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CHINH PHU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 155/2018/ND-CP Ha N¢i, ngay 12 théng 11 ndm 2018
1 CONG THONG TIN DIEN TU CHinH PHU

NG
Nay: .. 414414 4.

NGHI DINH
Stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tw
kinh doanh thu¢e pham vi quan ly nha nwéc cia B Y té

Cdn cik Ludt t6 chike Chinh phit ngay 19 théng 6 ndm 2015,
Xét dé nghi ciia Bé trudng B Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sica doi, b6 sung mét sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi qudn ly nha nudce cua B
Y.

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

Didu 1. Bii bé mdt sé vin ban, quy dinh thudc linh vue an toan
thue pham

1. Bii bo Pidu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V ctia Nghi dinh
s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phu quy dinh vé
didu kién san xuit, kinh doanh thuc phdm thudc linh vuc quan ly chuyén
nganh ctia B4 Y té.

2. Bai bé diém c khoan 2 Piéu 5 Nghi dinh s§ 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 ndm 2018 cuia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu ctua
Luét an toan thyc pham (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bii bo Théng tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cta
Bo truéng Bo Y té quy dinh vé diéu kién chung bao dam an toan thuc phim
dbi vé6i co s& san xuat, kinh doanh thyc pham.

4. Bdi bé Thong tu sb 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 cia
Bo truéng Bo Y té quy dinh vé diéu kién bao dam an toan thuc phém ddi véi
co s& san xuét, kinh doanh thuc phim, dung cu, vét lidu bao géi chira dung
thuc phdm thudc pham vi quan ly cia B Y té.



5. Bai bé Théng tu s6 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 clia
B trudng Bo Y té quy dinh cép Gidy chimg nhan co s da diéu kién an toan
thuc phém dbi véi cac co sd san xuét, kinh doanh thuc phém chl'rq nang, thuc
phém ting cudng vi chit dinh dudng, phu gia, chét hd tro ché bién thuc
pham nude khoang thién nhién, nude uéng dong chai; dung cu, vt liéu bao
g6i, chira dung thyuc phim thudc pham vi quan 1y ctia B Y té.

6. Bai bé Thong tu s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nim 2012 cia
Bo truéng B6 Y t& quy dinh v& diéu kién an toan thuc phdm dbi véi co s&
kinh doanh dich vu #n udng, kinh doanh thirc &n dudng phd.

7. Bdi bd Thong tu s6 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2014 cta
B trudng Bb Y t& hudng din quan 1y an toan thuc phdm dbi véi co s& kinh
doanh dich vu an uéng.

8. Bii bo khoan 1, 3 Piéu 14, khoan 1 Piéu 15 Thong tu s6 43/2014/TT-BYT

ngay 24 thang 11 nim 2014 cta Bo truéng B6 Y té vé& quén 1y thuc phdm

- chirc nang.

Dicu 2. Sira ddi, bd sung mdt sb diéu cia Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP
ngay 01 thing 7 nim 2016 ctia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuat
kinh doanh thwe pham thudc linh vue quén Iy chuyén nganh ciia B§ Y té

1. Piéu 1 Chuong I dugc sta ddi nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién san xuét, kinh doanh thuc pham va hd
so, trinh tu, thu tuc, thim quyen cp G1ay chting nhan co s¢ du diéu kién an
toan thuc pham (sau déy goi tit 1a Gidy ching nhén) thufc linh vuc quan ly
chuyén nganh cia Bo Y t& dbi v6i co s san xuét, kinh doanh san phdm va nhém
thuc phdm trong Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/NDP-CP
(sau day goi tat 13 co s& san xuét, kinh doanh thuc phim) va co s& kinh doanh
dich vu an uong Riéng diéu kién san xuét, kinh doanh va hd so, trinh tu, thu
tuc, thdm quyen cap, cép lai Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thyuc
pham dat yéu cau Thuc hanh sén xuét tdt (GMP) thuc phdm bao vé sitc khoe
va didu kién san xuét kinh doanh phu gia thuc phdm thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II duoc sira dbi nhu sau:

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

Piéu 4. Co SO’ san xuit, kinh doanh thuc phim thudc thim quyén

quan Iy ciia B§ Y té

1. Tuén thi cac quy dinh tai Pidu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat
an toan thuc pham va céc yéu cau cu thé sau:
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a) Quy trinh san xuat thuyc pham dugc bo tri theo nguyén tac mét chiéu
tu nguyén liéu dau vao cho dén san pham cuoi cung;

b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham
khong tham nudc, ran nit, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép véi thuc phAm d& lam vé
sinh, khong thoi nhidm chét doc hai va khong giy 6 nhidm dbi véi thuc phim;

d) C6 ung hoidc gidy, dép dé st dung riéng trong khu vuc san xuét
thuc phém;

d) Bao dam khong c6 con trung va dong vét gay hai xdm nhép vao khu
vuc san xuét va kho chira thuc phdm, nguyén liéu thuc phdm; khéng st dung
hoa chét diét chudt, con tring va dong vat gy hai trong khu vuc san xuét va
kho chtra thye phim, nguyén lidu thuc phim;

e) Khong bay ban hod chit dung cho muc dich khac trong co s& kinh
doanh phu gia, chit hd tro ché bién thyc phim.

2. Ngudi tryc tiép san xuét, kinh doanh phai duoc tip huén kién thirc an
toan thuc phdm va dugc chil co s& x4c nhan va khong bi méc cac bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém triing, lao phdi, tiéu chay cip khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phim.

Piéu 5. Co s6 kinh doanh dich vu in udng

1. Tuén thu cdc quy dinh tai Piéu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
phim va céc yéu ciu cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba budc va luu mau thic in theo huéng din cia
Bo Y té;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan thuc phidm phai bao dam
vé sinh va khong giy 6 nhiém cho thuc phim.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc 3n phai dugc tip huén kién thirc an toan
thuc phém va dugc chu co s& xac nhan va khong bi mic céc bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thyc pham."



3. Chuong III dugc stra déi, bd sung nhu sau:

“Chwong I
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SG SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Diéu 6. ThAm quyén, hd so, thii tuc cAp Gidy chitng nhin
1. Tham quyén cdp Gidy chiing nhén:

B Y té cAp hodc phan cip, iy quyén cip Gidy ching nhan dbi vdi co s
san xudt nhiéu loai thuc phim thudc thdm quyén quan 1y cia B Y té duoc
quy dinh tai khoan 5 Piéu 37 va quy dinh tai Phu luc II Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP.

2. Hb so xin cip Gidy chimg nhan thuc hién theo céc quy dinh tai khoan 1
Dieu 36 Luat an toan thuc pham va céc yéu cau cu the sau:

a) Pon d& nghj cip Gidy chimg nhan theo Mau s 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hoic Gidy chimg nhan
ding ky doanh nghiép c6 nganh nghé phi hop véi loai thuc phdm cuia co s&
san xuat (c6 xac nhan cua co so);

¢) Danh sach ngudi san xuét thyc phim, kinh doanh dich vu &n ubng da
duogc tép huan kién thirc an toan thuc pham c6 xac nhédn cia chi co sdé.

3. Thii tuc cp Gidy ching nhan thuc hién theo cic quy dinh tai khoan 2
biéu 36 Luat an toan thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay va ndp qua hé théng
dich vu cong tryc tuyén hodc qua dudng buu dién hodc tai co quan tiép nhan
hd so;

b) Trudng hop cb yéu ciu sira dbi, bb sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 trach nhiém thong bao bang vian ban cho co s trong thdi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhan da ho so.

Trudng hop quéa 30 ngay ké tir khi nhan duoc théng bao, co sé khong bd
sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi hd so cua co s& khong con gia tri.
T cerc c4 nhan phai nop hd so méi dé duoc cip Glay ching nhan néu cé
nhu cau.



¢) Truong hop khong c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém thanh l4p doan thdm dinh hodc Gy quyén thdm dinh
va 1ap Bién ban thdm dinh theo MAu s6 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so. Truong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan c6 thAm quyén cdp dudi thi phai cé van ban
ay quyén;

Poan thdm dinh do co quan c6 thdm quyén cip Gidy chimg nhan hozic
co quan dugc ty quyén thim dinh ra quyét dinh thanh 13p cé tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nhat 02 thanh vién lam céng tac vé an toan thuc phdm
(c6 thé moi chuyén gia phit hop linh vure san xuét thuc phdm cia co sé tham
gia doan thdm dinh co sé).

d) Trudmg hop két qua thim dinh dat yéu clu, trong thoi gian 05 ngay
lam viéc ké tir ngay c6 két qua tham dinh, co quan tiép nhén ho so cap Giay
chimg nhén theo Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

Sau khi c6 bo cdo két qua khic phuc clia co s&, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, Poan thdm dinh dénh gia két qua khic phuc va ghi két ludn vao bién
ban thim dinh. Trudng hop két qua khic phuc dat yéu cau s& dugc clp Gidy
ching nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop két qua khéc
phuc khong dat yéu cau thi co quan tiép nhén hd so thong bio két qua thim
dinh co s& khong dat yéu ciu bing vin ban cho co s& va cho co quan quan ly
dia phuong;

e) Trudong hop két qua thdm dinh khong dat yéu clu, co quan tiép nhén
ho so thong bdo bang van ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va
yéu cau co sd khéng duoc hoat dong cho dén khi dugce cap Gidy chimg nhén.

4. Trudng hop thay dbi tén cia doanh nghiép hodc dbi chi co s, thay
ddi dia chi nhung khéng thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thuc pham, kinh
doanh dich vu an udng va Gidy chimg nhan phai con thdi han thi co s& giri
thong béo thay dbi thong tin trén Gidy chimg nhén va kém ban sao vin ban
hop phép thé hién su thay dbi d6 dén co quan tiép nhan hd so di cip Gidy
chung nhén qua hé théng dich vu céng truc tuyén hodc qua duong buu dién
hodc tai co quan tiép nhan hd so.

5. Gidy chimg nhan duoc cAp trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép
tuc dugc st dung dén hét thoi han ghi trén Gidy chtimg nhén.”



Didu 3. Stra dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s0 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot
s0 didu ctia Luit an toan thuc pham

1. Stra @01, bd sung di€m a khoan 2 Pi€u 5 nhu sau:

“a) T chirc, ca nhan tu cong bd san phdm trén phuong tién thong tin dai
chung hodc trang thong tin dién tir ctia minh hodc niém yét cong khai tai tru
s0 cua t chirc, ca nhan va cong bd trén Hé théng thong tin dif liéu cép nhat
vé an toan thuc phim (Trong truong hop chua c6 Hé théng thong tin dit liéu
cap nhat v& an toan thuc phim thi t6 chitrc, ca nhan ndp 01 ban qua dudng buu
dién hodc truc tiép dén co quan quéan Iy nha nuéc c¢é thdm quyén do Uy ban
nhén dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong chi dinh ¢ Iwu trit hd so va
ding tai tén té chuec, c4 nhan va tén cac san phém tu cong bd trén trang thong
tin dlen tr cila co quan tlep nhan truong hO‘p tb chuc ca nhan co tir 02 co s¢
san xudt tré 1én cling san xudt moét san pham thi td chirc, ca nhan chi nop ho
so tai mQt co quan quan ly nhd nudc & dia phuong c6 co s& san xuét do td
chic, cé nhén lya chon. Khi da lya chon co quan quan ly nha nuge dé nop hd
so thi cac 1an tu coéng bb tiép theo phai ndp hd so tai co quan da lua chon
truge do).”

2. Bb sung khoan 6 Biéu 40 nhu sau:

“6. T chic cip Glay ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phdm
d6i v6i co so san xudt nude ubng dong chai, nude khoang thién nhién, nude
d4 ding lién, nuéc d4 ding dé ché bién thuc phim, co s& san xut thuc phdm
bd sung, thuc phdm dinh dudng y hoc, thuc phdm ding cho ché d6 in dic
biét, san phdm dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi, phu gia, chit hd
tro ché bién thuc phdm, cac vi chdt bd sung vao thuc phim, co sé san xuét
thuc phdm khac khong dugc quy dinh tai danh myc ctia B Coéng Thuong Va
Bo Néng nghiép va Phat trién néng thon, co sé kinh doanh dich vu &n udng.”

Chuong 11
LINH VUC DUQC PHAM

Diéu 4. Bii bé cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08 thing 5 nim 2017 ctiia Chinh phi quy dinh chi tiet mot so dieu vé
bién phap thi hanh Luat dwgc

1. Piém ¢ va diém g khoan 1 Piéu 3.

2. Diém b khoan 1 Diéu 4.

3. Piéu 9, Piéu 10, Diéu 11, Didu 12, Diéu 13.

4. Khoan 1, khoan 3 va khoan 4 Diéu 14.



5. Khoan 4 Piéu 19.

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

8. Piéu 24.

9. Piéu 25.

10. Biéu 26.

11. Bidu 27.

12. Khoan 1 Biéu 28.

13. Quy dinh yéu cau phai c6 thém tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan
su theo nguyén tic Thuc hanh tot phén phéi thube, nguyén liéu lam thudc dbi
véi trudng hop co s¢ d& nghi cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi xudt khau, nhéap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc cé ban thudc,
nguyén lidu lam thube nhép khéu cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita
bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Piéu 32.
15. Khoan 5 Piéu 38.
16. Khoan 2 Diéu 40.
~ 17. Diém d khoén 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4;
dié‘m ¢ khoan 5; diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; di€ém b, ¢ khoan 11
biéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vuc riéng phai c6 tuong va trén kién ¢ duogc lam
tir vat lidu chic chin quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a
khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

19. Pidm ¢ khoan 1; diém c khgén 2; diém b khoan 3; diém b khoan 4;
khoan 5; diém c khoan 6; khoan 7; di€ém b khoan 12 Diéu 44.

20. Khoan 2 Piéu 49.

21. Piéu 50.

22. Piéu 52.

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



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

28. Yéu cAu phai c6 Bdo céo két qua kinh doanh thube trong hd so dé
nghi cap phép nhép khéu thudc trong Danh muc thudc, duogc chat thudc Danh
muc chét bi cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc quy dinh tai diém g
khoan 2 Piéu 65, diém h khoan 2 Piéu 66, diém e khoan 2 Diéu 69.

29. Yéu cau phai c6 Gidy chimg nhén thyc hanh t6t sén xuét clia co s&
tham gia san xuét thudc nhap khau trong hd so dé nghi cép phép nhap khéu
thudc quy dinh tai diém h khoan 2 Biéu 65, diém i khoan 2 Piéu 66, diém g
khoan 2 Didu 69, didm h khoan 2 Pidu 71, diém i khoan 2 Diéu 72 dbi VOl
truong hop trén Gidy ching nhén san pham dugc dé xac nhén co so san Xuét
dat nguyén téc, tidu chuén thuc hanh tot san xuat.

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

32. Yéu ciu pha1 c6 ban chinh Ban cam két ciia co s& san xult va co s&
cung cép thubc nude ngoai vé viéc dam bao chit lugng, an toan, hidu qua quy
dinh tai diém e khoan 3 Diéu 68 ddi véi truong hop nhap khau sinh pham.

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

39. Yéu céu phai 1ap don hang ri€ng quy dinh tai khoan 1 Piéu 76 d6i
véi truong hop nhép khau thudce theo quy dinh tai Diéu 72.

40. Piém b khoan 3 Diéu 76.

4l Yéu cau Vé hop phap héa lanh sy d6i véi nhan thude quy dinh tai
diem d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh v& yéu ciu Gidy chimg nhén san phdm dugc phai c6 ndi
dung xac nhén thudc dugc luu hanh thyc t€ ¢ nude cap Gidy ching nhén san
pham dugc quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 76.



43. Khoan 2 Pidu 78,

44. Piém b khoan 2 Diéu 82.

45. Piém b, diém c khoan 1 Diéu 84.
46. Piém d khoan 2 Diéu 85.

47. Didm b khoéan 1 Diéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cAp nguyén liéu lam thubc phai k1em soat ddc
biét dugc nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru hodic san xut thube xuit
khau theo quy dinh tai Piéu 80; nguyen liéu lam thubc nhap khdu theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thubc vién tro, vién trg nhan dao phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91. '

- 49. Yéu ciu phai ndp ban chinh hodc ban sao c¢6 déng ddu x4c nhan cia
co s nhap khéu Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thubc, nguyén liéu lam thube
nhép khéu duoc quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 92 trong trudng hop nhap
khau thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao c6 dong dau x4c nhan cua co s¢ nhép khau dbi
véi gidy uy quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy ching nhén quan hé
d6i tac quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 92 dbi véi thubc vién tro, vién tro
nhan dao.

51. Yéu cau ndp ban sao co6 dong diu xéc nhén cda co s¢ nhap khau dbi
v6i gidy Gy quyén hodc gidy phép ban hang hoic gidy chiing nhén quan hé a6i
tac quy dinh tai: d1em @ khoéan 4 Didu 92 dbi véi thubc nhép khau theo quy
dinh tai Piéu 68, Diéu 72, nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét nhép
khau dé san xuét thudc xut khiu quy dinh tai Piéu 80, nguyén lidu lam thudc
nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Piém a, ¢, d va doan “Bo truong B Y ‘gé quy dinh cu thé danh muc
dugc liéu phai dang ky Iuu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

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

54. Piém h khoan 2 Diéu 100.

55. Thu tuc tai xuit nguyén liéu lam thudc tai khoan 4 DPiéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu 107.

57. Piém d khoan 1 va diém d khoan 2 Piéu 108.

58. Piéu 109.
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59. Piéu 110.

60. Khoan 4 Piéu 111.

61. Pidu 114.

62. biéu 115.

63. Khoan 2 va 3 Piéu 120.

64. Piém d khoan 1 va diém d khoan 2 DPiéu 121.
65. Piéu 122.

66. Pidu 123.

67. Khoan 4 Piéu 124.

68. Piém b khoan 4 Piéu 130.

69. Piém d, diém e, diém g khoan 4 Piéu 131.
70. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 134.

71. Quy dinh vé 15 trinh thuc hién yéu cdu vé ching chi hanh nghé duoc
ctiia ngudi phu trach vé bao ddm chat lugng thuoc cta co s& san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Diéu 140.

72. MAu sb 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc L
73.Dong 120 va 159 Phu luc V.
74. MAu sb 03 va 04 Phu luc V1.

Diéu 5. Sira doi mdt sb diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 ciia Chinh phid quy dinh chi tiet mgt so diéu vé bién
phap thi hanh Luat dwgc

1. Khoan 2 Biéu 2 duogc stra d6i, bo sung nhu sau:

“2. Hoi thao gidi thidu thudc 1a bubdi gidi thidu thudc hodc thao luén
chuyén dé lién quan dén thuoc cho ngudi hanh nghé y, dugce.”

2. biém a khoan 1 Biéu 3 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Pon d& nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc thyuc hién theo Mau s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

3. biém a khoan 1 Piéu 4 dugc stra d6i, bd sung nhur sau:

“a) Pon d nghi cip lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Miu
s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Diém a khoan 1 Diéu 5 duogc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Pon d& nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thuc
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

5. Diém a va diém c khoan 3 Di€u 6 dugc stra doi, bé sung nhu sau:
a) Diém a dugc stra déi, b0 sung nhu sau:

“a) Cap Ching chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khong cAp Chimg chi hanh nghé
duoc phai c6 van ban tra 161 va néu 16 ly do;"

b) Biém ¢ dugc stra doi, bd sung nhu sau:

"c) Chp lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghe duoc trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; truong hop
khong cép lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc phai ¢ van
ban tra 161 va néu rd ly do.”

6. Diéu 8 duoc stra doi, bo sung nhu sau:
“Pieu 8. Co s& dao tao, cip nhit kien thirc chuyén mon ve duge

1. Co s& dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén v& dugc phai 12 mét
trong céac td chirc sau: Co s& gido duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh
y, dugc; co s& giao duc co6 dao tao ma nganh thude khdi nganh khoa hoc strc
khoe; vién nghién clru c6 chirc ning dao tao chuyén nganh y, dugc; co sé co
chitc ning dao tao nhén luc y t&; cac hdi nghé nghiép vé duoc;

2. Co s& dao tao cdp nhat kién thtc chuyén moén vé duoc phai xdy dung
chuong trinh dao tao bao gom cac ndi dung chinh sau day:

a) N6i dung dao tao bao gom:
- Kién thtrc chuyén nganh;
- Phép luat va quan ly chuyén mon vé duoc;

b) Thoi gian dao tao, cap nhéat kién thirc chuyén mon vé duoc: tbi thidu
08 gio.”

7. Diém a khoan 1 va diém a khoan 2 DPiéu 15 dugc stra doi, b sung
nhu sau:

a) Piém a khoan 1 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sét cac co s& dao tao, cdp nhat kieén thic chuyén mén
vé duoc quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay;”
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b) Diém a khoan 2 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

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

8. Khoan 2 Piéu 21 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“2. Thot gian thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop quy dinh tai
Piéu 15, Pidu 16, Piéu 17, Piéu 18, Piéu 19, Piéu 20, Pidu 21 va Pidu 22
Luat dugc dugc giam:

a) ¥ thoi gian ddi v6i ngudi c6 bang tién s§ hodc chuyén khoa II vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén moén thuc hanh,;

b) % thoi gian dbi v6i ngudi c6 bang thac s§ hodc chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén moén thuc hanh.”

9. Khoan 3 Diéu 28 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“3. B6 Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& du didu kién theo quy dinh
tai Pidu 23 ctia Nghi dinh nay t6 chirc thi xét cAp Chimg chi hanh nghd
dugc trong truomg hop khong ¢ co sé ndo td chie thi xét cAp Chung chi hanh
nghé duoc.”

10. Piéu 31 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Stra d6i diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) Co dia diém co6 dinh, riéng biét; dugc xay dung chic chin; dién tich
phu hop véi quy mé kinh doanh; bo tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém.”

b) Stra dbi diém c khoan 5 Diéu 31 nhu sau:

“Phai ¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhén.

Duoc liéu ddc phai dugc bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
tredng hop duogc béy ban va bao quan trong cung mdt khu vuc véi cac duoc
lidu khéc thi phai dé riéng va ghi r6 “dugc liéu doc” dé tranh nham 1an.

Co so chuyén bén 1& thude duoc lidu, thude cb truyén hoac chuyén ban 1é
duogc liéu th1 chi can c6 khu vuc bao quan twong tmg dé bao quan thube duoc
lidu, thubc ¢b truyén hodc dé bao quan duge liu, vi thube ¢b truyén.”
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11. Piém a khoan 2 Piéu 32 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Pbi véi co sb san xuét thudc, nguyén liéu lam thube: Tai lidu vé dia
diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thude, _nguyén
lidu 1am thubc, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuét, kiém
nghiém, bao quan thudc, hé théng quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mén k§
thuat va nhén su theo nguyén tic Thuc hanh tt san xudt thubc, nguyén liéu
1am thude.

Truong hop co s dé nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc ¢o ban, giao thudc, nguyén
liéu lam thude do co s& san xuit cho co s& ban budn, ban 1&, co s& kham
bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén moén k¥ thuit va nhan su
theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu lam thubc, trir
truong hop giao hang tai kho clia co s¢ san xuét d6.”

12. Tiéu dé, diém a khoan 3 va khoan 4 Piéu 33 duoc stra ddi nhu sau:
“3. Co quan tiép nhan ho so thuc hién:

a) Cip Gidy chtng nhan du didu kién kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudng hop co s
vat chét, k¥ thuat va nhén sy d& dugc kiém tra, ddnh gia dap ing Thuc hanh
tt phi hop véi pham vi kinh doanh, khong phai t6 chitc danh gia thuc té tai
co s& d& nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

4. Khi co yéu cdu stra ddi, bd sung hd so dbi véi trurong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén

Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd s0 ¢6 véan ban gii co sor dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.”

13. Piém a khoan 3 Diéu 34 duoc stra ddi nhu sau:

“a) Cip lai, didu chinh Gidy chtng nhan du dleu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so dbi véi
truomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Piéu 36 cta Luat dugc;”

14. Khoén 3 Diéu 40 dugc sta dbi, bd sung nhu sau:

“3. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhin dugc thong bio
clia co sG td chirc ban 1¢ thudc luu dong, S& Y té c6 trach nhiém cbéng bd
thdng tin co sé td chirc ban 1é thuoc luu dong trén Cbng thong tin dién tir cua
don vi va thong béo cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.”

