BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do — Hanh phic

S6:2493 /BYT-TB-CT Ha Ngi, ngay 08 thang 5 nim 2018
V/v gbp ¥ dy thao Nghj dinh sira dbi
mot sO quy dinh lién quan dén diéu
kién d4u tr kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nude cia BO Y té

BRI s s sai i i sssass et etengss

Thyuc hién Nghi quyé‘t 01/NQ-CP ngay 01/01/2018 cua Chinh phu vé nhiém
vy, gidi phap chi yéu thuc hién Ké hoach phat trién kinh té - x4 hoi va Dy toan
ngan séch nha nuéc ndm 2018. Trong thdi gian qua, Bo Y té di tién hanh ra soét
céc diéu kién ddu tr kinh doanh va thu tuc hanh chinh linh vic y té theo yéu ciu
cia Chinh pht va xay dung dy thao Nghj dinh sira déi mot sé quy dinh vé didu
kién déu tr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuée cia Bo Y té dé cit bo, sira
déi cac diéu kién dau tu kinh doanh dang quy dinh tai céc vin ban huéng din Lujt
(bao gdm ca Nghi dinh, Quyét dinh, Théng tu, ...).

Dé hoan thi¢n dy thao Nghj dinh sira ddi mét sé quy dinh vé didu kién diu tu
kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuée ciia B Y té, Bo Y té kinh dé nghi
Quy Co quan nghién ctru va c6 y kién gop y dbi véi ndi dung dur thao Nghi dinh
(giti kém theo Céng vin nay).

Vin ban gop y ciia Quy Co quan dé nghj giri vé By Y té (Vu Trang thiét b va
Cong trinh y t€) 138A Giang Vo - Ha Noi chim nhéit dén ngay 22/5/2018 (Ban
file mém xin giri trudc theo dia chi email: vutthetyt@gmail.com) dé téng hop.

Trén trong cam on sy phéi hop cua don vi./ﬂﬁ/

Noi nhan: KT.BQ TRUONG .
-Nhutrén; PR M
- B§ trudng (dé béo céo); S -

- Céc dong chi Thir trudng (dé phdi hop): - > Y

- Luu: VT, TB-CT .



DANH SACH CAC PON V]
(Kémtheo cong vinsé  /BYT-TB-CTngdy  théng 5 nim 2018 ciia By Y té)

1. B9, nganh: Van phong Chinh phu, Bé Tu phép, Bo Cong thuong, Bo Ké
hoach va Pau tu, B$ Tai chinh, B Nong nghiép va Phat trién nong thon, B Khoa
hoc va Cong ngh¢, B Cong an, Phong thuong mai va Cong nghiép Viét Nam,
Vién Nghién ctru quan ly kinh té Trung wong.

2. Céc Vu, Cuc, Tong cuc thudc By Y té

3. 86 Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude Trung wong

4. Céc co sd'y té tryc thude By Y té

5. Céc co sd kham bénh, chira bénh tryc thugc cac Bo, nganh

6. Co cdr y té ngoai cong lap

7. Hiép hdi nganh nghé: Téng héi y hoc Viét Nam, Lién hi¢p céc td chirc ky
thuat, Hoi thiét bj y té Viét Nam, Trung wong Hoi chir thap do Viét Nam, Hi¢p hoi
Doanh nghiép dugc Viét Nam, Hiép hoi huong liéu, tinh ddu va m§ phdm Viét
Nam, H¢i Khoa hoc k¥ thudt An toan thyc phzim Vi¢t Nam, Hi¢p hoi thyc pham
chie ning, Hiép hoi Sita Viét Nam, Hoi tiéu chudn va bao vé ngudi tiéu ding Viét
Nam, T6 chitc PATH...

8. Doanh nghiép san xuét, kinh doanh trong linh virc y t%/ 3,

-



Dy thao ngay 07/5/2018

CHIiNH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poclap - Tw do - Hanh phuc

S6: /2018/NB-CP Ha Noi, ngay thang nam 2018

NGHI BINH
Stra doi mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc
pham vi quan ly nhanuwécciaBo Y té

Can clr Luat t6 chirc Chinh phti ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can ct Luat thwong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cl Luét phong, chdng nhiém vi rit gay ra hoi chitng suy giam mién
dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 26 thang 6 nam 2006;

Can clv Luat hién, 1ay, ghép mo, bd phan co thé nguoi va hién, 1ay xac
ngay 29 thang 11 nam 2006;

Can clr Luat chat lvong sdn pham, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007;

Can civ Luat phong, chdng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nam
2007,

Can clr Luat héa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

Can ctr Luat khdm bénh, chira bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;
Can clr Luat an toan thic pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

Can ctr Luat dwgc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can clr Luat Dau tw ngay 26 thang 11 nam 2014 va Luét sira doi, b sung
Diéu 6 va Phu luc 4 vé danh muc nganh, nghé dau tv kinh doanh cé diéu kién
cla Luat dau tu ngay 22 thang 11 nam 2016;

Xét dé nghi ctia BO truéng BO Y t€;

Chinh pht ban hanh Nghi dinh sra doi mot s6 quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tv kinh doanh thudéc phamvi quan ly nha nvéc clia Bo Y t€.

Chuong |
LTNH VUC TRANG THIET BI Y TE

Diéu 1. Bai bdo mot s6 diéu, khoan cia Nghi dinh s 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh pht vé quan ly trang thiét bi y té

1. Ba bd khoan 3 Diéu 7.
2. Bai bd khoan 2 Piéu 12.



3. Béi bd khoan 1, 2, 3, 4 va 6 Diéu 13.
4. B&i bd khoan 2 Biéu 14.

5. Béi bd diém b khoan 2 Diéu 15.

6. B4 bd khoan 1 biéu 27.

7. B& bd diém b khoan 2 biéu 27.

8. Béi bd khoan 2 biéu 37.

9. Béi bd diém b vac khoan 1 biéu 38.
10. Bai bd khoan 1 va 2 Diéu 43

11. B bd khoan 1 vakhaoén 3 Biéu 50.
12. B&i bo diém b khoan 1 Diéu 51.
13. B&i bd Mau s6 5 Phu luc I.

Diéu 2. Slra doi mot sd diéu chia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

1. Biém akhoan 2 Diéu 7 dwoc sira doi nhu sau:

“Diéu kién cliato chirc thirc hién viéc phan loai trang thiét bi y té: C6 trinh
dd Ky suv chuyén nganh ky thuat, Bac sy, Duoc sy theo quy dinh clia Bd Gido
duc va Pao tao”.

2. Biém b khoan 2 Piéu 7 duoc stta doi nhu sau:

“Diéu kién clia td chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té: Co thoi
gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té€ tai cac bénh vién, co s& kham
bénh, chira bénh c6 givdng bénh, co s& dao tao chuyén nganh trang thiét bi y té,
co s& nghién clru vé trang thiét bi y t€, co s& san xudt trang thiét bi y t€, t0 chirc
thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y t€, co quan quan ly veé trang thiét bi y té
(sau day goi tat 1a co s¢ trang thiét bi y té) tir 24 thang tré 1én va khong gian doan
nhiéu nhét la 05 nam tinh dén ngay ndp ho so™”.

3. Khoan 4 Piéu 14 duoc slra nhu sau:
“4.Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luvgng.”
4. Khoan 1 Biéu 37 duwoc stra doi nhv sau:

“1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh do cao dang chuyén nganh k§
thuat hodc chuyén nganh y, duoc hodc cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trd
|én hodc c6 trinh do cao dang tré 1én ma chuyén nganh dwoc dao tao pht hop
vGi loai trang thiét bi y t€ ma co sé mua ban.”

5. Biém b khoan 2 Piéu 41 dwoc sira doi nhw sau:



“C0 kho dap rng yéu cautheo quy dinh ctia Chtl s hitu san pham.”
6. Khoan 1 Biéu 50 dwoc stra doi nhv sau:

“2. Diéu kién vé co s vat chat, trang thiét bi: C6 phong thir nghiém. Phong
thlr nghiém phai c6 gidy chirng nhan dat tiéu chuan quoc gia vé nang luc cla
phong thi nghiém va hiéu chuan TCVN ISO/IEC 17025 hodc tiéu chuan qudc té
ISO/IEC 17025 hodc twong dwong (sau day goi tat 1a Gidy chirng nhan dat tiéu
chun thi nghiém vahiéu chuén).

Chuong 11
LTNH VU C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN

Piéu 3. Bai bd mot s6 diéu cia Nghi dinh $5 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 clia Chinh phd quy dinh vé quan ly héa chéat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té

1. Bai bd Khoan 1 Diéu 4.

. B&i bo Diém ¢, Khodn 1 Diéu 5.

. B&i bo Diém ¢, evag khoan 1 Diéu 7.

. Bai bd Khoan 1 Biéu 10.

. Béi bd Biém b Khoan 2; cac diém b, d, d va e Khoan 3 Diéu 14.
. Béi bd khoan 5 Diéu 15.

. B&i bo diém b Khoan 1 Diéu 40.

. Béi bd khodn 1 va 2 biéu 41.

. Béi bd khoan 2 DBiéu 42.

