CHINH PHU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Boc lap - Ty do - Hanh phie

$4: 163/2025/NP-CP Ha Ngi, ngay 29 thang 6 ndm 2025

NGHI PINH "
Quy dinh chi tiét mdt s6 didu va bién phap dé té chirc,
huéng din thi hanh Luit Duge

Céin cik Lugit T6 chike Chink phii ngéy 18 thdng 02 nidm 2025,
Cén cir Lugt T6 chize chinh quyén dia phuong ngay 16 thdng 6 ndm 2025;

 Can ctk Ludt Dugc ngay 06 thdng 4 ndm 2016; Lugt sua d6i, bé sung mot
80 diéu cua Ludt Duoc ngdy 21 thang 11 ndm 2024;

Theo dé nghi ciia BY trucmg Bo Y té;

_ Chinh phii ban himh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp
dé to chike, hwong dan thi hanh Ludt Duge.

} Chuong I
NHUNG QUY BINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong 4p dyng

1. Nghj dinh na g quy dinh chi tiét diém d khoan 26 Diéu 2, diém b khoan 2
Piéu 13, khoé.n 4 Piéu 29, khoan 3 Bmu 34, khoan 5 B1eu 38, khoan 2 Bidu 41,
khoan 6 Pidu 54, khoan 4 va 5 Didu 60, khoan 3 Pidu 69 cia Luit Dugc sb
105/2016/QH13; khoan 4, khoan 5, khoan 9, diém a va ¢ khoan 18, didm d va d
khoan 32, khoan 33, khoan 39, khoan 43 Biéu 1 cfia Ludt s 44/2024/QH15 sira
dbi, bd sung modt s§ didu ctia Ludt Duge s6 105/2016/QH13 (sau dy goi chung 13
Luat Durgce).

2. Bién phap dé t& chitc, hudng din thi hanh Luét Dugec:

a) Quan 1y hoat dong nhap khau thube chua c6 gidy diing ky v hanh thude
tai Viét Nam;

b) Quy dinh vé han ding con lai cia thudc, nguyén lidu lam thudc nhip khiu
tai thoi diém théng quan;

c) Quy dinh v& cira khiu nhép khéu; yéu. cdu ddi voi co s cung cap thude,
nguyén ligu lam thudc nhép khiu; ngimg tiép nhin hd 30 dé& nghi cap phép,
ngu'ng cép phep nhip khin thudc, nguyén liéu lam thuoc ngimg nhdp khan
thude, nguyén lidu lam thudc; quy dinh v& bio céo xuat nhép khau thude,
nguyén lidu lam thude; quy dinh ngimg nhan hé so cap, gia han glay ding ky



luu hanh thube, nguyén lidu 1am thude; ngimg tiép nhan hd so méi va ngung,
giai quyét hd so dd ndp cla co s& d& nghi xac nhan noi dung quang céo thudc;

d) Quy dinh d8i véi gidy t&r chuyén nganh phai nép khi théng quan XUt
khAu, nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thudc.

3. Nghi dinh nay ap dung déi véi ca guan, td chirc, c4 nhén trong mréc va
nude ngoai co hoat dong lién quan dén duge tai Viét Nam.

Chuong I
CHUNG CHI HANH NGHE DUGC

Myc1
HO SO, THU TUC CAP, CAP LAK, PIEU CHINH
NQI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUGC

Pidu 2. Quy dinh chi tiét v& hd so dé nghi cAp Chimg chi hanh nghé duye

1. HS so d& nghi cép Chung chi hanh nghé dugc thyc hién theo quy dinh
tai Pién 24 cta Luit Duoc va duge quy dinh cy thé nhu sau:

a) Pon d& nghi cép Chimg chi hanh nghé duge thyc hién theo MAu sb 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj djnh nay;

b) Gidy céng nhin trong duong cia co quan ¢6 thdm quyén vé cong nhén
tuong duong theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 12 cla Nghi dinh nay ddi véi cac
vin bang chuyén mén do co s& dio tao nudce ngoai cap;

¢) Gidy xé4c nhén thod gian thye hanh thue hién theo MAu s 03 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop thuc hanh tai nhiéu co 56, thoi
gian thuc hanh dugc tinh la tong thdi gian thye hanh tai cdc co s& nhung phai
co glay xac nhén thai gian thue hanh cia timg co sé do.

Truong hop de nghi cap Chimg chi hanh nghé dirge véi pham vi hoat déng
khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co sd thire hanh chuyén mén khac nhau
thi hd so phai cd glay xac nhan thoi glan thye hanh chuyén mén va ndi i dung thuc
hanh chuyén mén ciia mét hosic mot 86 co sé ddp tmg yéu cdu cita mdi pham vi,
vi tri hanh nghé. Trudng hop cée pham vi hoat dong chuyén mén co cung yéu ciu
vé thdi gian thire hanh va co so thue hanh chuyén mén thi khéng yéu cau phai co
Gidy x4c nhdn riéng d6i véi timg pham vi hoat dong chuyén mén;

d) Khong yéu ciu nép Phiéu 1y lich tu phép l‘cé t ngay dit liéu vé 1y lich
tu phap dwoc chia sé theo quy dinh tai khoan S Diéu 127 cia Nghj dinh nay.



2. Gidy t do co quan c6 thim quyén nude ngoai cip phai duoc hop phap
héa lanh sur theo quy dinh, phai ¢é ban dich sang tiéng Viét va duge chimg thuc
chit ky ngudi dich theo quy dinh.

3. S6 lwgng ho so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd. Cac tai liéu quy dinh tai
cac khoadn 2, 3, 4, 5 va 7 Dieu 24 cﬁa'Lu:_’it Dugc phai la ban chinI} hodc ban sao
c6 chimg thire hodic ban sao kém xudt trinh ban chinh dé d6i chifu.

Dleu 3. Quy dinh chi tiét vé hd so d& nghi cip lai Chimg chi hanh
nghe duwge

1. Hb so d& nghj c4p lai Chimg chi hanh nghé duge thire hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cha Ludt Dugc va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon & nghi ¢ép lai Chimg chi hinh nghé duoc thuc hién theo Mu sé 04
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chiing chi hanh nghé duge di dirge cép trir truomg hop Chimg chi hanh
nghé duoc bi mét.

2. 86 luong ho so quy dinh tai Dién nay 1a 01 bg. Tai lidu quy dinh tai
diém b khoan 1 Bleu nay phai la ban chinh ho#ic ban sao co ching thuc hodc
ban sao kém xuét trinh ban chinh d& d6i chiéu.

Ditu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so' d& nghi diéu chinh nfi dung Chimg
chi hanh nghé dirge

1. Hb so dé nghi diéu chinh n§i dung Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién
theo quy dinh tai Didu 26 ctia Ludt Duge va duoe quy dinh cu thé nhu sau:

a) Bon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimng chi hanh nghé dugc thue hién
theo MAu s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Viin bang chuyén mén tuong ung va gidy x4c nhin thei gian thuc hanh
chuyén mon tai co s& durge phu hgp dm véi truomg hop thay dbi pham vi hoat
dong chuyen médn. Péi véi cdc vin bang do co s& ddo tao nudc ngoai cap, phai
kem theo gidy cong nhén tuong duong cia co quan cb thdm quyén vé cong
nhén tuong dwong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 cia Nghi dinh nay.

2. Cac gidy o quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu nay do co quan c¢6 thdm
quyen nwde ngoai cap phai 1a ban duge hgp phap héa 1anh sy theo quy dinh. Cac

gidy td ndy phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duge chimg thuc chit ky nguoi
dich theo quy dinh.

3. 86 luong hb so quy dinh tai Didu nay la 01 bd. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu ndy va khoan 2, 3 Diéu 26 cua Lugt Dugc phai 1a ban
chinh hodc ban sao co chimg thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh d¢é
abi chiéu.



Diéu 5. Quy dinh chi tiét vé thit tue cAp Chimng chi hanh nghé dwge
theo hinh thire thi

1. Nguwdi dé nghi cép Chimng chi hanh nghe duge ndp hé so triee tiép hosic
qua dich vu buu chinh hoic trure tuyén vé B Y té.

2. Sau khi nhén hé so, BOY té tra cho ngudi & nghi cAp Chimg chi hanh
nghé dugc Phiéu tiép nhin hd so theo Min sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudmg hop khéng yéu ciu sira dbi, bd sung hd so:

a) B6 Y té chi dinh co s& dép ung yéu cau tai Didu 17 clia Nghl dinh ny
va phi hop véi noi cu tri cha ngudi dé ngh1 cdp Chimg chi hanh nghé duge dé
18 chirc thi xét cip Chimg chi hanh nghe dugc trong thoi han 03 ngay 1am viée
ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so;

b) Co 5 tai diém a khoan ndy cé trach nhiém t& chirc thi xét cip Ching
ch1 hanh nghé duge trong thai han 07 ngay lam vi€e va gm ket quathivé B6Y
té trong thoi gian 03 ngdy lam viéc ké tir ngay két thitc viéc t8 chire thi;

c) Truong hop két qua thi dat yén cau trong thoi han 07 ngay lam vige ké
fr ngay nhén duge két qua thi do co s& t chire thi g, Bo Y té clp va tra cho
ngudi d& nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé dugc;

d) Trudmg hop két qua thi khéng dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugc két qua thi do ca s¢ t6 chirc thi gir, B Y té ¢6 vin
ban thong bao cho ngucn & nghi theo M3u s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghj dinh nay ve viéc khéng cip Chimg chi hinh nghé dugc;

d) Truong horp Ching chi hanh nghe dugc duge cdp theo quy dinh tai
khoan 8 Piéu 24 ciia Luat Duoc, B§ Y té thue hién cép Chimg, chi hanh nghé

duge cho nguoi dé nghj trong thor han 05 ngay lam viéc k& tir ngdy ghi wén
Phiéu tiép nhén hd so ma khéng phai td chire thi.

4. Trudng hop cd yéu cAu stra ddi, bd sung hé s0, BOY té ¢6 van ban
théng bao ndi dung yéu cau sira d6i, bb sung theo Mau sé 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay gui cho ngudi d& nghij trong thdi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phién tiép nhan ho so.

5. Sau khi nhén hd so stra dbi, bd sung, BS Y t& tré cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhin hd so stra ddi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay,

a) Truong hcrp hd so stra déi, bé sung khong ddp img yéu cu, trong thoi
han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hé so sira dcn b
sung, B4 Y té ¢6 viin ban théng béo cho ngudi dé nghi theo MAu s 16 tai



Phu Iuc 1 ban hanh kém theo Nghj dinh nay vé viéc khéng cdp Chimg chi
hanh nghd dugc;

b) Trudng hcrp khéng c6 yéu chu sira déi, bd sung d8i v&i hd so sira ddi,
b sung, Bo Y té va co sér td chitc thi dugc chi dinh thye hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 théng ké tir ngdy B4 Y té ¢6 viin ban théng bio sira
d6i, bd sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc phai ndp hd so sta
a6i, bd sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, ngudi @& nghi khéng ndp hd so
sira d6i, bd sung thi hd so di nép khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cip Chimg chi hanh nghe
duoc, Bo Y té cong bd, céip nhit trén Cong théng tin dién tir cia BO Y té cac
théng tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nim sinh ctia ngudi duge cip Chimg chi hanh
nghé dugc; :

b) 86 Chimg chi hanh nghé duoc ciia ngudi duge cap Chimg chi hanh
nghé duoc;

c) Pham vi hoat dgng chuyén mén duge cip trén Chimg chi hinh nghé duge.

8. Chimg chi hanh nghé dugc clp theo hinh thire thi duoc cép theo Mau s6 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

9. Truong hop Chimg chi hinh nghé duge duoe cp theo quy dinh tai khoan
8 Diéu 24 cta Luat Duoc, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duge khong
phai nép phi.

Diéu 6. Quy dinh chi tiét v& thi tuc cip, ca? lai, didu chinh ndi dung
Chimg chi hanh nghé dwoc theo hinh thire xét hd so

1. Ngudi dé nth cdp, cAp lai, didu chinh néi dung Chirng chi hanh nghe
duoc ndp hd so trye tiép hodc qua dich vu buu chinh hosc truc tuyén vé S& Y té.

2. Sau khi nhdn hd so, S& Y € tra cho nguorl & nghi cap, cép lai, dleu
chinh ni dung Chimg chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Miu sé
01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudmg hop khong yéu ciu sira 881, bd sung hd so, S& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cép va tra cho ngudi d& nghi 01 ban Chitng chi hanh nghé duge trong
thai han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhan h so;

b) Cép va trd cho nguoi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghe duge trong,
thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhdn hd so déi véi



trudng hqp Chimg chi hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 28 cia Luit Duoc;

c) Cap lai, diéu chinh ndi dung va tra cho nguodi 48 nghi 01 ban Chimg chi
hanh nghé duge trong thdi han 10 ngay ké& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trudmg hop c6 yéu chu stra dbi, bd sung hé 50,50 Y té c6 vin ban théng
bdo ndi dung yéu ciu sira dbi, bd sung theo M3u s5 16 tai Phu Iuc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy giri cho nguéi dé nghi trong thisi han sau:

)07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hé so déi véi hd
so dé nghi cép Chimg chi hanh nghé duoc;

b)05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd
so dé nghi cap lai, didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoec.

5. Sau khi nhin hd so sira dbi, bd sung, Sé& Y t& tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhén hd so sira d6i, bd sung theo Méu sé 01 tal Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap (mg yéu cau, trong thoi han
07 ngay lam viéc ke tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stta déi, bd sung d6i
v6i hd so dé nghi cip Chimg chi hanh nghe durge hodc trong théi han 05 ngay lam
viéc ke tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so sira di, bd sung dbi véi ho so dé
nghi cép lai, didu chinh Chng chi hanh nghé duoc, S Y té ¢4 viin ban théng bao
cho ngutn dé nghi theo MaAu s 16 tai Phy huc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay
vé viée khéng cip, cép lai, diéu chinh néi dung Chitng chi hanh nghé duge;

b) Truong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung ddi vi hd so sira ddi,
bd snng, S& Y t thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Didu nay.

6. Trong th&i han 06 thang ke tirngay So'Y té c6 vin ban théng bao sira
d6i, bd sung, ngudi dé nghj cép, cap lai, didu chinh noi dung Chimng chi hanh
nghe duge phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén,
ngudi dé nghi khéng ndp hd so sira dbi, bd sung thi hd so di ndp khéng con
gid tri.

7. Trong thon han 03 ngay lam vige ké tir ngay cAp, cAp lai, diéu chinh néi
dung Chimg chi hanh nghe dugc, S& Y & cong bd, cip nhét trén Trang thong
tin dién tr chia S& Y té cdc théng tin sau;

a) Ho, tén, ngay thdng nim sinh cia ngudi duge cap Chimg chi hanh
nghé duge;



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

c) Pham vi hoat dong chuyén mon dugc cf;p trén Chimg chi hanh nghé duoc.

8. Khi nhan Chimg chi hanh nghé duoc duge cép lai, dwoc diéu chinh néi
dung thi ngudi d& nghi cp Chimng chi hanh nghé duoc phai nép lai Chimg chi
hanh nghé dugc da dugce cdp trude do; trix trudng hop dé nghi cip lai Chimg
chi hianh nghé dugc do bi mat, truong hop 44 ndp ban chinh Chimg chi hanh
nghe dugc trong hd so dé nghi cip lai, didu chinh néi dung Chung chi hanh
nghé dugc va tnrong hop Chimg chi hanh nghé dwoc da duoc cip trude dé theo
hinh thire trire tuyén.

9. Chimg chi hanh nghé dugo tra cho ngudi hanh nghé dugc trong tnrimg
hop cép, cép lai, diéu chinh ndi dung theo hinh thie xét hé so thue hién theo
Mau s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ 10.B6 truong B Y‘té quy dinh t chirc va hoat dong cia Hbi dong tu van
cép Chimg chi hanh nghé dugec.

11. Truong hop Chimg chi hanh nghé duge duge cap theo quy dinh tai
khoan 8 Diéu 24 cia Luét Duge, ngudi dé nghi cap Cining chi hanh nghé dugc
khong phai ndp phi.

Pidu 7. Thi tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dugc

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc déi véi céc tredmg hop quy dinh tai
céc khodn 1,4, 5,6, 7, 8,9, 10 va 11 Diéu 28 cia Luat Dugc: Trong thdi han
05 ngay lam viéc ke tir ngay nhan dugc két luén thanh tra, kiém tra trong 6 c6
kién nghi thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc hogc khi phat hién cac trudmg hgp
quy dmh tai cac khoan 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 va 11 Diéu 28 cia Luit Dugc, co
quan cép Chimg chi hanh nghé dugc ban hanh quyét dinh thu hoi Chirng chi
hanh nghé dugc thude thim quyén quan ly; trudng hop khong thu hoi Ching
chi hanh nghé duge phai cé vin ban tra 18 cho co quan kién nghij thu hdi va
néu rd ly do.

2. Thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc déi véi truong hop quy dinh tai khoan
2 va 3 Piéu 28 cia Luat Pugc:  Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir thn diém
phét hién Chimg chi hanh nghé dugc b ghi sai hodc nhan dugc dé nghi thu hoi
Chimg chi hanh nghé dugc hoic kién nghj vé viéc Chimg chi hanh nghé duoc ghi
sal cua nguoi 6 Chimng chi hanh nghé dugc, co quan cap Ching chi hanh nghe
duge ban hanh quyét dinh thu hdi Ching chi hinh nghe dugc thude thim quyén
quén ly; trudng hop khong thu héi Chu‘ng chi hanh nghé dugc, phai 6 vin tra 1di
cho t6 chirc hosic cé nhén dé nghi va néu rd 1y do.

3. Trong th&i han 03 ngdy 1am viée ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi
Chimg chi hanh nghé dugc, co quan ban hanh quyét dinh thu héi ¢6 trach nhiém:



a) Ping tai quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duge trén Cong théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién tr cia don v1 va giri quyét dinh nay dén
Bd Y té va cac S& Y té khic trén pham vi todn quéc;

b) Cap nhat théng tin thu hdi Ching chi hanh ngh dugc trén Cdng théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién ti¥ clia don vi.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tlr ngay nhén duoc quyet dinh thu
héi Chung chi hanh nghé dugc cla co quan cap Chimng chi hanh nghe dugc, B
Y t& cd trach nhiém dang tai quyet dinh thu héi Chimg chi hanh nghé duge trén
Cdng théng tin dién ti cia BS Y té.

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

Pigu 8. Co sé dao tao, cip nhat kién thire chuy&n mén vé dwgc

1. Co s& ddo tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duge gdm: Co sd gido
duc dai hoc, co s& giso duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh y, dugc; vién
nghién ctru c¢6 chirc nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co 6 co chiic ning
dio tao nhén lue y té; cac hoi vé& duge.

2. Co s¢ dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé dugc phai xay dung
chuong trinh déo tao bao gdm céc ndi dung chinh sau day:

a) N§i dung dao tao bao gom kién thirc chuyén nganh, phép luat va quan
ly chuyén mon vé dugc;

b) Thoi gian dao tao, cip nhét kién thirc chuyén mén vé duge: ti thidu 08
gitr ddng hod.

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

1. Danh gia va cp glay xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cép
nhit kién thirc chuyén mén v& dugc theo MAu sb 08 tai Phu luc T ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

2. Béo cdo v& S& Y té noi co sd dit try s& chinh va thuc hién cong b trén
Trang thong tin dién tir cda co s tinh trang bit dhu va két thiic hoat dong dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc cia co sd; danh sach ngudi dugc
cép gidy xdc nhén hoan thanh dao tao, cp nhat kién thire chuyén mén vé dugc
tai co s& kém theo thong tin vé sb, ngay cdp Chimg chi hanh nghé dugc cla
ngudi duge dao tao, cip nhit kién thitc chuyén mén; néi dun 24 chuong trinh dao

tao, cdp nhat ghi trong glay x4c nhan hoan thanh dao tao, cp nhét kién thirc
chuyén mon, ngay cip gidy xac nhén.



Piéu 10. Trich nhiém ciia co quan quén Iy vé duge

1.Bd Ytécod trach nhiém kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cdp nhit
kién thirc chuyén mén vé& dugc quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay.

2. 86 Y té ¢4 trach nhiém:

a) Céng bd trén Trang thong tin dién tir cia S& Y Pé vé tinh trang hoat
ddng cia co s¢ dao tao, cap nhéat kién thire chuyén mén vé duoc trén dia ban;

b) Cép nhit trén Trang thdng tin dién tir cia S& Y 1 danh sach ngudi da
hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhét kién thic chuyén mén vé duoc tai
cac co s¢ dao tao trén dia ban;

¢) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cac co s& dao tao, cdp nhat kién thire
chuyén mon vé duge trén dja ban quy dinh tai Diéu 8 caa Nghi dinh nay trong
viée td chirc do tao, cdp nhat kién thitc chuyén mén vé dugc.

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

Piéu 11. Céc vin bang chuyén mén va chitc danh nghé nghiép dwgc
cap Ching chi hanh nghe dugce

1. Béng t6t nghiép dai hoc nganh duge 13 bing tét nghiép trinh d6 dai hoc
nganh dugc do céc co s& gido duc trong nuéce cap c6 ghi chire danh “Duge si”,
“Dugec si dai hoc™ hodc “Duge si cao cap™.

2. Bing t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa }a biing tot nghlep trinh dd dai
hoc ngénh y da khoa do céc co s& gido duc trong nuée clp c6 ghi chire danh
“Bac s hodc “Bac sT da khoa”.

3. Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢d truyén hosc dai hoc nganh duge
co truyen la bang t6t nghu:p trinh d6 dai hoc nganh y hoc ¢d truyén hojc duoce
cé truydn do céc co sé gido duc trong murdce cap.

4. Béng t5t nghiép dai hoc nganh sinh hoc la bang tbt nghiép trinh 46 dai
hoc nganh sinh hoc do cée co s& gido duc trong nudc cap.

5. Bing t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc 12 bang tot nghiép trinh 46 dai
hoc nganh hda hoc do cac co s gido duc trong nude cap

6. Bing tdt nghiép cao dang nganh dugc la bang tht nighiép trinh d6 cao
d&ng nganh dugce do cac co s& giao duc trong nudéc cap.
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7. Béng tt nghiép ttung cAp nganh dugc la bang t6t nghiép trinh dé trung cap
nganh dugc do céc co sd gido duc trong mréie - cap chire danh “Duogre si trung cép”
hoic “Duge s trung hoc” hoiic ¢6 ghi “bang bt nghiép trung cap nganh dugc”.

8. Bang t6t nghié¢p cao ding, trung cap nganh y 1a bang tét nghi¢p trinh d¢
cao déng, trung cip nganh y do céc co s& gido duc trong nuéce cap.

9. Béang t6t nghiép trung cip y hoc cb truyen hode durge cb truyen 1a ba.ng
tét nghlep trinh d¢ trung cép nganh y hoc ¢o truyén hoic duoce cb truyén do céc
co s gido dyc trong nudc cap

10. Vin bang, chimg chi so cép duge 14 chimg nhén hoic chimg chi do céc
co s& gido dye trong nude ¢Ap ghi rd chirc danh “Dugc tA” hodic “So cdp dugc”.

Piéu 12. X4c dinh pham vi hanh nghé d6i véi cac vin bing va chikc
danh nghé nghiép chua dwgce x4c¢ dinh

1. Déi véi céc van bing, chimg chi do co s¢ dio tao trong nuée cip ma chire
danh nghé nghiép ghi trén vin béng do khéng thude cac tn:crng hgp theo quy dinh
tai cac khodn 1, 2, 7 va 10 Pidu 11 cia Nghi dinh nay thi viéc x4c dinh pham vi
hanh nghé do co quan cd thdm quyen cAp Chung chi hanh nghé dugc xem xét quyét
dinh trén co s& trr van cia Hoi ddng tr van cip Chimg chi hanh nghé duoce trong
qua trinh xem xét cip Chimg chi hanh nghé dugc.

2. Péi véi cac vin bing, chimg chi do co s& dao tao nude ngoai cip phai
duge cong nhan theo quy dinh cia B§ trudmg B6 Gido duc va.Pao tao. Viéc
xac dinh pham vi hanh nghé dbi véi cac vin bang, chimg chi do co s& dao tao
nuée ngodi cap duge thire hién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 13. Co sé thye hanh chuyén mén

1. Co s¢ thuc hanh chuyén mén 14 céc co s¢ quy dinh tai khoan 2 Diéu 13
ctia Luét Dugc, gdm: Co s¢ kinh doanh duge, bd phén dugc cha co sd kham bénh,
chira bénh, trudmg dao tao chuyén nganh duge, co s6 nghién ciu dwoc (bao gom
co s¢ nghién ciru phat trién thube, nguyén liéu lam thubc, co s& nghién ciu vé viic
xin, sinh phdm, co sé thong tin thudc va canh giac dugc, co sd nghién cim vé duge
Iy, dugc lam sang), co s¢ kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude, co quan
quan 1y vé& dugc hosic vin phong dai dién cia thuong nhan nuée ngoai hoat dong
trong linh vire duge tai Viét Nam (sau ddy goi chung 14 co sé duoc); co sd khim
bénh, chita bénh phi hop véi chuyén mén cvia ngudi hanh nghé.

2. Co 56 thuc hanh chuyén mén pht hop 1a co s& thyc hanh chuyén mén
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay c6 hoat dong phu hop véi ndi dung thyre hénh
chuyén mén ciia ngudi thue hanh quy dinh tai Diéu 14 cia Nghi dinh nay.
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3. Co 56 thuc hanh chuyén mén xac nhgn théi gian thue hanh chuyén mén
cho ngudi thyuc hanh chuyén mén tai co sé theo Mau so 03 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy va chiju trach nhiém vé cac ndi dung xéc nhan.

Piéu 14. Nbi dung thwe hanh chuyén mén

1. P4i véi vi tri chju trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& sin xuit
thude, duac chét, ta duge, vo nang:

a) Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé durge cla co s san xudt thude,
trr tru'ofng hop quy dinh tai cic diém ¢ va d khoan nay, phai thyc hanh mét trong
cac ndi dung chuyén mén sau: San xut thudc, kiém nghiém thuoc nghién ciu
phat trién sén pham thudc, quan ly duge tai co quan quén ly vé dugc; giang day
mon hoc chuyén nganh hofic dinh hwéng chuyén nganh dugc tai triudng dao tao
chuyén nganh duoc;

b) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé san xudt nguyén
lidu 1am thude 1a duoc chit, t4 dugc, vo nang phai thyc hanh mét trong céc ndi
dung chuyén mén sau: San xut thube; kiém nghiém thubc; nghién ciru phat
trién san phim thudc, nguyén lidu lam thudc; san xut nguyén liéu lam thudc,
san xuét héa chét; quan ly duge tat co quan quén ly vé dugc; gidng day mén
hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duge tai trudng dio tao
chuyén nganh duac;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& san xuét vic xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xuét Vvéc Xin, sinh phdm phai thye hanh mét trong
cac nHi dung chuyén mén sau: San xut vic Xin, sinh phim, kidm dinh viic xin,
sinh phém, nghién ciu phat trién san pham vic xin, sinh phdm; quan 1y duge
tai co quan quan 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh hudng
chuyén nganh duge tai truong dao tao chuyén nganh duoc;

d) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge clia co s san xudt thuoc
cb truyen phai thuc hanh mét trong cc ndi dung chuyén mdn sau: Sén Xuét,
ché bién thube ¢ truyen kidm nghiém thuoc ¢b truyén, bao dam chét lugng,
nghién ciru phat trién san pham thubc cb truyén, quén ly vé dugc hodc v, dirge
¢ truyén tai co quan quan 1y v& dugc; giang day mon hoc chuyén nganh hoiic
dinh hréng chuyén nganh dugc tai trudong dao tao chuyén nganh duge.

2. P61 véi vi tri phy trach vé bao dam chit lugng clia co s san xuét thude,
dugc chat, ta dugc, vé nang:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chét lwong clia co s& san xudt thude, trir
trudng hop quy dinh tai diém ¢ khodn ndy phai thuc hanh mot trong céc noi
dung chuyén mon sau: San xuét, kiém nghlcm bio dam chit lrong, nghién
ciru, phét trién sin phim tai co s san xuit thude hodc co sé kiém nghiém thubc,

b) Nguoi phu trich vé bao dim chit lugng clia co sé san xuit nguyén
lidu lam thude 12 dwoc chit, td duge, vo nang phéi thuc hanh mét trong cic
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ndi dung chuyén mén sau: San xuit, kidm nghiém, bio dam chét luong, nghién
ciru, phat trién san pham tai co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thude hodc
co s& kiém nghiém thude;

c) Nguoi phu trach vé bao dam chét luon g clia co 56 sdn xXuét vic xin, sinh
phédm va nguyén lidu san xudt vic Xin, sinh phém phai thire hanh mét trong cac
ndi dung chuyén mén sau: Sén xuét, kiém nghi¢m, bio dam chét huong, nghién
ctru, phit tnen san phim tai co s& san xuét hodc co s& kiém nghiém véc xin,
sinh pham y té.

3. P4i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé& duge va ngudi phu trach
vé bao dam chét lugng ca co s& san xuét duge lidu:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phy trach vé bao
dam chit hrgng cla co s san xuat dwoc ligu phaJ thue hanh mot trong cac ndi
dung chuyén mon sau: San xuét, bao ché, ché bién thudc dugc lidu, thubc cb
truyen durgce ligu, kiém nghiém thudc, bao dam chit Iu'o'ng trong qua trinh sén
Xuit, nguyén ligu lam thudc, bao ché, ché blen thube cb truyén; quin ly durge
hodc y, duge cd truyen tai co quan quén Iy v& duoc; gidng day mén hoc chuyén
nganh hogc dinh huéng chuyén nganh duge tai trudmg dao tao chuyén nganh duce;

b} Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, nguoi phy trach vé bio
dam chét lwong ciia hé kinh doanh, hop tic x3 san xuat dirge 1iu phai thye
hanh mdt trong cac ndi dung chuyen mdn sau: San xuft nguyen liéu lam th ube,
k1em nghiém thudc; bdo dam chét heong trong qua trinh sén xuat nghién ciru
vé duge liéuy, y hoc co truyén; bao ché, ché bién thude cb truyén; quan ly duge
hoiic y, dugc cb truyén tai co quan quan ly vé dugc; gidng day mén hoc chuyén
nganh hoZc dinh hurdng chuyén nganh dugce tai truomg déo tao chuyén nganh duoe.

4. P8 v&i vi trf chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban budn
thude, nguyén liéu 1am thubc:

a) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& ban budn thuéc, trix
trudmg hop quy dinh tai diém c va d khoan nay phai thuc hanh mét trong cac néi
dung chuyén mén sau: Ban budn thube, nguyén liéu 1am thudc; quén Iy dge tai co
quan quén ly v& dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodic dinh huréng chuyén
nganh dugec tai trudmg do tao chuyén nganh dugc; ding ky thude tai vin phong dai
dién clia thuong nhén nude ngoai hoat ddng trong linh vuc duge tai Viét Nam;

b) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé& dugc cia co s& ban budn
nguyén liéu lam thude phai thue hanh mdot trong céc ndi dung chuyen mon sau:
San xuat nguyén li¢u lam thuoc sin xuét héa chét, kiém nghiém thudc, nguyén
lidu lam thube, nghién ciru v& cong nghé héa, céng nghé durgce; ban budn thube,
xufit khiu, nhap khau thuoc bao quan thude, nguyén liéu lam thude; quéan 1y
dugc hodic v, duoe cd truyén tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc
chuyén nganh hofc dinh huéng chuyén nganh duge tai trudng dio tao chuyén
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nganh dugc; dang ky thudc tai vin phong dai dién cia thuong nhén nude ngoai
hoat ddng trong linh vue duge tai Viét Nam;

¢) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé ban buén vic xin,
sinh phim phai thuc hanh mot trong cac ndi dung chuyén mon sau: San Xudt,
ban budn, bao quan kiém nghiém vic xin, sinh pha.m nghién ctru vé véc xin,
sinh phim; quan 1y dugc tai co quan quéan 1y v& duoc: gidng day mdn hoc
chuyén nganh hogc dinh hué'ng chuyen nganh duge tai treong dao tao chuyén
nganh dugc; dang ky véc xin, sinh phim tai vin phong dai dién cia thuong
nhén nudc ngoai hoat déng trong linh vuc duge tai Viét Nam;

d) Ngudi chju trach nhiém chuyen mén vé duge cia co sé ban budn duoc
lidu, thudc duge lidu, thude cb ‘truyén phai thyc hanh mét frong cédc ndi dung
chuyén mén sau: Bén budn thude, duge lidu; dich vu béao quan thudc, duge lidu
san xuat thuoc san xut duge hf;u kiém nghiém thuoc nguyén liéu [am thudc,
y hoc ¢b truyen nghién ctu v& diroc liéu, y hoc cb truyén; quan 1y duoc hoic
y, duge ¢b truyén tai co quan quan Iy vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh
hogc dinh hudng chuyén nganh duge tai trudng dao tao chuyén nganh dirge,

S. Béi vi vi tri chin trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& xuét
khéu, nhap khiu thuéc, nguyén liéu lam thube:

a) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon vé dugc cla co s& xuit khiu, nhap
khiu thudc, nguyén Lidu 1am thudc, trir trudng hgp quy dinh tai céc diém b va
¢ khoan nay phai thyc hanh mét trong céc ndi dung chuyén mén sau: Ban budn
thudc; xuat khéu, nhap khau thude; san xuit thudc; kiém nghiém thubc, nguyén
ligu 1am thude; thire hanh tt bao quén thudc; quan ly dugc lién quan dén hru
hanh thudc, xuit khiu, nhap khau ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc; quan
ly dugc tai co quan quéan 1y vé duge; giang day mén hoc chuyén nganh hoic
dinh hudng chuyén nganh dugec tai truong dio tao chuyén nganh duge; ding
ky thudc tai vin phong dai dién cta thuong nhin nude ngoai hoat ding trong
linh vuc duge tai Viét Nam;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén v& duge clia co s¢r xudt khiu, nhip
khAu vic xin, sinh pham phal thyre hanh mét trong cdc ndi dung chuyén mén sau:
Xuat khéu, nhép khiu vic xin, sinh pham; san xuat véc xin, sinh pha.m ban budn
vac xin, sinh pham kinh doanh dich vy bdo quén vic xin, sinh pham luem nghiém
viic Xin, sinh pham nghién ctru v& vic xin, sinh phim; quin Iy vé vic Xin, sinh
phém; sir dung vic xin, sinh phim; quén ly duge tai co quan quan Iy vé duoc;
giang day mon hoc chuyén nganh hoéc dinh hudng chuyén nganh dwoc tai truong
ddo tgo chuyén nganh duoc; ding ky vac xin, sinh phim tai vin phong dai dién
cua thuong nhan mrée ngoai hoat ddng trong Iinh vue duoce tai Viét Namy

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve dugce clia co s¢ xuit khau, nhap
khau duoge lidu, thube duge lidu, thude cd truyén phai thyre hanh mét trong céc
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ndi dung chuyén mén sau: Ban buén thuoc nguyén li¢u lam thuéc; bao quan
thudc, nguyén li¢u lam thube; san xuvt thuoc nguyén liéu ldm thuoc kiém
nghiém thuoc , nguyén liéu lam thuébe, thudc cb truyén nghién ciru vé& duge ligu,
y hoc ¢b truyén; quan ly dugc hodc y, duge ¢b truyén tai co quan quan ly vé
dugc; gidng day mén hoe chuyén nganh hofic dinh huéng chuyén nganh dugce
tai trudng ddo tao chuyén nginh dugc; ding ky dugc lidy, thubc dwge lidy,
thude ¢ truyén tai vin phong dai dién cla thirong nhan nuée ngoai hoat déng
trong Iinh vue duge tai Viét Nam.

A - - [ - r - - -y }\ > 3 . - :(
6. D01 véi vi trl chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co sé ban 18 thude:

a) Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dirge ciia nha thudc, qudy thudc, t
thude tram y té xd phai thye hanh mét trong cac néi dung chuyén mén sau: Ban
buén thude; ban 1& thude; xuit khau, nhip khéu thuoc dugc 14m sing hofic cung
g thudc trong ¢ s¢v kham bénh, chita bénh; san xuit thudc; kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thubc; nghién et duoc; bao quéan thuéc; phan phéi thude; quan 1y
dugc tai co quan quan ly vé duoc; gidng day mén hoe chuyén nganh hojdc dinh
huéng chuyén nganh dgc tai trudng dio tao chuyén nganh dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé chuyén ban 1é
dugc liéu, thuoc duge lidu, thuée b truyén, teir trudng hop quy dinh tai diém ¢
khoén 2 Piéu 13 cia Luat Duge phai thuc hanh mét trong cdc ndi dung chuyén
mdn lién quan den san xudt, nghién cir, kinh doanh, khdm bgnh, chita bénh
bing y hoc ¢ truyen hodc quén 1y vé dugce hodic y, duge ¢b truyén tai co quan
quan 1y vé duoe: gidng day mon hoc chuyén nganh hodic dinh hudng chuyén
nganh dugec tai trudng dao tao chuyén nganh duoc.

7. Bbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& kinh
doanh dich v kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh doanh djch
vu kiém nghiém thuée, nguyén liu lam thudc, trir trudng hop quy dinh tai diém
b khoan nay phai thuc hanh mét trong céc ndi dung chuyén mén sau: Kiém
nghiém thude, nguyén ligu lam thude; nghién citu lién quan dén sian xuét, kiém
nghi€m, phéan tich thude, nguyén liéu lam thubc; quan ly dugec tai co quan quan
Iy vé duge; gidng day mén hoc chuyén nganh hojc dinh huéng chuyén nganh
duge tai trudong dao tao chuyén nganh dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén v& duge ciia co s kinh doanh dich
vu kiém nghiém véc xin, sinh pham phai thuc hanh chuyén mén mét trong céc
ndi dung chuyén mén sau: Kiém nghi¢m thude, kiém nghiém nguyén lidu 1am
thudc; klem dinh véc xin, sinh phim; nghién cuu lién quan den san xudt, kiém
nghiém véc xin, sinh phim; béo quan thudc c6 pham vi 14 véc xin, sinh phim;
quan ly duoc tai co quan quan 1y vé duge; giang day mén hoc chuyén nganh
hodc dinh huéng chuyén nganh dugc tai trudng dao tao chuyén nganh duge.
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8. D4i v6i vj tri chju trach nhiém chuyén mén vé& duge cia co so kinh
doanh djch vy thir thude trén 14m sang, thir tu'crng duong sinh hoc cia thubc
phai thire hanh mét trong céc ndi dung chuyen mon sau: Thir trong duong sinh
hoc cua thude; thir thube trén 14m sang, kiém nghiém thuéc, nguyén li¢u lam
thudc; nghién ciru dugc 1y, duge 1am sang; quan ly diroc hodic y dwgce cb truyén
tai co quan quan ly vé dugc; gidng day mdn hoc chuyén nganh hodc dinh hudng
chuyén nganh dirge tai truong dio tao chuyén nginh duoc.

9. D8i véi vi trf phu trach cong tac duge 1Am sing cia co sé kham bénh,
chira bénh:

a) Ngudi phu trich céng tic dugc lam séng cla co s& kham bénh, chira
bénh, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoén nay phai thuc hanh mét trong
cdc ndi dung chuyén mén sau: Thit tvong duong sinh hoc ciia thube; thir thude
trén 14m sang; gidng day dugce ly hodc dugce 1am sang tai t:n.rfmg ddo tao chuyén
nganh dugc; nghién ciru duge ly hodic duge 1am sang, canh giac duogc tai trung
tdm thong tin thuéc va theo doi phan tmg c6 hai eta thube; duoc 1am sang tai
co 8¢ kham bénh, chita bénh;

b) Ngudi phu trach edng tic dugc 1im sang cla co sé khdm bénh, chita
bénh bing y hoc ¢6 truyén phai thuc hanh mét trong céc ndi dung chuyén mdn
sau: Thir thude trén 14m sang; nghién ctru duge 1y, duge 1dm sang; canh giac
diroc tai trung tAm théng tin thudc va theo dai phan 1fing cé hai cua thudc, thye
hanh dugc 14m sang tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc cd truyen.

10. B&i véi vi tr chiu trich nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh
doanh dich vu bdo quan thuéc, nguyén liéu lam thude:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé kinh doanh dich
vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudmg hop quy dinh tai diém b
khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mdn sau: Béo quan
thuéde, nguyén liéu lam thude; quan Iy duoc hodc v, duge ¢ truyén tai co quan
quan ly v€ duge; gidng day mén hoc chuyén nganh dwgce tai trudng dio tao
chuyén nganh dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoe ciia co sd kinh doanh dich
vu bao quan vic xin, sinh phim phai thuc hanh mot trong cdc ndi dung chuyen
mén sau: Bao quan thuoc c6 pham vi 1a véc xin, sinh phim; sin xuit vic xm
sinh pham, kiém dinh véc xin, sinh pham, quan ly duge tai co quan quan Iy vé
dugce; gidng day mon hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh dugc
tal truong dao tao chuyén nganh dugec.

11. Péi véi vi trf chiu trdch nhidm chuyén mén vé duogce cia co s& td chirc
chudi nha thude: Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge cla co sd t& chirc
chudi nha thude phai thire hanh mét trong cic néi dung chuyén mdn sau: quan ly
hoat dng chuyén mon cia co s& t6 chirc chudi nha thuoc bén budn thude, nguyén
liéu lam thubc; quan Iy duge tai co quan quén Iy v& duoc; giang day mén hoc
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chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duge tai trudmg dio tao chuyén
nganh dugc.

Pidu 15. Théi gian thue hanh chuyén mén déi véi nguoi cé trinh do
chuyén khoa sau dai hoc

1. Ngudi ¢o trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc la ngudi ¢ mét trong céc
béng sau:

a) Thac s¥ duoc, v, v hoc cd truyén, héa hoc, sinh hoc (sau diy goi tht 1a
thac s¥);

b) Tién s duge, y, y hoc cb truyén, héa hoe, sinh hoc (sau day goi tit 13
tién s§);

¢) Chuyén khoa I hozc chuyén khoa II theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh ciia B§ trirdng Bo Y té.

2. Thoi gian thye hanh chuyén mén tai co s¢ duge phu hop quy dinh tai
Didu 15, 16,17, 17a, 18, 19, 20, 21 va 22 Luét Duge duge giam:

a) 3/4 th&i gian d6i véi ngudi cé bing tién sy hodc chuyén khoa I1;

b) 1/2 thoi gian d6i véi ngudi c6 bing thac s§ hodc chuyén khoa 1.

Mue S
THI DE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

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

1. Hinh thirc thi: Thi tép trung tai co sé& tb chrc thi hogic thi tryc tuyén.
2. Néi dung thi gbm:

a) Kién thirc chung cho ngudi hinh nghé dugc;

b) Kién thirc chuyén nganh phu hop vai vi tri cbng viée phai ¢6 Chimg chi
hanh nghé duge theo quy dinh tai Diéu 11 cia Lut Duge.

3. BS trudng BO Y té quy dinh chi tiét quy ché, néi dung thi, ngin hang
cdu héi thi, thang diém dat dé cap Ching chi hanh nghé duge.

Didu 17. Yéu cdu déi véi co sé td chire thi xét cap Chitng chi hanh
nghé duwoce

Phai la mét trong céc co s& dao tao dai hoc, sau dai hoc chuyén nginh
dugce, chuyén nganh y duogc ¢ truyén.
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Ditu 18. Chi phi thi

Nguai du thi & xét cip Chimg chi hanh nghé dugc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cap Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh cia phép luat.

Chweng 11T
KINH DOANH DUGC
Muc 1
GIAY CHUNG NHAN DU P1EU KIEN KINH DOANH DUCQC

Piéu 19. Piéu kién kinh doanh thudc ¢b truyén

1. Co 56 san xudt thube cb truyen Iwu hanh toan quéc phai dap img quy
dinh tai cc diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 69 cia Luit Dugc.

2. Co s& xudt khiu, nhap khiu thubc cd truyén phai cb co s& vét chat, tai
liéu chuyén mén k¥ thuét va nhén sy dap img Thyc hanh tot bao quan thube.
Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén moén vé dlIQ‘C cia co s& xudt khiu, nhép khiu
thudc ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 17 ctia Luat Duoc.

3. Co 56 kinh doanh dich vu bao quan thubc ¢b truyén phai ¢6 co s vat
chit, tai liéu chuyén mén k¥ thust va nhin sy .dap Gng Thyc hanh t6t bao quén
thube. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc cia co s& kinh doanh dich
vu bao quan thudc ¢d truyén theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 22 cta Luat Duoe.

4. Co s& ban budn thude ¢d truyén phai ¢6 co'sd vit chat_. tai liéu chuyén mon
k§ thudt va nhén sy déap ing Thyc hanh tdt phén ph(n thuoc Ngudi chiu trach
nhiém chuy€n mon vé duge ciia co s& ban budn thudc cb truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 16 ctia Luit Duge.

5. Dleu kién cta co s& chuyén ban I& duge liéu, thude duoc lidu, thude
cb truyén:

a) Nguoi chiu trach nhigm chuyén mén vé duge cla co s& ban 1é duge
ligu, thudc duge liu, thudc cb truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cia
Luédt Duge;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xdy dung chiic chin; dién tich
phu h(yp v6i quy md kinh doanh; bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cich
xa nguon 6 nhidm;

¢) Phai c6 khu vie bao quan v trang thiét bj bao quan phit hep véi yéu
ciu bao quan ghi trén nhin.

Duoc lidu ddc phai duge bay bén (ndu ¢6) va béo quan tai khu vire riéng;
truong hop duge bay ban va bac quan trong ciing mdt khu vuc véi cac duoc
liu khac thi phai d€ riéng va ghi r6 “duge liéu doc” dé tranh nham lan.
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Co s chuyén ban Jé thude duge lid, thude cb truyen hodc chuyen ban 1é
duge liéu thi chi can c6 khu vye béo quan tuong ung dé béo quan thude dugc
ligu, thube ¢b truyén hoic dé bao quan duge liéu, vi thubc ¢b truyén;

d) Dung cy, bao bi tiép xic truc tiép voi thube duge lidu, thube cb truyén,
duoe liéu phai béo dam khong anh hudng dén chét lugng cia thude duoc lidy,
thudc cb truyen dugc liéu;

d) Co so sach ghi chép hofic bién phap phii hop dé Iuu gii thong tin vé
hoat ddng xuit nhép, truy xuit ngudn gbc;

e) Ngudi ban 1& duoe lidu, thude duge lidu, thude cb truyén phai c6d mot
trong céc vin bing quy dinh tai cic diém a, c, e, g, i hodc | khoan 1 biéu 13
cia Ludt Duge.

Dbt véi dugc ligu dée, thuoc duge liéu ké don, thube cé truyén ké don thi

nguol trurc t1ep bén 1& va tu vén cho nguol mua phai 1a ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén cia co s ban lé;

g) Trudng hop co s& ban 1& ¢6 kinh doanh thém cac miit héng khac theo
quy dinh ciia phap Iudt thi cac mat hang nay phai dwoc by ban, bdo quan & khu vuc
riéng va khéng gay anh huémg dén duge lidu, thube dugce licu, thude cd truyén.

Piéu 20. Quy dinh chi tiét ho so’ @2 nghi cip, cip lai, diéu chinh Gidy
ching nhin dd diéu kign kinh doanh dwge

Hb so @& nghj cép, ¢Ap lai, didu chinh Glay chimg nhan i diéu kién kinh
doanh duge thye hién theo quy dinh tai Piéu 38 ciia Luat Duoge va duge quy
dinh cu thé nhu sau;

1.Dondé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh
duoc theo MAu 6 10, 11 va 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Tai liéu k¥ thuit quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cia Luat Dugc bao
gbm céc tai lidu sau:

a) D41 véi co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé co s
vat chét, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan sir theo nguyén tic, tidu chuin
Thuc hanh tét san xuét thube, nguyén liéu 1im thuée.

Trudng hop co sé dé nghi cip Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh
v&i pham vi san xuét thube, nguyen liéu lam thudc co ban, giao thudc, nguyén
lidu 1am thudc do co s& san xuit cho co s& ban budn, bén lé, co s& kham bénh,
chira bénh thi phai c6 thém tai 1igu chuyén mén k¥ thugt va nhan sy theo nguyén
thc, tiéu chudn Thuc hanh tét phan phdi thuoc nguyén lidu 1am thude, trir
trudmg hop giao hing tai kho cia co s& san xuét dé;

b) Pbi véi cosé nhap khu thubc, nguyén lidu 1am thudc, co s& xust khiu
thude, nguyén lidu lam thudc, co s& kinh doanh dich vu bao quan thude,
nguyén lidu lim thude: Tai lidu vé co s& vit chét, tai lidu chuyén mén k¥ thugt
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va nhén sy theo nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tht bao quan thudc, nguyén
1iéu lam thudc;

¢) Péi v6i co s& bén budn thudc, nguyén léu lam thubc: Tai liéu vé cor sG vat
chét, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhén sy theo nguyén tic, tiéu chudn Thize
hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu lam thuéc;

d) Déi v6i co sé ban 1é thude: Tai ligu vé co s& vét chét, tai ligu chuyén
mdn k¥ thuét va nhan sy theo nguyén tic, tidu chudn Thue hanh tét co s& ban
1¢ thuéc.

