a) Sir dung trong nghién ciu thir thubc trén 1dm sang véi dé cuong
nghién ciu da dugc Bo trudng BO Y t€ phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 94 cua Luét dugrc;

b) St dung lam thude thir trong thir tvong duong sinh hoc, danh gia sinh

khéa dung tai Viét Nam theo dé cuong d3 dugce phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 cua Luat duoc;

c) Str dung lam thudc ﬁm chl.mg trong thir tuong duong sinh hoc. Truong
hop thubc doi chimg la thuéc méi thi chi sir dung trong nghien ctru theo dé
cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 ciia Luat duoc;

d) Str dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cdc co so san xuat thude
hodc tai cac co s& kiém nghiém, kiém dinh thubc;

d) Sir dung trong cdc nghién ciru khoa hoc khong thudc cac truong hop
quy dinh tai cac di€m a, b va ¢ khoan nay.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khau:



72

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

b) Ban chinh hodc ban sao co chimng thuc van ban phé duyét clia co quan
hodc té chitc cd thim quyen tuong ung d6i vai trudmg hop thude thudc
diém a, b va d khoan 1 Dicu nay;

¢) Ban chinh ho#ic ban sao ¢6 chung thyc vin ban phé duyét dé cuong
thir twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Pidu 100 cua Luat dugc d6i voi
truong hop thudc mai thude quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh ¢6 déng diu cia co s nhép khéu vé muc dich, s6
lugng nhap khau va cam két sir dung ding muc dich;

d) Ban sao Gidy phép tién hanh céng viée birc xa clia co s& nhép khau cé
chimg thyc hodc déng dau cia co s nhap khau trong trueong hop nhap khau
thude phéng xa. Trudng hop ban sao ¢6 dong déu cia co s thi phai xuit trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi nop hé so.

3,88 luong hé so quy dinh tai Diéu nay la 01 bd.

Piéu 74. Tiéu chi, hd so d& nghi cip phép nhip kbdu thude dé tham
gia trung bay tai trién 1am, hdi chy

1. Hb so dé nghi cap phép nhép khéu thude dang phol hop ¢6 chua duge
chét gay nghién, thude dang phm hop co6 chira dugc chat hudng thin, thube
dang phm hop ¢6 chira tién chat aé tnmg bay tai céc trién lam, héi cho lién
quan dén y, duoc, thiét bi y t& gébm cic gidy to sau:

a) 01 ban chinh Pon hang nhip khéu theo Mau sb 16 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Van ban cam két ctia co s& nhap khau vé vi€c tal xuit toan bd thude
nhép khau sau khi két thic trién 1am, hoi cho.

2. S6 lugng hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay 13 01 bo.

3.'Thu<‘5c khéng thudc trwong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay chi
duoc cap phép nhap khau khi dap img dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Su dung dé trung bay tai cac trién 1am, hoi ¢chg hén quan dén y, duoc,
thiét bi y té;
_b) Khéng phai la thubc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat,
thudc phéng xa.

4. Viéc nhap khau thuéc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai theo quy
dinh cta phap luat vé& tam nhdp tai xuét hang hoa.
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Piéu 75. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhip khiau thude khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diéem i khoan 2 Piéu 60 cia
Luit dwoc

1. Thudce chi duge cap phép nhap khéu theo hinh thitc nhap khau khéng
vi muc dich thirong mai khi thudc mét trong cac trudng hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhén cua ngu*m nhép canh gui theo véan tai don hodc
hang hoa mang theo ngudi clia ngudi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than
nguoi nhép canh.

b) Khéng phéi Ja thube gy nghién, thude hudng thin, thube tién chit va
thudc hang hoa cta co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan
dai dién cua t6 chirc qubc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
cua Viét Nam tai nudc ngoai, nhimg nguoi lam viée tal cac co quan, t6 chirc
nay hodc cac té chirc dugc co quan dai dién ngoai giao cia Viét Nam, co quan
dai dién ngoai giao cuia Viét Nam tai nudc ngoai gioi thiéu.

2. Céc thube quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai ¢é gidy phép nhap khéu,
trir cdc trirdng hop sau:

a) S6 llrcmg nhép khau khéng vuot qua s6 luong sir dung toi da 07 ngay
d6i véi thube gay nghién hodc 10 ngay déi voi thude huéng than, thude tién
chét theo liéu dung ghi trong don thude kém theo;

b) Thuc-r., nhap k_hau khéng phéi 1a thubc gay nghién, thude hudng than,
thube tién chit, cé tdng tri gia hai quan khéng qua 200 (hai trdm) do-la My
(tinh theo ty gia lién ngédn hang tai thoi diém théng quan) 01 lan va so lan
nhén thude 181 da khéng qua 03 1an trong 01 nim cho 01 té chire, ca nhin.

Truong hop thudc sir dung cho nguoi bi bénh thudc Danh muc bénh
hiém nghen quy dinh tai Nghi dinh 36 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 ném
2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé dleu va bién phép thi hanh Luat
thué xuat khdu, thué nh&p khau, thubc co tong tri gia hai quan khong qua
10.000.000 (mudi triéu) dong 01 1an va sé lan nhan thude t6i da khéng qua 04
}an trong 01 nidm cho 01 ca nhan.

3. Ho so d@ nghi cap phép nhép khau:

a) Pon ge nght nhép khéu thudc theo Mau sb 27 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Cam két ctia ca nhan, td chirc dé nghi nhép khau thube vé viée chiu
trach nhiém veé ngudn goc va chat luong thudc nhéap khau;

¢) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 c¢hit ky cua nguoi dé nghi cap
phep nhap kh#u hojc ban 520 c¢6 déng diu ctia O chire dé nghi cap phEp nhap
khéu ddi véi don thude, sd y ba theo ddi diéu tri ngoai trt. Cac gidy to nay
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phai ¢co day du cac ndi dung sau: T¢én, tuc:: nguoi benh tén thube, ham luong
hoic ndng d6 va dung tich; 56 luong thude (hodc sb ngay dung thudc); lidu
dung; ho tén, chir ky cua thay thubc; dia chi ctia bénh vién, phong kham noi
thay thubc hanh nghé.

Truong hop nnp ban sao c¢6 chit ky cua nguoi dé nghi cap phép ‘nhép
khau ho#c ban sao c6 dong diu cua t6 chirc de nghi cdp phép nhip khéu thi
phai xuét trinh ban chinh dé ¢bi chiéu khi ndp hé so.

Trudmg hop thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay thi khéng phai
ndp tai liéu quy dinh tai diém nay.

d) Ban sao co ching thuc hodc ban sao ¢o chir ky ciia ngudi dé nghi cép
phép nhap khéu dbi véi mot trong cac g1ay to sau: Chung minh nhan dan, thé
can cude cong dén hoac ho chiéu ctia ngudi do d6i véi trudng hop ngudi nhip
khau thude 1a c4 nhan.

Trudmg hop ndp ban sao ¢o chit ky c:ua ngudi dé _nghi cip phép nhap
khau thi phai xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi ndp hd so.

4. 86 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Diéu 76. Quy dinh cu thé d6i véi gidy to trong hd so dé nghi cip
phép nhéip khau thudc

1. Pbi voi thube nhép khéu theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72
va diém a khoan 1 Diéu 68 ciia Nghi dinh nay phai lap don hang riéng d6i v
mdi thude nhap khau, trir trudng hop thude cé chung tht ca cac yéu td sau:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché va dudng dung;

¢) Nong dé hodc ham luong duoc chit dbi voi thude dang léng va ban rén;
d) Tidu chuin chét luong thudc;

d) Han dung cua thude;

e) Tén va dia chi co s& san xuit thude.

2. Cac gxay t& trong hd so néu khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodic

tiéng Anh thi ho so phai ¢ thém ban dich céng chimg cla tai liéu dé ra tiéng
Viét hoidc tleng Anh.

3. Cac g1ay to sau phai duge hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua
phép luat vé hop phap héa lanh sy, trir truong hop duoc mién theo quy dinh
cua phap luat:
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a) Gidy chimg nhén san pham duoe;

b) Tai ligu chung minh thubc duoc luu hanh hop phép tai nuéc san xuét
hoic nudc tham chieu;

¢) Gidy chimg nhén thuc hanh tét san xuit thudc;

d) Nhin va t& huéng din sir dyng cia thude dang duge luu hanh thyc te
& nuoc cap Gidy chimg nhén san pham duoc.

4. Yéu cau dbi voi Gla}r chimg nhén san phdm duoc, trir d6i véi thude
nhap khéu dap Ung nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cuia Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai cic khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai ¢6 chix ky, tén, chire danh ngudi ky, ngay cAp va diu ciia co quan
nha nude ¢d thim quyén cdp Gidy chimg nhan san pham duroc clia nudc sé tai;

¢) Phai cé xdc nhéin dﬁy du vé cac ndi dung lién quan dén chu' ky, tén,
chirc danh ngudi ky va dau caa co quan nha nudc ¢ thim quyén cap Gidy
chimg nhan san pham duoc clia nude s& tai boi co quan dai dién ngoai giao,
co guan lanh sy hodc co quan khac dugc uy quyén thuc hién chire ning lanh
s\ ciia nudc so tai;

d) Gidy chimg nhén san pham dugc dé thuc hién quy trinh hop phép hoa
lanh su phai 1a ban chinh;

d) Phai c6 xac nhan thudc duoc cip phép va luu hanh thue té & nudce cip
Gidy chimg nhén san phim dugc;

e) Truong hop thudc c6 su tham gia san xuét boi nhiéu co s& san Xuét
khac nhau thi Gidy ching nhén phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cla timg co s6;

g) Phai theo mau cta T chire Y té Thé gidi (World Health Orgamzatmn
- WHO) 4p dung d6i véi Hé thong chimg nhén chét luong ctia cic san pham
duoc luu hanh trong thuong mai quoc té,

5. Yéu cau vé xdc nhén mdu nhéin va t& huéng dan sir dung cia thude
dang duge luu hanh thue té & nude cap Gidy chimg nhén san pham duge, try
dm véi thude ¢6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham luong hodc
ndng dd, dang bao ché vOi biét dugc gbc cod Glay ding ky luu hanh thude tai
Viét Nam, duge san xuat bdi chinh nha san xuét biét duoc gbe hodc boi nha
san xuat dugc Gy quyen ¢d gia thap hon so VOl thube biét duoc gnc [ty hanh
tai Viét Nam nhap khau theo quy dinh tai Piéu 70 cua Nghi dinh nay:

a) Dap umg quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;
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b) Mau nhén va to huong dan sir dung c6 déu cla co quan nha nudc ¢
tham quyen ¢ép Gidy chung nhén san pham duoc cia nude s tai;

¢) MAu nhan va t& hudng dan st dung dé thuc hién quy trinh hop phap
hoa lanh su phai la ban chinh.

6. Cac gidy to phép ly trong hd so phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

DPiéu 77. Thi tuc va thoi gian cAp phép nhip khau thubdc chwa cé
gidy ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam

1. D6i voi truong hop cap phép nhép khiu thudc theo quy dinh tai
cac Didu 65, 66, 69, 71, 72 va diém a khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi cﬁp' phép nhép khéu ndp hé so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y te;

b) Sau khi nhan duge hd so, B6 Y té tra cho co s& d& nghi Phidu tiép
nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khong c6 yéu cdu stra ddi, bb sung ho so, ké tir ngay ghi
trén Phlfﬂl tiép nhan hd so, trong thdi han 60 ngay doi voi céc ho so khéng
yéu cdu dir liéu 1am sang, tai liéu chimg minh tuong tir so voi sinh phim tham
chiéu hodc 90 ngay déi véi cac hd S0 y&u cdu dif liéu 1am sang hodc tai ligu
chung minh tuong ty so voi sinh pham tham chiéu, B Y té cap phép nhap
khau trén co s¢ tham dinh ho so, tu van cua Hoi ddng tu van cép gidy dang ky
luu hanh thude, nguyén Jiéu 1am thube;

d) Truong hop co yéu clu stra dbi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén
Phleu tiép nhan hé so, trong thdi han 60 ngay d6i voi cac ho so khong yéu
cdu dir liéu lam sang, tal li€u ching minh tuong ty so v4i sinh phim tham
chiéu hodc 90 ngay déi véi céc hé s0 yéu céu dir liéu 1am sang hodc tai liéu
chung minh tuong tur so voi sinh pham tham chiéu, B Y t& giri vin ban cho
co s& dé yéu cau sira ddi, bb sung hé so;

d) Sau khi nhan hé so sura dm, bd sung, Bd Y té trd co s& Phiéu tiép nhin
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi
dinh nay. Truong hop ho so sira d6i, bo sung khéng dép tmg yéu cdu, B6 Y té
c6 vén ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng
hop Kkhong c6 yéu cau sira ddi, bd sung dbi véi ho so sira d6i, bd sung, Bo Y
té cap phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban thnng bao stra
déi, bo sung, co s dé nghi cip phép nhép khiu phai ndp hé so sita dbi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khéng sua d6i, b6 sung hodc sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap tmg yéu
céu thi hd so da ndp khéng con gia tri;
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g) Truong hop thuéc nhép khéu d¢é phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhén dao da duoc co quan nha nudc ¢6 thdm quyén phé duyét ma
khéng cung cp duoc tai liéu quy dinh tai diém d, d, e, g hodc i khoan 2
Piéu 72 cua Nghi dinh nay nhung cén thlet cho nhu cau diéu tri, BS trudng
Bd Y té xem xét, quyet dinh trén co sé& tu van cla Hoi ddng tu van cép Gidy
dang ky tru hanh thudc.

2. Dbi véi trudng hop clp phép nhéap khiu thudc theo quy dinh tai
Piéu 67 cua Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cép phép nhap khiu ndp hd so trye tiép hode gii qua
duong buu dién vé Bo Y t¢;

b) Sau khi nhin dugc hd so, B3 Y té tré cho co s& dé nghi Phicu tiep
nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khong co yéu cau sura dm bo sung ho so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, B6 Y té cip phép
nhép khau;

d) Tn.rcmg hop cé yéu cau stra 61, bd  sung hd so, tmng thai han 03 ngay lam
vige ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hn so, BO Y té c6 van ban thong bdo cho
co & dé yéu cu sira déi, bd sung hd so d? nghi cAp phép nhép khau;

d) Sau khi nhén hé so sira doi, bu sung, Bo Y té trd co sd Phiéu tiép nhan
hd so stra d6i, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu lyc 1 ban hanh keém theo
Nghi dinh nay. Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dép (mg yéu ciu,
B6 Y té ¢6 vin ban thong béo cho co s theo quy dinh tai d1em d khodn nay.
Truong hop khong cb yéu cdu sira d6i, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd
sung, B8 Y té cap phép nhip khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trudng hop co sd nhap khdu khéng cung cap duoc tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 67 ctia Nghi dinh nay nhimng can thiét cho nhu céu
phnng va diéu tri bénh, Bd trudong Bd Y té xem xét, quyét dinh trén co s¢ cam
két cuia cac B6 lién quan.

B Bm vOi tmcmg hop nhap khéu thuﬂc quy dinh tai cac Diéu 70, 73,
khoan 1 Diéu 74 va cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 ciia Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cﬁp’ phép nhép khéu ndp hd so truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé BO Y te;

b) Sau khi nhan dugc hé so, B§ Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s0 01 tai Phuy iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truomg hop khong co yéu ciu sua d6i, bod sung ho so, trong thoi han
15 ngay k& to ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, By Y té cip phép
nhép khau;
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d) Truong hop co yéu cau sua dbi, bd sung hd so, trong thodi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Bo-Y té guri van ban cho co
s& dé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hd so stra ddi, bG sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bb sung theo Mau so 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira d6i, bd sung khéng dap ung yéu cu, B Y té
¢6 vén ban théng bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khéng c6 yéu cﬁu sira dbi, bd sung ddi véi ho so sira d61, bd sung, B6 Y
té cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B3 Y té c6 vin ban théng béo sira
d6i, bd sung, co SO dé nghi cép phép nhap khau pha} nop hd so sira déi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sd khong stra d6i, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp héd so 1in déu ma hé so bb sung khdng dap tng yéu
cau thi ho so di ndp khong con gia tri.

4. Dbi véi truomg hop nhdp khau thubée dugc quy dinh tai Piéu 75
Nghi dinh nay:
a) T6 chirc, ca nhén de nghi cap phep nhap khéu ndp hb so tre tiép hodc

gui qua dudng buu dién vé S& Y té noi cira khéu 1am tha tuc -nhép canh hogc noi
ngudi bénh dang sinh sdng hodc tam tri hop phép hodc noi td chirc dat tru so;

_b) Sau khi nhén dugc hd so, S¢ Y té tra cho t6 chirc, cd nhén dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo Miu s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira dm bd sung hé so, trong thoi han

07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, S& Y té cép phép
nhép khau;

d) Tnmrng hop c6 yéu cdu stra d{:u, bo sung hé so, trong théi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so, S& Y té gui vin
ban cho tb chirc, ¢4 nhan dé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra doi, bd sung, SU‘ Y té tra to chirc, ¢4 nhan Phiéu
tiép nhin hd so stra déi, bdé sung theo Miu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira ddi, bo sung khéng dap tng yéu
cau, S& Y té c6 vin ban thdng bao cho t6 chire, ca nhén theo quy dinh tai diém
d khoan nay. Truong hop khong co6 yéu cau stra doi, bo sung d6i v&i hd so sira
dbi, bd sung, S& Y té cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay Bo 'Y té ¢6 vin ban thong bao sira
dm bd sung, tb chir, ca nhén dé nghi cap phép nhép khéu phai ndp hé so sira
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, td chire, ¢4 nhan khong sua doi,
bd sung hodc sau 04 thang ké tir ngay ndp hd so lin diu ma hé so bd sung
khéng dap img yéu cau thi hd so da ndp khéng con gia tri.
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5. Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir nga}f cip phép nhap khéu
thuoc theo quy dinh tai céc Piéu 65, 66, 67, 68, 69 cua Nghl dinh nay, Bo Y
té ¢6 trach nhiém cong bd trén Cong théng tin dién tr cla don vi theo quy
dinh tai khoan 6 Piéu 60 cGa Luat dugc.

6. B6 Y té o trach nhiém cong b6 trén Cng thong tin dién tir cia don vi
thung tin lién quan den thubc sir dung cho muc ﬁlch cap ctu, chong doc va
vic xin dung cho mot ) trudng hop déc biét voi s6 luong sir dung han ché da
duoc cap phep nhép khéu theo quy dinh tai diém b, c khoan 1 Piéu 68 cua
Nghi dinh nay bao gém co s¢ nhap khau, co s& san xuat s& lugng thude duge
cap phép, tén thuoc dang bao ché, dudng dung, néng do hodc ham luong
dugce chét, s6 gidy phép nhdp khau, ngay cip, co s& kham bénh, chita bénh va
co s¢ tiém phong c6 nhu cau.

7 Giay phép nhéap khau thudc, cong van cho phép nhéap khéu theo Mau
sd 28, 29, 30, 31 hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 78. Quan Iy hoat déng nhip khau thubc chwa c6 Gidy diing ky
Iwu hanh thudce tai Viét Nam

1. Thudc ¢6 chira duoc chit chua cé Gidy dang ky luu hanh thuuc, thude
0 chira duge Lidu lan dau sur dung tai Viét Nam, thubc hiém duoc cip phép

nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 65 va Diéu 69 cia Nghi dinh nay chi dugc
cung ing cho céc co s& kham bénh, chira bénh.

2.Bo l:rucmg BoY te cén cir de nghi ctia co so kham bénh, chira bénh va
¥ kién tu van cua Hoi dong tu van cap Glay déang ky luvu hanh thuec nguyén
liéu lam thudc dé xac dinh thudc dap img tiéu chi quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 68 cta Nghi dinh nay.

3. Dm v6i thude sir dung cho muc dich cAp ciru, chdng doc va vic xin dung
cho mét sb truomg hop dic biét Vi sb lugng st dung han ché duoc cip phép
nhip khéu theo quy dinh tai céc diém b, ¢ khoan 1 Didu 68 clia Nghi dinh nay:

a) Chi duoc cung (mg cho cdc co s& kham bénh, chita bénh, co so tiém
phong dé nghi nhap khiu. Co s& kham bénh, chita bénh, co sé tiém phong cé
trach nhiém théng bdo véi nguoi st dung, bénh nhéan hodc ngudi nha bénh
nhén céc thong tin vé& viée thude duge cip phep nhap khau nhung khéng cung
cap duoc day du hd so phép 1y va k§ thuat cia thube. Thude chi duoc s dung
sau khi ¢6 su dong y cia ngudi st dung, bénh nhan hoidc nguoi nha bénh nhén.

b) Co s& nhép khéu, co s& st dung thude quy dinh tai diém a khoan nay
duoc phép ban hoic chuyén nhuong thude cho cac co so kham bénh, chura
bénh, co so tiém phong khac. Co s¢ nhédn chuyén nhuong phai ¢é day du tai
lidu quy dinh tai cac diém ¢, d khoan 3 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay va c6 trach
nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

4, Truéc khi lyu hanh trén thi trudng, 16 thude ¢ clng tén thuong mai,
thanh phan hoat chét, ham luong hoiic néng &6, dang bao ché véi biét duoc
gbe co6 Gidy dang ky luu hanh thube tai Viét Nam, dugc san xuét bai chinh
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nha san xudt biét duge gbc ho#ic boi nha sin xuét duoc iy quyén, cé gia thap
hon so v&i thude biét duge goc Iuu hanh tai Viét Nam nhap khau theo quy
dinh tai Piéu 70 cia Nghi dinh nay phai dugc kiém tra chat luong bdi co quan
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thucrc ctia nha nudc theo ding tiéu chuén
chit luong cua thude biét dioc goc co Gia dy ding ky lru hanh tai Viét Nam.

5. Thudc duoc cip phép nhip khiu phuc vu cho chyong trinh y té caa
Nha nuée, cho muc dich tha 1dm sang, phuc vy cdng tic nghién clu, kiém
nghiém, kiém dinh phai dugc sir dung ding muc dich, ding do1 tugng.

6. Thudc phai kiém soat dic biét da dwoc cip phép nhip khau dé phuc vu
cac hoat dong khdm bénh, cha bénh nhan dao, néu khéng sir dung hét trong
chuong trinh, co so phal thue hién viée xuét khéu theo quy dinh tai khoan 5
biéu 60 clia Nghl dinh nay, khéng duogc s dung cho muc dich khac.

7. Thube ducrc cip phép nhép khau de trung .bay tai cac tnen 1am, hdi
cho llen quan dén vy, dugc, thiét bi y té theo quy dinh ta Piéu 74 cua
Nghi dinh nay phai tai xudt toan bd sau khi két thic trién 1dm, hdi chg va
khéng duge sir dung, lvu hanh tai Viét Nam.,

8. C4 nhan, td chirc dé nghi nhap khau thubc khong vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai Diéu 75 cta Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé
ngudn gdc va chat lyong thude nhap khau.

Muc 3

NHAP KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET CO GIAY PANG KY
LLUU HANH THUOC TAI VIET NAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT DAC BIET

Diéu 79, Ho so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc phai kiém soat
dic biét c6 Gidy dﬁng ky lwu hanh thudc tai Viét Nam

Ho so dé nghi cap phép nhap khau thude gay nghién, thude hudng than,
thude tlen chét, thube dang phm hop ¢6 chtra duge chat gdy nghién, thude
dang phm hop ¢é chira duge chét huéng than, thude dang phdi hop c6 chira
tién chat, thudce phong xa, thunc ddc, thude trong Danh muc thube, duge chit
thudc Danh muc chit bi cam sir dung trong mdt sb nganh, linh vuc co
Giay dang ky luu hanh thube tai Viét Nam con hiéu luc gém céc tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Bon hang nhip khéu theo Mau sé 33 hodc 34 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo céo két qué kinh doanh ddi véi thudc nhap khau theo Miu s6 18
tai Phy luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuée doc.

3. Ban sao Giay phép tién hanh céng viéc bire xa cla co s& nhap khéau c6
chung thuc hodc dong dau cua co so nhap khau trong trirong hop nhip khau
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thube phong xa. Trudng hop ban sao ¢6 d6éng dau cua co so thi phai xuét trinh
ban chinh dé ddi chiéu khi ndp hd so.

4. 86 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

Piéu BO.ﬁHD so, quy dinh vé cap phép nhip khau nguyén li¢u lam
thude phai kiém soat dic biét

1. Hb so d& nghi nhap khiu nguyén lidu Jam thube phai kiém soét dic biét:

a) 01 ban chinh Pon hang nhip khiu theo Miu sé 35 hodc 36 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chat lugng va phuong phép kiém nghiém nguyén
liéu lam thudc cua co s san xuat ¢6 dong du cta co s& nhap khau;

¢) Ban sao ¢6 chitng thuc Gxay phép san Xuét cia co so san xudt nguyén
liéu do co quan quan ly ¢6 tham quyén nudc ngoai cap. Glay phép san Xuét
phai dugc hop phap hoa lanh S theo quy dinh cta phéap luat vé hop phap hoa
l&nh su, trir trudmg hop dugce mién theo quy dinh ctia phéap luét;

d) Bdo cao sir dung nguyén liéu lam thude theo Mau s6 37 tai Phy luc ITI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhép khau nguyén
ligu doe lam thude, Bao c4o két qua kinh doanh nguyén liéu lam thuéc theo
MaAu s6 38 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir nguyén liéu déc
lam thudc;

@) Ké hoach san xudt, sir dung déi véi nguyén liéu dé nghi nthap khau va
ké hoach kinh doanh duy kién d6i v&i thanh phidm san xuft tir nguyén liu dé
nghi nhap khéu, trir trudng hop nhap khau nguyén lidu doc 1am thudc;

e) Trudong hop nguyén ligu nhap khadu dé kiém nghiém, nghién ciu;
nguyén lidu lam thudc cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc thudc
Danh muc dugc chat, t4 duge, ban thanh phidm thubc dé san xuét thudc theo
hd so ding ky thudc da ¢ Gidy ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam thi
khong phai ndp tai liéu quy dinh ta1 cac diém b v ¢ khoan nay;

g) Ban chinh vén ban cua co s¢ nhép khéu giai trinh muc dich, so luong
nguyén li¢u nhap khéu va cam két st dung ding muc dich trong truong hop
nhip khiu nguyén liéu lam thude dé kiém nghiém, nghién cin;

h) Trufcrng hop nhép khiu nguyén liéu lam thude phai kiém soat dac biét
khong c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc khong thue Danh muc
duoc chét, ta duge, ban thanh phdm thude de san xudt thudc then hé so ding
ky thude di co Glay dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam dé pha ché theo
don tai nha thude, ¢o s6 khdm bénh, chira bénh de phong, chong dich bénh thi
hd so phai cé thém don dé nghi cla co sé pha ché theo Mau s6 39 Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Cac glay to quy dinh tai cac dlem b, ¢ khoan 1 Piéu nay néu khong
duoc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai np thém ban dich cong
chirng cua tai liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. 86 luong hd so quy dinh tai céc khoan 1, 2 Diéu nay 12 01 bd.

4. Nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét _géy nghién, duge chat hudng
than, tién chat ding lam thuc khéng duge cip phép nhip khiu dé tham gia
trung bay tai trién 1am, hoi chg.

5. Nguyén liéu d6c lam lhuoc duoc chat trong Danh muc thudc, duoc
chat thugc Danh muc chét bj cim str dung trong mét s6 nganh, linh vuc nhap
khiu dé tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 83 cia Nghj dinh nay.

Pi¢u 81. Thi tuc, thoi gian cap phép nhap khiu thudc phai kiém
soat dic biét co6 Gidy dang ky leu hanh thude tai Vigt Nam con hiéu lue
va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat diic biét

1. Co s& dé nghi cap phép nhap khéu ndp hd so truc tiép hodc giri qua
dudng buu dién vé B Y .

2. Sau khi nhan duoc hd so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

3. Truong hop khong co yéu cau s.ua di, bd sung hé so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B Y té cp phép
nhap khau.

4, Trudng hop co yeu cau sira dm bd sung ho s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghl trén Phiéu tlcp nhén hd so, B6 Y té gl van ban cho co sd dé
yéu cau sira doi, b sung hd so.

5. Sau khi nhén hd so sta d6i, bo sung, Bd Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhéan
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so stra dbi, bd sung khong déap tmg yéu chu, B4 Y té
c6 van ban théng bdo cho co s theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay. Truong
hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung d6i v4i hd S0 sua dbi, b sung, B Y
té cép phép nhép khéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B Y té c6 vin ban thong bao sira
d6i, bd sung, co s& dé nghi cdp phép nhép khau phai ndp hu so stra ddi, bd
sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co so khong stra d6i, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay nop ho so lan dau ma héd so bd sung khéng dap (mg yéu
cau thi hd so da ndp khéng con gia tri.

7. Glay phép nhép khau céng van cho phép nhép khiu thubc, nguyén
lieu lam thudc theo Mau sb 28, 29, 30, 40 hodc 40 44 tai Phu luc 111 ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.
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Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY DANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM TRU NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET; NHAP KHAU CHAT CHUAN,
BAO BI TIEP XUC TRU‘C TIEP VOI TRUOC

Piéu 82. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phep nhip khau duge chat,
dwrge lidu, ban thanh pham thum:, ban thanh phim dwgc liéu dé lam mau
kiém nghiém, nghién ctu thude

1. Dugc chat, duoc li¢u, ban thanh phim thube, ban thanh phidm dé san
xuét thubc cé ngudn goc duge lidu dudi dang cao, cdm, bdt, dich chiét, tinh
dau, nhua, goém, thach (sau ddy goi chung la ban thanh pham duwgc ligu) chua
¢é Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc cip phép nhap khéu khi thude
mdt trong cac truong hop sau:

a) Sir dung trong kiém nghiém, nghién ciru tai cac co s& san xuat hodc co
s& kiém nghiém, nghién ctru thude, nguyén liéu lam thude;

b) Sur dung trong cac nghién ciu khoa hoc da duge cAp cé tham quyén
phé duyét.

2. Ho so gdm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau s6 36 hodc 41 tai Phu luc
[11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Viin ban cta co sé nhap khéu giai trinh muc dich va s0 luong sir dung
duoc chat, duge liéu va cam két vé viéce st dung ding muc dich;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc vén ban phé duyét cia cap co
thdm quyén ddi voi trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

3. 86 lugng hd so quy dinh tai Dicu nay 1a 01 ba.

Diéu 83. Quy dinh vé nhip khiu dwoc chit, ban thanh pham thube,
dugc hi€u, ban thanh phim duwoc lidu dé tham gia trung bay tai trién Jam,
hoi cho

1. Nguyén liéu lam thude chi duge cip phép nhap khéu dé trung bay tai
céc trién 13m, hoi chg lién quan dén y, dugc, thiét bi y té.

2. Viéc nhip khau nguyén liéu lam thube dé tham gia trung bay tai trién
12m, hoi cho phai theo quy dinh c¢ta phép ludt vé tam nhép tai Xuét.

3. Nguyén liéu lam thudc duge cAp phép nhap khéau theo quy dinh tai
Dieu nay khéng duge luu hanh tai Vit Nam va phéai tai xuat toan bd sau khi
két thuc trién lam, hdi chg.
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Diéu 84. Ho so dé nghi cap phép nhiap khau dlro'c chat, ban thanh pham
thube, duge lidu, ban thanh pham dwge li¢u dé sdn xuit thudc xuét khiu

1. Hd so gdm céc gidy t& sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 36 hoic 41 tai Phu luc
111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chit luc,mg va phmmg phap kiém nghiém nguyén
li€u lam thudc clia co s& san xuét co dong dau cla co s0 nhdp khéu. Truong
hop gidy to khong duoc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich céng chimg cia tai liéu d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

¢) Van ban cam ket vé viéc su dung nguyén liéu lam thudc dung muc
dich va thudc thanh phim chi dé xuat khéu, khéng luu hanh tai Viét Nam.

2. S6 luong hé so quy dinh tai Pidu nay la 01 bd.

Diéu 85. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhap khau dwge chit, ban
thanh phim thudc, dwge lieu, ban thanh phim dwge Inpu dé sin xuat
thuoe phue vy yeu cdu quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khic phuc hgu qus thién tai, tham hoa

1. Nguyén liéu lam thubc duoc cdp phép nhip khéu dé san xuét thuée
thudc mét trong cac trudng hop sau:

a) Thubc dé dap g nhu ciu qudc phong;
b) Thudc dé& dap tmg nhu ciu an ninh;

¢) Thubc dé dap tng nhu cﬁu trong phong, ch{"ing dich bénh, khdc phuc
hdu qua thién tai, tham hoa bao gdm ca thudc pha ché theo don tat nha thubc,
co s& kham bénh, chira bénh. Duoc liéu nhdp khdu dé pha ché theo don tal
nha thubc, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Biéu 87
cua Nghi dinh nay.

2 2 ¢ - £ .
2. HO so gom cac gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo Miu s6 36 hodc 41 tai Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop nguyén ligu lam thudc nhép khau dé san xuat thudc dap
Lrng nhu cdu qudc phong, an ninh, hd so phai ¢6 ban chinh van ban dé nghi
ciia B6 Quéc phong, Bo Cong an. Vin ban phai ¢é céc thong tin t6i thiéu sau:
Tén thudc, tén co sd san xuit thude, hoat chat, nf':‘rng do hoac ham luong, dang
bao ché, quy cach déng goi, dudng dung, chi dinh;

¢) Truong hop nguyén liéu lam thude nhdp khdu dé san xuét thudc dap
tmg nhu cau phong, chéng dich bénh, khéc phuc héu qua thién tai, tham hoa,
ho so phai ¢6 van ban phé duyét Danh muc thudc cua BdY té Van ban phm co
cac théng tin t8i thiéu sau: Tén thuuc, tén co s& san xuét thunc, hoat chat, nong
do hoac ham lugng, dang bao ché, quy cach dong géi, dudng dung, chi dinh;
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d) Truong hop nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xudt, pha ché
thudc pha ché theo don tai nha thude, thudc san xuit, pha che tai co s& kham
bénh, chira bénh, ho so phai c6 don dé nghi ctia co s& san xuit, pha ché theo
Ma3u sé 42 tai Phu lue III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Van ban cam két chia co s& nhip khiu va co s st ~dyng nguyén liéu
1am thudc vé viée nhip khau va sir dyng nguyén liéu lam thude ding muc dich.

¢) Ban sao ti€u chuén chat lugng va phucmg phép kiém nghiém nguyén
liéu lam thudc clia co s& san xuét c¢6 dong déu clia co s& nhap khau;

g) Ban sao ¢6 ching thuc Gidy phép san Xuat cua co SO san xuét nguyen
liéu do co quan quan 1y co tham quyén nude ngoal cap. Cnay phép san xuéat
phéi dugc hop phdp hoéa lanh SY | theo quy dinh ctia phép ludt vé hop phép hoa
lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh cta phép lut;

h) Tai li€u quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khong duoc thé hién
bing tiéng Viét hoéc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich céng chimg cua tai
lidu d¢ ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. $6 lwong hd so quy dinh tai Piéu nay 12 01 b.

Diéu 86. Ho so dé nghi cAp phép nhip khau td dwgc, vé nang, bao bi
tiép xic trwe tiép voi thude, chit chuin

1. H) so d& nghi cip phép nhap khau gdm céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khiu theo MAu s6 43 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chét lu’qmg va phucmg phép kiém nghiém ta dugc,
vO nang, bao bi tlep xUc truc tiép vai thudc ctia co s& san xuat cd dong déu
cia ¢o s¢ nhap khau. Trudng hop gidy t& khong duoc thé hién bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh thi phai nop thém ban dich ¢éng chimg cta tai liéu do ra tiéng
Viét hoac tlcng Anh.

2. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Piéu 87. Hd so dé nghi cAp phép nhip khdu duge li¢u khong thude
trudng hop quy dinh tai cac Diéu 82, 83, 84 va Dicu 85 ciia Nghj dinh nay

1. HO so dé nghi cap phép nhép khau gém cac tai ligu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khau theo Mau s6 41 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chat luong cia dugce lidu phu hop véi quy chuén k¥ thuat
quoc gia vé duoc liéu tuong tmg trong Dugc dién Viét Nam hoac dugc dién
nudce ngodi duge BO Y té cong nhén.
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Truong hop quy chuan k¥ thuit quéc gza vé duoc liéu tuong Ung khong
cd trong Dugc dlen Viét Nam hoic dugc dién nudce ngoal duge Bé Y té cong
nhan, c¢o s¢ cung cép tiéu chuan chét luong bao gdm céa phuong phap thir do
co s¢ xdy dung da duge co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc clia
Nha nuéc thim dinh;

¢) Ban sao ¢6 chimg thue Giéy chimg nhén thanh 1p vin phong dai dién
tai Viét Nam cta co sO nun*c ngoal cung cap dugc liéu vao Viét Nam hodc
Gidy phép hoat ddng vé thudc va nguyén lidu lam thube ciia doanh nghlep
nude ngoai tai Viét Nam co pham vi kinh doanh dugce ligu, duge liéu ¢o so
ché, ché bién;

_d) Ban sao c6 ching thuc Gidy phép kinh doanh do €O quan ¢o thim
quyén nudc so tai cap dm véi co s& nude ngodi cung cdp duge lidu vao
Viét Nam ¢ pham vi xuat khau duoc lidu;

d) Ban sao ¢4 ching thuc Giay chung nhén thuc hanh tot san xudt clia co
sO san xuat do co quan cé thAm quyén nudc sd tai cap véi pham vi san Xuét
dugc liéu;

e) Ban sao c6 déng dau cia co s0 nhép khdu, vin ban Gy quyén cia co
SO san xuat dugc liéu cho co so cung cép thube nudce ngoai trir truomg hop co
s& san xudt la co sO cung cdp. Vin ban iy quyén thuc hién theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Diéu 91 cia Nghi dinh nay.

2. 86 luong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bs.

Diéu 88. Thi tuc va thoi gian cip phép nhiap khiu nguyen liéu lam
thum: chwa ¢ Gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam trir nguyen heu lam
thudc phai kiém soat dic biét; bao bi tiép xic trye tiép véi thude, chat chuin

L. Tha tuc va thoi gian cap phép nhap khau nguyen liéu lam thude, bao
bi tiép xuc truc tiép véi thude, chit chuin quy dinh tai cac Diéu 82, 84, 86 va
87 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cﬁp’ phép nhdp khdu ndp hd so truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhdn duoc hd so, B Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhdn ho so theo MAu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truomg hop khéng cé yéu cau stra doi, bo sung hd s0, trong thol han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B6 Y té cip phép nhap
khéu;

d) Trudng hop cd yéu cau stra d6i, bd sung ho s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Bo Y té giri vin ban cho co s& dé
yéu cdu sira doi, bd sung hd so;



87

d) Sau khi nhan hd so sira doi, bﬂ sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
héd so sira d6i, bd sung theo Miu so 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop ho so stra ddi, bd sung khong dap ung yéu cau, B4 Y 18
¢d vén ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khéng c6 yéu cAu sura dbi, bd sung dbi voi hd so sira doi, b sung, B6 Y
té cAp phép nhép khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

¢) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay Bo h té c6 vin ban thnng béo stra
ddi, bd sung, co s dé nghi cap phép nhap khéu phai nop hd so sira d6i, bd
sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s khong sira di, bd sung hodc sau
12 thang ké tir ngay nop hd so lin diu ma hd so bo sung khong dap tng yéu
cau thi hd so da noép khdng con gi tri.

2. Dbi véi cac trudng hop nhip khau nguyén liéu lam thude duge quy
dinh tai Didu 85 Nghj dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhdp khau ndp ho so truc tiép hodc gl qua
dudng buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhén duoc hd so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nthén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) ancmg hop khéng ¢6 yéu cau sura a‘m, bd sung ho so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, Bo Y té cip phép
nhip khau;

d) Trudng ho‘p b yéu cau sira dm b sung ho so, trong thai han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu twp nhan ho so, Bd Y té gui van ban cho
co sd dé yéu cu stira d6i, bo sung ho so;

d) Sau khi nhan hé so sira d6i, bo sung, By Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so sira d6i, bo sung theo Mau sd 01 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hé so sira @di, bd sung khong dap Umg yéu cau, Bo Y té
¢ vén ban théng béo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoén ‘nay. Truong
hop khong cé yéu ciu sira di, bd sung dm voi hd so sira d6i, bo sung, BO Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai dié iém ¢ khoan nay.

3. Gidy phép nhdp khau, cong vin cho phép nhép khau nguyén liéu Jam
thude theo MAu s6 44 hodc 45 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Muc 5
QUY DINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 89. Quy dinh vé thoi han hiéu lwe ciia Gidy phép, cong viin cho
phép xuit khau, nhip khau thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Gidy phép, cong vin cho phép xuit khiu thude, nguyén liu lam thude
¢O thoi han nhu sau:
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a) Tm da 01 nam déi véi thuoc nguyén liéu lam thude dugc cap
phép xuét khau theo quy dinh tai cac Piéu 57, 59, 60, 62 va khoan 1 Diéu 61
Nghi dinh nay;

b) Tm da 02 nim déi voi thudc, nguyén liéu lam thudc duoc cip phép
xuit khau theo quy dinh tai Diéu 58 va khoan 8 Diéu 64 ciia Nghi dinh nay;

2. Gidy phép nhap khiu, cong vin cho phép nhap khau thudc, nguyén liéu
lam thudc ¢6 thoi han nhu sau:

a) Tdi da 01 nam dbi v6i Gidy phép nhap khau, céng vin cho phép nhép
khau thuoc;

b) T6i da 01 ndm va c6 gia tri cho 01 lan nhép khau doi voi Gidy
phép nhap khiu thudc gdy nghién, thudc huéng than thude tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 1a duoc chét gay nghién, duwoc chit huéng thin, tien chét ding
jam thubc;

¢) T6i da 02 nim d6i véi Glay phép nhéap khéu, cong van cho phép nhap
khéu nguyen liéu lam thubc, trir nguyén lidu lam thudc quy dinh tai diém b
khoan nay.

3. Thoi han hiéu lyc cia Giay phép, cong van cho phép phai dugc ghi cu
thé trong Giay phép, cong van cho phép.

Piéu 90. Quy dinh vé han dung con lai cia thude, nguyén liéu lam
thude nhip khau tai thoi diem théng quan

1. Thude hda duge, thude duoe lidu, thube cb truyen nguyén liéu lam thudc
nhép khiu vao Viét Nam, trir thudc, ngu}'en liéu lam thuﬁc quy dinh tai khoén 3
Piéu nay phai ¢6 han ding con lai tbi thiéu tai thoi diém théng quan nhu sau:

a) 18 thang d6i vai truong hop thude, nguyén liéu lam thude cé han ding
trén 24 thang;

b) 1/2 han ding ddi véi trudng hop thube, nguyén liéu 1am thudc c6 han
dung bang hodc dudi 24 thang,

2. Vic xin, sinh phdm nhap khau vao Viét Nam, trir trudng hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay phai ¢6 han dung con lai tdi thiéu 1a 1/2 han dung tai
thdi diém théng quan.

3. Thude, nguyén liéu lam thudce nhép khéu theo quy dinh tai cac biéu
67, 73, 74, 75, 82, 83, 84, 85, 86 va diém b khoan 1 Piéu 68 ciia Nghi dinh
nay phal con han dung tai thoi diém thdng quan.

4, Cac thuéc nguyén liéu lam thudc ¢6 han ding con lai tai thoi diém
thong quan ngin hon han ding con lai quy dinh tai khoan 1 ho@c khodn 2
Diéu nay nhung can thiét cho nhu c:au str dung trong san xuat, phong va diéu
tri bénh thi Bo truéng BO Y té quyét dinh cho phép nhap khau.

5. Ho so dé ngh; cho Rhep nhép khau thude, nguyén liéu lam thude quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay gom cac tai liéu sau:
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a) Pon dé nghi cla co so nhép khéu, bao gdm cac théng tin sau: Tén
thuucfnguyan lidu 1am thubc, han ding con lai tai thoi diém théng quan, ly do
thuocfnguyen liéu 1am thudc c6 han dung con lai tai thoi diém thong quan
ngin hon quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu nay;

b) Céc gidy to chimg minh viéc 16 thuocfnguyen liéu lam thudc c6 han
dung con lai tai thoi diém théng quan ngin hon quy dinh tai khoan 1 hodc
khoéan 2 Piéu nay.

6. Trinh tur, thu tuc cho phép nhédp khau thude, nguyén liéu lam thude
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay:

a) Co s dé nghi cho phép nhip khéu ndp ho so truc tiép hodc gl qua
duong buu dién vé Bo Y te;

b) Sau khi nhan duoc hd sa, B Y.té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khong cé yéu cau stra d6i, bo sung ho so, trong thot han
15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hn so, B Y té ¢6 vin ban cho
phép nhép khau;

d) Tru(mg hop c¢6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, trong thoi han 15
ngay, ké tur ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so, B Y té giri van ban cho co
s& dé yéu cau sira d6i, bd sung ho so;

d) Sau khi nhén hé so sira doi, bo sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sta d6i, bd sung khong dép img yéu cu, B Y té
c6 van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khéng ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung d6i véi hd so stra ddi, bd sung, BoY
té ¢6 van ban cho phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thai han 03 thang, ké tir ngay Bd Y té cé vin ban thong bao sira
doi, bd sung, co 86 dé nghi cho phép nhép khau phai nop ho so stra doi, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong stra ddi, bod sung hodc sau
04 thang ké tir ngdy ndp hd so lan ddu ma hod so bd sung khéng dap tmg yéu
cAu thi hé so di ndp khéng con gié tri.

Piéu 91. Quy dinh vé nhip khiu thudc, nguyén liéu 1am thude

1. Nguyén liéu 1am thudc la dugc chat t4 duge, ban thanh phim 1hu0c
trir ban thanh phiam duoc liéu dé san xuét thudc theo hd so ding ky thuoc da
co Giay dang ky luu hanh thube tai Viét Nam dugc B trudng B Y té cong
bd theo Mau sb 46 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han Gidy dang ky Iru hanh thube tai
Viét Nam. Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét, t4 duoc, ban thanh phim
thuuc thuéc Danh muc cong bd duge nhip khéu khung phai thuc hién viéc
cAp phép nhap khiu, trir nguyén lidu lam thube phai kiém soat dic biét.
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2. Danh muc thubc, nguyén liéu lam thudc cdm nhap khau, cdm san xuat
theo quy dinh tai Phy luc V cua Nghi dinh nay.

3. Nguyén liéu lam thubc di c6 gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam gom
dugce liéu, ban thanh pham dugce hf;u, td dugce, vé nang, ban thanh pham thudc
trir ban thanh pham thucn: phai kiém soat dic biét dugc nhap khau ma khéng
phai thuc hién viée cdp phép nhap khau.

4. Co s¢ dao tao y, dugc, co so nghién cuu, kiém nghiém thude duge
phép nhép khéu thudc, nguyén liéu [am thudc va chét chudn phuc vu cong tac
dao tao, nghién cuu, k1em nghiém do chinh co s& thuc hién.

5. Van phong dai d]EIl tai Viét Nam ciia co s& san xuét, co s& dung tn
dang ky, co 5¢ s hitu gidy phép fru hanh cua thude thir 1am sang, thudc danh
gia sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc; co s& nhéan thir thudc 1am sang,
co s& nhan danh gia sinh kha dung, thir twong dwong sinh hoc dugc nhép khau
thude, ngu}ren liéu 1am thudc va chit chudn dé phuc vu viéc thir [am sing,
danh gia sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc.

6. Thuong nhan duoc phép nhép khiu bao bi tiép xitic truc tiép voi thuoe.

7. Thudc, nguyén lleu {am thube chi dwoc nhip khau qua cac cira khau
qubc té, trir thude dum: cip phép nhap khau khong vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Piéu 75 cua Nghi dinh nay.

8. B¢ trudng B3 Y té quyét dinh s luong thude, nguyén ligu 1am thude
dugce cap phép nhép khau theo cic quy dinh dudi day:

a) S6 luong cap phép nhap khau thude cb chira dugc chit chua co gidy
dang ky luu hanh thunc thude cé chira duoc lidu lan dau sir dung tai Viét Nam
theo quy dinh tai Piéu 65 cia Nghi dinh ndy cin ¢l vao quy md, dién bién
clia bénh hiém nghen bénh x4 hoi, bénh dich nguy hiém va méi néi;

b) S& luong cap phép nhép khiu thudc c¢d chira duoc chét di cé gidy
ding ky hru hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap Ung du nhu cau diéu m
thuoc ¢ chira dugc liéu da timg st dung lam thudc tai Viét Nam nhung thude
chua dap tng du nhu cau didu tri, thude dép tng nhu cau dleu tri dac biét theo
quy dinh tai Piéu 66, 68 ciia Nghi dinh nay cén c vao nhu cdu diéu tri thuc té
cua co s kham bénh, chita bénh;

¢) S6 luong cip phép nhap khau thudc dap ung nhu cdu cap bach cho
qudc phong, an ninh, phong, ch{mg dich bénh, khéc phyc hau qua thién tai,
tham hoa theo quy dinh tai Dleu 67 cua Nghi dinh nay cin ¢ vao nhu clu sir
dung cho muc dich an ninh, quéc phong, phong, chdng dich bénh, khac phuc
hau qua thién tai, tham hoa;

d) $6 lwong cap phép nhip khau thude hiém theo quy dinh tai Piéu 69
ctia Nghi dinh nay cin ¢ vao nhu cdu kinh doanh cia co s nhip khau;

4 Sé luong c¢ip phép nhap Lghau thube ¢6 cing tén thuong mai, thanh
phan hoat chat, ham lugng hodc nong dd, dang bao ché vdi biét duge goc co
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g1a}r dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dugc san xuat bdi chinh nha san
XUt blet dugc gbe hodc boi nha san xuit dugc Uy quyén, co gia thap hon so
voi thude biét duge gbe hru hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Piéu 70 cua
Nghi dinh nay cin cir kha ning dap g muc tiéu binh On gia;

e) Sé hrgng cap phép nhap khéu thudc phyc vu cho chuong trinh y té cia
Nha nude theo quy dinh tai Pi€u 71 ciia Nghi dinh nay can clr vao nhu cau sir
dung thudc cta cac Chuong trinh Y té clia Nha nudc;

g) Sb luong cap phép nhap khau thubc vién tro, V1¢n trg nhén dao theo
quy dinh tai Piéu 72 ciia Nghi dinh nay c¢in cir vao nhu chu sir dung thuc té
cua don vi nhin vién trg;

h) Sé luong cip phép nhap khau thude dung cho muc dich thir lam sang,

thir twong duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghlem

nghién ciru khoa hoc theo quy dinh tai Pidu 73 cua Nghl dinh nay can cir vao

dé cuong nghién ctru duge phé duyét hodc nhu cAu str dung thube trong kiém
nghiém, nghién clru ciia co sg;

i) S6 luong cap phép nhép khau thudc khong vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tgu B1e.u 75 caa Nghi dinh nay cé@n ca vao nhu cau sir dung thuc
té dé diéu tri cta to chirc, cd nhén;

k) Sé lugng chp phép nhap khiu thudc phai kiém soat dic biét theo quy
dinh tai cac Diéu 79, 80 cia Nghi dinh nay cin clt vao nhu cau kinh doanh
thue té cia co so;

1) Sé lwong cép phép nhap khéu chat chuén, bao bi tiép xtic truc tiép voi
thudc, nguyén liéu lam thude chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam quy
dinh tai cac Diéu 82, 84, 85, 86 va 87 cua Nghi dinh nay cén clr vao nhu céu
sur dung nguyén liéu trong san xuét, kinh doanh thuc té clia co s0, trir nguyén
lidu lam thudc phai kiém so4t dic biét.

9. Nguyén liéu lam thude, chét chudn nhap khau theo quy dinh tai Luat
dugc va Nghi dinh nay khﬂng phai thyuc hién thu tuc khai bao hoa chét.

