CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
st Poc ldp - Tw do - Hanh phic

S&: 163/2025/ND-CP Ha Ngi, ngay 29 thang 6 ndm 2025

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mt s6 diéu va bién phap dé tb chire,
hwéng dan thi hanh Luit Duoe

Can cie Ludt T6 chite Chinh phit ngay 18 théng 02 nam 2025;
Cén cir Lucit T6 chite chinh quyén dia phuong ngay 16 théng 6 nam 2025;

 Can cur Lugt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016, Ludt sua doi, bo sung mot
56 diéu cua Ludt Dugc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Theo dé nghi ctia B6 trudng B Y té;

_ Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp
de to chire, huong dan thi hanh Luat Duoc.

i Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh va di tuong ap dung

_ 1. Nghi dinh ndy quy dinh chi tiét diém d khoin 26 Diéu 2, diém b khoan 2
Piéu 13, khoan 4 Piéu 29, khoan 3 Diéu 34, khoan 5 Diéu 38, khoan 2 Diéu 41,
khoan 6 BPiéu 54, khoan 4 va 5 Diéu 60, khoan 3 Pidu 69 cia Luét Duge sb
105/2016/QH13; khoan 4, khoan 5, khoan 9, diém a va ¢ khoan 18, diém d va d
khoan 32, khoan 33, khoan 39, khoan 43 Piéu 1 cia Luat s6 44/2024/QH15 sira
d6i, bo sung mét s6 diéu cua Luat Duge s6 105/2016/QH13 (sau diy goi chung la
Luat Dugc).

2. Bién phap dé t6 chirc, hudng dén thi hanh Luat Dugc:

a) Quan ly hoat dong nhip khéu thudc chua c6 gidy dang ky lru hanh thude
tai Vit Nam;

b) Quy dinh vé han diing con lai ctia thude, nguyén li¢u lam thuée nhap khau
tai thoi diém thong quan;

¢) Quy dinh vé ctra khiu nhép khz;u yéu ciu dbi vc:u cO SO cung cap thube,
nguyen li¢u lam thude nhap khéu; ngimg tiép nhén hd so dé nghl cap phép,
ngimg cap phép nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc ngimg nhap khau
thude, nguyén liéu lam thude; quy dinh vé bao cdo xuat, nhip khau thude,
nguyén lidu lam thudc; quy dinh ngimg nhan hd so cap, gia han gidy ding ky



[uu hanh thuc-c nguyén liéu lam thude; ngimg tiép nhén hd so méi va ngimg
giai quyét hd so da nép cia co s& dé nghi xdc nhin ndi dung quéang cao thudc;

d) Quy dinh déi véi gidy t& chuyén nganh phai nop khi théng quan xut
khau, nhép khau thude, nguyén liéu lam thude.

3 Ngh1 dinh nay ap dung déi vdi co quan, to chire, ca nhan trong nudc va
nuée ngoai ¢o hoat dong lién quan dén dugc tar Viét Nam.

) Chuong I1
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1 )
HO SO, THU TUC CAP, CAP LAIL DIEU CHINH
NOQI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Dicu 2. Quy dinh chi tiét vé ho so' dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Hb so dé nghi cip Chung chi hanh nghé duge thue hién theo quy dinh
tai Diéu 24 cia Ludt Duge va duoc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghj cip Chimg chi hanh nghé dugc thuce hién theo Méu sb 02
ta1 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy cong nhan tuong duong cla co quan co thdm quyén vé cong nhin
twong duong theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 cia Nghi dinh nay déi véi cac
viin bang chuyén mén do co s& dio tao nude ngoai cap;

¢) Gidy xAc nhan th&i gian thue hanh thire hién theo Mau sb 03 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s&, thoi
glan thue hanh duge tinh la tong thoi gian thure hanh tai cac co s& nhung phai
¢6 gidy xéc nhan thoi gian thuc hanh cua timg co sd do.

Trutmg hop dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duge véi pham vi hoat déng
khac nhau va yéu cau thoi gian thye hanh, co sé thue hanh chuyén mén khac nhau
thi hé so phéi ¢6 gidy x4c nhin thoi gian thuc hanh chuyén mén va néi dung thuc
hanh chuyén mén cia mdt hodc mét so co s¢ dap img yéu cdu cia mdi pham vi,
vi tri hanh n ghe: Truong hcrp c4c pham vi hoat déng chuyén mén co cung yéu céu
vé thoi g,lan thyc hanh va co sd thue hanh chuyén mon thi khéng yéu cau phai co
Giy xac nhan riéng doi véi timg pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Khéng yéu cau nép Phiéu 1y lich tir phap l‘<é tir ngay dir liéu vé ly lich
tu phap duoc chia sé theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 127 ciia Nghi dinh nay.



2. Giay to do co quan ¢ thim quyén nudc ngoai cép phal dugce hop phap
héa lanh sy theo quy dinh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duge chimg thuc
chir ky ngudi dich theo quy dinh.

3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bg. Céc tai liéu quy dinh tai
cac khoan 2, 3, 4, 5 va 7 Diéu 24 cua Ludt Dugce phai [a ban chinh hodc ban sao
¢6 chimg thuc hodc ban sao kém xuit trinh ban chinh dé d6i chiéu.

Bleu 3. Quy dinh chi tiét vé ho so dé nghi cip lai Ching chi hanh
nghe duge

1. Hb so dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé duoc thue hién theo quy
dinh ta1 Pieu 25 cua Luat Duoc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon @ nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duge thue hién theo Méu sb 04
tal Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

_b) Chimg chi hanh nghé duge di duge cép trir trudng hop Chimg chi hanh
nghé dugce bi mat.

2. 86 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 ba. Tai liéu quy dinh tai
diém b khodn 1 BiEU nay phai la ban chinh hodc ban sao c6 chimg thure hodc
ban sao kém xuat trinh ban chinh dé déi chiéu.

Diéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng
chi hanh nghé duge

1. HO so dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 cua Luat Dugce va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Don dé nghi diéu chinh néi dung Chimg chi hinh nghé dugc thyc hién
theo Mau so 05 tai Phuy lyc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin bing chuyén mén tuong img va gidy x4c nhan thoi gian thyc hanh
chuyén mén tai co s¢ duge phu hop dbi véi truong hop thay déi pham vi hoat
dong chuyén moén. Déi véi cdc vin bang do co s¢r ddo tao nudce ngﬂdl Ldp phal
kém theo giay cong nhin tuong duong cia co ‘quan cd thAim quyén vé cong
nhin tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 cla Nghi dinh nay.

2. Céc gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu ndy do co quan ¢6 thim
quyén nude ngoai cAp phai 13 ban duge hop phap hoa lanh sur theo quy dinh. Céc
gidy to nay phai co ban dich sang tiéng Viét va dugc chimg thuc chir ky nguoi
dich theo quy dinh.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay va khoan 2, 3 Piéu 26 ciia Luat Duge phai Ia ban
chinh hodc ban sao ¢ chimng thuc hodc ban sao kém xuat trinh ban chinh dé
dbi chiéu.



Diéu 5. Quy dinh chi tiét vé thii tuc c¢ip Chiig chi hanh nghé duge
theo hinh thire thi

1. Ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghe dugce nép hd so true tiép hoic
qua dich vy buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té.

2. Sau khj nhén hd so, B Y té tra cho ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh
nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudmng hop khéng yéu cau sira doi, bd sung hé so:

a) B6 Y té chi dinh co sé dap lmg yéu cau tai Diéu 17 cta Nghi dinh nay
va phi hop véi noi cur tra cia ngudi de nghi cap Chimg chi hanh nghe dugc dé
t6 chire thi xét cip Chimg chi hanh nghe dugc trong théi han 03 ngay lam viée
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Co sd tai diém a khoan nay c¢6 trach nhiém té chirc thi xét cdp Ching
chi hanh nghé dm;rc trong thoi han 07 ngay lam viéc va gm kei quathivée BoY
té trong thoi gian 03 ngdy lam viéc ké tir ngay két thic viéc td chirc thi;

¢) Trudng hgp ket qua thi dat yéu cau trong thai han 07 nga}f lam viéc ké
tir ngay nhin dugc két qua thi do co sé t6 chire thi g guri, BO Y té cdp va tra cho
nguoi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé duoc;

d) Trut:mg hop két qua thi khéng dat yéu {:au trong thoi han 07 ngay lam
viéc ké tir ngay nhin duoc két qua thi do co ey t6 chirc thi giri, B4 Y té ¢ vin
ban théng béo cho ngum dé nghi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy vé viéc khong cip Chimg chi hanh nghé duoc;

d) Truong hgp Chimg chi hanh nghe duge dugc cip theo quy dinh tai
khoén 8 Piéu 24 cua Luat Dugce, B§ Y t€ thuc hién cap Chimg chi hanh nghé
dugc cho nguoi dé nghi trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so ma khéng phai té chirc thi.

4. Truong hop co yéu cu sira dm bo sung ho so, BO Y té c6 vin ban
théng béo ni dung yéu ciu sira dbi, bd sung theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay gui cho nguoi dé nghi trong thoi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

5. Sau khi nhén hé so sira dm bo sung, Bo Y té tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so sira déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu Iuc [ ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong h{rp ho so sira doi, bo sung khong_ dap {mg yéu cau, trong thoi
han 07 ngay lam vigc ké tir ngdy ghi trén Phiéu ilep nhan ho so sia dm bé
sung, BO Y té ¢6 van ban théng bdo cho ngudi dé nghi theo Mau sé 16 tai



Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay vé viéc khéng cdp Chimg chi
hanh nghé duoc;

b) Trudng hO‘p khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi,
b6 sung, BoY té va co s& td chire thi duge chi dinh thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Bd Y té ¢ van ban théng bao stra
doi, bé sung, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc phai njp hé so sira
déi, bd sung theo yéu cdu. Sau thii han trén, ngudi dé nghi khéng nép hé so
stra d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cép Chimg chi hanh nghe
duge, Bé Y té cong b, cip nhit trén Cong thong tin dién tir cia B Y té céc
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nim sinh ctia ngudi duge cap Chimng chi hanh
nghé duoe:

b) 86 Chimg chi hanh nghé duoc cua ngudi duge cap Chimg chi hanh
nghc dugc;

¢) Pham vi hoat déng chuyén mén dwoc cip trén Chimg chi hanh nghé duge.

8. Chimg chi hanh nghé duoc cap theo hinh thirc thi duge cAp theo MAu s6 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

9. Truong hop Chimg chi hanh nghé dugc dugc cip theo quy dinh tai khoan
8 Diéu 24 cua Luat Duoc, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc khong
phai ndp phi.

Diéu 6. Quy ﬂ!nh chi tiét vé thi tuc cap, cap lai, diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghé duge theo hinh thire xét ho so

1. Ngudi dé nghi cap, cép lai, didu chinh noi dung Chimg chi hanh nghe
duge ndp ho so tryc tiép hoiic qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé S Y té,

2. Sau khi nhin hd so, S§ Y té tra cho ng,um dé nghi cap, cap lai, dleu
chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc Phiéu tiep nhan hé so theo MAu sb
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng yéu ciu sira déi, bd sung hé so, S&Y té ¢6 trich nhiém:

a) Cap va tra cho ngum dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé duge trong
thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu hep nhén hé so;

b) Cép va tra cho ngudi dé nghl 01 ban Chimg chi hanh nghe durge trong,
thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi



truomg hﬂ'p Chimg chi hanh nghé duoc bj thu héi theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 28 cua Luit Dugc;

c) Cap lai, diéu chinh noi dung va tra cho ngudi dé nghj 01 ban Chimg chi
hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu t:ep nhén hé so.

4. Truomg hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd 50, Sa'Y té ¢6 van ban thong
béo n6i dung yéu cau stra ddi, bd sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghij dinh nay giri cho nguoi dé nghi trong thoi han sau:

a) 07 ngay lam vigc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn hd so déi véi hd
sor d& nghi cap Chimg chi hanh nghé durgc;

'b) 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so dbi véi hd
so d& nghi cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhén hé so sira doi, bd sung, S¢ Y té tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhin hé so sira déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop. hé so sira ddi, bd sung khong ddp img yéu céu,  trong thoi han
07 ngay lam viée ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so sira déi, bo sung dbi
voi hd so dé nghi cip Chimg chi hanh nghe dugc hodc trong thoi han 05 ngdy lam
viéc ke tr ngay ghi trén Phiéu nep nhan hé S0 sira doi, bd sung d6i vai ho so dé
nghi cap lai, diéu chinh Chtmg_, chi hanh nghé duge, S& Y té c6 viin bin théng bao
chn ngudi dé nghl Lheo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
vé viée khong cép, cdp lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc:

b) Trudng hop khéng c6 yéu cau sira doi, bd sung déi véi hé so sira dbi,
bo sung, So Y té thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thot han 06 thang ke tir ngay So'Y té c6 vin ban théng béo stra
déi, bd sung, nguoi dé nghi cép, cap lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh
nghé duge phai nép hd so sira dbi, bo sung theo yéu cau. Sau thai han trén,
ngudi dé nghi khéng ndp ho so sira ddi, bd sung thi hd so da nop khong con
o014 tri.

7. Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cép, cap lai, diéu chinh ndi
dung Chimg chi hanh nghe duge, S& Y té cong bo, cdp nhat trén Trang thong
tin dién tir cia SO Y te cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cua ngudi duge cip Chimg chi hanh
nghé duoc;



'b) 86 Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi duge cap Chimg chi hanh
nghe dugc;

¢) Pham vi hoat déng chuyén mén duge cép trén Chimg chi hanh nghé duoc.

8. Khi nhan Chimg chi hanh nghé duge dugc cap lai, digc diéu chinh ndi
dung thi nguoi dé nghi cép Chimng chi hanh nghé dugc phai ngp lai Chimg chi
hanh nghé dugc da dugc cap trirde do; trir triromg hop dé nghi cip lai Chimg
chi hanh nghé dugc do bi mat, truomg hop dd nép ban chinh Chimg chi hanh
nghé dugc trong hé so dé nghi cip lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh
nghé duogc va trudng hop Chimg chi hianh nghé duge di duoc cap trudce dé theo
hinh thire truc tuyém

9. Chung chi hanh nghé dugc tra cho nguoi hanh nghé dugc trong trudmg
hop cap, cép lai, diéu chinh néi dung theo hinh thirc xét ho so thye hign theo
Mau s0 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ 10. B truéng BS Y té quy dinh t6 chire va hoat déng cia Hoi dong tir vén
cap Chung chi hanh nghé duge.

I1. Tr‘LrEmg hop Chimg chi hanh nghé dm:_rE: duoc cép theo quy dinh tai
khodn 8 DPieu 24 cia Ludt Duge, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc
khong phai ndp phi.

Piéu 7. Thii tuc thu hoi Chirng chi hanh nghé duge

. Thu héi Chimg chi hanh nghé dugce déi véi cac trudmg hop quy dinh tai
céc khoan 1,4, 5,6, 7, 8,9, 10 va 11 Diéu 28 cia Luat Duge: Trong thoi han
05 ngay lam viéc ke tir ngay nhén dugc két ludn thanh tra, kiém tra trong dé c6
kién nghi thu hdi Chimg chi hanh nghé duge hodc khi phat hién cdc truong hop
quy dinh tai cac khoan 1, 4,5, 6,7, 8,9, 10 va 11 Dieu 28 cta Luat Dugc, co
quan cép Chimg chi hanh nghé dugc ban hanh quyét dinh thu hbi Chimg chi
hanh nghé dugc thuge thim quyén quan ly; truong hop khéng thu hoi Chimg
chi hanh nghé dugc phai ¢ vin ban tra 161 cho co quan kién nghi thu hdi va
néu ro 1y do.

2. Thu hbi Chlmg chi hanh nghé dugc déi véi tm-:mg hop quy dinh tai khoan
2 va 3 Piéu 28 cuia Ludt Dugc: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thei dlem
phat hi¢én Chimg chi hinh nghé duge bi ghi sai hodc nhan dugc dé nghi thu hoi
Chung chi hanh nghé duoc hodc kién nghi ve viéc Chimg chi hanh nghé duge ghi
sai clia nguoi ¢o Chimg chi hanh nghé duoc, co quan cap Chimg chi hanh nghe
dugc ban hanh quyét dinh thu héi Chimg chi hanh nghe duge thude thim quyén
quan ly; trudng hop khong thu hoi Chimg chi hanh nghé duoce, phai ¢d van tra 16i
cho té chitc hodic ca nhan dé nghi va néu ré 1y do.

3. Trong thot hgm 03 ngay lam viée ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi
Chimg chi hanh nghé duoc, co quan ban hanh quyét dinh thu héi ¢6 trach nhiém:



a) Dang tai quyét dinh thu héi Chimg chi hanh nghe dugc trén Cong thong
tin dién tir hodc Trang théng tin dién tir cia don vi va giri quyét dinh nay dén
B6 Y té va cac S& Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cép nhat thong tin thu hoi Chimg chi hanh nghé duge trén Cong thong
tin dién tr hodc Trang thong tin dién tir cua don vi.

4. Trong théi han 05 ngay lam viéc ké ur ngay nhan dugc quyet dinh thu
hoi Chimg chi hanh nghé dugc clia co quan cap Chimg chi hanh nghe duge, Bo
Y té co trach nhiém dang tai quyei dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén
Cong théng tin dién tr cia B Y té.

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

Diéu 8. Co sé dao tao, cip nhit kién thire chuyén mon vé duge

l. Co so dao tao, cap nhat klen thirc chuyén mén vé duge gom: Co s& glaﬂ
duc dai hoc, co s& gido duc nghé nghié¢p co6 dao tao chuyén nganh y, dirge; vién
nghién ciru co chire nang dio tao chuyén nganh y, duge; co so co chirc ning
dao tao nhén luc y té; cdc hdi vé duge.

2. Co s6 dio tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé duge phai xay dyng
chirong trinh dao tao bao gom cac ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao g6m kién thirc chuyén nganh, phép luat va quan
ly chuyén moén vé dugc;

b) Thoi gian dio tao, cip nhit kién thitc chuyén mén vé dugc: t6i thidu 08
gity ddng hd.

Blcu 9. Trich nhiém ciia co sé dao tao, cip nhit kién thirc chuyén
mon veé duge

l. Panh gia va cap glay xdc nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cip
nhét kién thire chuyén mén vé dugc theo Mau sb 08 tai Phu luc [ ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

2. Béo cao vé S& Y té noi co s& dit tru s6 chinh va thuc hi¢n cong bb trén
Trang théng tin dién tir cia co sd tinh trang bét dau va két thic hoat dong dao
tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duge cia co sd; danh sich ngum duoc
cip gidy x4c nhin hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugce
tai co so kém theo thong tin vé sd, ngay cap Chimg chi hanh nghé duge cua
ngurdi duge dio tao, cip nhat kién thire chuyén mén; ndi dung chuong trinh dao
tao, cap nhat ghi trong gidy xdc nhédn hoan thanh dao tao, cAp nhat kién thirc
chuyén mén, ngay cap gidy xac nhan.



il‘\. & - A - - [ }
Dieu 10. Trach nhiém cia co’' quan quan ly ve duge

1.BO Y té co trach nhi¢m kiém tra, giam sat cac co s dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén vé duge quy dinh tai Didu 8 ciia Nghi dinh nay.

2.S6 Y té c6 trach nhiém:

a) Céng bbd trén Trang théng tin dién tir cia S& Y té vé tinh trang hoat
ddng cua co s¢ dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé duge trén dia ban;

b) Cap nhdt trén Trang thong tin dién tr cua S& Y té danh sach nguoi da
hoan thanh chuong trinh déao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc tai
cac co so dao tao trén dia ban;

¢) Kiém tra, giam sat va phéi hop véi cdc co s ddo tao, cép nhét kién thire
chujr én mon vé duoc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay trong
viée té chirc ddo tao, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc.

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

Piéu 11. Cic vin hang chuyén mén va chire danh nghé nghiép duoc
cip Chirng chi hanh nghé dwge

1. Béing tot nghiép dai hoc nganh duge la bing tét nghiép trinh dé dai hoc
nganh duoc do cac co so gido duc trong nude cap ¢d ghi chire danh “Duoc s7”
“Duogc si dai hoc” hodc “Duge si cao cap”.

2. Biing tt nghiép dai hoc nganh y da khoa 1a bing tét nghiép trinh do dai
hoc nganh y da khoa do cic co s& gido duc trong nudce cap cé ghi chirc danh
“Béc s hodc “Béc si da khoa”.

3. Bang tot n ghiép dai hoc nganh y hoc ¢b truyén hoic dai hoc nginh dugce
co truyen la bang tot nghiép trinh d6 dai hoc nganh y hoc ¢o truyén hodic duge
¢ truyén do cdc co s& giao duc trong nwoc cap.

4. Béng t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 1a bing t5t nghiép trinh d6 dai
hoc nganh sinh hoc do cac co so gido dyc trong nude cap.

5. Béng tot nghiép dai hoc nganh hoa hoc la bang tot nghi€p trinh d§ dai
hoc nganh héa hoc do cac co s¢ gido duc trong nude cap.

6. Biing tit nghlep cao dang nganh dugc 1a bang tot nghiép trinh dé cao
dang nganh duge do cac co so gido duc trong nude cap.,
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7. Bing tht nghxep trung cap nganh duoc 14 bang t6t nghiép trinh do trung cap
nganh duge do céc co sd gido duc trong nude cap chire danh “Duoc si trung cap”
hogic “Duge si trung hoc” hodc ¢6 ghi “bing t6t nghiép trung cép nganh duoc”,

8. Bing t6t nghiép cao ding, trung cdp nganh y 1a bang tét nghiép trinh do
cao dang, trung cap nganh y do céc co s¢ gido duc trong nudc cép.

9. Bang tot nghiép trung cap y hoc cb truyen hodc dugce cd truyen l4 bing
t6t nghiép trinh do trung cdp nganh y hoc co truyén hodc diroc cd truyén do céc
co sG gido duc trong nude cap.

10. Vin bing, chimg chi so cap duge la chimg nhén hoic chung, chi do céc
co 56 gido duc trong nude cap ghi rd chire danh “Duoc t4” hodic “So cép duoc”.

Piéu 12. Xic dinh pham vi hanh nghé déi véi cic viin bing va chirc
danh nghé nghiép chwa dwge xde dinh

1. D6i véi cac vin bing, chimg chi do co s¢ dao tao trong nude cip ma chire
danh nghé nghiép ghi trén vin bang do khéng thude cace tmcrng hUp theo quy dinh
131 cac khoan 1, 2, 7va 10 Diéu 11 ctia Nghi dinh nay thi viéc xac dinh pham vi

hanh nghé do co quan c6 thim quyen cap Chimg chi hanh nghé duoc xem xét quyét
dinh trén co so tur van cta Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé duge trong
qua trinh xem xét cap Chimg chi hanh nghé dioe.

2. B6i véi cac van bing, chimg chi do co s& dio tao nude ngoai cip phai
dm:rc cong nhan theo quy dinh cua B truong Bo Giao duc va.Dio tao. Viée
xdac dinh pham vi hinh nghé d6i véi céc van bing, ching chi do co s& dao tao
nude ngoai cap dugce thire hién theo quy dinh tai khoan 1 DBiéu nay.

Ml_ui 4 X )
THUC HANH CHUYEN MON VE DUQC

Didu 13. Co i thue hanh chuyén mén

1. Co s0 thyc hanh chuyén mén la céc co sé quy dinh tai khoan 2 Piéu 13
ctia Luat Duge, gdm: Co s& kinh doanh duge, bd phan dugc cia co s kham bénh,
chira bénh, tnrong dao tan chuyén nganh duge, co sé nghién ctru dugc (bao grarn
co s& nghién ciru phat trién thude, nguyén li¢u lam thlmc co s nghién ciru vé vac
xin, sinh pham, co s théng tin thuée va canh gide dugc, co sé nghién ciru vé duoc
ly, dugc lam sang), co s kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude, co quan
quéan ly vé duge hojic vin phong dai dién cua thur:mg nhéan nude ngoai hoat dong
trong linh vure dugce tai Viét Nam (sau diy goi chung 13 co 54 dugc); co so kham
bénh, chita bénh phti hop véi chuyén mén ctia nguoi hanh nghé.

2. Co s6 thuc hanh chuyen mon phu hgp 1a co sé thue hanh chuyén mén
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay c6 hoat déng phu hgp vo1 ndi dung thue hanh
chuyén moén cia ngudi thue hanh quy dinh tai Piéu 14 cia Nghi dinh nay.
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3. Co so thyc hanh chuyén mon xac nhén thoi gian thue hanh chuyén mén
cho nguéi thue hanh chuyén mon tai co s& theo Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung x4c nhén.

Piéu 14. Nji dung thue hanh chuyén mon

1. B6i véi vi tri chiu tréch nhiém chuyén mén vé duge cia co sé sin xuit
thude, duroe chét, ta duoe, vé nang:

a) Ngudi chju tréch nhiém chuyén mén vé duge ciia co s san xuat thude,
trir trudng hop quy dinh tai cac diém c va d khoan nay, phai thyuc hanh mét trong
cac ndi dung chuyén mén sau: San xuat thude, kiém ngh;em thuoc nghlen ciru
phat trién san pham thude, quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc; giang day
mén hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh dugec tai truémg dao tao
chuyén nganh duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& san xudt n guyen
liéu lam thude 1a dugc chét, ta dugce, vo nang phai thue hanh mét trong cac néi
dung chuyen mén sau: San xuét thude; kiém nghiém thubc; nghién cilu phat
trién san phim thudc, nguyén liéu lam thudc; san xudt nguyén liu lam thude,
san xuét héa chét: quan ly duoc tai co quan quan 1y vé duoc; giang day mén
hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh dugc tai truomg dio tao
chuyén nganh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé durge ctia co sé san xuit vac xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuit vic Xin, sinh phim phai thuc hanh mét trong
cdce noi dung chuyén mon sau: San Xudt vic xin, sinh pham, kiém dinh vic xin,
sinh phdm, nghién ciru phat trién san pham viéc xin, sinh pham; quan 1y dugc
tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh hudng
chuyén nganh duogc tai truong dao tao chuyén nganh duoc;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé durge cua co s& san xuét ﬂluéc
¢ truyén phai thuc hanh mét trong cdc ndi dung chuyen mén sau: San xuit,
ché bién thude cd truyen klcm nghiém ihuoc co truyen, bao dam chit lugng,
nghién ciru phat trién san pham thube cd truyén, quan ly vé duge hoac y, duge
co tmyen tai co quan quan ly vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hoic
dinh hudng chuyén nganh duoc tai trudng dio tao chuyén nganh duoc.

Dm v&i vi tri phu trach vé bao dam chét lugng clia co s¢ san xudt thudc,
dugce chat ta dugce, vo nang:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng clia co s& san xuat thude, trir
truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cic néi
dung chuyén moén sau: San xudt, kiém ng,h:em bao dam chat luong, nghién
ciru, phét trién san pham tai co sé san xuit thudc hoic co sé kiém nghiém thuée;

b) Ngudi phu trich vé bao dam chit lugng cia co s¢ sin xuit nguyén
liéu 1am thude la duge chat, té duoc, vo nang phai thuc hanh mét trong cac
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noi dung chuyén mén sau: Sin xuét, kiém nghlem bao dam chat lugng, nghién
ciru, phat trién san pham tai co so san xuat thudce, nguyén liéu lam thude hodc
co s& kiém nghiém thudc:

c) Ngudi phu trach vé béo dam chat luong cia co sd san xuat vic xin, sinh
pham vi nguyén lidu san xuit vic Xin, sinh pham phai thuc hanh mot trong cac
noi dung chuyen mén sau: San xuét, kiém nghi¢m, bao dam chét luong, ngh]en

cuu, phat trién san phdm tai co s¢ san xuét hodc co s& kiém nghiém viace xin,
sinh phdm y té.

3. béi vm vi tri chju trach nhiém chuyén mén vé dirge va ngudi phu trach
vé bao dam chét luong clia co s& san xuit duoc liéu:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge, ngudi phu trich vé bao
dam chét luong cla co s san xuat duge ligu phai thure hanh mét trong cac noi
dung chuyén mén sau: San xuit, bao ché, ché b1en thude dugc liéu, thude cb
truyén, dugc ligu, kiém nghiém thuoc, bao dam chit lugng trong qua trinh san
xudt, nguyén liéu lam thudc, bao ché, ché blen thude ¢ truyén; quan 1y duge
hodc y, duge ¢é truyén tai co quan quan 1y vé dugc; giang day moén hoc chuyén
nganh hofic dinh hurdng chuyén nganh duge tai trrdmg dao tao chuyén nganh dugc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé durge, ngudi phu trich vé béo
dam chat luong cua hd kinh doanh, hop tac xd san xuat duge liéu phai thuc
hanh mdt trong cdc ndi dung chuyén mén sau: San xufit nguyén liéu lam thude,
klcm nghiém thudc; bao dam chit lugng trong qua trinh san xuat nghién ciru
vé dugc lidu, y hoc co truyén; bao ché, ché blen thude cb truyén; quan ly duoc
hoic y, duge ¢ truyén tai co quan quan ly vé duoc; giang day mén hoc chuyén
nganh hodc dinh hudéng chuyén nganh duoc tai truomg dao tao chuyén nganh dugc.

4. P6i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& ban budn
thube, nguyén liéu lam thuée:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co sé ban buén thude, trir
truromg hop quy dinh tai diém c va d khoan nay phai thuc hanh mét trong cac néi
dung chuyén mén sau: Bén buén thude, nguyén liéu lam thude; quéan 1y duoc tai co
quan quéan ly vé duge; giang day mén hoe chuyén nganh hoac dinh hudng chuyén
nganh dugc tai trudmg dao tao chuyén nganh duoc; dang ky thude tai vin phong dai
dién cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong linh vuc duoe tai Viét Nam:

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& ban budn
nguyén liéu lam thude phai thue hanh mot trong cdc néi dung chuyén mon sau:
Séan xudt nguyén liéu [am thunc san xuat héa chét, kiém nghiém thudc, nguyen
ligu lam thuée, nghién ctu vé cong nghé hoa, con g nghé dugc; ban buan thude,
xuft khiu, nhp khﬂu thunc bao quan thude, nguyén liéu lam thuoc; quan ly
duge hodc v, duge ¢b truyén tai co quan quan 1y vé duge; giang day mon hoc
chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh dugc tai trrong déo tao chuyén
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nganh dugc; dang ky thude tai van phong dai dién ctia thuong nhan nude ngoai
hoat dong trong linh vue dugce tai Viét Nam;

¢) Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& ban budn vic xin,
sinh pham phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén moén sau: San Xuit,
bén buén, bao quan, kiém nghiém véc xin, sinh pham nghlen ctru vé véc xin,
sinh pham; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc; giang day mon hoc
chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh duge tai truong dao tao chuyén
nganh dugc; ding ky vic xin, sinh phim tai vin phong dai dién cia thuong
nhan nuoc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viet Nam;

d) Nguéi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé ban buén dugc
ligu, thudc duge liéu, thude cb truyén phai thuc hanh mét trong cée ndi dung
chuyén mon sau: Ban buén thude, dugc lidu; dich vu bao quan thube, duge ligu
san xual lhuoc san xuét duoc ligu, kiém nghiém thuoc nguyén li¢u 1am thube,
y hoc ¢ truyen nghién ciru vé duge liéu, y hoc co tmycn quan ly dugce hoac
y, dugc ¢b truyén tai co quan quan 1y vé dugc; giang day mén hoe chuyén nganh
hodc dinh hudng chuyén nganh durgce tai trirdmg dao tao chuyén nganh duore.

5. Poi voi vi tri chiu trdch nhiém chuyén mén vé duwge cia co sé xuat
khau, nhéap khau thuoc, nguyén liéu lam thuac:

a) Nguoi chiu traich nhiém chuyén mén vé dirge cia co sé xuat khiu, nhap
khau thuoc, nguyén liéu lam thude, trir truong hop quy dinh tai cdc diém b va
¢ khoan nay phai thue hanh mdt trong céc noi dung chuyén mén sau: Ban buén
thude; xuat khau, nhap khau thude; san xuat thude; kiém nghiém thuée, nguyén
ligu lam thudc; thuc hanh tét bao quén thude; quan ly dugc lién quan dén luu
hanh thudc, xuat khéu, nhip khau, ban budn thude, nguyén liéu lam thude; quan
ly dugc tai co quan quan ly vé dugce; giang day mon hoc chuyén nganh hoic
dinh hudng chuyén nganh duge tai truong dao tao chuyen nganh dugce; dang
ky thudc tai viin phong dai dién cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong
Iinh vue duge tai Viét Nam;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoe ciia co s& xudt khau, nhap
khéu vic xin, sinh pham phal thue hanh mét trong cac ndi dung chuyén mon sau:
Xuat khéu, nhdp khéu véc xin, sinh phim; san xuat véc xin, sinh pham ban budn
vac xin, sinh pham kinh doanh dich vu bao quin véc xin, sinh p}ﬂm klem nghiém
viic xin, sinh pham nghién ctru vé vic xin, sinh phim; quan Iy vé vic Xin, sinh
pham sir dung véc xin, sinh phim; quan 1y duoc tai co quan quan ly vé duoe;
giang day mon hoc chuyén nganh hoge dinh humig, chuyén nganh dugc tai truong
ddo tao chuyén nganh duoc; ding ky vic xin, sinh pham tai vian phong dai dién
cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong linh vure duoc tai Viét Nam;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyen mon ve duoc ctia co s¢r xuat khau, nhap
khau duoc liéu, thude duoe liéu, thude ¢b truyeén phai thuc hanh mét trong cac



14

ndi dung chuyén mén sau: Ban buén thuoc nguyén liéu lam thude; bao quan
thude, nguyén liéu lam thudc; san xuft thuoc nguyen ligu lam thuoc kiém
nghiém thuoc nguyen lidu lam thuée, thudc cd truyén; nghién ciru vé du'm; ligu,
y hoc ¢b truyén; quan 1y duge hoic y, duge ¢ truyén tai co quan quan ly vé
dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hoéc dinh huéng chuyén nganh dugc
tai lm{mg dao tao chuyén nganh dugc; ding ky duge liéu, thube duge liéu,

thuéc ¢b truyén tai van phong dai dién cia thirong nhan nurée ngoai hoat dong
trong linh vye dugc tai Viét Nam.

6. D61 véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dirgc ctia co sé ban 1¢ thude:

a) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé dugc ciia nha thudc, quay thude, tii
thudc tram y & xa phal thue hanh mat trong cdc ndi dung chuyén mén sau: Bén
budn thude; ban Ié thudc; xuit khiu, nhap khiu thucc dugce lam sang hodc cung
{mg thudc trong co s& kham bénh, chita bénh; san xuit thude; klem nghiém thuée,
nguyén liéu lam thudc; nghién ctru duge; bio quan thudc; phan phm thuéc; quan ly
duoc tai co quan quan ly ve duge; gidng day mén hoe chuyén nganh hoic dinh
hudng chuyén nganh duoc tai truong dao tao chuyén nganh dugc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugce clia co s chuyén ban 1é
duoc liéu, thude duoe liéu, thube cd truyén, trir trudmg hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Diéu 13 cua Luét Dugc phai thue hanh mdt trong cac ndi dung chuyén
mon lién quan den san xuit, nghién ctru, kinh doanh, kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢ truyén hodc quan ly vé duoc hodc y, duge ¢6 truyén tai co quan
quén ly vé dwoc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén
nganh duge tai truomg dao tao chuyén nganh duge.

7. Pbi véi v; tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& kinh
doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thube;

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia co s6 kinh doanh dich
vu kiém nghiém thuée, nguyén liéu 1am thube, trir truémg hop quy dinh tai diém
b khoén nay phai thyc hanh mot trong cdc ngi dung chuyén mén sau: Kiém
nghiém thude, nguyéen liéu lam thudc; nghlen clru lién quan dén san xuét, kiém
nghiém, phan tich thude, nguyén liéu lam thuée; quan ly dugc tai co quan quan
ly vé duoge; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh
dugc tai truong dao tao chuyén nganh duge;

b) Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duoe ciia co s kinh doanh dich
vu kiém nghiém vic xin, sinh pham phai thyre hanh chuyén mén mét trong cac
noi dung chuyén mén sau: Kiém nghiém thude, kiém nghlcm nguyén lu,u lam
thudc; klcm dinh véc xin, sinh pham; nghién ciru lién quan den san xuft, kidm
nghiém vic xin, sinh phim; bao quan thude ¢6 pham vi 14 véc xin, sinh pham;
quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc; gidng day mon hoc chuyén nganh
hodc dinh hudéng chuyén nganh duge tai truémg ddo tao chuyén nganh duge.
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8. D6i vdi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co s& kinh
doanh dich vu thir thubc trén 1am sang, thu tuong duong sinh hoc cta thudc
phai thuc hanh mot trong cac ndi dung chuyén mén sau: Thir tuong dun*ng sinh
hoc ciia thude; thir thude trén 1am sang; kiém nghiém thudc, nguyen liéu lam
thubc; nghién ciru dugc ly, duge ldm sang; quan ly duge hodc y durge cb truyen
tai co quan quén 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén n ganh hodc dinh hudng
chuyén nganh duoc tai truong dao tao chuyén nganh dugc.

9. D6i véi vi tri phuy trach cong téac duge 1im sing cta co s& kham bénh,
chira bénh:

a) Nguai phu trach cong tac duge ldm sang cia co s kham bénh, chira
bénh, trir truomg hop quy dinh tai diém b khoan nay phai thuc hanh mét trong
céc ndi dung chuyén mon sau: Thir tuong dwong sinh hoc ctia thude; thir thube
trén ldm sang; giang day dugc ly hodc duge 1am sang tai truomg dao tao chuyén
nganh duge; nghién ctru dugce ly hode duge 1dm sang; canh gide duge tai trung

tim théng tin thue va theo déi phan img cé hai cua thude; duroc 1am sang tai
co s¢ kham bénh, chira bénh;

b) Ngudi phu trach cong tac dugc ldm sang ctia co so kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢b truyén phai thye hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén
sau: Thir thuéc trén 1am sang; nghle:l cuu duge ly, duoc ldm sang; canh gidc
duoc tai trung tim thong tin thude va theo dai phan tmg c6 hai cia thude, thue
hanh dugc 1dm sang tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc cé truyeén.

10. Bbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thuoe, nguyén lidu lam thube:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s kinh doanh dich
vu bio quan thude, nguyén lidu lam thudc, trir truong hop quy dinh tai diém b
khoan nay phai thye hanh mét trong céc néi dung chuyén mén sau: Bao quén
thude, nguyen liéu lam thudc; quan ly duge hodc y, duge cd truyén tai co quan
quan ly vé duoc; gidng day mén hoc chuyén nganh duoc tai truong dao tao
chuyén nganh duoc;

b) Ngudi chiu trich nhi¢ém chuyén mén vé duge cia co 5o kinh doanh dich
vu bao quan vie xin, sinh phdm phai thure hanh mét trong cac ndi dung chuyen
mon sau: Bao quan l.huﬂc co pham vi la vic xin, sinh phdm; sin xuét véc Xin,
sinh pham kiém dinh véc xin, sinh pham quan ly duge tai co quan quan 1y vé
dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hode dinh hudng chuyén nganh dugc
tai truong dao tao chuyén nganh duoe.

1 1. Pbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s6 td chite
chudi nha thube: Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoce ciia co sé tb chire
chubi nha thude phai thue hanh mgt trong cac ndi dung chuyén mon sau: quan Iy
hoat dong chuyén mén ctia co so t6 chirc chudi nha thuoc ban buén thude, nguyén
liéu lam thude; quan 1y duge tai co quan quan 1y vé duge; gidng day mén hoc
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chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh duge tai truéng dao tao chuyén
nganh dirge.

Piéu 15. Théi gian thye hanh chuyén mén ddi véi ngudi c6 trinh b
chuyén khoa sau dai hoc

1. Ngudi ¢o trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc la ngudi c6 mét trong cac
bing sau:

a) Thac sy duge, y, y hoe ¢d n-uyén, hoa hoc, sinh hoc (sau déy goi tit 1a
thac sy);

b) Tién sy dugce, y, y hoc ¢ truyén, hoa hoe, sinh hoe (sau day goi tit 1
tién s¥);

¢) Chuyén khoa I hode chuyén khoa I theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

2. Thoi gian thye hanh chuyén mén tai co s& duge phi hop quy dinh tai
Diéu 15, 16, 17, 17a, 18, 19, 20, 21 va 22 Luét Dugc dugc giam:

a) 3/4 thoi gian dbi véi nguoi c6 bing tién sy hodc chuyén khoa I1;

b) 1/2 thoi gian dbi v6i nguoi cé bing thac sy hodic chuyén khoa I.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

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

1. Hinh thire thi: Thi tdp trung tai co s& 16 chire thi hodc thi truc tuyén.
2. Noi dung thi gdm:

a) Kién thirc chung cho ngudi hanh nghé dugrce;

b) Kién thirc chuyén nganh phi hop véi vi tri cong vige phai co Chimg chi
hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 ctia Luat Durge.

3. BO truong Bo Y té quy dinh chi tiét quy ché, ndi dung thi, ngan hang
ciu hai thi, thang diém dat dé c¢ip Chimg chi hanh nghé duoc.

Piéu 17. Yéu chu dbi véi co siv t6 chire thi xét ¢dp Chirng chi hanh
nghé dwoe

Phai la m{t trong cac co s dao tao dai hoc, sau dai hoc chuyén nganh
duge, chuyén nganh y duoc cd truyen
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Diéu 18. Chi phi thi

Nguoi du thi dé xét cip Chu‘ng chi hanh nghé dugc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phép luat.

Chuwong 111
KINH DOANH DUQC
Muc 1
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Diéu 19. Piéu kién kinh doanh thudc cb truyén

1. Co s& san xuat thube ¢d truyén luu hanh toan quéc phai dap img quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khodn 2 Diéu 69 cua Luit Duoc.

2. Co s& xuat khau, nhap khau thude b truyén phai c6 co s& vat chét, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy ddp tmg Thyc hanh tnt bao quan thude.
Nguai chtu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé xuit khiu, nhdp khiu
thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 ciia Lut Duoc.

3. Co so kinh doanh dich vu bao quan thude ¢b truyén phai €O co s vat
chat, tai liéu chuyén mén k¥ thuét va nhén su dap img Thuc hanh t6t bao quan
thube. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve dugc cua co so kinh doanh dich
vu bao quan thude ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 ciia Luat Duoc.

4. Co & ban budn thude cd tmyén phai co co s¢ vit chét, tai liéu chuyén mon
ky thudt va nhan su ddp (mg Thuc hanh tot phan phm thuc:-c Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé€ duoc cia co sé ban budn thude cb truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 16 ctia Luét Dugc.

5. DPiéu kién ciia co s& chuyén ban 1é duge liéu, thude duoe lidu, thuoe
¢O truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s¢ ban le duogc
ligu, thudc duge liéu, thubc cb truyén theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 18 ca
Luat Dugc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duge xdy dung chic chin; dién tich
phu hop vai quy mé kinh doanh; b6 tri ¢ noi cao rdo, thoang mat, an toan, céch
Xa nguon 0 nhiém;

¢) Phai ¢ khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phl hgp véi yéu
cdu bao quan ghi trén nhan.

Duroe liéu dde phai duge bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop duge bay ban va bio quan trong cliing mdt khu vire véi céc dioc
liéu khéc thi phai dé riéng va ghi rd “duoc liéu doc” dé tranh nhim I3n.
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Co 56 chuyén bén 1¢ thude duge liéu, thude cb truyen hodc chuyén ban lé
duge liéu thi chi can c6 khu vyuce bao quan tuong ting dé bao quén thude dwge
liéu, thude cd truyen hoiic dé bao quén dugc liéu, vi thube cb truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xtic truc tiép vai thude duoe lidu, thube cb truyén,
dugc li€u phai bao dam khong anh hudng dén chit lrong ctia thude duge liéu,
thube ¢d truyeén, duoc lidu:

d) Co 50 sach ghi chép hodc bién phap phu hop d& luu giit théng tin vé
hoat déng xudt nhép, truy xudt ngudn gée:

e) Ngudri ban 1& duge liéu, thude duge liéu, thude ¢b truyén phai c6 mot
trong cc vin bing quy dinh tai cic diém a, c, e, g, i hoiic | khoan 1 Diéu 13
cua Luat Duoc.

Péi vai duoge liéu dc, thuoc dugc liéu ké don, thude cb t.ruyen ké don thi

ngudi truc tiép ban 1é va tur vén cho ngurdi mua phai la nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén cta co sa ban lé;

2) Trudng hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo
quy dinh cta phap luat thi cac méat hang nay phai duoc bay ban, bao  quan & khu vire
riéng va khéng gay anh hudng dén dugc lidu, thude duge lidu, thube cb truyen.

Pién 20. Quy dinh chi tiét ho so' dé nghi cap, ¢ép lai, diéu chinh Gidy
chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

HG so dé nghi cép, cap lai, diéu chinh Gmy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Ludt Dugc va duge quy
dinh cu thé nhu sau:

1. Dondé nghi cAp, cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge theo Mau s6 10, 11 va 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Tai liéu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cta Luat Durgre bao
g0m cac tai lidu sau:

a) Déi véi co sa san xuit thude, nguyén liéu lam thude: Tai ligu vé co s
vat chat, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhan sy theo nguyén tic, tidu chuan
Thuc hanh tét san xuét thuéce, nguyén liéu lam thude.

ancmg lmrp o s dé nghi cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh

v&i pham vi san xuat thudc, nguyen liéu lim thude 6 bén, giao thude, nguyén

liéu 1am thude do co sér san xudt cho co s& ban buén, béan 1¢, co s& kham bénh,

chira bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhén sy theo nguyén

tic, tiéu chuin Thuc hanh tét phin phéi thum: nguyén liéu lam thudc, trir
trutmg hop giao hang tai kho ctia co s& san xuét do:

b) Poi véi co so nhép khau thudc, nguyén liéu lam thude, co s& xuit khau
thude, nguyén liéu lam thuée, co sd kinh doanh dich vu bio quan thude,
nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé co s& vat chit, tai liéu chuyén mon k¥ thuat
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va nhan sv theo nguyén tiic, tiéu chudn Thyc hanh tét béo quan thude, nguyén
liéu lam thubc;
¢) Péi véi co sé bén buén thudc, nguyén liéu lam thubc: Tai ligu vé co s vt

chit, tai lieu chuyén mén k§ thuat va nhan su theo nguyén téc, tiéu chudn Thuc
hénh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thude;

d) Péi véi co sé ban 18 thude: Tai ligu vé& co s& vt chit, tai l1eu chuyén
mon k¥ thudt va nhan sy theo nguyén tic, tiéu chudn Thue hanh t5t co s& ban
1é thudc.

Déi véi co sé chuyén ban 1é duge lidu, thudc duge ligu, thuée ¢é truyén:
Tai li¢u chimg minh vi¢c ddp (g quy dinh tai khoan 5 Diéu 19 ctiia Nghi dinh
nay theo quy dinh cia B$ truong B Y té;

d) béi véi co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam
thube: Tai ligu vé co s& vit cht, tai lifu chuyén mén k¥ thujt va nhan su theo

nguyen tic, tiéu chuén Thuc hanh tét phong thi nghiém doi véi kiém tra chit lugng
thudc;

e) Déi véi co s& kinh doanh dich vu thir thube trén 1am sang: Tai liu vé
co s& vt chat, tai liéu chuyén mén ky thudt va nhén sur theo nguyén tic, tiéu
chuan Thue hanh tét thir thude trén 1am sang;

g) Bm vOi co 56 kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cta thude:
Tai liéu vé co s& vit chit, tai liéu chuyén mon k§ thuft va nhén sy theo nguyén
tic, tiéu chudn Thue hanh tét phong thi nghiem d6i voi g:az doan phan tich dich
sinh hoc va Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang dbi vai giai doan nghién ciru
trén lam sang.