D6i véi co s& chuyén ban Ié duoc lidu, thudc duge lidy, thude ¢d truyén:
Tai liu chimg minh viéc dap img quy dinh tai khoan 5 Piéu 19 cia Nghij dinh
nay theo quy dinh ctia B§ truéng Bo Y é;

d) Pbi véi co s& kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén licu lam
thude: Tai liéu vé co 56 vat chit, tai liéu chuyén mén ky thuét va nhén sy theo
nguyén tic, tiéu chun Thuc hanh tt phong thi nghiém d6i v&i kidm tra cht heong
thuéc;

&) Pbi v6i co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1Am sang: Tai liéu vé
co s& vat chét, tai lleu chuyén mén k¥ thudt va nhan su theo nguyén tic, tidu
chuén Thire hanh tdt thix thude trén 1am sang;

g) £)01 v6i co s& kinh doanh dich vy thir trong duong sinh hoc ciia thudc:
Téi lidu vé 0 s¢ vat cht, tai liéu chuyén mén ky thuit va nhin su theo nguyén
tic, tidu chudn Thue hanh t5t phnng thi nghiém d6i véi glal doan phan tich dich
sinh hoc va Thyc hanh t5t thir thude trén 14m sang déi véi giai doan nghién ciu
trén 14m sang.

Trudng hop co s¢ kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ky hop
dong hodc lién két véi co sé thir thudc trén 1am sang dap {mg Thue hanh tét thir
thude trén l4m sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén 1am sang trong thir
tuong duong sinh hoc cua thude thi tai lidu k¥ thuat khéng yéu cu phéi ¢cd cac
tai liéu vé co s& vat chét, tai liéu chuyén mén k¥ thut va nhén su theo nguyén
téc, tiéu chudn Thuc hanh 8t thir thubc trén 1am sang;

h) Déi véi co s& th chire chudi nha thuéc: Tai Ji¢u vé& co s& vit chit, tai
liéu chuyén mdn k¥ thudt va nhén su theo nguyén tic, tidu chuén Thyc hanh tt
phéan phéi thude, nguyén liéu lam thudc.

3. Tai liéu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 38 cda Luat Duge bao
gbm c4c tai lidu vé co s& vit chit, tai liéu chuyen mén k¥ thuét va nhén sir theo
quy dinh tai khoan 2 Pidu nay tuong tng vd&i didu kién kinh doanh thay di.

4. 56 lugng ho so quy dinh tai Piéu nay 13 01 bd. Cdc tai liéu ndp trong
hd so @& nghi cép, cap lai, didu chinh Gidy chimg nhéan &u didu kién kinh doanh
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dugc quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, didm b, ¢ khoan 4 Diéu

38 Luat Dugc la ban chmh hoéc bén sao co chlrng thyc hodc ban sao kém xuét
trinh ban chinh dé d6i chiéu.

Pidu 21. Trinh tw, thit tuc clp Gidy chitng nhin da ditu kién kinh
doanh dwgc

1. Cosé dé nghi cap Gidy chitng nhén du diéu kién kinh doanh dugc ngp
hd so true tiép hodic qua dich vu buu chinh hoic tryc tuyén vé:

a) Bo Y & déi véi truimg hop & nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh deoanh dugc thujc mét trong cic trudmg hgp quy dinh tai cac diém a, b, ¢,
e, g h va i khodn 2 Piéu 32 cua Luit Duoc;

b) S&Y té noi co s& d6 dat dia diém kinh doanh déi véi truomg hop d8
nghi cdp Gidy chirng nhén & didu kién kinh doanh duge thudc mét trong cdc
truong hop quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Didu 32 cia Luat Duge.

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

3. Co quan tiép nhan hé so thyc hién:

a) Cap Giy chimg nhin & fheu kién kinh doanh duge trong thdi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi véi truomg hop co s& vit
chét, k§ thuat va nhan sy di duoc kiém tra, danh gid dap Gng Thyc hanh tot
phtr hop véi pham vi kinh doanh, khéng phai t& chirc dénh gia thue té tai co s¢
dé nghi cip Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh duorc;

b) Té chitc d4nh gi4 thuc té tai co sé d& nghl cap Gidy chimng nhén du d1eu
kién kinh doanh dugc trong théi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhin hé so.

4. Khi ¢o yeu cdu stra d6i, bd sung hd so ddi véi trudmg hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Bzeu nay, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hé so, co quan tiép nhan hd so co vin ban gii co s dé nghi,
trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung cén sira ddi, bd sung theo Mau
50 16 tal Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi nhén h6 so sira d8i, bd sung, co' quan tiép nhan hé so trd cho co
sé¢r d& nghi Phiéu txep nhan hd so sira d6i, bd sung theo Mau s5 01 tai Phu lyc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira ddi, bo sung khéng dap ing yeu chu, trong théi han
10 ngay ké tir ngay ghi trén Ph1cu tip nhén hé so, co quan tiép nhan hd so ¢b vin
ban théng béo cho co s vé viée khong cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau 56 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;
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b) Truong hop khéng c6 yéu cdu sira ddi, bd sung déi véi hd so sta dm bd
sung, co quan tiép nhan hé so thyc hién theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu nay.

6. San khi danh gia thuc té co & theo quy dinh tai diém b khoén 3 Diéu nay,
co quan cAp Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh duoc ¢é trach nhiém:

a) Cap Glay chimg nhén dit didu kién kinh doanh dugc trong théi han 10
ngay ke tir ngay hoan thanh viéc danh gig thue té dbi voi trudmg hop khong ¢
yéu cau khéc phuc, sira chia;

b) Ban hanh vin bén thng bdo viéc co sé khong duge cip Gidy chimg
nhén di diéu kién kinh doanh dugc déi véi trudng hop co s¢ khong du didu
kién theo quy dinh hogc vin bén théng béo cac ndi dung cin khic phuc, sita
chita theo MAu sb 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy trong thai
han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ déi véi truomg hop cé
yéu cu khic phuc, sta chita.

7. Trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc bao cdo ciia co sir vé viéc
d4 hoan thanh vige khic phuc stra chira kém theo tai liéu chimg minh, co quan
tiép nhan hd so cip Glay chu'ng nhin dit didu kién kinh doanh dugc ho#c co
viin ban théng bio sira déi, bd sung,

8. Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhén hd s0 cd vin ban
théng bdo sira dbi, bé sung hodc vin ban thong bao cac ndi dung can khéc phu,
sira chita, co s& dé nghi phai ndp hd so sira doi, bd sung theo yéu cdu hodc bao
céo vé viéc di hoan thanh viée khéc phuc, sira chita kém theo tai liéu chimg
minh. Sau thoi han trén, co s& khéng nép hé so sira dbi, bd sung thi hé so d3
nop khéng con gia tri.

9. Trong thoi han 03 ngdy lam viée ké tir ngay cap Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh duge, co quan tiép nhin hd so cdng bo, ciip nhit trén Cong thong
tin dién tir hodc Trang thong tin dién it clla co quan cp cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dixoe ciip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duor;

b) Ho tén nguéi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Chimg chi hinh
nghé dugc;

c) 86 Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh duge.

10. Khi nhin Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge cip
trong cdc trudng hop cap Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luit Dugc, co s¢ phai np lai Gidy
chitng nhén du diéu kién kinh doanh duoc d3 dirgc cép trude do, trix trudng hop
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bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Glay chimg nhén
da diéu kién kinh doanh duge duge cép theo hinh thite trre tuyén.

11. Co quan tiép nhéin hd so cap 01 ban Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc theo Méau s6 13 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
nay cho co s& dé nghi cap.

12. Truomg hop co s¢ di duge danh gia dap img Thuc hanh tét, co quan
tiép nhén hd so cip gidy chimg nhan Thyc hanh t6t néu co s& d& nghi cap gidy
chimg nhan Thuc hanh tét.

Pitu 22. Trinh tw, tha tye cip lai, dieu chinh Gidy chitng nhin da didu
kién kinh doanh duoc

l. Co s& dé nghj cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh duge ndp hé so tnre tiép hodic qua dich vu buru chinh hodic triuc tuyén vé:

a) Bo Y 1€ dbi voi truomg hop dé nghi cdp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén
dfl.diéu kién kinh doanh duge thugc mét trong céc truémg hgp quy dinh tai céc
diéma, b, ¢, e, g, h va i khoan 2 BPiéu 32 cia Ludt Dugc;

 b)SY € noi co s d6 dit dia diém kinh doanh d6i v6i truémg hop dé nghi
cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du di€u kién kinh doanh duge thuge mdt trong
cac trudng hop quy dinh tai diém d va d khoan 2 Biéu 32 cia Ludt Dugec.

2. Sau khi nhén hd so, co quan tiép nhén hé so tré cho co s& d& nghi Phiéu
tiép nhan hé so theo Mau so6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

_ 3. Trudmg hop khong c6 yéu céu sira doi, bd sung hd so, co quan cdp lai,
diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6 trach nhiém:

a) Cép lai, didu chinh Gléy chimg nhén du dléu kién kinh doanh duoc
trong thoi han 20 ngay k& tir ngdy ghi trén Phleu tlep nhdn hd so dbi véi trudmg
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cta Luat Dugc;

b) Cp lai Glay chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu ‘nep nhén hé so d6i véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 ctia Luat Duge.

4. Trudmg hop cb yéu cau sira ddi, bd sung hé so, co quan tlep nhén hd so
phai c6 vén ban thdng bdo cho co s& daé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so dé nghi
cAp lai, didu chinh Glay chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké it ngay ghi trén Phifu tiép nhan hd so theo Miu sb 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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5. Sau khi nhén hd so stra ddi, bo sung, co quan tiép nhan ho s¢ tra cho co
s& ndp hd so stra dbi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Miu s6 01 tai Phu lucI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudmg hop hd SO stra ddi, bd sung khong dép tmg yéu cdu, trong thoi
han 05 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phieu tiép nhén ho 30, €O quan tiép
nhén hé so ¢6 vin ban thong béo cho co sd vé vide khong cap lai, diéu chinh
Glay chimg nhin da diéu kién kinh doanh dugc theo MAu s 16 tai Phu lyc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cép lai, didu chinh Gidy chimg nhin du dleu kién kinh doanh dugc theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong théi han 06 thang ké tir ngdy co quan tlep nhén hé so ¢ vin ban
thong béo sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phai np hé so sira d6i, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so sira di, bd sung thi h6 so di
ndp khong con gia tri.

7. Trong thdi han 03 ngiy lam viéc ké tir ngdy cap lai, didu chinh G1ay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoe, co quan tiép nhan hd so cong b,
¢dp nhat trén Chng thdng tin dién t& hodc Trang thong tin dién tir clia ¢o quan
cép cdc thong tin sau:

a) Tén, dja chi co s& dugc clp lai, didu chinh Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh duoc;

_b) Ho tén ngudi chiu trdch nhi¢m chuyén mén v& duge, s Chimg chi hanh
nghé dugc;

c) 86 Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi kinh doanh dupc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoe mdi, co so phai
nép lai Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge di dugce clp trude do,
trir trrdng hop bi mat Gidy chitng nhén di diéu kién kinh doanh dugc hogic Glay
chimg nhén da didu kién kinh doanh duoc duge cap theo hinh thite truc tuyén.

9. Co quan cép lai, diéu chinh Gidy chitng nhédn di didu kién kinh doanh
dugce cap 01 ban Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duge theo Mau
s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy cho co s& dé nghi cip
lai, diéu chinh.

Picu 23. Thii tue thu hdi Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dirge

1. Trong théi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duoc két luén thanh tra,
kiém tra trong d6 ¢6 kién nghi thu hdi Gidy chimg nhéan du didu kién kinh doanh
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hodgic khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Diéu 40 ciia Lut Duoc, co quan
cép Gidy chimg nhfin d diu kién kinh doanh dugc phai ban hanh quyét dinh thu
héi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thuge thAm quyén quan ly;
trudmg hop khdng thu hoi phai cé vén ban tré 161 cho co quan kién nghj thu hdi va
néu 13 1y do.

. 2. Trong théi han 03 ngay lam viée k& tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hoéi Giay thrng nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét
dinh thu héi ¢6 trich nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
duge trén Cong théng tin dién’ tr hodc Trang théng tin dién tr cia don vi va
gui quyét dinh nay dén B4 Y te va cac S& Y té khéc trén pham vi toan quoc;

b) Cép nhit théng tin thu hbi Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh
dugc trén Cong théng tin dién tir hodc Trang théng tin dién ti ciia don vi.
3. Trong thdi han 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhin duoc quyét dinh thu

hoi Gidy chimg nhin du diéu ki¢n kinh doanh dirge, BO Y t€ ¢6 trich nhiém
ding tai quyét dinh nay trén Cong théng tin dién tr cua B6 Y té.

L Mue 2
DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH )
CUA CU SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 24. Pia hin mé quay thudc, ti thude tram y té xa
1. Bia ban m& quiy thudc:
a) X4, dic khu tai hai dao;

b) Céac dia ban mdi dugc chuyén dbi tir x&, dic khu tai hai dao thanh
phuong, néu chua cé di mét co s ban 1é thude phue vu 2.000 dén tai thdi didm
chuyén dbi thi dugc tiép tuc md mdi quiy thude va quay thude duge phép hoat
dong khong qua 03 nim ké tir ngdy dia ban duge chuyén déi;

¢) Cic qudy thude khong thugc dia ban quy dinh tai fiié1n a khoan nay da
c¢ Gidly chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge duge cip trude ngay dia ban
duge chuyén doi thanh phudng, co s& duge phép hoat dong khong qua 03 niim
k& tir ngdy dia ban duogc chuyén d6i.

2. Pia ban m& ta thudc tram y té xa:

Tram y té cha cc xd, dic khu tai hai ddo.
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Piéu 25. Pham vi kinh doanh cia quiy thube, ti thude tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cia quiy thude thire hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 48 cua Luét Duoc.

2. Pham vi kinh doanh ciia ti thudc tram vy té xa thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan I Pidu 49 cta Luat Duoc.

TO CHUC BAN ngli?}iuéc LUU DONG

Diéu 26. Pitu kién ban 1é thubde hru dong

1. Co sé tb chize ban 1é thudc luu déng bao gdm:

a) Co s& san xuit thudc;

b) Co s& ban buén thube;

¢) Co s0 bén 18 thudc;

d) Co s¢ y t& thude luc lugng vii trang nhén dan, co s& kham bénh, chita
bénh cluan dan y cd hoat dong cung ung thuoc tai ving dbng bao din toe thidu

56, mién nui, hai déo, viing cé diéu kién kinh té - xa hoi kho khin, ving c6 diéu
kién kinh té - x4 hoi diic biét khé khing

@) Co s& té chire chubi nha thudc.

2. Nguoi ban 1é thude luu dong phéi 1a nhén vién cia co s& quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy va c¢6 mbt trong cdc van bing chuyén mon quy dinh tai cic
diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoén 1 Piéu 13 clia Lujt Dugc.

3. Thube ban 1& hru dong Kpha1 con han dimg t5i thidu 06 thing va duge bao
quén biing c4c phuong tién, thiét bi bdo dim vé sinh, tranh tiép xic véi mua, néng,

4. Tai noi ban 1é thude Tuu ddng phai ¢6 bién hidu ghi rd tén, dia chi cla
co s& td chire ban 18 thude luu ddng, ho t&n ngudi ban, dia ban hoat d6ng.

Pi¢u 27. Danh muc vi dia ban ban 1& thude luu dong

1. Danh myec thubc bén 1& luu dbng gdm céc thude dap img cac tidu chi sau:
a) Thudc danh muc thudc khong ké don;

b) Thude chi yéu ciu bao quan & didu kién binh thudng;

¢} Pép tng nhu cdu sir dung théng thudng ciia ngudi dan dia phuong,

trong d6 uu tlen cac duge liéu duge nudi trong, khai thac tai ving déng bao
dan tdc thiéu sb.

2. Cin cir cac tidu chi quy dinh tai khoan 1 Didu ndy; S& Y té cong bd
danh muc thudc, dia ban dugc ban 1é thude luu ddng trén dia ban.
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Piéu 28. Thii tyc théng bio hoat djng ban 1& thube luu dong

1. Truéce khi th chire ban 1& thude luu déng, co s& tb chire bén 1€ thude luu
déng cé trach nhiém théng bao bang van ban theo M&u sb 14 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y 6 tai dia phuong noi dy kién cé hoat
déng ban Ié thudc luu dong,

2. Trong thoi han 03 ngay lam viée ke tir ngay nhén duge théng béo clia co
s to chirc ban 1& thubc luu dong; S& Y 1€ 6 trach nhiém céng b théng tin co
s& td chire ban 1é thubc luru dong trén Trang thong tin dién tir ciia 8¢ Y t& va chiu
tréch nhiém td chitc giam sat, kiém tra. :

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

D1eu 29. Danh mue nguyén liéu lam thuoc la chit phong xa va danh
muc thube, dwoc chit thude danh muc chit bi cam sir dung trong mot 6
nganh, linh vire

1. Ban hanh danh muc nguyén liéu 1am thude 12 chit phéng xatai Phu luc 1V
ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Cong bd danh muc thude, duge chét thude danh muc chét bi cdm sir
dung trong mdt s nganh, linh vue:

a) B6 Nong nghiép va Mai trudmg, Bd Cong Thuong, Bo Xay dung va cac
b, co quan ngang bd khic ¢é ban hanh hoic sira dbi, bd sung danh muyc cac
chét cdm sir dung trong nganh, linh vuc thue pham vi quan ly c6 trich nhidém
gli danh muc dén Bo Y té;

b) Sau khi nhén dugc danh muc chét bj cAm sir dung do cac bg, co quan
ngang bd quy dinh tai didm a khoan nay ban hanh i dén, Bd Y t8 ra sodt cac
chit 1a thude, dugc chét de ban hanh quyét dinh danh muc thude, duge chit
thude danh muyc chét bi cdm sir dung trong mét sé nganh, inh vy, cong bb trén
Céng théng tin dién tit cia Bo Y té.

Pidu 30. Cac bién phap vé an ninh, bao dim khong thit thoat thuoc,
nguyén lidn lam thude phai kiém soat dic biét

1. Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soat déc biét phai thuc hién cic quy
dinh tai cac Pidu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cia Nghi dinh nay.

2. Truomng hop kinh doanh thubc phéng xa, ngoai dap ung quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy, co s& con phai ddp {mg cdc quy dinh cia Luit Niing lugng
nguyén tr va cde viin ban quy pham phap luat khac ¢b lién quan.



27

3. B§ Y t&, S Y té dinh k¥ 03 ndm 01 14n hodic ddt xuét tién hanh kiém
tra, dinh gia viéc dap uing cic quy dinh vé bién phap v& an ninh quy dinh tai
Muc nay cia co s& kinh doanh thudc phai kiém soat déc biét theo quy dinh cua
Bé trurdng B Y té hojic Pidu ude qudc t& ma nude Cong hoda xi hdi chi nghta
Viét Nam 12 thanh vién.

Dicu 31. Quy dinh vé co s& vt chit ciia co s& kinh doanh thude phai
kiém soat dic biét
1. B6i v6i co s& san xudt thude gdy nghién, thudc huéng than, thuc tén

chat nguyén liéu lam thubce 14 duge chat giy nghién, dugc chit hudng than,
tién chét ding lam thudc:

a) €6 kho riéng hodic khu vyc riéng dap img nguyén tic, tiéu chuén Thyc
hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc dé bao quan thude gay nghién
thude huéng thin, thube tién chat nguyén li¢u lam thude 14 duge chit gay
nghién, duge chét hudng thén, tidn chit diing Jam thude. Kho hodc khu vuc nay
phai cé cira, c6 khoa chéc chin;

b} Co hé thﬁng camera theo d&i timg cong doan trong qua trinh san xuét
va bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

c) Co hé t’héng quan ly, theo di bing hd so s6 sach theo quy dinh cia B§
trudng Bd Y té.

2. bbi V@1 o s¢ san xuit thubc dang phdi hop co chira duoc chit gy
nghién, thudc giang hoi hop ¢d chra duge chat hudng than, thude dang phéi
hop ¢6 chira tién chat:

a) C6 kho ri€ng hodc khu vyre riéng dap img nguyén tic, tiéu chudn Thue
hanh tt bao quan thubc, nguyén liéu lam thude dé bao quan nguyén liéu lam
thudc 1a duroe chit gay nghién, duoc chit hudng, thén, tién chét ding 1am thudc.
Kho hoéc khu vuc ndy phai c¢d cira, ¢ khoa chic chin;

b) Cé kho riéng hodc khu vire riéng dap tmg nguyén téc, tiéu chuén Thuc
hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc @ bao quan thube dang phdi
hgp 6 chita duge chit gdy nghién, thubc dang phdi hop ¢ chita duge chét
huéng than, thuéc dang phbi hgp 6 chita tién chat. Kho phai c6 cira, cé khoa
chic chin;

¢) C6 hé théng camera theo d&i timg cng doan trong qua trinh san xuit
va bao quan thuée, nguyén liéu lam thuoc;

d) C6 hé théng quan ly, theo d6i bing ho so'sb séch theo quy dinh clia B
trudng BO Y té.

3. D01 véi co sé san xudt thuoc phong xa:
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a) Cé kho riéng hodc khu vyc riéng dép ¢ ung nguyén tic, tiéu chuén Thye
hanh t8t bao quéan thude, nguyén liéu lam thude dé bao quéan thube phong xa;

b) Co hé thong quén ly, theo dai bing hd so s8 sich theo quy dinh cia Bd
trudng Bo Y té;

¢) C6 hé théng camera trong khu virc san xuét, bdo quan thudc.

4. D8i véi co s xuit khiu, nhap khéu, co 50 kinh doanh dich vu bao quéan
thude gy nghién, thudc hudng thin, thubc tlen chét, ‘nguyén liéu lam thubc 13
duge chit gay nghién, dugc chit huéng than, tidn chét diing 1am thuéc:

a) C4 kho riéng hodc khu vye riéng dap img nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quén thude, nguyen liéu tam thudc dé bao quén thude gay nghién,
thubc huéng thin, thube tidn chat nguyén li¢u lam thudc 14 duge chit giy
nghién, dugc chét huong thin, tidn chét ding lam thudc. Kho hoc khu vuc nay
phai ¢6 ctta, c6 khda chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thudc va nguyén liéu lam thude;

c) Cohé thong quan 1y, theo dbi bing hd so 56 sach theo quy dinh clia B§
truomg BO Y té.

5. D6i v6i co sér xudt khiu, nhﬁp khAu, co s& bén budn, co s& kinh doanh dich
vu bio quan thube dang phédi hop cé chira dwge chét giy nghién, thuoc dang phéi
hO’p c6 chira drge chit huéng thin, thube dang phdi hop ¢6 chira tién chat Cokho
riéng hofic khu vire riéng dap tmg nguyén thc, tiéu chudn Thue hanh t6t bao quén
thude, nguyén liéu Jam thuéc dé bao quén thudc dang phdi hop ¢d chira duge chit
gy nghién, thuoc dang phéi hop ¢6 chira dugc chét hwing than, thuéc dang phéi
hop c6 chira tién chat Kho phai c6 cira, ¢6 khod chic chén; cé h¢ théng quan ly,
theo d&i bang hd so sb sach theo quy dinh ctia BS trudmg Bo Y té.

6. Di véi co s xuht khAu, nhap khiu, ban buén thube phong xa, nguyén li¢u
lam thudc 14 chét phéng xa: Co hé théng quan 1y, theo dai bing hé so s sach theo
quy dinh ctia BS trudng B3 Y 8.

7. Déi véi ca sév bin busn thuc géy nghién, thubc hudng thin, thudc tin chit

a) Cd kho riéng hoic khu vye riéng dép 1 img nguyén thc, tiéu chudn Thyec
hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thude gay nghién,
thubc hudng thén, thudc tién chét. Kho, khu vuc riéng phai ¢6 cita, cd khoa
chic chin;

b) Cé hé thdng camera tai khu vuc bao quén thudc;

c} Co hé thong quén 1y, theo d6i bing hd so sé sich theo quy dinh clla
Bd truéng Bo Y té.
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8. Pbi vdi co s& béan 18 thude gay nghién, thudc huéng than, thube tién chit:

a) Thudc gdy nghién, thubc huéng thin, thuc tién chit phai bdo quan
trong th riéng hodc ngin riéng ¢6 khoa chic chin;

b} Co hé thér}g quéan ly, theo d&i bing hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo trudong B§ Y té.

9. Bdi véi co s¢ ban 1é thube dang phox hop c6 chira duoc chét gdy nghién,
thude dang ph01 hop ¢6 chita duoc chit hudng thén, thubc dang phm hop cd
chita tlen chét phai thyc hién viéc theo dai ban% hé théng phin mém hodc hd
50, sb sach theo quy dinh ctia B3 trudng B8 Y té.

10. Péi véi co s& ban 18 thude phong xa:
a) C6 khu vy riéng dé bao quin thudc phéng xa:

b) Co hé thong quén 1y, theo d&i bing hd so sb sach theo quy dinh cia B
trudng B6Y té.

11. Péi v6i co sé kinh doanh dich vy thit thudc trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc cila thude, kinh doanh dich vu kidm nghiém,
kinh doanh dich vu bdo quan thudc phéng xa:

a) C6 kho riéng hoic khu vyc riéng dép u’ng nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t bao quan thude, nguyén liu lam thuoc dé bao quan thubc phong xa;
co he thong quéan ly, theo déi bang hd so sb sach theo quy dinh ctia B§ trudng
Bd Y té; c6 hé théng camera di véi co s¢ kinh doanh dich vy bio quén thude
phéng xa;

b) C6 hé théng quén 1y, theo di bing hd so sb sach theo quy dinh cia
B0 trudong BO Y té;

c) C6 hé théng camera di véi co s¢ kinh doanh dich vu bao quan thude
phong xa.

12. D6i véi co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1Am sang, kinh doanh
dich vu tho tuong duong sinh hoc cia thude, kinh doanh dich vu kidm nghiém
thudc phai kidm soat dic biét trir cac trudng hop quy dinh tai khodn 11 Piéu nay
phai bio quan thubde gdy nghién, thube huéng than, thudc tién chat nguyen liéu
lam thube 1a duge chét gdy nghién, dugc chét hudng thdn, tidn chét dung lam
thude, thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chit gly nghién, thuoc dang phdi hop
c6 chira duge chét hudng thén, thudc dang phéi hop c6 chira tidn chét trong khu
vuc riéng c6 khéa chic chiin hojc tii riéng, ngin riéng ¢ khéa chéc chin.

13. Dbi véi co s6 kinh doanh thuée dac, nguyén liéu dfc lam thudc, thuoc
va dugc chét trong danh myc thube, duge chit thude danh mue chat bj cAm sit
dung trong mét sd nganh, linh vye phai thye hién viée theo d6i bing hé théng
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phin mém hodc hd so, s sdch quan ly todn bd qua trinh xudt, nhép, tdn kho
theo quy dinh cila B§ trrdmg B Y té.

Diéu 32. Quy dinh vé nhén sy ciia co s& kinh doanh thuée phai kiém
soat dac biét

L. Dbi vii co s& san xuht thude gy ng}nen thudc huéng than, thude tidn
chat nguyén li¢u ldm thude 14 dugc chét gay nghién, dogc chét hucmg thén,
tién chat ding lam thudc:

a) Thu kho bao quan thude géy nghién, nguyén liéu lam thude 1a duge chit
gay nghién phai 1 ngudi ¢6 bing tdt nghiép dai hoc nganh dugc trd 18n, cd thoi
gian thuc hanh chuyén mén it nhét 12 thang tai co s kinh doanh dugc;

b) Thi kho bao quan thude huong than, thubc tién chit, nguyén li¢u lam
thuoc 1a dugce chét L huéng than, tién chét diing lam thudc phai 13 ngudi ¢ bing

t6t nghiép trung cAp nganh duoc tré 18n, c6 thii gian thyre hanh chuyén mon it
nhét 12 théng tai co s& kinh doanh dugrc.

2. Pbi véi co s& san xudt thubc dang phol hop cé chnta duoc chit gy
nghién, thudc dang phm hop c6 chira duge chét hudng thén, thudc dang phéi
hop c6 chiTa tién chat:

a} Thu kho bao quin nguyén li¢u 1am thude 14 durge chit gay nghién phai
12 ngudri 6 bing tot nghiép dai hoc nganh duge trd 1én, c¢é thoi gian thue hanh
chuyén mén it nhat 12 thang tai co sé kinh doanh dugc;

b) Thi kho bao quan nguyén lidu 1am thuoc Ia dirge chat huéng thin, tién
chat diing 1am thuéc phai Ia ngudi c6 bang tt nghiép trung cAp nganh duge tré
1én, ¢6 it nhét 12 thang thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh doanh dugec.

3. Dbi véi co s& sin xudt thude phong xa:

a) Thu kho bao quéan thubc phai ¢ bing tét nghiép trung cip dugc tr& 1én
hofc cir nhén hod phéng xa, clr nhan chuyén nganh y hoc bitc xa hoiic v hoe hat
nhén tré 1én;

~ b)Nguoi chiu tréch nhi¢m gidm sdt qué trinh nghién ct, san xuét, phén tich,

kiém nghiém phéi 14 cir nhén hoa phong xa, ¢l nhin chuyén nganh y hoc bic xa
hogc y hoc hat nhén hogic c6 bang tét nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én.

4. £)01 v6i co s& xuit khiu, nhap khiu thude gy nghién, thude huéng thin,
thubc tién chat nguyén liéu lam thube 14 duoc chit gay nghién, dugc chit
hudng thin, tién chét ding lam thude: Thu kho bao quan thudc gy nghién,
thude huéng thin, thudc tién chax n%uyen liéu 1am thubc 1 duge chat gdy
ngl‘uen duge chét hudng than, tidn chit ding tam thudc phai 13 ngudi co bing
t6t [nghi€p dai hoc nganh duoc trg 18n, ¢ thdi gian thyue hanh chuyén mén it
nhét 12 théng tai co s& kinh doanh duge.

5. i v6i co s& ban budn thude gay nghién, thudc huéng than, thudc tidn chit:
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a) Thu kho bao quan thudc giy nghién phai 13 ngudi cé bing tt nghiép
dai hoc nganh duogc trd 18n, 6 thdi gian thie hanh chuyén mén it nht 12 théng
tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thi kho bao quan thubc hudéng thin, thudc tién chét phai 12 ngudi ¢
bang tét ngh1¢p trung cAp nganh dirge tré 18n, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén
mén {t nhit 12 thing tai co s& kinh doanh dugc.

6. P6i voi co sd ban 1€ thude gy nghién, thudc hudng thin, thude tién chét:

a) Ngudi chiu trich nhiém bén 1 thudc gay nghién phai 13 ngudi c6 bing
tot nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én;

b) Ngudi chiu trach nhig¢m ban 18 thudc hudng thin, thude tidn chét phai
12 ngudri c6 bing t6t nghiép trung cip nganh duge tré 1én.

7. Dbi véi co s& ban 1¢ thubc phong xa: Nguoi chiu trach nhiém bén 1é
phai 14 ngudi cé bing tét nghiép trung cip nganh duge trd 1én.

8. Péi véi co s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc gay nghién, thudc
huéng thin, thube tidn chat nguyén ligu l1am thudc 13 duge chit gy nghién,
dirge chit hudng than, tién chét dung 1am thudc: Thi kho bao quan thude gdy
nghién, thubc hucmg than, thubc tién chat nguyén liéu lam thude 1a duge chét
gy nghlen duoc chit hudng thin, tién chit ding 1am thuéc phai 1a ngudi ¢6
bang t6t nghiép dai hoc nganh dugec tré 1€n, cd thoi gian thire hanh chuyén mén
it nhit 12 thang tai co s& kinh doanh duge.

9. Péi véi co s& kinh doanh dich vy thir thudc trén 14m sang, kinh doanh
dich vu thir twong dwong sinh hoc ctia thuoc kinh doanh dich vu kiém nghigm
thudc gdy nghién, thube hl.rong thin, thudc tién chét, nguyén liéu 1am thubc 1a
duge chét gy nghlen duge chét hudng thin, tién chét ding lam thudc: Ngudi
theo d6i, qudn ly thudc gy nghién, thude hrdng thin, thudc tién chat nguyén
lidu lam thude 13 duge chét gay nghién, duoc chét hudng than, tién chit ding
lam thudc phai la ngudi ¢6 bing tot nghiép trung cip nganh duace trér 1én.

10. B6i véi ear s¢ kinh doanh dich vu thir thude trén 14m sang, kinh doanh
dich vu thi twong duong sinh hoc ciia thubc, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vy bao quan thude phéng xa:

a) Thi kho bao quéan thudc phai ¢6 bing 16t nghiép trung cip duge tré 16n
hodc cir nhén hod phéng xa, ¢t nhin chuyén nganh y hoc bitc xa hodic y hoc hat
nhén tro 18n; ngudi chiu trach nhidm gidm sat qué trinh nghién clru, san xuét, phin
tich, kiém nghiém phai 1a ¢t nhén hod phong xa, cirnhén chuyén nganh y hoc bitc
xa hodc ¥ hoc hat nhén tré& 1én hoiic cd bang tét nghiép dai hoc nganh duge trd 1én;
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b) Ngudi chiu trdch nhiém gidm sit qua trinh nghién ciru, san xuét, phan tich,
kiém nghiém phai Ia cir nhén héa phéng xa, cir nhén chuyén nganh y hoc bic xa
hotic ¥ hoc hat nhén trd Jén hoiic ¢ bang tét nghiép dai hoc nganh duge trd 16n.

Piéu 33. Quy dinh vé hoat déng giao, nhén, vin chuyén thuée, nguyén
ligu Jam thude ciia co s& kinh doanh thude phai kiém soat dic biét

1. Ngudi giao, ngudi nhan thude, nguyén lidu lam thude phai kidm soat
dac biét phai c6 bing tot nghiép trung cip nganh duge trd 18n; trudng hop giao
nhén thudc phéng xa, ngudi giao, ngudi nhan thude phéng xa phai c6 thém chimg
chi an toan birc xa theo quy dinh ciia phdp luat vé ning lwong nguyén ti.

2. Ngudi vén chuyén thudc gy nghién, thudc huémg thén, thude tidn chit,
nguyén lidu lam thudc 1a duoc chit giy nghién, duge chit hudng than, tién chét
diing lam thudc khi 1am nhiém vu phai mang theo van ban giao nhiém vu cia
ngum dimg dau co s8, gidy to tuy thén hop 1€, hoa don ban hang hodc phiéu

xuét kho. Trudmg hop van chuyén thude phong xa, ngudi van chuyén phai mang
thém chimg chi an toan birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhan thubc gy nghién, thudc hudng thin, thubc tién
chét, nguyén lidu 1am thudc 13 duoc chét gdy nghién, duge chit huéng thin,
tién chét ding 13m thubc phai cé bién ban giao nhin theo quy dinh tai M3u s6 01
tai Phu Iyc 1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu 1am thude 13 duoe chit giy nghién, duge chét hudng thin, tidn
chit ding 1am thudc, thubc g4y nghién, thube hucmg than, thudc tién chit trong qua
trinh véin chuyén phai dim bao an ninh, tranh thit thoat. Trudng hop vin chuyen
thube phéng xa, phai ddm bio an toan birc xa theo dGng quy dinh, huéng dén vén
chuyén an toan vét liéu phéng xa ciia phap lut vé niing luong nguyén tir.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhén thude phéng xa phai c6 gify phép
tién hanh céng viéc birc xa pham vi vén chuyén ngudn phéng xa theo quy dinh
ctia phép luat v& ning lwong nguyén ti.

Piéu 34. Quy dinh v& mua bin thudc phii kidm soat dic biét

1. Pi vé&i nguyén ligu 1am thubc 1a duoc chit gay nghién, duoc chét
hudng théan, tien chat dung 1am thudc:

a) Co s¢ san xuit thudc chi dwoc nhap khiu nguyén lisu dé phuc vu hoat
d6ng sén xudt thude cua chinh co so;

b} Ca sé nhép khiu chi duge ban ‘nguyén li¢u nhép khiu trén pham vi ca
nude cho cdc co sO sau; co o san xuat thube dé phuc vl hoat dong san xuit
thuoc tai chinh co s¢; co 56 kham bénh, chita bénh d& pha ché thude phuc vunhu
cau didu trj cha co sd; co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ciia Nha
nuée dé phuc vu hoat déng kiém n ghiém thude, nguyén liéu 1am thude cia co s&
va nghién ciru, thiét 1ap chuan phuc vu cdng tac nghién ciry, kiém nghiém thuéc,
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nguyén liéu lam thubc; t§ chirc khoa hoc va céng nghé dé phuc vu hoat déng
nghién ciru cia co s&; co s& dao tao 6 hoat déng nghién cim, giang day lién
quan dén dugc dé phuc vu hoat dong nghién ciru, giang day cia co sé;

c) Co sé San xut thube khéng sir dung hét nguyén liéu duge nhurgng lai
cho co sé san xuit khac khi duge Bo Y té cho phép bing vin ban theo quy dinh
tai Didu 39 ctia Nghi dinh nay.

2. Viée ban thudc gdy nghién, thude hucmg than, thubc tidn chét, thudc
dang phbi hop c6 chita tién chit ciia co s& sin xuit thude:

a) Co s& duge ban thudce do chinh co s& san xuit thube trén pham vi c& nude
cho co s ddng thévi ¢b Glay chimg nhén du diéu kign kinh doanh duge pham vi
xuét khau, nhap khiu thudc va Glay chimg nhén du didu kién kinh doanh duge
pham vi ban budn thuc; nha thuoc, co s¢ kinh doanh dich vu thir thude teén 1am
sang dé phue vu hoat déng thir thudc trén lim sang tai co s co s kinh doanh
dich v thir trong duong sinh hoc dé phuc vy hoat dong tht twong duong sinh hoc
tai co 8d; c0 s kinh doanh dich vu kiém nghiem thube, nguyén lidu 1am thudc va
co s& kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuc cia Nha nuée d& phuc vu hoat
dong kiém nghiém thude, nguyén liéu 1am thudc tai co s&; co sékhém bénh, chira
bénh, co s tiém ching va co s y 6 khéc, co s& cai nghién ma tiy dé phuc vu
cong tic khdm bénh, chita bénh tai co si; tb chirc khoa hoc va cdng nghé dé phuc
vi hoat dong nghlen cilru ciia co' sd; co s& dao tao cd hoat déng nghién cir, gidng
day lién quan dén duroc dé phyc vu hoat dfng nghién ciu, gidng day ciia co sd;

b) Co s chi duoe lua chon 01 co sé ban budn thube trén dia ban mdi tinh
dé ban toan bd cée mit hang do co & san xudt.

3. Viée bén thudc gdy nghién, thubc hudng thin, thude tidn chit, thude
dang phoi hop c6 chita tién chét cia co s&r nhap khiu thude:

a} Co s6 duge ban thuée do chinh co s& nhdp khéu trén pham vl ca nude
cho nha thude; co s& kinh doanh dich vu thir thubc trén 14m sang dé phuc vu
hoat déng thir thuoc trén lam sang tai co sd; co s& kinh doanh dich vu thir twong
duong sinh hoc dé phuc vu hoat dgng thir twong dwong sinh hoc tai co s&; co
$& kinh doanh dich vy kidm nghiém thude, nguyén liéu lam thudc va co s& kiém
nghiém thude, nguyén liéu 1am thudc cia Nha nude dé phuc vu hoat déng kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc tai co s&; co s¢ kham bénh, chita bénh,
¢0 s¢ tiém chiing va co sé y té khic, co 5@ cai nghién ma ty daé phuc vu cong
tic khdm bénh, chita bénh tai co sd; t6 chitc khoa hoc va cong nghé dé phuc vy
hoat déng nghién ciru ciia co s&; co s¢ dao tao c6 hoat dong ngh1en clru, giang
day lién quan dén dugc & phuc vu hoat ddng nghién ciru, giang day ciia co sd;,

b) Co s chi dugce lya chon 01 co s& ban budn thudc trén dia ban mai tinh
&8 ban toin bd cic mit hang do co s& nhip khau;
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¢) Co sé& nhdp khiu thudc ¢6 vén ddu tu nude ngoai chi dugc ban thudc
theo quy dinh tai diém b khoan nay.

4, Viéc bén thuoc gdy nghién, thude hudng thén, thudc tién chét, thuée dang
phéi hop ¢6 chia tidn chit cua co sd o dong théi Gmy chimg nhén da diéu kién
kinh doanh dwgc pham vi xuét khau, nhap khau thudc va Gidy chimg nhén di didu
kién kinh doanh dugc pham vi ban budn thude:

a) Puge bén thude do chinh co sé kinh doanh trén pham vi ca nurde cho nha
thuoc va co sG ¢O dong thol Glay chung nhén dt didu kién kinh doanh dugc pham
vi xuét khau, nhap khiu thude va Gidy chimg nhén ¢ diéu klcn kinh doanh duoc
pham vi bén buén thube khac; co s¢ kinh doanh dich vy thir thudc trén 14m sang dé
phuc vu hoat déng thi thuc trén 14m sang tai co 8&; co s kinh doanh dich vu thiy
tu'cmg duong sinh hoc dé phuc vu hoat déng thir tuong dueng sinh hoc tai co s8; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thubc va co s& kiém
nghiém thudc, nguyén lidu 1am thudc cia Nha nudc dé phuc vy hoat déng kiém
nghiém thudc, nguyén heu 1am thudc tai co s&; co s& kham bénh, chita bénh, co sd
tiém ching va co sd y té khéc, co s& cai nghién ma tiy dé phuc vu cbng tic khim
bénh, chita bénh tai co s6; t5 chic khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat d6ng
nghién ciru cia co s&; co s& dao tao cb hoat ddng nghién cin, gidng day lién quan
dén duge @ phuc vu hoat dong nghién ct, gidng day cia co s6;

b) Chi duge lua chon 01 co s& ban budn thude trén dia ban mdi tinh dé
ban toan bé céc mét hang do co sd kinh doanh.

5. Cor 8¢ ban budn thudce chi duge ban thube gay nghién, thudc huéng thin,
thubc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chuira tién chat cho cdc co 5§ trén dia
ban tinh ma co s& ban budn it dia diém kinh doanh, bao gbm:

a) Co s& béan 18 thude;

b) Co s6 kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang dé phuc vu hoat dong
thir thudc trén l4m sang tai co s&;

¢) Co 56 kinh doanh dich vy thr tvong duong sinh hoc d& phuc vy hoat
dong thir tuong duong sinh hoc tai co so;

d) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thude
va co sé kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia Nha nude dé phuc vy
hoat ddng kiém nghiém thudc, nguyén lidgu lam thudc tai co sé;

d) Co s& kham bénh, chira bénh, co s& tiém ching va co sé y té khéc, co
st cai nghién ma tiry dé phuc vu céng tac kham bénh, chita bénh tai co sd;

e) Td chirc khoa hoc va cdng nghé dé phuc vu hoat dong nghién cu cha
co 5G; co 86 dao tao c6 hoat dong nghién ciru, gidng day lién quan dén dugc dé
phuc vu hoat déng nghién ciru, gidng day cia co s6.
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6. Viéc mua, ban thube, nguyén liéu idm thude giita cac co s& quy dinh tai
khoan 1, 2,3,4va 5 bidu nay thue hién theo Pon hang d3 dugc co quan c6
tham quyén phé duyét, trir viéc mua thudc trong cac truong hgp sau:

a) Mua thubc theo két qué tring thdu ¢4 diroc phé duyét bai Uy ban nhan
dan cap tinh noi d&t dia diém cla co s& khdm bénh, chita bénh, co s& tiém
ching, co s&r y té khic va co sé cai nghién ma tay;

b) Mua thudc theo két qua trang, thiu da dugc phé duyét bsi B Quéc
phong dbi véi céc co s¢ thude B Qudc phong;

c) Mua thude theo két qua trang thdu d4 dwoc phé duyét boi B6 Cong an
d6i véi cac co s& thude Bd Cong an.

7. Bbi véi thube dan% phéi hop ¢6 chira duoe chét gay nghién, thudc dang
phéi hop ¢6 chira dugc chat hudng than, thudc phéng xa, nguyén liéu lam thuoc
14 chit phéng xa, thudc doc, nguyén liéu dgc lam thude, thuoc va dugc chit
trong daoh myc thude, duge chat thuge danh muc chit bi cdm sit dung trong
mot sb nganh, linh vue cta edc co s& kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thude
duoc mua bén theo quy dinh tai Chuong IV cta Luét Dugc.

8. Trudng hop trén dia ban khong c6 co s6 ban 1é thude phai kiém soat dic
biét, Uy ban nhén dn cap tinh ¢6 trach nhiém chi dinh co s kham bénh, chita bénh
nhuong lai thude phai kiém soét dic biét & bao dam du thube cho ngudi bénh.

Pidu 35. Quy dinh vé ché dd bao cao thude phéi kiém sodt dic biét
1. D6i véi co s& san xudt, xuit khu, nhap khu:

a) Trong thoi han 10 ngdy ké tir ngay xudt khéu, nhép khiu, co s¢ phai 14p
b4o céo xuit khiu, nhip khiu thudc gdy nghién, thudc hudng than, thube tién
chat nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gy nghién, dugc chit huéng thin,
tién chat diing lam thudc theo MAu s6 02 tai Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va giri B§ Céng an v co quan tiép nhén bao céo theo quy dinh tai
Piéu 124 cia Nghi dinh nay;

b) Trude ngay 15 thang 7 va trude ngdy 15 thang 01 hang ném, co s¢ phai
1ap bdo cdo nhip khau, xuit khiu thube dang phéi hop ¢6 chira dwoc chit gay
nghién, thuoc dang phm hop c6 chita duge chit huéng than, thude dang phm hop
c6 chira tidn chét, thube phoéng xa, thude doc, thude trong danh muc thuée, duge
chét thude danh muc chit bi cim sir dung trong mét s nganh, linh virc ky 06 théng
va hang nam theo Mau sé 03 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
glri co quan tiép nhan béo céo theo quy dinh tai Piéu 124 cia Nghi dinh nay;

c) Trudc ngay 15 thang 7 va trude ngly 15 thang 01 hang ném, co s6 1ap
bao cdo dinh k¥ xud, nhap, ton kho, str dung thubc gy nghlen thudc hudng
than, thudc tién chit, thuée dang phéi hop c6 ehira duoe chat gdy nghién, thuoc
dang phéi hgp ¢6 clnta duge chét hirdng than, thude dang phdi hgp o chira tién
chét, nguyén lidu lam thudc 13 dugc chét gy nghidn, duge chét hudng thin,
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tién chit ding 1am thudc ky 06 thang va hang nam theo Mﬁu sb 04, 05 tai Phu
lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gifi co quan tiép nhén bao cao theo
quy dinh tai Biéu 124 ciia Nghj dinh nay;

d) Truée ngay 15 thang 01 hang nm, co sé phai lap béo cdo dinh ky xuét,
nhép, tn kho, sit dung thudc phing xa, nguyén lidu lam thude 13 chit phong
X4, thuoc doc, nguyén liéu doc lam thuoc thude, dugc chét trong danh muyc
thudc, duge chat thudc danh muc chit bj cim sit dung trong mot s6 nganh, linh
vyc theo MAu sb 04 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gin co
quan tiép nhan bdo céo theo quy dinh tai Didu 124 cia Nghi dinh nay.

2. Déi vdi co s& ban budn, co s& bdn I, co s& td chite chudi nha thubc:

a) Trude ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hing ndm, co s¢ ban
budn, co s¢ ban Ié, co s& to chac chum nha thude bao cdo 06 thing va béo cao
nam tuong Umg vé vige xuft, nhip, ton kho, sir dung thudc gay nghaen thude
hudng thén, thudc tién chit, thuée dang phm hop ¢6 chira duge chét gdy nghién,
thude dang phm hop <6 chira dugc chit huéng thin, thubc dang phdi hop c6
chira t1en chit theo MAu so 06 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va giri Uy ban nhan dén cép tinh noi co sé dit tru s& chinh;

b) Trude ngay 15 théng 01 hang ném, co s& bin buén &p béo cao XUdt, nhép,
t6n kho thudc phong xa, thude _ddc, nguyén liéu doc lam thuoc thude, dwoc chat
trong danh muc thude, duoe chét thudc danh muc chét bj cAm sir dung trong mot s§
nganh, linh vuc theo M&u s6 06 tai Phy Iyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh L ndy; co
s0 ban l¢, co s& t6 chire chudi nha thuoc bo cdo nam tuong {mg vé vide xuét, nhip,
t6n kho thude phéng xa theo MAu s 06 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va giri Uy ban nhan dén cAp tinh noi co s& @it tru s& chinh.

3. P6i véi Uy ban nhén dan ¢Ap tinh:

a) Trude ngay 30 thang 01 hang nim, Uy ban nhén dan cép tinh giri bao
cao v&€ B Y t€ danh sédch cdc co s& ban budn, ban 18 thuoc gdy nghién, thude
huéng than, thuoc tién chét, thudc dang phéi hop chira tidn chét trén dia ban
tinh theo MAu s6 08 tai Phy lyc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudc ngay 15 thang dan tién cua timg quy, Uy ban nhan dan c4p tinh
guivé B¢ Y te béo cédo nhép khiu, xudt khiu thudc gy nghién, thubc huo‘ng
than, thude tlen chit, nguyén liéu lam thubc 12 duge chat gdy nghién, dugc chit
hudng than, tién chit diing 1am thudc ciia céc co s& trén dia ban tinh theo Miu
s6 09 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Trudng hop phat hién nham 14n, that thoat thudce phéng xa, thubc gay
nghién, thudc hudng thén, thude tién chit; nguyén ligu lam thudc 13 chit phéng
xa, dugc chét gy nghién, duoc chit huéng thin, tidn chat dung lam thude, cac
co s& kinh doanh dugc 1p béo céo glri Uy ban nhén dén ¢ip tinh noi co s& dit
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try s& chinh trong thoi han 48 gidr ké tir khi phat hién nhim 13n, thit thoat theo
M2u s6 07 tai Phu lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Truong hop co s& kinh doanh, sit dung thude phai kiém soét dic biét khong
thue hién ché db bao céo theo ding quy dinh tai khodn 1, 2 va 4 Didu nay s& bj
ngimg tip nhin, xem xét hd so dé nghi mua, xut khiu, nhép khau thuéc, nguyén
liéu 1am thudc dén khi co sé béo cdo dAy di theo quy dinh.

