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MAu s6 19 Phu luc III

TEN CO SG KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tuw do — Hanh phiic
SO: e

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA })UOC 1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gti: (Tén co s& nhép khau).

Tén co s& kham bénh, chita bénh: ......ccccccnervvrreunnee. eeeeeieeeeesaeee RS AR R R R R e bR RR R

DA OIS

SO GIUONEZ DENN T.uvevereiitieteteeseeee et seeeseeseeasee s see s eees st e s R s s RS R R R SRS

Pé dap Umg du thude phuc vu cong tac kham chira bénh, (t€n co s& kham bénh, chita bénh) d& nghi (t8n co s& nhap khau) nhéap
khiu c4c thudc sau dé cung cAp cho nhu ciu diéu tri cia co s6:

grr | Tén thubc, dang bao che, Hoat chat,ham 5 W viyinh | Sélwgng | Chidinh Tén nha san xudt -
quy cach déng goi lrong/nong do Tén nwdc sin xuit
1
2

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két str dung cac thudc trén ding myc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan tréch nhiém lién quan dén viéc st dung thubc d nghi nhap khiu.

..... , hgay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi rd ho tén, déng ddu)
Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thubc hudng than, thuoc tién chét, thubc dang pho1 hop ¢6 chua duoc chét gdy nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc chit
huéng thin, thubc dang phdi hop c6 chira tién chét: 14p danh muc theo MAu s6 20.
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MAu s6 20 Phu luc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUOC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUOC CHAT HUON G THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PILU TRI PAC BIET

| Kinh gtri: (Tén co s& nhap khau).
Tén co S& KhAm DENN, CHTIA DEMN: «..vveeeceieeiee ettt b e e e bt b e e et n bbb et st
D 3T 1) 0% LU OO OO OO PO PSSP S PP PP PP ST RIS PRI RS
So gluorng 1512391 s U OO OO OO OO eSO O TP PSPPSR PP PR
Pé dap Ung du thudc phyc vu cong tac kham chita bénh, (tén co s& khadm bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khau) nhép
khéu c4c thudc sau dé cung cip cho nhu cdu diéu tri cla co so:

Tong s6 khoi Iu’(mg
nguyén liéu phai kiém |Chi dinh
soat dic biét tinh ra gam

Tén thuo’c, dang
STT | bao che, quy
cach dong géi

Tén nha sin xuat —
Tén nwoe san xuat

Hoat chit, him (Pon vi S5 lwon Tén nguyén liéu phai
lrong/ndng d3 | tinh 08 | kidm soat diic biét -

1

3

(Tén co s& khdm bénh, chita bénh) cam két st dung céc thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thudc d& nghi nhap khau.

s ngc‘zy... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAu s6 21 Phu luc ITI

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH ' CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

SO e,

DANH MUC THUOC DUGQC LIEU/THUOC co TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gii: (Tén co s& nhép khau).
Tén co s& Kham bEnh, chilta DEInN: ... .. i i i ittt e eirerne s e a e
D} T o\ £ U U OO OO OO OO PP
Pé dap 1 ung du thubc phuc vy cdng tic kham chita bénh, (t€n co s& khdm bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khéu cac thudc sau dé cung cap cho nhu ciu diéu trj cla co sd:

Tén thudc, ham lrong, dang | Tén dwge lidu, by . . £ Tén co s& san xuit -

TT | bao ché, quy céch déng g6i | phan ding (1) Chi dinh Don vi tinh S0 lwgng Tén nwéc sin xuit

WINY =

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két str dung cac thudc trén ding muyc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan tréch nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc @& nghi nhap khau.

cvoery NGAY... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Ghi chu:

(1) Péi v6i ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc lidu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén clia nude xuit khéu kém tén khoa hoc.
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MAu s6 22 Phu luc ITI
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

- Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
SO: ceeeeeenne

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui:
- (Tén co s¢ nhép khéu);
-BoY té.
Tén co & KhAm BENh, Chita DENN: ....ouiiieiieeiee ettt ettt et et et s e e s s e e et e b e b e s e g e e st et et e s a e et e et e ue e snenae s
DI ChTiueieieeeeiee ettt et e et et eee st et e s a et st s et a e e e bR S e SRS oA SR s SRS e R SR e R e s e Re A e A SRR e g e R SR oo e eSS SR e AR e
S6 givong bénh: ....... e eeeteeesetesseestesterseseeseeseessessessessessesseeseetestessesseeeertiateetoattiteaaia et e aR e et e b e e R e et e s R e e e AT e R e R et e e e e e Rt et e e st e e e s n e e taane
Trong thoi gian tur ........ den ........... ® (tén co s& kham bénh, chita bénh)..... d4 st dung cac thubc sau phuc vu nhu ciu didu tri
cla co so:
A 7 A LA - *A o A
Tén thubc, £, s . Tén nha sin xuit Nhin xét v€ higu qud dicu tr, d
5 £ Hoat chat, ham | Pon vi S6 lwong da sir » a . an toan ciia thudc trong tnro’ng
STT dang bao che, X a . ) Chi dinh — Tén nwéc san
. . .. | lwgng/mong d¢ | tinh dung £ hop da sir dung thuoc dé nghi
quy cach déng goi xuat
nhip khiu ¢
1
2
Co s& kham bénh, chita bénh xin hoan todn chiu trach nhiém v€ tinh chinh x4c clia cac thong tin trén day.
..... , hgay... thang... nam....

CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Ghi chu:
(*) Thoi han béo céo: trong vong 12 thang trude thoi diém 1ap Béo céo.
(**) Pbi véi vac xin phai béo céo cu thé v& o tudi ciia dbi trong sir dung.
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MAu s6 23 Phu luc III
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pam bio chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B0 Y té
138A, Glang V6, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khdu/Importer’s name:

bia chi/dddress:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xult/s¢ hiru gidy phép san phim/ Manufacturer’s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Ching tdi xin bdo dam céc véc xin sau do chung t6i cung cép:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy cach déng goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin, quy c4ch dong goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Duorc san xudt theo tiéu chuin GMP, dong thoi dat cac yéu chu vé chat lugng
véc xin, sinh phim cia co quan c6 thAm quyén tai nuée san Xuét.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
for the qualzljy of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang dwgc phép luu hanh tai nudc san xuét va duoc cp
phép 14n d4u vio nim:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chung t6i xin chdp hanh céc luit 1& va quy dinh trong linh vyc véc xin cia
nude Cong hoa x& hoi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cta co
quan c6 thAm quyén cia Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine
and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phép luat vé tidu chuln chét
lugng cua véc xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , hgay.....thdng ...... ndm ...
Director of Supplzer Director of Man ufacturer
(Gidm déc co 56 cung cdp) (Gidm déc co sé sdn xudt)
Sign (ky, ghi rd ho tén) . Sign (ky, ghiro ho tén)

Ghi chii: Cam két cia co s& san xudt va co s& cung cip c6 thé lam chung trong mdt vin
ban hodc tach thanh 2 van ban riéng.
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Miu s6 24 Phu luc III
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap Tw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: BO Y té.

(Tén co s& nhap khAu) kinh d& nghi B6 Y té xem xét cap phép nhap khau cac thubc sau:

STT Tfn thum’:, dan’g bao' . Hoat cha}t, han: })({n vi | Soluong Han ding Chi dinh Teil co s?' san xua} = | Ghi chi
ché, quy cach dong gdi Iwgng/ nong do tinh Tén nuwdc san xuit
1
2
3

(Ten CO SO nhap khiu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chit Iugng cua thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 1€ cia cac thong tin, gidy t& trong hé so d& nghi cdp phép nhap khau, str dung thubc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khac ctia phép Iuét c6 lién quan.

BOYTE L , ngay... thdng... ndm......
Chép thuén bon hang gdm... trang ... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO’I PUQC UY QUYEN
van s6.../.... ngdy... thang... nim... cta B8 Y té (Ky tén, déng ddu)
Ha Noéi, ngay... thang... nam..
BQ TRUONG

Ghi chu:
(1) Thubc gay nghién, thuoc huéng than, thuoc tién chét, thubc dang pho1 hop ¢6 chira dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chét
huéng thin, thubc dang phdi hop c6 chita tién chit: Lap danh muyc theo M3u s6 25 Phu luc IIL
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MAu s6 25 Phu luc ITI
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

TEN CO SO NHAP KHAU

SO ceieenan.

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG
PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG
THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM DE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khéu) kinh d& nghi B Y té xem xét cAp phép nhap khiu cac thudc sau:

. p Hoat . . ren Tong s6 khoi .. | Tén va dia | Tén va dia chi| Tén co sé s& hiru
Tén thuoc, £ Tén nguyén liéu n Tiéu . . . o X X . s
\ £ chat, | Pon £ Y ; Irgng nguyén z_| chicosé co s& xuat |giay phép luu hanh
dang bao che, X . So phai kiém soat < e Han |chuan| A 2 A Py .
STT L . ham vi < e X liéu phai \ %, | sinxuat- | khau-Tén | trén Giay ching
quy cach déng . - |lwong| dic biét- Ham .2 e ax ding | chat n . R £ A 2 2
6 Iwgng/ | tinh lrone/None d6 kiem soit dic Iron Tén nwéc | nwéce xuat nhin san pham
g nong do g L biét tinh ra gam I8! san xuit khau dwgc - Tén nwéce
1
2
Ctra khu du dinh s& nhdp khéu (ghi 8 tén san bay, hai 07111 PP (Tén co s& nhap khéu) cam két

chju trch nhiém trudc phéap luat vé ngudn goc chét luong clia thubc dé nghi nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1& clia cac théng tin,
gidy t& trong hé so @2 nghi cp phép nhap khiu, st dung thubc dung muc dich, ding d6i tuong va thuc hién céc quy dinh khéc clia
phap luat c6 lién quan.

......... ngay... thang... nam......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)




-y

30

MAu s6 26 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phuc

SO: ceeiiiinnn

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh @2 nghi Bd Y té xem xét cip phép nhép khdu cac thubc sau:

Tén thudc, ham lrong, Tén dwgce liéu ]
STT | dang bao ché, quy cich | (tén La tinh), | Dom vitinh So6 lwgng Han dung Chi dinh
déng goi bo phéin dung (1)

Tén co sé sdn xuat -

o . 2 P Ghi chu
Tén nwéc san xuat

1

(Tén co sé& nhap khéu) cam két chju trach nhiém trude phép ludt vé nguén géc, chat luong cua thudc dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 18 ctia c4c thdng tin, gidy t& trong hd so deé nghi cap phép nhép khéu, st dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khac ctia phap Iuat c6 lién quan.

BOYTE L , ngay... thang... nam......
Chép thusn Pon hang gdm... trang... khoan kém theo Céng vin NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
55../........ ngay... thang... ndm... ctia B Y té (Ky tén, déng ddu)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chi:
(1) Déi véi ban thanh phim duoc ligu ghi thém dang bao ché. Tén dugc ligu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong cé tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cua nudc xuat khau kém tén khoa hoc.
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MAu s6 27 Phu lyc IIX
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phie

PON PE NGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

sé chu’ng minh thu/HS chleu/The cdn cudc/Céc gidy to tuong duong
khac ............ cap ngay ....... noi cép..

