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NGHI PINH

Quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phap thi hanh Luit duoc

Can cir Ludt t6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Can cwe Ludt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi
hanh Luat duoc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Nghi dinh ndy quy dinh vé Chimg chi hanh nghé dugc; kinh doanh duoc;
xuat khau, nhap khau thubc; dang ky luu hanh dugc liéu, td duoc, vo nang; danh
gid co sO san xuét thude tai nudce ngoai; tham quyén, hinh thire, tha tuc thu hoi
nguyén liéu lam thudc, bién phap xur Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi; hd so,
trinh ty tha tuc va thim quyén cap gidy xac nhan noi dung thong tin, quang céo
thudc va bién phap quan 1y gia thudc.

2. Nghi dinh nay 4p dung d6i v6i co quan, t6 chirc, ca nhan trong nudc va
nudc ngoai c6 hoat dong lién quan dén duoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay cac tir, ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Thong tin thudc 1a viéc thu thap, cung cap cac thong tin co lién quan dén
thude, bao gé)m: chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan Uimg c6 hai
ctia thubc va cac thong tin khac lién quan dén chét luong, an toan, hiéu qua cua
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thudc do cac co sd ¢o trach nhiém thong tin thudc thyc hién nham dap tmg yéu cau
thong tin ctia co quan quan 1y nha nuéc vé duoc, t6 chirc, ci nhan dang truc tiép
hanh nghé y, dugc hoidc ciia ngudi sir dung thude.

2. Hoi thao giéi thiéu thude 13 budi gidi thiéu thudc hodc thao luan chuyén dé
khoa hoc lién quan dén thude cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

3. Ban thanh pham thudc 1a san phim d3 qua mot, mot sé hodc tit ca cac cong
doan ché bién, san xuat, trir cong doan déng goi cudi cung.

4. Gia nhap khau cua thubc 1 tri gia hai quan cua thudc nhap khau duoc ghi
trén to khai tri gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bo ciia thudc san xuét trong nudc 1a cac chi phi vé nguyén
li¢u, nhién li¢u, cong cy, dung cy, nang luong truc ti€p cong (+) chi phi nhan cong
truc ti€p cdng (+) chi phi khau hao may mac thiét bi truc tiep cong (+) chi phi san
xuét chung cong (+) chi phi tai chinh (néu c6) cong (+) chi phi ban hang cong (+)
chi phi quan 1y trtr (-) chi phi phan bo cho san pham phu (néu co6).

6. Gia ban budn thudc 1a gia ban giita cic co sé kinh doanh dugc voi nhau
hodc gia ban cua co s¢ kinh doanh dugc cho cac co sé kham bénh, chira bénh.

7. Gia ban buodn thudc du kién 1a gia do co s& nhap khau thudc, co s& san xuit
thudc hodc co so dit gia cong thudc (trong truong hop thude san xuat gia cong) ké
khai v6i co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén.

8. Gia ban 1¢ thudc 1 gia ban truc tiép cho ngudi mua thude tai cac co sé ban
1é thudc.

9. Thiang sb ban 1¢ 1a tri gia tién chénh 1éch giita gia thudc ban ra va gia thude
mua vao clia co so ban 1é thude.

10. Muc thing s6 ban 1¢ 1a ty 18 phan trim (%) giita thing s6 ban 1¢ va gia
thuéc mua vao cua co s¢ ban 1¢ thudc.

Chwong 11
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

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

Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé ho so' dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc
1. HO so d& nghi cdp Chung chi hanh nghé duogc thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 24 cua Luat duoc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:
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a) Pon dé nghi cip Chung chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sb 02 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung cd 4 cm x 6 cm cua
ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang;

b) Ban sao ¢6 chimg thuc van bang chuyén mén. Déi véi cac vin bang do co
so ddo tao nudc ngoai cap, phai kém theo ban sao c6 ching thuc gidy cong nhan
tuong duong cua co quan c6 thim quyén vé cong nhin twong dwong theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 18 cua Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan sitc khoe do co so
kham bénh, chira bénh cép theo quy dinh tai Luat kham bé¢nh, chira bénh;

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

d) Truong hop dé nghi cap Chtng chi hanh nghé duoc véi pham vi hoat dong
khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co s¢ thuc hanh chuyén mén khac nhau
thi hd so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon va ndi dung thuc
hanh chuyén mdn cua mot hoac mot sb co sG dap tng yéu cau ctia mdi pham vi, vi
tri hanh nghé. Trudng hop cac pham vi hoat dong chuyén mon co cling yéu cu vé
thoi gian thuc hanh va co so thuc hanh chuyén mén thi khong yéu cau phai co
Gidy xac nhan riéng d6i voi tirmg pham vi hoat dong chuyén mén;

e) Ban chinh hoic ban sao c6 ching thuc Gidy xac nhan két qua thi do co s to
chuc thi quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 cua Nghi dinh nay cip dbi véi truong hop
Ching chi hanh nghé duoc cip theo hinh thic thi;

g) Poi véi nguoi nuwde ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai dé nghi
cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so, phai co céc tai liéu chimg
minh viéc dap tng yéu cau vé sir dung ngdn ngir theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 14
cua Luat duoc.

2. Béi véi cac gidy to do co quan co thim quyén nudc ngoai cip phai duoc
hop phap hoa lanh su theo quy dinh. Céc gidy td ndy phai c6 ban dich sang tiéng
Viét va dugc cong chung theo quy dinh.

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

Piéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé duoc

1. HO so dé nghi cap lai Chtng chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 25 cta Luat duogc va duoc quy dinh cu thé nhu sau:
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a) Pon dé nghi cap lai Chtng chi hanh nghé duogc thuc hién theo Mu s 04 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung ¢& 4 cm x 6 cm cua
ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc chup trén nén tring trong thoi gian
khong qué 06 thang;

b) Ban sao Chung chi hanh nghé dugc dd dugc cap trir trudng hop bi mat
Chtng chi hanh nghé duoc.

2. S6 luong hd so quy dinh tai Didu nay 14 01 bo.

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

1. HO so dé nghi diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé duoc thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 26 cua Luat duoc va duoc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon d& nghi diéu chinh ndéi dung Chimg chi hanh nghé duogc thuc hién theo
MaAu s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung c&
4 cm x 6 cm cua ngudi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc chup trén nén tring
trong tho1 gian khong qua 06 thang;

b) DBéi véi truong hop thay d6i thong tin ca nhin cua ngudi hanh nghé dugc
phai ¢ gidy t& chimg minh lién quan dén nodi dung thay doi, gdm mdt trong céac
giéy to sau: Chirng minh nhan dan, ho chiéu, ho khau, thé cin cude cong dan hoac
cac gidy to xac nhan lién quan dén ndi dung thay ddi do co quan c6 tham quyén
cap theo quy dinh cta phép luat;

¢) Béi voi truong hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén, yéu ciu cac
gidy to chirng minh ndi dung thay doi sau: Vin bing chuyén mén tuong ung va
gidy xac nhan thoi gian thue hanh chuyén mén tai co s duge phi hop.

2. Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc cac gidy to quy dinh tai diém b va
diém c khoan 1 Diéu nay.

3. D6i v6i cac gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co quan
c6 thAm quyén nudc ngoai cdp, phai 12 ban duoc hop phap hoa lanh su theo quy
dinh. Cac gidy to ndy phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duoc cong ching theo
quy dinh.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 1a 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thii tuc cp, cp lai, diéu chinh néi dung Chimng
chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi dé nghi cip, cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc
ndp hd so truc tiép hodc guri qua dudng buu dién vé:
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a) BO Y té d6i voi truong hop dé nghi cdp, cip lai, diéu chinh ndi dung Chimg
chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi;

b) S6 Y té d6i véi truong hop dé nghi cip, cap lai, diéu chinh ndi dung Chiing
chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét ho so.

2. Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho ngudi dé nghi cp, cip
lai, diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong yéu cau stra d6i, bo sung hd so, co quan cap, cap lai, diéu
chinh ndi dung Chtig chi hanh nghé duoc c6 trach nhiém:

a) Cap Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khéng cip Ching chi hanh nghé duoc phai co
van ban tra 161 va néu 10 ly do;

b) Cip Ching chi hanh nghé duoc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi trudng hop Ching chi hanh nghé dugc bi
thu hoi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 28 cua Luat duogc; truong hop khong cip
Chumg chi hanh nghé duoc phai c6 van ban tra 11 va néu 16 1y do;

¢) Cép lai, diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so; trudong hop khong cip lai, diéu chinh noi
dung Chumg chi hanh nghé dugc phai ¢6 van ban tra 11 va néu rd 1y do.

4. Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so co
van ban théng bao ndi dung yéu cau stra ddi, bd sung guri cho ngudi dé nghi trong
thot han sau:

a) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi hd so dé nghi cap
Chtng chi hanh nghé duoc;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi ho so dé
nghi cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc.

5. Sau khi nhan hd so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho ngudi
dé nghi Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so co van ban thong bao cho ngudi dé nghi cap, cdp lai, diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khong cd yéu cau stra d6i, bd sung ddi véi hd so stra ddi, bd
sung co quan tiép nhan ho so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban thong
béo stra d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh ndi dung Ching chi
hanh nghé duoc phai ndp hd so stra d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén,
ngudi dé nghi khong sira d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so lan
dau ma ho so bo sung khong dap timg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay 1am viéce, ké tir ngay cép, cap lai, diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan ho so cong bd, cap nhit trén
Cong thong tin dién tir ciia don vi cac thong tin sau:

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

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

c¢) Pham vi hoat dong chuyén mon.

8. Chimg chi hanh nghé dugc duogc 1ap thanh 02 (hai) ban: 01 (mot) ban cip
cho ca nhan dé nghi cip, cap lai, diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé dugc;
01 ban luu tai co quan cAp Chtng chi hanh nghé duoc.

9. Khi nhan Chimg chi hanh nghé duoc duge cp lai, dugce diéu chinh ndi dung
thi ngudi dé nghi cAp Chimg chi hanh nghé duoc phai ndp lai Chimg chi hanh
nghé duoc da duoc cap.

Truong hop bi mat Chung chi hanh nghé duogc, ngudi dé nghi cip Ching chi
hanh nghé duoc phai ndp Pon dé nghi cp lai Chung chi hanh nghé dugc theo
MaAu s 04 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. Mau Chung chi hanh nghé duoc:

a) Chtng chi hanh nghé duoc cap theo hinh thirc xét hd so dugc cap theo Miu
s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Chimg chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc thi duoc cip theo Mau sb 07
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

11. Bo trudong Bo Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong ctuia Hoi dong tu vén cép
Chtng chi hanh nghé duoc.

12. Truong hop Ching chi hanh nghé dugc duoc cap lai theo quy dinh tai
khoan 8 Diéu 24 cta Luat duoc, ngudi dé nghi cap lai Chting chi hanh nghé duogc
khong phai ndp phi.

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

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc dbi véi cac trudng hop quy dinh tai cac
khoan 1,4, 5,6,7,8,9, 10 va 11 Diéu 28 cta Luét duoc:
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Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc két luan thanh tra,
kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc hodc khi phat
hi¢én céc truong hop quy dinh tai cac khoan 1,4,5,6,7,8,9,10va 11 Piéu 28 cua
Luat dugc, co quan cip Ching chi hanh nghé duoc thu hdi Chimg chi hanh nghé
dugc thudc tham quyén quan 1y; truong hop khong thu hdi Chimg chi hanh nghé
dugc phai c6 van ban tra 11 cho co quan kién nghi thu héi va néu 13 1y do.

2. Thu hdi Chung chi hanh nghé dugc d6i voi trudng hop quy dinh tai khoan 2
va 3 Diéu 28 ctia Luat dugc:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir thoi diém phat hién Ching chi hanh
nghé dugc bi ghi sai hodc nhan duoc dé nghi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc
hozc kién nghi vé viéc Chimg chi hanh nghé duoc ghi sai cia ngudi c6 Ching chi
hanh nghé duoc, co quan cip Chimg chi hanh nghé dugc thu hdi Chtng chi hanh
nghé duge thude thim quyén quan 1y; trudng hop khong thu hdi Ching chi hanh
nghé duoc phai c¢6 vin tra 101 cho td chitrc hodc ca nhan dé nghi va néu r5 1y do.

3. Trach nhiém cta co quan cap, thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc:

a) Ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Ping tai quyét dinh thu hdi Chtng chi hanh nghé dugc trén Cong thong tin
dién tir cua don vi va gt quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc dén B Y té va
cac SO'Y té khac trén pham vi toan qudc;

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

d) Trong thoi han 05 (ndm) ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan duoc quyét dinh
thu hdi Ching chi hanh nghé duogc ciia co quan cap Chang chi hanh nghé dugc,
Bo Y té va cac SO0 Y té c6 trach nhiém dang tai quyét dinh thu hoi Ching chi hanh
nghé dugc trén Cong thong tin dién tir ciia don vi.

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

Piéu 8. Chuong trinh, ndi dung, hinh thirc, phwong phap, thoi gian dao tao
cAp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc

Co s& dao tao cdp nhat kién thic chuyén mon vé duge phai xay dung chuong
trinh ddo tao bao gdm céc ndi dung chinh sau day:

1. Noi dung dao tao bao gdm:

a) Kién thirc chuyén nganh;
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b) Phap luat va quan Iy chuyén mén vé dugc;

¢) K§ ning va cac k¥ thuat trong hanh nghé duoc.

2. Hinh thtrc, phuwong phap day, hoc thyc hanh danh giad két qua du ra cua
ngudi hoc thue hanh phu hop véi chuong trinh dao tao cho timg mon hoc, dbi
tuong, trinh d dao tao thuc hanh.

3. Thoi gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc:

a) Kién thirc chuyén nganh: T6i thiéu 06 gid dbi v6i ngudi o trinh do dai hoc;
t6i thiéu 04 gio dbi voi ngudi 6 trinh d6 cao dang, trung cip, so cip va cac van
bang, ching chi, gidy chimg nhan khac;

b) Phap luat va quan 1y chuyén mén vé duge: Tbi thiéu 06 gio;

¢) K¥ ning va cac k¥ thuat trong hanh nghé dugc: Tdi thiéu 06 gio.

Piéu 9. Yéu ciu doi véi co sé dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé
dwgc cho ngudi hanh nghé dwoc

1. Co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai dap tmg cac yéu
cau sau:

a) La mot trong cac to chirc sau: Co s¢ gido duc nghé nghiép co dao tao
chuyén nganh y, dugc; co sé gido duc co dao tao ma nganh thudc khdi nganh khoa
hoc surc khoe; vién nghién ctru c6 churec nang dao tao chuyén nganh y, duoc; co s¢
c6 churc ndng dao tao nhan luc y té: cac hoi nghé nghiép vé duoc;

b) C6 chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon vé dugc theo quy
dinh tai Piéu 8 ctia Nghi dinh nay;

¢) C6 co s& vat chat trang thiét bi dap tmg yéu cau cta chuong trinh dao tao;

d) C6 ngudi huéng din, béo cdo vién tham gia ddo tao, cip nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc (sau ddy goi tit 1a nguoi hudng dan) dap tng cac yéu ciu sau:

- Ngudi hudng dan vé kién thirc chuyén nganh vé duoc phai c6 mot trong céac
van bang quy dinh tai Piéu 17 va 18 ciia Nghi dinh nay voi trinh d6 dao tao khong
thap hon ctia ngudi tham gia ddo tao va co it nhat 02 ndm kinh nghiém phu hop véi
ndi dung dao tao;

- Nguoi hudéng dan vé phap luat va quan 1y chuyén méon vé duoc phai co it
nhat 02 nam kinh nghiém tai co quan quan 1y vé duoc, thanh tra duoc hodc giang
day vé quan 1y dugc tai cac co s¢ dao tao trinh dg trung cép duoc tro 1én;

- Nguoi hudng dan vé ky nang, k¥ thuat thuc hanh phai co it nhat 03 nam kinh
nghi¢m thyc hanh phu hop v61 ndi dung dao tao thuc hanh.
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2. Trudng hop co so dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon vé duoc khong
truc tiép dao tao, cdp nhat cac ndi dung vé k¥ ning, k¥ thuat trong hanh nghé dugc
thi phai ky hop dong véi co so duge dap tng thuc hanh tét phi hop véi ndi dung ki
nang, ky thuat trong hanh nghé dugc ma co sé do thuc hién viéc dao tao, cap nhat.

Diéu 10. Ho so’ dé nghi cong bd, diéu chinh cong bod co sé dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc

1. HO so dé nghi cong bd co s& dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé
dugce gom:

a) Ban dé nghi cong bd theo Mau s6 08 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Chuong trinh dao tao theo cac ndi dung quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh
nay phai duoc dong dau treo trén trang bia cia tai liéu va dugc dong dau giap lai
d6i voi truong hop tai liéu cé nhiéu trang;

c¢) Ban ké khai co s¢ vat chét chimg minh co s& du kha nang dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc ma co s¢ dang ky trong ban céng bd quy dinh tai
diém a khoan nay. Ban ké khai co s& vat chit phai dugc dong diu treo trén trang
bia cua tai liéu va duoc dong dau giap lai trudng hop tai lidu c6 nhiéu trang;

d) Ban ké danh sach nguoi hudng dan dio tao, cap nhat kién thurc chuyén mon
vé duoc cla co sé theo Mau s6 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
kém theo 1y lich khoa hoc va vin bang chuyén mén c6 lién quan cua timg ngudi;

d) Ban sao c6 chimg thuc hop dong véi co sé phdi hop dao tao cap nhat kién
thirc chuyén mén vé duoc noi dung k¥ ning, k¥ thuat doi véi truong hop quy dinh
tai khoan 2 Piéu 9 ctia Nghi dinh nay.

2. Ho so dé nghi diéu chinh cong bd co s6 dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc trong truong hop thay ddi mot trong cac ndi dung lién quan dén hd
so cong bd trude do trir trudong hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay gom:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bd co so dao tao, cap nhat kién thic chuyén
mon vé duoc theo Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tai liéu lién quan dén ndi dung thay d6i c6 dong dau xac nhan cua
co s& o trang dau hodc giap lai ddi v6i trudng hop tai liéu co nhiéu trang.

3. Dbi voi truong hop thay dbi bang ké danh sach ngudi hudng dan quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu nay, co s phai guri thong bao theo Mau s6 11 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hd so dugc lam thanh 01 b va tap tin dién tr cua tAt ca cac giéy to trong
hd so.
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Piéu 11. Trinh tw, thi tuc cong bd, didu chinh cong bd co s& dao tao, cip
nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc

1. Co so dé nghi cong bd, diéu chinh cong bd co sé dao tao, cap nhat kién thurc
chuyén moén vé duoc (sau day goi tat 1a co s cong bd dao tao cap nhat) ndp truc
tiép 01 bd hod so quy dinh tai Diéu 10 cua Nghi dinh nay tai S Y té noi co so d6
dat tru s& hodc gui qua duong buu dién.

2. Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s nop hd so dé nghi cong bd, diéu
chinh cong b co so dao tao cap nhat (sau diy goi tit 1a hd so cong bd co s¢ dao
tao cdp nhat) Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so cong bd, diéu chinh
cong bd co sé dao tao cap nhat, S6 Y té 6 trach nhiém:

a) Cong bd trén Cong thong tin dién tir cua don vi danh sach co s& dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé duge du diéu kién dbi véi truong hop dé nghi cong
b trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Cong bd trén Cong thong tin dién tir ctia don vi thong tin diéu chinh cong
bd co s& ddo tao cap nhat trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trudng hop ho so cd yéu cau sta ddi, bo sung thi S& Y té phai c6 vin ban
thong bao cho co s& dao tao, cap nhat dé stra doi, bd sung hd so cong bd ddo tao,
cap nhat trong thoi han:

a) 15 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd so dé nghi
cong bé;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi ho so dé
nghi diéu chinh cong bé.

5. Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, SO Y té tra cho co s ndp hd so sua
d6i, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, SO Y té c6 van
ban théng bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Truong hop khong yéu ciu stra d6i, bd sung ddi v6i hd so stra d6i, bd sung,
S¢ Y té cong bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao cap nhat theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban thong bao sira doi,
bd sung, co s& dé& nghi cong bd, diéu chinh cong bd phai ndp hd so sira doi, bd
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sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sira ddi, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma ho so bod sung khong dap tng yéu cau thi
hé so dd nop khong con gia tri.

7. Trudng hop co sd bi hiy cong bd theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cua
Nghi dinh nay, S& Y té chi tiép nhan hd so cong bd co s¢ ddo tao cap nhat kién
thire chuyén mén vé duoc sau 12 thang ké tir ngdy bi hity cong bb.

8. S6' Y té ¢ trach nhiém cong b co sé dao tao cip nhat trén Cong thong tin
dién tr cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cta co s& dao tao cap nhat;

b) Pham vi ddo tao cap nhat kién thtrc chuyén mon vé dugc.