10. Céc co sO co quycn nhép khéu nhung khéng dugc thuc hién quyén
phan phdi thude, nguyén liéu lam thude tai Viét Nam khong dugce thye hién
cac hoat dong lién quan truc tiép dén phéan phol thube, nguyén liéu lam thuoc
tai Viét Nam, tru thubc va nguyén lidu lam thudc do chinh co s& san xuat tai
Viét Nam, bao gém:

a) Ban thudc, nguyén liéu lam thude, giao thube, nguyén li¢u lam thude
cho co s& khdm bénh, chita bénh, co s& bén 1€, ca nhén, t6 chirc khéng phai 1a
co s& ban budn thudce, nguyén liéu 1am thuéc;

b) Nhan don dit hang, nhan thanh toan thudc, nguyén lidu lam thudc cla
co so khdm bénh, chita bénh, co so ban e, ca nhén, to chirc khong phai la co
s& ban budn thuodc, nguyén ligu lam thudc;

¢) Van chuyén, nhan bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;
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d) Xac dinh, 4p dat gia ban thude, nguyén ligu lam thude do co sé kinh
doanh dugc khac phan phoy;

d) Quyét dinh chién luge phan phoi, chinh sach kinh doanh cta thuéc,
nguyén liéu Iam thude do co s& kinh doanh dugc khéc phén phoi;

e) Xay dung ké hoach cung tng thube, nguyén liéu [am thudc ciia cic co
s& kham bénh, chira bénh tai Viét Nam;
g) Ho tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho t6 chue, cé nhén truc tiép

mua thuoc, nguyen liéu lam thuoc cda co sO nham muc dich thao ting viéc
phén phbi thude, nguyén liéu lam thudc nhap khéu;

h) Thue hién cac hanh vi khac lién quan dén phan phéi thude theo quy
dinh cua phap luét.

11, Co s& ban budn mua thude, nguyén ligu lam thuoc nhép khau béi cac
co 5@ nhap khau khong duoc thuc hién quyén phén phdi thude, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam _phai ¢6 du ning luc thue hién va kha nang truc tiép
thuc hién viéc phan phdi thube, nguyén liéu 1am thude dén céc co s& kham
bénh, chiia benh va co sd kinh doanh duge ma khdng bi cac co s6 khong dugce
thuc hién quycn phan phdi thude, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam ép dat,
chi phdi hodc diéu tiét trong c4c hoat dgng quy dinh tai khoan 10 Piéu nay

12. Co sé& ¢é quyén nhép khau nhung khong duoc thuc hién quyén phén
phm thudc, nguyén li¢u lam thubc tai Viét Nam c6 trach nhiém thung bao
bang van ban dén B Y t& co s& ban buén thwc hién viéc phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc nhap khau vdo Viét Nam ctia minh truéce khi ban thudc
hoac dirng bén thude cho co s& do.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc thong bdo cua co
s¢ (thoi diém tlep nhan tinh theo diu céng vin dén), B6 Y te cO trach nhiém
cong bo trén Cong thnng. tin dién t& ctia don vi thdng tin vé co sd ban budn
mua thudc cia co s& ¢d quyén nhap khéu nhung khéng duoc thyc hién quyén
phén phdi thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dé phén phoi.

13. Viéc nhép khau dugc liéu 1a mau vat cua loai thudce Danh muc loai
nguy cap quy, hiém duge uu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién
ctru thude phai thuce hién theo quy dinh phap luit vé da dang sinh hoc.

14, Quy dinh d6i véi Phiéu kiém nghiém cia 16 thudc, nguyén liéu lam
thudc nhép khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai duoc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng
Anh. Truong hop Phiéu kiém nghlem chua dugc thé hién bang tiéng Viét
hodc tiéng Anh, phai ¢6 ban dich cong chung ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

b) Trudmg hgp ¢6 tr 02 co s& trd 1€n tham gia san xuét thude thi 16

A ~ . » A r A 5 s r * . A v a2 #

thude, nguyén liéu lam thude nhép khau phai c6 phieu kiém nghiém cua co so

san xuat hodc cia co s¢ dong gbi cudi cung hodc cua co so chiu trach nhiém
xudt xuong;
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¢) Phiéu kiém nghmm phai bao gum céc thong tin sau: Théng tin hanh
chinh (tén, dia chi co s& san xuit, s& Phiéu kiém nghiém, tén va chir ky cua
ngucn duge giao trach nhiém, ngay phat hanh ph1eu klem nghiém) va thdéng
tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thunc (tén san pha:m sb 16, han dung, tiéu
chuan chét lwong ap dung, chi tieu chat iu'cmg, yéu cdu chit lugng, két qua
kiém nghiém, két ludn vé chat luong 16 san pham).

15. Co sé cung cap thude, nguyén li¢u lam thuoc 1a co s& nuée ngoai ky
hop déng mua ban voi co s nhap khiu. Co sé cung cép thube, duge chat phai
thudc mot trong cac co sd sau.

a) Co s@ san xuét thude, duge chét nhap khau;

b) Co s s¢ hiru san pham hoic s¢ hiru gidy phep lvu hanh cta thube,
duoc chét nhap khau dugce ghi trén Gidy ching nhén san pham dugc d6i vm
thudc dugc cap gidy ding ky huu hanh theo quy dinh tai Luét duoc va thube
chua ¢é gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) Co s¢ nudc ngoai ding tén dang ky thude, nguyén liéu lam thube ¢6
gidy ding ky luu hanh thube tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém thong
quan nhung khong phai la co s¢ quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Céc co s¢ di duge cép Giay phép hoat déng cua doanh nghi¢p nudce
ngoai vé thudc va nguyén li¢u lam thude tai ‘Vigt Nam, giay phép hoat déng
cua cﬂng ty nudc ngoal vé vic xin, sinh phdm y té va nguyén ligu san XuAt
vic xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Trudng hop co sd cung cép 1a co s& quy dinh tai diém ¢ hodc d khoan
nay thi phai duge co s quy dinh tai diém a hoic b khoén niy Uy quyén bang
van ban dé cung cép thube vao Viét Nam.

Vin ban iy quyén bao gum gidy Qy quyen hogc gidy phép ban hang hoic
glay chimg nhén quan hé do6i tac Van ban uy quyén phai dugc thé hién bing
tieng Viét hodc tiéng Anh va tbi thleu cd cac théng tin sau: Tén, dia chi cua co
sO Uy quyen co s& dugc Uy quyen; pham vi iy quyén trong d6 cd hoat déng
cung cap thube, nguyén lidu 1am thuoe vao Viét Nam; thoi han ty quyen hodc
thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cia cac bén trong viéc dam bao chét
luong, ngudn goc cua thude, nguyén lidu lam thudc cung cap vao Viét Nam; chir
ky xdc nhén cua cac bén;

¢) Co s& cung cép thude nhap khéu theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan
1 Diéu 74 cia Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co s& cung cép thude nhép khéu theo quy dinh tai Diéu 70 cta Nghi dinh
nay khong phéi thuc hién quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

16. Co s¢ cung cap ta duoe, vo nang, bao bi tiép xGc truc tigp voi thude,
chit chuén nhip khau khéng phai thyc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu niy.

17. Thu hdi gidy phép nhap khau thube trong céc trudmg hop sau diy:
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a) Thudc nhap khéu bj thu hoi do vi pham & mic 6 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 63 ctia Luat dugc;

b) Thudc nhap khau bi co quan ¢ tham quyén ciia nudc san xudt, nudc
thanh vién ICH hodc Australia rit gidy dang ky Iuu hanh;

¢) Co quan c6 thim quyén két Juan tai lidu trong hé so de nghi cép phép
nhép khau thudc di duge phé duyét 1a tai liéu gia mao;

d) Thubc nhap khdu dwoc san xuit khong dung dia chi theo ho so dé
nghi cip phép nhép khau thude da duge phé duyét;

d) Thuéc ¢6 chira duge chat, dugc liéu nhép khdu dugc To chire Y
té Thé g101, co quan quan ly co thdm quyén ciia Viét Nam hodic nudc xudt xir
ctia thudc khuyén cdo khdng an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung;

" €) Co sd san xudt, co s& nhip khéu d¢ nghi thu hdi gidy phép nhép khau
thudc, nguyén lig¢u lam thudc;

g) C6 théng béo thu hdi ctia co quan quan Iy vé duge cia nudc ngoii doi
voi 16 thude nhap khau.

18. Gidy phép nhap khdu nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong céc
trudmg hop sau day:

a) Nguyén liéu lam thude bi thu héi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d
hoic e khoan 2 Diéu 62 cua Luat dugc;

b) Dugc chat, duoc liéu nhap khau duoc T6 chire Y té Thé gidi, co quan
quan 1y c¢6 thAm quyén cia Viét Nam hodc nudc xut xa cia duge chat, duge
liéu khuyén cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi st dung.

19. Nging tiép nhén hd so dé nghi cap phep nhép khéu thudc, nguyen
liéu lam thuédc tir 01 ndm dén 02 nim; ngimg cip phép nhip khau thuoc
nguyén li€u lam thuoc tr 01 nim dén 02 ndm cla co s& nhap khau thude,
nguyén liéu lam thudc trong céc trudomg hop sau day:

a) Céc trudong hop vi pham quy dinh tai céc diém a, ¢, d khoén 17 Diéu nay;

b) Trong thdi han 12 thang ¢6 02 16 thude nhip khau trér 1én bi thu hoi
bat budce do vi pham ¢ mire d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63
ctia Ludt duoe hodc 03 16 thude nhéap khau trd 1én vi pham chat lugng;

¢) Thong tin trong ho so dé nghi chp phep nhap khau khong dya trén co
s& nghién ctru hodc san xudt thye té ca co s& san xuit;

d) Khong thuc hién viéc cép nhit thong tin lién quan dén hiéu qua, an
toan cia thube trén nhin, o hucmg dan st dung cta thuée nhép khéau dang luu
hanh tai Viét Nam theo yéu ciu ciia Bo Y té.

20. Ngung nhép khéu d6i véi toan bd thude, nguyen liéu lam thudc cia

co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thudc khi co s& d6 c6 mdt trong cic
hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic thuc hanh tot san xuét thude & mirc d6 nghiém
trong theo quy dinh cia B truong BO Y té;

b) Trong thoi han 12 thang c6 tir 02 16 thuuc, nguyén liéu lam thuéc tré
lén vi pham & muc d§ 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 63 cia
Lu4t duoc lién quan dén chét lugng thudc, nguyén lidu 1am thudc;

¢) Trong thdi han 12 thang ¢ tur 03 16 thube, ‘nguyén liéu lam thude
tr& 1én vi pham ¢ muc d6 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63
cua Luédt dugc hoac co tir 04 16 thue, nguyén ligu lam thudc tré 1én vi pham
chét luong;

d) Thoi han ngimg nhép khau tir 01 nim dén 02 nim d6i véi cac trudng
hop quy dinh tai diém a, b khoan nay va tr 06 thang dén 01 ndm dbi véi cac
truong hop quy dinh tai diém c khoan nay.

21. Quy dinh vé bio cio xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc, trir thudc phai kiém soat dac biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhép khau vic xin da c6 glay dang
ky luu hanh tai Viét Nam, thudc chua cé gidy dang ky luu hanh thunc tai Viét
Nam, co s¢ nhép khéu gm bao cao d6i vai timg 16 hang nhdp vé BO Y té va
Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va sinh pham y té d6i voi véc xin theo Mau
s& 47 hodc 48 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Trude ngay 15 thdng 7 va trude ngdy 15 thing 01 hang ndm, co sO
nhép khau bio cao 06 thang va bdo cao ndm tuong ung vé tinh hinh xuat
khéu, nhap khdu thubc, nguyén ligu lam thube theo Mau s6 49 hoac 50 tai
Phu luc [II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va glri vé B6 Y té.

Diéu 92. Quy dinh doi vm glay t0' chuyén nganh ma co s¢' kinh
doanh duwge, tu chu'c, c4 nhin can xuat trinh va ngp Khi thong quan xuit
khéiu, nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thude

Ngoai céc gidy t& phai ndp, Xuat trinh theo quy dinh cua phap luat vé hai
quan, ¢o s¢ kinh doanh duoc, to chire, cé nhén phai xuét trinh va ndp céc giay
t&r sau khi théng quan xuét khau, nhap khiu thude, nguyén liéu Jam thude:

1. Théng quan xuét khau thudc, nguyén liéu 1lam thudc:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thye va ndp ban sao ¢
déng dAu xdc nhan cla o SO xuét khiu gidy ching nhén du dieu kién kinh

doanh dugc cua co s& xuat khau déi véi trudng hop co s& xuét khau 1a co s&
kinh doanh dugrc;

b) Nop ban sao oidy phép xudt khiu cé déng dau xac nhén cua co so
xuéat khau va xuat trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc dé dbi chiéu
trong truong hop xuét khau dugce liéu thude danh muc lnal ching loal dugc
lidu quy, hiém, dac hitu phai kidm soat; thube phai kiém soat dic biét trur
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;
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c) Nop ban sao don thude, s6 y ba theo dm diéu tri ngoai tru c6 chimg thuc
ho#c ban sao ¢6 chir ky cla ngu'm dé ng,hl cép hep xuat khéu ho#c ban sao ¢o
dong déu cla td chirc dé nghl cap phép xuit khau va xuét trinh ban chinh dé d6i
chleu trong trirdng hop thudc phai kiém sodt dic biét thudc hanh ly ca nhan cia
to chire, ¢4 nhan xuat canh gui theo van tai don, hang héa mang theo nguoi cua
td chire, c4 nhan xuét canh dé diéu tn bénh cho ban than nguoi xut canh voi so
lwong xudt khau khéng vuot qua s6 luong str dung tdi da 07 ngay déi véi thucic
gay nghién; 10 ngay déi véi thude hudng than, thudc tién chat; 30 ngay doi voi
thude dang phm hop ¢6 chira duge chit gay ngh:e:n thude dang phoi hop ¢6
chira duoc chét hudng than, thude dang phdi hop ¢6 chira tlen chat thude doc,
thubc trong danh muyc thude, dugc chat thubée danh muc chat bi cadm sir dung
trong mdt sé nganh, linh vuc theo liéu ding ghi trong don thudc kém theo.

2. Théng quan nhép khau thudc, nguyen li¢u lam thube ¢6 gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, nguyen ligu lam thuoc thudc danh muc duoc chét, ta
dugc, ban thanh pham thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thude di cé
gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, trir duge lidu:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao cé chimg thyc va nnp ban sao co
déng diu xé4c nhén cia co s nhap khéu Gidy chimg nhan du dleu kién kinh
doanh duoc cia co s& nhap khau déi véi trudong hop co s& nhip khéu 13 co s&
kinh doanh duoc;

b) Nop ban sao ¢o dong diu x4c nhin cta co s& nhap khau glay phép
nhép khiu va xuit trinh ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thuc dé dbi chiéu
trong trudng hop nhap khéau thude phai kiém soat dic biét,

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phleu kiém nghlem cho timg 16 thudc,

nguyén liéu lam thunc nhip khau c6 dong dau clia co s¢ nhap khiu; truong hop
ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi chidu khi théng quan;

_d) Nép ban sao c6 déng diu xéc nhén cua co s& nhép l{hau gidy ly
quyén hoic gLay phép ban hang hodc gidy chimg nhan quan hé ddi tac theo
quy dinh tai diém d khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay, trir truomg hop nhép
khau ta dugc, vo nang;

d) Truong hop nhap khau thube, nguyen lidu lam thunc quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu 59 clta Ludt dwoc, co sé nhdp khau xuét trinh vén tai
don cia 16 thunc nguyen liéu lam thunc thé hién hang hoa dugc xuat tir cang
di ciia nude xuat khau tnrdc ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han higu lyc.

3. Thong quan nhép khau dq:;rc liéu, ban thanh pham dugce liéu co glay
déng ky luu hanh hoac chua ¢é gidy dang ky huu hanh tai Viét Nam:

a) NOp ban sao cd d.ung ddu xac nhan cta co s& nhap khau va xuat trinh
ban chinh hodc ban sac c6 chimg thuc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc dé dbi chiéu trong trudmg hop co s& nhép khau la co sé kinh doanh duoc;
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b) Péi véi duge liéu, ban thanh pham dugc lidu ¢6 gidy dang ky hru
hanh tai Viét Nam, nép ban sao gidy ding ky luu hanh cé déng dau cia co s&
nhip khau va xuit trinh ban chinh hodc ban sao c6 chitng thuc dé dbi chiéu;

¢) B6i voi duoc lidu, ban thanh phﬂm dugc liéu chua co glay déng ky Iuru
hanh tai Viét Nam, nop ban sao c6 déng diu cia co s& nhép khau gidy phép nhap
khiu duoc 1iéu va xuét trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc dé doi chiéu;

d) Ban sao c6 dong diu ca co so nhép khéu vin ban dy quyen cua co s@
san xuat duogc lidu, ban thanh pham dugc liéu cho co s6 cung cap thunc nurde
ngoai trir truong hgp co so san xuat 1a co s& cung cap. Vian ban Uy quyén thuc
hién theo quy dinh tai diém d khoan 15 Piéu 91 cta Nghi dinh nay;

d) NGp ban chinh hoac ban sao Phiéu kiém nghiém cua co sd san Xuat
cho tung 16 dugc liéu, ban thanh phiam dugc liéu nhap khau cé déng dau cua
co s& nhip khiu; truong hop ban sao thi phai xuit trinh ban chinh dé dbi
chiéu khi théng quan;

e) Truong hop nhép khéu duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai
diém @ khoan 1 Diéu 59 cta Ludt duoc, co s¢ nhap khéu xuét trinh van tai don
cua 16 duge liéu, ban thanh pham dugc ligu thé hién hang héa duoc xudt tir cang
di ctia nudce xuft khiu trirée ngay gidy ding ky lwu hanh hét thoi han hiéu luc;

g) D61 voi duge lidu, ban thanh pham dugc liéu nhap khau theo quy dinh
tai Diéu 82 va Diéu 83 cua Nghi dinh niy, khéng yéu ciu ndp céc gidy t& quy
dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay.

4. Théng quan nhip khiu thude, nguyén lidu lam thudc chua cé gidy
dang ky Iirru hanh tai Viét Nam, trir duge liéu:

a) Xuat trinh ban chinh hodc ban sao c¢é chung thyc va ndp ban sao ¢o
dong dau x4c nhin cla co sé nhép khéiu gidy ching nhan di dleu kién kinh

doanh duoc ctia co s& nhép khau d6i véi truong hop co sd nhap khau 1a co sé
kinh doanh duorc;

b) Nép ban sao c6 déng diu xac nhén ctia co s& nhép khiu gidy phép
nhap khiu thubc, nguyén lidu 1am thubc va xuét trinh ban chinh hodc ban sao
co chirng thuc dé ddi chiéu;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 déng ddu x4c nhéan cia co sd nhap
kh4u Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén liéu 1am thude nhip khéu
trong trudng hop nhap khiu thude, nguyén lidu lam thude theo quy dinh tai
cac Didu 65, 66, 69, 71, 72, 79, 80, 84, 85, 86 va céc diém a, ¢ khoan 1 Diéu
68 ciia Nghi dinh nay; trudmg hop ban sao thi phéi xuét trinh ban chinh dé déi
chiéu khi théng quan;
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d) Nop ban sao don thudc, s y ba theo ddi didu tri ngoai tri c6 chimg thuc
hodc c6 chit ky ctia ngudi nhép canh hojic ban sao ¢6 déng déu ciia té chirc nhép
khéu vdi sb luong thudc nhap khau thude mdt trong cac trudng hop sau:

Khéng vuot qua sb luong st dung toi da 07 ngay ddi véi thude gy
nghién hodc 10 ngay d6i véi thude hudng than, thudc tién chét theo liéu ding
ghi trong don thude kém theo;

Thuéec nhép khéu khong phai la thubc giy nghién, thubc huéng than,
thudc tién chat, ¢6 tong tri gid hai quan khong quéa 200 (hai trim) do-la My
(tinh theo ty gia lién ngén hang tai thdi diém théng quan) 01 lan va sb lan
nhan thubc t8i da khéng qué 03 lan trong 0l nam cho 01 t6 chuc, c4
nhan. Trudong hop thude su dung cho nguoi bi bénh thugc Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thing 9 nam
2016 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phép thi hanh Luat
thué xuit khéu, thué nhap khau, thudc c6 tong tri gid hai quan khéng qua
10.000.000 (mudi triéu) ddng 01 1an va s 1dn nhan thubc téi da khong qua 04
lan trong 01 niam cho 01 ca nhén.

Trudng hop ndp ban sao ¢o chilt ky ciia nguoi nhép canh hoac ban sao ¢o
dong diu cua td chic nhip khéu, td chirc, ca nhén phai xut trinh ban chinh
don thudc, sb y ba theo dai diéu tri ngoai trii dé doi chiéu khi théng quan.

&) Nop bin sao ¢6 déng ddu x4c nhan cia co s& nhap khéu gidy ty quyén
hodc gidy phép ban hang ho#ic gidy chimg nhin quan hé dbi tac theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Piéu 91 cia Nghi dinh nay, trir trudng hop nhip khau thude
theo quy dinh tai cac Didu 67, 70, 73, khoan 1 Piéu 74 ctia Nghi dinh nay, bao bi
tiép xtc truc tiép véi thube, chit chuén, nguyén lidu lam thude duoc cap phép
nhap khiu theo quy dinh tai cic Diéu 82, 83, 86 ctia Nghi dinh niy, nguyén liéu
lam thubc phai kiém soét dic biét nhap khéu dé kiém nghiém, nghién ciru.

_ ' Chwong V i
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
VA PANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG

Dicu 93. Déi twong va yéu ciu ding ky lwu hanh dwge lidu, ta dwge,
vO nang

1. Dugc liéu thudéc mdt trong cac trudng hop sau day phai dang ky trude
khi luu hanh tai1 Viét Nam:
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a) Duoc liéu thude Danh muc duge liu doc;
b) Duoe liéu 14n diu sir dung 1am thude tai Viét Nam;
¢) Duge liéu d& nham 13n, dé gia mao;

d) Dugc 11¢u chira duqc chét d& bi anh hudng vé mit chét luong trong
qua trinh san xuét, ché bién, hru thong;

d) Dugc lmu thuge Danh muc dugc ligu nuodi trong, thu hai trong nudc
dap img yeu ciu vé diéu tri va kha ning cung cap, gia hop ly;

e) Bén thanh pham dugc liéu, trir trudmg hop cdc san pham ndy do chinh
co s& san xuét dé san xudt thude thanh pham.

B6 truéng Bo Y té quy dinh cu thé danh muc duoc liéu phai déng ky
luu hanh,

2. Duoc liéu khéng thude quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cong b
tiéu chuan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 clia Luit duge. Truong hop co
s& c6 nhu ciu ding ky luu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Muc |
Chuong V ctia Nghi dinh nay.

3. T4 duoc dung lam thube cé tiéu chuin co sé& do co SO san xuit ta duoc
xdy dung ma khong ap dung hodc khong cé trong duoc dién Viét Nam, tiéu
chudn, quy chuan qudc gia vé thudc hodc khéng ap dung duoc dién nudc ngoai
tai Viét Nam theo quy dinh ctia B truong BO Y té phai dang ky luu hanh, trur
truong hop ta duge st dung d2 san xuét thude da duoc cap gidy dang ky luu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam, Trudng hop co s& ¢6 nhu céu dang ky hwu hanh
thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cia Nghi dinh nay.

4. Vo nang dung lam thudc phai dang ky luu hanh, trir truong hop vo
nang stt dung d8 san xuét thuée da duoc cap glay dang ky ltu hanh con hiéu
luc tai Viét Nam. Truong hop co sd ¢é nhu cau dang ky luu hanh thi thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctiia Nghi dinh nay.

5. Co so dugce ding tén dang ky duoc liéu, ta duoc, vo nang bao gom:

a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Diéu 54 clia Luat duoc;

b) Co s¢ quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 35 cta Luat duoc duoc dimg
tén déng ky duogc liéu.

6. Hinh thirc ding ky, quyén va trach nhiém cla co s& ding ky dugc liéuy,
ta dugc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 55, 57 caa Luat duoe.

. Pieu 94. ’l:ham quyén, ho so, thi tuc, thei han ¢ap, gia han, thay doi,
bo sung, thu hoi giﬁy diang ky lwu hanh dwgc li€u, ta duge, vé nang

‘ T}lﬁm quyén, hé so, tha tuc, thoi han cé‘.p, gia han, thay d6i, bd sung, thu
hoi gidy ding ky luu hanh dugce liéu, ta duoc, vo nang thuc hign theo quy
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dinh tai c4c Diéu 56, 58 cua Luat dugc, trir thoi han cé‘ip va cac quy dinh sau:

1. Déi voi co s& nudi tréng, thu hai dugc lidu khong cé Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc th phai ndp ban sao cé chimg thuc Giay chimg
nhén didng ky doanh nghiép khi ndép ho so dang ky luu hanh duge liéu.

2. Thoi han cip gmy dang ky luu hanh duge liéu, td dugc, vo nang la
khung qua 06 thang ké tir ngay nhén di hé so.

Muc 2
_ DANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI
NUGC NGOAI KHI DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Pidu 95. Cic trudmg hop ndp hd so dé nghi danh gia co sé sin xuit
thude, nguyén liéu lam thude nude ngoai khi ding ky lwu hanh tai Viét Nam

1. Doi vai thude, nguyén liéu lam thuoc chua c6 gidy ding ky luu hanh,
co s¢ dang ky khi ndp hé so dé nghl c:ap glay dang ky luu hanh thude, nguyén
[iéu lam thudc nude ngoai phai ndp hd so dé nghi danh gia co s san xuit dap
ung thuc hanh tot san xudt trong cac truong hop sau:

a) Co s& san xuft nudc ngoai lan déu co thude diang ky luu hanh tai
Viét Nam;

b) Thuéc dwoc sin xuét trén diy chuyén chua dugc B Y té danh gia;

¢) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét 14n déu duoc ding ky luu hanh tai
Viét Nam;

d) Co s¢ san xuit nudc ngoal l4n d4u co dugc liéu dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

2. Bbi véi thube, nguyén liéu lam thudc da c6 giéy ding ky luu hanh
truée ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc nhung co s6 san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc chua duoc B Y té danh gid, co s dang ky nop hé so dé nghi danh
gi4 co s& san xudt dap img thuc hanh t8t san xudt trong cac trudng hop sau:

a} Khi nop ho so dé nghi gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 55 ctia Luét duoc;

b) Khi ndp hd so d& nghi c:ap gidy ding ky lwu hanh thuéc, nguyén li¢u
lam thude do thay dbi dia diém clia co s san xuét theo quy dinh tai diém b
hodc ¢ khoan 2 Diéu 55 cia Lujt duoc.

3. Trudng ho:p thude, nguyen liéu lam thudc dugc san xuit theo nhiéu
cOng doan san xuat tai nhiéu co s& san xuét khac nhau, co so déng ky phsu
nop hd so dé nghi danh gia doi voi tit ca cac co s& san xuit tham gia vao san
xuat thude, nguyén lidu lam thude d6.
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Pidu 96. Hinh thire danh gia

1. Thiam dinh hd so lién quan dén didu kién san xuét dugc ap dung dao6i
véi co s& san xudt khong thudc trudng hop quy dinh tai khodn 2 va diém b
khoan 3 Diéu nay.

2, Cong nhan, thira nhan két ‘qué thanh tra, kiém tra clia co quan quan ly
nha nudc vé dugc dbi véi yéu cau ddp ung thuc hanh tdt san xuat duoc ap
dung d6i véi cac trudng hop sau:

a) Co s& san xXuat thugc céc nude duoc Bo Y té cong bd tai danh muc cac
nudc ma Viét Nam co ky diéu ude québc té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém
tra thuc hanh t6t san xudt, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Co s& san xuét thude cac nude thanh vién ICH, Australia va dugc mot
trong cac co quan quan ly duge cia Hoa Ky (US Food and Drug
Administration, USFDA), cic nudc thudc Lién minh Chau Au (European
Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Nhit Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hodc Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia dap img
thuc hanh tét san xudt, trir trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Kiém tra tai co s& san xuét dugc ap dung d6i véi céc truong hop sau:

a) Co s6 san xuét co hn SO dang ky thunc nguyén liéu 1am thubc c6 dau hiéu
stra chita hodic ¢4 nghi ngdr vé tinh x4c thuc d6i véi thong tin, dir liéu clia hé so:;

b) Co s& san xuat cd thubc vi pham chit luong mirc d6 1 theo két luan
cia Bo Y té;

c) Co so san xuét ¢6 hd so d& nghi danh gla diéu kién san xuét dugc
BoY te-. két luén khéng du can ctr ching minh co s& san xudt d6 dap tmg thuc
hanh tét san xuét.

Diéu 97. Néi dung danh gié co s sdn xuit nwée ngoai dap ng Thye
hanh t6t san xuit

1. Tai liéu lam cin cir danh gia:

a) Tiéu chuan thye hanh tffat san xuét thudc, nguyén liéu lam thude theo
quy dinh cta B trudng Bo Y t€;

b) Quy dinh vé ding k¥, quén ly chit luong thudc, nguyén lidu lam thude
hién hanh.

2. Néi dung dénh gi4 theo hinh thic tham dinh hd so lién quan dén didu
kién san xuat:

a) Tinh hop phap cua gidy chimg nhén thuc hanh tét san xuat, gidy phép
san xuat hoéac bao cédo kiém tra thuc hanh tdt san xuat
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b) Tinh phu hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy chumg nhan
thue hanh tot san xuit hojc bao cdo kiém tra thuc hanh t6t san xudt hoic gidy
phép sin xuét véi dang bao ché cta thude, nguyén liéu lam thude dang ky;

¢) Tinh phu hop cua d1eu kién co s& nha xudng bao gébm so d6 bd tri nha
xuong, day chuyen san xuat vit liéu xdy dung, diéu kién méi trirong san
xut, bd tri duong di chuyén cua nhan vién, cua nguyén vét liéu, ban thanh
pham thanh pham, cua trang thiét bi san xuat, kiém nghiém, bdo quan thudc,
nguyén liéu lam thudc;

d) Thiét 14p va van hanh hé théng quéan 1y chat lugng clia co s& san xuét;

d) banh gia cua co quan quan ly dugce cia nude sd tai hodc co quan quan
ly dugc nudc khac, nhimg ton tai duoc phat hién va hoat déng khic phuc
phong ngira clia co s& san xuét.

3. N61 dung danh gia theo hinh thir¢ ¢ong nhén, thira nhan l4n nhau vé
két qua thanh tra, kiém tra thuc hanh t6t san xuit cttia co quan quan ly dugc
nudc ngoai:

a) Tinh hop phap cua Glay chung nhéan Thue hanh tét san xudt, gidy
phép san xudt hoic bio cdo kiém tra Thuc hanh tét san XUAt;

b) Tinh phu hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén Giay chu:ng nhén
Thue hanh tot san xuat hoic bao cao kiém tra Thyc hanh t6t san xuat hodc gidy
phép san xuat vdi dang bao ché caa thube, nguyén liéu lam thudc ding ky.

4, Nb6i dung dénh gia theo hinh thirc kiém tra tai co sd san xuit:

a) Tinh hop phap cia Glay ching nhén Thuc hanh t6t san xuét, gidy
phép sin xuit hodc bao cdo kiém tra Thuc hanh t6t san xuét;

b) Hign trang co s¢ nha xuodng bao gum so d6 bd tri nha xuong, day
chuyén san xuft, vat lidu xay dung, didu kién méi truong san xuat bd tri
duong di chuyén cia nhén vién, cua nguyén vat liéu, ban thanh pham, thanh
pham, cua trang thiét bi san xuit, kiém nghiém, bao quan thubc, nguyén liéu
lam thudc;

¢) Quy trinh san xuét thue té ciia ddy chuyén san xuét thudc, nguyén liéu
lam thubc dang ky;

d) Thiét 1ap va van hanh hé théng quén 1y chit luong cla co s& san xuat;

d) Tinh trang thuc té cua viéc ap dung, dap ung thue hanh tdt san xuat

trong toan bd hoat dnng san xuft, kiém nghiém, béo quan thudc, nguyén liéu
1am thudc tai co s& san xuét.
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Pidu 98. H) so dé nghi danh gia viéc dap img thye hanh t6t san xuat

1. Pbi voi co s& san xuit thudc, nguyén liéu lam thude 1a dugc chat
thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 Didu 96 cua Nghi dinh nay, hé so dé
nghi danh gia co s bao gom:

a) Glay chimg nhén thuc hanh tnt san xudt hodc béo cao kiém tra thuc hanh
t6t san xudt hodc gidy phép san xuat ¢6 day di théng tin vé dang bao che cua
thudc, nguyén liéu lam thude cia co quan co thAm quyén clia nude sé tai cép;

b) H6 so tnng thé clia co s& san xuit theo hudng dan vé hd so tong the
clia co s& san xuat ciia Lién minh Chéu Au (EU} hoac ctia Hé thong thanh tra
duoc phim québc té (PIC/S) hodc ctia T chirc Y té Thé gidi.

2. Pbi voi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thudc 13 duoc chit
thuge truong hop quy dinh tai cac khoan 1 va 3 Didu 96 ciia Nghi dinh nay,
hd so dé nghi dénh gia bao gbm:

a) Glay chimg nhgn thuc hanh tnt san xuit hodc bdo cdo kiém tra thue
hanh tt san xuét hodc gidy phép san xuit c6 day du théng tin vé dang bao ché
cua thunc nguyén li¢u lam thudc cla co quan c6 tham quyen cua nudc sd tai
cap, glay chung nhin thyc hanh &t san xuit hodc bio céo kiém tra thuc hanh
tot san xuit do co quan quén ly duge cia nude thanh vién cta Lién minh Chau
Au (EU) hoic Hé théng thanh tra dioc phdm quéc té (PIC/S) cap (néu co);

b) Hé so tnng thé cla co s& san xuat theo huéng dan vé ho so tong thé
cua ¢o sO san :xuat cia Lién minh Chau Au (EU) hodc cua He thong thanh tra
duoc phiam quée té (PIC/S) hodc clia T chirc Y t€ Thé gidi;

¢) Danh muc céc dot kiém tra thuc hanh tét san xuit do co ' quan quén ly
dugc nude sé tai hodic co quan quan ly duoe nude khac da tién hanh trong
vong 03 nim ké tir ngay ndp hé so va bdo céo kiém tra thue hanh t6t san xuét
cua dot kiém tra gin nhéit ¢6 pham vi kiém tra bao gdm thude, nguyén liéu
Jam thudc ding ky hoic dang bao ché clia thude ding ky;

d) Danh muc cac thude kém dang bao ché, nguyén liéu lam thube da
cung cdp hodc du dinh cung cap vao Viét Nam,;

d) Quy trinh xudt xudng ddi voi thude, nguyén lidu lam thude du kién
dang ky luu hanh tai Viét Nam;

e) B4o c4o ra soét chat lwong dinh ky ddi véi trudmg hop thude, nguyeén liéu
lam thudc déng ky luu hanh 14 thude, nguyén liéu 1am thude dang vé trung.

3. D6i v6i co s& san xuat nguyén ligu lam thudc 12 t4 duge, vo nang, hd
so dé nghi danh gid co s& bao gom:
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a) Gidy chimg nhén thuc hanh tot sén xuat hodc bido cao kiém tra Thuc
hanh tét san xuét hoiic glay phep san xuétco day da thung tin vé nguyen li€u san
xuét do co quan c6 thdm quyén cla nude sé tai cap d6i véi ta duge, vo nang;

b) S6 tay chit lvong cia co sd theo hudng din tai tiu chudn ISO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban cép nhat) hodc hé so téng thé cita co sd san
xuat theo hu*fmg dan vé hé so téng thé clia co s& san xuat cua Lién minh Chau
Au (EU) hoac cha He théng thanh tra duoc pham qudc té (PIC/S) hodc cia Té -
chirc Y té thé gi01;

¢) Co s& san xuit nguyén liéu lam thudc 13 t& dugc, vo nang thudc
truong hop quy dinh tai khoan 2 Bi€u 96 cia Nghi dinh nay chi ndp tai liéu
quy dinh tai di€ém a khoan nay.

4, Doi véi co so san xuat nguyén liéu lam thudc la duoc liéu, ho so dé
nghi danh gia co s bao gbm:

a) Gidy chimg nhén thuc hanh t6t san xuét hodic bao céo kiém tra thuc
hanh t6t san xuét;

b) S& tay chit luong clia co s& theo huéng dan tai tiéu chuan ISO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban c8p nhat) hoac Ho so tung thé cia co s& san
xuét theo hudng dan vé ho so t6ng thé chia co sé san xuat cua Lién minh Chéu

Au (EU) hoac cua HS thnng thanh tra dugc pham quoc té (PIC/S) hoiic cia TS
chire Y té Thé gidi;

¢) Danh muc céc duge tiéu dd cung cﬁp hodc du dinh cung cip vao Viét Nam;

d) Tai liéu, théng tin vé viing trong, khai thic dwge lidu d3 cung cap
hoic du dinh cung cap vao Viét Nam;

d) Co s& san xuat nguyén liéu lam thude 12 dugce lidu thude truong hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 ctia Nghi dinh nay chi nop tai liéu quy dinh tai
di€m a, ¢ va d khoan nay.

5. Yéu chu déi véi hé so dé nghj dénh gié co s& san xuat ddp ing thue
hanh t6t san xuat:

a) Hb Sy dé nghi danh gia co sd san xuit lam thanh 01 bd béng tleng
Anh hoic tiéng Viét, trong d6 céc tai liéu trong ho so dugc in 1o rang, sap xép

theo trinh tu theo quy dinh tai céc khoén 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, giira cac phan
cO phén cach, co trang bia va danh muc tai liéu;

b) Glay chirng nhén thuc hanh t6t san xuét, bao cdo kiém tra thuc hanh
tot san xudt theo quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, giay phép san
xuat quy dinh tai khoan cac 1, 2 va 3 Bleu nay phal la ban chinh hoéc ban sao
co chimg thyc va con hiéu luc tai thoi dlcm n6p hé so. Trudng hop khéng ghi

hi€u luc, cac tai liéu nay phai dugc cip hodc ban hanh trong thoi han khéng
quéa 03 ndm ké tir ngay cap.
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Diéu 99 Trinh tuw, tha tue, thAm quyén tiép nhin hd so va dinh gia
co’ s& san Xuat

1.BO Y té tlep nhén ho so dé ngh1 danh gla va t6 chirc dénh gia viée dap
img thuc hanh t&t san xuét clia co s& san xuat nudc ngoai, lép bado can danh
gid va thong bao két qua danh gia viéc dap Gng thuc hanh t6t sén xuat cla co
s& san xuat trong thdi han nhu sau:

a) 30 ngay ké tir ngdy nhén du hd so doi voi trudng hop danh gia theo
hinh thue ccmg nhén, thira nhén két qua thanh tra, klem tra clia co quan quan ly
nha nude vé duoc ddi véi yéu cau dap tmg thyuc hanh tot san xuét;

b) 60 ngay ké tir ‘ngay nhén du hd so d6i voi truong hop dénh gia theo |
hinh thire tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san XUat;

¢) 90 ngay ké tlr ngdy nhan du hd so dbi voi trudng hop quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu 96 clia Nghi dinh nay hogc ké tir ngay thong bao két qua
thdm dinh hé so dang ky thuoc hoéc ho so dé ‘nghi danh g1a O 8O san Xudt
dap u'ng thuc hanh tbt san xuit va ké hoach kidm tra, danh gia thuc té tai co
s& san xudt dbi voi truong hop quy dinh tai céc diém a va ¢ khoan 3
Diéu 96 ctia Nghi dinh nay.

2. Trudong hop co s0 san xuat d& nghi thay dbi ké hoach danh gia thuc té
du kién, thoi gian quy dinh tai diém ¢ khnan 1 Piéu nay dugc tinh tir théi gian
nhan dugce van ban dé nghi cua co s& san Xuét.

3. Tnmrng hop gidy chimg nhén thyc hanh tot san xuét hodic gidy phép
san xuat hét han vao thol diém thdm dinh, b4o céo klem tra thuc hanh tdt san
Xuét qua 03 nam ké tir ngay kiém tra hoic Hb so tong thé cia CO SG san XUt
khong day du ndi dung theo quy dinh, B8 Y té ¢6 vdn ban yéu cau co sé san
xuét bd sung hb so.

a) Co s¢ dang ky ndp hn s0 bo sung trong thot han t&i da 90 ngay dbi véi hd
SO tong thé cla co s& san xuat, 06 thang déi véi Glay chimg nhan thure hanh tot
san xuét hodc gidy phép san xuét hoic bao cio kiém tra thuc hanh t6t san Xuat;

b) Trong thot han 30 ngay, ké tur ngay nhan dugc hd so bd sung, B6 Y té
thong bao két qua danh gia.
4. Trong thoi han 10 ngay lam viec, ke tir ngay co két qua danh gia, Bo

X te cdng bd théng tin vé cdc co s& san xuat da duge cdng nhén, danh gia trén
Cong théng tin dién tir ciia don vi.

Diéu 100. Trach nhiém cua co’ 50’ dang ky thubc, nguyen li€u Iam
thudc nwée ngnal trnng viée kiém tra, d4dnh gia thwc hanh tot san xuit
cua CO' SO’ san xuat thu6c nuée ngoai va cac treomng hgp ngirng nhan ho so
cip, gia han gidy dang ky lru hanh thube, nguyén liéu lam thudc cia co
s& ding ky, co sO san xuit thude, nguyén liéu 1am th udc

1. Trach nhiém cu thé clia co s6 dang ky thudc, nguyén ligu lam thube trong
viéc kiém tra, danh gia thue hanh tdt san xut clia co s san Xuit nuée ngoai:
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~a) Nop hd so dé nghi danh gia co so san xuét thube, nguyén liéu lam
thuoc dap ang thue hanh t6t san xuét theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dim bao tinh day du, chinh xac cia hé so
dang ky danh gia viéc dap tmg thuc hanh tot san xuat; cung cap bd sung cac
tai lieu chimg minh theo yéu cau cua Bg Y t¢€;

c) Phoi hop voi co s san xuét thude, nguyén li€u lam thudc thuc hién
cac yéu cau cia Bo Y té vé viéc kiém tra, ddnh gia co s& san xuit;

d) Biocao BoY té vé cap nhit tinh trang dap ing thuc hanh tt san xuat
cua co sO san xuét thube, nguyén li¢u lam thudc. Trudng hop co SO san xuat
bi thu hdi gidy phép san xuét hodc khnng dédp Ung thuc hanh tot san xuét
thude, nguyén liéu 1am thude & nudc sd tai, co s& phai thue hién viéc bao céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy ¢6 théng bdo ciia co quan quan ly cé tham
quyén nudc sé tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co sé sén xuét theo quy
dinh cua phap luat.

2. Ngimg nhén hd so céap, gia han glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
lidu lam thude khi co s& ding ky, co so san xuit thude, nguyén liéu 1am thude
¢O mdt trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac trudng hop bi thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu
lam thude quy dinh tai cac diém a, b, d, d khoan 1 Biéu 58 coa Ludt duoc;

b) San xuét thude tir ngudn nguyén lidu khéng ro ngudn goc, xuét xi,
nguyén liéu lam thudc da hét han dung;

¢) C6 tir 02 16 thude, nguyen liéu lam thubc trd 1én khong dat tidu chuan
chit lugng mirc d6 2 hodc cé tir 03 16 thube, nguyén liéu lam thube tro 1én

khéng dat tiéu chuin chat lugng trong vong 01 nim theo két ludn cia co quan
nha nuée c6 thim quyén;

d) Cung cép thong tin lién quan dén hd so l{y thuét ma khéng dya trén co
s& nghién ctru hodc san xuat thuc té clia co s& san xuat;

d) Khéng bdo cédo By Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ¢ thong
bao cta co quan quan ly ¢o thAm quyén nudce sé tai vé viée ©O SO sarn xuat bi
thu hoi gidy phép san xuét hodc khéng ddp Umg thue hanh t6t san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc;

e) Thay d6i, stra chita han ding cua thude, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 61 cua Luat duoc;

g) Khéng bdao cao Bo Y l:e: trong thdi han 15 ngay ké tir ngay co thong
bao cla co quan quan Iy ¢6 thdm quyén trong truong hop thubc, nguyén lidu
lam thudc do co 5O dang ky bi thu hoi hodic bj rit gidy dang ky huu hanh & bat
ky nrde ndo trén thé gidi;
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h) Khéng thuc hién viéc cdp nhat thong tin thunc trén nhén, to hudng
dan st dung hodc tom tat dic tinh san phém clia thuéc dang luu hanh tai
Viét Nam theo yéu cau ctia B6 Y té.

3. Thoi han tam ngung nhén hd so cap, g1a han gidy ding ky thude,
nguyén ligu lam thude ke tr ngdy ban hanh vin ban théng bao hanh vi vi
pham cia co quan co thdm quyén:

a) T 03 ndm dén 05 nam ddi véi céc truong hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 58 cta Luat dugc;

b) Tir 01 nim dén 02 nim ddi véi cac truong hop quy dinh tai cac diém
a, d khoan 1 Piéu 58 cua Luat duoc va cac didm b, ¢, d, d, e khoan 2
Diéu nay;

¢) Ttr 06 thang dén 01 nam ddi véi cac trudmg hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 58 cua Luét duoc va céc diém g, h khoan 2 Piéu nay.

4. Hb so dé nghi cép, gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuuc cua cac ¢o s& ¢ hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, &, e khoan 2
Piéu nay nép trudc ‘ngay bi xir Iy vi pham s& khong con gia tri. Khi het thol han
tam ngimg nhén hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, co s& mudn ding ky
thubce, nguyén liéu lam thude phai ndp hé so theo quy dinh tai Luét dugc.

Chuong VI
THAM QUYEN, HINH THUG,
THU TYC THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU LAM THUOC Bl THU HOI

Diéu 101. Hinh thite, pham vi thu héi nguyén liéu lam thude
1. Hinh thitc thu hoi:

a) Thu hdi bit bude 1a thu hdi theo quyét dinh cta co quan nha nude b
thim quyén;

b) Thu héi tu nguyén la thuy hoi do co sé dang ky, co sd san xuit, co so
nhdp khau nguyén liéu lam thude ty nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu hi:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi toan bd tai cac co s& kinh doanh, sk
dung nguyén liéu lam thude dé, trir trudmg hop quy dinh tai diém b khoén nay;

b) Truong hop nguyén liéu khéng dat tiéu chuan chat lugng do 16i trong
qud trinh bao quan, van chuyén, phén phm hogc nguyén liéu dugc sir dung sai
muc dich, viéc thu hdi chi 4p dung dbi véi phén nguyeén li¢u bi anh hudng tai
céc co s& kinh doanh, sir dung nguyén ligu lam thude do;

c¢) Pham vi thu héi phai ghi 16 trong quyét dinh thu hoi clia co quan ¢0
thim quyen heidc théng bao thu héi cia co sé déng ky, co s¢ san xudt, co s&
nhip khau nguyén liéu lam thudc tu nguyén thu hoi.
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Diéu 102. Tham quyén va thi tuc thu héi nguyen liéu lam thubc
1. Thidm quyén ra quyét dinh thu hoi:

a) BO Y té két luan nguyén liéu thudc tredong hop phai thu hm va ra quyét
dinh thu hdi nguyén liéu 1am thudc vi pham trong truémg hop thu hdi bt budc;

b) Co s¢ san xuat nguyén liéu lam thubc trong nudc, co so nhép khiu
nguyen li¢u lam thuuc két ludn nguyén ligu thude truong hop phéi thu hoi va ra
quyét dinh thu hdi nguyén liéu lam thube trong treomg hop thu héi ty nguyén.

2. Thi tuc thu hdi nguyén liéu 1am thudc:

a) Trong thoi han khong qua 48 gidr, ké tir khi ¢6 két Indn vé viée thu hdi
nguyén liéu, B6 Y té ra quyet dinh thu hoi ‘nguyén liéu lam thuoc vi pham,
hodc co s quy dinh tai d1em b khoan 1 Piéu nay phai ra quyét dinh va béo
céo BO Y té vé viéc thu hoi nguyeén liéu lam thube vi pham. Quyet dinh thu
hcn duge giri dén co s& san xuat nguyén liéu tam thudc trong nudce, co s¢ nhap
khau nguyén ligu, cac S0 Y té va cong b6 trén Cong théng tin dién tir cia B
Y té ddi véi trudng hop thu hdi bat budc;

b) Tmng thoi gian khéng qua 05 ngay lam viéc, ké tr ngdy cé quyet dinh
thu hdi, co s& san xuﬁt nguyén liéu lam thudc trong nude, co s¢ nhap khau phai
thong bdo thong tin vé nguycn liéu lam thuoc bi thu hoi dén cac €o 80 san xut,
kinh doanh d3 mua nguyen lidu, dong thot td chire thu hdi, tiép nhan nguyén liéu
|am thudc bi thu héi do cdc co sd san xuit, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu hoi nguyén ligu lam thuoc phai dugc hoan thanh trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi:

d) Trong thoi han khéng qua 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc thu
héi, co s& chiu trach nhiém thu hm phai gui bao cao ve BO Y té vé két qua thu
héi, kém theo bén sao ¢6 dong diu cua co 0 vé hd so thu hdi nguyén Higu. Hd
so thu hcu bao gdm cac tai liéu thé hién sb lrong nguyen li¢u san xuat hodc
nhap khéu, sb lwong thu hoi, thoi gian san Xuét, ngay nhép khéu, danh sach
cic co s& dd mua nguyén liéu, cdc bang chimg vé viéc thyc hién thu hoi tai
cac co s¢ kinh doanh, str dung;

&) B 'Y té ra sot két qua bao cdo thu hdi, t6 chirc danh gia higu qua thu
ho6i hodc thuc hién cudng ché thu hdi trong truong hop co s6 san xudt nguyen
liéu trong nudc, co s& nhdp khau nguyén liéu khong thuc hién viée thu hoi
theo quy dinh tai cdc diém b hoac ¢ khoén nay.

Piéu 103. Trach nhiém thu hoi nguyén liéu 1am thudce

l. Trach nhiém cua co s¢ san xudt trong nude, co s& nhap khau nguyén
liéu 1am thudc bi thu hoi:

a) Kétr ludn nguyén lidu thude trudng hop phai thu hbi va ra quyét dinh
thu héi thudc trong truong hgp thu héi ty nguyén;

b) Ngirng kinh doanh nguyén liéu lam thude bi thu héi;
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c) Chu tri, phéi hop voi cde td chitc, cd nhén ¢6 lién quan cbng bo théng
tin v€ nguyén liéu lam thudc bi thu hdi va td chire thu hdi, tiép nhan nguyén
lidu Jam thude bi thu hoi;

d) Xu ly nguyén liéu lam thube bi thu hai;

d) Chi tra chi phi cho viée thu hoi, xir ly nguyen liéu 1am thudc bi thu hoi
(bao gom ca trudong hop cudng ché thu hdi), bdi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap luat;

¢) Bdo cdo B Y t vé viée thu hdi va két qua thu hdi nguyén ligu lam thudc.
2. Trach nhiém ctia co s& phan phdi nguyén liéu lam thude bi thu hoi:
a) Ngirng kinh doanh, phén phdi nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

b) Théng bdo va td chire thu hdi, tiép nhan nguyén liéu lam thude bi thu
héi do co s& san xuat, sir dung tra lai;

¢) Tra nguyén lidu lam thube bi thu hdi cho co s& dd cung cdp nguyén
liéu lam thuoc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir 1y nguyén liéu lam thudc bi thu hoi

(bao gdm ca trudng hop cudng ché thu hm) va bdi thuong thiét hai theo quy
dinh ctia phap luat trong trudmg hop c6 161.

3. Trach nhiém cda co s& san xuét thude sir dung nguyén lidu lam thude
bi thu hor:

a) Ngimng st dung nguyén lidu lam thudc bi thu hdi;

b) Tra nguyén liéu lam thude bi thu hdi cho co s& d3 cung cap nguyén
l1éu lam thuoc.

4. B Y té co trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu hoi nguyén liéu lam thuoce vi pham trong truomg hop thu hoi béat budc;

b) Ra so4t bao cao thu hdi, két qua thu hdi va cho y kién vé dé xuét xir ly
khdc phuc, tai ché nguyén liéu bi thu héi cia co s& san xuat, kinh doanh;

¢) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thyuc hién thu héi nguyén liéu lam
thude, xu ly co s& vi pham theo quy dinh caa phép iuét;

d) Chi dao S& Y té kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thue hién thu hoi
nguyén liéu lam thudc, xt 1y co s& vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viéc cu'crng ché thu hdi trong trromg hop co s& san xuat

nguyén li¢u trong nude, co sé nhip khau nguyén liéu khéng thuc hién viée
thu hdi theo yéu ciu;
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e) Coéng bd théng tin vé nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi trén Cong
thong tin di€n tr ctia don vi d6i voi truong hep nguyén liéu lam thuéce bi thu
hdi phai tiéu huy.

