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NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phap thi hanh Luit Dwoc

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bi¢n phég thi hélnh Luat Duoc, ¢6 hiéu luc ké
tor ngay 01 thang 7 ndm 2017, dugc stra doi, bo sung boi:

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12
thang 11 nam 2018.

Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu sira@6iy bd sung mot sé didu ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi iénh Luat Duoc vaNghidinhsd 155/2018/ND-CPngay 12:thang 11 nim
2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 quy-dinh lién quan dénrdiéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham visquaniy nha nude cua BOLY té,‘edrhiéu luc
kétir ngay 11 thang 12 nam 2023.

~ Can cir Lugt T 0 chirc Chinh phu ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt sia
doi, ‘bo” sung mot so diéu cua Ludt To chue Chinh phu va Ludt T6 chirc chinh
quyén dia phuwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cwe Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot sé dieu va bién
phdp thi hanh Ludt Duoc’.

I Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira d6i, b sung mét s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té ¢6 can clt ban hanh nhu sau:
“Can cit Ludt té chitc Chinh phit ngay 19 thang 6 nam 2015;

Xét dé nghi ciia Bo truong By Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira d6i, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi qudn Iy nha nuée ciia B Y té.”

Nghi dinh s6 88/2023/NB-CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh phu sira d6i, bd sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat
Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phii sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té ¢6 can cir ban hanh
nhu sau:

“Can cit Ludt Té chike Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015, Ludt sira déi, bé sung mét sé diéu ciia Ludt Té
chike Chinh phii va Ludt Té chirc chinh quyén dia phirong ngay 22 thang 11 nam 2019;
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Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé Chtng chi hanh nghé dugc; kinh doanh
dugc; xuat khau, nhap khau thudc; dang ky luu hanh duoc liéu, ta duoc, vo
nang; danh gia co s¢ san xuat thudc tai nudc ngoai; tham quyén, hinh thuc,
thu tuc thu hdi nguyén liéu lam thubc, bién phap xu ly nguyen liéu 1am thudc
bi thu hoi; ho so, trinh ty thil tuc va tham quyén cap gidy xac nhan ndi dung
thong tin, quang cdo thudc va bién phap quan 1y gia thude.

2. Nghi dinh nay ap dung d6i v6i co quan, t6 chic, ca nhan trong nudc
va nudc ngoai ¢o hoat dong lién quan dén dugc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay cac tir, ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Théng tin thudc 1 viéc thu thap, cung cip cac thong tin c6 lién quan
dén thudc, bao gdbm: chi dinh, chdng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan tng
¢6 hai cua thude va cac thong tin khac lién quan dén chat lugng, an toan, hiéu
qua cta thudc do cic co so ¢ trach nhiém thong tin thude thuc hién nham
dap tmg¥éu cau thong tin cta co quan quan 1y nha nude vé duoc, to chic, ca
nhan dang trye tiép hanh nghé y, duoc hodc cta nguoi str dung thude.

2.2 Hoi thao gioi thisu thubée 1a budi gi6i thiéu thube hodc thao luan
chuyén dé lién quan dén thube cho nguoi hanh nghé yaduoc.

3. Ban'thanh phém thudc 1a san phém da qua mdt, mot s6 hodc tat ca céc
cong doan ché bién, san xuat, trir cong doan dong goi cudi cung.

4. Gia nhap khau cua thudc 13 tri gia hai quan cta thudc nhap khau duoc
ghi trén to khai tr1 gid hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bo cua thudc san xudt trong nudc la cac chi phi vé nguyén
liéu, nhién li¢u, cong cy, dung cu, nang luong truc tlep cong (+) chi phi nhén
cong truc tlep cong (+) chi phi khiu hao may moc thiét bj truc tiép cong (+) chi
phi san xuat chung cong (+) chi phi tai chinh (neu c0) cong (+) chi phi ban hang
cong (+) chi phi quan 1y trix (-) chi phi phan bo cho san pham phu (néu c6).

6. Gia ban budn thudc 13 gia ban giira cic co so kinh doanh dugc véi nhau
hodc giad ban cta co s¢ kinh doanh duoc cho céac co s& kham bénh, chira bénh.

Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016

Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08
théng 5 ndm 2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Diwgc va Nghi dinh
$6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phii sita déi, b6 sung mot sé quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia By Y 16.”.

2 Khoan nay duoc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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’ 7. C:Iié ban budn thude du kién 1a gié do co s& nhap khau thpéc, co s{y san
xuat thudc hodc co s¢ dat gia cong thude (trong truong hop thude san xuat gia
cong) ké khai vdi co quan quan 1y nha nude ¢6 tham quyén.

8. Gia ban 1¢ thudc 1a gia ban truc tiép cho ngudi mua thudc tai cac co so
ban 1¢ thudc.

9. Thang s6 ban 1¢ 1a tri gia tién chénh léch gifra gia thudc ban ra va gia
thudc mua vao cua co sé ban 1¢ thuoc.

10. Mirc thang sO ban 1¢ 1a ti 1¢ phan trim (%) giita thing s6 ban 1¢ va
gid thudc mua vao cua co sd ban 1¢ thuodc.

Chuong I1
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
Muc 1
HO SO, THU TUC CAP, CAP LAI PIEU CHINH

NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé hé so' @@ nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc

. Ho so dé nghi cdp Chtng chi hanh nghé dugc thye hién theo quy dinh
tai Dieu24 eua Luat Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a)> Pon dé nghi cp Chung chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6
02 a1 Phu luc ['ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)'Ban sao c6 chiing thuc van bangschuyén nion. Doi v6i caesvan bér}g
do’co so ddo tao nudc ngoai cap, phai kém theo ban sao co chimg thuc giay
cong nhan tuong duong cua co quan c6 thdm quyén vé cong nhan tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 18 ctia Nghi dinh nay;

¢)* (dwoc bii bo)

d) Ban chinh hodc ban sao ¢ ching thyuc Gidy x4c nhan thoi gian thuc
hanh theo quy dinh tai Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s, thoi gian thuc hanh duge tinh 13
tong thoi gian thuc hanh tai cac co s& nhung phai c6 Gidy xac nhan thoi gian
thyc hanh cua tung co s¢ do;

d) Truong hop dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc v6i pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi gian thyc hanh, co s¢ thuc hanh chuyén mon
khac nhau thi ho so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thue hanh chuyén mén va
noi dung thyc hanh chuyén moén cua mot hodc mot s6 co s¢ dap ing yeu céu
cua moi pham vi, vi tri hanh nghé. Truong hop cac pham vi hoat dong chuyén

3 Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

4 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 1 Didu 4 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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mon c6 cung yéu cau vé thoi gian thuc hanh va co s¢ thuc hanh chuyén mon
thi khong yéu cau phai c6 Giay xac nhan riéng doi voi tung pham vi hoat
dong chuyén mon;

e)vBén chinh hoac ban sao c6 chl'rng thuc Giéy xac nhan két qua t}li do
0 s6 t0 chure thi quy dinh tai khoan 2 Di€u 28 cua Nghi dinh nay cap doi voi
truong hop Ching chi hanh nghé dugc cap theo hinh thire thi;

g)’ (dwoc bdi bo)

2. Béi véi cac gidy to do co quan cd tham qpyén nudc ngodi cap phai
dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Cac giay to nay phai c6 ban dich
sang tiéng Viét va dugc cong ching theo quy dinh.

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

‘Diéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cip lai Chirng chi hanh
nghe duwoc

1. Ho so dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 ctia Luat Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

~ a)° Pon d¢ nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau
s0 04 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)? (dwoc bai bo)

2. S6.luong hd so.quy dinh tai Didu nay 1301 bd.

Picu 5. Quy dinh chi tiet'vé ho so| dé"nghi diéu chinh™ndi dung
Chtng chi hanh nghé dugc

1. Hd so dé nghi diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghéz duoc thuc hién
theo quy dinh tai Di€u 26 ctia Luat Dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a)® bon dél nghi diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé dugc thuc
hi¢n theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bdi véi truong hop thay d6i théng tin ca nhan cua nguoi hanh nghé
dugc phai ¢ gidy to chung minh lién quan dén nodi dung thay d6i, gdbm mot
trong cac gidy to sau: Ching minh nhan déan, ho chiéu, ho khau, thé can cudc

cong dan hodc cac gidy to' xac nhén lién quan dén noi dung thay doi do co
quan c6 tham quyén cap theo quy dinh cua phap luat;

5 Piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra dbi, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

6 Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

7 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

$ Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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¢) DBéi voi truong hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén, yéu cau
cac gidy to chung minh ndi dung thay doi sau: Van bang chuyén mon tuong
ung va gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢ ching thuc cac gidy to quy dinh tai diém b
va diém c khoan 1 Di€u nay.

3. Béi voi cac gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co
quan c6 thim quyén nudc ngoai cap, phai 1a ban duogc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh. Cac gidy td nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duoc cong
chimg theo quy dinh.

4. Sb lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thi tuc cap, cp lai, diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghé dugc

1. Nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé
dugc ndp hd so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién veé:

a) Bo Y té ddi v0i truong hop dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi dung
Chtng chi hanh nghé dugc theo hinh thure thi;

b) S&' Y té d6i véi truong hop dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi dung
Chung ehithanh nghé duoc theo hinh thirc xét ho so.

2. 'Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhan ho s0 tra cho nguoi Qé nghi
cé}p, cap lai, (zﬁéu ,chinh noi dung Chung chi hanh nghé duge Phi€u tiép nhan
hé so theo Mau s6 01 tai' Phu luc I 'ban hanh kém theo Nghi dinh'nay.

3. Trudng hop khong yéu cau sira déi,‘bé sung hd so, co quan cip, cip
lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé€ duoc c6 trach nhiém:

a)° Cip Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khong cap Chimg chi hanh nghé
dugc phai c6 van ban tra 161 va néu 6 ly do;

b) Cap Chung chi hanh nghe dugc trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi truong hop Ching chi hanh nghé
duoc bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 28 ctia Luat Duoc; truong hop
khong cap Ching chi hanh nghé dugc phai cé vin ban tra 10i va néu rd 1y do;

¢)'® Cép lai, diéu chinh noi dung Chumg chi hanh nghé duoc trong thoi han
05 ngay lam viéc , ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so; truong hop khong
cap lai, diéu chinh ndi dung Chumg chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 10
va néu 10 1y do.

9 Piém nay duoc stra di, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 5 ctia Nghi dinh sé 155/2018/ND-
CP stra doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudce cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
10 Biém nay duogc stra doi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 5 Piéu 5 cia Nghi dinh sé 155/2018/ND-
CP stra d6i, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudce cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,
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4. Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
s0 ¢O van ban thong bdo ndi dung yéu cau stra doi, bo sung gui cho nguoi dé
nghi trong thoi han sau:

a) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi hd so dé
nghi cap Chiing chi hanh nghé dugc;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi véi ho
so de€ nghi cap lai, di€u chinh néi dung Chiing chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhan h§ SO stra q&, bd sung, co quan tiép nhan h(f) so tra cho
nguoi dé nghi Phicu tiép nhan hé so stra doi, bo 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 khong dap ung yeu cau, co quan tiép
nhan hd so ¢ van ban thong bao cho nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi
dung Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung ddi v6i ho so stra doi, bd
sung co quan tiép nhan ho so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhan hd so ¢ vin
ban thong bao stra ddi, bo sung, ngudi dé nghi cép, cap lai, diéu chinh néi
dung Ching chi hanh nghé duoc phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong sura do6i, bd sung hoic sau 12
thang ké tir ngay nop ho so lan ddu ma ho so bo sung khong dap ung yéu cau
thishd so d@ndp khong con gia fri.

1. Trong thot han 05" ngay lam: vie; ké tir ngay cap, cap laipdiéu chinh
not dung Ching chi hanh nghé dugc, co quan tiép nhan hd so cong b, cap
nhat trén Cong thong tin dién tr caa don vi cac thong tin sau:

_a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cua nguoi dugc cdp Chtng chi hanh
nghé duoc;
b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;
c) Pham vi hoat dong chuyén mon.
8. Chung chi hanh nghé duge duge 1ap thanh 02 (hai) ban: 01 (mdt) ban

cap cho ca nhan dé nghi cip, cap lai, diéu chinh noi dung Chung chi hanh
nghé duoc; 01 ban luu tai co quan cap Chimg chi hanh nghé dugc.

9. Khi nhén Chung chi hanh nghé duoc dugc cap lai, dugc diéu chinh
noi dung thi nguoi dé nghi cap Ching chi hanh ngh€ dugc phai nop lai Chung
chi hanh nghé duogc da dugc cap.

Truong hop bi méat Chimg chi hanh nghé dugc, ngudi dé nghi cap Chimg
chi hanh ngh¢ dugc phai nép DPon d€ nghi cap lai Chung chi hanh nghé dugc
theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. Mau Chimg chi hanh nghé dugc:
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) Chung chi hanh nghé duoc cip theo hinh thirc xét hd so duge cap theo
Mau s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Chung chi hanh nghé dugc cap theo hinh thirc thi duoc cap theo Mau
s0 07 tai Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

, 1,1. B6 truong B Y té quy dinh t6 chuc va hoat dong cua Hoi déng tu
van cap Chung chi hanh nghé duoc.

12. Truong hop Chumg chi hanh nghé dugc dugc cap lai theo quy dinh
tai khoan 8 Diéu 24 cua Luat Dugc, nguoi d€ nghi cap lai Chung chi hanh
nghé dugc khong phai nop phi.

Piéu 7. Thi tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc ddi véi céc trudng hop quy dinh
tai cac khoan 1,4, 5,6,7,8,9, 10 va 11 Diéu 28 cua Luat Duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc két luan thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc hoic
khi phat hién cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 va
11 Piéu 28 caa Luat Dugc, co quan cap Chung chi hanh nghé dugc thu hoi
Ching chi hanh nghé duoc thudc tham quyén quéan ly; trudng hop khong thu
hoi Ching,chi hanh nghé dugc phai c6 vin ban tra 16i cho co quan kién nghi
thu hoiva néu rd 1y do.

2. Thu hoi,Chimgehi hanhmghésduge doivoi truongshop quysdinh tai
khoan 2 va 3 Diéu 28 cua lLuat Duoge:

Trong thoihan 05 ngay lam viéc, ké tir thot diém phat hién Chung chi
hanh nghé duoc bi ghi sai hodc nhan dugc dé nghi thu hdi Ching chi hanh
nghé dugc hoic kién nghi vé viéc Chung chi ‘hanh nghé dugc ghi sai cua
nguoi c6 Chimg chi hanh nghe dugc, co quan cap Chung chi hanh nghé duoc
thu hdi Chung chi hanh nghé duogc thude thim quyén quan ly; truong hop
khong thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc phai c6 van tra 101 cho t6 chirc hoic
c4 nhan dé nghi va néu 16 1y do.

3. Trach nhiém cua co quan cip, thu hoi Ching chi hanh nghé dugc:
a) Ban hanh quyét dinh thu h6i Ching chi hanh nghé duoc;
b) Diang tai quyét dinh thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc trén Cong

thong tin dién tu cua don vi va gui quyét dinh thu hoi Chung chi hanh nghé
dugc dén B Y té va cac So' Y té khac trén pham vi toan qudc;

¢) Cap nhat thong tin thu hdi Chtng chi hanh nghé dugc trén Cong thong
tin dién tir cua don vi;

d) Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc quyét
dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc cta co quan cidp Chtng chi hanh
nghé duoc, BO Y té va cac S& Y té ¢o trach nhiém dang tai quyét dinh thu hdi
Chtng chi hanh nghé duoc trén Cong thong tin dién tir ciia don vi.
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Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC
Piéu 8. Co sé dao tao, cp nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc'!

1. Co s& dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé duge phai 1a mdt
trong cac to chuc sau: Co so gido duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh
y, dugc; co so gido duc c6 dao tao ma nganh thudc khoi nganh khoa hoc stc
khée; vién nghién ctru c6 chiic nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co sé co
chtrc nang dao tao nhan lyc y té; cac hoi nghe nghi¢p ve dugc;

2. Co so dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gom cac ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gom:

- Kién thtre chuyén nganh;

- Phap luat va quan 1y chuyén mén vé dugc;

b) Thoi gian dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé duoc: tbi thiéu
08 gio.

Diéu 9.2 (dwoc bdi bo)

Piéu 10."° (dwoc bai bo)

bién 11.' (dwoc bai bo)

Piéu 12.'5 (@woc bdi bo)

Diew 13.! (dwoc bai bo)

Piéu 14. Trach nhiém ciia co sé' dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc

1.'7 (dwoc bai bo)

11 Pidu nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Didu 5 ctia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

12 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

13 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

14 Pidu nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

15 Pidu nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nu6e cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

16 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

17 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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2. Panh gia va cdp gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc theo Mau sb 12 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3.18 (dwoc bdi bo)

4.9 (dwoc bai bo)

Piéu 15. Trach nhiém ciia co quan quan 1y vé duge

1. BO Y té ¢6 trach nhiém:

a)? Kiém tra, giam sat cac co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé dugc quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay;

b) Yéu cau cac S&' Y té bao cao dinh ky, dot xuat vé cong tac quan 1y co
s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé dugc.

2.S6Y té o trach nhiém:

a)?' Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cac co s¢ dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén moén vé duoc trén dia ban quy dinh tai Di€u 8 ctia Nghi dinh nay
trong vi¢c td chirc dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc;

b)/Cap nhat trén Cong thong tin dién tr ciia don vi danh sach nguoi da
hoan, thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé duoc tai
cag'co so dao tao trén dia ban;

¢) Cong bd trén Cong thongstin dién tihetia don vi veé tinhetrang hoat
dong cua co'so dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé dugce trén dia ban.

Piéu 16. Chi phi dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc

Nguoi tham gia dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai
chi tra chi phi cho viéc dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc theo
quy dinh cua phép luat.

18 Khoan nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 4 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

19 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

20 Piém nay duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudce cua Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,

21 Piém nay duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 7 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudc cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,
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Muc 3

XAC PINH VAN BANG CHUYEN MON, CHU'C DANH NGHE
NGHIEP DE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

] Piéu 17. Cac vin ba‘ng chuyén mén va chirc danh nghé nghiép dwoc
cap Chirng chi hanh nghé dwge

1. Bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc 1 bang tot nghiép trinh do dai
hoc nganh dugc do cac co s& gido duc trong nudc cap cd ghi chirc danh
“Dugc s1”, “Dugc si dai hoc” hodc “Duoc si cao cap”.

2. Bing tot nghiép dai hoc nganh y da khoa 1a bang tbt nghiép trinh do
dai hoc nganh y da khoa do cac co s& gido duc trong nudc cap co ghi chie
danh “Béc si”” hoac “Béc si da khoa”.

3. Bang tbt nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hoic dai hoc nganh
duoc co truyen 1a bang tot nghlep trinh d¢ dai hoc nganh y hoc co truyén hodc
dugc ¢b truyén do cac co so gido duc trong nude cap.

4. Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 13 bang’ t6t nghiép trinh d6 dai
hoc nganh sinh hoc do cac co s& gido duc trong nudc cap.

5. Béng tot nghiép dai hoc nganh hoa hoc 1a bang t6t nghiép trinh do dai
ho¢ nganh hoa hoc do cac co sd gido duc trong nudc cap.

6. Bang t6t nghiép cao dangmganirduoc 18 bang tot'nghiép trfh do cao
dang nganh duoc do cac co sd gido duc trong nude cap.

7. Bang t6t nghiép trung cap nganh duogc 1a bing tot nghié¢p trinh do
trung cap nganh duoc do cac co so gido duc trong nudc cap c6 ghi chire danh
“Duoc si trung cap” hodc “Duoc si trung hoc”.

8. Bang t6t nghiép cao dang, trung cip nganh y 13 bang tdt nghiép trinh
d6 cao dang, trung cip nganh y do céc co s gido duc trong nudc cip.

9. Bang tot nghiép trung cap y hoc co truyen hodc duoc co truyen la
bang t6t nghlep trinh d trung cap nganh y hoc c6 truyén hodc duge cb truyén
do cac co s¢ giao duc trong nude cap.

10. Van bang, chung chi so cap dugc 1a ching nhan hoac chimg chi do cac
co s& gido duc trong nude cap ghi ro chirc danh “Duogc td” hodc “So cap dugc”.

Picu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé ddi véi cac vin bang va chic
danh nghé nghi€p chwa dwgc xac dinh

1. Bbi voi cac van bang, chimg chi do co s¢ dao tao trong nudc cap ma
chtrc danh nghé nghiép ghi trén vin bang d6 khong thudc cac truong hop theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Piéu 17 cua Nghi dinh nay thi viéc xac
dinh pham vi hanh nghé do co quan c¢6 thAm quyén cip Chimg chi hanh nghé
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dugc xem xét quyét dinh trén co s tu van cua Hoi dong tu van cdp Chimg
chi hanh nghé duoc.

2. Bdi véi cac van bang, ching chi do co s¢ dio tao nudc ngoai cap phai
duoc cong nhan theo quy dinh cua B trudng Bo Gido duc va Pao tao. Vige
xé4c dinh pham vi hanh nghé d6i véi cac van bang, chimg chi do co s¢ ddo tao
nudc ngoai cap duoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC
Diéu 19. Co sé thwe hanh chuyén mén

1. Co s¢ thuc hanh chuyén moén la cac co s& quy dinh tai khoan 2
Piéu 13 cta Luéit Duoc, gém: Co s¢ kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co
s& kham bénh, chita bénh, co s& dao tao chuyén nganh dugc, co s& nghién
ctru duoc, co so kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc, co quan quan 1y
vé duoc hodc van phong dai dién cuia thuong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh vuc dugc tai Vi¢t Nam (sau day goi chung 1a co s& dugc); co sé
kham bénh, chita bénh phu hop v6i chuyén mon cua ngudi hanh nghé.

2. Co s6 thyc hanh chuyén moén phu hop la co s¢ thyc hanh chuyén mén
quy dinh.tai khoan 1 Difu nay c6 hoat dong phu hop voi ndi dung thuc hanh
chuyén mon eua nguoi thuc hanh quy dinh tai Bi€u 20 cua Nghi dinh nay.

3. Co s thuc hanh chuyén mén xacnhan. thoi gian thue hanh chuyén mon
cho nguoi thuc hanh chuyén moénstai co s¢ theosMau s6 03 tai Phusluc 1 ban
hanhkem theo Nghi dinh nay va chiw trach nhiémve cac ndi dung xaemhan.

4.2 (dworc bai bo)
Piéu 20. Noi dung thwe hanh chuyén mén

1. P61 vo1 vi tri chiu trach nhiém chuyén moéon vé dugc cua co sé san
xuat thuoc, dugc chat, ta dugc, vé nang:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sO san xut
thudc, trir trudng hop quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan nay, phai thyc hanh
mot trong cdc ndi dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuét thude, kiém
nghiém thudc, nghién ctru phat trién san pham thudc, quan ly duoc tai co
quan quan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén moén vé duge cia co sO san xuét
nguyén liéu lam thube 1a duge chét, ta duoc, vo nang phai thuc hanh mdt trong
cac ndi dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuét thube; kiém nghi¢m thudc;
nghién ctru phat trién san pham thudc, nguyén liéu 1am thude; san xuit nguyén
liéu 1am thude, san xuit hoa chét; quan 1y duoc tai co quan quan ly vé duoc;

22 Khodn nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sura doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO 'Y
te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s san xuit
vac xin, sinh phdm va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai thuc hanh
mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuat vic xin, sinh
pham, kiém dinh vac xin, sinh pham, nghién ctru phat trién san pham vac xin,
sinh pham; quéan 1y duoc tai co quan quan 1y vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc ciia co so san xuat thude
cd truyén phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon sau:
San xuét, ché bién thube co truyen kiém nghiém thuoc co truyén, bao dam
chét luong, nghién ciru phat trién san pham thuoc cb truyén, quan 1y vé duoc
hodc y, duoc cb truyén tai co quan quan 1y vé duoc.

2. P6i voi vi tri phu trach vé bao dam chat lugng cia co s& san xuat
thudc, dugc chat, ta dugc, vo nang:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co s san xut thudc trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thyc hanh mot trong cac noi
dung thyc hanh chuyén mon sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chat lugng,
nghién clru, phat trién san pham tai co s& san xuat thudc hodc co sé kiém
nghiém thudc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét luong clia co s& san xuat nguyén
liéu lamethude 1a duogc chit, ta duoc, vo nang phai thyc hanh mdt trong cac
noi dung thue hanh chuyén mon sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chat
luong, nghién ciu, phat trién.san pham tai co-sd-san xuat-thude, nguyén lidu
lamh thudc hoic co.sd kiém nghiémthuéc;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong eta co'so 'san xuat vic xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xuit vic xin, sinh pham phai thyc hanh mot
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: San xut, kiém nghiém, bao
dam chat luong, nghién ciru, phat trlen san pham tai co s& san xuét hoic co s¢
kiém nghiém vic xin, sinh pham y té.

3. P6i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat lugng cua co s¢ san xuat dugc li€u

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao
dam chét luong cia co s& san xuat duoc liéu phai thuc hanh mét trong cac ndi
dung thuc hanh chuyén moén sau: San xuat, bao ché, ché bién thudc duoc liéu,
thudc cd truyen dugc liéu, kiém nghiém thudc, bao dam chat lugng trong qua
trinh san xuat, nguyén liéu lam thudc, bao ché, ché blen thudc ¢b truyén; quan
1y duoc hodc y, dugc cd truyen tai co quan quan ly vé dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao
dam chat luong ctuia hg kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu phai thuc
hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xuat nguyén liéu
1am thudc, kiém nghiém thudc; bao dam chat luong trong qua trinh san xut,
nghién clru vé duoc lidu, y hoc cd truyén; bao ché, ché bién thudc cd truyén;
quan 1y duoc hoic y, duge cb truyén tai co quan quan 1y vé duoc.
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4. Bo61 véi vi tri chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugc cua co sé ban
budn thuoc, nguyén li€u l[am thudc

a) Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sé ban budn
thudc trir truong hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban budn thudc, nguyén liéu
lam thudc; quan 1y dugc tai co quan quan ly vé dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd ban budn
nguyén li¢u lam thudc phai thyc hanh mot trong cic ndi dung thyc hanh
chuyén mon sau: San xudt nguyén liéu lam thudc, san xuit hoa chat, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, nghién ctu vé cong ngh¢ hoa, cong ngh¢
duoc; ban budn thude, xuat nhap khau thuoc bao quan thudc, nguyén liéu lam
thude; quan 1y duoc hodc y, dugc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé dugc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cta co s& ban budn vic
xin, sinh pham phai thic hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon
sau: San xuat, ban budn, bao quan, kiém nghiém vac xin, sinh pham; nghién
ctru vé vic xin, sinh pham; quan 1y duoc tai co quan quan 1y vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd ban budn
duoc liéu, thude duoce liéu, thude cd truyén phai thuc hanh mdt trong cac noi
dung thwe hanh chuyén mon sau: Ban buon thude, duoc liéu; dich vu bao
quan thude, duoc lidu san xuat thuéc san xuat duoc lidu, kiém nghiém thuéc
nguyén liéu lam thudesy hoe co truyen nghién.etru vé dugc lidusyy hoc co
truyéngquan Iy duoc hodc y, duoe.ed truyén tai eo-quan quan 1y vé.duoc.

5. P6i voirvi tri chiu trach nhiem chuyén mon vé 'duge cua'eo' so xuit
khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu 1am thudc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s¢ xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc trir truong hop quy dinh tai cac
diém b va ¢ khoan ndy phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Ban budn thudc; xuat nhap khau thuéc san xuat thudc; kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; thuce hanh t6t bao quan thubc; quan 1y
dugc lién quan dén Iuu hanh thudc, xuat nhap khau ban budn thube, nguyén
liéu 1am thudc:; quan ly dugc tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co s& xuit khau,
nhap khau vac xin, sinh pham phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén mén sau: San xuat; ban budn; kinh doanh dich vu bao quan;
klem nghiém véc xin, sinh pham; ‘nghién ctru vé vic xin, sinh pham; quan 1y
vé vic Xin, sinh pham; str dung vic xin, sinh pham; quan 1y duoc tai co quan
quan 1y vé duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cta co s& xuat khau,
nhap khau duoc liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén phai thyc hanh mdt
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban budén thuéc nguyén li¢u
lam thudc; bao quan thudc, nguyén ligu lam thudc; san xuat thuoc nguyeén
liéu lam thudc, kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc, thude co truyén;
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nghién ctru vé dugce li€u, y hoc ¢6 truyén; quan ly dugc hoac y, dugc cd
truyén tai co quan quan ly vé duoc.

6. D61 voi vi tri chiu trdch nhiém chuyén moén veé dugc cua co so ban 1¢ thuoc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thude, quiy
thudc, ti thudc tram y té xa phai thuc hanh mdt trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mon sau: Ban buon, ban 1¢é thude; xuét nhap khau thudc; duge 1am
sang, cung ung thudc trong co sé kham chita bénh; san xuat thudc; kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc; nghién ctru dugc; bao quan thudc; phan
phéi thude; quan 1y duge tai co quan quan 1y vé dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s chuyén ban 1¢
duoc liéu, thude duge liu, thude co truyén truor truong hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Piéu 13 cta Luat Duoc phai thuc hanh mot trong cac nd1 dung thuc
hanh chuyén moén lién quan dén san xuét, nghién ctru, kinh doanh, kham
bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén hodc quan ly vé duoc hodc y, dugc cd
truyén tai co quan quan 1y vé duoc.

7. D61 voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li€u lam thudc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc cta co sé kinh doanh
dich vu'kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude trir truong hop quy dinh
tai diémb khoan nay phai thyc hanh mdt trong cic nodi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Kiém nghiém thudc) nguyén liu lam thude; nghién ciru lién
quan dén san xudt, kiém nghiém, phan tich thubc/ nguyén liéu lam thudce;
quandy duoc tai.co quan quan Iy vé duoe;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co so kinh doanh
dich vu kiém nghiém véc xin, sinh phim phai thuc hanh chuyén moén mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Kiém nghiém thudec, kiém
nghiém nguyén li¢u lam thudc; kiém dinh véc xin, sinh phém; nghién ctru lién
quan dén san xuit, kiém nghi¢m véc xin, sinh phém; bao quan thude co pham
vi 13 véc xin, sinh pham; quan 1y dugc tai co quan quan 1y vé duoc.

8. Pbi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cta co so kinh
doanh dich vuy thir thudc trén 1am sang, thir twong duwong sinh hoc ciia thude
phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Thur tuong
duong sinh hoc ciia thudc; thir thudc trén lam sang; kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thuoc nghién ciu duoc ly, duoc lam sang; quan ly dugc
hodc y dugc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé dugc.

9. Bbi vai vi tri phu trach cong tac dugce 1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh

a) Nguoi phu trach cong tac duoc 1am sang cua co s& kham bénh, chita
bénh phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén moén sau: Thi
tuong duong sinh hoc cua thudc; thir thude trén 1am sang; nghién ctru duoc 1y,
dugc 1am sang; canh gidc duoc tai trung tim thong tin thude va theo dai phan
g ¢6 hai ctia thudc;
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b) Nguoi phu trach cong tac duoc lam sang cua co so kham bénh, chira
bénh bang y hoc co truyén phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thyc hanh
chuyén mén sau: Thir thubc trén 1am sang; nghién ctru duoc ly, duoc lam
sang; canh giac duoc tai trung tam thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6
hai ctia thudc ¢6 truyén.

10. Pbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd kinh
doanh dich vu bao quan thuoc, nguyén li€u lam thuoc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc phai thyc hanh mot
trong cac nd1 dung thuc hanh chuyén mon sau: Bao quan thudc; quan ly duoc
hoac y, dugc ¢6 truyén tai co quan quan 1y vé dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co so kinh doanh
dich vu bao quan vac xin, sinh pham phai thuc hanh mdt trong cac ndi dung
thuc hanh chuyén moén sau: Bao quan thudc c6 pham vi 1a vac xin, sinh pham;
san xuat vac xin, sinh pham; kiém dinh vac xin, sinh pham; quan ly duogc tai
co quan quan ly vé dugc.

Piéu 21. Thoi gian thue hanh chuyén mén dbi v6i nguwdi c6 trinh dd
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi c6 trinh do chuyén khoa sau dai hoc 1a nguoi c6 mot trong cac
bang sat:

a) Thac sy duoc, y, y hoc cd truyén, hoa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
thaC'sg);

b) Tién sy duoc, y, y hoc co truyén, hoa hoe, sinh hoc (sau daysgoi tat 1a
tien sy);

¢) Chuyén khoa I hodc chuyén khoa II theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh cia Bo truéng Bo Y t€.

2.2 Thoi gian thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop quy dinh
tai Piéu 15, Piéu 16, Piéu 17, Piéu 18, Piéu 19, Piéu 20, Piéu 21 va Piéu 22
Luat Duoc dugc gidm:

a) ¥a thot gian doi1 voi nguoi c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mon thuc hanh;

b) ¥ thoi gian d6i v6i ngudi co bang thac sy hodc chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mon thuc hanh.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
Diéu 22. Hinh thirc, ndi dung, chwong trinh thi
1. Hinh thtrc thi: Thi tap trung tai co so t6 chure thi hodc thi truc tuyén.

237Kh07én nay dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 5 caa Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.;
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2. Noi dung thi gdom:

a) Kién thirc chung cho nguoi hanh nghé duoc;

b) Kién thire chuyén nganh phu hop vai vi tri cdng viéc phai c6 Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 cta Luat Duogc.

3. B0 truong BO Y té quy dinh chi tiét quy ché, ndi dung thi, ngan hang
cau hoi thi, thang diém dat d€ cap Chung chi hanh nghé duoc.

‘Diéu 23. Yéu cau ddi véi co sé to chirc thi xét cAp Chirng chi hanh
ngheé dugc

1. Phai 1Ia mot trong cejc co s& dao tao dai hoc chuyén nganh duoc,
chuyén nganh y dugc c6 truyén.

2.2% (dwoc bai bo)

Diéu 24.% (dwoc bdi bé)

Diéu 25.2° (dwoc bdi bé)

Diéu 26.”” (dwyc bii bo)

Diéu 27.2 (dwoc bai bo)

Picu 28. T6 chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1.2 (dwec bai bo)

2. Sau thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua thi, ¢o's6 t6 chuc
thi tra ' Gidy xac nhéan ket qua thi cho nguoi du thi theo Mau so 18 tai Phu luc’I
ban hanh kém theo Nghidinh nay va théng bao danh sach'nguot thi dat ket
qua xét cap Chung chi hanh nghé dugc vé BO Y t€.

>4

‘ 3.30Bo Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& du diéu kién theo quy dinh tai
Diéu 23 cua Nghi dinh nay t6 churc thi xét cap Chumg chi hanh ngh€ dugc trong
truong hop khong cé co sé nao t6 churce thi xét cap Chung chi hanh nghé duorc.

24 Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 4 ctia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
25 Pidu nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 8 Didu 4 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
26 Pjéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 9 Didu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
27 Pidu nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 10 Didu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
28 Piédu nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
29 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Piéu 29. Uu tién trong hanh nghé dwoc d6i véi ngudi dwoc cép
Chirng chi hanh nghé dwgc theo hinh thirc thi

Nguoi dugc cap Chimng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi dugc uu tién
trong tuyén dung va st dung trong cac don vi su nghi¢p y t€ cong lap, bao gom:

1. Pugc uu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gidi va co bang
tot nghiép hé dai hoc hoac sau dai hoc loai gioi.

2. Mién thoi gian tap su sau khi tuyén dung.

3. Uu tién trong viéc xem xét cir di hoc tap, boi dudng, dao tao, nang cao
trinh d§ chuyén mon trong nudc, nudc ngoai.

Piéu 30. Chi phi thi

Nguoi dy thi d¢ xét cap Chimg chi hanh nghé duoc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cap Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh ctia phap luat.

Chuong II1
KINH DOANH DUQC
Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Piéu 31. Picu kién kinh doanh thudc ¢b truyén

1. Co 5O san xuat thube-co truyén-luu hanh toan-quoephai dap-img quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2.Dieu 69 cua Luat Duoc.

2. Co s6 nhap khau thudc €6 truyén phai'cé dia ‘diém, kho'bao quan
thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat
luong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tot bao
quan thubc dbi voi thude cb truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé
duoc cta co sé xuét khau, nhap khau thudc ¢b truyen theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 17 cta Luat Dugc.

3. Co s06 kinh doanh dich vu bdo quan thube c6 truyén phai c6 dia diém,
kho bdo quéan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé
thong quan 1y chét lugng, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap tng
Thuc hanh tét bao quan thudc ddi v6i thudc cb truyén. Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé xuit khau, nhap khau thudc cb truyén
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cua Luat Dugc.

4. Co s& ban budn thudc co truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mon ky thuét va nhan sy dap tmg Thuc hanh tot phan phéi thudc ddi
v6i thube cb truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé ban
budn thude cd truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét Dugc.

3°7Kh07én nay dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 5 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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5. Piéu kién cla co s& chuyén ban 1¢ dugc liu, thude duoc liéu, thube
cd truyén:

a) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc cla co s ban 1é duoc
liéu, thude dugc licu, thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cua
Luat Duoc;

b)*! Co dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xay dung chac chan; dién tich
phtt hop v6i quy md kinh doanh; bd tri & noi cao réo, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém;

¢)* Phai c¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop voi yéu
cau bao quan ghi trén nhén.

Duogc liéu doc phai dugc bay ban (néu cO) va bao quan tai khu vuyc riéng;
truong hop duoc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc véi cac duge
liéu khac thi phai dé riéng va ghi rd “dugc liéu doc” dé tranh nham 1an.

Co s¢ chuyén ban le thude dugce liéu, thube co truyén hodc chuyén ban le
dugc li¢u thi chi can ¢6 khu vue bao quan tuong tmg dé bao quan thudc duoc
liéu, thudc cb truyén hoic dé bao quan duoc lidu, vi thude cb truyén;

d) Dung cuy, bao bi tlep xuc truc tlep voi thube dugc lidu, thudc cb
truyén, duoc liéu phai bao dam khong anh huong dén chat luong cia thude
dugc lidu, thudc ¢ truyén, duoc lidu;

d) Co so sach ghi chep hodc bién phap phu hop dé luu giir thong tin vé
hoatdong xuat nhap, truy xuat ngudn goc;

¢) Nguoi ban 1¢ dugc ligu, thudc duoe lieusthube ¢d truyén phai c6 mot
trong.cac van béng quy dinh tai cae diém a, c, e, g; 1 hodac 1 khoanyl Piéu 13
cua Luat Duoc.

Péi voi duoc lidu doc, thude duogc lidu ké don, thude cb truyén ké don
thi nguoi tryc tiép ban 1é va tu van cho ngudi mua phai 13 nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon cia co so ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1é co kinh doanh thém cac mat hang khac theo
quy dinh cua phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bdo quan &
khu vuyc riéng va khong gay anh hudng dén duoc liéu, thude duge lidu, thude
cd truyén.

Piéu 32. Quy dinh chi tiét hd so cép, cip lai, diéu chinh Gidy chirng
nhén dia diéu kién kinh doanh dwoc

Hb so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc thuc hi¢n theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luit Dugc va duoc
quy dinh cu thé nhu sau:

31 Piém nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 10 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
32 Piém nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém b khoan 10 Diéu 5 cuia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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1. Don d& nghi cap, cp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh duoc theo Mau s6 19, 20 va 21 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Diéu 38 cua Luat Duoc bao gom Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hoac Giéy chuing nhan thyc hanh tdt tai dja diém kinh doanh (néu cO) va
cac tai li¢u k¥ thuat sau:

a)*> Doi voi co s¢ san xuat thuoe, nguyén ligu lam thude: Tai lidu ve dia
diém, nha Xuong san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, ‘nguyén
liéu lam thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuit, kiém
nghiém, bao quan thudc, hé thong quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mén ki
thuat va nhan sy theo nguyén tdc Thuc hanh tdt san xuét thudc, nguyén li¢u
lam thude.

Truong hop co so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc ¢6 ban, giao thudc, nguyén
liéu 1am thubc do co sé san xuat cho co s& ban budn, ban 1é, co sé kham
bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su
theo nguyén tic Thyuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude, trir
truong hop giao hang tai kho cia co sé san xuét do.

b) D1 v6i co so nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& xuat
khau'thude, nguyén liduJam thuéc co-s0-kinh-deanh dichyvu-bao-quan thude,
ngliyén liéu lam thudc: Tailiéu vé.dia diem, kho-bao quan thude, nguy¢n licu
lan thudc, trang thiét bi bao quangphueng tiénwvan chuyén, hé thong quan ly
chét luong,“tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

c) DPdi voi co sé ban buodn thude, nguyén li¢u lam thudc: Tai liéu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tiac Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc;

d) Péi v6i co s ban 1¢é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy theo nguyén
tac Thuc hanh tét co s& ban 1¢ thude.

33 Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

34 Poan “Truong hop co s¢ dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh véi pham vi xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc co ban thude, nguyén lidu 1am thude nhap khau cho co s ban 1é, co
s6 kham bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai li€u chuyén moén ky thudt va nhan sy theo nguyén tic Thuc
hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc” duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 4 cta Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Ddi véi co s& chuyén ban 1¢ dugc liéu, thude duge liéu, thude cb truyén:
Tai li¢u ching minh viéc dap ung quy dinh tai khoan 5 Biéu 31 ctua Nghi dinh
nay theo quy dinh ctia BJ truéng BO Y té;

d) Pdi v6i co so kinh doanh dich vy kiém nghiém thude, nguyén liéu lam
thudc: Tai liéu vé dia diém, phong kiém nghiém héa hoc, vi sinh hogc sinh hoc,
h¢ thong phu trg, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chét, thudc thir, hé thong quan
ly chat lugng, tai liéu chuyén mon ky thuét va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh t6t phong thi nghiém ddi véi kiém tra chat lugng thudc;

e) Ddi véi co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: Tai liéu vé
dia diém, phong thir nghiém 1am sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém
sinh hoa, hé thong quan ly chét lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan
su theo nguyén tic Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang;

g) Bdi véi co so kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thude:
Tai liéu vé dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bj thi
nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vire luu trii va theo doi nguoi sur
dung thubc phuc vu cho viéc danh gia tuong duong sinh hoc, hé thong quan ly
chat lugng, tai li€u chuyén mén ky thuét va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh
t6t phong thi nghiém dbi voi giai doan phan tich dich sinh hoc va Thyuc hanh t6t
thir thudc trén 1am sang ddi voi giai doan nghién ctru trén 1am sang.

 Truong hop co s¢ kinh doanh dich vy thir twong duong sinh hoc ky hop
dong hoac lién két voieo sé-thu thude trén lam sang dap.img, Thueshanh tot
thar thuoc trén lam sang d€ thuc hién, giai doan nghién cliu trén 1amysang trong
tht twong duong sinh hoc cua thude thistai liGuky/thuat khong yéuscau phai
c6 cac tai 1ién vé tai liu va dia diém, phong thi nghi¢ém phan tich dich sinh
hoc, trang thiét bi thi nghiém dl‘mg,trong phan tich dich sinh hoc, khu vuc luu
tra va theo doi nguo'i sur dung,thuoc phuc vu cho vi¢c danh gid tuong duong
sinh hoc, hé thong quan ly chﬁt luong, téti liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan
su theo nguyén tac Thyuc hanh t6t thtr thude trén 1am sang.
3.3 (dwoc bii bo)
Piéu 33. Trinh ti cAp Giay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dwoc
1. Co s6 dé nghi cap Giay chimg nh4n du diéu kién kinh doanh dugc ndp
ho so tryc ti€p hodc glri qua duong buu dién vé:
a) B0 Y té doi v6i truong hop dé nghi cap Gidy chimg nhan du dicu kién
kinh doanh duoc thuc}o mot trong cac truong hop quy dinh tai cac diém a, b,
¢, €, g va h khoan 2 Dicu 32 cua Luat Duoc;

b) S& Y t€ noi co s¢ d6 dat dia diém kinh doanh®® d6i voi truong hop dé
nghi cap Gidy chung nhan du giiéu kién kinh doanh‘duoc thudc mot trong cac
truong hop quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Biéu 32 cua Luét Dugc;

35 Khoan nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cia Bo Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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, 2. Sau khi n}}an ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé nghi
Phiéu ti€p nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3.37 Co quan tiép nhan ho so thuc hién:

a)*® Cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi truong hop co s
vat chat, ky thut va nhan sy da dugc kiém tra, danh gia dap img Thyc hanh
t6t phu hop vo6i pham vi kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) T6 chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap Gidy ching nhan du
dleu kién kinh doanh dugc trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so.

4.3 Khi c6 yéu cau stra doi, bd sung hd soddi véi truong hop quy dinh
tai diém a khoan 3 Diéu ndy, trong thoi han 07ngay lam viéc, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so €0 van ban gui co s¢ dé
nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira d6i, bo sung.

Truong hop ¢ yéu cau sira d6i, b sung hd so, trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so
c6 van ban giri co sO dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can sira doi, bo sung.

5. Sau khi'nhan h,(‘A) so/sua giéi, bo sungj co quan tiép nhan h?) so tra cho
¢o s6 dé.nghi Phi€u tiép nhan ho so stra o1, bo sung theo Mau 's0.01 tai Phu
lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~a) Truong hop hd so sira ddi, bo sung khong dap tng yéu cau, co quan
tiép nhan ho so co van ban thong bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4
Dicu nay;

b) Truong hop khong c6 yeu cau stra doi, bd sung ddi v6i ho so stra doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s, co quan cip Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh duogc c6 trach nhiém:

36 Cum tir "S6' Y té noi co s& d6 dat tru s6" dugc thay thé bai cum tir "S¢ Y té noi co s¢ d6 dat dia diém kinh
doanh" theo quy dinh tai khoan 79 Diéu 5 ctua Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung mot sé quy
dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cua Bo Y té, co hiéu luc ké
tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

37 Tiéu dé khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 12 Didu 5 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

3% Piém nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

39 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.



2CONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

a) Cap Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc t€ doi véi truong
hop khong c6 yéu cau, khac phuc, stra chita;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
doi voi truong hop co6 yéu cau, khac phuc, sua chira.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duogc van ban thong bao va tai
liéu ching minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira cta co sé dé nghi, co
quan cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cip Gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh dugc hodc tra 161 1y do chua cép.

8. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢o van
ban théng bao stra d6i, bo sung, co sd dé nghi phai ndp ho so stra d6i, bd sung
theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co so khong stra ddi, bd sung hodc sau
12 thang, ké tir ngdy nop hd so 1an dau ma hd so bod sung khong dap tng yéu
cau thi hd so di nop khong con gia tri.

9. Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Glay chuing nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén
Cong thong tin dién tir cia don vi cac thong tin sau:

a) 'én, dia chi co so duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trdch nhi¢m chuyén moén vé duoc, sb Chung chi
hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy,ching nhan du diéwkiénkinh doanh duge.

10. Cac trudng hop cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat Duoc, co s& phai ndp lai
Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc di duoc cép trudc do, tru
truong hop bi mat Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

11. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc 1ap thanh 02
ban theo Mau s6 22 tai Phuy lyc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay: 01 ban
cap cho co s& dé& nghi cap Glay chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
01 ban luu tai co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

12, Truong hop co s¢ dé duge danh gia dap tmg Thuc hanh tot, co quan
cap Giay chimg nhan du di€u kién kinh doanh dugc cap Gidy chung nhén dat
Thuc hanh t6t néu co sé d€ nghi cap Giay chung nhan dat Thyuc hanh t6t.

Diéu 34. Trinh tu cip lai, diéu chinh Gidy chitng nhin da diéu kién
kinh doanh dwgc

1. Co s¢ dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhn du diéu kién kinh
doanh dugc ndp ho so truc ti€p hodc gui qua dudng buu dién ve:

a) B0 Y t€ di v6i truong hop dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc thugc mot trong cac truong hop quy dinh
tai cac di€ém a, b, c, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc;



23CONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

b) SO Y té noi co s d6 dat dia diém kinh doanh*® ddi véi trudong hop dé
nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc
mdt trong cac truong hop quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 Diéu 32 cia
Luat Duoc;

2. Sau khi nhén hé so, cO quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, co quan cap lai,
diéu chinh Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a)*! Cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 15 ngay k& tu ngay ghi trén Phiu tiép nhan hd so doi voi
truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Luat Duogc;

b) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi
v6i trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cua Luat Dugc.

4. Trudng hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho 80, €O quan tiép nhan hd
80 phai c6 van ban thong bao cho co s¢ dé yéu cau stra d6i, bo sung hd so dé
nghi cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

5. Sau khinhan ho so sira d6i, bo sung, co quan tiép nhan hd so tra cho
co/80 nop ho so sura doi, bo sung Phicéu tiép nhan ho so theo Mau so6 01 tai
Phu'luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, co quan
tiép nhan hd so c6 van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhan ho so ¢ van
ban thong bao stra d6i, bd sung, co s& dé nghi phai ndp ho so stra d6i, bd sung
theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co sé khong sua doi, bd sung hodc sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lan dau ma hd so bod sung khong dap tmg yéu
cau thi ho so da nop khong con gia tri.

40 Cum tir "S6 Y té noi co sé d6 dit tru s6" dugce thay thé boi cum tir " S& Y té noi co s¢ d6 dit dia diém kinh
doanh" theo quy dinh tai khoan 79 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bo sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té, ¢0 hiéu luc ké
tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

41 Piém ndy dugc stra d6i theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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7. Trong thdi han 05 ngay 1am viéce, ké tir ngay cap lai, diéu chinh Gidy
chtrmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong b,
cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ duoc cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, s6 Chung chi
hanh nghé duoc;

c) Sd Giéy chting nhan du diéu kién kinh doanh duogc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc méi, co so
phai ndp lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc da duoc cap trude
do, trir truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

9. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc 14p thanh 02 ban
theo Mau s6 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 (mot) ban
cap cho co s dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc; 01 ban luu tai co quan cép lai, diéu chinh Giéy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc.

Pidu 35. Thi tuc thu hdi Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc két luan thanh
trag kiém tra trong d6 ¢6 kién nghi thu hoi Gidy.chimg nhan du diéu kién kinh
doanh hoac khi phat hién cac truonghop:quy dinh tai Diéu 40 ciakuat Duoc,
co quan cap Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh duoc phai thu hoi Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thAm quyén quén 1y; truong
hop khong thu hoi phai c6 van ban tra 10i cho co quan kién nghi thu hoi va
néu ro 1y do;

2. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu
hdi Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi co trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trén Cong thong tin dién tir ciia don vi va giri quyét dinh nay dén Bo Y
té va cac SO Y té khéc trén pham vi toan qudc;

b) Cap nhat thong tin thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc quyét dinh thu
héi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Bo Y té va cac SO Y té
c6 trach nhiém ding tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tir ciia don vi.
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Muc 2
DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC
Pi¢u 36. Pia ban mé quiy thudc, tii thudce tram y té xa
1. Bia ban m¢ quay thudc:
a) X4, thi tran;

b) Cac dia ban méi dugce chuyen d6i tir x4, thi tran thanh phuong, néu
chua co du mot co so ban 1¢ thudc phuc vu 2.000 dan thi duoc tiép tuc mo
moi quiy thude va duoc phép hoat dong khong qua 03 nam ké tir ngay dia
ban dugc chuyén doi;

¢) Cac quay thudc khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da
c6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc cap trude ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u luc, co s& dugc phép hoat dong dén hét thoi han hiéu luc cua
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc. Truong hop Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh thudc khong ghi thoi han hiéu luc thi duogc
phép hoat dong khong qua 03 nam ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc.

2. Pja ban mé ta thude:

a) Tramy té xa;

b) Tram y‘té' cuathi trér} vung déng bae-dan'to¢ thiéu §6; mién nai, hai
ddo, vung co dicu kién kinh té xa hdi dac biet khé khan.

Picu37. Pham vi kinh doanh ciia quay thudc, tii thudc tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cua quﬁy thudc thuc hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 48 cua Luat Duoc.

g. Pham vi1 kinh gloanh cta ti thude tram y té x4 thuc hién theo quy dinh
tal diém b khoan 1 DBiéu 49 cua Luat Duoc.

Muc 3
TO CHU'C BAN LE THUOC LUU PONG
Picu 38. Piéu kién ban 1é thudc luu dong
1. Co ¢ to chuc ban 1 thude luu dong bao gom:
a) Co so san xuat thudce;
b) Co s& ban budn thudc;
¢) Co s6 ban 1¢ thudc;

d) Co s6'y té thudc luc luong vil trang nhan dan c6 hoat dong cung tng
thude tai vung ddng bao dan toc thiéu s, mién nui, hai dao, vang cé diéu kién
kinh té - x4 hoi dic biét khé khan.
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2. Ngudi ban 1¢ thude luu dong phai 1a nhan vién cia co sé quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay va c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai cac
diéma, b, ¢, e, g, h, 1 vakkhoan 1 Piéu 13 cua Luét Duoc.

3. Thudc ban 1¢ luu dong phai con han dung t6i thiéu 06 thang va duoc
bdo quan bang cac phuong ti¢n, thiét bi bdo dam vé sinh, tranh tiép xuc véi
mua, nang.

4. Tai noi ban 16 thudc luu dong phai co bién hiéu ghi rd tén, dia chi cua
co sO to chure ban 1¢ thude luu dong, ho tén nguoi ban, dia ban hoat dong.

5.4 (dwoc bdi bo)

Pi¢u 39. Danh muc va dia ban ban 1é thudc lwu dong

1. Danh muc thudc ban 1¢ lvu dong gom cac thude dap tng cac tiéu chi sau:

a) Thudc danh muc thube khong ké don;

b) Thudc chi yéu cau bao quan & diéu kién binh thuong;

¢) Pap tng nhu cau sir dung thong thuong cta nguoi dan dia phuong.

2. Cian ct cac tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Giam dbc S¢ Y té
cong bd'danh muc, dia ban dugc ban 1¢ thude luu dong trén dia ban.

Dicéu 40. Thi tuc thong bao hoat dong ban 1é thudc lwu dong

1. Trude khito chire ban lé*thude luu dong, co so t6 chuc ban'lé thube
lui dong c6 trach nhiém phai thong bao bang van ban theo Mau s623 tai Phu
luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay dén S& Y t€ tai dia phuong noi du
kién co hoat dong ban 1¢ thude luu dong.

2.9 (dwoc bii bo)

3.* Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngaynhan duoc thong baocia
co sO td chirc ban 1¢ thuoc luu dong, S& Y t& cb trach nhi€ém cong bo thong tin
co s¢ to chirc ban 1€ thudc luu dong trén Cong thong tin dién tir ctia don vi va
thong bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

42 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 15 Didu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/NB-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

4 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/NB-CP sira doi, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

# Khoan nay dugc sira di, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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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

Pi¢u 41. Danh muc chat phéng xa sir dung trong nganh y té va viéc
ban hanh danh muc thudc, dwge chit thudc danh muc chét bi caim sir
dung trong mot sé nganh, linh vue

1. Ban hanh danh muyc chit phong xa st dung trong nganh y té tai Phu
luc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cong bd danh muc thube, duge chit thuoc danh muc chét bi cAm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vyc*:

a) Cac bg, co quan ngang bg c6 trach nhiém guri dén B0 Y té danh muc
cac chat cam str dung trong nganh, linh vuc dugc phan cong quan 1y khi ban
hanh hodc stra 461, b6 sung danh muyc;

b)*¢.Sau khi nhan dugc danh muc chét bi cam sir dung cta cic bd, co
quan ngang bo, B0 Y té cong b6 danh muc thude, dugce chét thude danh muc
chitdbi cam st dung trong mot $b nganhs linh vuc trén céng thong tin dién t
cia BOY té.

Picu 42. Picu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Co so kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dap tmg cac diéu
kién sau:

a) Co du diéu kién quy dinh tai Didu 33 ctia Luat Dugc phu hop véi diéu
kién cua tung co s& kinh doanh;

b) Pap ting cac quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac
Diéu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 ctia Nghi dinh nay.

¢) Trudng hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dép tmg quy dinh tai cac
diém a va b khoan nay, con phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh cta Luat
nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luat khéac cé lién quan.

4 Poan “Ban hanh danh muc thuéc, duoc chét thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh
vue” duoc sira ddi thanh “Cong bd danh muc thude, duge chit thude danh muc chét bi cAm sir dung trong
mot s6 nganh, linh vuc” theo quy dinh tai diém a khoan 15 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

46 Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém b khoan 15 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bo sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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2.47 Trudng hop trén dia ban khong c6 co so kinh doanh thude phai kiém
soat dic biét, S& Y té c6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co sdban 1é
thuc hién viéc kinh doanh hoac khoa duoc ctia co s kham bénh,chita bénh
nhuong lai thudc phai kiém soét dic biét dé bao dam dii thude cho ngudi bénh.

3.B0 Y té, So Y té dinh ky 03 nam 01 1an hodc dot xuét tién hanh kiém
tra, d4nh gid viéc dap tng cac yéu cau vé bién phap an ninh quy dinh tai Muc
4 Chuong ITINghi dinh nay cia co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét theo quy dinh ctia B§ truong Bo Y té hodc Diéu udc quéc té ma nudc
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Diéu 43. Quy dinh vé co sé vt chit ciia co sé kinh doanh thudc phai
kiém soat dac biét

1. Di v6i co so san xudt thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chat, nguyén li€u lam thuoc 1a dugc chat gady nghién, dugc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap img nguyén tac Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén li¢u lam thudc dé bao quan thude gdy nghién, thude hudng
than, thudc tién chat, nguyén li¢u lam thude 1a duge chét gay nghién, dugc chét
hudng than, tién chat ding 1am thudc. Kho hoic khu vuc ndy phai * ¢ ctra, co
kho4 chieehin;

b) €6 hé thong camera theo ddi timg cong doan trong qua trinh san xuat
va bao quan thuéc;

c) €o he thépg quan Iy, theo doi bang ho _so s6 sach theo ‘quy dinh cua
Botruong BO Y té.

d)* (dwgc bii bé)

2. Béi voi co sé san xuit thude dang phdi hop co chira duge chit gay
nghién, thuéc dang phoi hop c¢6 chira duge chat huong than, thuoéc dang phoi
hop c6 chira tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vuyc riéng dap ing nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude dé bao quan nguyén liéu 1am thudc 1a
duoc chat gay nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung lam thudc. Kho
hoic khu vuc nay phai * ¢6 ctra, c6 khod chic chan;

47 Khoan nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 5 ctia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP
stra d6i, bd sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

48 Poan "c6 tudng va tran kién co duoc lam tr vat liéu chic chén" duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18
Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

4 Piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

59 Poan "co tudng va tran kién c6 duoc lam tir vat liéu chic chdn" dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18
Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quéan ly nha nuéc cua BO Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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b) C6 khu vyc riéng dé bao quan thudc dang phéi hop c6 chira duge chat
gy nghién, thuéc dang phoi hop c6 chira duge chat hudng than, thudc dang
phoi hop ¢6 chura tién chat;

¢) C6 hé théng camera theo ddi timg cong doan trong qua trinh san xuét
va bao quan thuoc;

d) Co6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cia
B¢ truong BO Y te.

d)°! (dwoc bai bo)

3. Bdi véi co so san xuat thudc phong xa:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap Gmg nguyen tac Thuc hanh tét
bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thude phong xa;

b)*? (dwoc bai bo)

¢)* (dwgc bii bo)

d) Co6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo truong BO Y t€;

d) C6 hé théng camera trong khu vyc san xuat, bao quan thudc.

4. P6ivéi co so xuat khau, nhap khau, co so kinh doanh dich vu bao
quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén li¢u lam
thude.la ‘duoc chat gay nghiény duoe chat huong than, tién chat ding lam
thidc:

a)°* €6 kho.riéng hoac khu vurc rieng dap ung nguyen tac Thuc hanh tdt
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc dé bao quan thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chit giy nghién,
dugc chit huéng than, tién chat dung lam thudc. Kho hoic khu vyuc ndy phai
co cira, c6 khoa chic chan;

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

c) Co hé¢ thépg quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cta
B truong Bo Y te.

5! Piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP cua Bo Y té,
¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

52 Piém nay dugc bii b theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

53 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

54 Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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d)’5 (dwoc béi bé)

5. Bdi véi co s xuét khau, nhép khau, co sé ban budn, co so kinh doanh
dich vu bao quan thudc dang ph01 hop c6 chita duge chat gy nghién, thude
dang ph01 hop c6 chita duge chat hudng than, thubc dang phdi hop co chira
tién chat:

a) Co6 kho riéng hodc khu vuyc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thudc dang phdi hop cod
chtra dugc chat gdy nghién, thuéc dang phdi hop co chira dugc chat hudng
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai % c6 cira, ¢6 khoa chic
chin; C6 hé thong quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té.

¢)¥’ (dwoc bii bé)

6.5 Doi v6i co so xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa phai
co h¢ thong quan ly, theo doi bang hd so s6 sach theo quy dinh cua B trudng
BoY té.

7. Béi voi co sd ban budn thude gay nghién, thubc hudng than, thude
tién chat:

a) Co,kho riéng hodc khu vyc riéng dap ing nguyén tac Thuc hanh t6t
bao quan thude, ‘nguyén li¢u lam thuoc dé bao quan thudc _gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat. Kho phai > ¢o ctra, ¢6 khoa chic chin;

b) Cohé théng camera tai kKhuwuc bao quan thudc;

¢) €6.h¢ thong quan 1y, theo dot bang ho so's0 sach theo quy dinh cua
B0 truong BO Y té.

d)% (dwoc bai bo)
8. D4i v6i co s& ban 1¢ thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

a)%' Thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat phai bao quan
trong ta riéng hodc ngan riéng c6 khoa chac chan;

55 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

56 Poan "co tudng va tran kién ¢ duogc lam tir vat liéu chic chin" duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 18
Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thuc pham vi quéan ly nha nuéc cua BO Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

57 Piém nay dugc bii b theo quy dinh tai khoan 17 Didu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

8 Khoan nay duogc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudec
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

% Poan "co tudng va tran kién c6 duoc lam tir vat lidu chic chdn" dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18
Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

60 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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b) C6 hé thong quén 1y, theo ddi bing hd so s6 sach theo quy dinh cta
B0 truong BO Y te.

9. Déirvéi co s ban 1¢ thudc dang phéi hop c6 chaa duoc chat gay
nghién, thuéc dang phdi hop co chira dugce chat hudng than, thude dang phoi
hop c6 chira tién chat phai thyc hién viéc theo doi bang hé thong phan mém
hodc ho so, s6 sach theo quy dinh cua B truéng Bo Y té.

10. Bdi vé6i co so ban 16 thude phong xa:

a) C6 khu vyc riéng dé bao quan thudc phong xa;

b)®? (dwoc bai bo)

c) Co hé¢ thépg quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cta
B0 truong BO Y te.

d)® (dwoc bai bo)

11. Pbi véi co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh

doanh dich vu thur tuong duong sinh hoc pﬁa thude, kinh doanh dich vy kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bdo quan thuéc phong xa:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap ing nguyén tac Thuc hanh tét
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thuoc dé bao quan thudc phong xa; Co hé
tl}ong quan ly, theo doi bang hd so s sach theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y
te; Co hé thong camera doi1 voi co s kinh doanh dich vu bdo quéan thuoc
phong xa

b)®* (dwoc bai bo)

)% (dwoc bii bo)

d) Co6 h¢ thépg quan 1y, theo dbi bang hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y te;

d) C6 hé théng camera ddi véi co sé kinh doanh dich vu bao quan thude
phong xa.

12.9 Pdi v6i co sé kinh doanh dich vu thu thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir ttong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém

6 Piém nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

62 Pidm nay dwoc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Didu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP tra ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

63 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 cia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

64 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

65 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai Khoan 17 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND- sira doi, bd sung
mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién déau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té, co
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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nghiém thudc phai kiém soét dic biét trir cc truong hop quy dinh tai khoan 11
Piéu nay phai bao quan thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit gay nghién, duoc chat hudng than, tién
chat dung lam thudc, thubc dang phdi hop cé chira duoc chat gy nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thuée dang phdi hop co
chtra tién chat trong khu vuc riéng c6 khoa chic chan hodc ti riéng, ngin
riéng c6 khoa chac chan.

13. Pbi v6i co s kinh doanh thude ddc, nguyén li¢u doc lam thudc,
thudc va duge chat trong danh muc thude, duoc chit thudoe danh muc chét bi
cAm str dung trong mot sé nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo ddi bang
hé théng phﬁn mém hodc hd so, sd sach quan ly toan b qua trinh XUAt, nhap,
t6n kho theo quy dinh ctua Bo truéng BO Y té.

>
.

Diéu 44. Quy dinh vé nhin sv ciia co sé kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét

1. D6i véi co so san xuat thudc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién
chat, nguyén li¢u lam thuoc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc:

~a) Thu kho bao quan thudc gy nghién, nguyén liéu lam thude 1a duoc
chat gaymghién phai la nguoi co bang tot nghi€p dai hoc nganh dugc tro Ién,
c6 thoi gian thye hanh chuyén mon it nhat 12 thang® tai co s& kinh doanh
duog;

b) Thit kho bao quan thude huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam
thude la duge ehat hudng than, tién ‘chat dung lam thuodc ‘phai 1a nguoi co
bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1é€n, cd thoi gian thuc hanh chuyén
mon it nhat 12 thang®® tai co s& kinh doanh dugc.

¢)® (dworc bii bo)

2. Béi voi co sé san xudt thude dang phdi hop co chira duge chit gay
nghién, thuéc dang phoi hop c6 chtra dugc chat hudng than, thuoc dang phoi
hop c6 chira tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thudc 1 dugc chat gy ngh1en phai

1a nguoi c6 bang tét nghiép dai hoc nganh dugc tr¢ 1€n, c6 thoi gian thue
hanh chuyén mén it nhat 12 thang” tai co s kinh doanh dugc;

66 Khoan nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 20 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
stra d6i, bd sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

67 Cym tir “02 nam” dugc sira doi boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudc cia BO Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,

68 Cum tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Biéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudc cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018,

% Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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b) Tha kho bao quan nguyén lidu lam thubc 1a dugc chat huéng
than, tién chat dung lam thudc phai 1a nguoi c6 bang tot nghi¢p trung cap
nganh dugc tré 1én, ¢6 it nhat 12 thang’' thuc hanh chuyén mon tai co s¢ kinh
doanh duoc.

