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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025
quy dinh chi ti€t m{t so diéu va bién phap dé to chirc,
hwéng dan thi hanh Luat Dugc

(Tiép theo Cong bao s 875 + 876)

Muc 5
QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 74. Quy dinh vé théi han hi¢u luc ciia gidy phép xuiat khau, nhap
khéu thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Giay phép xuat khau thude, nguyén liéu lam thudc c6 thoi han nhu sau:

a) Ti da 01 nam d6i vé6i thude, nguyén liéu lam thube duge cip phép xuit
khau theo quy dinh tai cac Diéu 43, 45, 46, khoan 1 Piéu 47 va Piéu 48 ciia Nghi
dinh nay;

b) Téi da 02 nam ddi voi thudc, nguyén lidu 1am thude duoc cap phép xuat
khau theo quy dinh tai Diéu 44 va khoan 5 Piéu 82 ciia Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 thoi han nhu sau:

a) T6i da 01 nam d6i véi gidy phép nhap khau thude;

b) Téi da 01 nim va c6 gia tri cho 01 14n nhdp khau déi véi gidy phép
nhap khau thubc gdy nghién, thuéc hudng than, thubc tién chat, nguyén
liéu lam thudc 1a dugc chéat gay nghién, duoc chat huong than, tién chat
dung lam thudc;

c¢) T6i da 02 nim d6i v6i gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thudc, trir
nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém b khoan nay.

3. Thoi han hiéu luc cta gidy phép phai duoc ghi cu thé trong gidy phép.
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Piéu 75. Quy dinh vé han dung con lai ciia thudc, nguyén liéu 1am thudc
nhap khau tai thoi diém thong quan

1. Thude héa duge, thube dugc licu, thude cd truyén, nguyén liéu lam thudc nhap
khéau vao Viét Nam, trir thudc, nguyén li¢u lam thuc quy dinh tai khoan 3 biéu nay

phai ¢6 han dung con lai tdi thiéu tai thoi diém thong quan nhur sau:

a) 18 thang ddi voi truong hop thude, nguyén liéu lam thude c6 han dung trén
24 thang;

b) 1/2 han dung ddi voi truong hop thude, nguyén liéu lam thudc c6 han ding
bang hodc dudi 24 thang, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) 1/3 han dung d6i véi truong hop thube, nguyén liéu lam thudc co han dung

bang hodc dudi 9 thang, trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Nhitng thudc ¢6 han ding bang hodc dudi 30 ngdy phai con han dung tai

thoi diém thong quan.

2. Viac xin, sinh pham nhap khau vao Viét Nam, trir truong hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay phai c6 han dung con lai tdi thiéu 1a 1/2 han dung tai thoi diém
thong quan.

3. Thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 53,
khoan 1 Piéu 54, cac Diéu 58, 59, 60, 68, 69, 70 va 71 ctia Nghi dinh nay; thudc
nhap khau theo quy dinh tai khoan 5a Piéu 60 Luat Duoc; nguyén li¢u lam
thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 66 cua Nghi dinh nay dé phuc vu kiém
nghiém, nghién clru, san xuit thudc xuét khau phai con han dung tai thoi diém

thong quan.

4. Céac thube, nguyén liéu lam thudc c6 han dung con lai tai thoi diém thong
quan ngin hon han dung con lai quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan 1 hoic khoan 2
Piéu nay nhung can thiét cho nhu cau str dung trong san xuat, phong va diéu tri
bénh thi Uy ban nhan dan cap tinh noi co s nhap khau dit tru s¢ chinh quyét dinh
cho phép nhip khau khi thudc, nguyén liéu 1am thube thudc mot trong cac trudng

hop sau:

a) Khong co thube cing hoat chat va duong dung cé gidy dang ky luu hanh

con hiéu luc tai Viét Nam;
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b) Co vian ban dé nghi va cam két cia co s& kham bénh, chita bénh vé sy can
thiét st dung thudc cho nhu cau phong va diéu tri bénh nhung thudc cung hoat

chat, duong dung duoc cip gidy dang ky luu hanh khong cung tng duoc;

¢) Nguyén liéu lam thudc dé san xuat thudc thudc truong hop quy dinh tai

diém b khoan nay nhung nha san xuit nguyén liéu khéng cung tmg duoc.

5. HO so dé nghi cho phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh

tai khoan 4 Di€u nay gom cac tai li€u sau:

a) Pon dé nghi cua co s& nhip khau, bao gom cac thong tin sau: Tén thudc,
nguyén li¢u lam thude, s6 10, s6 luong, han dung con lai tai thoi diém thong quan,
ly do thudc, nguyén liéu 1am thube c6 han ding con lai tai thoi diém thong quan
ngén hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hodc khoan 2 DPiéu nay va tinh can thiét

cho viéc san xuat, phong, va diéu tri bénh;

b) Van ban dé nghi, cam két ctia co s& kham bénh, chira bénh vé sy can thiét
sir dung thudc cho nhu cau phong va diéu tri bénh ddi véi truong hop quy dinh tai
khoan 4 Piéu nay va tai liéu chimg minh 16 thudc/nguyén liéu 1am thudc cé han
dung con lai tai thoi diém thong quan ngén hon quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1
hoic khoan 2 Diéu nay.

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

6. Trinh tu, thi tuc cho phép nhap khau thube, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai khoan 4 Diéu nay:

a) Co s& dé nghi cho phép nhap khau ndp ho so truc tiép hoic qua dich vu buu
chinh hodc tryc tuyén vé Uy ban nhan déan cap tinh noi co s dit tru sé chinh;

b) Sau khi nhan duogc hod so, Uy ban nhin déan cip tinh 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 cau sira doi, bo sung, trong thdi han 15 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhan déan cip tinh c6 van ban chap
thuan theo Mau sd 51 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Truong hop ¢ yéu cau stra d6i, bd sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tir

ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cap tinh c6 vin ban tra 10i
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theo MAu s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé yéu cau sira doi,

b6 sung ho so;

d) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, Uy ban nhan dan cap tinh tra co s
Phiéu tiép nhan hé so sira ddi, bod sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tng yéu
cau, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban
nhan din cép tinh c6 vin ban tra 16i va néu rd 1y do khong cho phép nhap khau
theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop
khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung dbi voi hd so stra ddi, bd sung, Uy ban nhan

dan cap tinh c6 vin ban chap thuan theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhan déan cap tinh c6 van ban
thong bao stra d6i, bo sung, co s¢ dé nghi cho phép nhap khau phai ndp ho so sta
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong nop hd so stra d6i, bd
sung thi ho so da ndp khong con gid tri.

Piéu 76. Quy dinh vé s6 lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoc cap phép
nhép khau

1. S6 lugng thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh tai
Piéu 51, 55, 65 va 66 cua Nghi dinh nay dugc phé duyét can cir vao nhu cau kinh
doanh ctia co s& dé nghi nhap khau.

2. S6 lugng thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 52 va 54 ctia Nghi dinh nay
duoc phé duyét can ctr vao nhu cau diéu tri cia co s& kham bénh, chita bénh.

3. SO luong thudc nhap khau theo quy dinh tai Piéu 53 ctua Nghi dinh nay
duoc phé duyét can cir vao nhu cau st dung cho muc dich an ninh, quéc phong,
phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa.

4. SO lugng thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 cua Nghi dinh nay
duoc phé duyét cin cir vao kha niang dap Gmg muc tiéu binh 6n gia.

5. S6 luong thudc nhap khau theo quy dinh tai Piéu 57 cua Nghi dinh nay
dugc phé duyét can ctr vao nhu cAu st dung thuc té ctia don vi nhan vién tro.

6. Sb luong thude nhép khéu theo quy dinh tai Diéu 58 cua Nghi dinh nay dugc

phé duyét cin ctr vao thuyét minh dé& cuong nghién ctru hodc dé cuong nghién ciru
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dugc phé duyét dbi véi thir nghiém thude trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc
hodc nhu cau st dung thude trong kiém nghiém, nghién ctru cua co sé.

7. Sb luong thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 60 ctua Nghi dinh nay cin
¢ vao nhu cau st dung thuc té dé diéu tri ca to chirc, ca nhan.

8. SO luong nguyén liéu 1am thudce nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 68,
70, 71 va 72 cta Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau sir dung nguyén liéu trong san
xut, kinh doanh cua co sé.

Pi¢u 77. Quy dinh d6i v6i Phiéu kiém nghiém ciia 16 thudc, nguyén li¢u lam
thuoc nhap khau

1. Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Truong hop Phiéu kiém nghiém chua duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh, phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét hoac tiéng Anh va ban dich dugc ching thuc
chir ky nguoi dich theo quy dinh.

2. Truong hop c6 tir 02 co so trd 1én tham gia san xuét thude thi 16 thudc,
nguyén liéu 1am thudc nhap khau phai co6 Phiéu kiém nghiém cla co so san xuét

hoic cia co s dong goi cudi cing hodc ctia co sd chiu trach nhiém xuat xuong.

3. Phiéu kiém nghiém phai bao gdm cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co so san xuét, s6 Phiéu kiém nghiém, tén va chitr ky cua nguoi
duoc giao trach nhiém, ngay phat hanh Phiéu kiém nghiém;

Truong hop Phiéu kiém nghiém sir dung chir ky dién tir thi phai tudn thi theo
quy dinh cta phap luat vé giao dich dién tu.

Truong hop Phiéu kiém nghiém khong thé hién chit ky cta nguoi duoc giao
trach nhiém thi chdp nhan Phiéu kiém nghiém c6 dau xac nhan cia co s& nhap
khau. Co s& nhap khau phai chiu hoan toan trach nhiém truéc phap ludt vé tinh

chinh xac, hop 1¢ ctia Phi€u kiém nghié¢m;

b) Thong tin vé miu thudc, nguyén lidu lam thudc bao gdm: tén san pham;
sb6 16; han dung cua thudc hodc han dung hoac thoi han kiém tra lai dbi voi
nguyén liéu 1am thudc; tiéu chuan chat lugng 4p dung; chi tiéu chat lugng; yéu

cau chat luong; két qua kiém nghiém; két luan vé chat luong 16 san pham.
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Piéu 78. Quy dinh vé co sé cung cip thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Co s& cung cap thudc, nguyén li¢u lam thudc 1a co sé& nudc ngoai ky hop
dong mua ban voi co s& nhap khau. Co sé cung cap thude, nguyén li¢u lam thuoc

phai thudc mot trong cac co sé sau:
a) Co sO san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau;

b) Co s& sé hitu san pham hodc s hitu gidy phép luu hanh cua thude, duoc
chat nhap khau dugc ghi trén Gidy chimg nhan san pham dugc pham ddi véi thude
dugc cip gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luit Dugc va thudc chua co

gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co sd nudc ngoai dung tén dang ky thudc, nguyén liéu 1am thude cod
gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thubc tai Viét Nam con hiéu luc
tai thoi diém thong quan nhung khong phai 1a co sé quy dinh tai diém a va b
khoan nay;

d) Co s dugc BO Y té cong bd theo dé nghi cua co quan c6 tham quyén nudc

ngoai noi co s¢ dat tru so;

d) Trudng hop co s& cung cap khong phai 13 co s¢ quy dinh tai diém a va b
khoan nay thi phai dugc co sé quy dinh tai diém a hodc b khoan nay uy quyén

bang van ban dé cung cap thuoc vao Viét Nam.

Vin ban Gy quyén bao gdm gidy ty quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy
chtmg nhan quan hé d6i tac. Van ban Gy quyén phai dugc thé hién bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh va tdi thiéu co cac thong tin sau: Tén, dia chi ctia co s¢ Gy quyén, co
s& duoc iy quyén; pham vi iy quyén trong d6 c¢6 hoat dong cung cap thudc, nguyén
liéu 1am thude vao Viét Nam; thdi han ty quyén hodc thoi han cho phép ban hang;
trach nhiém cua céc bén trong viéc dam bao chat lugng, ngudn gde cua thude, nguyén
liéu lam thude cung cép vao Viét Nam; chit ky x4c nhan cia céc bén;

e) Co s& cung cap thude nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 53, 58 va 59 cla
Nghi dinh nay khong bat budc phai 1a mot trong cac co sé quy dinh tai cac diém a,
b, ¢ hodc d khoan nay;

g) Co s& cung cip thudc nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 va 56 ctia Nghi
dinh nay khong phai thyc hién quy dinh tai diém d khoan nay.
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2. Co 86 cung cép ta dugc; vo nang; bao bi tiép xuc truc tiép véi thude; nguyén
liéu 1am thubc phai kiém soat dic biét duge nhap khau dé kiém nghiém, nghién
ctru hodc san xudt thudc xuét khau theo quy dinh tai Piéu 66 cla Nghi dinh nay;
nguyén liéu 1am thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi
dinh nay; thudc vién tro, vién trg nhan dao khong phai thuc hién quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay.

Diéu 79. Cﬁng b6 co sé¢ dwoc cung cz“'q? thuf')c,‘ nguyén liéu 1am thudc vao
Viét Nam theo dé nghi cia co quan cé6 tham quyén nwéc ngoai noi co sé dat
tru s¢

1. Co quan c6 thdm quyén nudc ngoai noi co s& dit tru sé co van ban giri BO Y té
dé nghi cong bd co s cung cap thude, nguyén liéu lam thude vao Viét Nam. Vin ban
dé nghi cong b phai dap tng cac quy dinh sau:

a) Ghi 10 tén, dia chi va thong tin lién hé ctia co quan cé thidm quyén nudc
ngoadi noi co sé dit tru so; thong tin vé qudc gia hodc vung lanh thd dang ky cung
cép thudc, nguyén li¢u [am thude vao Viét Nam; tén co so cung cép, dia diém kinh
doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé ctia cac co s¢ kinh doanh thudc,
nguyén liéu lam thubc dé& nghi duoc cung cap thube, nguyén liéu lam thube vao
Viét Nam;

b) La ban chinh dugc thé hién bang tiéng Anh hoic tiéng Viét. Truong hop khong
thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich sang tiéng Anh hodc
tiéng Viét va ban dich dugc chimg thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh.

2. Co quan c¢6 thdm quyén nudc ngoai noi co s dit tru s quy dinh tai khoéan 1

Diéu nay co trach nhiém théng bao bing vin ban vé Bo Y té theo quy dinh sau:

a) Ddi voi truong hop co so cung cap thube, nguyén lidu 1am thude dang duoc
B Y té cong bd co thay d6i thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hoic pham vi
kinh doanh: thong bao trong thoi han 01 thang ké tir ngay c¢6 vin ban ctia co quan cd
thAm quyén nudc ngoai noi co sé dit tru so phé duyét viée thay d6i thong tin;

b) Déi v6i trudng hop co sé ¢ théng bao tam ngimg hodc chim dut hoat dong
kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nuéc ngoai noi co s¢ dit tru so: thong
béo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 vin ban cta co quan c6 tham quyén nudc

ngoai veé vi¢c co sé cung cap bi ngung hodc cham duat hoat dong.
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3. Trudng hop B Y té nhan duoc vin ban cua co quan cd thim quyén nudc
ngoadi noi co sé dat tru s& dé nghi cong bd co so kinh doanh thude, nguyén liéu 1am
thudc dé nghi duoc cung cép thudc, nguyén li¢u lam thudc vao Viét Nam, Bo Y té

thuc hién nhu sau:

a) Trong thdi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban dé nghi cua co quan
c6 thim quyén nudc ngoai noi co s¢ dat tru sé, BO Y té cong bd trén Céng thong

tin dién tir ctia BO Y té cac thong tin quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) Trudong hop Bo Y té nhan duoc vin ban cta co quan c6 tham quyén nudc
ngoai noi co sd dit try s& dé nghi thay d6i, bo sung thong tin lién quan dén co so
cung cép thudc, nguyén liéu lam thude nudce ngoai da dugc BO Y té cong bd, BO Y té
thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

Diéu, 80. Cac truomg hop thu hdi gidy phép nhip khau thudc, nguyén li¢u
lam thuoc

1. Gidy phép nhap khau thudc b thu hdi trong céc trudng hop sau dy:

a) Thudc nhap khau bi thu héi do vi pham & mutrc do 1 theo quy dinh tai diém a
khoéan 2 Diéu 63 cta Luat Dugc;

b) Thubc nhap khau bi co quan c¢6 thAm quyén ciia nudc san xuat, nude thanh
vién ICH hoic Australia thu hoi gidy dang ky Iuu hanh;

¢) Co quan c6 thidm quyén két luan tai liéu trong ho so dé nghi cap phép nhap
khau thudc da duoc phé duyét 1a tai liéu gia mao;

d) Thudc nhap khau duoc san xuit khong dung dia chi theo ho so dé nghi cap
phép nhap khau thudc di duge phé duyét;

d) Thudc co chtra duogc chat, dugc liéu nhap khau duoc To chic Y té Thé gidi,
co quan quan 1y ¢ thAm quyén cua Viét Nam hodc nudce xuit xir ctia thude khuyén
cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi st dung;

e) Co s& san xudt, co s nhap khau dé nghi thu hoi gidy phép nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc;

g) C6 thong bao thu hdi cta co quan quan 1y vé dugc ctia nude ngoai ddi véi 16

thude nhap khau;
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h) Thudc nhap khiu khong thuc hién dung quy dinh vé cung tmg thudc tai
khoan 1 Piéu 63 ctia Nghi dinh nay.

2. Gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thubc bi thu hdi trong cac trudng hop
sau day:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d hodc e
khoan 2 Diéu 62 ctia Luat Duogc;

b) Duoc chat, duoc liéu nhap khau duoc T6 chirc Y té Thé gidi, co quan quan
1y co tham quyén ctia Viét Nam hodc nude xuit xt cua duogc chit, duogc liéu
khuyén cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi str dung.

Piéu 81. Q}ly dinh Vé: béo cao xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc, trir thuoc phai kiem soat dac biét

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhap khau vic xin da co gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, co so nhap khau gui bao cao dbi véi timg 16 hang nhap
vé B Y té va Vién Kiém dinh Qudc gia Vac xin va sinh pham y té theo Mau s
46 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy nhap khau thudc chua c6 gidy ding ky
luu hanh thudc tai Viét Nam, co sé nhap khau gui bao céo ddi voi tung 16 hang
nhap vé Bo Y té dong thoi giri vé co quan cip phép nhap khau theo 16 trinh quy
dinh tai Diéu 124 cua Nghi dinh nay va Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va sinh
pham y té d6i v6i vic xin theo Mau sb 47 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co sd ¢6 hoat dong nhap khau, xuat khau
thudc, nguyén liéu lam thudc bao cdo nim twong Gng vé tinh hinh xuét khau, nhap
khau thudc nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 49 tai Phu lyc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay va gui vé Bo Y té.

Piéu 82. Quy dinh khac vé xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat, ta duoc, vo nang, ban thanh phém
thudc, ban thanh pham dugc liéu chua co gidy ding ky luu hanh dé san xuat thudc
theo ho so ding ky thudc di co gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam duoc cong
b trén Cong thong tin dién tir ciia co quan cap phép theo Mau sb 45 tai Phy lyc 11T
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ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay ké tir ngay cap, gia han gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam. Nguyén liéu lam thudc thudc danh muc da
duoc cong bd duge nhap khau khong phai thyuc hién cap phép nhap khau, trir nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét.

2. Nguyén liéu lam thubc di co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam gom duoc
liéu, ban thanh phém duoc li¢u, td dugc, vé nang, ban thanh phém thudc trir ban
thanh phém thude phai kiém soat dic biét duoc nhap khau ma khong phai thuc
hién viéc cap phép nhap khau.

3. Can cur trén thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang da duoc
phé duyét, Bo truong BO Y té cong b6 danh muc thude st dung cho thtr nghiém thube
trén 1am sang dé thong quan khi nhap khau trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té
theo Mau s6 50 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 07 ngay

1am viéc ké tir ngay phé duyét thuyét minh dé cuong nghién ciru.

4. Thuong nhan duoc phép nhap khau bao bi tiép xtc truc tiép véi thuéc ma
khong phai c¢6 gidy phép nhap khau ctiia Bo Y té.

5. Péi vai thude, nguyén lidu 1am thude duoc phép xuat khau khong can Gidy
phép theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 60 ctia Luat Duoc ma co s& ¢6 nhu cau cip

gidy phép xuat khau:

a) Ho so dé nghi cap phép xuit khau gém ban chinh Pon hang xuét khau theo
Mau s6 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghij dinh ndy va ban sao Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co sé xuat khau co ching thuc hoac dong
diu cua co so;

b) Thu tuc cap phép xuat khau thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 cia
Nghi dinh nay.

6. Thubc, nguyén lidu lam thubc phai duoc nhap khau qua ctra khau quéc té,
trir thube duoc nhap khau khong vi muc dich thuong mai theo quy dinh tai Piéu 60
ctia Nghi dinh ndy va trudng hop xuét khau, nhap khau tai chd theo quy dinh cta
phép luat.

7. Nguyén liéu 1am thudc nhap khau theo quy dinh tai Luat Duoc va Nghi dinh
nay khong phai thyuc hién tha tuc khai bao héa chat.
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8. Viéc nhap khau duge liéu 1a miu vat cta loai thude danh muc loai nguy cép,
quy, hiém duoc uvu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién ciru thude phai
thuc hién theo quy dinh phép luat vé da dang sinh hoc.

9. Co so dao tao y, dugc, co sé nghién cuu, kiém nghi¢m thude duoc phép
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thube phuc vu cong tac dao tao, nghién ctru,
kiém nghi¢m do chinh co s& thuc hién.

10. Van phong dai dién tai Viét Nam cta co s¢ san Xuit, co s& ding tén dang
ky, co so so hitu gidy phép luu hanh cia thube thir 14m sang, thudc danh gia sinh
kha dung, thir twong duong sinh hoc; co s& nhan thir thude trén 1am sang, co s&
nhan danh gid sinh kha dung, thr tutong duong sinh hoc dugc nhap khau thudc,
nguyén li€u lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thube dé phuc vu vi¢c thtr 1am
sang, danh gia sinh kha dung, thir tuong dwong sinh hoc, nghién ctru, kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc.