5. 88 Y té c6 trach nhiém sau day:

a) Thong béo cho cac co s& san xudt, kinh doanh trén dia ban vé théng
tin thu hoi nguyén liéu lam thudc;

b) Kiém tra, gidm sat viéc t& chirc va thuc hién thu héi nguyén ligu lam
thudc trén dia ban, xit Iy don vi vi pham trén dia ban;

¢) Bdo cdo vé BO Y té vé cdc trudomg hop phat hién co s& sén xuét, kinh

doanh khéng thyc hién hodc thue hién khong day di viée thu hdi nguyén liéu
lam thudc.

Diéu 104. Xir Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hoi

1. Nguyén liéu 1am thude 1a duogc liéu, duoc chat bi thu hdi phai tiéu hiy
trong truong hop sau:

a) Nguyén liéu Iam thudc bi thu hdi 12 nguyén liéu duoc san xuét véi
muc dich khong phai sir dung cho ngudi nhung duge dén nhén 1a nguyén liéu
lam thudc str dung cho ngudi;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi 1a nguyén liéu ma gm}r dang ky luu hanh
nguyén liéu lam thude ctia nguyén liéu dé duge cap dya trén hé so gia mao;

¢) Nguyén liéu lam thudc bi thu héi 1a nguyén liéu khong rd ngudn gbe, XUt xir;

d) Dun'c chét duoc san xuét, trinh bay hoc din nhin nhim mao danh
nha sdn xuét, nudc san xuit, nudc xut xu;

d) Duoc lidu gia;

e) Duoc lidu khéng c6 gidy ding ky luu hanh hodc khong cong bé tidu
chuén chat luong theo quy dinh;

g) Nguyén liéu fam thuoc bi thu hm 1a nguyén lidu ma thudc duge san
xuat tir nguyén liéu d6 duge Td chue Y té Thé gioi khuyén céo khong an toan,
hiéu qua cho ngudi sir dung thude.

2. Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi duoc phép khac phuc va tai st dung
trong trudng hop:

~a) Nguyén liéu 1am thubc bi thu héi do khong dap tmg yéu cau vé nhin
thudc, nguyén liéu tam thudc theo quy dinh tai Diéu 61 cta Luét dugc hodc
cac quy dinh khac cua phap luét c6 lién quan;

b) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do nguyén liéu dugc san xuit khong
dung dia chi theo hd so ding ky thudce nhung do chinh co s& d6 san xuit tai
dia chi khic dd duoc co quan ¢6 thim quyén cdp phép san xuét,
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3. Nguyén ligu lam thude, trir nguyén lidu 12 dugc chét hudng than, chét
gdy nghién, tién chét diing 1am thudc bi thu hdi khéng thudc cac trudng hop
quy dinh taJ khoan 1 va 2 Diéu nay co thé duoc phép tai ché doi voi nguyén
lidu san xuit trong nuéc hodc tai xuat doi véi nguyén liéu nhap khau hoic
chuyén d6i muc dich sir dung theo thi tuc quy dinh tai khoéan 4 Piéu nay.

Nguyén liéu lam thude bi thu hodi quy dinh tai khoan nay néu khéng tai
ché, tai xuit hodc chuyén doi muc dich sir dung thi phai tiéu huy.

4. Thu tuc khic phuc, tai ché, tal xuat, chuyen ddi muc dich st dung
nguyén liéu lam thudc:
a) Co s¢ c6 nguyén ligu lam thuoﬂ bi thu hdi mudn chuyén d6i muc dich s

dung, khic phuc, tai ché hoic tai xuat phai c6 vén ban dé nghi kém theo myc dich
st dung chuyén d6i hodc bién phap khic phuc hodc quy trinh ti ché giri B6 Y té;

b) Viéc khac phuc, tai ché, tai xuit nguyén liéu lam thude chi duge thuc
hién sau khi ¢6 ¥ kién ddng y bing vin ban cta Bo Y té;

¢) Trong thoi han 03 thang, ké tir khi nhan dwge vin ban dé nghi cia co
s, BO Y té phai c6 vin ban tra loi. D61 voi nguyen liéu nhap khau duoc ta;
xuit, B Y té théng bao cho co quan quan ly co thAm quyén cta nudc tiép
nhan dé biét, phdi hop quén ly.

5. Thu tuc tiéu huy nguyén liéu 1am thude:

a) Ngudi dimg dau co so ¢6 nguyén liéu lam thUDC can tiéu hay ra quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong tiéu hily nguyén liéu 1am thude. Hoi dong phai 6 it
nhit 03 (ba) ngudi, trong d6 phai c6 nguoi dung dau va ngudi chiu trach
nhiém chuyén moén vé dugc cia co s0;

b) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thudc phai bao dam an toan lau dai cho
ngudi, sic vét va tranh 6 nhiém mai trudng theo cac quy dinh cua phap ludt
vé bao vé mdi trudong;

¢) Co s& kinh doanh nguyén liéu lam thudc vi pham phai chiu trach
nhiém vé kinh phi tiéu hity nguyén liéu 1am thudc;

d) Viéc tiéu huy nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét phéi tuan
thi quy dinh tai Diéu 48 ciia Nghi dinh nay.

Chwong VII
~ HO SO, TRINH TU' THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN, QUANG CAO THUOC

Muec 1
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC

Didu 105. Cac hinh thirc théng tin thude

Théng tin thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh duge thuc
hién theo cac hinh thic sau:
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1. Thong tin thudc thong qua “Ngudi gidi thiéu thube”.
2. Phat hanh tai liéu thong tin thude.
3. Hoi thao gidi thiéu thude.

Piéu 106. Co s¢ ding tén trong ho so' dé nghi xaAc nhin ndi dung
thong tin thuoc

1. Co s¢ duge ding tén trong ho6 so dé nghi xac nhan ndi dung théng tin
thudc bao gom:

a) Co so ding ky thuoe tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Vi¢t Nam cia chinh co s¢ nuéce ngoai dang ky
thude tai Viét Nam va dugc co s& nay Uy quyén;

c) Co s¢ kinh doanh duge cia Viét Nam duge co s¢ quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay Gy quyén;

d) Co s& nhép khau thube clia Viét Nam chi duge théng tin thube theo
hinh thire quy dinh tai khoan 3 Didu 105 cua Nghi dinh nay d8i véi thubc
chua cé gidy dang ky luu hanh do chinh co sé nhép khau.

2. Co so ding ky thudc, ké ca tmng truong hop uy quyén cho co s& quy
dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1 Diéu nay ding tén dé nghi x4c nhén ndi dung
thong tin thude, co sd nhap khau thube cua Viét Nam dimng t€n trong ho so dé
nghi xac nhin ndi dung théng tin thudc phai chiu trach nhiém vé néi dung
théng tin thude.

Piéu 107. Cic trudng hop cép, cip lai gidy xdc nhan ndi dung thong
tin thudc va diéu chinh ndi dung thong tin thuodc da dwge cap gidy xac nhin

1. Cép gidy xac nhan ndi dung thong tin thude trong céc trudmg hop sau:
a) N§i dung thdng tin thude duge dé nghi cip gidy xac nhén 14n dau;

b) N&i dung théng tin thude da duge cdp Gidy x4c nhan numg c6 thay doi
co s& dang ky thudce, tén thube, thanh phan, nong dd hodc ham Lrong, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, lidu ding, cach ding, st dung thudc trén céc doi
tuong dac biét, cac théng tin lién quan dén canh bdo va an toan thube.

2. Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung thdng tin thudc di dugc xac nhan theo
quy dinh tai Nghi dinh nay va thudc mét trong céac truong hop sau:

a) Gidy xac nhan ndi dung théng tin thude bi mat, hu héng;
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b) Thong tin ghl trén Gidy x4c nhin ndi dung théng tin thudc bi ghi sai
do 16i cia co quan cap. :

3. Diéu chinh ndi dung théng tin thudc da dugc cép Gidy xéc nhén co
cac thay d6i néi dung nhung khong thudc cac trudong hop thay doi quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu nay.

Pidu 108. Hd so dé nghi cép gidy xac nhén ndi dung théng tin thube

1. Hd so d& nghi cap Gidy xé4c nhén ndi dung thong tin thude theo hinh thic
quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 cha Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xdc nhdn ndi dung théng tin thude theo Mau s6 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung thong tin thudc;

¢) Mau nhan, t huéng din sir dung thubc hién hanh da duge B Y té
ohé duyét;

d) Tai lidu tham khio c6 lién quan dén ndi dung théng tin thudc dé nghi
xac nhén (néu cod);

&) Giy ding ky hwu hanh thude;

¢) Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién cua cong ty nudce ngoai tai Viét
Nam d6i véi co so nudc ngoai du:ng tén dé nghi xac nhin ndi dung théng tin
thudc hodic Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc déi véi co sé kinh
doanh dugc ca Viét Nam dimg tén d& nghi x4c nhan ndi dung thdng tin thudc;

) Gidy iy quyén cia co so ding ky thube cho co sé dimg tén trén hd so
dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc trong trudng hop iy quyen.

2. Hb so dé nghi cip Glay xac nhan ndi dung thnng tin thuoc theo hinh
thirc quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan ndi dung thdng iin thudc theo Mau sé 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Noi dung thong tin thude;

¢) MAu nhén va to huéng dén sir dung thude hién hanh d duge B Y €
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao ¢6 lién quan dén ndi dung théng tin thudc dé nghi
xéac nhan (néu co);
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d) Gidy dang ky Iwu hanh thubc hoic Gidy phép nhap khéu thudc;

e¢) Gidy phép thanh l4p vin phong dai dién cta céng ty nudc ngodi
tai Viét Nam ddi véi co s& nude ngoai ding tén dé nghj xac nhén néi dung
thong tin thube hodc Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duge doi vai
co s& kinh doanh dugc clia Viét Nam dimng tén dé nghi xdc nhin ndi dung
théng tin thube;

) Gidy Gy quyén cua co s& ding ky thube cho co s& du'rlg tcn trén ho so
dé nghl x4c nhéan ndi dung thong tin thude trong truong hop Uy quyén;

h) Chuong trinh hdi thao giéi thiéu thube.

Piéu 109, Ho so dé nghi cap lai Gidy xdc nhin ndi dung thong
tin thude

1. Pon dé nghi cap lai Gidy xéc nhin néi dung théng tin thubc theo
Mau sb 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. MAu thiét ké ndi dung théng tin thudc hodc ndi dung théng tin thudc
dé nghi cap lai Gidy xac nhén.

- Giay x4c nhén ndi dung thong tin thudc bi ghi sai do 151 ctia co quan cip
doi véi trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 107 cua Nghi dinh nay.

Picu 110. HO so' dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thude da duwge
cap Gidy xac nhén

I. Pon dé nghi @iéu chinh ndi dung théng tin thudc dd dugc cép Gidy
x4c nhan theo Miu s0 04 tai Phu luc VI ban hanh keém theo Nghi dinh nay,
néu rd cac nd1 dung can diéu chinh, ly do cua viée diéu chinh.

2. Tai lidu chimg minh viéc didu chinh ndi dung théng tin thube.

Pi¢u 111. Yéu cau d0i véi tai liéu trong hé so dé nghi cdp, cip lai
Gidy xac nhin nm dung thung tin thudc va diéu chinh ndi dung théng tin
thuoc da duoe cap Glay xac nhén

1. Tai ligu quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va & khoan 2
Pieu 108 cia Nghi dinh nay 1a ban sao.

2. Tai lidu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va ¢ khoan 2
Piéu 108 va khoan 2 Diéu 110 cia Nghj dinh nay la bén sao ¢6 dong diu cua
co sO dé nghi xac nhan noi dung thung tin thude ddi voi tai heu do Bo Y té
cap hoiic ban sao c6 chimg thuc ddi véi tai lidu khoéng do Bo Y té cép.
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3. Tai lidu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Diéu 108 cua
Nghi dinh nay la ban chinh hoac ban sao c6 chimg thuc.

4, Tai litu quy dinh tai khoan 3 Diéu 109 cua Nghi dinh nay la
ban chinh.

5. T4i liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 108 va
khoan 2 Diéu 109 ciia Nghi dinh nay 14 ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6. M3i hd so dé nghi cép, cip lai Gidy xac nhin ndi dung théng tin thube
thuc hién theo quy dinh sau:

a) 01 méu thiét ké d6i vdi ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu 108 ctia Nghi
dinh nay hogc 01 nd1 dung thong tin thude déi véi hod so quy dinh tai khoan 2
Piéu 108 cia Nghi dinh nay cho mdt thudc;

b) 01 mAu thiét ké déi véi hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu 108 clia Nghi
dinh nay hodc 01 néi dung thong tin thudc dbi véi hd so quy dinh tai khoan 2
Piéu 108 cua Nghl dinh nay cho 02 hay nhiéu thudc cb cing hoat chit va
dudng dung cia cing nha san xuit nhung khac ham lugng hodc dang bao ché.

7. Cac tai liéu duge in trén khé gidy A4. Toan bd céc tai liéu co trong hé
so phai ¢6 déu giap lai cla co s& d@ nghi x4c nhin ndi dung théng tin thuée.

Didu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung théng tin thudc
1. Nai dung théng tin thudc phai dép (ng cc quy dinh sau:

a) C6 diy du ndi dung thong tin thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5
Diéu 76 cua Luat duoc; khong duoc ¢6 cdc thoéng tin, hinh anh khéng lién
quan truc tiép dén thudc hodc sir dung thude va céc thong tin, hinh anh tuong
tur quy dinh tai Piéu 126 clia Nghi dinh nay;

b) Noi dung théng tin thude phai ghi cht thich rd rang tai liéu ching
minh dong thoi phéi chi o phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu ching
minh. Viéc trich din phai dam bao truyén dat chinh xac thong tin, khong suy
din hodc thém bot théng tin theo hudng gy hiéu sai vé tinh an toan, hiéu
qué cua thudc;

¢) Noi dung thong tin thude phai thé hién béng tiéng Viét, trir trudng hop céc
théng tin khéng thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tieng Viét khong ¢ nghia;
d) C& chit trong ndi dung théng tin thudc phai bao dam rd rang, dé doc

nhung khéng duge nhé hon ¢& chit 12 cia kiéu chit VnTime hodc Times New
Roman trén khd gidy A4.

2. Noi dung théng tin thubc phai ¢6 dong chit "Tai li¢u thong tin thude"
& trén dAu tat ca céc trang. Dbi voi nhitng tai liéu gdm nhiéu trang phai danh
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s6 trang, o trang dau phai ghi 15 phan théng tin chi tiét v& san pham xem &
trang nao (ghi so trang cu thé) va in rd: S6 Glay xac nhan ndi dung théng tin
thude ctia BO Y té.../XNTT/..., ngdy ... thdng ...

3. Trudng hop thong tin thudc theo hinh thirc héi thao gidi thiéu thude,
n6i dung thong tin thube con phai ghi rd tén, chirc danh khoa hoc cua bao cao
vién 12 nhilng ngudi ¢6 trinh o chuyén mén y hodc dugc phu hop voi loai
thubc dugce gidi thiéu.

Piéu 113. Thi tuc cap Gidy xdc nhin ndi dung thong tin thube

1. Co so de nghi xac nhén ndi dung théng tin thubc ndp hod so dén co
quan c6 tham quyén theo quy dinh tai Piéu 116 clia Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhén &t ho so, co quan tiép nhén
hd so cip Gidy xac nhan theo M3u sb 05 hoic 06 Phuy luc VI ctia Nghi dinh
nay. Truong hop khong cap Gidy x4c nhan, co quan tiép nhan hd so phai tra
l&1 bang vin ban va néu rd 1y do khdng cap.

3. Truong hop co yéu cdu sua dcn bd sung hé so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dé nghi co so
stra d6i, bd sung va thuc hién nhu sau:

a) Van ban dé nghi stra dbi, b sung phai néu cu thé, chi tiét nhing tai
liéu, ndi dung cén stra ddi, bd sung;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhén dugc ho so sira dm bd sung
theo yéu cau, co quan tiép nhéin hd so cap Gidy xéc nhan theo Mau s6 05 hodc
06 tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay ho#c trd 101 khéng céap

gidy xac nhan bing vin ban va néu 13 ly do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tlep nhéan hd so c¢6 van
ban thong bao stra doi, bd sung, co s& phai ndp hod so stra doi, bd sung theo
yéu cdu. Néu qua thoi han trén, hd so da ndp khdng con gia tri.

4, Trong thdi gian giai quyét hd so da ndp, co quan tiép nhan ho so sé
tam ngung xac nhén va co vin ban thcmg bao 1y do khi phéat hién cac théng tin
an toan, hiéu qua trong t& hudng din sit dung cua thuoc chua phu hop, chua
cdp nhét cac thong tin da dugc co quan quan Iy nha nudc co tham quyén yéu
céu hodc céc tai liéu, huéng din chuyén mén lién quan dén thube do B§ Y té
ban hanh, céng nhén. Thoi gian tam ngimg xac nhan cho dén khi co so ndp lai
noi dung thong tin thude dd duoc cip nhat, sia d6i dé dam bao an toan cho
nguoi sir dung thude.

5. Truéc khi tién hanh théng tin thudc theo hinh thic quy dinh tai
khoan 3 Piéu 105 cua Nghi dinh nay it nhét 03 ngay lam viée, co s& dd duoc
cap Gmy xac nhén ndi dung thnng tin thube phal cO van ban thong bao cho
SO Y té noi td chirc théng tin thudc vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao
Gidy x4c nhén ndi dung thong tin di duoc duyét.
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Truémg hop co thay dbi vé dia diém, thoi gian t6 chuc thdng tin thube da
duoc x4c nhan, co s& phdi thong béo t61 50 Y té dia phuong noi 10 chirc truoc
khi tién hanh théng tin thudc it nhat 01 (mot) ngay lam viéc.

6. Tam ngimg tiép nhan hd so méi va ngimg giai quyét ho so da ndp clia
co s& dé nghi xdc nhdn ndi dung thong tin thube ké ca co s& duoe Uy quyén
quy dinh tai cc diém b, ¢ khoan 1 Diéu 106 ctia Nghi dinh nay khi c6 mot
trong cac hanh vi vi pham sau:

_a) Sura chira, gia mao gidy t& phép 1y ctia co quan quén ly nha nude co thdm
quyén trong hd so dé nghi x4c nhan n¢i dung thong tin, quang cao thudc;

b) Thong tin thude, quang cdo thudc khi chua duoc co quan nha nudc co
thdm quyén xé4c nhan ndi dung hoéc khéng ding véi ndi dung da duoc xac nhén;

¢) Sir dung chimg nhén chua duge By Y té cong nhin, sir dung lei ich
vat chat, lgi dung danh nghia cia to chtre, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on d€ thong tin, quang céo thudc;

d) St dung két qua nghién clru 1am sang, két qua nghién clru tién lam
sing, két qua kiém nghiém, két qua thir tuong duong sinh hoc chua duge
B Y té cong nhin dé thong tin, quang cdo thudc;

d) Théng tin thudc, quang céo thubc sau khi di c6 cac thay déi ndi dung
din dén trudng hop phai cdp gidy xac nhan thong tin thuée, quang céo thuoc
quy dinh tai diém b khoan 1 Dieu 107 hodc diém b khoan 1 Biéu 120 cua
Nghi dinh nay.

7. Thoi han tam ngimg nhan hd so d& nghi xéc nhan ndi dung thdng tin
thudc, quang cdo thudc ké tir ngay ban hanh vén ban théng bao hanh vi vi
pham clia co quan nha nudce ¢ thadm quyén thure hién nhu sau:

a) Tir 01 ndm dén 02 nam doi voi trudng hop quy dinh tai diém a
khoan 6 Di€u nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b,
¢ hodc d khoan 6 Diéu nay;

c) Tir 03 théng dén 06 thang doi véi trudmg hop quy dinh tai diém d
khoan 6 Diéu nay.

Piéu 114. Tha tuc cAp lai Gidy xdc nhén ni dung théng tin thudc

1. Co so dé nghi cap lai Gidy xac nhén ndi dung théng tin thudc nop hd
so cho co quan ¢6 thdm quyén theo quy dinh tai Diéu 116 cia Nghi dinh nay.

y 2. Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ke tir ngay nhén du hé so, co quan
tiép nhan ho so cap lai Gidy xéc nhan theo Mau s0 05 hoac 06 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 115. Thi tuc diéu chinh ndi dung théng tin thudc da dwoc cip
Gidy xac nhén

1. Co s¢ d€ nghi diéu chinh ni dung thong tin thudc di duoc cap Giay
xac nhan ndp ho so cho co quan ¢6 tham quyén theo quy dinh tai Diéu 116
cua Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 07 ngay lam vi€e, ké tir ngay nhan dugc vin ban dé
nghi diéu chinh, néu co quan tiép nhan hé so khong c6 vin ban tra 191, co so
duoc thue hién diéu chinh. Truong hop khong dong y dé co s& diéu chinh, co
quan tiép nhén hd so c¢é cong vin tra 11 va néu rd 1y do.

Piéu 116 Thim quyen cap, cap lai Gmy xac nhin lwl dung thong tin
thude va diéu chinh ndi dung théng tin thude da duge cap Gidy xac nhin

1. B§ Y té cap, cap lai G1ay xac nhén né1 dung théng tin thudc va didu
chinh ndi dung théng tin thubc da dugc cAp gidy xac nhan déi voi hinh thirc
théng tin thudc quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 ciia Nghi dinh nay.

2. S¢ Y té cép, cap lai Glay xéc nhén ndi dung thong tin thudc va diéu
chinh néi dung théng tin thubc da duge cap Guayr x4c nhén dbi vai hinh thirc
théng tin thude quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay.

Piéu 117. Hiéu lve ciia Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thube
1. Gidy xé4c nhan ndi dung théng tin thubc co gid tri trong pham vi c nudc.

2. Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thubc khdng ghi thoi han hiéu luc va
s& hét hiéu luc trong cac trrong hop sau:

a) Thudc bi thu hdi Gidy ding ky luu hanh, gidy phép nhap khau thudc;

b) Thay ddi thong tin din dén truong hop phai cp Gidy xéc nhan thong
tin thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 ctia Nghi dinh nay.

Muc 2
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Diéu 118. Cac phuong tién quing cio thude

Thudc dugce quang cdo cho cong ching trén céc phwong tién theo quy
dinh cua phap luat vé quang cao.

Pi¢u 119. Co s dimg tén trong hd so dé nghj xdc nhin ndi dung
quang cao thuoe

1. Co s& duge ditng tén trong hé so dé nghi x4c nhan ndi dung quéang cdo
thudc bao gém:

a) Co s diang ky thudc tai Viét Nam;
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b) Vin phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co so nudc ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duge co sé ndy Gy quyen;

¢) Co s& kinh doanh dwoc cua Viét Nam duoc co s& quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay ty quyén.

2. Co so dang ky thude, ké ca trong trudng hop uy quyen cho cac co 50
quy dinh tai diem b, ¢ khoan 1 Piéu nay dng tén dé nghl x4c nhin ndi dung
quéng cdo thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang céo thude.

Piéu 120. Cic truomg hop cap, chip lai Giay xac nhén noi dung
quang c¢ao thudc va diéu chinh ndi dung quing cio thude da dugc cap
Gidy xic nhin

1. Chp Gidy xéc nhin ndi dung quang céo thudc trong céc truong hop sau déy:
a) Noi dung quang céo thude dé nghi cAp Gidy xac nhan 14n dau;

b) Noi dung quang céo thude di duge cap Gidy x4c nhan nhung c6 thay doi
co s¢ ding ky thudc, tén thube, thanh phéan, nong do hodc ham lugng, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, sir dung thuac trén cac doi
tuong dac biét, cac théng tin lién quan dén canh bdo va an toan thude.

2. Cép lai Gidy xé4c nhén ndi dung quang céo thudce trong céc truémg hop
sau day:

a) Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thude bi mat, hu hong;

b) Thong tin gh1 trén Gidy xac nhin ndi dung quang céo thude bi ghi sai
do 16i clia co quan cAp.

3. Pidu chinh nodi dung quang céo thubc da dugc cap Glay xac nhén co
cac thay dbi noi dung nhung khdng thudc truong hop thay d4i quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay.

Didu 121. H6 so dé nghi cap Gidy xac nhin ndi dung quéng cao thude

1. Hd so dé nghi cip Gidy x4c nhin ndi dung quing cdo thube, trl
truomg hop quang cao thuoc theo phuong tién td chic hdi thao, héi nghi, su
kién gidi thiéu thudce, gom cac tat liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan nodi dung quang cdo thubc theo Mau s6 01 tai
Phu luc VI ban hianh kém theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung quang cao thude dé nghi xac nhén; ban ghi am,
ghi hinh néi dung quang cédo trén phuong tién bao noéi, bdo hinh hodc thiét bi
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dién tir, man hinh chuyén quang céo va cdc phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap luat vé quang cdo cé &m thanh, hinh anh chuyén dong;

¢) Mau nhan va t& huéng dan st dung thude hién hanh di duge Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khéo lién quan dén ndi dung quang cdo thube dé nghi
Xxac nhan (néu co);

d) Gidy diang ky luu hanh thudc;

e) Gidy phép thanh lap vin phong dai dién clia cdng ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi véi co sé nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi clung
quang cao thudc hodc Glay chimg nhéan du diéu kJe;n kinh doanh duoc dbi véi
co s& kinh doanh duge cua Viét Nam dimg tén dé nghi xdc nhén ndi dung
quang cao thudc;

g) Giay iy quyén cuia co so ding ky thubc cho co s& dimg tén tren ho so
dé nghi xac nhdn ndi dung quéang cao thude trong trudng hgp dy quyén.

2. Hd so d& nghi c4p Gidy x4c nhan ndi dung quang cao thudce thong qua
phuong tién t6 chire hdi thao, hoi nghi, sir kién gom céc tai liéu sau:

a) Pon @& nghi x4c nhin ndi dung quéang céo thube theo Mau sb 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Noi dung quang céo thude;

¢) MAu nhan va t& hudng dan sit dung thudc hién hanh da duge Bo Y t€
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung quﬁng cdo thubc @& nghi
xac nhan (néu co);

d) Gidy ding ky Iwu hanh thuéc;

e) Giay phE:p thanh 14p vin phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam déi voi co s0 nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung
quéang cao thubc hodc Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc ddi véi

co sd kinh doanh dwge cia Viét Nam dung tén dé nghi x4c nhan ndi dung
quang céo thuoc;

g) Gidy ty quyen cua co s¢ dang ky thude cho co s& dimg tén trén ho so
dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc trong trudmg hop ty quyen

h) Chuong trinh dur kién héi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thude.
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Didu 122. Hd so dé nghi cp lai Gidy xac nhin ndi dung quing cio thude

1. bBon dé nghi cép lai gidy xac nhan ndi dung quéang cdo thube theo
Mau s0 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Mau thiét ké, ban ghi, ghi hinh nd1 dung quang céo thudc hoic ndi
dung quang céo thudc dé nghi cap lai Gidy x4c nhan.

3. Gidy xac nhén ndi dung quang cao thude bi ghi sai do 161 cuia co quan
cap ddi v6i trudng hoep quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 120 ciia Nghi dinh nay.

Pidu 123. Ho so dé nghi dieu chinh ndi dung quing cdo thude da
duge cip Gidy xac nhan

i. Pon dé nghi dléu chinh ndi dung quang céo thudc da duoc cap Gidy
x4c nhén theo Mau su 04 tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay,
néu rd cac ndi dung can diéu chinh, 1y do cua viée diéu chinh.

2. Tai liéu chimg minh viée diéu chinh ndi dung quing cdo thude.

Pidu 124. Yéu ciu dbi véi hd so dé nghi cip, cap lai glay xac nhan
nqu dung quang cao thude, diéu chinh ndi dung quing cio thude da duge
cAp gidy xac nhén

1. Céc tai liéu quy dinh tai diém c va d khoan 1, diém c va d khoan 2
Diéu 121 cha Nghi dinh nay la ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 va khoan 2 Piéu 123 cia Nghj dinh nay Ia ban sao ¢ dong déu cua
co 80 dé nghi xé4c nhéan ndi dung quang céo thude dbi véi tai ligu do BO Y té
cAp hodc ban sao ¢ ching thuc di véi tai liéu khong do B Y té cip.

3. Tai lidu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khodn 2 Piéu 121 cia
Nghi dinh nay la ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuec.

4. Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 122 ctia Nghi dinh nay 1a ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai cic diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121 va
kho#n 2 Diéu 122 cia Nghi dinh nay 1a ban chinh va duge 1am thanh 02 ban.

6. MJi hd so dé nghi cip, cép lai Gidy xac nhan ndi dung quang cdo
thuoc thue hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké hodc ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quéng céo thudc
ddi véi hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu 121 ctia Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang cdo thudc ddi vai hd so quy dinh tai khoan 2 Didu 121 cia Nghi
dinh nay cho mdt thudc;
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b) 01 mau thiét ké hodic ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quang céo thudc
dbi véi ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 121 cia Nghi dinh nay hoac 01 ndi
dung quéang céo thudc d6i voi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 121 cta Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thudc cé cing hoat chat va duong ding cua cing
nha san xuAt nhung khdc ham lwong hodc dang bao ché;

7. Téi liéu duoc in trén kho A4. D6i véi quang co ngodi troi kho 16m,
ndi dung quéng céo thudc co thé trinh bay trén khé gidy A3 va ghl o ty 1€
kich thuéc so vai kich thude thuc té. Toan bd céc tai lidu co trong hd so phai
c6 dau glap lai ctia co s dé nghi xac nhan néi dung quéng cdo thube. T rucrng
hop thiét ké nodi dung cua vat thé quang cdo co céu truc khéng gian, ho so
phai co ban mo ta trén kho gidy A3 cac ndi dung bat bude sau:

a) Ciu tric khong gian;

b) Péanh sb thtt tu cac mit, kich thuée timg mit;

¢) Ty 1& kich thudc ctia mau thiét ké so véi mau that.

Pidu 125. Yéu ciu dbi voi ndi dung quing cio thuoc

1. N6i dung quing cdo thude phai phd hop voi céc tai liéu sau day:

a) MAu nhain va t& huéng dan sir dung thube hién hanh dwge B Y t& phé duyét;
b) Chuyén luin vé thude ghi trong Dugc thu Qudc gia Viét Nam;

c¢) Tai liéu, huéng dan chuyén mén co lién quan dén thubc do BS Y 8
ban hanh hoédc cong nhan.

2. N6i dung quang cdo thude phai ¢d cac thong tin bit bude sau:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan dugc chat hodc dugce ligu ghi trong t6 hudng dan sir dung
thude da dugc phé duyét. D&1 v6i duge lidu phai viét tén tiéng Viét, trudng
hop khéng ¢6 tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu dung;

e) Chéng chi dinh, nhilng khuyén cao cho ém tu'cmg dac biét (phu ntr cd

thai, phu nir dang cho con bu, tré em, nguoi cao tudi, ngudi mic bénh man tinh):

2) Than trong va nhimg diéu cin tréanh, luu y khi st dung thuéc;

)
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h) Tac dung phu va phan img c6 hai;
i) Tén, dia chi ctia co s& san xudt thude;
k) Lot dan "DPoc k¥ hudng dan sir dung trudc khi dung";

1) Cubi trang dau ndi dung quang ¢ao thudc phai ghi rd: S6 Gidy xac nhan
n6i dung quang cdo thudc cia B6 Y té: ../XNQC..., ngay ... thang ... nim...

m) Doéi voi nhimmg ndi dung quang cao gdm nhiéu trang phai danh s6
trang, trang dau phdi ghi rd tai liéu nay cé bao nhiéu trang, phan théng tin
chi tiét vé san phim xem & trang nao;

n) Noi dung quang cdo thudce phai ghi chi thich rd rang tai liéu chimg minh
d6ng thoi phai chi 13 phén théng tin dugc trich din trong tai liéu chimg minh.
Viéc trich dn phai dam bao truyen dat chinh xac thdng tin, khcmg sy dién hodc
cit xén théng tin theo hudng gy hiéu sai vé tinh an toan, hidu qué cla thude.

3. Noi dung quéang céo thude trén bao noi, bao hinh phai ¢é day du thong
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong doé phai doc to,
r0 rang céc ndi dung quy dinh tai didm a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay.
Trudng hop thanh phén thubc c6 tir 03 hoat chét trg 1én phai doc timg hoat
chét hodc doc tén chung cac nhém vitamin, khoang chat, duoc liéu.

4. Noi dung quang cdo trén bdo dién tir, trang thdng tin dién t, thiét bi
dién tu, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap luat vé quang céo:

a) Noi dung quang c4o ¢6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang céo
nhir d6i véi bdo ndi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Ndi dung quang cdo khong ¢6 dm thanh phai co day d0 théng tin quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Troong hgp ndi dung quang cdo la ban ghi am, ghi hinh cé nhiéu trang
hosc phéan canh quang cdo, cac trang hodc phan canh quang cdo phai xudt hién
lién tiép, dimg du thoi gian dé ngudi xem co thé doc dugc hét cac thong tin thé
hién; trang, phan canh c6 ndi dung théng tin san pham phai ding yén, khéng
chuyén dong dé ngudi doc tim hiéu k§ v& théng tin san pham. Kich ban phai mé
ta cach thirc xuét hién cac trang ndi dung ddi véi quang cdo co nhiéu trang.

Viéc quang cao thude dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khéng duoce quang
cao chong chéo hodc xen k& nhiéu thude cling mot thoi diém dé tranh hiéu lam.

5. Néi dung quang cao thude théng qua phuong tién quéng céo ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mat ciia phurong tién quang cao va phai co cac thong
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tin quy dinh tai cac didm a, b, i, k va | khoan 2 Diéu ndy. Truong hop noi
dung quéng cdo dua céac thong tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh
ciia thudc thi bit budc phai dua diay du théng tin nhu quy dinh tai
khoan 2 DPiéu nay.

6. Tiéng ndi, chir viét trong ndi dung quang céo thude phai dap tmg quy
dinh tai Ludt quang cao.

7. C& chit trong néi dung quang cao thube phai bao dam rd rang, dé doc,
dé nhan nhung khdng duoc nhn hon ¢& chit 12 cua kiéu chir VnTime hodc
Times New Roman trén kho gidy A4.

8. Kich ban quang céo phai md ta rd phén hinh anh, phin 161 doc, phin
chir, phan nhac.

9. Ndi dung quang céo thudc chi duge cung cap cac thong tin vé thube,
khong dua nhiing thong tin khong 1ién quan dén thude.

Di¢u 126. Cac thong tin, hinh dnh khéng dwge sit dung trong ndi
dung quéng cdo thude

1. Céc thdng tin, hinh anh quy dinh tai Ludt quang céo.

2. Céc nodi dung gay hiéu nhim vé thanh phén, tic dung, chi dinh, xudt
X1 cua thuoc, |

3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thunc nay 12 s& mét; thudc nay Ja tot hrm
tat cé; st dung thudc 1‘1.:1}’ 14 bién phép tot nhét; st dung thude nay khung, can y
kién cua thay thude; thude nay hoan toan v6 hai; thudc khéng c6 chéng chi dinh;
thude khéng co tac dung khéng mong mubn; thude khong c6 tac dung co hai.

4. Céc cdu, tu, hinh anh mang tinh suy didn qua mirc dan dén hiéu nhim
la tac dung, chi dinh, hiéu qua ciia thubc hogic vuot qué tac dung, chi dinh,
hiéu qua cua thude di duoc phé duyét.

5. Ghi tac dung cua tung thanh phan co tmng thuoc dé quang cao qua
cong clung ctia thube hodc gdy nham lan tac dung clia mdi thanh phan voi tac
dung cua thude.

6. Cac tir, cum tir: “diéu tri tan gfﬁc”, “tiét trir”’, “chuyén tri”, “hang dau”,
“diu bang”, “dau tay”, “lua chon”, “chét luong cao”, “dam bio 100%”, “an
toan”, “dat”, “cat dat”, “chan dung”, “giam ngay”, “glam lién”, “giam tirc
thi”, “khoi ngay”, “khm hén”, “yén tam”, “khoéng lo”, “khoi lo”, “khuyén
dung“, “hotline”, “dién thoai tu van” va céc tur, cum tir ¢d ¥ nghia tuong tu.

7. Céc chi dinh khéng duoc dua vao ndi dung quang céo thude:
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a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua dudng tinh due;
¢) Chi dinh didu tri chimg mét ng;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh didu trj bénh ung thu, bénh khi u;
e) Chi dinh didu tri cit con cal nghién ma tuy;

&) Chi dinh didu tri bénh dai thao dudng hodc cic bénh rdi Joan chuyen
hoa tuong ty khéc;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, c4c bénh nguy hiém méi ndi.
8. Cac két qua kiém nghiém chét lwong thube, nguyén liéu lam thudc.
9. Ké&t qué nghién ctru tién 1dm sang.

10. Két qua nghién ciru 1dm sang hodic két qua thir tuong duong sinh hoc
chua duoc B6 Y té cong nhén.

11. S dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on cua to chir,
cé nhan dé quang cao thudc.

12. Loi dung xudt x(r ctia thudc, nguyén lidu 1am thubc dé quang céo thude.
13. Hinh &nh, tén, biéu tuong clia can bd y té.

14. Hinh anh dong vét, thuc vat thudc danh muc loai nguy cap, quy,
hiém duogc uu tién bao vé.

15. C4c cdu, tir mang tinh mach béo, truyén miéng dé khuyén ding thude.

16. Str dung hinh énh nguoi bénh dé md ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cua thudc khdng phu hcrp vai tai liéu lién quan dén thudc va cac huédng
dan chuyén mén doBd Y té ban hanh hoic cong nhén.

Pi¢u 127. Trinh tw, thi tuc cap, cap lai giay xac nhan nm dung

quéang cao thude, diéu chinh ndi dung quing cio thude da duoe cap gidy
xac nhan

1. Co s& dé nghi cép, cép lai Glay xac nhén noi dung quang céo thudc,

diéu chinh ndi dung quang cao thudc da duoc cdp Giay xac nhan nép ho so tai
Bd Y té.
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2. Trinh tu, tha tuc cip, cip lai G1ay xac nhén ndi dung quang cdo thuée,
diéu chinh ndi dung quang cdo thude di dm:rc chp Gidy xac nhén thuc hién
trong tu quy dinh tai cac Piéu 113, 114 va Biéu 115 cia Nghj dinh nay.

Diéu 128. Tham quyén cip, cip lai Gidy x4c nhin ndi dung quing cdo
thubc, dieu chinh néi dung quang cao thudc da dugce cap gidy xac nhin

B& Y té cap, cap lai Giay xac nhan ndi dung quang cao thudc, diéu chinh
ndi dung quang cdo thude di duoc cap Gidy xac nhan.

Dicu 129. Hiéu lye ciia Gidy xac nhin ndi dung quang cio thude

L Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thube khong ghi thdi han hidu luc
va hét hiéu luc trong céc trudng hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thuée hét hiéu luec;

b) Thude bi thu hdi Gidy dang ky luu hanh;

¢) Thay déi thong tin dan gén trudng hop phai c4p Giay xac nhén néi dung
quang cao thude quy dinh tai di€ém b khoan 1 Diéu 120 cua Nghi dinh nay;

d) Cé khuyén cdo cia co quan quan Iy nha nuée vé dugc vé viée han ché
st dung hodc s dung dudi sy gidm sat cua ngudi hanh nghé khdm bénh,
chita bénh;

d) Thude cé chira hoat chét hodc dugc liéu bi dua ra khoi Danh muc
thuoc khoéng ké don do B trudng Bo Y té ban hanh.

2. Trudng hop Gidy dang ky luu hanh thudc dugce gia han hiéu luc,
Gidy x4c nhin nodi dung quang cdo thudc s& duoc tuy dong gia han hiéu luc
dung bang thoi gian gia han hiéu luc Gidy ding ky luu hanh thube.

. Chuomg VIL
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

X ) Muc 1 ] )
KE KHAI, KE KHAI LAI GIA THUOC

Diéu 130. Ho so ké khai, ké khai lai gia thudc
1. HO so ké khai gia thude:

} al Bang ké khai gia thuée nude ngoal nhap khiu vao Viét Nam theo
Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thudc san xuét trong nudc theo Mau s6 02 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghj dinh nay.
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2. Ho so ké khai lai gia thudc:

a) Bang ké khai la1 gia thudc nude ngoéi nhép khau vao Viét Nam theo
M&u s 03 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai lai gia thudc san xut trong nudc theo Mau sé 04 tai Phy
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Hb so ké khai gid thudc ddi véi trudmg hop thay doi giay ding ky luu
hanh: Thuc hién theo quy dinh khoan 1 Diéu nay.

4, H so d& nghi bd sung, thay d6i théng tin cia thudc @ ké khai, ké
khai lai gia trong truong hop co thay ddi so véi théng tin da duge cong bd
nhung gia thude khong thay ddi (trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu
nay) thi co s& 14p hé so nhu sau:

a) Van ban dé nghi thay ddi, bd sung thong tin thudc da ké khai, ké khai
lai gia theo MAu s6 05 tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sa0 vin ban dugc co quan quan Iy nha nudc co thdm quyén phé
duyét vé& ndi dung thay ddi thong tin ctia thude.

5. Ho so dugc ldp thanh 02 bd: 01 bo gli BO Y té hodc Uy ban nhin dan
tinh, thanh phé truc thude trung wong trong trudng hop ké khai lai gia thube
san xuét tai Viét Nam, 01 b6 luu tai co sd.

6. Gia thubc ké khai, k& khai lai dwoc tinh theo ddng tién Viét Nam d3
bao gdm thué gia tri gla ting va duoc tinh trén mét don vi dong goi nho nhat
Péi vai gid nhép khau, viéc ké khai, ké khai lai phai kém theo thong tin vé y
gia quy dobi tr dong ngoai té st dung sang dong tién Viét Nam tal thoi diém
ké khai gid. Ty gid quy déi ngoai té dwoc tinh theo ty gia thuc té cac co s&
kinh doanh thudc d3 thanh toan véi ngin hang noi giao dich khi vay hodc khi
mua ngoai t&, trudng hop co sd kinh doanh thude chua thanh toin véi ngan
hang thi tinh theo ty gid ban ra cia ngdn hang thuong mai noi dd vay hodc
mua ngoai té tai thoi diém tinh gia.

Piéu 131. Trinh tw, thi tuc, thim quyén tiép nhin hé so ké khai, ké
khai Iai gia thuoc, thay doi, bo sung thong tin ciia thude da ké khai, ké
khai lai gia va ra soat, cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai

1. Péi v6i thube nude ngoai nhap khéu vao Viét Nam:

a) Co s& nhap khiu thude thuc hién ké khai: Gia ban buén du kién, gia
ban lé du kién (trong trurong hgp c6 nhu cau ké khai gia ban 1¢€) trude khi dua
10 thudc dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam cua chinh co s¢ nhép
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khiu do6. Cac chuyén hang nhép khiu tiép theo, co sé nhép khéu khéng phai
thuc hién ké khai néu khéng ¢6 diéu chinh gid so véi gid ban:budn, gia ban 1é
du kién cua thudc do chinh co s¢ da ké khai;

b) Co s& nhéap khiu thudc phai thuc hién viéc ké khai lai gia ban buén,
ban 1é thudc du kién khi ¢6 nhu cu didu chinh ting gia ban budn, gid ban 1&
du kién so v6i gia ban budn, gia ban 1é du kién clia thude do chinh co s& da ké
khai, ké khai lai lién k& trude d6 duoc cong bd trén Cong thong tin dién tr
ciia BO Y té;

¢) Khi ¢6 thay dbi Gidy ding ky luu hanh thude va trude khi dua ra luu hianh
16 thude dau tién trén thi truong Viét Nam, co so phai ndp hd so ké khai gia thudc;

d) Trong qué trinh kinh doanh, co s& nhdp khéu c6 nhu cau dieu chinh giam
gia ban budn, gia ban I¢ du kién cta thude do chinh co s& da ké khai, ké khai lai
thi thue hién ké khai lai gia ban budn du kién, gia bén ¢ du kién diéu chinh giam.

2. P6i voi thuoc sén xuat trong nudc:

a) Co s& san xuat thude hodc co s& dit gia cong thude (trong trudmg hop
thudc san xudt gia céng) thuc hién ké khai: Gid ban budn du kién, gia ban 1¢
du kién (trong trudng hop cé nhu ciu ké khai gia ban 18) trudc khi dua 16
thubc dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam. Cdc 16 san xuét tiép theo
khéng phai thuc hién k€ khai gia néu khéng ¢ diéu chinh gia so voi gid ban
bubn, gia ban & du kién cia thude do chinh co s& di ké khai;

b) Co sé& san xuét thube hodc co s¢ dit gia cong thude (trong trudng hop
thudc san xuét gia cong) phai thuc hién viéc ké khai lai gi4 ban buén, gia ban 1é
du kién khi cé nhu cAu diéu chinh ting gid ban budn, gia ban 1& du kién so vai
gia ban budn, gia ban 1é du kién cua thude do chinh co s di ké khai, ké khai lai
lién k& trude dé dugc cong bé trén Cdng théng tin dién tr cha B6 Y té;

¢) Khi c6 thay d6i Gidy ding ky luu hanh thubc va trudce khi dua 16 thude dau
tién luu hanh trén thi trudng Viét Nam, co so phat ngp ho so ké khai gia thude;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co s& san xuit thudc hoic co sO dat gia
cong thude (trong trudng hop thudc san xuat gia cong) co nhu cdu diéu chinh
giam gia ban budn, gia ban 1é dy kién ctia thude do chinh co s& dd ké khai, ké
khali lai thi thue hlen viée ké khai lai gia ban budn du kién, gia ban 1é du kién
didu chinh giam.

3. Tham quyén tiép nhan ho so ké khai, ké khai lai gia thube:

a) BO Y té to chie tlep nhén va ra soat ho so ké khai, k& khai lai gid
thudc nudce ngodi nhip khéu vao Viét Nam; hd so ké khai gia thude san xuat
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trong nudc; hd so dé nghi bd sung, thay dbi thong tin cta thuce da ké khai, ké
khai lai gia;

b) Uy ban nhén dén tinh, thanh pho truc thude Trung uong td chirc tiép
nhén va ra soat ho so ké khai lai gid thudc san xuat trong nudc cla cic co s&
co tru s& san xudt thude tai dia ban tinh, thanh pho.

4. Té chirc tiép nhén, ra sodt, cdng bd gia thude ké khai, ké khai lai:

a) Co s& nhap khau thude, co s& san xuét thudc hodc co s dit gia cong
thude (trong trudmg hcrp thudc san xuat gia cong) ndp ho so theo quy dinh tai
khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 130 ciia Nghi dinh nay cho co quan quan ly nha nuoc
¢6 thim quyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Co quan quan ly nha nude ¢6 thim quyén tiép nhan hd so ké khai, ké
khai lai gla thudc tra Phiéu tiép nhan hé so ké khai, k& khai lai gia thude, hd
so thay di, bd sung théng tin cua thude da ké khai, ké khai lai gia cho co sd
ndp hé so khi nhan du hd so theo Mau s6 06 tai Phu Iuc VII ban hanh kem
theoNghi dinh nay di véi truomg hop B Y té tiép nhan hd so va theo Mau sb
07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay dm voi truong hop
Uy ban nhén dan tinh, thanh phé truc thude Trung wong tiép nhén hd so;

¢) Trong thoi han 45 ngay déi véi truong hop ké khai gia thudc; 30 ngay
abi voi truong hop ké khai lai gid thude nhap khdu; 15 ngay dbi véi trudmg
hcp dé nghi bd sung, thay déi thong tin cua thube dﬁ ké khai, ké khai lai gia
ké tir ngay t1ep nhin du hd so theo quy dinh, B6 Y té td chtrc ra sodt va cong
bd gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bd sung, thay d6i cua thude trén
Cong thong tin dién tir clia don vi do6i voi céc trucmg hop chua phat hién mic
gia ké khai, ké khai lai khong hop 1y va hd so d& nghi bd sung, thay déi thong
tin cta thudc ddp tmg quy dinh. Trudng hop mac gia ké khai, ké khai lai
khéng hop ly hodc hd so dé nghij bd sung, thay déi théng tin clia thuéc khong
dap ung quy dinh, Bo Y té phai théng béo bang van ban cho co sd ké khai gia
xem xét lai mirc gia ké khai, ké khai lai hodc ndi dung can sira d6i, bo sung va
néu rd 1y do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

d) Pbi véi hd so ké khai lai gid thude san xuét trong nude, trong thoi han
25 ngay k& tir ngay tiép nhan du hd so theo quy dinh, Uy ban nhén dan tinh,
thanh phé truc thudc trung uong phai td chirc ra soat va bdo cdo By Y 1€ céc
thudc ké khai lai, déi véi cac truomg hop chua phat hién mirc gia ké khai lai
khong hop 1y theo Mau sé 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Trudong hop mirc gia ké khai, ké khai lai khong hop ly, Uy ban nhin dén
tinh, thanh phé truc thude trung wong phai thong béo biang van ban cho co s¢
ké khai gid xem xét lai mirc gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong thot
gian quy dinh tai diém nay;
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Trong thotl han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin dugc bao céo ctia Uy
ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung uong, Bé Y té tong hop va
cong bd trén Cong théng tin dién tr cia don vi.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan quan ly nha nuée cé thim
quyén c6 van ban cho y kién vé mirc gia ké khai, ké khai lai hodic dé nghi sira doi,
bd sung, co s ké khai phai ¢6 van ban phan hdi kém theo céc tai lidu lién quan dé
thuyét minh vé tinh hop 1y ctia mic gia ké khai hodc diéu chinh gid ké khai, ké
khai lai vé mirc hop 1y hodc lam rd cac ndi dung sira ddi, bo sung. Sau thoi han
trén, co s& ké khai khdéng c6 vin ban phan héi thi hd so khong con gia tri;

¢) Bbi voi hd so ké khai gia va hd so ké khai lai gia thudc nude ngoai nhap
khiu vao Viét Nam, trong thoi han 25 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban phéan
hdi clia co s& ké khai, B8 Y té chire ra sot va cong bd gia thude ké khai, ké khai
lai trén Cong thong tin dién tir ctia don vi d6i vdi cac trudmg hop co sé gidi trinh,
chimg minh duge mire gia ké khai la hop ly hodc diéu chinh mirc gia ké khai
hop ly. Trudmg hop co 86 khong chimg minh duge mure gia k€ khai, ké khai lai
la hop 1y hodc khéng didu chinh vé muc gid ké khai hop ly, Bo Y t€ phai théng
bao bang van ban cho co so ké khai gid xem xét lai mure gid ké khai, ké khai lai
va néu rd ly do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

) D6i voi hd so ké khai lai gia thube san xuét trong nuée, trong thdi han
20 ngay k& tir ngay nhin dugc van ban phan hdi ciia co s& ké khai, Uy ban
nhan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong phai td chirc ra soat va béo
cdo Bd Y té cac thube ké khai lai ddi voi céc trudmg hgp co sé& gidi trinh,
chimg minh duoc muc gia ké khai lai 14 hop ly hodc didu chinh mic gia ké
khai hop |y theo Mau sé 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Trudng hop murc gia ké khai, ké khai lai khéng hop ly, Uy ban nhin dén tinh,
thanh phd truc thude Trung wong phai théng bdo bang vin ban cho co sd ké
khai gid xem xét lai mic gia ké khai, k& khai lai va néu rd ly do trong thoi
gian quy dinh tai diém nay.

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc béo cdo cia
f}y ban nhédn dan tinh, thanh phé truc thude trung wong, B4 Y té téng hop va
¢ong bb trén Cong théng tin dién tir ciia don vi.

Pidu 132. Trich nhiém c@ia cic co quan quan Iy nha nuée vé gia
thude trong viée thue hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

1. Trong qué trinh kiém tra, kiém soat vé gia thudc, néu phét hién mirc
gia ké khai, ké khai lai da cong bo khéng hop 1y tai thoi diém xem xét thi co
quan quan 1y nha nudc ¢6 tham quyén quy dinh tai khoan 3 Diéu 131 cua
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Nghi dinh nay théng bao bang vin ban cho co s& ké khai gia xem xét lai mirc
gia da ké khai, ké khai lai va néurd ly do.

2. Co quan quan 1y nha nude vé gid thudc, ngudi co tham quyén trong qua
trinh kiém tra, kiém sodt vé gi4 thubc néu phét hién co s& kinh doanh thude vi
pham cac quy dinh vé quan ly gid thubc thi xtr 1y, chuyén co quan cé tham
quyén x\t Iy vi pham theo quy dinh cia phap luat d6i voi cac trudng hop:

a) Khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong dy du gia thube
theo quy dinh;

b) Khéng tién hanh xem xét diéu chinh lai gia d ké khai sau khi c6 ¥
kién bing van ban cla co quan quan ly nha nudéc ve gia thude;

¢) Ban thudc cao hon gi4 da ké khai hofic ké khai lai dang c6 hiéu lyc.