Thoi gian song tai Vi€t Nam:

Trong nim 20--, tdi/(tén tb chirc) dé nhép khéu thudc khong vi muc dich
thuong mai cac 14n cu thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thudc: ;sb luong:  ; tri gia:

Lén 2: Ngay nhén: .../.. /20--: Tén thuoc :s6 luong:  ; tri gia:

Kinh de nghi S& Y t& cho phép toi/(tén t5 chrc) mang vao Viét Nam cac
thudc véi sé luong cu thé nhwr sau:

Thanh phin, Quy cich

ham luwgng (ndng d9) dong géi So lwgng

TT Tén thube

Tbi cam két céc thudc trén chi dugc ding dé diéu tri bénh cho ban than
t6i va toi xin tu chiu trach nhiém v& ngudn goc va chét luong cia thubc dé
nghi nhap khau/(tén t§ chirc) cam két cac thudc trén chi dugc dung dé didu tri
bénh cho ban than ngudi nhap canh thudc (tén td chirc) va chiu trich nhiém vé
ngudn gbc va chat Juong cia thude d& nghi nhap khau.

To6i/(teén tb chuc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va déy du cac quy
dinh v€ quan ly thudc nhap khéu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
toi/(tén td chizc) xin chiu hoan toan trich nhiém trudc phap luét./.

(Ky, ghi ro ho tén)
(1) S& Y té dia phuong noi ctra khau lam thi tuc nhdp canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng
hodc tam tri hop phép hoc noi t& chirc ngoai giao dit tru s¢
(2) Tén cua c4 nhén ding don hodc td chirc ¢6 thude nhap khiu
(3) Trudmg hop td chirc xin nhén thubc d8 st dung cho céc c4 nhan thudc tb chirc thi dai dién )
chirc ky don (déng d4u) va kém theo danh sich ngudi sir dung thudc.
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MAu s6 30 Phu luc III
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic
So: /
V/v nhp khéu thudc thanh phim Ha Néi, ngay ... thdng ... ndm
dang phoi hgp c6 chira ... '

Kinh gti: Cosé ...

B4 Y té nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... clia co s& vé viée nhap khéu
thudc thanh phdm dang ph01 hop ¢6 chua duorc chét gay ngh1en/thuoc dang
phdi hop c6 chira duge chit huéng thin/thudc dang phéi hop c6 chira tién chét;

Canct...,

B Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

DPéng y dé Co s& nhép khéu thudc theo nhitng ndi dung sau:

1. Tén thubc:

Tén thubc (hoat chit, ham lugng/ndng d6), dang bao ché, quy cich déng gbi
2. S6 lwong: (bing sb va béng chit)

Tbng khdi lugng nguyén lidu lam thudc phai kiém soét dic biét ...:

3. Nha sén xuit:

-Tén: .

- Pia chi:

4. Nha xuit khau:

- Tén: ..

- Pia chi:

5. Piéu kién nhép khau:

- Hang s& dugc nhdp vé qua cira khau: .

- Hang ho4 khong duoc phép chuyén bang duong buu dién.

- Gi4y phép nay khéng duoc trao dbi.
- Gidy phép ¢6 hiéu Iyc: ...  _
- Co s phai thyc hién cac quy dinh tai ... va cac quy dmh c6 lién quan.
Bo Y té théng béo dé Co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BOQ TRUONG

- B6 Cong an;
-Luu: VT, ...
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MAu s6 33 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap — Tw do — Hanh phic
SO: .eennn

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/T HUOC HUGNG THAN/T HUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/T HUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: Bo Y té.

Tén co s nhép khau (bing tleng Viét va tiéng Anh):
Dija chi (bang t1eng VIBE VA HENE ANN):.....oooereereeetee et eeseeste s e s st sse bbb ses e b R s e a e

(Co s& nhap khau) kinh dé& nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau thudc gay nghién, thubc huéng than, thube tién chét, thubc dang ph01

hop c6 chira dugc chét gay nghién, thubc dang phdi hop c6 chira duge chét huéng than, thubc dang phéi hop c6 chira duge chét tién chét c6
gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thudc, |Hoat chit,| .z .x £ Tén dwoc chat gay Tong khoi lwong chit giy [Tén va dia chi| Tén va dia chi
R £ R So giay | Pon| So oA % h - £ a A Z .
dang bao che, ham < , . nghién, dugc chit | nghién, dwgc chat hwéng |co sé sin xuat| co' s¢ xuit khau | Ghi
STT . dang ky | vi |lwong A" LA £y 12 . A R B . £ .
quy cach lwong/ Iwu hanh| tinh | (1) huéng thin, tién chat| thin, tién chit dinglam | - Tén nuéc |- Tén nwéce xuat | chi

dong goi nong do dung lam thudc thuoc) (quy ra gam) san xuat khau

Cira khdu du dinh s& nhap khiu (ghi r5 tén sin bay, hai cang).

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phép luét vé& ngudn gbc, chit lugng ciia thube dé nghi nhap khéu, tinh chinh x4c,

hop 1€ ctia cac thong tin, gidy to trong hd so @& nghi cip phép nhép khéu, st dung thudc ding muc dich, ding d6i turong va thuc hién cac quy
dinh khéc cia phép luét c6 lién quan.

Noi nhin:

an: ngay thang... nam..
-BoYte NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUOC UY QUYEN
- Luru tai don vi. (Ghi 18 ho tén, ky, déng diu)

Ghi chu:

(1) Giai trinh cu thé ly do (kém tai liéu chirng minh) trong trudmng hop s luong @& nghi nhap khéu vuot qua 150% sb lugng thuc té da kinh doanh trong ky bao céo lién
trude.
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MAu sé 34 Phu luc I1T

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
Poc 1dp — Tw do — Hanh phic

S&: e,
DON HANG NHAP KHAU THUOC POC/T HUOC TRONG DANH MUC THUOC DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH LINH VUC/T HUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUTJ HANH TAI VIET NAM

Kinh guri: BO Y té.

Tén co sé nhép khiu:

D3I 1% RO U OO OO OO O OO OO OO O TP PP P PP PSPPI PP R
(Co s& nhép khiu) kinh dé nghi BO Y té xét duyét cho nhép khau thudc doc/thude trong danh muc thudc, duoc chét thudc danh muc chit

bi cAm sir dung trong mot s& nganh, linh vire/thudc phéng xa c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

A A > 2
Tén thudc, dang bao | Tén nguyén ligu lam thudc | S6 gidy ding| Pon vi tinh cia thube S,? lu'(img . Tén $os0san < oo
STT | &, quy cach dong g6i| phai kiém soat dac bigt | ky lru hanh | dé nghj nhap khau | thubcdénghi xuat-Tén | Ghichd

» quy £8 P | e s y shi nhap nhip khiu (1)| nwéc sdn xuat

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

Cira khau du dinh s& dua hang vé (ghi r6 tén san bay, hai cang):
(Tén co sé& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé& ngudn gbc, chét lugng clia thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac,

hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhap khAu, st dung thubc diing muc dich, ding d6i twong va thuc hién cac quy
dinh khac ctia phép luét c6 lién quan.

BOY TE ..... ngay thang... ndm..
Chép thuén don hang nhép khau gbm..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BU’O’C UY QUYEN
COng van $b...../.......... ngay.... thang.... ndm.... cla Bo Y té. (Ghi ré ho tén, ky, dong ddu)
Ha Néi, ngay... thdng... nam...
'BO TRUONG

Ghi chii:
1) Dm v6i thube trong Danh muyc thuéc, dwoc chit bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc: Gidi trinh cu thé ly do (kém tai liéu chiing minh) trong trudng hop

tdng sb luong thubc d& nghi nhap khiu, s6 luong thuoc con t6n tai thoi d1em lap don hang va sb luong thubc con c6 thé tiép tuc nhap khiu tir cac Gidy phép nhap khéu
da duoc cap trude d6 vuot qua 150% so véi tdng nhu cu kinh doanh thye té trong 01 nim trudc thoi diém lap don hang.
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MAu s6 35 Phu luc 11T

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

,

£

So:
s

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUGC CHAT HUGONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: Bo Y té.
Tén doanh nghiép nhap khau (bang 180G VIt VA HENG ANDY..ooveivecieieiieseeeeee e seeseases et sase bbb s
Pia chi (bing tleng VIBE VA HENE ADN ...ttt ettt ettt s st a s SRS R bR a et a bbb s s
(Co s nhép khau) kinh @ nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khéu nguyén liéu lam thubc 12 duoc chét giy nghién, durgc chit huéng thén,
tién chit ding 1am thubc sau:

. on 2 So gidy dang ky luu| Tén va dia chi co | Tén va dia chi co sé&
A A yen Pon vi Tiéu chuan . £ A <« | Solwomg | ", "z A £ 2 A . v
STT Tén nguyén li€u . £ hanh/So6 cong vin s& san xuat - Tén | xuat khau - Tén Ghi chua
tinh chat legng 1)

cong bd (néu co) nwéc san xuit (2) | nwée xuit khiu (2)

1

2

Ctra khdu du dinh s& nhap khiu (ghi 16 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trach nhiém trudc phép luat vé& ngudn gbc, chit lvong ciia nguyén liéu 1am thudc d& nghi nhép khau,
tinh chinh x4c, hgp 1€ clia céc thong tin, gidy to trong hd so & nghi cip phép nhap khau, str dung nguyén liéu ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cia phép ludt c6 lién quan.

Noinhgn: 1gay... thang... ndm..
-BoYte; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI })UUC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi r8 ho tén, ky, déng ddu)

Ghi chu:

(1) Giai trinh cu thé Iy do (keém tai liéu chimg minh) trong truong hop sb lugng dé nghi nhap khau vuot qua 150% sb luong thuc té d3 san xuét, kinh
doanh trong ky béo céo lién truée.
(2) Tén va dia chi ciia co s& san xuét, co s& xuét khAu: phai ghi dAy du, chi tiét.

L]
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MAu sé 36 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

e Poc lap — Tw do — Hanh phiic
SO: i

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: B6 Y té.

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi B Y té xét duyét cho nhép khau nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét, ban thanh phim thubc dé

I (7) PR theo quy dinh tai Piéu ....(3)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
y S6 gidy dang ky lwu |, - £
STT Tén nguyén lidu Pon vi tinh | 50 € | Tiay chudn chit lwgng | hanh/S5 cong vin | 1on U SOSANXUAL - G ohg
4 Tén nwdc sian xuat

cong b (néu c6)

DN —

(Tén co s6 nhép khau) cam két chiu trach nhiém trugc phap luat vé nguon goc chét luong ciia nguyen lidu lam thubc @& nghi
nhép khiu, tinh chinh x4c, hop 1€ clia céc thong tin, gidy t& trong hd so @& nghi cip phép nhap khiu, sir dung nguyén liéu dung muc
dich va thuc hién cac quy dinh khac cia phap ludt c6 lién quan.

