CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 163/2025/ND-CP Ha Ngi, ngay 29 thang 6 nam 2025

NGHI PINH e
Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc,
hwéng dan thi hanh Luat Dwoc

Can cik Ludt T6 chizc Chinh phii ngay 18 thang 02 ndm 2025;
Can cir Ludt Té chite chinh quyén dia phwong ngay 16 thang 6 nim 2025,

~ Can cur Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sua doi, bo sung mot
50 diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 ndm 2024,

Theo dé nghi ciia Bé trucng Bé Y té;

. Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp
dé to churc, huéng dan thi hanh Ludt Duorc.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh va déi tuwong ap dung

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

2. Bién phép dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luét Dugc:

a) Quan 1y hoat dong nhap khau thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh thube
tai Viét Nam,;

b) Quy dinh vé han diing con lai cia thudc, nguyén liéu lam thude nhap khau
tai thoi diém thong quan;

¢) Quy dinh vé cira khiu nhap khau; yéu cau dbi véi co s cung cap thudc,
nguyén liéu lam thude nhép khau; ngimg tiép nhan hd so dé nghi cap phép,
ngung cap phep nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thuoc ngimg nhép khau
thudc, nguyén liéu lam thudc; quy dinh vé bdo céo xuat nhap khau thude,
nguyén liéu lam thudc; quy dinh ngimg nhén hd so cip, gia han gidy ding ky
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luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc; ngimg tiép nhan hd so méi va ngung
gidi quyét hd so di ndp clia co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc;

d) Quy dinh déi véi gidy to chuyén nganh phai nép khi théng quan Xuét
khau, nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc.

3. Nghi dinh nay ap dung ddi vdi co quan, to chirc, ca nhan trong nudc va
nudc ngoai c¢o hoat dong lién quan dén dugc tai Viét Nam.

. Chuongm
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

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

Dicu 2. Quy dinh chi tiét vé& hd so dé nghi cAp Chig chi hanh nghé duge

1. Ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 24 ctia Luat Dugc va duoc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb 02
tal Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy céng nhan tuong duong cia O quan c6 thAm quyén vé cong nhén
tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 cua Nghi dinh nay d6i véi cac
vin bang chuyén mén do co s& dio tao nudce ngoai cap;

¢) Gidy xéc nhan thoi gian thuc hanh thuc hién theo Mau sb 03 tai Phu luc I
ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s, thoi
gian thue hanh duge tinh 1a tong thoi gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai
c6 gidy xac nhéan thoi gian thuc hanh cua timg co s& do.

Truong hop dé nghi cép Chimg chi hanh nghé dugc véi pham vi hoat dong
khéc nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co sé thue hanh chuyén mén khac nhau
thi hd so phéi c¢6 gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon va ndi dung thuc
hanh chuyén mén ctia mdt hogc mot s6 co s& dép ing yéu cau ctiia mdi pham vi,
vi tri hanh nghé. Truong hop cic pham vi hoat dong chuyén mén c6 cung yéu cau
vé thoi gian thuc hanh va co s thuc hanh chuyén mén thi khong yéu cau phai co
Gidy xac nhan riéng dbi véi ting pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Khong yéu cau ndp Phiéu ly lich tu phép ké tir ngay dir lidu v& Iy lich
tu phip dugc chia sé theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 127 ctia Nghi dinh nay.
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2. Gidy to do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cip phai duoc hop phép
hoéa lanh su theo quy dinh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dugc chimg thuc
chir ky nguoi dich theo quy dinh.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd. Cac tai liéu quy dinh tai
cac khoan 2, 3, 4, 5 va 7 Piéu 24 cua Ludt Dugc phai 1a ban chinh hodc ban sao
c6 chimg thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé déi chiéu.

Dleu 3. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cip lai Chirng chi hanh
nghé dwoc

1. Ho so dé nghi cAp lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cia Luat Dugc va duoc quy dinh cu thé nhur sau:

a) Pon dé nghi cdp lai Chimg chi hanh nghé dugc thuce hién theo Mau sb 04
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chimg chi hanh nghé duoc da dugc cip trir trudng hop Ching chi hanh
nghé dugc bj mét.

2. 86 lugng ho so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Dleu nay phai la ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hodc
ban sao kém xudt trinh ban chinh dé ddi chiéu.

Piéu 4. Quy dinh chi tict vé ho so dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng
chi hanh nghé dwoc

1. Ho so dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién
theo quy dinh tai Pidu 26 ctia Lut Duoc va duoc quy dinh cu thé nhu sau:

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

b) Vin bang chuyén mén tuong ing va gidy xac nhén thoi gian thuc hanh
chuyén mén tai co sé dugc phit hop di véi truong hop thay déi pham vi hoat
dong chuyén méon. Déi véi céc van bang do co s dao tao nude ngoai cap, phai
keém theo gidy cong nhan tuong duong cia co _quan co thdm quyén vé cong
nhan tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 ctia Nghi dinh nay.

2. Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay do co quan c6 thim
quyen nudc ngoai cap phai 1a ban duge hop phap héa lanh su theo quy dinh. Cac
gidy t& ndy phai c¢6 ban dich sang tiéng Viét va duoc chimg thuc chir ky nguoi
dich theo quy dinh.

3. S6 luong ho so quy dinh tai Didu nay la 01 bo. Tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay va khoan 2, 3 Diéu 26 cta Luat Duoc phai la ban
chinh hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé
dbi chiéu.
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Piéu 5. Quy dinh chi tiét vé tha tuc cap Chirng chi hanh nghé duge
theo hinh thirc thi

1. Nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghe duoce ndp hd so truc tiép hoic
qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé B Y té.

2. Sau khi nhén h6 so, BO Y té tra cho ngum dé nghi cap Chimg chi hanh

nghé dugc Phiéu tiép nhan hé so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng yéu cau sira ddi, bd sung hd so:

a) B Y té chi dinh co s& dap ung yéu cau tai Piéu 17 cua Nghi dinh nay
va phu hop v6i noi cur tri ctia nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc dé
t& chirc thi xét cap Chung chi hanh nghe duogc trong thoi han 03 ngay 1am viéce
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Co s tai diém a khoan nay c6 trach nhiém td chic thi xét cp Chimg
chi hanh nghé dugc trong thdi han 07 ‘ngay lam viéc va giri ket quathivée BoY
té trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viéc td chire thi;

c) Trudng hop két qua thi dat yéu cau trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan duoc két qua thi do co sé td chic thi giri, BO Y té cap va tra cho
nguoi dé nghi 01 béan Chimng chi hanh nghé duoc;

d) Truong hop két qua thi khong dat yéu cau trong thoi han 07 ngay lam
viée ké tir ngdy nhan duogc két qua thi do co 50 t6 chire thi giri, Bo Y té ¢6 van
ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phu luc [ ban hanh kém
theo Nghi dinh nay vé viéc khong cip Chimg chi hanh nghé dugc;

d) Truong horp Chung chi hanh nghe duoc dugc cap theo quy dinh tai
khoan 8 Diéu 24 cta Lut Dugc, B Y té thuc hién cap Chimg chi hanh nghé
dugc cho nguoi de nghi trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tlr ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so ma khéng phai t6 chire thi.

4. Truong hop co yéu cau sira ddi, bd sung hd so, BO Y té c6 vin ban
thong bao ndi dung yéu cau sira doi, bd sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban
hanh keém theo Nghi dinh nay gui cho nguoi de nghi trong thoi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phidu tiép nhan ho so.

5. Sau khi nhén hé so sta ddi, bd sung, Bo Y té tra cho nguoi dé nghi

Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop ho 50 sua d6i, bd sung khéng dap img yéu cAu, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so stra do1 b
sung, Bo Y té c6 vin ban théng bao cho ngudi dé nghi theo MAu sb 16 tai
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Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé viéc khong cép Chimg chi
hanh nghé duoc;

b) Truong hO‘p khéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung d6i vai hd so stra ddi,
bd sung, BoY té va co s& td chire thi duoc chi dinh thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay BO Y té ¢4 van ban thong bao stra
doi, bd sung, ngudi dé nghi cép Chimg chi hanh nghé duoc phai ngp ho so sira
dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguorl dé nghi khong nop hd so
sira d6i, bd sung thi hé so da ndp khong con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Chimg chi hanh nghe
dugc, BO Y té cong bd, cap nhat trén Cdng théng tin dién tir cia Bo Y té céc
thong tin sau:

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

b) Sé Chimg chi hanh nghé dugc cua ngudi duogc cép Chimng chi hanh
nghé duoc;

¢) Pham vi hoat déng chuyén mén dugc cip trén Chimg chi hanh nghé duoc.

8. Chimg chi hanh nghé dugc cép theo hinh thirc thi dugc cip theo Mau s 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

9. Truong hop Chimg chi hanh nghé dugce dugc cap theo quy dinh tai khoan

8 Pidu 24 cta Luét Duoc, ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc khong
phai ndp phi.

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

1. Ngudi aé nghi cap, cp lai, didu chinh noi dung Chung chi hanh nghe
dugc nép hé so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé S¢ Y té.

2. Sau khi nhén hé so, S& Y té tra cho ngudi dé nghi cap, cép lai, dleu
chinh néi dung Chimg chi hanh nghé duogc Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng yéu cau sira dbi, bd sung hd so, S& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cép va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé duoc trong
thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so;

b) Cap va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghe dugc trong
thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi
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truong hop Chimg chi hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 28 ctia Ludt Duoc;

c) Cap lai, diéu chinh néi dung va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chimg chi
hanh nghé dugc trong thdi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhn hd so.

4. Truong hop c6 yéu céu sira dbi, bd sung hd 50,80 Y té c6 van ban théng
bdo noi dung yéu ciu stra ddi, bd sung theo MAu sé 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy giri cho nguoi dé nghi trong thdi han sau:

a) 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi hd
so dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc;

b) 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi hd
so dé nghi cép lai, diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc.

5. Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, S6 Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiép nhén hd so sira déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so sira ddi, bd sung khong dap ing yéu cau, trong thoi han
07 ngay lam viéc ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung ddi
v6i hd so dé nghi cAp Chung chi hanh nghe dugc hoac trong thot han 05 ngay lam
viéc ke tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung dbi vé6i hd so dé
nghi cp lai, diéu chinh Chumg chi hanh nghé dugc, S& Y té ¢6 viin ban thong bao
cho ngudi de nghi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
vé viéc khong cép, cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Truong hcp khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung dbi véi hd so stra doi,
b6 sung, S&' Y té thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ke tir ngay S& Y té c6 vin ban thong bao sira
d6i, bd sung, nguoi dé nghl cap, cap lai, diéu chinh noi dung Ching chi hanh
nghé dugc phai nop ho so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
ngudi dé nghi khong ndp hd so sira ddi, bd sung thi ho so da ndp khong con
gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéce ké tir ngay cép, cap lai, didu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé duoc, S& Y t€ cng bd, cdp nhat trén Trang thong
tin dién tir cia SO Y té cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh ctia nguoi duge cip Chimg chi hanh
nghé dugc;
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b) S6 Chimg chi hanh nghé duogc cta ngudi duge cdp Chimg chi hanh
nghé dugc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cip trén Chimg chi hanh nghé duoc.

8. Khi nhén Chimg chi hanh nghé dugc duge cap lai, dugc diéu chinh néi
dung thi ngudi dé nghi cip Chung chi hanh nghé duoc phai ngp lai Chimg chi
hanh nghé dugc da duoc cap trude do; trir truong hop dé nghi cip lai Chimg
chi hanh nghé dugc do bi mét, truong hop da ndp ban chinh Chimg chi hanh
nghé dugc trong hd so dé nghi cp lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh
nghé dugc va trudng hop Chimg chi hanh nghé dugc da duge cip trude dé theo
hinh thic truc tuyén.

9. Chung chi hanh nghé dugc tra cho ngudi hanh nghé\ dugc trong truong
hop cap, cap lai, di€u chinh néi dung theo hinh thirc xét ho so thuc hién theo
Mau s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. B6 trudng Bo Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong ciia Hoi ddng tu van
cap Chung chi hanh nghé dugc.

11. Truong hop Chung chi hanh nghé dugc dugce cép theo quy dinh tai
khoan 8 Dieu 24 cua Luat Dugc, nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugce
khong phai ndp phi.

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

1. Thu héi Chimg chi hanh nghé duge déi véi cac truong hop quy dinh tai
céc khodn 1,4, 5,6, 7, 8,9, 10 va 11 Diéu 28 cua Luit Duoc: Trong thdi han
05 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan duoc két luan thanh tra, kiém tra trong d6 co
kién nghi thu hdi Chimg chi hanh ngh& duoc hoic khi phat hién cac truong hop
quy dinh tai cac khoan 1, 4,5,6,7,8,9, 10 va 11 Dleu 28 cua Luat Duoc, co
quan cap Chimg chi hanh nghé duoc ban hanh quyét dinh thu hoi Chung chi
hanh nghé dugc thudc thim quyén quan ly; truong hop khong thu héi Ching
chi hanh nghé dugc phai ¢ van ban tra 161 cho co quan kién nghi thu hdi va
néu rd ly do.

2. Thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc déi véi truong hop quy dinh tai khoan
2 va 3 Piéu 28 ctia Luat Duoc: - Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém
phat hién Chung chi hanh nghe dugc bi ghi sai hodc nhin dugc dé nghi thu hoi
Chimg chi hanh nghé duoc hoic kién nghi vé viée Chumg chi hanh nghé dugc ghi
sai cua nguoi c6 Chimg chi hanh nghé dugc, co quan cap Ching chi hanh nghe
dugc ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghe duoc thude thim quyén
quan ly; truong hop khong thu héi Chimg chi hanh nghé dugc, phai c¢é vin tra 16i
cho t6 chirc hodc ca nhan dé nghi va néu ro ly do.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi
Chimg chi hanh nghé dugc, co quan ban hanh quyét dinh thu hoi ¢6 trach nhiém:
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a) Dang tai quyet dinh thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc trén Céng théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir ciia don vi va guri quyét dinh nay dén
Bo Y té va cac S& Y té khac trén pham vi toan quéc;

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

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc quyet dinh thu
hoi Chimg chi hanh nghé dugc cua co quan cap Chimng chi hanh nghe dugc, Bo

Y té c6 trach nhiém ding tai quyet dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén
Cdng thong tin dién tir cia B Y té.

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

.A > b ~ ~ ‘.‘ r ~ ~ A
Diéu 8. Co so dao tao, cip nhat kien thirc chuyén moén vé duoe

1. Co sé dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc goém: Co s& glao
duc dai hoc, co sé gido duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh y, duoc; vién
nghién ciru co6 chic ‘nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co s& cé chirc nang
d30 tao nhan luc y té; cac hdi vé duge.

2. Co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gém cac ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao g6m kién thic chuyén nganh, phap luat va quan
ly chuyén mon vé duoc;

b) Thoi gian dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé duoc: ti thiéu 08
gid dong hd.

Dleu 9. Trach nhiém ciia co s diao tao, cip nhit kién thire chuyén
mon vé duge

1. Panh gia va cip glay xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cép
nhat kién thirc chuyén mén vé dugc theo Mau s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

2. Bdo c40 vé S& Y té noi co sé dit tru s& chinh va thuc hién cong bd trén
Trang thong tin dién tr ctia co s¢ tinh trang bat dau va két thiic hoat dong dao
tao, cap nht kién thitc chuyén mén vé duoc cia co s&; danh sich nguoi duge
cap gidy x4c nhan hoan thanh dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén vé duoc
tai co s& kém theo thong tin vé sd, ngay cdp Ching chi hanh nghé dugc cia
nguoi duge dao tao, cép nhat kién thirc chuyén moén; ndi dung chuong trinh dao
tao, c@p nhat ghi trong glay x4c nhan hoan thanh dio tao, cap nhat kién thic
chuyén mon, ngay cap giay xac nhan.
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Diéu 10. Trach nhiém cia co quan quan ly vé duoge

1. Bo Y té c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cdc co s¢ dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay.

2. S& Y té 6 trach nhiém:

a) Cong bb trén Trang théng tin dién tir ciia S& Y té vé tinh trang hoat
dong cua co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trén dia ban;

b) Cép nhét trén Trang théng tin dién tir cia S& Y té danh sach nguoi da
hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén vé duoc tai
cac co so dao tao trén dia ban;

c) Kiém tra, gidm st va phdi hop véi céc co s dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay trong
viéc t6 chire dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén vé duge.

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

Piéu 11. Cic viin bang chuyén mén va chire danh nghé nghiép duwoc
cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc 1a bang tot nghiép trinh do dai hoc
nganh duoc do cac co s¢ gido duc trong nude cap co ghi chirc danh “Dugc s7
“Duogc si dai hoc” hodc “Dugc si cao cap”.

2. Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa 1a bang tbt nghiép trinh do dai
hoc nganh y da khoa do céc co sé gido duc trong nude cap ¢6 ghi chitc danh
“Béac sT” hoac “Bac si da khoa”.

3. Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hodc dai hoc nganh dugc
co truyen 1a bang tét nghiép trinh d6 dai hoc nganh y hoc cd truyén hoiic duoc
cd truyén do céc co s& gido duc trong nudc cap.

4. Bing tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc la bang tot nghiép trinh do dai
hoc nganh sinh hoc do céc co s& gido duc trong nudce cap.

5. Bing t6t nghiép dai hoc nganh hoéa hoc la bang tot nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do céac co s gido duc trong nude cap

6. Bang t6t nghiép cao ding nganh duoc la bang t6t nghiép trinh d6 cao
dang nganh dugc do cic co sé gido duc trong nudc cap.
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7. Bang t6t ngh1ep trung cp nganh duoc 14 bang tot nghiép trinh d6 trung cap
nganh duoc do céc co s& gido duc trong nudc cap chic danh “Dugc si trung cép”
hoac “Dugc si trung hoc” hoidc ¢6 ghi “bang tdt nghiép trung cap nganh dugc”.

8. Bing tdt nghiép cao dang, trung cap nganh y 1a bang tdt nghlep trinh do
cao ding, trung cap nganh y do cic co so gido duc trong nuée cap.

9. Bang tdt nghiép trung cép y hoc cb truyen hoic dugce cb truyen 1a bing

t6t nghlep trinh d trung cap ‘nganh y hoc c6 truyén hodc duoc cd truyén do céc
co s6 gido duc trong nude cap.

10. Vin bang, chlmg chi so cap dugce 1a chirng nhan hoéc chimg chi do céc
co s& gido duc trong nude cip ghi rd chire danh “Dugc t4” hoic “So cip duge”.

Piéu 12. Xdc dinh pham vi hanh nghé ddi véi cac vin bang va chirc
danh nghe nghiép chuwa dwoc xc dinh

1. Déi véi céc van bang, chimg chi do co s6 dao tao trong nude cap ma chirc
danh nghé nghiép ghi trén vin bang do khéng thude céc truong hop theo quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Piéu 11 ctia Nghi dinh nay thi viéc xac dinh pham vi
hanh nghé do co quan co thdm quyen cap Chumg chi hanh nghé duoc xem xet quyét
dinh trén co s tu van cua Hoi dong tur vén cap Chimg chi hanh nghé duoc trong
qua trinh xem xét cip Chimg chi hanh nghé dugc.

2. B6i véi céc van bang, chimg chi do co s& dao tao nudc ngoai cip phai
dugc cong nhan theo quy dinh cua Bo truong Bo Gido duc va.DPao tao. Viéc
xac dinh pham vi hanh nghé d6i véi céc van bang, chimg chi do co s¢ dao tao
nude ngoai cap duge thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 13. Co sé thwe hanh chuyén mén

1. Co s6 thuc hanh chuyén mon la céc co s& quy dinh tai khoan 2 Piéu 13
ctia Luat Dugc, gdm: Co s& kinh doanh duoc, b phan duoc cta co sd kham bénh,
chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co s¢ nghién ctru dugc (bao gom
co s¢ nghién ciru phat trién thudc, nguyén liu lam thude, co s& nghién ctru vé vic
xin, sinh phim, co s¢ théng tin thudc va canh giac dugc, co sé nghién ciru vé dugce
ly, dugc lam sang), co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thude, co quan
quan ly vé duoc hodc vin phong dai di¢n cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh vire duge tai Viét Nam (sau ddy goi chung 1a co s¢ duoc); co s kham
bénh, chita bénh phti hop véi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé.

2. Co s6 thuc hanh chuyén mén phi hop 1 co s¢ thue hanh chuyén mén
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay c6 hoat dong phu hop véi ndi dung thuc hanh
chuyén mén cua nguoi thuc hanh quy dinh tai Diéu 14 cia Nghi dinh nay.
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3. Co s0 thuc hanh chuyén mén xac nhan thoi gian thue hanh chuyén moén
cho nguoi thuc hanh chuyén mén tai co s¢ theo‘ Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhan.

Diéu 14. Noi dung thwe hanh chuyén mon

1. P6i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& san xuét
thudc, dugc chét, ta duoc, vo nang:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& san xuat thudc,
trir tru'cmg hop quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan nay, phai thuc hanh mgt trong
cac ndi dung chuyén mon sau: San xuét thude, kiém nghiém thuoc nghlen ciu
phét trién san phdm thudc, quan 1y duoc tai co quan quén ly vé dugc; giang day
mon hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duoc tai truong dao tao
chuyén nganh dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& san xut nguyen
lidu lam thudc 1a duge chét, ta dugc, vo nang phai thuc hanh mét trong cac ndi
dung chuyén mén sau: San xuét thude; kiém nghiém thudc; nghién ciu phat
trién san phidm thudc, nguyén liéu 1am thudc; san xuét nguyén liéu 1am thudc,
sdn xuét héa chit; quan 1y dwoc tai co quan quan 1y vé duoc; giang day mon
hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh dugc tai trudng dao tao
chuyén nganh dugc;

¢) Ngudi chiu tréch nhi¢ém chuyén mén vé dugc clia co sé san xuit vic xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai thuc hanh mét trong
cac noi dung chuyén mon sau: San Xut vic Xin, sinh pham, kiém dinh véc xin,
sinh pham, nghién ctru phat trién san phim véc xin, sinh pham; quéan ly duoc
tai co quan quan ly vé duoc; giang day mon hoc chuyén nganh hoic dinh huéng
chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc;

d) Ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén moén vé duoc cia co s& san xuat thuoc
ch truyen phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén sau: San Xuét,
ché bién thudc cb truyen kiém nghiém thuoc cd truyén, bao dam cht luong,
nghién ciru phat trién san pham thube cb truyén, quéan ly vé& duoc hodc y, dugce
cd truyén tai co quan quan ly vé dugc; giang day mon hoc chuyén nganh hoic
dinh huéng chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

2. Béi véi vi tri phu trach vé bao dam chét luong clia co s¢ san xuét thude,
duoc chit, ta duge, vo nang:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong clia co s& san xuét thudc, trir
trudng hop quy dinh tai diém ¢ khodn nay phai thuc hanh mét trong céc ndi
dung chuyén mén sau: San xudt, kiém ‘nghiém, bao dam chat luong, nghién
ctru, phat trién san phim tai co s& san xuét thude hodic co sé kiém nghiém thudc;

b) Nguoi phu trich vé bao dam chét luong clia co s& san xuat nguyén
lidu lam thude 1a duoc chét, ta duoc, vo nang phai thuc hanh mét trong cac
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ndi dung chuyén mon sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chét luong, nghién
ctru, phat trién san pham tai co s& san xuét thudc, nguyén lidu lam thuéc hoic
co s& kiém nghiém thudc;

c) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co sé san Xuét vic xin, sinh
phim va nguyén lidu san xuit vic Xin, sinh pham phai thuc hanh mét trong céc
ndi dung chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao dam chét lugng, nghlen
ctru, phat trlen san phdm tai co s& san xuit hodc co s& kiém nghiém vac xin,
sinh phdm y té.

3. Pbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc va nguoi phu trach
vé bao dam chét lugng ctia co s san xuét dugce liéu:

a) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao
dam chat luong cta co s& san xuat dugc liéu phai thuc hanh mét trong cac noi
dung chuyén mén sau: San xuat, bao ché, ché bién thudc duoc liéu, thubc cd
truyen duoc liéu, kiém nghiém thudc, bao dam chét lucmg trong qua trinh san
xuat, nguyén li¢éu lam thudc, bao ché, ché blen thude ¢b truyén; quan ly duoc
hodc y, dugc cb truyén tai co quan quén 1y vé duoc; giang day mon hoc chuyén
nganh hogc dinh huéng chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao
dam chat luong cta ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu phai thuc
hanh mot trong céac ndi dung chuyén mén sau: San xudt nguyén liéu lam thude,
klem nghiém thudc; bao dam chét lugng trong qua trinh san xuat nghién ciru
vé dugc liéu, y hoc co truyén; bao ché, ché blen thube cb truyén; quan ly dugc
hodc y, dugc ¢6 truyén tai co quan quan 1y vé duoc; giang day mon hoc chuyén
nganh hodc dinh hudng chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

4. D061 véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé ban budn
thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s ban budn thude, trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thuc hanh mot trong céc ndi
dung chuyén mén sau: Ban budn thude, nguyén liéu lam thudc; quan ly duoc tai co
quan quén 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén
nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc; ding ky thude tai vin phong dai
dién cia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vure duoc tai Viét Nam;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban buén
nguyén liéu lam thude phai thuc hanh mot trong cic ndi dung chuyén mén sau:
San xuét nguyén liéu lam thuoc san xut hoa chét, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc, nghién ctru v& cong nghé hoa, cdng nghé duoc; ban budn thude,
xuit khiu, nhap khau thuoc bao quéan thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly
dugc hodc y, duge cb truyén tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc
chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh duoc tai truong dao tao chuyén

- ¥

| * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vil

T




13

nganh dugc; dang ky thudc tai van phong dai dién cta thuong nhan nude ngoai
hoat ddng trong linh vuc dugc tai Viét Nam;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé ban buén vic Xin,
sinh pham phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén sau: San Xuit,
ban buén, bao quan, kiém nghiém vic xin, sinh pham nghién ctru vé véc xin,
sinh phdm; quan 1y dugc tai co quan quéan 1y vé dugc; giang day moén hoc
chuyén nganh hodc dinh hudng chuyén nganh duogc tai truong dao tao chuyén
nganh dugc; ding ky vic xin, sinh ph§m tai van phong dai dién cua thuong
nhan nudc ngoai hoat ddng trong linh vuc duoc tai Viét Nam;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé ban budn duge
liéu, thudc duoc lidu, thude cd truyen phai thuc hanh mét trong cdc ndi dung
chuyén mén sau: Ban buén thude, duoc lidu; dich vu bao quan thude, duoc lidu
san xuat thuoc san xuat duoc lidu, kiém nghiém thuoc nguyen liéu lam thube,
y hoc ¢b truyen nghién ciru vé duge liéu, y hoc cb truyén; quan 1y duoc hoic
y, duoc b truyén tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh
hodc dinh hudéng chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

5. P61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cua co s& xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Nguoi chiju tréch nhi¢m chuyén mén vé duge cia co s¢ xuat khéu, nhap
khdu thude, nguyén lidu lam thude, trir trudng hop quy dinh tai cac diém b va
¢ khoan nay phai thuc hanh mot trong cac ndi dung chuyén mén sau: Ban budn
thudc; xuét khau, nhap khau thudc; san xuat thude; kiém nghiém thude, nguyén
liéu lam thudc; thuc hanh tét bao quéan thudc; quan ly dugc lién quan dén Iuu
hanh thudc, xuét khau, nhap khau ban budn thude, nguyén liéu 1am thudce; quan
ly dugc tai co quan quéan 1y vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hoac
dinh huéng chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc; dang
ky thudc tai vian phong dai dién cta thuong nhan nude ngoai hoat dong trong
linh vuc duoc tai Viét Nam;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ xuét khiu, nhap
khau vic xin, sinh pham phai thue hanh mét trong cac noi dung chuyén mén sau:
Xuat khau, nhéap khau véc xin, sinh phim; san xuat vic xin, sinh pham béan budn
vac Xin, sinh pham kinh doanh dich vu bao quan vac xin, sinh pham klem nghiém
vic xin, sinh pham nghién ciru vé vic xin, sinh pham; quan 1y vé vic Xin, sinh
pham; sir dung vic xin, sinh phim; quén ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;
giang day mon hoc chuyén nganh hoac dinh huorng chuyén nganh duoc tai truong
dao tao chuyén nganh duoc; ding ky véc xin, sinh phim tai van phong dai dién
cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong linh vuc duoc tai Viét Nam;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ve dugc ctia co s& xuat khau, nhap
khau dugc liéu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai thuc hanh mot trong cac
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ndi dung chuyén mén sau: Ban buén thuoc nguyén liéu lam thude; bao quan
thude, nguyén liéu lam thudc; san xuét thuoc nguyén li¢u lam thuoc kiém
nghiém thuoc , nguyén liéu lam thuée, thudc cb truyen nghién ciru vé duge liéu,
y hoc ¢6 truyén; quan 1y duoc hoic y, dugc cb truyén tai co quan quan ly vé
duoc; gidng day mon hoc chuyén nganh hoic dinh hudng chuyen nganh duogc
tai truong dao tao chuyén nganh dugc; ding ky dugc liéu, thude duoc liduy,

thude cb truyén tai vin phong dai dién cua thuong nhan nude ngoai hoat dong
trong linh vuc dugc tai Viét Nam.

6. D61 voi vi tri chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc clia co sé ban 18 thude:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thude, quay thude, ti
thube tram y té xa phai thuc hanh mét trong cac ndi dung chuyén mén sau: Bén
budn thude; ban 1é thudc; xuét khiu, nhép khéu thuoc duoc 1am sang hodc cung
(mg thuée trong co s& kham bénh, chita bénh; san xuét thudc; kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc; nghién ctru dugc; bao quan thudc; phan phéi thuéc; quan ly
dugc tai co quan quan ly vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh
hudng chuyén nganh duoc tai trudng dao tao chuyén nganh duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢gm chuyén mén vé duge cia co s& chuyén ban 1é
duoc lidu, thude duge liéu, thube cd truyén, trir truong hop quy dinh tai diém c
khodn 2 Piéu 13 cia Luat Dugc phai thuc hanh mot trong cac néi dung chuyén
mon lién quan den san xuat, nghién ctru, kinh doanh, kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢6 truyén hogc quan ly vé duge hoic y, duge cb truyén tai co quan
quan ly vé duoc; giang day mon hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén
nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

7. B4i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thude, trir truong hop quy dinh tai diém
b khoan nay phai thyc hanh mot trong cac ndi dung chuyén mén sau: Kiém
nghiém thude, nguyén lig¢u lam thubc; nghién ctru lién quan dén san xuét, kiém
nghiém, phan tich thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly dugc tai co quan quan
ly vé dugc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh huéng chuyén nganh
duoc tai truong dao tao chuyén nganh duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém vic xin, sinh pham phai thuc hanh chuyén mén mét trong cac
noi dung chuyén mén sau: Kiém nghiém thude, kiém ngh1em nguyén li¢u 1am
thudc; klem dinh vic xin, sinh phém; nghién ciru lién quan den san xuat, kiém
ngh1em vac xin, sinh pham; béao quan thudc c6 pham vi 12 véc xin, sinh phim;
quan ly dugc tai co quan quan ly vé duge; giang day méon hoc chuyén nganh
hogc dinh hudéng chuyén nganh dugc tai trudng dao tao chuyén nganh duoc.
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8. D6i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s& kinh
doanh dich vu thir thuéc trén 1am sang, thir tuorng duong sinh hoc cua thudce
phai thuc hanh mét trong cc ndi dung chuyén mén sau: Thir tuong duong sinh
hoc ctia thude; thir thude trén 1am sang; kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam
thudc; nghién ctru dugc ly, duge 1dm sang; quan Iy dugc hodc y duge cb truyén
tai co quan quan ly vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hodc dinh huéng
chuyén nganh dugc tai truong dao tao chuyén nganh duoc.

9. D1 vaoi vi tri phu trach cong tac duge 1am sang cia co sé kham bénh,
chira bénh:

a) Nguoi phu trach cong tac dugc 14m sang cta co s¢ khdm bénh, chira
bénh, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan nay phai thuc hanh moét trong
cac ndi dung chuyén mén sau: Thir tuong duong sinh hoc cua thude; thir thude
trén 1am sang; giang day duoc ly hodc duge 14m sang tai truc‘mg dao tao chuyén
nganh dugc; nghién ctru duge 1y hodc dugce 1am sang; canh gidc dugc tai trung

tdm thong tin thudc va theo dai phén tmg c6 hai ctia thude; duoc 1am sang tai
co s0 kham bénh, chira bénh;

b) Nguoi phu trach cong tic dugc ldm sang ciia co s& kham bénh, chita
bénh bang y hoc ¢ truyén phai thuc hanh mét trong cac néi dung chuyén mén
sau: Thir thude trén 1am sang; nghién ciu dugc ly, duge 1am sang; canh giac
dugc tai trung tAm thong tin thude va theo di phan Umg c6 hai ctia thudc, thuc
hanh dugc lam sang tai co s& khadm bénh, chira bénh y hoc cd truyen.

10. D61 véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s& kinh
doanh dich vu bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc:

a) Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé dugce ciia co s kinh doanh dich
vu bao quan thude, nguyén lidu 1am thude, trir truong hop quy dinh tai diém b
khoan nay phai thuc hanh mét trong céc ndi dung chuyén mon sau: Bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly dugc hodc y, duge cb truyén tai co quan
quan ly vé duoc; giang day mén hoc chuyén nganh duoc tai truong dao tao
chuyén nganh dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé& dugc ctia co s¢ kinh doanh dich
vu bao quan vic xin, sinh phdm phai thuc hanh mét trong cdc ndi dung chuyén
mon sau: Bao quéan thuoc ¢6 pham vi 1a véic xin, sinh phim; san xudt vic Xin,
sinh pham kiém dinh véc xin, sinh phim; quan ly dugc tai co quan quan ly vé
duoc; giang day mén hoc chuyén nganh hoac dinh hudng chuyén nganh dugc
tai trurong dao tao chuyén nganh dugc.

11. Dbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co s& td chire
chudi nha thubc: Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so to chirc
chudi nha thude phai thuc hanh mdt trong cac ndi dung chuyén mén sau: quan ly
hoat dong chuyén moén ctia co s& t6 chirc chudi nha thuoc ban budn thude, nguyén
liéu lam thudc; quan 1y dugc tai co quan quén ly vé duoc; giang day mén hoc
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chuyén nganh hoédc dinh huéng chuyén nganh duoc tai trudng dao tao chuyén

nganh dugc.

Piéu 15. Thoi gian thwe hanh chuyén mén dbi véi nguwoi co trinh do
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi ¢6 trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc la nguoi c6 mét trong céc
bing sau:

a) Thac sy duoc, y, y hoc cd truyén, hoéa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
thac s¥);

b) Tién sy dugc, y, y hoc cb truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
tién s¥);

c) Chuyén khoa I hodc chuyén khoa II theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té.

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

a) 3/4 thoi gian d6i voi ngudi c6 bang tién sy hoac chuyén khoa II;

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

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

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

1. Hinh thitc thi: Thi tp trung tai co s& td chirc thi hodc thi truc tuyén.
2. Noi dung thi gom:

a) Kién thuc chung cho nguoi hanh nghé duoc:

b) Kién thirc chuyén nganh phu hop v6i vi tri cdng viée phai 6 Ching chi
hanh nghé duoc theo quy dinh tai Pidu 11 cua Luat Dugc.

3. Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét quy ché, noi dung thi, ngan hang
cdu hoi thi, thang diém dat dé cip Chimg chi hanh nghé dugc.

Diéu 17. Yéu cAu dbi véi co sé td chire thi xét cap Chirng chi hanh
nghe duge

Phai la mot trong céc co s& dao tao dai hoc, sau dai hoc chuyén nganh
duge, chuyén nganh y duge ¢ truyén.
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Diéu 18. Chi phi thi

Nguoi du thi dé xét cap Chimg chi hanh nghé duoc phal tra chi phi cho
viéc thi xét cAp Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh cua phap luat.

Chuwong II1
KINH DOANH DUQC
Muc 1
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Picu 19. Piéu kién kinh doanh thubc ¢b truyén

1. Co s& san xuat thube cd truyen Iru hanh toan qudc phai dap g quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 69 cia Luét Duoc.

2. Co s& xuit khau, nhap khau thube ¢b truyén phai ¢6 co s& vt chét, tai
liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tot bao quan thude.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s¢ xuit khiu, nhap khau
thudc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cta Luét Duoc.

3. Co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc cb truyén phai 0 co sO vat
chét, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap g Thuc hanh tdt bao quan
thude. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s& kinh doanh dich
vu bao quan thube cd truyen theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 ctia Luat Duoc.

4. Co s ban budn thude cb truyén phéi cé co s vét chat, tai liéu chuyén mon
ky thudt va nhan su dép (mg Thuc hanh tot phan phéi thuéc Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban budn thude cb truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 16 ctia Luét Dugc.

5. Bleu kién ctia co s& chuyén ban 1& duoc liéu, thude duge lidu, thube
co truyen

a) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé dugc cla co s& ban l¢ duoc
liéu, thude duge liéu, thube cb truyen theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cta
Luat Duoc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xdy dung chéc chin; dién tich
phu hop véi quy mo kinh doanh; bé tri & noi cao réo, thoang mat, an toan, cach
xa nguon 6 nhiém;

¢) Phai ¢6 khu vuc béo quan va trang thiét bi bio quan phi hop véi yéu
cAu bao quan ghi trén nhan.

Dugc liéu doc phai duge bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugce bay ban va bao quan trong cing mot khu vuc véi cac duoc
lieu khac thi phai dé riéng va ghi rd “duoc liéu doc” dé tranh nham lan.

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



18

Co s6 chuyén ban lé thude duge liéu, thude cd tmyen hodc chuyén ban 1¢
dugce li€u thi chi can ¢6 khu vuc bao quan tuong tng dé bao quan thude duge
liéu, thude b truyén hodc dé bao quan dugc lidu, vi thudc b truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xuc truc tiép voi thuée dugc liéu, thude cd truyén,
dugc liéu phai bao dam khong anh hudng dén chét luong ctia thube dugc lidu,
thude ¢b truyén, duoc lidu;

d) Co so sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu giir théng tin vé
hoat dong xuét nhap, truy xut ngudn goc;

e) Ngudi ban 1é duoc liéu, thude dugc lidu, thube cb truyén phai c6 mot
trong cic vin bang quy dinh tai céc diém a, c, e, g, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13
ctia Ludt Duoc.

Déi voi duoc ligu doc, thuoc dugc liéu ké don, thude cb truyén ké don thi

ngudi truc tiép ban 1€ va tu vén cho nguoi mua phai la nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co sé ban 1¢é;

g) Truong hop co sé ban 1é c6 kinh doanh thém céc mit hang khéc theo
quy dinh ctia phap luat thi cac mat hang ndy phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu vuc
riéng va khong gay anh huéng dén dugc lidu, thude duge lidu, thude b truyén.

Diéu 20. Quy dinh chi tiét hd so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Giay
chitng nhan da didu kién kinh doanh dwge

H6 so dé nghi cap, cép lai, diéu chinh Gléy chl'mg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luit Dugc va duge quy
dinh cu thé nhu sau:

1. Pon dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh
dugc theo MAu s6 10, 11 va 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Diu 38 cia Luat Duogc bao
g0m cc tai liéu sau:

a) Déi véi co s san xuét thudc, nguyén liéu lam thudce: Tai liéu vé co s&
vat chat, tai liéu chuyén mon ky thudt va nhan sy theo nguyén tac, tiéu chuin
Thuc hanh tét san xuét thude, nguyén liéu lam thube.

Truong horp co S0 dé nghi cap Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xuét thude, nguyén liéu lam thude c6 ban, giao thube, nguyén
liéu lam thudce do co sd san xuét cho co s& ban budn, ban I&, co s& kham bénh,
chira bénh thi phai c6 thém tai li¢u chuyén mén ky thudt va nhan su theo nguyén
tac, tiéu chudn Thuc hanh tdt phan phéi thuoc nguyén liéu lam thude, trir
trudng hop giao hang tai kho cia co sd san xuét do;

b) Pbi véi co sé nhap khau thudc, nguyén lidu 1am thube, co s& xuit khiu
thude, nguyén liéu 1am thudc, co sO kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé co s vat chat, tai liéu chuyén moén k¥ thuét
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va nhén su theo nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tét bao quéan thudc, nguyén
lidu lam thudc;

c) Bbi véi co s ban bubn thubc, nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé co s& VAt
chit, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhéan su theo nguyén tac, tiéu chudn Thuc
hanh t6t phan phdi thuéc, nguyén liéu lam thudc;

d) i véi co s& ban 1é thudc: Tai liéu vé co s& vt chat, tai liéu chuyén
mon k§ thudt va nhén su theo nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét co s& ban
1é thudc.

Déi v6i co s& chuyén bén 1 duge lidu, thude duoc liéu, thube cb truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap ung quy dinh tai khodn 5 Diéu 19 ciia Nghi dinh
nay theo quy dinh cia B truong Bo Y té;

d) Péi véi co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam
thube: Tai liéu vé co s vat chét, tai liéu chuyén mén k§y thuét va nhén sy theo

nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh t6t phong thi nghiém déi véi kiém tra chit luong
thudc;

e) D6i v6i co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 14m sang: Tai liéu vé
co s& vat chit, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan su theo nguyén tic, tiéu
chuén Thuc hanh tét thtr thude trén 1am sang;

g) D01 v6i co so kinh doanh dich vu thit twong dwong sinh hoc cua thude:
Tai ligu vé co s vat chit, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhén sy theo nguyén
tic, tiéu chun Thuc hanh t6t phong thi nghiém d6i véi giai doan phan tich dich
sinh hoc va Thuc hanh t3t thir thude trén 1am sang d6i véi giai doan nghién ciru
trén lam sang.

Truong hop co s¢ kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ky hop
dong hoic lién két vi co s& thir thude trén 1am sang d4p tmg Thuc hanh tdt thir
thudc trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén 1am sang trong thu
tuong duong sinh hoc clia thudc thi tai lidu k§ thuat khong y€u cau phai co cac
tai lidu vé co so vat chat, tai liu chuyén mén k§ thuét va nhén su theo nguyén
téc, tiéu chudn Thuc hanh tét thir thude trén 1am sang;

h) Déi véi co s& td chire chudi nha thudc: Tai liéu v& co s& vét chét, tai
liéu chuyén mon ky thudt va nhan su theo nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét
phén phéi thubc, nguyén liéu lam thude.

3. Tai liéu k¥ thudt quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 38 ctia Lut Dugc bao
gOm cac tai liéu vé co sd vat chét, tai lidu chuyén mén ky thuat va nhan sy theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay tuong tng véi diéu kién kinh doanh thay doi.

4. 86 luong ho so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bb. Cac tai liéu ndp trong
ho so dé nghi cép, cép lai, didu chinh Giy ching nhén du diéu kién kinh doanh
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dugc quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoan 4 Bléu

38 Luat Dugc 1a ban chinh hoic ban sao cd ching thuc hodc ban sao kém xuét
trinh ban chinh dé déi chiéu.

Piéu 21. Trinh tw, thi tuc cap Gidy chir ng nhin da diéu kién kinh
doanh dwgec

1. Co so dé nghi cép Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc ngp
hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé:

a) B6 Y té dbi véi trudng hop dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc thugc mét trong céc trudng hop quy dinh tai cac diém a, b, c,
e, g, h vaikhoan 2 Piéu 32 ctia Lut Duogc;

b) So Y té noi co s do dit dia diém kinh doanh déi véi truomg hop dé
nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudec mét trong céc
truong hop quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Pidu 32 cua Luét Dugc.

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

3. Co quan tiép nhéan hd so thuc hién:

a) Cap Gidy ching nhén du dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 30
ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi truong hop co so vat
chit, k§ thuat va nhan sy di dugc kiém tra, danh gia dap Lrng Thyc hanh t6t
phu hop véi pham vi kinh doanh, khéng phai t6 chirc dénh gia thuc té tai co s&
dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) T6 chitc danh gia thuc té tai co s dé ngh1 cap Giy chimg nhén du dleu

kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so.