Diéu 4. Stra d6i mot so diéu cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 clia Chinh phd quy dinh vé quan ly héa chéat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong ITnh vuc gia dung vay té
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1. Khoan 1 Piéu 6 dwoc stra doi nhu sau:

“Dap Ung c&c yéu cau tai muc 1 Chuong Il Nghi dinh 113/2017/NB-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 ctia Chinh phd quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mot s6 diéu cua Luét hoa chat”

2. Biém d khoan 1 Biéu 7 duoc stra d6i nhu sau:
“Sg dd mat bang nha xudng, kho”

3. Diém a Khoan 2 Diéu 14 duoc stra doi nhu sau:



“Nguoi phu trach bd phan khdo nghiém cé it nhat 03 ndm kinh nghiém
trong IThh virc khdo nghiém ché pham”

4. Diém a Khoan 3 Piéu 14 duoc stra doi nhu sau:

“Cé phong khao nghiém dugc quéan ly, van hanh theo tiéu chudn ISO
17025:2005 hodc tiéu chudn 1SO 15189:2012 hodc phién ban cap nhat”

5. Piém d khoan 4 Biéu 26 dugc sira doi nhv sau:

“Ban gbc hoac ban sao hop 1é Két qua kiém nghiém thanh phan va ham
lvong hoat chéat clia ché pham. Két qua kiém nghiém phai duoc thuc hién bdi co
g di diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Biéu 10 Nghi dinh nay.
Truong hop céc co so kiém nghiém & Viét Nam khong di nang luc dé kiém
nghiém, co s& dang ky dugc cé thé duoc xem xét chdp nhan két qua kiém
nghiém cla don vi san xuat hoac mét phong xét nghiém doc lap dat 1ISO 17025
va don vi dang ky phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap cla
két qua kiém nghiém do minh cung cap.”

6. Khoan 2 Diéu 41 duoc stra doi nhu sau:

“Ngudi phu trach ky thuat diét con tring dia co s& phai duoc dao tao vé
phong chéng cbn trang tai mdt co s¢ ¢6 chirc ndng dao tao vé phong chdng con
trang”.

Chuong 11
LTNH VUC KINH DOANH DICH VU XET NGHIEM HIV

VA DIEU TRI NGHIEN

Diéu 5. Bai bd mot s6 diéu cua Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 clia Chinh phu quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém
HIV

1. Béi bo Diéu 3.

2. Béi bo diém aKhoan 1 Biéu 4.

3. Béi bd diém a, c vad Khoan 3 Diéu 4.
4. Béi bo diém b Khoan 1 biéu 5.

5. Ba bd diém b Khoan 2 Diéu 5.

Diéu 6. Slra doi, b6 sung mot so diéu ciia Nghi dinh b 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu quy dinh diéu kién thuwc hién xét
nghiém HIV

1. Sira doi Biéu 4 nhv sau:



“Diéu 4. Biéu kién doi voi co so thuc hién xét nghiém sang loc HIV
1. Xé nghiém sang loc HIV tai co s¢ y té

a) Nhan su: C6 it nhat 01 nhan vién xét nghiém duwoc tap huan vé ky thuat
xét nghiem HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh phdm, mau bénh pham
phu hop véi k§ thuat xét nghiém HIV ma co s& do thuc hién.

c) Co s& vat chét co t6i thiéu 01 ban xé nghiém dé 1am sach bang cac chét
tay rtra thong thuong, duoc dat & vi tri di anh sang vatranh ludng gio;

2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong

a) Nhan su: C6 it nhat 01 nhan vién xét nghiém duoc tap huan veé tv van xét
nghiem HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh pham pht hop voi k§ thuat
xét nghiem HIV;

c) Co s& vat chat: C6 t6i thiu 01 ban xét nghiém dé 1am sach bang céc chét
tay rtra thong thuong, duoc dat ¢ vi tri di anh sang vatranh ludng gi6.”

2. Biém aKhoan 1 Piéu 5 duoc stra doi nhu sau:

“Nhan vién phu trach chuyén mén phai cé trinh do dai hoc tré Ién chuyén
nganh y, duoc, sinh hoc hoac héa hoc, cé kinh nghiém vé xét nghiém HIV tir 06
thang trd 1én”

3. Biém ¢ Khoan 4 Diéu 5 duogc stra doi nhu sau:

“C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xéac trén bd mau kiém chuén cla
co s& xét nghiém HIV dugc BO Y té cong nhan”,

Diéu 7. Bai bd mot s6 diéu clia Nghi dinh s5 90/2016/NB-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 clia Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang
thubc phién bang thudc thay thé

1. Bai bd diém b, c vad Khoan 1 Diéu 12.
2. Béi bo tiét 6, 7 diem avatiét 8 diém b Khoan 2 Piéu 12.

3. Bai bd ndi dung “S6 lvgng nhéan vién lam viéc toan thoi gian phai dat ty
|& tlr 75% trd |én trén tong SO nhan vién cla co s& diéu tri thay thé” quy dinh tai
diém h Khoan 3 biéu 12.

4. Ba bo diém b vac Khoan 1 Diéu 13.



Chuong IV
LTNH VUC Y TE DU PHONG

Piéu 8. Bai bd mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xé nghiém

1.
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Béi bo Diéu 2.

Béi bd diém ¢, d, d va e Khoan 1 Diéu 5.
Béi bd diém b vac Khoan 2 biéu 5.

Béi bd diém d Khoan 3 Diéu 5.

Bai bd diém b, ¢, d va g Khoan 4 biéu 5.
Béi bd diém ¢ Khoan 2 Diéu 6.

Béi bd diém b Khoan 4 Diéu 6.

Bai bd diém d Khoan 1 Diéu 7.

Bai bo diém ¢ Khoan 2 Biéu 7.

10. Béi bo Diéu 8.

Piéu 9. Bai bé mot s diéu clia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh phua quy dinh vé hoat dong tiém chiing

1.
2.
3.
4.

Béi bd diém ¢ Khoan 1 biéu 8.

Béi bd diém b, ¢, d, d va e Khoan 1 Diéu 9.
Bai bd diém b vad Khoan 2 Diéu 9.

Béi bd diém aKhoan 1 biéu 10.

Piéu 10. Sra déi mot sd diéu ctia Nghi dinh s6 104/2016/NB-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh pha quy dinh vé hoat dong tiém chiing

1. Piém d Khoan 1 Diéu 8 dugc sira doi nhu sau:

“Co thiét bi theo d&i nhiét do clia vac xin trong qua trinh van chuyén, bao
quan, str dung va ghi chép day du khi van chuyén, giao hang. Tai co s& bao quan
vac xin phai theo d&i nhiét do i thiu 02 lan/ngay.”

2. Diém a Khoan 1 Diéu 9 duoc stra d6i nhu sau:

“Khu vic tiém chiing phaibido dam che dugc mua, nang, kin gid, théng
thoang va bd tri theo nguyén tdc mdt chiéu tir don tiép, hwdng dan, tw van, khém
sang loc, thuc hién tiém chiing, theo ddi va xir tri phan (rng sau tiém ching.”



3. Piém c Khoan 1 Piéu 10 dwoc sira doi nhu sau:

“C0 phich véc xin.”

4. Diém b Khoan 2 Biéu 10 duoc stra doi nhu sau:

“Co s& vat chét: B tri theo nguyén tac mot chiéu tir don tiép, hudng dan,
tr van, khdm sang loc, thuc hién tiém ching, theo ddi va xt tri phan (rng sau
tiém chang.”

5. Piém c Khoan 2 Piéu 10 duoc sira doi nhu sau:

“Trang thiét bi: C6 phich vac xin ho&c hom lanh.”

Chuwong V
LTNH VU C AN TOAN THUC PHAM

Diéu 11. Bai bd mot s6 diéu clia Nghi dinh 5 67/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cda Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuét, kinh
doanh thic pham thudc Iinh virc quan ly chuyén nganh clia BO Y té

1. Béi bd biéu 8 va biéu 9 Chuong I11.

2. Ba bd biéu 10 va biéu 11 Chuong V.

3. Bai bo Piéu 12, 13, 14 va biéu 15 Chuong V.

Diéu 12. Stra doi, b6 sung mot s6 Diéu Nghi dinh £ 67/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cla Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat,
kinh doanh thuc pham thudc Iinh vuc quan ly chuyén nganh clia Bo Y té

1. Piéu 1 duoc sira doi, bd sung nhw sau:

“Nghi dinh nay quy dinh diéu kién ddi voi co so:

1. San xuét, kinh doanh thirc phdm, phu gia thirc phdm, chét ho tro' ché bién thuc
pham, dung cu chira dung thurc pham, vat liéu bao géi tiép xc trire tiép voi thue pham.

2. Kiém nghiém thuc phdm phuc vu quan ly nha nwéc, kiém tra nha nuéc
thure phdm nhap khau thudc Iinh viye dugc phan cong quan ly ciaBo Y té.

3. Kinh doanh dich vu an uéng, kinh doanh thirc an dudng phd.”

2. biéu 2 duoc slra doi, bd sung nhu sau:

“Nghi dinh ndy &p dung d6i véi co quan, t6 chirc, ca nhan Viét Nam, 5
chlrc, ca nhan nudc ngoa tai Viét Nam tham gia san xuét, kinh doanh thuc
phdm, phu gia thuc phdm, chét ho tro ché bién thuc phdm, dung cu chiva dung
thwe pham, vat liéu bao goi tiép xdc tryc ti€p vai thec pham, kiém nghiém thuc
pham phuc vu quan ly nha nuéc, ki€ém tra nha nuéc thiwe phadm nhap khau thudc



ITnh vuc quan ly chuyén nganh clla BO Y t€ va co s& kinh doanh dich vu an
udng, kinh doanh thirc an dudng pho trén |anh thd Viét Nam.”

