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Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap dé to chire,

Gis... Lo :

B et 4L 11075 .

hwéng din thi hanh Luit Dwgc

Cdin cir Ludt Té chirc Chinh phit ngay 18 thdng 02 ndm 2025;
Cdin cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phuong ngdy 16 théng 6 ndm 2025;

 Can cit Ludt Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016; Ludt sira doi, b6 sung mot
50 diéu cua Ludt Dugc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Theo dé nghi cua Bo truong B Y té;

_ Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp
dé té chvrc, hudng dan thi hanh Ludt Duoc.

N Chwong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi tugng ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét diém d khoan 26 Piéu 2, diém b khoan 2
Diéu 13, khoan 4 Diéu 29, khoan 3 Piéu 34, khoan 5 Piéu 38, khoan 2 Diéu 41,
khoan 6 Piéu 54, khoan 4 va 5 Diéu 60, khoan 3 Piéu 69 cua Luat Dugc sb
105/2016/QH13; khoan 4, khoan 5, khoan 9, diém a va ¢ khoéan 18, diém d va d
khoan 32, khoan 33, khoan 39, khoan 43 Diéu 1 cia Luat sb 44/2024/QH15 sira
d6i, bd sung mét s6 didu ctia Ludt Dugc sé 105/2016/QH13 (sau ddy goi chung la
Luét Dugre).

2. Bién phap dé t chic, huéng din thi hanh Luat Duge:

a) Quan 1y hoat dgng nhap khiu thube chua c6 gidy ding ky lvu hanh thude
tai Viét Nam;

b) Quy dinh vé han diing con lai cta thue, nguyén lidu lam thube nhép khiu
tai thoi diém théng quan;

¢) Quy dinh vé cira khdu nhap khéu; yéu céu dbi véi co s& cung cap thubc,
nguyen lidu lam thudc nhép khiu; ngimg tiép nhén hd S0 dé nghi cap phép,
ngung cép phep nhap khéu thubc, nguyén ligu 1am thuoc nglmg nhap khau
thubc, nguyén lidu 1am thudc; quy dinh vé bao cao xuit, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thude; quy dinh ngimg nhan hd so cép, gia han gidy ding ky



luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thubc; ngimg tiép nhan hd so mdéi va ngung
gidi quyét hd so di ndp clia co so dé nghi x4c nhan ndi dung quang c4o thudc;

d) Quy dinh déi véi gidy to chuyén nganh phai ngp khi-théng quan xuét
khdu, nhép khiu thudc, nguyén liéu 1am thubc.

3. Nghi dinh nay ap dung déi véi co quan, t6 chire, ca nhéan trong nudce va
nudce ngoai co hoat dong lién quan dén duge tai Viét Nam.

) Chuong II .
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1
HO'SO, THU TUC CAP, CAP LAl PIEU CHINH
NQIDUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 2. Quy dinh chi tiét vé hd so ad nghi cAp Chiing chi hanh nghé dwoc

1. Ho so dé nghi cép Chung chi hanh nghé dggc thuc hién theo quy dinh
tai Didu 24 cia Luét Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cip Chirng chi hanh nghé dugc thuc hién theo MAu s6 02
tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ‘ :

b) Gidy c6ng nhin tuong duong clia co quan c6 thim quyén vé cOng nhén
trong duong theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 12 cla Nghi dinh nay dbi véi cac
vin bang chuyén mén do co s& dio tao nuée ngoat cap;

c) Giﬁy x4c¢ nhan théi gian thue hanh thire hién theo Méu s6 03 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s&, thoi
gian thyuc hanh dugc tinh 1a tong thoi gian thuc hanh tai cac co s& nhung phai
c6 gidy x4ac nhén thoi gian thue hanh cda timg co s& do.

Truomg hop dé nghi cﬁp Chimg chi hanh nghé dwoc véi pham vi hoat dong
khac nhau va yéu cau thdi gian thue hanh, co sé thue hanh chuyén mén khac nhau
thi hd so phai ¢ gidy x4c nhan thoi gian thyc hanh chuyén mén va ndi dung thuc
hanh chuyén mén cia mét hodic mét s6 co s& dap tmg yéu ciu ciia mdi pham Vi,
vi tri hanh nghe. Truong hop cac pham vi hoat d6ng chuyén moén cé cung yéu chu
vé thoi glan thyuc hanh va co sé thyre hanh chuyén mén thi khéng yéu cau phai c¢6
Gidy x4c nhén riéng déi véi tung pham vi hoat dong chuyén moén;

d) Khéng yéu ciu ndp Phiéu Iy lich tu phap ké tir ngay dit lidu vé 1y lich
tu phap duoc chia sé theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 127 cta Nghi dinh nay.



2. Giy t& do co quan cé thdm quyén nudc ngoai cép phai duoc hop phap
hoa lanh su theo quy dinh, phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét va duogc chimg thurc
chit ky nguoi dich theo quy dinh.

3. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay la 01 bs. Cac tai lidu quy dinh tai
cackhoan 2, 3, 4,5 va 7 biéu 24 cﬁa'Luét Dugc phai la péq chin}} ho#c ban sao
c6 chung thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé dé: chiéu.

Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cip lai Chitng chi hanh
nghé duge

1. Hd so d& nghi cép lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cua Luat Dugc va duoce quy dinh cu thé nhu sau:

“a) Pon dé nghj cip lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Méu sb 04
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

_b) Chumng chi hanh nghé duoc di dugc cip trir trudng hop Ching chi hanh
nghé dugc bl mat.

2. 86 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1 01 b. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay phai 1a ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc
ban sao kém xuat trinh ban chinh dé dé6i chiéu.

Diéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghl diéu chinh ndi dung Chirng
chi hanh nghe dugc

1. Hé so dé nghi didu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 ctia Luat Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé& nghi diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién
theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin bang chuyén mén tuong ung va gidy xac nhan thoi _gian thuc hanh
chuyén mén tai co s& duge phu hop ddi véi truong hop thay déi pham vi hoat
dong chuyén mén. P6i v6i cac vin bing do co s& dao tao nude ngoai cap phat
kém theo gidy céng nhén twong duong cua co quan cé thim quyén vé cong
nhén tuong duong theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 12 ctia Nghi dinh nay.

2. Cac gidy tor quy dinh tai diém b khoén 1 Piéu nay do co quan c6 thdm
quyen nuéce ngoai ¢ap phai la ban dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh. Cac

gidy t& ndy phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét va duoc chimg thuc chir ky nguoi
dich theo quy dinh.

3. Sé lugng ho so quy dinh tai Piéu nay la 01 bd. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay va khoan 2, 3 Piéu 26 cua Luét Dugc phai la ban
chinh hodic ban sao cé ching thure hodc ban sao kém xuit trinh ban chinh dé
d6i chiéu.



Piéu 5. Quy dinh chi tiét vé tha tuc cé"lp Ching chi hanh nghé duwoc
theo hinh thic thi

1. Ngudi dé nghi cAp Chiing chi hanh nghe dugc ndp hd so truc tiép hogc
qua d1ch vu buu chinh hoc tryc tuyén vé B Y té.

2. Sau khi nhén hd so, B6 Y té tra cho ngudi dé nghi cép Chimg chi hanh
nghé duogc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khoéng yéu ciu stra ddi, bd sung hd so:

a) B6 Y té chi dinh co s& dap ung yéu cau tai Piéu 17 clia Nghi dinh nay
va phu hop voi noi cu tri cia ngudi dé nghi cép Chimng chi hanh nghé duoc dé
tb chirc thi xét cap Chung chi hanh nghe dugc trong thoi han 03 ngay lam viéc
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Co s& tai diém a khoan nay c6 trach nhiém té chic thi xét cap Chung
chi hanh nghé duoc trong thoi han 07 ngay 1am viée va gt ket quathivée By Y
té trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tix ngay két thic viéc té chirc thi;

c) Trudong hop két qua thi dat yéu cau trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duge két qua thi do co s& td chirc thi giri, B& Y té cép va tra cho
ngudi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé dugc;

d) Trudng hop két qué thi khong dat yéu cau trong thot han 07 ngay lam
viéc ké tir ngdy nhan duoc két qua thi do co s¢ t6 chirc thi giri, BO Y té ¢6 vin
ban thong bdo cho nguoi dé nghi theo Miu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay vé viéc khéng cip Chimng chi hanh nghé duoc;

d) Truong h0'p Chimg chi hanh nghe duge duge cép theo quy dinh tai
khoan 8 Piéu 24 cta Luat Dirge, BS Y té thuc hién cap Chimg chi hanh nghé
duge cho ngudi dé nghi trong thoi han 05 ngay lam vigc ké tir ngay ghi trén
* Phiéu tiép nhén hd so ma khéng phai tb chirc thi.

4. Truong hop c6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, BOY té c6 vin ban
thong béo ndi dung yéu ciu sira dbi, bd sung theo MAu s 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay gui cho nguoi & nghj trong thdi han 07 ngay
1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

5. Sau khi nhén hd so stra dbi, bd sung, Bo Y té tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhdn hd so stra dbi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong horp hé so stra d6i, bd sung khéng dap Umg yéu cau, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hé so sira (:’101 bd
sung, B6 Y te ¢ vin ban théng bio cho ngudi dé nghi theo MAu sb 16 tai



Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé viéc khéng cip Chimg chi
hanh nghé duoc;

b) Trudng hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung d8i voi hd-so stra dbi,
bd sung, B4 Y té va co sd td chirc thi dugc chi dinh thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay B Y té €06 van ban théng bao sira
d6i, bd sung, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc phai ndp hd so sira
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, ngum dé nghi khéng nép hd so
sira d6i, bd sung thi hé so da ndp khodng con gia tri.

7. Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay chp Chimg chi hanh nghe
dugce, B Y€ cong bd, cip nhat trén Cdng thong tin dlen tr ctia B8 Y té cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nim sinh clia ngudi dugc cip Chimg chi hanh
nghé duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duge clia ngudi duoc cip Ching chi hanh
nghé duoc;

c) Pham vi hoat d6ng chuyén mén dugc cdp trén Chimg chi hanh nghé dugc.

8. Chimg chi hanh nghé dugc cip theo hinh thic thi dugc cdp theo MAu s6 07
tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

9. Trudmg hop Chimg chi hanh nghé dugce duoc cép theo quy dinh tai khoan
8 Piéu 24 ciia Luat Duoc, ngudi dé& nghi cip Chimg chi hanh nghé duogc khong
phai np phi.

Diu 6. Quy dinh chi tiét v& tha tuc cap, cap lai, didu chinh ndi dung
Ching chi hanh nghé duoe theo hinh thire xét hé so

1. Nguoi dé nghi cp, cép lai, didu chinh néi dung Ching chi hanh nghe
duge ndp hd so trre tiép hoic qua dich vu buu chinh hodc trurc tuyén vé& S¢ Y té.

2. Sau khi nhén hé so, S6 Y te tra cho ngudi dé nghi cap, chp lai, dleu
chinh n6i dung Chimg chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hé so theo Miu sé
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, S& Y té c6 trach nhi€m:

a) Cép va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé duoc trong
thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

b) Cap va tra cho ngum dé nghi 01 ban Ching chi hanh nghe dugce trong
thdi han 05 ngdy 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi vai



trudng hop Chimg chi hanh nghé dugc bi thu héi theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 28 ciia Luét Duroc;

-~ ¢) Cép lai, diéu chinh ndi dung va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Ching chi
hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhan hd so.

4. Trudng hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, S& Y té ¢6 vin ban thong
bao ndi dung yéu cau sta do1, bé sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay giri cho ngudi dé nghi trong thoi han sau:

a) 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi hd
so dé nghi cp Chtng chi hanh nghé dugc;

b) 05 ngay 1am viéc ké tirngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so d6i véi ho
so dé nghi cp lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc.

5. Sau khi nhén hd so sira d6i, bd sung, S¢ Y té tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so stra ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop h6 so sira dbi, bd sung khong dap 1 mg yéu cau,  trong thoi han
07 ngay lam viéc ke tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung dbi
v6i hd so @& nghi cip Chung chi hanh nghe dugc hodc trong thoi han 05 ngay lam
viéc ke tu ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so stra déi, bd sung d6i v6i hd so dé
nghi cap lai, diéu chinh Chu‘ng chi hanh nghé duoc, S&Y té ¢6 vin ban thong bao
cho ngudi dé nghl theo Miu s6 16 tai Phu Juc I ban hanh kém theo Nth dinh nay
vé viéc khéng cAp, cap lai, diéu chinh néi dung Chitng chi hanh nghé duoc;

b) Trudng hop khéng c6 yéu ciu stra ddi, bd sung d6i v6i hd so sira déi,
b6 sung, S& Y té thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong théi han 06 thang ke tur ngay S& Y té ¢ vin ban théng bao sta
d6i, bd sung, ngudi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi dung Chung chi hanh
nghé duoc phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén,
nguoi dé nghi khéng ndp hd so sira déi, bd sung thi hd so d4 nop khong con
gia tri.

7. Trong thot han 03 ngay lam viéc ké tur ngay cép, cp lai, didu chinh ndi
dung Chimg chi hanh nghe dugc, S& Y té cong bd, cép nhit trén Trang thong
tin dién tir cia S& Y té céc théng tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cla ngudi duge cdp Chimg chi hanh
nghé dugc;



b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi duge cAp' Chimg chi hanh
nghé duoc;

c) Pham vi hoat déng chuyén mén-dugc cép trén Chimg chi hanh nghé duge: -

8. Khi nhan Chimg chi hanh nghé dugc dugc cip lai, duge diéu chinh néi
dung thi ngudi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duge phai ndp lai Chumng chi
hanh nghé duoc d3 duoc cdp trudc do; trir trudng hop dé nghi cAp lai Chimg
chi hanh nghé dugc do bi mat, truong hop da ndp ban chinh Ching chi hanh
nghe duoc trong hd so dé nghi cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh
nghé dugc va truong hop Chimg chi hanh nghé duge di dugc cap trude d6 theo
hinh thire truc tuyén. -

9. Chimg chi hanh nghé duoc tré cho ngudi hanh nghé dugc trong trudng
hop cap, cép lai, di€u chinh ndi dung theo hinh thirc xét hd so thuc hién theo
Ma3u s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

' 10. BS truong Bo Y‘té quy dinh 6 chuc va hoat dong cuia Hoi dé)ng tu van
- cap Chimg chi hanh nghé dugc.

11. Trudng hop Chimg chi hanh nghe dugc dugc cap theo quy dinh tai
khoan 8 Piéu 24 cua Luit Dugc, nguot d€ nghi cap Ching chi hanh nghé dugc
khéng phai ndp phi.

Piéu 7. Thii tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwec

1. Thu héi Chimg chi hanh nghé dugc dbi véi cac trudmg hop quy dinh tai
cac khoan 1,4, 5,6,7,8,9, 10 va 11 Piéu 28 cta Luat Duoc: Trong thdi han
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc két lusn thanh tra, kiém tra trong do cd
kién nghi thu hdi Chitng chi hanh nghé dugc hodc khi phat hién cac truong hop
quy dinh tai cac khoan 1, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10 va 11 Diéu 28 cua Luét Dugc, co
quan cip Chung chi hanh nghé dugc ban hanh quyét dinh thu hoi Chung chi
hanh nghé dwgc thudc thim quyén quan ly; trudng hop khéng thu héi Chlmg
chi hanh nghé duoc phai ¢é vin ban tra 1&i cho co quan kién nghi thu hdi va
néu ré ly do.

2. Thu hdi Chimg chi hanh nghé duge dbi véi trudng hop quy dinh tai khoan
2 va 3 Diéu 28 ctia Luat Duoc: _Trong th&i han 05 ngdy lam viée ke tir thoi diém
phat hién Chimg chi hanh nghé dugc bi ghi sai hodc nhan dugc aé nghi thu héi
Chimg chi hanh nghé duoc hoic kién nghi vé viéc Chimg chi hanh nghé duoc ghi
sai cua ngudi ¢é Chimg chi hanh nghé dugc, co quan cép Chimg chi hanh nghe
duoc ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghe duge thude thdm quyén
quan ly; trudmg hop khéng thu héi Chimg chi hanh nghé duoc, phai ¢6 van tra 10
cho t& chirc hodic c4 nhan dé nghi va néu rd ly do.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh quyet dinh thu héi
Chimg chi hanh nghé duoc, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:



a) Pang tai quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén Céng thong
tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir clia don vi va g quyét dinh nay dén
Bo Y t& va cac S& Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat théng tin thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén Céng théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién t cia don vi.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc quycf:t dinh thu
hdi Chtmg chi hanh nghé dugc ciia co quan cép Chimg chi hanh nghé dugc, B
Y té c6 trach nhiém ding tai quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé dwoc trén
Cdng théng tin dién tir ctia BO Y té.

Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THU'C CHUYEN MON VE DUQC

.}‘ hd bl ~ fad " r Fad P A
Dieu 8. Co s& dao tao, cap nhat kien thirc chuyén mén ve dwge

1. Co sé dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc gém: Co s gido
duc dai hoc, co sé gido duc nghé nghiép ¢6 dao tao chuyén ngénh s dugc; vién
nghién ¢t c6 chirc nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co s& ¢ chirc néng -
d2o tao nhén luc y té; cac hoi vé duge.

2. Co 3¢ dio tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai xay dung
chuong trinh dao tao bao goém cédc ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gbm kién thic chuyén nganh, phap luét va quan
ly chuyén mén vé dugc;

b) Thoi gian dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé duge: tdi thidu 08
gid dong ho.

Dleu 9. Trach nhiém ciia co s& dao tao, cip nhit kién thire chuyén
mén vé duge

1. Péanh gia va cip glay xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cép
nhat kién thire chuyén mén vé duoc theo Mu sb 08 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

2. Bdo céo vé& S& Y té noi co s& dit tru s& chinh va thyc hién c6ng bd trén
Trang thong tin dién tr cia co so tinh trang bit dAu va két thiic hoat dong dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge cia co s&; danh séch nguorl duogc
cip gidy x4c nhan hoan thanh dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mon vé dugc
tai co s& kém theo thong tin vé s, ngay cip Ching chi hanh nghé duoc cla
nguoi duoc dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén; néi dung chuong trinh dao
tao, cap nhat ghl trong glay x4c nhan hoan thanh dao tao, cap nhét kién thirc
chuyén mon, ngay cap gidy x4c nhan.



Diéu 10. Trach nhiém cta co quan quan ly vé dugc

1.B6 Ytéco trach nhiém kiém tra, giam sat cic co s dao tao, cap nhit

. . ~kién thirc chuyén mén vé duoc quy dinh tai- Didu 8 cua- Nghi dinh nay.- .-

2. S Y té c6 trach nhidm:

a) Cong bd trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té vé tinh trang hoat
dong cua co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc chuyén médn vé dugc trén dia ban,;

b) Cap nhit trén Trang thong tin dién tir ctia S& Y té danh sach ngudi di
hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhét kién thirc chuyén mon vé dugc tai
cac co so dao tao trén dia ban;

¢)Kiém tra, giam sat va phéi hop véi céc co s0 dao tao, cap nhét kién thire
chuyén mén vé duoc trén dja ban quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay trong
viée td chire dao tao, cép nhit kién thirc chuyén mén vé duge.

Muc 3
CHUAN HOA VAN BANG CHUYEN MON, CHUC DANH
NGHE NGHIEP PE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Diéu 11. Céc viin bing chuyén mdn va chirc danh nghé nghiép duoc
cép Chirng chi hanh nghé dwge

1. B?:mg tbt nghiép dai hoc nganh dugc la bf"mg tét nghiép trinh d6 dai hoc
nganh dugc do céc co s& gido duc trong nudc cap cé ghi chire danh “Dugce s17,
“Dugrc s1 dai hoc” hodc “Dugc si cao cap”.

2. Béing t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa 14 bang tt nghiép trinh d¢ dai
hoc nganh y da khoa do cac co s& gido duc trong nudc cap cd ghi chire danh
“Bac s1”” hoac “Bac si da khoa”.

3. Bang tht nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hodic dai hoc nganh dugc
co truyen ]a bang t6t nghiép trinh d6 dai hoc nganh y hoc cb truyén hoic duoc
cb truyén do cic co s& gido duc trong nudc cap.

4. Bang t6t nghié€p dai hoc nganh sinh hoc 14 bang tSt nghiép trinh d6 dai
hoc nganh sinh hoc do cac co s& gido duc trong nudc cap.

5. Bing t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc 12 bang tét nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do céac co s gido duc trong nudc cap

6. Bang t6t nghiép cao ding nganh dugc la bang t6t nghiép trinh dd cao
ding nganh duoc do cic co s giao duc trong nudc cap.
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7. Bang t6t nghiép trung cp nganh duoc ]a‘l’bfang tot nghiép trinh dé trung (}ép
nganh dugc do céc co sd gido duc trong nudce cap chirc danh “Duge sT trung cap”
hodc “Dugc si trung hoc” hoac cd ghi “bang tot ng,hlep trung cAp nganh duorc”

8. Bang tot nghlep cao dang, trung cip nganh y 1 bang tét nghiép trinh do

cao dang, trung cép nganh y do cac co s& gido duc trong nude cap.

9. Bing tét nghiép trung cép y hoc ¢b truyen hoic duge ¢ truyen la bing
t6t nghiép trinh d6 trung cap nganh y hoc ¢6 truyén hoic duoc ¢b truyén do cac
co s¢ gido duc trong nudce cap.

10. Vin béng, chung chi so cép duoc 1a chimg nhan hosc chimg chi do céc
co s& gido duc trong nuéce cp ghi 18 chirc danh “Duge ta” hodc “So cap dugc”.

Dleu 12. X4c dinh pham vi hanh nghé d6i véi cac vin bing va chire
danh nghé nghiép chwa dwoc xdc dinh

1. P6i voi céc van bang, chimg chi do co s¢ dao tao trong nuéce cap ma chiic
danh nghé nghiép ghi trén vin bang dd khdng thudce cac trucng hop theo quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Piéu 11 cia Nghi dinh ndy thi viéc xac dinh pham vi
hanh nghé do cor quan cd thim quyen cap Chung chi hanh nghé dugc xem Xe€t quyet
dinh trén co s& tur vén cua Héi dong tur vén cip Chimg chi hanth nghé duoc trong
qué trinh xem xét cAp Chumg chi hanh nghé duoe.

2. Péi véi cac vin bang, chimg chi do co s& dao tao nude ngoai cip phai
duge cong nhin theo quy dinh cia Bo truéng Bo Gido duc va.Dao tao. Viée
xac dinh pham vi hanh nghé déi véi cac van bang, chimg chi do co s& dao tao
nude ngodi cap dugc thue hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 13. Co sé thwe hanh chuyén mén

1. Co s thuc hanh chuyén mén 1a cdc co s& quy dinh tai khoan 2 Biéu 13
cia Luat Duoc, gdm: Co s& kinh doanh duoc, bd phan duge cia co s kham bénh,
chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién ciru dugc (bao gom
co so nghién ciru phét trién thudc, nguyen liéu lam thube, co s& nghién ciru vé vic
xin, sinh phim, co s¢ thdng tin thudc va canh giac dugc, co s¢ nghién ciru vé duoc
ly, dugce 1dm sang), co s¢ kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc, co quan
quan Iy vé dugc hodc vin phong dat dién cta thucmg nhéan nrdc ngoai hoat déng
trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 14 co s& duoc); co s& kham
bénh, chita bénh phi hop véi chuyén mén clia ngudi hanh nghé.

2. Co s¢ thuc hanh chuyén mén phu hop l1a co s¢ thuc hanh chuyén mén
quy dinh tai khoin 1 Diéu nay c6 hoat dong phu hop véi ndi dung thuc hanh
chuyén mén ctia ngudi thuc hanh quy dinh tai Diéu 14 ctia Nghi dinh nay.

Y
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3. Co sd thuc hanh chuyén mén xac nhén thoi gian thuc hanh chuyén mén
cho ngudi thuc hanh chuyén moén tai co s& theo‘Mﬁu s6 03 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhéan.

Piéu 14. Noi dung thwe hanh chuyén médn

1. D61 v&i vi tri chiu trdch nhiém chuyén moén vé dugc cia co s& san xuat
thudce, dugc chat, ta duoc, vo nang;:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s san xuét thude,
trir truomg hop quy dinh tai céc diém ¢ va d khoan nay, phai thyc hanh mét trong
cac ndi dung chuyén mdn sau: San xuét thudc, kiém nghiém thuoc nghién clru
phat trién san phim thudc, quan 1y dugc tai co quan quén ly vé dwoc; giang day
moén hoc chuyén nganh hoac dinh hudng chuyén nganh dugc tai truong dao tao
chuyén nganh dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sd san xuét nguyen
liéu 1am thudc 14 dugc chét, ta duoc, vé nang phai thuce hanh mét trong cac ndi
dung chuyén mén sau: San xuit thude; kiém nghiém thudc; nghién ciru phat
trién san phdm thudc, nguyén liéu lam thubc; san xuét nguyén liéu lam thuéc,
san xuét héa chét; quan ly duoc tai co quan quan ly vé& duoc; giang day mén
hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duge tai truong dao tao
chuyén nganh dugc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc clia co s& sén xudt vic xin,
sinh phim va nguyén liéu san xudt vic Xin, sinh pham phai thuc hanh mjt trong
cac ndi dung chuyén moén sau: San xuét vic Xin, sinh phim, kiém dinh véc xin,
sinh pham, nghlen ciru phat trién san phdm vic xin, sinh phim; quan 1y duoc
tai co quan quan ly vé duoc; gidng day mén hoc chuyén nganh hoac dinh hudng
chuyén nganh duoc tai truong dao tao chuyén nganh duge;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc ctia co s¢ sén xuit thuoc
cb truyen phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén sau: San Xuét,
ché bién thudc cd truyen kiém n ghiém thuoc cd truyén, bao dam chét luong,
nghlen ctru phat trién san pham thubc cb truyén, quan Iy vé& duoc hoic y, dugc
cd truyén tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc
dinh huéng chuyén nganh duoc tai trudng dao tao chuyén nganh dugec.

2. Dbi véi vi tri phu trach v& bao dam chét luong clia co s& san xuit thudc,
dugc chét, ta dugc, vo nang;

a) Ngudi phu trach vé bao dam chét lwong cia co s& san xuét thude, trir
trudmg hop quy dinh tai diém ¢ kho&n ndy phai thyc hanh mét trong cac ndi
dung chuyén mén sau: San xuit, kiém ’nghiém, bao dam chét luong, nghién
ctru, phat trién sin phim tai co s¢ san xudt thude hoic co sé kiém nghiém thudc;

b) Nguoi phy trach vé bao dam chét luong cia co s& san xudt nguyén
liéu 1am thudc 14 dwoc chét, ta dugc, vo nang phai thuc hanh mét trong céc
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ndi dung chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao dam chét hrong, nghién
clru, phat trién san pham tai co s& san xudt thube, nguyén lidu 1am thudc hodc
co s& kiém nghiém thube;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chat hrong cia co sé san xuét véc xin, sinh
phim va nguyén liéu san xuft vic Xin, sinh pham phai thue hanh mét trong céc
ndi dung chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao dam chét lrong, nghlen
ciru, phat trlen san pham tai co s& san xuit hoic co s& kiém nghiém véc xin,
sinh phim y té.

3. Doi vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va ngudi phu trach
vé bao dam chat lugng cua co s san xuat dugce liéu:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao
dam chét lrong cla co s& san xuét duoc liéu phai thuc hanh mdt trong cac ni
dung chuyén mén sau: San xuat, bao ché, ché bién thube duge lidu, thubc cb
truyen dugc lidu, kiém nghiém thude, bao dam chét lucmg trong qua trinh san
Xuit, nguyén liéu lam thudc, bao ché, ché blen thube ¢ truyén; quan 1y duge
hoic y, dugc cb truyén tai co quan quan 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén
nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duge tai truong dao tao chuyén nganh dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chét luong ctia hd kinh doanh, hop tac x4 san xuét duoc liéu phai thuc
hanh mét trong céc ndi dung chuyén mén sau: San xudit nguyen lidu lam thudc,
klem nghiém thudc; bao dam chét lugng trong qua trinh san xuat nghién ciru
vé dugc liéu, y hoc co truyén; bao ché, ché b1en thude cb truyén; quan 1y duoc
hoiic y, duoc c6 truyén tai co quan quan 1y vé duoge; giang day mdn hoc chuyén
nganh hodc dinh hudng chuyén nganh dugc tai trudng dao tao chuyén nganh duoc.

4. D61 v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co s& ban budn
thudc, nguyén liéu [am thudce:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& ban budn thudc, tris
truong hop quy dinh tai diém c va d khoan néy phdi thuc hanh mét trong cac ndi
dung chuyén mén sau: Bén buén thude, nguyén liéu 1am thudc; quan 1y duge tai co
quan quan 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hoic dinh hudng chuyén
nganh dugc tai trudng ddo tao chuyén nganh duoc; ding ky thude tai vin phong dai
dién cia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam;

b) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén v& dugc cia co sé ban budn
nguyen liéu lam thubc phai thue hanh mot trong cac ndi dung chuyén mon sau:
San xuit nguyén liéu lam thuoc san xuit hoa chat, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thude, nghién ciru v& céng nghé hoa, céng nghé duoc; ban budn thube,
xuét khiu, nhap khau thuoc bao quan thudc, nguyén liéu lam thube; quan ly
dugc hodc y, dugce ¢b truyén tai co quan quan 1y vé duogc; gidng day mon hoc
chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh dugce tai truong dao tao chuyén
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nganh duogc; dang ky thude tai van phong dai dién ciia thuong nhén nuée ngoai
hoat déng trong linh vuc duge tai Viét Nam;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc cia co sé ban budn vic Xin,
sinh pham phai thuc hanh mét trong céc ndi dung chuyén mén sau: San xudt,
ban budn, bao quan, kiém nghiém vic xin, sinh pham nghién ciru vé vic xin,
sinh phim; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc; gidng day mén hoc
chuyén nganh hoic dinh huéng chuyén nganh duoc tai truong dao tao chuyén
nganh dugc; ding ky véc xin, sinh phdm tai vin phong dai dién cia thuong
nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vue duge tai Viét Nam;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc ciia co s& ban budn duge
liéu, thubc duoc lidu, thubc cb truyen phéi thuc hanh mét trong cac néi dung
chuyen mon sau: Ban budn thudc, duoc liu; dich vu bio quéan thude, dugc liu
san xuat thuoc san xuit dugc liéu, kiém nghiém thuoc nguyén liéu lam thude,
y hoc ¢b truyen nghién ciu vé dugc liéu, y hoc cb truyén; quan ly dugc hoic
y, duoc co truyén tai co quan quan 1y vé duge; giang day mén hoc chuyén nganh
hodc dinh hudng chuyén nganh dugc tai tnrong dao tao chuyén nganh dugc.

5. P61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé€ duge cia co s& xuait
khéu, nhip khau thudc, nguyén li€u lam thudc:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sd xuat khéu, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop quy dinh tai cac diém b va
¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén sau: Ban budn
thudc; xuét khiu, nhap khéu thudc; san xut thudc; kiém nghiém thude, nguyén
lidu lam thudc; thuc hanh tét bao quéan thude; quan ly dugc lién quan dén luu
hanh thudc, xuét khiu, nhap khau ban buén thude, nguyén liéu 1am thude; quéan
1y duoc tai co quan quan ly vé duogc; giang day mén hoc chuyén nganh hoic
dinh hudng chuyén nganh duge tai truomg dao tao chuyén nganh dugc; diang
ky thubc tai vin phong dai dién ciia thuong nhén nudc ngoai hoat déng trong
linh vue dugec tai Viét Nam;

b) Ngum chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& xuét khau, nhap
khau véc xin, sinh pharn phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mon sau:
Xuat khéu, nhép khéu véc xin, sinh phém; san xuat vAc xin, sinh pham ban budn
vac xin, sinh pham kinh doanh dich vu bao quan vic xin, sinh pham lqem nghiém
vic xin, sinh pham nghlen ciru vé vic xin, sinh phim; quan ly vé vic Xin, sinh
pham st dung véc xin, sinh pham quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc;
gidng day mén hoc chuyén nganh hoic dinh huéng chuyén nganh dugec tai trudng
dao tao chuyén nganh duoc; dang ky vic Xin, sinh phé.m tat van phong dai dién
ctia thuong nhén nudc ngoai hoat déng trong linh vuc dugc tai Viét Nam;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoc clia co s& xuit khiu, nhap
khdu dugc liéu, thubc duoc lidu, thube cd truyén phai thuc hanh mét trong cic
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ndi dung chuyén mén sau: Ban budn thuoc nguyén lidu 1am thudc; bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc; san xuét thuoc nguyén liéu lam thuoc kiém
nghiém thuoc ,nguyén liéu lam thudc, thubc cb truyen nghién ¢t vé duge lidu,
y hoc cb truyén;’ quan 1y duoc hodc y, duge cb truyén tai co quan quén Iy vé
dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hoac dinh hudng chuyén nganh duge
tai truong dao tao chuyén nganh dugce; dang ky dugc liéu, thudc duoc liéu,
thudc ¢b truyén tai van phong dai dién cta thuong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh virc dugc tai Viét Nam.

6. D61 véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cia co sé ban 1é thudc:

a) Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duoc ctia nha thube, quéy thude, tu
thubc tram y té x3 phai thuc hanh mét trong cac néi dung chuyén mén sau: Ban
buén thudc; ban 1é thube; xut khéu, nhép khau thuoc duoc 1am sang hoiic cung
Umg thudc trong co s& kham bénh, chira bénh; san xuit thude; kidm nghiém thuéc,
nguyén liéu lam thudc; nghién ctru dugce; bao quan thube; phén phéi thubc; quan ly
dugc tai co quan quan ly vé duge; gidng day mdn hoc chuyén nganh hodic dinh
hudng chuyén nganh duoc tai trudng dio tao chuyén nganh dugc;

b) Nguai chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cta co s& chuyén bén 18
duoc liéu, thuoc duoc liéu, thude cb truyén, trir trudng hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Piéu 13 cia Luit Duoc phai thyc hanh mét trong céc ngi dung chuyén
mon Jién quan den san xudt, nghién ctru, kinh doanh, kham bénh, chita bénh
bing y hoc ¢6 truyen hodc quén ly vé duge hodc y, duge cd truyén tai co quan
quan Iy vé dugc; gidng day mén hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén
nganh duoc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

7. D6i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude:

a) Ngudi chiu trach nhjém chuyén mén vé dugc ciia co sd kinh doanh dich
vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thude, trir trudng hop quy dinh tai dlem
b khoan nay phai thuc hanh mét trong cac néi dung chuyén mén sau: Kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc; nghién ctru lién quan dén san xuét, kiém
nghiém, phan tich thudc, nguyen liéu 1am thude; quan ly duoc tai co quan quan
ly v€ duogc; gidng day mén hoc chuyén nganh hofic dinh huéng chuyén nganh
duge tai trudng dao tao chuyén nganh duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v& dugce cia co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém vic xin, sinh pham phéi thuc hanh chuyén mén mét trong céc
ndi dung chuyén mon sau: Kiém nghiém thude, kiém nghiém nguyén liéu lam
thudc; klem dinh véc xin, sinh phdm; nghién ciu lién quan den sin xudt, kiém
nghiém vic xin, sinh phim; bao quan thuée c¢6 pham vi 14 véc xin, sinh pham;
quan ly dugc tai co quan quéan Iy vé dugc; gidng day mén hoc chuyén nganh
hodc dinh huéng chuyén nganh dugc tai trudng dao tao chuyén nganh dugc.
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8. Déi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén médn vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir tuong duong sinh hoc cua thube
phai thuc hanh mét trong céc néi dung chuyén mén sau: Thu tuong duong sinh
hoc ciid thube; thir thude tréh 14m sang; kiém nghiém thudc, ngiiyén liéu 1am
thuéc: nghién ciru dugce ly, duge 1dm sang; quan ly dugce hodc y duoc cd truyen
tai co quan quan 1y vé dugc; gidng day mon hoc chuyén nganh hoic dinh huéng
chuyén nganh dugc tai truéng dao tao chuyén nganh duoc.

9. Pbi vdi vi tri phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh,
chira bénh:

a) Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cia co s& kham bénh, chira
bénh, trir trudmg hop quy dinh tai diém b khoan nay phai thuc hanh mét trong
cac ndi dung chuyén mén sau: Thir tuong duong sinh hoc ctia thudc; thir thube
trén lam sang; giang day dugc ly hodc duge 1am sang tai trudng dao tao chuyén
nganh dugc; nghién ciru dugc 1y hodc duge 1am sang; canh giac dugc tai trung
tdm théng tin thudc va theo dai phan img cé hai cia thude; duge 14m sang tai
co s& kham bénh, chita bénh;

b) Ngudi phu trach cdng tac duge 1am sang cua co s¢ kham bénh, chita
bénh bing y hoc cb truyén phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén
sau: Thir thude trén 14m sang; nghién ciu duoc ly, duge 14m sang; canh gidc
dugc tai trung tdm thong tin thude va theo doi phan Umg ¢ hai cia thubc, thuc
hanh dugce 1am sang tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc cb truyén.

10. D61 véi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cia co sd kinh
doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cuia co sé kinh doanh dich
vu bao quém thudc, nguyén lidu 1am thude, trir trudng hop quy dinh tai diém b
khoan nay phai thuc hanh mét trong céc néi dung chuyén mén sau: Bao quan
thuée, nguyén liéu lam thuéc; quan Iy dugc hodc'y, duoc cb truyén tai co quan
quan ly vé dugc; giang day mdén hoc chuyén nganh duge tai trudng dao tao
chuyén nganh duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s¢ kinh doanh dich
vu bdo quan vic xin, sinh phém phai thuc hanh mét trong céc ni dung chuyén
mon sau: Bao quan thuoc ¢6 pham vi 13 vic xin, sinh phim; san xuét véc Xin,
sinh pham kiém dinh vic xin, sinh pham; quén ly duoc tai co quan quén Iy vé
dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh dugc
tai tnrdng dao tao chuyén nganh dugc.

11. Péi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cla co sd té chic
chudi nha thudc: Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& t& chirc
chudi nha thubc phai thuc hanh mot trong cac ndi dung chuyén mén sau: quan ly
hoat dong chuyen mdn clia co s& t6 chire chudi nha thuoc ban buén thube, nguyén
liéu 1am thudc; quan 1y duge tai co quan quan ly vé duoc; giang day mén hoc
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chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh duoc tai trudng dao tao chuyén
nganh dugc.

Picu 15. Thoi gian thwe hanh chuyén mén d6i véi nguoi ¢o trinh do. -
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi ¢ trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc 1a nguoi c6 mét trong cac
bing sau:

a) Thac s¥ duogc, v, y hoc cd truyén, hda hoc, sinh hoc (sau day goi tit 13
thac s¥);

b) Tién s§ duoe, v, y hoc ¢b truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
tién s¥);

c) Chuyén khoa I hoic chuyén khoa I theo hé dao tao chuyéi;l khoa sau
dai hoc theo quy dinh cia B9 trudéng Bo Y té.

2. Thoi gian thue hanh chuyén moén tai co sé duge phu hop quy dinh tai
Diéu 15, 16, 17, 17a, 18, 19, 20, 21 va 22 Luét Duoc duge giam:

a) 3/4 thoi gian dbi véi ngudi cd bing tién s§ hodc chuyén khoa II;

b) 1/2 thi gian d6i véi ngudi cb biang thac sy hosic chuyén khoa L.

Muc 5
THI DE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUGC

Piéu 16. Hinh thirc, ndi dung, chwong trinh thi

1. Hinh thirc thi: Thi tdp tfung tai co s6 td chire thi hoic thi truc tuyén.
2. Noi dung thi gdm:

a) Kién thitc chung cho ngudi hanh nghé dugc;

b) Kién thic chuyén nganh phu hep v6i vi tri céng viée phai c6 Chimg chi
hanh nghé dugc theo quy dinh tai Didu 11 ciia Luét Dugc.

3. B6 truong Bo Y té quy dinh chi tiét quy ché, noi dung thi, ngan hang
ciu héi thi, thang diém dat dé chp Chumg chi hanh nghé duoc.

Dicu 17. Yéu chu dbi véi co sé td chire thi xét cap Chirng chi hanh
nghe dwge

Phai 1a mét trong cdc co s¢ dao tao dai hoe, sau dai hoc chuyén nganh
dugc, chuyén nganh y dugc cb truyén.
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Didu 18. Chi phi thi

Nguoi du thi dé xét cip Chumg chi hanh nghé dugc phal tra chi ph1 cho
viéc thi xét cap Chung chi hanh nghe dugc theo quy dinh cta phap luat.

Chuong IIX
KINH DOANH DUQC
Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 19. Piéu kién kinh doanh thube ¢b truyén

1. Co s& san xuét thude cd truyén luu hanh toan qubc phai dap g quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 Biéu 69 cua Luat Duge.

2. Co s xuit khéu, nhap khéu thudc cb truyén phai cé co sd vat chét, tai
liéu chuyén mén ky thuét va nhén sy dap umg Thuc hanh tot bao quan thubc. .
Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc cia co s¢ xuét khéu, nhip khéu
thubc ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cia Lut Duoc.

3. Co s¢ kinh doanh dich vu béo quén thudc cb truyén phai 6 co so vat
chit, taj liéu chuyén mén ky thuét va nhan su dap u’ng Thuc hanh tét bio quan
" thube. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so kinh doanh dich
vu bao quén thubc cb truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 cia Luat Duge.

4. Co s& ban buén thudce cb truyén phai c6 co sd vt chét, tai liéu chuyén mén
k§ thut va nhan sy dap ung Thuc hanh tSt phén ph01 thuoc Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugce cua co s& ban budn thubc cb truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 16 cta Luat Duoc.

5. Dleu kién ctia co s& chuyén ban 1& duoc liéu, thude dugc lidu, thube
ch truyen

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v& dugc clia co s& ban 1& duge
1iéu, thude duge liéu, thude ¢d truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cia
Luét Dugc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chin; dién tich
phu hop vai quy md kinh doanh; bo tri ¢ noi cao réo, thodng mat, an toan, cach
xa ngudn & nhiém,;

c) Phai c6 khu vyc bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu
cAu bao quan ghi trén nhéan.

Dugec liéu doc phai dugc bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuec riéng;
truong hop duge bay ban va béo quéan trong ciing mét khu vye véi céc duge
liéu khac thi phai dé riéng va ghi r5 “duoc liéu ddc” dé tranh nham 14n.
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Co s6 chuyén ban Je thude duoc lidy, thude cb truyén hoac chuyén ban lé
dugc liéu thi chi can c6 khu vire bdo quan tuong ung dé bao quan thude duoc
liéu, thubc cb truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thube ¢b truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xuc truc tiép véi thube dugc lidu, thube b truyén,
dugc liéu phai bao ddm khong éanh hudng dén chat lugng cia thude dugce liéu,
thude ¢6 truyén, dugc liéu;

d) Cé so sach ghi chép hoéc bién phap phit hop dé luu giit théng tin vé
hoat dong xut nhap, truy xuét ngudn gbc;

e) Ngudi ban 1& dugc lidu, thude dugc lidu, thube cd truyén phai c6 mot
trong cac vin bang quy dinh tai cic diém a, ¢, e, g, i hodc 1 khoan 1 Piédu 13
cua Luéat Dugc.

Déi véi dugc ligu doe, thuoc dugc liéu ké don, thude cb truyén ké don thi
ngudi tryc tiép ban 1& va tu vén cho ngudi mua phai la ngudi chlu trach nhiém
chuyén mén ciia co s& ban 1€;

g) Trudmg hop co 56 ban 1é ¢6 kinh doanh thém cdc mit hang khéc theo
quy dinh ctia phap luét thi cac mét hang nay phai dugc bay ban, bao  quan 6 khu vye
riéng va khéng gay anh huéng dén duoc liéu, thube duoc lidy, thude cb truyén.

Piéu 20. Quy dinh chi tiét ho so dé nghi cp, cép lai, diéu chinh Gidy
chirng nhin da didu kién kinh doanh duwgc

Ho so dé nghi cép, cép lai, didu chinh Glay chtmg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 ciia Luat Dugce va dugc quy
dinh cuy thé nhur sau:

1.Pon dé nghi cép, cAp lai, didu chinh Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
duoc theo MAu s6 10, 11 va 12 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Tai liéu k¥ thuit quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cia Luit Dugc bao
g0m céc t3i liéu sau:

a) Déi véi co sé san xuét thube, nguyén liéu 1am thudc: Tai liéu vé co s
vét chét, i liéu chuyén mén k§ thuat va nhén sy theo nguyén tic, tidu chuln
Thuc hanh tét san xudt thubc, nguyén liéu 1am thudc.

Trucmg hop co s& & nghi cAp Gidy chimg nhén du diu kién kinh doanh
véi pham vi san xuét thudc, nguyén liéu lam thubc c6 ban, giao thubc, nguyén
liéu lam thudce do co s& san xudt cho co s& bén budn, ban 1€, co s& kham bénh,
chira bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mén k§y thudt va nhén sy theo nguyen
tic, tiéu chudn Thuc hanh tét phéan ph01 thuoc nguyén liéu lam thude, trir
trudng hop giao hang tai kho cla co s& san xuat do;

b) Pbi véi co sé nhép khéu thubc, nguyén liéu lam thubc, co s& xuit khiu
thudc, nguyén lidu lam thubc, co s¢ kinh doanh dich vu bdo quan thube,
nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé co s& vat chét, tai lidu chuyén mén k¥ thuét
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va nhén su theo nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén
lidu lam thude;

¢) béi VG co 5O ban budn thuéc, nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé co s Vit
chét, tai liéu chuyen mdn k¥ thuét va nhén su theo nguyén tic, tiéu chuin Thuc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén lidu Jam thubc;

d) Pbi v&i co s& ban 1é thudc: Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén
mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét co s& ban
1é thudc.

Déi véi co sd chuyen ban 1& dugc lidu, thude dugc lidu, thube ¢d truyén:
Tai liéu chimg minh viée dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu 19 ctia Nghi dinh
ndy theo quy dinh cia B6 trudng Bo Y té; -

d) Péi véi co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thudc: Tai ligu vé co s& vat chét, tai liéu chuyén mdn k¥ thudt va nhén sy theo
nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh tt phong thi nghiém dbi véi kiém tra chét lugng
thubc;

e) Déi véi co s& kinh doanh dich vu thir thubc trén 1am sang: Tai liéu vé
co s& Vit chét, tai liu chuyén mén k¥ thuét va nhan sy theo nguyén tic, tidu
chuén Thuc hanh &t thir thudc trén 1am sang;

g) Dox vl co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thudc:
Tai liéu vé co s& vét chét, tai liéu chuyén mén ky thuét va nhén su theo nguyén
tic, tiéu chuin Thuc hanh t6t phong thi nghiém abi voi glal doan phén tich dich
sinh hoc va Thyc hanh 6t thir thudc trén 1am sang dbi véi giai doan nghién ciru
trén 1am sang.

Trudng hop co sé kinh doanh dich vu th tu'ong duong sinh hoc ky hop
dong hoic lién két véi co s thi thudc trén 1am sang dap vmg Thuc hanh tét thir
thubc trén 14m sang dé thuc hién giai doan nghién ctru trén 1dm sang trong thi
tuong duong sinh hoc clia thudc thi tai liéu k¥ thuét khong yéu cau phai c6 cac
tai liéu vé co s& vat chét, tai liéu chuyén mén k¥ thuét va nhén sy theo nguyén
tic, tidu chuin Thuc hanh tét thir thudc trén 1am sang;

h) Béi véi co s td chirc chudi nha thubc: Tai liéu vé co s& vat chit, tai
liéu chuyén mén ky thuét va nhan su theo nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét
phén phéi thubc, nguyén liéu lam thubc.

3. Tai liéu k¥ thudt quy dinh taj diém b khoan 2 Piéu 38 ciia Luat Duoc bao
gbm cac tai lidu vé co SO vét chit, tai liéu chuyen mon k¥ thuat va nhén su theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay tuong \ing v&i diéu kién kinh doanh thay dbi.

4. 86 luong ho s0 quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd. Cac tai liéu ndp trong
hé so dé nghi cép, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nthan &0 diéu kién kinh doanh
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duge quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém ¢, d khoan 2, diém b, c khoan 4 Diéu
38 Luét Dugc la ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao kém xuat
trinh ban chinh dé 601 chleu

Pijéu 21. Trmh tu’, thit tuc cip Gidy chirng nhin da diéu kién kinh
doanh dwgc

1. Coso dé nghi cép Gidy chiig nhén du didu kién kmh doanh dugce ndp
hé so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé:

a) B6 Y té dbi véi trudmg hop dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duge thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai cac diém a, b, c,
e, g, h va i khoan 2 Piéu 32 ctia Luat Dugc;

b) S& Y té noi co s& d6 dat dia didm kinh doanh déi véi truong hop dé
nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc thuée mét trong cdc
truong hop quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Diéu 32 cuia Luat Duoc.

2. Sau khi nhan hé so, €O quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo Miu sé 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Co quan tiép nhén hd so thyuc hién:

a) Cap Gidy chimg nh4n du dleu kién kinh doanh dugc trong thot han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong hop co s& vét
chét, k§ thuat va nhén su di dugce kiém tra, danh gia dap ung Thyc hanh t6t
phu hop v6i pham vi kinh doanh, khéng phai td chirc danh gié thuc té tai co s&
dé nghi cip Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc;

b) T chirc danh gia thuc té tai co s¢ dé ngh1 cap Gidy chimg nhan du dleu

kién kinh doanh duoc trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

4. Khi c6 yéu_ cau sira di, bd sung hd so dbi véi trurorng hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Pidu nay, trong thot han 07 ngay 1am viée ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so c6 van ban gui co s dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé c4c tai lidu, noi dung can stra d6i, bd sung theo Mau
56 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi nhén hd so stra déi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra cho co
s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so stra déi, bd sung theo Mau s 01 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra déi, bo sung khong dap tmg yéu céu, trong thoi ban
10 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd s0, co quan tiép nhan hd so cé van
ban théng bao cho co SO vé viéc khong cip Gidy ching nhén dua diéu kién kinh
doanh dirgc theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Trudng hop khéng c6 yéu cAu stra ddi, bd sung d01 v&i hé so stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hé so thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

6: Sau khi-danh gia thyc té co-s6 theo quy dinh tai diém b khoan 3-Didu nay, -
co quan cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc cé trach nhiém:

a) Cép Gidy chitng nhdn du didu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10
ngay ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té dbi voi trudng hop khong cé
yéu cau khic phuc, sira chita;

b) Ban hanh vén ban thdng bdo viée co s& khong dugc cap Gidy chimg
nhdn ¢i diéu kién kinh doanh dwoc déi véi truong hop co s& khéng du didu
kién theo quy dinh hodc van ban thong bao cac néi dung can khéc phuc, sura
chita theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy trohg thoi
han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té ddi véi trudmg hop cé
yéu ciu khic phuc, stra chita.

7. Trong thdi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc bio cdo ciia co s& vé viéc
da hoan thanh viéc khic - phuc, sira chira kém theo tai liéu chimg minh, co quan
tiép nhan hé so cép Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc hoic c6
vin ban théng bdo stra ddi, bd sung.

8. Trong thi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd S0 ¢4 vén ban
thdng bao sira dbi, bd sung hoic vén ban thong bdo cac nodi dung can khéc phuc,
sira chita, co s& dé nghi phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu hoidc bao
céo vé viéc di hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita kém theo tai liéu chimg
minh. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra dbi, bd sung thi hd so di
ndp khéng con gia tri.

9. Trong thdi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duogrc, co quan tiép nhén hé so cong bo cép nhét trén Céng thdng
tin dién tir hodic Trang théng tin dién tir clia co quan cip cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoe cép Giéy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc;

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

c) 86 Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi kinh doanh dugec.

10. Khi nhén Glay ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc duoc cAp
trong cac trudng hop cap Gidy chig nhén dad diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cia Luét Dugc, co s¢ phai ndp lai Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da duoc cip trude do, trir truong hop
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bi méat Gidy chimg nhén dt diéu kién kinh doanh dugc hogc Glay chimg nhan
da didu kién kinh doanh duogc duge cip theo hinh thitc truce tuyén,

‘11. Co quan tiép nhan hd so cp 01 ban Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duqc theo Mﬁu s0 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay cho co s& dé nghi cap.

12. Truong hop co so dé duoc danh gia dap Gmg Thuc hanh tt, €O quan
tiép nhén hd so cip gidy chimg nhan Thuc hanh t6t néu co s& dé nghi cap gidy
chimg nhéan Thye hanh tbt.

Diéu 22. Trinh tw, thi tue cAp lai, didu chinh Gidy chitrig nhan da diéu
kién kinh doanh dwoc

1. Co s& dé nghi cAp lai, diéu chinh Gidy chiing nhén di diéu kién kinh
doanh dugc ndp hd so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén veé:

2) Bo Y té ddi véi trudmg hop dé nghi cAp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén
da diéu kién kinh doanh dugc thude mét trong cac truong hop quy dinh tai cac
diém a, b, c, e, g, h va i khoan 2 Biéu 32 cia Luét Dugc;

~ b)S&Y ténoi co s do dit dia diém kinh doanh déi véi truong hop dé nghj
cap lai, di€u chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc thuéc mét trong
cac truong hop quy dinh tai diém d va d khoan 2 Diéu 32 ctia Luét Dugc.

’ 2. Sau‘khi nhin hé,. S0, ¢O quan tiép nhén hd so tra cho co s¢ dé nghi Phiéu
ti€p nhéan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

. 3. Trudng hop khéng c6 yéu ‘céu sira d6i, bd sung hd so, co quan cép lai,
diéu chinh Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh dugc ¢o trach nhiém:

a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay k€ tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhén ho so di véi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Biéu 36 cua Luit Duoc;

b) Cép lai Glay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugce trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so di véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 ciia Luat Duoc.

4. Truong hop ¢b yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan t1ep nhan hé so
pha1 ¢6 vén ban thdng béo cho co s dé yéu cau sira dbi, bd sung hd so d& nghi
cAp lai, diéu chinh Glay chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc trong thoi
han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 16 tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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5. Sau khi nhan hé so sira doi, bo sung, €O quan tiép nhén ho so trd cho co
s& ndp hd so sira ddi, bd sung Phiéu tiép nhan hé so theo Méu s 01 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dmh nay.

a) Trudng hop hd so stra ddi, bo sung khong dap g yéu cAu, trong thon
han 05 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhén ho $0, CO quan tiép
nhén hd so ¢6 vin bén thong bao cho co s& vé viée khong cap Jai, diéu chinh
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo MAu sb 16 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

.b) Truong hop khéng cé yéu cu sira di, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cAp lai, diéu chinh Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duoc theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhén hd so ¢6 van ban
théng béo sira doi, bd sung, co s& dé nghi phai nép hé so sira d6i, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra dbi, bd sung thi hd so da
ndp khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap lai, diéu chinh G1ay
chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duge, co quan t1ep nhan hé so cong bd,
cap nhat trén Cbng théng tin dién tir hoic Trang thdng tin dién tr clia co quan
cap cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugce cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du didu
kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge, s6 Chimg chi hanh
nghe dugc;

¢) Sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi kinh doanh dugc.

8. Khi nhén Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc mai, co sd phai
nop lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc di dugc cap trude 4o,
trir trrdng hop bi mét Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Gxay
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge cip theo hinh thirc truc tuyén.

9. Co quan cép lai, didu chinh Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duge cép 01 ban Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau

s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho co s& dé nghi cép
lai, diéu chinh.

Diéu 23. Thi tyc thu hbi Gifly chimg nhan dii didu kién kinh doanh duoe

1. Trong th&i han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duge két luan thanh tra,
kiém tra trong dé c6 kién nghi thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
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hgéc k_hl phat hién cac truong hop quy dinh tai Didu 40 ctia Luét Duogc, co quan

cap Gidy ching nhan du di€u kién kinh doanh duge phai ban hanh quyét dinh thu

héi Giay chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge thudc thim quyén quan ly;

~ truong hop khong thu hoi phéi ¢ vin ban tra 187 cho co quan kién nghi thu hdi va
néurd 1y do. '

. 2. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu
hoéi Giay chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi ¢6 trach nhiém:

a) Déang tai quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan dt didu kién kinh doanh
dugce trén Cong thong tin dién ti hodc Trang théng tin dién tir cia don vi va
gt quyét dinh nady &én Bo Y té va cac S& Y té khéc trén pham vi toan qudc;

'b) Cép nhat théng tin thu hdi Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh
dugc trén Cong théng tin dién tir hodc Trang théng tin dién tir ctia don vi.

. 3. Trong théi han 05 ngay lam vige ké tir ngay nthén dugc quyét dinh thu
hoi Giay ching nhén di dieu kién kinh doanh dugc, B4 Y té €0 trach nhiém
dang tai quyet dinh nay trén Cdng théng tin dién t& cia Bo Y té.

: Muc 2
DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH ]
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 24. Pia ban mé quiy thude, ti thube tram y té xi
1. Dia ban mé quiy thudc:
a) X4, dic khu tai hai dao;

b) Cic dia ban méi duge chuyén dbi tir x4, dic khu tai hai dao thanh
phudmg, néu chua cé di mét co sé ban 16 thudc phuc vy 2.000 dan tai thai diém
chuyén dbi thi dugc tiép tuc mé mai quéy thube va quéy thude duge phép hoat
ddng khong qua 03 niam ké tir ngay dia ban duoc chuyén dbi;

c) Cac qué“ty thuéc khéng thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da
c6 Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duoc duoc cip trude ngay dia ban
duogc chuyén ddi thanh phudng, co s& duge phép hoat dong khéng qua 03 nim
ké tir ngay dia ban dugc chuyén déi.

2. Pia ban mé ti thude tram y té x4

Tram y t€ cua cac x3, dic khu tai hai dao.
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Piéu 25. Pham vi kinh doanh ciia quiy thubce, ti thude tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh ctia quiy thudc thyc hién theo quy dmh tai diém b
khoan 1 Piéu 48 cua Luat Duoc.

2. Pham vi kinh doanh cua ti thube tram y té x4 thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 49 ctia Luét Duoc.

TO CHUC BAN Ll\li{:h’lrclfuéc LUU PONG
Dicu 26. Piéu kién ban 1é thude luu dong
1. Co s& t& chire ban 1é thudc lwu déng bao gdm:
a) Co sd sén xuét thudc;
b) Co sé& ban buén thudc;
¢) Co s& ban 18 thudc;

d) Co s& y té thudce luc luong vil trang nhén dan, co s& kham bénh, chira
bénh cluan dan y c6 hoat dong cung img thuoc tai viing ddng bao dan toc thiéu
s6, mién nui, hai dao, vung ¢ didu kién kinh té - xa hoi khé khin, ving ¢6 diéu
kién kinh té - x4 hdi dic biét kho khan;

d) Co sé td chire chudi nha thube.

2. Nguoi ban 1€ thude hru dong phai 1a nhéan vién cua co s& quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay va c6 mét trong cic vian bang chuyén mén quy dinh tai céc
diém a, b, c, ¢, g, h, i va k khoan 1 Diéu 13 clia Luét Dugc.

3. Thudc ban 1é luu dong phai con han dung t6i thidu 06 thang va dugc bao
quén bing cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, trdnh tiép xic véi mua, ning,

4. Tai noi ban lé thube Iuu ddng phai cé bién hiéu ghi r6 tén, dia chi cua
co s& tb chirc ban 1é thude luu dong, ho tén ngudi bén, dia ban hoat déng.

Piéu 27. Danh muc va dia ban ban 1é thude hru dong

1. Danh muc thudc ban 1& luu déng gbm cac thube dap Ung céc tiéu chi sau:
a) Thubc danh muc thubc khong ké don;

b) Thude chi yéu cau bao quan & didu kién binh thuéng;

¢) Pap tmg nhu ciu st dung théng thuong cia ngudi dén dia phuong,

trong d6 wru ti€n cac duoge lidu duge nudi trong, khai thac tai viing dong bao
dan téc thiéu sb.

2. Can cir c4c tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay; S& Y té cong bd
danh muc thudc, dia ban dugc bén 1¢ thuéde luu d6ng trén dia ban.
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Piéu 28. Thii tuc thong bio hoat dong ban 1¢ thudc lru dong

1. Trudc khi td chire ban 1 thuée Iuu dong, co s1b chirc ban Ié thude Iuu
dong co trach nhiém thoéng bao bang van ban theo Mau s6 14 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y té tai dia phuong noi di kién c6 hoat
dong ban 1é thude Iuu dong.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tir ngdy nhén duoc thong bao cua co
SO to chirc ban 1& thudc uu dong; S& Y té cé trach nhiém cong bd thong tin co
s& t6 chic ban le thube hru dong trén Trang théng tin dién tir cia S& Y t& va chiu
trach nhiém tb chic gidm sat, kiém tra.

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

Bleu 29. Danh muyc nguyén lidu lam thude la chit phong xa va danh
muc thube, dwrge chit thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mjt s6
nganh, linh vye

1. Ban hanh danh muc nguyén liéu 1am thudc 1a chét phong xa tai Phu luc [V
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Céng bd danh muc thude, duge chit thude danh muc chit bj cAm sir
dung trong mét s6 nganh, linh vyc:

a) B6 Nong nghiép va Méi truong, B4 Cong Thuong, B Xay dung va cac
b, co quan ngang bd khac ¢6 ban hanh hoic sira dbi, bd sung danh muc cac
chét cim sir dung trong nganh, linh vyc thuée pham vi quan ly c6 trach nhiém
gtri danh muc dén Bo Y té;

b) Sau khi nhén dugc danh muc chit bi cdm sir dung do céc bd, co quan
ngang b quy dinh tai diém a khoan nay ban hanh giri dén, Bo Y t& ra so4t cac
chit 13 thudc, dugc chét de ban hanh quyét dinh danh muc thubc, duge chit
thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mét s6 nganh, linh vuc, cong b trén
Céng théng tin dién tir cia Bo Y té.

Piéu 30. Cac bién phap vé an ninh, bio dam khéng that thoat thudc,
nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat dac biét

1. Co 56 kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai thuc hién cic quy
dinh tai cac Didu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 coa Nghi dinh nay.

2. Trudng hop kinh doanh thuc phéng xa, ngoai dap Umg quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay, co s& con phai dép mg cac quy dinh cia Luit Nang luong
nguyén tir va cac vin ban quy pham phap luét khac c6 lién quan.
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3.B6 Y &, S& Y té dinh ky 03 nam 01 14n hosdc ddt xut tién hanh kiém
tra, danh gia viéc dap ung cac quy dinh vé bién phap vé an ninh quy dinh tai
Muc nay ctia co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh cia
B6 trudng Bo Y té hodc Digi ude quéce té ma nude Cong hoa xa héi chi nghia
Viét Nam la thanh vién.

Piéu 31. Quy dinh vé co s& vét chit ciia co sé kinh doanh thude phii
kiém soat diic bigt
1. Bbi v6i co s& san xuét thudce gay nghién, thudc hudng than, thude tién

chat nguyén liéu lam thudc 14 dugc chit gy nghién, dugce chat hudng thén,
tién chéat dung lam thudc:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap img nguyén tac, tiéu chuin Thue
hanh tét bao quan thude, nguyén liéu lam thubc dé bao quan thubc gay nghién,
thube hudng than thubc tién chat nguyén liéu lam thubc 1a dugc chat giy
nghién, dugc chit hudng than, tién chét dung 1am thudc. Kho hodc khu wure nay
phai c6 cira, ¢6 kho4 chic chin;

b) C6 hé thong camera theo doi timg céng doan trong qua trinh san xuét
va bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc;

c) Co hé thong quan ly, theo d&i bing hd so sb sach theo quy dinh ctia B9
truéng Bo Y té.

2. Déi véi co s& san xuit thube dang ph01 hop c6 chira dugc chit gly
nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét huéng thin, thube dang phdi
hop co chira tién chat:

a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap Ung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t bao quan thubc, nguyén liéu Jam thudc de bao quan nguyén liéu lam
thudc 14 dugc chit giy nghién, dugc chét huéng than, tién chit dung lam thude.
Kho hodc khu vuc nay phai c6 cira, ¢6 khoa chic chin;

b) Cé kho rleng hoéc khu vuc riéng dép ung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t&t bao quén thudc, nguyén lidu lam thudc dé bao quan thude dang ph01
hop c6 chira duoc chét gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢ chira duoc chit

hudng than, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chét. Kho phai cé cira, cd khod
chic chién;

c) Cé hé thong camera theo d6i timg cong doan trong qua trinh sén Xuét
va bao quan thude, nguyén liéu 1am thubc;

d) C6 hé théng quén 1y, theo ddi bang hé so sb séch theo quy dinh ctia Bd
trudng Bo Y te.

3. DB4i vai co s& san xult thuoc phdng xa:
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a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng déap Ung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thube phong xa;

b) Co hé thong quén ly, theo d&i bang hd so sb sach theo quy dinh ctia B
trudmg Bo Y té;

c) C6 h¢ thong camera trong khu vuc san xudt, bao quan thude.

4. D6i vi co s& xuét khéu, nhap khéu, ¢o so kinh doanh dich vy bao quan
thude gdy nghién, thude huong than, thubc tlen chit, ‘nguyén ligu lam thudc 12
dugc chét giy nghién, duoc chit hudng than, tidn chit dung lam thudc:

a) C6 kho riéng hodc khu vire riéng dap ing nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc dé bao quén thube gay nghién,
thubc huéng than, thube tidn chat nguyén liéu [am thube 1a duge chat gay
nghién, dugc chét huong thén, tién chét ding lam thubc. Kho hoic khu vue nay
phai ¢é cira, ¢é khéa chic chin;

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

c) C6 hé théng quén ly, theo doi bing hé so sé sach theo quy dinh ciia B
truong Bo Y té.

5. i véi co so xudt khiu, nhép khau, co s& ban budn, co s¢ kinh doanh dich
vu bdo quéan thude dang phbi hop ¢6 chia dugc chét gdy nghién, thuoc dang phdi
hop c6 chita dugc chét hudng than, thude dang phdi hop ¢6 chira tién chat Cd kho
riéng hoéc khu vye riéng dap ‘ng nguyén téc, tiéu chudn Thire hanh t5t bao quan
thudc, nguyén Jiéu lam thudc dé bao quén thube dang phéi hop ¢6 chira duge chét
gay nghlen thuoc dang phéi hop c6 chita duge chit hudng than, thudc dang phéi
hop c6 chira tién chat Kho phai c6 cira, ¢6 khod chic chén; ¢6 hé thdng quan Ly,
theo doi bing hd so s6 sach theo quy dinh ctta Bg truéng BO Y 6.

6. Pi v6i co s& xut khiu, nhép khéu, ban buén thudc phong xa, nguyén liéu
1am thubc 13 chit phéng xa: Co hé théng quan ly, theo d&i bang ho so sb sach theo
quy dinh clia Bé truéng Bo Y té.

7. D6i v6i co s ban budn thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap u ung nguyén tic, tiéu chuén Thure
hanh tét bao quin thubc, nguyén liéu lam thubc dé bao quan thudc gdy nghién,
thude hudng than, thudc tién chit. Kho, khu vire riéng phdi cé cira, ¢6 khod
chéc chén;

b) C6 hé théng camera tai khu vuc bao quéan thubc;

c) Co hé thong quén 1y, theo d&i bing hd so s sach theo quy dinh cua
Bo trudéng Bo Y té.
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8. D61 vdi co 56 ban 1é thudc gdy nghién, thude hudng than, thude tién chit:

a) Thudc gay nghién, thude huéng than, thudc tién chit phai bao quan
trong tU riéng hoic ngin riéng c6 khéa chic chan; - - -

b) C6 hé thér}g quan 1y, theo d5i bing hd so sd sach theo quy dinh ctua
B6 trudng BO Y te.

9. Péi véi co sé ban 1é thude dang ph01 hop c6 chita dirgc chit gdy nghién,
thude dang ph01 hop cé chira dugc chét hudng than, thudc dang ph01 hop ¢6
chira tién chit phai thuc hién viéc theo doi bang hé théng phan mém hodc hd
50, s6 sich theo quy dinh cta B truéng Bo Y té.

10. Péi v6i co s& béan 1é thube phéng xa:
a) €6 khu vuc riéng dé bao quan thude phéng xa;

b) C6 hé théng quan Iy, theo ddi bing hé so sb séch theo quy dinh ciia Bo
truong Bo Y té.

11. Péi véi co s& kinh doanh dich vu thi thuéc trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bio quan thudc phéng xa:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dép v ing nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thuoc dé bao quan thudc phong xa;
cO hé thong quan ly, theo ddi bang hé so sb sich theo quy dinh cua B§ trudng
B4 Y té; c6 hé théng camera déi véi co sé kinh doanh dich vu bio quéan thude
phdng xa;

b) C6 hé théng quan 1y, theo dbi bing hd so s sach theo quy dinh ciia
B truong BS Y té;

c) C6 hé théng camera dbi véi co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc
phong xa.

12. Déi véi co sér kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thube phai kiém soat diic biét trir céc truong hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay
phai bdo quan thuée gy nghién, thudc hudng than, thubc tién chat nguyén liéu
1am thudc 12 duoc chit giy nghién, duoc chat huo*ng than, tién chét dung lam
thubc, thude dang phéi hop ¢6 chira duge chét  gdy nghién, thuoc dang phéi hop
c6 chira dugc chit hudng than, thubc dang phéi horp c6 chira tién chét trong khu
vuc riéng cé khéa chéc chin hodc tu riéng, ngin riéng c6 khoa chic chin.

13. D6i vdi co sé kinh doanh thuée doc, nguyén liéu doc lam thuéc, thuoc
va dugc chit trong danh myc thude, duge chit thude danh muc chét bi cim sir
dung trong mét s nganh, Iinh vuc phai thyc hién viéc theo doi bing hé théng
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phan mém hodc hd so, sd sach quan ly toan bo qua trinh Xuét, nhép, ton kho
theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té.

Piéu 32. Quy dinh vé nbhin st ciia co s¢ kinh doanh thude phai klem
soat dac biét

1. Péi v6i co s& san xudt thube gdy nghién, thuc hudng than, thude tién
chat nguyén li¢u lam thude 1a duge chit gdy nghién, dugc chét huéng than,
tién chat dung lam thubc:

a) Thii kho bao quan thubc géy nghién, nguyén liéu lam thudc Ja duoc chét
géy nghién phai 12 nguoi 6 bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc tré 1én, ¢6 thai
gian thuc hanh chuyén mén it nhat 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thi kho bao quéan thude hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam
thuoc 1a dugc chit - hudng thin, tién chét dung 1am thubc phai la ngudi ¢6 bing
tbt nghiép trung cép nganh dugc trd 1én, ¢6 thoi gian thue hanh chuyén mén it
nhét 12 théng tai co s& kinh doanh duoc.

2. Péi véi co sé san xuét thude dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét gay
nghién, thubc dang ph01 hop c6 chira duge chit hudng thin, thube dang phdi
hop c6 chita tién chat:

a) Thi kho bao quan nguyén liéu 1am thubc 13 duoc chit gay nghién phai
12 ngudi ¢6 bang tdt nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én, ¢ th01 gian thuc hanh
chuyén mén it nhét 12 thang tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thi kho bao quan nguyén liéu lam thuoc 14 duoc chat hudng thén, tién
chét ding 1am thubc phai 13 ngudi cb bing tht nghiép trung cap nganh dugc tré
1&n, c6 it nhat 12 thang thuc hanh chuyén mon tai co so kinh doanh duoc.

3. Déi véi co s& san xuét thube phong xa:

a) Thu kho bao quan thude phai cé bing t6t nghiép trung cép duge trd 1én
hodc cir nhén hoa phdng xa, ¢t nhan chuyén nganh y hoc biic xa hodc y hoc hat
nhén tro 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém gidm sat qué trinh nghién ctru, san xuét, phan tich,

kiém nghiém phai I3 c& nhan hod phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc birc xa
ho3c y hoc hat nhan hoic ¢6 bang tdt nghiép dai hoc nganh duogc trd 1én.

4. ]E)01 v6i co s xuét khiu, nhap khiu thude gdy nghién, thudc hudng thin,
thubc tién chat nguyén liéu lam thubc 13 dugc chit gdy nghién, dugc chét
huéng than, tién chét dung lam thude: Tha kho béo quan thudc gy nghién,
thubc hudng than, thude tién chat nguyén li€u lam thude 1a duoc chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chét ding 1am thudc phai 1a nguoi c6 bang
t6t ‘nghiép dai hec nganh duge trd 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it
nhit 12 thang tai co s¢ kinh doanh dutoc

5. Déi véi co s ban budn thube g4y nghién, thudc hudng than, thude tién chét:
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a) Thu kho bao quan thudc gay nghién phai 1a nguoi co6 bang tot nghiép
dai hoc nganh duoc trd 1én, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhét 12 thang
tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thubc hudng than, thude tién chat phai la ngut cé
bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én, co6 thdi gian thuc hanh chuyén
mén it nhat 12 théng tai co s& kinh doanh duge.

6. P6i v&i co sér ban 1é thude gay nghién, thubc hudng than, thubc tién chét:

a) Ngudi chju trach nhiém bén 16 thube gay nghién phai 13 ngudi ¢d bing
tét nghiép dai hoc nganh dwoc trd 1én;

b) Ngum chiu trach nhiém ban le thudc hudng than, thudc tién chit phai
1a ngudi co bang t6t nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.

7. Bbi voi co sd ban Jé thudc phong xa: Nguoi chju trach nhiém bén 1é
phai 1 ngudi ¢é bing tt nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

8. Péi vdi co s¢ kinh doanh dich vu béo quéan thudc gay nghién, thube
huéng than, thubc tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duge chat giy nghién,
duogc chat huong thin, tién chit dung lam thudc: Thu kho bao quan thude géy
nghlen thude huéng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thudc 13 duge chét
gdy nghién, duoc chét hudng thén, tién chét dung lam thudc phai la ngudi co
bang tdt nghiép dai hoc nganh duge trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén
it nhit 12 thang tai co s& kinh doanh dugc.

9. P6i véi co s& kinh doanh dich vu thi thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc cia thubc, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude gay nghién, thubc huéng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thubc 1a
dugc chét gay nghién, duge chét hudng than, tién chét ding lam thude: Nguoi
theo déi, quan ly thube gay nghien, thudc huéng than, thubc tidn chat nguyén
lidu 1am thude 13 duoc chat gy nghién, duge chit huo*ng thén, tién chét ding
lam thuéc phai 1a ngudi ¢é bang tét nghiép trung cédp nganh dugc trd 18n.