11. Co quan, td chirc quy dinh tai Diéu 35 Luét Dugc tuan tha nguyén tac, tiéu

chuan Thyc hanh tét bao quan thude duogc phép:

a) Nhap khau thudc thudc trudng hop quy dinh tai Pidu 53 ctua Nghi dinh nay
khi duoc Bo Qué)c phong, B6 Cong an hoac BO Y té chi dinh trong van ban dé nghi
nhap khau;

b) Nhap khau thudc vién tro, vién trg nhan dao khi duoc co quan quan ly nha

nudc cd tham quyen phé duyét tiép nhan vién trg, vién trg nhan dao.

12. Co s& kham bénh, chita bénh c6 Hoi dong thudc va diéu tri, dap tmg quy
dinh tai Piéu 35 cta Luit Dugc dugc phép nhap khau thube dé phuc vu nhu ciu
diéu tri dic biét cho nguoi bénh cua co sé. Tiéu chi, ho so dé nghi cép phép nhap

khau thudc thyc hién theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay.

13. Danh muc thudc, nguyén li¢u lam thudc cam nhap khau, cam san xuat theo

quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.
14. Nging tiép nhan ho so dé nghi cap phép, ngimg cap phép nhap khau thudc,

nguyén liéu 1am thubc cua co s¢ nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude trong cac
truong hop sau day, trir truong hop hd so dé nghi nhap khau thude theo quy dinh
tai Piéu 53, 54 va 55 cua Nghi dinh nay:
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a) Cac truong hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d va h khoan 1 ctia Biéu 80
Nghi dinh nay;

b) Trong thdi han 12 thang c6 02 16 thude nhap khau trd 1én bi thu hoi bt budce
do vi pham chét lugng & mirc d§ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63 cta Luét
Duoc hodc 03 16 thube nhap khau tro 1én bi thu hoi bat bude do khong dat ti€u

chuan chat luong;

¢) Thong tin trong hd so d& nghi cap phép nhap khau khong dua trén co so

nghién ctru hodc san xuat thyc t€ cua co s¢ san xuat.

15. Ngung nhap khau doéi véi toan bo thudc, nguyén liéu 1am thudc cta co sé san

xuat thuodc, nguyén liéu lam thudc khi co s¢ d6 c6 mot trong cac hanh vi sau:

a) Vi pham nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat & mic do nghiém
trong theo quy dinh cua Bg truéng B 'Y té:

b) Trong thoi han 12 thang ¢ tir 02 16 thudc, nguyén liéu lam thube trd 1én bi
thu hdi bat budc do vi pham chét luong & murc do 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2

Piéu 63 ciia Luat Dugc lién quan dén chat lugng thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thube, nguyén liéu lam thude tro 18n bi
thu hoi bit budc do vi pham chét luong & mitc do 02 theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 63 cua Luat Dugc hodc co tir 04 16 thude, nguyén liéu lam thude trd

1én bi thu héi bat budc do khong dat tiéu chuan chat lugng.

16. Thoi gian nging tiép nhan hd so dé nghi cip phép, ngimg cip phép nhap
khau thudc, nguyén liéu lam thudc hodc ngirng nhap khau thudc, nguyén liéu
1am thubc d6i v6i co sd theo quy dinh tai khoan 14 va 15 Diéu nay nhu sau:

a) Tir 01 ndm dén 02 nam ddi véi cac trudng hop quy dinh tai khoan 14 va
diém a, b khoan 15 Piéu nay ké tir ngdy co quan quan Iy ban hanh vin ban ap dung
bién phap quan ly;

b) Tir 06 thang dén 01 nam ddi v6i cac trudng hop quy dinh tai diém c khoan 15
Diéu nay ké tir ngdy co quan quan 1y ban hanh vin ban ap dung bién phéap quan 1y.

17. Viéc ban thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh cua co s¢ nhap khau 1a co
s& kinh doanh duoc ¢ von dau tu nudce ngoai phai thuc hién theo cac quy dinh tai

Diéu 53a ctia Luat Dugc va cac quy dinh cua Nghi dinh nay.
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Pi¢u 83. Quy dinh d6i véi gidy to' chuyén nganh ma co s& kinh doanh
duwge, to chirc, ca nhan can ngp khi thong quan xuat khau, nhap khau thuoc,
nguyén liéu lam thuoc

Ngoai cac gidy to phai nop theo quy dinh ctia phap lut vé hai quan, co sé kinh
doanh duoc, t6 chirc, ca nhan phai ndp cac gidy to sau khi thong quan xuét khau,

nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc:
1. Thong quan xuat khau thude, nguyén liéu 1am thudc:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hoac ban sao cd dong dau xac
nhan cta co sd xuat khau Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duogc cia co so

xuat khau do1 véi truong hop co s¢ xuat khau 1a co s¢ kinh doanh dugc;

b) Nop ban chinh hoidc ban sao c6 chimg thyuc hodc ban sao gidy phép xuat khau
c6 dong dau xac nhan cia co s¢ xuat khau trong truong hop xuét khau duoc lidu
thuoc danh muc loai, chung loai duoc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat; thudc

phai kiém soat dic biét, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

c¢) Nop ban chinh hoac ban sao don thudc, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tra c6
chtng thuce hodc ban sao ¢o chit ky cua nguoi dé nghi cip phép xuit khau hoic
ban sao c¢6 dong ddu cua to chirc dé nghi cap phép xuat khau thudéc mot trong cac

truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 46 Nghi dinh nay.
2. Thong quan nhap khau thude, nguyén liéu lam thude ¢ gidy dang ky luu hanh

tai Viét Nam, nguyén li¢u lam thube thude danh mue duoc chét, ta duoc, vo nang, ban
thanh pham thudc, ban thanh pham duogc liéu theo hd so ding ky thude da co gidy
dang ky luu thanh thudc tai Viét Nam, trir duoc lidu:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 dong dau xéac
nhan cua co s& nhap khau Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia co s&
nhap khau ddi voi trudng hop co s& nhap khau 14 co so kinh doanh duoc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao co ching thuc hodc ban sao c6 dong dau xéac
nhan cta co so nhap khau gidy phép nhap khau trong trudng hop nhap khau thudce
phai kiém soat dic biét;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén liéu

lam thudc nhap khau c6 dong dau cta co s¢ nhap khau;
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d) Nop ban sao c6 dong dau xac nhan cia co s nhap khau gidy ty quyén hoic
gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhan quan hé di tac theo quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 78 ctia Nghi dinh nay, trir trudng hop nhap khau ta duoc, vo nang,

thuoc vién trg, vién trg nhan dao;

d) Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 59 cua Luit Dugc va khong thudc truong hop phai co gidy phép
nhap khau, co sé nhap khau ndp van tai don cua 16 thudc, nguyén liéu lam thudc
thé hién hang hoa dugc xuat tir cang di ciia nudc xuat khau trude ngay gidy ding
ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc dé dugc thong quan;

e) Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 cua Luat Duoc va thudc truong hop phai co gidy phép nhap khau,
co s& nhap khau ndp van tai don cia 16 thude, nguyén liéu lam thude thé hién hang
hoa dugc xuét tir cang di ciia nude xuat khau trude ngay gidy dang ky luu hanh va
gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu lyc dé dugc thong quan;

g) Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thude thudc danh muc duge chat, ta
duoc, vé nang, ban thanh phém thude, ban thanh phém duoc lidu dé san xuit thudce
theo hd so dang ky thubc dd c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam va
khong thudc trudong hop phai c6 gidy phép nhap khau, co so nhap khau ndp vén tai
don ciia 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang hoa dugc xuét tir cang di ciia nuée
xuét khau trudc ngdy gidy dang ky luu hanh cua thudc dung dé cong bd nguyén
liéu hét thoi han hiéu luc dé duoc thong quan (trong trudng hop gidy ding ky luu
hanh cta thudc ding dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu luc tai thoi diém
thong quan);

h) Truong hop nhap khau nguyén liéu 1am thude thudc danh muc duge chat, ta
dugc, vo nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé san xuét thudc
theo hd so dang ky thude da co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam va thudc
truong hop phai co gidy phép nhdp khau, co sé nhap khau ndp vén tai don cua 16
nguyén lidu 1am thudc thé hién hang héa duoc xuat tir cang di clia nudc xuat khau
trude ngdy gidy dang ky luu hanh cia thude ding dé cong bd nguyén lidu va gidy
phép nhap khau nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé dugc thong quan (trong trudng
hop gidy dang ky luu hanh cta thude dung dé céng bd nguyén liéu hodc gidy phép

nhap khau nguyén liéu hét hiéu lyuc tai thoi diém thong quan);
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i) Nop bang chung da thuc hién thong bao nhap khau thude theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 87 ctia Nghi dinh nay di duoc gti dén Uy ban nhan dan cip tinh noi
co ctra khau quéc té thuc hién viée nhap khau thube. Mién ndp tai liéu nay khi
Cong thong tin mot cira Qudc gia lién thong véi hé théng cong nghé thong tin giai
quyét thi tuc hai quan d6i véi hang héa xuat khau, nhap khau, phuong tién van tai
xuat nhap canh, qua canh.

3. Thong quan nhap khau dugc liéu, ban thanh pham dugc lidu c6 gidy dang ky
lru hanh hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir ban thanh pham
dugc lidu dé san xuat thudc theo ho so dang ky thube di co gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam:

a) NOp ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc, ban sao ¢6 dong dau xac nhan
cua co sé nhap khau Giady chiing nhan da di€u kién kinh doanh dugc dé doi chiéu

trong trudng hop co sé nhap khau 1a co so kinh doanh duoc;

b) Pbi v6i duoc liéu, ban thanh pham dugc lidu ¢ gidy dang ky luu hanh tai
Vi¢t Nam, n0p ban chinh hodc ban sao c6 chiing thuc hoac ban sao giéy dang ky
lwu hanh c6 déng dau cia co sd nhap khau;

¢) Pdi véi dugc lidu, ban thanh pham duoc liéu chua c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam, nOp ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hoac ban sao c6 dong dau

clia co s& nhap khau gidy phép nhap khau dugc licu;

d) Ban sao c6 dong dau cta co s¢ nhap khau vin ban ty quyén cua co so san
xuét dugc liéu, ban thanh phdm duoc liéu cho co sé cung cip thudc nudc ngoai trir
truong hop co s san xuat 14 co s¢ cung cip. Vin ban ty quyén thyuc hién theo quy
dinh tai diém & khoan 1 Diéu 78 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cua co sé san xuét cho
tung 16 dugc li¢u, ban thanh phém duoc liéu nhap khau c6 dong dau cia co so
nhap khau;

e) Truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc lidu quy dinh tai
diém & khoan 1 Piéu 59 cta Luat Dugc va khong thudc trudong hop phai co gidy
phép nhap khau, co sé nhip khau ndp van tai don cta 16 dugc liéu, ban thanh
phém duoc liéu thé hién hang hoa dugc Xudt tir cang di cua nudc xuét khau trude
ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc;
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) Ddi véi dugce lidu, ban thanh pham duoc lidu nhap khau theo quy dinh tai
Piéu 68 va Piéu 69 ctia Nghi dinh nay, khong yéu cau ndp cac gidy to quy dinh tai

cac diém b, d, d va e khoan nay;

h) Trudng hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 ctia Luat Dugc va thudc truong hop phai co gidy phép nhap khau, co
s& nhap khau ndp vén tai don cua 16 duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu thé hién
hang hoa duoc xuat tir cang di cia nudce xuat khau trude ngay gidy dang ky luu hanh

va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu lyc dé duoc théng quan;

i) Truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu theo hinh thirc
gidy phép nhap khau chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi diém
thong quan gidy phép nhap khau hét hiéu luc, co s& nhap khau ndp van tai don cia
16 duoc li€u, ban thanh phém duoc lidu thé hién hang hoa dugc XUAt tir cang di cua
nude xuat khau trude ngay gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu lyc dé dugc

thong quan.

4. Théng quan nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc chua c6 gidy ding ky

lru hanh tai Viét Nam, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 2 va 3 Diéu nay:

a) Nop ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao c6 dong dau xac
nhan cua co s& nhdp khau Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc cua co

s& nhap khau d6i voi trudng hop co sé nhap khau 1a co so kinh doanh duoc;

b) Nop ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao co6 dong dau xac
nhan cta co s& nhap khau gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; trir
thudc chua c6 gidy dang ky lwu hanh thude tai Viét Nam st dung cho thir nghiém
thudc trén 1am sang va khong 1 thude phai kiém soat dic biét, thude chua co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam st dung cho chuong trinh y té ctia Nha nudc va

khong phai la thudc vién tro;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao c6 dong diu xac nhan ciia co s& nhap khau
Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau trong
truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 51;
Diéu 52; khoan 2 Diéu 54; Diéu 55; diém c, d khoan 1 Diéu 57; Diéu 65; Diéu 66;
diém b khoan 1 Piéu 68; Piéu 70 va Piéu 71 ctia Nghi dinh nay;
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d) Nop ban sao don thude, sb y ba theo doi diéu tri ngoai tra ¢6 ching thuc hoac
c¢6 chit ky ctia nguoi nhap canh hodc ban sao ¢ dong dau cua t6 chirc nhap khau
thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 60 ctia Nghi dinh nay;

d) Nop ban sao c6 dong dau xac nhan ciia co s& nhap khau gidy ty quyén
hoic gidy phép ban hang hodc gidy ching nhin quan hé d6i tac theo quy dinh tai
diém & khoan 1 Piéu 78 ctia Nghi dinh nay, trir cic trudng hop thudc nhap khau
theo quy dinh tai Diéu 53, 54, 56, 57, 58 va 59 cua Nghi dinh nay, bao bi tiép xuc
tryc tiép voi thude, nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic biét nhap khau dé
san xuat thudc xuat khau quy dinh tai Pidu 66 ciia Nghi dinh ndy, nguyén liéu lam
thudc duoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai cac Piéu 68, 69, 70 va 71 cta
Nghi dinh nay, nguyén li¢u lam thude phai kiém soat dic biét nhap khau dé kiém
nghiém, nghién ctru;

e) Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo hinh thuc gidy
phép nhap khau chua c6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam va tai thoi diém thong
quan gidy phép nhap khau hét hiéu luc, co sé nhap khau ndp van tai don cua 16
thude, nguyén lidu 1am thudc thé hién hang hoa duoc xuat tir cang di clia nude xuat

khau trudc ngay gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu luc dé dugc théng quan;

g) Truong hop nhap khau thudc chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
dé sir dung cho chuong trinh y té cia Nha nudc va khong phai 1a thude vién tro, co
s& nhap khau xudt trinh vin ban ctia co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén phé
duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té cia Nha nudc.

Muc 6
QUY PINH VE CHUYEN POI MUC PiCH SU DUNG NGUYEN LIEU PE
SAN XUAT THUOC VA VIEC PIEU CHUYEN THUOC PAP UNG NHU
CAU CAP BACH CHO QUOC PHONG, AN NINH, PHONG, CHONG
DICH BENH, KHAC PHUC HAU QUA THIEN TAI,
THAM HQA, NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Diéu 84. Ho so, thi tuc, thoi gian giai quyét viéc chuyén déi muc dich sir
dung duoc chit, duge liéu dé san xuit thudc dwoc cip gidy diang ky lwu hanh
thudc c6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A
di dwoc cong bod dich theo quy dinh ciia phap ludt vé phong, chong bénh
truyén nhiém ddi véi duwge chat, dwoe liéu da dwoc cap phép nhip khau dé sir
dung cho muc dich khac
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1. HO so dé nghi chuyén ddi muc dich st dung duoc chét, duoc liéu:

Thong bdo cua co sd san xuét thude vé viéc chuyén ddi muc dich sir dung duogc
chat, duoc liéu theo Mau s6 52 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tuc, thoi gian giai quyét viéc chuyén d6i muc dich st dung duogc chit,
duoc liéu:

a) Co s& san xuét thudc gtri Thong bao theo hinh thirc truc tiép hoac qua dich
vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan duogc hd so, B Y té tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so, Bo Y té xem
xét va ¢ vin ban thong bao cho co sé vé viéc duoc phép chuyén doi muc dich sir
dung theo dé nghi cua co so san xuét néu thong tin vé duge chat, duoc lidu dé nghi
chuyén dbi phu hop voi théng tin vé dugc chat, duge lidu dé san xuat theo ho so
dang ky thudc di c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc cong bd. Trudng
hop khong cho phép thi phai néu rd 1y do.

Pi¢u 85. Quy dinh vé viéc diéu chuyén thudc chwa cé gidy diing ky lu’u hanh
tai Vlet Nam dwgc nhip khéu trong trwong hop dap u’ng nhu céu cap bach

cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién
tai, tham hoa, nhu cau diéu tri dac biét

1. B6i véi thube nhap khau dap ung nhu cau diéu trj dic biét:

a) Co sO0 kham bénh, chirta bénh da nhap khau hodc mua thudc, vac xin dugc
nhap khau dé phuc vu nhu cau di€u tri dac bié€t cia chinh co s¢ dugc di€u chuyén
thudc, vac xin cho nhu cau diéu tri dac biét cua co sé kham bénh, chira bénh khac

c6 Hoi dong thuoc va di€u tri, co sé ti€ém ching khéc trén cd nudc;

b) Co s& kinh doanh dugc nhdp khau thudc, vac xin cho nhu cau diéu tri dic
biét cia co s& kham bénh, chira, co so¢ tiém ching nay dugc di€u chuyén thude,
vac xin cho nhu cau diéu tri dac biét cia co s¢ kham bénh, chira bénh khac c6 Hoi
dong thudc va di€u tri, co s¢ ti€ém chung khéc trén ca nudc;

¢) Co s& kham bénh, chita bénh, co s¢ tiém ching nhan thuoc, vac xin di€u

chuyén phai cung cap day du tai lidu quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 3 Diéu 54
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cua Nghi dinh nay cho co s& nhap khau hodc co s& kham bénh, chita bénh hodc co
sO tiém chung c6 thube, véc xin diéu chuyén trude khi nhan diéu chuyén.

2. Pbi véi thude duoc nhap khau trong trudng hop dap ung nhu cau cip bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa:

a) Thudc chua c6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam duoc nhap khau dap tng
nhu ciu cdp bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa duoc phép diéu chuyén dé phuc vu nhu cau phong,
diéu tri bénh;

b) Viéc diéu chuyén cac thudc quy dinh tai khoan nay thyc hién theo quy dinh
ctia phap ludt vé quan 1y, st dung tai san cong va phap luat khac c6 lién quan;

c¢) Co s¢ s dung thudc diéu chuyén chiu trach nhiém vé tinh an toan, hiéu qua
va chét luong ctia thude sau khi nhan diéu chuyén, dam bao st dung dung chi dinh
ctia thudc dd dugc phé duyét.

Muc7 )
QUY PINH VE THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU

Picu 86. Cac loai thudc phai kiém soat nhap khau
Thudc d3 c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam phai kiém soat nhap khau
theo quy dinh tai cic Diéu 87 va 88 ctia Nghi dinh nay, trir cac trudng hop sau day:

1. Thudc dép Gng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da
duoc cong bd dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém.

2. Thubc c6 han dung dudi 30 ngay.
Piéu 87. Quy dinh vé théng bao nhap khau

1. Téi thiéu 05 ngay lam viéc trudc khi thyc hién thi tuc khai hai quan, co so
nhap khau phai thong bao vé 16 thuéc nhap khau dén Uy ban nhan dan cap tinh noi

nhap khau thudc céc thong tin sau:
a) Tén thude, hoat chit, ham luong, dang bao ché, quy cach dong goi;

b) Tén, dia chi co s san xuat;
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¢) S6 dang ky luu hanh;

d) Ngay san xuét, han ding;

d) S6 16 san xuit;

e) So lugng nhap khéu thuc té, don vi tinh;

g) Ctra khau nhéap khau, ngay nhap khau dy kién;

Sau khi hoan thanh viéc thong bdo, co s& nhap khau duoc cip ma tiép nhan
cho thong bao. Co s& nhap khau chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh

xac, trung thuc cua ndi dung thong bao.

Truong hop c6 thay doi vé thong tin da thong bao, co sé nhap khau phai thuc
hién thong bdo mai theo quy dinh tai khodn nay va trong Thong bdo mdi phai co
ndi dung: “Thong bao nay thay thé cho Thong bao c6 ma tiép nhan sd...” (ghi sb
ma tiép nhan ctia Thong bao cii).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc thong bao cia co so
nhap khau, Uy ban nhan dan cdp tinh thyc hién ra soat cac thong tin cta thudc
nhap khau theo thong bao da duoc cip ma tiép nhan va d6i chiéu véi cac thong tin
cta thudc da dugc cap gidy diang ky luu hanh cong bd trén Cong thong tin dién tir

cua B0 Y t€ theo cac ti€u chi sau:

a) Thong tin vé thudc nhap khau quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu
nay trong ndi dung thong bao phai phu hop voi thong tin thude di dugc cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam,;

b) Thubc phai c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam con hiéu luc hodc
duogc tiép tuc st dung gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8
Piéu 56 Luat Duoc tai thoi diém gui Thong bao;

¢) Thuoc khong co6 khuyén céo ctia co quan nha nudc cd tham quyén veé viée

tam ngimg, ngimg nhap khau thudc vao Viét Nam.

3. Trudong hop thudc khong dap img mot trong cac tiéu chi quy dinh tai khoan 2
Piéu nay tai thoi diém guri Thong béo, trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
tiép nhan noi dung Thong bao, Uy ban nhan dan cip tinh c6 vin ban thong bao ndi

dung khong dap tmg cho co quan hai quan tai cira khau nhap khau thudc dé xem
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xét viéc thong quan theo quy dinh cua phap luat dong thoi théng bao cho co s
nhap khau thudc dé ra soat, diéu chinh va thuc hién lai viéc thong bao theo dung
quy dinh.

4. Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngdy co s& nhap khau thyc hién thu tuc thong
bao, Uy ban nhan dan cip tinh khong co van ban thong bao theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay thi co s& nhap khau duoc thue hién thu tuc hai quan theo quy
dinh cua phap luat.

Truong hop sau khi théng quan, Uy ban nhan dan cap tinh phat hién 16 thudc
nhap khau khong dap tmg quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay thi ¢6 trach nhiém
thong bao béng van ban vé B0 Y té va co so nhap khau dé thuc hién viéc tam

ngung kinh doanh, st dung theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 77 cta Luét Duoc.

5. Co quan hai quan thuc hién kiém tra ho so hai quan theo quy dinh ctia Piéu 32

Luat Hai quan va cac quy dinh khac cta phap luat vé hai quan.