4. Khi c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so déi voi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so co van ban gui co s§ dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, néi dung cén stra ddi, bd sung theo Mau
50 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi nhan h6 so sira ddi, bd sung, o quan tiép nhén hd so tra cho co

s& dé nghi Phiéu tlep nhan hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bo sung khéng ddp tmg yéu cau, trong thoi han
10 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c6 vin
ban théng bao cho co 5O vé viée khéng cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Trudng hop khong c6 yéu cdu sira dbi, bd sung di vi hd so sira dm bd
sung, co quan tiép nhan hé so thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s& theo quy dinh tai diém b khoan 3 Pidu nay,
co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) Cép Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10
ngay ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi voi truomg hop khong cé
yéu cau khic phuc, stra chita;

b) Ban hanh van ban théng bao viéc co sé khong duoc cép Gidy chimg
nhan di didu kién kinh doanh duoc ddi véi truong hop co s6 khong du diéu
kién theo quy dinh hodc vén ban théng béo cac ndi dung can khic phuc, stra
chita theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi

han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té déi voi truong hop co
yéu cau khic phuc, sira chita.

7. Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhén duogc bao cio cia co s& vé viéc
da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita kém theo tai liéu chimg minh, co quan

tiép nhan hd so cap Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugce hodc cé
vin ban théng bao sira doi, bd sung.

8. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiep nhan ho S0 ¢0 van ban
thong béo sira dbi, bd sung hodac vian ban thong bdo cac ni dung can khéc phuc,
stra chira, co s¢ dé nghi phai nop ho so stra doi, bd sung theo yéu cau hodc béo
céo vé viéc di hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita kém theo tai liéu chung
minh. Sau thoi han trén, co s& khéng nép hd so sira ddi, bd sung thi hd so da
ndp khdng con gia tri.

9. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Gidy chtmg nhan du didu
kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong bo cap nhat trén Cong théng
tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir ctia co quan cip céc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s dugc cﬁp Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén méon vé duoc, sb Chumg chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;
d) Pham vi kinh doanh duoc.

10. Khi nhan G1ay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap
trong cdc truong hop cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cta Luat Dugc, co s¢ phai ndp lai Gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc da duoc cap trude do, trir truong hop

[ * Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



22

bi mat Gidly chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc hofic Gidy chiing nhén
du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap theo hinh thuc truc tuyén.

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

12. Truong hop co s¢ da dugc danh gia dap ing Thuc hanh tot, co quan
tiép nhan hd so cp gidy chimg nhan Thuc hanh t6t néu co s& dé nghi cép gidy
chimg nhan Thuc hanh tét.

Diéu 22. Trinh tu, thii tuc cp lai, diéu chinh Gidy chitng nhin da didu
kién kinh doanh dwgc

1. Co s& d& nghi cip lai, didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ndp hd so truc tiép hoidc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé:

a)BoY té d6i voi truomg hop dé nghi cp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc thugc mét trong cac truong hop quy dinh tai cac
diém a, b, ¢, e, g, h va i khoan 2 Diéu 32 cua Luét Dugc;

b) S&'Y té noi co s¢ do dit dia diém kinh doanh ddi véi truong hop dé nghi
cap lai, diéu chinh Gidy ching nhén du diéu kién kll'lh doanh dugc thudc mét trong
cac trurong hop quy dinh tai diém d va d khoan 2 Biéu 32 cta Luat Dugc.

o2 Sau‘khi nhén h(‘”)~ S0, CO quan tiép nhan hé so tra cho co s& dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so, co quan cap lai,
diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cé trach nhiém:

a) Cap lai, didu chinh Gidy chimg nhan du dléu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu t1ep nhan hé so di véi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Piéu 36 ctia Luat Duoc;

b) Cép lai G1ay chtng nhan da didu kién kinh doanh dugc trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi truomg hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 ctia Lu4t Duoc.

4. Truong hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan tlep nhén hd so
phai c6 van ban thong bdo cho co so dé yéu cau sura d6i, bo sung ho so dé nghi
cap lai, didu chinh Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc - trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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5. Sau khi nhén hé so stra dbi, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co
s& ndp hd so sira doi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s8 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra d6i, bd sung khong dép mg yéu cAu, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho S0, €O quan tiép
nhan hé so cé vin ban thong bao cho co s6 vé viée khong cap lai, diéu chinh
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo MAu sé 16 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

.b) Truong hop khéng c6 yéu cdu stra doi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cap lai, didu chinh Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan hd so ¢6 van ban
thong bdo sura doi, bo sung, co s dé nghi phal ndp hd so stra dbi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp hé so stra dbi, bd sung thi ho so da
ndp khdéng con gia tri.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap lai, diéu chinh Glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hé so cong bd,
cap nhat trén Cong thong tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir cia co quan
cap cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co sé dugc cap lai, didu chinh Gidy ching nhan du didu
kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, s Chuimng chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chiing nhén du diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi kinh doanh dugc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc méi, co s6 phai
nop lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duogc di duge cép trude do,
trir truong hop bi mat Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc hodc G1ay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc duge cap theo hinh thtre truc tuyén.

9. Co quan cap lai, diéu chinh Giy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duorc cap 01 ban Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dugc theo Mau
56 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho co s& dé nghi cap
lai, diéu chinh.

Piéu 23. Thii tuc thu hdi Giéy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge

1. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duge két luén thanh tra,
kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu héi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
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hodc khi phét hién cac truong hop quy dinh tai Diéu 40 cia Luat Duogc, co quan
cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc phéi ban hanh quyét dinh thu
héi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc thude tham quyén quan ly;
truong hop khéng thu hdi phéi c6 vin ban tra 16i cho co quan kién nghj thu hdi va
néu rd ly do.

. 2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu
ho6i Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co quan ban hanh quyét
dinh thu héi ¢6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
dugc trén Cong thong tin dién tir hodc Trang thong tin dién tir cia don vi va
gui quyét dinh nay dén BO Y té va cac S Y té khac trén pham vi toan quoc;

b) Cép nhat théng tin thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugc trén Cong thong tin dién tr hodc Trang thong tin dién tir ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc quyét dinh thu
hoéi Giay ching nhan du diéu }(ién kinh doanh dugc, Bo Y té c6 trach nhiém
dang tai quyet dinh nay trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té.

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

Dicu 24. Dia ban mé quiy thude, ti thube tram y té xa
1. Dia ban mé quay thude:
a) Xa, dac khu tai hai dao;

b) Céac dia ban médi dugce chuyén dbi tir x4, diac khu tai hai dao thanh
phuong, néu chua ¢é dit mét co s bén 1¢ thubce phuc vu 2.000 dan tai thoi diém
chuyén dbi thi duoc tiép tuc mé maéi qudy thudc va quay thube duoc phép hoat
dong khong qua 03 ndm ké tir ngdy dia ban dugc chuyén déi;

¢) Cac quay thude khong thuge dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da
¢ Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dwoc duoc cép trude ngdy dia ban
dugc chuyén ddi thanh phudng, co sé duge phép hoat dong khong qua 03 nim
ké tir ngay dia ban dugc chuyén ddi. -

2. Dia ban mé ti thude tram y té xa:

Tram y té cua cic xa, dic khu tai hai dao.
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Piéu 25. Pham vi kinh doanh ciia quay thude, ti thube tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cia quay thubc thuc hién theo quy dinh tai didm b
khoan 1 Diéu 48 ctia Lut Duoc.

2. Pham vi kinh doanh ctia ti thudc tram y té xa thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu 49 ciia Luat Dugc.

TO CHUC BAN Ll}ilih'"ll‘cl-:ISU(x)C LUU DONG

Diéu 26. Piéu kién ban 18 thuc luu dong

1. Co sé td chirc ban 1é thude luu dong bao gom:

a) Co s& san xuat thudce;

b) Co sé ban buén thudc;

¢) Co s& ban 18 thubc;

d) Co s y té thude luc lugng vii trang nhan dan, co s& khdam bénh, chira
bénh quan dén y c6 hoat dong cung Ung thuoc tai viing dong bao dén toc thiéu

s6, mién nui, hai dao, vang ¢ diéu kién kinh té - x4 hoi kho khan, ving c6 diéu
kién kinh té - xa hoi dic biét khé khén;

d) Co s6 td chirc chudi nha thude.

2. Nguoi ban 1¢ thudc luu déng phai 1 nhan vién ctia co s& quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay va c6 mot trong céc van bang chuyén mén quy dinh tai céac
diém a, b, c, e, g, h, i va k khoan 1 Piéu 13 cia Luat Duoc.

3. Thudc ban 1é luu dong ‘phai con han dung t6i thiéu 06 thang va dugc bao
quan bang céc phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xic v6i mua, nang,

4. Tai noi ban 1& thudc luu dong phai c6 bién hiéu ghi rd tén, dia chi cta
¢o sO to chire ban 1é thudc luu dong, ho tén nguoi ban, dia ban hoat dong.

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

1. Danh muc thubc ban 1é luu dong gdm cac thude dap tmg cac tidu chi sau:
a) Thudc danh muc thudc khong ké don;

b) Thubc chi yéu cau bao quan ¢ diéu kién binh thuong;

¢) Pap tmg nhu ciu sir dung théng thuong cia nguoi dan dia phuong,
trong d6 uu tién cdc dugc lidu duge nudi trong, khai théc tai ving ddng bao
dan tdc thiéu sd.

2. Cin cit céc tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay; S& Y té cong b
danh muc thude, dia ban dugc ban 1é thuoc luu dong trén dia ban.
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Diéu 28. Thii tuc thong bao hoat dong ban 1é thudc lwu dong

1. Trude khi té chirc ban 1é thude luu dong, co sd td chire ban 1¢ thube luwu
dong c6 trach nhiém théng bao bang van ban theo Mau s6 14 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dén SO Y té tai dia phuong noi du kién c6 hoat
déng béan 1é thudc huu dong.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéce ke tir ngay nhan dugc thong béo ctia co
SO to chitc ban 1é thubc luu dong; S& Y té c6 trach nhiém cong bd théng tin co
s& td chire ban l¢ thude luu dong trén Trang thong tin dién tir ctia S¢'Y té va chiu
trach nhiém t6 chirc giam sat, kiém tra. :

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

})leu 29. Danh muc nguyén li¢u lam thuoc la chit phong xa va danh
muc thube, duwge chit thugc danh muc chat bi cAm sir dung trong mdt sb
nganh, linh vue

1. Ban hanh danh muc nguyén liéu lam thudc la chét phong xa tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cong bb danh muc thude, dugc chét thude danh muc chét bi cim st
dung trong mot sb nganh, linh vuc:

a) Bd Nong nghiép va Méi truong, Bd Cong Thuong, B4 Xay dung va céc
b, co quan ngang bd khéac c6 ban hanh hoic stra d6i, b sung danh muc céc
chét ciAm sir dung trong nganh, linh vuc thudc pham vi quan ly ¢é trach nhiém
gtri danh muc dén B9 Y té;

b) Sau khi nhén dugc danh muc chat bi cam sir dun g do cdc b, co quan
ngang bo quy dinh tai diém a khoén nay ban hanh gtri dén, Bo Y té ra soét cac
chat 1a thude, duge chét de ban hanh quyét dinh danh muc thube, dugc chét

thudc danh muc chét bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc, cong bb trén
Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té.

Piéu 30. Cac bién phap vé an ninh, bio dim khong thét thoat thude,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét

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

2. Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap Umg quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, co s& con phai dép umg céc quy dinh ctia Ludt Ning lugng
nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac c6 lién quan.
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3.B6 Y té, S& Y té dinh ky 03 niam 01 1an hodc dot xuét tién hanh kiém
tra, danh gia viéc dép tmg cic quy dinh vé bién phap vé an ninh quy dinh tai
Muc nay ctia co s& kinh doanh thude phai kiém soat dic biét theo quy dinh cua
B trudng Bo Y té hodc Piéu udc quoc té ma nude Cong hoa xa hdi chu nghia
Viét Nam la thanh vién.

Piéu 31. Quy dinh vé co sé vat chét ciia co s& kinh doanh thube phai
kiém soat dac biét

1. Pbi v6i co so san xuét thude gdy nghién, thudc huéng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit gay nghién, dugc chat huéng than,
tién chét dung lam thudc:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng déap g nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gy nghién,
thubc huéng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1 dwoc chat gay
nghién, dugc chit hudng than, tién chét dung lam thudc. Kho hodc khu vuc nay
phai co ctra, co khoa chéc chin;

b) C6 hé théng camera theo ddi timg céng doan trong qua trinh san xudt
va bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

c) Co hé t’héng quén ly, theo ddi bang hé so s6 sach theo quy dinh ctia Bo
trudéng BO Y té.

2. Pbi véi co sd san xuit thudc dang phéi hop c6 chira dugce chit gdy
nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chit huéng than, thudc dang phdi
hop ¢6 chira tién chét:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap Gng nguyén tic, tiéu chun Thuc
hanh tét bao quan thude, nguyén lidu lam thube dé bao quan nguyeén li€u lam
thude 1a dugc chét gdy nghién, dugc chit hudng than, tién chit dung lam thude.
Kho hodc khu vuc nay phai co cira, ¢ khoa chic chén;

b) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap ung nguyén tic, tiéu chuin Thuc
hanh tt bao quéan thubc, nguyén lidu lam thube dé bao quan thude dang ph01
hop c6 chita duoc chét gdy nghién, thube dang ph01 hop c6 chita duge chat
huong than, thuéc dang ph01 hgp co6 chira tién chat. Kho phai cé ctra, ¢6 khoa
chic chén;

c) C6 hé thong camera theo ddi timg cong doan trong qua trinh san xuat
va bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

d) Cé hé t’héng quan ly, theo di bing hd so sb séch theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té.

3. D61 voi co sé san xuat thuodc phong xa:
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a) Co6 kho rleng hodc khu vuc riéng dap Ung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu lam thubc dé bao quan thubc phong xa;

b) Co6 hé thong quén ly, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh ctia B
truéng Bo Y té;

¢) C6 hé thong camera trong khu vuc san xuat, bao quéan thude.

4. Pi véi co s xudt khiu, nhap khau, co s kinh doanh dich vu béo quan
thude gdy nghién, thudc huéng than, thudc tlen chét, ‘nguyén li¢u lam thuée 1a
duoc chét giy nghién, duoc chét hudng thén, tién chét ding lam thudc:

a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap Ung nguyén tic, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quén thudc, nguyeén liéu lam thudc dé bao quan thuoc gdy nghién,
thudc huéng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thuée 1a duoc chat gay

nghién, dugc chét huéng than, tién chét dung lam thube. Kho hodc khu vue nay
phai ¢6 cira, ¢6 khoa chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho béo quan thubc va nguyén lidu lam thudc;

¢) C6 h¢ thong quan ly, theo ddi bing hé so sb séch theo quy dinh ciia B
truong Bo Y té.

5. D61 v6i co sé xult khau, nhap khau, co sé ban budn, co sd kinh doanh dich
vu bdo quéan thube dang phdi hop ¢4 chua dugce chét gy nghién, thuoc dang phéi
hop ¢6 chira dugc chit hudng than, thube dang phdi hop c6 chira tién chat Co kho
riéng hodc khu vuc riéng dap Umg nguyén tic, tiéu chudn Thue hanh tét bao quén
thude, nguyén liéu 1am thude dé bao quan thudc dang phdi hop ¢6 chira dugc chit
gdy nghién, thuoc dang phdi hop ¢6 chira duoc chit hudng than, thubc dang phéi
hop c6 chira tién chat Kho phai ¢6 ctra, c6 khoa chéc chén; cé he théng quan ly,
theo d5i bang hd so sb séch theo quy dinh cia B6 truéng Bo Y té.

6. D6 voi co s& xuht khau, nhép khau, ban buén thudc phéng xa, nguyén lidu

lam thube 13 cht phéng xa: Co hé théng quéan 1y, theo d&i bang hé so sb séch theo
quy dinh ctia B9 trudng Bo Y té.

7. D6i véi co s& bén budn thude gy nghién, thudc hudng than, thudce tién chét:

a) C6 kho riéng hoac khu vyc riéng dap img nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thube dé bao quan thude gay nghién,

thube hudng than, thudc tién chat. Kho, khu vuc riéng phai c¢é ctra, ¢6 khoa
chic chén;

b) Co hé théng camera tai khu vuc bao quan thudc;

c) Co hé thong quan ly, theo d&i bing hd so s sach theo quy dinh cua
Bo truéng Bo Y té.
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8. D061 véi co s¢ ban 1é thude gdy nghién, thuée hudng than, thudc tién chét:

a) Thudc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién chét phéi bao quan
trong tu riéng hoic ngin riéng c6 khéa chéc chin;

b) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cia
B§ truéng Bo Y te.

9. Pbi véi co sé béan 1é thude dang ph01 hop c6 chita duoc chit gdy nghién,
thude dang pho1 hop c6 chira duge chat hudng than, thube dang ph01 hop co
chira tién chét phai thuc hién viéc theo dai bang hé théng phin mém hodc hd
50, 56 sach theo quy dinh ctia B& truéng Bo Y té.

10. Péi v6i co sé ban 1é thude phong xa:
a) C6 khu vuc riéng dé bao quan thudc phong xa;

b) C6 hé thong quan ly, theo ddi bing hd so sb sch theo quy dinh ciia Bo
truéng Bo Y té.

11. Déi véi co sé kinh doanh dich vu thir thube trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc ciia thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bao quéan thuéc phéng xa:

a) C6 kho riéng hodc khu vue riéng déap ung nguyén tac, tiéu chudn Thuc
hanh tét bao quan thude, nguyén liéu lam thuoc dé bao quéan thube phong xa;
co hé thong quan ly, theo ddi bang h6 so s6 sach theo quy dinh cua Bo truong
BO Y t&; ¢ hé théng camera dbi vé6i co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc
phong xa;

b) C6 hé thc”'n}g quan ly, theo d&i bang hé so sb sach theo quy dinh ctia
B9 truong Bo Y té;

¢) C6 hé théng camera dbi vé6i co s& kinh doanh dich vu bao quan thude
phong xa.

12. Déi véi co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc ciia thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc phai kiém soat diic biét trir cac truong hop quy dinh tai khodn 11 Piéu nay
phai bao quan thudc gdy nghién, thube hudéng than, thudc tién chat nguyén ligu
lam thudc 14 duoc chét gy nghién, duoc chét huéng than, tién chét ding lam
thube, thudc dang phdi hop c6 chira duge cht - gdy nghién, thuoc dang phdi hop
¢6 chira duoc chat huong than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét trong khu
vuc riéng c6 khéa chic chén hodc ti riéng, ngin riéng c6 khéa chic chin.

13. Béi véi co sé kinh doanh thude doc, nguyén li€u doc lam thudc, thuoc
va duge chat trong danh muc thuée, duge chat thude danh muc chat bi cAm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo ddi bang hé théng
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phan mém hoic hd so, sd sach quan ly toan bd qud trinh xuét, nhap, tdn kho
theo quy dinh ctia B trudng B6 Y té.

Diéu 32. Quy dinh vé nhén sw clia co’ s& kinh doanh thude phai kiém
soat dac biét
1. Péi véi co s& san xudt thubc gdy nghién, thude huéng than, thudc tién

chat nguyen li¢u lam thudc 13 dugc chat gy nghién, dugc chét huéng than,
tién chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quan thuéc géy nghién, nguyén li¢u lam thude 1a duge chét
géy nghién phai 1a ngudi ¢6 bing tdt nghiép dai hoc nganh dugc tré 18n, c6 thoi
gian thuc hanh chuyén mén it nhit 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quéan thudc huong than, thubc tién cht, nguyén liéu lam
thuoc la duoc chét - hudng than, tién chat dung lam thuéc phai 1a ngudi c6 béng

tdt nghiép trung cap nganh dugce trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it
nhat 12 thang tai co s& kinh doanh duoc.

2. Pbi v6i co s& san xudt thude dang ph01 hop c6 chira duoc chét gdy

nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét hudng than, thude dang phbi
hop c6 chira tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén ligu lam thudc 1a duge chét gdy nghién phai
1a nguoi c6 bing tdt nghi€p dai hoc nganh dugc trd 1€n, ¢6 thoi gian thuc hanh
chuyén mén it nhét 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thuoc la dugc chat huéng than, tién
chét dung lam thudc phai 1a ngudi co bang t6t nghiép trung cAp nganh duoc tro
1én, c6 it nhét 12 thang thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh doanh duogc.

3. Dbi véi co s& sdn xudt thube phong xa:

a) Thu kho bao quan thude phai c6 bang tdt nghiép trung cap duoc trd 1én
hodc ctr nhan hoa phong xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc biic xa hoéc y hoc hat
nhan trd 1én;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m gidm sat qua trinh nghién ciru, san xuét, phén tich,

kiém nghiém phai la cir nhdn hoa phong xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc birc xa
hodc y hoc hat nhan hoic c6 bang tét nghiép dai hoc nganh duoc tré 1én.

4. £)01 Vv6i co s& xuét khiu , nhéap khéu thudc gdy nghién, thude hudng than,
thudc tién chat nguyén liéu lam thude 1 duge chét gdy nghién, dugc chét
hudng than, tién chat ding lam thude: Thu kho bao quan thudc gy nghién,
thuc huéng than, thude tién chat nguyén ligu lam thube 13 dugc chat gly
nghién, dugc chit huéng thn, tién chit dung lam thudc phai 1a ngudi ¢é bang
tot ‘nghiép dai hoc nganh dugc trg 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén it
nhat 12 théng tai co s& kinh doanh dugc.

5. D6i véi co sé ban budn thube gay nghién, thudc huéng thin, thudc tién chit:
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a) Thi kho bao quan thube giy nghién phai 12 ngudi c6 bang tt nghiép
dai hoc nganh duoc trg 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhat 12 thang
tai co s& kinh doanh duogc;

b) Thu kho bao quan thubc hudng than, thudc tién chat phai la nguoi co
bing tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én, co thoi gian thuc hanh chuyén
mén it nhat 12 théng tai co s& kinh doanh duoc.

6. D61 voi co s6 ban 1€ thuoc gay nghién, thude hudng than, thuoc tién chat:

a) Ngudi chiu trach nhiém béan 1é thudc gay nghién phai 1a nguoi c6 bang
t6t nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém ban & thubc hudng than, thude tién chét phai
14 ngudi ¢6 bang tdt nghiép trung cAp nganh duogc trd 18n.

7. Déi véi co so ban 1¢ thube phong xa: Ngudi chiu trach nhi¢m bén 1¢
phai 1 nguoi c6 bang tbt nghiép trung cap nganh dugc tro 1én.

8. Bbi v6i co so kinh doanh dich vu bao quan thubc gay nghién, thude
huéng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thubc 1a dugc chat gay nghién,
duge chat hudéng than, tién chat ding lam thudc: Thu kho béo quan thudc géy
nghién, thuéc hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thubc 1a duoc chat
gdy nghién, duoc chit hudng than, tién chét dung lam thudc phai 14 ngudi c6
bang t6t nghiép dai hoc nganh duge tré 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén
it nhat 12 thang tai co sé kinh doanh dugc.

9. D4i véi co s6 kinh doanh dich vu thit thudc trén 14m sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thubc gdy nghién, thude huéng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thude 1a
dugc chit gay nghién, dugc chat hudéng than, tién chat dung lam thude: Nguoi
theo doi, quan ly thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat nguyén
lidu lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chét dung
lam thude phai 12 ngudi c6 bing tdt nghiép trung cap nganh dugc tro 1én.

10. DPéi véi co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang, kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh hoc ctia thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém,
kinh doanh dich vu bao quéan thuéc phong xa:

a) Thi kho bao quan thudc phai ¢6 bing tét nghiép trung cip duoc trd 1én
hodc ctr nhan hod phéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc birc xa hodc y hoc hat
nhan trg 1én; nguoi chiu trach nhiém gidm s4t qud trinh nghién ciru, san xuat, phan
tich, kiém nghiém phai 14 ctr nhan hoa phong xa, cur nhan chuyén nganh y hoc birc
xa hodc y hoc hat nhén trd [én hodc c6 bang t6t nghi€p dai hoc nganh dugc tré 1én;
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b) Ngudi chiu trach nhiém gidm st qua trinh nghién ctru, san xuét, phan tich,
kiém nghiém phai 1a ctr nhan héa phéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc burc xa
hodc y hoc hat nhan tré 1én hoac co bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én.

Diéu 33. Quy dinh vé hoat dong giao, nhan, vin chuyén thudc, nguyén
liéu lam thuoc cia co sé kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét

1. Nguoi glao nguoi nhén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dac biét phai c6 bang tét nghiép trung cip nganh dugc trd 1én; truomg hop giao
nhan thudc phéng xa, ngudi giao, nguoi nhan thudc phong xa phai c6 thém chimg
chi an toan birc xa theo quy dinh ctia phap luét vé ning luong nguyén tir.

2. Ngudi van chuyén thube gy nghién, thude huéng than, thude tién chét,
nguyén liéu lam thude 14 dugc chét gay nghién, dugc chét hudng than, tién chét
ding lam thudc khi 1am nhiém vu phai mang theo vén ban giao nhiém vu cua
nguoi dimg dau co so, gidy to tuy than hop 1€, hoa don ban hang hoic phiéu
xuat kho. Trudng hop vén chuyén thude phoéng xa, ngudi van chuyén phai mang
thém ching chi an toan birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhan thuéc gdy nghién, thudc huéng than, thude tién
chit, nguyén liéu lam thude 13 duoc chat gy nghién, duoc chat hudng than,
tién chat diing 1am thubc phai c6 bién ban giao nhan theo quy dinh tai MAu sé 01
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thudc la dugc chét gay nghién, duoc chit hudéng thin, tién
chit ding lam thudc, thubc giy nghién, thude huc'mg than, thudc tién chét trong qua
trinh van chuyén phai dam béo an ninh, tranh thét thoat. Truong hop van chuyen
thudc phéng xa, phai dam bao an toan bic xa theo ding quy dinh, huéng din van
chuyén an toan vat liéu phéng xa ciia phap luat vé niing luvong nguyén tir.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhan thude phong xa phai c6 gidy phép
tién hanh cong VIec btrc xa pham vi van chuyén ngudn phéng xa theo quy dinh
ctia phap luit v& ning lugng nguyén ti.

Picu 34. Quy dinh v& mua ban thudc phai kidm soat dic bigt

1. D6i v6i nguyén lidu lam thube 1a duge chat gdy nghién, duoc chit
huong than, tién chat ding lam thudc:

a) Co s¢ san xudt thuoe chi duge nhap khau nguyén liéu dé phuc vu hoat
dong san xuat thuoc cia chinh co so;

b) Co s nhap khiu chi duoc ban nguyén liéu nhap khau trén pham vi cé
nudc cho cic co sé sau: co sd san xuét thude dé phuc vu hoat dong san xuét
thuoc tai chinh co s&; co s& khdm bénh, chita bénh dé pha ché thude phuc vu nhu
cau diéu tri clia co s6; co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude ctia Nha
nuée dé phuc vu hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube cua co s&
va nghién cir, thiét lap chuin phuc vu céng tic nghién ciru, kiém nghiém thudc,
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nguyén liéu lam thube; té chirc khoa hoc va céng nghé dé phuc vu hoat dong
nghién cltu ctia co s&; co sé dao tao c6 hoat dong nghién ciu, giang day lién
quan dén dugc dé phuc vu hoat dong nghién ciru, giang day ciia co sé;

c) Co s san xuit thubc khong sir dung hét nguyen liéu dugce nhuong lai
cho co s& san xuat khac khi duoc Bo Y té cho phép bing vin ban theo quy dinh
tai Piéu 39 cta Nghi dinh nay.

2. Viéc ban thude gay nghlen thude huong than, thudc tién chét, thuée
dang phéi hop c6 chira tién chét ciia co s& san xudt thube:

a) Co s& dugc ban thude do chinh co s san xuit thuée trén pham vi ca nuéce
cho co s& dong thoi c6 Glay chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
xuét khéu, nhap khau thudc va Glay chimg nhén di didu kién kinh doanh duoc
pham vi ban buén thubc; nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang dé phuc vu hoat dong thir thude trén 1am sang tai co sd; co s kinh doanh
dich vu thir tvong duong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir trong duong sinh hoc
tai co s&; co so kinh doanh dich vu kiém ngh1em thude, nguyén liéu 1am thude va
co so kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc ctia Nha nuée dé phuc vu hoat
dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s; co s& kham bénh, chita
bénh, co s& tiém ching va co so y té khac co s& cai nghién ma tiy dé phuc vu
cong tic khdm bénh, chita bénh tai co sd; tb chirc khoa hoc va cdng nghé dé phuc
vu hoat dong nghlen clru cua co sd; co s¢ dao tao c6 hoat déng nghién cim, giang
day lién quan dén duge dé phuc vu hoat dong nghién ctu, giang day cia co sé;

b) Co s& chi dugce Iua chon 01 co s& ban buén thudce trén dia ban mdi tinh
dé ban toan b cac mit hang do co s& san xuét.

3. Viéc ban thube gy nghién, thude hudng than, thude tidn chit, thuéc
dang phéi hop c6 chira tién chat ctia co so nhap khau thudc:

a) Co s¢ dugc ban thudce do chinh co sé nhap khau trén pham vi ca nuéc
cho nha thude; co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang dé phuc vu
hoat déng thir thuéc trén 1am sang tai co s&; co s& kinh doanh dich vu thir trong
duong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir trong duong sinh hoc tai co so; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thube va co so kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thue ciia Nha nude dé phuc vu hoat dong kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thuc tai co s6; co sé khdm bénh, chira bénh,
co s¢ tiém chiing va co sé y té khac, co s¢ cai nghién ma tiy dé phuc vu cong
tdc kham bénh, chita bénh tai co sd; to chirc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu
hoat dong nghién clru cua co sé; co sé dao tao c6 hoat dong nghién ctru, giang
day lién quan dén dugc dé phuc vu hoat dong nghién ciru, giang day ctia co sd;

b) Co s¢ chi duoc lua chon 01 co sé ban buén thude trén dia ban mdi tinh
dé ban toan bd cac miit hang do co s& nhap khau;
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¢) Co s& nhép khau thudce ¢ vén ddu tu nuéc ngoai chi duoc ban thude
theo quy dinh tai diém b khoan nay.

4. Viéc ban thuoc gdy nghién, thube hudng than, thudc tién chét, thube dang
phdi hop c6 chira tién chét clia co 86 o dong thot Giay chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc pham vi xut khau, nhap khau thuéc va Gidy chimg nhén du diu
kién kinh doanh dugc pham vi ban buén thudc:

a) Pugc ban thuéc do chinh co s& kinh doanh trén pham vi ca nude cho nha
thude va €0 SO co dong thot Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham
vi xuét khau, nhap khau thubc va Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duogc
pham vi ban buén thude khac; co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang dé
phuc vu hoat déng thir thudc trén 1am sang tai co s&; co s kinh doanh dich vu thir
tuong duong sinh hoc dé phuc vu hoat dong thir tuong duong sinh hoc tai co s¢; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thube, nguyén liéu 1am thude va co s& kiém
nghiém thube, nguyén liéu 1am thubc cia Nha nudc dé phuc vu hoat déng kiém
nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc tai co s&; co sé kham bénh, chita bénh, co s&
tiém chiing va co sa y té khac, co s cai nghién ma tiy dé phuc vu céng tic kham
bénh, chita bénh tai co sd; t6 chitc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat dong
nghién clru clia co s6; co s6 dao tao c6 hoat dong nghién ct, giang day lién quan
dén duoc dé phuc vu hoat dong nghién ciru, giang day cuia co sé;

b) Chi dugc lua chon 01 co s& ban budn thudc trén dia ban mdi tinh dé
ban toan by cadc mat hang do co sé kinh doanh.

5. Co s¢ ban buén thudc chi duoc ban thube gay nghién, thudc hudng than,
thubc tién chét, thudc dang phdi hop ¢ chira tién chit cho cdc co s¢ trén dia
ban tinh ma co s& ban buén dit dia diém kinh doanh, bao gom:

a) Co s& ban 1é thudc;

b) Co s& kinh doanh dich vu thit thudc trén 14m sang dé phuc vu hoat dong
thir thude trén 1am sang tai co sd;

¢) Co s¢ kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc dé phuc vu hoat
dong thir twrong duong sinh hoc tai co sé;

d) Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude
va co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu 1am thudc ciia Nha nude dé phuc vu
hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s&;

d) Co s¢ kham bénh, chita bénh, co s tiém ching va co sé 'y té khac, co
s& cai nghién ma tiy dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh tai co sd;

e) T6 chirc khoa hoc va cong nghé dé phuc vu hoat dong nghién ciru cla
€O s0; co s¢ dao tao co hoat dong nghién ciu, giang day lién quan dén duoc dé
phuc vu hoat dong nghién ciru, gidng day cuia co so.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



35

6. Viéc mua, ban thude, nguyén liéu 1am thudc gifra cac co sO quy dinh tai
khoan 1, 2, 3,4 va 5 Piéu nay thuc hién theo Pon hang da duoc co quan cé
thim quyén phe duyét, trir viéc mua thudc trong céc trudng hop sau:

a) Mua thubc theo két qua tring thau di dugc phé duyét bdi Uy ban nhan
dan cap tinh noi dat dia diém cua co s kham bénh, chita bénh, co s& tiém
chiing, co s& y té khac va co s& cai nghién ma tiy;

b) Mua thudc theo két qua trang thau di dugc phé duyét boi Bo Quéc
phong dbi véi cac co sé thude Bd Qudc phong;

¢) Mua thude theo két qua trung thiu da dugc phé duyét bai Bo Cong an
ddi véi cac co so thudc Bo Cong an.

7. Déi véi thube dang phdi hop c6 chira duoc cht gay nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira dugce chat hudng thén, thube phong xa, nguyén liéu lam thude
la chét phong xa, thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thuoc va dugc chat
trong danh muc thube, dugc chit thude danh muc chét bi cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc ctia céc co s& kinh doanh thude, nguyén lidu 1am thude
duoc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV ciia Luit Dugc.

8. Truong hop trén dia ban khong ¢6 co s& ban Ié thuée phai kiém soét dic
biét, Uy ban nhan dan cap tinh cé trach nhi€m chi dinh co s& kham bénh, chira bénh
nhugng lai thube phai kiém soat dic biét dé bao dam dii thude cho nguoi bénh.

Diéu 35. Quy dinh vé ché d bio cdo thude phai kiém soat dic biét
1. Di v6i co s& san xudt, xuat khau, nhap khau:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy xuét khéu, nhap khau, co s& phai lap
bdo cdo xuat khiu, nhap khau thude gdy nghién, thubc hudng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thude 1a dugc chit gay nghién, dugc chit hudng thén,
tién chét dung lam thudc theo Mau s6 02 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va gii Bo Céng an va co quan tiép nhin bdo céo theo quy dinh tai
Piéu 124 ctia Nghj dinh nay;

b) Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co s& phai
1ap bdo cdo nhap khau, xuét khau thudc dang phéi hop c6 chita duge chét gay
nghién, thuoc dang ph01 hop c6 chita dugc chat hudng than, thudc dang ph01 hop
c6 chira tién chét, thube phéng xa, thudc ddc, thude trong danh muc thude, duge
chat thudc danh muc chit bi cdm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vie ky 06 théang
va hang nam theo Mau sb 03 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
glri co quan tiép nhan béo céo theo quy dinh tai Piéu 124 ctia Nghi dinh nay;

c¢) Trudc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ lap
bao cao dinh ky Xuét, nhap, ton kho, st dung thudc gay nghién, thude huéng
than, thudc tién chét, thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chét gdy nghién, thuoc
dang phdi hop ¢6 chira dugc chat hudng than thudc dang phéi hop c6 chira tién
chit, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit gy nghién, dugc chat hudng than,
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tién chat dung lam thubc ky 06 thang va he‘mg nam theo Mﬁu s6 04, 05 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri co quan tiép nhan bao céo theo
quy dinh tai Diéu 124 cta Nghi dinh nay;

d) Trude ngay 15 théang 01 hang ndm, co sé phai 14p béo céo dinh ky Xuét,
nhap, t6n kho, sir dung thudc phong xa, nguyén liéu lam thuéc 1a chat phéng
xa, thude doc, nguyén liéu doc 1am thuoc thude, duoc chét trong danh muc
thubc, duge chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong madt s nganh, linh
vuc theo MAu sb 04 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gt co
quan tiép nhén bao cdo theo quy dinh tai Pidu 124 ctia Nghi dinh nay.

2. Dbi véi co s ban budn, co sé ban 1&, co s6 td chic chudi nha thube:

a) Trude ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ ban
budn, co s& ban I¢, co so to chire chu01 nha thudc béo cdo 06 thang va bao cao
nam tuong ung vé viée Xudt, nhap, tén kho, str dung thudc giy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chét, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chat gdy nghién,
thudc dang ph01 hop co chira duge chit huéng than, thude dang phoéi hop co
chira tién chét theo Mau so 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va giri Uy ban nhén dén cap tinh noi co s& dat tru sé chinh;

b) Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& bén buén 1ap bdo céo Xuét, nhép,
t6n kho thude phong xa, thube doc, nguyén lidu doc lam thuoc thuée, dugce chat
trong danh muc thuée, duoc chét thuéc danh muc chét bi cAm str dung trong mét sb
nganh, linh vure theo Mau s6 06 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghl dinh nay; co
so ban l¢, co s t6 chire chudi nha thuoc bao c4o ndm twong ting vé viée xuét, nhap,
t6n kho thube phéng xa theo Mau 56 06 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va guri Uy ban nhén dan cap tinh noi co s& dit tru s& chinh.

3. P6i v6i Uy ban nhan dan cép tinh:

a) Trude ngay 30 thang 01 hang nam, Uy ban nhan dan cap tinh guri bao
cédo vé Bo Y té danh sach céc co s& ban budn, bén 1é thuoc gdy nghién, thube
huéng than, thuoc tién chét, thubc dang phéi hop chira tién chit trén dia ban
tinh theo MAu s 08 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudc ngay 15 thang dau tién clia ting quy, Uy ban nhéan dén cép tinh
gui vé€ BO Y t€ bdo cdo nhap khau, xut khiu thudc gdy nghién, thudce hudng
than, thubc tlen chét, nguyén lidu 1am thube 1a dugc chat gy nghién, dugc chat
huong than, tién chét ding lam thudc clia cac co sé trén dia ban tinh theo Mau
s6 09 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Truong hop phét hi¢n nham lan, thét thoat thude phong xa, thudc gay
nghién, thudc hudng than, thudc tién chit; nguyén liéu lam thudc 13 chit phong
xa, dugc chét gay nghién, duoc chét huéng than, tién cht ding lam thudc, céc
co s& kinh doanh dugc 14p béo cdo giri Uy ban nhén dén cap tinh noi co so dat
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try s6 chinh trong thoi han 48 gid ké tir khi phat hién nham 13n, thit thodt theo
Mau s6 07 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Truong hop co s kinh doanh, sir dung thube phai kidm soét dac biét khong
thuc hién ché d9 bdo céo theo ding quy dinh tai khoén 1, 2 va 4 Didu nay s& bi
ngimg tiép nhan, xem xét hd so d& nghi mua, xuat khau, nhap khau thudc, nguyeén
liéu lam thudc dén khi co sé bao cdo day di theo quy dinh.

Diéu 36. Quy dinh v& hity thuéc phai kiém soat dic biét

1. Truong hop c6 nhu cau hity thude gdy nghién, thudc huéng than, thude tién
chét, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit gy nghién, duoc chat hudng than, tién
chat dung lam thudc, co sé thuc hién huty thuoc, nguyén liéu 1am thudc nhur sau:

a) Trude khi thuc hién viéc huy thudc, nguyén liéu lam thudc it nhat 07
ngay lam vi€c, co s phai ¢ vin ban théng bao vé thoi gian thuc hién kém theo
danh sach thudc, nguyén lidu 1am thuéc dur kién huy, guri co quan c6 thim quyén
quy dinh tai khoan 2 Pieu nay. Nguoi dimg diu co sé thanh 1ap Hoi dong hiy
thudc, nguyén liéu lam thube. Hoi ddng c6 it nhit 03 nguoi, trong doé phai cé
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia co sé. Hbi dong htty thube co
nhiém vu t6 chirc viée hiy thubc, quyét dinh phuong phép huy, giam sat viéc
hity thubc cta co so;

b) Viéc hiy thudc, nguyén lidu 1am thudc phai c6 su ching kién ciia dai
dién co quan c6 tham quyén quy dinh tai khodn 2 Piéu nay va duoc 1ap bién
ban theo Mau sb 10 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co sé chiu
trach nhiém vé viéc hiy thudc, nguyén liéu 1am thube dam bao khong that thoat,
khéng tén du duogc chat trong san pham sau khi huy; ddm bao tuén thu cdc quy
dinh ctia phép ludt vé bao vé méi truong khi tién hanh hiy:

¢) Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay két thic viéc hiy thudc,
nguyén liéu lam thudc, co sé phai giri bién ban hiy thude, nguyén lidu lam
thube t6i co quan c6 tham quyén quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Tham quyén tiép nhan théng béo viée hiy thube gay nghién, thudc
hudéng thén, thube tién chat, nguyén liéu lam thubc 1a duoc chat gy nghién,
dugc chat hudéng than, tién chat ding lam thude:

a) Bd Quéc phong, Bo Cong an dbi véi céc co so thudc pham vi quan ly
trir cac co s kinh doanh duogc;

b) Uy ban nhén dén cAp tinh noi co s& kinh doanh duoc dit dia diém kinh
doanh dbi v6i co sd kinh doanh duoc, bao gdm ca céc co s¢ kinh doanh dugc
thugc pham vi quan 1y ctiia Bo Coéng an, B§ Quoc phong;;

¢) Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dat tru s& chinh déi véi cac co s&
khéng thugc cac truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.
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2k Thuoc phong xa; nguyén liéu lam thudc 13 chit phong xa; bao bi dd tiép
xtc truc tiép véi thude phéng xa, nguyén liéu 1am thudc 1a chit phong xa khong
con dugce str dung phai dugc béo quan va luu trit, xir ly theo diing quy dinh ctia
phap luat vé ning lugng nguyén ti.

4. Chét thai c¢6 ngudn gdc tir thube phong xa, nguyén liéu lam thudc 1a chat
phong xa phai duoc quan ly theo quy dinh ctia phép luat vé ning luong nguyén ti.

5. Trudng hop c6 nhu ciu hiy céc loai du pham phé pham c6 chira duge
chét gay nghién, dugc chét huéng thn va tién chat dung lam thudc trong qua
trinh san xuét; thude dang phéi hop c6 chira duge chét gay nghién, thuoc dang
phdi hop c6 chira dugc chét huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat;
cac loai bao bi da t1ep xuc true tiép voi thude gay nghién, thude hudng than,
thudc tién chét, duoc chét gy nghién, dugc chat huéng thin va tién chat dung
lam thuéc khong sir dung nita; thudc doc, nguyén liéu doc lam thude, thuoc va
dugc chét trong danh muc thube, duoc chat thude danh muc chit bj cdm sir
dung trong mét sé nganh, linh vuc, co sé thuc hién nhu sau:

a) Co s& phai tap hop cac loai dur pham, phe phim, thudc, nguyén liéu lam
thudc, cac bao bi da tiép xuc truc tlep véi thube va bao quén tai khu vuc biét
trit theo quy dinh, chiu trach nhiém vé an ninh dam bao khéng thit thoat trong
qud trinh bao quan;

b) Nguoi dimg dau co s¢ thanh 1ap Hoi dong hiiy thube ¢6 it nhat 03 nguai,
trong do phai c6 nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so. Hoi
dong hiy thudc cé nhiém vu té chite viéc hiy thude, quyét dinh phuong phap
hiy, giam sat viéc hiy thudc cia co s& va luu hd so huy tai co so;

c) Co s¢ phai dam bdo tuan thu cac quy dinh ctia phap luat vé bao vé moéi
trudng khi tién hanh hay.

