CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 54/2017/ND-CP Ha Noi, ngay 08 thang 05 ndm 2017

NGHI DINH
QUY DINH CHI TIET MOT SO BIEU VA BIEN PHAP THI HANH LUAT DU'Q'C
Cén ctr Luét té chire Chinh pht ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Can cwr Luét dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Theo dé nghij cta B6 trudng Bo Y té;
Chinh phd ban hanh Nghj dinh quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luéat duorc.
Chuwong |
NHI’NG QuY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé& Chirng chi hanh nghé dworc; kinh doanh dworc; xuét khdu, nhap khau
thudc; déng ky lwu hanh duoc liéu, ta dwoc, vé nang; danh gia co s& san xuét thubc tai nwéc ngoai;
thdm quyén, hinh thire, tha tuc thu hdi nguyén liéu 1am thubc, bién phap xt ly nguyén liéu lam thubc bi
thu hdi; hd so, trinh tw tha tuc va thdm quyén cap gidy xac nhan néi dung thong tin, quang céo thubc
va bién phap quan ly gia thubc.

2. Nghi dinh nay ap dung déi v&i co quan, t6 chirc, ca nhan trong nwéc va nwéc ngoai co hoat ddng
lién quan dén duoc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngiv
Trong Nghi dinh nay céc tlr, nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Thong tin thude Ia viéc thu thap, cung cap céc thong tin 6 lién quan dén thudc bao gém chi dinh,
chong chi dinh, liéu dung, cach dung phan (rng c6 hai cta thudc va cac thong tin khac lién quan den
chét lvgng, an toan, hiéu qua ctia thuéc do céc co s& ¢ trach nhiém thong tin thudc thwc hién nham
dap irng yéu cau théng tin cla co quan quén ly nha nwéc vé dwoc, td chirc, ca nhan dang truc tiép
hanh nghé y, dwoc hodc cla ngudi stv dung thudc.

2. I-!c_n thao gidi thiéu thuoc‘ la budi gidi thiéu thudc hodc thdo luan chuyén dé khoa hoc lién quan dén
thudc cho ngwdi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

3. Ban thanh pham thudc 1a san phdm da qua mot, mot sb hoac tat ca cac cong doan ché bién, san
xuat, trtr cong doan déng goi cudi cung.

4. Gia nhap khau cta thudc |4 tri gia hai quan cta thubéc nhap khdu dwoc ghi trén to khai tri gia hai
quan tai cang Viét Nam sau khi théng quan.

5. Gia thanh toan bé cla thubc san xuét trong nwéc |1a cac chi phi vé nguyén liéu, nhién liéu, cdng cu,
dung cy, nang luvgng truc tiép cong (+) chi phi nhan céng truwc tiép cong (+) chi phi khdu hao may méc
thiét bi trwc tiép cong (+) chi ph| san xuat chung codng (+) chi ph| tai chinh (néu cé) cong (+) chi phi
ban hang cong (+) chi phi quan ly trv (-) chi phi phan bd cho san phdm phu (néu co).

6. Gia ban buén thudc la gia ban gitra cac co s& kinh doanh dwoc véi nhau hodc gia ban cla co s&
kinh doanh dwoc cho cac co s& kham bénh, chira bénh.

7. Gia ban budn thubc du kién 1a gia do co s& nhap khau thube, co s& san xuét thubc hodc co s& dat
gia cdng thudc (trong tredng hop thudc san xuat gia cdng) ké khai véi co quan quan ly nha nuéc co
tham quyén.

8. Gia ban 1& thubc 1a gia ban tryc tiép cho nguoi mua thude tai cac co s& ban 1 thude.

9. Théng sb ban 18 13 tri gia tién chénh léch gitra gia thudc ban ra va gia thuéc mua vao cla co s& ban
1& thube.

10. Mtrc thang s6 ban 1€ Ia t7 1& phan tram (%) gilra thang s6 ban 1é va gia thuéc mua vao cla co s&
ban 1é thudc.

Chwongl Il
CHU'NG CHi HANH NGHE DUOC
Muc 1. HO SO, THU TUC CAP, CAP LAI, BIEU CHINH NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHi



HANH NGHE DU'QC
Diéu 3. Quy dinh chi tiét vé h6 so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. H6 so dé nghi cép Chirng chi hanh nghé dwoc thue hién theo quy dinh tai Diéu 24 cla Luat dwoc
va dwoc quy dinh cu thé nhw sau:

a) Bon dé nghi cap Chirng chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6 02 tai Phy luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung c& 4 cm x 6 cm cta ngwoi de nghi cap Chirng chi hanh nghe
dwoc chup trén nén trang trong thoi gian khdng qua 06 thang;

b) Ban sao c6 chirng thuc van bing chuyén mon. Déi v&i cac van bang do co sé& dao tao nwdc ngoai
cap, phai kém theo ban sao cé chirng thuc gidy cong nhan tu’o’ng dwong cla co quan cé thAm quyén
vé cdng nhan twong dwong theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 18 ctia Nghi dinh nay;

c) Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thuc Gidy chirng nhan strc khde do co s& kham bénh, chira
bénh cap theo quy dinh tai Luat kham bénh, chira bénh;

d) Ban chinh ho&c ban sao cé chirng thuc Gidy xac nhan théi gian thue hanh theo quy dinh tai Mau
s6 03 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwéng hop thue hanh tai nhiéu co s, thi gian
thwe hanh dwoc tinh 1a tbng thoi gian thwe hanh tai cac co s& nhwng phai cé Gidy xac nhan thai gian
thwc hanh cla tirng co s& do;

d) Trudng hop dé nghi cép Chung chi hanh nghé dwoc véi pham vi hoat ddong khac nhau va yéu cau
thoi gian thwe hanh, co sé thwe hanh chuyén mén khac nhau thi hé so phai co Gidy xac nhan thoi
gian thie hanh chuyén mén va ndi dung thwe hanh chuyén mén ctia mot hodc mét sb co s& dap ng
yéu cau cua méi pham vi, vi tri hanh nghe Trwong hop cac pham vi hoat dong chuyén moén co cing
yéu ciu vé thdi gian thwe hanh va co sé thwe hanh chuy&n mén thi khdng yéu ciu phai cé Gidy xac
nhan riéng déi v&i tirng pham vi hoat déng chuyén mén;

e) Ban chinh hodc ban sao chirng thyc gidy xac nhan két qua thi do co s tb chirc thi quy dinh tai
khodn 2 bieu 28 ciia Nghi dinh nay cap doi véi treong hop Chirng chi hanh nghé dwoc cap theo hinh
thire thi;

)E)0| VoI nguoi nwdc ngoai, nguoi Viet Nam dinh cw @ nwdc ngoai de nghi cdp Chirng chi ‘hanh
nghé duwoc theo hinh thirc xét hd so, phai co cac tai liéu chirng minh vé viéc dap (rng yéu ciu vé st
dung ngén ngi¥ theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 cha Luat duoc.

2. Db voi cac gidy to do co quan co thdm quyén nudc ngoai cap phai duoc hop phap héa lanh siw
theo quy dinh. Cac giay t& nay phai cé ban dich sang tiéng Viét va dwoc céng chirng theo quy dinh.
3. S6 lwong hod so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 4. Quy dinh chi tiét vé ho so’ dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

1. H6 so dé nghi cép lai Chirng chi hanh nghé duoc thye hién theo quy dinh tai Diéu 25 cta Luat
duwoc va duwoc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Bon dé nghi cép lai Chirng chi hanh nghé duoc thye hién theo Mau s‘é 04 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung c& 4 cm x 6 cm cua ngwoi de nghi cap Chirng chi hanh
nghé dwoc chup trén nén trang trong thoi gian khéng qua 06 thang;

b) Ban sao Ching chi hanh nghé dwoc da dwoc clp triv trwdng hop bi mat Chirng chi hanh nghé
duoc.

2. S6 lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Diéu 5. Quy dinh chi tiét vé hé so dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. H6 so dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc thwe hién theo quy dinh tai Diéu 26
cta Luat dwoc va duwoc quy dinh cu thé nhw sau:

a) Bon dé nghi diéu chinh ngi dung Chirng chi hanh nghé dwoc thic hién theo MAu sb 05 tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung c& 4 cm x 6 cm cua ngudi de nghi cap Chirng
chi hanh nghé dwoc chup trén nén trang trong thé&i gian khong qua 06 thang;

b) Déi v&i trudng hop thay dbi thong tin ca nhan cla ngudi hanh nghé dwoc phai cé gidy t& chirng
minh lién quan dén nodi dung thay ddi, gdm moét trong cac gidy t& sau: Chirng minh nhan dan, ho
chiéu, ho khau, thé can cwdc cdng dan hodc cac gidy t& xac nhan lién quan dén ndi dung thay ddi do
co quan ¢ thdm quyén cap theo quy dinh clia phap luat;

c) Dbi voi trwong hop thay ddi pham vi hoat déng chuyén mon, yéu cau cac gidy t& chirng minh noi
dung thay déi sau: V&n bang chuyén mén twong trng va gidy xac nhan thoi gian thue hanh chuyén
mon tai co s& dwoc phu hop.

2. Ban chinh hoéc ban sao c6 chirng thwc cac gidy to quy dinh tai diém b va diém c khoan 1 Diéu nay.

3. Db voi cac gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co quan cé thdm quyén nuéc
ngoai cap, phai la ban dwoc hop phap héa lanh sw theo quy dinh. Cac giay to nay phai cé ban dich



sang tiéng Viét va duwoc cong chirng theo quy dinh.
4. Sé lwong hod so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 6. Quy dinh chi tiét vé tha tuc cap, cap lai, diéu chinh néi dung Chirng chi hanh nghé
dwoc

1. Nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh ngi dung Chirng chi hanh nghé dwoc ndp ho so tryc tiép
hodc g¥i qua dwdng bwu dién vé:

a) Bo Y té dbi vai trwdng hop dé nghi cap, cép lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc
theo hinh thirc thi;

b) S& Y té dbi vai truong hop dé nghi cap, cép lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc
theo hinh thic xét ho so.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan ho so tra cho nguoi dé nghi cép, cap lai, diéu chinh noi
dung Chtrng chi hanh nghé dwgc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan cap, cép lai, diéu chinh néi dung
Chirng chi hanh nghé dwoc co trach nhiém:

a) Cép Chirng chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;
treong hop khdong cap Chirng chi hanh nghé dwgc phai cé van ban tra i va néu rd ly do;

b) Cép Chirng chi hanh nghé dwoc trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu t|ep
nhan hd so déi véi trwdng hop Chirng ch| hanh nghé dworc bi thu hdi theo quy dinh tai khodn 3 Diéu
28 clia Luat dworc; trudng hop khong cdp Ching chi hanh nghé dwoc phai cé van ban tra 1o va néu
ro ly do;

c) Cap lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghe dwoc trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén

Phiéu tiép nhan hd so’; trwdng hop khong cép lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duwoc
phai c6 van ban tra 1&i va néu rd ly do.

4. Trwdng hop co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so co van ban thong bao noi
dung yéu cau stra doi, bé sung glri cho nguwdi dé nghj trong thdi han sau:

a) 10 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi hd so dé nghi cdp Ching chi hanh nghé
duorc;

b) 05 ngay lam viéc, ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so d6i vai hé so' dé& nghi cép lai, diéu
chinh néi dung Chirng chi hanh nghé duoc.

5. Sau khi nhan h6 so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra cho ngudi dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so stra ddi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
thdng bao cho ngudi de nghi cap, cap lai, dieu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc theo quy
dinh tai khoan 4 Dieu nay;

b) Trwong hop khdng cb yéu cau stra dbi, bd sung ddi voi hd so stra ddi, bd sung co’ quan tiép nhan
ho so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so' ¢6 van ban théng bao stra dbi, bd
sung, nguoi dé nghi cap, cép lai, diéu chinh néi dung Chirng chi hanh nghe duwoc phai ndp hod so sira
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thO’I han trén, ngudi dé& nghi khéng stra ddi, bd sung hodc sau 12
théng ké tlr ngay nop hd so 1an d4u ma hd so bd sung khéng dap tng yéu cAu thi hé so da nop
khéng con gia tri.

7. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép, cap lai, didu chinh ndi dung Chtng chi hanh nghé
duwoc, co quan tiép nhan hé so cdng bd, cap nhat trén Céng théng tin dién ttr cGa don vi cac théng tin
sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh clia ngudi dwoc cAp Chirng chi hanh nghé duoc;
b) S& Chirng chi hanh nghé duorc;
¢) Pham vi hoat dong chuyén mén.

8. Chirng chi hanh nghé dwoc duoc 1ap thanh 02 (hai) ban: 01 (mét) ban cép cho ca nhan dé nghi
cap, cap lai, dieu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc; 01 ban lwu tai co quan cap Chirng chi
hanh nghé dwoc.

9. Khi nhan Chirng chi hanh nghé dwoc dwgc cép lai, dwgc diéu chinh ndi dung thi nguwdi dé nghi cap
Chirng chi hanh nghé dwoc phai nép lai Chirng chi hanh nghé dwoc da dwoc cap.

Trwong hop bi mat Chirng chi hanh nghé dwgc, ngudi dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc phai
nép Don dé nghj cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc theo Mau sé 04 tai Phu luc | ban hanh kém theo



Nghi dinh nay.
10. MAu Chirng chi hanh nghé duoc:

a) Chirng chi hanh nghé dwoc cap theo hinh thirc xét hd so duwoc cip theo Mau sb 06 tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chirng chi hanh nghé duoc cap theo hinh thirc thi dwoc cip theo M3u sb 07 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

11. B6 trwdng Bd Y té& quy dinh té chirc va hoat ddng clia Hdi ddng tw van cp Ching chi hanh nghé
duwoc.

12. Trworng hop Chirng chi hanh nghé dugc dwoc cap lai theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 24 cia Lut
dwoc, nguwoi dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwgc khéng phai ndp phi.

Diéu 7. Tha tuc thu héi Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Thu hoi Chirng chi hanh nghé duoc d6i vai cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1,4, 5, 6, 7, 8,
9, 10 va 11 Diéu 28 cua Luat duoc:

Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc két luan thanh tra, kiém tra trong d6 c6 kién
nghi thu héi Chirng chi hanh nghé dwoc hodc khi phat hién cac trwdng hop quy dinh tai cac khoan 1,
4,5,6,7,8,9, 10 va 11 Diéu 28 clia Luat duwoc, co quan cip Ching chi hanh nghé dwoc thu hoi
Chirng chi hanh nghé dwoc thudc thdm quyén quan ly; trweérng hop khong thu héi Ching chi hanh
nghé dwoc phai cé van ban tra 16i cho co quan kién nghi thu hdi va néu ré Iy do.

2. Thu hdi Chirng chi hanh nghé dwoc dbi véi trwdng hop quy dinh tai khodn 2 va 3 Didu 28 clia Luat
duwoc:

Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir thdi diém phat hién Chirng chi hanh nghé dwoc bi ghi sai hoac
nhan dwoc dé nghi thu hdi Chirng chi hanh nghé dwoc hodc kién nghi vé viéc Chirng chi hanh nghé
dwoc ghi sai ca ngudi cd Chirng chi hanh nghé duwoc, co quan cap Chirng chi hanh nghé dwoc thu
hoi Chirng chi hanh nghé dwoc thudc thdm quyén quan ly; treong hop khong thu hoi Chirng chi hanh
nghé dwoc phai c6 van tré I&i cho td chirc hodc ca nhan dé nghij va néu rd ly do.

3. Trach nhiém ctia co' quan cép, thu héi Chirng chi hanh nghé duoc:
a) Ban hanh quyét dinh thu hdi Chirng chi hanh nghé duworc;

b) Bang tai quyét dinh thu héi Chirng chi hanh nghé dugc trén Céng thong tin dién tir ctia don vi va
gL’P[ quyét dinh thu héi Chirng chi hanh nghé dwgc dén BO Y té va cac S& Y té khac trén pham vi toan
quoc;

c) Cap nhat thong tin thu hdi Ching chi hanh nghé dwoc trén Cong thong tin dién t& ctia don vi;

d) Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc quyét dinh thu héi Chirng chi hanh
nghé dwoc cua co quan cap Chirng chi hanh nghe dwoc, Bo Y t€ va cac SG Y té co trach nhiém dang
tai quyét dinh thu héi Chirng chi hanh nghé dwoc trén Cdng théng tin dién tir cia don vi.

Muc 2. DPAO TAO CAP NHAT KIEN THU’C CHUYEN MON VE DU'QC

Piéu 8. Chworng trinh, n6i dung, hinh thirc, phwwong phap, thoi gian dao tao cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dwoc

Co s& dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai xay dung chwong trinh dao tao bao gom
céc ndi dung chinh sau day:

1. Noi dung dao tao bao gobm:

a) Kién thirc chuyén nganh;

b) Phap luat va quan ly chuyén mén vé duoc;

c) Ky naéng va céc ky thuat trong hanh nghé duoc.

2. Hinh thire, phuwong phap day, hoc thwe hanh danh gia két qua dau ra cGia ngudi hoc thue hanh phu
hop voi chuwong trinh dao tao cho tirng mdn hoc, doi tweng, trinh d6 dao tao thyc hanh.

3. Thoi gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc:

a) Kién thire chuyén nganh: Toi thleu 06 gio ddi v&i ngudi co trinh dd dai hoc; téi thiéu 04 giey dbi voi
ngwdi cé trinh d6 cao déng, trung cép, so cap va cac van bang, chirng chi, gidy chirng nhan khac;

b) Phap luat va quan ly chuyén mén vé dwoc: Téi thiéu 06 gio;
c) Ky nang va céac ky thuat trong hanh nghé duogc: Téi thiéu 06 gio.

Diéu 9. Yéu cau déi véi co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc cho nguoi
hanh nghe dwoc

1. Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc phai dap (rng cac yéu ciu sau:



a) La mot trong céac td chirc sau: Co sé& giao duc nghé nghiép cé dao tao chuyén nganh y, duoc; co
s& gido duc cé dao tao ma nganh thuéc khoi nganh khoa hoc strc khde; vién nghién clru co Qhu’c
nang dao tao chuyén nganh 'y, dwoc; co s& cb chlrc nang dao tao nhan lyc y té; cac hdi nghé nghiép
vé duorg;

b) C6 chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc theo quy dinh tai Diéu 8 cla
Nghi dinh nay;

c) C6 co sé vat chat trang thiét bi dap (rng yéu ciu ctia chwong trinh dao tao;

d) C6 ngwoi hudng dan, bao cao vién tham gia dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc (sau
day goi tat la ngwdi hwdng dan) dap rng cac yéu cau sau:

- Nguoi hwéng dan vé kién thirc chuyén nganh vé dwoc phai cé mét trong cac van bang quy dinh tai
Dieu 17 va 18 cua Nghj dinh nay v&i trinh d6 dao tao khong thap hon cia ngudi tham gia dao tao va
c6 it nhat 02 nam kinh nghiém phu hgp véi néi dung dao tao;

- Nguwoi hwang dan vé phap luat va quan Iy chuyén mén vé dwoc phai co it nhat 02 nam kinh nghiém
tai co quan quan ly ve dugc, thanh tra dwoc hoac giang day ve quan ly duoc tai cac co s¢ dao tao
trinh d0 trung cap dwoc tré Ién;

- Nguwoi hwéng dan vé ky néng, ky thuat thwe hanh phai cé it nhat 03 nam kinh nghiém thwe hanh phu
hop v&i ndi dung dao tao thwe hanh.

2. Trvong hgp co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc khong trec tiép dao tao, cap
nhat cac nodi dung vé ky nang, ky thuat trong hanh nghé dwoc thi phai ky hop déng véi co sé dwoc
dap ng thwe hanh tét phu hop véi ndi dung k§ nang, ky thuat trong hanh nghé duwoc ma co sé dé
thwe hién viéc dao tao, cap nhat.

Diéu 10. H6 so dé nghi cong b, diéu chinh céng bé co' s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dwoc

1. H6 so dé nghi cdng bd co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc gém:
a) Ban dé nghj cong bb theo Mau sb 08 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chwong trinh dao tao theo cac ndi dung quy dinh tai E)iéu 8 clia Nghi dinh nay phai dwqc doéng dau
treo trén trang bia cua tai liéu va dwgc dong dau giap lai doi véi tredng hop tai liéu céd nhiéu trang;

c) Ban ké khai co s& vat chat chirng minh co s& du kha nang dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé duwgc ma co s& dang ky trong ban cong b quy dinh tai diém a khoan nay. Ban ké khai co sé vat
chét phai dwoc déng dau treo trén trang bia cta tai liéu va dwoc dong dau gidp lai tredng hop tai liéu
¢6 nhiéu trang;

d) Ban ké danh sach ngudi huvong dan dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc clia co SO
theo Mau s6 09 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo ly lich khoa hoc va van bang
chuyén mon cé lién quan cua tirng ngudi;

d) Ban sao c6 chirng thure hop dong véi co s& phdi hop dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé
dwoc ndi dung ki nang, ky thuat doéi véi trwedng hop quy dinh tai khoan 2 Bieu 9 ciia Nghi dinh nay.

2. HO so dé nghi diéu chinh cong b co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc trong
trvong hop thay doi moét trong cac ndi dung lién quan dén ho so cong bo trudc do trie trvong hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay gom:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong b co' s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc theo Mau
s0 10 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tai liéu lién quan dén ndi dung thay déi cé dong dau xac nhan clia co' s& & trang dau hodc
giap lai doi véi trweong hop tai liéu cé nhieu trang.

3. D6 voi truong hop thay déi bang ké danh sach nguoi huwdng dan quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
nay, co s& phai gri théng bao theo Mau sb 11 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hb so dwoc lam thanh 01 bd va tap tin dién tl cla tAt ca cac gidy to trong ho so.

Biéu 11. Trinh tw, thu tuc céng bo, diéu chinh céng b6 co’ s& dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dwoc

1. Co s& dé nghi cong bo, diéu chinh céng bd co' s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc
(sau day goi tat la co sé”céng bo dao tao cap nhat) nop trwe tiép 01 bd ho so quy dinh tai Diéu 10 cla
Nghi dinh nay tai S& Y té noi co s& do dat tru s& hodc glvi qua dwdng bwu dién.

2. Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co' s& ndp ho so' dé nghi cong bd, diéu chinh cong bo co s&
dao tao~cép,nhét (sau day goi tat la hé so cong bd co s& dao tao cap nhat) Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s06 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Trwong hop khong co yéu cau stra dbi, bd sung hd so' cong bé, diéu chinh cong bé co s dao tao
cap nhat, S& Y té co trach nhiém:



a) Cong b trén Cdng thong tin dién t& clia don vi danh sach co s& dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén ve dwoc du dieu kién doi voi treong hop de nghi cdng bo trong thai han 30 ngay, ke t
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Cong bo trén Cong thong tin dién t& cda don vi thong tin diéu chinh cong bo co' s& dao tao cap
nhat trong th&i han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Trwong hop hd so ¢ yéu cau sira dbi, bd sung thi S& Y té phai c6 van ban thong bao cho co s&
dao tao, cap nhat dé stra doi, boé sung ho so cong bo dao tao, cap nhat trong théi han:

a) 15 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi hd so dé nghi cong bd;

b) 05 ngay lam viéc, ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so dbi voi hé so dé& nghi diéu chinh cong
bé.

5. Sau khi nhan hé so sira ddi, bd sung, S& Y té tra cho co' s& ndp hd so' stra dbi, bé sung Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap (ng yéu cau, S&'Y té co van ban théng bao cho co
s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khéng co yéu cau sira dbi, bb sung doi véi ho so stra ddi, bd sung S& Y té cong bd,
diéu chinh céng bo co sé& dao tao cap nhat theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 van ban thong bao stra ddi, bd sung, co s& dé nghi
cong bd, diéu chinh cong bb phai ndp hod so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s&
khong stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang ké tr ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong
dap (rng yéu cau thi hd so' da ndp khong con gia tri.

7. Trwong hop co sé bj hily cong bé theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cta Nghi dinh nay, S&' Y té chi
tiep nhan ho so céqg bb co s& dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc sau 12 thang ké tir
ngay bi hdy céng bo.

8. S& Y té cé trach nhiém cdng bd co s& dao tao cap nhat trén Cong thong tin dién t& cta don vi cac
thdng tin sau:

a) Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cla co s& dao tao cap nhat;
b) Pham vi dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoec.

Diéu 12. Cac trwong hop hiy céng b, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén ve dwoc

1. Chdm dwt hoat ddng dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc.

2. Khong dap (ng mot trong cac yéu cau déi voi co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duwoc quy dinh tai Biéu 9 ctia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hé so cong bd, diéu chinh cong bd co' s& dao tao cap nhat kién thirc chuyén
mon vé duoc.

4. Khdng hoat dong dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc trong thoi gian 12 thang lién tuc
ma khéng théng bao v&i S& Y té noi co s& do dat tru sé.

Diéu 13. Trinh tw, thi tuc hiay céng bo, diéu chinh céng b6 co’ s& dao tao cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dwoc

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tlr ngay nhan dwoc két luan thanh tra, kiém tra hodc két luan
clia co' quan c6 thdm quyen c6 kién nghi hiy cdng bé, diéu chinh céng bb lién quan dén céc truong
hop quy dinh tai Diéu 12 cla Nghij dinh nay, S& Y té cbng bd, didu chinh cbng bd co s& dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc hly cdng bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mén vé dwoc thudc thdm quyén quan ly; trwdng hop khdng hiy cong bd phai cé van tra
I&i cho cor quan kién nghi hily va néu rd ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hiy bé cong bd, diéu chinh cong
bd co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc, S& Y té ban hanh quyét dinh thu hoi cé
trach nhiém:

a) Bang tai quyét dinh hly b6 cong bd, diéu chinh cong b co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon ve dwgc trén Cong thong tin dién tlr chia don vi va glvi quyét dinh nay dén BO Y té vacac S& Y té
khac trén pham vi toan qudc;

b) Cap nhat thong tin hiy bé cong bo, diéu chinh cong bo co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé duwgc trén Cong thong tin dién t&r ctia don vi.
3. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dwoc quyét dinh hiy cong bé, diéu chinh cong

bb co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc, B Y té va cac S& Y té co trach nhiém
d&ng tai quyét dinh nay trén Céng thong tin dién tl cta don vi.



Diéu 14. Trach nhiém cla co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc

1. Co' s& chi dwoc trién khai dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc sau khi duoc cong bd
trén Cong théng tin dién tlr clia S& Y té va to chtre trien khai hoat dong dao tao, cap nhat theo
chwong trinh dao tao, cap nhéat da céng bo.

2. Banh gia va cap gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé duwoc theo Mau s6 12 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Bao cao hang nam danh sach nguwoi da hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén moén vé S& Y té noi co s& do dat tru s& theo Mau sb 13 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

4. Théng bao bang van ban vé S& Y té trong trwérng hop co sé tam ngirng hoat dong hodc hoat déng
trd lai.

Diéu 15. Trach nhiém cta co quan quan ly vé dwoc
1.BO Y té co trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc quy dinh tai Diéu 9
clia Nghi dinh nay;

b) Yéu cau cac S& Y té bao cao dinh ky, dt xuat vé cong tac quan ly co' s& dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mén vé dugrc.

2. S5 Y té cé trach nhiém:

a) Kiém tra, gidm sat va phdi hop voi cac co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trén
dia barj quy dinh tai Diéu 9 ctia Nghi dinh nay trong viéc té chirc dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé duwoc;

b) Cap nhat trén Céng théng tin dién ttr cua don vi danh sach ngwoi dé hoan thanh chuwong trinh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé dwoc tai cac co s& dao tao trén dia ban;

c) Cong bd trén Cong thong tin dién tir cia don vi vé tinh trang hoat déng ctia co’ s& dao tao, cap nhat
kien thirc chuyén mén vé dugc trén dia ban.

Diéu 16. Chi phi dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc
Nguoi tham gia dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc phai chi tra chi phi cho viéc dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc theo quy dinh clia phap luat.

Muc 3. XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON, CHU’C DANH NGHE NGHIEP DE CAP CHUNG CHi
HANH NGHE DUQC

Diéu 17. Cac vin bang chuyén mén va chirc danh nghé nghiép dwoc cap Chirng chi hanh nghé
dwoc

1. Bang t6t nghiép dai hoc nganh dwoc 1a bang tét nghiép trinh d6 dai hoc nganh dugc do cac co s&
giao duc trong nwéc cap cé ghi chire danh “Dugc si”, “Dwoc si dai hoc” hoac “Dwoc si cao cap”.

2. Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa la bang tét nghiép trinh 6 dai hoc nganh y da khoa do
cac co s& gido duc trong nwéc cip cé ghi chirc danh “Béac s” hodc “Béac si da khoa”.

3. Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hoac dai hoc nganh dwoc c6 truyén la bang tét
nghiép trinh d6 dai hoc nganh y hoc co truyén hoac dwoc co truyen do cac co s& gido duc trong nwéc
cap.

4. Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc 1a bang tot nghiép trinh d6 dai hoc nganh sinh hoc do cac
co s& gido duc trong nwéc cap.

5. Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc 1a bang tét nghiép trinh d6 dai hoc nganh hoa hoc do cac
co s& gido duc trong nwéc cap.

6. Bang tot nghiép cao dang nganh dwoc la bang tét nghiép trinh d6 cao dang nganh duoc do cac co
s& gido duc trong nwéc cap.

7. Bang tét nghiép trung cap nganh dwoc la bang tét nghiép trinh d6 trung cép nganh duoc do cac co
s& giao duc trong nwédc cap cé ghi chire danh “Duorc si trung cap” hodc “Dwoc s trung hoc”.

8. Bang tbt ngh|ep cao dang, trung cap nganh y 1a béng tt nghiép trinh d6 cao déng, trung cap nganh
y do cac co s& gido duc trong nwéc cap.

9. Bang tét nghiép trung cap y hoc ¢ truyen ho&c dwoc cb truyen la bang tét nghiép trinh do trung
cép nganh y hoc ¢b truyén hodc dwoc cd truyén do cac co sé gido duc trong nuwédc cap.

10. Van bang, chirng chi so cp dwoc la chirng nhan hoac chirng chi do cac co s¢ giao duc trong
nwéc cap ghi rd chire danh “Dwoc ta” hoac “So cap duwoc”.

Diéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé déi v&i cac vian bang va chirc danh nghé nghiép chwa



dwoc xac dinh

1. Dbi v&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao trong nwéc cdp ma chire danh nghé nghiép ghi
trén van bang do khong thudc cac trwdng hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Diéu 17 cua
Nghi dinh nay thi viéc xac dinh pham vi hanh nghé do co quan cé thAm quyén cip Ching chi hanh
nghé dwoc xem xét quyét dinh trén co s& tw van clia Hoi dong tw van cp Ching chi hanh nghé
duworc.

2. Bbi v6i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao nwéc ngoai cap phai dwoc cong nhan theo quy
dinh ctia B6 truo’ng Bo Giao duc va Bao tao. Viéc xac dinh pham vi hanh nghé ddi v&i cac van bang,
chirng chi do co sé& dao tao nwédc ngoai cap dwoc thiwe hién theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.

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

1. Co s& thuwc hanh chuyén mén 1a cac co s& quy dinh tai khodn 2 Diéu 13 clia Luat dwoc, gdm: Co
s& kinh doanh duwoc, bd phan dwgc cha co s& kham bénh, chira bénh, co s& dao tao chuyén nganh
duoc, co s& nghién ciu dwoc, co sé kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thubc, co quan quén ly vé
dwoc hodc van phong dai dién cla thwong nhan nwéc ngoai hoat déng trong linh vire dworc tai Viét
Nam (sau day goi chung la co s& dwoc); co s& kham bénh, chira bénh phu hgp v&i chuyén mon cia
nguwdi hanh nghé.

2. Co s& thyc hanh chuyén mon phu hop la co sé thwe hanh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Diéu‘
nay cé hoat déng phu hop véi ndi dung thwe hanh chuyén mén cla nguwoi thuwe hanh quy dinh tai Biéu
20 cla Nghi dinh nay.

3. Co s@ thwec hanh chuyén rn~6n xg’c nhan théi gian thye hanh chuyén mén cho ngudi thwe hanh
chuyén mén tai co sé& theo Mau s6 03 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay va chiu trach
nhiém vé cac ndi dung xac nhan.

4. D6i véi co s& ban 1é thudc:

a) Ngoai viéc thyc hién quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trwdc khi hwéng dan thwe hanh chuyén mén
cho nguwdi dang ky thwe hanh chuyén mén tai co' s& minh, nguwdi dirng dau co s& thuc hanh phai g
danh sach nguwoi dang ky thue hanh chuyén mén theo Mau sé 14 tai Phu luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh nay vé S& Y té noi co s& d6 dat tru sé, trong d6 phai néu rd cac ndi dung sau: Tén, dia chi
co s& thuwc hanh; ho va tén nguwdi dang ky thie hanh; néi dung thye hanh; thoi gian bat dau thuc
hanh; ngwdi dwoc giao hwédng dan thwe hanh;

b) Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dwoc danh sach nguwoi dang ky thwc hanh
chuyén mén, S& Y té cé trach nhiém cong bé trén Cong thong tin dién t& ctia don vi cac ndi dung quy
dinh tai diém a khodn nay.

Diéu 20. Noi dung thwc hanh chuyén mén

1. D6i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co s& san xuét thubc, dwoc chét, ta duoc,
vé nang:

a) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co s& san xuat thubc, trir trwérng hop quy dinh
tai cac diém c va d khoan nay, phai thwc hanh mét trong cac néi dung thwe hanh chuyén mén sau:
San xuét thudc, kiém nghiém thubc, nghién clru phat trién san pham thuéc, quan ly dwoc tai co quan
quan ly vé duoc;

b) Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co s& san xuét nguyén liéu lam thubc la dwoc
chét, ta dwoc, vd nang phai thwe hanh mét trong cac ndi dung thue hanh chuyén mon sau: San xuét
thudc; kiém nghiém thudc; nghién ctru phat trién san pham thudc, nguyén liéu lam thudc; san xuét
nguyén liéu lam thudc, san xuét héa chat; quan ly dwoc tai co quan quan ly vé duoc;

c) NgLPO’I chiu trach nhiém chuyen mon vé dwoc clia co s& san xuét vac xin, sinh phdm va nguyén
liéu san xuat vac xin, sinh pham phai thic hanh mét trong cac néi dung thue hanh chuyen mon sau:
San xuét véc xin, sinh pham, kiém dinh vac xin, sinh pham, nghién ctu phat trién sdn pham vac xin,
sinh phdm; quan ly dwoc tai co quan quén ly vé duog;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sé san xuat thude cb truyén phai thue hanh
mot trong cac ndi dung thire hanh chuyén mén sau: San xuét, ché bién thubc co truyen kiém nghiém
thudc cb truyén, bao dam chét lwong, ngh|en ctru phat trién san pham thuéc cb truyén, quan ly vé
dwoc hoadc y, duwoc cd truyen tai co quan quan ly vé dwoc.

2. Dbi v6i vi tri phu trach vé bao dadm chét lwong cla co s& san xuét thubce, dwoc chét, ta dwoc, vo
nang:

a) Nguoi phu trach vé bdo ddm chat lwong clia co s& san xuét thudce trir triedrng hop quy dinh tai diém
¢ khodn nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xuat, kiém
nghiém, bao dam chéat lwong, nghién ctru, phat trién san pham tai co s& san xuét thuéc hodc co s&
kiém nghiém thudc;



b) Ngwoi phu trach vé bdo dam chat lwong clia co s& san xuét nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chét, ta
duwgc, vo nang phai thyeec hanh mét trong cac ndi dung thire hanh chuyén mén sau: San xuét, kiém
nghiém, bao dam chéat lwong, nghién clru, phat trién san pham tai co s& san xuét thube, nguyén liéu
lam thudc hodc co s& kiém nghiém thubc;

c) Nguoi phu trach vé bao dam chét lwong clia co s& san xuét véc xin, sinh phdm va nguyén liéu san
xuét vac xin, sinh phém phai thyrc hanh mot trong cac ndi dung thire hanh chuyén mon sau: San XUuét,
kiém nghiém, bao dam chét lwong, nghién ctru, phat trién san phdm tai co s& san xuét hodc co s&
kiém nghiém vac xin, sinh pham y té.

3. D&i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc va ngudi phu trach vé bao dadm chét lwong cla
co s san xuat dworc liéu

a) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, nguwdi phu trach vé bao dam chat lwong cia co s&
san xuat dwoc liéu phai thwe hanh moét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: San xuét, bao
ché, ché bién thuéc duoc liéu, thude cb truyén, duoc liéu, kiém nghiém thude, bao dam chét lvong
trong qua trinh san xuét, nguyén liéu lam thudc, bao ché, ché bién thubc cb truyén; quan ly dwoc hodc
y, dwoc cb truyén tai co quan quan ly vé duorc;

b) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, nguwdi phu trach vé bdo dam chat lwong cta ho kinh
doanh, hop tac xa san xuat dwoc liéu phai thwe hanh mot trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén
sau: San xuét nguyén liéu lam thudc, kiém nghiém thudc; bao dam chét lwgng trong qué trinh san
Xuét, ngh|en clru vé duoc liéu, y hoc co truyén; bao ché, ché bién thubc cb truyén; quan ly dwoc hodc
y, dwoc b truyén tai co quan quan ly vé duoc.

4, E)p| v&i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ctia co s& ban buén thudc, nguyén liéu lam
thudc

a) Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co s& ban buén thudc trir trwrng hop quy dinh
tai diém c va d khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hénh chuyén mén sau: Ban
buén thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly dwoc tai co quan quan ly vé dwoc;

b) Ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co' s& ban budn nguyén liéu lam thubc phai thue
hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: San xuét nguyén liéu lam thubc, san xuét
héa chét, kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc, nghién cru vé& cong nghé héa, cong nghé dworc;
ban buén thubc, xuét nhap khau thudc; bao quan thuéc, nguyén liéu lam thubc; quan ly duwoc hoac y,
dwoc cb truyén tai co quan quan ly vé dwoc;

c) Ngwoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dwoc cla co s& ban budn vac xin, sinh phém phai thuc
hanh mét trong cac néi dung thwe hanh chuyén mon sau: San xuét, ban budn, bao quan k|em nghiém
vé&c xin, sinh phdm; nghién ctru vé véc xin, sinh phdm; quan ly dwoc tai co quan quan ly vé dwoc;

d) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ciia co s& ban buén duoc liéu, thude dwoc liéu,
thudc cd truyén phai thwe hanh moét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: Ban buén thuéc,
dworc liéu; dich vu bdo quan thudc, dwoc liéu san xuét thudce, san xuét dwoc liéu, kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc, y hoc cb truyén; nghién ciru vé duoc liéu, y hoc cb truyén; quan ly dwoc hodc
y, dwoc cb truyén tai co quan quan ly vé dwoc.

5. D6i voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s& xuét khdu, nhap khau thube, nguyén
liéu lam thuoc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s& xuét khau, nhap khdu thuéc, nguyén liéu
lam thudc trir treyng hop quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay phai thwc hanh mét trong cac ndi
dung thwc hanh chuy&n mén sau: Ban budn thuéc; xut nhap khau thudc; san xuét thubc; kiém
nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc; thuc hanh tét bao quan thube; quan ly duwoc lién quan dén lwu
hanh thubc, xuét nhap khau, ban buén thubc, nguyén liéu lam thubc; quan ly dwoc tai co' quan quan ly
ve duworc;

b) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& xuat khau, nhap khau vac xin, sinh pham
phai thwe hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: San xuét; ban budn; kinh doanh
dich vu bdo quan; kiém nghiém vac xin, sinh pham; nghién ctru vé vac xin, sinh pham; quan ly vé véc
xin, sinh phdm; st dung v&c xin, sinh phdm; quan ly dwoc tai co’ quan quan ly vé duoc;

c) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co s& xuat khau, nhap khau dworc liéu, thube
duoc liéu, thubc cb truyén phai thwe hanh mot trong cac néi dung thwc hanh chuyen mon sau: Ban
budn thubc, ‘nguyén ligu lam thudc; béo quan thudc, nguyén liéu lam thudc; san xuét thuoc nguyén
lieu Iam thudc, kiém nghiém thubc, nguyén I|eu lam thudc, thubc cd truyen nghién ctu vé duoc liéu, y
hoc ¢b truyén; quan ly dwoc hodc y, dwoc ¢ truyén tai co quan quan ly vé duoc.

6. Dbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc clia co sé ban 1é thudc

a) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ctia nha thubc, quay thude, ti thube tram y té xa phai
thwe hanh moét trong cac nédi dung thwc hanh chuyén mén sau: Ban buén, ban 1& thudc; xuat nhap
khau thuéc; dwoc lam sang, cung (rng thudc trong co' s& kham chiva bénh; san xuét thubc; kiém
nghiém thubc, nguyén liéu lam thubc; nghién ciu dwoc; bdo quén thubc; phan phéi thubc; quén ly



dwoc tai co quan quan ly vé duorc;

b) Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& chuyén ban 18 duoc liéu, thudc dwoc liéu,
thudc cd truyén trr trwng hop quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 13 clia Luat dwoc phai thwe hanh
mot trong cac ndi dung thue hanh chuyén mén lién quan dén san xuét, nghién ctru, kinh doanh, kham
bénh, chira bénh bang y hoc cb truyén hoac quan Iy vé dwgc hoac y, dwoc cb truyén tai co' quan quan
ly vé duorc.

7. D6i voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co' s& kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc

a) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ciia co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc,
nguyén liéu lam thudc trir trwérng hop quy dinh tai diém b khodn nay phai thwc hanh moét trong cac noi
dung thuc hanh chuyén mén sau: Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; nghién ctwu lién quan
dén san xuét, kiém nghiém, phan tich thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly dwoc tai co quan quan ly
vé duorc;

b) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém véc xin,
sinh pham phai thuc hanh chuyén mén mét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: Kiém
nghiém thudc, kiém nghiém nguyén liéu lam thudc; kiém dinh vac xin, sinh pham; nghién ctwu lién
quan dén san xuét, kiém nghiém vac xin, sinh pham; bao quan thuéc cé pham vi la véc xin, sinh
phdm; quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc.

8. Ddi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cla co s& kinh doanh dich vu thir thube trén
lam sang, th&r twong dwong sinh hoc ctia thuéc phai thwe hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh
chuyén mén sau: Thir twong dwong sinh hoc cla thudc; thtr thudc trén 1am sang; kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc; nghién ctru dwoc ly, dwoc 1am sang; quan ly duoc hodc y dwoc cb truyén tai
co quan quan ly vé duoc.

9. Bbi v6i vi tri phu trach cong tac duoc 1am sang clia co s& kham bénh, chiva bénh

a) Nguw&i phu trach cong tac dwgc lam sang cla co s& kham bénh, chira bénh phai thirc hanh mét
trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: Thir twong dwong sinh hoc clia thudc; thir thube trén
lam sang; nghién ctru dwoc ly, dwoc 1am sang; canh giac dwoc tai trung tdm théng tin thudc va theo
ddi phan (ng cé hai cla thudc;

b) Ngwoi phu trach cong tac dwoc 1am sang clia co sé& kham bénh, chiva bénh bang y hoc cb truyén
phai thwe hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: Thir thudc trén 1am sang; nghién
ctru dwoc ly, dwoc 1am sang; canh giac dwoc tai trung tam théng tin thudc va theo déi phan trng c6
hai cta thudc cd truyén.

10. D6i v&i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co' & kinh doanh dich vu bao quan thuée,
nguyén liéu lam thudc

a) Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc phai thuc hanh mat trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Bao quan thudc; quan ly dwgc hoac y, dwgc cb truyén tai co quan quan ly vé dworc;

b) Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& kinh doanh dich vu bao quan vac xin, sinh
ph&m phai thwe hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén mén sau: Bdo quan thudc c6 pham vi
la véc xin, sinh phdm; s&n xuét v&c xin, sinh phdm; kiém dinh vac xin, sinh phdm; quan ly duoc tai co
quan quan ly vé duoc.

Diéu 21. Thei gian thwe hanh chuyén mén déi véi ngwei cé trinh dd chuyén khoa sau dai hoc
1. Nguwoi ¢6 trinh dd chuyén khoa sau dai hoc la ngwdi cé6 mét trong cac béng sau:

a) Thac sy dwoc, y, y hoc cb truyén, hda hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a thac s¥);

b) Tién sy dwoc, y, y hoc ¢cb truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat la tién sy);

¢) Chuyén khqa | hodc chuyén khoa Il theo hé dao tao chuyén khoa sau dai hoc theo quy dinh clia B
trwdng BO Y té.