¢)”? (dwoc bdi bo)

3. Bdi véi co so san xuat thude phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang tot nghiép trung cap dugc trd
1€n hodc cur nhan hoa phong xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc btc xa hodc y
hoc hat nhan tré 1én.

b)” (dwoc bii bo)

¢) Ngudi chiu trach nhiém giam sat qué trinh nghién ctru, san xut, phan
tich, kiém nghi€ém phai 1a ctr nhan hoa phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc
btrc xa hoac y hoc hat nhan hodc c6 bang tot nghi€p dai hoc nganh duoc trd 1én.

4. Bi voi co sé xuat khau, nhap khau thude gay nghién, thude huéng
than, thudc tién chat, nguyén li¢u lam thudc la dugc chat gay nghién, dugc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quan thubc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat, nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huong than,
tién chat dung lam thudc phai 1a nguoi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc
trg 1€n, ¢6\thoi gian thwe hanh chuyénsmén itnhat 12:thang’*:taiseo s kinh
deanh duoc.

b)" (dwecibdi bo)

5.7 (dwoc bai bo)

6. D6 voi co sd ban budn thude gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat:

70 Cym tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudce cua Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

7 Cum tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Biéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudc cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

72 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

73 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 cia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nu6e cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

74 Cyum tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Biéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudc cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

75 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

76 Khoan nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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a) Tha kho bao quan thudc gdy nghién phai 1a nguoi c6 bang tét nghiép
dai hoc nganh dugc trd 1€n, c6 thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhat 12
thang”’ tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thudc tién chat phai 1a nguoi c6
bang tot nghiép trung cip nganh dugc trd 1€n, c6 thoi gian thue hanh chuyén
mon it nhat 12 thang’® tai co s kinh doanh duoc.

¢)” (dwoc bdi bo)
7.3° (dwoc bai bo)
8. D4i v6i co s& ban 1¢ thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

~a) Nguoi chiu trach nhiém ban le thudc gy nghién phai 1a ngudi ¢ bang
tot nghi€p dai hoc nganh duogc tréd 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém bén 1é thuéc hudng than, thude tién chat phai
la ngudi c6 bang tot nghi¢p trung cap nganh dugc tro 1én.

9.81 Dbi v6i co s¢ ban 16 thude phong xa: Nguoi chiu trach nhiém ban 1é
phai 1a nguoi ¢ bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

10. Pbi véi co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc giy nghién, thude
hudng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién,
duogc chat huong than, tién chat dung lam thudc: Thi kho bao quan thude gay
nghién, thude hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thude 1a duge chat
gy nghicn, duoe chat hudng than, tién chat dimg 1am thude phai 12 nguoi co
béng t6t nghiép dai hocinganh duoc tro 18n, c6 thoisgian thucthanh chuyén
mont nhat 12 thang®? 'tai co'so kinh doanh duorc.

11. Pbi véi co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vy thr trong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat nguyén li¢u lam
thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung lam
thudc: Ngudi theo ddi, quan 1y thubc giy nghién, thudc hudng than, thudc

77 Cum tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Biéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra d6i, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudc cia Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

78 Cum tir “02 nam” dugc sira d6i boi cum tir “12 thang” tai khoan 21 Biéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra d6i, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudccuaBOY té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thdng 11 nam 2018.

7 Piém nay dugc bii bé theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

80 Khoan nay dwoc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

81 Khoan nay dugc stra ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 22 Piéu 5 Nghi dinh cia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuéc cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

82 Cym tr “02 nim” dugc sta ddi béi cum tir “12 thang” tai Khoan 21 Diéu 5 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nude ciia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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tién chat nguyén liéu lam thudc 13 duoc chit gay nghién, duoc chét hudng
than, tién chat dung lam thudc phai 1a nguoi ¢ bang tot nghiép trung cip
nganh duogc tr¢ 1én.

12. Pdi véi co so kinh doanh dich vu tth:, thudc trén 1am sang, kiph
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thuoc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thuéc phéng xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang t6t nghiép trung cap dugc trd
1€n hodc cur nhan hod phong xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc btic xa hodc y
hoc hat nhan tr¢ 1€n; Nguoi chiu trach nhi€ém giam sat qué trinh nghién ctru, san
xuét, phan tich, kiém nghiém phai 13 ctr nhan hoa phéng xa, ctr nhan chuyén
nganh y hoc biic xa hoac y hoc hat nhan tré 1én hoac cé bang t6t nghiép dai hoc
nganh duoc trd 1én;

b)® (dugc bi bé)

¢) Nguoi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién ctru, san xuét, phan tich,
kiém nghiém phai la ctr nhan hoa phong xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc buc xa
hodc y hoc hat nhan tré 1€n hodc c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tro 1én.

Piéu 45. Quy dinh vé giao, nhin, vin chuyén ciia co s& kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét

1./Ngudi giao, ngudi nhan thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soét
dac biét phai €6 bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én; truong hop
giad nhan thude phong xa/ nguoi giao, ngudi nhan/thudc phong xa phai co
thém chiing chi an toan birc xa theo quy dinh'cia Bo Khoa hoc va Cong nghé.

2. Nguoi van chuyén thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chét, nguyén liéu lam thude 13 duge chét gay nghién, duoc chat hudng than,
tién chat dung 1am thudc khi 1am nhiém vy phai mang theo van ban giao
nhiém vu cua nguoi diung dau co so, gidy to tuy than hop I¢, hoa don ban
hang hodc phiéu xuét kho. Trudng hop van chuyén thudc phong xa, ngudi van
chuyén phai mang thém chtng chi an toan birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhan thudc gay nghién, thudc hudéng than, thube
tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung 1am thude phai c6 bién ban giao nhan theo quy dinh tai
Mau s6 01 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat dung lam thudc, thudc giy nghién, thuéc hudng than, thude
tién chat trong qué trinh van chuyén phai dam bao an ninh, tranh that thoat.
Truong hop van chuyen thudc phong xa, phai dam bao an toan burc xa theo
dung quy dinh hudng dan van chuyén an toan vt liéu phong xa do B trudng
B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ ban hanh.

83 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 19 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira ddi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cia Bo Y
te, cd hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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5. Co so tham gia qua trinh giao, nhan thudc phong xa phai co gidy phép
tién hanh cong viéc birc xa pham vi van chuyén ngudn phong xa theo quy
dinh ctia B6 Khoa hoc va Cong nghé.

Pi¢u 46. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dic biét

1. D6i voi nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gay nghién, duge chat
hudng than, tién chat dung lam thudc:

a) Co s& san xuat thudc chi dugc nhdp khau nguyén li¢u dé phuc vu hoat
dong san xuat thudc cua chinh co so;

b) Co s6 nhip khau chi duoc ban nguyén liéu nhip khau cho co sé san
xuat thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat va thudc dang phéi
hop c6 chira duoc chat gdy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira duoc chét
huéng than, thue dang ph01 hop c6 chira tién chét; co s kham bénh, chira
bénh; co so nghién ciu, kiém nghiém, co so cai nghién bét budc, co sé diéu
tri nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, duoc dé nghién ctru, kiém nghiém trén pham vi ca nudc; nha thudc
dé pha ché thudc theo don;

¢) Co so san xuat thubc mua nguyén liéu dé san xuat ma khong st dung
hét cac nguyén liéu nay mudn nhugng lai cho co s¢ san xuat, co sé nhap khau
thudc cé didiéu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duge Bo
Y té cho phép bang vin ban.

2, D6 vai thude gdy mghien, thuoc huéng than, thude tién chat, thude
dang phéi hop co chura tién chat;

a) Co's6 san xuat chi dugc ban thude do chinh co s¢ san xuét cho co sd
ddng thoi c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuét
khau, nhap khau thudc va ban budn thude, co sé kham bénh, chita bénh, co sé
nghién ctru, kiém nghiém, co s& cai nghi¢n bit budc, co s& diéu tri nghi¢n
chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh vy,
dugc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co s&

ban budn trén dia ban 01 tinh d€ ban toan bd mat hang do co s¢ san xuat;

b) Co s& nhap khau chi duge ban thudc do chinh co s& nhép khau cho co s&
kham bénh, chita bénh, co s¢ nghién ctu, kiém nghiém, co sé cai nghién bat
budc, co s6 diéu tri nghién chét dang thudc phién bﬁng thude thay thé, co so dao
tao chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca nudce, lya chon 01 co sé ban budn trén
dja ban 01 tinh dé ban toan bo cac mit hang do co s& nhap khéu;

)% Co s dong thoi c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi xuét khau, nhap khau thube va ban buodn thude chi duge ban thude
cho co s& ddng thoi c6 Gidy chirmg nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham
vi xuat khau, nhip khau thudc va ban budn thudc khac, co s¢ kham bénh,

84quérqn ndy dugc stra d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 23 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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chita bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém, co so cai nghién bt budc, co s&
diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co sé dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thube trén pham vi ca nudce, lya chon 01 co s ban
budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bo cac mit hang do co s& kinh doanh;

d)¥ Co sé ban budn chi duge ban thude cho co s& kham bénh, chira
bénh, co s& nghién cuu, kiém nghiém, co s& cai nghién bt budc, co s& diéu
tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dio tao chuyén
nganh y, dugc, co sé c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban buédn dit dia diém kinh doanh;

@)% Co so kham bénh, chita bénh, co sd cai nghién bét budc, co so diéu
tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé duoc mua thude tai cac
co s& duge quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua trang
thau cua co s& hoic ké hoach dau thau dd dugc ngudi co thAm quyén phé
duyét. Cac co s& kham bénh, chira bénh tu nhan dugc mua thudce tai cac co sé
dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thudc
da duoc co quan c6 tham quyén phé duyét.

3. Pbi voi thude dang phdi hop c6 chira duoc chat giy nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira duoc chat hudng than, thue phong xa, thube doc, nguyén lidu
doc lam thudce, thudeva duge chat trong danh muc thude, duoc chat thude danh
muc chét bi ¢im sur dung trong mot ) nganh, linh vyuc cua céc co s¢ kinh doanh
thude duge mua ban theo quy dinh tai Chuong IV ctia Luat Duoc.

Picu 47. Quy dinh vé ché.dd bAo cdo cia co sé¢ kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét
1. Bao cao xuat khau, nhap khéu:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhap khau, co s phai lap
bao céo xuat khau, nhap khau thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu 1am thudc c6 chira duoc chit gay nghién, dugce chat huéng
than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 02 va 03 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va giri B Y téva Bo Cong an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhép khau co s& phai lap

bao cdo xuét khau, nhap khau thudc phong xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri Bo Y té;

¢) Cham nhat 1a ngay 15 thang 01 ndm sau, co s¢ phai lp bao cao Xuat
khau, nhap khau hang nam thudc dang ph01 hop ¢6 chta dugc chat gay
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira dugce chat huéng than, thue dang phdi

85 Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
8 Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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hop co6 chira tién chat, thube phong xa theoMﬁu s6 06, 07 va 08 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay t61 Bo Y té.

2. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ san
Xuat, xuat khau, nhép khau bao cao 06 thang va bao cdo nim tuong Umg vé
viée xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién, thudc huéng than, thude
tién chat nguyén licu lam thude 13 duoc chat gay nghién, duoc chit hudng
than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 09 va 10 tai Phy luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va gui Bo Y té.

3. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co so san
Xuat Xuat khau nhap khau bao cao 06 (sau) thang va bao cao nam tuong ng
vé viéc xuit, nhap, ton kho, str dung thudc phong xa, thudc dang ph01 hop co
chtra dugc chat gdy nghién, thuéc dang phdi hop co chtra duge chat huéng
than, thudc dang phéi hop c6 chtra tién chit theo Mau s6 11 va 12 tai Phu luc
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri Bo Y té.

4. Trudc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& ban
budn, co s& ban 1& bao cao 06 (sau) thang va bao cdo nim tuong tng vé viec
XUAt, nhap, tén kho, str dung thube phéng xa, thube gay nghién, thube hudéng
than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop co chira dugc chat giy nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thuée dang phdi hop co
chira tién chét theo Mau sb 11, 12, 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh,nay va gui S6 Y té noi co so dat tru so.

5.Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, ¢ sé-san/xuat, xuat nhap-khau 1ap
Bao cao xuat, nhap, ton kho, sir dung thude, duoc chat trong danhmuc thudc,
duge chat thuoe danh muc chét bi cAm sur dung trong mot ) nganh, linh vuc
guiBOY té. Co s& ban budn lap bao cao XUAt, nhap, tdn kho thude, dugc chat
trong danh muc thude, duoc chat thude danh muc chét bi cAm st dung trong
mot sd nganh, Iinh vyc gt S6 Y té. Mau bao cdo theo Mau sb 09 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham 1an, that thoat thudc
phong xa, thudc gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat va nguyén liu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugce chat huéng than, tién chat dung lam
thudc, co so san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quéan thudc,
kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vy thu tuong
duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao cao béng
van ban va gin BO Y té; co s& ban budn, co s& ban 1é 1ap bao céo gt S6¢ Y té.
M3u bao céo theo Mau s6 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Trude ngay 15 thang 01 hang nam, S¢ Y té phai bao cao véeBOY té
danh sach cac co sé ban buén thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tlen
chét, thudc dang phdi hop co chira tién chit trén dia ban tinh theo Mau sb
15tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Diéu 48. Quy dinh vé hity thudc phai kiém soat dic biét

1. Co so dé nghi huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gy nghién, duge chat hudng than,
tién chat dung 1am thudc c6 vin ban dé nghi hiy trong d6 phai ghi o tén
thudc, nguyén li¢u lam thudc, néng dé hoac ham lugng, ) lugng, 1y do xin
huy, phuong phéap huy.

2. Thu tuc cho phép huy thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién
chat nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than,
tién chat dung 1am thudc phai thue hién nhu sau:

a)¥” Co s¢ dé nghi hiy ndp van ban truc tiép hodc giri qua dudng buu
dién tai BO Y té dbi v6i co so san xuét, xuat khau, nhap khau hoic tai So' Y té
noi co s& dé dat tru sé doi voi cac co sé kinh doanh dugce khac trix cic co s
trén; hodc tai Cuc Quan y - Bo Quéc phong ddi vé6i co s& thude Bo Qué)c
phong;

_b) Sau khi nhén hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co sd dé nghi huy
Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢)®® Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung, co quan tiép nhan
ho so htty €6 cong van cho phép huy trong thot han 20 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép.nhan ho so;

d)® Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung hd/se xin huy] co quan tiép
nhan c6'van ban yéu cau sia d01 bd sung h6._so Xin“hiiy trong thoi han 20
ngay, ké tiengayghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi co so ndp hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra
cho co s¢ Phiéu tiép nhan hd so sira doi, bd sung theo Mau sd 01 tai Phy luc I
ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd
sung hd so, co quan tiép nhan co cong van cho phép huy theo quy dinh tai
d1em ¢ khoan nay. Truong hop hoé so sira doi, bo sung khong dap ung yéu
cau, co quan tiép nhan cé vin ban thong bao cho co so theo quy dinh tai diém
d khoan nay.

3.9 Viéc huy thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chét,
nguyén li€u lam thudc 1a duogc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién

87 Piém nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bd sung mt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéce cia
Bo Y té, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

88 Piém nay duogc stra d6i, b sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 5 cua Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira
dbi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

% Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

% Khoan nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 28 Piéu 5 cta Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuéc
cutaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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chét dung lam thudc chi dugc thuc hién sau khi c¢6 cong van cho phép cua Bo
Y té hodc S& Y té noi co s& dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quany - Bo
Quéc phong.

4. Viéc hiry thube gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, nguyén
liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung
lam thudc duoc thuc hién nhu sau:

a) Nguoi ding dau co so thanh 1ap Hoi dong huy thude. Hoi dong co it
nhat 03 ngudi, trong d6 phai co 01 dai dién 1a nguoi phu trach chuyén mén
clia co sé. Hoi dong huy thube co nhiém vu t6 chirc viéc huy thude, quyét
dinh phuong phap hily, giam sat viéc hity thudc cta co so;

b)°! Viéc hiy thude va nguyén liéu 1am thudc phai c6 sy ching kién cua
dai dién S& Y té trén dia ban hodc Cuc Quany - Bo Quéc phong va duogc lap
bién ban theo Mau sb 16 tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢)”? Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc huy thube va
nguyén liéu 1am thudc, co s phai giri bao céo viée huy thudc theo Mau sb 17 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thudc toi
BO Y té hodc S¢ Y té hodc Cuc Quany - B0 Qué)c phong.

5./ Thude phong xa, bao bi da tiép xtic truc tiép v&i thuéc phong xa
khong con duge st dung phéi duge bdorquan va luu trir tam thoi trudc khi
hily theo ding quy dinh ctia phapludt vé nang lurgng/ nguyén tir.

6. Chat thaic6 ngudn goc tir thuoc phong xa phai duoc quan Iy theo quy
dinh cta phap luat vé nang luong nguyén ti.

7. Khi hily cac loai du pham, phé pham c6 chira dugc chéat giy nghién,
dugc chat huéng than va tién chat dung lam thudc trong qua trinh san xuat;
thudc dang phdi hop ¢ chira duge chit gay nghién, thudc dang phdi hop co
chira dugc chat hudng than, thudc dang phéi hop ¢o6 chira tién chat, cac loai bao
bi da tiép xuc truc tiép véi thude gay nghién, thudc hudng tam than, thude tién
chat, duoc chat gay nghién, duoc chat huéng than va tién chat dung lam thubc
khong str dung nira, thube doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va duge chat
trong danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chét bi cAm st dung trong
mot s6 nganh, linh vuc tai cac co s& kinh doanh thudc, co s& phai tap hop va
huy theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu nay va luu hd so huy tai co so.

9! Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 29 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
92 Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 30 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, b6 sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Diéu 49. Ho so' dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét

Co s& dé nghi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, ngoai viéc phai
ndp cac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 32 cua Nghi dinh nay phai nop thém
cac tai liéu sau:

1.9 Tai liéu thuyét minh co sé dap tng cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2.9 (dwoc bii bo)

3. Danh muc cac thudc va quy trinh pha ché cac thudc d6i véi co s& ban
1¢ 1a nha thudc néu c6 t6 chirc pha ché theo don thudc phai kiém soat dac biét.

4. Sb luong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Y

Diéu 50.%° (dwgc bai bo)

Piéu 51. Trinh tw, thi tuc cap Gidy chirng nhian du diéu kién kinh
doanh dugc cho co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét*

1. Frinh ty, thi tuc cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc
cho co'so kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét thuc hién theo Diéu 33
Nghi dinh nay.

2. Truong hop co s¢ da dugc cap Giay ching nhan du diéu kién kinh
doanh duge hode dd dap ung Thuc hanh tét theo quy dinh tai Piéu 33 Luét
Duoc va c¢6 dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét, co quan tiép nhan chi danh gia ho so ndp theo Piéu 49 Nghi dinh
54/2017/NDb-CP.

Diéu 52.” (dwoc bdi bo)

9 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 31 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
% Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 20 Didu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/NB-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
% Piéu nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 4 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nu6e cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
% Piéu nay duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 32 Diéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
97 Piéu nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 22 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Piéu 53. H6 so' dé nghi mua thudc giy nghién, thuéc hwéng thin,
thudc tién chat, nguyén li¢u 1am thudc 12 duge chat giy nghién, dugc
chit hwéng than va tién chat dung lam thudc; hd so dé _nghi nhuong lai
nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chat giy nghién, dugc chat huwéng thin va
tién chat dung lam thudc

1. H6 so dé nghi mua thudc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién
chat gdm céc tai li¢u sau:

) 03 ban don hang mua thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat theo Mau s6 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)*® (duoc bii bé)

¢) Van ban giai thich r6 ly do khi s6 luong thude dé nghi mua vuot qua
150% so véi so lugng sir dung lan trude.

2. Ho so dé nghi mua nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit giy nghién,
dugc chat hudng than va tién chat dung lam thuéc gom céc tai liéu sau:

a)” 01 ban don hang mua nguyén li¢u lam thyéc 1a duoc chat gay
nghién, hudng than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 19 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo.cao st dung nguyén liéu lam thude theo Mau sb 10 tai Phu luc II
ban hanh kémtheo Nghi dinh nay;

¢) Bao cao }(é't qua kinh doanh nguyén dicu lam tl}uéc la"duogc Chét gay
nghién, duge chat hudng than, tien chat dung 1am thude theo Mau sé6 20 tai
Phuduc 1l ban hanh kem theo Nght dinh nay;

d) Ké hoach san xuét thudc dbi v6i nguyén liéu dé nghi mua;

d) Van ban giai thich ro ly do khi sd luong nguyén li¢u lam thudc dé
nghi mua vuot qua 150% so véi sd luong sir dung lan trude.

3. HG so dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam th}léc 1a duoc chit giy nghién,
dugc chat hudng than va tién chat dung lam thudc gom céc tai li€u sau:

a) Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thuéc 1a duoc chat giy
nghién, dugc chat huong than, tién chat dung lam thuée cua co s¢ nhugng
theo Mau s0 21 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)'® 01 ban don hang nhuong lai nguyén ligu lam thude 1a duoc chat giy
nghién, duoc chat huéng than, tién chat ding lam thudc theo Mau sb 19 tai
Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

% Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 23 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

% Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 33 Diéu 5 ciia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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¢) Bao cao kéE qua kinh doanh thude, bao cdo st dung nguyén liéu lam thude
theo Mau s6 10, Mau s6 20 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Sb lugng hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 Piéu nay 12 01 bo.

Picu 54. Trinh tur, thua tuc cho phép mua thudc gay nghién, thudc
hwéng thin, thudc tién chat, nguyén li¢u lam thuoc 1a duoc chat giy
nghién, dwge chat huéng than va tién chit dung lam thuoc, nhuwong lai
nguyén li¢u lam thudc 1a dwoc chat giy nghién, dwgc chat huwéng thin va
tién chat dung lam thudc

1. Co so dé nghi mua thuoc nguyén liéu lam thudc hoic nhuong lai
nguyén liéu lam thudc ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té d6i véi truong hop co s san xuit; co s& dong thoi co Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh xuét nhap khau thudc va ban budn thudc;
co s& kham bénh, chita bénh, co s& nghién clru, kiém nghiém, co s& cai
nghién bét budc, co s& diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay
thé, co s& dao tao chuyén nganh y, duoc mua nguyén lidu lam thubc dé
nghién ciru, kiém nghiém;

b)!”! S& Y t€ noi co s& dit dia diém kinh doanh d6i véi co s ban budn,
ban 1é thudc, co s kham bénh, chira bénh tu nhan, co sé nghién ctru, kiém
nghiém{'co 8¢ dao tao chuyén nganh y, duoc, co s cai nghién bat budc, co sé
diéu tri nghién chat dang thube phién brfmg thube thay thé, co s& co hoat dong
dugc khong vi muc dich thuongmai khac.

¢)'% Cue Quan y - B6 Qude.phong ddi véi co so thuéc Bo Quoc phong.

2. Co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd so dé
nghi mua, nhuong lai thudce gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 13 duoc chat gay nghién, duoc chit hudng than va tién chét dung
1am thudc theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yeu cau stra doi, ‘bé sung hd so, co quan tiép nhin
ho so ky duyét don hang mua hogc cho phép bang van ban cho co s& nhuong lai
trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu ti€ép nhan ho so.

4. Truong hop c6 yéu cdu sira doi, bo sung hd so mua, nhuong lai thudc,
co quan tiép nhan hd so cd van ban gui co s6 dé nghi trong thoi han 30 ngay
ké tur ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan ho so, trong d6 phai néu cu thé cac tai
lidu, ndi dung can sira ddi, bo sung.

10 Hiém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 33 Piéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

101 Piém nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 34 Piéu 5 cua Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuée cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

102 Hiém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 34 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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5. Sau khi co s& ndp hd so sira doi, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra
cho co s& Phi€u ti€ép nhan ho so sua do61, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, co quan
tiép nhan hd so c6 van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay.

b) Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bod sung ddi voi ho so stra doi,
bd sung, co quan tiép nhan ho so ky duyét don hang mua hoic cho phép bang
van ban cho co s& nhuong lai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan t1ep nhan hd so ¢6 vin
ban thong bao stra d6i, bd sung, co s& dé nghi phai nop hd so stra dbi, bd sung
theo yeuq cau. Sau thoi han t‘ren, co s& khong §u:a doi, bd sung hodc sau 12
thang, k& tur ngay nop ho so 1an ddu ma ho so bo sung khong dap ng yeu cau
thi ho so da nop khong con gia tri.

Diéu 55. Ho so, thii tuc cho phép ban Ié thudc thue Danh muc thude
han ché ban 1é

1. B6i v6i co s¢ chua duge clp Gidy chimg nhan di dicu kién kinh
doanh duoc véi pham vi ban 1é thuoc:

’ a) Ho S0 gém cac tai 1i~éu sau: Pon dé nghi ban 1¢ thudc thudc Danh muc
thuoe han che ban 1¢ theo Mau s6 22 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va tai liéu theo quy dinh'tai diem d khoan 2 Dicu 32 cia Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cap phépsthuerhiénitheo quy dinh tai Piéu 33 cia
Nght dinh nay.

2. Dbi véi co s da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
dugc v61 pham vi ban 1€ thuoc:

, a) HO 3y gé)m cac tai 1iéli sau: Pon dé nghi ban 1¢ thude thudc Danh muc
thudc han ché ban 1¢ theo Mau s6 23 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cap phép:

- Cosoban 1€ nop k}é so truc tiép hodc guri qua dudng buu dién vé So'Y
té noi co s& do dit dia diém kinh doanh'%;

- Sau khi nhan duogc ho so, S¢' Y t€ tra cho co s¢ dé nghi Phicu tiép nhan
ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, SoY té co van
ban cho phép co s¢ ban 1¢ thudce thudc Danh myc thuée han ché ban 1¢ trong
tho1 han 07 ngay lam vi¢e, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

103 Cym tir "S6 Y té noi co s¢ d6 dit try s6" duoc thay thé boi cum tir " S6 Y té noi co so d6 dat dia diém
kinh doanh" theo quy dinh tai khoan 79 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bo sung mot sb
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc cua Bo Y té, c6 hiéu luc
ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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- Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bd sung hd so, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té c6 van ban yéu
cau co sé stra doi, bo sung ho so;

- Sau khi nhan hd so stra doi, bo sung, S6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hé so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira doi, bo sung khong dap ung yéu cau, SO Y té
¢ van ban thong bao cho co s trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hé so. Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung
dbi v6i hd so sira ddi, bd sung, S Y té co vin ban cho phép co sé ban 1&
thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ trong thoi han 07 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S¢ Y té c6 van ban yéu cau sta
ddi, b6 sung hd so, co so phai ndp hd so sira ddi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co sé khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp
hd so 1an dau ma ho so bod sung khong dap tng yéu cau thi ho so da ndp
khong con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cho phép, So Y té co
trach nhiém dang tai thong tin vé co s& ban 1¢ va danh muc thudc duoc ban 1¢
tai co so trén Cong thong tin dién tir cua don vi.

Piéu 56. Trach nhiém ciia co' quan c6 thim quyén doi véi viée thue
hién'che do bao cao cua co sé kinh doanh thuoe phai kiém soat.dac biét

1. D6i voi cac co so kinh doanh thude phai Kiém soat dic biét khong
thychién ché do béo cho'theo diing'quy dinh tai Bicu 47 cia Nghi'dinh nay,
co quan co tham quyen co cong van tam dung tiép nhan, xem xét toan bo hd
so dé nghi mua thudc, nguyén liéu lam thudc trong nude, hd so xuit nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thube cua co so.

, 2. Viéc xem xét hd so chi duge thuc hién sau ngay co s& kinh doanh
thuoc bdo céo day du theo quy dinh.
Chuong IV
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 LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM,
PAC HUU PHAI KIEM SOAT

Piéu 57. Tiéu Chl, hd so dé nghl cap phep xuit khdu thudc gay
nghién, thudc hudng thén, thudc tién chat, thude dang ph01 hop co chira
dugc chit gay nghlen, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chit hu’O’ng
thén, thudc dang ph01 hop co6 chira tién chat, nguyen liéu lam thudc 13
duoc chit gay nghién, dugc chét huwdng thén, tién chat dung lam thudc

1. Thudc chi dugce cap phép xuat khau khi dép img mét trong cac tiéu chi sau:
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a) Puoc san xuét tai Viét Nam, co Giéy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam
va co giay phép nhap khau do co quan quan ly ¢6 tham quyén nudc nhap khau cap;

b) Puoc san xuit tai nudc ngoai, dugce cap phép luu hanh tai Viét Nam va co
gidy phép nhap khau do co quan quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap.

2. Nguyén liéu lam thube chi duoc cap phép xuat khau khi dép tng mot
trong céc ti€u chi sau:

a) Pugc san xuét tai Viét Nam, c6 Gidy dang k¥ luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, c6 gidy phep nhap khau do
co quan quan ly c6 tham quyén nudc nhap khau cap;

b) Puoc san Xuét tai nudc ngoai, dugc cép phép Iuu hanh tai Viét Nam va
c6 giay phép nhéap khau do co quan quan 1y ¢6 tham quyén nudc nhap khau cap.

3. Ho so dé nghi cap phép xuét khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khau theo Mau s6 01 hodc 02 tai Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Bao cao sd lugng, ngudn goc thude, nguyén liéu lam thube theo Mau
s0 03 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thubc con hiéu
lyc do ¢o quan quan ly c6 tham quyén nudc nhap khau cap. Truong hop Gidy
phép, nhap khau khong duogc thé hién bang tleng Viét hodc tleng Anh thi phai
nop/thém ban dich cong chimg clia gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéig Anh. Glay
phép nhap khau phai duoe hop phip hod lanh su'theo/quy dinh ctua phap luat vé
hop-phap hoa lanh su, trir truong hop duoc mién theo' quy dinh cua phap luat.

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

Piéu 58. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép xuit khau thudc phong Xxa,
thuoc, dugc chat trong danh muc thuoc, dugc chit thu¢c danh muc chat
bi cam S’ll’ dung trong mot ) nganh, linh vue, thudc doc, nguyén li¢u doc
lam thuoc

1. Thubc, nguyén liéu lam thubc chi duoc cap phép xuat khau khi dap
ung mat trong céc ti€u chi sau:

’ a) Puoc san Xuét tai Yiét Nam, co6 Giéy dang ky luu hanh hodc chua c6
Giay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;
b) Pugc san Xuét tai nuée ngoai, duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Ho so dé nghi cap phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sb 04 hodc 05 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b)!% (dwgc bai bé)
c)'% (@woc bii bo)
3. S6 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Piéu 59. Tiéu chi, ho so' dé nghi cap phép xuat khau duwoc liéu thude
danh muc loai, chiing loai duwgec li€éu quy, hiem, dic hiru phai kiém soat

1. Dugc liéu thudoc danh muc loai, chung loai duoc liéu quy, hiém, dic
hitu phai kiém soat chi duoc cap phép xuat khau khi khong phai 1a duoc lidu
khai thac ty nhién va khong thuoc Danh muc dugc liéu ciAm xuit khau do Bo
truong BO Y té cong bd. Trudng hop xuat khau khong vi muc dich thuong
mai, thuc hién theo quy dinh cua phép luat vé da dang sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cip phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xut khau theo Mau s 06 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc c¢é ching
thuc hodc dong dau cua co sé xuat khau. Truong hop ban sao c6 dong dau cua
co s¢ thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi ndp ho so;

¢) Ban sao glay xac nhan cua Uy ban nhan dan cip x3 vé nguon goc
dugc liéu nudi trong cod ching thuc hodc dong dau cua co s xuat khau.
Truong hop ban sao c6 dong dau cia co so thi phai xuat trinh ban chinh dé
dbicchiéu khi ndp ho so;

d) Ban sao c6 ching thuc hoic.ban.sao ¢6.dong dau cua co sé.xuit khau
hop'dong thu mua dugc liéu. Truong hop ban sao co dong diu cua co so thi
phai xuat trinh ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so;

@) Truong hop guét khau khong vi muc dich thuwong mai khong phai nop
ho so quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.
3. S6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 (mot) bo.

>

Piéu 60. Quy dinh vé ciAp phép xuit khau thudc phai kiém soat dic
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thudc phai kiém soat dic biét dugc xuat khau khoéng vi muc dich
thuong mai phai 1a thudc dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudoc mdt
trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y c4 nhan cua t chiic, ci nhan xuat canh gui theo van tai
don, hang hoa mang theo nguoi cia td chirc, cd nhan xuat canh dé dicu tri

104 Hiém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
195 Biém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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bénh cho ban than nguoi xuit canh va khong phai 1a nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dac biét;
b) Xuét khau dé vién tro, vién tro nhan dao;

¢) Pa duoc cap phép nhap khau d’é phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao nhung khong st dung hét.

2. Thubc phai duoc cap phép trude khi xuat khau, trir trudng hop thude
thudc di€m a khoan 1 Diéu nay c6 s6 lugng thuoc khong vuot qua:

a) 07 ngay sur dung dbi voi thude gay nghién theo liéu dung ghi trong
don thuoc kém theo;

b) 10 ngay st dung d6i v6i thudc hudng than, thude tién chat theo lidu
dung ghi trong don thudc kém theo;

¢) 30 ngay sir dung ddi véi thude dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, thuéc dang phéi hop c6 chira duge chit hudng than, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chat, thudc doc, thude trong danh muc thude, duge chat
thudc danh muc chét bj cdm sir dung trong mot s nganh, linh vyc theo lidu
dung ghi trong don thubc kém theo.

3. Hb 80 dé nghi cap phép xuat khau dbi voi thude quy dinh tai diém a
khoan 1Biéu nay:

a) Pon dé nghi xuét khau thudc theo Mau s6 07 tai Phy lyc III ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thude, s6 y ba.theo.ddi diéu tri ngoai trii c6 chung thuc
hoaé co chir'ky elia nguoi dé nghi hodc c6 dong dau cua t6 chirc dé nghi. Cac
gidy to ndy phai co day du cac ndi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thude,
ham lugng hodc ndéng do va dung tich; sé lwong thude (hoic sd ngay dung
thuéc); liéu dung; ho tén, chit ky cua thﬁy thudc; dia chi ctia bénh vién, phong
kham noi thay thubc hanh nghé.

Truong hop ban sao ¢6 chwr ky cua nguoi dé nghi hodc dong dau cua t6
chure dé nghi thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi ndp ho so;

¢)!'% (dwoc bdi bo)

~ d)Cac gidy to quy dinh tai diém b'"? khoan nay néu khong dugc thé hién

bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai
li¢u do ra ti€ng Viét hodc tiéng Anh.

4. HO so de nghi cap phép xuat khau doi v6i thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay:

196 Hiém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

107 Cym tir "¢" duge bai bo theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 4 ctia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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2)!%® (dugc bai bé)

b) 03 ban Pon hang theo Miu sb 01 hodc 04 tai Phy lyc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc van ban phé duyét st dung
thuéc cho muc dich vién trg, vién trg nhan dao do co quan quan ly c6 tham
quyén nudc nhap khau cap;

d) Ban chinh Gidy phép nhap khau thuoc con hiu lyc do co quan quan
1y c6 tham quyen tai nuéc nhap khau cap d6i voi thubc gy nghién, thube
huéng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop co chua dugc chat giy
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira dugce chat hudng than, thude dang phdi
hop c6 chira tién chat;

d) Glay to quy dinh tai diém c va d khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching ra
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy to phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop duoc mién theo
quy dinh cta phép luat.

5. HO so dé nghi cap phép xuat khau doi véi thude quy dinh tai diém ¢
khoan 1 Diéu nay:

a)!% (dwoc bdi bo)

b) 03.ban Pon hang theo Mau s6-01. hodc-04 tai Phu-lue Ili-ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

¢) Bao.cao ~s6 lq(_mg thudc da st dung phuc vu kham bénh, chira bénh
nhan dao theo Mau s6 08 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. SO luong ho so quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 biéu nay la 01 bo.

Diéu 61. Tiéu chi, hd so’ xuit khdu thudc phai kiém soat dic biét dé
tham gia trung bay tai trién 1am, hoi chg

1. Thubc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, dugc chit gay
nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung lam thudc, thuéc dang phéi hop
c¢6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng
than, thuéc dang phdi hop co chira tién chat chi dugc cap phép xuat khau khi
dap ung mot trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, co6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam hoidc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy
phép nhap khau do co quan quan 1y c6 thdm quyén nude nhap khau cép;

198 Hiém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 25 Picu 4 cuia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
19 Hiém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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b) Pugc san Xuét tai nudc ngoai, dugc cap phép Iuu hanh tai Viét Nam va
cé giay phép nhép khau do co quan quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap.

2. Ho so dé nghi cap phép xuét khau thudc gay nghi¢n, thuoc huong than,
thudc tién chat, dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat ding lam
thudc, thude dang phdi hop c6 chira duge chéat gay nghién, thuoc dang phdi hop
c6 chita duoc chat hudng than, thude dang phdi hop co chira tién chat:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khau theo Mau s6 01 hodc 02 tai Phu luc
IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyen liéu lam thudc con hiéu
lyc do co quan quan ly ¢6 thAm quyen nudc nhap khau cap. Truong hop Gidy
phép nhap khau khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chimg cua giay phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.
gidy phép nhap khau phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phap
luat vé hop phap héa 1anh su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cua
phap luat;

¢) S6 luong hd so quy dinh tai khoan nay 14 01 bo.

3. Viéc xuét khau thudc phong xa, thube doc, nguyén li¢u doc lam thudc,
thude, duge chat trong danh muc thude, duge chat thudc danh muc chat bi cAm
sir dung'trong mot s6 nganh, linh vuc dé tham gia trung bay tai trién 1am, hoi
cho thue hién theo cac quy dinh cta phap luat vé tam xuat tai nhap hang hoa.

Dicu 62. Tiéu chi, ho/so xuat khau thuéc phai kiém soat'dic biét cho
muc dich thir 1am sang, thir twong dwong sinh/hoc, danh gia sinh kha
dung, lam mau kiem nghiém, nghién ciru khoa hoc, lam mau dang ky

1. Thudc gy nghién, thubc huéng than, thude tién chat, dugc chét gy
nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc, thudc dang phdi hop
c6 chira dugc chat gay nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng
than, thuéc dang phdi hop co chira tién chat chi dugc cap phép xuat khau khi
dap img mot trong céc ti€u chi sau:

a) Puogc san xuat tai Viét Nam, co Gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam hoidc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy
phép nhap khau do co quan quan 1y ¢6 tham quyén nude nhap khau cap;

b) Puoc san’ xuit tai nuéc qngoal, da duoc cap pheg luu hanh tai
Viét Nam va c6 gidy phep nhép khau do co quan quan 1y c6 tham quyén nude
nhap khau cap.

2. Ho so d& nghi cdp phép xuit khau thude giy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, dugc chét gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung lam
thude, thude dang phéi hop c6 chira duge chit giy nghién, thuoc dang phéi hop
c6 chira duge chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sd 01 hodc 02 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc con hi¢u
lyc do co quan quan 1y co tham quyén nudc nhép khau cap. Truong hop gidy
phép nhap khau khong dugc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai
nop thém ban dich cong ching cia gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Gidy phép nhap khau phai duoc hop phap hod lanh su theo quy dinh ctia phap
luat vé hop phéap héa lanh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh cua
phap luat;

o) (@woc bii bo)
d) S6 luong hd so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bo.

3. Thude phoéng xa, thude doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude, duoc
chat trong danh muc thude, duge chit thude danh muc chat bi cAm st dung
trong mot s nganh, linh vuc chi duoc cap phép xuit khau khi dap tmg mot
trong cac ti€u chi sau:

~a) Bugc san xudt tai Viét Nam: Co Gidy ding ky luu hanh hodc chua c6
Giay dang ky luu hanh thudc tai Vi¢t Nam;

b) Pugc san xuét tai nudc ngoai: Pa duge cip phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi cap phép xuat khau thudc phong xa, thude doc, nguyén
liéu doc lam thuoc thude, duge chat trong danh muc thude, duge chat thudc
danh miuc chét bi cAm str dung trong mot s6 nganh, linh vuc:

a) 01 ban chinh don hang xuAt-khdwtheo Mau s6:04 thode:05-tai Phu luc
[l¥ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)""! (@woe bai bo)

Piéu 63. Thii tuc va thoi gian cip phép xuit khiu thudc phai kiém
soat dac bié€t, dwgc liéu thugoc danh muc loai, ching loai dwgc liéu quy,
hiém, diic hiru phai kiém soat

1. Thu tuc va thdi gian cip phép xuat khau thude phai kiém soat dic biét,
dugc liéu thudoc danh muc loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hitu phai
kiém soét thuoc quy dinh tai cac Piéu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 60,
khoan 1 Piéu 61 va Piéu 62 ctua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cép phép xuat khau nop hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b)‘ Sau khi nhjin QU:QC hd so, BO Y té tra cho co so dé nghi Phiéu tiép
nhan ho6 so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

110 Hiém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
1 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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¢) Truong hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sunghd so, Bo Y té cap
phép xuat khau trong thoi han 10 ngdy lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so;

d) Truong hop c6 yéu cau sua doi, bé sung ho so, BO Y t€ gui van ban
cho co s& dé yéu cau stra doi, bé sungho so trong thoi han 07 ngay lam viéce,
ké tr ngay ghi trén Phi€u ti€p nhéan ho so;

@) Sau khi nhan hé so stra d6i, b6 sung, BO Y té tra co so Phiéu tiép nhan
hd so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
¢ van ban thong bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong co yéu cau sira doi, bo sung d6i vai hd so sira doi, bo sung, B6 Y
té cap phép xuat khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 van ban thong béo sira
d6i, bd sung, co s dé nghi cap phép xuit khau phai ndp hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khong stra doi, bo sung hoac sau
12 thang, ké tir ngay nop ho so 1an dau ma hd so bd sung khong dap tng yéu
cau thi hd so di nop khong con gia tri.

2. Thi tyc va thoi gian clp phép xuat khau doi voi thude quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay:

a) To chiic, ca nhan de nghi cap phép xuét khau nop ho so truc tiép hoic
glri/qua duong buu dién Ve S& XY té'noi cira khau land thu tuc xuét'canh hoic
no1 nguoi bénh dang sinh song, tam tri hop phap hoac.noi td chire @t tru so;

2b) Saukhi nhan dugc ho so, S¢Y t€ tra cho t0 chirc, ca nhan dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong cd yéu ciu stra doi, bd sung ho so, S6 Y té cip
phép xuét khau trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, S& Y té gui vin ban
cho t6 chirc, c4 nhan dé yéu cau stra d6i, bd sunghd so trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, S6 Y té tra t6 churc, ca nhan Phiéu
tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tng yéu cau, S0 Y
té ¢6 van ban thong bao cho t6 chire, ca nhan theo quy dinh tai diém d khoan
nay. Truong hop khong co yeu cau stra doi, bo sung d6i v6i hd so stra ddi, bd
sung, S&' Y té cp phép xuét khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tur ngay S6'Y te c6 van ban thong bao sura
d6i, bo sung, to chuc, ca nhan dé nghi cap phep xuat khau phai nop hd so sira
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, t6 chirc, ca nhan khong stra d6i,
bd sung hoidc sau 04 thang ké tir ngay ndp hod so lan dau ma hd so bd sung
khong dap img yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri.
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3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy cap phep, BO Y té c0 trach nhiém
cong bd thong tin lién quan dén duoc liéu da duoc cip phép xuat khau thudc
Danh muc loai, chung loai dugc li€u quy, hiém, dic hiru phai kiém soat trén
Cong thong tin dién tir ciia don vi.

4. Gidy phép xuat khau, cong vin cho phép xuat khau theo Mau s6 09,
10, 11, 12 hodc 13 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 64. Quan ly hoat dong xuat khiu thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Glay phép xuét khau thubc gay nghién, thudc hudéng than, thudc tién
chét, thuc dang ph01 hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuoc dang phdi hop
c6 chira duoc chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét, nguyén
liéu 1am thudc 13 duge chat gay nghién, duoc chat hudéng than, tién chat dung
1am thudc duoc cap cho tng lan xuét khau; sb lugng thudc, nguyén liéu 1am
thudc duoc cip phép xuit khau khong vuot qua s6 luong ghi trén Gidy phép
nhap khau do co quan quan 1y c6 thim quyén nude nhip khau cap.

2. Gidy phép xuat khau duoc liéu thudc Danh muc loai, chung loai duoc
li¢u quy, hiém, dac hiru phai kiém soat dugc cap cho ting 1an xuat khau.

3. Thudc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, thudc phong xa,
thudc dang phéi hop c6 chita dugc chat gy nghién, thudc dang phéi hop co
chtra dyioc ¢hat huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat nguyen
liu 1am thude la dugc chat gay nghién, dugce chat huéng than, tién chat dung
lam( thudey, dugc liéu thuée Danh ‘muec lodi, chung loai dugc li¢u quy,
hi€m, d&c hitu phai kiém soat chi'droc xuat khau qua cac cira khau quéc té,
trir thuoe quy dinh tai diém a khoan'l Piéu 60 ctia Nghi dinh nay.

4. Co s6 san xuét thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét
nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chét hudng than, tién
chét dung lam thudc dugc xuét khau thude, nguyén liéu 1am thude do chinh
co SO san Xuat.

5. Co so xuat khau, nhap khau thubc giy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thubc 1a duoc chat gay nghién, dugc chét
huéng than, tién chat dung lam thube dugc xuat khau thude, nguyén liéu lam
thudc do chinh co s& kinh doanh.

6. Ca nhan, to chuc dé nghi xuat khau thudc phai kiém soat dic biét
khong vi myc dich thuong mai theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cia
Nghi dinh nay chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chat luong, an toan, hiéu qua
ctia thude xuét khau va dap tng cic quy dinh cua nudc nhap khau.

7. Co s& xuit khau c6 trach nhiém tai nhap toan bo thude gay nghién,
thudc huéng than, thudc tién chét, nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chat giy
nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc, thude dang phéi hop
c¢6 chira duge chat gdy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat hudng
than, thuoc dang phéi hop c6 chira tién chat di tam xuit dé tham gia trung
bay tai trién 1am, hoi cho.
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8 Déi véi thude, nguyén li¢u lam thude duoc phep xuat khau khong can
Giay phép cua B Y t€ theo quy dinh tai khoan 5 DBiu 60 cua Luat Dugc ma
co sO ¢6 nhu cau cap Giay phép xuat khau:

- a) Hb S0 dé,nghi cAp phép xuat khau gdm 03 ban chinh Pon hang xuét
khau theo Mau s6 14 tai Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban
sao Gidy chung nhan df} diéu kién kinh doanh duoc cia co s xuat khau co
chung thuc hoac dong dau cua co so;

_ b) Thu tuc cép phép xuat khau thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
bicu 63 ctia Nghi dinh nay.

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

Diéu 65. Tiéu chl, hé so dé nghi cap phep nhap khéu thudc c6 chira
dugc chét chwa c6 Glay dang ky luu hanh thudc, thudc c6 chira dugc liéu
lan dau sir dung tai Viét Nam

1. Thubc chi dugc cap phép nhap khau khi dap tng cac tiéu chi sau:

a)''2 Puoc cap phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nudc san xut,
nudc thanh vién cua hoi nghi quoc t€ va hai hoa hoa cac thu tuc dang ky duoc
pham st dung cho nguoi (The International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use = ICH) hoac
Awstralia;

b)''3 Thube thuoc mot trong cac truong hop sau:

- Co trong cac hudng dan chan doan, phong bénh, diéu tri do B Y té
ban hanh hodc phé duyét;
- Thubc dung cho muc dich cip ctru, chéng doc, chdng thai ghép;

- Thu~€’)0 dung trong chan doan, du phong hodc diéu tri d6i vGi: bénh
truyén nhiém nhém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bé,nh Vif:m gan virus; bénh
lao; bénh sot rét; cac bénh khac do Bo truong Bo Y t€ quyét dinh;

c)''* (@woc bai bo)

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

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

112 Piém nay dugc stta dbi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 35 Diéu 5 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP stra doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuée cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

3 Piém nay dugc sira déi, b6 sung theo quy dinh tai diém a khoan 35 Piéu 5 cua Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuée cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

114 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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b) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyc Gidy ching nhan san pham duoc;

¢) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém thudc
clia co s& san xuat c6 dong dau ciia co sé nhap khau;

d)'"> Ban chinh 01 bo mau nhan va t& huéng dan str dung cta thudc &
nudc san xuat hodac nudc xuat khau, trir truong hgp mau nhan va to hudng
dan st dung dugc dinh kém Giay chiing nhan san pham dugc;

d) 02 bd mau nhan dy kién Iwu hanh tai Viét Nam kém to huéng dan sir
dung tiéng Viét c6 dong dau cua co sd nhap khau;

e)''S Dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky

thudc cua Bo truong Bo Y té.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thudc da tung duoc cap
phép nhdp khau theo quy dinh tai Diéu nay va khong co thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu dung, ddi tuong st dung Mién ndp tai liéu tai
diém nay trong truong hop thudc da timg duoc cap phép nhap khiu theo quy
dinh tai Diéu nay va khong c6 thay do6i thong tin lién quan dén chi dinh, liéu
dung, d6i twong str dung;

g) Bao cao két qua kinh doanh thubc trong trudng hop thudc nhép khau
1a thudc_gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuéc dang ph01 hop
c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng
thangthudc dang phdi hop co chira tién chat!'” theo Mau sb 18 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoi¢ ban sao corehtngrthye Gidy ching nhan thyeshanh tét
san xudt cla tat ea cac co s tham gia san xuat thudc nhap khau trong truong
hop thudc duge san xuit boi nhiéu co so.

Mién nop tai liéu tai diém nay ddi véi truong hop co sé san xuat da duoc
x4c nhan dat nguyén tic, tiéu chuin thyc hanh tot san xuat trén Gidy ching
nh4n san pham duoc; '8

) (dwoc bii bo)

115 Piém nay dugc stta dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 35 Pidu 5 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudce cua BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

16 Piém nay dugc stta dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 35 Pidu 5 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP stra doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuée ciia Bo Y &, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

17 Poan "thudc trong Danh muc thuoc duoc chét thuoc Danh muc chét bi cAm su dung trong mot ) nganh,
linh vuc" duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 4 cua Nghi dinh $6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung
mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té, co
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

118 Poan "Mién ndp tai lidu tai diém nay ddi voi truong hop co so san xuat da duge xac nhan dat nguyén tac,
tiéu chuan thyc hanh tot san xuat trén Gidy ching nhan san phim dugc;" dugc bd sung theo quy dinh tai
khoan 29 Diéu 4 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nude cua B Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm
2018.
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3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Picu 66. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhap khéu thudc c6 chira
dwoge chat da cé Glay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam nhung chwa
dap wng di nhu ciu diéu tri va thudc cé chira dwoe liéu di tirng sir dung
1am thudc tai Viét Nam nhung thuoc chwa dap tng di nhu cau diéu tri

1. Thubc chi dugc cap phép nhap khau khi dap tng cac tiéu chi sau:

a) Thudoc Danh muc thudc chua dap tng du nhu ciu diéu tri do
B truong Bo Y té cong bo;

b) Pugc cip phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nudc san xuit,
nudc tham chiéu la nudc thanh vién ICH hoac Australia.

2. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

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

b) Ban chinh hodc ban sao co chimg thyc Gidy ching nhin san pham
duoc;

¢)'2° Ho so chét lugng theo quy dinh cta Bo trudng Bo Y té vé ap dung

hé so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hodc tiéu chuan
chat lugng a két qua nghién ciu tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai
khoan 7 Biéu 76 Nghi dinh nay;

d)!>' Ban chinh 01 bo mau nhin va to hudng din sir dung cua. thudc &

dudc. san xuat hode nuée xuat khau, totreong hop mau nhan va.to hudng
dan'str dung hodc to tom tat dac tinh san pham duoc dinh kém Giay ching
nhan san pham duoc;

d) 02 bd mau nhin du kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudéng dan st
dung tiéng Viét c6 dong dau cua co sé nhap khau;

e)'22 Ho so 1am sang ddi véi cac thude phai ndp hd so 14m sang theo quy
dinh cta Bo truong Bo Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai liu tai diém nay trong truong hop thudc da tung duoc cap

phép nhap khau theo quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay d6i thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i tuong sir dung;

119 Hiém nay duge béi bo theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sd quy dinh li€n quan dén diéu kién dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cua Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

120 Biém nay duoc stra d6i, b6 sung theo quy dinh tai khoan 36 Diéu 5 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

121 Biém nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 36 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

122 Biém nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 36 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéc
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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g) Dbi vé6i thude cd truyén co su két hop méi cua cac duge lidu di ting
sir dung lam thudc tai Viét Nam phai c6 hd so 1am sang ddy da ching minh
dat an toan, hi€u qua theo quy dinh tai Piéu 89 cua Luat Duoc va tai liéu
ching minh phuong phap ché bién, bao ché hoic phdi ngii theo 1y luan cia y
hoc ¢6 truyén;

h) Bao cao két qua kinh doanh thudc trong trudng hop thudc nhép khau
1a thude gay nghién, thudc hudéng than, thudc tién chat, thuc dang ph01 hop
c¢6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat'® theo Mau sb 18 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Glay chtng nhén thyc hanh tét
san xudt cua tt ca cac co sO tham gia san xuét thudc nhap khau trong trudng
hop thudc duge san xuit boi nhiéu co s6.

Mién ndp tai li€u tai diém nay trong truong hop co s¢ san xuat da dugc
xac nhan dat nguyén tac, ti€u chudn thuc hanh tot san xuat trén Giay chung
nhan san pham duoc; '

k)!?° (d@woc bai bo)

3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Diéu 67. Ti¢u chi, ho so dé nghi cip phép nhip khau thudc dap ing
nhuscau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khae phuc hau qua thién tai, tham hoa

1. Thude chi duoe cap phepimhap khau khirthiioc da duoc capsphép luu
hanh tai it nhat mét nudc trén thé gisi va thude mot trong cac truong hop sau:

o a) Thudc dugc Bo Quéc phong dé nghi nhap khau dé dap tng nhu cau
cap bach cho quoc phong;

b) Thubc dugec Bo Cong an dé nghi nhap khau dé dap ung nhu cau cap
bach cho an ninh;

~©) Thubc duogc B Y té phé duyét cho nhu cau cip bach trong phong
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

123 Hoan "thude trong Danh muc thude, duoc chit thugc Danh muc chét bi cdm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuc" duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 4 cta Nghi dinh $6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung
mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y té, ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

124 Hoan "Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop co so san xudt di dwoc xac nhan dat nguyén tic,
tiéu chuan thyc hanh tot san xuat trén Gidy ching nhan san phim dugc;" dugc bd sung theo quy dinh tai
khoan 29 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua B Y té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm
2018.

125 Biém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 30 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao co ching thuc Gidy ching nhén san pham
dugc hodc xac nhan cua co quan quan ly co tham quyén nudc xuit khau vé
viéc luu hanh thudc tai it nhat 01 nuée trén thé gioi;

¢)'?* Ban chinh hogc ban sao c6 dong dau ctia co quan c6 tham quyen

van ban dé nghi hodc phé duyét cua co quan co tham quyén quy dinh tai diém
a, b hodc ¢ khoan 1 Piéu nay, trong do6 phai thé hién cac ndi dung: Hoat chat
ddi v6i thude hoa duge, sinh pham hodc tén duoc lidu ddi véi thude duge liéu
va thuoc c6 truyén, dang bao ché, nong do hodac ham lugng duogc chat doi voi
thudc hoa dugce, sinh pham hodc khoi luong dugce liéu doi1 voi thuoc duge licu
va thudc ¢ truyén, quy cach dong gbi, nha sdn xuat, nudc san xuat cua thudc.

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

Piéu 68. Tiéu chi, hd so' dé nghi cAp phép nhap khiu thudc dap ting
nhu cau diéu tri dic biét

1. Thube chi duoc cAp phép nhap khau khi dap tmg mot trong cac tiéu
chi sau:

a)2’ (dwoc bai bo)

b)2 Thudc chua dap Gng di nhu cau diéu tri va thudc mot trong cic
truong hop sau:

- Thude st dung cho mue dich cp ciu, chéng docsehdng thai ghép;

- Thube thude Danh muc thudc hiém;

- Thudc c6 trong hudng din phong va xir tri sdc phan vé do B Y té ban
hanh hoac phé duyét;

- Thudc duge st dungcho nguoi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh dé chan doan, du phong hoac di€u tri do1 véi: bénh truyén
nhiém nhém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; bénh so6t rét; cac bénh
hiém ngheo khac do B truéng B Y t€ quyét dinh;

c) Vic xin dung cho mot sO truong hop déc biét voi s6 luong sir dung

han ché do B truong B Y té quyét dinh trén co so co dir liéu dat yéu cau vé
chét luong, hiéu qua, d6 an toan.

2.1 (@woc bdi bo)

126 Biém nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 37 Diéu 5 ctua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

127 Biém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 31 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

128 Piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 38 Piéu 5 cua Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuéc ctia By Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018.
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3. Ho so dé nghi cip phép nhp khau dbi voi thude quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Diéu nay:

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

b) Tai liéu chimg minh chat luong, an toan, hiéu qua cua véc xin dé nghi
nhép khau;

¢)"** Béan chinh vén ban clia co s¢ kham bénh, chita bénh néu rd 1y do dé

nghi nhép khau thudc, sd lugng bénh nhan du kién can sir dung thudc, nhu
cau thudc tuong ‘Ung va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
vig¢c st dung thube dé nghi nhap khau. Vin ban phai kém theo ban chinh hoac
ban sao c6 dong diu cua co s& kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi déng
thudc va diéu tri d6i voi nhu cau nhip khau thudc. Trudng hop co so tiém
chung khong c6 Hoi dong thude va diéu tri hodc trudong hop thube st dung
cho muc dich cép cuu, chéng doc ma trongvan ban cua co sé kham bénh,chira
bénh di ghi 16 danh sach bénh nhan c6 nhu cau sir dung thudcthi khong phai
ndp kem theo Bién ban.

d)~Dan,h muc thudc dé nghi nhap khau cta co s& kham bénh, chita bénh
theo Mau s6 19, 20 hodc 21 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d)Béo cao clia co s& kham bénh, chita bénh vé thude dé nghi nhap khau gdom
cac thong tin sau: SO luong thude da str dung, hidu qua diéu tri (trir véc xin), do an
toan cha thudc theo Mau 86 22 tai Phu Tue TIT banhanh kem theo Nghidinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két cia co s san xudt va co sé cung cap thudc
nuGe ngoaivé viée dam bao chét lwong, an toan, hiéu qua vac xin™' cung cap
cho Viét Nam theo MAu s6 23 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

)32 Khong bét bude co sd cung cap thude phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
dugc do co quan c6 thAm quyén nudc sé tai cap duoc ching thuc va hop phap
hoéa lanh sy theo quy dinh.

4. S6 luong hd so quy dinh tai cac khoan 2, 3 Piéu nay 1a 01 bo.

129 K hoan nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 31 Diéu 4 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

130 Khoan nay dugc stra ddi, b sung theo quy dinh tai diém b khoan 38 Piéu 5 cia Nghi dinh sé
155/2018/NB-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuéce cua B Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

131 Cum tir "sinh phdm" dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 32 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

132 Piém nay dugc sira ddi, bé sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 38 Piéu 5 cua Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuée ciia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Piéu 69. Tiéu chi, ho so' dé nghi cAp phép nhip khau thudc hiém

1. Thubc chi dugc cap phép nhap khau khi dap tng cac tiéu chi sau:

a) Thuoc Danh muc thudc hiém;

b) Pi duoc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gioi.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khau:

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

b) Ban chinh hoic ban sao ¢6 chiing thyc Gidy chimg nhan san pham duoc;

¢) Ban sao tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém thudc
clia co s& san xuit c6 dong du cua co sé nhap khau;

d)'** Ban chinh 01 b méu nhan va t& huéng dan st dung cua thudc &
nudc san xudt hodc nudce xuat khau, trir truong hop mau nhén va to huong
dan str dung dugc dinh kém Gidy chiing nhan san pham dugc;

d) ,02 bo mau nhin dl;l’ kién luu hanh tai \{iét Nam kém to hudng dan st
dung tiéng Viét c6 dong dau cua co s& nhap khau;

e) Bao cao két qua kinh doanh thudc trong truong hop thudc nhép khau
1a thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuéc dang ph01 hop
co chira dugc chat gay nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat hudng
than, thude dang phoi hop ¢6 chira tién chat'**theo Mau $6 18 tai Phy luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Banchinh'hodc ban sao co chung thyc G1ay chtng nhan thuc hanh t6t
san xuét cua tat ca cac co so tham gia san xuat thudc nhap khau ddi véi thude
duoc san xuat boi nhiéu co s6.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop co sO san xuat di dugc
x4c nhan dat nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tét san xuat trén Gidy ching
nhan san pham dugc; '3

h) 3¢ (dwoc bii bé)
3. S6 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

133 Piém nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 39 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuéc
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

134 Poan "thude trong Danh muc thude, duoc chit thugc Danh muc chét bi cdm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuc" duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 4 cta Nghi dinh $6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung
mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y t€, ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

135 Poan "Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop co so san xudt di dwoc xac nhan dat nguyén tic,
tiéu chuan thyc hanh tot san xuat trén Gidy ching nhan san phim dugc;" dugc bd sung theo quy dinh tai
khoan 29 Diéu 4 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nudc cua Bo Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm
2018.

136 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 33 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Piéu 70. Tiéu chi, hd so' dé nghi cap phép nhip khiu thudc cé cung
tén thwong mai, thanh phﬁn hoat chat, ham lwong hoidic néng d6, dang
bao ché voi biét dugc goc co Giay dang Ky luu hanh thuoc tai Viét Nam,
dwgc san xuat boi chinh nha san xuat biét dugc goc hoic boi nha san
xuit dwoe iy quyén, cé gia thap hon so véi thudc biét dwge goc luu hanh
tai Viét Nam

1. Thudc chi duge nhap khau khi dap tmg céc tiéu chi sau:
a) Pap ung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 cta Luat Dugc;

b) C6 gid ban budn dy kién thap hon it nhat 20% so vdi gia tring thau
cua thudc biét dugc goc c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cap phép luu hanh va xuit khau sang Viét Nam tir nudc san xut
hoac nudc tham chiéu 1a nudc thanh vién ICH hoac Australia;

d) Khéng phai 1a thudc phdng xa, vic xin hodc sinh pham.
2. Ho so @@ nghi cip phép nhap khau:

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

b)"7 (@woc bii bo)

c)Tai liéu ching minh thudc dugc luu hanh hop phép tai nude san xuat
hoacnude tham chiéu;

d):01 bd mau nhan va to huéng dan su dung cia thuée dangduoc luu
hanhthue t€ ¢ nude xuat khau cd'd@éng dau xacnhan cua'co s6 nhapkhau;

d) 02 bo nhan phu kém to huéng dan st dung tiéng Viét c6 dong diu cua
co s& nhap khau. Noi dung to hudng dan st dung ti€ng Vi€t phai thong nhat
vo1 ndi1 dung da dugc BO Y t€ phé duyét doi vai thudce biét duoc goc co Giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

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

Piéu 71. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhip khiu thudc phuc vu
cho chwong trinh y té ciia Nha nuéc

1. Thubc chi dugc cap phép nhap khau khi dap tng cac tiéu chi sau:

a) Puoc co quan quan ly nha nude c6 thAm quyén phé duyét dé phuc vu
cho chuong trinh y té€ ciia Nha nudc;

b)"* Puoc cap phép luu hanh tai mot trong cac nudce sau: Nudc san xuat,
nudce thanh vién ICH hoac Australia.

137 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 34 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

138 Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 40 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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2. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

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

b) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan sin pham
duoc;

¢)'* Ho so chat lugng theo quy dinh cia Bo truéong Bo Y té vé 4p dung

hdé so ACTD trong ding ky thudc hodc tiéu chuan chat luong va két qua
nghién ctru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 76 Nghi
dinh nay;

d)'*° Hb so 1am sang d6i voi cac thude phai ndp hd so 1am sang theo quy

dinh cua Bo truong Bo Y té vé dang ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thudc da tung duoc cap
phép nhdp khau theo quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, doi tuong st dung;

d)'*! Ban chinh 01 bd mAu nhan va to hudng din sir dung cua thudc &

nude san xuat hodc nude xuat khau, trir truong hop mau nhan va to hudng
dan st dung duoc dinh kém Giay chiing nhan san pham dugc;

e) 02'bo miu nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan sir
dung tiéng Vi€t c6 dong dau cua co s& nhap khau;

g) Ban chinh hoac ban sap c6 chirmg thuc van ban cua co quan quan ly
nha nudc c6 tham quyen phé duyét st dung thude phue vu chuong trinh y té
cua Nha nudc;

h) Ban chinh hoic ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhan thuc hanh tdt
san xudt cua tit ca cac co s tham gia san xuat thudc nhap khau trong truong
hop thude duge san xuit boi nhiéu co so.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong truong hop co sO san xuét di dugc
xac nhan dat nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tét san xuat trén Gidy ching
nhan san pham duogc; '+

)4 (dwoc bii bo)

139 Piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 40 Piéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

140 Hiém nay duoc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 40 Piéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

141 Piém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 40 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, b6 sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

142 Hoan "Mién ndp tai liu tai diém nay trong truong hop co so san xudt di duoc xac nhan dat nguyén tic,
tiéu chudn thyc hanh tot san xuét trén Gidy chimg nhéan san pham dugc;" dugc b sung theo khoan 29 Diéu 4
ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua BO Y té, co hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Picu 72. Tiéu chi, hd so' dé nghi cap phép nhap khau thudc vién tro,
vién trg' nhan dao

1.'% Thubc chi dugc cap phép nhap khau khi dugc cap phép luu hanh tai
nudc san xuat hodac nudc 1a thanh vién ICH hodc Australia va thuc mot trong
cac truong hop sau:

a) Thuoc vién tro dugc cac doan cong tdc kham bénh, chita bénh nhan
dao cua nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh
nhan dao;

b) Thudc duoc vién dé st dur}g cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai
co s& kham bénh, chita bénh theo dé€ nghi ctia co s¢ kham bénh, chitra bénh,;

¢) Thuoc duoc vién trg dé€ sur dung cho cac chuong trinh y t€ nha nudc
hoac du an y t€ nha nudc;

d) Thudc vién trg khong thudc truong hop quy dinh tai dlem a, b, c
Khoan nay va khong phai 13 thudc gay nghién, thudc phong xa, véc xin..