Truong hop co sé kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ky hop
dong hoic lién két véi co sé thir thude trén 1am sang t:Tap tmg Thuc hanh tdt thi
thue trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén lam sang trong thir
turong duong sinh hoc cua thudc thi tai liéu ki thuat khong yéu cau phai ¢o cac
tai lidu vé co s& vit chit, tai liéu chuyén mon ky thudt va nhén sy theo nguyén
téic, tiéu chudn Thuc hanh tét thir thudc trén lim san g;

h) D&i v6i co sé td chire chudi nha thude: Tai ligu vé co s vat chit, tai
liéu chuyén mon k§ thuét va nhén su theo nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét
phén phdi thube, nguyén liéu lam thude.

3. Tai liéu k¥ thudt quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 38 cia L udt Duge bao
gom cdc tai lidu vé cor 50 vat chat, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan sy theo
quy dinh tai khodn 2 Pidu nay tuong (mg voi diéu kién kinh doanh thay doéi.

4. 86 luong ho so quy dinh tai Diéu nay la 01 b. Cée tai liéu nfp trong
hd so d& nghi cép, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
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dugc quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoan 4 Diéu
38 Luét Durge 14 ban chmh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hoiic ban sao kém xuit
trinh ban chinh dé ddi chiéu.

Piéu 21. Trinh tu, tha tuc caip Giiiy chirng nhan di diéu kién kinh
doanh duge

1. Cosg dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kié én kinh doanh dugc np
hé so tryc tiép hoic qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé:

a) BO Y té dbi véi truomg hop dé nghi cip Gidy chimg nhén du. diéu kién
kinh doanh dugc thuge mét trong céc trudng hop quy dinh tai cac diém a, b, C,
e, g, h va i khoan 2 Piéu 32 ctia Luat Duoc;

b) So Y té noi co s& do dat dja diém kinh doanh déi véi truomg hop dé
nghi cap Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duge thuge mot trong cic
truong hop quy dinh tai cdc diém d va d khoan 2 Pidu 32 ciia Ludt Duoc.

2. Sau khi nhan h so, €0 quan tiép nhan hé so tra cho co sir dé nghi Phiéu
tiép nhén hd so theo MAu s5 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Co quan tiép nhan hé so thue hién:

a) Cap Glay chimg nhan du dleu kién kinh doanh duge trong thdi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so dbi véi trirong hop co sé vat
chat, k¥ thudt va nhan su da duge kiém tra, danh gia dap {mg Thuc hanh tot
pht hop voi pham vi kinh doanh, khong phai to chire ddnh gia thuc t& tai co s&
dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;

b) T6 chirc danh gi4 thuc té tai co so dé ngin cap Gidy chimg nhén du d:eu

kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu uep
nhan ho so.

4. Khi ¢6 yéu cau sira déi, bd sung hd so dbi véi tru.tmg hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so ¢o van ban gui co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, noi dung can sira déi, bd sung theo Mau
50 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

a} Trucmg hop hd so stra dbi, ha sung khéng dap img yéu cu, trong thoi han
10 ngay ke tir ngay ghi trén Phieu tiép nthén hé so, co quan tiép nhan hé so c6 vin
ban théng bao cho co S0 vé vige khéng cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duge theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Truong hop khéng c6 yéu cau stra dbi, bd sung d6i véi hd so stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thyc té co s theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay
co quan cap Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh dugc co trach nhiém:

¥

a) Cap G]a}' chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10

ngay kc tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té déi véi trrdmg hop khéng co
yéu cu khic phuc, sira chira;

b) Ban hanh van ban théng béo viée co s& khong duge cap Gidy chimg
nhan dit diéu kién kinh doanh dugc déi véi truomg hop co s& khong du diéu
kién theo quy dinh hodc van ban théng bao cac ndi dung cin khic phuc, sira
chira theo Mau 50 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy trong thoi
han 10 ngay ké tir ngdy hodn thanh viéc danh gid thuc té doi véi truong hop cé
yéu cau khéc phuc, sira chira.

7. Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhén dugc bdo cdo clia co s& vé viéc
da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita kém theo tai liéu chirng minh, co' quan

tiép nhan hd so cdp Glay chirng nhén da diéu kién kinh doanh duoc hodc c6
van ban théng bdo sira doi, bd sung.

8. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhin ho S0 €6 van ban
thong bdo stra ddi, bd sung hodc van ban Lhung bao cac ngi dung can khéc phuc,
stra chira, co so dé nghj phai nép hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau hodc bao
cdo vé viéc di hoan thanh viée khic phuc, sira chira kem theo tai liéu chimg
minh. Sau théi han trén, co s& khong ndp hé so sira déi, bd sung thi hé so da
nop khong con gia tri.

9. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap Gray chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong bn cdp nhét trén Cong théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir ciia co quan cap cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s duge cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duoc:

_b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén veé duoc, b Chimg chi hanh
nghé dugc;

¢) Sé Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi kinh doanh duge.

10. Khi nhin Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge duge cip
trong cac truomg hop cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge theo
quy dinh tai diém b khoéan 1 Diéu 36 cia Luat Dugc, co s¢ phai ndp lai Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc di duge cdp trude do, trir trudmg hop
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bi mat Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoéc Giay chimg nhan
di diéu kién kinh doanh duge dugce cap theo hinh thite trire tuyén.

11. Co quan tiép nhdn hé so cép 01 ban Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duge theo Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay cho co s dé nghi cap.

12. Truong hcrp co s¢ da dugc danh gia dap mg Thuc hanh tot, o quan
tiép nhén ho so cip gidy chimg nhén Thyc hanh tot néu co s& dé nghl cép gidy
chimg nhan Thuc hanh tot.

Piéu 22. Trinh tu, thii tuc cfip lai, didu chinh Gidy ching nhéin da didu
kién kinh doanh duoe

1. Co s& dé nghi cap lai, diéu chinh Giay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ndp ho so truc tiép hoidc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén ve:

a) B& Y té doi vai truong hop dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc thuge mét trong cic truomg hgp quy dinh tai cac
diém a, b, ¢, e, g, h va 1 khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc;

~ b)S&'Y ténoi co sdr d6 dit dia diém kinh doanh d6i véi trudmg hop dé nghi
cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhn di diéu kién kinh doanh dugc thuge mét trong
cac truong hop quy dinh tai diém d va d khoan 2 Diéu 32 cua Luat Duge.

2. Sau khi nhdn haf"f_sn,rccr quan tiép nhan hé so tra cho co so dé nghi Phiéu
tiep nhan ho so theo Mau 50 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. B rummg hop khéng cé yéu cau sira ddi, bé sung hé so, co quan cip lai,
diéu chinh Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoe c6 tréch nhiém:

a) Cép lai, diéu chinh (rié.y chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi vi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoén 3 Diéu 36 cta Luit Duoc;

b) Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugec trong thi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so déi véi truomg hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 ctia Luit Duogc.

4. Trudmg hop 6 yéu cau sira doi, bd sung hé so, co quan tlep nhén ho so
phai 6 vin bin théng béo cho co sd dé yéu cau sira dbi, bo sung hé so dé nghi
cép lai, diéu chinh Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi

han 05 ngay lam viéc k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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5. Sau khi nhén hé so sira doi, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co
s& nép ho so stra doi, bd sung Phiéu ti€p nhén hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

a) Trm:rng h:;rp hd so sira d6i, bo sung khong dap tmng yéu cdu, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan ho S0, CO quan tiép
nhén hé so ¢ viin ban théng béo cho co s& vé viée khong cap lai, diéu chinh
Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge theo Mau sé 16 tai Phu luc [
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tmcmg hop khéng 6 yéu cau stra doi, bd sung, co quan tiép nhén hd
so cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhén dii didu kién kinh doanh duoc theo quy
dinh tai khodn 3 Biéu nay.

6. Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan ti ep nhin hé so ¢6 vin ban
thcmg bao stra doi, bo sung, co s& dé ngh; phdi ngp hd so sira dbi, bd sung theo
yéu cu. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so sira ddi, bb sung thi hé so da
nop khong con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap lai, diéu chinh Giay
chirng nhan du c’neu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong b,
cap nhét trén Cung théng tin dién tir hodc Trang théng tin dién tir clia co quan
cap cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh dugc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duge, sé Chimg chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chiing nhéan du didu kién kinh doanh dugc;
d) Pham vi kinh doanh dugc.

8. Khi nhan Giay chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc moi, co s phai
ndp lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc di duoe cip trude do,
trir truong hop bi mat Gidy chimg nhan di diéu klen kinh doanh duge hoae Gmy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge cip theo hinh thite truc tuyen.

9. Co quan cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh
duge cap 01 ban Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau

s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy cho co s& dé nghi cap
lai, didu chinh.

Piéu 23. Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugre

1. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoc két luan thanh tra,
kiém tra trong dé c6 kién nghi thu hoi Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh
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hogc khi phét hién céc truong hop quy dinh tai Piéu 40 ciia Luat Dugc, co quan
cép Gidy chimg nhén du diéu ki¢n kinh doanh dugc phai ban hanh quyét dinh thu
hoi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc thude thim quyén quan ly;
truong hop khong thu héi phai ¢6 van ban tra 16 cho co quan kién nghi thu hdi va
néu ré ly do.

. 2. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hoi Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi ¢o trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
dugc trén Cong théng tin dién tir hodc Trang théng tin dién tir ciia don vi va
gui quyet dinh ndy dén BO Y té va cde S¢ Y té khéc trén pham vi toan qudc;

b) Cép nhit thong tin thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge trén Cong théng tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhéan duoc quyét dinh thu
héi Giay chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge, B Y té c6 trach nhiém
dang tai quyet dinh nay trén Cong théng tin dién tir ciia Bo Y té,

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

Di¢u 24. Dia ban mé quay thude, ti thube tram y té xa
I. Bia ban m& quay thude:
a) Xa, dac khu tai hai dao;

b) Cic dia ban méi duge chuyén dbi tir xd, dic khu tai hai dao thanh
phuomg, néu chua cé di mét co s& bén 16 thube phuc vu 2.000 dén tai thai diém
chuyén dbi thi dugce tiép tuc mé méi quéy thude va quiy thudc duge phép hoat
dong khong qua 03 nam ké tir ngdy dia ban duoc chuyén déi:

c) Cic qudy thude Khéng thude dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da
¢6 Giay chimg nhdn dua dicu kién kinh doanh dugc dugc cap trudce ngay dia ban
dugc chuyén doi thanh phudng, cg 50 dugce phép hoat dong khéng qua 03 nam
ké tir ngay dia ban dugc chuyén dbi. -

2. Dia ban mé ti thude tram y té xa:

Tram y té cia cac x4, dic khu tai hai dao.
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Diéu 25. Pham vi kinh doanh ciia quay thudc, ti thube tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh ctia quay thude thue hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 48 ctia Luat Dugc.

2. Pham vi kinh doanh ciia ti thude tram y té xa thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu 49 cia Luét Duoc.

TO CHUC BAN ani:h’];éuéc LUU DONG
Diéu 26. Di¢u kién ban Ié thube lwu dong
1. Co s& t6 chire ban lé thude luu dong bao gdm:
a) Co so san xuét thude;
b) Co sé ban buén thudce;
¢) Co sé ban 1é thudc;

d) Co s y té thuée luc lugng vii trang nhan dén, co s& kham bénh, chira
bénh quan din y c6 hoat dong cung (mg thuoc tai viing dong bao dan toc thiéu
s6, mién nui, hai dao, viing c6 diéu kién kinh té - xa héi khé khan, viing c6 diéu
kién kinh té - xa hoi dic biét khé khin:

d) Co sé to chite chudi nha thuée.

2. Nguoi ban lé thude luu déng phai 12 nhan vién cla co s quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay va c6 mot trong cdc vin bing chuyén mon quy dinh tai cac
diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoan 1 Diéu 13 ctia Luét Duoc.

3. Thude ban Ié Iuu dong phai con han dung téi thiéu 06 thang va dugc bao
quan bing cic phurong tién, thiét bi bio dam vé sinh, trdnh tlep xtic v&i mua, nang,

4. Tai noi ban 1 thuée luu dong phai cé bién hiéu ghi ro tén, dia chi cla
co 80 to chire ban 1é thude luu déng, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

Piéu 27. Danh muc va dia ban ban 1& thube lvu dong

1. Danh muc thuéc ban lé luu déng gdm céc thuée dap tng céc tiéu chi sau:
a) Thude danh muc thude khéng ké don;

b) Thude chi yéu cau bao quan & diéu kién binh thuémg;

¢c) Pép (mg nhu cdu sir dung théng thuong cua nguoi dan dia phuong,
trong do uu tlen cac dugc lieu duge nuoi tmng, khai thac tai vung dong bao
dan tdc thiéu sé.

2. Cin cir cac tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay; S6 Y té cong bd
danh muc thude, dia ban duoe bén 1€ thude luu dong trén dia ban.
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Diéu 28. Thii tyc thong bio hoat ddng bén 1é thube luu dong

1. Truge khi t6 chirc ban 1@ thue luu dong, co 56 16 chuc ban 1¢ thude luu
dong ¢6 trach nhiém théng béo bang vén ban theo Mau s6 14 tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y 1 tai dia phuong noi dir kién cé hoat
dong ban 1é thude hru déng.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéce ke tir ngdy nhan dugce thong bao cta co
SO m chitc ban 1é thude lwu dong; S& Y té cé trach nhiém cong bd théng tin co
s 16 chirc ban lé thude luu dong trén Trang thong tin dién tir ctia S&'Y té va chiu
trach nhiém tb chitc 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 PAC BIET, THUOC THUQC
DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

Piéu 29. Danh muc nguyén liéu lam thunc la chit phong xa va danh
muc thude, duoe chit thude danh muc chit bi cim sir dung trong mét s6
nganh, linh vye

. Ban hanh danh muc nguyén li¢u lam thude 1a chit phéng xa tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Céng bd danh muc thude, duoc chét thuoe danh muc chét bi cim sir
dung trong mot s6 nganh, [inh vue:

a) Bo Nong nghiép va Méi truomg, Bo Cong Thuong, Bo Xéy dung va céc
bd, co quan ngang bd khac co ban hanh hodc sira d6i, b sung danh muc cac
chat cdm sir dung trong nganh, Iinh vuc thuge pham vi quan 1y ¢6 trach nhiém
giri danh mue dén Bo Y té;

b) Sau khi nhdn dugc danh muc chit bi cim st dung do cdc bo, co quan
ngang bg quy dinh tai dxem a khodn nay ban hanh giri dén, Bo Y té ra soat cac
chit la thude, duge chét de ban hanh quyét dinh danh muc thude, duoe chat
thuge danh muc chét bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc, céng bd trén
Cong théng tin dién tir ciia B Y té.

Diéu 30. Cic bién phap vé an ninh, bio dim khong that thoat thubce,
nguyén ligu lam thube phai kiém soit dac biet

. Co s& kinh doanh thude phai kiém soét dic biét phéi thuc hién cac quy
dinh tai cdc Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cla Nghi dinh nay.

2. Truong hgp kinh doanh thude phong xa, ngoai dap {mg quy dinh tai
khoan | Diéu nay, co s& con phai dap (mg cac quy dinh cua Luit Nang lrong
nguyen ur va cdc van ban quy pham phap luat khac ¢6 lién quan.
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3.B0 Y té, So Y té dinh ky 03 ndm 01 lan hogc dot xuit tién hanh kiém
tra, danh gid viéc dap img cac quy dinh vé bién phap vé an ninh quy dinh tai
Muc nay cta co s6 kinh doanh thude phai kiem soat déc biét theo quy dinh cua
B0 truong B Y t€ hodc Diéu ude quoce t€ ma nude Cong hoa xa hoi chii nghia
Viét Nam la thanh vién.

Pi¢u 31. Quy dinh vé co sé vat chit ciia co sé kinh doanh thuée phai
kiém soat dac biét

1. D6i véi co sd san xuat thude gdy nghién, thube huéng tha.n thuée tlen

chat nguyén liéu lam thude 1a duoc chat giy nghién, duge chit hlmng thin,
tién chat ding lam thudc:

a) C6 kho rleng hodc khu vuc riéng dip tmg nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quén thudc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thude gay nghién,
thuéc hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thude 1a duge chat gy
nghién, duge chat hirdng than, tién chét ding 1am thude. Kho hodc khu vire nay
phai c6 cira, c6 khoa chic chan;

b) C6 hé théng camera theo di timg cdng doan trong qué trinh san xuét
va bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc;

c) Co hé r}qéng quan 1y, theo d&i bing hé so s6 séch theo quy dinh ciia Bé
truong BO Y te.

2. Péi véi co sdr san xuét thude dang phdi hop c6 chira duoc chét gay
nghi¢n, thudc dang phéi hop co chira duge chit hudng thin, thude dang phdi
hop co chira tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap ung nguyén tiic, tiéu chuén Thue
hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thude dé bao quan nguyen liéu lam
thude 1a duge chit gay nghién, duoc chit hudng than, tién chit ding lam thude.
Kho hoic khu vuc nay phai ¢ cira, c6 khoa chic chén;

b] C6 kho riéng hoac khu vire riéng dap (mg nguyen tic, UBH chun T huc
hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thude dé bao quan thude dang phm
hop ¢d chira duge chat gy nghién, thude dang phm hop c6 chira dirge chat
hudéng thin, thudc dang phéi hop ¢ chira tién chit. Kho phai c6 cira, ¢ khoa
chic chin;

¢) Co hé thong camera theo doi timg cong doan trong qua trinh sdn xuat
va bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

d) C6 hé thdng quan ly, theo doi bang ho so s6 sach theo quy dinh ciia Bo
truong Bo Y te.

3. D01 voi co so san xuat thuoc phong xa:
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a) C6 kho riéng hoac khu vyc riéng dép img nguyén tic, tiéu chuAn Thuc
hanh tét bao quan thuée, nguyén liéu lam thude dé bao quén thubc phong xa;

b) Co hé thﬁng quén 1y, theo di bing hd so sd sich theo quy dinh cua B
truong Bo Y té;

c) C6 hé théng camera trong khu vire san xuét, bao quén thudc.

4. Doi véi co sé xuit khiu, nhap khdu, co so kinh doanh dich vu bao quan
thude gay nghl&n thudc huéng than, thube tlen chit, ‘nguyén liéu lam thudc 1a
dwrge chat gay nghién, duge chit huéng thin, tién chét diing lam thudée:

a) C6 kho rleng hodc khu vue riéng dép 1 ung nguyén tic, ticu chudn Thue
hanh tot bao quan thuoc nguyén lleu lam thube dé bao quin thube gy n ghién,
thubc hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 12 duge chét gay
nghién, dugc chit hutmg thin, tién chit diing 1am thuée. Kho hodc khu vuc nay
phai ¢o cira, ¢6 khoa chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quén thuéc va nguyén liéu lam thube;

¢) Co hé théng quan ly, theo ddi bing hé so sb sach theo quy dinh ciia Bo
trurong BO Y té.

5. Bi voi cor sor xudt khéu, nhap khéu, co s& ban buén, co sé kinh doanh dich
vu bdo quan thude dang phéi hop ¢6 chira dugc chét gdy ngh1en Lhuoc dang phdi
ho‘p ¢ chira duge chét hudng than, thuée dang phoi hop co chira tién Lhat Co kho
riéng hodc khu vire riéng dap tmg nguyén tac, tiéu chuin Thuc hanh tét bao quan
thude, nguyén lidu lam thuée dé bao quén thude dang phéi hop c6 chira dugc chit
gay nghlen thunc dang phéi hop ¢é chira duoc chit hudng than, thudc dang phéi
hop co chira tién chat Kho phai ¢6 cira, ¢6 khod chiic chin; cé he théng quan ly,
theo ddi biing hé so sb sach theo quy dinh ctia B4 trudng B Y té.

6. Bm v6i co s xuat khéu, nhip khau, ban budn thude phong xa, nguyen lidu
lam thude 1a chét phong xa: Co hé théng quan ly, theo dai bang ho so so sdch theo
quy dinh ctia B3 truémg Bo Y té.

A= s * r - A s . a i . A A =X A
7. Béi voi co s¢ bén budn thude gay nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat:

a) Cé kho riéng hodc khu vue neng dap (mg nguyén thc, tiéu chudn Thue
hanh tot bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gay nghién,

thuée hudng thn, thue tién chit. Kho, khu vuce riéng phai c6 cira, ¢6 khoa
chic chién;

b) C6 hé thdn g camera tai khu vire bao quan thuéc-

c) Co hé thong quan ly, theo doi bang hé so s sich theo quy dinh cua
Bo trudng Bo Y té.
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8. D6 véi co sé ban 1é thude gdy nghién, thude huéng than, thude tidn chit:

a) Thude gy nghién, thudc hurémg than thude tién chat phai bao quan
trong i riéng hodc ngin riéng c6 khoéa chic chén;

b) Co hé thong quén 1y, theo ddi bing ho so sb sach theo quy dinh cia
B trudng Bo Y té.

9. Péi v6i co sé ban 1é thude dang phm hop c6 chira duge chit gy nghlen,
thude dang phm hop ¢6 chira duge chat huéng than, thuoc dang phoi hop ¢6
chira tién chat phai thuc hién viéc theo déi bang hé théng phdn mém hoic hd
s0, 5O sach theo quy dinh cia Bo truéng Bo Y te.

10. i véi co s& ban 1& thude phong xa:
a) Cé khu vyc riéng dé bao quén thube phong xa;

b) C6 hé thong quén ly, theo ddi bing hd so 56 sach theo quy dinh cita Bo
truong Bo Y te.

11. Pdi véi co so kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir twong dwong sinh hoc ctia thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bio quan thude phéng xa:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap ung nguyén tic, tiéu chudn Thue
hanh 16t bao quan thube, nguyén liéu lam thuc:c dé bao quan thuée phéng xa;
c6 hé thong quéan ly, theo doi bang hé so s6 sich theo quy dinh ctiia Bo tridong
B Y té; co hé théng camera déi véi co sé kinh doanh dich vu bao quan thuée
phéng xa;

b) C6 hé thcng quan 1y, theo ddi bing hé so sb sich theo quy dinh cua
Bo trudng B Y té;

¢) C6 hé thong camera ddi véi co so kinh doanh dich vu bao quan thude
phong xa.

12. P6i v6i co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1dm sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thudc, kinh doanh dich vu kiém nghlcm
thude phai kiém soat dac biét trir cdc truong hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay
phéi bio quan thude gdy nghign, thude hudng thin, thuoc tién chat nguyén liéu
lam thude 1a duoc chét edy nghién, duoc chat hudng thin, tién chét dung lam
thude, thude dang phéi hop ¢6 chira duoc chét giy nghlen thuoc dang phéi hgp
¢ chira duge chat hudmg than thude dang phéi horp cb chira tién chat trong khu
vuc riéng co khéa chic chin hoic ta riéng, ngin riéng cé khoa chic chin.

13. Pdi véi co sé kinh doanh thude dac, nguyén li¢u dée lam thuoe, thuoc
va duoc chat tron g danh muc thude, duge chét thude danh muc chat bi cdm sit
dung trong mdt s6 ngénh, linh vire phéi thue hién viée theo dai bing hé thong
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phan mém hodc hd so, sé sach quan Iy toan bo qué trinh xuét, nhap, tén kho
theo quy dinh ciia B truong Bo Y te.

Diéu 32. Quy dinh vé nhin s cia co sé kinh doanh thude phai kiém
soat dic biét
1. Péi véi co sd san xudt thube gdy nghién, thude huéng than, thube tlen

cha At nguyen liéu 1am thude 1a duge chit gdy nghién, duoc chét huéng than,
tién chat ding lam thudc:

a) Thu kho bao quén thude gay nghién, nguyén liéu lam thudc 1a duge chét
g,ay nghién phai 1a nguoi ¢ bang tot nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én, c6 thoi
gian thyc hanh chuyén mén it nhét 12 thing tai co sé kinh doanh ducrc

b) Thi kho bao quén thude hucmg than, thube tm:n chét, nguyén liéu lam
thuoc la dugce chat huéng than, tién chit ding 1am thube phai 1 nguoi ¢6 bang

tot nghiép trung cép nganh dugc trd lén, co thai gian thue hanh chuyén moén it
nhat 12 théng tai co s& kinh doanh duorc.

2. Péi véi co s& san xudt thube dang phm hop cé chira duge chat gay
nghién, thudc dang phm hop c6 chira duroc chét huéng than, thube dang phoi
hop ¢6 chira tién chat:

a) Thi kho bao quan nguyén liéu lam thude 14 duge chét gay nghién phai
la ngudi 6 bing tot nghiép dai hoc nganh duoc trés 1én, c6 thoi gian thuc hanh
chuyén mén it nhét 12 théng tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thii kho bao quan nguyén liéu |am thuoc la duge chat huréng than, tién
chit diing 1am thude phai la ngudi 6 bang t6t nghiép trung cip nganh durge trér
Ién, c6 it nhét 12 thing thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh doanh durge.

3. Déi véi co s& san xuit thude phong xa:

a) Thii kho béo quén thudc phéi cé bing tét nghiép trung cip duoc tré 1én
hofc cir nhan hoa phéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc bire xa hoiic y hoc hat
nhan tré lén;

b) Ngudi chiu trach nhiém gidm st qua trinh nghién ctu, san xuét, phén tich,
kim nghiém phai la cit nhan hoa phong xa, ctr nhdn chuyén nganh y hoc bite xa
hodc y hoc hat nhin hoic c6 bing tét nghiép dai hoc nganh duoc tro [én,

4, Bm Vi cor s xuat khau, nhap khau thube gay nghién, thude huéng thin,
thude tién -::hat nguyén liéu lam thude 1a duge chit gay nghién, duge chat
huéng than, tlen chat ding lam thunc Thu kho bao quan thube ghy nghién,
thube hucmg than, thubc tlen chat nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gdy
nghién, dugc chit hudng thin, tién chat dung lam thude phai 13 ngudi co bing

tot nghiép dai hoc nganh duge trd 1én, ¢6 thdi gian thuc hanh chuyén mén it
nhit 12 théng tai co s¢ kinh doanh duoc.

5. Déi v6i co s6 ban budn thude géy nghién, thudc hudng thin, thude tidn chét:
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a) Thit kho bao quan thudc gy nghién phai 13 ngudi cé bang tét nghiép
dai hoc nganh dugc tré 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat 12 thang
tai co so kinh doanh duoc;

b) Thi kho bao quan thuée hudng than, thude tién chét phai 13 nguoi cé
bing tot nghiép trung cap nganh duoe trd 1én, ¢ thoi gian thue hanh chuyén
mén it nhit 12 thang tai co s kinh doanh duge.

6. Doi voi co s& ban 1é thube gdy nghién, thudc huéng than, thudc tién chét:

a) Ngudi chiu trach nhiém ban 1é thudc gay nghién phai 12 ngudi cé bing
tot nghiép dai hoc nganh duge tré 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thuée huéng than, thude tién chat phai
la ngudi ¢ bang tot nghiép trung cip nganh dugc tro Ién.

7. D6i véi co so béan 1é thube phong xa: Nguoi chiu trich nhiém ban 1é
phéi 12 ngudi ¢6 bang t6t nghiép trung cép nganh duge trd 1én.

8. Bm vai co so kinh doanh dich vu bao quin thudc gay nghién, thude
hiwéng than, thube tlen chal nguyén liéu lam thudc 12 duoc chit gay nghién,
dugc chit huéng than, tidn chat ding lam thude: Thi kho béao quan thude gay
nghién, thuéc hudng thin, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1a dugce chét
gdy nghién, duge chét hudng than, tién chat ding 1am thuée phai la nguoi co
bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc tro 1€n, o thoi gian thye hanh chuyén mén
it nhat 12 thang tai co s& kinh doanh duge.

9. Bdi véi co s kinh doanh dich vu thit thude trén 1dm sang, kmh doanh
dich vu thir twrong duong sinh hoc ctia thude, kinh doanh dich vy kiém nghiém
thude g gay nghmn thude hudng thén, thut}c tién chat nguyén liéu lam thude la
duge chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chit dun g lam thude: Ngudi
theo ddi, quan ly thudc gdy nghién, thude hudng than, thude tién chat nguyén
liéu lam thudc 1a dugc chét géy nghlen dugc chit huong thin, tién chét dung
lam thudc phai 1a ngudi ¢ bang tot nghiép trung cip nganh dirgce tré 1én.

10. Déi véi co s¢ kinh doanh dich vy thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoe cta thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bao quan thude phong xa:

a) Thi kho bao quan thude phai cé bang t6t nghiép trung cip duoc trd lén
hodc cir nhdn hod phéng xg, cir nhin chuyén nganh y hoc birc xa hoic y hoc hat
nhén tro' 1€n; ngudi chiu trédch nhiém gidm sét qua trinh nghién ciny, séan xuét, phén
tich, kiém nghiém phai 12 cir nhan hoa phnng xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc bire
xa hodc v hoc hat nhan tra 1én hoéc co bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én;
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b) Nguoi chiu tréch nhi¢m gidm sat qua trinh nghién ciru, san xuat, phan tich,
kiém nghiém phai la cir nhan hoa phéng xa, cur nhan chuyén nganh y hoc birc xa
hoiic y hoc hat nhén tré [én hodc ¢6 bang tot nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én.

Diéu 33. Quy dinh vé hoat déng giao, nhin, vin chuyén thube, nguyén
li¢u lam thude ciia co sé kinh doanh thube phai kiém soat dic bigt

l. Nguoi giao, nguoi nhan thude, nguyén liéu lam thude phai kiém soat
dic biét phai c6 bing tot nghiép trung cép nganh duge tré 1én; trudmg hop giao
nhén thudc phéng xa, ngudi giao, ngudi nhén thude phéng xa phai co thém chimg
chi an toan birc xa theo quy dinh cuia phap luat vé ning lugng nguyén tir.

2. Ngudi vin chuyén thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chit,
nguyén liéu lam thube 13 duge chét gay nghién, duge chit huéng thin, tién chit
dung lam thudc khi 1am nhiém vu phai mang theo vin ban giao nhiém vu ciia
ngudi dimg dau co so, gidy to tuy than hop 1€, hoa don ban hang hoic phiéu
xudt kho. Trudmg hop van chuyén thube phéng xa, nguri van chuyén phai mang
thém chimg chi an todn birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhan thuée gy nghién, thude huéng than, thuée tién
chat, nguyén liéu lam thubc 1 duoc chét giy nghién, duoc chét huéng than,
tién chat diing 1am thudc phai c6 bién ban giao nhan theo quy dinh tai MAu s6 01
tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu 1am thude 14 dugc chit gay nghién, dwoc chét huéng than, tién
chét diing lam thude, thude giy nghién, thudc huéng than, thude tién chat trong qua
trinh vén chuyén phai ddm bao an ninh, trdnh thét thoat. Trudmg hop vén chuyén
thude phéng xa, phai dam bao an toan birc xa thc:n ding quy dinh, hudng dan van
chuyén an toan vt lidu phdng xa cua phap luat vé nang lugng nguyén tir.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhén thude phfmg xa phai c6 gidy phép
tién hanh cong viéc burc xa pham vi vén chuyén ngudn phong xa theo quy dinh
ctia phép luat vé ning luong nguyén i,

Diéu 34. Quy dinh v& mua bin thube phai kiém sodt diie biét

1. Boi véi nguyén lidu 1am thudc 1a duge chit gy nghién, duge chét
huong than, tién chat dung lam thude:

a) Co s& san xuat thude chi duge nhap khau nguyén lidu dé phuc vu hoat
dong san xuat thuoc cia chinh co s6;

b) Cor s& nhap khiu chi duge ban ‘nguyén liéu nhdp khau trén pham vi ca
nuoe cho cac co s¢ sau: co s& san xuat thude dé phuc vu hoat dong san xuit
thuoc tai chinh co s&; co s& kham bénh, chita bénh dé pha ché thube phuc vu nhu
cau diéu tri cia co s6; co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ctia Nha
nuée dé phuc vu hoat dong kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc cta co s&
va nghién ctr, thiét 1ap chuén phue vu eéng tac nghién e, kiém nghiém thude,
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nguyén liéu 1am thuée; t6 chire khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat dong
nghién ctru cla co sd; co s dao tao cé hoat dong nghién ciru, giang day lién
quan dén dioc dé phuc vu hoat dong nghién cuu, giang day ctia co so;

c) Co sé san xuét thudc khéong sir dung hét nguyén liéu duge nhugng lai
cho co s& san xudt khéc khi duge B§ Y té cho phép bing vin ban theo quy dinh
tai Piéu 39 cua Nghi dinh nay.

2. Viée ban thudc gdy nghién, thuée hi_mrng than, thudc tién chét, thude
dang phéi hop ¢6 chira tién chit cia co s& san xuit thudc:

a) Co s& duge ban thude do chinh co s& san xuét thudc trén pham vi ca nuée
cho co s ddng thoi c6 G1ﬁy chung nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi
xuat khau, nhip khiu thuéc va Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi ban buén thude; nha thude; co i kinh doanh dich vu thir thube trén 1am
sing dé phuc vu hoat déng thir thude trén 1am sang tai co s&; co s& kinh doanh
dich vu thir twong duong sinh hoc dé phl,lc vu hoat d@ng thir twong duong sinh hoc
tai co 86; co s& kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude, nguyén liéu lam thude va
co s& kiém nghiém thuéc, nguyén lidu lam thude ctia Nha nude dé phuc vu hoat
dong kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuée tai co s&; co sé kham bénh, chita
bénh, cor s& tiém chiing va co so y té khic, co s& cai nghién ma tiy dé phuc vu
cong tac khdm bénh, chira bénh tai co so; to chite khoa hoc va céng nghé dé phuc
vu hoat dong nghien clru cua co sd; co s& dao tao c6 hoat dong nghién cir, giang
day lién quan dén duoc dé phuc vu hoat dong nghién ciru, gidng day cta co sé;

b) Co sé& chi duge lua chon 01 co sa ban buén thude trén dia ban méi tinh
dé ban toan bé cic mit hang do co sé san xuat.

3. Viéc ban thude géy ngh1en, thude huéng than, thude tién chét, thudc
dang phdi hop cé chira tién chat ctia co so nhap khau thuéc:

a) Co s6 duge ban thube do chinh co s& nhap khdu trén pham vi ca nudc
cho nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang dé phuc vu
hoat dong thir thude trén 14m sang tai co 86, co s& kinh doanh dich vu thir tuong
duong sinh hoc dé phuc vu hoat dgng thir twong duong sinh hoc tai co s&; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude, nguyén liéu 1am thude va co s& kidm
nghiém thube, nguyén liéu lam thudc ciia Nha nuée dé phue vu hoat dong kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s&: co s& kham bénh, chira bénh,
co s& tiém ching va co sd v té khac, co s0 cal nghién ma tiy dé phuc vu cong
tac kham bénh, chita bénh tai co s&; t6 chire khoa hoc va cong nghé dé phuc vu
hoat dong nghién ciru ciia co s0; co s¢ ddo tao c6 hoat dong nghlen clru, giang
day lién quan dén duge dé phuc vu hoat déng nghién ciru, giang day cua co so;

b) Co s chi duge lya chon 01 co sé ban buén thude trén dia ban méi tinh
dé ban toan bd cac mit hang do co s nhép khau;
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¢) Co s& nhép | khéu thuée c¢6 vén diu tu nuée ngoai chi duge ban thude
theo quy dinh tai diém b khoan nay.

4. Viéc ban thuoc gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chét, Thuoc dang
phdi hop o chira tién chét ctia co s¢ ¢ dong_ thoi Glay chl.mg nhén du diéu kién
kinh doanh dwroc pham vi xuat khiu , nhép khéu thude va Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duge pham vi ban buén thudc:

a) Pugc bén thucc do chinh co s¢ kinh doanh trén pham vi ca nurée cho nha
thunc va co s@ co dang thoi Glay chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc pham
vi Xut khau, nhép khau thude va Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugce
pham vi ban buén thudc khic; co sé kinh doanh dich vy thir thude trén 1am sang dé
phuc vu hoat déng thir thube trén 14m sang tai co s&; co s& kinh doanh dich vu thir
m:mg dwong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir trong duong sinh hoc tai co so; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude va co sé kiém
nghiém thude, nguyén liéu lam thude cia Nha nude dé phuc vu hoat déng kiém
nghiém thude, nguyén liéu lam thudc tai co s&; co sé kham bénh, chita bénh, co s
tiém chiing va co sor y té khéc, co s cai nghién ma tiy dé phuc vu cong tic kham
bénh, chira bénh tai co s&; t6 chirc khoa hoc va cong nghe dé phuc: vu hoat dong
nghién ciru cla co sd; co s& dao tao c6 hoat djng nghién cir, gidng day lién quan
dén dirge dé phuc vu hoat dong nghién clru, gidng day cla co sé;

b) Chi dugc lya chon 01 co s& ban buén thude trén dja ban mdi tinh dé
ban toan bd cdc mat hang do co sé kinh doanh.

5. Co sd ban budn thude chi duge bén thude gay nghién, thude hudng thin,
thue tién chit, thuc dang phdi hop cé chira tién chit cho cdc co st trén dia
ban tinh ma co s& ban buén dat dia diém kinh doanh, bao gdm:

a) Co sé ban 1é thudc;

b) Co sa kinh doanh dich vu thir thudc trén 1dm sang dé phue vu hoat dong
thir thube trén 1am sang fai co s,

¢) Co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc dé phuc vu hoat
dong thir tuong duong sinh hoc tai co sd;

d) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thuée, nguyén liéu lam thude
va co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude cua Nha nuée dé phuc vu
hoat déng kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thube tal co s0;

d) Co s& kham bénh, chita bénh, co sd tiém ching va co s y té khic, co
s& cai nghién ma tiy dé phuc vu cong tdc kham bénh, chita bénh tai co so;

e) Té chirc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat dong nghién citu cua
co 50; co 50 ddo tgo co hoat dong nghién ciu, giang day lién quan dén duge dé
phuc vu hoat dgng nghién ciru, giang day ctia co sd.
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6. Viéc mua, ban thuéc nguyén ligu 1am thudc gifra céc co so quy dinh tai
khoan 1, 2, 3,4 va 5 Piéu nay thue hién theo Pon hang da dugc co quan co
tham quyén phe duyét, trir viéc mua thude trong cdc truong hop sau:

a) Mua thude theo két qué tring théu da duge phé duyét béi Uy ban nhan
dan cap tinh noi dit dia diém cia co sd khdm bénh, chita bénh, co s& tiém
chiing, co s& y té khéc va co sé cai nghién ma tay;

b) Mua thudc theo két qua tring thau da duge phé duyét béi Bé Quée
phong ddi véi cae co sé thuoc Bo Quoc phong;

¢) Mua thudc theo két qua triing thau da duoc phé duyét b&i Bé Cong an
déi vdi céc co s& thude Bo Cong an.

7. Dbi véi thude dang phoi hop c6 chira duge chit g gay nghién, thude dang
phéi hop ¢6 chira duge chit huéng than, thude phéng xa, nguyén li¢u lam thuc-c
la chat phong xa, thudc déc, nguyen liéu doc lam thuoc thum: va dugc chit
trong danh muc thube, duge chit thude danh muc chét bi cam sir dung trong
mét s6 nganh, linh vie cta céc co s kinh doanh thude, nguyén liéu 1am thube
duge mua ban theo quy dinh tai Chuong IV cta Luét Duge.

8. Truong hop trén dia ban khong cé co s& ban le thuée phai kiém sodt dic
biét, Uy ban nhan din cap tinh ¢6 trach nhiém chi dinh co s& kham bénh, chira bénh
nhuong lai thude phai kiém soéat dic biét dé bao dam du thude cho ngudi bénh.

Piéu 35. Quy dinh vé ché d§ bao cio thude phai kiém soat dic bigt
1. Dbi véi co s san xuft, xudt khau, nhap khiu:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy xudt khiu, nhap khéu, co s phai ldp
bdo cdo xuét khiu, nhip khéu thuéc gy nghién, thude hudng than, thude tién
chat nguyén ligu larn thude la duge chét giy nghién, duge cht huéng thén,
tién chat diing 1am thuée theo Mau sé 02 tai Phu luc II ban hanh kem theo Nghi
dinh nay va giri B6 Céng an va co quan tiép nhén bio cdo theo quy dinh tai
Piéu 124 cua Nghi dinh nay;

b) Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& phai
lap bao cao nhdp khéu, xudt khiu thude dang phéi hop cé chita duge chét gay
nghlen thuoc dang phm hop ¢6 chira duge chit huéng than, thude dang phm hop
c6 chira tién chat, thudc phong xa, thubc doc, thube trong danh muc thude, duoc
chét thudc danh muc chit l:u cam su dung trong mot so nganh, linh vuc ky 06 thang
va hang nam theo Mau s6 03 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
giri co quan tiép nhan bdo c4o theo quy dinh tai Diéu 124 cua Nghi dinh nay;

¢) Trude ngdy 15 thang 7 va trude ngdy 15 théng 01 hing nam, co s lap
bao cdo dinh ky XUAt, nhap, ton kho, sir dung thube giy nghién, thude hudng
thén, thude tién cht, thude dang phdi hgp ¢ chira duoe chat gdy nghién, thum,
dang phoi hup co chura duge chat hudng lhan thudc dang phéi hgp co6 chira tién
cht, nguyén licu 1am thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng thén,
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tién chét diing 1am thudc ky 06 thang va hang nim theo Mﬁu s6 04, 05 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri co quan tiép nhin béo cdo theo
quy dinh tai Diéu 124 ctia Nghi dinh nay;

d) Trude ngay 15 thang 01 hang ném, co s& phai lép bo céo dinh ky Xudt,
nhap, t-:m kho, sir dung thuc phong xa, nguyen liéu lam thude 1a chat phong
xa, thude doe, nguyén li¢u déc lam Lhuoc thude, duge chét trong danh muc
thude, duoc chat thude danh mue chét bi cdm st dung trong mot sb nganh, linh
vue Lheo Mau s6 04 tai Phu luc IT ban hanh kem theo Nghi dinh nay va giri co
quan tiép nhan bdo c4o theo quy dinh tai Didu 124 ciia Nghi dinh nay.

2. Péi v6i co s& ban buén, co s& ban 1é, co s& t6 chite chudi nha thude:

a) Trude ngay 15 thang 7 va truoc ngay 15 thang 01 hang nidm, co s ban
budn, co s& ban I, co 56 16 chire chum nha thudc bao cdo 06 thang va bio céo
nam tuong tng vé viéc Xuat, nhap, ton kho, sir dung thube gy nghién, thude
huong than, thude tién chét, thude dang phéi hop ¢6 chira duge chét gy nghién,
thudc dang phm hop co chua dugc chat hudéng than, thube dang phoi hop co
chira tién chit theo Miu su 06 tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va giri Uy ban nhan din cép tinh noi co s dit tru sé chinh:

b) Trurde ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ ban budn Iap béo céo xuit, nhip,
ton kho thuée phcmg xa, thubc doc, nguyeén liéu doe lam thuoc thude, duge chat
trong danh muc thuée, duge chét thube danh muc chat bi cdm sir dung trong mét sb
nganh, linh vyc theo Méu s6 06 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghx dinh nay; co
s&ban 1€, co sé 16 chite chudi nha thuac béo cdo ndm tuong tmg vé viée xuit, nhép,
ton kho thude phoéng xa theo Mau 56 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy vi giri Uy ban nhan dén cip tinh noi co sé dit tru sé chinh.

3. Pdi v6i Uy ban nhén dén cAp tinh:

a) Truge ngay 30 thang 01 hang niam, Uy ban nhan dan cép tinh giri bao
cdo vé BO Y té danh sach cdc co s& ban budn, ban 1¢ Lhum, gdy nghién, thude
hudng than, thuoc: tién chit, thudc dang phbi hop chita tién chét trén dia ban
tinh theo MAu s6 08 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b} Trudce ngay 15 thang dau tién cua timg quy, Uy ban nhén dén r..ap tinh
gui veé B Y t€ bdo cdo nhdp khau, xudt khiu thude gdy nghién, thude huéng
than, thude tlen chat, nguyén liéu lam thudc 12 dugc chit gay nghién, duoc chit
hudmg thin, tién chit ding lam thude cla cdc co s& trén dia ban tinh theo Mau
6 09 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh ndy.

4. Trudmg hop phét hién nham lan, thét thoat thudc phong xa, thm}c gy
nghién, thuuc hudng thin, thude tién chat; nguyén liéu lam thude 14 chit Phang
xa, duoc chét gy nghién, duoc chit huong thin, tién chat dung lam thude, céc
co sa kinh doanh duge 18p bio cdo giri Uy ban nhén dan ¢Ap tinh noi co s& dat
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try s& chinh trong thoi han 48 gir ké tir khi phat hién nham I3n, thit thoat theo
Mau s6 07 tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

5. Trudng hop co sg kinh doanh, sir dung thuée phai kiém soét dic biét khéng
thuc hién ché d¢ bdo cdo theo ding quy dinh tai khoan 1, 2 va 4 Didu nay s& bi
ngimg tiép nhan, xem xét hd so d& nghi mua, xuit khau, nhap khiu thude, nguyén
liéu lam thude dén khi co s& bdo cdo day du theo quy dinh.

Piéu 36. Quy dinh vé hity thudc phai kiém sost dic biét

. 1. Trudmg hop c6 nhu cau hiy thuéf: gay nghién, thudc huéng than, thude litiil‘l
chat, nguyén liéu lam thude 13 duge chat gdy nghién, dugc chat hudng thén, tién
chat ding lam thude, co s& thue hién hity thude, nguyén liéu lam thuéc nhur sau:

a) Truge khi thyc hién viée hiy thude, nguyén liu lam thude it nhét 07
ngay lam viéc, co s& phai ¢6 vin ban théng bao vé thai gian thyuc hién kém theo
danh sach thuéc, nguyén liéu 1am thuée dir kién huy, giri co quan c6 thdm quyén
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Ngudi dimg du co s thanh 1ap Héi dong hiy
thudc, nguyén liéu 1am thudc. Hoi dong ¢6 it nhit 03 nguol, trong do phai co
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge clia co s Hoi dong hity thude co
nhiém vu t6 chirc viée hity thube, quyét dinh phuong phéap hay, gidm sit viée
hty thude ciia co sé;

b) Viée hiy thude, nguyén lidu lam thube phai co su chimg kién cia dai
dién co quan cé thim quyén quy dinh tai khodn 2 Diéu nay va duge lap bién
ban theo Miu s6 10 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co s chiu
trach nhiém vé viéc huy thube, nguyén liéu lam thuée dam bao khéng thit thodt,
khéng ton dir duoe chat trong san phim sau khi huy; dam bao tuén thua céc quy
dinh cua phap luat vé bao vé mbi truomg khi tién hanh huiy;

¢) Trong thoi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay két thic viée hiy thude,
nguyen liéu lam thude, co sd phai giri bién ban hiy thuoe, nguyén liéu lam
thude tdi co quan ¢6 thaim quyén quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

2. Thim quyén tiép nhan thong bdo viéc huy thudc gdy nghién, thube
huéng than, thudc tién cht, nguyén ligu 1am thuée 1a duoc chét gy nghién,
dugc chat huéng than, tién chat ding lam thude:

a) B6 Qudce phong, Bd Cong an déi véi céc co sé thude pham vi quan ly
trir cdc co so kinh doanh dugc;

b) ﬂIy ban nhan dan cp tinh noi co s¢ kinh doanh durgc dit dia diém kinh
doanh doi véi co s¢ kinh doanh duoe, bao £0m ca cdc co s¢ kinh doanh dugc
thuge pham vi quan ly ctia B Cong an, Bj Quoe phong;:

¢) Uy ban nhan dan c:ftp tinh noi co s¢ dit tru 56 chinh déi véi cdc co s
khéng thude céac truong hgp quy dinh tai diém a va b khoan nay.
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3 Thuoc phoéng xa; nguyén ligu lam thudce 1a chit phong xa; bao bi da tiép
xuc truc tiep voi thuée phéng xa, nguyén liéu lam thuée 14 chét phong xa khong
con duge sir dung phai duge bdo quan va luu trir, xir 1y theo ding quy dinh cta
phép ludt vé ning lrong nguyén t.