3. Truong hop co s& kinh doanh duge di vi pham tir 02 }an tros 1én hogc
¢ tir 02 mat hang vi pham tré 1én trong thoi gian 01 ndm, co quan quan ly
nha nuée vé gia thude xem xét ap dung céc bién phap:

a) Tam ngimg tiép nhan hd so dé nghi xdc nhén ndi dung thong tin,
quang cao thude;

b) Tam ngimg tiép nhan hd so d& nghj nhép khiu thube chua cé Giay
ding ky luu hanh thude tai Viét Nam;

¢) Tam ngimg tiép nhan hd so cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén lidu lam thube.

4, Th&i han tam ngimg tiép nhén hé so quy dinh tai khoén 3 Diéu nay tur
03 thang dén 12 thang ké tir ngay ban hanh vin ban thong bao hanh vi vi
pham ctia co quan cé tham quyén.

Piéu 133. Triach nhiém cia co sé kinh doanh trong viéc thue hién
quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

1. Co s& kinh doanh dugc ¢ trach nhiém thuc hién diy di cac quy dinh
v& ké khai, ké khai lai gi4 thubc va céc quy dinh khac vé quan 1y gid thudc tai
Nghi dinh nay va cac van ban quy pham phap ludt ¢6 lién quan; chiu trach
nhiém trude phap luét vé gia ké khai, ké khai lai va tinh chinh xac cua cac sb
liéu, tai liéu bao céo, thong tin do co s¢ cung chp.



132

2. Co s& kinh doanh dugce khdng duge ban thube khi chua cé gid ké khai,
ké khai iai dugc cong bd trén Céng thong tin dién tdrcua BO Y té do chinh ¢o
s¢ san xuat hodc co s& dit gia cong, co s& nhip khau thudc do da ké khai, ké
khai lai.

3. Co s& kinh doanh dirgc khéng duoc ban budn, béan 1é thude cao hon
murc gia ké khai, ké khai lai duge cong bd trén Cong théng tin dién tir cla
B6 Y té do chinh co s& san xudt hoic co s& dit gia coéng, co s& nhip khau
thubc dé da ké khai, ké khai lai.

4. Trudmg hop co quan quan ly nha nudc co6 thim quyén cd vin ban
thdng bao cho co s¢ kinh doanh duge kién nghi xem xét lai murc gia ciia mat
hang thude do co s& da ké khai, ké khai lai duoc céng b trén Cong thong tin
dién t&r chia Bo Y té, trong thoi han 60 ngay ké tir ngdy cé van ban cia co
quan quén ly nha nude ¢ thim quyén, co so phai co van ban phan hoi kém
theo céc tai liéu lién quan dé thuyét minh vé tinh hop 1y clia mirc gia ké khai
hogic diéu chinh gia ké khai, ké khai lai vé mic hop ly. Sau thdi han trén, co
s& khéng ¢6 van ban phan hdi thi mic gia ké khai, ké khai lai da cong bd
khéng con gia tri va s bi rut khoi Céng thong tindiénthcua B Y té.

Piéu 134. Nguyén tic ra soat, cong b gia thudc ké khai, ké khai lai

1. Viéc ra soat, xdc dinh tinh hop 1y cia gia thude do co s& kinh doanh
thude ké khai, ké khai lai cn cir cac yéu t6 sau:

a) Mt bing gia thudc trén thi truong trong nwde cla cc thube tuong tu
cung nhom tiéu chi k¥ thuit hodc gia thube tai cidc nude khac trong trudng
hop chua cé thube twong tu trén thi trudmg trong nudc;

Trudng hop co s& ké khai dé nghj gid ké khai cao hon mit bing gia thude
trén thi trromg trong nude cia cac thude tuong tir ciing nhém tiéu chi k¥ thuét
hoac gia thubc trung binh tai cac nude khac, co quan cé tham quyén xem xét va
ra so4t gié ké khai trén co s& tai lidu do co s¢ ké khai cung cép chimg minh vé
hiéu qua diéu tri cta thude, so sanh vé hiéu qua va chi phi cda thude, ching
minh c¢éng nghé, k¥ thuit san XUAL, thuyét minh vé& co ciu gla san phém theo
MaAu s6 09 va 10 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cac tai lidu
khac lién quan dé thuyét minh vé tinh hop 1y cia gid thudc ké khai.

b) Bién dong ctia céc yéu td chi phi dau vao nhu nguyén liéu, nhién liéu,
ty gia, tién luong va mot so chi phi khac lién quan trong trudng hop thude
diéu chinh tdng gid. Co quan c6 thdm quyén xem xét va ra soét gia ké khai lai
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trén co s¢ tai lidu do co so ké khai cung cap vé bién dong cua céc yéu td chi
phi ddu vao nhu nguyen liu, nhlen liéu, ty gid, chi phi nhan cdng, cac chi phi
khac lién ‘quan dé thuyet minh vé 1y do, ti 1& dé nghi didu chinh ting gia theo
nguyén the ti 18 didu chinh ting gid khong dugce cao hon ti 1€ tic dong ctua
bién dong cac yéu t6 chi phi dau vao;

¢) Gié nhap khu, gia thanh toan bd cta thude;

d} Quan hé cung cau trén thi trudng, kha ning canh tranh, cac yéu to vé
chit luong thude, thude cé ching minh tuong duong sinh hoc, cac yéu tb
khac anh huong dén gia thube va viéc dam bao ngudn cung ‘mg thude.

2, Gla thude ké khai hop ly dugc codng bd trén Cong thong tin dién tir clia
B6 Y té khi dap ing nguyén tic sau:

a) Khong cao hon gia da ké khai cta chinh mat hing nay hoic mit hang
khac tén thuong mai nhung cung hoat chét, nong d6, ham lugng, dang bao
ché cla cung co s¢ san xuét da duoc cong bd trén Céng thdng tin dién tir cua
Bo Y té;

b) Khong cao hon gia ké khai cao nhét cta thube ciing hoat chét, nong
d6, ham lugng, dang bao ché va cung nhom tiéu chi ky thuat trong vong 03
nam gan nhét da duge cong b trén Cong thong tin diént cia Bo Y té cé tinh
t6i mue dé tang gia duoc Tong Cuc Théng ké cong b6 tinh tir thoi diém mit
hang thudc c6 gia cao nhét ké khai, ké khai lai gia;

¢) Truong hop thudc ké khai chua ¢ thude cling hoat chit, ndng d6, ham
lwgng, dang bao ché trén thi truong Viet Nam, gia nhép khéu, gia ban budn ké
khai khéng cao hon gid nhap khau, gid ban budn trung binh cta céc nude
ASEAN ma thudc dugc nhép khau va luu hanh;

d) Gia nhép khau ké khai doi véi thuoc nuée ngodi nhap khau vao
Viét Nam phai ding vo1 gia nhap khau thuc té ghi trén t& khai hai quan tai
thoi diém ké khai.

&, Thuuc ké khai lai diéu chinh téng gid dugc cong bd néu dap wng quy
dinh tai diém b va diém d khoan 1 Piéu nay. Truong hop thube ké khai lai
diéu chinh giam gia s& dugc xem x¢t, cong bd trén Cdng théng tin dién ti cla
Bo Y té.

4. Trudng hop gia thube ké khai, k& khai lai chua hop ly va chua dugce
cﬂng b6 trén Cnng thnng tin diégn tr cuia B§ Y té va co s& ké khai, ké khai lai
¢6 van ban giai trinh, viéc ra soat, cong bd thue hién theo nguyén tic sau:
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a) Truomg hop co s& ké khai, ké khai lai diéu chinh vé muc gié ké khai
ddap ng quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi duge cdng bo trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té;

b) Trudmg hop co s& ké khai, ké khai lai giai trinh va véin ké khai, ké
khai lai vo1 mac gia kh(mg dap ung quy dinh ta1 khoan 2 Piéu nay thi s& can
¢lr vao cac tai liéu do co s¢ ké khai cung cap va thuyét minh theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay dé xem xét va ra soat néu hop ly thi duge coéng bo trén
Cong thong tin dién tir ciia BO Y té.

5. Co quan quan ly nha nudc vé gia thube thanh 1ap T chuyén gia vé gia
thudc dé ra soat tinh hop 1y cia hd so ké khai, ké khai lai gia thuéc.

6. Bb trudmg Bo Y 1é thanh lap Hoi dong lién nganh vé gia thude gom
dai dién B3 Y té, BO Tai chinh, Bao hiém xa hoi Viét Nam va céc co quan,
don vi lién quan dé t van cho B6 trudng B Y té vé viée ra soét gia thudce va
quyét dinh tinh hop 1y cta gia thudc ké khai, ké khai lai trong céc truong hop:

a) Thudc ké khai c6 ndng db, ham lugng khic véi céc thude di duoc
cong bé trén Cong théng tin dién tir cia BO Y té;

b) Thude ¢6 dang bao ché khéc véi cc thude da duqrc cong b trén Cong
thong tin dién tr cua Bo Y té va co6 mic gia cao hon gia cao nhit cta thude co
cung hoat chét, nong d6, ham lwong va cung tiéu chuan k¥ thudt trong 03 nam
gan nhat da dugc cdng bd trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té;

c) Thudc moi;

d) Thube thudc Danh muc dam phan gia, thude biét dugc gbe, thubce san
xuét trén day chuyén san xuét dat tiéu chuidn EU-GMP hoac PIC/S-GMP tai co
s& san xuat thude nude thanh vién ICH hodc Australia hodic thude sén xuét trén
dy truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do Bb Y té Viét Nam cép Gidy
chimg nhén va duge co quan quan ly qubc gia c6 thdm quyén cép phép luu hanh
tai nudc thanh vién ICH hoac Australia ké khai lai c6 mire ting cu thé nhu sau:

- Trén 10% d6i véi thudc cé gia tinh trén don vi déng géi nhé nhat ur
trén 5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (mdt tram nghin) dong.

- Trén 7% di vé6i thube c6 gia tinh trén don vi déng goi nho nhét tir trén
100.000 (mgt trdm nghin) dong dén 1.000.000 (mdt tri¢u) dong.

- Trén 5% aoi voi thube cé gid tinh trén don vi doéng gdi nhod nhét trén
1.000.000 (mdt triéu) dong.

7. B0 tnrcmg BoY te quy dinh cu thé vé té chirc va hoat dong clia Hoi
ddng lién nganh vé gid thude.
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Muc 2
NIEM YET GIA THUOC, QUY PINH
VE THANG SO BAN LE CUA CAC CO SO BAN LE
TRONG KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 135. Niém yét gia thude
1. Trach nhiém niém yét gia thude:

a) Céac co s¢ ban budn thude phai thue hién viée niém yét gia ban budn
timg loai thudc tai noi giao dich hofic noi bén thude ctia co s& ban budn thube;

b) Céc co sé ban l¢ thude phai thuc hién viéc niém yét gid ban 1é timg
loai thudc tai co s& ban 1é thude;

¢) Co s ban buén, bén 16 thube khéng dugc ban cao hon gid do co sd da
niém yet.

2. Yéu cau dbi véi viée niém yét gid thudc:

a) Viéc niém yét gia ban buén dugc thuc hién bang hinh thirc théng bao
cOng khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc khac pht hop va pha
thuén tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khach hang, co quan nha nudc ¢6
tham quyen

b) Viéc niém yet gi4 ban 1 thude duoc thuc hién bang cac hinh thirc in,
ghi hodc dan gia ban 1é trén bao bi chira dung thuoc hodc bao bi ngoai cua
thudc; hodic thong bdo céng khai trén bang, trén gidy hoic bang céc hinh thirc
khac phi hop va phai thuén tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khdch hang,
co quan nha nuédc ¢6 thim quyén, khéng che khut ndi dung bat budc cua
nhén thuoe:

¢) Pong tién niém yét gia la ddng Viét Nam:

d) Gi4 niém yét 13 gid dd bao gdm cdc loai thué, phi va 1é phi (néu co)
cua thudc,

Piéu 136. Quy dinh vé thing s6 ban 1é ciia co s& ban 1é thudc trong
khudn vién co sé& kham bénh, chira bénh

1. Gia ban 18 tai co s& ban 1é thubc bao gbm gid mua vao ghi trén héa
don va thang so ban lé tinh bang mirc thiang sO ban 1¢é nhén véi gia mua vao.
Cu thé:

Gia ban 16 = Gi4 mua vao + Muc thing s6 ban 1& (%) x Gid mua vao.

2. Co sO ban le thunc trong khuén vién co s& kham bénh, chita bénh chi
duoc mua thude tring thau cia chinh co sé khdm bénh, chita bénh va thube
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da tring thau duoc cong bd trén Cong théng tin dién tir ctia BO Y té trong
vong 12 thang tinh dén trude thoi diém mua thube véi gia mua vao theo quy

dinh nhu sau:
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a) P61 vat cac thude c6 trong Danh muc triang thau cua chinh co so

kham bénh, chita bénh, gid mua vao cia co s& ban 1é thudc khong duge cao
hon gia thudc trang thiu cung thol diém,

b) Péi voi thube khéng c6 trong Danh muc tring thau cta chinh co sé
kham bénh, chita bénh, gia mua vao khéng dugc cao hon gia trung thau cua
chinh thudc d6 da duge cong b trén Cong théng tin dién tr cua BO Y 18 trong
vong 12 thang tinh dén trudc thoi diém mua thudc.
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3. Murc thiang s6 ban 1é clia cac co s& ban 1é thudce trong khudn vién cac
co s& kham bénh, chita bénh khong duge cao hon mirc thiang sé ban le tdi da
nhu sau:

a) P6i véi thubc c6 gia mua tinh trén don vi dong goi nhé nhat nhé hon
hodc bang 1.000 déng, mirc thang s6 ban le {61 da 1a 15%;

b) Déi véi thube co gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhat tur trén
1.000 (mét nghin) déng dén 5.000 (ndm nghin) dong, mirc thing s6 béan 1¢ tbi
dala 10%;

¢) Pbi véi thude cb gid mua tinh trén don vi dong go1 nho nhét tir trén
5.000 (ndm nghin) déng dén 100.000 (mdt trim nghin) ddng, muc thing s6
ban 1& t6i da 1a 7%:

d) Pbi véi thube co gid mua tinh trén don vi déng goi nho nhat tir trén
100.000 (mét trdm nghin) dong dén 1.000.000 (mdt triéu) dong, mirc thing sb
ban 1é t6i da 1a 5%;

d) Déi véi thubc c6 gia mua tinh trén don vi dong g6i nhé nhat trén
1.000.000 (mdt triéu) ddng, mirc thing sb ban 1é t6i da 1a 2%.

4. Pon vi d6ng gbi nhé nhat deé tinh thing sb ban 1é duoc quy dinh nhu sau:
a) Pbi véi dang bao ché 1a vién, don vi dong géi nho nhat 14 vién;

b) Péi vol dang bao ché 13 dang léng, don vi dong goi nho nhit 1a 6ng,
chai, lo, tdi, ong tiém, bom tiém déng sin thudc;

c) D6i véi dang bao ché 1a dang bot pha t1em don vi dong gd1 nho nhét
1a 6ng, chai, lo, tdi, 6ng tiém, bom tiém déng sin thudc;

d) Déi véi dang bao ché 1a dang bét, com pha uong don vi dong gbi nhod
nhat 13 géi, chai, lo, tii;
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&) Dbi v6i dang bao ché 1a kem, md, gel dung ngoai, don vi déng gdi
nho nhat la tuyp, lo;

¢) Déi véi dang bao ché 1a thudc dan, don vi déng géi nhd nhét 14 miéng dén;

g) Déi vai dang bao ché 1a thude xit hay thuoc khi dung, don vi déng goi
nho nhét 1a binh xit, chai xit, lo xit hodc lo dung thube duing cho may khi dung;

h) Péi v6i dang bao ché 1a bd kit phdi hop, don vi déng goi nhé nhat 1a
bo kit.

Muc 3
PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC
VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA THUOC
Diéu 137. Piu thiu mua thuoc

1. Viée d4u thdu mua thude tir nguon von nha nudc, quy bao hiem y t&,
ngudn thu tir dich vu khdm bénh, chita bénh va céc ngudn thu hop Ehap khac
cla cac co sO Y te cong ldp theo quy dinh cia phap luat vé dau thau va bao
dam cac nguyén tic quy dinh tai khoan 4 Pidu 7 va khoan 6 Piéu 107 cla
Luét duoc.

2. Céac tiéu chi xac dinh gia hop 1}’ ldm cén ¢t ban hanh Danh muc duoc
liéu duoce nuol trong, thu hai trong nudc dép img yéu cau veé diéu tri, kha ning

cung cap, gia hop ly:

a) Gia triing thau, gia ban thuc té trén thi trudng cia duge lidu trong
nudce va dugce liéu nhap khiu;

b) Uu tién duge liéu cd tiéu chi ky thudt: Duge lidu nudi trong, thu hai
trong nudce dat tiéu chuén thuc hanh t6t nuéi trong va thu hai; dugc liéu trong
nuoc san xuat tai co s¢ dat tiéu chuin thuc hanh tét san xuét cho thudc ¢b
truyén thude duoc lidu; dugce lidu tmng nude di dinh danh 18 thanh phan va
ndng d6 hoic ham hrong cia cc chat ¢6 hoat tinh.

3.Bo mrcmg Bb Y té hudng dan cu thé viée dau thau cic thude quy dinh tai
khoan 1 va 2 bicu nay; cong bd Danh muc cac thudc biét duge goc; quy dinh
viée mua thude biét duge goc khdng thude Danh muc thude, duge ligu duge ap
dung hinh thirc dam phdn gia quy dinh tai Piéu 138 cua Nghi dinh nay theo hinh

thire lya chon nha thau phi hop véi quy dinh cia phép luat vé dAu thau,
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Piéu 138. Danh muyc thube, duoc lidu dwoc 4p dung hinh thire dam
phan gia

Bo trudng B Y té ban hanh Danh muc thude, duoce lidu duoc thuc hién
hinh thic dam phan gla theo quy dinh ta1 khoan 6 Bleu 107 ctia Luét duoc
ciin ot ¥ kién dé xuét cia Hoi dong tu vén quéc gia vé dau thau thude.

Di¢u 139, Binh 6n gia thude

Cac trudmg hqrp thue hién binh 6n gia thube, céc bién Phap binh on gia
thu6ce va thim quyén, trach nhiém quyét dinh 4p dung va to6 chirc thuc hién
cac bién phap binh 6n g1a thudc thuc hién theo quy dinh tai Lubt gid va céc
vin ban huéng dan Lujt gia.

Chwong IX
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 140. L trinh thwe hién yéu cau vé Chirng chi hanh nghé dwge

1. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2019, nguai chiu trach nhiém
chuyén mon vé duge, nguoi phu trach vé bao dam chét luong thube cia co sé
san xuat duge chat trir truong hop duge chat vo trung phai c6 Chu'ng chi hanh
nghé duoc. Chim nhat dén ngay 01 thang 01 néim 2021, ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duge, ngudi chiu trach nhiém VE da:m bao chat luong
thude cia €O 8@ san xut t4 dugc, vo nang; co s& san xudt, ché bién duge liéu,
vi thube ¢b truyén phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc.

2. Cham nhét dén ngay 01 thang 7 nam 2018, nguoi phu trach vé bao
dam chit luong cla co SO san xuét thuuc hoa dugc, thude duoc liu, thude co

truyén trir co s& san xuét vi thude ¢d truyén, vic xin va sinh pham phai cé
Chimg chi hanh nghé duoc.

3. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nim 2021, ngudi phu trach cong tac
dugc 1am sang cua céc bénh vién quy dinh tai khoan 3 Diéu 116 cua
Luat dugce phai ¢6 Chimg chi hanh nghé duoc.

4, Ke tir ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duogc cia co sé kinh doanh duoc, ngudi phu trach vé bao dam chat
lwgng thube cta co sé san xuat thude, nguyén lidu 1am thuuc phai ¢6 Chung
chi hanh nghé, trir truomg hop quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

5. Ngudi quan ly chuyén mon vé dugc clia co s& kinh doanh duoc, chi
co 8O ban lé thube da duge cap Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duoc céip theo Luat duge s6 34/2005/QH11 tiép tuc 12 ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dugce cia co s& kinh doanh dugc.
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Diéu 141. L trinh thue hién Thue hianh t6t d6i v6i co sé kinh doanh duge

1. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s& san xuat thuuc hoéa duoc,
thubde dugc liéu, vac xin, sinh pham co s¢ nhap khiu, xuét khiu, co s& ban
buén, co s& ban 1é 1a nha thubc, quiy thube, co s& kinh doanh dich vy kiém
nghiém, co s& kinh doanh dich vu bao quén, co s& kinh doanh dich vy thr
turong duong sinh hoc, ¢o so kinh doanh dich vu thir thuée trén 14m sang, co
s san xuat nguyén liéu lam thudc 13 duge chét vo tring phai dép tng Thuc
hanh tdt twong ang voi loai hinh hoat dong duge, trir trudong hop quy dinh tai
khoan 2 va 5 Diéu nay.

2 Chém nhit dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co s& san xuit nguycn
lidu 1am thubdc 1a duge chat, trur trucmg hop nguyen 1iu la duge chit v trung
dugce quy dinh tai khoén 1 Pidu nay, phai dap tmg thuc hanh t6t san XUA.

3. Ké tir ngay Nghi dinh ndy ¢6 hiéu lyc, co sd ban 1€ la tu thubc dé nghi
cap Gidy chimg nhén d diéu kién kinh doanh duoc phai dap tng thuc hanh
tdt co s& ban 1é thude twong tng loai hinh hoat dong.

Cham nhét tir ngdy 01 thang 7 ndm 2019, co s& ban i¢ thude 14 i1 thube
da duogc -::ap G1ay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trude ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dép Umg thuc hanh t6t co s& bén 1é thudc
tuong Umg loai hinh hoat dong. Trudc théi han nay, co s¢ phai dam bao duy
tri theo diing diéu kién kinh doanh da dugc cdp Giay chimg nhén.

4. Ke tr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lue, co s6 san xudt thudc ¢o truyén
dé nghi cap Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc phal déap ung thure
hanh tt san xuét thude cd truyén, trir co s& san xuat vi thude ¢o truyén.

Chim nhét tir ngay 01 thang 7 nam 2019, co s¢ s4n xuat thubc dong y da
duoc cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai ddp umg thuc hanh tdt san xuét thunc co
truyén. Trude thoi han nay, co s& phai dam bao duy tri theo ding diéu kién
kinh doanh di dugc cap Giay chimg nhén.

5. Cham nhit tir ngay 01 thang 01 nam 2021, co 56 san xuét ta duoc, vo
nang; co s¢ san xuét, ché bién duoc lidy, vi thuoc cb truyén phai ddp tmg thuc
héanh tdt san xuét thude, nguyén liéu lam thude twong ng.

Piéu 142. 1§ trinh thwe hién thwe hanh tot d6i voi co sé hoat dong
duge khong vi muc dich thwong mai

1. K& tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc, co s& dang hoat déng duoc
nhu*ng khong vi muc dich thuong mai quy dinh tal diém a khoan 1 Diéu 35
ctiia Luat duwoc chua tudn thi diy du thuc hanh tdt chi dugc thuc hién ding
pham vi hoat déng duoc phu hop véi mie dd tudn thu thue hanh tét trong
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{mg va phéi tudn thi ddy da thuc hanh tét tuong Gng véi pham vi hoat dong
duoc theo 16 trinh duge quy dinh nhu sau:

a) Chém nhét dén ngay 01 thang 7 nam 2019, co s¢ bao quan ton tri,
cung mg vac xin phai tuan thi diy du thuc hanh tét twrong tmg voi pham vi
hoat dong;

b) Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, co s& hoat dong dugc
khdng vi myc dich thuong mai, trir tru'cmg hop quy dmh tai diém a khoan nay,
phai tudn thu day d thuc hanh tot twong Umg véi pham vi hoat dong.

2. Ké ur ngay Nglu dinh nay c6 hiéu luc, co s¢ hoat déng duoc nhung
khong vi muc dich thuong mai quy dinh ta dlem a khoan 1 Piéu 35 cua
Luat duoe lan dau trién khai hoat déng dugc hozc bd sung pham vi hoat ddng
duoc phai tuin thu thuc hanh t6t twong ung vdi loai hinh hoat déng dugc.

Piéu 143. Diéu, khoin chuyén tiép

1. Cac hd so thue hién thd tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luét duoc
s6 34/2005/QH11, c4c vin ban huong dan c6 lién quan va khong thude tnrcmg
hgp quy dinh tai l{hoan 2 Diéu 115 cia Luat duoc s6 105/2016/QHI3 ndp
trudc ngay Nghi dinh nay co6 hiéu luc thi thue hién theo quy dinh tai Luat
dugc 50 34/2005/QHI11 va céac van ban hudng dan cé lién quan, tru truong
hop co s& dé nghi thuc hién theo quy dinh tai Luét duge s6 105/2016/QH13.

2. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi nop hé so dé nghi gia han
G:ay ding ky luu hanh thube n.hap khau, co s& dimg tén dang ky thudc phai ndp
hd so dé nghi danh gia co s san xuét dap tmg thuc hanh t6t san xuét.

3 G1ay phép xuét khau, nhép khau thude, nguyén li¢u lam thude, don
hang xuat khau, nhap khau thube, nguyen licu 1am thude duogc cdp theo quy
dinh cta Luét duge sb 34/2005/QH11 va cac van ban huéng din c6 lién quan
dugc thuc hién dén hét thai han hiéu luc ciia Gidy phép.

Thubc, nguyén ligu lam thubc quy dinh tai khoan nay dugc nhép khau
vao Viét Nam hodc xuét khau ra khoi Viét Nam va thong quan trude ngay 01
thang 01 nam 2018 thi hé so théng quan thuc hién theo quy dinh cua
Ludt dugc sb 34/2005/QH11 va cac van ban hudng dn ¢6 lién quan hodc theo
quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyuc thi hanh.

4. Thude, nguyén liéu lam thube di duoc cap sbé dang ky luu hanh hodc
cdng bd trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc va nhdp khau vao Viét Nam va
théng quan trude ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi hd so thdng quan thue hién
theo quy dinh cia Luéat duoc s& 34/2005/QH11 va cac vin ban huong dan co
lién quan hoic theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngdy Nghi dinh nay c6
hi¢u luc thi hanh.
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5 Péi voi cac co s& kinh doanh thude phai kiém soat dic bigt thye hién
cac quy dinh sau:

a) Cac co so dang kinh doanh thudc phai kiém soét dac biét la thudc quy
dinh tai cac didm a, b khoan 26 Diéu 2 ciia Luét duge dugc tlep tuc hoat dong
dén hét ngay 30 thang 6 nam 2018. Sau thoi han nay, cac co so mudn tiép tuc
hoat déng phai ¢ Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
kinh doanh thudc phai kidm soat dic biét phit hop véi pham vi hoat dong cua
co s& theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay;

b) Co.s¢ dang kinh doanh thube phai kiém soat dac biét la thube quy
dinh tai cac diém c, d khoan 26 Diéu 2 cta Luat dugc dugc tiép tuc hoat dong
dén hét thoi han hidu luc ghi trén GIay chung nhén du diéu kién kinh doanh
duoc hodc hét thoi han hidu lyc cla Gidy chimg nhén thuc hinh tot trong
trudng hop Gidy chimg nhédn du diéu kién kinh doanh dugc khong ghi thot
han hiéu luc. Sau thoi han nay, cac co sO mudn tiép tuc hoat ddng phai co
Giby chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude
phai kiém soat dac biét phu hop véi pham vi hoat dong cla co s¢ theo quy
dinh tai Muc 4 Chuong 111 cua Nghi dinh nay.

6. Cham nhét tir ngdy 01 thang 7 nim 2018, céc co s¢ dang ban lé thuoc
thude Danh muc thubc han ché ban 1¢ phii thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 55 cda Nghij dinh nay.

7. Cham nhét tir ngdy Ol thang 3 ndm 2018, duge liéu trude khi luu hanh

tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky luu hanh hoac cong bd tiéu chuan theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.

8. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2019, vo nang trudce khi luu hanh
tai Viét Nam phai c6 Gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 4
Piéu 93 ctia Nghi dinh nay. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2021, ta
dirge trude khi luu hanh tai Viét Nam phai ¢é Giay dang ky huu hanh theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 93 cia Nghi dinh nay.

9. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2018, céc co s& ban 1é thudc
trong khuén vién co s¢ kham bénh, chita bénh phai thye hién theo quy dinh
tai Diéu 136 cia Nghi dinh nay.

10. Gidy tmp nhén ndi dung théng tin thudc, Glay xac nhan ndi dung
quang cdo thude droc cip trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi duge tiep
tuc str dung dén hét thoi han hiéu lue,

11. Cac co s& di duoe cap Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudc
ngoai vé thudc va nguyén lidu lam thunc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong
cua doanh nghiép nude ngoai ve vac xin, sinh pham y té va nguyén liéu san
xuét vic xin va sinh phim y té tai Viét Nam ma Gidy phép hét hiéu luc sau
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ngdy 31 thang 12 nam 2016 dirgc tiép tuc cung cap thude vao Viét Nam dén
ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh va cung cip nguyén liéu lam thube
dén ngay 01 thang 01 ndm 2018.

12. Tu ngay 01 thang 01 ndm 2021, nguyén liéu lam thube 1a ta duoc dé
san xuat thude theo hd so dang ky thuoc d3 c6 Gidy déng ky luu hanh thube
tal Viét Nam dugc nhép khau theo Danh muc duoge cong bd theo quy dinh cta
Bo truéng BS Y té ma khéng phai thuc hién viéc cip phép nhép khau.

Didu 144. Hi€¢u Iyce thi hanh
1. Nghi dinh ndy c6 hiéu Iyrc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2017.
2. Bat bo cac vin ban:

a) Cac quy dinh vé quang cdo thudc tai Diéu 3 cia Nghi dinh
50 181/2013/NP-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cha Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cua Luit quang cdo;

b) Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mét sé diéu cda Luét dugc;

c) Nghi dinh s6 89/2012/NP-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua
Chinh phu sira dbi, bé sung mét sé didu caa Nghi dinh sé 79/2006/NP-CP
ngay 09 thang 8 nim 2006 cia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sb
diéu cla LLuit duoc;

d) Nghi dinh su 102/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 nam 2016 cula
Chinh phti quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.

3. Truong hop cac van ban quy pham phap ludt va cic quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay c¢é su thay déi, bd sung hoic dugc thay thé thi ap dung theo
van ban quy pham phép lut méi.

Diéu 145. Trach nhi¢m tb chirc thwe hién
1. B trudng Bé Y té chiu trach nhiém hudng dan, td chirc thi hanh
Nghi dinh nay.

2. Cha tich Uy ban nhén dén cac tinh, thanh pho truc thudc trung uong
giao Sr& Y té cac tinh, thanh phé 6 chiic viée tiép nhén, ra soat hé so ké khai
lai gia thubc san xuit trong nudce cla cac co s& ¢d tru s& san xuit thudc tai dia

ban tinh, thanh phd.

3. Viéc cong bo, dang ky, dé nghi cip phép trire tuyén thue hién theo 16
trinh do Bo trudng BS Y t€ quy dinh.
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4. Chc B6 trrdng, Thi truéng co quan ngang bg, Thu truéng co quan thudc
Chinh phii, Chu tich Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phod trye thude trung uong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uong Pang; THU TUONG

- Thi tudng, cac Phé Thu tudng Chinh phu; . |

- C4c bd, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phi; ;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong
- Van phong Trung wong va cdc Ban cua Dang;

- Van phong Téng Bi thu;

- Vian phoéng Cha tich nudc;

- Hoi ddng dan tdc va cac Uy ban ciia Qubc hoi;
- Viin phong Qubc hdi;

- Toa 4n nhén dén t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dén t5i cao;

- Kiém todn nha nuédc;

- Uy ban Gidm s4t tai chinh Québc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran Té quéc Viét Nam;
- Co quan trung wong cla cdc doan the;

- VPCP: BTCN, Cac PCN, Tro ly TTg; TGD Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (3). 05

Guyén Xuin Phic

B . H e e —_——_
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Miu 6 01
Mau s 02
MaAu s6 03
Mau s6 04
Mau sd 05
Mau s 06
Mau sb 07
Mau sé 08
M3zu s6 09
Mau sd 10
Mau sd 11
Mau sb 12
Mau sb 13

Mau sb 14

Mau s6 15
Mau sd 16

Mausd 17

=\ Phu luc I
(K ytlitheo Nghi dinh s6 5Y /201 7/ND-CP
208 thing 5 ndm 2017 cua Chinh phu)

Phiéu tiép nhédn ho so

‘Pon dé nghi cip chimg chi hanh nghé dugc

Gidy xé&c nhén thoi gian thuc hanh tai co s¢ thuce hanh chuyén mén
vé dugc

Pon dé nghi cip lai Ching chi hanh nghé duoc

Pon dé nghi didu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé duoc

Chtmg chi hanh nghé dugc cip theo hinh thire xét ho so

Ching chi hanh nghé dugc cap theo hinh thic thi

Ban d& nghi cong bd co s¢ dao tao cdp nhit kién thitc chuyén mon
vé dugc

Ban ké danh sach ngudi hudng dan tham gia ddo tao, cép nhét cla
co s& dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé duoc

Ban dé nghi diéu chinh cong bb co s& dao tao cdp nhit kién thirc
chuyén mén ve duge |

Théng bao thay ddi danh sich ngudi huéng din dao tao, cép nhit
kién thire chuyén mén vé duoc

Giﬁy xac nhin hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thiec
chuyén mon

Danh sdch nguoi dd hoan thanh chuong trinh dao tao cap nhét kién
thitc chuyén mén vé dugc

Théng béo danh séch ngudi ding ky thuc hanh chuyén mon tai co
s& ban 1é thude

Pé 4n td chire thi xét cip Ching chi hanh nghé dugc

Bén dé nghi céng bd co s td chire thi xét cap Chimg chi hanh nghé
duoc

Ban d& nghi diéu chinh cong bd co s td chire thi xét cap Ching chi
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Mau s6 18
Mau s6 19
Mau s6 20
Mau sb 21

Mau sb 22
Mau sé 23
Mau s6 24

hanh nghé dun'c : "; A
Gidy xac nhan két qua thi xét cip chu’ng chi: hanh nghe ‘dugc

Pon dé nghi cip gidy chimg nhan du dleu Kkién. Kinth doanh duoc

"‘I'vﬂ‘ 3 ."",ﬂ‘f

Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc
Pon dé ngh; diéu chinh glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc

Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge

Théng bao té chire ban 1é thude luu ddng

M ky hidu sé Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan di dieu
kién kinh doanh duoc
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Tén co quan tiép nhin  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

hd so Péc lip — Tw do — Hanh phie
B85 . ‘ ; 5
o (Pia danh), ngay thang nadm .......
PHIEU TIEP NHAN

L. DON VINGD: oonieiiiiiii
2. Dia chi don vi ndp hd so (trudmg hop ndp hd so qua dudng buru dién):

3. Hinh thirc ndp: Truc tiép Buu dién

Nép lan dau N6p bd sung lan ..

4. S6, ngay thang nam van ban cia don vi (NEU CO): vvevvinininiiiinniinaennn,

5. Danh muc tai lleu( ). TR

Khi nhén két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhin nay va xuét trinh

Chirng minh thu hode cac gidy t& twong duong ctia nguoi nhan®

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi v ho tén)

Ghi chi:
(1} S6 tiép nhan ho so
(2} Tén tho tue hanh chinh.
(3) Ghi 4n bd sung hé so.

(4) Cac tai Ijéu twomg g theo thi tuc hianh chinh duge quy dinh tai Ludt duge va Nghi dinh ny (ligt

ke chi tiet hodic danh muc kém theo).

(3) Trutng hop ngudi nhén khéng phm 13 co tén trén Chung chi hanh ng]*é duge, Gidy ching nhan i

diéu kién kinh doanh duoc thi yvéu ciu c6 Gidy Uy quyén hosic Gidy gidi thiéu ciia co sé.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phue

PON PE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé duoe

AN @ 1o eesisemsarenns v

Lo HO VA IEN coissnonnns

2. Ngay, thdng, ndm sinh: .

3. Noi dang ky ho khau thuemg {1 L TP —

4. Cho & hién nay:.. e S A PR SRR SR

5. S6 CMND/Thé cin cude/HO chleu/‘Cac gidy t& tuwong duorng khac:
..Ngay ¢p: ....ccevnen. Noi cép:..

6. Pidn thoai: ....ccccevvieevrinesncesrnssinnnnn.. EMALL (neu cé): .........................

7. Vin bang chuyén mén: ...........

8. Da co thoi gian thuc hanh tai co s¢ duoc:

0§ 2ok —— Aen DAY smvaramin Tax
N6i dung thue hanh....oo s i

TUNZAY ¢ovveeirieianniann dén ngay 355 | SR
N&i dung thuc hanh.. .

Nguoi dé nghi chp chu'ng chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

Ngudi dé nghi cap chung chi hanh nghé duoc lan déu

Nguoi da duoc cap ching chi hanh nghé duge nhung chung chi
hanh nghé dugc bi thu héi theo quy dinh

Pé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge theo hinh thic:
Xéthd so: (L1 Thi: [

Pang ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: )
(Lidt ké cac vi tri cong viée ma c4 nhén dé nghi va dap ung diéu kién theo quy
dinh tal Muc 1 Chuong III cia Luat duge 2016)

Sau khi nghién ctu Luét duge va cac quy dinh khéac vé hanh nghé duoc,
t6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cdc quy dinh hi€n hanh cua

Luit dugc va cac van ban quy pham phap luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi
pham t8i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

B
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Kinh de nghi Quy co quan xem xét va cAp chimg chi hanh nghé duoc
cho to1.

Tai xin giri kém theo don nay céc tai 1iéu theo quy dinh tai Nghi dinh sb

........ /201 7/ND-CP ngay...../...../2017 cua Chinh phu /.
......... Q... ngay ... thang..... nam......
Nguwdilam don
(Ky va ghi ré ho tén)
Ghi chu:
(1)} Tén co quan cap CCHND.

(2} Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Diéu 15 dén Diéu 22 cua Luit duge, cu thé:

1. Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé duge clia co s& san xuit thube trix trudng hop 2, 3 dudi day.

2. Ngubi chju trdch nhiém chuyén mén vé dwoc cla co 56 san xuét nguyén ligu Jam thube 1a duge chit,
ta dugc, vo nang.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoe cia co S& 4N xudt vic xin, sinh phim va nguyén ligu
san xuét vic xin, sinh phﬁm

4. Nguéi phu trach vé bao dim chit luong cia co sé san xuét thude trir rudng hop 5, 6 dudi day.

5. Ngudi phu trach vé bao dim chét lrong ciia co s& san xudt vic xin, sinh phim.

6. Nguf:li phu trach vé bao dam chét lugng cia co s& sin xudt nguyén lidu lam thube 1a dugc chit, ta
duoc, v0 nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngl.rm phu tréch vé bao dam chét luong cia co s san
xut dugce liéu;

8. Neudi ch]u trach nhiém chuyén mén vé dwoc, ngudi phu trach vé bdo dam chat luong cia hé kinh
doanh, hop téc X3 san xudt duge lidu,

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cla co sd ban bubn thube, nguyén léu lam thude, trir
trudng hop 10, 11 duéi déy.

10. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& ban budn vic xin, sinh phdm.

‘ lléNgl.r&ri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co 56 ban budn duoc lidu, thube duoc liéu, thude

cb truyen,

12. Ngu#i chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd xuit khiu, nhap khiu thubc, nguyén ligu 1am
thubc, trir trudmg hop 13, 14 sau day,

13. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& xudt khiu, nhip khiu vic xin, sinh phdm..

14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s& xudt khiu, nhip khiu duoc liéy, thude duoc
liéu, thubc ¢ truyén.

15. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia nha thudc.

16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mbn vé duoc ciia guiy thube.

17. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia tu thude tram y té x3

18. Ngudi chju tréch nhiém chuyén mdn vé dugc cla co sd chuyén bdn 1é duge liéu, thubc dugc liéu,
thude b truyén,

19, Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thuée,
nguyén liéu lam thudc, trir truomg hop 20 dudi day.

20, Nguoi chin trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém vic xin,
sinh phdm.

21. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mdn vé duoc cia co 50 kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang,
thir twong duong sinh hoe cia thude, trir trudng hop 22 dudi day. )

22, Ngudi chin trach nhiém chuyén mén cha co s& kinh doanh dich vy thir thubc trén 12m sang, th
trong duong sinh hoc cia thudc duge lidu, thube cb truyén.

23, Ngudi phy trach ¢ong tde duge ldm séng cia co s& kham bénh, chita bénh, trir trudng hop 24 dudi
day.

24. Nguoi phu trach cong tac dugc 14m sang clia ca s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢é lru;.-‘tn

25, Ngmﬁn chiu tréach nhiém chuyén mén vé duoc cua co so kinh doanh dich vu bdo quéan thuﬁc nguyen
liéu 1am thube, triy truémg hop 26 dudi déy.

26. Ngm‘::ri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cla co sé kinh doanh dich vu bao guan vic xin, sinh
pham.
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Mau sb 03

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phuce

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thue hanh tai co s thye hanh chuyén mén vé duoe

TN CO SO e ieriiiaeieeieierenrnaeiiss BRa el e snsnsummsm

Sé gidy CNPPKKDD:...")
N TBGH, CHTEIBE :oomsasion oo s e S S P P AR
S5 CMND/Thé cin cude/Ho chiéu/Céc gidy to tucmg ducmg khéc:
.Ngay c8p: ....oo.on... chép Cerreraaaee e
Thumlg U £8L eteveeriieeirevieerenieeresresestesrerrasseseresraneiasassaanbas bt seeaeeaeseaiaaeeaanas

Pa cd thoi gian thue hanh duoe tai: ... cees e s e
TINGAY vvveereveenenerve. dénngdy ..o,
NGO dURE thue BANK: Dot e e et s e et eneseeessesenessenneees

T6i xin chju hoan toan trach nhiém vé x4c nhén trén./.

..... , ngay ..... thang ..... ndam .....
Nguoi dai dlEIl trude phap luat:’ngum duge uy quyén
(K3, ghi 6 ho tén, chizc danh, déng dau (néu ¢d))®

(1) Dién sé gidy CNDPPKKDD néu 12 co so kinh doanh durgre
(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai Diéu 20 clia Nghi dinh nay.
(3) Péi vé6i co s¢ thuc hanh 1a nha thuc, khong phai déng ddu vio Gidy xde nhan.

—————
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lap - Tu do - Hanh phuc

' DON DE NGHI
Cép lai Chirng chi hanh nghé dwge

B B0 e e srasassgsomsnssaseasnie isassass s s e

l Ead .
Ho va tén: ;
- HQ G PRSEITTITIEERPPLTPLL

1

2. Ngay, thang, ndm sinh: .

3. Chd & hién nay:.. .
4, Noi dang ky hd khau thunng tra:

3

S6 CMND/Thé cén cude/HG chlew’Cac gidy t& tuong duong khéc:
...Ngay cap ............ Noti cap

6. Blen thoal Emall(neu cc:).
7. Van bang chuyan 5616] ¢ JERIE
Pi duogc cAp Ching chi hanh nghe ducrc s ngay...

Theo hinh thiec: Xét hb so Thi
8. Pham vi hanh nghé d3 duoc cip:

(1)...

(2) ... e e

2 Ien va dla chi cta co s@ duuc ................................................
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanhngh&)..........coooviiiiiin.
11. Ly do (mét, hu hnng) ..........................................................

T6i xin cam két vé tinh x4c thue clia vide mét Chimg Chl hzmh nghe dugc
déng thoi khdng st dung Chimg chi hanh nghé dugce d3 mét dé hanh nghé @,

Sau khi nghién ctru Luét dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
t8i xin cam doan thue hién nghiém tic va day du céc quy dinh hién hanh cua
Luét duoc va cdc van ban quy pham phap luit vé dugc ¢6 lién quan. Néu vi
pham té1 xin chju hoan toan trach nhiém truéc phap luat.

Kinh d nghi Quy co quan xem xét va cap lai chimg chi hanh nghé duoc cho t6i.

Tdi xin gii kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cia Chinh phu./.

......... , hgay ..., thdng.... ndm....
Ngudi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)
Ghi ch:

(1) Tén co quan cip CCHND.
(2) Danh du vao & vubdng trong truéng hop cap lai CCHND voi Iy do b méat CCHND,

(3) Tén dia danh.

L T P L LR P

g e e+ e g e
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

DON DE NGH]
Piéu chinh ni dung Chirng chi hanh nghé dwge

6071, § 0 L T

S G 17 1 1= P S
2. Ngay, thiang, ndm sinh:.

3. Cho & hién nay:.. G

4, Noi diang ky ho khau thu-:mg tra: .

5. 86 CMND/Thé cén cude/Ho ch1equéc gidy to tuang dur{rng ldqac:

... Ngay cap ........... Noi cap -
6 B1en THOATY ssvmavmsemommmapess Emall ( AU CO): vt ieeer e verere s erseseenaens
7. Van bang chuyén mén: s
b3 duge cap Chung chi hanh nghe du'ﬁc X T ngay...
8. Hinh thirc cép: Xét hé so Thi

9. Pham vi hanh nghé d8 duoc CAp:......vvveiviemieenieie e
10. Vi tri cong viéc va co sé dang hanh nghé (éu ¢6)......oovvvveerenennnn
V1. M6 diitig % QIEEBRIRNG  cocsmmnam s s s xros s

Sau khi nghién etru Ludt duge va cdc quy dinh khac vé hanh nghé duge,
t6i xin cam doan thuc hién nghiém tac va day du ccdc quy dinh hién hanh cua
Luit duoc va cac vin ban quy pham phép luat vé dugc ¢6 lién quan. Néu vi
pham t8i xin chiu hoan toan trach nhiém trudce phap Juat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh ndi dung ching chi
hanh nghé duoc cho toi.

T6i xin giri kém theo don nay cdc tai ligu theo quy dinh tai Nghi dinh $6
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cua Chinh phu./.

...... e, Mgy thang  ndm
Neguoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi el .
(1) Ghi tén co quan cap CCHND
(2) Tén dia danh.

m v —am e rp—
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Mau sb 06

SO VYTE ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pjc 1ap — Tw do — Hanh phic

Sttt CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 higu:  /CCHN-D-SYT-.. o

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

Chimng nhan Ong/Ba @ ..o e T T e—
Ngay, thang, ndm sinh: s
S6 CMND/Thé cin cunc;’Ho chleuf’Cac giay tf:r twrong duong

khael, .. o Ngay cip:....... P— Noi cap:.
Pja chi thuong tri: ...ooevviviiiiie, N
Van bang chuyén mén: ............. I U
(4)

Pham vi hoat ding chuy@n mon: ........7 v
P didu kién hanh nghé dugc véi céc vi tri hanh nghé sau: ... ...
Hinh thirc cAp Chimg chi hanh nghé: Xét hd so

Yéu cdu ¢ phién dich trong hanh nghé ©

Ching chi hanh nghé dugc ¢ hiéu lyc tir ngdy ~ thing  ném.... duoc

cép theo Quyét dinh so:. . . . .. /QP-SYT ngay . . . thang. . . . ndm. . . cua
Gidm dbc S& Y té..
Thay thé cho Chm'zg chi hanh nghé duoc R ngay.......thang

ném..... (néu la truomg hop cdp lai, diéu chinh).

, ngay.. . . thang . .. nam. .
CO QUAN CAP
(Ky> va ghi ré ho tén, déng dau)

Ghi chu:
(1) Ghi mi ky hiéu sé Ching chi hanh nghé duge theo quy dinh tai Méu $6 24 Phu luc 1 chia Nghi dinh
f2017/NB-CP ngay.../.../2017 cta Chinh phu quy dinh chi tit mét s6 didu va bién phép thi hank Luét

dm;m

(2) Ghi rd hinh thire cép, lan cip trong trrémg hop cﬁp Jai, diéu chinh, vi du: cép lai 1n 1: s6 CCHND,
ngay cép...: holic clp diéu chinh lin 2; sb CCHND, ngay cap ..

(3) Gh1 tén ngudi duge cip CCHND bfmg chil in hoa.

(4) Ghi tét ca cdc pham vi hoat ddng chuyén mdn ma ngudi dé nghi cAp CCHND dé nghj va dép (mg
yéu céu,

(5) Ghi tét ca cic vi tri chuyén mén ma ngudi dé nghi cip CCHND dé nghi va dap img yéu céu.

(6) Chi ghi dong niy rrong trudng hop cap Ching chi hanh nghé duge cho ngudi nude ngoai, ngudi
Viét Nam dinh cur & nuée ngodi chua duge cong nhan biét tiéng Viét rong hanh nghé dugrc.

et b L m

s g maa o=
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BOY TE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc lap — Tw do — Hanh phic

Anh 4x6 CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 higu: FFCCHN-D -BYT
(i

Clitie phdn OAEBE ™Y soscemoie it amssmmmmag

Ngay, thang, nim sinh: ................. ..., R
86 CMND/Thé cén cudc/HO chleu/cac gidy 10 tuong duong
khac:.......... Ngdy ¢ap......cocvnen.. Noi cép
Bl chl thirdhig Ml covss cvvmmin i e v s sses v
Van bing chuyén mén:. . S
. Pham vi hoat déng chuyen MON:..evvereninnns 5 N
P diéu klen hanh nghé duoc véi cdc vi tri hanh nghé sau: ......... 2 -

Hinh thire cdp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi dugc cong nhan NEAY .. ....cciviiiieeeeeree e,

Tai co sOt6 chC thit vuveeereeneeerrenennnn.
Chfmg chi hanh nghé duge 6 hiéu luc tr ngay ... thang ... nam...
dugc cap theo Quyet dinh so:. .. . .. /QD-BYT ngay .... thang.... nam ..... cia

Bo truong Bo Y té.
 Thay thé cho Chumg chi hamh nghé duogc sé..... ngay.......thdng  ndm.....
(néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

....... , ngay ...... thang .....nam ...
CO QUAN CAP

(Ky tén, ghi ho tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Ghirg hinh thuc cép, lan chp trong truong hop cap lai, diéu chinh, vi du: ¢ép lai lan 1: s6 CCHND, ngay
cﬁp : hodc cap digu chmh ldn 2; sb CCHND, ngay cap ..

(2) Gh1 ten ngudi dirge cip CCHND bang chil in hoa.

{3) Ghi tal: ca cac pham vi hoat dng chuyén mén ma ngudi dé nghi ca]} CCHND dé nghi va dép img yfu chu.
(4) Ghi tat ¢ céc vj tri chuyén man ma ngudi dé nghi cip CCHND dé nghi va dap img véu cau.

- ——— . — Lyt S

' e i  m———— 0 gt o
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lap - Tw do - Hanh phiic

B s MR thang........ nam 20.....
BAN PE NGHI CONG BO ‘
Co s& dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé duoce
Kinh gui: ..ccov.o... s TIT—
R U5 oo PR, . S
D PR CHE v oo e s S sy, o o S S A R PR AR
3. Dién thoal? wammmias e tetaeeraneteneentvenatsarsaisnanttnteeaavanrent s arraan veranes
4. Email (N80 CO) wovvvvveveereenene. Website (NEU €O)uvverveeieeceeicieereienenes
Sau khi nghién ciru Nghl dinh sn ........ /2017/ND-CP ngay.....[.../2017

cia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc
va c&c van ban huong dan hi¢n hanh, chung t6i cong bd co s& du diéu kién dé
t6 churc dao tao, cdp nhét kién thie chuyén mén vé duge.

Kém theo ban cdng bd nay 1a céc tai lidu quy dinh tai Nghi dinh sé
........ /2017/ND-CP ngay.....[...../2017 ciia Chinh phu.

Nguoi dai dién trudc phap luat/

ngudi duge Oy quyén '
(Ky ghi rd ho, tén, chirc danh va déng ddu (néu cé))

Chi chu:

(1) Tén dia daph.