6. Bbi véi cac thube gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat dang dung
dich chua st dung hét don vi déng gbi nho nhit can hay, co sé 1ap bién ban ghi nhéan
tinh trang thudc tai thoi diém tiép nhén va bao quan tai khu vyc biét trit theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé an ninh dam bao khong tht thodt trong qua trinh bao quan. Khi
hity thuée, Hoi dong hity ghi nhén tinh trang thuc té tai thoi diém hiy va thuc hién
viéc huy theo céc quy dinh tai khoan 1 va 2 hodc quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.

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

1. D6i véi co sé nop hod so dé - nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duogc theo quy dinh tai Piéu 20 cta Nghi dinh nay va ¢6 dé nghi cho
phép kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét thi phai nop thém céac tai liéu sau:

a) Tai liéu thuyet minh co s ddp img cac bién phap bao dam an ninh,
khéng that thoat thubc phai kiém soét dic biét theo MAu sé 11 tal Phu luc II
ban hanh keém theo Nghi dinh nay;
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b) Danh muyc cac thuoc va quy trinh pha ché cac thudc déi véi co s& ban
1é 1 nha thude néu c6 té chirc pha ché theo don thude phai kiém soat dic biét;

¢) S6 luong hd so quy dinh tai khoadn nay 1a 01 bd.

2. Truong hop co s¢ da dugc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc c6 d& nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét thi
phai ndp hoé so theo quy dinh tai khoan 1 Pidu nay.

3. Trinh tu, thu tuc cho phép kinh doanh thude phai kiém soat dic biét:

a) Déi vé6i truong hop quy dinh tai khoédn 1 Piéu  nay, viéc cho phép thuc
hién theo trinh tu, thd tuc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
quy dinh tai Piéu 21 ctia Nghi dinh nay;

b) Béi véi truong hop quy dinh tai khodn 2 Piéu nay, viéc cho phep thuc
hién theo trinh tu, thi tuc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai Diéu 22 cta Nghi dinh nay.

})leu 38. Ho so dé nghi mua thudc gay nghién, thude hwéng thin,
thuoc tién chét, thude dang phdi hgp c6 chira tién chit, nguyen liéu lam
thude 13 duge chat gay nghién, dwgc chét hu'(rng thin va tién chit dung
lam thudc; hé so dé nghi nhwong lai nguyén liéu lam thudc 1a dwge chat
gy nghién, dwgc chat hudng than va tién chit dung lam thude

1. H6 so d& nghi mua thuoc gdy nghién, thude hudng thin, thude tién chét,
thubc dang phdi hop c6 chira tién chét gom cac tai liéu sau:

a) 03 ban chinh Bon hang mua thube - gdy nghién, thube hudng than, thudc
tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira tién chét theo Mau s0 12 tai Phu luc II
kém theo Bdo c4o xuat - nhdp - ton thudc theo Mau sé 13 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vén ban giai thich rd ly do khi tong 5O luong thudc dé nghi mua va sé
lwong tén kho vuot qua 150% so véi tong nhu cau kinh doanh, sir dung trong
ky bao céo; dbi véi co sé kinh doanh dugc phai c6 tai liéu chimg minh la ket
qua tring thiu di dugc phé duyét hoidc hop dong mua ban hodc hop dong
nguyén tac phai kem don dét hang c6 ghi rd tén thudc, s6 lugng thude. Co o 14n
dau mua thudc phai ¢ ké hoach kinh doanh du kién dbi véi thube dé nghi mua.

2. Ho so dé nghi mua nguyén liéu lam thuoc 1a duoc chét gdy nghién, duogc
chét hudng than va tién chét ding 1am thudc gdm cac tai liéu sau:

a) 01 ban chinh Pon hang mua nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay
nghién, duoc chit huéng than, tién chit dung lam thudc theo Mau sb 12 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Béo cdo sir dung nguyén liéu 1am thude theo Mau sé 05 tai Phy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) B4o cdo xuét - nhap - ton nguyén liéu lam thude 1a dugc chat gay
nghién, duoc chit huéng than, tién chét dung 1am thuéc theo MAu sé 13 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) K& hoach st dung dbi véi nguyén lidu & nghi mua;

d) Van ban giai thich r6 1y do khi tong s6 luong nguyén liéu 1am thudc dé
nghi mua va sb lugng tdn kho vuot qua 150% so véi tong nhu ciu kinh doanh,
st dung trong ky béo cdo; d6i véi co so kinh doanh dugc, phai c6 tai liéu chimng
minh két qua tring thau di dugc phé duyét hosic hop dong mua ban hodc hop
ddng nguyén tic phai kém don dat hang c6 ghi 3 tén thubc, sb luong thube
dam béo tuong ting véi s6 lugng nguyén liéu dé nghi mua. Co s& 14n dau mua
nguyén liéu phai c6 ké hoach kinh doanh du kién dbi véi thubc dugc san xuit
tir nguyén liéu dé nghi mua.

3. H6 so dé nghi nhuong lai nguyén liéu 1am thuoc la dugc chat gy
nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung lam thudc gdm céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén ligu lam thube 1a dugc chat gdy nghién,
duoc chét hudng than, tién chit dung lam thuéc ctia co sé nhuong theo Mau s6 14
tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo ké hoach st dung
nguyén li€u ciia co s& nhan chuyen nhuong;

b) 01 ban chinh Pon hang nhuong lai nguyén li¢u lam thudc 1a dugce chat
Ay nghién, duoc chit hudng thin, tién chit dung lam thudc theo Mau sb 12 tai
Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Bao cdo sur dung nguyén ligu lam thudc theo Mau s6 05, Béo cdo xuat

- nhép - tén nguyén liéu theo MAu sé 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

4. 86 lugng hé so quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Didu nay 13 01 bo,

Diéu 39. Trinh tw, thi tuc cho phép mua thube giy nghlen, thube
huéng than, thude tién chat, thube dang phoi hop ¢6 chira tién chit,
nguyen lidu lam thudc 1a duge chat gay nghlen, dwoge chit huéng than va
tién chat diung lam thuoc, nhu'O’ng lai nguyen licu lam thude 1a duoge chit
gy nghién, dwoe chét huéng than va tién chit dung lam thube

1. Co sé dé nth mua thuoc nguyén liéu lam thude hoic nhuong lai nguyén
liéu lam thudc ndp hé so true tiép hoic qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé:

a) B6 Y té dbi voi hd so mua, nhuong nguyén lidu lam thude cia céc co s6;

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



41

b) B6 Quoc phong d6i véi ho so mua thude cia co sé thude Bé Quoe
phong, trir cac co sé kinh doanh duoc;

c) B6 Cdng an doi véi ho so mua thude cia co s¢ thude Bo Cong an, trir
cac ¢& so kinh doanh duoc;

d) Uy ban nhan dén c4p tinh noi co s& dt dia diém kinh doanh déi véi hd
so mua thudc cua co s¢ kinh doanh duge, bao gom ca cac co sé kinh doanh
dugc thude pham vi quan ly cia B§ Cong an, B6 Qudc phong;

d) Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& dit tru sé chinh d6i véi hd so mua thude
cua cac co s& khong thue truong hop quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay.

2. Co quan tiép nhan hd 50 tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhén h so
dé nghi duyét mua thubc hodc hd so dé nghi duyét mua nguyén liéu lam thudc
hodc ho so dé nghi nhugng lai nguyén liéu lam thudc theo MAu sb 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng c6 yéu cau sira dbi, bd sung hé so, co quan tiép nhan
hé so ky duyét Pon hang mua thudc hodc cho phep bang van ban guri co s mua

hodc nhugng lai nguyén liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

4. Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung hé so mua, nhuong lai, co
quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay gui co 8§ dé nghi trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tlep nhan hé so, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, néi dung can
stra d6i, bd sung.

5. Sau khi co s ndp hd so stra dbi, bd sung, co quan t1ep nhan hé so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan hd so stra déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop ho so stra dbi, bd sung khong dap tng yéu cau trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén ho SO
6 van ban tra 1oi khong phé duyét Pon hang va néu r6 ly do theo Mau s6 16
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khéng cé yéu cau stra dbi, bd sung dbi véi ho so stra ddi,
b6 sung, co quan tiép nhan hd so ky duyét Pon hang mua thudc hodc cho phép
béng vin ban giri co sé mua hodc nhuong lai nguyén liéu theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thei han 06 thang ké tir ngay co quan t1ep nhan hé so ¢6 van ban
théng bdo stra ddi, bd sung, co s¢ dé nghi phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp ho so sta ddi, bd sung thi hd so da
nop khong con gia tri.
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Diéu 40. Trmh tw, thi tuc cho phép kinh doanh thudc thude danh muc
thudc han ché ban 1é

1. Dbi véi co sé ndp hoé so dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duoc pham vi ban 1é thube ¢ dé nghi cho phép kinh doanh thudc thude
danh muc thuéc han ché ban 1¢é:

a) Co so nop hd so theo quy dinh tai Piéu 20 cia Nghi dinh nay va trong
Pon dé nghi cép Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc c6 ndi dung
dé nghi kinh doanh thuéc thudc danh muc thuéc han ché béan 1¢;

b) Viéc cho phép kinh doanh thuéc thude danh muc thuéce han ché ban 18
thuc hién theo trinh ty, thi tuc cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duge quy dinh tai Piéu 21 cla Nghl dinh nay.

2. B6i véi co s& da duge cap Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugce vaéi pham vi ban lé thude c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc thudc
danh muc thudc han ché bén 1é:

a) Co sd ndp 01 ban chinh bon d& nghi diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc theo Méu sé 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va trong Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhén da diéu kién kinh
doanh dugc c6 ndi dung dé nghi kinh doanh thudc thude danh muc thuée han
ché ban 1¢&;

b) Viéc cho phép kinh doanh thudc thuéc danh muc thudc han ché ban 18
thyuc hién theo trinh ty, thi tuc diéu chinh Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai Piéu 22 cta Nghi dinh nay.

Muce 5
KINH DOANH DUQC .
THEO PHUONG THUC THUONG MAI PIEN TU

Diéu 41. Quy dinh vé viéc diing tai thong tin khi thwe hién kinh doanh
dugc theo phwong thire thwong mai dién tir

1. Co s¢ kinh doanh dugc theo phuong thitc thuong mai dién tir phai ding
tai day du cac thong tin sau:

a) Thong tin vé Gidy chung nhan du diéu kmh doanh duoc bao gdm tén
co s& kinh doanh, dia chi dia diém kinh doanh, sb Gidy chimg nhan, ngay cap,
co quan cép;

b) Théng tin vé Chimg chi hanh nghé dugc cia nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé€ dugc clia co s¢ bao g6m ho, tén ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon, s6 Chiing chi hanh nghé duoc, ngay cép, co quan cp;

c) Théng tin vé thudc bao gom tén thude, sd glay dang ky Iuu hanh hoac
56 gidy phép nhép khau; thanh phan, ham lugng, ndng d6 hodc khéi luong duoc
chat duoc lidu cia thude; dang bao ché; quy cach déng goi; han dung cua
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thudc; tén co so san xut; nude san xuét; cong dung hoéc tac dung, chi dinh,
chéng chi dinh, lidu dung, cach .dung va nhiing van dé can luu ¥ trong qua trinh
stir dung thudc; hinh anh thuc té cta san phim.

2. Quy dinh vé viéc ding tai thong tin:

a) Cac thong tin quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu nay phai duoc ding
tai tai tng dung thuong mai dién tir ban hang, trang thong tin dién tir (coOn goi
la website thuong mai dién tir) ban hang, gian hang cta co s& kinh doanh dugc
trén san giao dich thuong mai dién tir;

b) Céc thdng tin vé thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay phai ding
tai trén chuyén myc riéng va khong duge 14n thong tin ctia san phim khéc khong
phai 1a thudc;

c) Cac théng tin, hinh &nh déng tai quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai
dugc thé hién day du, rd rang, & vi tri dé thdy, d& doc;

d) Péi véi co sé td chitc chudi nha thube, cic noi dung quy dinh tai
khoén 1 Piéu nay phai bao gdbm théng tin ciia ca co s& td chirc chudi nha
thudc va céc nha thube trong chudi tham gia kinh doanh theo phuong thirc
thuong mai dién ti;

d) Co sé kinh doanh duoc phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh
hop phép ctia cac thong tin, hinh anh di dang tai.

Piéu 42. Quy dinh khac khi thue hién kinh doanh dwgce theo phuong
thire thwong mai dién tir

1. Co s& ban thudc, nguyén liéu lam thubc co trach nhiém cung cip
Giy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc cua co s¢, thong tin vé dang
ky luu hanh hogc cip phép nhép khau cta thude, nguyén lidu 1am thude cho
thuong nhén, to chic cung cap dich vu san giao dich thuong mai dién tir dé
thuc hién kiém tra, giam sat trude khi dang ky st dung dich vu trén san
giao dich.

2. Théng tin in trén bao bi déng géi hang hoa dugce chuyén cho khach
hang trong trudng hop ban 1é thude theo phwong thirc thuong mai dién ti
phai bao gém tén, dia chi, so dién thoai ctia khach hang va sd dién thoai cla
ngudi tu van.

3. Thong tin in trén bao bi dong géi hang hoa dugc chuyén cho khéach
hang la co s& kinh doanh dugce ban buén thuoc nguyeén liéu lam thude theo
phuong thirc thuong mai dién tir phai bao gdm sb Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc va ngay cip ciia co s& ban budn thude, nguyén liéu
lam thubc.
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) Chuong IV i .
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

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

Diéu 43. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép xuit khiu thube gy nghién,
thuée huéng thin, thue tién chit, thudc dang phoi hop ¢6 chira dugc chat
giy nghién, thudc dang phdi hop ¢6 chira dwoc chit hwéng than, thubde
dang phdi hop c6 chira tién chat, nguyén liéu lam thuée 13 dwge chit gay
nghién, dwge chat huéng thin, tién chit dung lam thuée

1. Thubc chi duge cap phép xuit khau khi dap ung mét trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, co giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam va duoc co quan quan 1y ¢6 tham quyén nuée nhép khau cho phép nhap khau;

b) Puoc san xuit tal nudc ngoai, duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam va
duge co quan quan ly c6 tham quyén nude nhép khau cho phép nhéap khau.

2. Nguyén liéu lam thudc chi duoc cap phép xuit khiu khi dap ing mot
trong cdc ti€u chi sau:

a) Puoc san Xuét tai Viét Nam, c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hoglc chug co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, dugc co quan quan ly co
tham quyén nudc nhép khau cho phép nhap khu;

b) Pugc san xuét tal nudc ngoai, duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam va
duoc co quan quén ly c¢6 tham quyén nuéc nhép khau cho phép nhap khau.

3. Hb so dé nghi cap phép xuét khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khau theo Mau sé 01 hodc 02 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Béo cdo s6 lugng, ngudn gdc thube, nguyén liéu lam thudc theo Mau
s 03 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Béan chinh giy phép nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc con hiéu
luc do co quan quan 1y c6 tham quyén nuée nhap khiu cép. Truong hop gidy
phép nhdp khau khong dugc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
nop thém ban dich cua gidy phép sang tiéng Viét hogc tiéng Anh va ban dich
dugc chimg thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh. Truong hop nude nhap khiu
khong quy dinh phai c6 gidy phép nhap khiu ddi véi thude, nguyén lidu lam
thude khi nhap khiu, co s¢ dé nghi cp phép xuét khau cung cip vin ban cla
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CO quan quan ly co thim quyén x4c nhan quy dinh ctia nuéc s tai vé ndi dung
khong phai cip gidy phép nhap khau.

Gidy phép nhap khéu, vén ban xac nhan phai dugc hop phap hod lanh sur
theo quy dinh ctia phép luat vé& hop phap héa lanh su, trir trudng hop dugce mién
theo quy dinh ctia phép luét.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Didu nay la 01 bg.

Piéu 44. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phep xuét khiu thudc phong xa,
nguyén liéu lam thudc la chit phong xa; thuoc, duge chit trong danh muc
thuoce, duge chat thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot 56 nganh,
linh vire; thube dc, nguyén liéu ddc lam thude

1. Thudc, nguyén liéu lam thude chi duoc cAp phép xuét khiu khi dap tmg
mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xudt tai Viét Nam, ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
ho#c chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Puoc san xuit tai nudc ngoai, dugc cép phép luu hanh tai Viét Nam.
2. H6 so dé nghi cap phép xuat khiu:

03 ban chinh Pon hang xuit khau theo Mau sé 04 hoic 05 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay la 01 bd.

Diéu 45. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép xuat khdu dwoc liéu thuge
danh muc loai, chiing loai dwoe liéu quy, hiém, diic hitu phai kiém soat

I. Dugc li¢u thude danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, déc
hiru phai kiém soat chi dugc cép phép xuét khiu khi khong phai la dugce liéu
khai thac tu nhién va khéng thudc Danh muc dugc liéu cam xuét khau do B
truéng Bo Y té cong bd. Truong hop xuat khau khéng vi muc dich thuong mai,
thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé da dang sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cip phép xuét khau:

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

b) Ban sao gidy xac nhan ctia Uy ban nhan dan cap xa vén guon gde duoc
liéu nuéi tréng cd chimg thuc hodc dong dau ctia co s& xudt khau. Trudng hop
ban sao c6 doéng dau ctia co sd thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi
ndp hod so;
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c) Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao cé déng diu clia co s& xuit khau
hop dong thu mua dugce liéu. Trudong hop ban sao ¢ déng dau cua co sé thi
phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi nodp ho so;

d) Trudng hop xuét khiu khong vi myc dich thuong mai khéng phai ndp
hd so quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay.

3.86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Diéu 46. Quy dinh vé cap phép xuat khiu thube phai kiém sost dac
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thube phai kiém soéat dic biét dugc xuat khiu khéng vi muc dich
thuong mai phai la thuoc dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudc mat
trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y ¢4 nhan cta td chirc, c4 nhan xuit canh gui theo van tai
don, hang héa mang theo ngudi clia td chirc, ¢4 nhan xuAt canh dé didu trj bénh
cho ban than ngudi xuat canh va khéng phai 1a nguyén liéu lam thuéc phai kiém
soat dac biét;

b) Xuat khau dé vién tro, vién tro nhan dao;

¢) Pa dugc cap phép nhap khiu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao nhung khong sir dung hét.

2. Thubc phai duoc cp phép truée khi xuét khiu, trr truong hop thude
thude diém a khoan 1 Biéu ndy c6 s6 luong thube khéng vuot qua:

~a) 07 ngay st dung d6i véi thude gy nghién theo liéu dung ghi trong don
thuoc kém theo;

b) 10 ngay st dung dbi véi thude huéng than, thudc tién chit theo lidu
dung ghi trong don thudc kém theo;

¢) 30 ngay st dung ddi véi thude dang phédi hop c6 chira dugc chit gay
nghién, thubc dang phdi hop ¢6 chira dugc chit hudng than, thudc dang phéi
hop c6 chira tién chét, thude doc, thudce trong danh muc thude, duge chit thude
danh muc chét bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vuc theo liéu dung ghi
trong don thudc kém theo.

3. Ho so dé nghi cip phép xuit khdu dbi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay:

a) Pon dé nghi xuit khiu thudc theo Mu s6 07 tai Phu luc IIT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao don thudc, sb y ba theo déi diéu tri ngoai tra c¢6 chimg thuc
hodc c6 chir ky cua ngudi dé nghi hodc ¢6 dong dau cua to chirc dé nghi. Céc
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gidy to nay phai co diy du céc nodi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thude,
ham lugng hogc ndéng do va dung tich; s6 luong thude (hoic sb ngay dung
thubc); lidu dung; ho tén, chit ky cia thay thudc; dia chi ctia bénh vién, phong
kham noi thay thudc hanh nghé.

Trudng hop ban sao c6 chir ky ciia nguoi dé nghi hodc déng dau cua td
chirc dé nghi thi phai kém xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu khi ndp ho so;

c) Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan nay néu khéng duoc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cua tai ligu do sang
tleng Viét hoac t1eng Anh va ban dich dugc ching thuc chit ky nguoti dich theo
quy dinh.

4. Ho6 so d& nghi cip phép xuit khiu ddi véi thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu nay:

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

b) Ban chinh hoic ban sao c6 chimg thuc vin ban phé duyét sir dung thube
cho muc dich vién trg, vién trg nhan dao do co quan quan ly c6 tham quyén
nudce nhap khau cap;

¢) Ban chinh gidy phép nhép khau thuée con hiéu luc do co quan quan ly
c6 thim quyen tal nu6e nhép khiu cap dbi véi thube gay nghién, thubc hudng
than, thude tién chit, thudc dang phdi hop c6 chita duoc chét giy nghién,
thude dang phéi hop c6 chira dugc chit huéng than, thudc dang phdi hop cé
chtra tién chat;

d) Gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan nay néu khong ducrc thé hién
bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém béan dich sang tiéng Viét hoic
tiéng Anh va ban dich dugc ching thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh. Gidy
to phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cta phép luét vé hop phéap
héa lanh su, trir trudng hop dugc mién theo quy dinh ctia phép luat.

5. Ho so dé nghi cip phép xuat khau dbi véi thude quy dinh tai diém c
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh Pon hing theo Méu s6 01 hoc 04 tai Phu luc I1I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Béo~céo rsé luong thube da st dung phuc vu kham bénh, chita bénh nhan
dao theo Mau s6 08 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 lwong hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Piéu nay 12 01 bd.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



48

Diéu 47. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phep xuét khdu thuée phai kiém
soat dic biét dé tham gia trung bay tai trién lam, hji cho

1. Thude gdy nghién, thude hudng than, thudc t1en chat, nguyén liéu lam
thude 13 duoc chit géy nghién, dugc chat huong than, tién chét dung lam thudc,
thubc dang ph01 hop c6 chira dugce chat gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢o
chira duge chat huong than, thubc dang ph01 hop c6 chia tién chit chi dugc
clp phép xuét khau khi dap Umg mot trong céc tiéu chi sau:

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

b) Pugc san xuét tai nude ngoai, duge cap phép Iuu hanh tai Viét Nam va c6
gidy phép nhap khéu do co quan quan ly ¢6 thdm quyén nude nhép khiu cép.

2. Ho so dé nghi cap phep xuét khau thuéc gay nghién, thuoc huéng than,
thube tién chat, duge chat gy nghién, duoc chat huong than, tién chat dung lam
thube, thube dang phéi hop c6 chira duge chit gy nghién, thuoc dang phdi hop
c6 chita dugce chat huéng than, thuée dang phdi hop c6 chira tién chat:

a) 01 ban chinh Pon hang xuit khiu theo MAu s6 01 hoac 02 tai Phu luc IIT
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh giy phep nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thudc con hiéu
luc do co quan quan ly c6 thdm quyén nuéc nhap khau cAp. Truong hop gidy
phép nhép khiu khong dugce thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cta gidy phép sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich
dugc chung thuc chit ky nguoi dich theo quy dinh. Trudng hop nude nhép khau
khoéng quy dinh phai co gidy phép nhép khiu 601 v6i thube, nguyén liéu lam
thuée khi nhép khiu, co s& de nghi cap phép xuat khiu cung cap van ban cia
co quan quan ly 6 thim quyén xéc nhan quy dinh ctia nuéc sé tai vé ndi dung
khéng phai cap gidy phép nhap khéu.

Gidy phép nhép khau, véan ban xdc nhan phai duoc hop phap hoa lanh su

theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoéa lanh su, trir truong hop duge mién
theo quy dinh cua phap luit;

¢) S6 luong hé so quy dinh tai khoan nay 14 01 bg.

3. Viéc xuit khiu thude phong xa, nguyén li¢u lam thubc 1a chét phoéng xa;
thube doc, nguyen liéu doc lam thuoc thude, dugc chat trong danh muc thudc,
duoc chit thude danh muc chit bi cAm st dung trong mdt so nganh, linh vuc dé
tham gia trung bay tai trién 1&m, hoi cho thuc hi¢n theo cac quy dinh ctia phap
luat vé tam xuét, tai nhdp hang hoa.
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Diéu 48. Tiéu chi, ho so dé nghi cAp phép xuat khiu thudc phai kiém
soat dac biét cho muc dich thir IAm sang, thir twong dwong sinh hoc, danh
gi4 sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, lJam miu
dang ky

1. Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chét gy nghien duoc chit huéng thén, tién chit ding lam thudc,
thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chat gy nghién, thude dang ph01 hop co
chira dugc chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét chi dugc
cap phép xuit khéu khi dap ing mot trong céc tiéu chi sau:

a) Dugc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thudce tai Viét
Nam hoic chura ¢6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, cé gidy phép
nhap khau do co quan quan 1y ¢6 thAm quyén nudc nhap khau cép;

b) Puogc san xuét tai nudc ngoai, dd duge cip phép luu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhép khau do co quan quan ly cé thim quyén nudc nhap khau cap.

2. Ho so dé nghi cip phép xuét khau thude gy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chét, nguyeén li€u lam thube 1a duogc chét gay nghién, dugc chét
huéng than, tién chat ding lam thudc, thubc dang phdi hop ¢ chita dugce chat
gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chita dugc chat huéng than, thude dang
phéi hop c6 chira tién chit:

a) 01 ban chinh Pon hang xuit khiu theo Mau s6 01 hodc 02 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thubc con hiéu
luc do co quan quan ly ¢6 thim quyén nudc nhap khau cip. Trudong hop gidy
phép nhép khu khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
nop thém ban dich ctia gidy phép sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich
dugc ching thuc chit ky nguoi dich theo quy dinh. Truong hgp nude nhap khau
khéng quy dinh phai c6 gidy phép nhap khiu ddi véi thude, nguyén lidu lam
thudc khi nhap khiu, co s& dé nghi cAp phép xuét khiu cung cip vin ban cia
co quan quéan 1y ¢6 thim quyén x4c nhén quy dinh ctia nude sé tai vé& ndi dung
khong phai cap gidy phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau, vin ban xac nhan phai duoc hop phép hoa lanh su
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir truong hop duge mién
theo quy dinh cua phap luat;

¢) Sb lugng hé so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bo.

3. Thudc phéng xa, nguyén liéu lam thube 1a chat phong xa; thude doc,
nguyén liéu doc lam thudc; thude, duoc chét trong danh muc thude, dugc chét
thudc danh muc chét bi cAm str dung trong mot sb nganh, linh vuc chi dugc cap
phép xuét khau khi dap tmg mét trong cac tiéu chi sau:
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a) Pugc san xudt tai Viét Nam, co gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Puogc san xuét tai nudc ngoai, dugc cap phép luwu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi cip phep xuit khiu thudce phéng xa, nguyen liéu lam
thubc 1a chat phéng xa; thube ddc, nguyén liéu dde lam thuoc thude, dugc chit
trong danh muc thude, duoc chét thude danh muc chét bi cAm st dung trong
mét s6 nganh, linh vue: 01 ban chinh Pon hang xuét khau theo MAu sb 04 hodc
05 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Dicu 49. Thi tuc va thoi gian cip phép xuét khiu thube phai kiém
soat dac biét, dugc li¢u thuje danh muc lodi, chiing loai dwgc lidu quy,
hiém, dic hiru phai kiém soat

1. Thu tuc va thoi gian cap phép xuét khdu thude phai kiém soat dic biét,
dugc liéu thugc danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai
klem soat quy dinh tai Diéu 43, 44, 45, diém b va ¢ khoan 1 Diéu 46, khoan 1
Diéu 47, Piéu 48 cia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép xuat khau nop hé so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té hoic Uy ban nhan dén cép tinh noi co s&
dét tru s& chinh theo 16 trinh quy dinh tai Pidu 123 cia Nghi dinh nay.

Trudng hop co sé thuc hién ndp hé so quy dinh tai D1eu 43, 46,47 va 48
cua Nghi dinh nay theo hinh thire truc tuyén thi riéng gidy phep nhap khau
thube, nguyén liéu lam thuoc co sO phai thuc hién nop ban chinh qua dich vu
buu chinh hogic ndp truc tiép téi co quan c6 tham quyén.

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

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

¢) Trudng hop khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhén

hé so cap phép xuat khéu trong thoi han 07 ngay 1am viéce ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Truong hop cé yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so
co van ban tra 161 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay dé yéu ciu stra 601 b sung, h6 so trong thdi han 07 ngdy lam viéc ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi nhan hd so sira déi, bd sung, co quan tiép nhan hd so 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. Truong hop hé so stra dbi, bd sung khong déap ung yéu cau
o quan tiép nhan hd 5o ¢6 vin ban tra 161 va néu o ly do khéng cap phép xuit
khau theo MAu sb 16 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 07 ngay lam vi¢c ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so. Truong hop khéng
c6 yéu céu sua dm bd sung doi voi hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cap phép xuét khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;
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e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tlep nhan hé so ¢6 van ban
thong bao stra doi, bo sung, €O SO dé nghi cép phép xuét khiu phai ndp h6 so
stra ddi, b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong nép ho so sira
dbi, bd sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

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

a) T6 chiic, c4 nhan dé nghi cAp phép xuét khiu ndp hd so truc tiép hodc
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Uy ban nhan dan cép tinh noi ctra khau
lam thi tuc xut canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng, tam trii hop phép
hodc noi td chic dat tru so;

b) Sau khi nhan dugc hd so, Uy ban nhan dén cap tinh tra cho td chirc, c4
nhén dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khéng c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, Uy ban nhén dan
cép tinh cAp phép xuit khiu trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so;

d) Trudong hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, Uy ban nhan dan cip
tinh c6 vin ban tra 1oi theo Mau sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay dé yéu ciu stra dbi, bd sung hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so;

d) Sau khi nhan hb so stra dbi, bd sung, Uy ban nhan dan cép tinh tra b churc,
c4 nhan Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung theo MAu sé 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ho so sira dbi, bd sung khéng dap Ung
yéu cau, Uy ban nhan dén cap tinh ¢6 vin ban tra 10i va néu rd 1y do khéng cip
phép xut khiu theo MAu sé 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong
hop khéng c6 yéu cau sira dbi, bd sung d6i véi hd so stra dbi, bd sung, Uy ban
nhén dan cap tinh cip phép xuét khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhan dan cap tinh c6 vin
ban théng bao stra ddi, bd sung, t6 chirc, c4 nhan d& nghi cip phép xuit khau
phai ndp héd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, t& chiwc, ca
nhan khong ndp hoé so sira doi, bd sung thi hd so da nop khong con gia tri.

3. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc ké tir ngay cip phép, co quan cap phép
¢6 trich nhiém céng bo thong tin lién quan dén duoc liéu da duoc cap phép
xudt khau thudc danh muc loai, ching loai duoc liéu quy, hiém, dic hitu phai
kiém sodt trén Cong théng tin dién ti ctia don vi.
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4. Méu gidy phép xuat khdu duoc quy dinh tai Mau s6 09, 10, 11, 12 va 13
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 50. Quén Iy hoat dong xuat khiu thude, nguyén liéu lam thube

1. Gidy phép xuét khau thuéc gdy nghién, thudc huong than, thudc tién chét,
thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chit giy nghién, thuoc dang phédi hop ¢6 chira
duoc chét huéng than, thubc dang phéi hop co chira tlen chat, nguyén liéu lam
thube 1a dugc chét gay nghién, dugc chat hudng than, tién chét dung lam thuoc
dugce cap cho timg 1an xuét khau; so lwong thude, nguyen liéu lam thude duge cip
phép xuit khu khéng vuot qua 50 lugng ghi trén gidy phép nhap khau do co quan
quén ly c6 tham quyén nuée nhép khau cap. Truong hop nudce so tai xac nhén viéc
nhap khéu thuoc nguyén liéu lam thube khéng yéu cau phai c6 gidy phép, sb
lwong duge cip phép xuit khdu theo nhu ciu ciia co sé xuét khau.

2. G1ay phép xuat khau dugc liéu thudc danh muyc loai, ching loai dugc
liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat dugc cép cho timg 1an xuét khéu.

3. Thubc gay nghién, thudc hudng thin, thudc tién chét, thubc phong xa,
nguyén lidu lam thube 1a chat phéng xa, thude dang phdi hop ¢6 chira duge chat
gay nghlen thuoc dang phdi hop ¢6 chita duoc chat huéng than, thudc dang ph01
hop c6 chira t1en chét, nguyén liéu lam thuéc 1a dugc chat giy nghién, dugc chit
huéng than, tién chét dung lam thudc, duoc lidu thuée danh muc loai, ching loai
dugc liu quy, hiém, dic hitu phai kiém so4t chi duoc xuit khiu qua céc cira khau
quéc té, trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 46 ctia Nghi dinh nay.

4. Co s& san xuét thudc gay nghién, thude huéng than, thubc tlen chét, nguyén
liéu lam thube 1a duge chét giy nghién, dugc chét huéng than, tién chét ding lam
thude duge xut khu thuée, nguyén lidu lam thude do chinh co s& san xuit.

5. Co sé xuat khéu, nhap khau thube gdy nghién, thude huéng than, thudc
tlen chét, nguyén liéu lam thuée la dugc chit gy nghién, dugc chit hudng thén,

tién chat dung lam thuéc dugc xuit khiu thude, nguyén liéu lam thuée do chinh
co s¢ kinh doanh.

6. C4 nhan, t6 chirc dé nghi xuét khiu thudc phai kiém soét dac biét khong
vi muc dich thuong mai theo  quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 46 cua Nghi
dinh nay chiju tréch nhiém vé ngudn gbe, chét luong, an toan, hiéu qua cta
thudc xuat khiu va dap ung cac quy dinh ctia nuéc nhap khau.

7. Co s& xuét khau c6 trach nhiém tdi nhap toan b thudc gay ngh1en
thuéc hudng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thude 1a duge chét gay
nghién, duge chét huéng thén, tién chat ding lam thudc, thudc dang ph01 hop
c6 chira duoc cht gay nghién, thudc - dang phdi hop co chua dugc chat hudng

than, thuoc dang phéi hop c6 chira tién chét da tam xuAt dé tham gia trung bay
tai trién 1am, héi cho.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



53

Muc 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Diéu 51. Tiéu chl, ho so dé nghi cap phep nhap khau thudc c6 chira
duge chat chua c6 giay ding ky lwu hanh thudc, thube ¢é chira duge liéu
lAn dau siy dung tai Viét Nam

1. Thudc dugc cap phép nhap khéu khi dap (g cac tiéu chi sau:

a) Puoc cép phép luu hanh tai mot trong céc nude sau: Nudce san xuét hoidc
nude 14 thanh vién ctia hdi nghi qudc té va hai hoa hoa cée thi tuc dang ky duogc
pham st dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) ho#ic Australia;

b) Thudc thude mét trong céc truong hop sau:

C6 trong cac huéng dan chan doan, phong bénh, diéu tri bénh do Bo Y té
ban hanh hodc phé duyét;

Thude ding cho muc dich cép ciru, chdng doc, chéng thai ghép;

Thubc ding trong chén doan, du phong hodc diéu tri d6i v6i bénh truyén
nhiem nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh viém gan virus; bénh lao; bénh
st rét; céc bénh khac do Bo truong Bo Y té quyét dinh.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khéu:

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

b) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc hoic ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé doi chiéu Giady chimg nhéan san pham dugc pham;

¢) Ban sao tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém thubc cia
co s& san xuit ¢6 déng du cla co s& nhap khau;

d) 01 bd mau nhan thube va t& hudng dan st dung thude luu hanh thuc té
tai nudc san xuét hodc nude xuit khiu co diu xac nhén cla co s¢ san xuat hodc
co SO s hitu san pham hodc co s& sé hiru gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén san phim dugc phdm) va co s& nhap khau (chap nhan ban in mau
theo ding mau nhan dang luu hanh tai nudc sé tai);

d) 02 bo mau nhan duy kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dan sir
dung tiéng Viét co déng dau cua co sé nhap khau;

e) Dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thudc
cua B truong B Y té, trong do phai ¢ dir liéu 1am sang giai doan 3.
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Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop thude di timg duoc cip
phép nhap khéu theo quy dinh tai Diéu nay va khéng c6 thay déi thong tin lién
quan dén chi dinh, liéu dung, dbi tuong sir dung;

g) Bao cdo két qua kinh doanh thude trong truong hop thudc nhap khau 1a
thudc gay nghién, thube hudng than, thudc tién chét, thudc dang phdi hop ¢
chira dugc chat gay nghlen thuoc dang phdi hop c6 chira dugce chat huéng than,
thu6c dang phdi hop cé chira tién chit theo Mau sb 18 tai Phu luc I1I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hogc ban sao c¢6 chimg thuc hogc ban sao kem xuét trinh ban
chinh dé d01 chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh tSt san xuat hoic gidy phép san
Xuét cua tit ca cc co sd tham gia san xuat thubc nhap khiu. Truong hop co
quan quan Iy c6 thim quyen khéng cap glay chiing nhan Thuc hanh tdt san xuét
hozc gidy phép san xuat, co sé nhap khau ndp ban chinh hodc ban sao ¢ chung
thue hodc ban sao kem xuét trinh ban chinh dé dbi chléu béo céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuat ctia dot kiém tra gan nhét cta tt ca cac co s& tham gia san
xuit thude nhap khau.

Mién nép tai liéu tai diém nay d6i v6i trudong hop co s san xuat di dugc
xac nhan dat nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tbt san xuit trén Gidy chimng
nhan san phdm dugc pham.

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

Piéu 52. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhap khéu thude ¢6 chira
dwge chat da c6 glay dang ky luu hanh thube tai Viét Nam nhung chua
dap ing di nhu ciu diéu tri va thudc c6 chira dugec liéu da tu*ng str dung
lam thude tai Viét Nam nhung thude chua dap tng di nhu cau diéu tri

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

a) Thuge Danh muc thudc chua dap g di nhu cau diéu tri do Bo truong
Bo Y té cong bo;

b) Puoc cip phép luu hanh tai mét trong cic nuée sau: Nude san xuit
hodc nudc 1a thanh vién ICH hodc Australia.

2. Ho so d& nghi cip phép nhap khau:
a) 03 ban chinh Don hang nhap khiu theo Mau s6 15 16 hodc 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé doi chiéu Gidy chimg nhéan san pham dugc pham;

¢) H6 so chét luong theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hogc hé so ky thuat chung ICH-CTD trong
dang ky thudc hodc tiéu chudn chat lugng va két qua nghién ctru tuong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 61 cia Nghi dinh nay;
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d) 01 bo mau nhén thudc va to huong dan sir dung thudc luu hanh thuc té
tai nudc san xuit hodc nudce xuit khau c6 ddu xac nhén cua co s¢ san xuat hoic
co sO s¢ hitu san pham ho#ic co so s hiru gidy phép san pharn (ghi trén Giay
chimg nhén san phdm duoc phdm) va co s& nhap khau (chép nhan ban in méau
theo diing mau nhén dang luu hanh tai nuée sé tai);

d) 02 bd mAu nhan di kién Iuu hanh tai Viét Nam kém to huéng dan sir
dung tiéng Viét c6 déng du cia co s& nhap khéu;

e) H6 so 1am sang 601 Vv6i cdc thube phai nop ho so 14m sang theo quy
dinh ctia B6 trudng B6 Y té vé ding ky thudce.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop thudc da ting duogc cép
phép nhép khau theo quy dinh tai Piéu nay va khéng c6 thay dbi thong tin lién
quan dn chi dinh, liéu dung, déi tuong sir dung;

g) Pbi véi thude b truyén cé su két hop mai cua cac duoc liéu da ting st
dung lam thudc tai Viét Nam phai c6 hé so 14m sang day du ching minh dat an
toan, hi€u qua theo quy dinh tai Diéu 89 ciia Luat Dugc va tai liéu chimg minh
phuong phép ché bién, bao ché hodc phéi ngii theo 1y luan ctia y hoc cb truyén;

h) Béo céo két qua kinh doanh thube trong truong hop thude nhép khéu la
thudc gay nghién, thube huéng than, thudc tién chét, thude dang phéi hop c6
chira dugc chat gy nghién, thuoc dang phdi hop c6 chira dugce chit hudng thén,
thude dang phdi hop c6 chira tién chat theo MAu s6 18 tai Phu luc I1I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

1) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé d01 chiéu gidy ching nhan Thuc hanh t6t san xuét hodc gidy phép san
Xudt cua tit ca cic co s& tham gia san xuat thudc nhap khau. Truong hop co
quan quan ly c6 thim quyen khéng cap glay chtmg nhan Thuc hanh tét san xudt
hoic gidy phép san xuat, co s6 nhép khau ndp ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao kem xudt trinh ban chinh dé abi chleu bao cdo kiém tra Thuc
hanh t6t san xudt cua dot kiém tra gin nhét cta tit ca cdc co s& tham gia san
xudt thudc nhap khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop O SO san xuat da dugc
xac nhan dat nguyén téc, tiéu chuén Thuc hanh tét san xuét trén Gidy ching
nhan san pham duoc pham.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 14 01 bd.

Diéu 53. Tiéu chi, hd so d& nghi cAp phép nhp khiu thube dap ing
nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac
phuc hau qua thién tai, tham hoa

1. Thude dugce cAp phép nhap khau khi dap (mg dong thoi cac tiéu chi sau:
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a) Da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mét nude trén thé gisi;

b) Pép tmg nhu céu cép bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qué thién tai, thim hoa.

2. Ho SO d& nghi cap phép nhép khau ddi véi thude dap tng nhu cau cip
bach cho quéc phong, an ninh:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo MAu sb 15, 16 hoac 17 tai Phu
luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢é chimg thuc hodc ban sao kém xuit trinh ban
chinh dé déi chiéu Glay chimg nhén san pham dugc phdm hodc x4c nhén cia co
quan quan ly c6 thdm quyén nuée xuét khdu vé viée luu hanh thude tai it nhit 01
nudc trén thé gidi;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 déng dau cua co quan co tham quyén vin
ban dé nghi nhap khau thudc (dap ung nhu cau cép bach cho quéc phong cua Bo
Quéc phong hodc vin ban dé nghi nhap khau thude dap ‘mg nhu céu cép bach
cho an ninh ctia B6 Cong an. Vian ban d& nghi phai thé hién céc ndi dung: Hoat
chét déi voi thuoc hoa dugc, sinh pham hogc tén dugc liéu ddi vé6i thude duge
liéu va thude cb truyén, dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng duoc chat déi
v6i thube hoa dugc, sinh pham hozc khéi lugng dugc liéu déi voi thuoc duoc
liéu va thube cb truyén, quy cach déng g6i, nha san xuat, nude san xuét ctia thude.

3. Hb so dé nghi cp phép nhap khiu déi véi thude dap tmg nhu cau cip
bach cho phong, chng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, trir
truomg hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay:

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

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé dbi chiéu Glay chimg nhén san pham dugc phdm hodc x4c nhén cta co
quan quan ly c6 tham quyén nude xuét khau vé viée luu hanh thude tai it nhat 01
nude trén thé gioi;

¢) Ban chinh Gidy uy quyén ciia co s& san xuit hodc co s& so hitu gidy
dang ky luu hanh trén Gidy chimg nhan san pham duoc pham cho co s& dé nghi
nhap khéu thuc tai Viét Nam trong truong hop co s¢ dé nghi nhap khau khéng

phai la co s¢ san xudt hodc co s¢ s¢ hitu gidy dang ky luu hanh thudc tai nuée
san xuat hodic nudc xuét khiu;

d) 01 bo mau nhén thudc va to hudng dan str dung thude luu hanh thuc té
tai nude san xuat hodc nude xudt khiu c6 ddu xac nhén cta co s¢ san xuét hodc
co s s& hitu san pham hodc co s& s hiru gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhan san phidm dugc phim) va co s& nhap khau (chdp nhan ban in mau
theo ding mau nhan dang luu hanh tai nuée sé tai);
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d) Ho so chat luong;
e) Hb so 1am sang;

g) Ban chinh hodc béan sao ¢6 ching thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé d01 chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuét hodc gidy phép san
xuét ctia tit ca cac co s tham gia san xuat thubc nhap khau. Truong hop co
quan quan ly c6 tham quyen khéng cap glay chtmg nhan Thuc hanh tét san xut
hogc gidy phép san xuit, co s nhap khau nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao kem xudt trinh ban chinh dé doi chleu béo céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuat cia dot kiém tra gan nhét cla tat ca cc co s& tham gia san
xuét thudce nhap khéu.