Diéu 36. Quy dinh v& hiy thuc phai kidm sost dic biét

1. Trubmg hop 6 nhy ca ity thudc gy nghign, thude hudng thin, thube tidn
chit, nguyén lidu lam thude 14 duge chat gdy nghién, duoc chat hudng than, tién
chét diing lam thudc, co sé thue hién hity thuée, nguyén lidéu 1am thude nhy sau:

a) Trude khi thuc hién viée hiy thude, nguyén liéu lam thubc it nhit 07
ngay lam viéc, co s& phdi ¢ vin ban théng béo vé thoi gian thuc hién kém theo
danh séch thubc, nguyén liéu lam thude dyr kién htiy, giti co quan c6 thim quyén
quy dinh tai khoan 2 Dieu ndy. Ngudi dimg diu co sé thanh 1ap Héi dng huy
thude, nguyén lidu lam thude. Hoi ddng c6 it nhit 03 ngudi, trong d6 phai co
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge clia co s¢. Héi ddng iy thube cé
nhiém vu & chirc viée hily thuéc, quyét dinh phuong phép hiy, giam sét viéc
hay thude ciia co SO

b) Viée hiy thude, nguyén lidu 1am thubc phai cé sy chimg kién cia dai
di¢n co quan c6 thim quyén quy dinh tai khoan 2 Didu ndy va duge 1ap bién
ban theo Mau s6 10 tai Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co s chiu
trach nhiém vé vige huy thude, neuyén lidu lam thude dim bao khéng thét thoat,
khéng tén dur duge chat trong sén phim sau khi hiy; dam bao tuén thi cac quy
dinh ctia phdp lujt v8 bio vé méi trdng khi tién hanh hiy;

¢) Trong théi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay két thic viée hay thube,
nguyén liéu lam thube, co so phai gii bién ban hily thube, nguyén liéu lim
thude t6i co quan ¢6 thim quyén quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Thim quyén tiép nhan thong bdo viéc hiy thude giy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, nguyén lidu lam thude 1a dugc chat gdy nghién,
duoc chat hudng than, tién chit dung lam thudc:

a) B6 Quéc phong, B§ Céng an déi véi cde co s¢ thude pham vi quén ly
trir cdc co s& kinh doanh durge;

b) Uy ban nhén dén c4p tinh noi co sé kinh doanh duoe dit dia diém kinh
doanh d6i véi co sé kinh doanh duge, bao £0m ¢4 cic co so kinh doanh duge
thugc pham vi quan 1y cia Bo Cong an, B Quéc phang;

¢) Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& dit try sé chinh d6i véi cac co sé
khong thude céc trudng hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.
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3. Thuoc phong xa; nguyén liéu lam thudc 1a chit phéng xa; bao bi da tiép
xtic tryc tiép véi thude phéng xa, nguyén liéu lim thude 13 chét phong xa khéng
con duge st dung phéi duge bao quan va huu trif, xir 1y theo dling quy dinh ciia
phép luat v& ning luong nguyén .

4. Chét thai ¢6 ngudn gde tir thudc phéng xa, nguyén liéu 1am thude 1a chit
phéng xa phai dugc quan ly theo quy dinh cia phap lut v& ning lugng nguyén tir.

5. Trudmg hgp ¢6 nhu ciu hiy céc loai dur pham phé phim c6 chira duge
chét gay nghién, dirge chét hudng thén va tién chét dung lam thudc trong qud
trinh sén xuét; thubc dang phéi hop c6 chira duoc chét gy nghién, thuoc dang
phcu hop co chira dwge chét huéng thén, thudc dang phéi hop c6 chita tién chét;
céc loai bao bi d3 tiép xuc truc tiép voi thude gay nghién, thubc huong thin,
thude tidn chat, duge chit gdy nghién, dugc chit huéng thin va tién chét dung
lam thuébe khong st dung nita; thube doc, nguyén liéu djc 1am thude, thuoc va
duge chét trong danh myc thubc, dugc chit thude danh mue chit bi cdm str
dung trong mét s& nganh, Iinh vuc, co s& thuc hi€n nhir sau:

a) Co s& phai tip hop cic loai dur phém, phe phém, thube, ngiryén liéu lam
thubc, céc bao bi da tiép xiic tryc tlep véi thudc va bao quan tai khu vuc biét
trit theo quy dinh, chiu tréch nhiém vé an ninh dam bio khéng thét thoat trong
qud trinh bao qun;

b) Ngudi dimg dau co s& thanh lap Hoi dbng hay thuéc c6 ft nhit 03 ngudi,
trong d6 phal co ngucn chiu trich nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd. Hoi
dong hiy thudc cé nhiém vu td chire viée hity thuée, quyét dinh phuong phap
hiy, gidm sat viéc hiy thudc cia co s& va huu hd so hiy tai co sd;

¢) Co sé& phai ddm bao tuan thi cde quy dinh cia phap luat vé bio v& mdi
trudng khi tién hanh huy.

6. D6 véi céc thube gay nghién, thudc hudng thén, thubc tién chét dang dung
dich chura sir dung, hét don vi dong gbi nho nhit cin hiy, co s& 1p bién ban ghi nhan
tinh trang thudc tai thoi diém tiép nhan va bao quan tai kb vyre bi€t trt theo quy dinh,
chiu trach nhiém v& an ninh dam bao khong tht thoét trong qué trinh bio quan. Khi
hiy thuée, Hoi ddng hiy ghi nhan tinh trang thure t€ tai thoi diém hiy va thure hién
viée hity theo céc quy dinh tai khoan 1 va 2 hofic quy dinh tai khoén 5 Didu nay.

Pidu 37. Trinh tir, thil tuc cho phép kinh doanh thude phai kifm soat
dac biét

1. P6i v6i co sé ndp hd so dé - nghi cAp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh duge theo quy dinh tai Piéu 20 ciia Nghi dinh ndy va c6 dé nghi cho
phép kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét thi phai ngp thém cac tai liéu sau:

a) Tai liéu thuyet minh co s¢ d4p Umg cic bién phip bao dam an ninh,
khéng thit thoat thudc phéi kiém soét dic biét theo MAu sé 11 tai Phu luc IT
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Danh muc céc thuoc va quy trinh pha ché céc thude dm vl co s@ ban
1€ 13 nha thudc néu 6 t6 chire pha ché theo don thudc phai kiém soat dic biét;

c) $6 lugng hé so quy dinh tai khoan nay 14 01 b.

2. Truong hop co s& d4 dugce clp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duge cé @& nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét thi
phai ndp hd so theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

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

a) Péi véi trudmg hop quy dinh tai khoan 1 Pidu  nay, viée cho phép thye
hién theo trinh tur, thil tuc cép Gidy chimg nhén & didu kién kinh doanh dugc
quy dinh tai Diéu 21 cia Nghi dinh nay;

b) Péi v6i trirdng hop quy dinh tai khoén 2 Diéu nay, viéc cho phép thyc
hién theo trinh tu, thii tyc diéu chinh Giy chimng nhan du diéu kién kinh doanh
duge quy dinh tai Didu 22 cta Nghj dinh niy.

Picu 38. Hd so dé nghi mua thude giy nghlen, thube hlrcmg thén,
thude tién chat, thude dang phéi hgp cé chira tién chit, nguyen liéu lam
thude 12 dl.l’Q'C chat gay nghién, dugc chit hu'o'ng thin va tién chat dung
lam thude; hod so dé llghl nhtro*ng lai nguyen ligu lam thuée la dwoe chit
gy nghién, duge chat huong thin va tién chit diing lam thude

1. H6 so @ nghj mua thuoc gdy nghién, thuc hudng than, thubc tién chét,
thudc dang phdi hop cé chita tién chét gom cdc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang mua thude ; gy nghién, thudc huong than, thude
tién chét, thubc dang pl‘lDl hop c6 chia tién chét theo Mau s0 12 tai Phu lyc I
kém theo Béo cdo xudt - nhdp - tdn thudc theo Mau s 13 tai Phy lue II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vén ban gidi thich rd Iy do khi tong sé lucng thudc dé nghi mua va sé
hrong ton kho vuot qua 150% so vé&i téng nhu cdu kinh doanh; sir dung trong
ki bao céo; d6i véi co sé kinh doanh duge phai ¢o téi liéu chimg minh la két
qua tring thdu da dugc phé duyét hoic hop dong mua ban hodc hop dong
nguyen tic phai kém don dit hang ¢ ghi 13 tén thudc, s luong thuoc Co sé lin
déu mua thudc phai cé ké hoach kinh doanh du kién d8i véi thube dé n ghi mua.

2. Ho so d8 nghi mua nguyén ligu lam thuoc 14 dugc chét giy nghién, dugc
chét huéng thén va tién chit ding lam thudc gom céc tai lidu sau:

a) 01 ban chinh Pon hang mua nguyén liu lam thudc 1a duoc chit gay
nghién, duge chit huéng thin, tién chit ding Jim thudc theo MAu s6 12 tai Phu
luc 1T ban hanh keém theo Nghj dinh nay;
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b) Béo cdo sit dung nguyén ligu lam thube theo Mau sé 05 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c¢) Bao céo xudt - nhap ton nguyén liéu lam thuéc 1a duge chit giy
nghién, duge chit hudng thin, tién chat ding 1am thubc theo MAu sé 13 tai Phy
luc 11 ban hanh kém theo Ngh; dinh nay;

d) K& hoach sit dung d8i véi nguyén lidu d& nghj mua;

d) Vin ban giai thich rd 1y do khi téng s6 lucmg nguyén liu lam thude dé
nghi mua va sb lugng ton kho vuot qué 150% so voi tdng nhu cAu kinh doanh,
st dung trong ky bdo cdo; dbi v&i co s¢ kinh doanh duge, phai ¢ tai liéu chimg
minh két qua tring théu da duge phé duyét hodc hop déng mua ban hodc hop
ddng nguyén téc phai kém don dit hang c6 ghi 3 tén thude, sb lugng thudc
dam bao twong tmg vdi sb lurong nguyén lidu dé nghi mua. Co si lan dau mua
nguyén li€u phai ¢6 ké hoach kinh doanh du kién déi véi thube duge sén xudt
tir nguyén liéu dé nghi mua,

3. Hb so d& nghj nhuong lai nguyén lidu lam thuoc [a duge chit gy
nghién, duge chit hudng than va tidn cht ding 1am thude gdm cac tai ldu sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén ligu lam thubc 1a dugce chét gay nghién,
duge chét huéng thin, tién chit dimg lam thubc ctia co s& nhugng theo Miu s6 14
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo k& hoach sit dung
nguyén liéu clia co s& nhin chuyén nhuong;

b} 01 ban chinh Pon hang nhuc;mg lai nguyén lidu lam thude 1a dugce chét
gay nghién, dugc chit hudng thn, tidn chit dimg lam thube theo Méu s6 12 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

c) Bio céo st dung nguyén liéu lam thude theo Méu sé 05, Béo cdo xuit

- nhép - t6n nguyén lidu theo MAu sé 13 tai Phy lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. 86 lugng b so quy dinh tai cdc khodn 1, 2 va 3 Didu ndy 14 01 b.

Pidu 39. Trmh tu’, thit tyc cho phép mua thude giy nghlen, thube
huéng thin, thudc tién chit, thue dang pho6i hgp c6 chira tidn chat
n uyen litu lam thube 1a duge chit gy nghién, duwec chit hu'omg thdn va.
tién chat dung lam thuoc, nhlm’ng lai nguyen li¢u lam thude I duroc chit
giy nghién, dwge chit huwéng thin va tién chit diing lam thnde

1. Co s dé nghi mua thuoc nguyén Jiéu lam thudc hoic nhuong lai nguyén
liéu lam thude ndp hd so trure tiép hoic qua dich vu bua chinh hoic true tuyén vé:

a) BO Y t& déi véi hd so mug, nhugng nguyén lidu lam thube clia cic co 83,
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b) B6 Quéc phong d6i véi hd so mua thude cia co s& thude B Quéc
phong, trir cic co s& kinh doanh dugc;

¢} B& Céng an d6i véi hd so mua thude cia co s& thuge Bo Céng an, trir
cac ¢ s& kinh doanh dugc;

d) Uy ban nhén dén ¢4p tinh noi co s& dit dla diém kinh doanh d6i véi hd
so mua thudc cila co sé kinh doanh duge, bao gom ca cac co s¢ kinh doanh
dwge thude pham vi quén 1y cia B Cong an, B6 Qudc phong;

d) Uy ban nhén din cp tinh noi co s& diit tru s& chinh d6i voi hd somua thube
cua céc co s& khong thude trudng hop quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan niy.

2. Co quan tiép nhén hd so trd cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhén hd so
48 nghi duyét mua thudc hogic hd so d& nghi duyét mua nguyén lleu Iam thube

hodc hd so d& nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc theo Mau s§ 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudmng hop khong ¢6 yéu ciu sia ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
ho so ky duyét Don hang mua thuéc hoiic cho phép bang vén ban gl co s& mua
hoic nhuo‘ng lai nguyén liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so.

4. Truong hop ¢ yeu cAu stra ddi, bd SUIg, hd so mua, nhugng lai, co
quan tiép nhan hd so cé vin bén theo MAu sé 16 tai Phy luc T ban hanh kém
theo Nghi dinh nay gui co s¢ dé nghi trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Ph1eu tlep nhén hd so, trong d6 phai néu cu thé cic tai 1iéu, noi dung cin
stra déi, bd sung.

5. Sau khi co s& ndp hd so sta 48, bd sung, €0 quan t1ep nhan ho so tra
cho co s& Phiéu tiép nhén hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy lyc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truang hop hé so stra di, bd sung khéng ddp img yéu cau trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, co quan tiép nhgn ho SO
cO vin ban trd 161 khéng phé duyét Pon hing va néu 18 1y do theo MAu s 16
tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Trudng hop khéng c6 yéu cdu sira dbi, bd sung d6i \y! hd so sira d6i,
bd sung, co quan t1ep nhén hd so ky duyét Pon hang mua thudc hodc cho phép
bing vin ban gl co s¢ mua hofic nhugng lai nguyén liéu theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan hé se ¢6 viin ban
théng bédo sira ddi, b6 sung, co s& dé nghi phai nép hd sa sira dbi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khéng ndp hé so sira ddi, bd sung thi hd so da
nop khong con gia tri.
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Diédu 40. Trinh tu, thii tuc cho phép kinh doanh thude thudc danh myec
thubc han ché bin 1&

1. Déi véi co sé ndp hé so dé nghi cp Gifly chimg nhdn di diéu kién kinh
doanh duoc pham vi ban 1& thude ¢6 @ nghi cho phép kinh doanh thudc thude
darnth muc thuéc han ché bén 1é:

a) Co s& nop hd so theo quy dinh tai Piéu 20 clia Nghi dinh nay va trong
Pon 2 nghj cép Gidy chiing nh{n da diéu kién kinh doanh duge ¢ noi dung
d& nghi kinh doanh thudc thuéc danh muc thude han ché bén 1&;

b) Viée cho phép kinh doanh thube thube danh muc thude han ché ban 18
thye hién theo trinh ty, thii tuc cdp Gidy chung nhén da diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai Didu 21 cla Nghi dinh nay.

2. Pbi véi co s di dugc cﬁp G1ay chimg nhin ¢ diéu kién kinh doanh
duoc vai pham vi ban 18 thubc c6 d& nghj cho phép kinh doanh thube thude
danh muc thude han ché ban 1é:

a) Co s ndp 01 ban chinh Bon d& nghi diéu chinh Gidy chimg nhén do diéu
kién kinh doanb duge theo Mu 56 12 tai Phu Iyc I ban hinh kém theo Nghi
dinh nay va trong Pon 48 nghij diéu chinh Gidy chitng nhén da diéu kién kinh
doanh dugc ¢6 ndi dung dé nghi kinh doanh thudc thudc danh myc thude han
ché ban 18;

b) Vi€ cho phép kinh doanh thubc thuge danh muc thude han ché ban 18
thye hién theo trinh tu, thu tuc di€u chinh Gidy chitng nhén di diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai Diéu 22 cia Nghi dinh nay.

Muc §
KINH DOANH DUgC .
THEO PHUONG THUC THUONG MAI PIEN TU

Diéu 41. Quy djnh vé vige ding tai théng tin khi thire hién kinh doanh
dugc theo phuong thire thwong mai dién tir

1. Co s0 kinh doanh duge theo phuong thite thuong mai dién tir phai déng
tai day i cée thong tin sau:

a) Thong tin vé Gidy chimg nhan du didu kmh doanh duge bao gdm tén
co s0 kinh doanh, dia chi dia diém kinh doanh, sb Gidy chimg nhan, ngay cép,
CO quan cap,

b) Thong tin vé& Chirng chi hanh nghé dugc cia ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén ve duoc cia co s& bao gom ho, tn nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon, s6 Chimg chi hénh nghé duge, ngay cép, co quan cap;

¢) Théng tin v& thubc bao gom tén thubc, sb gLay dang ky luu hanh hoiic
sé gidy phép nhép khAu; thanh phén, him lugng, néng dd hodc khdi lugng dugce
chat dugc liéu cia thuoc dang bao ché quy cach déng gbi; han ding cta
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thudc; tén co so san xudt; nudc san xvit; céng dl,mg hofic tac dung, chi dinh,
chdng chi dinh, liéu ding, cich dung va nhﬁ‘ng vén dé cén hru ¥ trong qua trinh
sir dung thudc; hinh anh thue t& ciia sin phim.

2. Quy dinh vé viéc diing tai théng tin:

a) Céac théng tin quy djnh tai difm a, b khoan 1 Piéu nay phai dugc ding
tal ta1 mg dung thuong mai dién tir ban hang, trang thong tin dién tr (con goi
la website thuong mai dién tir) ban hang, gian hang clia co s& kinh doanh duge
trén san giao dich thuong mai dién ti;

b) Céc théng tin vé thuéc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay phai ding
tai trén chuyén myc riéng va khing duoc 1an théng tin ctia san pham khac khéng
phai 1a thudc;

c) Cac thong tin, hinh anh ding tdi quy dinh tai khoan 1 Pidu nay phai
duac thé hién ddy du, rd rang, & vi tri d& thdy, dé doc;

d) Péi v6i co sé th chire chudi nha thube, céc ngi dung quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay phai bao gbm théng tin ctia ca co s& & chic chudi nha
thubc va cac nha thude trong chudi tham gia kinh doanh theo phuong thire
thuong mai dién tir;

d) Co s& kinh doanh duge phai chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, tinh
hop phap clia cac théng tin, hinh &dnh 83 ding tai.

Piéu 42. Quy dinh khic khi thue hién kinh doanh dwrgre theo phwong
thire thwong mai dién tir

1. Co s& ban thudc, nguyén lidu 1am thube ¢6 trach nhidm cung clp
Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duoc cia co s&, thong tin vé ding
ky luu hanh hodc cip phép nhap khau cia thude, nguyén lidu lam thude cho
thuong nhén, t6 chirc cung cép dich vu san giao dich thuong mai dién tir dé
thuce hién kiém tra, gidm sat trude khi dang ky st dung dich vu trén san
giao dich.

2. Thong tin in trén bao bi déng géi hing héa dugc chuyén cho khich
hang trong trudng hop ban 1& thubc theo phuong thitc thuong mai dién tr
phai bao gdm tén, dia chi, sb dién thoai cla khich hang va sb dién thoai cta
ngudi tu van.

3. Thong tin in trén bao bi déng goi hang hoa duge chuyén cho khéach
hang la co sé kinh doanh dugc ban buén thuoc nguyén lifu lam thudc theo
phuong thirc thuong mai dién to pha1 bao gbm sb Gidy chimg nhén du didu
kién kinh doanh duge va ngay cdp cla co s& ban bubn thube, nguyén lidu
lam thude.
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. . Chu’crpg | AY . . )
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET,
PUQC LIEU THUQC DANH MUC LOAT, CHUNG LOAI
DUQC LIEU QUY, HIEM, DAC HUU PHAI KIEM SOAT

Dieu 43. Tiéu chi, hd s 3& nghi cAp phép xust khiu thude giy nghién,
thube huéng thén, thube tidn chit, thude dang phdi hgp c6 chira dwge chit
giy nghién, thube dang phbi hop ¢6 chita duge chit hwéng than, thude
dang phdi hep ¢é chira tién chit, nguyén lidu Jam thude 13 dwge chit giy
nghiéu, dwge chit hwéng thin, tidn chit dung lam thude

1. Thuée chi duge c4p phép xudt khiu khi dip img mét trong cAc tiéu chi sau:

a) Buge sin xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky hm hanh thude tai Viét
Nam va dugc co quan quén ly ¢6 thim quyén nuéce nhdp khau cho phép nhap khau;

b) Puoc san xuit tal nudc ngoai, dugc cfip phép Itru hanh tai Viét N;lm va
dugc co quan quan ly c6 thAm quyén nuée nhép khau cho phép nhép khau.

2. Nguyén lidu 1am thudc chi duge cip phép xudt khu khi dap img mot
trong cac ti€u chi sau:

a) Pugc san Xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy ding ky leu hanh tai Viét Nam, duge co quan quén 1y cé
tham quyén nwée nhép khéu cho phép nhap khau;

b) Buoe sén xuat tai nude ngoai, duge cdp phép lru hanh tai Viét Nam va
dugc co quan quan Iy ¢6 thim quyén nude nthip khau cho phép nhap khau.

3. Ho so dé nghi cAp phép xuit khiu:

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

. b) Bao cdo s6 lugng, ngudn gée thube, nguyén lidu 1am thube theo Miu
s6 03 tai Phuy lyc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khiu thudc, nguyén lidu lam thuéc con higu
Iuc do co quan quan 1y ¢6 thdm quyén nuée nhap khiu clp. Truomg hop gidy
phép nhap khiu khéng duoc thé hién bang tiéng Viat hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cia gidy phép sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich
duge chimg thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh. Trudng hgp nudc nhip khiu
khéng quy dinh phai c6 gidy phép nhap khiu déi véi thubc, nguyén lidu lam
thudc khi nhap khéu, co s& dé nghi cip phép xuit khiu cung c4p vin ban ciia
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€0 quan quan Iy cd thdm quyén x4c nhan quy dinh cfia nudc sé tai vé noi dung
khéng phai cip gidy phép nhap khau.

Gidy phép nhap khéu, van ban xé4c nhén phai duge hop phip hod lanh sy
theo quy dinh ciia phap luat v& hop phap hoa lanh su, trir truémg hop duoc mién
theo quy dinh ciia phép luét.

4. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bb.

Pidu 44. Tiéu chl, ho so dé nghi cap phep xuét khiu thude phong xa,
nguyen liéu Iam thude 13 chét plmng Xa; thuoc, durge chit trong danh muc
thude, dwge chat thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mjt s6 nganh,
linh vire; thude dje, nguyén liéu ddc lam thude

1. Thubc, nguyén liéu 1am thuéec chi duoc cAp phép xuét khiu khi dap img
mot trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xuft tai Viét Nam, c6 gify ding ky Iuu hanh tai Viét Nam
ho#c chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Puge san xudt tai nuéc ngoai, dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Hd so @& nghi cAp phép xuit khiu:

03 ban chinh Pon hang xuit khdu theo MAu sé 04 hodc 05 tai Phu luc IIl
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. 86 huong hd so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Diéu 45. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép xuit khiu duge liéu thude
danh muc lodi, chiing loai dwge ligu quy, hiém, dic hitu phai kidm soat

I. Duoc liu thuge danh myc loai, ching loai duge ligu quy, hiém, dic
hitu phai kiémn soét chi duoc cip phép xudt khiu khi khong phai la dugc ligu
khai thac tu nhién va khéng thuge Danh myc dugc ligu cam xuft khdu do B§
truéng Bo Y té cong bd. Truong hop xuat khiu khéng vi muc dich thuong mai,
thwe hién theo quy dinh ctia phép luit vé da dang sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cip phép xuét khu:

a) 03 ban chinh Pon hang xuft khiu theo Miu sb 06 tai Phu luc 111 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao glay xéc nhén cia Uy ban nhin dén c¢ip 2! vé nguon gde duge
lidu nudi trdng c6 chimg thyc hodic déng dau clia co s& xuét khAu. Trudm hop
ban sao c6 déng déu cta co s6 thi phai xuét trinh ban chinh d& dbi chiéu khi
ndp hd so;



46

. ’ . - n . r A o 2 A A

¢) Béan sao c¢6 chimg thue hodc ban sao c6 déng diu ciia co s6 xuit khiu
hop dong thu mua dugce lidu. Trudmg hop ban sao ¢6 déng ddu cla co s thi
phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi nép hd so;

&) Trudng hop )fuét khéu khéng vi muc dich thuong mai khdng phai nép
hd so quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay.

3. S lwong hd so quy dinh tai Pidu ndy 12 01 bd.

Diéu 46. Quy dinh v& cAp phép xuit khiu thubc phai kidm soat diic
biét khong vi myc dich theong mai

I. Thubc phai kidm soét dic biét dugc xubt khiu khéng vi muc dich
thuong mai phai Ia thude duge cip phép luu hanh tai Viét Nam va thuéc mét
trong cac trudng hop sau:

a) Thuc hanh Iy c4 nhén cla td chire, c4 nhén xuit canh giri theo van tai
don, hang héa mang theo ngudi ciia t6 chite, ¢4 nhin xuét canh dé didu trj bénh
cho ban than ngudi xuét canh vi khong phai la nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét;

b) Xuat khau dé vién trg, vién trg nhén dao;

c) P4 duge cip phép nhap kbdu d'é phuc vu hoat déng kham bénh, chita
bénh nhén dao nhung khéng st dung hét.

2. Thudc phai duge chp phép truée khi xudt khau, trir trrdng hop thube
thuge diém a khodn I Diéu ndy c6 so hrgng thude khéng vuot qua:

_a) 07 ngay sir dung d6i véi thubc gay nghién theo lidu ding ghi trong don
thudc kem theo;

b) 10 ngay sir dung d6i véi thubc hudéng thin, thudc tién chit theo lidu
ding ghi trong don thudc kém theo;

c) 30 ngdy sir dung doi v6i thude dang phdi hop cé chira duge chit gy
nghién, thudc dang phéi hop cé chira dugc chit hudng thin, thude dang phéi
hop cé chira tién chét, thudc dbe, thude trong danh muc thubc, duoe chit thudc
danh muc chét bi cdm sir dung trong médt sd nganh, linh vuc theo liéu ding ghi
trong don thude kém theo.

3. Hb so d& nghi cAp phép xvit khiu déi voi thude quy dinh tai diém a
khoan | Bi¢u nay:

a) Pon d€ nghi xuit khiu thue theo Miu 56 07 tai Phu luc 11I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudc, s6 y ba theo dbi diéu tri ngoal tra ¢d chimg thuc
hodc 6 chit ky clhia nguoi dé nghi hodc ¢é déng déu cia té chire dé nght. Céc
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gidy to nay phai c6 déy du cic ndi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thube,
ham lwong hodc ndng d6 va dung tich; sb hagng thude (hodc sb ngay diung
thudc); liéu dung, ho tén, chif ky cia thdy thube; dja chi cia bénh vién, phong
kham noi thiy thudc hanh nghé.

Trudng hop ban sao ¢6 chit ky cia nguoi Qé nghi hodc dong dé’i‘u clia 1§
chirc dé nghi thi phai kém xuat trinh ban chinh d& d6i chiéu khi ngp ho so;

c) Cac gidy tor quy dinh tai diém b khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban djch cia tai 11u o sang
tiéng Viét hosc tiéng Anh v ban dich dwoc chimg thuc chit ky ngudi dich theo
quy dinh.

4. Hb so dé nghi cap phép xudt khiu déi véi thudc quy dinh tai diém b
khoan 1 Biéu nay:

a) 03 ban chinh Pon hang theo Mau s6 01 hodic 04 tai Phu luc I11 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thye vin ban phé duyét st dung thuoc
cho muc dich vién trg, vién trg nhan dgo do co quan quén Iy c6 thdm quyen
nude nhap khu cp;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc con hiéu lue do co quan quan ly
¢6 thim quyen tai nuéc nhip khiu cap dbi véi thube giy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chit, thudc dang phm hop cd chira dugc chit gy nghién,
thude dang phcu hop c6 chita duge chit hudng thén, thubc dang phédi hep c6
chira tién chit;

d) Gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay néu khéng duge thé hién
ba;ng tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich sang tiéng Viét hoic
tiéng Anh v ban dich dugc chimg thye chit ky ngudi dich theo quy dinh: Gidy
t& phéai duge hop phdp hod lanh su theo quy dinh ctia phéap lut vé hop phap
héa linh sy, trir trudmg hop dugce mién theo quy dinh cia phép luét.

5. b 50 & nghi cip phép xudt khiu dbi véi thude quy dinh tai diém c
khodn 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh Don hang theo Mau sb 01 hodc 04 tai Phu luc 1T ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo cao fsé{) lugng thuc da st dung phuc vu khdm bénh, chita bénh nhén
dao theo Mau s0 08 tai Phuy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. 86 luong hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Diéu nay 12 01 bo.
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Diéu 47. Tiéu chi, hd so dé nghj cip phép xuit khiu thude ph3i kiém
soat dic biét dé tham gia trung bay tai triéu lim, hdi che

1. Thuée géy nghién, thude huéng thén, thube tlen chit, nguyén liéu 1am
thudc 12 duge chét gay nghién, duroc chit huéng thin, tién chét dung lam thudc,
thubc dang phm hop cé chira dugce chat gay nghién, thude dang phcn hop cé
chira duge chat huong than, thubc dang phdi hop c6 chia tién chét chi dugc
cip phép xuit khiu khi dap tmg mot trong cac tiéu chi sau:

a) Dugc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy ding ky hyu hanh thude tai Viét
Nam hogc chua c6 gidy diing ky luu hanh thubc tai Viét Nam, c6 gidy phép
nhép khiu do co quan quén 1y ¢é thim quyén nuée nhép khiu cép;

b} Dugc sdn xuét tai nude ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va co
gidy phép nhap khéu do co quan quan Iy c¢6 thdm quyén nude nhép khiu cép.

2. Ho so dé nghi cﬁp phép xudt khiu thudc gay nghién, Lhuoc hudng thén,
thudc tién chét, duge chit gly nghién, dugc chét hudng than, tién chét dung lam
thude, thubc dang phdi hop c6 chira duge chét gy nghién, thuoc d:;mg phdi hop
c6 chira dirge chét hudng thén, thude dang phdi hop cé chita tién chét:

a) 01 ban chinh Pon hang xudt khiu theo Mu sé 01 hodc 02 tai Phu lue 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phep nhap khau thude, nguyén liéu lam thube con hleu_
lyc do co quan quan 1y ¢6 thdm quyén nuée nhép khau cép. Truong hop gidy
phép nhap khiu khéng dugce thé hién béng ti€ng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich ctia gidy phép sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich
dugc ching thuce chir ky nguoi dich theo quy dinh. Truong hop nude nhip khau
khéng quy dinh phdi c6 gidy phép nhgp khiu dm véi thudc, nguyén liéu 1am
thudce khi nhép khiuy, co s& de ngh; cip phép xuit khdu cung cﬁp vén bén cla
o quan quan ly ¢4 thim quyén x4c nhin quy dinh ctia mude s tai vé ndi dung
khéng phai cp gidy phép nhéap kbiu.

Gi4y phép nhép khau, van ban xac nhin phai dugc hop phap hod lanh sur

theo quy dinh ciia phap lut v& hop phép hda ldnh sy, trir trudmg hop dugc mién
theo quy dinh cta phap luit;

c) S6 luong hd so quy dinh tai khoan nay Ia 01 bs.

3. Viée xuét khau thube phéng xa, nguyén liéu lam thude Ia chit phéng xa;
thube doc, nguyén lidu ddc lam thuoc thude, dugc chit trong danh muc thudc,
duoc chét thude danh myc chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vire dé
tham gla tring bay tai trién 18m, hdi cho thuc hién theo cac quy dinh cta phép
lut vé tam xudt, tai nhép héang hoa.
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Piéu 48. Tiéu chi, hd so 38 nghj cip phép xuit khdu thude phai kiém
soat ddc biét cho muc dich thir 1am sang, thir teong dweng sinh hoc, danh
gidi sinh khi dung, Iam miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, lam miu
ding ky

1. Thudc gy nghién, thudc hung than, thudc tién chat, nguyén ligu lam
thudc 1a duge chit gy nghlen dugc chat hudng than, tién chat ding lam thuoc,
thubc dang phm hop cé chira dugc chit gdy nghién, thubc dang phm hop co
chira duoc chat huéng thén, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chit chi dugc
cip phép xuét khiu khi dép g mét trong céc tiéu chi sau:

a) Puoce san xuat tal Viét Nam, c6 gify déng ky luu hanh thudc tai Viét
Nam hoiic chua ¢ gidy ding ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam, ¢ glay phép
nhép khéu do co quan quéan Ly cé thim quyén nude nhip khéu cép;

b) Puoc sén xuét tai mrée ngodi, 43 duge cAp phép luu hanh tai Viét Nam va
cé giay phép nhap khau do co quan quan 1y ¢d tham quyén nude nhép khiu cép.

2. Hb so d& nghi cip phép xuit khdu thubc giy nghién, thudc hudng thin,
thudc tién chét, nguyén lidu lam thude 1a duge chit giy nghién, duoc chit
hurémg thin, tién chét dung lam thudc, thudc dang phdi hop cé chira duoc chét
gy nghién, thubc dang phdi hgp co chira dugce chét hudmg thin, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh Pon hang xuat khau theo MAu sé 01 hoic 02 tai Phy Iyc I
ban hanh kém theo Nghj dinh ndy;

b) Ban chinh gidy phép nhip khu thubc, nguyén lidu lam thudc con hidu
lue do co quan quan 1y cé thdm quyén murée nhép khin cép. Trudmg hop gidy
phép nhép khiu khdng duoe thé hién bing tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich ciia gidy phép sang tiéng Viét hoiic tiéng Anh v ban dich
duge chimg thyc chit ky nguoi dich theo quy dinh. Trudng h(}p nuse nhap khiu
khong quy dinh pha1 c6 gidy phep nhap khiu ddi véi thubce, nguyen liéu lam
thubc khi nhap khiu, co s de nghi cip phép xudt khiu cung cép van ban cia
co quan quan ly cé thdm quyén xdc nhén quy dinh cia nudc sé tai vé& noi dung
khéng phai cip gidy phép nhip khiu.

Gidy phép nhdp khiu, viin ban x4c nhin phai duoc hop phap hoa linh su
theo quy dinh cia phép luat v& hop phép héa lanh sw, trir teudmg hop duge mién
theo quy dinh cha phép lujt;

¢) 86 lugng hd so quy dinh tai khoan nay 13 01 bd.

3. Thuéc phéng xa, nguyén lidu lam thude 14 chit phdng xa; thude de,
nguyén liéu doc lam thude; thude, duge chit trong danh muc thube, duge chit
thudc danh muc chét bi cm st dung trong m{t s6 nganh, linh vuc chi duge cap
phép xuét khéu khi dap img mdt trong cdac tiéu chi sau:
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a) Pugc sén xuét tai Viét Nam, c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hoiic chura ¢6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam;

b) Pugc sén xuft tai nude ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Hb so dé& nghj cip phép xuit khéu thubc phéng xa, nguyén ligu lam
thudc 13 chét phéng xa; thudc doc, nguyén liéu doc lam thuoc thude, duge chit
trong danh muc thude, dwoc chit thude danh muc chét bi cim st ch,mg trong
mét $6 nganh, linh virc: 01 ban chinh Pon hang xuét khau theo Miu 56 04 hoic
05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Didu 49. Thix tuc va thdi gian cAp phép xuht khiu thude phai kidm
soat dic biét, dwgc li¢u thue danh muc loai, chiing loai dwrge liéu quy,
hiém, dgc hiru phai kiém soat

1. Thu tyc va thoi gian cap phép xuét khiu thude phai kiém soét dic biét,
duge lidu thude danh muc loai, ching loai dugc ligu quy, hiém, dic hitu phai
kiém soat quy dinh tai Didu 43, 44, 45, diém b va ¢ khoan 1 Piéu 46, khodn 1
Piéu 47, Diéu 48 clia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép xuat khiu nop hd so tryc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé BS Y t& hodc Uy ban nhan dan cdp tinh noi co s&
dat tru 56 chinh theo 1§ trinh quy dinh tai Piéu 123 cta Nghj dinh nay.

Trudng hop co s& thyuc higén nép hé so quy dinh tai Bleu 43,46, 47 va 48
ctia Nghi dinh nay theo hinh thic truc tuyén thi riéng gidy phép nhdp khau
thubc, nguyén lidu lam thuoc co so phai thirc hién nqp ban chinh qua dich vu
buru chinh hodc ndp truc tiép toi co quan ¢ thiAm quyeén.

b) Sau khi nhén dugc hd so, co quan tiép nhédn hd so trd cho co sor dé

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

¢) Truong hop khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung hé so, co guan {iép nhan
hé so cap phep xuét khéu trong théi han 07 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu 1iép nhén hd so;

d) Truong hop cé yéu cau stra 451, bd sung hd so, co quan txep nhin hé so
c6 van ban tra 161 theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghl dinh
ndy dé yéu ciu stra dol b sung hé so trong thdi han 07 ngay lam viée ké tur
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hé so;

d) Sau khi nhén hé so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd so trd co s&
Phiéu tiép nhén hd so sira déi, bé sung theo Miu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Trudng hop hé so sira dbi, bd sung khéng dép 1 img yéu cau
co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban tra 16 va néu 6 ly do khéng cap phép xuét
khiu theo MAu s6 16 tai Phy lue I ban hanh keém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so. Trudng hop khong
c6 yéu cau sia d{)l b6 sung d6i véi hd so sira dbi, bb sung, co quan tiép nhan hd
so cAp phép xudt khau theo quy dinh taj diém c khoan nay;
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e) Trong thdi han 06 thang ké tir ngay o quan nep nhén hd so ¢6 vin ban
thong bao sua d6i, bd sung, co s& d& nghi cip phép xuét khiu phéi ndp hé so
sira d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra
d6i, bd sung thi hd so da ndp khoéng con gia tri.

2. Thi tuc va théi gian cip phép xudt khiu déi vai thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 46 ciia Nghj dinh nay:

a) To cinirc, ca nhan d8 nghi cip phép xuit khiu ndp hd so truc tidp hodc
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Uy ban nhén dén c4p tinh noi cira khiu
lam thi tuc xuét canh hofic noi ngudi bénh dang sinh séng, tam trt hop phap
hodic noi t6 chirc d4t try sé;

b) Sau khi nhan duoc hd so, Uy ban nhan dan ¢Ap tinh tra cho td chic, c4
nhén dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Trudmg hop khéng c6 yéu clu sira déi, bb sung hd so, Uy ban nhan din
cap tinh cip phép xudt khiu trong thiri han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhin hb so;

d) Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, b sung hd so, Uy ban nhan dan cip
tinh ¢6 vin ban tra 1di theo Miu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy d¢ yéu cau sira d6i, bd sung hd so trong thdi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhén hé so stra d6i, bb sung, Uy ban nhén dén c4p tinh trd t chirc,
¢4 nhan Phiéu tiép nhan h so sira déi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh nay. Trudmg hop hd so sira ddi, bd sung khéng dap img
yéu ciu, Uy ban nhén dan cAp tinh cé vin ban tra 1&i va néu 6 ly do khéng cip
phép xut khiu theo Mau s 16 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trudng
hop khéng ¢6 yéu cau sira d&i, bb sung dbi véi hd so stra ddi, bd sung, Uy ban
nhan dén cap tinh cdp phép xuit khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e} Trong théi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhin dén cdp tinh c6 vin
bén théng bao sira d6i, bd sung, t3 chire, ¢4 nhin dé nghi cip phép xuit khau
phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu cu. Sau thdsi han trén, t§ chire, ca
nhin khéng ndp hd so sira doi, b sung thi hd so d& ndp khong con gia tri.

3. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc ké tir ngay clp phép, co quan cip phép
¢6 trach nhiém cong bd thdng tin lién quan dén dugc liéu ¢ duge cip phép
xuét khu thude danh muc loai, ching loai duge ligu quy, hiém, dic hitu phai
kiém soét trén Cong thong tin dién ti cia don vi.
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4. Mau gidy phép xuét khiu duoc quy dinh tai M&u sb 09, 10, 11, 12 va 13
tai Phu lye ITI ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

Pién 50. Quan Iy hoat ddng xuit khiu thude, nguyén lidu lam thude

1. Gisly phép xudt khau thudc gay nghién, thubc huéng than, thubc tién chét,
thube dang phéi hop ¢6 chita duge chit giy nghién, thudc dang phéi hgp cé chita
dugc chat huong than, thuée dang phéi hop c6 chira tién chit, nguyén liu lim
thudc 13 duoc chit gdy nghién, duge chét huéng thin, tién chét diing 1am thuéc
duge cég cho timg 1an xuét khiu; §6 lugng thude, nguyén ligu lam th‘uf{)c dugc cp
phép xuat khiu khong vurot qué s6 lugng ghi trén gidy phép nhép khiu do co quan
quén 1y ¢6 thim quyén mrée nhép khéu cip. Trudmg hgp nude sd tai xéc nhan viée
nhdp khdu thuéc, nguyén liéu lam thudc khéng yéu cau phai ¢6 gidy phép, sb
luong duge cdp phép xuit khiu theo nhu can cla co sé xudt khéu.

2. Giay phép xuit khdu duoc ligu thuge danh myc loi, ching loai duoc
liéu quy, hiém, dic hire phai kiém soét duoc cép cho timg 1n xuit khau.

3. Thubc gdy nghién, thude huéng thin, thudc tidn chét, thube phéng xa,
nguyén li¢u 1am thudc la chét phong xa, thude dang phdi hop ¢6 chira dugc chit
gdy nghién, thudc dang phéi hop ¢ chita dugc chit hudng thin, thude dang phéi
hop cd chira tién chit, nguyén lidu lam thudc 1a duge chat gay nghién, duge chét
huong than, tién chét ding lim thude, duge lidu thudc danh myc lodi, ching loai
duoc lidu quy, hiém, diic hiru phai kiém sodt chi dugc xudt khdu qua cic cira khiu
quée t, trix thudc quy dinh tai didm a khoan 1 Didu 46 ciia Nghi dinh nay.

4. Co sé& san xuat thubc gdy nghién, thudc huéng thin, thubc tién chat, nguyén
li¢u lam thudc 1a dugce chat gy nghién, dugce chit huéng thin, tidn chét ding lam
thude duge xuat khau thude, nguyén liéu lam thube do chinh co s& san xuit.

5. Co 56 xuét khiu, nhap khu thude gay nghién, thudc huéng thén, thube
tién chat, nguyén liéu lam thudc 1 duge chét giy nghién, duge chit huéng than,
tién chit diing 1am thudc duge xuit khiu thudc, nguyén liéu lam thuée do chinh
co 50 kinh doanh.

6. Cé nhin, t6 chitc dé nghi xuat khéu thue phai kiém sot dic biét khong
vi myc dich thuong mai theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 46 cua Nghi
dinh ndy chiu trich nhiém vé ngufin géc, chit lrgng, an todn, hidu qua cia
thude xuét khéu va dap ung cac quy dinh ctia nude nhap khau,

7. Co 56 xuét khiu 6 trach nhiém téi nhip toin bd thube gy nghién,
thudc hudng thén, thude tién chat, nguyén liéu lam thube 1a dugc chit giy
nghién, duge chat hudng thin, tidn chat dung lam thuéc, thude dang phéi hop
c6 chita duge chét gy nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoe chét huéng
thin, thuée dang phéi hop c6 chira tién chét d4 tam xudt dé tham gia trung bay
tai trién 1im, hdi chg.
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Muc 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Piéu 51. Tiéu chl, hé so d nghi cip phep nhip khiu thudc 6 chira

dquc chat chua cé gidy ding ky hru hanh thude, thube ¢6 chira duge liéun
An diu sir dung tai Viét Nam

1. Thube dugc cap phép nhép khiu khi dap tmg cée tiéu chi sau:

a) Pugc cép phép hru hanh tai mdt trong cdc nude sau: Nude san xudt hoge
nude 12 thanh vién cia héi nghi quic t& va hai hoa héa cc thi e diang ky duogc
phim st dung cho nguoi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoiic Australia;

b) Thudc thude mét trong cac truomg hop sau:

C6 trong c4c huéng din chin doan, phong bénh, diéu tri bénh do B Y té
ban hanh hodc phé duyét;

Thudc ding cho myc dich cdp ctn, chéng ddc, chéng thai ghép;

Thudc ding trong chén doan, du phong hodc diéu trj déi véi bénh truyén
nhlem nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh viém gan virus; bénh lao; bénh
sOt rét; cac bénh khac do B trudng BO Y t8 quyét dinh.

2. Hb so d& nghi cép phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khéu theo Miu sd 15, 16 hoic 17 tai Phu
Iuc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) !3&’111 chinh ho?af; ban sao c6 chimg thuc hoéic bén,sao kém xudt trinh ban
chinh d& d6i chiéu Giay chimg nhén san pham dugc pham;

¢) Ban sao tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thudc cia
co s& san xudt co déng diu ctia co sé nhip khiu;

d) 01 bé mau nhan thube va t& huéng din st dung thude luu hinh thue
tai nurdc sdn xuét hodic nude xuét khiu cé déu xdc nhin clia co s& sin xudt hoic
co s& s& hitu san pham hodc co s& s& hitu gidy phép san phim (ghi trén Gidy
chimg nhén san pham dugc phim) va co s& nhip khiu (chip nhan ban in mau
theo diing méu nhin dang Iuu hanh tai nudce s tai);

d) 02 b6 mau nhin du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng din st
dung tiéng Viét cb6 dong dau cua co sd nhip khau,

e) Dir li¢u 14m sang vé& an toan, hiéu qua theo quy dinh vé& dang ky thudc
cua Bg trudng B4 Y t€, trong d6 phai co dif liéu 14m sang giai doan 3.
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Mién nép tai Héu tai diém nay trong truémg hop thude da timg dugc cap
phép nhap khéu theo quy dinh tai Piéu ndy va khéong c6 thay dbi thong tin lién
quan dén chi dinh, lidu ding, déi tuong sir dung;

g) Béo céo két qua kinh doanh thube trong trudmg hop thude nhap khiu la
thube gay nghién, thube hudng thin, thudc tién chét, thudc dang phéi hqp céd
chira dirge chét gy nghién, thuoc dang phéi hop co chira dugce chét hudng thin,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chét theo MAu sé 18 tai Phy luc I1I ban hanh
kém theo Nghij dinh nay;

h) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thye hodic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dm chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh tot san xut hodic gidy phép san
xudt ctia tat ci cic co sd tham gia san xuat thude nhép khiu. Truong hcrp Cy
quan quan ly co thdm quyen khong cép glay ching nhén Thire hanh t5t sdn xuét
hogc gidy phép san xudt, co s nhap khiu ndp ban chinh hofc ban sao ¢ chimg
thue hogc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé déi chxeu bao cdo kiém tra Thye
hanh t5t san xuit cia dot kiém tra gin nhét cda tit ca cdc co s& tham gia sin
xudt thudc nhap khiu.

Mién ndp tai ligu tai diém nay d6i véi trudmg hop co 56 sén xudt da duge
xac nbédn dat nguyén tac tiéu chudn Thuc hanh tét san xuft trén Gidy chimg
nhan san phdm duge phim.

3. $6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay la 01 bd.

Bleu 52, Tiéu chl, ho so dé nghj cip phép nhip khau thude cé chira
dwgce chit da cb glay dang k¥ hru hanh thube tai Viét Nam uhung chua
dap wng di nhu cau diéu trj va thuoc ¢ chira duge liéu da tlrng sir dung
Jam thude tai Viét Nam nhung thude chira dap ing di nhu ciu diéu tri

L. Thudc duge clp phép nhap khéu khi dép tmg cac tidu chi sau:

a) Thugc Danh myc thude chua dép tmg dd nhu ciu didu tri do BO trudng
B& Y té cong bd;

b) Puoc cip phép luu hanh tai mét trong cdc nudc sau: Nudc san xudt
hodc mrée 1a thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hb so dé nghj cép phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Pon hing nhép khiu theo MAu sé 15 16 hodc 17 ta1 Phy
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b} Ban chinh hodc ban sao ¢6 chitng thyre hodic ban sao kém xuét trinh ban
chinh d¢é @bi chiéu Gidy chimg nhan san pham dugc phim;

¢) Hd so chit lugng theo quy dinh ctia B truéng B6 Y 16 v& 4p dung hd
so k¥ thuét chung ASEAN (ACTB) hosic hd so k§ thuét chung ICH-CTD trong
ding ky thudc hosic tiéu chudn chét lugng va két qua nghién ciru trong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Didu 61 ciia Nghi dinh nay;
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d) 01 b mAu nhin thubc va t& hmfmg dan s dung thude luu hanh thyc té
tai nude san xuat hodic nude xuat khau c6 ddu xdc nhén cua co O san xuit hojic
co 3¢ s& hitu sdn pham hodic co s& s& hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén séan phim dugc phim) va co s& nhap khéu (chép nhin ban in mau
theo dling miu nhéin dang luu hinh tai nudce s& tai);

d) 02 b6 mAu nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém & huéng din sir
dung tiéng Viét c6 déng du cua co sé nhap khiu;

e) H6 so lam sang dm voi cac thudc phdi ngp hé so 14m séng theo quy
dinh ctia B4 trudmg B6 Y té vé ding ky thude.