] BQYTE , ngay... thdng... nam......
Chép thuén don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kem NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong vin s0...../... ngay.... thang.... ndm.... cia B4 Y té. (Ky tén, dong ddu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét gay nghién, dugc chit huéng than, tién chét ding 1am thudc 14p Pon hang theo M3u s6 35 Phu luc III

(2) Pién muc dich nhap khiu phu hop:

- Dé 1am m3u kiém nghiém, nghién ctru thubc

- P& san xuét thudc xuét khdu

- P& san xuét thudc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/d4nh gi4 sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

(3) Din s6 Diéu tai Nghi dinh tuong {mg véi hinh thirc nhap khéu

(4) Thyc hién nhu sau:

- Pbi véi trudng hop nhap khéu duoc chit trong Danh muc thubc, duoc chit bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo quy dinh tai Diéu 80 Nghi
dinh: Giai trinh cy thé 1y do (kém tii liéu chimg minh) trong trudng hop tdng sb luong nguyén lidu d& nghi nhap khau, sb lugng nguyén lidu con tdn tai
thosi diém 14p don hang va sé luong nguyén liu con c6 thé tiép tuc nhap khau tir cac Gidy phép nhap khau d4 duge clp trude d6 vuot qué 150% so véi
tbng nhu cu kinh doanh, st dung thuc té trong 01 ndm trudce thot diém 18p don hang.

- Dbi v6i trudng hop nhép khau quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 84 Nghj dinh: dinh kém vin ban ciia co s& nhip khau giai trinh cu thé v& ké hoach sir dung
d6i v6i sb lugng duoc chét, dugc liéu, ban thanh pham thudc, ban thanh pham duge liéu d€ nghi nhap khau.
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. ) MAu s6 37 Phu luc ITI
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phiic

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh giri: B§ Y té.
(Kp bdo cdo: tir ngay ... déen ngay .....)**

§6 lwong nhap Téng s6
khau/m’ua t,rong ky Sé nguyén nguyén
Nha sdn £ : bio cdo lidusk | Songuyén | « h;? u o
o £ So lwrgng : s o So lugng £ 2 £ thé nhap
Tén xuat x dung liéu st o So lwgng | Tong so Tén kh 2"
nguyén nguyén | Don ton‘ kho £ P trong san | dung cho nguyen nguyén nguyén R Ano }( hau
..g X A . cuoi ky So lhrong | So luwgng £ R liéu ban AR A cuoi ky | tiep theo
TT | liéu kiém liéu, vi L A : xuat (bao nghién - li€u bi liéu s L . . X
(4 ax P P bao cio nhap muatireo [ A . PRy chocoséd | ... .° bao cdo giay
sodt ddc | nwdce san | tinh . 2 o vyt gom ca so | ciru, kiem C x tiéu hiy dung Y
cny £ trude khau* s& khac* A a khac phép da
biét xuat lrong hao | nghiém £
: . dwoce cap
hut) .
truwoc
| doé*
| a2=® | De?
¢y ) ©) 4 ©) (6) Q) ® ® (10) (an O ian | U9
(10) -(12)
(Tén
1. nguyén
liéu 1)
(Tén
2. nguyén

lidu 2)
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kem:

- Cot (6): Co phu luc dinh kém ghi 13 thong tin vé sb gidy dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khiu nguyén liéu (ndu c6), tén co s& san xut
nguyén liéu, s6 luong nguyén liéu da nhép va thoi diém nbép cho timg 1in nhap khéu (dinh kém tai liéu ching minh).

- Cot (7): C6 phu lyc dinh kém ghi 13 thong tin chi tiét vé tén va dia chi co s& d4 ban nguyén liéu cho co s& nhép khiu, sé lrong nguyén liéu d3 mua
tir co s& d6 va thoi diém cia timg 14n mua. v

- Cot (8): Thong tin vé thudc thanh pham san xuft tir nguyén liéu nhép khau, bao gom tén thubc, ndng d6/ham luong nguyén heu phai k1em soat
dc biét, sb gidy ding ky luu hanh hojc s6 gidy phép nhdp khau it} thude, muc dich san xuét (thudc hru hanh trong nuéc hay thudc chi san xuat @8 xuét
khéu), don vi tinh cia thubc, tén nguyén lidu kiém soat dic biét, sb luong nguyén liéu cua timg nha san xut khic nhau d3 st dung @8 san xuét (ghi 13
thong tin vé khéi lwong nguyén liéu bi hao hut trong qué trinh san xuét néu c6).

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét ve viéc nghién ciru, kiém nghiém.

- Cot (10): C6 phu luc dinh kém ghi rd thdng tin chi tiét v& tén va dia chi ctia timg co s& d4 mua nguyén liéu tir co s& nhép khau, sb luong nguyén
liéu d4 ban cho co s¢ d6 va thoi diém coa timg l4n ban.

- Cot (11): C6 phu luc dinh kém ghi 13 1y do tiéu huy, sb luong tiéu hiy va thoi diém tiéu hay ctia timg 14n tiéu huy.

- Cot (14): C6 phu luc ghi 15 thong tin s0 gidy phép nhép khiu da dugc cap con cb the str dung d& nhap khéu tiép nguyén liéu, ngay het hiéu luc cua
gxay phép, s6 lugng nguyén liéu da duogc cAp phép, s6 luong nguyén liéu thyuc té d4 nhap, s6 lugng nguyén liéu con c6 thé dugc nhip khau tiép (dinh kém
tai liéu chimg minh).

** Bdo cao trong ky 01 nim trudc thoi diém 14p b4o cdo dbi v6i treong hop nguyén liéu nhip khéu 1 dwoc chit trong Danh muc thude,
dwoc chét bi cAm sit dung trong mot s6 nganh, linh virc.

Noinhgn: , Ngay... thang... nam......
-BoYte, NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN
- Luu tai co s6

(Ky tén, déng diu)
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MAu s6 38 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

So:.........

] ‘BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM ]
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té.

(Ky bdo cdo: tir ngay ........... dénngay ... )0
A A A A
Tén thudc, ham S6 gidy | Pon S6 lwgng thude 50 lxu'(_)'x:g S? lu:o’ng t.h uoe S0 }wg’x}g S6 lwgng hao hut Tén kho .
A A R < . .| A z.1.| thuocsan |bitra laitircac| xuitban - o 1k z. 1. | Ghi
STT|lwong/nong dj, dang bao| dangky | vi |ton kho cudi ky £ R g . 1« |(hong, v, het han| cuoi ky .
£ . , s \ . . .| xuit trongky | co sé khac |trong ky bdo |" .. cn oo N . . |chua
ché, quy cach déng goi | lwu hanh | tinh | bao cdo trude (. oy L * dung, tiéu hiy) | bdo cio
bdo cdo (n€u cb) cdo
(10)=(5)
(1) 2 3) 4) ) (6) M @® ©) + g) +(7)1(10)
-®-®

Ghi chii:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét, cu thé nhw sau:

- Cbt (8): C6 phu luc dinh kém ghi ro Danh séch chi tiét tén, dia chi khach hang, nuéc xuét khéu (d6i véi thudc xuit khiu), sb luong thubc mua theo timg
thoi diém trong ky bao céo tir co s& nhap khau.

- Cot (9): C6 phu luc dinh kém bao céo chi tiét v& sb lugng hao hut déi véi timg 1y do hao hut (hong, v&, hét han ding, tiéu hiy).

2 7

** Bdo cdo trong ky 01 nim trwéc thoi diem 13p bio cdo doi véi thuéc thudc danh muc thubc, dwgc chit trong Danh muc thubc, dwge chit bi
cam sitr dung trong mot s6 nganh, linh ve.

Noi nhn: ey NZAY .. .. thang... .... nam.....
-BOY t5 NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN

- Luu tai ¢0 50 (Ky tén, dong dau)
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MAu s6 41 Phu luc ITI

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S8: i
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh giri: B§ Y té.
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhap khiu dugc liéu, ban thanh phidm duoc lidu dé ........ (Deeiiinnnnin
theo quy dinh tai Didu ....(2).......un... Nghi dinh s6 ....... nhur sau:
STT (’tl‘één t(il‘lfl g'cxlliiéél’:) B5 phan dimn Tén khoa hoc (Pon vi S& Iwon Tiéu chuéin| Tén co s6 san xu§’t - 'I,‘I?él i sf’r cung c?iP i Ghi chi
n 23;; ’ ? phd g (tén La tinh) | tinh O IONE | chit lwgng| Tén nwde sin xuat n nu'o'(c 4)c ung cap 1t
1

Ctra khu dy dinh s& nhép khau (ghi r5 tén san bay, hai cang):

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luét vé:

1. Nguon goc, chét luong cia nguyén liéu lam thudc dé nghi nhép khAu, tinh chinh xAc, hop 1& ctia cac thong tin, gidy to trong
hé so d& nghi cap phép nhap khau, sir dung dugc liéu/ban thanh phdm dugc lidu d& nghi nhap khau ding muc dich va thyuc hién cac

quy dinh khac ctia phap luét c6 lién quan.
2. Thubc thanh phim san xuét tir duoc liéwban thinh phém dugc liéu nhap khéu chi d& xuét khiu, khéng luu hanh tai Viét Nam (5).

BOY TE ...... , ngay... thang... ndm......
Chép thuan don hang nhap khiu gbm..... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong van s0...../.... ngay... thang .nam....ctaBo Y té (Ky, ghi v ho tén, déng diu)

- Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUOGNG
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich nhép khau phi hop:

-Pélam mau kiém nghiém, nghién ciru thube

-Pé san xuat thudc xuit khau

-Pé san xuat thudc phuc vu yéu ciu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai, thim hoa
- Lam mAu klem nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/tuwong duong sinh hoc

- P& san xuét, nghién ctru sin xuét thudc (461 voi ban thanh phdm duogc ligu)

- Céc trudmg hop khac (461 véi duoc lidu)

(2) Pién sb Diéu tai Nghi dinh tuong ng v6i hinh thitc nhap khiu

(3) Dbi vé6i ban thanh phém dugc lidu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang t1eng Viét va tén khoa hoc, bd phan dung, ham luong/khéi luong cia timg
duoc liéu. Trudng hop khong c6 tén txeng Viét thi ghi tén duoc liéu cta nude xuit khiu.

(4) Chi yéu cau trong trudng hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong trudng hop nhap khau duoc lidu, ban thanh phdm duge lidu quy dinh tai Piéu 84 Nghi dinh.
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MAiu s6 43 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SO: e

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giri: BO Y té.