15. Khoan 2 Piéu 41 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:
a) Stra tiéu dé khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“2. Coéng bd danh muc thubc, dugc chét thudc danh muc chét bi cdm st
dung trong mot sO nganh, linh vuc:”
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b) Sira d6i diém b khoan 2 Pidu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhan dugc danh muc chit bi cAm st dung cua cac b9, co
quan ngang b, BO Y té cong bd danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc
chét bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc trén céng thong tin dién ti
ciia BO Y t&.”

16. Khoan 2 Diéu 42 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khéng c6 co sé kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét, S0 Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co s&
ban 1é thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa dugc cia co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thudc phai kiém soat dic biét dé bao dam du thube cho
ngudi bénh.”

17. Diém a khoan 4 Diéu 43 dugc stta ddi, bd sung nhu sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tdc Thuc hanh t6t
bao quan thudc, nguyén lidu lam thubc dé bao quan thube gay nghién, thudc
hudng thén, thubc tién chit, nguyén lidu lam thudc 14 dugc chit gdy nghién,
duoc chit hudng thén, tién chit ding 1am thudc. Kho hodc khu vuc ndy phai
cd cira, ¢ khoa chéc chén;”

18. Khoan 6 Diéu 43 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“6. Pbi véi co s& xuht khau, nhap khéu ban budn thubc phéng xa phai
c¢6 hé théng quan 1y, theo dbi bang hd so sb sach theo quy dinh cua B truong
Bo Y té.”

19. Biém a khoan 8 Diéu 43 dugc stra doi, b6 sung nhu sau:

“a) Thuoc gay nghién, thuoc hudng than, thudc tién chat phai bdo quan
trong t0 riéng hodc ngan riéng c6 khoa chac chén;”

20. Khoan 12 Diéu 43 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“12. Pbi véi co s kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc ciia thude, kinh doanh dich vy kiém
nghiém thudc phai kiém soat dic biét trir cac truong hop quy dinh tai khoan 11
Diéu nay phai bao quan thubc gay nghién, thudc hudng thén, thudc tién chat
nguyén lidu 1am thudc 13 duoc chit gdy nghién, dwoc chét hudng thén, tién
chét ding lam thubc, thubc dang phdi hop c6 chira duge chit gy nghién,
thudc dang phéi hop ¢ chira dugc chat hudng than, thubc dang phdi hop cé
chita tién chét trong khu vuc riéng c6 khéa chic chin hodc ti riéng, ngin
riéng c6 khéa chic chin.”
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21. Biéu 44 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
Thay cum ttr “02 nam” b::fmg cum tir “12 thang” tai cac khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Diéu 44 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“9. Pbi voi co s6 ban 1& thube phong xa: Ngudi chiu trach nhiém bén 18
phai 1a nguoi c6 bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1€n.”

23. Piém ¢ khoan 2 Piéu 46 duoc stra d6i, bd sung nhur sau:

~ “c) Co s& dong thoi ¢ gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc
pham vi xuét khau, nhap khAu thudc va ban bubdn thudc chi duoc ban thude
cho co s& ddng thoi ¢ gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc pham
vi xuét khiu, nhap khiu thudc va ban budn thudc khic, co s& kham bénh,
chita bénh, co s& nghién clru, kiém nghiém, co s& cai nghién bt budc, co s&
didu tri nghién chit dang thudc phién bing thudc thay thé, co sé dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thubc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co sé ban
budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mit hang do co sé kinh doanh;”

24. Diém d khoan 2 Diéu 46 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“d) Co s& ban budn chi dugce ban thubc cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& nghién ciru, kiém nghiém, co sé cai nghién bat budc, co so diéu tri
nghién chit dang thubc phién bing thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc, co s& ¢6 hoat ddong dugc khong vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dit dia diém kinh doanh;”

25. Piém d khoéan 2 Diéu 46 duogc stra ddi, bd sung nhur sau:

“d) Co s0 kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co sd didu
tri nghién chit dang thubc phién bang thubc thay thé dugc mua thudc tai cac
co s6 dugc quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua tring
thiu cla co sé hodc ké hoach diu thdu da duoc ngudi c6 thdm quyén phé
duyét. Cac co s kham bénh, chita bénh tu nhan dugc mua thudc tai céc co s&
duge quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thudc
d3 dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét.”

26. Diém a khoan 2 Diéu 48 dugc stta d6i, bd sung nhu sau:

“a) Co s& d& nghi hiy ndp vin ban truc tiép hoic giri qua dudng buu
dién tai BO Y té ddi véi co s& san xuit, xuét khiu, nhap khau hodc tai S& Y té
noi co sé dé dit tru s& d6i véi cac co s kinh doanh duge khéc trir cac co
s¢ trén; hodc tai Cuc Quan y - B Quéc phong ddi véi co s& thude Bo
Quéc phong;”
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27. Piém ¢, d khoan 2 Diéu 48 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“c) Trudong hop khong c6 yéu cAu stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so hiy ¢6 cdng van cho phép huy trong thoi han 20 ngay keé tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so xin huy, co quan tiép
nhén c¢6 van ban yéu cau stra doi, bo sung ho so xin hiy trong thdi han 20
ngay, k& tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so;”

28. Khoan 3 Diéu 48 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“3. Viéc huy thudc giy nghién, thudc huéng thin, thudc tién chit,
nguyén lidu 1am thubc 13 dugce chit giy nghién, dugce chit hudng than, tién
chét dung 1am thudc chi duge thuc hién sau khi c6 cong vin cho phép clia Bo
Y té hodc S& Y té noi co so dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quén y - Bd
Quéc phong.”

29. Piém b khoéan 4 Piéu 48 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“b) Viéc hity thudc va nguyén liéu lam thube phai ¢ su ching kién cta
dai dién S& Y te trén dia ban hoac Cuc Quén y - B9 Qudc phong va dugc lap
bién ban theo Mau s6 16 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. biém c khodan 4 Diéu 48 dugc sura ddi, bo sung nhu sau:

“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy két thuc viéc huy thube va
nguyén liéu 1am thubc, co s& phai giri béo céo viée hity thude theo Mau s6 17 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thude t6i
B Y té hodic S& Y t hodc Cuc Quany - B6 Quéc phong.”

31. Khoan 1 Biéu 49 dugc stra ddi nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soét dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. biéu 51 duoc stra dbi nhu sau:

“Piéu 51. Trinh tw, thi tuc cAp gidy chitng nhan du diéu kién kinh
doanh dwoc cho co sé kinh doanh thuoc phai kiem soat dac biét

1. Trinh tu, tht tuc cdp gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc
cho co s& kinh doanh thudc phai kiem soat déc biét thuc hién theo Diéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudng hop co s& di duge cp Glay chimg nhan du dleu kién kinh
doanh dugc hodc da dap ung Thyc hanh t6t theo quy dinh tai Didu 33 Luat
Dugc va c6 dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic
biét, co quan tiép nhén chi dénh gia hd so ndp theo Piéu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

33. Diéu 53 duge stra d6i nhu sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:

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

b) Stra dbi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén li€u lam thube 1a duoc chat gay
nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung lam thubc theo Mau s 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34, Khoan 1 Diéu 54 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“b) S& Y té noi co s& dit dia diém kinh doanh déi véi co s& ban buén,
béan 1¢ thubc, co s& kham bénh, chita bénh tu nhan, co s& nghién ctu, kiém
nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh y, dugc, co s& cai nghién bét budc, co s&
diéu tri nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé, co sé ¢ hoat dong
duoc khong vi muc dich thuong mai khac;"

b) B4 sung diém ¢ khoan 1 nhu sau:

"¢) Cuc Quany - Bo Québc phong d6i véi co s& thude Bd Qudc phong.”
35. Pidu 65 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

a) Biém a va b khoan 1 Diéu 65 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“a) Puogc cAp phép luu hanh tai mot trong cac nudc sau: Nudce san xudt,
nuéc thanh vién cua hoi nghi qudc té va hai hoa hoa céac thi tuc dang ky duge
phidm st dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Phannaceutlcals for Human Use - ICH) hoac
Australia;

b) Thubc thudc mdt trong cac trudng hop sau:

- C6 trong cac hudéng din chén doan, phong bénh, diéu tri do B6 Y té
ban hanh hoac phé duyét;
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- Thubc ding cho muc dich cip ciru, chbng ddc, chdng thai ghép;

- Thubc dung trong chin doan, du phong hoc diéu tri dbi véi: bénh
truyén nh1em nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh
lao, bénh sbt rét; cac bénh khéac do Bo trudng B6 Y t& quyét dinh.”

b) Piém d va e khoan 2 Piéu 65 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd miu nhin va t& huéng dan st dung cla thubc &
nudc san xudt hodic nudce xuit khiu, trir trudng hop mau nhin va to hudng
dan st dung hodc t& tém tit ddc tinh san phidm dugc dinh kém Gidy chimg
nhén san phém duoc;

e) Dir liéu 14m sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thube
cua B0 truéng BO Y té.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thubc da ting dugc cép
phép nhap khau theo quy dinh tai Piéu nay va khéng cé thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, dbi twong sir dung.”

36. biém c, d va e khoan 2 Di€u 66 dugc sta d6i, bd sung nhu sau:

“c) Hd so chit luong theo quy dinh ctia B6 truéng Bo Y té vé 4p dung hd
so k§ thuét chung ASEAN (ACTD) trong déing ky thubc hoic tiéu chuén chét
luong va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 bd mAu nhén va t& huéng dan st dung ctia thudc & nude
san xudt hodic nudc xuét khiu, trir trudng hop miu nhén va to hudng dan sir
dung hoic td tém tét dic tinh san phdm duoc dinh kém Gidy chimg nhan san
phém duoc;

e) Hb so 1am sang dbi Vol cac truong hop phai ndp hd so 14m sang theo
quy dinh cia BS truong Bo 'Y té v& dang ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thubc da ting dugc clp
phép nhap khau theo quy dinh tai Dleu nay va khong cé thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu ding, d6i twong st dung.”

37. Pidm ¢ khoan 2 Piéu 67 dugc stra ddi, bd sung nhur sau:

“c) Ban chinh hodic ban sao c6 déng diu cia co quan co thdm quyen van
ban d& nghi hoic phé duyét cia co quan c6 thdm quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Piéu nay, trong d6 phai thé hién cdc ndi dung: tén hoat chét
d6i véi thuoc hoéa dugc, sinh pham hodc tén dugc liéu d6i véi thube dugc liéu
va thubc cb truyén, dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng dugc chét dbi véi
thudc héa duogc, sinh phim hoic khdi luong dugc lidu dbi vai thuoc dugc liéu
va thubc cb truyén, quy cach déng gbi, nha san xudt, nudc san xuét ctia thudc.”
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38. Piéu 68 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 Diéu 68 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“b) Thudc chua dép tmg da nhu cdu didu tri va thudc mét trong cac
truong hop sau: '

- Thudc st dung cho muc dich cp ctru, chdng dbc; chdng thai ghép;
- Thubc thudoc Danh muc thude hiém;

- Thudc ¢c6 trong huéng dan phong va xir tr séc phan vé do B Y té ban
hanh hodc phé duyét; '

- Thubdc duge st dung cho nguodi bénh cu thé dang diéu trj tai co s&
kham bénh, chita bénh d& chdn doan, du phong hodc diéu tri dbi véi: bénh
truyén nhim nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sot 1ét; céac
bénh hiém nghéo khéc do Bo truéng Bo Y té quyét dinh.”

b) Diém c khoan 3 Piéu 68 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:

“c) Ban chinh vin ban ctia co s& kham bénh, chita bénh néu rd ly do dé
nghi nhap khau thudc, sb luong bénh nhan du kién can su dung thudc, nhu
cAu thudc tuong Umg va cam két chiu hoan toan trich nhiém lién quan dén
viéc stt dung thube dé nghi nhap khéu. Vin ban phai kém theo ban chinh hogic
ban sao cé déng diu clia co s¢ kham bénh, chita bénh bién ban hop Hbi dong
thudc va didu tri di v6i nhu cdu nhdp khiu thude. Trudng hop co s& tiém
ching khong c6 Hoi ddng thude va diéu tri hoic trudng hop thudc st dung
cho muc dich cép clu, chéng doc ma trong van ban cia co s& kham bénh,
chita bénh di ghi rd danh sach bénh nhan c6 nhu ciu st dung thudc thi khong
phai nép kém theo Bién ban.”

¢) Piém g khoéan 3 Diéu 68 dugc sta i, bd sung nhur sau:

“o) Khong bat budc co s& cung cAp thubc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Diéu 91 ctia Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
duoc do co quan ¢6 thdm quyén nudce s tai cip dugce chimg thuc va hop phép
héa 1anh sy theo quy dinh.”

39. Pim d khoén 2 Piéu 69 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 b6 mau nhén va to hudéng dan st dung cua thudc &
nudc san xuat hodc nudc xuat khau, trir truong hop mau nhan va to hudng
dan str dung duoc dinh kém Gidy ching nhan san pham dugc;”
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40. Piéu 71 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) biém b khoan 1 Diéu 71 duoc sira d6i nhu sau:

"b) Pugc cip phép luu hanh tai mot trong cac nudc sau: Nude san xudt,
nudc thanh vién ICH hodc Australia."

b) Diém ¢, d va d khoan 2 Piéu 71 duoc stra d6i nhu sau:

“c) Hd so chét luong theo quy dinh ctia B6 truong Bo Y té v& ap dung hd
so k¥ thudt chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hosc tiéu chuén chét
luong va két qua nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hb so lam sang d6i véi cac truong hop co yéu cAu phai ndp hd so 1am
sang theo quy dinh cua Bo truéng BO Y té v& dang ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thudc da timg duoc cp
phép nhép khau theo quy dinh tai Piéu nay va khéng cé thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, d6i tuong st dung;

d) Ban chinh 01 b mAu nhén va t& huéng dan st dung ciia thudc & nudce
san xuat hoac nudc xuat khau, trir trrdng hop mau nhén va to hudng dan s
dung dugc dinh kém Giay chiimg nhan san pham duogc.”

41. Piéu 72 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
a) Khoan 1 Biéu 72 duoc stra ddi nhu sau:

"1. Thubc chi duogc cip phép nhép khéu khi duge cip phép luu hanh tai
nudc san xuat hodc nudce 1a thanh vién cua ICH hodc Australia va thudc mot
trong céc truong hop sau:

a) Thudc vién trg dugc cac doan cong tdc kham bénh, chita bénh nhan
dao ctia nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tic kham bénh, chita bénh
nhan dao;

b) Thudc dugce vién tro dé st dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& kham bénh, chita bénh theo d€ nghi cia co s& kham bénh, chita bénh;

¢) Thudc dugc vién tro dé st dung cho céc chuong trinh y t€ nha nudc
hoac dy an y t€ nha nudc;

d) Thudc vién trg khéng thudc trudng hop quy dinh tai dlem a b, c
khoan nay va khong phai 1a thudc gay nghién, thuéc phéng xa, vic xin.'

b) Piém a, c, d, e, g, h va k khoan 2 Piéu 72 duoc sira dbi nhu sau:

“a) Pon hang nhap khéu theo MAu sb 24, 25 hoic 26 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay; \
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c) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc vén ban cia co quan quan ly
nha nude ¢ thim quyén phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té
cta Nha nuéce hodc du 4n y t& cta nha nude dbi véi thude vién trg nude ngoai
thdng qua céc chuong trinh, dy 4n hodc ban chinh vén ban phé duyét cua co
quan c6 thdm quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chita b&€nh nhan dao
déi vé6i trudng hop nhap khiu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Hb so chit luong theo quy dinh ctia Bo trudng BS Y té V& ap dung ho
so kg thuét chung ASEAN (ACTD) trong ding ky thubc hodc tiéu chudn chit
luong va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoén 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

e) Ho so 1am sang dbi véi cac truong hop co6 yéu cdu phai ndp hd so l14m
sang theo quy dinh cia B truéng B Y té v& dang ky thubc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop thubc da tung dugc cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Piéu nay va khéng co thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu ding, d6i tuong sir dung;

g) Ban chinh 01 by mau nhan va t& huéng dan st dung cua thube & nude
san xuét hodc nudc xuét khau, trir trudng hop mAu nhéin va t& huéng dan sir
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhan san pham duoc;

h) 02 bd mau nhdn va t& huéng dan sir dung tiéng Viét c6 déng dau cia
co s& nhap khau;

k) Mién cac tai liéu quy dinh tai d, d, e, g, h va i dbi véi trudng horp nhép
khéu thuoc quy dinh tai dlem a, b khoan 1 Pidu nay nhung phai c6 van ban
cam két vé viéc thubc duoc cdp phép luu hanh tai nudc san xuét hodc nuée 1a
thanh vién ctia ICH hodc Australia va trong vén ban cia co so nhan vién trg
ghi rd danh sach ngudi bénh cé nhu cau stt dung thubc @i véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;”

42. Piéu 76 dugc sua doi, bo sung nhu sau:
a) Piém d khoan 3 dugc stta d6i nhu sau:

“d) To huéng dan st dung cla thudc & nudc san xudt hodc nudc xuét
khiu, trir truomg hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2
Didu 69, didm d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Piéu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu d& khoan 3, diém b, ¢ khoan 5 Diéu 76 dugc stra dbi nhu sau:

“5. Yéu ciu v& x4c nhan mAu nhén va t& hudng dan sir dung ciia thudc &
nudc san xuét hodic nu6c xuit khéu trir thude ¢6 cling tén thuong mai, thanh
phan hoat chit, ham lugng hodc ndng d6, dang bao ché v6i biét duoc gbc co
Gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam, dugc san xuét béi chinh nha san
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xuht biét duoc gbc hodc boi nha san xudt duoc ty quyén, cb gia thap hon so
véi thude biét duge goc luu hanh tai Viét Nam nhdp khau theo quy dinh tai
biéu 70 ctia Nghi dinh nay:

b) To huong dan st dung c6 diu cta co quan nha nude co tham quyen
cip Gidy ching nhan san pham dugc clia nudc san xuét hodic nuéc xuét khau,
trr trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2 Piéu 69,
diém d khoén 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72;

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

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

"d) Méu nhén quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 65; mau nhén va to
huéng dan st dung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2
Piéu 69, diém d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Pidu 72 phai c6 déng
déu ctia co s& san xut hodc ctia co s& sé hitu san phim hodc ctia co s& sé hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy chig nhén san phidm dugc) va clia co sé
nhap khau."

d) B4 sung khoan 7 Biéu 76 nhu sau:

"7. Quy dinh vé tiéu chudn chit lugng va két qua nghién ctru tuong
tuong sinh hoc:

a) Phai la ban sao c6 dong déu clia co s& san xuét hodc cia chi sé hitu
san pham ho#c ctia chi s& hitu gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhan
* san phadm duoc) va ciia co sé nhap khu;

b) Két qua nghién ctu twong duong sinh hoc chi yéu ciu dbi véi cac
trudng hop c6 yéu cau phai béo céo so liéu nghién ctru twong duong sinh hoc
theo quy dinh ctia Bb trudng B Y té vé dang ky thude.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong trudng hop thudc duoc san xuit va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhéan san pham duoc) tai nude la
thanh vién thudng truc hodc sang 1dp cuia ICH hodc Australia."

43. Piéu 77 dugce sira ddi nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Piéu 77 duogc stra dbi nhu sau:

“1. Dbi véi truong hop clp phép nhép khéu thudc theo quy dinh tai céc
Diéu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Piéu 72 ciia Nghi dinh nay:

g) Trudng hop thubc nhap khéu dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhén dao da duoc co quan nha nude co thdm quyén phé duyet ma
khong cung cip duoc tai liéu theo quy dinh tai d1em d, d, e, g, h, 1 khoan 2
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Pidu 72 cla Nghi dinh nay nhung cin thlet cho nhu céu diéu tri, BO trudng
B Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu vén ctia Hoi ddng tu van clp Gidy
dang ky luu hanh thude."

b) Tidu @& khoan 3 Piéu 77 dugc sira dbi nhu sau:

“3. Pbi véi truong hop nhép khau thudc quy dinh tai céc diém b, c khoan 1
Piéu 68, Dleu 70, diém a, b khodn 1 Piéu 72, 73, khoan 1 Piéu 74 cia Nghi
dinh nay.”

c) Piém e khoan 4 Piéu 77 dugc stra do1 nhu sau:

"e) Trong th(n han 03 thang, ké tur ngay S& Y té c6 van ban thong bdo
stra d6i, bd sung, tb chic, ca nhan d& nghi cip phép nhép khau phai ndp hd so
stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, td chirc, cd nhin khong stra
ddi, bd sung hoic sau 04 thang ké tir ngay nop hd so lin diu ma hd so bd
sung khong dap tmg yéu ciu thi hd so dd nop khong con gia tri."

44, Khoan 3 Diéu 78 dugc sita ddi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoéan 3 Piéu 78 duogc stra doi nhu sau:

“3, Pbi V01 thude st dung cho muc dlch clp cim, chéng doc, vic xin
ding cho mot sd truong hop dic biét voi s6 luong st dung han ché va cac
thubc khac dugc cép phép nhap khéu theo quy dinh tai céac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68 ctia Nghi dinh nay:”

b) B sung diém ¢ vao khoan 3 Didu 78 nhu sau:

“c) Khong pha1 thuc h1en quy dinh tai khoan 4 Piéu 103 cua Luat duoc.
Péi v6i cac thude cb yéu cau bdo quan & diéu kién lanh ho#c 4m sdu, co s&
nhép khiu cé trach nhiém luwu gilt bang dit liéu theo dai diéu kién bao quan
(day chuyén lanh) trong qué trinh vén chuyen 16 hang nhép khéu (co dong dau
x4c nhén cda co s& nhap khau) tir cac thiét bi tw ghi nhiét do, két qua chi thi
dong bang (néu c6).”

45. Khoan 3 biéu 79 duoc stra ddi nhu sau:

“3. Pdi v6i thude thuoc danh muc thudc, du’oc chat thudc danh muc chét
bi cAm sir dung trong mot sb nganh linh vuc c6 téng s luong thude de nghi
nhap khau, sd lucmg thudc con tdn tai thoi diém 1ap don hang va sd luong
thudc con c6 thé tiép tuc nhap khau tir cac Gidy phép nhap khau da duoc cép
trude do vuot qua 150% so véi tdng nhu ciu kinh doanh thyc té trong 01 nim
trudc thoi diém lap don hang thi phai cé vin ban gidi trinh kem tai liéu
chimg minh.”
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46. Diém a, d, 4, e khoan 1 Diéu 80 duoc stra ddi nhu sau:

“a) 01 ban chinh Pon hang nhap khdu theo M&u s 35 hodc 36 hoic
41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Bao cao sir dung nguyén liéu lam thudc theo MAu sé 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trtr truong hop nhap khéu nguyén liéu doc
lam thudc, Bdo cdo két L qua kinh doanh thudc thanh phim san xuét tir nguyén
liéu 1am thubc theo MAu sé 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir trudng hop nhép khau nguyén liéu doc lam thudc.

Mién ndp béo céo két qua kinh doanh tai diém nay dbi vdi truong hop
nguyén liéu, chat chuan nhdp khau d¢ ki€m nghiém, nghién ctru thudc,
nguyén liéu lam thuoc;

d) K& hoach san xuét, sir dung, kinh doanh dbi véi nguyén liéu, chét
chuén de nghi nhép khéu va ké hoach kinh doanh dy kién d6i véi thanh phdm
san xudt tir nguyén liéu d& nghi nhap khiu, trir truong hop nhap khiu nguyén
liéu ddc 1am thubc;

Mién nop_ ké hoach kinh doanh du kién dbi véi thanh phim san xudt tir
nguyén liéu d& nghi nhép khéu tai diém nay dbi véi truong hop nguyén
lidu, chat chudn nhép khau dé kiém nghiém, nghién ciru thudc, nguyén liéu
lam thubc.

Déi véi nguyén liu de nghi nhép khau thugc danh muc thubc, dugc chat
thudc danh muc chit bi cim sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc co tdng sb
luong nguyén liéu a8 nghi nhép khau, s6 lugng nguyeén liéu con tdn tai thoi
diém 1ap don hang va s6 luong nguyén liéu con co thé tiép tuc nhap khau tur
cac Glay phép nhap khéu da duoc cép truge d6 vuot qua 150% so voi tong
nhu ciu kinh doanh, st dung thyuc té trong 01 nim truéc thoi diém l4p don
hang thi phai c6 tai li€u ching minh;

e) Trudmg hop nguyén lidu, chét chudn nhdp khéu d& kiém nghiém,
nghién ciru thudc, nguyén liéu lam thudc; nguyén liéu doc 1am thuoc dugc
chét trong Danh muc thudc, duoc chét thudc Danh muc chét bi cAm sir dung
trong mdt sd nganh, linh vuc nhap khéu d& san xuit thubc xuit khau; nguyén
lidu 1am thubc c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thuc Danh myc
duoc chét, ta dugc, ban thanh phim thudc dé san xuét thudc theo hd so ding
ky thudc da cé Gidy déng ky luu hanh thubc tai Viét Nam thi khong phai ndp
tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay.”