10. Pdi véi co s kinh doanh dich vu thtr thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thude, kinh doanh dich vy kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bao quan thuéc phéng xa:

a) Thi kho bao quan thudc phai ¢é bang tdt nghiép trung c4p duoc trd 1én
hodc cir nhin hod phong xa, cir nhén chuyén nganh y hoc birc xa hodc y hoc hat
nhan trg 1én; ngudi chiu trach nhiém gidm sat qua trinh nghién cir, san xuét, phan
tich, kiém nghiém phai 1a cit nhan hoa phong xa, cir nhén chuyén nganh y hec bire
xa hodc y hoc hat nhan trd 1én hodc ¢ bang t6t nghi€p dai hoc nganh duoc trd 1én;
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b) Ngudi chiu tréch nhiém gidm sat qua trinh nghién c{ru, san xuat, phan tich,
kiém nghiém phai 1 cir nhin hda phéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc bic xa
hodc y hoc hat nhén trd [én hodc ¢6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc trg 1én.

Piéu 33. Quy dinh vé hoat ddng giao, nhin, vin chuyén thude, nguyén
liéu 1am thuoc cia co s& kinh doanh thuoc phai kiem soat die biét

1. Ngudi giao, ngurdi nhén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém sost
dac bigt pha1 c6 bang tét nghiép trung cip nganh duge trd 1én; trudng hop giao
nhan thudc phong xa, ngudi giao, ngudi nhén thubc phong xa phai ¢ thém chimg
chi an toan birc xa theo quy dinh cda phép luét vé ning luong nguyén tir.

2. Ngudi véan chuyén thude giy nghién, thudc huéng than, thudc tién chét,
nguyén lidu 1am thuéc 1a dugc chat gay nghién, dugc chit huéng than, tién chit
dung lam thube khi lam nhiém vu phai mang theo vén ban giao nhi€ém vu cia
ngudi ding dau co sd, gidy t& tuy than hop 1§, hoa don ban hang hoic phiéu
xuét kho. Trudng hop van chuyén thudc phéng xa, ngudi van chuyén phai mang
thém chimg chi an toan buc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhén thudc gdy nghién, thudc hudng than, thude tién
chét, nguyén liéu lam thudce 1a dugc chit gay nghién, dugc chét hudng than,
tién chét ding lam thudc phai c6 bién ban giao nhén theo quy dinh tai Mau s 01
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thubc 1a duoc chit gy nghién, dugc chét hudng than, tién
chit diing lam thudc, thude gay nghién, thube huéng than, thudc tién chit trong qua
trinh vén chuyén phai dam bao an ninh, tranh thit thoat. Trudng hop van chuyén
thudc phéng xa, phai dam béo an toan biic xa theo ding quy dinh, huéng dan véan
chuyén an toan vét liéu phéng xa ctia phap luat vé ning luong nguyén tir.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhan thudc phong xa phai c6 gidy phép
tien hanh cong viéc bitc xa pham vi vin chuyén ngudn phoéng xa theo quy dinh
cua phap luit vé ndng lugng nguyén ta.

Piéu 34. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soét dic biét

1. D6i v6i nguyén lidu 1am thudc 1a duoc chit gdy nghién, duge chét
huéng than, tién chét dung lam thuoc:

a) Co s¢ san xuét thudc chi dirge nhap khau nguyén liéu d€ phuc vu hoat
dong san xuat thudc cla chinh co s,

b) Co s& nhip khéu chi duge ban nguyén liéu nhép khau trén pham vi ca
nuée cho cac co s& sau: co s& san xuét thube dé phuc vu hoat déng san xuat
thudc tai chinh co s&; co s& kham bénh, chita bénh dé pha ché thudc phuc vunhu
cau diéu tri clia co s0; co s& kidm nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc ciia Nha
nudc dé phuc vu hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc cla co sé
va nghién ciry, thiét lap chuén phuc vu cong tac nghién ciry, kiém nghiém thude,
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nguyén liéu lam thudc; td chuc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat déng
nghién ciru clia co sd; co so dao tao cé hoat déng nghién cim, giang day lién
quan dén dugc de phuc vu hoat ddng nghién ciru, gidng day ciia co s&;

¢) Co s& san xuét thude khong sir dung hét nguyén liéu dugc nhuong lai
cho co s sdn xuat khac khi duge B Y té cho phép bing vin ban theo quy dinh
tai Diéu 39 cia Nghi dinh nay.

2. Viéc ban thudce gy nghién, thudc hudng than, thude tién chét, thuée
dang phoi hgp ¢6 chira tién chat cia co sé san xuét thube:

a) Co s& dugc ban thude do chinh co sé san xuit thube wén pham vi ca nuée
cho co s dong thdi ¢ Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
xut khéu, nhap khéu thudc va Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh duoc
pham vi ban buén thuéc; nha thudc; co s& kinh doanh dich vu thit thude trén 1am
sang aé phuc vu hoat ddng thur thudc trén 1am sang tai co s&; co s& kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc dé phuc vu hoat d6ng thir trong duong sinh hoc
tai co s&; co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu 1am thude va
co 5O kiém nghiém thudc, nguyén lidu Jam thudc cia Nha nuéc dé phuc vu hoat
dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co sO; co s& kham bénh, chira
bénh, co s& tiém chung va co sd y té khac, co s& cai nghién ma tay dé phuc vu
cong tac kham bénh, chita bénh tai co s&; tb chirc khoa hoc va cong nghé dé phuc
vu hoat dong nghién ciru clia co s&; co s& dio tao ¢ hoat déng nghién cin, giang
day lién quan dén duoc dé phuc vu hoat déng nghién ciru, giang day cua co sé;

b) Co s& chi dugce lua chon 01 co s& ban budn thudc trén dia ban mdi tinh
dé ban toan bd cac mat hang do co sé& san xuét.

3. Viéc ban thudc gay nghién, thubc huéng thin, thubc tién chit, thuée
dang phdi hop cé chira tién chat cia co s& nhap khau thuée:

a) Co s& duoc ban thude do chinh co s& nhép khiu trén pham vi ca nuéce
cho nha thudc; co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang dé phuc vu
hoat ddng thir thudc trén 1am sang tai co s0; co sd kinh doanh dich vu thir tuong
duong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir twvong duong sinh hoc tai co s@; co
s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén lidu 1am thuéc va co s& kidm
nghiém thué;c, nguyén liéu lam thudc chia Nha nudc dé phuc vu hoat déng kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc tai co sd; co s& kham bénh, chita bénh,
co s& tiém chiing va co sd y té khic, co s& cai nghién ma tiy dé phuc vu cdng
tac kham bénh, chita bénh tai co sé: td chirc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu
hoat dong nghién ciru cda co sd; co s& dao tao ¢ hoat dong nghién ciru, giang
day lién quan dén duoc dé phuc vu hoat ddng nghién cir, giang day cua co sé;

. b) Cosd chi duoc lua chon 01 co sé ban budn thudc trén dia ban méi tinh
d€ ban toan bd cic mat hang do co s& nhap khau;
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¢) Co s& nhap khéu thube c6 vén diu tu nude ngoai chi duge ban thude
theo quy dinh tai diém b khoan nay.

4. Viéc ban thuoc gay nghlen thudc huong than, thube tién chit, thude dang
ph01 hop c6 chira tién chét cla co 89 ¢o dong thot Glay chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc pham vi xuit khau, nhap khau thude va Glay chimg nhan da diéu
kién kinh doanh dugc pham vi ban buén thude:

a) Puoc ban thudc do chinh co sé kinh doanh trén pham vi ca nudc cho nha
thubc va co s& cé dong thoi Gidy chimg nhén dii diéu kién kinh doanh dugc pham
vi xuét khiu, nhap khau thuéc va Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi ban budn thudc khéc; co s kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang dé
phuc vu hoat déng thir thubc trén 14m sang tai co s&; co s& kinh doanh dich vu thir
tuong duong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir twong duong sinh hoc tai co sg; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thube, nguyén liéu 1am thube va co sé kiém
nghiém thude, nguyén liéu lam thude ciia Nha nude dé phuc vu hoat dong kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co sé; co sé kham bénh, chita bénh, co s&
tiém chiing va co sd y té khéc, co s& cai nghién ma iy dé phuc vu cong tac kham
bénh, chita bénh tai co s&; td chirc khoa hoc va cOng nghé dé phuc vu hoat déng
nghién ctru cua co sd; co s& dao tao co hoat ddng nghién ciu, gidng day lién quan
dén dugc @& phuc vu hoat déng nghién cir, giang day cia co sd;

b) Chi dugc lva chon 01 co sd ban buén thube trén dja ban mdi tinh dé
ban toan bg cac mét hang do co s6 kinh doanh.

5. Co s ban buén thude chi duoc ban thude gy nghién, thudc huéng thin,
thubc tién chat, thudce dang phoi hop cé chira tién chat cho cac co sd trén dia
ban tinh ma co s& ban budn dat dia diém kinh doanh, bao goém:

a) Co s& ban 1é thubc;

b) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang dé phuc vu hoat dong
thir thube trén 1m sang tai co so;

¢) Co s kinh doanh dich vu thit trong duong sinh hoc dé phuc vu hoat
dong thir trong duong sinh hoc tai co sg;

d) Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén }iéu 1am thuéc
va co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thuoc ctia Nha nude dé phuc vu
hoat d6ng kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s&;

d) Co s kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching va co s& y té khéc, co
s& cai nghién ma thy dé phuc vu cdng tac khdm bénh, chita bénh tai co sé;
e) To chirc khoa hoc va céng nghé d€ phuc vu hoat dong nghién ctru cha

co s&; co s& dao tao ¢b hoat ddng nghién ciru, gidng day lién quan dén duoc dé
phuc vu hoat dong nghién ciru, gidng day cua co sé.
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6. Viéc mua, ban thudc, nguyén liéu lam thudc giira céc co s quy dinh tai
khoan 1, 2, 3,4 va 5 Piéu nay thyc hién theo Pon hang da dugc co quan cé
thdm quyén phé duyét, trir viéc mua thude trong cac trudng hop sau:

a) Mua thudc theo két qua trung thiu d4 dugc phé duyét bai Uy ban nhan
déan cap tinh noi dat dia diém ctia co s¢ kham bénh, chita bénh, co s& tiém
chiing, co s& y té khéc va co sé cai nghién ma tiy;

b) Mua thubc theo két qua tring thau d3 dugc phe duyét bdi B6 Qude
phong dbi véi cic co s& thude Bd Qubc phong;

¢) Mua thuéc theo két qua tring thiu da dugc phé duyét boi Bé Con gan
d6i véi cac co so thude Bs Cong an.

7. Déi voi thube dang phdi hop c6 chira dugc chit gdy nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira duge chét huéng thin, thubc phong xa, nguyén liéu 1am thuoc
1a chat phéng xa, thube déc, nguyén liéu doc 1am thuoc thuoc va duoc chét
trong danh muyc thube, duge chit thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong
mét sb nganh, Iinh vuc ciia cdc co sé kinh doanh thubc, nguyén lidu 1am thube
dugc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV ctia Luat Duoc.

8. Truong hop trén dia ban khéng c6 co s& ban 1é thude phai kiém soat dic
biét, Uy ban nhan dan cap tinh ¢4 trach nhiém chi dinh co s¢ khim bénh, chira bénh
nhuong lai thude phéi kiém soat dic biét 38 bao dam di thude cho ngudi bénh.

Piéu 35. Quy dinh vé ché d bao cao thube phai kiém soat dac biét
1. Déi vdi co s& san xudt, xudt khéu, nhap khéu:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay xuit khiu, nhép khiu, co s& phai 1ap
béo cdo xuét khiu, nhip khiu thubc gy nghién, thudc hudéng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thude 13 dugc chit gy nghién, dugc chit huéng thén,
tién chat dung lam thubc theo MAu s 02 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi

dinh nay va guri B Cong an va co quan tiép nhan bio cdo theo quy dinh tai
Piéu 124 coa Nghi dinh nay;

b) Trude ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ phai
Iap bio cdo nhap khéu, xuét khiu thudc dang phéi hop c6 chita dugc chét giy
nghién, thuoc dang pho1 hop c6 chira dugc chat huong than, thubc dang ph01 hop
c6 chira tién chét, thude phong xa, thudc doc, thube trong danh muc thudc, duogc
chit thudc danh muc chit bi ¢am sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc ky 06 thang
va hang nam theo Mau s6 03 tai Phu luc II ban hanh keém theo Nghi dinh nay va
guri co quan tiép nhan bio cdo theo quy dinh tai Diu 124 cia Nghi dinh nay;

c) Truéc ngay 15 thang 7 va truée ngdy 15 thang 01 hang nim, co sé lap
bao cio dinh ky Xuat, nhép, ton kho, sir dung thudc gay nghién, thude hudng
thén, thude tién chét, thudc dang phéi hop cé chira duge chat - gdy nghién, thuoc
dang phéi hop ¢6 chira duge chat huéng than, thube dang phdi hop ¢6 chira tién
chat, nguyén liéu lam thudc 14 duge chét gay nghién, dugc chit hudéng thén,
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tién chat dung lam thudc ky 06 théng va hang nim theo Mﬁu s6 04, 05 tai Phu
luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay va gui co quan tiép nhén bdo céo theo
quy dinh tai Biéu 124 cta Nghi dinh nay;

d) Trude ngay 15 thang 01 hang nam, co s phai 14p bao cao dinh ky Xuat,
nhap, tdn kho, st dung thudc phong xa, nguyeén liéu lam thude 1a chét phéng
Xa, thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thube, duoc chit trong danh muc
thude, dugc chit thude danh muc chit bi cém sir dung trong mot sb nganh, linh
vuc theo Mau s6 04 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gui co
quan tiép nhan bao céo theo quy dinh tai Piéu 124 ciia Nghi dinh nay.

2. P6i véi co sd ban budn, co sé ban 1€, co so td chirc chudi nha thuodc:

a) Trudce ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& ban
buén, co so ban le, co so t6 chirc chu51 nha thude bao cdo 06 thang va bio cdo
ndm tuong ung vé VleC xudt, nhdp, t6n kho, sir dung thube gy nghién, thube
hudng thén, thudc tién chét, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét géy nghién,
thudc dang phédi hop c6 chira duge chat hudng than, thude dang phbi hop 6
chita tién chit theo MAu s6 06 tai Phu luc 1T ban hanh kém theo Nghj dinh nay
va giri Uy ban nhén dén Cé.p tinh noi co s& dit tru s chinh;

b) Trude ngay 15 thang 01 hang nédm, co s¢ ban budn 1ap bao cao xudt, nhap,
t6n kho thude phong xa, thubc ddc, nguyén lidu doc lam thuoc thude, duoc chat
trong danh muc thubc, dugc chét thude darth muc chét bi cim sir dung trong mét sb
nganh, linh vire theo Mau sb 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay; co
soban ¢, co sé t6 chire chudi nba thuoc b4o céo ndm twong tmg vé viée xudt, nhép,
tdn kho thubc phong xa theo Mau s6 06 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va gii Uy ban nhan dan c4p tinh noi co s& dit tru s& chinh.

3. Péi véi Uy ban nhan dan cip tinh:

a) Truge ngay 30 thang 01 hang nam, Uy ban nhén dan cp tinh giri béo
cao vé BO Y té danh sach céc co s& ban budn, ban 1¢ thuoc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chit, thudc dang phdi hop chia tién chét trén dia ban
tinh theo Mﬁu s& 08 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Trudce ngay 15 thang dau tién cia timg quy, Uy ban nhan dan c4p tinh
gui vé BO Y te béo cdo nhap khiu, xudt khiu thudc gdy nghién, thude hudng
than, thudc t1en chit, nguyén liéu lam thudc 12 dugce chit gay nghién, dugc chét
hudng than, tién chit diing lam thudc clia cac co s& trén dia ban tinh theo MAu
s0 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Truong hop phat hién nham lan thét thoat thubc phong xa, thude gay
nghién, thubc huéng than, thudc tién chét; nguyen li¢u lam thudc 1a chét phong
xa, dugc chit gay nghién, duogc chit huorng than, tién chit ding lam thubc, cac
co s& kinh doanh dugc 1ap bao cdo giri Uy ban nhan dén cép tinh noi co s& dit
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tru s& chinh trong thai han 48 gi& ké tir khi phat hién nhim 14n, thét thodt theo
Mau s6 07 tai Phu luc 1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

- 5. Trudng hop co s& kinh doanh, st dung thudc phai kiém soat dac biét khong
thuc hién ché dd béo céo theo dung quy dinh tai khoan 1, 2 va 4 DPiéu nay sé bi
ngung tiép nhan, xem xét ho so dé nghi mua, xuit khiu, nhép khau thuédc, nguyén
liéu 1am thube dén khi co s& bao céo diy da theo quy dinh,

Dicu 36. Quy dinh vé hiiy thudc phai kiém soat dic bit

1. Truémg hop c6 nhu cau hiy thude gy nghién, thubc huéng thin, thude tién
- chat, nguyén liéu lam thudc 13 dugc chét gy nghién, dugc chit huéng than, tién
chét diing lam thudc, co sé thuc hién huy thude, nguyén liéu lam thude nhur sau;

a) Trudce khi thue hién viée hiy.thudc, nguyén liéu lam thudc it nhét 07
ngay lam viéc, co 56 phéi ¢é van ban théng bao vé thdi gian thuc hién kém theo
danh sach thudc, nguyén lidu lam thubc du kién huy, gt co quan ¢6 thdm quyén
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Ngudi dimg ddu co s& thanh lap Héi ddng hiy
thuéc, nguyén lidu lam thude. Hoi déng cé it nhit 03 nguol, trong do phai cé
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc ctia co sé. Ho1 déng hty thubc ¢
nhiém vu té chirc viée hity thudc, quyét dinh phuong phéap huiy, gidm sat viéc
hity thudc ctia co sé;

b) Viéc huy thudc, nguyén liéu lam thubc phéi ¢ sy chimg kién clia dai
dién co quan c6 thim quyén quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va dugc 13p bién
ban theo Mau s 10 tat Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co sé chiu
trdch nhiém vé viéc hiy thudc, nguyén liéu lim thube dam béo khéng thét thoat,
khéng ton dur duoc chét trong san pham sau khi hdy; dam bao tuén thi cac quy
dinh cia phép ludt vé bao vé méi trudng khi tién hanh hiy;

c) Trong thoi han 07 ngay lam vigc ké tir ngay két thuc viéc hiy thude,
nguyén liéu lam thuédc, co s& phai giri bién ban hiy thubc, nguyén liéu lam
thudce téi co quan ¢6 thim quyén quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Thdm quyén tiép nhan théng bao viéc hiy thuéc gy nghién, thubc
huéng thin, thube tidn chét, nguyén liéu 1am thuéc 13 dugc chét gay nghién,
dugc chit huéng thin, tién chét dung lam thudc:

a) B6 Quoc phong, B Céng an déi véi cac co s& thudc pham vi quan ly
. trir céc co sd kinh doanh dugc;

b) Uy ban nhan dén cép tinh noi co s& kinh doanh duge dit dia diém kinh
doanh d6i véi co s& kinh doanh duoc, bao gbm ¢ cic co s¢ kinh doanh dugc
thudc pham vi quén ly ctia B Céng an, Bo Quoc phong;

c) Uy ban nhan dén cép tinh noi co s& dit tru s& chinh déi véi cac co sé
khéng thudc cac trudmg hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.
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3. Thuoc phong xa; nguyén liéu 1am thube 1a chét phong xa; bao bi d& tiép
xuc truc tlep v6i thude phéng xa, nguyén liéu lam thudc la chét phong xa khong
con duge st dung phai duge bao quan va hru trit, xir ly theo ding quy dmh cla
phép luat vé ning luong nguyén tir.

4. Chit thai c6 ngudn gbc tir thude phong xa, nguyén liéu lam thubc 1a chét
phong xa phai duoc quan 1y theo quy dinh ctia phap luat vé nang luong nguyén tir.

5. Truomg hop ¢6 nhu ciu huy cac loai du phdm, phé phim cé chira dugc
chét gay nghién, dugce chét huong thin va tién chét dung lam thube trong qua
trinh san xut; thudc dang phdi hop c6 chira durge chét géy nghién, thuoc dang
phm hop o6 chira dugce chét hudng than, thudc dang phébi hop c6 chira tién chat
cdc Joai bao bi da tiép xic truc tiép véi thude gdy nghién, thudc huong thén,
thudc tién chit, dugc chit gay nghién, dugc chét hudng thin va tién chét dung
lam thuoc khéng st dung nita; thuoc dde, nguyén liéu doc lam thude, thuoc va
duge chit trong danh muyc thubc, duge chit thude danh muc chit bi cAm sir
dung trong mét s6 nganh, 1inh vuc, co sé thue hién nhu sau:

a) Co s6 phai tép hop céc loai du phém, phe phim, thubc, nguyén liéu lam
thudc, cac bao bi da tiép xuc truc tlep véi thube va béo quéan tai khu vue biét
trit theo quy dinh, chju trach nhiém vé an ninh dam bao khéng thét thoat trong
qud trinh bao quan;

b) Nguoi dt’rng diu co s& thanh 1ap Hoi ddng huay thuéc c6 it nhat 03 ngud,
trong do phai c6 ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé dugc cua co s¢. Hoi
dong hity thubc ¢ nhiém vu td chirc viée hity thudc, quyét dinh phwong phap
hity, giam st viéc hiy thude ciia co s& va luu hd so huy tai co s6;

¢) Co 56 phai dam béo tuan thi cac quy dinh ciia phap luét vé bao v& moi
trieong khi tién hanh huy.

6. Déi véi cac thube gay nghién, thude hudng thén, thudc tién chét dang dung
dich chua sir dung hét don vi dong goi nho nht cin hdy, co s& 14p bién ban ghi nhan
tinh trang thudc tai thol diém tiép nhén va bao quan tai khu vure biét trit theo quy dinh,
chiu trach nhiém v& an ninh dém bao khéng thét thoat trong qua trinh bao quan. Khi
huy thudc, Hoi dbng hity ghi nhén tinh trang thuc té tai thoi diém hty va thuc hién
vigc hity theo cac quy dinh tai khoan 1 va 2 hofic quy dinh tai khoén 5 Piéu nay.

Piéu 37. Trinh tw, thi tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét

1. Dbi vdi co s nép hd so dé - nghi cép Gidy chimg nhan du dleu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai Diéu 20 cua Nghi dinh nay va c¢é dé nghi cho
phep kinh doanh thudc phai kiém so4t dic biét thi phai ndp thém céc tai liéu sau:

a) Tai liéu thuyet minh co s¢ dap mg céac bién phap bao dam an ninh,
khéng that thodt thudc phai kidm soat djic biét theo Mau 6 11 tai Phu luc H
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
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b) Danh muc cac thuoc va quy trinh pha ché cac thude dbi véi co sé ban
1¢ 14 nha thude néu cé té chirc pha ché theo don thubc phai kiém soat dic biét;

c) S6 lugng hé so quy dinh tai khoén nay la 01 bg. - -

2. Trudng hop co s¢ da duge cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc ¢6 d& nghi cho phép kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét thi
phai ndp hd so theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

3. Trinh tr, thi tuc cho phép kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét:

a) Béi véi truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu  nay, viéc cho phép thuc
hién theo trinh tu, thu tuc cap Giy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc
quy-dinh tai Piu 21 cia Nghj dinh nay;

b) Déi vai truong hop quy dinh tai khoan 2 Pidu nay, viéc cho phep thuc
hién theo trinh tu, thi tuc didu chinh Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duge quy dinh tai Didu 22 cia Nghi dinh nay.

Dleu 38. Ho6 so dé nghi mua thudc gay nghlen, thuoc hu0’ng than,
thude tién chit, thuoc dang phdi hop c6 chira tién chat, nguyen lleu lam
thuoe 1a du'orc chit gay nghién, dugc chit hu0'ng thin va tlen chit dung
1am thudc; hd so dé nghl nhuwong lai n uyen liéu Iam thudc 1a dwgce chat
gy nghign, dwgc chit hwéng thin va tien chit dung lam thudc

1. Hé so dé nghi mua thuoc géy nghién, thudc hurdng thén, thude tién chit,
thudc dang phdi hop cé chita tién chét gom cdc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang mua thude . gdy nghién, thubc hudng thén, thubc
tién chit, thudc dang ph01 hop co chia tién chét theo Mau s0 12 tai Phu luc II
kém theo Béo cdo xuit - nhp - tén thudc theo Mau sé 13 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vén ban giai thich rd ly do khi tong s6 lugng thudc dé& nghi mua va s
luong ton kho vuot qua 150% so véi téng nhu ciu kinh doanh, sir dung trong
ky bao cao; dbi véi co sd kinh doanh duge phai c6 tai liéu chimg minh la két
qua tring thiu d3 duoc phé duyét hodc hop dong mua ban hoidc hop dong
nguyén tac phai kém don dat hang ¢6 ghi rd tén thudc, s6 luong thubc. Co s& lan
diu mua thudc phai ¢6 ké hoach kinh doanh du kién déi voi thudc dé nghi mua.

2. Hb so dé& nghi mua nguyén liéu lam thuoc 14 dugc chit gay nghién, dugc
chét hudng thin va tién chét dung lam thube gbm céc tai liéu sau:

a) 01 ban chinh Pon hang mua nguyén li¢u lam thudc 1a duge chét gy
nghién, dugc chit huéng thin, tién chit ding 1am thuéc theo MAu s6 12 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Béo céo sir dung nguyén lidu lam thudc theo Mau s6 05 tai Phu luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo céo xuit - nhép - ton nguyén liéu lam thude 13 duge chét gay
nghién, dugc chét huéng than, tién chat dung 1am thube theo Mau s6 13 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) K& hoach sir dung dbi véi nguyén liéu d& nghi mua;

d) Van ban giai thich r6 1y do khi téng sé luong nguyén liéu [am thubc dé
nghi mua va sb lugng tén kho vugt qua 150% so véi tdng nhu ciu kinh doanh,
st dung trong ky béao cao; dbi véi co s& kinh doanh duoc, phai c6 tai liéu chimg
minh két qua trung thdu di dugc phé duyét hoic hop déng mua ban hoac hop
ddng nguyén tic phai-kém don dit hang c6 ghi 16 tén thudc, sé lugng thude
dam bao tuong tmg véi sb lugng nguyén lidu dé nghi mua. Co s& lan diu mua
nguyén liéu phai c6 ké hoach kinh doanh dy kién d6i voi thude duge san xut
tir nguyén lidu d& nghi mua.

3. H6 so d& nghi nhuong lai nguyén liéu 1am thuoc 1a duoc chét giy
nghién, dugc chat hudng than va tién chat ding lam thude gdm céc tai 1iéu sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu 1am thude 1a dugc chét giy nghién,
duoc chit huéng than, tién chit ding lam thudc cia co s& nhurong theo Mau s6 14
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy kém theo ké hoach sir dung
nguyén liéu ctia co s& nhan chuyén nhuong;

b) 01 ban chinh Pon hang nhugng lai nguyén liéu lam thudc 1a duge chét
gy nghién, duoc chat hudng than, ti€n chat ding 1am thudc theo Mau so6 12 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Bao cdo sir dung nguyén liéu lam thudc theo MAu sb 05, Bdo cdo xuét
- nhép - tdn nguyén liéu theo Mau s6 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. $6 lugng hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Didu nay 12 01 bo.

Diéu 39. Trinh ty, thi tuc cho phép mua thudc gay nghién, thude
hwéng thin, thube tlen chit, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat
nguyén liéu lam thubc Ia duwoe chit giy nghién, duge chat hu(rng thin va
tien chat dung lam thuoc, nhwong lai nguyen lidu lam thude la duge chit
gy nghién, dwrge chat hwdng thin va tién chit dung lhm thube

1. Co sd dé nghi mua thuoc nguyén lidu lam thude hodic nhuong lai nguyén
liéu 1am thube ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé:

a)BoY t& d6i véi hd so mua, nhuong nguyén liéu lam thudc ciia céc co s,
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b) Bd Qudc phong do6i véi ho so mua thude cua co s& thude B6 Quéc
phong, trir cac co s& kinh doanh dugc;

c) B6 Cong an doi véi ho so mua thude cia co s& thude B Cong-an; trir
cac c0 s& kinh doanh dugc;

d) Uy ban nhan dan cap tinh not co s¢ dat dia diém kinh doanh déi véi hd
so mua thudc cia co s& kinh doanh duge, bao gbm ca céc co s& kinh doanh
dugc thudc pham vi quan ly ciia B4 Céng an, B6 Quéc phong;

d) Uy ban nhén dén cAp tinh noi co s& dit tru sé chinh di véi hd so mua thube
cua cac co s¢ khong thude truong hop quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay.

2. Co quan tiép nhén hé so tra cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhén hd so
daé nghi duyét mua thude hodc hd so dé nghi duyét mua nguyén liéu lam thubc
hodc hd so d& nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc theo MAu sb 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng cé yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, co quan tlep nhén
h6 so ky duyét Pon hang mua thubc hodc cho phep bang van ban gui co s mua
hodc nhuong lai nguyén li€u trong théi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so.

4. Truong hop c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hé so mua, nhuong lai, co
quan tiép nhén hd so ¢ vin ban theo Mau sé 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay giri co s& dé nghi trong thai han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu t1ep nhén hé so, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung can
sira ddi, bd sung.

5. Sau khi co s¢ ndp hd so stra dbi, bd sung, co quan tlep nhan hd so tra
cho co s& Phiéu tiép nhéan hd so sita d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Tru(mg hop hd so stra dbi, bd sung khong dap tmg yéu cau trong théi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho SO
¢ van ban tra 151 khéng phé duyét Pon hang va néu r5 1y do theo Mau sé 16
tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khéng cd yéu cdu sira ddi, bd sung dbi véi hd so ‘sira déi,
bo sung, co quan tiép nhan hd so ky duyét Pon hang mua thudc hoic cho phép
bing vin ban g co s& mua hoic nhuong lai nguyén lidu theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan ho so cd vin ban
thong bdo sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phéi ndp hé so stra ddi, bd sung theo
yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& khdng ndp hd so sira dbi, bd sung thi hd so da
ndp khong con gia tri.



42

Pitu 40. Trinh tu, thi tuc cho phép kinh doanh thudc thude danh muc
thube han ché ban 1é

1. P6i v&i co sé ndp ho SO de nghi cap Glay chimg nhén du diéu kién kinh

e duoe pham vi ban 1é thube c6 dé nghi cho phép kinh doanh thube thudc

danh muc thubc han ché ban 1é:

a) Co sd ndp hd so theo quy dinh tai Didu 20 ctia Nghi dinh ndy va trong
Don dé nghi cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc c6 nbi dung
de nghi kinh doanh thuéc thudc danh muc thude han ché ban 1é;

b) Viéc cho phép kinh doanh thuéc thudc danh muyc thuée han ché bén 18
thuc hién theo trinh tu, tha tuc cap Giay chimg nhan da diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai Piéu 21 cua Nghi dinh nay.

2. D6i v6i co s& da duge clp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
dugc voi pham vi ban 1€ thude ¢6 d€ nghi cho phép kinh doanh thudc thude
danh muc thuoc han ché ban 1é:

a) Co s& ndp 01 ban chinh Pon d& nghi diéu chinh Gidy chting nhén db diéu
kién kinh doanh duoc theo Mau s6 12 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va trong Pon d& nghi diéu chinh Gidy chimg nhén da diéu kién kinh
doanh dugc ¢6 néi dung dé nghi kinh doanh thubc thudc danh muc thube han
ché bén 1¢;

b) Viéc cho phép kinh doanh thude thudc danh muc thubc han ché ban 1&
thye hién theo trinh ty, thu tuc diéu chinh Gidy chlmg nhan dii didu kién kinh
doanh duoc quy dinh tai Diéu 22 ctia Nghi dinh nay. |

Muc 5
KINH DOANH DUQC
THEQO PHUONG THUC THUONG MAI DIEN TU

Diéu 41. Quy dinh vé viéc ding tai thong tin khi thwc hién kinh doanh
dugce theo phwong thirc thwong mai dién tir

1. Co sd kinh doanh duge theo phuong thirc thuong mai dién tir phai ddng
tai day da cac thong tin sau:

a) Thong tin vé Gidy chimg nhén du didu kmh doanh dugc bao gbm tén

co s¢ kinh doanh, dia chi dia diém kinh doanh, s§ Gidy chimg nhén, ngay clp,
co quan cép;

b) Théng tin vé& Chung chi hanh nghé dugc cia ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon vé duge cua co sd bao gbm ho, tén nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon, sé Chimg chi hanh nghé duoc, ngay cip, co quan cp;

c) Théng tin vé thubc bao gom tén thubc, sb g1ay ding ky lrru hanh hoéc
sd gidy phép nhép khau; thanh phan, ham lwong, ndng do6 hodc khdi luong duge
chat duge lidu cta thudc; dang bao ché; quy cach déng géi; han dung cia
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thudc; tén co s& san xult; nude san xuét; cong dung hodc tac dung, chi dinh,
chéng chi dinh, liéu ding, cach /ding va nhitng van dé cin hru y trong qua trinh
str dung thudce; hinh anh thuc té cia san phém.

2. Quy dinh v& viéc ding tai thong tin:

a) Cac thong tin quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu nay phai duoc dang
tai tal ing dung thuong mai dién tir ban hang, trang thong tin dién tir (cdn goi
1a website thuong mai dién tir) ban hang, gian hang cia co s& kinh doanh duoc
trén san giao dich thuong mai dién tir;

b) Cac théng tin vé thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay phai dang
tai trén chuyén muc riéng va khong duoc 1an thong tin clia san pham khéc khong
phai 1a thudc;

c) Cac thong tin, hinh anh déng ti quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai
dugc thé hién diy du, r5 rang, & vi tri dé théy, dé doc;

d) Péi véi co so td chuc chudi nha thude, cic noi dung quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay phai bao gdm thong tin cua ca co 50 td chire chudi nha
thudc va céc nha thude trong chudi tham gia kinh doanh theo phuong thic
thuong mai dién ti;

d) Co s& kinh doanh dugc phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh
hop phdp cua cac théng tin, hinh anh da déng tai.

Dicu 42. Quy dinh khac khi thue hién kinh doanh dwgc theo phuong
thirc thuong mai dién tir

1. Co sé ban thude, nguyén liéu 1am thudc ¢6 trach nhiém cung cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc ciia co sd, thdng tin vé dang
ky luu hanh hoac cip phép nhap khiu ctia thude, nguyén liéu lam thuéc cho
thuong nhén, tb chirc cung cip dich vu san giao dich thuong mai dién tir dé
thuc hién kiém tra, gidm sat trude khi dang ky st dung dich vu tren san
giao dich.

2. Théng tin in trén bao bi dong goi1 hang hoéa duge chuyén cho khach
hang trong trudng hop ban le thudc theo phuong thirc thuong mai dién tar
phai bao gom tén, dia chi, s& dién thoai clia khach hang va sé dién thoai cua
ngudi tu van.

3. Théng tin in trén bao bi dong géi hang hoa duoc chuyén cho khach
hang 1a co s& kinh doanh duoc ban budn thuoc nguyén liéu lam thudc theo
phuong thire thuong mai dién tir phai bao gbm sb Gidy chimg nhén du didu

kién kinh doanh dugc va ngdy cp cla co s& ban budn thude, nguyén lidu
1am thude.
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Chwong IV
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Muc 1 ‘
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET
DUQC LIEU THUOC DANH MUC LOAI CHUNG LOAIX
DUUC LIEU QUY HIEM BAC HUU PHAI KIEM SOAT

Diéu 43. Tiéu chi, hd SO/ dé nghj cap phép xuat khiu thube gay nghién,
thuéc hwéng than thude tlen chét, thube dang phdi hop ¢6 chira duge chit
gay nghlen, thube dang phm hop c6 chira dwge chit hlr(rng thin, thube
dang phoi hop ¢6 chira tién chat nguyen liéu Iam thude 1a dwoc chat gay
nghién, duge chit huéng than, tién chit dung l3m thude

1. Thubc chi duge chp phép xuit khéu khi dap {mg mdt trong céc tidu chi sau:

a) Pugc san xuit tai Viét Nam, cé glay ding ky Iuu hanh thude tai Viét
Nam va dugc co quan quan ly ¢6 thAm quyén nuéc nhép khau cho phép nhap khiu;

b) Puoc san xuft tai nude ngoat, duge cép phép Iuu hanh tai Viét Nam va
dugc co quan quan 1y ¢6 thdm quyén nuéc nhap khau cho phép nhap khiu.

2. Nguyén liéu 1am thubc chi duge cip phép xuét khéu khi dap umg mot
trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xuét tai Viét Nam, cé gidy ding ky hau hanh tai Viét Nam
hodc chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam, duge co quan quén 1y c6
thAm quyén nudc nhap khau cho phép nhap khu;

b) Puoc san xuit tai nudce ngoai, duge cip phép luu hanh tai Viét Nam va
dugc co quan quan 1y ¢6 thdm quyén nuéce nhép khiu cho phép nhap khiu.

3. H so dé nghi cép phép xuit khiu:

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

b) Béo céo sb lugng, ngudn gbe thube, nguyén liéu lam thubc theo Mau
s6 03 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béan chinh gidy phep nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc con hiéu

luc do co quan quan ly ¢6 thim quyén nude nhép khau cép. Trudmg hop gidy
phép nhip khiu khéng dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém bén dich chia gidy phep sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich

- dugc chimg thyc chitky ngudi dich theo quy dinh. Truong hop nuéce nhap khau
khéng quy dinh phai c6 gidy phép nhép khau dm véi thube, nguyén liéu lam
thudc khi nhap khiu, co s& d& nghi cap phép xuét khiu cung cip vin ban cia
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co quan quan ly co thdm quyen x4c nhin quy dinh ctia nudc sé tai vé ndi dung
khéng phai cip gidy phép nhap khiu.

-~ - Gidy phép nhap khau, védn ban xac nhén phai dugc hgp phéap hod lanh su
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phép hoa lanh su, trir triudmg hop duge mién
theo quy dinh cia phap lut.

4. S8 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bb.

Diéu 44. Tiéu chl, hd so dé nghi cip phep xuit khdu thube phoéng xa,
nguyen lidu lam thudc 1a chit phong Xa; thuoc, dwoc chat trong danh muc
thuoc, duge chat thugc danh muc chat bi cAm sir dung trong mdt s6 nganh,
linh vue; thude doe, nguyén li¢u ddc lam thubce

1. Thude, nguyén liéu 1am thudc chi dugce cip phép xuét khéu khi dép tmg
mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuit tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hoic chua ¢6 gidy ding ky hwu hanh tai Viét Nam;

b) Pugc san xuét tai nude ngoai, duge cép phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Hb so d& nghj cép phép xuét khiu:

03 ban chinh Pon hang xuét khiu theo MAu sé 04 hoic 05 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bo.

Piéu 45. Tiéu chi, hd so ad nghi cip phep xuat khiu duwoc liu thude
danh muc loai, chiing loai duge lidu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

1. Duoc liéu thude danh muc loai, ching loai duoc ligu quy, hiém, dic
hitu phai kiém soét chi duoc cip phép xuit khéu khi khéng phai 1a du'oc liéu
khat thac tu nhién va khéng thudc Danh muc dugc ligu cam xuit khiu do B
trudng B Y té cong bé. Trudong hop xuat khiu khéng vi muc dich thuong mai,
thuc hién theo quy dinh cia phép luat vé da dang sinh hoc.

- 2.Hb so d& nghi cép phép xuét khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang xuit khiu theo MAu s 06 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy xac nhén cia Uy ban nhén dén cép xa vé nguon gbe duge
liéu nubi trong c6 chimg thue hodc déng dau clia co s& xudt khiu. Trudng hop
ban sao c6 déng dau cla co sé thi phai xuit trinh ban chinh d& déi chiéu khi
ndp hé so;
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c) Ban sao ¢ chimg thuc hoéc ban sao c6 dong dAu ciia co s& xuét khiu
hop dong thu mua dugce liéu. Truong hop ban sao c6 dong dau ctia co sé thi
phai xuit trinh ban chinh dé (1‘01 chiéu khi nép hd so;

_ d) Truong hop xuit khau khong vi muc dich thuong mai khong phai nép
hé so quy dinh tai didm b va ¢ khoan nay.

3. 86 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 12 01 bd.

Diéu 46. Quy dinh vé cap phép xuat khau thude phai kiém soat dac
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thudc phai kidm soat dic biét dugc xudt khiu khéng vi muc dich
thuong mai phai 14 thude duoc cdp phép luu hanh tai Viét Nam va thudc mét
trong céc trudong hop sau:

a) Thudc hanh ly c4 nhén cua to chirc, ca nhan xuat canh gui theo vén tai
don, hang hda mang theo ngudi cua t6 chirc, c4 nhan xuit canh dé didu tri bénh
cho ban than ngudi xuat canh va khéng phai 1a nguyén liéu lam thude phai kiém
soat dic biét;

b) Xuét khau dé vién tro, vién trg nhan dao;

¢) Pi duoc cép phép nhap khéu C[é phuc vu hoat déng kham bénh, chira
bénh nhén dao nhung khéng sir dung hét.

2. Thube phai duge cép phép trude khi xuét khiu, trir trucmg hop thuoc
thuéc diém a khoan 1 Pidu nay c6 sd Iugng thudc khéng vuot qua:

a) 07 ngdy st dung d6i vdi thubc gay nghién theo lidu dung ghi trong don
thudc kém theo;

b} 10 ngay sir dung d6i voi thube huéng than, thudc tién chét theo lidu
ding ghi trong don thubc kém theo;

¢) 30 ngay st dung déi véi thude dang ph01 hop c6 chira duoc chit gay
nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira duge chét hudng thén, thudc dang phbi
hop c6 chira tién chat thubc doc, thude trong danh muc thudc, duoc chit thudc
danh muc chét bj cim sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo lidu dung ghi
trong don thudc kém theo.

3. H6 so d& nghi cép phép xuit khiu déi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Pjéu nay:

a) Pon d nghi xut khiu thudc theo MAu sé 07 tai Phy luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thude, sb y ba theo dsi didu tri ngoai trd cé chimg thuc
hogc ¢6 chir ky cta ngudi dé nghi hodic c6 déng dau cia tb chic dé nghi. Cac
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gidy to nay phai ¢ ddy du céc ndi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thubce,
ham luong hodc néng d6 va dung tich; 56 luong thuéc (hodc sb ngay dung
thube); liéu dung; ho tén, chir ky cua thay thuoc dia chi cia benh vién, phong
khdm noi thay thudc hinh nghé. '

Trudng hop ban sao cé chir ky cia ngudi dé nghi hoic déng dau cia td
chitc d€ nghi thi phai kém xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu khi ndp ho so;

c) Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan nay néu khéng duoc thé hién
bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém bén dich ca tai liéu d6 sang
tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich duoc chimg thuc chir ky ngudi dich theo
quy dinh.

4. Ho so @& nghi clp phép xuit khiu déi véi thubc quy dinh tai diém b
khoén 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh Pon hang theo Mau s6 01 hoiic 04 tai Phu luc ITI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao cé chimg thuc van ban phé duyét sir dung thucf}c
cho muc dich vién trg, vién trg nhén dao do co quan quan 1y cé tham quyén
nude nhap khau cap;

¢) Ban chinh gidy phép nhép khau thudc con hiéu luc do co quan quan ly
c6 thdm quyen tal nuoc nhép khéu cap ddi véi thude gay nghién, thubc huéng
thin, thudc tién chét, thubc dang phdi hop c6 chita dugc chit gay nghién,
thube dang phdi hop ¢6 chira dugc chét hudng than, thude dang phdi hop cé
chira tién chat;

d) Gidy t& quy dinh tai diém b vac khoan nay néu khong duge thé hién
bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich sang tiéng Viét hodc
tiéng Anh va ban dich dwrgc ching thuc chit ky ngucn -dich theo quy dinh: Gidy
té phai duoe hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ciia phap ludt vé hop phéap
héa lanh sy, trr trudng hop duoc mién theo quy dinh ciia phap luat.

S. Hd so dé& nghi cAp phép xuét khiu déi véi thube quy dinh tai diém c

khoén 1 Diéu nay:

2) 03 ban chinh Pon hang theo Mu sb 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Bao cédo so tuong thube d4 sir dung phuc vu kham bénh, chita bénh nhan
dao theo Mau s6 08 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6.8 luong hd so quy dinh tai cic khoan 3, 4 va 5 Diéu nay la 01 b.
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Piéu 47. Tiéu chi, hé so' dé nghi cap phép xuit khau thude phai kiém
soat dic biét dé tham gia trung bay tai trién Iim, hdi che

1. Thube gdy nghién, thude hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam
thuoc 1a duoc chit gay nghién, duoc chit hudng thén, tién chat ding 1am thudc,
thude dang ph01 hop ¢6 chira dugc chat gdy nghién, thube dang ph01 hop €0
chira dugc chét huéng thin, thube dang phdi hop c6 chita tién chét chi dugc
cép phép xuét khiu khi ddp tmg mét trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thuée tai Viét
Nam hoic cha ¢ gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam, co gidy phép
nhip khiu do co quan quéan 1y c¢é thdm quyén nudce nhap khiu cap;

b) Dugc san xuit tai nude ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va co
gidy phép nhép khiu do co quan quén 1y ¢6 thim quyén nuée nhép khéu cip.

2. Ho so d& nghi cap phép xuét khau thube gy nghién, thuoc hudng than,
thudc tién chat, dugc chit gay nghién, dugc chit hudng than, tién chit ding lam
thude, thube dang phdi hop b chira duoc chat gdy nghién, thuoc dang phéi hop
c6 chira dugc chit hudng than, thube dang phdi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh Pon hang xuvit khiu theo Mau s6 01 hoic 02 tai Phy Iuc TII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thubc, nguyén liéu lam thudc con hiéu
luc do co quan quén ly c6 thAm quyén nuée nhap khau cép. Truong hop gidy
phép nhap khiu khéng dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cia gidy phép sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich
dugce chung thyuc chit ky nguai dich theo quy dinh. Trudng hop nude nhép khau
khéng quy dinh phai ¢ gidy phép nhép khau (1‘01 v6i thube, nguyén liéu lam
thubc khi nhap khiu, co s& de ngh1 cép phép xuit khéu cung cdp vén ban clia
o quan quan ly ¢6 thAdm quyén x4c nhén quy dinh clia nude sé tai vé noi dung
khéng phai cip gidy phép nhap khéu.

Gidy phép nhap khéu, vén ban x4c nhén phéi dugce hop phap hod 1anh su

theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap héa lanh sy, trir trudng hop dugc mién
theo quy dinh cta phap luit;

c) S6 luong hd so quy dinh tai khoan nay 13 01 bo.

3. Viée xuét khiu thube phong xa, nguyén liéu lam thubc 1a chit phoéng xa;
thube doc, nguyén liéu doc 1am thuoc thude, duoc chit trong danh muc thube,
dugc chét thudc danh muyc chat bi cAm sir dung trong mét sd nganh, linh virc dé
tham gia trung bay tai trién 13m, hdi chg thuc hién theo cac quy dinh cia phap
luit vé tam xuat, tai nhép hang hoa.
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Piéu 48. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép xuit khiu thude phai kiém
soat dac biét cho muc dich thir Jam sang, thir twong duong sinh hoc, danh
gia sinh kha dung, lam miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, 1am miu
diang ky '

1. Thude géy nghién, thude hudng than, thuéc tlén chét, nguyén liéu lam
thudc 1a duoc chét gay nghién, dugc chat huéng than, tién chét ding lam thudc,
thudc dang ph01 hop cé chira dugc chat gdy nghién, thudc dang ph01 hop cé
chira duoc chat hudng than, thudc dang ph01 hop c6 chira tién chét chi duoc
chp phép xuét khiu khi dap iing mdt trong céc tiéu chi sau:

a) Pugc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thubc tal Viét
Nam hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép
nhap khiu do co quan quan 1y c¢6 thdm quyén nudc nhap khéu cip;

b} Pugc san xudt tai nude ngoai, da dugc cap phép luru hanh tai Viét Nam va
cé gidy phép nhip khiu do co quan quén Iy c¢é tham quyén nuée nhap khau cép.

2. Hd so d& nghi cfip phép xuit khiu thubc gy nghién, thube hudng thin,
thudc tién chét, nguyén liéu lam thudc 14 dugc chét gay nghién, dugc chét
huéng thén, tién chét dung lam thudc, thubc dang phéi hop ¢6 chia dugce chét
gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duge chét hudng thén, thudc dang
phéi hop 6 chira tién chét:

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

b) Ban chinh gidy phép nhép khdu thubc, nguyén liéu lam thubc con hiéu
luc do co quan quén ly c6 thim quyén nude nhéap khau cip. Truong hop gidy
phép nhép khiu khéng dugc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém bén dich cia gidy phép sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich
duogc chimg thuce chir ky ngudi dich theo quy dinh. Trudéng hop nudc nhap khéu
khéng quy dinh phai cé gidy phép nhap khiu dbi véi thube, nguyén lidu 1am
thudc khi nhép khéu, co s& dé nghi cip phép xuit khiu cung cdp vin ban cia
co quan quéan 1y ¢6 thim quyén x4c nhan quy dinh cta nudc sé tai vé& ndi dung
khéng phai cip gidy phép nhap khéu.

Gidy phép nhép khu, vin ban xic nhin phai dugc hop phép hoa lanh su
theo quy dinh ctia phéap luat vé hop phép héa lanh sy, trir trudng hop dugc mién
theo quy dinh cua phap luét;

c) 6 hrong hd so quy dinh tai khoan nay Ja 01 bd.

3. Thudc phéng xa, nguyén liéu Jam thudc 13 chat phéng xa; thubc déc,
nguyén liéu ddc lam thuoc; thuéc, duoc chat trong danh muc thude, duge chit
thudc danh muc chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc chi dugc cap
phép xuat khau khi dap img mét trong céc tiéu chi sau:
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a) Puoc san xuft tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Puogc san xuit tai nudc ngoai, duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so d& nghi cip phép xuét khau thubc phong xa, nguyén liéu lam
thudc 1a chét phdng xa; thude déc, nguyén liéu ddc 1am thudce; thudc, duoc chit
trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chit bi cAm sir dung trong
mét sb nganh, linh vire: 01 ban chinh Pon hang xuét khéu theo Mau s6 04 hoic
05 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 49. Thi tuc va thoi gian cap phép xuit khiu thude phai kiém
soat dic biét, dugc li¢u thugc danh muc lodi, chiing loai dugc li¢u quy,
hiém, diic hitu phai kiém soat

1. Thi tyc va thoi gian cdp phép xuét khau thube phal klem soat dac biet,
duge liéu thude danh muyc loai, ching loai duge ligu quy, hiém, dic hitu phai
kiém soat quy dinh tai Diéu 43, 44, 45, diém b va ¢ khoan 1 Piéu 46, khoan 1
Didu 47, Diéu 48 ciia Nghl dinh nay:

a) Co s& d& nghj cap phép xuat khau nop hd so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hosc truc tuyén vé B Y té hoic Uy ban nhan dan c¢ip tinh noi co s
dit try so chinh theo 16 trinh quy dinh tai Piéu 123 cua Nghi dinh nay.

Trudng hop co sé thuc hién ndp hd so quy dinh tai Bléu 43, 46,47 va 48
cua Nghi dinh nay theo hinh thirc tryc tuyén thi riéng gidy phép nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thuoc co' s¢ phai thue hién ndp ban chinh qua dich vu
buu chinh hogc ndp truc tiép téi co quan cé thdm quyén.

b) Sau khi nhén dugc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhén hd so theo MAu sb 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cdu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan

hd so cap phép xuat khéu trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Truomg hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hé so
c6 van ban tra 101 theo M3u s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay dé yéu ciu stra 601 b sung hd so trong thdi han 07 ngay 1am viée ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhén hd so sira dbi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra co s&
Phiéu tiép nhan hé so stra dbi, bd sung theo Miu 50 01 ta1 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy. Trucmg hop hé so sira dbi, bd sung khong dap img yéu cau
€O quan tiép nhén hd so ¢ vin ban tra 161 va néu 1d ly do khdng cip phép xuét
khau theo M3u sé 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhéan hé so. Trudmg hop khong
c0 yéu chu stra (1‘01 b6 sung d5i véi hd so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhén ho
so cap phép xuit khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoén nay;
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e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan hd so ¢6 vin ban
théng bao sira ddi, bd sung, [y dé nghi cip phép xuét khéu phai nop hé so
s\a ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khéng ndp ho SO sura
d6i, bd sung thi hd so da nop khong con gia tri.

2. Thi tuc va thoi gian cAp phép xudt khiu ddi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 46 ctia Nghi dinh nay:

a) T4 chirc, ca nhan dé nghi cip phép xuat khau ndp hd so truc tiép hoic
qua dich v buu chinh ho3c truc tuyén vé Uy ban nhén dan cép tinh noi cira khiu
lam thu tuc xuét canh hodc noi ngudi bénh dang smh sdng, tam tra hop phap
hoic noi té chire dit tru sé;

b) Sau khi nhén duoc hé so, Uy ban nhén dén cép tinh tra cho t& chic, c4
nhan dé nghi Phiéu tiép nhan h so theo M&u sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Tru(mg hop kh6ng c6 yéu céu sira dbi, bd sung hé so, Uy ban nhan dan
cAp tinh cap phép xuét khéu trong thdi han 07 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so;

d) Trudng hop cé yéu céu sfra d6i, bd sung hd so, Uy ban nhén dén cip
tinh ¢ vin ban tra 1&i theo M&u sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghl
dinh nay dé yéu ciu sira ddi, bd sung hé so trong thai han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

d) Sau khi nhén hé so sira ddi, bd sung, Uy ban nhén dan cép tinh tra td chirc,
ca nhan Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay Trudng hop hé so sira dbi, bd sung khong dap g
yéu ciu, Uy ban nhéan dan cap tinh ¢4 vin ban tra 11 va néu 15 ly do khéng cép
phép xudt khiu theo MAu sé 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay
trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan hd so. Tru'ong
hop khong cd yéu cau stra ddi, bb sung déi v&i hd so sta dbi, b sung, Uy ban
nhan dan cép tinh cdp phép xuét khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thdi han 03 théng ké tir ngay Uy ban nhan dan cép tinh c6 vin
ban théng béo sira dbi, b sung, td chire, ca nhan & nghi cAp phép xuét khéu
phai nép hé so sira ddi, bd sung theo yéu cdu. Sau thdi han trén, t§ chire, ca
nhan khéng ndp hé so sira di, bd sung thi hd so da nop khéng con gia tri.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay chp phép, co quan cap phép
cd trach nhiém céng bé théng tin lién quan dén duge lidu da duge cép phép
xuit khiu thudc danh muc loai, chiing loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai
kiém soat trén Céng théng tin dién tir cha don vi.
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4. MAu gidy phép xuét khiu duoc quy dinh tai Miu s 09, 10, 11, 12 va 13
tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 50. Quin ly hoat dong xuat khiu thube, nguyén liéu lam thube

1. Gidy phép xuht khau thuéc gay nghién, thube hudng than, thudc tién chét,
thude dang phéi hop c6 chira duoc chét gy nghién, thuoc dang phoi hop ¢6 chira
duoc chét hréng than, thudc dang phéi hop 6 chira tlen chét, nguyén liéu lam
thube la duge chét gdy nghién, dugc chit hudéng thén, tién chit ding lam thuoc
dugc cap cho timg 14n xuét khau; so lugng thubc, nguyen liéu 1am thude duoc cAp
phép xuit khiu khon g VUot qua 56 lugng ghi trén giay phép nhap khiu do co quan
quan 1y c6 thim quyén nude nhap khéu cap. Truong hop nudc s tai xac nhan viéc
nhép khéu thuoc nguyén liéu lam thude khéng yéu cau phai cé glay phép, sd
luong duge cap phép xudt khau theo nhu cAu ciia co s& xuat khau.

2. Glay phép xuit khiu duoc liéu thudc danh muc lodi, chung loai duoc
lidu quy, hiém, dic hitu phai kiém soét dugc cép cho timg l4n xuét khiu.

3. Thubc gay nghién, thudc huéng than, thube tién chit, thube phéng xa,
nguyén lidu Jam thudc 1a chét phong xa, thubc dang phéi hop ¢6 chira duge chat
gdy nghién, thuoc dang phéi hop cd chira duge chit huong than, thubc dang ph01
hop ¢6 chira tlen chét, nguyén 1iéu Jam thubc 12 duoc chit giy nghién, duogc chét
huéng than, tién chét dimg lam thude, duogc liéu thude danh muc loai, chung loai
dugc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat chi dugc xuit khiu qua cac cira khu
quéc té, trir thubc quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 46 clia Nghi dinh nay.

4. Co s& san xuat thubc gy nghién, thube huorng thén, thuéc tién chit, nguyén
liéu lam thube la dugc chét gy nghién, duoc chit hudng thin, tién chit ding lam
thudc duoc xuit khiu thubc, nguyén liéu 1am thude do chinh co sé san xuét.

5. Co s6 xuit khéu, nhap khau thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc
t1en chit, nguyén lidu lam thudc 1a dugc chit gy nghién, dugc chét huéng than,
tién chét dung lam thudc duoc xuét khu thude, nguyén liéu lam thubc do chinh
co s& kinh doanh. |

6. Cé nhan, t6 chirc d€ nghi xuét khau thubc phai kiém soét dic biét khong
vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 46 cia Nghi
dinh nay chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chat lugng, an toan, hidu qué cla
thubc xuat khau va dép g cac quy dinh ctia nuée nhéap khau.

7. Co sé xuit khiu c6 trach nhiém tai nhap toan bd thubc gay nghién,
thudc huéng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gay
nghién, duoc chit hidng thén, tién chét dung lam thude, thubc dang ph01 hop
c6 chira dugc chit géy nghién, thuoc dang phdi hop cd chira duge chét hudng
than, thuoc dang phdi hop c6 chira tién chét d3 tam xuét dé tham gia trung bay
tai trién [am, hoi cho.
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Muc 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

})leu 51. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phep nhap khéu thude cé chira
duoc chit chwra c6 gidy ding ky luu hanh thude, thude ¢é chira dwrge liéu
1an dau sir dung tai Viét Nam

1. Thudc duoc cip phép nhap khéu khi dap g céc tiéu chi sau:

a) Puoc cip phép luu hanh tai mét trong cac nude sau: Nude san xuét hoic
nuée la thanh vién cia hdi nghi qudc té va hai hda héa cac thi tuc ding ky duoc
phim st dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc Australia;

b) Thudc thudc mét trong cac trudmg hop sau:

Cé trong cac huéng din chan doan, phong bénh, didu tri bénh do B Y té
ban hanh hodc phé duyét;

Thuébc dung cho muc dich cip ciru, chéng doc, chbng thai ghép;

3 Thudc ding trong chan doan, du phong hodc diéu tri dbi v6i bénh truyén
n,tliérn nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS,; bﬁnh V'iém gan virus; bénh lao; bénh
soOt rét; cac bénh khac do B truéng Bé Y té quyét dinh.

2. Ho so dé nghi cAp phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c¢é chimg thuc hodc bén sao kém xuét trinh ban
chinh d¢ do1 chiéu Giay ching nhén san pham dugc pham;

¢) Bén sao tiéu chudn chét luong va phuong phép kiém nghiém thudc cia
co s& san xudt ¢6 dong ddu cha co s nhap khu;

d) 01 b mau nhan thudc va t& huéng dan sir dung thudc luu hanh thue té
tai nudc san xudt hodic nudce xuit khdu c6 ddu xac nhén cua co sd san xuét hoic
co s& s& hifu san pham hoic co s& s hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén san phdm dwoc phém) va co s nhap khau (chép nhan ban in mau
theo ding m4u nhan dang hru hanh tai nudc sé tai);

d) 02 bd mau nhén du kién Iwu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dén s
dung tiéng Viét c6 déng dau ciia co s& nhéap khiu;

e) Dir liéu 14m sing vé an toan, hidu qua theo quy dinh vé ding ky thubc
cia B§ truong Bo Y té, trong d6 phai c6 dit liéu 1am sang giai doan 3.
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Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thubc da timg dugc cip
phép nhap khau theo quy dinh tai Piéu nay va khéng c6 thay ddi thong tin lién
quan dén chi dinh, liéu dung, ddi tugng sir dung;

g) Bao cao két qua kinh doanh thude trong trudmg hop thuée nhép khau 13
thubc giy nghlen thuée hudng than, thudc tién chét, thude dang phdi hop co
chira dugc chét giy nghién, thuoc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than,
thubc dang phéi hop c6 chira tién chét theo MAu sb 18 tai Phu luc I1I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc béan sao kém xuét trinh ban
chinh aé 601 chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuat hoic gidy phép san
xut ca tit ca cic co s& tham gia san xuat thudc nhap khéu. Trudmg hop cor
quan quan ly ¢6 thdm quyen khong cap glay chimg nhan Thuc hanh tét san xuét
hotc gidy phép san xuit, co s& nhép khiu ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 chimng
thue hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé abi chleu bso céo kiém tra Thuc
hanh tbt san xuit cia dot kiém tra gén nhit cua tt ca céc co s& tham gia san
xut thudc nhép khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay déi véi truong hop co s& san xuit d3 duge
xac nhén dat nguyén tac tiéu chuén Thuc hanh tét san xut trén Gidy chimg
nhan san pham duoc pham

3. S8 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Diéu 52. Tiéu Chl, hd so dé nghi cip phep nhap khiu thuodc ¢6 chira
dwoc chat da cé glay dang ky hru hanh thudc tai Viét Nam nhung chwra
dap lrng di nhu cau diéu tri va thube cé chita dwoc liéu da tlrng sit dung
lam thudc tai Viét Nam nhirng thude chua dap ing di nhu ciu diéu tri

1. Thudc duoc cip phép nhép khéu khi dap ung céc tidu chi sau:

a) Thugc Danh muc thubc chua dép img di nhu cdu diéu trj do B3 trudng
Bd Y té cong bo;

b) Puoc cdp phép luu hanh tai mdt trong céc nudc sau: Nudc san xuft
hodc nudc 1a thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hb so dé nghi ¢ip phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khiu theo MAu sb 15 16 hodc 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoéc ban sao c6 ching thuc hodc béan sao kém xuit trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay chitng nhén san pham duoc pham;

¢) Hé so chét luong theo quy dinh ciia B4 trudng Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hodc hé so k§ thuat chung ICH-CTD trong
dang ky thubc hodc tiéu chudn chét lugng va két qua nghién ciu twong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 61 cia Nghi dinh nay;
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d) 01 bd mau nhén thube va t& huéng dan sir dung thudc Iwu hanh thuc té
tai nurdc san xut hodc nudc xuit khiu c6 déu xac nhén cla co s& san xuit hodc
co sO s& hitu san pham hodc co sd so hitu glay phép san pham (ghi trén Glay
~chimg nhan san phim dugc phim) va co s& nhép khu {chip nhén ban in mau
theo diing mau nhan dang liru hanh tai nudc sé tai);

d) 02 b mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dan sir
dung tiéng Viét c6 déng diu cuia co s& nhap khéu;

e) Hb so 1am sang 601 vdi cac thudc phai np hd so 13m sang theo quy
dinh ctia B trudng B6 Y té vé diing ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thude di ting duoc cip
phép nhép khau theo quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay dbi thong tin lién
quan dén chi dinh, liéu ding, d4i trong st dung;

g) Béi voi thube cd truyén cé su két hgp mdéi cua cac duoce liéu da timg sir
dung lam thudc tai Viét Nam phai c¢6 hd so 1am sang day du chimg minh dat an
toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 89 ciia Lu4t Dugc va taj liéu chimg minh
phuong phéap ché bién, bao ché hoic phéi ngii theo ly luén cta y hoc cb truyén;

h) Bao céo két qua kinh doanh thudc trong truong hop thube nhap khau la
thudc gay nghién, thude huéng than, thudc tién chét, thudc dang phdi hop c6
chira durge chit gy nghién, thuoc dang phéi hop ¢6 chira duge chat hudng thén,
thudc dang phdi hop ¢6 chira tién cht theo MAu sé 18 tai Phu luc III ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

1) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc ho&c ban sao kém xuat trinh ban
chinh aé dm chiéu gidy chimg nhén Thuc hanh t6t san xuét hodic gidy phép san
xuat ctia tit ca céc co s& tham gia san xuat thubc nhép khiu. Truong hop co
quan quan ly ¢6 thim quyen khéng cép glay chimg nhan Thyc hanh tbt san xut
hodc gidy phép san xuit, co s& nhap khiu ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé dbi chleu bao c4o kiém tra Thuc
hanh tbt san xuat ctia dot kiém tra gan nhit cta tit ca cic co s& tham gia san
xuét thubc nhip khéu.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop co sd san xuét d4 duoc
x4c nhan dat nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh t6t san xuét trén Gidy chung
nh4n san phdm dugc phim.

3. $6 lwong hé so quy dinh tai Didu nay 12 01 bb.

Dleu 53 Tiéu chi, ho so' dé nghi cAp phép nhap khiu thude dap irng
nhu ciu cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic
phuc hiu qua thién tai, thim hoa

1. Thubc duge cip phép nhap khdu khi d4p img ddng thdi céc tiéu chi sau:




56

a) P duoc cép phép luu hanh tai it nhit mét nude trén thé gioi;

b) Pap ung nhu clu cp bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa. . -

2. Hb 50 dé nghi cAp phép nhap khau dbi véi thubc dap tmg nhu cu cip
bach cho quéc phong, an ninh:

a) 03 ban chinh Don hang nhap khéu theo MAu sb 15, 16 hoiic 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hogc ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao kém Xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu Glay chimg nhén sén pham dugc pham hodc x4c nhan cia co
quan quan ly ¢6 thdm quyén nude xuit khiu vé viéc huu hanh thudc tai it nhét 01
nude trén thé giéi;

¢) Ban chinh hodc bén sao c6 dong dau clia co quan co tham quyén vin
ban dé nghi nhap khau thude (dap img nhu cAu cap bach cho quée phong cia B
Quéc phong hoic vin ban dé nghi nhap khau thubc dap tng nhu ciu cip bach
cho an ninh ctia B§ Céng an. Vin ban dé nghi phai thé hién céc ndi dung: Hoat
chét dbi voi thuoc hoa dugc, sinh pham hodc tén duoc licu déi véi thude duoc
liéu va thude ¢b truyén, dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng duge chét déi
vé6i thudc hoa duogc, sinh phim hoic khéi Juong duogc lidu abi véi thuoc dugc
liéu va thudc cb truyén, quy cich dong géi, ha san xuat, nudc san xudt cia thudc.

3. Hb so dé nghi cép phép nhap khéu déi véi thube dép {mg nhu ciu cip
bach cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, trir
truong hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay:

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

b) Ban chinh hoic ban sao ¢ chimg thuc hodic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé& déi chiéu Glay chig nhén san pham dugc pham holdc x4c nhan cla co
quan quan Iy c6 thim quyén nudc xuit khau vé viée Iuu hanh thube tai it nhat 01
nudc trén thé gidi;

c) Ban chinh Giay uy quyén ciia co s& san xuat hodic co s& s& hitu gidy
dang ky luu hanh trén Gidy chimg nhan san phim duge pham cho co s& dé nghi
nhap khiu thubc tai Viét Nam trong truong hop co's¢ dé nghi nhéap khéu khong

phai la co s¢ san xuét hodc co s¢ s& hitu gidy dang ky luu hanh thude tai nude
san xuét hodic nudc xudt khéu;

d) 01 bo mau nhin thube va to hl.l'O’I’lg dan st dung thudc luu hanh thue té
tai nuée san xuat hodc nudce xuit khéu cé ddu xac nhén cia co sd san xuit hodc
co sO s& hitu sén pham hoiic co s& sé hitu gidy phep san pham (ghi trén Glay
chimg nhin san phim dugc phim) va co s& nhép khéu (chip nh4n ban in mau
theo ding mAu nhan dang hru hanh tai nuée sé tai);
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d) Ho so chét lugng;

e) Ho so 1am sang;

g) Ban chinh ho@c ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé 601 chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuét hoic gidy phép san
xuit cla tit ca cdc co s& tham gia san xuat thudc nhap khau. Truong hop co
quan quan ly c6 tham quyen khéng cép glay chtng nhén Thuc hanh t6t sén xuét
hoic gidy phép san xuit, ca s& nhap khiu ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg
thue hodc ban sao kem xuét trinh ban chinh dé abi chleu bao cdo kiém tra Thuc
hanh tot san xuét cia dot kiém tra gin nhét cua tit ca cic co sé tham gla san
xuét thubc nhap khau.

Mién ndp tai liéu nay trong trudng hop co s& san xuét thubc da duoc xac
nhan dat nguyén téc, tidu chudn Thuc hanh tét sin xuét trén Gidy ching nhéan
san pham dugc phim.

4. Hb so dé nghi cap phép nhap khdu dbi vai thube dap tmg nhu ciu cép
bach cho phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa va da
c6 van ban phé duyét cua Bo trlm'ng B Y té cho nhu ciu cp bach cho phong,
chéng dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai thim hoa:

a) Cac hd so quy dinh tai diém a va b khoan 3 Diéu nay;

b) Ban chinh hodc bén sao vén ban phé duyét cia B6 Y té cho nhu céu cip
bach trong phong chong dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa, trong
dé phai thé hién cac nbdi dung Hoat chat déi vai thuoc héa dugc, sinh pham
hodc tén duogc ligu d6i vai thube dugc liéu va thudc cd truyén, dang bao ché,
nong d6 hodc ham lugng duge chit déi véi thude hoa dugc, sinh phim hosc
khéi lrong dugc liéu i vai thuoc duoc liéu va thude cd truyén, quy cach déng
g6i, nha san xuit, nude san xuit cla thube.

5. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

Dleu 54. Tidu chi va hé so dé nghi cap phép nhip khiu thude dap ang
nhu cau didu tri d3c biét

1. Thude (trlr véc xin) dugc cip phép nhap khau khi dap mg tiéu chi sau:

Thubc (trtr vic xm) cén thiét de dap ‘mg cho nhu cdu didu trj déc biét khi
khéng c6 thubce cé cling hoat chét, ndng d6, ham luong, dang bao che duge cip
giay ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc d3 c6 thube duoc clp glay dang ky
Iuu hanh tai Viét Nam nhung khéng cung tmg dii cho nhu cau diéu tri hodic da
c6 thude dugc cap gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam nhung c6 khéc biét vé

diéu tri so véi thubc da duoc cdp gidy dang ky luu hanh tal Viét Nam thugc mét
trong cac trudng hop sau:
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a) Puoc sir dung cho muc dlch cap ctru hodc chéng déc, chdng thai ghép
hoiic thubc thuée Danh muc thude hién;

b) C6 trong hudng dan phong va xi tri séc_phan vé do B Y té ban hanh,
phé duyét;

c) Puogc sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham bénh,
chita bénh dé chéin dodn, du phong hoidc diéu tri d01 vO1 bénh truyen nhiém
nhém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; bénh st rét; cac bénh hiém nghéo
khac do B truéng Bo Y té quyét dinh;

d) Pugc sir dung dé diéu tri cac bénh thudc Danh muc bénh hiém do B
truong Bo Y té ban hanh.

2. Vic xin duoc cap phép nhap khéu khi dap Ung tiéu chi sau: Vic Xin can
thiét dé phuc vu nhu cau tiém phong cho ngudi dan di chuyen t6i cac qudc gia,
vang lanh thd ¢6 bénh khong c6 & Viét Nam va chua ¢6 vac xin cing loai duogc
cap gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam.

3. Hb so d& nghi cp phép nhap khiu:

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

b) Tai liéu chung minh vé chét luong, an toan, hiéu qua cua vac xin dé
nghi nhap khéu dbi véi truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Mién n()p tai lidu tai diém nay trong trudng hop véc xin da duogce T chic
Y té Thé giéi tién thdm dinh.

‘Mién ndp tai lidu ching mmh an toan, hiéu qua trong trudmg hop véc xin
thudc danh muc thubc hiém;

c¢) Ban chinh vin ban cia co s& kham bénh, chira bénh néu 15 ly do dé nghi
nhap khiu thubc, sb lugng bénh nhan dr kién can st dung thubc, nhu ciu thube
tuong Umg va cam két chiu hoan toan trdch nhiém lién quan dén viée sir dung thudc
d& nghi nhap khéu; ban chinh vén ban ctia co s tiém ching néu rd Iy do de nghl
nhép khdu vic xin, s lugng ngudi dy kién cin sit dung vac xin, nhu cdu véc Xin
mo'ng tmg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung vic
xin dé nghi nhap kh&u. Vin ban phai kém theo ban chinh hoédc ban sao ¢ dong
diu cia co s¢ kham bénh, chira bénh bién ban hop Héi dong thubc va didu trj dbi
véi nhu cAu nhap khau thube. Trudng hop co s& tiém ching khéng c6 Hoi ddng
thubc va diéu tri hodc trudmg hop thube sir dung cho muc dich cép ey, chdng doc
ma trong van ban clia co s kham bénh, chita bénh d4 ghi ro danh sach bénh nhan
c6 nhu cau st dung thudc thi khéng phai ndp keém theo bién ban;

d) Danh muc thubc dé nghi nhap khéu cia co sé kham bénh, chita bénh,

co & tiém ching theo Mau s6 19, 20 hoiic 21 tai Phu luc 11! ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
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d) Bao cédo cua co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching vé thudc dé
nghi nhép khéu theo M&u s6 22 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két cia co s& san xuét va co 8¢ cung clp thuoc nuoc
ngoai vé viéc dam bao chat lugng, an toan, hiéu qué véc xin cung cép cho Viét
Nam theo Mau s6 23 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Khéng bit bude co sd cung cap thudc phai thue hién quy dinh tai Didu 78
cua Nghi dinh nay neu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh duge do co quan c6 tham
quyén nudc sé tai cip duoc chimg thuc va hop phap héa 1anh su theo quy dinh.

4. S6 lugng hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay 12 01 bd.

Diéu 55. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc hiém
1. Thube duoc cip phép nhap kha‘uj khi dap tmg cac tiéu chi sau:

a) Thudc Danh muc thuébc hiém;

b) Pa duoc cip phép hru hanh tai it nhét mot nuéce trén thé gidi.