Picu 12. Cac truong hop hily cong bd, diéu chinh cong bd co sé dao tao,
cAp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc

1. Cham dut hoat dong ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc.

2. Khong dap tmg mot trong cac yéu cau ddi véi co sd dao tao, cip nhat kién
thirc chuyén mon vé duge quy dinh tai Piéu 9 cua Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bd, diéu chinh cong bd co sd dao tao cap
nhat kién thire chuyén moén vé duoc.

4. Khong hoat dong dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé dugc trong
thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi SO Y té noi co s¢ d6 dat tru so.

Piéu 13. Trinh tw, thi tuc hily cong bd, diéu chinh cong bd co sé dio tao
cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc két luan thanh tra,
kiém tra hodc két luan cta co quan c6 tham quyén c6 kién nghi hiiy cong b, diéu
chinh cong bd lién quan dén cac trudng hop quy dinh tai Diéu 12 ciia Nghi dinh
nay, S6'Y té cong bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
mén vé duge huy cong bd, diéu chinh cong bd co so dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mon vé dugc thude thaim quyén quan 1y; truong hop khéng hiy cong bd
phai ¢ van tra 16i cho co quan kién nghi hity va néu 5 1y do.

2. Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh hay cong
bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhat kién thtrc chuyén mon vé dugc,
S Y té ban hanh quyét dinh thu hdi c6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh huy cong b, diéu chinh cong bd co s dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duge trén Cong thong tin dién tir ciia don vi va giri quyét
dinh nay dén BO Y té va cac S& Y té khac trén pham vi toan quéc;
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b) Cap nhat thong tin hity cong bd, diéu chinh céng bd co s¢ dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh hay cong
bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc, BO
Y té va cac So Y té cé trach nhiém ding tai quyét dinh nay trén Cong thong tin
dién tir ciia don vi.

Piéu 14. Trach nhiém cia co sé dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén
vé dugc

1. Co s6 chi duoc trién khai dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
sau khi dugc cong b trén Cong thong tin dién tir cia SG' Y té va td chirc trién khai
hoat dong dao tao, cap nhat theo chuong trinh dao tao, cap nhat da cong bo.

2. Panh gia va cip gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat
kién thuc chuyén mon vé duogc theo MAu sd 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Bdo c4o hang nam danh sach nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mén vé S& Y té noi co s¢ d6 dat tru so theo Mau s 13 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Thong bao bang vin ban vé S Y té trong trudng hop co sé tam nglmg hoat
dong hoac hoat dong tro lai.

Piéu 15. Trach nhiém ciia co quan quan ly vé dugc

1. BO Y té co trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé
dugc quy dinh tai Piéu 9 cia Nghi dinh nay;

b) Yéu ciu cic SO Y té bao céo dinh ky, dot xuat vé cong tac quan 1y co so dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc.

2.S6'Y té o trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat va phéi hop voi1 céc co s& dao tao, cap nhat kién thuc
chuyén mon vé duge trén dia ban quy dinh tai Diéu 9 cla Nghi dinh nay trong vi¢c
td chure ddo tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé dugc;

b) Cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia don vi danh sach ngudi dd hoan
thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc tai cac co s
dao tao trén dia ban;

¢) Cong bd trén Cong thong tin dién tir cua don vi vé tinh trang hoat dong cua
co so dao tao, cap nhat kién thurc chuyén mon vé dugce trén dja ban.
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Piéu 16. Chi phi dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé dugc

Nguoi tham gia dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé duoc phai chi tra
chi phi cho viéc dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé dugc theo quy dinh
cua phap luat.

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

Piéu 17. Cac vin bing chuyén mén va chirc danh nghé nghiép dwoc cip
Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc 1a bang tét nghiép trinh do dai hoc
nganh duoc do cic co sé gido duc trong nudc cap co ghi chic danh “Duoc si”,
“Duoc si dai hoc” hoac “Duoc si cao cép”.

2. Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa 1a bang t6t nghiép trinh d6 dai hoc
nganh y da khoa do cac co s& gido duc trong nudc cip co ghi chirc danh “Béc si”
hoac “Bac si da khoa”.

3. Béng tbt nghiép dai hoc nganh y hoc cd truyén hoac dai hoc nganh duogc cd
truyén 1a bang t6t nghiép trinh do dai hoc nganh y hoc ¢b truyén hodc duoc cd
truyén do cac co so gido duc trong nude cap.

4. Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 1a bang tét nghiép trinh d6 dai hoc
nganh sinh hoc do céac co s¢ gido duc trong nudc cap.

5. Bang tt nghiép dai hoc nganh hoa hoc 1a bang tot nghiép trinh d6 dai hoc
nganh hoa hoc do cac co sé gido duc trong nudc cip.

6. Bang tt nghiép cao dang nganh dugc 13 bang tot nghiép trinh d6 cao dang
nganh dugc do cac co sé gido duc trong nudc cap.

7. Bang tbt nghiép trung cip nganh dugc 1 bang tot nghiép trinh do trung cap
nganh duoc do cic co sé gido duc trong nude cap co ghi chirc danh “Duogc si trung
cap” hoic “Duogc si trung hoc”.

8. Bang tot nghiép cao dang, trung cip nganh y Ia bang t6t nghiép trinh do cao
dang, trung cip nganh y do cac co sd gido duc trong nudc cap.

9. Bang t6t nghiép trung cip y hoc ¢b truyén hodc dugc co truyén la bang tét
nghiép trinh d6 trung cap nganh y hoc cb truyén hodc dugc ¢ truyén do cic co s&
gido duc trong nudc cap.
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10. Vin bang, chimg chi so cip duogc 1a ching nhan hoidc chimg chi do cac co
sO gido duc trong nude cap ghi rd chirc danh “Duogc t4” hodc “So cip dugc”.

Piéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé d6i v6i cac vin bang va chirc danh
nghé nghiép chwa dwoe xac dinh

1. Bbi voi cac van bang, chiung chi do co s¢ dao tao trong nude cip ma chirc
danh nghé nghiép ghi trén vin bang d6 khong thudc cac truong 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 c6 thdm quyén cdp Chung chi hanh nghé duoc xem xét
quyét dinh trén co so tu van cua Hoi ddng tu van cip Chimg chi hanh nghé duoc.

2. Déi véi cac van bang, chimg chi do co s¢ ddo tao nudc ngoai cip phai duoc
cong nhan theo quy dinh cua B truéng Bo Gido duc va Pao tao. Viéc xac dinh
pham vi hanh nghé ddi v6i cac van bang, chimg chi do co s& dao tao nudc ngoai
cép dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 19. Co sé thue hanh chuyén mon

1. Co s& thuc hanh chuyén mon 1a cac co sé quy dinh tai khoan 2 Piéu 13 cia
Luat duoc, gém: Co s¢ kinh doanh duogc, bd phan dugc cua co sé kham bénh, chira
bénh, co s& dao tao chuyén nganh dugc, co s& nghién clru dugc, co so kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, co quan quan 1y vé duoc hodc vin phong dai
dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau
day goi chung 1a co s& duoc); co s& kham bénh, chita bénh phu hop vdi chuyén
mon cua ngudi hanh nghé.

2. Co s0O thuc hanh chuyén mon phu hop 1a co sé thuc hanh chuyén mon quy
dinh tai khoan 1 Diéu ndy c6 hoat dong phu hop véi ndi dung thuc hanh chuyén
mon ciia ngudi thuc hanh quy dinh tai Didu 20 ciia Nghi dinh nay.

3. Co s¢ thyc hanh chuyén mén xac nhén thoi gian thyc hanh chuyén mén cho
nguoi thyc hanh chuyén mon tai co so theo Mau s6 03 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac nodi dung xac nhan.

4. Bbi voi co s ban 1é thude:

a) Ngoai viéc thyc hién quy dinh tai khoan 3 biéu ndy, trude khi huéng dan
thuc hanh chuyén moén cho nguoi dang ky thyc hanh chuyén mén tai co s& minh,
ngudi dimg dau co s¢ thuc hanh phai giri danh sach ngudi diang ky thuc hanh
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chuyén mon theo MaAu s6 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé S&
Y t€ noi co s& do dat tru so, trong d6 phai néu rd cac ndi1 dung sau: Tén, dia chi co
s¢ thyc hanh; ho va tén nguoi dang ky thuc hanh; ndi dung thuc hanh; thoi gian
bat dau thuc hanh; ngudi dugc giao hudng dan thuc hanh;

b) Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam vi¢e, ké tr ngay nhan dugc danh sach
nguoi dang ky thuc hanh chuyén moén, S6 Y té c6 trach nhiém cong bo trén Cong
thong tin dién tir cua don vi cac ndi dung quy dinh tai diém a khoan nay.

Pieu 20. N¢i dung thuc hanh chuyén mon

1. P61 v6i vi tri chiu trdch nhi€ém chuyén mén vé dugc cua co s¢ san xuat
thudc, dugc chat, ta dugc, vo nang:

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc cua co sé san xuat thudc, trur
truong hop quy dinh tai cac diém c va d khoan nay, phai thuc hanh mot trong cac
nd1 dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuat thuoc, ki€ém nghiém thudc, nghién
ctru phat trién san pham thudc, quan ly dugc tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc ciia co s& san xuat nguyén
li¢u lam thudc l1a dugc chat, ta dugc, vo nang phai thuc hanh mot trong cac noi
dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuat thuoc; ki€ém nghi¢m thudc; nghién ctru
phat trién san pham thudc, nguyén liéu lam thudc; san xuat nguyén li¢u lam thudc,
san xuat hoa chat; quan ly dugc tai co quan quan ly vé duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc cua co sé san xuat vac xin,
sinh pham va nguyén li€u sdn xuat vac xin, sinh pham phai thuc hanh mdt trong
cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xuat vac xin, sinh pham, kiém dinh
vac xin, sinh pham, nghién ctru phat trién san phdm vac xin, sinh pham; quan ly
duoc tai co quan quan ly vé duoc;

d) Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mén vé duogc ctia co s¢ san xuat thudc cod
truyén phai thuyc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Sin
xuat, ché bién thudc co truyén, kiém nghi€ém thudc cod truyén, bao dam chat luong,
nghién ctru phat trién san pham thudc co truyén, quan ly vé dugc hoac y, dugc co
truyén tai co quan quan 1y vé dugc.

2. Bo6i voi vi tri phu trach vé bao dam chat lugng ctia co s¢ san xuat thuoc,
duoc chat, t4 duoc, vo nang:

a) Nguo1 phu trach v€ bao dam chat lugng cua co s¢ san xuat thuoc trur truong
hop quy dinh tai diém ¢ khodn nay phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén mon sau: San xuat, kiém nghi¢m, bao dam chat lugng, nghién cuu,
phat trién san pham tai co s¢ san xuat thudc hoac co sé kiém nghi¢m thuoc;
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b) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co s¢ san xuat nguyén liéu 1am
thude 1a duoc chat, ta duge, vo nang phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén mén sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chat luong, nghién ctu,
phat trién san pham tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc hodc co s
kiém nghiém thudc;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co s& san xudt vic xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham phai thuc hanh mét trong cac noi
dung thuyc hanh chuyén moén sau: San xuét, kiém nghi¢m, bao dam chat lugng,
nghién ciru, phat trién san pham tai co s& san xuat hodc co s¢ kiém nghiém vic
Xin, sinh pham y té.

3. P6i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc va nguoi phu trach vé
bao dam chat luong ctia co s& san xuét duoc lidu

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam
chat lugng cua co s& san xuét dugce liéu phai thyc hanh mdt trong cac ndi dung
thuc hanh chuyén moén sau: San xuét, bao ché, ché bién thube duge liéu, thube co
truyén, duoc liéu, kiém nghiém thudc, bao dam chét luong trong qua trinh san
xuat, nguyén liéu lam thubc, bao ché, ché bién thudc cd truyén; quan 1y duoc hoic
y, dugc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam
chét lugng cta ho kinh doanh, hop tac xi san xuat duoc liéu phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: San xuat nguyén liéu lam thudc,
kiém nghiém thudc; bao dam chét luong trong qua trinh san xuat, nghién ctru vé
duoc liéu, y hoc cd truyén; bao ché, ché bién thudc co truyén; quan ly duogc hoac y,
dugc ¢ truyén tai co quan quan Iy vé dugc.

4. P6i voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cua co s& ban budn
thude, nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s& ban buén thude trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thuc hanh mot trong cac ndi
dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban buén thudc, nguyén liéu lam thudc; quan ly
dugc tai co quan quan 1y vé dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co s& ban budn nguyén
liéu 1am thudc phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau:
San xuat nguyén liéu lam thudc, san xuat hoa chat, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thudc, nghién ctru vé cong nghé hoda, cong nghé duoc; ban budn thudc,
XUAt nhap khau thudc; bao quan thudc, nguyén liéu l[am thudc; quan ly dugc hodc
y, dugc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé duoc;
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c¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd ban budn vac xin,
sinh phdm phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San
xuét, ban buodn, bao quan, kiém nghi¢m véc xin, sinh phém; nghién ctru vé vic xin,
sinh pham; quan 1y duoc tai co quan quan 1y vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc ctia co s& ban budn duoc liéu,
thude duge liéu, thude cd truyén phai thuc hanh mot trong céc ndi dung thuc hanh
chuyén mon sau: Ban budn thude, duge liéu; dich vu bao quan thude, duoc liéu san
xuét thudc, san xuit dugc liéu, kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thudc, y hoc
cd truyén; nghién ctru vé dugce liéu, y hoc cd truyén; quan ly dugc hoac y, dugc cd
truyén tai co quan quan Iy vé duoc.

5. P6i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc ciia co sé xuét khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu lam thudc trir trudng hop quy dinh tai cac diém b va ¢
khoan nay phai thuc hanh moét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Ban
budn thude; xuit nhap khau thudc; san xuat thudc; kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u
lam thudc; thyc hanh tét bao quan thubc; quan 1y dugc lién quan dén luu hanh
thude, xut nhap khau, ban buén thudc, nguyén li¢u l[am thudc; quan ly duoc tai co
quan quan 1y vé duoc;

b) Nguodi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc cla co s¢ xuat khau, nhap
khau vic xin, sinh phadm phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén
mon sau: San xuit; ban buodn; kinh doanh dich vu bao quan; kiém nghiém véc xin,
sinh pham; nghién cru vé vic xin, sinh phdm; quan 1y vé véc xin, sinh pham; sir
dung vic xin, sinh pham; quan 1y dugc tai co quan quan 1y vé duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co s& xuét khau, nhap
khau duoc liéu, thude duogc lidu, thude co truyén phai thuc hanh mot trong céc
nd1 dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban buon thudc, nguyén liéu lam thude;
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc; san xuat thude, nguyén liéu 1am thude,
kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc, thubc cb truyén; nghién ciru vé
dugc li¢u, y hoc co truyén; quan ly dugc hoac y, duoc co truyén tai co quan
quan 1y vé dugc.

6. Dbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cta co s& ban 1é thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua nha thube, quiy thude, ti
thudc tram y t& xa phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon
sau: Ban budn, ban 1é thudc; xuit nhap khau thude; dugc 1am sang, cung Uung thude
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trong co s& kham chira bénh; san xuat thudc; kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thude; nghién ctru dugc; bao quan thudc; phan phéi thudc; quan 1y dugc tai co
quan quan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duogc cia co so chuyén ban 1¢ dugc
liéu, thube duge lidu, thude cd truyén trir trudng hop quy dinh tai diém c¢ khoan 2
Piéu 13 cua Luat dugc phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén
mon lién quan dén san xuét, nghién ctu, kinh doanh, kham bénh, chita bénh béng
y hoc ¢b truyén hodc quan 1y vé duoc hoic y, duge co truyén tai co quan quan Iy
vé dugc.

7. Pbi vé6i vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cta co s kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc trir trudng hop quy dinh tai diém b
khoan nay phai thuc hanh mdt trong cac noi dung thuc hanh chuyén mon sau:
Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc; nghién ctru lién quan dén san xuét,
kiém nghiém, phén tich thubc, nguyén liéu lam thudc; quan 1y dugc tai co quan
quan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc cua co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém véc xin, sinh pham phai thyc hanh chuyén mén mét trong cac ndi
dung thuc hanh chuyén mén sau: Kiém nghiém thudc, kiém nghiém nguyén liéu
lam thudc; kiém dinh viac xin, sinh pham; nghién ctru lién quan dén san xuat, kiém
nghiém vac xin, sinh pham; bao quan thubc c6 pham vi 13 vac xin, sinh pham;
quan 1y duoc tai co quan quan 1y vé duoc.

8. P6i vai vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co s& kinh doanh
dich vu thir thudc trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc ctia thudc phai thuc
hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Thir tuong duong sinh
hoc cua thudc; thir thudc trén 1am sang; kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc; nghién ctru duoc 1y, dugc 1am sang; quan 1y dugc hodc y duge cd truyén tai
co quan quan 1y vé dugc.

9. Pbi v6i vi tri phu trach cong tac dugc lam sang cua co s& kham bénh,
chira bénh

a) Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang ctia co s& kham bénh, chira bénh
phéi thuc hanh mdt trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Thi tuong
duong sinh hoc cta thudc; thir thudce trén 1am sang; nghién ctru duoc 1y, duge 1am
sang; canh gidc dugc tai trung tdm thong tin thudc va theo ddi phan ung c6 hai
ctia thude;
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b) Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co s& kham bénh, chira bénh
bang y hoc cb truyén phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thue hanh chuyén mén
sau: Thir thude trén 1am sang; nghién ctru duge 1y, duge 1am sang; canh giac duoc
tai trung tAm thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cta thudc ¢ truyén.

10. P6i v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sd kinh doanh
dich vu bao quan thude, nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc phai thuc hanh mot trong céac
ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Bdo quan thude; quan 1y duogc hodc y, duoc
cb truyén tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s& kinh doanh dich vu
béo quan véc xin, sinh pham phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Bao quan thudc co6 pham vi 14 véc xin, sinh pham; san xuat vic
xin, sinh pham; kiém dinh véc xin, sinh pham; quan 1y dugc tai co quan quan 1y
vé duorc.

Piéu 21. Thoi gian thwe hanh chuyén mén ddi véi ngudi cé trinh do chuyén
khoa sau dai hoc

1. Nguoi ¢6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc 13 ngudi c6 mot trong cac bang sau:

a) Thac sy dugc, y, y hoc cd truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a thac sY);

b) Tién sy dugc, y, y hoc cd truyén, hoéa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a tién sY);

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

2. Thoi gian thuc hanh chuyén mon di voi ngudi cé trinh d6 chuyén khoa sau
dai hoc duoc quy dinh twong tmg voi timg pham vi hanh nghé nhu sau:

a) Nguoi cé trinh d0 chuyén khoa sau dai hoc vé bao ché, cong nghi¢p duoc,
kiém nghiém thudc dugc giam thoi gian thyc hanh ddi v6i pham vi hanh nghé 1a
nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc, nguodi phu trach vé bao dam chét
luong cua co sé san xuét thudc, nguyén li€u lam thudc, nguoi chiu trach nhi¢m
chuyén mon cua co s& kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam
thudc, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 nam néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

b) Nguoi c6 trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc vé duogc 1y, dugc 1am sang duoc
giam thoi gian thuc hanh dbi v6i pham vi hanh nghé 1a ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén cua co s¢ kinh doanh dich vu thtr twrong duong sinh hoc, co s& kinh
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doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, co s& ban 1¢& thudc, nguoi phu trach duogc
lam sang cua co s& kham bénh, chita bénh, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 ndm néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

¢) Nguoi c6 trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé duoc lidu, duge ¢b truyén, y
hoc ¢6 truyén duogc giam thoi gian thuc hanh déi v6i pham vi hanh nghé 13 nguoi
chiu trach nhi€ém chuyén mon cua co s¢ chuyén kinh doanh dugc ligu, thude ¢
truyén, nguoi phu trach dugc 1am sang cia co s& kham chira bénh béng y hoc cd
truyén, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 ndm néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

d) Nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y té du
phong dugc giam thdi gian thuc hanh d6i véi pham vi hanh nghé 13 ngudi chiu
trach nhiém chuyén moén cua co sé ban budn, kinh doanh dich vu bao quan Vac
xin, sinh pham y té, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 nam néu co6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

d) Nguoi c6 trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc vé tO chure kinh té duoc hodc to
chtrc quan 1y duoc duge giam thoi gian thuc hanh ddi v6i pham vi hanh nghé 1a
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cta co sé ban budn thude, ban 1é thude hoa
duogc (trir tu thuoc tram y t€ xa), kinh doanh dich vu bao quan thudc, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 nam néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

e) Nguoi co trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé t0 chue kinh té duoge hodc to
chtrc quan 1y duoc duge giam thoi gian thuc hanh di v6i pham vi hanh nghé 1a
nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon ctua co sé ban 1¢ thube duoc lidu, thube cd
truyén, dugc li¢u, ti thude tram y té xa, cu thé:

- 03 thang néu co bang thac s§ hodc chuyén khoa I;

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

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 22. Hinh thic, ndi dung, chwong trinh thi
1. Hinh thtrc thi: Thi tip trung tai co so t6 chure thi hodc thi tryc tuyén.
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2. Noi dung thi gom:

a) Kién thirc chung cho ngudi hanh nghé duoc;

b) Ki‘én thirc chuyén nganh phl‘l‘ hop véi1 vi tri ¢cong viéc phai ¢c6 Chung chi
hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 cua Luat duogc.