Mién nép tai liéu nay trong truéng hop CO' SO san. xuat thube da duoc xac
nhén dat nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét trén Gidy chimg nhan
san pham dugc pham.

4. Ho so dé nghi cép phép nhap khéu déi véi thube dap g nhu cau cp
béach cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va da
¢6 van ban phé duyét ciia B truong Bo Y té cho nhu cu cép bach cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai tham hoa:

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

b) Ban chinh hodc ban sao vin ban phé duyét ciia B Y té cho nhu cau cip
bach trong phong chong dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, trong
d6 phai thé hién cac ndi dung: Hoat chat déi véi thuoc héa duogc, sinh pham
hodc tén duoc ligu d6i véi thude duoc lidu va thube cb truyén, dang bao ché,
nong d6 hoac ham luong duoc chat dbi véi thude hoa duogc, sinh phim hoic
khéi Iwong dugc liéu d6i voi thuoc dugc lidu va thude cb truyén, quy cach dong
2061, nha san xuat nudc san xuét cta thudc.

5. 86 luong hé so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Dleu 54. Ti€u chi va ho so dé nghi cap phép nhéap khiu thude dap ung
nhu ciu diéu tri dic biét

1. Thude (trir véc xin) duoc cép phép nhap khau khi dap ung tiéu chi sau:

Thude (trtr vic xin) can thiét de dap tmg cho nhu ciu diéu tri dic biét khi
khong c6 thube cé cung hoat chét, nong do, ham lugng, dang bao che duoc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc di cé thude dugc cap glay dang ky
luu hanh tai Viét Nam nhung khong cung mg du cho nhu cau diéu tri hodc da
c6 thube duge cap gidy dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam nhung c6 khéc biét vé
diéu tri so véi thude di duge cép gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam thudc mot
trong cdc truong hgp sau:
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a) Buoc sir dung cho muc dich cap ctru hodc chéng doc, chéng thai ghép
hoic thubc thuge Danh muc thude hiém;

b) C6 trong huéng dan phong va xir tri séc phan vé do Bo Y té ban hanh,
phé duyét;

¢) Bugc s dung cho nguoi bénh cu thé dang diéu tri tai co s kham bénh,
chita bénh dé chan dodn, du phong hoic diéu tri 601 voi bénh truyen nhiém
nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; bénh st rét; cac bénh hiém nghéo
khac do Bo trudng Bo Y té quyét dinh;

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

2. Vic xin dugc cap phép nhap khau khi dép tmg tiéu chi sau: Vic Xin cén
thiét dé phuc vu nhu cu tiém phong cho nguoi dan di chuyen téi cac qudc gia,
Vung lanh thd c6 bénh khong c6 & Viét Nam va chua c6 vic xin cung loai dugc
cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

3. Ho so dé nghi clp phép nhap khau:

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

b) Tai liéu ching minh vé chét lugng, an toan, hiéu qua cua vic xin dé
nghi nhap khau déi véi truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Mién n()p tai liéu tai diém nay trong truong hop vic xin da dugc T chirc
Y té Thé gidi tién thAm dinh.

Mién ndp tai liéu chimg minh an toan, hi¢u qua trong truong hop véc xin
thuéc danh muc thude hiém:

c¢) Ban chinh van ban cua co s6 kham bénh, chira bénh néu 15 ly do dé nghi
nhép khau thudc, s6 lugng bénh nhén du kién can st dung thudc, nhu ciu thuée
tuong img va cam két chiu hoan toan tréch nhiém lién quan dén viéc str dung| thude
d& nghi nhap khéu; ban chinh van ban cua co sO tiém chung néu rd ly do de ngh1
nhép khiu véc xin, sb lugng nguoi du kién can st dung vic xin, nhu cau vic Xin
tuong {mg va cam két chiu hoan toan tréch nhiém lién quan dén viéc str dung véc
xin dé nghi nhap khiu. Vin ban phai kém theo ban chinh hodc ban sao cd dong
dau cua co s kham bénh, chita bénh bién ban hop Héi dong thude va diéu tri déi
véi nhu ciu nhép khau thudc. Trudng hop co s¢ tiém ching khéng c6 Hoi dong
thude va diéu tri hodc trudng hop thude sir dung cho muc dich cap ciru, chéng doc
ma trong van ban cua co s¢ kham bénh, chira bénh da ghi r& danh sach bénh nhan
¢6 nhu cau st dung thude thi khéng phai ndp kém theo bién ban;

d) Danh muc thudc dé nghi nhép khau ciia co s& kham bénh, chita bénh,
co s6 tiém chiing theo Mau 6 19, 20 hodc 21 tai Phu luc I11 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

I m
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d) Bao cao cta co s¢ khdm bénh, chita bénh, co s tiém chiing vé thubc dé
nghi nhap khau theo MAu s6 22 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két ctia co s& sén xuat va cO SO cung clp thuoc nudc
ngoai vé viéc dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua véc xin cung cap cho Viét
Nam theo MAu s6 23 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Khong bt budc co s6 cung cap thudc phai thuc hién quy dinh tai Diéu 78
cla Ngh1 dinh nay neu c6 ban sao Gidy phep kinh doanh dugc do co quan ¢4 thim
quyén nudc s tai cap duogc chimg thuc va hop phap hda lanh su theo quy dinh.

4. 86 luong hd so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay la 01 bo.

Piéu 55. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhap khiu thubc hiém
1. Thubc duge cap phép nhép khéu khi dap Ung céc tiéu chi sau:

a) Thudc Danh muc thudc hiém;

b) P4 dugc cap phép luu hanh tai it nhit mét nuée trén thé gidi.

2. Hb so dé nghi cip phép nhép khiu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau sb 15, 16 hoiic 17 Phu huc ITI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoac ban sao cé chitng thuc hoic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu Giy chiing nhan san phim dugc phim;

c) Ban sao tiéu chudn chét lugng va phuong phap kiém nghiém thudc cua
co & san xuét c6 déng déu cla co sé nhap khau;

d) 01 bo mau nhan thude va to huéng dan sir dung thubc luu hanh thuce té
tai nude san xuét hodc nude xuit khiu cé diu xac nhén cua co s¢ san xuét hoic
co sO sO hiru san pham hodc co s& sé hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhan sén pham duoc phdm) va co s& nhap khau (chdp nhén ban in mau
theo ding miu nhén dang luu hanh tai nuéc s tai);

d) 02 b mau nhan du kién lwu hanh tai Viét Nam kém to huéng dan st
dung tiéng Viét c6 déng diu cia co s¢ nhap khau;

e) Béo cdo két qua kinh doanh thude trong truong hop thube nhép khau la
thube gay nghién, thude hudng than, thudc tién chét, thude dang phdi hop ¢6
chira duoc chit gay nghién, thuoc dang phdi hop c6 chira dugce chat hudng than,
thubc dang phéi hop ¢6 chita tién chét theo MAu sb 18 tai Phu luc IIT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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g) Ban chinh hodc ban sao ¢ ching thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé 601 chiéu gidy chung nhan Thuc hanh t6t san xuét hodc gidy phép san
Xuat clia tit ca cdc co s& tham gia san xuat thubc nhap khau. Truong h0’p co
quan quan Iy ¢6 thim quyen khong cAp glay ching nhan Thuc hanh tt san xut
hodic giay phép san xuét, co s nhap khau nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao kem xuét trinh ban chinh dé dbi chleu béo céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xut cua dot kiém tra gan nhét clia tit ca céc co s& tham gia san
xuét thube nhéap khu.

Mién nép tai lidu tal diém nay trong truong hop co SO’ san xuat da duoc
xédc nhan dat nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuit trén Gidy chimg
nhan san phim dugc pham

3. S6 luong hé so quy dinh tai Diéu nay 13 01 bb.

Diéu 56. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhap khiu thuoc c6 cung
ten thuwong mai, thanh phan hoat chit, ham lrgng hodc nong do, dang
bao ché véi biét dwge goc ¢o gidy ding ky luu hanh thuoc tai Viét Nam,
dwgc sin xuit béi chinh nha sén xuit biét dwoe goc hodc béi nha sin

xuit dwoc i iy quyén, c6 gia thip hon so véi thube biét dwge goe lwu hanh
tai Viét Nam

1. Thube chi duge nhép khau khi dép tmg céc tiéu chi sau:
a) Pap (mg quy dinh tai diém d khoén 2 Diéu 60 cua Luat Duoc;

b) Co gia ban buén du kién thap hon it nhat 20% so véi gia trang thau clia
thu6e biét duoc gdc co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cap phép luu hanh va xuét khau sang Viét Nam tir nudc san xuét
hodc nudc 1a thanh vién ICH hodc Australia;

d) Khong phai 1a thuéc phéng xa, vic xin hoic sinh pham.
2. Ho so dé nghi cip phép nhap khau:

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

b) Tai liéu chimg minh thudc dugc luu hanh hop phép tai nude san xuét
hodc nuéc tham chiéu;

c) 01 bo mau nhén thube va to hudng dan str dung thudc luu hanh thuc té
tai nude san xuit hodc nude xuét khau c6 dau xac nhan cua co s¢ san xudt hodc
co SO sO hitu san pham hodc co sé s& hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhéan san pham duge phim) va co s& nhap khau (chép nhén ban in mau
theo dling mau nhan dang luu hanh tai nuéce sé tai);
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d) 02 bd nhan phu kém t& huéng dan sir dung tleng Viét co dong dau cira
co s& nhap khau. Nbi dung to hudng dan sir dung tleng Viét phai thong nhat
v6i ndi dung di dugc Bo Y té phé duyét dbi véi thude biét duoc gbc co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bé.

Piéu 57. Tiéu chi, hd so' dé nghi cap phép nhip khiu thube vién tro,
vién tr¢g nhan dao

1. Thude duge cip phép nhép khéu khi dap g tiéu chi sau:

Thube duge cip phép luu hanh tai nude san xuét hodc nudce 1a thanh vién
ICH hodc Australia va thugc mot trong céac truong hop sau:

a) Thuoc vién trg dugc cac doan cdng tac kham bénh, chita bénh nhan
dao cia nudc ngoai mang theo dé phuc vu céng tic kham bénh, chita bénh
nhén dao;

b) Thudc duge vién tro dé sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai
co s& khdm bénh, chita bénh theo dé nghi ctia co s¢ kham bénh, chita bénh;

c) Thude duoc vién trg dé str dung cho céc chuong trinh y té ctia Nha nude
hodc du an y té ctia Nha nuéc;

d) Thubc vién trg khong thudc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan
nay va khong phai 14 thude gay nghién, thudc phéong xa, vic xin.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo Mau s6 24, 25 hoic 26 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh véan ban cta co sé nhan vién trg, vién tro nhan dao, ghi ro sé
lugng cua timg loai thubc nhan vién tro, vién trg nhan dao va cam két sir dung
thuc ding muc dich, ding dbi tuong;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6  chimg thyuc van ban cia co quan quan Iy nha
nuée c6 tham quyén phé duyét t1ep nhan vién tr, vién trg nhén dao hodc béan
chinh vin ban phé duyét ctia co quan c6 thim quyen vé viéc thyuc hién hoat
dong khdm, chita bénh nhan dao kém danh muc thudc vién tro déi véi truong
hop nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu nay;

d) Ban chinh hodc ban sao cé ching thuc hoic ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé do6i chiéu Gidy ching nhan san pham dugc pham;
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d) Ho6 so chét luong theo quy dinh ctia B truong Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hodc hd so ky thuét chung ICH-CTD trong
dang ky thudc hodc tidu chuin cht lugng va két qua nghién ctru tuong duong
sinh hoc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 61 cua Nghi dinh nay;

e) Ho so 1am sang d6i véi cac truong hop co6 yéu cau phai ndp hd so 1am
sang theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té vé ding ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thude di timg duoc cp
phép nhép khau theo ‘quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay d6i thong tin lién
quan dén chi dinh, liéu ding, dbi tuong sir dung;;

g) 01 bd mau nhan thude va to huéng dan st dung thuéc luu hanh thuce té
tai nudc san xuét hodc nude xuit khiu c6 dau xac nhan cua co s¢ san Xudt hogc
co s¢ sO hitu san pham ho#ic co s& s& hiru gidy phép san pham (ghi trén Gidy
chimg nhén san pham dugc phim) va co s& nhap khau (chap nhan ban in mau
theo dting miu nhén dang luu hanh tai nuéc sé tai);

h) 02 bd mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam va to huéng dan sir dung
tiéng Viét c6 dong déu cuia co sé nhap khau;

1) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé dcn chiéu gidy chimg nhan Thuc hanh t6t san xuat hodic gidy phép san
Xudt ctia tit ca cac co s tham gia san xuat thube nhap khau. Truong h(rp co
quan quan ly co thim quyen khong cip glay chimg nhan Thuc hanh tét san xuét
hoic gidy phép san xuét, co sO nhap khau nop ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg
thuc hogc ban sao kem xudt trinh ban chinh dé dbi ch1eu bao céo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuét cua dot kidm tra gan nhit cta tit ca cdc co s& tham gia san
xuét thudc nhap khau.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong truong hop co 6 san xuét di duoc
xdc nhan dat nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét san xuét trén Gidy chimg
nhan san phim dugc phim;

k) Mién céc tai lidu quy dinh tai didm d, 4, e, g, h va i khoan nay dbi
v6i truong hop nhap khiu thude quy dinh tai diém a va b khodn 1 Piéu nay
nhung phai ¢ védn ban cam két cia co s¢ nhén vién tro vé viéc thube duoc
cap phép luu hanh tai nude san xuat hodc nudc 1a thanh vién cia ICH hodc
Australia va trong vén ban cua co s& nhan vién trg ghi rd danh sach nguoi

bénh ¢6 nhu cau st dung thudc dbi véi truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1 01 bo.
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Diéu 58. Tiéu chi, ho so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc dung cho
muc dich thir lim sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung,
lam miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc

1. Thube dugc cip phép nhap khéu khi thuéc mét trong cic truong hop sau:

a) Thude phai kiém so4t dic biét st dung trong nghién ctru thir thudc trén
lam sang voi thuyet minh dé& cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang da duoc
Bo truong Bo Y té phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 ctia Luat Dugc
va c6 diy di céc thong tin vé thude dé nghi nhap khau, bao gom: Tén thudc,
tén hoat chét, ham luong, dang bao ché, quy cach dong goi, s& lugng, han dung,
tiéu chuan chit luong, chi dinh, tén co s& san Xuat, nudc san xuat;

b) Str dung lam thudc thir trong thir tuong duong sinh hoc, dénh gi sinh
kha dung tai Viét Nam theo dé cuong da duoc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 cta Luat Dugc;

¢) St dung lam thudc déi chung trong thir twong duong sinh hoc. Trudng
hop thudc dbi chimg 12 thudc méi thi chi sir dung trong nghién ctiu theo dé
cuong da duoc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 100 ctia Luat Dugc;

d) Str dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cic co s& san xuét thude
hoic tai cic co sé kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) Str dung trong céc nghién ctru khoa hoc khéng thude cac trudng hop
quy dinh tai c4c diém a, b va ¢ khoan nay.

2. H6 so dé nghi cip phép nhép khau:

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

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chiing thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu vin ban pheé duyét cua co quan hogc t6 chirc ¢6 tham quyén
tuong tng dbi vai truong hop thude thude diém a, b va d khoan 1 Didu nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu vin ban phé duyét dé cuong thir trong duong sinh hoc theo
quy dinh tai Diéu 100 cia Luat Duge dbi véi truong hop thude méi thude quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu nay;

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng déu cia co s& nhéap khau vé muc dich, sb
luong nhép khau va cam két sir dung diing muc dich.

3. $6 lugng ho so quy dinh tai Didu nay 12 01 ba.
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Piéu 59. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khéu thude dé tham
gia trung bay tai trién 1am, hoi cho

1. Thudc duoc cip phép nhap khau khi dap tmg ddng thoi cac tiéu chi sau:

a) Chi dugc sur dung dé trung bay tai c4c trién 1am, hdi cho lién quan dén
y, dugc, thiét b y té;

b) Khéng phai 1a thudc gdy nghién, thude huéng than, thudc tién chét,
thuoc phong xa.

2. H6 SO dé nghi cip phép nhap khéu: 03 ban chinh Pon hang nhap khiu
theo MAu s6 15, 16 va 17 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

4. Thube quy dinh tai Piéu nay phai thuc hién theo quy dinh cua phap luat
vé tam nhap, tai xuit hang hoa.

Diéu 60. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phep nhip khéu thuoc khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 60 ciia Luit
Dtm'c, trir treong hop thudc do co s& kham bénh, chira bénh nhip khiu
dé phuc vu diéu tri dic biét cho nguoi bénh cia co sé

1. Thude duge nhap khéu theo hinh thirc nhap khau khéng vi muc dich
thuong mai khi thugc mét trong céc truong hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhan cia nguoi nhip canh gui theo vén tai don hoic
hang h6a mang theo nguoi ctia nguoi nhdp canh dé diéu tri bénh cho ban than
nguoi nhap canh;

b) Khong phai 1a thude gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat va
thudc hang hoa cta co Quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan
dai dién cta td chic quéc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao ctia
Viét Nam tai nuGe ngoai, nhitng nguoi lam viéc tai cac co quan, t6 chirc nay
hoic cac td chirc duge co quan dai dién ngoal glao cua Viét Nam, co quan dai
dién ngoai giao ctia Viét Nam tai nude ngoai gidi thiéu.

2. Céc thude quy dinh tai khoan 1 Piéu nay duoc nhap khdu ma khéng can
cap phép nhap khau khi thuéc mét trong cac truong hop sau:

a) Sb luong nhap khau khong vuot qua s6 lugng sur dung t6i da 07 ngay
d6i véi thude gay nghién hodc 10 ngay ddi véi thudc hudng thin, thude tién
chat theo liéu dung ghi trong don thube kém theo;

b) Thuoc nhép khau khong phai 1a thudc gy nghién, thudc huéng than,
thube tién chét, co tong tri gia hai quan khéng qua 200 (hai tram) do-la My
(tinh theo ty gia tinh thué theo quy dinh cta phép ludt vé hai quan tai thoi diém
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théng quan) 01 lan va s6 1an nhan thudc téi da khong qua 03 1an trong 01 nam
cho 01 t6 chirc, ca nhan.

Trudng hop thudc sir dung cho nguoi bi bénh thugc Danh myc bénh hiém
ngheo quy dinh tai Nghi dinh so 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016
ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb dleu va bién phap thi hanh Luét Thué
xuit khau, Thué nhap khiu, thuéc c6 tong tri gia hai quan khéng qua
10.000.000 (muoi triéu) dong 01 1an va s 14n nhéan thude t6i da khong qua 04
lan trong 01 nim cho 01 c4 nhan;

c) Thuoc nhap khau khong phai la thubc gay nghién, thuc hudng than
thubc tién chét c6 sb lwong nhap khau khong vugt qua so lugng sir dung t6i da
30 ngay theo lidu dung ghi trong don thudc.

3. Ho so dé nghi cAp phép nhap khéu:

a) Pon dé nghi nhip khau thudc theo Mau s6 27 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao c6 ch\mg thue hodc ban sao c6 chit ky cua nguoi dé nghj cép
phép nhap khau déi voi don thube, sé y ba theo doi diéu tri ngoai tri. Cac
gidy to nay phai co day du cac ndi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thude,
ham lugng hodc noéng do va dung tich; sd luong thude (hodc sb ngay dung
thudc); lidu dung; ho tén, chix ky cua thay thudc; dia chi cia bénh vién, phong
kham noi thdy thudc hanh nghé.

Truong hop ndp ban sao c6 chix ky cua nguoi d& nghi cap phép nhap khau
thi phai xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi nép ho so.

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

4. S6 luong ho so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Piéu 61. Quy dinh cu thé ddi voi glay to trong ho so dé nghi cap phép
nhép khiu thude

1. Déi véi thude nhap khiu theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52 va 55 cua
Nghi dinh nay phai lap Don hang riéng ddi véi mdi thude nhap khau trir truong
hop thube ¢ chung tit ca cac yéu t6 sau:

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

¢) Nong do hodc ham luong duge chit dbi véi thube dang léng va ban rin;
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d) Tiéu chuan chat lugng thudc;
d) Han dung cua thudc;
e) Tén va dia chi co s& san xuat thude.

2. Céc gidy to trong hd so néu khéng dugc thé hién bing tiéng Viét hodc
tiéng Anh thi h6 so phai ¢6 thém ban dich cia tai liéu d6 sang tieng Viét hodc
tiéng Anh va ban dich dugc chimg thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh.

3. Cac gidy to sau phai dugc hop phap hoéa lanh su theo quy dinh cia
phap ludt vé hop phap héa lanh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh
cua phap luit:

a) Gidy chiing nhéan san phim duge pham;

b) Gidy chimg nhan Thuc hanh tét sin xuét thuéc hoic gidy phép san xut
hodc bdo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuat.

4. Yéu cau dbi véi Gidy chimg nhén san phdm duoc pham, trir trudng hop
thube nhap khau dép (mg nhu cu cép béach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa theo quy dinh tai Didu
53 cua Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai cic khoan 2, 3 va 5 Diéu nay;

b) Phai ¢6 chir ky, tén, chic danh ngudi ky, ngay cap va dau cua co
quan nha nudc c¢6 tham quyén cap Gidy ching nhin sin pham dugc pham
cua nudc sd tai;

¢) Phai ¢ x4c nhan ddy du vé cac néi dung lién quan dén chit ky, tén, chirc
danh nguoi ky va diu cta co quan nha nudc ¢6 thim quyén cip Gidy chimg
nhén san phém dugc phém cua nude so tai boi co quan dai dién ngoai g1ao, co
quan Ianh sy hodc co quan khic duoc uy quyén thuc hién chirc niang lanh su
clia nudc s tai, trir truong hop Gidy ching nhan sin pham duoc phim 1a ban
dién tir khéng co chit ky, tén nguoi ky hodc diu x4c nhin cia co quan c6 thdm
quyén cép Gidy ching nhén san phim dugc pham;

d) Giy chig nhan san pham dugc phém dé thuc hién quy trinh hop phap
hoa 1anh su phai 1a ban chinh;

d) Phai c6 xdc nhan thudc dugc cip phép luu hanh & nuée cAp Gidy chimg
nhan san pham dugc pham;

e) Trudng hop thude c6 su tham gia san xudt bdi nhidu co sé san xuét khac
nhau thi Gidy chiing nhan phéi ghi r5 tén, dia chi, vai tro cia tung co sd;
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g) Phéi c6 di ndi dung theo méu ciia T chirc Y té Thé gi6i (World Health
Orgamzatlon WHO) ap dung dbi véi Hé thong chung nhan chét luong clia cac
san pham duoc lvu hanh trong thuong mai quéc té;

h) Chép nhén Gidy chimg nhén san phim dugc phém 1a ban dién tir duogc
cong bd trén trang thong tin dién tir hodc co s& du’ liéu tiéng Anh cua co quan
c¢6 thim quyén cap hodc co quan c6 thdm quyén cic nude hodc trang thong
tin dién tir hoac co so dir liéu tiéng Anh do co quan quén ly duoc cap khu vuc
véan hanh, bao gdm ca trudng hop ban dién tir khong c6 chit ky, tén ngudi ky
hodc d4u x4c nhan cta co quan c6 thdm quyén cap Gidy chimg nhan san phim
dugc pham.

Truong hop Giéy chimg nhan san phdm dugc phdm dugc cép 1a ban
dién ti, co s& nhap khau phal ndp ban chinh hoac ban sao ¢ chung thue cua
Gidy chimg nhan san pham dugc phdm dugce co quan c6 thAm quyén nudc
ngoai ching nhan va dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh hodc két qua
tu tra clru Glay chimg nhan san phim duoc pham c6 dong dau x4c nhan cia

co sO nhap khau kém theo vin ban cung cap théng tin vé dudng dan tra clru
dén Bo Y té.

Truong hop kh(")ng tra ctru duoc gidy to phéap 1y, co s& nhap khau nép kém
theo van ban cung clp thong tin lién hé chinh thie (s6 dién thoai, thu dién tu)
clia co quan cap dé Bo Y té truc tiép trao ddi, x4c minh tinh x4c thuc cla Gidy
ching nhéan san phim dugc phdm.

5. Cac gidy t& c6 ghi thoi han hiéu luc trong hd so phai con hiéu luc tai
thoi diém tiép nhén ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

6. Quy dinh vé tiéu chuin chat luong, phuong phap kiém nghiém va két
qua nghién ctru twong duong sinh hoc:

a) Phai la ban sao c6 déng dAu clia co s& san xuat hodc cia chi s¢ hitu san
pham hodc ctia chi s& hitu gidy phép san phdm (ghi trén Gidy chimg nhén san
phim dugc phim) va clia co s& nhéap khéu;

b) Két qua nghién ctru twong duong sinh hoc chi yéu cau ddi vdi céc
truong hop 6 yéu cau phai bao cdo s6 liéu nghién ctru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh cta B9 truong B Y té vé diang ky thudc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thude duoc san xuét va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhan sin pham dugc pham) tai
nudc la thanh vién thuong truc hodc sang 14p ctia ICH hoidc Australia.
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Piéu 62. Thim quyén, thi tuc va thoi gian cip phép nhap khiu thude
chwa ¢6 gidy ding ky lwu hanh thuoc tai Viét Nam

L Tham quyén cép phép nhap khau thudc chua cé gidy ding ky lIuu hanh
thuoc tai Viét Nam:

a) Bo Y té cép giéy phép nhap khau thube dbi véi truong hop nhap khau
theo quy dinh tai Diéu 51, 52, 53, 54, 55 va 56 cua Nghi dinh nay, trir truong
hop ¢é quy dinh khac cta phap luat;

b) BO Y 1€ hodic Uy ban nhan dn cép tinh noi co s6 dit try s& chinh theo 16
trinh quy dinh tai Piéu 123 cua Nghi dinh nay cap gidy phép nhap khau thudc doi
véi trudng hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 57, 58 va 59 cta Nghi dinh nay;

¢) Uy ban nhan dan cép tinh noi cira khau lam thi tuc nhédp canh hoac
noi nguoi bénh dang sinh séng hodc tam tr hop phap hoic noi t6 chite dit
tru s& cép phép nhép khau thudc déi véi trudng hop nhap khiu theo quy
dinh tai Diéu 60 cua Nghi dinh nay;

d) B6 Y té hoic Uy ban nhan dén cép tinh thuc hién thim quyén cip phép
nhép khau thuéc thanh lap hdi dong c6 chirc nang tu van cap gidy phép nhép khiu
thudc dé tur van trong viéc cap gidy phép nhap khiu thude theo quy dinh tai Diéu
51, 52, khodn 3 Piéu 53, Piéu 55 va diém c, d khoan 1 Pidu 57 cia Nghi dinh
nay.

2. Thu tuc va thoi gian cip phép nhap khéu déi vai trudng hop cap phép
nh?;lp khau thudc theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52, 55 va diém c, d khoan 1
Dicu 57 cua Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cAp phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu
eru’ chinh hodc truc tuyén vé B6 Y t€ dobi véi truong hop cap phép nhip khiu
thudc theo quy dinh tai cac Piéu 51, 52 va 55 cua Nghi dinh nay.

Co s& dé nghi cip phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hoic tryc tuyén vé B6 Y té hodc Uy ban nhén dan cép tinh noi co s& dat tru
s6 chinh theo 16 trinh quy dinh tai Piéu 123 cia Nghi dinh nay déi véi truong hgp
nhép khau thudc quy dinh tai diém c, d khoan 1 Diéu 57 cta Nghi dinh nay;

b) Sau k}]i nhén d}l’gc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co sd dé
nghi Phiéu tiép nhin ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Doi véi cic hd so dé nghi cp phép nhap khdu quy dinh tai Didu 51, 52 va
55 ctia Nghi dinh nay, truong hop khéng ¢ yéu cau stra ddi, bd sung ho so, ké
tir ngdy ghi trén Phicu tiép nhan hd so, trong thoi han 60 ngay déi véi cac hd
so khong yéu cau dir liéu 1am sang, tai liéu ching minh tuong tu so véi sinh
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phim tham chiéu hoic 90 ngay d6i véi cac hd so yéu cau dit liéu 1am sang hodc
tai liéu chimg minh twong tu so v6i sinh pham tham chiéu, B6 Y té cap phép
nhép khau trén co s& thim dinh ho so, tu van cia hoi déng c6 chirc ning tu van
cAp gidy phép nhap khau thudc.

Déi véi cac hd so dé nghi cap phép nhap khiu quy dinh tai diém ¢ va d khoan
1 Piéu 57 clia Nghi dinh nay, trudng hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hé
so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thoi han 60 ngay déi véi
cac hd so khéng yéu cau dit liéu 1am sang, tai liéu chimg minh tuong tu so véi
sinh pham tham chiéu hozc 90 ngay db6i véi cac ho so yéu cau dix liéu 1am sang
hodc tai liéu chimg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu, Uy ban nhan
dén cép tinh cip phép nhap khau trén co s& thdm dinh ho so, tu vin cia hoi
ddng c6 chirc nang tu van cip gidy phép nhép khau thudc;

d) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, trong thdi han 60 ngay d6i véi cac hd so khong yéu cau dir liu lam sang,
tai liéu chimg minh tuong tur so véi sinh pham tham chiéu hogc 90 ngay di véi céc
hd so yéu céu dir liéu lam sang hogc tai li¢u chimg minh tuong tur so voi sinh pham
tham chiéu, co quan tlep nhan ho so gri vin ban cho co s¢ dé yéu cAu stra ddi, bd
sung ho so theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hé so sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra co s&
Phiéu tiép nhan hé so sira ddi, bd sung theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hé so stra dbi, bd sung khong dap ng
yéu cau, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thdi han 60 ngay doi
v6i cac ho so khong yéu cau dit liéu 1am sang, tai liéu chimg minh tuong tu so
v6i sinh phim tham chiéu hoic 90 ngay dbi véi cac hd so yéu clu dir lidu 1am
sang hodc tai liéu chimg minh tuong tu so voi sinh pham tham chleu CO quan
tlep nhan hd so c6 van ban thong bao cho co s vé viée khong cap phép nhap
khau theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh kém Nghi dinh nay. Truong hop khong
coO yéu cau sira doi, bd sung ddi véi ho so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan
hé so cAp phép nhép khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay o quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban
théng bao sira ddi, bd sung, O sG d& nghi cip phép nhap khau phai nop ho so
stra doi, b sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co so khong ndp hd so stra
dbi, bd sung thi hd so da ndp khong con gia tri;

g) Truong hop nhap khau thuéc ma khéng cung cip duoc tai liéu quy dinh
tai dlem d, d,e, g, hvaikhoan 2 Piéu 57 cla Nghi dinh nay nhung can thiét cho
nhu cau d1eu tri, B Y té hodc Uy ban nhan dan cap tinh xem xét, quyét dinh trén
co s& tu van ctia hdi dong c6 chirc nang tu van cp gidy phép nhép khéu thude
va cam két cua co s¢ vién trg thude vé viée thube da duge cap phép luu hanh tai
nuéce san xuat hodc nuée 1a thanh vién ICH hodc Australia, cam két vé chiu trach
nhiém an toan, hiéu qua cua thude cua co sé t1ep nhan vién tro;
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h) Thoi gian cap phép nhép khau hodc ¢6 van ban théng béo stra déi, bd
sung dbi véi cac hd so dé nghi cap phep nhép khau thuéc méi, thude hiém,
véc xin dd duge T6 chitc Y t& Thé gi6i tién thim dinh, thudc cong nghé cao,
thude di duge thir 1am sang tai Viét Nam quy dinh tai Diéu 51, 52 va 55 cua
Nghi dinh nay dugc wu tién rit ngén 10 ngay so voi thoi gian cép phép nhép
khéu hoic so véi thoi gian c6 van ban théng bdo stra d6i, bd sung quy dinh
tai diém c, d va d khoan nay.

3. Thu tuc va thoi gian cap phép nhép khau déi véi trudng hop cap phép nhap
khau thudc theo quy dinh tai khoan 2 va 4 Diéu 53 clia Nghi dinh nay:

a) Co sé d& nghi cap phep nhap khéu nép ho so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén duoc hé so, BO Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan
hé so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

c¢) Truong hop khéng c6 yéu cau sira d01 b6 sung hd so, trong thoi han 03

ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, By Y té cap phép
nhép khéu;

d) Truong hop co yéu cdu stra d01 bd sung hé so, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B3 Y té c¢6 vin ban thong
bao cho co s& theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hd so stra déi, bo sung, B6 Y té trd co s& Phiéu tiép nhan
hé 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 déi, bd sung chua dap ing yéu ciu, B4 Y té c6
van ban thong bdo cho co s6 theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop
khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung do6i v6i ho so stra ddi, bd sung, B Y té cip
phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nays;

e) Truong hop co s nhap khau khong cung cap dugc tai lidu quy dinh tai
diém b khodn 2 hogc diém b khoan 3 Piéu 53 cta Nghi dinh nay nhung can
thiét cho nhu céu phong va diéu tri bénh, Bd trudng Bo Y té xem xét, quyét
dinh trén co s& dé nghi va tu chiu tréch nhiém cua cac Bo lién quan.

4. Th tuc va thoi gian cap phép nhép khéu déi véi trudng hop cap phép nhap
khau thudc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 53 cia Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi cap phép nhap khau nép hd so truc tiép hoic qua dich vu
buu chinh hoc truc tuyén vé B Y té;

b) Sau khi nhén duoc ho s0, Bd Y té tré cho co s&r dé nghi Phiéu tiép nhan
hé so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi dinh nay;
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¢) Truong hop khéng co6 yéu cau sua d6i, bd sung hé so, trong thoi han 07

ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, B& Y té ban hanh quyet
dinh phé duyét thudc cho nhu cau cap bach trong phong, chong dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, thdm hoa va cap phép nhép khau thude trén co sé tham dinh
h6 so, tu van cia hdi dong c6 chire nang tu van cap gidy phép nhap khau thudc;

d) Truong hop c6 yéu cau stra 601 bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay
1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Bd Y té c¢6 van ban thong
béo cho co s& theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan hé so sira déi, bo sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hé so stra dbi, bd sung theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so stra ddi, bd sung chua dap tmg yéu cau, Bo Y té 6
van ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop
khong co yéu ciu stra dbi, bd sung d6i véi hd so sua d6i, bd sung, Bo Y té phé
duyét va cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Truong hop co sé nhép khau khong cung cap dugc tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu 53 cua Nghi dinh nay nhung cén thiét cho nhu ciu phong
va diéu tri bénh, B6 truéng Bo Y té xem xét, quyét dinh.

5. Thu tuc va thoi gian cap phép nhap khéu dbi véi truong hop nhap_ khéu
thudce quy dinh tai cac Diéu 54, Didu 56, diém a, b khoan 1 Piéu 57, Didu 58
va Piéu 59 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhap khiu ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoc truc tuyén v& Bo Y té dbi véi truong hop nhap khau thube quy
dinh tai Diéu 54 va 56 ciia Nghi dinh nay, trir tr uong hop co quy dinh khac cua
phép luat.

Co s& dé nghi cap phép nhép khau nop hé so truc tiép hoac qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té hoiic Uy ban nhén dan cap tinh noi O SO
dit tru s chinh theo 1§ trinh quy dinh tai Piéu 123 ctia Nghi dinh nay d6i véi
truong hop nhép khau thudc quy dinh tai céc didm a, b khoan 1 Piéu 57, Diéu 58
va Piéu 59 cia Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhan dugc ho 50, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi Phidu
tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, , trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so cip
phép nhap khiu;

d) Truong hop ¢o yéu cau stra d6i, bo sung hd 50, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, co quan tlep nhan hé so giri vin béan
cho co s& dé yéu cdu sira ddi, bd sung hd so theo MAu s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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d) Sau khi nhén dugc ho so sira dbi, bd sung, co quan tlep nhan hd so tra
co sé Phiéu tiép nhan ho so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira déi, bd sung khong dép
{ing yéu céu, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhéan ho
SO, CO quan tlep nhan hé so c0 vén ban théng bdo cho co s¢ vé viéc khéng cip
phép nhéap khiu theo Mau s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung d6i vai hd so stra d6i, bd
sung, co quan tiép nhan hd so cap phép nhap khiu theo quy dinh tai diém c
khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay O quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban
thong bao sua ddi, bd sung, €O sg dé nghi cip phép nhap khéu phai nop hé so
stra dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s khéng nép hd so sira
dbi, bd sung thi hd so da nop khong con gia tri;

g) Thoi gian cap phép nhép khéu hogc ¢ vin ban thong bao stra dm bd sung
d6i voi cac hé so de nghi cap phép nhép khau thudc méi, thude hiém, véc xin da
dugc T6 chire Y té Thé gi6i tién thAm dinh, thudc cong nghé cao, thude di duoc
thir 1am sang tai Viét Nam quy dinh tai Bleu 54 va 56 cia Nghi dinh nay dugc uwu
tién rit ngan 05 ngdy so véi thoi gian cip phép nhap khau hoic so véi thoi gian
c6 vin ban théng bao sira ddi, bo sung quy dinh tai diém c, d va d khoan nay.

6. Thu tyc va thoi gian cAp phép nhép khéu déi véi trudong hop nhap khau
thubc duge quy dinh tai Pidu 60 ctia Nghi dinh nay:

a) T6 chirc, c4 nhan dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hoic
qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khau
lam thu tuc nhap canh hodc noi nguoi bénh dang sinh song hodc tam tri hop
phép hoac noi to chire dat tru so;

b) Sau khi nhén duge hd so, Uy ban nhan dén cAp tinh tra cho td chuc, ca
nhan dé nghi Phiéu tiép nhan hé so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau sira d01 bd sung hé so, trong thoi han 07
ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhén dén cép
tinh cap phép nhép khiu;

d) Truong hop c6 yéu ciu stra d01 b sung hé so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén ho so, Uy ban nhan dan cAp tinh
gui van ban cho t6 chirc, ca nhan dé yéu ciu sira ddi, bd sung ho so theo Mau
s0 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, Uy ban nhéan dan cap tinh tra to
chite, ¢ nhan Phiéu tiép nhan hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop ho so stra déi, bd sung
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khong dap tmg yéu cau trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tlep nhan ho s0, Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 vin ban thong béo cho tb
chirc, c4 nhan vé viée khong cap phép nhap khiu theo Miu sé 16 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop khong co yeu cau stra d6i, bd
sung d6i véi hé so sira ddi, bd sung, Uy ban nhan dan cp tinh cip phép nhap
khau theo quy dinh tai didm ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ke tir ngay Uy ban nhan dan cAp tinh ¢ vin
ban thong béo sira d6i, bb sung, t6 chic, ca nhan d& nghi cip phép nhép khau
phai n6p hd so stra déi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, td churc, ca
nhin khong ndp hd so stra ddi, bd sung thi ho so da nop khoéng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay cép phép nhap khiu thuoc
theo quy dinh tai cac Pidu 51, 52, 53, 54 va 55 cua Nghi dinh nay, B Y té b
trach nhiém c6ng bé trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu 60 ciia Luat Dugc.

8. Mu gidy phép nhap khiu thudc dugc quy dinh tai MAu sé 28, 29, 30, 31
hogc 32 tai Phu luc ITT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 63. Quan ly hoat dong nhap khiu thube chua cé glay dang ky
lwu hanh thude tai Viét Nam

1. Viéc cung tmg thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh dugc cap phép nhap
khéu theo quy dinh tai Didu 51, 54 va 55 ctua Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

a) Thudc nhép khau theo quy dinh tai Piéu 51 va 55 cta Nghi dinh nay
dugc cung Ung truc tiép hodc théng qua co s& ban budn thude cho cic co s&
kham bénh, chita bénh, co sé tiém chung;

b) Thubc nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 54 cia Nghi dinh nay dugc
cung tmg truc tiép hodc thdng qua co s& ban budn thude cho co sé kham bénh,
chira bénh, co s& tiém ching ghi trén gidy phép nhap khéu hodc cong vin cho

phép nhép khau, trir trudng hop diéu chuyén thubc theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 85 ctia Nghi dinh nay.

2. Thubc chua c6 gidy ding ky luu hanh nhép khau theo quy dinh tai
Piéu 56 cua Nghi dinh nay phai dugc kiém tra chét lugng bdi co quan kiém
nghiém thudc, ‘nguyén liéu lam thuoc clia nha nudc theo ding tiéu chuén chét
lugng ciia thube biét duoc gbe co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam trudce
khi Iuu hanh trén thi truong.

3. Co s kham bénh, chira bénh, co sd tiém ching sir dung thude, vic
xin nhap khiu theo quy dinh tai Pidu 54 ctia Nghi dinh nay c6 trach nhiém
thong bdo voi nguoi st dung, nguoi bénh hodc ngudi dai dién cta nguoi
bénh céc théng tin vé viée thude duoc cAp phép nhap khau nhung khong
cung cip dugc ddy di hd so phap 1y va k§ thuét cta thude. Thude chi duoc
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su dung sau khi c6 su dong y cia nguoi sir dung, nguoi bénh hoac nguoi dai
dién cua ngudi bénh.

4. Thube duge cip phép nhap khau phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha
nudc, cho muc dich thir [am sang, phuc vu cong tac nghién cuuy, kiém nghiém,
kiém dinh phdi dugc sir dung dang muc dich, ding déi tuong.

5. Thudc phai kiém soat dic biét da dugc cAp phép nhap khiu dé phuc vu
cac hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao, néu khong sir dung hét trong
chuong trinh, co s phai thuc hién viéc xuit khiu theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 46 cia Nghi dinh nay, khéng dugc sir dung cho muc dich khic.

6. Thube duoc cép phép nhap khéu dé trung bay tai cdc trién l1am, hoéi chg
lién quan dén y, duoc, thiét bj y té theo quy dinh tai Diéu 59 ctia Nghi dinh nay
phai tai xuét toan bd sau khi két thuc trién 1am, hoi cho va khéng dugc sir dung,
luu hanh tai Viét Nam.

7. Ca nhén, t6 chirc dé nghi nhap khdu thuéc khéng vi muc dich thuong
mai‘theor quy dinh tai Diéu 60 ctia Nghi dinh nay phai chju trach nhiém vé
nguon goc va chat luong thudc nhap khau.

8. Trong thoi han 01 nam ké tir ngay nhap khau thubc chua cé gidy dang
ky luu hanh thube tai Viét Nam quy dinh tai Didu 51 ctia Nghi dinh nay, co s&
nhap khau gui béo cdo viée sir dung thude nhap khau vé Bd Y té theo Mau s6 48 tal
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 64. Quy dinh vé viéc nhap khiu thudc dap irng nhu cau phong,
diéu tri bénh truyén nhiém thugc nhém A da dwge cong bo dich theo quy
dinh cia phap luit vé phong, chong bénh truyén nhiém

1. Co s da ndp hé so d& nghi cap phép nhép khau thude duoc dang ky to
khai hai quan va dua hang vé béo quén tai cic kho ctia co s& nhép khau dép tmg
Thuc hanh t5t bao quan thudc, nguyén lidu lam thuée phu hop véi didu kién bao
quan ghi trén nhén trong thoi gian chd cip phép va cung cip thong tin cho hai
quan cira khau vé dia diém s& bao quan hang hoéa dé giam sat, quan ly.