4. Chét thai c¢6 ngudn gde tir thude phong xa, nguyén liéu lam thudc la chét
phong xa phai dugc quan ly theo quy dinh ctia phép luét vé nang lugng nguyén tir,

5. Truéng hop ¢6 nhu cau huy céc loai du pham phé phim c6 chira duge
chét gay nghién, duqc chat hudng thén va tién chat dung, lam thude trong qua
trinh san xuat; thube dang phdi hop ¢6 chira duoc chét gdy nghién, thuoc dang
phéi hop o chira duge chat hudng thén, thude dang phdi hop c6 chita tién chat
cdc loai bao bi da tiép xuc truc tiép véi thude 2ay nghién, thude huang thén,
thude tién chét, dugc chat géy nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung
lam thuée khong sir dung nita; thude doc, nguyén li¢u doc lam thude, Lhuc-c va
dugc chit trong danh muc thube, duge chat thuge danh muc chét bi cim sir
dung trong mét sé nganh, linh vuc, co s& thuc hién nhu sau:

a) Co s& phai tip hop cdc loai dur pham phe pham thude, nguyén lidu lam
thudc, cac bao bi da tiép xuc truc tlep v6i thude va bdo quén tai khu vue biét
trit theo quy dinh, chiu trdch nhiém vé an ninh dam bao khéng that thoat trong
qua trinh bao quan;

b) Ngudi dimg diu co sé thanh lap Hoi dong huy thuéc ¢6 it nhit 03 nguron,
trong do phai c6 ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge cua co so. Hoi
déng hity thude ¢6 nhiém vu tb chirc viée hity thude, quyét dinh phuong phap
hily, gidm st viéc hily thube ctia co s& va luu hd so hiy tai co sd;

c) Co s0 phai dam bao tudn thi cdc quy dinh ctia phap luat vé& bio vé moi
truong khi tién hanh hay.

6. Do véi cac thude gay nghién, thudc hudéng than, thude tién chit dang dung
dich chura sir dung hét don vi dong goi nho nhét cén hiy, co s& 1dp bién ban ghi nhén
tinh trang thudc tai thoi diém tiép nhan va bao quén tai khu vye bigt trir theo quy dinh,
chju trdch nhi¢m ve an ninh dam bao khong that thodt trong qua trinh bao quan. Khi
huj.-r thude, Hoi d-:mg huy ghi nhén tinh trang thye € tai thei diém hiy va thue hién
viée hity theo céc quy dinh tai khoan 1 va 2 hodc quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.

Diéu 37. Trinh tu, thi tuc cho phép kinh doanh thude phai kiém soat
dic biét

1. D6i véi co sé ndp hd so dé - nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai Piéu 20 cia Nghi dinh ndy va c6 dé nghi cho
phép kinh doanh thude phai kiém soat dic biét thi phai nop thém céc tai liéu sau:

a) Tai ligu thuyet minh co s& dip Umg céc bién phap bao dam an ninh,
khéng that thodt thude phai kiém soat dic biét theo Miu sb 11 tai Phu luc ]I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Danh myc cdc muac va quy trinh pha ché cac thude déi véi co s ban
1é 12 nha thudc néu ¢6 té chire pha ché theo don thube phai kiém soat dic biét;

¢) S6 luong ho so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bg.

2. Truong hop co sa da duge cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soét diic biét thi
phai nép ho so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

3. Trinh ty, thi tuc cho phép kinh doanh thube phai kiém soét dic biét:

a) Béi véi truomg hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, viée cho phép thuc
hién theo trinh tu, tha tuc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc
quy dinh tai Piéu 21 cua Nghi dinh nay;

b) Bbi véi trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, viée cho phép thuc
hién theo trinh tu, thii tuc diéu chinh Giay chl.mg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai Diéu 22 cua Nghi dinh nay.

Bneu 38. Ho6 so dé nghi mua thube giy nghién, thude hm:rng than,
thude tién chat, thum: dang phéi hop co chira tién Lhat nguyen liéu lam
thube 1a dm;rc chit ga}r nghién, dwge chit hl.m'ng thin va tlen chit ding
lam thube; hd so dé ngln nhwo ng lai nguyen liéu lam thude la duge chat
gy nghién, dwrge chat hudng thin va tién chit ding lam thude

1. Ho so dé nghi mua thuec gay nghlcn thude hudng than, thude tién chit,
thudc dang phm hop ¢6 chira tién chat gom cac tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Don hang mua thude - gdy nghién, thude hudng thin, thude
tién chat, thude dang phm hop ¢o chira tién chit theo Mau s0 12 tai Phu luc 11

kém theo Bdo cdo xuit - nhdp - ton thude theo MAu s6 13 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin ban giai thich rd 1y do khi tong 56 [meg thude dé nghl mua va s0
lugng t6n kho vuot qua 150% so véi tdng nhu cdu kinh doanh, sir dung trong
ky bdo cdo; dm v6i co s& kinh doanh dugce phai cé tai ligu chimg minh la ket
qua trung thiu dd dugc phé duyét hodc hop dc-ng mua ban hoéc hgp dﬁng
nguyén thc phai kém don dét hang c6 ghi ré tén thuac 56 luong thuoc Co 50 lin
dau mua thude phai c6 ké hoach kinh doanh du kién d8i véi thudc dé nghi mua.

2. Hb so dé nghi mua nguyén liéu lam thuou la duge chat giy nghién, duge
chét hudng than va tién chat ding 1am thuée gOm cc tai lidu sau:

a) 01 ban chinh Pon hang mua nguyén liéu lam thude 13 durge chat gay
nghién, dugc chit huéng thin, tién chit ding lam thube theo MAu s6 12 tai Phy
luc 1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Béo cdo sir dung nguyén liéu lam thude theo Méu sb 05 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Bdo cdo Xuét - nhap - mn nguyén liéu lam thube 1a dugc chit géy
nghién, duoc chét hudng thin, tién chat diing lam thudc theo MAu sé 13 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Ké hoach sir dung déi véi nguyén liéu dé nghi mua;

d) Vin ban giai thich r6 ly do khi tong s6 luong nguyén liéu lam thude dé
nghl mua va sé luong tén kho vuot qua 150% so vdi tong nhu ciu kinh doanh,
su dung trong ky béo cdo; ddi v6i co sé kinh doanh duor, phai ¢6 tai liéu ching
minh két qua triing thau da duoc phé duyét hoic hop déng mua ban hodc hop
dong nguyén tic phai kém don dit hang co6 ghi 3 tén thude, s6 lucmg thude
dam bao tuong img véi sb luong nguyén lidu dé nghi mua. Co s& lan dau mua
nguyén liéu phai c6 ké hoach kinh doanh dur kién déi véi thube duroc san xuat
tir nguyén liéu dé nghi mua.

3. Hb so d& nghi nhuong lai nguyén liéu lam thuoc la duge chét gy
nghién, dugc chat hudng thin va tién chit diing lam thude gom cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén ligu lam thudc 14 duge chit gay nghlen
duge chét hudng thin, tién chét diing lam thude clia co s& nhuong theo Mau s6 14
tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo ké hoach str dung
nguyén liéu ctia co s& nhén chuyén nhuong;

b) 01 ban chinh Pon hing nhuong lai nguyén liéu lam thudc 13 ducrc chét
gdy nghién, duge chat huéng than, tién chat ding lam thudc theo Miu s6 12 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bao cao sir dung nguyén lidu lam thudc theo Méu s6 05, Béo cdo xuit

- nhap - t6n nguyén liéu theo Mau sé 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. 86 lrgng ho so quy dinh tai céc khoén 1, 2 va 3 Pidu nay 13 01 b,

Dicu 39 Trinh tll‘, thii tuc cho phép mua thude gay nghu;n thude
]ml:rng thin, thude tién chit, thuée dang phoi hgp ¢6 chira tién chét,
nguycn liéu lam thudc la duge chit gy nghién, duwoc chat huong thin va.
tién chat ding lam thuuc nhm:mg lai nguyen liéu lam thude la duge chit
oAy nghién, duge chit hudmng thin va tién chit ding lam thude

1. Co sor dé nghi mua thum, nguyén liéu lam thube hode nhuong lai nguyén
liéu lam thude nép ho so truc tiép hoic qua dich vu buu chinh hodc true tuyén vé:

a) Bo Y té dbi voi hé so mua, nhugng nguyén lidu lam thude clia cée co so;
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b) Bo Quéc phdng déi véi hé so mua thube cia co sé thude Bo Qubc
phong, trir cdc co s kinh doanh duoc;

c) B Cong an déi véi hd so mua thubc ciia co s thude Bo Cang an, trir
cac co sO kinh doanh dugc;

d) Uy ban nhan dén cép tinh noi co sé dat dia diém kinh doanh déi v&i hé
so mua thudc cia co s& kinh doanh duge, bao gm‘n ca cdac co s¢ kinh doanh
dugc thude pham vi quén 1y ctia B§ Céng an, Bd Qubc phong;

d) Uy ban nhén dén cép tinh noi co sé dat try s& chinh dbi véi hé so mua thude
cua céce co s khong thue truong hop quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay.

2. Co quan tiép nhan hd so tra cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan hé so
dé nghi duyét mua thube hodc hd so dé nghi duyét mua nguyén liéu lam thude
hodc hé so dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thude theo MAu sé 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truémg hop khéng cé yéu cau stra ddi, bo sung hé so, co quan tiép nhan
hd so ky duyét Don hang mua thudc hodc cho phep bang vin ban giri co sé mua
hofc nhuong lai nguyén liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

4. Truong hop c6 yéu ciu sira doi, bd sung hé so mua, nhuong lai, co
quan tiép nhan hd so c6 vin bin theo Miu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay giri co so dé nghj trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghl
trén Phiéu Uep nhan hd so, trong dé phai néu cu thé céc tai lidu, néi dung can
stra d6i, bé sung.

5. Sau khi co s6 ngp hé so sira dbi, bd sung, ¢ quan ue.p nhén hd so tra
cho co s& Phiéu tiép nhén ho so stra doi, b sung theo Mau s 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Tmﬂng hop hd so sira dbi, bd sung khong dép (mg yéu cau trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hu SO
¢ vén ban tra 1oi khong phé duyét Pon hang va néu rd ly do theo Mau s6 16
tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop khong co yéu cau stra dbi, bd sung dbi voi ho so sira di,
bb sung, co quan tiép nhén hd so ky duyét Pon hing mua thuée hoic cho phép
bing vin ban giri co s& mua hoic nhuong lai nguyén liéu theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan uep nhan ho so ¢O vin ban
tlwng béo stra dbi, bd sung, co s& dé nghi phai nop ho so sura d6i, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng nép ho so sira ddi, b sung thi hd so di
nop khong con gia trj.
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Diéu 40. Trmh tw, thii tuc cho phép kinh doanh thube thudce danh muc
thude han ché ban 1é

1. Dbi véi co sé nép ho so dé ngh: cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duge pham vi ban & thude c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc thude
danh muc thudc han ché ban lé:

a) Co s& nop hé so theo quy dinh tai Diéu 20 cia Nghi dinh nay va trong
Pon dé nghij cp Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc cé ndi dung
dé nghi kinh doanh thudc thudc danh muc thude han ché ban 1é;

b) Viée cho phép kinh doanh thuqc thugc danh muc thpoc han ché ban 1&
thuc hién theo trinh tu, thu tuc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duge quy dinh tai Biéu 21 cua Nghi dinh nay.

2. Péi véi co sé da duoc clp Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh

duge voi pham vi ban 1é thudc c6 dé nghi cho phép kinh doanh thude thude
danh muc thude han ché ban lé:

a) Co so nop 01 ban chinh Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc theo Méau scn 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va trong Pon dé nghi diu chinh Gidy chimg nhén da diéu kién kinh

doanh dugc c6 ndi dung dé nghi kinh doanh thube thude danh mue thude han
ché bén 1¢;

b) Viée cho phép kinh doanh thude thude danh muc thudc han ché ban 18
thuc hién theo trinh tir, tha tuc didu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai Diéu 22 ctia Nghi dinh nay.

Muc 5
KINH DOANH DUQC .
THEO PHUONG THUC THUONG MAI BIEN TU

Diéu 41. Quy dinh vé viec dang tai thong tin khi thuc hién kinh doanh
dugc theo phuong thire thwong mai dién tir

1. Co s¢ kinh doanh dugc theo phuong thire thurong mai dién tr phai ding
tai ddy du céc thong tin sau:

a) Thong tin vé Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh dugc bao gom tén
co 50 kinh doanh, dia chi dia diém kinh doanh, s& Giay chimg nhan, ngay cap,
car quan cép;

b) Théng tin vé Chimg chi hanh nghé dugc cua nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon vé duge ctia co s¢ bao gbm ho, tén ngurdi chiu trach nhiém chuyén
man, so Chimg chi hanh nghé duoc, ngay cap, co quan cip;

c) Thong tin vé thube bao g&m tén thudc, sb gmy ding ky luu hanh hodc
sb gidy phép nhap khau; thanh phén, ham lugng, nong 46 hodc khéi luong dugc
chat, duge liéu cta thuoc dang bao ché; quy cdch dong go61; han dung cia
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thudc; tén co s& san xudt; nrde san xuét; cng dung hodc tac dung, chi dinh,
c:hc-ng chi dinh, liéu dung, cach ciung va nhimg van dé cin luu y trong qua trinh
str dung thude; hinh anh thye té ctia san phim.

2. Quy dinh vé viéc ding tai théng tin:

a) Cac thong tin quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu nay phai dugc ding
tai tai tmg dung thwong mai dién tir ban hang, trang théng tin dién tir (con goi
la website thuong mai dién tr) ban hang, gian hang cta co sé kinh doanh dugc
trén san giao dich thuong mai dién tir;

b) Céc thong tin vé thude quy dinh tai didm ¢ khoan 1 Diéu nay phai ding
tai trén chuyén muc riéng va khéng dugce lan thong tin ctia san pham khéc khong
phai 1a thudc;

¢) Cac thong tin, hinh anh ding tai quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai
duge thé hién day du, rd rang, & vi tri dé thay, dé doc;

d) Péi vdi co sé td chire chudi nha thube, cac ndi dung quy dinh tai
khoan | Diéu nay phai bao gdm thdng tin cia ca co s& td chirc chudi nha
thude va cac nha thude trong chudi tham gia kinh doanh theo phuong thurc
thuong mai dién tir;

d) Co sé kinh doanh dugc phai chiu trach nhidm vé tinh chinh xéc, tinh
hop phap cua cac théng tin, hinh anh da dang tai.

Piéu 42. Quy dinh khac khi thwe hién kinh doanh dwoc theo phwong
thirc thwong mai dién tir

1. Co s& ban thude, nguyén liéu lam thube c6 trach nhiém cung cép
Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc clia co 56, théng tin vé dang
ky Ivu hanh hoac cap phép nhip khiu ctia thude, nguyén liéu 1am thude cho
thuong nhén, t6 chitc cung cip dich vu san giao dich thuong mai dién tir dé
thuc hién kiém tra, giam sat trude khi dang ky st dung dich vu trén san
giao dich.

2. Thong tin in trén bao bi dong goi hang hoa dugce chuyén cho khéch
hang trong trudong hop ban 1¢ thude theo phuong thirc thuong mai dién ti
phai bao gém tén, dia chi, 50 dién thoai ciia khach hang va sé dién thoai ciia
nguol tu van,

3. Thong tin in trén bao bi dong goi hang héa duge chuyén cho khach
hang la co sé kinh doanh duge ban budn thuoc nguyén liéu lam thude theo
phuong thire thuong mai dién tir phal bao gém s6 Gidy chimng nhén du diéu
kién kinh doanh duge va ngay cap cla co s¢ ban budn thude, nguyén liéu
lam thude.
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) Chuong IV A i )
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET,
DUQC LIEU TH UQC DANH MUC LOAT, CHUNG LOAI
DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HU'U PHAI KIEM SOAT

Dié¢u 43. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép xuiit khiu thude gay nghién,
thube hwéng than, thude tién chiit, thude dang phoi hop €6 chira dwoc chit
giy nghién, thubc dang phéi hop ¢6 chira duge chit huémg than, thube
dang phoi hop 6 chira tién chit, nguyén li¢u lam thude 13 dwge chat giy
nghién, dwge chit hwéng thin, tién chit ding lam thude

1. Thude chi duge cp phép xuit khéu khi dap img mét trong céc tiéu chi sau:

a) Dugc san xuat tai Viét Nam, c6 gify dang ky hwu hanh thube tai Viét
Nam va duge co quan quan ly c6 tham quyén nude nhép khau cho phép nhip khau;

b) Pugc san xuét tai nude ngoai, dugce cap phép luu hanh tai Viét Nam va
duge co quan quan ly c6 tham quyén nude nhap khau cho phép nhép khau.

2. Nguyén liéu lam thuée chi dugc cép phép xuit khau khi dap tmg mot
trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xudt tai Viét Nam, ¢6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 giay ding ky luu hanh tai Viét Nam, duge co quan quan 1y ¢6
tham quyén nude nhdp khau cho phép nhép khau:

b) Pugc san xudt tai nuéc ngoai, dugc cAp phép luu hanh tai Viét Nam va
dugc co quan quén Iy ¢6 thim quyén nude nhap khau cho phép nhap khau.

3. Ho so dé nghi cép phép xuit khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xuat khiu theo Miu sb 01 hodc 02 tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Bdo cdo s6 lugng, ngudn gbc thude, nguyén liéu lam thudc theo Mau
s0 03 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh giay phép nhép khiu thude, nguyén liéu lam thube con hiéu
luc do co quan quan Iy ¢6 thim quyén nuée nhap khau cap. Trudng hop gidy
phép nhp khau khéng duge thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cta gie’iy phép sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich
duge ching thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh. Trudmg hop nude nhap khiu
khéng quy dinh phai c6 gidy phép nhap khiu déi véi thude, nguyén lidu lam
thude khi nhép khdu, co s& dé n ghi cﬁp phép xuéit khiu cun g cép van ban cua
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co quan quan ly c6 thim quyén xac nhan quy dinh ctia nudc sé tai vé ndi dung
khong phai cap giay phép nhap khau.

Gify phép nhép khéu, van ban xac nhdn phai dugce hop phép hod lanh su

theo quy dinh clia phap luét vé hop phép héa lanh sy, trir truémg hop duge mién
theo quy dinh cia phap luat.

4. 86 lwong ho so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bé.

Diéu 44. Tiéu ch|, hd so dé nghj cAp phép xuit khiu thude phéng xa,
nguyén li¢u lam thude la chat phéng Xa; thum: duge chit trong danh muc
thude, dirge chit thude danh muc chit bj cAm sir dung trong mjt s6 nganh,
linh vire; thude dée, nguyén liéu ddc lam thude

L. Thuée, nguyén liéu lam thude chi duoc cip phép xuit khau khi déap ing
mot trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy ding ky luu hanh tai Vit Nam
ho#c chua c6 gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam:

b) Puogc san xuit tai nudc ngoai, dugc ce’ip phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Ho so dé nghi cap phép xuit khiu:

03 ban chinh Pon hang xuét khau theo Mau s6 04 hoiic 05 tai Phu luc ITI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. 86 lwong hd so quy dinh tai Picu nay la 01 bo.

Dicu 45. Tiéu chi, h so' @& nghi cAp phép xudt khiu dwge ligu thuge
danh muc lodi, chiing loai duge lidu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat

I. Duge lidu thuge danh muc loai, chiing loai duoe liéu quy, hiém, dic
hiru phai kiem soat chi dugc cip phép xuéit khiu khi khong phai la dugc liéu
khai thic tu nhién va khéng thudc Danh mue duoe lidu cdm xuit khau do Bé
trudng B Y té cong bo. Truong hop xudt khiu khéng vi muc dich thwong mai,
thuc hién theo quy dinh ctlia phap ludt vé da dang sinh hoc.

2. Hb so dé nghj cip phép xuit khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang xuit khiu theo MAu sé 06 tai Phu luc 11 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) ch sao gidly xdc nhan cta Uy ban nhén dén cép xa vé nguon goc duoc
liéu nuéi trong co chimg thue hodc dong dd‘-u ctia co O xuft khiu. Trubng hop
ban sao 6 dong dau ciia co sd thi phai xut trinh ban chinh dé déi chiéu khi
nap hé so;
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¢) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢é déng du ciia co s xuét khau
hop dbng thu mua dugc liéu. Trudng hop ban sao c6 déng diu ciia co s& thi
phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hé s

) Trudng hop xuét khiu khong vi muc dich thuong mai khéng phéi nop
hd so quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay.

3. 86 luong hé so quy dinh tai Diéu niy 12 01 bb.

Piéu 46. Quy dinh vé cip phép xuit khiu thube phai kiém soat dac
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thudc phai kiém soat dic biét duge xudt khdu khong vi muc dich
thuong mai phai Ia thude dugce cap phép lwu hanh tai Viét Nam va thudc mot
trong cac trudng hgp sau:

a) Thuge hanh 1y c4 nhan cia td chite, ¢4 nhén xuét canh giri theo van tai
don, hing héa mang theo ngudi ctia to chire, ¢4 nhan xuit cinh dé didu trj bénh
cho ban than ngudi xuit canh va khong phai 1a nguyén liéu lam thude phai kiém
soat dac biét;

b) Xuét khau dé vién trg, vién trg nhian dao;

¢) Ba dugc cap phép nhap khiu d{é phuc vu hoat ddng kham bénh, chita
bénh nhan dao nhung khéng sir dung hét.

2. ThuSG phai dugc cip phép trude khi xuit khiu, trir trudng hop thude
thugc diém a khoan 1 Diéu nay cé s6 lugng thude khong vurot qua:

a) 07 ngay sir dung ddi véi thude géy nghién theo liéu ding ghi trong don
thuoc kem theo:

b) 10 ngay sir dung déi véi thude hudng thin, thudc tién chét theo lidu
dung ghi trong don thuodc kém theo:

¢) 30 ngay sir dung ddi véi thude dang phéi hop c6 chira dugc chit gdy
nghién, thuée dang phéi hop c6 chira duge chat hudng thin, thude dang phoi
hop ¢6 chira tién chit, thude dc, thude trong danh muc thude, duge chat thudce
danh muc chét bi cam s dung trong mét s6 nganh, linh vue theo lidu ding ghi
trong don thude kém theo.

3. H6 so dé nghi cap phép xudt khau déi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay:

a) Don dé nghi xuét khiu thuée theo Mau sé 07 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudce, sb y ba theo d&i didu tri ngoai trii ¢6 chimg thuc
hodc ¢6 chit ky ctia nguoi dé nghj hodc c6 dong dau ctia té chirc dé nghi. Céac



47

glay to nay phai co day di cac ndi dung sau: Tén, tudi ‘nguoi bénh; tén thuée,
ham lugng hogce néng do va dung tich; sb lugng thude {hoac sO ng:ﬂ),r dung
thubc); lidu dung; ho tén, chit ky ctia thay thudce; dia chi ctia bénh vién, phong
kham noi thay thube hanh nghé.

Truong hop ban sao ¢6 chit ky cua nguoi de nghi hodc dong dau cla to
chirc d& nghi thi phai kém xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi nop hd so;

c) Céc gidy tor quy dinh tai diém b khoan nay néu khong dugce thé hién
bang tiéng Viét hozc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cua tai liéu dé sang

tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich duge chimg thye chit ky ngudi dich theo
quy dinh.

4. H6 S0 d& nghi cap phép xuét khdu ddi véi thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh Pon hang theo Mau s6 01 hoic 04 tai Phu luc I1I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc van ban phé duyét sir dung thude
cho muc diCh¢Vié:[:l trg, vién trg nhan dao do co quan quan ly co tham quyen
nudc nhip khau céap;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khau lhunc con hiéu luc do co quan quan ly
c6 tham quyen tai nuée nhap khau cap ddi véi thude gdy nghién, thude hudng
thin, thude tién chit, thude dang phm hop ¢6 chira durge chét gay nghién,

thu(}c dang phm hop ¢6 chita dugc chit hudng thén, thube dang phéi hop cé
chira tién cht;

d) Gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay néu khéng dugce thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich sang tiéng Viét hoic
tiéng Anh va ban dich duge chimng thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh. Gidy
to phai duge hgp phép hoa lanh su theo quy dinh ciia phap ludt vé hop phap
hoéa ldnh su, trir trudmg hop duge mién theo quy dinh ctia phap luat.

5. Ho so dé nghi cap phép xuat khau déi vai thude quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu nay:

a) 03 ban chinh Pon hang theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Béoﬂcéu'sé hrong thudc di sir dung phue vu kham bénh, chita bénh nhén
dao theo Mau so 08 tat Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. 86 luong hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Piéu nay 12 01 bd.
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Diéu 47. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép xuat khiu thude phai kiém
soat dic biét dé tham gia trung bay tai trién 1am, hdi cho

1. Thube g gdy nghién, thudc huréng thén, thunc t:en chat nguyén liéu lam
thude 13 dwoe -::hal gdy nghién, duge chat hudng thin, tién chat ding lam thuée,
thude dang phm hop ¢6 chira duge chét gy nghién, thude dang phm hop co
chua duogc chat hudng than, thude dan g phoi hop c6 chira tién chat chi duoc
cip phép xuat khau khi ddp img mét trong céc tiéu chi sau:

a) Pugc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thube tai Viét
Nam ho#c chua cé gidy ding ky hru hanh thuoe tai Viét Nam, ¢6 gidy phép
nhip khau do co quan quan 1y c6 thim quyén nudc nhap khéu cip;

b) Pugre san xut tai nude ngoai, duge cap phép hru hanh tai Viét Nam va c6
gidy phép nhép khiu do co quan quén 1y ¢d tham quyén nuéc nhép khiu cp.

2, Ho SO dé nghi cap phép xuét khiu thubc gay nghién, ﬂnuoc huéng than,
thude tién chét, diroe chét gay nghién, dugc chat huéng thin, tién chit ding lam
thube, thude dang phdi hop cé chira duoc chét gdy nghién, thuuc dang phéi hop
c6 chira duge chat huéng thén, thuée dang phéi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh Pon hang xuat khau theo Mau sé 01 hodc 02 tai Phu luc 11T
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh giy ph&p nhap khau thude, nguyén li¢u 1am thude con hiéu
luc do co quan quan ly c6 thdm quyén nude nhép khau cip. Truong hop glay
phép nhép khau khéng duge thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich clia gidy phep sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich
dugc chimg thuc chirky n gudi dich theo quy dinh. Truong hop nude nhap khau
khong quy dinh phdi co gidy Pphép nhap khau dm véi thude, nguyén li¢u lam
thube khi nhap khau, co s& de nghi cap phép xuat khiu cung cip van ban cua
co quan quan 1y co tham quyén xac nhén quy dinh cia nudc so tai vé noi dung
khong phai cip gidy phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau, van ban xac nhéan phai duge hop phép ho4 linh sur

theo quy dinh cta phap ludt v& hop phap hoa lanh sy, trit trudng hop duoc mién
theo quy dinh ctia phap luit;

¢) 86 lugng hé so quy dinh tai khoan nay la 01 bd.

3. Viéc xuit khau thube phong xa, nguyén liéu lam thude 1a chét phong xa;
thube déc, nguyén liéu de lam thunc thude, duoc chat tmng danh muc thudc,
duge chét thude danh muc chat bi caAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc dé
tham gia trung bay tai trién dm, hoi cho thuc hién theo céc quy dinh cta phéap
ludt vé tam xuat, tii nhap hang hoa.
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Pitu 48. Tiéu chi, ho so @& nghi cip phép xuit khiu thude phai kiém
soat diac biét cho mue dich thir lim sang, thir twong duwong sinh hoc, danh
gi sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, lam miu
dang ky

I. Thude gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat, nguyén liu lam
thude 13 duge chét gdy nghién, dugc chét huéng thin, tién chit dung lam thuée,
thudc dang phéi hop c6 chita duge chét giy nghién, thuée dang phéi hop co
chita duge chat huéng than, thuée dang phdi hop cé chira tién chat chi duoce
cap phép xuét khéu khi dap img mot trong cdc tiéu chi sau:

a) Pugc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam hoéc chua co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, co gmy phép
nhdp khéu do co quan quin 1y ¢6 thAim quyén nude nhip khiu cap;

b) Burgc san xuét tai nude ngoai, da duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhip khiu do co quan quan ly ¢ thim quyén nude nhap khéu cap.

2. Ho so dé nghj cap phép xuat khau thudc gay nghlen thudc hwéng than,
thude tién chat nguyén liu lam thude 13 duge chat giy nghién, duge chat
huéng thin, tién chét dung lam thude, thube dang phm hop c6 chua dugce chit
giy nghién, thubc dang phdi hop c6 chita duoc chét hudng than, thude dang
phdi hop 6 chira tién chit:

a) 01 ban chinh Pon hang xuat khiu theo MAu s6 01 hodic 02 tai Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude con hiéu
luc do co quan quan ly ¢ thim quyén nude nhap khau cap. Truong hop gidy
phép nhap khiu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cua gidy phép sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich
dugc chirng thue chit ky ngudi dich theo quy dinh. Trudng hop nude nhip khéu
khéng quy dinh phai ¢o gidy phép nhap khiu déi véi thude, nguyén lidu lam
thude khi nhap khiu, co s& dé nghi c'ip phép xuit khau cung Cf;,p van ban cuia
co quan quan 1y cé tham quyén xac nhan quy dinh ciia nudc sé tai vé noi dung
khéng phai cap gidy phép nhap khau.

Gii'iy phép nhép khéu, vin ban xac nhan phai dugc hop phép hoa lanh su
theo quy dinh ctia phap luét vé& hop phap héa lanh s, trir truomg hop duge mién
theo quy dinh cta phap luét;

¢) S6 luong hé so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bg.

3. Thube phéng xa, nguyén liéu lam thude 14 chit phéng xa; thude doc,
nguyén liéu doc lam thude; thube, duge chét trong danh muc thuéc, dugce chat
thuge danh muc chat bi cam sir dung trong mét s6 nganh, linh vue chi duge cap
phép xuit khdu khi dap Gng mot trong cac tiéu chi sau:
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a) Pugc san xuit tai Viét Nam, cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hoiic chua c6 gifly dang ky hru hanh tai Viét Nam;

b) Pugc san xuat tai nude ngodi, duroc cap phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so d& nghi cép phép xut khau thuéc phéng xa, nguyén liéu lam
thudc 1a chét phong X thude doc, n guyen liéu doc lam thuoc thude, duoc chét
trong danh muc thuée, duoc chit thude danh muc chét bi cAm str dung trong
mot s6 nganh, Iinh vire: 01 ban chinh Pon hang xuit khdu theo Mau s6 04 hozic
05 tai Phu lyc ITT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 49. Tha tuc va thoi gian cip phép xuit khiu thube phii kiém
soat dac biét, dugce li¢u thue danh muc loai, ching loai dwec liéu quy,
hiém, dic hiru phai kiem soat

1. Thi tuc va thoi gian cap phép xuét khiu thude phai kiém soat dic biét,
duge liéu thue danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hlem déc hiru phai
kiém sodt quy dinh tai Diéu 43, 44, 45, diém b va ¢ khoan 1 Diéu 46, khoan 1
Diéu 47, Piéu 48 cia Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi L&p phép xuat khéu nop hé so true tiép hodc qua dich vu
buru chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té hodc Uy ban nhén dén cap tinh noi co so
dat tru s& chinh theo 19 trinh quy dinh tai Didu 123 ciia Nghi dinh nay.

Truomg hop co sé thue hién ndp ho so quy dinh tai Bleu 43, 46, 47 va 48
ctia Nghj dinh nay theo hinh thie truc tuyén thi riéng gify phép nhip khau
thube, nguyén liéu lam lhunc co s& phai thuc hién nop ban chinh qua dich vu
biru chinh hodc nép true tiép t6i co quan c¢é thAm quyen.

b) Sau khi nhan duoc hé so, co quan tiép nhén hé so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tlep nhén hé so theo Méu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng c6 yéu céu sira déi, bd sung hd so, co quan tiép nhén

hé S0 Lap phép xudt khéu trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Trudng hop cd yéu Lau sira d6i, bo sung hé so, co quan tiép nhan hé so
co vén ban tra 16 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
niy dé yéu cau sua dm b sung hd so trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so:

d) Sau khi nhin ho S0 sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra co si
Phiéu tiép nhan hd so sia déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh nay. [mcmg hop hé so stra doi, bd sung khong dap 1 tmg yéu cau
co quan tiép nhdn hé so ¢6 viin ban tra 16i va néu 16 ly do khéng cap phép xudt
khéu theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay trong thai
han 07 ngay lam vigc ke tirngdy ghi trén Phiéu ticp nhén hé so. Truéng hop khéng
co yéu ciu sira dm b sung ddi véi hé so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhin ho
so cap phép xuat khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;
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e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan ho so ¢6 vin ban
théng bao sua déi, bd sung, [ d& nghi cap phép xuét khau phai nép hé so
stra ddi, bé sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng nép ho so sira
d6i, bo sung thi hd so da nop khéng con gia tri.

2. Thi tyc va thoi gian cip phép xuét khau déi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 46 ciia Nghi dinh nay:

a) Té chire, ¢4 nhan dé nghi cip phép xuit khiu nop hd so truc tiép hodc
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Uy ban nhan din cap tinh noi cira khau
lam thi tuc xuét canh hodc noi ngudi bénh dang sinh sdng, tam tra hop phap
hodc noi t6 chire dit tru sé;

b) Sau khi nhén dugc ho so, Uy ban nhan dan c¢ip tinh tra cho t6 chire, ca
nhén dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khéng cé yéu cau sira ddi, bo sung ho so, Uy ban nhan déan
cép tinh cap phép xuit khiu trong thai han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so;

d) Trudmg hop c6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so, Uy ban nhan dén cip
tinh c6 vin ban tra 161 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy dé yéu ciu sira déi, bd sung hé so trong thai han 05 ngay lam viée ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhén ho so stra déi, b sung, Uy ban nhan dan c4p tinh trd 16 chite,
¢4 nhéan Phiéu tiép nhin hé so sira déi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban
hanh kem theo Nghj dinh nay. Truomg hop hé so sira di, bd sung khong dap timg
yéu cau, Uy ban nhén dan cip tinh c6 vin ban tra 167 va néu rd 1y do khéng cap
phép xudt khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay
trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so. Truong
hop khéng cé yéu ciu sira ddi, bd sung dbi véi hé so stra dbi, bd sung, Uy ban
nhan dan cap tinh cip phép xuét khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhan dan c¢dp tinh c6 vin
ban théng béo stra déi, bd sung, 6 chire, ¢4 nhan dé nghi cép phép xudt khiu
phai ngp hé so sira dbi, bd sung theo yéu clu. Sau thoi han trén, td chire, ca
nhan khong ndp hé so stra dbi, b sung thi hd so da ndp khéng con gia tri.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cip phép, co quan cép phép
¢6 trach nhiém cong bd théng tin lién quan dén duoc lidu di duoc cép phép
xudt khau thugc danh muc loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, dic hitu phai
kiém sodt trén Cong théng tin dién tir ctia don vi.
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4. Méu giay phép xuit khiu duge quy dinh tai Mu sé 09, 10, 11, 12 va 13
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

bieu 50. Quin ly hoat dong xuat khiu thude, nguyén liéu lam thude

1. Giay phép xuét khau thuée gay nghi¢n, thuée huéng thén, thude tién chét,
thude dang phéi hop c6 chita duoc chét gay nghién, thuoc dang phdi hop ¢6 chira
duoe chét huong than, thuée dang phdi hop ¢6 chira tlen chit, nguyén liéu lam
thuoe la dugc chit gay nghién, dugc chét hudng than, tién chat ding lam thuc:u.
dugc cap cho timg lan xuat khau; 56 hrong thude nguyen liéu lam thudc duge clp
phép xuat khau khéng vuot qua s6 lugng ghi trén gidy phép nhap khéu do co quan
quan ly c6 thim quyén nudc nhap khéu cap Truwdng hop nudc s tai xac nthén viéc
nhip khau thunc nguyen lieu lam thude khong yéu cdu phai co gidy phép, sb
luong dugc cap phép xuit khiu theo nhu ciu ctia co s& xuét khiu.

2, GIEI}’ phép xuit khau duoge liéu thude danh muyc loai, chung loai duoc
liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém sodt duge cap cho timg lan xuét khau.

3. Thubc gay nghién, thude huéng than, thudc tién chat, thude phong xa,
nguyen lidu lam thudc 1a chit phong xa, thube dang phdi hop 6 chira duge chat
gdy nghugn thuoc dang phéi hop c6 chita dwoc chét hwdng thn, thudc dang phm
hgp co chira uen chat, nguyén liéu lam thudc 1a duge chét gay nghién, duoc chat
hudng thin, tién chét ding lam thude, duoc liéu thude danh muc loai, chiing loai
duge liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat chi dugc xuit khiu qua céc cira khau
quéc té, trir thuée quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 46 ciia Nghi dinh nay.

4. Co s& san xuat thude gy nghién, thube hudng than, thuoc tlcn chat nguyén
ligu lam thude la duge chat gdy nghién, dugc chat huéng thin, tién chét dung lam
thude duge xuét khiu thuéc, nguyén liéu ldm thuée do chinh co sér san xudt.

5. Co s& xuét khiu, nhiap khéu thude gay nghién, thude hucmg than, thudc
tlen chit, nguyén liéu lam thude la dugc chit gdy nghién, duge chét huéng than,
tién chit dung lam thube duge xudt khiu thuée, nguyén liéu lam thudc do chinh
co so kinh doanh.

6. Céa nhan, to chirc d& nghi xuft khiu thubc phai kiém soat diic biét khon g
vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 46 cua Nghi
dinh nay chiu trach nhi¢m vé ngudn goe, chit hmng, an toan, hiéu qua ciia
thude xuét khau va dap tmg cac quy dinh clia nude nhap khiu.

7. Co so xuat khau cn trach nhiém tai nhap toan bd thude gdy nghlen
thude huéng thén, thude tién chat nguyén li¢u lam thude la dugc chat gay
nghién, dugce chét hucmg than, tién chat dun g lam thudc, thude dang phm hop
co chira duoc chét gdy nghién, thuc:-c dang phéi hop co chira duge chat hudng

thén, thunc dang phm hop ¢6 chira tién chit da tam xudt dé tham gia trung bay
tai trién lam, héi cho.
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Mue 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Dleu 51. Tiéu chl, ho so dé nghi cip phep nhap khéu thude 6 chira
dm;rc chit chua ¢6 gidy ding ky luu hanh thudc, thude cé chira duge liéu
lan ddu sir dung tai Viét Nam

1. Thude duge cap phép nhip khau khi dap img céc tiéu chi sau:

a) Puoe cap phép lwu hanh tai mot trcung céc nude sau: Nudce san xuit hodc
nude 1a thanh vién cta héi nghi quéc t& va hai hoa héa cae thi tuc dang ky duoe
phim si dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoiic Australia;

b) Thudc thudc mét trong cée truong hop sau:

Cé trong cac huéng dan chan dodn, phong bénh, diéu tri bénh do B§ Y té
ban hanh hoiéc phé duyét;

Thuée ding cho muc dich cép ciru, chéng déc, chng thai ghép;

Thude diing trong chan dodn, du phéng hodc diéu tri déi véi bénh truyén
nhlem nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh viém gan virus; bénh lao; bénh
sOt rét; céc bénh khac do Bo trudng BO Y té quyét dinh.

2. Ho so dé nghj cip phép nhép khau:

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

b) Ban chinh hodc béan sao ¢6 chiing thuc hodc ban sao kem xufit trinh ban
chinh dé do1 chiéu Gidy chimg nhdn san pham dugc pham;

¢) Ban sao tieu chuan chat luqng va phuong phap kiém nghiém thudc cua
cor & san xuat ¢6 déng diu ciia co sé nhip khiu;

d) 01 bd méu nhan thube va t& huéng din sir dung thude luu hanh thue té
tai nudce san xuat hoac nudce xuat khau cé déu xac nhén cua co sé san xuft hodc
co s@ sO hitu san pham hodc cor sé s hiru gidy pht'p san pham (ghi trén Giay
chimg nhan san pham duge phim) va co s& nhap khau (chap nhan ban in mau
theo diing mau nhan dang liru hanh tai nude s tai):

d) 02 bd mau nhin du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dén sir
dung tiéng Viét co dong déu ciia co sé nhap khéu;

¢) Dit li¢u 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thude
cua B0 truong Bo Y té, trong do phai co dir liéu lam sang giai doan 3.
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Mién ndp tai lidu tai diém nay tr(}ng truong hop thube da timg dugc cap
phép nhép khéu theo quy dinh tai Diéu nay va khéng cé thay dbi théng tin lién
quan dén chi dinh, liéu ding, déi tugng sir dung;

g) Béo cao két qua kinh doanh thude trong truong hop thude nhap khéu 12
thubc gay nghién, thude huéng thén, thude tién chét, thude dang phoi hop ¢6
chira duge cht t gdy nghién, muoc dang phbi hop ¢6 chira duge chat hudng than,
thude dang phdi hop c6 chita tién chét theo MAu s6 18 tai Phu Iyc I11 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hogc ban sao ¢6 chimg thuc hoéc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dcu chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san
Xudt cuia tat ca cc co s& tham gia san xuat thuée nhap khéu. Trudng hop co
quan quan Iy ¢6 tham quycn khong cip gxa}f chimg nhéan Thue hanh t6t san xuét
hodc gi ay phép san xuat, co s& nhap khau nop. ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg
thire hodc ban sao kem xuat trinh ban chinh dé adi chleu bao céo kiém tra Thuc
hanh tot san xuit ctia dot kiém tra gin nhét cia tit ca cdc co s& tham gia san
xuit thude nhap khau.

Mién nép tai liéu tai diém nay d6i vai trudmg ‘'hop co o san xudt di duoc
xéc nhdn dat nguyén tac tiéu chudn Thyc hanh t6t san xudt trén Gidy chimg
nhan san pham duge pham.

3. S6 luong hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 ba.

{)leu 52. Tiéu chi, ho so' dé nghi cip phcp nhip khiu thude cé chira
dwoc chit di c6 gla}' ﬂang ky Iuu hanh thube tai Viét Nam nhung chua
dap ing di nhu ciu diéu tri va thum: ¢6 chira dwge liéu da tung sir dung
lAm thude tai Viét Nam nhung thude chua dap wng dii nhu cau diéu tri

. Thuée duge cép phép nhap khéu khi dép tmg cac tiéu chi sau:

a) Thuge Danh muc thude chua dap img i nhu ciu diéu tri do Bo truong
Bo Y té cong bo;

b) Pugc cip phép lru hanh tai mét trong céc nude sau: Nude san xuat
hodc nudce 1a thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hé so dé nghi cip phép nhap khiu:
a) 03 ban chinh Bon hang nhép khau theo MAu s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc TIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao kém xudt trinh ban
chinh dé d6i chiéu Giay chimg nhén san pham duge pham;

¢) Ho so chit lugng theo quy dinh ciia Bé trudng Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thufit chung ASEAN (ACTD) hodc hé so k¥ thuat chung ICH-CTD trong
dang ky thude hoidc tiéu chudn chét lugng va két qua nghlen ciru tuong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Biéu 61 ciia Nghi dinh nay;
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d) 01 bo mau nhan thude va to huong dan sir dung thude luu hanh thuc té
tai nurde san xudt hodc nude xuit khiu cé diu xac nhan cua co sé san Xuét hoac
co s¢ so hitu san pham hodc co s& s& hitu gidy phép san pham (ghi trén Glay
chimg nhén sin phdm dugc phim) va co sé nhép khéu (chép nhén ban in mau
theo diing mau nhan dang luu hanh tai nude s& tai);

d) 02 bd mau nhan dr kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dén sir
dung tiéng Viét c6 déng ddu cua co s¢ nhap khiu;

e) Ho so 1am sang dm Va1 cac thudc phai ngp hd so 14m sang theo quy
dinh ctia B trdmg BO Y té vé diang ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trucmg hop thuée da timg duge cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay va khéng co thay dbi théng tin lién
quan dén chi dinh, lidu ding, déi twong sit dung;

g) Béi véi thude b truyén cé su Icet hgp mai cua cde duge liu da timg sir
dung 1am thudc tai Viét Nam phai c6 hd so 1am sang day du chimg minh dat an
toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 89 ctia Ludt Duoc va tai lidu chimg minh
phuong phép ché bién, bio ché hoic phéi ngii theo Iy lun ciia y hoc ¢6 truyén;

h) Bio cao két qua kinh doanh thube trong trudng hop thude nhép khéu la
thube giy ngh1en thube hudng thdn, thudc tién chét, thude dang phoi hop co
chira duoc chét gdy nghién, thuo{: dang phoi ht;rp c6 chira duge chat huémg than,
thude dang phdi hop c6 chia tién chat theo MAu s6 18 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

1) Ban chinh hodc bén sao 6 chimg thyre hoéc ban sa0 kem }cuét trinh ban
chinh dé dﬁl chiéu glay chimg nhin Thue hanh tot san xut hodc glay phép san
xudt clia tit ca cac co so tham gia san xuat thuée nhap khéu. Truong hop co
quan quan ly c6 thim quyen khéng cap gmy chimg nhén Thuc hanh t6t san xuét
hoic gidy phép san xuit, co s& nhap khiu ndp ban chinh hoic ban sao cé chimg
thuc hodc ban sao kem :-:uét trinh ban chinh dé doi chléu bdo cdo kiém tra Thuc
hanh tt san xuét cta dot kiém tra gin nhét cta tit ca cc co s& tham gia san
xuit thude nhap khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong ho‘p CO SO san xuat da duoc
xac nhan dat nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t sin xudt trén Gidy chimg
nhan san pham dugc pham.

3.S6 lrong hé so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bé.

Diéu 53. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhip I{'h.;'iu thube dap img
nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac
phuc hidu qua thién tai, thim hoa

1. Thude duge cap phép nhip khdu khi dép img déng thai cac tiéu chi sau:
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a) Da dugce cip phép hru hanh tai it nhit mot nude trén thé gii;

b) Pap tmg nhu c4u cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa.