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

a)'* Pon hang nhap khau theo Mau s 24, 25 hodc 26 tai Phy lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén chinh van ban cia co sé nhan vién trg, vién trg. nhan dao, ghi rd
sodwrong cua tung loai thuéc nhan vién trg, vién trg nhén dao va cam két su
dung thuéc dung muc dich, ding doi tuong;

¢)'**Ban chinh hodc ban sao c6 chig thyc van ban clia co quan quan ly
nha nudc co thaim quyén phé duyét st dung thudc phuc vu chuong trinh y té
ctia Nha nudce ddi voi thude vién tro nudc ngoai thong qua cac chuong trinh,
du an hodc ban chinh vin ban phé duyét ciia co quan c6 thaim quyén vé viéc
thue hién hoat dong kham, chira bénh nhan dao d6i voi trudng hop nhap khau
theo quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu nay;

d) Ban chinh hoic ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan san pham duoc;

143 Hiém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 35 Diéu 4 cua Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

144 Khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai diém a khoan 41 Diéu 5 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

145 Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

146 Piém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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d)'4” Ho so chat luong theo quy dinh ctiia Bo truong Bo Y té vé ap dung
hdé so ACTD trong ding ky thudc hodc tiéu chuan chat luong va két qua
nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Khoan 7 Piéu 76 Nghi
dinh nay;

e)'* Ho so 1am sang ddi véi cac truong hop ¢ yéu cau “phai nop hé so
1am sang theo quy dinh cta Bo trudng Bo Y té vé dang ky thudc;

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thude da tung duoc cap
phép nhéap khau theo quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay d6i thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, doi tuong st dung.

)% Béan chinh 01 bd mau nhan va to hudéng dan st dung cua thudc &
nudc san xuat hoac nudc xuat khau, trir truong hop mau nhan va to hudng
dan str dung dugc dinh kém Gidy chiing nhan san pham dugc;

h)'%° 02 bo miu nhén va to hudng dan sir dung tiéng Viét co6 dong dau
cua co sé nhap khau;

1) Ban chinh hodc ban sao c6 chu‘ng thue Glay chting nhan thyc hanh tét
san xuét cla tat ca cac c0 5O tham gia san xuat thudc nhap khau trong trudng
hop thude duge san xuat boi nhiéu co so.

Mién.nodp tai lidu tai diém nay trong truong hop co so san xuat di dugc
xé4c nhan dat.nguyén tac, tiéu chuan thyc hanh t6t san xuat trén Gidy chimg
nhanssan pham dugc; %!

k)i Mién cac tai liéu quy dinh tai d, d, exg; h vai d6i véitrwong hop
nhapkhau thudc quy dinh tai diém a, lbrikhoanil Biéu nay nhung phai co van
ban cam kétvé viéc thudc duoc cap phép luu hanh tai nude san xuat hoic
nudc 1a thanh vién ctia ICH hodc Australia va trong van ban cua co sé nhan
vién trg ghi & danh sach ngudi bénh c6 nhu cau sir dung thude di véi trudong
hop quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu nay.

147 Hiém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

148 Piém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

149 piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

150 Hiém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéce cia
Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 ‘thang 11 nam 2018.

151 Doan "Mién nop tai lidu tai dlem nay trong trudng hop co s san xuit da dugc xac nhan dat nguyén tic,
tiéu chudn thyuc hanh t6t san xuat trén Gidy chimg nhan san pham dugc;" dugc bd sung theo quy dinh tai
khoan 29 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude cua Bo Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm
2018.

152 Hiém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 41 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Picu 73. Tiéu chi, hd so' dé nghi cip phép nhap khau thudc dung cho
muc dich thir 1am sang, thir twong dwong sinh hgc, danh gia sinh kha
dung, lam mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc

1. Thubc chi duoc cap phép nhap khau khi thudc mot trong cac trudng hop sau:

a) St dung trong nghién cuu thu thudc trén 1am sang véi dé cuong
nghién ctru da dugce B truong BO Y t€ phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
biéu 94 cua Luat Duoc;

b) Str dung 1am thudc thir trong thir twong duwong sinh hoc, danh gia sinh
kha dyung tai Viét Nam theo d¢ cuong da duoc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 cua Luat Dugc;

¢) Str dung lam thude df)i ching trong thir tvong dwong sinh hoc. Truong
hop thudc doi ching la thuéc moi thi chi st dung trong nghién ctru theo dé
cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 cua Luat Duoc;

d) Su dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cic co s& san xuat thude
hoic tai cac co s¢ kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) Stir dung trong cac nghién ctru khoa hoc khong thude cac truong hop
quy dink'taicac diém a, b va ¢ khoan nay.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

a),03 ban chinh Pon hang nhip khau theo Mau 86 15, 16 hoac 17 tai
Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi.dinh.nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc van ban phé duyét cua co quan
hodc t6 chirc cd tham quyen tuong tmg d6i véi truong hop thude thudc
diém a, b va d khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chung thyc van ban phé duyét dé cuong
thur tuong du’ong sinh hoc theo quy dinh taj biéu 100 cua Luait Duoc do1 voi
truong hop thudéc méi thuge quy dinh tai di€ém ¢ khoan 1 Di€u nay;

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng dau cua co s nhap khau vé muc dich, s6
lugng nhap khau va cam két sir dung ding muc dich;

d)'** (d@worc bai bo)

3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Piéu 74. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhap khau thudc dé tham
gia trung bay tai trién 1am, hoi chg

1. Ho so dé nghi cap phép nhap khau thubc dang ph01 hop c6 chtra dugc
chét gdy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than, thude

153 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 36 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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dang ph01 hop c6 chira tién chat dé trung bay tai cac trién 1am, hoi cho lién
quan dén y, duoc, thiét bi y té gom cac gidy to sau:

a) 01 ban chinh Pon hang nhap khéau theo Mau sb 16 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)!>* (@woc bai bo)
2. S6 luong hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay 1a 01 bd.

3. Thudc khong thudc trudng hop quy dinh tai khoan 1 Dicu nay chi
duoc cap phép nhap khau khi dap tng dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Su dung dé trung bay tai cac trién 1am, hoi cho lién quan dén y, dugc,
thiét bi y te;

b) Khong phai 1a thuc gdy nghién, thuéc hudng than, thude tién chit,
thudc phong xa.

4. Viéc nhap khéu thudc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai theo quy
dinh cua phap luat vé tam nhap tai xuat hang hoa.

Piéu 75. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhap khau thuoc khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 60 ciia
Luat Dwgc

1.[Thube chi duoc cap phép nhap khau theo hinh thirc nhap khau khong
vi muc dich thwong mai khi thuéc mot trong céc truong hop. sau:

a) Thudc hanh 1y ¢a nhan cuanguoi nhap ¢énh gui theo van tdi'don hoac
hanghoa mang theo ngudi ctia ngudi nhép canh'dé/dicu tri bénh cho'ban than
nguro1 nhap canh.

b) Khong phai 1a thue gy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat va
thudc hang hoa cta co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan
dai dién cua t6 chtc qudc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
ctia Viét Nam tai nudc ngoai, nhitng ngudi 1am viée tai cac co quan, to chirc
nay hodc cac t6 chirc dugc co quan dai di¢n ngoai giao cuia Viét Nam, co quan
dai di€n ngoai giao ciia Vi¢t Nam tai nudc ngoai gioi thigu.

2. Céc thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai ¢ gidy phép nhap khau,
trir cac truong hop sau:

a) SO lugng nhép khau khong vuot qua sO lugng str dung t6i da 07 ngay
d6i véi thude gay nghién hodc 10 ngay d6i v6i thudc hudng than, thudc tién
chét theo liéu dung ghi trong don thudc kém theo;

b) Thubc nhap khau khong phai 1a thudc gy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, c6 tong tri gia hai quan khong quéa 200 (hai tram) do-la My

154 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 37 Diéu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, cd hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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(tinh theo ty gid lién ngan hang tai thoi diém thong quan) 01 lan va s6 lan
nhan thudc t61 da khong qué 03 1an trong 01 nam cho 01 t6 chirc, ¢4 nhan.

Truong hop thude st dung cho nguoi bi bénh thuéc Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 ndm
2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb dleu va bién phép thi hanh Luat
thué xuat khau, thué nhap khau, thudc co téng tri gia hai quan khong qua
10.000.000 (muoi triéu) dong 01 1an va sb 1an nhan thube toi da khong qua 04
lan trong 01 nam cho 01 ca nhan.

3. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

a) Pon dé nghi nhap khau thudc theo Mau s 27 tai Phy luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b)!> (dwegc bii bo)

¢) Ban sao co chung thyc hodc ban sao c6 chir ky cua nguoi dé nghi cap
phep nhap khau hodc ban sao co dong dau cua to chirc dé nghi cap phep nhép
khau ddi v6i don thude, s6 y ba theo do1 diéu tri ngoai tri. Céac gidy to nay
phai co day du cac ndi dung sau: Tén, tu01, nguoi bénh; tén thudc, ham luong
hodc nong do va dung tich; s6 lugng thude (hodc s6 ngay dung thudc); lieu
dung; hq tén, chir ky cua thay thudc; dia chi ctia bénh vién, phong kham noi
thay thuoc hanh nghe.

_4Truong hop ndp ban sao co chit ky cua nguoi dé nghi cip phép nhap
khauhoac ban sao c6 dong dan cua t0 churc/de nghi cap phép nhap khau thi
phai xuat trinh ban chinh'dé doi chicu khi noép ho so:

Truong hop thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay thi khong phai
nop tai liéu quy dinh tai diém nay.

d)'%¢ (dworc bai bo)

4. S6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Piéu 76. Quy dinh cu thé ddi véi gidy to trong ho so dé nghi cip
phép nhip khau thuoc

1. Pdi v6i thude nhap khau theo quy dinh tai cac Bicu 65, 66, 69, 71'%7
va diém a khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay phai 1ap don hang riéng d6i voi
mdi thude nhap khau, trir truong hop thude cd chung tat ca cac yéu t sau:

a) Tén thudc;

155 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 38 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

156 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 38 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

157 Cum tir "72" dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 39 Diéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cua Bo
Y té, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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b) Dang bao ché va duong dung;

c) Néng dd hoac ham luong dugc chit d6i véi thude dang 16ng va ban ran;
d) Tiéu chuan chat lugng thudc;

d) Han dung cua thudc;

e) Tén va dia chi co s san xuét thudc.

2. Cac giéy to trong hd so néu khong duoc thé hién b:?mg tiéng Viét hoac
tieng Anh thi ho so phai c6 thém ban dich cong chiing cua tai li¢u do ra tiéng
Viét hoac tiéng Anh.

3. Cac, gidy tO sau phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua
phap luat vé hop phéap hoéa lanh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh
cua phép luat:

a) Gidy chung nhan san pham duoc;

b)!%® (dwyc bii bo)
¢) Gidy ching nhan thuc hanh tbt san xuét thudc;

d)!'® Td huéng dan st dung cua thudc & nude san xuat hodc nude xuat

khau, trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d Khoan 2
Diéu 69; diém d Khoan 2 bieu 71 va diém g Khoan 2 Diéu 72 Nghi dinh nay.

4. Yéu cau ddi v6i Gidy chting nhan san pham dugc, trir dbi voi thude
nhap khau dap ing nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khac phuc hau/qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cuaNghi dinh nay:

a) Pap tng quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai co chir ky, tén, chire danh nguoi ky, ngay cap va diu cua co quan
nha nude co thim quyén cip Gidy chimg nhan san pham duoc cta nude so tai;

c¢) Phai c¢6 xac nhan day du vé cac ndi dung lién quan dén chtr ky, tén,
chire danh nguoi ky va ddu cia co quan nha nude co thim quyén cip Gidy
chig nhan san pham dugc cua nudc sé tai boi co quan dai dién ngoai giao,
co quan lanh sy hodc co quan khac dugc Gy quyén thuc hién chirc ning lanh
su cua nudc so tai;

d) Giay chiig nhan san pham duogc dé thuc hién quy trinh hop phap hoa
lanh sy phai 1a ban chinh;

d) Phai c6 x4c nhan thudc duoc cap phép'® ¢ nudc cap Gidy chimg nhan
san pham duoc;

158 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 40 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

159 Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 42 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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e) Truong hop thudc co6 su tham gia sdn xuat béi nhiéu co s& sadn xuat
khac nhau thi Giay chiing nhan phai ghi r0 tén, dia chi, vai tro cua ting co so;

g) Phai theo mau cua T6 chic Y té Thé gigi (World Health Organization
- WHO) 4p dung dbi véi Hé thong ching nhan chat luong cta cic san pham
dugc luu hanh trong thuong mai qudc té.

5.1 Yéu cau vé xac nhan mau nhin va t& hudng dan sir dung cia thude
& nudc san xuit hodc nude xuat khau, trir ddi v6i thude co cung tén thuong
mai, thanh phﬁn hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché vai biét
dugc goc ¢6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xuét boi
chinh nha san xuat biét duoc gbc hodc bai nha san xuat duoc Gy quyén, co gia
thép hon so v&i thude biét duoe géc luvu hanh tai Viét Nam nhap khau theo
quy dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b)'%> Ty huéng dan sir dung c¢6 dau ctia co quan nha nude c6 tham quyén

cap Gidy chung nhan san phim duoc ctia nude clia nudce san xuit hodc nude
xuat khau, trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d Khoan
2 Piéu 69, diém d Khoan 2 Piéu 71 va diém g Khoan 2 Diéu 72;

¢)!%® T& hudng dan st dung dé thuc hién quy trinh hop phap hoa lanh su
phai'la ban chinh;

d)!6* Mau nhén quy dinh tai d Khoan 2 Bicu 65;mau nhin va to hudng
danstr dung quyrdinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d Khoan 2 Diéu 69,
diém & Khoan 2 Piéu 71 va diém g Khoan 2 Piéu 72 phai c6 dong diu cua co
sO san xuat hodc cta co s¢ so hitu san pham hoic cla co so sé hitu gidy phép
san pham (ghi trén Gidy chting nhan san pham dugc) va cia co so nhap khau.

6. Cac gidy to phap 1y trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

160 Cym tir "va luu hanh thyc t&" dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 42 Diéu 4 cta Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nude ciia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 niam 2018.

161 Tjgu dé& khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai diém b khoan 42 Piéu 5 ciia Nghi dinh s
155/2018/ND-CP stra doi, bo sung mét sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuéc cua BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

162 Hiém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 42 Piéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

163 Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 42 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

164 Biém nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 42 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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7. Quy dinh vé tiéu chuan chét luong, phuong phap kiém nghiém va
két qua nghién ctru twong tuong sinh hoc:

a) Phai la ban saoc6 dong déu clia co s san xuat hodc ctia chu so hiru
san pham hodc cua chu s& hitu gidy phép san pham (ghi trén Giay chimg nhan
san pham duoc) va clia co sé nhap khau;

b) Két qua nghién ctru trong duong sinh hoc chi yéu cau d6i véi cac
truong hop c6 yéu cau phai bao cdo so liéu nghién ctru twong duong sinh hoc
theo quy dinh cua B0 trudng BO Y t€ vé dang ky thuoc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thude duoc san xuat va
cap phép luu hanh (thé hi¢n trén Gidy ching nhan san pham dugc) tai nude la
thanh vién thuong truc hodc sang 1ap cua ICH hoac Australia.

) Piéu 77. Thi tuc va thoi gian cAp phép nhip khiu thudc chua c6
Giay dang ky luvu hanh thuoc tai Viét Nam

1. DPbi v6i truong hop cap phép nhap khau thudc theo quy dinh tai
cac Diéu 65, 66, 69, 71, diém ¢, d Khoan 1 72 ciia Nghi dinh nay: !¢

a) Co s dé nghi cép’ phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé B0 Y té;

b)‘ Sau khi nh~é1n Qu’qc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong €6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, ké tir ngay ghi
trén Phleu tiép nhan ho so, trong thoi han 60 ngay/déi voi cac hd so khong
yéu ¢au dit liéu lam sang, tai liéu chtmg minh twong ty so vot sinh pham tham
chiéu hodc 90 ngay ddi véi cac hd so yéu cau dir liéu 1am sang hodc tai liéu
chimg minh tuwong tu so voi sinh pham tham chiéu, B6 Y te cap phep nhap
khau trén co s& thim dinh hd so, tu van cua Hoi dong tu van cip Gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Trudong hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, trong thdi han 60 ngay dbi voi cac hd so khong yéu
cau dir liéu 1am sang, tai liéu chimg minh twong tu so véi sinh pham tham
chiéu hodc 90 ngay dbi véi cac ho so yéu cau dir liéu 1am sang hodc tai liéu
chting minh twong tu so v&i sinh pham tham chiéu, B6 Y té giri van ban cho
co s& dé yéu cau stra d6i, bo sung ho so;

d) Sau khi nhan hd so stra d6i, b6 sung, BO Y té tra co so Phiéu tiép nhan
hd so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
c6 vin ban thong bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong

165 Khoan nay dugc b sung theo quy dinh tai diém d khoan 42 Diéu 5 ctia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

166 Tjgu d& khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 43 Diéu 5 ciia Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuéc ctia By Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018.
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hop khong co yéu cau stra ddi, bo sung dbi véi ho so sira d6i, bd sung, Bo Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay BO Y té c6 vin ban thong bao stra
doi, bo sung, co SO dé nghi cap phép nhap khau phai nop hd so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong sira doi, bo sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lan ddu ma hd so bod sung khong dap tng yéu
cau thi hd so di nop khong con gia tri;

)'” Trudng hop thudc nhap khau dé phuc vu cac hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao d3 dugc co quan nha nude ¢ thim quyén phé duyét ma
khong cung cdp duoc tai liéu quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2
Piéu 72 cua Nghi dinh nay nhung can thlet cho nhu cau diéu tri, BO truong
BO Y té xem xét, quyet dinh trén co so tu van cta Hoi dong tu van cip Gidy
dang ky luu hanh thude.

2 Dbi v6i truong hop cdp phép nhdp khau thudc theo quy dinh tai
Dbicu 67 cua Nghi dinh nay:

a) Co s¢ dé nghi cép, phép nhap khau ndp hd so tryc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b)‘ Sau khi nh~é1n du:(yc hd so, BO Y té tra cho co so dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong co yéu ciu stra d01 bd sung ho so, trong thot han
03/ngay lam vice ké tir ngay ghi trén Phicu ti€p nhan'hd so, Bo Y t& cap phép
nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sura d6i, bd sung hod so, trong thoi han 03 ngay lam
viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BoY té c6 van ban théng bao cho
co s& dé yéu cau stra doi, bd sung hd so dé nghi cip phép nhap khau;

d) Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong hop ho so sira d6i, b sung khong dap tmg yéu cau,
B0 Y té ¢6 vin ban thong bao cho co 8¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop khéng c6 yéu cau sira doi, bo sung ddi voéi hd so stra doi, bd
sung, BO Y té cAp phép nhap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Truong hop co s¢ nhap khau khong cung cip duoc tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 67 ctua Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu ciu
phong va diéu trj bénh, Bo truéng BO Y té xem xét, quyet dinh trén co sé cam
két ctia cac Bo lién quan.

167 Piém nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 43 Piéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
do1, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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3. Bbi véi truong hop nhap khau thuéc quy dinh tai cac Diéu 70, 73,
khoan 1 Piéu 74, diém a, b Khoan 1 Piéu 72 va cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu
68 cua Nghi dinh nay:'®

a) Co s¢ dé nghi cép’ phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y té;

b)‘ Sau khi nh~é1n Qu’qc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong co yéu cau sura d6i, bd sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, BO Y té cip phép
nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sura d6i, bd sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Bo Y té guri van ban cho co
s& dé yéu cau stra ddi, bd sung ho so;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudong hop hd so sira doi, bod sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
¢ van ban théng bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan mnay. Truong
hop khong co yéu cau sira doi, bo sung d6i véi ho so sira doi, bo sung, B6 Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 vian ban thong béo sira
d6i; b6, sung, co'sé dé nghi cAp phép nhap khau phai nép ho so sira doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra doi, bo sung _hodc sau
12:théng kétir figdy nop ho so lan dau ma hd so bo sung khong dap tng yéu
cau thi hd so dd nop khong con gia tri.

4. Pbi v6i truong hop nhap khau thudc duoc quy dinh tai Piéu 75
Nghi dinh nay:
a) T6 churc, c4 nhan de nghi cap phép nhap khau nop hé so truc tiép hoic

gui qua duong buu dién vé SO Y té noi cira khau lam thu tuc ‘nhép canh hodc noi
nguoi bénh dang sinh song hodc tam trt hop phap hoac noi td chirc dit tru so;

, b) Sau khi nh§1n duge hd 50, S(}’ Y té tra cho t6 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 co yéu cdu sta (101 bd sung hd so, trong thot han

07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té cip phép
nhap khau;

168 Tiéu dé khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 43 Diéu Scia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia Bo Y te, ¢ hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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d) Truong hop co6 yéu cau sta doi, bd sung hd so, trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tur ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so, S¢ Y t€ gui van
ban cho t6 chirc, ¢4 nhan dé yéu cau stra 461, bo sung ho so;

d) Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, S6 Y té tra to chirc, ci nhan Phiéu
tiép nhan hd so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu Iyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap ung yéu
cau, S& Y té c6 van ban thong bao cho to chuc, ca nhan theo quy dinh tai diém
d khoan nay. Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung ddi v6i ho so sira
d6i, bd sung, SO Y té cip phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e)'* Trong thdi han 03 thang, ké tir ngay S¢ Y té c6 vin ban thong bao
stra doi, bo sung, to chuc, ca nhan dé nghi cap phep nhap khau phai ndp hd so
stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, to chirc, c4 nhan khong sua
ddi, bd sung hoic sau 04 thang ké tir ngdy ndp hd so lan dau ma hd so bd
sung khong dap g yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.

5. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap phép nhap khau
thudc theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 67, 68, 69 cua Nghi dinh nay, B6 Y
té co trach nhiém cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia don vi theo quy
dinh tai khodn 6 Diéu 60 cia Luat Dugc.

6. BOWY té co trach nhiém cong b6 trén Cong thong tin di¢n tu cua don vi
thfmg tin lién quan dén, thudc st dung cho muc djch cap cuu, chong déq va
vac Xin dung cho mot sé, truong hop,daebilt voisd lugngsudung han ché da
duc cap phép nhap khau theo quy:dinh tai diém b; ¢ khoan 1 Dicu 68 cua
Nghidinh nay bao gom co so nhap; khau, co s& san xuat 56 lwongithude duoc
cap phep, tep t}}uoc, dang bao ghe, du’O’ng dung, nong do hoac ham lugng
dugc chat, s6 giay phép nhép khau, ngay cap, co s¢ kham bénh, chira bénh va
co s& tiém phong ¢6 nhu cau.

T Gidy phép nhap khau thubc, cong van cho phép nhap khau theo Mau
s0 28, 29, 30, 31 hoac 32 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 78. Quan ly hoat dong nhap khau thudc chwa c6 Gidy ding ky
lwu hanh thuoc tai Viét Nam

1. Thude c6 chira duge chat chua c6 Gidy dang k¥ luu hanh thude, thude
co chura qdu’(jc liéu lan dau su dyng tai Viét‘ Nam, thuoc hiém dugc cap phép
nhép khau theo quy dinh tai Diéu 65 va Dieéu 69 ctia Nghi dinh nay chi dugc
cung ung cho céac co s& kham bénh, chira bénh.

2.1 (@wgc bii bo)

19 Hiém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 43 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

170 Khoan nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 43 Diéu 4 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia BO Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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3. DBdi véi thude st dung cho muc dich cép cuu, chéng doc, vic xin dung
cho mot sd truong hop dac biét véi ) luong st dung han ché va cac thude khac
dugc cap phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cia
Nghi dinh nay:'”!

a) Chi duoc cung Ung cho cac co sé kham bénh, chira bénh, co s¢ tiém
phong dé nghi nhap khau. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém phong co
trach nhiém thong bao véi nguoi str dung, bénh nhén hodc nguoi nha bénh
nhan cac thong tin vé viée thude duge cip phép nhap khau nhung khong cung
cap dugc day du hd so phéap 1y va ki thuat cta thude. Thude chi duge sir dung
sau khi co su dong ¥ ciia nguoi st dung, bénh nhan hoac nguoi nha bénh nhan.

b) Co sé nhap khau, co sé sir dung thude quy dinh tai diém a khoan nay
duogc phép ban hoac chuyén nhuong thube cho céc co s& kham bénh, chita
bénh, co so tiém phong khac. Co so nhin chuyén nhuwong phai c6 day du tai
liéu quy dinh tai cac diém c, d khoan 3 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay va co trach
nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

c)!”? Khong phai thyc hién quy dinh tai Khoan 4 Piéu 103 cua Luat
Duoc. Déi véi cac thude cd yéu cau bao quan & diéu kién lanh hodc 4m sau,
co sO nhap khau c6 trach nhiém luu gilr bang dir liéu theo doi diéu kién bao
quan (day.chuyén lanh) trong qua trinh van chuyén 16 hang nhap khau (c6
dong dau xde nhan ciia co sé nhap khau) tir cac thiét bi tu ghi nhiét do, két
qua chi thi dong bang (néu co).

4, Truéc khiluu hanh trén thistruong, 16 thudc/co cung tén thwong mai,
thanh phﬁn hoat chat, ham luwongshedcnéng doy dang bao ché vOirbiét dugc
g66'co Glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dugc san Xuat bo1 chinh
nha san xuat biét dugc gbc hodc boi nha san xuat duoc ty quyén, co gia thap
hon so véi thude biét duge gde luu hanh tai Viét Nam nhap khau theo quy
dinh tai Biéu 70 cua Nghi dinh nay phai duoc kiém tra chit luong boi co quan
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia nha nudc theo diing tiéu chuan
chat lugng cua thudc biét duge goc co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

5. Thubc duoc cap phép nhap khau phyuc vu cho chuong trinh y té cua
Nha nu’éc,vcho muc dich thu lam sang, phuc vu cong tac nghién cuu, kiém
nghiém, kiém dinh phai dugc st dung dung muc dich, dting doi tuong.

6. Thudc phai kiém soat dic biét da duge cap phép nhap khau dé phuc vu
cac hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao, néu khong str dung hét trong
chuong trinh, co s& phai thuc hién viéc xuét khau theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 60 cla Nghi dinh nay, khong dugc sir dung cho muc dich khac.

17! Tiéu d& khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 44 Diéu 5 ciia Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quéan 1y nha nuéce cua B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

172 piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 44 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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7. Thube duoc cip phép nhap khau de trung bay tai cac trién 1am, hoi
cho lién quan dén vy, dugc, thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 74 cla
Nghi dinh nay phéi tdi xuat toan b sau khi két thic trién 1am, hoi cho va
khong dugc st dung, luu hanh tai Viét Nam.

8. C4 nhan, t6 chirc dé nghi nhap khau thubc khong vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai Piéu 75 cua Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbc va chat luong thudc nhap khau.

Muc 3

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

Piéu 79. HO so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc phai kiém soat
dac biét co Giay dang ky luvu hanh thuoc tai Viét Nam

Hb so dé nghi cip phép nhap khau thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thuéc dang phéi hop ¢6 chira dugc chat gy nghién, thude
dang ph01 hop c6 chira dugc chat huéng than, thuéc dang phdi hop co6 chua
tién chat, thudc phong xa, thuoc doc, thude trong Danh muc thude, duoc chét
thuéc Danh muc chit bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc cé
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc gdm cac tai liu sau:

1. 01 ban chinh Pon hang nhap khau theo MAu s6 33 hodc 34 tai Phu luc
[ILban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Béo cdo két qua kinh doanhedoinvsi thude nhap khau thconMau s6 18
tai Phu lue T ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuéc doc.

3.1 Péi voi thude thude danh myc thude, dugc chit thugc danh muyc
chét bi cAm st dung trong mot sO nganh, linh vuc co tong s6 luong thude de
nghi nhap khau, sb lugng thudc con ton tai thoi diém 1ap don hang va sb
luong thuoc con ¢o thé tiép tuc nhap khau tur cac Glay phép nhap khau da
dugc cip trude d6 vuot qua 150% so voi téng nhu cau kinh doanh thuc té
trong 01 nam trudc thoi diém lap don hang thi phai c6 van ban giai trinh kém
tai liéu chtrng minh.

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

‘Piéu 80. Ho so, quy dinh vé cip phép nhip khau nguyén li¢u lam
thuoc phai kiém soat dac biét

1. H6 so dé nghi nhap khau nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét:

73 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoén 45 Piéu 5 cia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, cd hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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a)'7* 01 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau sd 35 hodc 36 hoic
41 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ti€u chuan chat lugng va phuong phap ki€ém nghiém nguyén
liéu 1am thudce cua co s¢ sdn xuat c6 dong dau cua co sé nhap khau;

¢) Ban sao c6 chimg thuc Gidy phep san xuat cua cO sO san xuat nguyen
liéu do co quan quan 1y c6 thim quyén nudc ngoai cp. Glay phép san xuat
phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa
lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh ciia phép luat;

d)'7 Béo céo st dung nguyén liéu lam thude theo Mau s 37 tai Phu lyc III

ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhap khau nguyén liéu doc
lam thudc, Bdo céo két qua kinh doanh thudc thanh pham san xuét tir nguyén
liéu 1am thudctheo Mau sb 38 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay,
trir truong hop nhap khau nguyén liéu doc lam thude.

Mién ndp béo céo két qua kinh doanh tai diém nay dbi véi truong
hopnguyén li¢u, chat chuan nhiap khau dé ki€ém nghiém, nghién ctru thudc,
nguyén liéu lam thudc;

d)'79Ké hoach san xuét, sir dung, kinh doanh ddi v6i nguyén liéu, chat

chuan dé nghi.nhap khau va ké hoach kinh doanh du kién ddi véi thanh phdm
sanXuat tir nguyén liéwdé nghinhap khau, tartruonghopmhép khéu nguyén
lidu doe lam thude;

Miénndp ké hoach kinh doanh du kién doi v6i thanh phidm san xut tir
nguyén li¢u dé nghi nhap khau tai di€ém nay doi voi trudong hop nguyén lidu,
chat chuan nhap khau dé ki€ém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén li¢u lam
thude.

bdi vé6i nguyén li¢u dé nghi nhap khau thudc danh muc thude, dugce chat
thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mdt sb nganh, linh vuc c6 téng )
lugng nguyén liéu dé nghi nhap khau, sé luong nguyén liéu con ton tai thoi
diém 1ap don hang va s luong nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhap khau tir
cac Gidy phép nhap khiu di duoc cép trude do vuot qua 150% so véi tong
nhu ciu kinh doanh, st dung thuc té trong 01 nam trudce thoi diém lap don
hang thi phai c6 tai li¢u chiing minh;

174 Biém nay duogc stra ddi theo quy dinh tai khoan 46 Piéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
175 Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 46 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
176 Biém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 46 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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e)!”’ Truong hop nguyén licu, chat chuan nhap khau dé kiém nghiém,
nghién ctru thudc, nguyén liéu lam thudc; nguyén liéu doc lam thuoc dugc
chét trong Danh muc thubc, duoc chat thudc Danh muc chat bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc nhap khau dé san xuét thuéc xuat khau;nguyén
liéu 1am thude co Giéy dang ky lIuu hanh tai Viét Nam hodc thugoc Danh muc
duoc chat, ta duoc, ban thanh phrflm thudc dé san xuat thude theo hd so dang
ky thude da co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam thi khong phai nop
tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay;

g) Ban chinh vin ban ctia co s¢ nhap khau giai trinh muc dich, sé luong
nguyén liéu nhdp khau va cam két st dung ding muc dich trong truong hop
nhép khau nguyén liéu lam thudc dé kiém nghiém, nghién ctru;

h) Truong hop nhap khau nguyén lidu lam thude phai kiém soat dic biét
khong c6 Giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc khong thugoc Danh muc
duoc chat, ta duoc, ban thanh phém thudc dé san xuit thude theo hd so dang
ky thudc dd co6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé pha ché theo
don tai nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh dé phong, chéng dich bénh thi
ho so phai c¢6 thém don dé nghi ctia co sé pha ché theo Mau s6 39 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Cac gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu nay néu khéng
duoc the hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong
chimg cua tai li¢u do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3,86 Tuong hd so quy/dinh taieac khoan 152 Piéu nay 12 01 bo:

4. Nguyén li€u lam thqéc la duoc chét, gay ‘nghicn, dugc chét huodng
than, tién chat dung lam thudc khéng dugc cap phep nhap khau dé tham gia
trung bay tai trién 1am, hoi cho.

, 5. Nguyén li¢u d(f)cllélm thuéc, duoc chét trong I?anh muc thude, duoc
ch?}t thl}@C Danh muc chat bi cam §11’ dung trong mdt s6 nganh, linh vuc nhap
khaflu de tham gia trung bay tai trién 1am, hdi chg thuc hién theo quy dinh tai
bicu 83 cua Nghi dinh nay.

Pi¢u 81. Tha tuc, thoi gian cap phép nhap khau thudc phai kiém
soat dac biét co Glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hi¢u luc
va nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dac biét

1. Co s dé nghi cép, phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y té.

2.‘Sau khi nh:@m dtu’()'C ho so, BO Y té 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.

77 Biém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 46 Diéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.



8CONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

3. Truong hop khong co yéu cau sura d6i, b sung hd so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, BO Y té cap phép
nhap khau.

4. Truong hop co yéu céu stra doi, bo sung hé s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Bo Y té glri van ban cho co s¢ dé
yéu cau stra d6i, bo sung hd so.

5. Sau khi nhén hé so stra doi, bd sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
ho so stra ddi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ung yéu cau, Bo Y té
c6 van ban thong bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay. Truong
hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ddi voi hd so sira doi, bd sung, B Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy B0 Y té ¢6 vin ban thong bao stra
d6i, bd sung, co sé dé& nghi cAp phép nhip khau phai ndp hd so stra ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong sira doi, bo sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lan dau ma hd so bod sung khong dap tmg yéu
cau thi ho so di nop khong con gia tri.

7. Giéy’ phép nhép kl}éu, cong vin cho phép nhap khau thubc, nguyén
liéu lame«thuoc theo Mau s6 28, 29, 30, 40 hoac 40 44 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

Muc 4

NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC'CHUA CO_GIAY
PANG KY EUU HANH TAI VIET NAM TRU NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET; NHAP KHAU
CHAT CHUAN, BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Piéu 82. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khiu duwoc chit,
dwoec liéu, ban thanh phim thudc, ban thanh phim dwoec liéu dé 1am miu
kiém nghiém, nghién ctru thudc

1. Duoc chat, dugc li¢u, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dé san
xuat thudc c6 ngudn goc dugc liéu dudi dang cao, com, bot, dich chiét, tinh
dau, nhya, gom, thach (sau day goi chung la ban thanh pham duoc liéu) chwa
co Giéy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam duoc cap phép nhap khau khi thudc
mot trong cac trudong hop sau:

a) Sur dung trong ki€ém nghi¢ém, nghién ctru tai cac co s san xuat hodc co
s¢ kiém nghi¢m, nghién ctru thude, nguyén li¢u lam thudc;

b) Str dung trong céc nghién ctru khoa hoc da dugc cap co6 tham quyén
phé duyét.

2. H6 so gém cac giady to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo MAu sd 36 hodc 41 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b)\"® (@ugc bi bé)

~¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyc van ban phé duyét cua cap co
tham quyén doi voi truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

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

Piéu 83. Quy dinh vé nhap khau dwoc chat, ban thanh pham thudc,
dugc li€u, ban thanh pham dwgec li€éu dé tham gia trung bay tai trién lam,
hoi chg

1. Nguyén li¢u lam thudc chi dugc cap phép nhép khau dé trung bay tai
cac trién 13m, hoi cho lién quan dén y, dugc, thiét bi y té.

2. Viéc nhap khau nguyén liéu 1am thudc de tham gia trung bay tai trién
1am, hoi cho phai theo quy dinh ctia phap luat vé tam nhap tai xuat.

3. Nguyén liéu 1am thudc dugce cip phép nhap khau theo quy dinh tai
Diéu nay khong duoc luu hanh tai Viét Nam va phai tai xuét toan bo sau khi
két thac trién 1am, hoi cho.

Piéu 84. Ho so dé nghi cap phép nhip khau dwoc chit, ban thanh phim
thuoc, dugc liéu, ban thanh pham dugrc li€u dé san xuat thuoc xuat khau

1. HO so gbm céac giay to sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau sb 36 hoic 41 tai Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b))\ (dwoc bii bo)
)% (@woc bii bo)
2. S6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Diéu 85. Tiéu chi, ho so' dé nghi cip phép nhap khéu duwoc chit, ban
thanh pham thudc, dugc lleu, ban thanh pham dwgc liéu dé san xuit
thudc phuc vu yéu ciu quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, thim hoa

1. Nguyén liéu lam thubc duoc cip phép nhap khau dé san xuat thude
thudc mét trong céc truong hop sau:

a) Thudc dé dap Gmg nhu cau qudc phong;

b) Thubc dé dap tmg nhu cau an ninh;

178 Biém nay duge béi bo theo quy dinh tai khoan 44 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
17 Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 45 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
180 Biém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 45 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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¢) Thubc dé dap tng nhu cau trong phong, chong dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, thim hoa bao gém ca thudc pha ché theo don tai nha thudc,
co s& kham bénh, chita bénh. Dugc li¢u nhéap khau dé pha ché theo don tai
nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 87
cua Nghi dinh nay.

2. HO so gdbm cac giay to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau s6 36 hoic 41 tai Phu luc
IIT ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét thudc dap
tmg nhu cau qubc phong, an ninh, hd so phai c6 ban chinh van ban dé nghi
cua Bo Quoc phong, B6 Cong an. Van ban phai c6 cac thong tin t6i thiéu sau:
Tén thudc, tén co so san xuat thude, hoat chat, ndng do hodc ham luong, dang
bao ché, quy cach dong goi, duong dung, chi dinh;

¢) Truong hop nguyén licu lam thudc nhap khau dé san xuat thubc dap
tng nhu cau phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa,
ho so phai c6 van ban phé duyét Danh muc thudc cua Bo Y té. Van ban phai cé
cac thong tin tdi thiéu sau: Tén thudc, tén co s& san xuét thude, hoat chit, néng
d6 hodc ham luong, dang bao ché, quy cach déng géi, dudng dung, chi dinh;

d)(Trudng hop nguyén lidu lam thudc nhap khau dé san xuat, pha ché
thudc pha ché theo don tai nha thudc, thudc san xuat, pha ché tai co s¢ kham
bénh, chira bénh, ho s& phai codon dé nghi chia co s¢ san XUAt, pha ché theo
Mau s642 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh.-nay;

&)\ (@dwo b bo)

e) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thudc ctia co sd san xuét c6 dong dau cia co sd nhap khau;

g) Ban sao ¢ chung thuc Gidy phep san xuét cua co so san Xuét nguyen
liéu do co quan quan Iy c6 thim quyén nudc ngoai cp. Glay phép san xut
phai dugc hop phép hoéa lanh sy theo quy dinh cua phéap luat vé hop phap hoa
1anh sy, trir truong hop duge mién theo quy dinh ciia phap luat;

h) Tai liéu quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching cua tai
ligu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

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

Piéu 86. Ho so’ dé nghl cap phep nhap khéu ta dwgc, vo nang, bao bi
tlep xuc truc tlep v6i thude, chét chuin

1. H6 so dé nghi cip phép nhip khiu gdm cac tai liéu sau:

181 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 46 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 43 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)!*? (dwoc bai bo)
2. S6 luong hd so quy dinh tai Didu nay 14 01 bo.

Di¢u 87. HO so dé nghi cap phép nhap khau dwgc li¢u khong

thudc truwong hop quy dinh tai cic Diéu 82, 83, 84, 85 va Piéu 86 ciia
Nghi dinh nay'®

1. HO so d& nghi cap phép nhap khau gom céc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 41 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuan chat lugng cua dugce lidu phu hop véi quy chudn k§ thuat
quoc gia v€ duogc li¢u tuong tmg trong Dugc dién Viét Nam hoac dugc dién
nudc ngoai dugc BO Y t€ cong nhan.

Truong hop quy chuan k¥ thuat quéc gia vé duoc liéu twong tng khong
c6 trong Dugc dlen Viét Nam hoic dugc dién nudc ngoai duoc B Y té cong
nhan, co s& cung cdp tiéu chuan chat luong bao gdm ca phuong phép thir do
co s0 xdy dung da dugc co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc cua
Nha nugétham dinh;

c) Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan thanh 1ap vin phong dai dién
tai/Viét Nam cua co s0 nudc ngoai cung cép duoc lieu vao Viét Nam hoac
Gidy phép hoat dong vé thude va nguyén liéu 1am' thuée ctia doanh nghiép
nuoe ngoai tai Viet Nam c¢o6 pham vi kinh doanh duogc 1iéu, duoc 1i¢u c6 so
ché, ché bién;

d)'% Ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan c6 tham quyén
nudc sé tai cap duge chung thuc va hop phap héa lanh sy theo quy dinh.
Truong hop nudc sé tai khong cip Gidy phép kinh doanh dugc cho co s&
cung cép duoc li¢u, ban thanh phém duogc li¢u thi co s& ndp ban sao cé chung
thuc Glay phep kinh doanh hodc gidy to phap ly twong duong do co quan c6
tham quyén nuoc so tai cap c6 pham vi kinh doanh duoc lidu. Khong bat budc
co so cung cap duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu nudce ngoai phai thuc
hién quy dinh tai khoan 15 Diéu 91 Nghi dinh nay néu c6 day du cac gidy to
da néu tai khoan nay;

182 Hiém nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 47 Diéu 4 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

183 Ml didu ndy duoc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 47 Didu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

184 Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 ciia Nghi dinh s 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia BO Y té, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nim 2023.
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Ban sao Gidy ching nhén thyc hanh t6t san xuat ctia co s san xuat
do co quan c6 thim quyén nudc sé tai cap dugc ching thue va hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh. Truong hop nude s¢ tai khong cap Gidy chimg nhén
thue hanh t6t san xudt thi co s& ndp ban sao c6 chimg thuc Gidy phep san
xuat hodc cac gidy to phéap 1y twong duong Gidy chimg nhan thuc hanh tét san
Xudt co pham vi san xuét dugc liéu, ban thanh phﬁm duoc liéu;

)185

e) Ban sao c¢6 dong dau ciia co s& nhap khau, van ban Gy quyén cta co
so san xuat duge liéu cho co sé cung cap thudc nudce ngoai trir trudng hop co
sO san xuat 1a co so cung cdp. Vin ban oy quyén thuc hién theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Piéu 91 cta Nghi dinh nay.

2. Sb lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Piéu 88. Thi tuc va thoi gian cip phép nhip khiu nguyén liéu lam
thuoc chwa co Giay dang ky luu hanh tai Viét Nam trir nguyén li¢u lam
thuoc phai kiém soat dac bi€t; bao bi tiép xic truwe tiép vai thuoce, chat chuan

‘1. Thu tuc va thoi gian cap phép nhap khau nguyén liéu lam thudc, bao
bi ti€p x1uc truc ti€p véi thuoc, chat chuan quy dinh tai cac Diéu 82, 84, 86 va
87 cua Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi cép’ phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b)‘ Sau khi nh~afm (ju:qc ho so, Bo Y té 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;

¢) Truong hop khong co yéu céq sira doi) bé sung ho 50, trongithoi han
15 ngay ké'tr ngay ghi trén PhiCu ti€p nhan ho so, B Y té cap phép nhap
khau;

d) Truong hop c6 yéu cﬁu stra doi, bd sung h6 s0, trong thoi han 15 ngay
ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, B6 Y té giri van ban cho co so dé
yéu cau stra doi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra doi, bé sung, BO Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhan
ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira doi, bo sung khong dap img yéu cau, Bo Y té
¢ van ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong co6 yéu cau stra d6i, bo sung dbi véi ho so sira doi, bd sung, Bo Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té ¢6 van ban thong bao sira
doi, bo sung, co s¢ dé nghi cap phép nhap khau phai ndp hd so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra doi, bo sung hoac sau

185 Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 ciia Nghi dinh s 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ciia Chinh phu stra di, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nudc ctia BO Y té, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nim 2023.
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12 thang_ ké tir ngdy ndp ho so 1an ddu ma ho so bd sung khong dap ng yéu
cau thi hd so di nop khong con gia tri.

2. DO} v6i cac trudng hop nhap khau nguyén lidu lam thude duoc quy
dinh tai Diéu 85 Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi cép’ phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé B0 Y t¢;

b)‘ Sau khi nhgfm Qu’qc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan ho6 so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong co yéu cAu stra d01 bd sung hd so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té cap phép
nhap khau;

d) Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay
1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, BO Y té giri van ban cho
co s& dé yéu cau stra d6i, bo sung hd so;

d) Sau khi nhan ho so sira doi, bd sung, Bo Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhan
hé so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira doi, bod sung khong dap img yéu cau, BO Y té
¢ van ban thong bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong €6 yéu cau stra d6i, bo sung dbi véi ho so sira doi, bd sung, BO Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. Gidy phép nhap khau, ¢congwvan cho phépnhap khau nguyénsliéu lam
thudc theo Mau s6 44 hoac 45 tai Phwlycdil ban'hanh kem theo Nghirdinh nay.
Muc 5
QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diég 89. Quy dinh Vé: thoi han hiu lyc cua Gidy phép, cong van cho
phép xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Gidy phép, cong van cho phép xuat khau thude, nguyén liéu lam thube
¢6 thoi han nhu sau:

a) Iéi da 01 nam dbi voi thuécz nguyén liéu 1am thudc duogc cap
phép xuat khau theo quy dinh tai cac Diéu 57, 59, 60, 62 va khoan 1 Dicu 61
Nghi dinh nay;

b WTéi da 02 nam doi Vol thudc, nguyén liéu lam thudc dugc cap phép
xuat khau theo quy dinh tai Diéu 58 va khodn 8 Di¢u 64 cuia Nghi dinh nay;

2. Giéy phép nhap khau, cong vin cho phép nhap khau thude, nguyén liéu
lam thuoc ¢6 thoi han nhu sau:

- a) T’é)i da 01 ndm ddi voi Gidy phép nhap khau, cong van cho phép nhap
khau thuoc;
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b) Téi da 01 nim va c6 gia tri cho 01 1an nhap khau dbi voi Gidy
phép nhap khau thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 13 duge chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung
lam thudc;

¢) T6i da 02 nam ddi véi Gidy phép nhap khau, cong van cho phép nhap
khau nguyén liéu lam thudc, trir nguyén liéu 1am thubc quy dinh tai diém b
khoan nay.

3. Thot han hiéu lyc cua Gidy phép, cong vin cho phép phai dugc ghi cu
thé trong Giay phép, cong van cho phép.

Piéu 90. Quy dinh vé han dung con lai ciia thudc, nguyén liéu lam
thuoc nhap khau tai thoi diém thong quan

1. Thude héa duge, thude duge lidu, thude cb truyén nguyén liéu 1am thudc
nhap khau vao Viét Nam, trir thudc, , nguyeén liéu lam thuc quy dinh tai khoan 3
Diéu nay phai c6 han dung con lai t6i thiéu tai thoi diém thong quan nhu sau:

a) 18 thang d6i véi truong hop thude, nguyén lidu lam thude c6 han ding
trén 24 thang;

b) 1/2 han dung d6i v6i truong hop thude, nguyén liéu lam thube c6 han
dung bang.hodc dudi 24 thang.

2. Waic Xin, sinh pham nhap khau vao Viét Nam, trtr truong hop quy dinh
tai khoan 3 Di€u nay phai ¢6 han-dung con lai-t6i thi€u & 1/2 han-dung tai
thoi diém théng quan.

3. Thuoe, nguyén liéu 1am thudc nhap khau theo quy dinh tai cac Picu
67,73, 74,75, 82, 83, 84, 85, 86 va diém b khoan 1 Diéu 68 ciia Nghi dinh
nay phai con han dung tai thoi diém thong quan.

4. Cac thuéc nguyén liéu lam thubc c6 han dung con lai tai thoi diém
thong quan ngan hon han dung con lai quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2
Diéu ndy nhung can thiét cho nhu cau st dung trong san xuat, phong va diéu
tri bénh thi Bo truéng Bo Y té quyét dinh cho phép nhap khau.

5. Ho so dé nghi cho phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay gom cac tai liéu sau:

~a) bon dé nghi cua co sO nhép khau, bao gdém cac thong tin sau: Tén
thudc/nguyén lidu 1am thude, han dung con lai tai thoi diém thong quan, 1y do
thudc/nguyén liéu lam thudc c¢6 han dung con lai tai thoi diém thong quan
ngan hon quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 DPiéu nay;

b) Cac gidy to ching minh viée 16 thuoc/nguyen liéu lam thudc c6 han
dung con lai tai thoi diém thong quan ngin hon quy dinh tai khoan 1 hodc
khoan 2 Diéu nay.

6. Trinh tu, thu tuc cho phép nhép khau thudc, nguyén li¢u lam thude
quy dinh tai khoan 4 Dicu nay:
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a) Co so dé nghi cho phep nhép khau ndp hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé B0 Y té;

b)‘ Sau khi nhfm (ju’qc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan hoé so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd s0, trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té c6 van ban cho
phép nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sura d6i, bo sung hod s0, trong thoi han 15
ngay, ké tir _ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, BO Y té gti van ban cho co
s& dé yéu cau sira ddi, bd sung ho so;

d) Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo Mau sd 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
¢ vin ban thong bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong c6 yéu cau stra ddi, bo sung dbi véi ho so sira doi, bd sung, Bo Y
té c6 van ban cho phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 van ban thong bao sira
d6i, bo sung, co sé dé& nghi cho phép nhap khau phai ndp hd so stra doi, bd
sung théo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong sira doi, bo sung hoic sau
04 thang'ké tr.ngay nop ho so 1an dau ma hod so bd sung khong dap Gmg yéu
cawthi ho so da nop khibng con gid tri!

Piéu 91. Quy dinh vé nhap khiu thuoe, nguyén'liéu lam thuoc

1.'86Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét, ta duoc, vo nang, ban thanh
pham thudc, ban thanh pham duoc liéu chua c6 Gidy ding ky luu hanh dé san
xuat thudc theo hd so ding ky thude dd co6 Gidy diang ky luu hanh thude tai
Viét Nam dugc cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Co quan cip phép
theo Mau sb 46 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam. Nguyén liéu 1am thubc thuéc Danh muc da duoc cong bd duge nhap
khau khong phai thuc hién cip phép nhap khau, trir nguyén liéu lam thudc
phai kiém soét dic biét.

2. Danh myc thudc, nguyén liéu lam thudc cAm nhap khau, cdm san xuat
theo quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.

3. Nguyén liéu 1am thudc dd c6 Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
gém duoc liéu, ban thanh phém duoc li¢u, ta dugc, vé nang, ban thanh phém
thudc trir ban thanh phém thude phai kiém soat dic biét duoc nhap khau ma
khong phai thuc hién viéc cAp phép nhap khau.

186 Khoan nay dugc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 1 Didu 1 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ciia
Chinh phu sira dbi, b sung mot sb diéu ciia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh
phi quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Ludt Duogc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 ndm 2018 cua Chinh phii stra doi, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té, ¢6 hiéu lyc tir ngay 11 thang 12 nim 2023.



86CONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

4. Co s¢ dao tao y, dugc, co s& nghién ciru, kiém nghié¢m thude duge
phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuoc va chat chuan phuc vu cong tac
dao tao, nghién ctru, kiém nghi€ém do chinh co s& thyc hién.

5.'87 Vin phong dai dién tai Viét Nam ciia co so san xuat, co s¢ dimg tén
dang ky, co sd so hitu gidy phép luu hanh cia thude thir 1am sang, thuéc danh
gia sinh kha dung, thir tvong dwong sinh hoc; co s¢ nhan thir thube trén 1am
sang, co sO nhan danh gia sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc dugc
nhp khau thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xic truc tiep voi thude va
chét chuan dé phuc vu viéc thir Jam sang, danh gia sinh kha dyng, thur tuong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc.

5a.'8% Co quan, t6 chuc dudi ddy dap tmg quy dinh tai Piéu 35 Luat
Duoc duoc phép:

a) Nhéap khau thubc thudce truong hop quy dinh tai Di?;u 67 cua Nghi
dinh nay khi dugc B Quoc phong, B6 Cong an hodc BO Y t€ chi dinh trong
van ban dé nghi nhap khau.

b) Nhép khau thuoc vién trg, vién trg nhan dao khi dugc co quan quan 1y
nha nudc c6 tham quyén phé duyét ti€p nhan vién trg, vién tro nhan dao.

6. Thuong nhan duoc phép nhap khau bao bi tiép xtc tryc tiép véi thudc.

s Thude, nguyén liéu lam thudc chi dugc nhép khau qua cac cira khau
quoc te, trir thude duge cap phép nhap khéu khong vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Di¢u 75 enia Nghi dinh nay.

8. Bo'truong Bo Y té quyét dinh sb luong thudc, nguyén liéu 1am thudc
dugc cap phép nhap khau theo cac quy dinh dudi day:

a)'% Sb luong cap phép nhap khau thudcco chira duoc chét chua c6 Gidy
dang ky luu hanh thude, thude cd chira duoc lidu 1an dau st dung tai Viét Nam
theo quy dinh tai Diéu 65 ctia Nghi dinh ndy cin cr vao nhu cau kinh doanh cta
co s nhap khau;

b) S6 luong cap phép nhap khau thudc c¢6 chira duge chat da co Glay
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap ung du nhu cau diéu tri,
thude c6 chira dugce lidu da tung su dung lam thudc tai Viét Nam nhung thube
chua dap Gmg d nhu cau diéu tri, thubc dap ung nhu cau diéu tri dic biét theo
quy dinh tai Diéu 66, 68 cia Nghi dinh nay cin ¢t vao nhu cau diéu tri thuc té
cua co sé kham bénh, chira bénh;

187 Khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai diém a khoan 48 Diéu 5 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

188 Khoan nay dugc b sung theo quy dinh tai diém b khoan 48 Diéu 5 ctia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

189 Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 48 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.



87CONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

¢) S luong cap phép nhap khau thudc dap ing nhu cau cép bach cho
quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai,
tham hoa theo quy dinh tai Dleu 67 cua Nghi dinh nay can ctr vao nhu cau sir
dung cho muc dich an ninh, qudc phong, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa;

d) S6 luong cap phép nhap khéu thudc hiém theo quy dinh tal Diéu 69
cua Nghi dinh nay can ctr vao nhu cau kinh doanh cua co s nhap khau;

d) S6 lugng cap phép nhap khau thudc co cing tén thuong mai, thanh
phﬁn hoat chat, ham luong hodc ndéng dd, dang bao ché vOi biét duge gbc co
G1ay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xuat bo1 chinh nha san
xuét biét dugc gdc hodc boi nha san xuét dugc uy quyén, co gia thap hon so
v6i thude biét duge gdc luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 70 cua
Nghi dinh nay can ctr kha nang dap ing muc tiéu binh 6n gia;

e) S6 luong cap phép nhap khau thudc phuc vu cho chuong trinh y te cua
Nha nudc theo quy dinh tai Dicu 71 cua Nghi dinh nay can cur vao nhu cau st
dung thudc cia cac Chuong trinh Y té ctia Nha nudc;

g) SO lugng cap phép nhap khau thube vién tro, vién trg' nhan dao theo
quy dinh tai Piéu 72 ciia Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau sir dung thuc té
cua donwinhan vién tro;

h)'S6 lugng cap phép nhap khau thubc ding cho muc dich thir 1am sang,
thu/twong duong sinh hoc, danh gia sinh khé dung,/lam mau kiém nghiém,
nghién eiru khoa hoc theo quy dinh tai Didu 73 'ctia Nghi dinh ndy ¢dn cir vao
dé cuong nghién ctiu duge phé duyét hodc nhu'eau’str dung thuoc tfrong kiém
nghiém, nghién clru cua co sd;

i) S6 luong cap phép nhap khau thudc khéng vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Piéu 75 cua Nghi dinh nay can ctr vao nhu cau sir dung thuc
té dé diéu tri cta td chirc, c4 nhan;

k) S6 luong cap phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét theo quy
dinh tai cac Piéu 79, 80 cta Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau kinh doanh
thuc té cta co so;

1) S6 luwong cap phép nhap khau chat chuan, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc, nguyén liéu lam thudc chua c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
quy dinh tai cac Piéu 82, 84, 85, 86 va 87 cua Nghi dinh nay can cir vao nhu
cau su dung nguyén liéu trong san xuét, kinh doanh thuc té cta co so, trir
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dac biét.

9. Nguyén li¢u lam thudc, chat chuan nhap khau theo quy dinh, tal Luat
Dugc va Nghi dinh nay khong phai thyc hién thu tuc khai bao hoa chat.

10. Cac co so ¢co quyén nhap khé}u nhung khong dugc thuc hién quyén
phan phoi thudc, nguyén li¢u 1;‘1m t,huéc tai Vjét qu khong duoc thuc hi@n
cac hoat dong lién quan truc ti€p dén phan phoi thudc, nguyén li¢u lam thude
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tai Viét Nam, trir thude va nguyén li¢u lam thudc do chinh co s& san xuét tai
Vi¢t Nam, bao gom:

a) Ban thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, giao thudc, nguyén li¢u lam thudc
cho co s& kham bénh, chita bénh, co s ban 1€, ¢4 nhan, t6 chic khong phai 1a
co sO ban budn thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

b) Nhan don dat hang, nhan thanh toan thudc, nguyén li€u lam thudc cua
co s& khadm bénh, chita bénh, co s ban 1¢, cd nhan, t6 chuc khong phai 1a co
sO ban budn thuodc, nguyén li¢u lam thuoc;

c¢) Van chuyén, nhan bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

d) Xéc dinh, 4p dit gia ban thudc, nguyén liéu lam thude do co s6 kinh
doanh dugc khéac phan phoi;

d) Quyét dinh chién lugc phan phdi, chinh sach kinh doanh cua thubc,
nguyén li¢u lam thude do co sé kinh doanh dugc khac phan phoi;

e) Xay dung ké hoach cung tng thudc, nguyén liéu 1am thudc cua cac co
s& kham bénh, chita bénh tai Viét Nam;

g) HO tro tai chinh dudi moi hinh thie cho t6 chirc, c4 nhan truc tiép
mua thudc, nguyén liéu lam thudc clia co sé nham muc dich thao ting viéc
phan phéithudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau;

h) Thuyc hién cac hanh vi khac lién quan dén phan phdi thudc theo quy
dinh cua phap luat.

11, Co s ban buén mua thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau boi cac
co'so nhap khaukhong dugc thuc hién quyén phan phdi thude, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam _phai co du nang lyc thyc hién va kha nang truc tiép
thuc hi¢n viéc phan ph01 thudc, nguyén li¢u lam thuc dén céac co sé kham
bénh, chira bénh va co s6 kinh doanh dugc ma khong bi cac co s¢ khong duge
thuc hién quyen phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam ap dit,
chi phéi hodc diéu tiét trong cac hoat dong quy dinh tai khoan 10 Diéu nay.

12. Co s& c6 quyén nhap khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan
ph01 thudc, nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam cé trach nhiém thong bao
bang van ban dén Bo Y té co s& ban budn thuc hién viée phan ph01 thudc,
nguyén liéu lam thube nhap khau vao Viét Nam ctia minh trude khi ban thude
hodc dimng ban thude cho co so do.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong bao ciia co
s& (thoi diém tiép nhén tinh theo dau cong van dén), BO Y té ¢6 trach nhiém
cong bd trén Cong thong tin dién tu cua don vi thong tin vé co sO ban budn
mua thudc ctia co sé ¢6 quyén nhap khau nhung khong dugce thyuc hién quyén
phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dé phan phdi.

13. Viéc nhap khau duogc liéu 12 mau vat caa loai thugc Danh muyc loai
nguy cap, quy, hiém dugc wu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién
ctru thude phai thuc hién theo quy dinh phép luét vé da dang sinh hoc.
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" 14. Quy dinh d6i v&i Phiéu kiém nghiém cuia 16 thudc, nguyén ligu lam
thudc nhap khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng
Anbh. Tm’bng hop Phiéu kiém nghi€ém chua du:qc thé hién ba“mg tiéng Viét
hodc tiéng Anh, phai c6 ban dich cong chung ra tiéng Viét hodc tiéng Anh;

b) Truong hop c6 tir 02 co sé trd 1én tham gia san xuat thube thi 16
thudc, nguyén liéu 1am thube nhap khau phai ¢ phiéu kiém nghiém cia co sé
san xuét hodc clia co s& dong goi cudi cung hodc ciia co sd chiu trach nhiém
Xuat xuong;

¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gdm cac thong tin sau: Thong tin hanh
chinh (tén, dia chi co s& san xuét, s& Phiéu kiém nghiém, tén va chir ky ctua
ngudi dugce giao trach nhiém, ngdy phat hanh phiéu kiém nghiém) va thong
tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc (tén san phém s6 16, han dung, tiéu
chuan chat luong ap dung, chi tiéu chét luong, yeu cau chét luong, két qua
kiém nghiém, két luan vé chat luong 16 san pham).

15.1 Co so cung cap thudc, nguyén lidu 1am thude 14 co sé nudc ngoai
ky hop dong mua ban véi co s& nhap khau. Co sé cung cap thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai thudc mot trong céc co sé sau:

a)/Co s6 san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc nhap khau;

b) Co s 8¢ hitu san pham hodc s hitu gidy phép luu hanh cia thudc,
duge ¢hat nhap khau duoc/ghi/trén Giay ching nhan san pham duoc ddi voi
thudc duoc cap Gidy dang ky luu hanh theo ‘quy dinh*ai Luat Duoc va thude
chud ¢6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co so nude ngoai dimg tén ding ky thude, nguyén liéu lam thudc co
Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu
luc tai thoi diém thong quan nhung khong phai 13 co sé quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Cac co s¢ di dugc cip Gidy phép hoat dong ciia doanh nghiép nudc
ngoai vé thude va nguyén licu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nudc ngoai vé vic xin, sinh phdm y té va nguyén liéu san xuat
véc xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Truong hop co so cung cap 13 co s¢ quy dinh tai diém ¢ hodc d hodc h
khoan nay thi phai dugc co s quy dinh tai diém a hodc b khoan nay ty quyén
bang van ban dé cung cap thudc vao Viét Nam, trir trudng hop co s quy dinh
tai diém d va diém h Khoan nay chinh 1 co s quy dinh tai diém a hodc diém
b Khoan nay.

Vin ban ty quyén bao gom gidy ty quyén hogc gidy phép ban hang hodc
gidy ching nhin quan hé d6i tac. Van ban ty quyén phai duoc thé hién bang

190 Khoan nay dugc sira di theo quy dinh tai diém d khodn 48 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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tiéng Viét hodc tiéng Anh va toi thiéu co cac thong tin sau: Tén, dia chi cua co
SO uy quyen co s& duoc uy quyén; pham vi uy quyén trong d6 c6 hoat dong
cung cap thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; thoi han uy quyén hoic
thot han cho phép ban hang; trach nhiém cua cac bén trong viéc dam bao chat
luong, ngudn gbc clia thude, nguyén lidu lam thude cung cap vao Viét Nam; chir
ky xac nhan cua cac bén;

) Co so cung cap thudc nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan
1 Biéu 74 cua Nghi dinh nay khong phai thuc hi¢n quy dinh tai khodn nay.

g) Co s6 cung cdp thudc nhdp khau theo quy dinh tai Diéu 68, Diéu 70 cua
Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoéan nay.

h) Cac co so dugce cong bd theo quy dinh tai Khoan 22 Pidu nay;

16.1" Co so cung cép ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc, chat chuan, nguyén liéu lam thudc phai klem soat dac bi¢t dugc nhap
khau dé kiém nghiém, nghién ctru hodc san xuat thudc xuat khau theo quy
dinh tai Piéu 80 cua Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thudc nhap khau theo
quy dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85 cua Nghi dinh nay; thudc vién tro, vién trg
nhan dao nhap khau khong phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Diéu nay.

17. Thu héi gidy phép nhap khau thudc trong cac truong hop sau day:

a)(Thude nhap khau bi thu hdi do vi pham & mirc @6 1 theo quy dinh tai
diemia khoan 2 Diéu 63 cua Luat Duoc;

b)\Thuéc nhap khau bi co quan ¢b tham quyén/cia nudc sanxuit, nude
thanh vién ICH hoac Australia ratGidy dang kysluu'hanh;

¢) Co quan c6 tham quyén két luan tai liéu trong hd so dé nghi cip phép
nhap khau thuoc da dugc phé duyét 1a tai li¢u gia mao;

d) Thudc nhap khau dugc san xuat khong ding dia chi theo hd so dé
nghi cap phép nhap khau thudéc da duoc phé duyét;

d) Thubc co chtra duge chit, duoc liéu nhdp khau dugc TS chuc Y
té The gid1, co quan quan ly c6 thdm quyén ctia Viét Nam hodc nudc xuat xir
cua thuoc khuyén cdo khong an toan, hi¢u qua cho ngudi str dung;

e) Co s& san xuat, co s& nhap khau dé nghi thu hoi gidy phép nhap khau
thudc, nguyén li¢u lam thudc;

g) C6 thong bao thu hoi cia co quan quan 1y vé duoc ciia nude ngoai doi
v6i 16 thude nhap khau.

18. Gidy phép nhap khau nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi trong céc
truong hop sau day:

191 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém d khodn 48 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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a) Nguyén ligu 1am thudc bi thu hoi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d
hodc e khoan 2 Diéu 62 cua Luat Duoc;

b) Dugc chat, dugc liu nhép khau dugc T chuc Y té Thé gidi, co quan
quan 1y c6 tham quyén ctia Viét Nam hodc nudc xuit xir cua duoc chat, duogc
liéu khuyén cao khong an toan, hiéu qua cho nguoi st dung.