6. Co quan hai quan khong cho phép thong quan 16 thudc nhap khau khi thudc

mot trong cac truong hop sau:

a) Uy ban nhan dan cip tinh c¢6 vin ban thong bao theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay, trir trudng hop thude nhap khau duoc phép tiép tuc luu hanh theo quy

dinh tai diém d khoan 1 Piéu 59 ctua Luat Dugc;

b) Lo thude thuc hién thong bao nhap khau chua da 05 ngay lam viéc tinh dén
thoi diém thyc hién thu tuc hai quan.

¢) Cac truong hop khéc theo quy dinh phép luat.

7. Céac hoat dong quy dinh tai khoan 1, 2,3 va 4 biéu nay dugc thuc hién truc
myén tich hop trén Céng thong tin mot cua Qubc gia theo 16 trinh quy dinh tai
khoan 2 Piéu 125 ctia Nghi dinh nay.

Picu 88. Quy dinh vé kiém nghiém xac dinh chat hrong thudc trwée khi
luu hanh

1. Thudc phai kiém soat nhap khau quy dinh tai Diéu 86 ctia Nghi dinh nay
thudc cac truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 Luat Dugc phai duoc kiém

nghi¢m xac dinh chit luong dat yéu cau trude khi dua ra luu hanh.
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2. Viéc kiém nghi¢m thudc dé xac dinh chat lugng thudc trude khi luu hanh
dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 3,4 va 5 Piéu 103 Luat Duoc.

3. L6 thude nhap khéau phai kiém nghiém xac dinh chét lugng trude khi luu
hanh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy phai duoc bao quan tai kho dap ung
nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude cua

co s& nhap khau dé thuc hién 1dy mau kiém nghiém xéac dinh chat luong.

4. Truong hop két qua kiém nghiém khong dat yéu cau, co s¢ nhip khau thong
bao cho Uy ban nhan dan cép tinh noi nhap khau thudc vé két qua kiém nghiém
nay trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc két qua kiém nghiém

cua co s¢ kieém nghiém.

5. L6 thudc nhap khau co két qua kiém nghiém khong dat chét luong duoc xtr

ly theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té va cac quy dinh phap luat c6 lién quan.

Chuwong V
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG, QUY PINH
SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH VA PANH GIA CO SO
SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1
DPANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG,
QUY DINH SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH

Dic¢u 89. P6i tuong va yéu ciu ding ky luu hanh duge lidu, ta dwoc, vé nang

1. Duoc liéu thugc mot trong cac truong hop sau day phai dang ky trude khi
luu hanh tai Viét Nam:

a) Duoc li¢u 1an dau st dung lam thudc tai Viét Nam;

b) Ban thanh pham dugc lidu, trir trudng hop cac san pham nay do chinh co so
san xuat dé san xuat thuc thanh pham hodc ban thanh pham duoc liéu dé san xuat
thudc theo ho so ding ky thudc dd co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, ban
thanh pham d¢ kiém nghiém, nghién ctru hodc san xuat thuc xuat khau.

2. Dugc li¢u khong thugc quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai cong bd tiéu
chuan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 ctia Luat Dugc. Trudng hop co s& cd nhu
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cau ding ky luu hanh thi thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi
dinh nay.

3. Nguyén liéu 1am thudc 1a t4 duoc 1am thude co tiéu chuan co sé do co so san
xuét t4 dugc xay dung ma khong ap dung hodc khong c6 trong duoc dién Viét Nam,
tiéu chuan, quy chuin qubc gia vé thudc hodc khong ap dung dugc dién nudc
ngoai tai Viét Nam theo quy dinh ctia Bo truong B Y té phai ding ky trudc khi
luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cua Nghi dinh nay, tru
truong hop ta duoc sir dung dé san xuat thude da duoc cap Giay dang ky luu hanh
con hi€u luc tai Viét Nam, ta duoc su dung dé kiém nghiém, nghién ctiru hodc san

xuat thuoc xuat khau.

4. Nguyén liéu 1am thudc 1a vé nang phai dang ky truée khi Iuu hanh tai
Vi¢t Nam theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cta Nghi dinh nay, tru truong
hop v6 nang st dung dé san xut thudc di dugc cip Gidy dang ky lwu hanh
con hiéu luc tai Viét Nam, vé nang st dung dé kiém nghiém, nghién ctru hoac

san xudt thudc xuét khau.
5. Co s¢ dugc dung tén dang ky dugc li¢u, t4 duge, vo nang bao gf’)m:
a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Piéu 54 ctia Luat Dugc;

b) Co s& quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 35 cua Luit Duogc duoc dimg tén

dang ky dugc ligu.

6. Hinh thic dang ky, quyén va trach nhiém cta co so ding ky duoc lidu, ta
duoc, vé nang thuc hién theo quy dinh tai Piéu 55 va 57 cua Luat Duogc.

Diéu 99. Tham quyén, ho so, thii tuc, thoi han cap, gia han, thay ddi, bd sung,
thu hoi giay dang ky luu hanh dwgec li€u, ta duwgc, vo nang

Tham quyén, ho so, tha tuc, thoi han cép, gia han, thay ddi, bd sung, thu hoi
giéy dang ky Iuu hanh dugc li€u, ta dugc, vé nang thuc hién theo quy dinh tai Diéu 56
va 58 cua Luat Duogc, trir truong hop ddi voi co s& nudi tréng, thu hai duoc liéu
khong c¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thi phai ndp ban sao co
chung thyc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép khi ndp hd so dang ky luu

hanh duoc liéu.
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Diéu’91. S6 lwong gidy ding ky luu hanh thudc ddi véi cac thudce cé cing
dwoc chat, dwge li€u

Thudc ¢co cung duoc chit, duoc liéu, cung dang bao ché, cung duong dung,
cung ham luong hodc ndéng d6 trong mot don vi phan lidu san xuit tai mot dia
diém san xudt cia mot co sé san xuat chi dugc cap tdi da 02 gidy dang ky luu
hanh, trir cac truong hop sau day:

1. Thudc chi dé xuét khau, khong luu hanh tai Viét Nam.

2. Thubc chuyén giao cong nghé.

3. Thudc gia cong.

4. Thudc khong ké don:

a) Dung cho tré em c6 dang dung dich; siro; bdt, cdm pha hon dich; bot, com

pha dung dich str dung cac td dugc mui, vi khac nhau;

b) Dang vién ngdm su dung cac t4 dugc mui, vi khac nhau.

Muc 2
DPANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
TAINUOC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Diéu 92. Céc’ tl’ll’(‘)’lrlg hgp danh gia viéc d"i’lp irng Thuc hanh tot sin xuit
cua co sé san xuat thuoc, nguyen liéu lam thuoc tai nwéc ngoai

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam, co
sO san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc tai nudce ngoai, ké ca trudong hop chi tham
gia vao mdt hoac nhiéu cong doan san XUAt, phai dugc danh gia viéc dap ung Thuc
hanh t6t san xudt, trir trudng hop sau day:

a) Day chuyén san xuit thudc, nguyén liéu 1am thudc cua co s¢ da duoc Bo Y
té Viét Nam danh gid dap ung Thuc hanh t6t san xuét theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 54 Luat Duoc;

b) Co so san xuat thudc dé dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9
Diéu 56 Luat Dugec.
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2. Co s& san xuét thude, nguyén li¢u lam thudce tai nuée ngoai da dugc BO 'Y té
Viét Nam danh gia dap ang Thuc hanh tét san xuét theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 54 Luat Dugc phai danh gia duy tri dap Gmg trong cac trudng hop sau:

a) Thoi han cta ndi dung chimg nhan dap ung Thuc hanh tot san xuat doi véi
day chuyén di dugc danh gia hét hiéu lyc;

b) Thay d6i thong tin vé pham vi chimg nhan trong ndi dung chimg nhan dap
mg Thuc hanh t6t san xuat da duoc B Y té cong bo;

¢) Thay d6i thong tin khac trong ndi dung ching nhan dap tng Thyuc hanh
tdt san xudt dd dugc BO Y té cong b, trir truong hop quy dinh tai diém b
khoan nay.

Piéu 93. Quy dinh vé danh gia viéc diap tng Thuc hanh tét san xuit theo
hinh thirc thaim dinh ho so lién quan dén diéu kién sin xuat

1. Ap dung hinh thirc tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat, trir cac
truong hop sau day:

a) Co so san xuat thudc trudng hop ap dung hinh thirc cong nhan, thira nhan
két qua thanh tra, kiém tra ciia co quan c6 tham quyén ddi v6i yéu cau dap tmg
Thuc hanh tbt san xuit quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cta Nghi dinh nay;

b) Co so san xuat thudc truong hop ap dung hinh thire kiém tra tai co so san
xuat quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Piéu 95 ctia Nghi dinh nay.

2. Ho so dé nghi danh gia bao gdm:

a) Pon dé nghi danh gia Thyuc hanh tot san xuat theo Mau s6 01 tai Phy lyc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chimmg nhan Thuc hanh t6t san xudt hodc gidy phép san xuat do co
quan c6 thim quyén nudc so tai cap;

¢) Béo cdo kiém tra Thuc hanh tot san xudt ctia dot kiém tra gan nhét do co
quan c6 tham quyén nudc so tai cap;

d) Ho so téng thé cua co so san xuat theo huéng dan cua Lién minh Chau Au
(EU) hodc cta Hé thong thanh tra dugc pham quéc té (PIC/S) hodc ctua To chirc
Y té thé gidi;
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d) Danh muc cac dot kiém tra Thuc hanh tbt san xuét do co quan co tham
quyén nudc sé tai va co quan ¢ tham quyén nude khac (néu cd) da tién hanh trong
thoi han 03 nam ké tir ngay ndp hd so;

e) Gidy chting nhan Thuc hanh t6t san xuat va bdo cdo kiém tra Thyc hanh tbt
san xuat clia co s san xuat duoc cip bdi mot trong cac co quan quan 1y dugc chit
ch& (SRA) hoidc co quan quan 1y duge duge Bo Y té cong nhan trén co sé phan

loai ctia T6 chirc Y té thé gidi (néu cb).
3. Trinh tu, tha tuc danh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia dap tmg Thuc hanh tot san xuat ndp hd so truc tiép

hodc qua dich vu buu chinh hodéc truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan hd so, B Y té cap cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd so
theo MAau sb 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) BO Y t€ thuc hién t6 chirc danh gid ho so va c¢6 van ban tra 161 ve tinh trang
dap ing Thyuc hanh tét san xuat ciia co s¢ san xuat thuoc, nguyén li€u lam thuoc

trong thoi han tdi da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Truong hop trong hd so ¢6 thém tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu nay,
thoi gian to chitc danh gia tdi da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Truong hop ho so chua dap tng hodc khong dap tmg Thuc hanh tot san xut,
van ban tra 161 phai néu ro 1y do;

d) Trong thoi han ti da 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so sira doi, bo sung
cla co s& dé nghi danh gid, BO'Y té t6 chirc danh gia ho so stra doi, bo sung va co
van ban tra 161 vé tinh trang dap ung Thuc hanh tot san xudt cliia co s& san xuét

thude, nguyén liéu lam thube.

Truong hop hd so chua dap ing hodc khong dap tmg Thuc hanh tot san xuét,
van ban tra 161 phai néu ro 1y do;

d) Trong thoi han tbi da 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so sira doi, bo sung
1an 02 cua co so dé nghi danh gia, Bo Y té t6 chirc danh gia ho so stra doi, bo sung
va ¢6 van ban tra 101 vé tinh trang dap Gmg Thuc hanh t6t san xudt cta co sd san

xuat thude, nguyén liéu lam thudc. Truong hop hd so sira doi, bo sung chua dap
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ung hoac khong dap ting yéu cau, co quan ti€p nhan ho so ¢6 van ban tra 161 ho so

khong dap tmg Thuc hanh t6t san xuat va néu 13 1y do;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan vin ban ctia Bo Y té tra 10i vé viéc
chua dap ung Thuc hanh tét san xuét, co s& dé nghi phai ndp hd so sira doi, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so stra ddi, bd sung thi

ho so da nop khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua danh gia dap ung
Thuc hanh tot san xuit, B6 Y té cong b trén Céng thong tin dién tir cia B Y té
thong tin vé co s& san xuat da dugc danh gia va cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc

hanh t6t san xuit ma co s& dap tng.
4. Noi dung danh gia:

a) Ddi chiéu tinh day du cua ho so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va Diéu 97
cua Nghi dinh nay;

b) Pdi chiéu pham vi chimg nhan duoc ghi trén gidy ching nhan Thyc hanh
t6t san xuat hodc bao cdo kiém tra Thyc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xuét

v6i dang bao ché cua thude, nguyén liéu lam thudc dang ky;

c) PBanh gid vé vi¢c bo tri day chuyén san xuat, h¢ thong phu trg; cap sach cua
cac phong san xuat; thiét bi sdn xuat va kiém nghiém trong H6 so tong thé cua co
sO san xuat, trir trudng hop co sé ¢d pham vi chiing nhan ghi trén tai li€u quy dinh

tai diém e khoan 2 Diéu nay phu hop véi pham vi dé nghi danh gia;

d) Poi chiéu muc dd tudn thu Thuc hanh tét san xuét clia co s& san xuét,
nhirng t6n tai trong hoat dong san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu
1am thuéc dugc phat hién tai bao cao kiém tra Thuc hanh tét san xuét.

Pi¢u 94. Quy dinh vé danh gia viéc dap wng Thuwc hanh t6t san xuit theo
hinh thirc cong nhin, thira nhin 1in nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ciia
co’ quan quan ly nha nwéc vé duwge doi véi yéu cau dap wng Thuwe hanh tot san
xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Ap dung hinh thirc cong nhan, thira nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra ciia co quan quan 1y nha nudc vé dugc d6i v6i yéu cau dap tng Thyuc hanh t6t

san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc trong céc trudng hop sau day:
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a) Co so san xuét thude cac nude duge Bo Y té cong bd tai danh muc cac nude
ma Viét Nam c6 ky diéu udc quéc té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém tra Thuc
hanh t6t san xuét trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té, trir truong hop quy dinh
tai diém a, b khoan 1 Piéu 95 ctia Nghi dinh nay;

b) Co s& san xuat thudc cic nudc cod co quan cd thim quyén vé duge 1 co
quan quan 1y dugc chit ché (SRA) hodc co quan quan 1y duge duoc Bo Y té cong
nhan trén co sé phan loai cua T6 chie Y té thé gidi va duoc mot trong cic co quan
nay kiém tra, danh gia dap mg Thuc hanh tot san xuat, trir trudng hop quy dinh tai
diém a, b khoan 1 Diéu 95 cua Nghi dinh nay.

2. Ho so dé nghi danh gia:

a) bon deé nghi danh gia Thuc hanh t6t san xuat theo Mau s6 01 tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chimg nhan Thuc hanh tot san xuét hodc gidy phép san xuat hodc bao céo
kiém tra Thuc hanh tot san xuat dbi vé6i trudng hop co quan c6 thim quyén nudc so

tai khong cp gidy chimg nhan Thyc hanh tot san xuét hodc gidy phép san xuat.
3. Trinh tu, tha tuc danh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia dap tmg Thuc hanh tot san xuét ndp hd so truc tiép

hodc qua dich vy buu chinh hodc truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan ho so, BO Y té cép cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan hd so
theo Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BOY té thuc hién t6 chic danh gia hd so va c6 vin ban tra 1oi vé tinh trang
dap tmg Thuc hanh t6t san xuét ciia co s san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc
trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Trudng hop ho so chua dap tng
hoic khong dap Gmg Thuc hanh t6t san xuat, vin ban tra 10i phai néu 16 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so sta ddi, bo sung
ctia co s& dé nghi danh gia, BO Y té t6 chirc danh gia hd so sira d6i, bd sung va co
vian ban tra 101 vé tinh trang dap ung Thuc hanh tt san xudt clia co s& san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trudng hop hd so chua dap ung hoic khong dap

mg Thuyc hanh t6t san xuét, vin ban tra 161 phai néu 16 1y do;
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d) Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so sira doi, bo sung
1an 02 ctia co s& dé nghi danh gid, Bo Y té t6 chirc danh gia ho so sira doi, bo sung
va ¢6 van ban tra 10i vé tinh trang dap tng Thuc hanh tét san xuit cua co sé san
xuat thudc, nguyén liéu lam thudc. Truong hop ho so sira doi, bo sung chua dap
g hodc khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban tra 11 hd so

khong dap mg Thuc hanh t6t san xuat va néu 1 1y do;

e) Trong thdi han 06 thang ké tir ngdy nhan van ban ctia Bo Y té tra 101 vé viéc
chua dap tmg Thyc hanh tdt san xudt, co s& dé nghi phai nop ho so stra d6i, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong nop ho so stra ddi, bd sung thi
ho so da nop khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua danh gia dap ung
Thuc hanh tot san xuat, B Y té cong bd trén Cong thong tin dién tir cuia BO Y té
thong tin vé co s& san xuat da dugc danh gia va cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc

hanh t6t san xuit ma co so dap ung.
4. Noi dung va pham vi danh gia:

a) D6i chiéu tinh diy du cua hod so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Piéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) P6i chiéu pham vi chimg nhan duoc ghi trén gidy ching nhan Thuc hanh
t6t san xuat hodc bao cao kiém tra Thyc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xuét

v6i dang bao ché cua thude, nguyén liéu 1am thude dang ky;

c¢) Viéc cong nhan, thtra nhan két qua thanh tra, kiém tra dap ung Thuc hanh
t6t san xuat bao gdm ca pham vi chimg nhan va nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh
tdt san xuét va cac noi dung khac lién quan dén Thuc hanh tét san xuat, diéu kién
san xuat thudc, nguyén liéu 1lam thudc.

Picu 95. ?Quy dinh vé danh gia ,Viéc d,zip rng Thue hanh tot ’sﬁn xuit theo
hinh thirc kiém tra tai co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Ap dung hinh thirc kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude
trong cac truong hop sau day:

a) Co s& san xuat c¢6 hd so ding ky thudc, nguyén liéu lam thube c6 dau hiéu

stra chira hodc c6 nghi ngd vé tinh xac thyc doi voi thong tin, dit liéu cta ho so;
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b) Co s¢ san xudt co thudc vi pham chit lwvong muc do 1 theo két luan cua
Bo Y té;

¢) Co sé san xuét c6 hd so dé nghi danh gia diéu kién san xuit duoc BO Y té
két luan khong du cin ctr ching minh co s¢ san xuat d6 dap ung Thuc hanh tot

san xuat;

d) Co s& san xuat cua nudc xuat khau ap dung nguyén tac, ti€éu chuan Thuc
hanh tot san xuat khong phu hop véi nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat

do Bo truéng Bo Y té ban hanh hodc thira nhan ap dung;

d) Co so san xut 1an dau c6 thude, nguyén liéu lam thude ding ky luu hanh tai
Viét Nam, trir co s& san xuat duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cua Nghi dinh nay
hodc co s& san xuat thudc, nguyén li¢u l[am thube da duoc danh gia, chirng nhan
dap ung Thuc hanh tt san xuat boi co quan quan 1y dugc chit ché (SRA) hoic co
quan quan 1y dugc duge BO Y té cong nhén trén co sd phan loai cia T chic Y té
thé gidi.

2. Ho so dé nghi danh gia:

a) Pon dé nghi danh gid Thuc hanh tét san xuat theo Mau sb 01 tai Phy luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc tai liéu duoc quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan 2 Diéu 93 ctia Nghi dinh nay.
3. Trinh ty, tha tuc danh gia:

a) Co so dé nghi danh gia d4p tmg Thuc hanh t6t san xuat ndp ho so truc tiép

hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan hd so, Bo Y té cip cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han t6i da 90 ngay ké tir ngdy nhan du hd so dbi véi trudong hop
quy dinh tai cac diém b, d va d khoan 1 Diéu nay hodc ké tir ngay thong bao két
qua tham dinh ho so dang ky thudc hodc hd so dé nghi danh gia co s¢ san xuat dap
tmg Thuc hanh t6t san xuat dbi véi trudng hop quy dinh tai cac diém a va ¢ khoan 1
Piéu nay, Bo Y té to chirc danh gid va c6 vin ban tra 10i vé tinh trang dap tng

Thyc hanh tot sdn xuat ciia co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc. Truong
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hop co s& san xuét chua dap tmg hodc khong dép ung Thuc hanh tot san xuét, vin
ban tra 101 phai néu 10 1y do;

d) Trong thoi han tdi da 40 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so sira doi, bd sung,
Bo Y té to chic danh gid hd so stra d6i, bo sung va cé van ban tra 101 vé tinh trang
dap tng Thuc hanh tot san xuét clia co sd san xuat thude, nguyén liéu 1am thude.
Trudng hop hd so chua dap tng hoic khong dap tmg Thuc hanh tt san xuét, van
ban tra 1061 phai néu 1o 1y do;

d) Trong thoi han ti da 40 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so sira doi, bd sung
1an 02 cua co s& dé nghi danh gia, B Y té t6 chirc danh gia ho so stra ddi, bd sung
va ¢6 van ban tra 1oi vé tinh trang dap tng Thuc hanh tét san xuit cua co sé san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thubc. Truong hop ho so sira ddi, bd sung chua dap
g hodc khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban tra 15i hd so

khong dap tmg Thuc hanh t6t san xuat va néu 1 1y do;

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan vin ban cia Bo Y té tra 10i vé viéc
chua dap ung Thuc hanh tét san xuét, co s& dé nghi phai ndp hd so sira doi, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so stra ddi, bd sung thi
ho so da nop khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy c6 két qua danh gia dap ung
Thuc hanh tot san xuit, B6 Y té cong bd trén Céng thong tin dién tir cia BO Y té
thong tin vé& co s& san xuat da dugc danh gia va cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc

hanh t6t san xuit ma co s& dap tng.
4. No6i dung déanh gia:

a) Poi chiéu tinh day du ctia ho so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va
Piéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Panh gia hién trang co sé nha xudng bao gdm so d6 bd tri nha xudng, day
chuyén san xuat, vat liéu xay dung, diéu kién méi truong san xuét, bo tri duong di
chuyén cua nhan vién, cua nguyén vat li€u, ban thanh phém, thanh phém, hé théng
phu tro; cép sach cua cac phong san xudt; thiét bi san xuét va kiém nghiém, bao

quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;
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¢) Panh gia quy trinh san xuat thuc té ctia day chuyén san xuét thudc, nguyén
liéu lam thubc dang ky;

d) Panh gia viéc thiét 1ap va van hanh hé thong quan 1y chat luong cia co sd
san xuét;

d) Panh gia tinh trang thuc t& cta viéc ap dung, dap Gmg Thyuc hanh tbt san
Xuét trong toan b hoat dong san xuét, kiém nghi¢m, bao quan thudc, nguyén li¢u

lam thudc tai co sO san xuat.