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

3. Co s& nhép khau c6 trach nhiém sau day:

a) Bdo cdo B Y té vé viéc da dang ky to khai hai quan trong thoi han 02
ngay lam viéc ke tir thoi diém dang ky t& khai hai quan;

b) Khan truong hoan thién ho so dé nghi cip phép nhap khéu thudc theo
quy dinh trong truong hop cé yéu cau sira déi, bd sung ho so cua co quan
cap phép;
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c) Nop gidy phép nhép khiu cho co quan hai quan trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay dang ky t& khai hai quan, tru'(mg hop qua thoi han néu trén ma chua
thé cung cip gidy phép nhép khau, co sé bdo cdo Bo Y t& dé Bo Y té c¢6 van
ban théng béo cho co quan hai quan dé thuc hién quan ly, giam sét;

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

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

Diéu 65. Ho so' dé nghi cAp phép nhip khiu thude phai kiém soat dic
biét ¢6 gidy diang ky lwu hanh thube tai Viét Nam

Ho so dé nghi cap phép nhap khau thudc gy nghién, thube huong than,
thudc tién chét, thube dang phéi hop ¢6 chira duoc chét gy nghién, thuoc dang
ph01 hop ¢6 chita dugc chét huong than, thuéc dang ph01 hop c6 chira tién chét,
thube phong xa, thudc ddc, thude trong danh muc thude, dugc chat thudc danh
muc chat bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc gfim cac tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Pon hang nhap khau theo Méu s6 33 hoiic 03 ban chinh Pon
hang nhéap khéau theo Mau s6 34 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo céo két qua kinh doanh déi véi thube nhép khau theo Mau s6 18 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuoc doc.

3. Pbi véi thude phai kiém soat dédc biét tru thuoc doc, truong hop téng sb
lugng thuoc dé nghi nhép khau, s6 lugng thudc con ton tai thot dlem lap Pon
hang va sb luong thudc con ¢6 thé tiép tuc nhap khau tir céc gidy phép nhap
khau da duogc cap trude d6 vuot qua 150% so vai tong nhu cau kinh doanh thuc
té trong ky bao cdo lién trude thi phai ¢6 vin ban giai trinh kém tai liéu chimg
minh 13 két qua trung thau da duoc phé duyét hodc hop d6ng mua ban hodc hop
déng nguyén tic kém don dit hang ghi 16 tén, s6 gidy dang ky luu hanh va s6
lwong ctia thude, trir trudng hop nhap khéu thudc 14n dau thi thay bang ké hoach
kinh doanh du kién ctia thudc d& nghi nhap khéu.

4. S6 lugng hd so quy dinh tai Pidu nay 12 01 bd.

’Diéu 66.qui so, quy dinh vé cp phép nhdp khiu nguyén liéu lam
thuoc phai kiém soat dac biét

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

b) Ban sao tiéu chuin chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
lidu 1am thudc cia co s& san xuét 6 déng dau cia co so nhap khéu;

¢) Ban sao c6 ching thuc gidy phép sén Xudt cua co s san xuét nguyén
liéu hoac glay chimg nhén Thyc hanh t6t san xuét nguyén liéu do co quan
quan ly co tham quyen nudc ngodi cip. Gidy phép san xuét, gidy chirng nhan
Thuc hanh tot san xuét phai dugc hop phap hoda lanh su theo quy dinh cta

phap luat vé& hop phap héa lanh su, trir truong hop duge mién theo quy dinh
cua phap luat;

d) Bdo cdo sir dung nguyén liéu lam thubc theo MAu s 37 tai Phu luc III

ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhap khau nguyén liéu doc.

lam thudc, Béo céo két qua kinh doanh thudc, ban thanh pham thudc san xudt
tir nguyén liéu lam thube theo MAu sé 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, trir trudng hop nhép khau nguyén lidu doc lam thude.

Mién nép bao cdo két qué kinh doanh tai diém ‘nay dbi voi truong hop
nguyén liéu nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Ké hoach san xudt, sir dung, kinh doanh ddi v6i nguyén liéu dé nghi
nhap khau va ké hoach kinh doanh du kién déi véi thudc, ban thanh pharn thudc

san Xuat tir nguyén ligu d& nghi nhap khau, trir trudng hop nhap khiu nguyén
lidu doc lam thude.

Mién nop ké hoach kinh doanh du kién déi véi thanh pham sin xuét tir
nguyén liéu dé nghi nhap khau tai diém nay doi véi truong hop nguyén li¢u
nhap khau dé kiém nghiém, nghién ciru thudc, nguyén liéu lam thude.

Déi vé6i nguyén liéu phai kiém soat dic biét trir nguyén liéu doc lam thude,
truong hop téng sb luong nguyén liéu de nghi nhap khau, sb luorng nguyén liéu
con ton tai thoi dlem 1ap Pon hang va s6 lugng nguyén lidu con co thé tiép tuc
nhap khiu tir cac gidy phép nhap khau da dugc cép trude d6 vuot qua 150% so
v6i tong nhu cau kinh doanh, sir dung thuc té trong ky bdo céo lién trude thi
phai co tai ligu chimg minh 1a két qua trang thau da dugc phé duyét hoac hop
dong mua ban hodc hop dong nguyén tic kém don dit hang ghi r6 tén, s6  luong
thudc, nguyén liéu lam thuéde twong g, trir truong hop nhap khiu dé kiém
nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu lam thude va nhap khau lan diu;

e) Truong hop nguyén liéu nhép khau dé kiém nghiém, nghién ctru thudc,
nguyén lidu lam thudc; nguyén lidu doc lam thuéc, nguyén liéu lam thude 1a chat
phéng xa; dugc chét trong danh muc thude, dugc chit thude danh muc chét bi cAm
sit dung trong mot s6 nganh, linh vuc nhap khéu de san xuit thudc, ban thanh
phém thudc xuat khéu; nguyén lidu lam thuée c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét
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Nam hoc dé san xuat thudc, ban thanh phadm thudc da cé g,ie"iy dang ky Iuu hanh
tai Viét Nam thi khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cac di€ém b va c khoén nay;
g) Ban chinh vin ban cia co s& nhép khéu giai trinh muc dich, sb luong

nguyén lidu nhap khéu va cam két sir dung ding muc dich trong truong hop
nhap khiu nguyén liéu 1am thudc dé kiém nghiém, nghién ciru;

h) Trudng hop nhap khéu nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét khong
co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hogc khong thufc danh muc duge chit, ta
dugce, ban thanh pham thube dé san xuét thude theo hé so dang ky thude da co glay
dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam de san xut, pha ché phuc vu nhu cau diéu tri
tai co' s¢ kham bénh, chira bénh thi hd so phai c6 thém don dé nghi ctia co s& pha
ché theo M&u s6 39 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cac glay to quy dinh tai cac Chem b va ¢ khoan 1 Biéu nay néu khong
dugc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cua
tai liéu d6 sang tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich duoc chimng thuc chit ky
nguoi dich theo quy dinh.

3. 86 lugng hd so quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu nay 12 01 bg.

4. Nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gay nghién, duoc chat huéng than,
tién chét ding lam thube khéng duge cip phép nhép khéu dé tham gia trung
bay tai trién 1am, hoi cho.

5. Nguyén liéu doc lam thudc, duge chét trong danh muc thubc, duoc chét
thudc danh muc chét bi cam str dung trong mot so nganh, linh vuc nhap | khau
dé tham gia trung bay tai trién 1am, hoi chg thuc hién theo quy dinh tai Diéu 69
cua Nghi dinh nay.

Diéu 67. Thu tuc, thoi gian cap phep nhap khiu thude phai kiém soat
dac biét co glay ding ky luwu hanh thube tai Viét Nam va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& dé nghi cgtp phép nhap khau ndp hd so truc tiép hoic qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén veé:

a) B Y té hoic Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& dit tru sé chinh theo
16 trinh quy dinh tai Piéu 123 cia Nghi dinh nay ddi véi ho so dé nghi cap pheép
nhép khau thudc phéi kiém sodt dic biét co gidy ding ky luu hanh thube tai
Viét Nam;

b) Bo Y té dbi véi ho so cip phép nhép khau nguyén liéu lam thudc phai
kiém soét dic biét.

2. Sau khi nhén duoc hé so, co quan tiép nhan hd so tré cho co s& dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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3. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, b6 sung hd 50, trong thoi han 15

ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so, co quan tiép nhan hd so clp
phép nhép khau.

4. Truong hgp co yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhn hd so c¢é vin ban

tra 101 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cdu sira ddi, bd sung hd so.

5. Sau khi nhén hé so sira déi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra co s&
Phiéu tiép nhén hd so sira d6i, bd sung theo Miu sb 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so sira dbi, bd sung khéng dap tmg
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co
quan tiép nhin ho s0 €6 van ban trd 161 va néu rd ly do khong cép phép nhap
khéu theo Mau sé 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong
hop khong c6 yéu cau sira déi, bd sung d6i véi hd so sira déi, bd sung, co quan
tiép nhén hd so cap phép nhap khéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
thong bao stra d6i, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhap khiu phai nop hd so
stra doi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& khong nop hé so sta
d6i, bd sung thi ho so da nop khong con gia tri.

7. Thoi gian cap phép nhép khau hodc c6 vin ban thng bdo stra dbi, bd sung
ddi véi cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thudc méi, thudc hlem thudc cong
nghé cao, thudc di duoc thir lam sang tai Viét Nam quy dinh tai Diéu 65 cua Nghi
dinh nay dugc uu tién rit ngan 05 ngay so véi thdi gian cap phep nhép khau hoic
¢6 van ban théng béo stra d6i, bd sung quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu nay.

8. MAu gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thue duge quy dinh tai
Mau s6 28, 29, 30, 40, 43 vi 44 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM, TRU NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

Diéu 68. Tiéu chi, hd SO dé nghi cip phép nhap khiu duge chat, duoc
liéu, ban thanh phim thudc, ban thanh pham dugc li€u, ta dugce, v6 nang

dé kiém nghiém, nghién ciru thude hoic pha ché thube tai co'sé' kham bénh,
chira bénh

1. Duge chat duoc lidu, ban thanh phim thuoc ban thanh pham dé san xuét
thude c6 ngudn goc duoc lidu dudi dang cao, c6m, bét, dich chiét, tinh dau, nhura,
gom, thach (sau ddy goi chung 1a bén thanh pham dugc lidu), ta duoc, vo nang

chua c6 gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam duoc cap phép nhap khau khi thudc
mot trong cac truong hop sau:
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a) Str dung trong kiém nghiém, nghién ctru tai cic co s& san xuét, co s
da duoc cAp Gidy chimg nhan ding ky dau tu san xuat thude nhung chua dugc
cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc co s& kiém nghiém,
nghién ciru thude, nguyén liéu 1am thudc;

b) Sir dung trong san xuét, pha ché dé phuc vu nhu cAu didu tri tai co s
kham bénh, chira bénh.

2. Hb so dé nghi cip phép nhap khiu gém céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khéu theo Mau sb 36 hodc 41 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuin chét luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thudc ciia co s& san xuét cé déng du cta co sé nhap khau déi véi
truong hop nhap khau nguyén liéu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban sao co chimg thuce glay phép san Xuét ciia co s& san xuat nguyén liéu
hodc gidy chimg nhan Thyc hanh t6t san xuit nguyén liéu do co quan quan 1y co
thdm quyén nudc ngoai cap déi véi truong hop nhép khau nguyén liéu theo quy
dinh tai d1em b khoan 1 Piéu nay. Gidy phép san xut, gidy chimg nhan Thuc hanh
t6t san xudt phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh ctia phép luat vé hop
phép héa lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh ciia phap luat;

d) Pon d& nghi cua co sé kham bénh, chita bénh theo Mau s 42 tai Phu
luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi truong hop nhap khau nguyén
lidu theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay;

d) Tai liéu quy dinh tai diém b va c khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cua tai liéu do sang
tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chimg thuc chit ky ngudi dich theo
quy dinh.

3. S lwong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Piéu 69. Quy dinh vé nhip khiu duwoc chit, ban thanh phim thube,
dwge liéu, ban thanh pham dwge liéu dé tham gia trung bay tai trién lam,
hoi cho

1. Nguyén liéu lam thude chi duge cap phép nhép khéu dé trung bay tai

cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, dugc, thiét bi y té.

2. Viée nhép khéu nguyén liéu lam thube de tham gia trung bay tai trién
1am, hoi cho phéi theo quy dinh ctia phép luét vé tam nhap, tai xuét.

3. Nguyén liéu lam thude duge cip phep nhép khau theo quy dinh tai Diéu
nay khéng dugce luu hanh tai Viét Nam va phai tai xudt toan bd sau khi két thic
trién 13m, hoi cho.
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Piéu 70. H) so dé nghi cap phép nhip khau dugc chit, ban thanh
pham thudc, dwoc li¢u, ban thanh pham dwoc lidu, t4 dwoe, vo nang dé san
xuit thude xuit khiu

1. Ho so gém 03 ban chinh Don hang nhap khiu theo MAu sé 36 hoiic 41
tai Phy luc IIT ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. 86 luong hé so quy dinh tai Didu nay 13 01 bo.

Piéu 71. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu dwoge chit, ban
thanh phim thuéc, dwgec liéu, ban thanh phim dwge lidu dé san xuit thube
phuc vu yéu ciu quée phong, an ninh, dip ing nhu ciu phong, diéu tri
bénh truyén nhiém thudc nhém A da duge cong bo dich theo quy dinh cua
phap luit vé phong, chong bénh truyén nhiém, khic phuc hiu qua s ¢4,
thién tai, thim hoa

1. Nguyén liéu lam thudc duoc clp phép nhip khiu dé san xuét thudc
thugc mét trong cac truong hop sau:

a) Dap tng yéu cau quéc phong;
b) Pap tmg yéu cau an ninh;

¢) Pap mg nhu cau phong, didu tri bénh truxén nhiém thudc nhém A di
dugc cdng bo dich theo quy dinh ctia phap ludt vé phong, chong bénh truyén
nhiém, khéc phuc hdu qua su ¢6, thién tai, tham hoa.

2. Ho6 so gom cac giay to sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhp khéu theo Mau sb 36 hoic 41 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop nguyén liéu 1am thude nhap khau dé san xuét thube dap
g yéu cau qudc phong, an ninh, hd so phai cé ban chinh van ban dé nghi cia
B6 Quéc phong, Bb Cong an. Van ban phai c¢6 c4c théng tin ti thidu sau: Tén
thudc, tén co s& san xuit thudc, hoat chét, néng dd hodc ham luong, dang bao
ché, quy cach dong goi, duong dung, chi dinh;

¢) Truong hop nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét thude dap
tmg nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da dugc cong bd
dich theo quy dinh cta phéap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khic
phuc hau qua su ¢, thién tai, tham hoa, hd so phai c6 vin ban phé duyét Danh
muc thube cta B6 Y té. Vin ban phai ¢6 céc théng tin téi thiéu sau: Tén thude,
tén co s& san xuat thude, hoat chit, né)ng dd hodc ham lugng, dang bao ché,
quy cach déng goi, duong dung, chi dinh;

d) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thude cia co s san xuét co déng dau cuia co s nhap khau;
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d) Ban sao ¢6 chimg thuc gidy phép san xuat clia co s& san xuit nguyén
lidu hoic gidy chimg nhén Thyc hanh t6t san xuét nguyén liéu do co quan quan
ly cé tham quyén nudc ngoai cap Gidy phép san xuit, gidy chung nhén Thuc
hanh t6t san xuat phai duoc hop phéap hoa 1anh su theo quy dinh cta phap luat
vé hop phap héa lanh su, trir truong hop dugc mién theo quy dinh ctia phap luét;

e) Tai liéu quy dmh tai diém d va d khoan nay néu khéng dugc thé hién
bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cia tai liéu d6 sang
tiéng Viét hoic tiéng Anh va ban dich duoc chimg thuc chit ky nguoi dich theo
quy dinh.

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

Diéu 72. Hb so dé nghi cap phép nhip khau dwoc licu khong thude
trwdng hop quy dinh tai cic Piéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi dinh nay

1. Ho so dé nghi cip phép nhép khau gdm céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khau theo Mau s 41 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chét luong cia duoc liéu phu hop véi quy chuan k§ thuét
qubc gia vé& dugc lidu tuong tng trong Dugc dién Viét Nam hodc duoc dién
nudc ngoai duge BO Y té cong nhan.

Trudng hop quy chuan k§ thuat qubc gia vé dugc lidu tuong tmg khong
co trong Duoc dlen Viét Nam hoic dugc dién nude ngoai duge Bo Y té cong
nhan, co s& cung cAp tiéu chudn chét lugng bao gém ca phuong phép thir do co
s& xdy dung da dugc co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha
nuée tham dinh;

c¢) Ban sao c6 chimg thuc Glay phép thanh 1ap Van phong dai dién tai Viét
Nam cua co s nudc ngoai cung cap duge liéu vao Viét Nam c6 pham vi kinh
doanh dugc liéu, dugc lidu c6 so ché, ché bién;

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan c6 thdm quyén nudc
s tai cap dugc chimg thuc va hop phap hoa lanh su theo quy dinh. Truong hop
nudc so tai khong cap Gidy phép kinh doanh duoc cho co s& cung cép dugc
liéu, ban thanh pham duoc li€u thi co s6 ndp ban sao co chimg thuc Glay phép
kinh doanh hodc gidy to phap ly trong duong do co quan co thim quyén nude
sO tai cp c6 pham vi kinh doanh duogc liéu. Khéng bét budc co s& cung cip
duoc li€u, ban thanh phim duge liéu nudce ngoai phai thuc hién quy dinh tai
Piéu 78 cta Nghi dinh nay néu c6 day du cac gidy to dd néu tai khoan nay;

d) Ban sao G1ay chimg nhan Thuce hanh t6t san xudt ctia co s¢ san xuét do
co quan c6 thdm quyén nude sé tai cap dugc ching thuc va hop phép hoéa lanh
su theo quy dinh. Trudng hop nuéc sé tai khong cip Gidy chiing nhan Thue
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hanh tot san xuét thi co s& ndp ban sao c6 chimg thuc Gidy phép san xuéit hogc
cac glay to phép ly tuong duong Gidy chimg nhén Thyuc hanh t6t san xuét cé
pham vi san xuét dugc liéu, ban thanh pham duoc lidu;

e) Ban sao c6 déng diu cta co s6 nhap khiu, vin ban ty quyén ciia co s&
san xuat duogc liéu cho co sO cung cap thuoc nudc ngoai trir truong hop co sé

san xudt la co SO cung cép. Vin ban 0 lly quyén thuc hién theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 78 cua Nghi dinh nay.

2. 86 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bb.

Diéu 73. Thi tuc va thoi gian cap phép nhip khiu nguyén liéu lam

thudc chwa c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam, trir nguyén liéu lam
thudc phai kiém sost dac biét

1. Thu tuc va thoi gian cép phép nhap khiu nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai cac Diéu 68, 70 va 72 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhap khau nop hé so truc tiép hoac qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té hodc Uy ban nhan dan cép tinh noi co s
dat tru s& chinh theo 19 trinh quy dinh tai Piéu 123 cta Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhan dugc ho 50, co quan tiép nhén ho so tra cho co so dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu sé 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng co yéu cau stra ddi, bd sung ho so, , trong thoi han 15

ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so clp
phép nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau stra d6i, b6 sung hd s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phxeu tlep nhan ho so, co quan tlep nhén hd so giii vin ban

cho co s& dé yéu céu sira déi, bd sung ho so theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhén hd so tré co s¢
Phiéu tiép nhan hd so sira déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay. Truong hop ho so stra ddi, bd sung khong dap tmg
yéu cau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phxeu t1ep nhén ho SO, cO
quan tlep nhan hoé so cd van ban théng bio cho co s vé viée khong cép phép
nhap khau theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop khéng c6 yéu cau stra ddi, bd sung ddi vai hd so sira ddi, bd sung,
co quan tiép nhan cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoén nay;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
thong bao sira ddi, bd sung, €O s dé nghi cip phép nhap khau phai ndp hé so
stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng ndp hd so stra
d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.
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2. Pbi voi cac truong hop nhap khau nguyén liéu 1am thuéc duoc quy dinh
tai Piéu 71 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& d& nghi cap phép nhap khau nép hé so truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén dugc ho so, B8 Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhén hd so
theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Truorng hop khéng c6 yéu cdu stra dm b6 sung hd so, trong thoi han 03
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B§ Y té cép phép
nhap khéu;

d) Truong hop cé yéu cdu stra 61‘01 b sung h6 so, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, Bo Y té c6 vian ban tra 10
cho co s& dé yéu ciu stra ddi, bd sung hd so theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan h so stra ddi, bo sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hé so sira ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop ho so stra dbi, bd sung chua dép (mg yéu ciu, Bd Y té c6
van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop
khéng c6 yéu cau sira dbi, bd sung ddi véi hd so sira dbi, bd sung, BO Y té cép
phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. MAu gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thubc quy dinh tai Mau s 43
hodc 44 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 5
QUY PINH VE XUAT KHAU NHAP KHAU THUOC
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dicu 74. Quy dinh vé thoi han hiéu luc ciia gidy phép xuét khiu, nhap
khau thudc, nguyén li¢u lam thube

1. Gidy phép xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thudc ¢6 thoi han nhu sau:

a) T6i da 01 nam ddi véi thube, nguyén lidu lam thude dugc cip phép xudt

khau theo quy dinh tai céc Diéu 43, 45, 46, khoan 1 Diéu 47 va Diéu 48 cta
Nghi dinh nay;

b) Téi da 02 nam déi véi thude , nguyén liéu lam thudc dugc cAp phép xuit
khau theo quy dinh tai Pidu 44 va khoan 5 Diu 82 cta Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhép khau thudc, nguyén liéu lam thube co thoi han nhu sau:

a) T6i da 01 nam ddi vé6i gidy phép nhap khau thubc;
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b) Téi da 01 ndm va c6 gid tri cho 01 l4n nhap khau déi vai gidy phép nhép
kh4u thubc gay nghién, thudc huong than, thubc tlen chit, nguyén liéu lam thudc
la dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding lam thudc;

¢) Tbi da 02 nam dbi véi gidy phép nhap khiu nguyén lidu 1am thudc, trir
nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Thoi han hiéu luc cia gidy phép phai duoc ghi cu thé trong gidy phép.

Piéu 75. Quy dinh vé han dung con lai cia thude, nguyén liéu lam
thuoc nhap khau tai thoi diem thong quan

1. Thuéc héa duge, thude duge liéu, thudc cd truyén, nguyén liéu lam thude
nhap khau vao Viét Nam, trir thude, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoéan 3
Dieu nay phai cé han dung con lai toi thiéu tai thoi diém théng quan nhu sau:

a) 18 thang ddi véi truong hop thude, nguyén liéu lam thude c6 han dung
trén 24 thang;

b) 1/2 han dung déi véi truong hop thude, nguyén liéu 1am thude ¢6 han
dung bang hodc dudi 24 thang, trur trudng hop quy dinh tai diém c khoan nay;

¢) 1/3 han dung ddi véi truong hop thude, nguyén liéu lam thube c¢6 han
dung bang hodc dudi 9 thang, trir truong hop quy dinh tai diem d khoan nay;

d) Nhitng thudc ¢6 han ding bang hodc dudi 30 ngdy phai con han dung
tai thot diém théng quan.

2. Vic Xin, sinh pham nhép khau vao Viét Nam, trtr truong hop quy dinh
tai khoan 3 Piéu nay phai ¢6 han ding con lai t6i thidu 13 1/2 han dung tai thoi
diém thong quan.

3. Thuf')c, nguyén li¢u lam thubc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 53,
khoan 1 Diéu 54, cac Diéu 58, 59, 60, 68, 69, 70 va 71 cua Nghi dinh nay;
thuoc nhap khau theo quy dinh tai khoan 5a Diéu 60 Luit Dugc; nguyén liéu

lam thudc nhap khau theo quy dinh tai Pidu 66 cia Nghi dinh nay dé phuc

vu kiém nghiém, nghién ciru, san xuat thuoe xuat khau phai con han dung tai
thoi diém thong quan.

4. Cac thuoc nguyén lidu lam thudc c6 han ding con lai tai thoi diém
thong quan ngan hon han dung con lai quy dmh tai diéma, bvac khoan 1 hodc
khoan 2 Piéu nay nhung can thiét cho nhu cau sir dung trong san xuét, phong
va diéu tri bénh thi Uy ban nhan dén c4p tinh noi co s& nhap khiu dat tru s¢
chinh quyét dinh cho phép nhip khau khi thudc, nguyén liéu lam thude thudc
maot trong cac truong hop sau:

a) Khéng c6 thudce cliing hoat chat va dudng ding c6 gidy dang ky luu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam;
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b) C6 van ban dé nghi va cam két ciia co s& khdm bénh, chita bénh vé su
can thiét sir dung thude cho nhu cau phong va diéu tri bénh nhung thudc cung
hoat chit, dudng ding duoc cip gidy dang ky Iuu hanh khong cung ung duoc;

c) Nguyén liéu lam thube dé san xudt thudc thudc truong hop quy dinh tai
diém b khoan nay nhung nha san xuit nguyén liéu khoéng cung tmg dugc.

5. Ho so dé nghi cho phep nhap khau thubc, nguyén liéu lam thude quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay gdm céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi cua co s& nhdp khiu, bao gdm céc thong tin sau: Tén thudc,
nguyén liéu lam thudc, s6 16, sb lwong, han dung con lai tai thoi diém thong
quan, ly do thuoc nguyén liéu 1am thudc c6 han ding con lai tai thoi didm
thong quan ngan hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hoic khoan 2 Piéu nay
va tinh can thiét cho viéc san xuét, phong, va diéu tri bénh;

b) Vin ban dé nghi, cam két ciia co s& khdm bénh, chita bénh vé su can
thiét sir dung thudc cho nhu cau phong va didu tri bénh dbi véi truong hop quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay va tai liéu chimg minh 16 thuéc/nguyén liéu lam
thude c6 han ding con lai tai thoi diém thong quan ngén hon quy dinh tai diém
a, b, ¢ khoan 1 hoic khoan 2 Piéu nay.

¢) S luong hd so quy dinh tai khoan nay la 01 bo.

6. Trinh ty, tha tuc cho phép nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thube quy
dinh tai khoan 4 DPiéu nay:

a) Co s& dé nghi cho phép nhap khau ndp hod S0 truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hogc truc tuyén vé Uy ban nhan dan cap tinh noi co s& dit tru
s& chinh;

b) Sau khi nhén dugc hd so, Uy ban nhan dén cép tinh tra cho co s& dé

nghi Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c¢) Truong hop khong c6 yéu cdu sira doi, bd sung, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngdy ghi trén Ph1eu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 van ban
chip thuin theo MAu sé 51 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Truong hop cé yéu cau sira ddi, bd sung ho so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, Uy ban nhan dan cap tinh c¢6 van ban
tra 101 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu
cau sira dbi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhén ho so sira ddi, bd sung, Uy ban nhan dén cép tinh tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so sta dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so stra dbi, bd sung khéng
dap tmg yéu céu, trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
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hé so, Uy ban nhén dén cap tinh ¢6 vén ban tra 161 va néu rd ly do khéng cho
phép nhép khau theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop khéng co yéu céu sira ddi, bd sung d6i véi hd so sta doi,
b6 sung, Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 vin ban chap thuén theo quy dinh tai
diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhéan déan cap tinh ¢6 van
ban théng bdo stra déi, bd sung, co s& dé nghi cho phép nhap khau phai ndp hd
so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng nop ho so sira
d6i, bd sung thi hd so da nop khéng con gia tri.

Diéu 76. Quy dinh vé sb lwgng thude, nguyén liéu lam thude duogc cap
phép nhap khiu

1. S6 luong thude, nguyén liéu 1am thudc nhap khiu theo quy dinh tai
Diéu 51, 55, 65 va 66 clia Nghi dinh nay dugc phé duyét can cir vao nhu cau
kinh doanh ctia co s& dé nghi nhap khéu.

2. 86 luong thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 52 va 54 cla Nghi dinh
nay dugc phé duyét can cit vao nhu ciu diéu tri cia co s& kham bénh, chira bénh.

3. S6 luong thube nhap khau theo quy dinh tai Piéu 53 cta Nghi dinh nay
dugc phé duyét cin cir vao nhu cu str dung cho muc dich an ninh, qudc phong,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa.

4. S6 lugng thube nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay
duoc phé duyét cén cir vao kha nang dép vmg muc tiéu binh 6n gia.

5. S6 lugng thube nhap khau theo quy dinh tai Piéu 57 clia Nghi dinh nay
duoc phé duyét cin cir vao nhu cau st dung thuc té ctia don vi nhan vién trg.

6. S6 luong thude nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 58 clia Nghi dinh nay
duoc phé duyét cin cir vao thuyet minh d& cuong nghién ciu hodc dé cuong
nghién ciru dugc phé duyét ddi véi thir nghiém thudc trén 1am sang, thir tuong

duong sinh hoc hodc nhu cau st dung thude trong kiém nghiém, nghién ciru cia
o sO.

7. 86 luong thuoc nhap khau theo quy dinh tai Dleu 60 cua Nghi dinh nay
cin clr vao nhu cau st dung thuc t& dé diéu tri cta tb chire, ca nhan.

8. S6 luong nguyén liéu lam thude nhap khiu theo quy dinh tai cac Piéu
68, 70, 71 va 72 ctia Nghi dinh nay cin cit vao nhu ciu sir dung nguyén liéu
trong san xuét, kinh doanh ctia co so.
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Piéu 77. Quy dinh d6i véi Phiéu kiém nghiém cia 16 thude, nguyén
li€éu lam thuoc nhap khau

1. Phiéu kiém nghiém phai duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Trudng hop Phiéu kiém nghiém chua duge thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich dugc chiing
thuc chir ky nguoi dich theo quy dinh.

2. Truong hop c6 tir 02 co s trd 1én tham gia san xuat thudc thi 16 thuoc,
nguyén liéu lam thude nhap khau phai c6 Phiéu kiém nghiém cua co sé san xuat
hodc cua co s dong goi cudi cung hoac cua co sé chiu trach nhiém xuat xuong.

3. Phiéu kiém nghiém phai bao gdm cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& san xuat, s6 Phiéu kiém nghiém, tén va chir ky ctua
nguoi dugc giao trach nhiém, ngay phat hanh Phiéu kiém nghiém;

Trudng hop Phiéu kiém nghiém sir dung chit ky dién tir thi phai tuan thi
theo quy dinh ctia phap luat vé giao dich dién tu.

Truong hop Phiéu kiém nghiém khéng thé hién chir ky ciia nguoi duoc
giao trach nhiém thi chép nhén Phiéu kiém nghiém c6 diu x4c nhan cia co s
nhap khau. Co sé nhap khiu phai chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat
vé tinh chinh xac, hop 1€ cta Phiéu kiém nghiém;

b) Théng tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc bao gf‘)m tén san
pham s6 16; han dung ciia thudc hodc han dung hodc thoi han kiém tra lai
déi véi nguyén liéu lam thudc; tiéu chuin chét lugng ap dung; chi tiéu chét
lugng; yéu cau chét luong; két qua kiém nghiém; két ludn vé chét lugng 16
san pham.

Piéu 78. Quy dinh vé co sé cung cip thudc, nguyén li¢u lam thube

1. Co s& cung cép thube, nguyeén li€u lam thuoc la co s& nudce ngoai ky
hop ddng mua ban véi co s nhap khiu. Co s& cung cip thude, nguyén lidu lam
thudc phai thudc mét trong cac co s& sau:

a) Co sd san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuodc nhap khau;

b) Co s& s6 hitu san phdm hodc s& hitu gidy phép luu hanh cia thube, duogc
chét nhap khau dugc ghi trén Gidy ching nhan san pham dugc pham ddi véi
thubc duoc cip gidy diang ky luu hanh theo quy dinh tai Luat Dugc va thudce
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) Co s& nudc ngoai ding tén ding ky thube, nguyén liéu lam thude
c6 gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam con
hiéu luc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai 1 co s& quy dinh tai
diém a va b khoan nay;
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d) Co s¢ duge BO Y té cong bo theo dé nghi ctia co quan ¢6 thim quyén
nudc ngoai noi co sd dat tru so;

d) Truong hop co sé cung cp khong phai la co s& quy dinh tai diém a va
b khoan nay thi phai duge co s¢ quy dinh tai diém a hoic b khoan nay iy quyén
bing vin ban dé cung cap thudc vao Viét Nam.

Vin ban ty quyén bao gom gidy iy quyén hogc gidy phép ban hang hoac
glay ching nhan quan hé dbi tac. Van ban iy quyén phai dugc thé hién bing
tiéng Viét hodc tiéng Anh va tdi thleu cO cac thong tin sau: Tén, dia chi ctia co
s Uy quyen co s& duge iy quyén; pham vi uy quyén trong dé cé hoat dong
cung cap thubc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han ty quyén hodc
thot han cho phép ban hang, trach nhiém cua cac bén trong viéc dam bao chét
luong, ngudn gbc cia thude, nguyén liéu lam thudc cung cap vao Viét Nam,;
chit ky xac nhéan cia céc bén;

e) Co s& cung cap thude nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 53, 58 va
59 ctia Nghi dinh nay khong bét budc phai 1a mot trong cac co s& quy dmh tai
cac diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

g) Co s& cung cap thude nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 54 va 56 cua
Nghi dinh nay khéng phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay.

2. Co sO cung cap ta dugc; vé nang; bao bi tiép xuc truc tlep v6i thudc;
nguyén liéu lam thude phai klem soat ddc biét dugc nhap khiu dé kiém nghiém,
nghién ctru hoiic san xuit thudc xuét khiu theo quy dinh tai Bleu 66 cua Nghl
dinh nay; nguyén lidu lam thudc nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 68, 69, 70 va 71
ctia Nghi dinh nay; thude vién tro, vién trg nhan dao khong phai thuc hién quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Piéu 79. Cong bo co' s& duge cung cap thuoc, nguyen liu lam thude
vao Viét Nam theo dé nghi ciia co quan c6 thAm quyén nudc ngoai noi co
s dat tru so&

1. Co quan c6 tham quyén nude ngoai noi co s¢ dét tru s& c6 vin ban gui
Bo Y té dé nghi cong b6 co s& cung cap thudc, nguyén liéu lam thube vao Viét
Nam. Vin ban dé nghi c6ng b phai dap ung céac quy dinh sau:

a) Ghi r0 tén, dia chi va thong tin li€n hé cua co quan c6 thim quyen nuoc
ngoai noi co s dat tru sd; thong tin vé quoc gia hodc ving lanh thd dang ky
cung cap thudc, nguyén liéu 1am thude vao Viét Nam; tén co so cung cap, dia
diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va théng tin lién h€ cua céc co s6 kinh

doanh thudc, nguyén lidu 1am thubc dé nghi dugc cung cap thude, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam;
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b) La ban chinh dugc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét. Trudng hop
khong thé hién bang tiéng Anh hogc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich sang tiéng
Anh hoic tiéng Viét va ban dich dugc chimg thuc chir ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Co quan c6 thAm quyén nude ngoai noi co s dat try s& quy dinh tai khoan
1 Diéu nay c6 trach nhiém thong béo biang vin ban v& B Y té theo quy dinh sau:

a): Péi véi truong hop co sé cung cap thudc, nguyén liéu lam thudce dang dugc
Bo Y té cong bb co thay ddi thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc pham vi
kinh doanh: thong bao trong thdi han 01 thang ké tir ngdy ¢6 vin ban cta co quan
c6 thdm quyén nudce ngoai noi co s dat tru s phé duyét viée thay ddi thong tin;

b) Bbi véi truong hop co s¢ ¢6 thong bao tam ngimg hodc cham dut hoat
dong kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc tai nudc ngoai noi co s dat tru so:
thong bao trong thot han 15 ngay ké fir ngay c6 van ban ciia co quan ¢6 thdm
quyén nudc ngoai vé viée co sé cung cap bi ngimg hodc chim dut hoat dong.

3. Trudng hop Bo Y té nhin duoc van ban clia co quan c6 thdm quyén
nudc ngodi noi co so dit tru s¢ dé nghi cong bé co sé kinh doanh thudc, nguyén
liéu 1am thuoc d& nghi duoc cung cap thudc, nguyén liéu 1am thubc vao Viét
Nam, B6 Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhén duogc vin ban dé nghi cua co
quan co tham quyén nuée ngoai noi co s¢ dat tru sé, Bo Y té cong b trén

Cong théng tin dién tir cia Bo Y té cac thong tin quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu nay;

b) Truong hop Bd Y té nhin duoc vin ban cia co quan cé thdm quyén
nuéc ngoai noi co so dit tru so dé nghi thay déi, bd sung thong tin lién quan
dén co s cung cap thudc, nguyén liéu 1am thudc nude ngoai da dugc Bo Y té
cong bd, B Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

Picu 80. Cac truong hop thu hdi gidy phép nhip khau thudc, nguyén
liéu lam thudc

1. Gidy phép nhép khéu thuéc bi thu héi trong cac truong hop sau day:

a) Thudc nhap khéu bj thu hdi do vi pham & mutrc d§ 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 63 ctia Luat Duoc;

b) Thude nhép khau bi co quan c6 tham quyén ctia nudc san xuit, nude
thanh vién ICH hodc Australia thu héi gidy ding ky luu hanh;

¢) Co quan c6 tham quyén két luan tai ligu trong hd so dé nghi cép phép
nhap khau thubc da duoc phé duyét 1a tai liéu gia mao;

d) Thube nhap khau duoc san xuét khong dung dia chi theo ho so dé nghi
cap phép nhap khau thudc da duoc phé duyét;
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d) Thudc ¢6 chira duoc chit, _dugc liéu nhap khdu dugc T chirc Y té Thé
gidi, co quan quén ly c6 tham quyén cua Viét Nam hodc nude xut xir cia thudc
khuyén cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung;

e) Co s& san xuét, co s& nhap khdu dé nghi thu hoi gidy phép nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc;

g) C6 théng bao thu hdi ciia co quan quan ly vé duoc clia nuéce ngoai déi
v6i 16 thude nhap khéu;

h) Thudc nhap khau khong thyuc hién ding quy dinh vé cung g thudc tai
khoan 1 Piéu 63 cua Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khéu nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong cac truong
hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thuéc bi thu hdi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d
hodc e khoan 2 Piéu 62 ctia Luat Dugc;

b) Dugc chit, dugc liéu nhap khau duoc T chire Y té Thé gidi, co quan
quan 1y ¢ thim quyén ctia Viét Nam hodc nudc xuit xir cua duogc chét, duoc
liéu khuyén cdo khéng an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung.

Piéu 81. Quy dinh vé bio cdo xuét khau, nhip khiu thude, nguyén
liéu lam thude, trir thude phai kiém soat dac biét

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhap khiu véc xin di c6 gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam, co s& nhap khau gln b4o cao déi véi ting 16 hang
nhép ve B4 Y té va Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va sinh pham y té theo
Mau s6 46 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay nhép khau thudc chua cé giay ding
ky luu hanh thuoc tai Viét Nam, co s& nhap khau gui bao cao ddi véi tung 16
hang nhép vé B Y té ddng thoi gui vé co quan cap phép nhép khau theo 16
trinh quy dinh tai Diéu 124 cua Nghi dinh nay va Vién Kiém dinh Quéc gia

Vic xin va sinh phdm y té dbi véi vic xin theo Mau sb 47 tai Phu luc IIT ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudc ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& c6 hoat dong nhap khau, xuat
khau thudc, nguyén liéu lam thudc béo cdo nim tuong ng v€ tinh hinh xudt
khau, nhap khéu thude nguyén liéu lam thuoc theo Mau s6 49 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri vé B4 Y té.

Diéu 82. Quy dinh khic vé xuit khiu, nhap khiu thude, nguyén liéu
lam thude

1. Nguyén liéu lam thuéc 1a dugc chit, ta dugc, vo nang, ban thanh pham
thube, ban thanh pham duoc liéu chua <o gidy dang ky luu hanh dé san xuit
thudc theo hd so ding ky thude di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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duoc cong b trén Cong thong tin dién tir clia co quan cp phép theo MAu sb 45
tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay cép, gia han gidy ding ky luu hanh thuée tai Viét Nam. Nguyén liéu lam
thuoc thudc danh muc da duge cong bd duoc nhip khau khéng phai thuc hién
cép phép nhap khau, trir nguyén liéu lam thude phai kiém soét dic biét.

2. Nguyén liéu lam thudc da cé gidy dang ky luu hanh tat Viét Nam gom
dugc liéu, ban thanh pham dugc ligu, ta dugc, vo nang, ban thanh phdm thudc
trr ban thanh pham thuoc phéi kiém soé4t dic biét duoc nhap khiu ma khong
phai thyuc hién viée cip phép nhap khau.

3. Cén ct trén thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thubc trén 1am sang
da dugc phé duyét, B§ truéng Bo Y té cong bd danh muc thuée sir dung cho
thir nghiém thudc trén lam sang dé 'théng quan khi nhap khéu trén Cbng théng
tin dién ti ctia B6 Y té theo Mau sb 50 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi

dinh nay trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay phé duyét thuyét minh dé
cuong nghién ciru.

4. Thuong nhén dugc phép nhép khéu bao bi tlep xuc truc tiép véi thude
ma khéng phai c6 gidy phép nhép khéu ctia B Y té.

5. Pbi véi thudc, nguyén liéu lam thube dugc phép xuat khau khéng can
Glay phép theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 ctia Luat Dugc ma co s& ¢6 nhu
cau cap gidy phép xuit khau:

a) Ho 50 dé nghi cap phép xuit khiu gbm ban chinh Pon hang xuat khau
theo MAu s6 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao
Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc ciia co s& xuat khiu c6 chiing
thuc hodc déng diu ctia co so;

b) Thi tuc cAp phép xuit khiu thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 49
cua Nghi dinh nay.

6. Thudc, nguyén lidu lam thudce phai dugc nhap khéu qua ctra khiu quéc
té, trir thude duge nhap khiu khong vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai

Piéu 60 cla Nghi dinh nay va truong hop xuét khéu, nhap khau tai chd theo
quy dinh cua phap luat.

7. Nguyén liéu lam thude nhéap khiu theo quy dinh tai Luat Dugc va Nghi
dinh nay khong phai thuc hién thi tuc khai bao hoéa chit.

8. Viéc nhap khéau dugc liéu 1a mau vat cua loai thuge danh myc loai nguy
cép, quy, hiém dugc uu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thude
phéi thuc hién theo quy dinh phép luét vé da dang sinh hoc.
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9. Co s¢ dao tao y, dugc, co s& nghién ciru, kiém nghiém thudc duoc phép
nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc phuc vu cong tac dao tao, nghién ciru,
kiém nghiém do chinh co s& thuc hién.

10. Van phong dai dién tai Viét Nam cua co s& san Xuét, co s& dimg tén
dang ky, co sé s& hitu gidy phép luu hanh cuia thudce thir 1Am sang, thudc danh
gia sinh kha dung, thir tucmg duong sinh hoc; co sé nhan thir thude trén 1am
sang, co' s¢ nhén danh gid sinh kha dung, thir twong duong sinh hoc dugc nhép
khau thudc, nguyén liéu lam thuéc, bao bi tiép xtic truc tlep v6i thude dé phuc
vu viéc thir 1am sang, danh gia sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc, nghién
ctru, kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc.

11. Co quan, td chue quy dinh tai Piéu 35 Luét Duoc tuan tha nguyén tic,
tiéu chuén Thuc hanh tét bao quén thudc duge phép:

a) Nhap khéu thudc thudc trudng hop quy dinh tal Diéu 53 ctia Nghi dinh

nay khi duge Bo Quoc phong, Bo Cong an hodc Bo Y té chi dinh trong van ban
d& nghi nhép khéu;

b) Nhap khau thuoc vién trg, vién trg nhan dao khi duoc co quan quan ly
nha nudc cé thdm quyén phé duyét tiép nhan vién tro, vién trg nhan dao.

12. Co s¢ kham bénh, chita bénh c6 Hoi dong thudc va didu tri, dap ung
quy dinh tai Piéu 35 ciia Luat Duoc duoc phép nhap khau thubc dé phuc vu
nhu cau diéu tri dic biét cho ngudi bénh cia co sé. Tidu chi, hd so dé nghi cip
phép nhép khiu thude thue hién theo quy dinh tai Piéu 54 cia Nghi dinh nay.

13. Danh muc thudc, nguyén liéu lam thudc cAm nhap khau, cAm san xuit
theo quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.