2. Hb SO dé nghi cap phép nhap khau déi véi thube dap (mg nhu ciu cp
bach cho quéc phong, an ninh:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Méu sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc hoic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu Glay chimg nhéan san pham dwoc phim hodc xac nhén cua co

quan quan ly c6 tham quyén nudc xuit khdu vé viéc luu hanh thude tai it nhat 01
nudc trén thé gidi;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 dong dau cua co quan co tham quyen vén
ban dé nghi nhép khiu thude dép img nhu cdu cap bach cho quéc phéng cuia B§
Quéc phong hodc van ban dé nghi nhép. khéu thube dap (mg nhu cdu cip bach
cho an ninh ctia Bd Cong an. Vin ban dé nghi phai thé hién cée ndi dung: Hoat
chét déi voi thum, hoéa duoc, sinh pham hoéc tén dugc liu dbi voi thude duoce
liéu va thude cd truyén, dang bao ché, non g dg hodc ham hrong duge chat déi
véi thude hoa duge, sinh pham hodc khéi lugn g dugc li¢u dbi voi lhuc:c duge
liéu va thude cb truyan quy cdch déng géi, nha san xudt, nirde san xuit cua thude.

3. Ho so dé nghi cip phép nhap khau di véi thude dap 1 {mg nhu cau cip
bach cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hidu qua thién tai, tham hoa, trir
truong hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay:

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

b) Ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé déi chiéu Glay chimg nhén san pham duge pham hoiic xdc nhén cua co

quan quan ly cé thim quyén nude xudt khau vé viéc luu hanh thude tai it nhét 01
nuée trén thé gidi;

¢) Ban chinh Gidy uy quyén ciia co s& san xuat hodc co s& s& hiru gidy
dang ky luu hanh trén Gidy chimg nhén san phdm dwoc pham cho co sé dé nghi
nhap khéu thude tai V:et Nam trc:-ng trirong hop co s6 dé nghi nhap khéu khong

phai la co s¢ san Xuét hodc co s& so hitu gidy ding ky luu hanh thude tai nuée
san xuét hodc nurde xut khau;

d) 01 bg mau nhin thuée va td hudng dan sir dung thude luu hanh thyc té
tai nude san xuat hodc nude xuit khiu c6 diu xdc nhén cta co so san Xudt hodc
co s& sd hitu san pham hoidic co s¢ s¢ hitu gidy phep san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén san pham durge phdm) va co sé nhip khiu (chdp nhan ban in mau
theo diing mau nhin dang luu hanh tai nude so tai);



57

d) Ho so chat luong;
e) Hé so 1am sang;

g) Ban chinh hojc ban sao ¢6 ching thuc hogc ban sao kem xual trinh ban
chmh dé dm chiéu gidy chimg nhén Thuc hanh tot séan xuét hogc gidy phép san
xuét clia tAt ca cdc co s& tham gia san :-:uat thuéc nhip khiu. Truong hop co
quan quan Iy ¢6 tham quyén khong cép glay chimg nhin Thue hanh tét san xuat
hodc giay phép san xuat, co so nhap khau nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao kem xuit trinh ban chinh dé déi chmu béo cdo kiém tra Thure
hanh t6t san xuét cia dot kiém tra gan nhét ctia tit ca céc co s& tham gia san
xuit thuée nhap khéu.

Mién ndp tai liéu nay trong trudmg hop CO S0’ san Xudt thu{}c dd dugc xdc
nhdn dat nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét san xuit trén Giay chimg nhan
san pham dugc pham.

4. Ho so dé nghi cip phép nhép | khéu déi vei thube dap (mg nhu ciu cap
bach cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va da
¢6 vin ban phé duyét ciia Bo trudng Bé Y té cho nhu ciu cip bach cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai tham hoa:

a) Cac ho so quy dinh tai diém a va b khoan 3 Pidu nay;

b) Ban chinh hodc ban sao vin ban phé duyét cia Bo Y té cho nhu cau cip
bach trong phong chnng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, trong
d6 phai thé hién céc ndi dung Hoat chat doi vai thuoc héa dugc, sinh pham
hodc tén dugc ligu d6i véi thude duoge liéu va thude ¢ truyén, dang bao ché,
nﬂng do hodc ham lLrt;mg dwge chat déi véi thude hoa dugc, sinh phim hoic
khoi lur;mg duoc liéu d6i voi thuoc duge li¢u va thuée ¢b truyén, quy céch déng
goi, nha san *cuat nuée san xuat cua thude.

5. Sd lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bb.

Dmu 54. Tiéu chi va hd so dé nghi cip phép nhip khau thube dap ung
nhu ciu diéu trj dic biét

1. Thude (trir viie xin) dugc cAp phép nhép khiu khi dap Umg tiéu chi sau:

Thude (trir vac xin) can thiét de dap (mg cho nhu ciu diéu tri diic biét khi
khong c6 thude ¢6 cling hoat chit, nong do, ham lugng, dang béo che dugc cip
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hoic di ¢ thude duge cip glay ding ky
lru hanh tai Vit Nam nhumg khéng cung timg dii cho nhu cau diéu tri hodc da
¢6 thude duge cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam nhung c6 khéc biét vé

diéu tri so véi thude da duoc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam thudc mot
trong céc truomg hop sau:
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a) Pugc sir dung cho muc dich cap ctru hodc chéng ddc, chéng thai ghép
hodc thude thuge Danh muc thuée hiém;

b) Cé trong huéng dan phong va xir tri séc phan vé do Bd Y té ban hanh,
phé duyét;

¢) Bugc sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co so kham bé¢nh,
chita bénh dé chan dodn, dy phong hoic didu tri dm voi bénh truyen nhiém
nhém Aj; bénh ung thur; HIV/AIDS; bénh lao; bénh sbt rét; cac bénh hiém nghéo
khic do B truémg Bo Y té quyét dmh

d) Bugc sir dung dé diéu tri cdc bénh thudc Danh muc bénh hiém do Bé
trirdng Bo Y té ban hanh.

2. Vic xin dugc -::ap phép nhip khiu khi dp (mg tiéu chi sau: Vic xm cén
thiét de: phuc vu nhu ciu tiém phong cho nguoi dén di chuyen téi cac qudc gia,
ving lanh thé c6 bénh khéng co & Viét Nam va chura ¢6 vic xin cling loai duoc
cép gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam.

3. H6 so dé nghi cip phép nhap khau:

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

b) Tai liéu chimg minh vé chat luong, an toan, hiéu qua cua vic xin dé
nghi nhap khau déi véi trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudmg hop véc xin da duoe Té chire
Y té Thé gidi tién thim dinh.

Mién ndp tai liéu chimg minh an toan, hiéu qua trong trudng hop vic Xin
thude danh muc thude hiém;

¢) Ban chinh vin ban cua co s& kham bénh, chita bénh néu 15 1y do dé nghi
nhép khiu thuée, s6 lugng bénh nhin du kién can sir dung thum, nhu ciu thude
lrong ung va cam két chiu hoan toan trich nhiém lién quan dén viée sir dung, thude
dé nghi nhép khau; ban chinh vén ban ctia co s& tiém chung néu rd 1y do de nghl
nhap khiu véc xin, sé luong ngudi du kién cdn str dung véc xin, nhu ciu vic xin
tirong (mg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéce sir dung vic
xin dé nghi nhap khau. Vin ban phai kém theo ban chinh hodc ban sao ¢é dong
déu cia co s& kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi ddng thudc va didu tri dm
véi nhu cau nhap khéu thude. Truong hop co sé tiém ching khéng c6 Hoi dong
thuée va diéu tri hodc trucrng hop thuoe sir dung cho muyce dich cp cir, chéng dac
ma trong vin ban cua co sd khiam bénh, chira bénh da ghi rd danh sach bénh nhan
c6 nhu cau st dung thude thi khéng phai ndp kem theo bién ban;

d) Danh muc thudc dé nghi nhdp khau cta co s& kham bénh, chita bénh,
co s tiém chung theo Mau s6 19, 20 hodc 21 tai Phu luc I1I ban hinh kém theo
Nghi dinh nay;
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d) Bao cédo cua co so kham b¢nh, chita bénh, co s& tiém chung vé thubc dé
nghi nhép khéu theo Mau s6 22 tai Phu luc I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e:) Ban chinh Ban cam két clia co s& san xuat va co sor cung cp thuoc nudc
ngoai vé viéc dam bao chat lugng, an toan, hiéu qua vic xin cung cap cho Viét
Nam theo Miu sé 23 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

g) Khéng bit bude co sé cung cap thude phai thuc hién quy dinh tai Diéu 78
cua Nghl dinh nay neu ¢6 ban sao Gidy phép kinh doanh dugc do co quan c6 tham
quyen nudc s& tai cap duge chimg thue va hop phép hoa lanh su theo quy dinh.

4. S6 lugng hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay la 01 bé.

Didu 55. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhip khiu thube hiém
. Thube duge cip phép nhép khau khi dap ing céc tiéu chi sau:

a) Thudc Danh muc thude hiém:;

b) Pa dugce cép phép liru hanh tai it nhit m6t nude trén thé gioi.

2. Ho so dé nghi cAp phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo Mau s6 15, 16 hoic 17 Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chung thue hodc ban sao kém xuét trinh béan
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhén sin pham dugc phim:;

c) Ban sao tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém thudc cia
co s san xudt c6 dong diu cia co sé nhép khau;

d) 01 bo mau nhin thude va to huéng dan s\t dung thudc hru hanh lhm: té
tai nude san xuét hodc nurde xuit khiu co diu xac nh@n cua co so san xuat hoiic
co o s& hitu san pham hodic co s& 8¢ hitu gidy phép san pham (ghi trén Glay
chimg nhan san pham duge pham) va co s& nhap khiu (chdp nhén ban in mau
theo diing miu nhin dang luwu hanh tai nuéce so tai);

d) 02 b mau nhin du kién luu hanh tai Viét Nam kem tor huéng din st
dung tiéng Viét c¢6 déng déu ciia co sé nhdp khau;

e) Bio cdo két qua kinh doanh thude trong trurdng hap thude nhép khau 12
thude gay nghién, thude hudng thén, thudc tién chat, thude dang phdi hop cé
chira duge chit L pay nghlen lhuec dang phéi hop c6 chira duge chat huéng s than,
thuoe dang phéi hgp c6 chira tién chit theo Mau sé 18 tai Phu luc ITT ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;
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g) Ban chinh hodc bén sao ¢6 ching thuc hode ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé dm chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh tot san xuat hodc gidy phép san
Xuat clia tat ca céc co s tham gia sén xuat thube nhap khau. Tma.’mg hop co
quan quan ly c6 thim quyen kh{mg cap g:ay chimg nhan Thue hanh t6t san xudt
hogc gidy phép san xuat, co s¢ nhap khau np ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg,
thuc hodc ban sa0 kém xudt trinh ban chinh dé dbi clneu bao cdo kiém tra Thuc
hanh tot san xuat cta dot kiém tra gén nhét cta tit ca cdc co s& tham gia san
xuit thubc nhéap khiu.

Mién nép tai liéu tai diém nay trong trudmg hop co SO’ sén xuat da dugc
xdc nhan dat nguyén tic, tiéu chuan Thue hanh tét san xuét trén Gidy ching
nhan san pham duogc pham.

3. 86 lugng hé so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bé,

Diéu 56. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép nhip khau thuuc co eung
tén thu*cmg mai, thanh phan hﬁat chit, ham Irgng hoac nong dg, dang
bao ché véi blet duge goc c6 gxay dang ky lwu hanh thum: tai Viét Namﬁ
duge sin xuit b&i chinh nha sin xuét biét dmrc goe hoic béi nha séin

xuat dwge uy quyen, co gia thap hon so véi thude biét dwoe goc lwu hanh
tai Viét Nam

1. Thudc chi duge nhip khau khi dap g céc tiéu chi sau:
a) Dap (mg quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 60 ctia Luit Duoc:

b) Co gia ban budn dur kién thdp hon it nhit 20% so véi gia tring thau cua
thudc biét duoc gbe co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Puge cip phép luu hanh va xuét khiu sang Viét Nam tir nude san xuat
hode nude 1a thanh vién ICH hoic Australia;

d) Khong phai 1a thube phéng xa, vic xin hodc sinh pham.
2. Ho so dé nghi cdp phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khiu theo MAu sé 15, 16 hoiic 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chimg minh thude duoc luu hanh hop phép tai nude san xudt
hodc nude tham chiéu;

¢) 01 bod mau nhin thude va 10 hudng dan sir dung thude luru hanh thuc té
tai nude san xudt hodc nude xuat khiu c6 dau xac nhan cua co s san xudt hodc
co SO sO hitu san pham hodc co s& s& hitu gidy phcp san pham (ghi trén Giay
chimg nhén san phim duge phdm) va co s& nhap khau (chap nhan ban in mau
theo diing mau nhan dang lwu hanh tai nude sé tai);
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d) 02 bd nhin phu kém t& huéng dan sir dung tleng Vigt 6 dong diu cia
co s& nhap khau. Néi dung to hudng dan sir dung tleng Viét phai th{}n g nhat
véi ndi dung da duoc Bo Y té phé duyét déi véi thude biét duoc gbe ¢o gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. 86 lwong hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Diéu 57. Tiéu chi, ho so' d& nghi cip phép nhap khiu thude vién tro,
vién tro' nhan dao

1. Thuée duge cap phép nhap khau khi dép tmg tiéu chi sau:

Thudc duoc cip phép Ivu hanh tai nuée san xuat hodc nude 1a thanh vién
ICH hodc Australia va thugc mét trong céc trudng hop sau:

a) Thudc vién trg duge cac doan cdng tac kham bénh, chita bénh nhén
dao cua nude ngoai mang theo dé phuc vu cong tic kham bénh, chita bénh
nhan dao;

b) Thuéc duge vién trg dé sir dung cho nguoi bénh cu thé dang didu tri tai
co so kham bénh, chita bénh theo dé nghi cta co s& kham bénh, chita bénh;

¢) Thude du’qc vién trgr dé sir dung cho cic chwrong trinh y té ctia Nha nudc
hoac dur an y té ctia Nha nudc;

d) Thude vién tro khéng thude trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan
nay va khong phai la thudc giy nghién, thude phong xa, vic xin.

2. Hb so d& nghi cip phép nhép khéu:

a) 03 ban chinh Pon hing nhip khéu theo Mau s6 24, 25 hoic 26 tai Phu
luc I1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban cta co s& nhén vién tro, vién tro nhan dao gh1 ro sb
lugng cua timg loai thude nhén vién trg, vién tro nhan dao va cam két sir dung
thude diing muc dich, ding déi tugng;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thye van ban cua co quan quan ly nha
nuéc ¢ thim quyen phé duyét uep nhin vién trg, vién trg nhéin dao hodc béan
chinh van ban phé duyét ciia co quan c6 tham quyen vé viéc thuc hién hoat
dong kham, chira bénh nhan dao kém danh myc thunc vién tro dbi véi truong
hop nhép khau theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Ban chinh hodc bén sao ¢6 chimg thuce hodc ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé déi chiéu Giay chimg nhan san pham dugc pham;
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d) Hé so chat lugng theo quy dinh ctia B truong BO Y té vé dp dung hd
s0 ky thuat chung ASEAN (ACTD) hodc hd so k§ thudt chung ICH-CTD trong
ding ky thude hodc tidu chuin chat luong va két qua nghién ciru tuong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 61 ctia Nghi dinh nay;

e) Hb so 1am sang dbi véi cac truung hop c6 yéu céu | phdi nop ho so lim
sang theo quy dinh ctia B trudng Bo Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai ligu tai diém nay trong truong hop thube da tlmg durge cép
phép nhép khiu theo quy dinh tai Diéu nay va khén g c6 thay dbi thong tin lién
quan dén chi dinh, liéu ding, déi tuong su dung;

g) 01 bd mau nhan thude vato hucrng dén str dung thude luu hanh thue té
tai nude san xuat hodc nude xut khiu cé diu xdc nhén cla co s¢ san xuét hoic
co sO sO hitu san pham hodc co s& sé hiru gidy phép san pham (ghi trén Giay
chimg nhan san phim duoc phim) va co s& nhép khdu (chdp nhan ban in mau
theo diing miu nhén dang hwu hanh tai nude sé tai);

h) 02 bd miu nhan du kién lvu hanh tai Viét Nam va to huéng dan sir dung
tiéng Viét c6 déng diu cia co so nhap khau;

1) Bin chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé dm chiéu gidy :.,ht,mg nhén Thuc hanh t6t san xudt hoic gidy phép san
xufit clia tit ca cdc co o tham gia san xuat thude nhip khau. Truong hop co
quan quan ly ¢6 thim quyen khéng cip glay chiing nhan Thuc hanh tét sin xudt
hodc gidy phép san xudt, co s nhip khau ndp ban chinh hoac ban sao c¢6 ching
thue hodc ban sao kem xuat trinh ban chinh dé doi chleu béo cio kiém tra Thue
hanh t6t san xudt clia dot kidm tra gan nhit cua tit ca cdc co s& tham gia san
xuat thude nhép khau.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop co so san xuat da duoc

xdc nhan dat nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tét san xuft trén Gidy chimg
nhén sdn phdm duge pham;

k) Mién céc tai lidu quy dinh tai diém d, d, e, g, h va i khoan nay doi
véi truong hop nhip khau thube quy dinh tai dlem a va b khoan 1 E)leu nay
nhung phai ¢6 vin ban cam két cia co s& nhén vién trg vé viéc thude dugc
cap phép luu hanh tai nude san xuat hodc nude la thanh vién ciia ICH hoac
Australia va trong vin ban ctia co s¢ nhan vién trg ghi ré danh sich ngudi
bénh ¢é nhu cau sir dung thudc déi voi truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu nay.

3. 86 lugng hé so quy dinh tai Didu nay la 01 bo.
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Diéu 58. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thude ding cho
muce dmh thir lim sang, thir tl.r(mg dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung,
lam méu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoce

1. Thude duoe cap phép nhép khéu khi thude mét trong c4c truemg hop sau:

a) Thubde phai kiém soat dic biét sir dung trong nghién ciru thir thudc trén
lam sang vai 1huyet minh dé curong nghién ciru thir thude trén lam sang da dugc
Bo trucmg Bo Y té phé duyét theo quy dinh tai khoén 1 Diéu 94 cua Luét Dugce
va co day du céc thong tin vé thude dé nghj nhip khéu, bao gdém: Tén thuéc,
tén hoat chat, ham lwong, dang bao ché, quy cach dong goi, 50 lugng, han ding,
tiéu chudn chét luong, chi dinh, tén co s& san xut, nude sin xuit;

b) Str dung lam thuéc thir trong thir tvong duong sinh hoc, dénh gia sinh
kha dung tai Viét Nam theo dé cuong da dwoc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 ctia Luat Dugrc;

c) Su dung lam thudc dm chimg trong thir tuong duong sinh hoc, Trmmg
hop thude d6i chimg 1a thuée méi thi chi sir dung trong nghién ciru theo dé
cuong da duge phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 ctia Luat Duoc;

d) Sir dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cdc co s& san xuit thudc
hodc tai cic co s& kiém nghiém, kiém dinh thubc;

d) St dung trong cic nghién ciru khoa hoc khong thude cac truomg hop
quy dinh tai cac diém a, b va c khoan nay.

2. Hb so dé nghi cap phép nhép khau:

a) 03 ban chinh Pon hing nhip khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phy
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hode ban sao ¢6 chimg thuc hoic ban sao kém xudt trinh bin
chinh dé dbi chiéu van ban phé duyét cia co quan hodc to chirc ¢6 thim quyén
twong (mg déi véi trudmg hop thude thude diém a, b va d khoan 1 Diéu nay;

¢) Bin chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi ch:eu van ban phé duyét dé > cuong thir tromg duong sinh hoce theo
quy dinh tai Pidu 100 coa Ludt Duge dbi véi trudng hop thude méi thude quy
dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;

d) Tai lidu thuyét minh cé dong déu cia co sé nhap khiu vé muc dich, sb
lugng nhép khau va cam két sir dung ding muc dich.

3. S6 lugng hé so quy dinh tai Pidu nay la 01 bo.
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Diéu 59. Tiéu chl ho so @& nghi cip phép nhip khiu thube dé tham
gia trung bay tai trién lim, hdi cho

1. Thuée dirge cﬁp phép nhép khau khi dap img df")ng théi céc tiéu chi sau:

a) Chi dugc sur dung dé trung bay tai céc trién 1dm, héi cho lién quan dén
y, dugc, thiét bi y té;

_b) Khéng phai 14 thudc gy nghién, thube huéng thin, thube tién cht,
thude phong xa.

2. Hb so dé nghi cip phép nhap khiu: 03 ban chinh Pon hang nhap khéu
theo Mdu s 15, 16 va 17 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. 86 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay la 01 bé.

4. Thude quy dinh tai Diéu nay phai thuc hién theo quy dinh cua phap luat
vé tam nhép, tdi xuit hang héa.

Diéu 60. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phcp nhip khiu thuiu: khong vi
muc dich thuwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 60 cia Ludt
Duygrc, trir trim’ng hop thude do co sé& kham bénh, chiva bénh nhap khiu
dé phuc vu diéu tri dic biét cho nguoi bénh eua co sé

l. Thude duge nhép khiu theo hinh thirc nhdp khéu khong vi muc dich
thirong mai khi thuge mét trong céc truomg hop sau:

a) Thugc hanh ly ca nhan cua nguoi nhap canh gui theo vén tai don hodc
hang hoa mang theo ngudi cliia ngudi nhip canh dé diéu tri bénh cho ban thén
ngudi nhap canh;

b) Khéng phai 1a thuc gay nghién, thudc hudng thén, thude tién chét va
thude hang hoa clia co Quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va co quan
dai dién ctia té chirc quoc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao cua
Viét Nam tai nude ngoai, nhitng ngudi lam viée tai cdc co quan, to chirc nay
hodc cic t6 chirc dugce co quan dai dién ngoai giao ciia Viét Nam, co quan dai
dién ngoai giao cua Viét Nam tai nude ngoai gidi thiéu.

2. Céc thude quy dinh tai khoan 1 Piéu nay duge nhap khiu ma khéng cin
cap phép nhap khiu khi thudc mét trong cdc truong hop sau:

a) 86 Euung nhap khau khong vurot qué 50 lugng sir dung toi da 07 ngay
d6i véi thude giy nghién hodc 10 ngay d6i véi thude hudng thin, thude tién
chit theo liéu diing ghi trong don thudc kém theo;

b) Fhum, nhdp khau khong phai 1a thube giy nghién, thube huéng than,
thude tién chat, co mng tri gia hai quan khong qua 200 (hai trim) d6-la My
(tinh theo ty gid tinh thué theo quy dinh cta phap ludt vé hai quan tai thoi didm
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théng quan) 01 lan va s6 1an nhan thudc t6i da khong qua 03 1an trong 01 nam
cho 01 t6 chic, ca nhan.

Truong hop thude sir dung cho ngudi bi bénh thude Danh muc bénh hiém
ngheo quy dinh tai Nghj dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nidm 2016
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 d;eu va bién phap thi hanh Luét Thué
xuat khiu, Thué nhép khau thuoc co t{mg tri gia hai quan khéng qua
10.000.000 (mudi triéu) dong 01 l4n va s6 14n nhén thudc t8i da khong qua 04
lan trong 01 nim cho 01 ¢4 nhéan;

c) Thuuc nhap khéu khéng phai la thube giy nghlen thude huéng than
thude tién chat €0 so lugng nhap khau khéng vuot qua so lugng sir dung t6i da
30 ngay theo lidu ding ghi trong don thude.

3. Hd so dé nghi cdp phép nhap khéu:

a) Pon dé nghi nhip khiu thudc theo MAu s6 27 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ¢6 chimg thyc hogc ban sao c6 chit ky clia ngudi dé nghi cap
phép nhap khau déi véi don thude, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tri. Cac
glﬁy t& nay phai cé day di cac nd1 dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thude,
ham lwgng hodc néng do va dung tich; 50 luong thude (hodc s6 ngay dung
thude); liéu dung; ho tén, chit ky cta thdy thudc; dia chi ciia bénh vién, phong
khdm noi thay thude hanh nghé.

Tru’o’ng hop nép ban sao c6 chirky cua ngum dé nghi cap phép nhip khau
thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hd so.

Trudng hop thude quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay thi khéng phai
ndp tai liéu quy dinh tai diém nay.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 61. Quy dinh cu thé dbi voi glay to trong ho so dé nghi cip phép
nhip khiu thude

1. D6i véi thude nhap khiu theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52 va 55 cia
Nghi dinh nay phai lap Pon hang riéng d6i voi mbi thude nhip khau trir truomg
hop thuée ¢ chung tét ca cée yéu t6 sau:

a) Tén thube;
b) Dang bao ché va dudng ding;

¢) Nong dé hodic ham luong duoce chét ddi véi thube dang long va ban rin;
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d) Tiéu chufn chat lugng thudc:
d) Han dung ctia thubc;
e) Tén va dia chi co s& san xuit thube.

~ 2.Cac giz’iy to trong hd so néu khéng dugc thé hién bing t.if—‘éng Viét hodc
tiéng Anh thi ho so phai ¢ thém ban dich cua tai liéu dé sang tieng Viét hodc
tiéng Anh va bin dich dugc chimg thuc chir ky nguéi dich theo quy dinh.

3; C:.-ic‘giiiy to sau phai duoce hop phap héa lanh su theo quy dinh cia
phap ludt vé hop phap héa lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy dinh
cua phap luét:

a) Gidy chimg nhfn san phim dirge phim;

b) Gidy chimg nhan Thuc hanh tét san xuét thube hoic gidy phép san xuit
hodc bdo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuit.

4. Yéu ciu dbi voi Gidy chimg nhan san pham duoc pham, trix truong hop
thudc nhap khéu dap img nhu cu cip bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khic phyc hfu qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Didu
53 clia Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai cac khodn 2, 3 va 5 Diéu nay;

b) Phii 6 chit ky, tén, chirc danh ngudi ky, ngay cip va diu cia co
quan nha nude ¢6 tham quyén cap Gidy chimg nhan san phim duge phim
cua nudc so tai;

¢) Phai co xdc nhén day du vé cac néi dung lién quan dén chit ky, tén, chirc
danh ngudi ky va dau cia co quan nha nude cé thim quyén cip Gidy chimg
nhin san phﬁ.m dugce pham clia nude sé tai boi co quan dai dién ngoai giao, co
quan lanh su hodc co quan khac duge iy quyén thue hién chire nang lanh sur
cla nude so tai, trir trudmg hop Gidy chimg nhan san pham duogc phim 14 ban
dién tir khéng c6 chir ky, tén nguoi ky hodic ddu xde nhan cia co quan c6 tham
quyén cfip Gisiy chimg nhan san phim duoc pham;

d) Gidy chimg nhan san phdm diroc pham dé thuc hién quy trinh hgp phép
hoa lanh su phai la ban chinh;

d) Phai ¢6 xéc nhan thude duge cép phép lwu hanh & nuée cAp Gidy chimg
nhdn san pham duge pham;

e) Trudng hop thude cé sur tham gia san xuét boi nhidu co s¢ san xuit khic
nhau thi Giay chimg nhdn phai ghi rd tén, dia chi, vai tro cia ting co sa;
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g) Phii c6 dii ndi dung theo mau ciia T6 chire Y té Thé giti (World Health
Organization - WHO) dp dung doi vai Hé lhong chimg nhén chét hrgng cua cac
san pham dwoc luu hanh trong thuong mai quoc té;

h) Ché:.p nhan Gidy chimg nhén san phdm duoc pham 1a ban dién tir duoc
cong bo trén trang thong tin dién tr hodc co so dir ligu tiéng Anh ctia co quan
c¢6 thim quyén cép hodc co quan c6 thim quyén cac nuéc hoic trang théng
tin dién tur hodc co s¢ dir ligu tiéng Anh do co quan quén ly duge cip khu vire
vén hanh, bao gom ca truéng hop ban dién tu khcmg co chir ky, tén ngui ky
hodic ddu xdc nhin ciia co quan ¢6 thim quyén cép Gidy chimg nhan san phim
dugc phim.

Trudng hop Gidy chimg nhan san pham duoge pham duge cép la ban
dién tr, co s& nhép khau phai ndp ban chinh hoiic ban sao ¢6 chimg thuc cia
Giay chimg nhin san pham duge phidm duge co quan c6 thim quyén nuaoc
ngoai chimg nhén va dugc hop phap hoa lénh su theo quy dinh hodc két qua
tu tra citu Glay chitng nhén san pham duge pham cé déng du xac nhén cta
co s& nhip khiu kém theo vin ban cung cip thong tin vé duong din tra ciru
dén B Y té.

Truong hop khfmg tra ctru dugc gidy to phép 1y, co s& nhip khéu ndp kem
theo vin ban cung cap thong tin lién h¢ chinh thirc (s6 dién thoai, thur dién w}
ctia co quan cip dé B8 Y té truc tiép trao dbi, xac minh tinh xdc thue cia Giay
chimg nhan san phim duge pham.

5. Cac giay to ¢ ghi thoi han hiéu luc trong ho so phai con hiéu luc tai
thoi diém tiép nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

6. Quy dinh vé tiéu chuin chat luong, phuong phap kiém nghiém va két
qua nghién ciru trong dirong, sinh hoc:

a) Phai 14 ban sao c6 déng dau clia co s¢ san xuét hodc ctia chu so hitu san
pham hodc ctia chu s¢ hitu giay phép san pham (ghi trén Gidy chimg nhan san
pham durge pham) va ctia co s nhép khéu;

b) Két qua nghién ciru tuong duong sinh hoe chi yéu cdu dbi véi céc
truong hop c6 yéu cau phai bao cau 56 heu nghién ciru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té vé dang ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thude duoc san xuét va
cap phép luu hanh (thé hién tén Gidy chimg nhin san pham dugc phim) tai
nude la thanh vién thuong truc hodc sing lip cia ICH hodc Australia.
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Diéu 62. Thim quyén, thii tuc va thi gian cap phép nhip khiu thube
chua ¢é gidy ding ky luu hanh thube tai Viét Nam

1. Thim quyén cdp phép nhap khau thudc chua cé gifly ding ky Iuu hanh
thude tai Viét Nam:

a) B Y té cép ?ﬁy phép nhap khiu thudc déi véi trudng hop nhap khau
theo quy dinh tai Piéu 51, 52, 53, 54, 55 va 56 cua Nghi dinh nay, trir trirong
hop ¢6 quy dinh khéc ctia phap luét;

b) Bo Y té hodic Uy ban nhan dén cp tinh noi cos¢ dit tru s¢ chinh theo 19
trinh quy dinh tai Diéu 123 ctia Nghi dinh nay cap giay phép nhap khau thude di
voi truong hop nhép khau theo quy dinh tai Biéu 57, 58 va 59 ctia Nghi dinh nay;

¢) Uy ban nhan din cdp tinh noi cira khau lam thi tuc nhap canh hogc
noi nguoi bénh dang sinh séng hodc tam tri hop phép hodc noi té chire dat
tru sé cip phép nhap khau thube dbi véi truong hop nhip khiu theo quy
dinh tai Diéu 60 ctia Nghi dinh nay;

d) B§ Y té hodc Uy ban nhén dén cip tinh thyc hién thim quyén cép phép
nhap khau thuéc thanh 13p hoi dong c6 chife nang tir vén cip gidy phép nhp khau
thude dé tur van trong viée cap gidy phép nhép khu thuée theo quy dinh tai Diéu
51, 52, khoan 3 Diéu 53, Piéu 55 va diém c, d khoan 1 Didu 57 cia Nghi dinh
nay.

2. Thi tuc va thoi gian cap phép nhap khau déi véi trudng hop cip phép
nhdp khau thude theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52, 55 va diém ¢, d khoan 1
Dieu 57 cia Nghi dinh nay:

a) Co s& d& nghi cap phép nhdp khiu ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu
bu‘u_ chinh hogc truc tuyén vé Bé Y té doi véi trurdmg hop cap phép nhép khéu
thudc theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52 va 55 cla Nghi dinh nay.

Co st dé nghi cip phép nhip khau ndp ho so truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hoic truc tuyén vé B Y té hoiic Uy ban nhan dan cap tinh noi co sér dit try
89 chinh theo 16 trinh quy dinh tai Dieu 123 ciia Nghj dinh ndy déi véi tnrong hop
nhép khau thuoc quy dinh tai diém c, d khoan 1 Piéu 57 cua Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhin duge ho so, co quan tiép nhan hé so tra cho co s&r dé
nghi Phicu tiép nhan ho6 so theo Mau s6 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Péi véi cac hd so dé nghi cdp phép nhdp khau quy dinh tai Didu 51, 52 va
55 cua Nghi dinh ndy, truomg hop khong ¢6 yéu ciu sira dbi, bd sung ho so, ké
tir ngdy ghi trén Phicu tiép nhan hé so, trong thoi han 60 ngay déi véi cac hd
so khéng yéu cdu dir liéu 1&m sang, tai liéu chimg minh tuong tw so véi sinh
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pham tham chiéu hodc 90 ngay d6i véi cac hd so yéu cu di liéu 1am sang hoiic
tai liéu chimg minh tuong tir so voi sinh pham tham chiéu, Bd Y té céap phép
nhép khau trén co s thim dinh hé so, tur van ctia hoi dong ¢o chirc nang tu van
cp gidy phép nhép khdu thube.

Déi véi céc hd so dé nghi cip phép nhap khiu quy dinh tai diém ¢ va d khoan
1 Biéu 57 ctia Nghi dinh nay, trudng hop khong co yéu cu stra dbi, bd sung hé
s, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, trong théi han 60 ngay ddi véi
céc ho so khong yeu cau dit liéu lam sang, tai llf:u chimg minh twong tu so véi
sinh pham tham chiéu hoiic 90 ngay déi vai cdc hd so yéu cau dir liéu 1dm sang
hodc tai li¢u chimg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu, Uy ban nhén
dan cap tinh cap phép nhap khau trén co s& thdm dinh hé so, tu vén cua hoi
dong co chirc ning tir véin cép gidy phép nhip khau thuée;

d) Truong hop c6 yéu chu stra déi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tzep
nhén hé so, trong thoi han 60 ngay déi véi cée hd so khong yéu cau dit liéu lam sang,
tai liu chung minh tuong tir so véi sinh phém tham chiéu hodc 90 ngay déi véi cac
hé so yéu cdu dir liéu lam sang hodc tai hr,u chimg minh tuong tu so voi sinh pham
tham chiéu, co quan u:ap nhin hé so giri viin ban cho co so dé yéu cau sira doi, bd
sung hé so theo Mau s6 16 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hé so stra dbi, bd sung, co quan tlep nthan hé so tra co sd
Phiéu tiép nhin hd so stra déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phuy luc I ban hanh
kém theo Nghl dinh nay. Trurmg hop hé so sira doi, bd sung khong dap tmng
yéu cau, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thoi han 60 ngay doi
vGi céc ho so khong yéu cau dit liéu 1am sang, tai liéu chimg minh twong tu so
v6i sinh pham tham chiéu hodic 90 ngay ddi véi cic ho 50 yéu ciu dir liéu lém
sang hodc tai li¢u chimg minh tuong tur so véi sinh pham tham chleu CO quan
tiép nhén hd so co van ban théng béo cho co s@ vé viée khéng cip phép nhap
khéu theo Mausd 16 Phu lyc [ ban hanh kém Nghl dinh ndy. Trurdng hop khong
co yéu cau sira déi, bd sung ddi véi hd so stra ddi, bd sung, €O quan tiép nhén
hé so cip phép nhép khéu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 théng ké tir ngay co' quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban
thcng bao sira doi, bd sung, O S0 d& nghi cip phép nhap khiu phai ndp hé so
stra ddi, bo sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s khéng nép hé so sira
d6i, bo sung thi ho so da nop khong con gia tri;

g) Trudng hop nhép khau thuc ma khong cung cép duoe tai liéu quy dinh
tai dlern d,d, e, g, hvaikhodn 2 Piéu 57 ciia Nghi dinh nay nhung can thiét cho
nhu céu d’leu tri, B6 Y t€ hodc Uy ban nhén dan cap tinh xem xét, quyét dinh trén
co s& tur vén cia hoi dong co cerc nang tu vau cap gidy phép nhép khéu thube
va cam két cua co so vién trg thude v& viée thudc da dugc cap phép luu hanh tai
nuée sin xudt hofic nude 1a thanh vién ICH hogc Australia, cam két vé chiu trach
nhiém an toan, hi¢u qui ctia thude ciia co s6 tiép nhén vién tro;
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h) Thoi gian cap phép nhap khau hodc ¢6 vin ban théng bao sira doi, bd
sung doi véi cac hd so dé nghi cap phep nhéap khau thube méi, thube hiém,
vic xin dd duge T6 chirc Y té Thé gidi tién thim dinh, thuoc cong nghé cao,
thude da dugce thir 1am sang tai Viét Nam quy dinh tai Piéu 51, 52 va 55 cua
Nghi dinh nay duoc uu tién rat ngin 10 ngay so voi thai gian cép phép nhap
khau hoic so véi thai gian c6 vin ban théng béo sira dbi, bd sung quy dinh
tai diém ¢, d va d khoan nay.

3. Thi tuc va thoi gian cap phép nhép khiu dbi véi trudng hop cip phép nhap
khiu thudc theo quy dinh tai khoan 2 va 4 Diéu 53 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s&r dé nghj cap phép nhip khau ndp hd so true tiép hodc qua dich vu
buu chinh hofe truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén duge hd so, B6 Y té tra cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo Miu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau sua c‘:’m bé sung hé so, trong thoi han 03

ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhan hd so, Bé Y té cap phép
nhip khéu;

d) Truong hop c6 yéu cdu sira dm b6 sun g ho so, trong thot han 03 ngay
lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so, Bd Y té ¢6 vin ban lhong,
bao cho co s& theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan h so sira ddi, bo sung, BO Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhan
hé so sira ddi, bd sung theo Miu bD {]] tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hé so stra déi, bd sung chua d4p g yéu cu, B6 Y té ¢6
van ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trurdng, hcrp
khéng cé yéu ciu sira dbi, bd sung dbi voi ho so sira doi, bd sung, Bo Y té cap
phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trudng hop co s& nhap khiu khong cung cap duoc tai ligu quy dinh tai
diém b khoan 2 hodc diém b khodn 3 Piéu 53 cia Nghi dinh nay nhung Lan
thiét cho nhu ciu phong va dicu tri bénh, B6 truéng Bo Y té xem xét, quyét
dinh trén co s& dé nghi va tu chiu trach nhiém ciia cac B§ lién quan.

4. Thu tuc va thei gian cap phép nhgp khéu déi véi truémg hop cip phép nhép
khéu thudc theo quy dinh tai khoin 3 Piéu 53 cua Nghi dinh nay;

a) Co s& dé nghi cap phép nhép khau nop hoé so trre tiép hodic qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén vé B Y té:

b) Sau khi nhén dugce ho so, Bo Y té tra cho co s¢r dé nghi Phiéu tiép nhéan
ho so theo Méu 6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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c) Tnmng hop khéng co yéu cau sura doi, bo sung hd so, trong thoi han 07
ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Plu&u tiép nhén hd so, B6 Y té ban hanh quyei
dinh phé duyét thudc cho nhu ciu cap bach trong phong, chﬂng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa va cap phép nhap khau thude trén co so thim dinh
hé so, tir van cia hoi dong 6 chire ning tur van cap gidy phép nhép khau thude;

d) Truong ho‘p c6 yéu cdu sira dm bb sung hd so, tron g thai han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, Bo Y té c6 vén ban thong
béo cho co s& theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

@) Sau khi nhén hé so stra déi, bo sung, B6 Y té tra co s Phiéu tiép nhin
hd so sira ddi, b6 sung theo Mu sé 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudmg hop héd so sira d6i, bd sung chura dap tmg yéu cau, Bd Y té ¢6
van ban thong, bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop
khong c6 yéu cdu stra doi, bo sung doi véi ho so sira déi, bd sung, B6 Y té phé
duyét va cap phép nhip khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

_ ¢) Trudmg hop co so nhap khau khang cung cap dugrc tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu 53 cua Nghi dmh nay nhung can thiét cho nhu cdu phong
v diéu tri bénh, Bd trudng B Y té xem xét, quyét dinh.

5. Thu tyc va thoi gian cip phép nhép khau dbi véi truromg, hop nhép_ khau
thude quy dinh tai cic Diéu 54, Pidu 56, diém a, b khoan 1 Piéu 57, Piéu 58
va Diéu 59 cua Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phep nhap khau nop hé so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hojic truc tuyén vé B6 Y té di véi truong hop nhap khau thuoe quy
dinh tai Diéu 54 va 56 ctia Nghi dinh nay, trir trudmg hop c6 quy dinh khac ctia
phap luat.

Co so dé nghi cap phép nhép khau ndp hd so truc tiép hoac qua dich vu
buru chinh hodc trye tuyén vé Ba Y té hoic U}r ban nhan dan cép tinh noi co s&
dat tru 5o chinh theo 19 trinh quy dinh tai Piéu 123 ctia Nghi dinh nay dm vai
truong hop nhap khau thude quy dinh tai céc diém a, b khoan 1 Biéu 57, Diéu 58
va Piéu 59 ctia Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén duroc ho 50, cor quan tiép nhén ho so tra cho co so dé nghi Phiéu
tiép nhan h so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hénh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong cé yéu cau stra d6i, bé sung ho 50, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, co quan tiép nhan hd so cap
phép nhép khau;

d) Truong hop co yéu cau stra d6i, b sung hd s, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trcn Phiéu tiEp nhin ho 80, cO' quan I:uap nhén hé so giri vin ban
cho co s dé yéu cau sira doi, bo sung hé so theo Méu s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay:;
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d) Sau khi nhan duoc hé so stra ddi, bd sung, co j quan tiép nhén ho so tra
co s& Phiéu tiép nhan hé so stra di, bb sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Trucmg hop hé so stra d6i, bd sung khéng dap
img yéu ciu, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Ph1eu tlEp nhén ho
S0, €O quan t1ep nhén hé so c6 vin ban thong bao cho co s& vé viéc khéng cip
phép nhip khau theo Mau sb 16 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghij dinh
nay. Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung d6i véi héd so sta dbi, bd

sung, co quan tiép nhin hd so cép phép nhap khau theo quy dinh tai diém c
khoan nay;

e) Tmng thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
théng béo sira d6i, bo sung, O SO dé nghi cip phép nhip khiu phai ndp hé so
sira ddi, bé sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng nép ho so sira
doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri;

g) Thoi gian cap phép nhap khéu hogc c6 vin ban thang bdo stra dm bb sung
doi véi cac hé so de nghi cap phép nhap khau thuac mdi, thude hiém, Vac xin da
duge To chirc Y té Thé gidi tién tham dinh, thude cong nghé cao, thude di duoc
thir [am sang tai Viét Nam quy dinh tai EJ]eu 54 va 56 ctia Nghi dinh nay duge i
tién rit ngan 05 ngay so véi thoi gian cap phép nhp khiu hodc so véi thoi gian
¢6 viin ban théng bdo sira doi, bo sung quy dinh tai diém c, d va d khoan nay.

6. Thi tuc va thoi gian cdp phép nhap khiu déi véi truong hop nhap khau
thuée duoe quy dinh tai Diéu 60 ctia Nghi dinh nay:

a) T6 chire, ca nhin dé nghi cap phép nhép khau nép hn s true tiép hodc
qua dich vu buu chinh hoac truc luyen vé Uy ban nhén dén cap tinh noi cira khau
lam thu tuc nhép canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song hodc tam tri hop
phép hodc noi to chire dit tru sé;

b) Sau khi nhén dugc hé so, Uy ban nhan dan cép tinh trd cho tb chire, ca
nhin d& nghi Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém
theo Nghi dinh nay;

c) Trucmg hop khong ¢6 yéu cdu stra dm, bd sung hd so, trong thiri han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dén cép
tinh cip phép nhap khau;

d) Truong hop co yéu cdu sira dm bd sung ho so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tle:p nhén hé so, Uy ban nhan dan cap tinh
gui van ban cho to chire, ¢a nhén dé yéu chu sira dbi, bd sung hd so theo Mau
so 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, Uy ban nhén din cap tinh tra t&
chire, ¢ nhan Phiéu tiép nhéan ho so sira doi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira doi, bd sung
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khéng dap ing yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hn sa, Uy ban nhén dan cap tinh ¢6 vén béan thong béo cho t6
chite, cd nhan vé viéc khong cAp phép nhap khiu theo Mu sb 16 tai Phu lyc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop khéng cd yéu cau sira doi, bd
sung dbi v&i hd so sira dbi, bo sung, Uy ban nhan din cap tinh cép phép nhép
khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang l-:e tir ngay Uy ban nhan dan cép tinh co van
bén théng bdo sira déi, bd sung, t6 chire, ca nhén d& nghi cip phép nhap khéu
phai ndp hé so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, té chire, ca
nhén khdéng ndp hd so sira ddi, bd sung thi hé so di ndp khong con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay cép phép nhap khéu thuc}c
theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52, 53, 54 va 55 ciia Nghi dinh nay, B6 Y té co
trach nhiém céng bé trén Cong thong tin dién tr ctia Bo Y té theo quy dinh tai
khoan 6 Diéu 60 cua Luit Dugec.

8. MAu gidy phép nhap khau thude duoc quy dinh tai Mau sé 28, 29, 30, 31
hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Diéu 63. Quan Iy hoat dong nhap khau thude chwa c6 gidy dang ky
lwu hanh thude tai Viét Nam

. Viée cung g thude chua co gidy ding ky luu hanh duge cAp phép nhap
khéu theo quy dinh tai Piéu 51, 54 va 55 cia Nghi dinh nay thye hién nhu sau:

a) Thube nhap khau theo quy dinh tai Didu 51 va 55 cia Nghi dinh nay
duge cung img truc tiép hodc théng qua co s¢ bén budn thude cho cic co so
kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching;

b) Thubc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay dugc
cung img truc tiép hoac théng qua co s& ban budn thude cho co sé kham bénh,
chita bénh, co s& tiém ching ghi trén gidy phép nhép khau hodic e¢bng vin cho
phep nhap khau, trir truong hop diéu chuyén thubc theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 85 cia Nghj dinh nay.

2. Thube chua c6 glay dang ky luu hanh nhép khiu theo quy dinh tai
Piéu 56 ciia Nghi dinh nay phai duoc kiém tra chat lugng bdi co quan kiém
nghiém thube, nguyén liéu lam thuoc ctia nha nuée theo ding tiéu chudn chit
lugng ctia thude biét duoc gbe co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam truée
khi luu hanh trén thi truéng.

3. Co s¢ kham bénh, chira bénh, co so tiém ching sir dung thude, vic
xin nhap khiu theo quy dmh tai Piéu 54 ctia Nghi dinh nay co trach nhiém
thong bdo véi nguoi sir dung, nguoi bénh hodc ngudi dai dién cia ngudi
bénh cdc théng tin vé viée thubde duge cAp phép nhép khiu nhung khéng
cung cép duoc diy di héd so phéap Iy va ky thuat cua thude. Thude chi duoc
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su dung sau khi c6 sy dong y ctia nguoi sir dung, ngudi bénh hoie nguoi dai
dién cia nguoi bénh.