(Co s nhép khéu) kinh d& nghiB6Y t& xét duyét cho nhap khéu t4 dugce, vo nang, bao bi tiép Xuc truc tiép véi thude, chit
chuén sau:

Ten nguyén heu, bao b1 ) Tén co s& sin xult -
STT tlep xic truec txep voi thuoc, Pon vi tinh Sé lrong Tiéu chuan chat lwgng N . X Ghi chu
* Tén nwdc san xuat
chit chuin
1
2
3

(Tén co s6 nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gdc, chét lwong cia ta dwoc/vd nang/bao bi tlep xuc
truc tlep v6i thudce/chit chudn @& nghi nhap khau dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c, hop 1€ cta cac thong tin, gidy to trong ho so dé
nghi cap phép nhap khu, sir dung t4 duoc/vé nang/bao bi tiép xic truc tiép v6i thudc/chéit chuén d& nghi nhap khau dung muc dich
va thue hién cic quy dinh khac cia phép ludt cé lién quan.

BO Y TE :
Chap thuén don hang nhap khau gdm..... trang .khoankemtheo , ngay... thang... ndm......
Cong van sb...../c......... ngay.... thang.... ..cuaBo Y te. NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Ha Néi, ngay... thang... ndm... (Ky tén, déng dau)

BO TRUONG
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DANH MUC

MAu s6 46 Phu luc ITI

Nguyén liéu dé san xuit thudc theo hd so diing ky thudc da co gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam dwogc nhip khéu
khong phai thuc hién cap phep nhip khau(l)/
Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét dé san xuit thuoc theo ho so dang ky thude

da cé glay ding ky lru hanh tai Viét Nam phai thwc hién cap phép nhap khiu

@

S6 gidy ding | Hiéu lyc Gidy Tén nguyén litu | Tiéu chuin Tén co & sin xuit bja chi co s& Tén nwée san xukt
STT | ky luu hanh dang ky luu lam thuoc dwge | chat lwgng caa neuvén lidu san xuat neuvén licn
thuoc hanh thuoc (3) cong bo (4) nguyén liéu (5) guy ‘ nguyen liéu (6) guy ’
1.
2.
Ghi chu:

(1): Ap dung dbi véi Danh muc nguyén liéu lam thuc dugc nbap khéu khong phai thuc hién viéc cap phép nhap khau.
(2): Ap dung d6i véi Danh muc nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét phai thuc hién viéc cap phép nhép khau.
(3): Trudng hop thubc ding dé _cong bb nguyén lidu c6 van ban gia han, duy tri hiéu luc sb gidy dang ky luu hanh ma hiéu luc méi ndy chwa duoc cap
nhat tai Danh muc duoc B6 Y té cong b6 thi hiéu luc tai ¢t (4) duge phép ty dong 4p dung theo hi€u lyc méi.
(4): Tén nguyen lidu 1am thudc co thé 12 tén chung quoc té (INN) hoéc theo t€n theo danh phap Viét Nam va c6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): Pbi véi nguyén liéu lam thudc 4 ap dung tiéu chun dugc dién, co s& nhap khiu duoc phép nhap khiu nguyén lidu c6 tiéu chuén chét luong cép nhit
hon (ndm ban hanh méi hon hodc sb phién ban dugc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chét luong cong bd 13 USP 30/BP 2012, co s dugc phép nhap

khiu nguyén lidu c6 tiéu chuin chit luong USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(6): Chi 4p dung dbi véi nguyén liéu 13 dwoc chét gay nghién, dugc chét huéng thin, tién chét ding lam thude.
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Miu s6 47 Phu lyc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc l1ap — Tw do — Hanh phic
NTo -

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh guni:

-Bo Y té;

- Vién kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh phim y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khiu:
2. Théng tin vé& ngudi 1ap béo cio:
-Ho vatén
- S dién thoai lién hé:
(Co s& nhép khau) bao cdo vé sd luong véc xin nhép khiu theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 ctia Nghi dinh

s6 54/2017/NP-CP nhu sau:

Théng tin vé gidy ding ky hru
hanh hoéc phép nhip khiu S6 hrong

A z Tén A K 4 hY by A b ’
Terf vac o s& 'l:en co Sf’ glay’ Negay Sé Thoi o Ngay S§ Cita Ng,a'y thug\c coix co
xin, . sé cung | diang ky 2 ‘X S6 16 san 2 g the nhép

. | Don san P X cap lrong | diém - £ Iwong | khau ; 2. oA
dang bao . f cap, luu hanh . : n sdn | xuat, A A mau khau tiep
STT P vi xuat, X Lz phép - dwoc nhip £, nhip | nhap .2 X
ché, quy | . . nwdc hoic so v £ % xuat | han % % kiém theo giay
; tinh | nuwdc £ i Ngay cap khau \ khau | kbhau . , 2
cach R xuat | gidy phép | , 2,5 a p ding dinh | phép nhip
déng goi S0 | ypiw | phap | Dethiéw | phép khiu*
xuat Kh éﬁ I (0))

Ghi chii:
(1) Chi 4p dung d6i véi truong hop nhap khéu véc xin theo hinh thire gidy phép nhap khéu chwa c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam.
o ] ] e , ngay... thang... ndm......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)




TEN CO SO NHAP KHAU

SO .........
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tuw do — Hanh phiic

MAu sb 48 Phu luc III

BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia chi co s& nhép khéu:
2. Thong tin vé nguoi lap béo cao:

-Ho vatén

- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& nhap khau) bio cdo vé sb Juong thubc dugc nhap khau theo hinh thirc gidy phép nhéap khau chua c6 gidy dang ky luu

hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Pidu 91 ciia Nghi dinh s 54/2017/NP-CP nhr sau:

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé giﬁy phép Sé’ lwong
Tén thudc, | Tén hoat c’l‘;esn& s']ée&zd nlll\?p, khiu S5 Thoi S5 16 S6 Cira thtl;l%c:ﬁg co
dang bao gh:’it*, Pon san oA g g £ gaﬁ’ i 1 0 dieém san lwong khau khiu ﬁ.ép
STT Ché’ auy nong do vi Xuét mrg’,c "? caI;\Ip ‘ep (1; o nhip xuit nhz_}p nhz_:lp theo iép
cich déng | hodic ham | tinh b p gy | —INgay U0C | khiu khiu | khiu co g1ay
5i lwgng nwoc xuat phép | heét hiéu cap phép nhép
g e sian xuat | khau Ire phép khau

* Pbi v6i thude dugce liduy, thuoc cd truyen Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khoéng co tén tiéng

Viét thi ghi theo tén cia nudc xuAt khau kém tén khoa hoc. D& véi ban thanh phim dugc lidu, ghi thém dang bao ché.
, ngay... thang... ndm

NGUOI LAP BAO CAO

NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GUOI pUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng daw)
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MAu s6 49 Phu luc III

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc lap - Tuw do — Hanh phic

SE: e,
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(Tw ... den...............)

Kinh gtri: Bo Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuét nhAu/nhép khéu:
2. Théng tin vé ngudi 14p béo céo:
- Ho vatén

- S6 dién thoai lién hé:
(Co s xuat khéu/nhép khiu) bdo cdo vé s6 luong vhc xin duoc xut khiu/nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 21 Pidu 91

“ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuét khiu vic xin:
Tén thudc, S6 gidy ding ky luu . . £ Tén co sé& Tén co s& - 3
STT | dangbaoché, | Chidinh | hanh/Ségidy phép | D™ |88 lwong| VB X4 canxuft- | nhap khdu- Cira khau
c . . N 2 s X tinh khau n . A . xuit khau
quy cach dong géi nhip khau, ngay cip Tén nwédc Tén nwéc

2. Nhap khéu véc xin:
Chi | So gidy dang ky lvu | Pon S5 [S616] Han | Ngay | S0 lwong ton g
nhap kho tai thoi san xuat -

Tén cosé¢ | Tén coséd | Cika khau
cung cap — | nhip khau

STT| Tén thudc, dang
bao ché, quy | dinh hanh/Sé gidy phep vi tinh(lwong dung
cach dong goi, nhap khiu, ngay cap khiu | diém lap bdo | Ténnuwéc | Tén nuwée
cido sén xuét

. , T , ngay... thdang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAu s6 50 Phu luc III

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap — Tu do — Hanh phic

SO: e,

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tir..... dén ......)

Kinh giri: B Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuét khéu/nh@p khéu:
2. Théng tin v& ngudi 1ap bio céo:
-Ho vatén

- Sb dién thoai lién hé:
- (Coso xuét kl}éu/nhap khéu) béo céo vé sb lugng thudc/nguyén lidu 1am thube dugce xuit khAuw/nhap khiu theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Diéu 91 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuét khiu nguyén lidu lam thubc:

Tén nguyén Tén Tén Tle;? Tén Tén nuwéce SO‘ glay ?al.l;g ky l}ru S6 hrong . 2
P - . chuan PRI A hanh/So giay phép Don £ Cira khau
STT lieu lam co' SO nwée chit co' s& nhap nhép <uit khaw. neav cA vi tinh xuat xudt khi
thuoc (1) | san xuat | san xuat khiu khau L DSAYy cap : khau au
leong (néu cd)




2. Xuét khau thudc:
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Tén thube, Tén . A . Tén | SO gidy ding ky .| Sé Cira
STT nong d¢ hodc hoat | Quy cich Teno Tefl 'l:enhA nwée | luu hanh/Sé glay D(z'n Vi lwong | khiu
ham lwon hit a6 e co s6 nuwéc co s& nhap ha hé At kha tinh £ £
am lwong, cha onggéi | o % | can xudt Kkhiu nhip phép xuat khau, xuat xuat
dang bao che (2) khéu ngay cip (néu c6) khiu khiu
3. Nhép khiu nguyén lidu lam thubc:
Tén nguyén Tén n . in z Tén co | Tén nwée | S6 gidy dang ky lwu | Pon | S6 lwong - z
STT liéu Jam co sé sin - ’Is‘zﬁ l;:g: 1‘1112 :}::lm s& cung Xuit hanh/So giay phep vi nhap (i:fa lfg;\u
thuoc (1) xuat g cap khéu xuit khu, ngay cip | tinh khéu nhgp Khau
4. Nhép khiu thude:
Tén thudc, nong A Quy A Tén Tén S6 gidy din ky S6 Cia
1 auoe, 1 T ; T : .| Tén nwo A5 '
STT d9 hodc ham hoe:t cach we:& nwée co s& Te}l:uxgoc lwu hanh/Sé giay D‘?i.n lwong khiu
lrgng, dang bao chat 2 dong san xult san cung Kkhiu phép nhip ’khau, tinh nhip nhip
che goi xuat cap ngay cap khau khiu
o ] e , ngay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUOIPUQC UY QUYEN
: (Ky tén, déng ddu)
Ghi chii:

(1) Péi véi duoc liéu ghi tén duoc ligu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia nudc xuit khiu kém
tén khoa hoc. D6i v6i ban thanh pham dugc lidu, ghi thém dang bao che

(2) béi v6i thuoc dugc ligu, thube cd truyen Ghi tén duogc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa ‘hoc). Trudng hop khong co6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia
nuée xuit khiu kém tén khoa hoc. Pbi v6i ban thanh phim dugc lidu, ghi thém dang bao ché.
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M4u s6 06 Phu luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NQI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
GIOI THIEU THUOC“)/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOI THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan Xac nhan:.......ccvevviinerevinenneennn,
Xac nhin ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoéi thao gisi thidu

thuéc(l)/quéng céo thubc qua phuong tién hoi théo, hdi nghi, su kién gidi thiéu
thubc ¥

STT | Tén thudc | Sb gidy diing ky luu hanh/gidyphép nhip khau thubc

1
Pon dé nghi s6:
Tén co s& d€ nghi xac nhéan:
Bia chi:
Sb glay xac nhén:
Pja diém to chtic thong tin thuoc(l)/quang céo thudc! )
Thoi gian t8 chirc thong tin thudc/quang céo thubc®: ).
Tén tinh/thimh pho, ngay ...thdng...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi ¥3 ho, tén, chitc danh; dong dau)
Ghi chu:

€3] Ap dung véi trudng hop co quan x4c nhin la S&'Y te

(2) Ap dung véi trudmg hop co quan Xac nhan 1a B4 Y té.