3. Chuong 11 dugc stra ddi, bo sung nhu sau:

“Chuong I1: DIEU KIEN DOI VGI CO SO SAN XUAT, KINH DOANH
THUC PHAM, PHU GIA THUC PHAM, CHAT HO TRO CHE BIEN THUC
PHAM, DUNG CU CHUA BUNG THUC PHAM, VAT LIEU BAO GOl
TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUC PHAM; CO SO KIEM NGHIEM THUC
PHAM PHUC VU QUAN LY NHA NUOC, KIEM TRA NHA NUOC THUC
PHAM NHAP KHAU THUOC LTNH VUC QUAN LY CHUYEN NGANH
CUABO Y TE; cO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG VA KINH
DOANH THUC AN BUONG PHO

Diéu 4. biéu kién doéi voi co s& san xuat, kinh doanh thuc pham, phu
gia thuc phdm, chat ho tro ché bién thuc phdm, dung cu chira dung thuc
pham, vat liéu bao géi ti€p xuc trwctiép véi thuc pham

1. Thiét ké xay dwng nha xudng san xuat:

a) Quy trinh san xuét thuc phdm phai dwoc bd tri theo nguyén tic mot chiéu
tlr nguyén liéu dau vao cho dén san pham cudi cuing;

b) Noi bdo quan nguyén liéu, thanh pham, so ché, ché bién, dong gdi, nha vé
sinh, rira tay, thay d6 bao hd vacac khu vuc phu trg phai dugc bo tri riéng biét;

c) Khu virc chiét rét nudc khoang thién nhién dong chai, nudc ubng dong
chai phdi kin, tch biét véi cac khu vic khac va phdi duoc trang bi hé thdng diét
khuén khong khi.

d) COng ranh thodt nudc thai phai dugc che kin, khong & dong.

2. Tudng, tran, nén nha khu vec san xudt, kinh doanh, kho san phdm khéng
tham nuéc, ran nirt, m mac.

3. Khong duoc bay ban phu gia thwe pham, chat ho tro' ché bién thue pham
trong co s& kinh doanh hod chét ding cho muc dich khéc.

4. Cé du nuwdc sach dap (rng quy dinh vé chat lwvgng nwéc dé phuc vu san
xudt, kinh doanh thirc phdm, phu gia thwc pham, chét ho tro ché bién thuc pham,
dung cu chtra ding thirc pham, vat liéu bao géi ti€p xac truc tiép véi thue pham.

5. Chét thai ran phai dwoc thu gom vao dung cu ¢ nap day.

6. Nguyén liéu, phu gia, chét ho tro ché bién thirc phadm, dung cu, bao goi
chira dung thuc pham s dung trong san xuét, kinh doanh thyc pham phai c6
nguodn goc, xuat x& va dugc bao quan theo yéu cau clia nha san xudt.

7. Trang thiét bi, dung cu ti€p xUc tryc ti€p véi thuc phdm phai bao dam
khong gay thoi nhiém vao thirc pham.

8. C6 Uing hoic gidy, dép st dung riéng trong khu vyc san xudt thuc pham.



9. Bam bao khong co6 con trung va dong vat gay hai xadm nhép vao khu wrc
san xuat va kho chira thic pham, nguyén liéu thic pham; khong st dung hoa
chét diét chudt, con trung va dong vat gay hai trong khu vuc san xuat va kho
chtra thwe phdm, nguyén liéu thyc pham.

10. Nguoi tryc ti€p san xuat, kinh doanh thuc phdm, phu gia thic pham,
chét ho tro ché bién thuc phdm, dung cu chira dwng thuc phdm, vt liéu bao goi
tiép xuc truc ti€p voi thwe phdm phai duoc tap hudn va duoc chl co s& xac nhan
tap huan kién thirc vé an toan thic pham.

11. Nguoi tiép xdc truc tiép véi thwe phdm phai di md, deo khau trang; cat
ngan mong tay; khong deo dong ho, vong, lac; khong &n ubng, hat thude, khac
nho trong khu vire san xuat thuc pham, dung cu, bao goi chira dung thwc pham.

12. Ngudi dang mic céac bénh ta, ly, thvong han, viém gan A, E, viém da
nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cdp khong duoc tham gia trec tiép <in xut,
kinh doanh thurc phdm, phu gia thuc phdm, chét ho tro ché bién thuc phdm, dung
cu chtra dwng thie pham, vat liéu bao géi ti€p xuc truc tiép véi thwc pham.

Diéu 5. biéu kién d6i véi co s& kinh doanh dich vu an udng

1. C6 dung cu ché bién, bdo quan va sir dung riéng doi voi thuc pham tuoi
song, thirc pham da qua ché bién.

2. Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan suét &n san, thuc phdm ding
ngay phai bao dam vé sinh vakhong gy 6 nhiém déi voi thuc pham.

3. C6 du nwéc sach dap ting quy dinh vé chat lvong nwdc dé phuc vu ché bién
thirc an, vé sinh trang thiét bi, dung cu ché bién, kinh doanh dich vu an udng.

4. Chét thai ran phai duoc thu gom vao thiét bi, dung cu ¢ nap day.

5. Cong ranh & khu virc ché bién phai phai dugc che kin vakhong & dong.

6. Nguyén liéu, phu gia thwc pham, chat ho tro ché bién thwc phdm diing
trong ché bién thirc an phai cé ngudn goc xuat xr va bdo quan theo yéu cau clia
nha san xuat.

7. Thuc hién kiém thuc ba budc va lvu mau thiee an theo quy dinh.

8. Ngu0i tric ti€p ché bién thirc an phdi duoc tap huén va dugc chi co s¢
x&c nhan tap hudn kién thirc vé an toan thurc pham.

9. Nguoi truc tiép ché bién thirc an phai doi ml, deo khiu trang, cat ngan
moéng tay; khong hat thude, khac nhd trong khu viec ché bién thuc pham; s
dung gang tay khi tiép xtc truc ti€p véi thie pham chin, thirc an ngay.

10. Nguoi dang mac cac bénh ta, ly, thuong han, viém gan A, E, viém da
nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cip khdng duoc truc tiép tham gia kinh doanh
dich vu an uéng.



Piéu 6. Piéu kién ddi vai kinh doanh thirc &n duong pho

1. Dung cu ché bién, an udng, chira dwng, bao goi thirc an khong duoc thoi
nhiém céac chat doc hai, gay 6 nhiém thuc pham.

2. Thirc &n phai duoc bay bén trén gid ké cao cach mat dét it nhat 60 cm va
duoc che day dé ngan chan bui ban, con tring xam nhap.

3. Nguon nuéc sach phuc vu ché bién thirc an duong phd phai dap ing quy
dinh vé chét lugng nudc an udng.

4, Ngui kinh doanh thirc an dwong pho phai st dung gang tay khi tiép xdc
triee tiép véi thuc pham chin, thic an ngay.

5. Ngudi dang méc cac bénh ta, ly, thuong han, viém gan A, E, viém da
nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cip khong duoc truc tiép tham gia kinh doanh
thirc an dudng phd.”.

Diéu 7. biéu kién d0i v&i co s& kiém nghiém thwc pham phuc vu quan
ly nha nudc

1. Buoc thanh lap theo quy dinh cla phap luat, cé chirc nang kiém nghiém
thuwc pham hodc Quyét dinh giao nhiém vu clia cac co quan c6 tham quyeén.

2. Hé thong quan ly chéat lvong dap (ng Tiéu chuan qudc gia TCVN
|SO/IEC 17025: 2007 hoac Tiéu chuan qudc té ISO/IEC 17025:2005.

3. Gi¢i han phét hién/gi¢i han dinh lugng cla phép thtr dang ky chi dinh
dap tng quy dinh hodc quy chuén k¥ thuat twong tng.

Piéu 8. Piéu kién ddi véi td chirc thuc hién kiém tra nha nudc thic pham
nhap khau

1. La cac co quan quan ly nha nxéc, don vi s nghiép duoc co quan nha
nudc cd thdm quyén giao nhiém vu quan ly, kiém tra an toan thyc pham.

2. Can bd c¢o trinh d6 chuyén mon, nghiép vu dap (rng yéu cau nhiém vu va
pham vi hoat dong clia co quan kiém tra.

3. C6 quy trinh kiém tra ddi voi thwc pham duoc kiém tra. Trwong hop co
quan kiém tra cd bd phan kiém nghiém thi bé phan kiém nghiém nay phai duoc
cong nhan phu hop tiéu chuan ISO/IEC 17025.”

Diéu 13. Bai bd cac Thong tv quy dinh vé diéu kién bdo ddm an toan
thuc phdm déi véi co s& san xuét, kinh doanh thuc phdm, dung cu bao goi
chra dwng thuc pham, kiém nghiém thuc pham, kiém tra nha nuéc thuc
pham nhéap khau thudc IThh vuc quan ly chuyén nganh clia BO Y té va kinh
doanh dich vu an udng, kinh doanh thirc an duwong phd
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1. Bai bd Théng tv 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndm 2012 clia Bd
trwdng BO Y té quy dinh vé diéu kién chung bao dadm an toan thic pham doi véi
co s& san xuat, kinh doanh thic pham.

2. B4 bd Thong tv 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndam 2012 cla B0
tredng BO Y té€ quy dinh vé diéu kién bao dam an toan thiwc pham ddi véi co so
san xudt, kinh doanh thwc pham, dung cu, vat liéu bao gdi chira dung thic pham
thudc pham vi quan Iy clia BO Y té.

3. Béi bd Thong tv 30/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cla BO
trwong BO Y t&€ quy dinh vé v@ diéu kién an toan thuc pham doi véi co s& kinh
doanh dich vu an udng, kinh doanh thirc an duwong phd.

4. B& bo Diéu 4, 5 Thong tv lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BNNPTNT
ngay 01 thang 08 ndam 2013 cua B6 Y t€, B6 Céng Thuwong vaBé trudng BO
Néng nghiép va Phét trién nong thon vé viéc quy dinh diéu kién, trinh ty thl tuc
chi dinh co s& kiém nghiém thuc pham phuc vu quan ly nha nuéc,

5. B&i bd Muc 11Thdng tw s6 05/2007/TT-BYT ngay 7 thang 03 nam 2007
clia BO Y t€ vé viéc hudng dan vé diéu kién vathd tuc chi dinh t6 chire thuc hién
viéc ki€ém tra nha nwéc vé chat lugng, vé sinh an toan thirc pham nhap khau.