Mién np tai lidu tai diém nay trong truémg hop thubc d3 tung duogc cép
phép nhép khau theo quy dinh tai Diéu nay va khdng ¢6 thay dbi thong tin lién
quan dén chi dinh, lidu diing, d6i tuong sir dung;

g) Péi véi thudc b truyén cb su két hop méi cua céc duge ligu di ting st
dung lam thude tai Viét Nam phai c6 hd so 1am sang ddy di chimg minh dat an
toan, hiéu qua theo quy dinh tal Piéu 89 ciia Luat Dugce va tai lidu chimg minh
phuong phap ché bién, bao ché hodc phéi ngii theo 1y ludn cua y hoc cb truyén;

h) Bao cao két qua kinh doanh thube frong truong hop thudc nhép khiu la
thudc gay nghmn thude hwong thén, thudc tién chét, thude dang phéi hop c6
chira duge chét gy nghién, thuoc dang phéi hop ¢d chira duge chat huéng thén,
thudc dang phdi hop 6 chira tién chit theo M&u sb 18 tai Phu lyc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

i) Ban chinh hogc ban sao 6 chimg thyc hodic ban sao kém xut trinh ban
chinh dé (1‘01 chiéu gidy chimg nhén Thyc hanh t6t san xuit hodc gidy phép san
Xufit ctia tht ca cdc co s& tham gia san xuﬁt thudc nhép khiu. Trudng hop co
quan qué.n Iy ¢6 thim quyen khang cip g1ay chitng nhén Thue hanh t6t san xuit
ho#ic gidy phép san xuit, co s nhdp khiu ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg
thue hoac ban sao kem xuit trinh ban chinh dé a6 chleu béo cdo kiém tra Thye
hanh tdt san xuét ciia dot kiém tra gin nhét cia tit ca cdc co s¢ tham gia san
xuét thubc nhép khiu.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hgp co s& sén xuit da duge
xac nhin dat nguyén téc, tidu chuin Thue hanh t6t sén xuét trén Gidy chimg
nhin san phim dugce phim.

3. 86 lwong hd so quy dinh tai Pidu nay 13 01 bd.

Piéu 53. Tiéu chi, hd s d¢ nghi cAp phép nhip khiu thude dap ing
nhu ciu cip bach cho quéc phang, an ninh, phong, chong dich bénh, khic
phuc hiu qua thién tai, tham hoa

1. Thube duge cdp phép nhap khau khi dap tmg ddng thoi céc tidu chi sau:
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a) D dugc cAp phép luu hanh tai it nhit mét nude trén thé gic;

b) Pap (tmg nhu cu cip béch cho qudc phong, an ninh, phong, chéng djch
bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa.

2. H6 $0 d& nghi cip phép nhap khiu déi véi thude dap vmg nhu ciu cip
bach cho qubc phéng, an ninh:

a) 03 ban chinh Don hang nhap khiu theo MAu s6 15, 16 hoiic 17 tai Phu
luc IH ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoge bén sao ¢é chimg thuc ho3c ban sao kém xudt trinh ban
chinh dé ddi chiéu Gaay chimg nhén san pham duge phdm hofic x4c nhén cia co

quan quan ly c6 thim quyén nude xudt khiu vé viéc luu hanh thube tai it nhét 01
nude trén thé gidi;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 déng dau cua co quan co tham quyén vin
ban d& nghj nhép khiu thude .dép img nhu ciu cdp bach cho quéc phong ciia B§
Qudc phong hodc van ban dé nghj nhap khau thuéc dép umg nhu ciu cap béach
cho an ninh ctia By Céng an. Vin ban dé nghi phai thé hién céc ndi dung: Hoat
chét déi véi thuoc hoa dugc, sinh pham hoac tén duoge lidu di vai thude duge
liéu va thude cb truyén, dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng dugc chat déi
v&i thube hoa duorc sinh phdm hozc khéi hugng dugc ligu db6i véi thuoc duoc
liéu va thudc cb truyén, quy cach dong géi, nha san xuét, nuéc san xuét eta thube.

3. Ho so dé nghi cap phép nhap khiu di véi thube dap ¢ {mg nhu cdu cip
héch cho phong, chéng dich bénh, khﬁc phuc hiu qua thién tai, thim hoa, trlr
truong hop quy dinh tai khoan 4 Pidu nay:

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

b) Bén chinh hodc ban sao ¢6 chiing thue hodc ban sao kém xuit trinh ban
chinh dé d6i chiéu Glay chimg nhén san pham duge phim hoic x4c nhén cia co

quan quan Iy ¢6 thdm quyén mrde xudt khiu v& viée luu hanh thube tai it nhét 01
mrdc trén thé gidi;

¢) Ban chinh Gidy uy quyén clia co s¢ san xudt hogc co s& s hiu gidy
dang ky luu hénh trén Gidy chimg nhén san phdm duge pham cho co s& dé nghi
nhép khéu thube tai Viét Nam trong trucmg hop co s& d€ nghi nhip khiu khong

phai la €O SG san Xuét hodc co s& s& hitu gidy dang ky Ivu hanh thude tai nuée
san xuét hojc nude xuit khiu;

d) 01 bd mau nhén thube va t& hudng dan sir dyng thude luu hanh thue té
tai nuéc san xuit hodc nude xuat khiu cé diu xdc nhén cia co s¢ sin xuét hosc
co sO s& hitu san pha:m ho#ic co s& s& hitu gidy phép san pharn (ghi trén Gidy
chimg nhén san phdm dwoc phim) va co s& nhap khéu (chip nhén bén in mau
theo ding méu nhan dang luu hanh tai nudce s tai);
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&) Ho so chit hugng;
e) H6 so lam sang;

g) Ban chinh hofic bén sao ¢6 chimg thure hodc ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé dcu chiéu gidy chimg nhén Thuc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san
xuét clia tit ca cac co s& tham gia san xuat thuéc nhap khéu. Trudmg hop co
quan quan ly cé thim quyen khéng cap glay chimg nh#n Thire hanh tét sén xuét
hoiic gidy phép san xuit, ca s¢ nhép khiu ndp ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hoac ban sao kém xudt trinh ban chinh dé abi chleu béo c4o kiém tra Thuc
hanh t6t san xudt cia dot kidm tra gan nhit cua tit ca cac co s& tham gia san
xuét thubc nhap khau.

Mién ndp tai Lligu nay trong truomg hop co s¢ san xudt thuoc da duge xac
nhén dat nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt san xuét trén Giay chimg nhén
sin phim dugc phim.

4. Hb so dé nghi cdp phép nhap khéu dbi véi thube dap img nhu cau cap
béch cho phong, chéng dich bénh, khic phyc hdu qua thién tai, thdm hoa va di
co van ban phé duyét cla B truéng B6 Y t& cho nhu cAu cAp bach cho phong,
chdng dich bénh, khiic phuc hau qud thién tai tham hoa:

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

b) Ban chinh hodc ban sao vin ban phé duyét ciia Bo Y té cho nhu cAu cép
bach trong phong chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, trong
do phai the hién cac ndi dung Hoat chit d6i véi thuoc héa dugc, sinh pham
hogc tén dugc ligu dbi voi thude duoc lidu va thude cb truyén, dang bao ché,
nong d6 hogc ham lugng duge chit d8i vai thube héa duge, sinh phim hosc
khéi luong dugce ligu dbi véi thuoc duge lidu va thude cb truyén, quy cach dong
g6i, nha san xuit, nudc sén xut cia thudc.

5. 6 leong hd so quy dinh tai Bidu nay 14 01 bs.

Dleu 54. Tiéu chi va hd so dé nghi cip phép nhip khiu thude dap ung
nhu ciu didu tri dac biét

. Thuée (trir vic xin) duge cAp phép nhap khau khi d4p (mg tiéu chi sau:

Thubc (tra vic xin) cin thiét de dap ting cho nhu cau diéu tri djc biét khi
khong c6 thuéce ¢6 ciing hoat chit, ndng dd, ham lugng, dang bao che dugc cip
gidy ding ky liru hanh tai Viét Nam hodc d3 ¢6 thube duge cap glay dang ky
hru hanh tai Viét Nam nhung khéng cung {mg di cho nhu cau didu trj hodc da
¢6 thude duoc cap gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam nhung ¢é khac biét vé
diéu tri so véi thude d3 dugc clp gidy ding ky lu hanh tai Viét Nam thude mét
trong cac truong hgp sau:
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a) Puoc sit dung cho muc dich cap etru hotic chéng ddc, chéng thai ghép
hoiic thude thude Danh muc thudce hiém;

b) C6 trong huéng din phong va xt tri séc phan v& do B4 Y té ban hanh,
phé duyét;

¢) Pugc sir dung cho ngudi bénh cy thé dang diéu tri tai co s& kham bénh,
chifa bénh dé chan do4n, dy phong hoic diéu tri 601 v6i bénh truyen nhiém
nhoém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; b§nh sbt rét; cdc bénh hidm nghéo
khac do B truéng Bo Y té quyét dinh;

d) Pugc sir dung dé diéu tri cac bénh thudc Danh muc bénh hiém do Bj
trudng Bo Y & ban hanh,

2. Vic xin dugc cap phép nhéap khéu khi dap img tiéu chi sau: Vic Xin can
thiét ¢é phuc vu nhu cau tiém phong cho ngudi dén di chuyen t6i cac québc gia,
vung lanh thd c6 bénh khong c6 & Viét Nam va chua c6 vic xin cung loai dugc
cp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

3. H so d& nghj cip phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phy
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chimg minh vé& chét lugng, an todn, hiéu qua cua vic xin d&
nghi nhap khiu dbi véi truomg hop quy dinh tai khoan 2 Pidu nay.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudmg hop vic xin di dugc Té chire
Y t& Thé gidi tidn tham dinh.

Mién nép tai licu chimg minh an toan, hiéu qua trong tnromg hop vic xin
thude danh muc thudc hiém;

¢) Ban chinh vin ban cia co s& kham bénh, chita bénh néu 5 ly do daé nghi
nhép khéu thube, s§ luong bénh nhan du kién cin sir dung thudc, nhu ciu thude
twong Gmg va cam két chiu hoan toan tréch nhiém lién quan dén viée sit dung thubc
d& nghi nhap khéu; ban chinh van ban clia co s& tiém ching néuré ly do de nghi
nhép khiu véc xin, sé Tugng ngudi du kién cdn st dung vac xin, nhu cau vic Xin
tucmg {mg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viée sir dung vic
Xin dé nghi nhap khau, Vin ban phai kém theo ban chinh hodic ban sao cé dong
diu cia co s kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi d6ng thude va didu tri dbi
véi nhu ciu nhép khéu thubc. Truwomg hqp co s¢ tiém ching khdng c6 Hoi déng
thudc va didu tri hodic tromg hop thudc str dung cho muc dich cp ci, chéng doe
mi trong vén ban cia co s& khdm bénh, chita bénh d4 ghi 18 danh sich bénh nhén
c6 nhu cau st dung thudc thi khong phai np kém theo bién ban;

d) Danh muc thube dé nghi nhap khiu clia cor s& kham bénh, chita bénh,
co s6 tidm chiing theo Miu 56 19, 20 hoc 21 tai Phy {uc 1 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
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d) Béo cdo cua co sd¢ khdm bénh, chita bénh, co s& tiém ching vé thudc d&
nghj nhép khau theo MAu s6 22 tai Phy luc 111 ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két ciia co s san xuét va cO SO cung cp thuoc nudce
ngoai vé v1¢c dam bao chit luong, an toan, hidu qua vic Xin cung cap cho Viét
Nam theo MAu s6 23 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Khéng bét budc co s& cung cap thude phai thue hién quy dinh tai Diéu 78
ctia Nghi dinh nay néu ¢6 ban sao Gidy phép kinh doanh dugc do co quan c6 thdm
quyén nudc s tai cap duge chimg thuc va hop phdp hoa 14nh su theo quy dinh.

4. 86 lugng hd so quy dinh tai khoan 3 Didu niy 12 01 b.

Piéu 55. Tiéu chi, hd so d& nghi cAp phép nhip khéu thube hiém
1. Thube duge cip phép nhap khéu khi dép img cac ti€u chi sau:

a) Thudc Danh myc thudc hiém:

b) P4 duge cép phép luu hanh tai it nhit mét nudc trén thé gioi.

2. Hb so d& nghj cip phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khau theo MAu s 15, 16 hofic 17 Phy luc IIT
ban hanh kém theo Nghj dinh niy;

b) Ban chinh hogc ban sao c6 chung thue hoic ban sao kém xuét trinh ban
chinh @& d6i chiéu Gidy chimg nhén sin phdm dugc phém;

¢) Ban sao tiéu chuin chét luong va phuong phap kiém nghiém thude cia
co s& san xuit cd déng dAu cia co s& nhap khéu;

d) 01 bd mau nhan thudc va &y huong dan st dung thudc luu hénh thuc té
tai nude san xudt hoic mrde xudt khiu cé diu xdc nhén cua co s& sdn xuét hodc
co sd sO hitu san pham hotic co sé& s& hiu gidy phep san pham (ghi trén Gidy
ching nhan sén phim duge phim) va co s& nhép khéu (chip nhin ban in mau
theo ding mAu nhin dang luu hanh tai nuée sé tai);

d) 02 b miu nhan du kién hru hanh tai Viét Nam kém tor hudmg dan sir
dung tiéng Viét c¢6 déng dau cla co s& nhép khéu;

¢) Béo cho két qua kinh doanh thude trong trudng hop thudc nhép khdu 12
thubc giy nghién, thube hudng thin, thudc tién chét, thude dang phdi hop c6
chira duge chat gdy nghién, thuoc dang phéi hop ¢6 chira duge chit hiréng than,
thudc dang phdi hop c6 chita tidn chit theo Mau sé 18 tal Phu lyuc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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g) Ban chinh hoc ban sao ¢6 chimng thuc hofic ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé dol chibu gidy chung nhén Thyc hanh t0t san xuét hoic gidy phép san
xuét clia tt ca cée co sé tham gia san xuat thudc nhép khiu. Trudng hop co
quan quén I§ ¢6 thédm quyen khéng cip glay chimg nhin Thuc hanh t5t sin xudt
hodc gidy phép san xuat, co s& nhap khéu ndp ban chinh hodc bén sao ¢ ching
thire hodc bén sao kém Xuét trinh ban chinh dé d6i chleu béo c4o kiém tra Thuc
hanh t6t sn xuft cta dot kidm tra gin nhét cia tit ca cdc co s& tham gia san
xudt thuéc nhap khiu.

Mién nép tai lidu tai diém ndy trong truong hop co scr sdn xuit di duge
xac nhin dat nguyén tic, tidu chuin Thuc hanh t8t san xudt trén Gidy chimg
nhan san phdm duge phim.

3. S6 lugng hé so quy dinh tai Pidu nay la 01 bg.

Pidu 56. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thuoc cd cung
tén thuweng mai, thauh han hoat chiit, ham hrgng hoac ndng 4o, dang
bio ché véi biét duge goc cé gifly ding ky lru hanh thuoc tai Viét Nam,
duge sin Xuat bm chinh nha sian xuat biét dwge ge hoae bcn nha san

xuét dwge Gy quyén, cb gid thip hon so véi thude biét dwgc gbe Iiru hianh
tai Viét Nam

1. Thudc chi duge nhap khu khi dap Umg céc tiéu chi sau:
a) Pap tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 60 ciia Lust Duge;

b) C6 gid ban budn dy kién thAp hon it nhit 20% so véi gi4 tring thiu cia
thude biét dugc gbe cb gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam;

c) Puge cp phép lru hanh va xuit khiu sang Viét Nam tir nuée sin xudt
hodc nudc la thanh vién ICH hoic Australia;

d) Khéng phai 1a thude phong Xa, véc xin hodc sinh phim.
2. 116 sa @& nghi c4p phép nhap khiu:

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

b) Tai liéu chimg minh thude duge luu hanh hop phép tai nude san xuét
hodc nudc tham chiéu;

c) 01 bd mau nhin thude va to hudng dan sir dung thudc luu hanh thuc té
tai nuée san xuit hodc nudce xudt khiu cé diu xac nhin cia ca s& san xuit hoic
co sO s& hitu san pham hoic co s& s& hitu gidy phep san pham (ghi trén Giay
chimg nhén san pham duge phim) va co s& nhép khiu (chip nhan ban in mau
theo ding mAu nhin dang luu hanh tai nudc sé tai);



61

d) 02 bd nhan phu kém t& huréng din st dung tleng Viét c6 dong diu cia
co s& nhap khiu. Noi dung to: huéng dan sir dung tleng Viét phai thong nhat
v&i ndi dung 48 duoc BO Y té phé duyét ddi véi thube biét duge gbc co gidy
dang ky hru hanh tai Viét Nam.

3. §6 lugng hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Pitu 57. Tiéu chi, hd so dd nghj cAp phép nhip khiu thude vién tro,
vién trg nbhin dao

I. Thude duge cip phép nhip khiu khi dép img tiéu chi sau:

Thuéc duge cép phép I hanh tai mrde san xuét hoiic nuéc 13 thanh vién
1CH ho#c Australia va thude mét trong céc trueong hop sau:

a) Thudc vién trg duge cac doan cdng tac kham bénh, chita bénh nhin
dao ca nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh
nhan dao;

b) Thuée duge vién tre dé sir dung cho ngutn bénh cy thé dang diéu tri tai
co s& khédm bénh, chita bénb theo dé nghi ciia co s& khdm bénh, chita bénh;

c) Thube duge vién trgr dé st dung cho céc chuong trinh y té coa Nha nude
hoiic du 4n y té cita Nha nudée;

d) Thubc vién try khéng thuge trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan
ndy va khéng phai 13 thubc gdy nghién, thube phéng xa, viic xin.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khiu theo Mau sb 24, 25 hoiic 26 tai Phu
luc TH ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban ciia co s& nhan vién trg, vidn tro nhan dao, ghi rd s&
lugng cua timg loai thubc nhin vién trg, vién trg nhin dao va cam két sit dung
thubc dung muc dich, diing d6i tuong;

¢) Ban chinh hodc béan sao ¢6 chl.mg thwre van ban ciia co quan quan 1y nha
nuéce cb thim quyén phé duyét tiép nhan vién tro, vién trg nhan dao hofc ban
chinh vin bén phé duyét ciia co quan cé thim quyen vé vide thye hién hoat
dong kham, chita bénh nhén dao kém danh muc thuoc vién trg dbi vai trudmg
hop nhap khéu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay;

d) Ban chinh hogc bén sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao kém xudt trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhan san pham dugc pham;
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d) Hb so chit lwong theo quy dinh cia B trudmg B Y té vé 4p dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hogc hé so k¥ thuat chung ICH-CTD trong
ding ky thudc hosc tiéu chudn chét lugng va két qua nghién ctru trong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 61 ciia Nghi dinh nay;

e) Ho so 1am sang d6i véi cdc truedng hop c6 yéu ciu L phai ngp hd so lam
sang theo quy dinh ciia B) truéng B Y té v& ding ki thude.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong trirong hop thude da tlrng duge cip
phép nthép khau theo quy dinh tai Diédu nay va khéng cé thay d8i théng tin lién
quan dén chi dinh, liéu ding, d6i trong sir dung;

g) 01 bd mau nhan thudc va t& hudng dan sit dung thude luu hanh thue té
tai nude san xuat hodc nuée xudt khdu c6 ddu xac nhén cta co s& san xudt hoic
co s& s& hitu sdn pham hodc co s s¢ hi glay phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén san phim duoc phdm) va co sé nhép khéu (chép nhan ban in mau
theo ding miu nhin dang hru hanh tai nirde s tai);

h) 02 bg méu nhan du kién luu hanh tai Viét Nam va t huéng dén sit dung
tiéng Viét cd dong déu cia co s& nhip khiu;

1) Bén chinh hozc bin sao c6 chimg thuc hoac ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé dcn chiéu gidy chimg nhan Thyc hanh tot sén xuét hodc gidy phép san
xuft cia tit ca cdc co & tham gia san xuat thudc nhap khéu. Truong hop co
quan quén 1y cé thdm quyen khong cép glay chig nhén Thyc hanh tt san xuit
hodc gidy phép san xuit, co s nhdp khau ngp ban chinh hodc ban sao c6 chimg,
thyre hodc ban sao kém xuit trinh ban chinh dé aéi chleu bao cdo kiém tra Thyc
hanh t6t san xuét cia dot kiém tra gin nhét cia tit ca cdc co s& tham gia san
xuét thudc nhép khéu.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong trudng hop co 6 san xuat da duogc
xac nhan dat nguyén téc, tiéu chuidn Thuc hanh tét san xudt trén Gidy chimg
nhén sin phdm dwgc phim;

k) Mién céc tai lidu quy dinh tai diém d, 4, e, g, h va i khoan nay dbi
voi trudng hgp nhip khiu thude quy dinh tai diém a va b khoan 1 Pidu nay
nhung phai ¢6 vin bin cam két clia ¢¢ s& nhén vign tro vé viée thube duge
cép phép luu hanh tai nude san xuit hodic nude 1a thanh vién cia [CH hodc
Australia va trong viin bin cia co s& nhén vién trg ghi 16 danh sdch nguoi

bénh ¢6 nhu cau st dung thude dbi voi trudng hop quy dinh tai diém b
khoén 1 Diu nay.

3. 86 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.
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Piéu 58. Tiéu chi, hd so d& nghj cap phép nhip khiu thudc diing cho
muyc dich thit Iim sang, thi twong dwong sinh hoc, danh gig sinh khi dyng,
lam mAu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc

1. Thuéc duge chp phép nhap khiu khi thuge mdt trong cac truomg hop sau:

a) Thudc phai kiém soat diic biét sir dung trong nghién ciru thir thudc trén
lam sang vai thuyet minh dé cirong nghién ciru thit thubc trén 1am sang da duge
B trudmg Bo Y té phé duyét theo quy d;nh tai khoan 1 Piéu 94 cia Ludt Duge
va e6 ddy di céc théng tin vé thudc dé nghi nhép khiu, bao gbm: Tén thube,
tén hoat chét, ham lugng, dang bao ché, quy cach dong g, sb hrong, han ding,
tiéu chuédn chét lugng, chi dinh, tén co s& san xuit, nurde san xuét;

b) Sit dung lam thude thi trong thir tuong duong sinh hoc, danh gié sinh
kha dung tai Viét Nam theo dé cuong di duoc phé duyét theo quy dinh tai
khoén 1 Pidu 100 cia Luat Dugc;

c) Su dung 1am thubc déi chlmg trong thir tuong duwong sinh hoc. Trudng
hop thude dbi chimg {4 thuée méi thi chi six dung trong nghién ciu theo dé
cuong da durge phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 ciia Ludt Duoc;

d) St dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai céc co s¢ san xuit thude
hodc tai cdc co s& kiém nghiém, kiém dinh thuée;

d) St dl,mg trong cac nghién cu khoa hoc khéng thude céc trudng hop
quy dinh tai cdc diém a, b va ¢ khoan nay.

2. H6 so &8 nghj cép phép nhap khiu:

a) 03 ban chinh Don hang nhap khiu theo M3u sb 15, 16 hoiic 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén chinh hodéc ban sao ¢6 ching thue hodc ban sao kem xudt trinh ban
chinh dé d6i chiéu vin ban phé duyét cia co quan hodic td chire ¢6 thdm quyén
tuong (mg déi véi trudmg hop thude thude didm a, b va d khoan 1 Didu nay;

¢) Ban chinh hoéc ban sao ¢é chimg thuc hodc ban sao kém xudt trinh ban
chinh @& ¢5i chidu van ban phé duyét dé cuong thir trong duong sinh hoc theo
quy dinh tai Didu 100 cia Luat Duge dbi véi tredmg hop thube méi thude quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Pidu nay;

d) Tai liéu thuyet minh ¢6 déng diu cia co s nhap khiu vé mye dich, sé
lugng nhép khiu va cam két sir dung ding muc dich.

3. 86 lugng héd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bg.
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Picu 59. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc dé tham
gia trumg by tai trién 15m, hdi chg

1. Thude duge cdp phép nhap khdu khi dip Gmg ddng ther cac tidu chi sau:

a) Chi dugc sir dung dé trung bay tai cac trién 1&m, hoi cho lién quan dén
y, dugc, thiét bi y té;

b) Khéng phai 13 thube gdy nghién, thudc hucmg thin, thudc tién chit,
thubc phéng xa.

2. Hb S0 a2 nghi clp phép nhap khu: 03 ban chinh Pon hiang nhép khiu
theo MAu s6 15, 16 va 17 tai Phy tuc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. S5 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bé.

4. Thube quy dinh tai Diéu nay phai thure hidn theo quy dinh ciia phap luét
v& tam nthdp, tai xuét hang hoa.

Piéu 60. Tidu chi, hd so dé nghij cip phep nhip khiu thuc'bc khong vi
muc dich thwong mai theo qny dinh tai diém i khoédn 2 Diéu 60 cia Luit
Du'o'c, trir trtrorng hgp thube do co s kham bénh, chita bénh nhip khiu
dé phuc vu didu tri dic biét cho ngudi bénh cia co s&

1. Thube duge nhip khiu theo hinh thirc nhap khdu khéng vi muc dich
thuong mai khi thude mét trong céc trudng hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhén cia ngwdi nhip canh gyi theo vén i don hodic
hang héa mang theo ngudi ctia ngudi nhip canh dé diéu tri bénh cho ban than
ngudl nhdp canh;

b) Khéng phai 14 thubce giy nghién, thube huéng thin, thube tidn chit va
thudc hang héa cia co quan dai dién ngeai giao, co quan ldnh sy va co quan
dai dién cia td chic qudc té tai Viét Nam hoic co quan dai dién ngogi giao cua
Viét Nam tai nude ngoai, nhimg ngudi 1Am vige tai cic co quan, td chirc nay
hoic cac t3 chite duge co quan dai dién ngoai giao cia Viét Nam, co quan dai
dién ngoai giao cha Viét Nam tai nude ngoai gidi thiéu.

2. Céc thude quy dinh tai khoan 1 Diéu nay duoc nhip khiu ma khéng cin
cip phép nhép khéu khi thude mét trong cac trirong hgp sau:

a) Sb lwong nhép khiu khéng vugt qua 56 Ilrt;mg sir dung t8i da 07 ngay
d6i véi thude gay nghién hode 10 ngay d6i véi thubc hdng thin, thude tién
chat theo lidu ding ghi trong don thude kém theo;

b) Thuoc nhdp khau khéng phai la thudc giy nghién, thubc huéng thin,
thubc tién chit, ¢o tong tri gia hai quan khéng qua 200 (hai trim) d4-la My
(tinh theo ty gia tinh thué theo quy dinh ciia phap lut v& hai quan tai thdi didm
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thong quan) 01 14n va s6 lan nhén thudc t5i da khéng qué 03 14n trong 01 nim
cho 01 tb chire, ¢4 nhan.

Trudng hop thude sir dung cho ngudi b bénh thuge Danh muc bénh hiém
nghéo quy dinh tai Nghi dinh s0 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim 2016
cia Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh Lu4t Thué
xudt khdu, Thué nhip khiu, thubc cé téng trj gia hai quan khong qua
10.000.000 (mudi triéu) ddng 01 14n va s8 1An nhan thubc tbi da khéng qua 04
14n trong 01 niim cho 01 ca nhén;

c) Thuoc nhép khiu khéng phai 1a thudc gy nghién, thubc hudng than
thudc tién chit c6 sb hrong nhap khiu khéng vugt qua s6 luong st dung t6i da
30 ngay theo lidu ding ghi trong don thude.

3. Hb so d& nghi cdp phép nhap khiu:

2) Don d& nghi nhap khiu thudc theo MAu s 27 tai Phu luc 11l ban hinh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ¢6 chlmg thuc hodc ban sao ¢6 chit ky clia ngurdi dé nghi cip
phép nhép khiu d6i véi dom thube, sb y ba theo déi didu trj ngoai tri. Cac
giay to nay phai co dﬁy du cac ndi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thubce,
ham lugng hodc ndng dé va dung tich; 56 lugng thude (hojc sb ngay dung
thube); lidu ding; ho tén, chirky cua thiy thudc; dia chi ctia bénh vién, phong
kham noi thiy thubc hanh nghé.

Trudng hop ndp ban sao ¢6 chir ky cua ngudi & nghi cp phép nhap khéu
thi phai xudt trinh ban chinh dé dbi chidu khi nop hd so.

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

4. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bs.

Dleu 61. Quy dinh cu thé ddi véi gidy tv trong ho so' d¢ nghi cip phép
nhip khéu thube

1. Déi v&i thude nhap khiu theo quy dinh tai cac Diéu 51, 52 va 55 cia
Nghi dinh nay phéi 13p Pon hang riéng ddi véi mbi thude nhap khau trir trudmg
hop thudc ¢ chung tit ca cic yéu t sau:

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

c) Néng dd hodc ham huong dirge chit déi véi thude dang léng va ban ran;
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d) Tiéu chuén chét luong thude;
d) Han ding cia thudc;
e) Tén va dia chi co 5¢ san xuét thude.

. 2.Cac gié‘iy t&r trong hd so néu khéng dugc thé hién bﬁng tiéng Viét hodc
tiéng Anh thi h6 so phai c6 thém bén dich cta tai liéu dé sang tieng Viét hodc
tiéng Anh va ban dich dugc chitng thue chit ky ngudi dich theo quy dinh.

3. Céc\ gidy t& sau phai duge hgp phap héa lanh su theo quy dinh cta
phép ludt vé hop phap héa lanh sy, trir truémg hop duzge midn theo quy dinh
cta phap luat:

a) Gidy chimg nhén san phdm duge phéim;

b) Gidy chimg nhan Thye hanh tét san xuét thubc hoic gidy phép san xuft
hodc bdo cdo kiém tra Thyc hanh tét san xujt.

4. Yéu ciu dbi véi Gidy chimg nhan sin phim dugc phim, trir truémg hop
thudc nhap khiu dap img nhu cau cép bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chdng djch bénh, khic phuc hfu qua thién tai, thim hoa theo quy dinh tai Didu
53 cita Nghi dinh nay:

a) Dap Uing quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 5 Didu nay;

b) Phdi c6 chit ky, tén, chitc danh ngudi ky, ngdy cip va diu cua co
quan nha nuéce cé thim quyén clp Gidy chimg nhén san phém duoc pham
cua nudc so tai;

¢) Phai c6 xac nhan diy dii vé cic ngi dung lién quan dén chit ky, tén, chirc
danh ngudi ky va diu ciia co quan nha nwée ¢6 thdm quyén cip Giy chimg
nhin san phim duge phidm cia nudc s tai b&i co quan dai dién ngoai giao, co
quan l&nh sy hodc co quan khic dugce ty quyén thuc hién chirc nang lanh su
clia nuéce so tai, trir trdng hop Gidy chimg nhan san pham dirgc phim 12 béan
dién tir khéng 6 chir ky, tén ngudi ky hodc diu xdc nhin clia co quan ¢ thim
quyén cép Gidy chimg nhin san phim duoc phim;

d) Gidy chimg nhén san phim duge phim dé thuc hién quy trinh hop phap
héa lanh sy phai 14 ban chinh;

d) Phai c6 xac vhén thude duoc cip phép lwu hanh & nude cép Gidy chimg
nhén s&n pham duoc pham;

e) Truong hop thude ¢ sy tham gia san xudt béi nhidu co sé san xudt khac
nhau thi Gidy chitng nhan phai ghi r5 tén, dia chi, vai trd cia umg co sg;
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g) Phai c¢6 dii ndi dung theo mau cia T chirc Y t& Thé gidi (World Health
Orgamzanon WHO) 4p dung d6i véi Hé thong chu’ng nhan chit luong cia cac
san phdm duoc luu hanh trong thuong mai quoc 18;

h) Chép nhan Gidy chimg nhén sén phim duge phém la ban dién tir duoc
cong b trén trang théng tin dién 0\ hoiéic co s& dit liéu tiéng Anh cta co quan
¢6 thim quyén cép hoic cou quan c¢6 thdm quyén cac nude hojc trang théng
tin dién tir hodc co sé dit liéu tiéng Anh do co quan quén 1y duge cap khu vuce
vén hanh, bao gbm ca trudng hop ban dién tr khong cd chit ky, tén ngudi ky
hoic déu x4c nhén clia co quan c6 thim quyén chp Gidy chimg nh4n san phim
duge phim.

Trudng hop Giéy chimg nhin san phdm dugc phim duge cép 13 ban
dién tir, co s& nhap khiu pha1 nop bédn chinh hodc bén sao ¢d chung thure cia
Gidy chimg nhén san phm duoc phdm dugc co quan cé thdm quyen nudc
ngoai ching nhan va duoc hgp phap hda lanh sy theo quy dinh hofic két qua
twr tra ciru G1ay chimg nhén sdn phim ducrc phém c6 dong du x4c nhan cla
co s¢ nhép khau kém theo vian ban cung cip théng tin v& duong din tra ciru
dén Bo Y té.

Trudong hop khéng tra ciru duge gi 4y t&r phép Iy, co s& nhap khiu ndp kém
theo van ban cung cép thong tin lién hé chinh thitc (sb dién thoai, thu dién lu)
cta co quan cdp dé B Y té truc tiép trao dbi, xac minh tinh xdc thuc cia Gidy
chiing nhén sin phdm duge phim.

5. Cac glay 1o cO ghi théi han hiéu luc trong hd so phai con hidu luc tai
thai diém tiép nhin ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

6. Quy dinh vé tiéu chuén chét lwvong, phuong phap kiém nghiém va két
qua nghién ciru twong duong sinh hoc:

a) Phai [a ban sao cé déng, déu clia co s& san xudt hodc cta chi s& hitu san
pham ho#c clia chu s¢ hifu gidy phép san phim (ghi trén Gidy chiing nhan san
phim dwoc phdm) v cia co s& nhap khiu;

b) Két qua nghién ciru twong duong sinh hoc chi yéu cdu déi vé6i céc
truong hop cd yéu cdu phai bdo cdo s6 lidu nghién clru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh ctda B trudng Bo Y té vé diing ky thude.

Mién ndp tai liéu tai didm nay trong teudng hop thude duge san xudt va
cdp phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhin sin phim duoc phim) tai
nudc 1a thanh vién thuong trie holc sdng 13p ctia ICH hoic Australia.
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Diéu 62. Thim quyén, tha tuc va thii gian cap phép nhip khiu thudec
chira ¢6 gidy déng ky luu hanh thubce tai Viét Nam

L Thém quyén cip phép nhip khu thudc chua cé gidy ding ky lua hanh
thudc tai Viét Nam:

a) B§ Y té chp gidy phép nhfp khu thudc déi véi trudng hop nhép khéu
theo quy dinh tai Biéu 51, 52, 53, 54, 55 va 56 cta Nghij dinh nay, trir trudmg
hop ¢6 quy dinh khac ciia phap luit;

b)BS Y té hoge Uy ban nhan din cép tinh noi co s& dt tru s chinh theo 16
trinh quy dinh tai Diéu 123 cia Nghi dinh nay cap giay phép nhap khau thuée dbi
vai trudng hop nhép khéu theo quy dinh tai Bidu 57, 58 va 59 clia Nghi dinh nay;

¢) Uy ban nhan dén cAp tinh noi cira khiu lam thi tuc nhép canh hoic
noi ngudi bénh dang sinh séng hodic tam trd hop phép hodc noi té chire dit
tru s& cip phép nhip khiu thubc déi veéi truong hop nhéap khau theo quy
dinh tai Diéu 60 cia Nghi dinh nay;

d) B9 Y té hogic Uy ban nhan dan cép tinh thyc hién thdm quyén cip phép
nhdp khau thudc thanh Idp héi ddng c6 chirc ning o vén cip gidy phép nhap khéu
thude @€ tir vén trong vige cap gidy phép nhép khiu thudc theo quy dinh tai Piéu
51, 52, khodn 3 Piéu 53, Bicu 55 va diém ¢, d khoan 1 Didu 57 cia Nghj dinh
nay.

2. Thu tuc va théi gian cip phép nhap khéu dbi voi teudng hop cép phép
nhgp khau thuéc theo quy dinh tai cac Pidu 51, 52, 55 va diém ¢, d khodn 1
Pieu 57 cia Nghij dinh nay:

a) Co s& dé nghi ca’%p phép nhép khéu nop ho so trye tidp hodc qua dich vu
buru chinh hofc truc tuyen vé B6 Y t€ d6i v6i truimg hop cap phép nhip khau
thudc theo quy dinh tai cic Pidu 51, 52 va 55 cla Nghi dinh nay.

Co s& d& nghi cip phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodic qua dich vu buu
chinh hoc true tuyén vé B4 Y t€ hoiic Uy ban nhén dan cap tinh noi co s¢ dit tru
s& chinh theo 1§ trinh quy dinh tai Diéu 123 cia Nghj dinh niy déi véi trung hop
nhép khau thube quy dinh tai diém c, d khoan [ Didu 57 clia Nghi dinh nay;

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

c) Péi véi cae hd so dé nghi cap phép nhép khau quy dinh tai Diéu 51,52 va
55 cna Nghi dinh nay, trudng hop khéng ¢6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd sa, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thai han 60 ngay déi véi céc hd
so khéng yéu cdu dif lidu lam sang, tai ligu chiing minh twong ty so véi sinh
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pham tham chiéu hodc 90 ngay d&i véi cac hd so yéu ciu dit liéu 1Am sang hoic
tai lifu ching minh tuong tu so voi sinh pham tham chleu B6 Y té cip phép
nhép khau trén co s& thim dinh hd so, tr van cla hoi ddng ¢4 chire ning tu vén
cép gidy phép nhap khiu thuée.

P6i vai cac hd so 8 nghi cdp phép nhap khiu quy dinh tai diém c va d khoan
I Didu 57 cia Nghi dinh nay, truomg hop khéng c6 yéu cau stra déi, bd sung, hé
s0, k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, trong théri han 60 ngay 481 vai
céc hd so khéng yéu cAu dit liéu lam sang, t3i liéu chitng minh tuong tyr so véi
sinh phdm tham chiéu hoiic 90 ngay d6i véi cac hd so yéu cau dit liéu lam sang
hofc tai ligu chimg minh tuong tw so véi sinh pham tham chiéu, Uy ban nhén
dén cép tinh cép phép nhap khau trén co s& thAm dinh hd so, tr van cia hoi
dbng c6 chirc ning tu vin cp gidy phép nhip khau thuéc;

d) Trudng hop cd yéu cAu sira d6i, bd sung hé so, k& tungay ghi tén Phiéu tiép
nhén h so, trong thoi han 60 ngay déi véi cac hd so khéng yéu cau dit liu lam sang,
tai liéu chung mainh twong t so véi sinh phim tham chiéu hofic 90 ngay déi véi cac
hé so yéu céu dif li¢u 14m sing hofic tai liéu chimg minh twong tir so véi sinh him
tham chiéu, co quan tlep nhén hé so gifi vin ban cho co s& d& yéu ciu stra doi, bd
sung hd so theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hd so sura dbi, bb sung, co quan tiép nhan hd so tra co s§
Phiéu tiép nhdn hd so sira déi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phy lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hé so stra dbi, bb sung khéng dap ing
yéu ciu, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thdi han 60 ngay dbi
v6i cac hd so khong yéu clu dir lidu 1im sang, tailiéu chimg minh trong tu so
v6i sinh phdm tham chiéu hodc 90 ngay déi v6i cdc ho so yéu ciu dit lidu lam
sang hodc tai liu chimg minh twong tw so véi sinh phim tham chleu cO quan
tzep nh4n hd so ¢d van ban thdng bio cho co s& vé viéc khéng cAp phép nhap
khiu theo Ma&u s6 16 Phu luc [ ban hanh kém Nghj dinh nay. Trudng hop khéng
cd yéu cau sira ddi, bd sung d6i v6i hd so sira d6i, bb sung, co quan tiép nhan
hé so chp phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 théng ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
thdng bao sira ddi, bd sung, Sy d8 nghi cip phép nhap khiu phai nQp hé so
sira d6i, bd sung theo yéu cAu. Sau thdi han trén, co s& khong ndp hd so sira
dbi, bd sung thi hd so da nop khéng con gia tri;

g) Truomg hop nhap khau thuoc ma khong cung cap dugc tai liéu quy dinh
tal dzem d, d, ¢, g, hvaikhoan2 Diéu 57 ciia Nghi dinh nay nhimg can thiét cho
nhu ciu dleu tri, 36 Y t& hotic Uy ban nhan dan cap tinh xem xét, quyét dinh trén
co s& tu van cha hdi dbng c6 chirc nang tur van cip gidy phep nhip khéu thube
va cam két clia co' s¢ vién trg thude vé viée thubc @3 duogc cip phép luu hanh tai
nude san xudt hotic nude 14 thanh vién ICH hodc Australia, cam két vé chiu trach
nhiém an toan, hiéu qua cia thudc cla co sé tiép nhan vién tro:
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h) Thoi gian cép phép nhip khiu hofic ¢é viin ban théng béo sira ddi, bd
sung déi véi cic hé so d& nghj cAp phép nhdp khiu thube méi, thube hiém,
vic xin dd dugc T6 chire Y té Thé giéi tién thim dinh, thubc cong nghé cao,
thube di dugc thir 1im sdng tai Viét Nam quy dinh tai Biéu 51, 52 va 55 cia
Nghi dinh ndy duge wu tién rit ngan 10 ngay so vdi thii gian cip phép nhép
khau hofic so véi thai gian c6 vin ban théng bio sira d8i, bd sung quy dinh
tai diém ¢, d va d khoan nay.

. 3. Thii tye va thoi gian cip phép nhip khu déi véi truomg hop cAp phép nhap
khiu thuée theo quy dinh tai khoan 2 va 4 Didu 53 ciia Nghi dinh nay:

a) Co s& @& nghi cg’ip phép nhép khéu nép hd so true tiép hodc qua dich vu
bu chinh hodc tryc tuyén v& Bo Y t4;

. b) Sau khi nhén dugc hd so, B4 Y 16 trd cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhan
hé so thea Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khéng cé yéu céu sira dbi, bd sung hé so, trong thoi han 03
ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6 Y té cdp phép
nhap khau;

d) Truong hop ¢6 yéu cAu st d:?i, bé sung hd so, trong thixi han 03 ngay
lam viéc ke tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén hd so, B4 Y té ¢6 vin ban thong
bao cho co sd theo Mau s6 16 tai Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hé so sita déi, bd sung, Bo Y té tra co s Phidu tidp nhan
hd so stra d6i, bd sung theo MAu 6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy. Truomg hop hd so sira ddi, bd sung chua d4p tng yéu cau, B Yté cé
vén ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudmg hop
khéng c6 yéu ciu sira dbi, bd sung d6i v&i hd so stra dbi, bb sung, BS Y té cap
phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoén nay;

e) Trudng hop co s nhap khéu khéng cung cz"ip dugce tai lidu quy dinh tai
diém b khoan 2 hojc diém b khon 3 Biéu 53 ciia Nghi dinh nay nhung cén
thiét cho nhu ciu phong va diéu tri bénh, B9 truémg B Y té xem xét, quyét
dinh trén co s& dé nghi va tur chiu trdch nhiém cta cac B6 lién quan.

_ 4. Thi tuc va thdt gian cap phép nhap khiu dbi véi trudng hop cép phép nhép
khau thude theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 53 cita Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi c_éip phép nhip khiu ndp hé so tnre tiép hodic qua dich vu
buu chirh hofic truc tuyén vé Bo Y té;

. b)Sau khi nhén duogc hd so, BO Y té tra cho co s¢ d& nghi Phiéu tiép nhén
ho 50 theo Mau 86 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢} Trudng hop khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhén hd so, B4 Y t& ban hanh quyet
dinh phé duyét thude cho nhu cdu cap bach trong phong, chong dich bénh, khéc
phuc hau qua thién tai, tham hoa va cap phép nhép khau thudc trén co s thdm dinh
hd so, tir van ciia hdi ddng c6 chirc niing tur vén cap gify phép nhap khéu thude;

d) Trudng hep ¢6 yéu clu stra dm bd sung hd s, trong thoi han 07 ngay
1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Bd Y té c6 vin ban thong
bao cho co s& theo Mau s6 16 tai Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

d) Sau khi nhan hé so stra @6, bo sung, BOY 1é tra co s& Phidu t1ep nhén
hé so sira dbi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nglu
dinh nay. Tradng hop hd so stra di, bd sung chua dap tmg yéu cdu, B6 Y té c6
vén ban théng bdo cho co 56 theo quy dinh tgu diém d khoan nay. Trudng hop
khéng co yéu ciu sira ddi, bd sung dbi voi hd so sira ddi, bd sung, B4 Y té phé
duyét va cip phép nhdp khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e} Trudng hop co s& nhép khiu khéng cung, cap duqc tai li¢u quy dinh tai
diém b khoén 3 Bidu 53 cta Nghi dinh nay nhung cén thiét cho nhu cu phong
va diéu tri bénh, Bé trudng BS Y té xem xét, quyét dinh.

5. Thu tyce va thoi gian clp phép nhip khiu d6i véi truomg hop nhap khau
thudc quy dinh tai céc Piéu 54, Piéu 56, diém a, b khoan | Didu 57, Didu 58
va Diéu 59 cia Nghi dinh nay:

a) Co 8¢ d8 nghi cap phép nhap khiu ndp hd so truc tidp hode qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén v& B Y t& dbi voi trudmg hop nhap khiu thude quy
dinh tai Didu 54 va 56 ca Nghi dinh nay, trir truomg hgp b6 quy dinh khac cita
phap luét.

Co s& dé nghi cap phép nhép khau ndp hd so tre tidp hogc qua dich vu
buu chinh hoc true tuyén vé& B6 Y & hoiic Uy ban nhan dén cép tinh noi co s&
diit tru s& chinh theo 18 trinh quy dinh tai Didu 123 cia Nghi dinh nay déi vdi
truong hop nhap khau thubc quy dinh tai cdc diém a, b khoan 1 Diéu 57, Diéu 58
va Didu 59 cta Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhan dugc ho 50, co quan tiép nhén hd so tra cho co s& d& nghi Phidu
tiép nhan hé so theo MAu s6 01 tai Phu lyc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng c6 yeu cau sira d6i, bb sung hd so, trong thdi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so cip
phép nhép khiu;

d) Trudng hop 6 yéu cau sita ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so, co quan nep nhén hd so gt viin ban
cho co s& dé yéu cAu sira dbi, bd sung hd so theo Mau s6 16 Phu luc 1 ban hinh
kém theo Nghi dinh nay;
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d) Sau khi nhén dugc ho so sua d6i, bb sung, co quan tiép nhan hd so tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so sira d6i, bd sung theo Mau s 01 tai Phy luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay. Trudng hop hé so sira d8i, bd sung khéng dép
img yéu céu, trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho
30, CO quan tlep nhén hd so co van ban théng bao cho co s vé viéc khong cap
phép nhéap khéu theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Trudng hgp khong cé yéu cau stra d61, bd sung d8i voi hd so stra ddi, bd

sung, co quan tiép nhin hd so cép phép nhip khiu theo quy dinh tai didm o
khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay cO quan tiép nhén hd so ¢ vin ban
thong béo stra dbi, bd sung, €0 sd dé nghi cap phép nhap khau phai nop hé so
sira ddi, bd sung theo y&u ciu, Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so sira
dbi, bb sung thi hd so d4 ndp khong con gid tri;

g) Thoi gian cap phép nhap khén hofic cé van bén thong bdo sita d6i, b sung,
a6i véi Cac hd so de nghi cap phép nhip khéu thude méi, thude hidm, véc xin d3
dugc Té chire Y té Thé gidi tién thim dinh, thube cdng nghé cao, thude di duoc
thtr 1am sang tai Viét Nam quy dinh tai Bleu 54 va 56 cia Nghi dinh nay dugc uu
tién it ngén 05 ngdy so véi thiri gian cip phép nhap khiu hoiic so véi thoi gian
¢4 viin ban théng bao sita d6i, bd sung quy dinh tai diém c, d va d khoén nay.