19. Ngung tiép nhan hd so dé nghi cap phép nhép khau thudc, nguyén
liéu 1am thubc tir 01 nam dén 02 niam; ngimg cap phép nhdp khau thudc,
nguyén liéu lam thudc tir 01 nam dén 02 nim cia co s& nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc trong céac truong hop sau day:

a) Céc truong hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d khoan 17 Diéu nay;

~ b) Trong thoi han 12 thang c6 02 16 thudc nhap }(héu tro 1én bi thu hoi
bat budc do vi pham & murc d,(f) 2 theo quy dinh tai diém b khoém 2 Diéu 63
cua Luat Dugc hoac 03 16 thudc nhap khau tré 1€n vi pham chat lugng;

¢) Théng tin trong hd so dé nghi cap phép nhap khau khong dya trén co
s& nghién ctru hodc san xuét thuc té cta co sé san xut;

d) Khong thuc hién vi¢c cap nhat thong tin lién quan dén hiéu qua, an
toan cua thudc trén nhan, t& hudng dan st dung ctia thude nhap khau dang luu
hanh tai Vi¢t Nam theo yéu cau cua Bo Y t€.

20. Ngung nhap khau ddi voi toan bd thube, nguyén lidu 1am thude cua
co s& san xuat thudc, mguyén lidulam thudc khico 56 dé-edmdt-trong cac
hanh visau:

a) Vi pham nguyén tic thuc hanh t6t san xuit thuée & muc d6 nghiém
trong theo quy dinh cua B trudéng BO Y t¢;

b) Trong thoi han 12 thang cé tur 02 16 thuég, nguyén liéu lam thude tre
lén vi pham & muc d,(f) Olltheo quy djnh tal diém a khoan ,2 biéu 63 cua
Luat Duoc lién quan dén chat lugng thude, nguyén li¢u lam thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thudc, nguyén lidu lam thude
trd 1én vi pham ¢ muac do 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 63
ctia Luat Duoc hodc ¢6 tir 04 16 thude, nguyén liu lam thudc tré 1én vi pham
chét luong;

d) Thoi han ngumg nhap khau tir 01 ndm dén 02 nam doi voi céc trudng
hop quy dinh tai di€m a, b khoan nay va tir 06 thang dén 01 nam doi voi cac
truong hop quy dinh tai diém c khoan nay.

“21. Quy dinh vé béo céo xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thudc, trir thuoc phai ki€m soat dic biét:
a) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhap khau vic xin di co Glay
dang ky luu hanh tai Viét Nam, thudc chwa co Gidy ding ky luu hanh thudc
tai Viét Nam, co so nhap khau giri bao cao ddi véi tung 16 hang nhap Ve BOY

té va Vién Klem dinh Qudc gia Vic xin va sinh pham y t& d6i véi vac xin
theo Mau s6 47 hodc 48 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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b) Trudc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang ndm, co so
nhap khau bio cdo 06 thang va bao cao nim tuwong tng vé tinh hinh xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 49 hodc 50 tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri vé BO Y té.

22.12 Truong hop B Y té nhan duoc van ban cia co quan c6 thim
quyén nudc xuat khau dé nghi cong bd danh sach cac co so san xuét, kinh
doanh thudc, nguyén li¢u 1am thubc ding ky cung cap thudc, nguyén lidu lam
thudc vao Viét Nam, Bo Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cua co
quan c6 tham quyén nudc xuat khau, Bo Y té cong bd trén Cong thong tin
dién tir cia B danh sach cac co s& san xuit, kinh doanh thudc, nguyén liéu
lam thudc nudc ngoai ding ky cung cip thudc, nguyén liéu lam thube vao
Viét Nam.

b) Truong hop BO Y té nhan duoc vin ban ciia co quan c6 thim quyén
nudc Xuat khau dé nghi thay ddi, b6 sung thong tin lién quan dén cac co so
cung cap thude, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai daduoc Bo Y té cong bo,
Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Khoan nay.

23.19 Co quan c¢6 thim quyén nudc xuit khau quy dinh tai Khoan 23
biéu nay€o trach nhiém thong bao bang van ban vé B Y t€ theo quy dinh sau:

a) Poi vOi truong hop co so cung cap thuoc nguyén liéu 1am thudc dang
dugt Bo Y.té cong bdleo thay d6i thong tin yé'tén, dia diém kinh'doanh hoic
pham vi kinh doanh: théng bao trong thoi han 01 thang ké tir ngay €6 'vin ban
¢lia ¢o quan c6 tham quyeén nudc xuat khauphé duyét viée thay doi théng tin.

b) D6i voi trudng hop co sé c¢6 thong bao tam ngimg hodc chdm dut hoat
dong san xuét, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai nudc xuit khau:
thong bao trong thoi han 15 ngay ké tu ngay ¢ van ban cua co quan co thAm
quyén nudc ngoai vé viée co sd cung cap bi ngimg hodc cham dut hoat dong.

24."* Van ban cua co quan c6 tham quyén nudc xuat khau quy dinh tai
khoan 23 va 24 DPicu nay phai dap tng cac quy dinh sau:

a) Ghi r0 tén, dia chi va thong tin lién hé cua co quan co tham quyen
nudc xuat khau; thong tin vé qudc gia hodc ving lanh tho ding ky cung cap
thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; tén co sé cung cép, dia dlem
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin 1i€n hé cua cac co s& san XUAt,

192 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 ctua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
193 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
194 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuée
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc dang ky cung cap thude, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam;

b) La ban chinh duoc thé hién bang ‘Eié'ng Anh hoic tiéng Viét. Truong
hop khong thé hién bang tiéng Anh hoac tiéng Viét

hi phai c6 thém ban dich sang tiéng Anh hodc tiéng Viét va phai dugc
cong chung theo quy dinh.

Piéu 92. Quy dinh ddi véi gidy to chuyén nganh ma co s& kinh
doanh dwgc, to chirc, ca nhan can xuat trinh va ngp khi thong quan xuat
khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Ngoai cac gidy to phai nop, xuét trinh theo quy dinh cua phap luat vé hai
quan, co s¢ kinh doanh duoc, t6 chirc, ca nhan phai xuét trinh va ndp cac gidy
t& sau khi thong quan xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc:

1. Thong quan xuat khau thudc, nguyén liéu lam thude:

a) Xuat trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc va ndp ban sao co
dong dau xac nhan cia co s& xuat khau Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc ctia co s& xuat khau dbi v6i trudng hop co so xuét khau 1a co s
kinh doanh duoc;

b) NGp. ban sao gidy phép xuat khau c6 déng ddu xac nhan cia co so
xuit khau va xuét trinh ban chinh hodc ban sao cé chung thuc dé ddi chiéu
trong truong hop xuAtrkhauduoeliéu thudc danhy mue loais chiing leai duoc
ligh quy, hiém, dic hitu phai kiémesoat; thudesphai kiém soat diieibiét trir
trwong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) Nop ban sao don thudc, sb y ba theo doi diéu tri ngoai tra c6 chimg thyc
hodc ban sao ¢6 chir ky cua nguoi dé nghi cap pheép xuat khau hodc ban sao c6
dong déu cua t6 chuc dé nghi cap phep xuit khau va xut trinh ban chinh dé ddi
chleu trong truong hop thudc phai kiém soat dic biét thudc hanh 1y ca nhan cua
to chure, cd nhan xuat canh gui theo van tai don, hang hoa mang theo nguoi cua
t6 chuec, ca nhan xut canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xuét canh voi sb
luong xuat khau khong vugt qua sO lwong st dung toi da 07 ngay d6i voi thude
gdy nghién; 10 ngay d6i voi thude huong than, thudc tién chat; 30 ngay d6i voi
thuéc dang ph01 hop c6 chita duge chat gdy nghién, thube dang phdi hop ¢6
chtra dugc chat hudng than, thudc dang phéi hop co chira tién chat, thude doc,
thudc trong danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc theo liéu dung ghi trong don thude kém theo.

2.195 Théng quan nhap khau thudc, nguyen li¢u lam thudc co Gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam, nguyén liéu 1am thudc thudc danh muc duoc chat, ta

195 Tén khoan nay dugc stra doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 1 cia Nghi dinh sé
88/2023/ND-CP sira dbi, b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phii sira d6i, b6 sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y &, c6 hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.
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dugc, vo nang, ban thanh pham thudc, ban thanh pham duogc liéu theo hd so
dang ky thudc da co gidy dang ky luu thanh thudc tai Viét Nam, trir duoce liu:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc va ndp ban sao co
dong dau xac nhan cia co so nhap khau Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc clia co s nhap khau ddi véi trudng hop co so nhap khau 1a co s
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao co dong dau x4c nhan ctia co s& nhap khau glay phep
nhap khau va xuat trinh ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc dé dbi chiéu
trong trudng hop nhap khau thudc phai kiém soat dic biét;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc,
nguyén liéu lam thudc nhap khau c6 dong dau ctua co s¢ nhap khau; truong hop
ban sao thi phai xuat trinh ban chinh dé¢ déi chiéu khi thong quan;

d)!%° Nop ban sao c6 dong ddu xac nhan cia co sd nhap khau gidy uy
quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy ching nhan quan hé dbi tac theo
quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 Nghi dinh nay, trr trudng hop nhap
khau ta duoc, vo nang, thudc vién trg, vién tro nhan dao;

d)"” Truong hop nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai
dlem d khoan 1 Piéu 59 cua Luat Dugc va khong thudc truong hop phai co
gidy phép nhap khau, co sé nhap khau xuét trinh van tai don cua 16 thuoc
nguyén li¢u lam thudc thé hién hang hoa duoc xuét tir cang di ciia nudc xuat
khatl trude ngay Gidy |déng ky diru hanh hét thoi han hicu Tee ' dé duoc thong
quan.

e)"”% Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai
diém & khoan 1 Piéu 59 cta Luat Dugc va thudc truong hop phai co Gidy
phép nhap khau, co s& nhap khau xuét trinh vén tai don cua 16 thudc, nguyen
liéu 1am thudc thé hién hang hoa duoc xuat tir cang di cua nudc xuat khau
trudc ngay Gidy ding ky luu hanh va Gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu
luc dé duoc thong quan;

)' Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thude thudc danh muc dugc

chét, ta duoc, vo nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé san

19 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 50 Diéu 4 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

197 Biém nay duogc stra ddi theo quy dinh tai diém a khoan 49 Diéu 5 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéce cia
Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

198 Piém nay dugc sua dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra
d6i, bd sung mot s didu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tidt mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018
ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y
nha nudc ciia B Y té, 6 hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.

19 Piém nay dugc sira di, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira
d6i, bd sung mot s didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018
ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y
nha nude ctia Bo Y &, ¢ hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.
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xuét thudc theo hd so ding ky thude da c6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam va khong thudc trudng hop phai c6 Gidy phép nhap khau, co s¢ nhap khau
xudt trinh van tai don ciia 16 nguyén liéu 1am thudc thé hién hang hoa duogc xuat
tir cang di ctia nudc xuat khau trude ngay Gidy dang ky luu hanh ciia thude ding
dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé dugc thong quan (trong truong
hop Gidy dang ky luu hanh cua thude dung dé cong bod nguyeén liéu hét thoi han
hiéu lyc tai thoi diém thong quan);

h)** Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc thudc danh muc

dugc chit, ta dugc, vo nang, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dugc liéu
dé san xuét thudc theo hd so ding ky thudc dd c6 Gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam va thudc truong hop phai c6 Gidy phép nhap khau, co sé
nhap khau xuét trinh van tai don cta 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang
hoa dugc xuat tir cang di cua nudc xuét khau trudc ngay Gidy dang ky luu
hanh cua thudc dung dé cong bd nguyén liéu va Gidy phép nhap khau nguyén
lidu hét thoi han hiéu luc dé duoc thong quan (trong truong hop Gidy dang ky
lwu hanh cta thube dung dé cong bd nguyén liéu hodc Gidy phép nhap khau
nguyén liéu hét hiéu lyc tai thoi diém thong quan).

3. 2! Théng quan nhap khau dugc lidu, ban thanh pham duoc liéu c6 Gidy
dang ky luu hanh hodc chua c6 Glay dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir ban
thanh pham duoc liéu dé san xuét thudc theo hd so dang ky thube da co Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a). Nop ban sao c6 dong diu xac nhan clia co s¢ nhap khau/va xuét trinh
ban chinh hodc ban sao ¢d ching thuc Gidy chiing nhan'du diéu kién kinh doanh
duge dé doi.chiéu trong truong hop co so nhap khau la co so kinh doanh dugc;

b) Dbi v6i duoc lidu, ban thanh pham duoc liéu co6 Gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao Giay dang ky luu hanh ¢6 dong dau cua co so
nhap khau va xuat trinh ban chinh hoac ban sao c6 chimg thuc dé doi chiéu;

¢) Doi v6i duge ligu, ban thanh pham dugc liéu chua co giéy dang ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao c6 dong dau ctia co so nhap khau gidy phep nhap
khau dugc liéu va xudt trinh ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc dé doi chiéu;

d) Ban sao co dong dau ctia co s nhap khau van ban ty quyen cua co sO
san xuat duoc liéu, ban thanh pham dugc ligu cho co s¢ cung cap thuoc nudc
ngoai trir trudng hop co sé san xuat 1a co s& cung cap. Vin ban iy quyén thuc
hi¢én theo quy dinh tai diém d khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh nay;

200 Biém nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 cua Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP sira
d6i, bd sung mot s didu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018
ctia Chinh phu stra d6i, b sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y
nha nudc ctia B Y té, 6 hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.

201 Tén khoan nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP sira dbi, b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phii sira d6i, b6 sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y &, c6 hiéu lyc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.
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d) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cua co so san xuét
cho tung 16 dugc li¢u, ban thanh phém duoc li¢u nhap khau c6 doéng dau cua
co s& nhap khau; trudng hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé ddi
chiéu khi thong quan;

e)** Truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 cua Luat Dugc va khong thuge truong hop phai c6
gidy phép nhap khau, co sé nhap khau xuét trinh van tai don cia 16 duge liéu,
ban thanh pham duoc liéu thé hién hang hoa dugc xuit tir cang di ctia nude xuat
khau truée ngay Gidy dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;

g) Dbi v6i duge lidu, ban thanh pham duge lidu nhap khau theo quy dinh
tai Diéu 82 va Diéu 83 cua Nghj dinh nay, khong yéu cau ndp cac gidy to quy
dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay.

h)2 Trudong hop nhap khau duogc liéu, ban thanh phim dugc lidu quy

dinh tai diém @ khoan 1 Piéu 59 cua Luat Duoc va thudc trudng hop phai cé
gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuét trinh van tai don ciia 16 dugc liéu,
ban thanh phém duoc liéu thé hién hang héa duoc XUuAt tir cang di cua nudc
xuat khau trudc ngay Gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi
han hiéu luc dé duoc thong quan.

i) Truong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu theo
hinh thiic gidy phep 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-so nhap
khAu xuat trinh van tai don cta lo-duoc lié, ban thanh pham duge licu thé
Hién hang hoa duoe xudt tir cangidiscuanude xuat Khau trde ngaysgidy phép
nhap khau "hét thdi han hiéu luc dé duoc thong quan.

4.295 Thong quan nhap khau thude, nguyén liéu 1am thudc chua co Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam, trr cac truong hop quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 Dicu nay:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc va ndp ban sao co
dong dau xac nhan cia co so nhap khau Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ctia co so nhap khau ddi véi trudng hop co so nhap khau 1a co so
kinh doanh duoc;

202 Piém nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 49 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

203 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 49 Diéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

204 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 49 Diéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

205 Tén khoan nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Didu 1 ciia Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP sira dbi, b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phii sira d6i, b6 sung mdt s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y &, ¢6 hiéu lyc tir ngay 11 thang 12 nim 2023.
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b) Nop ban sao co6 dong dau xac nhan cia co s nhdp khau gidy phép
nhép khau thudc, nguyén li¢u lam thudc va xuat trinh ban chinh hoac ban sao
c6 chung thuc dé doi chicu;

¢)2% Nop ban chinh hodc ban sao c6 dong dau xac nhan cta co s¢ nhap
khau Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau
trong trudong hop nhap khau thudc, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai
cac Diéu 65, 66, 69, 71, 79, 80, 84, 85, 86 va cac diém a, ¢ khoan 1 Diéu 68,
diém c, d khoan 1 Piéu 72 ciia Nghi dinh nay; truong hop ban sao thi phai
xudt trinh ban chinh dé déi chiéu khi théng quan;

d) Nop ban sao don thude, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tra c6 chimg thuc
hodc c6 chit ky ctia nguo1 nhap canh hoac ban sao c6 dong dau cuia td chirc nhap
khau vo1 s6 lugng thuée nhap khau thude mdt trong cac truong hop sau:

Khéng vuot qua sb luong st dung tdi da 07 ngay d6i véi thude gy
nghién hodc 10 ngay d6i voi thube hudng than, thude tién chét theo liéu dung
ghi trong don thudc kém theo;

Thudc nhap khau khong phai 1a thudc giy nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, co tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai trim) do-la My
(tinh theo ty gi4 lién ngan hang tai thoi diém thong quan) 01 1an va s6 lan
nhan thude t6i da khong qua 03 lan trong 01 nim cho 01 t6 chuc, ca
nhan. Truong hop thudc sir dung cho ngudi bi bénh thudc Danh muc bénh
hiéniinghéo quy dinh tai: Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay,01 thang 9 nam
2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so d1eu va bién phap thi-hanh Luat
thué xuat khau, thué nhap khauythude 0 tong tri gid hai; quanykhong qua
101000.0007(mudi triéu) ddng 01 1an va s 1an nhan thude tdi da khong qua 04
1an trong 01 nam cho 01 c4 nhan.

Truong hop ndp ban sao co chit ky ciia nguoi nhap canh hodc ban sao co
dong dau cua t6 chirc nhap khau, to6 churc, cd nhan phai xuat trinh ban chinh
don thuoc, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai trit d€ doi chiéu khi thong quan.

d)?7 Nop ban sao c6 déng dau xdc nhan cla co s& nhap khau gidy ay
quyén hoic gidy phép ban hang hoac gidy chimg nhan quan hé ddi tac theo quy
dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 cua Nghi dinh nay, trir cac truong hop thude
nhép khau theo quy dinh tai Dicu 67, 68, 70, 72, 73, khoan 1 Dicu 74 clia Nghi
dinh nay, bao bi tiép xtc truc tlep v6i thudc, chat chuan, nguyén liéu lam thube
phai kiém soat dic biét nhap khau dé dé san xuat thudc xuat khau quy dinh tai
Diéu 80 cua Nghi dinh ndy, nguyén liéu lam thudc duoc cap phép nhap khau
theo quy dinh tai cac Diéu 82, 83, 84, 85, 86 cla Nghi dinh nay, nguyén li¢u lam
thudc phai kiém soat dic biét nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru.

206 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 49 Diéu 4 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
207 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 51 Diéu 4 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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e)**® Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo hinh thirc
glay phép nhap khau chua co Gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan gidy phep nhép khau hét hiéu luc, co s& nhap khau xuét trinh
van tai don cua 16 thuoc nguyén li¢u lam thuoc thé hién hang hoa dugc Xuat
tir cang di ctia nudc xuat khau trude ngay gidy phép nhap khau hét thoi han
hiéu luc dé duoc thong quan.

Chuong V

DPANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
VA PANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1

PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG

Diéu 93. Ddi twong va yéu cau ding ky lwu hanh dwoc liéu, ta duoc,
v0 nang

1. Duoc liéu thugc mot trong cac truong hop sau day phai dang ky
trude khi Ivu hanh tai Viét Nam:

a)?” (dwoc bdi bo)

b) Duoc liéu lan dau str dung lam thudc tai Viét Nam;

¢)?'" (@wroc bii bo)

d)*! (dwec bai bo)

d)?'> Duoc liéu inhap k‘héu‘thu‘éc Danh muc duog li¢u nudi trong, thu
haitrong nudc dap irng yeu cau ve di€u tr1 va kha nang cung cap, gia hop ly;

e)’"” Ban thanh phém dugc ligu, trir truong hop cic san phérr} nay do
chinh co 80 san xuat dé san xuat thuée thanh pham hodc ban thanh pham dugc
li¢u dé san xuat thudc theo ho so dang ky thuoc da c6 Gidy dang ky luu hanh

208 Biém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 49 Diéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

209 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 52 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

210 PBiém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 52 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot b quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

211 Biém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 52 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot 6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

212 Hidm nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 50 Didu 5 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

213 Piém nay duoc sira ddi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 1 ciia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP
sira d6i, bd sung mot sé didu cua Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nudc cta BO Y té, ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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tai Viét Nam, ban thanh pham dé kiém nghi¢m, nghién clru hoac san xuat
thuoc xuat khau.

2. Duoc liéu khong thudce quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cong bd
tiéu chudn theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 cua Luat Duoc. Truong hop co
so ¢6 nhu cau dang ky luu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong
V cua Nghi dinh nay.

3.214 T4 dugc dung 1am thude co tiéu chudn co sé do co sé san xuat ta
dugc xay dyng ma khong ap dung hodc khong c6 trong duoc dién Viét Nam,
tiéu chuan, quy chuin qudc gia vé thudc hodc khong ap dung duoc dién nudc
ngoai tai Viét Nam theo quy dinh cta Bo truéng Bo Y té phai dang ky luu hanh,
trir truong hop ta duoc sir dung dé san xudt thude da dugc cip Gidy ding ky luu
hanh con hi¢u lyc tai Viét Nam va t4 dugc s dung dé kiém nghiém, nghién ctru
hodc san xuat thudc xuét khau. Truong hop co s co nhu cau dang ky Iuu hanh
thi thuc hi¢n theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay.

4.21> Vo6 nang ding lam thudc phai dang ky luu hanh, trir truong hop vo
nang str dung dé san xuét thudc da dugc cap Gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc
tai Viét Nam, vo nang su dung dé kiém nghiém, nghién ctru hoac san xuat thude
xuat khau. Trudng hop co s¢ c6 nhu cau dang ky luu hanh thi thyuc hién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong V cua Nghi dinh nay.

5. Co's¢ dugc ding tén dang ky duoc ligu, ta dugce, vé nang bao gém:
a) Co so quy dinh tai khodn 3 Didu'54 clia Tuat Duge:

b).Co 80 quy dinh tai diém c khoan 1. Diéu 35 cia Luat Dugc duoc
ding tén dang ky dugc licu.

6. Hinh thire ding ky, quyén va trach nhiém cua co so dang ky dugc licu,
ta dugc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai cac Piéu 55, 57 cua Luat Duoc.

Diéu 94. Thim quyen, ho so, thii tuc, thoi han cap, gia han, thay ddi,
b6 sung, thu hoi Glay dang ky luu hanh dwgc liéu, ta dwge, vé nang

Tham quyén, hd so, thi tuc, thoi han cdp, gia han, thay doi, bo sung, thu
héi Gidy dang ky luu hanh duoc liéu, ta duoc, v nang thuc hién theo quy
dinh tai cac Diéu 56, 58 cua Luat Duoc, trir thoi han cép va cac quy dinh sau:

1. B6i voi co sé nudi trong, thu hai dugce liéu khong c6 Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc thi phai ndp ban sao c6 chtng thuc Gidy ching
nhan dang ky doanh nghiép khi ndp hod so dang ky luu hanh duoc liéu.

214 Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y &, 6 hidu luc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.

215 Khoan nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP
sira d6i, bd sung mot sé didu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nudc cia BO Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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2. Thoi han cip Gidy dang ky luu hanh duoc lidu, ti dugc, vo nang 1
khong qua 06 thang ke tir ngay nhén du ho so.

Muc 2

DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT SAN XUAT CUA
CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI
NUGC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 95. Cic truong hop ndp hé so dé nghi dinh gia co sé san xuat
thudc, nguyén li¢u lam thudc nwée ngoai khi ding ky luu hanh tai Viét Nam

1. Di v6i thude, nguyén liéu lam thude chua c¢6 Gidy dang ky luu hanh,
co sO dang ky khi nop hd so dé nghi cap G1éy dang ky luu hanh thudc,
nguyen liéu lam thude nudc ngoai phai nop hd so dé nghi danh gia co sé san
xuét dap tmg thuc hanh tét san xuét trong cac trudng hop sau:

a) Co sO san xuat nudc ngoai lan dau co thube dang ky luu hanh tai
Viét Nam;

b) Thubc duge san xuat trén day chuyén chua duoc B Y té danh gia;

¢) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat 1an dau duoc dang ky luu hanh tai
Viét Nam;

d)/Co 8o san xuat nude ngoai lan dau co duoc liéu dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

2..D6i v6i thude, nguyén/licu Jam thude di co Glay dang ky luu hanh
trwrde, ngay Nghi dinh nay €6 hicu,luc nhung co,sd san xuat thude, nguyen licu
lamthude chira dugc Bo Y té danh gia, co so dang ky nop ho so dé nghi danh
gia co sO san xuat dap tmg thuc hanh tét san xuét trong cac trudng hop sau:

a) Khi nop hd so d& nghi gia han Glay dang ky luu hanh thude, nguyén
li¢u lam thudc theo quy dinh tai khoan 4 Bic¢u 55 ctua Luat Duoc;

b) Khi ndp hd so dé nghi cap Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u
lam thuéc do thay d6i dia diém cua co s& san xuét theo quy dinh tai diém b
hoic ¢ khoan 2 Piéu 55 ctia Luat Dugc.

3. Truong hop thudc, nguyén li¢u lam thudc duoc san xuat theo nhiéu
cong doan san xuat tai nhiéu co s& san xuat khac nhau, O SO dang ky phai
nop ho so dé nghi danh gia d6i voi tat ca cac co so san xuat tham gia vao san
xuat thuoc, nguyén liéu lam thudce do.

Piéu 96. Hinh thirc dinh gia

1. Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat dugc ap dung ddi
vOi co s& san xuat khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 va di€ém b
khoan 3 Diéu nay.

2. Cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cta co quan quan 1y
nha nudc vé duge doi1 voi yéu cau dap Uing thuc hanh tot san xuat dugc ap
dung do61 voi cac trudong hop sau:
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a) Co sO san xuét thude cac nude duge BO Y té cong bd tai danh muc cac
nudc ma Viét Nam co ky di€u udc quoc t€ thira nhan lan nhau vé két qua kiém
tra thyc hanh tot san xuat, trir trudng hop quy dinh tai khodn 3 Diéu nay;

b) Co s6 san xuét thudc cac nudc thanh vién ICH, Australia va dugc mot
trong cac co quan quan ly dugc cua Hoa Ky (US Food and Drug
Administration, USFDA), cic nudc thudc Lién minh Chau Au (European
Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hodc Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia dap tmg
thie hanh tot san xuat, trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Kiém tra tai co s& san xuat dugc ap dung doi vai cac truong hop sau:

a) Co s& san xuat cd ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thuoc c¢6 dau hi¢u
stra chira hodc c6 nghi ngd veé tinh xac thuc doi voi thong tin, dir li€u cia ho so;

b) Co s& san xuét ¢6 thude vi pham chat luong muc d6 1 theo két luan
cuaBo Y té;

c) Co sO san xuét co hod so dé nghi danh gia diéu kién san xuit duoc
Bo Y t€ két luan khong da can clr chiing minh co sé san xuat dé dap ung thuc
hanh t6t san xuat.

d)**® Co, so san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc cua nudce xuat khau

khong ap dung nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén
lied lam thudc do BO truong Bo Y t& ban hanh, cong bd ap dung hoic cong
nhan theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 97 Nghi dinh nay.

Diéu 97. N¢i dung danh gia co sé sian xuit nwée ngoai dap ing Thuc
hanh tot san xuat

1. Tai li€u lam can ctr danh gia:

a) Tiéu chuan thuc hanh tdt san xudt thude, nguyén liéu 1am thudc theo
quy dinh cia Bo trudéng BO Y t€;

b) Quy dinh vé ding ky, quan 1y chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude
hién hanh.

¢)*!7 Trudng hop nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat thudc,

nguyén liéu lam thubc khong thuc mot trong cac nguyén tac, tiéu chuan da
dugc Bo truong B Y té ban hanh hodc cong bd ap dung theo quy dinh tai

216 Pidm nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Didu 1 ctiia Nghi dinh sé 88/20223/ND-CP sira dbi, bd
sung mot sé didu cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam
2018 caa Chinh phu stra doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc cta BO Y té, c6 higu lyc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.

217 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 cua Nghi dinh s 88/20223/ND-CP sira doi, bo
sung mot sd didu cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim
2018 ciia Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan 1y nha nudc cta BO Y té, c6 higu lyc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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diém a khoan 1 Piéu ‘nay, Hoi ddng tu van cip Gidy dang ky lru hanh thudc,
nguyén li¢u lam thudc danh gia sy phu hop cua cac nguyén tic, tiéu chuan
ctia nudc xuat khau so vdi nguyén tic, tiéu chuan do Bo trudong Bo Y té ban
hanh hodc cong bb ap dung. Sau khi co6 két qua danh gia phu hop, By trudng
BoY te ra quyét dinh céng nhan sy phu hop cua nguyen tac, tiéu chuan Thuc
hanh tét ciia nude xuat khau dé 1am cin ctr danh gia co so san xuat.

2. N0i dung danh gia theo hinh thuc tham dinh ho so lién quan dén diéu
kién san xuat:

a) Tinh hop phap cua Gidy chung nhan thyc hanh t6t san xuét, gidy phép
san xuat hodc bo cao kiém tra thyc hanh tot san xuat;

b) Tinh pht hop vé pham vi chimg nhan duoc ghi trén Gidy ching nhan
thuc hanh tot san xuat hoac bdo céo kiém tra thyc hanh tot san xuat hoac giay
phép san xuat véi dang bao ché cua thude, nguyén ligu lam thuoc dang ky;

¢) Tinh phu hop cua dleu kién co s& nha xudng bao gdm so dd b tri nha
xuong, day chuyén san xuat, vat liéu xay dung, diéu kién moi truong san
xuat, bd tri duong di chuyén cua nhan vién, cua nguyén vat liu, ban thanh
pham, thanh pham, cila trang thiét bi san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc;

d)/Thiét lap va van hanh hé thong quan 1y chat luong clia co s& san Xuat;

d) Panh gia cua co quan quan ly duoc cia nudc s¢ tai hodc co quan quan
Iy dugc nuédc khac, nhiing ton tai duoc phat hien va hoat dong khac phuc
phong ngtra cua co sé san xuat.

3. N@1 dung danh gia theo hinh thirc cong nhan, thira nhan 14n nhau vé
két qua thanh tra, kiém tra thuc hanh t6t san xuat ctia co quan quan 1y dugc
nudc ngoai:

a) Tinh hop phap cua Gidy ching nhén thyce hanh tt san xut, gidy phép
san xuat hodc bao cdo kiém tra Thyc hanh tét san xuét;

b) Tinh pht hop vé pham vi chimg nhan duoc ghi trén Gidy ching nhan
thuc hanh tot san xuat hoac bao cdo kiém tra Thuc hanh tot san xuat hodc gidy
phép san xuat véi dang bao ché cua thuoc, nguyén liu lam thude dang ky.

4. Noi dung danh gia theo hinh thtrc kiém tra tai co sé san xuat:

a) Tinh hop phap cua Gidy chung nhén thyc hanh t6t san xuat, gidy phép
san xuét hodc bao cao kiém tra Thyc hanh tot san xuat;

b) Hién trang co s6 nha xuong bao gdm so dd bd tri nha xuong, day
chuyén san xuét, vat liéu xay dung, diéu kién méi trudng san xuit, b tri
duong di chuyén cta nhan vién, cua nguyén vat liéu, ban thanh pham, thanh
pham, cua trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc;

¢) Quy trinh san xut thuc té cia day chuyén san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc dang ky;
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d) Thiét 14p va van hanh hé théng quan Iy chit lugng cla co s¢ san xuét;

d) Tinh trang thyc té cua viéc ap dung, dap ung thyc hanh t6t san xuat
trong toan b hoat dong san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén licu
1am thudc tai co so san xuat.

Piéu 98. H6 so' dé nghi danh gia viéc dap ving thuc hanh tét san xuat

1. Pdi véi co sé san xuét thudc, nguyén li¢u lam thude 1a duogc chat
thugc truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 ciia Nghi dinh nay, ho so dé
nghi danh gia co sé bao gom:

a) Gidy ching nhan thuc hanh t6t san xuat hodc bao cao_ kiém tra thuc
hanh tbt san xuit hodc gidy phep san xuét c6 day du thong tin vé dang bao ché
cua thudc, nguyén liéu 1am thudc ciia co quan c6 thim quyén cta nudc so tai
cap;

b) Hb so tong thé ctia co s& san xuét theo hudng din vé hd so tong thé
cla co s¢ san Xuat ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc cua H¢ thdng thanh tra
dugc pham qubc té (PIC/S) hodc ctia T6 chie Y té Thé gidi.

2. Pbi v6i co sé san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc 1a dugc chat
thudc truong hop quy dinh tai cadc khoan 1 va 3 Diéu 96 cua Nghi dinh nay,
ho so dé.nghi danh gia bao gom:

a)\ Giay chimg nhén thyc hanh tbt san xuét hodc bao cdo klem tra thuc
hanhi't6t san xuat hoie gidy phépsanxuat coday du thongtin Ve dang bao
ché ctia thuoc nguyén liéy 1am thube cua co quan €0 tham quyénrena nudc

$0 fai cap; Glay ching nhan' thyeshanh {6t sanexuat hodc bao céorkiém tra
thire hanh 6t san xuat do co quan quan ly dugc cua nudc thanh vién cua
Lién minh Chau Au (EU) hoic Hé thdng thanh tra dugc pham qubc té
(PIC/S) cép (néu co);

b) Ho so tong thé clia co sO san xuét theo hudng din vé hd so tong thé
clia co s¢ san Xuat ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc cua H¢ thdng thanh tra
duoc pham quoc té (PIC/S) hoac cua T6 chtrc Y té Thé gi61;

¢) Danh muc cac dot kiém tra thyc hanh t6t san xuat do co quan quan ly
dugce nude so tai hodc co quan quan ly duge nude khac da tién hanh trong
vong 03 nam ké tir ngay nop hé so va bao céo kiém tra thyc hanh t6t san xuat
ctia dot kiém tra gan nhat co6 pham vi kiém tra bao gom thudc, nguyén liéu
lam thudc dang ky hodc dang bao ché cta thudc dang ky;

d)2'8 (dwoe bii bo)
&) (dwoc béi bé)

218 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
219 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.



logiONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

e) Bdo cdo ra soat chét luong dinh ky d6i véi truong hop thudc, nguyén liéu
lam thudc dang ky luu hanh 1a thube, nguyén liéu lam thube dang vo tring.

3. Pbi v6i co sO san xuat nguyén li¢u lam thudc 1a ta dugc, vo nang, hd
so dé nghi danh gia co so bao gdbm:

a) Gidy chimg nhén thuc hanh tot san xut hodc bao cao kiém tra Thuc
hanh t6t san xuat hodc gidy phép san Xuét 6 day du thong tin vé nguyén liéu san
xuit do co quan c6 tham quyén ctia nudc so tai cap d6i voi ta duge, vo nang;

)22 (dugc bii bé)
0)2! (duoc bii bo)

4. P61 véi co sO san xuat nguyén liéu l1am thudc 1a dugc li€u, ho so dé
nghi danh gia co s¢ bao gom:

a) Giéy chimg nhan thuc hanh tdt san xuét hodc bao cdo kiém tra thuc
hanh t6t san xuat;

b) S6 tay chét luong cua co sé theo huéng din tai tiéu chuan ISO
(ISO/TR 10013:2001 hoac ban cap nhat) hoac HO so téng thé cia co s& san
xuat theo hudng dan vé ho so tong thé clia co so san xuat ctia Lién minh Chau
Au (EU) hoic cua Hé thdng thanh tra duoc pham quéc té (PIC/S) hodc cua T
chtrc Y 48 Thé gidi;

c)*2 (dwoc bii bo)

d), Tai liu, thong tin/vé ving. trong, Khai tha¢ duoc liéu da cung cap
hoac du dinh cung cap vao Viet Nam;

d) Co s6 san xuit nguyén liéu lam thude 1 dugce lidu thude trudng hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 cia Nghi dinh nay chi nop tai li¢u quy dinh tai
diém a, ¢ va d khoan nay.

5. Yéu cau do1 voi ho so dé nghi danh gia co s& san xuat dap img thuc
hanh t6t san xuat:

a) Ho SO dé nghi danh gia co so san xuét lam thanh 01 bo bang tleng
Anh hoic tiéng Viét, trong do céc tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sap X€p
theo trinh tu theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, giita cic phan
c6 phan céch, c6 trang bia va danh muyc tai 11eu

b)*** Glay chting nhan thyc hanh tét san xuit, bao céo kiém tra thyc
hanh t6t san xuét theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay, gidy phép

220 Biém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
221 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
222 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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san xuat quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay phai la ban chinh hodc ban
sao ¢ chimg thuc va con hiéu luc tai thoi diém nop ho so. Truong hop khong
ghi hiéu luc, cac tai li¢u nay phai duoc crflp hodc ban hanh trong thoi han
khong qua 03 nam ké tir ngay cap.

Mién ndp Gidy chimg nhan thyc hanh tbt san xuat hoic Gidy phép san
xuat thudce trong truong hop da dugc cong bo trén trang thong tin dién tir cia
Co quan quan ly dugc c6 tham quyén.

Pi¢u 99. Trinh tu, thi tuc, thAm quyén tiép nhin hd so va danh gia
co SO’ san xuat

1.BOY té tlep nhan ho so dé nghi danh gia va t6 chirc danh gia viéc dap
tmg thuc hanh tét san xudt cia co sé san xuat nudc ngoai; 1ap bao cao danh
gia va thong bao két qua danh gia viéc dap tmg thuc hanh tét san xuat cua co
sO san xut trong thoi han nhu sau:

a)22* 20 ngay ké tir ngay nhan da hd so d6i voi truong hop danh gia theo
hinh thic cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cia co quan quan
Iy nha nudc vé duge doi voi yéu cau dap g thuc hanh tot san xuat;

b)?*5 40 ngay ké tir ngdy nhan du ho so dbi véi trudng hop danh gia theo

hinh thtrc thim dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat;

¢)(90 ngay ké tir ngay nhan du ho so ddi véi truong hop quy dinh tai
diémb khoan 3. Diéu 96 cua Nghi dinh nay hogc ké tir ngay thong bao két qua
tham dinh hod so dang ky thuoc hoac ho so (dé nghi/danh gia co so san Xudt
dap rng thue hanh t6t san xuat va ké hoach kicm tra, danh gia thuc té tai co
s&san xuat-doéi'voi truong hop quy dinh tai cac diem a va ¢ khoan 3 Diéu 96
cua Nghi dinh nay.

2. Truong hop co sd san xudt dé nghi thay ddi ké hoach danh gia thuc té
du kién, thoi gian quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay duoc tinh tir thoi gian
nhan duoc vin ban dé nghi cua co so san xuat.

3. Truong hop Gidy chung nhan thuc hanh tot san xuat hodc gidy phép
san xuat hét han vao thoi diém tham dinh, bao cdo kiém tra thuc hanh tét san
xuat qua 03 nam ké tir ngay kiém tra hodc Ho so tong thé clia co s& san xuét
khong day di noi dung theo quy dinh, Bo Y té c6 vin ban yéu cau co sd san
xuat bo sung ho so.

a) Co s dang ky nop ho so b0 sung trong thoi han t6i da 90 ngay dbi voi
hd so tong thé cha co so san xuat; 06 thang dbi voi Gidy chimg nhéan thuc

223 Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 51 Didu 5 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nu6e cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
224 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 52 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
225 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 52 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xuat hodc bdo cdo ki€m tra thuc hanh tot
san xuat;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so bd sung, BO Y té
thong bao két qua danh gia.

4. Trong thot han 10 ngay lam vigce, ke tir ngdy c6 két qua danh gla Bo
Y té cong bo thong tin vé cc co so san xuat dd duge cong nhan, danh gia trén
Cong thong tin dién tir ciia don vi.

Pi¢u 100. Trach nhiém ciia co sé ding ky thudc, nguyén li¢u lam
thudc nuwéc ngoai trong viéc kiém tra, danh gia thwc hanh tdt sian xuét
cua o s& san xuét thudc nuée ngoai va cac trwong hop ngirng nhan hé so
cap, gia han Glay dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thudc cia co
sé dang ky, co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam thude

1. Trach nhiém cu thé cta co 50 dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc trong
viée kiém tra, danh gia thuc hanh tdt san xuét ciia co s san xuit nudc ngoai:

a) Nop hd so dé nghi danh gia co so san xuat thudc, nguyén liéu lam
thuoc dép ung thuc hanh tot san xuat theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh ddy du, chinh xac ctia hd so
dang ky danh gi4 viéc dap ung thuc hanh tot san xuat; cung cap bd sung céc
tai li¢u/chung minh theo yéu cau cia B Y té;

c) Ph01 hop voi co so san xuét thude, nguyén liéu lam thuoc thuc hién
caC yéurcau ciia Bo Y t€ vé viéc kiém tra, danh gidrco s san xuat;

d) Bao c40:BO Y t€ vé cap nhat tinh trang d4p g thuc hanh tét san xuat
cua co sO san xuat thude, nguyén liéu l1am thuée. Truong hop co so san xuat
bi thu hdi gidy phép san xuat hoic khong dap ung thuc hanh tét san xuét
thudc, nguyén liéu lam thube & nude so tai, co s¢ phai thuc hién viéc bao céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng béo ctia co quan quan 1y c6 tham
quyén nudc sé tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co sé san xuat theo quy
dinh cua phap luat.

2. Ngung nhén ho so cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyen
lidu lam thudc khi co s dang ky, co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude
c6 mot trong cac hanh vi vi pham sau:

a)?26 Cac truong hop bi thu hdi Gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén
li¢u lam thudc quy dinh tai cac di€ém a, d, d khoan 1 Diéu 58 cua Luat Dugc.

b) San xut thuc tir ngudn nguyén liéu khong rd ngudn gbc, xuit xu,
nguyén liéu lam thude da hét han dung;

226 Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 53 Diéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mdt sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuge cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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c) Co tir 02 16 thude, nguyén liéu lam thudce trd 1én khong dat tiéu chuan
chat lugng murc do 2 hodc c6 tir 03 16 thube, nguyén lidu lam thube tré 1én
khong dat tiéu chuan chét lugng trong vong 01 nam theo két luan ciia co quan
nha nudc cd tham quyén;

d) Cung cap thong tin lién quan dén ho so k¥ thuat ma khong dya trén co
s& nghién ctru hodc san xuét thuc té cia co sé san xuét;

d) Khong bao cdo BO Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong
bao cua co quan quan ly c6 tham quyén nudc so tai vé viéc €O SO san xuat bi
thu hdi gidy phép san xuit hoic khong dap tng thuce hanh tt san xuit thude,
nguyén liéu lam thudc;

e) Thay d6i, stra chira han dung cua thude, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 61 cua Luat Dugc;

g) Khoéng bao cdo BO Y té trong thoi han 15 ngay ké tur ngay co thong
béo cuia co quan quan 1y c6 thAm quyén trong truong hop thudc, nguyén liéu
lam thuéc do co sé dang ky bi thu hoi hodc bi rat Gidy dang ky luu hanh & bat
ky nudc nao trén thé gioi;

h)*7 (dwoc bai bo)

3. Thoi han tam ngumg nhén hd so cap, gia han gidy ding ky thudc,
nguyén’ liéu lam thudc ké tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham ctia\co quan c6 thAm quyén:

a) Tt 03 nam dén 05 nam dbivéi cac truomg hop quy dinhetai diém d
khoan 1'Biéu 58 cua Luat Duoc;

b) Tu 01 nam dén 02 nam dbi voi cac truong hop quy dinh tai cac diém a,
d khoan 1 Diéu 58 cia Luat Dugc va cac diém b, ¢, d, d, e khoan 2 Diéu nay;

¢)?28 Tir 06 thang dén 01 nam ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 58 ctia Luat Duoc va diém g khoan 2 Diéu nay.

4.2 Ho so dé nghi cép, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén

liéu lam thude cta cac co s& ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diéma,b,d, d, e
khoan 2 Diéu nay ndp trudc ngdy bi xir Iy vi pham s& khong con gia tri. Khi
hét thoi han tam ngimg nhan ho so quy dinh tai khoan 3 Diéu niy, co s
mudn ding ky thube, nguyén liéu lam thudc phai nop hd so theo quy dinh tai
Luat Duoc.

227 Piém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 54 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot b quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

228 Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém b khoan 53 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

229 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 53 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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Chuong VI

THAM QUYEN HINH THU'C, THU TUC THU HOI NGUYEN LIEU
LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU LAM THUOC
BI THU HOI

Pi¢u 101. Hinh thirc, pham vi thu hoi nguyén liéu 1am thudc
1. Hinh thtre thu héi:

a) Thu hoi bat budc 1a thu hoi theo quyét dinh cua co quan nha nudc co
tham quyén;

b) Thu hdi ty nguyén 1a thu hdi do co s¢ ding ky, co sd san xuit, co s
nhap khau nguyén li¢u lam thuoc tu nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu hdi:

a) Nguyén li¢u lam :[huéc bi thu hoi toan bd tai cac co 656 kinh doanh, st
dung nguyén li¢u lam thuoc do, trir truong hop quy dinh tai di€ém b khoan nay;

b) Truong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat lugng do 13i trong
qua trinh bao quan, van chuyén, phéan phéi hodc nguyén liéu duoc st dung sai
muc dich, viéc thu hoi chi ap dung déi véi phan nguyén li¢u bi anh huong tai
cac co so kinh doanh, sir dung nguyén liéu lam thude do;

¢) Pham vi thu hoi phai ghi rd trong quyét dinh thu héi cia co quan ¢6
tham quyen hodc thong bao.thu hoi clia co s6 dang ky, cg.s0 san Xuat, co sO
nhap khau nguyén liéu lam thude tunguyén thu hoi.

Piéu 102. Thaim quyén va thir tue'thu hdimguyén liéu lam thudc
1. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi:

a) BOY té két luan nguyen li¢u thudc truong hop phai thu h(f)i va ra quyét
dinh thu hoi nguyén li€éu lam thudc vi pham trong truong hop thu hoi bat budc;

b) Co s& san xuét nguyén licu lam thudc trong nude, co so nhap khau
nguyen liéu lam thude két luan nguyen li¢u thude truong hop phai thu hoi va ra
quyét dinh thu hdi nguyén liéu lam thuc trong truong hop thu hdi tu nguyén.

2. Thu tuc thu hdi nguyén li¢u lam thudc:

a) Trong thot han khong qua 48 gio, ké tir khi c6 két luan vé viéc thu hoi
nguyén liéu, BO Y té ra quyet dinh thu hoi ‘nguyén li¢u lam thuoc vi pham,
hodc co s6 quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay pha1 ra quyét dinh va bao
c40 BO Y té vé viéc thu hodi nguyén liéu lam thudc vi pham. Quyét dinh thu
héi dugc giri dén co sd san Xuat nguyén liéu lam thudc trong nudc, co sé nhap
khau nguyén ligu, cac SO Y té va cong b trén Cong thong tin dién tir ciia BO
Y té d6i véi trudong hop thu hdi bat budc;

b) Trong thoi gian khong qua 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co quyet dinh
thu hoi, co s& san xuat nguyén liéu lam thudc trong nudce, co s¢ nhap khau phai
thong béo thong tin vé nguyén lidu lam thude bi thu hoi dén cac co so san xuét,
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kinh doanh d3 mua nguyén liéu, ddng thoi t6 chirc thu hoi, tiép nhan nguyén liu
lam thudc bi thu hoi do cac co so san xuat, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu héi nguyén liéu lam thuég phai dugc hoan thanh trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay c¢6 quyét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khéng qua 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc thu
héi, co s& chiu trach nhiém thu hdi phai giri bao cao ve BO Y té vé két qua thu
héi, kém theo ban sao c6 dong dau cua co Sy vé ho so thu hdi nguyén lidu. Hb
so thu hdi bao gdm cac tai liéu thé hién sb lugng nguyén licu san xuat hoic
nhap khau, sb lugng thu hoi, thoi gian san Xuét, ngay nhap khau, danh sach
cac co s& di mua nguyén liéu, cac bang ching vé viée thuc hién thu hoi tai
cac co sO kinh doanh, str dung;

d) B Y té ra soat két qua bao cao thu hdi, to chic danh gia hi¢u qua thu
hdi hodc thyuc hién cudng ché thu hdi trong trudng hop co so san xuat nguyen
li¢u trong nudc, co s& nhap khau nguyén li¢u khong thuc hién viéc thu hoi
theo quy dinh tai cac diém b hodc ¢ khoan nay.

Piéu 103. Trach nhi¢m thu hdi nguyén liéu 1am thudc

1. Trach nhiém cua co s& san xuat trong nudc, co s& nhap khau nguyén
liéu lam thudc bi thu hoi:

a) Két, luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu hoi va ra quyét dinh
thu ho1 thuoc trong trudong hop thu hoi tu nguyén;

b) Ngtmg kinh doanh nguyén-liéu lam thudebi thu hoi;

¢) Chu.tri, ph6i hop voi cac to chtre, ca nhan ¢o lién quan cong bb thong
tin vé nguyen licu lam thudc bi thu hdi va to chirc thu hdi, tiép nhan nguyén
liéu 1am thude bi thu hoi;

d) Xir 1y nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr Iy nguyén liéu lam thudc bi thu hoi
(bao gdm ca trudng hop cudng ché thu hoi), bdi thudng thiét hai theo quy
dinh ctua phap luat;

e) Béo cao BO Y té vé viéc thu hdi va két qua thu hdi nguyén liéu 1am thudc.
2. Trach nhiém ctia co s phan phdi nguyén liéu lam thudc bi thu hoi:
a) Ngumg kinh doanh, phan phdi nguyén liéu lam thudc bi thu hoi;

b) Thong bao va t6 chirc thu hoi, tiép nhan nguyén liéu 1am thude bi thu
hoi do co s¢ san xuat, sir dung tra lai;

¢) Tra nguyén liéu lam thudc bi thu hdi cho co s¢ dd cung cap nguyén
liéu lam thudc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xtr Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi
(bao gém ca truong hop cudng ché thu hoi) va boi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap luat trong truong hop c6 161.
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3. Trach nhiém cua co s san xuét thudce st dung nguyén liéu 1am thudc
bi thu hoi:

a) Ngimg sir dung nguyén liéu 1am thubc bi thu hoi;

b) Tra nguyén liéu 1am thubc bi thu hdi cho co s¢ dd cung cip nguyén
liéu lam thudec.

4.B0o Y té c6 trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thudc trudng hop phai thu héi va ra quyét dinh
thu hoi nguyén liéu lam thudc vi pham trong truong hgp thu hoi bat budc;

b) Ra soat bao cdo thu hoi, két qua thu hdi va cho y kién vé dé xuat xu Iy
khac phuc, tai ché nguyén li€u bi thu hoi cia co sé san xuat, kinh doanh;

c) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thuc hién thu hdi nguyén li¢u lam
thudc, xur ly co s& vi pham theo quy dinh ctia phap luat;

d) Chi dao S6' Y té kiém tra, giam sat viéc td chire va thyc hién thu hoi
nguyén liéu lam thudce, xr 1y co s& vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viéc cudng ché thu hoi trong truong hop co so san xut
nguyén li¢u trong nude, co s& nhdp khau nguyén li¢u khong thuc hién viéc
thu hoi theo yéu cau;

e) Cong bd thong tin vé nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trén Cong
thong tin dién tr cua don vi d6i v6i truong hop.nguyén lidu lam thude bi thu
hoi phai tién huy.

5. S6 Y té co trach nhiem sawday:

a) Thong bao cho cac co so san xudt, kinh doanh trén dia ban vé théng
tin thu ho1i nguyén li¢u lam thudc;

b) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thyc hién thu hdi nguyén liéu lam
thudc trén dia ban, xur Iy don vi vi pham trén dia ban;

¢) Bao cdo vé B Y té vé cac truong hop phat hién co s san xuét, kinh
doanh khong thuc hién hodc thuc hién khong day da viéc thu hoi nguyén li¢u
lam thuoc.

Piéu 104. Xir Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi

1. Nguyén liéu lam thudc 13 duoc liéu, duge chat bi thu hoi phai tiéu hity
trong truong hop sau:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi 1a nguyén liéu duoc san xuat véi
muc dich khong phai sit dung cho ngudi nhung dugc ddn nhan 1a nguyén li€u
lam thudc str dung cho nguoi;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 14 nguyén liéu ma Glay dang ky luu
hanh nguyén liéu 1am thudc ctia nguyén liéu d6 duoc cip dua trén hd so gia mao;

¢) Nguyén liéu 1am thude bi thu hdi 13 nguyén liéu khong & ngudn gde, xudt xir;
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d) Dugc chat duoc san Xuét, trinh bay hodc dan nhén nhim mao danh
nha san xuat nudc san Xuat nudc xuat xXU;

d) Duoc li¢u gia;

~¢) Dugc li¢u khong co Gidy dang ky luu hanh hodc khong cong bd tiéu
chuan chat lugng theo quy dinh;

g) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi 13 nguyén liéu ma thude duoc san
xuat tr nguyén li€u d6 dugc To chuc Y té The gioi khuyén cédo khong an toan,
hiéu qua cho nguoi st dung thuoc.

2. Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi duoc phép khic phuc va tai sir dung
trong truong hop:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do khong dap ung yéu cau vé nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 61 cua Luat Dugc hoic
cac quy dinh khac cua phép luat co6 lién quan;

b) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do nguyén liéu duoc san xuat khong
dung dia chi theo hd so dang ky thudc nhung do chinh co s¢ do san Xudt tai
dia chi khac da duoc co quan c6 tham quyén cap phép san xut.

3. Nguyén liéu 1am thudc, trir nguyén liéu 1a duoc chat huéng than, chat
gy nghiénytién chat dung 1am thubc bi thu hoi khong thude cac trudng hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay co thé duoc phép tai ché ddi véi nguyén
liéudsan xuat trong nudc hodc taixuat-ddi véimguyén licu nhap khau hoic
chityén\doi muc dich st dung theostht tuc quy dinh tai khoan 4 Diéumay.

Nguyén lidu1am thube bi thu hdt quy dinh tat khodn ndy néu khong tai
che, tai xuat hoac chuyén déi muyc dich st dung thi phai ti€u huy.

4. Thi tuc khic phuc, tai ché?, chuyén ddi muc dich sir dung nguyén
liéu Iam thudc:

a) Co s& c6 nguyén liéu lam thude bi thu hdi mudn chuyén ddi muc dich
st dung, khic phuc, tai ché?' phai c6 vin ban dé nghi kém theo muc dich st
dung chuyén d6i hoic bién phap khic phuc hodc quy trinh tai ché giri BO Y té;

b) Viéc khic phuc, tai ché®? nguyén liéu 1am thudc chi dugc thuc hién
sau khi c6 y kién dong y bang van ban cua BO Y t¢;

c¢) Trong thoi han 03 thang, ké tir khi nhan duoc vin ban dé nghi cta co
s&, BO Y t€ phai ¢6 van ban tra 161.2%

230 Cym tir "tai xut" dwoc bai bo theo quy dinh tai khoan 55 Diéu 4 cua Nghj dinh s 155/2018/ND-CP stra
dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

21 Cym tir "hodc tai xuat" duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 55 Piéu 4 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

232 Cym tir "tai xut" duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 55 Piéu 4 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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5. Thu tyc tiéu huy nguyén liéu lam thudc:

a) Nguoi ding dau co s ¢6 nguyén liéu 1am thudce can tiéu huy ra quyét
dinh thanh lap Hoi dong tiéu hily nguyén liéu lam thudc. Hoi dong phai c6 it
nhat 03 (ba) nguoi, trong d6 phai c6 nguodi ding dau va nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugce cla co so;

b) Vigc ti€u huy nguyén li¢u lam thudc phai bao dam an toan lau dai cho
nguoi, suc vat va tranh 6 nhiém moi truong theo cac quy dinh cua phap luét
vé bao v¢ moi truong;

¢) Co so kinh doanh nguyén liéu lam thpéc vi pham phai chiu trach
nhiém vé kinh phi ti€u huy nguyén li¢u lam thuoc;

d) Viéc tiéu hity nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat ddc biét phai tuan
thu quy dinh tai Di€u 48 ctia Nghi dinh nay.

Chuong VII
HO SO, TRINH TU THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN, QUANG CAO THUOC
Muc 1
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC
Piéu 105. Cac hinh thirc thong tin thudc>**

Thong tin thuéc cho nguoi hanh nghé ¥, duoc duoc thuc hién theo cac
hinh thire sau:

1. Théng tinthudc thong qua “Nguoi gisi thiéu thude”.

2. Phat hanh tai liéu thong tin thudc.

3. Hoi thao gidi thiéu thude.

Diéu 106. Co so' ding tén trong hé so' dé nghi x4c nhin ndi dung
thong tin thuoc

1. Co s& duge dung tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin
thudc bao gom:

a) Co s¢ dang ky thubc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nude ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duoc co so nay iy quyén;

c) Co 0 kinh doanh‘ duoc cua Viét Nam dugc co sé quy dinh tai diém a
khoan 1 Bi€u nay uy quyén;

233 Poan "Ddi véi nguyén liéu nhap khau dugc tai xuit, Bo Y té thong bao cho co quan quan 1y c6 thim
quyén ciia nude tiép nhan dé biét, phdi hop quan Iy" dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 55 Diéu 4 ciia Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

234 Pidu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 54 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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d) Co so nhap khau thudc cta Viét Nam chi duoc thong tin thude theo
hinh thtrc quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 ciia Nghi dinh nay ddi véi thudce
chua c6 Giay dang ky luu hanh do chinh co so nhap khau.

2. Co s& dang ky thudc, ké ca trong truong hop iy quyén cho co sé quy
dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1 Diéu nay dung tén dé nghi xac nhan noi dung
thong tin thube, co sé nhap khau thudc ciia Viét Nam ding tén trong ho so dé

nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung
thong tin thude.

Piéu 107. Cac truomg hop cip gidy xac nhan ndi dung thong tin thude?

1. Cép gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc trong cac trudng hop sau:

a) Noi dung thong tin thude duge dé nghi cip gidy xac nhéan lan dau;

b) Néi dung thong tin thuéc da duoc cép‘Giéy xac nhan nhung c6 thay doi
co ,sc”)r dang ky thl}éc, tén thuoc, ghénh phan, nong do hodac ham ll{Qng, dang bé,o
ché, chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach dung, st dung thuég trén cac doi
tuong dac biét, cac thong tin 1ién quan dén canh bdo va an toan thudc.

2.3% (@woc bdi bo)

3. 27 (dwoc bdi bo)

Piéu 108. Ho so' dé nghi cap gidy xac nhan ndi dung thong tin thude

1. H s0'd@ nghj cap Gidy x4cnhanndi dung théng tin thudc. theo hinh thire
quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 cia Nghi dinh nay gdm cac tai li€u sau:

a) Pon dé nghi xac nhan néirdungrthong™tin thude theo Mawss 01 tai
Phuluc VI'ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung thong tin thudc;

¢) Mau nhén, t& huéng dan st dung thudc hién hanh da duoc Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao o6 lién quan dén noi dung thong tin thudc dé nghi
xac nhan (néu cd);

d)»® (dwoc bai bo)

e)*¥ Glay phép thanh 14p van phong dai dién ctua cong ty nudc ngoai tai

Viét Nam ddi v6i co s& nude ngoai dung tén dé nghi xac nhan ndi dung thong

235 Tén diéu nay dugc duoc stra ddi theo quy dinh tai khoan 55 Diéu 5 Nghi dinh sira d6i, b sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té 155/2018/ND-
CP, c6 hi¢u lyc tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

236 Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 56 Didu 4 Nghi dinh stra d6i, bd sung mét s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y t& 155/2018/ND-CP,
c6 hiéu lyc tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

237 Khoan nay dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 56 Didu 4 Nghi dinh stra d6i, bd sung mot sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té 155/2018/ND-CP,
c6 hiéu lyc tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

238 Piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 57 Diéu 4 Nghi dinh sira d6i, b6 sung mot s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té 155/2018/ND-CP, c6
hiéu luc tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
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tin thudc hodc Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co so kinh
doanh dugc cua Viét Nam dung tén dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thude.
Mién ndp Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc do BO Y té cap dbi
v6i co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
thong tin thudc.

g) Gidy uy quyén cta co so ding ky thube cho co sd dimg tén trén hd so
de nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc trong trudong hop uy quyén.

2. Ho so dé nghi cip Gidy xac nhan ndi dung thong tin thubc theo hinh
thirc quy dinh tai khodn 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Pon d& nghi x4ac nhan ndi dung thong tin thudc theo Mau sé 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) N6i dung thong tin thudce;

c) MaAu nhén va to huong dan st dung thudc hién hanh da dugc B Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung thong tin thudc dé nghi
xac nhan (néu co);

d)* (dwoc bai bo)

) Gidy phep thanh 1ap van phong dai dién ctia cong ty nudc ngoai

tai Viét Nam do6i v6i co s& nudc ngoai dung tén dé nghi x4c nhan noi dung
thofg tin thudc hoic Gidy chirng nhan du diéu kién Kinh doanh duoc d6i vai
co sO kinh 'doanh duge ‘cua Viet Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
thong tin thudch Mién nop Gidy chimg nhan du diét kién kinh doanh dugc do
BO Y té cép dbi voi co sé kinh doanh duoc ctia Viét Nam ding tén deé nghi xac
nhéan ndi dung thong tin thude.

g) Gidy uy quyén cta co s& ding ky thude cho co s¢ dimg tén trén ho so
dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc trong truong hop ty quyén;
h) Chuong trinh hoi thao gidi thiéu thude.

Dicu 109.2* (dwoc bdi bo)
Diéu 110.2* (dwoc bai bo)

239 Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 56 Diéu 5 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot 6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
240 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 57 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
241 Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai khoan 56 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
222 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 58 Picu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Piéu 111. Yéu ciu doi vo6i tai li€u trong hé so dé nghi cip Gidy xac
nhin ndi dung thong tin thuoc***

1. Tai liéu quy dinh tai cc diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va d khodn 2
bicu 108 ctia Nghi dinh nay 1a ban sao.

‘ 2.2% Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 108 1a ban sao c6 dong dau cua co s¢ d€ nghi xac nhén néi dung thong
tin thudc doi vai tai liéu, dQ Bo Y t€ cap hoac ban sao c6 chung thuc doi voi
tai liéu khong do Bo Y té cap.

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Piéu 108 cua
Nghi dinh nay 1a ban chinh hodc ban sao c6 chung thuec.

4.2% (dwoc bii bo)

5.247 Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 108
cua Nghi dinh nay la ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6.248 Mdi hd so dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung thong tin thude thyc
hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké dbi voi ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu 108 cua Nghi
dinh nay hodc 01 ndi dung thong tin thudc doi véi ho so quy dinh tai khoan 2
biéu 108 cia Nghi dinh nay cho mot thudc;

b) 01 mau thict ké doi voi ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 108 ciia Nghi
dinh nay hoac 01 noi dung thong tin thuée déi vo1 ho so quy dinh tat khoan 2
Dicu 108 cua Nghi dinh nay cho 02 hay nhi€u thude'co cung hoat chat va
duong dung cua cung nha san xuat nhung khac ham lugng hodac dang bao ché.

7. Cac t,éi liéu duoc 1n trén khé) giéy A4. Toan b0 cac tai liéu co trong hd
so phai c6 dau gidp lai cua co s¢ dé€ nghi xac nhan ndi dung thong tin thuoc.

Piéu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thudc

1. N6i dung thong tin thude phai dap g cac quy dinh sau:

243 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 59 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

24 Piéu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 57 Diéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

245 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 57 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

246 Khoan nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 60 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B0 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

247 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 57 Biéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

248 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 57 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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a) Co day du ndi dung thong tin thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5
Piéu 76 ctia Luat Duoc; khong duoc ¢ cac thong tin, hinh anh khong lién
quan tryuc tiép dén thudc hoic sir dung thudc va cac thong tin, hinh anh tuong
tu quy dinh tai Diéu 126 ciia Nghi dinh nay;

b) Noi dung thong tin thudc phai ghi chii thich rd rang tai liéu chimg
minh dong thoi phai chi rd phan thong tin duoc trich dan trong tai liéu ching
minh. Viéc trich din phai dam bao truyén dat chinh xac thong tin, khong suy
dién hodc thém bt thong tin theo huéng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu
qua cta thudc;

¢) Noi dung thong tin thude phai thé hién bang tiéng Viét, trir trudng hop cac
thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoac dich ra tiéng Viét khong co nghia;

d) C& chir trong ndi1 dung thong tin thucf)c phai bao dam rd rang, dé doc
nhung khong dugc nho hon ¢6 chir 12 cua kiéu chir VnTime hodc Times New
Roman trén kho giay A4.

2. Noi dung thong tin thude phai c6 dong chit "Tai liéu thong tin thudc"
0 trén dau tat ca cac trang. Dbi véi nhing tai licu gém nhiéu trang phai danh
sO trang, & trang dau phai ghi 18 phan thong tin chi tiét vé san pham xem &
trang nao (ghi so trang cu thé) va in rd: SO Glay Xac nhan nd1 dung thong tin
thudc ciaBo Y té.../XNTT/..., ngay ... thang ...

3. Truong hop thong tin thudc theo hinh thirc h@i thao gidi thiéu thude,
ndidung thong tin thude con phai ghi 16 tén, chire danh khioa hoecta bao céo
vién la nhimg nguoi co trinh do chuyén mon y hoac dugc phu hop vai loai
thudé duoc gi6ithiéu.

Piéu 113. Thi tuc cip Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc

1. Co so dé nghi xac nhan noi dung thong tin thudc nop hd so dén co
quan c6 tham quyén theo quy dinh tai Pi€u 116 cua Nghi dinh nay.

2.2% Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan da hd so, co quan tiép
nhan ho so cip Gidy xac nhan theo Mau s 05 hodc 06 Phu luc VI cta Nghi
dinh nay. Trudng hop khong cap Gidy xac nhan, co quan tiép nhan ho so phai
tra 101 bang van ban va néu rd 1y do khong cap.

3.2%0 Truong hop ¢6 yéu cau sira d6i, bé sung ho so, trong thdi han 10
ngay ké tir ngay nhan da ho so, co quan tiép nhan ho so ¢ vin ban dé nghi co
sG stra d6i, bo sung va thyc hién nhu sau:

a) Van ban d€ nghi sura d61, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhitng tai
li¢u, nd1 dung can stra doi, bo sung;

249 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 58 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
250 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 59 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay nhan duoc hd so stra (101 bd
sung theo yéu cau, co quan tiép nhan ho so cap Gidy xac nhan theo Mau s6 05
hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 161 khong
cap gidy x4c nhan bang vin ban va néu rd 1y do;

)251

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan ho so c6 vin
ban thong bao sua d6i, bd sung, co s phai ndp hd so stra doi, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da nop khong con gié tri.