2. Thoi gian thye hanh chuyén mén dé‘i V@i nguoi ¢o trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc dwgc quy dinh
twong ng vai tieng pham vi hanh nghé nhw sau:

a) Nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé bao ché, cong nghiép dugc, kiém nghiém thudc
dwoc giam thoi gian thye hanh doi voi pham vi hanh nghe la ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve
dwoc, ngudi phu trach ve bao dam chat lwgng cua co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
nguoi chiu tréch’nhiém chuyén mon clia co s& kinh doanh dich vy kiem nghiém thudc, nguyén liéu
lam thuoc, cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac s§ hodc chuyén khoa I;

- 01 nd3m néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa 1.

b) Nguc}i ¢6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé duoc ly, dwoc 1am sang dwoc giam thoi gian thuc
hanh déi v&i pham vi hanh nghé la nguwdi chju trach nhiém chuyén mén clia co s& kinh doanh dich vu



th&r twong dwong sinh hoc, co s& kinh doanh dich vy thir thubc trén [am sang, co s& ban 1é thubc,
ngwoi phu trach dwoc lam sang clia co s& kham bénh, chivra bénh, cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac sy ho&c chuyén khoa I;
- 01 nam néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa II.

c) Ngwo’l co trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé duoc lieu, dwoc cb truyén, y hoc cb truyén duoc
gidm thai gian thwe hanh déi voi pham vi hanh nghé la ngudi chiu trach nhiém chuyen mon cla co’ s&
chuyén kinh doanh dwoc liéu, thudc cd truyén, nguwdi phu trach dwoc 1am sang clia co' sé kham chiva
bénh bang y hoc cd truyen cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac s§ ho&c chuyén khoa I;
- 01 ndm néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa II.

d) Ngudi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y té dw phong duoc giam tho
gian thyc hanh déi véi pham vi hanh nghe la ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén clia co s& ban
buén, kinh doanh dich vu bao quén vac xin, sinh phdm y té, cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac sy ho&c chuyén khoa I;
- 01 ndm néu c6 bang tién sy hoac chuyén khoa II.

d) Nguwoi ¢o trinh dd chuyén khoa sau dai hoc vé té chirc kinh té dwoc hodc té chirc quan ly dwoc
dwgc giam thdi gian thye hanh déi v&i pham vi hanh nghé la ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén cla
co s& ban buén thudc, ban 18 thubc héa dworc (trir ti thube tram y té& x&), kinh doanh dich vu bao quan
thubc, cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nd3m néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa II.

e) Nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé t chirc kinh té duoc hodc té chirc quan ly duoc
duwoc giam thoi gjan thwec hanh d(“)j vé’j pharp vi hanh nghe la ng,u’(‘yi chiu trgﬁch nhiém,chuyén mon cla
co s& ban 1é thuéc dwoc liéu, thudc cbd truyén, dwoc liéu, ta thudc tram y té xa, cu thé:

- 03 thang néu cé bang thac sy ho&c chuyén khoa I;

- 06 thang néu c6 bang tién sy hoac chuyén khoa II.

Muc 5. THI BE XET CAP CHU’NG CHi HANH NGHE DU'Q'C

Diéu 22. Hinh thire, ndi dung, chwong trinh thi

1. Hinh thirc thi: Thi tap trung tai co s& td chirc thi hodc thi truc tuyén.
2. N&i dung thi gébm:

a) Kién thirc chung cho ngwdi hanh nghé duoc;

b) Kién thtre chuyén nganh phu hop v&i vi tri cong viéc phai cd Chirng chi hanh nghé duwoc theo quy
dinh tai Diéu 11 cla Luat dwoc.

3. Bo trding BO Y té quy dinh chi tiét quy ché, ndi dung thi, ngan hang cau hai thi, thang diém dat ¢é
cap Chirng chi hanh nghé duwgrc.

Diéu 23. Yéu ciu déi véi co s& to chirc thi xét cap Chipng chi hanh nghé dwoc
1. Phai la mét trong cac co s& dao tao dai hoc chuyén nganh dwoc, chuyén nganh y dwoc cb truyén.

2. C6 dé an td chirc thi xét cp Chirng chi hanh nghé dwoc theo Mau sé 15 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 24. H6 so dé nghi céng bé, diéu chinh céng b co' s& té chirc thi xét cap Chirng chi hanh
nghe dwoc

1. H6 so dé nghi céng bd co sé td chire thi xét cdp Chirng chi hanh nghé duoc gdm:

a) Ban dé nghj cong b co sé& té chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc theo Mau sb 16 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) D& an t6 chire thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc theo quy dinh tai khoan 2 Didu 23 ctia Nghi
dinh nay;

c) Ban sao c6 chirng thwe Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy phép hoat dong cla co sé.

2. HO so dé nghi diéu chinh cong b co s& tb chirc thi xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc trong
trwong hop thay doi thong tin vé tén, dia chi cla co sé td chirc thi:

a) Ban dé nghj diéu chinh cdng bb co s& té chirc thi xét cdp Chirng chi hanh nghé dwoc theo Mau sb
17 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay;



b) Ban sao c6 chirng thuc cac gidy to chirng minh si thay dbi vé tén, dia chi ctia co' s& t6 chirc thi do
co quan c6 tham quyén cap.

3. HO so dé nghi diéu chinh cong b co s tb chirc thi xét cap Chirng chi hanh nghé trong trwong hop
thay doi pham vi t6 chtrc thi:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bb co s& td chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc theo Mau s
17 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) D& an tb chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 23 ciia Nghi
dinh nay.

4. Hb so dwoc lam thanh 01 bd va tap tin dién tir ca tAt ca cac gidy to trong ho so.

Diéu 25. Thu tuc dé nghi céng b, diéu chinh céng b co s& té chirc thi xét cap Chirng chi
hanh nghée dwoc

1. Co s& dé nghi cong bd, diéu chinh céng bé co' s& t6 chirc thi xét cap Chirng chi hanh nghé duoc
(sau day goi tat 1a co s& cdng bo to chire thi) nop trye tiép 01 bd ho so quy dinh tai Dieu 24 cia Nghi
dinh nay tai B Y té hoac gvi qua dwdng buwu dién.

2. Sau khi nhan hé so, BO Y té tra cho co' s& ndp ho so' dé nghi cong bd, diéu chinh cong b6 co' sé t6
chtrc thi (sau day goi tat la hoé so’ cong bo co sé to chirc thi) Phiéu tieép nhan ho so theo Mau so 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khong co yéu cau stra dbi, bd sung hd so' cong bd, diéu chinh cong bé co' s& t6 chirc
thi, BO Y té co trach nhiém:

a) Cong bd trén Céng thong tin dién tlr ctia don vi danh sach co sé& td chire thi xét cdp Chirng chi
hanh nghé dwoc da diéu kién déi véi trudng hop dé nghi cong bd hodc diéu chinh cong bd pham vi thi
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so. Trwong hop khéng chdp nhan cong
bd ho&c diéu chinh cong bd phai c6 van ban tra I&i va néu rd ly do;

b) Diéu chinh céng bb co s& t6 chire thi dbi véi trwerng hop dé nghi diéu chinh thong tin vé tén, dia chi
clia co sé tb chire thi trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trwdng hop co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, BO Y té€ co van ban thong bao cho co' s& cong bd
to churc thi dé slra doi, bo sung ho so cong bo to chirc thi trong théi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi voi hd so dé nghi cong bé hoac diéu chinh
cbébng bo pham vi thi;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so' déi véi hé so dé nghi diéu chinh cong
b6 tén, dia chi clia co’ s& to chire thi.

5. Sau khi nhan hé so stra dbi, bd sung, BO Y té tra cho co s& ndp hd so' stra dbi, bé sung Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra déi, bd sung khong dap ng yéu cau, BO Y té€ co van ban théng bao cho co
s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Trwong hop khdng cb yéu cau sira dbi, bd sung dbi vai hd so stra ddi, bd sung, BO Y té cong bo,
dieu chinh céng bd co s& t6 chirc thi xét cap Chirng chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Dieu
nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y t& c6 van ban thong bao stra dbi, bd sung, co s& @& nghi
cong bo, dieu chiph cong bd phai ndp ho so §l}a doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s&
khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ke tir ngay ndp ho so' lan dau ma ho so bo sung khong
dap wng yéu cau thi ho so da ndép khéng con gia tri.

7. Trwong hop co sé bi hiy cong bé theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 ctia Nghi dinh nay, B§ Y té chi
tiép nhan ho so cong bé co s& t6 chirc thi dé cap Chirng chi hanh nghé duoc sau 12 thang ké tir
ngay bi hdy céng bo.

8. B0 Y té c6 trach nhiém cdng bd co sé td chirc thi xét cp Chirng chi hanh nghé dwoc trén Cong
thong tin dién tlr cha don vij cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi cia co sé td chirc thi;
b) Pham vi t6 chirc thi.

Diéu 26. Cac trwong hop hay céng bé, diéu chinh céng bé co s& té chirc thi xét cap Chirng chi
hanh nghe dwoc

1. Ch&m dirt hoat dong td chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duoc.
2. Khéng dap tng mot trong cac quy dinh tai Diéu 23 ctia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hé so cdng bd, diéu chinh cong bb co' s& t6 chirc thi xét cap Chirng chi hanh
nghé duoc.



Diéu 27. Trinh tw, tha tuc hdy céng bé, diéu chinh céng bé co s& t6 chirc thi xét cap Chirng chi
hanh nghé dwoc

1. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc két luan thanh tra, kiém tra hodc két luan
clia co quan c6 thdm quyén trong dé co kién nghi hly cdng bd, diéu chinh céng bd co' sé td chirc thi
xét cdp Chirng chi hanh nghé dwoc lién quan dén cac trwdng hop quy dinh tai Diéu 26 ciia Nghi dinh
nay, B Y té hly cong bé, diéu chinh cong bb co sé& td chirc thi xét cdp Chirng chi hanh nghé duoc;
trwong hop khong hay céng bd, diéu chinh céng bd phai cé van tré I&i cho co quan kién nghi hy va
néu rd ly do.

2. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hdy céng bd, diéu chinh céng bb
co s& t6 chire thi, BO Y té co trach nhiém:

a) bang tai quyet dinh huy cong bd, diéu chinh cong bb co s& tb chirc thi trén Cong thong tin dién to
cta don vi, déng thoi gui quyet dinh hay cong bd, diéu chinh cong bd co s& td chirc thi xét cap
Chirng chi hanh nghé dwoc dén cac S& Y té trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat thong tin hay bo cong bd, diéu chinh céng bb co s& tb chirc thi xét cAp Chirng chi hanh
nghé dwgc trén Cong théng tin dién t&r ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay nhan duoc quyét dinh hly cong bd co' s t6 chir thi
chtaBo Y té, cac S& Y té cé trach nhiém dang tai quyét dinh hdy céng bo, diéu chinh céng b co sé to
chtrc thi trén Cong thong tin dién t&r cdia don vi.

Diéu 28. T6 churc thi xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Co s& chi dwoc td chire thi sau khi dwoc Bo Y té cong b co sé td chire thi xét cdp Chirng chi hanh
nghé dwoc trén Cdng thong tin dién tir ctia Bo Y té va bdo dadm viéc td chirc thi dap (rng cac yéu cau
sau:

a) bung dé an da duwoc Bo Y té cong bb;
b) Bung quy ché thi da dwoc Bo Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua thi, co' s& t6 chirc thi trd Gidy xac nhan két
qua thi cho nguwoi dy thi theo Mau so '18 tai Phu luc | ban héqh kém thgao Nghi ginh nay va théng bao
danh sach nguoi thi dat két qua xét cap Chirng chi hanh nghé dwgoc vé BO Y té.

3. B9 Y té co trach nhiém chi dinh co' s& du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 23 ctia Nghj dinh nay t6
chtrc thi xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc trong trwong hop khéng cé co sé& nao dwge cong bo.

Diéu 29. Uu tién trong hanh nghé dwoc déi véi ngwei dwoc cap Chirng chi hanh nghé dwoc
theo hinh thirc thi

Nguoi dwoc cap Chirng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi dwoc wu tién trong tuyén dung va st
dung trong cac don vj sy nghiép y té céng lap, bao gom:

1. Duoc wu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gidi va cé bang tét nghiép hé dai hoc hodc sau
dai hoc loai gidi.

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

3. Uu tién trong viéc xem xét ctr di hoc tap, boi dwdng, dao tao, nang cao trinh dd chuyén mon trong
nwdc, nwdc ngoai.

Piéu 30. Chi phi thi

Nguoi dy thi Gé xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc phai tra chi phi cho viéc thi xét cdp Chirng chi
hanh nghé dwoc theo quy dinh clia phap luat.

Chuwong lll

KINH DOANH DUOC
Muc 1. GIAY CHI’NG NHAN DU DIEU KIEN KINH DOANH DUQ'C
Diéu 31. Piéu kién kinh doanh thuéc c6 truyén

1. Co s& san xuét thudc cd truyén lvu hanh toan quéc phai dap (ng quy dinh tai cac diém a, c va d
khoan 2 Diéu 69 cta Luat dwoc.

2. Co s& nhap khau thudc cb truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thubc, trang thiét bj bao quan,
phwong tién van chuyen hé thong quan ly chat Iu’o’ng tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap
&ng Thwe hanh tét bao quan thudc dbi voi thuoc cbd truyen Nguw&i chiu trach nhiém chuyen mobn vé
dwoc cla co s& xuat khau, nhap khau thubc cb truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cla Luat
duworc.

3. Co s& kinh doanh dich vu bao quan thuéc cb truyén phai cé dia diém, kho bao quan thudc, trang
thiét bi bao quan, phwong tién vér) chuyén, hé thQng quén ly chét Igdo’ng,‘téi liéu chuyén mén ky thuat
va nhan sy dap ng Thyc hanh tot bao quan thudc ddi véi thudce ¢ truyen. Ngudi chju trach nhiém



chuyén mén vé dwoc clia co s& xuat khau, nhap khau thubce cd truyén theo quy dinh tai khoan 1 biéu
22 cla Luat dwoc.

4. Co s& ban buén thudc cb truyén phai cé dia diém, kho bdo quan thubc, trang thiét bi bao quan,
phwong tién van chuyén, hé théng quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mén kj thuat va nhan sy dap
&ng Thuc hanh tét phan phéi thudc dbi véi thudc cb truyén. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé
dwoc clia co s& ban buédn thuée cb truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cla Luat dwoc.

5. Didu kién cla co s& chuyén ban I& dwoc liéu, thubc duworc liéu, thude cd truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc clia co s& ban 1 dwoc liéu, thuée duoc ligu, thube
c6 truyén theo quy dinh tai khoadn 4 Diéu 18 cta Luat duorc;

b) C6 dia diém c6 dinh, riéng biét; dwoc xay dwng chac chan; dién tich pht hop véi quy mé kinh
doanh; bo tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguon 6 nhiém, bao dam phong chong chay
no;

c) Phai c6 khu virc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhan.
Thudc dwoc liéu, thube cb truyén phai dwoc bao quan riéng biét véi dwoc liéu, vi thube cb truyén.

Duoc liéu ddc phai dwoc bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riépg; trwong hop dwoc bay ban
vé} bao quér] trong cung mét khu vire véi cac dwoc liéu khac thi phai dé riéng va ghi ré “dworc liéu doc”
dé tranh nham lan.

Thubc dwoc lidu, thuéc cb truyén ké don phai dugc bay ban (néu cb) va bao quan tai khu vy riéng;
trwong hop dwoc bay ban va bao quan trong cung mét khu vire vai cac thude khong ké don thi phai
dé riéng va ghi ré “Thudc ké don” dé tranh nham Ian.

Co s& chuyén ban Ié thuéc dugc ligu, thube ¢ truyén hoac chuyén ban Ié duoc ligu thi chi can co
khu virc bdo quan tuong trng dé bao quan thuée dugc ligu, thudc cb truyén hoac dé bao quan duoc
liéu, vi thubc cb truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xuc tryc tiép voi thubc dwoc liéu, thude cb truyén, dwoc liéu phai bao dam
khéng anh hwdng dén chat lwgng cla thuoe dwoc liéu, thude co truyén, dwoc liéu;

d) C6 sb sach ghi chép hoac bién phap phu hop dé lwu gilr théng tin vé hoat dong xuét nhap, truy
xuét nguodn géc;

e) Nguoi ban 1é dwoc ligu, thuée dwoc liéu, thude cb truyén phai co mét trong cac van bang quy dinh
tai cac diém a, c, e, g, i hodc | khoan 1 Diéu 13 clia Luat dwoc.

Déi voi dugc ligu doc, thube dugc liéu ké don, thube cb truyén ké don thi ngudi truc tiép ban 1€ va tw
van cho ngwoi mua phai la nguwdi chiu trach nhiém chuyén mon clia co sé ban 1é;

g) Trwdng hop co s& ban |é co kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy dinh ctia phap luat thi
cac mat hang nay phai dwoc bay ban, bao quan & khu vuc riéng va khong gay anh hwéng dén duoc
liéu, thudc dwoc liéu, thube cb truyén.

Diéu 32. Quy dinh chi tiét h6 so’ cap, cap lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwoc

H& so dé nghi cép, cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc thuc hién theo
quy dinh tai Biéu 38 clia Luat dwoc va dwoc quy dinh cu thé nhw sau:

1. Don dé nghi cap, cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc theo Mau sb
19, 20 va 21 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

2. Tai liéu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 38 cla Luat dwoc bao gém
Giay chirng nljén da diéu kién kinh doanh dwgc hoac Giay chirng nhan Thwe hanh to6t tai dia dieém
kinh doanh (néu cd) va cac tai liéu ky thuat sau:

a) Déi v&i co s& san xuat thube, nguyén liéu 1am thube: Tai liéu vé dia diém, nha xwdng san xut,
phong kiém nghiém, kho bao quén thuéc, nguyén liéu lam thubc, hé théng phu tro, trang thiét bi, may
moc san xuét, kiém nghiém, bao quén thuéc, hé théng quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mén kj
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thyc hanh tét san xuat thuéc, nguyén liéu lam thudc.

Trworng hop co s& dé nghi cdp Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh v&i pham vi san xuét thubc
c6 ban thudc, nguyén liéu lam thubc do co s& san xuat cho co s& ban 18, co s& kham bénh, chira
bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh tét phan
phéi thubc, nguyén liéu lam thubc;

b) Bbi v&i co s& nhap khau thube, nguyén ligu lam thudc, co s& xuét khau thudc, nguyén liéu lam
thudc, co s& kinh doanh dich vu bao quan thuéc, nguyén ligu lam thudc: Tai liéu vé dia diém, kho bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bao quan, phwong tién van chuyen hé thong quan ly
chét lwong, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tadc Thuc hanh tét bao quan thubc,
nguyén liéu lam thuéc.



Trwéong hop co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh v&i pham vi xuat khau, nhap
khau thuéc, nguyén liéu lam thubc cé ban thubc, nguyén liéu lam thudc nhap khau cho co sé ban 18,
co s& kham bénh, chiva bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén
tédc Thuc hanh tét phan phéi thubc, nguyén liéu lam thubc;

c) Déi v&i co s& ban budn thube, nguyén liéu lam thuée: Tai liéu vé dia diém, kho bao quan thuéc,
nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bao quan, phuwong tién van chuyeén, hé thong quan ly chat lvgng,
tai lieu chuyén mon ky thuat va nhan sw theo nguyén tac Thic hanh tot phan phoi thuoc, nguyén ligu
lam thudc;

d) Di v&i co s6 ban Ié thube: Tai liéu vé dia diém, khu virc bao quan, trang thiét bj bao quan, tai liéu
chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thwc hanh tét co s& ban 1é thude.

Déi v&i co s& chuyén ban Ié duoc liéu, thube duoc liéu, thube cb truyén: Tai liéu chirng minh viéc dap
(rng quy dinh tai khodn 5 Dieu 31 ctiia Nghj dinh nay theo quy dinh ctia B6 trwdng Bo Y té;

d) Béi v&i co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thubc: Tai liéu vé dia diém,
phong kiém nghiém hoéa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé théng phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, héa
chét, thubc thir, hé théng quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy theo nguyén tac
Thuc hanh tét phong thi nghiém di véi kiém tra chat lwong thubc;

e) Ddi véi co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén Iam sang: Tai liéu vé dia diém, phong th& nghiém
lam sang, phong xét nghiém, thiét bj xét nghiém sinh hoa, hé thong quan ly chat lwvgng, tai liéu chuyén
mon k¥ thuat va nhan sw theo nguyén tac Thwe hanh tét thir thubce trén 1am sang;

g) Béi véi co s& kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cla thude: Tai liéu vé dia diém, phong
thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém duing trong phan tich dich sinh hoc, khu
vire lwu trd va theo déi ngudi str dung thudc phuc vu cho viéc danh gia twong dwong sinh hoc, hé
thdng quan Iy chéat lwong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh tét
phong thi nghiém dbi véi giai doan phan tich dich sinh hoc va Thwc hanh tbt thér thube trén 1am sang
dbi v&i giai doan nghién ctru trén lam sang.

Trwéong hop co sé kinh doanh dich vu thi twong dwong sinh hoc ky hop déng hoac lién két véi co s&
thir thudc trén 1am sang dap (ng Thyc hanh tot thir thudc trén 1am sang dé thwc hién giai doan
nghién ctru trén lam sang trong thtr tvong dwong sinh hoc ctia thubc thi tai liéu ky thuat khéng yéu
cau phai co cac tai liéu vé tai liéu va dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi
thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc khu vire lwu trd va theo déi nguwdi st dung thudc phuc
vu cho viéc danh gia twong dwong sinh hoc, hé théng quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thwc hanh tét thtr thubc trén 1am sang.

3. Tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay pha| duwoc déng dau clia co sé trén trang bia ngoai va dong
d4u giap lai dbi v&i tat ca cac trang con lai cla tai liéu ky thuat. Truong hop co sé khong cé con dau
thi phai cé chi¥ ky clia ngu&i dai dién theo phap luat clia co sé.

Diéu 33. Trinh tw cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

1. Co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan d diéu kién kinh doanh dwoc ndp hd so truc tiép hodc gbi
qua dwong bwu dién vé:

a) Bo Y té dbi voi truong hop dé nghi cap Gi4y chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc thudc moét
trong cac trwong hop quy dinh tai cac diém a, b, c, e, g va h khoan 2 biéu 32 cla Luat duoc;

b)Sé& Y t& noi co s& do dat tru s& doi voi trwong hop dé nghi cqp Glay chirng nhan QU diéu kién kinh
doanh dwgc thudc mét trong cac trweong hop quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Biéu 32 cla Luat
duwoc;

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

3. Trwerng hop khdng co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan cip Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwoc:

a) Cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hod so dé[ véi trvong hop co s& vat chat, ky thuat va nhérJ sw da dwoc kiem tra,,dénh
gia dap ng Thyre hanh tot phu hop véi pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thyec té tai
co s& dé nghj cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc;

b) T4 chirc danh gia thuc}té tai co' s& dé nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
trong th&i han 20 ngay, ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Trwdng hop co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi
trén Phieu tiép nhéan ho so, co quan tieép nhan ho so' c6 van ban gt co' s¢ de nghi, trong do phai néu
cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

5. Sau khi nhan hé so sira ddi, bd sung, co' quan tiép nhan hé so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan hé so stra d6i, b sung theo M&u sé 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



a) Truong hop hé so stra ddi, bb sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Dieu nay;

b) Trwdng hop khdng cb yéu cau stra ddi, bd sung doi voi hd so stra ddi, bé sung, co' quan tiép nhan
hé so thwe hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thyc té co s&, co quan cap Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh duoc co
trach nhiém:

a) Cép Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tr ngay
hoan thanh viéc danh gia thwc té déi véi trudng hop khéng cé yéu cau, khac phuc, stra chiva;

b) Ban hanh van ban théng bao vé cac néi dung paq khac phuc, stra chiva trong thoi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi véi trwerng hop co yéu cau, khéc phuc, stra
chira.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tr ngay nhan dwoc van ban thong bao va tai liéu chirng minh dé hoan
thanh viéc khac phuc, stra chira cla co s& de nghi, co quan cap Giay chirng nhan du dieu kién kinh
doanh dwgc cap Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgc hoac tra 1&i ly do chuwa cap.

8. Trong th&i han 06 thang, ké tw ngay co’ quan tiép nhan h6 so c6 van ban thong bao stra ddi, bd
sung, co s& dé nghi phai nop hd so stra dbi, bb sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khoéng
slra 60| bd sung hoac sau 12 thang, ké tlr ngay nop hd so 1an d4u ma hd so bd sung khéng dap tng
yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc,
co quan tiép nhan hd so cdng bd, cap nhat trén Cdng théng tin dién tlr ctia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dwoc cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc;
b) Ho tén nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, sé Ching chi hanh nghé duorc;
c) Sé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

10. Céc trwong hop cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Dieu 36 cla Luat dwoc, co s& phéi,nc}p,lai Giay chirng nhén‘dlﬁl diéu kién kinh doanh dwoc
da dwoc cap trwde do, trir treong hop bi mat Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc.

11. Gidy chi*ng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dugc Iap thanh 02 ban theo Mau sb 22 tai Phu luc
I ban hanh kem theo Nghj dinh nay: 01 ban cap cho co s& de nghi cap Giay chirng nhan du dieu kién
kinh doanh dwgc; 01 ban lwu tai co quan cap Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc.

12. Trwong hop co s& da dwoc danh gia dap tng Thyc hanh tbt, co quan cap G|ay chirng nhan dua
diéu kién kinh doanh dwoc cap Gidy chirng nhan dat Thyc hanh tét néu co s& dé nghi cap Gidy
chirng nhan dat Thwc hanh tbt.

Diéu 34. Trinh tw cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

1. Co s& dé nghj cap lai, diéu chinh Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc ndp ho so tryc
tiep hoac gtri qua dwdrng bwu dién ve:

a) Bo Y té dbi voi treorng hop dé nghi cép lai, diéu chinh Qiéy chng nhan da diéu kién kinh doanh
duwoc thudc mét trong cac trwdng hop quy dinh tai cac diém a, b, c, e, g va h khoan 2 biéu 32 cla
Luat dwoc;

b) S& Y té noi co s& d6 dat tru s& di voi trwong hop dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du
dié;u kién kinh doanh dwgc thuéc mét trong cac trwdng hop quy dinh tai diem d va diém d khoén 2
Piéu 32 cta Luat dwoc;

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hé so theo
Mau so 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan cap lai, diéu chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwogc cé trach nhiém:

a) Cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc trong thdi han 20 ngay ké tiv
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi trvdng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Dieu
36 cla Luat dworc;

b) Cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc trong théi han 07 ngay lam viéc
ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi véi trwéng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 cla
Luat dwoc.

4. Trwdng hop c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so phai co van ban théng
bao cho co s& dé yéu cau stra dbi, bd sung hd so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

5. Sau khi nhan hé so sitra ddi, bd sung, co' quan tiép nhan hé so tra cho co' s& ndp ho so stra ddi, bd
sung Phiéeu tiep nhan ho so theo Mau so 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



a) Truong hop hé so stra ddi, bb sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Dieu nay;

b) Trwong hop khdng cb yéu cau stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd so cép lai, diéu chinh Giay
chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co' quan tiép nhan ho so' ¢6 van ban thong bao stra dbi, bd
sung, co' s& de nghi phai nép ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s6 khong
stra doi, bo sung hoac sau 12 thang ke tt ngay nop ho so lan dau ma ho so bo sung khong dap trng
yéu cau thi hd so da nép khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép lai, didu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh

doanh dwoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén Cong thong tin dién t&r ctia don vi cac
thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dwoc cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duorc;
b) Ho tén nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, sé Ching chi hanh nghé duorc;
c) Sé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugrc.

8. Khi nhan Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgc moi, co' s& phai ndp lai Gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh dwgc da dwoc cap trwede do, trir tredng hop bi mat Giay chirng nhan du diéu
kién kinh doanh dworc.

9. Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc dwoc 1ap thanh 02 ban theo Mau sé 22 tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 (mt) ban cip cho co s& dé& nghi cap lai, diéu chinh Gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh dwoc; 01 ban lwu tai co quan cép lai, didu chinh Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duworc.

Diéu 35. Tha tuc thu héi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

1. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc két luan thanh tra, kiém tra trong d6 c6 kién
nghi thu héi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh ho&c khi phat hién cac trwéng hop quy dinh tai
Diéu 40 cua Luat dwoc, co quan cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc phai thu héi
Gi4y chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc thudc thAm quyén quan ly; truéng hop khong thu hoi
phai c6 van ban tra 1&i cho co quan kién nghi thu hdi va néu rd ly do;

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chiing nhan da diéu
kién kinh doanh dwoc, co quan ban hanh quyét dinh thu hoi cé trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi Glay chng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc trén Céng thdng tin
dién tt cGa don vi va gt quyét dinh nay dén Bo Y té va cac S& Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat théng tin thu héi Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh duoc trén Cdng théng tin dién
tr chia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duwoc quyét dinh thu hoi Gidy chirng nhan da
diéu kién kinh doanh dwoc, BO Y té va cac S& Y té c6 trach nhiém dang tai quyét dinh nay trén Céng
thong tin dién t&r cha don vi.

Muc 2. BIA BAN, PHAM VI KINH DOANH CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC
Diéu 36. Dia ban mé& quay thudc, ta thubc tram y té xa

1. Dia ban mé& quay thubc:

a) X4, thj tran;

b) Cac dia ban m&i dugc chuyén dbi tr xa, thi trdn thanh phuong, néu chwa co di mét co s6 ban 1é
thudc phuc vu 2.000 dan thi dworc tiép tuc m& mai quay thude va dwoc phép hoat dong khéng qua 03
nam ké tlr ngay dia ban dwoc chuyén dbi;

c) Cac quay thubc khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da c6 Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh thudc dwoc cap truéc ngay Nghi dinh nay co hiéu luc, co s& dwoc phép hoat dong
dén hét thoi han hiéu lwc cta Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc. Trudng hop Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh thuéc khéng ghi thdi han hiéu lyc thi dwoc phép hoat dong
khéng qué 03 nam ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc.

2. Dia ban mé ta thube:

a) Tram y té xa;

b) Tram y té cuia thi trAn viing ddng bao dan toc thidu s6, mién nui, hai dao, viing co6 diéu kién kinh té
xa hdi dac biét kho khan.

Diéu 37. Pham vi kinh doanh ctia quay thudc, ti thubc tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cla quay thuéc thwc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 48 clia Luat
duwoec.



2. Pham vi kinh doanh cta ti thubc tram y t& xa thwc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 49
cla Luat dwoc.

Muc 3. TO CHU’C BAN LE THUOC LUU BONG

Diéu 38. Diéu kién ban 1é thuéc lwu dong

1. Co s& td chirc ban I thudc lwu dong bao gébm:

a) Co sé san xuét thuéc;

b) Co s& ban buén thuéc;

c) Co s& ban 1& thubc;

d) Co s& y té thudc Ic lwgng vi trang nhan dan co hoat dong cung rng thudc tai viing déng bao dan
toc thiéu s6, mién nui, hai ddo, vung co diéu kién kinh té - xa hi dac biét khé khan.

2. Nguwoi ban 1 thude lwu dong phai la nhan vién ctia co sé quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va co6 mot

trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoan 1 Diéu 13 cla Luat
duorc.

3. Thudc ban 18 lwu déng phai con han ding téi thiéu 06 thang va dwoc bao quan bang cac phuong
tién, thiét bi bdo dam vé sinh, tranh tiép xdc véi mwa, néng.

4. Tai noi ban 1& thubc lwu ddng phai cé bién hiéu ghi ré tén, dia chi cla co s t6 chirc ban 1& thube
lwu dong, ho tén nguwoi ban, dia ban hoat déng.

5. Co s& chi duwoc td chirc ban 18 thudc lwu ddng sau khi nhan dwoc Phiéu tiép nhan van ban théng
bao ban 1& thubc lwu ddng ctia S& Y té va co trach nhiém quan ly thong tin lién quan dén viéc ban 1é
thudc lwu dong. Co s& phai hoat ddng dung dia ban da théng bao va ban thubc thudc danh muc do

S& Y té cong bb.

Diéu 39. Danh muc va dia ban ban Ié thuéc lwu dong

1. Danh muc thuéc ban 1& lwu ddng gébm céac thubc dap (rng céac tiéu chi sau:
a) Thudc danh muc thudc khéng ké don;

b) Thubc chi yéu ciu bao quan & diéu kién binh thuong;

c) Pap ng nhu cau s dung théng thuwéng clia ngudi dan dia phuong.

2. Can ¢t cac tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Giam doc S&' Y té cong b6 danh muc, dia ban
dwgc ban I1é thudc lwu dong trén dia ban.

Diéu 40. Tha tuc théng bao hoat déng ban 1é thudc lwu dong

1. Trwdc khi t6 chirc ban Ié thubc lwu dong, co s& t chire ban 1é thude Ivu dong co trach nhiém phai
théng bao bang van bén,theo Mau s6 23 tai Phu qul ban hanh kem theo Nghi dinh nay dén S& Y té
tai dia phwong noi dw kién cé hoat dong ban Ié thudc Iwu déng.

2. Sau khi nhan dwoc van ban théng bao clia co s& t6 chire ban 18 thudc lwu dong, S& Y té tra cho co
s& dé nghi td chirc ban 1& thubc lvu ddng Phiéu tiép nhan van ban thdng bao ban 1& thubc lwu dong
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan Ia ngay
nhan dwgc van ban théng bao cla co sé.

3. Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so théng bao ban Ié
thuoc Ivu dong, SG Y té co trach nhiém cong bo thdng tin co s¢ to chire ban 1€ thude lwu dong trén
Cong thong tin dién ttr cla don vj va thong bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

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

Diéu 41. Danh muc chat phong xa st¥ dung trong nganh y té va viéc ban hanh danh muc thuéc,
dwoc chat thudéc danh muc chat bi cam str dung trong mét s6 nganh, linh vyc

1. Ban hanh danh muc chét phéng xa sr dung trong nganh y té tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Ban hanh danh muc thubc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm s dung trong mét sé6 nganh,
[inh vuc:

a) Cac bg, co quan ngang bd ¢ trach nhiém glri dén Bo Y té danh muc cac chat cam sir dung trong
nganh, Iinh vyrec dwgc phan cdng quan ly khi ban hanh hodc stra doi, bo sung danh muc;

b) Sau khi nhan dworc thong bao clia cac bod, co' quan ngang b, Bd trwdng Bo Y té co trach nhiém
thwe hién cac bién phap quan ly phu hgp va can clr vao nguy co lam dung, st dung thudc, nguyén
liéu lam thubc sai muc dich, BOY t& ban hanh danh muc thudc, dwoc chat thudc danh muc chét bi
cam sir dung trong mét sb nganh, linh vyc.



Diéu 42. Piéu kién kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét

1. Co s& kinh doanh thubc phai kiém soat dac biét phai dap ing cac diéu kién sau:

a) C6 da diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luat dwoc phiu hop véi diéu kién cla tirng co sé kinh
doanh;

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

¢) Trwong hop kinh doanh thudc phéng xa, ngoai dap &ng quy dinh tai cac diém a va b khoan nay,
con phai dap rng cac diéu kién theo quy dinh cda Luat nang lwgng nguyén tlr va cac van ban quy
pham phap luat khac co6 lién quan.

2. Trwéng hop trén dia ban tinh khéng c6 co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét, S& Y té sé

chi dinh mot co' s& ban budn trén dia ban tinh dap wng diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thuc
hién viéc kinh doanh thubc phai kiém soat dac biét d& ddm bao cung rng du thudc cho ngudi bénh.

3.BO Y t&, S& Y té dinh ky 03 nam 01 1an hodc dot xuét tién hanh kiém tra, danh gia viéc dap (ng cac
yéu’céu vé bi}fen phap an ninh quy dinh tai Muc 4 Chwong Il Nghi g‘]’inh nay g:Cla co s®& }(inh doanh
thudc phai kiem soat dac biét theo quy dinh clda B6 trwdng Bo Y té hodc Diéu wéc quoc té ma nwéc
Cong hoa xa hoéi chl nghia Viét Nam la thanh vién.

Diéu 43. Quy dinh vé co sé vat chat cua co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Dbi voi co s& san xuét thubc gay nghién, thubc hwong than, thude tién chét, nguyén liéu lam thube
la dwgre chat gay nghién, dwgc chat hwéng than, tien chat dung lam thudc:

a) C6 kho riéng hodc khu virc riéng dap (rng nguyén tac Thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu
lam thudc dé bao quan thuéc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, nguyén liéu 1am thubc la
dwoc chat gay nghién, duwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc. Kho hodc khu vuc nay phai
c6 twdng va tran kién cd dwoc lam tir vat liéu chéc chén, co clra, cé khoda chac chén;

b) C6 hé théng camera theo ddi tirng cdng doan trong qua trinh san xuét va bao quan thudc;
c) Cé hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cla Bo trwédng Bo Y té;

d) C6 hé thdng phan mém theo ddi, quan ly qua trinh xuét, nhap, tén kho thuéc gay nghién, thudc
hwéng than, thudc tien chat va qua trinh xuat, nhap, ton kho, st dung nguyén liéu la duoc chat gay
nghién, duwgc chat hwdng than, tién chat dung lam thudc.

2. Boi v&i co s& san xuét thude dang phdi hop co chira dwgc chat gay nghién, thube dang phdi hop
c6 chtra dwgec chat hwéng than, thudc dang phdi hgp cé chiva tién chat:

a) Cé kho rleng hoac khu vire riéng dap trng nguyén tédc Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyeén liéu

lam thudc dé bao quan nguyén liéu lam thudc 1a duwoc chat gay nghién, duwoc chéat huwéng than, tién

chét duing 1am thubc. Kho hoédc khu vuwe nay phai cé tuwéng va tran kién cbé duwoc lam tir vat liéu chac
chén, cé clra, c6 khdéa chac chan;

b) C6 khu vurc riéng dé bao quan thudc dang phdi hop co chira dwoc chat gay nghién, thuée dang
phdi hgp c6 chira dwgc chat hwéng than, thudc dang phdi hop ¢ chira tién chat;

c) Cé hé théng camera theo dbi tirng cong doan trong qua trinh sdn xuéat va bao quan thubc;
d) C6 hé théng quan ly, theo dbi bang hé so s6 sach theo quy dinh clia Bo truéng Bo Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo déi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho, st dung nguyén liéu lam
thude 1a dugc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thude, qua trinh xuat, nhap,
tdn kho thudc dang phdi hop co6 chira dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi hop cé chira dwoc chat
hwéng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chét.

3. Ddi v6i co s& san xuét thudc phéng xa:

a) C6 kho riéng hoac khu virc riéng dap ng nguyén tac Thuc hanh tét bao quan thuée, nguyén ligu
lam thudc dé bao quan thuéc phong xa:;

b) C6 gidy phép tién hanh cac codng viéc birc xa phi hop véi pham vi hoat déng cuia co s&;
c) Cé hé théng phan mém theo ddi, quan ly qua trinh xuét, nhap, tén kho thuéc phoéng xa:;
d) C6 hé théng quan ly, theo di bang hé so s6 sach theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té;
d) C6 hé théng camera trong khu vuc sén xuét, bao quan thubc.

4. B6i v&i co s& xuat khau, nhap khau, co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc gay nghién, thudc
hwdng than, thuoc tien chat, nguyén liéu lam thudc la dwge chat gay nghién, dugc chat hwong than,
tién chat dung lam thudc:

a) C6 kho riéng dap (rng nguyén tac Thyc hanh t6t bao quan thube, nguyén liéu lam thuéc dé bao
quan thuéc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thuéce la dwoc chat gay



nghién, dwoc chat hudng than, tién chét dung lam thude. Kho bdo quan cac thuée nay phai tach biét
v&i kho bao quér) thudc khac va phai cé twong va tran kién c6 dwgc lam tir vat liéu chac chan, cé
ctra, co khoa chac chan;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thuéc va nguyén liéu lam thubc;
c) C6 hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh clia Bd trwéng Bo Y té;

d) C6 hé thdng phan mém theo déi quan Iy qua trinh xuat, nhap, ton kho thuéc gay nghién, thuée
hwdng than, thuoc tien chat va nguyén liéu lam thuoc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng
than, tién chat dung lam thudc.

5. Di voi co s& xudt khau, nhap khdu, co' s& ban budn, co s& kinh doanh dich vy bao quan thudc
dang phdi hgp co chtra dwgce chat gay nghién, thuoe dang phoi hop co chira dwoc chat hwdng than,
thudc dang phdi hgp c6 chira tien chat:

a) C6 kho riéng hodc khu vire riéng dap (rng nguyén tac Thuc hanh tét bao quan thubc, nguyén liéu
lam thudc dé bao quan thuéc dang phdi hop cé chira duwoc chat gay nghién, thubc dang phdi hop co
chtva dwoc chat hwéng than, thude dang phéi hop cé chira tién chat. Kho phai cé tuwéng va tran kién
cd dwoc lam tir vat liéu chac chan, cé ctra, co khda chac chan;

b) C6 hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh ctia Bo trwdng Bo Y té;

c) Coé hé thong phan mém theo dbi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho thubc dang phéi hop co6 chira
dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi hop cé chiva dwoc chat huwéng than, thubée dang phéi hop co
chira tién chét.

6. D6i voi co s& xudt khau, nhap khau, ban budn thuéc phong xa phai ¢ hé théng phan mém theo
ddi, quan ly toan bo qua trinh xuat, nhap, ton kho thudc phong xa va hé thong quan ly, theo déi bang
hd so sb sach theo quy dinh cla Bo trwdng B Y té.

7. Dbi v6i co s& ban budn thubde gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chét:

a) C6 kho riéng hoac khu vire riéng dap rng nguyén tédc Thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu
lam thudc de bao quan thubc gay nghién, thudc huo’ng than, thudc tién chat. Kho phai c6 twong va
tran kién cb dwoc 1am tir vat liéu chac chén, cé clra, c6 khda chac chan;

b) C6 hé théng camera tai khu vwc bdo quén thubc;
c) C6 hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh clia Bd truéng Bo Y té;

d) Co hé thdng phan mém theo dbi quan Iy qua trinh xuat, nhap, ton kho thuéc gay nghién, thuée
hwéng than, thudc tien chat.

8. Ddi v6i co s ban 1& thubc gay nghién, thubc hwéng than, thube tién chét:

a) C6 kho hoac khu virc riéng dé bao quan thudc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chéat. Kho
hoac khu vire nay phai co ctra, ¢ khoa chac chan. Tredng hop khdng co khu vure riéng, thude gay
nghién, thuoc hwdng than, thuoc tien chat phai bao quan trong ta riéng hoac ngan riéng co khda chac
chan;

b) C6 hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té.

9. Dbi v&i co sé ban 1& thude dang phdi hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thudc dang phéi hop co
chva dwoc chét hwong than, thuoc dang phdi hop cé chira tién chat phai thwc hién viéc theo déi bang
hé théng phan mém hoéc hd so, sb sach theo quy dinh clGa Bo trwéng Bo Y té.

10. Béi v&i co s& ban 1& thubc phong xa:

a) Co khu vie rieng dé bao quan thubc phong xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac cdng viéc birc xa phi hop véi pham vi hoat ddng ctia co s&;

c) Cé hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh clia Bo trwédng BO Y té;

d) C6 hé thédng phadn mém theo ddi, quan ly toan bo qua trinh xuét, nhap, tén kho thuéc phoéng xa.

11. Bdi voi co s¢ kinh doanh dich vu thi thubc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thi twong duwong
sinh hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém, kinh doanh dich vu bdo quan thubc phong xa:

a) C6 kho riéng hoac khu vire riéng dap rng nguyén tédc Thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu
lam thudc dé bao quan thubc phong xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac cong viéc birc xa phi hop véi pham vi hoat déng cuia co s&;
c) Cé hé théng phan mém theo ddi, quan ly qua trinh xuét, nhap, tén kho thuéc phong xa;
d) C6 hé théng quan ly, theo déi béng hd so sb sach theo quy dinh ctia Bo trwéng Bo Y té;
d) C6 hé théng camera dbi véi co s& kinh doanh dich vu bdo quén thubc phéng xa.

12. Béi v&i co s& kinh doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thir twong dwong



sinh hoc ctia thuéc, kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc phai kiém soat dac biét trir cac trworng hop
quy dinh tai khoan 11 Diéu nay phai bao quan thuéc gay nghién, thubc hwdng than, thube tién chét,
nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thubc,
thudc dang phdi hop c6 chiva dwoc chat gay nghién, thubc dang phéi hop cé chira duwgc chat huéng
than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chét trong khu vuc riéng c6 khéa chac chan. Trwong hop
khéng ¢ khu vuc riéng phai bao quan trong ta riéng, ngan riéng cé khoéa chac chan.

13. DBéi v&i co s& kinh doanh thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thubc va dwoc chét trong danh
muc thudc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vwe phai thue
hién viéc theo déi bang hé thdng phan mém hodc hd so, s6 sach quan ly toan bo qua trinh xuét, nhap,
tdn kho theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té.