2. Hb so d& nghi cAp phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh. BPon hang nhap khéu theo M&u sé 15, 16 hodic 17 Phu luc ITI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuce hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh @& d6i chiéu Gidy chimg nhén san phim dugc phim;

¢) Ban sao tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thubc cua
co s& san xuit c6 dong diu cia co s& nhap khéu;

d) 01 bd mau nhan thubc va to hudng dan sir dung thudc lwu hanh thue té
tai nude sin xuit hodc nudce xuét khiu cé diu xac nhén cta co s sén xuit hoic
co s¢ 56 hitu sén pham hodc co s& sé hit gidy phép san pham (ghi trén Glay
chimg nhén sén pham duoc phim) va co s& nhép khiu (chip nhén ban in mau
theo ding miu nhin dang lwu hanh tai nude s& tai);

d) 02 b mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dan sir
dung tleng Viét ¢6 déng dau coa co sor nhap khéu;

e) Béo céo két qua kinh doanh thudc trong truong hop thubc nhap khiu [a
thudc giy nghién, thubc hudng thén, thudc tién chit, thude dang phdi hop c6
chita dugc chét gdy nghién, thuoc dang phéi hop ¢6 chira duge chéat hudng thén,
thubc dang phdi hop c6 chira tién chit theo MAu sb 18 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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g) Ban chinh hogc ban sao c6 chimg thuc hozc ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé d01 chiéu gidy ching nhan Thuc hanh tot san xuét hodc gidy phép san
xuit cia tit ci cic co sO tham gia san xuat thudc nhap khau. Truong hop co
quan quan Iy ¢6 thdm quyen khéng cép gxay chimg nhén Thuc hanh t6t §an xudt
hoic gidy phép san xuit, co sO nhép khau ndp ban chinh hoéc ban sao ¢o chimg
thire hodc ban sao kem xuét trinh ban chinh dé dbi ch:eu bao cao kiém tra Thuc
hanh t6t san xuét ctia dot kiém tra gin nhét cla tit ca cic co s& tham gia san
xudt thubc nhap khiu.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong horp O ¢ san xuat da dugc
x4c nhan dat nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt san xuét trén Gidy chimg
nhan san phidm dugc phém.

3. S6 lugng hé so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Piéu 56. Tiéu chi, hd Sy dé nghi cap phép nhip khiu thuéc c6 ciing
tén thwong mai, thanh phan hoat chit, ham lwgng hoic nong d9, dang
bao ché véi biét dugc goc co gidy dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam,
dugce san xuat boi chinh nha sian xuit biét du’0’c gbc hoic béi nha sin

xuit dwgc ity quyén, c6 gia thap hon so véi thube biét dwgc goc lwu hanh
tai Viét Nam

1. Thubc chi dugc nhap khéu khi dap tmg céc tiéu chi sau:
a) Pap mg quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 60 cta Luit Duoc;

b) C6 gia ban budn du kién thap hon it nhit 20% so v&i gia trang thiu cla
thude biét duge gbe cb gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cip phép Iuu hanh va xuét khiu sang Viét Nam tir nuéc san xuét
hodc nudec la thanh vién ICH hoidc Australia;

d) Khéng phai 1a thubce phéng xa, véc xin hodc sinh phim.
2. Ho so dé nghi cip phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhip khéu theo M3u sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chimg minh thudc duoc luu hanh hop phap tai nude san xut
hodc nuéc tham chiéu;

c) 01 bo mau nhan thude va t& hudng dan sir dung thudc Ivu hanh thyc té
tai nu6ce san xuit hodc nude xuit khiu c6 ddu xac nhén cia co s san xuit hodic
CO 5O 5O hitu san pham hoic co s s& hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén sin phém dugc phim) va co s& nhip khiu (chip nhén ban in mau
theo ding mau nhén dang luu hanh tai nuée s& tai);
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d) 02 b6 nhén phy kém t& hudng dan sir dung tleng Viét co dong diu cta
co SO nhap khau. Néi dung to hudng dan sir dung tleng Viét phai thong nhat

véi ndi dung di duge Bo Y t€ phé duyét déi véi thuoc biét duorc g0c ¢b gidy N

dang Ky liru hanh tai Viét Nam.
3. S6 lwgng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bb.

Piéu 57. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khiu thude vién tro,
vién trg nhan dao

1. Thubc dugc clp phép nhap khiu khi dap Umg tiéu chi sau:

Thubc duge cdp phép luu hanh tai nudc san xuit hodc nude 1a thanh vién
ICH hodc Australia va thugc mét trong céc trudmg hop sau:

a) Thudc vién trg dugc cac doan céng tic kham bénh, chita bénh nhan
dao cua nudc ngodi mang theo dé phuc vu ¢dng tidc khdm bénh, chita bénh
nhén dao;

b) Thudc dugc vién trg dé sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai
co s& kham bénh, chita bénh theo dé nghi clia co sé kham bénh, chita bénh:

¢) Thube dugc vién trg dé sir dung cho cac chuong trinh y té ctia Nha nudce
hodc du an y té ciia Nha nuée;

d) Thubc vién trg khong thude trurong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan
nay va khong phai 1a thubc gy nghién, thubc phéng xa, vic xin.

2. Hb so dé nghi cap phép nhép khiu:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khéu theo MAu sb 24, 25 hojic 26 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban cta co s& nhan vién trg, vién trg nhan dao, ghi r5 sb
lugng cia timg loai thudc nhan vién trg, vién tro nhan dao va cam két sir dung
thube ding muc dich, dting déi tugng;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc van ban cia co quan quan 1y nha
nudc cé thim quyén phé duyet tiép nhan vién trg, vién trg nhén dao hodc ban
chinh vén ban phé duyét cia co quan c6 thim quyen vé viée thyc hién hoat
déng kham, chita bénh nhin dao kém danh muc thubc vién trg dbi véi trudng
hop nhap khéu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hoiic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhén san phdm dugc phim;
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d) Ho so chit lugng theo quy dinh ctia B trudng B Y té vé 4p dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hodc hé so k¥ thuét chung ICH-CTD trorig
dang ky thudc hodc tiéu chudn chat lugng va két qua nghién ciru tuong duong
--sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 61 ctia Nghi dinh nay;

e) Ho so Jam sang dbi véi cac truong hop cé yéu ciu phal nép hd so 1am
sang theo quy dinh ctia B trrdng B Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thudc da timg dugc cip
phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay va khéng c6 thay déi théng tin llen
quan dén chi dinh, liu ding, dbi tuong str dung;

g) 01 bo mau nhén thudc va to hu*orng dan sir dung thudc Iuu hanh thue té
tai nude san xuit hoic nude xuit khiu c6 déu xac nhén cia co s san xut hodc
co s& s& hitu san pham hodic co s& s& hiru gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhan san phém duge phdm) va co sé nhap khiu (chdp nhan béan in mau
theo ding mau nhén dang luu hanh tai nude sé tai);

h) 02 b9 mAu nhn du kién luru hanh tai Viét Nam va t& hudng dan st dung
tiéng Viét c6 déng diu cta co s& nhip khéu;

i) Ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sac kém xuat trinh ban
chinh dé 601 chiéu gidy chimg nh4n Thuc hanh t6t san xudt hoic gidy phép san
xuit cia tit ca cc co sd tham gia séan xuat thuc nhap khau. Truong hop co
quan quan ly c6 tham quyen khéng cap glay chimg nhén Thye hanh t6t san xuét
hoiic gidy phép san xuit, o sO nhép khéu ndp ban chinh hodc béan sao ¢é chimg
thuc hodc ban sao kém Xudt trinh ban chinh dé dbi chleu bao c4o kiém tra Thue
hanh t6t san xut cua dot kiém tra gin nhét cia tit ca cdc co sd tham gia san
xuit thubc nhip khiu.

Mién nop tai lidu tai diém ndy trong trudng horp co sd san xuét di duoge
xdc nhin dat nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t8t san xuét trén Gidy chimg
nhan san phim duogc phim;

k) Mién céc tai liéu quy dinh taj diém d, d, e, g, h va i khoan nay dbi
vé6i trudng hop nhip khau thube quy dinh tai diémavab khoan 1 Diéu nay
nhung phéi ¢6 vin bdn cam két cia co s nhén vién tro v& viéc thude duoc
cap phép luu hanh tai nude san xuét hoic nude 1a thanh vién cia ICH hoic
Australia va trong vin ban ctia co s¢ nhan vién tro ghi rd danh sach nguoi

bénh c6 nhu cau sir dung thudc dbi véi trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu nay.

3. S6 hrong hé so quy dinh tai Didu nay la 01 bo.
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Pidu 58. Tiéu chi, hd so' dé nghi cdp phép nhap khiu thubc diing cho
muc dich thir lam sang, thir twong duong sinh hgc, danh gia sinh kha dung,
Jam miu kiém nghlem, ngh:en ciru khoa hoc

1. Thudc dugc cép phép nhap khau khi thudc mét trong céc trudng hop sau:

a) Thubc phai kiém soat ddc biét sir dung trong nghién ciru thu thude trén
14m sang voi thuyet minh dé cuong nghién ciru thir thude trén 14m sang da duoc
Bé truong Bo Y té phé duyét theo quy dinh ta1 khoan 1 Pidu 94 cua Ludt Dugc
va cé day du cac thong tin vé thube dé nghi nhép khiu, bao gbm: Tén thuébc,
tén hoat chat, ham lugng, dang béao ché, quy cach déng gox s& lugng, han dung,
tiéu chuén chit luong, chi dinh, tén co s& san xuit, nudc san xut;

b) Sir dung 1am thude thir trong thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung tai Viét Nam theo dé cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 100 cta Luét Duoc;

c) Sir dung lam thubc déi chlmg trong thir trong duong sinh hoc. Trudng
hop thubc dbi ching Ja thudc méi thi chi s dung trong nghién ciu theo aé
cuong d3 duge phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 100 ctia Luét Duogc;

d) St dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cac co s& san xuét thubc
hoic tai cac co s& kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) St dung trong cic nghién ciru khoa hoc khéng thudc céc trudmg hop
quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay.

2. Hb so dé nghi cip phép nhap khéu:

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

b) Ban chinh ho#c ban sao ¢é chung thue hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh @& d6i chiéu vin ban phé duyét cua co quan hodc td chirc c6 thdm quyen
tuong tmg dbi voi trudmg hop thube thude didm a, b va d khoan 1 Didu nay;

c¢) Ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thyre hodc ban sao kém xudt trinh ban
chinh dé déi chleu vin ban phé duyét dé cuong thir twong duong sinh hoc theo
quy dinh tai Diéu 100 cta Luat Duogc dbi véi trudmg hop thube méi thude quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng déu cia co s& nhap khéu v& muc dich, sb
lugng nhap khiu va cam két st dung dang muc dich.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bb.
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Piéu 59. Tidu Chl, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thudc dé tham
gia trung bay tai trién lam, hoi chg

.. . 1. Thubc dugc cAp phép nhap khau khi d4p g dong thoi cac tiéu chi sau:.

a) Chi duoc sir dung dé trung bay tai céc trién 1am, héi chg lién quan dén
y, duoc, thiét bi y té;

b) Khéng phai 1a thubc giy nghién, thudc hwéng than, thubc tién chét,
thubc phong xa.

2. Hb Sy d& nghi cip phép nhép khiu: 03 ban chinh Pon hang nhép khau
theo M2u sb 15, 16 va 17 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Pidu nay l1a 01 bd.

4. Thube quy dmh tai Diu nay phai thuce hién theo quy dinh cua phap luat
vé tam nhép, tai xuét hang hoa.

Piéu 60. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phep nhip khiu thudc khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 60 cita Luit
Dwge, triv triomg hop thude do co sé kham bénh, chira bénh nhép khiu
dé phue vu diéu trj dic biét cho ngwoi bénh cia co s&

1. Thudc dugc nhap khau theo hinh thic nhép khéu khéng vi muc dich
thuong mai khi thuéc mot trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh ly cé nhan ciia ngudi nhip canh giri theo vén tai don hoic
hang hda mang theo ngudi clia ngudi nhip canh dé diéu tri bénh cho ban than
ngudt nhap canh;

b) Khéng phai 13 thudc gy nghién, thubc hudng thin, thudc tidn chét va
thude hang hoa clia co quan dai dién ngoai giao, co quan l&nh sy va co quan
dai dién cta td chirc quoc té tai Viét Nam hoic co quan dai dién ngoai giao cua
Viét Nam tai nude ngoai, nhiing ngudi lam viée tai cdc co quan, t6 chirc nay
hoic cac t chirc duoe co quan dai dién ngoat giao cia Viét Nam, co quan dai
dién ngoai giao cia Viét Nam tai nudc ngoai gidi thiéu.

2. Cac thubce quy dinh tai khoén 1 Piéu nay dugc nhdp khiu ma khong cin
cip phép nhép khiu kh1 thudc mét trong cac trudng hop sau:

a) Sé lrgng nhép khau khéng vuot qua 56 luong sir dung t6i da 07 ngay
d6i vai thube gay nghién hoic 10 ngay d6i v&i thude huéng than, thube tién
chét theo liéu diing ghi trong don thudc kém theo;

b) Thuoc nhap khau khéng phai 1a thubc gay nghién, thudc hudéng than,
thudc tién chat, c6 tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai trim) d6-la My
(tinh theo ty gié tinh thué theo quy dinh cta phap lut vé hai quan tai thdi diém
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théng quan) 01 l4n va s6 1an nhan thubc t6i da khéong qua 03 l4n trong 01 nam
cho 01 t6 chirc, ca nhan.

Trudng hop thude sit dung cho ngudi bi bénh thude Danh muc bénirhiém
ngheo quy dinh tai Nght dinh so 134/2016/ND-CP ngdy 01 thang 9 ndm 2016
cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb dleu va bién phap thi hanh Luat Thué
xudt khiu, Thué nhép khau thuoc co tong tri gid hai quan khong qua
10.000.000 (mudi tridu) déng 01 14n va sb 1an nhén thudc téi da khéng qua 04
lan trong 01 nam cho 01 ¢4 nhan;

c) Thuoc nhép khéu khéng phai la thubc gay nghién, thuéc huéng than
thudc tién chét c6 sb lwong nhép khéu khéng vuot qua s6 luong sir dung t6i da
30 ngay theo liéu ding ghi trong don thude.

3."H6 so dé nghi cép phép nhap khéu:

a) Pon dé nghi nhép khiu thudc theo MAu s8 27 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ¢c6 chung thuc hodc ban sao ¢d chit ky cia ngudi dé nghi cép
phep nhap khiu dbi véi don thude, sb y ba theo déi diéu tri ngoai tra. Cac
giay to nay phai ¢é day du cac ndi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thude,
ham luong hoéc ndng d6 va dung tich; sb luong thude (hoic sb ngay ding
thude); liéu dung; ho tén, chir ky cua thy thudc; dia chi cia bénh vién , phong
kham noi thiy thudc hanh nghé.

Truong hop ndp ban sao ¢6 chir ky cta ngudi dé nghi cép phép nhép khiu
thi phai xuét trinh ban chinh d& déi chiéu khi nép hd so.

Trudmg hop thube quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay thi khong phai
ndp tai liéu quy dinh tai diém nay.

4. $6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Dleu 61. Quy dinh cu thé d4i véi glay to trong ho so dé nghi cap phép
nhap khiu thuée

1. D6i v6i thude nhap khiu theo quy dinh tai céc Didu 51, 52 va 55 ciia
Nghi dinh nay phai lap Pon hang riéng d6i véi mbi thude nhap khau, trir truomg
hop thudce c6 chung tat ¢ céc yéu té sau:

a) Tén thudc;
b) Dang bio ché va duong dung;

c) Néng d6 hogc ham lhrong duoc chit déi véi thude dang 16ng va béan rén;
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d) Tiéu chuan chat lugng thuoc;
d) Han dung cta thudc;
e) Tén va dia chi co s& san xuéat thudc.

2. Cac glay t&r trong hd so néu khong duoc thé hién bang tleng Viét hoac
tleng Anh thi hd so phai c6 thém ban dich clia tai liéu d6 sang tiéng Viét hodc
tiéng Anh va ban dich dugc chung thyc chit ky ngudi dich theo quy dinh.

3. Céc gidy td sau phai dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh ctia
phap ludt vé hop phép hoa lanh su, trir truong hgp duge mién theo quy dinh
cua phap luat:

a) Gidy chung nhén san pham dugc phim;

b) Gidy chimg nhén Thuc hanh tbt san xuat thude hoic gidy phép san. xuht
hoic béo cdo kiém tra Thuc hanh tdt san xuét.

4. Yéu cau dbi véi Gidy chimg nhén san phim duge phém, trir trudng hop
thudc nhap khiu dap {mg nhu céu cap bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu
53 cua Nghi dinh nay:

a) Dép tng quy dinh tai cic khoan 2, 3 va 5 Diéu nay;

b) Phai c6 chir ky, tén, chuc danh ngudi ky, ngay cip va diu coa co

quan nha nuéc c¢6 thim quyén cip Gidy ching nhdn sian phdm duge phdm
clla nuoc s tai;

¢) Phai c6 x4c nhin diy du vé cac noi dung lién quan den chit ky, tén, chirc
danh nguoi ky va d4u clia co quan nha nuée c6 thim quyén cdp Gidy chimg
nhan san pham dugc phdm clia nudc sé tai béi o quan dai dién ngoai giao, co
quan lanh su hodc co quan khic duge vy quyén thyuc hién chic nang lanh sy
clia mrdce s tai, trir trudng hop Gidy chimg nhan san phim duoc phdm 1a ban
dién tur khong c6 chit ky, tén nguoi ky hodc diu x4c nhan cva co quan c6 thim
quyén cdp Gidy ching nhan san phédm dugc phim;

d) Gidy ching nhan san pham duge phim dé thuc hién quy trinh hgp phap
héa 1&nh su phai 13 ban chinh;

d) Phai c6 x4c nhan thude dugc cip phép luu hanh & nude cdp Gidy ching
nhan sén phim dwgc phim;

e) Truong hop thude ¢6 sur tham gia san xuat béi nhiéu co s¢ san xuét khac
nhau thi Gidy chimg nhén phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cia timg co sd;
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g) Phai c6 dd ndi dung theo mau ctia TS chirc Y té Thé gidi (World Health
Orgamzatlon WHO) 4p dung ddi véi Hé thong chlmg nhin chét lugng cia cac
san pham duoc hru hanh trong thuong ma1 qudc té;

" ——— - e

h) Chép nhan Giy chimg nhén san phim dugc phém 1a ban dién tr dugce
cong b trén trang théng tin dién tir hodc co s& du liéu tiéng Anh ciia co quan
c6 thdm quyén cép hodc co quan c6 thdm quyén cac nudc hodc trang thong
tin dién tir hodc co s6 dit 1iéu tiéng Anh do co quan quan ly duoc cip khu vurc
vén hanh, bao gdm ca trudng hop ban dién tu' khong c6 chir ky, tén ngudi ky
hoic d4u x4c nhan ctia co quan c6 thdm quyén cép Gidy chirng nhén san phdm
dugc pham.

Truong hop Giéy chimg nhén san phdm dugc phdm dwoc cip la ban
dién tir, co s& nhap khiu phai ndp ban chinh hodc ban sao cé chimg thre cua
Gidy ching nhén san pham duge phim duge co quan ¢6 thim quyén.nuéce
ngoai chimg nhéan va dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh hosc két qua
tu tra ciu G1ay chitng nhan san phim duorc phém co dong dau xac nhan cua
c0 sO nhap khau kém theo vin ban cung cép théng tin vé dudng din tra ciru
dén Bo Y té.

Trudng hop khong tra ciru duoc gidy to phap 1y, co s nhap khéu ndp kém
theo vidn ban cung clp thong tin lién hé chinh thire (sb dién thoai, thu dién tu)
clia co quan cip dé B6 Y té truc tiép trao ddi, xac minh tinh x4c thuc cia Gidy
chimg nhan san phim duogc phim.

5. Céc gxay t& ¢6 ghi thédi han hiéu luc trong hd so phai con hiéu lyc tai
thoi diém tiép nhan ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

6. Quy dinh v& tiéu chuén chét lwong, phuong phap kiém nghiém va két
qua nghién ciru tuong duong sinh hoc:

a) Phai 1a béan sao ¢6 dong dAu clia co s& san xuit hodc cia chii s hitu san
pham hodc clia ch s& hitu gidy phép san phdm (ghi trén Gidy chimg nhén sén
phdm dugc phim) va cla co sé nhap khau;

b) Két qua nghlen cliru tuong duong sinh hoc chi yéu cdu déi véi cac
trudmg hop ¢é yéu céu phai bio céo so liéu nghién ctru twong duong sinh hoc
theo quy dinh ciia B trudng Bo Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thubc duge san xuit va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy ching nhin san phim dugc pham) tai
nudce la thanh vién thudng truc hodc sang lap cia ICH hoic Australia.
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Picu 62 Thim quyén, thi tuc va théi gian cap phép nhiap khiu thubc
chwra c6 gidy dang ky hru hanh thude tai Viét Nam

1. Thdm quyén cép phep nhap khau thubc chura cé gidy dang ky hru hanh
thuoc tai Viét Nam:

a) Bo Y té cép glay phép nhap khiu thubc dbi véi trudng h()'p nhap khiu
theo quy dinh tai Piéu 51, 52, 53, 54, 55 va 56 cia Nghi dinh nay, trir truong
hop ¢6 quy dinh khéc cia phap luat;

b)B6 Y té hoéc Uy ban nhéan dan cép tinh noi co s¢ dat try sé chinh theo 1§
trinh quy dinh tai Didu 123 cta Nghi dinh nay cap gidy phép nhap khiu thubc dbi
voi trudng hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 57, 58 va 59 ciia Nghi dinh nay;

¢) Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khéu lam tha tuc nhap canh hodc
noi ngudi bénh dang sinh song hodc tam tri hop phdp hodc noi té chire dat
tru s¢ cap phép nhép khau thubc dbi véi trudng hop nhip khiu theo quy
dinh tai Diéu 60 cia Nghi dinh nay;

d) B Y té hoic Uy ban nhén dén cép tinh thuc hién tham quyén cép phép
nhap khéu thuoc thanh lap hoi dong c6 chire ning tir vin cap gidy phép nhap khiu
thude ¢é tr vén trong viéc cap giay phép nhap khau thubc theo quy dinh tai Diéu
51, 52, khoan 3 Diéu 53, Diéu 55 va diém ¢, d khoan 1 Piéu 57 cia Nghi dinh
nay.

2. Thi tuc va thoi gian cép phep nhap khau d6i véi truong hop cAp phép
nhép khéu thuéc theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52, 55 va diém c, d khoan 1
Piéu 57 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phep nhap khau ndp hd so trc tlep hodc qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té d6i vai trudng hop cap phép nhip khiu
thubc theo quy dinh tai cic Diéu 51, 52 va 55 ciia Nghi dinh nay.

Co s& @ nghi cap phép nhap khau nop hé so true tlep hodc qua dich vu buu
chinh hogc tryc tuyén v& Bo Y & hozc Uy ban nhan dan cap tinh noi co s& dit tru
s& chinh theo 16 trinh quy dinh tai Pidu 123 cia Nghi dinh nay déi véi truomg hop
nhap khiu thudc quy dinh tai diém c, d khoan 1 Didu 57 cia Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén dugc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé

nghi Phiéu tlep nhén hd so theo MAu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Déi véi cac hd so dé nghi cip phép nhép khau quy dinh tai Piéu 51, 52 va
55 clia Nghi dinh nay, truong hop khéng ¢ yéu ciu stra ddi, bd sung hé so, ké
tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, trong thot han 60 ngay dbi véi cac hd
so khdng yéu cau dir lidu 1am sang, tai liéu chimg minh tvong tr so v&i sinh
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pham tham chiéu hodic 90 ngay dbi véi cac hd so yéu céu dit 1iéu 1am sang hodc
tai liéu chirng minh tuong tu so vdi sinh pham tham chiéu, B6 Y t& cip phep
nhép khau trén co s thim dinh hd so, tu van cha hdi ddng 6 chitc ning tu van

o4 m— o —

i véi cac ho so dé nghi cap phép nhép khéu quy dinh tai diém c va d khoan
1 Biéu 57 ctia Nghi dinh nay, truong hop khong co yéu chu sira d6i, bd sung hé
SO, ke tr ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hb so, trong thdi han 60 ngay d6i véi
céc hd so khong yéu céu dif liéu 1am sang, tai liéu chimg minh tuong tu so véi
sinh phdm tham chiéu hoac 90 ngay dbi véi cac hd so yéu cu dir liéu lam sang
hodc tai lidu chung minh tuong tu so v4i sinh pham tham chiéu, Uy ban nhén
dan cip tinh cip phép nhép khau trén co s& tham dinh hé so, tu van cia hoi
déng c6 chirc ning tu vén clp gidy phép nhap khiu thubc;

d) Trudng hop c6 yéu chu stra ddi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, trong thdi han 60 ngay d6i vi cac hd so khdng yéu cau dir liéu lam sang,
tai liéu chimg minh twrong tir so véi sinh phdm tham chiéu hosic 90 ngay d6i véi cac
hé so yéu céu dir liéu lam sang hofc tai liéu chimg minh tuo*ng tur so vdi sinh pham
tham chiéu, co quan tlep nhén hd so gl vin ban cho co s& dé yéu cdu sira d6i, bd
sung hd so theo MAu sb 16 tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hd so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hé so sira déi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dap img
yéu céu, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, trong thdi han 60 ngay d6i
v6i cac hd so khong yéu chu dit liéu Iam sang, tai liéu chimg minh tuong tu so
v6i sinh phdm tham chiéu hodic 90 ngdy ddi véi cac hd so yéu cdu dir liéu 1am
sang hodc tai liéu chimg minh tuong tu so véi sinh pham tham chleu cO quan
thP nhin hd so ¢ van ban théng béo cho co 56 vé viéc khéng cép phép nhép
khéu theo M?3u s6 16 Phu luc I ban hanh kém Ngh1 dinh nay. Trudng hop khéng
co yéu cau sira dbi, bd sung, d6i v6i hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan
hé so cép phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay,

e) Trong théi han 06 théang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao sira dbi, bd sung, co s& d& nghi cép phép nhap khéu phai nop hd so
sua ddi, bé sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khéng ndp hé so sira
d6i, bd sung thi hd so da ngp khong con gia tri;

g) Trudng hop nhép khiu thuoc ma khéng cung cip duoc tai liéu quy dinh
tai dlern d,d, e, g hvaikhodn 2 Piéu 57 cia Nghi dinh nay nhung can thiét cho
nhu ciu dleu tri, B6 Y té hoic Uy ban nhéan dan cap tinh xem xét, quyét dinh trén
co s& tu van cia hdi dong c6 chitc nang tu van cép gidy phép nhép khau thubc
va cam két cla ¢ @ vién trg thudc vé viée thubc di duoc cip phép Iuu hanh tai
nudc san xuédt hodc nudc 1a thanh vién ICH ho&c Australia, cam két vé chiju trach
nhiém an toan, hiéu qua cia thubc cia co s& tlep nhan vién trg;
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h) Thoi gian cap phep nhap khau hoac cO van ban thong bao sira déi, bd
sung ddi voi cac hd so dé nghi cap phep nhép khiu thude méi, thube hiém,
véc xin d3 dugc To chic Y té Thé gi6i tién thdm dinh, thuoc cdng nghé cao,
‘thubc d4 duoc thir 1am sang tai V1et Nam quy dinh tai Diéu'51, 52'va 55 cua
Nghi dinh nay dugc uu tién rut ngin 10 ngay so véi thoi gian cip phép nhap
khéu hoic so véi thoi gian c¢6 van ban thong béo sira dbi, bd sung quy dinh
tai diém c, d va d khoan nay.

3. Thi tyc va thoi gian cép phép nhap khau dbi véi truong hop cap phép nhap
khau thudc theo quy dinh tai khoan 2 va 4 Diéu 53 clia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhép khau nép hd so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoiic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén dugc hd so, BO Y té tra cho co s& @ nghi Phiéu tiép nhén
h6 so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khéng c6 yéu céu stra dm b sung hé so, trong thoi han 03
ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B4 Y té clp phép
nhép khéu;

d) Truong hcrp ¢6 yéu cau sira d01 bb sung hé sa, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, B6 Y té ¢6 vin ban théng
bao cho co s& theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhéan hd so sira déi, bo sung, B6 Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhéin
hd so sira dbi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hé so stra ddi, bd sung chua dap {mg yéu cau, B4 Y té c6
van ban thcng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop
khéng c6 yéu céu sira ddi, bd sung d6i v6i hd so stra ddi, bd sung, B6 Y té cip
phép nhap khiu theo quy dinh tai dim ¢ khoan nay;

e) Trudng hop co sé nhap khiu khéng cung cép duoc tai lidu quy dinh ta1
diém b khoan 2 hoge diém b khoén 3 Piéu 53 cha Nghi dinh nay nhung can
thiét cho nhu céu phong va diéu tri bénh, B6 truéng Bo Y & xem xét, quyét
..dinh trén co s& dé nghi va tur chiu trdch nhiém cua cic B6 lién quan.

4. Thi tuc va thoi gian cip phép nhp khéu déi véi trudmg hop cAp phép nhap
khéu thubc theo quy dinh tai khoan 3 Didu 53 ctia Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghj cap phép nhép khau nép hd so truc tiép hoic qua dich vu
buu chinh hoc trre tuyén v& B Y té;

b) Sau khi nhén dugc ho so, B3 Y té tra cho co s&r dé nghi Phiéu tiép nhan
hé so theo MAu 55 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Trudng hop khong cé yéu chu stra dbi, bd sung hé so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tr ngay ghi trén PhJeu tiép nhan hd so, B4 Y t& ban hanh quyet
dinh phé duyét thudc cho nhu ciu cap bach trong phong, chong dich bénh, khic
phuc héu qua thién tai, tham hoa va cap phép nhép khau thudc trén co s& thim dinh
hd so, tur van ctia héi dong c6 chitc ning t véin cap gidy phép nhép khéu thubc;

d) Truong hop cé yéu clu stra dm b sung hd sa, trong thai han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, B6 Y té c6 vin ban thong
bao cho co s& theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

&) Sau khi nhan hé so stra déi, bo sung, B6 Y t€ tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira dbi, bd sung chua dap tmg yéu cau, B6 Y té ¢6
van ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop
khéng cé yéu céu sira d6i, bd-sung dbi vdi hd so sira ddi, bd sung, B& Y té phé
duyét va cap phép nhép khdu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trudng hop co s& nhap khéu khéng cung cap dugc tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu 53 ciia Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu céu phong
va diéu tri bénh, B6 trudng Bd Y t& xem xét, quyét dinh.

5. Thu tuc va thoi gian cép phép nhép khiu db6i vé6i truomg hop nhap. khau
thudc quy dinh tai cac Diéu 54, Pidu 56, diém a, b khoan 1 Dleu 57, Diéu 58
va Piéu 59 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& d& nghi cap phép nhap khau nép hd so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé B4 Y té déi voi truong hop nhap khau thuéc quy
dinh tai Piéu 54 va 56 ctia Nghi dinh nay, trir truong hop c6 quy dinh khac cua
phap luat.

Co s& @ nghi cap phép nhép khau ndp hd so truc tiép hogc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén v& B Y té hosic Uy ban nhan dén c4p tinh noi co s&
dit tru so chinh theo 16 trinh quy dinh tai Dleu 123 ctia Nghi dinh nay do1 vl
trudng hop nhép khéu thubc quy dinh tai cic diém a, b khoan 1 Diéu 57, Didu 58
va Piéu 59 cia Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhéan duge ho sa, co quan tiép nhan ho so trd cho co s& dé ngh1 Phiéu
tiép nhan hé so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Tmcmg hop khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so, co quan tiép nhén hd so cip
phép nhap khiu;

d) Trudmg hop ¢ yéu cau stra dbi, bd sung hd s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so, co quan tlep nhén hé so gui van ban
cho co s& dé yéu ciu sira dbi, bd sung hé so theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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d) Sau khi nhén duoc hd so sira doi, bé sung, co quan tiép rthan ho so tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so sira dbi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phu tuc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong dap
{mg yéu ciu, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho -
S0, O quan tlep nhan hd so c6 van ban thong bao cho co s& vé viée khong cép
phép nhéap khéu theo Miu sd 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop khéng c6 yéu cau sira d6i, bd sung d61 voi hd so stra dbi, bd
sung, co quan tiép nhan hé so cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém c
khoéan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
thong bao sira d6i, bd sung, €0 S0 d& nghi c4p phép nhap khéu phai ndp hd so
stra d6i, bd sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra
@1, bd sung thi hd so d3 ndp khong con gia tri;

g) Thoi gian cap phép nhap khéu hogc ¢6 vin ban thong bao sua 601 bb sung
dbi voi céc hd so de nghi cap phép nhép kbéu thudc méi, thube hiém, vic xin da
duoc T chirc Y t& Thé gi6i tién thim dinh, thubc céng nghé cao, thude da dugc
thur 1am sang tai Viét Nam quy dinh tai Bleu 54 va 56 ctia Nghi dinh nay dugc uu
tién rt ngén 05 ngay so véi thdi gian cip phép nhap khau hodc so véi thoi gian
¢6 van ban thong bao sira dbi, bd sung quy dinh tai diém ¢, d va d khoan nay.

6. Thi tyc va théi gian cip phép nhap khéu déi véi truong hop nhép khau
thuoc duge quy dinh tai Di€u 60 cua Nghi dinh nay:

a) Té chirc, ca nhan dé nghi cap phep nhap khiu ndp ho so truc tiép hodic
qua dich vu buu chinh hogc tryc tuyén vé& Uy ban nhan dén cap tinh noi ctra khiu
lam thu tuc nhip canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng hodc tam trd hop
phép hoic noi to chirc dit try so;

b) Sau khi nhan duoc hé so, Uy ban nhén dan cap tinh tra cho t6 chirc, c4
nhan dé nghi Phiéu ti€p nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Truong hop khéng c6 yéu cu sira dm bo sung, hé so, trong thoi han 07
ngay tam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhén dan cip
tinh cap phép nhép khau;

d) Truong hop c6 yéu cu sira d(n bd sung hé so, trong thoi han 07 ngay
lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hé so, Uy ban nhan dan cap tinh
giri vin ban cho t6 chirc, ca nhén dé yéu ciu sira d6i, bd sung hd so theo Mau
sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan ho so sita doi, bd sung, Uy ban nhén dén clp tinh tra t6
chire, ca nhan Phi€u ti€p nhén hd so sira doi, bd sung theo Maiu s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so sta déi, bé sung
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khong dap ung yéu cdu, trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhén dén cép tinh ¢6 vin ban thong béo cho tb
chirc, ca nhan vé viée khong cap phép nhap khéu theo Miu sb 16 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop khéng cé yéu cau sira d6i; bd"
sung d6i v6i hd so stra dm bd sung, Uy ban nhan déan cp tinh cAp phép nhap
khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ke tir ngay Uy ban nhan dan cAp tinh ¢6 van
ban thong bao stra dbi, bd sung, t6 chirc, ca nhén dé nghi cip phép nhép khau
phai ndp hé so sira dbi, bd sung theo yéu cAu. Sau thdi han trén, td chire, ca
nhan khéng ndp hé so stra dbi, bd sung thi hé so da ndp khéng con gia tri.

7. Trong thai han 05 ngay lam viéc ké tir ngay cép phép nhap khiu thuoc
theo quy dinh tai cac Pidu 51, 52, 53, 54 va 55 cta Nghi dinh nay, BO Y té cé
trach nhiém céng bb trén Cong thong tin dién tir ctia B4 Y té theo quy dinh tai
khoan 6 Diéu 60 ciia Luit Duoec.

8. Mau giéy phép nhap khau thudc duoc quy dinh tai Mau sb 28, 29, 30, 31
hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pitu 63. Quan Iy hoat dgng nhap khiu thuée chua ¢é gidy dang ky
lwu hanh thude tai Viét Nam

1. Viéc cung tmg thudc chua ¢é gidy ding ky Iwu hanh duoc clp phép nhap
khéu theo quy dinh tai Pidu 51, 54 va 55 cia Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

a) Thudc nhip khau theo quy dinh tai Diéu 51 va 55 ca Nghi dinh nay
duge cung (mg truc tiép hoic thong qua co s& ban buén thude cho cic co s6
kham bénh, chira bénh, co s& tiém ching;

b) Thube nhép khéu theo quy dinh tai Didu 54 cia Nghi dinh nay duoc
cung ung truc tlep hoéc théng qua co s0 ban budn thudc cho co s& kham bénh,
chita bénh, co s& tiém ching ghi trén gidy phép nhép khéu ho3c cong vin cho
phép nhép khau, trir trudng hop diéu chuyén thudc theo quy dinh tat khoan 1
Diéu 85 ctia Nghi dinh nay.

2. Thudc chua cé gidy ding ky lwu hanh nhép khau theo quy dinh tai
Diéu 56 cia Nghi dinh nay phai duoc kiém tra chit luong béi co quan kiém
nghiém thudc, Jguyén liéu lam thuoc cla nha nuéce theo dung tidu chuin chét
lugng cia thudce biét duge gbc co gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam trudce
khi luu hanh trén thi trudmg.

3. Co s¢ kham bénh, chita bénh, co s tiém ching sit dung thube, vic
xin nhép khiu theo quy dinh tai Dleu 54 ciua Nghi dinh nay ¢é trach nhiém
thdng bao voi ngudi sur dung, nguoi benh hodc ngudi dai dién cia ngudi
bénh cac thong tin vé viéc thubc duge cip phép nhap khéu nhung khdng
cung cép duogc day da hd so phép ly va k¥ thuit cia thudc. Thudc chi duoc
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st dung sau khi c6 sy dong y ciia nguoi st dung, ngudi bénh hodc ngudi dai
dién cda nguodi bénh.

- 4. Thube duoc cp phép nhép khéu phuc vu cho chuong trinh y té ctia Nha
nudce, cho muc dich thir 1am sang, phuc vu cong tic nghién ciru, kiém nghiém,
kiém dinh phai dugc sir dung ding muc dich, ding dbi twong.

5. Thubc phai kiém soat dic biét da duoc cip phep nhip khau dé phuc vy
cac hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao, néu khéng sir dung hét trong
chuong trinh, co s& phai thuc hién viée xut khéu theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 46 cla Nghl dinh nay, khong duoc sir dung cho muc dich khac.

6. Thubc duoge cp phép nhap khéu d& trung bay tai cac trién ldm, héi cho
lién quan den y, duge, thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 59 cia Nghi dinh nay
phai tai xuit toan bd sau khi két thuc trién 1am, hi cho va khong duge sir dung,
luu hanh tai Viét Nam.

7. Cé nhén, t6 chic dé nghi nhip khiu thude khéng vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai Piéu 60 cia Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé
ngudn gde va chét lwong thube nhap khau.

8. Trong thdi han 01 nam k& tir ngay nhap khau thuoc chua c6 gidy dang
ky hru hanh thubc tai Viét Nam quy dinh tai Diéu 51 cia Nghi dinh nay, co s@
nhap khau giri bdo cdo viée sir dung thudc nhap khau vé By Y té theo MAu s6 48 tal
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Diéu 64. Quy dinh vé viée nhap khiu thudce dap wng nhu ciu phong,
diéu tri bénh truyén nhlem thude nhém A di dwgc cong b6 dich theo quy
dinh ciia phap luit vé phong, chong bénh truyén nhiém

1. Co sé d3 ndp hd so de nghi cap phép nhép khiu thudc duoc dang ky to&
khai hai quan va dua hang vé b&o quén tai cac kho ctia co s& nhap khéu dap {mg
Thyc hanh tét bao quéan thudc, nguyén liéu lam thube phy hop véi diéu kién bao
quan ghi trén nhén trong thdi gian chd cap phép va cung cdp thong tin cho hai
quan cira khau v& dia diém sé bao quéan hang héa @ giam sat, quan ly.

2. Co quan hai quan chi cho phép théng quan 16 thubce khi co s& nhap khéu
cung cip dii hd so théng quan theo quy dinh.

3. Co s6 nhép khéu cé trach nhiém sau day:

a) Béo cdo B Y té vé viéc da ding ky t& khai hai quan trong thdi han 02
ngdy 1am viéc k& tir thoi diém dang ky t& khai hai quan;

b) Khén truong hoén thién h S0 d& nghi cap phép nhap khiu thudc theo
quy dinh trong trudng hop cé yéu ciu sira déi, bd sung hd so cia co quan
cap phép;
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c) Nop gify phép nhap khiu cho co quan haj quan trong thdi han 30 ngay
ké tir ngay déng ky to khai hai quan, truong hop qua thoi han néu trén ma chua
thé cung cép gidy phép nhap khéu, co s& bao cdo BO Y té dé Bo Y té c¢6 vin

'ban thdng béo cho co quan hai quan dé thuc hién quan 1y, giam sat;  ~

d) Bao quan nguyén trang va chi duoc phép luu hanh san phém sau khi
duoc thong quan va dap ung quy dinh tai Piéu 103 Luit Duoc.

Muc 3
NHAP KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Dleu 65. Hb so dé nghi cip phép nhap khiu thuodc phai kiém soat dic
biét ¢6 gidy ding ky luwu hanh thudc tai Viét Nam

Ho so dé nghi cip phép nhép khiu thubc gay nghién, thube huéng thén,
thuoc tién chét, thubc dang phéi hop cd chira duge chét géy nghlen thuoc dang
ph01 hop ¢6 chira duge chit hudng than, thubc dang ph01 hop ¢6 chira tién chit,
thude phong xa, thubc doc, thude trong danh muc thudc, duoc chat thudc danh
muc chét bi ¢im sir dung trong mét so nganh linh vue ¢6 gidy ding ky lwu
hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc gbm cac taj liéu sau:

1. 01 béan chinh Don hang nhép khéu theo MAu sb 33 hoac 03 ban chinh Pon
hang nhép khéu theo M&u s8 34 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo céo két qua kinh doanh déi véi thudc nhap khau theo Mau s6 18 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuéc d6c.

3. Dbi v6i thube phai kiém soat ddc biét trur thuoc déc, truong hop tdng sb
hrong thuoc dé nghi nhép khiu, sb lugng thudc con ton tai thoi dlem lép Pon
hang va s6 hrong thude con ¢o thé tiép tuc nhip khau tir cac gidy phép nhép
khau da duogc cép trude do vugt qua 150% so véi tong nhu cdu kinh doanh thye
té trong ky bao cao lién trudc thi phai ¢6 van ban gial trinh kém tai liéu chimg
minh la két qua tring thdu d3 dugc phé duyét hodc hop d6ng mua ban hodc hop
ddng nguyén tic kém don dat hang ghi 16 tén, s6 gidy dang ky Iuu hanh va s6
luong cia thude, trir tru'orng hop nhép khéu thudc 1an dau thi thay bing ké hoach
kinh doanh du kién ctia thubc dé nghi nhap khu.

4. S6 lwgng hé so quy dinh tai Pidu nay 12 01 bb.

Piéu 66. Hd so, quy dinh vé cip phép nhap khiu nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét

1. Hb so dé nghi nhép khéu nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét:
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a) 01 ban chinh Pon hang nhép khéu theo Mau sb 35 hoic 03 ban chinh
Don hang nhap khéu theo Mau sb 36 hodc 03 ban chinh Pon hang nhép khau
theo MAu s6 41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao t1eu chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thudc cta co s& san xuit c6 déng ddu cia co sé nhip khéu;

¢) Ban sao ¢6 chimg thue gidy phép san Xuét clia co sO san xult nguyén
liéu hoic glay chimg nhén Thyc hanh t6t san xudt nguyén liéu do co quan
quan ly ¢co tham quyén nudc ngoai cép. Gi4y phép san xuét, gidy chimg nhén
Thuc hanh tot san xuét phai duogc hop phap héa lanh su theo quy dinh cua
phép ludt v& hop phép héa lanh sy, trir trudmg hop duge mién theo quy dinh
cua phap ludt;

d) Bdo cdo sir dung nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghl dinh nay, trir truong hop nhap khiu nguyén li¢u ddc
1am thuéc, Bdo céo két qua kinh doanh thubc, ban thanh pham thudc san xuét
tir nguyén lidu lam thudc theo MAu sé 38 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghij dinh nay, trir traong hop nhip khiu nguyén liéu dbc 1am thude.

Mién ngp bio cio két qua kinh doanh tai diém nay dbi véi truong hop
nguyén liéu nhap khau dé kiém nghiém, nghién ¢t thude, nguyén lidu lam thubc;

d) K& hoach san xuét, sir dung, kinh doanh d4i v6i nguyén liéu dé nghi
nhép khau va ké hoach kinh doanh du kién d6i vé6i thube, ban thanh pham thudc
san xut tir nguyén li¢u @& nghi nhép khiu, trir truong hop nhdp khau nguyén
lidu ddc lam thube.

Mién ndp ké hoach kinh doanh du kién dbi vé6i thanh pham san xudt tir
nguyén lidu d& nghi nhap khéu tai diém nay ddi v6i trudmg hop nguyén liéu
nhap khéu dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu lam thude.

Péi véi nguyén liéu phai kiém soét dic biét trir nguyén liéu djc 1am thude,
truong hop tong s6 lugng nguyén liéu de nghi nhéap khau, sé luong nguyén liéu
con t6n tai thoi dlem 14p Pon hang va sb luong nguyén liéu con c6 thé tiép tuc
nhap khéu tir cac gidy phép nhép khau di duge cap trude do vuot qua 150% so
vé6i téng nhu cau kinh doanh, st dung thuc té trong ky bao cdo lién trude thi
phai cg tai liéu chimg minh la két qua trung thau da dugc phé duyét hodc hop
dong mua ban hoac hop dong nguyén tic kém don dat hang ghi rd tén, sd luong
thudc, nguyén lidu 1am thude tuong Umg, trir truong hop nhép khiu dé kiém
nghiém, nghién ciru thudc, nguyén lidu lam thude va nhap khéu lan ddu;

e) Trudng hop nguyén liéu nhép khau dé kiém nghiém, nghién cim thude,
nguyén liéu Jam thude; nguyén liéu doc 1am thube, nguyén liéu lam thubc 13 chat
phéng xa; duoc chit trong danh muc thubc, duge cht thude danh myc chét bi cAm
sir dung trong mét sO nganh, linh vuc nhép khéu de sén xuat thude, ban thanh
pham thude xuit khau; nguyen liéu lam thubc c6 gidy ding ky Iuu hanh tai Viét
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Nam hozic dé sén xuét thudc, ban thanh phém thubc d c6 gidy dang ky lwu hanh
tai Viét Nam thi khong phai nop tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay;
&) Ban chinh van ban ctia co so nhap khiu giai trinh muc dich, s6 luong

nguyen liéu nhap khau va cam két sir dung dung muc dich trong trudng hop
nhap khéu nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém, nghién ciny;

h) Truong hop nhap khiu nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét khong
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoéc khong thuge danh muc duoc chit, ta
durge, ban thanh pham thudc dé san xuét thube theo hé so dang ky thubc dd co glay
ding ky lwu hanh thubc tai Viét Nam dé san xuét, pha ché pbuc vu nhu cau diéu trj
tai co s& kham bénh, chita bénh thi hd so phai c6 thém don dé nghi clia co s& pha
ché theo Mau s6 39 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cac glay to quy dinh tai cac dlem b va ¢ khoan 1 Diéu nay néu khéng
duoc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cia
tai lidu d6 sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chimg thuc chit ky
nguoi dich theo quy dinh.

3. S6 lwong hé so quy dinh tai céc khoan 1 va 2 Diéu nay la 01 bo.

4. Nguyén liéu lam thude la dugc chat gy nghién, dugc chit huéng thin,
tién chét dung lam thudc khéng dugc cép phép nhip khiu dé tham gia trung
bay tai trién 13m, héi cho.

5. Nguyén liéu d6c Jam thudc, duge chit trong danh muc thubc, dugc chét
thugc danh muc chat bj cam sir dung trong mét s4 nganh, linh vuc nhép khiu
dé tham gia trung bay tai trién 13m, héi cho thuc hién theo quy dinh tai Piéu 69
cua Nghi dinh nay.

Piéu 67. Thu tuc, thoi gian cap phep nhap khiu thudc phai kiém seat
dac biét co glay diang ky lwu hanh thude tai Viét Nam va nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dac biét

1. Co s& dé nghi cgp phép nhép khiu ndp hd so true tiép hodc qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén vé:

a) B Y té hoic Uy ban nhan dén cép tinh noi co s¢ dit tru s& chinh theo
16 trinh quy dinh tai Piéu 123 cia Nghi dinh nay ddi véi hd so dé nghi cép phep

nhap khdu thudc phai kiém soét dic biét cé gidy dang ky luu hanh thubc tai
Viét Nam;

b) B8 Y té dbi vdi hd so cip phép nhép kh4u nguyén lidu 1am thude phai
kiém sodt dic biét.

2. Sau khi nhén dugc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé nghi

Phiéu tlep nhén hé so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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3. Truong hop khong ¢ yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thot han 15

ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so cép
phép nhap khau. .

4. Trudmg hop cd yéu cau stra déi, b sung hd 50, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhin hd so c6 vin ban
tra 101 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cAu stra ddi, bd sung hd so. |

5. Sau khi nhén hé so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hd so sira déi, bd sung theo MAu 56 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Tru(mg hop hé so sira ddi, bd sung khéng dap tmg
yéu cau trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phidu t1ep nhan hé so, co
quan tiép nhan ho 50 ¢ van ban tra 161 va néu rd 1y do khong cip phép nhap
khiu theo Miu sb 16 tai Phy luc I ban hanh keém theo Nghi dinh nay. Truong
hop khéng c6 yéu cu stra dbi, bd sung d6i véi hd so sira dbi, bd sung, co quan
tiép nhan hé so cap phép nhap khéu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thdi han 06 théng ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
thong béo sira dbi, bd sung, co sd dé nghi cAp phép nhap khéu phai ndp hé so
sira déi, bd sung theo yéu céu. Sau thdi han trén, co sé khong ndp hé so stra
d5i, bd sung thi hd so da nop khéng con gia tri.

7. Thoi gian cap phép nhép khau hoc ¢6 van ban thong b4o sira dbi, bd sung
d6i véi cac ho so dé nghi cap phep nhap khau thudc méi, thube hiém, thube cdng
nghé cao, thudc di duge thir lam sang tai Viét Nam quy dinh tai Pidu 65 ciia Nghi
dinh nay dugc wu tién rat ngan 05 ngdy so v6i thoi gian cAp phép nhép khau hoi¢
¢6 vin ban théng béo stra dbi, bd sung quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Piéu nay.

8. Mau gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc duoc quy dinh tai
Mau s6 28, 29, 30, 40, 43 va 44 tat Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM, TRU NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

Didu 68. Tiéu chi, hd SO daé nghl cap phép nhap khiu duoe chit, duge
lleu, ban thanh pham thuoc, ban thanh pham dlI'OC liéu, ta dwge, vé nang
dé kiém nghiém, nghién ciru thude hode pha ché thudc tai co' s¢ kham bénh,
chira bénh

1. Duge chat duoc liéu, ban thanh phim thuoc ban thanh pham dé san xuét
thudc ¢6 nguédn gde duge lidu dudi dang cao, cdm, bét, dich chiét, tinh diu, nhua,
gom, thach (sau day goi chung 13 ban thanh phim duoc ligu), ta duoc, vo nang
chra c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duge cip phép nhap khu khi thudc
mét trong céc truong hop sau:
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a) Sur dung trong kiém nghiém, nghién ciru tai cac co s& san xuit, co s
da dugc cép Gidy chimg nhén ding ky dAu tu san xuit thude nhung chua dugc
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc co s¢ kiém nghiém,
" nghién ciru thude, nguyén lidu lam thudc;

b) St dung trong san Xuét, pha ché dé phuc vu nhu clu diéu tri tai co s&
kham bénh, chira bénh.

2. Ho so dé nghi cAp phép nhap khéu gdm céc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo MAu sb 36 hoic 41 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao tiéu chuin chit luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
lidu tam thubc cha 0o 5O san xuit c6 déng déu cia co sé nhip khiu dbi véi
trudmg hop nhap khéu nguyén liéu theo quy dinh tai diém b khoéan 1 Diéu nay;

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc glay phép san xuft clia co s& san xudt nguyén liéu
hodc glay chimg nhén Thuc hanh t4t san xuat nguyén liéu do co quan quan ly cé
thdm quyén nude ngoai cap dbi voi truong horp nhép khau nguyén liéu theo quy
dinh tai dlem b khoan 1 Piéu nay. Gidy phép san xuét, gidy chimg nhan Thuc hanh
t6t san xudt phai dwoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh cia phép luat vé hop
phap héa 1anh su, trir trudmg hop duge mién theo quy dinh cia phép luat;

d) Pon dé& nghi ciia co s& khdm bénh, chita bénh theo MAu sé 42 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay 601 véi truomg hop nhap khiu nguyén
lidu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;

d) Tai liéu quy dinh tai diém b va c khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nép thém ban dich cua tai liéu d6 sang

tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich duoc chung thuc chit ky nguai dich theo
quy dinh.

3. $6 lwong hd so quy dinh tai Diéu ndy 12 01 bd.

Diéu 69. Quy dinh vé nhap khiu duge chit, ban thanh pham thude,

dugc ligu, ban thanh phim duoe liéu dé tham gia trirng bay tai trién lam,
hgi cho

1. Nguyén liéu lam thubc chi duoe cp phép nhédp khéu dé trung bay taj
céc trién 1am, hoi cho lién quan dén y, duoc, thiét bi y té.

2. Viéc nhép khiu nguyén liéu lam thudc de tham gia trung bay tai trién
1am, héi cho phéi theo quy dinh ciia phap luat vé tam nhép, tai xuit.

3. Nguyén liéu lam thubc dugc cip phép nhap khau theo quy dinh tai Pidu

nay khéng dugc hru hanh tai Viét Nam va phai tai xudt toan bd sau khi két thic
trién 1am, hoi cho.
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Piéu 70. Hj so ai nghi cip phep nhip khiu dugc chit, ban thanh
pham thuoc, duoc liéu, ban thanh phim dwgc ligu, ta dwge, vé nang dé san
xuit thude xuit khiu

1 Ho so gbm 03 ban chmh Don hang nhap khau theo Mau s6 36 hoidc 41
tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2.5 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 12 01 bé.

Piéu 71. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phep nhip khiu dwec chat ban
thanh pham thuoc, dll'OC liéu, bin thinh phim duec lleu dé san xuit thude
phuc vu yeu cau quoc phong, an ninh, ddp 4ng nhu cau phong, diéu tri
bénh truyen nhiém thuéce nhom A da duorc cong bo dich theo quy dinh cua
phap luit vé phong, chong bénh truyén nhiém, khic phuc hau qua sy ¢d,
thién tai, tham hoa

1. Nguyén liéu 1am thubc dugc cip phép nhip khiu dé san xuit thubc
thudc mét trong céc trudmg hop sau:

a) Pép tmg yéu cau quéc phong;
b) Pép ting yéu ciu an ninh;

c) Dap img nhu ciu phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhém A da
duoc cong bé dich theo quy dinh cta phap luat vé phong, chéng bénh truyén
nhiém, khéc phuc hiu qua sy ¢, thién tai, thim hoa.

2. Ho so gbm cac gidy to sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khéu theo MAu sé 36 hoic 41 tai Phu luc TII
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Truong hop nguyén liu lam thube nhap khiu dé san xut thude dap
Ung yéu cau qudc phong, an ninh, hé so phai ¢é ban chinh vén ban dé nghi ctia
Bd Quoc phong, B Céng an. Vin bin phai c6 céc thong tin tbi thidu sau: Tén
thudc, tén co s san xuét thudc, hoat chit, ndng d6 hodc ham hugng, dang bao
ché, quy cach dong goi, dudng dung, chi dinh;

c) Trudng hop nguyén liéu lam thuoc - nhép khdu dé san xuit thudc dap
img nhu cau phong, diéu tri bénh truyen nhiém thugc nhém A da dugc cong b
dich theo quy dinh cua phdp luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khéc
phuc hau qua sir b, thién tai, tham hoa, hé so phai cé van ban phé duyét Danh
muc thudc cia BoY té. Vin ban phai ¢o cac théng tin t6i thidu sau: Tén thudc,
tén co s san xuit thudc, hoat chét, ndng d6 hodc ham luong, dang bao ché,
quy cach déng go, duorng dung, chi dinh;

d) Ban sao tiéu chudn chat Iuorng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thubc ciia co s& san xult cé déng ddu cia co s& nhap khéu;
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d) Ban sao ¢ chimg thuc gidy phép san xuat clia co s& san xuét nguyén
liéu hodc gidy chimg nhén Thuce hanh t6t san xuat nguyen liéu do co quan quan
Iy co tham quyén nudc ngoai cép. Gidy phép san xuét, gxay chimmg nhan Thuc
hanh tot san xuét phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cia phap ludt ~
vé hop phap héa lanh su, trir trudmg hop dirge mién theo quy dinh cia phap ludt;

e) Tai liéu quy dinh tai diém d va d khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nép thém ban dich cua tai liéu dé sang
tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chimg thue chit ky nguoi dich theo
quy dinh.

3. 86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay la 01 bg.

Dicu 72. Hb so dé- nghi cap phép nhip khdu duge lidu khong thuge
trudmg hop quy dinh tai cac Diéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi dinh nay

1. H so dé nghi cip phép nhap khiu gdm céc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo MAu s 41 tai1 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chit lugng cia duoc liéu phi hop véi quy chuin k¥ thuat
qudc gia vé dugc lidu trong Umg trong Durge dién Viét Nam hoic duoc dién
nude ngoai duge B6 Y té cong nhan.

Truong hop quy chuin k¥ thuét quéc gia vé dugc liéu tuong ung khéng
¢ trong Duoc dlen Viét Nam hoic duoc dién nuge ngoal dugc B Y té cong
nhan, co s& cung cép tiéu chuin chét luong bao gdm ci phuong phép thir do co
s¢ xay dung dd dugc co s& kiém nghiém thuéc, nguyén Jiéu 1am thude ciia Nha
nuée thim dinh;

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc Glay phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét
Nam cua co s& nudc ngoai cung cép dugc liéu vao Viét Nam.cé pham vi kinh
doanh dugc liéu, dugc lidu c6 so ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh dugc do co quan ¢6 thim quyén nudc
so tai cap dugc ching thyc va hop phap héa 1anh su theo quy dinh. Trudng hop
nudc sd tai khéng cap Gidy phép kinh doanh dugce cho co sd cung cép duge
}iéu, ban thanh pham duogc liéu thi co s& ndp ban sao cé chimg thuc Glay phep
kinh doanh hojc gidy t& phép ly twong duong do co quan co thim quyén nudce
s tai clp co pham vi kinh doanh duoc liéu. Khong bit budc co s& cung cip
dugc liéu, ban thanh phdm duge liéu nude ngoal phéi thuc hién quy dinh tai
Piéu 78 ciia Nghi dinh nay néu ¢é day du cée gidy t& da néu tai khoan nay;

d) Ban sao Glay chimg nhéan Thuc hanh t6t sén xuét clia co s& sin xuit do
co quan cé thim quyén nude s& tai cip duge chimg thyc va hop phép héa 1anh
su theo quy dinh. Truomg hop nuéc s& tai khéng cip Gidy chimg nhén Thuc
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hanh tot san xudt thi co s& ndp ban sao ¢ chimg thue Gidy phép san xudt hogc
cac glay t& phép ly twong duong Gidy chimg nhén Thuc hanh tbt san xuét co
pham vi san xuat dugc liéu, ban thanh phim dugc liéu;

¢) Ban sao ¢ déng déu cua co s& nhép khéu, van ban Gy quyén cta co s&
séan xudt duge lidu cho co s& cung cdp thude nude ngodi trir trudng hop Ry
sén xuét 1a co s& cung cép. Van ban ay quyén thuc hién theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 78 cia Nghi dinh nay.

2. 86 lugng hd'so quy dinh tai Didu ndy 14 01 bs.

Pi¢u 73. Thi tuc va thoi gian cap phép nhip khiu nguyén liéu lam
thudc chira ¢6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam, trir nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat diic biét

1. Tha tuc va thoi gian cép phép nhap khiu nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai cac Diéu 68, 70 va 72 ciia Nghi dinh nay:

a) Co sé d& nghi cap phép nhap khiu nop hé so truc tiép hoac qua dich vu
buru chinh hoc trire tuyén vé Bo Y té hodc Uy ban nhan dan cép tinh noi co s&
dit try s& chinh theo 16 trinh quy dinh tai Diéu 123 ciia Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén duge ho 50, co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo Méu s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢} Trudng hop khong cd yéu cau sira d6i, bd sung hd so, , trong thoi han 15
ngay ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so cép
phép nhap khiu;

d) Trucmg hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd 50, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Ph1eu t1ep nhan hd so, co quan tlep nhén héd so giri vin ban
cho co s& dé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hd so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhén hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hd so sira d6i, bd sung theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay. Truong hop ho so sta dbi, bd sung khong dap img
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhéan ho S0, cO
quan tlep nhan hd so ¢6 van ban thong béo cho co s& vé viée khéng cip phép
nhap khiu theo Miu sé 16 tal Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hqp khong co yéu cu sira d6i, bd sung dbi voi hd so sira ddi, bd sung,
co quan tiép nhin cp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

* e) Trong thdi han 06 thang ké tir ngay o quan tiép nhan hé so ¢ van ban
théng béo stra d6i, bd sung, co s dé nghi cép phép nhap khAu phai ndp hé so
sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thodi han trén, co s& khéng ndp hd so sira
ddi, bd sung thi hd so da nép khong con gia tri.
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2. Péi véi cc truong hop nhép khiu nguyén liéu lam thudc duge quy dinh
tai Didu 71 ciia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhap khau ndp hd so tryc tiép hoic quadich vu -~~~

buu chinh hoic true tuyén vé Bo Y té

b) Sau khi nhén dugc hé so, B4 Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhén hd so
theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Truorng hop khong cd yéu cau sira dm bd sung hd so, trong tho1 han 03
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhén ho so, Bo Y té cAp phép
nhap khiu;

d) Trudng hop c6 yéu cAu sira (‘1‘01 bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Bo Y té c6 vin ban tra 1
cho co s& dé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hd so sira dbi, bo sung, B6 Y té tra co s Phiéu tiép nhén
hé so sira d6i, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira ddi, b sung chua dap img yéu cu, B Y té ¢6
vén ban théng bao cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop
khéng c6 yéu ciu sira dbi, bd sung dbi vdi hd so sira dbi, bd sung, B6 Y té cip
phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. MAu gidy phép nhép khiu nguyén lidu lam thudc quy dinh tai M3u sb 43
hodc 44 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 5
QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 74. Quy dinh vé théi han higu hrc ciia gidy phép xuit khiu, nhip
Khau thudc, nguyén liéu 1am thube

1. Gidy phép xuét khdu thudc, nguyén liéu 1am thuéc c6 thdi han nhu sau:

a) Téi da 01 nam dbi véi thudc, nguyén liéu lam thuoc dugc cép phép Xuét
khiu theo quy dinh tai cac Diéu 43, 45, 46, khoan 1 Didu 47 va Diéu 48 cla
Nght dinh nay;

b) Téi da 02 ndm déi véi thube, nguyén liéu 1am thudc duge cip phép xuit
khiu theo quy dinh tai Pidu 44 va khoan 5 Diéu 82 ctia Nghi dinh nay.

2. Giy phép nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thudc ¢6 thoi han nhu sau:

a) Téi da 01 nam ddi véi gidy phép nhap khéu thube;



84

b) Tbi da 01 nim va c6 gi tri cho 01 lin nhdp khdu dbi v6i gidy phép nhap
khiu thuoc gay nghién, thude huong than, thubc tien chat, nguyén liéu lam thudc
14 duge chit gay nghién, dugc chét hudng thén, tién chat dung lam thubc;

¢) Téi da 02 nim d6i voi gidy phép nhap khiu nguyén liéu 1am thuoc trir
nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Thoi han hiéu luc cta gidy phép phai dugc ghi cu thé trong gidy phép.

Pidu 75. Quy dinh ve han dung con lai ciia thude, nguyén liéu lam
thude nhip khéu tai thoi diém thong quan

1. Thubc héa duge, thude duge lidu, thude cd truyen nguyén liéu lam thude
nhap khiu vao Viét Nam, trir thude, , nguyén liéu lam thude quy dinh tai khoan 3
Piéu nay phai c6 han ding con lai t6i thiéu tai thoi diém théng quan nhu sau:

a) 18 thang dbi vé6i trudng hop thude, nguyén liéu 1am thudc c6 han dung
trén 24 thang; 1

b) 1/2 han dung d6i véi trudmg hop thubc, nguyén lidu lam thudc ¢6 han
dung bing hodc dudi 24 thang, trix trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) 1/3 han dung d6i véi truomg hop thude, nguyén liéu lam thude o6 han
ding bing hodc duéi 9 théng, trir trudng hgp quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Nl}ﬁng thudc c6 han diing bang hosdc dudi 30 ngay phai con han ding
tai thoi diém thong quan.

2. Vic xin, sinh phim nhap khau vao Viét Nam, trir truomg hop quy dinh
tai khoan 3 Didu nay phai c6 han ding con lai téi thiéu 13 1/2 han dung tai thoi
diém théng quan. \

3. Thube, nguyén lidu lam thubc nhdp khiu theo quy dinh tai Diéu 53
khoan 1 Didu 54, cic Diéu 58, 59, 60, 68, 69, 70 va 71 cia Nghi dinh nay;
thude nhap khau theo quy dinh tai khoan 5a Bléu 60 Ludt Dugc; nguyén liéu
lam thube nhap khéu theo quy dinh tal Piéu 66 cua Nghi dinh nay dé phuc
vu kiém nghiém, nghién citu, san xuat thude xuét khau phai con han ding tai
thoi diém théng quan.

4. Cac thuoc nguyén lidu 1am thube c6 han dung con lai tai thoi diém
thong quan ngan hon han ding con lai quy dinh tai diéma, bvac khoén 1 hodc
khoan 2 Pidu nay nhung cin thiét cho nhu cdu sir dung trong san xuét, phong
va didu tri bénh thi Uy ban nhan dén cAp tinh noi co s& nhap khiu dat tru. &
chinh quyét dinh cho phép nhap khau khi thudc, nguyén liéu 1am thude thuoc
mot trong cac truong hop sau:

a) Khéng c6 thude cung hoat chét va dudng ding co gidy dang ky Iuu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam;
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b) Co van ban dé nghi va cam két cia co s& kham bénh, chita bénh vé su
can thiét st dung thudc cho nhu cau phong va diéu trj bénh nhung thubc cing
hoat chét, duong dung duoc cép gidy dang ky lu'u hanh khéng cung ung duoc;

¢) Nguyén liéu lam thube dé san xuét thube thuoc truong hop quy dinh tai
diém b khoén nay nhung nha san xuit nguyén liéu khdng cung tmg duge.

5. H6 so dé nghi cho phép nhép khéu thubc, nguyén liéu 1am thubce quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay gdm céc tai liéu sau:

a) Don d& nghi clia co s¢ nhap khéu, bao gom céc théng tin sau: Tén thubc,
nguyén Jidu 1am thudc, sé 16, sb hrong, han ding con lai tai thoi diém thong
quan, ly do thuoc nguyén liéu 1am thubc c¢6 han ding con lai tai thdi diém
thong quan ngan hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hodc khoan 2 Diéu nay
va tinh cén thiét cho viéc san xut, phong, va didu tri bénh;

b) Vin ban dé nghi, cam két clia co s kham bénh, chita bénh vé sir cin
thiét str dung thude cho nhu cdu phong va diéu tri bénh d6i véi truong hop quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay va tai liéu chimg minh 16 thubc/nguyén lidu 1am
thubc c6 han ding con lai tai thoi diém théng quan ngén hon quy dinh tai diém
a, b, c khoan 1 hodc khoan 2 Diéu nay.

c) S hrong hb so quy dinh tai khoan nay la 01 bé.

6. Trinh tu, thi tuc cho phép nhép khiu thuoc nguyen liéu lam thude quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay:

a) Co s& dé nghi cho phép nhap khiu n6p hd 50 trurc tiép hodic qua dich

vu buu chinh hodc tryc tuyén vé& Uy ban nhan din cAp tinh noi co s& dat tru
s& chinh;

b) Sau khi nhan dugc hd so, Uy ban nhén dén cép tinh tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c¢) Truong hop khong c6 yéu cdu stta 601 bd sung, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Uy ban nhén dan cap tinh ¢6 vén ban
chép thudn theo Mau sé 51 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Truomg hop cé yéu ciu stra dox b6 sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, Uy ban nhan dan cép tinh c6 vin ban
tra 101 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cau sira dbi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhén hé so stra dbi, bd sung, Uy ban nhéan dén cAp tinh tra
ca s& Phiéu tiép nhin hd so stra abi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phu lyc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hd so sira déi, bd sung khong
dap tmg yéu ciu, trong thoi han 15 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
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hé so, Uy ban nhén dan cap tinh co vén bén tra 10i va néu rd Iy do khéng cho
phep nhap khiu theo Miu s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop khéng cé yéu ciu stra déi, bd sung dbi v6i hé so stra dédi,
bd sung, Uy ban nhén dén cap tinh ¢6 vin ban chip thudn theo quy dinh tai
diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ké tr ngay Uy ban nhén dén cap tinh ¢ van
ban thong béo stra d6i, bd sung, co sg dé nghi cho phép nhap khéu phai ndp hd
so sira dbi, bd sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co s khéng ndp hd so stra
d6i, b6 sung thi ho so da ndp khoéng con gia tri.

Diéu 76. Quy dinh vé sb lwong thude, nguyén liéu lam thude dwge cap
phép nhiap khiu _ ‘

1. 86 luong thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh ta1
Diéu 51, 55, 65 va 66 cia Nghi dinh ndy dugc phé duyét cin cir vao nhu cau
kinh doanh clia co s& dé nghi nhap khiu.

2.86 lrong thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 52 va 54 cia Nghi dinh
nay dugc phé duyét cin cir vao nhu cau didu tri ctia co s& khdm bénh, chita bénh.

3.S6 lugng thude nhép khau theo quy dinh tai Piéu 53 cla Nghi dinh nay
dugc phé duy€t can cir vao nhu cdu str dung cho muc dich an ninh, qudc phong,
phong, chdng dich bénh, khéc phuc héu qua thién tai, tham hoa.

4. $6 luong thube nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 56 cia Nghi dinh nay
duoc phé duyét céin cir vao kha ning dép img muc tiéu binh on gia.

5. S6 luong thube nhap khau theo quy dinh tai Piéu 57 cia Nghi dinh nay
dugc phé duyét cin cit vao nhu ciu sir dung thue té ciia don vi nhan vién trcr

6. S6 luong thudc nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 58 ctia Nghi dinh nay
dugc phé duyét cin cr vao thuyet minh & cuong nghién ciru hogc dé cuong
nghién ciru duge phé duyét ddi véi thir nghiém thubc trén 1am sang, thir trong
duong sinh hoc hodc nhu cau st dung thube trong kiém nghiém, nghién cu cia
CO S0.

7. 86 luong thuoc nhap khiu theo quy dinh tai Bleu 60 cta Nghi dinh nay
cdn cir vao nhu ciu st dung thuc t& d& diéu trj cva td chire, ca nhan.

8. 86 luorng nguyén liéu 1am thube nhép khiu theo quy dinh tai cac Piéu
68, 70, 71 va 72 cta Nghi dinh nay cin cir vao nhu ciu sir dung nguyén lién
trong san xuat, kinh doanh clia co sé.
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Diéu 77. Quy dinh dbi véi Phiéu kiém nghiém ciia 16 thudc, nguyén
liéu lam thude nhap khéu

1. Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang tleng Viét hodc tiéng Anh.
Trudng hop Phiéu kiém nghiém chua dugc the hién bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chimg
thue chit ky nguds dich theo quy dinh.

2. Trudng hop c6 tir 02 co s& trd 1€n tham gia san xuét thude thi 16 thudc,
nguyén liéu Iam thudc nhép khau phai cé Phi€u kiém nghiém cia co s& san xuat
hodc cua co s& dong géi cudi cling hodc clia co s& chiu trach nhiém xuat xudng.

3. Phiéu kiém nghiém phai bao gdm céc théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& san xuat, s6 Phiéu ki€ém nghiém, tén va chir ky cia
ngudi dugce giao trach nhiém, ngay phat hanh Phiéu kiém nghiém;

Trudmg hop Phiéu kiém nghiém sir dung chit ky dién tir thi phai tuén thu
theo quy dinh cia phap luit vé giao dich dién tir.

Truong hop Phiéu kiém nghiém khéng thé hién chit ky cta ngudi duge
giao trach nhiém thi chip nhan Phiéu kiém nghiém c6 diu x4c nhan cia co s
nhap khéu. Co s& nhap khéu phai chju hoén toan trach nhiém truéc phap luét
vé tinh chinh xac, hop 1é clia Phiéu kiém nghiém;

b) Théng tin vé miu thudc, nguyén lidu 1am thude bao gom tén san
pham s6 16; han dung ciia thubc hodc han dung ho#c thoi han kiém tra lai
d6i véi nguyén liéu lam thudc; tiéu chudn chét lugng ap dung; chi tiéu chét
lugng; yéu céu chét lugng; két qua kiém nghiém; két ludn vé chét luong 16
san phim.

Diéu 78. Quy dinh vé co s& cung cip thude, nguyén lidu lam thube

1. Co 56 cung cép thudc, nguyén liéu lam thuoc la co s& nudc ngoai ky
hop d6ng mua béan vai co s& nhap khiu. Co s& cung cép thubc, nguyén liéu lam
thubc phai thudc mot trong céc co s¢ sau:

a) Co s& san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc nhip khiu;

b) Co s& s& hitu san phdm hoic s& hitu gidy phep ltru hanh ctia thude, duoc
chét nhap khau dugce ghi trén Gidy chimg nhén san phdm duoc phdm déi véi
thude dugc cdp gidy ding ky lwu hanh theo quy dinh tai Luat Duoc va thube
chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nudc ngoai ding tén déng ky thudc, nguyén liéu lam thube
cd gidy ding ky Iwu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam con
hiéu luc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai la co s& quy dinh tai
diém a va b khoan nay;
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d) Co sé duge Bo Y té cong bé theo dé nghi cia co quan c6 thdm quyén
nudc ngoai noi co sd dit try so;

d) Trucmg hop co s& cung cép khéng phéi ]a co s& quy dinh tai diém a va
b khodn nay thi phai duoo co s& quy dinh tai diém a hoic b khoan nay iy quyén
bang vin ban dé cung cép thubc vao Viét Nam.