6. Thi tyc va thoi gian cAp phép nhip khiu déi véi trudmg hop nhap khiu
thude duge quy dinh tai Didu 60 ciia Nghi dinh nay:

a) Tb chirc, ¢4 nhan dé nghi cap phep nhap khiu ndp | hé so truc tiép hoiic
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Uy ban nhan dan cap tinh noi cira khéu

lam thu tuc nhép cénh hodc noi ngudi bénh dang sinh song hodc tam tri hop
phép hogic noi td chire dit tru sd;

b} Sau khi nhén dugc hd so, Uy han nhin dén cép tinh tra cho td chirc, c4

nhén & nghi Phiéu tiép nhan hé so theo Mu sé 01 tai Phy lyc I ban hinh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Truomg hop kbéng c6 yéu cau sira dm b sung hé s0, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy bar nhan dan cap
tinh cAp phép nthap khiu;

d) Truomg hep c6 yéu céu stra (1’01 b sung hé so, trong thési han 07 ngay
lam vidc ké tir ngay ghi trén Phidu tlep nhén ho so, Uy ban nhin dan cép tinh
glri van ban cho td chirc, cd nhin dé yéu cu sira ddi, bd sung hé so theo Miu
sO 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d} Sau khi nhén 110 sa sira dbi, bd sung, Uy ban nhan dén cap tinh tra &
chitc, ca nhan Phiéu tiép nhan hd so stra d8i, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu
lyc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hd so sita dbi, bb sung



73

kbéng dap img yéu céu, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho s0, Uy ban nhan dan c4p tinh c6 van ban thong béo cho td
chirc, ¢4 nhéan vé viéc khéng cip phép nhip khau theo Mau sé 16 tai Phu luc 1
ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Trudng hop khéng c6 yéu c.au stra ddi, bb
sung d6i véi hd so sira dbi, b sung, Uy ban nhan dén cép tinh cép phép nhip
khéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

€) Trong thoi han 03 thdng ke tir ngay Uy ban nhan dan cip tinh ¢ vin
bén théng bao sira d6i, bd sung, t6 chic, ca nhin dé nghi cip phép nhép khéu
phai nép hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, td chirc, ca
nhan khéng ndp hd so sira dbi, bd sung thi hd so di ndp khong con gia tri.

7. Trong thiri han 05 ngay lam viéc ké tir ngay cAp phép nhdp khiu thuoc
theo quy dinh tai cac Didu 51, 52, 53, 54 va 55 cua Nghi dinh nay, B Y té o
trach nhiém céng bd trén Cong théng tin dién tir cia BA Y té theo quy dinh tai
khoan 6 Diéu 60 ciia Luit Dugr.

8. Mau gidy phép nhap khiu thudc dugc quy dinh tai Mau sé 28, 29, 30, 31
hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 63. Quan ly hoat dfng nhip khiu thude chwa c6 gidy ding ky
lwu hanh thude tai Viét Nam

1. Viéc cung (g thuoc chua cé gidy déng ky Ivu hanh duge cip phép nhdp
khau theo quy dinh tai Piéu 51, 54 v 55 ctia Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

a) Thube nhidp khau theo quy dinh tai Diéu 51 va 55 cia Nghi dinh nay
dugc cung tng truc tiép hodc thdng qua co sé ban budn thube cho cic co s&
kham bénh, chifa bénh, co s& tiém ching;

b) Thude nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 54 cia Nghi dinh nay dugc
cung Ung true tiép hoiic théng qua co sé& ban budn thudc cho co sd kham bénh,
chita hénh, co s¢ tiém ching ghi trén gidy phép nhap kh&u hoic edng van cho
phép nhép khAu, trir truémg hop didu chuyén thubc theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 85 cita Nghi dinh nay.

2. Thudc chua cé glay dang ky hru banh nhép khau theo quy dinh tai
Diéu 56 cla Nghi dinh nay phai duge kiém tra chét lugng béi co quan kiém
nghiém thube, nguyén liéu lam thuoc clia nha nuée theo ding tiéu chuin chét
lugng ciia thude biét duoc gbc co gidy dang ky lru hanh tai Viét Nam trudce
khi luvu hanh trén thi trudng.

3. Co s kham bénh, chita bénh, co s¢ tiém ching sir dung thudc, véc
xin nhap khéu theo quy dinh tai Pidu 54 cua Nghi dinh nady ¢6 trach nhiém
thong bao véi ngudi st dung, ngurdl bénh hodc ngudi dai dién cia nguoi
bénh céc thong tin vé vige thudc duge cip phép nhap khéu nhung khéong
cung cip duoc ddy da hd so phép 1y va k¥ thudt cia thude. Thube chi duoc
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st dung sau khi ¢é sy dong ¥ cia ngudi sit dung, ngudi bénh hodc nguoi dai
dién cta ngudi bénh.

4, Thube duge ce"ip phép nhap khiu phuc vu cho chuong trinh 4 té ctia Nha
nude, cho muc dich thir 14m sang, phuc vu céng tic nghién clm, kiém nghiém,
kiém dinh phéi dugc sir dung ding muc dich, ding déi tugng.

5. Thude phai kiém soat dic biét da dugce cé‘lp phép nhép khau d& phuc vu
cdc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao, néu khéng sir dyng hét trong
chuong trinh, co s phai thuc hién viée xuit khiu theo quy dinh tai khoan 3
Bidu 46 cua Nghi dinh ndy, khéng dugce sir dung cho muc dich khac.

6. Thube dugc cp phép nhap khiu dé trung bay tai céc trién 1am, héi 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 tridn 18m, héi chg va khéng duge st dung,
ltu hanh tai Viét Nam.

7. Cé nhén, t6 chirc d& nghi nhap khiu thudc khang vi mye dich throng
mai theo quy dinh tai Diéu 60 cia Nghi dinh ndy phai chiu trdch nhiém vé
ngudn goc va chat lugng thude nhip khiu.

8. Trong thdi han 01 nim ké tir ngay nhip khéu thudc chua cb gidy diing
ky Iiru hanh thude tai Viét Nam quy dinh tai Piéu 51 cta Nghi dinh nay, co s¢
nhép khéu giti bao céo vidc sir dung thudc nhdp khiu v& B Y t& theo Miu sb 48 tai
Phuy lyc I1I ban hénh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 64. Quy dinh vé viéc nhip khiu thude dap dng nhu ciu phong,
diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A di dirge cong bo dich theo quy

dinh ciia phap luit vé phong, chéng bénh truyén nhidm

1. Ca s& d3 ngp hé so & nghi cép phép nhap khau thubce duge ding k to
khai hai quan va dua hang vé bao quan tai cdc kho cia co s& nhap khiu dap (mg
Thyre hanh t6t bao quan thuéc, nguyén liu lam thude phit hop véi didu kign bao
quén ghi trén nhin trong thoi gian chd cAp phép va cung cdp théng tin cho hai
quan cira khau vé dja diém s& bao quéan hang héa dé giam st quén ly.

2. Co quan hai quan chi cho phép théng quan 16 thudc khi co s& nhép khéu
cung cap du hé so thong quan theo quy dinh.

3. Co 56 nhép khau ¢6 trach nhiém sau diy:

a) Bdo cao B Y té vé’viéc di ding ky tér khai hai quan trong thoi han 02
ngdy lam viée k€ tir thai diém déng ky to khai hai quan;

b) Khén truong hoan thi¢n hé so d& nghi c4p phép nhap khiu thude theo
quy dinh trong truémg hop ¢6 yéu céu sira dbi, bé sung hd so cia co quan
cap phép;
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¢) Nép gidy phép nhap khéu cho co quan hai quan trong thoi han 30 ngdy
ké tir ngay dang ky t& khai héi quan, trucmg hop qua thoi han néu trén ma chua
thé cung cép gidy phép nhip khiu, co s& bdo cdo BO Y té dé Bd Y té ¢6 van
ban théng béo cho co quan hai quan dé thye hién quén ly, gidm sat;

d) Bdo quan nguyén trang va chi duge phép luu hanh san phim sau khi
duge théng quan va dap ing quy dinh tai P1€u 103 Luit Duge.

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

Picu 65. H so d& nghi cAp phép nhip khiu thude phai kiém soit dic
biét c6 gidy diing ky lwu hanh thude tai Viét Nam.

Ho so dé nghi cép phép nhép khéu thubc gy nghu;n thude huung than,
thudc tién chét, thube dang phéi hop c6 chira duge chét gay nghién, thuoc dang
phol hop o6 chira duge chét hudng than, thude dang ph01 hop 6 chita tién chit,
thudc phang xa, thude dée, thudce trong danh muc thude, duge chit thue danh
muc chit bi cAm sir dung trong mdt sb nganh, linh vue ¢6 gidy ding ky hmu
hanh thuéc tai Viét Nam con hiéu lue gé)m cac ta1 liéu sau:

1. 01 ban chinh Bon hang nhdp khéu theo Méu s6 33 hoiic 03 bin chinh Pon
hang nhép khan theo Mau 56 34 tai Phuy luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo cdo két qué kinh doanh ddi voi thude nhap khiu theo Mau sé 18 tgi
Phu lue 11I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thude doc.

3. Dbi véi thube phai kiém soat dic biét trur thuoc doe, trudng hop tong sd
luong Lhuoc dé nghi nhép khdu, sd lrgng thubc con ton tai thoi c‘hem 14p Don
hang va sb luong thudc con c6 thé tiép tuc nhap khau tir cac gidy phép nhap
khau da duge cap trude d6 vugt qua 150% so v6i tong nhu cau kinh doanh thuce
té trong ky bao cao lién Irude thi phai ¢6 viin ban giai trinh kem tai liéu chimg
minh 13 két qua trang thau di duoc phé duyét hoac hop ddng mua ban hojic hop
ddng nguyén tic kém don dit hang ghi t& tén, sb £idy dang ky huu hanh va sb
lwong coa thube, trir trudng hgp nhép khiu thude tin diu thi thay bing ké hoach
kinh doanh du kién cia thudc dé nghi nhép khiu.

4. $6 lugng hé so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Piu 66. Hb so, quy dinh vé cip phép nhip khiu nguyén litu [am
thude phai kiém sodt dic biét

1. Hd so d& nghi nhép kbéu nguyén 1iéu 1am thudc phai kiém soét dic biét:
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a) 01 ban chinh Pon hang nhap khéu theo MAu sé 35 hoic 03 ban chinh
Don hang nhép khau theo MAu sb 36 hoiic 03 ban chinh Pon hang nhép khiu
theo Mau s6 41 tai Phy Iuc 11T ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban sao tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thudc cta co sé san xuét cé déng dau cia co s& nhép khau;

c) Ban sao ¢6 chimg thue glay phep san xuét cua co s& san xudt nguyén
liéu hodc gléy ching nhin Thyc hanh tdt san xuAt nguyén heu do ¢o quan
quan ly co tham quyén nudc ngodi clp. Glay phép san xudt, gidy chirng nhén
Thuc hanh tot san xuft phai dugc hgp phap hda linh sy theo quy dinh cta
phép Iuit v& hop phép héa lanh sy, trir trudmg hop duge mién theo quy dinh
cuia phap luit;

d) Bdo cdo sir dung nguyén liéu lam thudc theo M3u s 37 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir t:mcrng hop nhap khiu nguyén liu doc.
lam thuée, Béo cdo két qua kinh doanh thuée, ban thanh phém thudc san xudt
tir nguyén liu lam thudc theo MAu s6 38 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, trir trudmg hep nhap khéu nguyén lidu doe lam thube.

Mién ndp béo cdo két qua kinh doanh tai diém niy déi véi truomg hop
nguyén liéu nhép khiu dé kidm nghiém, nghién ctru thude, nguyén lidu lam thude;

d) Ké hoach san xuét, sir dung, kinh doanh dbi véi nguyén liéu dé nghi
nhap khau va ké hoach kinh doanh du kién déi véi thubc, ban thanh pham thube

SAn Xuét tir nguyen liéu d& nghi nhép khau, trir trudmg hop nhip khéu nguyén
liéu ddc lam thube.

Mién ndp ké hoach kinh doanh di kién déi véi thanh phdm san xuit tir
nguyén liéu dé nghi nhdp khéu tai diém nay ddi véi trudng hop nguyén liéu
nhap khau dé kidm nghiém, nghién ctru thube, nguyén liéu lam thude.

Déi véi nguyén lidu phai kiém soat dic bidt trix nguyén li¢u dfc lam thude,
tru'-ifng hop tbng s& lugng nguyén liéu de nghi nhap khau, s6 luong n guyén lidu
con ton tai thoi d1em 14p Don hang va s6 luong nguyén ligu con co thé tiép tuc
nhgp | khiu tir cac gidy phép nhap khiu d& duge cép trude dé vugt qua 150% so
véi thng nhu ciu kinh doanh, it dung thuc té trong ky bao cao lién trude thi
phai cd tai li¢u chimg minh Ia két qua trung thau d3 duge phé duyét hofic hop
dong mua ban hoéc hgp dong nguyén tic kém don dit hang ghi rd tén, sb lucrng
thudc, nguyén liéu 12m thudc tuong (mg, trir trrong hop nhép khiu & kiém
nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu lam thudc va nhip khiu l4n dau;

e) Truomg hop nguyén liéu nhép khéu dé kidm nghiém, nghién ciru thude,
nguyén lidu 1am thubc; nguyén lidu ddc 1am thube, nguyén liéu lam thube 13 L,hEl.t
phéng xa; dugc chit trong danh muc thude, duge chit thude danh myc chét bj cdm
st dung trong médt s6 nganh, linh vuc nhép khiu de san xudt thude, ban thanh
phém thudc xuét khéu; nguyén liéu lam thude ¢ gidy dang ky Iuu hanh tai Viét
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Nam hogec dé san xuit thudc, ban thanh phim thuc da c6 gidy déng ky Iuu hianh
tai Viét Nam thi khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cic diém b va ¢ khoadn nay;
g) Ban chinh vin ban cia co s nhap khéu giai trinh muc dich, sb lugng

nguyén liéu nhip khiu va cam két st dung ding muc dich trong trudmg hop
nhép khiu nguyén lidu lam thube d& kiém nghiém, nghién clru;

h) Truéng hep nhip kh&u nguyén lidu lam thubc phéi kiém soét dic biét khong
c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc khéng thude danh muc durge chit, ta
duge, ban thanh pham thudc dé san xudt thudc theo hd so dang ky thude dd co glay
dang ky fwu hanh thude tai Viét Nam dé sin xuit, pha ché phuc vu nhu ciu diéu trj
tai co s& kham bénh, chita bénh thi hd s phai c6 thém don d& nghi cia co s& pha
ché theo Miu s6 39 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Céc glay to quy dinh tai céc dlém b va ¢ khoan | Diéu ndy néu khéng
dugc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cia
tai liéu d6 sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chimg thuce chit ky
ngudi dich theo quy dinh.

3. 86 lugng hé so quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Pidu nay 12 01 bd.

4. Nguyén ligu lam thudc 13 duge chat gdy nghidn, duwoc chét huéng thin,
tién chét dung lam thudc khéng dwoc cap phép nhip khau dé tham gia trumg
bay tai trién 14m, hoi cho.

5. Nguyén liéu dge lam thudc, duge chit trong danh muc thude, duge chét
thude danh muc chét bi cam sir dung trong mdt sb nganh, linh virc nhip khéu
dé tham gia trung bay tai trién 1am, héi chg thye hién theo quy dinh tai Diéu 69
ctia Nghi dinh nay.

Diéu 67. Thi tuc, thi gian cip phep nhip khiu thube phal kiém so4t
dac biét co glay ding ky luu hanh thude tai Viét Nam va nguyén liéu 1am
thudc phai kiém so4t diic biét

1. Co s d& nghi cgp phép nhap khiu ndp hé so true tiép hodc qua dich vu
buu chinh hodc tnre tuyen vé:

a) B Y t€ hogc Uy ban nhan dén cép tinh noi co s& dit try s& chinh theo
16 trinh quy dinh tai Diéu 123 cila Nghi dinh 11ay 61 v6i hd so @& nghi cap Phep
nhip khau thude phéi kidm sodt dic biét c6 gidy ding ky luu hanh thuée tai
Viét Nam;

b) B6 Y té d6i voi hd so cAp phép nhip khiu nguyén liéu lam thube phai
kiém sodt dic biét.

2. Sau khi nhan dugc hd so, 0 quan tiép nhén hd so tra cho co sé dé nghi

Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 tai Phu fuc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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3. Truong hop khéng ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung hd 50, trong thoi han 15

ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so clp
phép nhép khiu.

4. Trudng hep cbd yéu cau sira d6i, bd sung ho s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nh4n hd so ¢6 vin ban
tra 161 theo Mau s& 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
céu sira dbi, bd sung hd so.

5. Sau khi nhan hé so sira dm bd sung, co  quan tiép nhan hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hd so sira d8i, bb sung theo Méu s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Trucmg hop hd so sira dbi, bd sung khéng dép tmg
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tix ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd s0, co
quan tiép nhin ho 0 ¢6 vén ban tra 101 va néu 18 1y do khéong cép phep nhép
khiu theo Mau sé 16 tai Phy Iuc I ban hanh kém theo Nglu dinh nay. Truong
hop khéng c6 yéu ciu stra déi, bd sung d6i vi hd so sira déi, bd sung, co quan
tiép nhan hd so cép phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thdi han 06 thang ké tir ngay O quan tiép nhén hd so ¢ vin ban
thong bdo stra déi, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhip khiu phai ngp hé so
sira ddi, bd sung theo y8u ciu. Sau thoi han trén, co sé khéng ndp hd so sta
ddi, bé sung thi hd so da ndp khéng con gia tri.

7. Thoi gian cap phép nhép kh#u hofic ¢6 vin ban thdng bao stra dbi, bd sung
d6i v6i cac hd so di nghi cap phep nhép khéu thubc méi, thudc hiém, thudc cdng
nghé cao, thude da dugc thir lam sang tai Viét Nam quy dinh tai Biéu 65 cia Nghi
dinh nay dirge uu tién rit ngan 05 ngay 5o v6i thdi gian cp phép nhap khiu hoic
cd viin ban thong bao stra d6i, b sung quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Biéu nay.

8. Mau gidy phép nhép khiu thudc, nguyén liu lam thubc duge quy dinh tai
Mau s6 28, 29, 30, 40, 43 vi 44 tai Phy luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4
NIIAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM, TRU NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Diéu 68. Tiéu chi, hd il dé nghi cap phep phip khiu dirgrc chit, duge
li¢n, bin thanh phim thubc, ban thanh phim dwec liéu, t4 dwgc, vo nang

dé kiém nghiém, nghin eitu thude hoje pha ché thube tai co' sé kham bénbh,
chira bénh

1. Buge chat dirge lidu, ban thanh phim thuoc ban thanh pham dé san xuét
thudc 6 ngudn gde duoe lidy dudi dang cao, com, bét, dich chiét, tinh din, nhura,
oo, thach (sau ddy goi chung la ban thanh phim dugc ligu), ta dugc, vo nang
chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc cip phép nhip khiu khi thue
mét trong céc trudng hop sau:
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a) St dung trong kiém nghiém, nghién ciu tai f:éc co s& san xudt, co s§
dé dugc cép Gidy chimg nhén déng ky dau tr san xuét thude nhung chua duge
cip Giay ching nhén du didu kién kinh doanh dugc hodc co sd kiém nghiém,
nghién ciru thude, nguyén liéu [am thudc;

b) Str dung trong san xuﬁt, pha ché dé phuc vu nhu cu didu tri tal co SO
kham bénh, chita bénh.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khéu gbm cic tii liéu sau:

a) 03 bén chinh Pon hang nhip khéu theo MAu s6 36 hodic 41 tai Phu lyc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao tiéu chudn chét luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thudc cia co s& san xuft cé dong diu cia co sd nhap khiu déi véi
truomg hop nhép khiu nguyén liéu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;

c) Bén sao ¢6 chimg thyc glay phép sén XUt chia co sér san xuit nguyén lidu
hogc glay chimg nhgn Thyc hanh t6t san xuit nguyén lidu do co quan quéan 1y cé
thAm quyen nude ngoai cap d6i véi trrong hop nhip khﬁu nguyén li¢u theo quy
dinh tai dlem b khoan 1 Pifu nay. Gify phép san xudt, gidy chimg nhén Thye hanh
tbt san xudt phai dugc hop phap héa lanh s theo quy dinh cita phap luft vé hop
phap héa lnh sy, trr trudmg hop dugce mién theo quy dinh cia phap luat;

d) Pon @& nghi ciia co s& khdm bénh, chita bénh theo MAu s6 42 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi trudmg hop nhép khiu nguyén
liéu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piu nay;

d) Tai liéu quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ngp thém ban dich cua tai liéu do sang
tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich duge chimg thye chit ki ngudi dich theo
quy dinh.

3. 86 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bg.

Picu 69. Quy dinh vé nhap kbhiu duge chit, ban thanh phim thubc,
duge ligu, ban thanh pham dwgc ligu dé tham gia treng bay tai trién lam,
h{i chy

1. Nguyén liéu lam thudc chi duge clp phép nhap khiu dé trung bay tai

cac trién lam, héi chg lién quan dén y, duge, thiét bi y té.

2. Viéc nhdp khiu nguyén liéu lam thubc de tham gia trung bay tai trién
1am, hdi cho phai theo quy dinh cua phap luat v& tam nhdp, tai xuAt.

3. Nguyén liéu lam thubc duge cép phep nhap khau theo quy dinh tai Diéu
nay khéng duoc Iuu hanh tai Viét Nam va phai tai xudt toan bd sau khi két thic
trién 13m, hoi cho.
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Dicu 70, Ho so @& nghi cAp phép nhap khiu duoe chit, bén thanh
pbim thnde, duge li¢u, ban thanh phém dwec ligu, ti dwgce, vo nang dé sin
xuét thude xuit khiu

1. Hb so gdm 03 ban chinh Pon hang nhép khiu theo M3u s& 36 hoc 41
tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. 86 luong hé so quy dinh tai Didu nay 12 01 bb.

Pi¢u 71. Ti¢u chi, hd so' 38 nghi cAp phép nhip khiu duge chét, ban
thanh pham thude, dugec liéu, ban thanh phim dwge lidu dé san xut thudc
phuc vu ydu ciu quéce phong, an ninh, dap img nhu ciu phong, diéu tri
bénh truyén nhiém thugc nhém A d3 dwge cong bo dich theo quy dinh cia
phap lujt v& phong, chong bénh truyén nhidm, khic phuc hiu qua sir ¢6,
thién tai, tham hoa

1. Nguyén liéu lam thude duoc cip phép nhdp khéu d& san xudt thubc
thugc mét trong cac trrdmg hop sau:

a) Dap {ng yéu cau quéc phong;
b) Dap ttng yéu ciu an ninh;

c) Bép img nhu ciu phong, didu trj bénh truyén nhiém thugc nhom A da
- drge cong bo dieh theo quy dinh ctia phap Iuit vé phong, chong bénh truyén
nhiém, khéc phuc hdu qua sir cb, thién tai, tham hoa.

2. Ho so gom céc gidy t& sau:

a) 03 ban chinh Don hang nhip khéu theo MAu s8 36 hoiic 41 tai Phu lyc Il
ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Trudng hop nguyén liéu lam thudc nhap khdu dé san xudt thude dap
{mg yéu ciu quéc phong, an ninh, hé so phii c6 ban chinh vin bin dé nghj ctia
Bd Quéc phong, B Cong an. Vin ban phai c6 cdc thdng tin téi thidu sau: Tén
thudc, tén co s& san xudt thude, hoat chét, néng dd hodc ham lugng, dang bao
ché, quy cach dong géi, dudng dung, chi dinh;

¢) Trudng hop nguyén liéu lam thube nhap khiu dé san xuét thubc dap
trng nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhidm thugc nhom A d3 duge cdng b
dich theo quy dinh ctia phap lujt vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khic
phuc hgu qua sy ed, thién tai, thim hoa, hd so phai cé vin ban phé duyét Danh
muyc thude ciia B Y té. Vin ban phai c6 cac thong tin t5i thidu sau: Tén thubc,
tén co s& san xudt thude, hoat chit, néng dd hodc ham lugng, dang bao ché,
quy cach déng gdi, duong ding, chi dinh;

d) Bén sao tiéu chuén chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thude cia co s& san xudt c6 dong ddu cia co s& nhap khau;
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d) Ban sao c6 chimg thue gidy phép san xuat clia co s& san xuét nguyén
liéu hodc gidy chimg nhén Thyc hinh t6t sén xuét nguyén liéu do co quan quan
ly cé tham quyén nudc ngoai cp. Gidy phép san xuit, gidy chirng nhin Thuc
hanh t6t san xuét phai dugc hgp phap héa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat
v& hop phép hoa 1anh sy, trix trudimg hop duge mién theo quy dinh cta phap luét;

e) Tai liu quy dinh tai diém d va d khoan nay néu khéng dwoc thé hién
ban g tiéng Viét hoc tiéng Anh thi phai nép thém ban dich cia tai liéu d6 sang
tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich dugc ching thuc chir ky nguoi dich theo
quy dinh.

3. 86 Iugng hé so quy dinh tai Didu nay 13 01 bo.

Dicu 72. Hé so dd ngh; cap phép nhip khiu dqurc liéu khong thude
trudng hop quy dinh tai cac Diéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi dinh nay

1. H) so dé nghi cAp phép nhg’ip khiu gbm cic tai lidu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo MAu sé 41 tai Phu luc Itl ban
hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chudn chét lugng cia duoc ligu phu hep véi quy chudn k¥ thujt
quéc gia v& duge lidu tuong Tmg trong Dugc dién Viét Nam ho#ic duge dién
nuéc ngodi duge B3 Y té céng nhan.

Truong hop quy chuén k¥ thuft quéc gia vé duge lidu tuong ng khong
¢d trong Dugc dlen Viét Nam hodc dwgc dién nude ngodi duge B§ Y té cong
nhén, co s cung cap tiéu chuén chét lwgng bao gbm ¢4 phuong phap thir do co
50 xdy dyng da duge co sd kiém nghiém thuée, nguyén liéu lam thudc cia Nha
nude thdm dinh;

¢) Ban sao co chung thuc G1ay phép thanh 14p Vin phong dai dién tai Viét
Nam cla co s¢ nude ngodi cung cdp duge lidu véo Viét Nam ¢6 pham vi kinh
doanh duge liéu, duge lidu cd so ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh dugc do co quan ¢6 thim quyén nuéc
s tai cap duge ching thuc va hop phap hoa lanh su theo quy dinh, Trudng hop
nudce sd tai khong cip Gidy phép kinh doanh dugc cho co s& cung cap dugc
liéu, ban thanh pham dugc ligu thi co s ndp ban sao cd chimg thuc Glay phép
kinh doanh ho#c giay to phép 1y twong duong do co quan ¢ thim quyén nuoe
s& tai cép c6 pham vi kinh doanh duge ligu, Khdng bit buge co s6 cung cép
dugc liéu, ban thanh phdm dugce liéu nude ngoai phai thuc hién quy dinh tai
Diéu 78 ctia Nghi dinh nay néu ¢ diy du céc giay to dd néu tai khoan nay;

d) Ban sao Glay chimg nhin Thye hanh t6t san xudt clia co s& san xudt do
co quan cb thim quyén nude s tai cap duoc chimg thue va hop phép hoa linh
su theo quy dinh. Triwdng hop nude s& tai khéng cAp Gidy chimg nhédn The
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hanh tot sén xuét thi co sé nép ban sao b chimg thue Gidy phép sén xuét hodc
cac glay t& phdp ly tuong duong Gidy chiing nhén Thuc hanh t6t san xudt cd
pham vi san xuét dugc lidu, ban thanh phim duge lidu;

e) Ban sao ¢6 dong déu ctia co s6 nhap khéu, vin bén ¢ lly quyén ciia co s&
san xuﬁt duge liéu cho O s¢ cung cp thude nudce ngoai trir trudng hop co so

san xudt 13 OS¢ cung cap. Vin ban G Gy quyén thuc hién theo quy dinh tai diém d
khoén I Piéu 78 ciia Nghj dinh nay.

2. 86 lugng hd so quy dinh tai Pidu nay 12 01 bb.

Piéu 73. Thu tuc va thoi gian edp phép nhap khiu nguyén lidu Fam

thude chua cé gidy ding ky luu hanh tat Viét Nam, trir nguyén li€u lam
thubde phai kiém soat dic biét

I. Thia tuc va thoi gian cdp phép nhip khiu nguyén lidu lam thubc quy
dinh tai cdc Diéu 68, 70 va 72 ciia Nghi dinh nay:

a) Co s¢ dé nghi cap phép nhép khéu nép hé so trye tiép hogc qua dich vu
buu chinh hojc tryc tuyén vé B Y té hotic Uy ban nhin dén cép tinh noi co s&
dét tru s& chinh theo 1§ trinh quy dinh tai Diéu 123 cia Nghj dinh nay;

b) Sau khi nhan duoc ho 50, co quan tiép nhan hd so tra cho co sir dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu s8 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khong cé yéu cau stra d6i, bd sung hé so, , trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hd so cép
phép nhép khiu;

d) Trudng hop c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phxeu tlep nhan hd so, co quan tlep nhén hé so giri viin ban

cho co s& d& yéu ciu sira dbi, bd sung hd so theo Mau sé 16 tai Phy Iuc T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hd so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhén hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hé so sia ddi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so sira ddi, bd sung khong dap img
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho S¢, CO
quan t1ep nhan hd so cd véin ban théng béo cho co s& vé viéc khéng chp phép
nhdp khiu theo Miu sé 16 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong ho:p khéng cb yéu cAu sira 461, bd sung d6i véi hd so sira dbi, bd sung,
co quan tiép nhin cip phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vén ban
thong bao sua ddi, bd sung, co s d& nghi cp phép nhap khiu phai nop hé s
stra d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co & khéng ndp hé so sira
d6i, b sung thi hé so da nQp khong con gia tri.
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2. Déi véi cac trudmg hop nhap khau nguyén liéu lam thude duge quy dinh
tai Piéu 71 ciia Nghi dinh nay:

a) Co s& d& nghi cap phép nhép khéu ndp hd so true tiép hodic qua dich vu
buu chinh hogc truc tuyén vé& B Y té;

b) Sau khi nhén duge hé so, Bo Y té tra cho co s& Phidu tiép nhén hd so
theo MAu s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Tmt)‘ng hop khong c6 yéu clu sira dm bd sung hd s, trong thoi han 03
ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhin hd so, B6 Y té cip phép
nhép khiu;

d) Truomg hop c6 yéu céu sira dm bd sung, hd so, trong thoi han 03 ngay
lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so, Bo Y t& ¢6 vin ban tra I
cho co s dé yéu ciu sira ddi, bd sung hé so theo MAu 5§ 16 tai Phy luc I ban
hanh keém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hd so sira ddi, bo sung, Bo Y té tra co s& Phiu tiép nhan
hé so sira d6i, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghl
dinh ndy. Trudmg hgp hé so sira dbi, bd sung chira déap {mg yéu ciu, Bo Y té ¢6
viin ban thdng béo cho co s& theo quy dinh tai diém d khoén nay. Trudmg hop
khong c6 yéu ciu sira déi, bd sung d6i voi hé so sira dbi, bd sung, Bo Y té cap
phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. Mau gidy phép nhép khiu nguyén lidu 1am thubc quy dinh tai Mau s6 43
ho#ic 44 tai Phy lyc ITI ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

Muc S
QUY PINH VE XUAT KHAU NHAP KHAU T HUOC
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Picu 74. Quy dinh vé thoi han hiéu lwce eiia glay phép xuét khiu, nhap
khiu thude, nguyén ligu lam thude

1. Gidy phép xuét khiu thudc, nguyén liéu lam thude cé thod han nhu sau:

a) Thi da 01 nim dbi véi thubc, nguyén lidu lam thudc duoc cép phép Xuft
khéu theo quy dinh tai cac Didu 43, 45, 46, khoin 1 Piéu 47 va Didu 48 cla
Nghi dinh nay;

b) Téi da 02 nam dbi véi thuée, nguyén lidu lam thubc duge cip phép xudt
khau theo quy &inh tai Pidu 44 va khoan 5 Diéu 82 cua Nghi dinh nay.

2. Giy phép nhap khiu thudc, nguyén liéu 1am thube cé thei han nhur sau:

a) Tol da 01 nim d6i véi gidy phép nhap khiu thudc:
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b) Téi da 01 ndim va c6 gid tri cho 01 lan nhap khiu dbi véi glay phép nhdp
khiu thube > gy nghién, thube hudng than, thude tién chét, nguyén liéu lam thube
14 dwoc chit giy nghién, duge chit hudng thin, tién chét ding 1am thubc;

¢) Téi da 02 nam di voi gidy phép nhép khau nguyén lidu lam thube, trix
nguyén liéu 1am thude quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Théd han hidu luc ciia gidy phép phai dugc ghi cu thé trong gidy phép.

Pidu 75. Quy dinh vé han ding con lai ciia thude, ngoyén lidu lam
thuoe nhip khaw tai thai diém théng quan

1. I‘huéc héa dugc, thude duogc liéu, thu bc cb truyén; nguyén liéu [am thube
nhép khau vao Viét Nam, trir thude, nguyén liéu lam thude quy dinh tai khodn 3
bicu ndy phai c6 han ding con lai t61 thiéu tai thoi diém thong quan nhu sau:

a) 18 thang di vai trudng hop thude, nguyén lidu 1am thudc c6 han dung
trén 24 thang;

b)‘ 1/2 han ding d6i véi trirdong hop thude, nguyén liéu lam thudc ¢6 han
ding bang hodc dud 24 thang, trir truémg hop quy dinh tai diém ¢ khodn nay;

c) 1/3 han ding d6i véi trudmg hop thudc, nguyén lidu 1am thube c6 han
dung bang hodc dudi 9 thang, trir trudmg hop quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Nbimng thude 6 han ding bang hodc duéi 30 ngay phai con han ding -
tai thai diém thong quan.

2. Véc xin, sinh phdm nhép khéu vao Viét Nam, trir trurémg hop quy dinh
tai,khoén 3 DPiéu nay phai ¢6 han dung con lai t61 thiéu 13 1/2 han dung tai thi
diém théng quan.

3. Thudc, nguyén liéu lam thude nhép khéu theo quy dinh tai biéu 33,
khoan 1 Pidu 54, cic Pidu 58, 59, 60, 68, 69, 70 va 71 cta Nghi dinh nay;
thude nhép khiu theo quy dinh tai khoan 5a Diéu 60 Luit Dugec; nguyén liéu
lam thudc nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 66 ciia Nghj dinh ndy & phuc
vu kiém nghiém, nghién ciu, san xuét thubc xuét khiu phai cdn han ding tai
theri diém théng quan.

4. Céac thube, nguyén ligu lam thudc c6 han ding con lai tai thoi diém
théng quan ngan hon han diing con lai quy dmh tai diéma, bvac khodn 1 hodc
khoén 2 Piéu nay nhung cén thiét cho nhu chu st dung trong san xuit, phong
va didu trj bénh thi Uy ban nhin din cip tinh noi co sé nhap khiu dat tru so
chinh quyét dinh cho phép nhép khiu khi thubc, nguyén liéu 1am thubc thude
mdt trong cac trudong hgp sau:

a) Khéng ¢6 thubc ciing hoat chét va dudmng ding c6 gidy ding ky luu
hanh ¢on hiéu huc tai Viét Nam;
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b) Cé vin ban dé nghj va cam két ctia co s kham bénh, chira bénh vé sy
can thiét sir dung thudc cho nhu cau phong va diéu tri bénh nhung thubc cung
hoat chét, dudmg ding duoc cap gidy ding ky Iuu hanh khéng cung g duoc;

¢) Nguyén ligu lam thudc dé san xudt thudc thude trudng hop quy dinh tai
diém b khoan nay nhung nha san xudt nguyén liéu khéng cung img dugrc.

5. Hb so dé nghz cho phép nhap khdu thudc, nguyén lidu 1am thudc quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay gom cdc tai liéu sau:

a) Pon d& nghi cua cg sa nhip khéu, bao gbm céc théng tin sau: Tén thube,
nguyén lidu 1am thude, sé 15, sé luong, han dung con lai tai thdi diém thong
quan, ly do thuoc nguyén liéu ldm thude ¢b han ding con lai tai thoi diém
théng quan ngan hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 ho3c khoan 2 Pidu nay
va tinh c4n thiét cho viéc san XuAt, phong, va didu trj bénh;

b) Vin ban d& nghi, cam két cua co s& kham bénh, chita bénh vé su can
thiét st dung thudc cho nhu cdu phong va diéu tri bénh déi véi trudmg hop quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay va tai lidu chimg minh 16 thude/nguyén liéu lam
thudc c6 han dimg con lai tai thari diém théng quan ngén hon quy dinh tai diém
a, b, ¢ khoan 1 hoiic khoan 2 Piéu nay.

c) 86 lugng hd so quy dinh tai khoén nay la 01 bd.

6. Trinh tu, thi tuc cho phép nhap khéu thube, nguyén ligu Jam thuée quy
dinh Lai khoan 4 Diéu nay:

a) Co sé d& nghi cho phép nhép khau ndp hd s0 trye tiép hodc qua dich
vu buu chinh hodc truc tuyén vé& Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& dit tru
3G chinh;

b} Sau khi nhén dugc hé so, Uy ban nhén dan cép tinh tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nh4n hd so theo Miu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trudng hgp khong ¢é yéu clu sta dm b6 sung, trong than han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Plneu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dén clp tinh ¢6 van ban
chip thuén theo MAu s6 51 tai Phu Iyc III ban hanh kém thco Nghi dinh nay;

d) Truong hop ¢6 yéu. cu stra ddi, bd sung hé so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngdy ghi trén Phxeu tiép nhan hd so, Uy ban nhén dén cap tinh c6 van bén
tra 1&i theo Mau s6 16 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay ¢ yéu
cau sira dbi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhén ho so sira d6i, bd sung, Uy ban nhan déin cép tinh tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong
dap tng y8u cau, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhén
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hé so, Uy ban nhan din cdp tinh c6 vin ban tra 13 va néu 16 1y do khong cho
phép nhap khau theo Méu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop khéng c6 yéu ciu stra dbi, bd sung d6i v&i hd so sira déi,
bd sung, Uy ban nhan dan cép tinh ¢6 vin ban chép thuén theo quy dinh tai
diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhén dan cAp tinh ¢6 vin
ban théng bdo sira doi, bd sung, co s¢ d& nghj cho phép nhép khiu phai ngp hé
so sira dbi, bd sung theo véu ciu. Sau thoi han trén, co sd khong ndp hd so sira
d6i, bd sung thi hé so &4 ndp khéng con gié tri.

Diéu 76. Quy dinh vé 56 lwgng thude, nguyén li¢u lam thude dwge cip
phép nhip khau

L Sé luong thube, nguyén liéu lam thude nhép khiu theo quy dinh tai
DPiéu 51, 55, 65 va 66 ctia Nghi dinh nay dugc phé duyét cin cir vao nhu ciu
kinh doanh ctia co s& d€ nghi nhap khau,

2. $6 lugng thubc nhip khiu theo quy dinh tai Diéu 52 va 54 ciia Nghj dinh
nay duge phé duyét cin cir vao nhu cau diéu trj ciia co s¢ kham bénh, chita bénh.

3. 86 luong thube nhép khég theo quy dinh tai Piéu 53 cia Nghi dinh nay
dugc phé duyét ciin cir vao nhu ciu sir dung cho muc dich an ninh, quéc phong,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa.

4. 86 lrong thuéde nhap khéu theo quy dinh tai Didu 56 cia Nghi dinh nay
dugc phé duyét ciin ¢t vao kha niing dép img muc tiéu binh 6n gia.

5. §6 luong (hudc nhap khau theo quy dinh tai Didu 57 cia Nghi dinh nay
dugc phé duyét céin cir vao nhu céu sit dung thue t& ciia don vi nhan vién trg.

6. 86 lugng thudc nhdp khiu theo quy dinh tai Didu 58 ctia Nghi dinh nay
duge phé duyét cin cr vao thuyét minh dé cuong nghién ctru hodic d& cuong
nghién ciru dugce phé duyét dbi véi thir nghiém thude trén ldm sang, thir twong
duong sinh hoc hodic nhu ciu sur dung thubc trong kiém nghiém, nghién ciru cia
cO' s0.

7. 86 lugng thudc nhap khu theo quy dinh tai Didu 60 efia Nghi dinh nay
can clr vao nhu cu str dung thuc t€ dé diéu trj cda t chiic, c4 nhan.

8. 86 lugng nguyén lidu lam thubc nhap khéu theo quy dinh tai cac Pidu
68, 70, 71 va 72 cua Nghi dinh nay cén ctr vao nhu cau sir dung nguyén liéu
trong sdn xuat, kinh doanh cia co sd.
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Diéu 77 Quy dmh d6i véi Phiéu kidm nghiém cia 16 thube, nguyén
liéu lam thude nhap khiu

1. Phiéu kiém nghiém phai duoc thé hién bing tiéng Viét hoiic tiéng Anh.
Trudng hop Phidu kiém nghiém chua dugc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng
Anh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét hodic tiéng Anh va ban dich dwoc chimg
thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Trudmg hop co tir 02 co s trd 1€n tham gia san xuat thuodc thi 16 thube,
nguyén liéu lam thudc nhap khau phai cé Phiéu kiém nghiém cia co s6 san xuat
hofic ctia co s& dong goi cudi cung hodc clia co s6 chiu trach nhiém xuét xurdng,

3. Phiu kiém nghiém phai bao gdm cdc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& san xuét, s6 Phiéu kiém nghiém, tén va chit ky cilia
ngudi duge giao trach nhiém, ngay phat hanh Phiéu kiém nghiém;

Trudmg hop Phiéu kiém nghiém sir dung chif ky dién tir thi phai tuan tha
theo quy dinh cia phap luét vé giao dich dién .

Trudng hop Phiéu kiém nghiém khéng thé hién chit ky clia ngudri duge
giao trach nhiém thi chip nhén Phiéu kiém nghiém cé du x4c nhén cia co s&
nhip khéu. Co s& nhip khéu phai chiu hoan toan trach nhiém trude phép ludt
vé tinh chinh xéc, hop 18 ctia Phiéu kiém nghlcm

b) Théng tin vé mau thuoc, nguyén Iieu lam thudc bao ngm tén sdn
pham 56 16; han ding cta thudc hodc han dung hofc thoi han kidm tra lai
déi véi nguyén ligu lam thudc; tidu chudn ehét lugng ap dung chi tidu chét
lwong; yéu cdu chét luong; k&t qua kiém nghiém; két lufin v& chit luong 16
san phim.

Piéu 78. Quy dinh v& co s& cung cap thude, nguyén lidu am thube

1. Co s& cung cip thubce, nguyén liéu lam thuoc la co so nude ngoai ky
hop dong mua ban voi co s& nhap khéu. Co s& cung cip thude, nguyén lidu lam
thubc phai thubc mét trong ce co sé sau:

a) Co & san xuit thube, nguyén liéu lam thudc nhip khau;

b) Cor s sé& hiru san phdm hoiic s hitu gidy phép luu hinh cia thube, duge
chét nhép khiu dugc ghi trén Gidy chitng nhén san phim dugc phim dbi véi
thubce duge clp gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Luat Dwge va thubc
chua ¢6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nan;

c) Co s¢ nude ngoai dimg tén dang ky thubc, nguyén li¢u lam thudc
¢ gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam con
hidu luc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai 13 co s& quy dinh tai
diém a va b khoan nay;
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d) Co s& duge B Y t€ cong bo theo dé nghi ciia co quan ¢6 thdm quyén
nudc ngoai noi co s& dit try sé;

d) Trucmg hop co s& cung cip khéng phai 14 co s& quy dinh tai diéim a va
b khoan nay thi phai dugc co sé& quy dinh tai diém a hodc b khoan niy Gy quyén
bing vin ban dé cung cp thubc vao Viét Nam.

Vin ban Gy quyén bao gom gidy ny quyén hodc gidy phép bén hang hodc
glay chimg nhin quan hé bi tac Vin ban ty quyén phai duge thé hién bing
tiéng Viét hoic tleng Anh va 6 thidu ¢6 cac thong tin sau: Tén, dia chi cla co
SO Oy quyen co s@ duge Gy quyén pham vi tiy quyén trong do cd ho@t dong
cung cép thude, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thai han Uy quyén hoac
thii han cho phép ban hang; trach nhi€m cla cac bén trong viéc dam bdo chit
lugng, ngudn géc cua thude, nguyén liéu lam thudc cung cip vao Viét Nam;
chit ky xdc nhén ciia cac ben

e) Co s& cung cép thude ubdp khau theo quy dinh tai cac Didu 53, 58 va
59 cia Nghi dinh nay khdng bt bude phai 1a mét trong cac co s& quy dinh tai
céc diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

g) Co s cung cép thudc nhip khiu theo quy dinh tai Diéu 54 va 56 ciia
Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay.

2. Co sd cung cap td dwoc; vo nang; bao bi tiép xic true tlep voi thudc;
nguyén liéu lam thude phai kiém soat dgc biét duge nhip khéu dé kiém nghiém,
nghién ctru hosic san xuit thube xuét khau theo quy dinh tai Pidu 66 cia Nghi
dinh nay; nguyén liéu lam thudc nhap khéu theo quy dinh tai Didu 68,69, 70 va 71
ctia Nghi dinh nay; thudc vién tro, vién trg nhan dao khéng phai thuc hién quy
dinh tai khoan 1 Pidu nay.

Piéu 79. Céng bb co sév durge cung cip thude, nguyén ligu lam thude
vio Viét Nam theo dé nghj cita co' quan ¢é thim quyén nwdc ngoai noi co
s dat tru s¢

1. CU quan c6 thdm quyén nuéc ngoai noi co s& it try s ¢d vin ban g
B6 Y té d nghi cong bé co s& cung cp thubc, nguyén liéu lam thude vao Viét
Nam. Vin ban dé nghi cong bb phai dap img cac quy dinh sau:

a) Ghi r& tén, dia chi va thong tin lién h¢ cla co quan cb thim quyen nugc
ngoai noi co s¢ dit try s6; théng tin v& qubc gia hoic ving lanh thé ding ky
cung cép thubc, nguyén 1iéu lam thude vao Viét Nam; tén co s& cung cap, dia
diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va théng tin lién hé cla cdc co 56 kinh

doanh thuéc, nguyén lidu 1am thude dé nghi dugc cung cp thubc, nguyén lidu
lam thuéc vao Viét Nam;
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b) La ban chinh dugc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét. Truong hop
khong thé hién bang tifng Anh hodc tiéng Viét thi phai ¢ thém ban dich sang tiéng
Anh hojc tiéng Viét va ban dich dugc chimg thue chir ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Co quan ¢6 thdm quyén nde ngoai noi co s dat try s& quy dinh tai khoan
1 Diéu ndy ¢6 trach nhiém théng bao bing viin ban vé B§ Y té theo quy dinh sau:

aj: Péi voi trudng hop co sé cung cap thue, n guyén liéu lam thude dang dugc
B4 Y té cong b co thay d6i thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc pham vi
kinh doanh: thong bao trong théi han 01 thang ké tir ngay 6 vin ban ciia co quan
c6 thim quyén nude ngodi noi co sé dit try s& phé duyét viéc thay déi thong tin;

b) Déi véi trucmg hgp co 86 ¢d théng bao tam ngiing hofic chdm ditt hoat
d6ng kinh doanh thude, nguyén lidu Jam thuéc tai nudc ngodi noi co s& dit try so:
théng bao trong théi han 15 ngay ké tir ngdy c6 van ban cia co quan cé thim
quyén nudc ngodi vé viée co s cung cip bi ngimg hoiic chdm dit hoat dong,

3. Trudng hop B6 Y té nhén dugc vin ban clia co quan cé thim quyén
nudc ngodi noi co sd dit tru sé dé nghi cong b6 co s& kinh doanh thubc, nguyén

liéu lam thuoc @2 nghj duge cung cap thube, nguyén lidu 1dm thuée vao Viét
Nam, B6 Y té thyre hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duge vin ban de nghi cia co
quan co6 thdm quyén nudc ngoai noi co s& dit tru s¢, B6 Y té cong bd trén
Cong théng tin dién tir ctia Bd Y té cac théng tin quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu nay;

b) Trucmg hop B9 Y té nhan duge vin ban ctia co quan ¢4 tham quyén
nudc ngoai noi co s& dit try s¢ d& nghi thay dbi, bd sung thong tin lién quan
dén co so cung cap thude, nguyén liéu lam thube nurée ngoai da duge Bo Y té
cong bd, B Y t& thyc hlen theo quy dinh tai diém a khoan nay.

Pitu 80. Cac truong hop thu hdi gidy phép nhip khiu thude, nguyén
lidu lam thube

1. Gidy phép nhép khéu thudc bi thu hdi trong céac truomg hop sau day:

a) Thude nhép khéu bj thu hdi do vi pham & mic d¢ 1 theo quy dinh tai
didm a khoan 2 Diéu 63 cia Ludt Duoc;

b) Thube nhap khiu bi co quan cd tham quyén ctia nuée san xXuét, nuée
thanh vién ICH hoéc Australia thu héi gidy ding ky luu hanh;

¢) Co quan cé thdm quyén két luan i lidu trong hd so dé nghi cép phép
nhap khiu thubc di dugc phé duyét 14 tai lidu gia mao;

d) Thube nhap khéu duoe san xudt khéng ding dia chi theo hd so @& nghi
cip phép nhap khiu thubc di dugc phé duyét;
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d) Thude c6 chira dugc chat, dugc lidu nhdp khiu duge T6 chire Y té Thé
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g161, co quan quan ly cé thdm quyén cla Viét Nam hoiic nude xuét x1t cia thude
khuyén cdo khdng an toan, hidu qua cho ngudi sir dung;

e) Co s& sin xuflt, co s nhap khéu dé nghi thu héi gidy phép nhép khiu
thude, nguyén liéu lam thudc;

g) Cé thong bdo thu hdi cua co quan quan Iy v& dwoc cia nuse ngoai ddi
voi 16 thudc nhép khau;

h) Thu‘éc nhap khau khang thyc hién ding quy dinh v& cung ng thubc tai
khoan 1 Diéu 63 cua Nghj dinh nay.