Diéu 44. Quy dinh vé nhan sy clia co’ s& kinh doanh thuéc phai kiém soat dac biét

1. D6i voi co s& san xuét thubc gay nghién, thubc hwong than, thude tién chét, nguyén liéu lam thude
la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwdng than, tien chat dung lam thudc:

a) Tha kho bao quan thudc gay nghién, nguyén liéu lam thudc la dwoc chat gay nghién phai la nguoi
c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dwoc tré 1én, co6 thoi gian thwe hanh chuyén mon it nhat 02 nam tai
co s& kinh doanh dworc;

b) Thu kho bao quan thudc hwéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc la dwoc chat hwong
than, tien chat dung lam thuoc phai la ngwdi co bang tot nghiép trung cap nganh dwoc tré 1én, co thoi
gian thwc hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co’ s& kinh doanh dworc;

c) Ngwoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai 1a ngudi cé bang tét nghiép trung cap nganh
duwoc tré 1én;

2. B6i voi co s& san xuét thude dang phdi hop co chira dwoc chat gay nghién, thue dang phéi hop
¢6 chira dwoc chat huwédng than, thuoc dang phoi hgp c6 chira tién chat:

a) Tha kho bdo quan nguyén liéu lam thudc la dwoc chét gay nghién phai la ngudi cé bang tot nghiép
dai hoc nganh dwgc tr& 1én, cé thdi gian thire hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co sé kinh doanh
duorc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thudc 1a dwgc chat hwéng than, tién chat dung lam thube phai 1
ngwoi co bang tot nghiép trung cap nganh dwgc tré 1én, cé it nhat 02 nam thwc hanh chuyén mon tai
co s& kinh doanh duorc;

c) Nguwoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo 1a ngudi cé bang tdt nghiép trung cdp nganh duoc
trd 1én;
3. Ddi v6i co s& san xuét thudc phéng xa:

a) Thu kho bao quén thubc phai ¢ bang tét nghiép trung cap duoc tré 1én hodc clr nhan héa phéng
xa, cr nhan chuyén nganh y hoc birc xa hoac y hoc hat nhan tré Ién;

b) Ngwdi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai la nguoi c6 bang tét nghiép trung cap nganh
duwoc tré [én hoac cé bang trung cap tr& 1én trong cac linh viec bao gdom héa phéng xa, héa phan tich,
héa duwoc phong xa, vat ly hat nhan;

c) Nguoi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién clru, san xuét, phan tich, kiém nghiém phai la ctv
nhan hoéa phéng xa, clr nhan chuyén nganh y hoc blrc xa hoac y hoc hat nhan hodc c6 bang tot
nghiép dai hoc nganh dwoc tré 1én.

4. Dbi voi co s& xuét khau, nhap khau thuéc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, nguyén
lieu lam thuoc la dwgre chat gay nghién, dwec chat huwdng than, tién chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quén thubc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chéat, nguyén liéu lam thube 1a
dwoc chat gay nghién, duwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc phai la ngudi cé bang tbt
nghiép dai hoc nganh dwoc tré 1én, cé thdi gian thwe hanh chuyén moén it nhéat 02 ndm tai co s& kinh
doanh duorg;

b) Ngwdi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai la ngudi co bang tét nghiép trung cap nganh
dwoc tré Ién.

5. Béi v&i co s& xqét khéu, nhap khau th'uc“')c phong xa: Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo
phai la ngudi co ba“‘mg tot nghiép trung cap nganh dworc tré 1€n hodc cd bang trung cap tréd Ién trong
céc linh viee bao gom hda phéng xa, héa phan tich, héa dwoc phéng xa, vat ly hat nhan.

6. Dbi voi co s& ban budn thube gay nghién, thuéc hwéng than, thubc tién chat:

a) Tht kho bado quan thudc gay nghién phai la ngudi ¢ bang tot nghiép dai hoc nganh duoc tré 1én,
c6 thoi gian thwe hanh chuyén mon it nhat 02 nam tai co sé kinh doanh dwoc;

b) Thé kho bao quan thuéc hudng than, thudc tién chat phai la ngudi co bang tét nghiép trung cép
nganh dwoc tr& 1én, cé thdi gian thwe hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co sé kinh doanh dwoc;



c) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai 1a nguoi cé bang tét nghiép trung cap nganh
dwoc tré Ién.

7. DPéi VOi co s& ban budn thudc phéng xa: Nguwoi chiu trach nhiém ghi chép, bao cao phai la nguwdi cd
bang t6t nghiép trung cap nganh dworc tré 1€n hodc co bang trung cap tré 1én trong cac linh ve bao
gom hda phéng xa, héa phan tich, hdéa dwoc phéng xa, vat ly hat nhan.

8. Dbi voi co s& ban 1& thubc gay nghién, thubc hwéng than, thube tién chét:

a) Nguoi chiu trach nhiém ban 1& thubc gay nghién phai la nguoi cé bang tét nghiép dai hoc nganh
dwoc tré én;

b) Ngwdi chiu trach nhiém ban 1& thubc hwang than, thude tién chéat phai la nguoi co bang tét nghiép
trung cap nganh dwoc tré 1én.

9. Dbi voi co sG ban lé thudc phong xa: Nguwoi chiu trach nhiém ban lé, ghi chép, bao cao phai la
ngwoi cé bang tot nghiép trung cap nganh dwoc tré 1én.

10. DBbi v&i co s& kinh doanh dich vu bdo quan thudc gay nghién, thubéc hwéng than, thube tién chat,
nguyén liéu lam thubc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuée: Tha
kho bao quan thubc gay nghién, thudc huwéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam thube la dwoc
chét gay nghién, dwoc chat huwéng than, tién chat dung lam thube phai 1a ngudi cé bang tét nghiép
dai hoc nganh dugc tré Ién, c6 thoi gian thie hanh chuyén moén it nhat 02 ndm tai co’ s& kinh doanh
duworc.

11. Béi v6i co s kinh doanh dich vu thir thubc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thtr twong dwong
sinh hoc ctia thuéc, kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc gay nghién, thuéc hwéng than, thudce tién
chét, nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chat gay nghién, duwgc chat hwéng than, tién chat dung lam
thudc: Ngudi theo dai, quan ly thudc gay nghién, thudc huéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a duwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thubc phai la ngudi cé
bang tét nghiép trung cap nganh dwoc tréd 1én.

12. Béi véi co s& kinh doanh dich vu thir Ehuéc trén [am sang, kinh doanh dich vu thir twong dwong
sinh hoc cla thuoc, kinh doanh dich vu kiém nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thudc phéng xa:

a) Thu kho bao quén thubc phai cé bang tét nghiép trung cap duoc tré 1&n hodc clr nhan héa phéng
xa, clr nhan chuyén nganh y hoc blrc xa hodc y hoc hat nhan tré Ién;

b) Nguai chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai la ngudi co bang tét nghiép trung cap nganh
dworc tré [8n hodc c6 bang trung cap trd 1én trong cac linh ve bao gdm héa phéng xa, héa phan tich,
héa dwgc phong xa, vat ly hat nhan;

c) Nguoi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién clru, san xuét, phan tich, kiém nghiém phai la ctr
nhén hda phdéng xa, clr nhan chuyén nganh y hoc blrc xa hoac y hoc hat nhan tr& 1én hoac c6 bang
tot nghiép dai hoc nganh dwoc tré 1én.

Diéu 45. Quy dinh vé giao, nhan, van chuyén cua co’ s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét

1. Nguoi giao, ngwoi nhan thude, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dac biét phai co bang tot
nghiép trung cap nganh dwoc tr& 1én; trro'ng hop giao nhan thudc phong xa, ngwoi giao, ngwdi nhan
thudc phéng xa phai c6 thém chirng chi an toan birc xa theo quy dinh clia B Khoa hoc va Cong
nghé.

2. Nguwoi van chuyén thube gay nghién, thudc huéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam thube la
dwoc chat gay nghién, duwoc chat hwong than, tién chat dung lam thubc khi lam nhiém vu phai mang
theo van ban giao nhiém vu clia ngudi dirng dau co s&, gidy to tuy than hop 1, hoéa don ban hang
ho&c phiéu xuat kho. Trwéng hop van chuyén thudc phéng xa, ngudi van chuyén phai mang thém
chirng chi an toan birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhan thuéc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam
thudc la dwoc chat gay nghién, dwgc chat hwedng than, tien chat dung lam thuoc phai cé bién ban giao
nhan theo quy dinh tai Mau so 01 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyen liéu lam thubc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuée,
thuéc gay nghién, thuéc hwong than, thude tién chat trong qua trinh van chuyén phai dam bao an
ninh, tranh thét thoat. Trwong hop van chuyén thuéc phéng xa, phai ddm bao an toan birc xa theo
dang quy dinh hwéng dan van chuyén an toan vat liéu phong xa do Bo trudng B Khoa hoc va Céng
nghé ban hanh.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhan thudc phong xa phai co gidy phép tién hanh cong viéc birc xa
pham vi van chuyén ngudn phéng xa theo quy dinh ctia B6 Khoa hoc va Céng nghé.

Diéu 46. Quy dinh vé mua ban thuéc phai kiém soat dac biét

1. D6i voi nguyén ligu lam thude 1a dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam
thudc:



a) Co s& san xuat thubc chi dwoc nhap khiu nguyén liéu dé phuc vu hoat déng san xuét thubc cta
chinh co s&;

b) Co s& nhap khau chi dwoc ban nguyén liéu nhap khau cho co s& san xuét thubc gay nghién, thubc
hwéng than, thudc tién chéat va thubc dang phdi hop cé chira dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi
hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang phédi hop cé chira tién chat; co s& kham bénh, chiva
bénh; co’ s& nghién ctru, kiém nghiém, co sé cai nghién bat budc, co s& didu tri nghién chat dang
thudc phién bang thudc thay thé, co' s& dao tao chuyén nganh y, dwoc dé nghién ctru, kiém nghiém
trén pham vi ca nwéc; nha thudc dé pha ché thubc theo don;

¢) Co s& san xuét thubc mua nguyén liéu dé san xuat ma khong s dung hét cac nguyén liéu nay
muon nhwong lai cho co s& san xuat, co s& nhap khau thudc co6 da diéu kién kinh doanh thudc phai
kiém soat d&c biét phai dwoc Bo Y té cho phép bang van ban.

2. B6i voi thube gay nghién, thuée hudng than, thudc tién chat, thubc dang phéi hop co chiva tién
chat:

a) Co s& sén xuét chi dwoc ban thudc do chinh co s& sén xuét cho co s& dong thei ¢ gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuat khau, nhap khau thuéc va ban buén thubc, co s&
kham bénh, chira bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co sé diéu tri
nghién chéat dang thuéc phién bang thubc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dwoc trén pham vi
ca nuwaoc, lwa chon 01 co s& ban buén trén dia ban 01 tinh d& ban toan bdé mat hang do co' s& san
xuat;

b) Co s& nhap khau chi dwoc ban thubce do chinh co sé nhap khau cho co s& kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ctru, kiém nghiém, co s& cai nghién bét budc, co s& diéu tri nghién chat dang thubc
phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dwoc trén pham vi cd nwéc, lwa chon 01
co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mat hang do co s& nhap khau;

c) Co s& ddng thoi co gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuét khiu, nhap khau
thudc va ban buén thudc chi dwoc ban thude cho co sé déng thoi cé gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh dwoc pham vi xuét khau, nhap khau thudc va ban budn thuéc khac, co s& kham bénh,
chi*a bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s diéu tri nghién chéat
dang thudc phién bang thubc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dwoc trén pham vi ca nwérc,
nha thudc trén dia ban tinh ma co’ s& dat tru sé, lwa chon 01 co' s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé
ban toan bd cac mat hang do co s& kinh doanh;

d) Co s& ban bubén chi dwoc ban thubc cho co s®& kham bénh, chira bénh, co s& nghién ctu, kiém )
nghiém, co' s& cai nghién bat budc, co' s& dieu tri nghién chat dang thuoc phién bang thuoc thay the,
co s& dao tao chuyén nganh y, dwgc va nha thuéc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dat tru sé;

d) Co s& kham bénh, chira bénh, co s& cai nghién bat budc, co' s& diéu tri nghién chét dang thube
phién bang thudc thay thé dwoc mua thudc tai cac co s& dwgc quy dinh tai cac diéma, b,cvad
khoan nay theo két qua tring thau cla co sé.

3. Bbi voi thube dang phdi hop cé chiva dwoc chat gay nghién, thube dang phéi hop cé chira dugc
chéat huéng than, thube phong xa, thubc doc, nguyén liéu doc lam thubc, thube va dwoc chét trong
danh muc thubc, dwgc chat thudc danh muc chéat bi cdm st dung trong mét sd nganh, Iinh vie cta
cac co s& kinh doanh thudc dwoc mua ban theo quy dinh tai Chwong IV cla Luat duoc.

Diéu 47. Quy dinh vé ché do bao cao cuia co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét
1. Bao cao xuét khau, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khau, nhap khau, co s& phai lap bao cao xuét khiu, nhap
khau thuéc gay nghién, thubc hwédng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thudc cé chiva dwoc chéat
gay nghién, dwoc chat huéng than, tién chat dung 1am thube theo Mau sb 02 va 03 tai Phu luc Il ban
hanh kém theo Nghj dinh nay va gt Bo Y té va Bé Cong an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhap khau, co' s& phai lap bao cao xuat khau, nhap
khau thudc phéng xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay va g&vi B
Y té;

c) Cham nhét 1a ngay 15 thang 01 ndm sau, co' s& phai lap bao céo xuat khau, nhap khau hang ndm
thudc dang phédi hop c6 chiva dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi hop cé chira dwgc chat huéng
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét, thubc phong xa theo M&u sé 06, 07 va 08 tai Phu luc Il

ban hanh kém theo Nghj dinh nay t&i BO Y té.

2. Trwde ngay 15 thang 7 va trwdc ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& san xuét, xuat khau, nhap
khau bao c&o 06 thang va béo cdo nam twong &ng vé viéc xuét, nhap, ton kho, st dung thubc gay
nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chat gay nghién, dwoc chét
hwéng than, tién chat dung lam thuéc theo Mau sé 09 va 10 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va gl*i B0 Y té.

3. Trwde ngay 15 thang 7 va truéc ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& san xuét, xuat khau, nhap



khau bao c4o 06 (sau) thang va bao cdo ndm twong (rng vé viéc xuat, nhap, tén kho, sir dung thubc
phéng xa, thubc dang phéi hop cé chiva dwoc chat gay nghién, thube dang phéi hop cé chira dugc
chéat huéng than, thubée dang phdi hop cé chira tién chat theo Mau sé 11 va 12 tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va gri Bo Y té.

4. Trwde ngay 15 thang 7 va trede ngay 15 thang 01 hang nam, co s& ban bubn, co s& ban lé bao
cao 06 (sau) thang va bao cao nam twong tng ve viéc xuét, nhap, ton kho, st dung thubc phong xa,
thudc gay nghién, thubc huwéng than, thude tién chét, thubc dang phédi hop cé chiva dwoc chat gay
nghién, thuéc dang phéi hop cé chira dwgc chat hwéng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chét
theo Mau sb 11, 12, 13 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay va gt S& Y té noi co s& dat
tru s6.

5. Trwde ngay 15 thang 01 hang nam, co s& san xuat, xut nhap khau 1ap bao céo xuét, nhap, tén
kho, str dung thuéc, duwoc chat trong danh muc thube, dwoc chéat thudc danh muc chat bi cAm st
dung trong mét sé6 nganh, linh vc givi Bo Y té. Co s& ban buén lap bao cao xuét, nhap, tdn kho
thudc, dwoc chat trong danh muc thubc, dwoc chéat thudc danh muc chat bi cdm s dung trong mot sé
nganh, linh vrc glri S& Y té. MAu bao céo theo Mau sé 09 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.

6. Trong thoi han 48 gi®, ké tir khi phat hién nham Ian, that thoat thudc phong xa, thuéc gay nghién,
thubc hwdng than, thudc tién chat va nguyén liéu 1am thubc 1a dwoc chat gay nghién, dwoc chét
hwong than, tién chat dung lam thudc, co s& san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao
quan thubdc, kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh
hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao cdo bang van ban va glvi Bo Y té; co s& ban
budn, co s& ban |1& |ap bao cao giri S& Y té. Mau bao cdo theo Mau sb 14 tai Phu luc Il ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

7. Trwdc ngay 15 thang 01 hang nam, S& Y té phai bao cao vé Bo Y té danh sach cac co s& ban
budn thudc gay nghién, thuoc hwéng than, thudc tien chat, thuoc dang phdi hgp cé chira tien chat trén
dia ban tinh theo Mau s6 15 tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 48. Quy dinh vé hay thubc phai kiém soat dic biét

1. Co s& dé nghi hly thubc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam thubc la
dwoc chat gay nghién, duwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thubc cé van ban dé nghi hdy trong
do phai ghi rd tén thudc, nguyén liéu lam thudc, ndng do hodc ham lwong, sb lwong, 1y do xin hay,
phwong phap hay.

2. Thd tuc cho phép hay thube gay nghién, thubc hwong than, thude tién chét, nguyén ligu lam thude
la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thudc phai thiyc hién nhw sau:

a) Co s& dé nghi hily ndp van ban tryc tiép hodc giri qua duong buu dién tai BO Y t& déi véi co s
san xuat, xuat khau, nhap khau hoac tai S& Y té noi co s& d6 dat tru s& dbi vdi cac co sé kinh doanh
dwoc khac trtr cac co sé trén;

b) Sau khi nhan ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé nghi hly Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trwdng hop khdng co yéu cau sfya ddi, bd sung, co quan ’giép nhan hé so huly c6 céng van cho
phép huy trong thoi han 30 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tieép nhan ho so;

d) Truwong hop co yéu cau stra dbi, b sung hd so xin huy, co quan tiép nhan phai c6 van ban yéu cau
stra dbi, bd sung hod so xin hly trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi co s& nop hd so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd so trd cho co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra doi, bo sung theo MAu sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Trwéng hop
khong c6 yéu cau stra ddi, bb sung hd so, co quan tlep nhan co6 cong van cho phép hady theo quy dinh
tai diém c khoan nay. Trudng hop hd so stra dbi, bd sung khong dap (rng yéu cau, co quan tiép nhan
¢6 van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khoan nay.

3. Viéc hay thudc gay nghién, thudc hwang than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc la duoc chat
gay nghién, dwgc chat huwdng than, tien chat dung lam thuoc chi dwoc thwe hién sau khi cé cong van
cho phép clia B6 Y té hodc S& Y té noi co s& dat tru sé.

4. Viéc huy thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chét, nguyén liéu lam thude la dwoc chat
gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc dwoc thwe hién nhw sau:

a) Nguoi ding dau co s& thanh lap Hoi dong hay thuée. Hoi dong ¢ it nhat 03 nguoi, trong do phai
co6 01 dai dién la ngudi phu trach chuyén mén cla co s&. Hoi dong ,hl]y thubc cé nhiém vu t6 chire
viéc huay thudc, quyét dinh phwong phap hiy, giam sat viéc hdy thudc cta co sd;

b) Viéc hdly thuéc va nguyén liéu lam thubc phai co s chirng kién clia dai dién S& Y té trén dia ban
va duwoc lap bién ban theo Mau s6 16 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc hdy thudc va nguyén liéu lam thudc, co s& phai
glri bao cao viéc huy thudc theo Mau s6 17 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghij dinh nay kém theo



bién ban hay thubc t¢i B Y té hoac S& Y té.

5. Thubc phong xa, bao bi d tiép xtc truc tiép v&i thude phong xa khéng con dwoc st dung phai
dwoc bdo quan va lwu trik tam thoi trivdre khi hdy theo ding quy dinh cla phap luat vé nang lvgng
nguyén te.

6. Chét thai c6 ngudn gbc tir thubc phdng xa phai dwoc quan ly theo quy dinh clia phap luat vé ndng
lwgng nguyén tr.

7. Khi hily cac loai dw phdm, phé phdm c6 chiva dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than va tién
chét ding 1am thuéc trong qua trinh san xuét; thudc dang phéi hop cé chira dwoc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop cé chira dwoc chat hwéng than, thude dang phéi hop cé chira tién chét, cac loai
bao bi da tiép xutc truc tiép véi thudc gay nghién, thubc huéng tam than, thube tién chét, dwoc chat
gay nghién, dwoc chat huwéng than va tién chat dung lam thuéc khéng st dung niva, thube doc,
nguyén liéu déc 1am thubce, thubc va duoc chat trong danh muc thuéc, dwoc chat thudc danh muc
chét bi cAm str dung trong mét s6 nganh, linh v tai cac co s& kinh doanh thubc, co s& phai tap hop
va hiy theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay va lwu hd so hly tai co sé.

Diéu 49. H6 so dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét

Co s& dé nghi kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét, ngoai viéc phai ndp cac tai liéu theo quy dinh
tai Biéu 32 clia Nghj dinh nay phai nop thém cac tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyét minh co s& dap (ng céc bién phap bao dam an ninh, khéng that thoat thube phai
ki‘ém sqét dac biét theo Mau s6 18 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay, lam trén giay A4
bang tieng Viét.

2. Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thuc gidy phép tién hanh cac cong viéc birc xa do co quan co
thdm quyén cép ddi véi cac co sé dé nghi kinh doanh thudc phéng xa.

3. Danh muc cac thudc va quy trinh pha ché cac thubc d6i voi co s& ban Ié 1a nha thube néu cb to
chirc pha ché theo don thudc phai kiém soéat dac biét.

4. Sb lwong hod so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 50. Trinh tw, tha tuc cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc cho co’ s& kinh
doanh thuéc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thuéc la dwoc
chét gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc, thuéc phéng xa; co’' s& san
xuéat thuéc dang phéi hop c6 chira dwoe chat gay nghién, thuéc dang phéi hop cé chira dwoc
chat hwéng than, thuéc dang phdi hop cé chira tién chat

1. Co s& dé nghj cp Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dwoc ndp hd so tryc tiép hodc gl
qua dudng bwu dién vé:

a) BO Y té dbi v&i trwdng hop san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bdo quan, kinh
doanh dich vu thr thubc trén lam sang, kinh doanh dich vu thr twong dwong sinh hoc cla thudc, kinh
doanh dich vu kiém nghiém thubc;

b) S& Y té noi co s& do dat tru s& dbi vai trwéng ho'p ban budn, ban 1& thubc.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan ho so tra co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh Phiéu tiép nhan ho so theo Mau so 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khong co yéu cau stra déi, bé sung hd so, co quan tiép nhan hé so trinh Hoi dong tw
van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so'.

4. Trwong hop co yéu cau sira ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhan hé so 6 van ban gl co s
trong thoi han 20 ngay ke tir ngay ghi trén Phieu tiép nhan ho so, trong do6 phai néu cu thé cac tai liéu,
ndi dung can stra ddi, bd sung.

5. Sau khi co’ s& ndp hé so stra dbi, bé sung, co quan tiép nhan ho so tra co s& Phiéu tiép nhan hd
so stra d6i, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra ddi, bb sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Dieu nay;

b) Trwdng hop khdng cb yéu cau stra dbi, bd sung dbi voi hd so stra ddi, bé sung, co quan tiép nhan
hé so thwe hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Co quan tiép nhan hé so xem xét ho so trén co s& y kién ctia Hoi déng tw van.

a) Trwong hop khong co yéu cau sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so tb chirc doan danh
gia thire té tai co sé trong vong 60 ngay ké tr ngay, ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Trwdng hop b yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so' co van ban thong bao
cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 biéu nay.

7. Sau khi danh gia thuc té co sé va trén co s& y kién cla Hoi dong tw van, co quan tiép nhan hd so
c6 trach nhiém:



a) Cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thai han 20 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc danh gia thyc té doi vai treong hop khdng cé yéu cau, khac phuc, stra chira;

b) Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khac phuc, stra chiva trong thoi han 15 ngay lam
viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thwc té doi véi trwong hop co yéu cau, khac phuc, stra
chira;

c) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay co quan tiép nhan hd so ¢ van ban yéu cau ma co s& dé nghi

cap giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc khéng hoan thanh viéc khac phuc, stra chiva thi
hd so da ndp khong con gia tri.

8. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc van ban thong bao va tai liéu chirng minh da hoan
thanh viéc khac phuc, stra chiva cia co s& dé nghi, co' quan tiép nhan cap giay chirng nhéan du dieu
kién kinh doanh dwoc hodac trd 101 ly do chwa cap.

9. Trong th&i han 06 thang, ké tlr ngay co' quan tiép nhan hd so' cé van ban théng bao sira déi, bd
sung, co' s& dé nghi cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc phai ndp hé so stra dbi, bb
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay
ndp hod so 1an dau ma hé so stra dbi, bd sung khdng dap tng yéu cau thi hd so da nop khoéng con gia
tri.

10. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
co quan tiép nhan hd so cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tl cha don vj cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dwoc cip gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc;

b) Ho tén nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, sé Chirng chi hanh nghé duorc;
c) Sé gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

d) Pham vi hoat déng clia co s&.

11. Co quan c6 thdm quyén chi danh gia thyc té ddi vi nhixng néi dung chwa dwoc kiém tra, danh
gia dap tng thwe hanh tot.

Diéu 51. Trinh tw tha tuc cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc cho cac co s&
kinh doanh thuéc dang phéi hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thuéc dang phéi hop cé chira
dwoc chat hwéng than, thuéc dang phéi hop c6 chira tién chéat (trir co sé san xuat dwoc quy
dinh tai Diéu 50 cta Nghi dinh nay); co’ s& kinh doanh thuéc déc, nguyén liéu doc lam thubc;
thuéc, dwoc chat trong danh muc thudc, dwoc chat thuéc danh muc chéat bi cdm sir dung
trong mét s6 nganh, linh vwc

1. Co s& dé nghj cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc ndp hé so truc tiép hodc giri
qua dudng bwu dién vé:

a) BO Y té dbi v&i trwdng hop san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bdo quan, kinh
doanh dich vu thr thubc trén lam sang, kinh doanh dich vu thr twong dwong sinh hoc cla thudc, kinh
doanh dich vu kiém nghiém thubc;

b) S& Y té noi co s& dé dat tru s& ddi véi trworng hop ban budn, ban 1é thubc.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan ho so tra cho co' s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
cap giay chirng nhan da dieu kién kinh doanh dwoc theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Trwdng hop khong cé yéu cau stra déi, bd sung hd so, co quan cép gidy chirng nhan da diéu kién
kinh doanh dworc:

a) Cép gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dwoc da dwoc bé sung pham vi kinh doanh thuéc
kiém soat d&c biét trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong
hop co s& da duwoc cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc va dap ng thwe hanh tét déi
véi pham vi hoat dong dé nghi;

b) T6 chirc danh gia thuc té trong thdi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi
co s& dé nghi cap 1an dau gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc hodc co s& da cé gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh dwo'c nhung chwa dap (rng thwe hanh tét déi véi pham vi hoat
dong dé nghi.

4. Truong hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thi han 30 ngay ké t» ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, co quan t|ep nhan hé so c6 van ban glri co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac
tai liéu, n6i dung can stra dbi, bb sung.

5. Sau khi co' s& ndp ho so stra ddi, bd sung, co' quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau sé 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;



b) Trwdng hop khdng cb yéu cau stra dbi, bd sung dbi voi hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan
ho so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu nay.

6. Sau khi danh gia thyc té co s&, co quan cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc cé
trach nhiém:

a) Cép gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc trong thai han 20 ngay, ké tir ngay hoan thanh
viéc danh gia thuwc té déi véi treong hop khéng céd yéu cau khac phuc, stra chiva;

b) Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khac phuc, stra chira trong thai han 15 ngay, ké
tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thwc té doi véi tredng hop cé yéu cau khac phuc, stra chiva.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké twr ngay nhan dwgc van ban thdng bao va tai liéu chirng minh da hoan
thanh viéc khac phuc, stra chiva cua co s¢ dé nghi, co quan cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dwoc cap gidy chirng nhan hodc tra I&i ly do chwa cép.

8. Trong th&i han 06 thang, ké tir ngay co' quan tiép nhan hd so' cé van ban théng bao sira déi, bd
sung, co' s& dé nghi phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khong
stra di, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hod so lan dau ma hd so bd sung khdéng dap trng
yéu cau thi hd so da nop khoéng con gia tri.

9. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké t» ngay cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc,
co quan tiép nhan hd so cong bé, cap nhat trén Cdng thong tin dién t& cGa don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duwoc cap g|ay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc;

b) Ho tén ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, sé Ching chi hanh nghé dworc;
c) Sé gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

d) Pham vi hoat déng clia co s&.

Diéu 52. Hoi dong tw van cap phép kinh doanh thuéc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu lam thuoc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than va tien chat dung
lam thuéc, thuoc phéng xa

1. Thanh phan clGa Hoéi déng tw van tai Bo Y té

B6 trwdng BO Y té thanh lap Hoi dong tw van gom tbi thiéu 05 thanh vién dé tw van vé viéc cho phép
kinh doanh cac loai thubc trén, trong dé bao gém:

a) Dai dién Bo Y té 1a Cha tich Hoi déng;

b) Dai dién Bo Cong an ddi vai viéc xem xét dé nghi kinh doanh nguyén ligu lam thudc co6 chira dwoc
chat gay nghién, dwoc chat huwong than, tien chat dung lam thudc, thuoe gay nghién, thuoc hwdng
than, thudc tien chat;

c) Dai dién Bd Khoa hoc va Cong nghé ddi véi viec xem xét d& nghi kinh doanh thubc phéng xa;
d) Dai dién td chirc va cac ca nhan lién quan (néu can).
2. Thanh phan cta Hoi déng tw van tai S& Y té

Giam dbc S& Y té thanh 1ap Hoi dong tw van gom t6i thiéu 03 thanh vién dé tw vén vé viéc cho phép
kinh doanh cac loai thudc trén, trong dé bao gom:

a)Dai dién S& Y té 1a Chu tich hoi déng;
b) Dai dién tb chirc va cac ca nhan lién quan (néu can).
3. Bo trwdng Bo Y té& quy dinh vé td chirc va hoat déng ctia Hoi déng tw van.

Diéu 53. H6 so’ dé nghi mua thubc gay nghién, thuéc hwéng than, thubc tién chat, nguyén liéu
lam thuéc la dwee chat gay nghién, dwec chat hwéng than va tién chat dung lam thuéc; hé so
de nghi nhweng lai nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than va
tién chat dung lam thuéc

1. H6 so dé& nghi mua thudc gay nghién, thuéc hwdng than, thudc tién chat gdm cac tai liéu sau:

a) 03 ban don hang mua thuéc gay nghién, thubc huwéng than, thube tién chat theo Mau sé 19 tai Phu
luc Il ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Bao céo két qua kinh doanh thubc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat theo Mau sbé 20
tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Van ban giai thich r6 ly do khi s6 lwong thuéc dé nghi mua vuwot qua 150% so voi s6 lwgng st
dung lan trwéece.

2. HO so dé nghi mua nguyén liéu lam thudc la dwgc chat gay nghién, dwoc chat hwong than va tién
chat dung lam thudc gdm cac tai liéu sau:

a) 03 (ba) ban don hang mua nguyén liéu chivra dwgc chat gay nghién, hwéng than, tién chét dung



lam thubc theo MAu sbé 19 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bao cdo st dung nguyén liéu lam thubc theo Mau sb 10 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

c) Bao cdo két qua kinh doanh nguyén liéu lam thudc la dwec chat gay nghién, dwoc chat huwong
than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 20 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

d) K& hoach san xuét thubc dbi véi nguyén liéu dé nghi mua;

d) Van ban giai thich r Iy do khi sé lugng nguyén liéu lam thuéc dé nghi mua vurot qua 150% so voi
s6 lwong s dung lan trudc.

3. H6 so dé nghi nhuong lai nguyén ligu lam thudc 1a dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwdng than
va tién chat dung lam thudc gom cac tai liéu sau:

a) Bon dé nghi nhugng lai nguyén liéu lam thudc la dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than,
tien chat dung lam thudc clia co s& nhwong theo Mau sb 21 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) 03 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thudc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwong
than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 19 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

c) Bao céo két qua kinh doanh thuéc, bao cdo st dung nguyén liéu lam thubc theo Mau sb 10, Mau sb
20 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. S6 lwong hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 Diéu nay 1a 01 bd.

Diéu 54. Trinh tw, tha tuc cho phép mua thudc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc la dwee chat gay nghién, dwerc chat hwéng than va tién chat dung lam
thuéc; nhwong lai nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than va

tién chat dung lam thuéc

1. Co s@ dé& nghi mua thuéc, nguyén liéu lam thudc hodc nhwong lai nguyén liéu 1am thube ndp trwc
tiep hoac gtri qua dwdng bwu dién ve:

a) Bo Y té dbi voi treorng hop co sé san xuat; co s& ddng thei co Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh xuét nhap khau thudc va ban budn thubc; co s& kham bénh, chira bénh, co s& nghién ciru,
kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chat dang thubc phién bang thuéc thay
thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dwgc mua nguyén liéu lam thuéc dé nghién ctru, kiém nghiém:;

b) S& Y té noi co s& dat tru s& dbi voi trudng hop co s& nghién ctru, kiérp nghiém, co sc’)"déo tao
chuyén nganh y, duoc, co s& ban budn, ban Ig’e thudc, co sc}’ cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién
chat dang thuéc phién bang thuoc thay thé (d6i véi cac thude khdng phai dau thau).

2. Co quan tiép nhan hé so trd cho co s& dé nghj Phiéu tiép nhan hd so d& nghi mua, nhwong lai
thudc gay nghién, thubc huéng than, thubc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chat gay nghién,
duwoc chat hwdng than va tién chat dung lam thudc theo Mau s 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khéng co yéu cau sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so ky duyét don hang
mua hodc cho phép bang van ban cho co s& nhwgng lai trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so'.

4. Trwong hop co yéu cau stra dbi, bd sung hd so mua, nhwong lai thuée, co quan tiép nhan hé so co
van ban glri co s& dé nghi trong thoi han 30 ngay k& tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong do
phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

5. Sau khi co’ s& ndp hé so stra d6i, bé sung, co quan tiép nhan hé so tra cho co' s& Phiéu tiép nhan
hd so stra dbi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan hd so c6 van ban
théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Dieu nay.

b) Trwdng hop khdng cb yéu cau stra ddi, bd sung dbi voi hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan
ho so ky duyét don hang mua hoac cho phép bang van ban cho co s& nhwong lai theo quy dinh tai
khoan 3 bieu nay.

6. Trong th&i han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hé so cé van ban théng bao stra déi, bd
sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khong
stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang, ké tr ngay nop hd so 1an dau ma hé so bd sung khéng dap (ng
yéu cau thi hd so da ndp khaéng con gia tri.

Diéu 55. H6 so, thu tuc cho phép ban 1é thuéc thudc Danh muc thudc han ché ban lé

1. Di voi co s& chua dwoc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc voi pham vi ban 1é
thudc:

a) H6 so gébm céc tai liéu sau: Don dé nghj ban 18 thuéc thudc Danh muc thubc han ché ban 1é theo



M?gu sd 22 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay va tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 2
Dieu 32 ctia Nghi dinh nay;

b) Tha tuc, thdi gian cap phép thwe hién theo quy dinh tai Diéu 33 clia Nghi dinh nay.

2. Boi voi co s& da dugc cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc voi pham vi ban 1é
thudc:

a) H6 so' gdm cac tai liéu sau: Bon dé nghi ban 1é thude thudc Danh muyc thuée han ché ban lé theo
Mau s0 23 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tha tuc, thdi gian cap phép:
- Co s& ban 18 ndp hd so truc tiép hodc gtri qua dworng bwu dién vé S& Y té noi co s& dé dat tru sé;

- Sau khi nhan duwoc hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

- Trworng hop khéng c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, S&' Y té co van ban cho phép co' s& ban lé
thuoc thuée Danh muc thuoc han ché ban Ié trong thai han 07 ngay lam viéc, ke tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;

- Trwong hop cd yéu cau stra d6i, bb sung hd so, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so, S& Y té c6 van ban yéu cau co sé stra dbi, bd sung hd so;

- Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, S& Y té trd co sé& Phiéu tiép nhan hod so stra déi, bd sung theo
MA&u sé 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hé so stra dbi, bd sung khéng
dap ng yéu ciu, S& Y té co van ban thdng bao cho co s& trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trwdng hop khdng cé yéu ciu stra ddi, bd sung dbi véi hd so
stra ddi, bd sung, S& Y té c6 van ban cho phép co s& ban I& thubc thudc Danh muc thubc han ché
ban 1& trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

- Trong th&i han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yéu cau sira doi, bd sung hd so, co s& phai
ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khong stra ddi, bd sung hodc sau
12 thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma hd so bd sung khéng dap (rng yéu cau thi hd so da nop
khdéng con gia tri.

3. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké ti» ngay cho phép, S& Y té cé trach nhiém dang tai théng tin vé
co s& ban 1& va danh muc thubc dwoc ban 18 tai co s trén Cng théng tin dién tlr ctia don vi.

Diéu 56. Trach nhiém cla co’ quan c6 thAm quyén déi v&i viéc thwe hién ché do bao cao cua co’
s® kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Bbi v&i cac co s& kinh doanh thubc phai kiém soat ddc biét khdng thwe hién ché dd bao céo theo
ding quy dinh tai Diéu 47 cGa Nghi dinh nay, co quan c6 thdm quyén c6 céng van tam dirng tiép
nhan, xem xét toan bd hd so' d& nghi mua thuéc, nguyén liéu 1am thudc trong nwédc, hd so xuat nhap
khau thuéc, nguyén liéu 1am thubc clia co sb.

2. Viéc xem xét hd so' chi dwoc thwe hién sau ngay co s& kinh doanh thuéc bao cao day du theo quy
dinh.

Chwong IV
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1. XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT BAC BIET, DUQCC LIEU THUQC DANH MUC LOAI,
CHUNG LOAI DU'Q'C LIEU QUY, HIEM, PAC HI’U PHAI KIEM SOAT

Diéu 57. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép xuat khau thuéc gay nghién, thuéc hwéng than,
thudc tién chat, thuéc dang phoi hop cé6 chira dwoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop cé
chira dwore chat hwéng than, thuéec dang phdi hop cé chira tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc

1. Thubc chi dwoc cap phép xuat khau khi dap rng mét trong céc tiéu chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 g|ay dang ky lwu hanh thuoc tai Viéet Nam va cé gidy phép nhap
khau do co quan quan ly cé thdm quyén nuwéc nhap khau cép;

b) Bwoc san xuét tai nuwéc ngoai, dwoc cép phép lwu hanh tai Viét Nam va co gidy phép nhap khau
do co quan quan ly c6 thdm quy&n nwéc nhap khau cép.

2. Nguyén liéu lam thudc chi dwoc cip phép xuét khau khi dap (rng mot trong céc tiéu chi sau:

a) Buoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam hoac chua co gidy dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam, cé gidy phép nhap khau do co quan quan ly cé thdm quyén nwéc nhap khau cép;

b) Bwoc san xuét tai nuwdc ngoai, dwoc cép phép luu hanh tai Viét Nam va co gidy phép nhap khau
do co’ quan quan ly c6 thdm quyén nuwéc nhap khau cép.

3. Hb so dé& nghi cap phép xuat khau:



a) 01 ban chinh Bon hang xuét khau theo Mau s 01 ho&c 02 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Bao céo sb lwgng, ngudn gbc thubce, nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 03 tai Phu luc Ill ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuéc con hiéu lwc do co quan quan ly co
thadm quyen nwéc nhap khau cap. Trwdng hop Gidy phép nhap khau khéng dwoc thé hién bang tiéng
Viét hodc tiéng Anh thi pha| ndp thém ban dich cong chirng ctia gidy phép ra tiéng Viét hoac tiéng
Anh. Gidy phép nhap khau phai dwoc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap
hoa lanh s, trir trwong hop dwoc mién theo quy dinh clia phap luat.

4. Sb lwong hd so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 58. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép xuat khau thuéc phong xa, thuéc, dwec chat trong
danh muc thuoc, dwgc chat thuéc danh muc chat bi cam str dung trong mét s6 nganh, linh
vuwe, thuoc déc, nguyén liéu déc lam thuoc

1. Thubc, nguyén liéu lam thubc chi dwoc cap phép xuat khau khi dap (r'ng mét trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, cé gidy dang ky lwu hanh hodc chwa cé gidy dang ky lwu hanh thube
tai Viét Nam;

b) Buwoc san xuét tai nwde ngoai, duoc cap phép lwu hanh tai Viét Nam.
2. H6 so @& nghi cip phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuéat khau theo Mau sé 04 hodc 05 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Bao céo sb lwong, nguén goc thudc, nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 03 tai Phu luc Ill ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trir thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thubc phéng xa;

c) Ban sao gidy phép tién hanh cong viéc blrc xa cua co s¢ xuét khau cé ching thuc hoac dong déu
cua co so trong treong hop xuat ,khéu,thuéc phong xa. Trwdng hop ban sao ¢ dong dau clua co s¢
thi phai xuat trinh ban chinh dé doéi chiéu khi nop ho so.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.
Diéu 59. Tiéu chi, hé so dé nghij cap phép xuat khau dwerc liéu thuéc danh muc loai, ching loai
dworc liéu quy, hiém, dic hivu phai kiém soat

1. Dwoc liéu thude danh muc loai, chiing loai dwoc liéu quy, hiém, dic hivu phai kiém soat chi dwoc
cap phép xuat khau khi khéng phai la dwoc liéu khai thac tw nhién va khong thudc Danh muc dwoc
liéu cAm xuét khau do Bo trwdng Bo Y té cong bd. Trwerng hop xuét khau khdng vi muc dich thwong
mai, thwe hién theo quy dinh ctia phap luat vé da dang sinh hoc.

2. Hb so dé& nghi cap phép xuét khau:
a) 03 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sb 06 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc co chirng thurc hodc dong déu cla co s&
xuat khau. Treong hop ban sao c6 dong dau cua co s thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chieu khi
nop ho so;

c) Ban sao gidy xac nhan ctia Uy ban nhan dan cép xa vé ngudn gbc dwoc liéu nudi trong co chirng

thwe hodc dong déu clia co s& xuat khdu. Trweng hop ban sao c6 déng dau clia co sé& thi phai xuat
trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hd so;

d) Ban sao co chirng thyc hodc ban sao co dong du clia co s& xuét khau hop dong thu mua duoc
liéu. Trrong hop ban sao c6 déng dau clia co s& thi phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi nép ho
SO;

d) Trudng hop xuét khdu khong vi muc dich thwong mai khéng phai ndp hd so quy dinh tai diém c va
d khoan nay.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 (mdt) bo.

Diéu 60. Quy dinh vé cap phép xut khau thudc phai kiém soat dic biét khéng vi muc dich
thwong mai

1. Thudc phai kiém soat déc biét dwoc xuét khdu khong vi muc dich thwong mai phai la thube duwoc
cap phép Iwu hanh tai Viét Nam va thuéc mét trong cac trwdng hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhén cua té chire, ca nhan xuét canh glri theo van tai don, hang hoa mang theo
ngu i cla to chirc, ca nhan xuat canh deé dieu tri bénh cho ban than ngwoi xuat canh va khong phai la
nguyén liéu lam thu6c phai kiém soat dac biét;

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



c) Ba dwoc cap phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao nhung
khéng st dung hét.

2. Thubc phai dwoc cap phép trudce khi xuat khau, triv truong hop thude thude diém a khoan 1 Diéu
nay c6 so lwgng thudc khéng vurot qua:

a) 07 ngay st dung dbi v&i thubc gay nghién theo liéu dung ghi trong don thubc kém theo;

b) 10 ngay st dung dbi v&i thubc huéng than, thube tién chét theo liéu dung ghi trong don thubc kém
theo;

c) 30 ngay str dung déi v&i thube dang phdi hop cé chira duwgc chat gay nghién, thudc dang phéi hop
c6 chira dwoc chat hwdng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chét, thube doc, thube trong danh
muc thudc, dwoc chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc theo lidu
duing ghi trong don thuéc kém theo.

3. Hb so dé& nghi cap phép xuét khau déi véi thube quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay:
a) Don dé nghi xuét khau thubc theo MAu sb 07 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thubc, sé y ba theo déi diéu tri ngoai tru c6 chirng thwe hoac co6 chir ky clia nguoi dé
nghi hoac c6 dong d4u cua td chirc dé nghi. Cac giay to nay phai co day dd cac ndi dung sau: Tén,
tudi nguoi bénh; tén thudc, ham lwong hodc nong d6 va dung tich; sb lwong thubce (hodc sb ngay
ding thudc); Ileu dung; ho tén, chi¥ ky ctia thay thuébc; dia chi clia bénh vién, phong kham noi thay
thudc hanh nghé.

Trwdng hop ban sao co chir ky cla ngudi dé nghi hodc dong dau clia té chirc dé nghi thi phai xuét
trinh ban chinh dé& déi chiéu khi nop ho so;

c) Ban sao cua mét trong cac gidy t& sau: Chirng minh nhan dan, thé can cwdc cong dan hoac ho
chiéu clia nguwoi d6 c6 chirng thwe hoac cé chir ky clia ngudi dé nghi.