Vin ban uy quyen bao gom gidy iy quyén hogc gidy phép ban hang hoac
glay chirng nhan quan hé dbi tac. Van ban uy quyén phai dugc thé hién bing
tiéng Viét hodc tleng Anh va tbi thleu co cac thong tin sau: Tén, dia chi cua co
sO Uy quyen co s& duoc dy quyén; pham vi ty quyén trong d6 ¢ hoat dong
cung cép thude, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thdi han ty quyén hodc
thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cua céc bén trong viéc dam béo chét
lwgng, ngubn gbc cua thube, nguyén liéu lam thubc cung cip vao Viét Nam;
chir ky xac nhén ctia cic bén;

e) Co s cung cr—flp thudc nhap khiu theo quy dinh tai cac Diéu 53, 58 va
59 cua Nghi dinh nay khéng bit bude phai 1a mot trong céc co s& quy dinh tai
céc diém a, b, ¢ hoiic d khoan nay;

g) Co s¢ cung cp thudc nhap khdu theo quy dinh tai Diéu 54 va 56 cia
Nghi dinh nay khong phai thue hién quy dinh tai diém d khoan nay.

2. Co s& cung cép ta digc; v nang; bao bi tiép xic tryc tiép véi thubc;
nguyén liéu lam thudc phai kiém so4t dic biét duge nhap khau dé kiém nghiém,
nghién cira hodic san xuat thudce xuét khiu theo quy dinh tai Biéu 66 ciia Nghi
dinh nay; nguyen liéu lam thubc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 68, 69, 70 va 71
ctia Nghi dinh nay; thudc vién trg, vién tro nhan dao khdng phai thuc hién quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Piéu 79. Cong bo co sé dwge cung cap thuoc, nguyen ligu lam thude
vao Viét Nam theo dé nghi ciia co quan c6 thim quyén nwée ngoai noi co
s& dat tru so i

1. Co quan ¢ thém quyén nude ngoal noi co sd dit tru s& ¢6 vin ban gii
B6 Y té dé nghi cong bd co s& cung cap thube, nguyén liéu lam thudc vao Viét
Nam. Vin ban dé nghi cong b phai dép tmg cac quy dinh sau:

a) Ghi rd tén, dia chi va thong tin lién he clia co quan c6 thim quyen nuéc
ngoai noi co s¢ dit tru so; thong tin vé quéc gia hosic ving lanh thd ding ky
cung cap thude, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co sé& cung cap, dia
diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va théng tin 1ién hé cta cic co s¢ kinh
doanh thubc, nguyén lidu lam thubc dé nghi duge cung cap thube, nguyén liéu
lam thubc vao Viét Nam;
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b) La ban chinh dugc thé hién bang tiéng Anh hoic tiéng Viét. Trudng hop
khong thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai ¢4 thém ban dich sang tiéng
Anh hoic tiéng Viét va ban dich duoc chimg thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Co quan cé thim quyén nudc ngoai noi co sg dat tru s& quy dinh tai khodn
1 Diéu ndy ¢6 trach nhiém thong bao béng vin ban vé B Y t theo quy dinh sau:

a); Péi v6i trudng hop co s cung cap thudc, nguyén liéu lam thube dang duge
B6 Y t& cong bd co thay ddi théng tin vé tén, dia diém kinh doanh hoic pham vi
kinh doanh: théng bao trong thdi han 01 théng k& tir ngay c6 van ban cia co quan
c6 thdm quyén nuée ngoai nol co so dat tru sd phé duyét viée thay dbi thong tin;

b) Péi véi truong hop co s§ co thong bao tam ngimg hodc chim dit hoat
ddng kinh doanh thude, nguyén liéu lam thudc tai nude ngoai noi co s¢ dat tru so:
thong bdo trong thdi han 15 ngay ké tir ngay c6 van ban cia co quan ¢6 thdm
quyén nudc ngoai vé viée co s& cung cAp bi ngimg hoiic chim dut hoat doéng.

3. Truong hop B6 Y té nhan duoc van ban cia co quan co thAm quyén
nudc ngoai noi co so dat tru sd dé nghi cong bé co s& kinh doanh thude, nguyén
liéu 1am thuoc dé& nghi dugc cung cép thude, nguyén lidu 1am thudc vao Viét
Nam, B6 Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thot han 30 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban de nghi cua co
quan c6 thdm quyén nudc ngoai noi co s& dat tru s§, B Y té cong b trén
Cong thong tin dién tir cia B6 Y té cac thong tin quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu nay;

b) Truong hop Bé Y té nhan duoc vin ban cia co quan c6 thim quyén
nudc ngoai noi co s¢ dat tru so dé nghi thay dbi, bd sung théng tin lién quan
dén co s& cung cap thubc, nguyén liéu lam thubc nude ngoai di dugc Bo Y té
cong bb, BS Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

Piéu 80. Cac truomng hop thu hoi glay phép nhip khiu thude, nguyén
liéu lam thudc

1. Gidy phép nh4p khéu thuéc bj thu hdi trong céc truong hop sau day:

a) Thubc nhap khéu bi thu héi do vi pham & mirc @5 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 63 ciia Luét Dugc;

b) Thude nhap khiu bi co quan cé thim quyén ciia nude san xult, nuéc
thanh vién ICH hodc Australia thu héi gidy ding ky luu hanh;

c) Co quan c6 thim quyén két luan tai lidu trong hd so dé nghi cAp phép
nhap khiu thubc da dugc phé duyét 14 tai liéu gia mao;

d) Thube nhép khéu duoc san xuét khéng ding dia chi theo ho so dé nghi
cip phép nhap khiu thuc d3 duogc phé duyét;
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&) Thubc cé chira duoc chét, _dugc liéu nhép khdu dwoc TS chue Y té Thé
g1d1, co quan quan ly ¢6 thim quyén ctia Viét Nam hoic nudc xuét xit ciia thuoc
khuyen cao khong an toan hleu quéd cho ngudi sty dung,

e) Cor s& san xuat co s& nhap khiu dé nghi thu h01 gidy phep nhap khau
thude, nguyén liéu 1am thuébe;

g) C6 thong bao thu hdi clia co quan quan ly vé dugc cla nudce ngoai 601
véi 16 thube nhap khau;

h) Thubc nhap khéu khéng thuc hién dting quy dinh vé cung {ing thuéc tai
khoan 1 Diéu 63 clia Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong cac truorng
hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thuéc bj thu hdi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d
hoic e khoan 2 Piéu 62 cia Ludt Dugc;

b) Dugc chét, dugc liéu nhip khiu dugc T4 chioc Y té Thé gidi, co quan
quan ly c6 thAm quyén cta Viét Nam ho#ic nude xuit xir ciia duge chét, duoc,
liéu khuyén céo khong an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung.

Piéu 81. Quy dinh vé& bdo cio xuit khiu, nhap khiu thudc, nguyen
liéu lam thudc, trir thuée phai kiém soat dac biét

1. Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay nhap khau vic xin d4 ¢ gidy ding
ky luu hanh tai 'Viét Nam, co s& nhép khéu gm bao cdo dbi véi ting 16  hang
nhép ve Bo Y té va Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va sinh phim vy té theo .
Mau s6 46 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 10 ngay k& tir ngay nhdp khiu thudc chua c6 gidy dang
ky luau hanh thuoc tai Vi€t Nam, co s¢ nhép khiu gui bao cao db6i voi timg 16
hang nhip vVé B6 Y te dong thoi g vé co quan cap phép nhép khéu theo 16
trinh quy dinh tai Diédu 124 cua Nghi dinh nay va Vién Kiém dinh Quéc gia
Vic xin va sinh pham y t& d8i voi véc xin theo M3u sé 47 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& c6 hoat dong nhép khau, xuat
khau thude, nguyén liéu lam thude béo cdo nim tuong 1mg vé€ tinh hinh Xudt
khau, nhip khéu thube nguyén liéu lam thuoc theo Mau sé 49 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri vé B6 Y té.

Piéu 82. Quy dinh khac vé xuit khiu, nhap khiu thude, nguyén liéu
1am thuéc

1. Nguyén liéu lam thudc 12 dugc chat, ta duge, vo nang, ban thanh pham
thu6c, bén thanh phim dugc liéu chua 0 gidy ding ky luu hanh @8 san xut
thubc theo hd so dang ky thudc di co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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dugc cong bd trén Cong théng tin dién ti clia co quan cap phép theo MAu s 45
tai Phu Iuc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay ké tur
ngay chp, gia han gidy ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam. Nguyén liéu lam
‘thuoc thugc danh muic d4 duoc cong bb duge nhap khau khéng phai thuc hién
cap phép nhap khéu, trir nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét.

2. Nguyén liéu lam thubc di c6 gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam gom
duge 1iéu, ban thanh pham dugc liéu, ta duoc, vo nang, ban thanh pham thude
trir ban thanh phém thuoc phai kiém soat dic biét duge nhap khiu ma khéng
phai thyuc hién viéc cdp phép nhap khau.

3. Can cir trén thuyét minh dé cuong nghién ciru thir thudc trén lam sang
da dugc phé duyét, B§ truong Bo Y té cong b danh muc thudc sir dung cho
thir nghiém thube trén 1am sang dé thong quan khi nhép khiu trén Céng thong
tin dién tr cia B§ Y té theo Mau sb 50 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay trong thdi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay phé duyét thuyét minh dé
cuong nghién ciru.

4. Thuong nhan dugc phép nhép khéu bao bi tlep xuc truc tiép véi thube
ma khong phai c6 gidy phép nhap khiu cia B6 Y té.

5. Péi véi thubc, nguyén liéu lam thube duoc phép xuit khiu khong cén
Glay phep theo quy dinh tai khoén 5 Piéu 60 ciia Luit Duge ma co sé ¢6 nhu
cdu cap gidy phép xuit khau:

a) Ho o dé nghi cAp phép xut khiu g6m ban chinh Pon hang xut khiu
theo MAu s6 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va ban sao
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia co s& xudt khiu cé chimg
thuc hoic déng diu cua co sd;

b) Th tuc cip phép xuét khdu thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 49
cia Nghi dinh nay.

6. Thubc, nguyén liéu 1am thuéc pha1 dugc nhap khiu qua ctra khiu quéc
té, trur thube duoc nhap khéu khong vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai
Diéu 60 cua Nghi dinh nay va trudmg hop xuét khiu, nhip khiu tai chd theo
quy dinh cia phap luit.

7. Nguyén liéu 1am thudc nhap khiu theo quy dinh tai Luat Dugc va Nghi
dinh nay khong phai thue hién thu tuc khai bao hoéa chit.

8. Viéc nhap khéu duogc liéu 1a mu vét cua loai thugc danh muc loai nguy
cép, quy, hiém dugc uu tién bao vé dé lam mAu kiém nghiém, nghién ctru thude
phai thyuc hién theo quy dinh phép luét vé da dang sinh hoc.
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9. Co s¢ dao tao y, dugc, co sé nghién cim, kiém nghiém thudc duoc phep
nhép khau thude, nguyén liéu 1am thudc phuc vu céng tac dao tao, nghién ciru,
kiém nghiém do chinh co s& thuc hién.

10. Vén phong dai dién tal Viét Nam ctia co s san xuit, co s dung tén
ding ky, co s& s6 hitu gidy phép luu hanh ctia thude thir Iam sang, thudc danh
gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc; co s& nhan thir thudce trén 14m
sang, co $& nhén danh gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc duge nhap
khiu thudc, nguyen liéu 1am thubc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude dé phuc
vu vigc thir lam sang, danh gid sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc, nghién
ctru, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc.

11. Co quan, t& chire quy dinh tai Diéu 35 Luat Dugc tuan thu nguyén tic,
tiéu chuén Thuc hanh tdt bao quéan thudc dugc phép:

a) Nhap khau thubc thude trudong hop quy dinh tai Piéu 53 ctia Nghi dinh

ndy khi dugc B Quoo phong, B Cong an hodc B6 Y té chi dinh trong van ban
d& nghi nhép khiu;

b) Nhap khiu thuoc vién trg, vién trg nhan dao khi dugc co quan quan ly
nha nuéc cb thdm quyén phé duyét tiép nhén vién tro, vién tro nhén dao.

12. Co s khdm bénh, chita bénh c6 Hbi dong thude va didu tri, dap img
quy dinh tai Piéu 35 cia Luat Duoc dugc phép nhap khiu thudc dé phuc vu
nhu cau diéu tri dic biét cho ngudi bénh cia co sé. Tidu chi, hd so d& nghi clp
phép nhap khau thude thuc hién theo quy dinh tai Didu 54 cia Nghi dinh nay.

13. Danh muc thuéc, nguyén liéu 1am thube cAm nhap khéu, cAm san xuAt
theo quy dinh tai Phu luc V cia Nghi dinh nay.

14. Ngimg tiép nhan hd so dé nghi cép phép, ngimg cap phép nhap khéu
thubc, nguyén lidu 1am thudc cia co sé nhéap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc
trong cac truong hop sau day, trr truong hop hé so d& nghi nhap khiu thudc
theo quy dinh tai Piéu 53, 54 va 55 cia Nghi dinh nay:

a) Cac trudmg hop vi pham quy dinh tai céc diém a, ¢, d va h khoan 1 ciia
Diéu 80 Nghj dinh nay;

b) Trong thoi han 12 thang ¢6 02 16 thube nhap khau tr& 18n b thu hdi bt
budc do vi pham chét luong & mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63

cta Luat Dugc hoiic 03 16 thude nhép khiu tré 16n bi thu hdi bit bude do khéng
dat tiéu chuin chét luong;

c) Thong tin trong ho so dé nghi chp phép nhép khiu khong dua trén co
s& nghién ciru hodc san xuét thuc & clia co s& san xuit,

15. Ngimg nhép khau dbi véi toan bd thube, nguyén liéu 1am thude cta co s&
san xuét thude, nguyén liu 1am thudc khi co s¢ d6 c6 mét trong c4c hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tt san xudt & mic d
nghiém trong theo quy dinh cia B truéng Bo Y t€;

b) Trong théi han.12 thang c6 tir 02 16 thudc, nguyén liéu Jam thudc tré én bi. ..
thu h‘c“)i bat budc do vi pham chat luong o m}'rc dé 01 the,’o quy dinh tai diém a khoén
2 DPiéu 63 cua Luat Dugc lién quan dén chét Jugng thude, nguyén 11iéu lam thudc;

c) Trong thoi han 12 thang co tir 03 16 thudc, nguyén lidu lam thubc trd
[én b1 thu hoi bit budc do vi pham chét lugng & mirc dé 02 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 63 ctia Luat Dugc hoic cé tir 04 16 thubc, nguyén liéu lam
thubc trdr 18n bi thu hdi bat bude do khéng dat tiéu chuén chit luong.

16. Thai gian ngung tiép nhén hd so dé nghi cip phép, ngung cap phép
nhip khéu thudc, nguyén liéu Jam thubc hoac ngimg nhip khiu thuoc
nguyén liéu 1am thubc dbi véi co s& theo quy dinh tai khoan 14 va 15 Diéu
nay nhu sau:

a) Tur 01 ndm dén 02 ndm dbi véi cac trudmg hop quy dinh tai khoan 14
va diém a, b khoan 15 Piéu nay ké tir ngay co quan quan ly ban hanh vin ban
ap dung bién phap quan ly;

b) Tu 06 thang dén 01 nim ddi véi cac trudmg hop quy dinh tai diém c
khoan 15 Diéu nay ké tir ngay co quan quan Iy ban hanh vin ban ap dung bién
phap quan ly

17. Viéc ban thubc chua cé glay ding ky Iuu hanh ciia co s& nhap khéu 1a
co sg kinh doanh dugc ¢é vén du tu nudce ngoai phai thue hién theo cic quy
dinh tai Didu 53a ciia Luat Dugc va cac quy dinh cia Nghi dinh nay.

Dleu 83. Quy dinh don véi gidy to chuyén nganh ma co SO’ kinh doanh
d|r0’c, td chirc, ca nhan can ndp khi thong quan xuat khau, nhap khéu
thude, nguyén liéu 1am thude

Ngoai cac glay to phai ndp theo quy dinh cia phap luét vé& héi quan, co 5O
kinh doanh dugec, td chire, ¢4 nhén phai ndp céc gidy t& sau khi théng quan xuit
khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu 1am thube:

1. Théng quan xuat khau thudc, nguyén liéu lam thude:

a) Nop ban chinh 'hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao ¢6 déng déu
xdac nhén cua co s& xuét khéu Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
ctia co s& xudt khiu déi véi trudng hop co s& xudt khiu 13 co s kinh doanh duoc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao ¢c6 chimg thuc hodc ban sao giay phép xudt
khéu c6 déng déu xac nhin cia co s& xuat khau trong truong hop xut khau duge
ligu thude danh muc loai, chiing loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soét;
thuéc phai kiém soat dic biét, trr trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khoéan nay;
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¢) Nop ban chinh hoic ban sao don thudc, sb y ba theo doi diéu tri ngoai
tr 6 ching thue hoéc ban sao c6 chirky cua nguoi dé nghi cap phép xut khiu
hoic ban sao ¢ dong du ciia té chirc dé nghi ¢ap phép xuit khdu thudc mét
trong cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Dleu 46 Nghi dinh nay.

2. Théng quan nhap khau thuée, nguyén heu lam thube co glay dang ky huu
hanh tai Vi€t Nam, nguyén liéu lam thubc thude danh muc duoc chét, ta duge, vé
nang, ban thanh phim thudc, ban thanh phim duoc lidu theo hd so ding ky thudce
daco giéy dang ky hru thanh thude tal Viét Nam, trir dugc liéu:

a) Nop ban chinh hodic ban sao ¢6 chimg thirc hodc ban sao c¢6 dong dau
xac nhan cia co sc"r’nhé_‘lp khau Giay chimg nhén da fiiéu kién kinh doanh dugc cia
co s& nhéap khau doi voi truong hop co s nhép khau 14 co sé kinh doanh dugc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 déng déu
xac nhén cua co s& nhép khau gidy phép nhép khéu trong trudng hop nhép khéu
thudc phai kiém soat déc biét;

¢) Nop ban chinh hodc bén sao ’Phjéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén
liéu lam thu6e nhép khau cé dong dau cla co sd nhap khau;

d) Nop béan sao ¢6 déng diu xdc nhdn cia co sé nhép khéu gidy ty quyen
hodc gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhén quan hé ddi tic theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 78 ciia Nghi dinh nay, trir truomg hop nhap khiu t4
dugce, vo nang, thude vién tro, vién tro nhan dao;

d) Trudng hop nhap khau thubc, nguyén lidu 1am thube quy dinh tai diém d
khoén 1 Piéu 59 ciia Luét Duge va khéng thude truong hop phal ch gidy phép
nhép khiu, co s& nhép khéu ndp vén tai don cia 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc
thé hién hang hoéa duoc xuét tir cang di clia nude xudt khiu trude ngay gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu hirc d& duge théng quan;

e) Truong hop nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai diém d
khoan 1 Pidu 59 ctia Luit Duoc va thude trudng hop phal co gidy phép nhép
kbiu, co s& nhap khiu ndp vén tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé
hién hang hoa duge xudt tir cang di ctia nude xuét khiu trude ngay gidy ding
ky hru hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hidu luc dé dugc thong quan;

g) Truomg hop nhép khau nguyén liéu lam thudc thude danh muc dugc chit, t4
dwroc, vo nang, ban thanh phdm ﬂméc ban thanh phim duoc lidu dé san xuét thude
theo hé so ding ky thude da co gidy ding ky lru hanh thudc tai Viét Nam va khong
thude trucmg hop phai co glay phép nhép khéu, co s0 nhép khau nop vén tai don clia
16 nguyén liéu lam thude thé hién hang hoa duge xudt tir cang di cia nuge xuét khéu
trude ngay glay ding ky hru hanh cia thube ding dé - cong b6 nguyén lidu hét thoi
han hiéu lyc d& dugc thong quan (trong truong hop gidy dang ky luu hanh cta thube
ding dé cong bd nguyén lidu hét thdi han hiéu lvc tai thdi diém thong quan);
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h) Truong hop nhap khéu nguyén liéu lam thude thudce danh muc duoc chét
ta dugc, vo nang, ban thanh pharn thuoc ban thanh phim duoc liéu dé san xudt
thudc theo hd so dang ky thuoc da c6 gidy dang ky hru hanh thude tai Viét Nam va
thudc truomg hop phai co glay phép nhap khiu, co s& nhép khau ndp van tai don
cua 16 nguyén liéu Jam thudc thé hiénhang héa duoc xuét tir cang di cita nude xuat
khau trude ngay glay dang ky hru hanh coa thude ding dé cong bd nguyén Ji¢u va
gidy phép nhap khéu nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé duoc théng quan (trong
truong hop gidy déng ky luu hanh clia thudc diing d& céng bd nguyén liéu hodc gidy
phép nhép khiu nguyén liéu hét hiéu luc tai thoi diém thong quan);

1) Nop bang chimg d3 thuc hién théng bao nhép khéu thubc theo quy dinh tai
khoan 1 Pidu 87 ciia Nghi dinh nay da dugc giri dén Uy ban nhén dan cap tinh noi
c6 ctra khau quéc t& thuc hién viée nhap khau thudc. Mién ndp tai liéu nay khi Cong
thong tin mdt cira Quoc gia lién thong véi hé théng cdng nghé théng tin gjai quyet

thd tuc hai quan dbi véi hang hoa xudt khiu, nhap khéu, phuong tién van tai xuit
nhdp canh, qua canh.

3. Thong quan nhap khau duoc ligu, ban thanh phim duoc liéu c6 gidy dang
ky Iuu hanh hodc chua co glay dang ky lru hanh tai Viét Nam, trir bén thanh phim
duoc liéu dé san xut thudc theo hé so dang ky thudc dd c6 gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam:

a) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc, ban sao c6 déng diu xéc
nhén cta co s& nhap khiu Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dé
d6i chiéu trong tredng hop co sé nhap khéu 14 co s6 kinh doanh duoc;

b) Déi v6i duoc liéu, ban thanh phim dugc lidu cb gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam, nép ban chinh ho#ic ban sao co ching thuc hodc ban sao gidy
déng ky hwu hanh c6 déng diu clia co s& nhap khiu;

¢) Béi véi duge lidu, ban thanh pham duoc liéu chua cé gidy ding ky hru
hanh tai Viét Nam, ndp ban chinh hodc ban sao ¢d chimg thuc hoéc ban sao ¢6
dong déu cua co sé nhap khiu gidy phép nhap khau duoc liéu;

d) Ban sao c6 déng dAu cta co s& nhap khau vin béan 1 uy quyen cua co so
san xuit duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu cho co s¢ cung cap thuoc nudc
ngoai trir trudng hop co so san xuét 13 cO s¢ cung cAp. Van ban ¢ ly quyén thuc -
hién theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 78 cua Nghi dinh ndy;

d) Nép ban chinh hoic ban sao Phiéu kiém  nghiém cla co sd sin xuét cho ting
16 dugc liéu, ban thanh phim duoc lidu nhap khau c6 déng dAu ciia co 56 nhép khau;

e) Truong hop nhép khau duoc liéu, ban thanh phém duoc liéu quy dinh tal
diém & khoan 1 Diéu 59 ciia Luét Dugc va khéng thudc trudng hop phai ¢ gidy
phép nhap khéu, co s& nhip khiu nop van tai don cua 16 duge liéu, ban thanh
phém dugc ligu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di cia nude xuét khdu trude
ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;
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g) Péi voi dugc liéu, ban thanh phdm duoc liéu nhép khau theo quy dinh
tai Didu 68 va Diéu 69 ciia Nghi dinh nay, khéng yéu ciu ndp cac giay to quy
dinh tai cac diém b, d, @ va e khoan nay;

h} Truong hop nhap khau du'oc lidu, ban thanh phdm duoc lidu quy dmh
tai diém d khoan 1 Biéu 59 cua Luat Duogc va thudc trudng hop phai ¢ gidy
phép nhép khau, co s& nhap khiu nép van tai don cua 16 dugce liéu, ban thanh
phim duoc lidu thé hién hang hoa dugc xuét tir cang di cta nudce xuét khau
trude ngay gidy ding ky hru hanh va gidy phép nhap khéu hét thoi han hiéu luc
dé duoc thong quan;

1) Truong hop nhép khau dwoc liéu, ban thanh phém durge liéu theo hinh
thire gidy phép nhép khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tal Viét Nam va tai
thoi diém théng quan gidy phép nhép khiu hét higu lue, co s& nhép khau nép
vén tai don cua 16 dugc liéu, ban thanh phim dugc liéu thé hién héang hoa duge
xudt tir cang di cua nude xuét khiu trude ngay gidy phép nhip khéu hét thou
han hiéu Irc dé duge théng quan.

4. Théng quan nhap khiu thude, nguyén liéu lam thude chua co giéy déng
ky Iuu hanh tai Viét Nam, trir cac truong hgp quy dinh tai khodn 2 va 3 Piéu nay:

a) Nép ban chinh hoic ban sao ¢ chiimg thuc ho#ic ban sao ¢6 dong dau
xac nhén cua co s& nhap khau Gidy chung nhéan da dieu kién kinh doanh duoc
cua co s& nhép khau d6i véi trudng hop co so nhép khau 1a co sé kinh doanh duoc;

b) Nép ban chinh hodc ban sao ¢é chimg thuc hoic ban sao ¢ dong déu xac
nhin ctia co s& nhap khéu gidy phép nhép khau thudc, nguyén lidu 1am thudc; trir
thudc chura 6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam sir dung cho thir nghiém
thubc trén 1am sang va khong 13 thube phai kiém soét diic biét, thude chira ¢ gidy
ding ky luu hanh tai Viét Nam str dung cho chuong trinh y t ciia Nha nuée va
khong phai 1a thude vién tro;

¢) NOp ban chinh hodc béan sao c6 dong dAu x4c nhan ciia co s& nhap khiu'
Phiéu kiém nghiém cho timg 18 thude, nguyén liéu 1am thude nhap khiu trong
truong hop nhép khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 51;
Piéu 52; khoan 2 Diéu 54; Piéu 55; diém c, d khoan 1 Piéu 57; Pidu 65; Diéu
66; diém b khoan 1 Diéu 68; Diéu 70 va biéu 71 clia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao don thube, s6 y ba theo ddi diéu tri ngoai trii ¢6 chimg thuc hodc
c6 chit ky cta ngudi nhap canh hoiic ban sao ¢6 déng déu ciia t6 chitc nhap khau
thude mét trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 2 Dieu 60 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao ¢ dong dAu x4c nhén clia co s& nhap Kkhau gidy uy quyén hoiic
gidy phép ban hang hoc gidy chimg nhan quan hé dbi tac theo quy dinh tai diém &
khoan 1 Diéu 78 ctia Nghi dinh nay, trir cic truong hop thude nhap khiu theo quy dinh
tai Diéu 53, 54, 56, 57, 58 va 59 ciia Nghi dinh nay, bao bi tiép xtic tryc tiép véi thube,
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nguyén liéu lam thube phéi kiém soat dic biét nhap khau d& san xuét thudc xuét khiu
quy dinh tai Diéu 66 ciia Nghi dinh nay, nguyén liéu lam thube dirge cip phép nhap
khau theo quy dinh tai cic Diéu 68, 69, 70 va 71 cla Nghi dinh nay, nguyen liéu 1am
thudc phai kiém soat dic biét nhap khau dé klem nghiém, nghién clru;

e) Trudong hop nhap khau thuoc nguyén liéu lam thudc theo hinh thirc
glay phép nhép khau chua cé gidy dang ky luwu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém théng quan g1ay phép nhap khiu hét hiéu luc, co sé nhép khiu nop van
tai don cta 16 thudc, nguyen l1éu Jam thuoc thé hién hang hoa dugc xuat tir
cang di ctia nuwdc xuit khiu trude ngay gidy phép nhap khiu hét thoi han
hiéu luc dé duoc théng quan;

g) Trudng hop nhap khiu thude chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam dé sir dung cho chuong trinh y té ctia Nha nuée va khong phai 1a thube
vién trg, co s& nhép khéu xut trinh vin ban cia co quan quan ly nha nuéc co
thdm quyén phé duyét st dung thude phuc vu chuong trinh y té ciia Nha nudc.

Muc 6
QUY DINH VE CHUYEN BOI MUC DICH SU DUNG NGUYEN LIEU
PE SAN XUAT THUOC VA VIEC PIEU CHUYEN THUOC DAP UN G
NHU CAU CAP BACH CHO QUOC PHONG AN NINH PHONG,
CHONG DICH BENH, KHAC PHUC HAU QUA THIEN TAI,
THAM HOQA, NHU CAU PIEU TRIPAC BIET

Picu 84. H6 s, thi tuc, thoi glan gidi quyet viéc chuyen d6i muc dich
sir dung duge chit, dwoc li¢u dé san xuit thude duoe cap giay dang ky luu
hanh thubc ¢6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyen nhiém thude
nhém A da duge cong bb dich theo quy dinh cia phap luatve phong, chéng
benh truyen nhiém d6i voéi dwoc chiat, dwge liéu da duge cap phép nhap
khiu dé six dung cho muc dich khac

1. H so dé nghi chuyén déi muc dich sir dung duoc chét, duge lidu:

Théng béo ctia c¢o s& san xuat thuoc vé& viéc chuyén ddi muc dich st
dung duoc chét, duge lidu theo Mau sé 52 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Thu tyc, thoi gian giai quyét viée chuyén ddi muc dich st dung dugce
chét, duoc lidu:

a) Co s& san xuit thude gui Thong bao theo hinh thirc truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén dugc hé so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Trong thdi han 05 ngay lam vigc ké tir ngay tiép nhan hé so, Bo Y té
xem xét va ¢o van ban thong bao cho co sé Ve vige duge phép chuyén dbi muc
dich st dung theo dé nghi cia co sd san xuit néu  thong tin vé dugc chat, duoc
" liéu dé nghi chuyén d6i phu hop vai thong tin vé duoc chét, duoc lidu d& san
Xuét theo hd so ding ky thube di co gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam duge
cdng bb. Truong hop khéng cho phép thi phai néu rd Iy do.

Diéu 85. Quy dinh vé viée diéu chuyen thube chua ¢6 glay diang ky lu’u
hanh tai Viét Nam duge nhip khau trong trudong hop dap ‘rng nhu ciu
cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau

qua thien tai, tham hoa, nhu chu diéu tri dac biét
|
1. B6i véi thube nhép khiu dap tmg nhu cau diéu tri dic biét: |
a) Co s¢ kham bénh, chiia bénh dd nhap khdu hodc mua thude, véc xin
dugc nhap khiu dé phuc vu nhu cau dleu tri dic biét cia chinh co s& duoc
diéu chuyén thudc, vic xin cho nhu cau diéu tri dic biét cia co s6 kham
bénh, chita bénh khac c6 Hdi ddng thubc va didu tri, co sé tiém ching khac
trén ca nuoc;

b) Co s& kinh doanh dugc nhép khiu thudc, vac xin cho nhu ciu diéu
tri dac biét cua co sd kham bénh, chifa, co so ti€m chung nay dugc diéu’
chuyén thube, véc xin cho nhu ciu diéu tri dic biét cha co s& khadm bénh,’
chira bénh khac c6 Hoi ddng thube va diéu tri, co s& tiém ching khac trén.
ca nudc;

¢) Co s¢ kham bénh, chira bénh, co s& tiém chiing nhan thude, vic xin |
diéu chuyen phai cung cip diy du tai liéu quy dinh tai cdc diém ¢, d va &,
khoan 3 Diéu 54 cia Nghi dinh nay cho co s& nhép khiu hoic co s& kham |

bénh, chira bénh hodc co s& tiém chung cé thube, véc xin diéu chuyén trudc

khi nhén diéu chuyén.
2. Déi vGi thude duoc nhap khau trong trudng hop dap mg nhu chu cip

| bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khéc phuc hau qua |

thién tai, tham hoa:

a) Thuoc chwra c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam dugc nhap khau dap .

g nhu cu cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac

phuc hdu qua thién tai, tham hoa duoc phép didu chuyén dé phuc vu nhu cdu

phong, diéu tri bénh;

b) Viéc diéu cl:nuyén cac thube quy dinh tai khoan nay thuc hién theo quy
dinh cua phap ludt vé quan ly, st dung tai san cong va phap luat khac ¢6 lién quan;

c¢) Co so sir dung thube didu chuyén chiu trach nhiém v& tinh an toan, hiéu
qua va chat lugng cta thudc sau khi nhén diéu chuyén, dam bao sir dung ding
chi dinh cua thudc dd duge phé duyét.
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Muc 7
QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU

Dicu 86. Cac loai thudc phai kidm soat nhap khiu

Thube d4 c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam phai kiém sot nhap khdu
theo quy dinh tai cic Diéu 87 va 88 cia Nghi dinh ndy, trir cac trudng hop sau diy:

1. Thudc dap tng nhu cu phong, didu tri bénh truyén nhidm thube nhém

A di duoc cong b dich theo quy dinh cta phap lut vé phong, chéng bénh
truyén nhi€ém.

2. Thube c6 han ding dudi 30 ngay.

Piéu 87. Quy dinh vé thdng bao nhip khau

1. Téi }hiéu 05 ngay lam Viéc trude khi thue hién tha tuc khai hai quan, co
s& nhép khau phai thong bao vé 16 thude nhdp khau dén Uy ban nhén dan cap
tinh noi nhap khéu thudc céc thdng tin sau:

a) Tén thuéc, hoat chit, ham lhrgng, dang bao ché, quy cach déng goi;

b) Tén, dia chi co s san xuit;

¢) S6 dang ky hru hanh;

d) Ngdy san xuit, han ding;

d) S6 16 san xui;

e} S6 luong nhap khéu thuc té, don vi tinh;

g) Ctra khau nhép khéu, ngay nhap khéu du kién;

Sau khi hoan thanh viéc théng béo, co s& nhép khiu duge cap ma tiép
nhén cho théng b4o. Co s& nhap khiu chiu trach nhiém trude phap luét vé tinh
chinh x4c, trung thuc ctia ndi dung théng bao.

Truong hop cé thay dbi vé théng tin da thong béo, co s& nhap khau phai
thuc hi€n théng bao méi theo quy dinh tai khoan nay va trong Théng bao méi
phai cé ndi dung: “Théng béo nay thay thé cho Théng bao c6 ma tiép nhin
s6...” (ghi sb ma tiép nhén cia Thong bao cii).

2. Trong thai han 05 ngay 1am viée ké tir khi nhén dugc théng bio cia co
s& nhap khau, Uy ban nhan dan cép tinh thuc hién ra soét céc théng tin cia
thudc nhap khiu theo théng béo di dugc cip mi tiép nhan va dbi chidu véi cac
théng tin ctia thudc d3 dugc cp gidy déng ky luu hanh cong bé trén Céng thong
tin dién tir cia B§ Y t€ theo céc tiéu chi sau:
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_ a) Théng tin vé thubc nhap khiu quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1
biéu nay trong ndi dung théng bao phai phu hop véi théng tin thude di duoc
cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thuoc phéi co gidy dang ky Iuu hanh thuoc tai Vlet Nam con hiéu luc
hodc dugc tlep tuc sir dung gidy dang ky luu hanh theo quy-dinh tai diém ¢
khoan 8 Piéu 56 Luat Dugc tai thoi diém giri Thong bao;

¢) Thubc khéng ¢o khuyen c4o cua co quan nha nuée cd thdm quyén vé
viéc tam ngung, ngung nhap khau thubc vao Viét Nam.

3. Trudmg hop thudc khéng dap tmg mét trong céc tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay tai thi diém giri Théng bao, trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay tlép nhan n6i dung Thong béo, Uy ban nhén dan cép tinh ¢6 vin ban
théng bdo ndi dung khdng dap g cho co quan hai quan tai,cira khau nhap
khau thudc dé& xem xét viéc thong quan theo quy dinh ctia phap ludt dong thoi
thong bao cho co s& nhap khéu thudc dé ra soat, didu chinh va thue hién lai vide
thong bao theo dung quy dinh.

4. Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay co s& nhip khdu thuc hién thu tuc
thong bao, Uy ban nhan dan cap tinh khéng c6 van ban thong béo theo quy dinh
" tai khoan 3 Piéu nay thi co s& nhap khiu dugce thuc hién tha tuc hai quan theo
quy dinh cua phap luat.

Truong hop sau khi thdng quan, Uy ban nhin déan cip tinh phat hién 16
thudc nhap khéu khéng dap Ung quy dinh tai dlem ¢ khoan 2 Diéu nay thi co
trach nhiém théng bao bing vin ban vé B6 Y t& va co s nhép khiu dé thuc
hién viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 77
cua Luédt Dugec.

5. Co quan hai quan thuc hién kiém tra hd so hai quan theo quy dinh coa
Diéu 32 Luat Hai quan va céc quy dinh khéc cia phap ludt vé hai quan.

6. Co quan hai quan khéng cho phép théng quan 16 thudc nhép khéu khi
thugc mét trong cac trrdng hop sau:

a) Uy ban nhan dan cép tinh ¢6 vin ban théng bao theo quy dinh tai khoan
3 Piéu nay, trir trudng hop thudce nhip khiu dugc phép tiép tuc luu hanh theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Pibu 59 ciia Luit Duoc;

b) Lo thuoc thuc hién théng bao nhip khau chua di 05 ngay lam viéc tinh
dén thoi diém thuc hién thd tuc hai quan.

c) Céc truomg hop khéc theo quy dinh phép luét.

7. Cac hoat dong quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay duogc thuc hién
truc tuyén tich hop trén Cbng théng tin mdt cira Quéc gia theo 16 trinh quy dinh
tai khodn 2 Piéu 125 ctia Nghj dinh nay.



101

Piéu 88. Quy dinh vé kiém nghiém xac dinh chat Ivgng thude truge
khi luu hanh

1. Thubdc phai kiém soat nhap khéu quy dinh tai Diéu 86 ciia Nghj dinh
nay thudc cac truong hop quy dinh tai khoép 3 Piéu 103 Luéat Duoc phai dugc
kiém nghiém xac dinh chéat hugng dat yéu cdu trude khi dua ra luu hanh.

2. Viée kiém nghiém thube dé xac dinh chét lugng tpuc")c trude khi luu
hanh dugce thuc hién theo quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Biéu 103 Luat Duoc.

3. L6 thudc nhip khéu phai kiém nghiém xéc dinh chat luong truéc khi luu
hanh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai dugc bao quan tai kho dap img nguyén
tac tiéu chuan Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc clia co sé nhap
khau @ thuc hién J4y mau kiém nghiém xéc dinh chat hrong.

4. Truong hop két qua kiém nghiém khong dat yéu cAu, co sd nhap khau
théng bao cho Uy ban nhan dan cip tinh noi nhap khiu thuoc vé két qua kiém
nghiém nay trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc két qua kiém
nghiém ctia co s& kiém nghiém.

5. L6 thude nhép khiu c6 két qua kj,ém nghiém khéng dat chét luong dugc
xtr ly theo quy dinh ciia B6 trudng B4 Y t€ va cac quy dinh phép luét cé lién quan.

Chuong V
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUGC, VO NANG, QUY DINH
SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH VA DANH GIA CO SO
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI NUGC NGOAI

Muc 1
DPANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DPUQC, VO NANG,
QUY PINH SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH

Piéu 89. Pbi tong va yéu ciu ding ky luu hanh dwoe liéu, ta duge,
vO nang

I. Dugc liéu thuge mét trong cac truong hop sau diy phai ding ky trudc
khi Iuu hanh tai Viét Nam:

a) Duoc liéu lan déu sir dung 1am thubc tai Viét Nam;

b) Ban thanh phim dugc liéu, trir trudng hop céc san phém nay do chinh
co s& san xut dé san xut thubc thanh pham hodc bén thanh phdm duoc liéu
dé san xuét thubc theo hé so dang ky thube di c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam, ban thanh phim & kiém nghiém, nghién ctru hodc san xuét thudc xuét khiu.

2. Dugc liéu khdng thude quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai cong bé tidu
chuan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 cia Luat Dugc. Trudng hop co sé ¢

nhu cu dang ky luu hanh thi thyuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cia
Nghi dinh nay.
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3. Nguyén liéu lam thudc 1 ta dugce lam thude ¢d tiéu chudn co sé do co 56
sén xuét ta duge xay dung ma khéng ap dung hodc khong c6 trong dugc dién Viét
Nam, tiéu chuan, quy chuin quéc gia vé& thubc hodc khoéng ap dung dugc dién
nudce ngodi tai Viét Nam theo quy dinh ctia Bg trudng B6 Y té phai diang ky trude
khi luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cia Nghi dinh nay,
trir trudng hop ta duge st dung dé san xuét thubc da duoc cdp Gidy dang ky
hanh con hiéu luc tai Viét Nam, t4 duoc st dung dé kiém nghiém, nghién ciu
hodic san xudt thudc xuét khau.

4. Nguyén lidu 1am thude 14 vo nang phai ding ky trée khi la hanh tai Viét
Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ciia Nghi dinh nay, trir truong hop v nang

str dung dé san xuét thube d3 duoc cip Gidy ding ky hwu hanh con hiéu luc tai Viét
Nam, vé nang sir dung d8 kiém nghiém, nghién ciru hoic san xuét thudc xuat khiu.

5. Co s dugc ding tén dang ky duoc lidu, ta duoc, vo nang bao gdm:
a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Piéu 54 clia Lu4t Duoc;

b) Co sd quy dinh taj diém ¢ khoan 1 Diéu 35 ciia Luit Duoc dugc dimg
tén ding ky duoc liéu.

6. Hinh thirc ding ky, quyén va trach nhiém clia co s& ding ky dugc liéu, ta
duoc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai Diéu 55 va 57 clia Luat Duge.

Piéu 90. 'I“hﬁn] quyén, hd so, thii tuc, thoi han cip, gia han, thay d6i,
bo sung, thu hoi giay dang ky luu hanh dwge liéu, ta dwoc, vo nang

Thém quyén, hé so, thi tuc, thoi han cap, gia han, thay dbi, bd sung, thu
hoi glay dang ky luu hanh duge liéu, té duge, vo nang thue hién theo quy dinh
tai Diéu 56 va 58 cua Luéat Duoc, trir trudng h0'p dbi véi co sé nudi trong, thu
hai dugc liéu khong co Glay ching nhan du didu kién kinh doanh dugc thi phai
nép ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép khi ndp hé
so ddng ky luu hanh dugc ligu.

Piéu 91. S6 lwgng gidy diing ky lwu hanh thude d6i véi cac thude c6
cing dugc chit, dwoc lidu

Thude c¢6 cing dugc chat, duoc lidu, cing dang bao ché, cling dudng dung,
ciing ham lugng hodc ndng d6 trong mét don vi phén lidu san xuat tai moét dia
diém san xuét cia mét co s& san xuét chi duge cép t6i da 02 gidy ding ky luu
hanh, trir cac trudng hop sau day:

1. Thubc chi dé xuét khéu, khéng hru hanh tai Viét Nam.
2. Thubc chuyén giao céng nghé.

3. Thubc gia céng.

4. Thude khéng ké don:
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a) Dung cho tré em c6 dang dung dich; siro; bét, cdm pha hén dich; bét,
c6m pha dung dich sir dung cac ta duge mui, vi khac nhau;

b) Dang vién ngim sir dung cac ta dugc mui, vi khac nhau. - P

Muc 2
DANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC
TAI NUOC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 92. Cic tru’ong h0'p danh gia viéc dap ung Thue hanh tét san
xuit ciia co s¢ sin xuit thube, nguyén li€u 1am thube tai nwréc ngoai

1. Thubc, nguyén liu lam thube nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét
Nam, co s& san xuit thudc, nguyén li€u lam thudc tai nudc ngoai, ké ca truomg
hop chi tham gia vao mét hodc nhiéu cOng doan san xuat phai dugce danh gia viéc
dap tmg Thuc hanh t6t san xuvét, trir trudng hop sau day:

~a)Day chuyén san xuét thubc, nguyén liéu lam tl}uéc cua co s& dd duge Bo
Y t€ Viét Nam danh gia dap ung Thuc hanh tot san xuat theo quy dinh tai khoan 5
biéu 54 Luit Duoc;

b) Co s& san xuét thudc dé ding ky Iuu hanh theo quy dinh tai diém c khoan 9
Piéu 56 Luét Dugc.

2. Co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thuéc tal nudc ngoai da dugce
B6 Y té Viét Nam danh gia dap tmg Thue hanh tt san xuit theo quy dinh
tai khoan S Diéu 54 Luét Dugc phai dénh gia duy tri dap Gng trong cac
trudong hop sau:

a) Thoi han cia ndi dung chimg nhan dép tmg Thyc hanh t6t san xuat dbi
voi day chuyén da duge danh gia hét hiéu luc;

b) Thay dbi thong tin’vé pham vi chimg nhén trong ndi dung chimg nhén déap
ung Thuc hanh t6t san xuat da duoc Bé Y té cong bd;

¢) Thay dm thdng tin khac trong ndi dung ching nhén dap ing Thuc
hanh t6t san xuit da duoc Bo Y té cong bd, trir trudng hop quy dinh tai
diém b khoan nay.

Piéu 93. Quy dinh vé danh gia viée dap u’ng Thue hanh tot san xuit
theo hinh thirc thim dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuit

1. Ap dung hinh thirc thim dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét,
trir cac trudng hop sau diy:
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a) Co s& san xuét thuéc trudng hop 4 ap dung hinh thirc c6ng nhén, thira nhan
két qua thanh tra, klem tra clia co quan co tham quyén d6i véi yéu cdu dap umg
Thuc hanh tot san xuét quy dinh tai khoan 1 Bleu 94 cua Nghi dlnh nay,

b) Co s sén xuét thudc trudng hop ap dung hmh thirc kiém tra tai co s&
san xuét quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Piéu 95 cia Nghi dinh nay.

2. Ho so dé nghi danh gia bao gdm: !

a) Pon d& nghi danh gia Thuc hanh t6t san xuit theo Mu s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay chimg nhén Thuc hanh tbt san xuit hodc gidy phép san xuit do co
quan c6 thdm quyén nudc sé tai cip;

c) Bao cao kJem tra Thuc hanh tot san xuét cua dot kiém tra gin nhét do
cO quan co thim quyen nudc sd tai cap,

b a2 - ’ Pt |
_ d) Ho so tong thé cua co s sén xuat theo hudng dan ctia Lién minh Chau
Au (EU) hodc cua Hé thong thanh tra duge phém quoc t€ (PIC/S) hodc cua TS
chirc Y té the gidi; !

_d) Danh muc cac dot kiém tra Thuc hanh tbt san xudt do co quan co tham
quyén nudc sé tai va co quan ¢ thim quyen nuée khac (néu c6) di tién hanh
trong thdi han 03 nim ké tir ngay ndp hé so;

e) Glay ching nhén Thyc hanh tbt san xuét va bdo céo kiém tra Thuc hanh'
tt san xudt ctia co s& san xuét dugc cap bdi mét trong cac Co quan quan ly
dugc chit ché (SRA) hodc co quan quan ly duge duge B Y té cong nhan tren
co s& phan loai cta T chirc Y té thé gi6i (néu cb).

3. Trinh ty, thd tuc danh gia:

~ a) Co s& dé nghj dénh gia d4p img Thyc hanh t6t sén xuét nép hd so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc triuc tuyén vé B4 Y té;

b) Sau khi nhin hé so, B Y té cap cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) B Y té thuc hién té chirc danh gia hd so va cO van ban tra 101 vé tinh
trang dap tmg Thyc hanh t6t san xuét cla co s& san xuit thudc, nguyén lidu lam
thudc trong thoi han 61 da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Trudng hop trong hd so c6 thém tai lidu quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu
nay, thoi gian t6 chue danh gia toi da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Trudng hop hé so chua dap tmg hoic khéng dap tng Thuc hanh tét san
xuét, vin ban tra 10 phai néu 16 1y do;
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d) Trong thdi han tbi da 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hé so sira ddi, bd
sung clia co s& dé nghi danh gi4, B Y t€ t6 chirc danh gid ho so sira ddi, bd
sung va c0 vén ban tra 161 vé tinh trang dap tmg Thuyc hanh tot san xuét cta co
s& san xuét thube, nguyén liéu 1am thube.

_ Truong hop hé so chua dap tmg hozc khéng dap tmg Thuc hanh tét san
xuat, van ban tra 101 phai néu rd ly do;

d) Trong thai han t61 da 30 ngay ké tir ngay nhén duge hd so stra ddi,
bd sung lan 02 cua co s& d& nghj danh gia, BoY té td chirc danh gia hd 50
sua 601 bd sung va cé vén ban tra 161 v€ tinh trang dap tng Thuc hanh t6t
san xudt clia co s& san xuét thude, nguyén liéu Jam thude. Truorng hop hd SO
stra dbi, bd sung chua dap g hoic khéng dap tng yéu cau, co quan tlep
nhin hé so ¢6 vin ban tra 10i hd so khéng dap tmg Thuc hanh tot san xuét
va néurd ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tr ngay nhén van ban cia B6 Y té tra 1o vé
viéc chua dap img Thuc hanh tt san xuit, co s& d& nghi phai nop hé so sira
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khéng nép hd so stra d6i, bd
sung thi hd so dd ndp khéng con gia tri;

g) Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua danh gia dap
ung Thue hanh tbt san xuét, B6 Y te cong b trén Cong thoéng tin dién tir cua
Bo Y té théng tin ve CO s& san xudt di duoc danh gia va cc nguyén tic, tidu
chudn Thuc hanh tdt san xudt ma co s& dap tmg.

4. N§i dung danh gia:

_ a) Dai chiéu tinh day du cia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
biéu 97 ctia Nghi dinh nay;

b) Pbi chiéu pham vi chimg nhén dugc ghi trén giéy ching nhan Thuc
hanh tot san xuét hoic béo c4o kiém tra Thuc hanh t8t san xuit hodc gidy phép
san xudt v&i dang bao ché cia thude, nguyén lidu 1am thubc dang ky;

c) Panh gia vé viéc bo tri day chuyen san xuét, hé théng phu tro; cap
sach cia cac phong san xuat thiét bi san xuét va kiém nghiém trong Hd so
téng thé ciia co s& san xuét, trir truong hop co s¢ ¢6 pham vi chung nhén ghi
trén tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu nay phi hop véi pham vi dé
nghi danh gia;

d) béi chleu mirc d6 tuan tha Thyc hanh t6t san xuét cla co s& san
xuit, nhitng tdn tai trong hoat déng san xuét, kiém nghiém, bao quan thuoc

nguyén liéu lam thubc dugc phat hién tai bao céo kiém tra Thuc hanh tét
san xuét.
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Diéu 94. Quy dinh vé danh gia viée dap Gng Thwe hanh t6t san xuit
theo hinh thire cﬁng nhan, thira nhﬁn lin nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cda co quan quén Iy nha nuée vé dwrge dbi véi yeu cau dap u'ng Thue
hanh t6t sin xuit thude, nguyén liéu lam thude

1. Ap dung hinh thirc céng nhén, thira nhén 14n nhau vé két qua thanh tra,
kiém tra ctia co quan quan ly nha nuée vé& dugc dbi véi yéu clu dép tmg Thuc
hanh tbt san xuét thubc, nguyén liéu lam thudc trong cac trudng hop sau day:

a) Co s& san xuét thudc cac nude duoc BO Y 18 cong bb tai danh muc céc
nuée ma Viét Nam ¢6 ky diéu wée quéc té thira nhan 14n nhau vé két qua kiém
tra Thuc hanh t6t sén xuét trén Céng théng tin dién tir ctia B Y té, trir trudng

hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 95 ciia Nghi dinh nay;

b) Co s& san xuét thudc cac nude ¢d co quan c6 thdm quyén vé duge 12 co
quan quan ly dugc chat ché (SRA) hodc co quan quan ly duoc duoc B8 Y té
cong nhén trén co s& phan loai cta T chire Y té thé g101 va duge mot trong cac
co quan nay kiém tra, ddnh gia dap tmg Thuc hanh t6t san xuét, trir trudng hop
quy dinh tai diém a, b khoan 1 DPiéu 95 ciia Nghi dinh nay.

2. Hb so dé nghi dénh gia:

a) Don dé nghi danh gia Thuc hanh tét san xut theo MAu s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chimg nhan Thuc hanh tbt sén xuit hoic gidy phép san xuét hodc
bao cdo kiém tra Thuc hanh tdt san xuit déi véi trudng hop co quan cé thdm
quyén nude sé tai khong cip gidy chimg nhan Thuc hanh tét sin xuit hoic gidy
phép san xuét.

3. Trinh ty, tha tuc danh gia:

~ a) Co s& dé nghi danh gia dép tng Thyc hanh tét san xudt ndp ho so truc
tiep hodc qua dich vu buu chinh hodc trirc tuyén vé Bo Y t€;

b) Sau khi nhén hd so, B6 Y té cp cho co s dé nghi Phiéu tiép nhén hd
so theo MAu s 02 tai Phu fuc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ‘

c) B§ Y té thuc hién t§ chire ddnh gia hd so va ¢6 vin ban tra 10 vé tinh trang
dép ung Thue hanh t5t san xuét ctia co s& san xudt thude, nguyén liéu Jam thudc
trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Trudng hop hd so chua dép
mg hoic khong d4p img Thuc hanh tdt san xuét, viin ban tra 161 phai néu s 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tr ngay nhan dugc ho so stra di, bd
sung cta co s& dé nghi danh gia, B Y té td chirc danh gia ho SO sua d6i, bd
sung va c6 vin ban tra 10i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh tdt san xudt clia co



107

s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc. Trudong hop hé so chua dap tmg hoac
khéng dap ing Thuc hanh tot san xuat, van ban tra 161 phai néu rd ly do;

d) Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngay nhén duge hd so-sira dbi, bd
sung lan 02 cta co s& dé nghi dénh gia, BO Y té td chirc dénh gla hé so stra ddi,
bd sung va 6 van ban tra 15 vé tinh trang dap ung Thuc hanh tot san xuat cua
co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc Trudong hop hd so sira ddi, bd sung
chua dép Umg hoéc khdng dap (g yéu cau co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban
tra 181 hd so khdng dap tmg Thuc hanh tbt san xuit va néu rd 1y do;

e} Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhan van ban cia B Y té tra 1oi vé
viéc chua dap ung Thyc hanh tot san xuét, co s& d& nghi phai nép hé SO’ siTa
b, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra dbi, bd
sung thi hd so da ndop khéng con gia tri;

g) Trong th&i han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dép
tmg Thue hanh tét san xuit, B6 Y te cong bé trén Cong thong tin dién tir cua
B6 Y té théng tin ve €O 50 san xuit da dugc danh gia va cac nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh tét san xut ma co s& dap img.

4. N6i dung va pham vi danh gia:

_a) Dbi chiéu tinh day du ciia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Diéu 97 ctia Nghi dinh nay;

b) Péi chleu pham vi chung nhén dugc ghi trén gidy chimg nhén Thuc
hanh tot san xuét hodc bao c4o kiém tra Thuc hanh tét san xuat hodc gidy phép
san xuét vdi dang bao ché cia thudc, nguyén liéu Jam thudc dang ky;

¢) Viéc cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dép tmg Thuyc
hanh tét san xuat bao gom ca pham vi ching nhén va nguyén tic, tiéu chuan
Thyuc hanh t6t san xuat va cac ndi dung khac lién quan dén Thuc hanh tot san
xuat, diéu kién san xuét thubc, nguyén hiéu lam thude.

Piéu 95. Quy dinh v& danh gia viéc dap ing Thuc hanh tét san xuat
theo hinh thirc kiém tra tai co sé sin xuét thudc, nguyén liéu Jam thube

L Ap dung hinh thirc kiém tra tai co s& sén xut thudc, nguyén liéu lam
thudc trong céc truong hop sau day:

a) Co s& san xuét c6 hd so dang ky thubc, nguyén liéu lam thudc ¢6 déu

hiéu sira chita hodic c6 nghi ngd vé tinh xéc thuc dbi véi théng tin, dit liéu cla
hd so;

b) Co sd san xuét cé thude vi pham chit lugng mirc d6 1 theo két ludn cua
Bo Y te;
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¢) Co s& san xuét c¢6 hd so dé nghi danh gia didu kién san xuét duge Bo Y
te két luan khong di cén cir chimg minh co s¢ san xuét d6 dap vmg Thuc hanh
tbt san xuat

d) Cosdsan Xut chia nude xut khiu ap dung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tbt san xuét khong phu hop voi nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tbt san
xudt do B6 trirdng B6 Y té ban hanh hoic thira nhan 4p dung;

d) Co s& san xuét 1an diu co thuoc nguyén liéu lam thudc dang ky luu
hanh tai Viét Nam, trir co s¢ san xuét duge quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cla
Nghi dinh nay hoic co s¢ san xuat thube, nguyén lidu lam thudc da duoc danh
gia, chtmg nhan dép tng Thuc hanh tdt san xuét bdi co quan quan ly duge chit
ché (SRA) hogic co quan quan ly dugc dugec B4 Y té cong nhan trén co sé phén
loai ctia T6 chie Y té thé gisi.

2. Ho so dé nghj danh gia:

a) Pon d& nghi danh gid Thuc hanh tdt san xuét theo Mau s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay;

b) Céc tai liéu dugce quy d;nh tai diém b, ¢ va d khoan 2 Diéu 93 cua
Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc danh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia dap tmg Thurc hanh tét san xuit nép hé so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y t€;

b) Sau khi nhén hd so, B Y t€ cap cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhan ho-
so theo Mau s6 02 tai Phu fuc VIII ban hianh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han tdi da 90 ngay ké ti ngay nhan da hd so dbi véi truomg
hop quy dinh tai céc diém b, d va d khoan 1 Piéu nay hodc ké tir ngay théng
béo két qué tham dinh hd so ding ky thudc hoic hd so dé nghi dénh gia co s&
san Xuét dap ting Thyc hanh t&t san xuat 61 v6i trudng hop quy dinh tai cac
dlem a va c khoan 1 Diéu nay, B Y té t6 chirc dénh gid va c6 vin ban tra 101 -
vé tinh trang dap tmg Thyc hanh t5t san xuat clia co s& san xuét thude, nguyen
liéu lam thuoc Truorng hop co s& san xuit chua dap (ng hoic khéng dép tng
Thuc hanh t6t san xuit, vin ban tra 15 phai néu 16 ly do;

d) Trong thoi han tbi da 40 ngay ké tir ' ngay nhan dugc hd so stra dbi, bo
sung, Bo Y té t6 chic danh gia ho SO sua 601 b6 sung va cb van ban tra loi vé
tinh trang dap ‘mg Thyc hanh tdt san xudt cta co s san xuét thude, nguyén
lidu lam thuoc Trudng hop hé so chura dép img hodc khéng dap tng Thuc hanh
t6t san xuét, vin ban tra 161 phéi néu 16 1y do;
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d) Trong thoi han tbi da 40 ngay ké tir ngdy nhén dugc hé so sira ddi, bd
sung, 1an 02 ctia co s& d& nghi danh gia, B6 Y té t6 churc danh gia hé so sira dbi,
bd sung va c6 van ban tra 161 vé tinh trang dap ng Thuyc hanh tét san xuét cia
co s0 san xuét thude, nguyén 1i&0 1am thuoc Trudng hop hé so sira d6i, bd sung
chua dap (g hodc khéng dap ing yéu cau co quan tiép nhan hé so c6 vin ban
tra 1o hd so khong dap tng Thyc hanh tbt san xuit va néu r5 1y do;

e) Trong thdi han 06 thang ke tir ngay nhéan vén ban cia B Y té tra 10i vé
viéc chua dap img Thuc hanh t6t san xuét, co s& dé nghi phéi nop hd SO sua
d6i, bd sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hé so sira dbi, bd
sung thi hé so d& nép khong con gié tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngay co két qua danh gia dap
ung Thue hanh tbt san xuét, B0 Y te coéng bd trén Céng théng tin dién tir coa
B6 Y té thong tin ve co s san xuat da dugc danh gid va cdc nguyén tic, tiéu
chuan Thyuc hanh tét san xuét ma co s& dap vmg.

4. Noi dung danh gia:

a) Péi chiéu tinh day di ctia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Diéu 97 ctia Nghi dinh nay;

b) Danh gia hién trang co s& nha xudng bao g6m so dd b tri nha xudng,
day chuyén san xudt, vat liéu xdy dung, diéu kién mdi trudmg san xuat, bé tri
dudng di chuyen cia nhén vién, cia nguyén vat liéu, ban thanh pham, thanh
pham hé théng phu trg; cap sach cia cac phong san xuét; thiét bi san xuét va
kiém nghiém, bao quéan thudc, nguyén liéu lam thube;

¢) Panh gia quy trinh san xudt thuc t& ctia diy chuyén san xuit thudc,
nguyén liéu lam thudc ding ky;

d) Péanh gia viéc thiét 1ap va van hanh hé théng quan ly chit luong cua co
s& san xuat;

d) Danh gia tinh trang thuc té cla viéc ap dung, dap tmg Thuc hanh tét
sin xuit trong toan bd hoat dong san xuét, kiém nghiém, bio quan thude,
nguyén liéu lam thudc tai co s& san xuét.

5. Viéc kiém tra tai co s& san xuét c6 thé thuc hién theo phuong thirc danh
gia tir xa qua phuong tién thong tin dién tu trong trudng hop viéce di chuyén, di
lai bi han ché do dich bénh, chién tranh, tham hoa.

Piéu 96. Quy dinh vé danh gi4 duy tri dap ing Thuc hanh tot san xuit

1. Quy dinh vé hd so dé nghi danh gia 4p dung déi véi diém a va diém b
khodn 2 Diéu 92 ciia Nghi dinh nay:
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a) Pon dang ky danh gia duy tri dap ¥mg Thuc hanh tét san xuét theo Mau
s0 01 tai Phy Juc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay chimg nhén Thuc hanh tot san xudt hodc glay phep san xuat va
bao céo klem tra Thuc hanh t6t san xuit cta dot kiém tra gan nhit dbi véi co

s& san xuit thudc, nguyén liéu 1am thubc da duoc danh gia theo quy dinh tai
Diéu 93 ctia Nghi dinh nay;

c) Glay chimg nhén Thyc hanh tot san xuét hosc gidy phép san xuét hosc
bao cdo kiém tra Thue hanh tét san xuat dbi véi co s& san xuét thubc, nguyén
lidu lam thubc da duoc ddnh gia theo quy dinh tai Piéu 94 cta Nghi dinh nay;

d) Glay ching nhén Thyc hanh tot san xuit hoic glay phép san xuét va
bao cdo kjem tra Thue hanh tt san xuit cia dot kiém tra gdn nhit déi véi co
s& san xut thude, nguyén lidu 1am thube da duge danh gia theo quy dinh tai
Diéu 95 cia Nghi dinh nay;

d) HO so tdng thé co sér san xuét «c8p nhét trong truong hop co s co sy thay
dbi vé mat bang nha xudng, day chuyen san xuat thube, nguyén liéu lam thuoc da
duoc danh gia dap tmg Thuc hanh t6t san xuét theo quy dinh cia B6 Y té;

e) Céc tai liéu lién quan dén ndi dung thong tin thay doi (néu co).

2. Quy dinh vé hd so dé nghi danh gi4 4p dung déi véi diém c khoan 2
bieu 92 ctia Nghi dinh nay:

a) Pon déng ky danh gia duy tri ddp g Thuc hanh tét san xuit theo Mau
s6 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cac tai liu lién quan dén ndi dung thong tin thay dbi bao gbm ca gidy
t& phéap ly do co quan ¢é thAm quyén xac nhan.

3. Trinh tu, tha tuc danh gia:

a) Co s& d& nghi dénh gia duy tri dép ng Thyc hanh tbt san xuét ndp hd
so trire tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic tryc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau kh’i nhan hd so, B4 Y té Cép cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BOY té thuc hién td chirc danh gla, thim dinh hd so va ¢6 van ban tra
161 vé tinb trang dap tng Thyc hanh tot san xudt cia co 5O san xuat thude,
nguyén liéu lam thudc trong thoi han t6i da 20 ngay ké tur ngay tiép nhén.
Trudmg hop hd so chua dap ung hodc khéng dap tmg Thyc hanh t6t san xuat,
van ban tra 1oi phai néu r6 1y do;
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d) Trong thoi han t8i da 15 ngay ke tir ngay nhén dugc hd SO sua ddi, bd
sung cia co s de nghi danh gia, B& Y té t6 chirc danh gia_ hé so bd sung va co
vin ban tra 10i vé tinh trang dap umg Thuc hanh t6t san xuét ciia co s& san xudt
thude, nguyén liéu 1am thude. Trudng hop hd so chua dap tmg hoic khéng dap
tmg Thuc hanh tét san xudt, vin ban tra 11 phai néu 1 1y do;

d) Trong th&i han t6i da 15 ngdy ké tir ngay nhan dugc hé so sira doi, bo
sung lan 02 cua co s& dé nghi danh gia, Bo Y té to chire danh gia hd so sua 4o,
bd sung va c vén béan tra 15i vé tinh trang dép img Thyc hanh 6t sin xuét ciia
co s& san xuit thube, nguyén liéu Iam thuoc Trudng hop hé so stra dbi, bd sung
chwra dap img hodc khong dap tmg yéu cau O quan tiép nhén hd so ¢ vin ban
tra 1061 hd so khéng dap umg Thuc hanh tt san xuit va néu 15 ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhén vén ban cia B¢ Y té tra 101 vé
viéc chua dép ung Thuc hanh t6t san xuét, co s& dé nghi phai nép hé so sua
dbi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s& khong ndp hd so sira ddi, bd
sung thi hd so da ndp khdng con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
tng Thuc hanh t6t san xuit, B6 Y te coéng bd trén Chng thdng tin dién tir cia
Bo Y té thong tin ve €O 86 san xuét di duoc danh gia va cac nguyén tic, tidu
chuan Thuc hanh t&t san xuat ma co s& dap tmg.

4. Noi dung déanh gia:

a) D(f)i chiéu tinh ddy du cua hd so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu
ndy va Diéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Péi chleu pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy chimg nhén Thuc
hanh tot san xuit hosc béo c4o kiém tra Thurc hanh t6t san xudt hogc gidy phép
san xuit vdi pham vi da duoc cdng bé;

c) D01 chiéu muc d6 tudn thu Thuc hanh t6t san xuit cia co s& san xuit,
nhimg t0n tai trong hoat dong san xuit, kiém nghiém, bao quan thubc, nguyén
liéu 1am thube duge phat hién tai bao cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuét;

d) Panh gla thong tin vé thay dbdi duoc ghi nhén trong béo cdo klem tra
Thuc hanh tSt san xuét, tinh trang khong dap ung Thyc hanh tot san xuit va sy
khic phuc tinh trang khong dap tmg Thuc hanh tét san xuét (néu co).

5. Co s¢ sén xuét thudc, nguyén liéu 1am thuoc nudc ngoai duge t1ep tuc
duy tri két qua danh gia dép ‘mg Thuc hanh tét san xuét thudc mot trong cac
trudng hop sau:

2) D4 ndp hd so dénh gi4 duy tri dép tmg Thuc hanh tét sén xuit theo quy
dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay;
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b) Co s& dang ky, co s& san xudt thudc, nguyén liéu lam thube cung cap
két qua tu tra clru thong tin trén trang thong tin di¢n tir hoic co so dir li¢u tleng
Anh ciia co quan c6 thdm quyén vé danh gia dap g Thuc hanh tt san xuat
hogc trén trang thong tm dién & do cor quan ¢6 thAm quyén nude s¢ tai hodc vlcor
quan c6 thim quyén cip khu vuc vén hanh, x4c dinh co s6 san xuét duy tri dap
tmg Thuc hanh t5t san xuét. Viéc tra ciu phai duge thyc hién sau thoi diém het
han hiéu lyc dap ng Thuc hanh tbt san xuét da cong b trén Cong thong t1n
dién tir ctia BO Y té Viét Nam. Két qua tu tra ciru duge dong dAu x4c nhan cua
co sO dang ky, co so san xuét thuéc, nguyen liéu 1am thubc kém theo vin ban
cung cAp théng tin v& dudng dan tra ctlu; |

¢) Co s& dang ky, co s6 san xuét phai chiu trach nhiém toan dién truo!c
phap ludt vé tinh hop phap, tinh chinh xac cia cac gidy t&, thong tin nay va ket
qua tu tra ctru cia co sé. Co quan, t6 chire st dung thong tin tra cir, thue hlen
vige tra ciru, x4c minh theo dudng dan do co s& dang kY, co s san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc cung cép.

Pidu 97. Quy dinh cu thé dbi véi glay to trong hé so dé nghi danh glla,
danh gla duy tri dap ung Thuc hanh tot san xuét ciia co s& san xuit thude,
nguyén liéu 1am thudc l

|

1. Tai liéu lam can cir danh gia:

a) Nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu lam
thudc do B0 trwéng B Y té ban hanh hodc thira nhén ap dung;

b) Quy dinh vé ding ky, quan 1y chét lugng thube, nguyén liéu lam thudc
hién hanh;

¢) Truong hop nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tét san xuat khong thuoc
mdt trong céc nguyén tic, tiéu chuin da dugc Bo trudng B6 Y té ban hanh hoalc
thira nhén ap dung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, Hoi dong tu vih
cAp gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc danh gia sy phu hob
clia cae nguyén tic, tiéu chudn ctia nude xuét khau so véi nguyén tic, tidu chuan
do Bo trlrorng Bo Y & ban hanh hodc thira nhén ap dung. Sau khi co két qua
danh gia phu hop, BS truong B4 Y te ra quyet dinh céng nhén su pht hop cua
nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh t6t san xuét cia nudc xuit khau dé Jam caI|1

clr d4nh gia co s& san xuét.
|

2. H) so dé nghi danh gi4, danh gis duy tri dép img Thuc hanh t&t san xuit
clia co s& san xuit duge 1am thanh 01 bd bing tiéng Anh hodc tiéng Viét, trong
dé cac tai lidu trong hd so duoc in rd rang, gitra cac phin c6 phén cach, ¢6 trang
bia va danh myc tai liéu. |

3. Yéu chu dbi vé6i gidy chimg nhén Thyc hanh tt san xuit hodc gidy phép
sén xuAt:
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a) Phai con hiéu luc vao thdi diém tiép nhén ho so;

b) Truong hop khong ghi thoi han hiéu luc, céc tai 1iéu nay phai duge cap
trong thai han khéng qua 03 nam ké tir ngay tiép nhép hdso; - - .

¢) Truong hop khong dap img quy dinh tai diém a va b khoan nay, co' s¢
ding ky, co s& san xuét co vén ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh tinh
trang dap tmg Thuc hanh tt cia co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thude.

4. Yéu ciu dbi véi bdo cdo kiém tra Thue hanh tdt san xuit:

a) Béo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuit dugc cdp khong qua 03 nim
tinh d&n ngay ti€p nhén hd so;

b) Trudng hop khéng dép tmg quy dinh tai diém a khoan nay, co s¢ dang
ky, co s& san xuat c6 van ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

5. Trudng hop €O quan co6 tham quyén nudce ngoai khong cap gidy chimng
nhén Thyc hénh 16t san Xudt, glay phep san xuét, bao c4o kiém tra Thuc hanh
t6t san xuét, co s& dang ky, co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thuoc duoc
phép thay thé bang céc tai liéu phap ly khac do co quan ¢ tham guyen nudée
ngoai cap dé chimg minh tinh trang dap ung Thuc hanh tbt san xuét cua co s&
san xuét thubc, nguyén lidu 1am thube.

Riéng dbi véi truomg hop danh gia dap img Thuc hanh tét san xuit theo
hinh thirc c¢6ng nhén, thira nhan quy dinh tai Piéu 94 cua Nghi dinh nay, con
c6 thé dugc thay thé bang Gidy chimg nhin s&n pham dugce phidm kém theo
thong tin vé tinh trang dang ky hoat dong san xut thude hoic thong tin vé dot
klem tra Thuc hanh tt san xuit gin nhét dwoc thuc hién bdi co quan c6 thim
quyen nudce so tal.

6. Glay to quy dinh tai khoan 3,4 va 5 Dleu nay phai the hién cac thong tin
t6i thleu vé tén va dia chi co quan cép; sb cua gidy to; nguyén thc, tiéu chuén Thuc
hanh t6t san xuit dugc ap dung; tén va dia chi co sd sén xuét; pham vi chu'ng nhén
dap tmg Thuc hanh t6t sén xuit; thai gian kiém tra dénh gié; thdi gian cap.

7. Gidy t& quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu nay phai dugc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh, trir céc trudng hop sau déy:

a) Pugc cung cap truc tiep bang van ban hodc qua hom thu dién tir ciia B
Y t€ tir co quan ¢ thdm quyén cia nudce cép;

b) Pugc co quan 6 thim quyen clia nuéce cip hoic co quan cé thim quyen
cap khu vuc vén hanh cdng b trén trang thong tin dién tir hodc cong bd dudi
dang co s& dit liéu tiéng Anh.

Co s& dang ky, co s san xuat ndp két qua tu tra ciru cé dong dau xac nhén
cia co s¢ kem theo van ban cung cap thdng tin vé dudng dén tra ctru va phai
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chiu trach nhiém toan dién trude phap luat vé tinh hop phép, tmh chinh xac vé
két qua ty tra clru va céc théng tin do co s& cung cép.

8. Quy trinh k¥ thuét (danh gia, danh gid duy tri dap ing Thyc hanh tht
san xuit ciia co s& san xuét thuoc nguyén liéu lam thube tai nurde ngoai dé
cong bd dap tng Thuc hanh tbt san xuit cia co s& san xuat theo quy dinh
ctia B trirdng Bo Y té.

Piéu 98. Trach nhiém cia co sé ding ky thude, nguyén li¢u lam thube
trong viéc kiém tra, danh gia Thwc hanh tot sin xuat ciia co sé san xuat
thude nuwée ngoal va cac tnm’ng hop ngirng nhan ho so ca|p, gia han glay
dang Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube cia co sé ding ky, co s&
san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude

1. Trach nhiém cu thé cta co s& dang ky thubc, nguyén liéu lam thudc
trong viéc kiém tra, danh gia Thuc hanh 6t san xuét ctia co s& san xut nudec ngodi:

a) Nop hoéc phéi hop véi co so san xuét thubc, nguyén liéu lam thuoc nop
hé so dé nghi danh gia, danh gia duy tri dap ung Thue hanh tét san xuét cia co
s& san xuat thude, nguyén lidu lam thuéc tai nuée ngodi theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém v& viée dam bao tinh day do, chinh xac cua hé so dé
nghi dénh gia dap img Thuc hanh tot san xuit; cung cép b sung cdc tai lidu
chting minh theo yéu ciu cia Bo Y té;

c) Phéi hop Vi €0 sO san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc thuc hién cac
yéuciducuaBoY té vé viéc kiém tra, danh gia co s& san Xudt;

d) Bdo cao B Y té v& viéc duy tri dép tmg Thuc hanh tét san xuat cla co
SG sdn xuét thuoc nguyén liéu 1am thuéc. Truong hop co s6 san xudt bi thu hoi
gidy phép san xuét hoic khong dap {tng Thuc hanh &t san xuat theo thong bao
clia co quan ¢ thdm quyén nmurée sé tai, hodic cia co quan cdp chimg nhén la
co quan quan ly dugc chdt ch& (SRA) hodc co quan quan ly duge dugc Bo Y
té cong nhén trén co s phan loai cia T6 chirc Y té thé gioi danh g1a dbi voi co
s& san xuét dugc danh gi4 theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 95 cua Nghi dinh
nay, co s¢ phai thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay k& tir ngay cé
thong bao cua co quan co thim quyen,

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gid co s¢ san xuit theo quy
dinh cua phap luat.