47. Pidu 87 duoc stra ddi nhu sau:
a) Tén Piéu 87 dugc sira dbi nhu sau:

“Pjéu 87. HO so dé nghi cip phép nhip khiu dwoc liéu khéng
thudc trwong hop quy dinh tai cac Di¢u 82, 83, 84, 85 va Diéu 86 ciia
Nghi dinh nay”



25

b) Piém d va diém d khoan 1 Piéu 87 dugc sira d6i nhu sau:

“d) Khong bat budc co s& cung cap duge liéu nudce ngoai phai thue hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu cé ban sao Gidy phép kinh
doanh dugc do co quan cé thdm quyén nudc so tai cp duoc chimg thuc va
hop phép hoa lanh sy theo quy dinh.

d) Ban sao co ching thye Glay chimg nhén thyuc hanh tbt san xuét clia co
s& san xuét do co quan co thdm quyén nuée sé tai cap."

48. Didu 91 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 5 Piéu 91 dugc stra dbi nhu sau:

“5. Vén phong dai dién tai Viét Nam cia co s& san Xuat, co s dung tén
dang ky, co s& sé hitu gidy phép luu hanh cla thudc thir lam sang, thubc danh
gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc; co s& nhéan thir thudc trén 1am
sang, co s¢ nhén dénh gia sinh kha dung, thir twong duong sinh hoc dugc
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude, bao bi tlep xuc truc tiép véi thube va
chét chudn dé phuc vu viéc thir 1dm siang, danh gia sinh kha dung, thtr tuong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién cuu, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc."

b) B4 sung khoan 5a vao sau khoan 5 Piéu 91 nhu sau:

"5a. Co quan, to chirc dudi diy dap tng quy dinh tai Piéu 35 Luat duoc
duoc phép:

a) Nhép khiu thude thudc trudng hop quy dinh tai Dleu 67 ctiia Nghi
dinh nay khi dugc Bo Quoc phong, B6 Cong an hodc B6 Y t& chi dinh trong
vin ban dé nghi nhap khau.

b) Nhép khéu thuoc vién trg, vién tro nhén dao khi dugc co quan quan ly
nha nude c6 thim quyén phé duyét tiép nhan vién trg, vién tro nhan dao."

¢) Piém a khoan 8 Piéu 91 duoc sira dbi nhu sau:

"a) S6 lugng cép phép nhép khiu thudc cé chtra duge chit chua c6 gidy
ding ky luu hanh thudc, thubc cé chira duoc lidu 1in dau st dung tai Viét
Nam theo quy dinh tai Didu 65 ciia Nghi dinh ndy cdn cit vao nhu cau kinh
doanh ctia co sé nhap khau;"

d) Khoan 15 Biéu 91 dugc sira d6i nhu sau:

“15. Co s& cung cap thudc, nguyén liéu lam thube 12 co 8¢ nudce ngoai
ky hop dong mua ban véi co s& nhép khiu. Co s& cung cAp thudc, nguyén
liéu lam thudc phai thugc mdt trong cac co s& sau.

a) Co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau;
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b) Co s& s& hiru san phdm hodc so hiru gidy phép luu hanh cta thudc,
duogc chét nhép khau dwoc ghi trén Gidy chimg nhéan san phim dugc déi véi
thudc dugc cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Luét dugc va thubc
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) Co s nudc ngoai dung tén déng ky thude, nguyén ligu lam thubc c6
gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu
luc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai 14 co s& quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Céc co s¢ da dugc cip Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudce
ngoai vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nudc ngoal vé Vac xin, sinh pham y té va nguyén li€u san xuét
véc xin, sinh phdm y té tai Viét Nam;

d) Trudmg hop co s& cung cip 14 co s& quy dinh tai diém c hozc d hodc h
khoéan nay thi phai dugc co s¢ quy dinh tai diém a hodc b khoan nay ty quyén
bing van ban d& cung cip thudc vao Viét Nam, trir truong hop co s& quy dinh
tai diém d va diém h khoan nay chinh 1 co s& quy dinh tai diém a hoic diém
b khoan nay.

Vin ban ty quyén bao gom gidy Gy quyén hodc gidy phép ban hang hozc
glay chimg nhén quan hé a6i téc. Vén ban uy quyén phai dugc thé hién bing
tiéng Viét hogc tiéng Anh va tbi thleu 6 cac thong tin sau: Tén, dia chi cia
co sG uy quyen co s& duge Gy quyén; pham vi uy quyén trong d6 cd hoat
ddng cung cap thudc, nguyén liéu Jam thubc vao Viét Nam; thoi han Gy quyén
hogc thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cia cac bén trong viée bao dam
chét luong, nguon gbc cua thube, nguyén lidu 1am thube cung cip vao Viét
Nam; chit ky xac nhén clia cac bén;

e) Co s¢ cung cép thubc nhap khiu theo quy dinh tai cac Pidu 67, 73 va
khoan 1 Diéu 74 cua Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai
khoan nay.

g) Co s& cung cép thudc nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 68, Diéu 70
ctia Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém @ khoan nay;

h) Cac co s& duoc cong b theo quy dinh tai khoan 22 Piéu nay;”
d) Khoan 16 Diéu 91 duoc sira dbi nhu sau:

“16. Co s& cung cip ta dugc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép vai thude,
chét chuén, nguyén liéu lam thudc phai klem soat ddc biét duogc nhép khéu dé
kiém nghlem nghién ctru hodc san xuét thubc xuit khdu theo quy dinh tai
Piéu 80 ctia Nghi dinh ndy; nguyén liéu lam thudc nhép khiu theo quy dinh
tai Didu 82, 83, 84, 85 cta Nghi dinh nay; thudc Vlen trg, vién trg nhan dao
khdng phai thuc hién quy dinh tai khoéan 15 Diéu nay."
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e) B4 sung khoan 22, 23, 24 vao Diéu 91 nhu sau:

"22. Trudng hop B6 Y té nhan dugc vin ban cia co quan cd thim quyén
nude xuét khdu d& nghi cong bd danh sach cdc co sé san xudt, kinh doanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc dang ky cung cép thudc, nguyén liéu lam thude
vao Viét Nam, B3 Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay k& tir ngay nhén dwoc vin ban dé nghi cta co
quan ¢ thAm quyén nuéc xuét khau, Bd Y té cong bd trén Cong thong tin
dién tr cia B0 danh sach cac co s& san xudt, kinh doanh thudc, nguyén liéu
lam thudc nuée ngoai dang ky cung cdp thubc, nguyén lidu lam thudc vao
Viét Nam.

b) Trudng hop B Y té nhan dwoc vin ban clia co quan c6 thdm quyén
nudce xudt khiu dé nghi thay ddi, bd sung thong tin lién quan dén cac co so
cung cip thudc, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai da duoc B Y té cong b,
Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan c¢6 thdm quyén nudc xuét khdu quy dinh tai khoan 23 Piéu
nay c6 trach nhiém théng bao bang vén ban vé B Y té theo quy dinh sau:

a) Pbi véi trudng hop co s cung cép thudc, nguyén lidu lam thudc dang
duoc BO Y té cong bd c6 thay ddi thong tin v& tén, dia diém kinh doanh hodc
pham vi kinh doanh: thong bao trong thoi han 01 thang ké tur ngay c6 vén ban
clia co quan co thdm quyén nudc xuét khdu phé duyét viéc thay dbi thong tin.

b) bbi VO’l truong hop co s& ¢d thong bao tam ngumg hodc chdm du't hoat
dong san xuét, kinh doanh thudc, nguyen lidu lam thudc tai nudc xuét khiu:
thong bao trong thorl han 15 ngay ké tir ' ngay ¢6 van ban clia co quan c¢é thdm
quyén nudc ngoai v& viéc co s& cung cip bi ngimg hodc chidm dit hoat dong.

24. Van béan cta co quan cb thdm quyén nuéc xuét khiu quy dinh tai
khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap tng cac quy dinh sau:

a) Gh1 rd tén, dia chi va thong tin lién hé ctua co quan c6 thim quyen
nude xuat khiu; thong tin v& qudc gia hodc ving ldnh thd ding ky cung cap
thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co sé cung clp, dia dlem
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin li€n hé cua céc co sO san Xuét,
kinh doanh thuc, nguyén liéu lam thudc dang ky cung cap thubc, nguyén liu
Jam thuéc vao Viét Nam;

b) La ban chinh dugc thé hién bang tiéng Anh hogc tiéng Viét. Trudng
hop khéng thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va phai duge cdng chimg theo quy dinh."
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49. Pidu 92 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Biém d khoan 2 Piéu 92 duoc sira d6i nhu sau:

“d) Truong hop nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thubc quy dinh
tai diém @ khoan 1 Piéu 59 ctia Luat duoc va khong thudc truong hop phai c6
gidy phép nhap khdu, co s& nhap khéu xuét trinh vén tai don cua 16 thudc,
nguyén liéu lam thudc the hién hang héa dugc xuét tir cang di cia nudc
xuét khiu truoc ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé dugc
thong quan.”

b) Bb sung diém e, g va h khoan 2 Diéu 92 nhu sau:

“e) Truong hop nhap khdu thudc, nguyén liéu lam thubc quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 ctia Luét duge va thude truong hop phai co gidy
phép nhap khiu, co s¢ nhap khiu xuét trinh vén tai don cia 16 thudc, nguyeén
liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuat tir cang di cta nude xudt khiu
trude ngdy gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu
luc dé duogc thong quan;

g) Trudng hop nhap khau nguyén liéu 1am thudc thudc danh muc duoc
chét, t4 duoc, ban thanh phim thudc dé san xuét thudc theo hd so ding ky
thudc dé cé gidy ding ky Iuu hanh thubc tai Viét Nam va khong thudc truong
hop phai c6 gidy phép nhap khiu, co s& nhap khéu xuét trinh vén tai don cla
16 nguyén liéu lam thuéc thé hién hang héa dugc xuit tir cang di ctia nudc
xuét khiu trudc ngdy gidy ding ky luu hanh cia thubc dung dé cong bo
nguyén lidu hét thoi han hiéu luc dé dugc thong quan (trong trudong hop gidy
dang ky Iwu hanh cta thude diing dé cong bb nguyén liéu hét thoi han hidu luc
tai thoi diém thong quan);

h) Trudng hop nhip khiu nguyén liéu Jam thubc thudc danh muc dugc
chét, ta duoc, ban thanh phdm thubc dé san xuét thudc theo hd so ding ky
thudc di c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam va thudc truong hop
phai c6 gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuat trinh vén tai don cua 16
nguyén liéu lam thuoc thé hién hang héa duogc xuét tir cang di cua nudc xudt
khéu trudc ngay gidy dang ky luu hanh cua thudc ding dé cdng bb nguyén
lidu va gidy phép nhap khau nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé dugc théng
quan (trong trudng hop gidy ding ky luu hanh cua thubc dung dé cong bd
nguyén liéu hodc gidy phép nhap khau nguyén liéu hét hidu luc tai thoi diém
thong quan)."

¢) biém e khoan 3 Di€u 92 dugc stra doi nhu sau:

“e) Trudng hop nhép khiu duoc liéu, ban thanh phdm duoc lidu quy dinh
tai diém d khoan 1 Dieu 59 cua Ludt duoc va khdng thudce trudong hop phai 6
gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuat trinh véan tai don cia 16 dugc liéu,
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ban thanh phém dugc liu thé hién hang héa duoc xuit tir cang di clia nude
xuét khau truoc ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc
thong quan;”

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

“h) Truong hop nhép khéu dugc lidu, ban thanh phim duoc liéu quy
dinh tai diém d khoan 1 Piu 59 cta Luét dugc va thudc truong hop phai cé
gidy phép nhép khéu, co s& nhap khéu xuét trinh van tai don cua 16 dugc liéu,
ban thanh pham duoc liéu thé hién hang hoéa dugc xuét tir cang di clia nudc
xuét khiu trudc ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi
han hiéu luc ¢ dugc thong quan.

i) Trudng hop nhép khéu dugc ligu, ban thanh pham dugc ligu theo hinh
thirc gidy phép nhép khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém thong quan gidy phép nhap khéu hét hiéu luc, co sé nhép khéu xuét
trinh vén tai don cua 16 dugc liéu, ban thanh phdm duoc liu thé hién hang
hoéa dugc xuét tir cang di ctia nude xudt khau truéc ngay gidy phép nhap khéu
hét thoi han hiéu luc dé duoc thong quan.”

d) B4 sung diém e vao khoan 4 Piéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hop nhép khau thuéc nguyén liéu lam thuéc theo hinh thic
g1ay phép nhép khau chua cé gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém théng quan gidy phép nhép khau hét hiéu luc, co s& nhép khau xut trinh
vén tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa duoc Xuét
tir cang di ctia nudc xuit khau trude ngdy gidy phép nhép khau hét thoi han
hiéu luc dé duoc théng quan.”

50. Diém d khoan 1 Diéu 93 duoc stra ddi nhu sau:

“d@) Dugc liéu nhap khau thuc Danh muc dugce liéu nudi trong, thu héi
trong nuéc dap tmg y8u ciu vé diéu trj va kha ning cung clp, gia hop 1y.”

51. Pidm b khoan 5 Diéu 98 duoc stra ddi nhu sau:

“b) G1ay chimg nhan thyc hanh tét san xudt, bao céo kiém tra thyc hanh
t6t san xuét theo quy dinh tai cac khoan 1,2, 3 va 4 Piéu nay, gidy phép san
xuét quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu nay phdi 1a ban chinh hoéc ban sao
c6 ching thuc va con hiéu luc tai thoi dlem ndp hd so. Truong hop khong ghi
higu luc, cac tai liéu nay phai dugc cap hodc ban hanh trong thoi han khéng
qua 03 nam ké tir ngay cap.

Mién ndp Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xudt hodc Gidy phép san
xuét thubc trong truong hop dé dugc cong bd trén trang théng tin dién tir cia
Co quan quan ly dugc co thim quyén.”
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52. Pidm a va b khoan 1 Didu 99 duoc sira dbi nhu sau:

“g) 20 ngay ké tir ngdy nhén du hé so dbi véi truong hop danh gia theo
hinh thic cong nhan, thira nhén ket qua thanh tra, kiém tra cua co quan quan
ly nha nudce vé duoc dbi v6i yéu ciu déap tmg thuc hanh tdt san xudt;

b) 40 ngay ké tir ngay nhan @t hod so dbi véi truong h(yp danh gia theo
hinh thttc thim dinh ho so lién quan dén didu kién san xuit;”

53. Didm a khoan 2, diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Pidu 100 dugc stra ddi,
b6 sung nhu sau:

a) Diém a khoan 2 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Céc truong hop bi thu hoi gidy ding ky luu hanh thuéc, nguyen liéu
lam thubc quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Piéu 58 ctia Luét dugc.”

b) Piém c khoan 3 dugc stra déi nhu sau:

“c) T 06 thang dén 01 nim d01 véi cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Didu 58 ctia Luat dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.”

¢) Khoan 4 dugc stra doi nhu sau:

“4. H so d& nghi cép, gia han gxay ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thubc cla cac co s ¢ hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, 4, e
khoan 2 Piéu nay ndp trudc ngay bi xu ly vi pham s& khong con gla tri. Khi
hét thoi han tam ngimg nhén hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, co s&
mudn dang ky thube, nguyén liéu lam thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai
Luét dugc.”

54. Piéu 105 dugc sta dbi nhu sau:
“Pjidu 105. Cic hinh thirc théng tin thude

Théng tin thudc cho ngudi hanh nghé v, duoc duoc thuc hién theo céac
hinh thic sau:

1. Théng tin thudc thong qua “Ngudi gi6i thiéu thube”.
2. Phét hanh tai lidu théng tin thudc.

3. Hbi théo gi6i thidu thudc.”

55. Tén Diéu 107 duoc stra d6i nhu sau:

“Pjéu 107. Cac truong hop cAp gidy xdc nhin ndi dung thong tin thudc”
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56. Pidm e khoan 1 va didm e khoan 2 Piéu 108 duoc sira dbi nhu sau:

“e) Gidy phép thanh lap vin phong dai dién cua cdng ty nudc ngoai tai
Viét Nam déi véi co s& nude ngoai ding tén dé nghi xac nhén ndi dung thdng
tin thuéc hodc Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc ddi véi co s&
kinh doanh dugc ctia Viét Nam dtng tén dé nghi xac nhan noi dung thong tin
thudc. Midn ndp Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc do Bo Y té
cAp dbi véi co s& kinh doanh dugc ctia Viét Nam ding tén d& nghi x4c nhan
néi dung théng tin thude.”

57. biéu 111 duogc sira doi nhu sau:
a) Tén Diéu duogc stra doi nhu sau:

“Pjdu 111. Yéu ciu dbi véi tai liéu trong hd so dé nghi cip gidy xac
nhan ndi dung thong tin thuoc”

b) Khoan 2, khoéan 5 va khoan 6 Piéu 111 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Piu 108 1a ban sao c6 déng dau ctia co s& d& nghi xac nhan ndi dung thong
tin thubc déi véi tai liu do B Y té cAp hodc ban sao c6 chiing thuc dbi véi
tai liéu khong do B Y té cép.

5. Tai liéu quy dinh tai cic diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 108
cta Nghi dinh nay 1a ban chinh va lam thanh 02 ban.

6. M3i hd so dé nghi cip gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Diéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tlir ngdy nhan du hd so, co quan tiép nhan
hd so cép Giéy x4c nhin theo Mau s6 05 hoic 06 Phu luc VI ciia Nghi dinh
nay. Truong hop khong cap Gidy xé4c nhén, co quan tiép nhan hd so phai tra
161 bang vin ban va néu rd ly do khéng clp."

59. Khoan 3 Didu 113 dugc stra dbi nhu sau:

"3. Trudong hop cd yéu cau sta doi, bo sung ho so, trong thoi han 10
ngdy ké tir ngdy nhin di ho so, co quan tiép nhan ho so c6 vin ban dé nghi co
s& stra do6i, bd sung va thuc hién nhu sau:

a) Van ban dé nghi stta d6i, bé sung phai néu cu the, chi tiét nhitng tai
liéu, ndi dung can stra doi, bo sung; -
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b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc hd so sira dbi, bd sung
theo yéu cdu, co quan tiép nhan hd so cAp Gidy x4c nhan theo Mau sb 05
hgac O§ tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoac tra 161 khong
cAp gidy x4c nhan bing vin ban va néu rd 1y do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy co quan ti€p nhin hd so c6 van
ban thong bao stra d61, bd sung, co s& phai ndp ho so stra doi, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, hd so da ndp khong con gia tri."

60. Diéu 116 dugc stra dbi nhu sau:
“Pidu 116. ThAm quyén cAp gidy x4c nhin ndi dung thong tin thudc

1.BOY té cép gidy x4c nhdn dbi véi hinh thirc thong tin thudc quy dinh
tai khoan 2 Diéu 105 cua Nghi dinh nay.

2. 8¢ Y té chp Gidy x4c nhan dbi véi hinh thirc thong tin thubc quy dinh
tai khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay."

61. Tén Diéu 120 duoc stra d6i nhu sau:
“Piéu 120. Cac trudng hop cap gidy xac nhin ndi dung quing cio thudc”
62. Diém e khoan 1 va didm e khoén 2 Piéu 121 duoc sira dbi nhu sau:

“e) G1ay phep thanh 14p vin phong dai dién cia cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam déi véi co s& nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhin ndi dung
quéang céo thudc hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge d6i véi
co s¢ kinh doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé ‘nghi xdc nhén ndi dung
quang cao thuoc Mién ndp Gidy ching nhén dd didu kién kinh doanh duoc
do B Y té cép dbi vdi co so kinh doanh dugc ctia Viét Nam dimg tén dé nghi
x4c nhan ndi dung quang céo thubc.”

63. Didu 124 dugc sira dbi nhu sau:
a) Tén Diéu 124 dugc sira d6i nhu sau:

“Pieu 124. Yéu cau doi véi ho so dé nghi xac nhian néi dung quing
cao thuoc”

b) Khon 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 124 dugc sira ddi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac didm d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Piéu 121 1a ban sao c6 dong dau cla co s& dé nghi x4c nhén ndi dung quang
céo thubc dbi véi tai litu do Bo Y té cip hoic ban sao cé ching thuc d6i véi
tai liéu khong do B6 Y té cp;
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5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Pidu 121
cuia Nghi dinh nay 1a ban chinh va lam thanh 02 ban,;

6. Mdi hd so d& nghi cip gidy x4c nhan nodi dung quang céo thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

64. Diéu 127 duoc stra dbi nhu sau:

“Piéu 127. Trinh tu thi tuc cAp gidy xdc nhin ndi dung quing cio
thubce

1. Co s& d@& nghi cAp gidy x4c nhan ndi dung quang céo thudc nop hd so
tai BO Y té.

2. Trinh tu tha tuc qép gidy x4c nhén ndi dung quang céo thudc thuc hién
tuong tu quy dinh tai Diéu 113 cia Nghi dinh nay.”

65. Didu 128 dugc stra dbi nhu sau:

“Pjiéu 128. Thim quyc"%n cap gidy x4c nhin ndi dung quing cio thude
B0 Y té clp gidy x4c nhan nodi dung quéng cdo thude.”

66. BS sung Piéu 129a vio sau Piéu 129 nhu sau:

“Pieu 129a. Quy dinh vé viéc dieu chinh doi véi cac ndi dung da
dwoc cap giay xac nhan

1. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy Xac nhan ndi dung thong
tin, quang cao thudc bi ghi sai do 13i clia co quan cap glay x4c nhan, co s&
dimg tén dé nghi xéac nhén ndi dung thong tin, quang cao thubc giri vin ban
théng bdo cho co quan cap gidy x4c nhan va néu rd cac ndi dung ghi sai can
dinh chinh. Khi t1ep nhén vin ban théng bao, co quan cip gidy x4c nhan tra
cho co s¢ Ph1eu tiép nhan van ban thong bao noi dung théng tin thudc, quang
cdo thubc cin dinh chinh theo Mau sO 07 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Co s& duoc tién hanh hoat dong thong tin, quang céo
thubc theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudng hop ndi dung thdng tin thudc, quang céo thuc da dugc cip
gidy x4c nhan c6 thay d6i ndi dung nhung khong thudc cac truong hop quy
dinh tai didm b khoan 1 Piéu 107 hodc diém b khoan 1 D1eu 120 Nghi dinh
s& 54/2017/ND-CP, co s& dimg tén d& nghi xac nhén no1 dung théng tin,
quang cao thudc c6 vin ban théng bdo cho co quan cap gidy xac nhéan vé noi
dung dleu chinh. Co s& duoc ty dong thuc hién didu chinh va chiu trach
nhiém vé nodi dung thong tin, quang cdo thudc diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Diéu 130 dugc stra ddi nhu sau:

«“3. Hd so ké khai gia thudc d6i véi trudmg hop thay ddi Gidy dang ky
luu hanh thude thude quy dinh tai d1em b khoan 2 Diéu 55 Luat duge thuc
hién theo quy dinh khoan 1 Piéu nay.”

68. Didm ¢ khoan 1 Pidu 131 duoc stra dbi nhu sau:

“c) Khi c6 thay d6i G1ay ding ky luu hanh thube thudc truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat duoc hogc khi c6 thay d6i Gidy phép
nhap khiu thubc va trude khi dua ra luu hanh 16 thube diu tién trén thi trudong
Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai gia thude.

Trudng hop thay dbi Gidy dang ky luu hanh thudc khong thudc quy dinh
tai dlern b khoan 2 Didu 55 ctia Luét duoc hodc thay dbi Gidy phép nhap khéu
thudc ma khong c6 didu chinh gi4 so vdi gia ban budn, gid ban 1¢ du kién clia
chinh thudc d6 da ké khai thi co s& dé ké khai khong phai ndp hd so ké khai
gia thubc ma chi phai ndp hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 130 ctia Nghi
dinh nay.”