(2) Tén So Y t€ trén dia ban.
(3) Tén co s& dé€ nghi cang bod.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

DANH SACH ‘ ’
NGUOT HUONG DAN THAM GIA PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC
CHUYEN MON VE DUQC CUA CUO SO PAO TAO, CAP NHAT
KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC

1. Tén co so:

2. Piachl: vnavmnsraansiai

3, Danh sdch ngudl hUOnE Q8m:. .. ovvvee oo
Ngay, thang, | Don vi Trinh d§ s -

SUE | Hovaiten nim sinh cong tic | chuyén médn NQidung gidng day

1 1]

2

Guri kém theo ban ké nay la 1y lich khoa hoc va van bang chuyén moén co
l1én quan cua tung ngudi hudng dan, bdo cdo vién co tén trong danh sach néu

tai Muc 3./,
....... ngay..... thang ..... nam.....
Nguoi dai dién trude phap luat/
nguwoi dwge uy quyén
(Ky ghi ré ho tén, chirc danh, dong ddu (néu ¢d))
Ghi chu:

(1): Ghi rd trinh d6 chuyén mén, vi du: TS vé duoc 1am sang...
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Maiusd 10

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

BAN DE NGHI DIEU CHINH CONG BO
Co sd dao tao, ciap nhat kién thirc chuyén mén vé duge

RGBT e e
-'.{3).." srmr R Ew I EE R LA E R ] wEEE F RE SRR A ES SRR R -

TEN GO 8O ..o nrre e iiiisETE G

T T o i B e e S B T S R S5 R RN
EBIT TRIOANE oncicni ey oo o e o S A 338 SR RS 0 K457
Email (Néu €6): vvvovrerverecrrererennnn. Website (18U €8).vuveiiineciciinnan,
Nbi dung dé nghl GIEU ChINA: vttt er s e e
Sau khi nghién ctu Nghi dinh so ........ /201 7/ND-CP ngay...../.../12017

ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat duogc
va cdc vin ban huéng dan hi¢n hanh, chung t61 cam ke:t vdi nd1 dung dé nghi
didu chinh néu trén co s& van dap tng ¢4 diéu kién dé 6 chirc ddo tao, cp
nhét kién thirc chuyén mén vé dugce theo quy dinh Piéu 09 ciia Nghi dinh nay.

Kém theo ban céng bd diéu chinh nay 1a céc tai liéu chimg minh quy
dinh tai Nghi dinh néu trén.

Nguwoi dai dién trude phap luat/
nguoi duge Gy quyen
(Ky ghi rd ho tén, chic danh, dong dau (néu ¢d))

Ghi chi:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén S& Y té trén dia ban,
(3) Tén co s& dé nghi cong bé.

g i A S S

T S P St ST RV EL S e L L S i o X
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Tén co sé dao tao,
cdp nhat

Kinh gui: .

1. Tén co sO7 .ovvennnne.

Co so xin théng bdo danh sich ngudi hudéng din dao tao, cip nhét kién

s mmrmEwEowbd
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Mausd 11

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phuc

;;;;;;;

thirc chuyén mén vé dugc sau khi cé thay dé1 nhu sau:

e Bt L e e o R i ek e i v D

s Trinh 4§ .
; . .. | Ngay, thang, | Pon vi cOng o No6i dung
. b chuyén mon .
STI] Hovatén ndm sinh tac y{z) glang day
1
.

Gui kém theo ban ké nay la ly lich khoa hoc va van bing chuyén mén c¢o

lién quan cia timg ngudi hudng dan c6 tén trong danh sach néu tai Muc 2.

Ghichi:
(1): Ghitén 86 Y 1€ trén dia ban

vy HEAY...... thang ... nam.....

Ngudi dai dién truwée phap luidt/ngudi

(Ky ghi rd he 1én, chitc danh, dong dau méu cé))

(2): Ghi vd trinh d6 chuyén mén, vi du: TS vé dwoc ldm sang...

duoc ity quyén
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pde lap - Tu do - Hanh phiie

GIAY XAC NHAN
Hoan thanh dao tao, cap nhit kién thirc chuyén mon vé duge

e B AT W TN T S wscsssmssts oo ot s S SR S A S A
Ngay, thang, n8m sinhi......mi i
Cho 0 hi8N NAY ... viieerrerrrveeesiee e e s e e ARG R S
Noi dang ky ho khau thuéng tri: ..

Sé6 CMND/T hé cén cuacﬂ{n chlequac gidly to tuong dchmg

bién thoai: ....ccoccoeene . Email ( néu cé): s

Vin bang chuy8n mMON:.....ooevviiiriimrimimre et s

b3 duoc cap Chimg chi hanh nghé dugc s6: ...,
3710 "

P4 hoan thanh chuong trinh ddo tao, cp nhat kién thirc chuyén mén vé
duoc nhu sau:

TROL pigh try Ngav. coomumms s QBN NEAY. ... iei i eee e,

S8 @I thAM AU vt

N6i dung chuong trinh cho d8i tWONE: ... cevvvvrreeeereierreeriensrerserereirens

Co s& dao tao, cdp nhét:...... @ e bia chi:......... R
,,,,,, ngay ... thang ... nam...

Ngwdi dai dién trude phép ludt/
nguwoi duge iy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng déu (néu cd))

Chi chnd:

(1): Ghi r5 ddi tuong tham gia dio tao (vi du: ngudi hanh nghé duoc: ban budn. ).
(2): Tén co 50 dao tzo cép nhél.

{3): Dia chi co s& dao tao clp nhit.

o T ——— e .
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Mau so 13

Tén co s& dao tao, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
cap nhit Poc lap - Tw do - Hanh phic
DANH SACH

Nguwdi dd hoan thanh chwong trinh dao tao
cip nhit kién thirc chuyén mdn vé dwgc

1. Tén co sd ddo tao c¢dp nhét kién thire chuyén mén:
2. Piachi: ...........

Pa hoan thanh dao tai, cdp nhit kién thirc chuyén mén vé duoc cho céac
' ca nhén trong danh sach sau day:

Ngiy, thing, | 01 | SSCMND, INoi | o g0 guge
STT | Ho va tén Bog s thudng ngay, noi | cdéng |,, ° b
nim sinh £ : dao tao, cdp nhit
tra cap tac '
1
2
...... , ngay...... thdng ..... ndm.....

Nguwoi dai dién trudce phap luat/
nguwoi dugce iy quyén

(K3, ghi 5 ho 1én, chitc danh, dong ddu (néu cc))

gy - g A AN L Lmbmmmiail L m mn

O ————— — i — i ——— b

¢ —— e g
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' Mau sb 14
Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' "~ Paclap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH '
Ngwdi thue hianh chuyén mén tai co sé ban 1€ thude

1. TEn co SO DAN 18 1hUOC:, crrieeieieieeeeiee s seasveenraaneraene

I 5 17 T ) 1 ) £ PP PP P PSPPSR PRPPFPPRTRS

3. Thoi gian hoat ddng cva co s& ban 1é thud e

Ho va tén . g Ngudi duge
gpp | newdi thye thﬁg‘ﬂg Siiggl? Nbi dung Th:’;f:““ giao huong din
; ¢ i ul ; i < thuc hanh
hanh cﬁhuyen frii ngiychn thue hanh hanh @ !
mon
1
2
......... , ngay...... thang .....ndm.....
Newdi dai dién trwde phap luat/
ngwaoi duge Gy quyen
(Ky vt ghi 8 ho 1én, chitc danh, dong dau (néu cé))
Ghi chii:

(1) Ghi 73 tix méy gid dén mAy gid trong ngly vi may ngay trong twén;
(2} Ghi thoi gian bat dau va ket thuc thuc hanh. i
{3) Ghi r@ ho v tén, trinh d§ chuyén mdn, vi tri hanh nghe tai co ¢
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Mausd 15

PE AN TO CHUC THI XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
A. Théng tin chung

I, Teén &80 s

O B TS s e e A A R S R F SRS AT AR AT

3. Tén ngudi dai dién phap ludt: ..

A FREN RO maisivsosmimnsssommns KB noossavansmrmnmsisssiasnsssssrnses

5. Pham vi t& chic thit. e,

B. N6i dung dé an -

I. Tinh hinh chung caa co s& to chive thi

Néu rd quy md co sd, thoi gian hoat dong, nhén sy va cac van dé khac
iién quan.

II. Thuyét minh d4ap éng quy dinh tai Piéu 23 ciia Nghi dinh

...[2017/ND-CP ngay.../.../2017 cua Chinh Phii quy dinh chi tiét mot
diéu va bién phdp thi hanh Luit dugc (sau day goi tat 1a Nghi dinh)

Néu r5 nhitng diéu kién dap vmg quy dinh tai Piéu 23 cua Nghi dinh va
tai liéu chimg minh kem theo.

SO
A
SO

I1L. Cac ndi dung tdi thidu bit bude phai cé trong dé an:

Co s& td chie thi phai néu ré cac diéu kién minh dap ung dugc va tai
liéu chirng minh dinh kém d6i voi cdc nhdém thong tin sau:

i. Ngan hang cau hoi thi tric nghiém:

a) Bao gdm céc céu hoi trong ngén hang cau hoi thi do B6 Y té x4y dung
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 22 cua Nghi dinh.

b) C6 phén h¢ quén ly ngan hang cau hoi trén phdn mém méay tinh dé cap
nhét, bé sung.

2. Co so vat chét, trang thiét bi td chirc thi:

a) Co du phong thi dam bao vé& 4nh sdng, ban ghé, bang va trang thiét bi
thi, ¢6 ddng hd ding chung cho tét ca thi sinh theo d&i duge thoi gian lam bai.
Tai cira ra vao phong thi phai niém yét ndi quy phong thi, danh sach thi sinh
du thi va céc quy dinh khéc lién quan dn dot thi (néu co). Sap xép chd ngdi
cho céc thi sinh trong phong thi dam bao khoang cach téi thiéu theo ca hang
ngang va hang doc gitta hai thi sinh 1a 1,2 mét.

b) C6 méy ghi hinh (camera) giam sat truc tuyén dam bao bao qual va
ghi duoc toan bd dién bién coa ca phong thi lién tuc trong subt thoi gian thi;
luu trit hinh anh thi vao co so dit liéu cua trung tam.

B LT T S P i S PR
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¢) Déi véi co s6 td chire thi trén méy thi phéi ¢6 thém cic yéu cau sau:

- C6 s6 luong may tinh phai dam bao mai thi sinh mot may 1iéng biét
va sb lwong may tinh dy phong phai dat tm thleu 10% trén téng so thi sinh
du thi.

- Mang may tinh ndéi bg (I.AN) gmn may chu may tram cO cau hinh cao
dugc cai dat heé diéu hanh va phan mém thi hoat dong én dinh, dap mg yéu
cau thi; c6 thiét bi bao mat hop nhét cho hé théng, thiét bi can bang tai dudng
tru};en thi:—:t bi luu trit sao luu dit liéu, bo luu dién va nguodn dién du phong;
téc dd két ndi mang ndi ba, két ndi Internet dam bao hoat ddng thi trén may.

. -Co cc hé théng tin hoc lién quan khéc dé dam bao viéc thi va chdm
diém thi trén may.

- Cé phan mém quén ly thi két ndi Vo1 S0 Y té, BO Y té de phdi hop

trong viéc to chirc thi nham dam bao théng nhat dé thi, c4ch chdm thi trén

pham vi ca nudc va nhim chia sé 14t ca thong tin lién quan dén thi sinh dé
phuc vu cho viée cap CCHN.

3. Nhan su:

a) C6 can b ¢o nang luc quén ly phu trach va chi dao viéc té chirc thi ¢6
vin bing theo quy dinh tai diém a hogc ¢ khoan 1 Piéu 13 cta Luit duoc.

b) Cé ddi ngli giam thi, k¥ thuat vién dap ung yéu ciu vé sir dung cac
thiét bi cong nghé théng tin, &m thanh, hinh anh phuc vu cho viéc td chire thi
va cham thi.

4. Hé théng bao céo:

Co s& phai xay dung quy trinh chia sé théng tin, bdo cdo S¢ Y té, BO Y
te cac ndi dung lién quan dén té chire thi, thi sinh thi, diém thi dé 1am co sd

cdp CCHN.

IV. Cam két ciia co sé

......... , NgaAy ....... thang ..... ndm 20.....
Neuoi dai dién trudée phép luat/
ngudi dwge Gy quyen
(Ky va ghi rd ho 1én, chirc danh, déng déu (néu c6))
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Mau sb 16

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phitc

~ BANDE NGHI CONG BO ‘
Co s& to chire thi xét ecap Chirng chi hanh nghé duoe

TEN €O SO CONE BOiuuviiiiiiirieieiieviierier et ae e rereirnrres ceossrsrane s e sinne s msnreaeeas

T R om0 5K 5 S AR IR SR

TN TRIEET cm i s e s s R W S N A R AT RS VA
Email (081 ¢0): coovvveveveveveeernnn.. Website (R BEY i commna s
Sau khi nghién ctru Nghi dinh su ........ /201 7/ND-CP ngay...../.../12017

ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc
va cdc van ban hudng dén hién hanh, co s¢ cong bd du didu kién dé m chire
thi xét ¢dp Chimg chi hianh nghé duoc.

Kém theo ban cdng bd nay 14 tai liéu quy dinh tai Nghi dinh néu trén./.
Ngudi dai dién trude phap ludt/

ngwoi duge Gy quyen
(Ky ghi rd ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chi:
(1) Co quan thufe B3 Y 1é dugce giao tiép nhin Bdn dé nghi cong bo,

. e

1Y - S—
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tuw do - Hanh phic

BAN PE NGHI PIEU CHINH CONG BO

Co s& to chire thi xét ¢ip Chirng chi hanh nghé duoge

TN CO 80 s R R TR
DA CIT s oo ettt et
Dién thoal: «ovvvvivvviinirieennn, Email ( néu cO): vovevrreen ..

Website (N€u ¢6)....covevvvrennne.

Kof dutis Ao nohiehiet pEIREE omecmmmomnsvoo s s s SRS

Sau khi nghién ctmi Nghi dinh s6 ......./2017/ND-CP ngay...../.../2017
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phap thi hanh Luét dugc
va céc vin ban hudng dan hién hanh, véi ndi dung @& nghi diéu chinh néu
trén, co s& cong bd du didu kién dé t8 chire thi xét cap Chimng chi hanh nghé
duoc. |

Kém theo ban diéu chinh céng bd nay 12 tai lidu quy dinh tai Nghi dinh
néu trén ./.

Nguwoi dai dién trude phap luit/
nguoi dugce ay quyén
(Ky ghi 18 ho tén, chize danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu.

(1} BPiadanh;

(2) S¢ Y 1é tinh/thanh phd truce thude trung wong noi co s& dat tru sé
(3) Tén co so dé nghi cng bd;

(4} Dia chi cu thé ctia co s& dé nghi.

e e mmme— e
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Mausd 18

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuae

, GIAY XAC NHAN ‘
Keét qua thi xét cap chirng chi hanh nghé dwge

O =) o W L0 o1 2 10 T o) o AL Coh f 5 AP
B O IITC o rreir o wmm mimomonim g s B R A 0 AR S AR SR SR A P ey e R

2. Xac nhan Ong/Ba: oo,
3. Ngay, thang, ndm sinh:....................
4 - RIBH TV v smvsminmrs i

5. Noi ding ky K8 Khau thudng tr: oo v rmviisive i ivoss i
6. S&5 CMND/Thé can cudc/HO chiéuw/Céc gidy to twong duong
£3 (=T R, L2 L S o OO U

NOT CAP. . cveireineieer et

7. Pién thoai: .. osmmmeasssnssense, AL (AN BEYL . pucscasmisanans
8. Vin bing chuyen mon:.

9. P4 du thi cAp Chimg chi hanh ngh& dugc do co sé t6 chire thi:.........

=TT U I o S S e B N S T e O s
STCRE R o i s e S T B T B e D S e S

v, NEaAy  thdng  ndm
Ngmﬂn dai dién trudc phap luat/
ngudi duge iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, dong ddu
(néu cd))
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

’ PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin @i diéu kién kinh doanh duge

=S T o A L& 2T PSPPI
Bia Chi:-r.;.‘t‘jtlt o - - kW FE A FRAEER AN LR B kA FEA RN THAFF PN " EE - L LR “w L ) LR ] L] -

Truc thudc .o, (néu 1a co sd tryc thude) ..............
B o 1 I :

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge........ooovviiiiiiiinn.
S6 CCHN Duge ......c...veee. Noicdp ..oovvennnn. NEm cabess Co gia
frl. dén (néu e6):..i-cvvswman B A S S 4

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugmgm ...............................

S6 CCHN DUGC .vvvvivnvnennn. Noi CAp cevvvrnenne. Nam cap........

1. D duoc cAp Gidy chimg nhéan thyuc hanh 6t
- Gidy chimng nhan thue hanh tot 188 .o BEE AP IARY somsnaaasmananm
_ Gidy chiing nhan thuc hanh t5t 8&: ......... Ngay ¢dp: ...,

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

2. Pi duogc ¢lp Giéy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc

- Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
S8 e eeeeeeeeerecerereenseseenenenennees NEAY CAPL ettt e
- Gidy chimg nhéin du diéu kién kinh doanh duoc

N P PRPPPPOPR HEAY CAPY oo spmnm v ssaias

D B Tl I S ——




24

Co s& d& nghi Bd Y /S Y té cép Gidy ching nhén di diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh @ ..o e
+ Pham Vi kiah-doaih @ s
+ Pia diém kinh doanh® ............onns. R . e

Chiing t61 xin cam két tuan thu day du céc quy dinh cia phap luat ¢6 lién
quan, chap hanh nghi€m sy chi dao cia BO Y té/So Y té.

Co s& xin gui kém theo don ndy céc tai liéu dé nghi cip lai gidy
CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay
.../.../2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét md sé diéu va bién phép thi hanh
Ludt duoc.

.............. , hgay  thang ndm
Ngwi dai dién trude phap [uit/
Ngudi dugce ity quyén -
(Ky, ghi réi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co)}

Ghi chii:

(1) Co quan cdp Gidy chirng nhén di diéu kign kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung ddi véi co s& san xudt thude, nguyén lidu lam thubc va khi bat bude phai c6 CCHND
d6i voi ngudi phy trdch ddm bao chit luong theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chiing nhin GPs cén hi¢u lue tai dia diém kinh doanh néu c6.

(4) Liét k& Giky chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc con hi¢u lyc néu c6.

(5) Ghi 10 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ¢ua Luit duge.

(6) Liét ké cAc pham vi kinh doanh twong img v&i diéu kién kinh doanh duge mé co s& dé nghi va dap
img, 14 mét hodc mat sb pham vi theo quy dinh tai cac Didu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cua Luét
duogc,
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Mau s6 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

, DON DE NGHI
Cép lai Giiy chirng nhan @i diéu kién kinh doanh dugc

TN CO SO e reinnennnn e eeraaens R R s e A U

" Truc thude (méu 13 co s& truc thude)....oooooeiieiiiiiinnnn,
B o T

85 CCHN'DUGC woppvrvimnun N0 BB suwsvsssmsamsmmnases DNATCHD oo conoss
CO glatr] €N (NBU CO)iuvtrt viiiieieie e recsa s srin e e es s e ban s e eras

86 CCHN'DUGC: sussisa s v NGl B8 consmensons Nam cép........
P4 duge cAp Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co s& kinh doanh:...% ... oo

- Pham vi kinh doanh:......... e —————
- Pia diém kinh doanh:............ v reas e e eeeetassannesenne e
Ly do xin cép lai:...... O e e

Chiing t6i xin cam két tuén tha day du céc quy dinh cua phap luat co lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia B§ Y té/S Y té.

Co s& xin gui kém theo don nay cac tai lieu de nghi cap lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cuia Nghi dinh s. .../2017/ND-CP
ngdy .../.../2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 dmu va bién phép thi

hanh Luit dugc.
., hgay ... thdang ... ndm..

Nglrm ﬂ‘al dién trudce phap !uat!

Nguoi duge 1y quyen
(Ky, ghi r& ho tén, chuc danh va dong dﬁu (méu co))

Ghi chu:
(1) Co quan cap Gidy chiing nhén i dieu kién kinh doanh duygc;
(2) Chi ap dung déi véi co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thude va khi bit budc phai cd CCHND doi
vai ngurot phu tréch dam bao chﬁt lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3}, (4), (5): Ghi theo dung Gidy chu'ng nhin do diéu kién kinh doanh duoc 43 duge cép.
(6): Ghi mét trong céc ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat duge.

A e m— AL S by - e

TR T T TR TR R e T TR EC W -
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Mau s6 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Piéu chinh Gidy chitng nhén di diéu kién kinh doanh dugc

TEHCUS{?} llllllllllllll LB L L L 4 b dFEFEF FEY R FYE A Ay T

Truc thude (néu la co s& truc thude) ...........

Ngudi phu trach chuy@n mon..........oiiiiii e

S& CCHN Duoc ............ NGi CAP coovvveerineerennes NEM CApP.ccinnne oo
GO gif tr] QBN INEU BONz: v civvvvrminiianims ieiiisuais s s G S £ T 498 PN G2 A

Ngudi phu trach vé bao dam chit luong® ...l

S6 CCHN Duge ........ IO .« - -, R Nim cip........

D3 duge cAp Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh duge:

- Loai hinh co sé kinh doanh %-................. S s annas AR

- Pham vi kinh doanhi......ceeeere e e e

< Eia ey Kinh 087, e smmrsimsassossssesssenssesmsnraspreibi ST E SR SE S S

N&i dung xin diéu chinh :.....*"..

Ching 11 xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap Juéat co lién
quan, chap hanh nghiém sy chi dao cia B6 Y t&/Sé Y té.

Co s& xin gui kém theo don nay céc tal lieu dé nghi diéu chinh giay
CNDPPKKDD quy dinh tai Pidu 32 cla Nghi dmh $6.../2017/ND-CP
ngay.../.../2017 cda Chinh phu quy dinh chi tiét m6t s6 diéu va bién phap thi
hanh Luéat duoc.

.............. , ngay ... thang ... ndm ...
Nguwéi dai dién truée phap ludt/
Newdi duge Gy quyen
(Ky, ghi rd ho tén, chuc danh va dong dau (néu cd))

Ghi el

(1) Co quan cép G:ay ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc;
(2) Chi ap dung ddi vdi co sd san xuét thude, nguyén ligu 1am thude va khi bét buée phai c6 CCHND

déi vai ngudi phu trach dam bao chit lwong theo l-.’j' trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3)Ghi 16 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat dugc.
(4) Ghi mét trong céc ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dmh tai khoén 3 Diéu 36 cita Ludt duoc.

P PR

R T AL D L
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Mau sb 22

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1dp — Tu do — Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN
PU BIEU KIEN KINH DOANH DUOC
Sé hiéu: /DKXDD- .... 1V

B6 Y t&/S Y té chimg nhén: _
Tén/loai hinh co sé& kinh doanh S —— . b
Tru s& chinh: . A R VTR RSB RS AN S RN N A
Tén dia diém kmh doanh (neu co)
Pia chi kinh doanh:.. A ——

Ngudi chiu trach nhlem chuyen mén vé ducrr.: cua co so:.

Ho va B asonnamsnaans Trinh dﬂ (LI 1511 4 1 (e AP, '
Chtng chi hanh nghé duoc SO e "t [ R — R

ot D . hgay . OO USSP POR R
Nguoi phu trach ve bao dam chat lu‘-:;mg cua co séi......

Ho 8 T s . Trinh d0 chuyénmoén: ......ooooviiiiiiniiiinn.

Chungchlhanhngheducrcse ........ A— 4 (o RO
cép..... .. ngay.. s

Bu dleu klen k'.lnh dﬂanh dum: lnal hmh

Phar v kintydoamhls ..o vrmmessmmmmssssesdCsiiiaimsiimvs e S i s i s

Giﬁy chimg nhén ¢6 hi¢u luc tr ngay théng nam.... duge cap theo
Quyét dinh sb:. . .. .. /QD-BYT (SYT) ngay . . thang. . . . ndm. . . cua Bo
trudng B Y Té/Giam dbc S Y té..

Thay thé cho Gidy chimg nharz du c‘z’.xeu kién kinh doanh dugc $6..
ngay......thang ndm..... (néu la truong hop cdp lai, diéu chinh).

LI A {5]
- " * {5)

ngay.. .. thang. .. nam. ..
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu cd))

G."‘-'J C}m
(1) Ghi ma ky haél. o Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phu lyc 1
cha Nghi dinh s6.../2017/ND-CP ngay..../.../2017 cia Chinh pha quy dinh chi riét mot s& diéu va bién phép

thi hanh Luat dugc

(2) Ghi rd hinh thirc cap, lan cdp trong trudmg hop cép lai, didu chinh, vi du: chp lai lan I
GCNBPPKKDD, ngay clp...; hoiic cp diéu chinh 1an 2; s6 GCNDPDKKDD, ngay cép .

(3) Tén hinh thire 16 chic 0 sa kinh doanh (Céng ty cﬁ phén, ccng ty TNHH, Hop téc hﬁ hé kinh doanh ...}
(4) Ghi ngum phu trach vé bao dam ché‘t lvomg cia co s& néu la co s& sdn xuét thude, nguyén ligu 1am
thudeva khi bat bude phai cé CCHND déi voi nguai phu trach dam bao chét luong theo 16 trich quy dinh
trong Nghi dinh.

{5) Mgt trong cdc co s& kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 32 cia Luit duoc

(6)) Pham vi kinh doanh tuong ing voi diéu kién kinh doanh duoc ma co s dé& nghi va dap tng, 1a mét hodc
mdt sé pham vi thee quy dinh tai: cac Piéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cha Ludt duoc
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Mau sb 23

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

~ THONG BAO
TO CHU'C BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh @01 SO Y 18 voovirveveieiee v eeens

Tén co s& t6 chire ban 1& thude luu @8N, . .ovveeeeeie e
Dia chiteeeeriieiieeiireisienennnn; SO gidy CNDDKKDD:. .
Dia diém ban 1& thudc luu déng tait......" Y
Tén nguoi ban 1& thude luu déng:............... SH-RERHOA s
Trinh 46 chuyén moén:................ R O
$6 CMND/Thé can cuéce/H§ chiéu/Céc gidy to twong duong khéc:........
MEAY CAD convvvnammminmrivions INOL BB i o s sk o s s ik e SR s

FEFORE T 8 s

Co s& cam két thue hién ding qui dinh ctia phép luat vé viéc t6 chirc béan
[& thude hvu déng./.

..... , ngay ... thang ... ndm....
Nowdi dai dién trude phap luat/
nguoi duge uy quyén} ’
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Grhf chu: ] ‘
(1) Ligt ké cac dia diém bén 1é thudc luu déng
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MaAu s6 24

Mi ky hiéu s6 Ching chi hanh nghé duoc,
Giiy ching nhdn dd dicu kién kinh doanh dwgc

STT | Tinh/Tp thude TW | Ky hiéu |STT | Tinh/Tp thudoc TW | Ky hiéu
1 |[BaYté BYT 33 | Khénh Hoa K1
2 | Ha Noi HNO | 34 |Kién Giang KG
3 | Hai Phong HP 35 | Kon Tum KT
4 | PaNing PNA 36 | Lai Chéu LCH
5 | TP. Ho Chi Minh HCM | 37 |Lam Dong LD
6 | An Giang AG 38 |ILang Son LS
7 iBaRia- Viing Tau BRVT 39 | Lao Cai LLCA
8 | Bic Giang BG 40 | Long An LA
9 |Bac Kan BK 41 | Nam Pinh ND
10 | Bac Liéu BL 42 | Nghé An NA
11 | Bac Ninh BN 43 | Ninh Binh NB
12 | Bén Tre BTR 44 | Ninh Thuin NT
13 | Binh Pinh BD 45 | Pha Tho PT
14 | Binh Duong BD 46 | Phu Yén PY
15 | Binh Phuoc BP 47 | Quang Binh QB
16 | Binh Thuén BTH 48 | Quéang Nam QNA
17 | Ca Mau CM 49 | Quang Ngai QNG
18 | Cén Tho T 50 | Quang Ninh QNI
19 | Cao Bang CB 51 | Quang Tri QT

20 | Dak lak DL 52 | Séc Tring ST
21 | Pbik Néng DNO 53 | SonlLa SL
22 | Pién Bién PB 54 | Tay Ninh TNI
23 | Péng Nai PNAI | 55 | Thai Binh B
24 | Pong Thép PT 56 | Thai Nguyén TNG
25 | GialLai GL 57 | Thanh Hoa TH
26 | Ha Giang HAG 58 | Thura Thién Hué TTH
27 | Ha Nam HNA | 59 | Tién Giang TG
28 | Ha Tinh HT 60 | Tra Vinh TV
29 | Hai Duong HD 61 | Tuyén Quang TQ
30 | Hau Giang HAUG | 62 | Vinh Long VL
31 {Hoa Binh HB 63 | Vinh Phiic VP
32 | Hung Yén HY 64 | Yén Bai Y13




Mau s6 03

M%u s{j 04
Mgm sﬁ} 05
Mau sé 06

Mau sb 07

MAu sb 08

Mau sb 09

Mau sé 10

Mau s6 11
Mau s6 12

Mau s6 13

Mau sb 14

Mau sb 15

Bién ban giao nhan thudc gay nglnen thubc hudng than, thude
tién chat, nguyen lleu lam thudc 1a duogc chit giy nghién, dugc
chét hudmg thén, tién chat diing lam thube.

Bao cao nhép khau thube gdy nghién hodc thubc hudng than
hodc thude tién chab’Nguyen lidu 1am thudc 14 duoc chit giy
nghmnfducrc chét huéng than/tién chat ding lam thube

Bao cdao xuat khéu thude gay nghién hodic thudce huong thén
hodc thube tién chat/N guyén liéu lam thuée 12 dugc chit gay
nghién/dugc chat hudng than/tién chat ding lam thube

Béo cédo nhdp khéu thudc phong xa

Bao c4o xuét khiu thudc phéng xa

Bao cdonhap khéau thudc dang phdi hop ¢ chita duge chét pay
nghién/ thube dang phdi hop ¢ chia duoc chat huwdng
than/thude dang phm hop c6 chira tién chét

Béo cao xuat khau thude dang phdi hop ¢o chira duge chét gy
nghi¢n/ thude dang phéi hop c6 chira duge chdt hudng
than/thudc dang ph(ll hop ¢6 chira tién chét

Bao cio xuit khdwnhap khiu thubc phong xa

Béo cdo dinh ky xuét, nhép, ton kho, str dung thudc gay nghién,
thube hun'ng than, thude tién chatfnguyen liu lam thude 1a
du»:;rc chét géy nghién/dugc chét hudng than/ tién chat dung lam
thuociThuoc, duogc c:hat trong Danh myc thuc:c: duoc chét thude
danh muc chét bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh viyrc
Béo cdo s dung nguyén li¢u lam thude 1a duogc chat giy
nghién/duoc chat huéng thin/tién chit ding 1am thude

Béo cdo xuét, nhap, ton kho, st dung thuc phong xa

Bdo cdo xu:at nhdp tdn kho sir dung thude dang phdi hop chira
dugc chit gay nghién/ thubc dang phm hop chira dugc chét
hudng than/ thube dang phéi hop chira tién chat

Bdo céo xuat nhap, tdn kho, stt dung thude gy nghién, thube
hudng than, thube tién chét

Béo cédo trong truong hop that thoat, nham 13n thude, nguyén
lidu 1am thude phaikiém soat déc biét

Béo cdo viéc quan ly co s¢ ban budn thuoc gy nghién, thudce
hudng than, thudc tién chét, thube dang phéi hop chira tién chat
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MAu sé 17

Mau sb 18

Miu 5619

Mau sb 20

MAu sd 21

Mau sb 22

Mau sé 23

2 o . ‘EH’M-"H..

i Ty
2 ‘:51"2 %
Bién ban huy thubc giy nghlen, thunc hu::mg than, thudc tién

chit, nguyén liu lam thudc 1a duge: ‘chét’ gay nghién, duoc chat
huéng thén, tién chat ding lam thuoc « ‘-:. ) E

Bao cao huy thube gdy nghién, thunc hucmg than, thudc tién
chét, nguyén ligu lam thude 1a duge chit gay nghién, duge chét
huéng than, tién chat dung 1am thude

Tai liéu thuyet minh co s& d4p ung bién phép an ninh, bao dam
khéng that thodt thube, nguyén li¢u thudc phai kiém soat déc
biét

Pon hang mua thudc gdy nghién, thunc huéng than, thude tién
chatfnguyen Jidu lam thudc 13 duge chat gdy nghién/dugc chét
huéng than/tién chat ding lam thudc; nhugng lainguyén liéu
lam thudc 12 duge chat gdy nghién/duoc chit huéng thin/tién
chét dung lam thude

Béo cao ket qua kinh doanh thudc gay nghién/ thude huéng
than/ thubc tién chaﬂnguyen liéu lam thude 1a dugc chat gay
nghién/dugc chit huéng than/tién chét ding 1am thubce

Don dé nghi nhugng lai nguyén ligu lam thudc la duc:rc chét gay
nghién, dugc chét hudng thin, tién c:hat dung lam thube

Pon dé nghi chap thuan ban 1é thude thuc Danh muc thude

han ché ban 1é& d6i véi co s chua duge cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thudce
Pon dé nghi chap thuan ban 1& thubc thuéc Danh muc thude

han ché ban 1é dbi véi co s& @3 duoc cap Giay chimg nhén d
diéu kién kinh doanh, pham vi bén 1& thu6c



MaAu sé 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Ty do — Hanh phiace

BIEN BAN GIAO NHAN
THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT,
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUGONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co s& giao:

S A=10 {u ) =4 T 1 HH OISO PP

_ $6 CMIND/Thé cin cude/Ho chiéu/Céc gidy to tuﬂng duong khéc:

WO G s NEER T O

2. Tén co s& nhén:

S = +) o} LSOO UP PP PP SRPSPTPPPY
SN[t (sl | oL R

- $6 CMND/Thé cin cudc/Hd chibu/Céc gidy to tuong duong khéc:

3, Danh muc mat hang giao nhén:

TT | Nguyén liéw/Tén | Pon | S6 S6 hoa S6 Giay dang ky | Ghi
thude,dang bao vi |lwong | don/S6 | huu hanh/S6 gidy | chi
ché, néng do/ham | tinh phiéu phép nhip
lwgng, quy cach xuit kho khau/edng vin
dong g0i duyét mua
(1) (2) G | &) (3) (6) ()
1

4, Thoi gian giao nhan: (Cac) méat hang trén dugc giao, nhan

vao...gio...phut ngay......thang .... nam ........

——— i — 1 — mmam s

ot P il et L
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5. Pia diém giao nhan(Ghi chi tiét dia chi thuc t€ giao nhan):

6. Cam két:

Céc thudc, nguyén lidu 1am thude da dugc giao nhén ddy du theo Danh
muc mit hang tai khoan 3 ctia Bién ban nay.

Bién ban nay duoc hai bén théng nhit va 1ap thanh 02 ban, méi bén gilr 01
ban./.

....... , ngay thang nam....
BEN GIAO BEN NHAN
Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

(6): Thong tin vé sb gidy dang ky luu hanh/sb gidy phép nhip khiu déi véi thudc thanh phim;S6 giay phép

nhap khdu hodc sé cong vin duyét mua d6i véi nguyén liéu.

LL |

o — i R
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Mau 56 03

Teén co so:
Sé:....
BAO (,AO XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC THUDL HUO'NG THAN
HOAC THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUf)C LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT

HUONG THAN/ TIEN CHAT nUNC LAM THUOC
(Bdo céo cho timg lan xudt khau)

e — e e R

JANI PI L. cossisiaismiiviieisnontimsnsine

Nguyén | | Tén,dia
lidu/Tén thude, | Pon | Sb sé | ségify | Y™ chinha | Cia
o hho chE Ceinh |1 I H Ngay he chi nha Tha Khiu

' STT d%ng D | A weng | IUONE | 5516 = xuit PREP | san xuét, el £
nong do/ham da thue ding : xuat G . khau, tén | xuat
i y hang X tén nuoc : A s
lwgng, quy cach duyet xuat khau 2 z nwoc nhiap | hang
. o san xuat %
dong goi khau
........ ngay .... thang ....

Noi nliin:
- Nhir trén;
- Laru tai co s0.

Nguoi dai dién phap luat!Ngum d:rg'c ity quyen
(Ky,ghi rd ho tén, chirc danh

dong ddu (néu cd))

T ———




Tf:n COo S0

Miu s6 04

So:....
BAO CAO NHAP KHAU THUOC PHONG XA
(Bdo cdo cho tung lan nhdp khau)
Tén thuoc, gk ] Tén, dia | Tén, dia chi . i ”
dang bao ché, | Pon S6 S6 lwong S0 E14Y | chinha nha xuit Ng?}f C:;a
pEAR % L R ’ N . phép | . P z 3 nhap khau
STT | nong do/ham vi lugng thue So 16 % san xuat, | khau, ten . A -
| : il B ! o8 nhap a . S hang veé | nhap
' lwong, quy cich | tinh | da duyét | nhap i tén nwoc | nwoe xuat K
A S - khau ; z z kho hang
dong goi san xuat khau

Noi nhan:
- Nhur trén;
- Luru tai co sa.

ceveeeny AGAY ... thdng ... ndm ...
Ngudi dai dién phép luat/

Ngudi duge uy quyén

(Ky,ghi ré ho tén, chiic danh
dong dau (néu cd))

n’. )
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Mau s6 05
Tén co so:
So:....
BAO CAO XUAT KHAU THUOC PHONG XA
(Bao cdo cho timg lan xuat khau)
Tén thube, s& ok sl Tén, dia Tﬁl}, :;31 o
dang bio ché, |t ; OgRY | pinha | S0 | Ngay o
.1 % P Donvi | lugng | So luong £ia phép x £ nhap A khau
STT | nong do/ham ; o el Solo £ san xuat, il xuat £
tinh da thuc xuat xuat a 2 khiu, tén 2 xuat
lugng, quy | duvet | khi tén nudc P hang b
cach dong goi g an s ks nw crll 1ap ang
i ' . B B khau |

- g ap—— S———— r—

Noi nhin:
- Nhur trém;

- Lwru tai cor s0.

vy, NEAY ... thang ... nam ...
Nguwoi dai dién phap luat/

Nguoi duge oy quyén

(Ky,ghi 3 ho tén, chicc danh

dong déu (néu co))

a4



Tén co so:
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Mau sé 06

BAO CAO NHAP KHAU THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN!THU(‘}C DANG
PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUGONG TImNrrHU(‘;c DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHATNAM...

| —— Tén duge chat | Tén,dia | Tén, dia
| 0% | Thank | GN/HT/TC- | Sb gidy S6 S& | S6 | S6 | chinha | chinha
dang bao chg, ha sm | ’ hé D I - 1 Lo . A¢ £¢ kha
STT| ning do/ham phan, | ham logng co phép on | lugng | lugng | lugng | lwgng | san xuat, | xuat au,
S b ham trong 1 du‘n vi nhip | vi [da cap | da da ton ten ten
cich d%';nq }'ﬁi lugng | da chia liu huac khau | tinh | phép | nhdp | ban kho | nwdcsdn mrﬁ'c}uét
a €8 chua chia liéu | ) xuit | khau
i
Noi nhin: ., Ngay .... thang .... nam ..
-Hhacyes, Ngum dai dién phap Iuatf
- Laru tal co sO

Nguoi duoc uy quyén
(Ky,ghi rd ho tén, chirc danh
dong dau (néu c6))




Tén co so:

oy
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Mau s6 07

BAO CAO XUAT KHAU THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GnY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/

THUOC DANG PHOI HGP cO CHU'A TIEN CHAT NAM

e

Blnh g s
Tén thude, | Tén dwge chit ' Téng s6 khoi Tﬁn_ dia " Tén,dia |
dang bao | GN/HT/TC - ham . S6 gidy S6 | lwong dugce 2250 | chinha
£ -3 " S Thanh ; i | chi nha .
STT che, nong d§/ | lwong cd trong 1 hin. ham phép | Ponvi | luong chat sin xuit nhap
ham luwgng, don vi da chia prats xuat tinh xuat GN/HT/TC | . Y | Kkhiu, tén
: 2 _, lugng % 2 ; tén nuoe e S
quy cach lieu hodc chua khau khau tinhrag sin xult | AUoC nhap
| déng goi chia liéu _ (kg) " | __khiu
= | =
Noimhgn: e , ngay .... thang .... nam ..
SN Ngum dai dién phap luaﬂ
- Luu tai co 50,

Nguoi duge oy quyén
(Ky, ghiro r’w tén, chuc danh
dong ddu (néu cé))
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Mau s6 08

Tén co so

So:
BAO CAO XUAT KHAU/NHAP KHAU THUOC PHONG XA NAM.......
Kinh gl

Tén thuoc, dang SH gifi}r phép £ o Tén, dia chi . e e v _

bio ché, nong 4§/ | Pon vi nhép SO lugng nhap | - ean xuit, | Lon dia chinhanhap { - Gp;
TT E , x inh KhAuw/xubt khau/xuat 5 e khau, tén nuwoc (dol chil

I:am lqug, ten tin au:xua Kkhiu ten nu'n;‘c $an | s thude xuit khéu)

dong vi phong xa khau xuat
(1) (2) (3) (4) (5) (6) Q) ®)
Nei nhan: R ng&y ... thang ... nam ... ;
-Nhutrén | Ngudi dai dién phap ludt/Nguoi duge lty quyén
AN A (Ky,ghi rd ho tén, chitc danh

dong ddu (néu cé))

— e il = — i = TR O i B B e st o i
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Tén co s0:

Sé:

12

BAO CAO PINH KY XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/ NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ DUQGC CHAT HU 'ONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THU OC, DUQGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG w;rr SO NGANH, LINH VUC

Mau 56 09

(T ngay......... dén ngay..........)
BT ocororimnenooons
Nguyén licu/Ten £ A x B £
S i Muc
thunc, dang bao ché, | Pon g Iu'l;{ng m:“ Sﬂ,. lwgng Tong b{i Luig 1 } Ton kho dich sit
N nong dé/ham luwon vi tinh Iha Ji§ bt | nhap trang 50 Inatfrang WONE | cubi ky Sheihe
BV TN MTAL: | chuyén sang ky ky hao hut dyung
quy cach dong goi
(1) (2) €)] (4) (5) (6) (7 (8) ) (10) |
* S6 luong hao hut bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu 6, cin bédo cdo chi t1ct
#* Chi ¥ 86 lugng bao cao phai dugc cdp nhit ngay trude thoi gian 1ap don hang d& nghi nhap khau.
Bdo cdo phai kém theo danh sach chi uiét tén, dia chi khéch hang theo timg lin xuat hang.
Noi nhin: ., ngay .... thang .... nam .
- Nhu trén; Nguoi dal d:en phdp Iuatﬂ'Ngum ﬂu'ﬂi: uy quycn
- Laru tai co so.

(Ky,ghi ré ho tén, chuc danh
déng ddu (néu cé))



Tén co sd:
So:

13

BAO CAO SUDUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/

DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Ky bdo cdo: Tit ngay.........dén ngay........... )

Kinh giri....cccovnenn

MaAu s 10

* Bao cdo cho méi lin mua/nhip khiu nguyén lidu iAm thudc Ta duge chit gy nghién, dugc chit huéng thin, tién cht ding lam thufic

Thong tin vé thuoe ” . So lugng 5
s o= .| Sénguyén ton kho | S0 WOBE | 13, kho
Nong oluong | g5 liéu sir inzsd | byouse | NP cudi ki
dg, ham | <« sifly thude | poyyen dyng cho nungﬁﬁ: k}”nmh khau/mua | o0 a2,
TT Tén nguyén | PDonvi | | p qunz;r diang e ligu sir kiem lii&gl::}rsli- den: ..... troung ]fti? ..... (ngay
li€éu tinh Ien thude | nguycn kv 1 Xuat, dung nghiém va : i weee (NEAY, : !
3 : £ ; y luu . . dun (ngay, thang,
sdn xuat liéu : don vi 2 it | hao hut 4 thing
> hanh | . san xua & Iy thang ! niam)
phai tinh nhé (néu cd)* Y nim)
KSDB nhit —
(1 (2) (3) 4) () (6) 7 (8) (%) (10) (11 (12) (13)
1. | (Tén nguyén (Tén thudc 1)
ligu 1) (Tén thudc 2)
(Tén nguyén
lidu 2)
Neinhgn: , ngay .... thang ... nam ... 1
- Nhu U‘?“'- 1 Ngwdi dai dién phap ludt/Ngudi duge ﬁ}',qulréll
- Luru tai co sé; (Ky.ghi ré ho tén, chitc danh déng dau (néu co))
Crhi chai:
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Mausb 11
Tén co s0:

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC PHONG XA

Kinh githt i
[ Tén thude, S6 luwgng [ [
; £ A " i % A
ding ha:n c‘he, Dn:n ton khrn ky | So iu:_mg Téng Sn::{ltrg‘ng Thn kho So lwong Muc dich sit
TT | nong do/ham vi trude nhap £ xuit frong .0 hao hut :
. 2 ; SO A cuoi ky dung
lwgng, quy tinh chuyén trong Ky ky
cach dong goi sang
(1) (2) ) (4) &) (6) (7) (8) ) (10)
|

—

* 6 luomg hao hut bao gdm ca hong, v&, hét han ding... Néu c6, can béo cio chi f,ié} ‘
** Chi y: S0 luong béo céo phai duge cap nhat ngay trude thod gian 13p don hang de nghi nhdp kbau. ;
Ghi ro muc dich dé san xut hoac ban cho don vi khéc. Trudmg hop ban phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khich hang theo ting lan

xuit hang.

Noimhfm: e , hgay .... thang ... ndm ...
: :‘!:;’ :;T’c‘ﬂ » Ngudi dai dién phap ludt/Ngudi duge iy quyén
o ' (Ky,ghi rd ho tén, chirc danh

ddng déu (néu co))

sop——
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Mau s6 12
Tén co so:
So:

BAO CAO XUAT, NHAP, TON, SU DUNG THUOC DANG PHOT HOP CHU'A DUQC CHAT GAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HOP CHUA DUGC CHAT HUONG THAN/ THUOC DANG PHOI HOP CHUA TIEN CHAT

i, s

Tén Thanh | Tén dugc chit S6 51 Sé = i
thube | phin, | GNHTTC- | Gify | 5o | “Ga T | 6 lugmg | v | luwome thn | b
TT | dangbao'| nong hiam lugug ‘.:6 - phi:p vi | ky trudc nhap Tﬂ,{[g xuat :: l;.l‘l:;l;g
che,quy | d¢/ | trongl glrrn vi da nh;;p tinh | chuydn | trong ky 50 trong c:::l nao
cach ham chia licu hoac khau sing Ky y u
dong goi | luong | chuwa chia lieu
Ol @ @ @ G| ® [ ™ | ® | O

* 6 lugmg hao hut bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu ¢6, cin béo cdo chi ue} _ "
** Chu y; $6 luong bdo cdo phai duge cap nhét ngay trude thoi gian lap don hang d¢ nghi nhép khau.
Bio cdo phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khéch hang theo timg lan xuat hang.

e ooy NEQY ... thang ... nam ...

Noi nhan: - . A
- Nlnr trén Nguoi dai dién phap ludt/Nguoi dwge iy quyen
- L tai co 56 (Ky,ghi rd hg? 1én, 'chli'ﬂ darth

dong dau (néu co))




pk

Miu s6 13

Teén co so:

Sé:
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN/
THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT
Tén thubc, S6 giﬁ}' phép W —
dang bao ché, | Pon | nhap khiw/Sé | S6lwgng ton | S6 lwgng 2 S0 _lu}rn;, 3 So6 ;
4 i R : a - : 2 4 Tong xuat Ton kho Ghi
TT | nbng do/ham | vi | cong vin cho | kho ky truwoe nhap F 2. 1. | luwgng ,
. . z . S0 trong cuon ky chu
lwgng, quy |tinh| phép mua chuyén sang | trong ky K hao hut
cach dong goi trong nude y
€] (2) €) 4) ) (6) ) @) &) (190 | (1)

* 8 lirgng hao hut bao gé-m ca hong, va. hét han ding...
£+ Chit y: So luong bdo cdo phai duge cap nhat ngay truoc
B4o cdo phéi kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khéch hang t

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Liru tal co 80

e R AR

Néu c6, cin bao cdo chi tiét .
yc thovi gian ldp don hing d€ nghi nhap khau,
heo timg lan xudt hang.

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

Nguwbi dai dién phap luat/Nguoi dwge iy quyen

déng dau (néu cé))

(Ky,ghi v ho tén, chitc danh



Mau sb 14
Tén co s0t
So:
BAO CAO TRONG TRUO'NG HOP THAT THOAI‘ NHAM LAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET
Kinh giiz..coeeinienns
Nguyén lmu.-’Tcn thudc, So6 lugng
TT | dang bao ché, nong r]m*ham Don vi tinh that thot, Ly do Bién phéap xir ly Ghi cht
hrong, quy cach dong goi | nham lin
(1) (2) . (3) 4) ) (6) ()
Noi nhén: e , hgay .... thdng .... nan .
- Nhuwrén; Ngwoi dai d:cn phap ]uathgum dtrgrc ity quyén
"o sd. (K9, ghi ré ho tén, chitc danh

dong ddu (rzrzu coj)
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Mau sb 15

S¢ Y té tinh, thanh phé  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc 1dp - Ty do - Hanh phuc

g . ..., NgQy  thang  nam

BAO CAO |
Viée quan ly cac co' SO ban buun thube giy nghién,
thudc hwéng than, thude tién chit, thudc dang phm hop chira tién chat
Nam:..

1. Danh sach co s& ban buén thuac gy nghién, thuéc hudng than, thude
tidn chét, thude dang phdi hop chira tién chét: |

Sip || Leneorse Dia chi Ghi chi
ban buon )

2. Danh sdch mat hang thuoc gy nghién, thuéc hudng thin, thude tién
chét thuoc dang phéi hop chita tién chat (Tinh cho tiing co s& ban budn):

. " Tén Thuoc, hoat chat, Tén coso | Tén co so
Ten co s Y gy * - X .
STT . ~ nong do/ham lwgng, quy san xuat cung uwng
ban buon 2 R A A
cach dong go1 thuoc thuoc

Giam doc S& Y t
(Ky tén, déng dau)




20
Maiu sb 17

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdec lap — Tu do — Hanh phie

BAO CAO
Huy thudc giy nghién, thunc hwéng than,
thude tidn chit, nguyén li¢u lam thuuc 1a duge chat gay nghién,
dwge chit huéng than, tién chit ding lam thudc

Kinh gui:. I | e

Thue hién Cong van $6......... NEAY thang nam cua e | T
ddng ¥ vé viéc huy thunc!nguyen heu Jam thude phal kiém soat dic biét...

Céng ty.........da thanh lap Hoi dong hiy thude va tién hanh viéc huy
thube/nguyén heu lam thubc phai kiém soat ddc biét......theo ding cac quy
dinh hién hanh. Viéc huy thude/nguyén lleu Jam thubc phai kiém soat ddc
biét.... .. dam bao riéng biét vai cac thudc khéac, bao dam triét dé an toan
cho ngu*mva khéng 1am & nhiém méi trudmg theo céc quy dinh cta phap luét
vé bao vé méi trudng.

Danh sach céc thude/nguyén lidu lam thude:

Té So S6 lugn 5
T S6 | Han | Don vi JH9ne luwong
TT | thu6e/nguyen = B , o | luwong da lay
M £ 16 |dung | Tinh .03 = thwre
lieu lam thuoc can huy mau hiy

Céng ty xin gui kém céc tai liéu lién quan:

- Quyét dinh thanh lap Hoi dong huy thude;

- Quyét dinh hiy thudc/nguyén liéu lam thube phai kiém soét dic
biét....... (néu cd);

- Bién ban Jdy mAu thude/nguyén liéu Jam thude phai kiem soét déc biét
du kién hty dé xéc dinh chat lvong (néu co);

- Hop ddng tiéu hiy thude/nguyén liéu lam thube véi don vi thue hién
viéc tiéu hlly (néu c9);

- Bién ban huy thude.

., hgay ... thang .... nam .

Ngudi dai dugn phap IuatINgum dwge ay quyen
(Ky,ghi ré ho tén, chirc danh dong diu (néu co))

- Ghi chu:
(1) Co quan tiép nhan
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Mau sb 18

TAI LIEU THUYET MINH CO SO DAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAY KIEM SOAT PAC BIET

A. Théng tin chung

1, TeH 60'so v

2l 5 T 53 4 RV TO
3. Tén ngudi.gal dicrtheo phip MGl o mmsmemsmmimmmmsssrsmsamsmsasmsss
I ARSI .. ... SRR
5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 clia Luat dugc):

6. Loai thubc phai kiém soét dic biét dé& nghi kinh doanh:..........ccoccccennee.
B. Noi dung cu thé

I. Tinh hinh chung ciia co s& kinh doanh

1. Gihy chimg nhén @i didu kién kinh doanh thube s6: ...ocoovereeiennen,
I I

2 DRI ORI LB cmsenisimommmnpye s oot oo Ay s A S S

3. Téng sb can b, cdng nhén vién:

- SG can bd 1a duge 5% dai hoe it len vt e

- S8 c4n b 1a trung cép duoc, cao dang duge: ....co.cvev.....