4. Thuéc duoc cép phép nhép khau phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha
nude, cho muc dich thir |am sang, phuc vu céng tac nghién ciru, kiém nghiém,
kiém dinh phai dugc sir dung diing muc dich, ding doi tugng.

5. Thube phai kiém soat dac biét da duge cap phép nhép khéu dé phuc vy
cac hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao, néu khéng sir dung hét trong
chuong trinh, co s& phai thuc hién viée xuit khau theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 46 ctia Nghi dinh nay, khéng duoc sit dung cho muc dich khic.

6. Thude duge cip phép nhdp khéau dé trumg bay tai céc trién 1am, hoi cho
lién quan dén y, dugc, thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 59 ciia Nghi dinh nay
phai tai xuét toan bd sau khi két thie trién 1am, hi cho va khéng dugce str dung,
ltru hanh tai Viét Nam.

7. Cd nhan, t6 chirc dé nghi nhap khau thubc khong vi muc dich thuon g
mai theo quy dinh tai Diéu 60 cua Nghj dinh nay phai chiu tridch nhiém vé
nguon goc va chat lugng thude nhip khau.

8. Trong thoi han 01 niam ké tir ngay nhap khau thudc chua co gidy ding
ky It hanh thude tai Viét Nam quy dinh tai Didu 51 ctia Nghi dinh nay, co so
nhap khéu giii béo céo vie sir dung thude nhap khiu vé B Y té theo Mau s6 48 tai
Phu luc ITT ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Di¢u 64. Quy dinh vé viéce nhap khau thude dap tng nhu ciu phong,
dieu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da duge cong bo dich theo quy
dinh ciia phép luit vé phong, chong bénh truyén nhiém

1. Co s& dd nop hd so dé nghi cAp phép nhap khau thude duoe din g ky to
khai hai quan va dua hang vé bao quan tai cac kho ciia co s& nhap khéu dép tmg
Thuc hanh (6t bio quan thudc, nguyén li¢u lim thude phit hop véi didu kién bao
quin ghi trén nhan trong thoi gian che cap phép va cung cAp théng tin cho hai
quan ctra khau vé dia diém s& bio quan héng héa dé giam sét, quan ly.

2. Co quan hai quan chi cho phép thong quan 16 thude khi co s& nhép khau
cung cdp du ho so thong quan theo quy dinh.

3. Co 56 nhdp khiu 6 trach nhiém sau day:

a) Bao cao Bo Y 1€ vé viée di ding ky tir khai hai quan trong théi han 02
ngay lam viée ké tir thoi diém ding ky t& khai hai quan;

b) Khin truong hoén thién hd so dé nghi E:é'ip phép nhép khiu thudc theo
quy dinh trong truong hop c¢6 yéu ciu sira déi, bd sung hé so cia co quan
cap phép;
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¢) Nop gidy phép nhép khéu cho co quan hai quan trong thai han 30 ngay
ké tir ngay dang ky t& khai hai quan, trudng hop qua thoi han néu trén ma chua
thé cung cép gidy phép nhip khiu, co s& bdo cio BO Y té dé BO Y té c6 van
ban théng bao cho co quan hai quan dé thuc hién quan ly, giam sat;

d) Bao quan nguyén trang va chi duoc phép luu hanh san phﬁm sau khi
dugc thong quan va dap (g quy dinh tai Diéu 103 Luat Dugc.

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

Pitu 65. Hd so dé nghi cAp phép nhap khiu thude phai kiém soat dic
biét ¢6 giay ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam

Ho so dé nghi cap phép nhap khau thudc giy nghven thube hwrdng than,
thubc tién chit, thubc dang phdi hop c6 chira duoc chat gdy nghién, lhuoc dang
phm hop c6 chira dugc chét hudng than, thubc dang phcl hop cé chira tién chit,
thubc phong xa, thude doc, thude trong danh muc thude, dugc chdt thude danh
muc chat bj cam sir dung tmng mot sd nganh linh vuc c6 gidy dang ky hru
hanh thube ta1 Viét Nam con hiéu luc gc-rn cac tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Pon hang nhap khdu theo Méu s6 33 hoc 03 ban chinh Don
hang nhap khau theo Mau s6 34 tai Phuy luc TIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo c4o két qua kinh doanh déi véi thube nhap khiu theo Mau sb 18 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuoc doc.

3. Di véi thude phai kiém sodt déc biét trir thuoc déc, truong hop tong so
lugng thunc dé nghi nhép khéu, sb lugng thube con ton tai thoi dlem ldp Pon
hang va sb lwong thude con cb thé tiép tuc nhap khau fir cdc giay phép nhap
khéu da dugc cp trude dé vugt qua 150% so vai tdng nhu cau kinh doanh thuc
té trong ky bédo céo lién trurde thi phai ¢6 vin ban giai trinh kém tai liéu chimg
minh la két qucs. triing thiu di dugc phé duyét hodc hop dong mua ban hode hop
dong nguycn tac kém don dat hang ghi 10 tén, 50 gidy dang ky luu hanh va so
luong cia thude, trir truong hop nhap khéu thude 1dn dau thi thay bang ké hoach
kinh doanh dur kién ctia thude dé nghi nhap khau.

4.S6 lirong hé so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 66. H6 so, quy dinh vé cip phép nhip khdu nguyén lidu lam
thude phai kiém soat dic biét

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

b) Ban sao tiéu chuén chﬁt luong va phuong phép kiém nghiém nguyén
liéu 1am thude clia co s san xuit cé dong dau cia co s& nhap khéu;

¢) Ban sao c6 chimg thuc gidy phép san xuét cla co s¢ san xuit nguyén
lieu hodc glay chimg nhén Thyce hanh tbt sdn xuét nguyen ligu do co quan
quan ly cé mam quyen nuéc ngoai cip. Gidy phép san xuét, gidy chirng nhén
Thuc hanh tnt san xuat phai dugc hop phdp hoéa lanh sur theo quy dinh cuia
phap lugt vé hop phéap héa lanh su, trir truong hop duge mién theo quy dinh
cua phap ludt;

d) Béo céo sir dung nguyén liéu lam thube theo Mau sb 37 tai Phu luc I11
ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhip khau n guyén liéu doc.
lam thube, Béo cdo két qua kinh doanh thudc, ban thanh phim thude san xuét
tir nguyén liéu lam thudc theo Mau sd 38 tai Phu luc IIT ban hanh kem theo
Nghi dinh nay, trir trrmg hop nhap khau nguyén liéu doc 1am thudc.

Mién ndp bdo céo két qua kinh doanh tai diém nay di véi truomg hop
nguyén liéu nhép khiu dé kiém nghiém, nghién ciru thude, nguyén liéu [am thude:

d) Ké hoach san xuit, sir dung, kinh doanh doi voi nguyén liéu dé nghi
nhép k_l'ldll va ké hoach kinh doanh dur kién déi véi thubc, ban thanh pham thube

san Xuat tir nguyén li¢u dé nghi nhép khiu, trir truong hop nhép khiu nguyén
lidgu déc lam thude.

Mién nop ké hoach kinh doanh du kién dm véi thanh pham san xuit tir
nguyén lidu dé nghi nhap khiu tai diém nay doi véi truomg hop nguyén ligu
nhép khéu dé kiém nghiém, nghién ciru thude, nguyén licu lam thudc.

Déi voi nguyén li¢u phai kiém soat dac biét trir nguyeén li¢u doc 1am thudc,
truong hop tong sO lugng nguyén liéu de nghi nhap khau, s Iucmg nguyeén ligu
con ton tai thoi dlem lap Pon hang va sb lugng nguyén lleu con co thé tiép tuc
nhap khéu tir cdc gidy phép nhap khéu da duge cip trude dé virot qua 150% so
véi tong nhu ciu kinh doanh, sir dlmg thuc té trong ky bdo cao lién trirde thi
phai co tai liéu chimg minh 1a két qua tring thdu da duoc phé duyét hodc hop
dong mua ban hoac hgp dong nguyén tic kém don dit hing ghi 16 tén, sb  lrgng
thubc, nguyén liéu lam thude tuong tmg, trir trrong hop nhap khau dé kiém
nghiém, nghién ciru thuée, nguyén liéu lam thube va nhédp khau lin diu;

¢) Trudng hop nguyén liéu nhép khau dé klem nghiém, nghién ctru thudce,
nguyén lidu lam thu6e; nguyén lidu déc 1am thuée, nguyen li¢u lam thude 14 Cl‘]dt
phéng xa; dugc chét trong danh muyc thuéc, duge chit thude danh myc chit bj cdm
su dung trong mdt so nganh, linh vue nhip khéu de sdn xuat thude, ban thinh
phim thudc xudt khau; nguyén liéu lam thudc c6 gidy ding ky luu hanh tai Vié ét
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Nam hofc dé san xuat thude, ban thanh pham thube di ¢6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam thi khéng phai nop tai liéu quy dinh tai cdc diém b va ¢ khoan nay;

g) Ban chinh van ban ctia co s& nhép khiu giai trinh muc dich, s6 luong
nguyén liéu nhap khau va cam két st dung ding muc dich trong truomg hop
nhép khau nguyén liéu 1am thude dé kiém nghiém, nghién ciw;

h) Truéng hop nhap khau nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét khong
co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hogc khéng thuge danh muc duge chat, ta
duoe, ban thanh pham thude dé san xudt thude thec- ho so dang ky thude da co glay
dang ky Iuu hanh thude tai Viét Nam dé san xuét, pha ché phuc vu nhu cau diéu tri
tai co so kham benh chita bénh thi hd so phai c¢6 thém don dé nghi ctia co s& pha
ché theo MAu s6 39 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cac glay td quy dinh tai cac d;em b va ¢ khoan 1 Piéu nay néu khung
duge thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cua
tai liéu d6 sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich diroc chimg thue chir ky
nguai dich theo quy dinh.

3. S6 lugng héd so quy dinh tai céc khoan 1 va 2 Diéu nay 1a 01 bd.

4. Nguyén li¢u lam thude 1a duge chat gay nghién, duoc chit hirdng than,
tién chét ding lam thudc khéng duoc cap phép nhip khiu dé tham gia trung
bay tai trién 1&m, hoi cho.

5. Nguyén ligu doc lam thude, duge chat trong danh mue thude, duoc chat
thuéc danh muc chat bi cam st dung trong mét so nganh, linh vuc nhap khau
dé tham gia tnmg bay tai trién 1am, hoi chg thye hién theo quy dinh tai Diéu 69
ctia Nghi dinh nay.

Diéu 67. Thii tue, thoi gian c¢ip phep nhip khau thudc phal kiém soat
diac biét co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va nguyén liéu lam
thube phii kiém sodt diic biét

1. Co s& dé nghi ::flp phép nhap khéu ndp hé so true tiép hoidc qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén ve:

a) Bo Y té hodc Uy ban nhén dén cép tinh noi co s¢ dit tru s¢ chinh theo
10 trinh quy dinh tai Piéu 123 cua Nghi dinh nay. doi véi ho so dé nghi cip phép
nhdp khau thudc phai kiém sodt dic biét c6 gidy ding ky luu hanh thude tai
Viét Nam;

b) B& Y (€ ddi véi ho so cip phép nhap khiu nguyén liéu lam thude phai
kiém soat dic biét.

2. Sau khi nhén dugc ho so, o quan tiép nhan ho so tra cho co s dé nghi
Phiéu tiép nhén hé so theo MAu s8 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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3. Truong hop khong co yéu cau sua dm b sung hd 50, trong thai han 15

ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan t1ep nhén hd so cap
phép nhip khau.

4, an(mg hop ¢o yéu cau sira dm bd sung hd 50, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi tre:n Phiéu tiép nhén hé so, co quan tiép nhan hd so c¢é vin ban
tra 1oi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cau sira doi, bd sung hé so.

5. Sau khi nhén hé so sura ddi, bd sung, co ’ quan tiép nhén hd so tra co s&
Phiéu tiép nhén hd so sira d6i, bd sung theo MAau s6 01 tai Phu lue I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Tru-crng hop ho so stra déi, bd sung khong dap g
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay gl'u trén Phiéu tiép nhan hé s, co
quan tiép nhin hr.:: SO ¢6 van ban tra 11 va néu rd 1y do khéng cép phE:p nhép
khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong
hop khéng c6 yéu cau sira doi, bd sung déi véi hd so sira ddi, bd sung, co quan
tiép nhan ho so cip phép nhép khau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thai han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hé so ¢ vin ban
thong bao sira doi, bo sung, co s& dé nghj cép phép nhap khau phai ndp hd so
sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khéng nép hé so sira
ddi, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

7. Thai gian cap phép nhép khéu hofic ¢6 van ban théng béo stra dbi, bd sung
ddi voi cic ho so dé nghi cap phep nhdp khéau thuée méi, thude hjem thubc cong
nghé cao, thude da duge thir lam sang tai Viét Nam quy dinh tai Diéu 65 ciia Nghi
dinh nay dll'UC uu tién rit ngan 05 ngay so vdi thoi gian cap phEp nhip khiu hodc
¢d vin ban théng béo stra doi, bo sung quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu nay.

8. Mau gidy phép nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thude duoe quy dinh tai
Mau s6 28, 29, 30, 40, 43 va 44 tai Phu luc I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY
DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM, TRU NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Diéu 68. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phep nhép khiu duge chit, duoe
liéu, ban thanh pham thuoc, ban thanh pham duge liéu, ti duoe, vo nang
dé I~ucm nghiém, nghién ciru thude hode pha ché thude tai co' s kham bénh,
chira bénh

I. Duge chat dugc liéu, ban thanh pham thum: ban thanh pham d¢é san xudt
thude cé ngudn goc duoc liéu dudi dang cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhura,
2om, thach (sau diy goi chung Ia ban thanh pham dugce liéu), td duge, vo nang
chura ¢6 gidy din g ky luu hanh tai Viét Nam duge cip phép nhap khau khi thuée
mdt trong céc trudng hop sau:
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a) Su dung trong kiém nghiém, nghién ciru tai cac co s¢ san xuét, co s&
da duge cAp Gidy chimg nhan ding ky dau tw san xuat thude nhung chua duge
cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc hodc co s& kiém nghiém,
nghién ctru thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Sir dung trong san xuét, pha ché dé phuc vu nhu ciu diéu tri tai co s&
kham bénh, chira bénh.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khiu gom céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khiu theo Méu s6 36 hodc 41 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thudc cia co s& san xuét c6 dong déu cia co so nhép khéu dm voi
truomg hop nhép khiu nguyén liéu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;

c) Bin sao ¢6 chimg thue glay phep san xuét clia co s& san xudt nguyén ligu
hoiic gidy chimg nhén Thuc hanh t6t san xudt nguyén liu do co quan quan 1y o
thim quyén nudc ngoai cap déi voi trucmg hop nhép khau nguyén liéu theo quy
dinh tai dlem b khoan 1 Diéu nay. Gidy phep san xuat, gidy chimg nhan T huc hanh
tot san xuét phai duge hop phép héa lanh sur theo quy dinh ciia phap lut v& hop
phap héa lanh su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cia phap luét;

d) Pon dé nghi cta co s& khdm bénh, chita bénh theo Miu s6 42 tai Phu
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi trudmg hop nhip khau nguyén
ligu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;

d) Tai li€u quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay néu khéng duoc thé hién
bang tiéng Vi€t hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cia tai ligu d6 sang
tieng Viét hodc tieng Anh va ban dich dugc chimg thuc chit ky nguai dich theo
quy dinh.

3. 86 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay la 01 ba.

Piéu 69. Quy dinh yfé nhap khéu duge chét, ban thanh phﬁm thube,
duge liéu, ban thianh phaim dwge lidu dé tham gia trung bay tai trién lim,
hoi cho

1. Nguyén liéu lam thude chi duge cdp phép nhap khau dé trung bay tai

céc trién 1dm, hdi che lién quan dén vy, duoc, thiét bi y té.

2. Viéc nhap khau nguyen ligu l[am thube de tham gia trung bay tai trién
ldm, hoi che phai theo quy dinh cia phap ludt v& tam nhap, tai xut.

3. Nguyén liéu lam thude duge Ld]] phép nhéap khau theo quy dinh tai Piéu
nay khong duge luu hanh tai Viét Nam va phai tai xudt toan b sau khi két thie
trién lam, hdi cho.
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Piéu 70. Hb so dé nghi cip phép nhép khau dwge chit, ban thanh
phdm thuée, duge li¢u, ban thanh pham duge lidu, t4 dwge, vé nang dé san
xuét thude xuit khiu

1. Ho 50 gom 03 bén chinh Don hang nhip khéu theo Miu s6 36 hoic 41
tai Phy luc [1I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. 86 lugng hd so quy dinh tai Pidu nay 13 01 bo.

Di¢u 71. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhip khau dwge chit, bin
thanh phim thude, duge liéu, ban thanh phim dwoc lidu dé sin xuét thube
phuc vy yéu cau quée phong, an ninh, dap dng nhu ciu phong, didu tri
bénh truyén nhiém thudc nhém A da dwge eong bd dich theo quy dinh ciia
phip ludt vé phong, chéng bénh truyén nhifm, khic phuc hu qua s ¢b,
thién tai, tham hoa

I. Nguyén liéu lam thube dugc cép phép nhap khiu dé sin xuét thude
thudc mdt trong céc trirdmg hop sau:

a) Bép tmg yéu cau quéc phong;
b) Bap tng yéu ciu an ninh;

¢) Pap tmg nhu céu phong, didu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da
dugc cong bo dich theo quy dinh ctia phap lut vé phong, chong bénh truyén
nhiém, khac phuc hdu qua su ¢6, thién tai, tham hoa.

2. H6 so gém céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khau theo MAu s6 36 hodic 41 tai Phu luc I11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truéng hop nguyén liéu 1am thuée nhap khdu dé san xudt thude dap
{mg yéu ciu qubc phong, an ninh, hd so phai ¢6 ban chinh vin ban d& nghi cta
B6 Qudc phong, Bo Cong an. Vian ban phai ¢6 cdc thong tin tdi thiéu sau: Tén
thudc, tén co s san xuit thude, hoat chit, nong do hoic ham lugng, dang bao
ché, quy cach déng goi, duong dung, chi dinh;

¢) Trudmg hop nguyén liéu 1am thude nhip khiu dé sin xuft thude dap
tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da duge cong bd
dich theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khic
phuc hdu qua su c6, thién tai, thim hoa, hé so phéi c6 van ban phé duyét Danh
muc thuéc ciia Bo Y té. Van ban phéi c6 cédc théng tin tdi thiéu sau: Tén thude,
tén co s& san xuat thude, hoat chét, néng d6 hodc ham luong, dang bao ché
quy cach dong goi, dudng ding, chi dinh;

3

d) Bdn sao tiéu chuén chat lwong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thuoe cia co s& san xuit ¢o dong dau cua co s nhap khau;
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d) Ban sao ¢6 chimg thuc gidy phép sin xuat clia co s¢ san xuat nguyén
lidu hodc giay chimg nhan Thyce hanh tot san Xudt nguyen liéu do co quan quan
ly co tham quyén nudc ngoai cap. Gidy phép san xuét, gidy chu‘ng nhan Thuc
hanh t6t san xuat phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh ctia phép luét
vé hop phéap héa lanh su, trir truong hop duge mién theo quy dinh ctia phap ludt;

e) Tai liéu quy dinh tai diém d va d khoan nay néu khéng dirge thé hién
bang tiéng Viét hodc ti éng Anh thi phai nop thém ban djch cia tai liéu dé sang
tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich duoce chimg thue chir ky nguoi dich theo
quy dinh.

3. 86 luong hé so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 72. Hb so dé nghl cap phép nhip khau duge liéu khung thude
trirdng hop quy dinh tai cic Diéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi dinh nay

1. H6 so dé nghi c4p phép nhép khiu gém céc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 41 tai Phu lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chét hrong ctia duoe liéu phi hop véi quy chudn k¥ thuat
qubc gia vé duge liéu twong mg trong Dugc dién Viét Nam hodc duoc dién
nudce ngoai duge B Y té cong nhan.

Truong hop quy chuén k¥ thuat quéc gia vé duge liéu tuong tmg khong
¢o trong Duogc chen Viét Nam hcac duge dién nude ngoai duge By Y té cong
nhin, co s& cung cép tiéu chuin chit lugng bao gdm ci phuong phép thir do co
s0 xay dung da duge co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ciia Nha
nuée tham dinh;

¢) Ban sao ¢6 chimg thire Gtay phép thanh lap Van phong dai dién tai Viét
Nam ctla co s nudc ngoai cung cap dugc lidu vao Viét Nam c6 pham vi kinh
doanh dugc ligu, duge lidu c6 so ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh duge do co quan c6 thim quyén nudc
s tai cap duoe chung thue va hop phap héa lanh su theo quy dinh. Truomg hop
nude so tai khong cap Gidy phép kinh doanh duoe cho co s& cung cap duge
liéu, ban thanh pham duogc liéu thi co s& ndp ban sao ¢6 chimng thuc Gny phep
kinh doanh hoic gidy tér phap ly trong dwong do co quan co thim quyén nuoe
3@ tai cap co pham vi kinh doanh duoc liéu. Khang bét budc co s& cung cép
duge liéu, ban thanh phim duoc liéu nude ngoai phai thuc hién quy dinh tai
Piéu 78 ciia Nghi dinh nay néu co diy du cac gidy t&r da néu tai khoan nay;

d) Ban sao Gla}r chimg nhén Thyc hanh tot san xudt clia co & san xuat do
co quan ¢6 thim quyén nudce sé tai cap duoc chimg thue vé hop phap hoa lanh
su theo quy dinh. Truong hop nuéce so tai khong cip Gidy chirng nhéan Thurc
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hanh tot san xuit thi co s& ndp ban 520 cé chimg thure Gidy phép san XUt hodc

céc gidy tor phap Iy twong duong Gidy chimg nhan Thue hinh t6t sin xut cé
pham vi san xuét duge liéu, ban thanh phim diroe liéu:

e) Ban sao c6 dong dAu cua co SO nhap khau, vin ban 1 ly quyén clia co s&
san xuat dugc liéu cho cO 8O cung cap thudc nude ngoai trir truedng hop co s

san xudt 13 co s& cung cép. Vin ban ty quyén thire hién theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 78 ciia Nghi dinh nay.

2. S6 lugng hé so quy dinh tai Diéu nay 13 01 bb.

Diéu 73. Thi tyc va thoi gian cip phép nhip khiu nguyén liéu lam

th uoc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir nguyén liéu lam
thude phii kiém soat diic biét

1. Thi tuc va thoi gian cip phép nhip khiu nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai céc Piéu 68, 70 va 72 cia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhép khéu nép hé so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén vé B§ Y té hoiic Uy ban nhan dén cap tinh noi co s¢
dat tru & chinh theo 16 trinh quy dinh tai Piéu 123 cua Nghj dinh nay;

b) Sau khi nhan duge ho s0, co quan tiép nhan hé so tra cho co sér dé ngh: Phiéu
nep nhan hd so theo Méu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) 'Irucrng hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd 50, trong thoi han 15

ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so cép
phép nhap khau;

d) Irl.rtmg hop c6 yéu cau stta ddi, bd sung hd s, trong thot han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phleu I,u::p nhén ho 80, O quan tlep nhén hé so giri vin ban

cho co s& dé yéu ciu sta dbi, bd sung hd so theo Mau sé 16 tai Phu luc T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hé so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra co sé
Phiéu tiép nhan hé so stra déi, bé sung theo Méu s-:) 01 tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy. Truéng h@rp hé so sia ddi, bd sung khong dap tmg
yéu cau trong thai han 15 ngay keé tit ngay ghi trén Phlﬂll tlep nhéan hcn S0, CO
quan llep nhén ho so ¢é vén ban thong bao cho co s& vé viéc khong cip phEp
nhap khau theo Méu sb 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hgp khéng c6 yéu cu sira dbi, bo sung déi véi hd SO suia ddi, bo sung,
co quan tiép nhan cip phép nhéap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 théng ké tir ngay o quan tlcp nhdn hd so ¢ véin ban
thong bdo sira doi, bb sung, co s@ dé nghi cap phép nhép khiu phai ndp hé so
sira doi, bb sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s&v khong nép ho so sira
doi, bd sung thi ho so da ndp khdng con gia tri.
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2. D8i véi cac trudmg hop nhap khau nguyén lidu 1am thuée dirge quy dinh
tai Diéu 71 cua Nghj dinh nay:

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

b) ‘Sau khi nhén dugc hé so, B§ Y té tra cho co so Phiéu ti ép nhan ho so
theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khong cé yéu cu stra dm bd sung hd so, trong thoi han 03
ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, B6 Y té cip phép
nhip khau;

d) Truomg hop co6 yéu cau sira dol bb sung hé s, trong thoi han 03 ngay
lam viée ké tir ngdy ghi trén Phiéu uep nhan hé so, Bd Y té 6 van ban tra 161
cho co s& dé yéu cau sira dbi, bd sung hd so theo Miu s 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hd so stra déi, I:m sung, BO Y té tra co s& Phidu tiép nhén
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truémg hop hd so stra dbi, bd sung chura ddp (mg yéu ciu, B4 Y té co
vin ban thong bdo cho co s& theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudn g hop
khéng c6 yéu cau sira doi, bd sung dbi vai hd so sira déi, bé sung, BO Y te cap
phép nhép khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. Mau gidy phép nhp khéu nguyén liéu 1am thube quy dinh tai MAu sb 43
hodc 44 tai Phy lyc I1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 5
QUY BINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 74. Quy dinh vé théi han hi¢u lye ciia giay phép xuit khiu, nhap
khau thude, nguyén liéu lam thude

. Gidy phép xuét khau thude, nguyén li¢u lam thude 6 thoi han nhu sau:

a) Téi da 01 nam déi voi thuoc nguyén lidu lam thude duoc cap phép Xudt
khau theo quy dinh tai cac Diéu 43, 45, 46, khoan 1 Didu 47 va Piéu 48 cia
Nghi dinh nay;

b) Téi da 02 nam déi véi thube , nguyén liéu lam thube dugce cp phép xudt
khau theo quy dinh tai Didu 44 va khoan 5 Diéu 82 ciia Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc c6 thai han nhu sau:

a) T6i da 01 nim ddi véi gidy phép nhap khiu thudc;
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b) Tm da 01 ném va c6 gid tri cho {]] lan nhap khéu déi véi gidy phép nhap
khau thude gay nghién, thube huolng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thube
la dugc chét giy nghién, duge chit hudng thin, tién chit ding lam thuéc;

c) Téi da 02 nam déi voi gidy phép nhap khéu nguyén liéu lam thudc, trir
nguyén liéu 1am thude quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Thoi han hiéu luc cha gidy phép phai duge ghi cu thé trong gidy phép.

Pieu 75. Quy dinh vé han ding con lai cia thude, nguyén liéu lam
thudc nhip khiu tai thoi diém théng quan

1. "[huénc héa duge, thube duoc liéu, thube co ‘u*l.l}fén1 nguyén lidu lam thube
nhap khau vao Viét Nam, trir thuée, nguyén liéu lam thuoe quy dinh tai khoan 3
Dieu nay phai co han ding con lai toi thiéu tai thoi diem théng quan nhu sau:

a) 18 thang d6i véi truomg hop thube, nguyén liéu 1am thude ¢ han ding
trén 24 thang;

b) 1/2 han ding d6i véi trudng hop thude, nguyén liu lf‘im thude ¢6 han
dung bang hoac dudi 24 thang, trir truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) 1/3 han ding dbi véi truong hop thuée, nguyén li€u lam thude ¢6 han
diung bang hoac dudi 9 thang, trir trudong hop quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Nhitng thuéc ¢6 han ding bing hojic dudi 30 ngay phai con han ding
tai thot diém théng quan.

2. Vic xin, sinh pham nhéap khau vao Viét rNam? trir treong hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu ndy phai ¢6 han ding con lai téi thiéu la 1/2 han dung tai thoi
di€ém thoéng quan.

3. Thué-::, nguyen liéu lam thudc nhap khéau theo quy dinh tai Piéu 53,
khoan 1 Piéu 54, cic Piéu 58, 59, 60, 68, 69, 70 va 71 cua Nghi dinh nay;
thubc nhép khiu theo quy dinh tai khoan 5a Diéu 60 Luéat Duoc; nguyén liéu
lam thude nhép khiu theo quy dinh tai Pidu 66 ciia Nghi dinh nay dé phuc
vu kiém nghiém, nghién ctru, san xuét thude xuit khdu phai con han ding tai
thoi diém théng quan.

4. Cac tlmnc nguyén liéu lam thude ¢é han dung con lai tai thoi diém
thong quan ngan hon han dung con lai quy dinh tai diéma, bvac khoan 1 hodc
khoan 2 Diéu nay nhung can thié€ ét cho nhu cau sir dung trong san xuat, phong,
va diéu tri bénh thi Uy ban nhan dan cép tinh noi co sé nhap khdu dit tru s&
chinh quyét dinh cho phép nhap khiu khi thudc, nguyén lidu lam thude thude
mot trong cac truong hop sau:

a) Khong cé thude cung hoat chit va duong diung co giﬁy dang ky luu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam;
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b) Cé van ban dé nghj va cam két ctia co s& kham bénh, chira benh vé sur
cin thiét sir dung thude cho nhu cau phong va didu tri bénh nhun g thube cung
hoat chit, dudmg ding dugc cép gidy diang ky luu hanh khéng cung {mg dirge;

~¢) Nguyén ligu lam thudc dé san xuét thuée thude treomg hop quy dinh tai
diém b khoan nay nhung nha san xuat nguyén liéu khong cung img dugc.

5. Hb so dé ngh1 cho phép nhap khau thude, nguyén liéu lam thude quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay gdm céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi cia co s nhdp khéu, bao gbm céc théng tin sau: Tén thube,
nguyen liéu lam thude, s6 18, s6 luong, han ding con lai tai thoi diém thdng
quan, ly do thuoc nguyén liéu lam thude ¢6 han ding con lai tai thoi diém
théng quan ngan hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hodc khoan 2 Diéu nay
va tinh can thiét cho viéc san xudt, phong, va didu tri bénh;

b) Vin ban dé nghi, cam két ciia co s& kham bénh, chita bénh vé sy cin
thiét str dung thude cho nhu ciu phong va diéu trj bénh dbi véi trirong hop quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay va tai liéu chimg minh 16 thubc/nguyén liéu lam
thuéc c6 han ding con lai tai thei diém théng quan ngin hon quy dinh tai diém
a, b, ¢ khoan 1 hoac khoan 2 Piéu nay.

¢) $6 luong hé so quy dinh tai khoan nay la 01 bo.

6. Trinh ty, thu tuc cho phép nhap khau thude, nguyén lidgu lam thude quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay:

a) Co s d& nghi cho phép nhdp khéu ndp hé SO truc tiép hodc qua dich

vu buu chinh hogc truc tuyén vé Uy ban nhan dan cip tinh noi co s& dat tru
s& chinh;

b) Sau khi nhén dugc hé so, Uy ban nhén dan cdp tinh tra cho co s& dé
nghi Phiéu tlep nhén hé so theo MAu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khong ¢ yéu ciu sira doi, bd sung, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phle.u tiép nhén hd so, Uy ban nhan dén cdp tinh c6 van ban
chap thuén theo MAu s6 51 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Truong hop cd yéu cdu sira d6i, bd sung hd so, trong, thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu t;ep nhén hé so, Uy ban nhan dén cap tinh cé van ban
tra 1o theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cau stra ddi, bd sung hé so;

d) Sau khi nhén hé so sira déi, bé sung, Uy ban nhin dén cép tinh tra
co s Phiéu tiép nhéan ho so sta ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so sta dbi, bd sung khéng
dap tung yéu ciu, trong thoi han 15 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
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hé so, Uy ban nhan dén cap tinh ¢6 vén ban tra 1oi va néu rd 1y do khéng cho
phep nhap khéu theo Miu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh
nay Truong hop khéng cé yeu cau sira d6i, bd sung d6i véi hd so sira doi,

b6 sung, Uy ban nhén dan cap tinh ¢6 viin ban chap thudn theo quy dinh tai
diém ¢ khoan nay;

e) Trong théi han 03 thing ké tir ngay Uy ban nhan dén cap tinh ¢6 van
ban thong, béo stra doi, bd sung, co s&r dé nghi cho phép nhép khau phal nép hod
so stra dot, b sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khéng ndp hd so sira
d6i, bd sung thi hd so di nop khong con gia tri.

Piéu 76. Quy dinh vé s6 lwgng thude, nguyén ligu lam thude dwge cip
phép nhip khau

1. $6 lugng thude, nguyén liéu 1am thude nhip khiu theo quy dinh tai
Diéu 51, 55, 65 va 66 cua Nghi dinh nay duoc phé duyét can cir vao nhu cau
kinh doanh ctia co s& dé nghj nhap khau.

2. S6 luong thude nhap khau theu quy dinh tai Diéu 52 va 54 ciia Nghi dinh
nay dugc phé duyét can cir vao nhu ciu diéu trj ciia co s kham bénh, chira bénh.

3. 86 lwong thuée nhap khau theo quy dinh tai Piéu 53 ciia Ngh1 dinh nay
dugc phé duyét cin cir vio nhu céu sir dung cho muc dich an ninh, quéc phong,
phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

4. 86 luong thude nhdp khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay
duge phé duyét ean cir vao kha ning dap (g muc tidu binh én gia.

5. 86 lugng thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 57 ctia Nghi dinh nay
dugce phé duyét cin ¢t vao nhu céu sir dung thuc té cta don vi nhan vién tro.

6. S6 luong thude nhap khiu theo quy dinh tai Pidu 58 ciia Nghi dinh nay
dugce phé duyét can cir vao thuyet minh dé curong nghién ciru hodc dé cuong
nghién ctru duge phé duyét doi véi thir nghiém thudc trén l4m sang, tha tucmg

dmtmg sinh hoc hodc nhu ciu sir dung thude trong kiém nghiém, nghién i clia
co so.

7. S6 luong thuoc nhép khiu theo quy dinh tai Bleu 60 cua Nghi dinh nay
¢dn cit vao nhu cau sir dung thue té dé diéu tri ctia td chirc, ca nhan.

8. S6 luong nguyen ligu lam thude nhép khéu theo quy dinh tai cdc Diéu
68, 70, 71 va 72 ciia Nghi dinh ndy can cr vao nhu cau st dung nguyén liéu
trong san xudt, kinh doanh ctia co s,
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Diéu 77. Quy dinh d6i v6i Phiéu kiém nghiém ciia 16 thude, nguyén
liéu lam thude nhip khau

1. Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang tw:ng Viét hodc tiéng Anh.
Truong hop Phiéu kiém nghiém chua dugc thc. hién bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh, phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét hodc tleng Anh va ban dich dugc chiing
thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Truong hgp co tir 02 co s6 tro 1€n tham gia san xuat thuée thi 16 thuﬁc
nguyén lidu lam thude nhip khéu phai co Phiéu kiém nghiém cta co so san Xut
hoiic ctia co s& déng géi cudi eting hode ctia cor s& chiu trach nhidm xuét xurong.

3. Phiéu kiém nghiém phai bao goém cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& san xuat, so Phieu kiém nghiém, tén va chir ky cua
ngudi duge giao trach nhiém, ngay phat hanh Phiéu kiém nghiém;

Trudng hop Phiéu kiém nghiém sir dung chit ky dién tir thi phéi tuén thu
theo quy dinh cua phap luat vé giao dich dién tur.

Trudong hop Phiéu kiém nghiém khéng thé hién chir ky ctia nguoi duoc
giao trach nhiém thi chfip nhin Phiéu kiém nghiém co déiu xéc nhén cia co so
nhap khau. Co sé nhap khau phai chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat
vé tinh chinh xéc, hop 18 ctia Phiéu kiém nghiém;

b) Théng tin vé mau thube, nguyén lidu lam thude bao gom tén san
pham s6 16: han ding cta thude hodc han diing hogc thoi han kiém tra lai
déi vai nguyén liéu lam thude; tiéu chuin chiét lugng dp dung; chi tiéu chit
lugng; yéu cau chét lirong; két qua kiém nghiém; két luin vé chit luong 16
san pham

Diéu 78. Quy dinh vé co sé cung ciip thude, nguyén liéu lam thube

1. Co sG cung de thudc, nguyén li¢u lam thuoc la co s& nudce ngoai ky
hdp déng mua ban véi co s& nhap khau. Co sé cung cap thude, nguyén liéu lam
thudc phai thudc mot trong cac co s sau:

a) Co so san xudt thude, nguyén li¢u lam thuoc nhip khau;

b) Co s& s& hiru san pham hoiic sé hitu gidy phép luu hanh eia thude, duge
chét nhap khau duge ghi trén Giay chimg nhan san pham dige pham doi véi
thude duge cp gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Ludt Duge va thubc
chua ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nude ngoai dimg tén dang ky thude, nguyén liéu lam thude
cd gidy ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude tai Viét Nam con
hiéu lyc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai 14 co sé quy dinh tai
diém a va b khoan nay;
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d) Co so duge Bé Y té cong bd theo dé nghi cuia co quan c6 thim quyén
nudc ngoai noi co s& dit tru sé;

d) Trudng hop co s& cung cip khong phai la co s¢ quy dinh tai diém a va
b khoan nay thi phai duge ca s quy dinh tai diém a hodc b khoan nay uy quyén
bang vin béan dé cung cap thube vao Viét Nam.

Vin ban tiy quyén bao gom gidy ty quyén hodc gidly phép ban hin g hodc
gtay chimg nhén quan hé dbi tac. Vén ban uy quyén phai dugc thé hién bang
tiéng Viét hodc tieng Anh va tdi thleu cO cac thong tm sau: Tén, dia chi cia co
sO 1y quyen co s& duge ty quyén; Pham vi iy quyén trong dé cé hoat déng
cung cap thude, nguyén lidu 1am thude vao Viét Nam; thoi han iy quyén hoiic
thoi han cho phép bin hang; trach nhi¢m cua céc bén trong viée dam bao chét
lwong, nguon gbe cia thude, nguyén liéu lam thudc cung cap vao Viét Nam;
chir ky xac nhén ciia cic bén;

e) Co s& cung cép thude nhép khéu theo quy dinh tai cac Didu 53, 58 va
59 cua Nghi dinh nay khong bat bude phai 1a mét trong cac co s¢ quy dinh tai
céc diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

g) Co s& cung cép thude nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 54 va 56 cla
Nghi dinh nay khong phai thue hién quy dinh tai diém d khoan nay.

2. Co s cung cap ta duge; vé nang; bao bi tiép xuc truc tlep v6i thude;
nguyén liéu lam thude phai klcm soat dic biét dugc nhap khau dé kiém nghiém,
nghién ciru hodc san xudt thude xudt khiu theo quy dinh tai Piéu 66 ciia Nghi
dinh ndy; nguyén lidu lam thude nhap khiu theo quy dinh tai Pidu 68, 69, 70 va 71
ctia Nghi dinh nay; thudc vién trg, vién tro nhan dao khéng phai thye hién quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Diéu 79. Cong bb co sé duge cung cap thum:, nguyen liéu lam thude

vao Viét Nam theo dé nghi ciia co quan c6 thim quyén nwdc ngoai noi co’
sor dat tru sé

I. Co quan co thAm quyén nurde ngom noi co so dat tru so co van ban g
Bo Y té dé nghi cong b6 co s& cung cap thudc, nguyén lidu lam thudce vao Viét
Nam. Viin ban d& nghi céng b phai ddp (mg céc quy dinh sau:

a) Ghi r0 tén, dia chi va thong tin lién h¢ cia co quan c6 tham quyen nuoc
ngoai nm co s& dat tru so; thong tin vé qum. gia hofic viing lanh thd dang ky
cung cép thube, nguyén lidu 1am thude vao Viét Nam; tén co s cung cdp, dia
diém kinh «doanh, pham vi kinh doanh va théng tin l:en hé cia céc co s& kinh
doanh thuée, nguyén lid¢u [am thuée dé n ghi duoc cung cap thude, nguyen ligu
lam thude vao Viét Nam;
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b) La ban chinh duoc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét. Truong hop
khong thé hién bing tiéng Anh hoiic tiéng Viét thi phai ¢6 thém ban dich sang tiéng
Anh hodc tiéng Viét va ban dich duoc chimg thue chir ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Co quan cé thim quyén nudée ngoai noi co so dat tru s quy dinh tai khodn
1 Biéu nay c6 trach nhiém théng bdo bang van ban v& Bo Y té theo quy dinh sau:

a). Déi véi truomg hop co so cung cap thuée, nguyén li¢u lam thuéc dang durge
B Y € cong bd c6 thay dbi théng tin ve tén, dia diem kinh doanh hodc pham vi
kinh doanh: thong bao trong thot han 01 thang ké tir ngay c6 van ban cua co quan
¢6 thim quyén nude ngodi noi cor s dat tru s phé duyét viéc thay déi thng tin;

b) Déi véi trudng hop co s ¢6 thong bao tam ngimg hodc cham ditt hoat
dong kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai nuée ngoai noi co s¢ dﬁt tru so:
thc}ng bao trong thdi han 15 ngay ké tir ngay c6 vin ban clia co quan c6 thdm
quyén nude ngoai vé viée co sé cung cép bi ngimg hogc cham dit hoat dong,

3. Truong hcrp Bo Y té nhan duge van bin cia co quan c6 thAm quyén
nude ngoai noi co sé dit tru s dé ngiu cong b6 co s kinh doanh thuée, nguyen
ligu lam thuoc dé nghi duoc cung cap thude, nguyén liéu lam thube vao Viét
Nam, B6 Y té thue hién nhu sau:

a) Tmng thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban de nghi cua co
quan co thim quyén nude ngodi noi co so dit tru sé, Bo Y té cong bé trén
Cl::-ng thong tin dién tir ctia BO Y té cde théng tin quy dinh tai diém a khoén |
Piéu nay;

b) Tnmng hop Bo Y té nhin duoc vin ban cia co quan c6 thdm quyén
nuGe ngodi noi co s¢ dat try so dé nghi thay ddi, bd sung thcng tin lién quan
dén co sé cung sap thude, nguyén liéu lam thufe nude ngoai da dugc By Y té
cong bd, Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khodn nay.

Diéu 80. Cac truong hop thu hdi gidy phép nhip khiu thude, nguyén
liéu lam thude

. Gidly phép nhap khau thude bi thu hdi trong cée truong hop sau dy:

a) Thude nhép khau bi thu hdi do vi pham & mire d§ 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 63 ciia Ludt Dugc;

b) Thube nhip khiu bi co quan co lham quyén clia nude san XUAt, nude
thanh vién ICH hodc Australia thu héi gidy dang ky luru hanh;

c) Co quan co tham quyén két ludn tai lidu trong hd so dé nghi cAp phép
nhip khau thubc da duoc phé duyét [a tai liéu gia mao;

d) Thuée nhdp khiu diroce sin xuét khong ding dja chi theo hé so dé nghi
cdp phép nhap khau thude da duoc phé duyét;
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d) Thudce c6 chira duoc chat, ~dugc ligu nhap khéu duge T chic Y té Thé
gidi, co quan quan ly c6 thim quyen cuia Viét Nam hodc nude xuét xir cia thude
khuyén céo khéng an toan, hiéu qua cho ngudi st dung;

e) Co s& san xuit, co s nhap khau dé nghi thu héi gidy phép nhap khau
thuée, nguyén liéu lam thude;

g) C6 théng béo thu héi cia co quan quan ly vé dwoc cia nude ngoai déi
v6i 16 thube nhap khau;

h) Thube nhap khau khéng thuc hién ding quy dinh vé cung tmg thuéc tai
khoan 1 Diéu 63 cia Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khéu nguyén liéu lam thudc bi thu héi trong cac truong
hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thude bj thu hdi theo quy dinh tai cic diém a, b, d, d
hodic e khoan 2 Diéu 62 cua Luat Duoc;

b) Duogc chit, dugc liéu nhép khiu dugc Té chire Y té Thé gidi, co quan
quéan ly ¢6 thim quyén ctia Viét Nam hodc nude xudt xir clia duoc chat, duge
liéu khuyen cao khéng an todn, hiéu qua cho nguoi sit dung.

Dicu 81. Quy dinh vé bio cdo xuit khau, nhdp khiu thude, nguyén
lidu lam thudc, trir thude phai kiém soét dac biét

1. Trong thai han 10 ngay ké tir ngay nhip khau vic xin da c6 gidy ding
ky lru hanh tai Viét Nam, co so nhap khiu giri bo cdo déi voi timg 16 hang
nhép ve B6 Y té va Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va sinh phdm y té theo
Mau s6 46 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhép khau thude chwa c6 glay dang
ky luu hanh thuac tai Viét Nam, co so nhap khau gui bao cdo ddi véi ting 10
hing nhip vé B3 Y té dong thoi giii vé co quan cap phép nhap khau theo 16
trinh quy dinh tai Piéu 124 cia Ngh[ dinh nay va Vién Kiém dinh Quéc gia
Vic xin va sinh pham y té déi vai vic xin theo Mau sé 47 tai Phu luc IIT ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

3. Trude ngady 15 thang 01 hang ndm, co s& c6 hoat dong nhép khau, xuat
khéu thuée, nguyén liéu lam thudc bao cdo nim tuong mlg vé tinh hinh xuét
khau, nhap khiu thudc nguyén liéu lam thunc theo Mau s6 49 tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri vé Bo Y té.

Diéu 82. Quy dinh khae vé xuiit khiu, nhip khau thudc, nguyen liéu
lim thube

[. Nguyén liéu lam thuée 14 duoc chit, ta duge, vo nang, ban thanh pham
thude, ban thanh phidm duge liéu chua cé oidy ding ky luu hanh dé san xuét
thude theo hd so dang ky thude di ¢6 gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam



91

dugc cong bo trén Céng thong tin dién tir ciia co quan cAp phép theo Mau sb 45
tai Phu luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay ké tir
ngdy cap, gia han gidy diing ky luu hanh thude tai Viét Nam. Nguyén liéu lam
thude thudc danh muc da duoce cong bd duoc nhip khiu khong phai thue hién
cép phép nhap khau, trir nguyén lidu lam thude phai kiém soat dac biét.

2. Nguyén liéu lam thudc di c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam gdm
dugc ligu, ban thanh phim duge liéu, t4 dugc, vé nang, ban thanh phim thuéc
trir bin thanh phim thude phéi kiém soat dic biét duge nhap khiu ma khong
phai thuc hién viéc cdp phép nhép khéu.

3. Ciin cif trén thuyét minh d& cuong nghién cin thir thuée trén 14m sang
da dugc phé duyét, B truéng BO Y té cong bé danh muc thude sir dung cho
thir nghiém thude trén 1am sang d¢ thong quan khi nhap khdu trén Céng thong
tin dién tir cia B9 Y € theo MAu s6 50 tai Phy luc ITT ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy phé duyét thuyét minh dé
cuong nghién ciru.

4. Thuong nhén duoc phép nhép khau bao bi tiép xtc trye tiép véi thube
ma khong phai co giay phép nhip khau cia Bo Y té.

5. Ddi véi thude, nguyén liéu lam l‘huéc duge phép xuit khiu khong cin
Gidy phép theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 60 ctia Ludt Duge ma co s& ¢6 nhu
cau cap giay phép xudt khau:

a) Ho so dé nghi cép phép xut khiu gdm ban chinh Pon hang xudt khiu
theo Miu sé 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao
Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge cua co sd xuét khiu co chimg
thue hodc dong diu clia co so;

b) Thi tuc ca;‘p phép xuit khiu thuc hién theo quy dinh tai khoan | Diéu 49
cua Nghi dinh nay.