14. Ngumg tiép nhan hd so dé nghi cip phép, ngimg cip phép nhap khéu
thudc, nguyen lidu 1am thudc ctia co s¢ nhép khau thudc, nguyén liéu 1am thube
trong cac truong hop sau ddy, trir truong hop hd so dé nghi nhép khdu thuéc
theo quy dinh tai Pidu 53, 54 va 55 cua Nghi dinh nay:

a) Céc trudng hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d va h khoan 1 ctia
Diéu 80 Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 12 thang c6 02 16 thube nhap khéu tré 1én bi thu hdi bat
budc do vi pham chit luong & mic d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63
ctia Luat Dugc hodc 03 16 thude nhap khau tré 1én bi thu hdi bit bude do khong
dat tiéu chuin chét luong;

c¢) Théng tin trong ho so dé nghi cép phep nhap khéu khong dua trén co
s& nghién ctru hodc san xuat thuc té clia co s& san xuét.

15. Ngumg nhép khau déi véi toan bd thube, nguyén lidu lam thude cta co s&
san xuét thudc, nguyén liéu lam thude khi co s& d6 c6 mot trong céc hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét san xuit & muc do
nghiém trong theo quy dinh cia B trudng Bo Y té;

b) Trong thoi han 12 thang c6 tir 02 16 thudc, nguyén liéu 1am thudc trd 16n bi
thu h01 bt budc do vi pham chét luong & mire d6 01 theo quy dinh tai diém a khoan
2 Piéu 63 cia Luat Duoc lién quan dén chat luong thude, nguyén lidu 1am thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thude, nguyén lidu lam thube tré
18n bi thu hdi bét budc do vi pham chét lugng & mirc d6 02 theo quy dinh tai
diém b khoén 2 Piéu 63 ctia Luat Duoc hodc c6 tir 04 16 thube, nguyeén liéu lam
thudc tré 1én bi thu hdi bit bude do khéng dat tiéu chudn chét luong.

16. Tho1 gian ngimg tiép nhan ho so dé nghi cap phép, ngirng cap phép
nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc hodc ngimg nhép khéu thuoc
nguyén liéu lam thude déi véi co sé theo quy dinh tai khoan 14 va 15 Pidu
nay nhu sau:

a) Tur 01 ndm dén 02 nam d6i véi céac trudong hop quy dinh tai khoan 14
va diém a, b khoan 15 Didu nay k& tir ngdy co quan quan ly ban hanh van ban
ap dung bién phap quan ly;

b) Tur 06 thang dén 01 nim dbi véi cac truong hop quy dinh tai diém c
khoan 15 Diéu nay ké tir ngay co quan quén 1y ban hanh vin ban 4 ap dung bién
phap quan ly.

17. Viéc ban thude chua co giéy déng ky luu hanh cta co sé nhap khau 1a
co s¢ kinh doanh duge ¢6 vén ddu tu nudce ngoai phai thuc hién theo céc quy
dinh tai Pidu 53a ctia Luat Dugc va cic quy dinh cia Nghi dinh nay.

Dleu 83. Quy dinh d01 véi gidy to chuyén nganh ma co’ s¢ kinh doanh
dll’OC, tb chire, ¢4 nhan cin nop khi thong quan xuit khau, nhap khau
thude, nguyén liéu lam thude

Ngoai cac glay to phai np theo quy dinh ctia phép lut vé hai quan, co SO
kinh doanh dugc, t6 chirc, ¢4 nhan phai ndp cac gidy to sau khi thong quan xuét
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc:

1. Thong quan xuét khau thudc, nguyén liéu lam thude:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hogc bin sao c6 dong dau
xdc nhén cua co s¢ xut khiu Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
clia co s& xuat khau ddi véi truong hop co so xuét khdu 1a co s& kinh doanh duoc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao glay phép XuAt
khau cé déng déu xéc nhéan clia co s¢ xuit khau trong truong hop xuét khau duoc
liéu thudc danh muyc loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soét;
thudc phai kiém sodt dic biét, trir truong hop quy dinh tai diém c khoan nay;
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¢) Nop ban chinh hogc ban sao don thudc, sd y ba theo dai diéu tri ngoai
trta c6 chimg thuc hodc ban sao cé chit ky cua ngudi dé nghi cap phép xuit khau
hoic ban sao c6 déng dau ctia té chirc dé nghi cap phép xuét khiu thudc mot
trong céc trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 46 Nghi dinh nay.

2. Théng quan nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thube co glay déng ky luu
hanh tai Viét Nam, nguyén liéu lam thubc thude danh muc duoc chat, t4 dugc, vo
nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc lidu theo hd so dang ky thude
di c6 gidy dang ky luwu thanh thube tai Viét Nam, trir dugc liéu:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 déng dau
xac nhén cia co sd nhap khéu Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc cia
co s& nhap khau dbi véi truong hop co s& nhép khiu 14 co so kinh doanh duoc;

b) Nop ban chinh hoac ban sao c6 ching thuc hodc ban sao cé déng diu

xédc nhan cla co s nhap khau gidy phép nhap khiu trong trudng hop nhap khéu
thudc phai kiém soét dic bidt;

¢) Nop ban chinh hogc ban sao Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thuéc, nguyén
liéu 1am thube nhap khéu c6 déng déu clia co s nhéap khau;

d) Nop ban sao c6 dong dau xdc nhén cua co sé nhap khéu gidy iy quyén
hodc gidy phép ban hang hogc gidy ching nhan quan hé déi tic theo quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 78 ctia Nghi dinh ndy, trir trudng hop nhap khau t4
dugc, vé nang, thube vién trg, vién tro nhan dao;

d) Truomg hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 cua Luit Duoc va khong thude truong hop phai co gidy phép
nhap khau, co s& nhap khau nop vén tai don cia 16 thuoc nguyen li¢u lam thuoc
thé hién hang héa duoc xuét tir cang di cia nudce xuat khau trude ngay gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc théng quan;

e) Truong hop nhép khéu thudc, nguyén lidu lam thudc quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 59 ctia Luat Duoc va thude truong hop phai c6 gidy phép nhap
khau, co s¢ nhap khéu ndp vén tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé
hién hang hoa duge xuét tir cang di clia nude xuit khau trude ngdy gidy dang
ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hidu luc dé dugc thong quan;

g) Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc thude danh muc duge chat ta
dugc, vo nang, ban thanh phim thuoc ban thanh pham duoc liéu dé san xudt thude
theo hd so ding ky thude da c6 gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam va khong
thude trudng hop phai co glay phép nhap khau, co sO nhép khau nop van tai don clia
16 nguyén liéu lam thude thé hién hang héa dugc xuét tir cang di clia nude xuét khiu
trude ngay giay ding ky luu hanh ciia thude dung dé cong bd nguyén liéu hét thoi
han hiéu Iuc dé duoc thong quan (trong truong hop gidy dang ky luu hanh ctia thude
diing dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hidu luc tai thoi diém thong quan);
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h) Trudng hop nhép khau nguyén liéu lam thudc thude danh muc duge chat
ta dugce, vo nang, ban thanh pham thuoc ban thanh pham dugc liéu dé san xuét
thudc theo hd so ding ky thuoc da c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va
thudc truong hop phai ¢ glay phép nhéap khéu, co s& nhap khau ndp van tai don
cua 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang héa duge xuét tir cang di ctia nudc xuét
khau trude ngay glay dang ky uu hanh ciia thude diing dé cong bd nguyén liéu va
gidy phép nhap khéu nguyén liéu hét thai han hiéu luc dé duoc thong quan (trong
truong hop gidy dang ky Iuu hanh cua thube ding dé céng bd nguyén liéu hodic giay
phép nhap khau nguyén liéu hét hiéu luc tai thoi diém thong quan);

1) Nop bang chimg da thyc hién théng bao nhép khau thudc theo quy dinh tai
khoén 1 Piéu 87 cia Nghi dinh nay dé dugc gui dén Uy ban nhén dan cap tinh noi
c6 ctra khéu quoc té thuc hién viéc nhap khau thudc. Mién ndp tai liéu nay khi Cong
thong tin mat cira Quoc gia lién thong voi hé théng cong nghé thong tin giai quyet
thu tuc hai quan d6i v6i hang hoa xuit khéu, nhép khau, phuong tién vén tai xuét
nhép canh, qua canh.

3. Théng quan nhap khau duoc lidu, ban thanh phdm duoc liéu co gidy dang
ky luu hanh hoac chua c6 glay dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir bén thanh phém
duorc lidu dé san xuét thudc theo hd so dang ky thude di c6 gidy dang ky Iuu hanh
tai Viét Nam:

a) Nop ban chinh hodc ban sao cé chimg thuc, ban sao ¢é déng du xéc
nhdn ctia co s& nhap khiu Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc dé
dbi chiéu trong trudng hop co sé nhap khiu 13 co sé kinh doanh dugc;

b) Péi véi dugc lidu, ban thanh phim dugc lidu co gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam, ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao gidy
dang ky Iuu hanh c6 déng diu ciia co s¢ nhap khau;

¢) Béi v6i duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu chua c6 gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢6
dong déu cua co s& nhap khau gidy phép nhap khéu dugc lidu;

d) Ban sao c6 déng dau ctia co s& nhap khau vin béan ty quyen cua co so
san xut duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu cho co s& cung cap thuoc nudc

ngoai trlr truong hop co s& san xuit 14 co s cung cAp. Vin ban ty quyén thuc -

hién theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 78 cia Nghi dinh nay;

d) Nop ban chinh hoic ban sao Phiéu kiém nghiém ctia co sé san xuit cho timg
16 duge lidu, ban thanh pham dugc liéu nhap khéu c6 déng dau ctia co s nhap khau;

e) Truong hop nhép khau duogc lidu, ban thanh phém dwoc liéu quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 59 cta Luat Dugc va khéng thude truong hop phai ¢ gidy
phép nhap khéu, co s¢ nhép khau ndp van tai don cta 16 duge li€u, bén thanh
pham duoc liéu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di clia nudce xuit khau trude
ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;
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g) Péi voi duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu nhap khéu theo quy dinh
tai Piéu 68 va Piéu 69 cia Nghi dinh nay, khong yéu cau ndp céc gidy to quy
dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay;

h) Truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh
tai diém d khoan 1 Pidu 59 cua Luat Dugc va thude truong hop phai cé gidy
phép nhép khdu, co s nhap khéu ndp van tai don cia 16 dugc liéu, ban thanh
phim dugc liéu thé hién hang hoa dugc Xuét tir cang di ctia nudc xuat khiu

trude ngay gidy ding ky luu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi han hidu luc
dé duoc théng quan;

1) Truong hop nhép khau duoc liéu, ban thanh pham dugc lidu theo hinh
thie gidy phép nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém thong quan gidy phép nhap khau hét hiéu luc, co s nhép khiu ndp
van tai don cua 16 dugc ligu, ban thanh phdm duoc liéu thé hién hang hoa dugc
xuét tir cang di ciia nudc xuat khau trude ngay gidy phép nhap khau hét thoi
han hiéu luc dé duoc théng quan.

4. Théng quan nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuéc chua c6 giéy dang
ky luu hanh tai Viét Nam, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 2 va 3 Piéu nay:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hoidc ban sao c6 déng dau
xac nhan cua co s¢ nhép khau Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
ctia co s& nhap khiu dbi véi truomg hop co s& nhép khau 14 co s kinh doanh dugc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg thue hodc ban sao c6 déng dAu xac
nhan cta co sd nhap khéu gidy phép nhap khéu thube, nguyén liéu lam thudc; trir
thude chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam str dung cho thir nghiém
thube trén 1am sang va khong 14 thuée phai kiém soat dic biét, thuoc chua c6 giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam sir dung cho chuong trinh y té cia Nha nudc va
khéng phai 1a thube vién tro;

c) Nop ban chinh hodc ban sao c¢6 déng d4u x4c nhén cta co s nhép khau
Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén liéu lam thudc nhép khiu trong
truong hop nhép khéu thubc, nguyén li€u lam thude theo quy dinh tai Diéu 51;
Piéu 52; khoan 2 DIeu 54; Diéu 55; diém c, d khoan 1 Didu 57; Piéu 65; Dleu
66; diém b khoan 1 Diéu 68; Pidu 70 va Didu 71 cia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao don thude, s6 y ba theo dai diéu tri ngoai tri c¢d chimg thuc hodc
co chit ky cua nguoi nhap canh hodc ban sao c6 dong dau ctia t6 chitc nhap khau
thuge mét trong cic truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 60 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao co dong ddu x4c nhan ciia co s& nhap khéu gjdy Gy quyén hoiic
gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhén quan hé ddi téc theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 78 ctia Nghi dinh nay, trir cic truong hop thude > nhap khéu theo quy dinh
tai Pidu 53, 54, 56, 57, 58 va 59 ctia Nghi dinh nay, bao bi tiép xiic truc tiép vai thude,
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nguyén liéu lam thudc phai kiém sodt dic biét nhap khau dé san xudt thuéc xuét khau
quy dinh tai Piéu 66 clia Nghi dinh nay, nguyén liéu lam thube dugce cip phép nhép
khau theo quy dinh tai cdc Diéu 68, 69, 70 va 71 clia Nghi dinh nay, nguyén liéu lam
thube phai kiém soat dic biét nhép khiu dé kiém nghi€ém, nghién ctru;

e) Truong hop nhap khau thuéc nguyén liéu lam thudc theo hinh thic
glay phép nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan glay phép nhap khau hét hiéu luc, co s& nhéap khiu nop van
tai don cua 16 thudc, nguyen liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuét tir
cang di cia nudc xuit khiu trudce ngay gidy phép nhap khdu hét thoi han
hiéu luc dé duoc thong quan;

g) Trudng hop nhap khau thube chua cé gidy ddng ky Iuu hanh tai Viét
Nam dé sir dung cho chucmg trinh y t& ctia Nha nuéc va khong phai 1a thude
vién trg, co s& nhap khéu xudt trinh viin ban cia co quan quan ly nha nudc co
thim quyén phé duyét st dung thuéc phuc vu chwong trinh y té ciia Nha nudée.

Muc 6
QUY DINH VE CHUYEN POI MUC DICH SU DUNG NGUYEN LIEU
PE SAN XUAT THUOC VA VIEC PIEU CHUYEN THUOC DAP UNG
NHU CAU CAP BACH CHO QUOC PHONG AN NINH, PHONG
CHONG DICH BENH, KHAC PHUC HAU QUA THIEN TAI,
THAM HOA, NHU CAU DPILU TRI PAC BIET

Diéu 84. H6 50, thi tue, thoi glan giai quyet viée chuyen d6i muc dich
st dung dugc chat, dwge lidu dé san xuit thube duoge cap glay dang ky luu
hanh thudc c¢6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc
nhom A da dwogc cong b6 dich theo quy dinh cia phap luit vé phong, chong
bénh truyen nhiém d6i véi dwoe chét, dwgc liéu da dwoc cap phép nhap
khau dé sir dung cho muc dich khace

1. H6 so d& nghi chuyén dbi muc dich str dung dugc chét, dugc liéu:

Thong béo clia co s& san xuét thuoc vé viée chuyén ddi muc dich st
dung dugc chét, dugc liéu theo MAu sé 52 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Thu tuc, thoi gian giai quyét viée chuyén ddi muc dich si dung duoc
chét, dugc lidu:

a) Co s san xuét thude gui Thong bao theo hinh thire truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan dugc hé so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 01 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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c) Trong thoi han 05 ngay lam viéce ké tir ngay tlep nhan hd so, Bo Y té
xem xét va ¢d van ban thong bao cho co so ve viéc duge phép chuyén dbi muc
dich str dung theo d& nghi cta co s san xuét néu thong tin vé dugc chét, duge
liéu d& nghi chuyén ddi phu hop véi thong tin vé duge chét, duoc liéu dé san
xudt theo hd so ding ky thube di cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cong bd. Truong hop khéng cho phép thi phai néu 13 1y do.

Diéu 85. Quy dinh vé viéc diéu chuyen thudc chua c6 gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam dugc nhap khau trong trwong hop dap \ng nhu cau
cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, thdm hoa, nhu ciu diéu tri dac biét

1. Béi véi thube nhap khau dép tmg nhu ciu diéu tri dic biét:

a) Co s& kham bénh, chira bénh da nhap khéu hodc mua thude, vic xin
dugc nhap khau dé phuc vu nhu ciu diéu tri dic biét cta chinh co s& duoc
diéu chuyén thudc, vic xin cho nhu cdu diéu tri dic biét cua co s& kham
bénh, chira bénh khac c6 Hoi déng thudc va diéu tri, co so tiém chung khac
trén ca nudc;

b) Co s¢ kinh doanh dugc nhap khiu thudc, vic xin cho nhu ciu diéu
tr1 ddc biét cia co s& kham bénh, chira, co sé tiém chiung nay dugc diéu
chuyén thude, véic xin cho nhu cdu diéu tri dic biét cia co s& kham bénh,
chita bénh khac c6 Hoi déng thudc va diéu tri, co s& tiém chung khac trén
ca nudc;

c) Co so kham bénh, chira bénh, co s¢ tiém ching nhan thude, véc xin
diéu chuyén phai cung cap day du tai liéu quy dinh tai cdc diém c, d va d
khoan 3 Piéu 54 ciia Nghi dinh nay cho co s& nhap khau hoic co sé kham
bénh, chita bénh hodc co sé tiém ching c6 thudce, vic xin diéu chuyén trudce
khi nhan diéu chuyén.

2. Dbi VOl thubc duoc nhéap khéu trong truong hop dap tmg nhu ciu cép
bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa:

a) Thuoc chua co gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam duoc nhép khéu dap
tmg nhu cau cip bach cho quéc phong, an ninh, _phong, chong dich bénh, khac
phuc hdu qua thién tai, tham hoa duoc phép diéu chuyén dé phuc vu nhu ciu
phong, diéu tri bénh;

b) Viéc diéu clz‘luyén céc thube quy dinh tai khoan nay thue hién theo quy
dinh cua phép ludt vé quan ly, str dung tai san cong va phap luat khac cé lién quan;

¢) Co s& str dung thude diéu chuyén chiu trach nhiém vé tinh an toan, hiéu
qua va chat luong cua thude sau khi nhan diéu chuyén, dam bao sir dung ding
chi dinh cta thuoc da duge phé duyét.
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Muc7
QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU

Diéu 86. Cac loai thudc phai kiém soat nhip khiu

Thube da c6 gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam phai kiém soét nhap khéu
theo quy dinh tai cic Diéu 87 va 88 ctia Nghj dinh nay, trir cac truong hop sau day:
1. Thudc dép tmg nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhidm thudc nhém

A da dugc cong bé dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng bénh
truyén nhiém.

2. Thube c6 han ding duéi 30 ngay.

Pi¢u 87. Quy dinh v& théng bio nhip khiu

1. Téi }hiéu 05 ngay lam Viée truge khi thuc hién thu tuc khai hai quan, co
s¢ nhép khau phai théng bdo vé 16 thudc nhap khiu dén Uy ban nhén dan cap
tinh noi nhdp khau thudc céc thong tin sau:

a) Tén thudc, hoat chét, ham lugng, dang bao ché, quy cach dong goi;

b) Tén, dia chi co s& san xudt;

¢) S6 dang ky luu hanh:

d) Ngay san xuét, han dung;

d) S6 16 san xuét;

e) S6 luong nhép khéu thuc té, don vi tinh:

g) Cira khéu nhép khiu, ngay nhap khau du kién:

Sau khi hoan thanh viéc thdng bdo, co s& nhap khéu duoc ce‘ip ma tiép
nhan cho thong bao. Co s& nhap khau chiu trach nhiém trude phap luét vé tinh
chinh xéc, trung thuc cia noi dung thong bdo.

Truong hop ¢6 thay doi vé thong tin da thong béo, co s& nhap khéu phai
thuc hi¢n thong bao méi theo quy dinh tai khoan nay va trong Théng bido méi
phai ¢6 ndi dung: “Théng bdo nay thay thé cho Thang bio ¢ ma tiép nhan
s6...” (ghi sé ma tiép nhan cua Thong béo ci).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir khi nhan duoc thong bao cia co
s& nhdp khau, Uy ban nhan dan cép tinh thuc hidn ra soat cic théng tin clia
thude nhap khau theo thong bdo di dugc cip ma tiép nhan va déi chiéu véi cac
thong tin ctia thude da duoc cp gidy dang ky luu hanh cong bé trén Cong thong
tin dién tr cia B& Y té theo cac tiéu chi sau:
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a) Thong tin vé thudc nhap khau quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1
Dleu nay trong ndi dung thong béo phai phit hop véi théng tin thude da duoc
cép gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

b) Thuoc phai c6 gidy déang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc
hoac duogc t1ep tuc st dung giay dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém c
khoan 8 Piéu 56 Luat Duoc tai thoi diém giri Théng béo;

¢) Thubc khéng c6 khuyen céo clia co quan nha nudc cé thdm quyén vé
viéc tam ngimg, ngimg nhép khéu thudc vao Viét Nam.

3. Truong hop thude khéng dap img mét trong cdc tiéu chi quy dinh tai
khoan 2 Dleu nay tai thoi diém guri Thong béo, trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay tlep nhan ndi dung Théng bao, Uy ban nhan dén cép tinh ¢6 vin ban
thong bao ndi dung khéng dap img cho co quan hai quan tai cira khéu nhap
khau thude dé xem xét viéc thong quan theo quy dinh cua phép luat dong thoi
théng bao cho co s¢ nhap khiu thube dé ra soat, diéu chinh va thuc hién lai viée
thong bao theo ding quy dinh.

4. Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay co s& nhap khau thuc hién thu tuc
thong bao, Uy ban nhan dan cap tinh khong c6 vén ban thong béo theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay thi co s& nhép khau duoc thuc hién thu tuc hai quan theo
quy dinh ctia phap luat.

Truong hop sau khi théng quan, Uy ban nhén dan cép tinh _phat hién 16
thudc nhéap khau khéng dap ung quy dinh tai dlem ¢ khoan 2 Diéu nay thi cé
trach nhiém théng béo biang vin ban vé B8 Y té va co sé nhap khiu dé thuc

hién viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 77
cua Luat Dugc.

5. Co quan hai quan thuc hién kiém tra ho so hai quan theo quy dinh cta
Diéu 32 Luat Hai quan va cac quy dinh khéc ctia phap luét vé hai quan.

6. Co quan hai quan khong cho phép thong quan 16 thudc nhéap khéu khi
thugc mdt trong cac truong hop sau:

a) Uy ban nhan dén c4p tinh c6 vin ban théng bao theo quy dinh tai khoan
3 Pidu nay, trir trudng hop thude nhap khéu duge phép tiép tuc Iuu hanh theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cta Luat Dugc;

b) L6 thude thuc hién thong bao nhap khau chua di 05 ngay lam viéc tinh
dén thoi diém thuc hién th tuc hai quan.

¢) Céc truong hop khac theo quy dinh phap luat.

7. Cac hoat dong quy dinh tai khodn 1, 2, 3 va 4 Diéu nay duoc thuc hién
truc tuyén tich hop trén Cong théng tin mot ctra Quéc gia theo 16 trinh quy dinh
tai khoan 2 Diéu 125 cia Nghi dinh nay.
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Diéu 88. Quy dinh vé kiém nghiém xac dinh chit lwgng thube truée
khi luu hanh

1. Thudc phai kiém soat nhap khdu quy dinh tai Didu 86 cia Nghi dinh
nay thugc cac truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 Luat Dugc phai dugc
kiém nghiém x4c dinh chét lugng dat yéu cau trude khi dua ra luu hanh.

2. Viéc kiém nghiém thudc dé x4c dinh chét luong thuﬁc trude khi luu
hanh dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Piéu 103 Luat Duoc.

3. L6 thudc nhép khiu phai kiém nghiém x4c dinh chét luong trude khi luu
hanh theo quy dinh tai khoan 1 Piéunay phai dugc bao quan tai kho dap img nguyén
tac, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thudc ctia co sé nhap
khau dé thuc hién 14y mau kidm nghiém xéc dinh chat luong.

4. Truong hop két qua kiém nghiém khong dat yéu céu, CO s0 nhép khau
thong béo cho Uy ban nhan dan cap tinh noi nhap khau thudc vé két qua kiém
nghiém ndy trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc két qué kiém
nghiém ctia co s& kiém nghiém.

5. L6 thude nhép khéu c6 két qua kiém nghiém khong dat chit lugng duoc
xu ly theo quy dinh ctia B§ truong B Y té va cac quy dinh phép luat ¢o lién quan.

Chwong V
DANG KY LUU HANH DUQC LIEU TA DUQC, VO NANG, QUY DINH
SO LUO'NG GIAY PANG KY LUU HANH VA PANH GIA CO SO
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAINUOC NGOAI

Muc 1
DANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG,
QUY PINH SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH

Dicu 89. Poi twgng va yéu cau diang ky lwu hanh dwge liéu, ta duoc,
vO nang

1. Dugc liéu thudc mot trong céc truong hgp sau day phai diang ky trude
khi Iuu hanh tai Viét Nam:

a) Dugc liéu lan dau sir dung lam thudc tai Viét Nam;

b) Ban thanh phdm dugc liéu, trir truong hop céc san pham nay do chinh
cO SO san. xut dé san xuit thudc thanh pham hodc ban thanh pham dugc lidu
dé san xuat thudc theo ho so ding ky thude di c6 gidy ding ky Iuu hanh tai Viét
Nam, ban thanh phim dé kiém nghiém, nghién ciru hode san xuét thude xuit khau.

2. Dugc liéu khong thude quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cdng bé tiéu
chuan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 ctia Luét Dugc. Truong hop co so cod
nhu cAu dang ky luu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cua
Nghi dinh nay.
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3. Nguyén liéu lam thude 14 ta duoc lam thude c6 tiéu chuén co s do co s&
sén xudt ta duge xdy dung ma khong ap dung hodc khong c6 trong dugc dién Viét
Nam, tiéu chuén, quy chuén qudc gia vé thudc hodc khong ap dung dugc dién
nude ngodi tai Viét Nam theo quy dinh ciia B truong Bo Y té phal dang ky trudc
khi Iuu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cia Nghi dinh nay,
trir truong hop ta dugc sir dung dé san xuét thude da duge cap Gidy dang ky luwu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam, ta dugc sir dung dé kiém nghiém, nghién ctru
hodc san xuat thudc xuat khiu.

4. Nguyén li¢u lam thude 1a vo nang phai ding ky trude khi Iuu hanh tai Viét
Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay, trir trudng hop vé nang

str dung dé san xuét thudc da duge cap Gidy ding ky Iuu hanh con hiéu luc tai Viét
Nam, v4 nang sir dung dé kiém nghiém, nghién ciru hozic san xuét thude xuét khiu.

5. Co s6 duge dimg tén dang ky dugc liéu, t4 duoc, vo nang bao gdm:
a) Co sé quy dinh tai khoan 3 Diéu 54 cla Luéat Duoc;

b) Co s& quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 35 cia Lut Duge duge dimg
tén dang ky duoc liéu.

6. Hinh thirc ding ky, quyén va trach nhiém cutia co s¢ dang ky dugc ligu, ta
duorc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai Diéu 55 va 57 cta Luét Duoc.

Piéu 90. Tham quyen, ho so, thu tue, thoi han cap, gia han, thay doi,
bo sung, thu hdi gidy ding ky lwu hanh dugec liéu, ta duge, vo nang

Tham quyén, hd so, thi tuc, thoi han cp, gia han, thay ddi, bd sung, thu
hoi glay dang ky luu hanh dugc liéu, ta duoc, vo nang thuc hién theo quy dinh
tai Pidu 56 va 58 cta Luat Dugc, trir truong hop ddi véi co so nudi trong, thu
hai duogc liéu khong c6 Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc thi phai
ndp ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép khi nép hd
so dang ky luu hanh dugc liéu.

Piéu 91. S6 lwgng gidy ding ky lwu hanh thube ddi véi cac thube ¢6
cling duge chit, dwgc liéu

Thudc c6 cling duoc chat, duoc liéu, cung dang bao che cung duong dung,
cung ham lugng hodc nong dd trong mot don vi phan liéu san xuat tal mot dia
diém san xuét clia mot co s& san xuét chi dugc cap toi da 02 gidy dang ky luu
hanh, trir cac truong hop sau day:

1. Thude chi dé xuat khiu, khéng luu hanh tai Viét Nam.
2. Thube chuyén giao cong nghe.

3. Thubc gia cong.

4. Thubc khong ké don:
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a) Dung cho tré em c6 dang dung dich; siro; bot, cdm pha hén dich; bét,
cébm pha dung dich st dung céc ta duoc mii, vi khac nhau;

b) Dang vién ngam sur dung céc ta duge mui, vi khac nhau.

Muc 2
PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC
TAI NUOC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 92. Cac tru'O’ng hop danh gia viéc dap ing Thuc hanh tot san
xuit ciia co' s& sian xuét thude, nguyén liéu lam thudc tai nwée ngoai

1. Thude, nguyén liu lam thube nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét
Nam, co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude tai nude ngoai, ké ca truong
hop chi tham gia vao mot hodc nhiéu céng doan san xudt, phai dugc danh gid viée
d4p ting Thuc hanh t6t san xudt, trir truong hop sau day:

a) Day chuyén san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc cia co so da duge Bo
Y t& Viét Nam danh gia d4p ing Thuc hanh t5t san xuét theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 54 Luat Dugc;

b) Co s¢ san xuét thudc dé ding ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9
Piéu 56 Luit Duoc.

2. Co'so san xuit thudce, nguyén liéu lam thuoc tai nu6e ngoai da duge
Bo Y té Viét Nam danh gia dap Gng Thuc hanh tbt san xuét theo quy dinh
tai khoan S Diéu 54 Luit Dugc phai danh gia duy tri dap g trong cac
truong hop sau:

a) Thoi han cta ndi dung chimg nhén dap tng Thuc hanh tot san xuat doi
v61 day chuyén da dugc danh gia hét hiéu luc;

b) Thay dbi thong tin vé pham vi chimg nhén trong ndi dung chimg nhan dap
tng Thuc hanh tét san xuét da duge B3 Y té cong bd;

¢) Thay 6[01 thong tin khac trong ndi dung ching nhén dép ung Thuc
hanh tét san xudt da duoc Bo Y té cong bo, trir truong hop quy dinh tai
diém b khoan nay.

Piéu 93. Quy dinh ve danh gia viéc dap tng Thuc hanh tot san xuat
theo hinh thirc thim dinh hé so lién quan dén diéu kién san xuit

1. Ap dung hinh thitc thim dinh hd so lién quan dén didu kién san xuit,
trir cac truong hop sau day:
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a) Co s& san xuét thudce trudng hop 4 ap dung hinh thirc cong nhan, thira nhan
két qua thanh tra, klem tra clia co quan c¢6 thim quyén dbi véi yéu cau dap (mg
Thuc hanh tt san xuét quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cia Nghi dinh nay;

b) Co s¢ san xuét thudc truong hop ap dung hinh thire kiém tra tai co s¢
san xuat quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Diéu 95 ca Nghi dinh nay.

2. Hd so dé nghi dénh gia bao gdm:

a) Pon dé nghi danh gia Thuc hanh tdt san xuét theo MAu s6 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay ching nhén Thyc hanh t6t san xudt hodc gidy phép san xuit do co
quan co tham quyén nudc so tai cap,

c) Béo céo klem tra Thuc hanh tot san xudt cua dot kiém tra gan nhét do
CO quan co thim quyen nudc so tai cap,

d) H6 so téng thé clia co s& san xuét theo hudéng dan cua Lién minh Chau
Au (EU) hodc cua He thong thanh tra duoc pham quéc té (PIC/S) hoic cia Td
chirc Y té thé gioi,

_d) Danh muc cac dot kiém tra Thuc hanh t6t san xuit do co quan co thim
quyén nudc s& tai va co ‘quan c6 thim quyen nude khac (néu co) da tién hanh
trong thoi han 03 nam ké tir ngay nop ho so;

e) Glay chimg nhéan Thuc hanh tbt san xuat va bao cdo kidm tra Thyuc hanh
tot san xuat clia co s& san xudt duogc cap bdi mot trong céc CO quan quan ly
dugc chit ché (SRA) hodc co quan quan ly dugc dugc B Y té cong nhan trén
co s& phan loai ctia T chire Y té thé gidi (néu o).

3. Trinh tu, thi tuc dénh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia dap Ung Thue hanh t6t san xuét nop hd so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hogc truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén hd so, BO Y té cép cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo MAu s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) B6 Y té thuc hién t6 chtre danh gia hé so va cO van ban tra 16 vé tinh
trang dap tmg Thuc hanh tot san xudt ctia co s& san xuét thudc, nguyén lidu lam
thubc trong thoi han téi da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Truong hop trong hd so co thém tai liéu quy dinh tai dlem e khoan 2 Piéu
nay, thoi gian t chic danh gid toi da 20 ngay ké tir ngdy tiép nhén.

Truong hop hé so chua dap ung hodc khong dap tmg Thuc hanh tét san
xuét, van ban tra 15i phai néu rd ly do;
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d) Trong thoi han téi da 30 ngay ké tir ngay nhén duoc hd so sira déi, bd
sung cua co s& dé nghi danh gia, Bo Y té t6 chire danh gia h6 S0 sira doi, bd
sung va co van ban tra 161 vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuat ciia co
s& san xudt thude, nguyén liéu 1am thudc.

Trudng hop hé so chua dap tmg hodc khong dap tmg Thuc hanh tt san
xuét, van bén tra 1oi phai néu rd ly do;

d) Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so sira ddi,
b sung lan 02 ctia co s& dé nghi danh gia, BOY té t6 chirc danh gia hd SO
sua 601 b sung va cé van ban tra 16i vé tinh trang dép tmg Thuc hanh tot
san xuét cia co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc. Truong hop ho Y
sira dbi, bd sung chua dap ing hodc khong dap tng yéu cau, CO quan tlep
nhin ho so ¢ van ban tra 11 hd so khong dap tmg Thuc hanh tét san xuét
va néu ro ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhén vin ban ciia B Y té tra 15 vé
viéc chua dap ung Thuc hanh t6t san xuat, co so dé nghi phai nop ho so stra
déi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp hé so stra doi, bd
sung thi hd so da ndp khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia dap
ung Thue hanh t6t san xuat, Bd Y te cong b trén Céng thong tin dién tir cia
B6 Y té thong tin ve CO' SO san xuét di duoc danh gid va cac nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh tét san xut ma co s& déap tmg.

4. No1 dung danh gia:

a) P6i chiéu tinh ddy du cta hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Piéu 97 ciia Nghi dinh nay;

b) Péi ch1eu pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy ching nhén Thyc
hanh tot san xuét hodc bao céo kiém tra Thue hanh tét san xut hoic gidy phép
san xuat véi dang bao ché cua thuéc, nguyén liéu lam thubc dang ky;

¢) Péanh gia vé viéc bo tri day chuyén san xuat hé théng phu tro; cap
sach cua cdc phong san xuat thiét bi san xuét va kiém nghlem trong Ho so
tong thé clia co s¢ san xuat, trir trurong hgp co sé ¢6 pham vi chung nhan ghi
trén tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu nay phu hop véi pham vi dé
nghi danh gia;

d) Poi chleu muc do tudn thu Thuc hanh t6t san xudt cia co s& san
xudt, nhitng tdn tai trong hoat dong séan xuat, kiém nghiém, bao quan thuoc
nguyen lidu lam thubc duge phat hién tai béo cdo kiém tra Thuc hanh tét
san xuat.
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Diéu 94. Quy dinh v& d4nh gia viéc dap l'mg Thuc hanh t6t san xuét
theo hinh thire cong nhan, thira nhan 14n nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cia co quan quan ly nha nuée vé dwge ddi véi yéu cau dap Gng Thue
hanh t6t san xuit thude, nguyén liéu 1am thube

1. Ap dung hinh thic cong nhén, thira nhén 14n nhau vé ket qua thanh tra,
kiém tra cua co quan quan ly nha nudc vé duge dbi véi yéu cdu dap tmg Thuc
hanh tot san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc trong céc truong hop sau day:

a) Co s& san xuat thudc céc nuéce duge B Y té cong b tai danh myc céc
nude ma Viét Nam c6 ky diéu udc qubc té thira nhan 14n nhau vé ket qua kiém
tra Thuc hanh t6t san xuét trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té, trir truomg
hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 95 cta Nghi dinh nay;

b) Co s& san xuét thudce cac nude ¢b co quan c6 thim quyén vé dugc 1a co
quan quan ly duoc chit ché (SRA) hodc co quan quan ly dugc duge B Y té
cong nhén trén co s& phan loai ctia T chirc Y té thé gi6i va duge mot trong cac
co quan nay kiém tra, danh gia dap tmg Thuc hanh t6t san xudt, trir truong hop
quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 95 cua Nghi dinh nay.

2. Hb so dé nghi danh gia:

a) Don dé nghi danh gia Thuc hanh tét san xuét theo MAu sé 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Glay ching nhén Thuc hanh tot san xudt hoic gidy phép san xuat hoic
bao cdo kiém tra Thuc hanh tot san xudt déi véi truong hop co quan c6 tham

quyén nudc so tai khong cap gidy chting nhan Thuc hanh tét san xuit hoic gidy
phép san xuét.

3. Trinh ty, thu tuc danh gia:

a) Co s dé nghi danh gia dap ung Thuc hanh tot san xuét ndp hd so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan ho so, BO Y té cap cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so theo MAu sb 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢)Bd Y té thuc hién t6 chirc danh gia ho so va co van ban tra 16i vé tinh trang
dap ing Thuc hanh t6t san xudt clia co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thude
trong thoi han ti da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Trudng hop hd so chua dép
tmg hodc khong dap tmg Thuc hanh tdt san xuét, vin ban tra 1o phai néu rd ly do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so sira doi, bd
sung ciia co s& dé nghi danh gia, Bo Y té t6 chiic danh gia ho S0 sua doi, bd
sung va c6 vin ban tra 1oi vé tinh trang dép tmg Thuc hanh tét san xuét cia co
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s& san xuét thube, nguyén lidu lam thuoc Trudng hop hé so chua dap Umg hoac
khong dap tmg Thuc hanh tot san xuét, vin ban tra 161 phai néu rd 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so stra ddi, bd
sung 1an 02 cua co s& dé nghi danh gia, B Y té t6 chirc dénh gia hé so sura doi,
bd sung va c6 van ban tra 16i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xudt clia
co s& san xuat thude, nguyén lidu 1am thuoc Trudng hop hé so stra déi, bd sung
chua dap tmg hodc khong dap ting yéu cau co quan tlep nhéan hd so ¢6 van ban
tra 101 h6 so khéng dép tng Thuc hanh tt san xuit va néu 16 ly do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhan van ban cia B§ Y té tra 1o vé
viéc chua dap tng Thuc hanh tot san xuét, co s dé nghi phai nop hd so sua
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 khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay co két qua danh gia déap
ung Thuc hanh tbt san xuit, Bo Y te cong bé trén Cong thong tin dién tir cia
B6 Y té théng tin ve CO SO san xuit di duge danh gid va cac nguyén tic, tiéu
chuén Thuc hanh tét san xut ma co s& dap Umg.

4. No1 dung va pham vi danh gia:

a) P6i chiéu tinh diy du cta hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va
Diéu 97 ctia Nghi dinh nay;

b) Péi chleu pham vi chimg nhan dwgc ghi trén glay chimg nhan Thuc
hanh tot san xuét hodc béo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuit hoic gidy phép
san xuat voi dang bao ché cua thude, nguyén liéu lam thube dang ky;

c) Viéc cong nhén, thira nhén két qua thanh tra, kiém tra dap tmg Thuc
hanh t6t san xuat bao gom ca pham vi ching nhan va nguyén tic, tiéu chuan
Thyuc hanh tot san xuat va cac ndi dung khac lién quan dén Thuc hanh tét san
xuét, didu kién san xuét thuéc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 95. Quy dinh vé danh gia viéc - dap ing Thue hanh tot san xuét
theo hinh thirc kiém tra tai co s& san xuit thudc, nguyén li¢u lam thude

1. Ap dung hinh thirc kiém tra tai co s¢ san xuét thudc, nguyén liéu lam
thude trong céc truong hop sau day:

a) Co s& san xudt c6 hd so dang ky thudc, nguyén liéu lam thube c6 du
hiéu stra chira hodic ¢6 nghi ngd vé tinh xac thuc dbi véi thong tin, dit liéu cia
ho so;

b) Co s¢ san xuét ¢6 thude vi pham chét lugng mirc do 1 theo két luan cia
Bo Y té;
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¢) Co s& san xuét c6 ho so dé nghj danh gia diéu kién san xuét dugc Bo Y
te két ludn khéng du cén ctr chimg minh co s& san xuét d6 dap tmg Thue hanh
t6t san xuat

d) Co s6 san Xudt clia nude xuét khiu 4 ap dung nguyén tic, tiéu chun Thuc
hanh t6t san xuat khong phu hop véi nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét san
xuét do Bo trudng BO Y té ban hanh hoic thira nhan 4 ap dung;

d) Co s san xuét lan dau co thuoc nguyén liéu lam thude dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam, trir co s& san xuét duge quy dinh tai khoan 1 Piéu 94 cia
Nghi dinh nay hoic co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thubc da duoc danh
gia, chimg nhan d4p tmg Thuc hanh t8t san xuét bai co quan quan ly duge chat
ché (SRA) hodc co quan quan ly dugc dugc By 'Y té cong nhan trén co so phan
loai ctia T6 chirc Y té thé gioi.

2. Ho so dé nghi danh gia:

a) Pon dé nghi danh gia Thuc hanh t8t san xuét theo MAu sé 01 tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc tai liéu duoc quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan 2 Diéu 93 cia
Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc danh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia dap tmg Thyc hanh tot sdn xuat ndp ho so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhén ho so, BO Y té cap cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo MAu s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han téi da 90 ngay ké tir ngay nhén du hé so dbi voi truong
hop quy dinh tai cac diém b, d va d khoan 1 Didu nay hodc ké tir ngay thong
bao ket qua thdm dinh hd so dang ky thuoc hodc hd so dé nghi danh gia co so
san xuat dap tng Thuc hanh t6t san xuat dbi voi truong hop quy dinh tai cac
dlem a va ¢ khoan 1 Piéu nay, BoY té to chirc danh gid va c6 véan ban tra 1oi
vé tinh trang dap img Thuc hanh t6t san xuat clia co s& san xuét thude, nguyén
liu lam thuoc Truong hop co s¢ san xuit chua dap tmg hodc khong dap g
Thuc hanh tét san xuit, vin ban tra 15 phai néu ro ly do;

d) Trong thoi han toi da 40 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so sira ddi, bo
sung, Bo Y té t6 chirc danh gia ho SO sua do: b6 sung va ¢ van ban tra 10i vé
tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t san xudt cla co s& san xudt thudc, nguyén
liéu lam thuoc Truong hop hé so chua dap img hoac khong dap ing Thuc hanh
tot san xuat, viin ban tra 10 phai néu rd ly do;
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d) Trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so sira doi, bo
sung 1an 02 cia co s& dé nghi danh gid, BO Y té to chirc danh gia hé so sua doi,
bd sung va c0 van ban tra 101 vé tinh trang dap g Thuc hanh t6t san xuét clia
co s& san xuat thudce, nguyén liéu lam thuoc Truong hop hé so sira ddi, bd sung
chua dap ung hodc khong dap img yéu cau co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
tra 10i hd so khéng dép tmg Thuc hanh t6t san xuit va néu rd 1y do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhan van ban cia B Y té tra 1oi vé
viéc chua dap umg Thyc hanh tot san xuat, co s dé nghi pha1 ndp hod SO sua
déi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khéng ndp hd so stra déi, bd
sung thi ho so dd ndp khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay co két qua danh gia déap
img Thuc hanh t6t san xuat, B6 Y te cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té thong tin ve cO SO san xuit di duoc dénh gid va cdc nguyén tic, tidu
chuén Thuc hanh tét san xuit ma co s& dép tng.