Chuong VI
LTNH VUC HO TRO SINH SAN

Diéu 14. Sra doi mot so diéu cta Nghi dinh 5 98/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phl ban hanh Ska d6i, b6 sung mot sé diéu
cia Nghi dinh s6 10/2015/NB-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cta Chinh
pht quy dinh v& sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém va diéu
kién mang thai hd vi muc dich nhan dao.

1. Biém a, Khoan 1, Biéu 1 duoc stra d6i nhw sau:

“a) Co s0 vat chat:

- C6 phong hoi strc cép clu;

- C6 phong xét nghiém ndi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thyc hién ky thuét thy tinh trong 6ng
nghiém va cac phong: Choc hat noan; ldy tinh tring; lab nubi cdy; xét nghiém
valoc rira tinh trung déap (ng céc tiéu chuan theo khuyén céo clia T6 chirc Y té
thé gidi.”

2. Diém b, Khodan 1, Diéu 1 duoc stra d6i nhu sau:
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“p) Trang thiét bi y té:

C6 t0i thi€u cac trang thiét bi y té: 02 ti cdy CO2; 03 ti dm; 01 binh trir
tinh tring; 01 may |y tam; 01 binh trl phdi déng lanh; 01 may siéu &m c6 dau do
am dao; 01 kinh hién vi dao nguoc; 02 kinh hién vi soi ndi; 02 b0 tu thao tac.”

3. biém ¢, Khoan 1, Biéu 1 duoc stra d6i nhw sau:

“c) Nhan su:

Nhan sv truc tiép thuc hién ky thuat thu tinh trong dng nghiém phai dap
(ing céc yéu cau sau day:

- C6 it nhét 02 bac s dugc dao tao vé ky thudt thu tinh trong dng nghiém
va 02 can bd c6 trinh do dai hoc y, dugc hodc sinh hoc dugc dao tao vé phoi hoc
l&m sang

- 02 béc g lam sang phéi c6 chirng chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat
kham bénh, chira bénh;

- Céc nhan sy phai ¢ van bang, chiing chi hodc chitng nhan da duoc dao
tao vé& k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s¢ dao tao trong nuwdc hodc
nud'c ngoai Cap;

- Cé4c nhan g phai cé xac nhan da thuc hanh it nhat 20 chu ky diéu tri vo
sinh bang kY thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s& da duoc BO Y t€ cong
nhan du diéu kién thuc hién ky thuat thu tinh trong dng nghiém cap.”

Piéu 15. Sra d6i mdt sé diéu clia Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28
thang 1 nam 2015 clia Chinh pha quy dinh v& sinh con bang k¥ thuat thu
tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao.

Phu luc: Mau s8 02 - Bién ban Tham dinh co s& dugc thuc hién k§ thuat
thu tinh trong 6ng nghiém, lvu gilr tinh trang, lvu gilr phdi tai..., Phan I1, Muc
1. Tiéu chuan céan bo dwoc stra doi nhv sau:

Két qua

TT NGi dung yéu ca
I dung yeu ead ColKhong

Co it nhat 02 bac sy duoc dao tao vé k¥ thuat thu tinh trong 6ng
1 |nghiém va 02 can bd c6 trinh d6 dai hoc y, duvgc hodc sinh hoc
duoc dao tao vé phdi hoc 1am sang

- 02 bac § 1am sang ¢ chiyng chi hanh nghé theo quy dinh cla
L uat kham bénh, chita bénh.

2 | Céc nhan sy phai co van bang, chitng chi hodc chirng nhan da
duwoc dao tao vé k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s& dao
tao trong nwéc hoac nuwdc ngoai cap
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Két qua

TT NOi dung yéu cau
' gy C6lKhéng

Cac nhan sy ¢ xac nhan da thuc hanh it nhat 20 chu ky diéu tri vo
sinh bang k§ thuat thu tinh trong 8ng nghiém do co s¢ ddduoc Bo
Y té cong nhan da diéu kién thuc hién k§ thuat thu tinh trong 6ng
nghiém cap

Chuong VI
LTNH VU'C XAC DINH LAI GIOI TINH

Piéu 16. B3i bd mot 5 didu clia Thong tw 29/2010/TT-BYT ngay24
thang 5 ndm 2010 Hwéng dan thi hanh mdt s5 diéu Nghi dinh s3
88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008 ctia Chinh phu vé xac dinh lai
gi6i tinh.

1. B&i bd diém c, Khoan 1, biéu 1.

2. Béi bd Khoan 2, biéu 1.

3. B4 bd Khoan 3, Diéu 2.

Diéu 17. Stra doi mot s6 diéu cia Thong tw 29/2010/TT-BYT ngay 24
thang 5 ndm 2010 Hwéng dan thi hanh mdt s5 diéu Nghi dinh s3
88/2008/NB-CP ngay 05 thang 8 nam 2008 ctia Chinh phu vé xac dinh lai
gi6i tinh.

1. Diém b khoan 1 Diéu 1 dwoc stra doi nhu sau:

“b) C6 cung cap xét nghiém di truyén t€ bao va di truyén phan t&r. Treong
hop co s& kham bénh, chita bénh chua cung cap xét nghiém nay thi phai c6 hop
doéng ho tro xé nghiém véi co quan, té chirc co phong xé nghiém di truyén té
bao vadi truyén phan ti hop phap;”

2. Piém a khoan 3 Piéu 1 duoc stra doi nhu sau:

“q) CO it nhat 01 bac sT chuyén khoa ndi tiét, 01 bac st chuyén khoa ngoai.
Céc can bd nay phai co it nhat 03 nim kinh nghiém trong chan doan, diéu tri
nhiing khuyét tat bam sinh vé gidi tinh hodc gi¢i tinh chwa dinh hinh chinh xac;”

Chuong VIII
LTNH VUC KHAM BENH, CHUJA BENH

Diéu 18. Béi bd mot s6 diéu cta Nghi dinh £ 109/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cla Chinh phi quy dinh cdp ching chi hanh nghé doi vai
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nguoi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong doi véi co s& kham bénh, chira

bénh

© 00 N OO o A W DN PP
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12
13
9.

10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

. B&i bd diém d khoan 1 Diéu 7.

. B3i bd khoan 17, 18 va 19 biéu 22,

. B&i bd di€ém a khoan 3 Diéu 23.

. B&i bo diém ¢ vak khoan 5 biéu 23.

. Béi bd diém b, ¢ khoan 24.

. B&i bd khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

. Bai bd diém a, ¢ vad khoan 2 biéu 25.
. Béi bd diém a khoan 3 Diéu 25.

. Béi bd diém b khoan 4 Diéu 25.

. Béi bd diém a, d, d vaekhoan 1 Diéu 26

.Ba bd diém a khoan 2 Biéu 26

. Béi bd diém a khoan 3 Diéu 26.

. B&i b0 tiét 9 tai diém ¢ khoan 1 Diéu 26

Béi bd diém a, d va d khoan 1 Diéu 27.

Bai bd di€ém a khoan 3 Diéu 27.

Bai bd diém tiét 6, 7, 8, 9, 10, 11 diém a, diém b vac khoan 1 Diéu 28
Ba bo diém a vatiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.
Bai bd diém b vac khodn 1 Diéu 29.

Bai bd diém a khoan 2 Diéu 29.

Béi bd diém a, b khoan 3 Diéu 29.

Ba bo diém a, d va d khoan 1 Diéu 30.

Bé&i bd diém a khoan 2 Biéu 30.

Ba bd diém a khoan 3 Diéu 30.

B3i bo tiét 2 va 3 diém b khoan 3 Piéu 30.

Ba bo diém a khoan 4 Piéu 31.

B& bd khaan 5 Diéu 31.

B3 bd khoan 4 Diéu 32.

Ba bo diém a vac khoan 1 Diéu 33.
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24. B3i bd diém a khoan 2 Diéu 33.

25. B4 bod diém a khoan 3 Biéu 33.

26. Béi bo tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 33.
27. Béi bd khoan 1 biéu 34,

28. Bai bo tiét 1 diém b khoan 2 Diéu 34.
29. Béi bo tiét 1 va 3 diém a vatiét 4 diém b, Khoan 1 Diéu 35.
30. Béi bd diém a vac Khoan 1 Diéu 36.
31. Bai bd khoin 2 Biéu 36.

32. Béi bd tiét 3 diém b khoan 3 Biéu 36.
33. Béi bo diém a vab khoan 1 bBiéu 37.
34. Béi bo diém a khoan 1 Diéu 38.

35. Béi bo diém a khoan 2 biéu 39.

Piéu 19. Stra déi mot s6 diéu clia Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 clia Chinh phu quy dinh cdp chng chi hanh nghé doi
vOi nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong doi véi co s& kham bénh,
chita bénh

1. B0 sung, stra doi diém a khoan 2 Biéu 23 nhw sau:

“a) Tuy theo quy mé bénh vién da khoa hoac chuyén khoa, bénh vién phai
duoc thiét ké, xay dung dap (ng cac diéu kién sau day:

- B0 tri cac khoa, phong, hanh lang bdo dam hoat dong chuyén mon theo
md hinh tap trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khudn vién clia bénh vién;
bdo dam diéu kién vo trung va cac diéu kién vé sinh mdi truvong theo quy dinh
cla phap luat;

- Bdi voi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich san
x8y dung it nhat 1& 50 m?%givong bénh tré 1&n; chidu rong mat trwdc (mat tién)
bénh vién phai dat it nhat [a10 m.”