3. Bo tru’(mg BoY ‘Eé quy dinh chi tiét quy Cl‘lé, ndi dung thi, ngan hang cau
hoi thi, thang diém dat dé cap Ching chi hanh nghé dugc.

Piéu 23. Yéu ciu doi v6i co s6 td chire thi xét cAp Ching chi hanh nghé duwoc

1. Phai la rp(f)t tr9ng cac co sO0 dao tao dai hoc chuyén nganh dugc, chuyén
nganh y dugc ¢ truyén.

2. Co @8 an to chirc thi xét cAp Chimg chi hanh nghé duoc theo Mau sb 15 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

’ Piéu 24. Ho so dé nghi cong bo, diéu chinh cong bd co sé to chirc thi xét

cap Chirng chi hanh nghé duwgc

1. Hé so dé nghi céng bd co s to chirc thi xét cap Chimg chi hanh nghé
dugc gom:

a) Ban fié nghi cong bd co sé td chirc thi xét cdp Ching chi hanh nghé dugc
theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pé in t6 chirc thi xét cdp Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 23 cua Nghi dinh nay;

¢) Ban sao c6 chung thuc Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy phép hoat dong cua
CO s0.

?. Hb so dé nghi diéu chinh cépg bd co sO t?) chtrc thi xét cap Ch&ng chi hanh
nghé dugc trong truong hop thay doi thong tin ve tén, dia chi ciia co s& td chuc thi:

a) Ban dé nghi diéu chinh céng bd co so to chirc thi xét cdp Chung chi hanh
nghé dugc theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bém?sao c6 chung thuc cac gi?%y to ch‘l'mg,minh su thay doi vé tén, dia chi
cua co so to chirc thi do co quan c6 tham quyén cap.

‘3. H6 so dé nghi diéu chiph cong bod co 5O t6 chirc thi xét cdp Chung chi hanh
nghé trong truong hop thay déi pham vi t6 churc thi:

‘a) Ban dé nghi dié,u chinh cong bd co sd to chirc thi xét cAp Chung chi hanh
nghé duogc theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pé in t6 chirc thi xét cdp Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 bi€u 23 cua Nghi dinh nay.

4. Ho so duge lam thanh 01 bd va tap tin dién tir ctia tit ca cac gidy to trong hd so.
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Piéu 25. Thii tuc d& nghi cong b, diéu chinh cong bod co s& to chirc thi xét
cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Co s& d& nghi cong bd, diéu chinh cong bd co s6 to chire thi xét cip Ching
chi hanh nghé duoc (sau day goi tat 1a co s¢ cong bd td chirc thi) ndp truc tiép
01 bd hd so quy dinh tai Diéu 24 ctua Nghi dinh nay tai Bo Y té hodc giri qua
duong buu dién.

2. Sau khi nhan hd so, BO Y té tra cho co s nop ho so dé nghi cong bo, diéu
chinh céng b co s td chirc thi (sau day goi tat 1a hd so cong bd co sé td chirc
thi) Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudng hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so cong bd, diéu chinh
cong bd co sd to chie thi, B& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cong bd trén Cong thong tin dién tir ctia don vi danh sach co s6 to chuc thi
xét cap Chung chi hanh nghé duoc du diéu kién doi véi truong hop dé nghi cong
b hodc diéu chinh cong bd pham vi thi trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong chip nhan cong bd hoic diéu chinh cong
bd phai c6 van ban tra 10i va néu 13 1y do;

b) Diéu chinh cong bd co s t6 chirc thi dbi véi truong hop dé nghi diéu chinh
thong tin vé tén, dia chi cta co s& to chuc thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trudng hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, B Y té c6 vin ban thong
béo cho co s& cong bd t6 chic thi dé sira ddi, b sung hd so cong bd t6 chuc thi
trong thoi han:

a) 15 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd so dé nghi
cong bd hodc diéu chinh cong bd pham vi thi;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so di véi ho so dé
nghi diéu chinh cong bd tén, dja chi cta co sé to chire thi.

5. Sau khi nhan ho so stra doi, bd sung, BO Y té tra cho co s6 ndp ho so sta
d6i, b6 sung Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té c6 van
ban théng bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Truong hop khong cd yéu cau stra d6i, bd sung ddi véi hd so stra ddi, bd
sung, Bo Y té cong bd, diéu chinh cong bd co sd to chire thi xét cip Ching chi
hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B Y té co van ban thong bao sira doi,
bd sung, co s& dé& nghi cong bd, diéu chinh cong bd phai ndp hd so sira doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khong sira d6i, bd sung hodc sau 12 thang
ké tir ngay nop ho so 1an ddu ma ho so bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da
ndp khong con gia tri.

7. Trudng hop co sd bi hiy cong bd theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 cua
Nghi dinh nay, B6 Y té chi tiép nhan hd so cong bd co s to chic thi dé cdp Ching
chi hanh nghé duoc sau 12 thang ké tir ngay bi huy cong bd.

8. Bo Y té c6 trach nhiém cong bd co so to chic thi xét cadp Chimg chi hanh
nghé dugc trén Cong thong tin dién tir ciia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi cua co so to chuc thi;

b) Pham vi t6 chirc thi.

Piéu 26. Cac trudng hop hity cong bd, dicu chinh cong bod co sé td chire thi
xét cap Chirng chi hanh nghé duoc

1. Cham dut hoat dong to chirc thi xét cdp Chung chi hanh nghé duoc.

2. Khong dap tmg mot trong cac quy dinh tai Diéu 23 ctiia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hd so cong bd, diéu chinh cong b co sd td chic thi
xét cip Ching chi hanh nghé duogc.

Piéu 27. Trinh tw, thi tuc hiy cong bd, diéu chinh cong bd co sé to chirc
thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc két luan thanh tra,
kiém tra hodc két luan ctia co quan c6 tham quyén trong d6 c6 kién nghi hity céng
bd, diéu chinh cong bd co so to chirc thi xét cdp Ching chi hanh nghé duoc lién
quan dén céc trudng hop quy dinh tai Didu 26 cia Nghi dinh nay, Bo Y té huay
cong bd, diéu chinh cong bd co s t6 chirc thi xét cAp Chimg chi hanh nghé duoc;
truong hop khong huy cong bd, didu chinh céng bd phai ¢6 van tra 16i cho co quan
kién nghi hay va néu r6 1y do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh hay cong
b, diéu chinh cong bd co so t6 chirc thi, BO Y té co trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh hay cong bd, diéu chinh cong bd co sd to chirc thi trén
Cong théng tin dién tir ctia don vi, déng thoi giri quyét dinh hiy cong bé, diéu
chinh coéng bé co s to chire thi xét cdp Ching chi hanh nghé dugc dén cac SO Y té
trén pham vi toan quoc;

b) Cép nhat thong tin hity bo cong bd, diéu chinh cong bd co so t6 chirc thi xét
cap Chung chi hanh nghé duoc trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.
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3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc quyét dinh hily cong
bd co so t0 chirc thi cuia BO Y t€, cac S& Y t€ co trach nhi¢m dang tai quyét dinh huy
cong bd, didu chinh cong bd co s6 t6 chirc thi trén Cong thong tin dién tir ctia don vi.

Piéu 28. To chirc thi xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Co s& chi duge td chire thi sau khi duge Bo Y té cong bd co s td chue thi
xét cap Chimg chi hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té va bao
dam viéc to chirc thi dap tng cac yéu cau sau:

a) Pung dé an di dugc B Y té cong bd;

b) Pung quy ché thi di dugc B Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy c6 két qua thi, co so to churc thi
tra Giéy x4c nhan két qua thi cho ngudi du thi theo Mau s6 18 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh ndy va théng bao danh sach ngudi thi dat két qua xét cap
Chung chi hanh nghé duoc vé Bo Y té.

3. B0 Y té c6 trach nhiém chi dinh co s¢ du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 23
ctiia Nghi dinh nay t6 chirc thi xét cp Chimg chi hanh nghé dugc trong truong hop
khong c6 co sd nao dugc cong bd.

Piéu 29. Uu tién trong hanh nghé dwgc ddi voi nguoi dwoc cap Chirng chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc thi

Nguoi dugc cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thire thi dugc uu tién
trong tuyén dung va str dung trong cac don vi su nghiép y té cong lap, bao gdm:

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

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

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

Piéu 30. Chi phi thi

Nguoi dy thi dé xét cdp Ching chi hanh nghé duoc phai tra chi phi cho viéc thi
xét cip Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh cua phap lut.

Chwong 111
KINH DOANH DUQC

Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 31. Piéu kién kinh doanh thudc ¢b truyén
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1. Co s& san xudt thudc co truyén luu hanh toan qudc phai dap tng quy dinh
tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 69 cta Luat duoc.

2. Co s nhap khau thudc co truyén phai co dja diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y chat luong, tai
liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan sy dap tmg Thyuc hanh tét bao quan thudc ddi
v6i thude cb truyén. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co s& xuat
khau, nhap khau thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cua Luat duoc.

3. Co s0 kinh doanh dich vu bao quan thube ¢b truyén phai co6 dia diém, kho
bao quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y
chat luong, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy ddp img Thuc hanh tdt bao
quan thude di véi thude cb truyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce
clia co s& xuat khau, nhap khau thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22
cua Luat duoc.

4. Co s6 ban budn thudc co truyén phai c6 dja diém, kho bao quan thudc, trang
thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y chat luong, tai liéu
chuyén mon ky thuat va nhan sy dap tmg Thuc hanh tot phan phéi thudc dbi véi
thudc ¢d truyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co so ban budn
thube ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét duoc.

5. Piéu kién cua co s chuyén ban 1¢ duoc ligu, thude duoc liéu, thude cd truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co s& ban 1¢ duge lidu,
thude duoc lidu, thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat duoc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xdy dung chic chin; dién tich phu
hop voi quy md kinh doanh; bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém, bao dam phong chong chay no;

¢) Phai ¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau
bado quan ghi trén nhan.

Thude duoc liéu, thube cb truyén phai duge bao quéan riéng biét véi duoc liéu,
vi thudc ¢ truyén.

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

Thudc duge licu, thude cd truyén ké don phai duoc bay ban (néu c6) va bao
quan tai khu vuc riéng; truong hop dugce bay ban va bdo quan trong cung mot khu
vuc v6i cac thube khong ké don thi phai dé riéng va ghi 16 “Thudc ké don” dé
tranh nham 1an.
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Co s& chuyén ban 1¢ thude duoc lidu, thube cd truyén hodc chuyén ban 1¢ dugc
liéu thi chi can c6 khu vuc bao quan twong tmg dé bao quan thude duoc liu, thube
cd truyén hodc dé bao quan dugc li¢u, vi thude ¢ truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép Xuc truc tiép véi thude duoe lidu, thube co truyén,
dugc liéu phai bao dam khong anh hudng dén chat luong cua thude duge lidu,
thube cd truyén, duoc liéu;

d) C6 s sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu gitr thong tin vé hoat
dong xut nhép, truy xuit ngudn gbc;

e) Nguoi ban 1¢ duogc licu, thudc duoc liéu, thude cd truyén phai c6 mdt trong cac
van béng quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cua Luat dugc.

Dbi voi duge lidu doc, thude duoc lidu ké don, thude cd truyén ké don thi
nguoi tryc tiép ban 1é va tu van cho nguodi mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co s¢ ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1€ c6 kinh doanh thém cadc mat hang khac theo quy
dinh cua phap luat thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan ¢ khu vuc
riéng va khong gay anh huong dén dugce liéu, thude duoc lidu, thude cb truyeén.

Piéu 32. Quy dinh chi tiét ho so cap, cip lai, diéu chinh Giiy chimg nhan
di diéu kién kinh doanh dworc

HO so dé nghi cép, cép lai, diéu chinh Giéy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duogc thyc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luét duge va duge quy dinh
cu thé nhu sau:

1. Pon dé nghi cap, cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc theo Mau sb 19, 20 va 21 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 38
cua Luat duogc bao gém Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chung nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu
k¥ thuat sau:

a) DPdi véi co sd san xuit thude, nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé dja diém,
nha xudng san xuat, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liu lam
thudc, hé théng phu trg, trang thiét bi, may moc san xuét, kiém nghi¢m, bdo quan
thudc, hé thong quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo
nguyén tic Thyuc hanh t6t san xuat thube, nguyén liéu 1am thudce.

Trudng hop co s¢ dé nghi cip Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh véi
pham vi san xuit thudc c6 ban thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& san xuét
cho co s& ban 1€, co s& kham bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai li¢u chuyén
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mon k¥ thuét va nhan sy theo nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thude, nguyén
liéu lam thuéc;

b) Dbi véi co s nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc, co sé xudt khau
thudc, nguyén li¢u lam thude, co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén
liéu lam thudc: Tai lidu vé dia diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y chat luong, tai
liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tot bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc.

Truong hop co s& dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh véi
pham vi xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc c6 ban thube, nguyén
liéu 1am thudc nhap khau cho co so ban 1¢, co s kham bénh, chita bénh thi phai c6
thém tai liéu chuyén moén k§y thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét phan
phéi thude, nguyén liéu 1am thudc;

c) Ddi véi co so ban budn thube, nguyén li€u lam thude: Tai liéu vé dia diém,
kho bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién
véan chuyén, hé théng quan 1y chét luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su
theo nguyén tic Thuc hanh t&t phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) DPdi vi co s ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vue bao quan, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh tét co s¢ ban 1é thudc.

Dbi véi co s& chuyén ban 1¢ duge lidu, thude duge lidu, thude cd truyén: Tai
liéu ching minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu 31 cta Nghi dinh nay
theo quy dinh ctia B truong Bo Y té;

d) Pbi voi co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thude: Tai lidu vé dia diém, phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hoac sinh hoc, hé
théng phu trg, trang thiét bji kiém nghiém, hoa chat, thudc thir, hé théng quan 1y
chat lugng, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tdc Thuc hanh tbt
phong thi nghiém dbi voi kiém tra chét lugng thudc;

e) Bdi v6i co s kinh doanh dich vu thtr thude trén 1am sang: Tai lidu vé dia
diém, phong thir nghiém 14m sang, phong xét nghiém, thiét bj xét nghiém sinh hoa,
hé théng quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy theo nguyén
tac Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang;

g) Déi véi co s¢ kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cua thude: Tai
liéu vé& dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi
nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vuc luu tra va theo doi nguoi st
dung thube phuc vu cho viéc danh gia twong duong sinh hoc, hé théng quan ly chét
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luong, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan su theo nguyén tic Thyuc hanh tot
phong thi nghiém ddi véi giai doan phan tich dich sinh hoc va Thuc hanh tbt thir
thude trén 1am sang di v6i giai doan nghién ciru trén 1am sang.

Truong hop co s& kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc ky hop dong
hozc lién két voi co so thir thude trén 1am sang dap Gng Thuc hanh tét thir thude
trén 1am sang dé thyc hién giai doan nghién ciru trén 1am sang trong thir tuong
duong sinh hoc ctia thude thi tai liéu ki thuat khong yéu cau phai co céc tai liéu vé
tai liéu va dia diém, phong thi nghi¢ém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi
nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vuc luu tra va theo doi nguoi su
dung thudc phuc vu cho viéc danh gia twong duong sinh hoc, hé thong quan ly chat
lugng, tai li¢u chuyén moén ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thyc hanh tot thir
thudc trén l1am sang.

3. Tai liéu quy dinh tai khoan 2 Piéu nay phai dugc dong du cua co s trén
trang bia ngoai va dong dau giap lai doi vdi tat ca cac trang con lai cua tai licu k§
thuat. Truong hop co s& khong cd con dau thi phai c6 chit ky cia nguoi dai dién
theo phap luat cua co s6.

Piéu 33. Trinh ty cAp Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Co s dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ndp ho so
truc tiep hodc gui qua duong buu dién vé:

a) Bo Y té ddi voi truong hop dé nghi cdp Gidy chiung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai cac diém a, b, c, e, gvah
khoan 2 Biéu 32 cua Luat duoc;

b) S& Y té noi co s¢ d6 dat tru sé d6i voi truong hop dé nghi cap Gidy chung
nhén du diéu kién kinh doanh dugc thudc mdt trong cac truong hop quy dinh tai
cac diém d va d khoan 2 Diéu 32 cua Luat duoc;

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

3. Truong hop khong c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so, co quan cip Gidy
chuing nhén du di€u kién kinh doanh duogc:

a) Cap Gidy chtng nhén du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so doi véi truong hop co sé vat chat, ky
thuadt va nhan su da dugc kiém tra, danh gid dap tng Thyuc hanh tot phu hop véi
pham vi kinh doanh, khong phai t6 chuc danh gia thuc té€ tai co s& dé nghi cap
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) T6 chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
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4. Truong hop co yéu cau sira doi, bd sung ho so, trong thoi han 10 ngiy lam
viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhdn hd so c6 vin ban
gui co sO dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

5. Sau khi nhan hd so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co so
dé nghi Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Trudng hop khong cé yéu cau stra do6i, bd sung dbi voi ho so sira d6i, bd
sung, co quan tiép nhan ho so thyuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co sd, co quan cdp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc co6 trach nhiém:

a) Cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i véi truong hop khong co
yéu cau, khéc phuc, stra chira;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khéc phuc, sira chita trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i voi
truong hop co yéu cau, khic phuc, sira chia.

7. Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao va tai liéu
chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cua co s& dé nghi, co quan
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc hodc tra 161 1y do chua cép.

8. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 van ban
thong bao sira doi, bd sung, co sé dé nghi phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay
nop ho so 1an ddu ma ho so bd sung khong dap tng yéu cau thi hod so da nop khong
coOn gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan ho so cong b0, cap nhat trén Céng thong
tin dién tir cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cép Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé dugc, sé Chung chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
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10. Cac truong hop cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 ctua Luat dugce, co s& phai nop lai Giéy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc dd duoc cap trudc do, trir trudng hop bi mat
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugec.

11. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc 1ap thanh 02 ban theo
Mau s6 22 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban cip cho co s dé
nghi cp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc; 01 ban luu tai co quan
cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

12. Trudng hop co s& d duge danh gia dap tmg Thuc hanh tbt, co quan cép
Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cép Giéy chimg nhan dat Thuc
hanh t6t néu co s& dé nghi cap Gidy ching nhan dat Thuc hanh tot.

Picu 34. Trinh ty cép lai, diéu chinh Gidy ching nhin da diéu kién kinh
doanh dwgc

1. Co s& dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc ndp ho so truc tiép hodc guri qua duong buu dién vé:

a) BO Y té ddi véi trudng hop dé nghi cip lai, diéu chinh Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai cac diém
a, b, c,e, gvahkhoan 2 Diéu 32 cua Luat duoc;

b) S6 Y té noi co sd d6 dat tru so dbi véi truong hop dé nghi cap lai, diéu
chinh Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc mét trong cac truong
hop quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 Diéu 32 cua Luat dugc;

2. Sau khi nhan h so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bo sung hd so, co quan cap lai, didu
chinh Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc c¢6 trach nhiém:

a) Cép lai, diéu chinh Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i voi truong hop quy
dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cta Luat duoc;

b) Cép lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong
thoi han 07 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i voi truong
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 36 ctia Luat dugc.

4. Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so phai
c6 van ban thong bao cho co sé dé yéu cau stra ddi, bd sung hod so d& nghi cip lai,
diéu chinh Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
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5. Sau khi nhan hd so stra d6i, bod sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co sd
nop hd so sta doi, bd sung Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sd 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so cip
lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu ki¢n kinh doanh dugc theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so co vin ban
thong bao sira doi, bd sung, co s¢ dé nghi phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so 1an dau ma ho so bd sung khong dap Gmg yéu cau thi ho so da nop khong
con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap lai, diéu chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén
Cong thong tin dién tir ctia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dja chi co s& duge cdp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

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

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc mdi, co sé phai
nop lai Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc di duoc cép trudc do, tru
truong hop bi mat Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

9. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc 1ap thanh 02 ban theo
MaAu s6 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 (mdt) ban cép cho
co s dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
01 ban luu tai co quan cip lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

Picu 35. Thii tuc thu hdi Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc két luan thanh tra,
kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
hodc khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duoc, co quan
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc phai thu hdi Gidy chimg nhan
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du diéu kién kinh doanh dugc thudc tham quyén quan 1y; trudng hop khong thu hoi
phai c6 van ban tra 16i cho co quan kién nghi thu hdi va néu rd 1y do;

2. Trong thdi han 05 ngdy 1am viéce, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét dinh thu
hi ¢6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trén Cong thong tin dién tir cua don vi va gui quyét dinh ndy dén Bo Y té va cac
S6'Y té khac trén pham vi toan quic;

b) Cap nhat thong tin thu hdi Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc
trén Cong thong tin dién tir ciia don vi.