4. No61 dung danh gia:

_ a) Doi chiéu tinh ddy du ctia hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
DPiéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Danh gid hién trang co s¢ nha xugng bao gbm so d6 b tri nha xudng,
day chuyén san xuét, vat liéu xdy dung, diéu kién mai truong san xut, bd tri
duong di chuyen ctia nhan vién, cua nguyén vat liu, ban thanh pham, thanh
pham hé théng phu tro; cap sach cia cac phong san xudt; thiét bi san xuét va
kiém nghiém, bao quéan thude, nguyén lidu lam thudc;

c) Panh gia quy trinh san xuét thuc té cua ddy chuyén san xuét thudc,
nguyén liéu lam thuoc dang ky;

d) Panh gia viéc thiét 1ap va van hanh hé théng quan 1y chét luong cia co
s san xuat;

d) Panh gia tinh trang thuc té cua viéc ap dung, dap ing Thuc hanh tot
san xuét trong toan bo hoat dong san xudt, kiém nghiém, bao quan thude,
nguyén liéu lam thudc tai co s& san xuét.

5. Viéc kiém tra tai co s& san xuét c6 thé thuc hién theo phuong thirc danh
gia tir xa qua phuong tién thong tin dién tir trong truong hop vige di chuyén, di
lai bi han ché do dich bénh, chién tranh, tham hoa.

Dicu 96. Quy dinh vé danh gia duy tri dap wng Thuc hanh t6t san xuét

1. Quy dinh vé ho so dé nghi danh gia 4p dung déi v6i diém a va diém b
khoan 2 Diéu 92 ctia Nghi dinh nay:
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~a)Don dang ky dénh gid duy tri dap ung Thuc hanh t6t san xudt theo Mau
s6 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) G1ay ching nhén Thuc hanh tot san xuét hodc glay phép san xuit va
bao cdo klem tra Thuc hanh tét san xuét cua dot kiém tra gan nhat dbi véi co
s& san xuét thude, nguyén lidu lam thuéc da duoc danh gia theo quy dinh tai
Piéu 93 ciia Nghi dinh nay;

c) Glay chimg nhén Thuc hanh tot san xuit hoic glay phép san xuit hoic
béo cdo kiém tra Thuc hanh tét san xuét dbi véi co SO san xuét thudc, nguyén
lidu lam thudc da duge danh gia theo quy dinh tai Diéu 94 cia Nghi dinh nay;

d) Glay chimg nhan Thyc hanh tot san xuat hodc glay phép séan Xuét va
bao céo klem tra Thuc hanh tét san xuét cta dot kiém tra gan nhét ddi véi co
s& san xuét thude, nguyén lidu lam thudc da duoc danh gia theo quy dinh tai
Piéu 95 ctia Nghi dinh nay;

d) HO so tdng thé co s& san xudt cap nhat trong truong hop co s¢ ¢6 su thay
d6i vé mit bing nha xudng, day chuyen san xuat thude, nguyén liéu 1am thuoc da
duoc danh gia dap vmg Thuc hanh tdt san xuét theo quy dinh cia B Y té;

e) Céc tai lidu lién quan dén noi dung thong tin thay dbi (néu cé).

~ 2. Quy dinh vé hé so dé nghi danh gia dp dung déi véi diém ¢ khoan 2
Diéu 92 cua Nghi dinh nay:

~ a)Pon dang ky dénh gia duy tri dap img Thuc hanh t6t san xuat theo Mau
s6 01 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc tai li€u lién quan dén noi dung thong tin thay doi bao gém ca gidy
to phép 1y do co quan c6 thdm quyén xéc nhén.

3. Trinh tu, thu tuc danh gia:

a) Co s dé nghi dénh gia duy tri dap ung Thuc hanh t6t san xuat ndp hd
s truc tiép hoidc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan hé so, Bo Y té cép cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BoY té thuc hién t6 chire ddnh gid, tham dinh ho so va ¢6 vin bén tra
loi vé tinh trang dap mg Thuc hanh tét san xudt clia co s¢ san xuét thuée,
nguyén liéu lam thudc trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay tiép nhén.
Trudng hop hd so chua dp g hoic khong dap tmg Thuc hanh tét san xuét,
van ban tra 101 phai néu ro 1y do;
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d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so sira ddi, bd
sung cua co s¢ de nghi danh gia, Bo Y té t6 chic danh gia hé so b sung va co
vin ban tra 1oi vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xudt clia co s& san xuat
thudc, nguyén liéu lam thude. Trudng hop hd so chua dép tng hoic khéng dap
ung Thuc hanh tét san xut, van ban tra 1o phai néu 6 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so stra dbi, bd
sung lan 02 clia co s& dé nghi dénh gia, B Y té t6 chirc danh gié hé so stra doi,
bd sung va co van ban tra 161 vé tinh trang dap tung Thuc hanh tSt san xudt clia
co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc Truong hop hé so stra dbi, bo sung
chua dap ung hodc khong dap ung yéu cau co quan tlep nhén hd so ¢6 vin ban
tra 101 hd so khéng dép tmg Thuc hanh tét san xuat va néu rd 1y do;

e) Trong thoi han 06 thang ke tir ngay nhan van ban cia Bo Y té tra 101 vé
viéc chua dép ung Thue hanh t6t san xuat, co s& dé nghi pha1 nop ho so sira
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng nop hd so sira ddi, bd
sung thi ho so di ndp khéng con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua danh gia déap
ung Thuc hanh tét san xuét, B6 Y te cong bé trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té thong tin ve cO' SO san xuét di dugc danh gia va céc nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh t6t san xudt ma co s¢ déap tmg.

4. No6i dung danh gia:

a) Béi chiéu tinh diy dii cia hd so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu
nay va biéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Péi chiéu pham vi chimg nhan dugc ghi trén gidy ching nhén Thuc
hanh tot san xuat hodc bao céo kiém tra Thuc hanh tt san xuét hodc gidy phép
san xuAt voi pham vi di dugc cong bd;

c¢) Doi chiéu muie d§ tuan thu Thuc hanh tot san xuat cta co sé san xuat,
nhing ton tai trong hoat dong san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén
liéu lam thuoc dugc phat hién tai bao cao kiém tra Thuc hanh tot san xuat;

d) Danh gia thong tin vé thay doi duoc ghi nhén trong bdo cao klem tra
Thuc hanh tét san xuat, tinh trang khong dap tng Thuc hanh tot san xudt va su
khic phuc tinh trang khong dap tmg Thuc hanh tét san xuat (néu co).

5. Co s& san xuét thuéc, nguyén liéu lam thube nudce ngoai duoc tiép tuc
duy tri két qua danh gia dap ang Thuc hanh tot san xuat thugc mat trong cac
truong hop sau:

a) Pa nop hd so danh gia duy tri dap img Thuc hanh t6t san xuat theo quy
dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay;
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b) Co s& ding ky, co s san xuét thude, nguyén liéu lam thude cung cap
két qua tu tra ctru thong tin trén trang thong tin dién tr hodc co s dir liéu tieng
Anh ciia co quan c6 thim quyén vé danh gia déap umg Thyc hanh t6t san xuét
hoac trén trang thong tin dién tir do co quan ¢6 thAm quyén nuéc s0 tai hodc co
quan c6 thdm quyén cép khu vuc van hanh, xé4c dinh co s& san xuat duy tri dap
g Thuc hanh tét san xuat. Viéc tra ciru phai dugc thyc hi¢n sau thoi diém hét
han hiéu lyc dap img Thuc hanh t6t san xuat da cong bd trén Cong thong tin
dién tir ciia Bo Y té Viét Nam. Két qua tur tra ctru duoc dong dau xac nhén cua
co s¢ dang ky, co sd san xuét thudc, nguyén liéu lam thuéc kém theo vin ban
cung cap théng tin vé duong dan tra ciru;

¢) Co s¢ dang ky, co so san xuit phai chiu trach nhiém toan dién trudce
phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xdc cua cac gidy t&, thong tin nay va két
qua tu tra clru ctia co sé. Co quan, tb chire st dung thong tin tra ctru, thuc hién
viéc tra ciru, xac minh theo duong dan do co s& ding ky, co s& san xuét thude,
nguyén liéu lam thudc cung cip.

Diéu 97. Quy dinh cu thé doi véi glay to trong ho so dé nghl danh gla,
danh gla duy tri dap ing Thuc hanh tot san xuat ciia co s san xuét thude,
nguyén liéu lam thude

1. Tai liéu lam can cir danh gia:

a) Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc do B trudng BO Y té ban hanh hoic thira nhan &p dung;

b) Quy dinh vé ding ky, quan Iy chit luong thudc, nguyén lidu lam thude
hién hanh;

c) Truong hop nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tdt san xuat khong thudc
mdt trong cac nguyén tic, tiéu chuén da duge Bo truong BO Y té ban hanh hogc
thira nhén ap dung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, Héi dong tu van
cép gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc danh gia su phu hop
clia cc nguyén téc, tiéu chuén ctia nue xuit khau so véi nguyén tic, tidu chuin
do Bo truéng Bo Y té ban hanh hogc thira nhén 4p dung. Sau khi c6 két qua
danh gia phu hop, B truong Bo Y te ra quyet dinh c6ng nhén sy phi hop cta
nguyén tic, tiéu chuin Thue hanh tot san xudt clia nude xuit khau dé 1am cin
ctr dénh gid co s& san xuét.

2. Hb so dé nghi danh gid, dénh gia duy tri dép tng Thuc hanh t6t san xut
ctia co s& san xudt dugc lam thanh 01 bd bang tiéng Anh hoic tiéng Viét, trong
d6 céc tai liéu trong ho so duge in 13 rang, gitta cc phan ¢6 phan cach, c6 trang
bia va danh muc tai liéu.

3. Yeéu cau d6i véi gidy chimg nhan Thuc hanh tt san xuét hodc gidy phép
san Xuét:
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a) Phai con hiéu luc vao thoi diém tiép nhan ho so;

b) Truong hop khéng ghi thoi han hiéu luc, céc tai liéu nay phai dugc cap
trong thoi han khéng qua 03 nam ké tir ngay tiép nhép hd so;

¢) Truong hop khong dép tmg quy dinh tai diém a va b khoan nay, co s
dang ky, co s& san xudt c6 van ban giai trinh kém theo tai liéu chirg minh tinh
trang dap ing Thuc hanh tot clia co s& san xuat thudce, nguyén liéu lam thudc.

4. Yéu cau dbi véi béo céo kiém tra Thuc hanh tdt san xuét:

a) Bao cao kiém tra Thuc hanh tdt san xuét duoc cép khéng qua 03 nam
tinh dén ngay tiép nhén hd so;

b) Truong hop khéng déap tmg quy dinh tai diém a khoan nay, co s dang
ky, co s& san xuat c6 van ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh.

5. Truong hop co quan ¢6 tham quyen nudc ngoai khong cap glay ching
nhan Thuc hanh tot san xudt, gidy phép san xuét, béo cdo kiém tra Thuc hanh
t6t san xuét, co s dang ky, co s¢ san xuét thudc, nguyén liéu lam thuoc duoc
phép thay thé bang cac tai liéu phap ly khéc do co quan co thim quyen nudc
ngoai cap dé chimg minh tinh trang dap tng Thuc hanh t6t san xuat clia co so
san xut thudc, nguyén liéu lam thude.

Riéng d6i véi truomg hop dénh gia dap tng Thue hanh tSt san xuét theo
hinh thtrc cong nhén, thira nhan quy dinh tai Diéu 94 ciia Nghi dinh nay, con
c6 thé dugc thay thé bing Gidy chimg nhén san pham duoc pham kém theo
thong tin vé tinh trang dang ky hoat dong san xuét thubc hodc théng tin vé dot
k1em tra Thuc hanh t6t san xuit gin nhét duge thue hién béi co quan c6 tham
quyen nudc so tai.

6. Glay to quy dinh tai khoan 3,4 va 5 Dleu nay phai the hién céc thong tin
toi thleu Ve tén va dia chi co quan cap, s6 clia glay to; nguyen tac tiéu chudn Thuc
hanh t6t san xut duoc ap dung; tén va dia chi co s¢ san xuét; pham vi chimg nhén
d4p ing Thuc hanh tét san xuat; thoi gian kiém tra dénh gid; thoi gian cap.

7. Gidy t& quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Didu nay phai dugc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh, trir cac truong hop sau day:

a) Puoc cung cap truc tiép bang van ban hodc qua hom thu dién tir ciia Bo
Y té tir co quan ¢6 tham quyén ctia nude cap;

b) Pugc co quan c6 thim quyen ctia nude cap hodc co quan c6 thim quyen
cap khu vuc vén hanh cong bé trén trang théng tin dién tir hodc cong bd dudi
dang co s& dit lidu tiéng Anh.

Co sé ding ky, co s san xuét nop két qua tur tra clru ¢6 dong dAu x4c nhan
cua co s& kém theo vin ban cung cap théng tin vé duong dan tra ctru va phai
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chiu tréch nhiém toan dién trudc phép luét vé tinh hop phap, tinh chinh xac ve
két qua tur tra ciru va cac thong tin do co s& cung cap.

8. Quy trinh ky thuét danh gia, danh gid duy tri dap tmg Thyc hanh tbt
san xuét cia co s& san xuét thuoc nguyén liéu lam thude tai nuGe ngoai dé
cong bd dap g Thuc hanh t6t san xuét clia co s& san xuat theo quy dinh
ctia Bo truong Bo Y té.

Diéu 98. Trach nhiém cia co s¢ dang ky thude, nguyén liéu lam thuoc
trong viée kiém tra, danh gia Thue hanh tét san xuat cua €O’ SO’ san xuat
thude nuée ngoai va cac troeong hop ngirng nhin hd so cap, gia han glay
dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thube cia co sé dang ky, co s&
san xuat thude, nguyén lié¢u lam thude

1. Trach nhiém cu thé cia co s& dang ky thude, nguyen liéu lam thude
trong viéc kiém tra, danh gia Thuc hanh 5t san xudt ciia co s& san xuit nudc ngoai:

a) Nop hodc ph01 hop véi co sd san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc nop
hé so dé nghi danh gid, danh gid duy tri dap ing Thuc hanh t6t san xuét cia co
s& san xudt thude, nguyén liéu lam thubce tai nuée ngoai theo quy dinh;

b) Chiu trich nhiém vé viéc dam béo tinh diy d, chinh xéc ctia hd so dé
nghi danh gia dap ung Thuc hanh tot san xudt; cung cip bd sung cac tai liéu
chiing minh theo yéu cau ciia B Y té;

©) Phéi hop Vi €O SO san xuét thudc, nguyen liéu lam thuoc thuc hién cac
yéu cau ciia Bo Y té v& viéc kiém tra, danh gia co s& san xudt;

d) Bao cao Bo Y té vé viée duy tri d4p ing Thuc hanh tét san xuat cua co
SO san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc. Truong hop co s san xuét bi thu hoi
gidy phép san xuat hodc khéng dép tmg Thuc hanh tot san xuat theo thong bao
cua co quan c6 thdm quyén nude s tai, hodc clia co quan cdp chimg nhan 1a
co quan quan ly duge chét ché (SRA) hoac co quan quan ly duge duge Bo Y
té cong nhan trén co s¢ phan loai cia T4 chirc Y té thé gioi danh gia ddi voi co
s& san xuit dugc dénh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 95 ctia Nghi dinh
nay, co s& phai thuc hién viéc bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6
théng bio ctia co quan c6 tham quyén;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co s& san xudt theo quy
dinh cta phap luat.

2. Ngung nhén hé so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc khi co s& ding ky, co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc
c6 mot trong céac hanh vi vi pham sau:

a) Céc trudng hop bi thu hdi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thude quy dinh tai céc diém a, d, d khoan 1 Didu 58 cua Luat Dugc;
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b) San xuat thuoc tir nguon nguyén liéu khong ré ngudn goc, xuat xir,
nguyén liéu lam thuoc da hét han dung;

c) C6 tir 02'16 thudc, nguyén lidu lam thudc trdr 16n bi thu hdi bit bude do
khong dat tiéu chuén chat luong & mire d6 2 hodc ¢6 tir 03 16 thue, nguyén liéu
Jam thudc tré 1én bi thu hdi bit bude do khéng dat tiéu chudn chat lugng trong thoi
han 01 nam theo két luan cia co quan nha nudc c6 thim quyén tai Viét Nam;

d) Cung cip thong tin lién quan dén hd so kj thuat ma khong dua trén co
s& nghién ctru hoac san xuat thuc té€ clia co s& san xuat;

d) Khéng béo cao B6 Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bdo
cua co quan co thAm quyén nuédc sé tai vé viée €O SO san xuat bi thu héi gidy
phép san xuat hoic khéng dap ung Thuc hanh tot san xut, hodc théng bao
khéng dap tng Thuc hanh tt san xuét ciia co quan c6 thim quyén la O quan
quan ly dugc chat ché (SRA) hoac co quan_quan ly dugc duoc Bo Y té cong
nhan trén co s& phan loai cia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai dlem d
khoan 1 Piéu nay, trir trudng hop co sé tu nguyén dé nghi thu hdi gidy phép
san xuat vi ly do thuong mai;

e) Thay dbi, sira chita han dung cta thude, trir truong hop quy dinh tai
khoan 3 Piéu 61 ctia Luit Duoc;

g) Khong bao cédo Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bo
clia co quan quan 1y cé thdm quyén trong truong hop thube, nguyén liéu lam
thubc do co s& dang ky bi thu héi hodc bi rat gidy dang ky luu hanh ¢ bat ky
nudc nao trén thé gi6i, trir truong hop co s6 tu nguyén dé nghi thu héi hodc rit
gidy dang ky Iuu hanh vi Iy do thuong mai;

h) C6 hanh vi gid mao hodc tu ¥ sira chita ho so, tai liéu, gidy t& phép 1y
cua cac co quan chuc ndng cua Viét Nam hodc cia nudce ngoai; st dung con
dau gia hodc gia mao chit ky hodc diu cua co s& ding ky, co s& san xudt va cac
co s& lién quan trong hé so ding ky thudc.

3. Thoi han ngimg nhan hé so cip, gia han gidy dang ky thudc, nguyén
liéu lam thudc ké tir ngdy ban hanh vin ban thong béo hanh vi vi pham cua co
quan c6 thdm quyén:

a) Tir 03 nam dén 05 nam ddi véi cac trudong hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 58 ctia Luat Dugc va diém h khoan 2 Piéu nay;

b) Tir 01 nam dén 02 nam ddi véi céc trudng hop quy dinh tai diém a va d
khoan 1 Piéu 58 ctia Luat Dugc va didm b, ¢, d, d va e khoan 2 Didu nay;

¢) Tir 06 thang dén 01 nam déi voi cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 ctia Luit Dugc va diém g khoan 2 Piéu nay.
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4. H6 so dé nghi cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc cta céc co sé c¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém d va h khoan 2
Piéu nay ndp trude ngay bi xir Iy vi pham s& khéng con gia tri. Khi hét thoi han
ngung nhan ho so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, co s muén dang ky thudc,
nguyén liéu lam thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai Luat Duoc.

Chwong VI
THAM QUYEN HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC BIEN PHAP XU LY
NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Diéu 99. Hinh thirc, pham vi thu hdi nguyén liéu lam thube
1. Hinh thirc thu héi:

a) Thu hoi bt budce 1a thu hoi theo quyét dinh cia co quan nha nudc cod
tham quyeén;

b) Thu hdi tu nguyén la thu héi do co s& dang ky, co s& san xuat, co s
nhap khau nguyén liéu lam thudce tu nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu héi:

a) Nguyén liéu lam thuéc bi thu hoi toan bd tai cac co s¢ kinh doanh, su
dung nguyén liéu lam thudc do, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Trudng hop nguyén li¢u khong dat tiéu chuan chat lugng do 16i trong
qua trinh bao quan, van chuyén, phén ph01 hodc nguyén liéu dugc st dung sai
muc dich, viéc thu hdi chi 4p dung ddi v6i phan nguyén liéu bi dnh hudng tai
cac co s& kinh doanh, sir dung nguyén lidu lam thude do;

c) Pham vi thu hoi phai ghi 16 trong quyét dinh thu hdi cta co quan co
tham quyen hodc thong béo thu hdi cia co s& dang ky, co s¢ san Xuét, co s&
nhap khau nguyén liéu lam thudc tu nguyén thu hdi.

Piéu 100. ThAm quyén va thi tuc thu hdi nguyén liéu 1am thude
1. ThAm quyén ra quyét dinh thu héi:

a) Bo Y té két luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu hoi va ra quyét
dinh thu héi nguyén liéu lam thudc vi pham trong trudng hop thu hoi bét budc;

b) Co s& san xudt nguyén liéu lam thudc trong nuée, co sé nhép khau
nguyén liéu lam thude két luén nguyén liéu thude truong hop phai thu hoi vara
quyét dinh thu hdi nguyén liéu 1am thubc trong truong hop thu héi tu nguyén.

2. Thu tuc thu hdi nguyén liéu 1am thude:
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a) Trong thoi han khong qua 48 gio ké tirkhi c6 két luan vé viéc thu hdi nguyén
liéu, BOY té ra quyet dinh thu hdi hodc co'sg quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay
ra quyét dinh thu hdi va bdo cdo BO Y té vé viée thu héi nguyén liéu lam thudc vi
pham. Quyét dinh thu hdi duoc giri dén co s& san xuét nguyén liéu lam thude trong
nude, co sé nhap khiu nguyén lidu, Uy ban nhan dan cép tinh va cong b6 trén Cong
thong tin dién tir ciia BO Y té d6i véi truomg hop thu hdi bét budc;

b) Trong thoi gian khéng qué 05 ngay 1am viée ké tir ngay c6 quyet dinh
thu héi, co s& san xuat nguyén liéu 1am thudc trong nugc, co so nhap khau phai
thong bao théng tin vé nguyén liéu lam thube bi thu hoi dén cac co s san Xuat,
kinh doanh d& mua nguyén liéu, dong thoi to chirc thu hdi, tiép nhin nguyén
liéu lam thude bi thu hdi do céc co sé san xuét, kinh doanh tré lai;

¢) Viéc thu héi nguyén liéu lam thu‘(“')c phai dugc hoan thanh trong thoi han
30 ngay keé tu ngay co quyeét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khéng qué 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viée thu hdi, co
s& chiu trach nhiém thu héi phai gui bdo céo vé Bo Y té vé két qua thu hoi, kém
theo béan sao c6 dong dau clia co' sg ve h6 so thu hdi nguyén liéu. H6 so thu h01 bao
gOm céc tai liéu thé hién so luong nguyén liéu san xuét hodc nhap khéu, sé luvong
thu héi, thoi gian san xuat, ngay nhap khau, danh sach céc co s& d& mua nguyén
liéu, céac bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s kinh doanh, st dung;

d) BO Y té ra soat két qua bao céo thu hdi, to chirc danh gia hiéu qua thu hoi
hodc phéi hop B6 Cong an va cac don vi lién quan thuc hién cudng ché thu hoi
trong trudng hop co s& san xuét nguyén liéu trong nude, co sé nhap khau nguyén
liéu khong thuc hién viéc thu hdi theo quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan nay.

Diéu 101. Trach nhiém thu hdi nguyén liéu lam thudce

1. Trach nhiém cia co s& san xut trong nudc, co s¢ nhdp khau nguyén
liéu lam thudc bi thu hoi:

a) Két luan nguyén liéu thudc trudng hop phai thu hdi va ra quyét dinh thu
héi thude trong trudong hop thu hdi tu nguyén;

b) Ngtng kinh doanh nguyén liéu lam thude bi thu hoi;

¢) Chu tri, phdi hop véi cac td chic, ca nhén c6 lién quan cong bé théng
tin vé nguyén liéu lam thude bi thu hdi va td chire thu hi, tiép nhan nguyén
lidu 1am thude bi thu hdi;

d) Xir Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hoi;
d) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xtr Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hdi

(bao gdm ca truong hop cudng ché thu hoi), bdi thudng thiét hai theo quy dinh
cua phap luat;
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e) Bdo cao B Y té vé viée thu héi va két qua thu hdi nguyén lidu lam thude.
2. Trach nhiém ctia co s& phan phdi nguyén lidu lam thuéc bi thu hdi:
a) Ngimg kinh doanh, phan phdi nguyén liéu lam thudc bi thu hdi;

b) Thong bao va t6 chirc thu hdi, tiép nhan nguyén liéu lam thudc bi thu
hdi do co s& san Xuét, sir dung tra lai;

c) Tra nguyén liéu lam thubc bi thu héi cho co sé da cung cip nguyén liéu
lam thudc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xir ly nguyén liéu lam thude bi thu héi
(bao gom ca truong hop cudng ché thu h01) va bdi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phdp luét trong trudng hop c6 16i.

3. Trach nhiém clia co s& san xuit thude sir dung nguyén liéu lam thuée
bi thu héi:

a) Ngtmg sir dung nguyén liéu lam thudc bi thu hdi;

b) Tra nguyén liéu lam thudc bi thu hdi cho co s& da cung cip nguyén lidu
lam thuoc.

4.Bo Y té co trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu héi va ra quyét dinh thu
hé6i nguyén liéu lam thuéc vi pham trong trudng hop thu hdi bit budc;

b) Ra soat bio cdo thu hdi, két qua thu hdi cta co sé san xuat, kinh doanh;

¢) Chi dao Uy ban nhan dan cap tinh kiém tra, glam sat viéc to chirc va
thuc hién thu h6i nguyén liéu lam thude, xi ly co s& vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viéc cudng ché thu hdi trong truong hop co s& san xuét
nguyén liéu trong nudc, co s¢ nhdp khau nguyén liéu khong thuc hién viée thu
héi theo yéu cau;

d) Cong bd thong tin ve nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi trén Cong thong
tin dién tir cia B Y té dbi véi truong hop nguyén liéu lam thudc bi thu hdi
phai tiéu huy.

5. Uy ban nhén dan cép tinh c6 trach nhiém sau day:

a) Thong bdo cho cdc co sé san xudt, kinh doanh trén dia ban vé thong tin
thu h6i nguyén liéu lam thude;

b) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hoi nguyén lidu lam
thu6c trén dia ban, xi ly don vi vi pham trén dia ban;
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c) Béo cdo vé Bo Y té vé cac trudng hop phét hién co s& san xuét, kinh doanh
khong thuc hién hodc thuc hién khéng day du viéc thu hoi nguyén liéu lam thuoc.

Picu 102. Xir Iy nguyén liéu 1am thubc bi thu hbi

1. Nguyén liéu lam thubc 12 duoc lidu, duge chét bi thu héi phai tiéu huy
trong truong hop sau:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 12 nguyén liéu duge san xuit véi muc
dich khong phai str dung cho nguoi nhung duge dan nhéan la nguyén liéu lam
thubc str dung cho ngudi;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 14 nguyén liéu ma gidy dang ky luu
hanh nguyén liéu lam thudc ctia nguyén liéu doé duogc cap dua trén hd so gia mao;

c) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khéng ré ngudn gde,
Xuit XU;

d) Dugc chét dugce san XuAt, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha
san xuat nudc san xuat nude xuét xU;

d) Duoc liéu gia;

e) Duogc liéu khéng c6 gidy diang ky luu hanh hodc khéng cong bd tidu
chuan chét luong theo quy dinh;

g) Nguyén liéu lam thude bi thu héi 1a nguyén liéu ma thude dugc san xuét
tir nguyén lidu d6 dugc T6 chirc Y té thé gidi khuyén cdo khong an toan, hiéu
qua cho ngudi str dung thudc.

2. Nguyén lidu lam thudc bi thu hdi duge phép khic phuc va tai sir dung
trong truong hop:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi do khong dap mg yéu cau vé nhan
thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 61 ciia Luat Dugc hodc
cac quy dinh khac cua phép ludt c6 lién quan;

b) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do nguyén liéu dugc san xuat khong
dung dia chi theo hd so dang ky thude nhung do chinh co s¢ d6 san xuét tai dia
chi khic di dugc co quan c6 tham quyén cip phép san xuat.

3. Nguyén li¢u lam thuc, trir nguyén li¢u la dugce chét hudng than, chit
gdy nghién, tién chat ding lam thudc bi thu hdi khong thudc cac trucmg hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu nay co thé duoc phép tai ché ddi véi nguyén
lidu san xuit trong nude hoidc tai xuét ddi voi nguyén liéu nhap khau.

Nguyén liéu lam thuée bi thu héi quy dinh tai khoan nay néu khong téi
ché, tai xuét thi phai tiéu hiy.
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Co s& san xuét, co s nhép khéu chiu trach nhiém béo cdo B Y té vé viéc
thuc hién tai ché, tai xuit hodc tiéu hity nguyén lidu lam thuée bi thu hbi.

4. Nguyén liéu 1am thudc téi ché chi dugc dua ra luu hanh, sir dung khi
dap tmg dong thoi cac diéu kién sau:

a) Hoat ddng ti ché dugc thuc hién tai co s& dap img Thuc hanh tot san xuat;

b) Phuong phép tai ché phai phu horp v6i quy trinh san xuat da dugc phé
duyét trong hd so ding ky thube, nguyén liéu lam thudc;

¢) Buoc co quan kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude cia Nha nuge
két luan dat tiéu chudn chét luong theo tidu chuin da dugc BS Y té phé duyét,
chép nhéan.

5. Thu tuc tiéu hiy nguyén lidu lam thudc:

a) Nguoi dimg dau co sé ¢o nguyén liéu lam thudc can tiéu hity ra quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong tiéu huy nguyén liéu lam thude. Hoi dong phai c6 it
nhét 03 nguoi, trong dé phai c6 nguoi dimg diu va ngudi chiu tréch nhiém
chuyén mén vé dugc cia co sd;

b) Viéc tiéu hiy nguyén liéu lam thudc phai bao dam an toan lau dai cho
nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém moi truong theo cac quy dinh ctia phap luat vé
bao vé moi truong;

¢) Co s¢ kinh doanh nguyén liéu lam thudc vi pham phai chiu trach nhiém
vé kinh phi tiéu hity nguyén ligu lam thudc;

d) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai tuan
thu quy dinh tai Diéu 36 ctia Nghi dinh nay.

Chuong VII
NOI DUNG QUANG CAO THUOC, HO SO, THU TUC TIEP NHAN
THAM DINH VA XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAO THUOC;
TRACH NHIEM CUA TO CHUC CA NHAN THU'C HIEN,
THAM GIA QUANG CAO THUOC

Piéu 103. Quy dinh vé ndi dung quang cio thude
1. Noi dung quang céo thudc phai phit hop véi cée tai liéu sau day:

a) Mau nhén va t& hudng dan sir dung thude hién hanh duoc Bo Y té
phé duyét;

b) Chuyén luén vé thude ghi trong Duoc thu Quéc gia Viét Nam,;
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c) Tai liéu, huéng dan chuyén mén c6 lién quan dén thude do Bo Y té ban
hanh hodc cong nhén;

d) Truo‘ng hop théng tin vé thudc tai cac tai liéu quy dinh tai cac diém a,
b, ¢ khoan nay khoéng thong nhit, n6i dung quang cao thudc phal dya trén mau
nhan va t& huéng dan sir dung thuéc hién hanh dugc BO Y té phé duyét.

2. Ndi dung quang cao thubc phai c6 céc théng tin bit budc sau:
a) Tén thudc;

b) Thanh phan duge chat hodc dugc liéu ghi trong to ' hudng dan sir dung
thude da dugce pheé duyét. Péi véi duoc licu phai viét tén tiéng Viét, truong hop
khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

c¢) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu dung;

e) Chong chi dinh, nhimg khuyén céo cho d01 tuong déc biét (phu nit c6
thai, phu nir dang cho con bu, tré em, ngudi cao tudi, ngudi méic bénh man tinh)
(néu c6 théng tin);

g) Than trong va nhig diéu can tranh, luu y khi str dung thuéc;

h) Phan tng c6 hai, tdc dung khong mong mubn ciia thudc;

i) Tén, dia chi ctia co s san xudt thude;

k) Loi dan "Poc k¥ huéng dan sir dung trude khi dung";

) Cudi trang dau noi dung quang cdo thude phai ghi r5: S6 Gidy x4c nhan
ndi dung quang cdo thuoc cta...(co quan xac nhén): .../XNQC..., ngdy ... thang

oo TRt

m) P4i v6i nhimg ndi dung quang céo gom nhidu trang phai danh sO trang,
0 trang dau phai ghi r3 tai liéu nay c6 bao nhiéu trang, phin théng tin chi tiét
vé san phdm xem & trang nao;

n) Noi dung quang cdo thudc phai ghi chu thich rd rang tai liéu chiing minh
dong thoi phai chi rd phén thong tin duge trich dan trong tai liéu chimg minh. Viée
trich dan phai dam bao truyén dat chinh xdc théng tin, khong suy dién hoic cit
xén thdng tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua ctia thudc.

3. No6i dung quéng céo thude trén bao noi, bao hinh phai co ddy du thong
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong do phai doc to,
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rd rang cac noi dung quy dinh tai diém a, b, c, e va k khoan 2 Piéu nay. Truong
hop thanh phan thudc c6 tir 03 hoat chat tr& 1én phai doc timg hoat chét hoic
doc tén chung cac nhém vitamin, khoang chét, duoc liéu.

4. Noi dung quang céo trén bao dién tir, trang thong tin dién tu, thiét b
dién tir, man hinh chuyén quang cédo va cac phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap luat vé quang céo:

a) Noi dung quang cao c6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang cao nhu
d6i véi bdo noi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Noi dung quang cdo khéng c6 am thanh phai c6 day du théng tin quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Trudng hop ndi dung quang céo 1a ban ghi 4m, ghi hinh cé nhiéu trang
hodc phan canh quéang céo, céc trang hodc phan canh quang céo phal Xudt
hién lién tiép, dimg du thoi gian dé ngum xem c6 thé doc dugc hét cac thong
tin thé hién; trang, phan canh ¢6 ndi dung thong tin san pham phal ding yén,
khong chuyén déng dé ngudi doc tim hiéu ky vé théng tin san phim. Kich
ban phai mé ta cach thire xuét hién cac trang ndi dung dbi voi quang cao co
nhiéu trang.

Viéc quang cao thude duéi hinh thirc nay phai riéng biét, khong dugc
quang céo chong chéo hoic xen k& nhiéu thudc cung mot thoi diém dé tranh
hiéu lam.

5. Noi dung quang céo thude théng qua phuong tién quang cao ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mét cua phuong tién quing céo va phai c6 cic thong
tin quy dinh tai cdc diém a, b, i, k va | khoan 2 Piéu nay. Trudng hop ndi dung
quang cdo dua cac thong tin lién quan dén cong dung, tic dung, chi dinh cta thudc
thi bat bude phai dua day dii théng tin nhu quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

6. Tiéng noi, chit viét trong ndi dung quang cao thudc phai dap tmg quy
dinh tai Ludt Quang cao.

7. C& chit trong ndi dung quang céo thube phai bao dam rd rang, dé doc,
dé nhan nhung khong duoc nho hon ¢& chir 12 cua ki€u chit VnTime hodc
Times New Roman trén kho giay A4.

8. Kich ban quang cdo phai m6 ta rd phan hinh anh, phan 15i doc, phén
chit, phan nhac.

9. No6i dung quang céo thude chi duge cung cap cac théng tin vé thude,
khong dua nhitng théng tin khéng lién quan dén thuée.

r7 i T
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Piéu 104. Cac thong tin, hinh anh khong dwoge sir dung trong ndi
dung quang cao thuoc

1. Céc thong tin, hinh anh bj ¢iAm trong hoat déng quang cdo quy dinh tai
Luat Quang cdo.

2. Cac ndi dung gay hiéu nham vé thanh phén, tac dung, chi dinh, Xudt X1t
cua thuoc.

3. Céac noi dung tao ra cach hiéu: Thuoc nay la s6 mot; thude nay 1 tot hon
tat ca; sur dung thube nay la bién phap tot nhét; sir dung thude nay khong can y
kién cta thay thude; thude nay hoan toan vé hai; thude khdng c6 chéng chi dinh;
thude khong c6 tac dung khong mong mudn; thude khong c6 tac dung c6 hai.

4. Céc céu, tir, hinh 4nh mang tinh suy dién qua mirc dn dén hiéu nhim
la tac dung, chi dinh, hiéu qua cta thuoc hoac vuot qua tac dung, chi dinh, hiéu
qua cua thuoc da dugc phé duyét.

5. Ghi tac dung ctia timg thanh phén c6 trong thudc dé quang céo qua cong dung
cia thude hodc gy nham 1an tic dung ctia mdi thanh phén véi téc dung cuia thude.

N1 23 &l

6. Céc tir, cum tir: “diéu tri tan gbc”,

. «

tiét tru”, “chuyén tri”, “hang déu

“dau bang”, “dau tay”, “lua chon”, “chit luorng cao” “dam bao 100%”,
toan”, “dut”, “cit dut”, “chan dung” “giam ngay”, “giam lién”, “giam tic thl ,
“khoi ngay”, “khoi hén”, “yén tam”, “khong lo”, “khéi lo”, “khuyén dung”,
“hotline” va céc tir, cum tir cd y nghia tuong tu.

7. Cac chi dinh khong dugc dua vao ndi dung quang céo thude:
a) Chi dinh diéu trj bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh 1ay qua dudng tinh duc;

¢) Chi dinh diéu trj chimg mit ng;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;

e) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tay;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao duong hodc cic bénh rdi loan chuyén
hoéa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rat, cac bénh nguy hiém méi ndi.
8. Céc két qua kiém nghiém chat luong thude, nguyén liéu lam thudc.
9. Két qua nghién ctru tién 1am sang.

10. Két qua nghién ctru ldm sang hodc két qua thir tuong dwong sinh hoc
chua dugc Bo Y té cong nhan.
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11. Sur dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on cia t6 chire, ca
nhan dé quang cdo thudc.

12. Loidung xudt xt clia thuéc, nguyén liéu lam thudc @é quang céo thude.
13. Hinh anh, tén, biéu tugng clia cdn b y té.

14. Hinh anh dong vat, thuc vat thuéc danh muc loai nguy cép, quy, hiém
duoc uu tién bao vé.

15. C4c cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén dung thude.

16. St dung hinh anh nguoi bénh dé mb ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cua thuc khong pha hop véi tai liu lién quan dén thudc va cac hudng
dan chuyén mén do B6 Y té ban hanh hoic céng nhan.

Die’u 105. Cip, diéu chinh, dinh chinh giay xac nhan nji dung quang
cao thuoc

1. Cép gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc trong céc trudng hop
sau day:

a) Noi dung quang céo thubc dé nghi cép gidy xac nhan lan diu;

b) No6i dung quang céo thube da dugc cp glay xac nhan nhung co thay
ddi khong thudce trirdong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Pidu chinh glay xac nhén ndi dung quang céo thudc trong trudng hop
ndi dung quang cao thudc c6 thay ddi sau day:

a) Thong tin vé co s& dang ky thudc, co s& san xut thudc;

b) Thong tin vé tén, dia chi co s& dimg tén trong ho so dé nghi xéc nhan
ndi dung quéang céo thudc nhung khong thay d6i co s& dimg tén trong hd so dé
nghi x4c nhén ndi dung quang céo thudc;

¢) Thay déi co s diang ky thudc;

d) Thoéng tin quy cach dong goi thudc; biéu tugng co s& dang ky thude, co
s¢ dung tén trong hé so dé nghi x4c nhan noi dung quang cao thudc, co s san
xuét thude khéng 6 cau tir di kém;

d) Biéu trung (logo) co s¢ dang ky thudc, co s& dimg tén trong ho so dé
nghi x4ac nhéan ndi dung quang cao thuoc €0 s¢ san xuét thudc kém theo tir ngir
dudi dang nhan hiéu duoc bao ho tong the theo Gidy ching nhén dang ky nhin
hidu dd dugc co quan c6 tham quyén cép.

=
E
=
=
5
2
F
=
=
[
Loy
I~
™
Ly
&
A
)
2]
ol
3
L]
o
=
g




125

3. Pinh chinh Gidy xac nhén ndi dung quéng céo thudc trong trudng hop
ndi dung théng tin ghi trén glay xé4c nhan ndi dung quang céo thudc bi ghi sai
do 18i ctia co quan cap gidy x4c nhén.

Diéu 106. H6 so dé nghi cap gidy xac nhin ndi dung quing cdo thude

1. H6 so dé nghi cAp gidy xdc nhin ndi dung quang cdo thube, trir truong
hop quang cdo thudc theo phuong tién td chirc hdi thao, hoi nghi, su kién gidi
thiéu thube, gébm céc tai lidu sau:

a) Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo thudc theo Mau s6 01 tai Phu
luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung quang céo thudc dé nghi xac nhan; ban ghi 4m,
ghi hinh ndi dung quang céo trén phuong tién bdo ndi, bao hinh hoic thiét b
dién tr, man hinh chuyén quang céo va cic phuong tién quang cdo khac theo
quy dinh phép luit vé quing co c6 4m thanh, hinh anh chuyén déng;

¢) Mau nhéin va to huéng dan sir dung thude hién hanh da duge B Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén néi dung quang céo thudc d& nghi xac
nhan (néu co);

d) Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién cua cdng ty nude ngoai tai Viét
Nam ddi véi co so nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo thude
hoic Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc déi véi co sd kinh doanh dugc
ctia Viét Nam dimg tén d& nghi xac nhan ndi dung quang cdo thuée. Mién ndp Gidy
chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duoc do Bo Y té cap dbi véi co sé kinh doanh
dugc ciia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhan néi dung quang céo thudc;

e) Gidy uy quyén cta co s¢ ding ky thube cho co s& ding tén trén hé so
dé nghi x4c nhan ndi dung quang cao thudc trong truong hop iy quyén.

2. Ho so d& nghi cip gidy x4c nhin ndi dung quang cao thudc théng qua
phuong tién t6 chirc hoi thao, hai nghi, su kién gom céc tai lidu sau:

a) Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quéang cdo thudc theo Mau sé 02 tai Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Noi dung quang cdo thudc;

¢) Mau nhan va to huéng dan sir dung thude hién hanh da dugc Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung quang céo thudc dé nghi
xac nhan (néu co);
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d) Glay phep thanh lap Van phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam déi v6i co s& nude ngoai ding tén dé nghi x4c nhan noi dung quang
céo thudc hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc déi véi co s&
kinh doanh dugc ctia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo
thuoc Mién ngp Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc do B4 Y té
cap ddi véi co sé kinh doanh duge ciia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhén
ndi dung quang cdo thudc;

e) Gidy iy quyén cua co sd ding ky thubc cho co s& dimg tén trén hé so
dé nghi xac nhan néi dung quang cio thudc trong truong hop ty quyén;

g) Chuong trinh du kién hoi thao, hdi nghi, su kién gi6i thiéu thude.
3. S6 lugng hoé so quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay 1a 01 bd.

Piéu 107. Yéu chu dbi véi hd so dé nghi cip gidy x4c nhin noi dung
quang cio thude

1. C4c tai liéu quy dinh tai diém c khoan 1, diém c khoan 2 Diéu 106 cua
Nghi dinh nay la ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va d khoan 1, diém d va d khoan 2 Diéu
106 ctia Nghi dinh nay la ban sao c6 déng dau ctia co s& dé nghi x4c nhén ndi dung
quang cao thuoc d6i véi tai lidu do Bo Y té cap hodc la ban sao c6 chimng thue hodc
ban sao kém xuét trinh ban chinh dé déi chiéu di véi tai liéu khéng do Bo Y cap.

3. Tai liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 106 cua
Nghi dinh nay 14 ban chinh hodc ban sao cé ching thurc hodc ban sao kém xuét
trinh ban chinh dé déi chiéu.

4. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Pidu 106
cua Nghi dinh nay la ban chinh va duoc lam thanh 02 ban.

5. Mbi hd so dé nghi cp gidy xac nhan néi dung quéang cio thube thuc
hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké hodc ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quang cio thude
ddi voi hé so quy dinh tai khoan 1 Didu 106 cia Nghi dinh nay hogc 01 néi
dung quang céo thudc dbi voi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 106 cta Nghi
dinh nay cho mot thudce;

b) 01 miu thiét ké hodc ban ghi 4m, ghi hinh noi dung quang cio thudc
d6i vi hd so quy dinh tai khoan 1 Pidu 106 cia Nghi dinh nay hodc 01 néi
dung quang cdo thude déi véi hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu 106 cia Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thudc ¢ cling hoat chét va duong dung cia cung
nha san xuat nhung khac ham luong hodc dang bao ché.