69. Piém ¢ khoan 2 Diéu 131 dugc stra ddi nhu sau:

“c) Kh1 c6 thay dbi G1ay dang ky luu hanh thube thudc truong hop quy
dinh tai didm b khoan 2 Piéu 55 Luét dugc va trude khi dua ra luu hanh
16 thuoc dau tién trén thi truong Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai
gia thude.

Truong hop thay dbi Gidy dang ky luu hanh thubc khong thude quy dinh
tai diém b khoéan 2 Piéu 55 cta Ludt duoc ma khong c6 diéu chinh gi4 so véi
gia ban budn, gia ban 1é du kién ctia chinh thubc d6 da ké khai thi co s¢ da ké
khai khong phai nop hd so ké khai gia thubc ma chi phai nop hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 130 ctia Nghi dinh nay.”

70. Piém b, diém c, diém d khoan 4 Diéu 131 dugc stra dbi nhu sau:

“b) Cén bo tiép nhan klem tra v& thanh phén, sd luong ho so, trudong hop
hd so c6 da thanh phan s6 luong theo quy dinh, cén bo tiép nhan thuc hién
dong dau cong vén den c6 ghi ngdy thang nam tiép nhén vao hd so va tra ngay
01 ban hd so cho tb chirc, c4 nhan den ndp truc tiép hoic chuyen ngay theo
duong buu dién 01 ban hd so cho td chirc, c4 nhan da gui hd so theo dudng
cdng van kem theo Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sd 06 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi trudng hop Bo Y té tiép nhén hd so va
theo MAu s6 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay do1 Vi
truong hop Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thudc trung uong tiép nhan
hd so ddng thoi, chuyen ngay 01 ban hd so dén 1anh dao co quan, phong, ban
nghiép vu co thdm quyén.
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Trudng hop hd so khong du thanh phin, sb luong theo quy dinh, cdn bd
tiép nhén ghi r6 ly do tra lai, cac ndi dung can bd sung va tra lai ngay hd so
cho t8 churc, c4 nhan dén ndp truc tiép; hodc tdi da khéng qua 02 ngay lam
viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so tiép nhan giri theo duong cong vin.

¢) Trong thdi han 07 ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so ké khai, ké khai
lai gi4 thudc, thay dbi thong tin ctia thudc d3 ké khai, ké khai lai gia, Bo Y té
cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bd sung, thay dbi cta thube
trén Cdng thong tin dién tir ciia Bo Y té.

d) Pbi véi ho so ké khai lai gia thudc san xuat trong nude:

- Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép nhan da hd so theo
quy dinh, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong phai bao
c4o B6 Y té cac thubc ké khai lai theo MAu sb 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan duoc béo céo cia Uy
ban nhin din tinh, thanh pho truc thudc trung wong, B6 Y t€ tong hop va
cdng bd trén Cong thong tin dién tir cia don vi.

- Trudmg hop Uy ban nhan dan tinh, thianh phé truc thudc trung wong sau
khi ra soat ¢6 vin ban guiri doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu ciu bao cdo
vé murc gia ké khai lai phit hop vdi bién déng ctia yéu t6 hinh thanh gia phai
glti dong thdi 01 ban vé BO Y té."

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

“1. Trong thdi han luu hanh cta thubc, co quan quan ly nha nudc cé
thdm quyén cin clr cic nguyén tic tai Diéu 134 dé ra soat hd so ké khai, ké
khai lai gi4 thubc d3 nop bao gdm ra soat vé ngdy thuc hién muc gia ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké khai khéng chinh xé4c, yéu cdu bang vin ban
ddi véi doanh nghiép thuc hién ké khai gia bdo céo vé muc gia ké khai
phit hop véi yéu té hinh thanh gid hodc mrc gi4 ké khai lai pht hop véi bién
dong ctia yéu tb hinh thanh gia trong trudng hop can thiét dé phuc vu cong tac
binh dn gi4, quan 1y nha nudc v& gi4, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cua
phép luat.”

72. Pidm b khoan 2 Didu 132 duoc sta dbi nhu sau:

“b) Khong diéu chinh gia nhung khdng bdo céo theo van ban yéu cau
cla co quan quan ly nha nude vé gia thuoe doi vai ho so ké khai, ké khai lai
cta doanh nghiép; bao cdo khong chinh xac cac yeu to hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 133 duogc sta ddi nhu sau:

«. Co so kinh doanh dugc duoc ban thubc ké tir ngay co so san xuit
ho#c co s& dit gia cong, co s& nhap khéu thudc d6 ndp hd so ké khai, ké khai
lai gid thuoc

3. Co s& kinh doanh dugc khéng duge ban budn, ban 1& thubc cao hon
murc gia ké khai, ké khai lai do chinh co s san xut hodc co s& dit gia cong,
co s& nhap khiu thudc d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudng hop co quan quén 1y nha nuée c6 thdm quyén c6 vin ban yéu
cAu co so kinh doanh duge bdo cdo vé mitc gi clia mat hang thudc do co s&
d3 ké khai, ké khai lai, trong thdi han 60 ngay ké tir ngay c6 vin ban cla co
quan quan ly nha nude ¢ thdm quyen co s phai ¢6 van béan phan hdi béo
c4o vé murc gid ké khai phu hop vdi cac yeu t6 hinh thanh g1a hodc didu chinh
gia ké khai, ké khai lai phu hop theo y kién ctia co quan quan ly nha nuéc vé
gia thubc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugc khong c6 van ban
~ phéan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai d3 ndp khong con gia tri."

74. Khoan 1 Diéu 134 duoc sta dbi nhu sau:

“1. Viée ra sodt gia thudc do co sé kinh doanh thubc ké khai, ké khai lai
dam bao theo nguyén tdc:

a) Khong cao hon gia ban thudc tai cdc nude Asean;

b) Tinh chinh x4c cua cac yéu tb chi phi cAu thanh gia ban san phim cla
co s& nhap khau thubc, co s& san xuét thudc hodic co sé dit gia cong thude
ké khai;

¢) Su phu hop voéi bién dong cua yéu t6 hinh thanh gi4 san phidm nhu
nguyén liéu, nhién liéu, ty gia, tién luong va cac chi phi khac lién quan trong
truong hop thubc diéu chinh ting gia.”

75. Khoan 5, 6 Didu 134 dugc sta dbi, bd sung nhu sau:

“5, Co quan quan ly nha nudc vé gia thudc thanh 1ap T chuyén gia vé
gid thubc dé ra soat tinh chinh x4c cia hd so gia thudc ké khai, ké khai lai.

6. B§ truong BO Y té thanh 1ap Hdi dong lién nganh vé gia thudc gbm
dai dién Bd Y té, BO Tai chinh, Bao hiém x4 hoi Viét Nam va cdc co quan,
don vi lién quan dé tu vén cho Bo truong Bo Y té vé viée ra soét gia thudc ké
khai, ké khai lai trong cac trudng hop:

a) Thubc ké khai c6 ndng dd, ham lugng khac voi cac thubc da duoc
cong bd trén Cong thong tin dién tr cia BO Y té;

b) Thudc c6 dang bao che khéc véi cac thube di duoc cong bd trén Cbng
thoéng tin dién tr cta Bo Y té;
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¢) Thudc méi,

d) Thudc thudc Danh muc dam phan gia, thudc biét duoc gde, thube san
xuét trén day chuyén san xuét dat tiéu chuidn EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai
co s& san xuét thudc nudce thanh vién ICH hodc Australia hodc thubc san xuit
trén day truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do B4 Y té Viét Nam cép
Gidy chimg nhan va dugc co quan quan ly qubc gia c6 thim quyén clp phép
luu hanh tai nudc thanh vién ICH hodc Australia k€ khai lai ¢ mic tang cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi véi thube c6 gia tinh trén don vi déng gbi nhé nhét tir
trén 5.000 (nam nghin) dong dén 100.000 (mot trdm nghin) dong.

- Trén 7% dbi véi thudc co gié tinh trén don vi ddng géi nhéd nhét tir trén
100.000 (mot tram nghin) dong dén 1.000.000 (mdt triéu) dong.

- Trén 5% dbi véi thube cb gia tinh trén don vi déng gbi nho nhét trén
1.000.000 (m&t triéu) dong.”

76. Khoan 2 Didu 136 dugc stra d6i nhu sau:

“2. Co s& ban 16 thubc trong khuén vién co s& kham bénh, chita bénh
cong lap chi dugc mua thudc trang thdu cta chinh co & khém bénh, ch&a
bénh, thudc da c6 quyét dinh tring thiu tai cac co SOy té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang, thudc di c6 quyét dinh trang thau mua sam
tap trung cép dia phuorng, clp qubc gia trong thoi han cta hop ddng hoic thoa
thuan khung mua sém tdp trung tinh dén trude thoi diém mua thude véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Doi voi cac thude cé trong Danh muc tring thau cua chinh co s&
khdm bénh, chita bénh, gia mua vao cia co sé ban 1¢ thuoc khdng dugc cao
hon gia thudc tring thau ciung thoi di€m;

b) Déi vé6i thube khong cb trong Danh muc tring thau ctia chinh co sé&
kham bénh, chita bénh, gié mua vao khong duoc cao hon gia trl'mg thau cla
chinh thubc d6 d3 trang thau tai cac co sy té tuyen tinh, tuyén trung wong
trong vong 12 thang; tring thiu mua sém tap trung cp dia phuong, cép qubc
gia trong thoi han cua hop dong hodc théa thudn khung mua sam tép trung
tinh dén trude thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khong ap dung dbi véi cac thudc duoc cip phép nhép khiu
theo quy dinh tai Didu 67, Diéu 68 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; cac
thudc gay nghién, thuéc huéng tim than, thubc tién chit va thubc méi theo
quy dinh tai khoan 14 Piéu 2 Luat dugc chua tring thau tai cc co sd y té."
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77. Khoan 2 Diéu 140 duge sira ddi nhu sau:

“2. Cham nhit dén ngay 01 thang 01 thang 2021, ngudi phy trach v& bao
dam chit luong ctia co s& san xuit thudc, nguyén lidu lam thudc phai c6
ching chi hanh nghé dugc.” |

78. Bidu 143 duogc sira dbi nhu sau:
a) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

“3. Gidy phép xuit khdu, nhép khdu thudc, nguyén liéu lam thudc,
don hang xuét khau, nhap khéu thubc, nguyén liéu 1am thubc va céc thi tuc
hanh chinh c¢6 lién quan dugc thuc hién theo quy dinh ctia Luat dugc
s6 34/2005/QH11 va cac van ban huéng dan c6 lién quan dugc thuc hién dén
hét thoi han hiéu luc cta Gidy phép.

Thudc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai khoan nay dugc nhap khau
vao Viét Nam ho#ic xuit khiu ra khoi Viét Nam duoc thong quan néu dép tmg
quy dinh ctia Luét dugc sb 34/2005/QH11 va cac vin ban huéng dan c6 lién
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu
luc thi hanh.”

b) Stra dbi diém a khoéan 5 nhu sau:

“a) Céc co s& dang kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét 1a thube
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Diéu 2 cua Luét duogc duge tiép tuc hoat
dong dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019. Sau thdi han nay, céc co s& mubn
tiép tuc hoat ddng phai c6 Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét dic biét phi hop véi pham vi hoat
dong cia co sd theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III ctia Nghi dinh nay;”

¢) Stra dbi khoan 7 nhu sau: |

“7. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nim 2021, dugc liéu truée khi luu
hanh tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky luu hanh hodc cong bd tiéu chuan
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra dbi khoan 11 Piéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phép hoat dong clia doanh nghiép nudc ngoai vé thube va
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, Gidy phép hoat déng ctia doanh nghiép
nude ngodi vé vic xin, sinh phdm y t& va nguyén liéu san xuit vic xin va sinh
phdm y té tai Viét Nam duoc cp truée ngay Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ¢
hidu luc dugc sit dung dén hét thoi han hidu luc cta Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tir “S& Y té noi co s& d6 dat tru s6” bang “Sé Y té noi
dat co s& do dit dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b
khoan 1 Piéu 34, diém b khoan 1 Diéu 50, diém b khoan 1 Piéu 51, diém b
khoan 2 Piéu 55.

, 80. Stra db6i Mau s 06, 07, 19 cua Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

81. Stra d6i MAu sb 19 ctia Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Stra d6i Phu luc IIT:

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

b) Stra tén cuia cac méu s6 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83. Stra ddi Phu luc V: B8 sung “Thubc phién va céc ché pham tir

thude phién".

84. Stra @61 MAu sb 06 ban hanh tai Phu luc VL

85. BS sung Mau s6 07 vao Phu luc VI.

86. Stra @61 MAu s6 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VII.

Chuong III
LINH VU'C HIEN, LAY, GHEP MO, BQ PHAN CO THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Piéu 6. Bii bd cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh ) 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 nam 2016 cia Chinh phi sira dbi, bd sung mot sd diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy dinh vé tb chu’c, hoat dong cua ngin hang mo va Trung tim
Piéu phoi Qudc gia vé ghép bd phin co thé nguoi

1. Tiét 4 didm b khoan 2 Diéu 3a.
2. Tiét 4 didm c khoan 2 Diéu 3a.
3. Tiét 2 didm d khoan 1 Diéu 4.

Diéu 7. Sira dbi, bd sung mjt s6 diéu ciia Nghi dinh s0 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi sira ddi, bd sung mot so diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phi quy dinh vé tb chire, hoat dong ciia ngin hang mé va Trung tim
Picu ph01 Qudc gia vé ghép bo phén co thé nguoi

1. Diéu 3a duoc stra dbi nhu sau:

“Pidu 3a. Pidu kién hoat dong va cap Gidy phép hoat dfng ngin
hang mo
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1. Diéu kién hoat dong clia ngan hang md: Ngén hang mo ch1 duoc hoat
dong sau khi co Gidy phép hoat dong ngan hang m6 do BO Y t& cép.

2. Piéu kién cép Gidy phép hoat dong ngén hang mo:

a) Co Quyét dinh thanh lap ngan hang mo hodc ngan hang mo cé tén
trong van béan ctia co quan ¢ thdm quyén quy dinh co chu td chirc ciacosdy
té dbi v4i ngan hang mo cia nha nudc hodc Gidy chimg nhan doanh nghiép
dbi v6i ngan hang mé tu nhén.

b) Co s& vét chét phu hop, phai c6 cac bd phan sau day:
- Budng k¥ thuét dé tiép nhan, x 1y, bdo quan va cung (mg md;

- Phong xét nghiém. Riéng ngén hang md thude co s6'y té thi viéc xét
nghiém c6 thé st dung chung véi bd phan xét nghiém cua co sO'y te;

- Khu vuc hanh chinh tdng hop, quén ly hd so, tu van.
¢) Nhan luc t6i thiéu:

- Nguoi quan ly chuyén mén ngan hang md phai du diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 35 Luat hién, lay, ghép mo, bd phén co thé nguoi va
hién, 1ay Xac;

- 01 bac sy da khoa c6 chimg chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh héa
hodc Huyet hoc hodc Vi sinh vét) hodc 01 ctr nhan xét nghiém c6 ching chi
hanh nghé kham bénh, chu’a bénh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thudt vién y hoac diéu du’cmg tdt nghiép trung clp trd 1én vé
chuyén nganh y, cé ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

Pdi véi ngn hang md thudc co sd' y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém,
riéng k§ thuat vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.
d) Trang thiét bi: C6 di cac trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai

Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Déi voi ngan hang mo thudc co
s& v té ¢6 thé st dung chung trang thiét bi véi co sd y té.

- Néu ngan hang md c6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap tmg diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuét 14y, bao quéan, phan ph01 cua timg loai mé ngén
hang dang ky.
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3. Pidu kién cép gié‘y phép hoat déng dbi véi ngéan hang gidc mac (ngan
hang mo chi hoat dong vé gidc mac):

a) Co s& vét chat: Pu diéu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu nay.

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

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

- Ngudi lay gidc mac phai co trinh d6 van hoa t6t nghlep phd théng trung
hoc, duoc dao tao v& 1iy va bao quan, van chuyén gidc mac.’

2. Didu 4 dugc stra dbi nhu sau:
“Didu 4. H) so, thi tuc d& nghi cAp Gidy phép hoat dong ngin hang md
1. Hd so d nghi cdp Gidy phép hoat dong ngan hang mé bao gom:

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

b) Ban sao quyet dinh thanh 14p ngdn hang mo6 hodc ban photocopy ¢6
ban chinh d& d6i chiéu hodc Gidy ching nhian doanh nghiép dbi voi ngan
hang mé tu nhan;

c) Ban ké khai co s¢ vét chét, trang thiét bj y té dé chimg minh du didu
kién quy dinh tai Di€u 3a Nghi dinh nay;

d) Pbi véi ngin hang mo ddc 1ap: Ban ké khai nhan luc cla ngan
hang md d& chimg minh du didu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay. Dbi
véi ngudi quan ly chuyén moén con phai c6 ban sao ching thuc van bang,
ching chi;

Déi v6i ngan hang md thude co sOy té& chi can chimg chi hanh nghé.
2. Trinh ty tha tuc cp Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang md:

a) Co quan, t chic, c4 nhén ndp 01 bd hd SO dé nghi cip Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cho B6 Y té theo duong hanh chinh hoic
nop truc tlep,

b) Sau khi tiép nhén, trong thoi gian 03 ngay lam viéc, B6 Y té co trach
nhiém xem xét tinh hop 18 cta hd so. Trudng hop hd so chua hop 16, B6 Y té
c6 vin ban thdng bao hudng dan dé co quan, t6 chitc, c4 nhan hoan thién
hd SO;
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¢) Trong thdi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhéan da hé so hop 1&, Bo
trudng BO Y t& ra Quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng thim dinh cdp Gidy phép
hoat dong ngin hang mé. Thanh phin Hoi ddng thim dinh t6i thiéu gdm S
thanh vién 1a dai dién don vi c6 lién quan cia Bo Y té, chuyén gia vé y té,
phép luat;

d) Trong thoi han 17 ngay lam viée k& tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap,
Hoi ddng tién hanh thim dinh tai ngdn hang mé, lap bién ban thdm dinh va
bao céo két qua thiAm dinh cho Bb truéng Bo Y té, cin ctr két qua thAm dinh
ctia Hoi ddng, Bo truéng Bo Y té cip Gidy phép hoat déng cho ngan hing mb
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian giai quyét: Tir khi nhan duge hd so hop 1€ cla co s& dé nghi
B Y té cAp Gidy phép hoat déng ngan hang mé dén khi B8 Y té cip phép 14
30 ngay.”

) ) ~ Chuong IV ‘ )
LINH VUC HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Piéu 8. Bai bo cac quy dinh sau diy cia Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé quéan 1y héa chét,
ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

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

4. Yéu cdu phai c6 gidy to chimg minh tuin thi quy chuén k¥ thuat
vé khoang céch an toan cia B Cong Thuong tai diém d khoan 1 Diéu 7.

5. Khoan 1 Piéu 10.

6. Diém b khoén 2; c4c diém b, d, d va e khoan 3 Diéu 14.
7. Khoan 5 Diéu 15.

8. Diém b khoan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 Piéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42.
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Piéu 9. Sira ddi mot sb diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé quan ly hoéa chat ché
pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vec gia dung va'y té

1. Khoan 1 Biéu 6 dugc stra doi nhu sau:

“Dap mg cac yéu cu tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh s 113/2017/ND-CP
ngdy 09 thang 10 ndm 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mot so diéu cta Luat hoa chat.”

2. biém d khoan 2 Biéu 7 dugc stta d6i nhu sau:

“d) Giay to quy dinh tai cac diém d, d khoan 1 Diéu nay phai c¢6 xac
nhan cda co s& san xuat.”

3. Khoan 4 Diéu 8 duoc stra doi nhu sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho s0, S& Y té c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién tir cia S& Y
té cc thong tin: Tén, dia chi, so dién thoai lién hé clia co s& san Xuét.”

4. Diém a khoan 5 Diéu 8 dugc sira ddi nhu sau:

“a) Thay dbi v& nhén sy: Van ban dé nghi cap nhat  théng tin cong b du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Diéu 10 duoc sira d6i nhu sau:

~ “2. Dat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc céc phién ban cap nhét duge
cap chimg nhén béi t6 chirc chimg nhin di diang ky theo quy dinh cta phap
luét vé diéu kién kinh doanh dénh gia su phu hop.”

6. Diéu 12 duoc stra d8i nhu sau:
“Pidu 12. Cong b di didu kién thuc hién kiém nghi¢m

1. Trude khi thuc hién kiém nghiém l4n dau tién, co s& kiém nghiém gui
thong bao gbm cac g1ay t& theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénBo6Y
té. Trudng hop Bo Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co sé théng bio
béng hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thdng béo cia
co s& kiém nghiém, Bo Y t& c6 trach nhiém cong khai trén trang thong
tin dién t& caa BO Y té céc théng tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé
clia don vi kiém nghiém; danh muc céc loai hda chit ma don vi c6 kha ning
kiém nghiém.
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3. Trudmg hop co so kiém nghiém c6 thay dbi diéu kién kiém nghiém 50
v6i hd so thong bao da diéu kién thuc hién kiém nghiém da g dén BO Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi c6 su thay do1 co s& kiém nghiém
c6 trach nhiém gii thong b4o dén Bo Y t& véi céc gidy to theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh nay.

4. Trudng hop phat hién co so kiém nghiém khoéng du cac diéu kién theo
théng bdo déd giri BO Y t& ma khéng khic phuc trong thoi han theo yéu ciu
ctia B6 Y té, Bo Y té chdm dut viéc dang tai théng tin lién quan dén co s
kiém nghiém va cé vin ban thoéng béo cho co s¢ kiém nghiém vé viéc chdm
dut déng tai thong tin. Co s& kiém nghiém khéng dugc phep thuc hién kiém
nghiém ké tir ngdy B6 Y té c6 van ban thong béo vé viéc chdm dit ding tai
thong tin lién quan dén co s& kim nghiém do khong da diéu kién thuc hién
kiém nghiém.”

7. Piém a khoan 2 Bieu 14 duoc stra d6i nhu sau:

“a) Nguoi phu trach bd phén khao nghiém co it nhit 03 nim kinh
nghiém trong linh vuc khao nghiém ché phim.”

8. Diém a khoan 3 Piéu 14 duoc stra dbi nhu sau:

“a) C6 phong khao nghiém dugc quan ly, van hanh theo ti€u chuén ISO
17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cap nhat.
Trudong hop c6 hoat dong dich vu thir nghi€m thi hoat dong thit nghiém phai
duoc ding ky theo quy dinh cia phap luat v& didu kién kinh doanh dich vu
danh gié su phu hop;”

9. Piéu 16 duoc stra dbi nhu sau:
“Piéu 16. Cong bd du dicu kién thwe hién khio nghiém

1. Trudce khi thuc hién khao nghiém lin dAu tién, co s& khao nghiém
théng bao gdm céc glay t& theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay dénBOY
té. Trudng hop B6 Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co s& théng bio
bang hinh thic truc tuyén.

2. Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thdng bio clia
co s& khao nghiém, Bo Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin
dién tir ciia BO Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé ctia co sé
khao nghiém; danh muc cac quy trinh khdo nghi€ém ma co sé& khao nghiém
cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s6 khao nghiém c6 thay ddi cac diu kién so voi hd so
thong béo d giri &én B6 Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi ¢4 thay do1 co
s& khéo nghiém c6 trach nhiém giri thong bio dén B Y té véi cac gidy to
theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay.
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4. Trong thoi han 03 ngay lam vide, ké tir ngay nhén dugc thong bdo cia
co s& khéo nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, Bo Y té c6 trach
nhiém cap nhit thong tin trén trang thong tin dién tir cuia B Y té.

5. Trudng hop phét hién co s¢ khao nghiém khong du cac diéu kién theo
thong bao dé giri BO Y t& ma khéng khic phuc trong thoi han theo yeu cau
cia B6 Y té, Bo Y té chidm dut viéc ding tai thong tin lién quan dén co sé
khao nghiém va c¢6 vin ban thong bao cho co s khdo nghiém vé viéc chim
dit déng tai thong tin. Co s khao nghiém khong duoc phép thuc hién khéo
nghiém k& tir ngdy B6 Y té ¢6 vin ban théng béo vé viéc chdm dit ding tai
théng tin lién quan dén co s& khao nghiém do khéng du diéu kién thuc hién
khao nghiém.”