Trwdng hop ban sao co chir ky cla ngwdi dé nghi thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi nop
ho so;

d) Cac gidy t& quy dinh tai diém b, ¢ khoan nay néu khong duwoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng
Anh thi phai nép thém ban dich céng chirng cua tai liéu doé ra tiéng Viét hoac tiéng Anh.

4. Hb so dé nghi cap phép xuat khau dbi vai thube quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu nay:

a) Cong van dé nghi cAp phép xuéat khau béng tiéng Viét hoic tiéng Anh clia co s& xuét khau;

b) 03 ban Don hang theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hoac ban sao cé chirng thyc van bén‘phé duyét st dung th,uc‘)c cho muc dich vién tro,
vién tro nhan dao do co quan quan ly cé tham quyén nwéc nhap khau cap;

d) Ban chinh Gidy phép nhap khau thubc con hiéu lyc do co quan quan Iy ¢ thdm quyén tai nwéc
nhap khau cap doi véi thude gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, thube dang phdi hop c6
chtra dwoc chat gay ‘nghién, thudc dang phdi hop cé chiva dwoc chat huéng than, thube dang phéi
hop cé chira tién chat;

d) Gidy to quy dinh tai diém c va d khoan nay néu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng
Anh thi phai nép thém ban dich cong chirng ra tieng Viét hoac tieng Anh. Giay to phai dwoc hop phap
héa lanh sy theo quy dinh clia phap luat vé hgp phap héa lanh s, trir treo'ng hop dwgc mién theo
quy dinh cla phap luat.

5. H6 so d& nghi c&p phép xuét khau déi véi thubc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay:

a) Cong van dé nghi cAp phép xuéat khau béng tiéng Viét hoic tiéng Anh clia co s& xuét khau;

b) 03 ban Don hang theo Mau sb 01 hodc 04 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Bao céo sé lvong thudc da st dung phuc vu kham bénh, chiva bénh nhan dao theo Mau sbé 08 tai
Phu luc 1l ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 lwong hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 61. Tiéu chi, hd so’ xuat khau thudc phai kiém soat dic biét dé tham gia trwng bay tai trién
lam, hoi cho

1. Thudc gay nghién, thudc hwang than, thube tién chat, duoc chat gay nghién, dwoc chat hudng
than, tién chat dung lam thuéc, thubc dang phdi hop cd chira dwoc chéat gay nghién, thuoc dang ph0|
hop cé chlra dwoc chéat huéng than, thube dang phdi hop cé chira tién chét chi dwoc cip phép xuét
khau khi dap (rng mét trong céc tiéu chi sau:

a) Pwoc san xuét tai Viét Nam, ¢c6 glay dang ky lwu hanh thubc tai Viét Nam hodc chwa co gidy dang
ky Iwu hanh thuoc tai Viet Nam, co gidy phép nhap khau do co quan quan ly cé thAm quyén nwéc
nhap khau cép;



b) Buoc san xuét tai nwdc ngoai, duoc cap phép Iwu hanh tai Viét Nam va co gidy phép nhap khau
do co’ quan quan ly cé tham quyén nwéc nhap khau cap.

2. HO so dé nghi cap phép xuét khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, dwoc chat
gay nghién, dwoc chat hudng than, tien chat dung lam thudc, thuoe dang phoi hop co chira duoc
chat gay nghién, thuoc dang phoi hop cé chira dwoc chat hwdng than, thudc dang phoi hgp cd chira
tién chat:

a) 01 ban chinh Bon hang xuét khau theo M&u sé 01 hodc 02 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban chinh giay phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc con hiéu lwc do co quan quan ly co
thdm quyen nwéc nhap khau cép. Trwdng hop Gidy phép nhap khau khong dwoc thé hién bang tiéng
Viét hoéc tiéng Anh thi pha| ndp thém ban dich cong chirng cta gidy phép ra tiéng Viét hoac tiéng
Anh. Gidy phép nhap khau phai dwoc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap
héa lanh sy, tri trwdng hop dwgc mién theo quy dinh cla phap luat;

c) Sé lwong hoé so quy dinh tai khoan nay la 01 bo.

3. Viéc xuat khau thudc phong xa, thuée doc, nguyén liéu doc lam thude, thudc, duoc chat trong danh
muc thuoc, dwqc chat thuéc danh muc chat bj cam st dung trong mét so nganh, linh virc dé tham gia
trwng bay tai trién 1am, hoi cho thwe hién theo cac quy dinh cta phap luat vé tam xuat tai nhap hang
hoa.

Diéu 62. Tiéu chi, h6 so xuat khau thuéc phai kiém soat dac biét cho muc dich thir Iam sang,
thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc, lam mau dang ky

1. Thubc gay nghién, thudéc hwéng than, thube tién chat, dwoc chat gay nghién, dwoc chat huéng
than, tién chat dung lam thuéc, thubc dang phéi hop c6 chira duwoc chat gay nghién, thudc dang phbi
hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thude dang phéi hop cé chira tién chat chi duwoc cp phép xuét
khau khi dap (rng mét trong cac tiéu chi sau:

a) Buoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky Iwu hanh thude tai Vit Nam hoéc chua co gidy dang
ky ltu hanh thudc tai Viét Nam, c6 giay phép nhap khau do co quan quan ly cé tham quyén nuwéc
nhap khau cap;

b) Broc san xuét tai nwde ngoai, da duoc cép phép Iy hanh tai Viét Nam va co gidy phép nhap
khau do co quan quan ly cé tham quyén nwédc nhap khau cap.

2. HO so dé nghi cap phép xuét khau thuéc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, duoc chat
gay nghién, dwgc chat hudng than, tien chat dung lam thuoc, thuoe dang phoi hop co6 chira duoc
chat gay nghién, thuoc dang phdi hgp c6 chtra dwgce chat hudng than, thuoe dang phoi hop co chira
tien chat:

a) 01 ban chinh don hang xuéat khau theo Mau sé 01 hodc 02 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban chinh giay phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuéc con hiéu luc do co quan quan ly co
tham quyen nuwéc nhap khau cép. Trwdng hop gidy phép nhap khau khong dwoc thé hién bang tiéng
Viét hoac tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chirng cta gidy phép ra tiéng Viét hoac tiéng
Anh. Gidy phép nhap khau phai dwoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap
hda lanh sy, triv trwd'ng hop duoc mién theo quy dinh cla phap luat;

c) Ban chinh vin ban xac nhan muc dich nhap khau, sé lwong nhap khau ctia co s& str dung thubc
cho muc dich thir |am sang, thtr twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau d&ng ky tai nwéc nhap khau. Trwdng hop van ban khong
duwoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cdng ching clia van ban ra
tiéng Viét hoac tiéng Anh;

d) Sé lwong hd so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bd.

3. Thubc phong xa, thuée doc, nguyén liéu doc lam thude, thude, dwoc chét trong danh muc thuée,
dwoc chat thuoc danh muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, Iinh vwe chi dwoc cap phép xuat
khau khi dap trng mdt trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam: C6 gidy dang ky lwu hanh hodc chwa cé gidy dang ky lwu hanh thubc
tai Viét Nam;
b) Bwoc san xuét tai nwéc ngoai: Ba dwoc cép phép Iwu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghj cp phép xuét khau thubc phong xa, thuéc doc, nguyén liéu doc lam thude, thude,
duwoc chat trong danh muc thuéc, dwoce chat thuéc danh muc chat bi cam s dung trong mét sé
nganh, linh vic:

a) 01 ban chinh don hang xuéat khau theo Mau sé 04 hodc 05 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;



b) Ban chinh van ban xac nhan muc dich nhap khau, sb lwong nhap khau cla co s& st dung thubc
cho muc dich th&r Iam sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém
nghiém, nghién cru khoa hoc, 1am mau dang ky tai nwéc nhap khau. Trwdng hop van ban khéng
duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich céng ching clia van ban ra
tiéng Viét hoac tiéng Anh.

Diéu 63. Thi tuc va th&i gian cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét, dwoc ligu
thudéc danh muc loai, chiing loai dworc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

1. Thi tuc va thoi gian cap phép xuét khau thuéc phai kiém soat dac biét, duoc liéu thude danh
muc loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, dac htru pha’}i kiém soat thudc quy dinh tai cac Piéu 57, 58,
59, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 60, khoan 1 Didu 61 va Didu 62 ctia Nghij dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép xuéat khau ndp hd so tryc tiép hodc glri qua duweng bwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duoc hd so, Bo Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trwong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, BO Y t& cap phép xuét khau trong thoi han
10 ngay lam viéc ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Trwong hop co yéu cau slra doi, bd sung hd so, Bd Y té glri van ban cho co s& dé yéu cau slra
ddi, bd sung hd so trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhan hd so stra déi, bd sung, B0 Y té trd co sé Phiéu tlep nhan hd so stra déi, bd sung
theo MAau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khong dap trng yéu cau, Bo Y té cé van ban thdng bao cho co sé theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwéerng hop khéng co yéu cau stra déi, bd sung déi véi hd so stra dbi, bd sung, Bd Y té cap phép
xuét khdu theo quy dinh tai diém c khoan nay:;

e) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té cé van ban théng bao sira déi, bd sung, co s& dé nghi
cap phép xuat khau phai nop ho so slra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khong
stra di, bd sung hodc sau 12 thang, ké ti» ngay ndp hd so 1an dau ma hod so bd sung khéng dap tng
yéu cau thi hd so da ndp khaéng con gia tri.

2. Thi tuc va thoi gian cAp phép xuét khdu dbi véi thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cla
Nghi dinh nay:

a)To chirc, ca nhan dé nghi cap phép xuat khau nop hé so truc tiép hodc glri qua dwong buu dign vé
S& 'Y té noi ctra khau lam tha tuc xuat canh hodc noi ngwoi bénh dang sinh song, tam trd hop phap
hoac noi t6 chirc dat tru sé;

b) Sau khi nhan dwoc hd so, S& Y té tra cho té chirc, ca nhan dé nghj Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau so 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trwong hop khong co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, S&'Y t& cap phép xuét khau trong thoi han
07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Trwong hop cb yéu cau stra dbi, bd sung ho so, S&' Y té gli van ban cho t6 chirc, ca nhan dé yéu
cau stra doi, b6 sung ho so trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
S0

d) Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, S& Y té tra té chirc, ca nhan Phiéu tiép nhan hd so stra ddi,
bb sung theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Trwong hop hd so stra ddi,
bd sung khong dap trng yéu cau, S& Y té c6 van ban thong bao cho té chirc, ca nhan theo quy dinh
tai diém d khoan nay. Truong hop khéng cé yeu cau stra dbi, bd sung dbi véi hd so stra ddi, bd sung,
S& Y té cAp phép xuét khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang, ké tir ngay S& Y té cé van ban thong bao sira déi, bd sung, t6 chire, ca
nhan dé nghi cAp phép xuat khdu phai nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, tb
chire, ca nhan khong stra ddi, bd sung hodc sau 04 thang ké tlr ngay ndp hod so lan dau ma hd so bd
sung khéng dap trng yéu cau thi hd so' da nép khéng con gia tri.

3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay cap phép, BO Y té co trach nhiém cong bd thong tin lién quan
den duoc Iigfau da duoc cép phép xuat khau thuéc Danh muc loai, chiling loai dworc liéu quy, hiém, dac
hiru phai kiem soat trén Cong théng tin dién tlr ctia don vi.

4. Gidy phép xuét khau, cong van cho phép xuat khiu theo Mau sb 09, 10, 11, 12 ho&c 13 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 64. Quan ly hoat dong xuat khau thuéc, nguyén liéu lam thuéc

1. Gidy phép xuét khdu thubc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chét, thubc dang phdi hop co
chtva dwoc chat gay ‘nghién, thudc dang ph0| hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang ph0|
hop cd chira tién chat, nguyén liéu lam thudc la dwoc chat gay nghién, dwoc chét huwéng than, tién
chét dung lam thubc duoc cip cho tirng 1an xuét khau; s lwong thube, nguyén liéu lam thude dwoc
cap phép xuat khau khong vuot qua sb lwgng ghi trén Gidy phép nhap khau do co quan quan Iy ¢6



thdm quyén nuwéc nhap khau cép.

2.,Giéy phép xuét,khéu duoc liéu thugc Danh muc loai, ching loai dwoc liéu quy, hiém, dac hivu phai
kiem soat dwoc cap cho tirng lan xuat khau.

3. Thude gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chét, thubc phong xa, thuée dang phéi hop co
chva dwoc chét gay ‘nghién, thudc dang ph0| hop ¢c6 chiva dwoc chat hwéng than, thube dang ph0|
hop co6 chtra tién chat, nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chat gay nghién, duwoc chat ‘huwéng than, tién
chat dung lam thubc, dwoc liéu thudc Danh muc loai, chung loai dwoc liéu quy, hiém, dac hiru phai
kiém soat chi dwoc xuét khau qua cac ctra khau quéc té, trir thubc quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
60 cla Nghi dinh nay.

4. Co s san xuét thubc gay nghién, thubc huong than, thude tién chét, nguyén liéu lam thudc la
duoc chat gay nghién, duoc chét huong than, tién chat dung lam thuéc dwoc xuat khau thubc,
nguyén liéu lam thubc do chinh co s& san xuét.

5. Co s& xuat khau, nhap khau thuéc gay nghién, thudc hiéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam
thuoc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwdng than, tién chat dung lam thuoe dwoc xuat khau
thudce, nguyén liéu lam thuée do chinh co s& kinh doanh.

6. Ca nhan, t6 chirc dé nghi xuat khau thudc phai kiém soat déc biét khong vi muc dich thwong mai
theo quy dinh tai diém a khoan 1 ,F_)iéu 60 cQa Nghi dinh nay chiju trach nhiém vé ngudn gc“)g, chat
lwgng, an toan, hiéu qua cua thudc xuat khau va dap (rng cac quy dinh cla nwéc nhap khau.

7. Co s& xuét khau co trach nhiém tai nhap toan bd thubc gay nghién, thuéc hwéng than, thube tién
chét, nguyén liéu lam thubc 18 dwoc chat gay nghién, duwgc chat hwéng than, tién chat dung lam
thudc, thubc dang phdi hop cé chiva dwoc chat gay nghién, thubéc dang phdi hop cé chira duwoc chat
hwéng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chat da tam xuét dé tham gia trwng bay tai trién 1am,
héi cho.

8. bbi voi thube, nguyeén liéu lam thudc dwoc phép xuét khau khong can Glay phép ctia Bo Y té theo
quy dinh tai khoan 5 Diéu 60 clia Luat dwo'c ma co s& ¢6 nhu cau cip Gidy phép xuat khau:

a) H6 so dé nghi cap phép xuéat khdu gém 03 ban chinh Bon hang Xuét khqu theo Mau sb 14 tai Phu
luc Il ban hanh ké5n theo Nghi dinh nay va ban sao Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
clia co s& xuat khau co chirng thwre hodc dong dau cla co s&;

b) Tha tuc cAp phép xuét khau thwc hién theo quy dinh tai khoan 1 Didu 63 clia Nghi dinh nay.
Muc 2. NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LU HANH THUOC TAI VIET NAM

Diéu 65. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép nhap khau thuéc c6 chira dwec chat chwa c6 Gidy
dang ky lwu hanh thuéc, thuoc cé chira dwoc liéu lan dau str dung tai Viét Nam

1. Thudc chi dwgc cip phép nhap khau khi dap (rng cac tiéu chi sau:

a) Puwoc cap phép lvu hanh tai mot trong cac nwéc sau: Nuwéc san xuat, nwdc tham chiéu 1a nuéc
thanh vién cGa hoi nghi quéc té va hai hoa hoéa céc tha tuc dang ky dwoc phdm st dung cho ngudi
(The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use - ICH) hoac Australia;

b) Dé diéu tri cac bénh hiém nghéo, bénh x& hoi, bénh dich nguy hiém va mai ndi do B trvdng BO Y
té céng bo;

c) Co day du dir liéu lam sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thudc cia B trudng Bo
Y te. Boi vai vac xin phai co thém ket qua thtr thuoc trén 1am sang tai Viét Nam theo quy dinh ve dang
ky thubc ctia B trwdng Bo Y té.

2. Hd so dé& nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh ho&c ban sao cé chirng thuwc Gidy chirng nhan san pham duoc;

¢) Ban sao tiéu chuan chat lvong va phwong phap kiém nghiém thudc cla co s& san xuat cé dong
dau cla co s& nhap khau;

d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va t& hwéng dan st dung cia thude dang duoc lvu hanh thyc té &
nwdc cap Giay chirng nhéan san pham duoc, trlr treong hop mau nhan va to hwdng dan st dung
dwgc dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

d) 02 bé mau nhan dy kién lwu hanh tai Viét Nam kém to hwéng dan st dung tiéng Viét cé dong dau
cla co s& nhap khau;

e) D¥ liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thubc ctia B6 trdng B Y té. D6

vGi véc xin phai co thém két qua thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thuéc
cla B6 trwdng BO Y té;



g) B&o céo két qua kinh doanh thubc trong trwérng hop thube nhap khau la thube gay nghién, thubc
hwéng than, thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat gay nghién, thubc dang phéi
hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang phédi hop cé chira tién chat, thubc trong Danh muc
thudc, dwoc chat thudc Danh muc chat bi cAm s dung trong mét sé6 nganh, linh vuc theo Mau sé 18
tai Phu luc 1l ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoéc ban sao co chirng thuc Gidy chirng nhan thic hanh tét san xuét cda tat ca cac co
s& tham gia san xuat thuéc nhap khau trong trwong hop thudée dwgc san xuat béi nhiéu co sé;

i) Ban sao c6 chirng thirc hodc ban sao c6 dong dau ctia co s& Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa
cua co sO nhap khau dbi voi treong hop nhéap khau thudc phong xa. Truwdng hgp ndp ban sao co
dong dau ctia co sé thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu.

3. S6 lwong hod so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 66. Tiéu chi, hé so’ dé nghi cip phép nhap khau thuéc cé chira dworc chét da cé Gidy dang
ky Itru hanh thuoc tai Viét Nam nhwng chwa dap trng du nhu cau diéu trj va thuoc cé chira
dworc liéu da tirng str dung lam thuoc tai Viét Nam nhwng thuéc chwa dap rng du nhu cau dieu
tri

1. Thubc chi dwoc cap phép nhap khau khi dap &ng cac tiéu chi sau:

a) Thudéc Danh muc thubc chwa dap ¢ng dd nhu ciu diéu tri do Bo trwdng Bo Y té cong bd;

b) Buoc cép phép lwu hanh tai mét trong cac nwédc sau: Nwéc san xuét, nwéc tham chiéu 1a nwdc
thanh vién ICH hoéac Australia.

2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh ho&c ban sao cé chirng thuwc Gidy chirng nhan san pham duoc;

¢) Ho so chat lwgng theo quy dinh ctia BS trdng B Y té vé ap dung ho so ky thuat chung ASEAN
(ACTD) trong dang ky thudc;

d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va t& hwéng dan st dung cta thude dang duoc lvu hanh thyc té &
nwdc cap Giay chirng nhéan san pham duoc, trlr treong hop mau nhan va to hwdng dan str dung
dwgc dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

d) 02 bé mau nhan dy kién lwu hanh tai Viét Nam kém to hwéng dan st dung tiéng Viét cd dong dau
cla co s& nhap khau;

e) H6 so 1am sang dbi voi cac thube phai ngp hd so 1dm sang theo quy dinh cia Bo trwdng BO Y té vé
ap dung ho so ACTD trong dang ky thudc;

g) DBéi v&i thube cb truyén co s két hop méi clia cac dwoc liéu da tirng st dung lam thubc tai Viét
Nam phai c6 hd so 1am sang day da chirng minh dat an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 89 cla
Luat dwoc va tai liéu chirng minh phwong phap ché bién, bao ché hoac phéi ngii theo ly luan cta y
hoc cb truyén;

h) Bao céo két qua kinh doanh thubc trong trwerng hop thube nhap khau la thubc gay nghién, thubc
hwéng than, thude tién chét, thubc dang phdi hop cé chiva dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi
hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang phdi hop cé chira tién chat, thubc trong Danh muc
thudc, dwoc chat thudc Danh muc chat bi cdm s dung trong mét sé nganh, linh vuc theo Mau s 18
tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thye Gidy chirng nhan thirc hanh tét san xuét clia tt ca cac co
s& tham gia san xuét thubc nhap khau trong truéng hop thudc dwoc san xuat bdi nhidu co sé;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa clia co' s& nhap khau co chirng thic hodc dong dau
cla co s& nhap khéu,trong trwdng hop nhap khég thudc phong xa. Trwdng hop ban sao c6 dong dau
clia co s& thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hé so.

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

Diéu 67. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép nhap khau thuéc dap (ng nhu cau cép bach cho
quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa

1. Thude chi dwgc cap phép nhap khau khi thubc da duoc cap phép Iwu hanh tai it nhat mét nwoc
trén thé gidi va thudc mot trong cac trwdng hop sau:

a) Thuéc dwoc Bo Quéc phong dé& nghi nhap khau dé dap ng nhu cau cép bach cho qudc phong;
b) Thudc dwoc B6 Cong an d& nghi nhap khau dé dap rng nhu ciu cap bach cho an ninh;

c) Thubc dwoc Bo Y té phé duyét cho nhu ciu cép bach trong phong chdng dich bénh, khac phuc hau
qua thién tai, thdm hoa.



2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh hoac pén sao co chirng thyre piéy chirng nhan san phém dwoc hodc xac nhén cia co
quan quan ly cé tham quyén nwéc xuat khau vé viéc Iwu hanh thudce tai it nhat 01 nwéce trén the gidi;

c) Ban chinh ho&c ban sao c6 dong d4u cla co quan cé thAm quyén vin ban dé nghi hoéc phé duyét
ctia co quan c6 thdm quyen quy dinh tai diém a, b ho&c ¢ khoan 1 Piéu nay, trong dé phai thé hién
cac ndi dung: Hoat chat 60| v&i thube héa dwoc hodc tén dwoc liéu dbi véi thude dwoc liéu va thube
cd truyen dang bao ché, nong dd hoac ham Ivgng dwoc chét d6i vaoi thube hda dwoc hodc khi
lwong dwoc lieu dbi voi thuéc duoc liéu va thube cb truyén, quy cach déng géi, nha san xuét, nuéc
san xuét cla thudc.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.
Diéu 68. Tiéu chi, hd so’ dé nghi cap phép nhap khau thudc dap (rng nhu ciu diéu tri dic biét
1. Thubc chi dwoc cap phép nhap khau khi dap rng mét trong cac tiéu chi sau:

a) Thubc c6 hiéu qua vuot trdi trong diéu tri so véi thube dang lwu hanh tai Vit Nam hodc chwa ¢
thudc khac thay thé, da dwoc lwu hanh tai nwdc san xuat hodc nwéc tham chiéu la nwédc thanh vién
ICH hodac Australia, c6 day du di liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thubc
clia Bo trwdng Bo Y té va dwoc Hoi ddng tw van cap Gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu 1am
thudc dé xuét st dung;

b) Thubc str dung cho muc dich cap ctru, chdng doc ma khong co ciing hoat chét va duong dung voi
thudc dang Iwu hanh tai Viét Nam;

¢) Vac xin dung cho mét s6 trwdng hop dac biét véi s6 Ivong st dung han ché do B6 trvdng B Y té
quyét dinh trén co s& co6 dir liéu dat yéu cau ve chat lwgng, hiéu qua, dé an toan.

2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau dbi véi thube quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu nay:

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

b) DI liéu lam sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thubc cta B trudng B Y té. Doi
V@i vac xin phai c6 thém két qua thir thuoc trén 1am sang tai Viét Nam theo quy dinh ve dang ky thuoc
clia BO trwdng BO Y té;

c) Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thwc Gidy chirng nhan san phdm duorc;

d) Ban sao tiéu chuan chét lugng va phwong phap kiém nghiém thuéc clia co' s& san xuét co dong
d4u ctia co s& nhap khau;

d) Ban chinh 01 b mau nhan va t& hwéng dén st dung cta thude dang duoc lwu hanh thyc té &
nwdc cap Giay ching nhan san pham dworc, trir treyng hop mau nhan va t& huwéng dan s dung
duwoc dinh kém Gidy chirng nhan san pham duoc;

e) 02 bé méu nhén’du kién lwu hanh tai Viét Nam kém t& hwéng dan st dung tiéng Viét cé déng dau
cla co s& nhap khau;

g) Béo céo két qua kinh doanh thubc trong trwdng hop thude nhap khau l1a thube gay nghién, thube
hwéng than, thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat gay nghién, thubc dang phdi
hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang phdi hop cé chira tién chat, thubc trong Danh muc
thubc, dwoc chat thudc Danh muc chét bi cAm st dung trong moét s6 nganh, linh vuc theo Mau s 18
tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoéc ban sao co chirng thirc Gidy ching nhan thyc hanh tét san xuét cla tat ca cac co
s& tham gia san xuét thubc nhap khau trong trueng hop thudc dwoc san xuat bdi nhidu co sé;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa cla co' s& nhap khau co chirng thirc hodc dong dau
cla co s& nhap khéu,trong trwdng hop nhap khéy thudc phong xa. Trwdong hop ban sao c6 dong dau
cla co s@ thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi ndp ho so.

3. Ho so dé& nghi cap phép nhap khau dbi véi thubc quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu nay:

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

b) Tai liéu chirng minh chét lwgng, an toan, hiéu qua cla véc xin dé& nghi nhap khu;

c) Ban chinh vén ban do nguoi dirng dau co s& kham bénh, chiva bénh ky, dong dau néu 5 ly do dé
nghi nhép khau thuoc, so lwong bénh nhan dy k,ién can sl dung thqéc, phu cau thuodc :tu’o’ng rng va
cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc str dung thuéc dé nghi nhap khau. Van ban

phai kém theo ban chinh hogc ban sao c6 dong dau cua co s& kham bénh, chira bénh, Bién ban hop
Hoi ddng thudc va diéu tri déi véi nhu cau nhap khau thube. Trwdng hop co sé tiém ching khong cé



Hoi ddng thudc va diéu tri thi khdng phai ndp kém theo Bién ban;

d) Danh muc thuéc dé& nghi nhap khau cla co s& kham bénh, chira bénh theo Mau sb 19, 20 hodc 21
tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Bao cao ca co s& kham bénh, chira bénh vé thubc dé nghi nhap khau gém cac théng tin sau: S6
lwgng thudc da str dung, hiéu qua diéu tri (trtr vac xin), do an toan cla thudc theo Mau s6 22 tai Phu
luc Il ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két clia co s& san xuét va co' s& cung cap thudc nwdc ngoai vé viéc dam bao
chat lwgng, an toan, hiéu qua vac xin, sinh pham cung cap cho Viét Nam theo Mau s6 23 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

g) Ban sao c¢6 dong dau xac nhan ciia co s& nhap khau Gidy Gy quyén hozc Gidy phép ban hang
ho&c Gidy chirng nhan quan hé déi tac. Noi dung van ban theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91
cua Nghi dinh nay.

Trwong hop khdng cung cap duoc, co s& nhap khau phai co van ban néu r6 ly do dé Bo trudng Bo Y
té xem xét.

4. Sb lwong hod so quy dinh tai cac khoan 2, 3 Diéu nay la 01 bo.

Diéu 69. Tiéu chi, hd so’ dé nghi cap phép nhap khau thuéc hiém

1. Thudc chi dwgc cip phép nhap khau khi dap (rng cac tiéu chi sau:

a) Thudc Danh muc thubc hiém;

b) Ba dwoc cp phép lwu hanh tai it nhat mot nwéc trén thé gidi.

2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh ho&c ban sao cé chirng thuwc Gidy chirng nhan san pham duoc;

c) Ban sao tiéu chuan chat lvong va phwong phap kiém nghiém thudc cla co s san xuat cé dong
dau cla co s& nhap khau;

d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va t& hwéng dan st dung cta thude dang duoc lvu hanh thyc té &
nwdc cap Giay chirng nhéan san pham duoc, trlr treong hop mau nhan va to hwdng dan str dung
dwgc dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

d) 02 bé mau nhan dy kién lwu hanh tai Viét Nam kém to hwéng dan st dung tiéng Viét cd dong dau
cla co s& nhap khau;

e) Bao cao két qua kinh doanh thuéc trong trieong hop thube nhap khau la thubc gay nghién, thude
hwéng than, thudc tién chat, thubéc dang ph0| hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thudc dang phdi
hop cé chira dwoc chéat huéng than, thube dang phdi hop c6 chira tlen chét, thuéc trong Danh muc
thudc, dwoc chat thudc Danh muc chat bi cdm s dung trong mét sé6 nganh, Iinh vuc theo Mau s6 18
tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao co chirng thuc Gidy chirng nhan thuc hanh tét san xuat cla tat ca cac co
so tham gia san xuat thuoc nhap khau doi voi thuoc dugc san xuat boi nhiéu co so, triv treong hop
Giay chtng nhan sér] pham dwgc da xac nhan tat ca cac co s san xuat dat nguyén tac, tiéu chuan
thwe hanh tot san xuéat;

h) Ban sao Giay phép tién hanh cong viéc birc xa clia co s6 nhap khau c6 chirng thuc hodc déng dau
cla co s& nhap khéu,trong trwong hop npép khég thudc phc’:r]g xa. Trwdng hop ban sao cé dong dau
cla co s& thi phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi nép ho so.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Piéu 70. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhéap khau thuéc cé cung tén thu’o’ng mai, thanh
phan hoat chat, ham lwgng hoic nong do, dang bao ché véi biét dwore gbc co Glay dang ky
Iwu hanh thuébc tai Viét Nam, dworc san xuéat bé&i chinh nha san xuét biét dwoc goc hoéc boi

nha san xuat dwoc Gy quyén, cé gia thap hon so vé&i thude biét dwoc gdc Iwu hanh tai Viét
Nam

1. Thubc chi dwoc nhap khau khi dap (rng céc tiéu chi sau:

a) BPap (rng quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 cha Luat duoc;

b) C6 gia ban budn dy kién thap hon it nhat 20% so véi gia tring thau ctia thude biét dwoc goc co
Giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam;

c) Buwoc cap phép lwu hanh va xuét khau sang Viét Nam tir nwéc san xuét hodc nwéc tham chiéu la
nwéc thanh vién ICH hoac Australia;



d) Khéng phai 1a thubc phéng xa, véc xin ho&c sinh pham.
2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo M4u sé 15, 16 hoac 17 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Cam két cia doanh nghiép nhap khau vé chat lugng thudc va théng bao gia ban buén du kién cua
thudc nhap khau;

c) Tai liéu chirng minh thudc dwoc lwu hanh hop phap tai nwéc san xuét hodc nwéc tham chiéu;

d) 01 bé mau nhan va to huwong dan s dung clia thube dang dwoc Ivu hanh thic té & nudc xuat
khau cé déng d4u xac nhan ctia co s& nhap khau;

d) 02 bd nhan phu kém t& hwéng dn st dung tiéng Viét co dong dau clia co' s& nhap khau. Néi dung
to hwong dan stir dung tiéng Viét phai thong nhat voi néi dung da dugc Bo Y té phé duyét doi voi
thudc biét dwoc goc cé Giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.

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

Diéu 71. Tiéu chi, hé so’ dé nghi cap phép nhap khau thuéc phuc vu cho chwong trinh y té cua
Nha nwéc

1. Thubc chi dwoc cap phép nhap khau khi dap &ng cac tiéu chi sau:

a) Buoc co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén phé duyét dé phuc vu cho chwong trinh y té cla
Nha nuwoc;

b) Bugc cap phép Iwu hanh tai mét trong cac nwéc sau: Nwdc san xuét, nwdc tham chiéu 1a nwdc
thanh vién ICH hoac Australia.

2. Hb so dé& nghij cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh ho&c ban sao cé chirng thuwc Gidy chirng nhan san pham duoc;

c) Ho so chat lwgng theo quy dinh ctia BS trvdng B Y té vé ap dung hd so’ ACTD trong dang ky
thudc;

d) Ho so lam sang doi v&i cac thude phai ndp ho so' 1am sang theo quy dinh clia Bo trwdng Bo Y té vé
ap dung ho so ACTD trong dang ky thudc;

d) Ban chinh 01 b mau nhan va to hwong dan sl dung cuia thgc‘)c dang duoc lwu hanh thuc té &
nwdc cap Giay chirng nhan san pham duoc, trlr treong hop mau nhan va té hwdng dan st dung
duwoc dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

e) 02 bd mau nhan dw kién lwu hanh tai Viét Nam kém t& hwéng dan st dung tiéng Viét c6 dong dau
clia co s& nhap khéu;

g) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thwc van ban cta co quan quan ly nha nwdc co thdm quyén phé
duyét str dung thu6c phuc vu chwong trinh y té ctia Nha nwéc;

h) Ban chinh hoéc ban sao co chirng thic Gidy chirng nhan thuc hanh tét san xuat cla tat ca cac co
s& tham gia san xuat thudc nhap khau trong trwéng hgp thudc dwgre san xuat b&i nhiéu co sé;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa cla co s& nhap khau c6 chirng thuc hodc dong dau
cua co s¢ nhap khau trong treong hop nhap khau thuoc phong xa. Trwong hop ban sao c6 dong dau
cla co s& thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi nép ho so.

3. S6 lwgng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.
Diéu 72. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép nhap khau thudc vién tro, vién tro nhan dao
1. Thubc chi dwoc cp phép nhap khau khi dap &ng cac tiéu chi sau:

a) Puoc cap phép lvu hanh tai nwéc san xuét hodc nwéc tham chiéu 1a nuwéc thanh vién ICH hodc
Australia;

b) Bap (rng yéu ciu st dung thwc té ctia don vi nhan vién tro;
c) Khéng phai la thubc gay nghién, thudc phéng xa, vac xin.
2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

a) Cong van dé nghi cap phép nhap khau cla co s& nhap khau kém theo Danh muc thudc vién tro,
vién tro nhan dao theo Mau s 24, 25 hoac 26 tai Phu luc 1l ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban cta co s& nhan vién trg, vién trg nhan dao, ghi rd sb lvong cua tirng loai thubc
nhan vién trg, vién trg nhan dao va cam két st dung thudc dung muc dich, dung doi twong;



c) Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thirc van ban cua co quan quan ly nha nuéc co thdm quyén phé
duyét str dung thu6c phuc vu chwong trinh y té€ ciia Nha nwédc doi véi thude vién trg nwdc ngoai thong
qua cac chuong trinh, dw an;

d) Ban chinh ho&c ban sao c6 ching thuc Gidy chirng nhan san pham duworc;

d) Ho so chat lwgng theo quy dinh clia Bo trwdng BO Y té vé ap dung ho so ACTD trong dang ky
thudc;

e) H6 so' 1am sang dbi voi cac thube phai ngp hd so 1am sang theo quy dinh cia Bo trudng BO Y té vé
ap dung ho so ACTD trong dang ky thudc;

g) Ban chinh 01 b mau nhan va t& hwéng dan st dung cta thude dang duoc lwu hanh thyc té &
nwdc cap Giay ching nhan san phadm dworc, trir treng hop mau nhan va t& hwéng dan s dung
duwoc dinh kém Gidy chirng nhan san pham duorc;

h) 02 b6 mau nhan phu kém t& hwéng dan s dung tiéng Viét cé déng dau clia co s& nhap khau:;

i) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thic Gidy chirng nhan thic hanh tét san xuét clia tat ca cac co
s& tham gia san xuat thudc nhap khau trong trwéng hgp thudc dwgre san xuat b&i nhiéu co sé;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa clia co' s& nhap khau co chirng thuc hodc dong dau
cua co s¢ nhap khau trong treong hop nhap khau thuoc phong xa. Trwdng hop ban sao c6 dong dau
cla co s& thi phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi nép ho so.

3. S6 lwgng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

Diéu 73. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép nhap khau thuéc dung cho muc dich thir 1am sang,
thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc

1. Thubc chi dwoc cp phép nhap khau khi thudc mét trong cac trwéng hop sau:

a) Str dung trong nghién ctru thiy thudc trén lam sang voi dé cwong nghién ctvu da dwoc Bo trwdng
B6 Y té phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 94 cla Luat dworc;

b) St dung lam thudc thr trong thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam theo
dé cwong da dwoc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 100 cda Luat dwoc;

c) St dung lam thubc d6i chirng trong thir twong dwong sinh hoc. Truong hop thude déi ching 1a
thudc mai thi chi st dung trong nghién ctru theo de cwong da dwoc phé duyét theo quy dinh tai khoan
1 Diéu 100 cua Luat duoc;

d) S& dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cac co' s& san xuét thubc hoac tai cac co' s& kiém
nghiém, kiém dinh thudc;

d) S dung trong cac nghién ctru khoa hoc khéng thudc cac trudng hop quy dinh tai cac diém a, b va
¢ khodn nay.

2. Hb so dé& nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuwc van ban phé duyét cua co quan hoac t6 chirc c6 thdm
quyén twong rng doi véi trwdng hop thude thudc diém a, b va d khoan 1 Biéu nay;

c) Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thirc van ban phé duyét dé cuong thtr twong dwong sinh hoc
theo quy diph tai Biéu 100 cla Luat dwgc doi voi trwong hep thudc méi thudc quy dinh tai diem c
khoan 1 DBiéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh co dong déu ctia co' s& nhap khau vé muc dich, sé lvgng nhap khau va cam
két st dung dung muc dich;

d) Ban sao Gidy phep tién hanh cong viéc birc xa clia co' s& nhap khau cé chirng thuc hodc déng dau
clia co s& nhap khau trong trwdng hop nhap khau thuéc phong xa. Trwdng hop ban sao co dong dau
clia co s& thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hd so.

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

Diéu 74. Tiéu chi, hdé so’ dé nghi cap phép nhap khau thudc dé tham gia trwng bay tai trién 1am,
héi cho

1. HO so’ dé nghi cap phép nhap khau thuéc dang phdi hop co chira dwoc chat gay nghién, thude
dang ph0| hop c6 chiva dwoc chét hwéng than, thuéc dang ph0| hop co chira tién chat dé trwng bay
tai cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, dworc, thiét bi y t& gdm cac gidy to sau:

a) 01 ban chinh Bon hang nhap khau theo M3u sb 16 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Van ban cam két clia co' s& nhap khau vé viéc tai xuét toan bd thubc nhap khau sau khi két thuc



trién 1am, hoi cho.
2. S6 lwong hod so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay 1a 01 bd.

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

a) St dung dé trung bay tai cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, dwoc, thiét by té;
b) Khéng phai Ia thubc gay nghién, thubéc hwdng than, thube tién chat, thubc phdng xa.

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

Diéu 75. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phép nhap khau thuéc khéng vi muc dich thwong mai theo
quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 60 ctua Luat dwoc

1. Thubc chi dwoc cap phép nhap khau theo hinh thirc nhap khau khéng vi muc dich thwong mai khi
thuéc mét trong cac trwdng hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhan cua ngwoi nhap canh g theo van tai don hoac hang hdéa mang theo nguoi
cla ngwoi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than ngwoi nhap canh.

b) Khdng phai la thubc gay nghién, thubéc hwéng than, thube tién chét va thudc hang hoéa cliia co quan
dai dién ngoai giao, co’ quan lanh sy va co quan dai dién cla tb chirc quéc té tai Vit Nam hodc co
quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nwéc ngoai, nhirng nguwdi lam viéc tai cac co quan, td chire
nay hoac cac td chirc dwoc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co’ quan dai dién ngoai giao
cua Viét Nam tai nwéc ngoai gidi thiéu.

2. Céac thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cé gidy phép nhap khau, trir cac trwérng hop sau:

a) S6 lwgng nhap khau khong vwret qua sb luvgng st dung téi da 07 ngay dbi voi thube gay nghién
hoac 10 ngay doi véi thudc hwéng than, thudc tién chat theo lieéu dung ghi trong don thudc kem theo;

b) Thubc nhap khau khong phai 1a thudc gay nghién, thubc huéng than, thubc tién chét, cé tong tri gia
hai quan khéng qua 200 (hai tram) do-la My (tinh theo ty gia lién ngan hang tai thoi diém théng quan)
01 Ian va so lan nhan thudc t6i da khéng qua 03 lan trong 01 nam cho 01 t0 chirc, ca nhan.

Trworng hop thube st dung cho ngudi bi bénh thudéc Danh muc bénh hiém nghéo quy dinh tai Nghi
dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 ndm 2016 ctia Chinh phl quy dinh chi tiét mét sb diéu va
bién phap thi hanh Luat thué xuét khau, thué nhap khau, thubc cé tdng tri gia hai quan khéng qua
10.000.000 (mui triéu) déng 01 1an va sbé 14n nhan thubc téi da khéng quéa 04 1an trong 01 ndm cho
01 ca nhan.

3. Hd so dé& nghij cap phép nhap khau:
a) Pon dé nghi nhap khéu thubc theo Mau sb 27 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cam két cGia ca nhan, t6 chirc d& nghi nhap khau thudc vé viéc chiu trach nhiém vé ngudn géc va
chét lwong thudc nhap khau:;

c) Ban sao co6 chung thwe hodc ban sao co chir ky clia nguoi dé nghi cap phép nhap khau hoéc ban
sao c6 déng dau cua td chirc dé nghi cép phép nhap khau dbi véi don thube, s y ba theo dbi diéu tri
ngoai trd. Cac gidy t& nay phai cé day du cac ndi dung sau: Tén, tudi ngwoi bénh; tén thudc, ham
Iuo’ng hoac nong do va dung tich; sé lwong thubc (hoac sb ngay dung thubc); liéu dung; ho tén, chiy
ky cla thay thubc; dia chi ciia bénh vién, phong kham noi thay thuéc hanh nghé.

Trwong hop ndp ban sao co chir ky cla nguoi dé nghi cép phép nhap khau hoéc ban sao c6 dong
dau cla to chirc dé nghi cap phép nhap khau thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi nép ho so.

Trwéeng hop thube quy dinh tai diém b khodn 1 Biéu nay thi khéng phai ndp tai liéu quy dinh tai diém
nay.

d) Ban sao c6 chirng thirc hodc ban sao cb chir ky clia ngudi dé nghi cap phép nhap khau déi véi
mot trong cac giay to sau: Chirng minh nhén dén, thé can cudc cong dan hoac hé chiéu cua ngwoi do
déi v&i trudng hop ngudi nhap khau thube 1a ca nhan.

Trudng hgp ndp ban sao cd chir ky cua ngudi dé nghi cap phép nhap khau thi phai xuét trinh ban
chinh @& ddi chiéu khi ndp hd so.

4.S6 lwong hd so quy dinh tai biéu nay la 01 bd.
Diéu 76. Quy dinh cu thé déi v&i gidy to trong hd so’ dé nghi cap phép nhap khau thuéc

1. Di vai thude nhap khdu theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72 va diém a khoan 1 Diéu 68
cua Nghi dinh nay phai lap don hang riéng dbi véi méi thube nhap khau triv trwéng hop thude co
chung tat ca cac yéu td sau:

a) Tén thudc;



b) Dang bao ché va duéng dung:;

c) Néng dd hodc ham luvong duwoc chat dbi véi thude dang 16ng va ban rén;

d) Tiéu chuan chat lwong thubc;

d) Han dung cla thubc;

e) Tén va dia chi co s& san xuét thubc.

2. Cac gidy to trong hé so néu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi hd so phai co
thém ban dich cong chirng cla tai liéu do ra tiéng Viét hoac tieng Anh.

3. Cé4c gidy t& sau phai dwoc hop phap héa lanh s theo quy dinh cta phap luat vé hop phap héa
lanh s, trir treng hop dwoc mién theo quy dinh cla phap luat:

a) Gidy chirng nhan san pham duworc;

b) Tai liéu chirng minh thuéc dwoc lvu hanh hop phap tai nwéc sén xuat hodc nwédc tham chiéu;
c) Gidy chirng nhan thyc hanh tét san xuét thuéc;

d) Nhan va to hwéng dan s dung clia thube dang dwoc Ivu hanh thyc té & nwdc cép Gidy ching
nhan san pham dwoc.

4.Yéu cau d6i voi Gidy chirng nhan san phdm dwoc, trir d6i véi thube nhap khau dap (ng nhu cau
cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa
theo quy dinh tai Biéu 67 clia Nghj dinh nay:

a) Dap &ng quy dinh tai cac khodn 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai co chi ky, tén, chirc danh nguoi ky, ngay cap va dau clia co quan nha nuéc co thdm quyén
cap Gidy chirng nhan san phadm dwoc clia nwéc sé tai;

c) Phai ¢ xac nhan day du vé cac ndi dung lién quan dén chi ky, tén, chirc danh nguoi ky va dau
clia co quan nha nuéc co thdm quyén cap Gidy chirng nhan san phadm duoc clia nwéc sé tai bdi co
quan dai dién ngoai giao, co' quan lanh sw hodc co quan khac dwoc Gy quyén thwe hién chirc nang
lanh sw clia nwéc sé tai;

d) Gidy chirng nhan san pham dwoc dé thyc hién quy trinh hop phap hoéa lanh sy phai la ban chinh;
d) Phai c6 xac nhan thuéc duoc cap phép va lwu hanh thuc té & nwéc cap Gidy ching nhan san
pham dwoc;

e) Trudng hop thude cé sy tham gia san xuat bdi nhiéu co s& san xuéat khac nhau thi Gidy chirng
nhan phai ghi ré tén, dia chi, vai trd cla tirng co sd;

g) Phai theo mau ctia Td chirc Y té Thé gIO’I (World Health Organization - WHO) ap dung déi vei He
thdng chirng nhan chét lwong clia cac san pham dwoc lvu hanh trong thwong mai qudc té.