5. Viéc kiém tra tai co s& san xudt c6 thé thuc hién theo phuong thic danh gia
tir xa qua phuong tién thong tin dién tir trong truong hop viée di chuyén, di lai bi

han ché do dich bénh, chién tranh, tham hoa.
Piéu 96. Quy dinh vé danh gia duy tri dap wng Thwe hanh tot sin xuit

1. Quy dinh vé hd so dé nghi danh gia 4p dung ddi voi diém a va diém b khoan 2
Piéu 92 ctia Nghi dinh nay:

a) Pon dang ky danh gia duy tri dap tng Thuc hanh tot san xuat theo Mau s6 01 tai
Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ching nhan Thuc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xut va bao cdo
kiém tra Thuc hanh tdt san xuét cua dot kiém tra gﬁn nhat dbi véi co s& san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc da duoc danh gia theo quy dinh tai Pidu 93 ctia Nghi

dinh nay;

c¢) Gidy ching nhan Thuc hanh t6t sdn xuat hodc giay phép san xuat hodc bao
cdo kiém tra Thuc hanh tot san xuat doi1 voi co s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam

thudc da duoc danh gia theo quy dinh tai Diéu 94 ctia Nghi dinh nay;

d) Giay chimg nhan Thyc hanh t6t san xuat hodc gidy phép san xuét va bao cdo
kiém tra Thuc hanh tdt san xuét cua dot kiém tra gﬁn nhat dbi véi co s& san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc da duoc danh gia theo quy dinh tai Pidu 95 ctia Nghi
dinh nay;

d) Ho so tong thé co sd san xudt cap nhat trong trudng hop co s¢ ¢o su thay
d6i vé mat bang nha xuong, day chuyén san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc da

dugc danh gia dap tmg Thyc hanh tét san xuét theo quy dinh cia B Y té;
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e) Céc tai liéu lién quan dén nodi dung thong tin thay d6i (néu cb).

2. Quy dinh vé ho so dé nghi danh gia ap dung d6i v4i diém ¢ khoan 2 Piéu 92
cua Nghi dinh nay:

a) Pon dang ky danh gia duy tri dap ung Thuc hanh tot san xuit theo Mau s6 01
tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Cac tai liéu lién quan dén ndi dung thong tin thay doi bao gdm ca gidy to

phép 1y do co quan ¢ thidm quyén xac nhan.
3. Trinh ty, thu tuc danh gia:

a) Co s& dé nghi danh gia duy tri dap tng Thuc hanh tt san xuét ndop ho so

truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé BO Y té;

b) Sau khi nhan hd so, B Y té cap cho co so dé nghi Phiéu tiép nhan hd so
theo MAau sb 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c)BoY té thuc hién td chuc danh gia, tham dinh hd so va ¢ van ban tra 101 vé
tinh trang dap tmg Thuc hanh tdt san xuat ciia co so san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc trong thoi han toi da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Trudng hop hd so
chua dép ung hodc khong dap ung Thyc hanh tot san xuat, vin ban tra 101 phai néu
10 1y do;

d) Trong thoi han tbi da 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so sira doi, bo sung
ctia co s& dé nghi danh gid, Bo Y té t6 chirc danh gid hd so bd sung va cé vin ban
tra 10i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xudt cta co sé san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc. Trudng hop hd so chua dap tmg hodc khong dap tng Thuce
hanh t6t san xuét, vin ban tra 161 phai néu 6 1y do;

d) Trong thoi han t6i da 15 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so sta ddi, bo sung
1an 02 ctia co s& dé nghi danh gia, Bo Y té t6 chtrc danh gia ho so stra doi, bo sung
va ¢o van ban tra 101 vé tinh trang dap Gmg Thuc hanh t6t san xuat cta co sd san
xuat thudc, nguyén liéu lam thudc. Truong hop hd so sira doi, bo sung chwa dap
tmg hoic khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban tra 1oi ho so

khong dap tmg Thuc hanh t6t san xuat va néu 1 1y do;
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e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan vin ban cua B Y té tra 101 vé viée
chua dap ung Thyc hanh tét san xuét, co s& dé nghi phai ndp hd so sira doi, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so stra ddi, bd sung thi
ho so da nop khong con gia tri;

g) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua danh gia dap ung
Thuc hanh tt san xuat, BO Y té cong bd trén Céng thong tin dién tir cia B Y té
thong tin vé co s& san xuat da dugc danh gia va cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc

hanh tt san xuat ma co so dap ung.
4. No6i dung dénh gia:

a) Déi chiéu tinh day du cua ho so theo quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay va
Piéu 97 cua Nghi dinh nay;

b) Doi chiéu pham vi chirng nhan dugc ghi trén gidy chiing nhan Thuc hanh
tot san xuat hodc bao cao kiém tra Thuc hanh tot san xuat hoac giay phép san xuat
v&i pham vi da dugce cong bo;

¢) P61 chiéu mirc dd tudn thu Thyc hanh tot sdn xuat cua co s& san xuat, nhiing
ton tai trong hoat dong san xuat, kiém nghi¢m, bao quan thudc, nguyén li¢u lam

thudc duoc phat hién tai bao céo kiém tra Thyc hanh tot san xuat;

d) Panh gia thong tin vé thay doi dugc ghi nhan trong bao céo kiém tra Thuc
hanh tt san xuét, tinh trang khong dap tng Thuc hanh tot san xuat va sy khic

phuc tinh trang khong dap tmg Thuc hanh tét san xuét (néu c6).

5. Co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc nude ngoai duoc tiép tuc duy
tri két qua danh gia dap tng Thuc hanh tot san xuat thudc mot trong cic trudng

hop sau:

a) D3 nop hd so danh gia duy tri dap tmg Thyc hanh tdt san xuat theo quy dinh

tai khoan 1 va 2 Diéu nay;

b) Co so ding ky, co s san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc cung cip két
qua tu tra ctru thong tin trén trang thong tin dién tir hodc co so dit lidu tiéng Anh
clia co quan c6 tham quyén vé danh gia dap tmg Thuc hanh tt san xuit hodc trén
trang thong tin dién tir do co quan c6 thim quyén nudc sé tai hodc co quan cd

tham quyén cép khu vuc van hanh, x4c dinh co s san xuét duy tri dap trng Thuc
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hanh tot san xuét. Viéc tra clru phai dugc thuc hién sau thoi diém hét han hiéu luc
dap tmg Thyc hanh tét san xuat d cong b trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té
Viét Nam. Két qua tu tra ctru duoc dong dau xac nhan cua co so dang ky, co so
san xudt thudc, nguyén liéu lam thubc kém theo vin ban cung cip thong tin vé

duong dan tra ctru;

¢) Co s& dang ky, co so san xuat phai chiu trach nhiém toan dién truéc phap
luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cia cac gidy to, thong tin ndy va két qua tu
tra ctru cua co s0. Co quan, t6 churc sir dung thong tin tra ctru, thuc hién viéc tra
ctru, xac minh theo duong dan do co so ding kY, co so san xuét thude, nguyén liéu
1am thudc cung cap.

Piéu 97. Quy dinh cu thé d6i véi gjéy to trong ho so dé nghi d,zinh gié,
danh gia duy tri dép ing Thwe hanh tot san xuat cia co s¢ san xuat thuoc,
nguyén li€u lam thuoc

1. Tai li€éu lam can cr danh gia:

a) Nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xut thudc, nguyén liéu 1am thudc

do Bo truéng BO Y té ban hanh hodc thira nhan ap dung;

b) Quy dinh vé ding ky, quan 1y chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc
hién hanh;

¢) Trudng hop nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat khong thudc
mot trong cic nguyén tic, tiéu chuin da dugc Bo truong Bo Y té ban hanh hoic
thira nhan ap dung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc danh gia su phu hop
ctia cac nguyén tic, tiéu chuan cia nudc xuit khau so véi nguyén tic, tiéu chuan
do Bo truong BO Y té ban hanh hodc thira nhan 4p dung. Sau khi cé két qua
danh gia phu hop, Bo truong B Y té ra quyét dinh cong nhan su phu hop cua
nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuit cua nude xuit khau dé lam can
clr d4nh gia co so san xuat.

2. Ho so dé nghi danh gia, danh gia duy tri dap Gtmg Thuc hanh tbt san xuit cia
co so san xuat dugce 1am thanh 01 bd bang tiéng Anh hodc tiéng Viét, trong d6 cac
tai lidu trong hd so dugc in rd rang, giita cac phan c6 phan cach, cé trang bia va

danh muc tai liéu.



CONG BAO/S6 877 + 878/Ngay 14-7-2025 37

3. Yéu cau d6i voi gidy ching nhian Thyuc hanh tot san xuét hodc gidy phép
san xuat:

a) Phai con hiéu luc vao thoi diém tiép nhan hd so;

b) Truong hgop khong ghi thoi han hi€u luc, céac tai liéu nay phai dugc cé'lp

trong thoi han khong qua 03 nam ké tir ngdy tiép nhap ho so;

¢) Truong hop khong dap tmg quy dinh tai diém a va b khoan nay, co s¢ ding
ky, co s& san xudt cd vin ban giai trinh kém theo tai liéu chimg minh tinh trang

dap tng Thuc hanh t6t cua co sé san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc.
4. Yéu cau do1 voi bao cao kiém tra Thuc hanh tot san xuat:

a) Bao cao kiém tra Thyuc hanh tét san xuat dugce cip khong qua 03 nam tinh

dén ngay tiép nhan ho so;

b) Truong hop khong dap tmg quy dinh tai diém a khoan nay, co s¢ ding ky,

co s& san xuat co6 van ban giai trinh kém theo tai li¢u chirng minh.

5. Trudng hop co quan c6 tham quyén nudc ngoai khong cap gidy ching nhan
Thuc hanh tot san xuat, gidy phép san xut, bao cdo kiém tra Thuc hanh tét san
xudt, co s ding ky, co sd san xuat thude, nguyén liéu 1am thubc duoc phép thay
thé bang cac tai liéu phap 1y khic do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap dé
ching minh tinh trang d4p mg Thuc hanh tot san xuat ctia co sé san xuat thudc,
nguyén liéu lam thude.

Riéng d6i v6i trudong hop danh gia dap tmg Thuce hanh tot san xuat theo hinh
thirc cong nhan, thira nhan quy dinh tai Piéu 94 cua Nghi dinh nay, con co thé
duogc thay thé bang Gidy ching nhan san phdm dugc pham kém theo thong tin vé
tinh trang dang ky hoat dong san xuat thudc hodc thong tin vé dot kiém tra Thuc

hanh t6t san xuat gan nhat dugc thuc hién bdi co quan c6 tham quyén nudc sé tai.

6. Gidy to quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Piéu nay phai thé hién cac thong tin t6i
thiéu vé tén va dja chi co quan cap; sb cia gidy to; nguyén tic, tiu chuan Thuc
hanh t6t san xuit duoc ap dung; tén va dia chi co sd san XUAt; pham vi chiing nhan

dap tmg Thuc hanh t6t san xudt; thoi gian kiém tra danh gia; thoi gian cap.
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7. Giay to quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu nay phai dugc hop phéap héa lanh
su theo quy dinh, trir cac truong hop sau day:

a) Pugc cung cap truc tiép bang vian ban hodc qua hom thu dién tir cia Bo Y té

tr co quan c6 tham quyén cua nudce cap;

b) Pugc co quan c6 thim quyén clia nude cip hodc co quan c6 thim quyén cp
khu vuc van hanh cong b trén trang thong tin dién tir hodc cong bd dudi dang co
so dir liéu tiéng Anh.

Co so dang ky, co sé san xuat ndp két qua tu tra ctru ¢6 dong dau xac nhan cia
co s& kém theo vin ban cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru va phai chiu trach
nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh hop phép, tinh chinh xac vé két qua tu tra

ctru va cac thong tin do co sé cung cap.

8. Quy trinh k¥ thuat danh gia, danh gia duy tri dap tng Thuc hanh tot san xuat
clia co sO san xuat thude, nguyén lidu lam thudc tai nude ngoai dé cong bd dap tng
Thuc hanh tdt san xuét ciia co s& san xuét theo quy dinh cia Bg truong BO Y té.

Piéu 98. Trach nhiém cia co sé ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc
trong viéc kiém tra, danh gia Thuc hanh tot san xufit cua co sé san xuz“it thuoc
nwéc ngodi va cac truong hop ngirng nhin hd so cap, gia han gidy ding ky
luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ciia co sé ding ky, co s& san xuat
thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Trach nhi¢m cu thé ctua co s¢ dang ky thuoc, nguyén li€u lam thudc trong
viéc kiém tra, danh gia Thuc hanh t6t san xuat ctia co s¢ san xuat nudc ngoai:

a) Nop hoac phdi hgp véi co s¢ san xuat thude, nguyén ligu [am thude ndp hod
so d€ nghi danh gi4, danh giad duy tri dap ing Thyc hanh tot san xuat cia co s san
xuat thudc, nguyén li€u lam thudc tai nudc ngoai theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day du, chinh xac ctia ho so dé nghi
danh gid dap ung Thuc hanh tot san xuat; cung cap bd sung céc tai licu chung
minh theo yéu cau cia Bo Y té;

¢) Phoi hop véi co sé san xuat thudce, nguyén li¢u lam thudc thuc hién cac yéu

cau cua BO Y té vé viéc ki€ém tra, ddnh gia co so san xuat;
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d) Bao cao B Y té vé viéc duy tri dap tmg Thuc hanh tét san xut cia co sO
san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc. Truong hop co sd san xuat bi thu hdi gidy
phép san xuat hodc khong dap tmg Thuc hanh tét san xuat theo thong bao cua co
quan c6 thim quyén nudc s tai, hodc clia co quan cip ching nhan 13 co quan quan
1y dugc chat ché (SRA) hodc co quan quan 1y dugc dugc BO Y té cong nhan trén
co s& phan loai cia T6 chirc Y té thé giéi danh gia ddi véi co sé san xuat duoc
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 95 ctia Nghi dinh ndy, co s& phai thuc
hién viéc bao cio trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 thong bdo clia co quan ¢o

thim quyeén;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co so san xuét theo quy dinh

cua phap luat.

2. Ngimg nhan hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu
lam thudc khi co so dang ky, co sé san xuat thude, nguyén liéu lam thudc c6 mot

trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac truong hop bi thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am

thube quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Diéu 58 cta Luét Duoc;

b) San xuat thudc tir nguén nguyeén liéu khong rd nguén goc, xuat xir, nguyén

lidu 1am thudc da hét han dung;

¢) Co tir 02 16 thudc, nguyén lidu 1am thube tré 1én bi thu hoi bat bude do
khong dat tiéu chuan chat luong & muc d6 2 hoac co tir 03 16 thudc, nguyén li¢u
lam thudc trd 18n bi thu hoi bat budc do khong dat tiéu chuan chét luong trong thoi

han 01 nam theo két luén ctiia co quan nha nudc c6 tham quyén tai Viét Nam;

d) Cung cip thong tin lién quan dén ho so ki thuat ma khong dua trén co so

nghién ctru hodc san xuat thyc t€ clia co s¢ san xuat;

d) Khong béo cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cua
co quan c6 thAm quyén nudc so tai vé viée co s& san xuat bj thu hoi gidy phép
san xuat hodc khong dap ung Thuc hanh tot san xuat, hoic thong bao khong dap

trmg Thyc hanh tt san xuit ctia co quan c6 thAm quyén 13 co quan quan 1y duogc
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chit ché (SRA) hodc co quan quan 1y duge duge B Y té cong nhan trén co so
phan loai ctia T6 chirc Y té thé gigi theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay,
trir truong hop co sé ty nguyén dé nghi thu hdi gidy phép san xuat vi 1y do

thuong mai;

e) Thay d6i, stra chita han dung cta thudc, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3

Diéu 61 cua Luat Duoc;

g) Khong bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cia
co quan quan 1y c6 tham quyén trong trudng hop thude, nguyén liéu 1am thube do
co so dang ky bi thu hoi hodc bi rat gidy ding ky luu hanh & bat ky nudc nao trén
thé gidi, trir trudng hop co s tu nguyén dé nghi thu hdi hodc rat gidy dang ky luu

hanh vi 1y do thwong mai;

h) C6 hanh vi gia mao hodc tu ¥ stra chira ho so, tai li¢u, giay to phap ly cua
cac co quan chuc nang cia Viét Nam hodc ciia nudc ngoai; st dung con dau gia
hodc gia mao chir ky hoac dau cta co s¢ dang ky, co s¢ san xuat va cac co so lién

quan trong ho so diang ky thudc.

3. Thoi han nging nhan hd so cp, gia han gidy ding ky thudc, nguyén liéu
lam thudc ké tir ngay ban hanh vian ban thong bao hanh vi vi pham cua co quan c6

thAm quyén:

a) Tir 03 nam dén 05 nam ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém d khoan 1

Piéu 58 cua Luit Dugc va diém h khoan 2 Diéu nay;

b) Tir 01 ndm dén 02 nam d6i voi cac truong hop quy dinh tai diém a va d

khoan 1 Piéu 58 ctia Luat Duogc va diém b, ¢, d, d va e khoan 2 Diéu nay;

¢) Tir 06 thang dén 01 nam d6i véi cac truong hop quy dinh tai diém b khoan 1

Dicu 58 cua Luat Dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.

4. Ho so dé nghi cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc clia cac co s ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém d va h khoan 2 Diéu nay
ndp trudc ngay bi xtr 1y vi pham s& khong con gia tri. Khi hét thoi han ngimg nhan
hé so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, co s6 mudn dang ky thude, nguyén lidu lam

thube phai ndp ho so theo quy dinh tai Luat Duogc.
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Chuong VI
THAM QUYEN, HINH THU'C, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY
NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Piéu 99. Hinh thirc, pham vi thu hdi nguyén liéu lam thudc

1. Hinh thtre thu hoi:

a) Thu hoi bit budc 1a thu hdi theo quyét dinh cia co quan nha nudc cod
tham quyén;

b) Thu héi ty nguyén 1a thu hdi do co s ding ky, co sé san xuét, co s& nhap
khau nguyén li¢u lam thude tu nguyén thyuc hién.

2. Pham vi thu hoi:

a) Nguyén li¢u lam thudc bi thu hoi toan bo tai cac co sé kinh doanh, sir dung
nguyén liéu lam thudc do, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Truong hop nguyén liéu khong dat tiéu chuin chét luong do 18i trong qua
trinh bao quan, van chuyén, phan phdi hodc nguyén liéu dugc sit dung sai muc
dich, viéc thu héi chi ap dung d6i v6i phan nguyén liéu bi anh hudng tai cac co sd
kinh doanh, sir dung nguyén liéu 1am thudc do;

¢) Pham vi thu hoi phai ghi o trong quyét dinh thu hoi ciia co quan c6 tham
quyén hoic thong bao thu hdi cua co sd ding ky, co so san xuit, co s& nhap khau
nguyén liéu lam thudc tu nguyén thu hoi.

Pi¢u 100. Tham quyén va thi tuc thu hdi nguyén liéu 1am thudc

1. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi:

a) Bo Y té két luan nguyén liéu thudc trudng hop phai thu hoi va ra quyét dinh
thu hoi nguyén liéu 1am thudc vi pham trong truong hop thu hoi bat budc;

b) Co s& san xudt nguyén liéu 1am thube trong nudce, co so nhap khiu nguyén
lidu lam thudc két luan nguyén liéu thudc trudng hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu hdi nguyén liéu 1am thudc trong truong hop thu hdi tu nguyén.

2. Thil tuc thu héi nguyén liéu 1am thudc:

a) Trong thoi han khong qué 48 gio ké tir khi c6 két luan vé viéc thu hdi
nguyén liéu, B6 Y té ra quyét dinh thu hoi hodc co sé quy dinh tai diém b khoan 1
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Piéu nay ra quyét dinh thu hdi va bao cio Bo Y té vé viéc thu hdi nguyén liéu lam
thudc vi pham. Quyét dinh thu héi duoc gui dén co so san xuit nguyén liéu 1am
thudc trong nude, co sé nhap khau nguyén liéu, Uy ban nhan dan cip tinh va cong
b trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té dbi voi truong hop thu hdi bat budc;

b) Trong thoi gian khong qua 05 ngay lam viée ké tir ngdy c6 quyét dinh thu
hoi, co s san xuat nguyén liéu 1am thude trong nudc, co sé nhap khau phai thong
béo thong tin vé nguyén lidu 1am thudc bi thu hoi dén cac co sé san xuét, kinh
doanh d3 mua nguyén lidu, dong thoi t6 chirc thu hdi, tiép nhan nguyén lidu lam
thudc bi thu hdi do céac co s& san xuat, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu hdi nguyén liéu 1am thudc phai duoc hoan thanh trong thoi han

30 ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khong qua 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc thu hoi, co so
chiu trach nhiém thu hoi phai gri bao cao vé Bo Y té vé két qua thu hdi, kém theo
ban sao c6 dong du cia co so vé ho so thu hdi nguyén liéu. HO so thu hoi bao
gém cac tai liéu thé hién sb lugng nguyén li€u san xuét hodc nhap khau, s lugng
thu hoi, thoi gian san xuat, ngay nhap khau, danh sach cac co s di mua nguyén
liéu, cac bﬁng chung vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co sé kinh doanh, sir dung;

d) BO Y té ra soat két qua bao cao thu hoi, t6 chirc danh gia hiéu qua thu hoi
hoac phéi hop Bo Cong an va cac don vi lién quan thuc hi¢n cudng ché thu hoi
trong trudng hop co so san xuat nguyén lidu trong nude, co sé nhap khau nguyén
liéu khong thuc hién viéc thu hdi theo quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan nay.