10. Diém d khoan 4 Diéu 26 duge sira d6i nhu sau:

“d) Ban gbc hoic ban sao hop 1€ Két qua kiém nghiém thanh phén va
ham luong hoat chét ctia ché pham. Két qua kiém nghiém phai dugc thuc hién
boi co s& du didu kién thuc hién kidm nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi
dinh nay. Trudong hop céc co s& kiém nghiém & Viét Nam khong di nang luc
dé kiém nghiém, co s& ding ky duogc st dung két qua kiém nghiém ciia don vi
san xuit hodc mot phong xét nghiém doc lap dat ISO 17025:2005 hoic tiéu
chuén ISO 15189:2012 hodc phién ban cép nhat va don vi ding ky phai chiu
trach nhiém trudc phap luat vé& tinh hop phép cua két qua kiém nghiém do
minh cung cap;"

11. Khoén 3 Diéu 40 dugc stra ddi nhu sau:

"3. T6 chie, «ca nhan mua ban céac ché phdm diét con tring, diét khuan
théng dung bao gbém: Nhang (huong) xua, diét mudi; tm hoa chét xua mudi
dung trong gia dung va 'y té; binh xit xua, diét con tring; ba diét cén trung;
kem xoa, tam dén, vong xua cén trung dung cho nguoi; dung dich bbc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tAm héa chit xua, diét muol, ché phdm diét
khuin ding trong gia dung khong pheu d4p Gng cic yéu cdu quy dinh tai
khoén 1 va diém c khoan 2 Piéu nay."

12. Khoén 2 Diéu 41 duge stra d6i nhu sau:

“2. Ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khuin phai dugc tap
hudn kién thtrc sau va dugc chi co s& xac nhén d3 dugc tap huin vé:

a) Cach doc thong tin trén nhan ché phm;

b) K§ thuat di€t con trung, diét khuin phu hop véi dich vu ma co sé
cung cap;

¢) St dung va thai bo an toan ché phim diét c6n tring, diét khuin.”
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13. Khoan 2 Diéu 42 duoc stra dbi nhu sau:
“2. Danh séch nguoi duoc tap huin kién thirc c6 x4c nhan ctia chii co s6."
14. B6 sung khoan la vao truée khoan 1 Pidu 63 nhu sau:

“la. T6 chttc tap huén cho ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét
khuén cia co so. Truong hop khong t6 chirc tap huén, chi co s& phai cir
nguoi truc t1ep thuc hién diét con tring, diét khuén cta co s& dén hoc tai céc
don vi c6 cung cép chuong trinh tip huén c6 céc ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh nay.”

15. Stra ddi Mau s6 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu
luc VII va Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chuong V
LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 10. Bii b6 cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh cip chirng chi hanh

nghé d6i voi ngudi hanh nghé va cap giay phép hoat dong dbi voi co so
kham bénh, chira bénh

1. Piém d khoan 1 Piéu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 Piéu 22.

3. Piém a khoan 3 Diéu 23.

4. Piém b, ¢ va k khoéan 5 Piéu 23.
. Piém b, ¢ khoan 2 Piéu 24.

. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

. Diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 25.
. Piém a khoén 3 Piéu 25.

O &0 N O W

. Piém b khoan 4, khoan 5 Didu 25.

10. Diém a, d, d va e khoan 1 Diéu 26.

11. Tiét 9 tai diém c khoan 1 Piéu 26.

12. Biém a khoan 2 Piéu 26.

13. Diém a, d va d khoan 1 Diéu 27.

14. Tiét tht hai diém a khoan 2 va diém a khoan 3 Piéu 27.
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15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va ¢ khoan 1 Piéu 28.
16. Piém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Piém b va ¢ khoan 1 Piéu 29.

18. Khoan 2 Piéu 29.

19. Piém a, b khoan 3 Piéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 30.

21. Piém a khoan 2 Diéu 30.

22. Piém a khoan 3 Diéu 30.

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

24. Piém a khoan 4 Diéu 31.

25. Khoan 5 Diéu 31.

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

28. Diém b va ¢ khoan 1, diém a khoan 2 Diéu 39.

Diéu 11. Sira d6i mot sé didu cha Nghi dinh 56 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 caa Chinh phu quy dinh cap chirng chi hanh
nghé d6i véi nguwoi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham bénh, chita bénh

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

“b) Cép diéu chinh chimg chi hanh nghé khi c6 thay d6i ni dung trong
ching chi hanh nghé, bao gébm:

- B6 sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi hanh nghé khi
nguoi hanh ngh€ d€ nghi thém chuyén khoa khac vGi pham vi hoat dong
chuyén moén da dugc cap trong ching chi hanh nghé;

Pbi véi cac ki thuat chuyén mén thuéc chuyén khoa khac voi chuyén
khoa ma nguoi hanh nghé di duoc ghi trong chimg chi hanh nghé, ngudi
hanh nghé duoc thuc hién k¥ thuat sau khi c6 chimng chi hogc chimg nhan dao
tao k¥ thudt chuyén moén dé do co s& dao tao hgp phap cép va dugc ngudi
chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat ctia co s& cho phép thuc hién bang vin
ban, ma khéng cin bd sung pham vi hoat dong chuyén mon ghi trén chimg chi
hanh nghé.



48

- Thay d6i pham vi hoat déng chuyén mén trong ching chi hanh nghé
khi ngudi hanh nghé dé nghi thay d6i chuyén khoa khac vé6i chuyén khoa dé
duoc clp trong chimg chi hanh nghé;”

2. Stra dbi Piéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. HO so' dé nghi cip diéu chinh chitng chi hanh nghé

1. Hb so @& nghi cip bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong
ching chi hanh nghé bao gdm:

a) Pon d& nghi cip bd sung pham vi hoat déng chuyén mon trong chimg
chi hanh nghé theo Mau 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 18 chimg chi hanh nghé d& dugc cip;

¢) Ban sao hop 18 van béng, ching chi, gidy chimg nhén dao tao do co s&
d3o0 tao hop phap cip véi thoi gian ddo tao tdi thiéu 13 6 thang phu hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén d& nghi bd sung.

3. Stra d6i Diéu 22 nhu sau:
“Pjéu 22. Hinh thitc to chite ciia co sé' kham bénh, chita bénh

Co sd kham bénh, chita bénh dugc thanh 18p theo quy dinh ctia phap luat
va phai theo mot trong céc hinh thirc td chirc sau day:

1. Bénh vién bao gém bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh xa thudc luc lvgng Cong an nhan déan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gdm:

a) Phong kham noi tdng hop;

b) Phong kham chuyén khoa thudc hé ndi: Tim mach, ho hép, tiéu hoa,
nhi va chuyén khoa khéc thudc hé noi;

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

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

¢) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

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

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

i) Phong kham chuyén khoa mit;

k) Phong kham chuyén khoa thim m¥;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

m) Phong kham chuyén khoa tdm than;

n) Phong kham chuyén khoa ung budu;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc cb truyén; Phong chin trj y hoc cb truyén;
q) Phong kham chuyén khoa dinh dudng;

r) Phong kham hd trg didu tri cai nghién ma tiy;

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém; |

u) Phong kham chén doan hinh anh, Phong X-Quang;

v) Phong kham, diéu tri nghién chét dang thuéc phién bing thubc thay
thé thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s0 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh vé didu tri nghién cac chét dang thubc
phién bang thubc thay thé;

x) Phong khém, tu vin va diéu tri du phong;
y) Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong khéam chuyén khoa khac.

5. Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh (hodc co s& kham bénh,
chita bénh theo nguyén ly y hoc gia dinh): Thyc hién thi diém theo quy dinh
cua B truéng BO Y t€.
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6. Nha hd sinh.
7. Co s& dich vu y té bao gom:

‘a) Co s¢ dich vy tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét d§, do
huyét ap;

b) Co s¢& dich vu cham séc stic khoé tai nha;

¢) Co sé dich vu cap cttu, ho trg van chuyén ngudi bénh trong nudc va ra
nudc ngoai;

d) Co sd dich vu kinh thudc;
d) Co sé dich vu thdm my;
e) Co s dich vu y té khac.
8. Tram y té cép X4, tram xa.

9. Co sé giam dinh y khoa, co s& giam dinh phap y, ¢0 thyc hién kham
bénh, chira bénh thi phai td chitc theo hinh thirc td chirc co s& kham bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay. Co s& gidm dinh phép y tim than
c6 thuc hién khidm bénh, chita bénh thi phai t§ chtic theo mét trong cac hinh
thirc t8 chic co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hoic
didm m khoan 4 Diu ndy. Céc co s& nay phai dap tmg didu kién twong tng
v6i tung hinh thirc td chitc co s& kham bénh, chita bénh.

10. Co s6 y té co quan, don vi, td chitrc c6 thuc hién viéc kham bénh,
chita bénh thi phai thuc hién theo mdt trong céac hinh thirc td chttc quy dinh tai
khoan 3 hodc didm a khoan 4 Diéu nay va phai dap tmg diéu kién quy dinh
tuong tmg vai hinh thirc t6 chic dé.

11. Trung tAm y t& c¢6 chirc ning kham bénh, chita bénh thi cép gidy
phép hoat dong theo hinh thirc td chirc 1a bénh vién da khoa hodc phong kham
da khoa va phai dap tmg didu kién quy dinh twong tmg véi hinh thtrc t§ chire
d6. Viéc phan hang thuc hién theo nguyén tic néu dugc cdp gidy phép hoat
d6éng theo md hinh phong kham da khoa thi duoc xép hang IV, néu duoc cap
gidy phép hoat dong theo mo hinh bénh vién thi dugc xép theo hang bénh
vién twong duong véi quy md cta co s& do.

12. Trudng hop cac co s§ kham bénh, chita bénh dap Umg du diéu kién
clia cac co s& dich vu y t& quy dinh tai Nghi dinh nay thi dugc bd sung quy
mo va pham vi hoat dong chuyén mén tuong tmg.”

4. Bb sung Piéu 23a nhu sau:

©
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“Pidu 23a. Pidu kién chung dé cip gidy phép hoat ddn dbi voi cac
C g p giay phep d Ong
co s6 kham bénh, chita bénh

1. Co sé vat chét:

a) C6 dia diém cb dinh (trr trudng hop to chttc kham bénh, chita bénh
Iru dong);

b) Bao dam cac diéu kién vé an toan biic xa, phong chay chita chay theo
quy dinh cua phap luat;

¢) Phai b tri khu vuc tiét tring dé xtr Iy dung cu y té sir dung lai, trir
truong hop khong co dung cu phai tiét tring lai hodic ¢ hop ddng véi co sd y
té khac dé tiét trung dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

a) Co du trang thiét bi y t& phii hop véi pham vi hoat dong chuyén mén
cua co so;

b) Riéng co s& kham, didu tri bénh nghé nghiép it nhét phai c6 bd phan
xét nghi€m sinh hda;

¢) Phong kham tu van sic khoe hodc phong tu van sirc khoée qua cic
phuong tién cong nghé thong tin, vien thong khong bat bude phai cé trang
thiét bi y t€ quy dinh tai diém a, b khoan nay nhung phai c6 du cac phuong
tién c6ng nghé thong tin, vién thong, thiét bi phu hop véi pham vi hoat dong
dang ky.

3. Nhén luc:

a) Moi co s khadm bénh, chita bénh phai c6 mdt nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon k¥ thuit. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét va trudng
cac khoa chuyén mon cua co s& kham bénh, chita bénh phai dap tng céac diéu
kién sau day:

- La bac sy c6 ching chi hanh nghé c¢6 pham vi hoat d6ng chuyén mén
pht hop pham vi hoat dong chuyén moén cia co so.

- Truong hgp co s& kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai cé
pham vi hoat ddng chuyén moén phu hgp véi it nhét mot trong cac chuyén
khoa 1am sang ma co s& déng ky hoat dong.

- Pbi véi cac phong kham chuyén khoa duéi ddy, ngudi chiu trach
nhiém chuyén moén k¥ thudt con phai dép ing cac diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc néng: La bac sy c6 chung chi
hanh nghé vé& chuyén khoa vit Iy tri liéu hodc phuc hdi chitc ning;
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+ Phong kham, diéu trj hd tro cai nghién ma tay: La béc s§ chuyén khoa
tam thén, bac s§ da khoa c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa tdm than hoic
béc s§ chuyén khoa y hoc ¢b truyén ¢ chimg chi dao tao vé hd tro cai nghién
ma tiy bang phuong phap y hoc ¢b truyén;

"+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bac s§ chuyén khoa truyén nhiém
hodc bac s§ da khoa va cé gidy ching nhan da dao tao, tdp huan veé diéu tri
HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢b truyén: La bac s§ hodc y s§ chuyén
khoa y hoc ¢0 truyén;

+ Phong chén tri y hoc ¢b truyén: La luong y hodc 1a ngudi duge cép
Gidy ching nhan bai thuoc gia truyén hodc la nguoi dugc cap Gidy ching
nhin phuong phép chita bénh gia truyen;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s§ chuyén khoa dinh dudng hoac bac
s{ da khoa va c6 ching chi dio tao vé& chuyén khoa dinh dudng hoic béac s§ y
hoc du phong va cé ching chi dao tao v& chuyén khoa dinh dudng hodc ci
nhan chuyén nganh dinh dudng hoic bac s y hoc c¢b truyén va cé ching chi
dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc ctr nhan y khoa va ¢ chu'ng chi dao

tao vé& chuyén khoa dinh du:(mg hoiic y s va c6 chimg chi ddo tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thim m§: La bac s§ chuyén khoa phiu thuat
tao hinh hodc chuyén khoa phau thudt tao hinh tham m¥ hoédc chuyén khoa
phAu thuét thim m¥;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac s§ chuyén khoa nam hoc
hodc bac s§ da khoa va cé chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép: La bac s§ chuyén khoa bénh
nghé nghiép cé ching chi hanh nghé hodc bac sy da khoa c6 chirng chi hanh
nghé va chimg chi dio tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac s§ hodc k¥ thuat vién chuyen nganh xét
nghiém, trinh d6 dai hoc tr&d 1én c6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hoac cir nhan hdéa hoc, sinh hoc, dugce si trinh d@§ dai hoc ddi véi
ngudi da duge tuyén dung lam chuyen nganh xét nghiem trudc ngay Nghi
dinh ndy cé hiéu luc va duoc cip chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém vai chirc danh 1a k¥ thuat vién;

+ Phong kham chin doan hinh anh, Phong X-Quang: La béac s§ chuyén
khoa chén doan hinh &nh hoic ctt nhan X—Quang trinh d6 dai hoc trd 1€n, c6
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh it nhat 1a 36 thang sau
khi dugc cdp chimg chi hanh nghé hodc c6 thoi gian tryc tiép tham gia khdm
bénh, chita bénh it nhét 14 54 thang. Viéc phin cong, b6 nhiém ngudi chiu
trach nhiém chuyén mon k¥ thuat ctia co s¢ kham bénh, chita bénh phai dugc
thé hién bing van ban;

- La nguoi hanh nghé co hitu tai co s6.

b) Ngoai nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon k¥ thuét cia co s& kham
bénh, chita bénh, cac dbi tuong khac 1am viée trong co sé néu c6 thuc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai cé ching chi hanh nghé va chi duoc thuc
hién viéc kham bénh, chita bénh trong pham vi cdng viéc dugc phin
cong. Cin cr vao pham vi hoat dong chuyén moén, van bang, chimg chi,
chimg nhén dao tao va nang luc cia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuit clia co s& khadm bénh, chita bénh phén cdng ngudi hanh
nghé duogc thuc hién cac k§ thuat chuyén mén bing vin ban;

¢) K§ thuét vién xét nghiém c6é trinh d6 dai hoc duoc doc va ky két qua
xét nghiém. Trudong hop co s& kham bénh, chita bénh khong c6 bac sy chuyén
khoa xét nghiém hoic k¥ thuét vién xét nghiém cé trinh d6 dai hoc thi bac sy
chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém,;

d) Cu nhan X-Quang c6 trinh d6 dai hoc dugc doc va mo ta hinh anh
chin doan. Trudng hop co s kham bénh, chita bénh khdng c6 béc s§ chuyén
khoa chin doan hinh anh hodc bac s X-Quang thi bac s§ chi dinh k¥ thuét
chén doan hinh anh doc va ky két qua chdn doan hinh anh;

d) Cac d6i tugng khac tham gia vao qud trinh kham bénh, chita bénh
nhung khong can phai cp ching chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luét kham
bénh, chita bénh thi duoc phép thuc hién cac hoat ddng theo phin céng cua
ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s¢ khdm bénh, chita bénh
(k¥ su vat ly y hoc, k¥ su xa tri, am ngit tri liéu, tdm ly tri li€u va cac dbi
tuong khdac), viéc phén coéng phai phu hop véi vin bang chuyén mén cia
nguoi do.

4. Co s& khdm sirc khoe dap ung cac di€u kién sau:

a) La co s& kham, chita bénh da dugc cAp gidy phép hoat dong theo quy
dinh ctia phap luét;

b) Phai c6 di cic bd phén kham 14m sang, can 1dm sang, nhan lyc va
thiét bi y té can thiét d& kham, phét hién dugc tinh trang sttc khoe theo tiéu
chuén stc khoe va miu phiéu kham sirc khoe dugc ban hanh kém theo céc
van ban hudng dan kham sirc khée theo quy dinh cta phép luat.
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5. Co s& dich vu thAm m¥ khong thudc loai hinh phai co gidy phép hoat
dong nhung phai ¢6 van ban thong bdo dap tmg du diéu kién cung cap dich vu
thdm m¥ theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay gui v& S& Y té noi dit tru s& trude khi hoat dong it nhét 10 ngay.

Cac dich vu thdm m§ c6 st dung thubc, cac chét, thiét bi dé can thiép
vao co thé nguoi (phau thuat, tht thuat, cdc can thiép c6 tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, d6t hodc céc can thiép xam 14n khac) lam thay d6i mau séc da,
hinh dang, can nang, khiém khuyét ctia cdc bd phén trén co thé (da, miii, mit,
mdi, khudén mit, nguc, bung, mong va cac bd phan khac trén co thé nguoi),
xam, phun théu trén da c6 stir dung thude gy té dang tiém chi dugc thyc hién
tai bénh vién c6 chuyén khoa thAm m¥ hodc phong kham chuyén khoa tham
m¥ hodc co s& khdm bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé
chuyén khoa thdm my tiy theo pham vi hoat ddng chuyén mén duoc co quan
c6 thAm quyén phé duyét.”

5. Sira dbi Piéu 23 nhu sau:
“Pidu 23. Pidu kién cip gidy phép hoat dong d6i véi bénh vién

Ngoai viéc dap Ung cac diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi diﬁh nay,
bénh vién phai dap Umg thém céc di€u kién sau:

1. Quy md bénh vién:
a) Bénh vién da khoa phai c0 it nhét 14 30 giuong bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cb truyen phai cé it nhét 20
giuong bénh; riéng d6i v6i bénh vién chuyén khoa mét, tAm than phai co it
nhét 14 10 giuong bénh.

2. Co s& vat chét:

Ngoai viéc dap t'rng cac didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tuy theo quy m6 bénh vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai dugc
thiét ké, xay dung dap mg céc diéu kién sau day:

a) Bé tri cac khoa, phong, hanh lang bao dam hoat déng chuyén mon
theo md hinh tdp trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khuén vién cua
bénh vién;

b) Pbi v4i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san xay dung it nhat 1a 50 mz/glu'ong bénh tr& 18n; chidu rong mit trude (miit
tién) bénh vién phai dat it nhét 1a 10 m;

¢) C6 may phat dién du phong;
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d) Bao dam céc didu kién v& xir Iy chit thai y té theo quy dinh clia phap
luét vé moi trudng.

3. Thiét bj y t&: Cé du phuong tién van chuyen clp clu trong va ngoai
bénh vién. Truong hop khong c6 phuong tién cap clru ngoai bénh vién, phai
¢6 hop ddng véi co sé kham bénh, chita bénh d& dugc cap gidy phép hoat
dong va c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cip dich vu cip ctu hd
tro van chuyen nguoi bénh.

4. T6 chie:
a) Céc khoa:

- C6 it nhit 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi dbi véi bénh vién da
khoa hoac mot khoa 1am sang phu hop doi véi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa khdm bénh: Cé noi tiép dén nguoi bénh, phong cip ciru, luu
bénh, phong kham, phong tiéu phau (néu thuc hién ti€u phau);

- Khoa c4n 14m sang: C6 it nhat mot phong xét nghiém va mot phong
chén doan hinh anh. Riéng d6i v6i bénh vién chuyén khoa mét néu khong co
b6 phan chin doan hinh anh thi phai c6 hop ddng hd tro chuyén mdn véi co
s& kham bénh, chita bénh di dugc cip gidy phép hoat dong cé bd phéan chan
doan hinh anh;

- Khoa duoc;

- Céac khoa, phong chuyén mon khéc trong bénh vién phai phu hop véi
quy mo, chirc ndng nhiém vu.

b) C6 céc phong, bo phén dé thuc hién céc chirc ning vé ké hoach tdng
hop, tb chtrc nhén sy, quan ly chét luong, didu dudng, tai chinh ké toan va céc
chirc nang cin thiét khac.

5. Nhan su:

a) S6 luong ngudi hanh nghé 1am viéc toan thoi gian (co hiru) trong timg
khoa phai dat ty 1€ it nhat 1a 50% trén tong sO nguoi hanh ngheé trong khoa;

b) Truong cac khoa chuyén mon ctia bénh vién pha1 c6 ching chi hanh
nghé phu hop véi chuyén khoa do va phéi 13 ngudi hanh nghé co hitu tai
bénh vién;

¢) Trudng khoa khac khéng thudc ddi tugng cap chimg chi hanh nghé
phai c6 bang tét nghiép dai hoc véi chuyén nganh phu hop vGi cong viée
duogc giao va phai 1a ngudi hanh nghé co hiru tai bénh vién.’
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6. Stra dbi Diéu 24 nhu sau:

“Diéu 24. Pieu kién cAp gidy phép hoat dong dbi véi bénh x4 thupe
Ivc lwgng Cong an nhan dian

Ngoai viéc dap ting cac didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thu¢c luc luong Cong an nhan dan phai dap Ung thém céac diéu
kién sau:

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

b) C6 it nhit 02 chuyén khoa ndi, ngoai, bao gdm phong cip ctru; phong
ngudi bénh; bd phan cédn l1am sang.

2. Co s& vt chét: Cé phong kham, phong cép ciru, phong ngudi bénh,
phong xét nghi€m cd dién tich du de trien khai cac phuong ti€n, dung cu phuc
vu cho cong tadc khdm bénh, chita bé

7. Stra dbi Diéu 25 nhu sau:

“Pidu 25. Piéu kién cAp gidy phép hoat dong d6i voi phong kham
da khoa

Ngoai viéc dép {mg c4c diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
phong kham da khoa phai dép ing thém cac diéu kién sau:

1. Quy md phong kham da khoa:
a) C6 it nhét 02 trong 04 chuyén khoa noi, ngoai, san, nhi;
b) C6 b phéan cén lam sang (xét nghi€ém va chén doén hinh anh).

2. Co s vat chit: C6 phong cép ctru, phong luu ngudi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phiu). Céc phong
kham trong phong kham da khoa phai c6 dd dién tich dé thuc hién k§ thuat
chuyén mon.

3. Thiét bi y té: C6 hop thudc chdng séc va du thude cip ctru chuyén khoa.
4. Nhan su:

S6 luong bac s§ kham bénh, chita bénh hanh nghé co hitu phai dat ty 1&
it nhét 1a 50% trén téng sb bac sy hanh nghé kham bénh, chita bénh cta
phong khdm da khoa. Nguoi phu trach cac phong khadm chuyén khoa va bd
phén cén lam sang (xét nghiém va chén doan hinh anh) thudc Phong khdm da
khoa phai 1a ngudi lam viéc co hitu tai phong kham.”
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8. Stra d6i Diéu 26 nhu sau:

“Pidu 26. Pidu kién cip gidy phép hoat dong d6i voi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc dép tng cac diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
trir didu kién v& ngudi chiu trich nhiém chuyén moén k¥ thuét, phong kham
chuyén khoa phai dép tng thém céc di€u kién sau:

1. Co so vat chét:

a) Truong hop thuc hién tha thudt, bao gdm ca k§ thuat ciy ghép ring
(implant), chdm ctu, xoa bop day 4n huyét thi phai c6 phong hodc khu vuc
riéng danh cho viéc thyuc hién tht thuét. Phong hodc khu vuc thuc hién thu
thuét phai c¢6 du dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mon;

b) Trudng hop phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai k¥ thuét noi
soi tiéu héa trén va noi soi tiéu hoa duéi thi phai cé 02 phong riéng biét;

¢) Truong hop khém didu tri bénh nghé nghiép phai cé bo phén xét
nghiém sinh hoa.