2. Ngimg nhén hé so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc khi co s¢ ding ky, co sé san xuét thude, nguyén liéu lam thube
cO mdt trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Céc trudmg hop bi thu héi gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam
thudc quy dinh tai céc diém a, d, d khoan 1 Pifu 58 ctia Luat Duorc;
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b) San xuét thudc tir nguén nguyén liéu khong rd ngudn gbc, xuat xu,
nguyén liéu lam thudc dd hét han dung;

- ) C6 tir 02'16 thubc, nguyén liéu lam thudc trd 1én bi thu hdi bét bude do
khéng dat tiéu chuén chét lugng & mirc 46 2 hogc co tir 03 16 thude, nguyén liéu
1am thudc trd 1én bi thu hdi bt bude do khdng dat tiéu chuén chat lugng trong thoi
han 01 ndm theo két luan clia co quan nha nudc cb thim quyen tal Viét Nam;

d) Cung cip théng tin lién quan dén hd so k¥ thudt ma khong dua trén co
s& nghién cuu hoidc san xuét thuc té clia co s& san xuat

d) Khéng bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao
cua co quan ¢ thdm quyén nudc sd tai vé viéc O S0 san xuat bi thu hdi giay
phép san xuit hosc khéng dap img Thuc hanh tt san xuit, hodc théng bao
khéng dap \g Thuc hanh tét san xudt ctia co quan c6 thdm quyén la O quan
quan ly dugce chat ché (SRA) hoic co. quan quan ly duoc dugec BO Y té cong
nhén trén co s& phan loai ctia T4 chite Y té thé gidi theo quy dinh tai dlem d
khoan 1 Diéu nay, trlr truomg hop co s& tu nguyén dé nghi thu héi gidy phép
san xuét vi Iy do thuong mai;

e) Thay dbi, stra chita han ding ciia thudc, trir trudmg hop quy dinh tai
khoan 3 D1éu 61 cua Luét Duoc;

g) Khéng bo cao B4 Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng bao
cua co quan quan ly co thim quyén trong truong hop thude, nguyén lidu lam
thude do co s& dang ky bi thu hdi hodc bi rat gidy dang ky Iuu hanh & bit ky
nudc nao trén thé gidi, trir trudng hop co s& tu nguyén d& nghi thu hdi hodc rut
gidy ding ky luu hanh vi Iy do thuong mai;

h) C6 hanh vi gia mao hodc tu y sira chira hd so, tai liéu, giéy to phap ly
cia cac co quan chire nang cia Viét Nam hodc cua nude ngoai; sir dung con
dAu gia hodc gia mao chit ky hodc déu cia co sé diing ky, co s& san xuét va cic
co s lién quan trong hé so ding ky thubc.

3. Thoi han ngimg nhan hé so cap, gia han gidy ding ky thudc, nguyén
liéu lam thudc k€ tir ngdy ban hanh vén béan théng bao hanh vi vi pham cua co
quan cd thdm quyén:

a) Tt 03 nim dén 05 nim dbi V@i cac truong hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 58 ctia Luat Dugc va diém h khoan 2 Didu nay;

b) Tir 01 ndm dén 02 nim ddi véi céc trudng hop quy dinh tai diém a va d
khoan 1 Piéu 58 cia Luat Dugc va diém b, ¢, d, d va e khoéan 2 Piéu nay;

c) Tir 06 thang dén 01 nim ddi vl cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 cia Luat Dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.
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4. Ho so dé nghi cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thubc ctia cac co s¢ ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém d va h khoan 2
Diéu nay ndp trude ngay bi xir 1y vi pham sé& khong con gia tri. Khi hét thoi han
" nglmg rihéti hd so quy dinh tai’khoén 3 Diéu nay, co s& mudn dang'ky thudc,
nguyén liéu lam thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai Luat Duoc.

Chwong V1
THAM QUYEN, HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY
NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Diéu 99. Hinh thire, pham vi thu hdi nguyén liéu lam thude
1. Hinh thire thu héi:

a) Thu hoi bit budc 1a thu hdi theo quyét dinh clia co quan nha nuée co
tham quyén;

b) Thu hdi tu nguyén la thu hdi do co s& ding ky, co s& san Xuit, co s&
nhip khau nguyén liéu 1am thuoc tu nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu hoi:

a) Nguyén li€u lam thuoc bi thu hdi toan bd tai cac co s& kinh doanh, sir
dung nguyén liéu 1am thudc d6, trir trurong hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Trudong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuén chét lugng do 15i trong
qua trinh bao quan, van chuyén, phéan ph01 ho#c nguyén liéu dugce sir dung sai
muc dich, viéc thu hdi chi ap dung déi véi phan nguyén liéu bi anh hudng tai
cac co s6 kinh doanh, sit dung nguyén liéu lam thube do;

¢) Pham vi thu hoi phai ghi 16 trong quyét dinh thu hdi cta co quan c6
thim quyen hodc théng béo thu hdi cna co s dang ky, co so san Xuét, co s
nhap khau nguyén liéu lam thubc tiy nguyén thu hoi.

Pidu 100. ThAm quyén va thii tuc thu hdi nguyén lidu 1am thude
1. Thim quyén ra quyét dinh thu héi:

a)BoY t& két ludn nguyén liéu thude truomg hop phai thu hdi vara quyét
dinh thu ho1 nguyén liéu lam thuoc vi pham trong trudng hop thu héi bat budc;

b) Co s& san xuit nguyén liéu lam thudc trong nude, co s& nhip khau
nguyén liéu lam thudc ket ludn nguyén liéu thude trudng hop phéi thu héi vara
quyét dinh thu h6i nguyén liéu lam thudc trong truong hgp thu héi tu nguyén.

2. Thu tuc thu hdi nguyén liéu 1am thubc:
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a) Trong thot han khong qua 48 gid ké tirkhi c6 két luan vé viée thu hdi nguyén
litu, B Y téra quyet dinh thu héi hodc co sg quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu nay
ra quyét dinh thu hdi va bao cdo B§ Y té vé viée thu héi nguyén liéu lam thudc vi
pham. Quyét dinh thu héi duoc giri den co s& sén xuét nguyén liéu lam thude trong
nudc, co s nhap khéu nguyén liéu, Uy ban nhén dén cdp tinh va cong bd trén Céng
théng tin dién tr ctia B Y t déi véi trudmg hop thu hdi bét budc;

b) Trong thoi gian khong qua 05 ngay lam viéc ké tir ngay cod quyet dinh
thu héi, co s& san xuat nguyén liéu lam thuoc trong nudc, co s& nhap khiu phai
théng béo théng tin v& nguyén liéu 1am thudc bithu héi c‘Ien cac co O san xudt,
kinh doanh d3 mua nguyén liéu, dong thoi td chirc thu héi, tiép nhan nguyén
ligu 1dm thude bi thu héi do céc co s& san xuit, kinh doanh tré lai;

c) Viée thu hdi nguyen Iiéu lam thuoc phéi duge hoan thanh trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi;

d) Trong thoi han khong quéa 10 ngay k& tir ngay hoan thanh viée thu héi, co
s& chiu trach nhiém thu hdi phai gl bao cdo vé BS Y té vé két qua thu héi, kém
theo ban sao c6 dong déu clia co sg vé& hd so thu hbi nguyén liéu. Hb so thu hbi bao
gOm céc tai liéu thé hién so lucmg nguyén liéu san xuét hoic nhap khéu, sé luong
thu héi, thoi gian san mat, ngay nhap khéu, danh sach cic co s& di mua nguyén
liéuy, cac bang chimg vé viéc thuc hién thu héi tai cac co s& kinh doanh, st dung;

d) B6 Y té ra soat két qua béo cao thu hdi, td chirc danh gia hiéu qua thu hi
hodc phéi hop B6 Céng an va céc don vi lién quan thuc hién cudng ché thu hbi
trong trudmg hop co s& san xuét nguyén liéu trong nude, co s& nhip khiu nguyén
liéu khong thire hién viéc thu hdi theo quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan nay.

Piu 101. Trach nhiém thu h6i nguyén lidu lam thudc

1. Trach nhiém cta co s& san xuét trong nudc, co s& nhép khau nguyén
liéu 1am thubc bi thu hoi:

a) Két luéin nguyén liéu thudc trudng hop phai thu héi va ra quyét dinh thu
hdi thudc trong trudong hop thu hdi tu nguyen

b) Ngimg kinh doanh nguyén liéu lam thude bi thu hoi;

c) Chi tri, phéi hop véi céc th chic, ca nhén c6 1ién quan cong bb théng
tin vé nguyén liéu lam thudc bi thu hdi va td chirc thu hdi, tlep nhan nguyén
liéu 1am thudc bi thu hdi;

d) Xt Iy nguyén liéu Iam thudc bi thu hdi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xtr Iy nguyén liéu lam thubc bi thu héi

(bao gom ca trudng hop cudng ché thu héi), bdi thudng thiét hai theo quy dinh
cua phap luit;
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e) Bdo cdo BS Y 1€ vé viée thu hi va két qua thu hdi nguyén lidu lam thuéc.
2. Trach nhiém cta co s& phan phbi nguyén liéu 1am thuée bi thu hoi:
a) Ngimg kinh doanh, phan phbi nguyén liéu 1am thuéc bi thu hdi;

b) Thong bao va t4 chirc thu hoi, tiép nhén nguyén liéu lam thudc bi thu
héi do co & san xudt, st dung tra lai;

c) Tra nguyén liéu lam thude bi thu hdi cho co s& dd cung cip nguyén liu
1am thube do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xir Ly nguyén liéu lam thude bi thu hf‘)i
(bao gdm ca trudng hop cudng ché thu h01) va bdi thuong thiét hai theo quy
dinh cta phap luit trong trudng hop c6 16i.

3. Trach nhiém cua co s& san xuat thuoc sir dung nguyén liéu lam thudc
bt thu hoi:

a) Ngimg str dung nguyén liéu lam thudc bi thu hi;

b) Tra nguyén lidu 1am thudc bj thu hdi cho co s& da cung cAp nguyén lidu
lam thubec.

4.B06 Y té co trach nhiém sau day:

a) K&t ludn nguyén liéu thude trudng hop phai thu hdi vara quyét dinh thu
héi nguyén liéu 1am thude vi pham trong trudng hop thu hdi bét bugc;

b) Ra soét bao céo thu hdi, két qua thu héi ctia co s& san xudt, kinh doanh;

¢) Chi dao Uy ban nhan dan cip tinh kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va
thue hién thu hoi nguyén liéu 1am thude, xr ly co s& vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh vidc cudng ché thu hdi trong trudng hop co s& san xuét
nguyén liéu trong nuéce, co s& nhap khiu nguyén lidu khéng thuc hién vige thu
héi theo yéu ciu;

d) Cong bd thong tin vé nguyen liéu 1am thudc bi thu hdi trén Cong théng
tin dién tir ctia Bo Y t& dbi vé6i trudng hop nguyén lidu lam thude bi thu hdi
phai tiéu hay.

5. Uy ban nhan dan cip tinh ¢6 trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho c4c co s& san xuét, kinh doanh trén dia ban vé théng tin
thu hoi nguyén liéu lam thuoc;

b) Kiém tra, gidm sat viéc t6 chirc va thuc hién thu hét nguyén liéu lam
thudc trén dia ban, xr Iy don vi vi pham trén dia ban;



119

c) Béo céo véBO Y té vé cac trudng hop phat hién co s sén xuit, kinh doanh
khong thue hién hoc thue hién khong day da viéc thu hdi nguyén liéu lam thuée.

Piéu 102. Xir Iy nguyén-liéu 1am thubc bi thu hoi -

1. Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc ligu, duoc chit bi thu hdi phai tiéu hiy
trong trudong hop sau:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi la nguyén liéu dugce san xuét véi muc
dich khéng phai st dung cho nguoi nhung dugce dan nhén la nguyén ligu lam
thude sir dung cho ngudi;

b) Nguyén liéu lam thube bi thu héi 13 nguyén liéu ma gidy dang ky luu
hanh nguyén lidu lam thudc ctia nguyén li¢u dé dugc chp dua trén hd so gia mao;

¢) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khéng rd ngudn gc,
xuat x1r; '

d) Dugc chit dugc san Xuét, trinh bay hogc dan nhén nhim mao danh nha
san xuat nudc san xuit, nudc xuét X\,

d) Dugc liéu gia;

e) Dugc liéu khéng co gidy ding ky luu hanh hoic khéng cong bd tiéu
chuan chat lugng theo quy dinh;

) Nguyén lidu 1am thudc bi thu hdi 12 nguyén liéu ma thude duge san xuét
tir nguyén liéu d6 duge T6 chire Y té thé gidi khuyén cao khéng an toan, hi¢u
qua cho ngudi su dung thude.

2. Nguyén 1iéu 1am thudc bi thu hdi dirgc phép khic phuc va tai sir dung
trong trudng hop:

a) Nguyén liéu 1am thubc bi thu héi do khong dap ung yéu céu vé nhan
thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cia Luit Duogc hoic
cac quy dinh khac cia phéap luat c¢d lién quan;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi do nguyén liéu duoc san xuét khéng
dung dia chi theo hd so ding ky thude nhung do chinh co s& d6 san xXuét tai dia
chi khéc d4 dugc co quan ¢ thdm quyén cp phép san Xuét.

3. Nguyén liéu lam thudc, trir nguyén liéu 1a dugc chat hudng than, chét
gy nghién, tién chit ding lam thudc bi thu héi khéng thudc céc truong hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay c6 thé duoc phép tai ché dbi véi nguyén
liéu san xudt trong nudc hodc tai xuit déi voi nguyén 1iéu nhap khiu.

~ Nguyén liéu 1am thude b thu héi quy dinh tai khoan nay néu khéng tai
ché, tai xuét thi phai tiéu hiy.

—— —
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Co s& san xudt, co s nhap khau chiu trach nhiém bdo cdo B4 Y té vé viée
thure hién tai ché, tai xuét hodc tiéu hiy nguyén liéu lam thube bi thu hdi.

#== - 4. Nguyén liéu lam thude tai ché chi duoc dua ra-hm hénh, str-dung-khi
dap tmg ddng thoi cac didu kién sau:

a) Hoat ddng tai ché dugc thuc hién tai co s& dap tng Thure hanh tbt san xuét;

b) Phuong phép ti ché phai phit hop véi quy trinh san xut d4 duge phé
duyét trong ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thuoc;

|
¢) Puoc co quan kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc cia Nha nude
két luén dat tiéu chuan chat lugng theo ti€u chuan di duge B6 Y t&€ phé duyét,
chap nhan.

5. Thi tuc tidu hiy nguyén liéu lam thude:

a) Nguoi dimg dau co sé c6 nguyén liéu lam thude can tidu hiy ra quyét
dinh thanh 14p Hai ddng tiéu hiy nguyén ligu lam thudc. Hoi dong phai c6 it
nhét 03 ngudi, trong dé phai c¢é nguoi dimg dau va nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon vé duogc cua co s0;

b) Viéc tiéu hiy nguyén liéu lam thubc phai bdo dam an toan 14u dai cho
ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém méi trudng theo cdc quy dinh ctia phép luét vé
bao v€ mdi trudng;

_ ¢) Co so kinh doanh nguyén li¢u lam thudc vi pham phai chiu trach nhiérh
v¢€ kinh phi tiéu hiy nguyén liéu lam thudc;

d) Viéc tidu hay nguyén li€u lam thudc phai kiém soét dic biét phai tusn
thi quy dinh tai Didu 36 cta Nghi dinh nay.

Chuong VII
NOI DUNG QUANG CAO THUOC, HO SO, THU TUC TIEP NHAN,
THAM DPINH VA XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC;
TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN THUC HIEN,
THAM GIA QUANG CAO THUOC

Piéu 103. Quy dinh vé& ndi dung quaing cdo thude
1. N&i dung quang cdo thubc phai phit hop véi cac tai liéu sau day:

a) Mau phéan va t& hudng dan st dung thudc hién hanh duge Bé Y té
phé duyét;

b) Chuyén lusn vé thubc ghi trong Duoc thr Qudc gia Viét Nam;
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c) Tai liéu, hudng dan chuyén mén c6 lién quan dén thude do B6 Y té ban
hanh hodc ¢6ng nhén;

d) Trudng-hop thong tin vé thudce tai cac tai lidu quy dinh tai cac diém a,
b, ¢ khoan nay khéng théng nhét, ndi dung quang cao thubc phai dua trén mau
nhén va t& huéng dan sit dung thude hién hanh duge B Y té phé duyét.

2. Nbi dung quang cdo thubc phai cé cac thong tin bit budc sau:
a) Tén thubc;

b) Thanh phén duoc chat hodc dugce lxeu ghi trong t& hudng dén sir dung
thude da duoc phé duyét. Péi véi duoc licu phai viét tén tleng Viét, trudong hop
khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;

d) Cach dung;

d) Liéu dung;

e) Chéng chi dinh, nhitng khuyén céo cho 601 tugng, déc biét (phu nir co

thai, phu nir dang cho con b, tré em, ngudi cao tudi, ngudi méic bénh man tinh)
(néu c6 théng tin);

¢) Thén trong va nhitng diéu cin tranh, luu y khi st dung thubc;
h) Phan g c6 hai, tic dung khéng mong muén clia thudc;

1) Tén, dia chi cua co s& séﬁ xuét thuéc;

k) Loi dan "Poc k§ hudng dan st dung trude khi dung;

1) Cubi trang déu ndi dung quang cao thudc phai ghi ré: S& Gidy xac nhén
nd1 dung quang cdo thudc cia...(co quan xac nhan): .../ XNQC..., ngay ... thang
.. ham..;

b

m) Péi véi nhitng ndi dung quang cao gbm nhiéu trang phai danh sé trang,
¢ trang dau phai ghi rd tai liéu nay cd bao nhiéu trang, phéan thdng tin chi tiét
v€ san pham xem & trang nao;

n) N§i dung quéng cao thude phai ghi chi thich rd rang tai liéu chimg minh
ddng thdri phai chird phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg minh. Viéc
trich dan phai dam béo truyén dat chinh xac théng tin, khong suy dién hodc cat
xén théng tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc.

3. N§i dung quang céo thudc trén bao néi, béo hinh phai ¢ day du théng
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong d6 phai doc to,
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- rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay. Trudng
hop thanh phan thude ¢6 tir 03 hoat chit tré 1én phai doc timg hoat chét hoic
doc tén chung céc nhom vitamin, khoang chét, duoc lidu.

4. No6i dung quang cao trén bao dién tu, trang thong tin dién ti, thiét b1
dién tr, man hinh chuyén quéng cao va cac phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap luit vé quang cao:

a) Noi dung quang céo c¢6 4m thanh phai trinh bay ni dung quang cdo nhur
d6i véi bao ndi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Noi dung quang cao khéng c6 am thanh phai cé day du théng tin quy
dinh tat khoan 2 Diéu nay.

Truong hop ndi dung quang céo 1a ban ghi am, ghl hinh c6 nhiéu trang
hogc phén canh quéng cédo, cac trang hodic phén canh quang cao pha1 xuit
hién lién tiép, dimg du thoi gian dé ngudi xem cé thé doc duoc hét cac théng
tin thé hién; trang, phén canh ¢o néi dung thong tin san phim phai dung yén,
khéng chuyén déng dé ngudi doc tim hiéu k¥ vé thong tin san pham Kich
ban phai mé ta cach thirc xudt hién cac trang ndi dung dbi v6i quang céo cb
nhiéu trang.

Viéc quang cao thudce duéi hinh thirc nay phai riéng biét, khong dugc
quang cdo chong chéo hodc xen k& nhiéu thudc cung mot thoi diém dé tranh
hiéu 1am.

5. N6i dung quang céo thudc théng qua phuong tién quang cdo ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mét cua phuong tién quang cao va phai ¢6 cac thong
tin quy dinh tai cdc diém a, b, i, k va | khoan 2 Piéu nay. Truong hop ndi dung
quang cdo dua cac thong tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh cua thubc
thi bét bude phai dira dy du thong tin nhu quy dinh tai khoan 2 Biéu nay.

6. Tiéng noi, qhu viét trong ndi dung quang cdo thudc phai dap tmg quy
dinh tat Luét Quang cdo.

7. C& chit trong ndi dung quang céo thudc phai bao dam 5 rang, dé doc,
d& nhan nhung khéng dugc nho hon ¢& chit 12 cua kleu chit VnTime hoidc
Times New Roman trén khé gidy A4.

8. Kich ban quang cdo phai mé ta r& phan hinh &nh, phan 18i doc, phan
chir, phan nhac.

9. No6i dung quéang cdo thude chi duge cung cap cac thong tin vé thudc,
khong dua nhitng théng tin khong lién quan dén thubc.
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Piéu 104. Cac thong tin, hinh danh khdng dugc sir dung trong ndi
dung quang cao thube

1. Cac thdng; tin, hinh 4nh bj cim trong hoat déng quang .céo quy.dinh tai
Luéat Quang cao.

2. C4c néi dung gay hidu nhim vé thanh phin, tac dung, chi dinh, xut xtt
cuia thude.

3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thuoc nay la sb mét; thubc nay 13 tét hon
tht ca; s dung thudc ndy 1a bién phap t&t nhét; sir dung thubc nay khéng can y
kién ctia thiy thudc; thube nay hoan toan vo hai; thubc khéng cb chbng chi dinh;
thude khéng c6 tac dung khéng mong muén; thube khdng co tic dung c6 hai.

4. Céc cau, tir, hinh 4nh mang tinh suy di&n qua mirc din dén hidu nhim
14 tAc dung, chi dinh, hiéu qua cia thudc hodc vurot qua tac dung, chi dinh, hiéu
qua cia thude da duge phé duyét.

5. Ghi tac dung ciia timg thanh phén co trong thudc dé quang cdo qué cong dung
cia thudc hodc gy nham lan tic dung ciia mdi thanh phén véi tac dung cta thudc.

6. Cac tr, cum tir: “diéu tri tn gﬁc”, “tiét trir”, “chuyén tri”, “hang dau”,
“diu bang”, “du tay”, “lua chon”, “chét lugng cao”, “dam bao 100%”, “an
toan”, “dirt”, “cit dirt”, “chan dimg”, “giam ngay”, “gidm lién”, “giam tirc thi”,
“khoi ngay”, “khoi han”, “yén tdm”, “khdng l0”, “khéi 107, “khuyén dung”,
“hotline” va céac tir, cum tir ¢6 y nghia tuong tu.

7”&

7. Céc chi dinh khéng dugc dua vao ndi dung quang cao thude:
a) Chi dinh diéu trj bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua dudng tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chimg mét ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;

e) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tay;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao dudng hodc cac bénh rdi loan chuyén
héa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, cc bénh nguy hiém méi nbi.
8. Céc két qua kiém nghiém chit luong thubc, nguyén liéu lam thubc.
9. Két qua nghién ciru tién 14m sang,

10. Két qua nghién ciu 1am sang hodc két qua thir twrong duong sinh hoc
chua duge BO Y té€ ¢dng nhan.
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11. Sur dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thur cam on cua td chirc, ca
nhin d& quang céo thudc.

12. Loi dung xuét x{ cia thudc, nguyén lidu 1am thubc dé quang cdo thube.

13. Hinh anh, tén, bidu tuong cla can bd y té. i

. |

14. Hinh anh déng vit, thuc vt thudc danh muc lodi nguy céap, quy, hiém
dugce uu tién bao vé. .

15. Céc céu, tir mang tinh mach béo, truyén miéng dé khuyén ding thubc.

16. Str dung hinh anh ngudi bénh dé mé ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cta thudc khéng phu hop voi tai liéu lien quan dén thube va cac hudng
dan chuyén mén do Bd Y t€ ban hanh hodc cong nhén.

Pidu 105. Cap, diéu chinh, dinh chinh glay xac nhan ndi dung quang
céo thude

1. Cap glay xdc nhén ndi dung quang cao thubc trong cac trudng h0’p
sau day:

a) NGi dung quﬁng c4o thudc dé nghi cp gidy x4c nhan 1in day;

b) N6t dung quang céo thubc d dwogce cép glay xac nhan nhung cé thay
d6i khong thudc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Didu chinh glay x4c nhén ndi dung quang céo thudc trong trudng hop
ndi dung quang cio thudc cé thay déi sau déy:

a) Théng tin vé co s& dang ky thude, co so san xudt thudc;

b) Théng tin vé tén, dia chi co s¢ dimg tén trong hd so dé nghi xac nhah
ndi dung quang cdo thude nhung khdng thay doi co s¢ dimg tén trong hé so dé
nghi xac nhan ndi dung quang céo thuoc;
|

¢) Thay d6i co so ding ky thube;

d) Thoéng tin quy cach dong gbi thubc; biéu tuong co sd ding ky thude, co
s¢ dimg tén trong hd so d& nghi x4 nhan noi dung quang cdo thudc, co sd sah
xuit thube khéng c6 ¢au tir di kém;

d) Biéu trung (logo) co s& ding ky thubc, co s& dimg tén trong hd so dé
nghi xac nhén ndi dung quéng céo thuoc co s& san xuét thube kém theo tir ngit
duéi dang nhan hiéu duoc bao ho tong the theo Gidy chimg nhén dang ky nhin
hidu ¢4 dugc co quan c6 thim quyén cip.
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3. Pinh chinh Gidy xac nhén ndi dung quang céo thubc trong truong hop
ndi dung théng tin ghi trén gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc bi ghi sai
do 101 clia co quan cap glay Xxac nhén.

Ll - ——

Piéu 106. Hd so' dé nghi cap gidy xac nhin ndi dung quing cio thude

1. Hb so dé nghi cép gidy xac nhén ‘ndi dung quang cdo thudc, trir trudng
hop quang cdo thude theo phuong tién td chirc hdi thao, hdi nghi, su kién gidi
thiéu thubc, gom céc tai liéu sau:

a) Pon d& nghi x4c nhén ndi dung quang co thuoc theo M4u s 01 tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké noi dung quéang c4o thubc @& nghi xac nhan; ban ghi am,
ghi hinh n6i dung quang céo trén phuong ti€n bdo noi, bdo hinh hodc thiét bi
dién tir, méan hinh chuyén quéang cao va céc phuong tién quang cdo khac theo
quy dinh phép luét v& quang céo c6 4m thanh, hinh anh chuyén déng;

¢) MAau nhén va t& huéng dan sit dung thudc hién hanh di dugc BO Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lié€n quan dén ndi dung quang cio thude dé nghi xéc
nhén (néu cod);

d) Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién clia cong ty nuée ngoai tai Viét
Nam d6i véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhan néi dung quang cdo thude
hodc Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dwoc dbi vdi co sé kinh doanh dirge
ctia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhén ndi dung quang cdo thube. Mién ndp Gidy
chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc do B§ Y té cap déi véi co so kinh doanh
duge cia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo thudc;

e) Gidy Uy quyén clia co s& ding ky thudc cho co s dimg tén trén hd so
dé nghi xac nhéin ndi dung quang cdo thudc trong trudng hop Uy quyén.

2. H6 50 dé nghi cép gidy xac nhan noi dung quang cao thubc théng qua
phuong tién t6 chirc hdi thao, hoi nghi, su kién gdm cdc tai Héu sau:

a) Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quéng co thube theo Mau s6 02 tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Néi dung quang cao thudc;

¢) Méu nhin va t& hudng dén sir dung thudc hién hanh di duge B Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung quang cdo thuéc dé nghi
xac nhén (néu co);
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d) Glay phép thanh 14p Vian phong dai dién cia cdng ty nuéc ngoai tai
Viét Nam d6i véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung quang
c4o thudc hogic Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge dbi véi co sd
* kinh doanh duoc cia Viét Nam dimg tén dé nghj xac nhan ndi dung quang c4o
thuoc Mién nép Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc do B6 Y té
clp dbi v6i co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dtng tén d& nghi x4c nhén
ndi dung quang céo thubc;

e) Gidy ty quyén cta co sé dang ky thubc cho co s& dimg tén trén hd so
d& nghi xac nhan noi dung quang céo thudc trong trudng hop Gy quyén;

g) Churong trinh du kién héi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thube.
3. S6 lwong hd so quy dinh tai khoan 1 va 2 Pidu nay 12 01 bd.

Diéu 107. Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap gidy xac nhin ndi dung
quing cao thuoc

1. Cac tai liéu quy dinh tai diém c khoan 1, diém c khoan 2 Diéu 106 cua
Nghi dinh nay la ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai céc diém d va d khoén 1, diém d va d khoén 2 DPiéu
106 ctia Nghi dinh nay 13 ban sao c6 déng diu ciia co s¢ dé nghi xac nhan néi dung,
quang cao thubc dbi véi tai liéu do BO Y t cép hoic 14 ban sao ¢6 chimg thuc hodc
ban sao kém xuét trinh ban chinh d& d6i chibu dbi véi tai liéu khong do By Y té cép.

3. Tai liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Piéu 106 cua
Nghi dinh nay la ban chinh hodc ban sao c6 ching thyuc hodc ban sao kém Xuit
trinh ban chinh dé dbi chiéu.

4. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 106
ctiia Nghi dinh nay 14 ban chinh va duogc 1am thanh 02 ban.

5. M&i hd so d@ nghi cip gidy x4c nhén ndi dung quang céo thuoc thuc
hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét k& hodic ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quang céo thudc
dbi voi hd so quy dinh tai khoan 1 Pidu 106 cia Nghij dinh nay hoic 01 ndi
dung quang céo thube dbi véi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 ciia Nghj
dinh nay cho mét thudc;

b) 01 mau thiét ké hosic ban ghi 4 4m, ghi hinh néi dung quang cao thude
dbi véi hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu 106 ctia Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang c4o thubc ddi véi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 ctia Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thubc cé cing hoat chit va dudng ding ctia cling
nha san xuét nhung khéc ham luong hoic dang bao ché.

6. Tai liéu dugc in trén khd A4. Déi véi quang a0 ngoai troi kh 16m, noi
dung quang cdo thudc c6 thé trinh bay trén khé gidy A3 va ghi 1 ty 1é kich
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thuéde so véi kich thude thuc t&. Toan bg céc tai ligu c6 trong hé so phai ¢ déu
giap lai cua co s¢ dé nghi x4c nhén néi dung quang céo thudc. Truong hop thiét
ké ndi dung cia vét thé quang cao ¢6 cau tric khong glan ho so phai co ban
mé ta trén khd glay A3 céc ndi dung bt budc sau:

a) Cau triic khong gian;
b) Banh sb thir tu cic mit, kich thuéc timg mit;
¢) Ty 1é kich thugc ciia miu thiét ké so véi mau that.

7. Co s& duoc dung tén trong hd so dé nghi x4c nhan néi dung quang cdo
thudc bao gom: :

a) Co s dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co so nude ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duge co s& nay iy quyén;

¢) Co so kinl} doanh dugce ciua Viét Nam duoc co sé quy dinh tai diém a
khoan nay uy quyén.

8. Co so dang ky thubc, ké ca trong trudng hop ay quyén cho céc co s
quy dinh tai dlem b va ¢ khoan 7 Piéu nay dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang cio thudc phai chiu trach nhiém vé noi dung quang cdo thude.

Die'u 108. Thi tuc tiép nhin, thim dinh vi xdc nhan ngi dung quing
cido thuoe

1. Co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo thube ndp hd so truc tiép hodc
qua dich vu buu chinh hoc truc tuyén dén Bo Y té.

2. Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén du ho s0,B6 Y té 15 chire thim
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va phap ludt v& quang cdo va chp gidy xac
nhan theo MAu s 03 hodc Mau sé 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truémg hop khéng cip gidy x4c nhan, Bo Y té phai tra 15 bing van
ban va néu r5 ly do khong cép

3. Trudng hop ¢ yéu ciu sua ddi, bd sung ho SO, trong thoi han 15 ngay

ké tir ngay nhén du hd so, Bo Y té ¢6 van ban dé nghi co sd sira dbi, bd sung
va thuc hién nhir sau:

a) Vin ban dé nghi stra di, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhimg tai liéu,
ndi dung can sura d6i, bo sung kéem 1y do;

b) Trong théi han 15 ngay ké tir ngay nhén dwoc hd so sira dbi, bd sung
theo yéu cau, B Y té td chie tham dinh theo quy dinh tai Nghi dmh nay va
phap ludt vé quéang céo va cap gidy x4c nhén theo Mau s6 03 hoic Mau s6 04

tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoac tra 161 khéng cap gidy
x4c nhan bing van ban va néu 13 ly do;
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c) Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong béo sira
d6i, bd sung, co so phai ndp h6 so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Néu qua thon
han trén, hd so d& nop khong con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét hd so d@ndp, BOY té s& tam ngimg x4c nhan
va cO vin ban théng bao 1y do khi phat hién céc thdng tin an toan, hiéu qua trong
to hudng dan sir dung cta thude chura phu hop, chua c8p nhét cac thong tin da
duoce co quan quan 1y nha nude ¢ thdm quyén yéu cdu hodc cac tai lidu, huong
dan chuyén moén lién quan dén thubc do B4 Y t ban hanh, céng nhan. Thoi gian
tam ngimg x4c nhan cho dén khi co sé nép lai ndi dung quang cao thubc da duge
cap nhit, stra dbi @& d4m béo an toan cho ngudi sir dung thude.

5. Trudc khi tién hanh quang c4o thude théng qua phuong tién t6 chizc hoi
thao, hoi nghi, su kién 03 ngay lam viéc, co s¢ da duge cap gidy x4c nhén néi _
dung quang cao thubc phai ¢6 vén ban thong béo cho Uy ban nhén déan cép tinh
noi t6 chire quang cdo thube vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao gidy
xac nhan ndi dung quang céo thudc di duge duyét.

Trudng hop cb thay ddi vé dia didm, thdi gian td chire quang céo thude d
dugc xac nhén, co s& phai théng bdo tdi Uy ban nhén dan cap tinh dia phuong
noi to chuc trudce khi tién hanh quang cdo thudc it nhat 01 ngay lam viéc.

6. Ngimg tiép nhan hd so méi va ngimg giai quyét hd so da ndp cua co s§
- dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc ké ca co sé duoc Gy quyén quy
dinh tai diém b va ¢ khoan 7 Piéu 107 cia Nghi dinh nay khi ¢6 mot trong céc
hanh vi vi pham sau:

a) Sua chita, gia mao gidy t phap ly ciia co quan quan 1y nha nuéce co
thim quyen trong hd so d& nghi x4c nhén ndi dung quang céo thudc;

b) Quéng cédo thudc khi chua dugce co quan nha nude ¢ tham quyén xéc
nhén ndi dung hoac khéng ding vadi ndi dung da duge xac nhén;

¢) Sir dung chimg nhan chua dugc BO Y té cOng nhan, si dung loi ich vat
chat, Igi dung danh nghia cua t6 chire, ca nhén, cac loai biéu tuong, hinh anh,
dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on dé thong tin, quang céo thude;

d) Sir dung két qua nghién ciru 1am sang, két qua nghién ciru tién 1Am sang,
két qua kiém nghiém, két qua thi tuong duong sinh hoc chua duoc B6 Y té
cong nhan dé théng tin, quang cdo thudc.

7. Thoi han ngimg tiép nhan hd so dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo
thubc ké tir ' ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi pham cta co quan nha
nude cd tham quyén thuc hién nhu saw:

a) Tir 01 nim dén 02 nim déi vé6i trudng hop quy dinh tai diém a khoan 6
Pidu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 théng déi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b, ¢
hodc d khoan 6 Piéu nay;
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8. Trong thoi han 03 ngay lam viée k& tir ngay cép gidy xac nhan ndi dung
quang cao thudc, B6 Y té dang tai ndi dung quang co thudc duoc xé4c nhén
trén Cong thong tin dlen tu cua Bo Y té.

Diéu 109. Quy dinh ve v1ec dmh chmh dleu chinh d6i véi ndi dung
quang cao thube da dwge cap glay xac nhan

1. Trucmg hgp néi dung théng tin ghi trén gidy x4c nhin ndi dung quang co
thudc bi ghi sai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 ciia Nghi dinh ndy, co s& dimg
tén dé nglu xac nhan noi dung quang cao thube gui van ban thdng bao cho co quan
cAp gidy x4c nhén va néu r0 céc ndi dung ghi sai can dinh chinh. Khi tiép nthan van
ban théng bao, co quan cip gidy xac nhén tra cho co s¢ Phiéu tlep nhéan véan ban
thong bao ndi dung quang cdo thube cin dinh chinh theo Méu s6 05 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay Co s& duoc tién hanh hoat déng quang cao thube
theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém v& ndi dung dinh chinh.

2. Trudmg hop ndi dung quang cdo thudc di dugc cip gidy xac nhan co
thay ddi ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 ctia Nghj dinh nay, co s&
dimg tén d& nghi xac nhin néi dung quang c4o thude c6 vin ban théng bao cho
co quan cip gidy x4c nhén vé ndi dung diéu chinh. Co s& dugc tu ddng thuc
hién didu chinh va chju trach nhiém v& ndi dung quang céo thudc diéu chinh,

Piéu 110. Hiéu luc ciia gidy xac nhan ndi dung quang cao thude

1. Gidy xac nhé4n ndi dung quang cdo thubc khong ghi thai han hiéu luc
va hét hiéu luc trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thubc hét hiéu luc;

b) Thubc bi thu hdi gidy ding ky luu hanh;

¢) Thay dbi thong tin din dén trudng hop phai chp gidy xac nhin ndi dung
quang cao thude quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 105 ctia Nghi dinh niy;

d) Co khuyén cdo cla co quan quan ly nha nude \(é dugc vé viéc han ché st
dung hoéc sir dung dudi su giam sat ctia ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

d) Thuéc c6 chira hoat chét hogc duoc ligu bi dua ra khéi danh mue thube
khong ké don do B trudng BO Y té€ cong bo.

2. Trurong hop gidy ding ky Iuu hanh thuc hét thoi han hiéu huc nhung dugce
tiép tuc str dung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Dleu 56 Luat Dugc hodc duge
gia han hiéu luc, gidy x4c nhan ndi dung quang cao thudc s& duge tir dong gia han
hiéu Juc ding bang thoi gian tiép tuc sir dung hodc gia han hiéu luc gidy dang ky

Iwu hanh thude néu khéng thude cac truomg hop hét hidu luc quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.
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Picu 111. Trach nhiém cia t6 chirc, c4 nhéan thwe hién, tham gia
quang cio thude
1. Trach nhiém clia ngudi quang céo thube:
-a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luét Quang co;

b) Pam bao ndi dung quang céo thude dap tmg cic quy dinh cia phap luat
vé quang cdo thudc;

¢) Chiu trach nhiém vé& ndi dung quang cao thubc trude phéap luat ké ca
trong trurong hop dy quyen quang cao thuoc |

_d) Chi dugc cung cAp néi dung quang céo thudc da duoc co quan cé thim
quyén x4c nhén cho ngudi phat hanh quang cao thude, ngudi kinh doanh dich
vu quang cao;

d) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cia phap luét.
2. Trach nhiém cua nguoi kinh doanh dich vu quang cao thube:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Cung cép tai lidu lién quarn dén ndi dung quang céo thudc trong truong
hop co quan c¢é tham quyén yéu cau;

¢) Chi thuc hién dich vu quang céo thudc dbi voi ndi dung quang céo thude
da durge co quan c¢é tham quyén xac nhén; |

d) Chju trach nhiém lién doi trong truong hop ndi dung quang céo thubc
khong dap img quy dinh cia phap luét vé€ quang cao thuoc;

d) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh ctia phap luéat.

3. Trach nhiém cta ngudi phét hanh quang cdo thudc:

a) Thuc hién cac trach nhiém quy dinh tai diém b, ¢, d va d khoan 2 Piéu
nay va cac nghia vu quy dinh tai Lut Quang cdo; ‘

b) Khéng duoc phat hanh néi dung quang céo thudc di kém cac thong tin
v& bénh hoc, bién phép diéu tri, truyén thong strc khée ma c6 thé dan dén cach
hiéu cic théng tin ndy sé& 1a nguyén nhan, hau qua, két qua cia viéc dung hay
khéng ding thudc do;

c¢) Thyc hién trach nhiém khdac theo quy dinh cua phép luét.
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Chuong VI
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Muc 1
CONG BO CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
POI VOI THUOC KE PON VA KIEN NGHI MUC GIA BAN BUON
THUOC DU KIEN PA CONG BO CONG BO LAIX

Diéu 112. Quy dinh vé Bang cbng bb, cong bo lai gia ban budn thube
dir kién

1. Bang cong b _gia ban budn thude du klen thudc nhép khiu vao Viét
Nam va thudc san xuét trong nudc theo Méu s6 01 tai Phu luc VII ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

2. Bang cdng bo lai gia ban budn thube du kién thudc nhap khiu vao Viét
Nam va thudc sén xuét trong nudc theo Mau sb 02 tai Phu tuc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 113. Pbi twong thwe hién cong bd, cong bo lai gia ban budn thude
dur kién

1. Co s& san xuat thudce trong nudc thuc hién céng bo, cdng bo lai gid ban
budn thudc du kién d6i vai thude ké don san xuat trong nudce.

Trudng hop thubc san xuét trong nudc la thudc gia cong tai Viét Nam thi
déi tuong thuc hién cong b, cong bb lai gid ban budn thubc du kién 1a co sé
san xuit thudc hodc co s& dat gia cong thubc.

2. Co s& nhéap khau thudc thuc hién céng bd, cong bb lai gia ban budn
thudc du kién d6i véi thude ké don nhap khéu vao Viét Nam.
Piéu 114. Trinh tw, tha tuc tiép nhin cdng bd, cdng bé lai gia ban
budn thudce dw kién

1. Sau khi duoc cip gidy ding ky luu hanh thubc hodc gidy phép nhap
khau thubc, dbi tugng thuc hién céng bd quy dinh tai Piéu 113 cua Nghi
dinh nay thuc hién cong b gia ban budn thudc du kién truéc khi ban bubn
16 thudc dau tién ra thi truong Viét Nam cua chinh co s& d6. Cac 16 san xuit
tiép theo hodc cac chuyén hang nhép khéu txep theo, co s& khdng phai thuc
hién cong b6 néu khéng cé diéu chinh gia so v&i gia ban bubn thude dy kién
clia thube do chinh co so dé cong bé.

2. Khi ¢ nhu céu thay dbi gia ban budn thuéc du kién d3 cong bd, cong
bo lai lién ké trude dé duoc cong bé trén Céng thong tin dién tir cua BO Y

té, ddi twong thuc hién céng b quy dinh tai Piéu 113 cia Nghi dinh nay
thuc hién cong b lai.
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3. Khi thuc hién cong b, céng bb lai, ddi tuong thuc hién cong bb theo
quy dinh tai Pidu 113 cta Nghi dinh nay ndp Béang cong bb, cong bb lai gia
ban budn thudc du kién theo miu quy dinh tai Dleu 112 cua Nghi dmh nay truc
tiép hodc qua dich ¥ buu chinh hoic trifec tuyén vé BS Y té. }

4. B6 Y té tb churc thuc hién tiép nhan Bang cong bd, cobng b lai gia
ban budn thube dur kién. Truong hop Bang cong bd, cong bd lai gid ban bubdn
thubc du kién ding theo mau quy dinh, ddy du théng tin va dbi tuong thuc
hién cdng bd hoan thanh viée ndp phi theo quy dinh, trong thdi han 01 ngay
lam viéc, B6 Y té tra Phiéu tiép nh4n theo Miu sb 03 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop Béang céng bd, cong bd lai gia
ban budn thubc du kién khéng dung theo méu quy dinh hoidic chua diy du
théng tin, trong thoi han 01 ngay 1am viéc, B4 Y té tra lai Bang cong bd cho
d6i trong thwe hién cong bd da ndp va ghi 18 1y do tra lai.

5. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan du ho so, B6 Y té
t6 chirc ra soat thong tin thudc tai Bang cong bd, cong bb lai gia ban budn thudce
du kién can ctr gidy ding ky luu hanh thubc hodc gidy phép nhap khiu thube va
cong khai gia ban budn thubc du kién cong b, cong bb lai trén Cong thong tin
dién tir clia B6 Y 8. Truong hop khong cong khai gia ban budn thudc di kién
cbng b, cong bb lai, BS Y té tra 10 bing van ban va néu rd Iy do.

6. Déi tuong thuc hién cong bd, cong bb lai gid ban budn thude du kién
c6 trach nhiém thuc hién day du cdc quy dinh vé cong bd, cong b lai gia ban
budn thude dur kién theo quy dinh cua Luat Dugc va quy dinh tai Nghi dinh
nay; chiu trach nhiém hoan toan trude phap luét vé tinh chinh xéc, trung thuc
cla cic théng tin trén Bang cong bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién;
chép hanh baéo céo vé mirc gia ban budn thuéc du kién cong b6, cong bd lai
theo yéu cAu cta co quan quan ly nha nuoc vé gia thubc dé _phuc vu cong tac
binh 6n gi4, quan 1y nha nuéc vé gia, kiém tra, thanh tra; chap hanh viée kiém
tra, thanh tra cia co quan nha nude ¢6 thim quyén (néu cd).

Piéu 115. Cic thudc dwge mién cong bb gia ban budn thude dw kién

Céc thubc ké don san xudt trong nudce hodc nhap khiu khéng vi muc dich
thuong mai duge mién cong bé gid ban buodn thudce du kién khi thude mét trong
cac truong hop sau:

1. Cac thubc, vac xin dugc st dung mién phi cho nhan dén dé dép img nhu
cau cAp bach cho quéc phong, an ninh, khic phuc hau qua su ¢4, thién tai, tham
hoa, phong, chéng dich bénh.

2. Thubc dé phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nuée.
3. Thudc vién trg, vién trg nhan dao.

4. Thude dé thir thudc trén 14m sang; thir tuong duong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung; 1am mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc; tham
gia trung bay tai trién 1am, héi cho.
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5. Thubc dap tmg tidu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu 60 ctia Nghi dinh nay.

Bleu 116. Kién nghi vé mirc gla ban buén thude du kién da cong bd,
cong bo lai trong trtrong hop thudc c6 gia ban budn thudce dur kién-cao hon
mirc gia cao nhit cha mit hang thudc twong tu di cong b, cong bo lai ma
chua c6 kién nghi cia B9 Y té

1. Tru'cmg hop thudc c6 gia ban budn thude du kién @3 cong b, cong
bo lai ¢6 cung ndng d6 hodc ham luong voi mat hang thubc tuong tu da cong
bd, cong bd lai, B6 Y té thyuc hién kién nghi thuéc mot trong cac truong hop
sau déy:

a) Gia ban budn thubc du kién da cong b, cong b6 lai cao hon gia ban
budn thude du klen cao nhit d4 cong bé, cong bé lai ctia mit hang thuée trong
tur duge san xuat trén déy chuyén san xuét thudc déap img nguyén tic, tiéu chuin
Thue hanh tt san xuét tuong duong;

b) Gia ban budn thudc du kién di cong bd, cong bb lai ciia thudc san xuét
tal nudc cd co quan quan ly duge 1a co quan quan 1y dugce chit ché cao hon gia
béan budn thudc du kién da cong bd, cong bb lai ciia thudc biét duoc gbe hoiic
sinh phim tham chiéu;

¢) Gia ban budn thudc du kién d3 cong bd, cong bé lai cia thudc san
xuét tai nudc ¢ co quan quan ly duge khong 13 co quan quan 1y dugc chit
ché cao hon gia ban budn thubc du kién da cong bd, cdng bd lai cia thude
sén xuét tai céc nudce co co quan quan ly dugc chat ché hoic cao hon gia ban
budn thudc du kién dd coéng bb, cong bb lai cia thubc biét duoc gdc hoic
sinh phdm tham chiéu;

d) Gia ban budn thube du kién da cong bd, cong bd lai cta thubc san xuét
trong nudc trén diy chuyén san xuét thudc dap tmg nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t san xuét ctia T6 chire Y té thé gidi cao hon gia ban budn thube du kién
d3 cong bd, cong bd lai ciia thube san xuit trong nudc trén diy chuyén san xuét
thudc dép Umg nguyén tic, tidu chuin Thuc hanh tdt san xudt cia Lién minh
Chéu Au hoic tuong duong.

2. Truong hop thudc c6 gia ban budn thude du kién da cong bb, céng b
lai khéc nong do hodc ham lugng véi mét hang thudc tuong tw di céng bd, Bo
Y té thie hién kién nght thudc mat trong cac truong hop sau day:

a) Gia ban budn thudc du kién di cong bo, céng bo lai cao hon gia ban
budn thuéce dur kién dd cong bo, cong bd Jai cia thudc tuong tu cing nha sin
xuat ¢ ham lugng hoic nong do cao hon,

b) Gia ban budn thubc du kién d cong bd, cong bd lai cao hon gia ban
budn thuoc du kién di cong bd, cong bd lai caa thube twong tu cung ham luong
hodc ndng dd, ciing nha san xuét c¢é quy cach dong gdi thé tich Ion hon.
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Piéu 117. Kién nghi vé mirc gia ban buon thudc du kién da cong b,
cong b lai trong trm"mg hgp mire chénh léch cia gia ban budn thude du
kién da cong bd, cong bo lai so voi gia trung thau ciia chmh mat hang thube

"dé6 cao hon quy dinh vé mire chénh léch t6i da

1. Mitc chénh léch cua gia ban buén thuéc dur kién so v6i gia trang thau
cua chinh mit hang thuoc d6 (sau day goi tit 13 muirc chénh léch) 1a ty lé phan
tram (%) gilta gia trl tién chénh léch cta gia ban budn thubc du kién da céng
b4, cong b 1ai so véi gia tring thiu cao nhét trong thoi gian 12 thang tinh tur
thoi diém kién nghj va gia ban budn thudc du kién d3 céng b, cong bb lai.
Mirc chénh léch dugc tinh theo cong thic sau:

Gia tring thiu cao nhét

Gi4 ban buén thubce trong thoi gian 12 thang
Mirc dukiéndicéngbd, =  tinh tir thoi diém
chénh  _ cong bo lai , kiennghi 100
1éch (%) Gia ban buon thudc du kién da cong bo, cong bo lai

2. B6 Y té thuc hién kién nghi khi mac chénh léch cta gia ban budn thubc
du kién da cong bo, cong bo lai so voi gia trung thau cla chinh mét hang thuodc
dd cao hon mirc chénh 1éch t61 da nhu sau:

a) 35% d6i vai thude c6 gia ban budn thube du kién da cong bd, cong bd
lai tinh trén don vi dong gdéi nho nhat nhé hon 1.000.000 (mét triéu) dong;

b) 15% di v6i thude c6 gia ban budn thude dy kién da cong bd, cong bb lai
tinh trén don vi dong g61 nhd nhat 16n hon hodc bang 1.000.000 (mdt triéu) dong.

Piéu 118. Kién nghi vé muc gi4 ban budn thudc dv kién da cong bo, cong
bé lai trong trlm'ng hop thuoc c6 gia ban budn thudc dw kién cong bd, cong
b6 lai chwra c6 mét hang thude twong tu luu hanh tai Viét Nam va ¢6 mire gia
cdng b, cong bd lai cao hom gia ban tal nuwée xuat xir hodc nwée khac

B3 Y té thuc hién kién nghi thubc c6 gia ban budn thube dy kién cong b,
cong bb lai chua ¢é mit hang thudc twong ty luu hanh tai Viét Nam khi phat
hién mirc gia ban budn thubc du kién cong bd, cong b lai cao hon gia ban tai
nuée xudt xir hodc nude khic 6 duoe trong céc trudng hop sau:

1. Mixe gia ban budn thude du kién cong b, cong bb lai.cao hon théng tin
gi4 tai nudc xuét xir hodc nudce khéc do dbi tugng thue hién cong b cung cép
tai Bang cong bd gia ban buén thube dur kién.

2. Mire gia ban budn thudc du kién cong bb, céng bé lai cao hon thong tin

gi4 tai nude xudt xur hodc nudc khace do co quan nha nuée cia Viét Nam hodc
nudc ngoai cung cip.

3. Miic gia ban buén thudc du kién cong b, cdng bb lai cao hon thong tin
gié tra ciru duge trén Trang théng tin dién tir cia co quan quan 1y vé gia thube,
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¢ quan bao hiém y té, co quan thuc hién mua sAm thuoc cua cac nude do co
quan nha nude cua Viét Nam hoac nudc ngoai cung cp.

- Diéu 119. Trinh ty thue hién kién nghi v& mirc gia ban budn thube du
kién da cong bd, cong bé Iai

I. Trong qua trinh luu hanh thudc, khi phét hién mirc gia ban budn thude
dir kién da cong bb, cong b lai thudc mot trong céc truong ho;p quy dinh tai
Piéu 116,117 va 118 ctia Nghi dinh nay, B3 Y té ¢6 van ban kién nghi d6i véi
murc gia ban budn thudc du kién di cong b, cdng b lai. Vin ban kién nghi
duoc giri cho d6i tu'ong thyc hién cong b, cong bd lai va cong khai trén Cong
thong tin dién tir cia Bd Y té.

2. Sau khi B8 Y té cdng khai vin ban kién nghi, dbi twong thuc hién céng
b, céng bb lai gia ban bubn thudc du kién ¢6 trach nhiém bao céo, giai trinh
cac noi dung kién nghi. Trong trudng hop diéu chinh giam gid so voi gia ban
buén thube du kién da cong bd, cong bb lai theo ndi dung kién nghi, d6i tuong
thuc hién céng bd, cong bd lai thuc hién viée cong b lai gia ban budn thudc
du kién theo quy dinh tai Piéu 114 clia Nghi dinh nay.

3. Trudng hop déi tuong thuc hién c¢bng bd, cong b lai ¢d béo cdo, gidi trinh
vé céc ndi dung kién nghi ctia B5 Y té, sau khi xem xét su phu hop vé bién dong
cla yeu t6 hinh thanh gla hodc su phu hop vé& mirc chénh léch clia mirc gi4 ban budn
thubc dur kién so voi gia thudc tring thau cip nhét do 46 tuong thuc hién cong b,
cdng bb lai cung cAp hoic sy phit hop véi théng tin gid ban thubc tai nuéce xuat X
hogc nudc khac do ddi tuong thuc hién cong bd, cong b6 lai cung cép, BoY té go
vin ban kién nghi d3 cong khai hoic cong khai y kién phan hi ciia B8 Y té d6i véi
vin ban bao céo, giai trinh cia di tugng thirc hién cong bb, cdng bd lai.

Trong qué trinh xem xét bo céo, gidi trinh va tai lidu ching minh cia déi
tugng thuc hién cong b, cong b lai, B Y té phdi hop véi co quan, té chirc ¢o

lién quan xem xét ndi dung giai trinh cua d6i tuong thuc hién cong bd, cong bd
lai néu thay cén thiét.

Muc 2
QUY DINH THANG SO BAN LE TAI CO SO BAN LE THUOC TRONG
KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH VA CHINH SACH
GIU GIA, GIAM GIA DOI VOI THUOC MO, THU()C BIET DUQC
GOC, THUOC CONG NGHE CAO, VAC XIN, THUOC HIEM PUGC
CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM

Pidu 120. Quy dinh vé thing s6 ban 1 va gia ban 1& thude cia co s&
ban & thude trong khudn vién co s& kham bénh, chira bénh

1. Thang s6 ban 1& 1a tri gia tién chénh léch glua gia thudc ban ra va gia
thudc mua vao cia co s& ban 1¢ thude trong khuon vién co s& kham bénh, chita
bénh dugc tinh theo cbng thuc:
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Théng s6 ban 1é = Gid thuoc ban ra — Gia thuéc mua vao

2. Mittc thing sb bén 1€ 14 ty 18 phin trém (%) glua thing s6 ban 18 va gia
thude-mua vio ctia co s& ban 1é thude trong khuén vién co sékham bénh, chita -
bénh duoc tinh theo ¢ong thirc:

Thing s béan 1é

Mifc thing sb ban 18 (%) = ——— ‘ x 100
(514 thudéc mua vao

3. Gia ban 1é thudc tai co s¢ ban 1& thubc trong khuon vién co s& kham
bénh, chita bénh duge tinh theo céng thire sau:

Gi4 ban 1é thude = Gia thudc mua vao x (1 + Muc thing sb ban 1&)

4. Mirc thang s6 ban [é ctia cac co s& ban Ié thubc trong khudn vién cic
¢o 50 kham bénh, chira bénh khdng dugc cao hon mic thing so ban 1é t6i da
nhir sau:

a) Péi véi thube c6 gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhét nho hon
hoic bing 1.000 (mét nghin) déng, mirc thing sé ban 1¢ t6i da 12 15%;

b) Péi véi thude ¢6 gia mua tinh trén don vi déng goi nhod nhat tir trén
1.000 (m6t nghin) ddng dén 5.000 (nim nghin) ddng, mic thing s6 ban 1& t01
da la 10%;

¢) Dbi voi thube ¢o gid mua tinh trén don vi déng goi nho nhét tir trén
5.000 (nam nghin) ddng dén 100.000 (mdt tram nghin) déng, mire thang so
ban 1 tdi da 1a 7%;

d) Pbi véi thube co gia mua tinh trén don vi déng géi nhé nhét tir trén
100.000 (mot tram nghin) ddng dén 1.000.000 (mot triéu) ddng, mirc thang )
ban 1& ti da 13 5%;

d) Péi véi thude ¢ gid mua tinh trén don vi déng g6i nho nhét trén
1.000.000 (mét triéu) dong, mirc thing sb ban 1& téi da 1a 2,5%.

Piéu 121. Ap dung chinh sach giir gia, giam gia d6i véi thube moi,
thude bidt duwge goc, thube cong nghé cao, vic xin, thu6e hiém dwoc
chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét Nam

1. Thube méi, thude biét duge gbc, thuoc cdng nghé cao, vic xin, thuoc
hiém duoc chuyén giao cdng nghé san xuat tai Viét Nam duoc 4 ap dung chinh
sach giir gia, giam gid trong phuong an dam phan gia d6i vai cac goi thau ap
dung hinh thirc dam phan gia khi dap img mét trong cic quy dinh sau:

a) Thudc san xuét tai Viét Nam da duoc cip gidy dang ky luu hanh theo
hinh thire chuyén giao c6ng nghé hoiic thubc gia cong cé chuyén giao céng nghé;

b) Thude san xudt tai nude ngoai di dugc cip Glay chimg nhén déng ky
chuyen giao cong nghé theo quy dinh cta phép luft ve chuyen giao cong nghé
va di trién khai san xuét 16 tha nghiém trén ddy chuyén chuyén giao cong
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nghé tai Viét Nam dé xay dung hé so d& nghi cap glay dang ky luu hanh thudc
chuyén giao cong nghé hoic thude gia cong cé chuyén giao cong nghé.

... 2..Nguyén tic ap dung chinh sach gir gia, gidm gia: ... . S

a) Thudc biét duoc gbc khdng c6 hodc cé it hon 03 giay dang ky luu hanh
con hiéu luc tai thoi diém x4y dung phuong 4n dam phén gié cuia thudc duge
san Xuét tai cac nudc co co quan quan ly dugc chit ché c6 cung hoat chit,
nong do, ham 1u0‘ng, dang bao ché duoge gilr gia theo két qua tring thdu hoic
két qua dam phén gi4 cia thubc dang cung cép cho co s kham bénh, chira
bénh khi x4y dung phuong 4n dam phan gia;

b) Thuoc méi, thudc cong nghe cao, vic xin, thuc hiém khéng cé hoic ¢ it
hon 03 gidy dang ky Iuu hanh con hiéu luc tai thoi diém xay dung phuong an dam
phan gla cua thube co cung hoat chat, nbng d6, ham lrong, dang bao ché duoc gitr
gi theo két qua tring thiu hodc két qua dam phén gia ctia thudc dang cung cép cho
ca s& kham bénh, chita bénh khi x4y dung phuong an dam phan gia;

¢) Thubc khéng dugc ap dung chinh sach giir gla theo quy dinh tai diém a
va b khoan nay thi dugc ap dung mirc giam ty 18 giam gia tdi da 1a 50% so véi
ty 1€ giam gia theo phuong én dam phén gia trong truong hop khéng ¢6 chuyén
giao cong nghé.

3. Thoi gian ap dung chinh sach gilr gia, giam gia:

a) Thudc dap tmg quy dinh tai ’diém a khoan 1 ]:)iéu nay dugc 4p dung chinh
sach giit gia hodc giam gia 01 1an ké tir ngay duoc cap giay dang ky luu hanh;

b) Thubc dap Gng quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu pay va da hoan thanh
chuyen giao toan bd cac cong doan san xuét tai Viét Nam duoc ap dung thém
01 14n chinh sach gif gia hodc gidm gia & 14n dam phan gia tiép theo;

¢) Thudc dap tmg quy dinh tai diém b khoan 1 Dleu nay dugc ap dung
chinh sach gilr gia hodc giam gia 01 14n ké tur ngay trién khai san xuit 16
thir nghiém trén déy chuyén chuyén giao cdngn gh€ tai Viét Nam. Viéc trién
khai san xut 16 thir nghiém dugc chimg minh bing hd so 16 san xuit thi
nghiém ciia co s& nhan chuyén giao cdng nghé hoic co sd nhén gia cong thube
c6 chuyén giao céng nghé.

. Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 122. L trinh thye hién Thyc hanh tot dbi véi co s& kiem nghiém
thudc, nguyén lidu lAm thudc cia Nha nuéce

I. Ké tir ngay Nghj dinh nay ¢6 hiéu lyc, co s& kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thude ciia Nha nude chua tuén thu day da Thuce hanh tot phong thi nghiém
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chi dugc thye hién cac thir nghiém thude pham vi ching nhén dap tng tiéu chuin
TCVNISO/EC 17025 yéu céu chung v& ning luc ctia cic phong thir nghiém higu
chuén da duoc céc t6 chirc chimg nhén phu hop danh gia, chimg nhén. Cham nhét
dén ngay 01 thang 01 nam 2027, co sé& kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thuoc
ctia Nha nudce phai tun tha day da Thue hanh t6t phong thi nghiém.

2. K& tir ngay Nghi dinh nay co hi¢u luc, co's¢ kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thubc cia Nha nude 14n dau trién khai hoat dong kiém nghiém thuoc
nguyén ligu lam thuoc hoc bd sung pham vi hoat déng kiém nghiém phai tuan
tht Thue hanh t6t phong thi nghiém.

Piéu 123. L trinh thwe hién thim quyén cip phép xuét khau, nhép
khiu thube, nguyen liu lam thudc

1. Trude ngay 01 thang 7 ndm 2027, B6 Y té thue hién:

a) Cap phép nhép khau thudc, duoc chét, duge liéu, ban thanh phdm thuoc
ban thanh phdm duoe liéu, ta dige, vo nang quy dinh tai Pidu 57, 58, 59, 65, 68
70 va 72 Nghi dinh nay;

b) Cép phép xuét khéu thubc, nguyen Jiéu Jam thude, dugc lidu thude da'nh
muc loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat quy dinh tai
Dleu 43; Piéu 44; Diéu 45; diém b va c khoan 1 Piéu 46; khoan 1 Diéu 47;
Diéu 48 va khoan 5 Didu 82 Nghi dinh nay;

2. K& tirngay 01 thang 7 nim 2027, Uy ban nhén dén c4p tinh noi co s& ditftru
s& chinh thue hién cap phép xuét khéu, nhap khéu thude, duoc chét, dugc liéu, ban
théanh phim thudc, ban thanh phim dwoc liéu, ta duoc, vo nang dbi véi céc tmong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Cac gify phép nhap khiu, gidy phép xuit khdu do Uy ban nhan dén cép
tinh cap c6 gia tri trong pham vi ca nudec.

Dleu 124. Lo trinh thye hién tiép nhin bao cao va hinh thirc bao cao
viéc xuit khau, nhap khau, xuat nhap, ton kho, sir dung thuoc, nguyen
li€u Iam thude

1. Truéc ngay 01 thang 7 ndm 2027, B6 Y té thuc hién tiép nhan bao éao
clia cac co s& san xuit, xuat khau, nhép khau thudc, nguyén liéu lam thubc quy
dinh tai khoan 1 Piéu 35 va khoan 2 Diéu 81 Nghi dinh nay

2. Ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2027, cic tm(mg hop bao céo theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 35 va khoan 2 Piéu 81 Nghi dinh nay thuc hién theo quy dinh sau:

a) Uy ban nhén dan cép tinh thuc hién tiép nhén béo céo dbi véi trudong
hop nhip khau, xuit khau thube, nguyén liéu 1am thubce quy dinh tai Diéu 43;
Diéu 44; didm b va c khoan 1 Diéu 46; khoan 1 Didu 47 va cac Didu 48, 57,
58, 59, 65 ctia Nghi dinh nay;
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b) B4 Y té thuc hién tiép nhan bdo cdo ddi v6i truomg hop nhap khiu
thudc, nguyén liéu lam thude, trir trudng hop quy dinh tai di€ém a khoan nay.

Diéu 125. L) trinh trién khai kiém soat nhap khéu thubc a3 6 gidy -

diang ky hru hanh tai Viét Nam

1. Cac hoat déng dugc quy dinh tai Piéu 87 cua Nghi dinh nay thyc hién
ké tir ngay 01 thang 7 nim 2028.

2. B Tai chinh phdi hop B3 Y té trién khai xay dung céng cu truc tuyén
tich hop trén Cong thong tin mét cira Qudc gia dé dam bao thuc hién quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

_Piéu 126. LH trinh thuc hién cong bb gia ban budn thude dw kién ddi
véi thude ké don

Trong thm han 30 ngay ké tir ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc, dbi véi
thudc k& don da ban budn 16 thudc dAu tién ra thi truong nhung chua co gia ban
buén thude du kién duoc cong khai trén Cong théng tin dién tir cia B6 Y té
hoic céac thubc ké don c6 thay ddi gia ban buén thude du kién so voi gia ban
budn thude dir kién da cong bd, cong bd lai lién ké trudc d6 duge cong khai
trén Cdng théng tin dién tir clia B6 Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2024, dbi
twong thuc hién cong bd gia ban budn thubc du kién c6 trach nhiém thyuc hién
cong b, cbng b lai theo quy dinh tai Muc 1 Chuong VIII Nghi dinh nay.

Pidu 127. Piéu, khoan chuyén tiép

1. Céc hd so thuc hién thu tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat Dugc
s6 105/2016/QH13, céc vin ban huéng din c6 lién quan d3 ndp trudc ngay
Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi thuc hién theo quy dinh tai Luit Dugc s6
105/2016/QH13 va cac van ban huong dan co lién quan; trir truong hop co so
d& nghi thuc hién theo quy dinh tai Luat s 44/2024/QH15 stra dbi, bd sung mét
s& didu ciia Luat Duoc sé 105/2016/QH13 hoac quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Gidy phép xuét khiu, nhip khiu thudc, nguyén liéu 1am thudc, Pon
hang xuét khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu 1am thube va cic thi tuc hanh
chinh c¢6 lién quan thuc hién theo quy dinh cia Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP, Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP va c4c van ban
c6 lién quan dugc thuc hién dén hét thoi han hidu luc cia gidy phép.

Thubc, nguyén lidu 1am thubc xuit khau, nhap khiu theo Gidy phép, Pon
hang quy dinh tai khoan nay dugc théng quan néu dap umng quy dinh cua Nghl
dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh so
88/2023/ND-CP va cdc van ban ¢ lién quan hogc quy dinh tai Nghi dinh nay
theo hudéng thuan tién cho doanh nghiép, t chire, ¢4 nhan.

Déi véi thube sir ' dung trong nghién ciru thur thuoc trén 1am sang ma khoéng
phai 1a thube phai kiém so4t dic biét, trudmg hop gidy phép nhép khiu thube

Fip- -
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hét hiéu lyc hodc truong hop gidy phép nhép khéu con hiéu luc nhung théng
tin v& thubc da duge cip nhit tai Bang cong bd thong tin thube nhép khiu st
dung cho thu nghiém thubc trén 1am sang ctia B8 Y té, co s& nhép khau thuc
hién viée nhép khéu theo théng tin digc Bd Y té cong bd.

3. Thudc, duoc chit thuoc thudc danh muc chét bj cAm sit dung trong mot
56 nganh, linh vuc dugce cip glay dang ky luu hanh tai Viét Nam; nguyén lidu
lam thude thude danh myc thube, duoc chét thuée danh muc chat bi cam su
dung trong mét s6 nganh linh vuc duoc cong bd dé san xuét thuoc theo hd so
dang ky thuoc da co giay dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc xuét tir cang di
clia nuge xuit khiu trude ngay danh muc thudc, duge chit thudc danh muc chét
bi cém sir dung trong mdt s6 nganh, Jinh vuc cong bd ¢b hiéu luc thi viée nhap
khau dugc ap dung theo danh muc thudc, duge chét thudc danh muc chét b
cam sir dung trong mét sb nganh, linh vyc tai vén ban huéng din c6 hiéu luc
tai thoi diém hang hoa duge xudt tir cang di clia nude xuit khiu.

4. Gxay xac nhan néi dung thong tin thubc, gidy x4c nhén noi dung quang
cdo thube duoc cap trude ngay Nghi dinh ndy ¢ hiéu lwe thi dugc tiép tuc sir
dung dén hét thoi han hiéu lyec.

5. Cham nhét tir ngay 01 thang 7 ndm 2026, B6 Cong an co trach nhiém
- chia sé cho co quan cap Chimg chi hanh nghe dugc dir liéu vé ly lich tu phap
cia ngudi dé nghi cép Chimg chi hanh nghé duoc trén €O $O dé nghi cia co
quan cap Chung chi hanh nghé dugc. Dit liéu chia sé gdm cac thong tin trén
Phiéu Iy lich tu phap theo quy dinh tai Ludt Ly lich tu phép.

6. Dbi Véi cac thubc ké don da <6 gia ké khai, ké khai lai theo quy dinh tai
khoén 3 Piéu 107 ciia Luat Duoc sb 105/2016/QH13, trong truong hop khéng
thay d6i mirc gia dd ké khai, ké khai lai, co s& nhap khiu hodc co s& san Xuét
khong phal thuc hién cong bd va murc gia ké khai nay dugc tiép tuc sir dung va
duoc coi la gid ban budn thude du kién cong bd, cong b lai.

Diéu 128. Sira dbi, bd sung Nghi dinh so 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3
nim 2021 cia Chinh phii quy dinh chi tiét va hwéng din thi hanh mét s6
diéu cia Luit Piu tw

B6 sung khoan 11 vao sau khoan 10 Muc IV Phén A. Nganh, nghé dic blet uu
dsi dau tu cta Phu lyc IT Danh muc nganh, nghé wu dai du tr ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 ciia Chinh phii nhur sau:

“11. Nghién ciru phat trién cong nghé, san xuat hodc chuyen giao cong
nghé dé san xuét thuéc duge lidu, thudc cd truyen tir nguon duge liéu trong
nudc, duge chat thubc méi, thube biét dugc gdc, thuoc hiém, thudc generic
dau tién san xut trong nudc, thude cong nghé cao, vic xin, sinh phdm; nuéi
trong duoc liéu tai vung c6 diéu kién kinh té - x4 hdi khé khin hodc vung co
dleu kién kinh té - x4 hoi dac biét khé khin; nghién ciru dé bao tdn, phat trlen
nguén gen duge lidu quy, hiém, dac hiru trong nudc; tao gidng mai tir nguon
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gen duoc liéu c6 gia tri kinh té cao ¢ du an déu tu thanh 14p mai (bao gdm ca
viéc md rong du an thanh l4p méi d6) dap Umg quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Luat Duogc”.

Piéu 129. Hiéu hre thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2.Kétr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh, cic Nghi dinh cua Chinh
phii va céc didu khoan sau ddy hét hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Piéu 27 Nghi dinh 553 85/20'24/ND—CP ngay 10 thang 7
nim 2024 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mdt so diéu ciia Luit Gia;

b) Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia Chinh
phu quy dinh chi ti€t mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dwoc;

¢) Chuong IT va khoén 4 Diéu 21 Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12
thang 11 ndm 2018 cna Chinh phu sira d6i, bd sung mét s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té;

d) Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023 cta Chinh
phu stra ddi, bd sung mét sb didu ciia Nghi dinh sb 54/2017/NP-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phép thi
hanh Luét Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 théang 11 ndm 2018
cua Chinh pht stra dbi, bd sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y té;

d) bBiéu 3 Nghj dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia

Chinh phu quywdlnh chi tiét thi hanh mot s diéu cia Luat Quang céo.
I . -"_)“
3. Truong hop cac Va}\ pan quy pham phép ludt va cac quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay cé, sur thay ’dOI b6 sung hoic dugc thay thé thi ap dung theo

vin ban quy pham phap luét’ méi.

Didu 130 Trach nhiém té chire thure hién
".. O

1.Bo tru:ong B4 Y té chiu trach nhiém huéng dan, té chirc thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Chit tich Uy ban nhén dén c4p tinh t5 chirc viéc tiép nhan ké khai gia
thudc theo quy dinh tai Luat Gia va cac van ban hudng dan Luat Gi4; ¢6 chinh
sach wu ddi, h trg phét trién hé thong cung, img thudc, co s& ban 1& thude luu
dong ¢ vung ddng bao dén tdc thidu sb, mién mn hai dao, vang cb diéu kién
kinh té xa h6i khé khin, viing c6 diéu kién kinh té x& hdi dac biét khé khian.

3. Chim nhit d&én ngay 01 thang 7 nam 2027, B6 Y té trlen khai hé théng
phin mém, dir liéu quan ly truc tuyén vé xuit khdu, nhép khiu thube, nguyén
lidu lam thudc trén toan quéc.



142

4. Pinh ky trudc ngay 15 thang 01 vatrude ngay 15 thang 7 hang nam, Bo
Tai chinh ¢6 trach nhiém chia sé thong tin v6i Bo Y té v& sb liéu cac thube pha1
k1em so4t dic biét da thong quan xuét khau, nhap khéu ho#c chia sé théng tin
vé s6 liéu céc thude phai kiém soét d3c biét da théng quan xuat khiu, nhap khéu
khi c¢6 van ban d& nghi cta Bo Y té trong thdi han 20 ngay ké tir ngay nhén
dugc vin ban @& nghi cia B6 Y té dé phuc vu céng tac quan ly.

| 5. T6 chirc, ¢4 nhén khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén méi trudng dién
tir c6 trach nhiém tuin thu cac quy dinh sau:

a) Céc tai liéu yéu ciu phai nop ban chinh hogic ban sao ¢ chimng thure tai cac
thi tuc hanh chinh quy dinh tai Nghj dinh nay phai 1a ban chup dudi dang dién tir
¢6 ndi dung day &0, chinh xac nhu ndi dung ctia ban chinh dang van ban gidy;

b) Phai tuan thi cac quy dinh vé thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng
dién tir theo quy dinh cta Nghi dinh s& 45/2020/NP-CP ngay 08 thang 4 nim

2020 ctia Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién . i

¢) Phai luu trit ban chinh hoéc ban sao c¢6 chimng thuc cung toan bo ho so
d3 nop dé phuc vu cong tac hau kiém va chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc,
tinh hop phap ctia hd so di ndp.