3. Trong thdi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hdi
Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh duogc, B Y té va cac S6 Y té c6 trach
nhiém dang tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién tir cia don vi.

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

Piéu 36. Pia ban mé quay thudc, ti thudc tram y té xa

1. Bia ban m¢ quay thudc:

a) Xa, thi tran;

b) Cac dia ban mdi duoc chuyén ddi tir x3, thi tran thanh phuong, néu chua c6
dt mot co s& ban 1é thube phuc vu 2.000 dan thi duogc tiép tuc mdé moi quﬁy thude
va dugc phép hoat dong khong qua 03 nam ké tir ngay dia ban duoc chuyén doi;

¢) Cac quiy thubc khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da co
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc cip trudc ngay Nghi dinh
nay co hiéu luc, co s& dugc phép hoat dong dén hét thoi han hiéu luc cua Giéy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc. Truong hop Gidy ching nhin du diéu
kién kinh doanh thubc khong ghi thot han hiéu luc thi duge phép hoat dong khong
qua 03 nam ké tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc.

2. Pia ban m& ti thudc:

a) Tramy té xa;

b) Tram y té cta thi tran ving dong bao dan tdc thiéu sb, mién nai, hai dao,
ving c6 diéu kién kinh té xa hoi dic biét kho khan.
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Piéu 37. Pham vi kinh doanh ciia quay thudc, ti thudc tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cua quéy thudc thuc hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 48 cua Luat dugc.

2. Pham vi kinh doanh cua ta thube tram y té xa thuc hién theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 49 ciia Luat dugc.

Muc 3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Picu 38. Piéu kién ban 1é thudc luu dong

1. Co s6 t6 chuc ban 1é thude luu dong bao gdm:

a) Co s san xudt thudc;

b) Co s& ban budn thudc;

¢) Co s6 ban 1¢ thudc;

d) Co so'y té thudc luc luong vii trang nhan dan c6 hoat dong cung umg thude
tai vung dong bao dan tdc thi€u s, mién nui, hai ddo, vung cé diéu kién kinh té -
xa hoi dac biét kho khan.

2. Ngudi ban 1¢ thude luu dong phai 14 nhan vién ctia co sé quy dinh tai khoan 1
Piéu nay va c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai cac diém a, b, c,
e, g, h, 1 va k khoan 1 Diéu 13 cta Luat duoc.

3. Thubc ban 1é luu dong phai con han dung tdi thiéu 06 thang va dugc bao
quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xic vi mua, ning.

4. Tai noi ban 1¢ thudc luu dong phai cé bién hiéu ghi rd tén, dia chi cia co s&
t6 chtrc ban 1¢ thude luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s6 chi dugc t6 chirc ban 1¢ thudc luu dong sau khi nhan duoc Phiéu tiép
nhan vin ban thong bio ban 1¢ thudc luu dong ciia S Y té va co trach nhiém quan
ly thong tin lién quan dén viéc ban 1¢ thude luu dong. Co s phai hoat dong dung
dia ban da thong bao va ban thude thudc danh muc do S Y té cong bo.

Piéu 39. Danh muc va dia ban ban 1é thudc lwu dong

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

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

¢) Dap mg nhu cau sir dung thong thudng cua ngudi dan dia phuong.
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2. Can ctr céc tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, Giam dc SO Y té cong
bd danh muc, dia ban dugc ban 1é thude lwu dong trén dia ban.

Picu 40. Thii tuc thong bao hoat dong ban 1é thudc luu dong

1. Trude khi td chic ban 1¢ thude luu dong, co so t6 chirc ban 1¢ thude luu
dong co trach nhi¢m phai thong bao béng véan ban theo MAu s6 23 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dén S Y té tai dia phuong noi dy kién c6 hoat dong
bén 1¢ thudc luu dong.

2. Sau khi nhan dugc van ban thong bao cua co sd to chic ban 1é thude luu
dong, S0 Y té tra cho co s& dé nghi td chirc ban 1é thube luu dong Phiéu tiép nhan
van ban thong bao ban 1¢& thude luu dong theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan 14 ngay nhan duoc van ban
thong bao cua co so.

3. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so thong bao ban 1¢ thude luu dong, S& Y té c6 trach nhiém cong bd thong tin
co so to chirc ban 1¢ thude luu dong trén Cong thong tin dién tir cua don vi va
thong bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

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

Diéu 41. Danh muc chit phong xa sir dung trong nganh y té va viéc ban hanh
danh muc thudc, dwoc chat thudc danh muc chit bi cim sir dung trong mot sé
nganh, linh vue

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

2. Ban hanh danh muc thudc, dugce chét thudc danh muc chit bi cAm st dung
trong mot $6 nganh, linh vuc:

a) Cac bd, co quan ngang bo c6 trach nhi¢m giri dén BO Y té danh muc céc
chét cAm sir dung trong nganh, linh vuc duge phan cong quan 1y khi ban hanh hoic
stra ddi, bd sung danh muyc;

b) Sau khi nhan dugc thong bao ctia cac b, co quan ngang bg, B truong Bo
Y té c6 trach nhiém thyuc hién cac bién phap quan 1y phu hop va can clr vao nguy
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co lam dung, st dung thudc, nguyén li¢u lam thudc sai muc dich, BO Y té ban hanh
danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mdt $6
nganh, linh vyec.

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

1. Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soat ddc biét phai dap tmg cac diéu kién sau:

a) Co du diéu kién quy dinh tai Diéu 33 ctia Luat dugc phu hop véi diéu kién
cua tung co s¢ kinh doanh;

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

¢) Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dép ung quy dinh tai cac
diém a va b khoan nay, con phai dap ung cac diéu kién theo quy dinh cta Luat
nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac co6 lién quan.

2. Trudng hop trén dia ban tinh khéng c6 co so kinh doanh thudc phai kiém
soat dic biét, S& Y té s& chi dinh mét co s& ban budn trén dia ban tinh dap tng
diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thuc hién viéc kinh doanh thudc phai kiém
soat dic biét dé dam bao cung ing du thudc cho ngudi bénh.

3. B0 Y té, SO Y té dinh ky 03 nam 01 1an hodc dot xuét tién hanh kiém tra,
danh gia viéc dap Gmg caic yéu cau vé bién phap an ninh quy dinh tai Muc 4
Chuong I1I Nghi dinh nay ctia co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét theo
quy dinh cua Bo truéng BO Y té hodc Diéu uéc quéc té ma nude Cong hoa xa hoi
chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Picu 43. Quy dinh vé co sé vat chat ciia co sé kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét

1. Dbi v6i co s san xuat thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit giy nghién, dugc chat huéng than, tién chat
dung lam thudc:

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thyc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1lam thudc dé bao quan thudc gy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chit, nguyén li¢u lam thudc 1a duogc chat gay nghién, dugc chat
huéng than, tién chat dung lam thudc. Kho hodc khu vuc nay phai co tudng va tran
kién ¢d duoc 1am tir vat lidu chic chin, ¢6 ctra, c6 khoa chic chén;

b) C6 hé thdng camera theo ddi timg cong doan trong qua trinh san xuét va bao
quan thudc;

¢) Co6 hé thdng quan 1y, theo ddi biang hd so sd sach theo quy dinh cua B
truéng Bo Y té;
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d) C6 hé thdng phan mém theo ddi, quan 1y qua trinh xut, nhap, ton kho thude
gay nghién, thube huong than, thudc tién chat va qua trinh Xuét, nhap, tdn kho, st
dung nguyén li¢u 1a duoc chét gay nghién, dugc chét hudng than, tién chét dung
lam thude.

2. Pbi v6i co s san xuat thudc dang phdi hop co chira dugce chat giy nghién,
thudc dang phdi hop co chira dugc chat hudng than, thubc dang phdi hop c6 chia
tién chat:

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thyuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thube dé bao quan nguyén liéu 1am thude 1a duoc chat
gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho hodc khu vuc
nay phai cé tudong va tran kién c¢d duge lam tir vat liéu chic chén, c¢6 cira, c6 khoa
chic chén;

b) C6 khu vuc riéng dé bao quan thudc dang phdi hop co chira dugc chat gay
nghién, thubc dang phdi hop ¢ chira dugce chat huéng than, thuéc dang phdi hop
6 chira tién chit;

¢) C6 hé thong camera theo ddi ting cong doan trong qua trinh san xuét va bao
quan thudc;

d) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té;

d) Co6 hé thong phan mém theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho, sir
dung nguyén liéu lam thudc 14 dugc chat gdy nghién, dugce chit hudng than, tién
chat dung 1am thudc, qua trinh xuat, nhap, ton kho thudc dang phdi hop cé chira
dugc chit gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudéng than, thude
dang phdi hop ¢ chua tién chat.

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

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude phong xa;

b) Co gidy phép tién hanh céc cong viéc birc xa phu hop voi pham vi hoat
dong cua co s0;

¢) C6 hé théng phan mém theo d&i, quan Iy qua trinh xuét, nhap, ton kho thudc
phong xa;

d) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té;

d) C6 hé théng camera trong khu vuc san xudt, bao quan thude.
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4. Pbi voi co so xuit khau, nhap khau, co s¢ kinh doanh dich vu bao quan
thudc giy nghién, thudc huéng than, thubc tién chat, nguyén liéu lam thudc l1a
dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc:

a) C6 kho riéng dap tmg nguyén tac Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc dé bao quan thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 12 dugc chit giy nghién, dugc chat huéng than, tién chat
ding 1am thudc. Kho bao quan cic thubc nay phai tach biét voi kho bao quan
thude khéac va phai c6 tuong va tran kién c6 duge lam tr vat liéu chic chin, cd
cira, c6 khoa chic chén;

b) C6 hé thdng camera trong kho bao quan thudc va nguyén liéu 1am thudc;

¢) C6 hé thdng quan 1y, theo doi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho thudc
gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat va nguyén liéu lam thudc 1a dugc
chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung lam thudc.

5. Doi véi co so xuat khau, nhap khAu, co s& ban budn, co s& kinh doanh dich
vu bao quan thudc dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, thuéc dang phdi
hop ¢6 chtra duge chit hudng than, thudc dang phdi hop co chira tién chat:

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thude dang phdi hop c6 chira dugc
chét gay nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugce chat huéng than, thudc dang
phéi hop c6 chira tién chat. Kho phai ¢6 tuong va tran kién c6 duge lam tir vat lidu
chic chén, c6 ctra, c6 khoa chic chén;

b) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua B
truong BO Y té;

¢) C6 hé thdng phan mém theo ddi quan Iy qua trinh xuét, nhap, tdn kho thude
dang phdi hop c6 chira dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugce
chét hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat.

6. D6i v6i co sd xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa phai co hé
thong phan mém theo ddi, quan 1y toan bo qua trinh xuat, nhép, tén kho thudc
phong xa va hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so so sach theo quy dinh ctia Bo
truong B Y té.

7. Bdi véi co s6 ban budn thude gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat:

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thubc gy nghién, thuéc hudng
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than, thudc tién chat. Kho phai c6 tuong va tran kién cd dugc lam tir vat liéu chac
chén, c6 cura, c6 khoa chéc chin;

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

¢) C6 hé thdng quan ly, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho thude
gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat.

8. P6i v6i co sd ban 1¢ thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

a) Co kho hodc khu vuc riéng dé bao quan thudc giy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chat. Kho hodc khu vuc nay phai co ctra, c6 khoa chic chan.
Truong hop khong ¢6 khu vuc riéng, thue gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat phai bao quan trong ta riéng hoic ngin riéng c6 khoa chic chén;

b) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cua B
truong BO Y té.

9. Pdi v6i co s ban 1¢ thudc dang phdi hop co chira duoc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thubc dang phdi hop c6 chua
tién chat phai thyc hién viéc theo doi bé‘mg hé théng ph?m mém hodc hd so, s sach
theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

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

a) C6 khu vuyc riéng dé bao quan thube phong xa;

b) Co gidy phép tién hanh cac cong viéc birc xa phu hop v6i pham vi hoat
dong cua co sd;

¢) Co6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo ddi, quan 1y toan bd qua trinh xuat, nhap, ton
kho thudc phéng xa.

11. Bdi véi co s6 kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh dich
vu thtr twong duong sinh hoc cta thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém, kinh
doanh dich vu bao quan thudc phéng xa:

a) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thudc phong xa;

b) Co gidy phép tién hanh céc cong viéc birc xa phi hop voi pham vi hoat
dong cua co sd;



40 CONG BAO/S4 369 + 370/Ngay 26-5-2017

¢) C6 hé thong phan mém theo ddi, quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho thudc
phong xa;

d) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truéng Bo Y té;

d) Co6 hé théng camera d6i véi co s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc
phong xa.

12. Bbi véi co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh dich
vu tht twong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém thube
phai kiém soat dic biét trir cac trudng hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay phai
bao quan thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am
thudc 14 dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat ding lam thudc,
thudc dang phdi hop c6 chira dugce chit giy nghién, thuéc dang phdi hop cé chua
dugc chat huéng than, thue dang phdi hop co chira tién chét trong khu vuc riéng
c6 khoa chiac chan. Truong hop khéng cd khu vuc riéng phai bao quan trong ti
riéng, ngan riéng c6 khoa chic chan.

13. Pbi véi co s6 kinh doanh thude doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude va
duoc chat trong danh muc thude, duge chét thudc danh muc chit bi cAm st dung
trong mot ) nganh, linh vuc phai thuc hi¢n viéc theo doi béng hé théng phén mém
hodc hd so, s6 sach quan ly toan b qua trinh XUuat, nhap, tdn kho theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té.

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

1. Dbi v6i co s san xuat thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chét,
nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gdy nghién, dugc chat huéng than, tién chat
dung lam thudc:

a) Thi kho bao quan thudc gy nghién, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét gay
nghién phai 1a ngudi co bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian
thuc hanh chuyén mon it nhét 02 nam tai co s& kinh doanh duogc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thude
1a duoc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép
trung cap nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhat 02 nim
tal co so kinh doanh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo phai 1a ngudi ¢ bang tdt
nghiép trung cip nganh dugc trd 1én;
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2. Pbi v6i co s san xuat thudc dang phdi hop co chira dugce chat giy nghién,
thudc dang phdi hop co chira dugc chit hudng than, thubc dang phdi hop c6 chia
tién chét:

a) Thu kho bao quan nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat giy nghién phai la
ngudi c6 bang tét nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én, c6 thoi gian thuc hanh
chuyén mon it nhat 02 nim tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chit huéng than, tién chét
dung 1am thudc phai 1a nguoi c6 bang tét nghiép trung cap nganh duoc tré 1én, 6
it nhat 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ kinh doanh dugc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo 1a ngudi c6 bang tot nghiép
trung cap nganh duoc trd 1én;

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

a) Tha kho bao quan thudc phai co bang tot nghiép trung cdp dugc trd 1én
hodc ctr nhan héa phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc buc xa hoac y hoc hat
nhan tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai 1a ngudi co bang tot
nghiép trung cap nganh duoc trd 1én hodc c6 bang trung cap trd 1én trong cac linh
vuc bao gé)m hoa phong xa, hda phan tich, hoa dugc phong xa, vat 1y hat nhan;

¢) Nguoi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién ctru, san xuat, phan tich,
kiém nghiém phai 13 cir nhan héa phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc burc xa
hodc y hoc hat nhan hoac cé béng tbt nghi¢p dai hoc nganh duoc trd 1én.

4. Péi véi co so xuat khau, nhap khau thude gay nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chét, nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chit giy nghién, dugc chit hudng
than, tién chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quan thubc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit giy nghién, dugc chat huéng than, tién chit
dung lam thudc phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én, c6
thot gian thuc hanh chuyén mon it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai 1a ngudi co bang tot
nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.

5. Pbi v6i co s& xuét khau, nhap khau thube phong xa: Nguoi chiu trach nhi¢m
viéc ghi chép, bao cao phai 1a nguoi ¢ bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd
1én hodc c6 bang trung cap trd 1én trong cac linh vuc bao gdm hoa phong xa, hoa
phan tich, hoa dugc phong xa, vat 1y hat nhan.
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6. Ddi véi co so ban budn thude gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat:

a) Thi kho bao quan thudc gdy nghién phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép dai
hoc nganh duogc tr¢ 1€n, c6 thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 02 nam tai co
s& kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thudc tién chit phai 1a ngudi cd bang
t6t nghiép trung cAp nganh dugc trd 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat
02 nam tai co so kinh doanh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo phai 1a ngudi ¢ bang tdt
nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.

7. Dbi voi co sé ban budn thudc phong xa: Nguoi chiu trach nhiém ghi chép,
béo céo phai 1a ngudi co bang tét nghiép trung cip nganh dugc tré 1én hodc co
bang trung cip trd 1én trong cac linh vuc bao gdm hoa phong xa, hoa phan tich,
hoa dugc phong xa, vat 1y hat nhan.

8. D6i v6i co sd ban 1¢ thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

a) Nguoi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc gy nghién phai 1a nguoi co bang tét
nghi¢p dai hoc nganh duoc tré 1én;

b) Nguoi chiu trich nhiém ban 1¢ thudc hudng than, thudc tién chat phai 1a
ngudi c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc tro 1én.

9. Bdi véi co so ban 1¢ thudc phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 1é, ghi
chép, bao cdo phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép trung cip nganh dugce trd 1én.

10. Béi voi co sd kinh doanh dich vu bao quan thude gay nghién, thudc hudng
than, thudc tién chit, nguyén li¢u lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc chat
huéng than, tién chat dung 1am thudc: Tha kho bao quan thude gy nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thude 1a duogc chat gay nghién, dugc
chét hudng than, tién chat dung 1am thudc phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép dai hoc
nganh duoc tro 1én, ¢ thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co s
kinh doanh duoc.

11. Déi véi co s& kinh doanh dich vy thir thude trén 14m sang, kinh doanh dich
vu thtr tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude
gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét, nguyén liéu 1am thude 1a dugc chét
gay nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung 1am thudc: Ngudi theo ddi, quan
ly thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chit, nguyén liéu 1am thudc 1a
dugc chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thubc phai 1a
ngudi c6 bang tot nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.
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12. Déi vé6i co sd kinh doanh dich vu thir thuée trén 1am sang, kinh doanh dich
vu thtr tuong duong sinh hoc cua thudce, kinh doanh dich vu kiém nghi¢m, kinh
doanh dich vu bao quan thu6c phong xa:

a) Thit kho bao quan thudc phai c¢6 bang tét nghiép trung cap dugc tro 1én hodc
cu nhan hoa phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc btrc xa hoac y hoc hat nhan
tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai 1a ngudi co bang tot
nghiép trung cap nganh dugc trd 1én hoac c6 bang trung cap trd 1én trong cac linh
vuc bao gom hda phong xa, hoa phan tich, hda dugc phdng xa, vat Iy hat nhan;

¢) Nguoi chiu trach nhiém gidm sat qua trinh nghién ctru, san XUAt, phan tich,
kiém nghiém phai 1a cr nhan hoéa phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc buc xa
hodc y hoc hat nhan tr¢ 1én hoac c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tro 1€n.

Piéu 45. Quy dinh vé giao, nhan, van chuyén ciia co sé kinh doanh thudc
phii kiém soat dic bigt

1. Nguoi giao, nguoi nhan thudc, nguyén liéu 1am thube phai kiém soat dic
bi¢t phai c6 bang tot nghiép trung cap nganh duogc trd 1€n; truong hop giao nhan
thudc phong xa, ngudi giao, nguoi nhan thuéc phong xa phai c6 thém ching chi an
toan buc xa theo quy dinh cua By Khoa hoc va Cong nghé.

2. Nguoi van chuyén thubc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
nguyén li¢u lam thuoc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc khi lam nhi€ém vy phai mang theo van ban giao nhiém vu cua
nguoi dung dau co s¢, gidy to tuy than hop 1€, héa don ban hang hodc phiéu xuat
kho. Truong hop van chuyén thudc phdng xa, nguoi van chuyén phai mang thém
chig chi an toan buc xa.