2. Thiét bi y té: C6 hop thudc chdng sbc va da thudc cdp ctiru chuyén khoa.”
9. Stra dbi Pidu 30 nhu sau:
«Pjidu 30. Pidu kién cAp gidy phép hoat dong ddi véi nha hj sinh

1. Ngoai viéc dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Pidu 23a Nghi dinh
nay, nha ho sinh phai dap tmg thém céc diéu kién sau:

a) Co s& vét chét:

- -Cac phong chirc nang phai dugc thiét ké lién hoan, hop ly dé thuan tién
cap ctru, kham bénh, chita bénh;

- C6 c4c phong kham thai, lghérn phu khoa, phong nam ctia san phu. Céc
phong nay phai du c6 dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- C6 du phuong tién vén chuyén cap ctu trong va ngoai nha hd sinh.
Trudng hop khong c6 phuong tién cAp ctru ngoai nha hd sinh thi phdi c¢6 hop
ddng v6i co s& kham bénh, chita bénh dé dugc cap gidy phép hoat dong va
duogc phép cung cép dich vu cép ctru, hd tro van chuyén nguoi bénh;

- C6 hop thude chong soc va du thude cap ctru chuyén khoa.
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2. Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén k¥ thudt ctia nha hd sinh phai
déap g céc diéu kién sau day:
a) La bac sy chuyén khoa sé‘n phu khoa hodc h{ sinh vién trinh 46 dai
“hoc trd 1én c6 chung chi hanh nghé;
- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh v& san phu khoa it nhat
12 36 thang sau khi dwoc cip chimg chi hanh ngh& hodc c6 thoi gian tryc tiép
tham gia kham bénh, chita bénh it nhét 13 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém

ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k§ thuét cia nha h sinh phai dugc thé
hién bang van ban.

3. Trudmg hop nha ho sinh c6 d didu kién cung cip dich vu kham bénh,
chira bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai Dleu 27 Nghi dinh nay hoac
tiém ching véc-xin theo quy dinh cta phap luét vé& tiém chung thi dugc bd
sung vao quy md, pham vi hoat dong chuyén moén ctia nha hd sinh.”

10. Bb sung Piéu 33a nhu sau:
“Bidu 33. Piéu kién cAp gidy phép hoat dong ddi véi co sé dich vu y té

_ 1. Co s& vat chét: Dap (mg céc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co s¢ dich vu y té néu cung cép dich vu kinh thudc thi phai c6
dién tich t5i thiéu 14 15 m*

- Phong tiém (chich), thay bang phai c6 dién tich it nhit 13 10 m*.

2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc dép (g cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 23a
Nghi dinh nay, co s& dich vu y té€ néu cung cap dich vu:

a) Ti€m (chich), thay béng, dém mach, do nhiét 4, do huyét ap thi phai
c6 hop thudc chong soc;

b) Van chuyen clp ctru phai c6 xe 6 td ctru thu:ong, co hop thudc chdng

sbc va da thube cap ctru. C6 hop ddng véan chuyén cip ctru véi cong ty dich
vu hang khéng néu co s& ding ky van chuyén ngudi bénh ra nuéce ngoai.

3. Nhan su:

Ngoai vi€c dap Gng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Ngh1 dinh nay,
trur dleu kién Ve nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét, co sé dich vu y
té néu cung cép dich vu:

a) Van chuyén‘ cAp ctru thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat
phai dap tng cac diéu kién sau:

- La bac s§ ¢ chimg chi hanh nghé.
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- C6 vin bang chuyén mén hodc ching chi hodc gidy ching nhén di
dugc hoc vé chuyén nganh hoi strc cap cuu.

b) Tiém (chich), thay bing, dm mach, do nhiét 6, do huyét ap; dich vu
chim séc stc khoe tai nha thi ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat
phai 13 nguoi tét nghiép trung cap y trd 1én c6 chimg chi hanh nghé va cé thoi
gian kham bénh, chita bénh vé tiém (chich), thay biang, dém mach, do nhiét
do, do huyét ap it nhét 13 45 thang;

¢) Kinh thudc thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat phai 1a
ngudi tot nghiép trung cap y trd 1én, c6 ching chi hanh nghé va c6 chimg chi
d30 tao vé& chuyén khoa mét hodc do kiém, chén doén tat khiic xa mét;

d) Thidm m¥ thi ngudi thuc hién x&m, phun, théu trén da khong sir dung
thudc gy té dang tiém tai co s& dich vu thdm m§ phai cé gidy chimg nhin
hodc chimg chi dao tao, day nghé vé& phun, xam, théu trén da do co s& dao tao
hoic day nghé hop phéap cép;

d) Céc co s6 dich vu cham séc st khoe tai nha cung cép céc dich vu
nhu thay bang, cat chi; vat ly tri liéu, phuc hdi chitc ning; chim séc me va bé;
lay mau xét nghiém, tra két qua chim soc ngudi bénh ung thu va cac dich vu
didu dudng khéc tai nha, ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuat 601 voi
co s& dich vu chim séc strc khoe tai nha phai 13 nguoi tt nghiép trung clp y
tré 1én c6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhét
la 45 thang”.

11. B4 sung Diéu 45b nhu sau:

"Piéu 45b. Cap, cip lai, thu hoi glay chirng nhan ngwoi sé hitu bai
thude gia truyen va phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ho so dé nghi cAp, cip lai Gidy chimg nhén nguoi s& hitu bai thudc
gia truyén va phuong phép chita bénh gia truyén (sau ddy goi tit 1a Gidy
ching nhén):

a) HO so cap mai:

- Pon d& nghi ce"lp Giéy chimg nhéan theo Mau s6 01 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Bén thuyét minh vé bai thubc gia truyén, phuong phap chita bénh gia
truyén theo Mau s6 02 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

- Hai 4anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khéng qua 06
thang tinh dén ngay ndp don.
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b) Ho so d& nghi cp lai Gidy ching nhén do bi mét, bi hong hay bi thu hdi:

- Pon d nghi cép lai Gidy chimg nhan theo MAu s 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy ching nhén stc khoe trong thoi gian khong qué 06 thang tinh dén
ngay ndp don;

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

2. Tha tuc cip méi Gidy chimg nhén nguoi s hitu bai thubc gia truyén
va phuong phép chita bénh gia truyén:

.a) Ngudi dé nghi cip méi Gidy chimg nhén ngudi co bai thubc gia
truyén, phuong phép chita bénh gia truyen gui 01 bo ho so theo quy dinh vé
S6 Y té noi cu trd. Sau khi tlep nhén hd s0, S6 Y té clp cho nguorl dé nghi
Phiéu tiép nhén hd so d& nghi cap, cip lai gidy chimg nhan ngudi cé bai thube
gia truyén hodc phuwong phap chita bénh gia truyén theo Mau s 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop c6 yéu ciu sira ddi, bd _sung hd so, trong thoi glan 05
ngay lam viéc, k& tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so, S¢ Y té noi tlep
nhan hd so co trach nhiém gii vin ban théng béo cho ngudi dé nghi cip Gidy
chimg nhén dé stra ddi, bd sung hd so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tr ngay S6 Y té c6 van ban yéu clu sira d6i,
bd sung hd so ma ngudi de nghi cip Gidy chimg nhén khéng sira d6i, bo sung
hd so thi hd so dé nghi clp Glay chung nhén khong con gia tri. Nguoi dé nghi
phai ndp hd so méi dé duge cAp Gidy chimg nhan néu c6 nhu cau.

¢) Trudng horp khong co yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, trong thoi gian
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan ghi trén phleu tiép nhén hd so, S Y té noi
tiép nhan hd so cé trach nhiém giri hd so dén Hoi Péng y tinh, thanh phé truc
thudc trung wong noi nguoi do cu tra dé xin y kién;

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban ctia S6'Y té,
Hbi Dong y tinh ¢6 trach nhiém gli vin ban tra 16i theo MAu s6 03 Phu luc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén dugc van ban tra 161 cua HO1 Dong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, S& Y té ¢6 trach nhiém t6 chirc hop Hoi ddng dé tham dinh;

d) Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngdy c6 bién ban hop Hoi ddng
thAm dinh, S& Y té cip Gidy chimg nhan theo MAu so 06 Phy luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy hodc ban hanh vén ban v& viéc tir chdi chp Gidy
chimg nhéan va néu rd ly do tir chéi.
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3. Giam dbc SoY té tinh cép, cép lai, thu hdi Glay chiing nhan nguoi co
bai thubc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén.

4. Céc trudng hop thu hdi Gidy chimg nhan:

a) Gidy chimg nhan dugc cip khong ding thdm quyén;

b) Gidy chimg nhén cé ndi dung trai phap luat;

c) Co ké'E luén’ cua Hoi dé)ng chuyén moén ctia S& Y té thanh lap vé viée
ngudi dugce cap Gidy chimg nhén c6 sai s6t chuyén mon gay hau qua nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang nguoi bénh;

d) Nguoi duge cép Gidy chimg nhan thudc mot trong céc dbi tugng quy
dinh tai khoan 4 Diéu 18 ctia Luit kham bénh, chita bénh.”

12. B4 sung khoan 5 Piéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc c6 didu tri noi tra chi 4p dung ddi véi cac
- phong kham da khoa khu vuc ¢ diéu tri ndi tra da duogc thanh 1ap va hoat
dong trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, tai cac khu vuc rmen nui, vung
sau, ving xa, duoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé va S& Y té cho phép
béng van ban.”

Chwong VI
LINH VUC MY PHAM

Didu 12. Bii bé mot s6 vin ban, quy dinh thudc linh vue m§y phim

1. Béi bé cac quy dinh sau ddy cua Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh didu kién san xuit my pham:

a) Khoan 1 DPiéu 3.

b) Piém c va e khoan 3 Piéu 4.
¢) Piém d khoan 1 Piéu 7.

d) Diém b khoan 2 Piéu 7.

2. Bai bd mét sb quy dinh cta Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 ctiaBo Y té quy dinh vé quan ly m§ phim:

a) Khoan 2 Piéu 4.
b) Pidm b, d va g khoan 1 Diéu 34.
¢) Khoén 1 Piéu 35.
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Didu 13. Sira ddi diém a khoan 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 93/2016/ND- Ccp
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh didu kién san xuit
my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xudt my phim
phai dat tiéu chudn chat luong ctia nha san xuét.”

] Chwong VII i
LINH VU'C PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM

Piéu 14. Bii bé mdt s6 quy dinh thudc linh vwe phong, chong bénh
truyen nhiém

1. Béi bé mdt sb quy dinh ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciia Chinh pht quy dinh vé bdo dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém:

a) Piéu 2.

b) Piém d khoan 1 Piéu 4.

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

d) Piém b, d khoan 3 Piéu 5.

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

h) Piém b khoan 4 Piéu 6.

i) Piém d khoan 1 Piéu 7.

k) Piém ¢ khoan 2 Piéu 7.

1) biéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Piéu 11.

1) Piém b khoan 4 Piéu 11.

2. Bai bé mot s6 quy dinh ctia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh phtl quy dinh vé hoat dong tiém ching:

a) biém ¢ khoan 1 Diéu 8.

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

d) Piém b khoan 1 Biéu 10.
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3. Ba1 bo Thong tu s6 43/201 I/TT-BYT ngay 05 théang 12 nam 2011 cua
B Y té quy dinh ché d6 quan Iy mau bénh phim bénh truyén nhiém.

Pidu 15. Sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh thudc linh vuc phong,
chong bénh truyen nhiem

1. Stra dbi mot sb diéu ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cta Chinh phtt quy dinh vé bao dam an toan smh hoc tai phong xét
nghiém:

a) Diém d khoéan 1 Biéu 4 dugc stra d6i nhu sau:

"d) Co s& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan,
luu gitr, s dung, nghién cu, trao d01 va tiéu huy mau mau, huyét thanh,
huyét twong, nuée tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khic tlr ngu‘m
c6 chira hodc c6 kha nidng chira tac nhin gdy bénh truyén nhiém cho ngudi,
céc chung vi sinh vat, mau c6 chira vi sinh vét c6 kha néng gay bénh cho
ngudi néu cd cac trang thiét bi bao quan mau bénh phém va c4c quy dinh vé
thuc hanh chuan lién quan dén viéc luu gift, st dung, nghién ctru, trao ddi va
tiéu hily mau bénh phém."

b) Piém b khoan 1 Piéu 5 nhu sau:
"b) C6 dung cu rira mét khin cép, hép so ctru.”
¢) Khoan 1 Diéu 9 duogc sira dbi nhu sau:

"1. Co sO xét nghiém an toan sinh hoc clp 1, chp 11, cAp III phai tuan thu
cac didu kién vé co s& vit chét, trang thiét bi, nhan sy va thuc hanh; bao tri,
bao dudng, hi€u chuin thiét bi xét nghiém; gidm séat viéc thuc hanh trong
xét nghi€ém."

d) Khoan 1 Didu 10 dugc stra d6i nhu sau:

"1.B6 truong BO Y té thdm dinh, cip mdi, cAp lai va thu hdi Giy chung
nhén co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi céc co s& xét
nghiém cip III (sau day goi tét la Gidy chimg nhan an toan sinh hoc), trir cac
co sd xét nghiém thudc thAm quyén quan Iy cua B Quéc phong."

d) Piém b khoén 1 Pidu 11 duoc sira dbi nhu sau:

"b) Ban ké khai nhan su theo M3u sé 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay."

e) Piém c, d khoan 2 biéu 11 dugc sira d6i nhu sau:
"¢) B4o cdo vé cic thay doi lién quan dén nhén su (néu co)."

"d) Bdo cdo vé céc thay doi lién quan dén co s& vat chat.”
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g) Khoan 1 Piéu 17 duoc stra dbi nhu sau;

"1.B6 Y té kiém tra dinh ky hoac dot xuét tién hanh thanh tra cac co s&
xét nghiém da duoc cép Glay chirng nhan an toan sinh hoc cap III va céc co
56 xét nghiém da tu cong bd dat tidu chuén an toan sinh hoc cip I, cép II trén
pham vi toan quéc."

h) Khoan 2 Diéu 19 duoc sira d6i nhu sau:

"2. Hang nim, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép III phai td chirc
dién tap phong nglra va khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc theo quy dinh cia
B6 trudng Bo Y té."

i) Khoan 4 Diéu 20 dugc stra doi nhu sau:

"4, Trudng hop su cd x4y ra tai co s& xét nghi€m an toan sinh hoc cép 11,
- va cép III lan truyén rong, 4nh huéng 16n dén cong ddng dan cu hodc an ninh
quéc gia thi viéc xtt ly, khéc phuc su cb thuc hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV ctia Luat phong, chdng bénh truyén nhidm."

2. Sura d6i, bo sung Diéu 36 Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 ndm 2018 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién gi6i nhu sau:

"1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai bdo y té& dbi v6i san phim sinh hoc, mé, bd phan co thé
ngudi nhap khau nham muyc dich du phong, nghién ctu, chan dodn, chita bénh;

b) G1ay khai béo y té va gidy phép nhép khéu ctia B6 Y té dbi véi miu
mau, huyét thanh, huyét twong, nudc tiéu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac
mau khac tir ngudi ¢é chira hodc c6 kha ning chta tac nhan gy bénh truyén
nhiém cho ngudi, cac chiing vi sinh vét, mau cé chira vi sinh vat c6 kha nang
gy bénh cho ngudi nhap khiu nhim muc dich du phong, nghién ctw, chén
doan, chira bénh.

2. Hd so d& nghi nhép khiu bao gdm:

a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhép khéu theo Mau sb 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét cia co quan c6 thim quyen cho phép
thue hién d tai hodc du 4n nghién ctru con hiéu luc hodc ban sao ¢ cuong dé
tai hodc vin kién du 4n dd dugc phé duyét hodc ban sao van ban thoa thuin
con hiéu luc hodc tai liéu cb lién quan giita cac co s& trong nudc va nudc
ngoai vé viéc nhap khéu mau bénh phim;
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¢) Ban sao ban tu cong bo dat ti€u chuan an toan sinh hoc doi vdi co so
xét nghi€ém an toan sinh hoc cép I, II hodc Gidy ching nhan co s& xét nghi€ém
dat an toan sinh hoc doi véi co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Thi tuc cip phép nhap khéu:

a) Co s& d& nghi cég phép nhip khiu ndp hd so truc tiép hodc gii qua
duong buu dién vé B Y té€;

b) Truong hop khéng c6 yéu c%u stra ddi, bd sung hé’so, Bo Y té cAp phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phi€u tiép nhén ho so;

¢) Trudng hop co yéu cAu stra d6i, bd sung hd so, B4 Y té gui van ban
cho co so dé yéu clu stra dbi, bd sung hd so trong thoi han 10 ngay ké tir ngay
ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay B6 Y té c6 vin ban thong bdo stra
d6i, bd sung, co s¢ dé nghi cip phép nhap khéu phai nop hd so stra ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co sd khong sira dbi, bd sung hd so thi
phai thuc hién lai tur dau thi tuc nhap khéu mAu bénh pham,

d) Trudng hop hd so stra dbi, bd sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
¢ van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Truong
hop khong c6 yéu cdu sira dbi, bd sung dbi vé6i hd so stra dm bb sung, B6 Y
té cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Stra dbi mét sd diéu ciia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cia Chinh pht quy dinh v€ hoat dong ti€m chung;:

a) Piém d khoan 1 Diéu 8 dugc stra d6i nhu sau:

“d) C6 thiét bi theo ddi nhiét d6 clia vic xin trong qua trinh van chuyén,
bao quan, st dung va ghi chép day da khi vén chuyen giao hang. Tai co s&
bao quén vic xin phai theo ddi nhiét do tbi thleu 02 lan/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Piéu 9 dugc stra di nhu sau:

“a) Khu vyc tiém ching phai bao dam che dugc mua, néng, kin gié,
thong thoang va b tri theo nguyén téc mot chidu tir dén tiép, hudng dan, tu
van, khdm sang loc, thyuc hién tiém chiing, theo d&i va xir tri phan Umg sau
tiém ching.”

¢) biém b khoan 3 Biéu 9 dugc stra doi nhu sau:

“b) Nhéan vién y té tham gia hoat dong tiém ching phai dugc tap huin
chuyén mon vé tiém ching. Nhéan vién truc t1ep kham sang loc, tu van, theo
doi, xu tri phan mg sau tiém ching phai cé trinh d§ chuyén moén tur y sy tro
1én; nhén vién thyc hanh tiém chung c6 trinh do tir trung cdp Y hoc hoic
trung cip Diéu dudng - H6 sinh trd [én.”
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d) Biém c khoan 1 Pidu 10 duoc sira dbi nhu sau:
“c) Cé phich véc xin va hop chdng séc theo quy dinh cua B trudng Y t8.”
d) DBiém b khoan 2 Pidu 10 duge stra d6i nhur sau:

“b) Co so vat chét: BS tri theo nguyén tdc mot chiéu tir don tiép, hudng
dan, tu vin, kham sang loc, thyc hién tiém chung, theo doi va xir tri phan Ung
sau tiém ching.”

e) Piém c khoan 2 biéu 10 dugc sira doi nhu sau:

“c) Trang thiét bi: C6 phlch véc xin hodc hom lanh va hop chéng sbc
theo quy dinh ciia B6 truéng Y t8.”

g) Diém d khoén 2 Pidu 10 dugc sira dbi nhu sau:

“d) Nhan su: Co t8i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap ung didu
kién quy dinh tai didm b khoén 3 Piéu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Didu 11 duoc stra d6i nhu sau:

“2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc thong bao du
diéu kién tiém chiing, S& Y té phai ding tai thong tin vé tén, dia chi, nguoi
ding dau co so dd cong bd du didu kién tiém chung trén Trang thong tin dién
t cua SO Y té (thoi diém tinh ngdy phai céng bd thong tin duge x4c dinh theo
dAu cong van dén ctia S& Y té).”

Chwong VIII
LINH VUC PHONG, CHONG HIV/AIDS

Pidu 16. Bii bé mdt s6 quy dinh thudc linh vuec phong, chéng
HIV/AIDS

1. Bai bo cac quy dinh sau ddy ctia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cua Chinh pht quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV:

a) biéu 3.
b) Diém b khoan 1 Diéu 5.
¢) Piém b khoan 2 Diéu 5.

2. Bdi bo céc quy dinh sau ddy cia Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndgm 2016 ctia Chinh pht quy dinh vé didu tri nghién céc chit dang
thudc phién bang thudc thay thé:

a) Piém b, ¢ va d khoan 1 Piéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Diéu 12.
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c) No6i dung “So lugng nhén vién lam viéc toan thoi gian phai dat ty 1€ tur
75% trd 1én trén tong s6 nhan vién cla co s diéu tri thay th&” quy dinh tai
didm h khoéan 3 Diéu 12.

d) Biém b khoan 1 Piéu 13.

3. Béi bo Thong tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang 5 nim 2013
huéng dan bao dam chat lugng thuc hién k¥ thuat xét nghiém HIV.

Piéu 17. Stra di, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thing 7 nam 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién thwc hién
xét nghiém HIV

1. Didu 4 dugc stra dbi nhu sau:

“1. Xét nghiém sang loc HIV do co so y té cung cép:
a) Nhan su:

C6 nhan vién xét nghiém dap vmg cac diéu kién sau:

- C6 trinh dd chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thudc mdt
trong cac chuyén nganh sau: Y, dugc, sinh hoc, héa hoc;

- bi duoc tip huin vé k¥ thuat xét nghiém HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh phim, mAu bénh pham
. phtt hgp véi k¥ thuét xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién,

c¢) Co sé vat chit: Co dia diém cb dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:

a) Nguoi lam xét nghiém c6 kién thirc vé& tu vén, xét nghiém HIV va
thuc hién xét nghiém HIV theo huéng din cla nha san Xudt;

_ b) Co dung cu xét nghiém, bao quan sinh phidm phit hop véi loai sinh
pham xét nghiém HIV duoc su dung.”

2. Diém a khoan 1 Biéu 5 dugc stra do1 nhu sau:

“Nhan vién phu trach chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc tr¢ lén
chuyén nganh y, duoc, sinh hoc hodc hoéa hoc, ¢ kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang trd 1€n.”

3. Khoan 3 Diéu 5 duogc stra d6i nhu sau:
"3. Co s& vat chat bao dam toi thi€u cac dieu kién sau:

a) Khu vuc thyc hién xét nghiém sir dung cac vat liéu khéng thim nuéc,
chiu dugc nhiét va céc loai hoa chét 3n mon. Bao dam anh sang, thodng, sach,
tranh bui, chong 4m va c6 nudc sach;
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b) Ban xét nghiém dé lam sach béng cac chét ty rira thong thudong, duoc
dét & vi tri da anh sang va tranh ludng gio;

¢) C6 cho rira tay;

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

4. Piém c khoan 4 Diéu 5 duoc stra d61 nhu sau:

“c) Co6 két qua thuc hién xét nghiém chinh x4c trén by mau kiém chuan
cua co s xét nghiém HIV duoc B Y té€ cong nhan.”

Chuwong IX
LINH VUC SUC KHOE SINH SAN

Piéu 18. Bii bé mdt sb quy dinh thudc linh vie sirc khoe sinh sin

1. Bai bo Diéu 7 Nghj dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 théang 8 nim 2008
ctia Chinh phu vé xac dinh lai giéi tinh.

2. Bai bo khoan 1 Piéu 1 Nghi dinh sé 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cta Chinh phu ban hanh stra ddi, bd sung mét sd diéu cia Nghi
dinh s6 10/2015/NDP-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015 cta Chinh phi quy dinh
vé sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
ho vi muc dich nhéan dao.

3. Béi bo Thong tu sé, 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2010
huéng dan thi hanh mét s6 di€u Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 nam 2008 ctia Chinh phu vé xac dinh lai gidi tinh.