2. B0 sung Diéu 23 a. Diéu kién cdp gidy phép hoat dong doi véi co so
kham bénh, chita bénh:

“a Co s vat chat:

- Dia diém c0 dinh, bao dam di anh sang, cé tran chong bui, tvong va nén
nha phai sir dung céc chét liéu dé tay rira, 1am vé sinh.
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- B4o dam cac diéu kién vé an toan blrc xa, xtr ly chét thai y té, phong chay
chi*ta chay theo quy dinh clia phap luét.

- Bao dam c6 di dién du phong, nwéc va cac diéu kién khac dé phuc vu
cham soc nguoi bénh.

- Phai bb tri khu vuc tiét trang riéng biét dé xir ly dung cu y té s
dung lai.

b. Thiét bi y té:

- C6 du thiét bi, dung cu y té phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén moén
cla co so;

c. Nhan luc:

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat clia bénh vién phai dap tng
cac diéu kién sau day:

+ Labéc s§ co chirng chi hanh nghé cd pham vi hoat dong chuyén mén phu
hop voi it nhat mdt trong cac chuyén khoa ma co sédang ky
hoat dong;

+ C6 thoi gian khdm bénh, chita bénh it nhat la 54 (nam muoi tv) thang.
Viéc phan cong, bd nhiém nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat clia
bénh vién phai duoc thé hién bang van ban;

+ La nguoi hanh nghé co hitu tai co s6.

- Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cla co sd kham
bénh, chita bénh, cac doi twong khac lam viéc trong co s& néu cé thue hién viéc
kham bénh, chita bénh thi phdi c6 chitrng chi hanh nghé va chi dugc thuc hién
viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi céng viéc dugc phéan cong. Viéc phan
cong phai phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén mén ghi trong chitng chi hanh
nghé clia nguoi do.”

3.Khoan 6 Diéu 23 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“6.Co s@ thuc hién kham sirc khée va cap Gidy chirng nhan sitc khoe phai
dap (rng cac diéu kién sau day:

a) La Bénh vién da khoa hoac phong kham da khoa da duv gc cap gidy phép
hoat dong;

b) Diéu kién vé nhan su:

- Nguoi két luan két qua kham stirc khde: La bac sy ¢6 chirng chi hanh nghé
kham bénh, chita bénh va c6 thdi gian kham bénh, chira bénh it nhat la 54 (nam
muoi ti) thang va dwgc ngudi cd tham quyén ctia co sé kham bénh, chita bénh
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phan cong thuc hién viéc két luan sirc khde, ky gidy khdm strc khoe, SO kham
stec khde dinh ky. Viéc phan cong phai duoc thé hién bang van ban.

- Co s& kham bénh, chira bénh thyc hién kham sitc khoe cho ngudi nuéc
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nwdc ngoai va ngudi Viét Nam di lao dong
theo hop déng & nuéc ngodi, hoc tap & nudc ngodi (sau day goi tat 1a co s&
kham sirc khde co yéu t6 nwdc ngoai), ngoai viéc dap ng cac diéu kién trén,
phai dap rng thém cac diéu kién sau day:

+ Nguoi thuc hién kham 1am sang, nguoi két luan két quad kham sirc khde
phai labac sy chuyén khoa cip | hoac thac s§ y khoa hoac bac sy ndi tra tré 1én;

+ Khi nguoi duoc khdm sirc khde va ngudi kham siic khoe khéng cung
thanh thao mét thir tiéng thi phai c6 ngudi phién dich. Nguoi phién dich phai cé
gidy chirng nhan da trinh do phién dich trong kham bénh, chita bénh theo quy
dinh tai Biéu 18 Nghi dinh nay;

b) Biéu kién vé chuyén mon:

- C6 céac chuyén khoa phu hop véi cac diéu kién sirc khoée theo quy dinh.

- Boi v6i co s& kham sirc khde khong co yéu td nuéc ngoai: C6 du cac b
phan kham 1am sang gdm: N6i, nhi (néu can), ngoai, phu san, mat, tai mli hong,
rang ham mét, daliéu va can 1am sang gom: phong chup X - quang va phong xét
nghiém.

- B6i véi co s& kham sirc khoe co yéu td nwdc ngoai, ngoai viéc dap rng
cac diéu kién trén con phai thuc hién dugc cac ky thuat can 1am sang theo yéu
cau cla bén tuyén dung nguoi lao dong hodc bén ky két hop dong kham strc
khoe.

- BG6i v6i co s& kham sirc khoe 1ai xe: Ngoai viéc dap (ng diéu kién nhuw
doi voi co s& kham sirc khoe khdng c6 yéu t6 nwéc ngoai con phai thuc hién
duoc cac k¥ thuat can 1am sang theo yéu cau clia Gidy kham siic khde ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

c) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién kham sirc khde phai lam ho so,
thi tuc cong bd co s& da diéu kién thuc hién kham sitrc khoe theo quy dinh tai
khoan 8 Diéu 43 va khoan 4 va 5 Diéu 44 Nghi dinh nay sau khi dadvoc cap
gidy phép hoat dong”.

4. B6 sung, Sra doi diém a Diéu 24 nhu sau:

“a) Co6 phong kham, phong cap clru, phong ngudi bénh, phong xét nghiém
c6 dién tich du dé trién khai cac phwong tién, dung cu phuc vu cho cong téc
kham bénh, chira bénh;”
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B0 sung, stra doi diém b khoan 1 Biéu 26 nhu sau:

“b) Phong kham chuyén khoa phai c6 phong kham bénh, chira bénh co6 dién
tich it nhat 1a 10 m® va noi dén tiép ngudi bénh (trir Phong khém tw van stc
khoe hodc phong tv van stk khde qua cac phuong tién cong nghé thong tin, vién
théng). Riéng dbi véi phong kham chuyén khoa ngoai, phong kham chuyén
khoa thdm m§ phai c6 thém budng lvu ngudi bénh co dién tich it nhat 12 8 m*
phong kham phuc héi chirc nang phai cd thém budng phuc héi chirc nang co
dién tich it nhat 1a 10 m? Phong khém, digu tri HIV/AIDS phai co dién tich it
nhét 1a 18 m? (khéng bao gdm khu vic chd' kham), duoc chia thanh hai budng
thuc hién chirc nang kham bénh va tv van cho nguoi bénh.”

5. B0 sung, stra doi di€ém a khoan 1 Biéu 29 nhv sau:

“a) Bap tng cac diéu kién sau day tuy theo pham vi hoat ddng chuyén moén
dang ky:

- D0i v6i phong siéu am, phong ndi soi chan doan phai duoc thiét ké doc
1ap, mdi phong co dién tich it nhat 110 m?;

- B6i voi phong ndi soi tiéu héa néu thuc hién ca hai ky thuat ndi soi tiéu
hda trén va ndi soi tiéu hoa dwdi thi phai cd 02 phong riéng biét, mdi phong co
dién tich it nhat 1210 m?.”

6. BO sung, stra doi diém c khoan 1 Diéu 30 nhu sau:

“c) C6 céc phong khém thai, khdm phu khoa, moi phong phai cé dién tich it
nhéat 1& 10 m?; phong dé phéi c6 dién tich it nhat 1a 16 m?, phai bd tri goc so
sinh; phong ndm clia san phu cé dién tich it nhat 14 10 m?. Truong hop phong

nam clia san phu c6 tir 3 givdng bénh tré 1én thi phai bao dam dién tich it nhat

cho mdt giwong bénh 15 m?”

7. Diém b khoan 2 Biéu 32 duwoc sira d6i, bé sung nhu sau:

“b) C6 bd phén xét nghiémsinh hoa.”

8. Biém b khoan 4 Biéu 32 duwoc sira d6i, bé sung nhu sau:

“b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ctia Phong kham, diéu tri
bénh nghé nghiép phai dap (rng cac diéu kién sau day:

- La béc sy chuyén khoa bénh nghé nghiép c6 chirng chi hanh nghé hoac
bac sy da khoa cé chirng chi hanh nghé va chirng chi dao tao vé bénh nghé
nghiép;

- CO thoi gian kham bénh, chita bénh it nhdt 1254 (ndm muoi tu) thang;

- La nguoi hanh nghé co hitu tai phong kham. ™
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9. B0 sung, stra doi tén Diéu 35 nhu sau:

“Diéu 35. biéu kién cap gidy phép hoat dong doi véi co s& dich vu cap cliru”.

10. BS sung, stra doi diém a khoan 2 Diéu 34 nhv sau:

“a) Cb xe 616 ciru thuong;”

11. BO sung, stra doi diém b khoan 3 Biéu 36 nhw sau:

“b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat déi véi co s& dich vu
kinh thudc:

- Trinh d6 trung cap y tré 1én, dadu gc cap chirng chi hanh nghé va cé chirng
chi dao tao vé chuyén khoa mat hoic do kiém, chan doan tat khic xa mét;”

Chuong I1X

LTNH VUC NGAN HANG MO

Piéu 20. Bai bd mot S5 dieu clia Nghi dinh s5 118/2016/ND-CP ngay 01
thang 07 nam 2017 cta Chinh phl sira doi, b6 sung mot so diéu clia Nghi
dinh 56/2008/ND-CP ngay 29/4/2008 ctia Chinh pht Quy dinh vé t6 chirc,
hoat dong ctia ngan hang mo va Trung tam Diéu phdi Qudc gia vé ghép bd
phan co thé nguoi

1. BAi 1o tiét 4 di€ém ¢ khoadn 2 Diéu 32

2. Béi bo tiét 4 diém d khoan 2 Diéu 3

Piéu 21. Stra doi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 118/2016/ND-
CP ngay 01 thang 07 ndm 2017 cta Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 diéu
cta Nghi dinh 56/2008/NB-CP ngay 29/4/2008 clia Chinh pha Quy dinh vé
t6 chirc, hoat dong ctia ngan hang md va Trung tdm Diéu phdi Qudc gia vé
ghép bd phan co thé nguoi

1. Biéu 32 dugc stra doi nhu sau:

“Diéu 3a. Biéu kién hoat ddng va cp Gidy phép hoat dong ngan hang mé

1. Biéu kién hoat dong clia ngan hang md: Ngan hang mé chi dugc hoat dong
sau khi cé Gidy phép hoat ddéng ngan hang mé do B Y t€ cap.