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

4. Nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng than, tién
chat dung lam thudc, thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat trong
qua trinh van chuyén phai dam bdo an ninh, tranh that thoat. Truong hop véan
chuyén thudc phong xa, phai ddm bao an toan buc xa theo ding quy dinh hudng
dan van chuyén an toan vat liéu phong xa do Bo truéng Bo Khoa hoc va Cong
nghé ban hanh.

5. Co sé tham gia qua trinh giao, nhan thudc phéng xa phai c6 gidy phép tién
hanh cong viéc buc xa pham vi van chuyén ngudén phéng xa theo quy dinh ctia B
Khoa hoc va Cong nghé.
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Diéu 46. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dac biét

1. Béi véi nguyén lidu 1am thude 12 duoc chat giy nghién, dugc chit hudng
than, tién chat dung lam thudc:

a) Co so san xuat thudc chi duoc nhap khau nguyén liéu dé phuc vu hoat dong
san xuét thudc cta chinh co so;

b) Co s& nhap khau chi duoc ban nguyén liéu nhap khau cho co so san xuat
thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chéat va thudc dang phdi hop co
chtra dugc chit gy nghién, thuéc dang phdi hop co chira dugc chat huéng than,
thube dang phéi hop c6 chira tién chit; co s& kham bénh, chita bénh; co s& nghién
ctru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghi¢n chét dang thude
phién bang thudc thay thé, co sé dao tao chuyén nganh y, duoc dé nghién ctu,
kiém nghiém trén pham vi ¢4 nudc; nha thube dé pha ché thudc theo don;

¢) Co s san xuit thudc mua nguyén liéu dé san xudt ma khong st dung hét
cac nguyén liéu ndy mudn nhuong lai cho co s& san xuit, co s¢ nhap khau thude
c¢6 du diéu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dugec Bo Y té cho
phép bé‘mg van ban.

2. Béi voi thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chat:

a) Co s& san xuit chi dugc ban thude do chinh co so san xuat cho co sé dong
thot co giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi xuét khau, nhap
khau thudc va ban buén thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co sé nghién cuu,
kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chat dang thude
phién béng thude thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca
nude, lya chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd mit hang do
co s& san xuat;

b) Co s nhap khau chi duge ban thude do chinh co s nhap khau cho co s&
kham bénh, chira bénh, co s& nghién ctru, kiém nghi¢m, co s& cai nghién bét budc,
co so diéu trj nghi¢n chat dang thube phién béng thude thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co s& ban buon trén dia
ban 01 tinh dé ban toan bd cic mat hang do co s& nhap khau;

¢) Co s& dong thoi co gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
xuat khau, nhap khau thudc va ban budn thude chi duwoc ban thude cho co sé déng
thoi co gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuat khau, nhép
khau thudc va ban buodn thube khéac, co s& kham bénh, chira bénh, co s nghién
ctru, kiém nghi€ém, co s& cai nghién bat budc, co s diéu tri nghié¢n chat dang thude
phién béng thude thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca
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nude, nha thube trén dia ban tinh ma co s& dit tru s, lua chon 01 co s& ban budn
trén dia ban 01 tinh dé ban toan by cac mat hang do co sé kinh doanh;

d) Co so ban budn chi dugc ban thudc cho co s& kham bénh, chita bénh, co s
nghién ctu, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chat
dang thube phién béng thube thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc va nha
thudc trén dja ban tinh ma co s& ban budn dit tru so;

d) Co s& kham bénh, chita bénh, co sé cai nghi¢n bét budc, co s6 diéu tri nghién
chat dang thudc phién bang thudc thay thé duoc mua thudc tai cac co sé duge quy
dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua trang thau cua co so.

3. Poi v6i thude dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phi
hop c6 chtra duoc chét huong than, thudc phong xa, thudc doc, nguyén liéu doc
lam thudc, thudc va duoc chét trong danh muc thude, duge chit thude danh muc
chit bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vyc cua cac co s kinh doanh thude
dugc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV cua Luat duoc.

Diéu 47. Quy dinh vé ché dd bao cdo ciia co' s¢ kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét

1. B4o céo xuét khau, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khau, nhap khau, co so phai lap bao
cdo xuét khau, nhap khau thudc gay nghién, thube huong than, thudc tién chit,
nguyén liéu 1am thudc c6 chtra dugc chéat gay nghién, dugc chat huéng than, tién
chat dung 1am thudc theo Mau s 02 va 03 tai Phuy Iuc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va gtri B6 Y té va Bo Cong an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhap khau, co s& phai lap bao
céo xuat khau, nhap khau thudc phong xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va giri Bo Y té;

¢) Cham nhat 14 ngay 15 thang 01 nim sau, co sé phai lap bao céo xuit khau,
nhap khau hang niam thudc dang phdi hop cé chira duoc chat gay nghién, thube
dang phdi hop co6 chira dugc chit hudng than, thuée dang phdi hop co chua tién
chét, thudc phong xa theo Mau s6 06, 07 va 08 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay t6i B6 Y té.

2. Trude ngdy 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nim, co s& san xuét,
xuét khau, nhap khau béo cdo 06 thang va bao cdo nim twong ung vé viéc xuét,
nhap, ton kho, s dung thudc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 12 dugc chit giy nghién, dugc chat huéng than, tién chat
dung lam thudc theo Mau s6 09 va 10 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va giri Bo Y té.
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3. Trudc ngdy 15 thang 7 va trude ngdy 15 thang 01 hang nim, co so san xuat,
xuat khau, nhap khau bao cao 06 (sau) thang va bao cdo nim tuong tng vé viéc
XUAt, nhap, tdn kho, st dung thube phoéng xa, thube dang phéi hop c6 chira dugc
chét gay nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng than, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chat theo Mau sd 11 va 12 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va gii Bo Y té.

4. Trudc ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ ban
budn, co s& ban 1é bao céo 06 (sau) thang va bao cio nam tuwong tng vé viéc xuat,
nhap, ton kho, sir dung thudc phong xa, thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién, thudc dang phdi hop
c6 chira duge chat hudng than, thude dang phédi hop c6 chira tién chét theo Mau sb 11,
12, 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri S6' Y té noi co s dat
try so.

5. Tru6c ngay 15 thang 01 hang nam, co s& san xuat, xuat nhap khau lap bao
co xuit, nhap, tdn kho, sir dung thude, duge chat trong danh muc thude, duoc chat
thudc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sd nganh, linh vuc giri Bo Y té. Co
s& ban budn 13p bdo cao XUAt, nhap, tdn kho thube, duoc chat trong danh muc
thude, dugce chit thude danh muc chét bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh vuc
giri S6'Y té. Mau bao cdo theo Mau s6 09 tai Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham 14n, that thoat thuéc phong
xa, thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat va nguyén liéu lam thude
la duoc chat gay nghién, duogc chét hudéng than, tién chat dung lam thude, co so
san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thude, kinh doanh
dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cta
thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao cdo bang vin ban va giri Bo Y té;
co s& ban budn, co s¢ ban 1¢ 1ap bao cao giri SO Y té. Mau bao cao theo Mau sb 14
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Trudc ngdy 15 thang 01 hang ndm, S& Y té phai bao cao vé BO Y té danh
sach cac co s& ban budn thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thude
dang phéi hop cé chura tién chat trén dia ban tinh theo Mau sb 15 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 48. Quy dinh vé hily thudc phai kiém soat dic biét

1. Co sé dé nghi huy thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gdy nghién, dugc chat huéng than, tién chit
dung lam thudc c6 van ban dé nghi hay trong d6 phai ghi rd tén thude, nguyén liéu
1am thubc, ndng do hodc ham luong, s6 lugng, 1y do xin huy, phuong phap huy.
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2. Tha tuc cho phép huy thude gay nghién, thudc huéng than, thude tién chét,
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc phai thuc hién nhu sau:

a) Co so dé nghi huy ndp van ban tryc tiép hodc gui qua dudng buu dién tai
Bo Y t€ doi voi co sé san xuat, xuat khau, nhap khau hoac tai So' Y t€ noi co s& do
dat tru s& doi1 voi cac co sé kinh doanh duoc khac trir cac co sé trén;

b) Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co sd dé nghi hay Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng c6 yéu cau stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so huy
c¢6 cong van cho phép huy trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so xin hiy, co quan tiép nhan
phai c6 van ban yéu cau stra doi, bo sung hd so xin hay trong thoi han 30 ngay, ké
tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi co sd ndp ho so sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Truong hop khong c6 yéu cau sura doi, bo sung hod so, co
quan tiép nhan c6 cong vin cho phép huy theo quy dinh tai diém c khoan nay.
Truong hop hd so sua doi, bo sung khong dap trng yéu cau, co quan ti€p nhan co
vin ban thong bao cho co s theo quy dinh tai diém d khoan nay.

3. Viéc huy thubc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chét, nguyén liéu
lam thuoc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat huong than, ti€én chat dung lam
thudc chi dugc thuc hién sau khi c6 cong van cho phép ciia B§ Y t€ hoac S& Y té
noi co sé dat tru so.

4. Viéc huy thude gay nghién, thudc huéng than, thude tién chit, nguyén liéu
lam thudc 13 dugce chat gdy nghién, dugc chit huéng than, tién chit dung lam
thude duoc thue hién nhu sau:

a) Nguoi ding dau co s thanh 1ap Hoi dong hay thue. Hoi dong co it nhit 03
nguoi, trong do phai ¢6 01 dai di¢n la ngudi phu trach chuyén mon cta co so. Hoi
ddng huy thudc c6 nhiém vu td chirc viée hay thude, quyét dinh phuong phap huy,
giam sat viéc huy thudc cua co sd;

b) Viéc huy thudc va nguyén lidu lam thude phai cé su ching kién cta dai dién
S& Y té trén dia ban va duoc 14p bién ban theo Mau s6 16 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc hiy thudc va nguyén
lidu 1am thudc, co so phai gui bao cdo viéc huy thudc theo Mau s6 17 tai
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Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thudc t6i Bo
Y t€ hodc S¢' Y té.

5. Thubc phong xa, bao bi di tiép xuc truc tiép véi thudc phong xa khong con
duoc st dung phai dugc bao quan va luu trit tam thoi trude khi hiy theo dung quy
dinh cua phap luat vé nang lugng nguyén ti.

6. Chat thai c6 ngudn gdc tir thudc phong xa phai duge quan 1y theo quy dinh
cua phap luat vé nang luong nguyén ti.

7. Khi huy cac loai du pham, phé pham c6 chtra dugc chat gdy nghién, dugc
chat hudéng than va tién chat dung lam thudc trong qué trinh san xuat; thuéc dang
phoi hop c6 chira duge chat gay nghién, thuéc dang phoi hop c6 chtra dugce chat
hudng than, thudc dang phoi hop c6 chira tién chat, cac loai bao bi da ti€p xuc truc
tiép v6i thude giy nghién, thuéc huéng tam than, thudc tién chat, duoc chat gay
nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung lam thudc khong st dung nira,
thudc ddc, nguyén liéu ddc lam thudc, thudc va duoc chat trong danh muc thudc,
duoc chat thudc danh muc chat bi cam stir dung trong mét s6 nganh, linh vuc tai
cac co s& kinh doanh thudc, co s& phai tip hop va huy theo quy dinh tai diém a
khoan 4 Bicu nay va luu ho so huy tai co sé.

Diéu 49. Ho so' dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét

Co s& dé nghi kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét, ngoai viéc phai nop
cac tai licu theo quy dinh tai Di€u 32 cia Nghi dinh nay phai ndp thém céc tai
liéu sau:

1. Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cic bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau so 18 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

2. Ban chinh hoic ban sao c6 chimg thuc gidy phép tién hanh cac cong viéc
btic xa do co quan c6 thAm quyén cip ddi voi cac co s& dé nghi kinh doanh thudc
phong xa.

3. Danh muc cac thudc va quy trinh pha ché cac thudc dbi véi co s ban 1¢ 1a
nha thude néu co td chirc pha ché theo don thude phai kiém soét dic biét.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 1a 01 bd.

Piéu 50. Trinh tu, thii tuc cip gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh
dugc cho co sé kinh doanh thudc giy nghién, thuéc hwéng thin, thudc tién
chit, nguyén liéu 1am thudc 1 dwoc chat giy nghién, dwge chit huwéng than,
tién chét dung 1am thudc, thudc phong xa; co sé sian xuit thude dang phdi hop
¢6 chira dwgc chit giy nghién, thudc dang phdi hop cé chira dwec chat huéng
than, thudc dang phoi hop cé chira tién chat
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1. Co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ndp ho so
tryc tiép hodc gui qua dudng buu dién vé:

a) BO Y té ddi véi trudng hop san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich
vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu tht
tuong dwong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc;

b) S6' Y té noi co sd d6 dit tru so dbi véi trudng hop ban budn, ban 16 thude.

2. Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhin ho so tra co s& dé nghi cip Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, co quan tiép nhan hod
so trinh Hoi ddng tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

4. Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so co
van ban giri co sé trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong do phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung.

5. Sau khi co s& ndp hd so stra ddi, bod sung, co quan tiép nhan hd so tra co sé
Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Trudng hop khong cb yéu cau stra d6i, bd sung dbi voi ho so sira d6i, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Co quan tiép nhin hd so xem xét hd so trén co sd y kién cua Hoi dong tu van.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bod sung hd so, co quan tiép nhan hod
50 t6 chirc doan danh gia thyc té tai co sé trong vong 60 ngay ké tir ngdy, ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so;

b) Truong hop c6 yéu cau stra ddi, bo sung hd so, co quan tiép nhan hd so co
vin ban thong bao cho co s theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

7. Sau khi danh gia thyc té co s va trén co s ¥ kién cua Hoi dong tu van, co
quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém:

a) Cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngay
ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té ddi véi trudng hop khong co yéu cau,
khic phuc, sua chira;



50 CONG BAO/S4 369 + 370/Ngay 26-5-2017

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira chita trong
thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i voi
truong hop co yéu cau, khic phuc, sura chira;

¢) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban yéu
cdu ma co s& dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc khong
hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira thi ho so di ndp khong con gia tri.

8. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao va tai lidu
ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sua chita ciia co s& dé nghi, co quan
tiép nhan cp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc hoic tra 10i Iy do
chua cép.

9. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao sira d6i, bd sung, co sd d& nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc phai ndp hd so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s
khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang, ké tir ngdy ndp ho so lan dau ma hd so
stra d6i, bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so dd ndp khong con gia tri.

10. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy cip gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén Cong thong
tin dién tir cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

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

¢) S6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi hoat dong cta co s0.

11. Co quan c6 thdm quyén chi danh gia thuc té dbi véi nhitng ndi dung chua
duogc kiém tra, ddnh gia dap img thuc hanh tét.

Piéu 51. Trinh ti thi tuc cip gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh
dwge cho cic co s& kinh doanh thudc dang phéi hop c6 chira dwge chit giy
nghién, thudc dang phdi hop cé chira dwoc chit hwéng than, thuéc dang phoi
hop c6 chira tién chat (trir co sé san xuiat dwoc quy dinh tai Piéu 50 ciia Nghi
dinh nay); co sé kinh doanh thudc ddc, nguyén liéu doc lam thudc; thudc,
dugc chit trong danh muc thuéc, dugc chit thu¢c danh muc chét bi cAm sir
dung trong mot sé nganh, linh vuc

1. Co s& dé nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ndp hd so
tryc tiép hodc gui qua dudng buu dién vé:
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a)BoY té dbi vai truong hop san xuit, xuit khau, nhap khau, kinh doanh dich
vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thu
tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc;

b) S&' Y té noi co sd d6 dit tru so dbi véi trudng hop ban budn, ban 16 thude.

2. Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so dé nghi cap gidy chiung nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau
s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong cd yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan cép gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

a) Cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duogc di duoc bd sung pham
vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong hop co sd da duoc cap gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duogc va dap ung thuc hanh tét d6i voi pham vi hoat dong
dé nghi;

b) T6 chtrc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hod so ddi véi co s dé nghi cdp lan dau gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hoidc co sé dd c6 gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dap tmg thuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

4. Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c6 vin ban gui co s¢
dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung.

5. Sau khi co s nop hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khong cd yéu cau stra d6i, bd sung ddi véi hd so stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhan ho so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co sd, co quan cap gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) Cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay,
ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i vi truong hop khéng co yéu cau
khic phuc, sua chira;

b) Ban hanh vin ban thong béo vé cac ndi dung can khac phuc, sira chita trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té ddi voi truong hop
c6 yéu cau khic phuc, stra chira.
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7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc van ban théng bao va tai lidu
chfmg ,minh da hoan the‘mh‘ viéc khac phuc, stra chira ,cﬁa co s& dé nghi, co quan
cap gidy ching ’nhém du diéu kién kinh doanh dugc cap gidy chirng nhan hodc tra
161 1y do chua cap.

8. Trong th(}i hqn 06 thang, ké‘ tor ngay co quan tiép nhaflr} h(k)"so c6 van ban
tl}éng bdo stra doi, bod sung, co s& dé€ nghi Phéiﬂn(f)p ho so stra doi, bo sungqtheo yéu
cau. S‘au thg‘ri ha,}n trén, CO SO @6ng sua doi, bo sung hoég sau 12‘ thang ké tir ngay
ndp ho so lan dau ma ho so bd sung khong dép trng yéu cau thi ho so da ndop khong
con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lém vige, ké tor ngay cé’p gidy ching nhép du diéu
kién kinh doanh duogc, co quan ti€p nhan ho so cong bd, cap nhat trén Cong thong
tin dién tir cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cép giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngugi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé dugc, s6 Chimg chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi hoat dong cta co s0.

Picu §2. H@i,dﬁn‘g tw Yé‘in cap phép kinh doanh thudc giy ’nghién, thudc
hudéng tlrlﬁn, thuoc t‘ién chﬁ‘t, ngI}yén liéu lam th}lﬁc la ’du’(.)’c chat gay nghién,
dugc chat hwong than va tien chat dung lam thuoc, thuoc phong xa

1. Thanh phan caa Hoi dong tu van tai B Y té

~ B truong BY Y té thanh 1ap Hoi dong tu van gom t0i thiu 05 thanh vién dé tu
van vé viéc cho phép kinh doanh cac loai thudce trén, trong dé bao gom:

a) Pai dién B0 Y té 1a Chu tich Hoi dong;

b) Dai dién Bo Cong an ddi vé6i viec xem Xét, dé nghi kiph dganh pguyén liéu
lém,thuéc f:(’) chura dugc chét,géy nghién2 duogc ghét ‘hu’éng than, tién chat dung lam
thudc, thuoc gay nghién, thudéc hudng than, thude tién chat;

c) Dai dién Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ doi voi viéc xem xét dé nghi kinh
doanh thudéc phong xa;

d) Pai dién t6 chirc va cac ca nhan lién quan (néu can).

2. Thanh phan cua Hoi ddng tu van tai SO Y té

~ Gidm doc S¢'Y te thanh 1dp Hoi dong tu van gom t0i thieu 03 thanh vién dé tu
van ve viéc cho phép kinh doanh céc loai thuoc trén, trong d6 bao gom:

a) Pai dién So' Y té 1a Chu tich hoi dong;

b) Pai dién t6 chirc va cic ca nhan lién quan (néu can).

3.Bo truéng BO Y té quy dinh vé td chirc va hoat dong ctuia Hoi déng tur van.
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Piéu 53. HO so dé nghi mua thudc giy nghién, thudc hwéng than, thudce
tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a dwoc chat gy nghién, dwoc chat huéng
than va tién chat diung 1am thudc; hd so dé nghi nhwong lai nguyén liéu
lam thudc 13 dwoc chit giy nghién, dwoc chit hwéng thin va tién chat
dung l1am thudc

1. H6 so dé nghi mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chit gdm
cac tai liéu sau:

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

b) Béo céo két qua kinh doanh thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién
chét theo Mau s6 20 tai Phuy lyc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢) Vin ban giai thich rd 1y do khi sb luong thudc dé nghi mua vuot qua 150%
so voi sd lwong str dung lan trudc.

2. Ho so dé nghi mua nguyén liéu lam thudc 1a dugce chit gay nghién, duoc
chét hudng than va tién chat dung lam thudc goém cac tai liéu sau:

a) 03 (ba) ban don hang mua nguyén liéu chira duoc chat gay nghién, hudng
than, tién chét dung lam thudc theo Mau sd 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Bao céo st dung nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 10 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo céo két qua kinh doanh nguyén liéu lam thudc 1 duge chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc theo Mau s 20 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

d) Vin ban giai thich 16 1y do khi s6 lugng nguyén liéu lam thudc dé nghi mua
vuot qua 150% so véi sb luong st dung 1an trude.