6. Cac Bf trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thi trudng co quan thuoc
Chinh pht, Chi tich Uy ban nhén dan cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong
va to chirc, c4 nhin khac ¢6 1ién quan chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhgn: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uvong Dang; 4
- Tht twdng, cic Phé Tha tudng Chinh pho;
- Cac bd, co quan ngang ba, ca quan thuoc Chmll ph

- Vin phong Trung uong va céc Ban cla Dang,
- Vin phong Téng Bi thu;

- Vén phong Chu tich nudce;

- Hoi déng Dan toc va cac Uy ban cta Quéc hor

- Vin phong Quéc héi;

- Tda 4n nhén dén t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém ton nha nudc;

- Uy ban Trung uong Mt tran T6 quéc Vit Nam;

- Co quan trung vong cha céc doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGD Céng TTDT,
cac Vuy, Cue, don vi true thude, Cong bao;

- Luuw: VT, KGVX (2). 70




Phu huc I

A TRONG HO SO PE NGHI CAP, CAP LA,

; NOI DUNG CHUNG CHi HANH NGHE DUQC,
¥'NG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

(Kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

M3au sb6 01

Phiéu tiép nhan hd so

Mau sb 02

Pon dé nghi cip Chiig chi hanh nghé duoc

Mau sb 03

Giéy xac nhén thoi gian thuc hanh tai co s& thuc hanh chuyén mén vé
dugc

Mau sb 04

Pon dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc

Mau sb 05

Pon d& nghj diéu chinh ndi dung Chimng chi hanh nghé dugc

Mau sé 06

Chimg chi hanh nghé duge cép theo hinh thirc xét hé so

Mau s6 07

Chimng chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc thi

Mau sb 08

Gidy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhit kién thic
chuyén mén vé dugc

Mau sb 09

Gidy xéc nhan két qua thi xét ¢ip Chimg chi hanh nghé duoc

Miu sb 10

Pon @ nghi cip Gidy chimg nhén dii diéu kién kinh doanh durgc

Mausbd 11

Pon dé nghi cép lai Gi'éy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc

M3au sb 12

Pon dé nghi didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Mau s 13

Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

Mau sé 14

Théng béo td chirc ban 1é thubc luu dong

Mausd 15

M3 ky hiéu sé Chimg chi hanh nghé dugc; Gléy chimg nhén da diéu |
kién kinh doanh dugc; glay phép xuat khau, nhap khiu thudc gy
nghién, thudc huéng thin, thude tién chit, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chit gay nghién, duge chit hudng thin, tién chit dung lam thudc

Mau sb 16

Vin ban thong bao vé viéc sira doi, bo sung ho so




Maiu sb 01

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Déc ldp - Tw do - Hanh phic
S6..M...... (Dia danh), ngay ... thang .
PHIEU TIEP NHAN
HO-SO............ S '
O 5 Ts; R 110 o S T

2. Pia chi don vi ndp hd so (trudmg hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thirc ndp: Truc tiép 'Dich vu buu chinh Truc tuyén
N6p lan dau Nop bd sung lan .3,

4. S0, ngay thang ndm van ban cia don vi(néucd): ..ol

5. Danh muc tai liéu

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

Khi nhan két qua, de nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuit trinh
Thé cin cudc hodc cic gidy to-tuong dwong cia ngudinhan .

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ré6 ho tén)

Ghi chu;
(1) S tiép nhan hd so.
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi l4n bd sung hd so.
(4) Céc tai liéu tuong tmg theo thi tuc hanh chinh duge quy dinh tai Luit Dugce va
Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Trudng hop ngudi nhin khéng phai la ngudi c6 tén trén Ching chi hanh nghe
duge, Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thi yéu ciu c6 Gidy dy quyén
hoic Gidy gidi thiéu cha co sd.



Miu s6 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

, DPON PE NGHI
Cép Ching chi hanh nghé dwoe

| O o (oI T £ o T
2. Ngay, thang, ndm sinh: ...
3. Noi ding ky ho khiu thudng tri:. .......oveeeeeiriee e
4.Cho dhiénnay:......c..cevuevene.... J ORI

5. So Thé cdn cuoc/H chiéw/Céc gidy t& tuong duong khac: ...........
Ngay clp: ............ Noi cép:..

6. Pién thoai: .....cocoiiiiii Email (néu cd): ......ooovvenn.,
7. Van bAng chuy8n MON: «....ivvueieeee et
8. D3 c6 thoi gian thuc hanh tai co s& duge:

TUNEAY ..o dénngay. o, Tal..............

N&1 dung thuc hanh:...................

Ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dvoc thude trudng hop sau:

1 { Ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duoc 1an du

2 | Ngudi di duge cdp Chimg chi hanh nghé dugc nhung Chimg
chi hanh nghé dwoc bi thu hdi theo quy dinh

.De nghi cdp Chimg chi hanh nghé duorc theo hinh thire:
Xét hd so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mén sau: &)

. (Liét k& céc vi tri céng viéc ma c4 nhan d& nghj va dap tmg diéu kién theo
quy dinh tai Muc 1 Chwong III cia Luit Dugc)
Ngudi dé nghi cAp Chimg chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Cé '
Khéng (Ngodn ngir dang ky st dung ....................... )

T6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé dugc. @



4 !

Sau khi nghién ctru Luét Dugce va céc quy dinh khac vé& hanh nghé duorc
t61 xin cam doan thye hién nghiém tic va day dn céc quy dinh hién hanh cua'
Luit Dugc va cac vin ban quy pham phéap luit v& duoc ¢ lién quan. Néu vi
pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cép Chimg chi hanh nghe dugc
cho t6i.

..... @...,ngay .. thing ... nam...... |
NGUOI LAM DON ;
(Ky va ghi v6 ho tén)
Ghi chi:
(1) Tén co quan cip CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Bleu 15 dén Diéu 22 cia Ludt Duoc, cu thé: '

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve duge cia co sé san xuat thudc trir trudmg hqp 2,3 dudi day

2. Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s&r sin xuit nguyén liéu 1am thude 1a dugc chétu
ta duge, vo nang,

3. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& san xudt vic xin, sinh phdm va nguyén liéu
san xuét vic Xin, sinh pham |

4, Ngudi phu trich ve bao dam chit lwong cda co sd sin xuat thuoc trir trudmg hop 5, 6 dudi ddy. ;

5. Nguéi phu trdch ve bao dam chét lrong cba co s& san xuit vic xin, sinh phim. |

6. Nguiri phu tréch vé bao ddm chit huong cila co s& san xuét nguyén lidu lam thudc 13 duge chit, ta
duge, vo nang, ‘

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge, ngudi phu trich vé bae dam chét lugng cia co s& san
xujt dugc liéu. |

8. Ngudi chiju trich nhiém chuyén mén vé dwoc, ngudi phu trach vé& bao dam chit lugng cia hé kinh
doanh, hop tic x4 san xuit duoe liéu. ‘

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& ban bu6n thubc, nguyén liéu 1am thude, tru
trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nou‘ori chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& ban budn vic xin, sinh phém

11. Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén v& dugc clia co s& ban budn dugc lidu, thude duoc ligy, thubé
¢b truyén.

12. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& xudt khéu, nhép khéu thube, nguyén liéu
1am thudc, trir trudmg hop 13, 14 sau ddy.

13. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugre ciia co s xuit khdu, nhap khdu vic xin, sinh phﬁm

14. Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ciia co s xuét khiu, nhip khiu drge lisy, thudc diroc
liéu, thude ¢ truyén.

15. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia nha thude.

16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& durge cha quiy thubc.

17. Ngudi chiu trdch shiém chuyén mén vé duge ciia ti thude tram y té xa.

18. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s chuyén bén 1¢ dugc ligy, thube dugc léu
thubc ¢b truyén,

19. Ngudi chiv trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc
nguyén liéu Jam thudc, trir trudng hop 20 dudi day. :

20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& kinh doanh dich vu kiém nghtem vic xm
sinh phim. |

21. Nguoi chiu trach nhiém  chuyén mén vé duoc ciia co 5& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang,
thi taong duong sinh hoc cita thudc, trir trudmg hgp 22 dudi diy.

22. Ngudi chiu trach phiém chuyn mén cua ¢0 s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thu
twong duong sinh hoc cha thude dugce liéu, thude cb truyén.

23. Newudi phu trach cbng tac dugc 14m sdng cia co s& kham bénh, chita bénh, trir tnrémg hop 24 duoi day.

24. Ngudi phu tréch cdng téc duge 14m sang cia co s& khim bénh, chifa bénh bing y hoc b truyen

25. Ngu#i chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén
liéu lam thudc, trir trdmg hop 26 duéi day.

26. Ngudi chiu fréch nhiém chuyén mén ve dugc cia co s kinh doanh dich vu bao quan véc xin, sinh phdm.

27. Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd 6 chitc chudi nha thude.

(4) Chi ghi cam két trong truomg hop khéng biét tiéng Viét thanh thao.




Maiu s6 03

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tuw do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN ‘
Thoi gian thue hanh tai co s& thwe hanh chuyén mén vé dwge

TeNCOSH . i, Piachic. ..o ;
S8 GRBN thOBI™ ... oo cees s e ees e eev e e s en s eeeaseaenan s .
S6 Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dwoc:...®................. ,
NEAY CAP:..vvrvereerereeeereeseeeeaeaans JNOT CAD: .o
XEC NHAN ONE/BA ..ot n s
Sb Thé can cudc/Hd chiéu/Céc gidy to twong duong khac:.......ccoeeeen......
Ngaycip: ....o.ooo. NOT CAP .ot ereeeeee et sereee et seeaseenane s e e e s
B o101 o= a b I § OO PP RPN
P4 c6 thdi gian thuc hanh chuyén mén vé duge tai: ...o....oovveeeveerereereenee.e.

TUNZAY «oveeevvvie s dén DBAY «ouetieteeenn e ierrerieeerraaaanneeasnnsaaeaaas
Nbi dung thuc hanh chuyén mén: @

Téi xin chiu hoan toan tréch nhiém vé xdc nhén trén./.

..... ,ngay ..... thang ... nam .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIPUQC UY QUYEN
(K, ghi ¥d ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))®

Ghi clui: : :

(1) Pién sé Gidy chitng nhén du diéu kién kinh doanh dugc néu 1a co so kinh doanh
dugc. .

(2) G}}i nd1 dung thuc hanh theo quy dinh tai Qiéu 14 ¢0a Nghi dinh 1}2‘1}?. )

(3) D41 vé1 co s& thue hanh khéng cé con dau, khéng phai déng diu vao Gidy xac
nhén.




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

PONDENGHI
Cip lai Chitng chi hanh nghé duge

Kinh gUi: cooeeevvcrennnnn 1 U
L H O VAN e
2. Ngay, thang, ndmsinh: ...
3. ChS G i8N NAY . ..ot
4. Noi ding ky ho khau thudmg triis. ...,
5.86 Thé cén cuée/HS chiéu/Cac gjéy td tuwong duong khac: ..o
Ngay cap: ..c.covvivveiniinns NOLCAP: e e
6. D1En thoal: ....ooevvvieeeeeeeeeeeeeeeee e Email (néu (+70) VTR ..
7. VAN BANG ChUYEN MON: ..ooe ittt e e
8. b3 duoc cép Chimg chi hanh nghé duoce sé: ............... ngay............ ,
NOT CAD: e eeeeeaees
Theo hinh thirc: Xéthd so O Thi O
Pham vi hoat ddng chuyén mén da dugc cép:
(1)eiieeneeee e e eeeeeaee et a et e tr s ta et e et e e et e e te e e te e s aaaneeeere e e s e raanreen
() ettt e ee et e et e b eset e see st e arrantraesaeerreernten
9. Téenvadiachi claco ST AUOC: ...veiiiiiiii e
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanhngh&)......................co.....
11. Ly do (mAt, T BONE):. .o eoe e,

O Téi xin cam két vé tinh xac thuc cla viéc mit Chimg chi hanh nghé
duoe dong thai khdng sir dung Chimg chi hanh nghé duoc da mét dé hanh nghé @.

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac v& hanh nghé dirqc,
t6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy du cac quy dinh hién hinh cia
Luit Dugc va cac vin ban quy pham phap lut vé dugc c6 lién quan. Néu vi
pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trurde phap luit.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cAp lai Chimg chi hanh nghé duge cho 6.

...... 4 ..., ngay .... thang.... ndm.....
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi v ho tén)
Ghichu:
(1) Tén co quan cip CCHND.
(2) Panh déu véo & vubng trong trumg hop cAp lai CCHND véi 1y do bi mét CCHND.
(3) Tén dia danh.



MaAu sb 05

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Trr do - Hanh phie

‘ PON PE NGHI .
Dieu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwge -

L HO VAN o e
2. Ngay, thang, nam sinh:.........coooi
3. ChO G MBI MAY e e
4. Noi ding ky ho KhAu thudmg trils........oovveieeeeiee e,
5. S6 Thé can cude/HoO chiéw/Céc gidy td tuong duong khéc: .

8. Pa dugc cip Chimg chi hanh nghé dugcsb: ......... DEAY .. crcerneannnnns
Hinh thirc cp: Xét hd so O Thi O

Pham vi hoat déng chuyén mén da dugc cAp:.......ouovveeeeeeeiieeeeeee,
9. Vi tri cong viéc va co s& dang hanh nghé (néu cé).....oooovvvvvriinnnn..
10. N6i dung xin diu chinh: ......ieeiieee e,
Sau khi nghién ciru Luit Dugce va cac quy dinh khac vé& hanh nghé duoc,

t6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy di cc quy dinh hi€n hanh cia
Ludt Dugc va céc van ban quy pham phap ludt vé duge ¢6 lién quan. Néu vi
pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luét.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh

nghe duoc cho toi.

...... @ .., ngay ...thdng ... ndm
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi v ho tén)

Ghi chi: )
(1) Ghi tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.



M3u sé 06

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

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 higu:  /CCHN-D-SYT-...®

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

Chimg nhan Ong/Ba®: ..., ererraeens
Ngéy, théng, NAM SINK: ..o e

Diachithudng tril: ... e
VEN DANG CHUYEN ION: .« eeeve et
Pham vi hoat déng chuyén mén: ........ ) e,
Hinh thitc cip Chimg chi hanh nghé: Xét hd so

Yéu ciu c6 phién dich trong hanh nghé& .

Chumg chi hanh nghé duoc ¢ hiéu luc tir ngay...thang...nam....

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duoc s6....ngay...thang. . .nim.... (néu
1a trudmg hop cap lai, di€u chinh).

., ngay...thang..ndm...
CO QUAN CAP '
(Ky va ghi v ho tén, dong ddu)

Ghi chu:

(1) Ghi ma ky higu sé Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Méu s 15 Phu luc
I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 18 hinh thie cép, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cép lai
1an 1: s& CCHND, ngay c4p.. .3 hodc cap diéu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cap

(3) Ghi tén ngudi duge cidp CCHND bing chit in hoa.

(4) Ghi tit ca cac pham vi hoat déng chuyén mén ma ngudi dé nghi cdp CCHND dé
nghi tai don d& nghi cip, cip lai, diéu chinh Chimg chi hanh nghé duoc va dap tmg yéu ciu.

(5) Chi ghi dong nay trong trudng hop cip Chimg chi hanh nghé dugc cho ngudi nuée
ngodi, ngudi Vigt Nam dinh cu & nude ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao trong hanh
nghé duoc.



MaAu s6 07
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

CHUNG CHi HANH NGHE DUGC
S6 hiéu: /CCHN-D-BYT
............... L
Chimg nhan Ong/Ba@: ...
Ngéy, théng, DA SINNI Lo e e

Dia chi thuong tra: .............. ettt
VN bAng ChUYEN MON ... ...oeoiee e ee e
Pham vi hoat dong chuyén mén:................... @)
Hinh thire cap Chimg chi hanh nghé: Thi

Két qua thi dwoc cong nhan ngay:

oooooooooooooooooooooooooooo

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

Tl CO ST CHUIC ThE: «ovn et e

Ching chi hanh nghé dugc cd hiu luce tir ngdy .... thang .... ndm

~ Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc sb..... ngay......thang. ..nim
(néu la truong hop cép lai, diéu chinh).

., ngay...thang...ndm...
COQUANCAP
(Ky, ghi r& ho tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Ghi 18 hinh thic cép, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cép lai
14n 1: s6 CCHND, ngay cép.. .3 hodc cap diéu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cip .

(2) Ghi tén ngudi dugc cip CCHND bang chit in hoa.

(3) Ghi tht ca cac pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi d& nghi cAdp CCHND de
nghi tai don d& nghi cip, cép lai, didu chinh Chimg chi hanh nghé dugc va dép img yéu ciu.
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MaAu sé 08

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Hoan thanh chuong trinh dao tao,
cip nhit kién thirc chuyén mén vé duge

L I R R I I I I R R I R R L R I N )
R R R R R
.......................................................................
....................................................

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

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

Thoi gian tir: Ngay................... denngay.......coooieiiiiiiiiie
S IO tham dU.. ...t
NOi dung churong trinh: .o.ooooveeeeceeceeeeecee e )
Co s dao tao, cip nhat:...... @ Piachi:......... B
_ e MGAY ... thang ... nam...
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky, ghi r8 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Ghu 18 nd1 dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thuc hanh chuyén mén quy
dinh tai Piéu 14 ctia Nghi dinh nay.

(2) Tén co s& dao tao cap nhét.

(3) Pia chi co s& dao tao cip nhit.
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Mau sb 09
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Két qua thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duoc

5. Noi ding ky hé khau thuomg trd: .....ooooviiiiiiieee e,

6. SO Thé cidn cudc/HS chiéw/Céc giay to tuong duong khac:...........
NEAY CAPI..vvveerieniiee e NOLCAD et

NG dung thiz ..o e
K QUA: L

.., HGQy ... thang ..ndm...
NGUOY DAL DIEN THEO PHAP LUATY/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh; déng ddu (néu cg))
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Mau s6 10
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Tuw do - Hanh phic

PON DE NGHI
Cip Gidy chitng nhan da diéu kién kinh doanh duge

Kinh giri: .......... W
S o W oo o N
DPilachitrusdchinh: ...
Truc thude ..o, (néu 13 co s truc thude) ......ooveeeeeeeieiinnnn,
Pia chi dia diém Kinh doanh: ........c.overiiiie e,
S& dién thoai li8n hé: ......ooviivn i e
Co s0 12 co s& ¢6 von dau tu nude ngoai: 0O Co 0 Khong

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon V& dUgC. ...ovevneeneeriveiereeneeenann,
S6 CCHNDugc .......... Noicip.......... NAM AP ..o,
Nguoi phu trach v& bao dam chét luong®
S6 CCHN Dugc ......... Noi cp

1. Bd duoc cip Gidy chimg nhén dap img thuc hanh t8t®: o

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

- Gidly chimg nhan dé4p tmg thuc hanh bt

S8 e, NEAY CAP: v
- Gi4y chimg nhén dap ¥mg thuc hanh tdt

2. P3 duoc cip Gidy chimg nhéan di diéu kién kinh doanh duge ®: o

- Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chimg nhan i didu kién kinh doanh duoc
S6:.. .. Ngay cAp: .

Co s¢ dé ngh1 B Y t8/S& Y té chp Glay chung nhin dd diéu kién kinh
doanh dugc:

+ Loai hinh co sd kinh doanh O e
+Pham vikinh doanh ©): ...
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+Bia dim Kinh doanh: .. oo

be nghi cép Gidy chting nhan dap {mg thuc hanh t6t kém theo Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh:

Hudng dan dép tmg thuc hanh t6t 4p dung ®:

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

lll'..ll..ll-l---'lI---il-.‘.-lll.'....t.il--li

Chung t61 xin cam két tuan thu diy du cac quy dinh cua phap luét c6 11en
quan, chap hanh nghiém su chi dao cia Bo Y te/SO' Y té.

.,ngay... thang... nam...
NGUO'I DAI DIEN THEO PHAP LUAT/ 3
NGU'O'I PUCC UY QUYEN |
(K¥, ghi ¥8 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gxay chung nhin du dleu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung ddi v&i co sé san xudt thube, nguyén liéu lam thubc va khi bt budel
phai ¢c6 CCHND dbi véi ngudri phu trach dam béo chét lrong theo 19 trinh quy dinh trong
Nghi dinh nay.

(3) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(4) Liét ké Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(5) Ghi 13 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cia Lujt
Duwoc. L

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong img voi didu kién kinh doanh dugc ma
co s dé nghj va dap ng:

- La mét hodc mét s6 pham vi theo quy dinh tai céc Pidu 15 dén 22, Didu 33 va 34 ctia
Luét Dugc;

- Péi voi pham vi kinh doanh thubc phai klem sodt ddc biét: Ghi r6 timg pham vi kinh
doanh thudc phai kiém so4t dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cia Luft Dugc. |

- Péi véi co s& ban 1é thube: Ghi 16 ndi dung co s& ¢6 dé nghi ban 1¢& thuc thudc Danh
muc thude han ché ban 1é hay khéng.

(7) Ghi 15 loai Gidy chimg nhén dap ung thye hanh tét d& nghi duoc cip kém Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢ nhu cu).

(8) Ap dung trong trudng hop co sd duge phép hra chon mét trong cac hudng din vé
dap tmg Thuc hanh tét dd quoc BO Y té ban hanh hojic céng nhin dé 4 4p dung khi kiém tra
viéc dap (mg Thyc hanh tét.
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, Maiu s6 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phic

DPON DE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dugce

Kinh gii: ...... M
BRGSO
Truc thude (Méu 12 co s& truc thudc)......oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee,
Diachi. .
S6 dién thoai BN hé: ...
Dia chi kinh doanh:.........ccoooiiminiic e
Co & 12 co s& co von déu tu nude ngodi: 0 Coé (0 Khéng

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vE duge........ooovvvvvivieiiieneenn..
S6 CCHN Dugc ................ Noi ¢8p .......ccccceeeunnene... N3 cap

--------

Cé gia tri dén (neu co) .......
Ngudi phu trach vé& bao dam chét Tugng® ...
S5 CCHN Dugc .............. Noicip .....ooe...... Nam cap..................

P4 dugc cép Gidy chimg nhan i didu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co s& kinh doanh:. ..

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

- Pham vi kinh doanh:............ e,
- Pia diém kinh doanh:........ S TS
Ly doxincplai:................... O e,

Ching t6i xin cam két tuin tha day du cac quy dinh cua phap ludt co lién
quan, chip hanh nghiém sy chi dao clia Bo Y t€/Sd Y té.

..... , hgay ... thang ... ndm....
NGUOI DAl DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(KY, ghi r3 ho tén, chirc danh va dong ddu (neu co))

Ghichu:

(1) Co quan cip Glay chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoec.

~ (2) Chi 4p dung 6 véi co 5O san xudt thudc, nguyén liéu Jam thubc va khi bét bude
phai ¢6 CCHND dbi v&i ngudi phu trach dam bao chit lrong.

(3), (4), (5) Ghi theo dtng Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc da duge cép.

(6) Ghi mdt trong céc ndi dung & nghi cAp lai quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Luét Dugc.
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o , Miu s6 12
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phiic

. DPON PE NGHI
Piéu chinh Gidy chirng nhin da diéu'kién kinh doanh dwge

BRSBTS U FOT
Tn_rcthu@c(néu la cosOtructhude)...ooei i e
Sé dién thoai li8n hé: .........cooiiiiiiiiiii e, SRR
Dia.chi kinh doanh:.........coooiiiiii e e e
Co s& 14 co s& ¢6 vbn du tu nude ngoai: Co @ Khong
Ngudi phu trach chuy@nmén..........oooiiiiiii e
S6 CCHNDuoc ............ Noicp .....ccceeovn...... Nam chp.......

Pi dugc cAp Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh duge:
- Loai hinh co s& kinh doanh @

- Pham vi kinh doanh:

- Pia diém kinh doanh:

Ndi dung xin diéu chinh:....®.....

Chung t5i xin cam két tuan tht ddy du cac quy dinh cua phép luat ¢6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia B Y t4/S¢ Y té. '
..... , hgay .... thang ... nam .
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI DU'O'C Uy QUYEN
(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh va déng ddu (néu cd))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung d6i v&i co s san xuit thubc, nguyén liéu Jam thubc va khi bit bude
phai c6 CCHND di véi ngudi phu trach dam béo chat Jugng theo 1 trinh quy dinh trong
Nghi dinh nay.

(3) Ghi 16 Joai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 clia Luat Dugc.

(4) Ghi mét trong céc ndi dung d& nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36
cua Luat Duge.
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o . . M3u sb 13
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

. _ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Séhigu: = /DKKDD- ... ®

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

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

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

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc cia nha thudc thujc
chudi nha thudc cé thé dwoc luin chuyén gitta cdac nha thube trong chubi
nha thubc ma khéng phdi thuc hién diéu chinh Gidy chirng nhin di diéu
kién kinh doanh dwoc®

Ngudi phu trach vé bao dam chét lugng ciia co sd:............. )
Hovatén:............... Trinh d6 chuyénmdn: ...
S6 CCHNDuge ............ Noi CAp .overevreeeveven . NEM CAp. .
P diéu kién kinh doanh duogc loai hinh: ...l ©
Pham vi kinh doanh: ...... T O

Co s ...® duoc thue hién céc quyén theo quy dinh tai ...®? Luit Dugc.

Co s& kinh doanh duge ¢é vdn diu tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo
quy dinh tai Piéu 53a ctia Luat Dugc'?

Gidy ching nhan ¢6 hiéu luc tir ngay ... thang ... nam.... duoc cip theo
Quyét dinh sb:. . . . . | /QD-BYT (SYT) ngay ... thdng... ndm... cia B trudng
BS Y Té/Giam dbc So Y té....

Thay thé cho Gici'y chung nhdn du diéu kién kinh doanh dugc. sé
ngay......thdng ..nam..... (néu la trucmg hop cdp lai, diéu chinh).

..., hgay...thdng ...ndm...

CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong ddau (néu cd))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky higu sé Gify chimg nhén da diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh
tai MAu s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi rd hinh thic cép, 14n cép trong trwdmg hop cap lai, dleu chinh.

, (3) Tén hinh thirc td chitc co s& kinh doanh (Céng ty cd phin, cong ty TNHH,
Hop tac xi, ho kinh doanh ....)..

(4) Noi dung nay chi 4p dung d6i véi co s& kinh doanh dirgc 12 nha thube.

(5) Ghi ngudi phu trach vé bao dam chét lvong cia co s& néu l4 co s& san xuit thudc,
nguyén liéu lam thude va khi bit budc phai ¢ CCHND d6i véi ngudi phu trach dam bao
chit luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong céc co sd kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cia Lust Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phit hgp véi pham vi dap tmg Thue hanh
t6t tuong img voi timg loai hinh kinh doanh duge. Trudng hop co s kinh doanh dugc 12 co
s& ban 1¢ thube duoc phép bén 1¢ thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1€ thi ghi 18 “co
s& duge phép ban 1€ thude thude Danh muc thude han ché ban 18”. Trudng hop co sd kinh
doanh duge 14 co s¢ ban 1¢ thube khéng dwge phép ban 1é thude thude Danh muc thude han
ché ban 1¢ thi ghi 15 “co s& khong duge phép ban 1é thube thudc Danh muc thude han ché
ban 1&”.

(8) Mot trong céc co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Dleu 32 cta Ludt Duoc.

(9) Piéu, khoan twong tmg véi quyen ctia co's¢ kinh doanh duge quy dinh tai Ludt Dugc.

(10) Néi dung nay chi 4p dung d6i véi co sd kinh doanh dugce ¢6 vén diu tu nude ngoai.
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Mau sé 14
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tuw do - Hanh phie

~ THONG BAO |
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gii: cccoovervinrennen.

Tén co sé& td chite ban 16 thube luu dc”)ng

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

Dia chi:.. ;3 S6 gidy CNPPKKDD:........coveve...
Dia diém ban 1¢ thubc luu dong taiz...
Tén ngudi ban & thude luu dong:............... S dién thoai:...............
Trinh dd chuy@n moOn:......coovmiiiiiiiieeeee e,

Thé cin cuéc/HO chibw/Céc gidy tor tuong ducmg khac:.................
Ngay cip:.. coreeernenmennenes NOLCAPL Lo oo e

Thudng tr tai:

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

Co s& cam két thuc hién diing quy dinh cta phap lut vé viéc td chuc ban

1é thudc luu ddng,./.

..... , ngay ... thang ... .
NGUOX DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOL DUO'C 19)% QUYEN
(K, ghi rd ho tén, chirc danh, dong ddu (néu cg))

Ghi chu:
(1) Liét k& cac dia diém bén 1¢ thude Iru dong.
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Miu s6 15

Mai ky hiéu s6 Chirng chi hanh nghé dugc;
Gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh dwge;
gidy phép xuit khiu, nhap khiu thudc giy nghién, thude hwéng thin,
thudc tién chit, nguyén lidu lam thudc 1a duge chit giy nghién, dwoc chit
hudng thin, tién chit dung 1am thude

STT | Tinh/TP thuoc TW | Ky hiéu | STT| Tinh/TP thudc TW | Ky hiéu
1 |BoYtE BYT | 19 [Khanh Hoa KH
2 [ Cuc Quén ly Dugce QLD 20 {Lai Chau LCH
3 | HaNai HNO | 21 |Lam Péng LD
4 | Hai Phong HP 22 |Lang Son LS
5 |PaNing PNA | 23 |Lao Cai LCA
6 | TP.Hb6 Chi Minh HCM | 24 |Nghé An NA
7 | An Giang - AG 25 | Ninh Binh NB
8 |Bdc Ninh BN | 26 |PhaTho PT
9 |CaMau CM 27 | Quang Ngii QNG
10 | Cén Tho CT 28 | Quang Ninh QNI

11 |Cao Bang CB 29 | Quéing Tt QT
12 | Pik Lik PL 30 [Sonla SL
13 | Pién Bién DB 31 | Tay Ninh TNI
14 | Péng Nai PNAI | 32 | Thai Nguyén TNG
15 | Péng Thap bT 33 | Thanh Hoa TH
16 |GiaLai GL 34 | Hué TTH
17 |HATinh HT 35 | Tuyén Quang TQ
18 |Hung Yén HY 36 | Vinh Long VL
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Mau s6 16

TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Daéc lap - Tw do - Hanh phie

Sé: .../
- Viv (D;’d danh), ngay ... thdng ... ndm ...
Kinh gitis ..o,
Tén co quan tiép nhén hd so nhén duge Van ban s6..../Don hangsé .../...

cuia co sd/ngudi d€ nghi vé viéc...;

Tén co quan ti€p nhan hé so ¢é y kién nhu sau:

Chua/Khéng ddng y dé nghi ctia co s& vé viée ... tai Vin ban s6.../Pon
hang s6 ... /..., ly do:

De nghi co sd sira doi, bd sung theo quy dinh .

Tén co quan tiép nhén ho so théng bao dé co s& biét va thuc hién./.

Noi nhin: TH( TRU("JNG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO

- Laa: VT, ..

Ghi chii:
(1) Trong trudmg hop chua déng ¥ va cn sira dbi, bd sung



Phylyell
U DON, BIEN BAN, BAO CAO

M3u sé 01

Bién ban giao nhan thudc gay nghlen/thuoc hudng than/thube
tién chat/nguyen liéu 1am thudc 13 duoc chit gdy nghién/dugc
chét huéng thin/tién chit diing 1am thube.

M3Au sé 02

Bao céo xuat khau/nhap khiu thuc gay nghlen/thuoc hwéng
than/thudc t1en chat/Nguyen liéu lam thudc 1a dugc chit gy
nghlen/duoc chét hudng than/tién chét ding lam thudc,

M3u sb 03

Bao cdo xuit khau/nhap khau thudc dang phéi hop c6 chita duoc
chét gay nghlen/thuoc dang phéi hop ¢6 chira duge chét hudng
thin/thuéc dang phéi hop ¢6 chira tién chit/thude phéng xa/thude
doc/thuoc trong danh muc thuoc dugc chit thuge danh muc chit
bi cm sir dung trong mét sb nganh, linh vuc

Maiu sb 04

Bao cao dinh ky xuét, nhdp, t6n kho, sir dung thube gdy nghién,
thube hudng than, thudc tién chat/nguyen liéu lam thude 13 duoc
chit gay nghién/dugc chit huéng thin/tién chéat ding lam
thu6c/Thude phéng xa, nguyén liéu 1am thudc 1a chit phong xa,
thubc ddc, nguyén liéu doc 1am thudc, thudce, dugc chat trong danh
muc thuoc dugc chét thude danh muc chat bi cam sir dung trong
mét s6 nganh, linh vuc cia co s& san xuét, xuit khiu, nhap khéu

M3u sé 05

Bao cao sir dung nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét gy
nghién/dwoc chit hudng than/tién chét ding 1am thubc

M3u sb 06

Bao cdo dinh ky xuit, nhép, ton kho, sir dung thubc gay nghlen
thudc huong than, thudc tién chét, thubc dang phéi hop c6 chua
duoc chét gy nghién, thubc dang phéi hop c6 chira dugc chét
huéng than, thudc dang ph01 hop ¢6 chira tién chét, thudc phong
xa, nguyén liéu lam thudc 1a chit phong xa, thubc doc, ‘nguyén
liéu doc lam thude, thubc, dugc chit trong danh muc thuoc dugce
chét thudc danh muc chit bi ciAm sir dung trong mdt 56 nganh, linh
vue clia co s& ban budn, ban 1€, co sd td chitc chudi nha thube

MaAu sé 07

Béo céo trong trudng hop that thoat, nhdm 1n thudc, nguyén liéu
1am thudc phai kiém soét dic biét

M3Au s6 08

Béo cao viéc quan ly cac co s& ban budn, ban 1é thuéc gay
nghién, thudc hudng thén, thude tién chat, thudc dang phéi hop
chira tién cht




Mau sé 09

Bdo cdo nhap khau, xuat khau thuoc gay nghlen thuoc hudng
than, thudc tién chat, nguyén lidu. lam thubc 13 duoc chat gy
nghién, dugc chét hudng thén, tién chat dung lam thuoc cla cac
co s& trén dia ban N N

-

Miusd 10

Bién ban hiy thudc giy nghién, thuoc hu:(mg Ahan, thube tién
chit, nguyén liéu 1am thudc 13 duge chét giy nghién, dugc chit
huéng thin, tién chét dung lam thubc

Mausd 11

Tai liéu thuyet minh co s& dap umg bién phap vé an ninh, bao
dam khong thit thodt thubc phai kiém soat dic biét

Miusd 12

Don hang mua thubc gy nghién, thuoc hudng than, thudc tién
chét, thudc dang ph01 hop ¢d chira tién chat/nguyen ligu lam
thube 12 duoc chét gay nghién/dugc chét hudng thin/tién chét
ding 1am thubc; nhuong lai nguyén liéu lam thude 1a duge chét
gdy nghlen/duorc chét hudng thin/tién chit ding lam thude

M3u sb 13

Bao cédo xuat - nhép - tén thudc gay nghlen/thuoc hudng than/
thudc tién chat/thudce dang phdi hop c6 chira tién chat/nguyen
liéu 1am thudc 13 duogc chit gay nghién/dugc chit huéng thin/tién
chét dung 13m thudc

Mausd 14

Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thude Ja ducc chat gay
nghién, duoc chit hudng thin, tién chat ding 1am thubc




Mau s6 01
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phitc

BIEN BAN GIAO NHAN
THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUO'C CHAT GAY NGHIEN/
DUGC CHAT HUONG TH_AN/T IEN CHAT DUNG LAM THUOC

L TN CO ST Ia0T. . et
= ia Chie e,
- Ngl.rcn BLAOI. Lo,
-S4 The cidn cudc/HO chidw/Cac glay to tuong duong khac:..................
NOI CAP:.eoeeeeeereerean, NEaY CAPIeceee e,
2. Tén co s& nhan
sBiachin. .
- Ngum Mh8N:.
-S6 The can cudc/Hd chibu/Céac glay td twong duongkhéc:..................
Noi cap ................................. Ngay cap ...........................................
3. Danh muc mét hang giao nhan:
Nguyén liéu/ I T S ,
a A | So héa 8o giay ding ky
Te? thugc, ggng Do.'n So don/S6 | lwu hanh; Sé gidy | Ghi
bao che, nong vl ‘£ . A % .
P - , Iwong phieu phép nhap khau; | chd
d6/ham lwgng, | tinh £ A A
. Ry xuat kho | cong van duyét mua
quy cach doéng goi
(2) G| @ () (6) (M

4. Thoi gian giao nhén: (Cac) mat hang - trén duroc giao, nhin
va0...g10.. phut ngay......thang .... nim ........

5. Dia diém giao nhan (Gh1 ch1 tiét dia chi thuc té g1ao nhén):

6. Cam két:

Cac thude, nguyén liéu lam thudc d3 duoc giao nhin diy du theo Danh
muc mat hang tai khoan 3 cta Bién ban néy

Bién ban nay dugc hai bén thong nhét va 1ap thanh 02 ban, mdi bén gift
01 ban./.

S ,ngay ... thdng ..ndm.......
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chi: Bién ban giao nhin phai c6 t4i thidu cac thfng tin néu tai biéu miu nay, co
s& ¢d thé bd sung cac thong tin khac phi hep véi viée giao nhén.



TEN CO SO -

So:..

M3iu sb 02

BAO CAO XUAT KHAU/NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC/T HUOC HUONG THAN
HOAC/THUOC TIEN CHAT/N GUYEN LIEU LAM THUOC LA DUO'C CHAT GAY NGHIEN/DUGQC CHAT

(Bdo cdo cho timg lan xudt khdumhdp khdu)

HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh glii..ccooeveoeniininiiniiinns
Nguyén S0, X X . Tén,
liéu/Tén ngay Ng? y(So E14Y | Tén, dia chi .
% A nhap | phép . . . Cua
thuoc, dang A cla £ £ X A dia chi nha %
. % _ So £ So So hang | nhap . £ khau
bao che, | Pon |4, ong | 84 | lwgng | lwen vd | khdwsé | Tha | xuat | o4
STT noéng vi ong phép ong NE 18616 Han X san khiu/ Sap
R , da A thuc thuwe \ kho/ giay £ . hang/
do/ham tinh nhip . 3 dung xuat, nhap £
duyét Z nhap xuat : Ngay phep R z xuat
lwgng, quy khau/ ten khau, \
, \ X xuat xuit . n hang
cach déng xuat han Kkhiu nuwoc tén
goi khéu g nudc
Noinhgn: ngay .... thang .... ndm ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co s6.

NGUOI DPUJQC UY QUYEN
(Ky, ghi rd hg tén, chuc danh

dong ddu (néu cd))




MAau s6 03

BAO CAO XUAT KHAU/NHAP KHAU THUOQC 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/THUOC PHONG XA/THUOC POC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC
DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C

(Ky bdo cdo: tir ngay ... dén ngay ...) *

Kinh gliz.iiiiiiiiiiiiene
Tén thube, | Tén dugc chit Tén, dia chzi
b A A A * ~ . » . a
dgﬁpg lgao G‘N/H’-I‘/TC " | Thanh $6 gify sé sS4 Tong so0 khoi | Tén, ‘dgs{ chi nlja nhép kh:}u,
ché, nong ham iwgng ¢é hin hép xuit Pon v I he lrgng dwge nha san tén nwdc nhap
STT d9/ham trong mgt don phan, | DAEp Xus v Q’?g ng chit xuét, tén khau/Tén, dja
Y ham | khau/nhip tinh xudt nhép . &
lwgng, quy | vida chialieu | Khiu Kkhiu Kkhiu GN/HT/TC nude san chi nha xuat
cich dong hodc chwa mg tinh ra gam xuét khiu, tén nuwée
gbi chia lidu xuit khiu

Noi nhidn:
- Nhu trén;
- Luu tai co s6.

Ghi chu:

sy MGAY ... thang ... ndm ...
NGUOUT PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN

(KY, ghi 16 ho tén, chirc danh dong ddu (néu cé))

* Péi véi bdo cao dinh ky 06 thang, ngay béo co bt dAu tir ngay 01 thang 01 dén ngay 30 thang 6 ciia nim béo cdo. DS véi bao céo nam,

ngay bdo céo bit ddu tir ngay 01 thang 01 den ngay 31 thang 12 cua nam bdo cdo.




BAQO CAO PINH KY XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA DUOC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUGNG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/THUOC DANG
PHOI HQP CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/
THUOC DANG PHOI HOP CHUA TIEN CHAT/THUOC PHONG XA, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG

XA, THUOC POC, NGUYEN LIEU POC LAM THUOC, THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC,

Mau s6 04

DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SUDUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC
CUA CO SO SAN XUAT, XUAT KHAU, NHAP KHAU

(T ngay......... dén ngay.........

*

Kinh gl
Nguyén liéu/Tén £ A ax £
z T : | So gidy ding £ A £ £ So
‘thuoc, dang bao ché, o Pon | Soluwgngton | So lwgng z So Iwgng 2 I
TT hoat chit, néng k? h.l;“ hﬁn’h, vi kho ky truéc | nhiap trong TOP & | xuét trong llrQ'ng‘ Tor}.kh‘o Mu ¢ dich
P so giay phép . £ . S0 X hao cuoi ky | sirdung
dg/ham lwgng, quy nhip khu tinh | chuyén sang ky ky hut**
cach dong géi ' '
(1) 2) 3) 4) ) (6) ) (8) ®) (10) (11)
Neinhan: , Ngay .... théng ... nam ... . .
- Nhur trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
- Lru tai co s0. (K3, ghi r8 ho tén, chitc danh déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

* Db voi bao cao dinh ky 06 thang, ngay bio cdo bit dau tir ngay 01 thang 01 dén ngay 30 thang 6 clia nim bdo cdo. P61 véi bao cdo nim,
ngdy bdo céo bat dau tu ngay 01 thang 01 dén ngdy 31 thang 12 cia ndm bao cdo. )
*#* S48 luong hao hut bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu c6, can bdo céo chi tiét.




- Laruy tai co sg;

Ghi chu:

* Bao cdo cho mdi 14n mua/nhép khau nguyén liéu lam thudc 12 duge chit giy nghlen dwoe chit hudng thin, tién chét dung fam thuc.

Miu s6 05
TEN CO SO
T
BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN/
DUOC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Ky bdo cdo: tir ngay......... dén ngay ........... )
Kinh gl
Théng tin vé thudc % A S6 lugng
N - s§ | SOnguyen t3n kho | SO MOME | 1a iho
Nong S0 $6 I nguyén ligu st Tongsé | ky truée l;hap cudi k3
do, ham | gidy ong lidu s | 99ng cho . tinp | Khawmua | d‘y
Tén nguyén | Pon vi I dane | thuocsdn | lisusw kidm nguyén tin trong ky | ‘Inbden
TT en nguy . " | Tén thubc ong € | xuit, don | dung PR lifusi | den: ... i (ngay,
lidu tinh R nguyén | ky . A nghig¢m va d sv | (ngay, :
san xuit " " vi tinh san : ung (ngay, . thing,
liéu phai | luu hé nhit xult hiw hut théin thing, nim)
KSPB | hanh | ™0™ (néu c6)* m:.m%’ niim)
6 (2) 3) (4)_ (3) (6) ) &) &) (10) an (12) 3
1. | (Tén nguyén (Tén thute 1)
ligu 1) (Tén thuoc 2)
2. | (Tén nguyén
liéu 2)
No’li rhan: , hgay .... thang .... ndm .
- Nhur trén;

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/N GUO'I DUQ'C UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chizc danh dong ddu (néu cd))

* Pbi véi bao cdo dinh ky 06 thang, ngay bédo cdo bét ddu tir ngay 01 thang 01 d&n ngay 30 thang 6 clia nim bdo co. Déi véi bio cdo nam,
ngay bao cao bét ddu tir ngay 01 thang 01 ¢én ngay 31 thang 12 clia ndm béo cdo.




A ] Miu s6 06
TEN CO SO

BAO CAO PINH KY XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN/

THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HOP CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HOP CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CHUA TIEN CHAT/
THUOC PHONG XA, NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG XA, THUOC PQC, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC,
THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG
MOT SO NGANH, LINH VUC CUA CU SO BAN BUON, BAN LE, CO SO TO CHUC CHUOI NHA THUOC

(Kp bdo cdo tie ngay.........dén ngay........ ) '

Kinh gtfic.coveeineinecennenne,
Tén thudc, dang g
bao ché, hoat chat, D S6 cong sé1 tdn | sé1 1 0 S6
pr | nongdd/ham | Nudesin 00| vancho | o) LT | SO SIVE | Téng WO | Tdn kho | lrgng | Ghi
lwong, quy cach xuét M phép mua oKy truge anap 50 xuat cudi ky hao chi
c ook X tinh chuyén sang | trong ky trong
déng goi, sd gidy trong nwéc Y & & 1 hut
ding ky lwu hanh : Y
¢y 2) 3) “4) ) (6) () (8) 9) (19 an | {12
Noinhgn: , ngay ... thdng ... ndm ...
- Nhu trén; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- L tai €0 0. (Ky, ghi & ho tén, chitc danh déng ddu (néu cd))
Ghi chu:

- Co s& t6 chirc chudi nha thubc 14p bao céo, glri cc co quan theo quy dinh tai khoan 2 Diu 35 Nghj dinh nay; ddng thi, 1dp béo céo xudt,
nhap, tdn kho, sir dung cia timg nha thude thude chudi nha thude giri Uy ban nhan dén cép tinh noi c6 nha thuéc hoat déng.

- S Tugng hao hut bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu ¢6, cin bio céo chi tiét.

- Déi v8i béo céo dinh ky 06 thing, ngay béo céo bat dAu tir ngay 01 théng 01 dén ngay 30 thang 6 ciia nAm bao cdo. P4i v6i bdo cdo ndm,|
ngay béo cdo bt dau tir ngay 01 théng 01 dén ngay 31 théng 12 cua ndm béo cao.




o .
Mau s6 07
TEN CO SO

SO

BAO CAO TRONG TRU’O’NG HQP THAT THOAT NHAM LAN THU()C
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh giii..ccoceirncniirinnene.
Nguyén li¢u/Tén thube, dang Sé lugng -
TT bao ché, hoat chit, ndng do/ Pon vi tinh thﬁf thoat, Ly do Bién phap xit ly Ghi chad
ham lugng, quy cidch déng gdi nham lan '

(1) 2) 3) (4) (5) (6) (7
Noi nhin: e , ngay ... thdng .... ndm .
- Nhur trén; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUUI DUQC 11)'% QUYEN
- Uy ban nhan dén cip tinh noi co s&

dat dia diém kinh doanh;

(Ky, ghi ro ho tén, chuc danh dong ddu (néu cé))

- 'Luu tal co sd.

Ghi chu:
*) Thuoc phai kiém soét dic bn;t quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 cha Nghj dinh nay;

Co s& td chire chudi nha thubc lép béo cdo, gui cac co quan theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 35 cia Ngh; dinh nay; ddng thei, lap béo cao
that thoat, nhdm 14n cta timg nha thube thudc chubi nha thudc giri Uy ban nhan dén cép tinh noi cé nha thudc hoat dong.



thudc tién chét, thudc dang phdi hop chira tién chit:
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Méiu s6 08

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

...... , ngay ...

BAO CAO

thang ... ndm

Viée quan Iy cic co s& ban budn, ban 1¢ thude giy nghién,
thudc huéng thin, thudce tien chit, thuée dang phdi hop chira tién chit

KAnh E1TH: ceveoreeeeeo e seereseeeereeeeene

1. Danh sach co s& ban buén, ban 1€ thuoc gdy nghién, thubc huéng thén,

STT

Tén co s& ban
buén, ban 1é

Dia chi

Ghi chu

_ 2. Danh sach mit hang th‘uc‘)c gy nghién, thudc hudng thén, thubc tién
chat thudc dang phdi hop chira tién chat (Tinh cho ttmg co s¢ ban budn, ban 18):

STT

Tén co s&
ban budn,
ban Ié

Tén thudc, hoat chit,

ndng d6/ham lugng,
quy cach déng g6i

Tén co s&
d ‘
san xuat
thudc

Tén co so

cung ing
thude

THU TRUONG CO QUAN LAP BAO CAO

(Ky tén, dong déu)
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MAiu sb 09

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

BAO CAO ‘
Viéce nhap khiu, xuit khiu thude giy nghién, thudc huéng thip, )
thude tién chit, nguyén lidu lam thudc 1a dwoe chat giy nghién, duge chat
hwéng thin, tién chit dung lam thudc cia cic co s& trén dja ban
Quy ... ndm:.......

... thang ..

Kinh gifi: vooveeenneen. e
1. Théng tin vé viée nthdp khéu thudc gay nghién (tinh cho timg quy trong
nam):

) Tong khoi lwgng Nuée
TT Tén thuéc S@ lwrong nhdp | nguyén lif_%u (tinh theo cuit Ghi
nhip khiau | khau, don vi tinh | hoat chit dwge quy z cha

Z. khau

doi ra dang khan)

2. Thong tin vé viée xuét khiu thube ‘gdy nghién, nguyén liéu lam thubc
1a dugc chét gay nghién (tinh cho tirng quy trong nim):

TT

Tén thuoc,
nguyén liéu
lam thudc
xuat khiu

S6 lrong xuit
khau, don vi
tinh

Tong khoi lwgng .
A Nudée
nguyén lleu (tinh theo a
nhap
hoat chét dugc quy Khiu
ddi ra dang khan)

Ghi
cha

3. Thong tin vé thubc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chét dugc
nh4p khiu trong nim (sb lieu duge tdng hop tir béo cdo cla co s& nhap khiu):

e £ Khoi ltrg’:ng Khoti lrgng
% So So hoat chat X %
So lwgng lwone | lwon dwoe au Ton | hoat chit dwge
ton kho g i poequy kho quy déira
~ | Pon e nhip | xuat | déiradang £ .
Tén . ky bao z cudi dang khan Ghi
TT £ vi . . khiu | trong khan Ny .
thube | , cdo truée . . ky twong ing véi | cha
tinh 2 trong ky twong dng :
chuyén Ny : o K bio s0 lwong t6n
ky bao | bio Vi §0 ,
sang . A £ cao kho cuoi ky
cao cdo | hrong xuat L
s bao cdo
trong ky :
M 3 | G (4) ) (6) ©) (8) ©) (10)
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4. Théng tin vé& thubc gdy nghién, thubc huéng than, thudc t1en chit,
nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chét gay nghién, dugc chét hudng than, tién chat
dung lam thuoc duge xuat khiu trong nim (s 1iéu dugc tng hgp tir bdo cdo

clia co s& xuét khau)
Khoi lrong
) 4 Sé hoat chit . Khéi lrgng
S0 hrgng ] hrgng | dwge quy Ton | hoat chat dwoce
~ Py uwong £ Re
Tén Pon ton kho sin xuzat doi ra dang khp quy dbira
T thube/ vi | Mybao | Cc | khiu khan cudi dang khan Ghi
nguyén | . ° | cdo trude trong | twongimg | ky tlro’ng ung vm chn
" tinh 2 trong . oo K s
liéu chuyén Ky’ bo ky vOiso ) bao s0 lu-(rng ton
sang o bio lwrgng xuat | cdo kho cudi ky
cio | khau trong bio cio
ky
D] & | (3 4) (5) (6) () (®) &) (10)
THU TRUGNG CO QUAN LAP BAO CAO
(Ky tén, dong ddau)
Ghi chi:

- Tai ¢4t ghi chi, cin ghi 15 s6 gidy ding ky luu hanh cia thudc, nguyén liéu lam thude.
Truong hgp khdéng cé gidy ding ky luu hanh, dé nghi ghi rd théng tin thube (hoat chit, ham
lwong/méng dd, quy cach déng gbi). ) ]

- Muc 3, 4: chi thuc hién tai quy IV hang ndm véi s6 1iéu tinh tir ngay 01 thang 01 dén
ngay 31 thing 12 cia nidm bdo céo.
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Mau s6 10

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

Can ¢t Quyét dinh s6......./.... ngay ...

BIEN BAN
Hiiy thudc giy nghién, thube hwéng thin,

thude tién chit, nguyén lidu Jam thubc 12 dwoc chit giy nghién,
dugc chit hwéng thin, tidn chit dang lam thudc

.thang ... ndm

~caa(l) ...

1ap Héi ddng hiy thudc/nguyén lidu lam thude phai kiém soat dic biét

...........

I. Pai dién cac bén gom:
1. Dai dién cia co quan quan ly nha nudc c6 tham quyeén:

2. Hoi ddng huy thuc cia (1) ....gdm

3. Pon vi thyc hién viéc xu ly, tiéu hiy (néu co)
Cung chimg kién va xéc nhan viéc tiéu hiy thudc/nguyén liéu 1am thuéc

phai kiém soét dic biét............. nhu sau:
'I:en t!luoc, hoat
chat, néng d§, bam
T lwong, dang bao | S6 | Han | Ponvi S0 lwgng | S6 lwong di S6 lugng
ché, quy cich dong | 16 dung tinh |. can hiy lay mau | thwe hiy

g6i/Ten nguyén
li¢u Jam thudc

IX. Phwong tién van chuyén den noi hiry (néu cé):

I11. Pher’ng phap hiy:

IV. Cam két:

Viée hiy thube/nguyén liéu 1am thudc phai kidm soat dic biét dam bao
tusn tha ddy da cac quy dinh tai Nghi dinh 36 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap dé t6 chirc, hudng
dan thi hanh Luét Duoc va ciia phap ludt c6 lién quan vé bao vé€ mdi trudng.

@)Noi nhin:

Ghi chi:

(1) Co s& huy thube, nguyén liéu 1am thude;

....... , hgay ... thang ....

THANH PHAN THAM GIA
(Ky, ghi rd ho tén tung ngum)
Péng diu ciia co s hily thude, co sé nhén hity thube

(2) Noi nhan phai ¢6 co quan tham gia chimg kién viée hity thude, nguyén lidu lam thude.
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Maiu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG |

1. Tén co s0:

2. Pia chi:
3. Tén ngudi dai dién theo phap luat:
4. Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cta Luét Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh:
B. NQI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung ciia co s& kinh doeanh

1. Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duge sé:
‘Ngay cip:

2. Nam thanh lap:

3. Téng s6 can b, cdng nhan vién:

- 86 can bd 1a duge s§ dai hoc trd 1én:

- S5 c4n b la trung cdp duoc, cao ding duoc:

- S5 c4n b6 khac:

IX. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chét:

Co s phat ¢6 tai liéu thuyé&t minh dap img quy dinh tai Diéu 31 cla L Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s& didu va bién phap d& t5 chirc, hudng dan thi hanh Luét Duoc, phu hop vdi
ting loai hinh co s& trong ting.

2. Nhan su:
Co 5§ phai ¢6 tai liéu thuyét minh nhan sy dép tmg quy dinh tai Didu 32
cua Nghi dinh s& 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy dinh

chi tiét mot sb diéu va bién phép dé t5 chirc, huéng din thi hanh Luat Duoc,
phu hop véi timg loai hinh co s& tuong Umg.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:
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Co s6 phai xay dung quy trinh glao nhén vén chuyén va tai lidu thuyét
minh d4p tmg quy dinh tai Didu 33 cta 'Nghi dinh s6 163/2025/ND- CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét m6t s6 didu va bién phép @& t8 churc,
huéng dan thi hanh Luit Dugc, pht hop véi timg loai hinh co s& tuong tmg.

4. Quy trinh mua béan:

Co s& phai 6 tai liéu thuyét minh hoic cic quy trinh thao tac chuén thuc
hién viéc mua ban dép ¥mg quy dinh tai Piéu 34 cua Nghl dmh s&
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb diéu
va bién phap dé t6 chire, hudng dn thi hanh Lut Duge, phi hop véi timg loal
hinh co s& tirong tng.

5. Hé théng béo céo:

Co 56 phai xay dung quy trinh, hé théng béo céo dinh ky, dot xuit va tai
liéu thuyet minh dap {mg quy dinh tai Diéu 35 cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phap
dé t6 chirc, hudéng dan thi hanh Luét Dugc, phtt hop véi tung loai hinh co s&
tuong ung.

6. Quy trinh hiy thuéc:

Co s phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dép 'mg quy
dinh tai Piéu 36 ctia Nghi dinh s& 163/2025/NP-CP ' ngay 29/6/2025 cia Chinh

phil quy dinh chi tiét mét s6 didu va bién phép dé 6 chirc, hudng dén thi hanh
Luat Dugc, pht hop véi timg loai hinh co s& tuong img.

IIL. Cam két cta co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xdc
cla céc thoéng tin trong tai liéu thuyét minh.

....... , hgay .... thang .... ndm ....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIL PUQC UY QUYEN
(K, ghi ¥8 ho tén, chirc danh déng dau (néu cd)
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Miu s 12

TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUGNG THAN/TIEN CHAT DUNG
LAM THUOC/NHUONG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Nguyén liéu/Tén thude, hoat chit dang
TT | bao ché ndng d4/ham lwgng, quy cich Pon vi tinh
déng g6i, s6 GPKLH hoidic GPNK

S6 lwgng @& nghi dugce

mua/nhwgng lai Duyét Ghi chua

€9) (2) E)) 4 &)

Co s& dé nghj dugc
mua tai  cong
ty......./dugec nhuong
cho cong ty.....

(Tén co s¢) cam két sir dung thudc/nguyén liéu ding muc dich va chju trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac, hgp 1& cua cac thong
tin, gidy t& trong hd so.

Neoinhgn: L , hgay...thang...ndm... S6:.. S o HGAY ... thang.....ndm......
“Nhuten; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/ hap thugn clia oo quan quén :
- Luu tai o' s6. Ot BDITOC T . ' Pon hang nay gom....trang..... oan
NI? U %I D}J];OC: UYhQU:E}j Don hang nay c6 gid tri mt nam keé tir ngay ky ban hanh
(Ky, ghir6 hg tén, chic dan | CO QUAN CHAP THUAN
dong dau (néu cd)) (Ky tén, dong ddu)

Ghi cha: : |
Don hang mua thude sau khi duge phé duyét duge giri cho co so & nghj mua thubc 01 bén, co s& ban thude néu tai cot (5) 01 ban, co quan
chép thuén luu 01 ban.




TEN CO SO
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M2Au sb 13

BAO CAQ XUAT - NHAP - TON THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/
THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC
CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Tt ngay........ dén ngay.......... )
Kinh gl
Nguyén lieu/Tén
thuéc, dang bao . ;
A 2 ’
ché, nong do/ | 5, S0 lugng ton | - o lwgng S6lugng | Tonkho | ,x v o-
ham lugng, quy . kho ky bao n 2 & £ £ v | Tén/Dja chi .y
TT | . . e £ | VI s X nhép trong | Tong s6 | xuat trong cuoi ky . 5 Ghi chi
cach dong goi, so tinh cdo trudec ky bdo cdo 1V bio cdo | bao cdo khach hang
GDPKLH hoic chuyén sang Y
GPNK
(1) 2) 3) 4) (5) (©) (M (8) 9) (10
* Bdo cdo gui kém Don hang 56.... ngay... clia co 56 QUL ...
Noi nhin: R ngay ... thdng ..... nam .....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUGI PUQC UY QUYEN

- Luu tai co sd.

(Ky, ghi rd ho tén, chuc danh

déng déu (néu co))
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Ghi chi:

- Ky béo céo: ngay du cua ky 1a ngay két thic cia k¥ bdo céo ndp kém Don hang lién truée duge phé duyst,

- Cot (9):

+ Chi 4p dung dbi véi co so kinh doanh dugc:

+ C6 bang thong ké danh sach khach hang kém theo sé Iuong va thoi diém xudt hang tuong tng;

+ Trudmg hop 14 co s& td chirc chubi nha thubc thi néu rd tén, dja chi nha thubc trong chum nha thudc nhan thudc va thoi diém xudt hang

tuong tmg kem theo bang théng k& danh sach khach hang kém theo sb lwgng va thoi diém xuft hang twong {ng cha timg nha thude giri co quan
tiép nhan Don hang va Uy ban nhin dén cép tinh noi ¢ nha thubc hoat dong.
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Maiu s6 14

(D)o CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

DON DE NGHI
Nhuwgng lai nguyen Liéu lam thuoc Id dwot chit gy nghién,
dwge chiat huéng thin, tién chit ding lam thude

Kinh gui..ccccoeevenenen.

I. Thong tin chung
1. Téncosd:............... (1

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

I1I. Noi d de hi

. NO1 dun e nghil

J !

Cosg...(1)....... d& nghi duoc nhuong lai nguyén lidu khéng sir dung hét

sau khi san xuét cia co sd chocosd ...... 2)...... Piachi................ dé phuc
vu cho nhu cau san xuat thudc cla co sd ........ (2)....., cu thé:
STT | Tén nguyén liéu Pon vi tinh S6 lwong Ghi chii

III. Tai liéu kém theo

1. Pon hang nhuong lai nguyén lidu 1am thude 13 duoc chét giy nghién/

dugc chét huéng than/tién chit ding Jam thude.

2. B4o cdo sir dung nguyén liéu lam thubc, Bdo céo xuit - nhip - tén

nguyén liéu ciia co sé nhugng nguyén lidu kém theo ké hoach st dung nguyén
lidu cia co s& hhan nguyén liéu duoc chuyén nhuong.

IV. Cam két ciia co' s&

Chung t61 cam két ring moi thdng tin, $6 liéu dua ra tai ho so 1a hoan toan

trung thuc va hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat néu ¢6 gi sai pham.
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Kinh d& nghi B6' Y t& som xem xét va cho phép co s ....(1)... nhucmg
lai nguyén ligu 1am thube @ phuc vu nhu ciu san xuét ctia co sd.. (2)...

Xin trén trong cam on.

.oy NGAY ... thang ..... nam..... ... , hgay ..... thang ..... nam.....
CO SO NHAN CO SO NHUONG
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUATI NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUO’I BUGC Uy QUYEN N GUUI PUQC UY QUYEN
 (Ky, ghi ré ho tén, chuc danh (Ky, ghird ho tén, chuic danh
déng ddu (néu cé)) dong ddu (néu cé))
|
Ghi chu:

(1) Tén co s& nhuong.
(2) Tén co sd nhén.



Phu lye I

J AU DON, BAO CAO, DANH MUC, GIAY PHEP TRONG
JAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Méu s6 01

Don hang xuét khéau thube gay nghlen thude hudng than, thudc
tién chét, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét géy nghién,
thubc dang phéi hop c6 chira duge chét huéng than, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chit

Mau sb 02

Pon hang xuét khdu nguyén liéu lam thude 1a dugc chit gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude

Maiu sb 03

Bao cao nguyén liéu lam thubc 12 dugc chét gy nghién, dugc
chat huéng than, tién chat ding lam thudc dé san xuét thubc
xuét khiu

Mau sé 04

Pon hang xuét khiu thubc phéng xa, thubc trong danh muc
thudc, duge chét thugc danh muc chat bi cdm st dung trong
mot s6 nganh, linh vuc; thudc doc

M3Zu s 05

Pon hang xuét khiu dugc chit phéng xa; nguyén liéu 1am thudc
la chat phong xa; dugc chat trong danh muc thudce, duge chat

| thuge danh muc chét bi cAm st dung trong moét ) nganh, linh

vuc; nguyén liéu doc lam thude

Mau sb 06

Don hang xuét khdu duoc lidu thudc danh muc loai, chung loai
dugc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

Mau sb 07

Pon dé nghi xuit khiu thubc phai kiém soat dic biét khéng vi
muc dich thuong mai

Mau sé 08

Béo cdo sb lugng thudc phai kiém soat dic biét da sir dung phuc
vu kham bénh, chira bénh nhin dao

Mau sé 09

Maiu glay phép xuit khiu thudc gy nghién, thudce huorng than,
thubc tién chit

Mau sb 10

Mau gidy phép xuat khéu nguyén liéu lam thude 13 duoc chat
gy nghién, dugc cht hudng thin, tién chit ding lam thubc

Mau sb 11

Mau vin ban cho phep xuit khéu thubc dang phéi hop ¢6 chia
duoc chét giy nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chét
huéng thén, thude dang phéi hop cé chira tién chit




MAu sb 12

Mau vin ban cho phép xuit khau thubc phong xa nguyén ligu
lam thudc 13 chét phéng xa; duoc chét phdng xa; thuoc duge
chat trong danh muc thuoc duoc chit thuoc sdanh/muc chat bi
cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc; ‘thudc ‘doc; nguyén
liéu ddc 1am thude; thubc, nguyén lidu lam thuoc trir thude pha1
kiém soat dic biét T

Mau s6 13

Mau viin ban cho phep xuat khau dugc lidu, thude cd truyén

Mau sb 14

Don hang xudt khau thuoc nguyén liéu lam thude dugc phép
xudt khéu khéng cin gidy phép ciia BO Y té theo quy dinh tai
khoan 5 Piéu 60 cua Luat Duoc dbi véi co sé co nhu cAu cip

gifly phép

Mau sb 15

Pon hang nhép khau vic xin/sinh pham/thuéc héa duge chua
co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, trir thubc gay
nghién, thube hudng thin, thudc tién chét, thude - dang phéi hop
c¢6 chtra duoce chit gy nghién, thubc dang phéi hop ©6 chira
dugc chét hudng than, thude dang phéi hop c6 chira tién chét

Mausb 16

Don hang nhép khau thubc gay nghién/thubc huéng thin/thude
tién chit/thuéc dang ph01 hop c6 chita dugc chit gay
nghlen/thuoc dang phdi h()'p c6 chia duge chét _huong
than/thudc dang phdi hop 6 chira tidn chét chua cé gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Mau sb 17

Don hang nhép khau thubc duge lidw/thude cd truyén chua c6
gidy ding ky Iuru hanh thubce tai Viét Nam

Mau sb 18

Bdo céo két qua kinh doanh thudc gay nghlen/thuoc huéng
than/thudc tién chit/thude phong xa/thubc dang ph01 hop co6
chira dugc chét gy ngh1en/thuoc dang phdi hop c6 chira dugc
chét hudng than/thube dang ph01 hop c6 chita tién chat/thuoc
trong danh muc thudc, duge chét thudc danh muc chit bi cdm
trong mot sé nganh, 1inh vuc

Mau sé 19

Danh muc vic xin/sinh pham/thuoc héa duge chua co6 gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhép khéu dép tmg nhu
cau dleu tri ddc biét, trir thude géy nghién, thudc huéng thén,
thudc tién chét, thude dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét gy
nghién, thude dang phdi hop co chira dugc chit huéng thén,
thudc dang ph01 hop c6 chira tién chét

Danh muc thudc gy nghién, thudc hudng than, thude fién chét,
thudc dang phéi hop c6 chira duoc chit gay nghién, thudc dang

Mau s6 20 | phdi hop c6 chira duge chit “huéng thin, thudc dang phéi hop
c6 chira tién chét chua c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét
Nam d& nghi nhap khiu dap ung nhu cau dleu tri déc biét
o Danh muc thude duoc lidw/thude ¢b truyén chua c6 gidy dang
Mau s6 21

ky Tuu hanh thudc tai Viét Nam d@ nghi nhap khiu dap | ung nhu
cAu didu trj dic biét




Mau sé 22

Béo cdo vé viéc sir dung thude nhép khau dap img nhu cau diéu
tri diic biét

Mau sé 23

Ban cam két cia co s& san xudt, O s¢ cung cap thube nude
ngoai vé viéc dam bao chét lwong véc xin nhap khéu vao Viét
Nam

Mau sb 24

Don hang nhép khdu vic xin/sinh pham/thudc hoa duge chua
c6 gidy ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién
trg nhén dao, trix thude gdy nghién, thude hudng than, thubc
tién chét, thubc dang phéi hop c6 chira duge chat géy nghién,
thubc dang ph01 hop c6 chua dugc. chit huéng than, thuée dang
phbi hop cb chira tién chét

Mau sb 25

Don hang nhip khau thuoc gdy nghién, thudc huéng than, thubc
tién chit, thude dang phéi hop c¢6 chira duoc chit gy nghién,
thudc dang phéi hop c6 chira dugce c:hat huéng thén, thubce dang
phdi hop c6 chira tién chét chua cé gidy diang ky luw hanh thube
tai Viét Nam dé vién trg, vién tro nhan dao

Mau sb 26

Don hang nhap khau thubc duoc lidw/thube ¢b truyén chua co
gidy dang k¥ lwu hanh thubc tai Viét Nam d8 vién tro, vién trg
nhén dao

Mau sé 27

Pon dé nghi nhép khau thudc chua c6 gidy ding ky lwu hanh
thudc tai Viét Nam khéng vi muc dich thuong mai

Mau sé 28

Mau vin ban cho phép nhip khau sinh pham/thuoc duogc
heu/thuoc hoéa duge trir thude gdy nghién, thudc hudng thin,
thubc tién chét, thubc dang ph01 hop ¢o chira duge chit gay
nghién, thude dang phéi hop ¢ chira duge chét huéng thin,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chét

Mau sb 29

Malg gidy phép nhap khau thubc iy nghién, thude hréng than,
thudc tién chat

MaAu s6 30

Mau vin ban cho phép nhép khau thuoc dang phoi hop ¢ chita
dugc chét giy nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugc chét
huo'ng than, thube dang phdi hop ¢6 chnra tlen chat

Mau s6 31

Mau viin ban cho phép nhép khiu thude ¢ truyén

Mau sb 32

Mau vin ban cho phép nhip kbau thudc khong vi muc dich
thuong mai

M3u sb 33

Don hang nhdp khau thudc gay nghién, thudce huréng than, thude
t1en chit, thudc dang phéi hop ¢6 chita dugc chit gy nghién,
thude dang phéi hop c6 chira digc chit hudng thin, thude dang
phéi hop co chira tién chét c6 gidy dang ky Jwu hanh thudc tai
Viét Nam

Miu sb 34

Don hang nhip khiu thudc phéng xa, thude dde, thude trong
danh muc thude, dugc chit thude danh muc chit cim st dung
trong mdt sb nganh, linh vuce ¢ gidy ding ky luu hanh thude
tal Viét Nam




Pon hang nhip khéu nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét gly:

Mau s6 35 nghién, dugc chit hudng thin, tién chit ding 1am thude |
o Pon hang nhap khiu nguyén liéu 1am thudc 12 duge chit, bén'
Mau s6 36 | thanh pham thubc, t4 dugc, vo6 nang, trur duge chét gay nghién,,
dirgc chit huéng thin, tién chit dung lam thudc
Mau s6 37 | Bao céo sit dung nguyén lidu Jam thubc phai kiém soét dic biét
o Bao cao két qua kinh doanh thuc, ban thanh phidm thudc sin
MAu s6 38 | xuit tir nguyeén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét d& nghi
R . - nhap khau . . . :
M3u sb 39 bon dé nghi ban nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
dé san xudt, pha ché tai co s&
Miu s6 40 Mau gidy phép nhép khiu nguyén 1iéu lam thudc 13 duoc chit
gy nghién, dugce chat hudng than, tién chat dung-lam thude
M3y s& 41 Don hang nhip khAu bén thanh phim dugc lidu, dugc liéu chua
cd gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam _
My s& 42 Do*nvde nghi ban nguyén liéu 1am thubc dé san xuét, pha ché tai
CO SO |
M&u vin ban cho phép nhap khau dugc chét (trix dugc chét gay
Miu s 43 nghién, dugc chat hudng thén, tién chét dung lam thudc), ban
th?nh phﬁm' dugcrliéu, ¥a’1 dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc
tiép véi thude, chat chuin
M3u sb 44 | MAu vin ban cho phép nhip khdu dugc lidu
Danh muc nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chit, t4 duge, vo
nang, ban thanh pham thudc, ban thanh phim dugc liéu dé san
o xuit thubc theo hd so ding ky thudc di cé gidy dang ky luu
Miu 56 45 | hanh tai Viét Nam duge nhép khdu khoéng phai thyc hién cap
phép nhap khau/Nguyen liéu 1am thudc phai kiém so4t déc biét
d& san xuét thudc theo hd so dang ky thuoc a3 c6 gidy déng ky
lwu hanh tai Viét Nam phai thuc hién cdp phép nhap khiu
My sb46 Béo cao nhép khau 16 vdc xin ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét
.| Nam
Mau sb 47 BaoA céo nh.?p khau 16 thudc chua co6 giay dang ky luu hanh: |
thudc tai Viét Nam j
x % Béo cdo sit dung thubc nhap khdu chwa c¢6 gidy ding ky huu
Mauso48 |} oh tai Viét Nam
Mau 56 49 | Bdo cdo xuat khau, nhdp khau thudc, nguyén liéu lam thude
MEu sb 50 Bang cong bd thong tin thude nhdp khau st dung cho thir'

nghiém thudc trén 1am sang




MaAu sé 51

Mau viin ban cho phép nhép khau thuoc nguyén liéu lam thube
c6 han dung con lai tai thoi diém théng quan ngin hon quy dinh

Mau sb 52

Théng béo vé viéc chuyén d6i muc dich st dung dugc chét,
duoc liéu da dugc cép phép nhép khiu dé san xu4t thubc dugc
cap gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 chi dinh st dung phdng,
diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A dd duge cong bé dich
theo quy dinh ctia phép luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém
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TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

SO: .o

PON HANG XUAT 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 DUQGC CHAT
HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giti: (Tén co quan tiép nhan hé so)
Tén co s& xuét khau (bang t1eng VI8t VA HENE ANN) . trrtrreeeeeieciivise bt bssase s eseea et st sttt ettt taens

Pia chi (bing tleng Viét va tiéng Anh) ............................................................................................................................................