2. Gidy phép nhip khiu nguyén liéu 1am thuéc bi thu hdi trong céc trudmg
hop sau day:

a) Nguyén liéu Jam thudc hi thu héi theo quy dinh tai cic diém a, b, d, d
hoiic e khoan 2 Piéu 62 cia Lujt Dugc;

b) Dugc chét, dugc ligu nhdp khdu duge T8 chite Y té Thé gidi, co quan
quan ly ¢6 thdm quyén cla Viét Nam hodic nuée xudt xir cia dugc chit, duge
ligu khuyén cdo khéng an toan, hidu qua cho ngudi sir dung.

Diéu 81. Quy dinh v bdo cio xuit khiu, nhip khiu thude, nguyén
li¢u 1am thube, trir thude phai kidm so4t dic bigt

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhép khiu vic xin d4 ¢6 gidy ding
ky huu hanh tai Viét Nam, co sé nhép khdu giri bao cdo déi véi timg 16 hing
nhédp vé B Y té va Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va sinh pham y té theo
Mau s6 46 tai Phu luc TIT ban hinh kém theo Nghi dinh niy.

2. Trong thot han 10 ngdy ké tir ngiy nhap khiu thudc chua co gidy ddng
ky luu hanh thudc tai Viét Nam, co sé nhap khiu giri bao cao déi véi timg 16
hang nhip vé B6 Y & dong théi gii vé co quan cip phép nhap khiu thea 16
trinh quy dinh tai Diéu 124 cia Nghi dinh nay va Vién Kiém dinh Quéc gia
Vac xin v4 sinh phim y té d&i véi véc xin theo M&u s6 47 tai Phy Iuc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trude ngay 15 théng 01 hang ndm, co s& ¢ hoat ddng nhap khéu, xudt
khiu thubc, nguyén liéu lam thudc bio cdo nim tuong img v& tinh hinh xuét
khiu, nhap khau thude nguyén liéu 1am thubce theo MAu s6 49 tai Phy luc 111
ban hanh kém theo Nghj dinh nay va gii v& B6 Y té.

Diép 82. Quy dinh khac vé xuat khiu, nhip khiu thude, nguyén ligu
lam thuoc

_ 1. Nguyén liéu lam thude 14 duge chit, ta dugc, vo nang, ban thanh phﬁrp
thude, ban thanh phim duge lidu chua c6 gidy ding ky luu hanh dé€ san xuat
thude theo hé so ding ky thubc di c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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duge cdng bd trén Céng théng tin dién tir ciia co quan cép phép theo Miu sé 45
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nhay trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay cép, gia han gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam. Nguyén liéu lam
thuoc thudc danh muc da dugc ¢dng bd duge nhép khéu khéng phai thuc hién
cAp phép nhap khau, trir nguyén liéu lam thude phai kidm soat dic biét.

2. Nguyén liéu lam thudc d3 ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam gom
duge liéu, ban thanh pham duge lidu, t4 duge, vo nang, bén thanh phim thudc
trir ban thanh phim thuoc phéi kiém soat dic bist dugc nhp khiu ma khéng
phai thyuc hién viéc cip phép nhap khiu.

3. Cén cit trén thuyét minh dé cuong nghién cuu thir thudc trén 1am sang
da duge phé duyét, Bo trucrng B Y té cong bb danh mue thudc sir dung cho
thit nghiém thudc trén lam sang dé ‘théng quan khi nhip khau trén Cdng théng
tin dién tir ciia BO Y  theo Min sé 50 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghl
dinh ndy trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay phé duyét thuyét minh dé
cuong nghién ciru,

4. Thirong nhén dugc phép nhip khéu bao bi tlep xtc tryre tiép voi thude
ma khéng phai c6 gidy phép nhap khiu cila B Y té,

5. Bdi véi thude, nguyén lidu lam thuoc duge phép xuét khiu khéng cin
Glay phep theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cia Luét Dugc ma co s& ¢ nhu
ciu cip gidy phép xuht khéu:

a) Ho so d& nghi cép phép xuét khiu gdm ban chinh Don hang xuét khiu
theo Mau s6 14 tai Phu lyc IIT ban hinh kém theo Nghij dinh nay va ban sao
Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge cla co s& xuit khiu cé ching
thue hodc déng dau cia co sd;

b) Thi tuc cép phép xudt khdu thyc hién theo quy dinh tai khoan | Bidu 49
ctia Nghi dinh nay.

6. Thude, nguyén lidu [am thudc phéi dugc nhdp khéu qua cira khiu qudc
té, trir thudc duge nhap khdu khéng vi mue dich thuong mai theo quy dinh tai
Piéu 60 cia Nghi dinh nay va trudmng hop xut khiu, nhép khiu tai chd theo
quy dinh cia phap lujt.

7. Nguyén liéu lam thubc nhép khiu theo quy dinh tai Luét Duge va Nghi
dinh nay khong phai thyc hién thi tuc khai bio hda chét.

8. Viéc nhdp khau dwoc lidu 12 mau vit cua loai thudc danh muc loai nguy
cép, quy, hiém duge uu tién bao vé dé lam mau kidm nghiém, nghién ctru thude
phéi thue hién theo quy dinh phép luat vé da dang sinh hoc.
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9. Co sd dao tao v, duge, co s& nghién ciru, kiém nghiém thudc duge phép
nhép khéu thudc, nguyén lidu lam thudc phuc vu céng tac dao tao, nghién cir,
kiém nghiém do chinh co s& thue hién.

10. Vin phong dai dién tai Viét Nam clia co s& san xudt, co s& dimg tén
ding ky, co s& s& hitu gidy phép Iuu hanh cia thuée thir 1dm sang, thubc dénh
gia sinh kha dung, thw tu'cmg duong sinh hoc; co sé nhan thir thude trén lam
sang, co s nhdn danh gia sinh kha dung, thi - tuong duong sinh hoe duge nhdp
khéu thude, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic tre tiép voi thude dé phyuc
vu viéc thir [im sang, ddnh gid sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc, nghién
ciru, kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thude.

11. Co quan, td chire quy dinh tai Piéu 35 Lujt Duoc tudn thi nguyén tic,
tiéu chudn Thye hanh 8t bao quéan thude dugc phép:

a) Nhép khéu thuoc thude truong hop quy dinh tai, Piéu 53 ciia Nghj dinh

nay khi dugc BS Quoc phong, B6 Cong an hoic B Y té chi dinh trong viin ban
dé nghi nhap khiu;

b) Nhip khiu thuoc vién trg, vién trg nhin dao khi dugc co quan quan Iy
nha nude ¢6 thim quyén phé duyét tiép nhan vién tro, vién tro nhin dao.

12. Co s¢ khdm bénh, chita bénh c6 Hoi ddng thubc va diéu tri, déap Ung
quy dinh tai Diéu 35 ctia Luét Duge duge phép nhip khiu thude de phuc vu
nhu cdu diéu tri dic biét cho n gudi bénh clia co 8. Tiéu chi, hd so dé nghj cp
phép nhip khau thude thuc hién theo quy dinh tai Didu 54 cia Nghi dinh nay.

13. Danh muc thude, nguyén liéu lam thudc cdm nhip khéu, cAm san xuét
theo quy dinh tai Phy luc V ctia Nghi dinh nay.

14. Ngtmg tiép nhan hd so d& nghi cip phép, ngimg cAp phép nhap khéu
thudc, nguyén lidu lam thudc cia co s nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thuée
trong cac trudng hop sau dy, trlr trudng hop hé so dé nghi nhip khiu thude
theo quy dinh tai Diéu 53, 54 va 55 cda Nghj dinh nay:

a) Cdc truomg hop vi pham quy dinh tai cdc didm a, ¢, d va h khoan 1 cia
Piéu 80 Nghi dinh nay;

b) Trong thdi han 12 thing cé 02 16 thude nhap khdu trd 18n bi thu hdi bt
bude do vi pham chét luong & mue 85 2 theo quy dinh tai diém b khoén 2 Didu 63
ctia Luét Dugc hodc 03 16 thude nhap khiu trd 1én bi thu hdi bét bue do khong
dat tidu chuan chit luong;

¢) Théng tin trong ho so dé nghj cdp phép nhép khéu khéng dia trén co
s& nghién ciru hodc san xudit thyc té chia co sé san xvAt,

15. Ngimg nhép khéu d6i voi toan b thude, nguyén lidu lam thube cia co s6
sén xudt thudc, nguyén liéu lam thude khi co sé dé cb m@t trong cdc hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt san xudt & mirc dé
nghiém trong theo quy dinh ctia B trudng B Y té;

b) Trong thoi han 12 thang c6 tir 02 16 thudc, nguyén lidu 1am thude trdr 1én bi
thu h61 bat buge do vi pham chét 1 & mire d6 01 theo quy dinh tai diém a khoan
2 Piéu 63 ciia Luat Duoc lién quan dén chit luong thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thude, nguyén liéu lam thubc tr
1én bi thu hbi bit bude do vi pham chit luong & mirc d6 02 theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 63 cia Luét Puoc hojic ¢é tir 04 16 thubc, nguyén liéu lam
thue trér 1én bi thu hdi bét bude do khong dat tiéu chuén chét luong,

16. Théi gian ngung tiép nhén hd so d& nghi cp phép, ngimg cap phép
nhép khiu thube, nguyén lidu lam thude hoic ngimg nhdp khéu thube,

nguyén liéu lam thuoc ddi véi co sé thea quy dinh tai khoan 14 va 15 Diéu
nay nhur sau:

a) Tir 61 nim d&n 02 nim dbi vé6i céc trudng hgp quy dinh tai khodn 14
va diém a, b khoan 15 Piéu nay ké tir ngdy co quan quan ly ban hanh vén ban
ap dung bién phap quan ly;

b) Tir 06 thing dén 01 nim d6i véi cac truomg hop quy dinh tai diém c
khoén 15 Diéu nay ké tir ngdy co quan quan 1y ban hanh vin ban 4 ap dung bién
phép quan ly.

17. Viée ban thude chua c6 giéy diing ky luu hanh ciia co sé nhap khéu 13
co sd kinh doanh duge ¢d vén du tu murée ngoai phat thye hién theo cdc quy
dinh tai Diéu 53a cua Luat Dugce va cdc quy dinh cua Nghi dinh nay.

Bleu 83. Quy dinh dm voi gidy to chuyén nganh ma €0 s¢ kinh doanh
dwge, td chirc, cA nhéan can ndp khi thong quan xuit khiu, nhip khiu
thudce, nguyén lidu lam thube

Ngoai cac glay t¢ phai ngp theo quy dinh cia  phap luat v& héi quan, co $0O
kinh doanh dirgc, té chire, ¢4 nhan phai ndp cdc gidy tdr sau khi thon g quan xuét
khau, nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thudc:

1. Théng quan xuét khiu thude, nguyén lidu lam thude:

a) Ngp ban chinh hodc bin sao ¢é ching thue hodc ban sao c6 dong dau
xdc nhén cta co s¢ xudt khéu Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duoc
ctia co s& xudt khiu d6i vai trudng hop co s& xut khiu 14 co s& kinh doanh dugc;

b) Nop ban chinh hoiic ban sao ¢o chimg thyc hodce ban sao glay phép xudt
khéu cé dong dén x4c nhén cla co sé xuit khau trong truxdng hop xuét khiu dugc
liéu thude danh muyc loai, ching loai dugc lién quy, hiém, dic hit phai kiém soat;
thudc phai kiém soat dic bist, trir trudng hop quy dinh tai didm ¢ khoan nay;
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¢) Nop ban chinh hojic ban sao don thudc, s y ba theo ddi diéu tri ngoai
trd ¢ chimg thuc hodc ban sao ¢6 chitky cia ngudi dé nghi cap phép xuat khéu
ho#ic ban sao cé déng déu ciia t§ chirc d8 nghl cap phép xuét khiu thude mét
trong céc trudmg hop quy dinh tai khodn 2 Diéu 46 Nghi dinh nay.

2, Théng quan nhap khiun thude, nguyén ligu lam thude ¢ glay ding ky luu
hanh tai Viét Nam, nguyén ligu lam thudc thude danh myc duge chit, ta duge, vo
nang, ban thanh phém thubc, ban thanh phém droc lidu theo hd so dang ky thubde
di co gidly dang oy hru thanh thude tai Vidt Nam, trir duoc lidu:

a) Nop ban chinh hoéc ban sao cé chimg thyc hodc ban sao c6 dong déu
xac nhén cua co s¢ ‘nhép khéu Gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh dugc ciia
co sé nhap khu d6i véi trudng hop co sé nhép khéu la co s& kinh doanh duge;

b) Np ban chinh ho#c ban sao ¢6 chimg thyc hoZic ban sao c6 déng déu

xdc nhén cia co s& nhip khiu gidy phép nhép khiu trong trudng hop nhip khiu
thudc phai kiém soét dic biét;

¢) N§p ban chinh hogc ban sao Phiéu kiém nghigm cho timg 16 thudc, nguyén
liéu tam thudc nhap khéu c6 déng diu cia co s& nhép khéu;

d) Nop bin sao c¢6 dong ddu xac nhén cua co s¢ nhip khau gidy oy quyén
hodc gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhin quan hé déi tic theo quy dinh
tai diém & khoan 1 Biéu 78 cua Nghi dinh nay, trir trudng hop nhip khiu
duge, vo nang, thude vién trg, vién tro nhan dao;

d) Trudng hop nhép khau thube, nguyén liéu 1am thudce quy dinh tai diém d
khoan I Pidu 59 ctia Luit Duoc va khéng thube truong hop phai c6 pify phép
nhép khéu, co s& nhip khau nop vén tai don cha 16 thuoc nguyén ligu lam thuoc
thé hién hang hoa dugc xudt tir cang di cla nude xuit khiu truée ngay gidy
ding ky luu hanh hét thoi han hidu lue dé duge théng quan;

e} Trudmg hop nhap khau thude, nguyén liéu Iam thude quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 etia Luft Duge va thudc truomg hop phai c6 gidy phép nhip
khau, co s& nhap khin ndp van tai don cua 16 thuoc nguyén lidu lam thuoc thé
hién hang hoa dugc xudt tir cang di clia nudc xufit khau trude ngay gidy ding
ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thdi han hiéu lyc ¢ duoc théng quan;

g) Truong hop nhip khiu nguyén liéu lam thude thuge danh muc duge chat td
dugre, vo nang, ban thanh phim thuoc ban thanh phim duoc lidu dé sin xuit thuée
theo hd so dang ky thude da co gidy ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam va khong
thudc frudmg hop phai ¢o g1ay phép nhap khiu, co sG nhép khéu ndp véan tai don cia
16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang héa dirge xufit tir cang di clia nude xudt khiu
trude ngay glay dang ky luu hinh ctia thude dimg dé cong bb nguyén lidu hét théi
han higu hre dé duoc thong quan (trong truong hop gihy dang ky huu hanh cta thube
ding dé cng bd nguyén lidu hét thdi han hidu hre tai théi didin théng quan);
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h) Truong hgp nhap khéu nguyen lidu lam thube thudc danh muyc duqc chét,
ta duge, v nang, ban thanh Pham thuoc ban thanh phdm dm;sc litu dé san xudt
thudc theo hd so dang ky thude da co gifly dang k¥ huu hanh thudc tai Viét Nam va
thudc truomg hop phai cd g1ay hép nhép khén, co s& nhap khiu ndp vén tai don
cua 16 nguyén liéu lam thude the hién hang héa dugc xuat tir cang di clia nurde xuét
khau trirde ngay glay ding ky lwu himh cia thudce ding d cong bb nguyén lidu va
gidy phép nhap khiu nguyén liéu hét thdi han hn;u hyc d& dugc thong quan (trong
trudmg hop gidy ding ky luu hanh cia thudc diing dé c6ng bd nguyén liéu hoiic giay
phép nhép khiu nguyén [iéu hét hiéu Iye tai thdi diém thong quan);

i) Nop bing chimg da thyue hién thong bao nhap khau thudc theo quy dinh tai
khoan 1 Pidu 87 cua Nghi dinh nay da duqc giri dén Uy ban nhén dan cap tinh noi
c6 cira khin quéc té thyre hién viée nhap kh#u thudc. Mién ndp tai liéu niy khi Cong
thdéng tin mot cira Quoc gia lién thong vdi hé théng cong nghé théng tin g1a1 quyet
thu tyc hai quan d6i v&i hiang héa xuit khiu, nhép khéu, phvrong tién vén tai xuit
nhép canh, qua canh.

3. Théng quan nhap khau duoc lidu, ban thanh phim duge liéu ¢6 gidy dang
ky luu hanh hoge chua ¢6 glay dang ky luu hanh tai Viét Nam, trurban thanh phim
duoc lidu d¢é san xubt thude theo hd so ding ky thubc d4 c6 gidy ding k¥ i hanh
tai Viét Nam:

a} Ngp ban chinh hofic ban sao ¢é chimg thyc, bin sao ¢6 dong déu x4c
nhan ctia co s& nhép khiu Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge dé
@6i chiéu trong trudng hop co so nhép khéu 13 co s6 kinh doanh duoc;

b) i véi duoe lidu, ban thanh phém duge liéu c¢é gidy dang ky lvu hanh
tai Viét Nam, ndp ban chinh hodc ban sao cé chimg thie hofic ban sao gidy
diing ky huu hanh ¢6 déng dAu ctia co sé nhap khiu;

¢} DBéi v6i duge liéu, ban thanh phim duoc lidu chwra ¢6 gidy dsng ky lwu
hanh tai Viét Nam, nfp béan chinh hodc ban sao ¢6 chimg thurc hodc ban sao c6
déng dau clia co s& nhap khiu gidy phép nhép khau duoc liéu;

d) Ban sao ¢ dong diu cta co s¢ nhap khin viin ban ty quyen clla co so
sén xudt duge liéu, ban thanh pham dugc ligu cho ca s& cung cap thuoc nude
ngoai trlr truémg hgp co s& san xuit 1 co sé cung cap. Vin ban vy quyén thuc -
hién theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 78 cia Nghj dinh nay;

d) Nop ban chinh hoiic ban sao Phiéu kiém  nghiém cia co s& sn Xuét cho tmg
16 duoc ligu, ban thanh phéin dgc liéu nhip khiu cb déng dau clia co s& nhip khéu;

e) Truong ho]? nhép khiu dwoc liéu, ban thénh pham duge lidu quy dinh tai
diém d khoan I Piéu 59 ctia Ludt Duge va khéng thude trudng hop phai ¢b gidy
phép nhap khéu, co s& nhip khén nép van ti don ciia 16 dugc liéu, ban thanh
phim duoe lidu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di elia nude xuit khin truoe
ngay gidy ding ky luu hinh hét thai han hiéu hre;
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g) Péi véi dugce li€u, ban thanh phim duge ligu nhép khéu theo quy dinh
tai Diéu 68 va Diéu 69 cia Nghi dinh nay, khéng yéu clu ngp céc giay t& quy
dinh tai cdc didm b, d, d va e khoan nay;

h) Truémg hop nhap khiu dugc ligu, ban thanh phim dugc liéu quy dinh
tai diém d khoan 1 Pidu 59 cia Luit Duge va thudc trudng hop phii cé gidy
phép nhép khdu, co s¢ nhép khau ndp vén tai don cda 16 duge liéu, ban thanh
phim duge lieu thé hién hang hoa duge xudt tlir cang di clia nude xudt khiu

trude ngdy gidy diang ky lun hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi han hiéu luc
dé duoc théng quan,

1) Trudng hgp nhap khiu dirge lidu, bén thanh phém duge lidu theo hinh
thirc giay phép nhap khau chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém théng quan gidy phép nhap khiu hét hiéu Iyc, co s& nhip khiu ndp
vén tai don cia 16 duge lidu, ban thanh phém dugc hf;u thé hién hang héa dugc

xuét tir cang di cia nude xuit khiu trude ngdy gidy phép nhap khau hét thai
han hi¢u luc dé dugc thong quan.

4. Thong quan nhap khiu thude, nguyén liéu lam thudc chua cé giéy dang
ky Iuu hanh tai Viét Nam, trir cdc trufmg hop quy dinh tai khoan 2 va 3 Diéu nay:

a) Nop ban chinh ho#ic ban sao ¢6 ching thuc hodic ban sao ¢6 dong dau
xé4c nhén cua co sd nhap khdu Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc
clia co s& nhép khiu dbi véi trudng hop co s nhip khéu 14 co sé kinh doanh durgc;

b) Nop ban chinh hofic ban sao cé chimg thyc hodic ban sao c6 dong dau xéc
nhén cia co s& nhap khiu gidy phép nhap khéu thudc, nguyén lidu 1am thudc; trir
thude chua c6 gidy ding ky lvu hinh thude tai Vist Nam st dung cho thir nghiém
thude trén 1am sing va khéng 13 thude phai kidm soat dic biét, Lhuoc chua cé glay
ding ky luu hanh tai Viét Nam sir dung cho chuong irinh vy t cia Nha nuée va
khéng phai 1a thubc vién trg;

¢} Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 déng diu x4c nhan cia co s& nhap khéu
Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thude, nguyén liéu lam thube nhép khiu trong
truong hop nhép khiu thude, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai Didu 51;
Piéu 52; khoan 2 Piéu 54; Bleu 55; diém ¢, d khoan 1 Diéu 57; Didu 65; Pidu
66; diém b khoan 1 Pidu 68; Pidu 70 va Piéu 71 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao dom thude, s y batheo déi diéu tri ngoal tri cé chimg thire hodc
co chit ky cla ngudt nhdp cinh hofc ban sao ¢ déng dau cia t6 chite nhap khiu
thude mdt trong céc trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 60 cia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao ¢b dong déu x4c nhin ciia co sé nhép khau gidy tiy quyén hoic
gidy phép ban héng holic gidy chimg nhén quan hé déi tic theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Biéu 78 ctia Nghj dinh ndy, trir cic trudmg hop thude >1ihdp khiu theo quy dinh
tai Didu 53, 54, 56, 57, 58 vi 59 cia Nghi dinh nay, bao bi tiép xtc truc ‘uep véi thude,
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nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic biét nbap khau @8 san xuit thuéc xuft khau
quy dinh tai Piéu 66 cia Nghi dinh nay, nguyén liéu lam thudc duge cip phép nhip
khéu theo quy dinh tai c4c Diéu 68, 69, 70 va 71 ctia Nghj dinh ndy, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét nhép khau dé kiém nghiém, nghién cim;

e} Truong hop nhap khiu thuéc nguyén liéu lam thudc theo hinh thirc
glay phép nhap khau chua co gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém théng quan glay phép nhép khéu hét hidu luc, co s& nhap khiu ndp van
tai don cia 16 thude, nguyen liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuit tir
cang di clia nudce xuit khiu trude ngay gidy phép nhap khiu hét thdi han
higu lyc dé duge thong quan;

g) Trudng hop nhép khiu thudc chira ¢6 gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam dé s&r dung cho chuong trinh y té clia Nha nudce va khéng phai 1a thude
vién trg, co s nhip khéu xuét trinh vin ban ciia co quan quan ly nha mréc co
thim quyén phé duyét six dung thude phuc vu chuong trinh y t& ctia Nha nuée.

Muc 6
QUY PINH VE CHUYEN POI MUC PICH SU DUNG NGUYEN LIEU
DE SAN XUAT THUOC VA VIEC DIEU CHUYEN THUOC PAP UNG
NHU CAU CAP BACH CHO QUOC PHONG, AN NINH, PHONG,
CHONG DICH BENH, KHAC PHUC HAU QUA THIEN TAl,
THAM HQA, NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Diéu 84. Hb 50, thix tye, thoi gian gidi quyet viéc chuyen d6i muc dich
sir dung du'qrc chét, dwge lidu dé sin xuét thude dwge cip gidy ﬂang ky luu
hanh thude c¢é chi dinh sir dung phong, diéu tr; bénh truyén nhiém thudc
nhom A da duwgc cong b6 dich theo quy dinh ciia phap lujt vé phong, chong
bénh truyen nhiém a6i véi dirge chit, duge liéu da duge cap phép. nhip
khiu a8 sir dung cho muyc dich khac

1. H3 5o dé nghi chuyén d6i muc dich sit dung duce chét, duge lidu:

Thoéng bao ciia co sd sén xuit thuoc vé viée chuyén ddi muc dich sir
dung dugc chit, dugc liéu theo MAu sb 52 tai Phu luc I11 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Thi tuc, thoi gian gidi quyét viée chuyén ddi muc dich su dung duge
chat dugec liéu:

a) Co sé san xuét thube gui Thong béo theo hinh thirc trire tiép hodc qua
dich vu by chinh hoic true tuyén vé Bo Y t&;

b} Sau khi nhén duge hé so, B& Y té tra cho co s& dé nghij Phiéu tiép nhan
hd s theo MAu s6 01 tai Phu Juc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



98

¢) Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké i ngay tiép nhan hd so, BO Y té
xem x€t va cd van ban thdng bao cho co so ve vige duge phép chuyén dbi muc
dich su dung theo dé nghi clia co 50 san xvét néu thong tin vé dugc chét, duge
lidu aé nghl chuyen déi phu hop véi thong tin v& dugc chét, duoe litu dé san
xuit theo hd so ding ky thudc 4 c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc
cdng bd. Trudmg hop khéng cho phép thi phai néu rd 1y do.

~ Diéu 85. Quy dinh v& vige didu chuyén thudc chwa c6 gifly diing ky lru
hanh tai Viét Nam dwgc nhap khau trong tru'(mg hop dap u'ng nhu cu
¢éip bach cho qudc phong, an nmh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu
quz thién tai, tham hoa, nhu ciu diu tri dac biét

1. Dbi véi thude nhap khiu dép tmg nhu cau diéu tr dic biét:

a) Co s& kham bénh, chiva bénh da nhip khiu hodc mua thude, vic xin
duge nhap khéu dé phuc vu nhu cau didu tri dic biét ctia chinh co s& dugc
diéu chuyén thubc, vic xin cho nhu ciu didu tri dic biét ciia co s& khim
bénh, chita bénh khéc c6 Hoi ddng thubc va didu tri, co s& tiém chiing khéc
trén ca nuoc;

b) Co s& kinh doanh dugce nhip khau thude, vic xin cho nhu ciu didu
tri ddc bigt clla co s& kham bénh, chira, co s¢ tiém ching nay duge didu
chuyén thudc, vic xin cho nhu ciu didu tri dic biét cia co s& khdm bénh,
chita bénh khic cé Hoi ddng thudc va didu tri, co sé tiém ching khic trén
ca nudc;

¢) Co s& khédm bénh, chita bénh, co s& tiém chung nhin thude, vic xin
didu chuyén phai cung cip diy du tai lidu quy dinh tai cc diém ¢, d va d
khoan 3 Diéu 54 ciia Nghi dinh nay cho co s& nhap khéu hoic co s¢ kham
bénh, chita bénh hodc co sé tiém chiing cd thube, vic xin didu chuyén trude
khi nhén didu chuyén.

2. Déi voi thudc duge nhap khiu trong trudng hop dap (mg nhu chu cip
bach cho quéc phong, an ninh, phéng, chdng dich bénh, khac phuc hdu qua
thién tai, tham hoa:

a) Thuéc chua cé gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam duge nhép khiu dap
{mg nhu ciu cip bach cho qude phong, an ninh, _phong, chong dich bénh, khac
phuc hdu qua thién tai, tham hoa dugc phép diéu chuyén d¢é phyc vy nhu cu
phong, didu trj bénh;

b) Viéc diéu chuyén cac thudc quy dinh tai khoan ndy thyc hién theo quy
dinh cua phap luét vé quan 1y, sit dung fai san cong va phép luat khac ¢6 lién guan;

¢) Co s6 sir dung thudc didu chuyén chiu trach nhiém vé tinh an todn, hi¢u
qua va chat lugng ctia thude sau khi nhin diéu chuyén, dam bao st dung diing
chi dinh cua thuoc did duge phé duyét.



99

Muc 7
QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU

Picu 86. Cac loai thudc phai kidm soit nhp khiu

Thudc @ c6 gidy dang ky hnu hanh tai Viét Nam phai kidm soét nhép khu
theo quy dinh tai cic Piéu 87 va 88 ciia Nghj dinh nay, trir cdc trudmg hop sau day:
1. Thude dép g nhu cdu phong, didu tri bénh truyén nhidm thude nhém

A da duoc cong b6 dich theo quy dinh cta phép luit vé phong, chong bénh
truyén nhiém.

2. Thuéc ¢6 han ding duéi 30 ngay.

Picu 87. Quy dinh v& thong bio nhip khiu

1. T6i thiéu 05 ngdy 1dm viée trudc khi thuc hién thit tuc khai hai quan, co
s& nhap khau phai thong béo vé 16 thude nhap khiu dén Uy ban nhén dan c4p
tinh noi nhip khau thudc cac théng tin sau:

a) Tén thuéc, hoat chét, ham lugng, dang bao ché, quy cach déng goi;

b) Tén, dia chi co s& san xuit;

c) Sé dang ky huu hanh;

d) Ngay san xua, han dung;

d) 86 16 san xuit;

e) 4 luong nhip khau thye &, don vi tinh;

g) Clra khéu nhap khu, ngiy nhap khiu du kién:

Sau khi hoan thanh viéc théng béo, co s& nhip khiu duoc cip mi tiép
nhén cho théng bao. Co sé nhap khiu chju trach nhiém trude phap luit vé tinh
chinh xdc, trung thuc ciia ndi dung théng bao.

Trudng hop €6 thay déi vé& théng tin d& théng bdo, co s& nhap khéu phai
thue hién thong bio méi theo quy dinh tai khoén nay va trong Théng bao méi
phai c6 ndi dung: “Thong bdo nay thay thé cho Théng béo c6 ma tiép nhan
80...” (ghi s6 m tiep nhén ciia Théng béo cii).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc k& tir khi nhén duge thdng bao cia co
s nhép khau, Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién ra sodt céc théng tin cia
thudc nhap khau theo théng, bao d4 dugc cap mé tiép nhén va dbi chiu véi cac
thong tin clia thudc di dugc cap gidy ding ky luu hanh céng bé trén Céng thdng
tin di€n tir cia B4 Y t€ theo cac tidu chi san:
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a) Thang tin vé thubc nhap khéu quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1
Dleu nay trong ndi dung théng bao phai phut hop véi théng tin thudc d3 dugc
cp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thuoc phai cb gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc
hodc dugc tlep tuc sir dung gidy déng ky huu hanh theo quy dinh tai diém ¢
khoan 8 Piéu 56 Luét Dugc tai thoi diém g Théng béo;

¢) Thubc khong cé khuyen céo clia co quan 1tha nude cé thim quyen vé
viée tam ngimg, ngimg nhip khiu thude vio Viét Nam.

3. Trudmg hop thude khéng dap img mét trong céc tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 I-)leu nay tai thoi diém giri Thong béo, trong thdd han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay tiép nhan ndi dung Théng béo, Uy ban nhin dan cip tinh c6 vin ban
théng béo ngi dung khong dép ing cho co quan hai quan tai cira khau nhdp
khau thubc dé xem xét viéc théng quan theo quy dinh clia phap lut dbng thoi
théng bio cho ca s¢ nhép khau thude dé ra soat, diéu ehinh va thuc hién lai viéc
thong bdo theo ding quy dinh.

4. Sau 05 ngay lam viée ké tir ngdy co s& nhip khiu thuc hién thi tuc
théng bao, Uy ban nhén d4n cép tinh khdng c6 vén ban théng béo theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu ndy thi co s6 nhip khu dirge thuc hién thi tuc hai quan theo
quy dinh cia phap luit.

Truong hop sau khi théng quan, Uy ban nhan dan cdp tinh phat hién 16
thubc nhap khiu khong dap {mg quy dinh tai dlem ¢ khoan 2 Pidu nay thi cd
trach nhiém théng bao bang vin ban v& Bd Y té va co so nhip khiu dé thuc
hién viéc tam ngimg kinh doanh, st dung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 77
cua Luat Dugec.

5. Co quan hai quan thuc hién kiém tra hd so hai quan theo quy dinh cla
Pidu 32 Luat Hai quan vi cdc quy dinh khic clia phap lugt vé& hai quan.

6. Co quan hai quan khéng cho phép théng quan 16 thudc nhéap khéu khi
thudc mot trong céc trurdmg hop sau:

a) Uy ban nhén din cip tinh c6 viin ban thdng bao theo quy dinh tai khoan
3 Piéu ndy, trir trudng hop thuoc nhap khiu dugce phép tiép tuc luu hanh theo
quy dinh tai diém & khoan 1 Piéu 59 cia Luit Dirgc;

b)YLo thuoc thyc hién théng béo nhdp khiu chira du 05 ngay lam viée tinh
dén thoi didm thue hién thi tuc hai quan.

¢} Cac trudng hop khéc theo quy dinh phap lujt.

7. Cac hoat dng quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay duge thuc hién

trize tuyén tich hop trén Céng thong tin mét cira Québc gia theo 16 trinh quy dinh
tai khoan 2 Piéu 125 ciia Nghj dinh nay.
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Pidu 88. Quy dinh vé kidm nghiém xdc dinh chit hrgng thude trude
khi lou hanh

1. Thude phai kiém soat nhap khéu quy dinh tai Diéu 86 cia Nghi dinh
nay thude cac tmcrng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 Luat Duge phai duoc
kiém nghiém x4c dinh chét lugng dat yéu cdu trrée khi dua ra luu hanh.

2. Viéc kiém nghiém thudc dé& xac dinh chét lugng ﬂ:]llOC trude khi lun
hanh dugc thyc hién theo quy dinh tai khoan 3, 4 va § DPiéu 103 Ludt Duoc.

3. L6 thude nhép khiu phai kiém nghiém xéc dinh chét hrong trude khi
hanh theo quy dinh tai khoén 1 Diéu nay phai duogc bao quan tai kho dap ung nguyén
tic, tiéu chudn Thyre hanh t6t bao quén thude , nguyén liéu lam thudc ciia co sé nhéap
khéu d& thuc hién ldy mAu kiém nghiém x4c dinh chit luomg.

4. Truong hop két qua kiém nghiém khong dat yéu cau, co s¢ nhdp khéu
théng bio cho Uy ban nhan dan cip tinh noi nhap khau thube vé két qua kiém
nghiém nay trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tirngay nhan dugc két qua kiém
nghiém ciia co s& kiém nghidm.

5. Lo thube nhép khéu 6 két qua ki'ém nghiém khéng dat chit lugng duge
x(r Iy theo quy dinh clia B trudng BS Y té va cie quy dinh phap ludt c6 lién quan.

Chuong V
DPANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG, QUY DINH
SO LUQNG GIAY PANG KV LUU HANH VA DANH GIA CO SO
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI NUGC NGOAI

Muc 1
PANG KY LUU HANI-I DUOC LIEU, TA DUQC, vO NANG
QUY PINH SO LUQONG GIAY DANG KY LUU HANH

Pitu 89. Pdi twgng va yéu cin dang ky hru hanh dwge ligu, ta dugc,
vO nang

1. Dugc ligu thudc mot trong cac trudng hop san diy phai diang ky trudc
khi luu hanh tai Viét Nam:

a) Dugc lidu 1dn dau sit dung 1am thude tai Viét Nam;

b) Ban thanh phim dirgc ligu, trir truong hop cac san phim nay do chinh
co s& san xuft dé san xuft thude thanh pham ho&c ban thanh phim dugc lidu
dé shn xuét thube theo ho so ding ky thude di c6 gidy ding, ky luu héanh tai Viét
Nam, ban thanh pham dé kidm nghiém, nghién ciru hodic san xuat thude xuit khiu.

2. Duge lidu khéng thudce quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cdng bb tidu
chuan theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 68 ctia Luat Duogc. Trudmg hop co sd ¢
nhu cau dang k¥ luu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Myc 1 Chuong V cia
Nghi dinh nay.
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3. Nguyén li¢u lam thudc 13 ta duge 1am thude cé tiu chudn co s& do co s&
san xuét t4 duge xdy dung ma khong dp dung hogc khéng cé trong durge dién Viét
Nam, tiéu chuln, quy chuin quéc gia vé thudc hoiic khong dp dung dugc dién
nude ngoai tai Viét Nam theo quy dinh cia B trudng B4 Y 6 phai dang ky trudc
khi liru hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cia Nghi dinh nay,
trix truo*ng hop t4 dugc sir dung dé san xudt thudc di drge cip Gidy dang ky hru
hanh con hiéu luc tai Viét Nam, ta dugc sir dung 3 kiém nghiém, nghién cim
hodc san xut thudc xudt khiu.

4. Nguyén ligu lam thudc 13 vé nang phai diing ky trude khi Iwu hanh tai Viét
Nam theo quy dmh tai Muc 1 Chu(mg V ciia Nghi dinh nay, tnr trudng hop vo nang
stt dung & sén xuit thude d duoe cip Gidy diing ky luu hanh con hiéu lyc tai Viét
Nam, v6 nang sir dung ¢é kiém nghiém, nghién ot hodic sin xuét thudc xuit khiu.

3. Co s¢ dugce dimg tén ding ky dugc liéu, ta duge, vé nang bao gém:
a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Pidu 54 cta Luit Duoc;

b) Co s& quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Pidu 35 cia Luit Duge dugc ding
tén ding ky dugc liéu.

6. Hinh thirc diing ky, quyén va trich nhiém ciia co s& dang ky duge liéu, t4
dugce, vo nang thuce hién theo quy dinh tai Diéu 55 va 57 cia Ludt Duge.

Biéu 90. Tham quyen hé sv, thi tue, thoi han cap, gia han, thay dm,
bs sung, thu hdi gidy ding ky luu hanh duge li€u, ta dwge, vo nang

T him quyén, hé so, thi tuc, thoi han cip, gia han, thay ddi, bb sung, thu
héi glay déang ky hru hanh dugc liéy, té duge, v6 nang thyc hién theo quy dinh
tai Piéu 56 va 58 cira Ludt Dugc, trix truong hop d6i véi co s& nudi trong, thu
hai durgc lidu khéng c6 Giay chimg nhén du didu kién kinh doanh dugec thi phai
ndp ban sao ¢ chimng thye Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép khi ndp hé
so dang ky luu hianh duoc Liéu.

Diéu 91. So lrgng giay ding ky lwru hanh thude ddi véi cac thude o
ciing duge chit, duge liéu

Thube c6 clng dugce chit, dugc lidu, ciing dang bao ché, ciing dudng dung,
cung ham lugng hodc ndng do trong mét don vi phén lidu san xuat tai mgt dia
diém san xudt cla mdt co s¢ san xuét chi duoc cdp tdi da 02 glay dang ky luu
hanh, trir cac trudng hop sau diy:

I. Thudc chi dé xuit khiu, khéng Iuu hanh tai Viét Nam.
2. Thude chuyén giao cdng nghé.

3. Thube gia cdng.

4. Thubc khéng ké don:
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a) Dung cho tré em c6 dang dung dich; siro; bdt, cém pha hdn dich; bét,
cdm pha dung dich sit dung céc ta duge mui, vi khac nhau;

b) Dang vién ngam stt dung cac ta duwge mai, vi khac nhau.

Muc 2
PANH GIA VIEC DAP UNG THU’C HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SG SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
TAI NUGC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Diéu 92. Cic tnm'ng h(rp danh gia vi¢e dap lmg Thwe hinh tdt san
xuit ciia co 5§ san xuit thube, nguyén liéu lam thude tai nurdre ngoai

1. Thube, nguyén liéu lam thude nhép khau khi déing ky lIuu hanh tai Viét
Nam, co s& san xudt thudc, nguyén lidu lam thude tai nude ngodi, ké ca trudng
hop chi tham gia vao mét hodic nhi€u céng doan san xuit, phai dugc danh gia viée
d4p tmg Thuce hanh tdt san xuét, trir truomg hop sau day:

a) Ddy chuyén san xuit thude, nguyén Jigu lam thuoc cta co so di duge Bd

Yte Viét Nam danh gia dép ing Thuc hanh t6t san xuét theo quy dinh tai khoan 5
Didu 54 Luat Duoc;

b) Co si san xuét thude dé ding ky Iuu hanh theo quy dinh tai diém c khoan 9
Diéu 56 Luat Duoc.

2. Co s6 san xudt thudc, nguyén lidu lam thuoc tai nudc ngoai di dugc
Bé Y t& Viét Nam danh gia dap tmg Thyc hanh t6t san xudt theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 54 Luit Duoc phai danh gia duy tri dap Ung trong cdc
truong hop sau:

a) Thoi han ciia ndi dung chitng nhén dap tmg Thuc hanh tét san xut déi
v&i diy chuyén dad duge danh gia hét hiéu Juc;

b) Thay ddi thong tin vé pham vi chimg nhén trong ndi dung chimg nhin dap
tmg Thyc hanh t6t san xuét da duge BS Y té cong bé;

c) Thay d6i | thong tin khac trong ni dung chimg nhén dap mg Thue

hanh tét san xuit di duoc Bo Y té céng bd, trir trudng hop quy dinh tai
didm b khoan nay.

Diéu 93. Quy dinh v& danh gi4 vigc d4p kng Thue hanh t6¢ sdn xudt
theo hinh thirc thAm dinh hé so lién quan dén dicu kién san xuit

1. Ap dung hinh thitc thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xudt,
trir cac trudng hop sau diy:
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a) Co s& san xudt thude trudmg hop dp dung hinh thic cong nhén, thira nhén
két qua thanh tra, klem tra clia co quan co tham quyén di v6i yéu cau dap img
Thuc hanh t6t san xudt quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cda Nghi dinh nay;

b) Co s& sén xuét thuoc truong hop 4p dung hinh thire kiém tra tai co s
san xuét quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 DPidu 95 ciia Nghi dinh nay.

2. H6 so d& nghi dénh gi4 bao gdm:

a) Don dé nghi danh gia Thyc hanh tét san xuét theo M&u s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay chimg nhan Thye hanh tdt san xudt hodc gidy phép san xuét do co
quan cb thim quyén nudc s tai chp;

¢) Béo céo klem tra Thuc hanh tot sén xuat cta dot kiém tra gin nhit do
co guan c6 thim quyén nuéc sd tai cAp;

d) Hb so tong thé cua co s& sén xuft theo hudng dan ciha Lién minh Chau
Au (EU) hoic ciia H§ théng thanh tra dugc phim quéc t& (P1C/S) hojic ctia TS
chirc Y té thé gioi;

. @) Danh muc céc dot kiém tra Thuc hanh tdt san xut do co quan co thim
quyén nudce s& tai va co quan ¢b thim quyen nudc khic (néu cé) d3 tién hanh
trong thoi han 03 nim k& tir ngay ndp ho so;

e} Gia ay chimg nhin Thuc hanh t6t san xuit va bao cdo kiém tra Thyc hanh
t6t san xudt ciia co s& sin xuit dugc cip béi mdt trong céc co quan quan ly
dugc chit ch& (SRA) hoic co quan quan Iy duge duge BY Y t& céng nhan trén
co s¢ phén loai cia T chirc Y té thé gidi (néu cé).

3. Trinh ty, thu tuc ddnh gia:

a) Co s& dé nghi danh gid dap tmg Thuc hanh bt san xuét nép hd so trire
tiép hogc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén v& B3 Y té;

b) Sau khi nhén hd so, Bo Y t& clp cho co s¢ dé nghi Phidu tiép nhén hd
so theo MAu s 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) B4 Y té thuc hién to chirc dénh gia hé so va cd vin ban tra 16i vé tinh
trang dap img Thuc hanh tdt san xut ciia co s¢ san xuét thube, nguyén lidu Jam
thude trong thoi han téi da 40 ngay ké tir ngay tiép nhén.

Trudmg hop trong hé so ¢6 thém tai liéu quy dinh tai didm ¢ khoan 2 Bidu
nay, thdi gian 16 chitc danh gia t6i da 20 ngay ke tir ngay tiép nhéan.

Trudng hop hd so chua dap {mg hoiic khéng d4p mg Thire hanh tét san
Xudt, vin ban tra 16i phai néu 8 1y do;
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d) Trong théi han t&i da 30 ngay ké tir ngay nhén duge hé so stra ddi, bd
sung cia co s& dé nghi danh gia, B§ Y té 16 chire d4nh gia ho SO sua déi, bd
sung va co vén ban tra 16i vé& tinh trang dap img Thuc hanh tot san xuét cia co
s& san xudt thube, nguyén lidu 1am thudc.

Trudmg hop hé so chua dap img hoic khong d4p tmg Thuc hinh tét san
xudt, viin ban tra 1&i phéi néu r6 1y do;

d) Trong thoi han téi da 30 ngay ké tir ngay nhan dugc hb so stra d6i,
bd sung l4n 02 cba co so dé nghi danh gi4, B Y té 16 chirc dénh gid hd S0
sira dm bd sung va cd vin ban tra 161 vé tinh trang dap img Thyc hanh tdt
sdn xuit ctia co s& sén xudt thude, nguyén liéu lam thude. Truong hgp hd S0
stra ddi, bd sung chua dép tng hoic khéng dap img yéu cau, CO quan tlep
nhén hd so ¢6 van ban tra 1di hd so khong dép img Thyc hanh t6t san xuit
va néu rd ly do;

e) Trong th&i han 06 thang ke tir ngay nhan vin ban cia B6 Y té tré 161 vé
viéc chua dap ing Thyc hanh tot san xudt, co s& dé nghi phal nép hd so stra
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so sira ddi, bd
sung thi hd so da ndp khéng con gid tri;

g) Trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cé két qua d4nh gia dap
img Thuc hanh t6t san xudt, B6 Y te cong bd trén Cong théng tin dién fir cia
B5 Y té théng tin ve co 8¢ san xut d4 duge danh gid va cic nguyén tic, tiéu
chuén Thuc hanh t&t san xuét ma co s& dap g,

4. No6i dung danh gia:

a) Péi chiéu tinh ddy di cua hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va
Diédu 97 cia Nghi dinh nay;

b) Déi chxeu pham vi chu'ng nhin duge ghi trén gidy chimg nhén Thyc
hanh tot sdn xuat hoc bdo cio kiém tra Thuc hanh 5t san xudt hoiic gidy phép
sén xudt véi dang bao ché cua thudc, nguyén liéu 1am thuée dang ky:

c) Danh gia vé viée bo tri day chuyén sdn xuét, hé théng phy tro; cap
sach ctia cac phong san xuat thiét bi san xudt va kiém ngh1cm trong Hb so
tdng thé cia co s& sin xut, trir truong hop co s6 ¢6 pham vi ching nhén gh1
trén tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu ndy phit hop véi pham vi d&
nghi danh gia;

d) béi chleu muc d6 tudn thu Thue hanh tdt san xudt cia co s& san
xuét, nhitng ton tai trong hoat dong sin xuét, kiém nghiém, bao quan thuoc
nguyén lidu lam thude duge phat hién tai bédo cdo kidm tra Thyc hanh tét
s4n XuAt.
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Piéu 94. Quy dinh vé dinh gid vi¢c dap img Thiye hanh tt sin xuét
theo hinh thire cong nhén, thira uhan 1in nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cua co quan, quan ly nha nwée vé dwge dm véi yéu cau dap img Thue
hanh tét san xvit thude, nguyén liéu 1am thude

1. Ap dung hinh thic cong nhén, thira nhén 13n nhau vé& ket qua thanh tra,
kiém tra ciia co quan quan Iy nha nuée vé duge déi véi yéu céu dap img Thyc
hanh t5t san xuét thude, nguyén 1iéu 1am thude trong cac truong hop sau ddy:

a) Co s& san xuit thude cac nude duge BO Y té cong b tai danh muc céc
nude ma Viét Nam c6 ky didu ude qubc té thira nhan 14n nhau vé ket qua kiém
tra Thuc hanh tbt san xudt trén Cdng théng tin di¢n tr cta BOY té, trix truong
hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Pidu 95 cta Neghi dinh nay;

b) Co s& sin xuét thude cac nudc cb co quan ¢6 thim quyén vé dugc 13 ca
quan quan ly dugc chit ché (SRA) hodc co quan quan ly duge duge B6 Y té
cdng nhin trén co s& phéin loai ciia TS chire Y té thé gio1 va duge mdt trong cac
co quan nay kiém tra, ddnh gla dap tmg Thuc hanh t6t san xuét, trix trudémg hop
quy dinh tai diém a, b khoan 1 Pidu 95 cia Nghi dinh nay.

2. Hb so dé nghi danh gia:

a) Don dé nghi dénh gia Thyc hanh tt sén xuit theo MAu sé 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh ndy;

b) Glay chimg nhén Thyc hanh tot sin xuit hodc gidy phép san xuét hoic
bao cao kiém tra Thuc hanh tot san xudt dbi véi trudng hgp co quan cé tham
quyén nirde s0 tai khong cap gidy chimg nhén Thuc hanh tdt san xut hoic gidy
phép sén xuat.