5.Yéu gau vg xac nhan mau nhan va t& huéng dap sty dung cda thubc dang duwoc lwu hanh thL_fg té &
nwdc cap Giay ching nhan san pham dwoc, triy doi voi thuoe ¢6 cung tén thwong mai, thanh phan
hoat chat, ham lvgng hoac nong do, dang bao ché voi biét duwoc goc cd Giay dang ky lwu hanh thuoc
tai Viet Nam, dugc san xuat b&i chinh nha san xuat biét duwoc goc hoac b&i nha sén xuat dwgce ay
quyeén, co gia thap hon so v&i thuoc biét dwgre goc lu hanh tai Viét Nam nhap khau theo quy dinh tai
Dbieu 70 cda Nghij dinh nay:

a) Dap (rng quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) M&u nhan va t& hwdng dan st dung c6 dau clia co' quan nha nuéc co tham quyén cép Gidy chirng
nhan san pham dwoc cla nwédc sé tai;

c¢) Mau nhan va t& hwéng dan st dung dé thwe hién quy trinh hop phap héa lanh sy phai la ban
chinh.

6. Cac gidy to phap Iy trong hé so' phai con hiéu Iwc tai thoi diém tiép nhan ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so.

Diéu 77. Tha tuc va thoi gian cap phép nhap khau thudc chwa cé gidy dang ky lwu hanh thuéc
tai Viét Nam

1. B6i voi trvong hop cép phép nhap khau thudce theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72 va diém
a khoan 1 Bieu 68 ctia Nghij dinh nay:

a) Co sé& dé nghi cap phép nhap khau ndp hd so trwc tiép hodc glri qua duwdng bwu dién vé Bo Y té;
b) Sau khi nhan duoc hd so, BO Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

¢) Trwong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so,
trong th&i han 60 ngay doi véi cac ho so khéng yéu cau dir liéu Iam sang, tai liéu chirng minh twong



tw so vai sinh phdm tham chiéu hodc 90 ngay ddi v&i cac hd so yéu cau dir liéu Iam sang hoac tai liéu
chirng minh twong tw so v&i sinh pham tham chiéu, Bo Y té cap phép nhap khau trén co §6’ tham dinh
hé so, tw van cta Hoi dong tw van cap giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Trueng hop cd yéu cau sira doi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong
thdi han 60 ngay déi véi cac hd so khdng yéu cau dir liéu 1am sang, tai liéu chirng minh twong ty so
v&i sinh pham tham chiéu ho&c 90 ngay ddi véi cac hd so yéu cau dir liéu 1am sang hoéc tai liéu
chng minh twong tw so v&i sinh phdm tham chiéu, Bd Y té gl van ban cho co sé& dé yéu ciu stra
ddi, bé sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra dbi, bd sung, B Y té trd co s& Phiéu tiép nhan hé so sira dbi, b sung
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khéng dap trng yéu cau, Bo Y té cé van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwerng hop khéng co yéu cau stra dbi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, Bd Y té cap phép
nhap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 06 thang, ké tiv ngay Bo Y té co van ban thong bao stra ddi, bb sung, co s& dé nghi
cap phép nhap khau phai nép ho so sira déi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khoéng
slra dm bd sung hoac sau 12 thang ké ti» ngay ndp hd so lan dau ma hé so bd sung khéng dap rng
yéu cau thi hd so da ndp khaéng con gia tri;

g) Trweng hop thude nhap khdu dé phuc vu cac hoat ddng kham bénh, chira bénh nhan dao da dwoc
co quan nha nwéc cé thdm quyén phé duyét ma khéng cung cip dworc tai liéu quy dinh tai diém d, d,
e, g hodc i khodn 2 Piéu 72 ctia Nghi dinh nay nhwng can thiét cho nhu cau diéu tri, Bd trwéng Bo Y té
xem xét, quyét dinh trén co s& tw van ctia Hoi ddng tw van cap Gidy déng ky Iwu hanh thubc.

2. Dbi v6i trudrng hop cap phép nhap khau thudc theo quy dinh tai Diéu 67 ctia Nghi dinh nay:
a) Co sé& dé nghi cap phép nhap khau ndp hd so trwc tiép hodc glri qua duwdng bwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duoc hd so, Bo Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trwong hop khong co yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6 Y té cap phép nhap khau;

d) Trwong hop cb yéu cau sira ddi, bd sung hé so, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiep nhan ho so, BO Y te ¢d van ban thong bao cho co s& dé yéu cau stra doi, bd sung ho
so dé nghi cap phép nhap khau;

d) Sau khi nhan hé so stra dbi, bd sung, B Y té trd co s& Phiéu tiép nhan hé so slra dbi, bd sung
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khong dap trng yéu cau, Bo Y té cé van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwéerng hop khéng cé yéu cau stra déi, bd sung dbéi véi hd so stra dbi, bd sung, Bd Y té cap phép
nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trwdng hop co s& nhép‘khéu khong cung ‘cép duorc tai liéu quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 67
cla Nghi dinh nay nhwng can thiét cho nhu cau phong va diéu tri bénh, Bo trrdng B Y t€ xem xét,
quyét dinh trén co s& cam két cta cac Bo lién quan.

3. D6 voi treong hop nhap khau thube quy dinh tai cac Diéu 70, 73, khoan 1 Diéu 74 va cac diém b, ¢
khoan 1 Biéu 68 clia Nghj dinh nay:

a) Co s& dé nghi cAp phép nhap khdu ndp hd so tryc tiép hodc glri qua dworng buwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duoc hd so, B Y té tré cho co sé dé nghij Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trwong hop khéng c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hoé so, Bo Y té cp phép nhap khau:;

d) Trwong hop co yéu cau slra doi, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, Bo Y té gl vén ban cho co s& dé yéu cau stra dbi, bd sung ho so;

d) Sau khi nhan hé so sira déi, bd sung, Bo Y té trd co s& Phiéu tiép nhan ho so slra dbi, b sung
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khéng dap ng yéu cau, Bo Y té cé van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Trwéng hop khéng cé yéu cau stra ddi, bd sung ddi véi hd so stva dbi, bd sung, Bo Y té cap phép
nhap kh4u theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té co van ban théng bao stra ddi, bd sung, co s& dé nghi
cap phep nhap khau phai nop hd so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khong

stra dpl bd sung hoac sau 12 thang ké tr ngay nop hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap ng
yéu cau thi ho so’ da ndp khéng con gia tri.

4. Pbi voi trudng hop nhap khau thube dwoc quy dinh tai Biéu 75 Nghi dinh nay:



a) T6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khdu ndp hé so truc tiép hodc givi qua duong buu dign
vé S& Y té noi clra khau lam tha tuc nhap canh hoac noi ngwdi bénh dang sinh song hoac tam tra
hop phap hodc noi té chirc dat tru sé;

b) Sau khi nhan dwoc hd so, S& Y té tra cho to chirc, ca nhan dé nghj Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Truong hop khong co yéu cau stra déi, bé sung ho so, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té cap phép nhap khau;

d) Trwong hop cb yéu cau stra ddi, bd sung ho so, trong thai han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té glvi van ban cho td chirc, ca nhan dé yéu cau sira déi, bd sung hd
S0,

d) Sau khi nhan hé so sira déi, bd sung, S& Y té tra té chirc, ca nhan Phiéu tiép nhan hé so sira dbi,
bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop hd so stra ddi,
bd sung khéng dap (rng yéu ciu, S& Y té c6 van ban théong bao cho té chirc, ca nhan theo quy dinh
tai diém d khoan nay. Trwong hop khéng cé yéu cau sira déi, bd sung déi véi hé so slra dbi, bd sung,
S& Y té cAp phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang, ké ti» ngay Bo Y té c6 van ban théng bao sira dbi, bd sung, t6 chirc, ca
nhan dé nghi cap phép nhap khu phai nop hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén,
t6 chirc, ca nhan khong stra ddi, bd sung ho&c sau 04 thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma hé so
bd sung khong dap (rng yéu cau thi hd so da ndop khdng con gia tri.

5. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay cap phép nhap khau thuéc theo quy dinh tai cac Diéu
65, 66, 67, 68, 69 cia Nghi dinh nay, BO Y té co trach nhiém cong bo trén Céng thong tin dién t&r cta
don vi theo quy dinh tai khodn 6 biéu 60 cla Luat dwoc.

6. BoO Y té cb trach nhiém cong bd trén Cdng thong tin dién tr cua don vi thong tin lién quan dén thuoc
st dung cho muyc dich cap clru, chong doc va vac xin dung cho mét sb trwong hop dac biét voi sb
lwgng str dung han che da dwoc cap phep nhap khau theo quy dinh tai diémb, c khoan 1 Diéu 68 cua
Nghi dinh nay bao gdm co s& nhap khau, co s& san xuét, sd lwong thuoc dwoc cép phép, tén thuoc
dang bao ché, duwdng dung, ndng dd hodc ham luvgng dwoc chat sb gidy phép nhap khau, ngay cép,
co s& kham bénh, chira bénh va co sé tiém phong c6 nhu cau.

7. Gidy phép nhap khau thubc, cong van cho phép nhap khau theo Mau sé 28, 29, 30, 31 ho&c 32 tai
Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 78. Quan ly hoat dong nhap khau thuéc chwa cé Gidy ding ky lwu hanh thubc tai Viét
Nam

1. Thude c6 chira dugc chat chua co Gidy dang ky Iwu hanh thudce, thuée co chira dwoc liéu lan dau
st dung tai Viét Nam, thubc hiém dwoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu 65 va Diéu 69 cla
Nghi dinh nay chi dwgc cung rng cho cac co s& kham bénh, chira bénh.

2. BY tredng BO Y té can cv dé nghi clia co' s& kham bénh, chira bénh va y kién tw van ctia Hoi dong
tw van cap Giay dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc dé xac dinh thude dap trng tiéu chi
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 68 clia Nghi dinh nay.

3. D6 véi thude stv dung cho muc dich cap ctru, chong doc va véc xin ding cho mét sb truong hop
dac biét vc'rj s0 lvgng str dung han ché duwgc cap phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢
khoan 1 Biéu 68 clia Nghj dinh nay:

a) Chi dwoc cung trng cho cac co s& kham bénh, chira bénh, co sé tiém phong dé& nghi nhap khau.
Co s& kham bénh, chira bénh, co sé tiém phong cé trach nhiém théng bao véi ngudi sir dung, bénh
nhan hodc ngwdi nha bénh nhan cac thong tin vé viéc thubéc dwoc cip phép nhap khau nhung khéng
cung cap duoc day da hd so phap ly va ky thuat ctia thube. Thude chi dwoc st dung sau khi cé sy
ddng y clia ngudi st dung, bénh nhan hodc ngwdi nha bénh nhan.

b) Co s& nhap khau, co s& st dung thubc quy dinh tai diém a khoadn nay dwoc phép ban hodc chuyén
nhwong thudc cho cac co s& kham bénh, chira bénh, co' sé tiém phong khac. Co s& nhan chuyén
nhwong phai cé day da tai liéu quy dinh tai cac diém c, d khoan 3 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay va cé
trach nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

4. Trwde khi lwu hanh trén thj trwong, 16 thube cé cung tén thwong mai, thanh phan hoat chéat, ham
lwong hodc néng dd, dang bao ché véi biét dwoc gbe co Gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam,
duwoc san xuat béi chinh nha san xuét biét dwoc gdc hodc béi nha san xuét dwoc Gy quyén, co gia
thap hon so véi thubc biét duwoc gbe lwu hanh tai Viet Nam nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70 cta
Nghi dinh nay phai dwoc kiém tra chat lwong béi co quan kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc
clia nha nwéc theo dung tiéu chudn chét lwong cla thube biét dwoc gbc c6 Gidy dang ky lwu hanh tai
Viét Nam.

5. Thubc dwoc cap phép nhap khau phuc vu cho chuwong trinh y té ciia Nha nudc, cho muc dich thiy
lam sang, phuc vu céng tac nghién ctru, kiém nghiém, kiém dinh phai dwgc str dung ding muc dich,



dang dbi twong.

6. Thudc phai kiém soat dac biét da duoc cap phép nhap khau dé phuc vu cac hoat déng kham bénh,
chira bénh nhéan dao, néu khdng str dung hét trong chwong trinh, co s& phai thwe hién viéc xuat khau
theo quy dinh tai khoan 5 biéu 60 cta Nghi dinh nay, khéng dwoc str dung cho muc dich khac.

7. Thuéc dwoc cap phép nhap khau dé trng bay tai cac trién 1am, hoi cho lién quan dén y, duor,
thiét bj y té theo quy dinh tai Diéu 74 cta Nghi dinh nay phai tai xuat toan bd sau khi két thuc trién [am,
héi cho’ va khéng dwoc st dung, Iwu hanh tai Viét Nam.

8. Ca nhan, td chirc d& nghj nhap khau thuoc khong vi muc dich thwong mai theo quy dinh tai Diéu 75
ctia Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé ngudn gdc va chat lwong thubc nhap khau.

Muc 3. NHAP KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DPAC BIET CO GIAY BANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

Diéu 79. H6 so dé nghi cap phép nhap khau thubc phai kiém soat dac biét cé Gidy dang ky lwu
hanh thuoc tai Viét Nam

Hb so dé nghi cép phép nhap khau thuéc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, thube dang
phoi hop co6 chira dwoc chét gay nghién, thudc dang ph0| hop c6 chra dwoc chat hwong than, thuéc
dang phéi hop cé chira t|en chét, thuéc phong xa, thuoc doc, thude trong Danh muc thube, dwoc chét
thudc Danh muc chét bj cAm s dung trong mot s nganh, linh viec cé Glay dang ky lwu hanh thudc tai
Viét Nam con hiéu lwc gf“)m cac tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Bon hang nhap khau theo Mau sb 33 hodc 34 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Bao cao két qua kinh doanh dbi véi thube nhap khau theo Mau s6 18 tai Phu luc Il ban hanh kem
theo Nghi dinh nay, trir thudc déc.

3. Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa clia co' s& nhap khau c6 chirng thwe hoac dong dau
clia co s& nhap khau trong trwdng hgp nhap khég thudc phong xa. Trwdong hop ban sao c6 dong dau
clia co s& thi phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi nép ho so.

4. Sé lwong hod so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.
Diéu 80. H6 so, quy dinh vé cap phép nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
1. H so d& nghi nhap khau nguyén liéu lam thubc phai kiém soat déc biét:

a) 01 ban chinh Bon hang nhap khau theo M3u sb 35 hoac 36 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chét lvgng va phwong phap kiém nghiém nguyén liéu Iam thude cta co s& san
xuét cé déng d4u clia co s& nhap khau;

c) Ban sao co chirng thuc Glay phép san xuat clia co' s& san xuét nguyén liéu do co quan quan ly c6
thdm quyen nwéc ngoai cap. Gidy phép san xuéat phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua
phap luat vé hgp phap héa lanh sy, trir tredng hop dwgc mién theo quy dinh clia phap luat;

d) Bao cao str dung nguyén liéu lam thuéc theo Mau sé 37 tai Phu luc IIl ban hanh kem theo Nghi dinh
nay, trtv treng hop nhéap khau nguyén liéu doc lam thudc, Bao cao ket qua kinh doanh nguyén liéu
lam thudc theo Mau s6 38 Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trie nguyén liéu déc lam
thudc;

d) Ké hoach sén’xuét, str dung doi voi nguyén liéu dé nghi nhap khau va ké& hoach kinh doanh dy kién
doi voi thénh pham san xuat tir nguyén liéu dé nghi nhap khau, trir trrdng hgp nhap khau nguyén liéu
dbc lam thudc;

e) Trwdng hop nguyén liéu nhap khiu dé kiém nghiém, nghién ctru; nguyén liéu lam thubc co gidy
dang ky lwu hanh tai Viet Nam hodc thuéc Danh muc dwoc chét, ta dwoc, ban thanh pham thubc dé
san xuat thuéc theo hé so dang ky thubc da co Gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam thi khéng
phai nop tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay;

g) Ban chinh van ban cla co s& nhap khau giai trinh muc dich, sb lwgng nguyén liéu nhap khau va
cam két st dung dung muc dich trong trwdng hop nhap khau nguyén liéu lam thudc dé kiém nghiém,
nghién ciry;

h) Trudng hop nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét khong co gidy dang ky lwu
hanh tai Viét Nam ho&c khéng thudc Danh muc dwoc chét, ta dwoc, ban thanh pham thubc dé san
xuét thubc theo hd so dang ky thubc da cé Gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam dé pha ché theo
don tai nha thudc, co' s& kham bénh, chira bénh dé phong, chéng dich bénh thi hé so phai c6 thém
don d& nghj ctia co s& pha ché theo Mau s 39 Phu luc Il ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Céc gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu nay néu khong duoc thé hién bang tiéng Viét
hoac tiéng Anh thi phai nép thém ban dich cong chirng cla tai liéu d6 ra tiéng Viét hodc tieng Anh.



3. S6 lwgng hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu nay 1a 01 bo.

4. Nguyén liéu lam thudc la dwoc chét gay nghién, dwoc chat hwong than, tién chét dung lam thude
khdng dwoc cap phép nhap khau dé tham gia trwng bay tai trién 1am, hdi cho.

5. Nguyen liéu dbc lam thuoc dugc chat trong Danh muc thubc, dwoc chat thudc Danh muc chét bi
cadm st dung trong mét s nganh, Iinh virc nhap kh3u dé tham gia trwng bay tai trién 1am, hoi cho
thwe hién theo quy dinh tai Piéu 83 cla Nghi dinh nay.

Diéu 81. Thu tuc, th&i gian cap phép nhap khau thubc phai kiém soat dac biét c6 Gidy dang ky
Iweu hanh thuéc tai Viét Nam con hiéu Iwc va nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét

1. Co s& dé nghi cAp phép nhap khau ndp hd so trwc tiép hodc glri qua duwdng buwu dién vé B Y té.

2. Sau khi nhan dwoc hd so, Bo Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trwong hop khéng c6 yéu cau stra ddi, bd 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. Trwong hop co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, B Y té gl vén ban cho co s& dé yéu cau stra dbi, bd sung ho so.

5. Sau khi nhan hd so stra dbi, bd sung, B0 Y té trd co s& Phiéu tiép nhan hoé so stra dbi, bd sung
theo MAu sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra doi, bd sung
khéng dap &ng yéu ciu, Bo Y t& c6 van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.
Trwéerng hop khéng co yéu cau stra déi, bd sung déi véi hd so stra dbi, bd sung, Bd Y té cap phép
nhap khau theo quy dinh tai khodn 3 Diéu nay.

6. Trong th&i han 06 thang, ké tlr ngay Bo Y té c6 van ban thong bao stra ddi, bd sung, co s& dé nghi
cap phép nhap khau phai ndp hod so sira déi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co sé khéng
stra di, bd sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay ndp hd so lan dau ma hd so bd sung khdéng dap trng
yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.

7. Gidy phép nhap khau, cdng van cho phép nhap khau thubc, nguyén liéu lam thudc theo Mau sb 28,
29, 30, 40 hoac 44 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4. NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY BANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM TRU NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET; NHAP KHAU CHAT
CHUAN, BAO Bi TIEP XUC TRY'C TIEP VOI THUOC

Diéu 82. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép nhap khau dwec chét, dwoc liéu, ban thanh pham
thudc, ban thanh pham dworc liéu dé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thuéc

1. Dugc chat, dwoc liéu, ban thanh pham thubc, ban thanh phadm dé san xuét thuéc cé ngudn gbc
dwoc liéu dwdi dang cao, cém, bot, dich chiét, tinh dau, nhwa, gém, thach (sau day goi chung la ban
thanh phdm dwoc liéu) chwa cé Gidy déng ky lwu hanh tai Viet Nam dwoc cdp phép nhap khau khi
thuéc mét trong cac trwdng hop sau:

a) St dung trong kiém nghiém, ‘nghién ctru tai cac co s¢ san xuét hodc co s& kiém nghiém, nghién
ctu thube, nguyeén liéu 1am thudc;

b) St dung trong cac nghién ctru khoa hoc da dwoc clp cé thdm quyén phé duyét.
2. H6 so gdm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap kh3u theo M3u sb 36 hosc 41 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Van ban clia co' s& nhap khau giai trinh muc dich va sé lvong st dung dwoc chét, dwoc lidu va
cam két vé viéc str dung dung muc dich;

¢) Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thirc van ban phé duyét cia cap co thdm quyén dbi voi truong
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 83. Quy dinh vé nhap khau dwec chat, ban thanh pham thuéc, dwerc ligu, ban thanh pham
dworc liéu dé tham gia trweng bay tai trien 1am, héi cho

1. Nguyén liéu lam thubc chi dwoc cap phép nhap khau dé trung bay tai cac trién 1am, héi cho lién
quan déen vy, duorc, thiét biy te.

2. Viéc nhap khau nguyén lidu lam thuéc dé tham gia trung bay tai trién Iam, hoi cho' phai theo quy
dinh cla phap luat vé tam nhap tai xuat.

3. Nguyén liéu lam thubc duoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay khéng duoc lwu hanh
tai Viét Nam va phai tai xuat toan bé sau khi két thac trien 1am, hoi cho.

Diéu 84. H6 so dé nghi cap phép nhap khau dwoc chat, ban thanh pham thuéc, dworc liéu, ban



thanh pham dwoc liéu dé san xuét thudc xuét khau
1. H6 so gbm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh Bon hang nhap khau theo Mau sb 36 ho&c 41 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tiéu'chuén chét lwong va phuong phap kién] nghiém nguyén liéu lam thqéc cla co s san
xuat c6 dong dau cua co s¢ nhap khau. Truong hop giay to khdng duoc thé hién bang tieng Viét
hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chirng cla tai liéu do ra tiéng Viét hodc tieng Anh;

¢) Van ban cam két vé viéc st dung nguyén liéu lam thuéc ding muyc dich va thuéc thanh pham chi ¢é
xuét khu, khéng lwu hanh tai Viét Nam.

2. S6 lwong hod so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 85. Tiéu chi, h6 so dé nghi cap phep nhap khau dwoc chat, ban thanh pham thuéc, dwoc
liéu, ban thanh pham dworc liéu dé san xuat thuéc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa

1. Nguyén liéu lam thuéc dwoc cip phép nhap khau dé san xuét thudc thudc mot trong cac trudng
hop sau:

a) Thubc dé dap ng nhu cau québc phong;
b) Thudc dé& dap tng nhu cau an ninh;

c) Thubc dé dap (rng nhu cau trong phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, thdm hoa
bao gdm ca thubc pha ché theo don tai nha thudc, co' s& kham bénh, chira bénh. Dwoc liéu nhap
khau dé pha ché theo don tai nha thubc, co s& kham bénh, chiva bénh thwc hién theo quy dinh tai
Diéu 87 cuia Nghi dinh nay.

2. Hb so gdm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sé 36 hodc 41 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Trwdng hop nguyén liéu lam thubéc nhap khau dé san xuét thubc dap (rng nhu cau qudc phong, an
ninh, hé so' phai c6 ban chinh van ban dé nghi cia B6 Quéc phong, B& Céng an. Van ban phai c6 cac
thong tin ti thiéu sau: Tén thubc, tén co s& san xuét thudc, hoat chat, néng d6 hodc ham lwong, dang
bao ché, quy cach déng géi, duwéng dung, chi dinh;

c) Trwdng hop nguyén liéu lam thuéc nhap khdu dé san xuét thubc dap tng nhu cau phong, chéng
dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, thdm hoa, hé so phai cé van ban phé duyét Danh muc thudc
ctia Bo Y té. Van ban phai cé cac thong tin téi thiéu sau: Tén thudc, tén co s& san xuét thubc, hoat
chét, ndng dd hodc ham lwong, dang bao ché, quy cach déng géi, dweng dung, chi dinh;

d) Trwong hop nguyén ligu lam thube nhap khau dé san xuét, pha ché thudc pha ché theo don tai nha
thudc, thuoe san xuat, pha che tai co s& kham bénh, chira bénh, hé so phai cé don dé nghj clia co s&
san xuat, pha ché theo Mau s6 42 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Van ban cam két clia co s& nhap khau va co sé& sir dung nguyén liéu lam thudc vé viéc nhap khau
va st dung nguyén liéu lam thudc dung muc dich.

e) Ban sao tiéu chuan chat lwgng va phwong phap kiém nghiém nguyén liéu lam thudc clia co s& san
xuat cé dong dau cla co s& nhap khau;

g) Ban sao co chirng thuc Glay phép san xuét clia co s& san xuat nguyén liéu do co quan quan ly co
thdm quyen nwédc ngoai cap. Gidy phép san xuét phai duwoc hop phap héa lanh s theo quy dinh cla
phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir tred'ng hop dwgec mién theo quy dinh cla phap luat;

h) Tai liéu quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng
Anh thi phai nép thém ban dich céng chirng cua tai liéu do6 ra tiéng Viét hoac tiéng Anh.

3. S6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

Diéu 86. H6 so dé nghi cap phép nhap khau ta dwoc, vo nang, bao bi tiép xtc trwe tiép véi
thudc, chat chuén

1. H6 so dé nghi cap phép nhap khau gém céc tai liéu sau:
a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 43 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chat Iuo’ng va phwong phap kiém ngh|em ta dwoc, vé nang, bao bi tiép xuc
tryc tlep v6i thubc clia co s& san xuét cé dong du clia co s& nhap khdu. Trweng hop glay to khéng
dwoc thé hién bang tleng Viét hoac tleng Anh thi phai ndp thém ban dich céng chirng cla tai liéu dé ra
tiéng Viét hoac tiéng Anh.

2. S6 lwong hod so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.



Diéu 87. H6 so dé nghi cap phép nhap khau dwerc liéu khéng thuéc trivdng hop quy dinh tai
cac bieu 82, 83, 84 va bieu 85 ctiia Nghi dinh nay

1. H6 so dé nghi cap phép nhap khdu gém céc tai liéu sau:
a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 41 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chét lwong cta dwoc liéu phu hop v&i quy chudn ky thuat quoc gia vé duoc liéu twong
&ng trong Duoc dién Viét Nam hodc dwoc dién nwdc ngoai dwoc Bo Y té cong nhan.

Trwong hop quy chuén k¥ thuat qudc gia vé dwoc liéu tuo’ng trng khong c6 trong Dwoc dién Viét Nam
hodc dwoc dién nuwéc ngoai dwoc Bo Y té cong nhan, co s& cung cap tiéu chuén chét lwong bao gébm
ca phwong phap thtr do co s& xay dwng da duoc co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc
cGa Nha nwéc thAm dinh;

c) Ban sao c6 chirng thwe Gidy chirng nhan thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam ctia co s&
nwéc ngoai cung cap dwoc liéu vao Viét Nam hodc Gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam
thudc ctia doanh nghiép nwéc ngoai tai Viét Nam cé pham vi kinh doanh dwoc liéu, dwoc liéu cé so
ché, ché bién;

d) Ban sao c6 chirng thye Gi4y phép kinh doanh do co quan c6 thdm quyen nwéc sé tai cap dbi voi
co s& nwdc ngoai cung cap dwoc liéu vao Viét Nam cé pham vi xuét khau duoc liéu;

d) Ban sao co chung thwe Glay ching nhan thyc hanh tét san xuét cla co s& san xuéat do co quan ¢
thdm quyén nuéc sé tai cip véi pham vi san xuéat dwoc liéu;

e) Ban sao co dong,dau clia co s& nhap khau, van ban Gy quyén cla co s& san xyét dworc liéu cho
co' sG cung cap thudc nwéc ngoai trir trrdng hop co' s& san xuat la co s¢ cung cap. Van ban ay
quyén the hién theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 ctia Nghi dinh nay.

2. S6 lwgng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

Diéu 88. Thu tuc va thoi gian cap phép nhap khau nguyén liéu lam thuéc chwa cé Glay dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam trir nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét; bao bi tiép xuc truc
tiép véi thudce, chat chuan

1. Thi tuc va thoi gian cap phép nhap khau nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thudc,
chat chuan quy dinh tai cac Diéu 82, 84, 86 va biéu 87 cla Nghij dinh nay:

a) Co s& d& nghi cAp phép nhap khdu ndp hd so tryc tiép hodc giri qua dworng bwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duwoc hd so, BO Y té tré cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hé so theo Mau sbé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢) Trwong hop khéng c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hoé so, Bo Y té cp phép nhap khau:;

d) Trwong hop co yéu cau slra dbi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, B Y té gl vén ban cho co s& dé yéu cau stra dbi, bd sung ho so;

d) Sau khi nhan hé so slra déi, bd sung, Bo Y té trd co s& Phiéu tiép nhan hd so slra dbi, b sung
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khéng dap ng yéu cau, Bo Y té cé van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwéng hop khéng cé yéu cau stra dbi, bd sung dbi véi hd so stra dbi, bd sung, Bo Y té cap phép
nhap kh4u theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B6 Y té co van ban thong bao stra ddi, bd sung, co s& dé nghi
cap phép nhap khau phai nop hé so stra dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé& khong
stra dm bd sung hoac sau 12 thang ké tr ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap (ng
yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

2. DBbi v6i cac trveng hop nhap khau nguyén liéu lam thubc duwoc quy dinh tai Diéu 85 Nghj dinh nay:
a) Co sé& dé nghi cip phép nhap khau ndp hd so trwc tiép hodc glri qua duwdng bwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duoc hd so, B Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trwong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B6 Y té cap phép nhap khau;

d) Trwong hop co yéu cau stra d6i, bb sung hd so, trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, Bo Y t& gvi van ban cho co s& dé yéu cau stra dbi, b sung hd so;

d) Sau khi nhan hd so stra déi, bd sung, B0 Y té trd co s& Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bd sung
theo Mau sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung
khong dap trng yéu cau, Bo Y té cé van ban théng bao cho co sé theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwéong hop khong co yéu cau stra déi, bd sung déi véi hd so stra dbi, bd sung, Bd Y té cap phép
nhap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay.



3. Gidy phép nhap khau, cdng van cho phép nhap khiu nguyén liéu lam thubc theo MAu sb 44 hodc
45 tai Phu luc 1l ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 5. QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 89. Quy dinh vé th&i han hiéu lwc cta Gidy phép xuat khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu
lam thuéc

1. Gidy phép xuét khau thubc, nguyén liéu lam thuéc cé thdi han nhw sau:

a) T6i da 01 nam dbi véi thube, nguyén liéu lam thuéc dugc cap phép xuét khau theo quy dinh tai cac
Diéu 57, 59, 60, 62 va khoan 1 Diéu 61 Nghi dinh nay;

b) Tbi da 02 nam déi v&i thubc, nguyén liéu lam thuée duoc cap phép xuét khau theo quy dinh tai
Dieu 58 va khoan 8 biéu 64 cia Nghi dinh nay;

2. Gidy phép nhap khau, cdng van cho phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc co thoi han nhw
sau:

a) Téi da 01 n&m dbi véi Gidy phép nhap khau, cong van cho phép nhap khau thubc;

b) T6i da 01 nam va co gia tri cho 01 lan nhap khau d6i voi Gidy phép nhap khau thude gay nghién,
thuoc hwdng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwdng
than, tién chat dung lam thudc;

c) Toi da 02 nam ddi véi Gidy phép nhap khau, cdng van cho phép nhap khdu nguyén liéu lam thuéc,
trie nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Thoi han hiéu lyc cta Gidy phép, cdng van cho phép phai dwoc ghi cu thé trong Gidy phép, cong
van cho phép.

Diéu 90. Quy dinh vé han dung con lai ctia thuéc, nguyén liéu lam thuéc nhap khau tai thoi
diém théng quan

1. Thude hoa duoc, thube dugc ligu, thude cb truyén, nguyén liéu lam thude nhap khau vao Viét Nam,
trr thuoc, nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai c6 han dung con lai toi thiéu tai
th&i diém théng quan nhw sau:

a) 18 thang dbi v&i trwng hop thudc, nguyén liéu lam thube c6 han dung trén 24 thang;

b) 1/2 han dung dbi v&i trwdng hop thude, nguyén liéu lam thube co han dung bang hodc dudi 24
thang.

2. VAc xin, sinh phém rlhép kh3u vao Viét Nam, trir :[ru’(‘yng hop quy dinh tai khoan 3 biéu nay phai cé
han dung con lai t6i thieu 1a 1/2 han dung tai théi diém thédng quan.

3. Thuéc, nguyén liéu lam thubc nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73, 74, 75, 82, 83, 84, 85,
86 va diém b khoan 1 Diéu 68 cia Nghi dinh nay phai con han dung tai thdi diém thdng quan.

4. Cac thube, nguyén ligu lam thubc co han ding con lai tai thoi diém théng quan ngan hon han ding
con lai quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 bieu nay nhung can thiet cho nhu cau st dung trong san
xuét, phong va diéu tri bénh thi Bd trwdng Bo Y té quyét dinh cho phép nhap khau.

5. H6 so dé nghi cho phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai khoan 4 Diéu nay
gom cac tai liéu sau:

a) Bon dé nghi cta co s& nhap khau, bao gém cac thong tin sau: Tén thu6c/nguyén liéu lam thudc,
han dl‘J’ng con lai tai thoi diem théng quan, ly do thudc/nguyén liéu lam thuoc c6 han dung con lai tai
thoi diem thong quan ngan hon quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Biéu nay;

b) Cac g|ay t& chirng minh viéc 16 thudc/nguyén liéu lam thubc cé han dung con lai tai thoi diém thong
quan ngan hon quy dinh tai khodn 1 ho&c khoan 2 Diéu nay.

6. Trinh tw, tha tuc cho phép nhap khau thubc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai khoadn 4 Diéu nay:
a) Co sé& dé nghi cho phép nhap khau ndp hd so trwc tiép hodc glri qua duwdng bwu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan duoc hd so, B Y té trd cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trwong hop khdng co yéu cau stra dbi, bd sung ho so, trong thai han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, B6 Y té ¢cé van ban cho phép nhap khau;

d) Trwong hop co yéu cau slra doi, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay, ké tr ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, B Y té gl vén ban cho co s& dé yéu cau stra dbi, bd sung ho so;

d) Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, Bo Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung
theo MAu sb 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwudng hop hd so stra doi, bd sung
khong dap trng yéu cau, Bo Y té cé vin ban théng bao cho co sé theo quy dinh tai diém d khodn nay.
Trwéong hop khéng co yéu cau stra déi, bd sung dbi véi hd so stra dbi, bd sung, Bo Y té c6 van ban



cho phép nhap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang, ké tir ngay Bo Y té cé van ban théng bao sira dbi, bd sung, co s& dé nghi
cho phép nhap khau phai ndp ho so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khéng
stra dbi, bd sung hoac sau 04 thang ké tlr ngay ndp hoé so lan dau ma hd so bd sung khdéng dap trng
yéu cau thi hd so da ndp khoéng con gia tri.

Diéu 91. Quy dinh vé nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thuéc

1. Nguyén liéu lam thuéc la dwoc chét, ta dwoc, ban thanh phdm thudc trir ban thanh pham dworc liéu
dé san xuét thudc theo hd so dang ky thudc da cé Gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét Nam dwoc Bo
trwdng Bo Y té cong bd theo Mau sb 46 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, ké ti» ngay cép, gia han Gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét Nam. Nguyén liéu 1am
thudc la dwoc chét, ta duwoc, ban thanh pham thudc thudc Danh muc cdng bd dwoc nhap khau khong
phai thuc hién viéc cip phép nhap khau, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét.

2. Danh muc thubc, nguyén liéu lam thudéc cAm nhap khau, cdm san xuét theo quy dinh tai Phu luc V
cua Nghij dinh nay.

3. Nguyeén liéu lam thudc da c6 gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam gom duwoc liéu, ban thanh pham
duoc liéu, ta d}ch, vé nang, ban thanh pham thuoc trlr ban thénh’phém thudc phai kiem soat dac biét
dwgc nhap khau ma khong phai thirc hién viéc cap phép nhap khau.

4. Co s& dao tao y, dwoc, co s& nghién ciru, kiém nghiém thudc dwoc phép nhap khau thubc, nguyén
liéu lam thudc va chat chuan phuc vu cong tac ddo tao, nghién clru, kiém nghiém do chinh co sé thuc
hién.

5. Van phong dai dién tai Viét Nam cla co s& san xuét, co s& dirng tén dang ky, co s& s& hiru gidy
phép Iwu hanh ctia thubc thtr 1am sang, thubc danh gia sinh kha dung, thr twong dwong sinh hoc; co
s& nhan thr thubc 1am sang, co' s& nhan danh gia sinh kha dung, thir twong dwong sinh hoc duoc
nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thubc va chét chuan dé phuc vu viéc thir Iam sang, danh gia sinh
kha dung, thtr twong dwong sinh hoc.

6. Thuwong nhan dwoc phép nhap khau bao bi tiép xuc trwc tiép véi thube.

7. Thube, nguyén liéu lam thuéc chi dwoc nhap khau qua cac cira khau quéc té, trir thude dwoc cap
phép nhap khau khéng vi muc dich thwong mai theo quy dinh tai Diéu 75 ctia Nghj dinh nay.

8. Bo trwdng Bo Y té quyét dinh sb lwong thudc, nguyén liéu lam thubc dwoc cp phép nhap khéu
theo cac quy dinh duwdi day:

a) Sb lwong cap phép nhap khau thudc c6 chira dwoc chat chwa cé gidy dang ky lwu hanh thudc,
thudc co chira dwoc liéu 1an dau st dung tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 65 cla Ngh| dinh nay
can clr vao quy mo, di&n bién ctia bénh hiém nghéo, bénh xa hdi, bénh dich nguy hiém va méi noi;

b) Sé lwgng cap phép nhap khau thudc cé chiva dwoc chat da cé gidy déng ky lwu hanh thube tai Viét
Nam nhung chwa dap ¢ng dd nhu ciu diéu tri, thudc cé chiva dwoc liéu da tivng st dung lam thubc tai
Viét Nam nhung thubc chwa dap (ng di nhu cau diéu tri, thuéc dap tng nhu cau diéu tri dac biét theo
quy dinh tai Diéu 66, 68 ctia Nghi dinh nay c&n ct vao nhu cau diéu tri thuc té clia co s& kham bénh,
chira bénh;

c) Sé lwgng cép phép nhap khau thudc dap &ng nhu cau cép bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, thdm hoa theo quy dinh tai Diéu 67 cia Nghi dinh nay
can ct vao nhu cau s dung cho muc dich an ninh, quc phong, phong, chéng dich bénh, khéc phuc
hau qua thién tai, thdm hoa;

d) S6 lwgng cap phép nhap khau thuéc hiém theo quy dinh tai Diéu 69 clia Nghi dinh nay can ¢t vao
nhu cau kinh doanh ctia co' s& nhap khau;

d) Sé lwong cép phép nhap khau thuéc c6 cung tén thwong mai, thanh phan hoat chat, ham lwong
hoac nong do, dang bao ché véi biét dwoc goc co giay dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam, duoc
san xuat b&i chinh nha san xuét biét dwoc géc hodc bdi nha san xuat dwoc Gy quyén, cé gia thap hon
so v&i thube biét dwoc gbe lwu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 70 cGa Nghi dinh nay can cl
kha nang dap (rng muc tiéu binh én gia;

e) Sb luvgng cap phép nhap khau thubc phuc vu cho chuong trinh y té clia Nha nwéc theo quy dinh tai
Diéu 71 ctia Nghij dinh nay can c vao nhu cau st dung thudc clia cac Chwong trinh Y té cia Nha
nwoc;

g) S6 lwgng cap phép nhap khau thudc vién trg, vién tre nhan dao theo quy dinh tai Diéu 72 ctia Nghi
dinh nay can c vao nhu cau s dung thwc té ctia don vi nhan vién tro;

h) Sé lwgng cap phép nhap khau thudc dung cho muc dich thir 1am sang, thtr twong dwong sinh hoc,
danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc theo quy dinh tai Diéu 73 cla
Nghi dinh nay can cr vao dé cwong nghién ctru dwoc phé duyét hodc nhu cau st dung thudc trong
kiém nghiém, nghién ctru cla co s&;



i) S6 lwong cép phép nhap khau thube khong vi muc dich thuwong mai theo quy dinh tai Diéu 75 cla
Nghi dinh nay can cl* vao nhu cau str dung thwc té dé diéu tri cta to chirc, ca nhan;

k) S6 lvong cap phép nhap khau thude phai kiém soat dac biét theo quy dinh tai cac Biéu 79, 80 cla
Nghi dinh nay can ct* vao nhu cau kinh doanh thwc té clia co sé;

l) Sé lwong cap phép nhap khau chat chuan, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude, nguyeén liéu lam thuéc
chwa co giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam quy dinh tai cac Diéu 82, 84, 85, 86 va Diéu 87 clia Nghi
dinh nay cén ct vao nhu cau s dung nguyén liéu trong san xuét, kinh doanh thuc té ctia co s, trir
nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dac biét.

9. Nguyén liéu Iam thubc, chét chuén nhap khéau theo quy dinh tai Luat dwoc va Nghi dinh nay khong
phai thwe hién thua tuc khai bao hoéa chat.

10. Céac co sé ¢ quyén nhap khau nhwng khéng dwoc thwe hién quyén phan phéi thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam khong duoc thwe hién cac hoat dong lién quan truc tiép dén phan phdi thuée,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, trir thubc va nguyén liéu lam thudc do chinh co s& san xuét tai
Viét Nam, bao gom:

a) Ban thudc, nguyén liéu lam thudc, giao thudc, nguyén liéu lam thuéc cho co s& kham bénh, chira
bénh, co s& ban 1, ca nhan, t6 chirc khéng phai la co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Nhan don dat hang, nhan thpnh toan thuéc, nguyén liéu lam thudce Cl],a co s& kham bénh, ch,fra
bénh, co s& ban 1, ca nhan, t6 chirc khong phai la co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc;

c) Van chuyén, nhan bao quan thubc, nguyén liéu lam thubc;
d) Xac dinh, 4p d&t gia ban thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& kinh doanh dwoc khac phan phdi;

d) Quyét dinh chién Ivgc phan phdi, chinh sach kinh doanh ctia thube, nguyén liéu lam thube do co
s& kinh doanh dwoc khac phan phoi;

e) Xay dwng ké hoach cung rng thuéc, nguyén liéu lam thuéc clia cac co s& kham bénh, chiva bénh
tai Viét Nam;

g) H6 tro tai chinh dwai moi hinh thire cho t6 chirc, ca nhan tryc tiép mua thude, nguyén ligu lam
thudc ctia co s& nham muc dich thao ting viéc phan phéi thude, nguyén liéu lam thuée nhap khau;

h) Thwe hién cac hanh vi khac lién quan dén phan phéi thubc theo quy dinh ctia phap luat.

11. Co s& ban budén mua thudc, nguyén liéu lam thubc nhap khau béi cac co s& nhap khdu khong
duwoc thue hién quyén phan phdi thube, nguyén liéu lam thube tai Viét Nam phai cé di nang lwc thye
hién va kha nang trwc tiép thwe hién viéc phan phdi thube, nguyén liéu lam thudc dén cac co sé kham
bénh, chira bénh va co s& kinh doanh dwgc ma khong bi cac co s& khéng dwoc thwe hién quyén
phan phéi thubc, nguyén liéu lam thudc tai Viet Nam ap dét, chi phdi hodc diéu tiét trong cac hoat
doéng quy dinh tai khoan 10 Diéu nay.

12. Co s& ¢ quyén nhap khau nhung khéng duoc thwe hién quyen phan ph0| thudc, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam cé trach nhiém théng bao bang van ban dén Bo Y té co s& ban budn thuc hién
viéc phan phdi thuéc, nguyén liéu lam thubc nhap khau vao Viét Nam ciia minh truwéc khi ban thube
ho&c dirng ban thubc cho co s& do.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao cla co s& (thdi diém tiép nhan tinh
theo dau cong van dén), B Y té c6 trach nhiém cong bé trén Cdng thong tin dién t& cGa don vi thong

tin vé& co s& ban buén mua thudc clia co' s& cé quyén nhap khau nhwng khéng dwoc thuc hién quyén

phan phéi thubc, nguyén liéu lam thubc tai Viet Nam dé phan phéi.

13. Viéc nhap khau duwoc liéu 1a mAu vat cla loai thugc Danh muyc loai nguy cép, quy, hiém duoc wu
tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thubc phai thwe hién theo quy dinh phap luat vé da
dang sinh hoc.