Luu ¥: Gidy x4c nhén chi c6 gi4 tri d6i véi thoi gian, dia diém 6 chirc hoi thao va ndi dung
da duoc x4c nhén



»
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MAu s6 07 Phu luc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

(Pia danh), ngay... thang ... ndm ... .....

PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NOI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN PINH CHINH

L. GO SO MOP: tveneneneiiniit ittt
2. Pia chi co sd ndp vian ban (truong hop ndp hé so qua dudng buu dién):......

3. Hinh thitc ndp: Truc tiép O Buu dién O

4. S8, ngay thang nim vin ban clia CO SO:....cuurmerriniererinsaeeeiaeeeneeees

5. Tén thudc dé nghi x4c nhén ndi dung thdng tin thubc®/quang céo thubc®:

6. So Gidy xdc nhan ndi dung théng tin thudc®/quang céo thubc®da
duoc cip, ngay cap:

7. Noi dung thong tin thudc®?/quang céo thubc®cén dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu cc'))(5 ),

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

1) So phiéu txep nhén vén ban.

2) Ap dung d6i v6i dé nghi x4c nhan ni dung thong tin thudc.

(3) Ap dung 601 véi dé nghi xac nhén ndi dung quang céo thude.

(4) Ghi t6m tit c4c yéu cau can dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chimg minh cho ndi dung cin dinh chinh (liét ké chi tiét hoic danh muc

kém theo).
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. : . _ MAu s6 01 Phy luc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Ty do - Hanh phic

V/v bang ké khai gia thudc nu6c ngodi nhép khéu vio ViétNam , NGQY........thdng.........ndm 20....

BANG K KHAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: B Y té.

Ten; thuoc, ’dz_mg’bao Hoat Non‘g do/ Nuée So gidy dang”(ky B(E'n vi Gia nhap khau Gi4 bén Gi4 bén Ié dur
che, quy ciach dong chit ham sin xut lwu hanh/Giay tinh the té budn dw kién | kidn (Né u
g6i lwong phép nhap khiu (CIF/FOB...)(*) | u c6)

1. Tai lidu kém theo: Bang thuyét minh vé co ciu gia (Theo Mau sb 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
CAC 131 1180 KDAC KEMM theO (MU CO): .vvuurvvrrrvererseressssississsessseesssseesseesssesssessssessesssesssesssssssssssss s 4o sssesassns s s s bbb es s

2. Dél vé6i thube chua c6 thubc cling hoat chét, ndng d0, ham luong, dang bio ché trén thi truémg Viét Nam, d& nghi cung cip
thong tin v& gi4 nhip khAu, gid ban budn tai nudc sé tai va tai cdc nudc ASEAN trong trudng hop cb ban tai cac nude nay. Truong
hop khéng ban tai cac nudce nay ghi rd thong tin “Thudc khong bén tai cac nuéc ASEAN

Co s6 cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh x4c clia cdc thong tin d& ké khai.

GIAM POC CO SG NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

Ghi chu:
- Ty gid ngoai t€: ... ngay cdld
- Gi4 nhép khiu tmh theo ngoai t€ va ghi 3 ty gid ap dung.
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1é du kién da bao gbm thué gia tri gia téng va tinh theo VND.
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nhd nhét.
- (*) D& nghi ghi 15 loai gia nhép khiu: CIF hozc FOB hoic CIP..
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Maiu s6 02 Phu luc VII

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc lap - Tw do - Hanh phic
SOiueeeriecnrene. S
V/v ké khai gid thuée , NEAY........ thang......... ndam 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh gti: BS Y té.

Nong do/ S6 gidy ding ky Gi4 thanh Gia ban budn G&?rtggnle

Tén thudc, dang bao ché, ...
A s Pon vi tinh "
Ham luwgng Iuvu hanh : du kién £,
(Neu cé)

L2 Hoat chat
quy cach déng goi :

Céc tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh vé co chu gia (Theo MAu s6 10 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Tai liéu khac kém theo (néu c6):

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

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap lut vé tinh chinh x4c cta céc thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)
Ghi chii:
. -Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nho nhét.
- Gi4 ban budn, ban 1¢ di kién da bao gbm thué gi4 tri gia ting va gi4 thanh tinh theo VND.



TEN CO SO NHAP KHAU

..........

V/v ké khai lai gi4 thubc
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- ¢

MAu s6 03 Phu luc VII
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 14p - Ty do - Hanh phic

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

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: B6 Y té.

Tén th,u("Sc, dang
bao che, quy cach
déng goi

Hogt
chat

Nong do/
Ham lwgng

S6 gidy ding
ky luu
hanh/Gidy
phép nhép
khiu

Pon vi
tinh

Gi4 nhép khiu thye té

(CIF/FOB...)(*)

o7 , A - 3 <K K -
Gia ban budn, ban 1é du kién (neéu c6)

Nuwéce san
xuat

Ppa KK/KKL
lién ke

(Ngay.../.../...)

Keé
khai lai

Ty 1€
ting
(%)

Pa KK/KKL

idnké | KéKhailai | Y (lf/t)“‘“g
Py o
(Ngay.../...l..)
Budn Lé |Budon| Lé [Buon| Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:

1. Vin ban giai trinh 1y do ting gi4 va thuyét minh vé ty 1 ting gia.

2. Tai liéu chimg minh ly do ting gia va ty 1€ tang gia gbm:
- Bang thuyét minh vé co chu gia (Theo Mau s6 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

-

Co s& cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh x4c clia cic thong tin d4 ké khai.

Ghi chi:

- Ty gia: ... ngay .../.../...

- Gi4 nhép khAu tinh theo ngoai & va ghi 16 ty gid 4p dung.
- Gi4 bén budn du kien va gia ban 1¢ dy kién d4 bao gom thué gia tri gia ting va tinh theo VND.
- (*) Dé nghi ghi 5 loai gid nhap khau: CIF hodc FOB hoic CIP...

GIAM POC CO SO NHAP KHAU

(Ky, ghi vé ho tén, dong ddu)
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. _ MAu s6 04 Phy lyc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

V/v bang ké khai lai gi4 thubc
s&n xuat trong nudc

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

BANG KF KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhén dan tinh/thanh phs ....

Tén thuke. d Gi4 thanh Gia ban budn,ban 1é du kién (néu cé)
én thuoc, dang £ X . =
X £ " A R So6 giay | Donvi B . .. | PaKK/KKL
bao che, quy | Hoat | Nongdd/ | gu,000 | "y | PAKKKKL | gy | TV jignid | Kekhailai | T9 1€ tang (%)
cach déng goi chat Ham lwgng luwu hanh lien ke Kkhai lai ting (Ngay.../../....)
ay../../... (%
(Neay ) %) Buon| Lé | Buon | Lé | Buon | Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh 1y do ting gid va thuyét minh vé ti 1¢ tang gia.
2. Tai liéu chimg minh ly do tang gia va ti 1€ tang gia gbm:

- Bang thuyét minh vé co cu gia (Theo MAu s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Cor s& cam két va chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c clia cic thong tin d4 ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA cONG THUOC
(K, ghi ¥8 ho tén, déng diu)
Ghi chii: , , o
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1& du kién di bao gom thué gié tri gia ting va tinh theo VND.
- Gia thanh tinh theo VND.



. PhulucIll )
LREM THEO NGHI PINH SO 91/2016/ND-CP
Y 01 THANG 7 NAM 2016

KB 9 Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP

/ ,él“' ang 11 nam 2018 cia Chinh phu)

MAu s6 01 Phu luc I

Vian ban céng bd du di€u kién san xuat ché pham

Mau s6 03 Phu luc I

Vian ban cong bd du di€u kién thuc hién khao nghiém

M3u s6 04 Phu luc I | Vin ban d& nghi dang ky luu hanh méi
M3u s6 05 Phu luc I | Vin ban @ nghi ding ky luu hanh bd sung
M4u s6 06 Phu luc I | Vin ban @ nghj diang ky gia han sb dang ky luu hanh
M&u s6 08 Phu luc I | Vén ban céng bd du diéu kién cung cip dich vu diét con
trung, dié€t khuan bang ché pham
Phu lyc VI Bao cao qua trinh luu hanh
Phu luc VII Yéu cau d6i véi gidy uy quyén
Phu h_J.CVIX Huéng dan cach ghi nhén hoa chét, ché phdm diét cén
trung, diét khuan
Phu lyc X Phiéu tra 101 két qua khao nghiém







MAu s6 01 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

e, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

P dieu kién sdn xuat che pham

Kinh gui: ............. 2 e,
| B K= o N o - A S
Piachitruso: .o...oocoovvveeen 3 et
Dién thoai: ....ccooovvvvvveeeeeeeiiiiinns Fax: oo
Email: ...coovevnieiieenieeieeeeenne Website (DU €0): evuvvveeevereeeeeeeeeeeen.