4. Trong thoi gian giai quyét ho so di ndp, co quan tiép nhan hd so sé
tam ngung xac nhan va ¢ van ban thong bao 1y do khi phat hién cac thong tin
an toan, hiéu qua trong to huéng dan sir dung cua thudc chua phu hop, chua
cap nhat cac thong tin da dugc co quan quan ly nha nude co thAm quyén yéu
cau hoidc cac tai liéu, hudng dan chuyén mén lién quan dén thudc do BO Y té
ban hanh, cong nhan. Thoi gian tam ngimg xac nhan cho dén khi co so ndp lai
ndi dung thong tin thude d3 duoc cap nhat, stra ddi dé dam bao an toan cho
ngudi sir dung thudce.

5. Trudc khi tién hanh thong tin thudc theo hinh thic quy dinh tai
khodn 3 Bicu 105 cia Nghi dinh nay it nhat 03 ngay lam viéc, co s da dugc
cap Glay xac nhan noi dung thong tin thudc phai c6 van ban thong bao cho
S&'Y té noi to chirc thong tin thude vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao
Gidy x4c nhan noi dung thong tin da duoc duyét.

Truong hop co thay ddive dia-diém; thoi-gian to.chire thong tin-thudc da
dugc xéac nhan, co s¢ phai thong bae té1 S¢ Y té.dia phuong noi té.chirc trude
Khi'tién hanh thong tin thudc it nhat:0 1 (mot) ngay lam viéc.

6. Tam ngumng tiép nhan hd so méi va ngung giai quyét hd so da nop cua
co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc ké ca co s& dugc uy quyén
quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu 106 cua Nghi dinh nay khi c6 mot
trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Sira chira, gia mao gidy to phap 1y ciia co quan quan 1y nha nudc ¢6 tham
quyén trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin, quang céo thuoc;

b) Thong tin thudc, quang céo thuodc khi chua duge co quan nha nudce co
tham quyén x4c nhan ndi dung hoac khong dting véi ndi dung da duge xéc nhan;

¢) Str dung chtng nhan chua duge B Y té cong nhan, sir dung loi ich
vat chat, loi dung danh nghia cua t6 chirc, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on dé thong tin, quang cao thudc;

d) Su dung két qua nghién ctru lam sang, két qua nghién ctru tién 1am
sang, két qua kiém nghiém, két qua thu tuong duong sinh hoc chua duoc Bo
Y té cong nhan dé thong tin, quang céo thudc;

%1 Piém ndy dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 59 Diéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, c6 hi¢u luc ké tr ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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@) Thong tin thudc, quang céo thude sau khi dd c6 cac thay ddi noi dung
dan dén trudong hop phai cip gidy xac nhan thong tin thude, quang cdo thude
quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 hodc diém b khoan 1 Diéu 120 cua
Nghi dinh nay.

7. Thoi han tam nglmg nhan ho so dé nghi xac nhan noi dung thong tin
thudc, quang cdo thudc ké tir ngdy ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham ctia co quan nha nude c6 thim quyén thue hién nhu sau:

a) T 01 nam dén 02 nam ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a
khoan 6 Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang dbi v&i cac trudng hop quy dinh tai diém b,
¢ hodc d khoan 6 Piéu nay;

¢) Tir 03 thang dén 06 thang dbi v4i truong hop quy dinh tai diém d
khoan 6 Piéu nay.

Diéu 114.22 (dwoc bai bo)
Piéu 115.25 (dwoc bdi bé)
Piéu 116. Thim quyén cip Gidy xdc nhin ndi dung thong tin thudc>>*

1.'Bo Y té cap Gidy xac nhan dbi v6i hinh thirc théng tin thuée quy dinh
tai khoan 2 Diéu 105 ciia Nghi dinhrnay:

2.86 Y té cap Giay xac nhan d6i voi hinh thire théng tin thuoc quy dinh
taikhoan 3Biéu05 cua Nghi dinh nay.

Piéu 117. Hiéu lwc ciia Gidy xic nhin ndi dung thong tin thude
1. Gidy xac nhan noi dung thong tin thudc c6 gié tri trong pham vi ca nudc.

2. Giay xé4c nhan ndi dung thong tin thuc khong ghi thoi han hiéu lyc va
s& hét hiéu lyc trong cac trudng hop sau:

a) Thudc bi thu hdi Gidy dang ky lwu hanh, gidy phép nhip khau thudc;

b) Thay d6i thong tin ddn dén trudng hop phai cip Gidy xac nhan thong
tin thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 cta Nghi dinh nay.

252 Pidu nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 61 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
253 Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 62 Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
254 Pidu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 60 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.



1 lgiONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Muc 2
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Picu 118. Cac phwong tién quang cio thudc

Thudc duoc quang céo cho cong ching trén cac phuong tién theo quy
dinh ctua phap luat vé quang cdo.

Picu 119. Co sé dirng tén trong ho so dé nghi xac nhin ndi dung
quang cao thuoc

1. Co 8¢ duge dimg tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang cao
thudc bao gom:

a) Co s& dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nudc ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va dugc co s¢ nay uy quyén;

c) Co §6 kinh doanh‘ duoc cua Viét Nam dugc co sé quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay uy quyén.

2. Co s¢ dang ky thudc, ké ca trong truong hop uy quyén cho cic co so
quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu nay du’ng tén dé nghi xac nhan noi dung
quang céo thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang co thude.

Piéu 120. Cac truong hop cip Gidy xac nhan ndi dung quang co thuoe>*®

1. Cép Gidy xac ntiéin ndidungquangcao thubetrong cactrudong hop'sau day:

a) Noi dung quang cao thubc dé nghi cap Gidy xae nhan lan dau;

b) Néirdung quang cao thude da duge cip Gidy xac nhan nhung c6 thay doi
co s¢ dang ky thuoc, tén thudc, thanh phan, nong dd hodc ham luong, dang bao
ché, chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach dung, stt dung thudc trén cac doi
tuong dac biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thudc.

2.2 (dwgc bii bo)

3.27 (dwerc bai bo)

Piéu 121. HO so dé nghi cAp Gidy xac nhin ndi dung quéng cdo thudc

1. HO so dé nghi cap Gidy x4c nhan ndi dung quang cao thubc, trir
truong hop quang cao thuoc theo phuong tién t6 chic hoi thao, hoi nghi, su
kién giéi thidu thudc, gdm cac tai liéu sau:

255 Tén Pidu nay dugce sira ddi theo quy dinh tai khoan 61 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi,
bd sung mot $6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo
Y té, c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

256 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 63 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

257 Khoan nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 63 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira di, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia BO Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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a) Pon dé nghi xac nhin ndi dung quang céo thudc theo Mau sb 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké ndi dung quang cdo thudc dé nghi xac nhan; ban ghi am,
ghi hinh ndi dung quang cdo trén phuong tién bao néi, bao hinh hodc thiét bi
dién tir, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong ti¢n quang céo khac theo
quy dinh phap luat vé quang cdo c6 Am thanh, hinh anh chuyén dong;

¢) Mau nhan va t& huéng dan sir dung thudc hién hanh da dugc B Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang céo thubc dé nghi
xac nhan (néu co);

&) (dwoc béi bé)

e)>’ Glay phép thanh 13p van phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi v6i co s& nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao thudc hodc Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi
co s& kinh doanh dugc cua Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang céo thudc. Mién ndp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
do B9 Y té cap ddi véi co s kinh doanh duoc ctia Viét Nam dung tén dé nghi
x4c nhan noi dung quang cio thude.

g)/Giayuy quyén cta co so ding ky thube cho co sd dimg tén trén ho so
de nghi xéc nhén ndi dung quang céo thudc trong truong hop iy quyén.

2. Ho6 so de nghi cap Gidy xaemhan noi dung quang cao thudesthong qua
phuong tién t6 chire hoi thao, hoimghi, sukiénigdm/cac tai lidu sau:

a) Pon dé nghi xac nhin ndi dung quang céo thudc theo Mau sb 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) N6i dung quang céo thudc;

¢) Mau nhan va t& huéng dan sir dung thudc hién hanh da dugec Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung quang cao thudc dé nghi
xac nhan (néu cd);

d)*%° (dwoc bai bo)

e)*¢! Glay phép thanh 13p véan phong dai dién cua cong ty nude ngoai tai
Viét Nam d6i v6i co s& nudc ngoai dimg tén dé nghi xac nhan nodi dung

258 Piém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 64 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
259 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 62 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
260 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 64 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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quang cao thudc hodc Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dbi véi
co sO kinh doanh dugc cua Viét Nam dimg tén d€ nghi xac nhén ndi dung
quang cao thuée. Mién ngp Gidy chimg nhén du di€u kién kinh doanh dugc
do B Y t€ cap doi voi co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dung tén dé€ nghi
xac nhan ndi dung quang cao thudc.
g) Giay iy quyen cua co s¢ dang ky thudc cho co s¢ dung tén trén ho so

dé nghi x4ac nhan noi dung quang cio thudc trong truong hop ty quyén;

h) Chuong trinh du kién hoi thao, hoi nghi, su kién gioi1 thiéu thube.

Piéu 122.22 (dwoc bdi bé)

Diéu 123.29 (dwoc bdi bé)

Diéu 124. Yéu ciu doi véi hd so' dé nghi cip gidy xac nhan néi dung
quang cdo thudc2®*

‘ 1. Céc tai li¢u quy dinh tai diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va d khoéan 2
bicu 121 cia Nghi dinh nay 1a ban sao.

‘ 2.205 Taj liéu quy dinh tai cac diém d va e khodan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 cua Nghi dinh nay la ban sao c6 dong dau cua co s¢ dé nghi xac
nhén ni dung quang cao thudc doi voi tai licu do BO Y t€ cap hodc ban sao
c6 chung thuc do1 voi tai li¢u khong do Bo Y té cap.

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Piéu 121 cua
Nghi dinh nay 1a ban chinh hoa¢ ban sao c6 chirng thye.

4.2 (dwegc bdi bo)

5.27'Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 121
cua Nghi dinh nay la ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6.2 Mdi hd so dé nghi cip Gidy xac nhan ndi dung quang cao thude
thuc hién theo quy dinh sau:

261 Higm nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 62 Didu 5 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nu6e cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

262 Pigu nay dugce bai bo theo quy dinh tai khoan 65 Dicu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

263 Pigu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 66 Dicu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018. _

264 Tén Pidu nay duge stra d6i theo quy dinh tai diém a khoan 63 Diéu 5 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
stra d6i, bd sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuée
cuaBoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

265 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 63 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
dbi, bd sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

266 Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 67 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

267 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 63 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.



12§IONG TY CP CONG NGHE VA BAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

a) 01 miu thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh ndi dung quang céo thudc
d6i v6i ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu 121 ctia Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang cao thudc ddi véi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 121 cua Nghi
dinh nay cho mot thudc;

b) 01 mau thiét ké hodc ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quang céo thudc
d6i v6i ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 121 cua Nghi dinh nay hogc 01 noi
dung quang cao thude ddi voi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 121 cua Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thudc c6 cing hoat chat va dudong dung cia ciing
nha san xuét nhung khac ham lugng hodc dang bao ché;

7. Tai liéu duoc in trén khd A4. D6i véi quang cao ngoai troi khé 16m,
ndi dung quang cdo thude cé thé trinh bay trén kho gidy A3 va ghi 16 ty 1¢
kich thudc so voi kich thude thuc té. Toan bd céc tai liéu ¢6 trong hd so phai
c6 dau giap lai cua co so dé nghi x4c nhan noi dung quang cao thude. Truong
hop thiét ké noi dung cua vat thé quang cdo co cau tric khong gian, hd so
phai c6 ban mo ta trén kho gidy A3 cac ndi dung bat budc sau:

a) Cau tric khong gian;

b) Banh s6 thtr tu cac mat, kich thudc tng mat;

¢) Ty 1¢ kich thudc ctia mau thiét ké so v6i mau that.

Piéu 125. Yéu cau ddi véi ndi dung quang cio thudce

1. Noi dung quangeio thuéephaiphihopwéi cactiiliéusawday:

a) Mau nhan va to huéng dan str dung thude hién hanh-dwoc Bo Y té phé duyét;
b) Chuyén luan vé thudc ghi trong Duoc thu Qubc gia Viét Nam;

c) Tai liéu, huéng dan chuyén mon co lién quan dén thudc do Bo Y té
ban hanh hodc cong nhan.

2. Noi dung quang céo thude phai ¢ cac thong tin bat budc sau:
a) Tén thudc;

b) Thanh phan duoc chét hodc duoc liéu ghi trong to huong dan st dung
thudc da duoc phé duyét. Déi véi duge liéu phai viét tén tiéng Viét, trudng
hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

c¢) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu dung;

e) Chéng chi dinh, nhiing khuyén céo cho ddi tuong dac bi¢t (phu nit co
thai, phu nir dang cho con bu, tré em, ngudi cao tudi, nguodi mac bénh man tinh);

g) Than trong va nhitng diéu can tranh, luu ¥ khi sir dung thudc;

28 Khoan nay dugc stra d6i theo quy dinh tai Qiém b khoan 63 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nu6e cua
B3 Y te, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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h) Tac dung phu va phan trng c6 hai;
i) Tén, dia chi ctia co so san xut thudc;
k) Loi dan "Poc ki huéng dan sir dung trude khi dung";

1) Cudi trang dau noi dung quang cao thubc phai ghi rd: S6 Gidy xac nhan
ndi dung quang cao thude cia Bo Y té: .../ XNQC..., ngay ... thang ... ndm...;

m) D6i véi nhitng ndi dung quang céo gdm nhiéu trang phai danh 5O
trang, ¢ trang dau phai ghi 16 tai liéu ndy c6 bao nhiéu trang, phan thong tin
chi tiét vé san pham xem & trang nao;

n) Noi dung quang céo thude phai ghi chi thich 16 rang tai liéu chimg minh
dong thoi phai chi o phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg minh.
Vige trich dan phai dam béo truyén dat chinh xac thong tin, khong suy dién hoic
cit xén thong tin theo hudng gy hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc.

3. Noi dung quang cdo thudc trén bao ndi, bao hinh phai c6 day du théng
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Piéu nay, trong d6 phai doc to,
rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay.
Truong hop thanh phﬁn thude o tir 03 hoat chit trd 1én phai doc tung hoat
chét hoic doc tén chung cadc nhom vitamin, khoang chét, dugc liéu.

4. Noindung quang cdo trén bdo dién tu, trang thong tin di¢n ti, thiét bi
dién tir, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang cao khac theo
quy/dinh phap luat vé quang céo:

a) Not dung quang ‘¢do co am thanh phai trinh bay not dung quang cao
nhu.do61 voi baonoi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay,

b) Noi dung quang cao khong c6 am thanh phai c6 day du thong tin quy
dinh tai khoan 2 DPiéu nay.

Truong hop ndi dung quang cdo 1a ban ghi am, ghi hinh co nhiéu trang
hodc phén canh quang cao, cac trang hodc phan canh quang cao phai xut hién
lién tiép, ding du thoi gian dé ngudi xem co thé doc duoc hét cac thong tin thé
hién; trang, phan canh c6 ndi dung thong tin san pham phai dimg yén, khong
chuyén dong de ngudi doc tim hiéu ki vé thong tin san pham. Kich ban phai mo
ta cach thirc xut hién cac trang noi dung dbi véi quang cao c6 nhiéu trang.

Viée quang céo thude dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khéng duoc quang
c4o chong chéo hodc xen k& nhicu thudc cung mdt thoi diém dé tranh hiéu lam.

5. Noi dung quang céo thudc thong qua phuong tién quang cao ngoai troi
chi thé hién trén cung 01 mit ciia phuong tién quang céo va phai ¢ cac thong
tin quy dinh tai céac diém a, b, i, k va | khoan 2 Diéu nay. Truong hop noi
dung quang cao dua cac thong tin lién quan dén cong dung, tic dung, chi dinh
ctia thudc thi bat budc phai dua diy du thong tin nhu quy dinh tai khoan 2
Diéu nay.

6. Tiéng noi, chit viét trong ndi dung quang cao thudc phai dap tmg quy
dinh tai Luat quang cao.
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7. C& chir trong ndi dung quang céo thudc phai bao dam rd rang, dé doc,
d¢é nhan nhung khong dqu nl}() hon c& chir 12 cua kiéu chtr VnTime hoac
Times New Roman trén kho gidy A4.

8. Kich ban quang cao phai md ta rd phan hinh anh, phan 16i doc, phan
chit, phan nhac.

9. Noi dung quang cdo thude chi dugc cung cap cac thong tin vé thudc,
khong dua nhiing thong tin khong lién quan dén thude.

Picu 126. Cac thong tin, hinh anh khong dwoc sir dung trong ndi
dung quang cao thuoc

1. Cac thong tin, hinh anh quy dinh tai Luat quang céo.

2. Céac ndi dung gay hiéu nham vé thanh phﬁn, tac dung, chi dinh, Xuét
xtr cua thudc.

3. Cac noi dung tao ra cach hiéu: Thuoc nay la s6 mot; thude nay 1a t6t hon
tat ca; sir dung thude nay la bién phap t6t nhat; str dung thudc nay khong can y
kién ciia thay thudc; thudc nay hoan toan v0 hai; thudc khong cé chdng chi dinh;
thude khong c6 tac dung khong mong mudn; thude khong cé tac dung co hai.

4. Cac cau, tir, hinh anh mang tinh suy dién qua muac dan dén hiéu nham
la tac dung; chi dinh, hi¢u qua cua thudc hodc vuot qua tac dung, chi dinh,
hi€u qua cua thudc da dugc phé duyét.

5. Ghi tac dung cta ting thanh phancé trong thuéc dé quang cio qua
cong dung cta thuoc hodc/gay nham lan tac dung cua:moi thanh phan véi tac
dung cua thuoc,

29 ¢ 29 ¢¢

6. Cac tir, cum tir: “diéu tri tdn gdc”, “tiét trir”, “chuyén tri”, “hang dau”,
“dau bang”, “dau tay”, “lua chon”, “chat luong cao” “dam bao 100%”, “an
toan”, “dut”, “cat dut”, “chin dung”, “giam ngay”, “giam lién”, “giam tirc
thi”, “khoi ngay”, “khoi han”, “yén tam”, “khong lo”, “khoi 10, “khuyén
dung”, “hotline”, “di¢n thoai tu vAN” va céc tir, cum tir ¢d y nghia tuong tu.

7. Céc chi dinh khéng dugc dua vao ndi dung quang cao thude:
a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu trj bénh lay qua duong tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chimg mat ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;

e) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tuy;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao duong hodc cac bénh roi loan chuyén
hoa tuong tu khéc;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rat, cac bénh nguy hiém mai noi.

8. Cac két qua kiém nghiém chét luong thudc, nguyén liéu lam thude.
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9. Két qua nghién ctru tién 1am sang.

10. Két qua nghién ctru 1am sang hoic két qua thtr tvong duong sinh hoc
chua dugc Bo Y t€ cong nhan.

11. Str dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on cua to chc,
cd nhan dé quang cao thudc.

12. Loi dung xuét xtr ctia thude, nguyén liéu lam thude dé quang co thude.
13. Hinh anh, tén, biéu tuong cua can by y té.

14. Hinh anh dong vat, thuc vat thuoc danh muc loai nguy cap, quy,
hiém duogc uu tién bao vé.

15. Céc céu, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén ding thudc.

16. Stir dung hinh anh nguoi bénh dé mo ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cua thudc khong phu hop vai tai lidu lién quan dén thude va cac huong
dan chuyén mon do B Y t€ ban hanh hoac cong nhan.

Diéu 127. Trinh tu, thii tuc cip gidy xac nhin ndi dung quéng cao thude>®

1. Co s& dé nghi cap Giay xac nhan ndi dung quang cao thudc nop ho so
tai BO Y té.

2. rinh tu, thu tuc cép‘ Giéy xac nhan ndi dung quang cao thude thuc
hién tuong tu quy dinh tai Diéu 113 cua Nghi dinh nay.

Dicu 128. Tham quyen cap Giay xac nhan ndi dung quang cio thuoc?’
Bo Y te cap Giay xac nhan noi.dung.quang.cao thuaoe.
Dieu 129. Hi¢u luc cua Giay xac nhan ngi dung quang cao thuoc

1. Gidy x4c nhan ndi dung quang céo thudc khong ghi thdi han hiéu luc
va hét hiéu luc trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thudce hét hiéu luc;

b) Thudc bi thu hdi Gidy dang ky lwu hanh;

c¢) Thay df)i thong tin dan gién truong hop phai cap Gidy x4c nhan noi dung
quang cdo thuoc quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu 120 ctia Nghi dinh nay;

d) C6 khuyén cdo ctia co quan quan 1y nha nudc Yé duoc vé viéc han ché str
dung hodc str dung dudi sy gidm sat ciia nguoi hanh nghe kham bénh, chira bénh;

~d) Thudc ¢6 chira hoat chat hodc dugc liéu bi dua ra khoi Danh myc

thudc khong ké don do B9 truong B Y t€ ban hanh.

269 Pigu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 64 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
270 Pigu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 65 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018..
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2. Truong hop Gidy ding ky luu hanh thudc duge gia han higu lyc,
Giay xg’lc nhan ndi dung quang cao thufm s¢ duogc tu dong gia, han hiéu luc
diung bang thoi gian gia han hi¢u lyc Gidy dang ky luu hanh thuoc.

Dleu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh ddi véi cic ndi dung da dwoge
cap gidy xdc nhan®"!

1. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy xac nhéan ndi dung thong
tin, quang cdo thudc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap gidy xac nhan, co sé
dung tén dé nghi xéac nhan ndi dung thong tin, quang cao thubc gui van ban
thong bao cho co quan cap gidy xac nhan va néu rd cac nfi dung ghi sai can
dinh chinh. Khi tiép nhan vin ban thong bao, co quan cap gidy xac nhan tra cho
co s Phiéu tiép nhan vin ban thong bao ndi dung thong tin thude, quang céo
thudc can dinh chinh theo Mau sb 07 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Co s¢ dugc tién hanh hoat dong thong tin, quang céo thudc theo nodi
dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé noi dung dinh chinh.

2. Trudng hop nodi dung thong tin thude, quang céo thude da dugc cap
gidy x4c nhan co thay d6i noi dung nhung khong thudce cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hoic diém b khoan 1 Piéu 120 Nghi dinh
s054/2017/ND-CP, co sé dimg tén dé nghi xac nhén ndi dung thong tin,
quang c4o.thudc co vin ban thong bao cho co quan cap gidy x4c nhan vé noi
dung diéu chinh. Co s& duge tu dong thuc hién diéu chinh va chiu trach
nhiém vénoi dung thong tin, quang co thudc diéu chinh.

Chuong VIII )
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC
Muc 1 )
KE KHAI KE KHAI LAI GIA THUOC

Piéu 130. Ho so ké khai, ké khai lai gia thudc
1. H6 so ké khai gia thude:

_a) Bang k¢ khai gia thudc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo
Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc theo Mau s 02 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. H6 so ké khai lai gia thudc:
_a) Bang ke khai lai gia thudc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo
Mau s6 03 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc theo Mau sé 04 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

771 Pigu nay duogc b6 sung theo quy dinh tai khoan 66 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, c6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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3.22H} so ké khai gia thudc ddi voi truong hop thay ddi Gidy dang ky
Iwu hanh thudc thude quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc thuc
hién theo quy dinh khoan 1 DPiéu nay.

4. H6 so d& nghi bo sung, thay d6i thong tin cua thudc da ké khai, ké
khai lai g1a trong truong hop c6 thay d6i so véi thong tin dd dugc cong bd
nhung gia thudc khong thay do6i (trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
nay) thi co so 1ap hd so nhu sau:

a) Vin ban dé nghij thay doi, bo sung thong tin thuoc da ké khai, ké khai
lai gi4 theo Mau s6 05 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b)2 (dwoc bii bé)

5. HO so (’iu’()’C lap thanh 02 bo: 01 by gi BO'Y té hodc Uy ban nhan dé}n
tinh, thanh pho tryc thudc trung wong trong truong hop ké khai lai gia thude
san xuat tai Viét Nam, 01 bo Iuu tai co so.

6. Gia thudc ké khai, ké khai lai dugc tinh theo dong tién Viét Nam da

bao gém thué gié tri gia tang va dugc tinh trén mot don vi déng gbi nho nhat.

Déi voi gia nhép khau, viéc ké khai, ké khai lai phai kem theo thong tin

vé ty gia quy doi tir dong ngoai te sur dung sang dong tién Viét Nam tai thoi

diém ké khai gia. Ty gia quy d6i ngoai té dugc tinh theo ty gia thuc té cac co

so kinh/doanh thudc da thanh toan véi ngan hang noi giao dich khi vay hoic

khi mua ngoai té, trudng hop co sé kinh doanh thudc chua thanh toan voi

ngaf hang thi tinh theo ty gia ban ra cua ngan hang thuong mai noi da vay
heac mua ngoai t€ tai thoi diém tinh gla.

Dicu 131. Frinh tw, tha tuc, tham quyén tiép nhan ho so ké khai, ké
khai lai gia thuoc, thay doi, bo sung thong tin cua thuoc da ké khai, ké
khai lai gia va ra soat, cong bo gia thuoc ké khai, ké khai lai

1. D61 véi thudc nude ngoai nhap khau vao Viét Nam:

a) Co s nhap khau thudc thyc hién ké khai: Gia ban budn du kién, gia
ban 1¢ dy kién (trong truong hop ¢ nhu cau ké khai gia ban 18) trudc khi dua
16 thudc dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam cua chinh co s nhap
khau d6. Cac chuyén hang nhap khau tiép theo, co sé nhap khau khong phai
thue hién ké khai néu khong c6 diéu chinh gid so véi gia ban budn, gia ban 1¢
dy kién cua thude do chinh co s¢ da ké khai;

b) Co so nhap khau thudc phai thuc hién viéc ké khai lai gia ban buén,
béan 1¢ thudc dy kién khi c6 nhu cau diéu chinh ting gia ban budn, gia ban 1&
du kién so vé6i gia ban budn, gia ban 1¢ du kién cua thude do chinh co s di ké

272 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 67 Diéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
273 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 68 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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khai, ké khai lai lién ké truéc d6 dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir
cuaBo Y té¢;

¢)¥"* Khi c6 thay doi Glay dang ky Iuu hanh thudc thudce truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Duoc hodc khi c6 thay doi Gidy phép
nhap khau thudc va trude khi dua ra luu hanh 16 thube dau tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai gia thude.

Truong hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thude khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 55 cua Luat Duoc hodc thay d6i Gidy phép nhap
khau thuéc ma khéng c6 diéu chinh gia so voi gia ban budn, gia ban 1¢ dy
kién cua chinh thudc d6 di ké khai thi co s& di ké khai khong phai nop hd so
ké khai gia thuéc ma chi phai nop hd so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 130
cua Nghi dinh nay;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co s& nhap khau c6 nhu cau diéu chinh giam
gia ban budn, gia ban 1€ du kién cua thuéq do chinh co so d& ké lghai, ké khai lai
thi thuc hién ké khai lai gia ban budn du kién, gid ban 1¢ du kién di€u chinh giam.

2. B6i1 véi thudc san xuat trong nuoc:

a) Co s& san xuat thudc hodc co s& dit gia cong thude (trong truong hop
thudc san xuat gia cong) thuc hién ké khai: Gia ban budn du kién, gia ban 1é
du kién(trong truong hop c6 nhu cau ké khai gia ban 18) trude khi dua 16
thudc dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam. Cac 16 san xuat tiép theo
khofig phdi thue hién k& khai gidnéu khong €6 diéu chinh'gid so voi gia ban
buodn, gia ban 1¢ du kién cua thude'do chinh co $& da/ké khai;

b) Coyso san xuit thudc hoac co so dit gia cong thudc (trong trudng hop
thudc san xuat gia cong) phai thyc hién viée ké khai lai gia ban budn, gia ban le
du kién khi c6 nhu cau diéu chinh ting gia ban budn, gia ban l¢ du kién so véi
gia ban budn, gid ban 1€ du kién cua thude do chinh co s& d3 ké khai, ké khai lai
lién ké trudc d6 duoc cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

¢)¥”> Khi ¢6 thay doi Glay dang ky luu hanh thude thude truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat Dugc va trudc khi dua ra luu hanh 16
thudc dau tién trén thi truong Viét Nam, co so phai ndp ho so ké khai gia thudc.

Truong hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thude khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 ctua Luat Dugc ma khong co diéu chinh gia so voi
gia ban budn, gia ban 1¢ du kién cta chinh thubc d6 da ké khai thi co s& da ké
khai khong phai nop hd so ké khai gia thuéc ma chi phai nop hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 130 cua Nghi dinh nay;

274 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 68 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
275 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 69 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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d) Trong qua trinh kinh doanh, co s¢ san xuét thuc hodc co so dat gia
ong thudc (trong tru’O’ng hop thube san xuat gia cong) c6 nhu cau diéu chinh
giam gia ban budn, gia ban 1¢ du kién ctia thudc do chinh co so da ké khai, ké
khai lai thi thuc hién vié¢c ké khai lai gid ban budn du kién, gia ban 1¢ du kién
diéu chinh giam.
3. Tham quyén tiép nhan ho so ké khai, ké khai lai gia thudc:

a) BO Y té to churc tiép nhan va ra soat hd so ké khai, ké khai lai gia
thudc nuée ngoai nhap khau vao Viét Nam; hd so ké khai gia thudc san xuét
trong nuée; ho so dé nghi bd sung, thay ddi thong tin cta thube di ké khai, ké
khai lai gié;

b) Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thugc Trung wong t6 churc tiép
nhan va ra soat ho so ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc clia cac co so
co tru s& san xuit thudc tai dia ban tinh, thanh pho.

4.776 T6 chire tiép nhan, cong bd gia thude ké khai, ké khai lai:

a) Co s& nhap khau thudc, co sé san xuat thude hoidc co so dit gia cong
thudc (trong trudng hop thude san xuat gia céng) ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 130 cta Nghi dinh nay cho co quan quan 1y nha nudc
c6 tham quyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b)?”7 Cén bd tiép nhan kiém tra vé thanh phan, sd luong hd so, truong
hop ho s6.co @i thanh phén s6 luong theo quy dinh, can b tiép nhan thuc
high dong déu cong van den co/ght ngay thang nam tiép nhan vao ho so va tra
ngay 01 ban ho so'cho to chiic, ca nhan den nop tore tiép hodc chuyen ngay
theo' duong budrdién 01 ban ho so cho to chirc, ca nhan da giri ho so theo
dudng cong van kem theo Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi truong hop B9 Y t€ tiép nhan
hd so va theo Mau s6 07 tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay do1
vOi truong hop Uy ban nhan dan tinh, thanh pho tryc thude trung uong tiép
nhan ho so dong thoi, chuyén ngay 01 ban ho so dén lanh dao co quan,
phong, ban nghiép vu c6 tham quyén.

Truong hop hd so khong du thanh phan sO lugng theo quy dinh, can bo
tiép nhén ghi 15 ly do tra lai, cac ndi dung can bo sung va tra lai ngay ho so
cho to chirc, ca nhan dén nop truc tiép; hodc t6i da khong qua 02 ngay lam
viéc ké tur ngay nhan duoc ho so t1ep nhén gui theo duong cong van,;

276 Tén khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 cua Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP
sira d6i, bd sung mot sé didu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018 ctia Chinh phu stra d6i, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia B Y &, 6 hidu luc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.

277 Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 70 Diéu 5 ciia Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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c)?’8 Trong thoi han 07 ngay ké tur ngay tiép nhan da hd so ké khai, ké
khai lai gia thudc, thay d6i thong tin ctia thude da ké khai, ké khai lai gia, Bo
Y té cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bod sung, thay ddi cua
thubc trén Céng thong tin dién tr cta BO Y té;

d)*” Doi v6i ho so ké khai lai gia thudce san xuat trong nude:

- Trong thot han 03 ngay lam ViéC,’ké tir ngay tiép nhan di ho so theo
quy dinh,Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 truc thude trung wong phai bao cao
Bo Y té cac thuoc ké khai lai theo Mau s6 08 tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duogc bao cdo cua Uy
ban nhan dan tinh, thanh ph6 tryc thudc trung wong, Bo Y € tong hop va
cong bo trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.

- Trudng hop Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thudc trung uong sau
khi ra soat co van ban gui doanh nghi¢p thuc hién ké khai gia yeu cau bao cao
vé muc gia ké khai lai phu hgp voi bién dong cua yéu to hinh thanh gia phai
guri dong thoi 01 ban vé BO Y t€.

d) 2 (dwoc bdi bo)

e) 2L (@woc bdi bo)

g) 22 (dwoc bai bo)

Dicu 132. Quyén han, trdch nhiém cita cic/co quan quan ly nha
nuwoc Ve gia thude trong viéc thuc hién quy dinh vé ké khai, k€ khai lai
gia thuoe 283

1. Co quan quan 1y nha nude vé gia thude c6 cac quyén sau day:

a) Co van ban yéu cau cac co s6 kinh doanh duoc thue hién ke khai gia
bao cao vé muc gia ke khai, ké khai lai phu hop v6i mat bang gia ké khai cua
mat hang tuong tu trén thi truong, phu hop véi bién dong cia yéu t6 hinh

278 Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 70 Didu 5 cua Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira dbi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

279 Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai khoan 70 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

2% Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 69 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

281 Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 69 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

282 Piém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 69 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y
té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

283 Picu nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 cta Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ciia Chinh phu stra di, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nude ctia BO Y té, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gia, quan 1y nha nudc vé gia, kiém tra,
thanh tra theo quy dinh cua phép luat;

b) Thuc hién kiém tra, thanh tra cic co so kinh doanh duoc vé gia thude
theo quy dinh cua phap luat;

c) Chuyén co quan c6 thAm quyén xir Iy vi pham theo quy dinh cua phap
luat néu phat hién co sé kinh doanh thubc vi pham cac quy dinh vé quan Iy
gia thube trong cac truong hop: khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai
khong day du gid thudc theo quy dinh hodc khong diéu chinh gid nhung
khéng bao cdo theo vin ban yéu cdu ciia co quan quan 1y nha nuéc vé gia
thudc dbi véi hd so ké khai, ké khai lai cua doanh nghiép; bao cdo khong
trung thuc céc yéu t6 hinh thanh gia hodc ban thudc cao hon gia da ké khai
hodc ké khai lai dang c6 hi¢u luc;

d) Xem x¢ét ap dung cac bién phap trong truong hop co so kinh doanh
dugc da vi pham tir 02 lan tré 1én trong thoi gian 01 nim: tam ngimg tiép
nhén hd so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin, quang cao thudc; tam ngimg
t1ep nhan hd so dé nghi nhap khau thudc chua co Glay dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam; tam ngung t}ep nhan ho so cip, gia han Gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc.

~ Thoithan tam ngung tiép nhan ho so quy dinh tai diém nay tir 03 thang
dén 12thang k& tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi pham cua co
quan co tham quyén.

2.Co quan quan 1y nha nuwde Ve gia thube co'cac trach nhiém sau'day:

(&) Thuc hign ding quy dinh ve tiep nhan ho so ké khai, ké khai lai gia
thudc quy dinh tai Biéu 131 Nghi dinh nay;

b) Ra soat ho so ké khai, ké khai lai gia thudc do cac co s¢ kinh doanh
dugc ké khai theo dung Biéu mau quy dinh tai khodn 1, khoan 2, khoan 4
bicu 130 Nghi dinh nay;

¢) Bao mat muc gia ké khai, ké khai lai cua td chirc, ci nhan trong thoi
gian murc gia ké khai, ké khai lai chua ¢6 hiéu lyc thyc hién theo quy dinh cta
phap luat.

Piéu 133. Quyen han, trach nhiém cia co sé kinh doanh trong viéc
thue hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc?®*

1. Co s6 kinh doanh dugc c6 cac quyén sau day:

Co quyen mua, ban thudc theo gia di ké khai, ké khai lai ké tur ngay co
s& san xuat hodc co s¢ dit gia cong, co s& nhap khau thudc ndp du hd so ké

284 Picu nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Piéu 1 ciia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cia Bo Y té, c6 hiéu lyuc thi hanh tur ngay 11 thang 12 nam 2023.
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khai, ké khai lai gia thudc theo quy dinh va dugc co quan quan 1y nha nudc cd
tham quyén tiép nhan. Truong hop co so nhap khau, co s& san xuat hoic co
s¢ ddt gia cong thuoc c6 diéu chinh giam gia ké khai so v&i ké khai lién ké thi
co s duoc quyén mua, ban ngay theo murc gia diéu chinh giam dong thoi voi
viéc thyc hién ké khai giam gia phu hop véi bién dong giam cua yéu t6 hinh
thanh gia.

2. Co s0 kinh doanh duogc cé céc trach nhiém sau day:

a) Thuc hién ddy du cac quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc, théng
bdo murc gia theo quy dinh ctia phap luat va quy dinh tai Nghi dinh nay; chiu
trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh chinh x4c, trung thyc ctua hd so
ké khai, ké khai lai gia thudc; chip hanh bio cdo vé mirc gia ké khai, ké khai
lai theo yéu cau cua quan 1y nha nudc vé gia thude dé phuc vu cong tac binh
on gia, quan 1y nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra; chép hanh viéc kiém tra,
thanh tra ctia co quan nha nuéc ¢6 thAm quyén (néu co);

b) Khong dugc ban budn, ban 1é thudc cao hon mirc gia ké khai, ké khai
lai do chinh co s& san xut hodc co s dat gia cong, co s¢ nhap khau thudc do
da keé khai, ké khai lai;

¢) Truong hop co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén cé van ban yéu
cau co sérkinh doanh duoc bao cao vé murc gia ctia mat hang thudc do co s
da ke khai, k& khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 vin ban cua co
quan quan, ly nha nude.co tham.quyény.co sé-phai co-van-ban phan hdi bao
c40 vé mure gia ké khai phit hop véi-mat bang gia ké/khai ciia mat hang tuong
tir trén thi trudng hoac phit hop véizbién.dong cia yéu to hinh thanh.gia hoic
diéd chinh'gia k& khai, ké khai lai phu hop theo y kién ctia co quan quan Iy
nha nude veé gia thude. Sau thoi han trén, néu co s& kinh doanh duoc khong
c6 van ban phan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai dd nop khong con gia tri;

d) Ché,p hanh cac hinh thie xir Iy vé ké khai gia thudc theo quy dinh cua
phap luat vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc gia, phi, 1¢ phi, hoa don.

Picu 134. Noi dung ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai da dwoc
cong bo 2%

1. Noi dung ra soat gia thude ké khai, ké khai lai da duoc cong bo:

" a) Thong tin vé thude tai ho so ké khai gid phi hop véi cac thong tin cla
thuoc theo Quyét dinh cap Gidy dang ky luu hanh thude hodc Giay phép nhap
khau thuoc;

b) Gia thudc ké khai, ké khai lai phi hop v&i mat bing gia thi truong cta
cac mat hang thuoc tuong tu (néu co).

285 Picu nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 ciia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan 1y nha nude ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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2. Trong trudng hop can thiét, can cir cac ndi dung ra soat gia thudc ké
khai, k€ khai lai quy dinh tai khoan 1 Di€u nay, co quan quan ly nha nudc vé
gia thuoc xin y kién co quan Béao hiém xa hoi Viét Nam, co quan quan Iy nha

nudc vé gia va cac co quan lién quan dé thuc hién ra soat hau kiém gia thudc
ké khai, ké khai lai.

Muc 2
NIEM YET GIA THUOC, QUY PINH VE THANG SO BAN LE
CUA CAC CO SO BAN LE TRONG KHUON VIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 135. Niém yét gia thudc

1. Trach nhiém niém yét gia thudc:

a) Cac co sO ban bubn thudc phai thuc hién viéc niém yét gia ban budn
tung loai thudc tai noi giao dich hodc noi ban thudc cua co sé ban budn thuoc;

b) Cac co so ban I¢ thuéc phai thuc hién viéc niém yét gia ban 1é timg
loai thuoc tai co sé ban 1¢ thudc;

¢) Co s6 ban budn, ban le thudc khong duoc ban cao hon gia do co so da
niém yeét.

2. Yéwcau d6i voi viéc niém yét gia thube:

a) Viéc niém yét gia ban budn duoc thuc hién bang hinh thtrc thong bao
cong khai trén bang, trén gidy hoac bang cac hinh thire khae phu hop va phai
thgéln tiéq cho viée quan sat, nhan biét cua khach hang, co quan nha nudc céd
tham quyén;

b) Viéc niém yét gid ban 1é thube duogc thuc hién bang cac hinh thic in,
ghi hodc dan gia ban I¢ trén bao bi chira dung thu6e hodc bao bi ngoai cua
thudc; hoac thong bao cong khai trén bang, trén giay hodc bang cac hinh thic
khac phu hop va phai thuqafm tién pho viéc quan sat, r}hém biét cua lghéch hang,
co quan nha nudc c¢6 tham quyén, khong che khuat ndi dung bat budc cua
nhan thuoc;

c) Pong tién niém yét gia l1a dong Viét Nam;

d) Gia niém yét 1a gia da bao gdom cac loai thué, phi va 1& phi (néu c6)
cua thuoc.

Picu 136. Quy dinh vé thiing s6 ban 1é ciia co' s& ban 1é thudc trong
khuon vién co s kham bénh, chira bénh

1. Gia ban I¢ tai co so ban le thude bao gbm gi4d mua vao ghi trén hoa don
va thang s6 ban I¢ tinh bang murc thang s6 ban 1¢ nhan vdi gid mua vao. Cu thé:

Gi14 ban 1¢ = Gid mua vao + Mic thang s6 ban 1¢ (%) x Gid mua vao.
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2.286 Co s¢ ban 1¢ thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh
cong 1ap chi dugc mua thudc tring thau cia chinh co s6 kham bénh, chira
bénh, thudc di c6 quyét dinh tring thau tai cac cosOy té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang; thudc da c6 quyét dinh tring thiu mua sim
tap trung cap dia phuong, cap quéc gia trong thoi han cta hop dong hoic thoa
thuan khung mua sam tap trung tinh dén trudc thoi diém mua thudc voi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) PBoi voi cac thuoc cod trong Danh muc tring thau cta chinh co sé
kham bénh, chira bénh, gid mua vao ctia co s& ban 1¢ thuéec khong dugc cao
hon gia thuoc tring thau cung thoi di€ém,;

b) Béi véi thude khong c6 trong Danh muc tring thau cua chinh co s&
kham bénh, chira bénh, gia mua vao khong duoc cao hon gia trang thau cua
chinh thubc d6 da trang thau tai cac co 8Oy té tuyen tinh, tuyén trung wong
trong vong 12 thang; tring thiu mua sam tap trung cip dia phuong, cap quoc
giatrong thoi han cua hop dong hodc théa thuan khung mua sam tap trung tinh
dén trudc thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khong ap dung ddi véi cac thude dugc cap phép nhap khau
theq quy dinh tai Diéq 67, bieu 68 cQa Nghi’ dinb SO §4/2017/NB—CP; cac
thudc gay nghién, thudc hudng tdm than, thudc tién chat va thuéc moi theo
quy dinh tai khoan 14 Bic¢u 2 Luat Dugc chua tring thau tai cac co so y te.

3. Mitc thing s6 ban 1&.ctia-cae co-s0 ban-léthude trong khuon,vién cac
co's0 kham bénh, chira bénh khong dugc cao hon-mirc thing so ban.lé to1 da
nhu sau:

a) Doi voi thgéc c6 gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhét nhé hon
hoac bang 1.000 dong, mirc thang s6 ban 1¢ t61 da 1a 15%;

b) DBbi Vol thuf)c co gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhét tur trén 1.000
(mdt nghin) dong dén 5.000 (ndm nghin) dong, mirc thing s6 ban 1¢ t61 da la 10%;

c) béi véi thuéq c6 gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhat tir trén
5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (m6t tram nghin) déng, mirc thdng so
ban ¢ to1 da 1a 7%;

d) Péi véi thude co gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhat tir trén
100.000 (mét tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot tri¢u) dong, murc thdng sO
ban 1¢ to1 da 1a 5%;

d) Péi véi thude c6 gia mua tinh trén don vi doéng goi nho nhit trén
1.000.000 (mdt tri¢u) dong, mirc thang s6 ban 1€ t61 da 1a 2%.

4. Pon vi dong goi nho nhét dé tinh thing s ban 1é duoc quy dinh nhu sau:

a) Poi véi dang bao ché 1a vién, don vi dong gboi nho nhat 1a vién;

286 Khoan ndy dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 76 Dicu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nu6e cua BO Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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b) Déi voi dang bao ché 1a dang 16ng, don vi dong gbi nho nhat 13 éng,
chai, lo, t0i, ong tiém, bom tiém déng san thudc;

c) Béi voi dang bao ché 1a dang bot pha tiém, don vi dong goi nho nhat
1a dng, chai, lo, tui, ong tiém, bom tiém dong sin thudc;

o d) Pbi v4i dang bao ché 1a dang bot, cdm pha udng, don vi dong goi nho
nhat la goi, chai, lo, tui;

d),Déi v6i dang bao ché 1a kem, md, gel dung ngoai, don vi déng goi
nhdé nhat 1a tuyp, lo;

e) Ddi véi dang bao ché 1a thube dan, don vi dong gbi nho nhét 1a miéng dan;

g) Déi v6i dang bao ché 1a thude xit hay thuép khi dung, don vi déng gobi
nhd nhat 1a binh xit, chai xit, lo xit hoac lo dung thuoc dung cho may khi dung;

h) Bbi voi dang bao ché 13 b kit phdi hop, don vi dong goi nho nhét 1a b kit.

Muc 3
PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC
VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA THUOC

Diéu 137. DAu thiu mua thuéc

1. Viéc dau thau mua thube tir nguén voén nha nudc, quy bao hiém y té,
ngudn thu tirdich vu kham bénh, chita bénh va cic ngudn thu hop phap khac
clia ¢ac €0 SO ¥ té ~cong lap theo quy,dinh cua phap luat vé diu thau va bao
dam cac nguyén tic quy dinh tai khoan 4 Piéu.7 va khoan 6 Piéu.107 cua
LEuat Duoc.

2. Cac tieu chi xac dinh gid hop ly lam can cr ban hanh Danh muc duogc
li¢u dugc nudi trong, thu hai trong nude dap img yéu cau vé dicu tri, kha nang
cung cap, gia hop ly:

a) Gia trung thau, gid ban thuc té trén thi truong cua dugc lidu trong
nudc va dugc li¢u nhap khau;

b) Uu tién duoc liéu c¢é tiéu chi ky thuat: Dugc liéu nudi tréng, thu hai
trong nudc dat tiéu chuan thyc hanh t6t nuoi tré)ng va thu héi; dugc li€u trong
nudc san xudt tai co s& dat tiéu chuan thuc hanh tot san xuét cho thudc co
truyén, thudc duoc lidu; duoc licu trong nudc da dinh danh r6 thanh phﬁn va
néng dd hodc ham luong cua céc chét co hoat tinh.

3.Bo truong BO Y té huéng dan cu thé viéc du thau cac thudc quy dinh
tai khoan 1 va 2 Piéu nay; cong bd Danh muc cac thude biét duoc goc; quy
dinh viéc mua thude biét duoc géc khong thugc Danh muc thude, dugc liéu
duoc ap dung hinh thirc ddm phéan gia quy dinh tai Diéu 138 ctua Nghi dinh
nay theo hinh thtrc lya chon nha thau phu hop véi quy dinh cta phap luat vé
d4u thau.
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Piéu 138. Danh muc thudc, dwoc liéu dwoc ap dung hinh thirc dam
phan gia

Bo truong Bo Y té ban hanh Danh muyc thude, duogc liéu duoc thuc hién
hinh thirc dam phén gid theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 107 ctia Ludt Dugc
can cu y kién dé xuat ciia Ho1 dong tu van quoc gia vé dau thau thuoc.

Piéu 139. Binh 6n gia thudc

Céc trudng hop thyuc hién binh 6n gia thudc, cac bién phap binh on gia
thudc va tham quyén, trach nhiém quyét dinh 4p dung va to chirc thuc hién
cac bién phap binh 6n gia thude thuc hién theo quy dinh tai Ludt gia va cac
van ban huéng dan Luat gia.

) Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 140. Lj trinh thue hién yéu ciu vé Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 ndm 2019, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon vé dugc?®” phai ¢ Chimg chi hanh nghé duoc. Cham nhét dén
ngay 01 thang 01 nam 2021, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc?s®
clia co s& san xudt ta duge, vo nang; co sé san xuat, ché bién duoc lidu, vi
thudc cd.truyén phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc.

2.%° Cham nhat dén ngay 01 thang 01 thang 2021, nguoi phy trich vé
baodam chat lugng claicoso san xuatsthudconguyén heu lam: thude phai co
chitg chi hanh nghé dugc.

3. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, ngudi phu trach cong tac
dugc lam sang cua cac bénh vién quy dinh tai khoan 3 Diéu 116 cua
Luat Dugc phai c6 Chung chi hanh nghé duoc.

4. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon vé duge cia co s¢ kinh doanh dugc® cua co so san xuat thude, nguyén
liéu 1am thudc phai c6 Chung chi hanh nghé, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 1 va 2 Piéu nay.

5. Nguoi quan 1y chuyén mon yé dugc cua co so kinh doanh dugce, chu
co s& ban 1¢ thuéc da dugc cap Gidy chung nhan du di€u kién kinh doanh

27 Cym tir “ngudi phu trach vé bao dam chét lugng thube ctia co s¢ san xudt duge chat trir trudng hop dugce
chit v6 tring” dugc bai bo theo quy dinh tai Piéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot
sé quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té, co hiéu
luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

288 Cym tir “ngudi chiu trach nhiém vé dam bao chét luong thude” dugc bai bo theo quy dinh tai Diéu 4 cta
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

289 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Didu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mot
) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té, c6 hiéu
luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.

29 Cym tir “ngudi chiu trach nhiém vé dam bao chit lwong thudc” duoc bai bo theo quy dinh tai Didu 4 cia
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira d6i, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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duoc cép theo ‘Luat Dugc sb 34/2005/QH11 tiép tuc 1a nguoi chiu trach nhi¢m
chuyén mon vé dugc cua co s¢ kinh doanh duoc.

Piéu 141. Lj trinh thue hién Thue hanh t6t dbi véi co sé kinh doanh duwoc

1. Ké tir ngay Ngh1 dinh nay c6 hiéu luc, co sd san xuat thudc hoa dugc,
thudc dugc liéu, vic xin, sinh pham co s& nhap khau, xuit khau, co sé ban
budn, co sé ban 1¢ 1a nha thude, quay thube, co s kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m, co s& kinh doanh dich vu bdo quan, co s¢ kinh doanh dich vu thir
tuong duong sinh hoc, co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, co
sO san xuat nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chat vo trung phai dap ing Thuc
hanh tot twong tng véi loai hinh hoat dong dugc, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 2 va 5 Piéu nay.

2. Chéam nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co s¢ san Xqét nguyén
liu 1am thudc 1a dugce chat, trir truong hop nguyén licu 1a duge chat vo trung
dugc quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, phai dap g thyc hanh tot san xuat.

3. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co sé ban 1¢ 1a ti thudc dé nghi
cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc phai dap tng thuc hanh
t6t co so ban 1é thudc twong mg loai hinh hoat dong.

Chém nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2019, co sé ban 1¢é thudc 14 ta thude
d3 duoé cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trude ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dap tmg thyc hanh tot co sé ban 1é thudc
tuong g loat hinh hoat dong . Truéc thoi han nay, co sé phat dam bao duy
trl theo @ung diéu kién kinh doanh'd@ durgc cap Gidy/chimg nhan.

4. Ke tr ngay Nghi dinh nay co hicu lyc, co so san xuat thudc 6 truyén
dé nghi cap Glay chng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc phai dap ung thuc
hanh t6t san xudt thudc ¢ truyén, trir co s¢ san xuat vi thude co truyén.

Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nim 2019, co s& san xuét thuéc dong y da
dugc cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hi€u luc phai dap ng thuc hanh t6t san xuat thudc co
truyén. Trudc thoi han nay, co s¢ phai dam bao duy tri theo dung diéu kién
kinh doanh da dugc cap Gidy chimg nhén.

5. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2021, co sé san xuat ta dugc, vo
nang; co sé san xuat, ché bién duoc li¢u, vi thudc co truyén phai dap ung thuc
hanh t6t san xuat thuoc, nguyén li€u lam thude tuong tng.

Piéu 142. L trinh thwe hién thwc hanh tét d6i véi co sé hoat dong
dwgc khong vi muc dich thwong mai

1. Ké tr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s¢ dang hoat dong duogc
nhung khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35
cua Luat Dugc chua tuan thu déy du thuc hanh tdt chi duoc thuc hién ding
pham vi hoat dong dugc phu hop véi mic d6 tuan thu thuc hanh tét twong
mg va phai tuin thu ddy du thuc hanh tot twong Gmg v6i pham vi hoat dong
duogc theo 19 trinh dugc quy dinh nhu sau:
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a) Cham nhét dén ngay 01 thang 7 nam 2019, co s6 bao quan, ton tri, cung
ung vac xin phai tuan thi day du thuc hanh t6t tuong Umg véi pham vi hoat dong;

b) Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, co s& hoat dong dugc
khong vi muyc dich thuong mai, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan nay,
phai tuan thu day da thuc hanh tot tuong tng véi pham vi hoat dong.

2. Ké tur ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc, co sé hoat dong dugc nhung
khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35 cia
Luat Dugc 1an dau trién khai hoat dong duogc hoac bo sung pham vi hoat dong
duoc phai tuan thu thyc hanh tdt tuong img véi loai hinh hoat dong duogec.

Piéu 143. Piéu, khoan chuyén tiép?*'

1. Céc hd so thuc hién tha tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat Dugc
s6 34/2005/QH11, cac vin ban hudng dan c6 lién quan va khong thudc truong
hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 115 cta Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ndp
trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi thyc hién theo quy dinh tai Luét
Duoc s6 34/2005/QH11 va cac van ban huéng dan co lién quan, trir trudng
hop co so dé nghi thuc hién theo quy dinh tai Luat Dugc ) 105/2016/QH13.

2. Cham nhét tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi nop ho so dé nghi gia han
Gidy dang ky luu hanh thudc nhap khau, co s¢ dimg tén dang ky thudc phai nop
ho so démghi danh gia co s¢ san xut dap ung thuc hanh tbt san xut.

3.22 Gidy phép xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude, don
hang xuat khau, nhap khau thudeynguyénliéulam thubc varedc thirtuc hanh
chinh“¢6 lién quan duoc thucwhién theo quy dinh cua Luat=Duoc s6

21 Khoan 4 Diéu 21 ciia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 nam
2018 quy dinh nhu sau:
" Diéu 21. Piéu khodn chuyén tiép
4. Diéu khodn chuyén tiép doi véi Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP:
a) Cdc hé so dé nghi cdp chirng chi hanh nghé hodc cdp gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh diege hodc
cdp phép xudt khdu, nhap khdu thuéc, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
da nop trucc ngay Nghi dinh nay co hiéu luc thi hanh dwoc thuc hién theo quy dinh cua Nghi dinh 56
54/2017/ND-CP;
b) Cdc nguyén liéu lam thuéc dé san xudt thuoc theo ho so dang ky thuéc da cé gidy dang ky luu hanh thuée
da duoc cong bé trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép tuc dwoc phép nhdp khau dén hét thoi han hiéu
liee ciia gidy ding ky luu hanh thudc;
¢) Cdc thuéc da dwoc cac co so ban 1é thudc trong khudn vién co sé kham bénh chita bénh mua vao trucce
ngay Nghi dinh nay co hleu luc duwoc thuc hién theo quy dinh tai Nghl dinh 56 54/2017/ND- C
Diéu 4 ciia Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP stra dbi, bd sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cta Chinh phu sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh
lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia B6 Y té, ¢ hiéu lyc ké tir
ngay 11 thang 12 ndm 2023 quy dinh nhu sau:

“Diéu 4. Piéu khodn chuyén tlep
Cdc hé so da nop trueoc thoi diém Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh dwoc tié}) tuc thuc hién theo quy dinh
tai thoi diém nop hoé so, trir truong hop co s¢ aé nghi thye hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”.
292 Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 78 Biéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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34/2005/QH11 va cac van ban hudng dan c6 lién quan dugc thuc hién dén hét
thoi han hiéu luc cua Gidy phép.

Thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai khoan nay duoc nhap khau
vao Viét Nam hodc xuét khau ra khoi Viét Nam duoc théng quan néu dap tmg
quy dinh ctia Luat Dugc s6 34/2005/QH11 va cac van ban huéng dan c6 lién
quan hoic theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc thi hanh.

4. Thube, nguyén liéu lam thudc d3 duge cép sb dang ky luu hanh hodc
cong b trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc va nhip khau vao Viét Nam va
thong quan trudc ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi hd so thong quan thuc hién
theo quy dinh ctia Luat Duoc s6 34/2005/QH11 va cac vin ban hudéng dan co
lién quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.

5. Pbi voi cac co sd kinh doanh thude phai kiém soat dic biét thuc hién
cac quy dinh sau:

)2 Cac co so dang kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét la thude
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Piéu 2 cua Luat Dugc dugc tiép tuc hoat
dong dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019. Sau thoi han nay, cic co sé mudn
tiép tuc hoat dong phai cé6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi'kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat
dong ctia.co s6 theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay;

b) Co\so dang kinh doanh'thude phai kiém soat dac biét 4a thuéc quy
dinh tai'cac diém ¢, d khoan 26 Biéu 2 cua Luat Duoe duoc tiép tuc hoat dong
dén hét thoi han hiéu luc ghi trén Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hodc hét thoi han hiéu luc cua Giéy chiing nhan thyc hanh tbt trong
truong hop Gidy chiung nhan du diéu kién kinh doanh dugc khong ghi thoi
han hiéu lyc. Sau thoi han ndy, cic co sé mudn tiép tuc hoat dong phai co
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thubc
phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co so theo quy
dinh tai Muc 4 Chuong III ciia Nghi dinh nay.

6. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 ndm 2018, cac co s& dang ban 1é thudc
thuéc Danh muc thudc han ché ban 18 phai thyc hi¢n theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 55 ctia Nghi dinh nay.

7.2 Cham nhat tir ngdy ngay 01 thang 01 nim 2021, duoc liéu trudc
khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 Gidy dang ky luu hanh hodc cong bé tiéu
chuan theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.

8. Cham nhit tir ngay 01 thang 01 ndm 2019, vo nang trude khi luu hanh
tai Viét Nam phai c¢6 Gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 4

293 Piém nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém b khoan 78 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuc pham vi quan 1y nha nudc cua
B0 Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
294 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 78 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
BoY té, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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Diéu 93 cia Nghi dinh nay. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nim 2021, ta
dugc trude khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 Gidy dang ky Ivu hanh theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 93 cua Nghi dinh nay.

9. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 niam 2018, cic co s& ban 1é thude
trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 136 ciia Nghi dinh nay.

10. Giy tiép nhan ndi dung thong tin thudc, Gidy xac nhan ndi dung
quang cao thudc duge cap trude ngdy Nghi dinh ndy c¢6 hiéu luc thi dugc tiép
tuc str dung dén hét thoi han hiéu luc.

11.2° Giay phép hoat dong clia doanh nghi¢p nuéc ngoai vé thube va
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong cua doanh nghi¢p
nudc ngoai vé vic xin, sinh pham y té va nguyén liéu san Xuét véc xin va sinh
pham y té tai Viét Nam duoc cip trude ngay Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ¢
hiéu luc dugc str dung dén hét thoi han hiéu luc cua Gidy phép

12. T ngay 01 thang 01 nam 2021, nguyén li¢u lam thudc 1a ta dugc dé
san xuét thudc theo ho so dang ky thudc da co Gidy dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam duoc nhap khau theo Danh muyc dugc cong bd theo quy dinh cia
Bo truong BO Y té ma khong phai thyc hién viéce cép phép nhap khau.

Pi¢u 144. Hiéu luwe thi hanh2%

1./Nghi dinh nay c6 hiu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2017.

2. Bdi bo ¢ac van ban:

a), Cae. quy. dinh vé quangucdo thubcptai Diéu 3 cua Nghi dinh
40 181/2013/ND-CP ngay 14 thdng.l | nam 2013 cila Chinh|phi quysdinh chi
tiét'thi hanh'mot s6 diéu cua Luét quang cao;

b) Nghi dinh sd 79/2006/NDP-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc;

¢) Nghi dinh s 89/2012/NB-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cua
Chinh phu stra d6i, bé sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phil quy dinh chi tiét thi hanh mot sd
diéu cta Luat Dugc;

295 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém d khoan 78 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua
Bo Y té, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

29 Pidu 20 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra dbi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéce cia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
quy dinh nhu sau:

“Piéu 20. Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.”

biéu 3 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sb6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phap thi hanh Luat Dugc va
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh phi stra d6i, bd sung mot sé quy dinh
lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cua Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023 quy dinh nhu sau:

“Diéu 3. Higu lyc thi hanh

Nghi dinh ndy c6 hiéu lwc thi hanh ké tie ngay ky ban hanh.”.
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d) Nghi dinh s6 102/2016/ND-CP ngay Ol thang 7 nam 2016 cua
Chinh pha quy dinh diéu kién kinh doanh thuéc.

3. Trudng hop cic vin ban quy pham phép luat va cac quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay c6 su thay doi, bo sung hodc duoc thay thé thi 4p dung theo
van ban quy pham phép luat méi.

Piéu 145. Trach nhiém té chirc thue hién>’

1. Bo truong Bo Y té chiu trach nhiém huéng dan, to chuc thi hanh
Nghi dinh nay.

2. Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong
giao S6 Y té céc tinh, thanh phé td chirc viéc tiép nhan, ra soat ho so ké khai
lai gi& thudc san xuét trong nudc cua cac co s co tru s& san xuét thudc tai dia
ban tinh, thanh phd.

3. Viéc cong bd, ding ky, dé nghi cap phép truc tuyén thuc hién theo 16
trinh do B trudong BO Y té quy dinh.

4. Cac B9 truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thu trudng co quan
thudc Chinh phua, Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc
trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQOP NHAT
S6: /VBHN-BYT Ha Néi, ngay ~ thdng — ndm
Noinhdn: KT.BQ TRUONG
- Vian phong Chinh pht (Cong bao, THU TRU’(")'NG

Cong Thong tin dién tu Chinh phu);

- B6 trudng (dé bao céo);

- Cac Thur truong;

- Bo Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);
- Cong thong tin dién tir B Y té;

- Luu: VT, QLD, QLYDCT, PC.

P6 Xuin Tuyén

297 Pigu 22 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nuédc cia B Y té, co hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 nam 2018
quy dinh nhu sau:
“Pjiéu 22. Trach nhiém thi hanh
Cdc B truong, Thii truong co quan ngang bg, Thii trieong co quan thuée Chinh phii, Chii tich Uy ban nhén
dan tinh, thanh ph5 triee thudc trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.”
Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP stra d6i, bd sung mot sd diéu cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu sira d6i, bo sung mot sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuoc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir
ngay 11 thang 12 nam 2023 quy dinh nhu sau:

“Diéu 5. Trach nhiém thi hanh
Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang bo, Thu truong co quan thugc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhin
dan tinh, thanh phé triee thudc trung wong va cdc 6 chire, cd nhdn cé lién quan chiu trdach nhiém thi
hanh Nghi dinh nay./.”
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Phu luc I
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Phiéu tiép nhan hd so

Pon dé nghi cdp chtng chi hanh nghé duoc

Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén mon
vé duge

Pon dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé duoc

Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc

Chung chi hanh nghé duoc cip theo hinh thirc xét hd so

Chtng chi hanh nghé duoc cap theo hinh thuc thi

Ban dé nghi cong bd co s& dao tao cap nhat kién thire chuyén moén
vé duge

Ban ké danh sach ngudi*hiténg,dan tham gia 40 taog’eap nhat cua
co's¢ dao tao, cap nhat kién thire chuyén/mon vé duoc

Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s& dao tao cap nhat kién thuc
chuyén moén vé dugc

Thong bao thay d6i danh sach nguoi hudng din dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc

Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mon

Danh sach ngudi di hoan thanh chuong trinh ddo tao cap nhat kién
thire chuyén mén vé dugc

Thong bdo danh sach nguoi dang ky thyc hanh chuyén mon tai co
s& ban 16 thube

Dé 4n t6 churc thi xét cap Chimg chi hanh nghé dugc

Ban dé nghi cong bd co so to chirc thi xét cap Chimg chi hanh nghé

duoc
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Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s to chic thi xét cip Chimg chi
hanh nghé dugc.

Gidy xac nhan két qua thi xét cap chimg chi hanh nghé dugc

Pon dé nghi cip Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
duoc

Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Thong bao to chirc ban 1¢ thude luu dong

M3 ky hiéu s6 Chung chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhéan du diéu
kién kinh doanh duoc
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Mau sb 01

Tén co quan tiép nhin  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

hd so Poc lap — Tw do — Hanh phuc
86 ...0...... . : , .
(Pia danh), ngay thding nam .........
PHIEU TIEP NHAN

HO SO....uueeveeeeeeiiniiciirieeeed@ i,

L D Om VI N0D: i e

2. bia chi don vi ndp ho so (truong hop ndp hd so qua dudng buu dién):

3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép Buu dién

Nop lan dau Nop bo sung lan ...
4480, ngay thang ndm van ban cua'don vi (N€u €0): L..ooh...boe il
5.Danh MUE TALTEU @: ...ttt et eeeaee

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh
Chtng minh thu hodc cac gidy to twong duong ctia ngudi nhan®

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

Ghi chu:

(1) Sb tiép nhan ho so

(2) Tén tha tyc hanh chinh.

(3) Ghi lan bd sung ho so.

(4) Cac tai li€u twong g theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Ludt Dugc va Nghi dinh nay (liét
ké chi tiét hodc danh muyc kém theo).