Piéu 101. Trach nhiém thu hdi nguyén liéu 1am thudc

1. Trach nhiém cua co s& san xuat trong nudc, co sé nhap khau nguyén liéu
lam thudc bi thu hoi:

a) Két luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu hdi va ra quyét dinh thu hoi
thudc trong truong hop thu hoi tu nguyén;

b) Ngung kinh doanh nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

¢) Chu tri, phdi hop véi cac to chirc, c4 nhan ¢6 lién quan cong bd thong tin vé
nguyén liéu 1am thubc bi thu héi va to chirc thu hoi, tiép nhan nguyén lidu lam
thudc bi thu hoi;
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d) Xt Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xt Iy nguyén liéu 1am thubc bi thu hoi
(bao gém ca truong hop cudng ché thu hoi), boi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phap luat;

e) Bao cdao BO Y té vé viéc thu hoi va két qua thu hdi nguyén liéu 1am thude.

2. Trach nhiém cua co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude bi thu hdi:

a) Ngimg kinh doanh, phan phéi nguyén liéu lam thubc bi thu hoi;

b) Thong bao va to chitc thu hoi, tiép nhan nguyén lidu 1am thudce bi thu hdi do

co sO san xuat, st dung tra lai;

¢) Tra nguyén lidu lam thudc bi thu hdi cho co s¢ da cung cap nguyén li¢u lam

thude do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xt 1y nguyén liéu lam thudc bi thu hoi (bao
gdm ca truong hop cudng ché thu hoi) va bdi thuong thiét hai theo quy dinh cua
phép luat trong truomg hop c6 16i.

3. Trach nhiém cta co s& san xuét thude sur dung nguyén liéu lam thudc bi
thu hoi:

a) Ngimg stir dung nguyén liéu 1am thubc bi thu hoi;

b) Tra nguyén liéu lam thudc bi thu hdi cho co sé di cung cip nguyén liéu

1am thudc.

4.B0O Y té c6 trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thudc truong hop phai thu hoi va ra quyét dinh thu hoi
nguyén liéu lam thudc vi pham trong truong hop thu hoi bat budc;

b) Ra soat bao céo thu hdi, két qua thu hdi cua co s& san xudt, kinh doanh;

¢) Chi dao Uy ban nhan dan cép tinh kiém tra, giam sat viéc to chtrc va thuc
hién thu hoi nguyén liéu lam thube, xtr 1y co s¢ vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viéc cudng ché thu hoi trong trudng hop co so san xuit nguyén
lidu trong nudc, co s¢ nhip khiu nguyén liéu khong thuc hién viéc thu hoi theo

yéu cau;
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d) Cong bd thong tin vé nguyén liéu 1am thude b thu hdi trén Cong thong tin dién
tir cia BO Y té dbi v6i trudng hop nguyén liéu 1am thude b thu hdi phai tiéu huy.
5. Uy ban nhan dan cip tinh c6 trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho cic co so san xuat, kinh doanh trén dia ban vé thong tin thu

ho1 nguyén liéu lam thudc;

b) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc va thuc hién thu hoi nguyén li¢u lam thuoc

trén dia ban, xtr Iy don vi vi pham trén dia ban,;

¢) Bao cdo vé BO Y t€ v€ cac truong hop phat hién co so sdn xuat, kinh doanh

khong thuc hién hoac thuc hién khong dﬁy du viéc thu hdi nguyén li¢u lam thudc.

Piéu 102. Xir Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi

1. Nguyén liéu lam thudc 1a duogc liéu, dugc chat bi thu hdi phai tiéu huy trong
truong hop sau:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 13 nguyén liéu duoc san xuat voi muc dich
khong phai sir dung cho ngudi nhung duoc dan nhin 1a nguyén liéu 1am thude sir
dung cho nguoi;

b) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi 1a nguyén liéu ma gidy ding ky luu hanh
nguyén liéu lam thudc ctia nguyén liéu d6 dugc cap dya trén hd so gia mao;

¢) Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khong rd ngudn gbe, xuat xi;

d) Duogc chit duoc san xuét, trinh bay hoac dan nhan nham mao danh nha san
xudt, nudc san xuat, nudc xuit x;

d) Duoc li¢u gia;

e) Duoc liéu khong c6 gidy diang ky luu hanh hodc khong cong bd tiéu chuan
chat luong theo quy dinh;

g) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi 13 nguyén liéu ma thude dugc san xuat tir
nguyén lidu d6 dugc To chirc Y té thé gidi khuyén cao khong an toan, hiéu qua cho
ngudi sir dung thudc.

2. Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi duoc phép khic phuc va tai st dung trong

truong hop:
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a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi do khong dap tmg yéu cau vé nhan thudc,
nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai Diéu 61 cta Luat Dugc hodc cac quy dinh
khac ctua phap luat c6 lién quan;

b) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do nguyén lidu duoc san xuat khong ding
dia chi theo ho so dang ky thudc nhung do chinh co sé d6 san xuat tai dia chi khac

da duoc co quan c6 thim quyén cap phép san xuat.

3. Nguyén liéu lam thude, trir nguyén liéu 1a duoc chat hudng than, chat gay
nghién, tién chat dung lam thubc bi thu hdi khong thude cac truong hop quy dinh
tai khoan 1 va 2 Piéu ndy c6 thé dugc phép tai ché ddi v6i nguyén lidu san xuat
trong nudc hoic tai xuat ddi v6i nguyén liéu nhap khau.

Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi quy dinh tai khoan nay néu khong tai ché, tai
xudt thi phai tiéu huy.

Co s& san xuét, co s& nhap khau chiu trach nhiém béo cdo Bo Y té vé viéc thuc
hién tai ché, tai xuat hodc tiéu huy nguyén liéu lam thudc bi thu hoi.

4. Nguyén liéu 1am thubc tai ché chi dugc dua ra luu hanh, st dung khi dap
g dong thoi cac diéu kién sau:

a) Hoat dong tai ché duge thuc hién tai co s& dap ung Thuc hanh tdt san xuAt;

b) Phuong phép tai ché phai pht hop véi quy trinh san xuét da duoc phé duyét

trong ho so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Puoc co quan kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude ctia Nha nudc két luan
dat tiéu chuan chét luong theo ti€u chuan di dugc BO Y té phé duyét, Chép nhan.

5. Thu tuc tiéu huy nguyén liéu lam thudc:

a) Nguoi dimg dau co s& ¢6 nguyén liéu 1lam thudce can tiéu hiy ra quyét dinh
thanh 1ap Ho6i ddng tiéu hay nguyén liéu lam thubc. Hoi dong phai cé it nhat
03 nguoi, trong d6 phai c6 nguoi dimg dau va nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
vé duogc cua co so;

b) Viéc tiéu huy nguyén liéu 1am thudc phai bao dam an toan lau dai cho
ngudi, stic vt va tranh 6 nhiém méi truong theo cic quy dinh cta phap luat vé bao

v€é moi truong;
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¢) Co so kinh doanh nguyén liéu 1am thubc vi pham phai chiu trach nhiém vé
kinh phi tiéu hay nguyén liéu 1am thudc;
d) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai tuan tha

quy dinh tai Piéu 36 ctia Nghj dinh nay.

Chuong VII
NOI DUNG QUANG CAO THUOC, HO SO, THU TUC TIEP NHAN,
THAM PINH VA XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC;
TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN THU'C HIEN,
THAM GIA QUANG CAO THUOC

Piéu 103. Quy dinh vé ndi dung quang cao thudc

1. Noi dung quang céo thude phai phit hop véi cac tai lidu sau day:

a) Mau nhan va to hudng dan st dung thudc hién hanh duoc B Y té phé duyét;
b) Chuyén luan vé thudc ghi trong Duoc thu Qudc gia Viét Nam;

c) Tai liéu, huéng dan chuyén moén co lién quan dén thude do Bo Y té ban
hanh hodc cong nhéan;

d) Truong hop thong tin vé thudc tai céc tai lidu quy dinh tai cac diém a, b, ¢
khoan nay khong thong nhét, ndi dung quang céo thudc phai dya trén mau nhan va
to hudng dan st dung thudc hién hanh duoc BO Y té phé duyét.

2. Noi dung quang céo thude phai ¢ cac thong tin bit bude sau:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan dugc chat hodc dugc lidu ghi trong t& hudng dan sir dung thude
d3 dugc phé duyét. Déi voi dugce liéu phai viét tén tiéng Viét, trudng hop khong co
tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;

d) Céch dung;

d) Liéu dung;

e) Chéng chi dinh, nhiing khuyén cdo cho dbi tuong dac biét (phu nir co thai,
phu nitr dang cho con bu, tré em, ngudi cao tudi, nguoi méc bénh man tinh) (néu co

thong tin);
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g) Than trong va nhitng diéu can tranh, luu ¥ khi sir dung thudc;

h) Phan tmg c6 hai, tac dung khong mong muén cta thudc;

1) Tén, dia chi cua co s& san xuét thudc;

k) Loi dian "Poc ki hudng dan sir dung trude khi dung";

1) Cubi trang dau ndi dung quang cao thude phai ghi rd: S6 Gidy xac nhan noi
dung quang céo thudc ciia... (co quan xac nhéan):../XNQC..., ngdy... thang... nim...;

m) Pbi véi nhitng ndi dung quang cdo gom nhiéu trang phai danh sd trang, &
trang dau phai ghi 1 tai liéu ndy c6 bao nhiéu trang, phan thong tin chi tiét vé san
pham xem ¢ trang nao;

n) Noi dung quang céo thudc phai ghi cha thich rd rang tai liéu ching minh
d6ng thoi phai chi rd phan thong tin duoc trich dan trong tai liéu chimg minh. Viéc
trich dan phai dam bao truyén dat chinh xac thong tin, khong suy dién hoic cat xén
thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua cta thudc.

3. Noi dung quang céo thudc trén bao noi, bao hinh phai c¢6 day du thong tin
quy dinh tai diém a, b, ¢, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong do6 phai doc to, r0 rang
cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay. Truong hgp thanh
ph?m thudc co tir 03 hoat chat trg 1én phai doc tung hoat chat hodc doc tén chung
cac nhém vitamin, khodng chit, duoc lidu.

4. No6i dung quang cdo trén bdo di¢n tur, trang thong tin di¢n tu, thiét bi dién tu,
man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang cao khac theo quy dinh
phap luat vé quang cao:

a) Noi dung quang cdo c6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang céo nhu d6i

vGi bao nodi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Noi dung quang cdo khéng co6 am thanh phai c6 day du thong tin quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay.

Truong hop ndi dung quang cdo 13 ban ghi am, ghi hinh c6 nhiéu trang hoic
phan canh quang cdo, cac trang hodc phan canh quang cdo phai xuat hién lién tiép,
dirng du thoi gian dé ngudi xem c6 thé doc duoc hét cac thong tin thé hién; trang,

phan canh c6 ndi dung thong tin san pham phai ding yén, khong chuyén dong dé
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ngudi doc tim hiéu ky vé thong tin san pham. Kich ban phai mé ta cach thirc xuét
hién cac trang ndi dung ddi véi quang céo c6 nhiéu trang.

Viéc quang cao thudc dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khong dugc quang
c40 chong chéo hodc xen k& nhiéu thude cing mot thoi diém dé tranh hiéu 1am.

5. Noi dung quang co thudc thong qua phuong tién quang cdo ngoai troi chi
thé hién trén cung 01 mit ctia phuong tién quang co va phai ¢ cac thong tin quy
dinh tai cac diém a, b, i, k va 1 khoan 2 Piéu nay. Truong hop ndi dung quang céo
dua cac thong tin li€n quan dén cong dung, tac dung, chi dinh cua thube thi bét

budc phai dua ddy du thong tin nhu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

6. Tiéng noi, chit viét trong ndi dung quang cao thudc phai dap ung quy dinh

tai Luadt Quang cao.

7. C& chir trong ndi dung quang cao thudc phai bao dam rd rang, dé doc, dé
nhan nhung khong duoc nho hon ¢& chit 12 cia kiéu chit VnTime hodc Times

New Roman trén kho gidy A4.

8. Kich ban quang céo phai mo ta rd phan hinh anh, phan 10i doc, phan chi,

phan nhac.

9. Noi dung quang céo thudc chi dugc cung cip cac thong tin vé thudc, khong
dua nhitng thong tin khong lién quan dén thudc.

Picu 104. Cac thong tin, hinh anh khong dwgc sir dung trong ndi dung
quang cao thuoc

1. Cac thong tin, hinh anh bi cAm trong hoat dong quang cio quy dinh tai Luat

Quang cdo.

2. Cac ndi dung gay hiéu nham vé thanh phﬁn, tac dung, chi dinh, Xuat xu

cua thuoc.

3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thudc nay la s6 mot; thudc nay la tdt hon tat
ca; st dung thudc nay 1a bién phap t6t nhat; sir dung thudc nay khong can y kién
cua thﬁy thudc; thude nay hoan toan vo hai; thude khong co chéng chi dinh; thudc

khong c6 tac dung khong mong mubdn; thude khong c6 tac dung co hai.
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4. Cic cau, tir, hinh anh mang tinh suy dién qua mic dan dén hiéu nham 1a tac
dung, chi dinh, hi€u qua cua thudc hodc vuot qua tac dung, chi dinh, hiéu qua cua
thudc da duoc phé duyét.

5. Ghi tac dung cta ting thanh phan c6 trong thubc dé quang céo qua cong
dung ctia thudc hoic gy nham 1an tic dung cia mdi thanh phan véi tac dung
ctia thudc.

6. Cac tur, cum tur: “diéu tri tan goc”, “tiét tru™, “chuyén tri”, “hang dau”, “dau bang”,
2 < 9 9 G %

“dau tay”, “lua chon”, “chat lugng cao”, “dam bao 100%”, “an toan”, “dut”, “ca

99 ¢ 99 ¢

dat”, “chdn dung”, “gidm ngay”, “giam lién”, “giam tic thi”, “khoi ngay”, “khoi

han”, “yén tam”, “khong lo”, “khoi 10”, “khuyén dung”, “hotline” va cac tur, cum
ttr co6 y nghia tuong tu.

7. Cac chi dinh khong dugc dua vao ndi dung quang cao thude:

a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua duong tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chiing mét ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;

e) Chi dinh diéu tri cit con cai nghién ma tay;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thao duong hodc cac bénh r6i loan chuyén hoa

tuong tu khac;
h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rat, cac bénh nguy hiém méi nbi.
8. Cac két qua kiém nghiém chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.
9. Két qua nghién ctru tién 1am sang.

10. Két qua nghién ctru 1am sang hodc két qua thir twong dwong sinh hoc chua

duoc BO Y t€ cong nhan.

11. St dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on cua td chirc, c4 nhan

dé quang cao thuoc.

12. Loi dung xuat xtr cua thudc, nguyén li¢u lam thuoc dé quang céo thuoc.
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13. Hinh anh, tén, biéu tuong cua can by y té.

14. Hinh anh dong vat, thuc vat thuéc danh muc loai nguy cép, quy, hiém dugc
uu tién bao vé.

15. Cac cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén dung thudc.

16. Str dung hinh dnh ngudi bénh dé mo ta tinh trang bénh 1y hodc cong dung
ctia thuc khong phu hop véi tai lidu lién quan dén thudc va cac hudng dan chuyén

mon do BO Y té ban hanh hoic cong nhén.
Piéu 105. Cap, diéu chinh, dinh chinh giay xic nhin ndi dung quing cio thudc
1. Cép gidy xac nhan ndi dung quang cio thudc trong cac trudng hop sau day:
a) Noi dung quang céo thude dé nghi cip gidy xac nhan lan dau;

b) Noi dung quang cao thudc da duoc cip gidy xac nhan nhung cé thay doi

khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. biéu chinh gidy xac nhan ndi dung quing cao thudc trong trudng hop noi

dung quang cao thudc c6 thay doi sau day:

a) Thong tin vé co so dang ky thude, co so san xuat thudc;

b) Thong tin vé tén, dia chi co sé dung tén trong hd so d& nghi xac nhan noi
dung quang céo thudc nhung khéng thay d6i co s¢ dimg tén trong ho so dé nghi
xéac nhan ndi dung quang céo thudc;

¢) Thay d6i co s¢ dang ky thudc;

d) Thong tin quy cach dong goi thudc; biéu tuong co sd dang ky thude, co sd
dung tén trong hd so d& nghi xac nhan ndi dung quang cdo thudc, co s san xuat
thude khong c6 cau tir di kém;

d) Biéu trung (logo) co s¢ ding ky thudc, co sd dung tén trong hd so dé nghi
x4c nhan ndi dung quang cdo thudc, co sd san xuat thuéc kém theo tir ngit dudi
dang nhan hiéu duoc bao ho tong thé theo Gidy chimg nhan ding ky nhan hiéu da
duoc co quan c6 thim quyén cap.

3. Pinh chinh Gidy x4c nhan nodi dung quang cio thudc trong trudong hop noi
dung thong tin ghi trén gidy x4c nhan ndi dung quang cao thudc bi ghi sai do 15i

cuia co quan cap gidy xac nhan.
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Diéu 106. Ho so dé nghi cap gidy xac nhan ndi dung quang cio thudc

1. Hb so dé nghi cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc, trir truong hop
quang céo thudc theo phuong tién to chirc hoi thao, hoi nghi, sy kién gidi thiéu
thudc, gdm céc tai lidu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan noi dung quang céo thude theo Mau s6 01 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké ndi dung quang cdo thudc dé nghi xac nhan; ban ghi 4m, ghi
hinh noi dung quang cdo trén phuong tién bao noi, bao hinh hodc thiét bi dién ti,
man hinh chuyén quang cdo va cac phuong ti€n quang cdo khac theo quy dinh
phap luat vé quang cdo c6 Am thanh, hinh anh chuyén dong;

¢) Mau nhin va to hudng dan su dung thudc hién hanh di dugc BO Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang cdo thubc dé nghi xéac
nhan (néu cd);

d) Gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién ctia cong ty nudc ngoai tai Viét Nam
dbi voi co s& nudc ngoai dung tén dé nghi xac nhin nodi dung quang cio thude hodc
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s kinh doanh duge ctia
Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung quang cio thudc. Mién nop Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc do B Y té cap ddi véi co sé kinh doanh
dugc cua Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan nd1 dung quang cao thudc;

e) Gidy Gy quyén cia co s& dang ky thudc cho co s& dung tén trén hd so dé
nghi x4ac nhan ndi dung quang co thudc trong trudng hop ty quyeén.

2. H6 so dé nghi cdp gidy xac nhan ndi dung quing cdo thudc théng qua
phuong tién t6 churc hoi thao, hoi nghi, su kién gém cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan noi dung quang cao thude theo Mau sb 02 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Noi dung quang céo thudc;

¢) Mau nhin va to hudng dan st dung thude hién hanh d3 dugc BO Y té phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung quang céo thudc dé nghi xéac

nhan (néu co);



52 CONG BAO/S6 877 + 878/Ngay 14-7-2025

d) Gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién ctia cong ty nudc ngoai tai Viét Nam
dbi v6i co s nudc ngoai dung tén dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc
hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi véi co so kinh doanh dugc
ctia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc. Mién ndp Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc do Bo Y té cap ddi véi co s kinh doanh
dugc cua Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc;

e) Gidy Gy quyén cia co s& dang ky thudc cho co s& dung tén trén hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc trong truong hop uy quyén;

g) Chuong trinh dy kién hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thudc.

3. S6 luong hd so quy dinh tai khoan 1 va 2 Pidu nay 13 01 bd.

Piéu 107. Yéu ciu ddi véi ho so dé nghi cap gidy xac nhin ndi dung quang
cao thuoc

1. Céc tai liéu quy dinh tai diém ¢ khoan 1, diém ¢ khoan 2 Piéu 106 cua Nghi
dinh nay 1a ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va d khoan 1, diém d va d khoan 2 Piéu 106
ctia Nghi dinh nay 13 ban sao c6 dong dau ctia co so dé nghi xac nhan ndi dung quang
cdo thude ddi voi tai licu do Bo Y té cép hodc 1a ban sao c6 chiing thuc hodc ban sao
kém xut trinh ban chinh dé ddi chiéu ddi voi tai liéu khong do B Y té cap.

3. Tai lidu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Piéu 106 ctua Nghi
dinh nay la ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu.

4. Tai lidu quy dinh tai cic diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 106 cua
Nghi dinh nay 1a ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

5. Mbi ho so dé nghi cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thube thuc hién
theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh ndi dung quang co thudc ddi véi ho
so quy dinh tai khoan 1 Diéu 106 cua Nghi dinh nay hodc 01 ndi dung quang céo
thube ddi voi ho so quy dinh tai khoan 2 Diéu 106 cla Nghi dinh nay cho mot thudc;

b) 01 mau thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh ndi dung quang céo thubc ddi véi

hé so quy dinh tai khoan 1 Piéu 106 ctia Nghi dinh nay hoic 01 ndi dung quang
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céo thude ddi voi hd so quy dinh tai khoan 2 Didu 106 ciia Nghi dinh nay cho hai
hay nhiéu thudc c6 cung hoat chit va duong dung cua cing nha san xuit nhung
khac ham luong hodc dang bao ché.

6. Tai lidu dugc in trén kho A4. Pdi véi quang cdo ngoai trdi kho 16m, noi
dung quang céo thudc c6 thé trinh bay trén kho gidy A3 va ghi 1 ty 1é kich thudc
s0 v6i kich thude thyc té. Toan bo cac tai lidu c6 trong hd so phai co dau giap lai
clia co sO dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc. Truong hop thiét ké noi
dung cua vat thé quang cio c6 ciu tric khong gian, hd so phai c6 ban md ta trén

kho gidy A3 cac noi dung bat budc sau:

a) Céu tric khong gian;

b) Banh sb thtr tu cac mat, kich thude tung mat;

¢) Ty 18 kich thudc cua mau thiét ké so v6i mau that.

7. Co s& dugce dung tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo
thudc bao gom:

a) Co so ding ky thudc tai Viét Nam;

b) Vin phong dai dién tai Viét Nam ctia chinh co s nudc ngoai dang ky thude
tai Viét Nam va duoc co sé ndy iy quyeén;

¢) Co s¢ kinh doanh dugc cua Viét Nam dugce co s¢ quy dinh tai diém a khoan
nay oy quyeén.