2. Diéu kién cap Gidy phép hoat dong ngan hang mo:

a) C6 Quyét dinh thanh 1ap ngan hang mé hodc ngan hang mé co tén trong
van ban clia co quan c6 thdm quyén quy dinh co cdu td chirc clia co s¢' y té doi Vo
ngan hang md alla nha nudc; Gidy chiing nhan doanh nghiép doi véi ngan hang mo
tw nhan.
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b) Co so vat chat tdi thiéu phai cé cac bd phan sau day:

- Budng k¥ thuat cé dién tich toi thi€u a8 m? dé tiép nhan, x ly, bao quan va
cung (rng mo;

- Phong xét nghiém c6 dién tich t6i thiéu 128 m? Riéng ngan hang mod thudc
co &' y té thi viéc xét nghiém c6 thé st dung chung véi b phan xét nghiém clia co
Dy té;

- Khu wirc hanh chinh tong hop, quan ly ho so, tw van cé dién tich t6i thiéu la

8.

¢) Nhéan lyc tdi thiéu:

- Nguoi quan ly chuyén mén ngan hang mé phdi du diéu kién theo quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 35 Luat Hién, ldy, ghép md, bd phan co thé nguoi va hién, lay
X&c.

- 01 béac sy hoac ctr nhan xét nghiém cé chirng chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh;

- 01 k¥ thuat vién y hodc diéu dudng t6t nghiép trung cép tré 1én vé chuyén
nganhy, cé chirng chi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

D0i voi ngan hang md thudc co so y té thi nhan luc ¢ thé kiém nhiém,
riéng kY thuat vién y hodc diéu dwdng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du cac trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Dai v&i ngan hang mo thudc co so' y té cd thé
g¥ dung chung trang thiét bi voi co so' y té.

NEu ngan hang mo cé hoat dong vé giac mac thi phai dap ¢ng diéu kién tai
khodn 3 Diéu nay.

3. Diéu kién cap gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang giac mac (ngan hang
mo chi hoat dong vé giac mac):

a) Co s vat chat: Bua diéu kién theo quy dinh tai Khodn 2 Diéu nay.

b) Trang thiét bi: Cé du trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc | ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

c) Nhan luc:
- C6 di nhan luc quy dinh tai Khodn 2 Biéu nay;

- Nguoi lay giac mac phai ¢o trinh do tir trung cap tré 1én, duvoc dao tao vé
lay vabado quan, van chuyén giac mac.”

2. Diéu 4 duoc stra doi nhu sau:
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“Piéu 4. Ho so, thu tuc dé nghi cap Gidy phép hoat dong ngan hang mo
1. HO so dé nghi cap Gidy phép hoat ddng ngan hang mé bao gom:

a) Bon @@ nghi cip Gidy phép hoat dong ngan hang md theo mau quy dinh tai
Phu luc 11 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao chirng thurc hodc ban phd t6 c6 ban chinh dé doi chiéu khi nop
quyét dinh thanh 1ap ctia ngan hang md hadc van ban clia co quan ¢é tham quyén
0 tén ngan hang ma trong co ciu té chiic clia co s y té doi vai ngan hang clia nha
nwoc hodc Gidy chirng nhan doanh nghiép ddi vi ngan hang mo tw nhan;

c) Ban ké khai co st vat chét, trang thiét bi y té dé chiing minh du diéu kién
quy dinh tai Biéu 3a Nghi dinh nay;

d) Ban ké khai nhan lyc clia ngan hang mo dé chirng minh da diéu kién quy
dinh tai Biéu 3a Nghi dinh nay. B6i véi ngudi quan ly chuyén mdn con phai cé ban
sao chitng thirc van bang, ching chi; xac nhan thoi gian lam viéc, gidy ching nhan
sic khae, so yéu ly lich.

2. Thi tuc xin cép Gidy phép hoat dong d6i véi ngan hang mo:

a) Co quan, t6 chirc, cA nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cdp Gidy phép hoat
dong quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay cho Bd Y té theo dudng hanh chinh hadc ndp
truc tiép;

b) Sau khi ti€p nhan, trong thdi han 02 ngdy |am viéc, B Y té c6 trach nhiém
xem xé tinh hop 1é ctia hd so. Trudng hop ho so chwa hop I8, BO Y té€ c6 van ban
théng bao hudng dan dé co quan, t6 chirc, ca nhan hoan thién hd so;

c¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 1€, Bo
trwdng B Y t€ ra Quyét dinh thanh 1ap HOi dong tham dinh cdp Gidy phép hoat
dong ngan hang mo. Thanh phan Hoi dong tham dinh t6i thiéu gom 5 thanh vién 1a
dai dién don vi c6 lién quan clia B Y t€, chuyén gia vé y t€, phap luét.

d) Trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay cd Quyét dinh thanh lap, Hoi
d@ong tién hanh thAm dinh tai ngan hang ma, 1ap bién ban thdm dinh va béo céo két
qua thdm dinh cho B0 trudng B Y t€;

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, can ct
két qua thadm dinh clia HAi dong, B0 trudng BO Y té cdp Gidy phép hoat dong cho
ngan hang mé theo mau quy dinh tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
N&u khdng cap Gidy phép hoat dong thi phéi tra |oi bang van ban va néu rd ly do”.

Chuong X
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LTNH VUC MY PHAM
Diéu 22. Bai b6 mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 07 ndm 2017 cla Chinh pht quy dinh diéu kién sdn xudt m§ pham

1. Bai bd Khoan 1 biéu 3.

2. B bd diém ¢, d vae Khoan 3 Diéu 4.

3. Béi bd diém d Khoan 1 Diéu 7.

4. B&i bd diém b Khoan 2 biéu 7.

Piéu 23. Slra doi Piém a clha khoan 3 Diéu 4 cha Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh diéu
kién s&n xuat my pham

“a) Nguyeén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xuat my pham
phai dat tiéu chuan chat lvong clia nha san xuat”.

Pieu 24. Bai bé mot s6 diéu clia Thong tw 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 nam 2011 ctia BO Y té quy dinh vé quan ly my pham

1. B bd khoan 2 biéu 4.

2. B&i bd diém b, d vag khodn 1 Diéu 34.

Diéu 25. Slra db6i Khoadn 1 Diéu 35Thong tw 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 ctla BO Y té quy dinh vé quan ly my pham

“1. Céc san pham my pham da dwgc Cuc Quan ly duoc - BO Y té cdp sO
ti€p nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham con hiéu lvc duoc phép nhap khau
vao Viét Nam. Thi tuc nhap khau thic hién tai co quan Hai quan theo quy dinh
hién hanh. Doanh nghiép duoc phép nhap khau theo nhu cau, khdng bi han ché
vé s0 luong, tri gid, khdng phai xin gidy phép nhap khau va khong phai thuc
hién viéc kiém tra nha nuéc vé chéat lvong hang hoéa khi thong quan.”

Chuong XI
LTNH VU C DUOC PHAM

Piéu 26. Bai bé mot sd diéu clia Nghi dinh s5 54/2017/NB-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap
thi hanh Luat duoc

1. B bd diém 1 Khoan 5 Diéu 31.

2. Ba bo diém b Khoan 10 va diém b khoan 11 Piéu 43.
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3. B4 bd diém b Khoan 2 Diéu 53.

4. B3 bo diém b Khoan 3 Biéu 57

5. Béi bo diém b va diém ¢ Khoan 2 Biéu 58.
6. Bai bo diém c khoan 3 Diéu 60.

7. Béi bo diém aKhoan 4 Biéu 60

8. Bal bd diém a Khoan 5 Diéu 60.

9. B&i bd diém ¢ Khoan 2 Diéu 62.

10. Béi bd diémi Khoan 2 Diéu 65.

11. B4 bd diém k Khoan 2 Diéu 66.

12. Béi bd diém i Khoan 2 Diéu 68.

13. Béi bd diém b Khoan 2 Diéu 70.

14. Béi bd diém i Khoan 2 biéu 71.

15. Bai bo diém d Khoan 2 Diéu 73.

16. Béi bd diém b Khoan 1 Diéu 74.

17. B&i bd diém b va diém d khoan 3 Diéu 75.
18. B&i bo diém g Khoan 1Diéu 80.

19. Béi bd diém ¢ va diém d Khoan 1 Diéu 84.

W 00 W0 W W W W ™
QO Qax Q oQar  Qr

20. Bo diém d khoan 2 va diém d khoan 4 Diéu 92.

21. Bai bd Khoan 2 vaKhoan 3 Biéu 107.
22. B&i bd biéu 109.

23. B&i bo Diéu 110.

24. B3 bd Khoan 4 biéu 111.

25. B&i bd Diéu 114,

26. Bai bd Diéu 115.

27. B&i bd Khoan 2 vaKhoan 3 Diéu 120.
28. B bo Biéu 122.

29. B&i bd Biéu 123.

30. Béi bd Khoan 4 Diéu 124.

31. B3i bo diém b Khoan 4 Piéu 130.

32. B6 doan 2 Khoan 3 Biéu 143.

33. B&i bd Mau s6 19 Phu luc 111

34. B& bd Mau s 20 Phu luc 111
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35. Bai bd Mau s8 21 Phu luc I11.

Piéu 27. Slra d6i mot sd diéu clia Nghi dinh £ 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cia Chinh phta quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap
thi hanh Luat duoc

1. Biém b, ¢ va diém g khoan 5 Diéu 31 duoc stra doi bd sung nhu sau:

“C6 dia diém cd dinh, riéng biét; duoc xay dwng chac chan; dién tich pho
hop v&i quy md kinh doanh; bé tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn & nhiém”

2. Biém a khoan 5 Piéu 43 duoc sira doi nhu sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap (ing nguyén tac Thurc hanh 6t bao
quan thudc, nguyén liéu lam thubc dé béo quan thude dang phdi hop co chira
duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hgp cé chira dugc chat hwdng than, thude
dang phoi hop cé chira tién chat. Kho phai co tudng vatran kién ¢ duoc lam tir
vat liéu chic chén, cd clra, c6 khoa chic chdn. Khu vuc riéng phai co clra, co
khoa chac chan”.