Pitu 19. Stra ddi, bd sung mot sb quy dinh thugc linh vuc sirc khée
sinh san

1. Stra ddi, b6 sung Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 ndm 2008
ctia Chinh phua vé xéc dinh lai giéi tinh nhu sau:

a) Diéu 8 dugc stra doi nhu sau:

"Piéu 8. Piéu kién d6i v6i co s¢ kham bénh, chita bénh dwge phép
can thi€p y te de xac dinh lai gi¢i tinh

Bénh vién dugc thuc hién can thiép y té dé xac dinh lai gidi tinh khi dép
ung cac di€u kién sau:

1. La bénh vién cong l4p da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén
tinh, tuyén trung wong hodc bénh vién tu nhan c6 khoa ngoai va khoa san
hodc khoa nhi.
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2. Puge cép c6 thdm quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé
can thiép y té dé xac dinh lai gidi tinh."

b) Piéu 10 duoc sira dbi nhu sau:

"Co sé kham bénh, chita bénh da thuc hién viéc can thi€p y té xac dinh
lai gidGi tinh cap gidy chimg nhan y té€ cho cho nguoi d& duogc xac dinh lai gidi
tinh theo mau cta co s& kham bénh, chita bénh."

2. Stra d6i, b sung Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015
ctia Chinh pht quy dinh v& sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém
vé didu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao nhu sau:

a) Khoan 2 Piéu 7 dugc stra d61 nhu sau:

"2, Co s& vat chét, trang thiét bi y t& va nhén su dé thyuc hién k¥ thuat thu
tinh trong ong nghiém bao gom:

a) Co s vat chit:

- C6 phong hdi strc cip ctru;

- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thyc hién k§ thuét thu tinh trong bng
nghiém gbm céc phong: Choc hiit nodn; ldy tinh tring; lab nudi cdy; xét

nghiém va loc rira tinh trung dap tng céc tidu chudn theo khuyén céo cua T
chirc Y té thé gioi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 ti thidu cac trang thiét bi y t&: 02 tu ciy CO,; 02 ti 4m; 01 binh
trit tinh triung; 01 may ly tdm; 01 binh trit phoi dong lanh; 01 may siéu &m co
dAu do am dao; 01 kinh hién vi dao nguoc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 bo ti
thao tac.

¢) Nhan sy:

Nhén su truc tiép thuc hién k§ thuat thu tinh trong dng nghiém phai dap
Ung cac yéu cau sau day:

- C6 it nhét 02 bac s§ duge dao tao vé k§ thuat thu tinh trong bng
nghiém va 02 cén bd c6 trinh d dai hoc y, dugc hodc sinh hoc dugce dao tao
ve€ phoéi hoc 1am sang;

- 02 béc sT 1am sang phai c6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat
kham bénh, chita bénh;
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- Cac nhéan sy phal cd van bang, chimg chi hodc chiing nhan da duoc dao
tao vé k§ thudt thu tinh trong ong nghiém do co s& dao tao trong nudc hodc
nude ngodi cap;

- Céc nhan sy phai 6 xac nhén da thuc hanh it nhét 20 chu ky d1eu tri vo
sinh bing ky thuét thy tinh trong ong nghiém do co s& da duoc Bo Y té cong
nhén du diéu kién thuc hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém cap

b) Stra d6i Mau sb 02 - Bién ban Thim dinh co s& duoc thuc hién k§
thust thu tinh trong éng nghiém, luu gift tinh trung, Iuu gitt phdi kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 cta Chinh phii quy
dinh vé sinh con béng k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang
thai h6 vi muc dich nhan dao."

) Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 20. Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay c6 hi€éu luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Dicu 21. Piéu khon chuyén tiép

1. Pidu khoan chuyén tiép dbi voi Nghi dinh sé 89/2018/ND-CP:

a) Pbi véi don vi da duge chp phép xuit, nhap khdu miu bénh phim
trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh dugc thyc hién viéc nhép khau
mau bénh pham theo cac ndi dung di ghi trong gidy phép;

b) Déi véi don vi d& nghi cp phép xuit, nhap khiu mAu bénh phim da
ndp hd so trude ngay Nghi dinh ndy ¢ hidu luc thi hanh nhung chua dugce
cép gidy phép thi thuc hién viéc nhép khdu mAu bénh phim theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

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

a) Céc co s& xét nghiém dd duoc cdp gidy chimg nhan phai tiép tuc duy
tri cac diéu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cta gidy ching nhan va
thuce hién viéce tu céng bd hodc cip lai gidy ching nhan trude khi gidy ching
nhéan hét hiéu lgc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi
dinh nay;

b) Cac co s¢ xét nghiém da thuc hién viéc tu cong bb co s& xét nghiém
dat tiéu chudn an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cdc didu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c) Céc co s& xét nghi€m hoat ddng x4y dung mdi hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dép tng ding cic didu kién v& an toan sinh
hoc phtt hop vdi timg cép d6 theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

3. Diéu khoan chuyén tiép d6i véi Nghi dinh s 104/2016/ND-CP:

a) Co sé tiém ching di dwoc cdp gidy chimg nhan co s& du didu kién
tiém chung phai tiép tuc duy tri cic didu kién theo quy dinh trong thdi han
hiéu luc cua gidy ching nhan va hoan thanh viéc tu cong bd co s¢ du didu
kién tiém ching trudc khi gidy chimg nhan hét hidu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Déi Véi co s tiém chiing da cong b co s& dit didu kién tiém ching
phai tiép tuc duy tri c4c didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

c) Péi véi co so tiém ching hoat ddng sau ngay Nghi dinh ndy cé hiéu
luc phai dép tmg céc didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

4. Pidu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP:

a) Céc hd so d& nghi cdp chimg chi hanh nghé hoic cip gidy ching nhin
d didu kién kinh doanh dugc hodic cip phép xudt khu, nhdp khiu thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Nghi dinh sb6 54/2017/ND-CP da ndp
trude ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh dugce thyc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

b) Céc nguyén liéu lam thudc dé san xuit thuc theo hd so ding ky thubc
da c6 gidy dang ky luu hanh thubc da dugc cong bd trude ngay Nghi dinh nay
c¢6 hiéu luc tidp tuc dugc phép nhdp khiu dén hét thoi han hidu lyc cia gidy
dang ky luu hanh thubc;

¢) Cac thudc dd dugc céc co s ban 18 thudc trong khuén vién co sé
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc dugc
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

5. Didu khoan chuyén tiép d6i v&i Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP:

Céac hd so @ nghi cip chimg chi hanh nghé hoic clp gidy phép hoat
dbng trudc thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi 4p dung theo quy dinh clia
Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngdy 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh pht.
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Pidu 22. Trich nhiém thi hanh

Céc B truong, Thu trudéng co quan ngang bd, Thi trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dan tinh, thanh/pho truc thudc trung vong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:
- Ban Bi thu Trung vong Dang;
- Thi tudng, cdc Phé Thi tuéng Chinh phi;
- Céc bo, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phu; >
- HPND, UBND céc tinh, thinh phd tryc thudc trung wongg-=
- Vian phong Trung uwong va cic Ban cia Dang;
- Vin phong Tbng Bi th;
- Véan phong Chu tich nudc;
- Hi déng dén tdc va cac Uy ban ciia Qudc héi;
- Van phong Quoc hoi;
- To 4n nhén dén i cao; x n i
- Vién kiém sét nhan dan ti cao; Nguyén Xuéin Phic
- Kiém to4n nha nudc;
- Uy ban Giam s4t tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach x4 hdi;
- Ngén hang Phét trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mt trin T quoc Viét Nam;
- Co quan trung wong cla cac doan thé;
- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thudc, Cong bio;
- Luu: VT, KGVX (2b). pc £05




Mk"\g; KEM THEO NGHI DINH SO 67/2016/ND-CP
, ‘%( 01 THANG 7 NAM 2016

v‘
R

Mau s6 01 Pon d& nghi cp Gidy chimg nhin co sé da diéu kién an
toan thuc pham

Mau s 02 Bién ban thdm dinh diéu kién an toan thuc phdm co s&

M3u s6 03 Gidy chung nhan co s du didu kién an toan thuc phim
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MAiu sb 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ey NZAY....... thang........ ndam 20....
PON PE NGHI

Cép Gidy chirng nhin co sé di diéu kién an toan thuc phim

Kinh guiiz.ccvceeeeeeeeiicciiiiiie e

HO VA 8N ChUl CO SO: vt

Tén co s& san xuit dé nghi cap Gidy chimgnhén:.................oooiin.

Dia chi O SO SAN XUAL: .. .o.vvtiitiitii i

Dién thoai:....ccccceerreveeieereriinnnnn | F: ) GOSN

Pé nghi duogc cdp Gidy ching nhin co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham cho san xuat (loai thuc pham va dang san pham...):.....coeiinnin,

CHU CO SO

(Ky, ghi ro ho tén)



Mau so 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
......... , NgaY............. thang............ nam 20
BIEN BAN
x . .; * A Y Z ?
Tham dinh di€u kién an toan thwec pham co s¢
Thuc hién Quyét dinh s6 ......... , NEAY........ thang...... nam..............
015 -
Hom nay, ngay ...... thang.....ndm ......... , Poan tham dinh gém co:
L et e e s e e s e s s s e are s Trudng doan
PO P PP Thu ky
K J OO P PSPPI Thanh vién
e e e et e e e e st e e e e s e s e e e e e e s Thanh vién
o F OO PSRRI Thanh vién
tién hanh thdm dinh di€u kién an toan thuyc pham tai co sé: ...........
D I I o] o | SRR O PP
Pién thoai......ooovvvriiiiiiiieeereeeeevees | - b
Pai din CO SO: L..tniiiiiiiieiiieeeieirre et e ettt rrereereeee e e e e ennnenenens

2 e e
KET QUA THAM PINH
L. KIEM TRA HO SO GOC:
1. Thong tin v& Gidy ching nhan kinh doanh/Gidy ding ky doanh nghiép.
2. Ho so nguyén lidu, phu gia, chit hd trg ché bién, ngudn nuée san xuét.
3. Ho so x4c nhin s(rc khoe, t,ép huin kién thirc an toan thuc phém cua
chi co s¢ va nguoi tryc ti€p sén xuat.
II. KIEM TRA THUC TE VE PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM:
1. Pia diém, dién tich co s&, khu vuc san xuét/ché bién.

2. Thiét ké, két cAu nha xudng san xuit/ché bién, kho, nha vé sinh, noi
thay do bao ho lao déng, cong ranh thoat nudc, noi thu gom, xir ly chat thai.



3. Trang thiét bi, dung cu san xuét, ché bién, bao géi, bdo quan, van
chuyén, phong chong con trung va dong vat gy hai...

4. Ngudn nude san xuat, ché bién thuc pham/thic an.

5. Nguyén liéu thuc phdm, phu gia, chét hd trg ché bién va bao bi/dung
cu chtra dung thyc pham/thtc an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhidm cip tinh ctia ngudi san xuat/ché bién ...

7. Céac ndi dung khéc c6 lién quan.

III. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Danh gia viéc dap Umg cua co s¢ d6i véi cac yéu cau dié,u kién an toan
thuc pham (Diéu kién vé dia diém, co s& vat chat, trang thiét bi dung cu,

nguyén liéu, ngudn nude, thue hanh v8 sinh...):.....oviii e,
2. Ton tai va bién phap giai QUYSt:.........coovvneiiiiii e,
3. KAt TUAN Y

Dat []

Khoéng dat [ ]

Cho hoan thién [ ]
Thoi han hoan thién: || ngay k& tir ngay thdm dinh.
4.Y kién ctia co sé duoc thim dinh: oo,

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

Bién ban két thuc hi: ......... gio ....... ngay ......... thang......... nam ..........
va 14p thanh 02 béan c6 gia tri phdp Iy nhu nhau. Mot ban do co quan thidm
dinh gilt va mdt ban do chu co s gii.

PAI PIEN CO SO TRUOGNG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)

IV. KET QUA PANH GIA KHAC PHUC (POI VOI TRUONG HOQP
CHO HOAN THIEN)

Dat [ ]
Khoéng dat D
Ly dokhong dat: ......c.ovviniiiiiiii e

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

.oy NGAY...thdng...ndm 20...
TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ro ho tén)

(1) Ghi 18 tén nhom, dang thuc phém duogc san xuét hodc kinh doanh dich vu #n uéng



MaAu s6 03
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sé:  ..../20.../ATTP-CNPK

__ GIAY CHUNG NHAN ]
CO SO DU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM

CHU CO SO
Tén co sb:
Pia chi:

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

...... , hgay... thang... ndm...
PAIDIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong dau)

(1) Ghi r6 tén nhém, dang thuc phém duoc san xuit hodc kinh doanh dich vu in ung



MAu sb 06 Phu luc I

Chtng chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc xét hd so

Mau s6 07 Phu luc I

Chtng chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc thi

MAu s6 19 Phu luc I

Pon d& nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Mau s6 19 Phu luc II

Pon hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chét/nguyén lidu lam thudc 13 duoc chit giy nghién/dugc chét
huéng than/tién chét dung 1am thudc; nhuong lai nguyén lidu
lam thudc 13 duoc chit gdy nghién/dugc chit huéng thin/tién
chét ding lam thudc

Mau sb 03 Phu luc III

Bdo cdo nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gy nghién, dugc
chat hudéng than, tién chit ding 1am thudc dé san xuit thubc
xuat khéu

Mau s6 04 Phu luc III

Pon hang xuét khiu thudc phéng xa, thudc trong danh muc
thudc, dugc chat thudc danh muc chat bi cam st dung trong
mat s6 nganh, linh vuc; thuoc doc

M&u s6 05 Phu luc III

Don hang xuét khiu duogc chét trong danh muc thude, dugc
chat thudc danh muyc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh,
linh vuc, nguyén liéu déc lam thude

Mau s 15 Phu luc III

Don hang nhép khiu vic xin/sinh phdm/thudc héa duogc chua
c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trir thude gy
nghién, thudc hudng than, thudc tién chét, thudc dang phdi
hop c6 chira dugc chét gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira
dugc chit huéng thén, thubc dang phdi hop c6 chira tién chit

M3u s6 16 Phu luc III

Pon hang nhép khdu thudc gay nghién/thudc huong
than/thudc tién chit/thude dang phdi hop ¢6 chira dugc chét
gay nghlen/thuoc dang phéi hop cd chira dugc chat huéng
than/thudc dang ph01 hop c6 chita tién chét chua c6 gidy ding
ky luu hanh thube tai Viét Nam

| MAu sé 17 Phy luc III

Don hang nhép khau thudc duoc lidu/thube ¢b truyén chua c6
gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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M3u s6 18 Phu luc III

Béo céo két qua kmh doanh thubc gay ngh1en/thuoc hudng
than/thubc tién chat/thuoc phong xa/thubc dang phéi hop co
chira dugc chét gay nghlen/thuoc dang pho1 hop c6 chira duge
chét huéng than/thube dang’ ph01 hop c6 chira tién chat/thuoc
trong danh muyc thudc, duoe’ chét thudc danh muc chit bj cAm
trong mét sd nganh, linh vuc

M&u s6 19 Phu luc III

Danh muc véc xin/sinh phdm/thudc héa duge chua cb gidy
dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap
ung nhu cAu diu tri dac biét, trir thudc gdy nghién, thube
huéng than, thudc tién chét, thubc dang phéi hop c6 chira
duoc chét gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét
huéng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chit

Mau sb 20 Phu luc III

Danh muc thube gay nghién, thube hudng than, thudc tién
chét, thuc dang phdi hop c6 chira dugc chit gdy nghién,
thude dang phdi hop ¢ chira dugce chét hudng than, thudc
dang ph01 hop c6 chita tién chit chua c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhap khiu dép mg nhu ciu
diéu tri dic biét

M3u s 21 Phy luc 111

Danh muc thubc dugce liéu/thudc cb truyén chua cé gidy dang
ky luu hanh thubc tai Viét Nam d& nghi nhap khéu dap tng
nhu cdu diéu trj dic biét

Mau s6 22 Phu luc III

Béo cdo v& viée st dung thudc nhap khéu dap vmg nhu ciu
didu tri dic biét

Mau s6 23 Phu luc III

Ban cam két ctia co s san xuét/co s6 s¢ hitu gidy phép san
pham vé viéc dam bao chét lwong vic xin, sinh phim nhap
khiu vao Viét Nam

MAu sb 24 Phu luc III

Don hang nhép khau véc xin/sinh phidm/thudc héa duge chua
c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién
trg nhan dao, trur thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc
tién chét, thudc ~dang phdi hop c6 chtra duge chit gdy nghién,
thudc dang phéi hop cO chira dugc chit huéng than, thudc
dang phéi hop c6 chira tién chit

MAu sb 25 Phu luc I1I

Pon hang nhép khéu thubc giy nghién, thubc huéng than,
thudc tién chét, thudc dang phdi hop cé chita dugc chét gay
nghién, thudc dang phéi hop c6 chita dugc chét hudng than,
thudc dang phdi hop 6 chira tién chat chua cé gidy dang ky
luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién tro nhan dao
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M3u sb 26 Phu luc I

Don hang nhap khiu thuég duoc lidw/thude ¢ truyén chwa c6
gidy dédng ky luu hanh thudc tai Vi€t Nam dé€ vién tro, vién trg
nhéan dao

M3u sb 27 Phu luc I

DPon d& nghi nhép khiu thudc chwa c6 gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thwong mai

-Mau 56-30 Phu luc III

Miau Céng vin cho phép nhép khiu thudc dang phdi hop c6
chira dugc chit gay nghién, thudc dang phéi hop ¢4 chia
duoc chit huéng than, thuc dang phdi hop cé chira tién chat

M3u s 33 Phu luc III

Don hang nhép khiu thudc gdy nghién, thudc huong than,
thudc tién chét, thudc dang ph01 hop cd chira duge chét gay
nghién, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chat huéng thén,
thude dang ph01 hop c6 chua tién chit c6 gidy ding ky Iuu
hanh thudc tai Viét Nam

M3u sb 34 Phu luc III

Pon hang nhap khéu thudc phéng xa, thudc doc, thuoc trong
danh muc thuoc duoc chét thudce danh muc chét cim sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc c6 gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam

M3u sb 35 Phu luc III

Pon hang nhép khau nguyén heu lam thuoc 1a duoc chét gay

nghién, dugc chét hudng thin, tién chét ding lam thudc

M3u sb 36 Phu luc 11

Don hang nhép khiu nguyén liéu Jam thudc 14 duge chat ban
thanh pham thude, trir duoc chat gy nghién, duoc chét huéng
thn, tién chit ding lam thubc

Mau s6 37 Phu luc ITI

Béo cdo st dung nguyén ligu lam thubc 14 dugc chét giy
nghién, dugc chét hudng thin, tidn chit ding lam thudc, duge

vvchat trong danh muc thuoc duoc chét thudc danh muc chét

cam sur dung trong mot s nganh, linh vyc st dung trong sin
xudt thube

M3u s6 38 Phu luc III

Béo céo két qué kinh doanh thuéc thanh phdm sin xuét t
nguyén li€u d& nghi nhap khiu

Mau sb 41 Phu luc III

Pon hang nhip khau dugc lidu, ban thanh phim dugc liéu

M3u s6 43 Phu luc III

Don hang nhép khéu t4 duoc, vo nang, bao bi tiép xtic truc

tiép véi thude, chit chuén




M3u sb 46 Phu luc III

Danh muc nguyen licu @& san xut thubc theo hd so ding ky
thuoc dd c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc nhép
khiu khéng phai thuc hién cap phép nhép khau/Danh muc
nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét a8 san xuét
thudc theo hd so ding ky thuoc da c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam phai thyc hién cAp phép nhép khiu

M4u sb 47 Phuy luc I

Béo c4o nhap khiu 16 vic xin

MAu sb 48 Phy luc III

Bao céo nhap khiu 16 thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh |
thudc tai Vi€t Nam

M3Au s 49 Phu lyc III

Béo c4o xuét khiu, nhip khau vic xin

Mau sb 50 Phu luc III

B4o cdo xuit khau, nhap khﬁu thubc, nguyén liéu lam thude

Mau s 06 Phu luc VI

Gidy xé4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc h01
thao gidi thiéu thuoc/quang céo thudc qua phuong tién hoi
thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thubc

MAu sb 07 Phu luc VI

Phiéu tiép nhan van ban thong bdo ndi dung thdng tin
thubc/quéang cdo thude cn dinh chinh

M3Au s6 01 Phu luc VII

Bang ké khai gia thu6c nudc ngoai nhép khau vao Viét Nam

Mau s 02 Phu luc VII

Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc

M3Au s6 03 Phu luc VII

Bang ké khai lai gi4 thuc nuéc ngoai nhép khiu vao Viét Nam

M3u s6 04 Phu luc VII

Bang ké khai lai gié thudc san xuat trong nudc




MAu s6 06 Phu luc I

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

Anh CHUNG CHi HANH NGHE PUQC
: S6 hiéu: /g)CHN-D-SYT-... M

Chimg nhan Ong/Ba @ ...t
Ngay, thidng, ndm sinh: .

S6 CMND/Thé cin cuoc/Ho chleu/Cac gidy to tuong du'orng

khac:............. Ngay cip:.......ouv.. Noi cip:.

Pia chi thudng trl: .. ..o, e,
Van bang chuy8n mMON: ......vvuvveneeeneeieeieiieieeie e ieeaann

: a A a 4
Pham vi hoat ddng chuyén mon: ........ s e

Pu diéu kién hanh nghé duoc vdi cac vi tri hanh nghé sau: ........."7"......

Hinh thitc cAp Ching chi hanh nghé: Xét hd so
Yéu ciu c6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chimg chi hanh nghé dugc c6 hidu luc tir ngdy...thdng...ndm.... duoc cap
theo Quyét dinh s6:..../QD-SYT ngay...théng...ndm...cua Giam dbc Sor Y té..

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duogc s6....ngdy...thang...ndm.... (neu
13 trudng hop cap lai, di€u chinh).

., hgay...thdng...nam...
CO QUANCAP
(Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

Ghi chu:

1) Ghl ma ky hiéu s§ Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phu luc I cta
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngiy 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb didu va bién
phép thi hanh Luit dugc.

(2) Ghi r6 hinh thic cap, 14n cép trong truong hop cép lai, dleu chinh, vi du: cp lai 1in 1: s6
CCHND, ngay cép...; hogic cap didu chinh 14n 2; s CCHND, ngay cép ..

(3) Ghi tén ngum duge cap CCHND bing chit in hoa.

(4) Ghi tat ca c4c pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi d8 nghj cAp CCHND d& nghi va
déap ung yéu cau

(5) Ghi tit ca céc vi tri chuyén mén ma nguoi d& nghi cép CCHND d& nghi va dap tmg yéu ciu.

(6) Chi ghi dong nay trong truong hop cap Ching chi hanh nghé dugc cho ngudi nude ngoai,
ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai chua duge cong nhdn biét tiéng Viét trong hanh nghé durgc.



MAu s6 07 Phu luc I

BOYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tuw do — Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
So higu: (])/CCHN—D-BYT
Chung nhén Ong/Ba @: ......
Ngay, thang, nAm sinh: .........coooviiiiiii
S6 CMND/Thé can cuéc/HO chibu/cac gify to twong duong
khac:.......... Ngay cip.....ceervrnn.. Noi cp reeeeerreeraneeesreeee e enaee s

Dia chi thuong tril: ...vveeii it i i et et
Vin bang chuyén mon:........coeeveeeneeneeennnnn.
Pham vi hoat d6ng chuyén mén:............... G

| Pu diéu kién hanh nghe duoc véi céc vi tri hanh nghé sau: ...V ..
Hinh thirc cdp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi dugc cong NhAN NEAY:.....cvvvevivieriierriesee e reneens
Tai co s& 0 CIC ThE: .+ e vt ettt

~ Chung chi hanh nghé duoc cé hidu lyc tir ngdy .... thang .... ndm.... duoc
cap theo Quyét dinh so:.../QD-BYT ngay .... thang.... nam ..... cua By truéng
BO Y te.

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duoc sb..... ngay....... thang...nam.....
(néu 14 trudng hop cép lai, diéu chinh).

....... , ngay ...... thang ..... nam ...
CO QUAN CAP

(Ky, ghi ré ho tén, dong ddw)

Ghi chu:

(1) Ghi 13 hinh thirc chp, 14n cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cép lai 14n 1:
s6 CCHND, ngay cép.. .; hodc cép diéu chinh l4n 2; sb CCHND, ngay cip .

(2) Ghi tén ngudi dugc cap CCHND bing chit in hoa.

(3) Ghi tit ca céc pham vi hoat dong chuyén mon ma ngudi d& nghj cAp CCHND dé nghi
va dép img yéu clu.