(Ten co s& xudt khau) kinh d& nghi (tén co quan tiép nhin hd so) xem xét . cap phép xuét khiu cac thudc sau dé
(Do theo quy dinh tai Dieu (2, ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh

phu quy dmh chi tiét mét sé diéu va bién phap dé to chuc huéng din thi hanh Luat Dugc:

Tén thube, dang| Hoat chét, i‘; E;]afhi%:gt;y‘;;u Don Sé Tén nguyén Tong s6 khéi !m;mg Tén, dia chi co | Tén, dja chi co sé
STT| bao ché, quy [ham lugng/ iy . a1 Vi liéu phai kiém nguyén li¢u phai kiém |s& san xuit - Tén nhap khiu - Tén

cach déng géi | néng dd gﬁi’%g‘;ﬁg::g)p tinh lwomg | ot dic bigt |soat dic blgt tinh ra gam | nwéc san xuit | nuwée nhip khiu

Ctra khau du dinh s& xuét khéu (ghi 16 tén sin bay, hai cang) ..........................................................................................................
Co s& xut khdu cam két chju trach nhiém trudce phap lugt vé tinh chinh xdc, hop 16 clia céc thong tin, gidy to trong hé so dé nghi
cAp phép xuat khau va cam két thuc hién theo ding cdc quy dinh cua phap luét c6 lién quan.

Neinhgn: e , ngay... thang... nam..
-Nhwtén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/N GUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi

(Ghi ¥8 ho tén, ky, dong ddu)




Ghi chu: ]

(1) Dién muc dich xuit khiu phi hop:

- Vi muc dich thwrong mai. ‘

- Tham gia tru'ng bay tai trién 18m, hdi che.

- Thir lam sang, thir trong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mAu kidm nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mAu dang ky.

(2) Dién sb Piéu cia Nghi dinh twong Ung voi hinh thic xudt khéu.
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) o ] o ] ) Miu s6 02
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doe lap - Tu do - Hanh phic

p
Sn.

‘ ~ DON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC .
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUGC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gri: (Tén Co quan tiép nhén hé so).
Tén co s& xuét khiu (bang tleng VIt VA HIENEZ ANNYviivitiriereeeeeieeeisiiee e sttt bes st ess s s asne st en st s s s st s et e e

Pia chi (bang txeng Viét va t1eng AT oot RS Rttt eee

(Ten co s& xuét khiu) kinh @& nghi (Tén Co quan tiép nhén hd so) xem xét cap phep xuit khiu cac nguyén liéu lam thudc sau
aé . (D)oo x theo quy dinh tai Dleu W(2)ee ctia Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh

phu quy c“hnh ch1 tiét mot sé didu va bién phép dé tb chuc huéng dan thi hanh Luit Duge:

STT Tén nguyén li¢u | Don vi SH Tiéu chuin | Sé glay ding ky luu hanh/ Tén, dia chi co s& san xuét| Tén, dia chi co' sé& nhap khiu -
G) tinh | lugng | chit lwrgng Sb gidy phép nhip khiu - Tén nwéc sin xuit Tén nurée nhip khiu

Cura khau du dinh s& xudt khiu (ghi r3 tén sin bay, hai -1 O O TR
Co so xuat khéau cam ket chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac, th 1é ctia cAc thdng tin, gidy to trong hd so dé nghi

cép phép xuit khau va cam két thure hién theo ding cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan.

Noinhdn: . , hgay... thdng... ndm..
- Nhu trén; NGU'O'I DAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUCH pUQC UY QUYEN

- Luu tai don vi. | (Ghird ho tén, ky, dong ddu)



Ghi c}g u: o
(1) Dién muc dich xuét khau phu hop:
- Vi muc dich thwong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hdi cho.
- Thir lam sang, thir tvong duong sinh hoe, dénh gia sinh kha dyng, 1am mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam miu ding ky.

(2) Pién s6 Didu ciia Nghi dinh twong Umg véi hinh thire xudt khéu.
(3) Trudng hop nguyén ligu 1am thude dang ban thanh phdm ¢4 chira duoc chit gay nghlen/duqc chét hwéng thin/tién chit ding Jam thude: néu 15

thanh phan duoc chit ¢6 trong ban thanh phim, dang bao ché ctia ban thanh phém, quy cdch déng g6i ciia ban thanh phim.
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- Nhu trén;
- Lwu tai co sod.

. Miu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S — Poc lap - Ty do - Hanh phic
SO
BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUGC CHAT HUGNG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC DE SAN XUAT THUOC XUAT KHAU
Kinh giti: (Tén co quan tiép nhan hé so).
- . b £ X A
Thong tin ve thuoc xuat khat;‘ l 6 $4 nguyén sé lugng Y lrgng
Nong a4, | 6 gidy | °° VI"E . ligu sit x x| tonkho nhip Ton kho
5 o thuoc | nguyen Tong so ) . 2 A
Pon ham ding 3 lidu siv dun; cho nouvén ky trwee | khau/mua | cuoi ky tinh
Tén nguyén . n luwgng ky luu san X kiem BUYCR | tinh dén: trong ky dén .....
TT > vi Tén thuoc . . xuat, dung n ligu sir : 5
ligu tinh t khi nguyén hanh don vi sin nghi¢m va dung | " (ngdy, | ... (ngay, (ngay,
xua au lign phai thubde tnh nhe | xudt h;:o hyt ’ thing, thing, thang, nim)
KSPB | tai VN ":lh;‘t 0 (néu co)* nim) niim)
(1) @ (3) (4) (5) (6) Q) ® ® (10)= @)+ (11 (12) (13)=(11)+(i2)
; )] -(10)
1. | (Tén nguyén (Tén thude 1)
ligu 1) (Tén thube 2)
2. | (Tén nguyén
liéu 2)
* Néu c6, phai bao cdo chi tiét
Noinhgn: e , ngay ..... thang ...... nam .....

NGUGI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)
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) o , o ] ) Miu s6 04
TEN CO SO XUAT KHAU . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Tu do - Hanh phic

Sé:........

. DON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MYC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC POC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan hd so)

TEN CO SO XUAL KIAU v oo eeeeeeeeeereeeeeeseeseerresaeeseeeeaneeaseaseeesenes e eeeeteeteesesteetetetaratetnnr ety an s ann s e nnn e e aen o hanetaraan e antnratrenaners

D S 1<) 0¥ LT O OO T OO PO OO OOy e OO O PP PSSO O SR O P PPN :
(Tén co so xuét khau) kinh d& nghi (tén co quan tiép nhén hd s0) xem Xxét cép phép xuit khdu céc thubc sau dé
vl theo quy dinh tai Piéu . (D)o ctia Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh

iahu quy dmh chi tiét mét sb diéu va bién phap de t6 chire, hudng dan thi hanh Luit Dugc nhu sau:

Ton thube. dane bao | HOAt et Slz_f'ﬁg’ndha"%;‘y Pon| S | Ténnguyénliéu | Tén,djachicosé | Tén,dia chico s
STT i £n tauoe, h:'g:,)g © |ham luwgng/ hép nha ’ i;chg'u vi | lwgng |phai kiem so4t dic| sén xult- Tén nwéc| nhdp khdu - Tén
che, quy cac ng en ndng do phep naap tinh | (3) bigt (4) san xuét nudc nhap khiu

(néu c0)

Co s& xuit khau cam két chiu trach nhiém trudc phép luét vé tinh chinh xé4c, hop 1& ciia céc thong tin, gidy to trong hd so
dé nghi cdp phép xuat khau va cam két thuc hién theo ding céc quy dinh cia phap luat c6 lién quan.

CO QUAN TIEP NHAN g6so L ,1gay... thdng... nim..
Chép thuén don hang xuét khiu gbm..... trang . khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van so...../.... ngay... . thang.... .cla ... NGUOI DUOC 11)'¢ QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... ndm.. (Ghi v3 ho tén, ky, déng ddu)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
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Ghi chu:
(1) Bién muc dich xuét khau phti hop:
- Vi muyc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hdi chg.
- Thtr lam sang thir twong duong sinh hoc, ddnh gid sinh kha dung, lam m&u kiém nghiém, nghlen ctru khoa hoc, 1am mau dang ky.

(2) Dlen s6 Di€u ciia Nghj dinh tuong Umg v4i hinh thie Xuft khau
(3) Pbi voi trudmg hop xuét khiu thudc trong Danh muc thube, duoc chat thude danh muyc chét bi cam sir dung trong mot s& nganh, linh vuc

theo quy dinh tai Didu 44 ctia Nghj dinh nay: phai dinh kém vin ban giai trinh v& ké hoach xuat khéu thuoc dur kién.
(4) DBéi véi thude chira duge lu;u doc ghi tén duoc 1iéu, b phan ding. Tén duge liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Pbi véi ban thanh

phim dugc liéu ghi thém dang bao ché.
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. . : . - ] 3 Méu s6 05
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: ...

PON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG XA, DU’OC CHAT TRONG DANH
MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH,
LINH VU'C, NGUYEN LIEU DOC LAM THUOC

Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

TBI CO SO KUAL KNAU 1ot eeeeeeeteee e ereeteetesseseetestesesesssrereesesessents e boseots b eaeatsesoh s mea e e b e s b T m 24 be b e84 e b e bar e ea e e e e e ben st s be st s st s saerasnes s s s an

DI GRS e .
(Tén co & Xuét khau) kinh d& nghi (tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phep xuét khdu céc nguyén liéu 1am thuéc
sau dé ... 1...... theo quy dinh tai Piéu . (2)nn cia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh

phu quy dinh chi tiét mét sb diéu va bién phép de td chirc, hudéng din thi hanh Luét Dugc:

S6 lwgng | Tiéu chuin | $6 glay ding ky luu hanh Tén co s& sin xudt - Tén co s& nhap khiu -

Tén nguyén Pon vi tinh £ £
' 4 chat lugng gjy phép nhép khiu -Tén nwéc san xuat Tén nwéc nhip khiu

STT | ™ figu (3)

1

Co s& xuit khau cam két chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh xéc, hop 1€ cta cac thong tin, giéy t& trong hd so
d& nghi cip phép xuét khau va cam két thuc hién theo ding cac quy dinh cla phap ludt ¢ lién quan.

CO QUAN TIEP NHAN HO SO e ,ngay... thang... ndm....
Chép thuin don hang xuat khéu gém..... trang... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Céng van so...../.... ngay . thang.... ndm.... cla ... NGUOI PUQC UY QUYEN

(Dia danh), ngay... thdng... nam.. (Ghi r8 ho tén, ky, dong ddu)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP



L - 14
Ghi chu: o
(1) Pién muc dich xuét khéu phu hep:
- Vi muc dich thuong mai.
- Tham gia trimg bay tai trién lam, hdi che.
- Thix lim sang, thtr trong dwong sinh hoc, dénh gid sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu ding ky.
(2) Dlen s6 Piéu ctia Nghi dinh trong g voi hinh thire xuét khéu.
(3) D01 v&i duge liéu dde gh1 ten duge heu, bd phan ding. Tén ducc liéu gom tén tleng Viét kém tén khoa hoc.
(4) Béi véi trudng hop xuét khiu dugc chét trong Danh muc thude, dwoc chat thude danh muc chét bj cAm str dung trong mt 56 nganh, linh vyrc

theo quy dinh tai Diéu 44 cua Nghi dinh nay: phai dinh kém vin ban giai trinh v& ké hoach xut khiu nguyén liéu lam thude du kién,
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MAu sb 06
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' Déc lap - Tw do - Hanh phic
So: ...
PON HANG XUAT KHAU DUQC LIEU THUQC DANH MUC LOAL,
CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HUU PHAI KIEM SOAT
_ Kinh gtri: ...
veireee (Tén co s0) ... dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xét duyét xuat khau cac duge lidu dé ...... (ghi ré muc dich
xuit khau duge liéu) sau:
. I Tén khoa hoc o z n .
Tén duge licu A LA ys n ‘e y: Tiéu chuan | Quy cach Tén co s Tén nuwée
STT | (ten tibng Vigyy | D0 Phan dung La(t::{::h) Donvitinh | Solwgng | 4t wong | déng goi sanxuAt | nhap khiu
1
2
3

Ctra khéu du dinh s& xuét khiu (ghi rd tén san bay, hai cang):

CO QUAN TIEP NHAN HO SO oy NGAY... thang... RAM......
Chép thusn don hang xuét khau gom..... trang.... NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
khoan kém theo Cong van sb...../.... ngdy.... thang.... - NGUOIDUQC UY QUYEN
nam.... cia ... o (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

(Dia danh), ngay... thang... ndm...
THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

] DONDENGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Noi ding ky ho khiu thudng tri (d8i v6i ngudi Viet Nam).....................
Chéd & hién tai (chd & tai Viét Nam):

Dién thoat

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

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

Thoi gian séng/lam viée tai nude ngoai: ...ocveveveevevveeenenne. ererreeeeereenraerrens

Trong nam 20......... , t6i/td chirc 43 xuét khiu thudc khéng vi muc dich
thuong mai céc lan cu the nhur sau (néu cd):

Lanl.Ngay nhan: .../.../20..... : Tén thubc: : sb luong: ; tri gia:
Lin 2: Ngay nhén: .../.../20...... : Tén thuéc: ;sb luong:  ; tri gi:

Kinh dé nghi ... cho phép t8i/tén t4 chirc mang ra khoi Viét Nam céc thudc
véi s6 lugng cu thé nhu sau:

TT| Tén thude Thanh phan, ham lugng Quy cach

.4
(nong dg) doéng goi S0 lugng

Tbi cam két cac thubc trén chi dugc ding dé didu tri bénh cho ban thén t6i

/(tén td chirc) cam két cac thuoc trén chi duoc ding dé didu tri bénh cho ban than
ngudi xuét canh thude (tén td chirc).

T6i xin cam doan thyc hién nghiém tic va day di cc quy dinh vé quén ly
thubc xuat khiu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t8i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat./.

(Ky, ghi ré ho tén)

Ghi chu:

Q) Uy ban nhﬁn_ din cép tinh noi cira khau lam tha tuc xuit canh hoic noi ngudi bénh dang sinh séng, tam
trd hop phép hodc noi 16 chitc dat try s6.

(2): Tén ciia ca nhin dimg don hojic to chire ¢6 thuéc xuét khiu.

(3): Ngudi 1am dom ky. Trudmg hop t& chire xin nhin thube dé s dung cho céc ca nhén thude 15 chie thi
dai dién 6 chirc ky don (d6ng déu) va kém theo danh séch ngudi sit dung thubc,
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. - Mau sb 08
TEN CO SO XUAT KHAU . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

’ Poc lap - Tu do - Hanh phic
T+ H
BAO CAO SO LUQNG THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET PA SU DUNG
‘PHUC VU KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO
Kinh glri: c.oooeniiniiiinn
Tén chuong trinh khdm bénh, chita bénh nhén dao: ............ et ar bt ee e e ———tereaaannarhaaaens evreeieeeerreereeeearaanarar—teeeeraanrabarreteaseraren
Tén thube, ham lugng/ | So gidy ez . £ - £ £
. . . =% | Pon Sé1 di | Sélwongd _ S$6 lwgng th o
STT nt’ing d(.),, dang bao ’c.hé, phép ?hap tinh‘q nohzﬁ:;)o}[:lgiﬁu ° g::ﬁg asu Héng, vo* 0 ucg'r:'glai uoc Ghi chua
quy cich déng goi khau ¢
(1) (2) 3) (4) 5 (6) (7 B=3 -6 -(D (9)
* Néu c6, cin béo céo chi tiét
Nei nhén: XAC NHAN CUA CU QUAN PHE DUYET vy NGAY........thANG... ... N0M.....
- Nhu trén; HOAT PONG KHAM BENH, NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu taj co'so. CHUA BENH NHAN PAO NGUOIPUQC UY QUYEN

(Ky tén, ddng ddu)

THU TRUONG CU QUAN
(K tén, déng ddu)
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MAiu s6 09
CO QUAN CAP PHEP Gidp phép sé: .../(1)-EXP-(2)-(3)
GIAY PHEP XUAT KHAU
(Co quan cap phép) chirng nhan:

(Tén co s& xuit khiu)

la doanh nghiép chiu su diéu chinh cia cic diéu khoan phép luét lién quan

dén céc thudc nam trong danh muc thude Céng udc ..., dugc phép xuit khiu mat
hang sau:

a/- Co s& xuét khiu:
- Tén: |
- Pija chi:

b/- M6 ta chinh xac tén va khéi luong thudc dugc xuét khiu, néu tén chung
Quéc té-INN, néu cé:

Tén thube (hoat chat ham hm'ng/nong dd), dang bao ché, quy ciach
déng goi: 56 llro'ng xuit khau (bang s0 va biang chit)
Téng khoi heong nguyén liéu lam thuéc phaz klem soat dac biét ..

c/- Co s& san xuit:

- Tén:

- Pia chi:

d/- Co s& nhap khiu:

- Tén:

- Pia chi: .

Tudn theo gidy phép nhép khéu sé: ... ngay ... cu

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang hoa s& duogc xuit qua cira khiu: ...

* Hang ho4 khéng dugc phép chuyén bang dudng biru dién.
* Gidy phép nay khéng dugc trao dbi.

* Gidy phép chi c¢6 gi tri cho mét 13n xuét khau.

* Thoi han hiéu lyce: ...

* Co s& phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé quan Iy, xuét nhap

khau fuu thong phén phédi thubc theo ludt phap ciia Viét Nam va céc Cong wde
Quéc t& ma Viét Nam tham gia.

Noi nhdn: (Dia danh), ngay ..... thdng ...... nam .....
-CS XK; THU TRUGONG CO QUAN CAP PHEP
- ..., B6 Cong an;

- ..., B9 Tai chinh;
- Chi cuc Hai quan .. ;
-Lue VT, ...
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Ghi chu:

(1) Ghi nam cap phép;

(2) Ghi ma loai thude, nguyén liéu 1am thudc furong ung:

- N: Thubc giy nghién, nguyén liéu lam thube 1a duge chat gdy nghién;

- P: Thube huéng thin, nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét hudng than;

- Pr: Thudc tién chit, txcn chat ding lam thude.

(3) Ghi ma ky hiéu sb gidy phép xuit khau, nhap khiu thube giy nghién, thubc hudng
than thubc tién chat, nguyén liéu lam thube 12 duge chét gdy nghién, dwoc chit hudng than,
tién chét dung lam thubc theo quy dinh tai M&u s6 15 Phu luc I ciia Nghi dinh nay.
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LICENSING AGENCY Licence No: .../(1)-EXP-(2)-(3)

EXPORT LICENCE

(Co quan cAp phép) hereby certifies that:
{(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to

the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:

a/- Exporter: -

- Name: ...
- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the
International Non- Proprietary Name, if any:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:
¢/- Manufacturer: '
- Name:
- Address: ...
d/ - Importer:
- Name:
- Address: ...

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of:
* The consignment may not be delivered by post '
* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Attn.

- Importer;

- Ministry of ...;

- INCB;

- LICENSING AGENCY (02 copies).

HEAD OF LICENSING AGENCY
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Ghi chu:

(1) Ghi ndm cp phép;

(2) Ghi mi Joai thuée, nguyén liéu 1am thubc trong tmg:

- N: Thube gay nghién, nguyén liéu Jam thudc 14 duoc chit gdy nghién;

- P: Thubc hurémg thén, nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chit huéng thin;

- Pr: Thudc tién chét, tién chit ding 1am thube,

(3) Ghi ma ky hiéu sb gify phép xuat khu, nhap khdu thudc gay nghién, thubc huéng
than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thubc 12 duoc chit gy nghién, dugc chit huémg thin,
tién chit dimg lam thubc theo quy dinh tai MAu sé 15 Phy Iuc I cia Nghi dinh nay.



22
Miu s6 10
CO QUAN CAP PHEP Gidp phép sé: .../(1)-EXP-(2)-(3)
GIAY PHEP XUAT KHAU
(Co quan cip phép) chirng nhén:
(Tén co s& xuat khiu)

la doanh nghiép chiu su diéu chinh ciia cic didu khoan. phap luét lién quan

dén cac thubc nim trong-danh muc thude Cong udc ..., duge phép xuit khau mat
hang sau:

- A A
a/- Co s& xuat khau:
- Tén:
- Pia chi:..

b/- Mo ta chmh xacténva khéi hrong nguyén liéu 1am thude duoc xuit khiu,
néu tén chung Quéc t&-INN, néu cé:

Tén nguyén liéu (tiéu chuin ch‘ét lirong): s6 lwong xuit khiu (bang s6

va bang chir)

¢/~ Co sé san xuit:

- Tén:

- Dia chi: ...

d/- Co s& nhip khiu:

- Tén: |

- Piachi: ... _ ,

Tuén theo gidy phép nhdp khdu sé: ... ngay ... ciia

Theo cdc diéu kién sau: .

* Hang hoa s& dugc xuét qua cira khéu: ...

* Hang hoa khéng duoc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Gidy phép nay khong duoc trao dbi.

* Gidy phép chi ¢6 gia tri cho mét 14n xuét khiu.

* Thot han hiéu lyc: ...

* Co s¢ phai thyc hién ding cac quy dinh hién hanh vé quan ly, xuit nhép

khau liru théng phan phéi thudc theo luat phap ciia Viét Nam va cic Cong udc
Quéc t& ma Viét Nam tham gia.

Noinhin: (Dia danh), ngay .... thang .... ndm ....
-CSXK; THU TRUGNG CG QUAN CAP PHEP
- ..., B Cong an;
- ..., B8 Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ._;
- Luu VT, ...
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Ghi chu:

(1) Ghi nam cip phép;

(2) Ghi mé loai thubc, nguyén liéu 1am thubc twong tmg;

-N: Thuoc gdy nghién, nguyén liu lam thudc 1a duoc chit giy nghién;

- P: Thube hurong than, nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chit huéng thin;

- Pr: Thudc tién chit, tlen chat dung lam thude.

(3) Ghi mé ky hiéu sb gidy phép xuit khiu, nhip khiu thubc gay nghién, thuée huéng
than thuéc tién chét, nguyén liéu Jam thude 1a duge chét giy nghién, dugc chit huéng thin,
tién chét ding lam thubc theo quy dinh tai MAu sb 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.
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LICENSING AGENCY Licence No: .../(1)-EXP-(2)-(3)
EXPORT LICENCE
(LICENSING AGENCY) hereby certifies that:
(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to

the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation: '

a/ Exporter:
- Name: ...
- Address: ...

b/ Exact description and amount of the substance to be exported including
the Intemational Non- Proprietary Name, if any:

Name of raw material (specification): quantity (in number-and-in-word)
¢/ Manufacturer:
- Name:
- Address: ...
d/ Importer:
- Name:
- Address: ...

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:
* The consignment will be exported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* Validity period: ... ‘

* The Licence holder is subjected to observed to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

1

Atin,

- Importer;

- Ministry of ...;

- INCB;

- Licensing Agency (02 copies).

HEAD OF LICENSING AGENCY
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Ghi chu:

(1) Ghi nam c4p phép;

(2) Ghi m loai thude, nguyén ligu 1am thubc tuong img:

- N: Thubc gay nghién, nguyén liéu lam thudc 1a duge chét gay nghién;

- P: Thube huéng thin, nguyén lidu lam thubc 13 duge chit huéng thin;

- Pr: Thube tién chét, tién cht ding Jam thuéc.

(3) Ghi mé ky hi¢u s6 gidy phép xult khiu, nhip khdu thudc gy nghién, thube huéng
thén, thube tidn chét, nguyén liéu lam thude 13 duoc chit gdy nghién, duoc chét huéng than,
tién chit dung 13m thubc theo quy dinh tai M&u sé 15 Phu luc I ctia Nghi dinh nay.
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Mau sb 11
CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: ... 1. _
V/v xuit khéu thudc thanh phim (Pia danh), ngay ... thdng ... nam...
dang phdi hop cd chita ...

Kinh giri: (Tén co s& xuit khau).

(Co quan tlep nhan h s0) nhan dugc Don hang s6 . ngéy ... cha co sd vé
viéc xuét khau thubc thanh phdm dang phédi hop c6 chira ..

L I I I I I I I I I I I I A A I I R RO N R

Can cir gidy phép nhap khdu sé ... do ..ooeovveivviecrreivnn. cip ngay
(Co quan tiép nhan h so) c¢6 ¥ kién nhu sau:
Péng y dé co s& xuit khiu thudc theo nhiing ndi dung sau:
1. Tén thubc:
Tén thude (hoat chit, ham lwq’ng/néng d4), dang bao ché, quy cach
dong géi: s6 hrong xuit khiu (bE‘ing s0 va bing chii)
* Khoi heong nguyen liéu lam thuoc phai }aem sodt ddc biét ..
2. Co s& san xuit: '
- Tén:
- Pia chi:
3. Co s& nhap khiu:
- Tén:
- Pia chi:
4. Pidu kién xuit khf’iq: ‘
* Hang hoa sé dugc xuit qua cira khau: .
* Hang hoa khong dugc phép chuyen bang dudmg buu dién.
* Gidy phép nay khong duoc trao dbi.
* Thot han hiéu luc: ...
* Co sd phai thuc hién ding cdc quy dinh hién hanh vé quan 1y, xuét nhép

khéu, lvu théng phén phdi thude theo luat phap cua Viét Nam va cac Cong ude
Quédc t& ma Viét Nam tham gia.

(Co quan cép phép) théng bao dé co sa biét va thue hién.

Noi nhan: THU TRUGNG CG QUAN CAP PHEP
- Nhar trén;

-Lau VT, ...
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LICENSING AGENCY
Number: Y ¢

EXPORT LICENCE
LICENSING AGENCY hereby certifies that:

{Name of Exporter)
Address:...

has been authorized the following exportation.

1. Product name:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:
2. Manufacturer:
- Name: ...
- Address:...
3. Importer:
- Name: ...
- Address: ...
- Import licence number ... dated ...

4. Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of; ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subjected to observe to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the

requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Atin. ' " HEAD OF LICENSING AGENCY
- Exporter;

- Importer;
- Licensing Agency (02 copies).
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TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc ldp - Tuw do - Hanh phic
Sé: .../...

Vv xuét khau thude/ (Dia danh), ngdy ... thang .... ndm ...
nguyén liéu 1am thude

Kinh gii: (Tén co s& xudt khau).

Tén co quan tiép nhén hé so nhan duge Pon hang s6 ... ngdy ... clacosd ...
Céneca...,
Tén co quan tiép nhan hé so ¢é y kién nhu sau:

Péng y @& co s& duge xuat khdu ... khoan tai Pon hang s6 ... ngay .... Pon .

hang gbém ... trang, ... khoan c6 d6ng du xac nhén cia Tén co quan tlep nhin
hé so.

Thudc/nguyén lidu lam thude chi ding dé xuét khéu theo ..., khéng Iuu hinh
tai Viét Nam. Co s¢ phai chju trdch nhiém vé chit lugng, d6 an toan va s& hitu tri
tué ctia thudc/nguyén liéu lam thudc xuit khau tai thi trrong nhap khéu.

(N1 dung quan 1y quy dinh tai Nghi dinh tuong tmg véi loai thudc, nguyén
liéu 1am thudc xuét khau).

Co s¢ phai thyc hién theo dling cic quy dinh hién hanh vé xuét nhép khiu
thudc va cac quy dinh vé duoc c6 lién quan.

Pon hang c6 gia tri ... ké tir ngay ky.
Tén co quan tiép nhan hd so thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

- NIar trén;
- Luu: VT, ...
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Certificate No.: /GP-QLD Exporting (certifying) country: Vietnam
Importing (requesting) country:

MINISTRY OF HEALTH
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM
Certificate of a Pharmaceutical Product
(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization)

Proprietary name (if applicable) and dosage form:

Active ingredient(s} and amount(s) per unit dose:

1. Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? Yes O No O
If yes, complete box A; if no, complete box B.

A

Product license holder:

Status of license holder:

Number of product license and date of issue:

Date: Date review:
The name and address of the manufacturer producing the dosage form:
Is an approved technical summary appended? Yes O No O

Is the attached product information complete and consonant with the license? Yes 0 No O  not provided O
Applicant for certificate if different from the license holder:

B
Applicant for certificate:

Legal address:
Manufacturing site’s address:
Status of applicant: Manufactures the dosage form -

Why is authorization lacking?
not required [ not requested 0 under consideration O refused O

2. Does the certifying authority arrange for the periodic inspection of the manufacturing plant in which the
dosage form is produced? . “Yes O No O

if no, proceed to question 3 .

Periodicity of routine inspections (years): At least one every three years

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes No O

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization? Yes O No O

3. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the
manufacture of the product undertaken by another party?

Yes O No O if no, explain:
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Address of certifying authority:

Drug Administration of Vietnam - Ministry of Name of authorized person:
Health

138A Giang Vo Street, Ba Dinh District,'Hanoi City,

Vietnam Signature:

Stamp and date:
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.- CONG HOA XA HOI CHUNGHIA VIETNAM  THE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
B Y té Ministry of Health

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
FREE SALE CERTIFICATE

BOQ Y TE CHUNG NHAN:
Ministry of Health of Vietnam certifies:-

Nha méy san xudt dugc pham:
The pharmaceutical manufacturer:

Pia chi:
Address:

Pugc san xuit va luu hanh trén 13nh thd Viét Nam san phém dugce sau:
Has been authorized to legally manufacture and trade in whole terntory of
Vietnam the following pharmaceutical product:

TEN THUOC . Name of product:
HOAT CHAT CHINH ~ Active ingfedient (s):
§ONG GOI Packaging:

TIEU CHUAN CHAT LUGQNG: Specification:

HAN DUNG: Shelf-life:

SO PANGKY: Registration numbér:

BAN HANH KEM THEO QUYETPINHSO:  Which was approved in the decision:

GIAY PHEP CO GIA TRIDEN NGAY: " This certificate is valid until:

Name of authorized person
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Mau s6 13
TEN CO QUAN TIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NHAN HO SO Pic lap - Tir do - Hanh phic
S6: ... /... (Dia danh), ngay ... thdng ... ndm

V/v xuét khéu dugc ligw/
thudce ¢d truyén

Kinh giri: (Tén co s& xuét khéu).

'(Tén Co quan tiép nhan) nhén duoc Pon hang s& ... ngay ... cla cosd ...
Cancu.
(Tén Co quan tiép nhén) c6 y kién nhu sau:

Dong y.dé co s& duge xuit khiu ... khoan tai Don hang s6 .. .ngay .... Don
hang gbm ... trang, ... khoan c6 déng d4u x4ac nhan ciia (Tén Co quan tiép nhan)

Co so pha1 chiu trach nhiém vé chét luong, 46 an toan cia duge lleujthuoc
cd truyen va s& hitu tri tué d6i voi thude ¢ truyen (khdéng bao gbm vi thudc cb
truyén) tai thi trudng nhap khau.

Co so pha1 thuc hién theo dung céc quy dinh hién hanh v& xuit nhap khéu
thudc, nguyén liéu 1am thudc, cac ‘quy dinh vé duge ¢d lién quan,

Co s& phai thuc hién theo dimg céc quy dinh v& Luat phong, chong bénh
truyén nhi€m va klem dich y té bién gidi va céc quy dinh khac cia phap luat (d6i
véi trudng hop xuét khiu duoc lidu).

Don hang cé gja trj .... ké tir ngay ky. _
(Tén Co quan tiép nhan) thong béo dé co s biét va thue hién.
Noi nhin: THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

- Nhar trén;
-Lwau: VT, ...



33
Mau s6 14

TEN CO SO XUAT KHAU : CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: .
PON HANG XUAT KHAU THUOCIN GUYEN LIEU LAM THUOC DU’()C PHEP XUAT KHAU KHONG CAN GIAY PHEP
THEO QUY PINH TAI KHOAN 5 PIEU 60 CUA LUAT DUQC POI1 VOI TRUONG HOP CO SO CO NHU CAU CAP GIAY PHEP

Kinh gii: ....(1).....
T B CO SO XUAL KU - - oo e et e et s et s s ass s s e ease e e s fa e e s ses s sasseasasesessaasasessesaasaesseaassaanseeanneeansranseesamtsensessanassarssrsseanssnarsnassareras

Pia Chite e e eueeeeteeeehesteseeeatteseestesessessesensieenseseeneatere et eete s et b st ea e et e r e s b e b et a e et
(Tén co s xuit khau) kinh d& nghi ...(1)..... xem xét cip phép xuét khau cac thubc/nguyén ligu 1am thubc sau:

Tén thude, dang bao ché, quy £ s S6 giﬁy ding .- . a £ Tén co' s& nhap
STT | ciach déng gm/T én nguyen ligu Iilu?gt c};%tn(s)é.h?;;] ky Iwu hanh, gidy|Pon vi tinh | So6 lweng I;an: sg sa;nxxul:a: t. khiu - Tén nuéc
Jam thude xuit khiu (2) ° ong g do phép nhip khéu i nuoe s 4 nhip khiu
1 .
2
TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO . , ngdy... thang... ndm..
Chép thuan don hang xudt khiu gdm.. trang . khoén kém theo NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Céng van sb...../.... Ngdy... théng ceha ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thdng ... ndm.. (Ghi rG ho tén, ky, dong déu)

THU TRUONG CUO QUAN TIEP NHAN HO SO

(1) Tén co quan tiép nhin hé so.
(2) Péi véi dugc liéu ghi tén dugc li¢u va bh phén dung. Tén duge lidu gom tén tleng Viét kém tén khoa hoc. Dbi véi ban thanh phim dugc liéu

ghi thém dang bao chc

(3) Pbi véi thube duge licu, thuoc cb truyén: ghi tén duge ligu, ban thanh phim dugc liéu va bg phan dung. Tén dugc ligu gbm tén tiéng Viét kém
tén khoa hoc, Déi v&i ban thanh pham duge liéu ghi thém dang bao ché,

(4) Déi véi nguyén liéu lam thudc: ghi tiéu chuén chét lugng.
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Mau s6 15

TEN CO SO NHAP KHAU | CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_— Doc lap - Tw do - Hanh phiac
SO
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC  CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH

THUOC TAI VIET NAM

Kinh giti: Tén co quan tiép nhan hd so.

(Tén co s& nhép khép) kinh @& nghi (Tén co quan tiép nhén hd 50) Xem Xét cap phép nhap }(héu céc thude (loai thude nhap khiu
(2) hodc muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém....khoan.....Diéu ....(4)... clia Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia
Chinh phtt quy dinh chi tiét mt so dieu va bién phép de to chuc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

~ A
Tén thuoc, Tén co s& s& hiru gidy phép lwu | Gid bén budn

Hoat chit .| S6 !Han |,.. 2 . .k
dang bao ché, [, = 7 Ponvi | .* _|Tiéu chuan o as Tén co sé san xuat - n K A n "
quy cdch haT qurigl tinh lwgng| dung chit hrong Chi dinh Tén nuwéc san xuit hanh trenzGlay Ch‘mg;“ha“ sin dy kien
déng gbi nong d¢ () pham dugc pham (6)

Tén co s& cung cap thude: (Chi p dung dbi véi trudng hop nhap khau thubc quy dinh tai Piéu 54 cia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khiu) cam 'két chiu trach nhiém truée phdp luat vé ngudn gbc, chit lugng cua thube dé nghi nhap khiu, tinh chinh
xéc, hop 1& cia cac thdng tin, gidy to trong ho so d€ nghi cép phép nhap khau, sit dung thudec dung muc dich va thyc hién cic quy dinh

khéac cua phap ludt c6 lién quan. |

~ TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO S ©vvs NGAY.. thing... néim.....
Chép thudn don hang nhap khau gém .... trang ... khoan NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Coéng vin sb...../...... ngdy.... thang.... ndm.... cua ..... NGUOIPUQC UY QUYEN

(Pia danh), ngay... thang... ndm... (Ky tén, dong ddu)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi cha:

(1) Thubc gdy nghién, thubc hudng than thudc tién chét, thudc dang phéi hop c6 chira dugc chét gdy nghién, thube dang phéi hop ¢6 chira ducc chét
huéng thin, thude dang phdi hop c6 chira tidn chét: 14p don hang nhip khéu theo M&u s6 16 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) Pién loai thude - nhép khau phu hop:

- C6 chita dugc chit chwa c6 glay dang ky hwu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chira dugc chit da cé gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dép tmg du nhu ciu didu trj

~ C6 chira duoc liéu chua duge sit dung 1am thude tai Viét Nam

- C6 chira duge liéu d duge str dung 1am thudc tai Viét Nam nhung chua d4p tmg dii nhu chu diéu trf

- Thuoc Danh muyc thubc hiém

- Thubc ¢6 cing tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham lwong hodc néng d9, dang bio ché vai biét duge gbe o gidy dang ky luu hanh thudc tal
Viét Nam.

(3) Pién myc dich nhép khéu phit horp

- Béap tmg nhu cau cap béach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa

- Bap ung nhu ciu diéu tri dic biét

- Lam mAu kiém nghi¢m/nghién ctru khoa hoc/thir nghi¢m lam sang/danh gid sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Péi voi thudc nhép khiu theo quy dinh tai Didu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi & thuc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai khoan 1 hodc
khodan 2 Dleu 54 cua Nghi dinh nay.

(4) Pién sb diém, khoan, Piéu ctia Nghj dinh nay tuong {ng v&i hinh thirc nhap khiu,

(5) Péi véi thude phong xa: khong yéu ciu.

(6) Chi 4p dung doi véi truc‘mg hop nhép khiu theo quy dinh ta1 Diéu 56 cia Nghj dinh nay.



Tén co s& nhap khiu (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bing tleng Viét va tleng Anh):

TEN CO SO NHAP KHAU

S ...
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic '

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

PUQC CHAT HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHU’A CO GIAY PANG KY

LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: Tén co quan tiép nhan ho so.

MAiu sb 16

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

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

(Tén co so nhép khau) kinh dé nghj (Tén co quan tiép nhan hé s0) xem xét cép phép nhép khau céc thude (loai thudc nhap khau (1)
..(3)...cia Nghj dinh sb 163/2025/NB-CP ngay 29/6/2025 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phép dé td chir, huong dén thi hanh Luat Dugc nhu sau:

hoic muc dich nhép khiu (2)) theo quy dinh tai diém..... khoan.. ..biéu ..

Tén th Hoat chét Tén én Tong s0 khoi Tiéu Tén va dia | Tén va dia Ten co s& s& hitu |Gia ban
en u?c, oat b pon| Sb " nguyq'; lwgng nguyén 2 . ichi co's& sian| chico sé glay phép luu hanh | budn
dang bao ham . ligu phai o oy iR Han | chuén { Chi ] . £ x Lk
hé ) lwone/ vi |luwgng Kid 4t ligu phai kiem din chit ldinh xuét - Tén |xudt khdu-| trén Gidy chu'ng dy kien
CN6 auy i“”""é. tinh | (4) | “ganpia |SOft ddc biét tinh g o I wéesan | Tén nuéc [nhén sin phdm duwge| (5)
cdch dong goi nong dg ac i ra gam g xuilt xuiit khiu phém - Tén nuéc

Ctra khéu du dmh s€ nhap khau (ghi r5 tén sin bay, hai cang):

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

Tén co s& cung cap thude: (chi ap dung d6i véi truong hop nhip khau thuoc theo quy dinh tai Diu 54 cia Nghj dirih nay)

(Tén co s& nhép khéu) cam ket chiu trach nhiém trudgc phap luat vé nguon gbe, chit lugng cia thudc d& nghi nhap khéu, tinh chinh
Xac, hop 1é clia c4c thdng tin, gidy t& trong hd so @& nghi cdp phép nhap khiu, sir dung thube duing muc dich va thuc hién céc quy dinh
khac cta phép luét cé lién quan.

Nei nhin:

- Tén co quan cap phép;

- Luru tal don vi

ngay...

.......

‘ thang... nam......
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIDPUQC UY QUYEN
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(Ky tén, déng ddu)

Ghi chi:

(1) Pién loai thubc nhdp khéu phu hop:

- C6 chira duge chit chwa ¢é glay dang ky luu hanh thudc tai Vlet Nam

- C6 chira dirgc chit d3 c6 gidy déng ky lwu hanh thube tai Viét Nam nhung chua dap tng di nhu ciu diéu tri

- Thude Danh muc thube hiém
- Thubc ¢6 clng tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lwong hoiic nong d6, dang bao ché véi biét duoc gbe cé gidy dang k¥ luu hanh thube tai

Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhap khéu phu hop:
- Bap g nhu cau cdp bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hu qua thién tai, tham hoa

-Dép ng nhu cAu diéu tri dic biét
- Lam méu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gid sinh kha dung/tuong dirong sinh hoc
- Pbi voi thude nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi & thudc & sir dung cho trirdng hop cu thé nao quy dinh tai khoan 1 Diéu

54 cua Nghj dinh nay.
(3) Pién sb diém, khoan, Piéu ciia Nghi dinh niy twong tng voi hinh thirc nhép khau.
(4) Giai trinh cy the ly do (kém tai liéu chimg minh) trong trudng hop sé lwvong thudc ¢& nghi nhip khiu vuot qua 150% sé luong thuc té da kinh

doanh trong ky bao céo l1en frude.
(5) Chi ap dung dbi voi truomg hop nhip khéu theo quy dinh tai Diéu 56 ctia Nghj dinh ndy.
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i . ) ] L . ) Mau s6 17
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 14p - Tw do - Hanh phuac

Sb: ...
PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM .
Kinh gtri: Tén co quan tiép nhan hd so.

(Tén co s& nhép khau) kinh @& nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cip phép nhap khau céc thudc (loai thubc nhap khau
(1) hodc muc dich nhdp khiu (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan. .....Didu ....(3) cia Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
cta Chinh phu quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap dé td chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén thubc, dang | Tén dugc li¢u {Pon| S6 |Han| Tiéu chuin | Chi Tén co s sdn xuit- | Tén co s& s¢ hitu gidy phép lwu | Gia ban buén
bao ché, quy | (4), bd phan | vi [lwong|dang| chitlweng |dinh Tén nwée sdn xuit hanh trén Gidy ching nhéan sin dy kién
cich déng géi dung (5) _|tinh phim dwgc phim (6) (7)

Tén co s& cung cap thudc: (chi ap dung d6i véi truomg hop nhap khau thuoc quy dinh tai Piéu 54 cla Nghi dinh nay).

(Tén co s& nhép khau) cam ket chiu trach nhiém trudc phap lut vé nguon gbc, chat lugng cua thudc @ nghi nhép khéu, tinh chinh
X&c, hop 1é cuia céc thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhip khiu, st dung thudc ding muc dich va thuc hién céc quy dinh
khac ctia phap luét c6 lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSC ... , ngay... thdng... ndm......
Chép thuan don hang nhap khau gdm .... trang .... khoan kém " NGUOIDAIDIEN THEO PHAP LUAT/
theo Céng véan s0...../...... ngdy.... thdng.... ndm.... cua (Tén co NGUOIPUQC UY QUYEN
quan tlep nhan hd so). (Ky tén, dong dau)

(Pia danh), ngay... thang nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi cha:

(1) Pién loai thudc nhap khau phit hop:

- C6 chira duge liéu chura dugce sir dung lam thuoc tai Viét Nam

- C6 chira dugc ligu di duge sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua ddp tmg du nhu céu didu tri

- Thuge Danh myc thude hiém

- Thude ¢6 cling tén thuong mai, thanh phin hoat chét, ham luong hodic ndng d6, dang bao ché véi biét dwge gbe cb gidy ding ky Jwu hanh thubc tai
Viét Nam,

(2) Bién muc dich nhap khéu phi hop:

- Pép tmg nhu cau cap béach cho quoc phong, an ninh, phéng, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa

- Bap img nhu cau diéu tri dac biét

- LAm méau klem nghwm/nghwn ctru khoa hqc/thu nghiém lam sang/dénh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

-bbi véi thubc nhép khiu theo quy dinh tai Didu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi r& thudc dé sir dung cho truong hop cu thé nao quy dinh tai khoan 1 hoic
khoan 2 Dxeu 54 ciia Nghj dinh nay.

(3) Pién s dlem khodn, DBiéu tai Nghi dinh tuong iing v6i hinh thir nhép khéu.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khdng cd tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nudc xudt khdu kém tén khoa hoc.

(5) B6i voi ban thanh phédm (dugc ligu, ghi dang bao ché.

(6) Dbi véi vi thudc cb truyén: khong bat bude ghi ndi dung nay.

(7) Chi 4p dung di véi truémg hop nhép khéu theo quy dinh tai Pidu 56 cuia Nghi dinh nay.



TEN CO SO NHAP KHAU

S&: ...l
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phuc

Mau s6 18

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC PHONG XA/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP
CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG

DANH MUC THUOC, DUJC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH V{'C

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhén hd so)

(Ky bdo cao: Trngay ... ...... ** den ngay R
. £ oy " £y . . $6 lrgng thudc
T(.:n thugc, haAm & pidy ding ky| D tSho l‘uq;llg $6 lvgng S6 luwgng S6 lwgng [S6 lwgng hao hut c¢dn c6 thé nhiap
_ lugmg/nf)ng d‘(), lo'gl;?f hang.x Y o’n kh uoc‘.o]r:‘ thudc nhap xuit ban | thudc bitrd| (héng, vd, hét |Tdn kho cudi| khiu tiép tir cAc
STT| dang 'bao c!w, :u a}:l, ’ lg‘l;l;' ﬁvlh l:)'cuo’l y trong ky | trong ky [vétircdc co| han ding, tidu | ky bdo cdo | don hang nhip
quy cach déng |phép nhap khau) tin tao €40 | baocho” | béocao’ | s& khac - hiiy,...)" S khéu di dwge cip
goi rwoc phép truwdc dé*
10)=(5)+
(M @ ® o] ® © ¢ ® ® & mml an
s ey NZAY... thang... ... ndam.....
Noinhan: . . .
- Nhu trén; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co s0.

NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng dau)



4]

Ghi chii:

* Néu cé, phai béo céo chi tiét trong phu lyc dinh kem: :

- C6t (6): thong tin vé thoi didm nhap va s6 lvong thubc da nhép theo timg thoi dlem (bao gbm ca trudmg hop nhip khiu va mua trong nuoc) (dinh
kém tai liéu chirng minh). ‘ . ) i o )

- COt (7): thong tin thoi diém bén, s6 luong thudce da ban theo timg thei diém bén, tén va dia chi co s¢ dd mua thude doi voi truong hop thude nhip
khau 12 thuéc gdy nghién, thubc hudng thin, thude tién chit, thubc dang phbi hop c6 chita dwoc chét gay nghién, thubc dang phdi hop ¢6 chira dugc
chat huéng thin va thubc dang phdi hop c6 chita tién chét.

- CGt (8): thong tin vé tén va dia chi co so trd lai thuoc thoi diém tra va so lugng trd lai tuong img cho timg 14n tra lai déi vai truong hop thudc nhép
khiu 14 thudc gy nghién, thubc huéng thin, thuoc tién cht, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat giy nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc
chét huéng than va thube dang phdi hop c6 chira tién chét,

- C6t (9): ly do hao hut (hong, vor, hét han ding, tiéu huy...) va khéi qung hao hyt tuong g d6i véi trudmg hop thude nhgp khiu 14 thudc gy nghién,
thuoc huéng thin, thuoc tién chat, thudc dang phbi hop co chira duge chét gay nghién, thudc dang phéi hop cé chira duge chat huéng than va thube dang

phéi hop c6 chira tién chit.

- Cot (11): c6 phu luc ghi r6 thong tin 56 gidy phép nhap khiu da duge chp con co thé sir dung dé nhép khau tiép thude, ngay hét hiéu luc cua gidy
phép, sb lugng thubc da duge clp phép, sb luong thude thyc té da nhép, sb lugng con ¢ thé duge nhap khau tiép.

** Ngay bit ddu cia ky bao cdo clia Bdo cdo két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 1a ngay két thic ciia ky béo céo clia Bao cdo két qua kinh
doanh nép kém Pon hang gin nhit duge phé duyét.
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. Méu s6 19
TEN CO SO KHAM BENH,  CHUA BENH/ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO TIEM CHUNG - Pgc 1ap - T do - Hanh phic
SO v,

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (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 gui: ... (2)...

Tén co s& kham bénh, chita bénh/co s tiém chung (3):
Pia chi:

So giudong bénh (neu co):
Dé dap img du thudc ‘phuc vu cdng tac phong va didu tri bénb, (tén co s& kham bénh, chita bénh/co s&r tiém chung) dé nghi (tén

co s& nhap khéu) nhép khéu cdc thubc sau dé cung cdp cho nhu ciu diéu trj clia co s

Tén nha san xuit -

Tén thubc, dang bao ché, Hoat chit, ham . £y e ey -
Don vi tinh So lugng Chi d;nh.. Tén nuée sin xuit

STT quy ciach déng géi lugng/nong do
i

2

(Tén co s& kham bénh, chita bénh/co s& tiém chuing) cam két sir dung céc thuoc trén diing muc dich, dang chi dinh theo céc
quy dinh hién hanh va chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viée sir dung thudc @& nghi nhap khau.
..... , hgay... thdng... ndm..
CO SO KHAM BENH CHUA BENH/CO SO' TIEM CHUNG
(Ky, ghi vd ho tén, dong ddu)

Ghi chu:
(1) Thube gdy nghién, thuoc huéng than, thuoc tién chét, thubc dang ph01 ho:p ¢é chira dugc chit gdy nghién, thubc dang phdi hgp ¢é chira duge

chét huéng than, thubc dang ph01 hop c6 chira tién chét: lap danh muc theo Miu 0 20 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) Trudmg hop co s& nhap khau 1a co s kinh doanh dugce, danh muc giti vé co s& kinh doanh dugc. Truéng ho‘p co s& nhap khiu lé co s& kham
bénh, chita bénh, danh muc giri vé co quan tiép nhan hd so kém don hang.

(3) Chi ghi tén co s& tiém ching trong tredng hop nhép khéu véc xin.
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. e o . ] ) Miu s6 20
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

,
4
0! '
................

DANH MUC 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 HUONG THAN/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Tén co s& kham bénh, chira bénh:
Pia chi:
S6 giudng bénh: | |
D& dap tmg di thude phuc vu cong tac kham chira bénh, (tén co s& kham bénh, chita bénh) dé nghi (tén co s& nhap khau) nhip
khéu cac thudc sau dé cung cap cho nhu ciu diéu tri cia co s0:

Téng s6 khoi lwgn
nguyén ligu phéi kiem |Chi dinh
sodt dic biét tinh ra gam

Tén thube, dang
STT | bao ché, quy
cach déng géi

Tén nha sin xuit -

Tén nguyén li¢u phai
Tén nuéc san xuit

Hoat chit, ham |Pon vi 1
kiem soat dic biét -

X
lwgng/néng 8¢ | tinh So lwgng

1
2
3

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung céc thude trén ding muc dich, ding chi dinh theo cic quy dinh hién hanh
va chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thude dé nghi nhap khau.
' eovy NEAY... thdng... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

Ghi chu: .
(1) Truémg hop co s& nhdp }(héu 1a co s¢ kinh doanh dugc, danh muc gti vé co s kinh doanh duge. Trudng hop co s& nhép khau 14 co s& kham
bénh, chita bénh, danh muc giri vé co quan tiép nhén ho so kém theo don hang. :



TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

So: ...
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Mau s6 21

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phic

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

Tén co s& khdam bénh, chiia bénh: ...............................................................................................................

DT o ST OO OO OO PO PP U O PP SOU P EUOU USROS PP NS
Pé dap ung du thube phuc vu cong tac khdm chifa bénh, (tén co s¢ kham bénh, chita bénh) @& nghi (t8n co s& nhap khdu) nhép

khéu céc thube sau dé cung cap cho nhu clu diéu tri clia co s

s TT

Tén thuoc, ham lhrgng, dang
bao ché, quy cich déng géi

Tén dwgec liéu,
bg phén ding (2)

Chi dinh

Pon vi tinh

$6 Iwgng

~ k
Tén co s6 san xuat -
- - A
Tén nwdc san xuat

LI D

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung cac thuoc trén ding muc dich, ding chi dmh theo cac quy dinh hién hanh
va chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thude dé nghi nhép khau, .

Ghi chu:

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

CO sO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)

(1) Trudmg hop co s nhap khiu 1 co & kinh doanh duge, danh myc giri vé co s& kinh doanh dugc. Trub'ng hop co so nhap khiu 14 co s& kham bénh,

chira bénh, danh muyc g vé co quan tiép nhan hd so kém theo Pon hang.
(2) Péi véi ban thanh pham duge liéu ghi thém dang bio ché. Tén ducc liéu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc Trudng hop khong cb tén tiéng Viét

thi ghi theo tén cuia nudc xudt khiu kém tén khoa hoc.
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i . ) ] ) ) Miu s6 22
TEN CO SO KHAM pENH, pHUA BENH/ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO TIEM CHUNG Dgc lap - Tw do - Hanh phiic
SO e
BAO CAO VE VIEC SUDUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET
Kinh gui: ... (1)......
Tén co s& kham bénh, chita bénh/co s& tiém chiung (2):
bia chi: ’
86 giudng bénh (néu cd):
Trong thai gian tir ........ dén ........... (3), (tén co s& kham bénh, chita bénh/co s¢ tiém chung)..... da sir dung cac thubc sau phuc

vu nhu cadu didu tri cua co so:

_ Nhin xét vé hidu qua ditu tri, 9
Hoat chit, ham | Ponvi | S0 lugng d4 siv Chidigh | Tén nha sin xuét - { an toan céia thudc trong trudng
lwgng/ndng 49 | tinh dung (4) tdin Tén nuwée san xuit | hep da sir dung thubc dé nghi
nhp khiu (5)

Tén thudc,
STT dang bao ché,
quy cach déng géi

—

(Tén co s& kham bénh, chita bénb/co s& ti€ém chiing) xin hoan toan chiu trach nhi¢ém vé tinh chinh xdc ciia cac thong tin trén day.

..... , ngay... thang... ndm..
CO sO KHAM BENH CHUA BENH/CO SG TIEM CHUNG
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

Ghichu:

(1) Trudmg hop co so nhap khéu 12 <o SO kinh doanh dugc, bao céo giri vé co s& kinh doanh duge. Trudng hqp co $6r nhép khiu 13 co s& khdm
bénh, chita bénh, bo cdo giri vé co quan tiép nihén ho so kém theo bon hémg

(2) Chi ghi tén co s tiém ching trong trudng hop nhap khéu véc xin.

(3) Thoi han bao céo: trong thoi han 12 thang trude thoi diém ldp Bdo cdo.

(4) DOJ véi vac xin: phai bdo cdo cy thé veé b tudi ciia dm tuong sir dung

(5) Pbi véi vic xin: khong phai bdo céo vé& hidu qua diéu tri.
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Miu s6 23
BAN CAM KET
COMMITMENT
Piam bio chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: ...(1).......
(..(2)...)
To: ...(3)......
..... (4).....
Tén co s& nhap khdu/Importer’s name:
Dia chi/Address:
Pién thoai/T elephong number Fax: Telex:

Tén co sO san xudt/co s& cung cap thudc nudc ngodi/ Manufacturer’s name/Foreign
Pharmaceutical supplier:

Pia chi/Address:
Chung t6i xin bdo ddm cac vic xin sau do chiing t6i cung ¢ép:
We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy cach déng g6i, cong dung)/(Name of vaccme/bzologtcal 1, packaging
Jorm, indications and uses)

2. (Tén vic xin, quy cach déng géi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2, packaging
Jorm, indications and uses)

- Buorc san xuét theo tiéu chuin GMP, dong thoi dat cic yéu cu vé chét lugng véc xin, sinh
pham ca co quan c6 thadm quyen tai nudc san xuit.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the quality of
vaccines and bzolog:cal products of local authorities.
- Vic xin trén hién dang dugc phép lru hanh tai nuée san xuit va duoc cAp phép lin du vao
nam:

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

Chiing t6i xin chip hanh cic luat 18 va quy dinh trong linh vuc vic xin cua nude Cong hoa xa
hoi chit nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra clia co quan c6 thAm quyén cta 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.

Ching t6i xin hoan toan chiu trich nhiém trude phip luat vé tiéu chuan chét Iuorng cla vic
Xin trén.

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

..... , hgay....thdang ... ... ndm ...
Director of Foreign Pharmaceutical Director of Manufacturer
supplier ‘
(Gidm déc co s6 cung cdp) (Gidm déc co s¢ sdn xudt)
Sign (ky, ghi ¥é ho tén) Sign (ky, ghi rd ho tén)

Ghi chii: Cam két ciia co s& san xudt va co so cung cép c6 thé 1am chung trong mdt vin ban
hodc tach thanh 2 vén ban riéng.

(1) Tén cia co quan tiép nhén hd so (bing tleng Vigt).

(2} Dia chi cua co quan tiép nhén hd so (bancr tiéng Viét).

(3) Tén ctia co quan tiép nhén hd so (bang tleng Anh).

(4) Dia chi ctia co quan tiép nhan hé so (bing tiéng Anh).



47
- . i . . ) 3 MAu sb 24
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
y S Doc lap - Ty do - Hanh phuc
L )

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

Kinh giri: Tén co quan tiép nhan hd so.

(Tén co s& nhép khau) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cip phép nhép khiu cac thube sau:

Tén thuoc, dang bao Hoat chit, ham Pon vi £ . . 2 Tén co s& san xuit — R

STT ché, quy cach déng géi lugmg!nﬁng a6 tinh S6lugng | Han dung Chi dinh Tén nwée san xuit Ghi chd
1
2
3

(Tén co s& nhép khéu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chit lugng cta thudc d¢& nghi nhap khéu, tinh
chinh xac, hop 1€ cla cac thong tin, gidy to trong héd so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thubc dung muc dich vathyc hién cac
quy dinh khéc cta phap luét co lién quan. _

TEN co QUAN TIEP NHAN HO sc ngéy... thng... ném
sb../.. ngay thang... ndm... cia (Ten co quan t1ep nhén hd s0) NGUOI Dif()’C UY QUYEN )
(Dia danh), ngay... thang... ndm.. (Ky tén; dong ddu)

THU TRUGONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi cha:
(1) Thube gay nghién, thudc hurdng than thudc tién chit, thudc dang’ ph01 hop cd chira duge chét gay nghién, thubc dang phbi hgp cé chita duge chit

hudémg than thudc dang pho1 hep co6 chira tién chét: Lép danh myc theo MAu sb 25 tai Phy luc 111 ban hanh kém theo Nghl dinh nay.
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A o ) . . i . MAus625
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
SO

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG
PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT
HUGONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA co GIAY PANG KY LUU HANH

THUOC TAI VIET NAM BE VIEN TRQ, VIEN TRQO NHAN PAO

Kinh gifi: ....ovevnnn..

Tén co s¢ nhap khau (bang tleng VIEt VA HHENE ANN) ...vioiviiiiesierisiaee et eseaecse st seee s esees et seaessese s bt ss ettt et n s
Dia chi (bing tiéng Viét va tleng F2 N oY ) 13U OO PO O U Or OO OO GO O OTRPIOOOOS

Pénghi............ xem xét cip phép nhap khiu cac thude sau:
F A . - ~ « . - A -~
A . Hoxat - Tén nguyén ligu T’ong 50 kh?l Titu Ten~ va dia |Tén va d;a‘chl jl;cn co s& s& hl‘l'll
Tén thuoc, dang | chat, |[Don £ s y.s % lugng nguyén 3 | chicosé | coséxuat | gidy phép luu hanh
£ . . So |phai kiém soat dic on e Han |chuan £ z n AP p
STT | bao ché, quy ham Vil " 5 liéu phai . x, | san xuat- | khiau-Tén trén Giay chitng
. . . wong bi¢t - Ham . diang | chat o ~ £ A 2 x
cach déng géi | lwong/ | tinh | hrone/Nang 3 kiém soat dic I Tén nwéc { nwde xuat [nhdn sin pham duge
ndng a4 ong/Nong %@ |bigt tinh ra gam 918 |san xudt (1)| khiu(?) | phim - Tén nuée
* 1
2

Ctra khiu du dinh sé& nhap khau (ghi rd tén sén bay, hai cang):............ooiviiiniine,

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trdch-nhiém truéc phap luat vé ngudn gbc, chét luong cla thube dé ngh1 nhip khiu, tinh chinh xéc,
hop 1€ cua cac théng tin, gidy to trong hd so dé ngh1 cap phép nhap khiu, sir dung thudc diing muc dich, diing ddi tuong va thuc hién cac quy
dinh khéc cta phap luéat co 1ién quan.

........ , hgay... thang... nam......
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN

" (Kytén, dong ddu) =
Ghichu:
(1), (2): Tén va dia chi cua co sd san xudt, co s& xuft khiu: phai ghi ddy du, chi tiét.
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R R . L . _ Miu s6 26
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

.
SA- )
10 ST

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

. Kinh giri: Tén co quan tiép nhan hé so.
(Tén co s& nhép khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cip phép nhép khiu cac thube sau:

Tén thudc, ham lugng, | Tén dugc ligu ) Tén & '& . k¢
STT | dang bao ché, quy cich | (tén La tinh), Pon vi tinh S lwgng Han ding Chi dinh T COSOSAN XUAL - | Ghi chi

: . s A S Tén nwéc san xuat
dong goi bd phan dung (1)

1
2

(Ten co s& nhép khau) cam két chju trach nhiém truge phap luét vé ngudn goc chét ugng cia thudc dé nghi nhap khéu, tinh
chinh xéac, hop 1€ cda cac thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cap phép nhép khau, sir dung thudc. ding muc dich va thuc hién cac

quy dinh khéac ctia phép luét ¢6 lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO
Chép thuin Don hang gom trang ... khoan kem theo Céng vin
sb../.... ngay... thing... ndm... cla .
(Dia danh) ngay... thang... ndm..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

...... , hgay... thang... ndm......
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIDPUQC UY QUYEN .
(Ky tén, dong ddu)

Ghi chu:
(1) B6i v&i ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén dugc liéu gom tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hep khong c6 tén tiéng Viét

thi ghi theo tén ctia nudc xuét khau kém t€n khoa hoc.
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. . Miu sb 27
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

, PONDENGH]
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC DICH THUONG MAI

Kmhgm beannhandan ......... (1).......

To1 1A/TENtE chitC. ...ovvvverivinreviiiene, (2)ier
Noi ding ky h¢ khau thudng tri (d6i véi ngudi Viét Nam)........cooeoeeennee.
Chd dhién tai (chd dtai VIEt Nam):.......oooviinei e,
Piénthoal........ooooiiiiiiii e e et eeenaeaeiraaaeeaas

Thoi gian séng tai Viét Nam:
Trong nam..., tdi/(tén t6 chirc) da nhap khau thudc khong vi muc dich thuong
mai cac lan cu thé nhu sau (néu co):

Lin 1: Ngay nhéan: .../.../...: Tén thube: = ;s lugng: ; tr1 gia:
LAn 2: Ngay nhén: .../.../... : Tén thubc: . s luong:  ; tri gia:

Kinh dé nghi Uy ban nhan dan cho phép t6i/(tén t6 chirc) mang vao Viét
Nam cac thuéc voi sd lugng cu thé nhir sau:

Thanh phan, - Quy cach

TT Tén thuoc ham lugng (ndng d9) déng goi

S6 lwgng

T6i cam két cac thudc trén chi dugc ding dé diéu tri bénh cho ban than tdi va
t6i xin tu chiu trach nhiém vé nguon gbc va chat hrgng cia thubc d& nghi nhap .
khéw/(tén t& chirc) cam két cac thuoc trén chi dugc ding dé dleu tri bénh cho ban
thin ngudi nhép canh thude (tén td chirc) va chiu trach nhiém v& ngudn gbc va chéit
luong cia thube @& nghi nhap khau.

T61/(Tén td chirc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va dy du cac quy dinh
vé& quan ly thudc nhap khiu khéng vi muc dich thuong mai. N&u vi pham t6i/(tén t
chic) xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat./.

(Ky, ghi ré ho tén)

(1) Uy ban nhéan dan dia phuong noi cira khéu 1am thi tuc nhédp canh hodc noi ngudi
bénh dang sinh sdng hodc tam trd hop phap hodic noi th chirc ngoai giao dit tru sd.

(2) Tén ciia ca nhén ding don hodc 16 chire ¢6 thube nhap khéu.

(3) Truomg hop t6 chire xin nhén thudc dé sir dung cho cac c4 nhén thuge td chic thi dai
dién té chirc ky don (ddng déu) va kém theo danh sach ngudi sir dung thude.
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‘ Miu sb 28
TEN CO QUAN TIEP NHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HO SO Péc lip - Tw do - Hanh phic
86: .../ e | (Pia danh), ngay .... thdng .... ndm ......

V/v nhip khéu ...

Kinhgn: Cosg ...

..(1).... nhén dugc Don hang s6 ... ngdy ... cla co s& ve viée nhip khiu .. ;

.(1).... ¢b ¥ kién nhu sau:

Dg‘”)ng y dé co sé nhap khiu ... tai Pon hang s6 ... 'ngéy .. $6 luong: ... Pon
hang gdm ... trang, ... khoan c6 déng dau xéac nhén cia ..(1).... .

Thubc nhap khéu chi duge cung g cho (Tén cac co s kham bénh, chira
bénh dé nghi nhap khau thudc dugc nép trong hd so dé nghi nhip khau) Trong
truomg hop co sé nhép khiu hoic co s& sir dung thude didu chuyén thude nhap
khéu trén cho nhu cu diéu tri dac biét cua co s¢ khac, dé& nghi thuc hién theo
huéng din tai khoan 1 Piéu 85 ctia Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét mét s didu va bién phép dé td
chitc, huéng din thi hanh Luét Duogc (2).

Céac quy dinh cu thé tuong tmg véi hinh thire nhap khau (theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP).

Co s¢ phat thuc hién ding Cac quy dinh hién hanh vé xuét nhép khéu, luu
thong phan phdi thudc va cac quy dinh vé€ duge cd lién quan.
Pon hang co giatri ....

.(1).... théng bdo dé co s& bit va thuc hién.

NI?}; nhan: THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
- Nhur trén;

-Luu: VT, ...

Ghi chu: . ‘
(1) Tén cda co quan tiep nhén hé so.

(2) Chi ép dung dbi véi trudmg hop cAp phép nhip khu dip img nhu ciu didu tri dic biét
quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay.
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' Miu sé 29
CO QUAN CAP PHEP

GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chimg nhdn cho phép nhdp khéu sé:  .../(1)-(2)-(3)

(Céng uéc théng nhét vé ...)

(Co quan ciip phép) chirng nhin:

Co so ...

1a doanh nghiép chju sy diéu chinh cva cac didu khoan phép luat lién quan dén cac
thuéc ndm trong danh muc thuge Cong uéc ..., duge phép nhip khéu mit hang sau:

a/- Co s& nhap khiu:

- Tén:...

- Pia chi:...

b/- Mb ta chinh x4c tén va sb luong thudc dugc nhép, néu tén chung Quéc té -INN
néu cé:

Tén thude (hoat chit, ham hm’ng/nong do), dang bao ché, quy cach déng

goi: s0 lwgng nhip khiu (bang SO va bang chir)

Téng khoi luwong nguyén ligu lam thuéc phai kiém sodt diic biét ..
¢/- Co s& san xuét:

k4

- Tén: ...

- Bia chi:...

d/- Co s& xuit khiu:

- Tén: ...

- Piachi:...

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang ho4 s& dugc nhap vé qua cira khiu: ...

* Hang hoé khéng duge phép chuyén bang dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng dugc trao ddi.

* Théi han hiéu luc: ...

* Gidly phép chi ¢6 gia tri cho mdt lin nhap khiu.

* Co s& phai thuc hién dung cic quy dinh hién hanh v& quan 1y, xuét nhap khéu,
Iru théng phan phéi thude theo ludt phép ciia Viét Nam va céc Céng uéde Qudc té ma
Viét Nam tham gia.

Noi nhin: ' (Dia danh), ngay ..... thdng....ndm ...
g THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
- ..., B6 Cong an;

- .., BA Tai chinh;

- Chi cyc Hai quan ...;
-Lua VT, ..
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Ghi chu:

(1) Ghi nam cép phép;

(2) Ghi ma loai thubc, nguyén liéu lam thubc tuong img;

- N: Thudc giy nghién, nguyén liéu lim thudc 13 duoc chét gy nghién;

-P: Thuoc huéng thin, nguyén liéu lam thudc 14 diroc chét hudng than;

- Pr: Thubc tién chét, tlen chat ding lam thude.

(3) Ghi ma ky hiéu sb gidy phép xuit khiu, nhip khau thubc gay nghién, thube huéng
than thuoc tién chét, nguyén ligu lam thubc 1a dugc chat gay nghién, dugc chit huéng thén,
tién chét ding lam thuoc theo quy dinh tai M#u s6 15 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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LICENSING AGENCY

IMPORT LICENCE

Certificate of official approval No. .../(1)-(2)-(3)
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that.

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs
to which the ... Convention apphes has been authorized the followmg 1mportat1on

a) Importer:

- Name:

- Address: .

b/- Exact descrlptlon and amount of the drug to be imported including the
international Non- Proprietary Name, if any: .

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:

¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ..

* Valid for one shlpment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subjected to observe to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventlons and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi,
- HEAD OF LICENSING AGENCY
- INCB;

-Licensing Agency (02 copies).

Ghi chii:

(1) Ghi nim cép phép;

(2) Ghi mi loai thudc, nguyén liéu 1am thube tuong tng;

- N: Thube gy nghién, nguyén liéu 1am thuoc 1a dugc chit gay nghién;

- P: Thubc hudmg thén, nguyén ligu lam thuoc 1 duge chat hudng than;

- Pr: Thudc tién chat, nen chit dung lam thude.

(3) Ghi mé ky hiéu s5 glay phép xuét khau, nhap khéu thube gay nghién, thude hudng thén, thude
tién chit, nguyén ligu Jam thuoc 1a duoe chit gy nghién, duge chit hudng thin, tién chat dung JamT
thudc theo quy dinh tai MAu s6 15 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dlnh nay.
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Miu s6 30
CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic
86:... /... .
V/v nhap khau thuéc thanh phim (Pia danh), ngay ... thang ... ndm
dang phdi hop c6 chira ...

Kinh gii: Coséd ...

-.(Co quan cap phép) nhan dugc Don hang sd ... ngay ... cla co sd vé viée
nhap khau thudc thanh phim dang phéi hop c6 chia ducrc chit gay nghlen/thuoc

dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng than/thude dang phéi hop c6 chira tién
chét;

Cancya...,

...(Co quan cdp phép) cb ¥ kién nhu sau:

Pong y dé co s& nhap khau thudc theo nhiing ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thudc (hoat chit, ham lugng/ndng d6), dang bao ché, quy cach déng goi
2. S6 lwgng: (bing s6 va bing chiy)

Téng khéi lugng nguyén liéu lam thubc phai kiém so4t dic biét:

3. Co s& san xuit:

- Tén: ...

- Pia chi:...

4. Co s& xuat khiu:

- Tén: ...

- Pia chi:...

5. Diéu kién nhip khiu:

- Hang s€ dugc nhip vé qua cua khéu: ...

- Hang hoa khéng dugc phép chuyén bing dudng buu dién.

- Gidy phép nay khéng dugc trao déi.

- Gidy phép c6 hiéu luc: ...

- Co s¢ phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé quan ly, xuit nhép

khu, lru thoéng phén phéi thudc theo lujt phap cia Viét Nam va cac Cong udc
Quéc t& ma Viét Nam tham gia.

...(Co quan cap phép) thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhgn: THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

veey

- Luu: VT, ..
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Mau s6 31

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: .../
V/v nhap khau ...

....... , hgay ... thdng ... ndm

Kinh gii: Cosé ...
(Pia chi co s6)

..(1).... nhéan dugc Pon hang s6 ............. NEAY .o.vevvvreereennns cia co SO vé
VIEC NIADP KDAU ..ottt ettt st ;)
CAN G .ottt ess e st e sse e s s e ee e s taa s st s st s s abs s s esesaeasssessnsasiorssssones ,

...(1)...c6 y kién nhu sau:

Dong y dé co so nhap khau ............ tai Don hang s6 ... NEAY ....vvvecrernnne So
lugng: .............. Pon hang gébm ............. trang, ....ccceccerreeenne khoan c6 déng dau

xac nhén cua ...(1)....

Co so phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé& xuit nhap khau hru
thang phan phéi thudc va cac quy dinh vé duge c6 lién quan.

Pon hang cé giatri ....

...(1)...théng bao dé co s& biét va thuc hién.

ng; nhin: THU TRUONG CUA CO QUAN TIEP NHAN HO SO
- Nhur irén;

- Luu: VT, ...

Ghi chi:
(1) Tén cta co quan tiép nhan hé so.
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Mau s6 32

. TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

- Déc 1ap - Ty do - Hanh phac

Sa: ...

Vv nhap khiu thudc khéng vi muc dich (Pia danh), ngay ... thang ... ndm ...
thuong mai’ ' '

Kinh gii: ...

..(1).... nhan duoc Vin'thu s§ ... ngay : . cia-(tén to. chuc c4nhan dé nghl
cip phép nhép khéu) va céc tai lidu kém theo vé& viéc nhan .. S

Cancar...,
.(1).... cby kién nhu sau:

1. Pong Y dé (tén t chirc, ca nhan d& nghi cp phép nhap khau) nhip khu
.. thudc, cu thé nhu sau:

TT Tén thude Hoat chit, thanh phan, S6 hwom
ham lwgng ng
1
2
3
2o )i
..(1).... thdng bao dé ... biét va thuc hién./.
Noi nhin: THU TRUGNG CG QUAN
- Nhu trén;
-Lwu VT, ...
Ghi chi;

(1) Tén cia co quan tié_p nhén hé so; '
(2) Cac quy dinh cuy thé tuong Umg vdi tirng loai thude nhip khau.



58

. . ) \ ' e . . ) Maiu s6 33
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

SG: ..l

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

Kinh gifi: ............