8. Co so dang ky thudc, ké ca trong trudng hop Gy quyén cho cac co s& quy
dinh tai diém b va ¢ khoan 7 DPiéu nay dung tén dé nghi xac nhan ndi dung quing
c4o thude phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang céo thude.

Piéu 108. Thii tuc tiép nhan, thim dinh va xic nhan ndi dung quang co thude

1. Co s& dé nghi x4c nhin ndi dung quang cdo thudc ndp ho so truc tiép hoic
qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén dén BO Y té.

2. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du ho so, B6 Y té to chirc tham
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh ndy va phap luat vé quang céo va cap gidy xac
nhan theo MAu s6 03 hodc Mau sb 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
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nay. Truong hop khong cip gidy xac nhan, B Y té phai tra 10i bang vin ban va
néu 13 1y do khong cép.

3. Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay nhan du ho so, BO Y té co vian ban dé nghi co so sua doi, bd sung va thuc

hién nhu sau:

a) Vin ban dé nghi sira doi, bo sung phai néu cu thé, chi tiét nhiing tai liéu, noi
dung can stra d6i, b6 sung kém 1y do;

b) Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so stra d6i, bo sung theo
yéu cau, Bo Y té to chtrc tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay va phap luat
vé quang cdo va cap gidy xac nhan theo Mau sb 03 hoic Mau s6 04 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 10i khong cip gidy xac nhan bang vin
ban va néu ro ly do;

¢) Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay B Y té c¢6 van ban thong bao stra d6i, bo
sung, co s& phai nop ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Néu qua thoi han trén,
hé so dd nop khong con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét ho so dd nop, Bo Y té s& tam ngling xac nhan va
c6 van ban thong bao 1y do khi phat hién cac thong tin an toan, hi€u qua trong to
huéng dan str dung cua thude chua phu hop, chua cap nhat cac thong tin da dugc
co quan quan 1y nha nudc cd tham quyén yéu cau hodc cac tai liéu, hudng dan
chuyén mon lién quan dén thudc do B Y té ban hanh, cong nhan. Thoi gian tam
nging xac nhan cho dén khi co sé ndp lai ndi dung quang cao thudc da duge cap

nhat, stra 61 dé dam bao an toan cho nguoi st dung thuoc.

5. Trude khi tién hanh quang céo thudc thong qua phuong tién to chic hoi
thdo, hoi nghi, su kién 03 ngay lam viéc, co s¢ da dugc cép giéy xac nhan ndi dung
quang cdo thudc phai c6 van ban thong bao cho Uy ban nhan dan cdp tinh noi to
chirc quang cdo thube vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao gidy x4c nhan noi
dung quang cdo thudc di duoc duyét.

Truong hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian to chic quang cao thudc da
dugc xac nhan, co so phai théng bao téi Uy ban nhan dan cép tinh dja phuong noi

t chtrc trude khi tién hanh quang céo thudc it nhat 01 ngay lam viéc.
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6. Ngung tiép nhan hd so mdi va ngling giai quyét hd so d3 ndp cua co sé dé
nghi xac nhin ndi dung quang cao thudc ké ca co sé duoc uy quyén quy dinh tai
diém b va ¢ khoan 7 Piéu 107 ctia Nghi dinh nay khi c6 mét trong cac hanh vi vi

pham sau:

a) Stra chira, gia mao gidy to phap 1y cia co quan quan Iy nha nudc ¢ thim

quyén trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc;

b) Quéang cdo thudc khi chua dugc co quan nha nude co6 tham quyén xac nhan

nodi dung hodc khong dung véi ndi dung da dugc xac nhan;

¢) Str dung chiing nhéan chua dugc Bo Y té cong nhan, str dung loi ich vat chét,
loi dung danh nghia cua td chirc, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy

tin, thu tin, thu cam on dé thong tin, quang cdo thudc;

d) St dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két
qua kiém nghiém, két qua thir twong duong sinh hoc chwa duge Bo Y té cong nhan

dé thong tin, quang cao thudc.

7. Thoi han ngimg tiép nhan hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc
ké tir ngdy ban hanh vin ban thong bao hanh vi vi pham cta co quan nha nudc co

tham quyén thyc hién nhu sau:

a) Tt 01 nam dén 02 nam d6i v6i truong hop quy dinh tai diém a khoan 6
Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b, ¢
hodc d khoan 6 Biéu nay;

8. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cdp gidy xac nhan ndi dung
quang cao thudc, Bo Y té ding tai noi dung quang cdo thudc duoc xac nhan trén
Cong thong tin dién tir cia B Y té.

Diéu 109. Quy dinh vé vi¢c dinh chinh, diéu chinh doi v6i ndi dung quing
cao thuoc da dwgc cap giay xac nhan

1. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy xac nhan nodi dung quang cio
thudc bi ghi sai theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu 105 ctia Nghi dinh nay, co s&

dtng tén dé nghi xac nhan ndi dung quang cio thudc giri vin ban théng bao
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cho co quan cip gidy xac nhan va néu rd cac ndi dung ghi sai can dinh chinh.
Khi tiép nhan vin ban thong bdo, co quan cap gidy xac nhan tra cho co so
Phiéu tiép nhan vin ban thong bao ndi dung quang cao thudc can dinh chinh
theo Mau s6 05 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co sé dugc
tién hanh hoat dong quang céo thudc theo ndi dung co sé dinh chinh va phai
chiu trach nhiém vé noi dung dinh chinh.

2. Truong hop nodi dung quang céo thudc di duoc cip gidy xac nhan co
thay d6i noi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 ciia Nghi dinh nay, co so
dtng tén dé nghi xac nhan ndi dung quang cio thudc cé van ban thong bao cho
co quan cap gidy x4c nhan vé ndi dung diéu chinh. Co sé duoc tu dong thuc
hién diéu chinh va chiu trach nhiém vé ndi dung quang céo thubc diéu chinh.

Piéu 110. Hiéu lyc ciia gidy xac nhin ndi dung quéng cio thude

1. Gidy x4c nhan ndi dung quang co thudc khong ghi thoi han hiéu luc va hét
hiéu luc trong céac truong hop sau:

a) Gidy dang ky Iuu hanh thudc hét hiéu luc;

b) Thudc bi thu hoi gidy dang ky lvu hanh;

¢) Thay doi thong tin din dén truong hop phai cap gidy xac nhan ndi dung
quang céo thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay;

d) Co6 khuyén céo ctia co quan quan ly nha nudc vé duoc vé viée han ché sir
dung hodc str dung dudi sy gidm sat cua nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh;

d) Thudc cb chtra hoat chat hodc duoc lidu bi dua ra khéi danh muc thude
khong ké don do Bo truong Bo Y té cong bé.

2. Truong hop gidy dang ky luu hanh thudc hét thoi han hiéu lyc nhung dugc
tiép tuc str dung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu 56 Luat Duoc hodc dugc
gia han hiéu luc, giéy xac nhan ndi dung quang céo thube s& dugce tu dong gia han
hiéu lyc dang bang thoi gian tiép tuc st dung hodc gia han hiéu luc gidy ding ky
luu hanh thudc néu khong thudc céac truong hop hét hiéu luc quy dinh tai khoan 1

Diéu nay.
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Pi¢u 111. Trach nhiém ciia td chirc, ¢4 nhan thyuc hién, tham gia quang
cao thuoc

1. Trach nhiém cta nguoi quang co thude:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Pam bao ndi dung quang cdo thudc dap tmg cac quy dinh cta phap luat vé
quang céo thudc;

¢) Chiju trach nhiém vé noi dung quang céo thudc trudc phap ludt ké ca trong

truong hop Gy quyén quang céo thudc;

d) Chi duoc cung cip ndi dung quang cdo thudc di dugc co quan co tham
quyén xac nhan cho ngudi phat hanh quang céo thudc, ngudi kinh doanh dich vu

quang cao;
d) Thuc hi¢n trach nhiém khac theo quy dinh cua phép luat.
2. Trach nhiém cta nguoi kinh doanh dich vu quang céo thude:
a) Thuc hién cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang céo;

b) Cung cép tai lidu lién quan dén ndi dung quang cao thudc trong trudng hop

co quan c6 tham quyén yéu cau;

¢) Chi thuc hién dich vu quang cdo thudc doi voi nd1 dung quang cao thude da
dugc co quan c6 tham quyén xac nhan;

d) Chiu trach nhiém lién d6i trong trudng hop ndi dung quang céo thudc khong

dap tng quy dinh cta phap luat vé quang céo thudc;
d) Thuc hi¢n trach nhi€ém khac theo quy dinh cua phap luat.
3. Trach nhiém cua nguoi phat hanh quang céo thudc:

a) Thuc hi¢n cac trach nhi¢ém quy dinh tai diém b, ¢, d va d khoan 2 Diéu nay
va cac nghia vu quy dinh tai Luat Quang cao;

b) Khong dugc phat hanh ndi dung quang cdo thudc di kém cac thong tin vé
bénh hoc, bién phap diéu tri, truyén thong suc khoe ma cod thé dan dén cach hiéu
cac thong tin nay s& 1a nguyén nhan, hau qua, két qua cua viéc dung hay khong
dung thubc do;

¢) Thuc hién trach nhiém khac theo quy dinh cua phap luat.
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Chwong VIII '
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Muc 1
CONG BO, CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
DPOI VOI THUOC KE PON VA KIEN NGHI MUC GIA BAN BUON
THUOC DU KIEN PA CONG BO, CONG BO LAI

Piéu 112. Quy dinh vé Bang cong bd, cong bo lai gia ban budn thude dw kién

1. Bang cong bd gia ban budn thude du kién thude nhap khau vao Viét Nam va
thudc san xuét trong nudc theo Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi

dinh nay.

2. Bang cong b lai gia ban budn thude du kién thude nhap khau vao Viét Nam
va thudc san xuét trong nudc theo Mau s6 02 tai Phy luc VII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Di’éu 113. P6i twong thue hién cong bd, cong bo lai gia ban budn thudc
duw kién

1. Co sé san xuit thudc trong nudc thuc hién cong bo, cong bd lai gid ban

budn thude du kién doi voi thuoc ké don san xuat trong nudce.

Truong hop thude san xuat trong nudc 1a thude gia cong tai Vit Nam thi ddi
tuong thuc hién cong bo, cong b lai gia ban budn thude du kién 1a co s& san xuit

thudc hoac co sé dat gia cong thuoc.

2. Co so nhap khau thudc thuc hién cong bd, cong bd lai gia ban budn thude
du kién d6i voi thude ké don nhap khau vao Viét Nam.

piéu 114}. Trinh ty, thii tuc tiép nhin cong bo, cong bo lai gia ban budn
thuoc du kién

1. Sau khi duoc cap gidy dang ky luu hanh thudc hodc gidy phép nhap khau
thudc, dbi tugng thuc hién cong bd quy dinh tai Dicu 113 ciia Nghi dinh nay thuc
hién cong bd gia ban budn thudc dy kién trude khi ban budn 16 thude dau tién ra
thi trudng Viét Nam ciia chinh co so d6. Céc 16 san xuét tiép theo hodc cac chuyén
hang nhap khau tiép theo, co s& khong phai thuc hién cong bd néu khong cé diéu

chinh gia so vdi gid ban budn thude du kién cua thude do chinh co sé da cong bo.
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2. Khi ¢6 nhu cau thay ddi gia ban budn thude dy kién da cong bd, cong bd lai
lién ké trude d6 duge cong bd trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té, ddi twong

thuc hién cong bd quy dinh tai Piéu 113 cta Nghi dinh nay thuc hién cong bo lai.

3. Khi thyc hi¢n cong b0, cong bd lai, ddi tuong thuc hién cong b6 theo quy
dinh tai Piéu 113 cua Nghi dinh nay ndp Bang cong bd, cong bd lai gid ban budn
thudc du kién theo mau quy dinh tai Piéu 112 cua Nghi dinh nay truc tiép hoac

qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té.

4. Bd Y té to chire thuc hién tiép nhin Bang cong bo, cong b lai gia ban buon
thudc dy kién. Truong hop Bang cong bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién
dung theo mau quy dinh, ddy du thong tin va dbi tuong thuc hién cong bd hoan
thanh viéc nop phi theo quy dinh, trong thoi han 01 ngay lam viéc, Bo Y té tra
Phiéu tiép nhan theo Mau s 03 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop Bang cong bd, cong b lai gia ban budn thude du kién khoéng dung
theo mau quy dinh hodc chua day du thong tin, trong thoi han 01 ngay lam viéc,
B0 Y té tra lai Bang cong bd cho ddi twong thuc hién cong bd da ndp va ghi 1o 1y

do tra lai.

5. Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngdy tiép nhan da ho so, BO Y té to
chtrc ra soat thong tin thudc tai Bang cong bd, cong bd lai gia ban budn thube dur
kién can cr gidy dang ky luu hanh thudc hodc gidy phép nhap khau thube va cong
khai gia ban budn thudc du kién cong bd, cong bb lai trén Cong thong tin dién tir
ciia Bo Y té. Truong hop khong cong khai gia ban budn thudc du kién cong b,

cong bo lai, B0 Y té tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.

6. Doi tuong thuc hién cong bo, cong bd lai gia ban budn thude du kién co
trach nhiém thyc hién ddy du cac quy dinh vé cong bd, cong bd lai gia ban budn
thude du kién theo quy dinh cia Luat Duoc va quy dinh tai Nghi dinh nay; chiu
trach nhiém hoan toan trude phap luat vé tinh chinh xéc, trung thyc cua cac thong
tin trén Bang cong bd, cong b lai gia ban budn thude dy kién; chap hanh béo céo
vé mirc gia ban budn thude du kién cong bd, cong bd lai theo yéu cau cua co quan
quan 1y nha nudc vé gia thude dé phuc vu cong tac binh 6n gia, quan 1y nha nudce
vé gia, kiém tra, thanh tra; chﬁp hanh viéc kiém tra, thanh tra cua co quan nha nudc

c6 tham quyén (néu co).
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Piéu 115. Cac thudc dwoe mién cong bd gia ban budn thude du kién

Cac thudc ké don san xuit trong nudc hoidc nhap khau khong vi muc dich
thuong mai duoc mién céng bd gid ban budn thude dy kién khi thudc mot trong

cac truong hop sau:

1. Cac thudc, véc xin duoc st dung mién phi cho nhan dan dé dap tng nhu cau
cép bach cho quéc phong, an ninh, khac phuc hau qua su c6, thién tai, tham hoa,

phong, chdng dich bénh.
2. Thubc dé phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nudc.
3. Thudc vién trg, vién tro nhan dao.

4. Thudc dé thir thube trén 1am sang; thir tuong dwong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung; 1am mau ding ky, mau kiém nghi¢m, nghién ctru khoa hoc; tham gia

trung bay tai trién 1am, hoi cho.

5. Thubc dap tng tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu 60 ctua Nghi dinh nay.

Piéu 116. Kién nghi vé mirc gia ban budn thudc dw kién da cong bd, cong
bo lai trong trwong hgp thuoc co gia ban buon thuoc du kién cao hon mirc gia
cao nhat cia mat hang thuoc twong ty da cong bo, cong bo lai ma chuwa c6
kién nghi cia By Y te

1. Truong hop thude c6 gia ban budn thude du kién dd cong bd, cong bd lai co
cung ndng d6 hodc ham luong véi mat hang thude twong tu di cong bd, cong bd

lai, BO Y té thuc hién kién nghi thuéc mét trong cac truong hop sau day:

a) Gia ban buon thudce du kién da cong bo, cong bo lai cao hon gid ban buon
thudc du kién cao nhat da cong bo, cong bd lai cia mat hang thude tuong tu dugce
san xuat trén day chuyén san xuat thuoc dap ing nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh

tdt san xuit tuong duong;

b) Gia ban buon thudc du kién da cong bo, cong bo lai cia thude san xuat tai
nudc co6 co quan quan ly duoc 1a co quan quan ly duogc chidt ché cao hon gia ban
budn thudc du kién da cong bd, cong bo lai cua thudc bi¢t duge goc hoac sinh

pham tham chiéu;

¢) Giad ban budn thuoc du kién da cong bd, cong bo lai cua thudc san xuat tai

nudc ¢o6 co quan quan 1y duoc khong 1a co quan quan 1y dugc chét ché cao hon gia
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ban budn thudc du ki€n da cong bo, cong bo lai cua thude san xuat tai cac nudce cod
co quan quan ly dugc chat ché hodc cao hon gia ban buon thudc du kién da cong

b0, cong bo lai cua thude bi¢t duge goc hodc sinh pham tham chi€u;

d) Gia ban budn thude du kién da cong bd, cong bd lai cta thude san xuit
trong nuéc trén diy chuyén san xuat thudc dap tng nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tbt san xuat cua T6 chire Y té thé gidi cao hon gia ban budn thude dy kién da
cong bd, cong bd lai ciia thude san xuat trong nude trén day chuyén san xuét thude
dap ung nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuit cia Lién minh Chau Au
hodc tuong duong.

2. Trudng hop thube co gia ban budn thude du kién di cong bd, cong bd lai
khac néng dd hoac ham lugng v&1 mat hang thude tuong tu da cong bd, BO Y té
thie hién kién nghi thudc mot trong cc trudng hop sau day:

a) Gia ban buon thudce du kién da cong bo, cong bo lai cao hon gid ban buon
thudc du kién da cong bo, cong bod lai cua thudc tuong ty cung nha san xuat co
ham lugng hodc nong do cao hon;

b) Gia ban budn thudc dy kién da cong bd, cong bd lai cao hon gia ban budn
thudc du kién d3d cong bd, cong bd lai cua thube tuwong tir cing ham luong hoic
ndéng do, cung nha san xuit cd quy cach dong goi thé tich 16n hon.

] Piéu 117. Kién nghi vé mirc gia ban budn thudc dy kién da ,cﬁng bf'),rcﬁng
bo lai trong tru’(‘z’ng hop mirc chénh léch‘ cia gia ban buén thuoc dl.’l’ kién da
cong bo, cong l‘)(“) lai so voi gia tl'l”lllg thau cua chinh mat hang thuoc do6 cao
hon quy dinh vé mirc chénh 1éch toi da

1. Mtic chénh léch cia gia ban budn thudc du kién so véi gia tring thau cia
chinh mit hang thudc d6 (sau diy goi tit 1a mirc chénh 1éch) 1a ty 1& phan tram (%)
giita gia tri tién chénh léch ctia gia ban budn thube du kién da cong bd, cong bo lai
s0 v&i gia trang thau cao nhat trong thoi gian 12 thang tinh tir thoi diém kién nghi
va gia ban budn thudce du kién da cong bd, cong bd lai. Mirc chénh 1éch duge tinh
theo cong thirc sau: ‘ ,

Gi4 tring thau cao nhat
trong thot gian 12 thang

Gia ban buon thuoc
du kién da cong bo, -

Mitc 1 da cong tinh tir thoi diém
chénh cong bo lai kién nghi .
léch (%) x 100

Gi14 ban buon thuoc du kién da cong bo, cong bo lai



62 CONG BAO/S6 877 + 878/Ngay 14-7-2025

2. B0 Y té thuc hién kién nghi khi mérc chénh 1éch cta gia ban budn thude du
kién d3 cong bd, cong bd lai so voi gia trang thau cua chinh mat hang thude d6 cao

hon mirc chénh 1éch ti da nhu sau:

a) 35% dbi voi thude c6 gia ban budn thude du kién da cong bd, cong bé lai

tinh trén don vi déng goi nho nhat nhé hon 1.000.000 (mét triéu) dong;

b) 15% db6i véi thudc co gia ban budn thudc dy kién da cong bd, cong b lai
tinh trén don vi dong go1 nhé nhét 16n hon hodc béng 1.000.000 (mdt tri€u) déng.

Picu 118. Kién nghi vé mirc gia ban budn thudc dw kién da cong bo, cong
bo lai trong truwong hgp thuoc co gia ban buén thuoc du kién cong bo, cong bo
lai chua ¢6 mat hang thuoc twong tw lwu hanh tai Viét Nam va c¢6 mire gia
cong bo, cong bo lai cao hon gia ban tai nwdéc xuat xir hoac nwée khac

BO Y té thuc hién kién nghi thude c6 gia ban budn thube du kién cong bo,
cong bd lai chua c¢6 mit hang thude twong tu Iuu hanh tai Viét Nam khi phat hién
murc gia ban budn thude dy kién cong bd, cong bo lai cao hon gia ban tai nude xuat

xtr hoac nude khac c6 dugc trong cac truong hop sau:

1. Mtrc gia ban buon thude du kién cong bd, cong bd lai cao hon thong tin gia
tai nude xuat xir hodc nudce khac do doi tugng thuc hién cong bo cung cap tai Bang

cong bd gia ban buon thuoc du kién.

2. Mirc gia ban budn thube du kién céng bd, cong b lai cao hon thong tin gia
tai nudc xuat x hodc nudc khac do co quan nha nudc cua Viét Nam hoac nudc
ngoai cung cap.

3. Mic gia ban budn thube du kién cong bd, cong bé lai cao hon thong tin gia
tra ctru dugc trén Trang thong tin dién tir clia co quan quan 1y vé gia thudc, co
quan bao hiém y té, co quan thuc hién mua sam thubc ctia cac nudc do co quan
nha nude cta Viét Nam hoic nudc ngoai cung cap.

Picu 119. Trinh ty thwe hién kién nghi vé mirc gia ban buén thudc dy kién
di cong bo, cong bd lai

1. Trong qua trinh luu hanh thudc, khi phat hién mic gia ban budn thudc du
kién di cong bd, cong bd lai thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai

Piéu 116, 117 va 118 cua Nghi dinh nay, BO Y té co van ban kién nghi doi véi
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muc gia ban budn thude du kién da cong bo, cong bd lai. Van ban kién nghi dugc
giri cho ddi twong thyuc hién cong bd, cong bd lai va cong khai trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té.

2. Sau khi B6 Y té cong khai van ban kién nghi, doi tuong thuc hién cong bd,
cong bo lai gia ban buon thudc du kién c6 trach nhiém béo céo, giai trinh cac ndi
dung kién nghi. Trong trudng hop diéu chinh giam gia so véi gia ban budn thude
du kién da cong b, cong bo lai theo ndi dung kién nghi, ddi tugng thuc hién cong
b0, cong bd lai thuc hién viéc cong bo lai gid ban budn thudc du kién theo quy
dinh tai Diéu 114 ctia Nghi dinh nay.