6. Thubc, nguyén liéu lam thude phéi dugc nhip khau qua cira khiu qubc
té, trir thube dugc nhip khau khong vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai
Piéu 60 clia Nghi dinh nay va trudmg hop xuat khéu, nhap khau tai ché theo
quy dinh ctia phap luit.

7. Nguyén liéu lam thude nhip khéu theo quy dinh tai Ludt Dugc va Nghi
dinh ndy khéng phai thuc hién thu tuc khai bao hoa chét.

8. Viée nhép khéiu diroc liéu 1d miu vil cua loai thude danh muyc loai nguy
¢ap, quy, hiem dugc wu tién bao vé dé 1dm mau kiém nghiém, nghién ctru thuoe
phai thire hién theo quy dinh phap luat vé da dang sinh hoc.
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9. Co so dao tao Ys dugc, co 56 nghién cir, kiém nghiém thuée duoc phép
nhap khéu thude, nguyén liéu 1am thude phue vu cong tac dao tao, nghién ciru,
kiém nghiém do chinh co so thue hién.

10. Van phong dai di¢n tai Vigt Nam cia co so san Xuat, co s& dimg tén
ding ky, co s s& hiru gidy phép liu hanh ctia thube thir 1am sang, thudc danh
gia sinh kha dung, thir mong duong sinh hoc; co sé nhan thir thude trén 14m
sang, co s¢ nhan danh gid sinh kha dung, thi ' trong duong sinh hoe duoc nhap
khau thude, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xic truc tiep v6i thude dé phuc

vu viée thir 1dm sang, danh gia sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc, nghién
ctru, kiém nghiém thuée, nguyén liéu lam thuée.

11. Co quan, to chirc quy dinh tai Diéu 35 Luat Dugc tudn tha nguyén tic,
tiéu chuin Thyc hanh tét bédo quan thude duge phép:

a) Nhap khau thube thude truong hop quy dinh tai Diéu 53 ciia Nghi dinh

nay khi dugc Bo Quoc phong, B6 Cong an hozic B Y té chi dinh trong vin ban
& nghi nhap khéu;

b) Nhap khéu thuoc vién trg, vién tro nhan dao khi dugc co quan quan ly
nha nudc c6 thdm quyén phé duyét tiép nhan vién tro, vién trog nhan dao.

12. Co s¢ kham bénh, chita bénh c6 Hoi dong thube va didu tri, dap Umg
quy dinh tai Diéu 35 cia Luat Duge dugc phép nhap khiu thuéc dé phuc vu
nhu ciu diéu tri dic biét cho ngudi bénh ciia co sd. Tiéu chi, ho so dé nghi cip
phép nhip khiu thude thue hién theo quy dinh tai Piéu 54 cia N ghi dinh nay.

13. Danh muc thude, nguyén liéu 1am thudc cdm nhdp khéu, cAm san xudt
theo quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.

14, Nngg tiép nhan ho so dé nghi cap phép, ngimg cip phép nhép khiu
thude, nguyén liéu lam thude cia co s¢ nhap khau thum. nguyén lidu lam thude
trong cac truong hop sau ddy, trir Lnrcrng hop hé so dé& nghi nhap khiu thube
theo quy dinh tai Diéu 53, 54 va 55 ctia Nghi dinh nay:

a) Céc truomg hop vi pham quy dinh tai cdc diém a, ¢, d va h khoan 1 cia
Diéu 80 Nghj dinh nay;

b) Trong thoi han 12 thang ¢6 02 16 thude nhép khﬁuTln’r lén bi thu hoi bt
bude do vi pham chat lugng & mire do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Dicu 63

ctia Ludt Duge hodc 03 16 thude nhap khiu tré 1&n bi thu héi bt bude do khong
dat tiéu chudn chét luong;

¢) Théng tin trong hd so dé nghi cap phep nhip khiu khéng dua trén co
sO nghién ctru hodic san xudt thuc té cia co s& san xudt.

15. Ngimg nhép khéu déi véi toan bé thube, nguyén liéu lam thude cia co so
sén xuét thudc, nguyén liéu lam thude khi co so dd cd mot trong céc hanh vi sau;
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a) Vi pham nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét sin xuét & mirc dé
nghiém trong theo quy dinh ctia B truong B4 Y te;

b) Trong thoi han 12 théng c6 tir 02 16 thude, nguyén lidu lam thude trér 18n bi
thu hm bit bude do vi pham chat luong & mirc d§ 01 theo quy dinh tai diéma khoan
2 Diéu 63 clia Luét Duoc lién quan dén chit lugng thuoc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thudc, nguyén liéu lam thube trer
1én bi thu héi bét budc do vi pham chét lugng & mirc dé 02 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 63 ciia Luat Duoc hoic ¢6 tir 04 16 thude , nguyén liéu lam
thudc tré 1én bi thu hdi bét budc do khéng dat tiéu chudn chat luong.

16. Thoi gian ngimg tiép nhan hd so dé nghi cp phép, ngimg cap phép
nhip khiu thuée, nguyén lidu lam thuée hodc ngimg nhép khéu thunc

nguyén liéu lam thuée doi véi co s& theo quy dinh tai khoan 14 va 15 Diéu
nay nhu sau:

a) T 01 ndm dén 02 nm dbi véi cdc trudng hop quy dinh tai khoan 14
va diém a, b khoan 15 Diéu nay ké tir ngay co quan quan ly ban hanh vin ban
ap dung bién phap quan ly;

b) Ttr 06 thang de:n 01 nam dbi v6i céc trudong hop quy dinh tai diém ¢
khoan 15 Piéu ndy ké tir ngdy co quan quén Iy ban hanh viin ban 4p dung bién

phap quan ly.

17. Viée ban thude chira c6 gidy ding ky luu hanh ctia co s nhap khau la
co so kinh doanh dugc ¢6 vén diu tu nude ngoai phai thuc hién theo cic quy
dinh tai Didu 53a ctia Luit Dugc va cdc quy dinh ctia Nghi dinh nay.

Piéu 83. Quy dinh ilm voi gm}r to' chuyén nganh ma co' sO' kinh duanh
dwge, to chire, ¢4 nhin can ndp khi thong quan xuit khiu, nhap khéu
thude, nguyén liéu lam thube

Ngoal cac glay to phai ndp theo quy dinh ctia phap ludt vé hai quan, co s@
kinh doanh dugec, t6 chite, cd nhan phai nop cac gidy to sau khi théng quan xuét
khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thuée:

1. Thong quan xuat khau thube, nguyén liéu lam thude:

a) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao co dong diu
xéc nhén cua co so xudt khiu Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc
clia cor s xudt khau déi voi truong hop co sé xudt khéu 13 co s¢ kinh doanh duge:

b) Nop ban chinh hoac ban sao cd chimg thuc hodc ban sao 15,1;':1},’ phep xuat
khau cé dong diu xéc nhéin ciia co s¢ xuit khau trong truong hop xuat khéu duge
liéu thudc danh muc loai, chung loai dugc ligu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat;
thude phéi kiém sodt dic biét, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;
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¢) Nop ban chinh hoédc ban sao don thudce, s6 y ba theo daoi diéu trj ngoai
tr ¢¢ chimg thuc hodc ban sao ¢6 chirky ciia ngudi dé nghi cap phép xuét khéu
hoiic ban sao cé déng dau cia t6 chire dé nghi cap phép xuat khau thude mot
trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 46 Nghj dinh nay.

2. Théng quan nhép khau thudc, nguyén liéu lam thude ¢6 glay diang ky hau
hanh tai Viét Nam, nguyén li¢u lam thuée thude danh muc duge chét, ta duoc, vo
nang, ban thanh pham thuéc, ban thanh phim dugc liéu theo hd so ding ky thube
d c6 gidy diang ky huu thanh thudc tai Viét Nam, trir dugce liéu:

a) Nr.)p ban chinh hodc bin sao ¢ chimg thuc hojc ban sao ¢6 déng déu
xdc nhén cia co so nhap khiu Gidy chu‘ng nhén di diéu kién kinh doanh duroc ciia
co sé nhap khiu déi véi trrdng hop co sé nhap khéu 13 co s kinh doanh dugrc;

b) Nop ban chinh hoic ban sao c6 chimg thyc hodc ban sao c6 dong déu

xdc nhén cua co s¢ nhdp khiu gidy phép nhap khiu trong trudmg hop nhap khau
thuée phai kiém soét dic biét;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phieu kiém nghiém cho timg 16 thuéc, nguyén
liéu lam thude nhap khiu c6 dong déu ctia co s& nhép khéu;

d) an ban sao ¢6 dong dau xdc nhén cla co sé nhap khau gidy tiy quyén
hodc gidy phép ban hing hodc gidy chimg nhén quan hé déi tac theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 78 ciia Nghj dinh ndy, trir truong hop nhép khiu ta
duoc, vo nang, thube vién tro, vién trg nhén dao;

d) Truong hop nhip khau thude, nguyén liéu lam thube quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 cia Luit Duoc va khong thuge truong hop phai co gidy phép
nhap khau, co s& nhap khau nop van tai don cua 6 thuoc nguyén liéu lam thuc-c
thé hién hing héa duge xudt tir cing di ciia nurde xudt khau trrde ngay gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu lue dé duoc théng quan;

e) Truomg hop nhip khau thudc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 59 ctia Luit Duge va thude trudmg hop phal co gidy phép nhép
khau, co sé nhép khau ndp vén tai don cua 16 thuoc: nguyén liéu lam tlmoc thé
hién hang hoa dugc Xuit tir cang di cua nude xuft khau trude ngay gidy ding
ky lu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu luc dé duge thong quan:

2) Truémg hop nhép khau nguyen liéu lam thude thude danh mue durge chat, ta
duge, vo nang, ban thanh phim thunc ban thinh pham duoc liéu dé san xuét thude
theo hé so ding ky thude da co gidy ding ky Iuru hanh thudc tai Viét Nam va kh-:mg
thude truong hop phai co glay phép nhép khau, co s& nhép khau nép van tai don cla
16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang héa dugc xmt tir cang di eda nude xudt khiu
trude ngay gr{y ding ky huru hanh ctia thude ding dé  cong b nguyén lidu hét thoi
han hi¢u lye d€ duge thong quan (trong trudmg hop gidy dang ky luu hanh cta thude
diing dé cong b nguyén lidu hét thoi han hidu luc tai thoi diém thong quan);



95

h) "In.r{:mg hop nhép khéu nguyén liéu lam thudc thuge danh myc duge chat
ta duge, vo nang, ban thanh Pham thuﬂc: ban thanh pham duge liéu dé san xuét
thude theo hd so dang ky thuoc da co gidy dang ky luu hanh thube tai Viét Nam va
thudc trudomg hop phai cé glay phép nhép khéu, co sé nhap khau nép vén tai don
cua 16 nguyén ligu lam thudce theé hién hang héa duge xuit tir cang di clia nude xudt
khau trude ngay glay ding ky Iuu hanh cia thude diing dé cong b6 nguyén liéu va
gidy phép nhap khau nguyén liéu hét thoi han hiéu lue dé dugc théng quan (tmng
truong hop gidy dangky liru hanh cta thube diing dé cong b nguyén liéu hoac giay
phép nhap khiu nguyén liéu hét hiéu lyc tai thoi diém thong quan);

i) Nép bang chimg da thuc hién théng bao nhép khéu thude theo quy dinh tai
khoédn 1 Diéu 87 ctia Nghi dinh nay da durge giri dén Uy ban nhan dén cap tinh noi
¢6 cira khau quéc té thure hién viéc nhap khau thude. Mién nop tai liéu nay khi Cang
thong tin mét cura Qum: gia lién thong véi hé théng cong nghé thong tin giai quyet
thii tuc hai quan déi véi hang hoa xuét khéu, nhap khau, phuong tién van tai xuét
nhdp canh, qua canh.

3. Théng quan nhép l{hdll dugec liéu, ban thanh phim duoc liéu c6 gidy dang
ky luu hanh hodc chua co gi dy dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir ban thanh pham
dugc ligu dé san xuét thude theo hd so ding ky thude d c6 pidy dang ky huu hanh
tai Viét Nam:

a) Nop ban chinh hodc ban sao ¢d chimg thuc, ban sao c6 déng diu xdc
nhdn cua co s& nhép khdu Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh durge dé
déi chiéu trong trudng hop co s nhap khiu 14 co sé kinh doanh dirgc;

b) Déi véi duge liéu, ban thanh phém dugc lidu c6 gidy déang ky lru hanh
tai Viét Nam, nop ban chinh hodc ban sao co ching thuc hodc ban sao gidy
dang ky luu hanh cé déng dau clia co s¢ nhép khiu;

¢) Bbi véi dugc liéu, ban thanh phim duoe lidu chua cé gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam, nfp ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6
dong diu cua co s& nhép khéu gidy phép nhip khau duge lidu;

d) Ban sao c6 dong déu ctia co s& nhip khiu vin ban uy quyen cua co so
sdn xuat duge liéu, ban thanh pham dugc liéu cho co s& cung c:ap thuo-:: nuac
ngoai trir trudng hop co so san xudt 1a co s& cung, cap Vin ban uy quyén thuc -
hién theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 78 cia Nghi dinh nay;

) Nop ban chinh hoic ban sao Phiéu kiém L nghiém ctia co so san xudt cho thg
16 duge liéu, ban thanh phim duroc liéu nhép khiu cé déng dau ciia co s& nhap khau;

e) Truong hop nhép khéu duge lidu, bén thanh phim duoc liéu quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 59 ctia Luat Dugc va khéng thugc truong hop phéi c6 gidy
phép nhip khau, co s& nhap khiu nop van tai don cta 16 duge liéu, ban thanh
pham dugc liéu thé hién hang héa dugc xudt tir cang di ctia nude xudt khiu trude
ngay gidy diing ky luu hanh hét théi han hiéu lyc;
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g) Péi vai dugc ligu, ban thanh pham duoc liéu nhap khéu theo quy dinh

tai Diéu 68 va Piéu 69 cua Nghi dinh nay, khéng yéu cau ndp cac giay tor quy
dinh tai cdc diém b, d, d va e khoén nay;

h) Truong hop nhép khau duoc liéu, ban thanh pham duoc lidu quy dinh
tai diém d khoén 1 Diéu 59 cua Luit Dugc va thudc trudng hop phai cé gidy
phép nhép khéu, co s¢ nhap khéu ndp van tai don ciia 16 duge li¢u, ban thanh
phim duoc licu thé hién héng hoa duge xudt tir cang di cla nudc xuat khau

trude ngay gidy ding ky luu hanh va gidy phép nhép khau hét thei han hiéu lue
dé durge théng quan;

1) Tmcmg hop nhdp khéu duoc liéu, ban thanh pham duge lidu theo hinh
thirc gidy phép nhap khau chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thei diém théng quan gidy phép nhép khiu hét hiéu lye, co so nhap khau nép
van tai don cia 16 duge liéu, ban thanh pham dugc liu thé hién hang héa duoc

xudt tir cang di cla nude xudt khau trude ngay gidy phép nhip khau hét théi
han hiéu hrc dé duge théng quan.

4. Théng quan nhip khiu thube, nguyén liéu lam thude chua co gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam, trir cde trudng hop quy dinh tai khoan 2 va 3 Pidu nay:

a) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hoic bin sao c6 dong déu
xdac nhén cua co s¢ nhép khdu Gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc
clia cor sé nhap khau déi véi tnrong, hop co s nhip khau 14 co s¢ kinh doanh dugc;

b) Nop ban chinh hoic ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 dong dau xéc
nhén ctia co s¢ nhép khiu gidy phép nhdp khéu thude, nguyén liéu lam thude; trir
thude chura ¢o gidy diang ky luu hanh thude tai Viét Nam sir dung cho thir nghiém
thudc trén ldm sang va khong 1a thude phai kiém soat dic biét, thuoc chura c6 giay
ding ky Iuu hanh tai Viét Nam sit dung cho chuong trinh y té ciia Nha nude va
khéng phai 14 thude vién tro;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 déng déu xac nhan ciia co s& nhép khau
Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén lidu lam thube nhip khau trong
truong hop nhap khau thubc, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai Piéu 51;
Diéu 52; khoan 2 Diéu 54; Pidu 55; diém ¢, d khoan 1 Diéu 57; Diéu 65; Diéu
66; diém b khoan 1 Piéu 68; Diéu 70 va Didu 71 ciia Nghi dlnh nay;

d) Nop ban sao don thuée, s6'y ba theo dai diéu tri ngoai tri ¢6 chimg thuc hodc
co chir ky cia ngudt nhip canh hofic ban sao c6 dong dau ctia t chire nhap khau
thuge mot trong céc truomg hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 60 ciia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao ¢o don;:, d4u xac nhan cla co s nhap khéu glay tiy quyén hodc
oidy phép ban hang hodc gidy chimg nhin quan hé dbi tac theo quy dinh tai diém d
khoén 1 Diéu 78 ciia Nghi dinh ndy, trir cde truomg hop thuoc nhép khiu theo quy dinh
tai Diéu 53, 54, 56, 57, 58 va 59 ctia Nghi dinh nay, bao bi tiép xtic trure tiép véi thude,
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nguyén liéu Ia.m thudc phai kiém sodt dic biét nhép khéu dé san xuit thuéc xuét khau
quy dinh tai Diéu 66 cia Nghi dinh nay, nguyén liéu Jam thude duoc cip phép nhap
khau theo quy dinh tai céc Piéu 68, 69, 70 va 71 clia Nghi dinh nay, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soét diic biét nhap khiu dé kiém nghiém, nghién ciny;

¢) Truong hop nhap khau thuc-c nguyén liéu 1am thude theo hinh thic
glay phép nhép khau chua c6 gidy ding k}r Iru hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan gzay phép nhép khau hét hiéu luc, co s& nhap khau nnp van
tai don cua 16 thude, nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa duoc xuit tir
cang di ciia nude xuat khiu trude ngay gidy phép nhép khau hét thai han
higu lyc dé dugc théng quan;

g) Truomg hgp nhap khiu thube chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam dé sir dung cho chuong trinh y té clia Nha nude va khong phai 1a thude
vién trg, co s& nhap khau xudt trinh vin ban cia co quan quan ly nha nuéc co
tham quyén phé duyét sir dung thude phuc vu chwong trinh y té ctia Nha nude.

Muc 6
QUY DINH VE CHUYEN B()[ MUC BICH SU DUNG NGUYEN LIEU
PE SAN XUAT THUOC VA VIEC B[EU CHUYEN THUOC PAP UNG
NHU CAU CAP BACH CHO QUOC PHONG, AN NINH, PHONG,
CHONG DICH BENH, KHAC PHUC HAU QUA THIEN TAI,
THAM HQA, NHU CAUPIEU TRI DAC BIET

Diéu 84. H) so, thi tyc, thoi gian gidi quyat viée chuyen ddi muc dich
sit dung dwge chit, dige lidu dé san xuat thuuc duge cap glay dang Ky luu
hanh thudc ¢ chi dinh su dung phong, diéu tri bénh truyen nhiém thum’:
nhoém A ﬂa dwoge cnng b6 dich theo quy dinh ciia phap luit vé phnng, chong
bénh truyen nhiém d6i voi duge chét, dwge lidu di duge cap phép nhap
khiu dé siv dung cho muyc dich khac

1. H6 so dé nghi chuyén ddi muc dich str dung dugc chat, duoe liéu:

Thong bdo clia co s& san xuét thuc-c vé viée chuyén déi muc dich sir
dung duge chat, duge liéu theo Mau s6 52 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Thu tuc, thot gian giai quyet viée chuyén dbi muc dich sir dung duoc
chat, dugc liéu:

a) Co s& san xuat thude gui Ihong bdo theo hinh thire truc tiép hoiic qua
dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé B Y té:

b) Sau khi nhén dugc ho so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
hé so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhén hé so, B4 Y té
xem Xé€t va c¢o van ban thong bao cho co so ve viée dugc phép chuyén déi muc
dich sir dung theo dé ngh; clia co s& san xuét néu  thong tin vé dugce chét, duoc
lidu dé nghi chuyén ddi phut hop vai thong tin vé duge chit, duoc liéu dé san
xudt theo hd so ding ky thude da co gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam duoc
cong b6. Truong hop khong cho phép thi phai néu ro ly do.

Diéu 85. Quy dinh vé viée diéu chuyén thude chwa 6 gidy ding ky lru
hanh tai Viéet Nam dwge nhap khéu trong tru'crng hop dap lmg nhu ciu

cap bach cho quoc phong, an ninh, phr.mg, clmng dich bénh, khic phuc hau
qua thien tai, tham hoa, nhu ciu diéu tri dac biét

1. D6i voi thube nhap khau dap img nhu ciu didu tr1 dac biét:

a) Co so kham bénh, chita bénh da nhap khiu hoac mua thuéc, vic xin
dugc nhéip khau dé phuc vu nhu ciu diéu tri dic biét ciia chinh co s& duge
diéu chuyén thude, vic xin cho nhu céu diéu tri dic biét ctia co s& kham
bénh, chita bénh khic cé Héi déng thude va didu tri, co sé tiém ching khac
trén ca nudc;

b) Co s¢ kinh doanh duge nhap khiu thude, vic xin cho nhu céau diéu
tri ddc biét cua co s& kham bénh, chira, co s tiém ching ndy duoc dicu
chuyén thube, véc xin cho nhu cdu diéu tri diic biét cia co s& khim bénh,
chira bénh khic ¢6 Hoi ddng thube va diéu tri, co so tiém chung khéc trén
ca nuoc;

¢) Co sé kham bénh, chira bénh, co sé tiém ching nhén thuée, vic xin
diéu chuyén phai cung cap day du tai lidu quy dinh tai céc diém ¢, d va d
khoan 3 Piéu 54 ciia Nghi dinh ndy cho co s& nhip khiu hodc co sé kham
bénh, chita bénh hodc co s¢ tiém ching c6 thude, vic xin diéu chuyén trirde
khi nhén diéu chuyén.

2. Péi vai thube duge nhép khiu trong truong hop dap umg nhu ciu cap

bach cho quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua
thién tai, tham hoa:

a) Ihuoc chua cd gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc nhép khéu dap
(g nhu céu cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, :.houg dich bénh, khac
phuc héu qua thién tai, tham hoa dugc phép diéu c:huyen dé phuc vu nhu céu
phong, diéu tri bénh;

b) Viéc diéu chuyén cac thude quy dinh tai khoan nay thuc hién theo quy
dinh cua phap ludt vé quan ly, sir dung tai san cong va phap luat khac c6 lién quan;

c) Co so st dung thude didu chuyén chiu trach nhiém vé tinh an todn, hiéu
qua va chat luong cua thuoc sau khi nhan diéu chuyén, dam bao sir dung ding
chi dinh cua thuoc da duogc phé duyét.
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Muc 7
QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU
Diéu 86. Cac loai thube phii kiém soat nhap khiu
Thudc da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai kiém soét nhap khau
theo quy dinh tai cdc Piéu 87 va 88 ciia Nghi dinh nay, trir cac truémg hop sau day:

1. Thubc dap timg nhu cdu phong, didu tri bénh truyi:'.:n nhiém thugc nhom
A da dugc cong bo dich theo quy dinh ciia phap luat ve phong, chong bénh
truyén nhiém.

2. Thube c6 han dung dudi 30 ngay.

Di¢u 87. Quy dinh vé théng bio nhap khiu

L. Toi thiéu 05 ngay 1am vigc trudc khi thye hién thii tyc khai hai quan, co
s& nhap khau phéi thong bao ve 16 thudc nhédp khiu dén Uy ban nhén dan cap
tinh noi nhép khau thudce cac thong tin sau:

a) Tén thudc, hoat chét, ham lurong, dang bao ché, quy cach déng goi;

b) Tén, dia chi co s& san xuét:

¢) S6 dang ky luu hanh;

d) Ngay san xuét, han dung;

d) S6 16 san xuit;

e) Sé lwong nhap khau thue té, don vi tinh;

g) Cira khau nhép khau, ngay nhap khau dur kién;

Sau khi hoan thinh vi¢c théng bdo, co s6 nhap khiu dugc cip ma tidp
nhin cho théng béo. Co s¢ nhép khiu chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh
chinh xdc, trung thue clia noi dung théng béo.

Truong hop co thay doi vé théng tin da thng bdo, co s¢ nhip khiu phai
thue hién thong bao méi theo quy dinh tai khoan nay va trong Thong bdo méi
phai c6 noi dung: “Théng béo nay thay thé cho Thoéng bdo c6 ma tiép nhan
$6...” (ghi s6 ma 1iép nhdn ctia Théng béo cii).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir khi nhan duoc thong bao ctia co
s¢ nhdp khau, Uy ban nhan din cap tinh thuc hién ra sodt céc thong tin cua
thude nhép khiu theo théng bao di duge cip ma tiép nhan va dbi chiéu véi cac
théng tin cta thude di duoe cép gidy ding ky luu hanh cong b trén Cong thong
tin dién tr cia Bo Y té theo céc tiéu chi sau:
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_ a) Théng tin vé thubc nhap khdu quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khodn 1
Diéu nay trong ni dung thong bao phai phii hop véi théng tin thude da dugc
cdp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thunc phai ¢6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam con hiéu luc

hodc dugc llEp tuc sur dung gidy déng ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢
khoan 8 Piéu 56 Luat Dugc tai thoi diém gui Thong bao;

¢) Thude kht}ng co k,huyen cdo clia co quan nha nuée cé thdm quyén vé
viéc tam ngimg, ngimg nhép khau thude vao Viét Nam.

3. Truong hop thude khong dap {mg mot trong céc tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 Bleu nay tai thoi diém giri Théng béo, trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay tiép nhén ndi dung Théng béo, Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 van ban
théng béo néi dung kh{mg dap (mg cho co quan hai quan tai cira khdu nhap
khdu thube dé xem xét viée théng quan theo quy dinh cta phép luét dong thoi
théng bao cho co s nhap khiu thube dé ra soat, diéu chinh va thue hién lai viée
thong bdo theo ding quy dinh.

4. Sau 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy co s& nhap khiu thue hién thi tuc
théng bao, Uy ban nhan dén cép tinh khéng c6 vin ban théng bao theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay thi co s& nhép khau dugc thuc hién thu tuc hai quan theo
quy dinh cia phap luat.

Trudmg hop sau khi thong quan, Uy ban nhén dan cép tinh _phat hién 16
thuoc nhap khau khéng dap img quy dinh tai dlem ¢ khoan 2 Piéu nay thi c6
trach nhiém Lhong b4o biing vin ban vé By Y té va co so nhép khiu dé thue

hién viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung theo quy dinh tai khodn 6 Diéu 77
cua Ludt Dugec.

5. Co quan hai quan thuc hién kiém tra hd so hai quan theo quy dinh cua
Diéu 32 Ludt Hai quan va cac quy dinh khéc ciia phép luat vé hai quan.

6. Co quan hai quan khéng cho phép théng quan 16 thude nhép khiu khi
thude mot trong céc trudng hop sau:

a) Uy ban nhan dan cap tinh ¢4 van ban théng béo theo quy dinh tai khoan
3 Diéu nay, trir truomg hop thude nhip khiu duoc phép tiép tuc luu hanh theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 ciia Ludt Duoc;

b) L6 thubc thue hién théng bao nhép khau chira dii 05 ngay lam viée tinh
dén thoi diém thuc hién thu tuc hai quan.

c¢) Céc truong hop khac theo quy dinh phéap luat.

7. Céc hoat dong quy dinh tai khodn 1,2, 3 va 4 Piéu nay duge thuc hién

true tuyén tich hop trén Céng théng tin mét cira Qudc gia theo 16 trinh quy dinh
tai khoan 2 Diéu 125 cua Nghi dinh nay.
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Diéu 88. Quy dinh vé kiém nghiém xac dinh chét lwgng thude trude
khi luu hanh

I. Thube phai kiém soat nhap khéu quy dinh tai Piéu 86 cua Nghi dinh
nay thuge cac trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 103 Ludt Dugc phai dugc
kiém nghiém xac dinh chat lugng dat yéu cau trude khi dua ra luu hanh.

2. Viéc kiém nghiém thudc dé xac dinh chét luong tilll.If}C trurde khi luu
hanh dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu 103 Luat Duoc.

3. b thudc nhp khau phai kiém nghiém xéc dinh chat hrong tnrée khi luu
hanh theo quy dinh tai khoan 1 Diéunay phai duge bao quan tai kho dép (mg nguyén
tic, tiéu chuin Thire hanh tot béo quén thude, nguyén li¢u lam thude ctia co so nhap
khau dé thuc hién lay mau kiém nghiém xéc dinh chét luong,

4. Trudng hop két qua kiém nghlcm [-:hong dat yéu cau, co so nhép khau
théng bao cho Uy ban nhéan dan cdp tinh noi nhép khéu thude vé két qua kiém
nghiém ndy trong thoi han 03 ngay 1am viéce ké tir ngay nhan duoc két qua kiém
nghiém ctia co s¢ kiém nghiém.

5. L6 thudce nhap khau ¢6 két qua kiém nghiém khéng dat chét lwong duoe
xit ly theo quy dinh ctia B6 truong B Y té va cdc quy dinh phép luat ¢6 lién quan.

Chuwong V
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG, QUY DINH
SO LUONG GIAY PANG KY LUU HANH VA PANH GIA CO SU
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI NUGC NGOAI

Muc 1
DANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG,
QUY PINH SO LUQNG GIAY DANG KY LUU HANH

Dicu 89. Pbi twgng va yéu chu diing ky lwu hinh duge ligu, ta duoe,
VO nang

|. Dugce liéu thuge mat trong cac truong hop sau day phai ding ky trude
khi Itru hanh tai Viét Nam:

a) Duge liéu lan dau st dung lam thudc tai Viét Nam;

b) Ban thanh phim durge ligu, trir trudng hop cée san pham nay do chinh
CO SO san xuat dr.. san xudt thudc thanh pham hodc ban thanh phim dugc lidu
dé san xuét thude theo ho so ding ky thudc da cé gidy ding ky [uu hanh tai Viét
Nam, ban thanh pham dé kiém nghiém, nghién ciru hoiic san xuét thude xut khiu.

2. Durge liéu khong thuge quy dinh tai khodn | Diéu nay phai cong b tiéu
{..hl.ld['l theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 68 cia Luft Duge. Truong hop co 50 co
nhu cau dang ky luu hanh thi thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ciia
Nghi dinh nay.
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3. Nguyén li¢u lam thude la ta duge lam thude ¢é tiéu chudn co s& do co s&
san xuét ta dugc xdy dung ma khdng 4 ap dung hodc khong co Uong duoc dién Vigt
Nam, tiéu chudn, quy chuin quéc gia vé thude hoic khéng dp dung dugc dién
nurde ngodi tai Viét Nam theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té phai dang ky trude
khi luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay,
trir m:r.mg hop ta duge sir dung dé san xuét thude di duoe cap Gidy dang ky luu
hanh con hig:u Iw:: tai Viét Nam, td dugc sir dung dé kiém nghiém, nghién ciru
hoic san xuét thude xuat khiu.

4. Nguyén liéu 1am thude 12 vé nang phai ding ky trude khi luu hanh tai Viét
Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chucmg V cua Nghi dinh nay, trir tn.rcmg hop vo nang
st dung dé san xuft thube da duoc cip Gidy ding ky liu hanh con hiéu lyc tai Viet
Nam, vé nang sir dung dé kiém nghiém, nghién ciru hodc san xuét thude xuit khiu,

5. Co sd duge dimg tén ding ky duoe liéu, ta dugc, vo nang bao gdm:
a) Co s quy dinh tai khoan 3 Diéu 54 ctia Luat Duoc;

b) Co s& quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 35 cua Luit Dugc duge dimg
tén dang ky duoc liéu.

6. Hinh thic ding ky, quyén va trach nhiém cua co s& dang ky dugc licu, ta
dugc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai Diéu 55 va 57 cua Luét Duoc.

Piéu 90. Tham quyén, ho so, thi tue, thivi han cap, gia han, thay doi,
bo sung, thu héi gidy diang ky lwu hanh dugec liéu, ta duge, vo nang

Tham quyén, hé so, thi tue, thoi han cap, gia han, thay ddi, bd sung, thu
héi g,lay dang ky luu hanh duge ligu, ta duge, vo nang thue hién theo quy dinh
tai Diéu 56 va S8 cua Ludt Dugc, trir truong hop d6i v&i co s nudi trong, thu
hai dugce liéu khong cé Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duge thi phai
ndp béan sao ¢6 chimg thuc Giay chimg nhén ding ky doanh nghiép khi nép hd
so dang ky luu hanh dugc Liéu.

Piéu 91. So lwgng gidy ding ky lwu hanh thude doi véi cae thube c6
ciing duoe chit, duge liéu

Thudc c6 cing ducrc chit, dirge lidu, cling dang bio ché, cling duong dung,
cung ham lmmg hoac nong do trong mét don vi phin liéu san xudt tai mot dia
diém san xuit ctia mét co s& san xudt chi duge cap toi da 02 gidy dang ky luu
hanh, trir cac truong hop sau day:

1. Thude chi dé xuit khau, khong luu hanh tai Viét Nam.
2. Thude chuyén giao cong nghé.
3. Thube gia cong,

4. Thube khong ké don:
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a) Diing cho tré em ¢ dang dung dich; siro; bét, cdm pha hén dich; bot,
cdm pha dung dich str dung céc ta duoe mii, vi khac nhau;

b) Dang vién ngam sir dung cac ta dugce mui, vi khac nhau.

Muc 2
{)ANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
TAI NUOC NGOAI KHI DPANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 92. Cac trudng ho‘p danh gia viéc dap lrng Thue hanh tot sin
Xuit ciia co sé sin xuat thude, nguyen liéu lam thude tai nuwdc ngoai

1. Thube, nguyén liéu lam thude nhép khau khi dang ky Iuu hanh tai Viét
Nam, co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thube tai nude ngodi, ké ca mrcmE
hop chi tham gia vao mét hodic nhiéu cong doan san xuit, phai dugc danh gia viéc
dap tmg Thuc hanh t6t san xuat, trir truong hop sau day:

\ a) Diy chuyén san xuét thude, nguyén ligu lam thuoc cua co so da duge Bo

Y t€ Viét Nam danh gia d4p ‘mg Thyc hanh 5t san xudt theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 54 Luét Dugc;

b) Co s san xuit thude dé ding ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9
Piéu 56 Luft Duoc.

2. Co so san xudt thude, nguyén liéu lam thuoc tai nuGe ngoai da duge
Bo Y té Viét Nam danh gia dap img Thuyc hanh t6t san xuat theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 54 Luit Dugec phai dénh gia duy tri dép (mg trong cdc
trudmg hop sau:

a) Thoi han ctia ndi dung chimg nhén dap img Thuc hanh tot san xuat doi
v6i day chuyén da diroc danh gia hét hiéu luc;

b) Thay d6i théng tin vé pham vi chimg nhan trong ndi dung chimg nhén dap
img Thuc hanh t6t san xuat da dugc B Y té cong bé;

c) Thay dm thong tin khac trong ndi dung chimg nhén dap ung Thue
hanh tét san xudt da dugc B Y té cong bo, trir trrong hop quy dinh tai
diém b khoan nay.

Diéu 93. Quy dinh vé danh gia viée da ung Thuwe hanh tut san xuit
theo hinh thire thim dinh ho so lién quan dén diéu kién sin xuit

1. Ap dung hinh thirc thim dinh hd so 1ién quan dén diéu kién san xuit,
trir cdc truong hop sau day:
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a) Co s& san xuét thuge trudmg hop 4 p dung hinh thirc céng nhan, thira nhan
két qua thanh tra, k1en1 tra clia co quan cé thdm quyen d6i véi yéu cau dap (mg
Thuc hanh t6t san xuét quy dinh tai khoén 1 Diéu 94 ctia Nghi dinh nay;

b) Co s& san xuét thuge lrucrng hop 4p dung hinh thic kiém tra tai co s&
san xuit quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Diéu 95 cia Nghi dinh nay.

2. H6 so dé nghi danh gia bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia Thuc hanh tét san xuit theo MAu s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay chimg nhan Thuc hanh tot san xuét hodc gidy phép san xuét do co
quan c6 tham quyén nudce s tai cap,

¢) Béo cao klem tra Thuec hanh tot san xuét cua dot kiém tra gan nhit do
co quan ¢6 thim quyén nude so tai cap;

d) Ho so tong thé ciia co s& san xuét theo hucmg dan cua Lién minh Chau
Au (EU) hodc ctia H¢ théng thanh tra dugc phim quéc té (PIC/S) hodc cia Té
chirc Y té thé gisi;

_d) Danh muc cdc dot kiém tra Thue hanh tot san xudt do co quan c6 tham
quyén nudc sé tai va co ‘quan cb thim quyen nude khéc (néu ¢6) di tién hanh
trong thoi han 03 nam ké tir ngdy nép hé so;

e) Glay chimg nhén Thyc hanh t6t sdn xuét va béo céo kiém tra Thuc hanh
tot sdn xuit clia co s& san xuht duoc Ldp boi mét trong cac co quan quan ly
duge chét ché (SRA) hodc co quan guan ly duoc duge B Y té cong nhin trén
co 56 phan logi ciia Té chire Y té thé gidi (néu o).

3. Trinh tu, tha tuc ddnh gia:

a) Co s& dé nghi dénh gia dap g Thlrc hanh tot san xuét nép ho so truc
tiép hoidc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé& B Y té;

b) Sau khi nhin ho so, Bo Y té cAp cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhin hd
so theo Mau s6 02 tai Phu lue VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) B3 Y té thuc hién tc- chirc danh gia ho so va ¢ van ban tra loi veé tinh
trang dap tng Thuc hanh t6t sén xudt clia co so san xuét thude , nguyén liéu lam
thude trong thoi han téi da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

!'rucmg hcrp trong ho so co thém tai liéu quy dinh tai dlem khoan 2 Piéu
ndy, thoi gian t6 chire dénh gi4 toi da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Trudmg hop hd so chua dép (g hodc khong dap img Thuc hanh tét san
xudt, van ban tra 101 phai néu rd ly do;
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d) Trong th&i han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhan dugc hé so sira doi, bd
sung cuia co s& dé nghj danh gid, B6 Y té t6 chirc danh gia hn SO stra doi, bd
sung va ¢ van ban tra loi vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuét cia co
s& san xudt thude, nguyén liéu 1am thude.

Trudmg hop hd so chua dép tmg hodc khéng dép tmg Thuc hanh tdt san
xudt, van ban tra 1&i phéi néu s 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhédn duge hé so sira dbi,
bo sung lan 02 ciia co s& dé nghj dénh gla Bo Y té td chirc danh gia ho SO
sura dm b sung va c6 van ban tra 1&i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh tot
san xuat cia co s san xudt thude, nguyén liéu lam thude. Trudng hop hé 50
sira doi, bd sung chua dap img hodc khong dap g yéu céu, co quan tuep
nhén ho so c6 vin ban tra 10i hd so khong dap tmg Thuc hanh tét san xuét
va néu ré ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tur ngay nhan van ban cua B Y té tra 16 vé
viéc chua dap tmg Thyuc hanh tot san xuat, co s& dé nghi phai ndp ho so sira
doi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& khdng ndp hé so sira ddi, bd
sung thi hé so dd ndp khéng con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ‘ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
tmg Thuc hanh tot san xuit, B Y te cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té thong tin ve CO SO san xuat da duoc danh gia va cac nguyén tic, tiéu
chuin Thyc hanh t6t san xuit ma co s& dép tmg.

4. Noi dung danh gia:

a) Péi chiéu tinh day du cua hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Piéu 97 ctia Nghi dinh nay:

b) Péi chleu pham vi chng nhén duge ghi trén gray chung nhin Thuc
hanh tuL san xut hodc béo céo kiém tra Thuc hanh tdt san xuét hoiic gidly phép
san xudt véi dang bao ché cia thude, nguyén lidu 1am thuée ding ky;

¢c) Pénh gid vé viéc b{} tri day chuyen sdn xuat, hé théng phu tro; cap
sach cua ciac phong san xuat thiét bi san xudt va kiém nguem trong Ho so
tong thé cta co s&r san xud, trir truong hop co s ¢6 pham vi chimg nhin ghi

trén tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu nay phl hop vdi pham vi dé
nghi danh gia;

d) Déi chiéu muc d0 tudn thu Thue hanh t6t san xudt cia co so san
Xudt, nhirng ton tai trong hoat déng san xuat, kiém nghiém, bao quan thuuc
nguyen ligu lam thude duge phat hién tai bao cdo kiém tra Thue hanh tét
san Xudt.
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Diéu 94. Quy dinh vé danh gia viée ddp ing Thye hanh tot san xuat
theo hinh thire cong nhiin, thira nhan IAn nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cua co’ quan quan Iy nha nwée vé duge dm vOi yéu cau dap g Thue
hanh t6t san xuit thube, nguyén liéu lam thube

1. Ap dung hinh thire cong nhén, thira nhén lan nhau vé ket qua thanh tra,
kiém tra cua co quan quan 1y nha nude vé duoge dbi vai yéu cau dap ung Thuc
hanh t6t san xut thube, nguyén liéu lam thude trong cac truong hop sau day:

a) Co s& san xuat thude cac nudc ducrc B Y té cOng bé tai danh muc cac
nude ma Viét Nam c6 ky diéu udc quic té thira nhan 1in nhau vé ket qua kiém
tra Thuc hanh tét san xuat trén Céng théng tin dién tir cia B6 Y té, trir trudmg
hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 95 cia Nghi dinh nay;

b) Co so san xudt thudc cic nudce o co quan cd thim quyén vé duoc 14 co
quan quan ly duge chit ché (SRA) hoac co quan quén ly dugc duge Bo Y té
cong nhén trén co s& phin loai ciia To chire Y té thé g,mrl va duge mot trong cac
co quan nay kiém tra, dénh gia dap img Thuc hanh tot san Xuat, trir trudmg hop
quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 95 cia Nghi dinh nay.

2. H6 so dé nghi danh gia:

a) Pon dé nghi danh gia Thyc hanh tét sin xudt theo Mau s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay chirng nhan Thue hanh tot san xuét hodc gidy phép san xuit hoic
bio cdo kiém tra Thuc hanh tot san xuét déi voi truong hop co quan co tham

quyén nudc so tai khong cap gidy chimg nhan Thue hanh tot san xudt hodc gidy
phép san xuat.

3. Trinh ty, tha tue danh gia:

a) Co sé dé nghi dénh gid ddp (mg Thyc hanh tot san xuét ndp hé so truc
tiép hodc qua dich vu buru chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén ho so, B& Y té cdp cho co s& dé nghi Phidu tiép nhédn hd
so theo Mau s6 02 tai Phu lue VIIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) B Y té thuc hién t6 chirc danh gid hé so va c6 van ban tra 16i vé tinh trang
dap {img Thurc hanh tot san xudt cia co so san xut thube, nguyén lidu lam thude
trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay ti ép nhén. Trudmg hop hé so chua dép
{mg hogic khéng dép tmg Thue hanh tot san xuat, van ban tra 1&i phai néu ré 1y do:

d) Trong thdi han téi da 15 neay ké tir ngay nhén dugc ho so stra dbi, bd
sung clia co s d& nghi dénh gia, Bo Y té t chirc danh gia ho SO sira doi, bé
sung va co vin ban tra loi vé tinh trang dép tmg Thuc hanh tét sin xudt cia co



107

sé san xuat thude, nguyén liéu lam thuoc Truong hop hé so chwa dap tmg hoac
khéng dap (mg Thuc hanh tét san xudt, van ban tra 161 phai néu rd ly do:

d) Trong thoi han tm da 15 ngay ké tirn gay nhan dugc ho so stra doi, bd
sung lan 02 cua co s d& nghi danh gia, B4 Y té t6 chire déanh gid ho so stra doi,
bo sung va ¢6 van ban tra 1oi vé tinh trang dap (mg Thyc hanh t6t san xuét clia
co sé san xudt thube, nguyén lidu lam thuée. Trudng hop hé so sira dbi, bb sung
chua dap (mg hodc khéng dap img yéu cau co quan tiép nhén ho so ¢6 vin ban
tra 161 ho so khéng dép tmg Thue hanh tét san xudt va néu rd ly do;

e) Trong thoi han 06 théng keé tir ngay nhén va.n ban cta B Y té tra 10 vé
viéc chua dap tmg Thue hanh tot san xudt, co so dé nghi phax np ho so sira
doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong nop hé so stra ddi, bd
sung thi hd so da nop khéng con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
tmg Thue hanh tét san xudt, B Y te cong bé trén Cong thang tin dién tir cua
B Y té théng tin ve O SO san xut di duoc dénh gid va cac nguyén tic, tiéu
chudn Thue hanh t6t san xuédt ma co s¢ dédp img.

4. N6i dung va pham vi danh gia:

a) Déi chiéu tinh day dii ctia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va
biéu 97 cia Nghi dinh nay;

b) Do6i chLeu pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy chimg nhan Thyc
hanh tot san xudt hodc bao cdo kiém tra Thue hanh tot san xuit hoic gidy phép
san xuit v6i dang bio ché cta thude, nguyén liéu lam thude ding ky:

¢) Viéc cong nhan thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dap ung Thuc
hanh t6t san :-:uat bao gmn ca ph&m vi chimg nhdn va nguyén tic, tidu chuan
Thuc hanh tot san xuat va cac néi dung khac lién quan dén Thyc hanh t6t sén
xudt, didu kién san xut thube, nguyén liéu lam thude.

Diéu 95. Quy dinh vé danh gla viée dip ing Thue hanh tot sdn xuét
theo hinh thire kiém tra tai co sé san xuat thude, nguyén liéu lam thude

1. Ap dung hinh thirc kiém tra tai co s& sin xudt thuée, nguyeén liéu lam
thudc trong cac truong hop sau day:

a) Co s& san xuit ¢6 ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thude ¢o diu

hiéu stra chira hodc c6 nghi ngd vé tinh xac thuc ddi voi thong tin, dit liéu cta
hé so;

b) Co s& san xudt cé thude vi pham chét lwong mirc dé 1 theo két ludn cua
B Y te;
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¢) Co sé san xuat cé ho so dé nghi dénh gla diéu kién san xuét dugc B Y
te két ludn | khéng du can cir chimg minh co sé san xudt d6 dap img Thue hanh
t6t sén xuat

d) Co s san xudt clia nrée xudt khau 4 ap dung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t san xuat khéng phu hop véi nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét san
xuit do Bo trudng BO Y té ban hanh hoic thira nhan ap dung;

d) Co s& san xudt lin dau ¢ Lhuoc nguyén liéu 1am thude dang ky luu
hanh tai Viét Nam, trir co s¢ san xuat duge quy dinh tai khoan 1 Piéu 94 cla
Nghl dinh nay hodc co s& san xudt thuoc nguyen liéu lam thudc da dioe danh
gid, chimg nhéan déap {mg Thuc hanh tét san xuit boi co quan quan 1y duge chat
ché (SRA) hoidc co quan quan Iy duge duoe Bé Y té cong nhan trén co sé phan
loai ciia T6 chite Y té thé gi6i.