2. Nguoi dai dién theo phép luét cua co s san xuét:

| (T2 T 1< o LT
Dién thoai ¢b dinh: ....ooeevveeeneee.. Dién thoai di dONg: ....c.cvovvevvrrrerenans
Fax: .o, Email: oo
3. Pia chi noi san XUAL: ©ovoveerereeeeeeeeeeeessens et
4. Cong bd 1an dau 1’
Cong bd lai O sé phiéu tiép nhan...... S
5. Céc ché phim do co s& san xuit:
STT Loai ché phim (Quymd Ghi chil
(ooelvevannnns /nam)

Diét con tring [

2 Diét khuén O

' Pia danh

286 Y té noi co s& san xudt dat nha xudng san xuét

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

*Néu trung vai dia chi noi déang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s&”
> Panh ddu vao 6 cong b 1an dau hodc cong bé lai

% Ghi sb phiéu tiép nhén cta 1an cong bb gin nhét

"Pon vi trong luong hoic thé tich



Sau khi nghién ctru Nghi dinh s 91/2016/ND- -CP ngdy 01 thang 7 ndm 2016
ciia Chinh phu, ching t6i cong bb co s& san xut cia chung toi du dleu kién
san xuét ché phdm va giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm cac gidy td sau:

1 Vian ban céng bd du di€u kién san xuat ché pham

2 Ban ké khai nhan su

Vian ban phén cong nguoi diéu hanh san xuat (d6i véi co
s& san xuat hoa chat nguy hiém)

4 So db mit bing nha xudng, kho

Gidy to ching minh tuin thi quy chudn k§ thudt vé

Loy O

5 . : .
khoang cach an toan (do6i vdi hoda chat nguy hiém)
6 Danh muyc céc bién phap phong ngira, tng phé su cd hoa ]

chét hoic ké hoach phong ngira, tmg phé sy cb héa chit

Co s& cong bo du di€u kién san xudt che pham xin cam két vé tinh chinh
x4c cua céc tai liéu trong ho so cong bo. ‘

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi 3 ho tén va déng dau)
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M3Au s6 03 Phu luc I

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

v, NZAY....... thang........ ndam 20...

VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién thwe hién khio nghiém

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan 1y méi truong y té)

| NS o - 24O UPOPPPPPRPPPPPPRPPPP
Dia Chi trl SO: oo e
Pién thoai: ..cccceevvevvvvciniieeeeennen, Fax: .o

Email: ..occovviiieeiiieieeiceees Website (Néu €O): wvvevervreeereereene.

2. Cong b lan dau 01
Cong bb lai [1 sb phibu tiép nhan......>........

...........

...........

...........

Sau khi nghién cru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cua Chinh phi, ching t6i cong b co sé khdo nghiém ctia ching tbi
du didu kién thue hién khao nghiém ché phdm va gri kém theo vin ban nay
bd hd so gdm cac gidy to sau:

1

Vin ban c¢ong bo du diéu kién thyc hién khao nghiém

Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co sé& c¢6 kha ning
khao nghi€ém

Ban ké khai nhan su

SO W N

Gié}] ching nhan dat tiéu chuin ISO 17025: 2005 hoic tiéu
chuan ISO 15189: 2012 ho#c phién ban cép nhét

HEEHERE

Co s& cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh
chinh x4c cta céc tai liéu trong hd so cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh

2 e A N A A A 1A A - A A .
Danh dau vao 6 cdng bd lan dau hodc cong bo lai

3 s A s A A A 5 A A A A A
Ghi s0 phi€u ti€p nhan cia lan cong bo gan nhat




”

MAu s6 04 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh giri: B Y t& (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

......... d& nghi dang ky luu hanh m&i ché pham nhu sau:

TN thurong MAli. .o e
. Thanh phan va ham lugng hoat chit (%):.......... e
. Dang ch8 PhAM: .7 ..ot
. Quy cach dong goi: ........ et
. Tén co s& san xuat ...................................................................................
. Pia chi noi san xuit:.............. Dién thoai:....ccceevvvvennnnns Fax:.ooooovvnenn
. Ten CO SO QANG KY 7 1ottt
.Piénthoai: ...cocooevevviiiecieeeee FaX: coooveeivieeeiecece e,
10. T4c dung cta ché pham ............ L et e e
11. Han duing cta ché pham .......................................................................
12. Xin nhap khau (néu co) ?

------------------------------------------------------------------------

O 0NN AW

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

'Dia danh
>Ghi tén co s& ding ky
*Pbi véi ché phAdm nhap khiu, ghi chinh xé4c tén thuong mai theo gidy chimg nhan luu hanh ty do
da dugc cip
* Chi ghi c4c hoat chit va phu gia c6 tic dung cong hudng. Ham luong hoat chét gh1 duéi dang %
va ghi 1 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hogic w/v), khdi luong/khm lugng (kI/kl hodc w/w) hoic thé
tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chét ctia ché phdm.
° La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 14 dang long, nhang mudi 13 dang ran. Dbi vdi cac ché pham diét con trung c6 dang ché
pham nhu nhii diu, huyén phu... thi ghi dang ché phdm bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia
dang ché phim béng tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phi (SC).

§ Ghi rd dang chai, goi, tii... va kem theo dinh luong
7 Ghi ngén gon téc dung cta ché phém va ghi 5 pham vi st dung [a gia dung hay y té hoic c4 hai.
Vi du: diét mu6i ding trong gia dung; rira tay sat khuan ding trong gia dung va y té.
¥ Ghirs bao nhiéu ndm hodc thang ké tir ngay san xuét.
*Néu c6 can ghi r5 nhap kh4u ché phim (d6i v6i ché phdm nhap khau) hay nhép khau nguyén lidu
dé san xuét ché phim d& 1am kidm nghiém, khao nghiém va bao gdm cac thong tin sau:

TT Tén thuong mai Ham luong | DPon vi Sé luong Tén, dia chi nha
hoat chat tinh san xuat




MAu s6 05 Phuy luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phue

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gti: B6 Y t& (Cuc Quan 1y méi trudng y té).

......... 2..........d% nghi dang ky luu hanh bb sung ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mai:...cccccccceevvvericcneerinnnnnnns et
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%):.......ccevvreenene. s
3. Dang ché pham:. .....ccceoevvervennnnns ettt
4. Quy cach dong goOi: ....ccccevvveevriiciiiicninnnn, e
5. Nbi dung dé nghi ding ky luu hanh b sung: .............. [
6. S6 dang ky luu hanh:.........cccovevevenen. cO gl tri déni....voeeeeeeeeeeens
7. TEN CO SO SAN KUAL ..ot eeeeeeeeeeeese e senesesresesensssesesenssassasesessesesenassnes
8. Dia chi noi san Xult: ..........c......... Dién thoai:................. | 2. S
9. TN CO SG AANG KY . wvvveeiieeiieiiee ettt
1O, PIa ChI: oot
11. Dién thoai: ....ccoovvvvveeiieeereceieeeeen, Fax:.oooiiereeeeeenee e
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ¥ ho tén va déng dau)
! Pia danh
2 Gh1 tén co s¢ dang ky

3 Péi v6i ché phim nhép khau, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhin huu
hanh tu do dd dugce cép

- Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tic dung cong hudng.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi o theo khéi lwong/thé tich (kl/tt hogic
wiv), khéi luong/khox Iwong (kI/kl hodc w/w) hozc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo
tlnh chét cta ché pham

5 La dang thanh phim trong bao bi, khdng ghi quy cach /dong g6i. Vi dy, dang thanh phim
trong binh xit 1a dang long, nhang mudi 12 dang rin. Pbi véi cac ché pha;m diét con trung
c6 dang che""pham nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché phim bang tleng Viét kem
theo tén viét tit cua dang ché phim bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén pht (SC).

6 Ghi 15 dang chai, géi, tui... va kém theo dinh luong
7 Ghi 13 céc ndi dung dé nghj thay ddi vé& so hitu giéy chirng nhén, tén thuong mai, dia chi,
thong tin lién lac, tac dung, chi ti€u chét lugng.



MAu s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh gtri: Bo Y t& (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

...... 2... d& nghi diang ky gia han sb ding ky luu hanh ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mait....cocooeevvciniiniinnennn. SO

2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%6):....oveevveeeeeeeeene. AT
3. Dang Ché PhAIN:. v e

4. 86 ding ky luu hanh:.......c.cceeee. O At A8N:..eeeeee,
5. Céc thay dbi trong qua trinh luu hanh:............... ORI
6. Tén co s& san xuat ...................................................................................
7. Pia chi noi san xuét:............. Dién thoai:................... FaX:..coooooviiviennnn.

8. Ten cO SO AANG K .eeiniieiiieieeeee ettt
9. DA Ch: oo

10. Dién thoai: .....ccccovevvvveerennne, FaX:.oooiieeieieeeeeecee e

11. Tac dung ctia ché phdm: .....ccoooveveee.....
12. Han st dung;:

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

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

'Pia danh

’Ghi tén co s& dang ky

*Péi vé6i ché phdm nhap khiu, ghi chinh xé4c tén thwong mai theo gidy chirng nhan Iuu hanh tw do
dﬁ duoc cép

%_ Chi ghi c4c hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng.

- Ham lugng hoat chit ghi du6i dang % va ghi r6 theo khéi Iwong/thé tich (kl/tt hoic wiv), khéi
luong/khm luong (kI/kl hoic w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tity theo tinh chit ciia ché
phém.
°La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 13 dang rin. D4i véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché
phim nhu nhii du, huyen phtL... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia
dang ché phim bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SO).

SLiét ké cac thay dbi trong qua trinh lwu hanh, ghi rd c4c thay déi da duoc chdp thuén, cic thay dbi
chwa dwogc chép thuan.
7 Ghi tac dung ciia ché phdm nhu Glay ching nhén déng ky luu hanh.
¥ Ghi r5 bao nhiéu nim hodc thang k& tir ngay san xuit.



‘ ] M&Au s6 08 Phu luc I
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

., hgay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Di didu kién cung cap dich vu diét con tring, diét khuin bing ché phim
Kinh gti: ............. S
LTI CO SOt ittt eete et e et e e e rbee e e e s semnaeesstaeesnnessenas
DA CHI TIU SGT 2 oot s st s s se s nnaees
Dién thoai: ....ccccvvvvviiiiiiiinnneen, FaX: cooeiiieiei e
Email: ..cooovveeiieiiieiecieeeeee Website (08U €6): ovvvvervvereereeeeeeee e

2. Céng bb lan dau O0°
Cong b6 lai s phiéu tiép nhén......°........
Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cia Chinh pht, ching t6i céng bd co s& cla ching t6i du didu kién

cung cip dich vu diét con trung, diét khudn béng ché phim va giri kém theo
vin ban nay bd hd so gdm cac gidy to sau:

1 Vin ban coéng bb du didu kién cung cip dich vu diét con ]
trung, diét khuan bang ché pham

5 Danh sach ngudi dugce tap huin kién thic ¢6 x4ac nhan cia ]
chu co s&

Co s¢ cong bd du didu kién cung cAp dich vu diét con tring, diét
khuin bang ché phim xin cam két v& tinh chinh x4c ciia c4c tii liéu trong hd so
cong bd.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén va déng ddu)

! Dla danh
2S¢ Y té noi co s cung cap dich vu dat tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chuing nhén dang ky doanh nghiép
* Panh d4u vao 6 cong bd 14n dau hodc cong bb lai
> Ghi sb phiéu tiép nhan cua 1in cong bd gin nhét



€

Phu lue VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén 1y méi trudng y té).