3. Khoan 2 Biéu 49 duoc sra doi nhu sau:

“2. Ban chinh hoac ban sao c6 ching thuc gidy phép tién hanh cac cong
viéc blrc xa do co quan cd thdm quyén cdp ddi véi cac co sé dé nghi dugc san
xuat thudc phdéng xa”

3. Diéu 50 dugc stra doi nhu sau:

a) M{i Diéu 50 duoc stra doi nhu sau:

“Piéu 50. Trinh tw, th( tuc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc cho co s& san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan,
ban budn, ban 1é thudc gay nghién, thuéc huéng than, thubc tién chat, nguyén
lieu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chét dung
lam thudc, thudc phong xa”.

b) Diém a khoan 1 Diéu 50 bé ndi dung sau:

“a) ...., kinh doanh dich vu thr thu6c trén 1&m sang, kinh doanh dich vu thtr
twong dwong sinh hoc clia thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém thu6c”

4. M Diéu 51 dugc stra doi, b sung nhu sau:

“ Piéu 51. Trinh tw, tht tuc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc cho cac co s¢ kinh doanh thuc dang phdi hop cd chia dwoc chét gay
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than, thude dang phoi
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hop c6 chira tién chét; co s& kinh doanh thubc doc, nguyén liéu doc lam thudc;
thudc, dugc chat thudc danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chat bi cam
gr dung trong mot s6 nganh, Iinh viee; Co s kinh doanh dich vu thtr thub c trén
|&m sang, kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cta thude, kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc phai kiém soat dac biét”.

5. Piém b Khoan 3 Biéu 57 dugc stra doi nhu sau:

“b) Béo cdo vé sir dung nguyén liéu lam thubc dé san xuat thudc xuat khau
theo Mau s6 03 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay”

6. Diém a khoan 2 Piéu 53 dugc stra d0i nhu sau:

“a) 01 (mo6t) ban don hang mua thudc gay nghién, thuéc hwdng than, thudc
tién chat theo Mau s6 19 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ”

7. Biém b khoan 3 Diéu 53 dugc sira doi nhu sau:

“p) 01 (MOt) ban don hang nhugng lai nguyén liéu lam thubc la dugc chat
gay nghién, dugc chat hudng than, tién chét dung lam thudc theo Mau s6 19 tai
Phu luc 11 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;”

8. Diém ¢ Khaan 3 Diéu 53 duoc stra doi, bo sung nhu sau:

“c) B4o céo két qua kinh doanh ...theo Mau s6 10 tai Phu luc Il ban hanh
kem theo Nghi dinh nay”

9. Piém d khoan 3 Diéu 60 duogc stra doi nhu sau:

“d) Céc gidy to quy dinh tai diém b khoan nay néu khdng dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chirng cla tai
liéu d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh”

10. Diém b Khoan 4 Biéu 62 dugc sra doi nhuw sau:

“p) Trwong hop xuat khau thuée phong xa phai ¢d ban chinh van ban xéc
nhan muc dich nhap khau, sd lvong nhap khau clia co s str dung thudc cho muc
dich thir 1&m sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau
kiém nghiém, nghién cttu khoa hoc, 1am mau ding ky tai nwéc nhap khau.
Truong hop van ban khdng dwoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi
phai ndp thém ban dich cong chirng clia van ban ratiéng Viét hoac tiéng Anh”

11. Biém b Khoan 1 Diéu 65 duoc stra doi nhu sau:

“b) DE diéu tri c&c bénh hiém ngheo; bénh xa hoi; bénh dich nguy hiém va
m&i nbi do BO trwvdng BO Y té cong bd;”

12. Diém d Khoan 2 Diéu 65 duoc stra doi nhu sau:
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“d) Ban chinh 01 bd mau nhan vatd hwéng dan st dung hoéc tom tat dac
tinh An phdm cla thudc dang dugc lwu hanh thyc té & nuéc cdp Gidy chiing
nhan san pham dugc, trlr tredng hgp mau nhén, to huéng da n s dung hodc tém
tat dac tinh san pham duoc dinh kem Gidy chiing nhan san pham duoc;”.

13. Biém c khoan 2 Diéu 66 dugc sra doi nhu sau:

“c) HO so chét lugng theo quy dinh cliia BO trwdng BO Y té vé ap dung ho
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hodc ICH (ICHCTD) trong dang ky thu6c”

14. Diém e khoan 2 Diéu 66 dugc sra doi nhu sau:

“e) HO so lam sang d6i v6i cac thudc phai nop hd so lam sang theo quy
dinh cla Bo truéng BO Y té vé &p dung hd so ACTD hoadc ICHCTD trong dang
ky thu6c”

15. Biém d Khoan 2 Piéu 66 duoc stra doi nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd méu nhan vatd hudng dan sir dung hodc tom tat dac
tinh san phdm cla thudc dang duoc lwu hanh thue té & nuéc cép Gidy ching
nhan san pham dugc, trlr tredng hop mau nhan, to hudng dan st dung hodc tom
tat dac tinh san pham duoc dinh kém Gidy chitng nhan san pham duoc;”.

16. Diém aKhoan 1 Piéu 68 dwoc stra di nhu sau:

“a) Thudc cd hiéu qua vuot troi trong diéu tri so v6i thube dang lwvu hanh
tai Viét Nam hodc chua c6 thudc khac thay thé, daddugc luvu hanh tai nwdc san
xuat hoac nwéc tham chiéu la nwéc thanh vién ICH hodc Australia, cé day du div
liéu ldm sang vé an toan, hiéu qud theo quy dinh vé dang ky thu6c clia Bo
trudng BO Y t€”

17. Biém b Khoan 1 Diéu 68 dugc sra doi nhu sau:

“b) Thubc sir dung cho muc dich cdp clru, chdng doc ma trén thi trwong
khong c6 thubdc khac cd cung hoat chat va dudng dung dwgc cap gidy dang ky
Ivu hanh;”

18. Biém c Khoan 3 Piéu 68 duoc stra doi nhu sau:

c) Ban chinh van ban do ngudi dirng dau co s& kham bénh, chita bénh ky,
dong dau néu rd ly do dé nghi nhap khau thudc, sd lvong bénh nhan du kién can
st dung thuéc, nhu cau thube tuong (rng vé tén thube, ham lvgng, dang bao ché,
quy cach dong goi, s6 lvong, tén co s san xuat va cam két chiu hoan toan trach
nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc dé nghi nhap khau. Van ban phai kém
theo ban chinh hodc ban sao c6 déng dau ctia co s& kham bénh, chita bénh, Bién
ban hop HOi dong thudc va diéu tri doi voi nhu cau nhap khau thube. Truong
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hop co s& tiém ching khéng cd Hoi dong thudc va diéu tri thi khdng phai np
kem theo Bién ban;

19. Biém d Khoan 2 Diéu 68 duoc stta d6i nhu sau: “Ban chinh 01 bd mau
nhan va to huéng dan st dung hodc tom tat dac tinh san phdm clia thudc dang
duoc lvu hanh thuc t€ & nuéc cdp Gidy chirng nhan san pham duoc, triv trudng
hop mau nhan, to hudng dan st dung hodc tom tat dac tinh san phdm duoc dinh
kém Gidy chirng nhan san pham duoc;”.

20. Khoan 1 Biéu 69 duoc sira doi nhu sau:

“1. Thudc chi dugc cip phép nhap khau khi dap (rng mot trong céc tiéu chi

a) Thudc hiém dé sir dung cho tirng bénh nhan hodc nhém bénh nhan cu thé;

b) Thudc hiém khong thudc triedng hop quy dinh tai diém a Khoan nay.”

21. B6 sung Khoan 2a vao Diéu 69 nhu sau:

“2a. HO so dé nghi cdp phép nhap khau déi véi thudc quy dinh tai diém a
Khodan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo Mau sd 15, 16 hoic 17 tai Phu
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban do ngudi dirng dau co s& kham bénh, chita bénh ky,
dong dau néu rd théng tin vé bénh nhan sir dung thuéc (gom: ma sé bénh nhan,
sO lvgng bénh nhan), thong tin vé thudc dé nghi nhap khau (gom: tén thudc, tén
hoat chat, nong do hoac ham lvgng, dang bao ché, quy cach déng goi, s6 lvong
thubc st dung cho tirng bénh nhan) va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién
quan dén viéc s dung thudc dé nghi nhap khau.