3. Trinh ty, tha tuc danh gi4:

a) Co s& dé nghi danh gia dap (mg Thire hanh t6t sdn xuat nép hd so tnre
tiép hodic qua dich vu buu chinh hodic true tuyén v& B Y té;

b) Sau khi nhén hé 50, B Y t& cép cho co s& dé nghj Phiéu tiép nhan hd
so thea Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

c)Bo Y té thuc hién td chuc danh gia hd sor va co van ban trd 161 vé tinh trang
dap tmg Thyc hanh tot san xut ciia co s& san xuit thudc, nguyén lidu lamn thube
trong thoi han t61 da 20 ngay k& tir ngay tiép nhin. Trudng hop ho so chira dap
tmg hoc khong dép tmg Thyc hanh t5t san xuit, viin ban tra 1 phai néu rd Iy do;

d) Trong thai han t5i da 15 ngay ké tir ngdy nhén duge hd so stra déi, bd
sung ciia co s dé nghj danh gi4, B6 Y té td chirc danh gia ho SO sua bi, bé
sung va c6 viin ban tra 151 vé tinh trang ddp tmg Thuc hanh t6t san xuit cta co
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s& san xudt thude, nguyén lidu lam thuoc Trudng hop hd so chua dap img hodc
khéng dap tmg Thye hanh t5t san xuét, vin ban tra 1& phai néu rd Iy do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngéy ké tir ngay nhén dugc hd so sira ddi, bd
sung lan 02 cia co sd d& nghi danh gia, B6Y té td chirc danh gia hé so sira dbi,
bd sung va co vin ban tra 1&i v& tinh trang dap img Thyc hanh t6t san xuét cia
co s& san xnét thube, nguyén liéu lam thuoc Trudmg hop hé so stra dbi, bd sung
chua dép ing hodc khdng dap img yéu cau co quan tlep nhén hd so ¢6 van ban
tra 18 ho so khéng dap (mg Thure hanh 18t san xuét va néu rd 1y do;

e) Trong thdi han 06 thang ké tir ngay nhén vén ban cia By Y té tré 101 vé
vi€c chwa dép img Thuc hanh tot san xudt, co s& d& nghi phai ndp hé so stra
ddi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra dbi, bd
sung thi hd so d4 ndp khéng con gia tri;

g) Trong thdi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cé két qua danh gia dap
tmg Thyc hanh tbt san xuit, Bo Y te cong bd trén Cong thdng tin dién tir cia
B& Y té théng tin ve co sG san xuit di dugc ddnh gia va cc nguyén tic, tiéu
chuin Thyc hanh 5t sn xuét ma co s& dép Ung.

4. N6t dung va pham vi danh gia:

a) Pbi chiéu tinh ddy 0 clia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu niy va
Pidu 97 ciia Nghi dinh nay;

b) Dbi chleu pham vi chitng nhan duge ghi trén gidy ching nhén Thyc
hanh tc:t san xuét hosic bao cdo ki€m tra Thuc hanh tbt san xuéit hogic gidy phép
san xudt v6i dang bio ché cia thude, nguyén liéu lam thubc ding ky;

¢) Viéc cong nhén, thira nhan két qui thanh tra, kiém tra dép img Thyc
hanh t5t san xuat bao gom ca pham vi chimg nhén va nguyen téc, tiéu chua.n
Thue hanh tét san xuat va cdc ndi dung khéc lién quan dén Thyc hanh tét san
xudt, didu kién san xuét thubc, nguyén lidu lam thude.

Diéu 95, Quy dinh vé d4nh gii vide ' dap irng Thuc hanh tt san xuit
theo hinh thirc kiém tra tai co siv sin xuit thude, nguyén [iéu 1am thude

I. Ap dung hinh thirc kiém tra tai co s& sén xvit thudc, nguyén liéu lim
thude trong cac trudng hop sau dy:

a) Co s& san xudt 6 ho so dang ky thudc, nguyén ligu lam thude c6 déu
hiéu stra chita hodic ¢6 nghi ngd vé tinh x4c thuc déi véi théng tin, dit liéu ctia
hd so;

b) Co s san xuét ¢ thude vi pham chét luong mite d6 1 theo két luan coa
Bb Yt
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c) Co sé san xuét ¢6 hd so d& nghj danh gia diéu kién san xuét dugc B4 Y
te két luan khéng du cin e chimg minh co s& san xuft d6 ddp img Thue hanh
tbt san xuat

d) Co sé sdn xuit clia mrée xut khiu 4 ap dung nguyén tic, tiéu chuln Thuc
hanh t8t san xuit khong phu hop vdi nguyén téc, tiéu chudn Thyc hanh tét san
xut do Bd trudng BS Y té ban hanh hoéc thira nhén ap dung;

d) Co s& san xuft 14n ddu co thuoc nguyén liéu lam thube dang ky luu
hanh tai Viét Nam, trir co s¢ san xuat duge quy dinh tai khoan 1 Piéu 94 cta
Nghi dinh niy ho#ic co s& san xuit thuoc nguyén lifu lam thudc da dwoc danh
gia, chimg nhin dap tmg Thire hanh tdt san xut bdi co quan quan Iy dugc chit
ch& (SRA) hodc co quan quan ly dugc duge B§ Y té céng nhén trén co sé phan
loai ciia T chirc Y t& thé gidi.

2. Hé so d& nghi d4nh gié:

a) Don dé nghi danh gi4 Thyc hinh 5t san xuét theo MAu s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cac tai lidu duge quy dinh tai didm b, ¢ va d khoan 2 Diéu 93 ctia
Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, tha tuc danh gia:

a) Co s& d& nghi danh gia dap img Thuc hanh t6t san xuft ndp hd so truc
tiép hodic qua dich vu buu chinh hofc tryc tuyén v BO Y té;

b) Sau khi nhin hé so, B Y té cip cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhin hd
so theo MAu s8 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han tdi da 90 ngay ké tix ngdy nhén du hd so dbi véi trucmg
hop quy dinh tai cac diém b, d va d khoan 1 Didu nay hodc ké tir ngay théng
bao ket qua thdm dinh hd so déng ky thuoc hodc hd so dé nghj danh gié co s&
san xuét dap tmg Thyc hanh tbt san xuat dbi voi truong hqp quy dinh tai cac
dlem a va ¢ khoan 1 Biéu nay, By 'Y té t6 chirc danh gia va co6 van ban tra loi
v& tinh trang dap img Thyc hanh tbt san xuat clia co s& san xuat thude, nguyén
lién lam thuoc Truong hop co 8¢ san xuét chira dap tmg hoiic khéng ddp tmg
Thuc hanh t&t san xuét, van ban tra 1oi phai néu 1 ly do;

d) Trong th&i han t6i da 40 ngay ké tir ' ngay nhan duge hd so stra déi, bo
sung, B6 Y té td chire danh gia ho SO sira dol b6 sung va ¢o van ban tra 16i vé
tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t san xudl ctia co s& san xudt thude, nguyén
ligu lam thuoc Truéng hop ho so chua dép img hodc khang dap img Thuc hanh
tSt san xudt, vin ban tra 1o phai néu rd ly do;
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d) Trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngdy nhén dugce hd so stra ddi, bd
sung 14n 02 cia co s& dé nghi danh gia, B§ Y té td chtrc d4nh gia hé so s doi,
bd sung va 0 van ban tra 101 vé tinh trang dap tmg Thue hanh t6t san xudt cha
co s& san xuit thude, nguyén lidu lam thuoc Trnromg hop hé so sira d6i, bb sung
chura dép img hogic khéng déap img yéu cau co quan tlep nhén hd so ¢6 vin ban
tra 191 ho so khong dap 1mg Thue hanh tbt san xult va néu rd 1y do;

e) Trong thdi han 06 thang ke tir ngdy nhén vén ban cia B§ Y té tra 1oi vé
viéc chua dap ing Thyuc hanh tdt san xuat, co s dé nghi phal nép hé so sta
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s khong ndp hd so stta dbi, bd
sung thi hd so d& ndp khéng con gia tri;

g) Trong thorl han 03 _ngay lam viée ké& tir ngay co két qua d4nh gia dap
g Thue hanh tbt san xudt, B6 Y te cong bb trén Cdng théng tin dién tir cia
Bo Y té thong tin ve CO SO san xut ¢8 dugc danh gis va cac nguyén téc, tidu
chuin Thuc hanh t6t san xuét ma co s& dap Ung.

4. Nbi dung danh gia:

_ @) P6i chiéu tinh ddy du cia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay va
Diéu 97 ciia Nghi dinh nay;

b} Banh gia hién trang co sé nha xucmg bao gbm so 48 bb tri nha xuorng,
day chuyén san xuét, vat liéu xdy dung, didu kién mdi trudng san xudt, b tri
duong di chuyen cia nhén vién, cua nguyén vit liéu, ban thanh phim, thanh
pham hé théng phu tro; cdp sach clia cac phong san xuét; thiét bi san xuét va
kiém nghiém, bao quan thude, nguyén lidu lam thude;

c) Panh gia quy trinh san xuét thuc t& cia day chuyén san xuit thude,
nguyen ligu lam thudc dang ky;

d) Péanh gia viéc thiét Iap va van hanh hé théng quan ly chét lugng cia co
s san xXuat;

d) Danh gia tinh trang thuc t ciia viéc ap dung, dap img Thyuc hénh tot
sin xut trong toan bd hoat dong san xudt, kiém nghidm, bao quan thubc,
nguyén liéu lam thudc tai co s& sin xuét.

5. Viée kiém tra tai co sé san xuit cd thé thuc hién theo phurong thirc danh
gia tir xa qua pbuong tién thong tin dién tr trong trudmg hop viée di chuyén, di
lai bi han ché do djch bénh, chién tranh, tham hoa.

Pidu 96. Quy dinh vé dénh gia duy tri d4dp vmg Thuye hanh t&t san xuét

1. Quy dinh vé ho so dé nghi danh gia ap dung d6i véi diém a va didm b
khoén 2 Diéu 92 ciia Nghi dinh nay:
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~ a)Don ding ky danh gia duy tri dép tng Thuc hanh tt sin xuat theo Miu
56 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) G1ay chimg nhén Thuc hanh tot san xuat hoiic glay phép san Xuét va
bao cio klem tra Thuc hanh 6t san xuét cua dot kiém tra gan nhét dbi véi co
s& san xuat thudc, nguyen liéu lam thube dd duoc danh gia theo quy dinh tai
Piéu 93 ciia Nghi dinh nay;

c) Glay chimg nhén Thyuc hanh tot san xuit hojc gidy phép san xudt hodc
b4o c4o kidm tra Thye hanh tét san xuét d6i véi co sd san xuét thude, nguyén
liéu lam thude da duge danh gia theo quy dinh tai Diéu 94 cia Nghj dinh nay;

d) Glay chimg nhan Thyc hanh tot san xuit hojc glay phép séan xuét v
bao céo klem tra Thuc hanh t5t san xuft cia dot kiém tra gin nhit dbi véi co
SO san xuét thude, nguyén lidu lam thube da duoc dénh gia theo quy dinh tai
Piéu 95 ciia Nghi dinh nay;

d) Hb so tdng thé co sd san xuét cap nhét trong truomg hop co s6 c6 sy ‘thay
d61 v& mit bing nha xuong, diy chuyen san xudt thudc, nguyén lidu lam thuoc da
dugc dianh gia dép tmg Thuc hanh t6t san xuit theo quy dinh cia B Y té;

e) Cac tai liéu lién quan dén noi dung théng tin thay dbi (néu co).

2. Quy dinh v& hd so d& nghj danh gi4 4p dung di véi didm ¢ khoan 2
Piéu 92 ciia Nghj dinh nay:

a) Don ding ky danh gia duy tri dap tmg Thye hanh tdt san xudt theo Mu
s6 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc tai liéu lién quan dén néi dung thong tin thay d6i bao gdm ca gidy
to phap ly do co quan cé tham quyén xac nhén.

3. Trinh tu, tha tuc danh gia:

a) Co s d& nghi danh gi4 duy tri dép img Thuc hanh 16t san xut nép hd
s truc tiép hodic qua dich v buu chinh hodic tryc tuyén vd BO Y té;

b) Sau khi nhan hd so, B Y té clp cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhén hd
so theo MAu s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BoY té thyc hién t& chirc danh gia, thim dinh hd so va co van ban tra
161 v¢ tinh trang dap ng Thuc hanh tot san xuft cla co s¢ san xuat thudce,
nguyén liéu lam thudc trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay tiép nhén.
Trudng hop hd so chua ddp tmg hode khéng dép ng Thue hanh tét san xudt,
viin ban tra 11 phai néu rd 1y do;
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d) Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngay nhén duge hd so sira dbi, b
sung clla co so de nghi danh giz, B6 Y té t§ chirc danh gia hé so bd sung va co
vin ban tra 16i vé tinh trang ddp umg Thuc hanh t6t san xuét cia co so san xudt
thude, nguyén liéu lam thudc. Trudmg hop hd so chua dip img hoiic khong dap
ung Thuc hanh tdt san xuit, viin ban tra 11 phai néu 18 ly do;

d) Trong thi han t6i da 15 ngay ké tir ngdy nhin dugc hd so sira ddi, bd
sung 14n 02 cia co s& d& nghi danh gia, B& Y 1€ 18 chirc danh gid hb so sita déi,
bd sung va c6 vin béan tra 16 vé tinh trang dp img Thuc hanh t5t sén xut cia
co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thuoc Trudmg hop ho so stra ddi, bd sung
chura dap img hodc khong dép img yéu cau co quan tiép nhén hd so cé van ban
tra 151 hd so khéng dap img Thuc hanh tét san xudt va néu rd 13 do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tr ngay nhén van ban cia B Y té tra 1o vé
viéc chua dap Gng Thuc hanh t6t san xudt, co s&r dé nghi phai ngp hé so sira
dbi, bd sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co s& khong ndp hd so sira ddi, bd
sung thi ho so da ndp khong con gid tri;

g) Trong thdi han 03 ngay 1am viée ké tir ngdy ¢6 két qua danh gia dap
ing Thuc hanh tét san xudt, B4 Y té cong b trén Cdng théng tin dién tr clia
Bd Y té thong tin vé co sé san xuét da dugc danh gia va cic nguyén tic, tidu
chuén Thye hanh t6t sén xudt ma co sd dép tng,

4. N§i dung danh ma:

a) Péi chiéu tinh diy da cua hd so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Pidu
nay va Biéu 97 cia Nghi dinh nay;

b) Péi chiéu pham vi chimg nhén duge ghi trén gidy chitng nhan Thue
hanh tot san xudt hodc bdo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuit hoic gidy phép
san xuat v6i pham vi dd dugc cong bd;

c) Bcn chidu midc do tudn thi Thure hanh t6t san xuat cia co sé san xuat,
nhimg ton tai trong hoat ddng san xuét, kiém nghiém, bao quan thuéc, nguyén
lidu lam thudc dugc phét hién tai bao céo kiém tra Thuc hanh tot san xuét;

d) Danh gia thdng tin vé thay déi dugc ghi nhan trong bao cao kiém tra
Thuc hanh tdt san xut, tinh trang khéng dap ing Thuc hanh tOt san xuét va sy
khéc phuc tinh trang khéng dap tmg Thuc hanh t6t san xudt (néu cd).

5. Co sé san xuit thude, nguyén liéu lam Lhuoc nudc ngoai duge tiép tuc

duy tri két qua danh gid dap tmg Thue hanh t6t san xuit thudc mot trong cdc
truong hop sau:

a) D4 ndp ho so danh gia duy tri dap tmg Thuc hanb t6t san xudt theo quy
dinh tai khodn 1 va 2 Diéu nay;
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b) Co s& ding ky, co s¢ san xuét thude, nguyén lidu lam thudc cung cap
két qua tir tra ctru thdng tin trén trang thong tin dién tir hodc co s& dit ligu tleng
Anh ctia co quan c6 thdm quyén vé dénh gia dap img Thyc hanh t6t san xuit
hodc trén trang thong tin dién tir do co quan cé thdm quyén nudc 50 tai hodc co
quan ¢6 thim quyén clp khu vuc vin hanh, xac dinh co sé san xuit duy tri dap
{mg Thuc hanh tét san xuét. Viéc tra ciru phai dugc thuc hién sau thoi diém hét
han higu lyc dap Ung Thyc hanh tdt san xuat di cong bd trén Cong théng tin
dién tir cia B& Y t& Viét Nam. Két qua tir tra ciru dugce déng déu x4c nhén ciia
co 50 dang ky, co sd san xuét thude, nguyén liéu Jam thude kém theo vin ban
cung cép théng tin vé& dudng din tra ciru;

¢) Co s& dang ky, co s& san xuét phai chiu trach nhiém toan dién trude
phéap luat vé& tinh hop phap, tinh chinh x4c cla cic gidy td, théng tin nay va két
qua tir tra clru clia co s&. Co quan, t6 chie sir dung théng tin tra ciu, thyre hién
viée tra clru, xac minh theo dudng din do co s& ding ky, co s& sdn xuét thudc,
nguyén lidu lam thudc cung cip.

Piéu 97. Quy dinh cu thé déi véi gmy toy trong hb so dé ngh; danh gla,
danh gia duy tri dap irng Thue hinh tot sdn xuit ciia co s& san xuit thudc,
nguyén li¢u lam thude

1. Tai liéu lam cén cir danh gia:

a) Nguyén tic, tiéu chuan Thyre hanh tt san xuit thude, nguyeén liéu lam
thubc do B6 truéng B Y té ban hanh hodc thira nhén ap dung;

b) Quy dinh vé ding ky, quan 1y chit luong thudc, nguyén lidu lam thube
hién hanh;

¢) Trudmg haop nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tdt san xuat khong thudc
mdt trong cac nguyén tic, tidu chudn dd duge BS trudmg BO Y té ban hanh hoac
thira nhan ap dyng theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, H6i ddng tu vén
cip gidy ding ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thudc danh gia su phil hgp
clia cac nguyén tic, tiéu chuén ciia nude xuit khiu so vai nguyén tic, tiéu chudn
do B¢ truong Bd Y té ban hanh hodc thira nhin dp dung. Sau khi ¢6 két qua
danh gia phu hop, Bo trudng Bo Y te ra quyet dinh cong nhan sy phi hop cua
nguyén tic, tiéu chuén Thyc hanh t6t san xufit cvia nudc xudt khau dé 1am cin
ctr dénh gid co s san xuét.

2. Ho so dé nghi danh gid, dinh gia duy tri dip img Thyc hanh t6t sén xuét
clia co & san xudt durge 1am thanh 01 bd bing tiéng Anh hoac tiéng Viét, trong
dé cdc tai lidu trong hd so dugc in rd rang, gitta cac phin cé phiin cach, co trang
bia va danh muyc tai ligu.

3. Yéu cau dbi voi gidy chimg nhan Thye hanh tdt sin xuit hoiic gidy phép
SAn Xuét:
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a) Phai con higu hyc vao thoi diém tiép nhan hé so;

b) Trudmg hgp khong ghi thoi han higu Iy, cac tai liéu ndy phai dugc cip
trong thdi han khéng qué 03 nim ké tir ngay tiép nhip hd so;

c) Trudmg hgp khéng dap {mg quy dinh tai diém a va b khoan nay, co s&
dang ky, co s& san xuat cé van ban giai trinh kém theo tai 1iéu chimg minh tinh
trang dap ung Thyc hanh t6t clia co 50 san xuét thude, nguyén liéu lam thudc.

4. Yéu cdu dbi véi bdo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuét:

a) Bao céo kiém tra Thyc hanh tot san xudt duoc cip khong qua 03 nam
tinh dén ngay tiép nhan hd so;

b) Trudng hgp khéng ddp img quy dinh tai diém a khoan nay, co s& diang
ky, co s& san xuat c¢é vén ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

5. Trudmg hop co quan ¢6 tham quyen nuée ngoai khong cip gidy ching
nhin Thyc hanh 5t san xuét, gidy phep san xuét, bdo cdo kiém tra Thuc hanh
tdt san xuét, co ¢ ding ky, co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thuoc duogc
phép thay the bing cac tai liéu phép 1y khéc do co quan 6 thim uyen nudc
ngoai cap dé chimg minh tinh trang dap tng Thye hanh tot sin xuit cia co s&
san xuét thudc, nguyén liéu lam thube.

Riéng doi véi truomg hep danh gid dép tmg Thyc hanh tot sin xudt theo
hinh thic cong nhén, thira nhin quy dinh tai Diéu 94 cia Nghi dinh ndy, con
co thé duoc thay thé bing Gidy chimg nhén san pham durge pham kém theo
thdng tin vé tinh trang dang ky hoat dong san xuit thude hoiic théng tin vé dot
klem tra Thue hanh t6t san xudt gin nhit dugc thye hién béi co quan ¢6 thdm
quyén nudc sé tai,

6. Glay to quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Bidu nay phai the hién céc théng tin
t6i threu vé tén va dia chi co quan cp; sb cia pify to; nguyen thc, tiéu chudn Thuc
hanh t6t san xudt dugc 4 ap dung; t€n va dia chi co s& san xudt; phamn vi chimg nhin
dap tmg Thye hanh €5t san xudt; thoi gian kiém tra dnh gja; thoi gian cap.

7. Gidy t& quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Didu nay phai dugce hop phap héa
ldnh sur theo quy dinh, trir cac trrong hop sau day:

a) Pugc cung cap tryc tiép bing van ban hodc qua hom thu dién tir cia B§
Y té tir co quan ¢ tham quyén cua nudce cap;

b) Pugc co quan ¢ thim quyen ciia nude cip hodc co quan cé thdm quyen
cdp khu vue vén héanh cdng bd trén trang théng tin dién ti hojc cong bb dudi
dang co s di liéu tiéng Anh.

Co 5& diing k¥, co sé san xuét nép két qua tu tra clru ¢6 dong diu x4c nhan
cla co s& kém theo vin ban cung cip théng tin vé dudmng dan tra ciru va phai
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chiu trach nhiém toan dién trude phép lujt vé tinh hop phap, tinh chinh xac vé
két qua t tra ¢lru va céc théng tin do co s& cung cap.

8. Quy trinh k¥ thuft danh gia, danh gia duy tri dap tng Thyue hanh tot
san xuét cia co sd sén xnit thuoc nguyén ligu lam thubc tai nude ngoal dé
cong bd dép Gng Thuwe hanh t8t san xuét chia co s& san xuft theo quy dinh
cua Bo trudng B6 Y té.

Diéu 98. Trich nhiém ciia co sé diang ky thude, nguyen ligu lam thuoc
trong viée kiém tra, dfinh gia Thue hanh tét sin xuit cua co’ 8¢ san xuat
thude nurée ngoai va cac truwong hop ngirng nhan hd sor cip, gia han gidy
ding ky hru hanh thube, nguyén llg:u lim thube cia co s& ding ky, co sé&
san xuit thudc, nguyén li¢u lam thube

1. Trach nhiém cuy thé cia co sé dang ky thudc, nguyén ligu 1dm thubc
trong viéc kiém tra, dénh gid Thuc hanh tit san xudt cia co s& san xuit nude ngoai:

a) Nop hodc phéi hop véi co s&r san xuét thube , nguyén Jiéu lam thuoc ngp
hé so dé nghi ddnh gid, danh gid duy tri d4p ‘g Thue hanh t6t san xuét cia co
sé san xuat thudc, nguyén lidu 1am thubc tai nuée ngodi theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viée dam béo tinh dly du, chinh xdc cia ho so dé
nghi danh gia ddp (mg Thyrc hanh tot sdn xuit; cung cép bd sung cdc tai liéu
chiing minh theo yéu ciu ctia B4 Y té;

c) Phéi hgp VOi €O 5O san xuét thudc, nguyén liéu 1am thuoc thuc hién céac
yéu ciu ciia B§ Y té v& viée kidm tra, danh gid co sé san xudt;

d) Bao cao B6 Y té vé viée duy tri dap tmg Thuc hanh tét san xuat cla co
50 san xuit thudc, , nguyén ligu lam thude. Trudng hop co s& san xuét b thu hdi
gidy phép san xuit hodc khéng dép ¥mg Thyc hanh tot san xuat theo théng bao
clia co quan c6 thim quyén nudc sé tai, hodc ciia co quan cép ching nhan la
co quan quan 1y duge chét ché (SRA) hodc co quan quan Iy duge duge B Y
t& cong nhén trén co s phin logi ciia T chiic Y té thé gidi danh gia i véi co
s& san xuit dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 95 cia Nghi dinh
nay, co s@ pha1 thue hién viée bao cdo trong thoi han 15 ngay K& tir ngay cb
théng bdo ciia co quan ¢ thim quyén;

d) Chiju trach nhiém v& chi phi cho viéc ddnh gid co s& san xudt theo quy
dinh cua phap Int.

2. Ngu‘ng nhin hd so cip, gia han gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén
lidu 1am thudc khi co sér diing ky, co sé san xuit thude, nguyén liéu lam thuéc
cO mat trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Céc trrong hop bi thu héi gidy ding ky luwu hanh thuéc, nguyén liéu lam
thubc quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Didu 58 cia Luit Dugc;
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b) San xuét thudc tir ngudn nguyén litu khéng r& ngudn gbe, xuit xi,
nguyén li€u Jam thudc &4 hét han dung;

c) C6 tir 0216 thubc, nguyén lidu lam thudc wrd 18n bi thu hdi bt bude do
khong dat tiéu chudn chit Iuong & muc d6 2 hodc c6 tr 03 15 thude, nguyén liéu
Jam thudc & 1én b thu hdi bit bude do khéng dat tiéu chudn chat lugng trong thoi
han 01 ném theo két ludn ciia co quan nha nude c6 tham quyén tai Viét Nam;

d) Cung cép théng tin lién quan dén hd so k¥ thuat ma khong dua trén co
s& nghién cim hodc san xuat thue té cia co s& san xuit;

d} Khong bio cao B Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bao
clia co quan co thdm quyén nudc sé tai vé vide cg s¢ san xuat b thu héi gidy
phép san xuét holic khéng dép tmg Thyc hanh t6t san xuat hoic théng bao
khéng dap tmg Thue banh 8t sin xuit cia co quan cd thim quyén 1a €O quan
quéan ly dugc chit ché (SRA) hoiic co quan quéan ly dugc duge Bo Y té cong
nhéan trén co s& phan loai ciia T chire Y té thé gidi theo quy dinh tai dlem d
khoan 1 Didu nay, trir trudmg hop co sé tu nguyén dé nghi thu hoi gidy phép
san xudt vi Iy do thuong mai;

e) Thay déi, stra chita han dung cia thudc, trir treéng hop quy dinh tat
khoéan 3 Diéu 61 ciia Luat Dhrgc;

g) Khéng bdo cio Bo Y té trong thai han 15 ngay ké tir ngdy cé thong bao
clia ¢o quan guan 1y ¢4 thim guyén trong trudng hop thudc, nguyén 1iéu lam
thudc do co s¢ dang ky bi thu héi hoc bi rit gidy dang k¢ Iuu hanh & bat ky
nudc nao trén thé gioi, trir trudng hop co sé tw nguyén d& nghi thu hdi hodc rit
pidy dang ky hru hanh vi ly do thuong mai;

h) C6 hanh vi gid mao hoic tu y sira chira hd so, taj liéu, gidy t& phap 1y
cua cac co quan chirc néng ciia Viét Nam hodc cia nude ngoai; sit dung con
dau gia hofic gia mao chir ky hodc dAu ciia co s& ding ky, co s& san xudt va cac
cor s¢ lién quan trong hd so ding ky thude.

3. Thori han ngimg nhan hé so cAp, gia han gify ding ky thubc, nguyén
liéu lam thuoc ké tir ngdy ban hanh van ban thdng bio hanh vi vi pham cia co
quan c¢o thim quyen

a) Tir 03 niam dén 05 nim d6i véi céc trudng hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 58 ciia Luat Duoc va diém h khoan 2 Piéu nay;

b) Tir 01 nim dén 02 nim dbi voi cae truong hop quy dinh tai didmavad
khoan 1 Piéu 58 cia Luit Duoc va didm b, ¢, d, d va e khoan 2 Didu nay;

¢) T 06 thang dén 01 nam dbi véi cde trudmg hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 cia Lujt Dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.
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4. Hb so d@ nghi cdp, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéuw
lam thudc ciia cic co s& co hanh vi vi pham quy dinh tai diém d va h khoan 2
Diéu nay ndp trude ngay bj xr ly vi pham s€ khong con gia tri. Khi hét thési han
ngu:ng nhin hé so quy dinh tai khoan 3 Pidu nay, co s¢ muén ding ky thubce,
nguyén liéu m thude phai ndp hd so theo quy dinh tai Ludt Duoc.

Clum'ng A" |
THAM QUYEN, HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY
NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Piéu 99. Hinh thitc, pham vi thu hdi nguyén lidu 1am thude
. Hinh thite thu hdi:

a} Thu hoi bét budc la thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha nude cb
tham quyén;

b) Thu héi tr nguyén la thu hdi do co s& ding k¥, co s& san xudt, co s¢
nhap khdu nguyén lidu 1am thude tu nguyén thyc hién.

2. Pham vi thu hdi:

a) Nguyén li¢u lam thuéc bi thu héi toan bd tai cac ca s& kinh doanh, si
dung nguyén liéu lam thudc d6, trir trrong hep quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Truémng hop nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat lugng do 15i trong
qud trinh bdo quan, van chuyén, phén phm hogic nguyén liéu dugc sir dung sai
muc dich, viée thu hdi chi ap dung déi v6i phin nguyén liéu b dnh hudéng tai
cac ¢o s& kinh doanh, sir dung nguyén lidu lam thube do;

¢) Pham vi thu hdi phai ghi 15 trong quyét dinh thu hdi ca co quan cd
thim quyen hodic thdng bio thu hdi cia co sd¢ dang ky, co s6 san Xuit, co s&
nhap khau nguyén liéu lam thudc trr nguyén thu hdi.

Diéu 100. Thim quyén va thi tuc thu hdi nguyén liéu 13m thuée
I. Tham quyén ra quydt dinh thu hdi:

) Bo Y té két luin nguyén liéu thude tredng hop phai thu hdi va ra quyét
dinh thu hdi nguyén lidu lam thube vi pham trong trudmg hop thu hdi bét bude;

b) Co s& san xuit nguyén liéu lam thudc trong nudc, co s& nhép khéu
nguyén liu lam thudc két ludn nguyén liéu thude trdng hop phai thu hoi vara
quyét dinh thu héi nguyén lidu lam thudc trong trudmg hop thu hoi ty nguyén.

2. Tha tue thu hdi nguyén liéu 1am thude:
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a) Trong thai han khéng qua 48 gior ké tir khi c6 két Jusin vé viée thu hdinguyén
ligu, B Y téra quyét dinh thu hdi hosc co'5¢ quy dinh tai diém b khoan 1 Bidu nay
ra quyét dinh thu hdi va bdo cdo BS Y t& vé vie thu hdi nguyén liéu Yam thude vi
pham. Quyét dinh thu hdi duroc g den co s& san xudt nguyén liéu lam thudc trong
nude, co s& nhéip khdu o guyén liéu, Uy ban nhén dan cap tinh va cong b trén Céng
théng tin dién tir ciia B6 Y t& di vdi tnrdmg hop thu hdi bt bude;

b) Trong thoi gian khong qué 05 ngay lam viéc ké tir ngay ¢ quyet dinh
thu héi, co s¢ sén xudt nguyén li¢u lam thubc trong nudc, co s& nhip khu phai
thong bao théng tin v& nguyén liéu lam thudc bi thu héi dén cac ¢ 5O san Xuit,
kinh doanh d& mua nguyén liéu, dong thoi to chire thu héi, tiép nhan nguyén
ligu 1am thuéc bi thu héi do céc co sé san xudt, kinh doanh tra lai;

¢) Viée thu hdin guyén liéu lam thudc phai dugc hoan thanh trong thai han
30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi;

d) Trong th&i han khéng qua 10 ngay ké tr ngay hoan thanh viéc thu héi, co
sé chiu trach nhiém thu hoi pha giri bdo cdo vé Bo Y té vé két qué thu hdi, kém
theo ban sao c6 dong dau clia co ¢ ve hd so thu hdi nguyén ligu. Hb so thu hcn bao
gdm cAc tai lidu thé hién so luqmg nguyén liéu san xuét holic nhap khiu, sb luong
thu héi, thoi gian san mat, ngay nhip khau, danh sich cac co s& d3 mua nguyén
lidu, cac bing chimg vé& viéc thuc hién thu hoi tai cée co s& kinh doanh, st dung;

d)BOY té ra sot két qua bio céo thu hdi, t5 chirc danh gia hiéu qué thu hdi
hodc phéi hop Bo Cong an vd cdc don vi lién quan thyc hién cudng ché thu hdi
trong trudmg hop co s& san xudt nguyén Héu trong nuée, co s& nhéap khéu nguyen
liéu khong thuc hién viéc thu héi theo quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan nay.

Piéu 101. Trach nhiém thu hdi nguyén li¢u lam thude

1. Trach nhiém ciia co s& san xudt trong nuée, co sé nhap khiu nguyén
liéu 1am thude bi thu hdi:

a) K&t luan nguyén liéu thude trudng hop phai thu hdi va ra quyét dinh thu
héi thudc trong trudng hop thu hdi tu nguyén;

b) Ngimg kinh doanh nguyén liéu 1am thudc bj thu hdi;

¢) Chu tri, phéi hop VGl cic t6 chirc, ¢4 nhan ¢6 lién quan cong b6 théng
tin v& nguyén li¢u lam thude bi thu héi va t§ chitc thu hdi, tiép nhan nguyén
liéu lam thudc bi thu hdi;

d) Xir Iy nguyén lidu lam thubc bi thu hdi;
&) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xur Iy nguyén liéu lam thude bi thu hdi

(bao gom ca trudmg hop cudng ché thu hbi), bdi thudng thiét hai theo quy dinh
cha phap luét;
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¢) Bdo cdo BO Y té vé viée thu hdi va két qua thu hdi nguyén lidu lam thudc.
2. Trach nhiém cuia co s& phén phéi nguyén liéu lam thudc bi thu hbi:
a) Ngimg kinh doanh, phan phéi nguyén liéu lam thudc bi thu hdi;

b) Thong béo va t6 chirc thu hdi, tip nhdn nguyén liéu lam thude bj thu
hdi do co s san xuit, sit dung tra lai;

¢) Trd nguyén li¢u lam thude bj thu hdi cho co sé di cung clp nguyén liéu
lam thuoc do;

d) Chi tré chi phi cho viéc thu héi, xir ly nguyen liéu lam thude bi thu hbi
(bao gom ca truong hop cudng ché thu hol) va bdi thudmg thiét hai theo quy
dinh ciia phap ludt trong truéng hop c6 16i.

3. Trach nhiém cla co sé san xuét thude sir dung nguyén lidu lam thude
bi thu héi:

a) Ngimg str dung nguyén 1iéu lam thubc bj thu hdi;

b) Tra nguyén ligu Jam thudc bi thu hdi cho co s& d& cung cAp nguyén licu
lam thubc.

4.Ba Y té ¢6 trach nhiém saun day:

a) K&t ludn nguyén liéu thude trudéng hop phéi thu hdi va ra quyét dinh thu
hdi nguyén liéu 1am thube vi pham trong trirdng hop thu hédi bat budc;

b} Ra soét bio cao thu hdi, két qua thu héi clia co s& san xudt, kinh doanh;

¢) Chi ¢ao Uy ban nhin dén cap tinh kiém tra, glam sat viée td chitc va
thue hién thu hdi nguyén liéu lam thude, xit 1y co s& vi pham trén dja ban;

d) Quyét dinh viée cudng ché thu hdi trong truong hop co s& san xuat
nguyén ligu trong nude, co so nhip khiu nguyén Héu khdong thue hién viéc thu
hdi theo yéu ciu;

d) Cong bd thong tin v& nguyén liéu lam thudc bi thu hédi trén Chng thong
tin dién t&r cia B6 Y t& dbi voi trudng hop nguyén Jidu lam thude bi thu hdi
phai tiéu huy.

5. Uy ban nhan dan cp tinh ¢6 tréch nhiém sau day:

a) Thong bao cho cdc co s& san xuét, kinh doanh trén dia ban vé théng tin
thu hdi nguyén liéu lam thube;

b) Kiém tra, giam sat vige td chitc va thue hién thu hdi nguyén liéu lam
thudc trén dia ban, xir ly don vi vi pham trén dia ban;
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¢) Bao chio vé BY Y té vé cic trudng hop phét hién co sé san xult, kinh doanh
khéng thyuc hién hoic thyc hién khéng dy dii viée thu hdi nguyén lidu lam thudc.

Didu 102. Xir Iy nguyén lidu Iam thude bj thu hdi

[. Nguyén ligu tlam thudc 1a duge lidu, dugc chét bj thu hdi phai tiéu huy
trong trudng hop sau:

a) Nguyén ligu lam thude b thu hdi 14 nguyén lidu duge san xuét véi muc
dich khong phai sit dung cho nguot nhung duge dan nhin 1a nguyén liéu lam
thubc sir dung cho ngudi;

b) Nguyén lidu lam thude bi thu hdi 1a nguyén hf;u ma gidy déng ky hru
hanh nguyén liéu lam thude cia nguyén lidu d6 dugc cip dua trén hd so gid mao;

. c) Nguyén liéu lam thubc bj thu hdi 14 nguyén liéu khong 1o ngudn gdc,
XUat X1,

d) Dugc chit dugce san xuat, trinh bay ho%c ddn nhan nhim mao danh nha
san xudt, nude san xudt, nude xuat xir;

d) Dugc liéu gia;

¢} Dugc liéu khéng c6 gidy dang ky hru hanh holic khdng cong bd tidu
chudn chét lrong theo quy dinh;

g) Nguyén liéu lam thuoc bithu h61 12 nguyén lidu ma thude duge san xudt
tir nguyén lidu d6 duge T4 chic Y té thé gidi khuyén céo khong an toin, hiéu
qua cho ngudi st dung thude.

2. Nguyén liéu tam thudc bi thu hdi duge phép khic phuc va tii sit dung
trong trudmg hop:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do khéng dap ung yéu ciu vé nhin
thudc, nguyén lidu lam thuéc theo quy dinh tai Pidu 61 cia Luit Dugc hodc
cac quy dinh khac ctia phap luét ¢d lién quan;

b) Nguyén liéu lam thube bj thu hdi do nguyén tiéu dugc sin xuat khong
d(ng dia chi theo hd so ding ky thudc nhung do chinh co s¢ 86 sin Xuét tai dia
chi khic d4 duge co quan ¢d thim quyén cip phép san xuét.

3. Nguyén liéu lam thude, trix nguyeén liéu [a dugce chét huéng thin, chét
gy nghién, tién chit dang lam thudc bi thu hdi khéng thudc cac truong hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu nay cé thd duoc phép tai ché déi voi nguyén
lidu san xuét trong nude hode tai xudt ddi véi nguyén lidu nhap khiu.

Nguyén liéu lam thuoc bi thu hoi quy dinh tai khoén ndy néu khong tai
ché, tai xudt thi phai tiéu huy.
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Co s san xuét, co 0 nhép khéu chiu trach nhiém bao cao B& Y té vé vige
thwre hién tai ché, tai xudt hodc tidu hity nguyén liéu lam thudc bi thu hai.

4. Nguyén liéu lam thudc tai ché chi dugc dua ra luu hanh, sit dung khi
dap dmg ddng thdi cée didu kién sau:

a) Hoat dong t4i ché duoc thyc hién tai co s& dap vmg Thye hanh 5t sin xuét;

b) Phuong phap tai ché phai pha ho'p v&i quy trinh san xuét di dugc phé
duyét trong hd so ding k¥ thude, nguyén lidu [am thuée;

c) Dugc co quan kiém nghiém thude, nguyén ligu lam thude cua Nha nudce
két lun dat tidu chudn chét lwong theo tidu chuin da duoc B4 Y té phé duyét,
chép nhén.

5. Thi tuc tiéu hiy nguyén liéu lam thudc:

a) Ngudi dimg dau co s& ¢b nguyén lidu lam thude cén tidu huy ra quyét
dinh thanh 1dp HGi dong tiéu hiy nguyén liéu 1am thudc. Hai ddng phai cé it
nhét 03 ngudi, trong d6 phai co6 ngudi ding d4u va ngudi chiu trich nhiém
chuyén mon vé dugc cta co sd;

b) Viéc tiéu huiy nguyén liéu lam thudc phai bao dam an toan 1du dai cho
ngudi, st vat va tranh & nhiém moi trudng theo cac quy dinh cua phap lujt vé
bao v€ mai truong;

c) Co s kinh doanh nguyén lidu 1am thuéc vi pham phai chju trich nhiém
vé kinh phi tiéu hiy nguyén liéu 1am thude;

d) Viéc tiéu huy nguyén ligu lam thudc phai kidm soat dac hiét phai tuan
thil quy dinh tai Didu 36 ciia Nghj dinh nay.

Chwong VII
NQI DUNG QUANG CAO THUOC, HO SO, THU TUC TIEP NHAN,
THAM PINH VA XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC;
TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN THU'C HIEN,
THAM GIA QUANG CAO THUOC

Picu 103. Quy dinh vé ndi dung quing cdo thude
1. N§i dung quing cdo thudc phai phii hop véi céc tai lidu sau day:

a) Miu nhin va t& hudng dan sir dung thudc hién hanh dugc Bd Y té
phé duyét;

b) Chuyén ludn vé thudc ghi trong Dwoc thu Qubc gia Viét Nam;
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c) Tai lidu, huéng din chuyén mdn co lién quan dén thudc do B6 Y té ban
hanh hodic céng nhén;

d) Truomg hop théng tin vé thude tai cac tai lidu quy dinh tai cic diém 2,
b, ¢ khoan nay khéng thong nhét, ndi dung quang céo thubc Phal duya trén méu
nhén va t& hudng din sir dung thudc hién hanh duge B Y té phé duyét.

2. N6i dung quang cao thude phai c6 cic thong tin bit budc sau:
a) Tén thubc;

b) Thanh phén dugc chat hodc duoc liéu ghi trong t& huéng dan sir dung
thuéc da dugc phé duyét. Péi véi duge ligu phai viét tén tiéng Viét, truedong hop
khéng co tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu diing;

e) Chéng chi dinh, nhitng khuyén cdo cho dm tugng ddc biét (phy nit cé
thai, phu nir dang cho con b, tré em, ngudi cao tudi, ngudi mic bénh man tinh)
(néu c6 théng tin);

g) Than trong va nhimg didu cin tranh, luu ¥ khi sit dung thudc;

h) Phén timg ¢4 hai, tic dung khéng mong mubn cia thudc:

i} Tén, dia chi clia co s& san xuit thudc;

k) Loi din "Poc k§ huéng dan sir dung trude khi ding”;

) Cubi trang diu ndi dung quéng cao thudc phéi ghi r6: S8 Gidy xac nhan

ndi dung quing cdo thudc clia...(co quan xdc nhan): .../ XNQC..., ngay ... thang
... NAM...;

m) Di véi nhimg ndi dung quang céo gdm nhidu trang phai dénh s6 trang,

0 trang dAu phai ghi rd tai liéu ndy ¢6 bao nhiéu trang, phin théng tin chi tiét
vé sén phdm xem & trang nao;

n) Néi dung quing cdo thude phai ghi chi thich rd rang tai lidu chimg minh
déng thoi phéi chi rd phén thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg minh. Viée
trich din phai dam bao truyén dat chinh xac théng tin, khong suy dién hoac cit
xén théng tin theo huéng gay hidu sai vé tinh an toan, hiéu qué ctia thude.

3. N&i dung quéng cdo thudc trén bio néi, bao hinh phéi c6 diy du thong
tin quy dinh tai diém a, b, ¢, e, i va k khoan 2 Pidu nay, trong do phai doc to,



122

rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Pidu nay. Truong
hop thanh phén thudc c6 tir 03 hoat chét tr& 1én phai doc timg hoat chét hoidc
doc tén chung cac nhém vitamin, khodng chét, duge lidu.

4. Ni dung quang cdo trén bao dién tr, trang théng tin dién t, thiét bi
dién tir, man hinh chuyén quang cao va cac phuong tién quang cdo khéc theo
quy dinh phap luit vé quang céo:

a) NGi dung quéang cao ¢o ém thanh phai trinh bay ndi dung quang cdo nhu
déi vai bao néi, béo hinh quy dinh tai khoén 3 Piéu nay;

b) N§i dung quang cao khéng ¢ &m thanh phai cd day di théng tin quy
dinh tai khoan 2 Biéu nay.

Trudmg hop ndi dung quang céo 13 ban ghi 4m, ghi hinh ¢é nhidu trang
hodc phén canh quang cao, cic trang hodc phan canh quing céo phai xudt
hién lién tiép, dimng @i thot gian dé ngudi xem cé thé doc duge hét cac théng
tin thé hién; trang, phin cénh c6 ngi dung théng tin san phim phai dung yén,
khéng chuyén dong dé ngudi doc tim hidu k¢ v& théng tin san phim. Kich
ban phai md ta cach thire xuft hién céc trang ndi dung déi véi quang cao cé
nhiéu trang.

Viéc quang cdo thude dudi hinh thite ndy phai riéng biét, khing dugc

quang cao chdng chéo hoidc xen k& nhiéu thudc ciing mét thoi diém dé tranh
hidu 1am.

5. Néi dung quang céo thudc théng qua phrong tién quang cao ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mit cia phuong tién quing cdo va phai ¢ cac thdng
tin quy dinh tai cic diém a, b, i, k va | khoén 2 Diéu nay. Trudng hop ndi dung
quéng cdo dua cac thong tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh cia thubc
thi bit bude phai dua diy di théng tin nhu quy dinh tai khoan 2 Pidu nay.

6. Tiéng néi, chit viét trong ndi dung quang cdo thudc phai dap tmg quy
dinh ta1 Luat Quang cso.

7. C& chit trong ndi dung quang c4o thude phai bao dam ro rang, dé doc,
d& nhan nhung khéng duoc nho hon c@ chir 12 cua kJeu chit VnTime hofic
Times New Roman trén khé gidy A4.

8. Kich ban quang cdo phai mé ta 1o phan hinh anh, phén 11 doc, phin
chir, phan nhac.

9. N6i dung quang céo thude chi duge cung cap céc thong tin v& thudc,
khéng dua nhitng thong tin khong lién quan dén thude.
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Piéu 104. Céc théng tin, hinh inh khéng dwge sir dyng trong ndi
dung quéng cdo thube

1. Céc théng tin, hinh 4nh bi cAm trong hoat déng quang cao quy dinh tai
Luét Quang céo.

2. Céc ndi dung giy hidu nhdm v& thanh phén, tac dung, chi dinh, xuét xi
cia thuoc.

3. Cac ndi dung tgo ra cach hidu: Thuéc nay la sé mét; thube nay 1a t6t hon
tat ca; s dung thube nay la bién phap t6t nhit; sir dung thubc nay khéng ciny
kién ctia thiy thude; thudc niy hoan todn v0 hai; thudc khéng c6 chéng chi dinh;
thubc khéng c6 téc dl_mg khéng mong muédn; thude khéng co tac dung ¢ hai.

4. Cac cAu, tir, hinh anh mang tinh suy difn qua mire dan dén hidu nhim
la tac dung, chi dinh, hi€u qua cta thuce hodc vuot qua tac dung, chi dinh, hiéu
qua cia thuoe di duge phé duyét.

5. Ghi téc dung cia timg thanh phan ¢6 trong thude 4 quang cdo qué cong dung
ctia thude hodc gdy nham [an tic dung cia mai thanh phan véi tic dung cia thudc.

6. Céc tir, cum tir: “didu tr1 tan goc” “tigt tre”, “chuyén trj”, “hang 44 dau”,
“diu bang”, “dau tay”, “lya chon”, “chét lugng cao”, “dam bao 100%”, “an
toan”, “dit”, “cit dut”, “chan dimg”, “gidm ngay”, “giam lién”, “giam tic thi”,

“khéi ngay”, “khéi hin”, “yén tam”, “khéng lo”, “khéi 10”, “khuyén ding”,
“hotline” va cdc tir, cum tlr c6 ¥ nghia tuong ty.

7. Céc chi dinh khong duoc dua vio ndi dung quéang co thubc:
a) Chi dinh didu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh l4y qua dudng tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chimg mét ng;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

&) Chi dinh diéu trj bénh ung thu, bénh khéi u;

&) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tuy;

g) Chi dinh diéu tri bénh dii thio dudng hodc cic bénh r6i loan chuyén
héa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, céc bénh nguy hiém méi ndi.
8. Cac két qua kiém nghiém chét lirgng thude, nguyén lidu lam thude.
9. K&t qua nghién citu tidn 1am sang.

10. Két qué nghién ciu lam sang hoac két qua thir tuong duong sinh hoc
chua dugc B Y t€ cong nhén.
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1 1. Sir dung danh nghm dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on cia td chic, ¢4
nhan dé quang cdo thudc.

12. Loi dung xuét xit clia thude, nguyén liéu lam thudc @8 quang cdo thubc.
13. Hinh anh, tén, biéu tugng ciia can bd y té.

14. Hinh anh déng vét, thuc vat thude danh muc loai nguy cip, quy, hiém
dugc vu tién bao vé.

15. Céc céu, tr mang tinh mach bio, truyén miéng dé khuyén ding thubc.

16. St dung hinh anh ngudi bénh d& mb ta tinh trang bénh 1y hodc cong
dung cua thude khéng pho hop vai tai ligu lién quan dén thube va cac hudéng
dan chuyén mén do B Y té ban hanh hoiic cong nhan.