(4) Ghi tht ca c4c vi tri chuyén mén ma ngudi @2 nghi cAp CCHND & nghi va d4p tmg yéu cAu.



o ] MAu 56 19 Phy luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

’ DON DE NGHI
Cip Gidy chitrng nhin du diéu kién kinh doanh dwge

Kinh giti: ...oovvvvvrnnnnnns W e,

Bl CO SO evvvneeeeeeeeaeeeeeeeeeesnnsennnaaeasesesaannnaeeenanannesneeeeenannnnnnns

DA Chl: oo

Truc thudc ..............c.s (néu 13 co s& truc thude) «ovvveveveenneeeninnne.

Dia Chi: oo

Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén v& duge ........vvvvvveveiieeiiiennne.
86 CCHN Dugc .......... Noiclp .......... Nam c8p ............ C6 gié tri
AEN (MU CO): . eneiie ettt e e
Ngudi phu trédch v& bao dam chét luong®.........ccoovvvinvniiiiiiie

S6 CCHN Dugc ......... NOi CAp ..ovvvene.n. NAM CAP «ovvvviviineeennnn,

1. B3 duge cip Gidy chimg nhan thyc hanh t6t%: o
- Gidy chimg nhén thyc hanh t6t

S8 e, Ngay cép: ............................
- Gidy chimg nhén thuc hanh tbt
S8: e NEAY CAP . eevnrvrneeiineeeiiieenens

2. 3 dugc cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge @: o
- Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc

- Gi4y chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc

8. ettt eeeeeeereeseieseseessesessnennes NAY CAPI oottt

Co s& @ nghi B Y t4/S& Y té cAp Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanhh gh;qc:

+ Loai hinh co sé kinh doanh ©: .........oooiiiiiii e

+Pham vikinh doanh @: ...t



+ Pia G KINH dOANN: v vene ettt ee e ereee e e e S

D& nghi cép Gidy chung nhén thuc hanh t6t kém theo Gidy ching nhin
du didu kién kinh doanh:...........ooevvevercecreciene s

Huéng din thuc hanh tbt 4p AURE @

Chung t6i xin cam két tuén thu ddy da cac quy dinh cia phép luat c6 lién
quan, chp hanh nghiém su chi dao ciaBo Y t&/S& Y té.

Co s xin giri kém theo don nay:

- Céc tai liéu dé nghi cip glay CNDBPKKDD quy dinh tai Pidu 32 cla
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phti quy dinh chi tiét
mot s& didu va bién phép thi hanh Lut duogc®

- Céc tai lidu dé nghi cép glay CNDDKKDD quy dinh tai Pidu 49 cla
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luit duge (10)

.............. ,ngay... thdng... ndm...
NGUOI DAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky, ghi ¥8 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu:

(1) Co quan cép Glay chirng nhén da dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung d6i véi co s& san xuét thudc, nguyén liéu 1am thubc va khi bét bude phai
¢6 CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam bao chét Iirong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3) Liét ke G1ay chimg nhin GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh neu co.

(4) Liét k& Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(5) Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s d&
nghi va dép tng:

- La m6t hodic mot sb pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cia
Luat duogc;

- Pbi voi pham vi kinh doanh thudc kiém soét dic biét: Ghi rd timg pham vi kinh doanh
thubc kiém soét dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 ciia Luat dugec.

(7) Ghi 15 loai gidy chimg nhan thuc hanh t6t & nghi duoc cip kém Gidy chimg nhan da
diéu kién kinh doanh (néu co s& c6 nhu ciu).

(8) Ap 'dung trong tredng hop co s& duge phép lya chon mét trong cac hudng din v& Thuc
hanh t6t da dugc BO Y t& ban hanh hoic cong nhén dé 4p dung khi kiém tra viéc ddp tmg
Thuc hanh tét.

(9) Ap dung dbi voi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung dbi véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 49 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP. -



. MAu s6 19 Phu luc II
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN THUOC HUON G THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUO'C CHAT GAY NGH[EN/DUOC CHAT HUON G THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUUN G LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUOGNG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh glris...cooccevenneennieecieninnenenns
Nguyén li¢u/Tén Phan béo cio ky truée (Tir ngay....dén ngay......)
thuoc, hoat chat Pon S : S& lwon
TT dang bao ché . © So lwong 2 Tong so Ton ong ~, | Ghi
A AL vi Iwong N Tong £ mua/nhwong | Duyét
nong do/ham . A nhap £ xuat trong kho . chu
. tinh | ton kho . sO . A: v s lai
Irgmg, quy cich X . | trong ky ky cuoi ky
, L Ky trude
dong goi ,
€] @ 3) (4) ®) ©) ) ) © (10) | D
Noi nhn: e , ngéy...théng. ..nam... S6:... e e, AGAY thang.....nam......
- II‘J”‘“ tren; NGUOI NGUOI DAIDIEN PHAP Chap thuin cta co quan quan ly:
~Lnuteicosd. 7 APBAO  LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN Pon hang niy gdm....trang.....khoan
CAO (Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh Pugc mua tai cong ty......../Dugc nhugng cho cdng ty.....
dong ddu (néu co)) Pon hing nay cb gié tri mdt nim ké tir ngdy ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, dong diu)

-Pbi véi céc co sé kinh doanh thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chit, nguyén ligu lam thuoc 14 dugc chit gay
nghién, duoc chit huéng than, tién cht ding 1am thudc: Kém theo tai liéu ghi rd tén va dia chi khach hang, s6 luong, ngay ban.

- Pon hang mua thudc duoc lam thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 ban, co quan chép thun luu 01 ban).

x)
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MAu s6 03 Phu luc III

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap — Ty do — Hanh phiic

.
N
(ON
e reiireniaeeaaean,

BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA PUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQGC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC

XUAT KHAU
Kinh giri: B6 Y té.
Théng tin vé thudc xuit khiu ] ] ]
S6 S6 §0 nguyen 2 £ Sg legng | 50 lu;q’ng Ton kho
2 e < .z lwong neuvén liu sit dung | Tongso | ton kho nhap cuéi ky tinh
Tén Pon Tén }\Iong do, Sovglay thudc san gAu y , cho kieém nguyén | ky trwéc | khau/mua J
TT N . P ham lwong | ding z li€u st cn s iAo , £ \ den .....
nguyen vi thuoc P ; xuat, don nghiém va liéu st | tinh den: trong ky .
. . < nguyén ligu | kylweu | ° . ) dung X s 5 (ngay,
li€u tinh Xuat 15 KSDB | hanh vi tinh SAn xult hao hut (néu dung | ... (ngay, | ... (ngay, thang, nim)
khiu | P an nhé c6)* théng, nim) | théng, nim) ’
nhit '
(0)) 3] ©)] G % © M @® &) 10)=(8)+ 1 (12) (13)=(11)+(12)
® _-(0
1. (Tén (Tén
nguyén thudce 1)
liéu 1) (Tén
thudc 2)
2. (Tén
nguyén
liéu 2)

* Néu c6, phai bao céo chi tiét
Noinh@n: , gay ..... thdng ... nam.....
- Nhur trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUGI BUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong déu)

- Liru tai co s&.
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Mau s6 04 Phu luc III
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' Poc lap - Tw do - Hanh phiic

So: ........

PON HAN G XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC, THUOC PQC

Kinh giri: B6 Y té.

TN CO SG XUAL KNAU -ttt ettt e e eteee s e seesasaeesesasaseass sessssssssssasastassasssasasaseesesasssaeseserenssasseaesesesesetassansssesases |
DA ChIicecce e e et et e st et s s sene R
(Tén co s& xuét khiu) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cip phép xuét khiu cac thubcsau dé ........cooeeec(D)eeennnnnnnnne, theo quy
dinh tai Piéu N (7 IO Nghi dinh SO ....... nhu sau:
Tén thusc, dang bao | Hoat chit, S"h%aﬁ‘z d‘:‘;‘g kgéh"“ Pon| S6 | Ténnguyénliéu |Tén,dia chicosésan| Tén, dia chico sé
STT | che, quy cach dong | ham lwgng/ » 814y PAEP vi | lwong | phai kiém soat diic xuit - Tén nwéc san |nhép khiu - Tén nwéc
cs A ,. nhép khau , <A £ A P
goi nong do (néu co) tinh 3) biét (4) xuat nhip khau
1
2
Ctra khéu du dinh s& xuft khau (ghi 3 tén san bay, DAl CANE):..coeeeiiviiiiiiiiiiirii e

0 Co so @& ngh1 Bo Y té cAp CPP (hoic FSC) cho thubc tai khoan sb....(5)

Co so xuét khau cam két chiu trach nhiém trudce phép lut vé tinh chmh xac, hop le chia céc thong tin, gidy to trong hd so d&
nghi cip phép xuét khiu va cam két thyuc hién theo ding céc quy dinh ciia phép luat c6 lién quan.

’ ~ BOYTE ,Ngay... thdng... ndm..
Chap thuén don hang xuat khau gom..... trang.... khodn kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BU()'C UY QUYEN
Cong van so...../.... ngay.... thang.... nam.... cia B Y te. (Ghi r3 ho tén, ky, déng ddu)

Ha Néi, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG
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Ghi chu: .

(1) Pién muc dich xuét khiu phi hop:

- Vi muyc dich thuwong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 13m, hdi cho.

- Thir 1am sang, thir twong dwong sinh hoc, dénh gia sinh kha dung, l1am mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mAau ding ky.

(2) bién s Piéu tai Nghi dmh tuong img v6i hinh thirc xudt khau.

(3) Péi véi trudong hop xuét khdu thudc trong Danh muc thuoc duoc chit thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot s§ nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Piéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh v& k& hoach xuét khu thuoc du klen

(4) Pbi voi thude chira duge lidu ddc ghi tén duge liéu, bd phén ding. Tén duoc lidu gdm tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. D8i véi ban thanh phdm duge
liu ghi thém dang bao ché.

(5)Bo Y t& chi cAp CPP hoac FSC néu co s& c6 chon ndi dung nay. Co s¢ cin ghi 15 d& nghi cp CPP hay FSC. Trudmg hop theo yéu cdu clia nuéc nhap
Kkhéu, c6 thé x4c nhén thém céc ndi dung so véi CPP miu va FSC miu.
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MAu sé 05 Phu luc III

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

So: .......

PON HAN G XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG PANH MUC THUOC, DUO'C CHAT THUOC DANH MUC
CHAT BI CAM SU PUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC

Kinh gtri: B Y te.
T CO SO XUAL KA oo e e et eees e e s e et seaseaaseasaassaan —aassessessessesseessesseeasesntensessssentessesaseenseentansseseenseensesessans o as

P1a Chieeeecc s et teereeteeeeesseeseseeeeseeeeeeireeetesenrtetesaareteeaaneeeeeeaaee tenareeeenteeeeesraeee oo .
(Tén co s& xuét khau) kinh dé nghi B6 Y te xem xét cip phép xuét khau cic nguyén lidu lam thubc sau dé ...........(1)...... theo
quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh sb....... nhu sau:
STT Tén nguyén Pon vi tinh S6 lwong Tiéu chudn | S6 gxay dang ky lwu hanh, | Tén co sé san xuit - Tén co sé nhap khfi}l -
liéu (3) : “) chat lwgng gidy phép nhip khiu Tén nuwéc sin xuit Tén nwdec nhip khau
1
2

Cira khéu du dinh s& xuit hang (ghi r5 tén sin bay, hai cang) ..................................................................................................

Co s& xuét khdu cam két chiu trach nhiém trude phap luét v& tinh chinh x4c, hop 18 clia cac thdng tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép xuat khau va cam keét thuc hién theo diing cic quy dinh cua phap udt c6 lién quan.

BOY T°"! ,1gay... thang... nam..
Chép thuén don hang xuét khiu gdm..... trang.... khoan kém theo Cong van NGUOI PAI PIEN PHAP LUAT/NGUOI })UGC UY QUYEN
sb...../.... ngay... thang .nam.... cia B Y té. (Ghi v ho tén, ky, dong ddu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BQ TRUGNG
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Ghi chu: 1

(1) Pién muc dich xuit khéu phd hop:

- Vi muc dich thiwong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 14m, hoi cho.

- Thir 1am sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu dang ky.

(2) Pién sb Diéu tai Nghi dinh tuong tmg véi hinh thirc xuét khéu.

3) 1901 v6i dugc liéu doe ghi tén dugc liu, bd phén dung. Tén duoc ligu gom tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Déi véi trudomg hop xuit khau duoc chit trong Danh muc thuoc dugce chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Didu 58 Nghi dinh: phéi dinh kém vin ban giai trinh vé& k& hoach xuét khau nguyén liéu lam thubc dy kién.
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| MAu sé 15 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

S&: ..
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM
Kinh gtri: B Y té.

(Tén co s6 nhap khiu) kinh @& nghi B6 Y t& xem xét cAp phép nhép khiu cac thudc (loai thubc nhap khiu (2) hoic muc dich
nhap khiu (3)) theo quy dinh tai diém.... khoan........ Pidu ....(4)... Nghi dinh s6 ... nhu sau:

Tén thudc, | Hoat chit,

dang bao che, ham DPon vi So }{?n Tiéu chuin - Tén co sé san xuat - T‘en co fd pg P tru gray phEp hfu Gid ban.}) uon
. A . lwong|ding| , x Chi dinh A (. %, | hanh trén Giay chirng nhin sin dw kién
quy cach |lwugng/nong| tinh chat lwgng Tén nwdc san xuat X
6)) i pham dwgc (6)

dong goi do

Tén co s& cung cép thubc: (Chi 4p dung d6i v6i trudng hop nhip khu thube quy dinh tai Piéu 68 ciia Nghi dinh).

(Tén co s& nhép khAu) cam két chiu trach nhiém truée phap ludt vé ngudn goc chét luong cua thudc @& nghi nhap khiu, tinh
chinh x4c, hop 18 cla céc thong tin, gidy to trong hé so d& nghi cdp phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich va thyc hién cdc
quy dinh khac cia phép luét c6 li€n quan.

) BOY TE S , ngay... thang... ndm......
Chap thuin don hang nhap khau gém .. trang khoan NGUOI DAI PIEN PHAP LUAT/N GUO’I PUQC UY QUYEN
kém theo Cdng van $8...../...... NGAY... thang . cua (Ky tén, dong ddu)
Bo Y té.

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BQ TRUGNG
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Ghi chi:

(1) Thubc giy nghién, thuoc huéng thin, thuoc tidn chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chit gdy nghién, thubc dang phédi hop ¢ chita digc chit
huéng than, thubc dang ph01 hop c6 chira tién chit: 1ap don hang nhap khéu theo Méu s6 16 Phu luc IIL

(2) Dién loai thubc - nhap khéu pht hop:

- C6 chira duoc chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chira dugc chit da c6 gidy dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam nhung chwa dép tng di nhu cau didu tri

- C6 chira duoc liéu chua dugce sir dung lam thubc tai Viét Nam

- C6 chira duoc liéu da duge sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chwa dép tmg da nhu céu diéu tr

- Thugc Danh myc thubc hiém

- Thuoc c6 ciing tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham luong hoic ndng d9, dang bao ché véi biét duoc gbe c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.,
(3) Pién muc dich nhap khau phtt hop:

- PBap tmg nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bép img nhu clu diéu tri dic biét

- Phyc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nuée

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Péi véi thube nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh: ghi 18 thubc @ sir dung cho trudng hop cu thé no quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1
Piéu 68 Nghi dinh.

“) Blen s& didm, khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong tmg v6i hinh thire nhép khau.

(5) Péi véi thubc phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi 4p dung ddi v6i trudmg hop nhap khau theo quy dmh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh.
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MAu s6 16 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

.
So:
[ RN

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THU OC TIEN CHAT/I‘HU OCDAN G PHOI HQP
CcO CHUA DUOC CHAT GAY NGHIEN/T HUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUOC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: B6 Y té.
Tén co s& nhap khiu (bing tleng VI8t VA HENG ATN) eoeieceieeieteeie et cesses s es e r s b e bbb e

Dia chi (bing tiéng Viét va 181G AN ..vevveveceeeeeee ettt ese st ees et sk E SRR s s e

(Tén co s¢ nhdp kbAu) kinh d& nghi B6 Y té xem Xet cAp phép nhap khau cac thubc (loal thubc nhép khiu (1) hoic muc dich
nhép khéu (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan..... Diéu ....(3)... Nghi dinh S8 .. nhu sau:

Tén thube, Hoat chét - | Tén neuvén Téng s6 khi Titu Tén va dia | Ténva dia | Tén coséséhiru | Gid
dangbao | . 1 | Don| S | glxgi hrgng nguyén | | '% | .| chicoss | chicosé |gidy phéplwuhanh| bin
ché, quy vi |[lwong| . .% paa li€u phai kiem | ,.° A . san xuit - | xuit khdu - | trén Gidy chimg | buén

. . lwong/ | . kiem soat L ee 1ene ey |dung| chat |dinh| . . n . A o2 % .4
cach déong ndne d6 tinh | (4) Tic bidt soat dic biét tinh hron Tén nuwdc Tep nuwéc nhin sian pham |dw kién
g0i g ¢o : ¢ ra gam yng san xuat xuét khiu dugc - Tén nuwéc (5)

Ctra khéu du dmh s€ nhap khau (ghi 15 t8n AN bay, Al CANE):...cevueuerrircriiriiiiniirierie et

Tén co s& cung cip thudc: (ch1 ap dung dbi véi trudng hop nhip khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 68 Ngh1 dinh)

(Tén co s& nhép khiu) cam két chiu trach nhiém trudc phép luét vé ngudn goc chit luong cta thubc dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 1€ cua céac thong tin, gidy tor trong hd so @& nghi cap phép nhap khiu, sir dung thudc ding muc dich va thyc hién céc
quy dinh khéc cta phép ludt c6 lién quan.

Noinhgn: e , Ngay... thang... ndm......
- 59 Y t?;d _ NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GUO’I PUQC UY QUYEN
- Liru tai don vi (Ky tén, déng dau)
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Ghi chu:

(1) Dién loai thubc - nhép khiu phu hop:

- C6 chira dugc chét chua c6 gidy dang ky luru hanh thube tai Vi€t Nam

- C6 chira duge chét d4 c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng & nhu ciu didu tri

- Thudc Danh muc thubc hiém

- Thube ¢6 cling tén thuong mai, thanh phan hoat chét, him lugng hoic ndng 9, dang bao ché véi biét duge gbe cb gidly ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhap khiu phi hop:

- P4p ting nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chdéng dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, thim hoa

- Pép tmg nhu cAu diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chwong trinh y té ctia Nha nuée

- Lam mAu kiém nghi¢m/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/d4nh gid sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Péi v6i thube nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh: ghi 1o thudc d& st dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai diém b hoic c khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh. ‘

(3) Dién s6 diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong ting véi hinh thitc nhap khiu.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai lidu chimg minh) trong trudng horp s6 luong thudc dé nghi nhap khiu vuot qua 150% s6 luong thuc t€ d3 san xudt,
kinh doanh trong ky bao cao lién trudc.

(5) Chi 4p dung d6i v6i trudng hop nhép khiu theo quy dinh tai Piéu 70 cua Nghi dinh.
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Miu s6 17 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

So: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC PUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.

(Tén co s6 nhép khAu) kinh d& nghi B6 Y té xem X6t cép phép nhap khéu cac thuoc (loai thudc nhap khéu (1) hozc muc dich

nhip khéu (2)) theo quy dinh tai diém........ khoén....... Pidu...(3)..ccun..... Nghi dinh SO el nhu sau:

Tén thué’c, dang| Tén dwoc liéu [Pon| S6 |Han| Tiéu chudn | Chi dinh | Tén co sé san xuét -| Tén co s& s& hiru gidy phép lwu| Gia ban Puén
bao ché, quy | (4), bd phin | vi [lwong/ding| chit lwgng Tén nwéc san xuit [hanh trén Gidy chitng nhin sian|  dw kien
cach déng géi diing (5)  |tinh phim dwoc (6) ()

Tén co s& cung cAp thubc: (chi 4p dung dbi véi trudng hop nhap khéu thube quy dinh tai Diéu 68 ctia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap ludt v& ngudn goc chit luong cta thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hgp 1€ cia céc thong tin, g1ay t trong hd so d& nghi cAp phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc ctia phap luat c6 lién quan.

BOY ™" , ngay... théng... nam......
Chép thun don hang nhép khéu gbm .. trang .. khoan kem theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUOI PUQC UY QUYEN
Cong vin s0...../...... ngay.... thing.... ndm.... cta B0 Y té. (Ky tén, déng ddu)

Ha Noi, ngay... thang... nam..
BO TRUONG



20

Ghi chi:

(1) Pién loai thudc nhép khéu phi hop:

- C6 chira duoc liéu chua duge sir dung 1am thubc tai Viét Nam

- C6 chira dugc liu d3 dugc st dung 1am thudc tai Viét Nam nhung chua dép tmg du nhu ciu diéu tri

- Thudc Danh myc thubc hiém

- Thudc ¢6 ciing tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham Iuong hodc ndng d8, dang bao ché véi biét duge gbc c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pién muyc dich nhép khéu phu hop:

- Bép tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pép tmg nhu ciu diéu trj dic biét

- Phuc vy cho chuong trinh y t& ctia Nha nuéc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1dm sang/dénh gid sinh kba dung/twong duong sinh hoc

- Dbi v6i thube nhép khéu theo quy dinh tai Dleu 68 Nghi dinh: ghi r5 thubc dé sir dung cho trudng hop cu thé nio quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1
Didu 68 Nghi dinh.

(3) Pién s6 dlem khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong tmg véi hinh thirc - nhép Kkhau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia nuéc xuét khiu kém tén khoa hoc.

(5) DBbi v6i ban thanh pham dugc liéu, ghi dang bao ché.

(6) Pbi véi vi thuoc cd truyen khong bit budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi 4p dung dbi vé6i trudong hop nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh.
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MAu s6 18 Phu luc III
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

TEN CO SO NHAP KHAU

SO: ...,

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/I‘HU OC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THU OCPHONG XA/
THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC
CHAT HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG PANH MUC THUOC,

PUQGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC

| Kinh giri: B Y té.
(Ky bdo cdo: Tir ngay

*%

........... denngay .............)
) Sb lu’q’ng”thuéc
Tén thudc, ham So luong £ £ £ £ con c6 the nhép
lu’q’ng/n("ing dp, |S6 gi:?'ty dang ky| Don thudc ton So’{lu'q’ng So}wqx}g So‘lu’g:ng 2 S0 lugng hao A .| Khau tiep tir cac
R £ \ A4 . %1 . | thuoc nhdp | xuat bin |thudc bj tra| hut (héng, vo, Ton kho cudi | R
STT| dang bao ché, | lwu hanh, giay | vi | Kkho cudi ky Z A P <1< - | donhangnhap
Dy . . A - SR PN . khau trong | trong ky |veé tir cac co hét han dung, ky bao cao Z A )
quy cich déng |phép nhip khau| tinh | bao cdo k§ bdo cdo’ | bio cdo” | s& khac tiou ha ) k’hau da dwoc
g6i trudce Yo cap phép truédc
dé*
10)=(5) +
M @ ®» @ © © Q) ® ORI PSS AN I
Noi nhén: NGUOI LAP BAO CAO , ngay... ... thing... .... ndm.....
-BoY t&;

- Luu tai co sé.

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- C6t (6): thong tin vé thi diém nhap va sb luong thubc da nhap theo ting thdi diém (dinh kém tai liéu ching minh).

- C6t (7): thong tin thoi diém ban, sé lugng thubc da ban theo timg thoi diém bén, tén va dia chi co s& ¢ mua thude.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co so tra lai thudc, thoi diém tra va s6 luong tra lai twong tmg cho timg J4n tra lai.

- C6t (9): 1y do hao hut (héng, v&, hét han ding, tiéu hiy...) va khéi luong hao hut tuong tng.

- C6t (11): c6 phu luc ghi rd thong tin sb giy phép nhap khu da dugc cdp con cb thé st dung @& nhép khau tiép thudc, ngay hét hidu luc cia gidy phép,
s6 luong thudc da dwoc cip phép, s6 luong thudc thuc t& d4 nhép, sb lugng con cb thé dugc nhap kbiu tiép (dinh kém tai liéu ching minh).

** B4o cdo trong ky 01 nam trwdéce thoi diém 14p bdo cdo: ddi v6i trudng hop thuéc nhép khéu 1a thudc trong danh myc thudc, duoc chit thudc danh

muc chat bi cam trong mdt s6 nganh, linh vuec.
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