3. Ho so d& nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 13 duge chit giy nghién,
dugc chat huéng than va tién chit dung 1am thudc goém cic tai liéu sau:

a) Pon dé& nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gdy nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc ctia co s¢ nhuong theo Mau sb 21
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) 03 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat giy nghién,
duoc chat hudéng than, tién chét dung lam thude theo Mau s6 19 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Bao céo két qua kinh doanh thudc, bao céo str dung nguyén liéu lam thude
theo Mau s6 10, Mau sb 20 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

Piéu 54. Trinh tw, thi tuc cho phép mua thudc giy nghién, thuéc hwéng
thén, thudc tién chit, nguyén liéu 1am thudc 1a dwec chit giy nghién, dwec chit
huéng thin va tién chit diung 1am thudc; nhwong lai nguyén liéu 1am thudc 1a
dwgc chit giy nghién, dwoc chat hwong thin va tién chat dung lam thudc

1. Co sé d& nghi mua thudc, nguyén liéu lam thudc hodc nhuong lai nguyén
liéu lam thube ndp truc tiép hodc guri qua duong buu dién vé:

a) BO Y té dbi véi trudng hop co sé san xudt; co s& dong thoi c6 Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh xuét nhap khau thudc va ban buén thudc; co s
kham bénh, chira bénh, co s& nghién ctru, kiém nghi¢m, co s& cai nghién bét budc,
co so diu trj nghi¢n chit dang thube phién bé‘mg thube thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, duoc mua nguyén liéu lam thudc dé nghién ctru, kiém nghiém;

b) S6 Y té noi co so dat tru so doi véi trudng hop co so nghién ciu, kiém
nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh y, duoc, co s¢ ban buon, ban 1¢ thudc, co so
cai nghién bt budc, co s¢ diéu tri nghién chét dang thube phién béng thube thay
thé (d6i véi cac thude khong phai dau thau).

2. Co quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhan ho so dé nghi
mua, nhugng lai thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén li¢u
lam thudc 1a dugc chit giy nghién, dugc chit hudng than va tién chat dung lam
thudc theo MAu s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hod
so ky duyét don hang mua hoic cho phép bang vin ban cho co s& nhuong lai trong
vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

4. Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so mua, nhuong lai thude, co
quan tiép nhan hd so c6 van ban gui co s¢ dé& nghi trong thoi han 30 ngay ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, noi dung
can sira ddi, bo sung.

5. Sau khi co s nop hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
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b) Truong hop khong ¢ yéu cau stra doi, bd sung dbi voi hd so sira d6i, bo
sung, co quan tiép nhan ho so ky duyét don hang mua hoic cho phép bang vin ban
cho co s nhuong lai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tur ngay co quan tiép nhan hd so ¢d van ban
thong bao stra ddi, bd sung, co sO dé nghi phai nop hd so stra ddi, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s khong stra ddi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay
nop hd so 1an diu ma hd so bd sung khong dap ung yéu cau thi hd so da ndp khong
con gia tri.

Piéu 55. Ho so, thii tuc cho phép ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han
ché ban 1¢

1. Pbi véi co so chua dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc véi pham vi ban 1€ thude:

a) HO so gé)m céc tai liéu sau: Pon dé nghi ban 1¢ thudc thudc Danh muc thube
han ché ban 1¢é theo Mau sb 22 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 32 cta Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cap phép thuc hién theo quy dinh tai Piéu 33 ctia Nghi
dinh nay.

2. Péi voi co so da duge cip gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc
v6i pham vi ban 1¢ thude:

a) HO so gém cAc tai liéu sau: Pon dé nghi ban 1¢ thudc thuéc Danh muc thube
han ché ban 16 theo Mau s6 23 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cap phép:

- Co s& ban 1 ndp ho so truc tiép hodc gui qua dudng buu dién vé SO Y té noi
co s& do dat tru so;

- Sau khi nhan duoc ho so, S& Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudng hop khong c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so, S¢' Y té ¢6 vin ban cho
phép co s¢ ban 1¢é thude thuoc Danh muc thudc han ché ban 1é trong thoi han 07
ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

- Trudng hop ¢ yéu cau sira d6i, bo sung ho so, trong thoi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S6 Y té ¢6 vin ban yéu ciu co s¢
stra ddi, bd sung ho so;

- Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, SO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan ho so
stra d6i, bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop hd so stra doi, bo sung khong dap tmg yéu cau, S& Y té co vin ban
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thong béo cho co s trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhéan ho so. Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung doi voi ho so sua doi,
b6 sung, S& Y t€ ¢o6 van ban cho phép co s& ban 1¢ thuoc thuoc Danh muc thude
han ché ban 1¢ trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so;

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban yéu cau sta ddi, bd
sung hd so, co so phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co s khong sira d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngdy ndp ho so 1an dau ma
hé so bd sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da ndp khong con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cho phép, S& Y té co trach
nhiém dang tai thong tin vé co s& ban 1é va danh muc thudc dugc ban 16 tai co s
trén Cong thong tin dién ttr cua don vi.

Piéu 56. Trach nhiém ciia co' quan cé6 thim quyén d6i véi viéc thue hién
ché d bao cdo ciia co sé kinh doanh thudce phai kiém soat diic biét

1. Béi véi cac co so kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét khong thyuc hién
ché d6 bao cao theo dang quy dinh tai Piéu 47 ctia Nghi dinh ndy, co quan c6
tham quyén cé cong vin tam dimg tiép nhan, xem xét toan bd hd so dé nghi mua
thude, nguyén liéu lam thudc trong nudc, hd so xuat nhap khau thudc, nguyén lidu
1am thudc cua co so.

2. Viéc xem xét ho so chi dugce thuc hién sau ngay co s kinh doanh thude béo
céo day du theo quy dinh.

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

Muc 1
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, DUQC LIEU
THUQC DANH MUC LOAIL, CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM,
PAC HU'U PHAI KIEM SOAT

Piéu 57. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép xuit khau thudc giy nghién,
thudc hwéng than, thudc tién chit, thuéc dang phoi hop c6 chira dwoge chat
giy nghién, thudc dang phéi hop cé chira dwoe chiat hwéng than, thude dang
phoi hop cé chira tién chit, nguyén liéu 1am thudc 1a dwoc chét gy nghién,
dwoge chat huwéng than, tién chit dung lam thudc

1. Thudc chi duge cap phép xuét khau khi dap ing mot trong cac tiéu chi sau:
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a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
va c6 gidy phép nhap khau do co quan quan 1y c6 thim quyén nudc nhap khau cap;

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

2. Nguyén liéu lam thude chi duoc cap phép xuat khau khi dap tng mot trong
cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoic
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do co quan
quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap;

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

3. Ho so dé nghi cap phép xuét khau:

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

b) Béo cdo s6 lugng, ngudn gde thude, nguyén liéu 1lam thudc theo Mau sé 03
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc con hiéu luc
do co quan quan 1y c¢6 thAm quyén nudc nhip khau cap. Truong hop Gidy phép
nhap khau khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém
ban dich cong ching cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy phép nhap
khau phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh cua phéap ludt vé hop phap hoa
1anh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh ctia phap luat.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 1a 01 bd.

Piéu 58. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép xuit khiau thudc phéng xa, thudc,
dugc chit trong danh muc thudc, dugc chit thuoc danh muc chit bi cAm sir
dung trong mot sé nganh, linh vue, thudc doc, nguyén liéu doc 1am thude

1. Thude, nguyén liéu 1am thude chi duge cip phép xuat khau khi dap tmg mot
trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, ¢ gidy dang ky luu hanh hodc chua c6 gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

b) PBugc san xuét tai nude ngoai, dugc cép phép luu hanh tai Viét Nam.

2. Ho so dé nghi cap phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuat khau theo Mau s6 04 hodc 05 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Béo cdo sb luong, ngudn gde thude, nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 03
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuéc doc, nguyén lidu doc
lam thudc, thudce phong xa;

¢) Ban sao gidy phép tién hanh céng viéc biic xa cta co s& xuit khau ¢ ching
thue hodc dong dau cua co s trong trudng hop xuat khau thube phong xa. Trudng
hop ban sao c6 dong dau cua co s thi phai xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu khi
nop hod so.

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

Piéu 59. Tiéu chi, ho so' dé nghi cAp phép xuit khiu duwoc liéu thudc danh
muc loi, chiing loai dwoc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

1. Dugc liéu thudc danh muc loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hitu
phai kiém so4t chi duoc cip phép xuit khau khi khong phai 1a dugc liéu khai thac
tu nhién va khong thudc Danh muc duoc liéu cAm xudt khau do Bo truong BO 'Y té
cong bd. Trudng hop xuat khau khong vi muc dich thwong mai, thue hién theo quy
dinh cua phap luat vé da dang sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cap phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sd 06 tai Phu luc IIT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao giéy chtirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc c6 chung thuc hodc
dong dau cua co s¢ xuat khau. Truong hop ban sao c6 dong dau cua co so thi phai
xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu khi ndp hd so;

¢) Ban sao gidy xac nhan cua Uy ban nhan dan cip xd vé ngudn gbc duge liéu
nudi trong c6 chimg thuc hodc dong dau cua co sd xuat khau. Truong hop ban sao
c6 dong dau ctia co s thi phai xuat trinh ban chinh dé dbi chiéu khi ndp ho so;

d) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c¢6 dong dau cua co sd xuat khau hop
ddng thu mua dugc liéu. Truong hop ban sao ¢ dong du ciia co so thi phai xuat
trinh ban chinh dé d4i chiéu khi ndp ho so;

@) Trudong hop xuat khau khong vi muc dich thuwong mai khong phai ndp ho so
quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.

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

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

1. Thude phai kiém soat dic biét duogc xuét khau khong vi muc dich thuong
mai phai 1 thuéc dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudc mot trong cac
truong hop sau:
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a) Thudc hanh 1y c4 nhan cua t6 chirc, ¢4 nhan xuit canh g theo van tai don,
hang hoa mang theo ngudi ctia to chirc, ca nhan xuét canh dé diéu tri bénh cho ban
than ngudi xuat canh va khong phai 1a nguyén liéu lam thude phai kiém soat dac biét;

b) Xuit khau dé vién trg, vién tro nhan dao;

c¢) ba duogc cép phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao nhung khéng sir dung hét.

2. Thudc phai duge cip phép trude khi xuat khau, trir truong hop thude thude
diém a khoan 1 Piéu nay c6 sb lugng thudc khong vugt qua:

a) 07 ngdy st dung d6i véi thudc gdy nghién theo liéu dung ghi trong don
thube kém theo;

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

¢) 30 ngay st dung ddi véi thude dang phdi hop c6 chira duoc chét gdy nghién,
thubc dang phéi hop c6 chira duge chat hudng than, thube dang phéi hop c6 chira tién
chat, thuoc doc, thuoc trong danh muc thude, duge chat thuoc danh muc chat bi cam
stt dung trong mdt s6 nganh, linh vuc theo liéu dung ghi trong don thuéc kém theo.

3. Ho so dé nghi cap phép xuat khau dbi véi thude quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu nay:

a) Pon dé nghi xuat khau thudc theo Mau sé 07 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudc, sb y ba theo doi diéu tri ngoai tra cé ching thuc hoac co
chit ky cua ngudi dé nghi hodc c6 dong dau cua t6 chirc dé nghi. Cac gidy to nay
phai co dﬁy da cac ndi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thudc, ham luong hoac
ndng do va dung tich; sé luong thude (hodc sb ngay dung thudc); liéu dung; ho tén,
chit ky cua thay thudc; dia chi cua bénh vién, phong kham noi thay thudc hanh nghé.

Truong hop ban sao ¢6 chir ky cua ngudi dé nghi hodc dong dau cua to chirc
dé nghj thi phai xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi nop ho so;

¢) Ban sao ciia mot trong cac gidy to sau: Chting minh nhan dan, thé cin
cude cong dan hodc ho chibu cua ngudi d6 co chimg thuc hodc c6 chit ky cua
nguoi dé nghi.

Truong hop ban sao c¢6 chir ky ciia ngudi dé nghi thi phai xudt trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so;

d) Céc gidy to quy dinh tai diém b, ¢ khoan nay néu khong duoc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cia tai lidu d6 ra
tiéng Viét hoac tiéng Anbh.
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4. Ho so dé nghi cap phép xuat khau dbi v6i thude quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu nay:

a) Cong vin dé nghi cAp phép xuit khau bang tiéng Viét hoic tiéng Anh cua co
s& xuat khau;

b) 03 ban Bon hang theo MaAu s 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hoic ban sao c¢6 chimg thyuc van ban phé duyét sir dung thude cho
muc dich vién trg, vién trg nhan dao do co quan quan ly c6 tham quyén nudc nhap
khau cap;

d) Ban chinh Gidy phép nhap khau thubc con hiéu lyc do co quan quan 1y ¢o
thAm quyén tai nudc nhip khau cip ddi v6i thude giy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop co chira duoc chat gay nghién, thubc dang
phéi hop c6 chira dugc chat huéng than, thube dang phdi hop cé chira tién chét;

d) Gidy to quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay néu khong duoc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching ra tiéng Viét hoic
tiéng Anh. Gidy to phai dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh ctia phap luat vé
hop phap hoa 1anh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh cta phap luat.

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

a) Cong vin dé nghi cAp phép xuat khau bang tiéng Viét hoidc tiéng Anh cua co
s& xuat khau;

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

¢) Bao céo ) luong thude da su dung phuc vu kham bénh, chira bénh nhan dao
theo Mau s6 08 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 lugng hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 biéu nay la 01 bo.

Piéu 61. Tiéu chi, ho so xuit khau thudc phai kiém soat dic biét dé tham
gia trung bay tai trién 1im, hdi cho

1. Thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, duoc chat giy nghién,
duoc chat hudng than, tién chat dung lam thuoc, thuéc dang phdi hop c6 chira
dugc chit giy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudéng than, thude
dang phdi hop co6 chua tién chét chi dugce cap phép xuat khau khi dap ing mot
trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép nhdp khau
do co quan quan Iy ¢6 thAm quyén nudc nhap khau cap;
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b) Pugc san xuét tai nudc ngoai, duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam va co
gidy phép nhap khau do co quan quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap.

2. Ho so dé nghi cap phép xuat khau thudc giy nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chit, duoc chat gay nghién, dugc chét hudng than, tién chét dung lam
thude, thude dang phdi hop c6 chira duoc chit giy nghién, thudc dang phébi hop co
chtra duge chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat:

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

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thubc, nguyén liéu lam thude con hiéu luc
do co quan quan 1y c¢6 tham quyén nudc nhap khau cap. Truong hop Gidy phép
nhap khau khong dugc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém
ban dich cong ching cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy phép nhap
khau phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa
lanh sy, trir truong hop duge mién theo quy dinh cua phap luat;

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

3. Viéc xuét khau thudc phong xa, thude doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thude, duoc chat trong danh muc thude, duoc chit thudc danh muc chit bi cAm st
dung trong mdt $6 nganh, linh vuc dé tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho
thuc hién theo cac quy dinh ciia phap luat vé tam xuat tai nhap hang hoéa.

Diéu 62. Tiéu chi, hd so’ xuit khau thudc phai kiém soat dic biét cho muc
dich thir 1am sang, thir twong dwong sinh hgc, danh gia sinh kha dung, lam
miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, 1am miu ding ky

1. Thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chét, duoc chat giy nghién,
dugce chit hudng than, tién chat dung lam thubc, thudc dang phdi hop co chira
dugc chit giy nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugc chat huéng than, thude
dang phéi hop co6 chua tién chét chi dugce cip phép xuit khau khi dép img mot
trong cac ti€u chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 giéy dang ky lIuu hanh thude tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy diang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép nhdp khau
do co quan quan 1y c6 thAm quyén nudc nhap khau cip;

b) Pugc san xuat tai nudc ngoai, da duogc cép phép Iuu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhap khau do co quan quan 1y c6 thim quyén nude nhap khau cép.

2. Hd so dé nghi cap phép xuat khau thubc gy nghién, thudc hudéng than,
thudc tién chit, dugc chat giy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung 1am
thude, thude dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phédi hop cd
chtra duoc chat hudng than, thuéc dang phdi hop 6 chira tién chat:
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a) 01 ban chinh don hang xuét khau theo Mau s6 01 hodc 02 tai Phy luc I1I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thubc, nguyén liéu lam thudc con hiéu luc
do co quan quan 1y c6 thAm quyén nudc nhap khau cip. Truong hop gidy phép
nhap khau khong dugc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém
ban dich cong ching cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy phép nhap
khau phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh cua phéap ludt vé hop phap hoa
lanh sy, trir truong hop duge mién theo quy dinh cua phap luat;

c¢) Ban chinh van ban xac nhan muc dich nhap khau, sd luong nhap khau cta
co sO su dung thudc cho muc dich thir 1am sang, thu tuong duong sinh hoc, danh
gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau ding ky
tai nudc nhap khau. Truong hop van ban khong dugce thé hién béng tiéng Viét hoac
tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg ctia van ban ra tiéng Viét hoic
tiéng Anh;

d) S6 lugng ho so quy dinh tai khoan nay 12 01 bo.

3. Thudc phong xa, thube doc, nguyén li¢u doc lam thube, thude, duoc chat
trong danh muc thude, duoc chit thuoc danh muc chit bi cAm st dung trong mdt )
nganh, linh vue chi duge cip phép xuat khau khi dap tmg mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam: Co gidy dang ky luu hanh hodc chua c6 gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Puogc san Xuét tai nuée ngoai: ba dugc cép phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi cap phép xuit khau thudc phong xa, thude doc, nguyén licu
doc lam thude, thude, duge chat trong danh muc thude, duoc chat thudc danh muc
chit bi cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc:

a) 01 ban chinh don hang xuat khau theo Mau sb 04 hodc 05 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vian ban xac nhan muc dich nhap khau, sé luong nhap khau cia
co s& sir dung thudc cho muyc dich thir 1am sang, thir tuong duong sinh hoc, danh
gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu dang ky
tai nudc nhap khau. Truong hop van ban khong dugc thé hién béng tiéng Viét hoac
tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching cua vin ban ra tiéng Viét hodc
tiéng Anh.

Piéu 63. Thii tuc va thoi gian cip phép xuat khau thudc phai kiém soat
diic biét, dwoe liéu thudc danh muc lodi, chiing loai dwoc liéu quy, hiém, dic
hiru phai kiém soat
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1. Thu tuc va thoi gian cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét, dugc
ligu thudc danh muc loai, ching loai dugc li€u quy, hiém, dac hitu phai kiém soat
thudc quy dinh tai cac DPiéu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Biéu 60, khoan 1 Diéu 61
va Diéu 62 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cip phép xuit khau ndp ho so truc tiép hodc gui qua dudng
buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhan dugc ho so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, BO Y té cip phép xuit
khau trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, Bo Y té gui van ban cho co
s dé yéu cau stra doi, bé sung ho so trong thoi han 07 ngay lam vi¢e, ké tir ngay
ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd so
stra doi1, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop ho so stra doi, bo sung khong dap ung yéu cau, BO Y t€ c6 van ban
thong bao cho co sé theo quy dinh tai di€ém d khoan nay. Truong hop khong co6 yéu
cau stra doi, bo sung do1 voi ho so stra doi, bo sung, BO Y t€ cap phép xuat khau
theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té co van ban thong bao sira doi,
b6 sung, co s& dé nghi cap phép xuat khau phai nép ho so stra doi, bd sung theo
y€u cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra d61, b6 sung hoac sau 12 thang, ké tu
ngay nop ho so lan dau ma ho so bo sung khong dap ung yéu cau thi ho so da ndp
khong con gia tri.

2. Tha tuc va thoi gian cip phép xuét khau ddi vé6i thude quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay:

a) To chirc, ca nhan dé nghi cap phép xut khau ndp hd so truc tiép hodc giri
qua duong buu dién vé S¢'Y té noi cua khau lam thu tuc xuat canh hodc noi nguoi
bénh dang sinh song, tam trt hgp phap hoac noi té6 chuc dat tru sé;

b) Sau khi nhan duoc ho so, S& Y té tra cho td chiic, c4 nhan dé nghi Phiéu
ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ho so, S& Y té cap phép xuat
khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bd sung hd so, S¢ Y té giri vin ban cho t6
chtrc, ca nhan dé y€u cau stra do1, bo sung ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;
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d) Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, S6'Y té tra tO chirc, ca nhan Phiéu tiép
nhan ho so sira d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop ho so stra doi, bd sung khong dap tmg yéu cau, SO Y té co
van ban thong bao cho té chirc, ca nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ddi voi hd so sira doi, bd sung, S
Y té cap phép xuét khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang, ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban thong bao sira doi,
bd sung, to chirc, c4 nhan dé nghi cip phép xuat khau phai ndp hd so sira dbi, bd
sung theo y€u cau. Sau thoi han trén, to chirc, ¢4 nhan khong stra ddi, bd sung hoac
sau 04 thang ké tir ngdy ndp ho so lan dau ma ho so bd sung khong dap tng yéu
cau thi hd so da nop khong con gia tri.