(5) Trudng hop ngudi nhan khong phai 13 ¢ tén trén Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duogc thi yéu cau co Gidy ty quyén hoic Gidy gi6i thidu ciia co so.
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Mau s6 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap chirng chi hanh nghé duwoc

Kinh gui: ..ooovvevveveeenee ) e
| 5 (oI 7Z: TR €< o SRR
2. Ngay, thdng, ndm SINh: .......ccccovieiiiiiiieicccccee e
3. Noi diang ky ho khau thuong tri:. ..........oeeee e
4. CHO & NIEN NAY: ..t
5. S6 CMND/Th¢ cin cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac:
............................ Ngay cap: ............ Noi cap
6. Piénthoai: ..........oooovviiiiiiiiii, Email (néu [¢70)
7o Van bang chuy@nmon: ..o bl bt .

8. Pa co thoi gian thue hanh'tailco'sé duoe:

Tungay ....c.covevvvnneedénngay..ooooeon, Tal..ot e e
NOi dung thue hanh:.........ccooiiii e
TUngdy ...ooovvvvennn.n dén ngay........cceevveennnen. Tai oo e
NOi dung thue hanh. ...t

Nguoi dé nghi cip chtng chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

Nguoi dé nghi cip chtng chi hanh nghé duoc 1an dau

Nguoi da dugc cap chung chi hanh nghé dugc nhung ching chi

hanh nghé duoc bi thu hdi theo quy dinh

Dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thic:
Xéthd so: (1 Thi: [
Ping ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ¢

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap ung diéu kién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong III ctia Luat Dugc 2016)
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Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, t6i xin cam doan thuc hién
nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc va cac van ban quy pham phap luat vé dugc co
lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap ching chi hanh nghé duoc
cho toi.

T6i xin gui kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6

Ngudi lam don

(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:
(1) Tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.
(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Biéu 15 dén Diéu 22 ctia Luat Duoc, cu thé:
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd san xuét thude trix trudong hop 2, 3 dudi day.
2. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé dugc cua co sé san xut nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chit,
ta dugc, vo nang.
3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sé san xuat véc xin, sinh phdm va nguyén liéu
san xuat vac xin, sinh pham.
4. Ngu®i phu trach vé bao dam chét lugng cua co s& san xudt thude trir truong hop 5, 6 dudi day.
5. Nguoi phu trach vé biao dam chat lugng ciia co s san xuét vac xin, sinh pham.
64Ngudi phu trach vé bao.dam chit lugng cua co.sd san xuit nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit, ta
duog, vo nang.
7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoo, nguoi phu trach v& bdo dam chat lwong cua co sé san
Xuat dirgce lieu;
8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc, nguoi phy trach vé bao dam chat lugng cua hd kinh
doanh, hgp tac xa san xuét duoc lidu.
9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce clia co s ban buédn thude, nguyén li€u lam thudc, trir
truong hop 10, 11 dudi day.
10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s ban budn véc xin, sinh pham.
11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& ban budn duoc liéu, thudc duoc liéu, thudc
¢b truyén.
12. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cta co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liu lam
thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.
13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co so xut khau, nhép khau vic xin, sinh phém..
14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sé xuit khau, nhap khéu dugc lidu, thube duge
lidu, thube cd tmyén.
15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua nha thude.
16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta quiy thude.
17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua ta thude tram y té xa
) 18."Ngu<“Ji chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co sd chuyén ban 1& dugc liéu, thude duoc liéu,
thudce cb truyen. . i )
19. Nguoi chiu’tréch nhiém chuyén moén vé dugc clia co so kinh doanh dich vy kiém nghiém thuoc,
nguyén li€u lam thudc, trir truong hop 20 dudi d@y. i )
20.qNglr(‘yi chiu trach nhi¢m chuyén mén v€ dugc cla co s¢ kinh doanh dich vy ki€ém nghiém vac xin,
sinh pham. . .
21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon veé dugc cta co sd kinh doanh dich vy thtr thudc trén 1am sang,
thir turong duong sinh hoc cua thudc, trir trudong hop 22 dudi day.
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22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ciua co sé kinh doanh dich vu thi thudc trén 1am sang, thu
twong duong sinh hoc cua thube duoc lidu, thude cd tmyén.

23. Ngudi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh, trir trudng hop 24 dudi
day.

24. Nguoi phu trach cong tac dugc lam sang clia co so kham bénh, chita bénh bang y hoc c6 tmyen

25. Ngu(n chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén
lidu 1am thudc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cta co sé kinh doanh dich vu bao quan véc xin, sinh
pham.
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Mau sb 03

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thwe hanh tai co' sé thue hanh chuyén mén vé dwoc

TeNn CO SO . Piachic......oooi o)
S6 gidy CNDDKKDD: ... (0. oot oo

XAC AN ONE/BA ...

S6 CMND/Thé cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong dwong khéc:
............................ Ngay cép: veveeeee.... Not cép

Thuong trl tai.... s 450 . commms. ST S0 oo S50« R e f 00T e eneeeens

Da co6 thoi gian thuc hanh 'duoc tai: ...l o b e,

TUNGAY ..o QBN NGAY oo
NOi dung thuc hanh: @) ...,

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién truée phap luat/nguwoi dwoc iy quyén
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))®

Ghi chu:

(1) Bién s6 gidy CNPPKKDD néu li co so kinh doanh dugc

(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai biéu 20 cua Nghi dinh nay.

(3) Bdi vdi co so thyc hanh 1a nha thude, khong phai dong dau vao Gidy xac nhan.
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Mau sb 04

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip lai Chirg chi hanh nghé dwoc

Kinh gui: ..coooveveveeeeieeerene, D e,
| 5 (oI 7Z: TR €< o SRR
2. Ngay, thdng, ndm SINh: .......ccccooiviiiiiiieicecceee e
3. ChO G hiBN NAY: ..o
4. Noi dang ky ho khau thuong tra:
5. S6,CMND/Th¢ cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to twong dwong khac:

6. Di€n thoai: ............. o 4 A Email (n€ucd): ...............
7. ¥an baAng ChUYEN TNOM: (L oirnrrr.vebradeen . asbumntantdeseseeoanheesnnnensssadimmsnsseeenseeenss
ba dugc cap Chung chi hanh nghé dugc so: ............... ngay........ ... ...

Theo hinh thie: Xéthdso[ ] Thi[_]
8. Pham vi hanh nghé d duogc cap:

9. Tén va dia chi cla O SO AUQC: ..vvunniiiiiie e

10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh nghé&)..............................

11. Ly do (mat, AU RONE): ..o, :

[ ] Tbixin cam két vé tinh xac thuc ctia viéc méat Chimg chi hanh nghé dugc
dong thoi khong str dung Chimg chi hanh nghé duoc da mat dé hanh nghé @.

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
t6i xin cam doan thuc hién nghiém tac va diy du cac quy dinh hién hanh cua
Luat Dugc va cac van ban quy pham phap lut vé dugc co lién quan. Néu vi
pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.
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Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cp lai chimg chi hanh nghé duoc cho toi.

T6i xin gui kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cua Chinh phu./.

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cidp CCHND.

(2) Danh diu vao 6 vudng trong truong hop cip lai CCHND vdi 1y do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.
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Mau sb 05

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

. PON PE NGHI .
Diéu chinh ngi dung Chirng chi hanh nghé dwgc

Kinh gUi: ..ooooveveieeveeeiennee, W e
| 5 (oI 7Z TR 1< o SRR
2. Ngay, thang, nam SINh: .......ccccoeeeiiiiiiiiie e
3. ChO G RN NAY: ...t
4. Noi dang ky ho Khau thuONE trl ......ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
5. 86 CMND/The can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:
.. Ngay cap ........... Noi cap

6 Dlen thoai: ...ccceeeevvvieeeiieene, Emall ( néu co) .......................................
7. Van bang ChUYEN MON: ...oiiiiiiiiiieieeeee e
ba duge cap Chimg chi hanh nghe dugc sd: ......... ngay..
8. Hinh thtic cap: Xét ho so [ ] Thi D

9. Pham vi hanh nghe da duoc cap:.

10.°Vi tri cong viée va co sodang hanh nghe (neu co) .......................

11. Noi dung xin dicu chinh: . .

Sau khi nghién ctru Luét Duoc va cac quy dlnh khac vé hanh nghe duoc t01 xin cam doan thuc h1en
nghiém tic V,a day du cac quy dinh hién hanh cua Luét Dugc va cac van ban quy pham phap luét vé duoc ¢co
lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luét.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va di€u chinh ndi dung chimg chi
hanh nghé dugc cho toi.

T61 xin gui kém theo don nay cac tai li¢u theo quy dinh tai Nghi dinh so6
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cua Chinh phu./.

...... @ ..., ngay thing nam
Nguoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: )
(1) Ghi tén co quan cap CCHND
(2) Tén dia danh.
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Mau s6 06%®

SO Y TE ..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

Anh
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: /CCHN-D-SYT-... ®
--------------- (2).-..-.------------.-
Chimg nhan Ong/Ba ®): ... .,

Ngay, thang, nam sinh: ......................l,
S5 CMND/Thé cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong

Piachi thuong trii: ... .o

Van bang chuy€n mon: ..........ooiiiiiiiii e

Pham vi hoat dong chuyén' mon: ........ ™ __ M. ... ...
Pu dicu kién hanh nghé duge™6i ¢a¢ vi trithanh nghé sau: ..., ..

Hinh thtrc cdp Chung chi hanh nghé: Xét hd so

Yéu cau c6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chumg chi hanh nghé dugc c6 hiéu luc tir ngdy...thang...nam.... duoc cp
theo Quyét dinh s6:..../QD-SYT ngay...thang...ndm...cua Giam déc SG Y té....

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc s6....ngay...thang...nam.... (néu
1a trudng hop cap lai, diéu chinh).

v, NEAy...thang...nam...
CO QUAN CAP
(Ky va ghi ré ho tén, déng ddu)

Ghi chu:

2% Méu nay duoc stra doi theo quy dinh tai khoan 80 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot SO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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(1) Ghi mi ky hiéu s6 Ching chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Mau s 24 Phy lyc I cua
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb didu va bién
phap thi hanh Luat Dugc.

(2) Ghi rd hinh thirc c4p, 1an cép trong truong hop cip lai, didu chinh, vi du: cip lai 1an 1: s6
CCHND, ngay cap...; hodc cép diéu chinh 1an 2; s6 CCHND, ngay cap ...

(3) Ghi tén ngudi duoc cap CCHND bang chit in hoa.

(4) Ghi tit ca cac pham vi hoat dong chuyén mon ma ngudi dé nghi cdp CCHND dé nghi va
dap g yéu cau.

(5) Ghi tét ca cac vi tri chuyén mon ma nguoi dé nghi cip CCHND dé nghi va dap tmg yéu cau.

(6) Chi ghi dong nay trong trudng hop cap Ching chi hanh nghé duoc cho ngudi nude ngodi,
ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai chua duoc cong nhén biét tiéng Viét trong hanh nghé dugc.
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Mau s6 077
BOY TE ..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc l1ap — Tw do — Hanh phic

Anh

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 hiéu: /CCHN-D-BYT

Chimg nhan Ong/Ba @ ... i e,

Ngay, thang, nam sinh: ...,

S5 CMND/Thé cian cudc/HO chiéu/cac gidy to tuwong duong
khac:.......... Ngay cap............... Noi cap

Dia chi thuong tri: .....ovii i i e e e e

Van'bang chuyén mon:... .o

Dbu dieu kién hanh nghé duoc véi cac vi tri hanh nghé sau: ......... S

Hinh thte cap Ching chi hanh nghé: Thi

Taicosdtochicthi: ... e e,

Chung chi hanh nghé duoc ¢o6 hi¢u luc tir ngay .... thang .... nam.... duogc

cap theo Quyét dinh so:.../QD-BYT ngay .... thang.... ndm ..... ciia Bo trudng
Bo Y té.
Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc s6..... ngay.......thang. ..nam.....

(néu 1a trudng hop cép lai, diéu chinh).

....... , ngay ...... thang ..... nam .....
CO QUAN CAP

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)

2 Méu nay duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 80 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot SO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Ghi 16 hinh thirc cap, lan cap trong tru’ong hop cap lai, diéu chinh, vi
du: cép lai lan : s6 CCHND, ngay cip...; hoic cip diéu chinh lan 2; sd
CCHND, ngay cap .

(2)  Ghitén nguoi du’oc cép CCHND bang chit in hoa.

(3)  Ghi tat ca cac pham vi hoat dong chuyén mén ma nguoi dé nghi cap
CCHND dé nghi va dap tmg yéu cau.

(4)  Ghi tat ca cac vi tri chuyén mon ma nguoi dé nghi cap CCHND dé nghi va
dap tmg yéu cau.
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Mau s6 083 (dwoc bdi bé)

N\ MEDGATE

3% Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO 'Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau s6 09°°! (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

3! Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 10°°? (dwoc bdi bé)

N\ MEDGATE

392 Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 113% (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

3% Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO 'Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN ‘
Hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc

XAC AN ONE/BA: ..ot
Ngay, thang, nam SINh: ......cccooviiiiiiiiiiceec e
ChO G RIBI NMAY: ..o
Noi diang kY ho Khau thurong tri ........c.oveeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo
S6 CMND/The can cudc/Ho 9hiéu/Céc gidy to tuwong duong

khac:........... Ngay cap:............ NOT CAP: &+ ceveeeereee et eree e rre e eree e
bién thoat: ....ccovvvevveeieiieee. Email (08U CO): e,
VAN BANG CHUYBN MO ..ot
Pi duoc cdp Chung chi hanh nghé dugc $O: ......ooooeeveniiinn....
NZAY.ceereeeninennneanns

ba‘'hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé
duoc nhu sau:

Thot gian tir: Ngay.... L. a0 L démngay. .. AL T i

SO 10 tham dur: ... i huibe e e st e e

NOi dung chuong'trinh ¢ho déitwong: ... L. M

Co s& dao tao, cap nhat:...... @ . DPiachi:......... O
..... , ngay .... thang ... nam...

Nguoi dai dién trudc phap luat/
nguwoi duwge iy quyén , ’
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu
cd))

Ghi chu:

(1): Ghi rd @i tugng tham gia dao tao (vi du: ngudi hanh nghé duoc: ban buén...).
(2): Tén co so dao tao cap nhat.

(3): Dia chi co so dao tao cap nhat.
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Mau sb 133 (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

3% Méu nay dugc bi bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 14°% (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

35 Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO 'Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau s6 15°% (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

3% Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 167 (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

37 Méu nay dugc bi bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO 'Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 173% (dwoc bai bé)

N\ MEDGATE

3% Méu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 72 Diéu 4 ctia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO 'Y
te, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018.
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Mau sb 18

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

GIAY XAC NHAN
Két qua thi xét cip chirng chi hanh nghé dwoc

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

2. XAC NNAN ONE/BA: ..ot
3. Ngay, thang, nam SINN: ........cccviiiiiiiiiieiece e
4. CRO O BIEN NAY: ... covee e cowswne cemsmsmns e sesemene e« siesen  cusssssses e seseses e eseeesesen
5. Noidang ky ho khau thuong'tr: ... 0 A L0
6. S6/'CMND/Thé cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuwong duong

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

..........

SN AuNg thic o e
- Rt QUA . e e

............... ngay  thang nam
Nguwoi dai dién truwdc phap luat/
ngudi dwoc iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong ddu (néu c6))
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON DPE NGHI
Cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

Kinh giri: .....ooooveennnn. S T
S 0 o A
Dia Chi: oo
Truc thudc .................. (néu la co s truc thude) ....ooeveeieiiiiii.a.
Dia Chi: oo
Nguroi chiu trach nhi€ém chuyén moén VE AUOC oo
S6 CCHN DUoC wev. . . cons Noi CAp e . ..ux NAM CAP jwvevs. wons Co gia tri
d80 (N8u COY: ..ot b b L L
Ngudiphu trach vé bao dam chat luong®............oovve i
S6 CCHN Dugc ......... NOiCAp covveeannn.. NAM CAP weveeveeeeeean

1. Bi duoc cap Gidy ching nhan thuc hanh t6t®: o

- Gidy chimg nhan thyc hanh t6t

B NEAY CAP: oo,
- Gidy chimg nhan thyc hanh t6t

S8 NEAY CAP: .o
2. bi duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge @: o

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

S

O>~
Z,
(U]
QDJ
<
(@)
oo
o

3 Mau nay dugc sira déi theo quy dinh tai khoan 80 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot SO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia B6 Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc

O~

S veeeerereeeeneees NEAY CAP: veviie e,

Co s& dé nghi Bo Y t&/S6 Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ...
+ Pham vi kinh doanh ©: .. ...
+ Pia diém kinh doanh: .............coooiiiiii

Dé nghi cip Gidy chimg nhan thuc hanh tét kém theo Gidy chimg nhan

Chung t6i xin cam két tuan thi ddy du cac quy dinh cua phéap luét co lién
quan, chap hanh nghiém su chi dao ciia B6 Y t&/S0 Y té.

Co's6 xin gui kém theo don nay:

- Cée tai lidu dé nghi cip gily CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 32 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duge®

- Céc tai liéu dé nghi cap gidy CNDBKKDD quy dinh tai Dicu 49 cila Nghi dinh $6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cna Chinh phi quy dinh'chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duge (9,

NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh, dong ddu (néu c6))

Ghi chii:
(1) Co quan cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung dbi véi co s san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude va khi
bat budc phai c6 CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 10
trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chung nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.
(4) Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu
CO.
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(5) Ghi 13 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua
Luat Duoc.

(6) Li¢t ké cac pham vi kinh doanh tuong Gng vai diéu kién kinh doanh dugc
ma co s& dé nghi va dap ung:

- La mdt hodc mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Piéu 33
va 34 cua Luat Duoc;

- P6i v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dac biét: Ghi rd timg pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua
Luat Duoc.

(7) Ghi 13 loai Gidy chtng nhan thyc hanh tét dé nghi dugc cip kém Gidy
chtg nhan du diéu kién kinh doanh (néu co sé ¢ nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co so dugc phép lya chon mot trong cac hudng
dan vé Thyc hanh tot d& duoc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung
khi kiém tra viéc dap tmg Thyc hanh tét.

(9) Ap dung ddi véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi
dinh s0 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung ddi véi truong hop ndp ho so theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi
dinh 50 54/2017/ND-CP.
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Mau s6 20

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

] ] DPON PE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

TN CO SO ettt e,

Tryc thudc (méu 13 co 8O truc thudc)........ceeeeeeeeeeeeeneeennn,
bia chi:. e et eheeete e et e teehee et et e bt e bt e bt e e h e e e bt et e e bt e ehtesateenbe e bt e bt enates

Ngu:on ch1u trach nhi¢m chuyén mon Ve dUOC.. . i,

S6 CCHN Dugc ................ Noi cép . ceeeeeeeneee.. Na3m clp........
CO @iA T AEN (NEU COY:. ..o,

Nguoi phu trach v& bdo dam chét lwgng® ...

S6 CCHN Duge ............... Noicap ............ Nam cap........

ba duoc cap Glay chtirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
- Loaihinh co sé kinh doanh:... ). .. e, .

- Pham vi kinh doanh:............ ) e e e .
> Pia diém kinh doanhs. o S .. 4. BN ... ...
Ly.do xin cap lai:.. .../ a.B

Ching 161 xin cam két tuan thu day du cac quy dmh cua phap luat co hen
quan, chap hanh nghiém sy chi dao cia BO Y t&/So Y té.

Co so xin gui kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gidy
CNDPBKKDD quy dinh tai Piéu 32 cia Nghi dinh sb...../2017/ND-CP
ngay .../.../2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat Duoc.

.............. , ngay ... thang ... nam
Ngudi dai dién truéc phap luat/
Ngudi dwge iy quyén o
(Ky, ghi 6 ho tén, chuc danh va dong dau (néu co))

Ghi chii:
(1) Co quan cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc;
(2) Chi 4p dung ddi véi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude va khi bit bude phai co CCHND dbi
v6i nguoi phuy trach dam bao chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3), (4), (5): Ghi theo dung Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc di duoc cép.
(6): Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Luat Duoc.
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Mau s6 21

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

. ] DPON PE NGHI
Diéu chinh Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

) o 2o

Truc thudc (néu 14 CO SG trUC thUQC) ..eeeeeiiieeiieeeeeeee e e

Ngudi phu trach chuy@n mon...........coiii i

S6 CCHN Duoc ............ NOi CAp .oooveveveveenn... NAm cap........ ...
CO IA T AEN (NEU COY:. .ot o .

Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong® ............coooovviiiiiiiil

S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cap........

Pi dwgc cap Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dwoc:

- Loai-hinh co s& Kinh doanh @: ........ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

- Pham i kinh doanh: ...........ccoooviiiiiiiiii e

- DIadEM KIND AOANN e .. oeoveeee ememense s essemsss e sissee  somsssssess - aesmesssseseeeesees

Noi dung xin diu chinh LGl ool e st bet . o,

Chung 61 xin cam két tuan thi.day.da cae.quy, dinh cua phapludt co lién
quan, chaprhanhnghiém su chi dao cia BO Y t&/So Y té.

Co s& xin gui kém theo don ndy cac tai liéu dé nghi diéu chinh gidy
CNPPKKDD quy dinh tai Piéu 32 cta Nghi dinh s6.../2017/ND-CP
ngay.../.../2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi
hanh Luat Duoc.

.............. , ngay .... thang ... nam
Nguwoi dai dién truwdc phap luat/
Nguoi dwoge iy quyén o
(Ky, ghi ro ho tén, chicc danh va dong dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Co quan cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

(2) Chi 4p dung ddi véi co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thude va khi bat budce
phai c6 CCHND déi voi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(3)Ghi 16 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luat
Dugc.

(4) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36
cua Luat Duoc.
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Mau sb 22

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu:  /PKKDD-.... ("
B0 Y t&/Sd' Y té chtng nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh @ :.............ocooooiiiiieeeeee
Tru & chinh: .ot e
Tén dia diém kinh doanh (MU CO):....vmmeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Dia chi kinh doanh:............cooviiiiiii e
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc clia co SG:.......vveeeeeeennee.
Hovatén: .................... Trinh d§ chuyén mon: ........................
Chting chi hanh nghé dugc sb:.................. do .l
67 o DS TIZAY «eventteiieet eetteteette e et et e ettt ettt
Ngu:0’1 phu trach vé bao dam cht luwong cua co so:...... @ e,
Howatén: ............... Trinh d0 chuyénmon: .......................oelll.
Chiing ¢hi hanh nghé duoc sé:.............. do
CAPAD. . b S NGAY . 0. S AT A0 I .
Pu diéu kién kinh doanh dugerdoai hinh: ..o £t b, O
Pham vi kinh doanh: . . B sy N B ... O
Glay chtng nhan c6 hleu luc tur ngay théng nam.... dugc cip theo
Quyét dinh sb:. . . . . . /Qb-BYT (SYT) ngay . . . thang. . . . nam. . . cua B
truémg Bo Y Té/Giam doc So' Y té..
Thay thé cho Gidy chimg nhan du dzeu kién kinh doanh dwoc sé.....
ngay.....thang nam..... (néu la trieong hop cdp lai, diéu chinh).

, ngay....thang . .. nam. ..
CO QUAN CAP , ,
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong ddu (néu
co))

Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu ¢6 Gidy chig nhan di diéu kién kinh doanh dwoc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phy luc I
ctia Nghi dinh sb.../2017/ND-CP ngay..../.../2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luét Dugc

(2) Ghi o hinh thic cap, lan cap trong truong hop cép lai, diéu chinh, vi du: cap lai lan 1: s
GCNDDKKDD, ngay cép...; hodc cap diéu chinh lan 2; 56 GCNDDKKDD, ngay cép .

(3) Tén hinh thirc t6 chirc co so kinh doanh (Cong ty ¢b phan, cong ty TNHH, Hop tac xa, ho kinh doanh ....)
(4) Ghi nguoi phy trach vé bao dam chit lugng cua co so néu la co so san xuit thudc, nguyén liéu lam
thudcva khi bat bugc phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh
trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co sé kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc

(6)) Pham vi kinh doanh tuong ung véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap ung, 12 mdt hoac
mot sd pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 ciia Luat Dugc
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Mau sb 23

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
bdc lap - Tu do - Hanh phuc

~ THONGBAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PQNG

Co so cam két thuc hién ding qui dinh cta phéap luat vé viéc to chic ban
1¢ thudc lwu dong./.

..... , ngay ... thang ... nam....
Nguwoi dai dién trude phap luat/
nguoi dwoc ity quyén
(K¥, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

(1) Liét ké cac dia diém ban 1¢ thubc luu dong
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Ma ky hiéu s6 Chirng chi hanh nghé dwor,
Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc
STT | Tinh/Tp thugec TW | Ky hiéu | STT | Tinh/Tp thuoéc TW | Ky hiéu

1 |[BoYté BYT 33 | Khanh Hoa KH
2 | HaNo6i HNO 34 | Kién Giang KG
3 | Hai Phong HP 35 | Kon Tum KT

4 | PaNang PNA | 36 |Lai Chau LCH
5 | TP. Ho Chi Minh HCM | 37 |Lam Dong LD
6 | An Giang AG 38 | Lang Son LS

7 | BaRia- Viing Tau BRVT | 39 |Lao Cai LCA
8 | Bic Giang BG 40 | Long An LA
9 |BacKan BK 41 |Nam Pinh Nb
10 | Bac Liéu BL 42 | Nghé An NA
11 /Bac Ninh BN 43 |Ninh Binh NB
120 | Bén Tre BTR" || 44 || Ninh Thuan NT
13/ BinhDinh BD 45 [Pht Tho PT
14 | Binh Duong BD 46 | Phu Yén PY
15 | Binh Phuéc BP 47 | Quang Binh QB

16 | Binh Thuan BTH | 48 |Quang Nam QNA

17 | CaMau CM 49 | Quang Ngai QNG
18 | Can Tho CT 50 | Quang Ninh QNI
19 | Cao Bang CB 51 | Quang Tri QT
20 | bik lak PL 52 | Séc Trang ST
21 | Dak Nong PNO | 53 |SonLa SL
22 | bi¢n Bién bB 54 | Tay Ninh TNI
23 | Pong Nai PNAI | 55 | Thai Binh TB

24 | Pong Thap DT 56 | Thai Nguyén TNG
25 | GiaLai GL 57 | Thanh Hoa TH

26 | Ha Giang HAG | 58 | Thia Thién Hué TTH
27 |HaNam HNA | 59 | Tién Giang TG
28 | Ha Tinh HT 60 | Tra Vinh TV
29 | Hai Duong HD 61 | Tuyén Quang TQ
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30 | Hau Giang HAUG | 62 | Vinh Long VL
31 | Hoa Binh HB 63 | Vinh Phuc VP
32 | Hung Yén HY 64 | Yén Bai YB

N\ MEDGATE
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Phu luc IT
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Bién ban giao nhan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc
tién chat, nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chat gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc.

B4o c4o nhdp khau thubc gy nghién hodc thudc hudng than
hodc thudc tién chat/Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gay
nghién/dugc chat huéng than/tién chat dung 1am thude

B4o cdo xuit khau thudc gy nghién hodc thudc huéng than
hodc thudc tién chat/Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gay
nghién/dugc chat huéng than/tién chat dung 1am thude

B4o c4o nhap khau thudc phong xa

B4o c4o xuit khau thude phong xa

B4o caonhap khau thudc dang phdi hop c6 chtra duoc chit gay
nghién/ thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chit hudng
than/thudc dang phéi hop co chira tién chat

Bdo cao xuat khdu thude dang phoi hop ¢o chita dugc chit gay
nghién/ thudc dang. phdi hop..cé /chtra. duoc' chat hudng
than/thudc dang phodi hop co chira tién chat

B4o c4o xuat khau/nhap khau thudc phong xa

Bao c4o dinh ky xuét, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién,
thudc huéng than, thudc tién chat/nguyén liéu lam thubec 1a
dugc chat giy nghién/dugc chat hudng than/ tién chat dung 1am
thudc/Thudc, duoc chét trong Danh muc thude, duoc chat thudce
danh muyc chat bj cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc
Bao cdo st dung nguyén liéu lam thudc 13 duoc chit gay
nghién/duoc chat hudng than/tién chat dung lam thudc

B4o cdo xuét, nhap, tdn kho, st dung thude phong xa

Bao cao xuat, nhap ton kho sir dung thudc dang phdi hop chira
dugc chat gay nghién/ thudc dang phdi hop chtra dugc chit
hudng than/ thudc dang phéi hop chira tién chat

B4o céo xuét, nhap, tdn kho, st dung thude gay nghién, thude
huéng than, thudc tién chat

B4o cdo trong truong hop that thoat, nhdm 14n thudc, nguyén
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liéu lam thudc phaikiém soat dic biét

B4o céo viéc quan 1y co s ban budn thude gay nghién, thudc
hudng than, thude tién chat, thudc dang phéi hop chira tién chat

Bién ban hay thubc gay nghién, thudc huéng than, thude tién
chét, nguyén li¢u lam thude 1a dugc chat gay nghién, duogc chat
hudng than, tién chat dung lam thudc

B4o cao huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thube tién
chét, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chét gay nghién, duoc chat
huéng than, tién chat dung 1am thudc

Tai liéu tl}uyét minh co s& dap ung bién Phép an nigh, bao dam
khong that thoat thudc, nguyén li¢u thuoc phai kiém soat dac
bagt : , e
Don hang mua thuoc gay nghién, thuéc hudng than, thuoc tien
chat/nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat giy nghién/dugc chit
huéng than/tién chat dung 1am thudc; nhuong lainguyén liéu
Jam thudc 1a duoc chit gay nghién/duoc chit hudng than/tién
chét dung lam thubc

B4o cao két qua kinh doanh ‘thude gay nghién/ thuoc hudng
than/ thudc tién chat/nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat gay
nghién/dugc chat huéng than/tién chat dung 1am thude

Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 14 dugc chat gy
nghién, duogc chét huong than, tién chat dung lam thude

Pon d& nghi chép thuan ban 1& thudc thuc Danh muyc thudc

han ché ban 1¢ d6i vdi co s chua duoc cap Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thudc

Pon dé nghi chap thuan ban 1é thudc thuéc Danh muc thude
han ché ban 1¢ ddi véi co s dd duge cip Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thudc
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tuw do — Hanh phic

BIEN BAN GIAO NHAN

THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,

NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co s& giao:

e Fe o3 e F- Vo USRS

- 86 CMIND/Thé cin cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:

= NUOT NNAN: c..eiiiiieeccee e e e et e et e e eae e

- S6 CMND/Thé cin cude/Ho chiéu/Cac gidy to tuong dwong khac:

3. Danh muc mat hang giao nhan:

TT | Nguyén liéu/Tén | Pon | SO So héa | SO Gidy ding ky | Ghi
thudc,dang bao vi | lwong | don/S6 | lwu hanh/S6 gidy | chi
ché, nong do/ham | tinh phiéu phép nhap
lwgng, quy cach xuat kho khéu/cong vin
dong goi duyét mua
(1) (2) 3 | @ (5) (6) (7)
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4. Thoi gian giao nhan: (Cic) mat hang trén dugc giao, nhan
vao...g10...phat ngay......thang .... nam ........

5. Pja diém giao nhan(Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhan):
6. Cam két:

Céc thudc, nguyén liéu lam thudc di dugc giao nhan day du theo Danh
muc mat hang tai khoan 3 cua Bién ban nay.

Bién ban nay duogc hai bén thong nhét va 1ap thanh 02 ban, mdi bén giit 01
ban./.

....... , ngay thang nam........
BEN GIAO BEN NHAN
Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

(6): Thong tin vé s6 Gidy dang ky luu hanh/sé gidy phép nhap khau ddi voi thube thanh pham;Sé gidy phép
nhap khau hodc sé cong vin duyét mua dbi véi nguyén liéu.
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Tén co s6:

So:....

BAO CAO NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC THUOC HUONG THAN
HOAC THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT
HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Bdo cdo cho tirng lan nhdp khau)

Kinh gui:...ccoveveiiieiieiieeies
Nguyén A g
liéu/Tén thiube, Sé ] Ngay | S gidy | Tén,dia | o™ 33 | cgn
. Don SO luwgng A 2 . x| chinha 3
dangbao { lwong - nhap phép chi nha £ khau
STT X " vi \ thue So 10 | Han . A 4 - £ xuat N
che,nong do/ - da L a hang vé nhap | san xuat, X nhap
. tinh A nhap dung % a . khau, 5
ham luong, quy duyet g kho khau ' | tén nuwoe |z . hang
. . ‘s ten nuoc
cach dong goi

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai co so.

, ngay .... thang .... nam ....
Nguoi dai dién phap luat/

Ngwoi duge Gy quyén

(Ky,ghi vo ho tén, chirc danh

dong dau (néu cé))
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Mau s6 03
Tén co so:

BAO CAO XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC THUOC HUONG THAN ,
HOAC THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT
HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Bdo cdo cho tirng lan xudt khdu)

Kinh gli:..cccciiieeiiieeeieee
Nguyén N Tén, dia
cnl A £ £ £ Y Tén, dia . .
li¢u/Tén thuoc, | Pon So So Nei S0 giay ohi nha chi nha Cura
r l 2
dang bao ché,. | vitinh | lwgng | luwong .. | Han [ Ay phép 9 B nhap khau
STT 3 VA \ So lo | xuat E san xuat, P ;
nong do/ham da thuc dung ) xuat \ , khau, ten | xuat
Y A " hang 2 tén nudc . . .
lwgng, quy cach duy¢t xuat khau sin xukt nwoéc nhap | hang
Xu 2
dong goi khau
Noi nhgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhu trén; Ngudi dai dién phap luat/Ngudi duge iy quyén
- Luu tai co so.

(Ky,ghi ro ho tén, churc danh
dong dau (néu cé))
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Mau sb 04

Tén co so:

Sé:....
BAO CAO NHAP KHAU THUOC PHONG XA
(Bdo cdo cho tung lan nhap khdu)
Kinh gt ..ocvvveeiieee,
Tén thudc, 1z Tén, dia | Tén, dia chi . i
X A ) £ So giay . s s A Ngay Cira
dang bao ché, | Don So SO lugng hé chi nha nha xuat 1ha Kkhiu
STT | nong do/ham vi lwong thue S6 16 . Ap sanxuét, wkhauytén L 5 N R
lwgn cach | tinh | da duyét | nha mhip ténnuéc/| nwée xuat fang ve | nhap
u i u 2 w Xu
i /& y¢ 2 khiu | | muO \ kho' | hang
dong goi san xuat khau
Noi nhgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhu trén; Nguwoi dai dién phap luat/

- Luu tai co sé.

Ngudi dwoc ity quyén
(Ky,ghi vo ho tén, churc danh
dong dau (néu cé))
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Tén co 6
So:....
BAO CAO XUAT KHAU THUOC PHONG XA
(Bdo cao cho tung lan xudt khau)
Kinh gui:...cccveeeiiiiiiee,
Tén thudc, A £ .k Tén, dia Te1?1, d;‘a .
) £ SO So giay IR chi nha . Cura
dang bao ché, \ £ S chi nha A Ngay 2
Y\ A Donvi | luwgng | SO lwgng A 1A phép - A nhap £ khau
STT | nong djo/ham . N s~ " X So 10 X san xuat, PR xuat £
: tinh da thwe xuat xuat n . khau, tén . xuat
lwgng, quy A : 2 tén nuwoe . A hang \
. . A duye¢t khau . J nuocnhap hang
cach dong goi san xuat Khiu

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai co so.

....... , ngay .... thang .... nam ....
Nguwoi dai dién phap luat/
Ngudi dwgce iy quyén
(Ky,ghi vo ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))




Tén co so:

ceee
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Mau sb 06

BAO CAO NHAP KHAU THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ THUOC DANG
PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHATNAM.....

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

STT

Tén thudc,
dang bao ché,
ndng do/ham

lugng; quy
cach dong géi

Thanh
phan,
ham
lwong

Tén dwoc chat
GN/HT/TC -
ham lugng ¢o
trong 1 don vi

da chia liéu hoic
chira chia liéu

So giay
phép
nhap
khau

Don
Vi
tinh

S6
lugng
da cap
phép

S6
lwgng
da
nhap

S6
luong
da
ban

S6
lwgng
ton
kho

Tén, dia
chi nha
san xuat,
tén
nwdcsan
Xuét

Tén, dia
chi nha
xuét khéu,
tén
nuwécexuit
khau

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luwu tai co so

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

Nguoi dai dién phap luat/

Nguoi dwge iy quyén

(Ky,ghi ro ho tén, chirc danh

dong déau (néu cé))
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Mau s6 07
Tén co s6:
S6:....
BAO CAO XUAT KHAU THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT NAM.......
Kinh glri:..ccvveieiiieeee,
Tén thudc, Tén duoc chat o ) Tong s6 khoi Tén. dia Tén, dia
dang bao | GN/HT/TC - ham \ So giay So lwgng dwoc I chi nha
A X A . Thanh f . A chi nha A
STT ché, nong do/ | lweng co trong 1 Bi% o, 15 phép | Ponvi | luwong chat SAn xukt nhap
ham lwgng, don vi da chia ’ xuat tinh xuat |/ GN/HT/TC |/, .’ | Kkhau, tén
N A < lwong P Z . tén nwoc . A
quy cach licu hoac chwa khau Khau tinhrag san xuAt | MUoC nhap
dong goi chia liéu (kg) khau
Noinhdgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhur trén; Nguwoi dai dién phap luit/

- Luu tai co s6, Negwoi dwge Gy quyén

(Ky, ghi ro ho tén, chitc danh
dong dau (néu co))




CONG TY CP CONG NGHE VA PAU TU MEDGATE

11 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894
Mau sb 08
Tén co s&
So:
BAO CAO XUAT KHAU/NHAP KHAU THUOC PHONG XA NAM.......

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

Tén thuoc, dang

So giay phép

S6 lwong nhip

Tén, dia chi

Tén, dia chi nha nhap

bao ché, nong do/.| Pon vi nhap 2 X nha san xuat d : Ghi
TT . n ) z % khau/xuat A . |._Kkhau, tén nuéc (doi .
ham lwong, tén tinh khau/xuat Kkhi tén nuréc san ) y . chu
. ; u s o K Ao 11 R
ddng viphong'xa khiu — v@i thuoe xuat khau)
(1) (2) 3) C)) (5) (6) (7) (8)
Noi nhdgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhu trén Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén

- Luu tai co sé&

(Ky,ghi ro ho tén, chirc danh

dong dau (néu cé))
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Tén co s&
So:

BAO CAO PINH KY XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/ NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh glris...oooooviiiiiiiiiiiee

Ngllyéll lieu/Tén X A X X X
thuoc, dang bao ché, | Don 50 lu’({’ng t0'n S(: lwgng Tong S(i lwgng 50 Ton kho Ml'lco
TT P AT N kho ky truwée (nhap trong £ xuat trong | lwgng zov . | dich sw
nong do/ham luwong, | vi tinh 2 . ) . cuoi ky
. A s chuyén sang ky Ky hao hut dung
quy cach dong goi
€] (2) 3) “4) ) (0) (7) 8) €] (10)

* S6 luong hao hut bao gdm ca hong, v, hét han dung... Néu cd, can béo cdo chi tiét
** Chua ¥: S6 luong bao cdo phai dugc cap nhat ngay trude thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau.
B4o c4o phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg lan xuét hang.

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai co s0.

, ngay ...

thang .... nam

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
(Ky,ghi 16 ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))
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Mau s6 10
Tén co sé&
Sé:
BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Ky bao cao: Tw ngay......... dén ngay.......... )
Kinh glrit.....ccocvvvennennen,
Théng tin vé thudce . i S6 lugng .
N SO nguyén Ao So lwgng A
Nong | Solugmg | g ligu sir i | lonkho ) gy | Tonkho
do, ham S? th?oc nguyén dung cho TongAso k);trllrl(rc khiu/mua :uﬁl dk;y
o | Ténnguyén | Don vi - . lugng | Giay san lidu sir kiém 111.géuyse£1: d é,l,n trongky | " @ ;n
liu tinh en th“;)c nguyen d’ang xuat, dung nghiém va teu R (ngay, | " nEay
RN Xug hel}. ky‘ hru ('I(rn V! | san xuat hao hut dyng (ngay, thang, th? ne,
phai hanh | tinhnhé (néu c6)* thang, nim) nam)
KSPB nhat nam)
€] 2) 3) @ (5) (0) () (8) (©) 10) (D) (12) (13)
1. | (Tén nguyén (Tén thuoc 1)
liéu 1) (Tén thudc 2)
(Tén nguyén
liéu 2)
Noinhgn: ngay .... thang .... nam .
- Nhu trén;

- Luu tai co so;

Ghi chu:

Nguwoi dai dién phap luat/Ngu’o’l du’o’c uy quyén

(Ky,ghi 16 ho tén, chirc danh déng ddu (néu c6))

* Bao c4o cho mdi 1an mua/nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gdy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thude
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Mausé 11
Tén co so
So:
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC PHONG XA
Kinh glri:...ccoveeeiieeeieee,
Tén thuoc, S0 lugng , , ’
dz.:ng bzio c‘he, })(fn ton kh’0 ky | So lu;g’ng Téng S(i lwgng Tén kho SO lwgng Muc dich st
TT | nong dgo/ham vi truodc nhap I xuat trong Ae 1 s hao hut
B 2 \ SO X cuoi ky dung
lwgng, quy tinh chuyén trong ky Ky
cach dong goi sang
A 2) 3) “4) () (6) (7) 8) ©) (10)

* S lugng hao hut bao gé)m ca hong, vo, hét han dung... Néu c6, can bao céo chi tiét

** Chua ¥: SO luong bao cao phai dugc cap nhat ngay trudc thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau.

Ghi r6 muc dich dé san xuit hoic ban cho don vi khac. Trudng hop ban phai kém theo danh sach chi tiét tén, dja chi khach
hang theo ting 1an xuit hang.

Noinhdgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhu trén; Ngwoi dai dién phap luat/Nguoi dwoe iy quyén

- Luu tai co so.

(Ky,ghi ré ho tén, chirc danh
dong ddu (néu co))
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Mau sd 12
Tén co so:
So:

BAO CAO XUAT, NHAP, TON, SU DUNG THUOC DANG PHOI HGP CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HQP CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/ THUOC DANG PHOI HQP CHUA TIEN CHAT

Kinh gl .cccvveieiiieee,
Tén | Thanh | _Tén dwgcchat | So S5 o S4
thuéc | phaf, | GN/HT/TC- | Gidy y wons Tén | S6
\ A A . . Don | ton kho | SO lwgng Z lwgng
dang bao | nong ham lwong co phép . . . A Tong i kho | luwgng
TT A n . s A vi | ky trwédc nhap A xuat e
ché, quy do/" |trong 1 donvida | nhap tinh-l chuvén | trons ki sO tron cuoi | hao
cach 4 ham | chialidu hoic | khiu y SRy "%y | hut
, a . sang ky :
dong goi | lwgng | chuwa chia lieu
€] 2) (€) “4) ©) (6) () S | O

* S lugng hao hut bao gém ca hong, vo, hét han dung... Néu ¢, can bao céo chi tiét
** Cha y: SO luong bao cdo phai dugce cap nhat ngay trudce thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau.
Béo cao phai kem theo danh séach chi tiét tén, dia chi khach hang theo tirng 1an xuat hang.

Noinhdgn: , ngay .... thang .... nam ....
-Nhu trén Nguwoi dai dién phap luat/Nguoi duwge iy quyén
- Laru 41 co 50 (Ky,ghi ro ho tén, chirc danh

dong dau (néu cé))
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Tén co so
So:
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN/
THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT
Kinh gl ..ccovveeiiiieis
Tén thuoc, So giay phép | ‘ , S5 o ,
dang bao ché, | Pon [ mhap khau/So | So lwgng ton | So luwgng 2 el So .
X A 1 \ A < s . R Tong xuat Ton kho Ghi
TT | nong do/ham | “vi. | cong van cho | kho ky trudc nhap £ FE lwgng .
b, A 2 N SO trong cuoi ky chu
lwgng, quy | tinh | phép mua chuyén sang | trong ky K hao hut
cach dong goi trong nudc Y
@) @) ) (4) O (6) ) (8) ) (10 | db

* S6 luong hao hyt bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu cd, can béo cdo chi tiét

** Chu ¥: SO luong bao cao phai dugc cap nhat ngay trude thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau.
B4o c4o phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg lan xuat hang.

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Luu tai co so .

, ngay ....

thang .... nam

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))
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Tén co s&
Sé:
BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
Kinh gl .cccvveieiiieeeee,
Nguyén liéu/Tén thuoc, S6 lwong
TT | dang bao ché, nong do/ham | Pon vi tinh that thoat, Ly do Bién phap xu ly Ghi chu
lwgng, quy cach dong géi nham lin
(1) (2) 3) %) (5) (6) (7)
Noi nhgn: , ngay .... thang .... nam ....
- Nhu trén; Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén

- Luu tai co so.

(Ky, ghi ro ho tén, chuc danh
dong dau (néu cé))
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S¢' Y té tinh, thanh phé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... ,ngay thang  nam

BAO CAO
Viée quan 1y cac co ¢ ban budn thudc giy nghién,
thuoc huwéng than, thude tién chit, thudc dang phoéi hop chira tién chat

Kinh @i oo,

1. Danh sach co sé ban budn thudc giy nghién, thudc huéng than, thude
tién chat, thubc dang phdi hop chira tién chat:

Tén co so
STA N\ ia chi Ghischi
ban buon

2. Danh sach mat hang thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat thudc dang phdi hop chira tién chéat (Tinh cho timg co s ban budn):

A . Tén Thudc, hoat chat, Tén cosé | Tén co sé
Teén co so A . . ) .
STT bén bub nong do/ham lwgng, quy san xuat cung ung
an bu6n . ;
cach dong goi thuoc thuoc

Giam doc S¢' Y té
(Ky tén, dong ddu)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tu do — Hanh phic

BIEN BAN
Huy thudc gay nghién, thudc hudéng than,
thudc tién chat, nguyen liéu lam thuoc la dugc chit gay nghién,
dugc chit hudng thén, tién chat dung lam thude

Can co Cong van SO..n. /... ngay...thang..nam.....cua ......... (D)........
dong y vé viéc huy thuoc/nguyen liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét......

Can cu Quyet dinh s0......./.... ngay .... thdng ... nam ... cua Cong ty........
thanh 1ap Hoi dong huy thudc/nguyén lidu lém thuéc phai kiém soat dac biét

I. Pai dién cac bén gom:

1. Dai dién SO Y té.

2. Hoi dong hity thudc ctia CONE tY: .......veeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

3. Pon vi thyc hién viée xt 1y, tiéu hiy (néu CO) i

Cung.chimg kién va xac nhan viéc tiéu huy thudce/nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dic biét............. nhu sau:

£ o} n So | Han [Ponvi| SolTwgng. | Solwgng | So lugng
thuoc/nguyén p . . - p ~ A X R
7/ f 10| "dung | tinh can'hay [‘dalay mau| thuwc huy
liéu lam thuoc

I1. Phwong tién van chuyén dén noi hity (néu co):

I11. Phwong phap huy:

IV. Cam két:

Viéc hiy thude/nguyén liéu 1am thube phai kiém soat dic biét dam bao
tuan thu dy du cac quy dinh tai Nghi dinh nay va cta phap luét c6 lién quan
vé bao vé moi trudng.

....... , ngay .... thang .... nam ....
THANH PHAN THAM GIA
(Ky, ghi ro ho tén tung nguoi)
Pong dau ctia co s¢ hity thude, co sé nhan hity thude

Ghi chu:
(1) Co quan tiép nhan
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Mau sb 17

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BAO CAO
Huy thudc gay nghién, thude hudéng than,
thudc tién chit, nguyen li€éu lam thuoc la dugc chit gay nghién,
dugc chit huwéng thén, tién chat dung lam thude

Cong ty......... d3 thanh 1ap Hoi dong huy thudc va tién hanh viéc huy
thudc/nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét.......theo ding cac quy
dinh hién hanh. Viéc huy thudc/nguyén liéu lam thudc phai kiém soéat dic
bibt............... dam bao riéng biét vai cac thude khac, bao dam triét dé an toan
cho ngudiva khong lam 6 nhiém méi trudong theo cac quy dinh cta phap luat
vé bao y&'moi trudng.

Danh sach cac thudc/nguyén lidu lam thudc:

Tén A S6 S6 lwgn S0
£ " So | Han_| Pon vi _oue lwgng
TT |+thuoc/nguyén ), \ , | luwogng da'lay
. s £ 10 |dung| Tinh A x thuc
li¢u Iam thuoc can huy mau h l'iy

Cong ty xin guri kem cac tai li¢u lién quan:

- Quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng huy thudc;

- Quyét dinh hay thudc/nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic
biét....... (néu co);

- Bién ban 1dy mau thudc/nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét
du kién huy dé xac dinh chat lugng (néu co);

- Hop dong tiéu hity thuéc/nguyén liéu lam thude v6i don vi thyc hién
viéc tiéu huy (néu co);

- Bién ban huy thudc.

....... , ngay .... thang ...
Nguwoi dai dién phap luat/Ngudi du’0'c uy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chirc danh déng dau (néu c6))

Ghi chii:
(1) Co quan tiép nhan
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TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

| <3 4 T 10 USSP
2.0 ChIi e
3. Tén ngudi dai dién theo phap [ult: ......cccvveieiiiiee e
4. Dbién thoai: ......ooeovveiiiine Fax: (oo

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duogc):

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh: .......................
B. Noi dung cu thé

L. Tinh hinh chung cia c¢ so kinh doanh

1. Gidy ching nhan du diéukién kinh doafh thuoc s6: ... WW............

2. NAM thanh 1AP: .oeeeeiiiieeee e

3. Tong sb can bo, cong nhan vién:

- S6 can b 1a duge sy dai hQC trO 1€n:.....ccvviieiiiice e

-S6 can bd 1a trung cép duoc, cao déng AUOC: o,

= S8 CAN DO KNAC: 1+t ee s

II. Tai li¢u thuyét minh

1. Co s& vat chat:

Co s& phai co tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Piéu 43 cua
Nghi dinh nay, phu hop vai tung loai hinh co s¢ tuong ung.

2. Nhan su:

Co s6 phai c6 tai liéu thuyét minh nhan sy dap Gmg quy dinh tai Diéu 44
cua Nghi dinh nay, phu hgp vai tung loai hinh co s tuong ung.
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3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:

Co s phai xdy dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét
minhdap mg quy dinh tai Diéu 45 ciua Nghi dinh nay, phu hop véi timg loai
hinh co s& tuong tng.

4. Quy trinh mua bén:

Co s6 phai co tai lidu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc
hién viéc mua ban dép ung quy dinh tai Diéu 46 cla Nghi dinh nay, phu hop
voi tung loai hinh co s¢ tuong ung.

5. Hé thong béo cdo:

Co s6 phai xdy dung quy trinh, hé théng bao cdo dinh ky, dot xuat va tai
liéu thuyét minh dap Gmg quy dinh tai Piéu 47 ctia Nghi dinh nay, phu hop
voi tung loai hinh co s¢ tuong ung.

6. Quy trinh huy thubc:

Co sé phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap ung quy
dinh tai'Diéu48 ciia Nghi dinh nay, phu hop véi timg loai hinh co sé twong Gng.

IV. Cam két ciia/co sé

Co s cam két va chit moi trach nhiém truge phap luat vé tinh.chinh xéac
ctia'cac théng tin trong tai liéu thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam ....
Nguoi dai dién phap luat/Ngwoi dwge iy quyén
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh déng dau (néu cé))
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TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/ NHUQNG LAI
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh guii...cooovveeiieeieeeeee,
Nguyén li¢u/Tén Phan bio cdo ky truéc (Tir ngay....dén ngay......)
thudc, hoat chat ; £ S6 lwgng .
TT | dang bao ché nong D(m S? lugng S(Z lwgng Tong | Tong sd xuidt | Ton kho mua/nhweng Duyét Gh,l
A vitinh | ton kho | nhép trong £ . Koo . chu
do/ham lugng, quy N ‘B $0 trong ky cudiky lai
. . ‘s ky trudée ky
cach dong goi
M 2) ) 4) (©) 6 ) ®) ) (10) | db
Noi nhgn: . , ngay...thang...ndm... S6: ... e, NGAY thang.....nam......
- Nhu trén; NGUOI NGUOI DAI DIEN PHAP Chap thuan cua co quan quan ly:
- Luu tai co LAPBAO LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN Pon hang nay gom....trang..... khoan
sO. CAO (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Dugc mua tai cong ty........ /Duge nhuong cho cong ty.....
dong dau (néu co)) Pon hang nay c6 gia tri mot nam ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, dong dau)

- Déi v6i cac co so kinh doanh thude gay nghién, thude huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat giy nghién, duoc chat
hudng than, tién chat dung lam thuoc: Kém theo tai li¢u ghi ro tén va dia chi khach hang, s6 lugng, ngay ban.
- Bbon hang mua thuéc dugc lam thanh 03 ban (co so luu 01 ban, noi ban 01 ban, co quan chap thuéan luu 01 ban).

' Méu nay dugc stra doi theo quy dinh tai khodn 81 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y t&, ¢6 hiu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Tén co so:

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/
THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Tw ngay........ den ngay........... )

Kinh guii...cccvveiiiiiiiieieee
Nguyén li€u/Tén 86 lwgng ton ) ) .
thuge, dangbao [Pon T oo Sodwongigy Solugng guTonkhowly reciath chi | S6 hoa
TT ché, nong do/ vi , . nhap trong | Tong so | 'xuat trong cuoi ky PR
X , ca0 truoe 1Y% . F . B khach hang don
ham lwgng, quy | tinh z ky bao cao ky bao cao | bao cao
. g . chuyén sang
cach dong géi
@) (2) 3 ) ) (6) ) (&) €] (10)
Noi nhgn: , ngay ..... thang ..... nam.....

- Nhu trén;
- Luu tai co so.

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
(Ky, ghi ro ho ten, chirc danh
dong dau (néu co))
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) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: ... DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic

(Dia danh), ngay... thang... nam...

PON PE NGHI
Nhwong lai nguyén liéu 1am thudc 1a dwoc chét giy nghién,
dwge chat hwéng thin, tién chat dung 1am thudc

Kinh gui:......... () P
I. Thong tin chung
L. Téncoso:...........A... - .. N Ay. .. N ...
2.Piachi:.................. () T
3. Tén nguoi dai dién phap ludt:...........coooiiiii
4.Piénthoai: ....................... Fax: .o e s

II. Noi dung dé nghi

Co s6...(1)....... dé nghi duoc nhuong lai nguyén liéu thira sau khi san
xudtctia co s& cho co so ... 4)...... bia chi........ 2)........ dé phuc vu cho
nhu cau san xuat thudc cia coso ........ 4).....

STT Tén nguyén li¢u Don vi tinh So lwong Ghi chu

I1I. Tai liéu kém theo
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1. 03 ban don hang nhuong lai nguyén liéu 1am thudc 13 duoc chat gay
nghién, duogc chét huong than, tién chat dung lam thude.

2. Béo cdo kinh doanh thudc, bao céo sir dung nguyén liéu lam thudc.

IV. Cam két ctia co' s&

Ching t61 cam két rang moi thong tin, sO li¢u dua ra tai ho so la

hoan toan trung thyc va hoan toan chju trach nhiém trude phap lut néu c6 gi

sai pham.

Kinh d& nghi Bo Y té sém xem xét va cho phép co sd ....(1).... nhuong

lai nguyén li¢u 1am thuoc dé phuc vu nhu céau san xuat cua co sé....(3).....

Xin tran trong cam on./.

....... , ngay ..... thang ..... nam .....
CO SO NHAN

Nguwoi dai dién phap luat/
Nguoi duge iy quyen
(Ky, ghi 1o ho tén, chite danh
déng déu (néu co))

Ghi chu:
(1) Tén co s¢ nhuong.
(2)Co quan ti€p nhan

(3)Pia chi ¢ thé gui qua buu dién.

(4)Tén co sd nhan.

....... , ngay ..... thang ..... nam .....
CO SO NHUONG

Nguwoi dai dién phap luat/
Ngwroi dugce Gy quyén
(Ky, ghi'vo ho tén, chuc danh
dong dau (néu co))
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Chép thuén ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é
d6i v6i co sé chua dwoce cAp Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thudc

Kinh giri: S&' Y té tinh/thanh pho ........cccooovveiveveevcereenn.
TN CO SO: ottt ettt et
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén.................... nam sinh..............
S6 CCHN Duoc: ......... Ngay CAP: v NOT CAP: oo s
CO IA T AEN (NEU COY: et .
Pja diém kinh doanh:.................. bién thoai ...
Paduoc cap Giay chimg nhan thue hanh t6t (1): [_] Chua duogc cap: []
1. Glay chirng nhan thyc hanh tot SO, Ngay cap:......c......
2. Gidy chiing nhan thyehanhtot86:. . .cvmm. . 4 NEay Caps.cce.emnnnn..

Co 80 chiing toi dé nghi S&¥Yaté chép thudn chio co'so duoc bamilé thude
thuéc Danh muc thudc han ché béan 1é.

Tai dia diém kinh doanh: ..................ccccooiiiii

Chung t6i xin cam doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy
ché chuyén mon dugc co lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia B Y té
va S Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 16 tai co so.

....... , ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))

Ghi chii:
(1) Liét ké Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc
néu co.
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Mau sb 23

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Chép thuén ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 16
ddi voi co sé da dwoc cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thudc

Kinh giri: S&' Y té tinh/thanh pho .........c.covveveveene,

TEN CO SO DAN L€ ThUOC: .eneeeeeeeeee e e e e e eee e e e eeeeeeaeeeeaeeeeaanas

Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon....... wees. 4. nam sinh

S6 CCHN Duoc: ............ Ngay cap: .......... NOT CAP: v e e
CO IA T AN (MU COY: et .

Dia diém kinh doanh:......... ......... Dién thoai .....ooevveeeeieiiiis

Pi dugc cap Gidy chimg nhan thyuc hanh tét Sé:....... Ngay cap:...........

Co so ching t6i & nghi S& Y té chap thuan cho co sé duge ban 1¢ thude
thudc Danh muc thudc han ché ban 1¢.

Chung t6i xin cam doan thuc hién day du cac vin ban phap ludt, cac quy
ché chuyén mon dugc c¢o lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y té
vaSo Y té.

Ngudi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))
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Phu lyc III
(Kem theo Nghi dinh so 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Pon hang xuit khau thudc giy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira duoc chat giy
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop co chira tién chat

Pon hang xuit khau nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit gay
nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc

B4o cdo nguyén liéu 1am thudc 1a duge chat gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc dé san xuét thudc
xuat khau3!!

Pon hang xuit khau thudc phong xa, thudc trong danh muc
thude, dugc chit thudc danh muc chét bj cAm st dung trong
mot sb nganh, linh vuc; thude doc

Don hang xuit khau duoc chat trong danh muc thude, duoc
chit thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot ) nganh,
linh vue; nguyén liéu doc 1am thude

Don hang xuat khéu ‘duge lidu'thudc danh muc16di, chung
loai duoc lidu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat

Pon dé nghi xuat khau thudc phai kiém soét dic biét khong vi
muc dich thuong mai

B4o c4o s6 luong thude phai kiém soat dic biét da su dung
phuc vu kham bénh, chira bénh nhan dao

Mau Gidy phép xudt khau thudc gy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chét

Mau Gidy phép xuat khau nguyén liéu lam thude 13 duogc chat
gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc
Mau Céng van cho phép xuit khau thudc dang phdi hop co
chia duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop co chua
dugc chat hudéng than, thude dang phéi hop co chira tién chat

31 Tiéu d§ Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém b khoan 82 Diéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia Bo Y te, c6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Mau Coéng vin cho phép xuat khau thubc phéng xa; thude,
duoc chét trong danh muc thude, dugc chit thudc danh myc
chit bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc; thude doc;
nguyén li¢u doc lam thube; thudc, nguyén liéu lam thudc trur
thudc phai kiém soat dic biét
Mau Cong vin cho phép xuit khau duogc liéu/thude ¢o truyén
Pon hang xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc dugc phép
xuét khau khong can gidy phép cua Bo Y té theo quy dinh tai
khoan 5 Piéu 60 cta Luat Dugc ddi véi co sé ¢o nhu cau cép
gidy phép
Pon hang nhap khau vic xin/sinh pham/ thuéc héa duoc chua
c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trir thude gay
nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thudc dang phoi
hop c6 chira duoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop co
chtra dugc chat hudng than, thudc dang phdi hop co chua tién
chét
Pon hang nhap khau thuéc gdy nghién/thudc hudng
than/thudc tién chat/thubc dang phdi hop c6 chira duoc chit
gay nghién/thudc.dang phoi' hop.co chira duo¢ chat hudng
than/thude dang phdi hop:cé chia tién chét chua coGidy ding
k¥ Iuu hanh thudc tai Viét Nam
Pon hang nhap khau thudc duoc liéu/thude ¢o truyén chua co
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
B4o cdo két qua kinh doanh thudc giy nghién/thuéc hudng
than/thudc tién chat/thubc dang phdi hop c6 chira duoc chat
gay nghién/thuéc dang phdi hop co chtra dugc chat hudng
than/thudc dang phdi hop c6 chua tién chat/thude trong danh
muc thudc, duoc chit thuoe danh muc chit bj cAm trong mot
$6 nganh, linh vuc
Danh muc vic xin/sinh pham/thudc héa duge chua co Gidy
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap
ung nhu cau diéu tri dic biét, trir thudc gay nghién, thube
huéng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop co chia
dugc chat giy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat
hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét
Danh muc thube gay nghién, thube hudng than, thudc tién
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chat, thuéc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién,
thudc dang phdi hop co chira duge chit hudng than, thudc
dang phdi hop c6 chira tién chat chua c6 Gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap tng nhu cu
diéu trj ddc biét
Danh muc thudc dugc lidu/thude cb truyén chua co Gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap tng
nhu cau diéu trj ddc biét
Béo cdo vé viéc st dung thubc nhap khau dap umg nhu cau
diéu trj ddc biét
Ban cam két ctia co so san xuat/co s& s¢ hitu gidy phép san
pham vé viéc dam bao chat luong vic xin, sinh phim nhap
khau vao Viét Nam
Pon hang nhap khau vic xin/sinh pham/thudc héa duge chua
c6 Gidy diang ky luu hanh thubc tai Viét Nam dé vién tro, vién
tro nhan dao, trir thudc gay nghién, thude hudéng than, thudc
tién chat, thuéc dang phdi hop co6 chira duoc chit gay nghién,
thudc dang phdi hop co chira dugc chit hudng than, thudc
dang phoi hop ¢6-chia tién chat’!?
Pon hang nhap khéu thuéc gay nghicn, thuéc huéng than,
thuoc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat giy
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chia duge chit hudéng than,
thuéc dang phéi hop co chira tién chét chua c6 Gidy ding ky
luu hanh thuée tai Viét Nam d€ vién trg, vién tro nhan dao®"?
Pon hang nhap khau thudc duge liéw/thude o truyén chua co
Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam dé vién tro, vién tro
nhan dao3'#
Pon d& nghi nhap khau thudc chua co Gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai
Mau Cong van cho phép nhdp khau sinh pham/thudc duoc

312 Tigu dé MAu nay duoc sira d6i theo quy dinh tai diém b khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nudce ciua BO Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
313 Tigu d& Mau nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 82 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra d6i, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudce ciua Bo Y té, co hidu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
314 Tigu d& Mau nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b khoan 82 Piéu 5 cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP stra doi, bé sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha
nudccuaBOY té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thdng 11 nam 2018.
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liéu/thude hoa duge trir thube giy nghién, thubc hudng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dugc chat gay
nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop co chira tién chat
Mau Gidy phép nhap khau thudc giy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chét
Mau Cong vin cho phép nhap khau thudc dang phdi hop co
chtra dugc chat gdy nghién, thuéc dang phdi hop cd chua
dugc chat hudng than, thudc dang phéi hop co chira tién chat
Mau Cong vin cho phép nhap khau thude ¢ truyén
Mau Céng van cho phép nhap khau thudc khéng vi muc dich
thuong mai
Pon hang nhap khau thudc giy nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat c6 Gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam
Don hang nhap khau thube phong xa, thudc doc, thube trong
danh mue thude, duoc chat thudc danh muc chat' cam sir dung
trong mot 86 nganhglinhavirc ¢6,Gidy dang ky luuwhanh thude
tal Viét Nam
Pon hang nhap khau nguyén liéu 1am thudc 13 duge chit gay
nghién, duogc chat hudng than, tién chat dung lam thude
Pon hang nhap khiu nguyén liéu 1am thude 13 duge chét, ban thanh
phém thudc, trir duoc chat gay nghién, dugc chét hudng than,
tién chat dung 1am thudc
Bao céo s6 luong nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat giy
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude, duoc
chit trong danh muc thude, duoc chit thudc danh muc chat
cam sir dung trong mét sé nganh, linh vuc st dung trong san
xuét thudc
Bao cdo két qua kinh doanh thudc thanh pham san xuat tir
nguyén liéu dé nghi nhap khau’'"s
Pon dé nghi ban nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic
biét d¢ pha ché tai co s&

315 Tiéu d§ Mau nay dugc stra d6i theo quy dinh tai diém b khodn 82 Diéu 5 ciia Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cia Bo Y te, co6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Mau Gidy phép nhap khiu nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat
gy nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung 1am thudc
DPon hang nhap khiu ban thanh phém duoc liéu, duoc liéu
chua c6 Giay ding ky luu hanh tai Viét Nam
Pon dé nghi ban nguyén liéu lam thudc dé pha ché tai co so
Pon hang nhap khau ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc
tiép v6i thude, chat chuan
Mau Cong van cho phép nhap khau duogc chat (trir duoc chat
gy nghién, dugc chat hudéng than, tién chit dung lam thudc),
ban thanh phém duogc li¢u, ta dugc, vo nang, bao bi tiép Xuc
truc tiép véi thude, chit chuan
Mau Cong vian cho phép nhap khau dugc liéu
Danh muc nguyén li€u lam thudc 1a duogc chét, ta duge, vo
nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc lidu dé san
xuét thudc theo hd so ding ky thude dd co Gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam duoc nhap khau khong phai thuc hién cip
phép nhdp khau/Nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic
biét dé san xuat thudc theo hd so dang ky thube da co Gidy
dang ky-luushanh tai Viét Nam-phai thuc hién.cip-phép nhap
khéu 316
Bao cao nhap khawlé vaexin
Béo c4o nhép khau 16 thudc chua c6 Gidy dang ky luu hanh
thude tai Viét Nam
B4o cdo xuét khau, nhap khéu véc xin
B4o cdo xuét khau, nhap khéu thude, nguyén li¢u lam thude

316 Tigu dé Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh s 88/2023/ND-CP sira
d6i, b6 sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nim 2018 ciia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nude ctia Bo Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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Mau s6 01
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc
SO: v

~ DPON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, '
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT
HUGONG THAN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: BO Y té.