2. H so dé nghi dénh gia:

a) Pon dé nghi danh gid Thyc hanh tét san xudt theo MAu 56 01 tai Phu
lue VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc tai liéu dugc quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan 2 Diéu 93 cua
Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, thu tuc danh gia:

a) Co s dé nghi danh gia dap {mg Thuc hanh tot san xuét ndp hd so true
tiép hoiic qua dich vu buu chinh hoiic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén hé so, By Y té cap cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhin hd
so theo MAu s6 02 tai Phu lue VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han t6i da 90 ngay ké tir ngay nhan du hé so dbi voi truong
hop quy dinh tai cac diém b, d va d khodn 1 biéu nay hodc ké tir ngd}f thong
bdo ket qué tham dinh hé so ding ky thuoc hodc ho so dé nghi d4nh gid co s&
san xuit dap img Thuc hanh tét sin xuat déi voi trm:mg hop quy dinh tai céc
dlem a va ¢ khoan 1 Diéu nay, B& Y té t& chire dénh g }:_,la va 0 vén ban tra o1
vé tinh trang dép {mg Thyc hanh tt san xuaf clia co s& san xudt thude, nguyen
liéu lam thuoc Trucmg hop co s& san xudt chua dap (mg hodc khong dap g
Thuc hanh tét san xuat, vin ban tra 1oi phdi néu ro ly do;

d) Trong thoi han toi da 40 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so sira déi, bn
sung, Bé Y té tb chire dénh gia hn SO sira dol b6 sung va cé van ban tra 1-:11 vé
tinh trang dap (mg Thuc hanh tot san xudt cua co SO san xudt thude, nguyén
liéu lam thuoc Trudmg hop ho so chura dap img hoic khéng dép ( g Thuc hanh
tot san xudt, vin ban tra 1 phai néu rd ly do;
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d) Trong thoi han toi da 40 ngay ké tir ngay nhén duoc hd so stra dbi, bd
sung lan 02 ciia co s& dé nghi danh gid, B§ Y té to chirc danh gia hé so sua doi,
bd sung va cO viéin ban tra 1o vé tinh trang dap (mg Thyc hanh t6t san xuft cua
co & san xuat thude, nguyén lidu 1am thude. Truong hgp hé so stra doi, bd sung
chua dap {mg hodc khong dap img yéu cau co quan tiép nhén hd so ¢6 van ban
tra 1&i hd so khéng déap tmg Thye hanh t6t sin xudt va néu ré ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhén van ban cita B6 Y té tra 1o vé
vi¢e chua ddp img Thuc hanh tot san xuit, co s& dé nghi phai ndp hd so sira
déi, bé sung theo yeu cau. Sau thoi han trén, co so khong ndp hd so stra ddi, bd
sung thi h6 so d ndp khdng con gia tri;

g) Trong tho1 han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
tmg Thue hanh tot san xuit, B6 Y te cong bd trén Ccmg 1hm1g tin dién tir cua
BSY té théng tin ve co s& san xudt di duoc danh gia va céc nguyén tic, tidu
chuén Thuc hanh t6t s&n xuét ma co s& dap tmng.

4. N6i dung danh gia:

a) Déi 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 so nha xudng bao gdm so dod bd tri nha xuong,
day chuyén san xudt, vat liéu x4y dung, didu kién méi truemg san xuét, bd tri
duong di chuyen cua nhan vién, cla nguyén vt li€u, ban thanh pham, thanh
pham hé thong phu tro; cap sach ciia cdc phong san xuat; thiét bi san xuét va
kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc;

¢) Panh gia quy trinh sin xudt thuc té cia diy chuyén san xuét thuée,
nguyén liéu lam thuoc dang ky;

d) Banh gi4 viéc thiét lap va van hanh hé théng quan ly chit luong ctia cor
SO san Xuat:

d) Panh gia tinh trang thuc t clia vi¢ée ap dung, ddp tng Thyc hanh tct
san xuit trong toan bd hoat dcmg san xuat, kiém nghiém, bao quan thude,
nguyén liéu lam thudc tai co s& san xudt.

5. Viéc kiém tra tai co s& san xuat ¢ thé thue hién theo phuong thirc danh
gid tir xa qua phuong tién thong tin dién tr trong truomg hop viée di chuyén, di
lai bi han ché do dich bénh, chién tranh, tham hoa.

Diéu 96. Quy dinh vé danh gia duy tri dap timg Thue hanh t6t san xuét

1. Quy dinh vé& hd so dé nghi dénh gid ap dung déi véi diém a va diém b
khoan 2 Dieu 92 cua Nghi dinh nay:
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a) Pon dang ky danh gia duy tri dap (mg Thyc hanh t6t san xuat theo Mau
56 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b} G1ay chirng nhén Thyc hanh tet san xudt hoic glay phép san XuAt va
bao cdo kiém tra Thyc hanh t6t san xuat ctia dot kiém tra gin nhit déi véi co
s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude da dwgc danh gia theo quy dinh tai
Diéu 93 cua Nghi dinh nay;

c} Glay chimg nhén Thyc hanh tot san xuit hojc gidy phép san xuét hoic
bo cdo kiém tra Thue hanh 6t san xuét déi véi co SO’ san xuat thude, nguyen
lidu lam thude da duge danh gia theo quy dinh tai Piéu 94 ctia Nghi dinh nay:

d) Glay chimg nhén Thuc hanh tot san xuat hodc glay phép san xuat va
bao cdo lqem tra Thuc hanh tét san xuét cia dot kiém tra gan nhét dbi véi co
s¢' san xuét thube, nguyén liéu 1am thude da duge danh gia theo quy dinh tai
Diéu 95 ciia Nghi dinh nay;

d} Ho so téng thé co s san xuat «cdp nhit trong lnrcmg hop co s ¢o sy thay
dbi vé mat bing nha xuéng, day chuyen sdn xuat thudc, nguycn liéu lam lhum da
duge danh gid dap (mg Thure hanh tot san xuat theo quy dinh ciia Bé Y té;

e) Céc tai liéu lién quan dén néi dung théng tin thay dbi (néu c6).

2. Quy dinh vé hd so dé nghi danh gia ap dung ddi voi diém ¢ khoan 2
DPiéu 92 cia Nghi dinh nay:

~ a)Pon ding ky dénh gid duy tri d&p tmg Thye hanh tét san xuét theo Mau
s6 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cdc tai liéu lién quan dén noi dung théng tin thay ddi bao gdém ca gidy
to phap ly do co quan c¢6 tham quyén xac nhan.

3. Trinh ty, thi tuc dénh gia:

a) Co so dé nghi danh gia duy tri dap ng Thuce hanh tt san xuat nop hd
so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan ho so, Bo Y té cap cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhin hd
so theo Méu s6 02 tai Phu luc VIIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BdY té thue hién td chire dinh gia, thdm dinh hé so va c6 vin ban tra
l&i vé tinh trang dap ung Thuc hanh t6t san xuat ctia cO' s san *{u.at thude,
nguyén liéu lam thude tlong thosi han tbi da 20 ngay ké tir ngay tlep nhan
Trudmg hop hé so chira dap tmg hodc khéng dap (mg Thure hanh tot san xuit,
van ban tra o1 phai néu rd 1y do;
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d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so sta doi, bo
sung cla co so dé nghi danh gid, Bo Y té to chirc danh gia ho so bd sung va co
van ban tra 1o vé tinh trang dap umg Thuc hanh t6t san xudt cia co s& san xuit
thude, nguyén liéu lam thude. Trudng hop hé so chua dap (mg hodc khong dap
ttng Thire hanh tot san xuét, van ban tra 161 phai néu rd 1y do:

d) Trong thoi han toi da 15 ngay ké tirn gay nhin duge hé so sira ddi, bé
sung lan 02 cua co s dé nghi danh gia, Bo Y té to chire danh gia hé so stra dm
bd sung va o van ban tra 101 vé tinh trang ddp tmg Thuc hanh t6t san xudt cla
cor s& san xuat thube, nguyén lidu 1am thude. Truong hop hd so sura ddi, bé sung
chua dap tmg hofc khéng dap img yéu cau o quan tiép nhan hd so c6 vin ban
tra 1o hd so khéng dap tmg Thuc hanh tét san xuat va néu rd 1y do;

e) Trong thoi han 06 thang [-:e tir ngdy nhan van ban cia Bg Y té tra 1oi vé
vige chua dép ting Thyc hanh t6t san xuat, co s& dé nghi phal ndp hé so sira
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khdng ndp hoé so sira déi, bo
sung thi hd so da ndp khéng con gia tri;

g) Trong 1hcn han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
ting Thuc hanh t6t san xuit, Bo Y té cong bé trén Cung thong tin dién tir cua
Bé Y té théng tin V€ co sd san xuat di dirge danh gia va céc nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét san xuét ma co sd dap ung.

4. Noi1 dung danh gia:

a) Péi chiéu tinh day du cta hé so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu
nay va Dieu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Doi chleu pham vi chimg nhan dugc ghi trén gidy chimg nhan Thuc
héanh tot san xuat hodc bao cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuét hodc glay phép
san xuat voi pham vi da dugce cong bé;

c) Eréi chiéu mirc do tuéin tha Thyc hanh tdt san xudt cia co SO san XUuét,
nhimg ton tai trong hoat dong san xuat, kiém nghiém, bao quan thuée, nguyén
ligu 1am thude durge phat hién tai bao cdo kiém tra Thue hanh tdt san xuét;

d) Déanh gia thong tin vé thay d6i duge ghi nhan trong béo cdo klem tra
Thuc hanh tét san xuat, tinh trang khong dap tmg Thure hdl‘lh tOt san xuat va su
khéc phuc tinh trang khéng dép (mg Thuc hanh tét sin xudt (néu co).

5. Cos6 san xuét thude, nguyén ligu lam thude nude ngoai duoe tiép tuc
duy tri két qua danh gia dap ing Thuc hanh tot san xuét thude mot trong cac
truong hop sau:

a) Pa nop ho so danh gia duy tri dap img Thuce hanh tot san xuat theo quy
dinh tai khoan 1 va 2 Biéu nay;
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b) Co s& dang ky, co s san xuat thude, nguyén liéu lam thude cung cap
két qua tur tra ciru thong tin trén trang thong tin dién tir hodc co s dir liéu tieng
Anh ciia co quan ¢6 tham quyén vé danh gia dap img Thuc hanh t6t san xuat
hodc trén trang thong tin dién tir do co quan c6 tham quyén nude s@ tai hodc co
quan ¢6 tham quyén cap khu vire véan hanh, xéc dinh co so san xuat duy tri dap
tmg Thue hanh tot san xuét. Viée tra ciru phai duoc thire hién sau thoi diém hét
han hiéu luc dap ting Thuc hanh tot san xudt da cong bb trén Cong théng tin
dién tir cua Bo Y t€ Viét Nam Két qua tir tra cima duoc dong dau xéc nhén cla
co sO dang ky, co s@ san xuét thude, nguyén liéu lam thudc kém theo vin ban
cung cép théng tin vé dudng din tra ciru;

¢) Co so diang ky, co s¢ san xufit phai chiu trach nhiém toan dién trudc
phap lut vé tinh hop phép, tinh chinh xéc cia cac gidy to, théng tin nay va két
qua tu tra ciru ciia co sd. Co quan, td chire sir dung thdng tin tra ciru, thuc hién
vi€e tra clru, xdc minh theo dudng dan do co sé dang ky, co s& san xuat thudc,
nguyén li¢u lam thude cung cap.

Pi¢u 97. Quy dinh cu thé ddi véi glay tor trung ho so dé nghi danh gia,
danh gia duy tri dap trng Thue hanh tot sin xuft cia co sir sin xuét thude,
nguyén liéu lam thude

1. Tai liéu lam can cir danh gia:

a) Nguyén tac, tiéu chuan Thue hanh t6t san xudt thude, n guyén liéu lam
thudc do B trurdng Bo Y té ban hanh hoic thira nhén ap dung;

b) Quy dinh vé ding ky, quan Iy chét luong thude, nguyén lidu lam thuée
hién hanh;

c¢) Truromg hop n guyén tac, tiéu chudn Thyc hanh tét san xual khong thuge
mot trong cic nguyén tic, tiéu chuin di dugc Bo truong B Y t& ban hanh hoiic
thira nhén ap dung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, Héi dong tu van
cap giay ding ky luu hanh thuoc, nguyen liéu lam thude danh gid sy phu hop
ctia cde nguyén tic, tiéu chuén clia nuée xuat khau so véi nguyén tic, tiéu chuan
do B9 trudng Bd Y té ban hanh hodc thira nhan ap dung. Sau khi co két qua
danh gia phu hop, Bo truong Bo Y te ra quyet dinh cong nhén sir phit hop cua
nguyén tae, tiéu chuin Thuc hanh t6t san xudt cia nude xuat khau dé 1am cin
cir danh gid co s& san xudt.

2. Ho so dé nghi danh gié, danh gié duy tri dap tmg Thye hanh tot sén xuét
clia co s6 san xuat duge lam thanh 01 b bang tiéng Anh hoic tleng Viét, trong
do cac tai liéu trong ho so dugc in rd rang, giita cic phan ¢6 phan cach, ¢6 trang
bia va danh muc tai liéu.

3. Yéu cau dbi véi gidy chimg nhan Thuc hanh t&t san xuit hoic gidy phép
san xuat
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a) Phai con hiéu luc vao thoi diém tiép nhan hd so;

b) Truong hop khong ghi thoi han hiéu luc, cac tai liéu nay phai dugc cip
trong thoi han khéng qua 03 nidm ké tir ngay tiép nhap hd so;

¢) Truomg hop khong dép (mg quy dinh tai diém a va b khoan nay, co s&
dang ky, co s& san xuat 6 vin ban giai trinh kém theo tai li¢u chimg minh tinh
trang dap tmng Thuc hanh tot clia co s& san xuat thudce, nguyén liéu lam thuoe.

4. Yéu cau d6i véi béo cdo kiém tra Thue hanh tdt sén xudt:

a) Bao cao klem tra Thuc hanh tot san xuit duoc cip khong qua 03 nim
tinh dén ngay tiép nhin hd so;

b) Truomg hop khdng dép img quy dinh tai diém a khoan nay, co s& ding
ky, co sé san xudt co vin ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

5. Truong hap co quan co tham quyén nudc ngoai khong cap gidy chimg
nhan Thuc hanh tot san xuét, gidy phép san xuét, bdo cdo kiém tra Thuc hanh
tot san xuat, co sO dang ky, co sé san xuat thude, nguyén liéu lam thuoc duogce
phep thay the bing cac tai liéu phap ly khac do co quan cé thim quyen nudc
ngoai cap dé chimg minh tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuét cua co s¢
san xuat thude, nguyén lidu lam thuoe.

Riéng doi voi truong hop danh gia dap tmg Thyc hanh tét san xuit theo
hinh thitc cong nhan, thira nhan quy dinh tai Piéu 94 cia Nghi dinh ndy, con
cé thé duge thay thé bang Giay chimg nhén san pham dugc pham kém theo
théng tin vé tinh trang ding ky hoat dong san xuat thude hoic thong tin vé dot
klem tra Thye hanh tét san xudt gan nhét duge thuc hién boi co quan ¢ thim
quyén nudc s tai.

6. Glay to quy dinh tai khoén 3,4 va 5 Dleu nay phai lhe hién cac thong tin
toi thleu V€ tén va dia chi co quan cip; s cia gidy tor; nguyén tic, tiéu chuan Thue
hanh tot san xuat dugce ap dung; tén va dia chi co so sén xuét: pham vi chimg nhéin
dép (g Thuc hanh tét sin xudt; thoi gian kiém tra dénh gia; thoi gian cép.

7. Giay t& quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu nay phai dugc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh, trir cac truomg hop sau day:

a) Pugc cung cap truc nep béng vin ban hodc qua hom thu dién tir cia B
Y té tir co quan c6 thim quyén ctia nude cip;

b) Pugc co quan cé thim quven ctia nude cip hodc co quan cé tham quyen
cip khu vuc van hanh cong bd trén trang thong tin dién tir hodc cong bo dudi
dang co s dit liéu tiéng Anh.

Co s dang ky, co s& san xuit nop két qua tir tra ciru c6 dong diu xdc nhén
clia co s& kém theo vin ban cung cap théng tin vé dudng dan tra clru va phai
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chiu trach nhi¢m toan dién trudc phap luét vé tinh hop phap, tinh chinh xac vé
két qua tu tra ctru va céc thong tin do co s& cung cép.

8. Quy trinh k¥ thuét danh gi4, danh gia duy tri dap tmg Thyc hanh tDt
san xudt clia co s& san xuat thuoc nguyén liéu lam thuoc ta: nude ngoai dé
cong bd dap img Thuc hanh t6t san xuit cua co s& san xudt theo quy dinh
clia B§ truémng Bo Y té.

Diéu 98. Trich nhiém ciia co s¢ ding ky thude, nguyﬁn liéu lam thuoc
trong viée kiém tra, ddnh gia Thue hanh tot sin xuat cua co' SO’ san xuat
thude nwde ngoai va cic trmmg hop ngirng nhan hd so cip, gia han gidy
dang k}r lwu hanh thude, nguyén lidu lam thude ciia co sé dang ky, co so
sdn xuit thude, nguyén liéu lam thube

1. Trach nhiém cu thé cua co s& dang ky thube, nguyén licu lam thude
trong viéc kiém tra, danh gia Thyc hanh 6t san xudt clia co s& sin xudt nudc ngoai:

a) Nop hodc phdi hop véi co sé san xuét thude, nguyén li¢u lam thunc nop
ho so dé nghi danh gid, danh gid duy tri d4p ‘g Thue hanh tét san xuét cia co
s& san xuét thuée, nguyén liéu lam thube tai nudc ngoai theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day dn, chmh xac cua ho so dé
nghi danh gia dap tmg Thyuc hanh tot san xuat; cung cip bd sung céc tai liéu
chimg minh theo yéu ciu ctia B Y té:

c) Phéi hgp v0i co sO san xuft thude, nguyeén liéu lam thuoc thue hién cac
yéu cau ciia Bo Y 1é vé viée kiém tra, ddnh gi4 co sO san xuit;

d) Bao cdo B§ Y té vé viée duy tri dap tmg Thue hanh tét san huat clia co
SO san xuit thuoc, nguyén liéu lam thudc. Trudng hop co 50 sin xuéit bi thu hoi
glay phép san xuat hodc khong dap img Thyc hanh tot san xuat theo thong bao
clia co quan c6 thim quyén nudc so tai, hodc cia co quan cap chimg nhén la
co quan quan ly duge chat ché (SRA) hodc co quan quan 1y dugce duge B Y
té cong nhan trén co s¢ phan loai ctia T chire Y té thé gidi dénh gid ddi véi co
s& san xudt duge danh gid theo quy dinh tai khodn 3 Piéu 95 cua Nghi dinh
nay, co sg phal thue hién viée bdo cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co
thong bdo cia co quan c¢é thim quycn

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gi4 co s& san xuit theo quy
dinh cia phap luét.

& Nnrlmg nhén hé so cp, gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc khi co s& ding ky, co s& sdn xudt thude, nguyén liéu lam thude
co mot trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac trudng hop bi thu héi gidy ding ky liuu hanh thude, nguyén liéu lam
thude quy dinh tai cic diém a, d, d khoan 1 Diéu 58 ciia Luét Duoc;
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b) San xuét thubc tir ngudn nguyén liéu khong rd ngudn gée, xuat xi,
nguyén liéu lam thuée da hét han dung;

c) Co tir 0216 thuoc nguyén liéu lam thudc tr& 1én bi thu h{‘.il bét bude do
khéng dat tiéu chudn chit lugng & mire d§ 2 hodc o tir 03 16 thunc nguyén ligu
lam thude trdr 1én bi thu héi bit buge do khong dat tiéu chuan chét luong trong thoi
han 01 niim theo két luin ciia co quan nha nurde ¢6 thim quyén tai Viét Nam;

d) Cung cp théng tin lién quan dén hd so k¥ thudt ma khéng dua trén co
s& nghién ciru hodc san xuat thuc té ciia co s& san xudt;

d) Khong bdo cao B Y té tmng thoi han 15 ngay ké tur ngdy co thong bao
cua co quan co thdm quyén nudc so tai vé vide co s& san xuat bi thu hoi gidy
phép san xuét hodc khéng dap tmg Thue hanh tot san xuat, hogc théng bao
khong dap {mg Thyc hanh tét san xudt cta co quan c6 thdm quyén la co quan
quan ly dugce chat ché (SRA) hl:}ac co quan quan ly duge duge B Y té cong
nhén trén co s& phan loai cia T chic Y té thé gidi theo quy dinh tai dlem d
khoan 1 Piéu nay, trir truo‘ng hop co s& tu nguyén dé nghi thu hdi gidy phép
san xuat vi ly do thuong mai;

e) Thay doi, stra chira han dung cta thude, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 61 ctia Luat Duoc;

g) Khéng bdo cdo Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co théng béo
cuia co quan quan 1y c¢6 tham quyén trong truong hop thudc, nguyén liéu lam
thude do co s dang, ky bi thu héi hodc bi rat gidy dang ky luu hanh ¢ bit ky
nuGe nao trén thé gidi, trir truong hop co s6 tr nguyén dé nghi thu hai hodc rat
gidy ding ky Iwu hanh vi ly do thuong mai;

h) C6 hanh vi gia mao hoic tu ¥ sta chita hd so, tai liéu, giﬁy t& phép Iy
cua cac co quan chifc niang ciia Viét Nam hode clia nude ngoai; sir dung con
dau gla hodc gia mao chir ky hoic diu cua co so dang Ky, co sO san xudt va cdc
co s& lién quan trong hé so dang ky thude.

3. Thai han ngimg nhéin ho so cap, gia han gidy dang ky thudc, nguyeén
liéu lam thudc ké ttr ngdy ban hanh vén ban thong bdo hanh vi vi pham cta co
quan cé thdm quyén:

a) Tir 03 nam dén 05 nam doi véi cac trurdng hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 58 cua Ludt Duge va diém h khoan 2 Diéu nay;

b) Ttr 01 nam dén 02 nam déi voi céc truong hop quy dinh tai diém a va d
khodn 1 Piéu 58 ciia Luat Dugc va diém b, ¢, d, d va e khoan 2 Diéu nay;

¢) Tir 06 thang dén 01 nam déi vé6i céc truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 cia Luit Dugc va diém g khoan 2 Piéu nay.
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4. Ho so dé nghi cap, gia han glay dang ky Iwu hanh thuéc, nguyen lieu
lam thudc cua céc co sé ¢o hanh vi vi pham quy dinh tai diém d va h khoén 2
Piéu nay ndp trude ngay bj xir 1y vi pham s€ khong con gid tri. Khi hét thoi han
ngimg nhén hé so quy dinh tai khoén 3 Diéu nay, co s& muon ding ky thudc,
nguyén liéu lam thude phai ndp hd so theo quy dinh tai Luit Dugc.

_ Chm}'ng \% |
THAM QUYEN, HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY
NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HO1

Diéu 99. Hinh thike, pham vi thu héi nguyén liéu lam thude
1. Hinh thirc thu hbi:

a) Thu héi bit budc la thu hoi theo quyét dinh ciia co quan nha nuée o
thim quyén;

b) Thu hdi tu nguyén 1a thu héi do co s& dang ky, co s& sén xudt, co s&
nhap khau nguyén liéu lam thuoe tu nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu héi:

a) Nguyén liéu lam thuéc bi thu héi toan b tai cac co sd kinh doanh, sur
dung nguyén liéu lam thuoc do, trir trirdng hop quy dinh tai diém b khoéan nay;

b) Trudng hop nguyén li¢u khéng dat tiéu chuan chét luong do 16i trong
qua trinh bao quan, van chuyen phan phm hodc nguyén liéu duoge sir dung sai
muc dich, viée thu héi chi 4p dung d6i véi phan nguyén li¢u bi anh huong tai
céc co s kinh doanh, sir dung nguyén liéu lam thude do;

¢) Pham vi thu héi phai ghi 16 trong quyét dinh thu hdi ctia co quan ¢
tham quyen hodc théng bdo thu hoi cla co s dang ky, co s& san xudt, co s¢
nhép khau nguyén liéu lam thuée tur nguyén thu hoi.

Di¢u 100. Thim quyén va thi tue thu hdi nguyén liéu lam thude
1. Thdm quyén ra quyét dinh thu hdi:

a)Bo Y té két ludn nguyén lidu thude trudng hop phai thu hdi va ra quyét
dinh thu héi nguyén liéu lam thude vi pham trong triromg hop thu hdi bt bude;

b) Co so san xuﬁt nguyén liéu lam thude trong nude, co sé nhép khau
nguyen ligu lam thuoc két luin nguyén liéu thude truong hop phai thu héi va ra
quyét dinh thu hdi nguyén lidu lam thude trong triromg hop thu héi tu nguyén.

2. Th tuc thu hdi nguyén liéu 1am thude:
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a) Trong thot han khéng qua 48 gio ké tirkhi co két luan vé viéc thu hoi nguyen
ligw, BO Y tera quyet dinh thu hdi hodc cO SO quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu | ndy
ra quyét dinh thu hdi va béo céo Bo Y té vé viéc thu hoi nguyén liéu lam thude vi
pham. Quyét dinh thu hdi duge g dén co & san xuét nguyén liéu lam thude trong
nudre, co sé nhap khau nguyén liéu, Uy ban nhan dén cép tinh va cong bo trén Cong
thong tin dién tir cia B§ Y € ddi vai truomg hop thu héi bit bude;

b) Trong thoi gian khong qua 05 ngay lam viéc ké tir ngay co quyet dinh
thu héi, co sor sén xudt nguyén ligu lam thuéc trong nude, co s nhap khau phai
thong ba:) thong tin veé nguyen liéu lam thube bi thu héi dén cac co 5 sin Xuét,
kinh doanh di mua nguyén liéu, dong thai té chire thu héi, tiép nhin nguyén
liéu lam thude bi thu hdi do cac co s& san xudt, kinh doanh tra lai;

c) Viéc thu héi nguyén liéu lam I;huﬁ:c phai dugc hoan thanh trong thoi han
30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khéng quéa 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viée thu héi, co
s& chiu trach nhiém thu héi phai giti bdo céo v& BB Y té vé két qua thu hoi, kém
theo bin sao c6 dong dau clia co s¢ vé hd so thu héi nguyén li¢u. Hé so thu hﬁl bao
gdm cdc tai liéu thé hién so luong nguyén liéu san xuat hodc nhap khau, s6 luong
thu hoi, thoi gian san xuat, ngay nhap khéu, danh sich céc co s¢ di mua nguyén
lidu, céc bang chimg vé viée thire hién thu hdi tai cic co s kinh doanh, sir dung;

d)Bo Y & ra sodt két qua bao cdo thu hdi, td chirc dénh gia hidu qua thu hoi
hodc phéi hop B6 Cong an va cac don vi lién quan thyc hién cudng ché thu hoi
trong trudmg hop co sé san xuét nguyén lidu trong nude, co sér nhéap khiu nguyén
ligu khéng thuc hién viée thu hdi theo quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan nay.

Diéu 101. Trach nhiém thu hdi nguyén lidu lam thude

I. Trach nhiém cua co s san xuét trong nude, co s& nhap khiu nguyén
liéu lam thude bi thu hdi:

a) Két luin nguyén liéu thude trudmg hcrp phai thu héi va ra quyét dinh thu
héi thube trong trirdng hop thu héi tu nguyén;

b) Ngirng kinh doanh nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

¢) Chu tri, phéi hop voi cac to chire, ca nhén c6 lién quan cong b théng
tin vé nguyén liéu lam thude bi thu héi va td chie thu hdi, tiép nhan nguyen
liéu lam thude bi thu hoi;

d) Xir ly nguyén liéu lam thude bi thu hdi;
d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xit ly nguyén liéu lam thude bi thu héi

(bao gom ca trirdng hop cudng ché thu hoi), boi thuang thiét hai theo quy dinh
cua phap ludt;
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e) Béo cédo B4 Y té vé viée thu hoi va két qua thu hdi nguyén liéu lam thude.
2. Trach nhiém ciia co s phan phéi nguyén liéu 1am thude bi thu héi:
a) Ngimg kinh doanh, phin phéi nguyén liéu 1am thude bi thu héi:

b) Thong bao va t6 chire thu hdi, tiép nhén nguyén liéu lam thudc bi thu
héi do co sé san xudt, sir dung tré lai;

c) Tra nguyén li¢u lam thude bi thu hdi cho co s& da cung cap nguyén liéu
lam thuoc doé;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xur ly nguyen liéu lam thudc bi thu héi

(bao gém ca trudmg hop cudng ché thu hm) va boi thudng thiét hai theo quy
dinh cua phap luét trong truomg hop c6 16i.

3. Trach nhiém cia co s& san xuét thude st dung nguyén liéu lam thube
bi thu héi:

a) Ngimg sir dung nguyén liéu lam thude bi thu hdi;

b) Tra nguyén ligu lam thude bi thu hdi cho co s¢ da cung cép nguyén liéu
lam thuoe.

4.B0 Y té ¢6 trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thudc trudng hop phai thu hoi vara quyét dinh thu
hoi nguyén liéu lam thuée vi pham trong truémg hop thu hoi bit bude;

b) Ra soét bdo cdo thu hdi, két qua thu hdi clia co s& san xuat, kinh doanh;

¢) Chi dao Uy ban nhan déan cap tinh kiém tra, gidm sat viéc to chirc va
thuc hién thu hoi nguyén liéu lam thuée, xir ly co s vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viée cudng ché thu hbi tmng truomg hop co s& san xuat
nguyén liéu trong nude, co s¢ nhép kh&u nguyén lidu khong thuc hién viée thu
hoi theo yéu cau;

d) Cong b thang tin vé nguyén lidu lam thuée bi thu hoi trén Céng thong
tin dién tr cia Bo Y 1€ dbi voi truong hop nguyén lidu lam thude bi thu hébi
phai tiéu hiy.

5. Uy ban nhan din ¢dp tinh c6 trach nhiém sau déy:

a) Thcmg bao cho cdc co s san xudt, kinh doanh trén dia ban vé thén g tin
thu hdi nguyén liéu lam thude;

b) Kiém tra, gidm sat viéc td chire va thue hién thu héi nguyén lidu 1am
thuéc trén dia ban, xir 1y don vi vi pham trén dia ban;
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¢) Bdo cdo vé BY Y té vé cdc truémg hop phét hién co s san xut, kinh doanh
khong thuc hién hodc thuc hién khéng day da viéc thu héi nguyén liéu lam thuoc.

Piéu 102. Xir Iy nguyén liéu lam thudc bj thu hdi

1. Nguyén liéu lam thuée 1a duge liéu, duge chét bi thu hdi phai tiéu hiy
trong truong hop sau:

a) Nguyén liéu lam thude bi thu hoi 1a nguyén lidu duge san xuét véi muc
dich khong phai sir dung cho nguoi nhung duge dan nhan 1a nguyén liéu lam
thuoe sir dung cho ngudi;

b) Nguyén liéu lam thudc bj thu hdi 1a nguyén liéu ma gidy ding ky luu
hanh nguyén liéu lam thude ctia nguyén liéu dé duge cip dia trén hd so gia mao;

¢) Nguyén liéu lam thude bi thu héi 1a nguyén liéu khéng ré ngudn gdc,
xuat xir;

d) Duge chét duge sén xuat, trinh bay hodc din nhin nham mao danh nha
san xuat, nurde san xuat, nude xuat xir;

d) Dugc liéu gia,

e) Dugc ligu khéng co gidy ding ky luu hanh hoiic khong céng bé tiéu
chun chét lugng theo quy dinh;

g) Nguyén li¢u lam thude bi thu hoi 1a nguyén ligu ma thude duge san xudt
tr nguyeu liéu do dugc To chuc Y té thé gidi khuyén cdo khéng an toan, hiéu
qué cho ngudi sir dung thude.

2. Nguyeén liéu lam thuée bj thu hdi duoe phép khic phuc va téi sir dung
trong truomg hop:

a) Nguyén liéu lam thude bi thu héi do khong dap ng yéu ciu vé nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 61 ciia Luat Duge hoic
cac quy dinh khéc cta phap ludt co lién quan;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi do nguyén liéu duoc san xuat khong
diing dia chi theo hé so ding ky thude nhl.mg do chinh co s6 do6 san xudt tai dia
chi khic di duge co quan cé tham quyén cap phép san xudt.

3. Nguyén li¢u lam thube, trir nguyén licu 1a duge chat hucrng than, chat
gdy nghién, tién chét diing 1am thudc bi thu hdi khong thude cac tnr{:rng hop
quy dinh tai khodn 1 va 2 Diéu nay cé thé dugc phép tai ché déi véi nguyén
lidu san xudt trong nude hodc tai xuit déi vai nguyén liéu nhép khiu.

Nguyén liéu lam thuof: bi thu hoi quy dinh tai khoin nay néu khéng tdi
ché, tai xudt thi phai tidu hiy.
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Co s6 san xudt, co s0 nhap khéu chiju trach nhiém béo co Bo Y té vé viéc
thuc hién tai ché, tai xuét hodc tiéu hity nguyén liéu lam thude b thu hdi.

4. Nguyén ligu lam thum tai ché chi dugc dua ra lwu hanh, st dung khi
dap tmg dong thoi cdc didu kién sau:

a) Hoat dong tai ché duoc thuc hién tai co s& dap img Thuc hanh t6t san xuét;

b) Phuong phdp téi ché phai phu hop vdi quy trinh san xuét d4 duoc phé
duyét trong hd so ding ky thube, nguyén liéu lam thude;

¢) Buge co quan kiém nghiém thude, nguyén ligu Jam thudc cua Nha nude
ket luan dat tiéu chudn chat lugng theo tiéu chudn di duoc Bd Y té phé duyét,
chap nhan.

5. Th tyc tiéu hiy nguyén liéu 1am thuée:

a) Ngudi ding diu co sér eo nguyen liéu lam thuoc can tleu hily ra quyét
dinh thanh ldp Héi déng tiéu hity nguyén liéu lam thudc. Hoi d{mg phai ¢o it
nhat 03 ngu’m trong d6 phéi c6 ngudi dimg dau va nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dugce cia co sa;

b) Viée tiéu hiiy nguyén lidu lam thuée phai bao dam an toan lau dai cho
ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém moi truong theo cac quy dinh cua phap luét vé
bdo vé moi trudng;

c¢) Co s¢ kinh doanh nguyén liéu lam thude vi pham phai chiu trach nhiém
vé kinh phi tiéu hily nguyén liéu lam thuée;

d) Vige tiéu hity nguyén liéu lam thude phai kiém soét dic biét phai tuan
thu quy dinh tai DBiéu 36 ciua Nghi dinh nay.

Chuong VII
NOI DUNG QUANG CAO THUOC, HO SO, THU TUC TIEP NHAN,
THAM DINH VA XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC;
TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN THU'C HIEN,
THAM GIA QUANG CAO THUOC

Diéu 103. Quy dinh vé nji dung quing cio thude
1. Néi dung quéang cdo thude phai phi hop véi céc tai lidu sau déy:

a) Mau nhin va to hudng din sir dung thude hién hanh duge Bo Y té
phé duyét;

b) Chuyén luin v& thude ghi trong Duoc thrr Quéc gia Viét Nam;
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¢) Tai liéu, huéng din chuyén mén c6 lién quan dén thude do Bo Y té ban
hanh hodc c¢éng nhén;

d) Truong hop thong tin vé thudc tai cdc tai liu quy dinh tai céc dié ém a,
b, ¢ khoan nay khéng théng nhat, ndi dung quang cdo thude phal dua trén mau
nhan va t& hudng dan sir dung thude hién hanh duoc B Y té phé duyét.

2. Néi dung quang céo thube phai ¢6 céc thong tin bat budc sau:
a) Tén thudc;

b) Thanh phan dugc chat hodc duge ligu ghi trong to  huéng dan sir dung
thude di dirge phé duyét. Déi véi duge lidu phai viét tén tiéng Viét, truomg hop
khéng ¢ tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Cach ding;
d) Liéu ding;

e) Chéng chi dinh, nhimg khuyén céo cho dm lur:mg déc biét (phu nit c6

thai, phu nir dang cho con b, tré em, ngudi cao tudi, ngudi mac bénh man tinh)
(néu co théng tin);

g) Thin trong va nhing diéu ¢an trénh, luu y khi st dung thubc;

h) Phén tmg ¢6 hai, tdc dung khéng mong muédn cia thude;

i) Tén, dia chi cia co s& san xuét thude;

k) Loi dan "Doc k¥ hudéng dan sir dung trude khi dung";

1) Cudi trang dAu ni dung quang co thude phai ghi rd: S Gidy xéc nhén

ndi dung quang cdo thude cta...(co quan xac nhan): .../ XNQC..., ngay ... thing
... am...;

m) Déi véi nhimg néi dung quang cdo gom nhiéu trang phai danh 56 trang,
0 trang dau phai ghi rd tai liéu ndy c6 bao nhiéu trang, phin théng tin chi tiét
vé san pham xem & trang nao;

n) Noi dung quing cdo thube phai ghi cha thich 1o rang tai liéu chimg minh
dbng thoi phai chi rd phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu chlmg minh. Viéc
trich ddn phai diam bao truyén dat chinh xac thong tin, khéng suy dién hodc cit
xén thong tin theo huéng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua ctia thude.

3. Noi dung quang céo thude trén bao noi, bao hinh phéi c6 déy du théng
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong do phai doc to,
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ro rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay. Truong
hop thanh phén thude co tir 03 hoat chat trcr Ién phai doc timg hoat chét hoic
doc tén chung cdc nhém vitamin, khodng chét, duge lidu.

4. Néi dung quang céo trén bdo dién tir, trang théng tin dién tir, thiét bj
dién tir, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap luat vé quang céo:

a) Noi dung quang cdo co am thanh phai trinh bay néi dung quang céo nhu
d6i v6i bao ndi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Néi dung quang céo khong c6 am thanh phai c6 day du théng tin quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Trudng hop néi dung quang cdo 14 ban ghi 4m, ghi hinh c6 nhidu trang
hodc phéan canh quang céo, cic trang hodc phan canh quang céo phai xuat
hién lién tlep, dirng du thoi gian dé ngudi xem co thé doc dugc hét cac th{mg
tin thé hién; trang, phén cénh c¢6 ndi dung théng tin san pham phai ding yén,
khong chuyen dong dé ngum doc tim hiéu k§ vé théng tin san phim. Kich

ban phai mé ta cach thirc xuat hién cdc trang noi dung ddi voi quang cdo co
nhiéu trang.

Viée quang cdo thude dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khong dugc
quang cdo chéng chéo hodc xen k& nhiédu thudc cting mot thoi diém dé tranh
hiéu lam.

5. Noi dung quang cdo thude théng qua phuong tién quang cdo ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mdt cua phu'mlg tién quang cao va phai co cic théng
tin quy dinh tai céc diém a, b, i, k va | khoan 2 Piéu nay. Truong hop ndi dung
quang cdo dua cac théng tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh cta thude
thi bt buge phai dua diy di théng tin nhw quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

6. Tiéng noéi, chir viét trong ndi dung quang céo thube phai dap g quy
dinh tai Luat Quéang cao.

7. C& chit trong ndi dung quang céo thude phai bao dam rd rang, dé doc,
dé nhin nhung khéng dugc nho hon c& chir 12 cua kiéu chir VnTime hoic
Times New Roman trén khd glay A4,

8. Kich ban quang céo phai md ta rd phén hinh anh, phin loi doc, phén
chir, phan nhac.

9. Noi dung quang céo thude chi duoe cung f:.ap céc théng tin vé thude,
khong dua nhitng thong tin khong lién quan dén thude.
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Diéu 104. Ciac théng tin, hinh anh khéng duge sir dung trong noi
dung quang cdo thuoc

1. Céc théng tin, hinh anh bj cdm trong hoat déng quang cdo quy dinh tai
Luat Quang cao.

2. Céc ndi dung gay hidu nhdm vé thanh phén, tdc dung, chi dinh, xuét xir
cuia thube.

3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thuoc nay la sb mot; thude nay 1a tét hon
tat ca; sir dung thude nay la bién phap tot nhat; sir dung thude naj,;r khong can y
Llen ctia thdy thude; thude nay hodn toan v6 hai; thude khéng ¢é chdng chi dinh;
thuée khéng cé tac dung khéng mong mudn; thuée khéng ¢6 tac dung cé hai.

4. Céc cdu, tu, hinh dnh mang tinh suy dién qua mirc din dén hiéu nham
la tac dyng, chi dinh, hiéu qua ctia thude hodc vugt qua tac dung, chi dinh, hiéu
qua cta thuoc da duge phé duyét.

5. Ghi tac dung ciia timg thanh phan cotrong thude dé quang cao qua cong dung
ctia thude hoic gy nham I4n tac dung ctia méi thanh phin véi tdc dung ca thude.

6. Cac 1, cum tir: “diéu tri tén gnc” “tiét trir”’, “chuyén tri”, “hang dau
“dau bang”, “ﬁau tay”, “lwa chon”, “chét lugng cao”, “dam bao 100%”, “a
toan™, “dirt”, “cét dirt”, “chin dimg”, “giam ngay”, “giam lién”, “giam tirc th] !
“khoi ngay”, “khoi han”, “yen tam”, “khong lo”, “khoi lo”, “khuyén dung”,
“hotline” va céc tlr, cum tir c6 y nghia tuong ty.

7. Céc chi dinh khéng duoc dua vao ndi dung quang cdo thude:
a) Chi dinh diéu trj bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh 1y qua dudng tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chimg mét ngi;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thir, bénh khéi u;

e) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tuy;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao duong hodc cac bénh réi loan chuyén
hoéa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, cac bénh nguy hiém mai n6i.
8. Cdc ket qua kiém nghiém chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.
9. Ket qua nghién clru tién lam sang,

10. Két qua nghién ciru 1dm sang hodc két qua thir twong duong sinh hoc
chua duge BO Y té cong nhan.
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11. Str dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, th cam on cua to chire, c4
nhin dé quang céo thude.

12. Loi dung xuét xir ctia thude, nguyén liéu lam thudc dé quang cdo thude.
13. Hinh anh, tén, biéu tugng cua can bd y é.

14. Hinh anh ddng vit, thuc vét thudc danh muc lodi nguy cép, quy, hiém
durgre wu tién bao vé.

15. Céc cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén ding thude.

16. Str dung hinh anh ngudi bénh dé mé ta tinh trang bénh ly hoidc cong
dung cua thude khéng phit hop véi tai liéu lién quan dén thubc va cac hudng
dan chuyén mén do B§ Y té ban hanh hodic céng nhin.

Diéu 105. Cap, diéu chinh, dinh chinh gidy xdc nhin ndi dung quing
cio thude

1. Cap gidy xac nhén noi dung quang cdo thude trong cac truong hop
sau day:

a) Noi dung quang céo thube dé nghi cip gidy xac nhén lan dau;

b) Noi dung quang céo thude di duoc cép glay xac nhan nhung cd thay
ddi khong thude truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Piéu chinh glay xdc nhén ndi dung quing cdo thude trong trirong hop
ndi dung quang céo thudc c6 thay déi sau diy:

a) Théng tin vé co so ding ky thubc, co so san xudt thude;

b) Théng tin vé& tén, dia chi co s& dimg tén trong hd so dé nghi xac nhan
néi dung quang cdo thudc nhung khéng thay d6i co sé dimg tén trong hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc;

¢) Thay doi co s& dang ky thube;

d) Thong tin quy cach dong gm thude; biéu mcmg co s dang ky thuée, co
so dimg tén trong hé so d& nghi xdc nhan néi dung quéng cdo thude, co s& san
xuit thuée khong c6 cau tir di kém;

d) Biéu trung (logo) co sér diing ky thuéc, co s& dimg tén trong hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang cao thuoc co s¢ san xuat thude kém theo tirn gl
duoi dang nhan hiéu duge bao hd tnng thc theo Gidy chimg nhén dang ky nhan
hiéu da duroc co quan cé thim quyén cap
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3. Pinh chinh Giay xéc nhén ndi dung quang cdo thude trong trudng hop
noi dung théng tin ghi trén gidy xic nhén ndi dung quang cédo thude bi ghi sai
do 161 cua co quan cap gidy xac nhén.

Diéu 106. Ho so' dé nghi cip gidy xdc nhin ndi dung quing cdo thube

1. Ho so dé nghi cip gidy xdc nhén ndi dung quang céo thudce, trir trudng
hgp quing cdo thude theo phuong tién to chire hi thao, héi nghi, sy kién gidi
thiéu thuoc, gom cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xdc nhin ndi dung quing cdo thude theo MAu s6 01 tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké ndi dung quéang céo thudc dé nghi xdc nhén; ban ghi am,
ghi hinh ndi dung quang céo trén phuong tién bao néi, bao hinh hodc thiét bi
dién tir, man hinh chuyén quang cao va cac phurong tién quang céo khéc theo
quy dinh phép luat vé quang céo c6 &m thanh, hinh anh chuyén déng;

¢) Méau nhan va to hwdng din sir dung thude hién hanh da duge Bo Y té
phé duyét;

d) Tai lidu tham khao lién quan dén ndi dung quang cao thude dé nghi xéc
nhin (néu co);

d) Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién cua cong ty nude ngodi tai Viét
Nam dm VGi o sé nude ngoai dimg tén dé nghi xdc nhén néi dung quang cdo thude
hodc Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc dbi véi co sé kinh doanh duoc
cua Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhén néi dung quang co thude. Mién ndp Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc do B Y 1é cap ddi voi co s& kinh doanh
dugc ciia Viét Nam dimg tén dé nghi xdc nhan néi dung quang céo thudce;

e) Gidy ty quyén ctia co s& ding ky thudc cho co s& dimg tén trén ho so
d& nghi xac nhin ndi dung quéang céo thuée trong trudng hop ty quyén.

2. Ho so dé nghi cap gidy xac nhén ndi dung quang céo thube théng qua
phurong tién 6 chirc hdi thio, hoi nghi, su kién gom céc tai lidu sau:

a) Don dé nghi x4c nhan néi dung quing cdo thude theo Miu s 02 tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Noi dung quang céo thudc;

¢) Méau nhiin va to hudng dan sir dung thude hién hanh da duge Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung quang céo thude dé nghi
xdc nhan (néu cd);
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d) Glay phep thanh lap Vin phong dai dién cua cong ty nude ngoai tai
Viét Nam dbi véi co sé nude ngoai dim g tén dé nghi x4c nhan noi dung quang
cdo thude hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s&
kinh doanh duge cia Viét Nam ding tén de nghi xdc nhdn ndi dung quang céo
thuoc Mién ndp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge do BO Y té
cAp dbi véi co s kinh doanh duge cia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan
ndi dung quang céo thudce;

e) G:ay uy quyen cua co s¢ ding ky thudc cho co s& dimg tén trén hé so
dé nghi xac nhén ndi dung quéang cdo thuéde trong trudng hop ty quyén;

g) Chuong trinh dy kién héi thao, hdi nghi, sir kién gi6i thiéu thude.
3. 86 lugng ho so quy dinh tai khoan 1 va 2 Pidu nay 1a 01 bo.

Diéu 107. Yéu ciu dbi véi hd so dé nghi cip gidy xdc nhin ndi dung
quang cao thude

l. Céc tai liéu quy dinh tai diém ¢ khoan 1, diém ¢ khoan 2 Diéu 106 cua
Nghi dinh nay la ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va d khoan 1, diém d va d khoan 2 Piéu
106 cua Nghi dinh nay la ban sao c6 dong ¢ dau clia co s¢ dé nghi xéc nhén noi dung
quéang cao thuoc ddi véi tai lidu do BOY té cap hogc Ia ban sao c6 chimg thue hoac
ban sao kém xuit trinh ban chinh dé déi chidu déi véi tai lidu khéng do B Y té cip.