14. Quy dinh dbi v&i Phiéu kiém nghiém ctia 16 thudc, nguyén liéu [am thuéc nhap khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai dwoc thé hién bang tiéng Viét hoac tiéng Anh. Truong hop Phiéu kiém
nghiém chwa dugc thé hién bang tiéng Viét hoac tieng Anh, phai c6 ban dich cdng chirng ra tiéng Viét
hodc tiéng Anh;

b) Trwdng hop co tir 02 co s tré 1én tham gia san xuat thudc thi 16 thude, nguyén ligu lam thude
nhap khau phai cé phiéu kiem nghiém cla co s& san xuat hodc cta co s& dong goi cudi cung hoac
clla co s& chiu trach nhiém xuat xwéng;

c) Phiéu kiém nghiém phai bao gébm cac théng tin sau: Théng tin hanh chinh (tén, dia chi co s& san
xuét, s6 Phiéu kiém nghiém, tén va chi¥ ky clia ngwdi dwoc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu
kiém nghiém) va thong tin v& mau thudc, nguyén liéu lam thudc (tén san pham, sé 16, han dung, tiéu
chuén chat lwong &p dung, chi tiéu chat lwong, yéu cau chét lwong, két qua kiém nghiém, két luan vé
chat lwong 16 san pham).

15. Co s& cung cap thubc, nguyén liéu lam thubc la co s& nuwéc ngoai ky hop ddng mua ban véi co



s& nhap khau. Co s& cung cap thudc, duwgc chat phai thudc mét trong cac co sé sau:
a) Co s& san xuat thubc, dwoc chat nhap khau;

b) Co' s& s& hiru san pham hoac s& hiru gidy phép Iwu hanh cda thude, dwoc chat nhap khau duoc
ghi trén Giay chirng nhan san pham dwoc doi vai thuoc duoc cap giay dang ky lwu hanh theo quy
dinh tai Luat dwoc va thubc chwa cé gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

c) Co s& nwac ngoai dirng tén dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc cé gidy dang ky lvu hanh thude
tai Viét Nam con hiéu Iwc tai thoi diém thong quan nhwng khéng phai la co s& quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Céac co sé& da duwoc cap G|ay phép hoat dong clia doanh nghiép nwéc ngoai vé thubc va nguyen
liéu lam thudc tai Viét Nam, giay phép hoat dong clia cdng ty nwéc ngoai vé vac xin, sinh pham y té
va nguyén liéu san xuét vac xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Trudong hop co s& cung cép la co sé quy dinh tai diém c hoac d khoan nay thi phai dugc co s&
quy dinh tai diém a hoac b khoan nay ty quyéen bang van ban dé cung cap thuéc vao Viét Nam.

Van ban dy quyen bao gom gidy ty quyen hoac glay phép ban hang hoac giay chtrng nhan quan hé
ddi tac. Van ban Gy quyen phal dwoc the hién bang tleng Viét hoac tiéng Anh va tbi thiéu co cac théng
tin sau: Tén, dia chi cta co s& Uy quyén, co s& duoc Uy quyén; pham vi Qy quyen trong dé cé hoat
doéng cung cép thubc, nguyen liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han Gy quyen hoac thoi han cho phép
ban hang; trach nhiém cua cac bén trong viéc dam bao chét lwgng, ngudn gbc clia thube, nguyén liéu
lam thudc cung cap vao Viét Nam; chi ky xac nhan cla cac bén;

e) Co s& cung cap thubéc nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan 1 Diéu 74 cta Nghi
dinh nay khong phai thwc hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co sé cung cap thubéc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 cia Nghi dinh nay khéng phai thyc hién
quy dinh tai diém d khoan nay.

16. Co s& cung cép ta dwoc, vé nang, bao bi tiép xtc truc tiép véi thube, chat chudn nhap khau
khéng phai thyc hién quy dinh tai khoan 15 Biéu nay.

17. Thu héi gidy phép nhap khau thubc trong cac truéng hop sau day:

a) Thubc nhap khau bj thu hdi do vi pham & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 63 cua
Luat dwoc;

b) Thubc nhép,khéu bi co' quan c6 thdm quyén clia nwéc san xuat, nwéc thanh vién ICH hodc
Australia rut giay dang ky lwu hanh;

c) Co quan c6 thdm quyén két luan tai liéu trong hd so' dé nghi cAp phép nhap khau thuéc da dwoc
phé duyét la tai liéu gid mao;

d) Thubc nhap khau dwoc sén xuat khéng dung dia chi theo hd so' d& nghi cap phép nhap khau thuéc
da duogc phé duyét;

d) Thudc co chira dugc chat, dwoc liéu nhap khau dwoc To chire Y té Thé gidi, co' quan quan ly co
tham quyén cla Viét Nam hoac nwéc xuat x&r clia thudc khuyén cao khong an toan, hiéu qua cho
ngwoi str dung;

e) Co s& san xuat, co s& nhap khau dé nghi thu hoi gidy phép nhap khau thudc, nguyén ligu lam
thudc;

g) C6 théng bao thu hdi clia co quan quan ly vé dwoc clia nwdc ngoai ddi véi 16 thube nhap khau.
18. Gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong cac trwdng hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thuédc bj thu hdi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d hodc e khoan 2 Diéu 62 cta
Luat dwoc;

b) Dwoc chét, dwoc liéu nhap khau dwec Tb chire Y té Thé gigi, co quan quan ly co thdm quyén cla
Viét Nam hoac nwéc xuat x&r clia dwoc chat, dwoc liéu khuyén cado khéng an toan, hiéu qua cho
ngwoi str dung.

19. Ngirng tiép nhan hé so dé nghi cép phép nhap khau thubc, nguyeén liéu lam thubc ttr 01 nam dén
02 nam; nglrng cép phép nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thubc tlr 01 ndm dén 02 nam cuia co s&
nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thubc trong cac truéng hop sau day:

a) Céc trwong hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d khoan 17 Diéu nay;

b) Trong thai han 12 thang c6 02 16 thubc nhap khau tré 1&n bj thu hoi bat bugc do vi pham & mirc do
2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63 clia Luat dwgc hodc 03 16 thudc nhap khau tré 1én vi pham
chat lwveng;

c) Théng tin trong hd so d& nghj cAp phép nhap khau khong dwa trén co s& nghién clru hodc san xuét
thuwc té clia co s& san xuét;



d) Khéng thirc hién viéc cap nhat thong tin lién quan dén hiéu qua, an toan cda thude trén nhan, to
hwéng dan st dung ctia thuéc nhap khau dang Iwu hanh tai Viét Nam theo yéu cau cia B6 Y té.

20. Ngirng nhap khau dbi véi toan b thude, nguyén liéu lam thudc clia co' s& san xuat thude, nguyén
lieu lam thuoc khi co s& dé c6 mot trong cac hanh vi sau:

a) Vi pham nguyén tac thirc hanh tét san xuét thuéc & mirc d6 nghiém trong theo quy dinh ctia Bo
trwdng BO Y té;

b) Trong thoi han 12 thang co tw 02 16 thudc, nguyén liéu [am th,uéc t[6’ |én vi pham & mtrc d6 01 theo
quyldinh tai diem a khoan 2 Diéu 63 cua Luat dwoc lién quan dén chat lwgng thudc, nguyén liéu lam
thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tr 03 16 thube, nguyén liéu lam thudc tré 1én vi pham & mirc do 02 theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéeu 63 cla Luat dwgc hoac cé tir 04 16 thudc, nguyén liéu lam thudc tré
Ién vi pham chat lvgng;

d) Thoi han ngirng nhap khau tir 01 nam dén 02 nam ddi véi cac treong hop quy dinh tai diém a, b
khoan nay va tir 06 thang dén 01 nam ddi v&i cac treong hop quy dinh tai diém c khoan nay.

21. Quy dinh vé b&o céo xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thubc, trir thude phai kiém soat
dac biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay nhap khau vac xin da co gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam,
thubc chuwa co gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam, co s& nhap khau gli bao cao déi voi tng 16

hang nhap vé Bo Y té va Viéen Kiém dinh Quéc gia V&c xin va sinh pham y té dbi véi vac xin theo Mau
s0 47 hoac 48 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

b) Trwdc ngay 15 thang 7 va trede ngay 15 thang 01 hang nam, co s& nhéap khau bao cao 06 thang
va bao cao nam twong tng vé tinh hinh xuat khau, nhap khau thubc, nguyén liéu lam thuoc theo Mau
s0 49 hoac 50 tai Phu luc lll ban hanh kém theo Nghij dinh nay va glvi vé BO Y té.

Djéu 92. Quy dinh doéi voi gidy tor chuyén nganh ma co s& kinh doanh dworc, t6 chirc, ca nhan
can xuét trinh va nop khi thong quan xuét khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc

Ngoai cac gidy t& phai ndp, xuét trinh theo quy dinh cua phéap luat vé hai quan, co s& kinh doanh
duoc, t6 chirc, ca nhan phal xuét trinh va ndp cac gidy to sau khi thdng quan xuét khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thubc:

1. Théng quan xuét khau thudc, nguyén liéu lam thubc:

a) Xuét :trinh’bén chinh hoac bén‘sao c6 chirng thwe va ndp ban sao cd ’déng’déu, Xxac nhan cla co s&
xuat khau giay chirng nhén da dieu kién kinh doanh dwoc clia co s¢ xuat khau doi voi tredong hop co
s& xuat khau 1a co s kinh doanh dworc;

b) Nop ban sao gidy phép xuét khdu cé déng dau xac nhan clia co s& xuat khau va xuét trinh ban
chinh hodc ban sao cé chirng thuc dé dbi chiéu trong trrng hop xuét khau duoc liéu thude danh
muc loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, d&c hivu phai kiém soat; thudc phai kiém soat dac biét triy
trwong hop quy dinh tai diém c khoan nay;

c) Noép ban sao don thudc, sb y ba theo ddi diéu tri ngoai tri cé chirng thwe hodc ban sao c6 chi ky
clia nguwdi dé nghi cp phép xuét khdu hodc ban sao cé déng dau cla td chirc dé nghi cip phép xuét
kh&u va xuét trinh ban chinh dé déi chiéu trong tréng hop thude phai kiém soéat déc biét thudc hanh
ly ca nhan cla té chirc, ca nhan xuat canh glvi theo van tai don, hang héa mang theo ngudi clia té
chirc, ca nhan xuét canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xuét canh véi sé lugng xuét khau khong
vuot qua sb lwong st dung téi da 07 ngay ddi v&i thude gay nghién; 10 ngay déi véi thube hwong
than, thudc tién chét; 30 ngay déi véi thude dang phdi hop cé chira dwoc chét gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dwoc chat hwéng than, thube dang phéi hop cé chira tién chat, thubc doc, thube
trong danh muc thudc, dwoc chat thuéc danh muc chét bi cdm st dung trong mét sb nganh, Iinh vc
theo liéu dung ghi trong don thuéc kém theo.

2. Théng quan nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc co gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam,
nguyér] liéu lam thuoc thuc}c danh muc dwoc chat, ta duo’c,, ban thanh pham thuéc dé san xuat thuéc
theo h6 so dang ky thudc da coé giay dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam, trir dworce liéu:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao c6 chirng thire va ndp ban sao c6 dong déu xac nhan clia co s¢
nhap khau Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwgc clia co s& nhap khau déi véi treong hop
co s& nhap khau la co s& kinh doanh dworc;

b) NGp ban sao ¢ dong dau xac nhan clia co s& nhap khau gidy phép nhap khau va xuét trinh ban
chinh hodc ban sao co6 chirng thuwc dé doi chiéu trong trwedng hop nhap khau thuée phai kiem soat dac
biét;

¢) Nop ban chinh hogc ban sao Phiéu kiém nghiém cho tirng 16 thube, nguyén liéu lam thuéc nhap
khau co dong déu clia co' s& nhap khau; tredng hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé doi
chiéu khi théng quan;



d) Nop ban sao c6 dong dau xac nhan cta co s& nhap khau gidy dy quyén hoac gidy phép ban hang
hoac giay chirng nhan quan hé doi tac theo quy dinh tai diém d khoan 15 Dieu 91 Nghi dinh nay, triv
trwong hop nhap khau ta dwoc, vo nang;

d) Trwong hop nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 59 cua Luat
dwoc, co s nhap khau xuat trinh van tg’li don cua 16 thuoc, nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa
dwoc xuat tlr cang di clia nwdc xuat khau trwéc ngay giay dang ky Iwu hanh hét thoi han hiéu lyc.

3. Théng quan nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu co gidy dang ky lwu hanh hogc chua
c6 giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam:

a) Nop ban sao c6 dong dau xac nhan cia co s& nhap khau va xuét trinh ban chinh hoac ban sao c6
chirng thwe Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dé dbi chiéu trong trwerng hop co s&
nhap khau la co sé kinh doanh duoc;

b) Bi voi dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu cb gidy dang ky Ivu hanh tai Viét Nam, ndp ban sao
giay dang ky Iwu hanh c6 dong dau cta co s¢ nhap khau va xuat trinh ban chinh hoac ban sao co6
chirng thyc dé doi chiéu;

c) Béi véi duoc lidu, ban thanh phém dugc liéu chwa co g|éy dang ky Iwu hanh tai Viét Nam, nép ban
sao c6 dong diu cla co s& nhap khau gidy phép nhap khau duwoc liéu va xuét trinh ban chmh hoac
ban sao co chirng thwc dé dbi chiéu;

d) Ban sao c6 déng dau cuia co sé& nhap khau van ban Gy quyén cla co s& san xuét dwoc liéu, ban
thanh pham dugc liéu cho co s& cung cap thubc nwédc ngoa| trtr trwvong hop co s& san xuét la co s&
cung cap. Van ban Gy quyén thyc hién theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban chinh hoac ban sao Phiéu kiém nghiém clia co' s& san xuét cho trng 16 duoc ligu, ban
thanh pham dwoc liéu nhap khau cé dong dau ctia co' s& nhap khau; truong hop ban sao thi phai
xuét trinh ban chinh dé di chiéu khi théng quan;

e) Trudng hop nhap khau duoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59
cta Luat dwoc, co s& nhap khiu xuét trinh van tai don cta 16 dwoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu
thé hién hang héa dwoc xuét tiv cang di clia nwdc xuat khau trude ngay gidy dang ky lwu hanh hét
th&i han hiéu lwc;

g) Béi véi duoc lidu, ban thanh pham dwoc liéu nhap khau theo quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 83 cua
Nghi dinh nay, khéng yéu cau ndp cac giay t& quy dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay.

4. Théng quan nhap khau thudc, nguyén liéu lam thubc chwa cé gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam,
trir duworc liéu:

a) Xuét trinh pén chinh hoac ban sao co chirng thye va nop ban sao c6 déng dau xac nhan clia co s&
nhap khau gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc cla co s& nhap khau dbi véi trwdng hop
co s& nhap khau 1a co s kinh doanh dworc;

b) Noép ban sao c6 déng dau xac nhan cla co s& nhap khau glay phép nhap khau thubc, nguyén liéu
lam thudc va xuat trinh ban chinh hodc ban sao cé chirng thuc dé dbi chiéu;

c) Nép ban chinh hodc ban sao cé déng dau xac nhan clia co' s& nhap khau Phiéu kiém nghiém cho
ting 16 thube, nguyén liéu 1am thudc nhap khau trong trwdng hop nhap khau thube, nguyén liéu lam
thudc theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72, 79, 80, 84, 85, 86 va cac diém a, ¢ khoan 1 Diéu
68 clia Nghi dinh nay; trwd'ng hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu khi théng quan;

d) Nop ban sao don thuéc, s6 y ba theo dbi diéu tri ngoai tr c6 chirng thuc hoac co chir ky clia nguoi
nhap canh hodc ban sao c6 déng dau cua td chirc nhap khau véi s6 lwong thuée nhap khau thudc
mét trong cac trwdng hop sau:

Khong virot qua sb lugng siv dung t6i da 07 ngay di voi thube gay nghién hoac 10 ngay déi véi
thudc hwéng than, thudc tien chat theo lieu dung ghi trong don thudc kém theo;

Thubc nhap khau khong phai la thudc gay nghién, thubéc hwéng than, thube tién chat, cé tong tri gia
hai quan khéng qua 200 (hai trdm) dé-la My (tinh theo ty gia lién ngan hang tai thoi diém théng quan)
01 1an va sb 1an nhan thubc téi da khéng quéa 03 1an trong 01 nam cho 01 té chirc, ca nhan. Trwéong
hop thube st dung cho ngudi bi bénh thudéc Danh muc bénh hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh sé
134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 cGa Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi hanh Luat thué xuat khau, thué nhap khau, thudc cé tdng tri gia hai quan khéng qua 10.000.000
(mwoi triéu) ddng 01 1an va sb l1an nhan thude tbi da khdng qua 04 Ian trong 01 nam cho 01 ca nhan.

Trwong hop ndp ban sao cé chir ky clia ngwdi nhap canh hodc ban sao c6 dong dau cua td chirc
nhap khau, té chirc, ca nhan phai xuat trinh ban chinh don thubc, sé y ba theo ddi diéu tri ngoai tra dé
dbi chiéu khi théng quan.

d) Nop ban sao c6 déng dau xac nhan cla co s& nhap khau gidy Gy quyén hoac gidy phép ban hang
ho&c gidy chirng nhan quan hé dbi tac theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 cla Nghj dinh nay,
trir trwrng hop nhap khau thudce theo quy dinh tai cac Biéu 67, 70, 73, khoan 1 Diéu 74 ctia Nghi dinh



nay, bao bi tiép xtc tryc tiép véi thube, chat chuan, nguyén liéu lam thuéc duoc cap phép nhap khau
theo quy dinh tai cac Dieu 82, 83, 86 cua Nghi dinh nay, nguyén liéu lam thudc phai kiem soat dac biét
nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru.

Chwong V

DANG KY LUU HANH DU'Q'C LIEU, TA DUQCC, VO NANG VA DANH GIA CO SO
SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1. DANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DU'Q'C, VO NANG

Diéu 93. P6i twong va yéu cau dang ky Iwu hanh dworc liéu, ta dwoe, vé nang

1. Dwoc liéu thudc mét trong cac treong hop sau day phai dang ky trweée khi lwu hanh tai Viét Nam:

a) Duwoc liéu thudéc Danh muc dworc liéu doc;

b) Duwoec liéu lan dau st dung lam thubc tai Viét Nam;

c) Duoc lieu d& nham Ian, dé gia mao;

d) Dwoc liéu chiva dwoc chat dé bi anh hwdng vé mat chat lwong trong qua trinh san xuét, ché bién,
Iwu thong;

d) Dwoc liéu thudc Danh muc dwoc liéu nudi trong, thu hai trong nwdc dap (ing yéu cau vé diéu tri va
kha nang cung cap, gia hop ly;

e) Ban thanh pham dwoc liéu, try treong hop cac san phdm nay do chinh co s& san xuét dé san xuat
thudc thanh pham.

Bo trwdng Bo Y té quy dinh cu thé danh muc dwoc liéu phai déng ky lwu hanh.

2. Dugc liéu khong thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cong b tiéu chuén theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 68 cla Luat dwoc. Trwdng hop co s& c6 nhu cau dang ky lwu hanh thi thwe hién theo
quy dinh tai Muc 1 Chwong V clia Nghi dinh nay.

3. Ta dwoc dung lam thubc cé tiéu chuén co sé& do co s& san xuét ta dwoc xay dwng ma khoéng ap
dung hodc khéng c6 trong dwoc dién Viét Nam, tiéu chuan, quy chuan québc gia vé thuéc hodc khong
ap dung duoc dién nwdc ngoai tai Viét Nam theo quy dinh clia Bo trwdng Bo Y té phai dang ky lwu
hanh, trlr trieng hop ta duwoc st dung dé san xuét thubc da dwoc cap gidy dang ky lwu hanh con
hiéu lwc tai Viéet Nam. Trwdng hop co sé c6 nhu cau dang ky lwu hanh thi thye hién theo quy dinh tai
Muc 1 Chwong V clia Nghi dinh nay.

4. V6 nang ding lam thuéc phai dang ky Iwu hanh, tri trvong hop vé nang s dung dé san xuat thuée
da dwoc cap giay dang ky Iwu hanh con hiéu lwc tai Viét Nam. Trweong hop co s& cé nhu cau dang ky
Iy hanh thi thiee hién theo quy dinh tai Muc 1 Chwong V cda Nghi dinh nay.

5. Co s& dwoc dirng tén dang ky duoc liéu, ta dwoc, vé nang bao gém:
a) Co s& quy dinh tai khodn 3 Piéu 54 cla Luat dwoc;
b) Co s& quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 35 cuia Luat dwoc dwoc dirng tén dang ky dwoc liéu.

6. Hinh thirc dang ky, qyyén va trach nhiém cla co s& dang ky dwoc liéu, ta dwoc, vé nang thwe hién
theo quy dinh tai cac bieu 55, 57 ctia Luat dwoc.

Diéu 94. Thdm quyén, hd so, tha tuc, thei han cép, gia han, thay dbi, bé sung, thu héi giay
dang ky lwu hanh dworc liéu, ta dwoc, vé nang

Tham quyén, ho so, thd tuc, thoi han cap, gia han, thay dbi, b6 sung, thu hoi gidy dang ky Iwu hanh
duoc liéu, ta duorc, vé nang thuwc hién theo quy dinh tai cac Diéu 56, 58 cua Luat dwoc, trir thoi han
cap va cac quy dinh sau:

1. D6i v6i co s& nudi trong, thu hai duoc liéu khong co Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dwgec thi phai ndp ban sao cé chirng thye Giay chirng nhan dang ky doanh nghiép khi ngp ho so dang
ky Iwu hanh duwoc liéu.

2. Thoi han cép gidy dang ky Iwu hanh dwoc liéu, ta dwoc, v nang la khéng qua 06 thang ké tir ngay
nhan du ho so.

Muc 2. DANH GIA VIEC PAP NG THU'C HANH TOT SAN XUAT CUA CO SO’ SAN XUAT
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI NWPO'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM

Diéu 95. Cac trwong hep ndp ho so dé nghi danh gia co’ s& san xuat thude, nguyén ligu lam
thuoc nwéc ngoai khi dang ky Iwu hanh tai Viét Nam

1. D6i v6i thude, nguyén liéu lam thude chwa co gidy dang ky lwu hanh, co s& dang ky khi ndp ho so
de nghj cap gidy dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc nwédce ngoai phai ndp ho so de nghj
danh gia co s& san xuat dap wng thyc hanh tot san xuat trong cac trwdng hop sau:



a) Co s& san xuat nwéc ngoai lan dau co6 thudc dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

b) Thubc dwoc sdn xuét trén day chuyén chwa duwoc Bo Y té danh gia;

c) Nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chéat Ian dau dwoc dang ky lwu hanh tai Viét Nam;
d) Co sé san xuat nwéc ngoai lan dau co duoc liéu dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

2. Boi vai thube, nguyeén liéu lam thude da co gidy dang ky lwu hanh tred'c ngay Nghi dinh nay co hiéu
Ie nhwng co' s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc chuwa dwge BO Y té danh gia, co s& dang ky
nép ho so dé nghi danh gia co s& san xuat dap (rng thwc hanh tot san xuat trong cac trwdng hop sau:

a) Khi ndp hé so dé nghi gia han gidy dang ky lwu hanh thuée, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 55 cla Luat dworc;

b) Khi nop hd so' d& nghi cép gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thubc do thay déi dia diém
clia co s& san xuat theo quy dinh tai diém b hoéc ¢ khoadn 2 Piéu 55 cla Luat dwoc.

3. Trwdng h(_yp thudc, nguyén liéu lam thuéc dwoc sap xuat‘theo nhiéu cong QOan se;n xuét tai nhiéu
co' sO san xuat khac nhau, co s& dang ky phai ndp ho so’ de nghi danh gia doi voi tat ca cac co s&
san xuat tham gia vao san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc dé.

Diéu 96. Hinh thirc danh gia

1. Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat duoc ap dung ddi véi co s& san xuat khong
thuéc treong hop quy dinh tai khoan 2 va diém b khoan 3 Biéu nay.

2. Cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra ctia co’ quan quén Iy nha nwdc vé dugc dbi voi
yéu cau dap (rng thwe hanh tot san xuat dwoc ap dung doi véi cac trwdng hop sau:

a) Co s& san xuét thudc cac nwoc dugc Bo Y té cong bé tai danh muc cac nudc ma Viét Nam co ky
diéu woc quoc té thira nhan lan nhau ve ket qua kiém tra thwc hanh tét san xuét, trlr treéng hop quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Co s& san xuét thudc cac nwéc thanh vién ICH, Australia va dwoc mét trong cac co quan quan ly
duwoc clia Hoa Ky (US Food and Drug Administration, USFDA), cac nwéc thudc Lién minh Chau Au
(European Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods Administration,
TGA), Nhét’Bén (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA) hoac Canada (Health .
Canada) kiem tra, danh gia dap (rng thwc hanh tot san xuat, trie tredng hop quy dinh tai khoan 3 bieu
nay.

3. Kiém tra tai co sé san xuat dwoc ap dung déi voi cac trwdng hop sau:

a) Co s& san xuét c6 ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thubc cé déu hiéu stra chira hodc co nghi
ngo veé tinh xac thwe doi véi thong tin, div liéu clha ho so;

b) Co s& san xuét c6 thudc vi pham chét lwgng mirc d6 1 theo két luan ctia Bo Y té;

¢) Co s& san xuét co hd so' dé nghi danh gia diéu kién san xuét dugc Bo Y té két luan khong dd can
cl chirng minh co s& san xuat dé dap (rng thyc hanh tot san xuat.

Diéu 97. Noi dung danh gia co’ s& san xuat nwéc ngoai dap trng Thwe hanh tét san xuéat

1. Tai liéu lam can clr danh gia:

a) Tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thube, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh clia BO trudng Bo Y
té;

b) Quy dinh vé dang ky, quan ly chét lwgng thudc, nguyén liéu lam thubc hién hanh.

2. N6i dung danh gia theo hinh thirc thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét:

a) Tinh hop phap clia gidy chirng nhan thuc hanh tét san xuét, gidy phép san xuét hogc bao cao kiém
tra thwe hanh tot san xuét;

b) Tinh phd hop vé& pham vi chirng nhan dugc ghi trén gidy chirng nhan thirc hanh tot san xuét hoc
bao cao kiém tra thwe hanh tot san xuat hoac giay phép san xuat véi dang bao ché cua thudc, nguyén
liéu lam thudc dang ky;

c) Tinh phu hop cla diéu kién co s& nha xuo’ng bao gom so d6 bé tri nha xwong day chuyén san
xuét, vat liéu xay dwng, diéu kién moi treong san xuét, b tri duo’ng di chuyen cla nhan vién, clia
nguyén vat liéu, ban thanh pham thanh pham, cta trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bao quan
thubc, nguyén liéu lam thubc;

d) Thiét Iap va van hanh hé théng quan ly chat lwong clia co s& san xuét;

d) Banh gia cta co quan quan ly dwgc clia nwéc s¢ tai hodc co quan quan ly dwoc nwéc khac,
nhirng ton tai dwoc phat hién va hoat dong khac phuc phong ngira clia co s& san xuat.

3. Noi dung danh gia theo hinh thirc cong nhan, thira nhan Ian nhau vé két qua thanh tra, kiém tra
thwe hanh t6t san xuat clia co’ quan quan ly dwgc nwéc ngoai:



a) Tinh hop phap clia Gidy chirng nhan Thic hanh tét san xuét, gidy phép san xuat hoac bao céo
kiém tra Thwc hanh tot san xuét;

b) Tinh phi hop vé pham vi chtrng nhan dwoc ghi trén Gidy chtrng nhan Thire hanh tot sén g(uét hoac
bao cao kieém tra Thyrc hanh tot san xuat hodc giay phép san xuat voi dang bao ché cua thuoc,
nguyén liéu lam thudc dang ky.

4. No6i dung danh gia theo hinh thirc kiém tra tai co s& san xuat:

a) Tinh hop phap clia Gidy chirng nhan Thurc hanh tot san xuét, gidy phép san xuét hoac bao cao
kiém tra Thwc hanh t6t san xuét;

b) Hién trang co' s& nha xwdng bao gém so' d6 bb tri nha xwdng, day chuyén san xuét, vat liéu xay
dwng, dieu kién moi tredng san xuat, bo tri dwong di chuyén cla nhan vién, cta nguyén vat liéu, ban
thanh pham, thanh pham, cla trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc;

c) Quy trinh san xuét thyc té cla day chuyén san xuét thuéc, nguyén liéu lam thubc dang ky;
d) Thiét Iap va van hanh hé théng quan ly chat lwong clia co s& san xuét;

d) Tinh trang thuc té clia viéc ap dung, dap (ng thic hanh tot san xuét trong toan b hoat déng san
xuat, kiem nghiém, bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc tai co sé& san xuat.

Diéu 98. H6 so dé nghi danh gia viéc dap ng thwe hanh tét san xuat

1. Dbi v&i co s& san xuét thube, nguyén liéu lam thubc 1a dwoc chat thudc trwdng hop quy dinh tai
khodn 2 Diéu 96 clia Nghj dinh nay, hé so' dé nghi danh gia co s& bao gdm:

a) Glay chtrng nhan thye hanh tot san xuét hodc bao cao kiém tra thyc hanh tbt san xuat hodc gidy
phep san xuat c6 day da thong tin vé dang bao ché cta thuéc, nguyén liéu lam thubc ctia co quan cé
thdm quyén cla nwédc sé tai cap;

b) HO so téng thé clia co’ s& san xuét theo hwong dan vé ho so téng thé clia co s& san xuét cta Lién
minh Chau Au (EU) hoac ctua Hé thong thanh tra dwoc pham quéc té (PIC/S) hodc ctia Td chirc Y té
Thé gidi.

2. Dbi voi co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thubc la dwoc chét thude trvong hop quy dinh tai
cac khoan 1 va 3 Diéu 96 ctia Nghi dinh nay, hd so dé nghi danh gia bao gom:

a) Glay chtrng nhan thye hanh tot san xuét ho&c bao cao kiém tra thwc hanh tbt san xuat hoac gidy
phép san xuat c6 day da thong tin ve dang bao ché cia thubc, nguyen liéu lam thudc cla co quan ¢c6
thdm quyen cla nwdc sé tai cap; gidy chirng nhan thwe hanh tét san xuét hodc bao cao kiém tra thuc
hanh tét san xuét do co quan quan ly dwgc clia nwéc thanh vién ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc
Hé thdng thanh tra dwoc phdm quéc té (PIC/S) cap (néu co);

b) Hb so tbng thé clia co s& san xuat theo hwéng dan vé hd so tbng thé clia co s& san xuét cla Lién
minh Chau Au (EU) hoéc cta Hé théng thanh tra dwoc phdm quéc té (PIC/S) hodc clia T chirc Y té
Thé gioi;

c¢) Danh muc céc dot kiém tra thyc hanh tét san xuat do co quan quan ly dwoc nuéc sé tai hodc co
quan quan ly dwoc nwéc khac da tién hanh trong vong 03 nam ké tlr ngay ndp hd so' va bao céo kiém
tra thwe hanh tét san xuét ctia dot kiém tra gan nhat c6 pham vi kiém tra bao gém thudc, nguyén liéu
lam thudc dang ky hodc dang bao ché cha thubc dang ky;

d) Danh muc céc thubéc kém dang bao ché, nguyén liéu lam thubc da cung cép hoac dw dinh cung cap
vao Viét Nam;

d) Quy trinh xuét xwéng déi véi thude, nguyén liéu 1am thudc dw kién d&ng ky lwu hanh tai Viét Nam;
e) Bao cao ra soat chét lwgng dinh ky déi véi trwong hop thube, nguyén liéu lam thube dang ky Iuu
hanh la thudc, nguyén liéu lam thuoc dang vé trung.

3. D6i voi co s& san xuét nguyén liéu lam thude la ta duoc, vé nang, hd so' dé nghi danh gia co s&
bao gom:

a) Gidy chirng nhan thwc hanh tét san xuat hoac bao cao kiém tra Thic hanh tot san xuét hoac gidy
phép san xuat ¢ day du théng tin vé nguyén liéu san xuat do co’ quan c6 tham quyéen cua nwdc so tai
cap doi voi ta duoc, vo nang;

b) Sé tay chét lwgng cla co sé theo hwéng dan tai tiéu chuan ISO (ISO/TR 10013:2001 hodc ban cap
nhat) hodc hd so téng thé clia co s& san xuét theo hwéng dan vé ho so tdng thé clia co' s& san xuét
ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc clia Hé théng thanh tra dwoc phdm québc té (PIC/S) hodc clia T6
chire Y té thé gidi;

c) Co s& san xuét nguyén liéu 1am thudc I ta dwoc, v nang thudc trweerng hop quy dinh tai khoan 2
Diéu 96 ctia Nghi dinh nay chi nop tai liéu quy dinh tai diém a khoan nay.

4. Pbi v&i co s& san xuat nguyeén liéu 1am thubc & dwoc liéu, hd so d& nghi danh gia co s& bao gém:



a) Gidy chirng nhan thwc hanh tét sén xuat hodc bao cao kiém tra thwc hanh tbt san xuét;

b) S6 tay chét lvong clia co' s& theo hwdng dan tai tiéu chuan ISO (ISO/TR 10013:2001 hoéc ban cap
nhat) hodc HO so tong thé clia co s& san xuat theo hwéng dan ve ho so tong the cua co s san xuat
cua Lién minh Chau Au (EU) hoac clia Hé thong thanh tra dwoc pham quoc té (PIC/S) hoac cua To
chre Y té Thé gidi;

¢) Danh muc cac dworc liéu da cung cép hoac dw dinh cung cép vao Viét Nam;

d) Tai liéu, thong tin vé vung tréng, khai thac dwoc liéu da cung cap hodc dy dinh cung cap vao Viét
Nam;

d) Co s& san xuat nguyén liéu lam thudc la dwoc liéu thude trwdng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 96
ctia Nghi dinh nay chi nop tai liéu quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan nay.

5. Yéu cau dbi voi hd so dé nghi danh gia co s& san xuét dap ng thuc hanh tét sén xuét:

a) H6 so’ dé nghi danh gia co s& san xuat lam thanh 01 bg bang tiéng Anh hoac tiéng Viét, trong do
cdc tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sap xép theo trinh tw theo quy dinh tai cac khoadn 1, 2, 3 va 4
Diéu nay, gilra cac phan c6 phan cach, c6 trang bia va danh muc tai liéu;

b) Gidy chirng nhan thyc hanh tét san xuat, bao céo kiém tra thuc hanh tét sén xuét theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san xuét quy dinh tai khodn céac 1, 2 va 3 Diéu nay phai la
ban chinh hodc ban sao cé chirng thyc va con hiéu lwc tai thoi diém nodp ho so. Trwdng hop khéng
ghi hiéu lyc, cac tai liéu nay phai duoc cép ho&c ban hanh trong th&i han khéng qua 03 nam ké tir
ngay cap.

Diéu 99. Trinh tw, tha tuc, tham quyén tiép nhan hé so’ va danh gia co’ s& san xuat

1. BO Y té tiép nhan hd so' dé nghi danh gia va tb chirc danh gia viéc dap (rng thurc hanh tét san xuat
cua co sO san xuat nwdc ngoai; 1ap bao cao danh gia va théng bao két qua danh gia viéc dap ¢ng
thwe hanh t6t san xuat clia co’ s& san xuat trong théi han nhw sau:

a) 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi voi truong hop danh gia theo hinh thtrc cong nhan, thira

nhan két qua thanh tra, kiém tra cGa co quan quan ly nha nwédc vé dwoc déi véi yéu cau dap rng
thwe hanh tét san xuét;

b) 60 ngay ké tw ngay nhan da hd so dbi véi trudng hop danh gia theo hinh thire thdm dinh ho so lién
quan dén diéu kién san xuét;

c) 90 ngay ké tir ngay nhan di hd so déi véi trwérng hop quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 96 cla
Nghi dinh nay ho&c k& tlr ngay théng bao két qua thdm dinh hd so dang ky thubc hodc hd so dé nghi
danh gia co s& san xuat dap (rng thwc hanh tét san xuéat va ké hoach kiém tra, danh gia thwc té tai co
s& san xuat ddi véi tredng hop quy dinh tai cac diém a va ¢ khoan 3 Diéu 96 cia Nghj dinh nay.

2. Trucng hop co s& san xuat dé nghi thay ddi ké hoach danh gia thuc té dw kién, thoi glan quy dinh
tai diém c khoan 1 Piéu nay dwoec tinh tlr thoi gian nhan dwoc van ban dé nghi clia co' s& san xuét.

3. Trwong hop gidy chirng nhan thwc hanh tét san xuét hoac gidy phép san xuét hét han vao thoi
diém tham dinh, bao c&o kiém tra thuc hanh tét sén xuat qua 03 ndm ké tir ngay kiém tra hoac Hb so
tong thé cla co s& san xuéat khéng day du nodi dung theo quy dinh, Bo Y té c6 van ban yéu cau co sé&
san xuét b sung ho so.

a) Co s& dang ky nop hd so b sung trong thdi han t6i da 90 ngay ddi voi hd so tng thé cia co s&
san xuat; 06 thang doi voi Giay chirng nhan thyc hanh tot san xuat hodc giay phép san xuat hoac bao
cao kiém tra thwc hanh tét san xuat;

b) Trong th&i han 30 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so bd sung, Bo Y té thdng bao két qua danh gia.
4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua danh gia, Bo Y té cong bd thong tin vé cac
co s san xuat da dwoc cong nhan, danh gia trén Cdng thong tin dién t&r cta don vi.

Diéu 100. Trach nhiém cla co s& dang ky thuédc, nguyén ligu lam ,thuéc nwéc ngoai trong viéc
kiém tra, danh gia thuc hanh tot san xuat cua co’ s& san xuat thuoc nwéc ngoai va cac tru’o’ng

hop ngwng nhan hé so cép, gia han giay dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc cua
co sé& dang ky, co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. Trach nhiém cu thé ctia co s& dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc trong viéc kiém tra, danh gia
thwe hanh tét san xuét ctia co s& san xuat nwdc ngoai:

a) Nop’ho so dé nghi danh gia co s& san xuét thuéc, nguyén liéu lam thubc dap ng thwe hanh tét
san xuat theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day da, chinh xac ctia hé so dang ky danh gia viéc dap tng
thwe hanh tét san xuét; cung cap bd sung céc tai liéu chirng minh theo yéu cau cta Bo Y té;

c) Phéi hop véi co s san xuat thube, nguyén liéu lam thube thwe hién cac yéu ciu ctia Bo Y té vé
viéc kiém tra, danh gia co s& san xuét;



d) B4o cdo Bo Y té vé cap nhat tinh trang dap rng thuc hanh tét san xuét ciia co s& san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc. Trweng hop co s& san xuat bi thu hdi gidy phép san xuat hodc khong dap (rng
thwe hanh tét san xuét thubc, nguyén liéu lam thubc & nwéc sé tai, co sé phai thue hién viéc bao cao
trong thoi han 15 ngay ké ti» ngay cé théng bao clia co quan quan ly c6 thdm quyén nudc sé tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co s& san xuét theo quy dinh cla phap luét.

2. Ngwng nhan hd so cap gia han gidy dang ky lu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi co s& dang
ky, co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thubéc cé mét trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac trwong hop bi thu h0| gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai cac
diém a, b, d, d khoan 1 Diéu 58 cla Luat dwoc;

b) San xuét thubc tir ngudn nguyén liéu khong ré ngudn gbc, xuét x&r, nguyén liéu lam thubc da hét
han dung;

c) C6 tir 02 16 thude, nguyén liéu 1am thudc tré 1&n khong dat tiéu chudn chét lugng mire d 2 hoac co
tr 03 16 thuoc, nguyén liéu lam thuoc tré [én khdng dat ti€u chuan chat lwong trong vong 01 nam theo
két ludn cda co quan nha nwéc co tham quyen;

d) Cung cap thong tin lién quan dén ho so ky thuat ma khong dua trén co s& nghién clru hodc san
xuét thuc té cla co s& san xuét;

d) Khoéng bao cao B9 Y té trong thoi han 15 ngay ké tiy ngay co thong bao clia co quan quan ly co
tham quyen nwdc sé tai vé viéc co s& san xuat b thu héi gidy phép san xuét hodc khéng dap (rng
thwe hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc;

e) Thay ddi, stra chi¥a han dung cta thudc, trr trwdng hop quy dinh tai khodn 3 Diéu 61 cta Luat
duwoc;

g) Khdng bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tur ngay c6 thdng bao cla co quan quan ly co
thém quyen trong trwdong hop thuoce, nguyén liéu lam thuoc do co s& dang ky bi thu hoi hoac b rat
giay dang ky lwu hanh & bat ky nwéc nao trén thé gidi;

h) Khong thwc hién viéc cap nhat thong tin thuéc trén nhan, to hwdng dan st dung hoac tom tat dac
tinh san pham cla thu6c dang lwu hanh tai Viét Nam theo yéu cau cta Bo Y té.

3. Thoi han tam ngirng nhan hd so cép, gia han gidy dang ky thuéc, nguyén liéu lam thudc ké tir ngay
ban hanh van ban théng bao hanh vi vi pham ctia co' quan cé thdm quyén:

a) T 03 nam dén 05 nam ddi v&i cac trwdng hop quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 58 cla Luat
duwoc;

b) Tr 01 nam dén 02 nam dbi vai cac truong hop quy dinh tai cac diém a, d khoan 1 Diéu 58 cua
Luat dwoc va cac diém b, ¢, d, d, e khodn 2 Diéu nay;

c) Tir 06 thang dén 01 nam ddi v&i cac trvong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 58 clia Luat
dwoc va cac diém g, h khoan 2 Diéu nay.

4. H6 so dé nghi cap, gia han gidy d&ng ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc ctia cac co sé co
hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, e khoan 2 Diéu nay ndp trwdc ngay bi x& ly vi pham sé
khéng con gia tri. Khi hét thdi han tam ngirng nhan hé so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, co' s& mudn
dang ky thubc, nguyén liéu lam thudc phai ndp hé so theo quy dinh tai Luat dwoc.

Chwong VI

THAM QUYEN, HINH THU'C, THU TUC THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BIEN PHAP XU’ LY NGUYEN LIEU LAM THUOC B| THU HOI

Diéu 101. Hinh thirc, pham vi thu héi nguyén liéu lam thuéc
1. Hinh thtrc thu hoi:
a) Thu héi bat budc 1a thu hdi theo quyét dinh clia co’ quan nha nwéc cé thdm quyén;

b) Thu héi tw nguyén Ia thu hdi do co' s& dang ky, co' s& san xuét, co s& nhap khau nguyén liéu lam
thudc tw nguyén thwc hién.

2. Pham vi thu hoi:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu héi toan bd tai cac co' s& kinh doanh, st dung nguyén liéu lam thubc
do, trir trwong hop quy dinh tai diem b khoan nay;

b) Trwong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuén chét lwong do 16i trong qua trinh bao quén,’ van
chuyen, phan phdi hodc nguyén liéu dwoc str dung sai muc dich, viéc thu hoi chi ap dung doi voi phan
nguyén liéu bj &nh hwdng tai cac co s& kinh doanh, str dung nguyén liéu lam thudc do;

c) Pham vi thu héi phai ghi rd trong quyet dinh thu hdi clia co quan cé thdm quyen hoac théng bao thu
hdi clia co s& dang ky, co s& san xuét, co s& nhap khau nguyén liéu lam thubc tw nguyén thu héi.



Diéu 102. Thdm quyén va thi tuc thu héi nguyén liéu lam thuéc
1. Thdm quyén ra quyét dinh thu hoi:

a)BoY té két luan nguyén liéu thudc trwdng hop phai thu héi va ra quyét dinh thu héi nguyén liéu lam
thudc vi pham trong trwdng hop thu hoi bat budc;

b) Co’ s& san xuét nguyén liéu lam thubc trong nuwéc, co s& nhap khau nguyén liéu lam thudc két luan
nguyén liéu thudc tredng hop phai thu hoi va ra quyét dinh thu hoi nguyén liéu lam thudc trong tredong
hop thu hoi ty nguyén.