Tén co s& nhép khau (bing tleng VIBE VA HENG ADN) . ovooioeriseii st eeseseeseseseses e ses s bt st s e res e

Dia chi (bing tleng VIBE VA HENE AN cvotiee v rereecieceecor sttt as e bbb e bbb bbbt
(Co s¢ nhédp khau) kinh dé nghi ........ cp phép nhdp khiu thubc giy nghlgan/thuoc hudng thén/thudc tién chat/thuoc dang ph01 hop cé

chira dugc chit gdy nghién/thudc dang ph01 hgp ¢o chu'a dugc chét huéng thin/thude dang phéi hgp cé chtra dugc chat tién chit c6 gidy ding
ky luu hanh sau:

Tén thube, |Hoat chit,

s6 gidy | Pon ] Tén dwge chat gay Tong khoi luq’ng chit giy |Tén va dia chi[Tén va dia chi co
. SO nghién, dquc chit nghlen, dm;rc chit hwémg |co s& sin xuidt| s& xuit khiu- | Ghi

STT dang bao ché, ham dang ky | vi
quy cich luqng/ Iy l%énh tinh lwgng | hwéng thin, tién chat thén, tién chAt ding lam | - Tén nwéc | Tén nuéc xuit | cha
dong g6i nong dQ diang 132m thube thuéc) (quy ra gam) san xuit (*) khéu {*)

Cira khéu du dinh sé& nhéap khédu (ghi r3 tén sdn bay, hai cang).
(Tén co s& nhép khau) cam két chju trdch nhiém trudge phap ludt vé ngudn géc, chét lugng cia thubc dé nghl nhap kbiu, tinh chinh x4c,

hop 1€ cua céc thong tin, gidy to trong hé so dé nghi cap phép nhép khau, st dung thubc ding muc dich, dung dé6i tucmg va thyc hién cdc quy
dinh khéc cta phép [uét c6 lién quan.
e ,ngay... thdng... ndm....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGQC UY QUYEN
(Ghi rd hp tén, ky, dong ddu)

Ghi chu:
(*) Tén va dia chi cia co 50 san xudt, co s& xudt khau: phai ghi day du, chi tiét.
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i . ] L . ) Mau sb 34
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
: Ddc lap - Tw do - Hanh phic

S&: i

DON HANG NHAP KHAU THUOC DOC/T HUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUO'C CHAT THUOC DANH MyC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan hé so)

TEN CO SG TRADP KNMAUL....1oeeeiriveeres e ee e as s s b b8R8 bR b R

T o) ) £ OO O TP T T P PP ST s TP T P R PR E SO PRI EROLS
(Co s& nhap khau) kinh de nghi (Tén co quan tlep nhan hd so) xét duyét cho nhép khéu thuoc doc/thudc trong danh myc thubc, duge

chét thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét s nganh, {inh vue/thubc phéng xa c6 gidy ding ky luuhanh tai Vigt Nam sau:

n £ n A 1iml 1a . , e . S6 luvng Tén co sé sidn
Tén thuoc, dang biao | Tén nguyén ligu lam thudc | S6 gidy ding| Pon vj tinh cia thudc thubc dd nghi| xuét - Tén Ghi chd

STT | 1, quy cdch déng géi| phai kiém sodt dic bigt | ky luu hanh | d& nghi nhap khiu

~ x r b
nhap khau | nwéce sin xuit

(Tén co s& nhép khau) cam két chju trach nhiém trudc phap ludt vé ngudn gc, chit lugng cia thudc de nghi nhap khéu, tinh chinh xc,
hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong hé so dé nghi cap phép nhap khiu, sir dung thubc ding muc dich, dung dbi tugng va thyc hién céc quy

dinh khac ctia phap luat ¢6 lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. ,ngay... thdng... ndm....
Chép thuan don hang nhép khéu gbm..... trang . khoan kém theo NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong vén T T ngay.... thing.... ndm.... clia (Tén co quan tiép NGUOI PUQC UY QUYEN
nhén hb s0) : (Ghi ré ho tén, ky, déng ddu)

(Dia danh), ngay... thdng... ndm..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN H(') SO
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A .l R . .. . Miu sé 35
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tw do - Hanh phic

SO i,

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUO’C CHAT GAY NGHIEN/
DUOC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: Bo Y té.

Tén doanh nghlep nhap khéu (bang tiéng Viét va tiéng Anh) .........................................................................................................................
Dia chi (bing tiéng Viét va HIEIIE AT L1 ettt ettt e e b et e ek e sk ot RS R AR S b bbbt sans e e e e s nares
(Co s¢ nhap khau) kinh ¢& nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khiu nguyén lidu lam thudc 14 dugc chét gdy nghién, dugc chit huéng thén,
tidn chét dung lam thubc sau:

S$6 gidy ding ky luu

Donvi{ Tiéu chuin hanh cia nguyén
tinh chit lwgng liéu/S6 cong vin

cdng bb (néu cb)

) Tén va dja chi co | Tén va dia chi co s&
$6 lwong | sé san xuat - Tén | xudt khiu - Tén Ghi chi

STT Tén nguyén liéul
nwée san xuit (*) | nwée xuit khiu (%)

—

Cura khiu du dinh s& nhap khéu (ghi 18 tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phép ludt vé& ngudn gbc, chit lugng cia nguyén ligu lam thudc dé nghi nhap khéu,
tinh chinh xac, hgp 1€ cta cac thong tin, gidy t trong hé so dé nghj cip phép nhép khéu, sir dung nguyén liéu dung muyc dich va thyre hién cac
quy dinh khac cia phap luét cé lién quan.

..... ,hgay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/

NGUOIPUGC UY QUYEN
(Ghi r6 ho tén, ky, dong dau)

Ghi chu:
(*) Tén va dia chi cia co s& sén xuat, co s& xudt khau: phai ghi day du, chi tiét,
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' Miu s6 36
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
— _ Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: ciiiienns

PON HANG NHAP KHAU DUQGC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC, TA DUQC, VO NANG

Kinh giti: (Tén co quan tiép nhan hd so).

(Co s& nhap khau) kinh dé nghj (Tén co quan tiép nhin hd s0) xét duyét cho nhip khau nguyén ligu lam thudc 1a dugc chat, ban
thanh pham thubc, ta duge, vénang de .......(2).... theo quy dinh tai Bieu ....(3)...cua Nghi dinh s0 163/2025/NB-CP ngay 29/6/2025

v by

ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mdt s6 dieu va bién phdp dé t churc, hudng din thi hanh Luit Dugc nhur sau:

_ So gidy ding ky luu
hanh ciia nguyén " . P
. A qen . e S6 lwgng | s z Lo ia ok A « Tén co s& sadn xuat - . .
STT Tén nguyén li¢u Pon vi tinh @) Tiéu chuan chat lwgng | ligu/So cdng vidn Tén nuéc san xuét Ghi cha

cdng bo cha nguyén
~ liéu (néu c6)

1
2

(Tén co s& nhap khé.u) cam két chju trach nhiém trudc phép lgat vé‘nguén géc, chét lugng cjxa nguyén liéu lam thubc dé nghi
nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1é cla cac thong tin, gidy t trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung nguyén liéu ding muc
dich va thuc hién céc quy dinh khac cia phép luat ¢6 lién quan. "

H
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TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO . , ngay... thang... nim.....
Chép thudn don hang nhép khéu gdm..... trang.... khoan kém theo NGUQI PAI DIEN THEQ PHAP LUAT/
Cong vin s0...../... ngdy.... thing.... ndm.... cta NGUOIPUQC UY QUYEN
(Tén co quan tiép nhan hd so) (K tén, dong diu)

. (Dia danh), ngay... rfhan‘gér ndm...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 13 duge chét gdy nghién, dugc chit huéng thin, tién chdt ding lam thude l4p Pon hang theo MAu s6 35 tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) Bién muc dich nhép khéu pht hop:

-Pélam mau klem nghiém, nghién ciru thudc

-Dé san xuat thuoc xuét khau bén thanh pham thudc xuét khéu

-Pé san xuat thuoc a3 duge cép gxay déng ky Iuu hanh thubc tai Viét Nam

- Pé san xuét thubc phuc vu yéu cau quoc phong, an ninh, dap tng nhu ciu phong,dleu tri bénh truyén nhidm thudc nhém A da duge cong bd dich
theo quy dinh cua phép lugt vé phong, chéng bénh truyén nhiém khéc phuc héu qua su cd, thién tai, tham hoa

- Lam méu klem nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/dénh gié sinh kha dung/trong duong sinh hoc

-pé san xuat pha ché dé phuc vy nhu clu didu tri tai co s& khdm bénh, chita bénh

(3) Dién s6 Piéu tai Nghi dinh turong ng voi hinh thire nhap khin

4) Thuc hién nhr sau:

- bbi véi trLI(’mg hop nhip khiu quy dinh tai Diéu 68 va Didu 70 ctia Nghi dinh nay: dinh kém vén ban ciia co s¢ nhép khéu giai trinh cu thé vé ké
hoach st dung d6i véi s& lugng duge chét, duge liéy, ban thanh phim thube, ban thanh phém duge liéu dé nghi nhap khiu.

- Péi vi trudng hop nhép khau nguyén lidu ddc 1am thudc theo quy dinh tai Diéu 66 ctia Nghi dinh nay: gidi trinh cu thé muyc dich, sé lugng nguyén
liéu d& nghj nhap khéu va cam két sir dung dimg muyc dich.
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) ) o ] _ Méiu s6 37
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
’ Poc lap - Tw do - Hanh phiic
NY P
BAO CAO SUDUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
Kinh gui: B6 Y té.
(Ky bdo cdo: tir ngay ... ** dénngay ...)
o , - F3 £ - A A A
Nha sin ‘ e oeo | leet | ngwyen | o 6 guyon ligu
Tén xuat Sg lugng cfung li¢u sir 86 lugng lugng. { Tdng sé c6 thé nhi
o nguyén ton kho £ s P nguyén . = Tén kho i
nguyén lié Pon cudi kg So lugng So lwgng | trong san | dung cho lidu bn nguyén nguyén cudi ks khau tiep
TT | liéu phai et vi b c’y nhip mua tir co' | xudt(bao | nghién cho co & li¢u bi ligu sir ba éy theo gidy
kigm sodt | "aoc | tinh | o 0t80 | khAu* | s khéc* gdmcash | ciry, etk ticu dung 0C40 | hép da
diic biét Sa?t riroe hrgng hao | kiém hay* dwgc cip
xua hut)* | nghig¢m * trudre d6*
_ (12)=(8) (13)=(5)
+(6) +
w| @ @ |@w| ® (©) ) ® ©) an | an |+ | 25 a9
(10) L (13)
(Tén
L. nguyén
liéu 1)
(Tén
2. nguyén

lidu 2)
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Noinmhgn: , ngay... thang... nam......
- Nhu trén; NGUOI1 PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co s6 : NGUOIPUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong dau)

Ghi chu:

* Néu c6, phai bao céo chi tiét trong phu luc dinh kem

- Cot (6): CO phu lyc dinh kém ghi r6 thong tin vé sb gidy ding ky luu hanh hogc s& gify phép nhép khiu nguyén lidu (néu c6), tén co sé san xudt
nguyén liéu, sb lwong nguyén liéu da nhap va thoi diém nhdp cho timg lén nhap khéu (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): C6 phy Juc dinh kém ghi 13 thong tin chi tiét vé tén va dia chi co s& dd ban nguyén liéu cho co s& nhip khau so luong nguyén li¢u da mua
tir cor s& d6 va thoi diém cla timg Jin mua d6i véi truomg hop nguyén liéu la duge chét gay nghién, dugc chét huéng than va tién chit dung Jam thube.

- C6t (8): Thong tin vé thudc thanh pham san xudt tir nguyén liéu nhap khiu, bao gom: tén thude, ndng d6/ham luong nguyén li¢u phai kiém soat ddc
biét, sb glay ding ky luu hanh hodc sb gidy phep nthép khau cia thuoc muc dich san xuat (thube luu hanh  trong nudc hay thubc chi san xuat @& xudt khiu),
don vi tinh cta thudc, tén nguyén liéu phai kiém so4t dic biét, so lugng nguyén li¢u cia timg nha san xuét khac nhau d& sir dung dé san xuét (ghi 15 thong
tin v& khidi lugng nguyén liéu bj hao hut trong qud trinh san xuat néu cd).

- C4t (9): C6 phu lyc dinh kém ghi r& thdng tin chi tiét vé vie nghlen ctru, kiém nghidm dbi véi treong hep nguyén lidu 1a dwoc chét giy nghién, duoc
chét huéng thin va tién chét diing lam thuc.

-Cot (10): Co phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé tén va dia chi cia ting co 50 dd mua nguyén li¢u tir co s&r nhép khau, sb luong nguyén lidu
d4 ban cho co s& d6 va thoi diém cua timg 14n ban dbi v6i trudng hop nguyén liéu 13 duge chit gdy nghién, dwge chit huéng than va tién chit ding lam
thubc.

- Ct (11): C6 phu lyc dinh kém ghi 13 1y do tiu huy, s6 luong tleu hiy va thoi diém tigu huy cha timg n tidu hiy d8i véi trudng hop nguyén lidu la
duge chit gdy nghién, duge chit hudng thin va txen chét dung lam thubc.

- Cot (14): Co phu luc ghi rd thong tin sb glay phep nhap khdu da duoc cap con cod the sir dung dé nhép khdu tiép nguyén ligu, ngay het hiéu lyc clia
gidy phép, s6 luong nguyén liu da dugce cip phép, sb lwgng nguyén liéu thue té da nhép, sb luong nguyén licu con 6 thé dugce nhép khau tiép.

** Ngay bat ddu clia ky bdo cdo cuia Bdo cdo st dung nguyén liéu ngp kém Don hang nay 1a ngay két thuc cua ky bao cdo clia Béo cdo st dung nguyén
liéu ndp kém Pon hang gin nhit durge phé duyét.
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A . s L . - MAu s6 38
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

— Poc ldp - Ty do - Hanh phiic
So: ...l

] ~ BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC, BAN THANH PHAM THUOC
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET BE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: Bo Y té.

(Ky bdo cdo. tir ngay ......... ¥ dén ngay ............. )
. , . So lw $6 lwgng thude| S61 '
Tén thubc, ham S6 gidy | Pon %6 lwrong tl:uéc thué?: §5infu5 ¢ b? t;;.l‘;;g m_l:gz i:: 5?525 S6 Iwgng hao hut | Tdn kho .
STT|lwong/néng 49, dang bao| dingky | vi |ton kho cudi ky trm;g ky " cor & khic trong k¥ (héng, vy, hét han| cudi ky thl
A - , ’a - r - , - ' h L) A L] * r - C ﬁ
ché, quy cdch d6ng géi | lwu hanh | tinh | bdo cdo trude bia edo (néu ¢6) bio cdo’ dung, tiéu hiy) bao cdo
: o ' - (10) = (5)
(1 @ G) (4) &) (6) (7) 8) 9) +(6)+ (N1
- - - (8)=(9)
ngii nh-(:in': o ngay.......thdng......ndm.....
) Lui: tt;];’c,‘ @ NGUOI DAIDIEN THEO PHAP LUAT/
: - NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong ddau)

Ghi chu:

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

- C6t (8): C6 phu luc dinh kém ghi 16 Danh sach chi tiét tén, dja chi khach hang, nudc xuét khiu (dbi voi thude xudt khau), sé Iugng thube mua theo
timg thi diém trong ky bdo cdo tir co s& nhap khau doi véi trudng hop nguyén ligu 1a duge chdt gay nghién, dugc chét hudng thin v tien chat ding 1am
thube (khong ap dung do6i véi thubc dang phoi hop c6 chira duge chit gay nghién, thudc dang phdi hgp cé chira duge chat hudng thin).

- Cot (9): C6 phu luc dinh kém béo cdo chi tiét vé s6 luong hao hut dbi véi timg 1y do hao hut (hong, v3, hét han dung, tidu hiy) dbi véi trudmg hop
nguyén liéu 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng thén va tién chét dung lam thude. : '

#* Ngay bit ddu ctia ky béo cdo clia Béo cdo két qua kinh doanh nop kém Don hang nay 1a ngay két thiic ciia ky bao cdo clia Bdo cdo két qua kinh
doanh ndp kém Pon hang gan nhat duge phé duyét.
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Maiu sé 39

CONG HOA XA HOI CHU NGHJIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

PON BE NGHI
Ban nguyen liéu lam thube phal ki¢ém soat dic blet
dé san xuit, pha ché tai co s& - ’

Kinh gii: (Tén co sd nhap khéu).
Tén co sd kham bénh, chitabénh: ...l
Dia chi co sd khdm bénh, chitabénh: ......................o.Ll.

Pham vi hoat d0ng clia €O SO ..oevuniiiaaiiiieiee e e e,

D& nghi (tén co s nhap khau) ban cac nguyén liéu lam thubc phai kiém soat
dic biét sau dé phuc vu san xuét, pha ché thubc tai co sé:

Lennguyén fu Tiéu chuin
TT | lam thudc phai kiém soat , Ponvitinh | S6lweng
dic biét chat luvong 1 0

Co s¢ xin cam két sit dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san xuat, pha
ché thuodc phai kieém soat dac biét tai co s& thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh. Néu vi pham, co s& xin chiu hoan toan trdch nhiém trudc phap luat.

Tai liéu kém theo:

Quy trinh san xuat, pha ché thudc c6 chita nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét dé nghi cung cap ¢6 dong dau xac nhin cua co s6.

..... , hgay... thdng... ndm......
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIDPUQC UY QUYEN
(Ky, ghi vé ho tén)
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Mau s6 40
GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chitng nhén cho phép nhdp khéu sé: AD-(2)-(3)

(Céng uéc théng nhit vé ...)

................ chung nhan:

(Tén co s& nhip khiu)

la doanh nghiép chiu su diéu chinh cia céc diéu khoan phép luat lién quan dén céc
thudc nim trong danh muc thudc Cong udc ..., duge phép nhap khéu mit hang sau:

a/ Co s& nhap khiu:

- Tén:...
- Dia chi:...

b/ M6 ta chinh xac tén va khéi lugng nguyén lidu dugce nhap, néu tén chung Québc
t6-INN, néu c6:

Tén nguyén liéu, tiéu chudn chét lugng: s luong nhap khiu (bang sb va bang chif)
¢/ Co s& sin xuit:

- Tén: ...

- DPia chi:...

d/ Co s& xuit khiu:

- Tén: ...

- DPia chi:...

Theo cde didu kién sau:

* Hang hoa s& dugc nhép v& qua cira khdu: ...

* Hang hoa khéng dugc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng dugce trao dbi.

* Théi han hiéu hre: ...

* Gidy phép chi c6 gia tri cho m6t 1an nhép khiu.

* Co s& phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh v& quan 1y, xuét nhép khiu,

luu théng phéan ph01 thudc theo ludt phap ctia Viét Nam va céc Cong uéc Québc té ma
Viét Nam tham gia.

Noinhin: (Dia danh), ngay... thang... ndm......

B THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
., Bd Cong an;

- .., B0 Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ...;

-Luu VT, ...

Ghi chu:

(1) Ghi nim cép phép;

(2) Ghi ma loai thude, nguyén liéu 1am thudc tuong tng:

- N: Thude giy nohlen nguyén liéu 1im thudc 13 dwoe chit gdy ng}nen

- P: Thube hiréng thn, nguyén liéu lam thude 14 duoc chét huéng than;

- Pr: Thudc tién chat tien chit dung lam thuéde.

(3) Ghima ky higu sb glay phép xuat khiu, nhép khéu thude dy nghién, thubc hudéng thén, thudc
tién chit, nguyén liéu jam thuoc la dugc chit gy nghién, dugc chit hurdng thin, tién chat ding lam
thudc theo quy dinh tai MAu sb 15 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy_
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IMPORT LICENCE

Certificate of official approval No. .../(1)-(2)-(3)

(Single Convention on ...) '

(Head of Licensing Agency) hereby certifies that:

(Name of Importer)

being the Enterpn se charged with the administration of the law relating to the drugs

to which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:
" a) Importer:

- Name: ...

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the substance to be imported including the
international Non- Proprietary Name, if any:

Name of the substance, packing (specification): quantity (in number and
in word)

¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

Subject to the followmg conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authonzation is not transferable

* Validity period: ..

* Valid for one shlpment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subjected to observed to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Atin. o Ha Noi,

T HEAD OF LICENSING AGENCY
- INCB;

- Licensing Agency (02 copies).

Ghi chi:

(1) Ghi nam cép phép;

(2) Ghi mi loai thudc, nguyén li¢u Jam thuéc tuong ng:

- N: Thube gy nghlen nguyén hiéu lam thudc 13 duge chit giy nghlen

- P: Thuée huéng thén, nguyén liéu Jamn thube Ja duoc chit huéng thén;

- Pr: Thude tién chat, uen chit dung Jam thudc.

(3) Ghi ma ky higu sb glay phép xuat khau, nhip kbiu thubc gay nghién, thuoc huéng thén, thudc
tién chat, nguyén lidu Jam thuoc 1a duoc chit gdy nghién, duge chit huémg than, tién chét ding lam
thudc theo quy dinh tai Mau sd 15 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Mau sb 41
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

S&: i,
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan hd so).

: (Co s& nhép khéu) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xét duyet cho nhap khéu duoc lidu, ban thanh pham dugc lidu dé
........ (1).............. theo quy dinh tai Dleu (2).eeiinnn.... clia Nghl dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét m6t sé diéu va bién phép dé to chuc huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén dugc ligu o . |iin o P .z, | Tén co s& cung cap -
N v a” LA s Tén khoa hoc |Pon vi| oz, Tiéu chuan| Tén co sé san xuat - o i . ..
STT | (tén tlt(ﬁ;l)g Viét) | Bo phin dung (tén La tinh) | tink So lwgng ch&t lwong| Tén niréc sin <udt Tén nwé’(i;:ung cap Ghi chua

i
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi o tén sin bay, hai cang):

(Tén co s¢ nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce _phép luét vé:

1. Ngudn goc, chit lugng ciia nguyén liéu lam thube d& nghi nhép khau tinh chinh x4c, hop 1é clia cac thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi
cép phép nhap khdu, st dung dugc ligwbdn thanh phdm duoc ligu dé ngh1 nhép khu ding myc dich va thyc hién céc quy dinh khéc cta phép

ludt cd lién quan.
2. Thuédc thanh phdm san xut tir duge liéu/ban thanh phdm duge lidéu nhdp khéu chi dé xuét khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).
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(TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO).
Chép thuin don hang nhép khiu gom ..... trang.... khoan kém theo
Cong vin sb...../... ngdy.... thang.... .cta (Tén co quan txep
nhén hd so)
(Dia danh), ngay... thang nam...
THU TRUGNG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(N Dlen muyc dlch nhép khiu phu hop

- Pé lam mau kiém nghi¢m, nghién ctru thubc
-Pé san xuat thudc xuit khiu

...... , ngay... thang... nam......
NGUO’I DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
N GUOI DUO'C 16)'¢ QUYEN
(KY, ghi 8 ho tén, dong diu)

- D& san xuét thubc phuc vu yéu céu qubc phong, an ninh, dép tng nhu cAu phong,dleu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A d& duoc cong bé dich theo

quy dinh ctia phép ludt ve phong, chéng bénh truyén nhidm khic phuc hiu qua sy ¢b, thién tai, thdm hoa.
- Lam mau klem nghiém/nghién ciru khoa hoc/tht nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/trong duong sinh hoc

- P& san xuét, nghién ciru san xuét thudc (d6i v6i ban thanh phim duoe lidu)

- Céc truomg hop khdc (ddi véi duge lidu)
(2) Pién s Piéu tai Nghi dinh nay tuong tmg véi hinh thirc nhép khiu

(3) Béi véi ban thanh phim dugc liéu ghi dang bao ché, tén duogc lidu bang txeng Viét va tén khoa hoc, bd phan ding, ham luong/khéi lugng clia timg

dugc liéu. Truimg hop khong cb tén tiéng Viét thi ghi tén dugc liéu ciia nude xult khau.

(4) Chi y€u cdu trong trudng hep nhap khdu duge liéu, bén thanh pham duoc liéu quy dinh tai Dleu 72 cua Nghi dinh nay.
(5) Chi yéu cAu trong trudmg hop nhép khéu dugec liéu, ban thanh phdm dugc lidu quy dinh tai Biéu 70 cta Nghi dinh nay.
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Mau sb 42
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Tw do - Hanh phice

PON PE NGHI
Ban nguyén liéu lam thude dé san xuit, pha ché tai co s&

Kinh giri: (tén co s& nhap khu).

Tén co sd kham bénh, chtabénh: ..........oovviiiiiiiiil,
Pia chi co s& kham bénh, chttabénh: ...l
Pham vi hoat dng cla cos0: ...ooviviiiiiii i

pé nghi (tén co s& nhép khiu) ban cic nguyén liéu lam thudc sau dé san
| xuit, pha ché thubc tai co sé:

oA A
Tén nguyén liéu Tiéu chuan

TT lam thube chit lvong

Domn vi tinh S6 lwgng

Co s& xin cam két sir dung nguyén lidu dung muc dich. Viéc san xuét, pha
ché thudc tai co s& thue hién theo ding cac quy dinh hién hanh. Néu vi pham,
co s& xin chiu hoan toan trach nhiém trudce phap huét.

Tai liéu kém theo:
| Quy trinh san xuét, pha ché thubc cé chia nguyén ligu lam thudc d& nghi
cung cip c6 dong diu xac nhan cia co sd.

..... , hgay... thang... ndm......
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén)



72
M3iu sb 43

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Pdc 1ap - Tu do - Hanh phie
84: .. (Dia danh), ngay ... thang ....ndm
V/v nhép khiu nguyen lleu lam
thubc dé .

- Kinh gti: Coso ...
(Tén co quan tiép nhan hé so) nhan dugc Dcm hang s6 ... ngay ... clia co s&
vé viéc nhap khéu nguyén liéu lam thubc dé .
Can cut ey
(Tén co quan tiép nhin hd so) ¢ ¥ kién nhu sau:

Chua ddng v dé co s nhép khiu khoan sé ... tai Don hang s ... ngay ...,
ly do: .....

. Pdng y dé co so nhap khéu ... khoan tai Pon hang sb . . ngay ... Don hang
gom ... trang, ... khoan c6 déng déu xac nhén cia (Tén co quan tlep nhan hd so).

Co s& phai thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé xuét nhap khu
thudc, nguyén lidu lam thudé va céc quy dinh vé& duoc c6 lién quan.

(Cac quy dinh cu thé tuong img véi timg hinh thirc nhap khéu).
Don hang cé gia tri ....

(Tén co quan tiép nhan ho so) thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: THU TRUOGNG CUA CO QUAN TIEP

- Nhu trén; NHAN HO SO
- Luu: VT, ... :
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Mau sé 44
TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Dée lap - Ty do - Hanh phiic
S - (Dia danh), ngay ... thdng ... ndm

V/v nhép khéu dugc lidu dé ...

Kinh gii: Coso ...
(Pia chi)
(Tén Co quan tiép nhan) nhén dugc Pon hang sb ... ngdy ... cla co sd vé
viéc nhap khau duge lidu dé .. ;
Cancur...,
(Tén Co quan tiép nh4n) c¢6 y kién nhwr sau:

Chua ddng ¥ dé co s& nhap khéu khoan sé ... tai Pon hang s6 ... ngay ...,
ly do: .. , '
_ Déngy dé co s¢ nhap khau ... khoan tai Pon hang s6 ... ngay ... Don hang
gom ... trang, ... khodn c6 dong dau xéc nhén cua (Tén Co quan tiép nhén).
Co sd phai thue hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé xuit nhap khiu
thuoc nguyén liéu 1am thubc, cac quy dinh vé dugc c6 lién quan va cac quy dinh

* vé Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va kidm dich y té bién gidi va cac quy
dinh khac cia phap luat.

Pon hangco giatn ....

(Tén Co quan tiép nhén) thong béo dé co s& biét va thuc hién.

- Nhur trén;
-Luu: VT, ...

Noinhgn: THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
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DANHMUC®
Nguyén liéu lam thude 12 duge chat, ta dugc, vé nang, ban thanh pham thube, ban thanh phim dwoc lidu
d5 sin xuit thude theo hé so ding ky thudc da c6 gidy ding ky luwu hanh tai Viét Nam duge nhip khiu
khong phai thue hién cap phép nhip khiu @/Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét dé sén xuit thudc
theo hd so diing ky thudc di ¢6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam phai thye hign cap [;hép nhip khiu @

Mau s 45

S6 gidy din Higu lye giay Tén nguyen Tiéu chudn
L & ding ky hru | li¢u lam thube £, ” Tén co s& san Pia chi co sé san xuit | Tén nuwéc sin xuit
STT | ky luu hanh hanh thud dwoe cong bé chat lugng ctia it . e PR R
thude ' udc QC(cso)ng 0 nguyén liu (6) xuit nguyén li¢u nguycn ligu (7) nguyén liéu
I.
2.

Ghicha:

(1): Co s& nhap khiu nguyén liéu lam thube, co s&r sin xudt thudc duge nhap khiu nguyén liéu theo théng tin tai Danh muc d¢é s dung ding muc
dich theo quy dinh hién hanh. '

(2): Ap dung ddi véi Danh muc nguyén liéu lam thude dugc nhap khau khong phai thue hién viéc cAp phép nhép khéu.

(3): Ap dung déi véi Danh muc nguyén liéu lam thude phai kiém soat ddc bigt phai thuc hign viéc cip phép nhap khiu.

(4): Trudmg hop thudc diing d& cong bé nguyén li¢u c6 van ban gia han, duy tri hiéu lyc sé gidy dang ky luu hanh ma higu lyc méi nay chua duge
cip nhét tai Danh muc duge B Y t€ cong bo thi higu luc tai ¢t (4) dugce phép ty dong ap dung theo higu lyc méi.

(5): Tén nguyén liéu lam thuéc c6 thé 1a tén chung quéc té (INN) hogc theo tén theo danh phap Viét Nam va cé thé kém theo tén thuong mai.

(6): Déi v6i nguyén liéu lam thudc 4p dung tiéu chudn duge dién, co s& nhip khdu duge phép nhdp khiu nguyén ligu o6 tiéu chuin chét luong cap
nhat hon (ndm ban hanh mdi hon hoédc sb phién ban dugc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chét lugng céng bo 1a USP 30/BP 2012, co s& duge phép
nhép khau nguyén liéu c6 tiéu chuan chat luong USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(7): Chi 4p dung déi voi nguyén ligu 1a duge chét gay nghién, dugc chét huéng thén, tién chét dung lam thudc.
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M32u s6 46
TEN CO SO NBAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

—_ Poc lap - Ty do - Hanh phic

SO e
BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN CO GIAY DANG KY LUU BANH TAI VIET NAM
Kinh gui: '

-BoY & , :
- Vién kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh phdm y té.

1. Tén va dia chi co s& nhép khéu:
2. Thong tin vé ngudi 1ap bao céo:
-Ho vatén

- Sé dién thoai lién hé:
(Co s nhap khdu) béo cdo vé sb lugng thudc c6 gidy déng ky hwu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 81 cua Nghj dinh

s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé tb chirc, hudng dén thi hanh Luit Dugc nhu sau:

Théng tin vé gidy ding ky Iuu
Tén vic xin Tén Tén co s¢ I B TI}M $6 16 Iigiy llrsqig Cira Ng%xiy
cn 111, A K K - , . 2
dang bao ché, Do:n o ‘scr‘san cung cip, So giay d‘ang ky Ngay cip ﬂle.m san | xuit, nhép kh?u miu
N vi xuat, X luvu hanh . nhip A % nhip . %
quy ciach . . nudc xuat . e phép - Ngay Z xuit { han khau % kiem
a6 ‘s tinh | nwéc san Kkhiu va/hodce s0 gidy hét hitu hrc khau din 1) khau dinh
ong got xuft phép nhip khiu o g !
. ) ] ] vy NAY... thdng... ndm......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAl DIEN THEO PHAP LUAT/
' NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
Ghi chu: :

(1) S§ lugng thudc nhdp khiu cén ghi oy thé cho timg 16 thude
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Mau sb 47
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S&: v,
BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh gui:
-BoYt; .
- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y & (1);
- Co quan cip phép nhép khiu.
1. Tén va dia chi co sd nhép khiu:
2. Théng tin vé ngudi 14p béo céo:
-Ho vatén

- Sb dién thoai lién hé: :
(Co s& nhap khiu) bo cdo vé sb luong thuoc dugce nhép khéu theo hinh thic gidy phép nhép khau chua c6 glay déng ky luu hanh tai Viét Nam

theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 81 ctia Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé td

chire, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:
- -3 - . A L . A X
Tén thubc, Ténxhoat chesr:} s’{;e:u;o' Thong tin ve giay phép nhap khau Thoi §6 Ci Ngqé.y S6 luQ’ng thubc
dang bao chat*, Pon A cung p Ngay cap’ p .1 S616 | lugng ey o con ¢ the nhap
£ ) n . sin cap, S0 ! So lugng diem n khéu mau
che, quy nong 4o vi - X 0 phép - y n san nhap (X khau tiép theo
STT J . - . , xuat, nude giay . x duoe cap nhap £ Y nhap kiem
cich dong hodc ham | tinh . X - Ngay het. = ) xuat khau . g:ay phép
. Lo nude xuat phép 6* phép khau . khau dinh n 2
got rong, san xuét khiu higu lye . % (3) nhip khau

* Dm vai thuoc dugce liéu, thude cd truyen Ghi tén dugc li€u (tén tleng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khéng cé tén tleng Viét thi ghi theo
tén ciia nuée xuat khiu kém tén khoa hoc. P6i voi ban thanh phim dugc ligu, ghi thém dang bao ché:

...... , hgay... thang... ndm..,...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)

NGUOI LAP BAO CAO
Ghi chi:
(1) Chi ap dung d01 vai trucmg hop nhap khiu vic xin.
(2) $6 lugng thuoc nhap khau can ghi cu thé cho timg 16 thube.
(3) Chi 4p dung dbi véi trudmg hop nhap khéau thube quy dinh tai
khoan 3 Diéu 103 clia Luét Dugc.
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X L Miu s6 48
TEN CO SO CONG HOA XA HO1 CHU NGHiA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

.
Sé
.
8 D

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

Kinh gui:...
1. Thong tin chung: -
1.1. Thong tin vé co s& nhép khau:
Tén co s& nhap khau: Pia chi: Pién thoai:

1.2. Théng tin vé thuc nhép khau theo Piéu 51 clia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét mdt s6 didu va bién phap dé td chirc, hudng dén thi hanh Luat Duoc:

Tén thudc, dang Théng tin vé gidy phép nhip khiu

Hoat chit, ham |Han diing - Tén co'sé sin xuit - 7 z
lugng/néng 4 | Chidinh | ren nuée san xudt | S6 gidy phép Ngay cip phép- | S0 lwgng dwgc

STT | bao ché, quy
Ngay hét hidu luc chp phép

cich dong gdi

2. Tinh trang luu hanh trén thé gidi (neu co)
3. Bao cdo tinh hinh chit luong thudc trong thdi gian luu hanh:

S6 16 thudc | S6 lwong thude . Hinh thirc thu hoi

£ A . As - A
STT | So Quyet dinh thu hoi bi thu hai di thu hai Mire 49 vi pham (twe nguyén/biit bujc)

4. Nhitng thay ddi lién quan téi théng tin an toan thubc:
5. Théng tin vé tinh hinh s dung tai thi trudng Viét Nam
5.1. S& luong thude thuc té di cung tng trén th trudng
5.2. Danh sach cac co s& y té st dung thude
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STT . Té o sit dune thud $6 lwgng thude da sir dung
N €0’ S0 St dung thuoe (theo dom vi tinh nhé nhit)

1.

2,

6. T8ng hop va phén tich théng tin vé bién cb bit loi cla thide dugc ghi nlidn trong qué trinh luu hanh trén thitridng’
Viét Nam
6.1. Téng hop thong tin:

STT M@ té bién cb S6 ca gip phai Két qua sau khi xi tri bitn c6

6.2. Phan tich vé bién ¢o bat lgi mdi hodc di bi€t ma can phai ¢6 danh gia thém:
7. Két ludn va ¢¢€ xuat

Co s& nthép khéu cam két nhiing ndi dung bo céo 1a ding sur that, néu khéng diing co s& xin hoan toan chiu trich nhiém trude
phap luat.

. - , , o e , ngay... thang... ndm...... . i
NGUOILAP BAO CAO NGU'OT PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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. , ‘ Miu s6 49
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tu do - Hanh phic

SO e

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tir 01/01/.... dén 31/12/...) | o

Kinh gui: ......
1. Tén va dia chi co s& xuét khau/nhép khéu:
2. Théng tin vé ngudi 14p béo céo:
- Ho va tén:
- $6 dién thoai lién hé: o
(Co so xuét khau/nhip khéu) bao cdo vé sé lugng thudc/nguyén ligu lam thude duge xuét khu/nhap khiu theo quy dinh tai
khon 3 Diéu 81 clia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 clia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phap ¢é
td chire, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau: "
1. Xuit khu nguyén liéu 1am thudc:

. ' F Y - ” .
Tén nguyén | Tén Tén CE::?H Tén | Tén nuwéc Shoﬁiﬁ/)éga?a kyhl:'u Pon S Iwgng Cira kha
STT liéu lam co 5o nudéc chAt co s& nhip nhap <ult khﬁug nyﬁp E i tinh xuit u;at kh*}“
thude (1) | sdn xuét | san xuét khiu khau ', Rgay ¢ap | vitin khiu Xuat Khau
_ lrgng (neu c6) :
2. Xuét khéu thudc:

Tén thudc, Tén - s . o Tén S6 gidy dingky | .| So Cira
STT ndng d6 hoic | hoat | Quy cich T.en’ T?n Tén nuée | lwu hanh/So gidy Bon vi lwgng | khiu

5 F - co' O nudc c¢o & nhap A £ p tinh £ )
ham lugng, chat déng goi san xut | san xuit khiu nhép phép xuat khiu, xuat xuat
dang bao ché (2) khiu | ngay cdp (néu c6) khiu | khéu
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3. Nhap khau nguyén liéu lam thudc:

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Uy ban nhén dén clp tinh
noi co sd dit tru s& chinh;
- Luu tai co s0.

Ghi cha:
(1) béi véi dugc liéu ghi tén duge lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong c6 t€n tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nuée xudt khiu

kém tén khoa hoc. Dox v@i bdn thanh pham dugc ligu, ghi thém dang bao che
(2) béi Vi thude dugc liéu, thude cb truyen Ghi tén duoc ligu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo

tén ctia nude xuit khiu kém tén khoa hoc. P4i véi ban thanh pham dugce liéu, ghi thém dang bao ché.

NGUOIPUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

-~ [ -~ [ 3 Pl ’ . D X R "

ST 'Ten‘nguyet} Tfn ] Tén nuée | Ticu chudn ’I:en co | Tén Tro’c S6 gidy dang ky lwu O’Il So lu:t_)’ng Cira khia
T - li¢u lam thuoc .| co sé san san xudt |' chit lwom s& cung xuat hanh/So glay phep -ovi nhg}-p- nhap kh Ay

(1) xuit g cAp khéu xuét khiu, ngay cip | tinh khau :
4. Nhap khau thube:
A £ 2 .. | Tén Quy . Tén Tén . So gidy dang ky Cira
STT T;n.th;?;’l 1lmng a9 hoat cach c'f)'-e:a nuée co s& Te;:ulgfé’c liru hanh/S§ giﬁy D‘:rin lwgng khiu
(:;_tc ab‘ wgl);l}g, chit déng . A¢ | sin cung khiu phép nhép khin, tinh nhép nhip
ang bio ¢ae 2) goi San xua xuit clp ngdy cip khiau khiu
. ] ] et ngay... thang... ndm......
NGUGOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
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Mau s6 50

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BOY TE
Pgc 1ap - Tw do - Hanh phic

CUC KHOA HOC CONG NGHE VA DAO TAO

Sd:

BANG CONG BO THONG TIN THUOC NHAP KHAU SU DUNG CHO THU NGHIEM THUOC TREN LAM SANG

. z £ Phién ban Thoi

Tén thu,o © Ho‘at S.O Tiéu |Tén cosd| . ra Quyet | thuyet 3 gian Pl}ax
dang bao chat, |Pon | lugng z < £ Tén co Tén . , . » | Lan cap ,
£ \ . , Han | chuan (sdn xuat-; . . . .. |dinh/¥an| minh dé | " thye Ghi
che, quy ham vi | dwee . x A | sé nhdp | nghién . o cong . phép .
. ) , ] . | dung | chat |Tén nwéc z . ban phé | cuong £(3 hi¢én n chi

cach déng | luwgng/ | tinh | phé - x, | khau ciu A (1) " bo® .| nhap

‘s A n n lwgng | sdn xuat duyét nghién nghién . .z G
goi nong do duyét ctru® otru khau

Ghi chu:
(1) Ghi cu the s0, ngay ban hanh Quyét dinh/Vin ban phe duyét déi véi nghién ciru 1am sang ciia B Y té hodc co quan/don vj ¢6 thdm quyén.

(2) Ghicu thé thong tin vé sb phién ban va ngay cua thuyet minh dé& cuong.
(3) Ghi so thir tr 1an cbng bé théng tin thube nhap khau sUr dung cho thir nghiém thuoc trén 1dm sang cua nghlen c1ru dugc dé cap khi co thay a6i

théng tin vé thudc nhap khdu sir dung trong nghién ciru: Lén céng bd dau tién ghi “Lin d4u”, nhl'rng lan cong bé thay dbi tiép theo ghi “Thay ddi 14n 17,

“Thay ddi 1an 27,..
(4) Trudng ho’p thube nhap khau 14 thudc phai kiém sodt dic biét, tich diu “X” vao ¢dt nay. Viéc cip phép nhép khéu d6i véi thude phai kiém soét
didc biét thue hién theo quy dinh tai Diéu 58 clia Nghl dinh nay.
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Mau sb 51
TEN CO QUAN CAP PHEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

—_— Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ... e

V/v nhap khéu ... o ngay .. thing ... ndm
Kinh giri: Co sé ...
(Dia chi)
(Tén co quan c4p phép) nhan duoc . . dé ngay ... cla co s¢ vé viée

nhap khéu thudc c6 han dung tai thoi dlem thong quan ngan hon
Can cir .
(Tén co quan cip phép) ¢ v kién nhur sau:
Chép thuan dé ... nhap khéu thubc ..., Cu thé nhu sau:

_ ,
Tén thudc, dang bao ché, I?ogt chat, Pon | S6 |Han| Ldsan
TT) uy cach déng géi ham luong/ vi tinh|lwgng | din at
quy gg ndng dp | gng [ding|  xu
1 ' ‘

Téng cong:

Co s¢ phai thue hién ding cac quy dinh vé xuét nhap khiu thuoc va céc quy
dinh vé& dugc c6 lién quan.

(Tén co quan cép phép) théng bao dé co sd biét va thuc hién.

Noi nhén: CO QUAN CAP PHEP
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Mau sé 52
N4 ) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
PE— Déc 12p - Tw do - Hanh phic :
S6: ... ...
Vv chuyén dc"')i, muc dich sir dung (2,
dugc chat/duge liéu

, hgay... thdng... ndm...

THONG BAO
Vé viée chuyen don muc dxch str dung dlrorc chat/du*q’c liéu da dwge cap phép
nhip khiu dé san xuit thude duge cip gidy dang ky luu hanh thube cé
chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhém A da duogc
cong bb dich theo quy dinh cia phap luit vé phong, chdng bénh truyén nl:uem

Kinh giri: B6 Y té. .
1. THONG TIN CHUNG: _
l.Téncosd:....cccoinnnnnnn.n () e
2.Piachir.............l () e
3. Tén nguoi dai dién 1.heo phép Juit/ngudi AUge Uy QUYER: ....ovoveieeeee e
4. D8N thoal:..ccoooovieeereerereee et Fax: ..o
5. 86 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge: ...........ccoveeviieeeeeiieeieeeee
II. NOI DUNG THONG BAO: '
Co sd....(1)......thong bao chuyén dbi muc dich sir dung cia duoc chit, duge liéu, cu thé
nhu sau:
MUC BICH ST DUNG NEU | MYC PICH sq’ DUNG .{)E NGHI PUQC
- 3 - | CHUYEN pOI: Puge sit dung dé san xuit
;%%T: P}I?I(}%]:)U%gc DA | thuébc da duge chp gidy ding ky lvu hanh tai
T Viét Nam
" Hoat chit; S5 cong vin
DUQC 2 2 o sO
st | CHAT/ | sé gidy oGng bo ngen ik km s:‘; ai‘g“y LUONG | GHI
DUQC | phép Tién | Ténco s sit dung @& sam xudt thude. | eyl (HUS(EN CHU
LIEU nhdp | chudn | sinxudt- | Tén : i10)
khi hit Té & thud trong nudc 44 duge cap hanh
o o | samge | T | giby dangkyruhanh i | thube
ngdy | luomg | san xuat Viét Nam hoc thong tin v& | 1ai Viét
cap viéc cong bb nguyén liéu Nam
' e tuyén
1
2

Co s...(1)... cam két sir dung dugc chét, duge lidu ding vo1 muc dich, thdng tin vé duge

chét phit hop véi hd so ding ky hwu hanh thubc d3 duoe Bd Y t phé duyét.

NGUOI PAI DIEN THEQ PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(K3, ghi ré ho tén, chirc danh va dong déu)
Ghi chi:
(1) Tén co s& thdng bao.
(2) Dia danh noi co s& dé nghi dat tru 6.
(3) Pia chi néu trén Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc.




Phu luc IV
MUC NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG XA
(Kém theo Nghi dinh s 163/2025/NP-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

STT Chit phéng xa
1 {Actinium-225 dang mudi hoic dang gin v&i chit danh diu
2 Carbon-11 dang muébi, dang acid amin hoéc dang gén véi chét danh diu
3 Carbon-14 dang mubi hodc dang gr?'m vm chit danh diu
4 Copper-64 dang gin véi chét danh dau
5 Fluorine-18 dang mudi hoic dang gén véi chit danh déu
6 | Gallium-67 dang mubi
7 | Gallium-68 dang mudi hodc dang gin véi chit dénh du
8 Holmium-166 hodc dang Holmium-166 g.'fm v&i chét danh diu
9  |Indium-111 dang mudi hoic dang gin véi chit danh diu
10 | Indium-113m dang mudi hodc dang gin v&i chit danh déu
11 Todine -123 dang mudi hoic dang gin v&i chit danh diu
12 | Iodine I-124 dang rﬁuéi
13 | Iodine I-125 hoic lodine I-125 dang gn véi chit danh déu
14 | Todine -131 dang mudi hodc dang gin véi chét dénh ddu
15 | Gold- 198 Colloid
16 | Krypton-81m (dang binh phat #¥Rb/2'Kr)
17 | Lutetium-177 dang mubi hoidc dang gén voi chit dénh déu
18 | Nitrogen-13 Ammonia




19 | Oxygen-15 Water | !{l% f':!w *"*j “ |
20 | Phospho-32 dang muéi K\\i L ;
21 | Radium-223 dang muéi SRR
22 | Rhenium-186 dang gin véi chét danh diu
23 | Rhennium-188 dang mubi hoidc dang gin véi chét danh ddu
24 | Rubidium-82 chloride (dang binh phat 32Si/32Rb)
25 | Samarium 153 dang gin voi chit danh déu
26 | Selenium-75 dang-mudi-hoic dang gin vdi chat danh diu
27 Strontrium-89 dang mudi
28 | Technetium-99m (Tc-99m) dang gin véi chit danh déu
29 | Technetium-99m sodium pertechnetate |
30 | Technetium-99m (Tc-99m) (dang binh phét **Mo/”*™Tc)
31 - | Thallium-201 dang mubi
32 | Xenon-133 gas
33 Xenon-129 Hyperpolarized
34 | Xenon-127
35 Yttrium-90 daﬁg mudi
Yttriun}-90 dang gin voi khang thé don dong hoic dang gén véi chét
36 | danh dau
37 | Ytterbium-169 dang gén véi chét danh diu
38 | Zirconium-89 dang mudi hodc dang gén v6i chét danh déu




Phu luc V

lWC THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
M NHAP KHAU, CAM SAN XUAT

Tén hoat chat

Tén khoa hoc

(+) - Lysergide(LLSD, LSD-
25)

9,10-didehydro-N, N-diethyl-6-methylergoline-
8b-carboxamide

2 | 1-Phenyl-2-propanone 1-phenyl-2-propanone;
3 |2C-B 4-bromo-2, 5dzmethoxyphenyl—erhylamme
4 | 3,4-Methylenedioxyphenyl- | (2-propanone, 1-{3,4(methylenedioxy)phenyl]-);
2-propanone
5 | 3-methylfentanyl N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
6 | 3-methylthiofentanyl N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl [propionanilide
7 | 4-methylaminorex (1)-cis-2-amino-4-methyl-5-phenyl-2-oxazoline
8 |4-MTA a-methyl-4-methylthiophenethlamine
9 | Acetic anhydride acetic oxide
10 | Acetone 2-propanone
11 | Acetorphine 3-O-acetyltetrahydro-7a-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6, 14-endo-ethenooripavine
12 | Acetyl-alpha- N-{1 a -methylphenethyl)-4-
methylfentanyl piperidyl]acetanilide
13 | Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
14 | Alphacetylmethadol a-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
15 | Alphameprodine a-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
16 | Alphamethadol a-0-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
17 | Alpha-methylfentanyl N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
18 | Alpha-methylthiofentanyl N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl Jpropionanilide
19 | Alphaprodine a-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
20 [ Amfetamine (Amphetamine) | (+)-a-methylphenethylamine
21 | Amineptine 7-{(10,11-dihydro-5H-

dibenzofa,d]cyclohepten-5-yl)amino Jheptanoic
acid




'_”,-w-.l-'ﬁ -

P RVSATIY
STT Tén hoat chit Temkhoa hod?
22 | Ampletamine N AN
23 | Analgin (metamizol; W LT
Dipyrone) N L

24 | Anileridine 4-Pmerzdmecarboxylzc aczd I [2 (4-
aminophenyl)ethyl]-4 phenyl— ethyl ester

25 | Anthranilic acid 2-aminobenzoic acid;

26 | Aprotinin '

27 | Astemizole 1-{(4-fluorophenyl)methyl]-N-[1-[2-(4-
methoxyphenyl)ethyl]-4-piperidyl]-
benzoimidazol-2-amine

28 | Benzaldehyde - Benzoic Aldehyde; Benzenecarbonal

29 | Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl esterBenzylmorphme 3-
benzylmorphine

30 | Benzyl Cyanide 2-Phenylacetonenitrile

31 | Betacetylmethadol f-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane

32 | Beta-hydroxy-3- N-[I-(B--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-

methylfentanyl

piperidyl[propionanilide

33 | Beta-hydroxyfentanyl - N-{1-( B-hydroxyphenethyl)- 4-
piperidyl]propionanilide

34 | Betameprodine [-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine

35 | Betamethadol B-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

36 | Betaprodine p-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine

37 | Brolamfetamine (DOB) (+)-4-bromo-2, 5-dimethoxy-a-
methylphenethylamme

38 | Cannabis and Cannabis resin | cdn sa va cde san phdm chiét xudt tic can sa

39 | Cathinone (-)-(S)-2-aminopropiophenone

40 | Cerivastatine acide (6E)-(3R, 5S)-7-[4-(4-fluorophényl)-5-
(méthoxymeéthyl)-2,6-bis(1-méthyléthyl)-3-
pyridyl]-3, 5-dihydroxyhept-6-énoique

41 | Chlormezanone '

42 | Clonitazene 2-(p-chlorobenzyl)- I-diethylaminoethyl-5- - . .-|..... .
nitrobenzimidazole

43 | Coca leaf la cay Coca

44 | Codoxime dihydrocodeinone- 6—carboxymethylox1me

45 | Cyclobarbital 3-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid

46 | Desomorphine dihydrodeoxymorphine

47 | Desomorphine dihydrodeoxymorphine

48 |DET 3-[2- (dzerhylammo)ethyl]mdole




STT

Tén hoat chat

Tén khoa hoc

49

Dexamfetamine
(Dexamphetamine)

(+)-a-methyphenethylamine

50 | Dexfenfluramine

51 | Dextropropoxyphen a- (+)- 4- dimethylamino- 1,2- diphenyl- 3-
methyl- 2 - butanol propionate

52 | Diampromide N-[2- :

(methylphenethylamino)propyl Jpropionanilide

53 | Diethylamine N-Ethylethanamine

54 | Diethylthiambutene 3-diethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)- 1-butene

55 | Dihydroetorphine 7,8-dihydro-7 a-{1-(R)-hydroxy-1-methylbutyl]-
6, 1 4-endo-ethanotetrahydrooripavine

56 | Dihydromorphine

57 | Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyi-1-ethoxy-1,1-
diphenylacetate

58 | Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

59 [ Dimethylthiambutene 3-dimethylamino-1,1-di(2'-thienyl)- 1-butene

60 | Dioxaphetyl butyrate Ethyl-4-morpholino-2, 2-diphenylbutyrate

61 |DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

62 | DMHP 3-(1,2dimethylheptyl)-7,8,9, 10-tetrahydro-
6,0,9-trimethyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol

63 | DMT 3-[2(dimethylamino)ethyl]lindole

64 | DOET (+)-4-ethyl-2, 5-dimethoxy-a-phenethylamine

65 | Dronabinol (6aR,100R)-6a,7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-o0l

66 | Ecgonine its esters and derivatives which are convertible
to ecgonine and cocaine

67 |Erythromycine dang mudi '

Estolate

68 | Ethyl ether 1, 1'-oxybis[ethane]

69 | Ethylene Diacetate 1, 1-Ethanediol Diacetate

70 | Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1, 1-di(2 ’-thienyl)- 1-butene

71 | Eticyclidine (PCE) N-ethyl- I-phenylcyclohexylamine

72 | Etonitazene 1-diethylaminoethyl-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole

73 | Etorphine tetrahydro-7 a-(1-hydroxy-I1-methylbutyl)-6,14-
endo-ethenooripavine

74 | Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl]-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

75 | Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole

76 | Fenetylline 7-[2-[(a-methylphenethyl)aminoJethyl]-
theophylline

77 | Fenfluramine




mét, nguyén lidu dé san xuit
thubc nhé mit)

STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
78 | Formamide Methanamide; Carbamaldehyde
79 | Furethidine I-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-
17 | phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
80 | Gatifloxacin (trur thube nho

81 |GHB y-hydroxybutyric acid
82 | Glafenine
83 | Heroin Diacetylmorphine
84 | Hydrocodone Dihydrocodeinone __
85 | Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
86 | Hydroxypethidine 4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
' carboxylic acid ethyl ester |
87 | Isomethadone 6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyi-3-
hexanone
88 | Isosafrole (1,3-benzodioxole, 5- (J-propenyl) -)
89 | Ketobemidone 4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine
90 | Levamfetamine (-)-(R)-a-methylphenethylamin
| (Levamphetamine) _
91 | Levamisole (65)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-
b] thiazole
92 | Levomethamphetamine (-)-N, a-dimethylphenethylamine
93 | Levomethorphan* (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
94 | Levomoramide (-)-4-[2-methyl-4-ox0-3, 3-diphenyl-4-(1-
_ pyrrolidinyl)butylJmorpholine
95 | Levophenacylmorphan (-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
96 | Lysergic acid ((83)-9, 10-didehydro-6-methylergoline-8-
carboxylic;
97 | MDE, N-ethyl MDA (+)-N-ethyl-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
98 | MDMA (+)-N,a-dimethyl-3,4-(methylene-dioxy)
phenethylamine
99 | Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-
quinazolinone
100 | Mescaline 3.4, 5-t7'1methoxyphenethylamme
101 | Mescathinone 2-(methylamino)-1-phenylpropan-1-one
102 | Metamfetamine | (+)-(S)-N,a-dimethylphenethylamine
(Metamphetamine) _.
103 | Metamfetamine racemate (+)-N, a-dimethylphenethylamine
104 | Metazocine 2-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6, 7-benzomorphan
105 | Methadone intermediate

4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc
106 | Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
107 | Methyl ethyl ketone 2-butanone
108 | Methylamine | Monomethylamine; Aminomethane- -
109 | Methyldesorphine 6-methyl-.6-deoxymorphine
110 | Methyldihydromorphine 6-methyldihydromorphine
111 | Metopon 5-methyldihydromorphinone
112 | MMDA 5-methoxy-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
113 | Moramide intermediate 2-methyl-3-morpholino-1, 1-diphenylpropane
carboxylic acid
114 | Morpheridine ' I-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
115 [ MPPP ’ 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol ~ propionate
fester)-
116 [ N-Acetylanthranilic acid benzoic acid, 2-(acetylamino)-
117 | N-hydroxy MDA (+)-N-[a-methyl-3,4-(methylenedioxy)

phenethyl]hydroxylamine

118 | Nimesulide (trir thudc ding
ngoai da, nguyén liéu d¢ san

xuét thudc dung ngoai da)
119 | Nitroethane treee e _

120 | Noracymethadol (+.)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane

121 | Norlevorphanol (-)-3-hydroxymorphinan

122 | Normethadone 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanone

123 | Normorphine Demethylmorphine

124 | Norpipanone 4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone

125 | Para-fluorofentanyl | 4-fluoro-N-(I-pheénethyil-4-
piperidyl)propionanilide

126 | Parahexyl 3-hexyl-7,8,9,10-tetrahydro-6,6, 9-trimethyl-6 H-
dibenzo[b,d] pyran-1-0l '

127 | Pemoline 2-amino-5-phenyl-2-oxazolin-4-one

128 -| PEPAP : 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate

- ~ (ester)

129 | Pethidine intermediate A —-4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine

130 | Pethidine intermediate B - | 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

131 | Pethidine intermediate C 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid

132 | Phenacetine N-(4-Ethoxyphenyl) acetamide; p-
. acetophenetidide ‘
133 | Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone
» 3%+ Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl) propionanilide
SN 38 | Vhencyclidine (PCP) " I-(1-phenylcyclohexyl)piperidine
NS |
B\

h¢



STT Tén hoat chit Tén khoa hoc
136 | Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine
137 | Phenolphtalein 3,3-bis (4-hydroxyphenyl)-1-(3H)-
e isobenzofuranone
138 | Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan
139 | Phenoperidine 1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-
- phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
140 | Phenylacetic acid benzeneacetic acid _
141 | Phenylpropanolamin Benzenemethanol, a - (1- aminoethyl)- (+)-
(Norephedrin)
142 | Piminodine 4-phenyl- 1-(3-phenylaminopropyl)piperidine-4-
| carboxylic acid ethyl ester
143 | Piperidine Piperidine
144 | Piperonal 1,3-benzodioxole—5—carboxaldéhyde;
145 | Piperonyl Methyl Cetone
146 | Pipradrol 1, 1-diphenyl- 1-(2-piperidyl)methanol
147 | Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(I-
piperidino)piperidine-4-carboxylic acid amide
148 | PMA p-methoxy-a-methylphenethylamine
149 | Pratolol
150 | Proheptazine 1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxyazacycloheptane
151 | Properidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid
isopropyl ester '
152 | Psilocine, psilotsin 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-01
153 | Psilocybine 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-yl
: dihydrogen phosphate
154 | Pyramidon 4-diméthylamino-2, 3-diméthyl- 1-phényl-3-
(Aminophenazone) pyrazolin-5-one
155 | Racemethorphan ()-3-methoxy-N-methylmorphinan
156 | Racemoramide (£)-4-[2-methyl-4-oxo-3, 3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl)butylJmorpholine
157 | Racemorphan (£)-3-hydroxy-N-methylmorphinan
158 | Rolicyclidine (PHP, PCPY) | I-(I-phenylcyclohexyl)pyrrolidine
159 | Safrole (1,3-benzodioxole, 5-(2-propenyl)-); HS code:
2932.94 CAS number: 94-59-7
160 | Santonin [35-(3 a, 3aa, 5af, 9bf]-3a,5,5a,9b - Tetrahydro
- 3 5a, 9 - trimethylnaphtho [1,2-b] furan-2, 8|~
(3H,4H)- dione
161 | Secobarbital S-ally-5-(1-methylbutyl)barbituric acid
162 | Sibutramine (£)-dimethyl-1-[1-(4- chlorophenyl)

cyclobutyl/] -N.N, 3-trimethylbutan- I-amine

o



STT Tén hoat chat Tén khoa hoc

163 | STP, DOM 2,3-dimethoxy-a,4-dimethylphenethylamine

164 | Sulphuric acid 1 sulfuric acid

165 | Tenamfetamine (MDA) a-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine

166 | Tenocyclidine (TCP) 1-[1-(2-thienyl)cyclohexyl]piperidine

167 | Terfenadine

168 | Tetrahydrocannabinol 7,8,9, 10-tetrahydro-6,6, 9-trimethyl-3-pentyl-
6H-dibenzo[b,d] pyran-1-0l; '
(9R, 10aR)-8,9, 10, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-01;
(6aR,9R, 10aR)-6a,9,10, 1 Oa-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-i-ol;
(6aR, 10aR)-6a,7,10,10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol;
6a,7,8,9-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-
6H-dibenzo[b,d[pyran-1-01;
(60R, 10aR)-60,7,8,9,10,10a-hexahydro-
6,6,dimethyl-9-methylene-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-01

169 | Thebaine 6,7,8, 14-Tetradehydro-4,5-epoxy-3,6-
dimethoxy-17-methylmorphinan; paramorphine

170 | Thiofentanyl N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-

piperidyl Jpropionanilide

171 | Tilidine (&)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)- 1-phenyl-3-
cyclohexene-1-carboxylate

172 | TMA (1)-3,4,5-trimethoxy-a-methylphenethylamine

173 | Toluene benzene, methyl- B

174 | Trimeperidine 1,2, 5-trimethyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine

175 | Ziperol a-(a-methoxybenzy)-4-(f-methoxyphenethyl)- 1 -
piperazineethanol

176 | Zomepirac 5-(4-Chlorobenzoyl)-1, 4-dimethyl-H-pyrrole-2-
acetic acid

177 | Thubc phién va céc ché

phdm tir thubc phién (Trir
trudng hop ethyl este cua
acid béo iod hoa trong diu
hat thubc phién ma khéng
con chira chat ma tay tr

thudc phién)




’ Phu luc VI . )
C NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

M4au s6 01 | Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo thuéc

X x Don d€ nghi xéc nhén ndi dung quang cdo thuéc qua phuong tién
Mau s6 02 ne ol n n . cn igsiea Z

- héi thao, hdi nghi, su kién gidi thiéu thude

Mau s6 03 | Gidy xac nhan ndi dung quéng céo thubc

x Giy x4c nhén ndi dung quang céo thudc qua phuong tién hdi thio,
Mau sé 04 iy . cn e x s

héi nghi, su kién gidi thiéu thude

x % Phiéu tiép nhan vin ban théng bao ndi dung quang céo thudc cin

Mau s6 05 P i & i g quang

dinh chinh




Maiu s6 01

TEN CO SO PE NGH] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' : Poc lap - Tw do - Hanh phic

’ PONDENGHI )
XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC

1. Tén co s& dé nghj xac nhdn ndi dung quang cio thube:

2. BPia chi:

3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Ho, tén, s6 dién thoai ctta ngudi lién hé khi can:

S. Danh muc thudc d& nghi x4c nhan néi dung quang cao thudc:

S6 TT Tén thude S6 gidy ding ky lvu hanh thude
1
2
3

6. Phuong tién quéang cdo dé nghi x4c nhan:
7. Tai liéu kém theo:

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

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

8. Cam két cua co sd:

Co s& dd nghién ciru va cam két tuan tha day du cac quy dinh ¢d lién quan
trong linh vuc duoc.

Tén tink/thanh pho, ngay ...thang...ndm...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOT PUNG PAU
HOAC NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky va ghi ré ho, tén; dong déu)




MAiu sé 02

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
; Doc lap - Tu do - Hanh phiic

PON DE NGHI
XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOQI THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

1. Tén co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo thudc qua phuong tién hoi
thao, hdi nghi, su kién giéi thiéu thude:

2. Pia chi:

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Ho, tén, s6 dién thoai ciia ngudi lién hé khi cén:

5. Danh muc thubc d& nghi xac nhan quang cdo thubc qua phuong tién hoi
thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thude:

1 S6 TT Tén thude S6 gidy ding ky lwu hanh thube

1

2

3

6. Thanh phén tham du:
7. Pia diém va thoi gian du kién t8 chire:
8. Tai liéu kém theo:

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

9. Cam két cuia co s&:
Co s& d4 nghién clru va cam két tudin thi ddy da céc quy dinh ¢6 lién quan
trong linh vuc dugec.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thang...ndm..
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/N GUOI DUNG DAU
HOAC NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky va ghi v ho, tén,; déng dau)



Miu s6 03
TEN CO QUAN XACNHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

GIAYXACNHAN
NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Xac nhén ndi dung quang cédo thudc:

STT Tén thube | S6 gidy diing ky luu hanh
1
2

Pon dé nghi sb:
Tén co s& dé nghi x4c nhén:
Pia chi:
Phuong tién quang cao:
S6 Gidy xdc nhan:
(Dia danh), ngay ...thdang..ndm...

THU TRUONG CG QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi rd ho, tén, chuc danh; déng dau)



Miu s6 04
TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

] _ GIAY XAC NHAN ]
NOI DUNG QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HQI THAO,
HQI NGHI, SU KIEN GIGI THIEU THUOC

Tén co quan xac nhdn:........cccccoevvieiienennnenn,

Xac nhén ndi dung quang céo thubc qua phuong tién hdi thao, hoi ngh1 Su
kién gidi thiéu thube:

STT Tén thude SO gidy diang ky luvu hanh

1

2

Pon d& nghi sb:
Tén co s& dé nghi xac nhin:
Dia chi:
S6 Gidy xac nhén:
Dia diém t6 chirc quang cio thubc:
Théi gian té chitc quang céo thudc:
(Dia danh), ngay .. thang ndm..

THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi v8 ho, tén, chirc danh; déng ddu)

Ghichu:

Luu y: Gidy x4c nhan chi c6 gia tri di vai thoi gian, dia diém td chic héi thao, héi nghi,
su kién gi6i thidu thube va ndi dung di duge x4c nhén.



M4iu s6 05
TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

(Dia darnh), ngay... thang ... ndm

] ) ’ PHIEU TIEP NHAN o '
VAN BAN THONG BAO NOI DUNG QUANG CAO THUOCCAN DINH CHINH

L. €O ST BOP: +ettniteitetie it e e
2. Dia chi co s& ndp vin ban (trudng hop ndp hd so'qua dich vu buu chinh):...
3. Hinh thac nép: Truc tiép 0 Dich vu buu chinh o True tuyén o
4. $6, ngay thang nim vin ban clia co S&:....cevveceeenn....

5. Tén thudc dé nghi x4c nhén ndi dung quang cdo thudc:

6. S6 Gidy xac nhan néi dung quang cdo thudc da duge cAp, ngay cép:

7. Noi dung quang c4o thubc cin dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi v ho tén)

Ghi cha:

(1) S6 phiéu tiép nhan vin ban.

(2) Ghi tém tét cac yéu ciu cin dinh chinh.

(3) Céc 1ai liéu chimg minh cho n6i dung cin dinh chinh (liét k& chi tiét hoiic danh muc
kém theo).



o o PhulucVIL ) )
G BO, CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
gm theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Mau s6 01 | Béang c6ng bb gid ban budn thude du kién
M3Ausé 02 | Bang cong bd lai gia ban buén thude du kién
M&u 6 03 | Phiéu tiép nhan Béng céng b, cong bb lai gia ban busn thude

du kién




MAu s6 01

TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
So6: ... '
VIv oong bd gid ban budn thude dykién , NGAY ....... thANg ... NP ......
BANG CONG BO GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: B6 Y té
A £ Hoat chit/ Nong d¢/ Dang bao ché, | S6 gidy diing ky lwu hanh/ |Nuwéc san| Pon vi Gfa ban‘
Tén thuoe . 2 5 , . . » & . n 3 X , | budn thuoc
thanh phan | ham lwgng (quy cach dong goi giay phép nhap khau xuat tinh dw kién

- Théng tin vé gia bén tai nudc xuit xit hodc nudc khéc ddi voi truong hop thudce chua co thubce tuong tu lvu hanh tai

Viét Nam:
+ Gia ban budn thure té tai nude xuat xir: ...

ban tai nuwde xuat xu’”’);

+ Gié ban budn thye té tai nude khic ma thude dang dugc cip phép Iwu hanh (néu co): .

(Truong hop thuéce khong ban tai nude xudt xu, yéu cau ghi ré “Thudc khong

- Tai 16U KEM theo (MU COY: ...oiii i iie ettt et e e e e e e,
Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap luit v& tinh chinh x4c cua céc thong tin tai Bang nay.

Ghi cha:
- Gia ban budn thuéc dy kién dugc tinh trén mét don vi ddng gdi nhd nhét theo déng tién Viét Nam di bao gdm thué gid tri gia ting va khéng
bao gbm hoa hdng, chiét khau gidm gia.
- Gid ban tai nuéc xudt xir hodc nuée khac dugc tinh trén mot don vi dong goi nhé nhit quy dbi theo ddng tién Viét Nam tai thoi diém céng

bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIL PUGC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

- Pon vi tinh: Tmh theo quy céch dong gé] nho nhét (vién, ong, g6i, chai, lo, tii, xy lanh, éng tiém, bit tiém, bom tiém, but tiém déng sin
thude, bom tiém déng sin thuoc tuyp, hi, mleng, mleng dén, binh, binh xit, chai xit, lg xit, kit, hoan...).




_ Mau sb 02
TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc ldp - Tu do - Hanh phiic
So: ....... .
V/v cong b lai gia ban budn thubc dukién .. , NgAY ... thang ... ... néim

BANG CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: B§ Y té

Hoat ' S& oidy din Gia ban budn thudc du kién
n £ Nong d9/ | Dang bao ché, > Elay CANE | Nwée | Pon | Da cong b/ -
Tén chat/ . , ky lwu hanh/ . . n £ Ty l¢
£ \ ham quy cach iy , san vi cong bo lal Congbo | ,.x 7,
thuoc thanh _ \ . giay phép £ . % ] bien dong
phin lwgng déng gbi nhap khiu xuat tinh l‘len ke lai (%)
: (Ngay../.../...)

- Céng van phén tich nguyén nhén thay dbi gia ban budn thuoc du kién so véi gia ban budn thudc du kién di cong bb
lién k& trude: néu cu thé nguyén nhén do bién dong cia cac yéu tb hinh thanh gia va cic nguyén nhan khac tic déng lam ting
hodc giam gia.

- Tai liéu kem theo KNAC (MBU CO): ...vvv. ittt

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac clia cac thong tin tai Bang nay.

' NGUOI DAl DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho, tén va dong ddu)

Ghi cha:

- Gi4 ban bubn thube dy kién duge tinh trén mdt don vi déng goi nhd nhét theo dong tién Viét Nam di bao gdm thué gi4 trj gia ting va khéng
bao gdm hoa héng, chiét khéu, giam gia.

- Don vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhét (vién, ong, gbi, chai, lg, tii, xy lanh, dng tiém, but tiém, bom tiém, bat tiém dong sin
thubc, bom tiém déng sin thudc, tuyp, hii, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).




Maiu sb 03

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

[S6 viin ban dén] )
...... ngay .... thang ..... ndm.....
PHIEU TIEP NHAN BANG CONG BO/CONG BO LAI
GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

1. €O S CORE DO: ...veeeee e

D 1A G o

Pién thoai: SRS URRU S SRRSRRSURRUI

2,86 BANE eONE DO ..ooiiiiii e

3. Hinh thie ndp: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

4. Thong tin thudc cong bo:

S6 giay ding ky Hoat chﬁ‘t/t_hénh Dang bao ché;
Tén thude | hru hanh/S6 gidy | phén; Nong do/ Quy cich
phép nhip khiu ham luong dong goi

5. Danh muc tai liéu tiép nhén:
Bang céng bb gia ban budn thude du kién | o
Bang cong bo lai gid ban budn thude du kién | HE
Tai liéu khac (Ghi ro):
........................................................................................ o
........................................................................................ 0
........................................................................................ m
.......................................................................................... m

NGUOI NHAN
(Ky va ghi 6 ho tén)



Phu luc VIII

HO SG PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT

[T CUA CO SO SAN XUAT THUéC NGUYEN-L[EU LAM -

NUUC NGOAI KHI DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Mau s6 01 Don de nghi danh gia dap ing Thuc hanh tét san xuit cia co s¢
san xuét thudc, nguyén liéu 1am thude nude ngoai
Mau s5 02 | Phiéu tiép nhan hd so




Maiu s6 01
TEN COSONQPHO SG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_ Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

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

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG THUC HANH TOT
SAN XUAT CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC NUOGC NGOAI

~ Kinh gui: B§ Y té.

A. Chi tiét v& co s& ndp hd so d& nghi danh gi4 va co s& sdn xuit
1. Co s& ndp ho so danh gia

1.1. Tén co s&

1.2. Dia chi: Website (né’u €o):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai V1et Nam (d6i v6i co s& ndp hd so danh gia
la doanh nghiép nudc ngoai):

Pia chi:

bién thoai:

2. Co s& san xuit

2.1. Tén co s& san xuét:

2.2. Pia chi san xuét: Website (néu cd):
2.3. Dién thoai: ' Email:
B. Hinh thirc danh gia:

Tham dinh hd so lién quan dén didu kién san xuit/GMP

Céng nhan, thira nhén két qua thanh tra, kiém tra GMP

Kiém tra GMP tai co s& san xuat

Dénh gia duy tri dap img GMP




C. Pham vi dé nghij chirng nhan

D. Tai liéu phap ly va tai liéu ky thuit

STT Nbi dung ! Co
1. | Pon dé nghi danh gia GMP ‘

2. | Gidy chimg nhin GMP

3. Gidy phép san xuit

4. | Bao céao kiém tra GMP

5. | Ho so téng thé cua co sé san xuit

6. | Danh muc céc. dot kiém tra GMP

Tai liéu khic (néu c6)

D. Tuyén bo cia co sé& ndp ho so danh gia
Co s¢ cam ket:

1. Toan bo thong tin ké khai trong Pon d& nghi dénh gia GMP 1a ding su
that. Néu sai, co s& hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luét.

2. Pi kiém tra, ky déng diu theo quy dinh va x4c nhén day 14 céc gidy to hcrp
phép, ndi dung dung su that. Néu ¢6 su gid mao, khéng ding su thit co s& xin
chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cia p];lap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI })UO’C UY QUYEN
(Ky truec tiép, ghi vd ho tén, chiic danh dong ddu)

|
1

Ghi chu:
(1)M3 hé so ctia co s& ndp hd so danh gia.

—— — — . —— ™



" 4
i

| : Mau s6 02
TEN CO QUAN TIEP NHANHO SO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_ Poc ldp - Tw do - Hanh phuc

)

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

. Thong tin hd so dé nghi danh gia GMP/danh gia duy tri GMP
cPON VI NOD e
. Dia chi don vi ndp hd so (trudng hop hé so qua dich vu buu chinh):.........

WO R — e

. Hinh thtc ndp:  Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nép lan déu Nép bd sung 1an -

4. $6, ngay thang nim vin ban ctia don vi (néu [o7s )
5. TEN €O SG SAN XUAL . .errrvvvneerreereeeeeeeeseeessssssses s s ssesssenssseessssosesense
6
7

. Hinh thirc dénh gia:
Tham dinh hé so lién quan dén didu kién san xudt/GMP

Cbdng nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra GMP

Kiém tra GMP tai ¢o sO san xuit

Dénh gia duy tri dap img GMP

IL Cac tai liéu nép trong hd so

STT Ngi dung Cé
1. | Pon dé nghi danh gia GMP
2. | Gidy chimg nhin GMP
3. | Gidy phép san xuat
4. | Bzo cdo kiém tra GMP
‘5. | Ho so tong thé cia co s& san xuat
6. | Danh muc cac dot kiém tra GMP
Tai liéu khac (néu cé)
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi vo ho tén)

Gﬁichﬁ{ ‘ .
(1) Ghi lan bd sung ho so.
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