- S8 cAN BO KhAC: covoveeeeeeeeeeeeria,

I1. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chit:

Co s phai cé tai liéu thuyét minh dép ‘mg quy dinh tai Diéu 43 cla
Nghi dinh nay, phu hop vai tung loai hinh co s¢ tuong Ung.

2. Nhén su:

Co s6 phéi ¢6 tai liéu thuyét minh nhén su dép img quy dinh tai Diéu 44
cua Nghi dinh nay, pht hop véi ting loai hinh co sé¢ tuong img.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:

Co s¢ phai x@y dung quy trinh giao nhén vén chuyén va tai liéu thuyét
minhdap tmg quy dinh tai Piéu 45 cua Nghi dinh nay, phu hop vo1 tung loal
hinh co s& twong tng.
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4. Quy trinh mua ban:

Co sé phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tdc chuén thue
hién viéc mua ban dép (mg quy dinh tai Diéu 46 cta Nghi dinh nay, phu hop
vOi ting loai hinh co s& tuong ung.

5. Hé thong béo cdo:

Co s& phai x8y dung quy trinh, hé thring bao cdo dinh ky, d6t xuit va tai
lidu thuyét minh dép tng quy dinh tai Diéu 47 cia Nghi dinh nay, phu hop
v4i tirng loai hinh co s& tuong Ung.

6. Quy trinh huy thude:

Co so phai xay dung quy trinh hiy va tai liéu thuyét minh dap Umg quy
dinh tai Piéu 48 ctia Nghi dinh nay, phu hop v6i timg loai hinh co s¢ tuong Umg.

IV. Cam két clia co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luét vé tinh chinh x4c
ctia cic thong tin trong tai liu thuy€t minh.

....... , ngay .... thang .... ndm .... .
Ngwdi dai dién phip ludt/Ngwoi dwge uy quyén
(K3, ghi r6 ho tén, chike danh déng dau (néu cd))

e e e el sesme sl deiem S immimeliier oo e e e sl -

e e R e s
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Mau 5619
Ten co 50
Sé:

_DON HANG MUATHUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUGNG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Nguyén li¢u/Tén Phan béo cdo ky truée (Tir ngay....den ngay......)
thuoc, dang bao | Don S6 _ — A S6 lugng .
TT | ché nong do/ vi lugng 5o llr:;ng Téng T,? g SO Ton mua/nhugng | Duyct Gh.l
] 1 ‘ A nhip % xuat trong kho g cha
ham hrong, quy | tinh | ton kho ¢ I ] s £ 1 lai
cich dong géi ky truge | OB Y Y cuor Ry '
(1) (2) (€)) (4) (3) (6) (M (8) (€)) (10) | (11)
Noi nhin: e ,ngay thang nam S0:... B |7 thang.....nam......
E'::::;Eﬁ - Nguwoi lap Ngwoi dai dién phap Chap thuén ctia co quan quén Iy
' luit/Ngudi duge ity quyén Pon hang nay gom....trang,....khoan
(Ky,ghi ré hg tén, _chti‘c danh  Duoc mua tai cong ty......../Dugc niimgng cho cong ty.....
dong dau (néu cc)) - Don hang nay c6 gia tri mot nam ké tir ngay ky ban hanh

Co quan chap thuén
(Ky tén, dong dau)

- Don hang ndy 4p dung cho cic co sd kinh doanh thubc gly nghién, thube huang thin, thubc tién chit, nguyén ligu 1am thude i3 duoc chat gay nghitn, dugc chit hudmg
than, tién chit dung 1am thude. Péi véi cic co s khim chifa bénh thye hign theo két qud tring thiu thude.
- Pon hing lam thanh 3 bin (co s& luu 1 bin, noi bin | bin, co quan chap thudn luu | ban).




Ten co so:

So:
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LE]

Mau s6 20

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN;‘T HUOC HUONG THAN/

THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUC‘IC LA DUQC CHALT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Ky ghi ¥d ho tén, chirc danh

déng ddu (néu cé))

(Tit ngay........dén ngay........... )
061 1 T (1 ¢ LRSS
Nguyén liéu/Tén S5 lirgng tn " .
£ a5 - - :
T ﬂm?:c’ (!fgmg ii:m B".’“ kho ky bao SE lrgng S Siilm'mg Tﬁr}*kh‘o Tén/Dia chi | 86 hoa
ch¢, nong do/ vi 3 s nhéap trong | Tong so | xuat trong | cuol ky ; %
. , cao trudc Bl T S e - khach hang don
ham lwong, quy | tinh chuvia ean ky bao cao ky bao cdo | bdo cao
ciach déng goi y &
(1) (2) €)) 4) ) (6) 0] ®) ©) (10
Noi Ha‘ﬂ.’;iﬂ_-' ., Ngay ..... thang ..... ndam ...
ﬁ:::ifgn - Nguoi E.u dmn phap ludt/Ngudi duge ity quyén
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Mauso 21

coe(D)e CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
B suwabiness Poc lap - Ty do - Hanh phiic

(Dia danh), ngay... thang... nam...

DON DE NGHI
Nhugng lai nguyén liéu lam thuoc Ia dugc chat gay nghlen,
dwge chat huéng than, tién chit dung lam thude

il . T S

I. Théng tin chung

L TN 2O 80 v ermavensnn 8 D -
2.Piachitoviiiviinnnn... i T -
3. Tén nguoi dai dlen phap luét:........ccooveiinnnn. P
4. Pien thoal: coovvvvvviverinnnnninns Fax:...oooevenen |

IL. N§i dung dé nghi

Coso...{1)....... dé nghi dugc nhuong lai nguyén liéu thira sau khi sin
xuatcua ¢o s& cho co so ...... (4)...... BT | (. (2)........ dé phuc vu cho
nhu cAu san xuit thube ctia co 8O ........(4)....., cu thé:

STT Tén nguyeén liéu Don vi tinh SO lwong Ghi chua

ITI. Tai li€u kém theo

1. 03 ban don hang nhugng lai nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gy
nghién, duoc chat hudng thin, tién chat dung lam thude.

2. Bao cao kinh doanh thutc, béo céo str dung nguyén liéu lam thude.

IV. Cam két ciia co s&

AR g ——
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Chiing t6i cam két ring moi théng tin, 0 liéu dua ra tai ho so Ia
hoan toan trung thuc va hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt néu co g
sai pham. :

Kinh d& nghi B Y t sém xem xét va cho phép co s¢ ....(1).... nhuong
lai nguyén liéu lam thudc dé phuc vu nhu cau san xuat cua ¢o s0....(3).....

Xin tran trong cam on./.

oo, NEAY ... thdng ... nam..... e, gay ... thdng ... nam...
CO SG NHAN ) CO SO NHUQNG
Nguwdi dai dién phap luat/ Nguoi dai dién phap luat/
Nguoi duge iy quyén Nguoi duge uy quyén

(Ky, ghi v hg tén, chire danh (Ky, ghi vro h«;:r tén, chuee danh
déng dau (néu co)) dong dau (néu cd))

Ghi chuy:
(1) Tén co s& nhuong.
(2) Co quan tiép nhén .
(3) Dia chi cd thé giri qua buu dién.
(4) Tén co sd nhin.

R

af

3 2 e T, P
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Mau sé 22

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe 14p - Tw do - Hanh phie

PON DE NGHI
Chap thuén bén 18 thuuc thude Danh muc thuuc han ché ban 1é
dbi véi co s& chwa duge clp Glay chirng nhéin du diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thudc

Kinh giri: S& Y 1 tinh/thanh phd ....ooovevicciiniccenne.

B TR L PO POTOPRP PP PPPRF S ERPIT LIRS

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén.................... nidm sinh......

S& CCHN Dugc: .......... Ngay cap: ...occrvrerene. NOI CHDE soesmnsnmsisiisiisin, i
Co gia tri dén (néu co): ...

Dia diém kinh duanh ................... Blen thnal

B4 duge cép Gidy ching nhan thuc hanh t6t (1). Chua duge cép:

1. Gidy chimg nhén thue hanh t6t  Sé:.............. Ngay cip:........

2. Gidy chung nhan thuc hanh t6t Sé:....... ....... NgAY CAPZ.-rvrrverrrnnes

Co s& chung toi dé nghi sa Y té chép mu_ﬁn cho co s& dugc béan 1é thude
thudc Danh muc thu6c han cheé ban le.
Taj Hia dEm Kinh dOanily ..., .eensiissin s @aimmgiaem e

Chung t6i xin cam doan thuc hién diy du céc vin ban phap ludt, céc quy
ché chuyén mén dugc co lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia BO Y 1é

va Sa Y té.
Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 18 tai co so.

., hgay ..... thang ..... nam.

Nguoi dai dlen phap luathguo'l du-u:rc uy quyén

(Ky, ghi v ho 1én, chitc danh
dong dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Liét ké Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

A oo o
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M3iu sé 23

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Tw do - Hanh phic

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

DON PE NGHI
Chiép thufn ban Ié thuﬂc thude Danh muc thunc han ché ban 1&
ddi voi co sé da dwoe cip Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh,
pham vi ban lé thube

Kinh gii: S& Y t& tinh/thanh ph ...c.covveiiemneevecenns.

Tén co s ban 18 thUOC: ....ocovirieresieerrireee e aesanas
Ngudi chiu tradch nhiém chuyén mon................. nam sinh...... ...
S&6 CCHN Dugc: ....ou..... Ngay cip: .......... Noi clp:....cconnne.

C6 S1A T BED (I CON e crvomsrsessssensmsonsensessasaseromssassomseniibiss siasiinss i inssaraisygssnssis v
Dia diém kinh doanh:......... ......... Pin thoal ...vvvevevrnrireiiinennnn oo
D3 duoc cip Gidy chimg nhén thyuc hanh 5t S6:....... Ngay cap:........

Co s6 ching 61 dénghi S& Y té chép thuin cho co s& duge ban 1 thube
thudc Danh muc thude han ché ban 1é.

Ching t6i xin cam doan thuc hién ddy di cdc vin ban phap luét, cdc quy
ché chuyén m6n duge ¢6 lién quan, chép hinh nghiém su chi dao cia B§ Y té
va S& Y té.

Neuwdi dai dién phap luft/Ngudi duge ty quyén
(Ky, ghivo hg rén,r chire danh
dong ddu (méu cd))

R L LT T S i U T

B B I T e e L] - -
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Mau sé 02

MAu 56 03

Miu sé 04

M3u s 06
Mau sé 07
Maiu sb 08
Mau sé 09
MaAu s 10

Miau sd 11

, g Phu lye III
, n#heo Nghi dinh sé 54 /201 7/ND-CP
1 0f thang 5 nam 2017 cua Chinh phi)

DPon hang xuat khau thuéc gdy nghién, thuéc huéng thén,
thude tién chit, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit gy
nghién, thudc dang phdi hop c6 chita dwoc chét huéng thin,
thudc dang phéi hop c6 chira tién chat

Don hiang xuét khdu nguyén lidu lam thudc 13 duge chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thube

B4o céo nguyén lidu lam thude 12 dugce chat giy nghién, duge
chit huéng thin, tién chit ding lam thude, duoc chét trong
danh muc thude, duoe chét thude danh muc chét bi cAm sir
dung trong mot s nganh, linh vire sir dung dé san xuét thude
xuat khau

Pon hang xuit khiu thudc phéng xa, thudc trong danh muc
thude, dugc chit thudc danh muc chit bi cim sir dung trong
mét sb nganh, linh vuc; thudc déc

Don hang xuit khau duogc chét trong danh muc thude, duoc
chét thugc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét s nganh,
[inh vue; nguyén liéu doc lam thudce

Don hing xuit khiu duoc liéu thudec danh muc lodi, ching
loai dugc liéu quy, hiém, dac hiru phai kiém soat

Don dé nghi xuét khéu thudc phai kiém soat dac biét khéng vi
muc dich thuong mai

Béo céo sé luong thude phai kiém soat diic biét da sir dung
phuc vu kham bénh, chita bénh nhan dao

Mau Gidy phép xuit khiu thudc gdy nghién, thube hudng
than, thudc tién chét

Mau Gidy phép xuat khau nguyén lidu 1lam thude 1a duoc chét
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chit dung 1am thude
M3au Céng vin cho phép xuét khéu thudc dang phdi hop cé
chita duoc chit gdy nghién, thuéc dang phéi hop c6 chia
duge chét huéng thin, thude dang phéi hop cé chira tién chit



Mau sb 12

Mau s 13

MaAu sb 14

Miu sb 15

MaAu s6 16

Mausd 17

MaAu sb 18

Mau sd 19

Mau sd 20

2

Mau Céng van cho phép xuét khdu thubc phéng xa; thude,
duoc chit trong danh muc thudc, duge chéat thudc danh muc
chét bi cAm st dung trong mét _sé nganh, linh vuc; thudc doc;
nguyén liéu doc lam thudc; thudc, nguyén liéu lam thude trir
thudc phai kiém soat dic biét

Mau Céng vin cho phép xuat khau duoc lidu/thude cd truyén
Pon hang xuit khau thube, nguyén liéu lam thube duge phép
xuit khiu khéng cin gidy phép cia Bo Y té theo quy dinh tai
khodn 5 Piéu 60 cua Luat duoc déi véi co sé ¢6 nhu cdu cap
giay phép

Pon hang nhap khau vic xin/sinh pham/ thube hoa duge chua
co gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam, trir thube gy
nghién, thuéc huéng thén, thudc tién chat, thubc dang phdi
hop ¢d chira duge chit gdy nghién, thuc dang phdi hop ¢
chira dugc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tien
chét

Pon hang nhip khdu thudc gdy nghién/thuée hudng
thin/thudc tién chit/thuée dang phdi hop c6 chira dugc chat
gdy nghién/thuéc dang phéi hop co chira duge chéat hudng
than/thudc dang phdi hop c6 chia tidn chat chua c6 gidy ding
ky lua hanh thudc tai Viét Nam

Don hang nhép khiu thude duge lidw/thude ¢d truyén chua ¢
gidy ding ky luu hanh thube tai Viét Nam

Bao céo két qua kinh doanh thudc gdy nghién/thuée hudng
than/thudc tién chit/thuéc dang phédi hop cé chira duoc chét
gdy nghién/thudc dang phéi hop cé chta dugce chit hudng
than/thude dang phéi hop cé chira tién chat/thudc trong danh
muc thude, duge chat thudée danh muc chét bi cAm trong mot
s6 nganh, linh vuc

Danh muc vic xin/sinh phidm/thudc héa duoc chua co gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dép
ung nhu cau diéu tri dic biét, trir thudc gdy nghién, thudce
huéng than, thube tién chat, thudéc dang phdi hop c6 chia
duoc chit gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chét
huéng than, thudc dang phéi hop cé chira tién chit

Danh muc thudc gay nghién, thude hudng than, thubc tién



Mau b 21

Mau sb 22

L=

Ma3u sb 23

M3iu sé 24

Mau sé 25

MaAu sb 26

Mau sb 27

Mau sb 28

Mau sb 29

chét, thubc dang phdi hop cé chua duoc chit giy nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dwge chit hudng than, thude
dang phéi hop cé chira tién chét chua co gidy dang ky luu
hanh thude tai Viét Nam dé nghi nhap khéu dép tmg nhu cau
diéu tri dac biét

Danh muc thuéc duoc lidu/thue ¢é truyén chua cd gidy ding
ky luu hanh thuc tai Viét Nam dé nghi nhép khéu dép tmg
nhu cau diéu tri diic biét

Bdo cdo vé viée st dung thubc nhip khéu d4p ung nhu cau
diéu tri déc bist

Ban cam két clla co sé& san xut/co s& s& hitu gidy phép san
phiam vé viéc dam bao chit luong vac xin, sinh phém nhap
khiu vao Viét Nam

Danh muc sinh phdm/thube héa duge chua c6 pidy dang ky luu
hanh thubc tai Viét Nam dé nghj nhap khéu dé vién tro, vién
tro nhan dao, trir thude gdy nghién, thubc hudng than, thube
tién chat, thudc dang phdi hop cé chira duge chit gdy nghién,
thubc dang phéi hgp cé chira duge chat huwdng than, thudc
dang phdi hop c6 chia tién chét

Danh muc thue hudng thin, thude tién chét, thube dang phoéi
hop co chira dugc chat gdy nghién, thudc dang phdi hop cé
chira duoc chat hudng than, thubc dang phédi hop cé chira tién
chit chua ¢ gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam d¢ nghi
nhép khéu dé vién trg, vién tro nhan dao

Danh muec thubc duoce lidu/thube ¢b truyén chua cé gidy dang
ky Iuwu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhéap khau dé vién tro,
vién tro nhén dao

Pon dé nghi nhip khiu thudc chua cé gidy ding ky luu hanh
thude tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai

MAu Céng van cho phép nhip khéu sinh pham/thude duoc
litw/thude hda duoce tri thudc gay nghién, thude hudng thén,
thudc tién chét, thudc dang phdi hop cé chira duoc chat giy
nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugce chit huéng than,
thudc dang phéi hop ¢co chira tién chét

MAu Gidy phép nhip khiu thubc giy nghién, thude hudng
than, thudc tién chat



M3u sé 30
Mau s6 31
Miu sb 32

Mau sé 33

MaAu sé 37

MaAu s6 38

Mau sb 39
Mau sé 40
Mau sb 41

M3u sb 42
Maiu sb 43

Mau Céng van cho phép nhéap khéu thuéc dang phdi hop co
chira duoc chat gdy nghién, thubc dang phdi hop ¢ chia
dwoc chit hudng than, thube dang phdi hgp c6 chia tién chat
Mau Cong van cho phép nhap khau thude ¢b truyén
Mau Céng van cho phép nhap khau thube khéng vi muc dich
thuong mai

Pon hang nhép khiu thudc gay nghién, thudc huéng than,
thudc tidn chat, thube dang phdi hop cb chira duoe chét gdy
nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira duge chat huéng than,
thudc dang phdi hop c6 chita tidn chét ¢ gidy ding ky lwu
hanh thudc tai Viét Nam
Don hang nhap khdu thuée phéng xa, thude ddc, thunc trong
danh muc thuoc duoc chat thudc danh muc chét cAm sit dung
trong mot s6 nganh, linh vue ¢ gidy ding ky luu hanh thude
tai Vigt Nam
Pon hang nhép khiu nguyen lidu lam thudce 1a duoc chét gay
nghién, duoc chét hudng than, tién chit dung lam thudc
Pon hang nhap khéu nguyén ligu lam thuéc 1a duoc chét, ban thanh
pham thudc, trir duge chat gay nghién, duge chét huéng than,
tién chét dung lam thudc
Béo céo sO lu'::mg nguyén liéu lam thude 1a duge chat gay
nghien, duoc chat hudng than, tidn chit ding lam thuoc, duoc
chat trong danh muc thuoc duoc chét thude danh muc chét
cAm st dung trong mét s& nganh, linh vuce sir dung trong san
xuét thude
Bao céo ket qua kinh doanh nguyen liéu 12 duge chat gay
nghién, duoc chét hudéng thén, tién chit dung lam thude, duge
chat trong danh muc thuoc duoc chét thude danh muc chét
c&dm st dung trong mét s6 nganh, linh vyc
Pon dé nghi ban nguyén liéu 1am thude phéi kiém soat dic
biét dé pha ché tai co s
Mau Gidy phép nhap khau nguyen ligu lam thudc 1a dugce chit
gdy nghién, dugc chét hudng than, tién chét ding Jam thube
Pon hang nhap khiu ban thanh pham duge liéu, duoc liéu
chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
Don dé nghi ban nguyén liéu lam thudc dé pha ché tai co so
Don hang nhép khau téd dugce, vo nang, bao bi tiép Xuc truc
tiép véi thude, chét chuan



f:-
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MaAu s6 44

Mau s6 45
M3u sb 46

Mau s6 49
MaAu sb 50

Mau Céng van cho phép nhap khau duoc chit (trir duge chét
gay nghién, dugc chéat huéng than, tién chat dung lam thude),
ban thanh phim duoc lidu, ta dugc, vo nang, bao bi tiép xtc
truc tiép véi thude, chét chuén

Mau Céng vin cho phép nhép khau dugc liéu

Danh muc nguyén liéu 1am thudc 1 duge chat, ta dugc, bén
thanh pham thude dé& san xuit thubc theo héd so dang ky thude
d3 co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Béo c4o nhap khau 16 vic xin

Bdo cdo nhap khiu 16 thubc chua co gidy dang ky luu hanh
thube tai Viét Nam

B4o c4o xuét khau, nhap khéau vic xin

B4o cao xuat khau, nhip khéu thubc, nguyén lidu 1am thudc
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Maiu so 01

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Poc lap — Ty do — Hanh phiic

DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT
HUGONG THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: B6 Y té.
Tén co s& xuat khiu (bang ti éng Viét va tiéng AN osnmiamsaminis
Pia chi (bing tteng Viét va treng Anh):... R T e T s i e A e s A meamna
(Tén co so Xudt khau) kinh dé nghi B6 Y té xem Xét cdp phcp Xudt khau céic thuoc 5aU A& vovvverver(D) e theo
quy dinh tai Piéu . (2)... .. Nghi dinh 86 .o f2017/NB-CP ngay ..

Tén lhuf}Jc, dang | Hoat chat, | Sé gidy ding ky |Pon 38 Ténnguyén | Tong sb khoi lwgng | Tén, dia chi co' | Tén, dia chi co sd
STT| bao che,quy |ham lwgng/| luu hanh, gia vi lidu phai kiém| nguyén lidu phii kiém |sé san xuit - Tén nhip khiu - Tén

cich déng géi | nongdd | phép nhip khau | tinh lrgng sodt djc biét | soitdicbiéttinh ragam | nwdc sin xuat | nuée nhip khiu

1|
Cua khau du dinh s& xuét khau (ghi rd tén san bay, hai 17 Ty g D N BRI
Net whdgn: , hgay... thang... nam....
- Nhu trén; Ngudi dai dién phap ludt/Ngudi dwge iy quyén
- Luru tai dom vj (Ghi ra ho tén, by, déng dau)

(1) Dign mue dich xuit khiu phi hep:

= ¥i mye dich thuong mai.

- Tham gia tnmg bay tai trién 1&m, hii cho. .

- Thit I4m sing, thiy nzomg dwong sinh hee, ddnh gid sinh kha dyng, lm mu kiém nghi¢m, nghién ciu khoa koc, lam miu dang ky.
{2} Bién sb Bidu 1ai Nghj dinh twong tng véi hink thie xuit khio,



Mau s 02

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Péc lap — Tu do — Hanh phic

_ ~ DON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ‘
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gii: B Y té.
Tén co s¢ xuit khiu (béng tiéng Viét va Tiéng AND) e

Pia chi (bang tmng Viét va tiéng Anh):...
(Tén co s& xuit khiu) kinh dé ng,hi Bn Y t& xem xét cép phcp Xuat khau cdc nguyén liéu lam thubc sau dé

o 4 ) theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... 12017/ND-CP ngay ..

S'I’T- Té an lia Bom vi | Sé Tiu chuin | Sb gi:fly dang ky luw hanh/ Tén, dia chi co st san xuathcn, dia chi co si nh.lp khiu -
! : CNEUYEn HEW 1 tinh luomg | chat lugng S6 gidy phép nhip khau - Tén nwée sin xuft Tén nuée nhip khiu
1
2 ‘ :

Cira khdu dur dinh s& xudt khdu (ghi 18 tén sin bay, hai cAng):........ccersrrereee

Noi nhin: ' ., Bgay... thang... nam...

- Nl trén, Ngudi dai dll’:ll phap luathglrfn du'm:: ity quyén

- Luu tai don vi. :’Gkr ro ho tén, ky, dong dau}

(1) Dién muc dich xudt khau phit hop:
= Wi muc dich thwong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hdichg.
- Thit Jam sang, thit tuong duong sinh hoc, dinh gii sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau ding ky.

(2) Brién s Piéu tai Mehi dinh tuong fmg vdi hinh thic xuit khiu,



TEN CO SO

S6: .

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poeclap-—

Twdo -

Hanh

phuc

Miu s6 03

BAO CAO NGUYE‘\I LII;,U Lﬁ.M THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHILN DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG
LAM THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUUC DUQC CH.AT THUC}C DANH MUC CHA.T B] CAM SU DUNG
TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C SIJ DUNG PE SAN XUAT THUOC XUAT KHAU

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé thude xuit khau S S6 nguyén | Tongsé | Solweng | S lugng Tén kho
TT | Tén Don Nongdd, | So gidy | S6 lugng | nguyén | lidu st dung | nguyén ton kho nhap cudi kv tinh
nguyén | vi Tén him lrgng | ding | thubcsan | liéu sir cho kiém litustt | kytrwée | khau/mua din .....
liku | tinh thude nguyén liéu | Ky lwu xuiit, don dung nghiém va dung tinh dén: trong ky | (ngay, thang,
xuit | phii KSPB | hamh | vitinh | S3nxudt | hao hut (néu w (ngay, | ... (ngay, nim)
khau nhé nhit c)* thing,nam) | thdng, nim)
(1) (2) (3) 4) (3) (6) (7 (8) (9) (10)= (11) (12) (13)=(11)+ |
®+©® (12) - (10)
(Ten (Tén
! nguyén thuoc 1)
| ligu 1) (Tén
thude 2)
2, (Teén
nguyén
li¢u 2) .
* Néu co, phai bao cédo chi tiét
Naoi nleiin: - 4
e ool ngay ..... thang ...... ndm

- Luu tag co sd.

Ngudi dai dién phap ludat/Ngudi duge ity quyen
(Ky tén, déng ddn)



Mau s6 04

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Dac lap — Tw do — Hanh phic

86 .onnn.n,
" DON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM %U D{NG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC DOC

Kinh giri: Bo Y té.
Tén co so xudt khau...

Bia chi:... OSSOSO SRRSO
(Teén co so }cuat k.hau) kinh d& nghi B§ Y té xem Xxet cip phép xuft khau cac thude sau dé .........ococeel1)ereeerennnn....
theo quy dinh tai Diu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... [2017/ND-CP ngay :

| Tén thube, dang [Hoat chiit,|So gidy ding ky| Don i Tén nguyén licu| T ong sﬁ khﬁl Iu‘l;rng Tﬁn, Eia c_]':li_m Tén, dia chi co s
STT| bao ché quy |hamluong/| lvu hanh, gidy | vi lwome| P41 Kiém sodt | nguyén ligu phai {sé sin xuit - Tén| nhép khéu - Tén
cich dong g6i | ndng d¢ phép nhap khiu| tinh wg __dic biét (3)  |kiém sodt dic biét (4)! nwée sin xuat | nwdc nhgnl_khﬁu

1- il gt
Cira khiu du dinh s& xuit khau (ohi r6 80 S8 bay, Bal clng )i s e e iogs
[1 Co s¢ dé nghi B Y té cip CPP (hodc FSC) cho thude tai kh{:ran 56 .... (5)
‘ . BOQYT ngay... thang... ndm....
Chép thudn don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo Ngudi dai dién phap luat/Ngiroi dugce uy quyen
Cong van s0...../.... ngdy.... thang.... nam.... cia Bd Y t€. (Ghi rd ho tén, ky, déng ddu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BQ TRUUNG

(13 Pién mue dich xuli khiu phit hop:
- Wi mue dich thirong mai,
- Tham gia tnsng biy tai tridn lam, hdi cho.
- Thir lim simg,. thir twomg duong sinh hoe, dinh gia sinh khd dung, lam miu kiem nghi¢m, nghién ciru khoa hoe, lam miu ding ky.
{2) Dién sd Dicu 13 Nehi dirh twong img i hinh thire xudt khiy,
{3} Bi véi thude chira duge lidu die ghi tén duge lidu, b phin ding. Téa duge lidu gum tén tiéng Viet kém 80 khoa hoe, D8 véi ban thinh pha]n duge ligu ghi thém dang hao chié.
(4) Duroe -:!*64 trong danh mc thude, du‘n‘t chét thudc danh muc chit b cdm s dung trong n'n‘,rl séh nganh, 1inh viee, nguyén ligu dic bm thude tmh ra gam, Thubc phing xa ghi thng hoat d9 phong xa.
(3BoY 1€ chi cap CPP hode FSC néu co 5 ¢d chon ndi dung ndy. Co s cdn ghi ro 08 nghi cdp CPP hay FSC. Trutmg hep theo véu ¢iu ciia nude nhip khiu, cb thé xac nhdn thém cic ndi dung so vii
CP'PF mau va FSC mau,
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Mau s6 05
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Poc lap — Tu do — Hanh phic

DON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU POC LAM THUOC

Kinh giri: B§ Y té.

Tén ¢o SO XUAL KhAUL..oo..ovvceeeeeeceeee e
T U] o 1 O SO S S PSPPSR
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cip phép xuit khiu cac nguyén liéu 1am thude sau dé ... ek Javas
theo quy dinh tai Biéu ....(2)............ Nghidinh so ...... W2 TINEELP @AY i s -
Tén nguyén e 2 Tiéu chuan | 84 gi:’iy ding ky luu hanh, Tén co sir san xuit- | Tén co s nhap khiu - |
STT liéu (3) Duilvp tinh | S0 Nydg chit lugng girﬂy phép nhiap khauo Tén nrde san xuit Tén nuée nhip khiu
|
; |
Ctra khiu du dinh s& xuét hang (ghi 10 1€n sdn bay, bl eang):.....ciccimimiiiiiiiinme: |
, CBOYIE - ngay... thang... ndm... ‘
Chap thudn don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo Ngudi dai dign phap ludt/Nguoi duge dy quyen

Cdng van sd......... ngdy.... thang.... nam.... clia B3 Y té. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)

Ha Ngi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

(1) Dién myc dich xudt khiu phit hop:

- Vi muc dich thuomg mai.

- Tham gia trung by (g trién f&m, hi chy, o =

- Thir 1im sing, thir twong duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam miu ki¢m nghiém, nghién ctu khoa hoc, fam mau ding ky.
(2) Dién 56 Diéu tai Mghi dinh twong dng vdi hinh thic xuat khiu,

(3) Déi véi duge ligu dde ghi tén duge iidy, b phin ding. Tén duoc liéu gom tén tiéng Viér kém tén khoa hoc.
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Mau s6 06
TEN CO SO XUAT KHAU

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_ Dgc 1ap — Tu do - Hanh phiic
DL s s o sy -

DON HANG XUAT KHAU DUQC LIEU THUQC DANH MUC LOAL,
CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HUU PHAI KIEM SOAT

Kinh giri: Bd Y té.
dé nghi Bo Y té xét duyét xuat khau céc duoe litu dé ... (ghi 16 muc dich xuat khau duge liéu) sau:

sesmne A L0 COFEHY o

Tén khoa | :
Tén dwoc liéu P, “ .m { .. L Tiéu chuin Quy cich | Téncososan | Tén nude
STT e e Bo phin dang | hoc (tén | Pon vi tinh | So lugng _ g ‘ : %
(tén tieng Viét) . i chit lugng | déng géi xuat nhap khau
La tinh) | ’
P o N
) A
2 |
1 T 11 S
Ctra khiu du dinh sé& xuat khau (ghi 1 tén sin bay, hai cang):

BOYTE

Chép thuin don hang xuat khau gdm..... trang.... khoan
kém theo Cong vin sd...../........ ngay.... thang.... ndm...
cuaBo Y te

ceeeey MEAY... thang... ndm......
Ngwii dai dién phap ludt/Ngudi dwoe dy quyen

(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)
Ha Ngi, ngay... thang... nam...

BO TRUONG
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Mau sé 07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Tw do - Hanh phic

‘ : 4DON PE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC DICH THUONG MAI

Kinh gt S Y 18 oal] Jesssss
Qi3 G P — (2)
Noi ding ky hé khau thucmg tri (dm v&i nguoi Vlet Nam) .................
Cho & hién tai (chd & tai VIEt Nam)i....oooiiiiieeieiiiieie e einiee s
T T BT ERE om0 A3 5 0 PR R RN S RN G

S6 CMND/Thé cin cuccfHo chiéu/Cac gidy to¢ twong duong
khac...... S cﬁp TEEY s not cap

Thoi gian séng/lam viée tai nuwde ngoai: . —_—
Trong nam 20........., tdi/td chic @3 xuét khau thunc khnng vi muc dich

thuong mai cac lan cu the nhu sau (néu cé):
L4n 1: Ngay nhan: .../.../20..... : Tén thudc: ;80 lugng:  ; tri gia:
L&n2: Ngay nhan: .../.../20...... : Tén thudc: . b lwgng:  ; tri gia:

_Kinh dé nghi S& Y té cho phép tdi/tén té chirc mang ra khéi Viét Nam céc
thudc vai s6 lugng cu thé nhu sau:

3 X Thanh phin, ham lwgng Quy cach
TT Tén thuoc (ndng d5) déng géi

S6 lrong

T6i cam két cac thude trén chi dugce ding dé didu tri bénh cho ban thén t&
/(tén t6 chirc) cam két cdc thude trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban
than ngudi xuit canh thude (tén t6 chiic).

T6i xin cam doan thyuc hién nghiém tic va diy dd cc quy dinh vé quan ly
thude xuét khau khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém truéc phap luét./.

.., hgay  thang ndm

(Ky, ghi ro ho tén)

(1): S& Y té dia phudng noi cira khéu 1am thi tuc nhip canh holc noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tri hop

phap hodc noi co sé& dat tru so

(2): Tén cia c4 nhin dimg don hodc td chic cé thude xudt khiu

(3): Ngudi tam don ky. Truong hep t8 chirc xin nhin thude dé si dung cho céc ca nhin thude td chive thi dai
dién t& chirc ky don (dong dAu) va kém theo danh sach nguéi sir dung thude,



TEN CO SO XUAT KHAU

BE e

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dge lap - Tu do — Hanh phic

Mau sb 08

BAO CAO SO LUQGNG THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET DA SU DUNG PHUC VU KHAM BENH, CHUA BENII NHAN DAQ

Kinh giri: Bo Y 1€,

s

Tén chwong trinh kham bénh, chita bénh nhin da0: ... e,
T Tén thuoc, ham S6 giay | o , P ; FI
STT | hrgng/mong dd, dang bao | phép nhip H{:“ vi| So l}ﬂ,l‘.l’lg:ld So luyng a3 s Héng, vo* 5 ]m_‘mg t!'umc Ghi chin
£ : i 2 tinh nhip khau dung con lai
che, quy ciach déng goi khau
(2) 3) 4 () (6) ) B) =03 -©) -7 (9)

RO

* Néu cé, can bao cdo chi tiét

Noi nhin:
- B Y &

- Luu tal co s,

Xdic nhin cia co quan phé duyét

hoat dong khim bénh,
chira bénh nhan dao

Thu trudng co quan

(Ky tén, dong déu)

...... , ngay......thang......nam.....
Nguoi dai dién phap ludt/Ngudi duge gy quyen

(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 09
BO Y TE Gidp phép so:

GIAY PHEP XUAT KHAU

B0 Y té chirng nhan:
(Tén co s& xuat khﬁu)
~ la doanh nghlep chiu su diéu chinh cta céc diéu khoan phap lut lién quan

dén cic thude nam trong danh muc thude Cong ude ..., duoc phép xuat khiu mit
hang sau:

a/- Nha xuat khau:

- Tén: ..

- Bia Chl

b/- Mé ta chmh Xac tén va khm lu’Ung thuuc ducrc Xudt Idmu néu tén chung
Quéc té-INN, néu co:

Tén thude (huat chét, ham llm’nglnung da), dang bao ché, quy cach
déng gm s6 lwong xuit khau (bang so va bang chir)

Téng khoi uong nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt ddc biét ...

c/- Nha san xuét:

TIOR8 i B S A S N RS S RO

SEIMACITY canovummaonvanins s sumsas om s e w Vs S oM o L M S A i R e

d/- Nha nhip khiu;

- Tén:...

- Pia ch1

Tudn ﬁzea gmy phep nhap khau s6: ... ngay ... cua

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang ho4 s& duoc xuit qua cira khéu: ...

* Hang ho4 khéng duogc phép chuyén bang dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao déi.

* Gidy phép chi ¢ gi4 tri cho mdt 14n xuat khau.

* Thot han hiéu luc: ...

* Co sO phai thuc hién ding céc quy dinh hién hanh vé quan ly, xudt nhap
khéu, Iuu théng phan phéi thudc theo Luit phap ctia Viét Nam va céc Cong ude
Quoc té ma Viét Nam tham gia.

Neiwhgn: , ngay ... thang ... nam ...
- CS XK BO TRUONG

.. Bd Cong an;
- ..., B§ Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ..
-Luu VT, ...

m ot m e e e e e e 0 MMuECES LLmn aii . mE

e A mm L mma amm
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation: :
a/- Exporter:
 INAIED ovsivasassnmransensssbhossss siFassaasssaasansainissbavapnenssnsmnan s nEe st tn oy
| T T sppP PRI LT I AL LI
b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the

International Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:

quantity (in number and in word)
Amount of ... ingredient:

¢/- Manufacturer:
- Name:
e AT OSS erereessrarerreesarasssrbeaseaeae s s aeia e s TRy s

d/ - Importer:
SRIRIIET o et s e RS e St e R SR R R

— AAALEES: o v vvvrerecassessiveissiionsnnsassenransrinstittenentnansranissrssessstisananres

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port i L

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Atrn. Ha Noi,

- Importer; Minister
- Ministry of ...;

- INCB;

- DAV (02 copies).

kn

g i —

R 2 - ©ane
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Mau s6 10
BOY TE | Giip phép sé:

GIAY PHEP XUAT KHAU

Bo Y té chiérng nhén: |
(Tén co sé xuat khauj
la doanh nghiép chiu su diéu chinh ctia cac diéu khoan phéap luat lién quan
dén cac thude nim trong danh muc thude Céng udc ..., duoc phép xuat khau mit

hang sau:
a/- Nha xufit khiu:
o RS b s B o T S G R A AR S A R S s s s
o O J ¥ W o) o LU S OO U UO PSR TON

b/- M6 ta chinh xac tén va k_hm lugng nguyén hiéu Iam thude dwoc xuat
khau, néu tén chung Quéc té-INN, néu cé:
Tén nguyén liéu, tiéu chuin chit lwgng: sb lwgng xuat khiu (bing sb
va bang chir)
¢/- Nha san xuat:

- Tén:

- Pia chi: ...
d/- Nha nhgp khau:
- Tén:...
- Dia Chl

Tuan rheo g:ay phep nhgp khau sé: ... ngay ... cla

Theo cde diéu kién sau.

* Hang hoa sé& duoc xuft qua cira khiu: .

* Hang hoa k_hong duoc phép chuyen bang dudmg buu dién.

> Glay phép nay khéng duoc trao déi.

* Gidy phép chi c6 gié tri cho mdt Jan xuat khau.

* Thoi han hiéu lue: ...

* Co s& phai thuc hién ding cic quy dinh hién hanh vé quan ly, xuat nhip
khau, luu théng phan phbi thube theo Luét phap cia Viét Nam va cdc Cong udc
Québc t& ma Viét Nam tham gia.

Noi nhan: Ha N¢gi, ngay .... thdng .... nam ....
- CS XK; BO TRUONG
., B§ Cong an;

- ..., B0 Tai chinh;
- Chi cuc Hai quan ...;
- Luu VT, ...

T i A ]
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:
a/- Exporter:
e INATILE. oeoirssesssssannsensssssrsssnssnsnsssasssesassnnnasranrabassinsbisair s sisss ey
= AAIESS. rvririieirrernesrarre e
b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the

[nternational Non- Proprietary Name, if any:
Name of raw material, specification: quantity (in number and in word)

¢/- Manufacturer:
SOMTBIVIED oo s vwwem b S o S B B w S S R A AR Y SR SRR T TR
N s o, OO e e

d/ - Importer:
- Name:
= AAAIEES ot cireisrreessrrasaeaseasaaerae s s e raeerr b b T s s b s ST
In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...
Subject to the following conditions:
* The consignment will be exported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post
* This authorization is not transferable.
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* Validity period: ...
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations

related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and

Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

A;m' Ha Noi,

- Importer; Mini

- Ministry of ...; inister
- INCR;

- DAV (02 copies).
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Mau s 11
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

Sé: L
V/v xuit khau thubce thanh phém Ha Néi, ngay thang nam
dang phéi hop ¢6 chia .. o

Kinh giri: (Tén co s& xuat khiu).
B Yt nhén duoc Pon hang sb ... ngay ... cia co s& vé viée xuét khau
thudce thanh phdm dang phdéi hop ¢6 chua ...
Céan ctr . A A A A AN A AR A
Can cu Glay phep nhap khau SG ... O weeeeeieereeeereeenen . CAP NGAY e,
B6 Y té ¢6 y kién nhu sau:
Péng ¥ dé co s& xuit khéu thude theo nhiing ndi dung sau:

]- Ten thuﬂc'l‘ LR AR AR A AR RA R Rl R RIS RRT ARSI RECRRRREERRERIRNER RN RRER NIRRT NIRRT ENTRANRREREERR D]

Tén thuéc (hﬂat chat ham Iun’n :‘nung dn), dang bao ché, quy cich
dong goi: s0 lwong xuat khau (bang 0 va bang chir)

* Khoi lwvong nguyén liéu lam thuée phai kiém sodt déc biét ...

2. Nha sin xuat:

WO S SR 0

e 25 1= X o | R
3. Nha nhép khau:

O b o T B S R T S A RV S
=INACHI. & i mnrrermrnrnareryeryessssesssssenvsres - S - S
4. Piéu kién xuit khiu:

- Hang s& duoc xuit khau qua Cra Khau ........ocoooveveceiceeeeeceeeeceee e

- Hang hoa khong duogc phép chuyén bang dudng buu dién.

- Giay phép nay khéng duoc trao déi.

= GIAY PhEP CORIBU LHC 11ttt eres e v seeveesnseeee s enesansna e ene

- Gidy phép chi cé gid tri cho mdt 1an xut khau.

Co s& phai thwe hién céc quy dinh tai .ooocoovvovevvene... Va céc quy dinh vé
dugce ¢é 1ién quan.

B6 Y té thong béo dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu frén;
., B6 Cdng an;
- Chi cuc Hai quan Caa khéu ...
- Lueu VT, ...

S I MEE o ———p —— T — e i— L mm———

— i ww -
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: o

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

Address:
has been authorized the following exportation:

1. Product name: '
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in

number and in word)
Amount of ... ingredient:

2. Manufacturer:
- Name:
- Address:

3. Importer:

- Name:

- Address:

- Import licence number ... dated ...

4. Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: .
* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

% Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related 1o
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement fo

which Vietnam is signatory or participatory.
| Ha Noi, .
Arnf. Minister

- DAV (02 copies).
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Mau s 12
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Djc lap — Tw do — Hanh phic
so: /[ :
V/v xuét khau thubée/nguyén Ha Ngi, ngay thang nam

liéu Iam thubc

Kinh gtri: (Tén co s xuat khau).

Bo Y té nhédn dugc Pon hang s6 ... ngay ... cidaco sd ...;
Canecelr...,
Bo Y té co v kién nhu sau:

Péng v d& co s& duge xuat khiu .. . khoan tai Don hang s6 ... ngay ...
Pon hang gom ... trang, ... khoan ¢é dung d4u x4c nhén cta Bd Y té.

Thubc/nguyén lidu 1am thudc chi ding dé xudt khéu theo ..., khéng luu
hanh ta1 Vi€t Nam. Co s¢ phai chiu trach nhiém vé chat lugng, d6 an toan va s6
hitu tri tué cia thude/nguyén liéu lam thude xuét khau tai thi trirdng nhip khau.

(NOi dung quan ly quy dinh ta1 Nghi dinh tuong g véi loai thude, nguyén
lidu lam thube xuét khau).

F-Gla}: ching nhén san pham duoc/Gidy chimg nhan lwu hanh tu do cua
thudcxuat khau duge dinh kem Céng van nay (d61 voi truong hop co s& xuat
khau co6 dé nghi cap gidy chirng nhén nay).

Co s0 phai thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé xuét nhép khau
thubc va céc quy dinh vé& Dugc ¢b lién quan.
Pon hang ¢6 gia tri ... ké tir ngay ky.

B Y té théng bao dé co s& biét va thue hién.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén;
=L VT, o

S e

o= e

e T i
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MINISTRY OF HEALTH VIETNAM

Certificate No:

DRUG ADMINISTRATION

Certificate of a Pharmaceutical Product

{This certificale conforms lo the format recommended by the World Health Organizalion)

Proprietary Names ( if applicable } and dosage form:
Active Ingredient { 5 ) amd amount { 5 ) per unit dose:

1.1s this product licensed to be placed on the market for usc in the exporting country?

A, Praduct licence holder:

Address:

Tel:

Status of licence holder:

Mumber of product licence and date of issue;

Date: Date ol review:

The name and address of manufacturer producing the dosage form:

Address;

Tel:

Is am approved teclnical suminary appended? yes } D
Is the attzched product information complete and consonant with the licenee?

yes no nol provided
Applicant for certificate if different (rom the licence holder:

ol

Exporting (certifying) country: Viet Nam
Importing (requesting)couniry:

If yes, complete Box A, if no, complete Box B,

8

Applicant for centificate:

Status of applicant:

Why is authorization lacking?

not regquired Dnl requested

Dlar consideration Dsnd D

2 Docs the cenifying authority arrange for the periedic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced?

Periodicity of routing inspection [ years):

Fias ihe manufacturer of this Lype of dosage form been inspected:

D the faciiitics and operations conforms GMP as recommend by the World Health Organization?

¥es
yes

el

g

yes

e [:I If no, proceed {o question 3

L
L]

3 Dioes the information submitted by the applicant satisfy the L:-rﬁ.l'}rir;g authorily on all aspecls of the manufacture of the prodiet undenaken Ey another pariy?




- B e b e S o T T T T b

yes | ] no T Jrno, explain:

Address of the cenifying anthority:
Ministey of Health Vietnam

Drug Administration

1384 - Giong Vo - Ha Mei - Viet Nam

i . B

22
Maine of authorized person;
Signature:
Stamp and date:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA THE SOCIALIST REPUBLIC OF
VIET NAM VIETNAM
Bo Y té Ministry of Health

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
FREE SALE CERTIFICATE

BQ Y TE CHUNG NHAN:
Ministry of Health of Vietnam certifies:

Nha méy san xuat dugc pham:;
The pharmaceutical manufacturer:

Dia chi:
Address:

Puoc san xudt va luu hanh trén 1anh thd Viét Nam san pham duoc sau:
Has been authorized to legally manufacture and trade in whole territory of

Vietnam the folloing pharmaceutical product:

Name of product:

TEN THUOC

. , Active ingredient (s):
HOAT CHAT CHINH
PONG GOI Packaging:

y 2 Specification:
TIEU CHUAN CHAT LUQONG:

. Shelf-life:
HAN DUNG:
§ , Registration number:

SO PANG KY:

. Which was approved in the decision;
BAN HANH KEM THEO QUYET BINH S0:

2 ; . This certificate is valid until:
GIAY PHEP CO GIA TRI DEN NGAY:

Name of authorized person
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Mau s6 13

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ST Dgc lap — Tuw do — Hanh phic
s6:
V/v xuéat khau duge Ha Néi, ngay thang  ndm

lidu/thude ¢ truyén

Kinh gri: (Tén co s& xuat khau).
B4 Y té nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... clia co sd ...
Canctr ...,
Bo Y té 6 ¥ kién nhu sau:

Péng y dé co s& duge xuét khau ... khoan tai Don hang su .. ngay .... Don
hang gém ... trang, ... khoan c6 déng dau xac nhén cua Bo Y té.

Co so phal chiu trach nhiém vé chit lugng, d6 an toan cua duoc lleufthunc
o truyen va s& hitu tri tué dm véi thude ¢d truyén (khong bao gdm vi thude cb
truyén) tai thi truong nhap khéu.

Co s phal thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé xuat nhap khau
thubc, nguyén lidu lam thude, cac quy dinh vé dugc c6 lién quan.

Co s phai thuc hién theo ding cac quy dinh vé& Luat phong, chéng bénh
truyen nhiém va klem dich y té bién gidi va céc quy dinh khdc ciia phap luat (déi
vl truong hop xuét khiu duoc liéu).

Pon hang c6 gi4 tri ... ké tir ngay ky
BoY té théng bdo dé co s& biét va thuc hién.
Noi nhan: BO TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ...,

P T S -

—— mi samL.m e m———
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Mau so 14

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dége lap — Tw do — Hanh phic

DON HANG XUAT KHAU THUOC/NGUYEN LIEU LAM THUOC DUQC PHEP XUAT KHAU KHONG CAN GIAY PHEP CUA BO Y TE
THEO QUY DINH TAI KHOAN 5 PIEU 60 CUA LUAT DUQC DOI VOI TRUONG HOP CO SO CO NHU CAU CAP GIAY PHEP

Kinh gui: Bo Y t&.
Ten co soxuat khfr: ..oaanmnaa
Pia chi:....cconne

(Tén co s& xudt khiu) kinh dé nghi B§ Y t€ xem xét cép phép xuit khiu cde thude/nguyén lidu 1am thude sau:

So giay ding : ) Tén 5 nhi
Hoat chat (2), bam | ky luu hinh, Pon vi tinh| S8 Tén co s sdn xuat - ki “f;: nnsp
lwgng/ndng 4§ (3) |giay phép nhip : P8 | Tén nurdc sin xudt | au- den nuoe
khiu nhip khau

Tén thube, dang bao ché, quy
STT | cich déng gﬁiﬂ‘ én nguyén ligu
lam thuoe xuat khau (1)

]
2

U Co 56 d& nghi B§ Y & cap CPP (hodc FSC) cho thudc tai khoan s6 ... (4)

BO Y TE vy NGAY... thdng... nam....
Chép thuan don hang xuit khiu gdm. ... trang.... khoan kém theo Nguwdi dai dién phap luat/Nguoi duge Gy quyén
Cong vin sd...../.... Ngay.... théng.... nim.... cia Bd Y €. (Ghi rd ho tén, ky, déng dau)
Ha Ngi, ngay... thang ... ndm..,
BQ TRUONG

(1) Doi voi duge ligu ghi tén dirge lidu va bd phin ding. Tén duge lidu gbm tén tifng Vit kem tén khoa hoc. Béi véi ban thinh pham dirge ligu ghi thém dang bio ché.

(2) D6i voi thude duge ligu, thude cd truyén: ghi tén duoc ligu, ban thanh phdm duge liéu va bd phin ding. Tén duge liga ghin tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Bdi véi bin thanh phim
dirge ligu ghi thém dang bao ché.

(3) D6i véi nguyén figu Fam thube: ghi tiéu chudn chit lugng,

(4) B§ Y 1é chi cAp CPP hogic FSC néu co 56 c6 chen néi dung nay. Co s& cin ghi 13 dé nghj chp CPP hay FSC. Trutmg hop theo yéu chu cia nuée nhip khiu, ¢é thé xdc nhin thém cac noi
dung so voi CPP mau va FSC miu.

ik
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TEN CO SO NHAP KHAU

Mau s6 15
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap -

T do - Hanh phiic
PON HANG NHAP KHAU VAC XINSINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh gii: Bo Y té.
(Tén co s& nhip khau} kinh dé nghi B Y té xem x€t cip phép nhap khau cic thude (loai thude nhap khau (2) hodc muc dich nhip khau
(3)) theo quy dinh tai Diéu ....(4)............ Nghi dinh 56 ....... nhu sau:
Tén th_ufm, dang Hoat chit, | Pom vi tinh Sé H:_m
bao ché, quy cich ham lugng
dong goi ___[lwomg/ndng g

diing

Tiéu chuan

1 Chi dinh
chat luwong

iy . &
Tén co sér sdn xuat -
Tén nwde sin xuat

()

Tén co sér so hiru gidy phép luu hanh
- ek

trén Gidy chimg nhin sin phim duge
Tcn co s cung cap thudc: ( (chi @p dung d6i v6i tnrong hop nhap khau thudc sir dung cho muc dich cap citu, chong dgc holic vac xin diing cho
mét sd trwong hop dic biét theo quy dinh tai Diéu 68 clia Nghi djnh s6 .

.

i)
BOYTE.

Chap thudn dom hhng nhip khiu gom .
kém theo Cong viin 56..