3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy cip phép, B Y té c¢6 trach nhiém cong
bd thong tin lién quan dén duogc liéu di dugc cip phép xuat khau thudc Danh
muc loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat trén Céng thong
tin dién tur cua don vi.

4. Giay phép xuét khau, cong van cho phép xuat khau theo Mau s6 09, 10, 11, 12
hodc 13 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 64. Quan Iy hoat dong xuit khau thudc, nguyén liéu lam thude

1. Gidy phép xuat khau thudc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chit,
thudc dang phdi hop c6 chira dugce chat gay nghién, thuéc dang phdi hop cé chua
dugce chat hudng than, thudc dang phdi hop co chira tién chit, nguyén liéu lam
thudc 13 dugc chit gay nghién, duoc chit hudéng than, tién chit dung 1am thudc
duoc cip cho timg 1an xuét khau; sé luong thude, nguyén liéu 1am thude duge cp
phép xuét khau khong vuot qué sd luong ghi trén Gidy phép nhap khau do co quan
quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap.

2. Giéy phép xuét khau duoc liéu thudc Danh muc loai, chung loai duoc liéu
quy, hiém, dic hiru phai kiém soat duoc cap cho timg 1an xuat khau.

3. Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thuéc phong xa, thudce
dang phdi hop c¢6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugc
chat hudng than, thudc dang phéi hop cé chira tién chét, nguyén lidu lam thube 1a
duoc chat gay nghién, dugc chat huong than, tién chat dung lam thude, duoc lidu
thudc Danh muc loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hitu phai kiém soat chi
duoc xuat khau qua cac ctra khau qudc té, trir thude quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 60 ctia Nghi dinh nay.
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4. Co s& san xuat thudc gy nghién, thuéc huéng than, thudce tién chat, nguyén
liu 1am thudc 1a duoc chat giy nghién, dugce chat hudng than, tién chat ding lam
thude duoc xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc do chinh co s& san xuét.

5. Co so xuét khau, nhap khau thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chit, nguyén li¢u lam thude 13 dugc chat gay nghién, dugc chét hudng than, tién
chat dung 1am thudc duoc xuat khau thube, nguyén liéu 1am thudc do chinh co sé
kinh doanh.

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

7. Co s& xuét khau c6 trach nhiém tai nhap toan bo thube gay nghién, thude
hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thude 1a dugc chat gay nghién, duogc
chat hudng than, tién chat dung lam thude, thudc dang phdi hop cé chira duoc chat
gay nghién, thuc dang phdi hop co chira dugce chat huéng than, thude dang phdi
hop c6 chira tién chat da tam xuat dé tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho.

8. Bdi véi thude, nguyén liéu 1am thudc duge phép xuat khau khong can Giay
phép cta Bo Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 ciia Luat dugc ma co s co
nhu cau cap Gidy phép xuét khau:

a) HO so d& nghi cip phép xuat khau gém 03 ban chinh Pon hang xuit khau
theo Mau s6 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghij dinh ndy va ban sao Gidy
chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc ctia co s& xuat khau ¢ chung thuc hodc
dong déu cia co so;

b) Thit tuc cip phép xuat khau thyuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 63 cua
Nghi dinh nay.

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

Diéu 65. Tiéu chi, ho so dé nghi cAp phép nhip khiu thudc cé chira dwoc
chét chua c¢é Gidy ding ky lwu hanh thudc, thudc ¢é chira dwoe liéu lin dau
str dung tai Viét Nam

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

a) Puoc cap phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nudc san xuat, nudc
tham chiéu 13 nudc thanh vién cta hoi nghi qudc té va hai hoa hoa cac thu tuc ding
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ky duoc pham sir dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc Australia;

b) Bé diéu tri cac bénh hiém nghéo, bénh xa hoi, bénh dich nguy hiém va méi
ndi do BO truéng BO Y té cong bo;

¢) C6 day du dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky
thudc ctia BO truong Bo Y té. D6i voi vic xin phai c6 thém két qua thir thude trén
lam sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thudc ciia Bo truong B Y té.

2. Ho so dé nghi cap phép nhéap khau:

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

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

¢) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém thudc cua co
sO san xuat c6 dong dau ctia co s nhap khau;

d) Ban chinh 01 b mau nhin va t& hudéng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thyc té & nudc cip Gidy ching nhan san pham dugc, trir truong hop mau
nhan va to huéng dan sir dung duge dinh kém Gidy chtng nhan san pham duoc;

d) 02 bo mau nhan dy kién lvu hanh tai Viét Nam kém to huong dan st dung
tiéng Viét c6 dong diu ctia co s¢ nhap khau;

e) Dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thudc cua
Bo truong Bo Y té. Dbi véi vic xin phai co thém két qua thir thude trén 1am sang
tai Viét Nam theo quy dinh vé diang ky thudc ctia B truong B Y té;

g) Bao cdo két qua kinh doanh thudc trong trudong hop thude nhap khau 1a
thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuéc dang phdi hop c6 chua
dugc chit gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudéng than, thude
dang phéi hop c6 chua tién chat, thudc trong Danh muc thude, duoc chét thuodc
Danh muc chét bi cAm s dung trong mot sb nganh, linh vyc theo Mau s6 18 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoic ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan thuc hanh tét san
Xuat ciia tat ca cac co s& tham gia san xuat thudc nhap khau trong truong hop
thude duoc san xuit béi nhidu co so;

i) Ban sao c6 chtng thuc hodc ban sao c6 dong du cua co s& Gidy phép tién
hanh cong viéc biic xa cta co s nhap khau ddi v6i trudng hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ndp ban sao co6 dong dau cua co sé thi phai xuat trinh ban
chinh d¢ d6i chiéu.

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



CONG BAO/S6 369 + 370/Ngay 26-5-2017 67

Piéu 66. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhiap khau thudc cé chira duwoc
chit di c6 Gidy ding Ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa dap ing di
nhu ciu diéu tri va thudc c6 chira dwoe liéu da ting sit dung 1am thudc tai
Viét Nam nhung thudc chwa dap vng di nhu ciu diéu tri

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

a) Thudéc Danh muc thude chua dap ung du nhu cau diéu tri do Bd truéng BO
Y té cong bo;

b) Puogc cap phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nudc san xuat, nudc
tham chiéu 1a nuéc thanh vién ICH hogc Australia.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

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

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

¢) Ho so chat luong theo quy dinh ctia BO truong BO Y té vé ap dung hd so k¥
thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc;

d) Ban chinh 01 b mau nhan va to hudng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thuc té & nudc cap Gidy ching nhan san pham dugc, trir truong hop mau
nhan va to huéng dan sir dung duge dinh kém Gidy chtng nhan san pham duoc;

d) 02 bo mau nhin dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to huong dan st dung
tiéng Viét c6 dong diu clia co s¢ nhap khau;

e) Ho so 1am sang d6i voi cac thude phai ndp hod so 1am sang theo quy dinh cia
B trudong BO Y té vé ap dung hd so ACTD trong dang ky thudc;

g) Bdi voi thude ¢ truyén cé su két hop mdi ciia cac duoc liéu da timg sir
dung 1am thudc tai Viét Nam phai c6 ho so 1am sang ddy du chimg minh dat an
toan, hiéu qua theo quy dinh tai Piéu 89 cua Luat duoc va tai liéu chirng minh
phuong phap ché bién, bao ché hoic phdi ngil theo 1y luan ctia y hoc ¢6 truyén;

h) Bao cao két qua kinh doanh thudc trong trudng hop thude nhap khau 1a
thudc gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira
dugc chit gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudéng than, thude
dang phéi hop c6 chua tién chat, thudc trong Danh muc thude, duoc chét thuodc
Danh muc chét bi cAm s dung trong mot sb nganh, linh vyc theo Mau s6 18 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan thuc hanh tbt san
Xuat clia tat ca cac co s& tham gia san xuat thudc nhap khau trong truong hop
thude duoc san xuit béi nhidu co so;
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k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc blrc xa cua co s nhip khau co
chtng thyc hoic dong ddu ciia co s¢ nhap khau trong truong hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

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

Diéu 67. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhip khiu thudc dip Gng nhu
ciu cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hiu qua thién tai, thim hoa

1. Thubc chi duge cap phép nhap khau khi thuc da duoc cap phép luu hanh
tai it nhat mot nude trén thé gidi va thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Thudc duoc Bo Québc phong dé nghi nhap khau dé dap tmg nhu ciu cip
bach cho qudc phong;

b) Thubc duoc Bd Cong an dé nghi nhap khau dé dap tng nhu cau cip bach
cho an ninh;

¢) Thubc duoc By Y té phé duyét cho nhu cau cép bach trong phong chong
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyc Gidy ching nhan san pham duoc
hodc xac nhan cua co quan quan 1y c6 tham quyén nudc xuat khau vé viéc luu
hanh thudc tai it nhat 01 nudc trén thé gidi;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 déng dau cia co quan c6 thim quyén van ban dé
nghi hodc phé duyét ciia co quan c6 tham quyén quy dinh tai diém a, b hoac ¢
khoan 1 Diéu nay, trong d6 phai thé hién cac ndi dung: Hoat chat déi voi thudc hoa
duoc hoac tén dugc liéu doi vaoi thude dugc licu va thude ¢d truyén, dang bao ché,
nong do hoac ham lugng dugc chat déi vaoi thuoc hoa duge hodc khoi lugng dugce
ligu do61 voi thuoc dugc li€u va thude co truyén, quy cach dong goi, nha san xuat,
nudc san xuat cua thuoc.

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

Diéu 68. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhip khiu thudc dap Gng nhu
cau diéu trj dic biét

1. Thubc chi dugc cip phép nhap khau khi dap tng mot trong cac tiéu chi sau:

a) Thudc c6 hiéu qua vuot troi trong diéu tri so véi thudce dang luu hanh tai
Viét Nam hodc chua c6 thudce khac thay thé, da dugc luu hanh tai nudc san xuat
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hodc nudc tham chiéu 13 nude thanh vién ICH hodc Australia, ¢ dﬁy du dor liéu
1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thubc cua BO truong Bo Y
te va dugc Hoi dong tu van cap Giday dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam
thudc dé xuat st dung;

b) Thudc sir dung cho muc dich cip ctru, chéng doc ma khong cé cung hoat
chét va dudng dung véi thude dang luu hanh tai Viét Nam;

c) Vic xin dung cho mot sb truong hop dac biét voi sb lugng sir dung han ché
do BO truong BO Y té quyét dinh trén co so c6 dir liéu dat yéu cau vé chat lugng,
hi€u qua, do an toan.

2. Ho so dé nghi cip phép nhap khau ddi véi thude quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu nay:

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

b) Dir liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thudc cta
Bo truong Bo Y té. Doi vai vac xin phai c6 thém két qua thir thude trén 1am sang
tai Viét Nam theo quy dinh vé diang ky thudc ctia B truong B Y té;

¢) Ban chinh hoic ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan san pham duoc;

d) Ban sao tiéu chuan chét lugng va phuong phéap kiém nghiém thudc cua co
sO san xuat co dong dau cuia co s nhap khau;

d) Ban chinh 01 b mau nhan va td hudng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thyc té & nudc cip Gidy ching nhan san pham dugc, trir truong hop mau
nhan va t& hudng dan sir dung duge dinh kém Giéy ching nhén san phém duoc;

e) 02 bo mau nhin dy kién lwu hanh tai Viét Nam kém to hudéng dan st dung
tiéng Viét c6 dong diu cta co s¢ nhap khau;

g) Bao céo két qua kinh doanh thudc trong trudong hop thube nhap khau 1a
thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuc dang phdi hop cé chia
dugc chit gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudéng than, thude
dang phéi hop c6 chtra tién chat, thudc trong Danh muc thude, dugc chét thudc
Danh muc chét bi cAm s dung trong mot sb nganh, linh vyc theo Mau s6 18 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoic ban sao c¢6 ching thuc Gidy chimg nhan thuc hanh tét san
Xuat clia tat ca cac co s& tham gia san xuat thudc nhap khau trong truong hop
thude duogc san xuit béi nhidu co so;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc buc xa cua co s& nhdp khiu co
chtng thyc hoic dong ddu ciia co s¢ nhap khau trong truong hop nhap khau thude
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phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

3. HO so dé nghi cdp phép nhap khau ddi voi thude quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Diéu nay:

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

b) Tai liéu ching minh chét lugng, an toan, hiéu qua cua vic xin dé nghi
nhap khau;

¢) Ban chinh vin ban do nguoi ding dau co s& kham bénh, chita bénh ky,
dong ddu néu 13 1y do dé nghi nhap khau thudc, s6 lugng bénh nhan du kién can st
dung thudc, nhu cau thudc twong tmg va cam két chju hoan toan trach nhiém lién
quan dén viéc str dung thuc dé nghi nhap khau. Vin ban phai kém theo ban chinh
hoac ban sao co6 dong diu cua co s& kham bénh, chita bénh, Bién ban hop Ho1
dong thudc va diéu tri d6i véi nhu cau nhap khau thudc. Truong hop co so tiém
chung khong c6 Hoi dong thude va diéu trj thi khong phai ndp kém theo Bién ban;

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

d) B4o céo cta co so kham bénh, chira bénh vé thubc dé nghi nhap khau gom
cac thong tin sau: S6 luong thude da sir dung, hiéu qua diéu tri (trir vic xin), d6 an
toan cua thudc theo Mau s 22 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két ctia co s& san xuit va co sd cung cap thude nude
ngoai v€ viéc dam bao chat lugng, an toan, hi¢u qua vac xin, sinh pham cung cap
cho Viét Nam theo Mau s6 23 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Ban sao c¢6 dong dau xac nhan ciia co s nhap khau Gidy ty quyén hoic
Giay phép ban hang hoac Gidy chimg nhan quan hé doi tac. Noi1 dung van ban theo
quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 cuia Nghi dinh nay.

Truong hop khong cung cap dugc, co sé nhap khau phai co vin ban néu 13 1y
do dé Bo trudéng BO Y t€ xem xét.

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

Piéu 69. Tiéu chi, ho so' dé nghi cap phép nhap khau thudc hiém

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

a) Thuoc Danh muc thudc hiém;

b) Bi duoc cip phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gioi.



CONG BAO/S6 369 + 370/Ngay 26-5-2017 71

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

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

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

¢) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém thudc cua co
sO san xuat co dong dau ctia co s nhap khau;

d) Ban chinh 01 b mau nhan va td hudng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thuc té & nudc cap Gidy ching nhan san pham dugc, trir truong hop mau
nhan va to huéng dan sir dung duge dinh kém Gidy chtng nhan san pham duoc;

d) 02 bo mau nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan st dung
tiéng Viét c6 dong diu clia co s¢ nhap khau;

e) Bao cdo két qua kinh doanh thudc trong truong hop thudc nhap khau l1a
thudc gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat, thuéc dang phdi hop cé chira
dugc chat giy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra duoc chat hudng than, thude
dang phéi hop c6 chtra tién chat, thudc trong Danh muc thude, dugc chét thudc
Danh muc chét bi cAm su dung trong mdt sb nganh, linh vuc theo Mau s6 18 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao c¢6 ching thyc Gidy chimg nhan thuc hanh tét san
xuét ciia tit ca cac co so tham gia san xuat thudc nhap khau dbi véi thude duge san
xuat boi nhiéu co so, trir truong hop Gidy ching nhan san pham dugc da xac nhan
tat ca cAc co s san xuat dat nguyén tic, tiéu chuén thuc hanh tot san xut;

h) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc blrc xa cua co s nhip khau co
chtng thuc hoic dong du ciia co s¢ nhap khau trong truong hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

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

Picu 70. Tiéu chi, hd so @ nghi cap phép nhip khau thudc cé ciung tén
thwong mai, thanh phén hoat chit, ham lwgng hoic nong d§, dang bao ché véi
biét dwoc goc c6 Gidy diang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dwoe sian xuat
béi chinh nha san xuat biét dwoc goc hodc béi nha san xuit dwoe iy quyen, cé
gia thap hon so v6i thude biét dwoc goe Iwu hanh tai Viét Nam

1. Thubc chi duge nhap khau khi dap tmg céc tiéu chi sau:

a) Dap tng quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 cia Luat duoc;

b) C6 gia ban budn du kién thap hon it nhit 20% so véi gia tring thau cua
thude biét duoc géc co Giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam;
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¢) Puoc cip phép luu hanh va xuat khau sang Viét Nam tir nudc san xuét hodc
nude tham chiéu 1a nude thanh vién ICH hodc Australia;

d) Khong phai 1a thudc phong xa, véc xin hodc sinh pham.

2. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

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

b) Cam két ctia doanh nghiép nhap khau vé chat luong thudc va thong béo gia
ban budn dy kién cua thude nhap khau;

¢) Tai liéu chimg minh thudc duoc luu hanh hop phéap tai nude san xuat hodc
nude tham chiéu;

d) 01 bd mau nhan va to huéng din sir dung cua thude dang duoc lwu hanh
thuc t€ & nudce xuat khau c6 dong dau xac nhan cua co sé nhap khau;

d) 02 bd nhéan phy kém to hudng dan st dung tiéng Viét c6 dong dau cia co sd
nhap khau. Noi dung to hudng dan st dung tiéng Viét phai thong nhat véi noi
dung da dugc B Y t€ phé duyét do1 véi thude biét duge goc co6 Gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

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

Piéu 71. Tiéu chi, hé so dé nghi cAp phép nhdp khiu thudc phuc vu cho
chuwong trinh y té ciia Nha nudc

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

a) Puoc co quan quan 1y nha nude c6 tham quyén phé duyét dé phuc vu cho
chuong trinh y t€ cia Nha nudc;

b) Puogc cap phép luu hanh tai mot trong cac nudce sau: Nudc san xuat, nudc
tham chiéu la nudc thanh vién ICH hoac Australia.

2. Ho so dé nghi cap phép nhéap khau:

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

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

¢) Ho so chat lugng theo quy dinh cta Bo truong Bo Y té vé ap dung hd so
ACTD trong dang ky thudc;

d) Ho so 1am sang d6i v6i cac thude phai ndp hod so 1am sang theo quy dinh
cua Bo trudng BO Y t€ vé ap dung ho so ACTD trong dang ky thudc;
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d) Ban chinh 01 b mau nhan va t& hudéng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thyc té & nudc cap Gidy ching nhan san pham dugc, trir truong hop mau
nhan va t& huéng dan sit dung dugc dinh kém Giéy ching nhén san phém duoc;

e) 02 bo mau nhan dy kién lwu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan st dung
tiéng Viét c6 dong diu clia co s¢ nhap khau;

g) Ban chinh hoac ban sao c6 chung thuc van ban ctia co quan quan 1y nha nude
c¢6 tham quyén phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té ciia Nha nudc;

h) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chtng thuc Gidy chimg nhan thuc hanh tdt san
xuét cua tit ca cac co so tham gia san xuat thudc nhdp khau trong truong hop
thudc duogc san xuit boi nhiéu co so;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc buc xa cua co s& nhdp khiu co
chtng thyc hoic dong dau ciia co s¢ nhap khau trong truong hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

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

Diéu 72. Tiéu chi, ho so' dé nghi ciAp phép nhdp khiu thudc vién trg, vién
trg' nhan dao

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

a) Puoc cip phép luu hanh tai nudc san xuat hodc nudc tham chiéu 13 nudc
thanh vién ICH hoac Australia;

b) Pap ting yéu cau st dung thuc té cua don vi nhan vién tro;

¢) Khong phai 1a thude gay nghién, thudc phong xa, vac xin.

2. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

a) Cong van dé nghi cp phép nhép khau cta co sé nhap khau kém theo Danh
muc thudc vién tro, vién trg nhan dao theo Mau sd 24, 25 hodc 26 tai Phy luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban cta co s& nhan vién trg, vién trg nhan dao, ghi 1o $6
lugng cua tung loai thudc nhan vién trg, vién tro nhan dao va cam két st dung
thudc dang muc dich, ding déi tuong;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc van ban cua co quan quan ly nha
nudc ¢ tham quyén phé duyét sir dung thude phuc vu chuong trinh y té ciia Nha
nude di véi thude vién trg nude ngoai thong qua cac chuong trinh, du an;

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan san pham duoc;
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d) Hb so chit luong theo quy dinh ctia Bo trudng BO Y té vé ap dung hd so
ACTD trong ding ky thudc;

e) Ho so 1am sang d6i voi cac thude phai ndp hod so 1am sang theo quy dinh cia
B truong Bo Y té vé ap dung hd so ACTD trong ding ky thudc;

g) Ban chinh 01 b mau nhin va t& hudéng dan sir dung cua thudc dang duoc
lru hanh thuc té & nudc cap Gidy ching nhan san phidm dugc, trir truong hop mau
nhan va to huéng dan sir dung duge dinh kém Gidy chtng nhan san pham duoc;

h) 02 bd mau nhin phu kém t& hudng dan sir dung tiéng Viét co dong dau cia
co so nhap khau;

i) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhin thuc hanh tbt san
xuét cua tit ca cac co sé tham gia san xuat thubc nhdp khau trong truong hop
thude duogc san xuit béi nhidu co so;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc blrc xa cua co s& nhip khau co
chtng thuc hoic dong du ciia co s¢ nhap khau trong truong hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong dau cua co s thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

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

Picu 73. Tiéu chi, hd so' d¢ nghi cap phép nhap khau thudc ding cho muc
dich thir 1Am sang, thir twong dwong sinh hgc, danh gia sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc

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

a) Str dung trong nghién ctru thir thudc trén 1am sang véi dé cuong nghién
cuu da dugc Bo truéng BO Y té phé duyét theo quy dinh tai khoéan 1 Diéu 94
cua Luat duoc;

b) Sir dung lam thudc thir trong thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung tai Viét Nam theo dé cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 100 cua Luat duoc;

¢) Str dung lam thudc dbi chimg trong thir twong dwong sinh hoc. Trudong hop
thudc ddi chtng 1a thudc méi thi chi sir dung trong nghién ctru theo dé cuong da
duoc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 100 cua Luat duoc;

d) Stur dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cic co s& san xuat thudc hodc tai
cac co so kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) Str dung trong cac nghién ctu khoa hoc khong thudc cac truong hop quy
dinh tai cac diém a, b va c khoan nay.
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2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

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

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chirng thuc van ban phé duyét cua co quan hoac
t6 chuc co tham quyén tuwong tng d6i véi truong hop thude thudc diém a, b va d
khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc vin ban phé duyét dé cuong thir
tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Piéu 100 coa Luat dugc ddi véi truong
hop thudc méi thude quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng dau cta co s¢ nhdp khau vé muc dich, sb
luong nhap khau va cam két st dung dung muc dich;

d) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa ciia co s¢ nhap khau co
chtng thyc hoidc dong dau ciia co sé nhap khau trong trudng hop nhap khau thude
phong xa. Truong hop ban sao c¢6 dong dau cua co s thi phai xudt trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi nop ho so.

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

Piéu 74. Tiéu chi, hd so d¢ nghi cAp phép nhip khau thudc dé tham gia trung
bay tai trién 1am, hdi cho

1. Hb so d& nghi cap phép nhap khau thude dang phdi hop c6 chira duoc chit
gy nghién, thuéc dang phdi hop co chira dugce chat huéng than, thudc dang phdi
hop c6 chura tién chat dé trung bay tai cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, dugc,
thiét bi y té gdm cac gidy to sau:

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

b) Van ban cam két cta co so nhap khau vé viéc tai xuét toan bo thube nhap
khau sau khi két thuc trién 1dm, hdi chg.

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

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

a) Su dung dé trung bay tai cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, dugc, thiét
biy té;

b) Khong phai 1a thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thude
phong xa.

4. Viéc nhap khau thudc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai theo quy dinh cta
phap luat vé tam nhap tai xuat hang héa.
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Piéu 75. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khau thudc khong vi muc
dich thwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 60 ciia Luit duoc

1. Thudc chi duge cap phép nhap khau theo hinh thirc nhip khau khong vi muc
dich thuong mai khi thuéc mot trong céac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y c4 nhan cua ngudi nhap canh gui theo van tai don hoac hang
héa mang theo ngudi cia ngudi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than ngudi
nhap canh.

b) Khong phai 1 thudc gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat va thudc
hang hoéa cua co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan dai dién cua
t6 chuc quéc té tai Viét Nam hodc co quan dai di€én ngoai giao cua Vi€t Nam tai
nudc ngoai, nhitng nguoi lam vi¢e tai cdc co quan, t6 chuc nay hodc cac td churc
duoc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai di¢n ngoai giao cua
Vi¢t Nam tai nudc ngoai gidi thi¢u.

2. Céc thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai co gidy phép nhap khau, trur
cac truong hop sau:

a) SO luong nhap khau khong vuot qua sb luong st dung tdi da 07 ngay dbi
v6i thude gy nghién hodc 10 ngay d6i v6i thude hudng than, thude tién chét theo
lidu dung ghi trong don thude kém theo;

b) Thudc nhap khau khong phai 1a thue gy nghién, thubc hudng than, thude
tién chat, c6 tong tri gia hai quan khong quéa 200 (hai trim) do-la My (tinh theo ty
gia lién ngan hang tai thoi diém thong quan) 01 1an va s6 1an nhan thudc t6i da
khong qua 03 1an trong 01 nam cho 01 to chirc, ca nhan.

Truong hop thudc st dung cho nguoi bi bénh thugec Danh muc bénh hiém
nghéo quy dinh tai Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat thué xuét khau, thué
nhap khau, thubc c6 tong tri gia hai quan khong qua 10.000.000 (mudi triéu)
ddng 01 1an va s6 1an nhan thudc t6i da khong qua 04 1an trong 01 nam cho 01 ca
nhan.

3. Ho so dé nghi cap phép nhép khau:

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

b) Cam két cia c4 nhan, t6 chie dé nghi nhap khau thube vé viéc chiju trach
nhiém vé ngudn gdc va chét luong thude nhap khau;

¢) Ban sao ¢ chtng thuc hodc ban sao c6 chit ky ctua ngudi dé nghi cip phép
nhap khau hoic ban sao c¢6 dong diu cua to chtc dé nghi cip phép nhap khau dbi
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v6i don thude, s6 y ba theo ddi diéu tri ngoai tri. Cac gidy to ndy phai c6 day du
cac ndi dung sau: Tén, tudi nguodi bénh; tén thube, ham lugng hodc néng do va
dung tich; s6 lugng thudc (hoic sd ngay dung thudc); lidu dung; ho tén, chir ky cua
thay thudc; dia chi cta bénh vién, phong kham noi thay thuéc hanh nghé.

Truong hop ndp ban sao co chit ky ctia nguoi dé nghi cip phép nhap khau
hodc ban sao c6 dong dau cia to chic dé nghi cap phép nhap khau thi phai xuét
trinh ban chinh dé d4i chiéu khi ndp ho so.

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

d) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 chir ky ctia ngudi dé nghi cip phép
nhap khau dbi véi mot trong cac gidy to sau: Ching minh nhan dan, thé cin cudc
cong dan hodc ho chiéu cua nguoi d6 ddi véi trudng hop ngudi nhap khau thude 13
ca nhan.

Truong hop ndp ban sao c6 chit ky cua nguodi dé nghi cip phép nhap khau thi
phai xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu khi nop ho so.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Pidu nay 1a 01 bd.

Piéu 76. Quy dinh cu thé ddi véi gidy to trong ho so dé nghi cAp phép nhép
khau thube

1. Béi véi thude nhap khau theo quy dinh tai cac Piéu 65, 66, 69, 71, 72 va
diém a khoan 1 Diéu 68 cua Nghi dinh nay phai 1ap don hang riéng dbi voi mdi
thudc nhap khau, trir trudng hop thude c6 chung tit ca cac yéu td sau:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché va duong dung;

c) N@)ng do hoac ham lugng dugc chit ddi vai thube dang léng va ban ran;

d) Tiéu chuan chat luong thudc;

d) Han dung cua thudc;

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

2. Céc gidy to trong ho so néu khong duogc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi hd so phai c6 thém ban dich cong chimg cua tai liéu d6 ra tiéng Viét hodc
tiéng Anh.

3. Céc gidy to sau phai dugc hop phap hoa 1anh su theo quy dinh cta phap luat
vé hop phap hoa lanh su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cta phéap luat:

a) Giy ching nhan san pham dugc;
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b) Tai liéu chimg minh thudc duoc luu hanh hop phép tai nudc san xuét hoic
nuGe tham chiéu;

¢) Gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuat thudc;

d) Nhin va to hudng dan st dung cta thudc dang duoc luu hanh thue té &
nuéc cip Gidy chimg nhan san pham duogc.

4. Yéu cau d6i voi Gidy chimg nhan san pham duoc, trir d6i voi thude nhap
khau dap tng nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67 cua Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phéi c6 chit ky, tén, chic danh nguoi ky, ngay cap va ddu cia co quan nha
nude cd tham quyén cap Gidy chimg nhan san pham duoc ciia nude so tai;

¢) Phai c6 x4c nhan day du vé cac nodi dung lién quan dén chir ky, tén, chirc
danh nguoi ky va dau cta co quan nha nudc ¢6 thim quyén cip Gidy ching nhan
san phém duoc cua nudc sd tai boi co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy
hodc co quan khac duogc uy quyén thuc hién chirc nang lanh sy cua nudc sé tai;

d) Gidy chung nhan san phiam dugc dé thuc hién quy trinh hop phap héa lanh
su phai 1a ban chinh;

@) Phai c6 xac nhan thudc duoc cip phép va luu hanh thue té ¢ nude cip Gidy
ching nhén san phém duoc;

e) Truong hop thudc c6 sy tham gia san xudt boi nhiéu co so san xuat khac
nhau thi Gidy chimg nhan phai ghi rd tén, dia chi, vai trd ctia timg co s6;

g) Phai theo mau ctia T6 chirc Y té Thé gii (World Health Organization - WHO)
ap dung ddi véi Hé théng ching nhan chat lugng cuia cac san pham dugc luu hanh
trong thwong mai quc té.

5. Yéu cau vé xac nhan mau nhan va to huéng dan st dung cua thudc dang
duge luu hanh thue té & nudce cép Giéy chtirng nhan san phém duoc, trir ddi véi
thude ¢o cung tén thuong mai, thanh ph?m hoat chat, ham lugng hoac néng do,
dang bao ché véi biét duge gbc co6 Gidy dang ky luu hanh thube tai Viét Nam,
duoc san xuét bai chinh nha san xuét biét duoc géc hodc béi nha san xuét duoc uy
quyén, co gia thap hon so véi thude biét duge goc luu hanh tai Viét Nam nhép
khau theo quy dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Mau nhin va to huéng dan sir dung c6 dau cta co quan nha nudc co tham
quyén cap Gidy chimg nhan san pham duoc ctia nude so tai;
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¢) Mau nhin va to huéng dan st dung dé thyc hién quy trinh hop phap hoa
lanh sy phai 1a ban chinh.

6. Céc gidy to phap 1y trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép nhan ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

Piéu 77. Thi tuc va thoi gian ciAp phép nhip khau thudc chwa cé gidy
ding ky luu hanh thudc tai Vigt Nam

1. Béi véi trudong hop cap phép nhap khau thude theo quy dinh tai cac Diéu 65,
66, 69, 71, 72 va diém a khoan 1 Piéu 68 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua dudng
buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhan dugc hd so, Bo Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong cé yéu ciu sira d6i, bo sung ho so, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han 60 ngay dbi véi cac hd so khong yéu cau dir
liéu 1am sang, tai li¢u chirng minh twong ty so véi sinh pham tham chiéu hoac 90
ngay doi voi cac ho so yéu cau dir ligu 1am sang hodc tai liéu chung minh tuong
tu so v6i sinh pham tham chiéu, B6 Y té cip phép nhap khau trén co s& thim
dinh hd so, tu van ctia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc;

d) Trudong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, ké tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, trong thoi han 60 ngay dbi voi cac hd so khong yéu cau dir lidu
lam sang, tai liéu chtimg minh tuwong tu so voi sinh pham tham chiéu hodc 90 ngay
doi vai cac ho so yéu cau dir ligu 1am sang hoac tai liéu chirng minh tuong tu so
v6i sinh pham tham chiéu, Bo Y t€ gui van ban cho co sé dé yéu cau sura doi, bo
sung hd so;

d) Sau khi nhan ho so sira d6i, bd sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd so
stra d6i, bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap ung yéu cau, Bo Y té c6 van ban
thong béo cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop khong ¢ yéu
cau stra doi, b6 sung ddi voi hd so stra doi, bd sung, Bo Y té cip phép nhap khau
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té co van ban thong bao sira doi,
bd sung, co s& dé nghi cAp phép nhap khau phai nop hd so stra ddi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong stra o1, bo sung hoac sau 12 thang ké tur
ngay ndp ho so 1an dau ma ho so bd sung khong dap g yéu cau thi ho so da nop
khong con gia tri;
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g) Truong hop thube nhap khau dé phuc vu cac hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao da duoc co quan nha nudc c6 tham quyén phé duyét ma khong
cung cép duoc tai liéu quy dinh tai diém d, 4, e, g hoac 1 khoan 2 Piéu 72 cla Nghi
dinh nay nhung can thiét cho nhu cau diéu tri, Bo truéng BO Y té xem xét, quyét
dinh trén co s& tu van ctia Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh thude.

2. Béi voi trudng hop cap phép nhap khau thude theo quy dinh tai Diéu 67 cua
Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua dudng
buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhan dugc ho so, B Y té tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong cé yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thdi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té cap phép
nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam
viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, BO Y té c6 van ban thong bao cho
co s& dé yéu cau stra d6i, bo sung hd so dé nghi cip phép nhap khau;

d) Sau khi nhan ho so sira d6i, bd sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd so
stra d6i, bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap ung yéu cau, Bo Y té c¢6 van ban
thong béo cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop khong ¢ yéu
cau stra doi, b6 sung ddi voi hd so stra doi, bd sung, BO Y té cip phép nhap khau
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trudng hop co s& nhap khau khong cung cap duge tai liéu quy dinh tai
diém b khoan 2 DPiéu 67 ctiia Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu cau phong va
diéu tri bénh, Bo truong BO Y té xem xét, quyét dinh trén co s& cam két cia cac
B6 lién quan.

3. Pbi véi trudng hop nhip khau thude quy dinh tai cac Diéu 70, 73, khoan 1
Diéu 74 va cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc giri qua dudng
buu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan dugc hd so, Bo Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té cap phép nhép khau;
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d) Trudng hop ¢ yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té giri vin ban cho co s¢ dé yéu cau sira
do1, bo sung ho so;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, BO Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd so
stra d6i, bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop ho so stra doi, bo sung khong dap ung yéu cau, Bo Y t€ c6 van ban
thong béo cho co sd theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop khong cé yéu
cau stra doi, bd sung ddi voi hd so stra doi, bd sung, BO Y té cip phép nhap khau
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té co van ban thong bao sira doi,
bd sung, co s& dé nghi cAp phép nhap khau phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tur
ngay nop ho so lan dau ma ho so bo sung khong dap ung yéu cau thi ho so da ndp
khong con gia tri.

4. Dbi véi trudng hop nhap khau thude duoce quy dinh tai Diéu 75 Nghi dinh nay:

a) To chtc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau ndp hé so truc tiép hodc giri
qua duong buu dién vé SO Y té noi ctra khau 1am thu tuc nhap canh hoic noi ngudi
bénh dang sinh song hoac tam tra hgp phép hoac noi to6 chuc dat tru so;

b) Sau khi nhan duoc ho so, S& Y té tra cho td chirc, c4 nhan dé nghi Phiéu
tiép nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, trong thdi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té cap phép nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sira d6i, bo sung ho so, trong thoi han 07 ngay 1am
viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té guii van ban cho to chirc, ca
nhan dé yéu cau sitra ddi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, SOY té tra to chirc, ca nhan Phiéu tiép
nhan ho so stra ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so stra doi, bd sung khong dap umg yéu cau, SO Y té co
van ban thong bao cho té chirc, ca nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop khong c6 yéu ciu stra d6i, bd sung ddi voi ho so sira doi, bo sung, S&
Y té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thdi han 03 thang, ké tir ngay Bo Y té co van ban thong bao sira doi,
bd sung, t6 chirc, ca nhan dé nghi cip phép nhap khau phai ndp ho so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, t0 chure, cd nhan khong stra d61, bo sung hoac
sau 04 thang ké tir ngay nop ho so lan dau ma ho so bo sung khong dép tng yéu
cau thi hd so da nop khong con gia tri.
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5. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngy cap phép nhap khau thudc theo
quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 67, 68, 69 cua Nghi dinh nay, B Y té o trach nhiém
cong bd trén Cong thong tin dién tir cua don vi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 60
cua Luat duoc.

6. BO Y té co trach nhiém cong bd trén Cong thong tin dién tr cia don vi
thong tin lién quan dén thudc str dung cho muc dich cip ctru, chdng doc va vic xin
dung cho mot sb truong hop dac biét voi $6 luong st dung han ché di dugc cép
phép nhap khau theo quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cia Nghi dinh nay
bao gdm co sé nhap khiu, co s¢ san xuat, s lugng thubc duge cip phép, tén
thudc, dang bao ché, dudong dung, néng dd hodc ham luong duoc chét, sb giéy
phép nhap khau, ngay cip, co s& kham bénh, chita bénh va co sd tiém phong cd
nhu cau.

7. Gidy phép nhap khau thudc, cong van cho phép nhap khau theo Mau sb 28,
29, 30, 31 hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Picu 78. Quan Iy hoat dong nhap khau thudc chwa cé Giay ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

1. Thubc c6 chtra dugc chat chua c6 Gidy dang ky luu hanh thude, thude co
chira duoc liéu 1an dau st dung tai Viét Nam, thudc hiém dugc cép phép nhap
khau theo quy dinh tai Diéu 65 va Diéu 69 cua Nghi dinh nay chi duoc cung tmg
cho cac co s& kham bénh, chira bénh.

2. Bo truéng B Y té can cu dé nghi cua co s& kham bénh, chita bénh va y
kién tu van cua Hoi ddng tu van cdp Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc dé xac dinh thuc dap tmg tiéu chi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 68 cia
Nghi dinh nay.

3. Péi v6i thude sir dung cho muc dich cip ctru, chéng doc va vic xin ding
cho mét sb trudong hop dic biét véi sd luong sir dung han ché duge cp phép nhap
khau theo quy dinh tai cic diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay:

a) Chi dugc cung tng cho cac co s¢ kham bénh, chita bénh, co s& ti€m phong
dé nghi nhap khau. Co s& kham bénh, chita bénh, co sé tiém phong c6 trach nhiém
thong bao vdi nguoi st dung, bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan cac thong tin
vé viéc thude duge cap phép nhap khau nhung khong cung cip duge day da ho so
phap 1y va k¥ thuat cua thudc. Thude chi duge str dung sau khi c6 su dong ¥ cia
nguoi st dung, bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan.

b) Co s& nhap khau, co sé st dung thudc quy dinh tai diém a khoan nay duoc
phép ban hodc chuyén nhuong thudc cho cac co s& kham bénh, chita bénh, co s&
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tiém phong khac. Co s& nhan chuyén nhuong phai c6 dy du tai liéu quy dinh tai
cac diém c, d khoan 3 Diéu 68 cua Nghi dinh nay va c6 trach nhi¢ém quy dinh tai
diém a khoan nay.

4. Trude khi luu hanh trén thi truong, 16 thude c6 cung tén thuong mai, thanh
phén hoat chét, ham lugng hodc néng dd, dang bao ché véi biét duoc géc co Giéy
dang ky luu hanh thube tai Viét Nam, duoc san xuat boi chinh nha san xuat biét
dugc gbe hodc bai nha san xuat duoc Gy quyén, c6 gia thap hon so véi thude biét
duoc géc luu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy dinh tai Piéu 70 cla Nghi
dinh nay phai duoc kiém tra chat luong boi co quan kiém nghiém thudc, nguyén
liéu 1am thude cua nha nudce theo dang tiéu chuan chat lugng cua thude biét duoc
gbc co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

5. Thudc duge cap phép nhap khau phuc vu cho chuong trinh y té cua Nha
nuée, cho muc dich thir 1am sang, phuc vu cong tac nghién ctru, kiém nghiém,
kiém dinh phai duoc str dung dung muc dich, dtng ddi tuong.

6. Thudc phai kiém soat dic biét di dugc cap phép nhap khau dé phuc vu cac
hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao, néu khong sur dung hét trong chuong
trinh, co s& phai thuc hién viéc xuét khau theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cua
Nghi dinh nay, khong dugc str dung cho muc dich khéc.

7. Thude duge cp phép nhap khau dé trung bay tai cac trién 1am, hoi cho lién
quan dén y, dugc, thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 74 ctia Nghi dinh nay phai tai
Xuat toan bd sau khi két thuc trién 13m, hoi cho va khong duoc str dung, luu hanh
tai Viét Nam.

8. C4 nhan, to chtrc dé nghi nhap khau thude khong vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Piéu 75 ctia Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé nguén gdc
va chat lugng thudc nhap khau.

(Xem tiép Cong bao sb 371 + 372)
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