Tén co s6 xuat kKhAuAbaNg tENE VISt VA HENE AN ....... coveeeeeeeeeeeeeeeeeee oo eeeeeeee oo ee e s s ees e eesesees e s eees e,
Dia chi (bang tiEng VAL VATENE ANN):........ovieieeeeeeeee et ee e ee e s e es s es e en e weeeeeeeean
(Tén co so xuaf khau) kinh dé nghi Bo Y té xemxét cap phép xuat khau-cée thudcsau déwwmmm. comn(D)............... theo
quy dinh tai Diéu £..(2)...... ... Nghidinh so ......, /2017/ND-CP ngay ...........:
Tén thudc, dang | Hoat chét, | S6 Gidy ding kY |Don § | Tennguyén Tong s6 Khoi lwgng | Tén, dia chi co” | Tén, dia chi co s6
STT| bao che, quy {ham lwgng/| luwu hanh, giay vi lwon liéu phai kiém| nguyén li¢u phai kiém |s& san xuat - Tén| nhap khau - Tén
cach dong goi | nong d¢ | phép nhap khau | tinh| & soat dac biét | soatdacbiéttinhragam | nwdc sdn xuat | nwéc nhap khau
1
Cira khau dy dinh s& xuat khau (ghi 10 t8n SAN DAY, DAL CANE) .. ..e.veveeeeeeeeeeeeeeeee e e s eeee e eees s eenaeean.
Noinhdgn: ngay... thang... nam....
- Nhu trén; Nguoi dai dién phap luit/Ngudi duge iy quyen
- Luu tai don vi (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

(1) Pién muc dich xuét khéu phi hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 13m, hoi chg.

- Thir 1am sang, thir trong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu dang ky.
(2) Dién sb Diéu tai Nghi dinh tuong tmg véi hinh thirc xuat khéu.
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SO e,
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Mau s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

PON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC

LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gti: Bo Y té.

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

(Tén co so xuat khau) kinh d& nghi Bo Y t& xem xét cAp phép xudt khdu cic nguyén liéu lam thudc sau dé

D)o theo quy.dinh tai Diéu ....Q2)......coeunn Nghi dinh s6 ....... /201 7/ND-CP.NGAY .. wovoveveeeeeeeeeeeees v, :
A ... |Ponvi| 86 Tiéu chuan | SO Giay ding ky luu hanh/ |Tén, dia chi co:sé san xuat| Tén, dia chi co sé nhip khau -
STT | Tén nguyén liéu . < A X . - x - p— £ A . A 2
: tinh | lwong | chat lugng So giay phép nhip khau =Tén nwoc san xuat Ténnuwoc nhap khau
1
2

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai don vi.

(1) bié

n muc dich xuit khdu phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

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

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

(Ghi ro ho tén, ky,

- Thir 1am sang, thir trong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky.
(2) Dién sb Didu tai Nghi dinh tvong Gmg voi hinh thirc xuét khiu.

Nguoi dai dién phap luat/Ngudi dugc iy quyén

dong dau)
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Mau so 03317

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phic

‘ ' BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC - ' '
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh gti: Bo Y té.

Thong tin vé thudc xuét khéu £ S6 nguyén £ I
— So Al o So lwgng | SO lwong A
Nong do, z z A li¢u s P ; A R Ton kho
2 So SO lwgng | nguyén Tong so ton kho nhap Kot n or
ham X P > ", | dung cho " \ . 2 cuoi ky tinh
" o Pon Giay | thuocsan | li¢u sir .2 nguyén | ky truwéc | khau/mua £
Tén nguyén . N P lwgng 9 P kiém A , £ . deén .....
TT licu vi Tén thuéc S ding xuatydon | dung nohiém va li¢u swr tinh dén: trong ky (ngi
' tinh | ‘xuAtkhdu | "S"Y" | koiww | vitinh | san | ol dung . | ... (ngay,| ....(ngay, | "%
ligu phai hanh ]{’ hit | xuét hi,lO hyt thang,nam) | thang, nam) thang, nam)
KSDB an nho nha (néu c6)* ang, 2
(1 2 3) 4 ) (6) (7 (®) ) (10)(: )(8) A (1) (12) (13)= ((1 1))+ (12)
9 -(10
(Tén nguyén (Tén thude 1)
liéu 1) (Tén thuoc 2)
(Tén nguyén
liéu 2)

* Néu co, phai bao céo chi tiét
................. , ngay ..... thang ...... nam .....

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luwu tai co s0.

317 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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’ ) Mau s6 0438
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SO: ........

~ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, '
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh giri: Bo Y té.

TN CO SO XUAL KNAU ...t e e e e e e ee e s e e ees s s e e e s s s eeeseeeeeeseeeeseeeeeeseesaeeeseeeseenaees
DI1a G ettt ettt ————————————_aaaaeeeeeteeeeeseteeeteetettttttetttttttt——————————. —atataaaaa————————————
(Tén co so xuat'khan) kinh dé nghi Bo Y t€ xem xét cap phép xuat khau cac thuéc sau dé .................(1)...............
theo quy dinh tai biéu ....2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
A £ X £, | SO Gidy ding ky £ o A A A e e
Tén thuoc; dang bao| Hoat chat, k ok DPon So Tén nguyén li¢u Tén, dia chi cos& Tén, dia chi co s&
P 2 N N luu hanh, giay . . (7 N | 'y ; A 1R A
STT | ché, quy cach dong | ham lugng/ . n 2 vi | lwgng |phai kiem soat dac | san xuat - Tén nwoc | nhip khau - Tén
A s phép nhap khau - 2 iy : . J ‘, A P
goi nong do ¥ tinh | (3) biét (4) san xuat nwéce nhap khau
\ (né€u co) :
1
2
Cira khau dy dinh s& xuat khau (ghi 10 t&n SAN DAY, DAT CANE):........veovveeeeeeeeeee e e ee e,

[ Co s& dé nghi BO Y té cip CPP (hoidc FSC) cho thudc tai khoan s ... (5)
Co s xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xé4c, hop 1é ciia cac thong tin, gidy to trong hd so
dé nghi cap phép xuat khau va cam két thyc hi¢n theo dung cac quy dinh cua phép luat co6 lién quan.

318 MAu ny dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua By Y t€, ¢o hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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BOYTE L ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuét khau gém..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/
Cong van so...../.... ngdy.... thang.... nam.... ctia Bo Y té. NGUOI PUQC UY QUYEN
Ha Noi, ngay... thang... nam... (Ghi 16 ho tén, ky, déng ddu)
BOQ TRUONG

Ghi chu:

(1) Pién muyc dich xuit khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dyng, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu dang ky.

(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh tuong tng voi hinh thirc xuét khau.

(3) Bbi véi truong hop xuat khau thudc trong Danh muc thudc, dugc chét thugc danh muc chat bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo
quy dinh tai Diéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach xuat khau thudc dy kién.

4) Pdi véi thube chia duge lidu doe ghi tén duogc li¢u, by phan dung. Tén duogc li¢u gém tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Pdi véi ban thanh phém
duoc liéu ghi thénd dang bao ché.

(5) Bo Y té chi €ap CPP hoac ESC néu co so c6 chon ndi dungndy. Co sd can ghi 16/dé nghi cap PP hay FSC. Truong hop theo yéu ciu cia nudc
nhap khéu, co4hé xac nhan thém cac ndi dung so v6i CPP mau va FSC mau.
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, ) Mau s 05319
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

So: .......

DPON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU PQOC LAM THUOC

Kinh giri: Bo Y té.

D 1 F: I e] o) SRR .
(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cAp phép xuat khau cac nguyén liéu lam thudc sau dé ............(1)......
theo quy dinh tai Dieu.....(2)............ Nghi dinh s6....... nhu sau:
STT Tén nguyén Pon vi tinh S6 lwong | [Tiéu chudn |86 Gidy ding ky lwuhanh, | Tén co sé san xuit - Tén co s nhap khiu -
liéu (3) \ (4) chat lugng giay phép nhap khau Tén nuwdc san xnat Tén nuwdéc nhap khau
1
2
Cira khau dy dinh s& xuat hang (ghi 10 t&n SAN DAY, DAL CANE) ........v.eveeeeeeeieeee et

Co s& xuit khau cam két chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh xéc, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so
deé nghi cap phép xuat khau va cam két thyc hi¢n theo dung cac quy dinh cua phép luat co6 lién quan.

, ~ BOY TE ..... ,ngay... thang... nam....
Chap thuan don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van sb...../.... ngdy.... thang.... ndm.... cia Bo Y té. (Ghi ré ho tén, ky, dong ddu)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG

319 MAu ndy dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 iéu 5 clia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua B Y t€, co hi€u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Pién muyc dich xuit khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thir 1am sang, thtr twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau ding ky.

(2) Dién s6 Diéu tai Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc xuat khau.

(3) Pbi v6i dugc liéu doc ghi tén dugc li¢u, bo phan dung. Tén dugc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Dbi v6i truong hop xuit khau duoc chat trong Danh muc thudc, dugc chat thugc danh muyc chat bi cim str dung trong mét s6 nganh, linh vuc
theo quy dinh tai Diéu 58 Nghj dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach xuit khau nguyén liéu lam thube du kién.
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Mau s6 06
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
SO: v,
PON HANG XUAT KHAU DUQC LIEU THUQC DANH MUC LOAL,
CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HUU PHAI KIEM SOAT
Kinh giri: BO Y té.
........ (tén co s0) .... dé nghi BO Y té xét duyét xuét khau cac duoc lieu dé ...... (ghi rd muc dich xuét khau duoc liéu) sau:
A A Tén khoa on z 3 A L A )
Tén dugeliéu . WA . . L P Tiéu chuan | _Quycach | Tén co sé san Tén nudc
STT X N B6 phan dung | hoc (tén | Donwi tinh | SO0 lugng A i .. 5 . 2
(tén tieng Viét) . chat lwgng dong goi xuat nhap khau
La tinh)

1

2

3

Cira khau dy dinh sé& xuat khau (ghi 1 tén san bay, hai cang):
, BOYTE

Chap thuén don hang xuat khau gom..... trang.... khogn , ngay... thang... nam...... .
kem theo Cong van so...../........ ngay.... thang.... nam.... Nguoi dai dién phap ludt/Nguoi duge iy quyén
cuiaBo Y té (Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Mau sb 07

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

' ” DPON PE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri: S6 Y t ...(1)......

Toila............. () et e e
Noi dang ky ho khau thuong trii (d6i v6i ngudi Viét Nam)................. ...
PN thoal. ...

S6 CMND/The can cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong duong
khac............ cap ngay ....... NOT CAP et eiteeeniee e et ieeerreeeesereeeesreeeeeeraeeen e
Thoi gian s6ng/1am Viec tai NUGC NEOAL: ...v.veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Trong ném‘20 ........ - t61/t0 chﬁ:p da xuét khau thude khong vi muc dich
thuong mai cac lan cy thé nhu sau (néu co):

Lén 1: Ngay nhan: ..i/.../20...00Tén thudc: 86 lwong: wytri gia:

Lan2; Ngay nhan: .../.../20...... “Tén thude: - 56 lugng: "'t gia:

Kifth d& nghiSé Y t€ cho phép t6i/tén to chirc mang ra khoi Viét Nam cac
thuoc véi s6 lugng cu thé nhu sau:

TT Tén thube Thanh phfln, ha}m luwgng erly cac’l.l
(nong do) dong goi

Toi cam két cac thudce trén chi duge dung dé diéu tri bénh cho ban than toi
/(tén t6 chirc) cam két cac thudc trén chi dugc dung dé di€u tri bénh cho ban
than ngudi xuat canh thude (tén t6 chirc).

T6i xin cam doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh vé quan 1y
thudc xuat khau khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t61 xin chiu hoan
toan trach nhi¢ém trudce phap luat./.

................... ngay  thang nam

(Ky, ghi ro ho tén)

(1): S6 Y té dia phuong noi ctra khau 1am tha tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh sdng, tam tri hop
phép hoac noi co sé dat try so

(2): Tén cua ca nhan dimg don hodc t6 chirc c6 thube xuat khau

(3): Nguoi 1am don ky. Trudng hop to chirc xin nhan thubc dé sir dung cho céc c4 nhan thudc to chic thi dai
dién t6 chirc ky don (d6ng dau) va kém theo danh sach ngudi st dung thude.

S6 lwong
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Mau sb 08
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

— Déc 1ap — Tuw do — Hanh phic

SO: e

BAO CAO SO LUONG THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET PA SU DUNG PHUC VU KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

Kinh giri: Bo Y té.

Tén chuong trinh kham bénh, chita bénh nhan dao: ..........cccceeecviveieiieennen.

Tén thudc, ham S6 gidy . £ - £ - % %
STT |lwong/nong do; dang bao |phép nhip an vi| o l}r qngxda S0 lugng da sw Hong, vo* 50 lu’(:rng t.h uoc Ghi chu
X . A . Z tinh nhap khau dung con lai
ché, quy cach dong goi khau ’ j j
(D 2) €)) 4 ) (©) (7 ®=3-0)-0 ©
* Néu ¢6, can bdo céo chi tiét

Noi nhin: Xéc nhan cia co quan phé duyét ., ngay........ thang....... nam..... .
-BoY t&; hoat dong kham bénh, Nguoi dai di¢n phap ludt/Nguoi dugc iy quyen
- Luu tai co so. chira bénh nhan dao (Ky tén, dong dau)

Thu truéng co quan
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 09
BOYTE Gidp phép so:

GIAY PHEP XUAT KHAU

B) Y té chirng nhan:
(Tén co s& xuat khau)
~ la doanh nghiép chiu su diéu chinh cia cac diéu khoan phap ludt lién quan
dén cac thuéc nam trong danh muc thudéc Cong udce ..., dugc phép xuat khau mat
hang sau:
a/- Nha xuit khau:
=TI et sttt et
1A Chic
, b/; MO ta c}linh xac tén va khoi lugng thude duoc xuét khau, néu tén chung
Quoc te-INN, néu co:
Tén thudc (hoat ’chét, ham !u’(.)’ng/nfm‘g d9), dang bao ché, quy cach
dong goi: so lwgng xuat khau (bang so va bang chir)
Téng khoi lwong nguyén lidu lam thubc phdi kiém sodt ddc biét ...
c/- Nha sén xuit:
e <) 1 OO OO PRSP
AP0a chid ...t b bl
d/- Nha nhap khau:
S | O OO TSSO UPPOPR
DA ChI: oo
Tudn theo gidy phép nhdp khdu sé: ... ngay ... ciia ...
Theo céc diéu kién sau:
* Hang hoa s& dugc xuat qua cira khau: ...
* Hang hoa khong duoc phép chuyén bang dudng buu dién.
* Gidy phép nay khong duogc trao doi.
* Gidy phép chi c6 gia tri cho mot 1an xuat khau.
* Tho1 han hiéu luc: ....
~ * Co 6 phai thyc hién dang céc quy dinh hign hanh vé quéan Iy, xuat nhap
khau, Iuu thong phan phoi thude theo Luat phap cua Viét Nam va cac Cong udc
Quoc té€ ma Viét Nam tham gia.

Noinhgn: , ngay ..... thang ...... nam ...
- CS XK; BO TRUONG

- ..., B Cong an;

- ..., B0 Tai chinh;

- Chi cyc Hai quan ...;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:

a/- Exporter:
N A I, e e, }
A AL, oo e e e ———————.a )

b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the
International Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:
¢/- Manufacturer:
-Name:
= AAAIESS: ..
d/ - Importer:
A\ 01 [ S S e U S0 UL S
S AAAIESS: e

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well

as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi,
- Importer;

- Ministry of ...;
- INCB;
- DAV (02 copies).

Minister
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Mau sb 10

BO Y TE Gidp phép so:

GIAY PHEP XUAT KHAU

B) Y té chirng nhan:
(Tén co sé xuat khau)
1a doanh nghiép chiu su diéu chinh cila cac diéu khoan phép luat lién quan
dén cac thubc nam trong danh muc thudc Cong udc ..., duoc phép xuat khau mat

hang sau:
a/- Nha xuit khau:
o 1< AT
-D1aChic

b/- Mo ta chinh x4c tén va khéi luong nguyén liéu 1am thudc duoc xuit
khau, néu tén chung Quéc t&-INN, néu co:
Tén nguyén liéu, tiéu chuin chat lwong: s6 lwong xuit khau (bing sb
va bing chir)
¢/- Nha san xuit:

- Tén:

- Pia chi: ...
d/- Nha nhép khau:
AN Q... Q... BB - - A TS G
S DIAChI L .. e L e I A e e

Tuén theo gidy phép nhdp khausé: |..ongay wacid ...

Theo cae dién kién sau:

* Hang hoa s& dugc xuét qua cira khau: ..

* Hang hoa khong dugc phép chuyen bang duong buu dién.

* Glay phép nay khong duogc trao doi.

* Gidy phép chi c6 gia tri cho mot 1an xuat khau.

* Thot han hiéu luc: ....

* Co so phai thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé quan 1y, xuét nhap
khau, Iuu théng phan phdi thudc theo Luat phap cta Viét Nam va cac Cong udc
Quéc té ma Viét Nam tham gia.

Noi nhgn: Ha Noi, ngay .... thang .... nam
- CS XK; BO TRUGNG

., B0 Cong an;
- ..., B0 Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ...;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .
EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:

a/- Exporter:
N A I, e, )
AL, oot a e ———————.a )

b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the
International Non- Proprietary Name, if any:
Name of raw material, specification: quantity (in number and in word)

¢/- Manufacturer:
S INAINE: oot s
= AAIESS: .
d/ - Importer:
= INAINC: oo it eeeeeeeeeees
RAN6 (0§01 S o U U A

In_respect of Certificate of Official Approval of Import No “.wmdated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well

as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi, .
- Importer; Minister

- Ministry of ...;

- INCB;

- DAV (02 copies).
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Mau s 11

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
< — ) Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
O:
V/v xuét khau thudc thanh phdm Ha N6i, ngay thang  nam
dang phdi hop co chia ... ’

Kinh giri: (Tén co s& xuét khau).
, Bo Y té n}léln duoc Bp’n hang $O ... ngay ... cia co so vé viéc xuét khau
thudc thanh pham dang phoi hop ¢6 chta ...;
CAN CU ..t e ;
Can ct Gidy phép nhap khau s ... dO weceeveeeeeeeeeeeen. . cAp ngdy ........,
B0 Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:
Pong y dé co sé xuat khau thude theo nhiing ndi dung sau:
L. TN tHUOC: eevvererrerecrcreressessessessesssessessessessessssessessessessessssssessessessesassessesses
Tén thuoc (hoat chit, ham lwgng/nong dd), dang bao ché, quy cich
dong goi: so lwgng xuat khau (bang so va bang chir)
* Khoidhwong nguyén liéu lam thudc phdi kiém soat déc biét ...
2. Nha sdn xuit:
y b W wWeww ww W N W B W P e
= DI ChI: d e AT et et e
3/Nha nhap khau:
e <) 1 L OO
e 5 T 1 ¢l | SRR
4. Piéu kién xuit khau:
- Hang s& duoc xuit khau qua Cira KhAU ... w.o.oveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
- Hang ho4 khong duoc phép chuyén bang duong buu dién.
- Gidy phép nay khong duoc trao doi.
= GiAy PhEP €O NIEU TUC ... oo,
- Gidy phép chi c6 gia tri cho mot 1an xuat khau.
Co sO phai thuc hién cac quy dinh tai ..................... . va cac quy dinh vé
dugc c6 lién quan.

B0 Y té thong bao dé co sd biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén;

- ..., B6 Cong an;

- Chi cuc Hai quan Cura khéu ...

-Luu VT, ...
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: [.....

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

Address:

has been authorized the following exportation:

1. Product name:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:
2. Manufacturer:
- Name:
- Address:
3. Importer:
- Name:
- Address:
- Impott licence number ... dated ...

4. Subject to the following conditions:

* The consignment ‘will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the

requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Ha Noi, -
Attl?. Minister

ceey

- DAV (02 copies).
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Mau s6 12
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
JJE—— Poc lap — Tw do — Hanh phic
se: /.
V/v xuat khau thuoc/nguyén Ha Noi, ngay thang nam

liéu lam thuoc

Kinh giri: (Tén co s& xuat khau).

B0 Y t€ nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... cuaco sé ...;
Cancu...,
Bo Y t€ c6 y kién nhu sau:

Pong ¥ dé co so duoc xuat khau ... khoan tai Pon hang sé ... ngay ....
Don hang gom ... trang, ... khoan c6 dong dau xac nhan cua Bo Y té.

Thudc/nguyén liéu lam thube chi dung dé xuat khau theo ..., khong luu
hanh tai Viét Nam. Co s& phai chiu trach nhiém veé chat luong, dd an toan va so
hiru tri tué cua thudc/nguyén li¢u lam thude xuat khau tai thi truong nhap khau.

(Nbi dung quan 1y quy dinh tai Nghi dinh tuong tmg vai loai thude, nguyén
liéu lam thude xuat khau).

Gidy chung nhan san'pham duec/Gidy chiig nhan' luu hanh™6# do cua
thuoc xuat khau duoc dinh kém Coéng van nay (do1 voi truong hop co sé xuat
khau c6 dé nghi cap gidy chung nhan nay).

Co s6 phai thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé xut nhap khau
thudc va cac quy dinh vé Dugc c6 lién quan.

Pon hang ¢6 gia tri ... ké tir ngay ky.

B0 Y té thong bao dé co sd biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;
-Luu: VT, ....
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MINISTRY OF HEALTH VIETNAM
Certificate No: DRUG ADMINISTRATION

Certificate of a Pharmaceutical Product Exporting (certifying) country: Viet Nam

Importing (requesting)country:

(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization)

Proprietary Names ( if applicable ) and dosage form:

Active Ingredient ( s ) and amount ( s ) per unit dose:

1.Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? If yes, complete Box A, if no, complete Box B.
A Product licence holder: B
Address:

Applicant for certificate:
Tel:

Status of licence holder:

Number of product licence and date of issue: Status of applicant:

Date: Date of review:

The name and address/of manufacturer producing the dosage form:

Address: Why is authorization lacking?
Tel:
i ?
Is an approved technical summary appended? yes b |:| not required |:|ot requested |:|der consideration Dsed |:|

[s the attached product information complete and consonant with the licence?

yes no not provided

Applicant for certificate if different from the licence holder:

2.Does the certifying authority arrange for the periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? yes no |:| If no, proceed to question 3
Periodicity of routine inspection ( years):
Has the manufacturer of this type of dosage form been inspected: yes no |:|
Do the facilities and operations conforms GMP as recommend by the World Health Organization? yes no |:|

3.Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product undertaken by another party?
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yes |_| no |_If no, explain:

Address of the certifying authority: Name of authorized person:
Ministry of Health Vietnam

Drug Administration Signature:

138A - Giang Vo - Ha Noi - Viet Nam Stamp and date:

N\ MEDGATE
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CONG HOA XA HQI CHU NGHiA
VIET NAM
Bj Y té

CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

THE SOCIALIST REPUBLIC OF
VIETNAM
Ministry of Health

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
FREE SALE CERTIFICATE

BQ Y TE CHUNG NHAN:

Ministry of Health of Vietnam certifies:

Nha may san xuat dugc pham:
The pharmaceutical manufacturer:

Dia chi:
Address:

Puoc san xuét va luu hanh trén lanh thd Viét Nam san phrflm duoc sau:
Has been authorized to legally manufacture and trade in whole territory of
Vietnam the folloing pharmaceutical product:

TEN THUOC

HOAT CHAT CHINH
PONGGOI

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
HAN DUNG:

SO PANG KY:

BAN HANH KEM THEO QUYET DINH SO:

GIAY PHEP CO GIA TRI DEN NGAY:

Name of product:

Active ingredient (s):

Packaging:

Specification:

Shelf-life:

Registration number:

Which was approved in the decision:

This certificate 1s valid until:

Name of authorized person
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Mau s6 13
BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
o DPoc lap — Tuw do — Hanh phic
SG:, 7 /

li¢u/thude ¢ truyén

Kinh giri: (Tén co s& xuat khau).
Bo Y té nhan duoc Pon hang s6 ... ngdy ... clia co sd ...
Cancu...,
B Y té ¢ y kién nhu sau:

Dong y dé co s¢ dugc xuét khau ... khoan tai Pon hang so .. ngay .... Pon
hang gom ... trang, ... khoan c6 déng dau xac nhan ciia Bo Y té.

Co s0 phai chiu trach nhi¢m vé chat lugng, d6 an toan cua dugc liéu/thude
co truyén ya 8¢ hiru tri tu¢ doi vaoi thude cd truyén (khong bao gobm vi thudc co
truyén) tai thi truong nhap khau.

@o s6 phai thuc hién theo ding cac quy dinh hién‘hanh vé xuét nhap khau
thude, nguyén licu lam thuoe, cac'quy dinh ve dugc co/lién quan.

Co so phai thuc hién theo dung cic quy dinh vé Luat phong, chdng bénh
truy€n nhiém va ki€m dich y t€ bién gidi va cac quy dinh khéc cta phap luat (do61
voi1 truong hop xuat khau duoc liéu).

Pon hang co gid tri .... ké tir ngay ky
BO Y té thong bao dé co s& biét va thyuc hién.
Noi nhén: BO TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ....
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Mau s 14

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tu do — Hanh phuc

SO i,
PON HANG XUAT KHAU THUOC/NGUYEN LIEU LAM THUOC PUQC PHEP XUAT KHAU KHONG CAN GIAY PHEP CUA BOY TE
THEO QUY DINH TAI KHOAN 5 PIEU 60 CUA LUAT DUOC POI VOI TRUONG HOP CO SO CO NHU CAU CAP GIAY PHEP

Kinh giri: BO Y té.

TN CO SO XUAL KIAU . oottt e e et et eeee e e e e eaeeeeeseeese e e seeeseeeeseseeeeeeeeeseeeeaeaeeesesaeese s eeeeseseseeeesaeeeseseeeeeesasasen.
DA C. .o i et e e e e e e e et ——eeeeeeete——eeaeeeaeaia—eeaaeeeeiiataaaeeeaai—taaaeeeaaa—baaaaeeeaataraaaeeeaanrraraens
(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cAp phép xuat khau cac thudc/nguyén liéu lam thudc sau:
Tén thudc, dafg bao ché, qu £ So giay ding X Tén co sé nha
L LINoc, Cang ©AUY | goat chit (2), ham | ky lra hanh, Yy , Tén co s6 san xudt- | G €O SO mhap
STT | cach dong géi/Tén nguyen licu , we . %, TN Don vi tinh | _So lwgng Tén nwée sin Xukt khau - Tén nudc
1am thube xuit khiu (1) pns/mnong € 1Ay lf(héljl P nhip khiu

1
2

[1Co s& dé nghi Bo Y té cip CPP (hoidc FSC) cho thudc tai khoan s ... (4)

BOYTE , ngay... thang... nam....
Chap thuan don hang xuit khau gdm. .... trang. ... khoan kém theo Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwgce ity quyén
Cong van sb...../.... Ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ghi ré ho tén, ky, déng dau)
Ha Ngi, ngay... thang ... nam
BO TRUONG

(1) Déi voi dugc liéu ghi tén dugc liéu va by phan dung. Tén duogc ligu gém tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Ddi v6i ban thanh phém duoc li€u ghi thém dang bao ché.

(2) Bbi véi thude duge licu, thube cd truyén: ghi tén dugc lidu, ban thanh phim dugc liéu va b phan dung. Tén dugc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Dbi v6i ban thanh pham
duoc li€u ghi thém dang bao ché.

(3) Pbi v6i nguyén lidu 1am thude: ghi tiéu chuan chit lugng.

(4) BO Y té chi cip CPP hoic FSC néu co sé ¢6 chon ndi dung niy. Co s can ghi rd dé nghi cip CPP hay FSC. Truong hop theo yéu cau ciia nude nhap khau, c6 thé xéc nhan thém cac noi
dung so v6i CPP mau va FSC mau.
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Mau s6 15320
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
So:.........
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC

TAI VIET NAM
Kinh giri: Bo Y té.

(Tén co s6 nhép khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xet cap phép nhap khau cac thudc (loai thude nhap khau (2) hodc muc dich
nhép khau (3)) theo quy dinh taidiém.... khoan........ biéu ....(4)... Nghi dinh so ....... nhu sau:

Tén thuoc, | Hoat chat, ; A Y . R A
R £ . . | So |Han |,.,. 2 A - £ Tén co s6 so hiru giay phép lvu | Gia ban budn
dang bao ché, ham Don vi . |Tiéu chuan . e Tén co s¢ san xuat - | | A ek A A o < X
. X . lwong|dung| ;x Chi dinh " ¥ zpophanhtrén Gidy chirng nhansan du kién
quy cach |lwgng/nong| tinh : chat lwgng : Tén nuwdce san xuat Z : :
, . Y (5) : pham duoe¢ (6)
dong goi do

Tén co s& eung cap thude: (Chi ap dyng d61v6itruong hop nhap khau thuoc quy dinh'tai Diéu 68 ctia Ngh1 dinh).

(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé nguon gdc, chat lugng cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh
xéc, hop 1 ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, str dung thudc dung muc dich va thyc hién cac quy dinh
khac cua phap luat co6 lién quan.

BOYTE L , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
kém theo Coéng van so...../...... ngay.... thang.... nim.... ciia Bo (Ky tén, dong diu)
Y té.
Ha No¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

20 Mau ndy dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 cuia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop co chira dugc chat
huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat: 1ap don hang nhap khau theo Mau sé 16 Phu luc IIL.

(2) Dién loai thube nhap khau phu hop:

- C6 chira dugc chat chwa c6 Gidy dang ky lwu hanh thudce tai Viét Nam

- C6 chira duge chat da c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap img dit nhu cau diéu tri

- C6 chtra duoc li¢u chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc liéu da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap tmg du nhu cAu diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thudc ¢6 cung tén thuong mai, thanh phﬁn hoat chit, ham lugng hodc néng d9g, dang bao ché véi biét duoc géc co Giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(3) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap tmg nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qué thién tai, tham hoa

- bap ting nhu cau diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té cua Nha nudc

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong duwong sinh hoc

- B6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 1& thudc dé str dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(4) Dién s6 diém, kho@n, Diéu tai Nghi dinh twong (mg vai hinh thirc nhap-khau.

(5) Pbi véi thude phongxa: khéng yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi véi treong hop nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 70 ciia’N ghi difih.
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MaAu sb 1632
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

—_— Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
SO: ...

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

14
Kinh gti: BO Y té
........................................................................................................................

(Tén co s& nhapskhau) kinh d&nghi Bo Y té xem xét cip phép nhap khau cac thude (loai thudc nhap khau (1) hodc muc dich

nhép khau (2)) theo/quy dinh tai diém..... khoan.....Diéu ....(3)... Nghi dinh s6 +...... nhu sau;
Tén thuoc, X n A Tong so khoi o Teén va dia'| Tén vadia | Ten co sé sé hiru Gia
. |Hoat chat, % | Tén nguyén N Ticu ) - ) : X , \ .
dang bao . Pon| So . A - lwrgng nguyén x . |chi co/s0 san| ' chi cos¢ | giay phép luu hanh| ban
£ ham . liéu phai o Jot R Han | chuan | Chi X A ; X A ek . A
che, quy vi |lwong| .2 p liéu phai kiém | £ . xuat - Tén | xuat khau - | trén Giay chung | budn
! . lwong/ , kiem soat S oo v en, oo |dung| chat |dinh o n . A 2 2 . £
cach dong x| tinh | (4) A soat dac biét tinh : nuoc san Tén nuoc nhan san pham |du Kkién
. nong do dac biét luwgng P £, 11 R A .
g0i ra gam xuat xuit khau dugc - Tén nuwdc (5)

Tén co so cung cap thude: (chi ap dung ddi véi truong hop nhap khau thude theo quy dinh tai Diéu 68 Nghj dinh)

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat lugng cua thude dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, giéy to trong hd so dé nghi cép phép nhap khau, st dung thude ding muc dich va thuc hién céc
quy dinh khac cta phap luat c6 lién quan.

321 MAu nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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i nhin: 31 y 4 5 Website: Medgat
{Vgg ’;”t‘;” ...... , ngay... thang... nam...... Hotine: 098 sas 6o
- ’ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luu tai don vi

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chira duoc chat chua co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc chét di c6 Glay ding ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chwa dép tng do nhu cu diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thubc c6 cung tén thwong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng d6, dang bao ché véi biét duoc gbe c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam.
(2) Pién myc dich nhap khau phu hop:

- Bap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- bap tng nhu cAu diéu tri dic biét

- Phyc vy cho chuong trinh y té ctia Nha nudc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Péi v6i thube nhap khiu thed quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh: ghi rd thudc dé st dung cho truong hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(3) Dién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong Gmg v6i hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé Iy do.(kém tai liéu chimg minh) trong truong hop.sd-luong thudc dé nghi-nhap khau vuot qua-150% sb lugng thuc té di san xuat,
kinh doanh trong ky b0 céo.lién trudc.

(5) Chi ap dung dbi ¥6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 ciia Nghi dinh.

(Ky tén, dong ddu)
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) Mau s 1732
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
So: ...
PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH

THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: BO Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi BO Y té xem xét cip phép nhap khau cac thudc (loai thudc nhap khau (1) hodc muc dich

nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........khoan....... DPicu ...3)eeuennn... Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thu(“'),c, dang | Tén dworc liéu [Pon| S0 |Han Tiéu chuin | Chi dinh | Tén co sé sin xufi,t - | Tén co' s¢ 56 hiru gidy phép hru | Gi4 ban budn
bao che, quy (4), b6 phan | vi [lwgng/dung| chat lwong Tén nwoéc san xuat |hanh trén Gidy chirng nhan san dy kien
cich dong goi dung(5) " [tinh phim dwoc (6) (M

Tén co s& cung cap thude: (chi ap dung d61 vort truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 68 cua Nghi dinh).

(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luat vé ngudn goc, chat luong cua thudc dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, glay to trong hd so dé nghi cap phép nhép khau, st dung thude ding muc dich va thyc hién cac
quy dinh khac cta phap luat c6 lién quan.

, BO Y‘TE ...... , ngay... thang... nam......
Chap thuin don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kém theo  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN
Cong van sb...../...... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ky tén, dong ddu)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG

322 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- Co chura duogc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duogc liéu da duoc str dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ung da nhu cAu diéu tri

- Thudc Danh muc thude hiém

- Thudc ¢6 cling tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham lugng hodc ndng do, dang bao ché véi biét duoc gde c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap ting nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap ung nhu cau diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nudc

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i v6i thude nhap khiu theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 1& thudc dé str dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(3) Dién s6 diém, khoan, Diéu tai Nghi.dinh tuong mg véi hinh thirc nhap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoe. Trudong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nude xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) Ddi v6i ban thanh pham duoe li¢u, ghi dang bao ché.

(6) Pbi véi vi thude codruyén: khong bat budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi 4p dung dbi yéi truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 70.cia-Nghi dinh.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

Mau so 18323

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC
CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

(Ky bao cdo: Tw ngay

Kinh giri: BO Y té.

dén ngay

) ) So lu’g’ngothuéc
Ten thuoc, ham i o5 Gidy ding Solugng. | fg s Iwong | S6 lwong | S6 lwrong [S6 lwong hao hut con c6 the nhap
lwgng/nong do, , \ Pon | thuoe ton £ L oy ... B - ey A .| Khau tiép tir cac

X I ky luu hanh, . z. 1« [ thuoc nhap. (. xuat bang| thuoe bitra | /(hong, vé, hét | Ton khe.cuoi R A

STT| dang bao che, X . ) vi |kho cuoi ky P . PN \ o - don hang nhap

co, X giay phépnhap | . ° L khau trong| trong Ky | vé tir cac co'| han dung, tiecu | ky bao cao R g °
quy cach dong 2 *| tinh [ bao cao AR I 2 Nb £ . * khau da dugc
. khau . ky bao cao | bao cao s0 khac huy,...) £ . .
goi trudc cap phép truoc
do*
(10)=(5) +
(D () 3) 4 S)) (6) (7) ®) 9) 6)—(7)—(8) (11)
S . , ] ey NZAY ... ... thang... .... nam.....
Not nhgn: NGUOI LAP BAO CAO

- Luu tai co so.

(Ky tén, déng dau)

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

323 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh

thugc pham vi quan ly nha nuéc cuia B Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

* Néu cé, phi bdo céo chi tiét trong phy lyc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thoi diém nhép va s6 lugng thudc di nhap theo timg thoi diém (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém ban, s6 lugng thudc da ban theo tung thoi dlem ban, tén va dia chi co s& ¢ mua thudc.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co sé tra lai thudc, thoi diém tra va sd luong tra lai twong Gmg cho ting 1an tra lai.

- COt (9): 1y do hao hut (héng, v3, hét han ding, tiéu huy...) va khdi lugng hao hut twong tmg.

- Cot (11): co phu luc ghi 16 thong tin s6 gidy phép nhép khau da dugc cap con co thé str dung dé nhap khau tiép thudc, ngay hét hiéu luc cua gidy phép,
s6 lwong thube da duge cap phép, sd lugng thude thyc té da nhép, s6 lwong con c6 thé duoc nhap khau t1ep (dinh kém tai liéu chimg minh).

** Bao c4o trong ky 01 nim trudée thoi diém 1ap bao cao: ddi véi truong hop thude nhap khau 1a thude trong danh muc thude, duge chat thude danh
muc chit bi cAm trong mot ) nganh, linh vyec.
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TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
SO e,

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

Kinh giri: (Tén co sd nhap khau).

Tén co SO Kham DENN, CHTTA DENN:........eoeiiiiiiiiiiee e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeessassasaaaeeeeeeeesenanns

8D 1 -1 e] o) S R ORRPRRTR

SO GITONE DENN & ... Lot oottt e e s e e s s e e e e e s e e s ees e seeeesees s eseee e ees e e s en s eeseseeeeensees e

Pé dap Ung du thudc phuc vu cdng tac kham chita bénh, (t€n co s6 kham bénh, chita bénh) dé nghi (tén co so nhap khau) nhap
khau cac thudc sau dé eung ¢ap cho nhu cau diéu tri cla co 6t

sTr | Ten thude dangbao che, h W R Pon.vitinh |_S6 lwong Chi dinh Ten nha san xuat -
quy cach dong goi lugng/nong do Tén nudc san xuat

1

2

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két st dung cac thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhi¢m li€n quan dén viéc sur dung thudc dé nghi nhap khau.
..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
Ghi chu:

(1) Thube gay nghién, thudc hudng than, thuoc tién chét, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuc dang phdi hop cé chira dugc chat
hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién cht: 1ap danh muc theo MAu sé 20.

324 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

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

Kinh giri: (Tén co sd nhap khau).
Tén co S& Kham DENKR, CRITADENN: ............ooiiiiiii ettt e e e e e e e e e e e et e e eeeeeeesessasaaaeeeeeeeeeesannns
DA C e
SO GIEONE DBINIA ... ettt e et eee e eeeeeeseeseeeeeseeseseeseeseeseeeeeseseeseesesseseeeeeseeseseeseeseeseseeseasesseesesseeseseeseeseeseeees
Pé dap tng dithude phue vu cong tac kham chita bénh; (tén co s6 kham bénh, chira bénh) dé nghi (téd co sé nhap khau) nhap
khau céc thudc sall dé cung cap cho nhu cu diéu tri ciia co 561

Tong so khoi lwong
nguyén li¢u phai kiéem |Chi dinh
soat dic biét tinh ra gam

Tén thuérc, dang
STT | bao ché, quy
cach dong goi

Ten nha san xuat —
Tén nwoc san xuat

Hoat chat, ham. |Don vi
lwgng/nong do | tinh

Tén nguyén lieu phai

SOlugng | 4 soat dic bit -

1

3

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két str dung cac thudc trén ding muc dich, dung chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén vi¢c str dung thuoc dé nghi nhéap khau.
..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

325 Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SOt e,

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

Kinh giri: (Tén co sd nhap khau).
Tén co s& Kham bEnh, Chilta DENN: ... .. e e e

Dé dap tng du thudcphtievu cong tic kham chita bénh, (tén co sé kham bénh, chita bénh) dé nghi (tén co s nhap khau) nhap
khau cac thuoc sau dé cung cap cho nhu cau diéu tri ctia co so:

TT Te‘n thu{oc, ham’ lu’(,m’g, dz,url.g Tén iiu’g’c‘ li¢u, b0 Chi dinh Pon vi tinh séTrgng TeP co s?' san xuaA’t -
bao che, quy cach dong goi phan dung (1) ’ j * Tén nudc san xuat
1
2
3

(Tén co s¢ kham bénh, chtra bénh) cam két st dung cac thudc trén dang muc dich, dtng chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhi€m lién quan dén viéc st dung thude dé nghi nhap khau.

..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Ghi chu: i ) . ) )
(1) boi v6i ban thanh pham dugc liéu ghi thém dang bao ché. Tén dugc liéu gom ti€ng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cuia nudc xuat khau kem tén khoa hoc.

326 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thugc pham vi quan ly nha nuéc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Mau s6 2237
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SO: e,

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

Kinh gtri:
- (Tén co s& nhap khau);
-Bo Y té.

Tén co S& Kham DENN, ChTTA DENN:........oeiiiiiiiiiiee et e e e et e e e e e e e e e e aeeeeeeeeeeesassnsaaaeeeeeeeeeanannns

8D J - I e] o) S R ORRRRRR

SO GITONE DENN: ..ottt oot e e e e e et e e e e e e s e e e e e e e s e e s e e e ees e sees s s s e s ee e sen e e s eseseesaeeeeeneseeeeeneeae

Trong thoi gian fir ... ... dén ... ™, (tén co s& kham bénh, chita bénh).. ... da sir dung cac thude sau phuc vu nhu cau diéu tri
cua co so:

Tén thibe, - 1Y - PO <« |l <R qui dicu tri, d)
STT dang bao ché, Hoat Chit’ haIP D(Tn 1 |Be lqug(g? st Chi dinh = Tén nuéce san, | o toall cia A tr(,)(ng tAru’O’n.g
quy cich Nhugo? luwong/nong do tinh dung xuht hop da sw (}ung txhu(*)*c dé nghi
nhép khau "
1
2
Co s& kham bénh, chita bénh xin hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta cac thong tin trén day.
..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

Ghi chu: i
(*) Thot han bao cao: trong vong 12 thang trude thoi diém 1ap Bao cao. 7 ‘ i )
(**) boi voi vac Xin phai bao cao cu thé ve do tudi cua doi tuong su dung.

27 Méu ndy dugc sira doi theo quy dinh tai diem a khoan 82 Piéu 5 cuia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Mau s6 23328
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pim bao chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giii: B Y té
138A, Giang Vo, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khau/Importer’s name:

bia chi/Address.:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co so san xuat/sd hitu gidy phép san pham/ Manufacturer’s name/Product licence holder’s
name:

bia chi/Address.:

Chung t6i xin bao dam céc véc xin sau do chiing t6i cung cép:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

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

2. (Tén véc xin, quy cach déng goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2, packaging form,
indications and uses)

- Duoc san xuat theo tiéu chuan GMP, dong thoi dat cac yéu cau vé chat luong vic xin, sinh
pham clia cd quan ¢6 tham quyén tai nuée san xudt.

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

- Véc xin trén hién dang duoc phép luu hanh tai nudc san xuat va duoc cap phép lan dau vao
nam:

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

Chung t6i xin chap hanh cac luat 1& va quy dinh trong linh vuc véc xin ctia nudc Cong hoa xi
héi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cua co quan c6 tham quyén cua Viét Nam.

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

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé tiéu chuan chét luong cua véc xin
trén.

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

..... , ngay.....thang ...... nam ...
Director of Supplier Dlrector of Manufacturer
(Gidm déc co s6 cung cdp) (Gidm déc co sé san xudt)
Sign (ky, ghi ro ho tén) Sign (ky, ghi r6 ho tén)

Ghi chii: Cam két cua co s& san xuit va co s cung cap co thé 1am chung trong mét vin ban hoic
tach thanh 2 vén ban riéng.

28 MAu nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita doi, bo
sung mét s0 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y t&, c6 hi€u
luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
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TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
SO: e

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

Kinh giri: Bo Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghj BO Y té xem xét cip phép nhap khau cac thudc sau:

Tén thudc, dangbao Hoat chat, ham | Ponvi | SO lwong Chidinh, | TéM €0 s& san Xuét — Ghi chil

STT ché, quy cach déng géi lwong/ ndng do tinh Han dung Tén nwéc san xuit

1

3

(Tén co so/nhap khau) cam két chiu trach nhiém truée phap luat vé nguon goc, chat lrong cua thude de nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hgp 1€ cua‘cac thong tin, gidy to trong ho so'de nght cap phép nhap khau, str dung thuéc ding mue dich va thuc hién cac
quy dinh khac cuaphap luat ¢ lién quan.

BOYTE . , ngay... thang... nam......
Chap thuan Pon hang gom... trang ... khoan kém theo Céng vin ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
s0.../.... ngdy... thang... ndm... cia Bo Y té (Ky tén, déng diu)
Ha No¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(1) Thuég gdy nghién, thuéc huéng than, thuéc ,tién chat, thudc dang ph(i)i hop co chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop co chira dugc chat
hudng than, thude dang phoi hop cé chira tién chat: Lap danh muc theo Mau s6 25 Phu luc IIL

329 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc

Mau so 25330

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

Kinh giri: Bo Y té.

(Tén co s& nhap khaw) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cip phép nhap khau cac thude sau:

A £ Hoat A A ten Tong so khoi .~ | Tén va dia | Tén va dia chi| Tén co sé so hiru
Tén thuoc, £ Tén nguyén liéu = Tieu . . i <X . R
R £ chat, " | Pon £ 2o O ., ax.| lwong nguyén z | /chico so co s¢'xuat |giay phép luu hanh
dang bao che, \ . So. |phai kiém soat dac ‘n N Han |chuan| X Z A Py .
STT . . ham vi | X liéu phai i z. | san xuat- [ khau-Tén trén Giay ching
quy cach dong , 5 |lwogng biét - Ham I B . dung | chat n . . £ A 2 P
6i luwgng/ | tinh lrone/None dé ki€ém soat dac lwon Tén nuoc nugc xuat nhan sian pham
g nong do I8 ¢ biét tinh ra gam NS san xuit khau dugc - Tén nuwée
1
2
Ctra khau du dinh s€ nhap khau (ghi 0 t€n san bay, hai cang):................... (Tén co so nhap khau) cam két chiu trach

nhiém trude phap luat vé nguoén gbc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c, hop 18 cta cic thong tin, gidy td trong hd so
dé nghi cap phép nhap khau, st dung thudc dung muc dich, dung ddi tuong va thuc hién cac quy dinh khac cua phap luat ¢ lién quan.

. , ngdy... thang... ndi‘n ...... . )
NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N QUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddu)

330 Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y t€, co hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
NI

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

Kinh giri: BO Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cap phép nhap khau cac thudc sau:

Tén thubc, ham lwgng, | Tén dwoc li¢u )
STT | dang bao ché, quy cach | (tén La tinh), Don vi tinh So lwgng Han dung Chi dinh
dong géi bo phan dung (1)

Tén co sé san xuat -

n , . X Ghi chu
Tén nwdc san xuat

1
2

(Tén co sd nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap-luat-vénguon goe, chat Irong cua thude dé-nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hgp 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phep nhép khau, st dung thuoc dung muc dich va thyc hién cac
quy dinh khac ctua phap luat c6 lién quan.

BOYTE . , ngay... thang... nam......
Chép thuan Pon hang gom... trang... khoan kém theo Cong van NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
SO..f . ngay... thang... nim... cia B Y té (Ky tén, dong dau)
Ha No¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(1) Béi v6i ban thanh phdm duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc liéu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cuia nudc xuat khau kem tén khoa hoc.

331 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
44 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894
Mau sb 27332
CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

) . DONDENGHI , . ,
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PiICH THUONG MAI

TO I8 e, (2) e

DICN thOal. ...

S6 chimg minh thu/HO chiéu/Thé cin cudc/Cac gidy to twong dwong khac
............ cAp ngdy .......noi cap...

Thoi gian séng tai Viét Nam:

Trong nam 20--, t6i/(tén t6 chic) da nhap khau thudc khong vi muc dich thuong
mai cac lan cu thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngaymhan: .../.../20-- : Tén thudc: : 50 lwong:  ; tri gié:

Lan 2: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thude: - 36 lugng: ; tr1 gia:

Kinh démghi So Y té cho phép t6i/(tén.to.chirc) mang.vao.Viét Nam cac.thudc véi
$6 luongicu thé nhu sau:

Thanh phan, Quy cach

TT Tén thuoc ham lwong (ndng d9) dong goi

So lwong

Tbi cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu tri bénh cho ban than toi va toi xin
tir chiu trach nhiém vé ngudn goc va chét luong cua thudc dé nghi nhap khau/(tén to
chtrc) cam két cac thude trén chi duogc dung dé diéu tri bénh cho ban than nguoi1 nhap
canh thudc (tén t6 chtre) va chiu trach nhiém ve nguén géc va chat luong cua thude dé nghi
nhap khau.

T6i/(tén to chirc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh vé quan
1y thuc nhap khau khong vi muyc dich thwong mai. Néu vi pham toi/(tén to chirc) xin
chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat./.

(Ky, ghi ro ho tén)
(1) SO Y té dia phuong noi cira khdu 1am thu tuc nhdp canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng hodc tam tra
hop phép hodc noi td chirc ngoai giao dit tru s¢
(2) Tén ctia c4 nhan dting don hodc td chic co thude nhap khiu
(3) Truong hop t6 chirc xin nhan thude dé sir dung cho cic ca nhin thudc to chire thi dai dién t chic ky don
(dong du) va kém theo danh sach ngudi st dung thude.

2 Méu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung
mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y t€, c6 hi€u luc ké
tu ngay 12 thang 11 nam 2018
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
So: [ Ha N¢i, ngay .... thang .... nam ......
V/v nhap khau ...

Kinh gtri: Coso .....ooveenneenne.

B0 Y té nhan dugc Pon hang $0 ... ngay ... cua co so ve viée nhap khau ...;

(@1 s o | SRR ,

Bo Y té ¢ y kién nhu sau:

Pong ¥ dé co sé nhap khau ... tai Pon hang sd ... ngay ... SO luong: ... Pon
hang gém ... trang, ... khoadn c6 dong dAu x4c nhan cua BO Y té.

Cac quy.dinh cu thé twong Gmg véi hinh thirc nhap khau (theo quy dinh tai
Nghi dinh).

Co/s6. phai thue hién ding ca¢ quy dinh hién hanh vé xuat nhap khau, luu
thong phén phdi thudc va cac quy dinh vé dugc ¢6 lién quan.
Don hang c6 giatri ....

B0 Y té thong bao dé Co so biét va thuc hién./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén;

-Luu: VT, ...
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) Mau s6 29
BO Y TE Giap phép so:
GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chitng nhdn cho phép nhdp khau sé: .../ ...-

(Cong wdc thong nhat vé ...)

Bo Y té chirng nhén:

Co'so ...

12 doanh nghiép chiu sy diéu chinh cua cac diéu khoan phap luat lién quan dén cac
thudc nam trong danh muc thudc Cong wéc ..., dugc phép nhap khau mit hang sau:

a/- Nha nhip khiu:

- Tén:

- Pia chi:

b/- M6 ta chinh xac tén va khbi luong thude duoc nhap, néu tén chung Quéc té -INN,
néu cé:

Tén thudc (hoat chit, ham llr0’ng/n0ng do), dang bao ché, quy cach dong goi:
i 50 lwgng nhap khau (bang sO va bang chir)
Tong k,h01 lirong nguyén liéu lam thuéc phdi kiém sodt ddc biét ...

¢/- Nha sanxuat:

- Tén:

- Diaschi:

d/-ANha xuit khau:

- Tén:

- Dia chi:

Theo cac diéu kién sau:

* Hang hod s& duoc nhap vé qua cira khau: ...

* Hang ho4 khong duoc phép chuyén bang dudong buu dién.

* Gidy phép nay khong dugc trao doi.

* Thoi han hiéu luc: ...

* Giay phép chi c6 gia tri cho mot 1an nhap khau.

* Co sO phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh vé quan 1y, xuat nhap khau, luu
thong phan phéi thude theo Luat phap ciia Viét Nam va cac Cong udc Qudc té ma Viét Nam

tham gia.
Noi nhgn: Ha Noi, ngay ..... thang....nam .....
T BOQ TRUONG
- ..., BO Cong an;
- .., B Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ...;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam

IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../...-
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs to

which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:

Non-

a) Importer:

- Name: ...

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the international

Proprietary Name, if any:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:
¢/- Manufacturer:
- Name:
- Address:
d/- Exporter:
- Name:
- Address:
Subject to the following conditions:
* The consignment will be imported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post.
* This authorization is not transferable.
* Validity period: ...
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to

management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the requirement of
Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to which Vietnam is
signatory or participatory.

Attn.

- INCB;

Ha Noi, ,
Minister

- DAV (02 copies).
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Mau so 30333

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /
V/v nhap khéu thudc thanh pham Ha Néi, ngay ... thang ... nam
dang phoi hop c6 chua ...

Kinh gtri: Co s6 ...
B0 Y té nhin dugc Pon hang sb .. . ngay ... cua co 8o vé viéc nhap khau thudc
thanh pham dang phbi hop co chira dugce chét gay nghlen/thuoc dang phéi hop ¢
chira duoc chat hudng than/thubc dang phdi hop c6 chira tién chét;

Cancu...,

B0 Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

Pong y dé Co sé nhap khau thudc theo nhimng noi dung sau:

1. Tén thudc:

Tén thudc (hoat chat, ham luong/ndng d0), dang bao ché, quy cach dong goi
2. S6 lwong: (bang s6 va bang chi)

To6ng khéi lwrong nguyén ligu lam thudce phai kiém soét dac biét ...:

3. Nha san xuét:

- Téns

- Dia chi:

4. Nha xuat khau:

- Tén:

- Pia chi:

5. Piéu kién nhép khau:

- Hang s& duoc nhap vé qua cira khau: ...

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

- Gidy phép nay khong duoc trao doi.

- Gidy phép c6 hiéu luc: ...

- Co s6 phai thyc hién cac quy dinh tai ... va cac quy dinh c6 lién quan.
BO Y té thong bao dé Co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG

ooy

- B6 Cong an;
-Luu: VT, ...

3 Méu nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung
mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y t€, c6 hi€u luc ké
tu ngay 12 thang 11 nam 2018
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Mau s6 31
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
So: /...
L e, , nga than nam
V/v nhap khau ... i &
Kinh gtri: Co so ...
(bia chi Co s06)
Bd Y t€ nhan dugc Pon hang so ............. NZAY .vvereerreeennnen. cua co sé vé viéc
NhAP KNAU ..o 3
(@81 3 o] | SR RTPRR RPN ,
BJ Y té co y kién nhu sau:
bong v dé Co s& nhap khau ............ tai Pon hang s ... nAY ......cceeneee. S6
lugng: .............. Don hang gom ............. trang, .......ccceeeevenne khoan c6 déng dau xac

nhan cua B Y té:

Co so phai thue hién dung cac quy dinh hién hanh vé xuit nhap khau, luu thong
phan phoithuoc va cac quy dinh vé duge ¢6 lién quan.

Dgn hang co gia tri .. ..
B Y té thong bao'dé co so biét va thuc hién./.
Noi nhan: BO TRUONG

- Nhu trén;
-Luu: VT, ...
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Mau s6 32
Tén co quan cAp phép CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khau Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: Ha Noi, ngay  thiang  nam

V/v nhap khau thubc khong
vi muc dich thuong mai

Kinh guri:
(Tén co quan cap phép nhap khau) nhan dugc Vin thu s6 ... ngay ... cia (tén
t6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau) va cac tai liéu kém theo vé viéc nhan

Cancu...,
(Tén co quan cap phép nhap khau) cé y kién nhu sau:

1. Bong ¥ dé (tén t6 chirc, ca nhan dé nghi cip phép nhap khau) nhap khau ...
thudc, cu thé nhu sau:

A < Hoat chét, thanh phﬁn, .
TT Tén thuoc . So lwong
ham luwong :
1
2
3

2. Céac quy dinh cu thé twong ng véi timg loai thue nhap khau.
(Tén co quan cap phép nhap khau) thong bao dé ... biét va thuc hién./.
Noi nhin: Thu trudéng co quan

- Nhu trén;
-Luu VT, ...
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ﬂ MaAu sb 33334
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO: ...

~ PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/ '
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gui: BO Y té.
(Co s& nhap khau) kinh dé nghi B Y té xét duyét cho nhap khau thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thubc dang phdi

hop c6 chira dugce chat gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat hudng than, thude dang phdi hop co chira duge chat tién chat co
Giay dang ky luu hanh sau:

Tén dwoc chat gay | Tong khoi lwong chét giy |Tén va dia chi| Tén va dia chi
nghién, dwge chat | nghién, dirge chit hwong |co sé san xuat| co' so xuit khiu | Ghi
hwéng than, tién chat| than, tién chit dung lam | - Tén nwde .| - Tén nwée xuit | chu
dung 1am thudc thudc) (quy ra'gam) sdn xuit khiu

Tén thudc, Hoat chat,
dang bao ché; ham
quy cach lwong/
dong goi nong do

S0 Gidy [Pon | S6
dang ky | ‘vi . [luwgng
lwu hanh| tinh | (1)

STT

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi ro tén san bay, hai cang).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chit lugng ciia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xAc,
hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cAp phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich, dang ddi twong va thuc hién cac quy
dinh khéc ctia phap luat co lién quan.

Noinhgn: ,ngay... thang... nam.... ) )
-Boyte NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI j)UQC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

334 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chui:
(1) Giai trinh cuy thé 1y do (kém tai liéu chirng minh) trong trudng hop s6 lwong dé nghi nhap khau vuot qua 150% sb lugng thuc t& di kinh doanh trong ky bao céo lién
trudc.

N\ MEDGATE
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ﬂ MaAu sb 3433
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

SO: e,

DPON HANG NHAP KHAU THUOC PQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gui: BO Y té.

, (Cor s nhap khéu) kinh dé nghi B0 Y té xét’ duy¢t cho nhap kl}éu thube doc/thude trong danh muc thudc, duoc chit thuoc danh muc chat
bi cam stir dung trong mét sé nganh, linh vuc/thudc phong xa c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

S0 lwong | Tén co sé san
thuoc deé nghi | xuat - Tén Ghi chu
nhap khau (1)| nwéc san xuat

Tén thudc, dang bae. | Tén nguyén liéu 1am thudc [S6 Gidy ding| Pon vi tinh ciia thube

STT ché, quy cach'déng géi|. phai kiém soat ddcbiét /| ky luwhanh | dénghi nhap khiu

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luit vé ngudn gdc, chit luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c,
hop 1€ cta cac thong tin, giay to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, st dung thudc dung muc dich, dung doi tuong va thuc hién cac quy
dinh khac cta phap luat co6 lién quan.

, BOQYTE ,ngay... thang... nam....
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van sb.............. ngay.... thang.... nam.... cia BO Y té. (Ghi ré ho tén, ky, déng dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

335 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, co hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chi:
(1) £)01 v6i thude trong Danh muc thudc, duoc chat bi cAm su dung trong mot s6 nganh, linh vue: Giai trinh cy thé ly do (kem tai liéu ching minh) trong trudng hop

tong s6 luong thudc dé nghi nhap khau, s6 luong thuoc con ton tai thoi dlem 1ap don hang va s6 lugng thudc con c6 thé tiép tuc nhap khéu tir cac Gidy phép nhap khau
da dugc cap trude do vuot qua 150% so voi tong nhu cau kinh doanh thyc té trong 01 nam trude thoi diém lap don hang.

N\ MEDGATE
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ﬂ MaAu sb 35336
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc lap — Tw do — Hanh phic
SO: il

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

Kinh giri: B Y té.
Tén doanh nghi€p nhap khau (bang HHENG VISt VA HENG AN ..ot s e e e eee e e
Pja chi (bang tleng VG VA HENE AN ...t ee e ee e e e n e en e
(Co s6 nhép khau) kinh.dé.nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit gay nghién, duoc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc sat:

: L S0 Giay damg ky | Tén va dia chi co |Tén va dia chi co's¢
A N Don vi Tiéu chuan lwu hanh/So cong | So lwong | " ‘¢ N £, v 4R N . .
STT Tén nguyén liéu . £ " - DR s0san xuat - Tén [ xuat khiu-Tén Ghi chu
tinh chat luong van cong bo (néu (1) | £ B X 3
c6) nuwoc san xuat (2) | nwoc xuat khau (2)
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi 16 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chit luong cua nguyén lidu lam thude dé nghi nhap khau,
tinh chinh xac, hop 1¢ cia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, str dung nguyén liéu diing myc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc ctia phap luat co6 lién quan.

Noinhgn: ,ngay... thang... nam.... )
-BoYte NGUOIT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luru tai don vi. (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

Ghi chu:

(1) Gii trinh cy thé 1y do (kém tai li¢u chimg minh) trong truong hop s6 lugng dé nghi nhap khau vuot qua 150% sb lwong thyc té da san xuét, kinh
doanh trong ky bao céo lién trudc.

336 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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(2) Tén va dia chi cua co sé san xuat, co s& xuat khau: phai ghi day du, chi tiét.

N\ MEDGATE
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Mau s6 36°%
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S Doc lap — Tw do — Hanh phic
SO: v

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC
Kinh giri: Bo Y té.

(Co so nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat, ban thanh pham thubc dé
........ (2).............. theo quy.dinh tai Di€u ....(3)............ Nghi dinh s0 ....... nhu sau:

S6 lwon S6 Giay diing ky luu Tén co s& san xuat -
STT Tén nguyéniliéu Don vi tinh M8 | Tigu chufin chit lwgng | hanh/So6 cong van . R ’ Ghi chu
N i (C)] : Az 22 | Tén nwée san xuat
cong bo (néu co)
1
2

(Tén co s¢ nhap khau) cam két ‘chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat luong ctia nguyén liéu lam thube dé nghi
nhép khau, tinh chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so d€ nghi cap phép nhap khau, st dung nguyén li¢u ding muc
dich va thyuc hi¢n cac quy dinh khac cia phép luat c6 lién quan.

BOYTE L , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van so...../... ngdy.... thang.... nim.... ctia Bo Y té. (Ky tén, déng diu)
Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG

337 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chit gdy nghién, duoc chit hudng than, tién chat ding lam thudc 1ap Pon hang theo Méu s6 35 Phy luc III

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

-Pé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thude

- Pé san xuat thudc xuat khau

-Dé san xuét thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/trong duong sinh hoc

(3) Dién s6 Piéu tai Nghi dinh twong timg v6i hinh thirc nhap khau

(4) Thyc hién nhu sau:

- Pbi véi truong hop nhap khau dugc cht trong Danh muc thude, dugc chét bi cém sir dung trong mot sb nganh, linh vic theo quy dinh tai Diéu 80 Nghi
dinh: Giai trinh cu thé Iy do (kém tai liéu ching minh) trong truong hop tong s6 luong nguyén ligu dé nghi nhap khau s6 luong nguyén liéu con ton tai
thot diém 1ap don hang va s6 lugng nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhép khau tir cac Gidy phép nhap khau da dugc cap trude d6 vuot qua 150% so voi
téng nhu cau kinh doanh, str dungithuc té trong 01 nam trudc thoi diém 1ap don hang.

- Pbi véi truong hop nhép khiau quy dinh tai Diéu 82 va Piéu 84 Nghi dinh: dinh kém van ban cia co s¢ nhap khéu giai trinh cy thé vé ké hoach sir dung
dbi voi s6 lwong duge chat, duoe lidu, ban thanh pham thudc, ban thanh phdm duoc liéu dé nghi nhap khau.
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Mau so 37338

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

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

Kinh gui: B Y té.
(Ky bado cao: tw ngay ... den ngay .....)**

Nha . S6 lwong nhip S6 nguyén . . Téng sb
) san S6\Iuong khau/mua t’rong ky bao liéu s SO.ilgll}ien $6 lugng So ) ) nguyén ll?ll
Tén xuat dn'kh cao dung li€u st A lugng Tong so Tén kh ¢6 thé nhap
nguyén nguyén | Don tonﬁ. N I P trong san | dung cho nguyen nguyén | nguyén of Xho khéu tiép
TT | licu kiém licu vi cuoi ky So luwgng So lwgng xudt (bao nohie liéu ban licu bi lidu.sii cuoi ky theo oil
¢ eu, i , U ) : ghién . iéu bi iéu sir L. eo giay
(L oas . , bao cao nhap mua tixco | x .« -y = cho co S0 o bao cao L
soat dac nudc tinh trude Khiu* s& khac* |.20m ¢4 so | cuu, kiem Khad* tiéu dung phép da
biét san = € lwgng hao | nghiém * hiy* dwoc cap
xuat hut)* truéc do*
2= [ 0%
(1) ) 3 “4) &) (6) (7) ®) 9 (10) 1 +(9)+ 7 -(11) (14)
101 a2
(Tén
1. nguyén
liéu 1)
(Tén
2. nguyén
licu 2)

338 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién du tu kinh doanh

thugc pham vi quan ly nha nuéc cuia B Y té, c6 hiéu luc ké tur ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bao cio chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): C6 phu luc dinh kém ghi 15 thong tin vé s6 Gidy ding ky luu hanh hodc sb gidy phép nhip khau nguyén liéu (néu c6), tén co so san xuat
nguyén liéu, sé lugng nguyén liéu da nhap va thoi diém nhap cho timg 1an nhap khau (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): C6 phu luc dinh kém ghi rd thong tin chi tiét vé tén va dja chi co s& dd ban nguyén liéu cho co so nhap khau, sb lugng nguyén liéu ¢ mua
tir co s& d6 va thoi diém cia ting 1an mua.