2. Tha tuc thu hdi nguyén liéu lam thubc:

a) Trong thdi han khéng qua 48 gi®, ké tir khi cé két luan vé viéc thu hdi nguyén liéu, Bo Y té ra quyét
dinh thu héi nguyén liéu lam thuéc vi pham, ho&c co s& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay pha| ra

quyet dinh va bao céo Bo Y té vé viéc thu hdi nguyén liéu lam thudc vi pham Quyét dinh thu hdi dwoc
glri dén co s& san xuéat nguyén liéu lam thubc trong nwéc, co s¢ nhap khau nguyén liéu, cac S¢' Y té

va cong bb trén Cdng thong tin dién t& cha Bo Y té dbi véi trwéng hop thu hdi bat budc;

b) Trong thoi gian khéng qua 05 ngay lam viéc, ké tr ngay c6 quyét dinh thu h0| co s& san xuét
nguyén liéu lam thudc trong nuéc, co sé& nhap khau phai théng bao théng tin vé nguyén liéu lam
thudc bi thu hdi dén cac co s& san xuét, kinh doanh da mua nguyén liéu, ddng thei td chive thu héi,
tiép nhan nguyén liéu lam thudc bi thu héi do CAC co' S& San xuét, kinh doanh tra lai;

c) Viéc thu héi nguyén liéu lam thube phai dugc hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co
quyét dinh thu hdoi;

d) Trong théi han khéng qua 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc thu hdi, co' s& chiu trach nhiém thu
hdi phai glri bao cdo vé Bo Y té vé két qua thu hdi, kém theo ban sao c6 déng dau cla co sé& vé hd so
thu hdi nguyén liéu. Hd so thu hdi bao gdbm cac tai liéu thé hién s lwong nguyén liéu san xuét hodc
nhap khau, sb lwgng thu héi, thdi gian san xuét, ngay nhap khau, danh sach céac co s& da mua
nguyén liéu, cac bang chirng vé viéc thuwc hién thu héi tai cac co s& kinh doanh, s dung;

d) BO Y té ra soat két qua bao cdo thu hdi, t6 chirc danh gia hiéu qua thu hdi hoac thyc hién cudng
ché thu hai trong trwong hgp co s& san xuat nguyén liéu trong nwdc, co s& nhap khau nguyén liéu
khéng thiee hién viéc thu héi theo quy dinh tai cac diém b hodc ¢ khodn nay.

Diéu 103. Trach nhiém thu héi nguyén liéu lam thuéc
1. Trach nhiém ctia co' s& san xuét trong nwéc, co sé nhap khau nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi:

a) Két luan nguyeén liéu thudc trudng hop phai thu héi va ra quyét dinh thu héi thube trong trwong hop
thu hoi tw nguyén;

b) Ngtrng kinh doanh nguyén liéu 1am thuébc bj thu héi;

¢) Ch tri, phdi hop voi cac tb chirc, ca nhan co lién quan cong bd thong tin vé nguyén liéu lam thude
bi thu hdi va té chirc thu héi, tiép nhan nguyén liéu 1am thubc bi thu hoi;

d) X& ly nguyén liéu lam thudc bi thu hdi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, x& ly nguyén liéu lam thudc bi thu hdi (bao gdm ca trwerng hop
cwdng ché thu hoi), béi thwdng thiét hai theo quy dinh clia phap luat;

e) Bao cao BO Y té vé viéc thu hoi va két qua thu hdi nguyén liéu lam thube.
2. Trach nhiém ctia co' s& phan phdi nguyén liéu lam thubc bi thu hoi:
a) Ngirng kinh doanh, phan phdi nguyén liéu 1am thudc bi thu hi;

b) Théng bao va td chirc thu héi, tiép nhan nguyén liéu lam thudc bi thu hdi do co s& san xuét, sv
dung trd lai;

c) Tra nguyén liéu lam thudc bj thu héi cho co' s& da cung cap nguyén liéu 1am thubc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xt Iy nguyén liéu lam thudc bi thu héi (bao gom ca trwong hop
cwdng ché thu hoi) va béi thwong thiét hai theo quy dinh clia phap luat trong trwdng hop cé 16i.

3. Trach nhiém ctia co s& san xuét thubc st dung nguyén liéu 1am thudbc bj thu héi:
a) Ngirng st dung nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

b) Tra nguyén liéu lam thudc bi thu héi cho co’ s& da cung cap nguyén liéu lam thudc.
4.B0O Y té co trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyeén liéu thugc tredng hop phai thu hdi va ra quyét dinh thu hoi nguyén liéu 1am thube
vi pham trong trwed'ng hop thu hdi bat bubc;

b) Ra soat bao cao thu hdi, két qua thu hoi va cho y kién vé dé xuat xtr Iy khac phuc, tai ché nguyén
liéu bi thu hoi clia co s& san xuat, kinh doanh;



c) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hdi nguyén liéu lam thudc, xt ly co' sé vi pham
theo quy dinh cla phap luat;

d) Chi dao S& Y té kiém tra, giam sat viéc té chirc va thwe hién thu hdi nguyén liéu lam thubc, x& ly co
s& vi pham trén dia ban;

d) Quyet dinh viéc cwdng ché thu héi trong trwong hop co s& san xuét nguyén liéu trong nwérc, co s&
nhap kh&u nguyén liéu khéng thyc hién viéc thu hoi theo yéu cau;

e) Cong b théng tin vé nguyén ligu lam thyoc bi thu hdi trén Cdng thong tin dién t& cta don vi dbi voi
trwdng hop nguyén liéu lam thudc bi thu hoi phai tiéu hay.

5.S& Y té cé trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho cac co s& san xuét, kinh doanh trén dia ban vé thong tin thu héi nguyén liéu lam
thudc;

b) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thuc hién thu hdi nguyén liéu lam thubc trén dia ban, xi ly don vi
vi pham trén dia ban;

c) Bdo cao vé BO Y té vé cac trvong hop phat hién co s& san xuat, kinh doanh khong thuc hién hoac
thwe hién khéng day du viéc thu héi nguyén liéu lam thudc.

Diéu 104. X ly nguyén liéu lam thuéc bi thu hoi
1. Nguyén liéu lam thubc la dwoc liéu, dwoc chét bi thu héi phai tiéu hly trong trwdng hop sau:

a) Nguyén ligu lam thudc bj thu hdi 1a nguyén liéu duoc san xuét voi muc dich khong phai st dung
cho ngwoi nhwng dwoc dan nhan la nguyén liéu lam thudc st dung cho nguoi;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi la nguyén liéu ma gidy dang ky Ivu hanh nguyén liéu lam thudc
cla nguyén liéu d6 dwoc cap dwa trén ho so gid mao;

c) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khong rd ngudn gbc, xuét xu;

d) Dwoc chét dwoc san xuét, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha san xuét, nuéc san xuét,
nuwdc xuat xu;

d) Duoc liéu gia;

e) Duoc liéu khong cé gidy dang ky Iwu hanh hodc khdng cong b tiéu chuan chét lwong theo quy
dinh;

g) Nguyén liéu lam thuéc bj thu héi la nguyén liéu ma thubc dwoc san xuét tr nguyén liéu do duoc To
chlrc Y té Thé gi¢i khuyén cao khéng an toan, hiéu qua cho nguoi st dung thudc.

2. Nguyén liéu lam thudc bj thu hdi dwoc phép khéc phuc va tai str dung trong trwérng hop:

a) Nguyén liéu lam thudc bj thu héi do khéng dap (rng yéu cau vé nhan thuée, nguyén liéu lam thube
theo quy dinh tai Diéu 61 clia Luat dwoc hodc cac quy dinh khac cla phap luat co lién quan;

b) Nguyén liéu lam thuéc bi thu héi do nguyén liéu dwoc san xuat khong ding dia chi theo hé so dang
ky thudc nhung do chinh co s& do san xuat tai dia chi khac da dwgc co quan cé thdm quyén cap
phép san xuat.

3. Nguyeén liéu Iam thudc, trir nguyén lidu la dwoc chat hwong than, chéat gay nghién, tién chat ding
lam thudc bi thu hdi khéng thudc cac trwdng hop quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay co thé dwoc
phép tai ché dbi vdi nguyén liéu san xuét trong nwéc hodc tai xuat dbi véi nguyén liéu nhap khau
hoac chuyen ddi muc dich st dung theo thi tuc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

Nguyén liéu lam thubc bi thu hdi quy dinh tai khodn nay néu khong tai ché, tai xut hoac chuyén déi
muc dich st dung thi phai tiéu hay.

4. Tha tuc khac phuc, tai ché, tai xuat, chuyén déi muc dich st dung nguyén liéu lam thubc:

a) Co s& co nguyén liéu lam thudc bi thu hdi mudn chuyén ddi muc dich st dung, khac phuc, tai ché

hoac tai xuét phai c6 van ban dé nghi kem theo muc dich st dung chuyén déi hoac bién phap khac
phuc hodc quy trinh tai ché gri B6 Y té;

b) Viéc khac phuc, tai ché, tai xuat nguyén liéu lam thuéc chi dwoc thic hién sau khi co y kién dong y
bang van ban cta Bo Y té;

c) Trong thoi han 03 thang, ké tir khi nhan dwoc van ban dé nghi ctia co s&, BO Y té phai c6 van ban
tra loi. DOi voi nguyén liéu nhap khau dwoc tai xuat, Bo Y té thong bao cho co quan quan ly co tham
quyén cla nwéc tiép nhan dé biét, phdi hop quan ly.

5. Tha tuc tiéu hdy nguyén liéu lam thubc:

a) Nguoi dirng dau co s& co nguyén liéu lam thudc can tiéu hly ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tiéu
hdy nguyén liéu lam thuoc. HGi dong phai co it nhat 03 (ba) nguwdi, trong d6 phai co ngwoi dirng dau
va ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwoc cla co so;



b) Viéc ti€u hdy nguyén liéu lam thubc phéi bao dam an toan lau dai cho ngudi, suc vat va tranh 6
nhiém mbi tredng theo cac quy dinh cua phap luat vé bao vé mdi trwvdng;

c) Co s& kinh doanh nguyén liéu lam thubc vi pham phai chiu trach nhiém vé kinh phi tiéu hdly nguyén
liéu lam thudc;

d) Viéc tiéu hdy nguyén liéu lam thubc phai kiém soat déc biét phai tuan tha quy dinh tai Didu 48 cla
Nghi dinh nay.

Chwong VII
HO SO, TRINH T THU TYC VA THAM QUYEN XAC NHAN NOI DUNG THONG
TIN, QUANG CAO THUOC
Muc 1. XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC
Diéu 105. Cac hinh thirc théng tin thuéc
Thong tin thubéc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chiva bénh dwoc thwe hién theo cac hinh thirc sau:
1. Théng tin thubc théng qua “Ngudi gidi thiéu thubce”.
2. Phat hanh tai liéu thong tin thubc.
3. Hoi thao gidi thiéu thudc.
Diéu 106. Co s& dirng tén trong hé so’ dé nghi xac nhan nédi dung théng tin thuéc
1. Co s& dwoc dieng tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thuéc bao gébm:
a) Co s& dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai giién tai Viét Nam cula chinh co s& nwéc ngoai dang ky thudc tai Viet Nam va dwoc
co s& nay Uy quyeén;

c) Co s& kinh doanh dwoc cla Viét Nam dwoc co s& quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay Gy quyén:;

d) Co s& nhap khau thudc ctia Viét Nam chi duoc thong tin thude theo hinh thire quy dinh tai khoan 3
Diéu 105 ctia Nghi dinh nay dbi véi thube chwa cé gidy dang ky lwu hanh do chinh co' s& nhap khau.

2. Co s& dang ky thude, ké ca trong trwérng hop Gy quyén cho co s& quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan
1 Diéu nay dirng tén dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thuéc, co' s& nhap khau thubc cla Viét Nam
dirng tén trong hd so dé nghi xac nhan noi dung théng tin thubc phai chiu trach nhiém vé ndi dung
théng tin thudc.

Diéu 107. Cac trwéng hop cap, cap lai gidy xac nhan néi dung théng tin thudc va diéu chinh
ndi dung théng tin thudéc da dwoc cap giay xac nhén

1. Cép gidy xac nhan ndi dung théng tin thubc trong céac trwérng hop sau:
a) Noi dung thong tin thubéc dwoc dé nghi cp gidy xac nhan 1an dau;

b) N6i dung théng tin thubc da duoc cap Gidy xac nhan nhung cé thay déi co' s& dang ky thubc, tén
thuodc, thanh phén,,néng dé hoép ham Iwgng, dang bao ché, chi dinh, chc“m,g chi dinh, liéu dung, cach
dl]ng, str dung thubc trén cac doéi twong dac biét, cac théng tin lién quan dén canh bao va an toan
thudc.

2. Cép lai Gidy xac nhan noi dung théng tin thuéc da dwoc xac nhan theo quy dinh tai Nghi dinh nay
va thuéc mét trong cac tridng hop sau:

a) Gidy xac nhan noi dung théng tin thubc bi mat, hw héng;
b) Théng tin ghi trén Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc bi ghi sai do 16i ciia co’ quan cép.

3. biéu chinh ndi dung théng tin thubc da dwoc cap Gidy xac nhan cé cac thay déi néi dung nhung
khong thudc cac trwong hop thay doi quy dinh tai diem b khoan 1 Diéu nay.

Diéu 108. H6 so’ dé nghi cap gidy xac nhan néi dung théng tin thudc

1. H6 so dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung thong tin thuéc theo hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu
105 cla Nghi dinh nay gom cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan noi dung thong tin thuéc theo Mau sé 01 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung théng tin thudc;
c) M&u nhén, t& hwéng dan s dung thubc hién hanh da duwoc Bo Y té phé duyét;
d) Tai liéu tham kh&o c6 lién quan dén noi dung théng tin thubéc dé nghi xac nhan (néu co);

d) Gidy dang ky lwu hanh thuéc;



e) Giay phép thanh Iap van phong dai dién cua cong ty nuéc ngoai tai Viét Nam déi VGi co sG nwoc
ngoai dirng tén de nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc hodc Giay chirng nhan di dieu kién kinh
doanh dwgc doi v&i co s& kinh doanh dwoc clia Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung thong
tin thuoc;

g) Gidy Uy quyén clia co' s& dang ky thudc cho co s& dirng tén trén hd so' dé nghi xac nhan néi dung
thong tin thubce trong trwong hop Gy quyén.

2. HO so dé nghi cap Gidy xac nhan néi dung thong tin thude theo hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu
105 cla Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Bon dé nghi xac nhan noi dung thong tin thuéc theo Mau sé 02 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Néi dung théng tin thudc;

c) Mau nhan va t& hwéng dan st dung thudc hién hanh da dwoc Bo Y té phé duyét;

d) Tai liéu tham kh&o c6 lién quan dén noi dung théng tin thubéc dé nghi xac nhan (néu cé);
d) Gidy dang ky lwu hanh thuéc hodc Gidy phép nhap khau thuéc;

e) Gidy phép thanh lap van phong dai dién cta cong ty nwéc ngoai tai Viét Nam déi VOi co s& nwoc
ngoai dirng tén de nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc hodc Giay chirng nhan di dieu kién kinh
doanh ’du’o’c doi v&i co s& kinh doanh dwgc clia Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung thong
tin thudc;

g) Gidy Gy quyén clia co s& dang ky thudc cho co s& dirng tén trén hé so @& nghi xac nhan ndi dung
thong tin thubc trong tredng hop Gy quyén;

h) Chwong trinh hdi thdo gi¢i thiéu thube.
Diéu 109. H6 so’ dé nghi cap lai Gidy xac nhan ndi dung théng tin thuéc

1. Don dé nghi cap lai Gidy xac nhan noi dung théng tin thudc theo Mau s6 03 tai Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

2. MAu thiét ké ndi dung théng tin thubc hoac néi dung théng tin thudc dé nghi cép lai Gidy xac nhan.

3. Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc bi ghi sai do 16i clia co' quan cép ddi vai treong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 107 clia Nghj dinh nay.

Diéu 110. H6 so dé nghi diéu chinh néi dung théng tin thudc da dwoc cap Gidy xac nhan

1. Don dé nghi diéu chinh ndi dung théng tin thudc da dwec cap Gidy xac nhan theo Mau s6 04 tai.
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, néu ré cac ndi dung can diéu chinh, ly do cla viéc diéu
chinh.

2. Tai liéu chirng minh viéc diéu chinh ndi dung théng tin thudc.

Diéu 111. Yéu cau déi véi tai liéu trong ho so dé nghi cép, cap lai Gidy xac nhan ndi dung
thong tin thuoc va diéu chinh ndi dung théng tin thuoc da dwoc cap Giay xac nhan

1. Tai liéu quy dinh tai cac diém c va d khoan 1, diém ¢ va d khoan 2 Diéu 108 ctia Nghij dinh nay la
ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2 Biéu 108 va khoan 2 biéu 110
cua Nghj dinh nay la ban sao c6 dong dau cua co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thuoc doi
véi tai lieu do B6 Y té cap hoac ban sao cé chirng thye doi véi tai liéu khéng do Bo Y té cap.

3. Tai liéu quy dinh tai didm g khoan 1 va diém g khoan 2 Diéu 108 ctia Nghi dinh nay la ban chinh
hoac ban sao c6 ching thyrc.

4. Tai liu quy dinh tai khoan 3 Diéu 109 ctia Nghj dinh nay la ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khodn 1, diém b khoan 2 Piéu 108 va khodn 2 Diéu 109 ctia Nghi
dinh nay la ban chinh va dwgc lam thanh 02 ban.

6. M&i hd so dé& nghi cap, cap lai Gidy xac nhan noi dung théng tin thudc thuwe hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké dbi vai hd so quy dinh tai khoan 1 Biéu 108 ctia Nghi dinh nay hoc 01 néi dung
thong tin thudc doi véi ho so quy dinh tai khoan 2 Biéu 108 ctia Nghi dinh nay cho mét thudc;

b) 01 mAu thiét ké doi voi hd so quy dinh tai khoan 1 Biéu 108 ctia Nghi dinh nay hodc 01 ndi dung
thong tin thuoc doi voi ho so quy dinh tai khoan 2 biéu 108 cta Nghi dinh nay cho 02 hay nhiéu thuoc
¢6 cuing hoat chat va dwdng dung clia cung nha san xuat nhwng khac ham Iwgng hodc dang bao ché.
7. Cac tai liéu duoc in trén kho gidy A4. Toan bo cac tai liéu co trong ho so' phai co dau giap lai clia co
s& dé nghj xac nhan ndi dung théng tin thuoc.

Diéu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thuéc



1. Noi dung théng tin thudc phai dap tng cac quy dinh sau:

a) C6 day di noi dung thong tin thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 76 clia Luat dwoc; khong
dwoc c6 cac thong tin, hinh anh khong lién quan truc tiép dén thude hoac str dung thudc va cac thong
tin, hinh anh twong tw quy dinh tai Diéu 126 ctia Nghi dinh nay;

b) N6i dung théng tin t~huc‘)c phai ghi cha thich ro rang tai liéu chirng minh dong thoi phai chi rd phan
thong tin dworc trich dan trong tai liéu chirng minh. Viéc trich dan phéi dam béo truyén dat chinh xac
thong tin, khong suy dién hodc thém bét thong tin theo hwdng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua
cuia thubc;

¢) Noi dung théng tin thubc phai thé hién bang tiéng Viét, triv tredng hop cac thong tin khong thé dich
ra tieng Viét hoac dich ra tieng Viét khéng c6 nghia;

d) C& chi trong nodi dung théng tin thuéc phai bdo dadm ré rang, dé doc nhwng khdng dwoc nhd hon
c& chi¥ 12 cla kiéu ch VnTime ho&c Times New Roman trén khé gidy A4.

2. N&i dung théng tin thudc phai cé dong chiy "Tai liéu thong tin thubc" & trén dau tat ca cac trang. Doi
v&i nhirng tai liéu gébm nhiéu trang phai danh sé trang, & trang dau phai ghi rd phan théng tin chi tiét
vé san phdm xem & trang nao (ghi sb trang cu thé) va in rd: Sé Gidy xac nhan ndi dung théng tin
thubc cia Bo Y t&.../XNTT/..., ngay ... thang ... nam ...

3. Trwdng hop théng tin thube theo hinh thire hoi thdo gidi thiéu thudc, ndi dung théng tin thudc con
phai ghi rd tén, chirc danh khoa hoc cla bao cao vién la nhirng ngudi co trinh d6 chuyén mén y hoac
dwoc phu hop voi loai thude dwoc gidi thiéu.

Diéu 113. Tha tuc cap Gidy xac nhan ndi dung théng tin thuéc

1. Co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thuéc ndp hé so dén co quan cb tham quyén theo quy
dinh tai Diéu 116 ctia Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 15 ngay, ké tiv ngay nhan dd hé so, co quan tiép nhan hé so cép Gidy xac nhan
theo Mau s 05 hodc 06 Phu luc VI ctia Nghi dinh nay. Truéng hop khong clp Gidy xac nhan, co
quan tiép nhan hd so phai tra 16i bang van ban va néu rd ly do khéng cép.

3. Trwong hop co yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan dd ho so,
co quan tiép nhan hd so cé van ban dé nghi co s& slra déi, bd sung va thuc hién nhu sau:

a) Van ban dé nghi stra déi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhirng tai liéu, ndi dung can stra déi, bd
sung;

b) Trong thai han 15 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so stra dbi, bd sung theo yéu cau, co quan tiép
nhan ho so cap Giay xég nhép theo Mau sQ 05 hoac 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay hodac tra 101 khéng cap giay xac nhan bang van ban va néu ro ly do;

c) Trong thoi han 90 ngay, ké tv ngay co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban théng bao stra dbi, bd
sung, co' s& phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu ciu. Néu qua thdi han trén, hd so da ndp
khdéng con gia tri.

4. Trong thoi gian gidi quyét hd so da ndp, co quan tiép nhan hé so' s& tam nglrng xac nhan va cé van
ban thdng bao ly do khi phat hién cac théng tin an toan, hiéu qua trong to hwéng dan st dung cla
thudc chua phu hop, chwa cap nhat cac thdng tin da dwoc co quan quan ly nha nwdc cé thdm quyén
yéu ciu hodc cac tai liéu, hwéng dan chuyén mén lién quan dén thubc do Bo Y té ban hanh, cong
nhan. Th&i gian tam ngirng xac nhan cho dén khi co s& nop lai ndi dung théng tin thuéc da duoc cap
nhat, stra dbi d& ddm bao an toan cho ngudi st dung thudc.

5. Trwée khi tién hanh thong tin thudc theo hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay
it nhat 03 ngay lam viéc, co s& da dwoc cap G|ay xac nhan ndi dung thong tin thuéc phai c6 van ban
thdng bao cho S& Y té noi td chirc thong tin thubc vé thdi gian va dia diém kém theo ban sao Gidy
xac nhan néi dung théng tin da dwoc duyét.

Trwong hop co thay déi vé dia diém, thoi gian té chirc thong tin thube da dwoc xac nhan, co s& phai
thdng bao téi S& Y té dia phwong noi to chire trvde khi tién hanh thong tin thudc it nhat 01 (mét) ngay
lam viéc.

6. Tam ngirng tiép nhan hé so mai va ngwng glal quyét hd so da nop clia co s& dé nghi xac nhan ndi

dung théng tin thudc ké ca co s& dwoc Gy quyén quy dinh tai cac diém b, ¢ khodn 1 Diéu 106 cla
Nghi dinh nay khi cé mét trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Stra chira, gid mao gidy t& phap ly clia co quan quan Iy nha nwdc cé thdm quyén trong hé so ¢é
nghi xac nhan n6i dung thong tin, quang cao thudc;

b) Théng tin thudc, quang cao thudc khi chwa dwoc co quan nha nwéc cé thAm quyén xac nhan ndi
dung hoac khéng dung véi néi dung da dwoc xac nhan;

c) Str dung chirng nhan chwa dugc Bo Y té cong nhan, st dung loi ich vat chét, loi dung danh nghia
cua td chirc, ca nhan, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin, thw tin, thuw cdm on dé théng tin,



quang céo thudc;

d) Str dung két qua nghién ctru Iam sang, két qua nghién ciu tién 1am sang, két qua kiém nghiém, két
qua th twong dwong sinh hoc chwa dwoc B Y té cong nhan dé théng tin, quang cao thudc;

d) Thong tin thudc, quang cao thudc sau khi da co cac thay d6i noi dung dan dén truong hop phai cap
giay xac nhan théng tin thuoc, quang cao thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Dieu 107 hoac diem b
khoan 1 Biéu 120 clia Nghi dinh nay.

7. Thoi han tam ngirng nhan hé so' dé nghi xac nhan néi dung théng tin thude, quang céo thude ké tir
ngay ban hanh van ban théng bao hanh vi vi pham clia co quan nha nwédc cé tham quyén thwe hién
nhw sau:

a) T 01 ndm dén 02 nam dbi véi trwdng hop quy dinh tai diém a khoan 6 Diéu nay;

b) Tlr 06 thang dén 12 thang déi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b, ¢ hodc d khoan 6 Diéu nay;
c) T 03 thang dén 06 thang dbi véi trudng hop quy dinh tai diém d khodn 6 Diéu nay.

Diéu 114. Tha tuc cap lai Giay xac nhan néi dung théng tin thuéc

1. Co s& dé nghi cap lai Gidy xac nhan noi dung théng tin thuéc ndp hé so cho co quan co tham
quyén theo quy dinh tai Diéu 116 ctdia Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan ho so cép lai Gidy
xac nhan theo Mau s6 05 hoac 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

Diéu 115. Tha tuc diéu chinh noéi dung théng tin thuéc da dwoc cap Giay xac nhan

1. Co s& dé nghj diéu chinh ngi dung thong tin thuéc da duoc cap Gidy xac nhan ngp hd so cho co
quan cé thAm quyén theo quy dinh tai Diéu 116 ctia Nghij dinh nay.

2. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duwoc van ban dé nghi diéu chinh, néu co quan
tiép nhan ho so khéng ¢d van ban tra 161, co s& dwoc thiee hién dieu chinh. Trwedng hop khéng dong y
dé co sé diéu chinh, co quan tiép nhan hd so cé cong van trad & va néu rd ly do.

Diéu 116. Tham quyén cép, cép lai Gidy xac nhan ndi dung théng tin thuéc va diéu chinh néi
dung théng tin thuoc da dwoc cap Giay xac nhén

1. BO Y té cap, cép lai Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc va diéu chinh ndi dung thong tin thudc
da dwoc cap giay xac nhan doi voi hinh thirc thong tin thudc quy dinh tai khoan 2 Biéu 105 cda Nghi
dinh nay.

2.86'Y té cap, cap lai Gidy xac nhan néi dung thong tin thudc va diéu chinh ngi dung théng tin thuée
da dwoc cap Giay xac nhan déi véi hinh thire thong tin thude quy dinh tai khodn 3 Biéu 105 cliia Nghi
dinh nay.

Diéu 117. Hiéu lwc cta Gidy xac nhan néi dung thong tin thudc
1. Gidy xac nhan noi dung thong tin thuéc cé gia tri trong pham vi ca nuéc.

2. Gidy xac nhan noi dung théng tin thudc khéng ghi thdi han hiéu lwc va sé hét hiéu luc trong cac
trwong hop sau:

a) Thubc bi thu héi Gidy dang ky lwu hanh, gidy phép nhap khau thuéc;

b) Thay dbi thong tin dan dén truong hop phai cap Gidy xac nhan thong tin thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Biéu 107 cta Nghij dinh nay.

Muc 2. XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC
Diéu 118. Cac phwong tién quang cao thuéc

Thubc dwoc quéng cao cho cong chiing trén cac phwong tién theo quy dinh cla phéap luat vé quang
céo.

Diéu 119. Co’ s& dirng tén trong hd so dé nghi xac nhan néi dung quang cao thuéc
1. Co s& dwoc dirng tén trong hd sor dé nghi xac nhan néi dung quang céo thudc bao gém:
a) Co sé dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cta chinh co s& nwdc ngoai dang ky thuéc tai Viet Nam va dwoc
co s& nay Uy quyen;

c) Co s& kinh doanh dwoc cla Viét Nam dwoc co sé quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay Gy quyén.

2. Co s& dang ky thudc, ké ca trong trudng hop Gy quyén cho cac co' s& quy dinh tai diém b, ¢ khoan
1 Dieu nay dieng tén de nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc phai chiu trach nhiém ve ndi dung
quang cao thudc.

Diéu 120. Cac trwong hop cép, cap lai Gidy xac nhan néi dung quang cao thuéc va diéu chinh



néi dung quang cao thudc da dwoc cap Gidy xac nhan
1. Cap Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc trong cac truérng hop sau day:
a) Noi dung quang céo thudc dé nghi cap Gidy xac nhan lan dau;

b) N6i dung quang céo thuéc da dwgc cap Gidy xac nhan nhung co thay déi co s& dang ky thude, tén
thuoc, thanh phan, ndng do hoac ham lvong, dang bao che, chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach
dL‘mg, str dung thudc trén cac doi twong dac biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan
thudc.

2. Cép lai Gidy xac nhan noi dung quang cao thudc trong cac trwdng hop sau day:
a) Gidy xac nhan ndi dung quang céao thudc bi méat, hw hang;
b) Théng tin ghi trén Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc bi ghi sai do 18i clia co' quan cap.

3. Biéu chinh ndi dung quang cdo thuéc da dwoc cap Gidy xac nhan co cac thay déi ngi dung nhung
khong thudc trwerng hop thay ddi quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

Diéu 121. H6 so’ dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung quang cao thuéc

1. HO so’ dé nghi cap Gidy xac nhan néi dung quang cao thudc, trir truong hop quang cao thude theo
phwong tién to chirc héi thdo, hoi nghi, sw kién gidi thiéu thude, gom cac tai liéu sau:

a) Bon dé nghi xac nhan nodi dung quang cao thudc theo Mau sé 01 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) MAu thiét ké ndi dung quang cao thuéc dé nghi xac nhan; ban ghi am, ghi hinh n6i dung quéng céo
trén phwong tién bao ndi, bao hinh hoac thiet bi dién tlr, man hinh chuyén quang cao va cac phwong
tién quang cao khac theo quy dinh phap luat v& quéng cdo c6 am thanh, hinh anh chuyén dong;

c) Mau nhan va t& hwéng dan st dung thudc hién hanh da dwoc Bo Y té phé duyét;
d) Tai liéu tham khao lién quan dén noi dung quang céo thubc dé nghi xac nhan (néu cé);
d) Gidy dang ky Ity hanh thuéc;

e) Giay phép thanh Iap van phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai Viét Nam déi voi CO' SO nuoc
ngoai dirng tén de nghi xac nhan ndi dung quang cao thuoc hoac Giay chirng nhan du dieu kién kinh
doanh dwgc doi v&i co s& kinh doanh dwoc cla Viét Nam ding tén dé nghi xac nhan néi dung quang
cao thuoc;

g) Gidy Uy quyén clia co' s& dang ky thudc cho co s& dirng tén trén hd so' dé nghi xac nhan ngi dung
quang cao thudc trong trrd'ng hgp Gy quyén.

2. HO so dé nghi cap Gidy xac nhan néi dung quang céo thube thong qua phurong tién té chirc hoi
thao, hdi nghi, sw kién gém cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan noéi dung quang céo thudc theo Mau s 02 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Néi dung quang céo thubc;

c¢) Mau nhan va t& hwéng dan st dung thudc hién hanh da dwoc Bo Y té phé duyét;

d) Tai liéu tham kh&o cé lién quan dén noéi dung quang cdo thubc dé nghi xac nhan (néu co);
d) Gidy dang ky lwu hanh thuéc;

e) Gidy phép thanh lap van phong dai dién cta cong ty nwéc ngoai tai Viét Nam déi voi o' sG nwoc
ngoai dirng tén de nghi xac nhan ndi dung quang cao thuoc hoac Giay chirng nhan du dieu kién kinh
doanh d'u’o’c doi v&i co sé kinh doanh dwgc clia Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung quang
céao thudc;

g) Gidy Gy quyén clia co s& dang ky thudc cho co s& ding tén trén hé so dé& nghi xac nhan ndi dung
quang cao thudc trong trwdng hop Gy quyeén;

h) Chwong trinh du kién hoi thdo, hoi nghi, sw kién gidi thiéu thudc.
Diéu 122. H6 so’ dé nghi cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang céao thuéc

1. Don dé nghi cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo thuéc theo M&u sé 03 tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. M&u thiét ké, ban ghi, ghi hinh néi dung quang cao thuéc hoac ndi dung quang céo thudc dé nghi
cap lai Giay xac nhan.

3. Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc bj ghi sai do I6i clia co' quan cap doi voi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 120 clia Nghj dinh nay.

Diéu 123. H6 so’ dé nghi diéu chinh ndi dung quang céao thuéc da dworc cap Gidy xac nhan



1. Bon dé nghi diéu chinh ndi dung quang céo thudc da duoc cap Gidy xac nhan theo Mau s6 04 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, néu rd cac ndi dung can diéu chinh, ly do cua viéc dieu
chinh.

2. Tai liéu chirng minh viéc diéu chinh ndi dung quang céo thudc.

Diéu 124. Yéu cau doi voi ho so dé nghi cap, cap lai gidy xac nhan néi dung quang cao thudc,
dieu chinh ndi dung quang cao thuoc da dwoc cap giay xac nhan

1. Cac tai liéu quy dinh tai diém c va d khoan 1, diém c va d khoan 2 Diéu 121 cla Nghi dinh nay la
ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2 Diéu 121 va khoan 2 Diéu 123
cua Nghi dinh nay la ban sao c6 dong dau cua co s¢ dé nghi xac nhan néi dung quang cao thuoc doi
vé&i tai liéu do Bo Y té cap hoac ban sao cé chirng thye doi véi tai liéu khong do Bo Y té cap.

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Diéu 121 ctia Nghi dinh nay |a ban chinh
hodc ban sao c6 ching thyc.

4. Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 122 ctia Nghi dinh nay la ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121 va khodn 2 Diéu 122 ctia Nghi
dinh nay la ban chinh va dwgc lam thanh 02 ban.

6. M&i hd so dé nghi cap, cp lai Gidy xac nhan ndi dung quang céo thubc thye hién theo quy dinh
sau:

a) 01 mau thiét ké hozc ban ghi am, ghi hinh néi dung quéng céo thubc dbi voi hé so quy dinh tai
khoan 1 Bieu 121 cua Nghi dinh nay hoac 01 ndi dung quang cao thudc doi v&i ho so quy dinh tai
khoan 2 Biéu 121 clia Nghi dinh nay cho mét thudc;

b) 01 mau thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh néi dung quang céo thuéc ddi véi hd so quy dinh tai
khodn 1 Diéu 121 ctia Nghi dinh nay ho&c 01 néi dung quang céo thubc déi véi hé so quy dinh tai
khodn 2 Diéu 121 ctia Nghi dinh nay cho hai hay nhiéu thubc cé cung hoat chat va duwdng dung cla
cung nha san xuét nhwng khac ham lwong hodc dang bao ché;

7. Tai liéu dwoc in trén khé A4. B6i véi quang cdo ngoai trdi khd 16n, ndi dung quang céo thubc co thé
trinh bay trén khd gidy A3 va ghi ré ty 1& kich thudc so véi kich thuwdc thuc té. Toan bé cac tai liéu co
trong hd so phai cé dau giap lai clia co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thuéc. Trwong hop
thiét ké ndi dung clia vat thé quang cao cé ciu tric khong gian, hd so phai cé ban mé ta trén khd gidy
A3 cac ndi dung bat budc sau:

a) CAu tric khong gian;

b) Banh sb thir tw cac mét, kich thuwéc tirng mét;

c) Ty 1& kich thwéc clia mau thiét ké so véi mau that.

Diéu 125. Yéu cau déi véi ndi dung quang cao thudc

1. Noi dung quang céo thudc phai phu hop véi cac tai liéu sau day:

a) Mau nhan va t& huéng dan siv dung thube hién hanh dwoc B Y té phé duyét;

b) Chuyén luan vé thuéc ghi trong Duwoc thu Quéc gia Viét Nam;

c) Tai liéu, hwéng dan chuyén mén co lién quan dén thubc do BO Y té ban hanh hodc céng nhan.
2. N&i dung quéng céo thubc phai cé cac thdng tin bat budc sau:

a) Tén thubc;

b) Thanh phan duoc chat hodc dwoc ligu ghi trong t& hwong dan s dung thube da duoc phé duyét.
Péi voi duoc liu phai viét tén tiéng Viét, treong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

c) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu dung;

e) Chéng chi dinh, nhirng khuyén cao cho déi twong dac biét (phu ni ¢6 thai, phu nir dang cho con
bu, tré em, ngwoi cao tudi, nguwdi mac bénh man tinh);

g) Than trong va nhirng diéu can tranh, lwu y khi st dung thubc;
h) Tac dung phu va phan rng c6 hai;

i) Tén, dia chi clia co' s& san xuét thubc;

k) L&i dan "Poc ky hwéng dan st dung trwde khi dung”;

) Cubi trang dau ndi dung quéng céo thubc phai ghi rd: S6 Gidy xac nhan ndi dung quéng céo thubc



clia Bo Y té: ../XNQC..., ngay ... thang ... nam...;

m) D6i v&i nhikng ndi dung quang cao gom nhiéu trang phai danh sb trang, & trang dau phai ghi r6 tai
liéu nay co6 bao nhiéu trang, phan théng tin chi tiét vé sdn pham xem & trang nao;

n) N6i dung quang cao thudc phai ghi chu thich r6 rang tai liéu chirng minh dong thoi phai chi ré phan
thong tin dworc trich dan trong tai liéu chirng minh. Viéc trich dan phai dam bao truyen dat chinh xac
thong tin, khdng suy dién hodc cat xén théng tin theo hwéng gay hieéu sai vé tinh an toan, hiéu qua
clia thuéc.

3. Noi dung quéng céo thudc trén bao néi, bao hinh phai c6 day du thong tin quy dinh tai diém a, b, c,
e, i va k khoan 2 biéu nay, trong d6 phai doc to, rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k
khoan 2 Diéu nay. Trudng hop thanh phan thubc cé tir 03 hoat chét tré 1én phai doc tirng hoat chét
ho&c doc tén chung cac nhém vitamin, khoang chét, duoc liéu.

4. Noi dung quang céo trén bao dién tl, trang thong tin dién tl, thiét bi dién tr, man hinh chuyén
quang cao va cac phwong tién quang cao khac theo quy dinh phap luat vé quang cao:

a) Noi dung quang cao c6 am thanh phai trinh bay néi dung quang cao nhw ddi v&i bao néi, bao hinh
quy dinh tai khoan 3 biéu nay;

b) Noi dung quang c&o khéng cé am thanh phai cé day da théng tin quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Trwong hop ndi dung quéng céo la ban ghi am, ghi hinh ¢6 nhiéu trang hodc phan canh quang cao,
cac trang hoac phan canh quang cao phai xuat hién lién tiép, dirng da thoi g|an dé nguwoi xem co thé
doc dwoc hét cac thong tin thé hién; trang, phan canh c6 ndi dung thdng tin sdn phdm phai ding yén,
khong chuyén dong dé ngudi doc tim hiéu ky vé thong tin sdn phadm. Kich ban phai mé ta cach thirc
xuét hién cac trang ndi dung déi véi quang cdo cé nhiéu trang.

Viéc quang cao thuéc dwdi hinh thtre nay phai riéng biét, khdng dwoc quang cao chdng chéo hoac
xen ké& nhiéu thudc cling mét thdi diém dé tranh hiéu 1am.

5. N&i dung quéng céo thubc théng qua phwong tién quang cao ngoai troi chi thé hién trén cung 01
mat cua phwong tién quang cao va phai ¢ cac thong tin quy dinh tai cac diem a, b, i, k va | khoan 2
bieu nay. Trwong hop ndi dung quang cao duwa cac thong tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi
dinh cuta thudc thi bat budc phai dwa day du thong tin nhw quy dinh tai khoan 2 Biéu nay.

6. Tiéng ndi, chi viét trong ndi dung quang cao thudc phai dap &ng quy dinh tai Luat quang céo.

7. C& chir trong ndi dung quang cao thudc phai bao dam rd rang, dé doc, q@ nhan nhung khéng duoc
nhé hon c& chi¥ 12 cha kieu ch VnTime hodc Times New Roman trén kho giay A4.

8. Kich ban quang c4o phai mé ta rd phan hinh anh, phan 16i doc, phan chi¥, phan nhac.

9. N6i dung quang cdo thuéc chi dwoc cung cp cac thong tin vé thudc, khdng dwa nhirng thong tin
khéng lién quan dén thubc.

Diéu 126. Cac thong tin, hinh anh khéng dwoc str dung trong néi dung quang cao thuéc
1. Cac thoéng tin, hinh anh quy dinh tai Luat quang cao.
2. Céac ndi dung gay hiéu nhdm vé thanh phan, tac dung, chi dinh, xuét x& cta thubc.

3. Cé4c ndi dung tao ra cach hiéu: Thubc nay 1a sb mot; thubc nay la tét hon tat ca; si dung thubc nay
la bién phap tét nhat; st dung thubc nay khong can y kién cla thay thudc; thube nay hoan toan vé hai;
thudc khéng cé chéng chi dinh; thubc khong cé tac dung khéng mong mudn; thubc khdéng co tac dung
co hai.

4. Céc cau, tlr, hinh anh mang tinh suy dién qua mac dan dén hiéu nham 14 tac dung, chi dinh, hiéu
qua cuia thubc hodc vwot qua tac dung, chi dinh, hiéu qua ctia thubc da dwoc phé duyét.

5. Ghi tac dung cua tirng thanh phan co trong thubc dé quang cao qua cong dung ctia thube hozc gay
nham lan tac dung ctia moéi thanh phan véi tac dung clia thudc.

6. Cac tir, cum tv: “diéu tri tan gbc”, “tiét trir”, “chuyén tri”, “hang dau”, “dau bang”, “dau tay”, “lva

chon”, “chét lwgng cao”, “ddm bao 100%”, “an toan”, “det’, “cat det”, “chan ding”, “gidm ngay”, “gidm
lién”, “glam teee thi”, “khdi ngay”, “khai han”, “yén tam”, “khéng lo”, “khéi lo”, “khuyén dung”, “hotline”,
“dién thoai tw van” va céc tr, cum tlr c6 y nghia twong tw.

7. Céc chi dinh khéng dwoc dwa vao ndi dung quang céo thubc:
a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua dwéng tinh duc;

c) Chi dinh diéu tri chirng mét ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu trj bénh ung thw, bénh khéi u;



e) Chi dinh diéu tri cat con cai nghién ma tuy;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao dworng hodc cac bénh réi loan chuyén héa twong tw khac;
h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rat, cac bénh nguy hiém mai néi.

8. Céac két qua kiém nghiém chét lwong thubc, nguyén liéu lam thube.

9. Két qua nghién ctu tién 1am sang.

10. Két qua nghién clru 1am sang hoac két qua thi twong dwong sinh hoc chua duwoc Bd Y té cong
nhan.

11. St dung danh nghta, dia vi, uy tin, thw tin, thw cdm on cla té chirc, ca nhan dé quang cao thudc.
12. Loi dung xuét xt cta thude, nguyén liéu lam thubc dé quang céo thubc.

13. Hinh anh, tén, biéu twong cla can bo vy té.

14. Hinh &nh ddng vat, thuc vat thuéc danh muc loai nguy cap, quy, hiém dwoc wu tién bao vé.

15. Cac cau, tr mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén dung thubc.

16. St dung hinh anh ngwoi bénh dé moé ta tinh trang bénh ly hodc cong dung cua thudc khéng phu
hop voi tai liéu lién quan dén thudc va cac hwéng dan chuyén mon do B Y té ban hanh hoac cong
nhan.

Diéu 127. Trinh tw, tha tuc cap, cap lai glay xac nhan ndi dung quang cao thuédc, diéu chinh néi
dung quang cao thuéc da dwoc cap gidy xac nhan

1. Co s& dé nghi cap, cép lai Gidy xac nhan néi dung quang cao thudc, diéu chinh néi dung quang
cao thubc da dwoc cap Gidy xac nhan nop hod so tai Bo Y té.

2. Trinh tw, thu tuc cap, cap lai Gidy xac nhan noi dung quang céo thubc, diéq chinh ndi dung quang
cao thuoc da dwoc cap Giay xac nhan thyc hién twong tw quy dinh tai cac Bieu 113, 114 va Diéu 115
cla Nghi dinh nay.

Diéu 128. Tham quyen cap, cap lai Glay xac nhan ndi dung quang cao thuéc, diéu chinh néi
dung quang cao thuéc da dwoc cap gidy xac nhan

Bo Y té cap, cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc, diéu chinh néi dung quang cao thubc da
dwoc cap Giay xac nhan.

Diéu 129. Hiéu lwc cda Gidy xac nhan ndi dung quang cao thuéc

1. Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc khéng ghi thdi han hiéu lwc va hét hiéu lwc trong cac
trwong hop sau:

a) Gidy dang ky lwu hanh thuéc hét hiéu luc;
b) Thuéc bj thu hdi Gidy dang ky lvu hanh;

¢) Thay ddi thong tin dan dén truong hop phai cép Gidy xac nhan ndi dung quang cao thube quy dinh
tai diém b khoan 1 Biéu 120 cta Nghi dinh nay;

d) C6 khuyén cdo clia co' quan quan Iy nha nuéc vé dugce vé viéc han ché st dung hoac siv dung
duwdi sy giam sat cia ngwdi hanh nghé kham bénh, chira bénh;

d) Thudc c6 chira hoat chét hodc dwoc liéu bi dwa ra khoi Danh muc thuée khong ké don do Bo
trwdng BO Y té€ ban hanh.