TEN CO SO AANE KY 2ueeiniieieieieeieeieee e ettt sae e
Piachi: ....cccovveeeean. bién thoai:....c.ccccovvveeeeennnen. Fax:.....ooooovvivrireceen,
T8N CO SO SAN KUAL ..o eeee st eeee e e e s s eeeesesees e s sesseesesson.
Piachi:.....cooennnnnes bién thoai:....cccouveveeeeennnnn | 75 S
Tén co s& nhap khéu (d6i voi ché phdm nhap khau) :.......ooooeeveinn
DA Chl oo

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

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

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

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

Thoi gian Pon vi S6 lwong S6 lwong Vi pham phap lujt vé
san xuat/nhap | tinh | s3n xudt/nhdp | tiéu thu héa chat, ché pham va
khiu khiu hinh thirc xi¥ phat
Nam 20......
Nam 20......
Nam 20......
Tong cong

Ching t6i cam két cac ndi dung néu trén 13 dung. Néu sai, ching t6i
hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vé ho tén va dong dau)
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Phu lue VII
YEU CAU DPOI VOI GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh so 5 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phii)
1. Noi dung:
Gidy ty quyén phai c6 ddy du cac ndi dung sau:
- Tén, dia chi chi s¢ hitu ché phim.
- Tén, dia chi cta td chic, ¢4 nhan duoc uy quyén.

- Pham vi Gy quyén (dung tén déng ky luu hanh ché phim tai Viét Nam
d6i véi truong hop Gy quyén ding ky).

Tén thwong mai cta ché phim duoc Gy quyén.

Dia chi co s& san xuét ché pham.

Thoi han ty quyén.

Cam két chii s& hitu ché pham cung cép day da hd so théng tin ché
phim cho t6 chic, c4 nhan dugc ty quyén dé thue hién viée dang ky luu hanh.

- Tén, chiic danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén Gy quyén.

2. Truong hop chi s6 hiru ché phdm da ¢ uy quyen cho mét co sé dang ky
Iuu hanh che pham tai Viét Nam va da duoc cip sb dang ky lyu hanh; trong
thoi han sé dang ky Iuu hanh con hiéu luc, cha s& hitu Gy quyén cho don vi
khéc dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo van
ban chip thuan khong tiép tuc ding tén ding ky luu hanh va d& nghi rat sb
dang ky luu hanh cia co sé dang s& hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy Uy quyén ciia co s& & nudc ngoai phai duge hop phap hoa lanh su
theo quy dinh, trir truong hop duoc mién hop phap hoa lanh sy theo di€u ude
quoc té ma Vi€t Nam la thanh vién.
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Phu luc IX
HUGONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghij dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thdng 7 vidm 2016 cia Chinh phu)

Héa chét, ché phdm luu hanh trong nudc, xuét khiu, nhép khéu phai ghi
nhén phit hop véi quy dinh vé ghi nhin hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14 thang 4 nam 2017 cua Chinh pht va huéng dn ctia hé théng hai hoa
toan cAu vé phan loai va ghi nhan héa chét theo quy dinh ctia B trudng B
Cong Thuong. Ngoai ra, nhan hoa chét, ché phim phai dap ting cac yéu cau sau:

L. POI VOI CHE PHAM:

1. Noi dung biit buge phii ghi trén nhén:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh ph'fm, ham luong hoat chét;

¢) Tac dung va huéng dan st dung;

d) Huéng din bao quén;

d) Thong tin canh bao vé nguy co giy hai dén stc khoé con nguoi va
moi truong;

e) Bién phap xur 1y khi bj nhidm ché pham;

g) Tén co s& san xuét, dia chi noi san xuit;

h) Tén, dia chi cta co s¢ dang ky;

1) S6 16 san xuét;

k) Ngay, thang, nim san xuét hodc thang, nim san Xuét;
1) Han st dung;

m) S& dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thic nhan:

a) Cac tu, ky tu tao thanh t€n thuong mai phai dugc viét lién tuc theo
dung Vin ban d& nghi ding ky luu hanh, c¢6 chiéu cao tdi thidu bing ky tu 16n
nhét trén nhan;



b) Nhan phai dugc in rd rang, d& doc, khéng bi m& nhat, rach nét trong
qua trinh luu thong, bio quéan, van chuyén va st dung, chiéu cao chit khong
duoc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhén phai duoc gén chit hodc in trén bao bi ché phém;

d) Nén nhan khong duoc ding mau tring véi mau chi do ddc ctia ché phém.

3. Biéu twong d9 ddc trén nhin theo phén loai ciia T6 chire Y té thé gi¢i

Pbi véi cac ché phém diét con trung c6 do doc thude nhoém 1, II, 11T theo
phén loai cta T chirc Y té& thé gi6i thi nhan phai ghi thém céc hinh tuong
bidu hién d6 ddc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dit & phan dudi cing ctia nhan va cb d6 dai
bing d6 dai cta nhén, chiéu cao tuong duong 10% chiéu cao ctia nhén;

b) Céc hinh tugng biéu hién d6 doc va canh bio tuong Gng cua mdi loai
ché phim phai dit & phia trén tén thuong mai ctia san phim nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém ddc Ia, Ib | R4t doc Hinh tuong mau den
trén nén mau trang. P
Nhoém ddc 11 Doc cao Hinh tuong mau den
trén nén mau trang Vang
Nhém doc III | Nguy hiém Hinh twong mau den

trén nén mau trang

Xanh lam
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IL POI VOI HOA CHAT:

1. Noi dung bit budc phai ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phﬁn, ham luong hoat chét;

¢) Huéng dan bao quan;

d) Thong tin canh bdo vé nguy co gdy hai dén stic khoé con ngudi va
moi truong;

d) Tén co sé san xuét, dia chi noi san Xut;

e) Ngay, thang, ndm san xut hodc thang, nim san xuét;
g) Han st dung.

2. Hinh thivc nhan:

a) Nhan phai dugc in 16 rang, d& doc, khéng bi md nhat, rach nét trong

qua trinh luu thong, bdo quan, van chuyén va sit dung, chiéu cao chit khong
dugc thdp hon 0,9 mm;

b) Nhén phai dugc gén chit hodc in trén bao bi hoa cht.
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Phu Juc X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

......... , ngay thang ndm.........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qua khao nghiém chi tiét)

I. Tén héa chét, ché phim khio nghiém:

1. Tén mAu Khao nghidm:. ... ...vviiniiii e
2. Thanh phan va ham lwong hoat chit:............cocooveiiiiiiiiiiiee e,
3. Ten nha SAN XUAL: ......uviiiieeie e, s
4. Pia chi nha san xuét:

5. Ngay san XUAL el
6. Han St dung:.....oooniiiii e e
7. S6 luong mau sir dung trong thit nghiém va luu:................olL.
II. Muc dich khao nghiém:

IIL. Pon vi yéu cau khio nghiém:

IV. Pon vi khdo nghiém:

V. Ngiy va dia diém khio nghiém:

VL. Liéu lwong va phwong phap sit dung:

VIIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

P Rét qua phai ghi chi tiét cach d4nh gia va két qua danh gia hiéu luc cta héa chét, ché
pham d6i v6i con trung thir nghiém theo liéu lugng va phuong phép st dung ghi trén nhan
ché pham cach danh gia va két qua dénh gia tic dung phu cta ché phim thir nghiém dbi
véi nguoi tham gia thir nghiém.
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VIIL Két luén:

1. Hiéu luc:?

2. An toan:’

3. Y kién dé xuit:*

TRUONG PHONG THi NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/
VIEN TRUONG

2 T6m tht két ludn vé hiéu luc cta ché phdm theo timg phuong phap st dung va lidu luong
st dung.

3 Tém tit danh gia vé tac dung phu cia ché phim dbi v6i ngudi tham gia thir nghiém.

* Phai ghi rd ché phim c6 thé dugc ding ky luu hanh hay khong va véi muc dich, phuong
phép va lidu lugng sir dung nhu thé nao can cir trén két ludn vé higu lyc va an toan.



Phu luc IV

{GAY 25 THANG 6 NAM 2018
eo Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
thang 11 nam 2018 cua Chinh phu)

TEN PON VI NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap- Tw do — Hanh phic

VIV o SR , NgAY......... thang......... nam 20...
VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cong vin bao gdm:
- Can cir dé nhap khdu mAu bénh phim.
- Céc théng tin v& miu bénh phim nhép khiu

+ Théng tin loai miu bénh phim (miu bénh phdm c6 chira hoic c6 kha
nang chira tdc nhan gay bénh truyén nhiém cho ngudi).

- Loai mau;

- Ngu(‘")n géc;

- 86 luong;

- Hinh thtrc dong goi;
- Noi gii;

- Noi nhén;

- Puong van chuyén.

+ Cam két ctia don vi nhéap khAu vé viéc thuc hién ding quy dinh vé bao
quéan, van chuyén, sir dung.... mau bénh phm.

+ Cac tai liéu kém theo.....

+ Ho tén, s6 dién thoai lién hé cua cn bo theo doi.

THU TRUGNG DON VI
(Ky tén, dong dau)
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu:

'Pia danh






N Phu luc V

¥:SG02 KEM THEO NGHI PINH SO 10/2015/ND-CP
Y/ 28 THANG 01 NAM 2015

e@! Nghi dinh sé6 155/2018/NP-CP

\:\ ‘é’}gg’ \134 1 }Jhang 11 nam 2018 cua Chinh phi)

e
BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
sé: /BB-BYT , ngay ... thang .... ndm 20...
] BIEN BAN '
Tham dinh co sé dwgc thwe hién ky thuat thu tinh trong ong nghiém,
lwu gitk tinh trung, lwu gitr phoi tai ............

Thuc hién Quyét dinh sb: ...... /QD-BYT ngdy .... thang ... ndm 20.... clia
Bo trudng B Y té v& viéc thanh 14p Poan thim dinh co sé dugc thuc hién ki
thu4t thu tinh trong ng nghiém thude ...... (ghi 8 thudc co s& khadm bénh,
chita bénh nao, néu cd), hdm nay, ngay.... thang.... ndm 20..., Poan da tién
hanh thAm dinh Pon vi hd trg sinh san ......