6. Tai liéu dugc in trén khé A4. D6i véi quang cao ngoai troi khb 16n, noi
dung quang cao thudc c6 thé trinh bay trén khd gify A3 va ghi o ty 1€ kich
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thudc so véi kich thude thuc té. Toan bd cac tai liéu c6 trong hé so phai c6 ddu
gidp lai cia co so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thude. Truong hop thiét
ké noi dung cia vit thé quang cdo c6 cau tric khong gian, hd so phéi c¢6 ban
mo ta trén khé gidy A3 cic ndi dung bét budce sau:

a) Céu tric khong gian;
b) Panh sb thir tu cac mat, kich thudc timg mat;
¢) Ty 18 kich thude ctia mau thiét ké so véi mau that.

7. Co s¢ dugc dung tén trong hé so dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo
thudc bao gbm:

a) Co s¢ dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nudce ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duoc co s& nay uy quyén;

¢) Co s& kinh doanh duge ctia Viét Nam duoc co so quy dinh tai diém a
khoan nay tuy quyén.

8. Co s¢ dang ky thude, ké ca trong truong hop uy quyén cho cic co s¢
quy dinh tai diém b va c khoan 7 Diéu nay dung tén d& nghi x4c nhan ndi dung
quéang cao thude phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang cao thudc.

Piéu 108. Thi tuc tiép nhin, thim dinh va xic nhin ndi dung quang
cio thube

1. Co s& d& nghi xac nhan ndi dung quang céo thudce ndp hd so truc tiép hoic
qua dich vu buu chinh hoéc truc tuyén dén Bo Y te.

2. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du ho s0, Bo Y té td chire tham
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va phap luét vé quang cdo va cap gidy xac
nhan theo Mau s6 03 hoic Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop khong cap glay xé4c nhan, BO Y té phai tra loi bang van
ban va néu r6 1y do khéng cap.

3. Trudng hop ¢6 yéu ciu sura ddi, bd sung ho so, trong thdi han 15 ngay

ké tir ngay nhan du hd so, B6 Y té ¢6 vin ban dé nghi co s& stra dbi, bd sung
va thuc hién nhu sau:

a) Van ban aé nghi stra d6i, b sung phai néu cu thé, chi tiét nhing tai liéu,
ndi dung can stra ddi, bd sung kern Iy do;

b) Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén duoc hd so stra dbi, bd sung
theo yéu cau, B6 Y té to chire tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va
phap luat vé quang cdo va cip gidy xac nhan theo Mau sb 03 hoic Mau 50 04
tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 1i khéng cip gidy
xac nhan bang vin ban va néu r6 1y do;
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¢) Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong bao sira
doi, bo sung, co sO phai ndp ho so sira di, bd sung theo yéu cau. Néu qué thoi
han trén, ho so da ndp khéng con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét ho so da nop, Bo Y té s& tam ngung xac nhan
va 6 vin ban thong béo ly do khi phat hién cac thong tin an toan, hiéu qua trong
t& huéng dan sir dung cia thude chua phu hop, chua cap nhét céc théng tin da
dugc co quan quan Iy nha nuée c6 thim quyén yéu cdu hoic cac tai lidu, huéng
dan chuyén mén lién quan dén thudc do Bo Y té ban hanh, cong nhan. Thoi gian
tam ngimg xac nhén cho dén khi co s& ndp lai ndi dung quang cao thubc da dugc
cép nhit, sira d6i d& dam béo an toan cho ngudi st dung thube.

5. Truéce khi tién hanh quang céo thuéc thong qua phuorng tién t6 chirc hoi
thdo, hoi nghi, su kién 03 ngay lam viéc, co s& di dugc cip gidy xac nhén ndi
dung quang cdo thudc phai ¢6 van ban thong béo cho Uy ban nhan dén cap tinh
noi t6 chirc quang cdo thudc vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao gidy
x4c nhan noi dung quang céo thube da duoc duyét.

Truong hop co thay d6i vé dia diém, thoi gian tb chirc quang céo thube da
duoc xac nhén, co s¢ phai théng béo tdi Uy ban nhan dén cép tinh dia phuong
noi tb chirc trude khi tién hanh quéang cdo thudc it nht 01 ngay 1am viéc.

6. Ngimg tiép nhan hd so méi va ngimg giai quyét ho so da nop cua co so
" dé nghi x4c nhéan néi dung quang cao thube ké ca co sd duge dy quyén quy
dinh tai diém b va c khoan 7 Diéu 107 ctia Nghi dinh nay khi c6 mot trong cac
hanh vi vi pham sau:

a) Sua chita, gia mao gidy to phap ly cua co quan quan ly nha nudc co
thim quyén trong hd so dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo thudc;

b) Quang céo thude khi chua duoc co quan nha nudc cé tham quyén xac
nhan ndi dung hodc khong ding véi ndi dung da duoc xac nhan;

¢) Sur dung chimg nhén chua dugc Bo Y té cong nhan, sir dung loi ich vt
chat, lgi dung danh nghia ctia t6 chirc, c4 nhan, cic loai biéu ‘tuong, hinh anh,
dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé thong tin, quang céo thuoc,

d) Str dung két qua nghién ciru lam sang, két qua nghién ciru tién 1am sang,
két qua kiém nghiém, két qua thir tuong duong sinh hoc chua duge By Y té
cong nhan dé thoéng tin, quang céo thudc.

7. Thoi han ngimg tiép nhan hé so dé nghi xac nhén noi dung quang cao
thude ké tir 'ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi pham ctia co quan nha
nudce ¢6 tham quyén thuc hién nhu sau:

a) Tt 01 nim dén 02 nam ddi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 6
Piéu nay;

b) Ttr 06 thang dén 12 thang doi véi cac truong hop quy dinh tai didém b, ¢
hoac d khoan 6 Diéu nay;

=
[ -

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vn




129

8. Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap gidy x4c nhan ndi dung
quéang céo thude, Bd Y té ding tai ndi dung quang céo thude duge x4c nhan
trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té.

Piéu 109. Quy dinh vé viéc dinh chinh, diéu chinh déi véi ndi dung
quang cao thuoc da dwoge cap giay xac nhan

L Truc‘mg hop néi dung théng tin ghi trén gidy x4c nhin ndi dung quang cdo
thuéc bi ghi sai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay, co s& ding
tén dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thude gm van ban théng bao cho co quan
cép gidy x4c nhén va néu rd cdc ndi dung ghi sai can dinh chinh. Khi tiép nhan vin
ban théng béo, co quan cip gidy x4c nhan tra cho co s¢ Phiéu tlep nhan véan ban
théng bao ndi dung quang céo thude can dinh chinh theo Mau s6 05 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co s& duoc tién hanh hoat dong quang cao thudc
theo ndi dung co sé& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé ndi dung dinh chinh.

2, Truong hop nédi dung quang céo thube di dugc cip gidy xac nhan ¢
thay d6i ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 ctia Nghi dinh nay, co s&
dimg tén de nghi xac nhan ndi dung quang céo thube ¢6 vin ban théng bao cho
O quan cap gidy xac nhan vé noi dung didu chinh. Co s& duoc tu dong thuc
hién diéu chinh va chiu trach nhiém vé néi dung quang cdo thudc diéu chinh.

Dieu 110. Hiéu lue cia giay xac nhan noi dung quang ciao thuoc

1. Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc khéng ghi thdi han hiéu luc
va hét hiéu luc trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thudc hét hiéu luc;
b) Thudc bi thu héi gidy dang ky luu hanh;

¢) Thay dbi théng tin dan dén truong hop phai cap gidy xac nhén noi dung
quang cdo thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu 105 ctia Nghi dinh nay;

d) C6 khuyén céo cia co quan quan 1y nha nudce vé duoc vé viée han ché sit
dung hodc sir dung dudi su giam sat cia nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

d) Thudc c6 chira hoat chét hogc dugc lidu bi duwa ra khéi danh muc thude
khong ké don do Bo truong Bo Y té cong bo.

2. anong hop gidy ding ky luu hanh thude hét thoi han hiéu luc nhung dugc
tiép tuc str dung theo quy dinh tai diém c khoan 8 Piéu 56 Luat Duoc hoic dugce
gia han hiéu luc, gidy x4c nhian ndi dung quang cdo thude s& duoc tu dong gia han
hiéu lyc ding bang thoi gian tiép tuc sir dung hodc gia han hidu luc gidy diang ky
[uru hanh thude néu khong thude cac trudng hop hét hiéu luc quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.
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Diéu 111. Trich nhiém cia to chirc, c4 nhén thue hién, tham gia
quang cio thude

1. Trach nhiém ctia ngudi quang cdo thube:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Pam béo noi dung quang céo thudc dap tmg cac quy dinh cua phap luat
vé quang céo thudc;

¢) Chiu trach nhiém vé ndi dung quang cao thude trude phép luat ké ca
trong trudng hop iy quyén quang céo thudc;

_d) Chi dugc cung cap ndi dung quang céo thudc di duoc co quan cé thdm
quyén x4c nhan cho ngudi phat hanh quang céo thude, ngudi kinh doanh dich
VU quang cao;

d) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cia phép luét.
2. Trach nhiém ctia nguoi kinh doanh dich vu quang cdo thubc:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luét Quang céo;

b) Cung cAp tai liéu lién quan dén noi dung quang céo thubc trong trudng
hop co quan cé tham quyén yéu cau;

c¢) Chi thyc hién dich vu quang céo thude déi voi ndi dung quang céo thudc
da dugc co quan c6 thim quyén xac nhan;

d) Chiu trach nhiém lién dai trong truorng hop ndi dung quang céo thube
khong dap tmg quy dinh ctia phép luét vé quang céo thudc;

d) Thuc hién trach nhiém khéc theo quy dinh cia phap luat.
3. Trach nhiém ctia ngudi phéat hanh quang céo thude:

a) Thuc hién cac trach nhiém quy dinh tai diém b, ¢, d va d khoan 2 Didu
nay va cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Khong dugc phat hanh néi dung quéang céo thude di kém cac thong tin
vé bénh hoc, bién phap diéu tri, truyén théng strc khoe ma c6 thé dan dén cach
hiéu céc théng tin nay s& la nguyén nhan, hau qua, két qua cta viéc dung hay
khong ding thude dé;

¢) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cta phap luat.
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) Qhwo‘ng VIII’ ) )
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Muc 1
CONG BO, CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
POI VOI THUOC KE PON VA KIEN NGHI MUC GIA BAN BUON
THUOC DU KIEN PA CONG BO, CONG BO LAI

Piéu 112. Quy dinh vé Bang cong b, cong bo lai gia ban budn thude
du kién

1. Bang céng b ‘gia ban budn thubce du klen thudc nhap khau vao Viét
Nam va thudc san xuét trong nudc theo Mau sé 01 tai Phu luc VII ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

2. Bang cong bo lai gia ban buén thudce du kién thudc nhap khau vao Viét
Nam va thudc san xuat trong nudc theo Méu sé 02 tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 113. Poi twgng thue hién cong bd, cdng bd lai gia ban budn thude
du kién

1. Co s san xuat thude trong nudce thue hién cong bo, cong bo lai gia ban
buon thude du kién dé1 voi thude ké don san xuat trong nude.

Truong hop thude san xuét trong nudc 1a thude gia cong tai Viét Nam thi
dbi tugng thue hién cong b, cong bd lai gid ban budn thubc dur kién 1a co s&
san xuat thudc hodc co so dat gia cong thude.

2. Co s0 nhap khau thude thuc hién cong b, cong bé lai gia ban buén
thuoc du kién doi voi thude ké don nhap khau vao Viét Nam.

Diéu 114. Trinh ty, tha tuc tiép nhan cong b, cong bd lai gia ban
buén thude du kién

1. Sau khi duge cap gidy ding ky luu hanh thudc hoidc gidy phép nhap
khau thubc, d6i tuong thuc hién cong bd quy dinh tai Piéu 113 ctia Nghi
dinh nay thyuc hién cong bé gid ban budn thude du kién trudce khi ban budn
16 thudc dau tién ra thi truong Viét Nam cuia chinh co s¢ d6. Céc 16 san Xuét
tiép theo hoic cdc chuyén hang nhép khau tiép theo, co s& khong phai thuc
hién cong b6 néu khéng c6 didu chinh gia so véi gia ban budn thude du kién
clia thu6e do chinh co s& da cong bd.

2. Khi ¢6 nhu cau thay d6i gia ban buén thude du kién da cong bd, cong
bo lai lién ké trude d6 duge cong bé trén Céng thong tin dién tir cia BO Y
té, dbi tugng thuc hién céng bd quy dinh tai Diéu 113 cua Nghi dinh nay
thuc hién cong bd lai.
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3. Khi thyuc hién cong b, cong bd lai, dbi tuong thuc hién cong bo theo
quy dinh tai Piéu 113 coa Nghi dinh nay nop Bang cong b6, cong bd lai gia
ban buén thu6e dur kién theo mau quy dinh tai Dleu 112 cia Nghi dinh nay truc
tiép hogc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té.

4. B0 Y té t6 chirc thuc hién tiép nhan Bang cong bd, cong bd lai gia
ban buén thude du kién. Truong hop Bang cong b, cong b lai ‘gia ban budn
thudc du kién dang theo miu quy dinh, day du thong tin va ddi tugng thuc
hién cong bd hoan thanh vigc nop phi theo quy dinh, trong thoi han 01 ngay
lam viéc, Bo Y té tra Phiéu tiép nhan theo Mau sb 03 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop Bang cong b, cong bé lai gia
ban buén thude du kién khong ding theo mau quy dinh hodc chua day da
théng tin, trong thoi han 01 ngay lam viéc, B§ Y té tra lai Bang cong bd cho
d6i trgng thuc hién cong bd d ndp va ghi rd ly do tra lai.

5. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan di hd so, Bo Y té
t6 chic ra soat thong tin thudc tai Bang cong b, cong b6 lai gia ban budn thude
du kién cin cr gidy dang ky luu hanh thubc hodc glay phép nhép khéu thudc va
cong khai gia ban budn thube dir kién cong bé, cong bé lai trén Cong thong tin
dién tir ctia Bo Y té. Truong hop khong cong khai gia ban buén thuée dur kién
cong b, cong bd lai, BO Y té tra 1o bang van ban va néu & ly do.

6. Pi tuong thuc hién cong bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién
c6 trach nhiém thuc hién day du cac quy dinh vé cong bd, cong bb lai gia ban
buén thude dur kién theo quy dinh cua Luat Dugc va quy dinh tai Nghi dinh
ndy; chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh chinh x4c, trung thuc
cua cac thong tin trén Bang cong bd, cong bé lai gia ban budn thube du kién;
chap hanh bao cao vé mtrc gid ban budn thuoc du kién cong bd, cong bb lai
theo yéu cdu cla co quan quan ly nha nudc vé gia thudc dé ‘phuc vu cong tac
binh 6n gi4, quan 1y nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra; chap hanh viéc kiém
tra, thanh tra ctia co quan nha nudc cé tham quyén (néu co).

Picu 115. Cic thube dwge mién cong bo gia ban budn thude du kién

Céc thude ké don san xuét trong nude hoic nhap khau khéng vi muc dich
thuong mai duge mién cong bd gia ban buén thude du kién khi thude mat trong
cac truong hop sau:

1. Cac thudc, vac xin duge sir dung mién phi cho nhén dan dé d4p tng nhu
cau cap bach cho qudc phong, an ninh, khic phuc hau qua su ¢, thién tai, tham
hoa, phong, chéng dich bénh.

2. Thubc dé phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nuée.
3. Thudc vién tro, vién tro nhan dao.

4. Thudc dé thir thuoc trén lam sang; thir trong duong sinh hoc, dénh gia
sinh kha dung; lam mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc; tham
gia trung bay tai trién 1am, hdi cho.
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5. Thude dép tmg tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu 60 ctia Nghi dinh nay.

Diéu 116. Kién nghi vé mirc gia ban budn thude dir kién da cong b,
cong bd lai trong truong hop thude co gia ban budn thude duw kién cao hon
mire gla cao nhat ciia mat hang thude twong twr di cong bd, cong bd lai ma
chua c6 kién nghi ciia B9 Y té

1. Trudong hop thube cé gia ban buén thudc du kién da cong b, cong
bo lai cé cung nong d6 hodc ham lugng vdi mat hang thude tuong tu da cong
bo, cong bo lai, Bo Y té thuc hién kién nghi thudc mot trong cac truong hop
sau day:

a) Gia ban budn thuée du kién di cong bd, cong bé lai cao hon gia béan
buén thube dur klen cao nhét da céng bd, cong b6 lai ciia mit hang thube tuong
tu duoc san xuat trén day chuyen san xut thudc dap irmg nguyén tic, tiéu chuén
Thuc hanh tét san xuét tuong duong;

b) Gia ban buén thude du kién da cong bd, cong bb lai cua thude san xuét
tai nude c6 co quan quan ly dugce la co quan quan ly dugc chat ché cao hon gia
ban budn thude du kién da cong bd, cong bd lai ctia thude biét duoc géc hodc
sinh phdm tham chiéu;

¢) Gia ban buén thube du kién da cong b, cong bd lai cua thude san
Xudt tai nude c6 co quan quan ly dugc khong Ia co quan quan ly dugc chat
ché cao hon gla ban buén thudc du kién di céng bd, cong bé lai cua thube
san xuat tai cac nudc ¢ co quan quan ly dugc chit ché hodc cao hon gia ban
buén thude du kién da cong bd, cong b lai cua thude biét duge goc hodc
sinh phdm tham chiéu;

d) Gia ban budn thudc dur kién da cong bd, cong b lai cua thubc san xut
trong nudc trén day chuyen san xuat thudc dap ung nguyen tic, tiéu chudn Thuc
hanh t6t san xuét cua T chirc Y té thé g101 cao hon gid ban buén thudce du klen
da cong bd, cong bd lai ciia thude san xuit trong nude trén day chuyén san xuét
thudc dép Umg nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét san xuét cia Lién minh
Chéu Au hoic tuong duong.

2. Truong hop thude c6 gia ban budn thude du kién da cong bd, cong bd
lai khac nong dd hodc ham lugng voi mét hang thudc tuong tu da cong bd, Bo
Y té thuc hién kién nghi thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Gia ban buén thudce du kién da cong bd, cong bd lai cao hon gia ban
budn thuoc du kién da cong b, cong bo lai cua thudce tuong tu cung nha san
xuat c6 ham lugng hodc nong do cao hon;

b) Gia ban buén thudc du kién da cong bd, cong bé lai cao hon gia ban
buén thuoc dur kién da cong bd, cong bé lai ctia thude tuong tu cung ham lugng
hodc nong dd, cting nha san xuit ¢6 quy cach déng goi thé tich 16n hon.
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Bleu 117. Kién nghi vé mirc gia ban buén thubce du kién da cong bd,
cong b lai trong tru’(rng hop mirc chénh lech clia gia ban budén thude du
kién da cong bd, cong bo lai so voi gia tring thiu ciia chinh mét hang thude
d6 cao hon quy dinh vé mirc chénh léch t6i da

1. Mtrc chénh léch cua gia ban budn thuoc du kién so vé6i gia triing thau
cua chinh mét hang thuoc d6 (sau day goi tat 1a muirc chénh léch) la ty 1€ phan
tram (%) gitra gia tri tién chénh léch cua gia ban budn thube du kién da cong
b, cong bé lai so véi gia tring thau cao nhét trong thoi gian 12 thang tinh tir
thoi diém kién nghi va gia ban buén thude du kién da cong bo, cong b lai.
Murc chénh léch dugc tinh theo cong thirc sau:

Gia tring thau cao nhét

Gi4 ban buén thube trong thoi gian 12 thang
Mitrc du kién da cong bd, tinh tir thoi diém
chénh  _ cong bd lai ’ ' kién’nghi , % 100
1éch (%) Gia ban buodn thudc du kién da céng bo, cong bo lai

2.B0Y té thuc hién kién nghi khi mirc chénh léch cia gia ban buén thude
du kién da cong bd, cong bd lai so vi gia trung thau ctia chinh mat hang thube
d6 cao hon mtrc chénh léch tdi da nhu sau:

a) 35% dbi vai thude c6 gia ban budn thude du kién da cong bd, cong b
lai tinh trén don vi déng goi nhé nhét nhé hon 1.000.000 (mot triéu) dong;

b) 15% dbi véi thude c6 gia ban budn thube du kién da cong bd, cong bg“) lai
tinh trén don vi dong goi nho nhat 16n hon hodc bang 1.000.000 (mat triéu) dong.

Diéu 118. Kién nghi vé mire gia ban buén thude du kién da cong bo, cong
bo lai trong truong hop thuoc ¢6 gia ban buén thude du kién cong bd, cong
b6 lai chua ¢6 mat hang thube tuwong tu luu hanh tai Viét Nam va ¢6 mirc gia
cong bd, cong bo lai cao hon gid ban tai nwée xuit xi hodc nudc khac

Bo Y té thuc hién kién nghi thudc c6 gia ban buén thude du kién cong bo,
cong bd lai chua c6 mit hang thude twong tu luu hanh tai Viét Nam khi phat
hién mrc gid ban buén thube du kién cong bd, cong bd lai cao hon gia ban tai
nuée xuit xir hodc nude khac co duge trong cac truong hop sau:

1. Mire gia ban budn thude du kién cong bd, cong bé lai cao hon thong tin
gi tai nude xuat xir hoic nude khac do déi tugng thuc hién cong bd cung cap
tai Bang cong bd gia ban budn thude du kién.

2. Mire gia ban budn thude du kién cong bd, cong bd lai cao hon thong tin
gid tai nudce xuét xtr hode nude khac do co quan nha nuée cia Viét Nam hodc
nude ngodi cung cap.

3. Mirc gia ban budn thudc du kién cong bo, cong bd lai cao hon thong tin
gia tra ctru dugc trén Trang thong tin dién tir ciia co quan quan ly vé gia thude,
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co quan bao hiém y té, co quan thuc hién mua sam thudc cua cac nudc do co
quan nha nudc cua Viét Nam hodc nudce ngoai cung cap.

Piéu 119. Trinh tu thue hién kién nghi vé mirc gia ban budn thudce du
kién da cong bd, cong b lai

1. Trong qué trinh luu hanh thudc, khi phét hién mire gia ban budn thube
du kién da cong bb, cong b lai thude mét trong cac truong hop quy dinh tai
Piéu 116, 117 va 118 cua Nghi dinh nay, Bo Y té co van ban kién nghi déi voi
mirc gia ban budn thube du kién da cong bd, cong bd lai. Van ban kién nghi
dugc giri cho dbi tugng thuc hién cong b, cong bd lai va cong khai trén Céng
thong tin dién tir cia Bo Y té. |

2. Sau khi B6 Y té cong khai vin ban kién nghi, déi tuong thuc hién céng
bd, cong bb lai gia ban budn thude du kién c6 trach nhiém béo cdo, giai trinh
cac noi dung kién nghi. Trong truong hop diéu chinh giam gia so véi gia ban
budn thude du kién da céng b, cong bd lai theo ndi dung kién nghi, déi tugng
thuc hién cong b, cong b lai thuc hién viéc cong b lai gia ban budn thude
du kién theo quy dinh tai Diéu 114 cia Nghi dinh nay.

3. Truong hop di tugng thuc hién cong bd, cong bd lai c6 bao céo, giai trinh
vé cac ndi dung kién nghi ctia BO Y té, sau khi xem xét su pht hop vé bién dong
cua yeu t6 hinh thanh gid hodc su phu hop vé mitc chénh léch ciia mitc gia bén budn
thue du kién so voi gia thude tring thiu cap nhat do déi tuong thuc hién cong bd,
cong bo lai cung cap hoic su phi hop véi thong tin gia ban thudce tai nude xuat XU
hozc nude khac do dbi twong thuc hién cong bd, cong b lai cung cap, BoY té go
van ban kién nghi da cong khai hodc cong khai y kién phan hdi ctia B Y té dbi vai
van ban béo cdo, giai trinh cta dbi tuong thuc hién cong bd, cong b lai.

Trong qua trinh xem xét bao cao, giai trinh va tai liéu chimg minh cta ddi
tuong thuc hién cong bd, cong bé lai, Bd Y té phbi hop véi co quan, td chire ¢6
lién quan xem xét néi dung giai trinh ctia dbi tuong thuc hién cong b, cong bd
lai néu thay can thiét.

Muc 2
QUY DINH THANG SO BAN LE TAI CO SO BAN LE THUOC TRONG
KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH VA CHINH SACH
GIU GIA, GIAM GIA POI VOI THUOC MOIL, THUOC BIET DUQC
GOC, THUOC CONG NGHE CAO, VAC XIN, THUOC HIEM DUO'C
CHUYEN GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM

Diéu 120. Quy dinh vé thing sé ban 1é va gid bin 18 thubc cita co sé
ban 1¢ thuoc trong khudn vién co sé kham bénh, chiva bénh

1. Thang sb ban 1é 1a tri gia tién chénh léch giita gia thudc ban ra va gia
thudc mua vao ctia co s¢ ban 1é thube trong khuon vién co s& kham bénh, chita
bénh duoc tinh theo cong thirc:
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Théng s6 ban 1¢é = Gia thuoc ban ra — Gid thudc mua vao

2. Miic thing s6 ban 1é 1a ty 1é phan tram (%) glua thing s6 ban 1é va gia
thudc mua vao ciia co s& ban 1& thude trong khudn vién co s& kham bénh, chira
bénh duoc tinh theo cong thiec:

) . Thing s6 ban 1é
Murc thing s6 ban 1& (%) = s - x 100
Gia thu6c mua vao

3. Gi4 ban 1é thudc tai co s& ban 1é thude trong khuon vién co s& kham
bénh, chira bénh dugc tinh theo cong thirc sau:

Gié ban 1¢ thuée = Gia thudce mua vao x (1 + Mtrc thing sb ban 1¢)

4. Muc thing s6 bén 1€ clia cac co s& ban 18 thude trong khuén vién cac
co 5O kham bénh, chita bénh khéng duge cao hon muc thing s6 ban 18 tdi da
nhu sau:

a) Péi v6i thude co gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhét nho hon
hodc bing 1.000 (mdt nghin) déng, murc thing sé ban 1é tdi da 1a 15%;

b) Béi vai thube co gia mua tinh trén don vi déng goi nho nhat tir trén

1.000 (mét nghin) déng dén 5.000 (nim nghin) dong, muc thang s béan 1¢ téi
da la 10%;

¢) Béi v6i thude co gia mua tinh trén don vi déng o1 nho nhit tir trén
5.000 (n@m nghin) dong dén 100.000 (mét trim nghin) déng, mic thing sb
béan 1& téi da 1a 7%;

d) Péi véi thube co gida mua tinh trén don vi dong 61 nho nhat tir trén

100.000 (mét tram nghin) dong dén 1.000.000 (mdt tridu) dong, mirc thing sb
ban 1 ti da la 5%;

d) Péi véi thube c6 gid mua tinh trén don vi déng go6i nho nht trén
1.000.000 (mat tridu) dong, mirc thing s6 ban 1¢ tbi da 12 2,5%.

Diéu 121. Ap dung chmh sach giir gia, giam gia d6i v6i thude méi,
thude biét duge goc, thube cong nghé cao, vic xin, thudc hiém duge
chuyén giao cong nghé sian xuat tai Viet Nam

1. Thude méi, thude biét duge gbc, thuoc cong nghé cao, vic xin, thudc
hiém dugc chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét Nam duoc 4 ap dung chinh
sach gilr gia, giam gia trong phuong 4n dam phan gia ddi véi céc goi thau 4 ap
dung hinh thirc dam phén gia khi dép ‘mg mot trong cac quy dinh sau:

a) Thudc san xudt tai Viét Nam da duoc cAp gidy dang ky luu hanh theo
hinh thitc chuyén giao cong nghé hodc thude gia cong c6 chuyén giao cdng nghé;

b) Thudc san xudt tai nudce ngoai da duge cép Glay chimg nhan dang ky

chuyén giao cong ngh¢ theo quy dinh cua phép ludt vé chuyen giao cong nghé-

va da trién khai san xuét 16 thir nghiém trén day chuyén chuyén giao cong
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nghé tai Viét Nam dé xay dung hd so dé nghi cip glay dang ky Iuu hanh thuée
chuyén giao cong nghé hoic thudc gia cong cé chuyén giao cong nghé.

2. Nguyén tic 4p dung chinh sach giir gi4, giam gia:

a) Thubc biét duge gbc khong c6 hoic 6 it hon 03 gidy ding ky luu hanh
con hiéu luc tai thoi diém xay dung phucmg an dam phan gia cua thudc duoc
san Xuit tai cac nude cb co quan quan ly dugc chat ché c6 cung hoat chit,
nong do, ham lucmg, dang bao ché dugc gifr gia theo két qua triing thdu hoic
két qua dam phan gia cta thubc dang cung cip cho co s& kham bénh, chita
bénh khi xday dung phuong an dam phan gia;

b) Thuéc mdi, thube céng nghé cao, vic xin, thude hiém khong c6 hodc cb it
hon 03 gidy dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém x4y dung phuong én dam
phan gia ctia thude 6 cung hoat chat, ndng do, ham luong, dang bao ché duogc gitr
gia theo két qua tring thau hoic két qua dam phan gia cua thude dang cung cap cho
co s0 kham bénh, chira bénh khi xdy dung phuong an dam phan gia;

¢) Thubc khéng duogc 4p dung chinh séch giir gia theo quy dinh tai diém a
va b khoan nay thi duoc ap dung mirc giam ty 1& giam gid toi da 1a 50% so véi
ty 1é giam gia theo phuong an dam phén gia trong trudong hop khéng cé chuyén
giao cong nghé.

3. Thoi gian ap dung chinh sach gilr gia, giam gia:

a) Thudc d4p ting quy dinh tai Tdiém akhoan 1 Diéu nay dugc ap dung chinh
sach gilr gia hodc giam gia 01 lan ké tir ngay dugc cap giay dang ky luu hanh;

b) Thube dép g quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay va da hoan thanh
chuyen giao toan bd cac céng doan san xuat tai Viét Nam duoc ap dung thém
01 lan chinh sach giir gia hodc giam gia ¢ 1an dam phan gia tiép theo;

¢) Thube dap ung quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dugc ap dung
chinh sach gitr gia hodc giam gid 01 lan ké tir ngay trién khai san xudt 16
thir nghiém trén day chuyén chuyén giao cong nghé tai Viét Nam. Viée trién
khai san xuat 16 thir nghiém dugce chimg minh bang hd so 16 san xuét thir
nghiém ctia co s& nhan chuyén giao cong nghé hoic co sé nhén gia cong thude
c6 chuyén giao coéng nghé.

) Chuong IX
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 122. L trinh thwe hién Thue hanh t6t d6i v6i co sé kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thudc cia Nha nuée

1. K& tir ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc, co sé kiém nghiém thube, nguyén
lidu lam thudc cia Nha nudc chua tun tha day du Thuc hanh tét phong thi nghiém
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chi dugc thuce hién cée thir nghiém thudc pham vi chng nhan dép {mg tiéu chuan
TCVNISO/IEC 17025 yéu cau chung vé nang luc cia cac phong thir nghiém hiéu
chuén d duoc céc td chic chimg nhén pht hop danh gid, chimg nhén. Cham nhét
dén ngay 01 thang 01 nam 2027, co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube
ctia Nha nuée phai tuan thi diy di Thuc hanh tdt phong thi nghiém.

2. Ké tirngay Nghi dinh nay cé hiéu luc, co s¢ kiém nghiém thudc, nguyen
liéu lam thudc ctia Nha nuée 1n dau trién khai hoat dong kiém nghiém thuéc,

nguyén liéu lam thuoc hodc bd sung pham vi hoat dong kiém nghiém phai tuan
thi Thyc hanh tét phong thi nghiém.

Piéu 123. Lj trinh thuwe hién thim quyén cap phép xuit khau, nhap
khéu thude, nguyén liéu 1am thude

1. Trude ngay 01 thang 7 ndm 2027, B Y té thuc hién:

a) Cép phép nhap khau thudc, dugc chét, dugce liéu, ban thanh phim thudc,
ban thanh pham duoc liéu, t4 duoc, vé nang quy dinh tai Piéu 57, 58, 59, 65, 68,
70 va 72 Nghi dinh nay;

b) Cép phép xut khau thudc, nguyén liéu lam thude, dugc lidu thude danh
muc loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hitu phai kiém soét quy dinh tai
Dleu 43; Dicu 44; Didu 45; diém b va ¢ khoan 1 Piéu 46; khoan 1 Diéu 47;
Didu 48 va khoan 5 Diédu 82 Nghi dinh nay;

2. Ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2027, Uy ban nhan dan cap tinh noi co s¢ dit tru
s& chinh thuc hién cip phép xuit khau, nhép khau thudc, duge chat, duoc liéu, ban
thanh pham thudc, ban thanh pham duoc lidu, t4 duge, vo nang dbi véi cac trudng
hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Céc gidy phép nhap khau, gidy phép xuit khau do Uy ban nhan dén cap
tinh cap c6 gia tri trong pham vi ca nuéec.

Bléu 124. L§ trinh thue hlen tlép nhian bao cao va hinh thire bao cdo

viée xuit khau, nhap khéu, xuit, nhép, ton kho, sir dung thude, nguyeén
lidu lam thude

L. Truée ngay 01 thang 7 ndm 2027, B Y té thuc hién tiép nhan béo céo
clia cdc co s& san xudt, xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai khoan 1 Piéu 35 va khoan 2 Piéu 81 Nghi dinh nay.

2. Ké tur ngay 01 thang 7 nam 2027, cdc truong hop bao cdo theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 35 va khoan 2 Piéu 81 Nghi dinh nay thyuc hién theo quy dinh sau:

a) Uy ban nhan dén cap tinh thuc hién tiép nhan bdo cdo ddi véi trudng
hop nhap khéu, xuét khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai Piéu 43;
Diéu 44; diém b va c khoan 1 Didu 46; khoan 1 Piéu 47 va cac Didu 48, 57,
58, 59, 65 cua Nghi dinh nay;
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b) B Y té thuc hién tiép nhan béo céo dbi véi truong hop nhap khau
thu6c, nguyén liéu lam thudc, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan nay.

Piéu 125. L) trinh trién khai kiém soat nhip khiu thube da 6 gidy
diang ky luu hanh tai Viét Nam

1. Céc hoat dong duge quy dinh tai Piéu 87 cua Nghi dinh nay thuc hién
ké tir ngay 01 thang 7 nam 2028.

2. Bo Tai chinh phdi hop Bo Y té tri’én khai xay dung cong cu truc tuyén
tich hop trén Cong théng tin mot cira Quoc gia dé dam béao thue hién quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay.

Diéu 126. L trinh thwe hién cong bd gia ban budn thube du kién dbi
vGi thuoce ké don

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, dbi voi
thudc ké don da ban budn 16 thude dau tién ra thi truong nhung chua c6 gia ban
buén thudc du kién dugc cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té
hodc céac thube ké don co6 thay ddi gia ban buédn thube du kién so véi gia ban
buén thude du kién di cong bd, cong bd lai lién ké trude d6 duge cong khai
trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2024, déi
tuong thuc hién cong bd gid ban buén thude du kién c6 trach nhiém thuc hién
cong bd, cong b lai theo quy dinh tai Muc 1 Chuong VIII Nghi dinh nay.

Didu 127. })iéu khoan chuyén tiép

1. Céc hd so thuc hién tha tuc hanh chinh theo quy dinh tai Lut Dugc
s6 105/2016/QH13, cc vin ban huéng din c6 lién quan dad ndp trudc ngay
Nghi dinh nay cé hi€u luc thi thuc hién theo quy dinh tai Luit Duoc so
105/2016/QH13 va céc véan ban hudéng dan c6 lién quan; trir truong hop co s¢
de nghi thuce hién theo quy dinh tai Ludt s6 44/2024/QH15 stra ddi, bd sung mot
s6 diéu cia Luat Duoc sb 105/2016/QH13 hodc quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Glay phép xut khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thubc, Pon
hang xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thube va cac thu tuc hanh
chinh ¢ lién quan thyuc hién theo quy dinh ctia Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh s6 88/2023/ND- CP va cac van ban
¢6 lién quan dugc thyc hién dén hét thoi han hiéu luc cta gidy phép.

Thubc, nguyén liéu 1am thude xuét khéu, nhdp khau theo Gidy phép, Pon
hang quy dinh tai khoan nay dugc thong quan néu dap ung quy dinh cta Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh so
88/2023/ND-CP va cac van ban ¢6 lién quan hodc quy dinh tai Nghi dinh nay
theo huéng thuén tién cho doanh nghiép, td chirc, ca nhan.

D6i vai thude sir dung trong nghién ciru thir thuoc trén lam sang ma khong
phéi 14 thudc phai kiém sodt dic biét, truong hop gidy phép nhap khau thude
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hét hiéu lyc hodc trudong hop gidy phép nhap khau con hiéu luc nhung théng
tin vé thudc da duoc cap nhat tai Bang coéng bd thong tin thubc nhap khiu sir
dung cho thir nghiém thude trén 1am sang cua B6Y té, co s& nhap khau thuc
hién viéc nhap khau theo thong tin duge B§ Y té cong b.

3. Thude, duoc chét thuoc thudc danh muc chit bi cim sir dung trong mat
s6 nganh, linh vuc duge cp glay dang ky Iuu hanh tai Viét Nam; ‘nguyén liéu
lam thudc thude danh muyc thude, dugc chét thudc danh muc chét bi cdm st
dung trong mét sb nganh linh vue duge cong bo dé san xuét thuoc theo hd so
dang ky thuoc da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc xuét tir cang di
cua nude xudt khau truge ngay danh muc thudc, duge chit thudc danh muc chit
bi cam sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc cong bd ¢6 hiéu luc thi viéc nhép
khau dugc ap dung theo danh muc thudc, duge chit thude danh muc chét bi
cAm sir dung trong mét s& nganh, linh vuc tai van ban hudéng dan c6 hiéu luc
tai thoi diém hang hoéa dugc xut tir cang di cta nudce xuit khau.

4. Glay xac nhén ndi dung théng tin thude, g1ay xdc nhén ndi dung quang
céo thude dugc cip trude ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi dugc tiép tuc sir
dung dén hét thoi han hiéu lue.

5. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2026, B Cong an co trach nhiém
chia sé cho co quan cap Chung chi hanh nghe dugc dir lidu vé ly lich tu phap
clia ngudi dé nghi cp Chimng chi hanh nghé duoc trén €O s dé nghi cta co
quan cap Chimg chi hanh nghé duge. Dit liéu chia sé gbm céc thong tin trén
Phiéu 1y lich tu phép theo quy dinh tai Luat Ly lich tu phap.

6. Pbi Vi cic thudc ké don da ¢6 gia ké khai, k€ khai lai theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 107 ciia Luat Duoc sb 105/2016/QH13, trong trudng hop khéng
thay d6i mic gia di ké khai, ké khai lai, co s& nhéap khau hoac co s¢ san Xuét
khong phai thue hién cong bé va murc gia ké khai nay duoc tiép tuc sir dung va
dugc coi 1a gid ban budn thude du kién cong bd, cong bd lai.

Diéu 128. Sira ddi, bd sung Nghi dinh so 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3
nam 2021 ciaa Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh mot s6
diéu ciia Luit Piu tw

B6 sung khoan 11 vao sau khoan 10 Muc IV Phan A. Nganh, nghé dic biét uu
dai dau tur cua Phu luc II Danh muc nganh, nghé uu dai dau tu ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 ndm 2021 cta Chinh pht nhu sau:

“11. Nghién ctru phét trién cong nghé, san xuat hodc chuyen giao cong
nghé dé san xuét thudc duoc lidu, thuée cd truyen tur nguon dugc liéu trong
nude, duge chat thuéc méi, thude biét duge gdc, thuoc hiém, thudc generic
dau tién san xut trong nudc, thube cong nghe cao, vic Xin, sinh pham nuoi
trong dugc liéu tai vung c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho khan hodc vung co
d1eu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khin; nghién ctru dé bao ton, phat tnen
ngudn gen dugc lidu quy, hiém, dic hitu trong nudc; tao gidng méi tir ngudn
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gen duogc ligu co gia tri kinh té cao c6 du 4n dau tu thanh 1ap méi (bao gom ca
viéc m& rong du an thanh ldp méi do) dép img quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Luéat Dugc”.

Piéu 129. Hiéu luc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh, cic Nghi dinh cia Chinh
phti va cac didu khoan sau day hét hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Piéu 27 Nghi dinh S@ 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7
nam 2024 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Luat Gia;

b) Nghi dinh s 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

¢) Chuong II va khoan 4 Diéu 21 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mét sb quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude ctia B Y té;

d) Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 ndm 2023 cta Chinh
phu stra dbi, bo sung mot sé didu ctiia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi
hanh Ludt Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
ctia Chinh phu stra dbi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té;

d) Didu 3 Nghi dinh sfv 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu ctia Ludt Quang céo.

3. Tru'Ung hop cacwan ban quy pham phép luat va cac quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay cé su thay doi, bo sung hoic duge thay thé thi 4p dung theo
vén ban'quy pham phap lu?t moi.

Piéu 130. Trﬁéh nh‘iEm t6 chire thuwe hién

1.Bo tru'cmg Bo > te chiu trach nhiém huéng dan, t chire thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Chu tich Uy ban nhan dén cap tinh t6 chirc viée tiep nhan ké khai gia
thudc theo quy dinh tai Ludt Gia va cac van ban huéng dan Luat Gi4; c6 chinh
sach wu dai, h trg phat trién hé thong cung Ung thudc, co s& ban 1é thude luu
dong ¢ vung dong bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, vung co diéu kién
kinh té x4 hoi kho khan, viing c¢6 diéu kién kinh té xa hdi dic biét khé khin.

3. Cham nhit dén ngay 01 thang 7 nam 2027, BO Y té trién khai hé théng
phin mém, dit liéu quan ly truc tuyén vé xuét khiu, nhap khiu thudc, nguyén
liéu 1am thudc trén toan quéc.
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4. Binh ky trude ngay 15 thang 01 va trude ngay 15 thang 7 hang nam, Bg
Tai chinh c6 trach nhiém chia sé thong tin v6i B Y té vé s6 lidu cac thude phai
klem soat dgc biét da thong quan xuét khau, nhap khau hoac ‘chia sé thong tin
vé s6 lidu cac thude phai kiém soat dac biét da thong quan xuit khau, nhap khau
khi ¢6 van ban de nghi ciia Bo Y té trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan
duoc vin ban dé nghi cua Bo Y té dé phuc vu cong téc quan ly.

5. T4 chire, ca nhan khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén mdi trudng dién
tir c6 trach nhiém tuan thu cac quy dinh sau:

a) Céc tai liéu yéu cau phai ndp ban chinh hogic ban sao c6 chimg thuec tai céc
thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay phai 1a ban chup dudi dang dién tir
¢6 ndi dung day du, chinh x4c nhu ndi dung ctia ban chinh dang vén ban gidy;

b) Phai tudn thu cac quy dinh vé thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong
dién tir theo quy dinh‘ ctua Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nim
2020 ctua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén m6i truong dién tu.

¢) Phai luu trit ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc cung toan b hd so
da ndp dé phuc vu cdng tac hau kiém va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac,
tinh hgp phap cia hé so da ndp.

6. Cic B9 truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thu truong co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dén céc tinh, thanh pho truc thuge trung uwong
va to chirc, ca nhan khéc ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

“

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uong Dang;

- Thu tudng, cac Pho Thu tuéng Chinh phu; KT THq TUONG
- Cac bg, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phd truc thudc trung wogg
- Van phong Trung uvong va cac Ban ciia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban cia Quéc hdi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dén tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Trung uwong Mit trin Té qudc Viét Nam;

- Co quan trung wong ctia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vj trye thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2). Jo

[JAT* Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

"
i