- Cot (8): Thong tin ve thudc thanh pham san xudt tir nguyén liéu nhap khau, bao gom tén thudc, ndng do/ham luong nguyén liéu phai klem soat
dic biét, sb Gidy dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau cua thudc, muyc dich san xuét (thudc luu hanh trong nuéc hay thudc chi san xuat dé xuét
khau), don vi tinh cua thudc, tén nguyén liéu kiém soat dic biét, s6 luong nguyén liéu cua timg nha san xuat khac nhau da st dung dé san xuét (ghi 1d
thong tin vé khéi lugng nguyén liéu bi hao hut trong qua trinh san xuit néu co).

- Cot (9): C6 phu luc dinh kém ghi rd thong tin chi tiét v& viéc nghién ciru, kiém nghiém.

- Cot (10): C6 phu luc dinh kém ghi 15 thong tin chi tiét vé tén va dia chi clia timg co sé dd mua nguyén lidu tir co s¢ nhap khau, sb lugng nguyén
liéu da ban cho co so d6 va thoidiém cua timg 1an ban.

- Cot (11): C6 phu lyc dinh kem ghi 5 1y do ti€u huy, 5O luong tiéu huy va thoi diém tiéu hury ctia timg 1an tiéu huy.

- Cot (14): C6 phu luc ghird thong tin s6 gidy phép nhap khau da duoc cap con co the st dung dé nhap khau tiép nguyén liéu, ngay het hi¢u lyc cua
gidy phép, s6 lugng nguyén liéu dd duoe cap phép, sd lugng nguyén lidu thuc té da nhap, sé lugng nguyén lidu con cé thé duge nhap khau tiép (dinh kém
tai liéu chtirng minh).

** BAo cdo trong ky 01 nam truéc thoi diém Iap bao cdo ddi véi trwong hop nguyén liéu nhap khiu la duoc chat trong Danh muc thude,
dugc chit bi cAm §ir dung trong mét s6 nganh; linh vurc.

Noinhgn: " L Sl , ngay... thang... nam...... )
-Bo Y té; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luu tai co sé&

(Ky tén, dong ddu)
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) Mau sb 383%
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

SO: ...l

] BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM n
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT DPAC BIET PE NGHI NHAP KHAU

Kinh gti: Bo Y té.

(Ky bdo cdo: tir ngay ... ........ dén ngay ... )
Tén thuée, ham $6.Gidy | Pon | 6 lwgng thube | S0 1wone |50 lugng thuoe) S0 lwomg | oy 1o pag hut | Ton kho | -, -
P A 5 v , . A z. o . |thuoc san xuat|bi tra lai tir cac| xuat ban - o LA z. o | Ghi
STT|lwgng/nong dj, dang bao| dangky | vi |ton kho cuoi ky s I . |[(hong, vé, hét han| cuoi ky ,
A . , . . . . . trong ky bao co s0 khac trong ky \ oAb o ok . chu
ché, quy cach dong goi | luwu hanh | tinh | bao cdo truéce . A . >, % | dung, tiéu hay) bao cao
€40 (néu co) bao cao

(10)=(5)
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7) (8) ) +(6) +(7) | (10)

- -0

Ghi chu:

* Néu c6, phai bao cao chi tiét, cu thé nhw sau:

- Cot (8): Co phu lyc dinh kem ghi r6 Danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang, nuéc xuat khau (dbi véi thude xuét khau), sb luong thude mua theo ting
thoi diém trong ky bao cdo tir co s nhap khau

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém bao céo chi tiét vé s6 lwong hao hut dbi voi ting 1y do hao hut (hong, v, hét han dung, tiéu huay).

“* Bao cao trong ky 01 nam truéc thoi diém 1ap bao cdo d6i véi thude thudc danh muc thude, dwge chit trong Danh muc thude, dugce chit bi
cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vurc.

Noi nhin: ceer, REAY ... ... thang... .... nam.....
-Bo Y t¢;

NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong dau)

- Luu tai co so.

339 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Mau sb 39

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

PON PE NGHI
Ban nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét
deé pha che tai co s¢&
Kinh giri: (tén co sé nhap khau).
Tén nha thude/co s& kham bénh, chita bénh: .........coovveeeiriieiiiein .
Pia chi nha thudc/co sé kham bénh, chitabénh: ............cooovveiiii..,
Pham vi hoat dong cua co so: .

Dé nghi (tén co sd nhap khau) ban cac nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét sau dé phuc vu pha ché thudc tai co s6:

T Tén nguyén licu Tiéu chuin
lam thuoc phai kiém soat X Pon vi tinh SO lwgng
T chat lwgng ' :

die biét

Co s6 xin cam két st dung nguyén liéu dung muc dich. Viéc san xuét, pha
ché thudc phai kiém soat dic biét tai co s& thuc hi¢n theo dung cac quy dinh
hién hanh. Néu vi pham, co s xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat./.

Tai liéu kém theo:
Quy trinh san xuat, pha ché thudc c6 chira nguyén li¢u lam thudc phai kiém
soat dac biét dé€ nghi cung cap c6 dong dau xac nhan cta co sé.

...... ngay... thang... nam......
Nguwoi dai dién phap luat/
Ngudi dwge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén)
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Mau s6 40
GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chitng nhdn cho phép nhdp khau sé: .../...-N

(Cong wéc thong nhit vé ...)

B§ Y té chirng nhén:

(Tén co sé nhap khau)

1a doanh nghiép chiu sy diéu chinh cua cac diéu khoan phap luat lién quan dén
cac thudc nam trong danh muyc thudc Cong udc ..., duge phép nhdp khau mat hang sau:

a/- Nha nhip khau:

- Tén:

- Dia chi:

b/,- M5 ta chinh x4c tén va khdi lugng thude duoc nhip, néu tén chung Quéc té-
INN, néu co:

. Tén nguyeén li¢u, ti¢u chuén chit lwong: sé lwong xuéat khau (bang s6 va

bang chir)

¢/- Nha sén xuit:

- Tén:

- Dia‘chi:

d/- Nha xuat khau:

= Tén:

- Dia chi:

d/- Nha cung cap:

- Tén:

- Dia chi:

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang ho4 s& duoc nhép vé qua ctra khau: ..

* Hang hoa khong duoc phép chuyén bang duong buu dién.

* Gidy phép nay khong duoc trao doi.

* Thoi han hiéu lyc: ...

* Gidy phép chi c6 gia tri cho mot 1an nhap khau.

* Co s6 phai thyc hién dung cac qui dinh hién hanh vé quan ly, xuit nhap k}léu,
luu thong phan phoi thude theo Luat phap cua Viét Nam va cac Cong ude Quoc té ma
Viét Nam tham gia.

Noi nhin: Ha Noi, ngay... thang... nam......
- BO TRUONG
., Bo Cong an; )
- .., BO Tai chinh;
- Chi cuc Hai quan ...;
-Luu VT, ...
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IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../...- N
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that.
(Name of Importer)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs to
which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:
a) Importer:
- Name:
- Address: ...
b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the international
Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:
¢/- Manufacturer:

- Name:
- Address:
d/- Exporter:
- Name:
- Address:
e/- Supplier:
- Name:
- Address:
Subject to the following conditions:
* The consignment will be imported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post.
* This authorization is not transferable.
* Validity period: ...
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.
Attn. Ha Noi, )

Minister
- INCB;

- MOH (02 copies).
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Mau so 41340

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO: e

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: BO Y té.

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi BO Y té xét duyét cho nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc ligu dé ........ (D),
theo quy dinh tai Biéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén dugc licu n . oA Z o - £ Tén co sé cung cap -
M Tén khoa hoc |Don vi Ti€u chuan| Tén co sé san xuat - g cap

STT | (tén tu(e;l;g Viét) | By phan dung (tén La tinh) | tinh SO lwgng chit lwong| Tén muée san xu At Tén n1r0'(c4 )cung cap Ghi chu
1
2

Cira khau dudinh sé nhap khau(ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém truéc phap luatve:

1. Ngudn gbe, chat lugng ciia nguyén liéu 1am thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1¢ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé
nghi cép phép nhap khau, st dung duoc li¢u/ban thanh phém duoc lidu dé nghi nhap khéu dang muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cua
phap luat co lién quan.

2. Thudc thanh pham san xuét tir duoc liéu/ban thanh pham duoc liéu nhap khau chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

BOYTE L , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong vin so...../.... ngdy.... thang.... nam.... cia Bo Y té (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

340 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Bé san xuat thudc xuit khau

- Pé san xuét thudc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Bé san xudt, nghién ctru san xuat thudc (di v6i ban thanh pham dugc liéu)

- Céc trudng hop khac (d6i v6i duoc licu)

(2) Dién sb Diéu tai Nghi dinh twong Gmg véi hinh thirc nhap khau

3) Déi v6i ban thanh phém dugc li¢u ghi dang bao ché, tén duoc liéu béng tiéng Viét va tén khoa hoc, b phan dung, ham luzc_)’ng/khéi luong cua ting
dugc licu. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc lidu cua nudc xuit khau.

(4) Chi yéu céu trong truong hop nhép khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Didu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cau trong trudng hepiithdp khau duoc liéu, ban thanh pham duoc lidu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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Mau sb 42

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

PON PE NGHI
Ban nguyén li¢u lam thuoc dé pha che tai co s¢

Kinh giri: (tén co sé nhap khau).
Tén nha thube/co sé kham bénh, chita bénh: .........ooveeieiieieiees o,
Pia chi nha thudc/co sé kham bénh, chita bénh: ............coovveiii..,
Pham vi hoat d0ng clla CO SO ...vvivviiiii e

Dé nghi (tén co s& nhip khau) ban cac nguyén liéu 1am thudc sau dé pha
ché thuoc tai co so:

Tén nguyén liéu Tiéu chuan

lam thudc chitlwong Doglin) S0 lugng

TT

Co s& xin cam két su dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san XUuat,
pha ché thuoc tai co s& thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n hanh. Néu vi
pham, co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢m trude phép luat./.

Tai liéu kem theo:
Quy trinh san xuat, pha ché thuoc c6 chtra nguyén liéu lam thudc dé nghi
cung cap c6 dong dau xac nhan cua co so.

..... , hgay... thang... nam......
Nguoi dai dién phap luat/
Ngudi dwoc iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén)
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Mau so 43341

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

N

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

Kinh guii: BO Y té.

(Co sé nhap khéu) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khéu ta duge, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude, chat chuan sau:

Ten nguyén lleu bao bi " o o X
suy i Tén co sé san xuat -

STT |tiép xiic truc tlep voi thube, Don vi tinh S6 lwong Tiéu chuén chit lwong n o 2 A Ghi chu
chit cliudn ) i : Tén nwée san xuit

(Tén co sO nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat luong cua ta duoc/vo nang/bao bi tiép xuc truc tiép véi
thubc/chat chuan dé nghi nhap khau dé nghi nhép khau, tinh chinh x4c, hop 1& ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung
ta dugc/vo nang/bao bi tiép xuc truc tiép voi thude/chat chuan dé& nghi nhap khau dang muc dich va thyc hién cac quy dinh khac cia phap luat co lién
quan.

BO Y TE .
Chép thuan don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo Céong L. , ngay... thang... nam......
VAN $6...../ oo, ngdy.... thang.... nam.... cia Bo Y té. NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Ha Noi, ngay... thang... nam... (Ky tén, déng diu)
BQ TRUONG

341 Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém a khoan 82 Diéu 5 ctia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té, co hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Mau sb 44
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
S6: oveeuaans
V/v nhép khau nguyén liéu lam Ha Néi, ngay thang nam

thudc/bao bi tiép xtc truc tiép
v6i thuoc, chat chuan de ...

Kinh gtri: Co s6 ...

Bo Y t€ nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... cua co sé vé viéc nhap khau
nguyén li¢u lam thudce/bao bi tiép xuc truc ti€p véi thuoc, chat chuan dé ...;

Cancu...,
B3 Y té co y kién nhu sau:

Chua dong ¥ dé co s¢ nhap khau khoan s6 ... tai Pon hang s6 ... ngdy ...,
ly do: ..

DPongrdé co so nhap khau ... khoan tai Pon hang s ... ngay ... Pon hang
gom ... trang, ... khoan c6 dong dau xac nhén cia Bo Y té.

Co s0 phai thuc hién theo ding cac quy dinh hién'hanh vé xuat nhap khau
thude va cac quy dinh vé duge ¢o lien quan.

(Cac quy dinh cu thé trong Gng vé6i timg hinh thirc nhap khau).
Pon hang co6 gia tri ....
B0 Y té thong bao dé co so biét va thuc hién.

Noi nhan: BOQ TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ....
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Mau s6 45
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_ Déc 1ap — Tuw do — Hanh phic
Sé: A Ha No¢i, ngay thang nam
V/v nhép khau duoc liéu dé ...

Kinh gtri: Co s6 ...
(Pia chi)

Bd Y té nhan dugc Pon hang s6 ... ngay ... cua co s& v€ vi¢c nhap khau
duoc licu dé ...;

Cancu...,
Bo Y t€ c6 y kién nhu sau:

Chua ddng ¥ dé co s& nhap khau khoan sb ... tai Pon hang s6 ... ngdy ...,
ly do: ..

Pong $dé co so nhap khau ... khoan tai Pon hang s ... ngay ... Pon hang
gom 4. trang, ... khoan c6 dong dau xac nhan ctia Bo Y/ te.

Cohso phai thuc hién theo'dung cac quy dinfi*hién hanh vé xuatnhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc, cac quy dinh vé duoc co lién quan va cac quy dinh
vé Luat phong, chong bénh truyén nhiém va kiém dich y té bién gidi va cac quy
dinh khéc cua phap luat.

Pon hang co6 gia tri ....
BO Y té thong bao dé co s& biét va thyuc hién.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;
-Luu: VT, ....
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Mau sb 46342
DANH MUC®

Nguyén li¢u 1am thudc 1a dwoe chit, ta dwge, vé nang, ban thanh phim thudc, ban thanh phim duwoc liéu dé sin xuit thudc theo hd so diing ky
thudc da cé Gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam dwoc nhap khiu khong phai thye hién cip phép nhip khiu @/
Nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic bi¢t dé san xuit thudc theo ho so ding ky thudc di c6 Gidy ding ky luwu hanh tai Viét Nam phai
thuwe hién cip phép nhip khiu @

S6 Gidy ding | Hiéu lyc Gidy | Tén nguyén liéu Tiéu chuin chét
STT| ky lwu hanh | ding ky lru | 1am thudc dwge |  hrong ciia
thudc hanh thudc (4) | congbd (5) | nguyén lidu (6)

Tén co s san xuat | Dia chi co sé san xuat | Tén nwéce san xuat
nguyén li¢u nguyén liéu (7) nguyén li¢u

1.

2.

Ghi chu:
(1): Co s nhap khdu nguyén liéu lam thudc, ¢o' s san xuat thuée duoe nhap khau nguyén liéu theo thongtin tai Danh muc dé str dung dung muc dich
theo quy dinh hién hanh.

(2): Ap dung d6i v6i Danh muc nguyén liéu 1am thudc duoc nhap khau khong phai thuc hién viée cip phép nhap khau.
(3): Ap dung ddi v6i Danh muc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai thyc hién viée cAp phép nhéap khau.

(4): Truong hop thude dung dé cong bd nguyén liu cé van ban gia han, duy tri hiéu luc sé Gidy dang ky luu hanh ma hiéu luc méi nay chwa duoc cap
nhat tai Danh muc dugc B9 Y té cong bd thi hiéu luc tai cot (4) duoc phép tu dong ap dung theo hi¢u lyc mai.

(5): Tén nguyén liéu 1am thudc co thé 1a tén chung qudc té (INN) hoic theo tén theo danh phap Viét Nam va co thé kém theo tén thuong mai.

32 MAu nay dugc sira déi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira dbi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mét so di€u va bién phap thi hanh Ludt Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung
mot so quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y t€, c6 hiéu luc ké tur ngay 11 thang 12 nam 2023.
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(6): Dbi v6i nguyén lidu lam thude ap dung tidu chuan duge dién, co s& nhap khau duoc phép nhap khau nguyén lidu co tiéu chuan chét lugng cap nhat
hon (ndm ban hanh méi hon hoic sb phién ban duogc dién cao hon). Vi du: Tiéu chuan chat luong cong b6 1a USP 30/BP 2012, co s& duoc phép nhap
khau nguyén liéu c6 tiéu chuan chat lugng USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(7): Chi 4p dung ddi v&i nguyén liéu 1a dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chéat ding lam thude.

N\ MEDGATE
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Mau s6 47°%

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

N

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh gui:
-BO Y t&;
- Vién kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh phdm y té.
1. Tén va dia chi co s¢ nhap khéu:
2. Thong tin vé ngudi lap bao cao:

- Ho va tén
- SO dién thoai ljén hé: o ) 7 i . ’
(Co s& nhap khau) bao ¢éo ve s6 luong vac xin nhap khau theo quy dinh tai di€ém a khoan 21 Pi¢u 91 cia Nghi dinh s0 54/2017/NDb-
CP nhu sau:
Thong tin vé Gidy ding ky
Iru hanh hoac phép nhap A
& khau S6 lwong
Tén vic wen Tén co X ok Ngay £ Ngay thudc con
. cO SO & So Giﬁy N % Thoi X qA 2 So Cura . ;1 R A
xin, - SO’ cung ) g Ngay So .2 Solo san P guri c6 the nhap
Don san A dang Ky Z diem - A lwong | khau x Z K
dang A £ cap, | cap luwgng A san xuat, n A mau khau tiep
STT | | . £ vi xuat, . Iwu hanh . nhap £ nhap | nhap .2 . X
bao che, | ,° . nudc .« X phép — dugc i xuat han i i kiém theo giay
. tinh | nudc £ hoac so 3 £ khau R khau | khau . . A
quy cach sin xuat iAv Dhé Ngay cap dung dinh phép nhap
déng goi X khiu | 89YPUCP | péipisu | phép khiu*
xuat nhap lue (1)
khau :

33 Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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Ghi chu:
(1) Chi ap dung dbi v6i trudng hop nhap khau vic xin theo hinh thirc gidy phép nhap khau chua c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

L e , ngfiy... thang... nanm...... . )
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUO’I PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

N\ MEDGATE



TEN CO SO NHAP KHAU

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

1. Tén va dia chi co s¢ nhap khau:
2. Thong tin vé ngudi 1ap bao cdo:

- Ho va tén

- 86 dién thoai lién hé: - , q , q ,
(Co s6 nhap khau) baocao vé 86 luong thuéc duge nhap khéu theo hinh thire gidy phep nhép khau chua c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
theo quy dinh tai diém a khoan 21 DPic¢u 91 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

75

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

Kinh gui: Bo Y té.

CONG TY CP CONG NGHE VA BPAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau so 4834

STT

Tén thude,
dang bao
ché, quy

cach dong

goi

Tén hoat
chét*,
fong do
hoac ham
lrong,

Pon
vi
tinh

Tén co
sé cung
cap,
nuoc
Xuét
khau

Théng tin vé giﬁy phép

nhéap khau
Ngay S6
S6 | cap phép | lwong
gidly | —Ngay duwgce
phép | hét hiéu cip
lwe phép

Thoi
diém
nhap
khau

So 1o
san
xuat

S6
lwong
nhap
khau

Cua
khau
nhap
khau

S6 lwong
thudc con cé
thé nhép
khiu tiép
theo gidy
phép nhap
khau

* P6i véi thude duoc lidu, thude co truyén: Ghi tén dugc li¢u (tén tiéng Vi¢t kém tén khoa hoc). Truong hop khong co tén tiéng Vi¢t thi ghi theo tén

ctia nudce xuit khau kém tén khoa hoc. Ddi v6i ban thanh phém duoc li€u, ghi thém dang bao ché.

NGUOI LAP BAO CAO

.......

ngay... thang... nam

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng ddu)

3% Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y t€, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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MaAu sb 49345
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

SO e,
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN

(T0 oo AN

Kinh gui: Bo Y té.
1. Tén va dia chi co sé xuat nhau/nhap khau:
2. Théng tin vé nguoi 1ap béo cdo:
- Ho va tén
- S6 dién thoai lién hé:
(Co so xuét khau/nhap khél) bao céo vé sb lugng vac xin dugc xuit khau/nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 21 Piéu 91 cta Nghi dinh sb

54/201 7/NQ-CP thu’sau:
1. Xuat khau vac xin:

Tén thube, S0 Giay ding Ky luu Bon vl Neav xuk | Tén co's6 Téncosé | .o pa.
STT | dangbdoché \| Chidinh | hanh/Sé gidy phép VE IS8 lugng| T B2 sanxudt- | nhapkhdu- | U0 <19
. A ", N 2 ¥y tinh khau A . E . xuat khau
quy cach dong goi nhap khau, ngay cap Teén nuoe Tén nuoc

2. Nhap khau vic xin:
STT | Tén thudc, dang | Chi |S6 Giay ding ky lwu | Pon | So (S616| Han | Ngay [SO lugng ton kho| Tén co s sén | Tén co's¢' | Cira khau
bao ché, quy | dinh | hanh/So giay phép |vi tinh|lwgng dung | nhip |tai thoidiémlap| xuat-Tén |cung cap —|nhip khau
cach dong goi, nhap khau, ngay cap khau bao cao nuwoéc san xuat| Tén nudc
NGUOI LAPBAOCAO L , ngay... thang... nam......

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

345 Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y t€, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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MaAu sb 50346
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

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

Kinh giri: BO Y té.
1. Tén va dia chi co s¢ xuat khau/nhap khau:
2. Thong tin vé nguoilap bao cdo:
-Ho vatén
- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& xuat khAu/nhap khau) bao cao vé 86 luong thude/nguyén lidu lam thude dirgc xuat khau/nhap khau theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Biéu 91 cua Nghi dinh's6 54/2017/ND-CP nhu.sau:
1. Xuét khau nguyén liéu lam thude:

Tén nguyén Tén Tén Tle;u Tén Tén nuéc So‘Glay fi e ky l’u’u S6 lwgng . 2
AT x . chuan A A hanh/So giay phép Pon £ Cira khau
STT ligu lam co'so nuwoe chit co'so' nhap nhap xuit khiu, ngay ca vi tinh xuat xuit khiu
thuéc (1) | sén xuét | sin xuét khiu khau o neay cip | Vi khiu
lwong (néu co)

346 Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai diém a khoan 82 Piéu 5 ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nudc cua B Y té, ¢o hi€u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
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2. Xuét khau thudc:

Tén thudc, Tén " " A Tén So Giay dang Ky . SO Cira
A Ay o . Tén Tén Tén . Don vi 2
nong do hoac hoat | Quy cach x . a1 A nuoc | luu hanh/So giay , | lwogng | Kkhau
STT R X . . co' SO nudc co sé nhap A tinh £ £
ham luwgng, chat dong goi san xuAt | san xuAt Kkhiu ‘ nhap phép xuét khau, xuat xuat
dang bao che 2 khau ngay cap (neu co6) khau khau
3. Nhap khau nguyén liéu lam thudc:
Ten nguyén Tf:n ] Tén nuée | Ticu chuin ’l:en co | Tén nAu’(rc So Giay dang ky luu })o.’n So lu:q’ng Cita khiu
STT liéu lam cososan | o £ | chét lwone | 59 CURE xuat hanh/So giay phép vi nhap nhap khiu
thuoc (1) xuat ng cap khau xuit khiu, ngay cip | tinh khau 1P
4. Nhap khau thude:
Tell thuvoc, nong Tén Quy Tén Tefl Ten, Tén nuée So Gl‘ay dar;g .liy Pon So Cux’a
do heac ham hoat cach p nudc cO SO £ lwu hanh/So giay . lwgng khau
STT A % . co' SO . xuat . A Z vi n N
lwgng, dang bao chat dong - 2 san cung Z phép nhap khau, , nhap nhap
/< 29 san xuat X X khau R e tinh X X
ché (2) g0i xuat cap ngay cap khau khau

...... , hgay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
Ghi chu:
(1) Béi vé6i duoc lidu ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia nudc xuat khau kém
tén khoa hoc. Pdi v6i ban thanh pham dugc ligu, ghi thém dang bao che
(2) Béi voi thube duoc lidu, thude cd truyén: Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén
ctia nude xuit khiu kém tén khoa hoc. Ddi véi ban thanh phém dugc li¢u, ghi thém dang bao ché.
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Phu luc IV
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)
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TT Tén thudc phong xa (¥) Ghi chu
1 | Carbon 11 (C-11)
2 | Carbon - 14
3 | Carbon -14 urea
4 | Cesium 137 (Cesi-137)
5 | Chromium 51 (Cr-51)
6 | Coban 57 (Co-57)
7 | Coban 58
8 | Coban 60 (Co-60)
9 | Dysprosium-165
10 | Erbium-169
11 | Fluorine -18
12 | Fluorine 18 Fluoro L-DOPA (F-18DOPA)
13 | Fluorine 18 Fluorodeoxyglucose (F-18FDG)
14 | Fluorine -18 florbetapir
15 | Fluorine -18 florbetaben
16 | Fluorine-18 sodium fluoride
17 | Fluorine — 18 flutemetamol
18 | Gallium 67 (Ga-67)
19 | Gallium citrate 67 (Ga-67)
20 | Holmium 166 (Ho-166)
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2 Hotine: 096.646.1504
TT Tén thudc phong xa (*) Ghi chu
21 | Indium-111
22 | Indiumclorid 111 (In-111)
23 | Indium-111 capromabpendetide
24 | Indium -111 pentetate
25 | Indium-111 pentetreotide
26 | Indium-113m
27 | Iodine 123 (I-123)
28 | lodine I-123 iobenguane
29 | lodine I-123 ioflupane
30 | Iodine I-123 sodium iodide
31 | Iodine 1-124
32 | Iode 125 (I-125)
33 | Iodine I-125 human serum albumin
34 | lodine I-125 iothalamate
35 | lodel31°(1-131)
36 | lodine I-131 human serum albumin
37 | lodine I-131 sodium iodide
38 | lodomethyl 19 Norcholesterol
39 | Iridium 192 (Ir-192)
40 | Iron-59
41 | Keo vang 198 (Au-198 Colloid)
42 | Krypton-81m
43 | Lipiodol I-131
44 | Lutetium-177
45 | Molybdenum [Mo0-99 generator]/Technetium [99mTc]
46 | Nitrogen 13- amonia

47

Octreotide Indium-111




CONG TY CP CONG NGHE VA PAU TU MEDGATE

3

Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

TT

Tén thube phoéng xa (*)

Ghi chu

48

Orthoiodohippurate (I-1310IH, Hippuran I-131)

49

Oxygen-15

50

Phospho 32 (P-32)

51

Phospho 32 (P-32)-Silicon

52

Phosphorus -32

53

Radium-223 dichloride

54

Rhenium-186

55

Rhennium 188 (Re-188)

56

Rose Bengal I-131

57

Rubidium-81

58

Rubidium-82 ¢hloride

59

Samarium 153 (Sm-153)

60

Samarium 153 lexidronam

61

Selenium-75

62

Sestamibi (6-methoxy isobutyl isonitrile)

63

Strontrium 89 (Sr-89)

64

Strontrium 89 chloride

65

Technetium 99m (Tc-99m)

66

Tin-113

67

Thallium 201 (T1-201)

68

Thallium 201 chloride

69

Tritium (*H) Tungsten-188

70

Urea (NH2 14CoNH?2)

71

Xenon-131m
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TT Tén thudc phong xa (*) Ghi chu
72 | Xenon -133

73 | Xenon -133 gas

74 | Xenon -133m

75 | Ytrium 90 (Y-90)

76 | Ytrium 90 chloride

77 | Ytrium 90 ibritumomabtiuxetan

78 | Ytterbium-169

79 | Ge-68/Ga-68

* Ap dung tat ca ndong 6 ham luong, dang dung
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Phu luc V

(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
1. | (+) - Lysergide(LSD, LSD- | 9,10-didehydro-N,N-diethyl-6-methylergoline-
25) 8b-carboxamide
2. 1-Phenyl-2-propanone 1-phenyl-2-propanone;
3. |2C-B 4-bromo-2, 5dimethoxyphenyl-ethylamine
4. | 3,4-Methylenedioxyphenyl- | (2-propanone, 1-[3,4(methylenedioxy)phenyl]-);
2-propanone
5. | 3-methylfentanyl N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
6. | 3-methylthiofentanyl N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
7. | 4-methylaminorex (+)-cis-2-amino-4-methyl-5-phenyl-2-oxazoline
8. |4-MTA a-methyl-4-methylthiophenethlamine
9. | Acetic anhydride acetic oxide
10. | Acetone 2-propanone
11. | Acetorphine 3-O-acetyltetrahydro-7o-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6, 14-endo-ethenooripavine
12. | Acetyl-alpha- N-[1 a-methylphenethyl)-4-piperidyl]acetanilide
methylfentanyl
13. | Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
14. |"Alphacetylmethadol a-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
15. | Alphameprodine a-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
16. | Alphamethadol a-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
17. | Alpha-methylfentanyl N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
18. | Alpha-methylthiofentanyl N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
19. | Alphaprodine a-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
20. | Amfetamine (+)-a-methylphenethylamine
(Amphetamine)
21. | Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d] cyclohepten-
S-yl)amino] heptanoic acid
22. | Ampletamine
23. | Analgin (metamizol;
Dipyrone)
24. | Anileridine 4-Piperidinecarboxylic acid, 1--[2-(4-

aminophenyl)ethyl]-4-phenyl-, ethyl ester

25.

Anthranilic acid

2-aminobenzoic acid;
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STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
26. | Aprotinin
27. | Astemizole 1-[(4-fluorophenyl)methyl]-N-[1-[2-(4-
methoxyphenyl)ethyl]-4-piperidyl]-
benzoimidazol-2-amine
28. | Benzaldehyde Benzoic Aldehyde; Benzenecarbonal
29. | Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl esterBenzylmorphine 3-
benzylmorphine
30. | Benzyl Cyanide 2-Phenylacetonenitrile
31. | Betacetylmethadol [-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
32. | Beta-hydroxy-3- N-[1-(p--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
methylfentanyl piperidyl]propionanilide
33. | Beta-hydroxyfentanyl N-[1-( [-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
34. | Betameprodine p-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
35. | Betamethadol S-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
36. | Betaptodine p-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
37. | Brolamfetamine (DOB) (+)-4-bromo-2,5-dimethoxy-o-
methylphenethylamine
38. |{Cannabis . and . Cannabis | Cay can sa vd cdc/san pham chiét xudt tir cdy
resin can'sa
39. | Cathinone (-)-(S)-2-aminopropiophenone
40. | Cerivastatine acide (6E)-(3R,5S)-7-[4-(4-fluorophényl)-5-
(méthoxyméthyl)-2,6-bis(1-méthyléthyl)-3-
pyridyl]-3,5-dihydroxyhept-6-énoique
41. | Chlormezanone
42. | Clonitazene 2-(p-chlorobenzyl)- 1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole
43. | Coca leaf la cdy Coca
44. | Codoxime dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime
45. | Cyclobarbital 5-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid
46. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
47. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
48. | DET 3-[2-(diethylamino)ethyl]indole
49. | Dexamfetamine (+)-a-methyphenethylamine
(Dexamphetamine)
50. | Dexfenfluramine
51. | Dextropropoxyphen o- (+)- 4- dimethylamino- 1,2- diphenyl- 3-

methyl- 2 - butanol propionate
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STT Tén hoat chat Tén khoa hoc

52. | Diampromide N-[2-
(methylphenethylamino)propyl]propionanilide

53. | Diethylamine N-Ethylethanamine

54. | Diethylthiambutene 3-diethylamino-1,1-di(2 -thienyl)-1-butene

55. | Dihydroetorphine 7,8-dihydro-7 o-[1-(R)-hydroxy-I1-methylbutyl]-
6, 14-endo-ethanotetrahydrooripavine

56. | Dihydromorphine

57. | Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyl-1-ethoxy-1, -
diphenylacetate

58. | Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

59. | Dimethylthiambutene 3-dimethylamino-1, 1-di(2'-thienyl)- 1 -butene

60. | Dioxaphetyl butyrate Ethyl-4-morpholino-2,2-diphenylbutyrate

61. | DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

62. | DMHP 3-(1,2dimethylheptyl)-7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-o1

63. | DMT 3-[2(dimethylamino)ethyl]lindole

64. | DOET (+)-4-ethyl-2,5-dimethoxy-a-phenethylamine

65. | Dronabinol (60R, 10aR)-6a,7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-o1

66. | Ecgonine its_esters_and_derivatives_which are convertible
to_ecgonine and cocaine

67. (| Erythromycine * d'ng ‘muei

Estolate

68. | Ethyl ether 1,1'-oxybis[ethane]

69. | Ethylene Diacetate 1,1-Ethanediol Diacetate

70. | Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1,1-di(2 -thienyl)-1-butene

71. | Eticyclidine (PCE) N-ethyl-1-phenylcyclohexylamine

72. | Etonitazene 1-diethylaminoethyl-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole

73. | Etorphine tetrahydro-7  a-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6,14-
endo-ethenooripavine

74. | Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl]-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

75. | Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole

76. | Fenetylline 7-[2-[(a-methylphenethyl)amino] ethyl]-
theophylline

77. | Fenfluramine

78. | Formamide Methanamide; Carbamaldehyde

79. | Furethidine 1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

80. | Gatifloxacin (trr thuéc nho

mat, nguyén liu dé san xuat
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STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
thudc nho mat)
81. | GHB y-hydroxybutyric acid
82. | Glafenine
83. | Heroin Diacetylmorphine
84. | Hydrocodone Dihydrocodeinone
85. | Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
86. | Hydroxypethidine 4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
87. | Isomethadone 6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyl-3-
hexanone
88. | Isosafrole (1,3-benzodioxole,5-(1-propenyl)-)
89. | Ketobemidone 4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine
90. | Levamfetamine (-)-(R)-o-methylphenethylamin
(Levamphetamine)
91. | Levamisole (6S)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b]
thiazole
92. | Levomethamphetamine (-)-N,a-dimethylphenethylamine
93. | Levomethorphan* (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
94. | Leyomoramide (-)-4-[2-methyl-4-oxo-3,3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl)butyl]morpholine
95. Levophenacylmorphan (-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
96. | Lysergic.acid ((8)-9, 10-didehydro-6-methylergoline-§-
carboxylic,
97. | MDE, N-ethyl MDA (+)-N-ethyl-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
98. | MDMA (+)-N,o-dimethyl-3,4-(methylene-dioxy)
phenethylamine
99. | Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-
quinazolinone
100. | Mescaline 3,4,5-trimethoxyphenethylamine
101. | Mescathinone 2-(methylamino)-1-phenylpropan-1-one
102. | Metamfetamine (+)-(S)-N,a-dimethylphenethylamine
(Metamphetamine)
103. | Metamfetamine racemate (+)-N,o-dimethylphenethylamine
104. | Metazocine 2'-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6,7-benzomorphan
105. | Methadone intermediate 4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane
106. | Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
107. | Methyl ethyl ketone 2-butanone
108. | Methylamine Monomethylamine; Aminomethane
109. | Methyldesorphine 6-methyl-.6-deoxymorphine
110. | Methyldihydromorphine 6-methyldihydromorphine
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111.| Metopon S-methyldihydromorphinone
112.| MMDA S-methoxy-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
113. | Moramide intermediate 2-methyl-3-morpholino-1, 1-diphenylpropane
carboxylic acid
114. | Morpheridine 1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
115. | MPPP 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate
(ester)
116. | N-Acetylanthranilic acid benzoic acid, 2-(acetylamino)-
117.| N-hydroxy MDA (+)-N-[o-methyl-3,4-(methylenedioxy)
phenethyl] hydroxylamine
118. | Nimesulide (trir thuc dung
ngoai da, nguyén liéu dé san
xuat thudc dung ngoai da)
119. | Nitroethane
120. | **7 (dwoc bai bo)
121. | Noracymethadol (x.)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane
122. | Norleverphanol (-)-3-hydroxymorphinan
123. | Normethadone 6-dimethylamino-4,4:diphenyl-3shexanone
124. [(Nermorphine Demethylmorphine
125. Netpipanone 4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone
126. | Para-fluorofentanyl 4'-fluoro-N-(1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
127. | Parahexyl 3-hexyl-7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6 H-
dibenzo[b,d] pyran-1-ol
128. | Pemoline 2-amino-5-phenyl-2-oxazolin-4-one
129.| PEPAP 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate
(ester)
130. | Pethidine intermediate A 4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine
131. | Pethidine intermediate B 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester
132. | Pethidine intermediate C 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid
133. | Phenacetine N-(4-Ethoxyphenyl) acetamide, p-
acetophenetidide
134. | Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone
135.| Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)propionanilide
136. | Phencyclidine (PCP) 1-(1-phenylcyclohexyl)piperidine
137. | Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine

37 Dong nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 73 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita doi, bo sung mot s6
quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua By Y t&, co hiéu luc ké tr ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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138. | Phenolphtalein 3,3-bis (4-hydroxyphenyl)-1-(3H)-
isobenzofuranone

139. | Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan

140. | Phenoperidine 1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

141. | Phenylacetic acid benzeneacetic acid

142. | Phenylpropanolamin Benzenemethanol, o - (1- aminoethyl)- (+)-

(Norephedrin)

143. | Piminodine 4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)piperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

144. | Piperidine Piperidine

145. | Piperonal 1,3-benzodioxole-5-carboxaldehyde;

146. | Piperonyl Methyl Cetone

147. | Pipradrol 1, I-diphenyl-1-(2-piperidyl)methanol

148. | Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-
piperidino)piperidine-4-carboxylic acid amide

149.| PMA p-methoxy-o-methylphenethylamine

150. | Pratolol

151. | Proheptazine 1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxyazacycloheptane

152. | Pfoperidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic  acid
isopropyl ester

153. Psilocine, psilotsin 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-01

154. | Psilocybine 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-yl
dihydrogen phosphate

155. | Pyramidon 4-diméthylamino-2,3-diméthyl-1-phényl-3-

(Aminophenazone) pyrazolin-5-one

156. | Racemethorphan (£)-3-methoxy-N-methylmorphinan

157. | Racemoramide (£)-4-[2-methyl-4-oxo0-3,3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl)butyl]morpholine

158. | Racemorphan (£)-3-hydroxy-N-methylmorphinan

159. | *® (dwoc bai bo)

160. | Rolicyclidine (PHP, PCPY) | I-(I-phenylcyclohexyl)pyrrolidine

161. | Safrole (1,3-benzodioxole,5-(2-propenyl)-); HS code:
2932.94 CAS number: 94-59-7

162. | Santonin [3s-(3 o, 3aa, Sap, 9bp]-3a,5,5a,9b - Tetrahydro

- 3 5a, 9 - trimethylnaphtho [1,2-b] furan-2, 8
(3H,4H)- dione

3 Dong nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 73 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot s6
quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua By Y t&, co hiéu luc ké tr ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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163. | Secobarbital S-ally-5-(1-methylbutyl)barbituric acid

164. | Sibutramine (x)-dimethyl-1-[1-(4- chlorophenyl) cyclobutyl]-
N,N, 3-trimethylbutan- 1-amine

165.| STP, DOM 2,5-dimethoxy-o,4-dimethylphenethylamine

166. | Sulphuric acid 1 sulfuric acid

167. | Tenamfetamine (MDA) a-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine

168. | Tenocyclidine (TCP) 1-[1-(2-thienyl)cyclohexyl]piperidine

169. | Terfenadine

170. | Tetrahydrocannabinol 7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d] pyran-1-o0l;
(9R,100R)-8,9,10, 1 0o-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-o1;
(60R,9R, 100R)-60,9,10,10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-o1;
(60R,10aR)-60,7,10,100-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-o1;
60,7,8,9-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-o0l;
(6aR,10aR)-60,7,8,9,10,10a-hexahydro-
6,6,dimethyl-9-methylene-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1:0l

171. /Thebaine 6,7,8,14-Tetradehydro=4,5-epoxy-3,6-dimethoxy-
I'7-methylmorphinan, paramorphine

172. | Thiofentanyl N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

173.| Tilidine (x)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)- 1-phenyl-3-
cyclohexene-1-carboxylate

174.| TMA (+)-3,4,5-trimethoxy-a-methylphenethylamine

175.| Toluene benzene, methyl-

176.| Trimeperidine 1,2,5-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

177.| Ziperol a-(a-methoxybenzy)-4-(-methoxyphenethyl)-1-
piperazineethanol

178. | Zomepirac 5-(4-Chlorobenzoyl)-1, 4-dimethyl-H-pyrrole-2-
acetic acid

179.| Thuéc phién va cac ché

pham tir thude phién>*

3 Dong nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 83 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mot s6
quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua By Y t&, co hiéu luc ké tr ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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Phu luc VI
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Pon dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc/quang céo thude
Pon dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi
thao gi6i thiéu thudc/quang cdo thudc qua phuong tién hoi thao,
hoi nghi, su kién gidi thidu thude

DPon dé nghi cép lai gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc /quang
céo thude

Pon dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin/quang cao thubc da
dugc cap gidy xac nhan

Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc/quang cao thudc

Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao
gioi thidu thude/quang edo thude quarphuong tién hoisthéo, hoi

nghi, sukién gi6i thiéu thude



A e

CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
2 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau sb 01
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc
PON PE NGHI

XAC NHAN NOI DUNGTHONG TIN THUOC"QUANG CAO THUOC®

Tén co s dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudcV/quang céo thudc®@:

DPia chi:

S6 dién thoai, Fax, E-mail:

Ho, tén, s6 dién thoai cua nguoi lién hé khi can:

Danh muc thudc dé nghi xac nhin ndi dung thong tin thuéc/quang cao thudc®:

SO TT Tén thudc S6 Gidy diing ky lwu hanh thudc

1

2

3

. Tai liéu kém theo:

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

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

7. Cam két cua co so:

Co s& da nghién ctu va cam két tuan thu day du cac quy dinh cua c6 lién quan

trong linh vuc duogc./.

Tén tinh/thanh pho ngay ...thang...nam...

Giam doc co s& hoac ngwoi dugc uy quyén
(Ky va ghl ro ho, tén, dong ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi Pé nghi xdc nhdn ni dung théng tin thudc;
(2) Ap dung doi véi Pé nghi xdc nhdn ndi dung qudng cdo thudc.
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Mau sb 02
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc
PON PE NGHI

XAC NHAN NQI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THU'C HQI THAO
GIOI THIEU THUOC®"'QUANG CAO THUOC®QUA PHUONG TIEN HQI
THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

Kinh @i, ..o

. Tén co s& dé nghi xac nhan nodi dung thong tin thude theo hinh thirc hdi thao gisi

thiéu thudcV/quang cao thudcqua phuong tién hoi thao, hoi nghi, sy kién gi6i thiéu
thubc®@:

. bia chi:

. Sb dién thoai, Fax, E-mail:

. Ho, tén, sb dién thoai cua nguoi lién hé khi can:

. Danh muc thudc dé nghi x4c nhan ndi1 dung thong tin thudc theo hinh thic hoi thao

gidi thiéu thuécV/quang cao thubcqua phuong tién hoi thao, hoi nghi, sy kién gidi
thiéu thudc?s

SO TT Tén thudc S6 Giay ding ky Iwu hanh thudc/So gidy
phép nhap khéu thuoé
1
2
3
Thanh phan tham du:

. bia diém va thoi gian du kién t6 chuec:

Tai liéu keém theo:

Cam két cua co sé:
Co s& da nghién ctru va cam két tuan thu day du cac quy dinh cua c6 lién quan

trong linh vuc duoc./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thang...ndm...
Giam doc co s6 hodc nguoi dwge uy quyén
(Ky va ghi ro ho, tén; dong dau)

Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi Pé nghi xdc nhdn ni dung théng tin thudc;
(2) Ap dung doi véi Pé nghi xdc nhdn ndi dung qudng cdo thudc.
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Mau s6 033 (dwoc bdi bé)

N\ MEDGATE

350 MAu nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 74 Diéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung mot sb
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude ctia Bo Y t€, c6 hi¢u lyc ké tir ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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N\ MEDGATE

351 Mau nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 74 Diéu 4 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP stra ddi, bd sung mot sb
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y t€, c6 hi¢u lyc ké tir ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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Mau s6 05

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tuw do — Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC"VQUANG CAO THUOC®

Xac nhan ndi dung thong tin thudcV/quang cao thudc® :

STT Tén thudc S6 Giay ding ky lwu hanh

1

2

Pon démghi $6 :

Tén co s& dé nghi xac nhan:

DPia chi:

Hinh thirc thong tin thubc/Phuong tién quang cao® :

So gidy xac nhan:

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thang...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi ré ho, tén, chire danh; déng ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi xdc nhdn néi dung théng tin thuoc;

(2) Ap dung déi véi xdc nhdn néi dung qudng cdo thudc.
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Mau so 0632

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THU'C HQOI THAO GIOI
THIEU THUOC®"/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HQI THAO,
HOQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan Xac nhan:..........cccceevvevvieennnennne.
Xé4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thic hoi thao gidi thi¢u

thudcV/quang cio thudc qua phuong tién hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thude
2).

STT | Tén thudc S6 Gidy ding ky lwu hanh/gidyphép nhap khéau thudce
1
2

Pon/@énghi sb:

Téh co sé.dé nghi xac nhan;

Diachi:

Sb gidy xac nhan:

Dja diém t6 chuc thong tin thuée/quang cao thudc®:
Thoi gian to chire thong tin thudc/quang cdo thudc®:

Tén tinh/thanh phé, ngay ...théng...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi ro ho, tén, chirc danh; dong dau)

Ghi chu:

(1) Ap dung véi truong hop co quan xac nhan la S¢ Y té

(2) Ap dung vi truong hop co quan xac nhén la Bo Y té.

Luu ¥: Gidy xac nhan chi cé gia tri dbi véi thoi gian, dia diém t chirc hoi thao va nodi dung da duoc
xac nhan

352 Mau nay dugc stra d(‘)i‘theo quy dinh tai khoan 84 Diéu 5 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mot )
quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua By Y t&, cd hiéu luc ké tr ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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Mau sb 07 Phy luc VI3

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

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

| 0 Y0 T o

2. Pia chi co s ndp vin ban (trudng hop ndp hd so qua duong buu dién):.......

3. Hinh thurc nop: Truc tiép O Buu dién o

4. Sb, ngay-thang nAm VAN bAN CUA CO ST .e.vmvrrreeereeeeeeee e eeeeeeeenes.

5. Tén thuéc dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thuéc®/quang cao thudc®:

6. S6 Gidy xéc nhan ndi dung thong. tin thude®/quang cao thuoc®da duoc cép,
ngay cap:

7. Noi dung thong tin thubc@/quang céo thuéc®can dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu c6)®:

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

Ghi chu:

(1) S6 phiéu tiép nhan vin ban.

(2) Ap dung d6i véi dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thudc.

(3) Ap dung d6i véi dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thude.

(4) Ghi tom tét cac yéu cau can dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chtrng minh cho ndi dung can dinh chinh (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).

353 Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 85 Piéu 5 cua Nghi dinh ) 155/2018/ND-CP’sira ddi, bd sung mot )
quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua By Y t&, co hiéu luc ké tr ngay
12 thang 11 ndm 2018.
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Phu luc VII
(Kem theo Nghi dinh so 54/2017/NP-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Bang ké khai gia thudc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam
Bang ké khai gia thudc san xuit trong nude

Béng ké khai lai gia thubc nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam
Bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc

Pé nghi thay d6i/bo sung thong tin ddi v6i thude da ké khai, ké
khai lai gia

Phiéu tiép nhan ho so ké khai/ké khai lai gia thudc/thay doi, bo
sung thong tin

Phiéu tiép nhan ho so ké khai lai gia thudc

B4o c4o tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc
Béng thuyét minh vé-co cau gia (d6ivoi thudenhap khaw)

Bang thuyét minh ve co cau gid (doi voi thuoc san xuat trong
nuoc)
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ﬂ Mau sb 0135
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: ... o , ngay ... thang ....... nam ......
V/v bang ké khai gia thudc nudc ngoai
nhép khau vao Viét Nam
BANG KE KHAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: Bo Y té.

Ten thuoce, Hoat || Nong'do/ | Nuécsin | S Gidy ding ky lwuhanh/ | Donvyi | Clanhapkhau | . buon | Clabanle
dang bao che, chat [Bam MMghs |  xuit Gidy phép nhap khiu tinh thue ¢ du kién dy kicn
quy cch déng géi ne y phiep nhap (CIF/FOB...)(*) - (néu c6)

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyét minh co€4u gia (Theo Mau sé 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay).

- Cac tai liéu khac kém theo (néu'€0): ....oteeee e it e e b St L

Co s& cam két va chiu trach nhiém truge phap luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai; [uu tror ho so, tai liéu chirng minh cac khoan muc chi phi
cAu thanh gia ké khai tai co'so dé phue vy cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho, tén va dong ddu)

Ghi chu:
- Ty gid ngoai t¢: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...
- Gia ban bu6n du klen/ gia ban 1¢ du kién (néu co) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam da bao gom thué gia tri gia ting va
khong bao gébm hoa hong, chiét khau, giam gia.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, ong, lo, tuyp...).
- (*) Dé nghi ghi 15 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...

334 Mau nay duwoc sira di theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia
Chinh phu quy Qinh chi tjét mot soO di€u va bién phép thi hanh Luat Dugc va Nghi diph SO 155/2018/ND—CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu stra d6i, b6 sung mdt sd quy dinh
lién quan den diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha nudc cua Bg Y te, co hi¢u luc ke tir ngay 11 thang 12 nam 2023.




TEN CO SO

S&: .. [oveunnn.

V/v ké khai gia thudc

CONG TY CP CONG NGHE VA PAU TU MEDGATE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh giri: Bo Y té.

Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau so 023>

Tén thuéc,’
dang bao che,
quy cach dong goi

Hoat chat

Nong d§/ Ham
luwgng

S6 Gidy dang ky
lIru hanh

Gia ban buén

Pon vi tinh | Gia thanh X
: du kién

Gia ban 1€ du kién
(néu co)

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyét minh ¢o cau gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

- Céc tai liéu khackem theo. (NU CO): ..o beeen et e et e BT b OO b

Co so cam két va chitl trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua cac thong tin da ké khai; luu trie ho so, tai licu ching minh cac khoan muc chi

phi cdu thanh gia ké khai tai€o so'déphuc vu cong tac hau kiém.

Ghi chu:

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, ng, lo, tuyp...).

- Gia ban budn duy kién/gia ban 1é ban 1¢ du kién (néu co) duoc tinh trén mot don vi dong goi nhé nhat theo dong tién Viét Nam di bao gdom thué gia tri
gia tang va khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)

35 Mau nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira doi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia
Chinh phu quy cﬁnh chi tjét mot soO dieu va bién phép thi hanh Luat Dugc va Nghi diph SO 155/2018/ND—CP ngdy 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra d6i, b6 sung mdt s6 quy dinh
lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té, c6 hiu luc ké tur ngay 11 thang 12 nam 2023.



CONG TY CP CONG NGHE VA BPAU TU MEDGATE
4 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 03¢

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: e, v e s, NEAY L thang ... .... nam 20... ...
V/v ké khai lai gi4 thudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh gui: BO Y té.

Sé Gikv d3 Gia nhap khau thue té Gid ban buén dy kién/
Tén thubc 0 k;ai‘ywua“g (CIF/FOB...)(*) gis ban 18 du kién (néu cé)
dang bao ché, | Hoat | Nomgdol | . b Gigy |(PomviNwoesan| o yokkr, | ke | 1Y | PAKKKKL Y e
¢ . .| chat |Ham lwong , A tinh xuat A 1A . | bién lién ké Ké Khai lai|, .- 2 *
quy cach dong goi : phép nhap lién ke khai dong | (Ngay../../..) *"|bién dong (%)
khau (Ngdy.././.) | lai (‘;A)) Buén | Lié |Bubén|Lé| Buén | Lé

Tai liéu kém theo:

- Bang so sanh @i dung thay doi co céu gia so v6i co cau gid tai Ho so-kékhai lidn ke,

- Cong vin phan tich Aguyén nhan, néu rd-bién dong ctia cac yéu té hinh thanh gia tac dong lam tang hodc giam gia ban budn du kién/gia ban 1¢ du kién
(néu c6) ké khai.

- CAC 1Al 118U KNAC KT Th0: ..ottt e e e

Co s cam két va chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac cua cc thong tin da ké khai; luu triv hd so, tai liéu chirng minh cac khoan muc chi
phi ciu thanh gia ké khai tai co s& dé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho, tén va déng déiu)

Ghi chu:

- Ty gia ngoai té: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...

- Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ du kién (néu cd) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gid tri gia
ting va khong bao gdm hoa hong, chiét khau, giam gia.

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng gbi nho nhét (vién, ng, lo, tuyp...).

(*) D& nghi ghi rd loai gia nhap khau: CIF hodc FOB hoic CIP...

356 Mau nay duoc stra ddi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 cua Nghi dinh s 88/2023/Nb- CP sura dbi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb didu va bién phéap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu sira d6i, bd sung mot s quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudce cia BO Y té, c6 hidu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



CONG TY CP CONG NGHE VA BPAU TU MEDGATE
5 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 0437
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: ......... Locs L , ngay ... thang ... .... nam 20.........
V/v bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
Kinh gtri: Uy ban nhan dan tinh/thanh ph$ ....

e Gia ban budn du Kkién/gia
Gia thanh bén Ié dw kién (néu c6)

Tén thubc, N(‘“)ng do/ S6 Gifly

dangbao ché, || Ham | dingky | PO [Da KK/KKL | Ké | . ~ ... | Da KK/KKL lién ké L Ty 18
. . .. | chat L |vi tinh A 1A . | Ty 1€ bién \ Ke Kkhai lai A A T o
quy cach dong goi lwgng | luu hanh lien ke khai dons (%) (Ngay.../.../...) bién dong (%)
(Ngay../../..) | Tlai | C9"8L7° Buén Lé | Buon | Lé | Buén | Lé

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyét minh‘co cau gia (Theo Mau sé 10 Phu lue VII'kém theo Nghi dinh nay).

- Bang so sanh ndi dung thay doi co ciu gid s0.v6i co cau gid tai HO so ké khai lién ke.

- Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong ciia cac yéu t6 hinhsthanh gidfac dongilam tang hoac giam gid ban budnyban 1¢ du kién (néu co)
ké khai.

- Cac tai 1ieu Khac KEM theo (N8 CO): .. ..o e e e e

Co s cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua cc thong tin da ké khai; luu triv hd so, tai liéu chirng minh céac khoan muc chi
phi ciu thanh gia ké khai tai co s& dé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM DOC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
Ghi chu:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, ng, lo, tuyp...).
- Gia ban budn dy kién/gia ban 1é ban 1¢ du kién (néu co) duoc tinh trén mot don vi dong goi nhé nhat theo dong tién Viét Nam di bao gdom thué gia tri
gia ting va khong bao gdm hoa hdng, chiét khiu, giam gia.

37 Mau nay duoc sira di theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira doi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia
Chinh phu quy c?inh chi tjét mot soO dieu va bién phép thi hanh Luat Dugc va Nghi diph SO 155/2018/ND—CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phu stra 461, b6 sung mdt s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y te, ¢ hi¢u luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



TEN CO SO

SO
V/v @& nghi thay d6i/bd sung thong tin d6i voi thude
da ké khai, ké khai lai gia

CONG TY CP CONG NGHE VA BPAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 058

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PE NGHI THAY POI/BO SUNG THONG TIN POI VOI THUOC PA Ki KHAI, KE KHAI LAI GIA

Kinh giri: Bo Y té.

(Tén co s06) dé nghi B0 Y téKem xét thay ddi/bd sung thong tin ké khai, ké khai lai dbi v&i mat hang thudc da duge cong bd trén Céng thong tin di¢n tir

cua B0 Y té nhu sau:

Néng i/ S0 Giay ding ki | oo | Ten co sosin
A A Tén |Hoat 8 ¢ Dang bao| Quy cach| Pon vi luru hanh/ A_amm o X . - T€n co sé | Ngay ke
NOi dung thong tin £ £ Ham £ 4 re 7 <X . ~_ |buon ké khai| xuat, nwdc san A . .
thuoc | chat ché dong goi | tinh | Giay phép nhap < ke khai khai
luwgng Kkhiu (VND) xuat

Thong tin di cong bd

Thong tin thay doi, bo sung

Tai liéu kém theo:

1. Vin ban cia co quan quan Iy nha nude phé duyét vé viée thay doi, bo sung thong tin ddi véi thude da duoc cip Gidy dang ky luu hanh hodc Gidy

phép nhap khau.

2. Gidy phép dang ky luu hanh san pham (MA), Quyét dinh cép Gidy dang ky luu hanh.

3. Cac tai liéu khac: ...........

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xé4c cua cac thong tin da ké khai; luu triv hd so, tai liéu lién quan dé phuc vu cong tac

hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Trong truong hop thuoc nhdp khau)
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

3% MAu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP sira doi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017
cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sO di€u va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, b0 sung mot s6 quy
dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc ciia B§ Y t&, ¢ hi¢u luc ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2023.




7 CONG TY CP CONG NGHE VA DAU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 063

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(PON VI TIEP NHAN) Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
[S6 vin bandén] ... , ngay ... thang ... .... nam ........
Ngay.../.ouue...
PHIEU TIEP NHAN

HO SO KE KHAI/KE KHAI LAI GIA THUOC/THAY POI, BO SUNG THONG TIN

L.CosG R Khai: ...
DI F: o) o
PN thoai: oo
2. Loai ké khai gia: Lan dau Ké khai lai
Thudc nudc ngoai khi nhap khau m m

Thudc san xuat trong nude i

Thudc dé nghi thay d6i/bo sung thong tin i

3. S0 vin ban ké khai/ké khai lai/thay doi, bo sung: .....................c..coooeeeeiiii.
4. Thong tin thudc ké khai, ké khai lai:

Tén | S6 Gidy diang Ky lwu hanh/ | Néng dd, | Quycach | Co sé san xuat,
thubc Gifly phép nhap khéu ham lwgng | dong goéi nuée san xuit

5. Danh muc ho so:

Béang ké khai/ké khai lai gia thuéc/Van ban deé nghi thay d6i, bo sung théng tin O
Tai liéu khac (Ghi rd):
...................................................................................................... m
Ghi chu:

- Phiéu tiép nhan nay chi c¢6 gia tri x4c nhan co so da tién hanh thu tuc ké khai gia thude
theo quy dinh tai Nghi dinh s& ......................

- Gia thudc ké khai, ké khai lai s& duoc cong bd trén Céng thong tin dién tor cia Bo Y té
theo quy dinh.

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

3% Mau nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira ddi, bd sung
mdt s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh
phit stra d6i, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc
ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 0730

UBND TiNH, THANH PHO...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...................... Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
[S6 vin bandén] = ... , ngay ... thang ..... nam.....
Ngay.../.oune..
PHIEU TIEP NHAN

HO SO KE KHAI LAI GIA THUOC

1.CosOKRE KNAL: ...
DA Gt oo
DN thoai: oo o
2.S0 van ban Ké Khai 1ais .........cooooii i
3. Théng tin thudc ké khai lai:

S6 Giay ding ky Nong dé/ Quy cach

Ten thuoe lwu hanh ham lugng déng goi

4. Danh.muc hd so:

Bang ké khai'lai gia thubc i

Tai licu khac (Ghi ro):

Ghi chu:

- Phiéu tiép nhan nay chi c6 gia tri xac nhan co s& da tién hanh thu tuc ké khai gia thude
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ......

- Gia thubc ké khai, ké khai lai s& dugc cong b trén Cong thong tin dién tir ciia Bo y té
theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi vo ho tén)

360 MAu nay dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira ddi, bd sung
mdt s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh
phit stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc
ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.



UBND TINH/THANH PHO

V/v bao cao tinh hinh ké khai lai

gia thudc san xuat trong nudc

Tinh hinh ké khai lai gia thudc sin xuét trong nuwéc

CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 083¢!
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

9

BAO CAO

Kinh giii: B Y té.

Thyc hién quy dinh tai Nghi dinh s

....tinh, thanh phd

..... /2017/ND-CP ngay .../.../ ......,
bao cao tinh hinh ké khai lai gia thudc ciia cic co so san
xudt thubc trén dia ban tinh/thanh phd trong thoi gian tir ngdy dén ngay .../.../.... nhu sau:

Gi4 ban buén du kién/
S6 Gia ban 1é dy kién (néu c6)
Tén Noéng | Quy Gidy Pon Pi
thuoc, | Hoat do/ | cach | Cosé |[dang| . | KK/KKL " . Tilé
STT £ N . » £ , V1 oA A Ké khai oK A
dz.lng, chat | ham | dong |san xuat| ky t1'n.h lién ké lai bién dong
bao che lwong | goéi Iwu (Ngay ‘ (%)
hanh v ] )
Budn| Lé |Buon|Lé Buon Lé
1
2
3
GIAM BOC
(Ky tén, dong dau)
Ghi chu:

- Cot hoat chét: Chi ghi tén hoat chét cua thudc.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhét (vién, éng, lo, tuyp ...).
- Gi4 ban buén du kién/gia ban 1¢ du kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi déng goi

nho nhit theo dong tién Viét Nam dd bao gom thué gia tri gia ting va khong bao gém hoa
hong, chiét khau, giam gia.

361 MAu nay dugc sira d6i theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira ddi, bd sung
mdt s6 diéu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cuia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh
phit stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc
ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.




TEN CO SO NHAP KHAU THUOC

CONG TY CP CONG NGHE VA AU TU MEDGATE
Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau so 093¢

10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

.............. , ngay

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA

(D6i véi thude nhap khau)

thang nam 20........

Tén thubc, sb Gidy ding ky luu hanh/Gidy phép nhap khau: ...............cooeeeiiinniii.

Hoat chét, néng dd hodic ham Iuong: ..o

Dang bao ché, quY CACh AONE ZOT: ... oeevvieeeee e,

Tén co s& san Xuat, NUGC SAN XUAL: ...oiiiiitiiii ittt e,

I. BANG TONG HOQP TiNH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU CHO
MOT PON VI PONG GOI NHO NHAT

] L Pon vi [Thanh tién| . |
STT Khoan muc chi phi , o Ghi chu
tinh | (VND)
A San lwong nhip khiu
B |Gia von'nhap khiu
1 /Giad mua tai ctra khau Viét Nam (gia:CIF)
2 (Thué nhap khau
3 fThué tiéu thu ddc biét (néu co)
4 |Cac khoan thué, phi khac (néu co)
5 |Cac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu co)
C |Chi phi chung
6 |Chi phi tai chinh (néu co)
7 |Chi phi ban hang
8 [Chi phi quan ly
D [Tong chi phi
b |Gia thanh toan by 01 (m¢t) don vi dong géi nhé
nhAt
E [Loi nhuin du kién
G [Thué gia tri gia ting, thué khic (néu c6) theo quy|
dinh
H |Gia ban budn du kién/gia ban 1é dw kién (néu c6)

362 M&u nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira d6i, bo sung
mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ciia Chinh
phi stra d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha nuéc
ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.




CONG TY CP CONG NGHE VA PAU TU MEDGATE
11 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT PON VI
PONG GOI NHO NHAT
1. Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
. Thué nhap khau
. Thué tiéu thu dic biét (néu c6)
. Céc khoan thué, phi khac (néu co)
. Cac khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu c6)
. Chi phi tai chinh (néu c6)
. Chi phi ban hang
. Chi phi quan 1y

O 00 3 O L A W

. Gia thanh toan bo 01 (mot) don vi san pham

10. Loi nhuén du kién

11. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy dinh
12. Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ du kién (néu c6)

13. Piéu kién giao hang/ ban hang

III. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddiu)



CONG TY CP CONG NGHE VA PAU TU MEDGATE
12 Website: Medgate.vn
Hotline: 098.546.1894

Mau s6 10393

TEN CO SO SAN XUAT HOAC  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PAT GIA CONG THUOC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
............... ngay ....... thang .......nam ........

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(Dbi voi thube san xuat trong nudc)

Tén thudc, s6 Gidy dang ky lwu hanh: ........ooooioi e,

Hoat chét, néng dohodc ham Iuong: ......ooviiniii

TEN CO SO SAN XUAL: .ottt ettt e e e e e e e

I. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT
TRONG NUOC CHO MOQT PON VI PONG GOI NHO NHAT
Pon | S6 (Pon gia Thanh tién
vi tinh| lwong | (VND) | (VND)

STT Noi dung chi phi

A San lugng tinh gia

B (Chi phi san xuit, kinh doanh
I

1

Chi phi true tiép:

Chi phi nguyen li¢u, vat liéu, cong.cu, dung cu,
nhién liéu, nang luong true tiép

Chi phi nhan céng truc tiép

3 |Chi phi khiu hao miy moéc thiét bi truc tiép
(trudng hop dugc trich khau hao)

4 |Chi phi san xuét, kinh doanh (chua tinh & trén)
theo dac thu cua tirng nganh, linh vuc

IT |Chi phi chung

5 |Chi phi san xut chung (d6i v6i doanh nghiép)
6 |Chi phi tai chinh (néu co)
7  (Chi phi ban hang
8 |Chi phi quan ly

Tong chi phi san xuat, kinh doanh
C [Chi phi phén b6 cho san pham phu (néu c6)
D |Gia thanh toan b¢
P |Gia thanh toan bd 01 (mét) don vi san pham
E |Loinhuin du Kkién

363 M&u nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP sira d6i, bo sung
mot s6 diéu cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh
phi stra d6i, b6 sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia BO Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023.
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G [Thué gia tri gia ting, thué khac (néu cé) theo
quy dinh

H |Gia ban buén du kién/gia ban 1é du kién (néu
c0)

II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT PON VI
PONG GOI NHO NHAT

1.
. Chi phi nhan cong truc tiép

. Chi phi khau hao may moc thiét bi truc tiép (truong hop duoc trich khau hao)
. Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh & trén)

. Chi phi san xuat chung (d6i v6i doanh nghiép)

. Chi phi tai chinh (néu c6)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quan 1y

O 00 3 O L A W

Chi phi nguyén li€u, vat li¢u, cong cu, dung cu, nhién li€u, nang luong truc tiép

. Tong chi phi san xuét, kinh doanh

10. Chi phi phan b6 cho san pham phu (néu co)
11. Gia thanh toan bo 01 (mot) don vi san pham
12. Loi nhuén du kién

13. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c6) theo quy dinh
14. Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ du kién (néu c6)
15. Biéu kién giao hang/ban hang

L. MAT BANG GIA THI TRUONG' CUA»CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU'(NEU CO)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, déng diu)
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