I. THANH PHAN THAM DU

Poan thdm dinh By Y té gdm:

1. Ong/Ba ...oocoviieiiiin, lanh dao Vu, Cuc phu trach cong tac
cham sdc sttc khde ba me, tré em, Bo Y té - Trudng doan,;

2. Qng/Bé e lanh dao Vu, Cuc phu trdch cong tac
phép che, BO Y t€ - Pho trudng doan;

e

Co s6 khdm bénh, chitabénh ................ gdm

1.Ong/Ba ...ccoooviiiiiiiiinn, lanh dao co s& khdm bénh, chita bénh

e e e

II. KET QUA THAM PINH

1. Tiéu chuan cén bd

Két qua

TT Noi dung yéu ciu
C6 |[Khong

(;é it nhat 02 bac s§ dugc dao tao vé k¥ thuit thu tinh trong
1 ©ng nghiém va 02 can bd ¢6 trinh d§ dai hoc y, duge hodd
sinh hoc dugc dao tao vé phdi hoc 14m sang




- 02 béc st 1dm sang c6 chimg chi hanh nghe theo quy dinh|
ctiia Luat kham bénh, chita bénh. R

2 |- Cé4c nhén sy phai ¢ van bang, ching ch1 hoac chung nhan
dd dugc dao tao ve k¥ thudt thu tinh trong: ong nghiém do co
s& dao tao trong nudc hodc nudce ngoai cap

Céac nhan su c6 x4c nhén da thyc hanh it nhit 20 chu ky diéu
tri v6 sinh bing ky thuat thy tinh trong bng nghiém do co sé
dd dugc BO Y té cong nhén da diéu kién thuc hién k¥ thut
thu tinh trong éng nghiém cip

KL TUALLL .ottt
2. Tiéu chuén trang thiét bi

As A A Két qua
TT Noi dung yéu cau Co|Khong
1
2
3
Kt TUAN: ..ot e,

3. Tiéu chudn co sé ha ting
KL TUAN: « et e, .
III. KET LUAN

Pon vi hd tro sinh san ............ dat/khong dat cac diéu kién vé nhan su,
trang thiét bi va co s& ha ting theo quy dinh tai Nghi dinh s6.... ngdy... clia
Chinh phu.

Trén co s& két qua thdm dinh, Poan thim dinh trinh Bién ban dé lanh
dao B0 Y t€ xem xét cong nhan/khong cong nhan co s& da diéu kién thuc hién
k§ thut thu tinh trong dng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thiic vao thoi gian:.... ngdy.... thang.... nam 20....

POAN THAM PINH ' CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



N . Phuluc VI .
LU MKEM THEO NGHI DINH SO 109/2016/ND-CP

Mau s6 01 Pon d& nghi cdp gidy ching nhan nguoi co bai thudc gia truyén
hodc phuong phép chita bénh gia truyén

Mau sb 02 Ban thuyét minh yé bai thudc gia truyén hodc phuong phap
chita bénh gia truyén

M3u s6 03 Gidy x4c minh

Méusb 04 | Don dé nghi cdp lai gidy chimg nhén ngudi c6 bai thube gia
truyén hodc phuong phap chira bénh gia truyén

Mau sb 05 Phiéu tiép nhén hd so dé nghi clp, clp lai gidy ching nhan
nguoi co6 bai thudc gia truyén hoic phuong phép chita bénh gia
truyen

Mau sb 06 Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén hoic phuong phép chita

bénh gia truyén




o




MAu s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

PON PE NGHI
Cap glay chirng nhan ngwoi cé bai thudc gia truyén hoic
phwong phap chita bénh gia truyén

HO VA 8N .ttt Nam/Ni:......
Ngay, thang, ndm sinh:

Chd & hién nay: ’

Gidy chimg minh nhan dan/Hg chiéu sé/dinh danh cé nhan: ...............

Dién thoai: ........ et e e e Email (néu co):
T6i xin giri kém theo don nay bd ho so gom cac gidy to sau:

1. Pon d& nghi cép gidy chimg nhén ngudi c6 bai thudc gia
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén

2. Ban thuyet minh vé bai thubc gia truyén, phuong phép chita
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thoi gian khong qua 6 thang)
4. Gidy chimg nhén sirc khoe (trong thoi gian khong qué 6 thang)

oo o oo

5. Hai 4nh 4 cm x 6 cm (mau, nén tréng, thoi gian khéng qua 6 thang)

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va clp glay chirng nhan ngudi cd bai
thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho t6i./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

' Pia danh.
2 Tén o quan cAp Gidy ching nhin ngudi ¢6 bai thuc gia truyén, phuwong phap chita bénh
gia truyén. 7

Ghi 15 dia chi theo noi dang ky ho khau thuong trli hodc tam tra.



Mau s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tw do - Hanh phic

........... , Ngay...... thang ... nam 20.....

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

|8 (O 1< O LR REE Nam/Nfit...........
Ngay, thang, nam smh .............................................................
ChB & hIN DAY: 2. o eevineeerineeeeineeeraasras e s s rii e
Giy chimng minh nhén dan/Ho chidu s8/dinh danh cd nhén: ................
Ngay cép: ............................. Not cap ......................................
bién thoa1 ................................. Email ( néu co) .......................................

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

Bai thubc gia truyén/phuong phap chita bénh gia truyén nay da dugc thuc
hién tir doi:

1. ONG (DA).vevenrriiriirmnrereriereieieeeesisisanieennas Diachi....cocvveeveneniiiniinene
2. D80 Ong (DA)...oeuvveerecrsereveeemevsinserenanss Dia chi...coeoveeeneeeciniineeeeeees
3. DEn Ong (Da)..c.covrveviermrirrrrerennrsiereecnens Dia chi...ocoveeeeeencreniriiieinens

A. Trudng hop 12 bai thubc gia truyén phai ghi r5:

- Tén bai thudc;

- Xuét XU cia bai thudc qua cac doi trong dong tdc, gia dinh, noi dé su
dung bai thudc deé diéu tri;

- Cong thitc clia bai thudc (ghi 18 tén timg vi, liéu lugng);

- C4ch bao ché;

- Péc tinh (néu c6) va phuong phép ché bién giam doc tinh;

- Dang thubc;

! Pia danh.
2 Ghi 8 dia chi theo noi dang ky hd khéu thuong tr hodc tam tru.



- Lidu ding;
- C4ch dung, dudong dung;
- Chi dinh va chéng chi dinh;
- Hi€u qua chita bénh;
- Tac dung khong mong mudn (néu cb), xt Iy khi tic dung khéng mong
muon xay ra.
B. Truong hop la phuong phap chita bénh gia truyén phai ghi rd:
- Tén phuong phép;
- Hi€u qua chita bénh;
- Chi dinh;
- Chéng chi dinh;
- Tai bién (nu c6), cach xtt 1y tai bién khi xay ra;
- K§¥ thuét (thao tac thuc hién).
Tbi xin hoan toan chiu trach nhiém v& n6i dung ctia ban thuyét trinh, néu

sai t6i hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luét.

NGUOI THUYET MINH



MaAu sb 03~

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tw do - Hanh phic

........... , ngay...... thang .... ndm 20.....
GIAY XAC MINH
Hoi Dong y tinh/thanh phd x4c nhan 6ng/ba:............ Nam/Ni:...........
Ngay, thang, nAm SINR:.......oveei e
Ch8 & MBI DAY: 2. eeveeeeeeieeeeiieeea e e e e e et
Giay chimg minh nhén dan/Ho chidusd:. . ooveee
Ngay CAP: e NOT CAP: . veveneniiiriiearee et
Dién thoai: ..cccoovevviiiniiiiieaienne Email (néu cd):....

La ngudi s¢ hitu hop phap bai thubc gia truyen/phuong phap chita bénh
glatruyenchua vreeennnaees vreeren . . e

- C6 thoi gian thyc hanh bai thudc gia truyen/phuorng phap chita bénh
gia truyén...

- C6 20 dUC NENE NENIEP....vverereeeeeieeeeeiererinreins e,

Hoi Bong y tinh/thanh phd........covevveeeereeennens dé nghi Giam d6c S6Y
t& xét duyét cap Glay chimg nhén nguoi c6 bai thudc gia truyén/phuong phép
chita bénh gia truyén: (Tén bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia
truyén).

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

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

TM. BCH HOI PONG Y TINH
(Ky tén, dong ddu)

! Pia danh.
2 Ghi 18 dia chi theo noi ding ky hd kh4u thudng tri ho#ic tam trd.



Maiu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

PONPENGHI ‘
Cép lai gidy chirng nhin ngudi ¢6 bai thudce gia truyen hoac
phwong phap chita bénh gia truyén

r 9 . 2
Kinh @li: ooveeveeeeeeeiecee

Pién thoai: ....cevvveviiveeeeieeeeecee Email (néu co):

. S8 Gidy chimg nhén ngudi cb bai thubc/phuong phap chira bénh gia

Téi xin gtri kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

1. Pon d nghi cip lai gidy chimg nhén ngudi cé bai thudc gia
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén:

- Do bj méat

- Do bi hu héng

- Do bj thu hdi

2. Gidy chimg nhan stic khoe (trong thoi gian khéng qué 6 thang)

DDDDD

3. Hai 4nh 4 cm x 6 cm (méu, nén tréing, thoi gian khong qua 6 thang)

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cp lai glay chtimg nhan nguodi cé
bai thubc gia truyén, phucmg phép chita bénh gia truyén cho ti.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi rd ho, tén)

! Bia danh.
2 Tén co quan cip Gidy chung nhén 12 luong y.
3 Ghi rd dia chi theo noi dang ky ho khau thuong tri hoic tam tru.



: MaAu sb 05
........... L s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
$é: MPIN-. ... . 3, ngay thdng  nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi clp, cap lai gidy chirng nhin ngudi c6 bai thubc gia truyén
hoiéic phwong phap chira bénh gia truyén

|3 (O 1<) LR RCRTETETERERRLE

ChE G BN NAY: ..ottt e e s
DIBN thOT. . vttt ;
Ifinh thic cAp gidy chimgnhan: ~ Cipmoi  []  Céplai [

D3 nhan hd so d& nghi clp, cép lai gidy ching nhan ngudi c6 bai thudc
gia truyén, phuong phap chita bénh gia truyén bao gom:

I. Don d& nghi cép gify ching nhin ngudi c6 bai thude gia ]
truyén/phuong phép chita bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thudc gia truydn/phuong phap chita bénh gia [ ]

truyén

3. So yéu 1y lich ]
4. Giy chung nhan stc khée []
5. Hai 4nh méau 04 cm x 06 cm []

........ ,ngay thdng nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chikc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngay thing nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung 14n: ngay thédng nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: " ngay thang nidm Ky nhan

! Tén co quan cAp Gidy ching nhén ngudi c6 bai thudc gia truyén, phuong phap chita bénh
gia truyép. ’ ) )
Chit viét tat tén co quan cap Gidy chimg nhén.
> Pia danh.
* Ghi 16 dia chi theo noi ding ky thudng tri hodc tam trd. -




8
M4u s6 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Poc lap — Tw do — Hanh phic
SOY TE
_ GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
A PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Céin cir Ludt khdm bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11 nam 2009;
Cén cir Ludt dwoc s6 105/2006/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016,
Theo dé NRI CUA... ... ... co. oo e e et et e et et e et et e e e i

GIAM POC SO Y TE:
Ching NhaAn ONE/DA ....veiiii e e e
I ¢+ T PP
Dia chi thurOmng trl ..ot
Gidy chtng minh nhan dan/ho Chibu $6.........oorvvemrrereriierieecierierire e

Pugc cp gidy ching nhén bai thubc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mon: Chi dugc kham chita bénh bing bai thudc gia truyén/phuong phép gia

truyén da ghi & trén.

......... , hgay......thdng.....ndm...
GIAM POC

S6 thit tw...../SYT theo Quyét dinh sb ..../QD-SYT ngay .../.../ndm..... cia Gidm dbc S& Y té