.. lrang .... khoan
.. Ngay.... L'h;ing

...... , ngay... thang... ndm..
.ndm....ctaBo Y té
Ha N{ir, nga_}t.. thang... ndm

Ngwiri dai di¢n phip luat/Ngudi ﬂln;rc uy qu}ren
(Ky 1én, dong diu)
BQ TRUONG

(1) Tl gy n sgluin, tste handing thiin, thude tign chdr, thishe dang phéi kop o chiza duee chdl gy nghién, loe dang phi ha o4 ehita duge chit budng thin, thule dang phéi hgp 6 chira tin chit: 1ip don hing nhip khiu theo mau 56 16,
{2} Bidn Inai 1h1m-|:1|lli]1 T phi hop:
- ehita dirse chit ehie eb p'qdimg ket Lo Paans thoiec 13 Wig Mam
- Gt ehif heve chit db o gify ding o fuu han® e 1ai VigL Bam numg clars ddp imp di mho ciu i o)
6 chim diooe lign chua duge =i dung Tam thide tai Vidt Nam
- 04 el dheoe lidn 44 o siz dyng don Tkt ti Vidl Mam nhemg ehiea d8p tng 3 ihi edia ditu i
Thuae Danh mus thude hidm

Thishe o ciliig 160 o & f
{3) Bitn mmise dich nkip klbn [.lhlhhu'p'

i, thdsly pibdns hoat chdt, kim Juemg hede ndag 45, dang o ehé v bigt dupe poc ob gy ding kg hae ivinh thude 1ai ViEr Mam
= Brip img nhg r.au-:.lp bach ¢l quée phbng, m minh, phong, ching dich bk, khbe phoc hiu qui thitn i, thim hea
- Brap i el cdu didn i dde 'hn:l

« Planz v cha chuong trinh v 18 oia N ninde

=« Lim wiu kiemi aghidminphien ciu kKina hoofthir nghidm 13m sangfdanh @@ sinh khd dungfieeng deong sink hoe
{4} Euta 58 Bidu vai Mghi dind tueng dng vai hink thine nbip khau
{51 D v thude phang xa: khio y8u cau

e ton Y i

ud



TEN CO SO NHAP KHAU

27

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

M3iusd 16

~ DON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HOP
€O CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQGC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HOP
CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Tén co so nhap khau (bang tleng Viét va Eleng hnh}

Dia chi (bang tlt:ng Vigtva tlﬂng Anh):...
(Tén co s& nhap khﬂu) kinh dé nghi Bo Y tﬁ xem xét cap phcp 11hap khziu cac thunc {lcm thu::u: nhap klmu {2] hcfic muc dlch nhap khzm {3)} thcc qn}r

Kinh giri: Bo Y té,

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Cira l-Jnau du dinh s€ nhép khéu (ghi 1o 1én san bay, hai cang):

dinh tai Piéu ....(4)... .. Nghi dinh P nhar sau:

Tén tlmnn, | : E a Tong so khoi lwgng Tiéu Tén va dia chi | Tén va dia chi | Tén co sé sir hiru giay
dang bao ché, :i“*‘: chat, [ Don ] 4 l,T.“‘ poiv | nguyén ligu phdi | Han | chun | Chi |cosésinxuit| costxudt | phép lwu hanh trén
quy cdch dong| "3 ‘f‘i’l‘.‘a" oy |Tmomg SR P IS e | Kicm sodt dfic biét | dimg | chit |dinh |- Ténnuéesin| khiu-Tén | Gidy chimg nhin sin

roi nong _‘_{‘_ B n ' ne O tinh ra gam luong xuat nuie xuat khau | pham dwge - Tén nwnie

Tén co so cung cap thudce: (chi ap dung déi vai truémg hop nhip khéu thude sir dung cho muc dich Cdp ciru, Lh{mg dbc theo quy dinh tai Dicu 68

clia Nghi dinh 50

Noi nlin:
-BoYte
- Lana tai don vj

{1} Pén loai Ihuﬂ..- nl

hip khiu phi hop:

- Co chita d:m.chm chira ¢ gm-_.- ding k¥ luu hinh thude tai Viét Mam
- Ca chiva duge chil 3 oo f'lﬂ-j' dang ky luu hinh thude sai Vigt Mam ohimg chua diap tmg dd nhu cdu didu trj

- Thude Danh myc th

uic hlcm

, hgay...

thang...

Ngwoi dai dién phap lu:_uta’l\fgtr?ﬂ duge Gy quyén

(Ky tén, dong dauj

- Thiae cd chng tn threng g, thinh ph#;r hoat chit, him Igmg hodc nong dé, dang bao ché vii higt dupe gie oo gily dang kv lua hinh thude tai ViEL Nam

(2] Diés myge dii;.‘l. nh

dp khiu pha hl;rp

- Erap frg nbu tin cap hich cho quuc_ phimg, an ninh, phicg, chéng dich hénh, khic phue ke qud thign i, lndm hoa
- Erp img nilin ciu difu iri dic Wl

- Bhige vy chcr chuang trinh y té ciia Nhi nudc

- Lam m”iu kicm nghiem! nighién ciiu khoa hosfthir nghigm 1dm singfdanh gid sinh kha dyng/tvong dwang sinh hoo
(3} Didn 56 Dibu ta Nghi dinh fugng dag v@i hinh Gire ship khio
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Mau s6 17

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
i Péc lip = Tu do = Hanh phic

Y T

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CIIUA €O GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.
(Tén co so nhip khéu) kinh dé nghi By Y 1é xem xét cﬁp phép nhip khiu cic thube (loai thubc nhép khau (2) hodce muc dich nhap khiu (3)) theo quy
dinh tai Diéu ....(4)............ Nghi dinh s6 ....... nhw sau:

Tén thudc, dang bao | Tén duye licu (4), Don vi| S6 | ﬁan Tiéu chuan | Chi [Tén co sé sin xui} -| Tén co s& so hiru giay phép luu hanh trén
ché, quy edch déng péi| b phian ding (5) | tinh | hrgng ' diing | chit luong | dinh | Tén nwéc sin xuit | Gidy chimg nhén sin phim duge (6)

Tén co sér cung cap thude: (chi ap dung dbi véi trudmg hop nhap khau thude sit dung cho mue dich cdp ci, chong dic theo quy dinh tai Diéu 68 ciia Nghi
Ainh $6 .verernenn. )

BOYTE , ngay... thang... nam......
Chip thuan don hang nhap khau gém ... trang .... khoan kém theo Neudi dai dli’:h phip luit/Nguwoi duwge iy quyén
Cong van sb...../...... ngay.... thang.... nAm.... cia Bo Y té, (Ky tén, dong déiu)
Ha N§1, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

{1 Eridn loai thede nhidp khiu phis hop: :
- Cd chira darge lidu chira durge sir dung Tam thude tai Viét Nam )
- ehuira dunge lido dF dwoe so dung 1am thude 1ai Vigr Nam g clira dap ang di nhu cdo dida i
- Thude Danh myc thude hiém
T]auﬁc b cimg ten thuong ma, thanh phan hoat chiat, him lugng hofic nbng 40, dang bao ché vii higt duge pic od giay dang ky hiu hasib thube 12i Vidt Mamn
(1) Pridn myc :Ill:h nlip khiiu phix hap:
- Bap img nhu cau cap bach cho quisc phéng, an ninh, phing, :.léng dich bénh, khic phuc hju qua thién tai, thim hoa
- Bap img nho ciu dide i dic bt
= Phue v cho chiueng trinh y i e Nhi ouie
- Lam miu ku:m nghid¢mnghita ciru khoa hoofhir nghidin Hm sdng/ddnh gid sink kha dung/twong duong sinh hoc
(3] Didn g Elnéu tai Mehi dinh twong fmg v hinh thire ship khau
(4) Gl tén uéng Vigt kem 1@ khoa hoe. Trrimg hop khing cd tn tiéng Viét thi ghi theo 10 oia nwde xudt khiu kém 1én khoa fwoc.
{5) D4 voi ban thinh phim duge Hids, ghi dang bilo ché
() Brii wari v thufic cf trevén: khing b3t budc ghi ndi dung ndy.




TEN CO SO NHAP KHAU

29

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap— Tu do — Hanh phiic

LE Y] w3

Mausd 18

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG

THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh giri: B8 Y té.
(Ky bdo cdo: ticngay ........... dénngay .............)

Tén thuoe, ham

So giay dang ky

Bon vi

So lwom ton

So lwong nhip

e

So lwgng xuit

S0 luong hao

"Ton kho cudi ky | Ghi chi
STT llrgmgf'm’ing dd, dang | Juu hanh, gidy tinh kho cudi kj |khiu trong ky| trong ky bio |hut (hong, v, bdo cio
bao ché, quy cich déng | phép nhip khiu bdo cio trude|  bido cio cido hét han diing)
o
N=(5)+(6) -
! 2 3 4 5 6 7 g ( 10

() @ ® O ) ©) ™ ®) D@ | 0
Tai ligu kém theo: ‘
- Bio cdo chi tict ve so lugng hao hut (néu co). ' i
- Danh séch chi tiét tén, dia chi khach hang, so lugng thudc mua trong ky bdo cdo tir cor s& nhép khau.
Noi nirin: Ngwoi lap bao cio vy NEAY... . thdng ... .. ndm.....
-BeY €

- Luru tai co 0.

Nguwdi dai dién phap ludt/Ngudi dwge iy quyen

(Ky tén,

dong déu)

e i B

L2
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Mau sé 19

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
r— Doc lap = Tw do — Hanh phiic

SO oo

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA €O GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gi¥i: (Tén co s& nhap khau).

Tén co 8O KhAm BEnh, Chla BENN: ..ottt e cee et e e e st s s e eae e ereenenseessease e ensaenseeasarbensenserneansaneerans
So giuong bénh :.

Dé dap tmg du thuoc phuc vu cong téc kham chita bénh, (t€n co sé kham bénh, chita bénh) dé nghi (tén co s& nhap khau) nhap
khéu céc thube sau dé cung cip cho nhu cau diéu tri ctia co 5o

| PR . 3 i e g T
STT Tén lhumr:, d:_m’g h:m' f'l“:? Hoat ch%t, ]'Iﬂti‘l Bon vi inh & lwong Chi dinh If:n nhaJ sarj xuat;
quy cichdonggéi | luwgng/nong dj : : Tén nude sin xuat
|
y

(Tén co s¢ kham bénh, chita bénh) cam két sir dung cde thude trén ding mue dich, ding doi tuong, ding chi dinh theo cae quy dinh hign hanh.

ngay thang... nam..
Ngwdi ﬂm:g ﬂau co 50 kham hénh nhi}n bénh
(Ky, ,gh: rd ho tén, ding n’mt)

(1) Thude gay nghién, thudc hwdng than, thude tién chai Ihuoc dang phoi hop cd chira dugc chit giy nghién, thude dang phm hop ¢6 chira duge chit hudng than, thude
dang phdi hop ¢6 chira tidn chat: 1ip danh mye theo miu s6 20.

L1
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Mau sé 20

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip — Tu do — Hanh phic

DANH MUC THUOC GAY "\'GHIIQNFI‘IIUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUOC CHAT
GAY NLIHENJ‘I‘HUOL DANG PHOL HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HUP CO CHUA TIEN CHAT
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DAP 'NG NHU CAU PIEU TRT PAC BIET

Kinh gii: (Tén co s nhap khéu).

Tén co sé kham hi_inh, ZAEVE R ] R R A
Bia chi:.. Vot S

Sn gmtmg henh

Pé dap g du thuoc phuc vu cnng tac kham clura banh {ten co s¢ kharn benh n::hua b(;nh) dc nghi (ten co 8O nhap khau) nhap

Tén thubc, dang _— . ] . v .. | Téng sd khoihron 5 |
; : gt Hoat chat, ham iDon vi| _: Tén nguyen liéu phai a0 rong Tén nha san xuit —
ST bao chg, quy e A So luwgng y I . nguyén liéu phai kiem | Chi dinh

; : . | lwong/mong d6 | tinh kiém soat dic biét - By T LR ! 1 S 5
cich dong goi ki PLARIE i’"‘______ soat dac biet tinh ra gam Tén mre sin xuat

khiu céc thude sau dé cung cép cho nhu cau diéu tri clia co sé:

—— S

i | =i

e - = =

Led

e mie e

(Tén co so khém bénh, chita bénh) cam két sit dung céc thude trén ding muc dich, ding ddi tugng, dung chi dinh theo cac quy dinh hién

hanh.
...... ngay... thdng... nam....

Ngwii dirng diu co sé kham bénh, chira bénh
(Ky. ghi rd ho tén, déng daw)

ol
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Mau sb 21

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENIH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc lap — Tw do — Hanh phie

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP U'NG NHU CAU DIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: (Tén co s¢ nhdp khau).
Tén. co s& kham bénh, chira bénh: ...............................................................................................................
Dia chi: .

Pé dap ung du Lhuuc phuc vu cong tic kham chua bt.nh {lt:n CO 5O kham benh ch:.m benh} de nghl (ten CU SG I‘l]‘ldp khau) rﬂlap

khiu c4c thude sau dé cung cp cho nhu cau diéu tri ctia co 56

TE

Tén ihuéc, ham lugng, dang Tén duge liéu, b |

o i e s Tén co s& sin xuit -
bio ché, quy cdch dong goi phan dung (1) o Dow ¥ tin 26 Imyne Tén nwée san xuit

Lad B o

e binh ohia benh) ca;n két sir dung céc thude trén ding muc dich, ding déi twong, ding chi dinh theo cic quy dinh hién hanh.

..... . hgay... thang... nam....
Newoi dung diu co s khdm bﬁnh,} chiia bénh
(Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)

(1) Didi voi ban thanh phﬁm duac ligu ghi thém dang bao cht., Tén duoc litu gdm Iiéng Vit kiim 18n khoa hoc. Trirdmg hop khdng co tén tiéug\-"if_it thi ghi theo tén coa nude xudt khiu
Lem tén khoa hoe.




33
Mau s6 22
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Bijc lip - Tw do ~ Hanh phic
e[ LR,
BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU DIEU TRI BAC BIET
Kinh gin: .
- (Tén co s¢ nhap khau);
-Bo Y te.
Tén co s& kham bénh, chiia DENN: .ooovvei e mars s ara s
Dia chitceririie s
Trong thoi gian tir ........ dén ..........., (t€n co s& kham bénh, chita bénh)..... d& st dung céc thude sau phuc vu nhu cau diéu tri

clia co SO

Nhin xét vé hiéu qua dicu tri, do
an toan ciia thude trong truing
hop da sir dung thude dé nghi
nhip khiu (2)

Teén nha san xudit
— Tén nuire san
xuit

Tén {hm'lii:,'
STT dang bio che,
quy ciach dong goi

| Hoat chit, ham | Donvi | S0 lwgng di su L
' 1u'1;=mgfnfjng df:l' tinh dung (1) Chi ﬂ!nh

- - S |
{

e [ | —

1 : : o g | ’ . .
Co s& kham bénh, chita bénh xin hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cta cac théng tin trén day.

coowey NEAYV... thang... ndam....
Gidm doe co s& kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi rd ho én, ding dau)

(1) S6 lugng thube st dung trong vang 12 thang trusde thii diém ap Bdo céo
(2) Ddi wéi vic xin phai bdo cdo cy thé vé 43 tudi ciia dbi wrong sir dung
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BAN CAM KET
COMMITMENT

Pam bio chit lwgng vic xin, sinh phim.
To ensure the quality of vaccine and medical biological products

Kinh gtri: B§ Y té
138A, Giang V&, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
138A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhip khau/lmporter’s name:

Pia chi/Address:

bién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co $& san xudt/sé hitu gidy phép san phim/ Manufacturer’s name/Product licence
holder’s name:

Pia chi/Address:

Chiing 11 xin bao dam céc vic xin, sinh phdm sau do ching téi cung cip:

We ensure that the following vaccines and medical biological products distributed by
Our company:

1. (Tén véc xin/sinh phdm 1, quy cidch dong g6i, cong dung)/(Name of
vaccine/biological 1, packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin/sinh phim 2, quy cach déng gbi, coéng dung)/(Name of
vaccine/brological 2, packaging form, indications and uses)

11111

- Durge san xudt theo tiéu chudn GMP, dong thoi dat cdc yéu cdu vé chét lwong vic xin,
sinh phém cua co quan c6 thdm quyén tai nudc san xudt.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the
quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vdc xin, sink phcf:n trén hién dang dwoc phép heu hanh tqi nudce san xudt va dwege cﬁ};
phép lan déu vao nim:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and the
first market authorisation was issued on:

Chung 16i xin chdp hémh cdc ludt 1é va quy dinh trong linh vue vdc xin, sinh pham ciia
nude Cong hoa xd héi chi nghia Viét Nam va chiu su thanh tra kiém tra ciia co quan co tham
quyén cua Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and
biological products and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung 161 xin hoan tean chiu trach nhiém trude phdp ludt vé tiéu chudn chat lugng cua
vdc xin, sinh pham trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and biclogjcal products.

..... , ngay.....thang ...... ndm ...
Director of Supplier Director of Manufacturer

(Giam déc co 56 cung cap) (Gidm déc co 56 san xudt)
Sign (ky, ghi rd ho tén) Sien (ky, ghiré ho tén)

e —— L
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Mau s6 24
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap — Tw do — Hanh phic
DANH MYC SINH PHAM/THUOC TOA DUQC (1) CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DI NGHI NHAP KHAU DE VIEN TRQ, VIEN TR NHAN PAO
(Kém theo cong van 50........ngay......thang..... nam......)
Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cip phép nhap khéu cac thude sau:
T Tén thudc, rd:_u:g bao Hoat chit, hiam Ponvi | S0 lwong g | S Tén co' S0 san xuat — e
__S_TI_ ' c¢hé, quy eich déng géi | lwong/ nong d§ tinh B Hapding | Chidinh | Tén nude san xuit Gh_‘_f_hu__ ]

] | | - .

2 Bl i

L 3 = PR — S ———— - v
(Tén co s& nhap khau) cam két st dung céc thude trén ding muc dich, ding déi tugng theo céc quy dinh hién hanh.
BOYTE e, MEAY.. Thdng... ndm...... 1
Xac nhan danh muc gdm... trang ... khoin kém theo Ngudi dai dién phap ludt/Nguwdi duge ay quyen
Cong viin s0.../. ... ngay... thang... ndm... cua Bé Y & ~ (Ky tén, dong dan)
Ha Ni, ngay... thang... ndm. .
BO TRUONG

(1) Thude giy nghién, thube hudng thin, thude tién chit, thuoe dang phdi hyp c6 chita dwoe chat giy nghién, thube dang phdi hop €o chira duoc chit hudng thin, thude dang phéi hop
6 chira tién cht: Lip danh muc theo miu 56 25.
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TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
o Doc lap — Ty do — Hanh phic
B8 i _———— e —

DANH MUC THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY DANG
KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGH] NHAP KHAU DE VIEN TRQ, VIEN TRQG NHAN PAO
(Kém theo cong van sé......... ngay.....thang..... ndm......)

Kinh gii: B Y té.

(Tén co s& nhip khiu) kinh d& nghi B& Y té xem xét cap phép nhép khau céc thude sau:

- 1 A - = - - - -
. A 5 -~ Ll = - . . . . rI’\ 3 %
Tén thube, | Hoat chit, SOUREWIHE | FUNEELANG: Tt | TonvEGRell | oy oM TR es s s hiu
dang bio ché h i liu phai kicm | lugng nguyénligu| | 4020 | oo o5 gan xukt - | SHi €030 [giay phép luu hanh
ang bao che, R vi O | soat djc biét - phii : xuat khau -| trén Gidy chimg

quy cich ding "‘,:‘"‘3"‘%", tnh| "8 Ham  |ldém soat dzc bige| 9'"8 ]f:: e Lok | Ténnwge | nbin sin phim
£01 nong do lwong/Nong do tinh ra gam mg xuit khiu duge - Tén nurge

. |
Cira khdu du dinh s€ nhap khau (ghi 10 tén san bay, hai cang): )
(Tén co s nhap khau) cam két str dung cdc thude trén ding muc dich, ding doi tugmg theo cde quy dinh hién hanh.

ceveeeery NEAY... thdng... ndm......
Nguiri dai dién phap lndt/Ngubdi dwge iy quyén
(Ky tén, dong ddu)
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Mau s 26

TEN CO SO NHAP KHAU . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Doc lap — Tw do — Hanh plmc

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY DPANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN DAO
(Kem theo cong van so......... ngay.....thang..... ndm......)

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B6 Y té xem xét cip phép nhép khéu céc thude sau:

Ten thllﬁﬂr ham hromg, Tén dugc liéu o . L Tén co sé sdn xuit
dang hao}chc, quy cich (tén La tinh), Don vitinh | 8§ lwgng Han dung Chi dinh - Tén nudre sdn Ghi chai
déng goi bd phan ding (1) xuat

(1) Déi v6i ban thinh phim duge liéu ghi thém dang bao ché. Tén dugc ligu gom tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop.

khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia nurde xuit khau kém tén khoa hoc.

BOY d & 1 et , ngay... thang... ndm...... \
Xdc nhin danh muc gom... trang... khoan kém theo Cong Ngwoi dai dién phip luat/Ngudi duge iy quyén
VAN §0.../........ ngay... thing... nim... cia By Y 1€ (Ky tén, dong dau)

Ha Néi, ngay... !.szmg néim..
BO TRUONG

|I1ﬂ‘ ) ]
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Mau sé 27

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phic

, ‘ DON PE NGHI , \ :
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh gui: SoYté......... (O T
15 STk . {2}
Noi dzng ky ho khau thu-:mg tra (dm vl nguol Vlct Nam) ......................
Chd & hién tai (cho & tal VIEt NAIN)ie. vt it eieieeeeereveeien e,
3 538 I 4 o Y- 1 S
S6 chung minh thu/HG chleufT hé cin cudc/Cac gidy to twong dunng khiac
............ cap ngay .....10l cp

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong ndm 20--, toi/(tén to chirc) da nhép khAu thudc khéng vi muc dich
thwong mai céc 1dn cy thé nhu sau (néu cé):

Lan 1: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thudc: - 50 luong:  ; tri gia:
Lan2: Ngay nhan: .../.../20- : Tén thudc: . 56 lwong:  ; tri gia:

Kinh dé nghi S& Y té cho phép t6i/(tén td chirc) mang vao Viét Nam céc
thudc voi s6 luong cu thé nhu sau:

Thanh phén, Quy cach

A A
L Tenshooe ham lwong (ndng d6) déng go6i

$6 lwong

Toi cam két céc thude trén chi duge dung dé diéu trj bénh cho ban thén tbi
/(tén t0 chirc) cam két cac thude trén chi duge duing dé diéu tri bénh cho bin
than ngudi nhdp cdnh thude (tén té chic).

Téi xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy du cac quy dinh vé quan ly
thude nhép khiu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhi€ém trudce phap luat./.

.................. , ngay  thdng ndm

- ) -
(Ky, gh: ¥d ho ren)

(1) S& Y té dia phuong noi cira khéu 1am thi tuc nhip canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song hodc tam tr
hop phép hodc noi té chite ngoai giao datry s¢

(2) Tén ctia cé nhin ding don holc 16 chire ¢6 thubc nhap khau

(3) Trudng hop td chire xin nhin thubc dé siv dung cho cic ca nhin thube td chuc thi dai dién td chite ky dom

(d6ng déu) va kém theo danh sach nguoi siv dung thube.

P aal -—

P SR e T |
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phue

S husas Ha N¢i, ngay .... thang .... nam .....

V/v nhap khéu ...

Kinh giri: Cosd ...oovvrnnnneee.

B& Y té nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... cua co s& vé viéc nhap khau . . .;
B4 Y t€ c6 y kién nhur sau:

Pdng v dé co s& nhap khiu ... tai Pon hang sb ... ngay ... S6 luong: ...
Don hang gém ... trang, ... khoan c6 doéng dau xdc nhén cia B Y té.

Céc quy dinh cu thé twong tmg véi hinh thirc nhap khéu (theo quy dinh tai
Nghi dinh).

Co s& phai thue hién dting céc quy dinh hién hanh vé xuat nhép khau, luu
théng phén phdi thude va cac quy dinh vé duge c6 lién quan.

Pon hang co gid tri ... |

B4 Y té thong bao dé Co sd biét va thuc hién /.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhur trén;
- Luu: VT, ..,

e mm mUmEL GG LAl LEAL PSRN M o g
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Mau sb 29
BO Y TE Gidp phép sé:

GIAY PHEP NHAP KHAU
Gidy chimg nhdn cho phép nhdp khau sé: .../...-
(Céng ude théng nhat vé ...)
Bo Y té ching nhgn:
, Co s0 ...
la doanh nghiép chiu su diéu chinh cta cac didu khoin phép ludt lién quan dén

cac thude nim trong danh muc thude Céng ude ..., duge phép nhép khau mat hang sau:

a/- Nha nhip khiu:

- Tén:

- Dia chi:

b/- Mé ta chinh x4c tén va khéi luong thudc dugc nhép, néu tén chung Quépc té -

néu cd:

Tén thube (hnat chit, ham lwon !nung dg), dang bao ché, quy cach déng
goi: so lugng nhap khau (bang s va bang chir)

Téng khéi heong nguyén liéu lam thuoc phai kiém sodt ddc biét .
¢/- Nha san xuit:

- Tén:

- Bia chi:

d/- Nha xuat khau:

- Tén:

- Pia chi:

Theo cdc diéu kien sau:

* Hang hod s& duoc nhap vé qua cira khéu: ..,

* Hang hod khéng duoc phép chuyén bing dudng buu dién,
* Gidy phép nay khong duoc trac déi.

* Thoi han hiéu lue: ...

* Gidy phép chi c6 gid tri cho mot 14n nhép khiu.

* Co s phai thuc hién d&ing cac quy dinh hién hanh vé quan ly, xudt nhép l{hﬁu,

lru thong phéan phdi thude theo Ludt phap clia Viét Nam va cac Céng ude Quoc té ma

Viét Nam tham gia.
Noi nhdn: | Ha Néi, ngay ... thang...ndm .....
e BO TRUONG
- ..., Bg Cdng an;

- .., B6 Tai chinh;
- Chi cuc Hai quan ...;
- Luu VT, ..
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Ministry of Health of Viet Nam

L p—

IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../...-
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that.

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the
drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
importation:

a) Importer:

- Name: ...

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the
international Non- Proprietary Name, if any: -

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:

¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post..

* This authorization is not transferable.

* Validity period: .

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi, ;
Minister

- INCB;
- DAV (02 copies).
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Maiu s6 30
BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' e Doc ldp - Tu do - Hanh phuc
Sé: IR—
V/v nhap khau thude thanh pham Ha Néi, ngay  thdng ném

dang phdi hop ¢é chira ..

Kinh gfri Cosd .
B6 Y té nhan duoc Pon hang s6 ... ngdy ... cia co sd vé viée nhép khau

thudc thanh pham dang phoi hop c6 chua dugc chat gay nghlerﬂthuoc dang phdi
hop ¢6 chita duge chat hudng than/thudc dang phdi hop cé chira tién chét;

Caneclr...,

B§ Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

Pdng v dé Co s& nhép khau thudc theo nhitng ndi dung sau:

1. Tén thudc:

Tén thubc (hoat chit, ham lweng/nong d3), dang bao ché, quy cich
dong gm

2. S6 ll.m‘ng (bing s6 va bang chir)

Téng khdi hwong nguyén liéu lam thude phai Jeiém sodt ddc biét ...

3. Nha san xuit: _

- Tén:

- Bia chi:

4. Nha xuat khiu:

- Tén: ..

- Dia chi:

6. Piéu kién nhip khiu:

* Hang s& duoc nhip vé qua cira khéu: ...

* Hang hoa khéng dwoc phép chuyén bang dudng buu dién,

* Gidy phép nay khéng duoc trao ddi.

* Gidy phép c6 hiéu luc: ..

* Gidy phép chi ¢6 gia tri cho m6t 1an nhép khéu.

* Co s0¢ phai thuc hién cac quy dinh tai ... va cac quy dinh cé lién quan.

Bo Y té thong bdo dé Co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG
- B§ CA;
- Luu VT, ..

. A e b
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: /

IMPORT LICENCE

The Ministry of Health of Vietnam hereby certifies that:

Address:

has been authorized the following importation.

1. Product name: |

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing

2. Quantity: (in number and in word)

Amount of (name of controlled ingredient):

3. Manufacturer:

- Name:

- Address:

4. Exporter:

- Name:

- Address:

6. Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be-delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Atn. Ha Noi,
e Minister

- D:"—";V (02 copies).
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Mau sb 31

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phac

S5: [

s i , hed than ndm
V/v nhdp khéau ... &Y £

Kinh gii: Co so ...
(Pia chi Co s0)

Bo Y té€ nhdn duge Pon hang s0 ...o.ceoeooo. NEAY o vveviiineiieennn cua co sO vE
wiee- nhafr ke ansmmmane R T S N S TR AR :
R T AT i A 0 S8 0 R A B SRS P S IR S0 y

Bd Y té€ c6 y kién nhu sau:

' Béng v dé Co so nhép khég sewesnuens TAE LIOTL DAND $d ... o 20 N
SO Jugng: ..o Don hang gébm ............. trang, .................... khoan co déng

dau xé&c nhéan cua Bo Y té.

Co sd phat thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé xuét nhép khiu, luu
thnng phén phéi thubc va céc quy dinh vé duoc ¢o lién quan.

Don hang co6 gia tri ...
. B8 Y té thong bdo dé co s& biét va thuc hién./.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ...



M3au so 32

L]

Tén co quan cAp phép  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khau Péc lap - Tw do - Hanh phic

86 . w Ha Ngi, ngay  thdng  ndm
V/v nhdp khau thudce khéng
vi muc dich thuong mai

Kinh gun:
(Tén co quan cip phép nhip khau) nhan duge Vin thu s6 ... ngdy ... cla

(tén td chitc, ¢4 nhan dé nghi cdp phép nhap khau) va céc tai lidu kém theo vé
viéc nhén ...;

Cénctr...,

(Tén co quan cap phép nhap khau) ¢ v kién nhu sau:

1. Péng ¥ dé (tén td chirc, c4 nhan d& nghi cip phép nhip khiu) nhap khiu
... thudc, cu thé nhu sau:

TT Tén thude Hogt ﬂtﬁt’ thanh phan, S6 lwong
ham lwrgng
]
2
3

2. Céc quy dinh cu thé tuong tmg véi timg loai thude nhap khéu.
(Tén co quan cép phép nhap khau) théng bdo dé ... biét va thue hién./.
Noi nhdn: Thi truéng co quan

- Nhu frén:
s LV




46
Miu s6 33

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
) Dic lip — Ty do - Hanh phic
BN ¢ cumomisn e Enags =k

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHA'T/
TIILOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEM’THUO{‘ DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gtri: B Y té.
Tén co s¢ nhﬁp khau (bing liéng Viét va tiéng Anh):....
Dia chi (bing tiéng Viét va tlﬂng Anh):... OO, S
(Co so nhap khdu) kinh dé nghi BoY (€ xét duyet cho nh.@p khau thum: gdy nghmn thum hmmg Lhan thude Um cllat thuoc
dang phm hop ¢6 chia duge chit giy nghién, thude dang phdi hop ¢d chira duge chét hudng than, thude dang phm hop co chira
dugc chét tién chat cé gidy dang ky luu hanh sau:

Tén duge chit gy Téng khoi lwong chit | Tén & dia |Tén & dia chi
nghién, dwge chit | gy nghién, dwge chit |chi co sé san o' 50 xXuat Ghi
gy cieh — dang Ky | "o abiig: [tav hudng thin, tién | hwéng thin, tién chat | xudt - Tén | khiu-Tén
16 v dno da lwu hanh : chitding lim  |dung lam thubc) (quy ra nwdc san nuwoe xuat
cong g0l nong ¢9 thube _gam) __ xuat khéu

Tén thude, |Hoat chiit, Sé gifly
STT dang bao ché, ham E4Y | pon vi| Han So

chi

Cira khau du dinh s& nhap khiu (ghi ro tén sén bay, hai cang).

Nai nhan: ., ngay.. thang... ndm.... .
-Bo Y te; _ Ngwdi dai dién phédp ludt/Ngudi duge dy quyen
- Luu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)
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Maiu sb 34

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do — Hanh phic

SO e

PON HANG NHAP KHAU THUGC DQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: Bo Y té.

B Ol e R e

(Co 6 nhap khau) kinh dé nghi B Y té xét duyét cho nhap khau thude déc/thude trong danh muc thude, duoe chat thude danh muc chit bi cam sir
dung trong mot sé nganh, linh vue/thude phéng xa ¢ gidy ding kv luu hanh tai Viét Nam sau:

Tén thude, dang | Hoat chit (1), S0 giay : ;| Ténnguyén liéu Tong khi lwgng .0 o o sin
s i e £ ; : dingky | Ponvi | Han So 2 35 nguyen licu phai £ g y o
STT| bao che, quy cach | ham lwong/ : 2 lam thuoc phai % ie a= 12, |XuAt - tén nuie| Ghi cha
dang goi nong dj han tinh dang | lugeg kiém soit dic biét Jetim sodt Gac bils sdn xudt
hanh o (2) :
._I §
Ctra khéu dir dinh s& dua hang ve (ghi 13 (80 SAN DAY, NAL CANE) ... vm.verieeeeseescees e eeeas e esesssssssessssesssesassss s essseassssmeess cess e seessesssesssesssssssressessssssassseneaees
‘ BO YTE coes MEAY... thdng... ndm.... ]
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kem theo Ngwiri dzi dién phap ludt/Nguoi duge ay guyén
Cong vin sb.....[....c..... ngay.... thang.... nim.... clia B Y té. (Ghi rd hg tén, ky, dong dau)
Ha Ngi, ngay... rfzsing,,. nim,,.
.BQ TRUONG

(1) Ddi voi thude co chira duge ligu dic ghi 1én duge ligs va bi phin ding, Tén duge figu gdm 18n tiéng Vigt kém 18n khoa hoc. D6i vdi ban thanh phim dirge ligu ghi thém dang bio che. )
(2} £8i voi nguyén ligu dic Jam thude, drge chat vong danh moc thude, dirge chit thude danh mye chit bj cim sis dyng trong mol s nganh, linh vire quy ra pam. Bii viri thude phang xa. ghi ting hoat 4
phong xa

o Sl : i s e e i i ek g | |1 . o i g 9 Ay i, i e i1 ok s o il i i i = A ~ AL T W i e il | W
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MaAu s6 35

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, DPéc lap — Tw do — Hanh phie

DON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: B Y té.
Tén doanh nghiép nhap khau (bAng Eng VIt VA HENE ANR) ... ierieeeieeriisesisesssssssseessssssesssessssssssss sesssssssssssssssssanssesssesssrsssimssasssnssmsssssans
B ot U O VB o It I oo convuyonmss i an i v N D e P PO s

(Co s& nhép khiu) kinh dé nghi Bé Y 1é xét duyét cho nhip khiu nguyén lidu lam thude 1a dwoc chat giy nghién, duoc chit hudng thin,

tién chat dung 1am thude sau:

[ — i Titu chudn sé gifly ding kg i Tén va dia chi co |Tén va dia chi co s¢
STT|  Tén nguyén lidu o : D0 glay Gang 1y W o4 hwgng | sé san xudt- Tén | xudt khiu-Tén | Ghichd
2 tinh chit lwgng hanh (neu co) £ o2 £ . z
nuwde sin xuat nwrd'e xuat khiu
|
2 |

Clra khdu du dinh s¢ nhip khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

Chit y: Tén va dija chi cia co s& san xuét, co s xuét khau phai ghi day du, chi tiét.

Neinhdgn: ngay... thang... nam....
-Bj Y te; Ngwdi dai dign phap luat/Ngudi duge iy quyen
- Lura tai don vi. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)

. e—— W W BER (AT e e S e e Em R R BN St wE EEs
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Mau sb 36
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
RS Pic lap — Ty do — Hanh phic

S e,

DON HANG NHAP KHAU D[T{JC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: Bo Y té.
(Co s& nhip khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khau nguyén liu lam thudc I duge chit, ban thanh phim thude dé

........ (2).............. theo quy dinh tai Piéu ....(3)............ Nghi dinh s ....... nhu sau:
| STT Tén nguyén licu Dom vi tinh S6 hrong Ti¢u chuiin chat lrong TEP i o x!:m]i ) Ghi chu
! N Tén nude sin xuat
| 1
L2

Co s cam két chi sir dung s6 nguyén liéu trén ding muc dich.
BOY TE ceeeey NEAY... thdng... ndm...... :
Chap thuén don hing nhép khiu gom..... trang.... khoin kém theo Nguwoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
Cong vin s0...../... ngay.... thang.... ndm.... cia B4 Y té. (Ky tén, dong ddu)
Ha Néi, ngay... thang... nim...
B TRUONG

(1) Npuyén liéu lam thod dic 14 duoe chit gly nghign, duge ehit lnrémg ihin, tifn chit ding 1Am thude 1ip Don hang theo Miu s 35
(2} Pién inge dich nhip khdu phi hep:
- DE tam mau kigm nghi&m, nghién ciu thutic

- P sin xuidt thube xuit khiu

- Bé sin Xt Vit tllu-:u: phie vy yiu ce quie phang, an ninh, phing, chdng dich bénh, khie phue hin gua thién taj, thim hoa

- Lam mau tmm nghidm/nghién ciru khoa hoc/thl nghigm lam sang/ddnh gid sinh khi dungfwong dwong sinh hoe
(3 Dién s6 Ditu ta Nehi dinh twong dng vai hinh thic nhdp khaw




TEN CO SO

50

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lip - Tw do — Hanh phac

Kinh giri: B Y té.

(Kp bdo cdo: tir ngay ... dénngay .....)

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC TRONG SAN XUAT THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

] A f]lﬁng tin vé thude xuat khau S6 Songuyén | Tong sd Sﬁ lwgng 86 lwong T_Sn kho
TT | Tén | Ponvi Nong | S6 gidy | Sé lwgng | nguyén | ligu six nguyén | ton kho ky nhip cuoi ky bdo
nguyén | tinh Tén dp,ham | ding thuée | léusi | dungcho li¢u s bao cio khau/mua cio tinh
licu thube | lugng | ky luu | sinxudt, | dung kiém dung trude tinh | trong ky bido | dén ...
xuat nguyén | hanh don vi si:t nghiém va ﬁEnr_..... :i;iu (ngay,
khau | liéu phai tinh phé | xuat | hao hyt (ngay, | (ngay, thing, |  thing,
KSDB ahét (néu co)* thdng, nim) nam} nim)
(10) =(8) (13)=(11)
il | e e |le o |6l o [Tyl a B |iin as
. (Tén
1 ng::jflm *-}-h"-l-fﬁ-]} S
' = (Tén
b | thude 2)
(Tén
2. | nguyén
|_ligu 2) .. 2 U | S ST L z
* Néu ¢, phai bio cdo chi tiét
Nei nhdn: , hgay... thang... ndm...... .
-Ba Y té; Ngudi dai dién phip luit/Ngwdi dwge gy quyécn

- Luu ta) co 50

- i S S = -

(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 38

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dic lip — Tu do - Hanh phuc

)

, . BAO CAO KET QUA KINH DOANH DUGC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/ .
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM
TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

Kinh giri: By Y .

(Ky bdo cdo: tiengay ... ......dénngay .........)
Tén nguyén licu lam Sa giay ding ky . | So lwong ton |So lrgng nhip So lwgng xuat| S6 Iu‘gﬁE]_fan 3 R
Pon vj kho cudi ky |khiu trong ky | trong ky bao |hut (hong, v, Tom ]l::; :;nm ey (rhi chi

e

'STT]| thude phii kiém soait i luwu hanh, gidy tinh ]
! die bigt | phép nhip khau bdo cdo trudc bio cio cio hét han diang)
f 9y = (5) + (6) —
M @ ) @) ) © 0 ® | Yoe |

Tai liéu kém theo:

- Bao cao chi tiét -fé 56 lugng hao hut (néu cd). : ]
- Danh sach chi tiét tén, dia chi khach hiang, s6 lugng nguyén liéu Jam thuée mua trong ky bdo cdo tir co s& nhip khau.

Noi nhin: iy MNP s thang ... nam.... .
-Bo Y té; Ngwoi lip bae cdo Nguwdi dai dién phép ludt/Ngudi dwge ny quyén
- Luu tai cor s6. (Ky tén, dong ddu)

- =
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Mau sb 39

W

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phiic

DON DE NGHI :
Ban nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dic biét
de pha ché tai co s&

Kinh gtii: (tén co s& nhép khau).
Tén nha thudc/co s& kham bénh, chita BENN: ..vuvvvrireiiiieieieieeenie
Pia chi nha thudc/co s¢ kham bénh, chita bénh: .......ovvviveniiiiniennen..
Pham vi hoat dong cua co so: .

Pé nghi (tén co s& nhép ldlau) ban cac nguyen lidu lam thudc phai kiém
soat dic biét sau dé phuc vu pha ché thubce tai co s6:

Tén nguyén li¢u
lam thudc phai kiém soat
dic biét

Tiéu chuan

okt Tirgis Don vi tinh S6 lugng

i &
T

Co 8¢ xin cam két st dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san xuat, pha
ché thudc phai kiém sodt dac biét tai co s& thuc hién theo dung cac quy dinh
hién hanh. Néu vi pham, co s& xin chiu hoan toan tréch nhiém trudc phép luét./.

Ta1 liéu kem theo:

Quy trinh san xudt, pha ché thudc co chira nguyén liéu 1dm thudc phai kiém
soat dac biét de nghi cung cap co dong dau xac nhén cua co s0.

..... , hgay... thdng... ndm.....,
Nguoi dai dién phap luat/ :
Ngudi dwge ty quyén
(K3, ghi rd ho 1én) :
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GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chimg nhdn cho phép nhép khdu sé: ../...-N

(Cong woc théng nhat vé ...)

B3 Y té chirng nhin:

(Tén co s& nhip khéu)

la doanh nghiép chiu sy diéu chinh cia cac diéu khoan phép Judt lién quan dén
cac thudce nam trong danh muc thudc Cong ude ..., duge phép nhdp khiu mat hang sau:

a/- Nha nhip khiu:

-Tén: .

- Bia chi:

b/~ M& ta chinh x4c tén va khéi luong thude duoc nhip, néu tén chung Qudc té-
INN, néu co:

_ Tén nguyén liéu, ticu chuin chit lwgng: s6 lwgng xuit khiu (bing sb va

bang chir)

¢/- Nha san xuit:

- Tén:

- Pia chi:

d/- Nha xuit khiu:

- Tén:

- Pia chi;

d/- Nha cung cﬁp:

- Tén:

- Pia chi:

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang ho4 s& duoc nhép vé qua cira khau: ...

* Hang hoa khéng duoc phép chuyén bang duong buu dién.

* Gidy phép nay khéong dwoc trao dbi.

* Thot han hiéu luc: ...

* Gidy phép chi c6 gi4 tri cho mét 1an nhép khéu.

* Co s phii thuc hién ding céc qui dinh hién hanh vé& quan ly, xuit nhép khéu,
luru théng phan phdi thudce theo Ludt phép cia Viét Nam va cac Coéng uwdce Qubc 1€ ma
Viét Nam tham gia.

Noi nhin: Ha Ngi, ngay... thang... ndm......
s BO TRUONG

- ..., B6 Céng an;

-y B0 Tal Shitih:

- Chi cuc Hai quan ...;
- Lo VT, ...

T I I S P



54

IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../..- N
(Single Convention on ...}
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that.
(Name of Importer)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs to
which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:

a) Importer:

- Name:

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the international
Non- Proprietary Name, if any:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient.

¢/- Manufacturer:
- Name:
- Address:
d/- Exporter:
- Name:
- Address:
e/- Supplier:
- Name;:
- Address: .
Subject fo the following conditions:
* The consignment will be imported through the port of: ...
* The consignment imay not be delivered by post.
* This authorization is not transferable.
* Validity peried: ...
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement 1o
which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi, ;

T inist
. INCB. Minister
- MOH (02 copies).
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Mau s6 41
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
B-.;-r. Iap Ttrdn Hanh phiic
R R — e
DON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DU(C LIEU
Kinh giri: B6 Y €.
(Co s6 nhip khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhdp khdu duge liéu, ban thanh pham duge liéu @& .......(1)............ .. theo quy
dinh tai Diéu ....(2)....... ..... Nghidinh so....... nhu sau: L
Tén duge liéun i ; T g b g o ¢, | Tén co sé cung cap -
STT 5 kg Wi R I'én khoa hoe |Pon vi| _: Tiéu chuan| Tén co 56 san xuat - g 5 P PR
(tén tl:;:f Viét) | B¢ phan diang (tén La tinh) | tinh S6 lwong chit lrong| Tén nuée sin xu it Tén ntr{r(lii ;ung cap Ghi cha
S .
2
Cira khau dir dinh sé nhip khau (ghi 1o tén sin bay, hai cang): o
BOY 7+ ngay... thang... ndm......
Chép thuan don hang nhip khau gom..... trang,... khoan kém Nguoi dai dién phép luit/Nguoi d"‘?"‘- iy quyén
theo Cong van sd...../.... ngay.... thang.... ndm....cua B Y té (Ky, ghi rd ho tén, dong déu)

Ha N§i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

{ 1} Didn me dich nhip khiu phii hep: .
- P lam mﬁu kicm nghi¢m, nghién ciru thuoc
- Pé 5an xudt thude xuit khau
- DE sdn wal thude phue v yéu cdu qubc phéng, an ninh, phang, chiing dich bénh, khic phuc hiu qué thién tai, thim hea
- Lien madu kigm nghwm.n’ngnmn cifu khoa hoehthir nghiém lim sdng/dinh gia sinb kha dung/tuemg duomg sinh hoe
- P& san vud, nghitn edu sin xudt thude (d6i vai bin thash phim duge Jigu)
« Chc tnrimg hrrp khic (ddi véi duge Tiku)
{2) U1|::r' st Didu tai Nghi dinh wromg dog vdi hinh Usie nhip khiu

{33 Pdi v6i ban thanh phém duge lidu ghi dang bio ché, t&n duge lidu bing tidng Viét vA 1&n khoa hoc, bé phin ding, him fugng/khdi lugng cia timg duge ligu. Tnrimg hop khang c6 tén titng Vigt thi

ghin tén dugre ligu cia ordc xudt khiu,
(4% Chi wia ciu tronp Insémg hep nkdp khdu dirare lign
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pdclap - Ty do - Hanh phic

DON DE NGHI

Ban nguyén liéu Iam thube dé pha ché tai co' s&

Kinh giri: (tén co s& nhép khau).

MaAu sé 42

Tén nha thudc/co s& kham bénh, chita benh: .......ovvvviiiiiiiiiiiiieiinn,
Pia chi nha thudc/co s& kham BEfE IR BRI secnmnsnosmmmmasasninmmie -

PP SO OO BRI oo ormsssi s S PSS A S A AR

Pé nghi (tén co s¢ nhip khau) ban céc nguyén liéu lam thude sau dé pha

ché thudc tai co so:

Tén nguyén liéu

T lam thuoe

Tiéu chuin
chat lwgng

Pon vi tinh

A
So lwgng

Co s& xin cam két sir dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san xudt,
pha ché thudc tai co sé& thuc hién theo ding cédc quy dinh hién hanh. Néu vi
pham, co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luat./.

Tai liéu kém theo:

Quy trinh san xuét, pha ché thube ¢6 chira nguyén liéu lam thude dé nghi
cung cép ¢o déng dau xac nhén cua co s0.

..... , ngay... thang... nam
Nguwdi dai dién phap luat/
Ngwoi duge Gy quyén

(Ky, ghi ré ho tén)

et B ti® mme g rmmms s ms o om
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Miu sd 43

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do — Hanh phiic

DON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh gui: Bd Y té.

(Co so nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau ta dugc, vé nang, bao bi tiép xdc tryc tiép véi thude, chit
chuan sau:

Tén nguyén liéu, bao bi : ) . e
STT tiep xdc trye tiép voi Don vi tinh S0 lwong | Tiéu chuin chit luwong Té 1:5 o £ Ghi chi
thudec, chikt chudn én nirde san xua |
1
2
2 J
BOYTE e , gay... thdng... nam......
i r . T L - .- r A
) Chap thudn don hing nhip khiu Nguot f?:‘-“ dli_:n‘phap 1‘.}'@“
gom..... trang.... khodn kém theo Cong van so...../........ Ng“'ﬂ'! f!“"?'c_ ¥ quyen
ngay.... thang.... nam..., clia B Y té. (Ky tén, dong ddu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BQ TRUONG
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Mau s6 44
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
* Dde lap — Tu do —- Hanh phic
84: .
V/v nhép khéu nguyén liéu lam Ha Ngi, ngay thang 1dm

thude/bao bi tiép xtic truc tiép
vOl thuoe, chat chuan dé ...

Kinh gui: Co sé ...

B3 Y té nhin dugc Pon hang s6 ... ngay ... cta co sd vé viée nhap khau
nguyén liéu [am thudc/bao bi tiép x0c truc tiép vdi thude, chat chuén dé ...;

Can cir ...,
B6 Y (€ ¢o y kién nhu sau:

Chua ddng y dé co s& nhéap khiu khoan s6 ... tai Pon hiang s6 ... ngdy ...,
ly do: ..

Péng y dé co so nhap khéu ... khoan tai Pon hang sb ... ngay ... Pon hang
goém ... trang, ... khoan c6 dong dau xac nhéan cua BO Y té.

Co s& phai thue hién theo ding cdc quy dinh hién hanh vé xuét nhap khau
thudc va cac quy dinh vé dugc ¢o lién quan.

(Cac quy dinh cu thé twong tmg vdi ting hinh thirc nhap khau).
Don hang co gia tri ....
B4 Y té thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUOGNG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ....
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Mau sb 45
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
i Poc 1ap — Ty do — Hanh phac
SH: e Ha Néi, ngay thang nam

V/v nhép khiu dugc lidu dé ...

Kinh gui: Co s6 ...
(Dia chi)

B& Y té nhidn dugc Pon hang s6 ... ngdy ... cia co s¢ vé viéc nhép khau
duoc liéu dé .. .;

AN EE vy
~ l:ﬁ r r '.A
B& Y té ¢6 vy kién nhu sau:

Chua.dfing v dé co s& nhép khiu khoan s6 ... tai Pon hang s6 ... ngay ...,
ly do: ..

‘ Pong v dé co so nhap khéu ... khoan tai Don hang so .. ngay ... Don hang
gém ... trang, ... khoan c6 dong dau x4c nhén cia B Y té.

Co s¢ phai thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé xuft nhap khau
thuac nguyén lidu lam thude, cac quy dinh veé duoc co lién quan va cac quy dinh
vé Luat phcmg, chéng bénh truyén nhiém va kiém dich y té bién gidi va cac quy
dinh khac cua phap luat.

Don hang ¢6 gid tri ...
B Y té théng bao dé co s& biét va thuc hién.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhur trén;
-Luu: VT, ...
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DANH MUC 1
A DUOQC, BAN THANH PHAM THUOC PE SAN XUAT THUOC

THEO HO SO PANG KY THUOC PA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Mau sb 46

ﬁr F-‘ Ll -‘ LY -~
So giay | Ngay het hi¢u . . Tén o 3 R . L )
" , ! ok Teén co so ¥ Tieu chuan | Tén co'so | Dia chi co s6| Tén nude
i Tén diang ky | lwe cia gidy . s nguyen z . : x ; 3 y ;
STT F _ . ) san xuat i chat lwong cua| san xuat san xuat sian xuat
thuoc | luu hanh | ding ky luu thud liéu lam i Lie an Tie l
, 1uoc . nguyen lieu | nguyeén liéu | nguyeén licu {nguyén liéu

thude hanh thuoe sty : gty d ey d sty !
2
3
Ghi chu:

1. D61 véi nguyén liéu lam thude dp dung tiéu chuin duge dién, co s& nhip khiu duge phép nhiap khiu nguyén liéu cé tiéu chudn chit
lwong cdp nhét hon (nam ban hanh méi hon hodc s6 phién ban dugc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chit luong cong bd 12 USP 30/BP
2012, co s6 duge phép nhip khdu nguyén liéu co tidu chudn chat lugng USP 30, 31, 32 ../BP 2012, 2013, 2014 ..,
2. Botruong Bo Y té cong béd 02 Danh muc:
- Danh myc nguyén ligu lam thude duge nhap khau khéng phai thyc hién vige cap phép nhdp khau.
- Danh muc nguyén li¢u lam thude phai kiém sodt dic biét phai thuc hién viéc cap phép nhap khéu.
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Mau sb 47
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Dic lap — Tw do — Hanh phic
O g =

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN

Kinh gui:

-B6 Y té;
- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té.