2. Trwong hop Gidy dang ky lwu hanh thube dwoc gia han hiéu lyc, Gidy xac nhan néi dung quang
cao thuoc sé dugc tw dong gia han hiéu Iwc dung bang thoi gian gia han hiéu lwc Giay dang ky lvu
hanh thubc.

Chwong VIII
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC
Muc 1. KE KHAI, KE KHAI LAI GIA THUOGC
Piéu 130. H6 so ké khai, ké khai lai gia thuéc
1. H6 so ké khai gia thubc:

a) Bang keé khai gia thuéc nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo Mau sé 01 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thudc san xuat trong nwéc theo Mau sb 02 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Hd so ké khai lai gia thubc:



a) Bang ké khai lai gia thuéc nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam theo Mau sé 03 tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai lai gia thubc san xuét trong nuwéc theo Mau sé 04 tai Phu luc VIl ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. HO so ké khai gia thube dbi vai treong hop thay déi gidy dang ky lvu hanh: Thyc hién theo quy
dinh khoan 1 Diéu nay.

4. Hb so dé nghi bd sung, thay dbi théng tin clia thudc da ké khai, ké khai lai gia trong truong hop co
thay doi so voi thong tin d& dwoc cong bo nhwng gia thude khong thay doi (trlr treong hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay) thi co s& lap hé so nhw sau:

a) Van ban dé nghi thay ddi, bd sung théng tin thubc da ké khai, ké khai lai gia theo Mau sb 05 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Ban sao van ban dwoc co quan quan ly nha nwéc co thdm quyén phé duyét vé ndi dung thay dbi
théng tin cda thudc.

5. H6 so duoc 1ap thanh 02 bo: 01 b gli Bo Y té hoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thuge
trung wong trong trieong hop ké khai lai gia thudc san xuat tai Viét Nam, 01 bd Iwu tai co sé.

6. Gia thudc ké khai, ké khai lai dwoc tinh theo ddng tién Viét Nam da bao gdm thué gia tri gia tang va
dwgc tinh trén mot don vi déong géi nhd nhét. Béi véi giad nhép kh3u, viéc ké khai, ké khai lai phai kém
theo thong tin vé ty gia quy dbi ttr ddng ngoai t& str dung sang ddng tién Viét Nam tai thoi diém ké
khai gia. Ty gia quy dbi ngoai té dwoc tinh theo ty gia thuc t& cac co s kinh doanh thudc da thanh
toan v&i ngan hang noi giao dich khi vay hodc khi mua ngoai té, trwérng hop co sé kinh doanh thubc
chwa thanh toan véi ngan hang thi tinh theo ty gia ban ra ciia ngan hang thwong mai noi da vay hoac
mua ngoai té tai thdi diém tinh gia.

Diéu 131. Trinh tw, thu tuc, tham quyén tiép nhan ho so ké khai, ké khai lai gia thuéc, thay doi,
b6 sung thong tin ctia thuéc da ké khai, ké khai lai gia va ra soat, cong bo gia thuoc ké khai, ké
khai lai

1. D6i v&i thube nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam:

a) Co s& nhap khau thudc thuc hién ké khai: Gia ban budn dy kién, gia ban 1& duw kién (trong trudng
hop ¢6 nhu cau ké khai gia ban 18) truwdc khi dwa 16 thube dau tién lwu hanh trén thi trwdng Viét Nam
ctia chinh co' s& nhap khdu dé. Cac chuyén hang nhap khau tiép theo, co' s& nhap khau khéng phai
thwe hién ké khai néu khong cé diéu chinh gia so v&i gia ban budn, gia ban 1é dw kién cla thudc do
chinh co s& da ké khai;

b) Co s& nhap khau thubc phai thic hién viéc ké khai lai gia ban budn, ban 1 thuéc du kién khi co
nhu cau diéu chinh tang gia ban budn, gia ban Ié dy kién so vai gia ban budn, gia ban Ié dy kien cia
thudc do chinh co s& da ké khai, ké khai lai lién ké truéc d6 dwoc cong bd trén Cong thong tin dién tir
claBo Y té;

¢) Khi co thay déi Gidy dang ky lvu hanh thubc va trdc khi dwa ra lwu hanh 16 thuée dau tién trén thi
trwong Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai gia thudc;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co' s& nhap khau c6 nhu cau diéu chinh giam gia ban budn, gia ban 1é
duv kién cla thudc do chinh co s& da ké khai, ké khai lai thi thirc hién ké khai lai gia ban buén dy kién,
gia ban 1& dy kién diéu chinh giam.

2. Béi vé&i thubc san xuét trong nuéc:

a) Co s& san xuét thubc hodc co sé& dat gia cong thudc (trong trwdng hop thudc san xuét gia cong)
thwe hién ké khai: Gia ban budn dw kién, gia ban I8 dy kién (trong trwérng hop c6 nhu cau ké khai gia
ban 18) trwéc khi dwa 16 thubc du tién lwu hanh trén thi trweng Viet Nam. Cac 16 san xuét tiép theo
khong phai thuc hién ké khai gia néu khong co diéu chinh gia so véi gia ban buén, gia ban 18 dy kién
ctia thubc do chinh co s& da ké khai;

b) Co s& san xuat thubc hodc co s& dat gia cong thubc (trong trwerng hop thube san xuét gia cong)
phai thye hién viéc ké khai lai gia ban budn, gia ban 1é dw kién khi cé nhu cau diéu chinh ting gia ban
budn, gia ban 1& dw kién so véi gia ban buén, gia ban I1& du kién cta thubc do chinh co s& da ké khai,
ké khai lai lién ké trwéc do dwoc cdng bd trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té;

c) Khi c6 thay déi Gidy dang ky Iwu hanh thubc va trwdc khi dwa 16 thube dau tién lwu hanh trén thi
trwdng Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai gia thubc;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co so’ san xuat thuéc hodc co s& déit gia cong thubc (trong trwong hop
thudc san xuét gia céng) c6 nhu cau diéu chinh gidm gia ban budn, gia ban 1é dw kién cla thudc do
chinh co s& da ké khai, ké khai lai thi thuwc hién viéc ké khai lai gia ban budn dy kién, gia ban 1é dy
kién diéu chinh giam.

3. Thdm quyén tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gia thuc:



a) BO Y té t chirc tiép nhan va ra soat hé so ké khai, ké khai lai gia thuéc nwéc ngoai nhap khau vao
Viét Nam; ho so ké khai gia thuoc san xuat trong nuwdc; ho so dé nghi bo sung, thay doi thong tin cia
thubc da ké khai, ké khai lai gia;

b) Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong té chirc tiép nhan va ra soat hd so ké khai
lai gia thudc san xuat trong nwéc clia cac co s o try s& san xuat thudc tai dia ban tinh, thanh pho.

4. T4 chirc tiép nhan, ra soat, cong b gia thubc ké khai, ké khai lai:

a) Co s& nhap khau thuéc, co s& san xuét thuéc hoac co s& dat gia cong thudc (trong trwong hop
thudc san xuat gia cdng) ndp ho so theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3 va 4 Bieu 130 cua Nghi dinh nay
cho co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén theo quy dinh tai khodn 3 Diéu nay;

b) Co quan quan ly nha nwéc cé thAm quyén tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gia thubc trd Phiéu

tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gia thudc, hd so thay déi, bd sung théng tin cia thubc da ké khai,
ké khai lai gia cho co’ s& nop hoé so khi nhan di hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc VIl ban hanh kém

theo Nghi dinh nay déi v&i trudng hop Bo Y té tiép nhan hd so va theo Mau sb 07 tai Phu luc VIl ban
hanh kém theo Nghj dinh nay déi véi treong hop Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tric thudéc Trung

wong tiép nhan ho so;

c) Trong th&i han 45 ngay dbi vai trwong hop ké khai gia thubc; 30 ngay dbi vai trworng hop ké khai lai
gia thuéc nhap khau; 15 ngay dbi véi trwdng hop dé nghi bd sung, thay ddi théng tin cta thubc da ké
khai, ké khai lai gia ké tr ngay tiép nhan da hd so theo quy dinh, Bo Y té& tb chirc ra soat va cong bd
gia thubc ké khai, ké khai lai; théng tin bd sung, thay dbi ctia thuéc trén Cdng thong tin dién tdr cta
don vi d6i v&i cac trudng hop chwa phat hién mirc gia ké khai, ké khai lai khéng hop ly va hd so dé
nghi bd sung, thay ddi thong tin ctia thubc dap &ng quy dinh. Trwéng hop mic gia ké khai, ké khai lai
khong hop ly hodc hé so dé nghi bd sung, thay ddi théng tin cia thudc khéng dap rng quy dinh, B6 Y
té phai thong bao bang van ban cho co s& ké khai gia xem xét lai mirc gia ké khai, ké khai lai ho&c noi
dung can stra dbi, bd sung va néu rd ly do trong thdi han quy dinh tai diém nay;

d) Dbi v&i ho so ké khai lai gia thubc san xuét trong nwéc, trong théi han 25 ngay ké tir ngay tiép
nhan da hd so theo quy dinh, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong phai to chire ra
soat va bao céo Bo Y té cac thube ké khai lai, dbi véi cac trwéng hop chwa phat hién mire gia ké khai
lai khéng hop ly theo Mau sé 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop mac
gia ké khai, ké khai lai khéng hop ly, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé trwc thudc trung wong phai
thdng bao béng van ban cho co s ké khai gia xem xét lai mirc gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do
trong thoi gian quy dinh tai diém nay;

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bao céo ciia Uy ban nhan dan tinh, thanh phé
trwc thudc trung wong, B Y té téng hop va cong bb trén Cong thong tin dién t& ctia don vi.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan quan Iy nha nwéc c6 thdm quyén cé van ban cho y
kién vé murc gia ké khai, ké khai lai hodc dé nghi stra ddi, bd sung, co s& ké khai phai c6 van ban
phan hoi kém theo céc tai liéu lién quan dé thuyét minh vé tinh hop ly cia mire gia ké khai hodc diéu
chinh gia ké khai, ké khai lai vé m&rc hop ly hodc lam ré cac ndi dung stra ddi, b sung. Sau thdi han
trén, co s& ké khai khéng co van ban phan héi thi hé so khéng con gia tri;

e) Dbi voi hd so ké khai gia va hd so ké khai lai gia thuéc nwéc ngoai nhap khau vao Viét Nam, trong
thoi han 25 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban phan hdi clia co s& ké khai, B6 Y té chirc ra soat va
cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai trén Cng thong tin dién t&r cGa don vi déi véi cac trudng hop co
s& giai trinh, chirng minh dwoc mire gia ké khai la hop ly hodc diéu chinh mic gia ké khai hop Iy.
Trwéng hop co sé& khdng chirng minh dwoc mire gia ké khai, ké khai lai 1a hop ly hodc khong diéu
chinh vé& murc gia ké khai hop ly, Bd Y t& phai théng bao bang van ban cho co s& ké khai gia xem xét
lai mirc gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong th&i han quy dinh tai diém nay;

g) Béi v&i hd so ké khai lai gia thubc san xuét trong nwérc, trong théi han 20 ngay ké tir ngay nhan
dwoc van ban phan hoi clia co s& ké khai, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc trung wong
phai té chirc ra soat va bao céo Bo Y té cac thube ké khai lai dbi véi cac truorng hop co sé giai trinh,
chng minh dwoc mie gia ké khai lai la hop ly hodc diéu chinh mic gia ké khai hop ly theo Mau sb
08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trwedng hop mirc gia ké khai, ké khai lai khéng
hop ly, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong phai théng bao béng van ban cho co
s& ké khai gia xem xét lai murc gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong théi gian quy dinh tai diém
nay.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bao céo ciia Uy ban nhan dan tinh, thanh phé
trwc thudc trung wong, Bo Y té tdng hop va cong bd trén Cong thong tin dién t& ctia don vi.

Diéu 132. Trach nhiém ciia cac co’ quan quan Iy nha nwéc vé gia thudc trong viéc thwe hién
quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thuéc

1. Trong qua trinh kiém tra, kiém soét vé gia thubc, néu phat hién mac gia ké khai, ké khai lai da cong
bd khong hop ly tai thoi diém xem xét thi co' quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén quy dinh tai
khoan 3 Diéu 131 ctia Nghi dinh nay théng bao bang van ban cho co s& ké khai gia xem xét lai mrc
gia da ké khai, ké khai lai va néu ro ly do.



2. Co quan quan ly nha nudc vé gia thube, ngudi co thdm quyén trong qua trinh kiém tra, kiém soat
vé gia thuodc néu phat hién co s kinh doanh thudc vi pham cac quy dinh veé quan ly gia thudc thi x
ly, chuyén co quan cé tham quyén xt ly vi pham theo quy dinh clia phap luat doi véi cac treong hop:

a) Khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai khéng day da gia thube theo quy dinh;

b) Khéng tién hanh xem xét diéu chinh lai gia da ké khai sau khi co y kién bang van ban cia co quan
quan ly nha nuwéc vé gia thudc;

c) Ban thubc cao hon gia da ké khai hoac ké khai lai dang co hiéu lwc.

3. Trwong hop co s& kinh doanh dwoc da vi pham tir 02 Iéq tré 1én hpéc c6 tr 02 mat hang vi pham
tr& 1én trong théi gian 01 nam, co quan quan ly nha nwdc vé gia thuée xem xét ap dung cac bién
phap:

a) Tam nglrng tiép nhan hd so’ d& nghi xac nhan nédi dung thong tin, quang céo thudc;

b) Tam ngirng tiép nhan hd so d& nghi nhap khau thubc chwa cé Gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét
Nam;

c) Tam ngirng tiép nhan hé so cép, gia han Gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.

4. Thoi han tam ngirng tiép nhan ho so quy dinh tai khoan 3 Biéu nay tir 03 thang dén 12 thang ké tuv
ngay ban hanh van ban théng bao hanh vi vi pham clia co quan c6 tham quyén.

Piéu 133. Trach nhiém cua co s& kinh doanh trong viéc thwe hién quy dinh vé ké khai, ké khai
lai gia thuoc

1. Co s& kinh doanh dwoc co trach nhiém thuc hién day du cac quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia
thudc va cac quy dinh khac vé quan ly gia thudc tai Nghi dinh nay va cac van ban quy pham phap luat
¢6 lién quan; chiu trach nhiém trwéc phap luat ve gia ké khai, ké khai lai va tinh chinh xac clia cac sb
liéu, tai liéu bao cdo, thong tin do co' s& cung cap.

2. Co s& kinh doanh dwoc khéng du’(_yg: ban thudc khi chwa co gié ké khai, ké khai lai dwoc cong bd
trén Céng thong tin dién t&r ctia Bo Y té do chinh co s& san xuat hoac co s& dat gia cong, co s& nhap
khau thudc do da ké khai, ké khai lai.

3. Co s kinh doanh dwoc khong duwgc ban bubn, ban 1& thubéc cao hon muirc gia ké khai, ké khai lai
dwoc cong bo trén Cong thong tin dién tlr clia B Y té do chinh co s& san xuat hodc co sé& dat gia
cong, co s& nhap khau thudc d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trwong hgp co quan quan ly nha nuéc co tham quyen ¢6 van ban thong bao cho co s& kinh doanh
dwoc kién nghi xem xét lai mirc gia ctia mat hang thudc do co s& da ké khai, ké khai lai dwoc cong bd
trén Céng thong tin dién t& ctia BO Y té, trong thdi han 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cla co quan
quan ly nha nwéc cé thdm quyén, co sé phai cé van ban phan hoéi kém theo céc tai liéu lién quan dé
thuyét minh vé tinh hop ly ctia mirc gia ké khai hoéc diéu chinh gia ké khai, ké khai lai vé mic hop ly.
Sau thoi han trén, co s& khéng cé van ban phan héi thi mirc gia ké khai, ké khai lai da cong bb khéng
con gia tri va sé bi rat khéi Cong théng tin dién tir ctia Bo Y té.

Diéu 134. Nguyén tac ra soat, cong bé gia thudc ké khai, ké khai lai

1. Viéc rég soz"at, xac dinh tinh hop ly cla gia thubc do co s kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai can
clr cac yéu to sau:

a) Mat bang gia thudc trén thi trwdng trong nwéc clia cac thube twong tw cung nhom tiéu chi ky thuat
hodc gia thudc tai cac nwdc khac trong tredng hop chwa cé thudce twong tw trén thj trwedng trong
nuwéec;

Trwéong hop co sé ké khai d& nghi gia ké khai cao hon mét bang gia thudc trén thj trwdng trong nuéc
clia cac thubc twong tw cling nhdm tiéu chi k¥ thuat hodc gia thudc trung binh tai cac nwéc khac, co
quan c6 thAm quyén xem xét va ra soat gia ké khai trén co sé tai liéu do co s& ké khai cung cap
chng minh v& hiéu qua diéu tri ctia thubc, so sanh vé& hiéu qua va chi phi ctia thubc, chirng minh
coéng nghé, k§ thuat san xuat, thuyét minh vé co ciu gia san pham theo Mau sb 09 va 10 tai Phu luc
VIl ban hanh kém theo Nghi dinh nay va c4c tai liéu khac lién quan dé thuyét minh vé tinh hop ly cia
gia thudc ké khai.

b) Bién déng clia cac yéu té chi phi dau vao nhw nguyén liéu, nhién liéu, ty gia, tién lwong va mot sb
chi phi khac lién quan trong truo’ng hop thubc diéu chinh ting gia. Co quan co tham quyen xem xét
va ra soat gia ké khai lai trén co s tai liéu do co s& ké khai cung cép vé bién dong cla cac yeu tb chi
phi dau vao nhw nguyén liéu, nhién liéu, ty gia, chi phi nhan céng, cac chi phi khac lién quan dé thuyét
minh vé& ly do, ti & dé nghl diéu chinh tang gia theo nguyén tc ti 1é diéu chinh tang gia khong dwoc
cao hon ti lé tac dong cla bién dong cac yéu té chi phi dau vao;

c) Gia nhap khau, gia thanh toan bd cla thubc;



d) Quan hé cung cau trén thi treong, kha nang canh tranh, cac yéu t6 vé chat lvong thube, thube co
chirng minh twong duong sinh hoc, cac yéu to khac anh hwéng dén gia thuoc va viéc dam bao nguon
cung ng thudc.

2. Gia thude ké khai hop Iy dwgc cong bb trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té khi dap tng nguyén
tac sau:

a) Khdng cao hon gia dé ké khai ciia chinh mat hang nay hoac mat hang khac tén thwong mai nhung
cung hoat chat, nong d6, ham luvong, dang bao ché cua cung co s¢ san xuat da dwoc cong bo trén
Cong théng tin dién tir cia Bo Y té;

b) Khéng cao hon gia ké khai cao nhat ctia thubc cuing hoat chét, ndng do, ham lwong, dang bao ché
va cling nhém tiéu chi kj thuat trong vong 03 nam gan nhét da dwoc cong bd trén Cdng théng tin dién
tlr clia BO Y té c6 tinh t&i mirc do ting gia dwoc Téng Cuc Théng ké cong bé tinh tiv thdi diém mat
hang thudc cé gia cao nhat ké khai, ké khai lai gia;

c) Trwong hop thude ké khai chwa co thude ciing hoat chét, ndng do, ham lwong, dang bao ché trén
thi trrvong Viét Nam, gia nhap khau, gia ban budn ké khai khong cao hon gia nhap khau, gia ban budn
trung binh clia cac nwéc ASEAN ma thudc dwgc nhap khau va lwu hanh;

d) Gia nhap khau ké khai ddi voi thudc nwdc ngoai nhap khau vao Viét Nam phai dung voi gid nhap
khau thyc té ghi trén t& khai hai quan tai thoi dieém ké khai.

3. Thubc ké khai lai diéu chinh tang gia dwoc cong bd néu dap (ng quy dinh tai diém b va diém d
khoan 1 Bieu nay. Trwdng hop thuoc ké khai lai dieu chinh giam gia sé dwoc xem xét, cong bo trén
Cbng thong tin dién tlr ctia BO Y té.

4. Trwong hop gia thude ké khai, ké khai lai chwa hop Iy va chwa dugc cong b trén Cong thong tin
dién tlr cta BO Y te va co s& ké khai, ké khai lai cé van ban giai trinh, viéc ra soat, cong bo thwc hién
theo nguyén tac sau:

a) Truong hop co s6 ké khai, ké khai lai diéu chinh vé mirc gia ké khai dap (ng quy dinh tai khoan 2
Dieu nay thi dwgrc cong bo trén Cong théng tin dién t&r clia BO Y té;

b) Trwdng hop co s& ké khai, ké khai lai giai trinh va van ké khai, ké khai lai véi mire gia khong dap
&ng quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi s& cin c vao céc tai liéu do co s& ké khai cung cép va thuyét
minh theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dé xem xét va ra soat néu hop ly thi dwoc cong bd trén Cong
théng tin dién tir cla BO Y té.

5. Co quan quan ly nha nudc vé gia thube thanh Iap Td chuyén gia vé gia thubc dé ra soat tinh hop Iy
cua ho so ké khai, ké khai lai gia thuéc.

6. Bo trdng Bo Y té thanh Iap Hoi dong lién nganh vé gia thuc gom dai dién B Y té, Bo Tai chinh,
Bao hiém xa hi Viét Nam va cac co quan, don vi lién quan dé tw van cho Bo trudng BO Y té vé viéc
ra soat gia thudc va quyét dinh tinh hop ly clia gia thuéc ké khai, ké khai lai trong cac trwdng hop:

a) Thudc ké khai c6 nong d6, ham Iwgng khac véi cac thuée da dugc cong bb trén Cong thong tin
diéntr cia Bo Y té;

b) Thudc c6 dang bao ché khac véi cac thude da dugc cong bb trén Cong thong tin dién tir caa BO Y
té va c6 mirc gia cao hon gia cao nhat cua thuoc co6 cung hoat chat, nong d9, ham lwgng va cung tiéu
chuan ky thuat trong 03 nam gan nhat da dwoc cong bod trén Cong thong tin dién t&r cia BO Y t€;

c) Thuéc mai;

d) Thudc thudc Danh muc dam phan gia, thubc biét dwoc gbc, thubc san xuat trén day chuyén san
xuét dat tiéu chudn EU-GMP hoac PIC/S-GMP tai co' s& san xuét thudéc nwéc thanh vién ICH hoadc
Australia hodc thubc san xuét trén day truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do Bo Y té Viét Nam
cép Gidy chirng nhan va dwoc co quan quan ly quéc gia c6 thdm quyén cap phép Iwu hanh tai nuéc
thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai cé6 mirc tdng cu thé nhw sau:

- Trén 10% d6i vai thude co gia tinh trén don vi dong goi nhd nhét tiy trén 5.000 (nam nghin) dong dén
100.000 (mot tram nghin) dong.

-Trén 7% ddi vai thube ¢ gia tinh trén don vi dong géi nho nhét tir trén 100.000 (mot tram nghin)
dong dén 1.000.000 (mét triéu) dong.

- Trén 5% ddi va&i thube co gia tinh trén don vi dong géi nhé nhét trén 1.000.000 (mét triéu) dong.
7. Bo trwdng Bo Y té& quy dinh cu thé vé td chirc va hoat dong clia Hoi ddng lién nganh vé gia thuéc.

Muc 2. NIEM YET GIA THUOC, QUY DINH VE THANG SO BAN LE CUA CAC CO' SO BAN LE
TRONG KHUON VIEN CO' SO’ KHAM BENH, CHYA BENH

Diéu 135. Niém yét gia thuéc

1. Trach nhiém niém yét gia thuéc:



a) Cac co' s& ban budn thude phai thuc hién viéc niém yét gia ban budn tirng loai thudc tai noi giao
dich hoac noi ban thuéc ctia co' s& ban buén thudc;

b) Cac co s& ban I& thudc phai thwc hién viéc niém yét gia ban 1é tirng loai thudc tai co s& ban Ié
thuoc;

c) Co s& ban budn, ban 1& thubc khéng dwoc ban cao hon gia do co s& da niém yét.
2. Yéu cau dbi voi viéc niém yét gia thubce:
a) Viéc niém yét gia ban budén dwoc thuc hién béng hinh thirc théng bao cong khai trén bang, trén

gidy hoac bang cac hinh thirc khac phu hop va phai thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét cta khach
hang, co quan nha nwéc cé thdm quyén;

b) Viéc niém yét gia ban 1& thudc dwoc thwe hién bang cac hinh thire in, ghi hodc dan gia ban 18 trén
bao bi chira dwng thudc hodc bao bi ngoai ctia thudc; hodc théng bao cong khai trén bang, trén gidy
ho&c bang cac hinh thirc khac phu hop va phai thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét clia khach
hang, co quan nha nuéc c6 thdm quyén, khéng che khuat ndi dung bat budc ctia nhan thudc;

c) Bong tién niém yét gia la déng Viét Nam;
d) Gia niém yét 1a gia da bao gdm céc loai thué, phi va 1& phi (néu c6) cta thube.

Diéu 136. Quy dinh vé thang sé ban 1é cia co’ s& ban 1é thudc trong khudn vién co s& kham
bénh, chira bénh

1. Gia ban Ié tai co s& ban 1& thubc bao gom gia mua vao ghi trén hoa don va thang s ban 1€ tinh
bang mtrc thang s ban Ié nhan véi gia mua vao. Cu thé:

Gia ban 1& = Gia mua vao + Mwrc thang sb ban 1& (%) x Gia mua vao.

2. Co s& ban [ thubc trong khuon vién co s& kham bénh, chira bénh chi dwoc mua thubc tring thiu
cta chinh co s& kham bénh, chira bénh va thubc da tring thau dwoc cdng bd trén Cdng théng tin
dién tt ctia Bd Y té trong vong 12 thang tinh dén truwéc thoi diém mua thube véi gia mua vao theo quy
dinh nhw sau:

a) béi v&i cac thube co trong Danh muc tring thau cla chinh co s& kham bénh, chira bénh, gia mua
vao clia co s& ban 1é thudc khong dwgc cao hon gia thude tring thau cung thdi diém;

b) Boi voi thude khdng cé trong Danh muc tring thau cda chinh co s& kham bénh, chiva bénh, gia
mua vao khéng duoc cao hon gia trang thau cta chinh thuoc do da dwoc cong bo trén Cong thong tin
dién tlr ctia B Y té trong vong 12 thang tinh dén truwée thdi diem mua thudc.

3. Mtrc thdng sb ban 1é cla cac co s& ban 1é thuép trong khuén vién cac co s& kham bénh, chira
bénh khéng dwgc cao hon mirc thang sé ban |é téi da nhw sau:

a) Déi vai thude cb gia mua tinh trén don vi dong goi nhd nhét nhé hon hoac bang 1.000 déng, mirc
thang s6 ban & t6i da la 15%;

b) Déi voi thube co gia mua tinh trén don vi dong goi nhé nhét tir trén 1.000 (M6t nghin) dong dén
5.000 (nam nghin) dong, mirc thang so ban lé toi da la 10%;

c) B6i véi thube co gia mua tinh trén don vi dong goi nhé nhét tir trén 5.000 (nam nghin) dong dén
100.000 (mot tram nghin) dong, mirc thang s6 ban Ié t6i da la 7%;

d) Déi véi thude cb gia mua tinh trén don vi dong goi nhd nhét tir trén 100.000 (ot trdm nghin) dong
dén 1.000.000 (mot triéu) ddng, mirc thang s6 ban 1é t6i da la 5%;

d) B6i véi thude cb gia mua tinh trén don vi dong goi nhd nhéat trén 1.000.000 (mét trigu) dong, mirc
thang so ban 1é ti da la 2%.

4. Bon vi déng go6i nhé nhat dé tinh thang s ban & dwoc quy dinh nhw sau:
a) Béi v&i dang bao ché 13 vién, don vi ddng géi nhd nhét 14 vién;

b) Bi voi dang bao ché la dang Iéng, don vi dong goi nhé nhét 1a bng, chai, lo, tdi, bng tiém, bom
tiém déng san thuoc;

c) B6i voi dang bao ché 1a dang bot pha tiém, don vi dong goi nhé nhét 1a 6ng, chai, lo, tdi, 6ng tiém,
bom tiém déng san thudc;

d) Bbi v&i dang bao ché 1a dang bét, cdm pha ubng, don vi déng géi nhd nhét Ia géi, chai, lo, tui;
d) Béi v&i dang bao ché 1a kem, mé&, gel dung ngoai, don vi déng géi nhd nhét 1a tuyp, lo;
e) Béi v&i dang bao ché 1a thubc dan, don vi dong goéi nhé nhat la miéng dan;

g) B6i véi dang bao ché la thude xit hay thude khi dung, don vi dong goi nho nhét 1a binh xit, chai xit,
lo xit hodc lo dwng thudc dung cho may khi dung;

h) Béi v&i dang bao ché Ia bd kit phdi hop, don vi ddng goéi nhd nhéat 1a bo kit.



Muc 3. PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA
THUOGC

Piéu 137. Pau thau mua thudc

1. Viéc d4u thau mua thubc tw ngudn vén nha nuéc, quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu kham
bénh, chira bénh va cac ngudn thu hop phap khac cla cac co sd' y té cong lap theo quy dinh cla
phap luat vé d4u thau va bdo dam céac nguyén tac quy dinh tai khoan 4 Diéu 7 va khoan 6 Biéu 107
cla Luat dwoc.

2. Cac tiéu chi xac dinh gié] hqp ijém can ctr ban hanh Qanh muc dwoc liéu dwgc nudi tré“)ng, thu hai
trong nwéc dap (rng yéu cau vé diéu tri, kha nang cung cap, gia hop ly:

a) Gia trung thau, gia ban thuc té trén thj trwong clia duoc liéu trong nwédc va dwoc liéu nhap khau;

b) Uu tién dwoc liéu cé tiéu chi ky thuat: Duoc liéu nudi tréng, thu hai trong nuwéc dat tiéu chuan thuc
hanh tét nudi tréng va thu hai; dwoc liéu trong nwéc san xuét tai co s& dat tiéu chuan thwe hanh tét
san xuat cho thubc cb truyén, thubc dwoc liéu; dwoc liéu trong nwéc da dinh danh rd thanh phan va
ndng dd hodc ham lwong cla cac chat cé hoat tinh.

3. Bo trwdng Bo Y t& huéng dan cu thé viéc d4u thau cac thube quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay;
coéng bd Danh muc céc thudc biét duwoc gbe; quy dinh viéc mua thube biét dwoc gée khong thude
Danh muc thuéc, dwoc liéu dwoc ap dung hinh thirc dam phan gia quy dinh tai Diéu 138 clia Nghi
dinh nay theo hinh thirc Iwa chon nha thiu phu hep véi quy dinh ctia phap luat vé d4u thau.

Piéu 138. Danh muc thuéc, dworc liéu dwoc ap dung hinh thirc dam phan gia

Bo trwdng Bo Y té ban hanh Danh muc thuéc, duoc liéu dwoc thwe hién hinh thirc dam phan gia theo
quy dinh tai khoan 6 Diéu 107 cutia Luat dwoc cdn c y kién dé xuét cta Hoi déng tw van quéc gia vé
d4u thau thube.

Diéu 139. Binh 6n gia thuéc

Cac trwong hop thue hién binh 6n gia thude, cac bién phap binh 6n gia thudc va thdm quyén, trach
nhiém quyét dinh ap dung va to chic thug hién cac bién phap binh 6n gia thuoc thwc hién theo quy
dinh tai Luat gia va cac van ban hwéng dan Luat gia.

Chwong IX
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 140. L6 trinh thwc hién yéu cau vé Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2019, ngui chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi
phu trach vé bao dam chét lwong thudc cla co s& sdn xuat duwoc chat triy trudng hop dwoc chat vo
trung phai cé Chirng chi hanh nghé dwoc. Cham nhéat dén ngay 01 thang 01 ndm 2021, ngwdi chiu
trach nhiém chuyén mén vé dwoc, ngudi chiu trach nhiém vé dam bao chét lwong thubc cha co s&
san xuat t4 dwoc, vé nang; co s& san xuét, ché bién dwoc liéu, vi thube cb truyén phai cé6 Chirng chi
hanh nghé duoc.

2. Cham nhét dén ngay 01 thang 7 nam 2018, nguoi phu trach vé bao dam chét lvong clia co s& san
xuat thuoc hda dwoc, thudc dworc liéu, thuQc cO truyén trir co s& san xuat vi thudc co truyén, vac xin
va sinh phdm phai cé Chirng chi hanh nghé duwoc.

3. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2021, ngwoi phu trach cong tac dwoc lam sang cua cac
bénh vién quy dinh tai khoan 3 biéu 116 clia Luat dwoc phai cé Chirng chi hanh nghé dworc.

4. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc, nguoi chiu trach nhiém chuyen mén vé dwoc cla co sé kinh
doanh dwoc, ngudi phu trach vé bao dam chat lwong thubce clia co s& san xuét thube, nguyén liéu
lam thubc phai c6 Chirng chi hanh nghé, tri trieerng hop quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

5. Nguwoi quan ly chuyén mon vé dugc cla co s& kinh doanh dwoc, chl co s& ban lé thubc da duwoc
cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc cap theo Luét dwgc so 34/2005/QH11 tiép tuc la
ngwoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwgc clia co s& kinh doanh duoc.

Diéu 141. L6 trinh thwc hién Thwe hanh tét doi véi co s& kinh doanh dwoc

1. Ké tlr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s& san xuét thudc héa dwoc, thube duwoc liéu, vac xin,
sinh phdm, co’ s& nhap khau, xuat khau, co s& ban budn, co s& ban 18 1a nha thudc, quay thubc, co
s& kinh doanh dich vu kiém nghiém, co s& kinh doanh dich vu bdo quén, co s& kinh doanh dich vu
th&r twong dwong sinh hoc, co s& kinh doanh dich vy thr thudc trén Iam sang, co s& san xuét nguyén
liéu lam thudc 1a dwoc chét vo trung phai dap (ng Thuc hanh tét twong (rng véi loai hinh hoat déng
duorc, trir trwng hop quy dinh tai khodn 2 va 5 Diéu nay.

2. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co s& san xuat nguyén ligu lam thudc la duoc chat,
trir treong hop nguyén liéu 1a dwgc chat vé trung duoc quy dinh tai khoan 1 Dieu nay, phai dap tng
thwe hanh t6t san xuéat.



3. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc, co s& ban 1€ 1a ti thude dé nghi cap Gidy chirng nhan dd
dieu kién kinh doanh dwgc phai dap rng thwc hanh t6t co s& ban Ié thudc twong ng loai hinh hoat
dong.

Cham nhét tlr ngay 01 thang 7 nam 2019, co sé& ban I thudc 1a ta thubc da dwoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc trwdc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc phai dap ¢ng thwe hanh tét
co s& ban 1& thudc twong (rng loai hinh hoat déng. Trwédc thdi han nay, co sé phai dam béo duy tri
theo dung diéu kién kinh doanh da dwoc cap Gidy chirng nhan.

4. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc, co s& san xuét thude cb truyén dé nghi cap Gidy chirng nhan
du dieu kién kinh doanh dwgc phai dap trng thwe hanh tot san xuat thuoc cb truyén, trir co s& san
xuét vi thubc cb truyén.

Cham nhét tir ngay 01 thang 7 ndm 2019, co s& san xuét thubéc déng y da duwoc cip Gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh dwoc trwéc ngay Nghi dinh nay c6é hiéu lwc phai dap ¢ng thwe hanh tét
san xuét thubc cb truyén. Truwdc thdi han nay, co sé phai ddm bao duy tri theo dung diéu kién kinh
doanh da dwoc cip Gidy chirng nhan.

5. Cham nhét tiy ngay 01 thang 01 nam 2021, co s& san xuét ta duoc, vd nang; co s& san xuét, ché
bién dworc liéu, vi thudc cd truyén phai dap (rng thuc hanh tét san xuét thubc, nguyén liéu lam thubc
twong tng.

Diéu 142. L6 trinh thwc hién thwc hanh tét doi véi co s& hoat dong dworc khéng vi muc dich
thwong mai

1. Ké tlr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc, co sé dang hoat ddng dwoc nhwng khéng vi muc dich
thwong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35 ctia Luat dwoc chwa tuan tha day dd thwe hanh tét
chi dwoc thwe hién dung pham vi hoat dong dugc phu hop véi mire do tuan thi thwe hanh tbt twong
(ng va phai tuan tha day dd thwe hanh tét twong tng véi pham vi hoat ddng dwoc theo 16 trinh dwoc
quy dinh nhw sau:

a) Cham nhat dén ngay 01 thang 7 nam 2019, co s& bao quan, ton trik, cung (ng vac xin phai tuan
tha day du thwc hanh tot twong &ng véi pham vi hoat dong;

b) Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2021, co s¢ hoat dong dwoc khdng vi muc dich thuong
mai, trir tredng hop quy dinh tai diem a khoan nay, phai tuan tht day da thwc hanh tot twong (rng voi
pham vi hoat déng.

2. Ké twr ngay [\lghi dinh nay CQ hiéu lwc, co s& hoat (‘ic}ng‘ du’o’p nhwng khéng vi muc dich thup’ng mai
quy dinh tai diem a khoan 1 Diéu 35 cua Luat ducyg Ian dau trien khai hoat dong dwgc hoac bo sung
pham vi hoat ddng dwoc phai tuan tha thwc hanh tot twong (rng véi loai hinh hoat déng duorc.

Diéu 143. Piéu, khoan chuyén tiép

1. C4c hd so thwe hién thd tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat dwoc sb 34/2005/QH11, cac van ban
hwéng dan cé lién quan va khéng thudc trieerng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 115 cta Luat duoc sb
105/2016/QH13 ndp trwd'c ngay Nghi dinh nay cé hiéu lwc thi thire hién theo quy dinh tai Luat dwoc
s6 34/2005/QH11 va cac van ban hwéng dan co lién quan, trir trudng hop co sé dé nghi thuc hién
theo quy dinh tai Luat dwoc sb 105/2016/QH13.

2. Cham nhét tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi ndp ho so dé nghi gia han Gidy dang ky lwu hanh
thudc nhéap khau, co s& dirng tén dang ky thuoc phai ndp ho so de nghi danh gia co s¢ san xuat dap
(rng thyc hanh tot san xuat.

3. Gidy phép xuét khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc, don hang xuét khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thuoe duoc cap theo quy dinh ctia Luat dwoc s6 34/2005/QH11 va cac van
ban huwdng dan cé lién quan dwoc thwe hién dén hét thdi han hiéu lwc clia Giay phép.

Thudc, nguyén liéu lam thuéc quy dinh tai khoan nay dwoc nhap khau vao Viét Nam hodc xuéat khau
ra khoi Viét Nam va théng quan trwdc ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi hd so théng quan thwc hién
theo quy dinh ctia Luat dwoc s6 34/2005/QH11 va cac van ban hwéng dan cé lién quan hodc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu lwc thi hanh.

4. Thubc, nguyeén liéu 1am thubc da dwoc cip sb dang ky lwu hanh hodc céng bd truéc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu lwc va nhap khau vao Viét Nam va théng quan trwdc ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi
hd so théng quan thwe hién theo quy dinh ctia Luat dwoc s6 34/2005/QH11 va cac van ban huéng
dan co lién quan hoac theo quy dinh tai Nghj dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh.

5. Dbi v6i cac co sé kinh doanh thudc phai kiém soat d&c biét thwe hién cac quy dinh sau:

a) Cac co s& dang kinh doanh thudc phai kiém soat d&c biét la thuéc quy dinh tai cac diém a, b khodn
26 Piéu 2 cta Luat dwoc dwoc tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2018. Sau thdi han
nay, cac co s& mubn tiép tuc hoat ddng phai cé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc pham
vi kinh doanh thuéc phai kiém soat d&c biét phu hop véi pham vi hoat ddng clia co' s& theo quy dinh
tai Muc 4 Chuwong Il cta Nghi dinh nay;



b) Co s& dang kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét la thubc quy dinh tai cac diém c, d khoan 26
Diéu 2 cla Luat dwoc dwoc tiép tuc hoat dong dén hét thdi han hiéu lwc ghi trén Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc hodc hét thdi han hiéu lwc ctia Gidy chirng nhan thwe hanh tét trong
trwdng hop Glay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc khong ghi théi han hiéu lwc. Sau thdi han
nay, cac co s& mubn tiép tuc hoat ddng phai cé Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc pham
vi kinh doanh thuéc phai kiém soat dac biét phu hgp v&i pham vi hoat déng cua co sé theo quy dinh
tai Muc 4 Chuwong Il cia Nghi dinh nay.

6. Cham nhét tir ngay 01 thang 7 nam 2018, cac co s& dang ban 1& thubc thuéc Danh muyc thude han
ché ban 1é phai thwc hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 55 ctia Nghi dinh nay.

7. Cham nhét tir ngay 01 thang 3 nam 2018, duoc liéu trwde khi lwu hanh tai Viét Nam phai c6 gidy
dang ky lwu hanh hodc cong bé tiéu chuan theo quy dinh tai khodn 1 va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh
nay.

8. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2019, vé nang trwdc khi lwu hanh tai Viét Nam phai co Gidy
dang ky lwu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 93 clia Nghi dinh nay. Cham nhét tlr ngay 01 thang
01 nam 2021, ta dwoc trwde khi lwu hanh tai Viét Nam phai cé Gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 93 clia Nghi dinh nay.

9. Cham nhét ti» ngay 01 thang 01 nam 2018, céac co s ban lé thudc trong khudn vién co s& kham
bénh, chira bénh phai thyc hién theo quy dinh tai Biéu 136 ctia Nghj dinh nay.

10. Gidy tiép nhan ndi dung théng tin thudc, Gidy xac nhan ndi dung quang cao thuéc dwoc cap trwdc
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi dwoc tiép tuc st dung dén hét thoi han hiéu luc.

11. Céc co s& da dwoc cap G|ay phép hoat dong cla doanh nghiép nwéc ngoai ve thuoc va nguyen
liéu lam thubc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong cua doanh nghiép nudc ngoai vé véc xin, sinh phadm
y t& va nguyén liéu san xuét vac xin va sinh phdm y té tai Viet Nam ma Glay phép hét hiéu lwc sau
ngay 31 thang 12 ndm 2016 dworc tiép tuc cung cap thubc vao Viét Nam dén ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lwc thi hanh va cung cap nguyén liéu lam thubéc dén ngay 01 thang 01 n&m 2018.

12. T ngay 01 thang 01 nam 2021, nguyén liéu lam thubc la ta dwoc dé san xuét thube theo hd so
dang ky thubc da cé Gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét Nam dwoc nhap khau theo Danh muc dugc
cong bd theo quy dinh cua Bo trwdng Bo Y t& ma khong phai thwe hién viéc cip phép nhap khau.

Diéu 144. Hiéu lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2017.

2. Bai bd cac van ban:

a) Cac quy dinh vé quang cdo thudc tai Diéu 3 ctia Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11
nam 2013 cta Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu clia Luat quang cao;

b) Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu cta Luat dwoc;

c) Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 ctia Chinh phi siva dbi, bé sung mét s6
diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mét s6 diéu cha Luat dworg;

d) Nghi dinh s6 102/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh diéu kién kinh
doanh thudc.

3.’Tru”c‘)’ng hop cac van ban quy,pham phap luat va cac quy dinh vién dan tai Nghi dinh nay co6 sw thay
doi, b sung hoac dwoc thay thé thi ap dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Diéu 145. Trach nhiém t6 chirc thwe hién
1. Bo trwdng BoO Y té chiu trach nhiém hwéng dan, td chirc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cha tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong giao SG' Y té cac tinh, thanh
phé td chirc viéc tlep nhan, ra soat hd so ké khai lai gia thudc san xuét trong nuwéc clia cac co sé cd
tru s& san xuét thudc tai dia ban tinh, thanh phd.

3. Viéc cong bb, dang ky, dé nghi cap phép trwe tuyén thwe hién theo 16 trinh do Bo truéng Bo Y té
quy dinh.

4. Cac B) trwdng, Thu trwdng co quan ngang bg, Tha trwdng co quan thude Chinh phd, Chu tich Uy
ban nhan dan cac tinh, thanh phd trc thudc trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
Noi nhan: THU TUONG
- Ban Bi thw Trung wong Bang;
- Tha twéng, cac Phé Thua twéng Chinh phu;
- Céac bg, co quan ngang bd, co’ quan thudc Chinh phu;



- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;

- Van phong Trung wong va cac Ban cla Bang;

- Van phong Tong Bi thu; % n .
- Van phong Cha tich nuwéc; Nguyén Xuan Phuc
- Hoi dbng dan toc va cac Uy ban ctia Québc hoi;

- Van phong Quéc hoi;

- Toa an nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat tran T quédc Viét Nam;

- Co quan trung wong cla cac doan thé;

- VPCP: BTCN, Cac PCN, Tro' ly TTg; TGD Céng TTDT,

cac Vy, Cuc, don vi triee thudc, Cong bao;

- Lwu: VT, KGVX (3).
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