3. Truong hop ddi twong thuc hién cong bd, cong bd lai cd bao cao, giai trinh
vé cac noi dung kién nghi cuia B0 Y té, sau khi xem xét su phu hop vé bién dong
ctia yéu t6 hinh thanh gia hodc su phu hop vé mic chénh 1éch ctia muc gia ban
buodn thude du kién so vai gia thudc trung thau cap nhat do doi tuong thuc hi¢n
cong bd, cong bb lai cung cip hodc su phi hop véi thong tin gia ban thube tai nuée
xuét xt hodc nude khac do d6i tuong thyc hién cong bo, cong bo lai cung cép, Bo
Y té g& van ban kién nghi da cong khai hodc cong khai ¥ kién phan hoi cia Bo Y té
d6i voi van ban bao cdo, giai trinh cta ddi tugng thuc hién cong bd, cong bd lai.

Trong qua trinh xem xét bao céo, giai trinh va tai liéu chimg minh cta doi
tuong thuc hién cong bd, cong bd lai, BO Y té phéi hop véi co quan, t6 chuc co
lién quan xem xét ndi dung giai trinh ctia dbi twong thue hién cong bd, cong bd lai
néu thay can thiét.

) Muc 2 )
QUY DPINH THANG SO BAN LE TAI CO SO BAN LE THUOC TRONG
KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH VA CHINH SACH
GIU GIA, GIAM GIA POI VOI THUOC MOI, THUOC BIET DUQC GOC,

THUOC CONG NGHE CAO, VAC XIN, THUOC HIEM PUQC CHUYEN
GIAO CONG NGHE SAN XUAT TAI VIET NAM

Picu 120. Quy dinh vé thing sé ban 1é va gia ban 1é thudc ciia co s ban 1é
thuoc trong khuon vién co’ s kham bénh, chira bénh

1. Thing s6 ban 1€ 1a tri gia tién chénh 1éch giira gia thudc ban ra va gia thude
mua vao cta co sé ban 1é thudc trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh

dugc tinh theo cong thirc:
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Thédng s6 ban 1¢ = Gia thudc ban ra — Gid thudc mua vao

2. Mirc thing s6 ban 1¢ 1a ty 1¢ phan trim (%) gitta thing s6 ban 1¢ va gia thudc
mua vao cta co sé ban 1é thudc trong khudn vién co sé kham bénh, chita bénh

dugc tinh theo cong thurc:

T Thiang s6 ban 1é
Muc thang s6 ban 1¢ (%) = : - x 100
Gi4 thudc mua vao

3. Gi4 ban 1¢ thudc tai co s& ban 1é thude trong khudn vién co s¢ kham bénh,
chira bénh dugc tinh theo cong thurc sau:

Gia ban 16 thudc = Gia thuéc mua vao x (1 + Muc thing sb ban 18)

4. Muc thang s6 ban 1€ cua cac co s& ban 1¢ thudc trong khuon vién cac co s&

kham bénh, chita bénh khong duoc cao hon murc thang s6 ban 1¢ tbi da nhu sau:

a) D01 voi thuoc c¢6 gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhat nho hon hoac

bang 1.000 (mot nghin) ddng, mirc thing sb ban 1é toi da 1a 15%;

b) P6i voi thude c6 gia mua tinh trén don vi dong godi nho nhat tir trén 1.000

(mot nghin) déng dén 5.000 (ndm nghin) ddng, mic thing sb ban 16 tdi da 1a 10%;
¢) Bdi v6i thube co gia mua tinh trén don vi dong gbi nhod nhat tir trén 5.000
(ndm nghin) déng dén 100.000 (mot trim nghin) dong, muc thing s6 ban 16 t6i da
la 7%;
d) Bdi véi thude co gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén 100.000
(mdt tram nghin) ddng dén 1.000.000 (mét triéu) dong, mirc thing s ban 1é t6i da 1a 5%;

d) Péi voi thude ¢ gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhat trén 1.000.000
(mat triéu) déng, muc thang s6 ban 16 t6i da 13 2,5%.

Piéu 121. Ap dung chinh sich giir gi4, giam gia d6i véi thudc méi, thudc
biét duwgc goc, thuoc cong nghé cao, vac xin, thuoc hiem dwge chuyén giao
cong ngh¢ san xuat tai Viét Nam

1. Thudc méi, thude biét duoc géc, thude cong nghé cao, vac xin, thubc hiém
dugc chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam duoc ap dung chinh sach gitr
gia, giam gia trong phuwong an dam phan gia dbi voi cac goi thau ap dung hinh thirc

dam phan gia khi dap rng mot trong cac quy dinh sau:
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a) Thudc san xuat tai Viét Nam da duoc cép gidy dang ky luu hanh theo hinh
thirc chuyén giao cong nghé hodc thude gia cong c6 chuyén giao cong nghé;

b) Thudc san xuét tai nudc ngoai da duoc cap Gidy ching nhin ding ky
chuyén giao cong nghé theo quy dinh ctia phap luat vé chuyén giao cong nghé va
da trién khai san xuét 16 thr nghiém trén day chuyén chuyén giao cong nghé tai
Viét Nam dé xay dung hd so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thube chuyén giao

cong nghé hoic thude gia cong co chuyén giao cong nghé.
2. Nguyén tac ap dung chinh sach giir gia, giam gia:

a) Thudc biét duoc gbe khong co hodc c6 it hon 03 gidy dang ky luu hanh con
hiéu lyc tai thoi diém xay dung phuong 4n dam phén gia cua thude dugc san xuét
tai cac nudc c¢6 co quan quan 1y duoc chit ch& c6 cung hoat chét, ndng do, ham
luong, dang bao ché duogc giit gia theo két qua tring thau hoic két qua dam phan
gia cta thudc dang cung cip cho co sé kham bénh, chita bénh khi xay dung
phuong an dam phan gia;

b) Thudc méi, thude cong ngh¢ cao, vac xin, thudc hiém khong c6 hodc co it
hon 03 gidy dang ky luvu hanh con hiéu luc tai thoi diém x4y dung phuong 4n dam
phan gia cua thude co cung hoat cht, néng do, ham luong, dang bao ché duoc gilr
gia theo két qua trung thau hodc két qua dam phan gia cia thudc dang cung cap

cho co s& kham bénh, chira bénh khi xay dung phuong an dam phan gia;

¢) Thudc khong duge ap dung chinh sach giir gia theo quy dinh tai diém a va b
khoan nay thi dugc 4p dung muc giam ty 1¢ giam gia t6i da 1a 50% so voi ty 18
giam gia theo phuong an dam phéan gia trong trudng hop khong co chuyén giao
cong nghé.

3. Thoi gian ap dung chinh sach gitr gid, giam gia:

a) Thudc dap tng quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay dugc ap dung chinh
sach giir gia hodc giam gia 01 1an ké tir ngay duoc cip gidy dang ky luu hanh;

b) Thudc dap ung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu ndy va da hoan thanh
chuyén giao toan bo cac cong doan san xuét tai Viét Nam dugc ap dung thém 01 lan

chinh sach giit gia hodc giam gia & 1an dam phan gia tiép theo;
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¢) Thubc dap tng quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay duoc ap dung chinh
sach gitr gia hodc giam gia 01 1an ké tir ngdy trién khai san xuat 16 thir nghiém trén
day chuyén chuyén giao cong nghé tai Viét Nam. Viéc trién khai san xudt 16 thir
nghiém dugc ching minh bing hd so 16 san xuit thir nghiém ctia co sd nhin

chuyén giao cong nghé¢ hodc co s& nhan gia cong thude ¢o6 chuyén giao cong nghé.

) Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 122. L trin}l thwe hién Thuc hanh t6t d6i v6i co sé kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thuoc cia Nha nuéc

1. Ké tur ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc, co s& kiém nghi¢m thudc, nguyén
liéu lam thudc ctia Nha nudc chua tun thii diy da Thue hanh tot phong thi nghiém
chi dugc thuc hién cac thtr nghiém thudc pham vi chiing nhan dap tng tiéu chuin
TCVN ISO/IEC 17025 yéu cau chung vé ning luc ctia cac phong thir nghiém hiéu
chuan di duoc céc to chirc chimg nhan phu hop danh gia, chimg nhan. Cham nhat
dén ngay 01 thang 01 nam 2027, co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

ctia Nha nudc phai tuan thu ddy di Thyc hanh tot phong thi nghiém.

2. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co sd kiém nghiém thubc, nguyén
liéu 1am thude cua Nha nude 1an dau trién khai hoat dong kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu 1am thudc hodc bod sung pham vi hoat dong kiém nghiém phai tuan thu
Thuc hanh tét phong thi nghiém.

piéu 123. L trinh thl.l’('t hién thim quyén cip phép xuit khiu, nhip khau
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Trude ngay 01 thang 7 nim 2027, B6 Y té thyc hién:

a) Cép phép nhap khau thude, duoc chat, duoc lidu, ban thanh phém thude, ban
thanh phém duoc liéu, td dugc, vo nang quy dinh tai biéu 57, 58, 59, 65, 68, 70
va 72 Nghi dinh nay;

b) Cap phép xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thudc, duge lidu thudc danh
muc loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dic hiru phai kiém soat quy dinh tai
Diéu 43; Diéu 44; Diéu 45; diém b va ¢ khodn 1 Diéu 46; khoan 1 Diéu 47;
Piéu 48 va khoan 5 Piéu 82 Nghi dinh nay;
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2. Ké tir ngdy 01 thang 7 ndam 2027, Uy ban nhén déan cap tinh noi co s¢ dit tru
so chinh thuc hién cap phép xuat khau, nhip khau thudc, duoc chit, duogc liéu, ban
thanh phém thude, ban thanh phém dugc liu, ta dugc, vé nang ddi vai cac truong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Céc gidy phép nhdp khau, gidy phép xuat khau do Uy ban nhan dan cép tinh
cAp c6 gia tri trong pham vi ca nudc.

] Piéu 124. 7L(f) tl‘il}h thuc hi‘én tiép nhan bao czi9 va hinh thirec bao cao yiéc Xuat
khau, nhap khau, xuat, nhap, ton kho, str dung thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Trudc ngay 01 thang 7 ndm 2027, B Y té thyc hién tiép nhan bao cao cua
cac co so san xuat, xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai
khoan 1 Diéu 35 va khoan 2 Piéu 81 Nghi dinh nay.

2. Ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2027, cac trudng hop bio cao theo quy dinh tai
khoéan 1 Piéu 35 va khoan 2 Diéu 81 Nghi dinh nay thuc hién theo quy dinh sau:

a) Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién tiép nhan bao céo ddi véi truong hop
nhap khau, xuét khau thudc, nguyén li¢u lam thube quy dinh tai Diéu 43; Diéu 44;
diém b va c khoan 1 Diéu 46; khoan 1 Dicu 47 va cac Diéu 48, 57, 58, 59, 65 clia
Nghi dinh nay;

b) B4 Y té thyc hién tiép nhan béo cao ddi véi truong hop nhap khau thude,
nguyén liéu 1am thude, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay.

Picu 125. L trinh trién khai kiém soat nhip khau thudc da c6 gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam

1. Céc hoat dong dugc quy dinh tai Diéu 87 cua Nghi dinh nay thuc hién ké tur
ngay 01 thang 7 nam 2028.

2. B6 Tai chinh phéi hop B Y té trién khai xay dung cong cu truc tuyén tich
hop trén Cong thong tin mot cira Qubc gia dé dam bao thyuc hién quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay.

piéu 126. L trinh thuc hién cong bd gia ban budn thudc dy kién ddi voi
thuoc ké don

Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, ddi véi thude ké

don d3 ban buédn 16 thubc dau tién ra thi truong nhung chua cé gid ban budn thude
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dur kién duogc cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té hodc cac thude ké
don c6 thay d6i gia ban budn thude du kién so véi gia ban budn thude du kién da
cong bd, cong bd lai lién ké trude d6 duoc cong khai trén Cong thong tin dién tir
ciia BO Y té trude ngay 01 thang 7 ndm 2024, ddi twong thuc hién cong bd gia ban
budn thude du kién co trach nhiém thuc hién cong bo, cong bd lai theo quy dinh tai
Muc 1 Chuong VIII Nghi dinh nay.

Piéu 127. Piéu, khoan chuyén tiép

1. Cac hd so thuc hién thu tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat Duoc
s6 105/2016/QH13, cac van ban hudng dan co lién quan di ndp trudc ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc thi thuc hién theo quy dinh tai Luat Duoc sb 105/2016/QH13 va céc
van ban hudng dan co6 lién quan; trur truong hop co sé dé nghi thuc hién theo
quy dinh tai Luat sb 44/2024/QHI15 stra doi, bod sung mot sb diéu cua Luat Duoc
sb 105/2016/QH13 hoac quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Gidy phép xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc, Pon hang
xuat khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u l[am thudc va céac thu tuc hanh chinh c6
lién quan thuc hién theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP va cac van ban c6 lién quan

duoc thuc hién dén hét thoi han hiéu luc cia gidy phép.

Thudc, nguyén liéu 1am thudc xuat khau, nhap khau theo Gidy phép, Pon hang
quy dinh tai khoan nay duoc théng quan néu dap tng quy dinh cia Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Nghi dinh s 88/2023/ND-CP va
cadc van ban c6 lién quan hoac quy dinh tai Nghi dinh nay theo hudng thuan

tién cho doanh nghiép, t6 chtre, ca nhan.

Dbi vé6i thube st dung trong nghién ctru thir thude trén 14m sang ma khong
phai 1a thudc phai kiém soat dic biét, truong hop gidy phép nhap khau thudc hét
hiéu luc hodc trudng hop gidy phép nhap khau con hiéu lyc nhung thong tin vé
thube di duge cap nhat tai Bang cong bd thong tin thube nhap khau st dung cho
thir nghiém thude trén 1am sang cua BO Y té, co s& nhap khau thuc hién viéc nhap

khau theo thong tin dugc Bo Y té cong bd.
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3. Thubc, dugc chit thube thudc danh muc chit bj cAm sir dung trong mot $6
nganh, linh vuc dugc cdp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam; nguyén liéu lam
thude thude danh muc thube, dugce chat thudc danh muc chét bi cdm st dung trong
mot s6 nganh, linh vuc dugce cong bd dé san xuat thube theo ho so dang ky thude
d3 co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc xuat tir cang di ciia nude xuat khau
trudc ngay danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chét bi cAm st dung trong
mot s6 nganh, Iinh vuc cong bd ¢6 hiéu luc thi viéc nhap khau duoc ap dung theo
danh muc thude, dugc chat thudéc danh muc chit bi cAm st dung trong mot sb
nganh, linh vuc tai vin ban hudng dan cé hiéu luc tai thoi diém hang hoa duoc

xuat tir cang di cua nudc xuat khau.

4. Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc, gidy xac nhan ndi dung quang co
thude duoc cép trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi dugc tiép tuc str dung dén

hét thoi han hiéu luc.

5. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2026, B Cong an c6 trach nhiém chia
sé cho co quan cap Ching chi hanh nghé duoc di lidu vé 1y lich tu phap cua nguoi
dé nghi cip Chumg chi hanh nghé dugc trén co sd dé nghi cta co quan cip Ching
chi hanh nghé dugc. Dir liéu chia sé gdm céc thong tin trén Phiéu 1y lich tu phap

theo quy dinh tai Luat Ly lich tu phap.

6. P61 voi cac thude ké don da co gia ké khai, ké khai lai theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 107 ciia Luat Duoc s6 105/2016/QH13, trong truong hop khong thay
ddi mure gid da ké khai, ké khai lai, co s& nhap khau hodc co sO san xuit khong
phai thuc hién céng bd va mire gia ké khai nay duoc tiép tuc st dung va duoc coi
la gid ban budn thude du kién cong bo, cong b lai.

Diéu 128. Sira doi, bo sung Nghi dinh so 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3
nam 2021 cfla Chinh phu quy dinh chi tiet va hwéng dan thi hanh mot so diéu
cia Luat Dau tu

Bb sung khoan 11 vao sau khoan 10 Muc IV Phén A. Nganh, nghé dac biét uu
dai dau tu cua Phu lyc IT Danh muc nganh, nghé wu dai dau tu ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nim 2021 ctia Chinh phii nhu sau:
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“11. Nghién ctru phat trién cong nghé, san xuat hodc chuyén giao cong nghé dé
san xuat thude duoc liéu, thudc cd truyén tur nguén duoc li¢u trong nudc, dugce
chit, thuéc méi, thude biét duoc géc, thudc hiém, thube generic dau tién san xuit
trong nudc, thude cong nghé cao, véc xin, sinh phém; nuoi tré)ng duoc li¢u tai ving
c6 diéu kién kinh té - xa hoi khé khin hodc ving c6 didu kién kinh té - xa hoi dic
biét khé khin; nghién ctru dé bao ton, phat trién ngudn gen duoc lidu quy, hiém,
dic hiru trong nudc; tao gidng mai tir ngudn gen duoc liéu co gia tri kinh té cao co
du 4n dau tu thanh 1p méi (bao gdm ca viéc mo rong du an thanh lap moi d6) dap
g quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Luat Dugc”,

Picu 129. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Ké tr ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh, cac Nghi dinh ctia Chinh
phu va cac diéu khoan sau day hét hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Piéu 27 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh phua quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Gia;

b) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

¢) Chuong II va khoan 4 Diéu 21 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12
thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cta B 'Y té;

d) Nghi dinh s 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
sira d6i, bo sung mot sd dicu cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctua Chinh
phu sira d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B Y té;

d) Piéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nim 2013 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu ctia Luat Quang céo.
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3. Truong hop cic vin ban quy pham phap lut va cic quy dinh vién dan tai
Nghj dinh nay c6 sy thay d6i, bd sung hodc duoc thay thé thi 4p dung theo vin ban
quy pham phap ludt mai.

Piéu 130. Trach nhiém to chirc thwe hién

1. BO truong BO Y té chiu trach nhiém hudng dan, t6 chire thi hanh Nghi dinh nay.

2. Chi tich Uy ban nhan dan cap tinh t6 chirc viéc tiép nhan ké khai gia thude
theo quy dinh tai Luat Gia va cac van ban huong dan Luat Gia; co chinh sach uvu
dai, hd tro phat trién hé thdng cung Gng thudc, co so ban 1¢ thude luu dong & ving
d6ng bao dan toc thiéu s, mién nui, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té x4 hoi khé
khan, ving ¢ diéu kién kinh té xa hoi ddc biét kho khan.

3. Cham nhat dén ngay 01 thang 7 nam 2027, B6 Y té trién khai hé théng phan
mém, dit liéu quan ly truc tuyén vé xuét khau, nhap khau thubc, nguyén liéu lam

thudc trén toan quoc.

4. Pinh ky trudc ngay 15 thang 01 va trudc ngay 15 thang 7 hang nam, B Tai
chinh ¢6 trach nhiém chia sé thong tin vi Bo Y té vé s6 liéu cac thude phai kiém
soat dac bi¢t da thong quan xuét khau, nhap khau hoic chia sé thong tin vé sd liéu
cac thudc phai kiém soét dic biét di thong quan xuat khau, nhap khau khi c6 vin
ban dé nghi cua Bo Y té trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban dé
nghi cia BO Y té dé phuc vu cong tac quan 1y.

5. T chirc, c4 nhan khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén méi truong dién tu
c6 trach nhiém tuan thu cac quy dinh sau:

a) Cac tai liéu yéu cau phai ndp ban chinh hoic ban sao cd chimg thuc tai cac
thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay phai 1a ban chup dud6i dang dién tir
c6 ndi dung day du, chinh xac nhu ndi dung ctia ban chinh dang vin ban gidy;

b) Phai tudn thl cac quy dinh vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong
dién tir theo quy dinh cta Nghi dinh sé 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nim 2020

ctia Chinh phu vé thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién ti.
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¢) Phai luu trit ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc cung toan bd hd so di
nop dé phuc vu cong tac hau kiém va chju trach nhiém veé tinh chinh xac, tinh hop
phap ctia hd so da ndp.

6. Cac Bo truong, Thu truong co quan ngang Bg, Thu trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
va to chirc, ca nhan khac c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU

KT. THU TUONG
PHO THU TUONG

Lé Thanh Long
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) - Phulucl ) )
MAU TRONG HO SO DE NGHI CAP, CAP LAI,

PIEU CHINH NOI DUNG CHUNG CHI HANH NGHE DUQC,
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

(Kém theo Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

Mau s6 01 | Phiéu tiép nhan ho so

Mau s6 02 | Pon dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc

Miu sb 03 G;ay xac nhan thoi gian thyc hanh tai co s¢ thyc hanh chuyén mon
vé duoc

Mau s6 04 | Pon dé nghi cép lai Ching chi hanh nghé duoc

Mau s6 05 | Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chtng chi hanh nghé duoc

Mau s6 06 | Chimg chi hanh nghé dugc cap theo hinh thirc xét ho so

Mau s6 07 | Chimg chi hanh nghé dugc cap theo hinh thuc thi

Miu s 08 GlayAxac 1}hankh0an thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc

Mau s6 09 | Gidy x4c nhan két qua thi xét cap Chimg chi hanh nghé duoc

Mau s6 10 | Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Mau s6 11 | Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Miu sé 12 bon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh duoc

Mau sb 13 Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Mau s6 14 | Thong bao t6 chitc ban 1é thude luu dong
M3 ky hiéu s6 Chtng chi hanh nghé duoc; Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc; gidy phép xuat khau, nhap khau thude

Maus6 15 | giy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudéng than, tién chat
dung lam thudc

Mau s6 16 | Vin ban thong bao vé viéc stra d6i, bo sung hd so
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MAiu s6 01

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6..1..... (Dia danh), ngay... thang... nam...

PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ R

2. bia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thirc nop: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nop lan dau Nop bd sung lan..”...

N e A 4
5. Danh MUC tA1 HEU .o,

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan niy va xuat trinh Thé can

cude hodc cac gidy to twong duong cta ngudi nhan®.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan hd so.

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi 1an bé sung hd so.