) Tén viie xin, | SO gidly dang ) Neiv sin Tén co sésan| Tén co sé - Cira

e | dang bao ¢hé, |ky luu hanh/So6| Ponvi | Sé P B xudt- Tén |cungedp —|Ngiy nhip| khdu | Ngay givi miu
ST1 % Z i ; 2 & S0 16 | xuat, Han 4 ,. : : i X j
quy cach dong |giay phép nhap|  tinh | lwong nude sin | Tén nuwic khau nhip kiém dinh
i 2 . 2 diang £ i
20i khau, ngay cap xuat khiu

ey QY. Thang... ndm...... ]
Negwoi dai dién phap luat/Ngudi duge Gy quyén
(Ky tén, dong ddu)
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Mau sb 48

TEN CO $O NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—ee Pic lip - Tur do — Hanh phiic

BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

| i [— _ ) - ] o u . = E H -
| [ e ll_mu-‘:,; Tén hoat chat?, | : Tcn‘ Tén Tén cor chl So giﬁy phep Bn'm Vi | W Lu';a
i | dang bio che, : g o S0 oo S 6 2 nurdc % z tinh lwgng khau
QLT - nong do hoac % ; nuwéc | s6 cung P nhiip khau, . R
| quykich ham lwong " . sdn xuit cl g ngay ca o L nhgp
| déng goi R | xudt P Khiiu shy cap khiu | Kkhiu

* Péi véi thude duoc lidu, thude cb truyén: Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Vidt kém tén khoa hoc). Truong hop khéng cé tén
tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xudt khau kém tén khoa hoc. Doi véi ban thanh pham duoc lidu, ghi thém dang bao che.

...... , ngay... thang... nam......
Nguii lp Nguiri dai dién phép luit/Ngudi duge Gy quyén
(Ky tén, dong ddu)




TEN CO SO

CONG HOA XA HQT CHU NGHIA VIET NAM
bPée hp Tw do — Hanh phic

—— s s

D S

1. Xuat khau vac xin:

e

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC xr\*

(Tir ....

denennn.....

v

Kinh giri: BS Y té.

Miu sd 49

Tén thudc, So gidy dang ky luu . ; .| Teéncoso Tén co SO "-H khia
STT | dangbaoché, | Chidinh | hanh/Sé gidy phép ﬂt’;“h"‘ S6 lwong “glff’ 5‘“‘“ san xudt- | nhip khiu- xcl:‘:t =
quy cich déng géi nhaLkhau, ngay cap ? i Tén nudce Tén nuée B
2. Nhap khiu vic xin:
STT|Tén tluu";_ﬂ, dang| Chi | S6 giay diing ky lvu | Pon | S$6 [S616| Han | Ngiy | S6lugngton | Téncoss | Téncosd Cﬁ:a kh:‘t;u
bao ché, quy | dinh | hanh/Sé giay phép |vi tinh|lugng ding | nhip | khotaithoi | sin xudt - | cung cip — | nhap khau
cich dong goi, nhip khiu, ngiy cap khau | diém lip bao | Ténnuwéc | Tén nudc
1 cilo sin xuat
e e |
, ngay... thang... ndm...

g ol i

Nguoi dai dien phap luathgum dm;rc uy quycn
(Ky tén, déng déu)

e T g § A o B
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Miu sé 50

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc lip — Tw do — Hanh phic

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tic..... dén ... )

Kinh giti: Bo Y té.

I. Xuét khiu nguyén liéu lam thudc:

STT | Tén nguyén | Tén Tén Tiéu l Tén Tén nwie | So gidy ding ky luu Pon | S6 hrong C&aﬂm
liéu lam co s | nudc chuin | co s¢ nhip nhﬂp himh.-’bu giay phep vi tinh xuit xuit khiu
thube (1) | san xuiit | san xuit chit i khiu khau xuit khau ngay cap khiu

leong | {neu ¢d)
i

|- PP PSS -

S | - _ i

2. Xuit khiu thudce:

STT| Tén thude, Tén | Quicach | Tén Tén Tén “Tén | S8 gidy ding ki | Don vi 86 | Cira
nong d§ hojic | hoat ding goi o' so nwie | cosé nhip nwie | lhru hanh/S6 gny tinh lwong | khiu
ham lrgng, chiit san xudt | sdn xult khiu nhap phép xuit kh.tu, Xuit xuit

|_dang bao che (2) khiiu | ngay cip (néu ¢d) | khin | khiu
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05

3. Nhap khau nguyén liéu lam thube:
[ Tén nguyén Tén | ] Tén co | Tén nwéc | S gidy dang ky lvu | Pon | S6 :
en an nrée | Tid ] giay diang ky luu on | So lwong % 3
STT “éu; lam co' 50 sin 1;;3 ::;: clla?: ;::]::f; s¢ cung | xuiit hsmlu"Su gidy phep vi nhip (I::Eﬂ 'I‘{]}‘."_‘;“
: thude (1) xuat & cap khéu xuéit khilu, ngay mp tinh | khau AASR HOR

4. Nhép khau thude:
Tén thubc, nong o | Quy A Tén " Tén |, So giay ding ky S6 | 7
M I : Tén : ; & 7 2 18 XY S6 | Cia
STT dg hoac ham h:;t cich li.':sfi nwoce. oo sU Tczu?:ﬁc liru hanh/Sé g:uv Hj:‘ lwong khiu
| lwgng, dang bao | 449, domg | o xudt| 20 cung khiu phép n‘h.,ipgldmu, | ¢gh | Bhép nhip
- ax g0 . xuat | cap ngay cip | khiu | khiu

ceveny MEAY... thang... nam......
Nguwod dai dién phap luft/Ngudi duge iy quyén

Nguwoi lip
(Ky tén, dong dau)

hi tén duoc 1idu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hyp khing o6 1&n tiéng Viét thi ghi theo tén cia nudc xuét khiu kém tén khoa hoc. D6i vén ban thanh phim dugc ligy,

(1) Dbi vid dge hcuég

ghi thém dang bio ch
{2} Bbi v thube duec lidw, thude cd truyén: Ghi tén duge ligu (1én tiéng Vigt kém

thinh phim duoe lidu, ght thém dang bio chi,

1&n khoa hoc). Tarimg hop khdng o n 1if::-.g, Vil thi pli theo 18n cia pude xudt khiu kém tén khoa hoc, Bréi v bdn

i R bl
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Hgayg J'::%;%g_% nam 2.9}

TT

10%

54/2017/ND-CP
7 cua Chinh phu)

Ghi chi
1 | Carbon 11{C-11)
2 | Carbon - 14
3 | Carbon -14 urea
4 | Cesium 137 (Cesi-137)

Chromium 51 (Cr-51)

.+ Coban 37 (Co-37)

Coban 38

Coban 60 (Co-60)

Dysprosium-165

10

Erbium-169

EFl

Fluorine -18

12

Fluorine 18 Fluoro L-DOPA (F-18DOPA)

13

Fluorine 18 Fluorodeoxyglucose (F-18FDG)

14

Fluorine -18 florbetapir

15

Fluorine -18 florbetaben

16

Fluorine-18 sodium fluoride

17

Fluorine — 18 flutemetamol

18

Gallium 67 (Ga-67)

19

Gallium citrate 67 (Ga-67)

20

Holmium 166 (Ho-166)

21

Indium-111

f—— o — ———— 4 1a m
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TT

Tén thube phong xa (*) ¥

Ghi chu

22

Indiumclorid 111 (In-111) + .. &

23

Indium-111 capmmabpendetid_e :"‘,, i S 4

24

o o -
Indium -111 pentetate “‘\'«‘:,‘:j;._.,s tf

25

Indium-111 pentetreotide

26

Indium-113m

27

Iodine 123 (I-123)

28

Iodine I-123 iobenguane

29

lodine I-123 ioflupane

30

Todine I-123 sodium 10dide

31

lodine 1-124

32

Iode 125 (I-125)

33

lodine I-125 human serum albumin

34

Iodine I-125 iothalamate

35

Todel31 (I-131)

36

Iodine I-13 1 human serum albumin

37

Iodine I-131 sodium iodide

38

Iodomethyl 19 Norcholesterol

39

Iridium 192 (Ir-192) |

40

Iron-59

41

Keo vang 198 (Au-198 Colloid)

42

Krypton-8 Im

43

Lipiodol 1-131

44

Eutetium-177

45

Molybdenum [Mo-99 generator}/Technetium [99mTc]

46

Nitrogen 13- amonia

47

Octreotide Indium-111

48

Orthoiodohippurate (I-13101H, Hippuran I-131)

49

Oxygen-135

-

- - s w e e




{i

i

3

TT

Tén thudc phéng xa (*)

Ghi chi

50

Phospho 32 (P-32)

51

Phospho 32 (P-32)-Silicon

52

Phosphorus -32

53

Radium-223 dichloride

54

Rhenium-186

55

Rhennium 188 {Re-188)

56

Rose Bengal I-131

37

Rubidium-81

38

Rubidium=82 chloride

59

Samarium 153 (Sm-153)

60

Samarium 153 lexidronam

61

Selenium-75

62

Sestamibi (6-methoxy isobutyl isonitrile})

63

Strontrium 89 (Sr-89)

64

Strantriun} 89 chloride

65

Technetium 99m (Tc-99m)

66

Tin-113

67

Thallium 201 (T1-201)

68

Thallium 201 chloride

69

Tritium (*H) Tungsten-188

70

Urea (NH2 14CoNH?2)

71

Xenon-131m

72

Xenon -133

73

Xenon -133 gas

74

Xenon -133m

PO ————— M LU AL e g
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TT Tén thude phéng xa (*) Ghi chi
75 | Ytrium 90 (Y-%0) |

76 | Ytrium 990 chloride

77 | Ytrium 90 ibritumomabtiuxetan

78 | Ytterbium-169

79 | Ge-68/Ga-68

* Ap dung tit ca nong d6 ham lugng, dang dung

e e

s ggzen e e TrEarigs ke D -

T AR v i



Phu luc V

N x\;‘ﬂh s6 54./2017/ND-CP

m 2017 cia Chinh phu)

STT & e hat— Sy Tén khoa hoc
L. (+) - Lys er@d&fﬁSﬁﬁ/ 9, 10-didehydro-N,N-diethyl-6-meihylergoline-
25) 8b-carboxamide
2. 1-Phenyl-2-propanone l-phenyl-2-propanone;
3. '2C-B 4-bromo-2, S5dimethoxyphenyl-ethylamine
4. 3,4-Methylenedioxyphenyl- | (2-propanone, I-[3,4(methylenedioxy)phenyl]-);
2-propanone
5. 3-methylfentanyl N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
6. | 3-methylthiofentanyl N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl[propionanilide
7. | 4-methylaminorex (+)-cis-2-amino-4-methyl-5-phenyl-2-oxazoline
8. | 4-MTA a-methyl-4-methylthiophenethlamine
9. | Acetic anhydride acetic oxide
10. | Acetone 2-propanone
11. | Acetorphine 3-O-acetyltetrahydro-7o-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6, [ 4-endo-ethenooripavine
12. | Acetyl-alpha- N-[1 a -methylphenethyl)-4-piperidyl]acetanilide
methylfentanyl
13. | Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
14. | Alphacetylmethadol a-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
15. | Alphameprodine a-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
16. | Alphamethadol a-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
17. | Alpha-methylfentanyl N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
18. | Alpha-methylthiofentanyl N-[1-[1-methyl-2-(2-thieny!)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
19. | Alphaprodine a-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
20. | Amfetamine (+)-o-methylphenethylamine
(Amphetaminge)
21. | Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d]cyclohepten-
S-yl)amino]heptanoic acid
22. | Ampletamine
23. | Analgin (metamizol;
Dipyrone)
24. | Anileridine 4-Piperidinecarboxylic acid, 1--[2-(4-

- ——— bl e g

- G A e -




B T

STT Tén hoat chat s =+ Tén khoa hoc
amrnaphenyberhyl] 4- phenyl- ethyl ester
25. | Anthranilic acid 2-aminobenzoic acid,. 4
26. ; Aprotinin o
27. | Astemizole 1-[i (4 ﬂuamphenyl)methyU -N-[1-[2-(4-
merhoxypheny!)ee‘hy{] 4-piperidyl]-
benzoimidazol-2-amine
28. | Benzaldehyde Benzoic Aldehyde,; Benzenecarbonal
29. | Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl esterBenzylmorphine 3-
benzylmorphine
30. | Benzyl Cyanide 2-Phenylacetonenitrile
31. | Betacetylmethadol B-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
32. | Beta-hydroxy-3- N-[1-(B--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
methylfentanyl piperidyl]propionanilide
33. | Beta-hydroxyfentanyl N-[1-( B-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
34. | Betameprodine p-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
proplonoxypiperidine
35. | Betamethadol B-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
36. | Betaprodine B-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
37. .| Brolamfetamine (DOB) (+}-4-bromo-2, 5-dimethoxy-a-
methylphenethylamine
38. |Cannabis and Cannabis | Cdy cdn sa va cdc san pham chiét xudt tir cdy
resin cdn sa
39. | Cathinone (-=)-(S)-2-aminopropiophenone
40. | Cerivastatine acide (6E)-(3R,55)-7-[4-(4-fluorophényl)-5-
(méthoxyméthyl)-2,6-bis(1-méthyléthyl)-3-
pyridyl]-3,5-dihydroxyhept-6-énoique
41. | Chlormezanone
42. | Clonitazene 2-(p-chlorobenzyl)-1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole
43. | Coca leaf la cay Coca
44, | Codoxime dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime
45. | Cyclobarbital 5-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid
46. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
47. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
48. | DET 3-[2-(diethylamino)ethyl]indole
49. | Dexamfetamine (+)-a-methyphenethylamine
(Dexamphetamine)
50, | Dexfenfluramine

L]

—

R e S e




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

51. | Dextropropoxyphen a- (+)- 4- dimethylamino- 1,2- diphenyl- 3-
methyl- 2 - butanol propionate

52, | Diampromide N-[2-
(methylphenethylamino)propyl]propionanilide

53. | Diethylamine N-Ethylethanamine

54. | Diethylthiambutene 3-diethylamino-1,1-di(2 -thienyl)- 1 -butene

55. | Dihydroetorphine 7,.8-dihydro-7 o-[1-(R)-hydroxy-1-methylbutyl]-
6, 1 4-endo-ethanotetrahydrooripavine

56. | Dihydromorphine

57. | Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyl-I-ethoxy-1, -
diphenylacetate

58. | Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

59. | Dimethylthiambutene 3-dimethylamino- 1, [-di(2'-thienyl)- 1-butene

60. | Dioxaphetyl butyrate Ethyl-4-morpholino-2, 2-diphenylbutyrate

61. | DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

62. | DMHP 3-(1,2dimethylheptyl)-7,8,9, 10-tetrakydro-6,6,9-
trimethyl-6 H-dibenzo[b,d|pyran-1-ol

63. | DMT 3-/2(dimethylamino)ethyl]lindole

64. | DOET (+)-4-ethyl-2, 5-dimethoxy-a-phenethylamine

65. | Dronabinol (6oR, 100R)-0a, 7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d[pyran-1-01

66. | Ecgonine its esters and derivatives which are convertible
to ecgonine and cocaine

67. | Erythromycine d'ng muel

Estolate

68. | Ethyl ether 1, 1"-oxybis[ethane]

69. | Ethylene Diacetate 1, I-Ethanediol Diacetate

70. | Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)-1-butene

71. | Eticyclidine (PCE) N-ethyl-1-phenylcyclohexylamine

72. | Etonitazene 1-diethylaminoethy!-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole

73. | Etorphine tetrahydro-7  o-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6, 14~
endo-ethenooripavine

74. | Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl]-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

75. | Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole

76. | Fenetylline 7-/2-[ (a-methylphenethyl)amino Jethyl]-
theophylline

77. | Fenfluramine

78. | Formamide Methanamide; Carbamaldehyde

79. | Furethidine 1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-

phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester




STT Tén hoat chit Ten khoa hoce
80. | Gatifloxacin (trlr thude nhd
mét, nguyén liéu dé san xuat
thudc nho mét)
81. | GHB y-hydroxybutyric acid
82. | Glafenine
83. | Heroin Diacetylmorphine
84. | Hydrocodone Dihydrocodeinone
85. | Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
86. | Hydroxypethidine 4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
87. | Isomethadone 6-dimethylamino-5-methy!-4,4-diphenyi-3-
hexanone
88. | Isosafrole (1,3-benzodioxole, 5-(1-propenyl)-)
89. | Ketobemidone 4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine
90. | Levamfetamine (-)-(R)-a-methylphenethylamin
(Levamphetamine) -
91. |Levamisole (6S)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b]
thiazole
92. | Levomethamphetamine (-)-N,a-dimethylphenethylamine
93. | Levomethorphan® (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
94, | Levomoramide (-)-4-[2-methyl-4-oxo-3, 3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl) butyl [morpholine
95. | Levophenacylmorphan (-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
96. | Lysergic acid ((86)-9, 10-didehydro-6-methylergoline-8-
_ carboxylic,
97. | MDE, N-ethyl MDA (+)-N-ethyl-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
98. | MDMA (+)-N, a-dimethyl-3,4-(methylene-dioxy)
phenethylamine
99. | Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-
quinazolinone
100. | Mescaline 3,4, 5-trimethoxyphenethylamine
101. | Mescathinone 2-(methylamino)- 1-phenylpropan- l-one
102. | Metamfetamine (+)-(S)-N, a-dimethylphenethylamine
(Metamphetamine) |
103, | Metamfetamine racemate (+)-N,o-dimethylphenethylamine
104. | Metazocine 2'-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6, 7-benzomorphan
105. | Methadone intermediate 4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane
106. | Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
107. | Methyl ethyl ketone 2-butanone
108. | Methylamine Monomethylamine; Aminomethane




STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
109. | Methyldesorphine 0-methyl-.6-deoxymorphine
110. | Methyldihydromorphine O-methyldihydromorphine
111.| Metopon S-methyldihydromorphinone
112.; MMDA S-methoxy-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
113. | Moramide intermediate 2-methyl-3-morpholino-1, 1-diphenylpropane

carboxylic acid

114. | Morpheridine 1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester -

115.| MPPP 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate
(ester)

116.| N-Acetylanthranilic acid benzoic acid, 2-(acetylamino)-

117.| N-hydroxy MDA (+)-N-fa-methyl-3,4-(methylenedioxy)
phenethyllhydroxylamine

118. | Nimesulide (trlr thude dung

ngoai da, nguyén lidu dé san
xuét thude ding ngoai da)

119. | Nitroethane

120. | N-Methylpseudoephedrine

121.| Noracymethadol (+.)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane

122. | Norlevorphanol (-)-3-hydroxymorphinan

123. | Normethadone 6-dimethylamino-4, 4-diphenyl-3-hexanone

124. | Normorphine Demethylmorphine

125. | Norpipanone 4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone

126.| Para-fluorofentanyl 4"-fluoro-N-(1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide

127. | Parahexyl 3-hexyl-7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6 H-
dibenzo[b,d] pyran-1-0l

128. | Pemoline 2-amino-5-phenyl-2-oxazolin-4-one

129. | PEPAP 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate
(ester)

130, | Pethidine intermediate A 4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine

131. | Pethidine intermediate B 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

132. | Pethidine intermediate C [-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid

133. [ Phenacetine N-(4-Ethoxyphenyl) acetamide; p-
acetophenetidide

134.| Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone

135. | Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)propionanilide

136. | Phencyclidine (PCP) [-(1-phenylcyclohexyl)piperidine

137.| Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine

138. | Phenolphtalein 3,3-bis (4-hydroxyphenyl)-1-(3H)-




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

isobenzofuranone

139. | Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan

140. | Phenoperidine 1-(3-hvdroxy-3-phenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

141. 1 Phenylacetic acid benzeneacetic acid

142. | Phenylpropanolamin Benzenemethanol, a - (1- aminoethyl)- (+)-

(Norephedrin)

143. | Piminodine 4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)piperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

144. | Piperidine Piperidine

145. | Piperonal 1, 3-benzodioxole-5-carboxaldehyde;

146. | Piperonyl Methyl Cetone |

147. | Pipradrol | 1, I-diphenyl-1-(2-piperidyl)methanol

148. | Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-
piperidino)piperidine-4-carboxylic acid amide

149. | PMA p-methoxy-a-methylphenethylamine

150. | Pratolol

151. | Proheptazine 1, 3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxyazacycloheptane _

152. 1 Properidine [-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic  acid
isopropyi ester

153. | Psilocine, psilotsin 3-/2-(dimethylaminojethy!]indole-4-01

154. | Psilocybine 3-[2-(dimethylaminojethyl]indole-4-yl
dihydrogen phosphate

155. | Pyramidon 4-diméthylamino-2, 3-diméthyl-1-phényl-3-

(Aminophenazone) pyrazolin-5-one

156.| Racemethorphan (£)-3-methoxy-N-methylmorphinan

157. | Racemoramide (£)-4-[2-methyl-4-ox0-3,3-diphenyl-4-(]-
pyrrolidinyl) butylmorpholine

158. | Racemorphan (+)-3-hydroxy-N-methylmorphinan

159. | Remifentanil 1-(2-methoxy carbonylethyl)-4-
(phenylpropionylamino)piperidine-4-carboxylic
acid methyl ester

160. | Rolicyclidine (PHP, PCPY) | I-(I-phenylcyclohexyl)pyrrolidine

161.| Safrole (1,3-benzodioxole, 5-(2-propenyl)-); HS code:
2932.94 CAS number: 94-59-7

162. | Santonin [3s5-(3 a, 3aa, SaB, 9bB]-3a,5,5a,9b - Tetrahydro:
- 3 5a, 9 - trimethylnaphtho [1,2-b] furan-2, 8
(3H,4H)- dione

163.| Secobarbital

S-ally-5-(1-methylbutyl) barbituric acid




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

164. | Sibutramine (£)-dimethyl-1-[1-(4- chlorophenyl) cyclobutyl]-
NN, 3-trimethylbutan- 1-amine

165.| STP, DOM 2, 5-dimethoxy-a, 4-dimethylphenethylamine

166. | Sulphuric acid 1 sulfuric acid

167. | Tenamfetamine (MDA) a-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine

168. | Tenocyclidine (TCP) I-[1-(2-thienyl)cyclohexyl [piperidine

169. | Terfenadine

170. | Tetrahydrocannabino! 7,8,9, 10-tetrahydro-6, 6, 9-trimethyl-3-pentyl-6.-
dibenzo[b,d] pyran-1-0l;
(OR, 10aR)-8,9, 10, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-01;
(6aR,9R, 10aR)-6a,9, 10,1 0a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d[pyran-1-01;
(60R,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-0l;
6o, 7,8, 9-tetrahydro-6,6, 9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d[pyran-i-ol,
(6aR, 10aR)-6¢,7,8,9,10,10a-hexahydro-
0,6,dimethyl-9-methylene-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-0l

171. Thebaine 6,7,8, 14-Tetradehydro-4,5-epoxy-3, 6-dimethoxy-
17-methylmorphinan, paramorphine

172.} Thiofentanyl N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

173. | Tilidine (x)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)-1-phenyl-3-
cyclohexene-1-carboxylate

174.| TMA (+)-3,4, 5-trimethoxy-a-methylphenethylamine

175.| Toluene benzene, methyl-

176. | Trimeperidine 1,2, 5-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

177.| Ziperol a-(a-methoxybenzy)-4-(B-methoxyphenethyl)-1-
piperazineethanol

178.| Zomepirac 5-(4-Chlorobenzoyl)-1, 4-dimethyl-H-pyrrole-2-

acetic acid
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s ¥\\a Phuy lyc VI
(Kém ?fa 00 Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP

; i = ngayﬁﬁ ang 5 nam 2017 cua Chinh phu)
£y

Pon dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thubc/quang cdo thube
Pon dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hai
thao gidi thidu thudc/quang céo thude qua phuong tién hoi thao,
héi nghi, sur kién gidi thiéu thube

Don dé nghi cép lai gidy xdc nhan ndi dung théng tin thude /quang
céo thude

Don dé& nghi diéu chinh ndi dung thdng tin/quing cédo thudc da
dugc cdp gidy xac nhan

Gidy x4c nhan ndi dung thang tin thudc/quang céo thude

Gidy xac nhin ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hdi thio
gi6i thiéu thudc/quang cdo thude qua phuong tién héi thao, hoi

nghi, su kién gidi thiéu thuoc

R R
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TEN CO SO PE NGHI

Mau s6 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc ldp - Tu do — Hanh phice

, _ DON BE NGHI * ,
XAC NHAN NOI DUNGTHONG TIN THUOC"QUANG CAO THUOC®

I. Tén co s& dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thudc'/quang cao thudc™:
2. Dia chi:
3. Sb dién thoai, Fax, B-mail:
4. Ho, tén, so dién thoai cia ngurol lién hé khi cén:
5. Danh muc thudc dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc'quang céo
thudc®:
S6 TT Tén thuoc So giay ding ky luu hanh thuoc
1
2
3

6. Tai liéu kém theo:

iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

7. Cam két cua co so:

Co s& da nghién ciru va cam két tuan thi ddy di cac quy dinh cda cé lién
quan trong linh vuc duoec./.

Ghi chu:

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thdng...ném...
Giam doc co so hodc nguoi dwge uy quyén
(Ky va ghi ré ho, tén; dong ddu)

(1) Ap dung déi voi Dé nghi xdc nhdn ndi dung thong tin thudc;

(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn ndi dung qudng cdo thude.
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Mau sb 02
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOt Doc lap - Tw do — Hanh phic
PON PE NGH]

XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC THEQ HINH THU'C HQI THAO

7.
8.

d,

AR

GIOT THIEU THUOC"QUANG CAO THUOC®QUA PHUONG TIEN HOI
THAOQ, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

. Tén co 5o dé nghl xdac nhédn noi dung théng tin thudc theo hinh thc héi thao

gidi thiéu thudc! )x’quang céo thudcqua phuong tién hdéi thao, héi nghi, su kién
gidi thiéu thude™:

. Pia chi:

86 dién thoai, Fax, E-mail:

Ho, tén, s6 dién thoai clia ngudi lién hé khi cin: ’

Danh muc thubc dé nghi xdc nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thic hoi
thao gidi thiéu thude/quang céo thubcqua phuong tién hoi thao, hdi nghi, su

kién gigi thiéu thude:

S6 TT Tén thuoc So gidy ding ky lwu hanh thuoc/So giay
phép nhiap khau thudc
1
2
3
Théanh phin tham duy:

Dia diém va thoi gian dy kién t6 chue:
Tai1 liéu kem theo:

--------------------------------------------------------------------------------------------

Cam két cua co so:
Co s¢ dd nghién ctru va cam két tudn tha day du cac quy dinh cua ¢ lién

quan trong linh vue duge./.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co s¢ hode nguwdi duge uy quyén
(Ky va ghi vé ho, tén; dong ddu)

(1) Ap dung déi véi Dé nghi xde nhdn ndi dung théng tin thuée;

(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung quang cdo thudc.

. -z

B L

- ——
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Ma3au s6 03

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOt Do ldp — Te do — Hanh phice
PON PE NGHI
CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO
THUOC®
KR QU2 +ovvveee oo s et sees s ssesseesesenesasessssesresees

1. Tén co s& dé nghi c¢ip lai gidy xdc nhin ndi dung théng tin thubc/quang cdo
thubc'®:

2. Pia chi:

3. Dién thoai: | Fax:

4. Gihy xéac nhan ndi dung thong tin thubc"/quang céo thudc™di cép:
- Sé:
- Ngay cﬁp:

5. Pé nghi dugc cip lai gidyxac nhén ndi dung théng tin thudcM/quang céo
thubc®déi vai:

S6 TT Tén thuoe S8 gidy diing ky lwu hanh thudc/S6 gidy
phép nhap khiu thubc

1
2
3

6. Ly do d& nghi céap lai:

7. Tai liéu kém theo:

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

iiiiiiiiiiiiii
....................................................................................

8. Cam két ctia co so: ’ \
Co s di nghién ctru va cam két tudn thu ddy da cdc quy dinh cia c6 lién
quan trong linh vge duge./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thang...ndm...
Giam doc co sé hode nguoi dwge uy quyen
(Ky va ghi ré ho, tén; dong ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung théng tin thudc;
(2) Ap dung doi véi PE nghi xdc nhdn ndi dung qudng cdo thudc.
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Maiau so 04

TEN CO SO DE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Poc lap — Tw do — Hanh phie

PON DE NGHI
PIEU CHINH NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO
THUOCPPA PUQGC CAP GIAY XAC NHAN

Kinh guri: .

1. Tén co 30’ de nghl diéu chinh ndi dung thong tin thuoc( )fquang céo thudc®da
duoc cap g1ay x4ac nhéan:

2. Piachi:
3. Bién thoai: Fax:

4. D& nghi duoe didu chinh ndi dung dung thong tin thubc!"/quang céo thudc®da
cip giay xac nhén doi vol:

X % a- .| Gidyxdc nhinndi Noi dung ‘
S0 gidy GAEXY | yung thong tin | d& dwge | Noi dung dé

S6 | Tén | lwu hanh/gidy

thudc! /quing cao | xac nhin nghi dieu
T | thud hép nha - 5k ]
T uoe patp naap thude™ da cap can diéu chinh®

khau thue (Sfi c&cp, ngay cép) chinh®

o —

3

5. Tai liéu kém theo:

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

------------------------------------------------------------------------------------------------

6. Cam két ciia co so:

Co s& cam két n goai cac dé nghi diéu chinh trén, céc ndi dung khic di duoc
xac nhén khong thay doi.

Co s& da nghién ctu va cam két tudn thu day dd cac quy dinh cia co lién
quan trong linh vuc dugce./.

Tén tink/thanh pho, ngay ...thdng...ndm..

Giam doc co s& hode ngudi duge uy quyen
(Ky va ghi ré ha tén; dong dau)

Ghi chi:

(1) Ap dung ddi véi Dé nghi xde nhdn réi dung thong tin thuée;

(2) Ap dung ddi vai Pé nghi xdc nhdan ndi dung quang cao thube;

(3) Trzmng hop ndi dung trong cft nay dai thi c6 thé tach thanh phu luc riéng dinh kém Don dé
nghi ndy va dién vao cot dong chit  “Xem phu luc dinh  kém”
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Ma3u s6 05

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tuw do — Hanh phuc

GIAY XAC NHAN ’
NOI DUNG THONG TIN THUOC"'QUANG CAO THUOCY

Tén Co quan Xa¢ Dhllli. o smmsisinnmatamsiammr e

Xac nhén ndéi dung thdong tin thuéc{”fquéng céo thudc™ :

STT Tén thudce S6 gidy dang ky luu hanh
1
2

Pon dé nghi s6

Tén co s& dé nghi x4c nhan:

Dia chi:

Hinh thire théng tin thude'/Phyong tién quang céo? :

Sé gidy xac nhén:

Tén tinh/thanh phéd, ngay ...thdng...nam...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi rd ho, tén, chitc danh; dong dau)

(Ghi chu;
(1) Ap dung @6i véi xdc nhdn ndi dung thong tin thude:;
(2) Ap dung ddi véi xdc nhén néi dung quang cdo thudc.



Mau s6 06

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THU'C HQI THAO GIOI
THIEU THUOC"/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HOQI
THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan XAC NHAM .. womm s isivsinssissiie
Xdc nhin ndi dung théng tin thubc theo hinh thic hd1 thio gid thiéu

thude'/quang cdo thude qua phuong tién hoéi thao, hdi nghi, su kién gidi thidu

thude “:
STT Tén thude S6 giay ding ky lvu hs‘m!ﬂgiéyphép
nhap khau thubc
1
2

Don dé nghi s6 :

Tén co s& dé nghi xéc nhén:

Dia chi:

S6 gidy xac nhan:

Dia didm td chicthdng tin thubc'/quéang cio thube® du kién:

Théi gian t& chacthdng tin thude!/quang cao thube® dy kién:

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thang...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(KY va ghi ré ho, tén, chirc danh, déng dau)

Ghi chu:
(1) Ap dung véi trudng hop co quan xdc nhdn 1& S& Y (é;
(2) Ap dung véi truong hop co quan xdc nhdn 1a Bé Y 1€,

e TR =i
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: V2 Phu lue VII
Y 5%0 Nehi dinh 56 54/2017/ND-CP
S2a50Wthang 5 nam 2017 cia Chinh phit)

Bang ké khai gid thudc nude ngoai nhap khau vio Viét Nam
Bang ké khai gid thudc san xuét trong nude

Bang ké khai lai gid thudc nuéc ngoai nhip khiu vao Viét
Nam

Béng ké khai lai gid thudc san xuét trong nude

Pé nghi thay ddi/bd sung théng tin dbi véi thude d3 ké khai, ké
khai lat gia

Phiéu tiép nhan hd so ké khai/ké khai lai gia thudc thay ddi, bo
sung thong tin

Phiéu tiép nhéan ho so ké khai lai gid thude

Béo céo tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc
Bang thuyét minh vé co cAu gia (ddi véi thude nhap khau)

Béng thuyéet minh vé co cdu gia (doi voi thude san xudt trong
nudce)

S e e e g T -

e e e SN ] e e e e

o — —



TEN CO SO NHAP KHAU
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V/v bang ké khai gid thudc nuée ngoai
nhdp khdu vao Viét Nam

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dac lap

- Tw do - Hanh phiic

ey HZAY....... thang......... nam 20....

BANG KIE KHAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAQ VIET NAM

Kinh glii: Bo Y té.

Mau s6 01

Gid ban Ié dy
kién (Néu ¢6)

I Tén thude, dang bao Hoat Néng dj/ = Nudc 5o gm?' dang.:ky' HE’“ Y | Gia nhip khéu thure té | Gid ban buén
' ch, iy cich Gong gdi| cHAt | ‘D hegmi | sdnxude | U RADM/GIR tak (CIF/FOB...)(*) dyr kién
c ¢, quy cach dé ;_,gu | i am Jugng | san xua ohép ahip khin {CIHEQR... w

| Céc 141 1160 KhAc KEM theo (TEU €O): cureeeeeeeeeieeeee s e eeeseeeseebseceseseeesees s sassesnassssssssessssssnas

2. Déi v6i thude chua cé thude cung hoat chét, nong dd, ham luﬂng, dang bao ché trén thi tm:‘:mg Viét Nam,dé nghi cung cép
théng tin vé gia nhip khau, gid ban budn tai nudc s tai va tai cadc nudec ASEAN trong truong hop cd ban tai céc nude nay. Truong hop
khong ban tai cac nude nay ghi ro théng tin “Thude khong ban tai cic nuéc ASEAN ”

Co 50 cam két va chiu trdch nhiém trude phép ludt vé tinh chinh xdc cta céc thong tin di ké khai.

Ghi ehul:
- Ty gid npoai 1§: ... ngdy .../ ..

- Gid nhip khiu tlnh theo ngogi 1€ vi ghi rd ty gid ap dung.
- Gia ban budn dis kidn va pia ban 1é dir kién da bao pm thud pia 11 pia ting vi tinh theo VND.
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach dong géi nho nhiL

- {*) D¢ nghi ghi 1 logi gid nhip khau: CIF hoic FOB hoic CIP...

P S S A T S R SRR

v W — T - W

- — o - — ———Em o a——— -~ — = -

Giam doc co sé nhip kh;;iur
(Ky, ghi v ho, tén va dong dau)
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TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lap - T do - Hanh phite

V/v k¢ khai gia thuoc

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gii: Bo Y té.

e e e N a a £ of . wo . |
Tén thuac, dang bao ché, . : Nong do/ So giay diang ky . | :
quy cich dong goi { Hogt chas Ham lugng luu hanh e (’1& Sanh dw kién ; {Ncu co)

Gid bin budn | Gia ban I¢ dyr kién |

| |
]

Cac tai liéu khac kém theo (néu cé):

Co s¢ cam ket va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cia cac thong tin da ké khai.

Ghi chii:
- Don vi tinh: Tinb theo quy cach dong géi nho nhat.
- Gia ban budn, ban 1& dur kién di bao gom thué gia tri gia ting va gia thanh tinh theo VND.

Giam dbe co sé san xuit thude
kodc co sé dit gia cong thudc
(Ky, ghi rg ho tén, dong dau)
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Mau s6 03
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
& Poc lap - Ty do - Hanh phiic
O s i N i
Vv ké khai lai gid thudc eveereey NGAY........thang........ndm 20....

BANG Kit KHAI LAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: B3 Y té.
T % % I )
$6 gidy diing G";E’E}’Fﬁ:“ ;}{’:'}'“ = Gid bén budn, ban 1¢ du kién (néu cd)
| Tén thude, dang ;A » o kv luu Bon vi x e = .
I35 : .= 1 Hoat | Nongddé/ | . Tt . . | Nwée san | _ ... | DaKK/KKIL | T
bao che, quy cdeh | £ g frgmg] MANMGiRy | tinh | g (PAKKKKL | . | TYR | T | e khaite | 1Y tANS
déng goi : phép nhap | lién ke .| tAng (Vo)
khdu | e ® | baitgil BB | Ngdy.....L.)
I ) . ! Buin | Le Buﬁn_l_ [é |Buon| Lé
5 ' I ;

Cac tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban gidi trinh 1y do ting gid va thuyét minh vé ty 1é ting gia.
2. Tai liéu chimg minh ly do tang gid va ty I€ tang gia gf:lm:

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh x4c clia cée thong tin da ké khai.

Ghi chii:
- Ty gid: ... ngay .1 0.
- Gid nhdp khdu linh theo ngoai 16 va ghi 16 & gid 4p dung,
- Gid ban budn dy kién v gid ban 1€ du kién d3 bao gom thué gid tr] gia ting v tinh theo VNB.
- (*) Bé nghi ght ré loai gi4 nhip khiu: CIF hodc FOB hojc CIP...
Giam doc co so' nhap khau
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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Mau sé 04
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
< Dée lip- Tw do- Hanh phic
0:.....
V/v bang ké khai lai gid thube wwanssiong MEW osiins thang........nam 20....
san xuat trong nudc
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhin dan tinh/thanh phb ....
_']:— 'h - ] T Gi4 thanh Gi4 ban budn,bin 1¢ du kién (néu cd)
Tén thuoc, dang | Gk oid ; s KKIKKI e
: £ ¢ ., | Sogiay | Ponvi - .. | Pa KK/KKIL
bao che, quy Hﬂ?t | I\:nng dj/ | diing ky tinh ba TEK!'T‘EKL Ké Tu!r l¢ lién ke K& khai lai | Ty 1¢ ting (%)
cach dong gai chat Ham lugng [ st kil lien ke Khai lai ting (Ngay.....l.... )

Buén | Lé | Buén

Lé

Budn Le

(Ngay../../...) (%)

L]
|
|

_ — - Bemm e o e

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai: ' ‘
L. Véan ban gidi trinh ly do tdng gid va thuyet minh vé ti 1€ tang gia.
2. Tai hiéu chimg minh 1y do tang gid va ti I¢é tang gia gom:

- B as

Co s¢ cam ket va chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh chinh xac cta cac thong tin da ke khai.

(i chu:
- Gia ban budn dy kién va gid ban 18 du kién da bao gdm thué gi tri gia tang va tinh theo VNBD.
= (Gid thanh tinh theo VND. ) i
Giam doc co s8¢ san xuat 1lmﬁc
hode co si dat gia cong thuoe
(K3, ghi 1 ho tén, dong ddu}

——— o = — he— o — —-
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Mau s0 05
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc lap - Ty do - Hanh phiec
S0: ...
Vv dé nghi thay ddi/bd sung théng tin ddi véi thude T e — v 30....

A ké khai, ké khai lai gia

PE NGHI THAY POI/BO SUNG THONG TIN POI VOI THUOC DA KE KHAI, KE KHAI LAI GIA

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s&) dé nghi Bd Y té xem xét thay d6i/bd sung thong tin ké khai, ké khai lai dbi véi mat hang thude d3 duge cong bo trén
Céng théng tin dién tir cia B§ Y té nhu sau:

it 0 4 T l o l. A A y 'I‘ : A ¢ (0 - - " -
Nii x a Tén i Nnn% il | Dang | Quy cach | Pon vj ) Gy ﬂangxky {:m E:an . T‘:'.n b Tén corstr | Npay ke
Nai dung thang tin thube hoat Ham bao ché | dé s tin hru hanh/Gidy budn ké khai san xuat - k& khai khai
"% | ehat hromg 0 che | donggor i phép nhip khau (VND) Nirive sin xuit ’

-

- . - A i
Thong tin d4 cong bo

Thong tin thay 6i, b sung

¥ v = e

Tai liéu kem theo: ‘ ' )

1. Vin ban cia co quan quan 1y nha nude phé duyét vé viée thay doi, bd sung thong tin ddi véi thude di dugce cap gidy dang ky
Iuu hanh hodic gidy phép nhap khau,

2. Gidy phép dang ky luu hanh san phim (MA), Quyét dinh cip gidy dang ky luu hanh.

3. Cac tai liéu khac: .....,

Co sd cam két va chiu trdch nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cta céc thong tin di ké khai.

Giam dbc co sé nhip khiu Giim déc co sé san xuét thuoe
(Trong trudng hop thude nhdp khdu) ~ hodc co so dit gia edng thudc

(Ky tén, ghi ré ho tén, dong déau) (Ky tén, ghi ré ho tén, dong déu)

B il e e LR — - = - — v = - - -
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Mau s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
(Pon vi tiép nhén) Pdc lap - Ty do - Hanh phiic
e , hgay ... thang ..... ndm .....
[Sovin ban dén)
Ngé}'o---!--t-tfna------ ) PH}EUATIEP NH}EAN ’
HO SO KE KHAI/KE KHAI LAI GIA THUOC/
THAY POI, BO SUNG THONG TIN
1. Co s ké khai:
Pia chi:
Dién thoat:
2. Loai ké khai gia: Lin ddu | K& khai lai
Thudc nude ngoai khi nhap khau ] ]

Thudc san xudt trong nudce . \

Thudc dé nghi thay d6i/bo sung théng tin ]

3. S6 viin ban ké khai/ké khai lai/thay d6i, bo sungs. ... ...
4, Thong tin thude ké khai, ké khai lai:

. 2 S6 gidy dang ky lwu hanh/ Nong dd, | Quycich | Co sé san xuit -
Tén thudc £ i 2 . : - B -
(idy phép nhap khau ham lwrong dong g061 Nude san xuit

3. Danh muc ho so:

Bang ké khai/ké khai lai gia thu6e/Van ban dé nghi thay déi, bo .
sung théng tin

Tai liéu khac (Ghi rd):

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

llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

000

Ghi chu:

- Phi¢u ti€p nhén néy chi o6 gia trf xéc nhan co s da 1ién hanh tha tue ké khai gia thudc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...

- Gid thudc ké khai, ké khai lai sg duge cong bd rén Céng théng tin dién tir cia B§ Y 1€ theo quy dinh.

- bbi véi cac ho so ké khaj gia thuoe: Truomg hep gia ké khai chua hop 1Y, co sé s& nhén duoe ¥ kién bing vin ban trong théi
gian 45 ngy ké 1 ngay tiép nhéin hd so theo quy dinh,

- Boi v6i cde hé 5o ké khai lai: Trudmg hop gi4 thube ke khai tai chua hop 1Y, co s& sé nhan dugce v kién bang van ban trong
thot gian 30 ngay k& tir ngay tidp nhén hd so theo quy dinh.

- Béi véi ho so dé nghi thay doi, ]:rér sung théng tin chua dat véu céu theo quy dinh va hd so ké khai, ké khai lai giam gid thude
chua hop Iy, co so s& nhén duge ¥ kien bing van ban trong thai gian 15 ngay ké tr ngay tiép nhin hd so theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén)

R AL I L

e ———— e —p— =



o Mau s6 07
UBND tinh, thanh phé...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................ Péc ldp - Tw do - Hanh phuc
......... , ngay thang  nam

[$6 vin bin dén])

IREAV onslvvindinsvsan PHIEU TIEP NH:é:N
HO SO KE KHAI LAI GIA THUOC

1. P0n Vi K& KRALL oot cei s s s
Dia chi: . .

Busithoar: owseomimmsnmpans

2. S6 viin ban ké khai 1ait. ..o

3. Thong tin thude ké khai lai:

S6 giay ding ky Nong do/ham

- A
Tén thuoe lru hanh lwrong

Quy cach dong goi

4. Danh mue ho so:

O

Bang ké khai lai gia thubc

Ta1 Liéu khac (Ghi rd):

------------------------------------------------------------------------------------

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

O00CO

Ghi chu:

- Phiéu tiép nhan nay chi c¢6 gid tri xac nhin co s da tién hanh thi tuc ké khai gia thudc theo
quy dinh tai Nghi dinh sd ...

- Gid thuoc ké khai, ké khai lai s& duoc cong bo trén Cong thong tin dién tr ciia Bo Y t€ theo
quy dinh.

- Tréng hop gia thude ké khai lai chua hop 1y, co s& s& nhin duge ¥ kién bang van ban trong
thoi gian 30 ngay ké tir ngdy tiép nhan hd so theo quy dinh.

NGUQGI NHAN HO SO
(KY va ghi vé ho tén)

e e M T e M T T T




UBND TINH/THANH PHO

V/v béo cdo tinh hinh ké khai lai gia thude san xuit trong nudc

Thuc hién quy dinh tai Nghi dinh 6 ...../2017/NB-CP ngay ../../.. , oo,

T BAOCAO . :
TINH HINH KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gri: B4 Y té.

e .G
Mau s6 08
CONG HOA XA HQL CHU NGHIA VIET NAM
Déc Idp - Tw do - Hanh phiic
wrveeeny NEAY ..... thang .... nam 20... ...
ceeeeenneesinh, thanh pho ................ bdo cdo

tinh hinh ké khai lai gia thude cia cac co sé san xudt thudc trén dia ban tinh/thanh phd trong thoi gian tir ngay .../.../... dén ngay

wdodo nhar sau:
i | | Gi ban budn, ban 1& dy kién (néu cs)
% ) | 5 # - . il £ af . g Don vi E;:'I_KKJ"KKL 1 - i
STT | 1enthule, | o ctchd | Nongdd/ |Quycich) Cosésin |Sogiayding| ., o lidnki | Kékbailgi| T 0ctug
dang bao ché t ham lwgng | dong goi | xuat ky luu hinh . (%)
j. i ; (Ngay ...[...0..0
? l Budn Lé |Buén| Lé | Buin| Lé
1 - : : -
2 L ‘ 1. | f [
3 ': | ‘- |
Ghi chu:

- Cit Hoat chit: Chi ghi &n hoat chét cia thude,

- Bom vi tinh: Tinh theo quy cich déng gdi nhé nhdt (vién, dng, lo, tuyp...).
- Gia ban budn, ban 1é ki khai, ké khai iai: Tinh theo VND, di bao gém thué gid ti gia tang,

S —— i —

-------

GIAM POC
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 09

Tén co s& nhip khiu thuée CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

., ngay thang ndm 20..

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P6i vai thude nhép khéu)

Tén thube, Sb gidy dang ky hwu hanh/Gidy phép nhap khau: ......cocoverenne.
Hoat chidt, nong 46 hofic HAm RIone: oo mnmmmmrs s s
Dang bao ché, quy cach dong géi
Tén co sé& san xuit, nudc san xuit:

I. BANG TONG HOP TINH GIA VON GIA BAN THUOC NI—IAP KHAU
CHO MOT PON VI DONG GOI NHO NHAT

Don vi| | auh
STT Khoan muc chi phi tinh tién |Ghichu
(VND)

A | San luwgng nhip khau
B | Gia von nhap khau
] Gi4 mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2 | Thué nhap khiu
3 | Thué tiéu thu dic biét (néu cb)
4 | Céac khoan thué, phi khac (néu cé)
5 Cac khoan chi bing tién khéc theo quy dinh

(néu co)
C | Chi phi chung
6 | Chi phi tai chinh (néu co)
7 | Chi phi ban hang
8 | Chiphi quan ly
D | Téong chi phi
b | Gia thanh toan bo 01 (mot) don vi dong goi

nho nhit
E ! Logi nhuin du kién
G | Thué gia tri gia ting, thué khéc (nu c6) theo quy

dinh
H | Gia ban duv kién

IT. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MOT
DON VI DONG GOI NHO NHAT (kém theo cac tai liéu lién quan dé ching
minh)

I. Gia mua tai ctra khau Viét Nam (gia CIF)
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. Thué nhap khéu
. Thué tiéu thu dic biét (néu co)
. Céc khoan thué, phi khic (néu cb)

. Chi phi tai chinh (néu cé)
. Chi phi ban hang
. Chi phi quan ly
9. Gia thanh toan bd 01 (mét) don vi san pham
10. Loi nhuan du kién |
1 1. Thué gia tri gia ting, thué khéc (néu cé) theo quy dinh
12. Gia ban du kién
13. Diéu kién giao hang/ ban hang

III. BANG SO SANH MUC GIA PE NGHI VOI MUC GIA THUOC
TUONG TU O THI TRUONG TRONG NUGC VA THI TRUONG MOT SO
NUGC TRONG KHU VUC

2
3
4
5. Cac khoan chi bing tién khac theo quy dinh (néu o)
6
7
8

' Giam déc co s& nhip khiu
(Ky, ghi 16 ho tén, déng dau)

[ e o s i
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Mau s6 10

Tén co s& san xuat CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
hodc dat gia cong thude Péc lap - Tw do - Hanh phuc

........... ngay... thang ... nam...

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(D41 véi thude sin xult trong nudc)

Tén thude, s6 gidy dang ky Iuu hanh: ..ooocerecveersieesiier e

Hoat chét, nong d6 hoac ham WONE: ...vo.veervvveecrree e reaneenee.

Dang bao ché, quy cich déng géit. ....ccoovevnnnn.

TN CO SO SAM XUAL vvvrereerierssrsersereeeesseseeeeeseeeseseeeeeereeseessiasessaesbasbeessanseanresenss

I. BANG TONG HOP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT
TRONG NUGC CHO MOT PON VI PONG GOI NHO NHAT

Pon | Thanh
gia tién

(VND)| (VD)

DPon
STT Noi dung chi phi vi
finh

So
Iwong

San lugng tinh gia

Chi phi san xuit, kinh doanh

Chi phi true tiép:

— =G|

Chi phi nguyén liéu, vat liéu, céng cu, dung
cu, nhién liéu, ning lugng truc tiép

Chi phi nhéan cong truc tiép

Chi phi khiu hao méy méc thiét bj truc tiép
(trudng hop dugc trich khéu hao)

d |

Chi phi san xuét, kinh doanh (chua tinh &
trén) theo dac thu cua timg nganh, linh vue

Chi phi chung

Chi phi san xuét chung (di véi doanh nghiép)

Chi phi taj chinh (néu co)

Chi phi ban hang

= BN T Fo R AWl fans § R N

Chi phi quan ly

Tong chi phi san xuat, kinh doanh

Chi phi phin b cho sén pham phu (néu cd)

Gi4 thanh toan bo

o) fwl fp

Gia thanh toan bd 01 (mdt) don vi san
phim
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E | Loi nhuan dir kién

G | Thué gia tri gia ting, thué khac (neu o)
theo quy dinh

H | Gi4 ban du Kkién

I1. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT

DON VI PONG GOI NHO NHAT (kém theo cac tai liéu lién quan dé ching
minh)

}; Chi phi nguyén li€u, vat ligu, cOng cu, dung cu, nhién_liéu, nang luong

truc tiép

2. Chi phi nhan céng truc tiép

3. Chi phi kh4u hao méy moc thiét bi truc tiép (trudng hop duoc trich khéu hanj
4. Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh & trén)

5. Chi phi san xuit chung (d6i v6i doanh nghiép)

6. Chi phi tai chinh (néu cO) |

7. Chi phi ban hang

8. Chi phi quén ly

9. Tdng chi phi san xuét, kinh doanh

10. Chi phi phén b cho san pham phu (néu cé)

11. Gia thanh toan bd 01 (imdét) don vi san phé’m

12, Loi nhuén dy kién |

13. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy dinh

14, Gia ban du kién

15. Piéu kién giao hang/ban hang

IIl. BANG SO SANH MUC GIA PE NGHI VOI MUC GIA THUOC

TUONG TU O THI TRUONG TRONG NUQC VA THI TRUONG MOT SO
NUOC TRONG KHU VU C

Giam dbe co s6 san xuit thude
hoic co s& dat gia cong thuoc
(Ky tén, ghi vé ho tén, dong ddu)
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