Pitu 105. Cip, diéu chinh, dinh chinh gidy xdc nhén ndi dung quang
c4o thube

1. Cép gidy x4c nhén ndi dung quang cdo thudc trong céc truomg hop
sau déy:

a) No6i dung quang co thudc dé nghi cip gidly xéc nhén 1an dau;

b) No6i dung quang cao thude di duge cép glay xac nhén nhung cé thay
i khong thudc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

2. Pidu chinh glay xdc nhén ndi dung quang céo thubc trong trudmg hop
ndi dung quang cdo thudc c6 thay ddi sau day:

a) Théng tin vé& co sd dang ky thube, co s& san xuét thuéc;

b) Théng tin v& tén, dia chi co s& dimg tén trong ho so dé nghi x4¢ nhan
ndi dung quang cio thube nhung khéng thay dbi co s¢ ding tén trong hd so dé
nghi xdc nhéin ndi dung quéang cdo thude;

¢) Thay d6i cor s¢ ding ky thude;

d) Thong tin quy cich dong goi thudc; biéu tuong co s¢ dang ky thude, co
s0 dimg tén trong ho so dé nghi xéc nhin ndi dung quang cdo thudc, co so san
xuét thude khdng cé cau tir di kém;

d) Biéu tnumg (logo) co s& ding ky thude, co 50 ditng tén trong ho so dé
nghi x4c¢ nhin ndi dung quang cao thuoc co s& san xuét thube kém theo tir ngit
dué dang nhan hiéu duoc bao hd tong thé theo Giély chimg nhan dang ky nhin
hiéu d& dugc co quan ¢ thdm quyén cip.
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3. Pinh chinh Gidy xic nhén néi dung quang c4o thubc trong truong hop
ndi dung théng tin ghi trén glay x4c nhan ndi dung quang cao thude bi ghi sai
do 18 etia cor quan cép gidy xac nhan.

Diéu 106. Hd so d@ nghi edp gidy xdc nhin ndi dung quang cdo thube

1. H so dé nghi cap gidy x4c nhan ndi dung quang céo thude, trir truong
hgp quéng céo thudc theo phuong tién t6 chitc hdi thao, h6i nghi, sy kién gidi
thiéu thudc, gdm céc tai lidu sau:

a) Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quang cio thudc theo MAu sb 01 tai Phu
Iue VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung quéng céo thudc dé nghi xdc nhén; bin ghi am,
ghi hinh ndi dung quang c4o trén phuong tién bao noi, bao hinh hoic thiét bj
dién tir, man hinh chuyén quang cdo va cde phuong tién quang cao khic theo
quy dinh phap lujt vé quang céo ¢ 4m thanh, hinh anh chuyén déng;

¢) MAu nhin va ti¥ huéng din st dung thube hién hanh d4 duge BS Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang cdo thubc dé nghi x4c
nhin (néu cé);

d) Glay phép thanh 1dp Vin phong dai dién ciia ¢ong ty nirde ngoal tai Vigt
Nam dm Vo1 co ¢ nude ngodi dimg tén d2 nghi xdc nhan ndi dung quang cdo thude
hotic Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoe ddi véi co sir kinh doanh duogc
cua Vigt Nam dimg tén d8 nghi xéc nhén ndi dung quang cao thude, Mién nop Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge do By Y té cip déi véi co sd kinh doanh
duge ciia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thube;

¢) Gidy tiy quyén ctia co sd dang ky thude cho co s& dimg tén trén hé so
dé nghi xac nhén néi dung quang céo thude trong trudng hop Gy quydn.

2. Ho 50, dé nghi cip gidy x4c nhin ndi dung quang céo thudc théng qua
phuong tién & chirc hai thao, hdi nghi, su kién gdm cac tii lidu sau:

a) Don dé nghi xdc nhén ngi dung quang cdo thube theo MAu sé 02 tal Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) N6i dung quang céo thudc;

c) Mau nhén va t& huéng din sir dung thude hién hanh 3 duge BO Y té
phé duyét;

d) T4i liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung quéng céo thubc dé nghi
x4c nhan (néu co);
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d) Glay phép thanh lap Vin phong dai dién cia cong ty nuéc ngoai tai
Viét Nam d6i véi co s& nude ngoai ding tén dé nghi x4c nhan ndi dung quang
céo thudc hodc Gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh duge dbi véi co s&
kinh doanh dugc cuia Viét Nam dimg tén @ nghi xdc nhén ndi dung quéing cdo
thubc. Mién ndp Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duge do B6 Y té
cﬁp dbi véi co s& kinh doanh duge cia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhén
ndi dung quang cdo thudc;

e) Gidy tiy quyén cua co s& ding ky thude cho co s& dimg tén trén hé so
dé nghi xac nhan noi dung quang céo thudc trong triromg hop Gy quyén;

g) Chuong trinh du kién hai thao, héi nghi, sy kién gidi thiéu thubc.
3. S6 lugng ho so quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu nay 12 01 bd.

Pidu 107. Yéu ciu dbi véi hd so dé nghi cip gidy x4c nhin ndi dung
quang cio thudc

1. Céc tai liéu quy dinh tai diém ¢ khoan 1, diém ¢ khoén 2 Pidu 106 cia
Nghi dinh nay 14 bén sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va d khoan 1, diém d va d khoan 2 Bidu
106 ciia Nghi dinh nay 1a ban sao ¢6 dong dau chia co s¢ dé nghi xdc nhén noi dung
quang cao thuoc d6i véi tai lidu do B6Y t& cap hodc 1a ban sao ¢ chimg thuc hoac
bén sao kém xudt trinh ban chinh d& ddi chiéu dbi voi tai lidu khéng do B3 Y té cép.

3. Tai lidu quy dinh tai diém e khoan 1 va didm e khoan 2 Diéu 106 cla
Nghi dinh nay 13 ban chinh hoiic ban sao c6 chimg thuc holic ban sao kém xuét
trinh ban chinh dé déi chiéu.

4. Tai lidu quy dinh tai cdc diém b khoén 1 va diém b khoan 2 Didu 106
cua Nghi dinh nay la ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

5. Mdi hd so dé nghi cip gidy xéc nhan ndi dung quing céo thude thuc
hién theo quy dinh sau:

a) 01 miu thiét ké hodc ban ghi m, ghi hinh néi dung quang cdo thudc
d6i vdi hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 106 ciia Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang céo thuoc d6i véi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 cia Nghi
dinh nay cho mét thudc;

b) 01 mAu thiét k& hoac ban ghi 4 4m, ghi hinh ndi dung quang cao thudc
@i véi hd so quy dinh tai khoan 1 Didu 106 cia Nghi dinh nay hoac 01 ndi
dung quing céo thudc dbi voi hé so quy dinh tai khoan 2 Didu 106 cta Nghi
dinh nay cho hai hay nhidu thude co ciing hoat chét va dudng ding cla cing
nha san xuit nhung khac ham lugng hodic dang bao ché.

6. Tai liéu duoc in trén khd A4. Péi voi quang cao ngoai troi khé 16m, néi
dung quang cdo thudc c6 thé trinh bay trén khé gidy A3 va ghi rg ty 1é kich
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thire so véi kich thude thuc té. Toan b céc tai lidu co trong h6 so phai co ddu
giap lai cta co 50 dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thuéc. Trm‘mg hqp thiét
ké ndi dung cia vt thé quang céo c6 chu tric khong gian, hd so phai cé ban
mé ta trén khd gidy A3 cic ndi dung bét bude sau:

a) Céu triic khong gian;
b) Pénh s6 thir tir cic mat, kich thudc timg mat;
¢) Ty 18 kich thude ctia méu thiét ké so véi miu that.

7. Co 8¢ duge dimg tén trong hé so d& nghi x4c nhdn ndi dung quang céo
thudc bao gbm:

a) Co s¢ ding ky thudc tai Viét Nam;

b) Vian phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s¢ nudce ngoai ding ky
thudc tai Viét Nam va duoce co s nay uy quyen

¢) Co s& kinh doanh dugce cia Viét Nam dugc co s& quy dinh tai diém a
khoén nay iy quyén.

8. Co sd dang ky thude, ké ca trong trudmg hop uy quyén cho cic co s
quy dinh tai diém b va c khoan 7 Bidu nay dimg tén dé nghi x4c nhén néi dung
quang cao thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang cdo thudce.

Bleu 108. Thii tuc tiép nhin, thim dinh va xac nhin ndi dung quang
cdo thube

1. Co s& dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo thude ndp hd so trire tidp hodc
qua dich vu buu chinh hoiic truc tuyén dén Bo Y 6.

2. Trong théri ban 15 ngay ké tir ngdy nhén do ho s0,Bo Y té td chire thdm
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh ndy va phap luat vé quang cdo va cAp gidy xac
nhan theo MAu sb 03 hoic Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudmg hap khéng cip gidy x4c nhén, B& Y t& phai tra 161 bing vin
ban va néu rd 1y do khéng, cép

3. Trudng hop ¢6 yéu cu Slic) ddi, bd sung hd so, trong thai han 15 ngay

ké tir ngay nhén dit hd so, BS Y t& ¢6 vin ban dé nghi co s& sira dbi, bd sung
va thyc hién nhu sau;

a) Vin ban dé nghj sta ddi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhimg tai lidu,
nét dung cén stra ddi, bd sung kém ly do;

b) Trong thai han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so sira ddi, bd sung
theo yéu cau, B Y té 16 chuc tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va
phap luat vé quang cdo va clp gidy xdc nhén theo Miu sd 03 hoic Mau so 04
tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoic tra 161 khong cép gidy
x4c nhan bang vin ban va néu rd 1y do;
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¢) Trong théi han 90 nga;r ké tir ngay B6 Y té ¢6 vin ban thong béo stra
dbi, b sung, o s& phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Néu qua théi
han trén, hd so da ndp khéng con gia tri.

4. Trong thoi gian gidi quyét hd so da ndp, B6 Y 1 & tam ngimg xdc nhan
va ¢ vin béan thong bdo ly do khi phat hién cac thdng tin an toan, hiéu qua trong
t& huéng din st dung ciia thude chira phi hop, chua cép nhit céc thong tin da
durge co quan quan ly nha nude c6 thim quyén yéu céu hodc céc tai lidu, hudng
dan chuyén mén lién quan ¢ dén thube do BS Y t& ban hanh, cong nhén. Thii gian
tam nglng xac nhén cho dén khi co s& ndp lai ndi dung quing cio thudc di duge
cip nhét, sira dbi dé d&m bao an todn cho ngudi sir dung thudc.

5. Trude khi tién hanh quéang céo thudc thdng qua phucrng tién td chirc hoi
thao, hoi nghi, su kién 03 ngay lam viée, co s& d& duge cAp gify xac nhan no1
dung quang cao thude phai ©6 vin ban thdng bao cho Uy ban nhan dén cip tinh
noi td chirc quang cdo thudc vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao gidy
x4c nhan ndi dung quang cao thude di duge duyét.

Truong hop cé thay d6i vé dia diém, thi gian t6 chic quang céo thube da
duge xac nhén, co sd phai thong bao to Uy ban nhéan dén cdp tinh dia phucrng
noi t6 chic trude khi tién hanh quéng cdo thudc it nhét 01 ngay lam viée.

6. Ngimg tiép nhan hd so mdi va nging giai quyét hd so d ndp cua co 8§
" d¢& nghij x4c nhén ndi dung quang céo thude ké ca co s¢ duoc uy quyen quy
dinh tai diém b va ¢ khoan 7 Piéu 107 cua Nghi dinh nay khi ¢é mot trong cac
hanh vi vi pham sau:

a) Stra chira, gia mao gidy t& phép 1y cta co quan quan ly nha nuéc cé
thAm quyén trong hb so d& nghi x4c nhin ndi dung quang cdo thube;

b) Quang céo thuéc khi chira duge co quan nha nude ¢6 thim quyén Xac
nhén ng1 dung hoac khéng dling véi ndi dung di duoc xéc nhén;

¢) Su dung chiing nhdn chua duoc B6 Y té cong nhén, sir dung loi fch vét
chit, loi dung danh nghia cva t§ chirc, c4 nhan, cic loai bidu ‘tugmng, hinh anh,
dia vi, uy tin, thur tin, thu cdm on dé théng tin, quang cdo thudc;

d) Str dung két qua nghién ciru lim sang, két qua nghién ctru tién lam sang,
két qua kiém nghiém, két qua thir tuong duong sinh hoc chua duge B Y té
cong nthin dé théng tin, quang cdo thude.

7. Thoi han nglmg tiép nhan hé so dé nghj x4c nhan ndi dung quang cdo
thuée ké tir ngay ban hanh vén ban thdng béo hanh vi vi pham cia ca quan nha
nude ¢6 thAm quydn thuc hién nhu sau:

a) Tir 01 ndm dén 02 nim déi véi trromg hop quy dinh tai diém a khoan 6
Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang d6i v&i cac trudng hop quy dinh tai diém b, c
hodc d khoan 6 Pidu nay;
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8. Trong th&i han 03 ngay lam viée ké tir ngay cép gify xdc nhén ndi dung
quang céo thudc, B Y té ding tai ndi dung quang cio thudc duge xéc nhin
trén Chng théng tin dién tir ciia B6 Y té,

Piu 109, Quy dinh v& viée dinh chinh, diéu chinh d6i véi ndi dung
quang cio thube ai duwoe cﬁp gidy xdc nhan

1. Tratmg hop ndi dung théng tin ghi trén gifly xac nhén ndi dung quing cio
thudc bj ghi sai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 ciia Nghi dinh ndy, co s& dimg
tén dé nghi xac nhén ni dung quang cao thude gii vin ban théng bao cho co quan
chp gidy x4c nhan va néu 13 cac ndi dung ghi sai cin dinh chinh. Kh1 tiép nhén vin
ban théng bio, co quan cip gidy xac nhén tra cho co so Phién tlep nhén vin ban
théng béo ndi dung quing cdo thude cin dinh chinh theo M3u s6 05 tai Phu luc VI
ban hanh keém theo Nghi dinh nay. Co s& duge tién hanh hoat d6n g quang cao thudc
theo ndi dung co s¢ dinh chinh va phai chiu trach nhiém v& ndi dung dinh chinh.

2. Tmong hop ndi dung quang cdo thudc di duoc cip gidy xdc nhén cd
thay ddi ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Bidu 105 cia Nghi dinh ndy, co s&
dimg t€n de nghi xac nhén ndi dung quang cao thude co vin bén théng bao cho

cO quan cap gidy x4c nhén vé n6i dung didu chinh. Co s¢ duge tur dong thue
hién didu chinh va chiu trach nhiém vé ndi dung quang cdo thude difu chinh.

Pidu 110. Higu lyc ciia gidy xac nhin ndi dung quang cdo thude

1. Gidy x4c nhan ndi dung quéang cdo thudc khéng ghi thdi han hiéu luc
va het hiéu luc trong cac truong hgp sau:

a) Gidy diing ky luu hanh thudc hét hiéu luc;
b) Thude bi thu hdi gidy ding ky luu hanh;

¢) Thay ddi théng tin dan dén trudng hop phai cAp gidy x4c nhdn néi dung
quéng céo thubc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 105 ciia Nghj dinh nay;

d) C6 khuyén céo cia co quan quén Iy nha nude \:é duge v& viée han ché sir
dung hodc sit dung dudi sir gidam sat cia nguai hanh nghé kham bénh, chira bénh;

d) Thubc ¢6 chira hoat chét hodic duge lidu bi dua ra khéi danh muc thuée
khong ké don do B truong B Y t€ cong bob.

2. Truong hop gidy dang ky luu hanh thudc hét thoi han hidu luc nhung duoc
tlep tuc sir dung theo quy dinh tai diém c khoan 8 Diéu 56 Ludt Pugc hodc duge
gia han hiéu luc, gidy xéc nhan ndi dung quang cdo thude s& duoe tu dong gia han
hiéu lye ding ba.ng thiv gian tip tuc sit dung hodc gia han hiéu e gidy dang ky
luu hanh thude néu khong thude cac trudng hop hét higu luc quy dinh tai khoan 1
Piéy nay.
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Pidu 111. Trach nhiém cia td chire, ca nhin thwe hién, tham gia
quang cio thube

1. Trach nhiém cia nguoi quang cdo thude:
a) Thurc hién céc nghia vu quy dinh tai Luét Quang cio;

b) Dam bao ndi dung quang céo thude dap ting cac quy dinh cta phap luét
v& quang cdo thudc;

¢} Chiu trach nhiém vé néi dung quang cio thubc trude phép lust ké ca
trong trudng hop Gy quyén quing cao thudc;

_d) Chi dugc cung cap ndi dung quang céo thude da duoc co quan cé thim

quyén xéc nhan cho ngudi phéat hanh quang cio thube, ngudi kinh doanh dich
VU quang cao;

d) Thuc hién trach nhiém khéc theo quy dinh ctia phap lujt.
2. Trach nhiém clia ngudi kinh doanh dich vu quang céo thubc:
a) Thyce hién cac nghia vu quy dinh tai Lot Quang cio;

b) Cung cip tai lidu hen quan dén ndi dung quéang cdo thude trong trudng
hop co quan cé thim quyén yéu cdu;

¢) Chi thyc hién djch vu quéng cdo thude d6i véi néi dung quang cio thudc
di dugc co quan c6 thim quyén xac nhan;

d) Chiu trach nhiém lién ddi trong tm(mg hop néi dung quang cdo thude
khéng dip img quy dinh cia phédp luat v& quang cdo thudc;

d) Thue hién trdch nhiém khéc theo quy dinh clia phap luit.
3. Trach nhiém ctia ngudi phat hanh quang céo thude:

a) Thurc hién cic trich nhiém quy dinh tai diém b, ¢, d va d khodn 2 Diéu
nay va cac nghia vu quy dinh tai Ludt Quang céo; :

b) Khong duge phat hanh néi dung quang cao thube di kém céc thong tin
vé bénh hoc, bién phép didu tri, truyén théng sirc khde ma ¢6 thé din dén cach

hidu céc théng tin nay s& 12 nguyén nhan, hau qué, két qua cua viéc dung hay
khéng dung thuoc do;

¢} Thue hién trach nhiém khac theo quy dinh cia phép luat.
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) Qhuong VIII’ )
CAC BIEN PHAP QUANLY GIA THUOQC

Muec 1
CONG B0, CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
POI VOI THUOC KE PON VA KIEN NGHI MUC GIA BAN BUON
THUOC DU KIEN PA CONG BO, CONG BO LAl

Piéu 112. Quy dinh v& Bang cong b, céng bb lai gia ban budn thude
dy kién

1. Bang cong bd 14 ban budn thude dl,r kmn thudc nhap khéu vao Viét
Nam va thude san xuit trong nude theo MAu sé 01 tai Phu luc VII ban hinh
kém theo Nghj dinh nay.,

2. Bang cang bo lai gi& ban budn thude dy kién thuéc nhép khiu vao Viét
Nam va thude san xuit trong nirde theo Mau sé 02 tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 113. D6i twgng thye hign cong bd, cong bb 1ai gia ban buén thube
dw kién

1. Co s& san xuat thude trong nude thue hién ¢oéng bo, cdng bo lai gia ban
budn thuoc du kién doi vai thuoe ké don san xuat trong nudc.

Truong hop thude san xudt trong nude la thudc gia cong tai Viét Nam thi
dbi tugng thire hién cong b, cong bd lai gia ban budn thude du kién 13 co sa
sin xuét thudc hodc co s& dit gia cong thudc.

2. Co s6 nhép khiu thude thue hién cong b, cong bb lai gia ban budn
thube du kién d6i véi thude ké don nhap khiu vao Viét Nam.

Piéu 114. Trmh tw, thii tue tiép nhin cdng bd, cdng bd lai gia ban
bubn thube du kién

1. Sau khi duge cép gidy dang ky luu hanh thube hodc gidy phép nhip
khau thube, d6i twong thue hién cong bb quy dinh tai Pidu 113 caa Nghi
dinh nay thyc hién cdng b gid ban budn thudc dv kién truéce khi ban budn
16 thudc diu tién ra thi truong Viét Nam cua chinh co s& d6. Cic 16 san xuét
tiép theo hoic cac chuyén hang nhép khéu tiép theo, co s& khong _phai thue
hién cong b6 néu khong ¢6 diéu chinh gia so véi gia ban budn thude diy kién
cta thudc do chinh co s dd cong bé.-

2. Khi ¢6 nhu ciu thay d6i gid ban budn thudc dy kién di cong bd, cong
bo lai lién ké trude d6 duoc cong bé trén Cong théng tin dién tr cia B§ Y

té, dbi twong thuc hién cong bd quy dinh tai Pidu 113 cta Nghj dinh nay
thuc hién céng bd lai.
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3. Khi thure hign cong b, cong b lai, 46 tuong thue hién cong bd theo
quy dinh tai PBiéu 113 cia Nghi dinh nay ndp Bang cong b8, cong bé lai gia
ban budn thude du kién theo méu quy dinh tai Dleu 112 cua Nghi dinh ndy tnye
tiép hodc qua dich vu buru chinh holc trnee tuyén vé B§ Y té.

4. B§ Y té t6 chirc thirc hién tiép nhén Bang cong bd, céng bb lai gid
béan budn thude du kién. Truomg hop Béang cdng bo, céng bé lai giaban budn
thudc du kién ding theo mau quy dinh, diy 4 théng tin va déi tugng thwe
hién cong bd hoan thanh viée ndp phi theo quy dinh, trong th&i han 01 ngay
1am viéc, Bé Y té tra Phidu t1ep nthan theo MAu s6 03 tai Phy luc VII ban
hanh kem thea Nghi dinh ndy. Truong hop Bang cong b4, cong b lai gid
ban budn thube du kién khong ding theo mau quy dinh hodc chura day du
thong tin, trong thaoi han 01 ngay lam viée, B6 Y té tra lai Bang cong b cho
d6i tuong thuc hién cbng bd &4 ndp va ghi rd 13 do tra lai.

5. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhén da hd so, B Y té
td chtrc 14 soét thong tin thudc tai Bang cdng b, cong b6 lai gia ban budn thude
du kién ciin o gidy dang ky Iuu hanh thudc hoic gidy phép nhap khéu thube va
cbng khai gid ban butn thude dir kién céng bd, cdng bb lai trén Cong théng tin
dién tir ctia B Y té. Truwong hop khdng cdng khai gia ban buén thubc dir kién
cong bd, eéng b6 1ai, Bd Y € trd 1o bing vin ban va néu r6 ly do.

6. Béi twong thyc hién céng bd, cong bd lai gid ban buén thude dir kién
c6 trach nhiém thuc hign ¢y di cée quy dinh vé cong bd, cong b lai gia ban
buén thubc dy kién theo quy dinh cia Lujt Duoc va quy dinh tai Nghi dinh
nay, chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thye
cua cédc thong tin trén Bang cong bd, cong bd lai gia ban budn thudc dir kién;
chép hanh bao céo vé mnfrc gid ban budn thuoc dur kién cdng bd, cdng b lai
theo yéu cdu clia co quan quin ly nha nuéc vé gia thube dé phuc vu cong tic
binh &n gi4, quén 1y nha nuéc vé gia, kiém tra, thanh tra; chip hanh viée kiém
tra, thanh tra ctia co quan nha nuée ¢ thim quyén (néu co).

Pigu 115. Cic thudc dwge mifn cdng bb gia ban budn thude dyr kiéu

Céc thudc ké don san xuét trong nude hodc nhép khiu khéng vi muc dich
thuong mai duoc mién céng bb gia ban budn thube du kién khi thude mét trong
cac truéng hop sau:

1 Céc thudc, vac xin duge sir dung mién phi cho nhén din dé dap img nhu
cau cip béch cho qudc phdng, an ninh, khic phuc hau qua su ¢, thién tai, tham
hoa, phong, chéng dich bénh.

2. Thude dé phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nuée.
3. Thudc vién trg, vién trg nhin dao.

4. Thubc &8 thir thuc trén lam sang; thir trong duang sinh hoc, danh gia
sinh kha dung; 1am mAu dang ky, miu kiém nghiém, nghién citu khoa hoe; tham
gia trung bay tai trién 13m, hdi chg.
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5, Thubc dap tmg tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu 60 ctia Nghj dinh nay.

Pidu 116. Kién nghi v& mirc gia ban budn thude dw kién da cdng b,
cong bd lai tron ng trirdmg hop thude c6 gia ban budn thude d kién cao hom
mire gla cao nhat cliia mit hang thube twong tw di cong bd, cong bd lai ma
chwa ¢6 kién nghi cia B¢ Y té

1. Truémg hop thudc c6 gia ban budn thudc dy kién dd céng bd, cong
bé lai ¢d cing nong d6 hodc ham lugng véi méit hang thudc tuong tu 38 cong
b3, cong bo lai, B6 Y t€ thuc hién kién nghi thudc mdt trong cac trudng hop
sau day:

a) Gi4 ban budn thudc du kién da cOng b, cong bb lai cao hon  gia ban
budn thudc dir k_ten cao nhit d3 cong b, cong bé lai ciia mat héng thude tuong
twr duge san xuat trén day chuyén san xuét thudc dap img nguyén tic, tiéu chuin
Thue hanh tdt san xuit twong duong;

b) Gid ban buén thube du kién da cong bd, cdng b lai ctia thude sin xudt
tai nuée cé co quan quan ly duoc 13 co quan quan 1y duge chit ché cao hon gia
ban budn thube du kién da cong bb, cong bd lai cia thude biét dugc g("ic hodc
sinh phdm tham chiéu;

c) Gia ban budn thudc du kién di céng bb, cdng bd lai cia thude san
xudl tai nude ¢6 co quan quin ly dugc khong Ia co quan quén 1y duge chit
ché& cao hon gid ban budn thubde du kién da cong bd, cong b lai cia thudc
san xuét tai cac nudc ¢b co quan quan ly duge chit ché hodc cao hon gia ban
budn thude du kidn da céng b, cdng bd lai cita thudc biét dugc goc hodc
sinh phém tham chiéu;

d) Gi4 ban buén thudc dir kién a4 cong bd, cong bb lai cua thude san xuit
trong nude trén ddy chuyén san xuz’it thude dip (mg nguyén tic, tiéu chudn Thue
hanh t6t san xudt cia T6 chire Y té thé gi6i cao hon gla ban buén thube du klen
da cong bd, c6ng b lai cua thudc san xuét trong nudgc trén day chuyén san xufit
thude dap ng nguyén tic, tidu chudn Thue hanh t8t san xudt ciia Lién minh
Chéu Au hozc tuong duong.

2. Trudng hop thudc c6 gia ban budn thude du kién d3 céng bé, cong b6
lai khac nong dd hodc ham luong voi mét hing thudc twong ty dd cong bd, Bo
Y té thuc hién kién nghi thuge mdt trong cac truong hep sau day:

a) Gia ban budn thudc du kién da cong bd, cong b6 lai cao hon gid bén
budn thude dir kién d4 cong b6, cong bb lai cia thube twong tu ciing nha san
xudt ¢ ham lrgng hodic ndng dd cao hon;

b) Gi4 ban budn thube dir kién da cong b, cdng b& lai cao hon gid ban
bubn thuoc, du kién di cong bd, cong b6 lai coa thude tuong ty cung ham lugng
hoiic ndng 46, ciing nha san xuét ¢6 quy céch déng goi thé tich 1én hon.
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Piéu 117. Kién nghij vé mitc gia ban buén thube dy kién a3 cong bd,
cong bé lai trong tru’(mg hop mire chénh Iech cGa gid ban budn thube duw
kién d3 cbng bd, cong bn lai so v gia trung thau ciia chinh mit hang thudc
d6 cao hon quy dinh vé mirc chénh léch t6i da

1. Mitc chénh 1éch cua gia ban budn thuoc du kién so voi gid tring thau
cta chinh mat hé.ng thuoc d6 (sau déy goi tit 1a mirc chénh 1éch)la ty 1¢ phin
trém (%) glua gi4 tri tién chénh léch ciia gia ban budn thudce du kién da cong
bd, cong bb lai so voi gia tring thiu cao nhit trong thoi glan 12 thang tinh tir
thori diém kién nghi va gia bén budn thudc dy kién da cbng bd, cong bb lai.
Mirc chénh 1éch duge tinh theoa cdng thirc sau:

Gi4 tring thiu cao nhit

Gia ban budn thude trong thai gian 12 thang
Mirc dukiénddcongbd, -~ tinh tir thoi diém
chénh  _ cong bo lai ' kién nghi % 100
1éch (%) Gi4 ban buén thude dy kién d4 cong bd, céng bd lai

2. B3 Y té thyc hién kién nghi khi mirc chénh léch cta gia bin budn thubc
dur kién d3 cong bb, coéng b lai so véi gid tring thiu ciia chinh mit hang thude
dd cao hon mitc chenh 1éch tbi da nhur sau:

a) 35% dbi véi thude c6 gid ban budn thude du kién da cdng bb, cong b
lai tinh trén don vi déng go6i nhd nhét nhd hon 1.000.000 (mot triu) ddng;

b) 15% dbi véi thubc c6 gia’ bén budn thube ‘dl,r kién d4 clng b, cong b6 lai
tinh trén don vi dong goi nhé nhat 16n hon hodc bang 1.000.000 (mdt triéu) dong.

Picu 118, Kién nghi vé mire gia ban buén thude dy kién (‘la cong bo, cong
bo lai trong trwong hop thube ¢6 gia bin budn thude dw kién cOng bd, cong
bé lai chwa ¢ mat hang thuéc trong tir lwu hanh tai Viét Nam va cé mire gid
cong bb, cong b6 lai cao hon gi4 ban tai nrée xuat xir hodic nuwde khae

B4 Y té thue hién kién nghi thuc cé giz ban budn thude du kién cbng bb,
cbng b lai chua c6 mit hdng thudc tuong te luu hanh tai Viét Nam khi phat
hién muc gid ban budn thudc dr kién céng b, cong bd lai cao hon gid ban tai
nude xuét xir hodic nude khic ¢b dwoc trong céc trudng hop sau:

1. Mirc gia ban budn thude du kién cong, b, céng bé lai cao hon thdng tin
gia tai nuée xuét x hodc nuée khac do dbi twong thue hién cong bd cung cép
tai Bang céng bd gid ban budn thudc du kién.

2. Muc gia ban budn thudc du kién céng bd, cong bb lai cao hon théng tin
gid tai nudce xudt xir hodc nude khic do co quan nha nudce cia Vigt Nam hodc
nude ngoai cung cap.

3. Mirc gia ban budn thude du kién cong b, cong bd lai cao hon thdng tin
gid tra ctru duge trén Trang théng tin dién tir cia co quan quan 1y vé gia thube,
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cg quan bao hiém y t€, co quan thuc hién mua sam thudc cha cac nude do co
quan nha nuéc cua Viét Nam hodc nude ngoai cung céap.

Piéu 119. Trinh ty thye hién kién nghj vé mirc gia ban budn thube dy
kién dd cdng bd, cbng bo lai

1. Trong qua trinh luu hanh thudc, khi phat hién mirc gid ban buén thudc
dir kién da cong bb, cong b lai thude mot trong cac truong hop quy dinh tai
Pidu 116, 117 va 118 ctia Nghi dinh nay, By Y té c6 vin ban kién nghi déi véi
mire gis ban budn thudc dur kién d3 cong bd, cong bd lai. Vin ban kién nghi
dugc giri cho d6i twong thyre hién cdng bd, cong bb lai va cong khai trén Cong
théng tin dién tir cia B Y té. ‘

2. Saukhi B6 Y té cong khai vin bén kién nghi, déi tugng thye hién cong
bs, cong bd lai gid ban budn thude du kién cé trach nhiém bao céo, giai trinh
cac ndi dung kién nghij. Trong trudng hop diéu chinh giam gia so v4i gia ban
budn thube du kién da cbng bd, cong b lai theo ni dung kién nghi, dbi tuong
thuc hién c¢bng b, cong bé 1ai thyre hién vide cong bé lai gi4 ban buén thudc
du kién theo quy dinh tai Didu 114 clia Nghi dinh nay.

3. Truorng hop doi tu'(mg thye hién cong bb, cong bb lai ¢é bao c4o, gial trinh
vé cac ndi dung kién ngh; cia B6 Y té, sau khi xem x¢t sy phu hop vé bién dong
cia yeu t6 hinh thanh gla hodc su phit hop vé mitc chénh 16ch ciia mirc g1a ban budn
thude dir kién so vai gia thude triing thau cap nhit do d6i tuong thue hién cdn bd,
cong bé lai cung cip hoiic sur phit hop véi thdng tin gia ban thude tal nude xuat xix
hoic nude khac do d6i tuong thye hién cdng b, cong b6 lai cung cép, BoY t& gy
vin ban kién ng,hl d4 cong khai hoic cong khai y kién phan héi cia B Y & dbi voi
viin ban béo cao, giai trinh ciia d6i tuong thuc hién cong bé, cong bd lai.

Trong qua trinh xem xét bdo cdo, gidi trinh va tai liéu chimg minh cua dbi
twong thuc hién cdng bd, cdng b lai, B3 Y té phdi hop véi co quan, t6 chire ¢6
lién quan xem xét ndi dung giai trinh ciia dbi tuong thue hién cong bd, cdng b
lai néu thiy can thiét.

Muc 2
QUY DINH THANG SO BAN LE TAI CO SO BAN LE THUOC TRONG
KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CITUA BENH VA CHINH SACH
GIU GIA, GIAM GIA PO VOI THUOC MO, THUOC BIET DUQC
GOC, THUOC CONG NGHE CAO, VAC XIN, THUOC HIEM DUQC
CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM

Pidu 120. Quy dinh vé thing sé ban 1€ vi gia ban 1 thudc ciia co s&
ban 1¢ thudce trong khudn vién co s& khim bénh, chira bénh

1. Thing sb ban 1& 14 trj gi4 tién chénh 1&ch gifra gi4 thudc bén ra va gia
thubc mua vio clia co s& ban 1é thube trong khudn vién co s kham bénh, chita
bénh dugce tinh theo ¢dng thic:
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Thing s6 ban lé = Gid thude ban ra — Gia thudc mua vao

2. Mitc thing s ban 18 12 ty 16 phan tram (%) g1&a thang s6 bén 1é va gia
thubc mua vao cla co sé ban 1é thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita
bénh dugc tinh theo cong thirc:

Thing sb béan 18

Mirc thing sé ban 1& (%) x 100

Gia thudéc mua vio

3. Gia ban 1é thube tai co s& ban 18 thube trong khuén vién co s¢ kham
bénh, chita bénh dugce tinh theo cdng thire sau:

Gié bén Ié thude = Gi4 thude mua vao x (1 + Mitc thing sé ban 1¢)

4. Mirc thdng s6 ban 1€ cua cac co s& ban 1¢ thude trong khudn vién cde
co 5& kham bénh, chita bénh khéng duge cao hon mirc thing s béan 1é ti da
nhu sau:

a) Péi véi thube co £i4d mua tinh trén don vi dong géi nhéd nhit nhé hon
hodc biang 1.000 (mot nghin) ddng, mitc thing sb béan 18 t5i da 1a 15%;

b) PBéi véi thudc co gia mua tinh trén don vi dong goi nhd nhat tir trén

1.000 (mdt nghin) ddng dén 5.000 (nim nghin) dong, mirc thing sé ban & téi
da la 10%;

c) béi vai thube co gid mua tinh trén don vi déng goi nho nhét tir trén

5.000 (n&m nghin) dbng dén 100.000 (mdt tram nghin) ddng, mirc thing s
ban 1¢ tdi da 1a 7%0;

d) Déi véi thude co gia mua tinh trén don vi dong 20i nho nhat tir trén
100.000 (m4t tram nghin) ddng dén 1.000.000 (mét tridu) dong, mirc thing sé
ban 1é téi da Ia 5%;

d) Déi vai thube cé gia mua tinh trén don vi déng géi nhé nhét trén
1.000.000 (mdt tridu) ddng, mirc thing sb ban 18 téi da 1 2,5%.

Diéu 121. Ap dung chinh sach giir gia, giam gia d6i v&i thube méi,
thude biét duoc gbe, thude cong nghé cao, vic xin, thudc hiém dwgc
chuyén giao cong nghé sin xuit tai Viét Nam

1. Thuéc mdi, thude biét duge gbe, thuoc cong nghé cao, vic xin, thude
hiém dugc chuyén g1ao cong nghé sin xuft tai Viét Nam duoc 4p dung chinh
sach gitr gi4, gidm gia trong phuong 4an dam phan gia ddi véi céc g6i thiu 4 ap
dung hinh thirc dam phdn gia khi dap img méot trong cac quy dinh sau:

a) Thude san xuét tai Viét Nam da duge cAp gify déng ky luu hanh theo
hinh thite chuyén giao cdng nghé hoiic thude gia cong c6 chuyén giao c6ng nghé;

b) Thude san xuét tai nudc ngoai di duge cip Glay chimg nhén ding ky
chuyén giao cong nghé theo quy dinh cia phap fuét vé chuyen giao cong nghé.
va di trién khai san xudt 16 thir nghiém trén day chuyen chuyén giao codng
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nghé tai Viét Nam d& x4y dung ho so dé nghi cép glay dang k¥ lwu hanh thuée
chuyén giao cdng nghé hodc thude gia cong cb chuyén giao cong nghé.

2. Nguyén téc ap dung chinh séch gitf pia, gidm gia:

a) Thudc biét duoc gde khdng ¢ hodc cé it hon 03 gidy dang ky luu hanh
con hiéu luc tai thoi diém x4y dung phuong dn dam phén gia ciia thude dugc
sén xuft tai cac nude cb co quan quan ly duge chit ch& co cung hoat chit,
nong dd, ham lucmg, dang bao ché dugc giit gla theo két qua tring thiu hodc
két qua dam phén gid cia thudc dang cung cap cho co s& kham bénh, chita
bénh khi xdy dung phuong 4n dam phan gia;

b) Thube mdi, thudc cong nghé cao, vic xin, thudc hiém khéng c6 hoic cb it
hon 03 gidy diing ky liru hénh con hiéu luc tai thoi diém x4y dung phuong dn dam
phan gia ciia thudc co cling hoat chét, ndng d6, ham hrong, dang bao ché dugc giit
gi4 theo két qua tring thiu hoic két qua dam phan gia cia thudc dang cung cdp cho
ca 8¢ kham bénh, chita bénh khi xdy dung phuong an dam phan gia;

¢) Thudce khéng dugc ép dung chinh sich giir gid theo quy dinh tai diém a
va b khoan nay thi dugc ap dung mitc giam ty 1€ giam gia t6i da 13 50% so vaoi
ty 1& giam gia theo phuong 4n d¢am phén gi trong trudmg hop khéng ¢é chuyén
giao cong nghé.

3. Thoi gian ap dung chinh sach giit gia, giam gia:

a) Thubc dap img quy dinh tai ’diém akhoan 1 I?iéu nay duge ap dyng chinh
sach gift gid hodc giam gid 01 14n k& tir ngdy duoge cip gidy ding ky luu hanh;

b) Thude dap tmg quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu ndy va da hoan thanh
chuyen giao toan bd cac cong doan san xuit tai Viét Nam dugc ap dung thém
01 l4n chinh sdch giit gid hodc giam gid & 1in dam phan gia tiép theo;

¢) Thuébc dap ung quy dinh tai didm b khoén 1 Bléu nay dugce dp dung
chinh sach gitt gid hodc giam gia 01 lin ké tir ngay trién khai sin xuat 16
thir nghiém trén day chuyén chuyén giao cong nghé tai Viét Nam. Vige trién
khai san xut 15 thir nghiém dugc chung minh bang hd so 16 san xvét thir
nghiém cia co s& nhén chuyén giao ¢éng nghé hodc co s& nhén gia cong thube
¢6 chuyén giao cong nghé.

) Chwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Piu 122. Ld trinh thye hién Thue hanh t3t di véi co so kidm nghiém
thudc, nguyén liéu lim thude ciia Nha nuée

[.Ké tir ngay Nghi dioh ndy c6 hiéu lyc, co 56 kiém nghiém thube, nguyén
liéu lam thudc ciia Nha nuée chua tuan thi diy 46 Thue banh tét phong thi nghiém
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chi duoc thuc hién cdc thit nghiém thudc pham vi chung nhén dép vmg tiéu chuin
TCVNISO/MEC 17025 yéu cau chung v& ning lue cva cc phong thir nghiém hiéu
chusn di duoe cae t chic chimg nhan phithop dénh gid, ching nhén. Cham nhét
dén ngdy 01 thang 01 nim 2027, co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude
cia Nha nuée phai tuan thi ddy dii Thye hanh tht phong thi nghiém.

2. K& tir npay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s& kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc ciia Nha nuéc 1an du trién khai hoat dong_ kiém nghiém thudc,

nguyeén liéu lam thuoc ho#ic bd sung pham vi hoat dang kiém nghiém phai tuin
thi Thuc hanh tét phong thi nghiém.

Pidu 123. L) trinh thuwe hién thAm quyén cdp phép xuit khiu, nhip
khiu thude, nguyén ligu Jam thube

1. Tnrde ngay 01 thang 7 nam 2027, B3 Y té thye hién:

a) Cip phép nhip khéu thude, duge chét, dugc lidu, ban thanh phim thudc,
ban thanh phim dgc lidy, ta duge, vé nang quy dinh tai Didu 57, 58, 59, 65, 68,
70 va 72 Nghi dinh nay;

b) Cip phép xuit khéu thuéc, nguyén li¢u lam thudce, dugc lidu thude danh
muc loai, ching loai duorc lidu quy, hiém, dic hiu phai kiém sodt quy dinh tai
Diéu 43; Diéu 44; Pidu 45; diém b va c khoan 1 Didu 46; khoan 1 DPiéu 47,
Diéu 48 va khoan 5 Pidu 82 Nghi dinh nay;

2. KetungayOI thang 7 ndm 2027, beannhandancaptmhnm co s¢ dit try
s& chinh thyrc hién cip phép xut khiu, nhap khau thudc, dugc chat, dugc liéu, ban
thanh phim thudc, ban thanh phim dugc liéw, t4 duoc, v nang dbi véi cc truong
hop quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

Céc gify phép nhap khiu, gidy phép xuit khau do Uy ban nhan dan cip
tinh cap cd gia tri trong pham vi ca nude.

Piéu 124. L trinh thue hlen tiép nhan bao cao va hinh thire baoe cio

vi€c xuit khau, nhap khau, xuat nhap, tdn kho, str dung thuoc, nguyén
liéu lam thude

1. Trudce ngay 01 thang 7 ndm 2027, B6 Y té thuc hién tlep nhan bao céo
clia céc co s& san xuét, xudt khiu, nhap khiu thube, nguyén liéu lam thude quy
dinh tai khoan 1 Biéu 35 va khoan 2 Diéu 81 Nghj dinh nay.

2. Ké tir ngay 01 thing 7 ném 2027, cac truong hop bio cdo theo quy dinh
tai khodn | Pidu 35 va khoan 2 Pidu 81 Nghi dinh nay thye hién theo quy dinh sau:

a) Uy ban nhén dén cAp tinh thuc hién tlep nhan béo céo dbi véi trudng
hop nhap khéu, xuét khiu thue, nguyén liéu lam thuSc quy dinh tai Didu 43;
Diéu 44; didin b va ¢ khoan 1 Piéu 46; khoan 1 Diéu 47 va céc Bidu 48, 57,
58, 59, 65 cua Nghi dinh nay;
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b) B4 Y té thuc hién tlep nhén bio cdo dbi véi truong hop nhap khdu
thude, nguyén liéu 1am thude, trix trudmg hop quy dinh tai diém a khoan nay.

Piéu 125. Lj trinh trién khai kiém sodt nhip khiu thude da c6 gidy
dang ky hru hanh tai Viét Nam

1. Céc hoat déng duge quy dinh tai Diéu 87 ctia Nghj dinh nay thye hién
ké tir ngdy 01 thang 7 nim 2028.

2. B Tai chinh phdi hop B§ Y té trién khai xdy dung cong cu truc tuyén
tich hop trén Cong thong tin mat ctra Qudc pia dé dam béo thuc hién quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

_Piéu 126. L trinh thire hién cdng hé gia ban budn thude duw kién dbi
véi thude ké don

Trong thdi han 30 ngay ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc, dbi voi
thudc ké don da ban budn 16 thudc dau tién ra thi truong nhung chwa cé gia ban
budn thube du kién duoe cong kbai trén Céng thdng tin dién tir cia B§ Y té
hodc cac thuoc ké don o thay ddi gi4 ban budn thu()c du kién so voi gia ban
budn thube du kién da cong bd, cong bo lai lién ké trude do duge cong khai
trén Céng thong tin dién tir cia Bd Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2024, abi
tromg thuc hién cong bé gid ban budn thudc du kién cé trach nhiém thue hién
cdng b, céng bb lai theo quy dinh tai Muc 1 Chwrong VIII Nghi dinh nay.

Diéu 127. Ditu, khoan chnyén tiép

1. Cac hd so thuc hién tha tuc hinh chinh theo quy dinh tai Luét Dugc
s& 105/2016/QH13, cc vin ban hudng din c6 lién quan dd ndp trude ngay
Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi thuc hién thco quy dinh tai Luit Dugc so
105/2016/QH13 va céc vén ban hudéng dan c6 lién quan; trir trudng hop co s&
de nghi thye hién theo quy dinh tai Luét 36 44/2024/QH15 sira d6i, bd sung mét
56 diéu ciia Lugt Duge s& 105/2016/QH13 hodic quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Glay phép xuft khiu, nhip khiu thudc, nguyén liéu lam thude, Pon
hang xuft khau, nhap khéu thudc, nguyén lidu [am thubc va cac thu tuc hianh
chinh ¢ lién quan thyc hién theo quy dinh ciia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh s 88/2023/ND-CP va céc vin ban
c6 li2n quan duge thye hién dén hét thoi han hidu luc cia gidy phép.

Thube, nguyén liu lam thudc xudt khiu, nhap khéu theo Gidy phép, Pon
hang quy dinh tai khodn nay dugc théng quan néu dap ing quy dinh cuia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh sé
88/2023/ND-CP va céc vin bén ¢o lién quan hodc quy dinh tai Nghi dinh nay
theo hudng thudn tién cho doanh nghiép, t§ chie, c4 nhéan.

Péi vii thube sir dung trong nghién citu thit thuoc trén 14m sang ma khéng
phai Ia thubc phai kiém sodt dic biét, trudng hop gidy phép nhap khau thude
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hét higu lyc hode trudmg hop gidy phép nhap khéu con hiéu luc nhung théng
tin vé thude di duoc cdp nhét tai Béng cong bd thong tin thuc nhép khiu sir
dung cho thu nghlf;m thudc trén ldm sing cua B6 Y té, co s& nhap khiu thuc
hién viéc nhap khiu theo théng tin dugc B Y té cdng bb.

3. Thubce, duogc chét thuoc thuge danh muc chit bi cim sir dung trong mot
sb ngénh, linh vye duge cip gxay dang ky Iru hanh tai Viét Nam; nguyén lidu
lam thubc thude danh muc thudc, dugc chit thUQC danh myc chét bi cAm sit
dung trong mét sb nganh, linh vye duge cong b d& san xudt thuoc theo hd so
dang ky thuoc da c6 gify dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc xuét tir cang di
ctia nude xut khiu trude ngay danh muc thude, duroc chit thude danh muc chit
bi cim st dung trong mét 6 nganh, finh vuc céng b c6 hiéu luc thi viée nhip
khau dugc 4p dung theo danh muc thude, duge chat thude danh muc chét bj
cAm sit dung trong mét 56 nganh, linh vye tai van ban hudng dén ¢6 hiéu luc
tai thoi diém hang hoéa dugc xuét tir cang di cha nude xuit khiu.

4, G:ay xac nhin ndi dung thong tin thude, gtay xdc nhén ndi dung quang
cdo thude duoc cap trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi duge tlep tuc s
dung dén hét thoi han hiéu lue.

5. Chém nhét tir ngay 01 thang 7 nim 2026, B6 Cong an 6 trach nhiém
chia sé cho co quan cap Chimg chi hanh nghe dugc dit liéu vé ly lich tu phap
cua ngudi dé& nghj cép Ching chi hanh nghé dugce trén CO SO d& nghi cia co
quan cap Chimg chi hanh nghé duge. Dir lidu chia sé gdm céc théng tin trén
Phiéu 1y lich tir phap theo quy dinh tai Luit Ly lich tu phap.

6. D4 véi cac thubc ké don di <0 gla ké khai, k€ khai lai theo quy dinh tai
khodn 3 Pidu 107 cia Luat Duoc s§ 105/2016/QH13, trong trudng hop khong
thay déi mirc gia di ké khai, ké khai lai, co s& nhép khéu hogc co 50 san xudt
khong pha1 thyc hién cong bd va mire gid ké khai nay duoc tiép tuc sit dung va
dugc coi 12 gia ban buén thudc du kién cong bd, cong béb lai.

Diéu 128. Sira dbi, bd sung Nghi dinh sb 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3
nam 2021 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va hwémg din thi hanh mdt sé
diéu ciia Luit Piu tw

B6 sung khoan 11 vao sau khoén 10 Muc IV Phén A. Ngénh, nghé dc biét wu
dai dau tu cua Phy luc II Danh myc nganh, ngh& wu dai diu tr ban hanh kém theo
Nghi dinh 56 31/2021/NP-CP ngiy 26 thing 3 nam 2021 ciia Chinh pht nhu sau:

“11. Nghién ciru phat trién cong ngh¢, sén xuat hodc chuyén giao cong
nghé dé san xuft thude duoc lidy, thude cb truyen tr nguon dugc liéu trong
nudc, duge chat thudc méi, thude bist duge gdc, thuoc hiém, thudc generic
dAu tién sin xuit trong nuéc, thube cong nghé cao, vic xin, sinh phim; nubi
trong duge liéu tai vimg c6 digu kién kinh té - x3 hoi kho khin hodc ving c6
dleu kién kinh té - x4 hdi dic biét khé khin; nghién ciru dé bao ton, phat trlen
ngudn gen duoc lidu quy, hiém, dic hiru trong nudc; tao gibng mai tir ngudn