(4) Céc tai liéu tuwong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va Nghi
dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 1a nguoi cé tén trén Chimg chi hanh nghé duoc,
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thi yéu cau c6 Gidy uy quyén hodc Gidy giGi
thi€u cua co so.
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‘ ] ) Mau s 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Churng chi hanh nghé dwgc

TUNZAY..cooivieeeiiee e déN NGAY..cveeeeeeeeean. Tal.coooiiieiieeeieees
NO1 dung thuc hanh:........cccooooiiii e,
TUNGAY..ccovvieeeiieeen, AEN NEAY ..o, Tal.ccooieeeeieeeieecees
Noi dung thyc hanh...............

Nguoi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

1 | Nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc 1an dau

2 | Nguoi d3 duoc cap Ching chi hanh nghé duoc nhung Ching

chi hanh nghé duoc bi thu héi theo quy dinh

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thic:
Xét hd so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mén sau: )

(Liét k& céc vi tri cong viéc ma cd nhan dé nghi va dap ung diéu kién theo quy
dinh tai Muyc 1 Chuong III cia Luat Duoc)
Nguoi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
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Co

Khong (Ngoén ngit dang ky st dung:..........cceeuneenn. )

T6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé duge.

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, to1
xin cam doan thuc hién nghi€m tic va dﬁy du cac quy dinh hi¢n hanh cua Luat
Duoc va cac van ban quy pham phép luat vé duogc c6 lién quan. Néu vi pham t6i
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Ching chi hanh nghé dugc cho t6i.

........... , ngay.... thang...... nam......
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:
(1) Tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tur Piéu 15 dén Piéu 22 cua Luat Dugc, cu thé:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé san xuat thude trir truong hop 2, 3
duéi day.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co s san xuat nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat, td dugc, vé nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co sd san xuat vac xin, sinh pham va
nguyén li€u san xuat vac xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ctiia co s¢ san xuat thude tru truong hop 5, 6
dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng ctia co s¢ san xuat vac xin, sinh pham.

6. Nguo1i phu trach vé bao dam chat lugng cua co s¢ san xuat nguyén liéu lam thudce l1a duogc
chat, ta dugc, vo nang.

7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cua
co sO san xuat duogc liéu.

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua
ho kinh doanh, hop tac xa san xuat dugc li¢u.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cia co sd ban budn thudc, nguyén liéu lam
thude, trir truong hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugce cua co sé ban budn vac xin, sinh pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cia co sé ban budn dugc li¢u, thude duoc
li¢u, thuodc co truyen.
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12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cta co s& xuit khau, nhap khau thube,
nguyén li€u lam thudec, trir trudng hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé xuat khau, nhap khau vac xin,
sinh pham.

14. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co s¢ xuat khau, nhap khau duogc licu,
thuoc dugc li€u, thuoc co truyén.

15. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duge cua nha thudc.
16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua quay thuoc.
17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua tu thuoc tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc cia co sé chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude
duoc ligu, thuoc co truyen.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuoc, trir truong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém vac xin, sinh pham.

21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cia co so kinh doanh dich vu thir thube
trén 1am sang, thir tuong duong sinh hoc cuia thude, trir truong hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co s¢ kinh doanh dich vu thir thude trén 1am
sang, thtr twrong duong sinh hoc cia thudc dugc li¢u, thude co truyén.

23. Nguoi phu trach cong tac dugce lam sang cua co sé kham bénh, chita bénh, trir trudong
hop 24 dudi day.

24. Nguoi phu trach cong tac duoc 1am sang ctia co s kham bénh, chita bénh bang y
hoc ¢d truyén.

25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu bao quan
thuoc, nguyén li¢u lam thude, trir trudong hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé dugce cua co s¢ kinh doanh dich vu bao quan vac xin,
sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cua co so to chire chudi nha thudc.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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Mau sb 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN ‘
Thai gian thue hanh tai co' sé thue hanh chuyén mén veé dwge

TN CO SO i, Piachic.oooiiiiiii, ;
SO GBI tOGI .o eeaeen.
Sb Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc:.......c.eveveene.... D e, :
NEAY CAP: ..o, 3 TLOT CAD: .o
XAC TTNAN ONE/BA....eeeeeeeeeeeeeeeee ettt
S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong Khac:........ceovveeeenn...
NEAY CAP: e INOT CAP ettt
TRUONE tIT 1815 1eeeiiiiieeiiee ettt e e etre e e e e e e e s taeeeeaaeeeeenereeeennns
ba c6 thot gian thuc hanh chuyén mon VE AUOC 1w,
TUNZAY.cccvviieeeieee e, GEN DAY

Noi dung thuc hanh chuyén mén:

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

ey NGAY..... thang..... nam.....
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))”

Ghi chu:

(1) Pién s6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1a co so kinh doanh dugc.
(2) Ghi ndi dung thyc hanh theo quy dinh tai Didu 14 ctia Nghi dinh nay.

(3) Bdi v6i co sé thue hanh khong c6 con dau, khong phai dong déu vao Gidy xac nhan.
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Mau s6 04

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

, PON PE NGHI
Cap lai Chirng chi hanh nghé dwgc

Theo hinh thtrc: Xét hd so O Thi [

Pham vi hoat d6ng chuyén mén da dugc cap:

[] T6i xin cam két v€ tinh xac thuc cta viéc mat Chung chi hanh nghé dugc

dong thoi khong st dung Chimg chi hanh nghé duoc da mét dé hanh nghé®.
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Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thyc hién nghiém tuc va day di cac quy dinh hién hanh cta Luat
Duoc va cac vin ban quy pham phép lut vé dugc co lién quan. Néu vi pham toi

xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap lai Chung chi hanh nghé duoc cho toi.

...... 4., ngay.... thang.... nam.....

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) Tén co quan cdp CCHND.

(2) Panh diu vao 6 vudng trong truong hop cap lai CCHND véi Iy do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.
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MAu s6 05

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

Sau khi nghién ctu Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, to1
xin cam doan thyc hién nghiém tuc va day di cac quy dinh hién hanh cta Luat
Duoc va cac van ban quy pham phép luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi pham tbi
xin chiu hoan toan trach nhi¢m trudce phap luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va diéu chinh ndi dung Chung chi hanh
nghé duoc cho toi.

............ , ngay...thang... nam...
NGUOI LAM bON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:
(1) Ghi tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.



82 CONG BAO/S6 877 + 878/Ngay 14-7-2025

MAu s6 06

SOY TE..... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 hiéu: /CCHN-D-SYT-...®
2)

, A A (3
Chung hAn ONE/BA®) ...t

Hinh thtrc cdp Chung chi hanh nghé: Xét ho so

Yéu ciu c6 phién dich trong hanh nghé

Chtng chi hanh nghé dugc c6 hiéu lyc tir ngdy... thang... nam....

Thay thé’,cho Chl'g:ng chi hanh nghé dugc s.... ngdy... thang... nam.... (néu la
trueong hop cap lai, di€u chinh).

..., ngay...thang...nam...
CO QUAN CAP ,
(Ky va ghi ro ho tén, dong ddu)

Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hi¢u ) Chtng chi hanh nghé duogc theo quy dinh tai Mau s6 15 Phu luc I cta
Nghi dinh nay.

(2) Ghird hiph thirc c:a"lp2 lan gép trong ‘tru’(‘)'ng, hop cép lai, diéu ghinh, vi du: cip lai lan 1: s6
CCHND, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 CCHND, ngay cap....

(3) Ghi tén ngudi dugc cap CCHND bang chit in hoa.

(4}) Ghi té:r ca géc pharr} vi hoat dong chuyén mon m§1 nguoi dé nghi cap CCHND dé nghi tai
don dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Chirng chi hanh nghé dugc va dap ting yéu cau.

(5) Chi ghi dong nay trong truong hop cap ’Chlimg chi hanh nghé dugc cho nguoi puc’rc ngoai,
nguoi Viét Nam dinh cu & nudce ngoai khong biét tieng Viét thanh thao trong hanh nghé dugc.
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MAu s6 07

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
So hi¢u: (5)CCHN-D-BYT
Ching nhan ONE/BA @t e,
Ngay, thang, nam SINN:.........cccoiiieiiiiiie e seree e
S6 Thé can cudc/Ho chiéu/cac gidy to twong duong KhAc:.........occoveeeeeenne..
NEAY CAP.evvvveeeeeeeiiieee et NOT CAP:eeviiieeeeiiieeee e
Dia chi thuOng trli. ..o e
VAN DANG CHUYBI MO ..o
Pham vi hoat dong chuyén mon:...............ccuveeeneee. ) e,

Chung chi hanh nghé duoc c¢6 hiéu luc tir ngay.... thang.... nam....

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc sd..... ngay....... thang........ nam.....
(néu 1a truong hop cép lai, diéu chinh).

..., ngay... thang... nam...
CO QUAN CAP ,
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)

Ghi chu:
, (1) Ghi ro hinl} thire cp, l?in C{C:’lp trong tl:uc‘mg hop cap lai, diéu c}linh, vi du: cép lai 1an 1:
s0 CCHND, ngay cap...; hodc cap dic¢u chinh lan 2; s6 CCHND, ngay cap...
(2) Ghi tén ngudi duoc cadp CCHND bing chir in hoa.
3) th tat (;é cé,c pham Yi hoat dong chuyén mon mé‘ nguoi d& nghi cap CCHND dé nghi
tai don dé nghi cap, cap lai, di€u chinh Chung chi hanh nghé duoc va dap ung yéu cau.
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MAu s6 08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Hoan thanh chwong trinh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc

b3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
nhu sau:

Thot gian tr: Ngay....ooeeeveeeerciiee e, den NEAY.....oovvieiiiiiiiiieeee,
S8 IO TNAM QU
NO1 dung chuong trinh:..........ooooiiiiiiiee e e 0
Co s¢ dao tao, cap nhat.......... @ . Piachi:................ B) e
..... , ngay.... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN

(K, ghi ¥é ho tén, chirc danh, dong ddu (néu cd))

Ghi chu:

(1) Ghi 16 ndi dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thyc hanh chuyén mén quy dinh tai
Dicu 14 cua Nghi dinh nay.

(2) Tén co sé dao tao cap nhat.

(3) bia chi co s¢ dao tao cap nhat.
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‘ ] ) Méu sb 09
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN ‘
Keét qua thi xét cap Chirng chi hanh ngheé dugc

...., hgay... thang...nam...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))
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‘ ] ) Méu s6 10
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc
Kinh gui:.......... W e,

TRIL CO SOttt ettt e e e ettt e e s e sttt e e e e e st teeeeesenabaaeeeees
Dia chi tru S& Chinh:. ...
Truc thudc.......ccoovveeeeeiiiiiieeee, (néu 1a co s truc thudc).....cceeevieeeeiiieeeiee,
Dia chi dia diém Kinh dOanhi:............coccoovurieiiniinrieneieireies e
SO AN thoai lIEN N&:....v.vveiieeieeieeiieiieiie ettt
Co s6 14 co s co von dau tu nude ngoai:  [1Co [] Khong
Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon VE QUGC e,
S6 CCHN Dugec.............. NOL CAP. v, NAM CAP.veveeeeeeereeeereens
Ngudi phu trach v& bao dam chat Twong@........o.oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
S6 CCHN Dugc.......oecoveeennn... NOTCAP.eeeeeeirrieeeens Nam cap.....ccocceeeeeennnne.

1. Bi dugc cip Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh t6t°): o
- Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh tdt

2. ba duoc cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc™: o

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Co so dé nghi Bo Y t&/So Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:
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Chung t6i xin cam két tudn thu ddy du cac quy dinh ctia phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:
(1) Co quan cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
(2) Chi 4p dung doi v6i co so san xuat thuoc, nguyén liéu 1am thudc va khi bat bude phai co
CCHND doi v6i nguoi phu trach dam bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.
(3) Liét ké Giéy ching nhian GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.
(4) Liét ké Gidy chig nhan di diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lyc néu cé.
(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duoc.
‘ (6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong trng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co sé
dé nghi va dap ung:
- La mot hoic mot s pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua
Luat Duoc;
- D(’)irv()i phan} vi kinh doanh thubc phai kiém soat dic bi?t: Ghi rd tung pham vi kinh
doanh thuoc phai kiém soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 ctua Luat Dugc.
- béi Vé’i co s& ban 1¢ thude: Ghi rd ndi dung co sd ¢6 dé nghi ban 16 thude thuéc Danh muc
thuoc han ché bén 1¢ hay khong.
(7) Gl?i 15 loai Gidy chimg phém dap ung thgc hanh tét d& nghi dugc cip kém Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh (n€u co s¢ cd nhu cau).
(8) Ap dung’ trong truong hqp’co s& dugc phép lya chon rqét trong cac hu(:mg dan vé dap
ung Thuc hanh t?)t da dugc B Y té ban hanh hoac cong nhan dé 4p dung khi kiém tra viéc déap
ung Thuc hanh tot.
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MAu s6 11
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du dieu kién kinh doanh dwgc

Kinh giriz..... Ve
TN CO SOttt et e e e e e e e e e e e e e taa e a e e e eeeeaaeeeeeaeasasnnnsnsssnsnees
Truc thudc (néu 1a co s& truc thudc).....cccvveeeneee. Piachiccooooeiiiiin
SO diEN tho@i BN D&:.......veieeiveieiecieieie s
DPiachi Kinh doanh:............ooooiiiiieeeeeee e
Co s6 1a co sd ¢6 von dau tu nudc ngoai: Lco O Khong

S6 CCHN Dugc.................. NOT CAP..vvvreeeiiieeeiieeene Nam cép.......... Cé gia tri
dén (néu co):......

Ngudi phu trach v& bao dam chat THong™........o.oveeeeeeeeeeeeee e,
S6 CCHN Dugc.......oecevereen.. NO1 CaAp.ceeeeeriieeeenne Nam cap......ccoevveeeeennnne.

Pi dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Loai hinh co s¢ kinh doanh:......... ) e e s e e s eeeen

- Pham vi kinh doanh:................... ) et e s e et er s s eeens
- Dia diém kinh doanh:.................. OO

Ly do xin cAp 1ait.....ccocovreeeueene... ) et eteeestseesrssesrssesssastsaesseeseseaseeensenes

Chung t6i xin cam két tudn thu ddy du cac quy dinh ctia phap luat c¢6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia BO Y t&/So Y té.

..... , ngay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))
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Ghi chu:

(1) Co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung d6i v6i co s san xuat thude, nguyén liéu lam thude va khi bat budc phai cé
CCHND @61 véi nguoi phu trach dam bao chat lugng.

(3), (4), (5) Ghi theo dung Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc d dugc cép.

(6) Ghi mot trong cac ndi dung deé nghi cép lai quy dinh tai khoéan 2 Piéu 36 Luat Duoc.
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‘ i ) Mau 50 12
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

‘ ' DPON DE NGHI
Pieu chinh Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Co sd 1a co sd ¢o von dau tu nude ngoai: O Co O Khong
Ngudi phu trach Chuy@n mON.......ccccvviiiiiiiieee e
S6 CCHN Duoc.......cccvveeennnee. NOT CAP.eveeeerieeeereee e, Nam cap.....cccoveeenneee.

Pi dugce cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dworc:
- Loai hinh co s kinh doanh®:

- Pham vi kinh doanh:

- Dia diém kinh doanh:

Chung t6i xin cam két tudn thu ddy di cac quy dinh ctia phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B0 Y t&/So Y té.

..... , ngay.... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi véi co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude va khi bat budc phai cé
CCHND doi v6i nguoi phu trach dam bao chat lugng theo 10 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cuia Luét Duge.

(4) Ghi mot trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 36 cta
Luat Dugc.
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‘ ] ) Mau s6 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Sé hitu:  /DKKDD-....
)

Ngwoi chiu trdach nhi¢m chuyén mén vé dwoc ciia nha thuéc thugc chudi
nha thuéc cé thé dwec ludn chuyén giiva cic nha thuéc trong chudi nha thuéc
ma khéng phdi thwe hién diéu chinh Gidy chitng nhén di diéu kién kinh

doanh dwoc®
Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cia co S:.....c.ovevvveeeeeeeeeeenn. ©) e,
HoO Vatén:.......ouvveeeiiieieeeeeeeeeeee, Trinh d0 chuyén mon:............ccceeevveeennne.
S6 CCHN Dugc................ NO1 CaAP.evieeeeeeeee Nam Cap..vvvveeeeeieeiiieeeeeee
Pu diéu kién kinh doanh duoc 10ai hinh:..........cooeveieeeeeeeeeeeeeeeee e © e,
Pham vi kinh doanh:............ccccccccoiiiiiiinnnnn, e,
Co so........ ® duoc thue hién cac quyén theo quy dinh tai........ ® Luat Dugc.

Co s¢ kinh doanh dugc c6 von dau tu nudc ngoai thuc hién cadc quyén theo

quy dinh tai Diéu 53a ctia Luat Duoc!'”

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngdy... thang... nam.... dugc cap theo Quyét
dinh s6:...../QD-BYT (SYT) ngdy... thang... ndm... ctia B¢ truong B6 Y Té/Giam
dbc So Y té....
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Thay thé cho Gidy chirng nhdn di diéu kién kinh doanh dwgc sé..... ngay......
thang... ndm..... (néu la trwong hop cdp lai, diéu chinh).

..., NgAy... thang... nam...
CO QUAN CAP , ,
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu sb Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 5 hinh thirc cip, 1an cap trong truong hop cap lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thtrc t6 chtic co s¢ kinh doanh (Cong ty c¢d phan, cong ty TNHH, Hop tac
xa, ho kinh doanh....).

(4) Noi dung nay chi ap dung ddi véi co s kinh doanh duoc 1a nha thude.

(5) Ghi nguoi phy trach vé bao dam chit lwong ciia co s& néu 1a co s& san xuat thude,
nguyén li€u lam thuoc va khi bat budc phai co6 CCHND do6i voi nguoi phu trach dam bao chat
lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sé kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phu hop v&i pham vi dép tmg Thuc hanh tot
tuong ung voi ting loai hinh kinh doanh duge. Truong hop co sé kinh doanh dugc 1a co s¢ ban
1¢ thudc dugc phép ban 1¢ thudc thuoc Danh muc thudc han ché ban 1€ thi ghi rd “co s& duoc
phép ban 1¢ thude thuoc Danh muc thudc han ché ban 1€”. Truong hop co so kinh doanh dugc la
co s ban 1¢ thuoc khong duoc phép ban 1€ thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1€ thi ghi rd
“co s¢ khong duge phép ban 1é thuoc thuge Danh muyc thudc han ché ban 1€”.

(8) Mt trong cac co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(9) Piéu, khoan twong mg véi quyén cua co s kinh doanh dugc quy dinh tai Ludt Duoc.

(10) Nbi dung nay chi ap dung ddi voi co s¢ kinh doanh duoc c6 vén dau tu nudc ngoai.
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MAu s6 14

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~ THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gui:.......cccueeee.eee.
Tén co 56 t6 chirc ban 18 thudc T GONE.........veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Piachiiiiiiiiiie : SO gidy CNDDKKDD: ...
Pia diém ban 1¢ thudc luu dong tat:......ccceeeeuvnennnne e v s erererenees
Tén nguoi ban 1€ thude luu dong:.....ccveeeineennne SO dién thoais...oveveveveeeeeeeeeenn
Trinh dQ ChUYEN MOMN:......viiiiiiieieeee et
Thé cin cudc/Ho chiéu/Céac gidy to tuong duong KhAC:.........oceveeceeeeeeeeeeeeane.
NGAY CAP: .o, NOT CAP: e
TRUONG T 8151 ecutiieeiie ettt et e et e e et ee e s beeeaaeeesbeeessseeesseesnsaeens

Co sO cam két thyc hién dung quy dinh cta phap luat vé viée to chirc ban 1é
thude luu dong./.

..... , ngay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Liét ké cac dia diém ban 1¢ thudc luu dong.
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Ma ky hiéu s6 Chirng chi hanh nghé dworc;
Giay chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc;
giay phép xuit khau, nhip khau thudc giy nghién, thuéc huwéng than,
thudc tién chat, nguyén liéu l1am thudc 13 dwoe chat gay nghién, dwoc chit
hwéng than, tién chat dung 1am thudc

~

MAu s6 15

STT | Tinh/TP thuéc TW | Ky hiéu | STT | Tinh/TP thuéc TW | Ky hiéu
1 |BoYté BYT 19 | Khanh Hoa KH
2 | Cuc Quan Iy Dugc QLD | 20 |Lai Chau LCH
3 | Ha Noi HNO | 21 |Lam Ddng LD
4 | Hai Phong HP 22 | Lang Son LS
5 |PaNang PNA 23 | Lao Cai LCA
6 | TP. HO Chi Minh HCM | 24 [Nghé An NA
7 | An Giang AG 25 [ Ninh Binh NB
8 | Béc Ninh BN 26 | Pht Tho PT
9 |CaMau CM 27 | Quang Ngai QNG
10 | Can Tho CT 28 | Quang Ninh QNI
11 | Cao Bang CB 29 | Quang Tri QT
12 | Pbak Lak PL 30 [SonLa SL
13 | DPién Bién bB 31 | Tay Ninh TNI
14 | Bong Nai DNAI | 32 |Thai Nguyén TNG
15 | Poéng Thap DT 33 | Thanh Hoa TH
16 | Gia Lai GL 34 | Hué TTH
17 | Ha Tinh HT 35 | Tuyén Quang TQ
18 | Hung Yén HY 36 | Vinh Long VL
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MAu s6 16

TEN CO SO TIEP NHANHO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

cua

SO...

Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO:eeiid e
Viv........ (Pia danh), ngay... thang... nam...
Kinh gui:...................
Tén co quan tiép nhan hd so nhan dugc Vian ban so........ /Pon hang sb....../......

co s&/nguoi dé nghi vé viéc...;

Tén co quan tiép nhin ho so cé y kién nhu sau:

Chua/Khong dong y dé nghi ciia co s vé viéc...... tai Vin ban sb...../Don hang
/..., 1y do:

;\ . 2 2 7\ . /‘7\ * l
Dé nghi co so stra d6i, bo sung theo quy dinh”.

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co s& biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT,...

Ghi chu:

(1) Trong truong hop chua dong ¥ va can sira d6i, b sung

(Xem tiép Cong bao s 879 + 880)



VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN

DPia chi: SH 1, Hoang Hoa Tham, Ba Dinh, Ha Noi
Dién thoai lién hé:

- Noi dung: 080.44417

- Phat hanh: 080.44243

Email: congbao@chinhphu.vn

Website http://congbao.chinhphu.vn