3. Tai liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Pidu 106 cua
Nghi dinh nay la ban chinh hogc ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao kém xuat
trinh ban chinh dé ddi chiéu.

4. Tai liéu quy dinh tai cdc diém b khodn 1 va diém b khoan 2 Diéu 106
cua Nghi dinh nay la ban chinh va duoc 1am thanh 02 ban.

5. Mbi hé so dé nghi cip gidy xdc nhan néi dung quéing céo thube thuc
hién theo quy dinh sau:

1) 01 méu thiét k& hodc ban ghi am, ghi hinh noi dung quéng cdo thude
ddi véi ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 106 cua Nghi dinh nay hodc 01 ndi

dung quéing cdo thude di vdi hoé so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 cia Nghi
dinh nay cho mét thube:

b) 01 mau thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh néi dung quéng cdo thube
déi véi ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 106 ctia Nghi dinh nay hogc 01 ndi
dung quang cdo thude déi vii ho so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 ciia Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thude cé cung hoat chit va dudng dung cta ciing
nha san xudt nhung khac ham hrong hodc dang bao ché.

6. Tai liéu durge in trén kho A4. Déi véi quang cdo ngoat troi khé 16n, néi
dung quang céo thudc co thé trinh bay trén kho gxay A3 va ghi rd ty 1€ kich
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thuée so vai kich thude thue té. Toan bg cée tai lidu cé trong hé so phai c6 dau
giap lai cua co s& dé nghi xac nhéan noi dung quang céo thudc. Truong ]mrp thiét
ké ndi dung cua vt thé quang céo cd ciu tric khong gian, ho so phai cé ban
mé ta trén kho gzay A3 céc néi dung bét budc sau:

a) Cau triic khéng gian;
b) Panh s6 thir tr céc mat, kich thurde timg mit;
¢) Ty 1¢ kich thude cia mau thiét ké so véi mau that,

7. Co 50 duge dimg tén trong hd so dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo
thubc bao gdm:

a) Co sé ding ky thude tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cia chinh co s& nuée ngoai diang ky
thude tai Viét Nam va duge co sé ndy iy quyén;

¢) Co s& kinh doanh dugc ctia Viét Nam dugce co s& quy dinh tai diém a
khoan nay uy quyén.

8. Co s& ding ky thude, ké ca trong trirdng hop uy quyén cho céc co sa
quy dinh tai diém b va c khoan 7 Diéu nay dung tén dé nghl xac nhan ndi dung
quang c4o thube phai chiu trach nhiém vé ndi dung quéang céo thude.

Piéu 108. Thii tuc tiép nhin, thim dinh va xic nhin ni dung quang
cao thube

1. Co st dé nghi xac nhan néi dung quang cao thude ndp hd so true tlep hodc
qua dich vu buu chinh hoiic true tuyén dén B8 Y té.

2. Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hfi s0, BO Y té th chirc tham
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va phép luat vé quang cdo va cip gidy xac
nhén theo Mau s6 03 hoic Mau 50 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay. Trudng hop khong cap gidy xac nhan, Bo Y té phai tra 1o bang, van
ban va néu rd 1y do khong cap.

3. Trudmg hop ¢6 yéu cau sura ddi, bo sung hd so, trong thoi han 15 ngay

ké tir ngay nhan di hd so, Bo Y té ¢6 vin ban dé nghi co so sira doi, bd sung
va thue hién nhur sau:

a) Vin ban d& nghi stra déi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhimg tai liu,
no1 dung can sira doi, bo sung kém 1y do;

b) Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duge hd so sira déi, bd sung
theo yéu cau, By Y té to chire lham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va
phép luit vé quang cdo va cip gidy xdc nhan theo Mau s 03 hojic Mau s0 04
tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra loi khong cap gidy
xéc nhén bang van ban va néu rd ly do;
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¢) Trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy Bé Y té ¢6 vin ban thong bédo stra
dbi, bo sung, co s& phai ndp hé so sira dbi, bo sung theo yéu cau. Néu qua tho
han trén, hd so da nép khong con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét hd so da ndp, Bo Y té s& tam ngimg xéc nhan
va co vin ban thong bdo 1y do khi phat hién cac théng tin an toan, hi¢u qua trong
to hudng din sur dung cta thube chua phu hop, chua cdp nhit cac thong tin da
dugce co quan quan ly nha nude cé tham quyén Yyéu cau hodc céc tai liéu, huo‘ng
dan chuyén mén lién quan dén thubc do B3 Y té ban hanh, cong nhén. Théi gian
tam nglmg xdc nhén cho dén khi co s& ndp lai ni dung quang céo thude da duoc
céip nhat, sira d6i dé dam bao an toan cho ngudi sir dung thude.

5. Truéc khi tién hanh quang céo thude thong qua phucmg tién to chire hoi
thao, hoi nghi, sur kién 03 ngay lam viéc, co s¢ dé duge cap gidy xdc nhan ngi
dung quang céo thude phai ¢o van ban théng bao cho Uy ban nhén dan cép tinh
not t6 chirc quang cdo thude vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao gidy
xdc nhéan ndi dung quang cao thude da duoe duyét.

Truong hop co thay déi vé dia diém, thoi gian t6 chire quang céo thubc da
dugce xdc nhén, co s¢ phai thong béo toi Uy ban nhin dan cdp tinh dja phuong
noi tb chire trirde khi tién hanh quang cdo thude it nhét 01 ngay lam viéc.

6. Ngung tiép nhan ho so méi va ngimg giai quyet hé so da ndp cua co so
" dé nghi xdc nhan noi dung quing cdo thudc ké ca co sé duoc lly quyén quy
dinh tai diém b va ¢ khoan 7 Diéu 107 ciia Nghi dinh nay khi c6 mt trong céc
hanh vi vi pham sau:

a) Sua chira, gia mao gidy tor phap ly cua co quan quéan ly nha nuéc co
tham quyén trong hé so dé& nghi xéc nhan ndi dung quang cdo thudc;

b) Quéang cao thude khi chua dugc co quan nha nudc ¢6 thim quyén X4c
nhan noi dung hodc khéng ding véi ndi dung da duge xac nhan;

¢) Sir dung chimg nhén chua duge B6 Y té ccng nhén, sir dung lgi ich vat
chét, loi dung danh nghia ciia t6 chirc, c4 nhén, céc loai bleu ‘tugng, hinh anh,
dia vi, uy tin, thir tin, thur cam on dé théng tin, quang cdo thudc:

d) Str dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ciru tién 1am sang,
két qua k:em nghiém, két qua thir twong duong sinh hoc chura dirge B Y té
cong nhén dé théng tin, quang céo thudc.

7. Thoi han ngimg tiép nhan hé so dé nghi x4c nhin ndi dung quang cdo
thudc ké tir ngay ban hanh vin ban thong bao hanh vi vi pham ctia co quan nha
nuée ¢6 tham quyén thue hién nhu sau:

~a) T 01 ném dén 02 niam dbi voi trrdng hop quy dinh tai diém a khoan 6
Diéu nay;
b) Tir 06 thang dén 12 thang ddi véi cac trudmg hop quy dinh tai diém b, ¢
hodc d khoan 6 Diéu nay;
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8. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cép gidy xdc nhén noi dung
quéang céo thude, B Y té dang tai ndi dung quang cao thuée duoc xac nhan
trén Céng thong tindiéntorcua B4 Y té,

Piéu 109, Quy dinh ve viée dinh chinh, diéu chinh d6i véi nji dung
quang cao thube da dwoc cép giﬁy xac nhan

1. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy xéc nhin ndi dung quang co
thudc bj ghi sai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay, co s dimg
tén deé nghi xac nhén néi dung quang cdo thude gui van ban théng bao cho co quan
cap gidy xac nhan va néu ro cac ndi dung ghi sai can dinh chinh. Khi llep nhén vin
ban thong béo, co quan cap gidy xéc nhan tra cho co so Phiéu t1ep nhéan van ban
théng bao ndi dung quéang céo thude ¢in dinh chinh theo Mau sé 05 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co sé duoc tién hanh hoat déng quang céo thude
theo né1 dung co so dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé noi dung dinh chinh.

2. Trudmg hop ndi dung quang cdo thude di dwoc cdp gidy xdc nhan co
thay déi ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay, co sé
dung tén de nghl xac nhdn ndi dung quang céo thube ¢6 vin ban théng bao cho
co quan cap gidy xac nhan vé ndi dung didu chinh. Co so duoe tu dong thuc
hién diéu chinh va chiu trach nhiém vé néi dung quang céo thude diéu chinh.

Diéu 110. Hiéu lye ciia gidy xic nhiin ndi dung quing cio thube

1. Gidy xac nhin ndi dung quang céo thude khong ghi thoi han hiéu luc
va hét hiéu lue trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thude hét hiéu luc;
b) Thude bi thu hdi gidy dang ky liwu hanh;

c) Thay d6i théng tin dén de:n truong hop phai cap glay xdc nhan ngi dung
quéang cdo thude quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay;

d) Cé khuyén céo ctia co quan quan 1y nha nude vé duoc vé viée han ché sir
dung hodc str dung dudi su giam sat cia ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

d) Thubc ¢é chira hoat chit hode dugc ligu bi dwa ra khoi danh muc thude
khong ké don do Bo truomg Bo Y té cong bo.

2. Trlmng hop gidy ding ky luu hanh thude hét thot han hiéu Iye nhung dugce
tlep tue str dung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Bu:u 56 Luét Duge hodc duge
gia han hiéu Iy, gidy xéc nhan noi dung quang cdo thude s& duge tur dong gia han
hiéu lye ding bang thoi gian tiép tuc str dung hodic gia han hiéu luc gidy dang ky
luu hanh thuée néu khéng thude cdc truomg hop hét hiéu lue quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.
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Diéu 111. Triach nhiém ciia t§ chire, c4 nhéin thue hién, tham gia
quing cdo thude

1. Trach nhiém clia ngudi quang céo thude:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Bam bao ndi dung quang céo thude dap Umg cac quy dinh cua phép luét
vé& quang céo thude;

¢) Chiu trach nhiém vé noi dung quang cao thude trude phap ludt ké ca
trong trudmg hop ty quyén quing co thube;

_d) Chi dugc cung cip noi dung quang cdo thube di duge co quan c6 thim
quyén xac nhan cho ngudi phat hanh quang cdo thude, ngudi kinh doanh dich
VU quang cdo;

d) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luat.
2. Trach nhiém ctia nguéi kinh doanh dich vu quang cio thudc:
a) Thue hién cac nghia vu quy dinh tai Luét Quang cdo;

b) Cung cép tai liéu lién quan dén ndi dung quang céo thude trong trudng
hop co quan cé tham quyén yéu cau;

c) Chi thyc hién dich vu quang céo thude déi véi néi dung quang céo thude
dad duoc co quan co thdm quyén xac nhén;

d) Chiu trach nhiém lién dai trong truong hop ndi dung quang céo thude
khong dép {mg quy dinh cta phép luat vé quang céo thude;

d) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cta phép luat.
3. Trach nhiém clia ngudi phét hanh quang cdo thude:

a) Thue hién cac trach nhiém quy dinh tai diém b, ¢, d va ¢ khoan 2 Diéu
nay va cac nghia vu quy dinh tai Ludt Quang cdo;

b) Khong duge phat hanh ndi dung quang cdo thude di kem céc théng tin
vé& bénh hoc, bién phap diéu tri, truyén théng sirc khoe ma c6 thé dan dén cach
hiéu céc théng tin nay s& 1a nguyén nhan, hau qua, két qua cta viée ding hay
khong dung thude do;

¢) Thue hién trach nhiém khace theo quy dinh ctia phép luat.
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) Qhu’ﬁng VHI' )
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Muc 1
CONG BD CDNG BO LAI GIA BAN BUDN THUOC I)U KIEN
pOI1 vOI THUOC KE PON VA KIEN NGHI MUC GIA BAN BUON
THUOC DU KIEN PA CONG BO, CONG BO LAI

Piéu 112. Quy dinh v& Bing cong bd, cong bb lai gid bin budn thude
du kién

1. Bang cong b gia béan buén thude dir I-uen thude nhip khau vio Viét
Nam va thudc san xuét trong nudc theo Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

2. Bang cdng b lai gid bén budn thude du kién thude nhap khiu vio Viét
Nam va thuoc san xuat trong nurde theo Mau s6 02 tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 113. Poi twong thue hién cong bo, cong b lai gia ban buon thube
du kién

1. Co s& san xuat thuoce trong nude thuc hién cong bo, cong bo lai gia ban
buon thude du kién doi voi thude ké dom san xuat trong nude.

Truong hop thude san xuét trong nudce la thude gia cong tai Viét Nam thi
doi tugng thue hién cong bd, cong b6 lai gid ban buon thude dir kién 1a co so
san xuit thudc hoidc co s& dit gia cong thudc.

2. Co sO nhédp khu thuéc thuc hién cong b, cong bé lai gia ban budn
thude dur kién doi vai thuoe ké don nhap khau vao Viét Nam,

Dicu 114. Trinh tu, thi tuc tiép nhin céng bd, cong bb lai gia ban
budn thube dw kién

1. Sau khi duge cip gidy dang ky luu hanh thube hodc gidy phép nhap
khéu thudc, déi tugng thue hién cong bd quy dinh tai Diéu 113 ctiia Nghi
dinh nay thuc hién cong bé gid ban budn thude dy kién trude khi ban budn
16 thude dau tién ra thi truomg Viét Nam cua chinh co s6 d6. Céc 16 san xuit
tiép theo hodic cac chuyén hang nhép khéu tiép theo, co s& khong phai thuc
hién cong b6 néu khéng c6 diéu chinh gia so voi gia ban buén thude du kién
ctia thube do chinh co o da cong bd.

2. Khi ¢é nhu cau thay doi gia ban budn thude du kién da cong bo, cong
bo lai lién ké trude d6 duge cong bd trén Cong théng tin dién tr cia B6 Y

té, dbi tuong thuc hién cong bd quy dinh tai Diéu 113 cia Nghi dinh nay
thuc hién cong bo lai.
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3. Khi thuc hién cong bé, cong b lai, déi tugng thyc hién céng bd theo
quy dinh tai Piéu 113 cua Ng,hl dinh nay nop Bang cong bb, cong bd lai gia
ban buén thude du kién theo mAu quy dinh tai B:eu 112 cua Nghi dinh nay truc
tiép hodc qua dich vu buru chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té.

4. B8 Y té t6 chiic thuc hién tiép nhin Bang cong bd, cong bd lai gia
ban buén thudc du kién. Truong hgp Bang cong b6, cong bd lai gid ban buén
thude du k1er1 ding theo mau quy dinh, day du théng tin va déi tugng thye
hién cong bd hodn thanh viéc ndp phi theo quy dinh, trong thoi han 01 ngay
lam viée, B Y té tra Phiéu tiép nhan theo Miu s 03 tai Phu luc VII ban
hanh kem theo Nghi dinh nay. Trudmg hop Bang cong b6, céng bd lai gia
ban buén thube dir kién khéng dang theo miu quy dinh hodc chua day da
théng tin, trong thoi han 01 ngay lam vigc, B§ Y té tra lai Bang cong b cho
déi tugng thire hién céng bd da nop va ghi ro ly do tra lai.

5. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay t‘.lEp nhédn di ho so, Bo Y té
t6 chirc ra sodt thong tin thude tai Bang cong b, cong bo lai gia ban buén Ihuoc
du kién cin cir gidy ding ky luu hanh thude hodc gidy phép nhdp khéu thude va
cong khai gid bén budn thude du kién cong bb, cong bé lai trén Cong théng tin
dién tir ciia B6 Y té. Truéng hop khong cong I{hal gia ban buén thuoc dir kién
cong bd, cong bb lai, B Y té tra loi bing van ban va néu rd ly do.

6. Poi tuong thuc hién céng b, cong bd lai gia ban budn thudc du kién
co trach nhiém thuc hién diy du céc quy dinh vé cong bd, cong b lai gia ban
budn thube dir kién theo quy dinh ciia Luat Duge va quy dinh tai Nghi dinh
nay, chiu trach nhiém hoan toan trude phap ludt vé tinh chinh xdc, trung thue
cua cac théng tin trén Bang cmng b, cong bo lai gia ban buén thude du kién;
chap hanh biao céo vé mirc gia ban budn thuoc dur kién cong bd, cong bé lai
theo yéu cdu clia co quan quan [y nha nude vé gid thube dé _phuc vu cong tac
binh on gi4, quan Iy nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra; chip hanh viéc kiém
tra, thanh tra ctia co quan nha nuéce c6 thaim quyén (néu cé).

Picu 115. Cic thude dwge mién cong bd gia ban budn thude du kién

Céc thudc ké don san xuét trong nude hodc nhap khau khéng vi muc dich
thuong mai duge mién céng b gia ban buén thude dir kién khi thude mat trong
cac truong hop sau:

1. Cac thude, vac xin duoc sir dung mién phi cho nhin dan dé dap (mg nhu
cau cap bach cho quéc phong, an ninh, khic phuc hiu qua su ¢b, thién tai, tham
hoa, phong, chéng dich bénh.

2. Thude dé phuc vu cho churong trinh y té ciia Nha nuée.
3. Thude vién tro, vién tro nhén dao.

4. Thude dé thir lhunc trén 1am sang; thir trong duong sinh hoe, danh gia
sinh kha dung; lam mau dang ky, mau klem nghiém, nghién clru khoa hoc; tham
gia trumg bay tai trién 1dm, hoi chg.
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5. Thube dap (mg tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu 60 ciia Nghi dinh nay.

Diéu 116. Kién nghi vé mirc gia ban buén thude du kién da cong b,
cong bo lai trong trudmg hop thude ¢6 gia bin budn thube du kién cao hon
mire gi4 cao nhat ciia mit hang thube twong tw di cong bo, cong bo lai ma
chwa ¢6 kién nghi cia By Y té

1. Truong hgp thude cé gia ban buén thube du k1en da cong bo, cong
b6 lai ¢o cung néng do hodc ham luong voi mat hang thude tuong tu da céng
b6, cong bb lai, B6 Y té thue hién kién nghi thuée mét trong céc triréng hop
sau day:

a) Gia ban budn thude du kién da cong bo, cong b6 lai cao hon gla béan
buén thude dir kien cao nhit di cong ho cong b6 lai ctia mat hang thude twong
tu dugc san xuat trén day chuycn san xuét thude dap img nguyén tac, tiéu chudn
Thuc hanh t6t san xuét turong duong;

b) Gia ban buén thude du kién di cong bd, cong bd lai ctia thude san xuat
tai nurée c6 co quan quan ly dugce 1a co quan quan ly durge chat ché cao hon gia
ban budn thude du kJen da cong b, cong b lai cia thude biét dugce g6c hodc
sinh pham tham chiéu;

¢) Gia ban buén thude du kién da cong bd, cong bb lai cna thude san
xudt tai nude cd co quan quan ly dugc khong la co quan quan ly dugc chét
ché cao hon gld ban budn thube dur kién da cong b, cong b lai cta thude
san xudt tai cac nudc ¢b co quan quan ly dugc chit ché hodc cao hon g1a ban
buén thude du kién di cong bd, cong bd lai cia thude biét dugce goc hodc
sinh pham tham chiéu;

d) Gia ban buén thude du klen da cong bd, cong bo lai cua thude san xuat
trong nudc trén day chuyen san xuat thude dap tmg nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tot san xudt cia T6 chirc Y té thé gi61 cao hon gia ban budn thunc du klen
da cong bo, cong bo lai cua thude san xuét trong nuoc trén diy chuyén san xuét
thude dap tmg nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tét san xuét cia Lién minh
Chau Au hoic tuong duong.

2. Truomg hgp thudc c6 gia ban budn thude dy kién da cong bd, cong bd
lai khac ndng do hodc ham lugng véi mat hang thudc tuong ty da cong bo, Bo
Y te thuc hién kién nghi thuc mot trong cac truong hop sau déy:

a) Gia ban budn thubc du kién da cong b, cong bé lai cao hon gia ban
budn thude du kién da cong b6, cong bé lai ctia thube trong tir eling nha san
xut ¢6 ham luong hodc nong db cao hon;

b) Gia ban buén thude dy kién da cong bo, cong bé lai cao hon gia ban
budn 1huoc dur kién da cong bo, cong bé lai ctia thude twong tir cing ham luong
hodc nong do, cung nha san xudt ¢6 quy cach déng goi thé tich 16n hon.
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Diéu 117. Kién nghi vé mirc gid ban buén thude dw kién da cong b,
cong bo lai trung trtm'ng hop mirc chénh léch ciia gia ban budn thuoe du
kién di cong bd, cong bo lai so voi gia trung thiu ciia chinh mit hang thude
d6 cao hon quy dinh vé mire chénh léch t6i da

L. Mirc chénh léch cua gid bén buén thube dyr kién so véi gid triing thau
cua chinh mat hang thu{)c do (sau day gcu tat la mic chénh 1€ch) la ty 1€ phén
tram (%) gitra gia tri tién chénh léch cuia gid bdn budn thude du kién da cong
b, coéng bé lai so véi gia tring thau cao nhat trong thoi gian 12 thang tinh tr

thi diém kién nghi va gia ban budn thude du kién da cong bd, cong bd lai.
Mirc chénh léch dugce tinh theo céng thite sau:

Gi4 triing thau cao nhét

Gi4 ban buén thube trong thoi gian 12 thang
Mirc du kién da cong bd, tinh tir thi diém
chénh  _ cong bo lai ’ ' kién'ng,hi ' < 100
léch (%) Gia ban budn thuoc du kién da céng bo, cong bo lai

2. B6 Y té thuc hién kién nghi khi mirc chénh léch ciia gia ban buén thude

dir kién da cong bé, cong bd lai so voi gia tring thiu ctia chinh mat hang thuée
do cao hon muc chénh léch tdi da nhu sau:

a) 35% dbi voi thudc ¢6 gid ban budn thude dur kién da cong b, cong bb
lai tinh trén don vi dong goi nhé nhat nho hon 1.000.000 (mét triéu) dong;

b) 15% doi véi thude c6 gid bén budn thude du kién di cong bd, cong b lai
tinh trén don vi dong géi nho nhét 1on hon hodc bang 1.000.000 (mét triéu) dong.

Diéu 118. Kién nghi vé mirc gla bén budn thube du'klen da u:mg, b, cong
b6 lai trong tnm‘ng hop thube ¢6 gia ban buén thube du kién cong bb, cong
bé lai chwa ¢6 mat hang thude twong tu luu hanh tai Viét Nam va 6 miic gia
cong bd, cong bb lai cao hon gia ban tai nuwée xuit xir hodic nwée khice

Bd Y té thuc hién kién nghi thude ¢6 gia ban budn thude du kién cong bé,
cong b lai chira ¢6 mit hang thudc tuong tir lru hanh tai Viét Nam khi phat
hién muirc gia ban budn thube du kién cong b, cong bo lai cao hon gid ban tai
nude xudt xit hoidc nudce khic cé duge trong céc truomg hop sau:

1. Mire gia ban budn thude dur kién cong b6, cong bo lai cao hon théng tin
gia tai nuoc xudt xir hodc nudc khic do dm tuong thuc hién cong bb cung cip
tai Bang cong b gid ban buén thude dir kién.

2. Mirc gia ban buén thude du kién céng bd, cong bé lai cao hon théng tin
gia tai nuoe xudt xit hode nude khiac do co quan nha nude ciia Viét Nam hodce
nude ngoai cung cap.

3. Mitc gia ban budn thude du kién cong bd, cong b lai cao hon thong tin
gid tra ciru durge trén Trang thong tin dién tir ciia co quan quan ly vé gia thuée,
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co quan bao hiém y t&, co quan thuc hién mua sam thuoc cua céc nudce do co
quan nha nudc cliia Viét Nam hodc nude ngoai cung cap.

Pidu 119. Trinh tw thye hién kién nghj vé mirc gid bin buén thube dir
kién da céng bo, cong b lai

1. Trong qua trinh ru hanh thuée, khi phat hién mirc gia ban buén thude
du kién da cong b, cong b lai thude mot trong cdc truong hop quy dinh tai
Piéu 116, 117 va 118 ciia Nghi dinh nay, Bé Y té ¢6 vin ban kién nghi dm vai
mirc gia ban budn thube duy kién da cong b, cong bd lai. Vin ban kién nghi

duoc gii cho dbi tuong thure hién cong bo, edng bo lai va cong khai trén Cong
théng tin dién tir ctia B Y té.

2. Sau khi B8 Y té céng khai vin ban kién nghi, dbi tugng thue hién céng
b6, cong b lai gid ban budn thuée du kién c6 trdch nhiém béo céo, giai trinh
cac noi dung kién nghi. Trong tnrcmg hop diéu chinh giam gia so vai gia ban
buén thube du kién da cong bo, cong bé lai theo ndi dung kién nghi, ddi tuong
thue hién cong bé, cong bé lai thuc hién viée cong bd lai gia ban budn thude
du kién theo quy dinh tai Diéu 114 cia Nghj dinh nay.

3. Truong hcrp déi trong thuc hién cong bd, cong bb lai cé bao céo, giai trinh
vé cac ndi dung kién nghi ciia Bo Y 6, sau khi xem xét syr phtt hop vé bién dong
cua yeu t6 hinh thanh gla hodc su pht hop vé mirc chénh léch ctia mire gia ban budn
thude du kién so vai gia thude tring thau cap nhat do dbi rmmg thure hién u:mg bo,
cong bé lai cung cap hogc sur phu hop vai théng tin gia ban thude tai nude xuat xir
hoic nude khac do déi trgng thue hién cong bé, cong b lai cung cap_., BoY té &
van ban kién ngh1 da cong khai hodc cong khai v kién phan hoi ctia Bo Y té dbi véi
vin ban béo cdo, giai trinh ctia doi tugng thuce hién cong b, cong b lai.

Trong qua trinh xem xét bdo cdo, giai trinh va tai liéu chimg minh cta déi
tugng thare hién cﬁng b, cu:mg b6 lai, B Y té phoi hop voi co quan, t6 chirc ¢o
li€n quan xem xét ndi dung giai trinh clia déi twong thuc hién cong bo, cong bd
lai néu thay can 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 POI VOI THUOC MO1, THUOC BIET DUQC
GOC, THUOC CONG NGHE CAO, VAC XIN, THUOC HIEM DUQC
CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM

Piéu ]20 Quy dinh vé thiing s6 ban 1é va gid ban 1é thube ciia co s
ban 1& thude trong khudn vién co sé kham bénh, chira bénh

1. Thing s6 bén 1& 14 tri gid tién chénh léch gitra gia thude ban ra va gia
thude mua vao clia co s ban lé thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita
bénh dugc tinh theo ¢éng thire:
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Thang s6 ban le = Gia thuoc ban ra — Gia thuée mua vao

2. Mirc thing s6 ban 1é 14 ty 1é phan tram (%) gura thang s6 ban 1é va gia
thuée mua vao ctia co s& ban 1é thude trong khudn vién co s khdm bénh, chita
bénh duge tinh theo céng thire:

a Thing s6 bén I
Mire thing so ban le (%) = == g; = x 100
Gia thude mua vao

3. Gia bén 1€ thudc tai co s& bdn 1& thude trong khuén vién co s& kham
bénh, chita bénh duge tinh theo céng thire sau;

Gi4 ban 1& thuéc = Gia thudc mua vao x (1 + Mitc thing sé ban 1é)

4. Mic thang sb ban lé ctia cdc co sé ban 1é thude trong khudn vién céc
co s khdam bénh, chira bénh khéng duge cao hon miuec thing sb ban 1é téi da
nhur sau:

a) D6i vdi thube cé gia mua tinh trén don vi dong gdi nho nhét nhé hon
hodc bing 1.000 (mot nghin) déng, mirc thing sé ban 16 téi da la 15%;

b) Boi vai thube cé gid mua tinh trén don vi déng géi nho nhat tir trén

1.000 (mot nghin) déng dén 5.000 (nim nghin) dong, mirc thang sd ban 1é téi
da la 10%;

¢) Déi véi thude co gia mua tinh trén don vi déng 26i nho nhat tir trén

5.000 (n@m nghin) dong dén 100.000 (mot tram nghin) déng, mirc thing sb
ban l¢é toi da la 7%;

d) Péi vei thube cé gla mua tinh trén don vi déng go1 nho nhat tir trén

100.000 (mot tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dnﬂg, mire thing s6
ban 1& t6i da 1a 5%:

d) Déi voi thube co gid mua tinh trén don vi déng géi nho nhit trén
1.000.000 (mdt triéu) dong, mirc thang sé ban 1é t&i da 14 2,5%.

Diéu 121. Ap dung chinh sach giir gia, giam gla doi v thuuc mot,
thude biét duge goc, thube cong nghé¢ cao, vie xin, thude hiém duge
chuyén giao cong nghé san xuit tai Viet Nam

1. Thude mdi, thude biét duge gac thucnc céng nghé cao, vac xin, thuode
hiém duoc chuyén EIED cong nghé san xudt tai Viét Nam dugc dp dung chinh
sach giir gid, giam gid trong phuong dn dam phén gia d6i vai céc goi thau ap
dung hinh thirc dam phan gia khi dap tmg mot trong céc quy dinh sau:

a) Thude san xuét tai Viét Nam da duoc cap gidy dang ky luu hanh theo
hinh thitc chuyén giao céng nghé hoic thude gia cong c6 chuyén giao cong nghé;

b) Thudc san xudt tai nude ngodi di duoe cap Gi.:w chimg nhan dang ky
chuyén giao cong nghe theo quy dinh cta phap luat vé chuyen giao cong, nghé
va d4 trién khai san xudt 16 thir nghiém trén diy chuyén chuyén giao cong
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nghé tai Viét Nam dé xdy dung hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thuée
chuyén giao cong nghé hodc thudc gia cong co chuyén giao cong nghé.

2. Nguyén thc ap dung chinh sach giwr gi4, giam gia:

a) Thude biét duoc gbe khdng cé hodc ¢é it hon 03 gidy dang ky luu hanh
con hiéu luc tai thoi diém xay dung phuong an dam phan gia cua thude duge
san Xuit tai cac nude ¢o co quan quan ly duge chat che co cung hoat chit,
nong d6, ham lwong, dang bio ché duge giir gia theo két qua tring thiu hodc
két qua dam phan gia cna thude dang cung cap cho co s¢ kham bénh, chira
bénh khi xay dung phuong an dam phan gia,

b) Thuéc méi, thude céng nghé cao, vic xin, thuéc hiém khéng c6 hoic ¢ it
hon 03 glay dang ky luu hanh con hi€u lyc tai Thm diém xdy dung phuong an dam
phén gia clia thude c6 cung hoat chat, nong do, ham luong, dang bao ché duge gifr
gid theo két qua triing thiu hodc két qua dam phan gia ctia thude dang cung cép cho
co so kham bénh, chira bénh khi xdy dung phuong an dam phan gia;

¢) Thude khéng duge ap dung chinh séch giir gid theo quy dinh tai diém a
va b khoin nay thi duoc ap dung mire gidm ty 18 giam gid t6i da 14 50% so vdi
ty 1¢ giam gia theo phuong an dam phan gid trong trudong hop khéng ¢ chuyén
giao cong nghé.

3. Thoi gian ap dung chinh sach gilr gia, giam gia:

a) Thudc dép tmg quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu ndy duoc 4p dung chinh
sach gitr gia hodc giam gid 01 lan ké tir ngay duge cap giay ding ky luu hanh;

b) Thube dap v ung quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay va di hoan thanh
huyen giao toan bd cic cong doan san xuat tai Viét Nam duge dp dung thém
01 lan chinh sdch gitr gi4 hodc giam gia & 1an dam phén gia tiép theo:

¢) Thude dap ing quy dinh tai diém b khoan 1 Eheu nay dugc dp dung
chinh sdch gitr gia hode giam gia 01 lan ké tir ngay trién khai san xuat 16
thir nghiém tren day chuyen chuyen giao cong nghé tai Viét Nam., Viée trién
khai san xudt 16 thir nghiém duge chimg minh bing hd so 16 san xuét thir
nghiém ctia co s nhin chuyén giao cong nghé hoic co s¢ nhin gia cOng thudc
¢6 chuyén giao céng nghé.

) Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 122. L trinh thuwe hién Thye hianh tot ddi vai co sé kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thudc cia Nha nuée

. Ké tir ngay Nghi dinh nay ¢6 hi¢u lyc, co s¢ kiém nghiém thude, nguyén
liéu lam thude ctia Nha nuée chua tuan tha day di Thue hanh tét phong thi nghiém
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chi duge thuc hién cdc thir nghi¢m thudc pham vi chimg nhén ddp (mg tiéu chuén
TCVNISO/MEC 17025 yéu cdu chung vé nang e cia céc phong thir nghiém hiéu
chuin di diroc céc té chite chimg nhén phu hop danh gid, chimg nhén. Chdm nhét
dén ngay 01 théang 01 nim 2027, co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude
ctia Nha nuée phai tuan tha day da Thuc hanh t6t phong thi nghiém.

2. Ké tirngay Nghi dinh nay cd hiéu luc, co s kiém nghiém thudc, nguyen
liéu lam thudc ctia Nha nuée 14n diu trién khai hoat dong. kiém nghiém thudc,

nguyeén liéu lam lhuoc hodc b6 sung pham vi hoat déng kiém nghiém phai tun
thi Thire hanh tét phong thi nghiém.

Dicu 123. Lj trinh thue hlen thim quyén cip phép xuit khiu, nhap
khiu thube, nguyén liéu lam thube

. Truée ngdy 01 thang 7 nam 2027, BS Y té thue hién:

a) Cip phép nhap khéu thude, duge chit, duge lidu, ban thanh pham thudc,
bén thanh pham dugc lidy, ta duoc, vo nang quy dinh tai Diéu 57, 58, 59, 63, 68,
70 va 72 Nghi dinh nay;

b) Cip phép xuit khéu thude, nguyén li¢u lam thudc, duge lidgu thuge danh
muc loai, chung loai duge li¢u quy, hiém, dic hiru phai kiem sodt quy dinh tai

Diéu 43; Diéu 44; Diéu 45; diém b va ¢ khoan 1 Pidu 46; khoan 1 Piéu 47:
Diéu 48 va khoan 5 Diéu 82 Nghj dinh nays,

2. Ké tirngay 01 thang 7 ndm 2027, Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dit try
s& chinh thue hién cip phép xuét khau, nhédp khéu thude, duoe chat, duoe liéu, bin
thanh phim thuéc, ban thinh phim duoc lidu, ta duoe, vo nang déi voi cac trudng
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Céc gidy phép nhap khau, giay phép xuat khau do Uy ban nhén dén Cé:,p
tinh cap c6 gia tri trong pham vi ca nude.

i]ieu 124. Lj trinh thue hién tiép nhan bao cdo va hinh thire biao cio

viée xuat khau, nhap khau, xuit, nhip, ton kho, sir dung thude, nguyén
lidu lam thude

l. Trude ngay 01 thang 7 nim 2027, B3 Y té thure hién tiép nhan bao cdo
ctia cac co s san xudt, xuat khau, nhap khau thude, nguyén lidu 1am thude quy
dinh tai khodn 1 Diéu 35 va khoan 2 Piéu 81 Nghj dinh nay.

2. Ké tir ngay 01 thing 7 nim 2027, c4c trudng hop béo cdo theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 35 va khoén 2 Piéu 81 Nghl dinh nay thuc hién theo quy dinh sau:

a) Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién tiép nhan bao cdo dbi véi truomg
hgp nhép khau, xuét khiu thude, nguyén liéu lam thuou quy dinh tai Diéu 43;
Diéu 44; diém b va ¢ khoan 1 Diéu 46; khodn 1 Diéu 47 va cic DPidu 48, 57,
58, 59, 65 cua Nghi dinh nay:
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" b) B§ Y t€ thuc hién tiép nhan bio cdo déi véi trudng hop nhip khiu
thuoe, nguyén liéu lam thuoc, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan nay.

Piéu 125. L§ trinh trién khai kiém soat nhip khiu thudc da c6 gidy
ding ky lwu hanh tai Viét Nam

) 1. Cac hoat dong duogc quy dinh tai Piéu 87 clia Nghi dinh nay thuc hién
ke tir ngay 01 thang 7 ndm 2028.

2. B Tai chinh phoi hop B Y té tri'én khai xdy dung cng cu truc tuyén
tich hop trén Cong thong tin mt cira Quoc gia dé dam bao thue hién quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

Dleu 126. L trinh thue hién céng bo gia ban budn thude du kién doi
véi thude ké don

Trong thot han 30 ngay ke tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, dbi voi
thude ké don da ban budn 16 thude dau tién ra thi trudng nhung chwa co gia ban
buén thube dir kién duge cong khai trén Céng théng tin dién tr cia BO Y té
hodc cdc thude ké& don ¢6 thay do6i gia ban budn thude dir kién so véi gia ban
buén thude du kién di céng bé, cong bo lai lién ké truée d6 duge cong Khai
trén Cong thong tin dién tir cia B Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2024, doi
trong thuc hién cong bd gid ban budn thude du kién ¢6 trach nhiém thuc hién
cong bd, cong bd lai theo quy dinh tai Muc 1 Chuong VIIT Nghi dinh nay.

Diéu 127. Picu, khodn chuyén ticp

1. Céc hd so thuc hién thi tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luit Duge
s6 105/2016/QH13, cac van ban huéng dén co lién quan di nép trude ngay
Nghi dinh nay cé hiéu luc thi thuc hién theo quy dinh tai Ludt Duogc s6
105/2016/QH13 va cac vian ban hudng dan cé lién quan; trir truong hop co s
d-.:'% nghi thuc hién theo quy dinh tai Ludt sé 44/2024/QH15 stra déi, bd sung mot
50 diéu ctia Ludt Duge s6 105/2016/QH13 hodc quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. (}iéiy phép Xuét kihéu, nhap khau thube, nguyén liéu lam thude, Pon
hang xuat khau, nhip khau thuoc, nguyén ligu lam thudc va cac thu tuc hanh
chinh ¢6 lién quan thire hién theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh 56 88/2023/ND- CP va céc vin ban
c6 lién quan duge thyce hién dén hét thoi han higu luc cta gidy phép.

Thube, nguyén lidu 1am thude xuit khau, nhap khau theo Gidy phep, Don
hang quy dinh tai khoan nay dugc thong quan néu dap mg quy dinh cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh so
88/2023/ND-CP va cac vin ban co lién quan hodc quy dinh tai Nghi dinh nay
theo hudng thuan tién cho doanh nghiép, té chire, cd nhan.

Poi Vol thubc str ' dung trong nghién ctru thir thuoc trén lam sang ma khong
phai 12 thudc phai kiém sodt dic biét, truémg hop gidy phép nhéap khiu thude
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hét hi¢u luc hodc trucmg hop gidy phép nhép khau con hiéu luc nhung thong
tin vé thude da duoc cap nhat tai Bang cong bd théng tin thudc nhap khau SIT
dung cho thir nghiém thube trén 1am sang ciia Bo Y té, co sé nhap khau thuc
hién viéc nhap khau theo théng tin duge Bé Y té cong b,

3. Thuoe, duoc chat th ude T.huﬂc danh muc chit bi cdm st dung trong mét
s6 nganh, linh vye duge cap glay ddng ky luu hanh tai Viét Nam; ; nguyén li¢u
lam thude thude danh muc thude, duge chat thuée danh muc chét bj cdm si
dung trong mét sb nganh linh vue dugce cong b dé san xuit thuoc theo ho so
ding ky thunc da c6 giay ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc xuit tir cang di
ctia nude xuit khiu trude ngay danh muc thudc, duoc chit thude danh muc chét
bi cam st dung trong mot s6 nganh, linh vire cong bé ¢6 hiéu luc thi viée nhap
khau duoc ap dung theo danh muc thude, duge chit thude danh muc chét b
cdm sir dung trong mot 56 nganh, linh vyc tai vin ban huong dan c6 hidu lue
tai thoi diém hang héa duoc xuét tir cang di ciia nude xuit khau,

4. G1ay xac nhén noi dung, théng tin thudc, gidy xac nhin ndi dung quang
cdo thude duoe cdp trude ngay Nghi dinh nay co hiéu lue thi dugc tiép tyuc sir
dung dén hét thoi han hiéu lve.

5. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2026, B§ Cong an co trach nhiém
chia sé cho co quan cap Chimg chi hanh nghe dugc dir lidu vé ly lich tr phip
cua nguol dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duoe trén co s d& nghi cia co
quan cap Chimg chi hanh nghé duge. Dir liéu chia sé gbm cac thong tin trén
Phiéu 1y lich tur phap theo quy dinh tai Luét Ly lich tu phap.

6. Dbi vai cdc thuée ké don da o gia ké khai, ké khai lai theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 107 cia Ludt Duoc sb 105/2016/QH13, trong trudng hgp k.hcmg
thay dbi muc gid da ké khai, ké khai lai, co s& nhép khiu hodc co s& san xuét
khéng phai thue hién cong bo va mire gia ké khai nay dugc tiép tuc sir dung va
dugc coi 12 gia ban budn thude du kién cong bb, cong bé lai.

Diéu 128. Sira dbi, bé sung Nghi dinh sn 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3
nim 2021 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mbt s6
diéu cia Luat Diu tu

Bo sung khoan 11 vio sau khodn 10 Muc IV Phin A. Nginh, nghé diic biét
dai dau fur ctia Phu lue IT Danh muc nganh, nghé wu dai dau tr ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cta Chinh phi nhu sau:

“11. Nghién ctru phat trién cong nghg, sén xuat hoac chuyén giao cong
nghe dé san xuat thude duoe liéu, thude ¢ tm}ren tir nguon dugc liéu trong
nudc, duge chat thue méi, thude biét dugce goc, thuoc hiém, thude gcnem
dau tién san xuit trong nude, thude cong nghé cao, vac xin, sinh phim; nuéi
trong dugce lidu tai viing ¢o diéu kién kinh té - xa h6i kho khan hodc vung c6
djcu kién kinh té - xa hoi ddc biét khé khian; nghién ctru dé bao ton, phat tnen
ngudn gen dugce liéu quy, hiém, dic hiru trong nudc; tao gmng mai tir ngutm
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gen dugc liéu ¢o6 gia tri kinh té cao c6 du 4n dau tu thanh lap mai (bao gf’irp ca
viéc mé réng du an thanh lap méi d6) dap émg quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Luat Dugc”.

Diéu 129. Hiéu luc thi hanh
1. Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025,

2. Kétir ngay Nghi dinh nay co hiéu luc thi hanh, cac Nghi dinh caa Chinh
phti va cic diéu khoan sau day hét hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Diéu 27 Nghj dinh s& 85/2024/ND-CP ngay 10 thing 7
nim 2024 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét sé didu cia Lut Gia;

b) Nghi dinh gé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang S ndm 2017 cua Chinh
pht quy dinh chi tiet mét so dieu va bién phép thi hanh Luit Duoc;

¢) Chuong II va khoan 4 Diéu 21 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nam 2018 cta Chinh pht stra doi, bo sung mdt s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tir kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuée cia B Y té;

d) Nghi dinh 56 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023 cta Chinh
pht stra doi, bo sung mot s diéu cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mat s6 didu va bién phap thi
hanh Ludt Dugc va Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thiang 11 nim 2018
ctia Chinh ph stra d6i, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuée cia B Y té;

d) Diéu 3 Nghi dinh s6 181!2013!]?\1]3-'(313‘ ngay 14 thang 11 nam 2013 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Luat Quang céo.

3. l"mﬁng ho‘p cacwvin ban quy pham phap ludt va céc quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay cé sur thay doi, bé sung hoic duge thay thé thi 4p dung theo
vin ban/quy pham phap lu§t mai,

Piéu 130. Trach nhi&m to chire thye hién

1.Bo LrUUng Bn Y’tL chiu trach nhiém hudng din, t6 chite thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Chu tich Uy ban nhéan dén cﬁp tinh t6 chirc viée tiép nhan ké khai gia
thude theo quy dinh tai Luat Gid va cac vin ban hudng dan Ludt Gig; ¢6 chinh
sach wu dai, hd tro phat trién hé thnng cung (mg thube, co s ban 1é thude o
dong O ving dnng bdo din tdc thleu s6, mién nui, hai déo, ving co diéu kién
kinh té xa héi kho khan, viing ¢6 diéu kién kinh té xa hoi dic biét kho khan.

3. Cham nhét dén ngay 01 thang 7 nam 2027, B6 Y té trién khai hé thong
phin mém, di liéu quan ly true tuyén v& xuft khiu, nhéap khéu thuée, nguyen
liéu 1am thudce trén toan quoc.



142

4. Dinh ky truéc ngay 15 thang 01 va trude ngay IS tha.ng 7 hang niam, Bo
Tai chinh ¢6 trach nhi¢m chia s¢ théng tin vGi Bo Y té vé s6 ligu cac thude phai
klem soat dic biét dd thong quan xuat khéu, nhap khau hoac r;hla sé thong tin
vé b lidu cac thuoc phai kiém soét dic biét da thong quan xuét khau, nhap khau
khi c6 van ban de nghi cia B6 Y té trong thoi han 20 ngiy ké tir ngay nhén
duoc vin ban dé nghi cia Bo Y 1é dé phuc vu cdng tic quan ly.

5. Té chirc, ca nhén khi thuc hién thd tuc hanh chinh trén méi truong dién
tir ¢O trach nhiém tuén thu cac quy dinh sau:

a) Céc i liéu yéu cau phai nép ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuec tai cée
thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay phal 1a ban chup dudi dang dién tu
¢6 noi dung day du, chinh xéc nhu ndi dung cia ban chinh dang vén ban gidy;

b) Phai tuan thi cac quy dinh vé thyc hi¢n thu tuc hanh chinh trén méi truéng
dién tir theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nam
2020 ctia Chinh phti vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truémg dién tir.

¢) Phai luu trit ban chinh hodc ban sao c6 chitng thue cliing toan bé hd so
da ndp dé phuc vu cdng tic hau kiém va chiu trach nhi€ém v€ tinh chinh xac,
tinh hop phap ctia hé so da nop.

6. Cac B truéng, Thi truong co quan ngang bd, Thu trudng co quan thudc
Chinh pha, Chu tich Uy ban nhéan dan céc tinh, thanh pho truc thudce trung uong
va t6 chire, cd nhin khéc 6 lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Nghij dinh ndy./.

Naoi ngﬁr;l: . 5 TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Péng;

- Thu tudng, cac Pho Thi tudng Chinh phi; KT THU TUGNG
- Céce bd, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phi;
- HDND, UBND céc tinh, thianh phé trire thude trung wogg
- Vin phong Trung wong va cac Ban cia Pang;
- Vin phong Téng Bi thur;

- Vén phung Chu tich nuée;

- Hji ddng Dién tdc va cac Uy ban ciia Qude hoi;

- Vian phong Quée hdi;

- Toa 4n nhén din t6i cao;

- Vién kiém sét nhin dén t6i cao;

- Kiém toan nha nude;

- Uy ban Trung womg Mat trin Té quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong cia cic dodn the;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cde Vy, Cuc, don vi true thude, Cong béo;

- Luu: VT, KGVX (2}._70