Van ban phadi kém theo ban chinh hodc ban sao c6 déng dau cla co s6
kham bénh, chita bénh Bién ban hop H6i dong thubc va diéu tri d6i véi nhu cau
nhap khau thudc.

c) Van ban cam két dong y s dung thu6c ctia bénh nhan hodc ngudi nha
bénh nhan.

d) Bdo cdo clia co s& kham bénh, chita bénh vé thudc dé nghi nhap khau
gobm céc thong tin sau: SO lwong thude da stir dung, hiéu qua diéu tri, dd an toan
clathudc theo Mau s5 22 tai Phu luc [11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Béo cao két qua kinh doanh thudc trong treong hop thude nhap khau la
thuéc gay nghién, thudéc huéng than, thudc tién chéat, thuéc dang phoéi hop cod
chtra dwgc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dwgc chat hwdng than,
thubc dang ph6i hop ¢ chira tién chat, thube trong Danh muc thuéc, dwgc chat
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thudc Danh muc chét bi cdm si¥ dung trong mdt sd nganh, inh vic theo Mau s8
18 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

22. Tiéu dé khoan 2 Biéu 69 dugc slra doi nhu sau:

“2. HO so dé nghi cdp phép nhap khau ddi voi thudc quy dinh tai diém b
khodn 1 Biéu nay:”

23. Diém d khoan 2 Diéu 69 duoc stra ddi nhw sau: “Mau nhan, to huéng
dan sir dung hodc t& tém tét dic tinh san phdm cla thudc dang duoc luu hanh
thuc té€ & nudc cap Gidy chirng nhan san pham dugc cé dong dau xac nhan cua
co s& nhap khau”.

24. Diém h khoan 2 Biéu 69 dugc stra doi nhu sau:

“h) Ban chinh van ban clia co s& nhap khau cam két chiu trach nhiém truéc
phap luat vé tinh chinh xac clia mau nhan, t& huéng dan st dung hodc to tom tat
dac tinh san pham cta thudc dang dwoc lvu hanh thuc té & nwdc cap Gidy chirng
nhan san pham duoc cung cép trong ho so™.

25. B sung Khoan 4 vao Biéu 6 9 nhv sau:

“4. Quy dinh doi véi thudc nhap khau quy dinh tai diém b khoadn 1 Diéu
nay:

a) Chi dwoc cung (*ng cho cac co s& kham bénh, chita bénh sau khi nhan
duwoc cam két clia co s& VE viéc sir dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua.

b) Binh ky mbi 03 thang, co s nhap khau phai béo céo vé B Y té vé tinh
hinh nhap khau, phan phdi thudc kém theo ban sao c6 déng dau clia co s& nhap
khau van ban cam két cta co s& khdm bénh, chira bénh”.

26. Diém aKhoan 2 Biéu 70 dwoc stra d6i nhv sau:

“a) 03 ban chinh don hang nhap khdu theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Bon hang phai c6 théng tin vé giaban
budn dy kién clia tirng thuéc nhap khau”.

27. Biém c khoan 2 Piéu 71 dwoc sira doi nhw sau:

“c) HO so chét lugng theo quy dinh clia BO trwdng BO Y té vé ap dung ho
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) hoac ICH (ICHCTD) trong dang ky thuéc”

28. Diém d khoan 2 Biéu 71 duoc stra doi nhu sau:

“d) HO so lam sang ddi voi cac thudc phai ndp hd so l1am sang theo quy
dinh cia B truéng BO Y té vé &p dung hd so ACTD hodc ICHCTD trong dang
ky thu6c”
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29. Piém d Khoan 2 Biéu 71 sra d6i nhu sau: “Ban chinh 01 bd mau nhan
vatd huong dan st dung hodc tom tat dc tinh san phdm cua thudc dang duoc
lvu hanh thuc t&8 & nwdc cap Gidy ching nhan san pham duoc, trir truong hop
mau nhan, to huéng dan st dung hodc tém tat dac tinh san phdm dugc dinh kém
Gidy chirng nhan san pham duoc;”.

30. Khoan 1 Biéu 72 duoc sira doi nhu sau:

“1. Thubc chi duoc cdp phép nhap khau khi dap 'ng mot trong céc tiéu chi
sau:
a) Thudc vién tro dugc cac doan cong tac kham bénh, chita bénh nhan dao

clia nwdc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac khdm bénh, chira bénh tai céc co
st khdam bénh, chirabénh tai Viét Nam;

b) Thubc duoc vién tro dé s dung cho tirng bénh nhan hodc nhém bénh
nhan cu thé;

c) Thudc vién trg trong cac trvong hop khdng thudc quy dinh tai diém a, b
Khoan nay”.

31. B0 sung Khoan 2a vao Diéu 72 nhv sau:

“2a. HO so dé nghi cdp phép nhap khau déi véi thude quy dinh tai diém a
Khodn 1 Biéu nay:

a) Cong van dé nghi cdp phép nhap khau clia co s& nhap khau kém theo
Danh muc thudc vién trg, vién tro nhan dao theo Mau sb 24, 25 hoic 26 tai Phu
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban ctia co s& nhan vién trg, vién trg nhan dao, ghi rd s6
lvgng clia tirng loai thuéc nhan vién trg, vién tro nhan dao va cam két str dung
thubc dung muc dich, ding ddi twong;

c) Ban chinh van ban phé duyét clia co quan cé tham quyén vé viéc thuc
hién hoat dong kham, chira bénh nhan dao tai co s¢.”

32. B6 sung Khoan 2b vao Diéu 72 nhu sau:

”2b. HO so dé nghi cdp phép nhap khau doi véi thube quy dinh tai diém b
Khodan 1 biéu nay:

a) Cong van dé nghi cap phép nhap khau ctia co s& nhap khau kém theo
Danh muc thudc vién trg, vién trg nhan dao theo MAau s 24, 25 hodc 26 tai Phu
luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban cta co s¢ nhan vién trg, vién tro nhan dao, ghi rd
thong tin vé bénh nhan st dung thudc vién tro (gdm: ma sé bénh nhan, s6 lvgng
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bénh nhan), thong tin vé thu6c nhan vién trg (gdm: tén thudc, sO luong thudc sty
dung cho tirng bénh nhan) va cam két st dung thuéc ding muc dich, ding doi
twong, chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thudc dé nghi
nhap khau;

Van ban phai kém theo ban chinh hodc ban sao c6 déng dau clia co s&
kham bénh, chita bénh Bién ban hop Hoi dong thudc va diéu tri ddi véi nhu cau
nhap khau thudc.

c) Van ban cam két dong y s dung thu6c ctia bénh nhan hodc ngudi nha
bénh nhan.

d) 02 huvéng dan sir dung tiéng Viét du kién luvu hanh tai Viét Nam c6 dong
dau clia co s& nhap khau.”

33. Tiéu dé khoan 2 Piéu 72 dwoc stra doi nhw sau:

“2. HO so dé nghi cap phép nhap khau déi vaéi thuée quy dinh tai diém c
Khodan 1 Diéu nay:”

34. Diém d khoan 2 Biéu 72 duoc stra doi nhu sau:

“d) HO so chat lvong theo quy dinh clia BO trwéng BO Y té vé 4p dung ho
so ky thuat chung ASEAN (ACTD) hodc ICH (ICHCTD) trong dang ky thudc.
Truwong hop hd so &p dung ACTD thi khong bat budc ndp dif liéu d6 6n dinh clia
thudc tai khu vuc bdo quan 1Vb”

35. Diém e khoan 2 Piéu 72 dwoc sira doi nhw sau:

“e) HO so l1am sang d6i véi cac thubc phai nop hd so lam sang theo quy
dinh cia BO truéng B Y t€ vé ap dung hd so ACTD hoac ICHCTD trong dang
ky thu6c”

36. Diém g Khoan 2 Diéu 72 duoc stra d6i nhw sau: “Ban chinh 01 bd mau
nhan va to huéng dan st dung hodc tom tat dac tinh san phdm clia thudc dang
duoc lvu hanh thyc té & nudc cdp Gidy chirng nhan san pham duwoc, trir truong
hop mau nhan, to hudng dan st dung hodc tom tat dac tinh san pham dugc dinh
kém Gidy chirng nhan san pham duoc;”.

37. Piém k khoan 2 Biéu 72 dugc stra doi nhu sau:

“k) Ban chinh van ban cam két chiu trach nhiém vé chét lugng thu6c nhap
khau” clia to chirc vién tro, vién tro nhan dao.”

38. Diém d Khoan 2 Biéu 73 dugc stra doi nhu sau:

“d) Tai liéu thuyét minh cé dong déu clia co' s& nhap khéu vé s6 luong nhéap
khau”
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39. Diém d Khoan 3 Biéu 76 stra d6i nhw sau: “T¢ hudng dan st dung hodc
t tdm tat dic tinh san phdm cua thudc dang duoc lvu hanh thuc té & nudc cap
Gidy chirng nhan san pham dugc”

40. Biém d Khoan 4 Diéu 76 duoc sira doi nhu sau:

“d) Phai c6 xac nhan thudc dugc cdp phép lvu hanh & nuéc cap Gidy ching
nhan san pham duoc”.

41. B0 sung diém h vao Khoan 4 Biéu 76 nhw sau:

“h) CPP phdi duoc cdp bdi co quan quan ly vé dugc phdm c6 thdm quyén
cao nhat. Truong hop co quan cdp CPP khéng phai la co quan quan ly vé duoc
pham, phai cung cdp tai liéu chirng minh la co quan c6 thdm quyén cao nhat
dugc cdp CPP va co quan quan ly vé dugc pham tai nudc dé khong thwe hién
viéc cap CPP”

42. B0 sung diém i Khoan 4 Biéu 76 nhu sau:

“i) BO Y té phai tién hanh tham tra, xac thuc ndi dung CPP véi co quan
quan ly duoc cép qudc gia cta nudc cdp CPP hodc voi co quan quan ly duoc
phdm Chau Au (EMA) d6i vai CPP duoc cip bdi EMA trede khi cdp phép nhap
khau thuéc theo quy dinh ctia BO trudng Bo Y té trong dang ky thudc™.

43. Khoan 5 Diéu 76 slra d6i nhw sau: “Yéu cau v& mau nhan, t& huéng dan
g* dung vatd tom tat dac tinh san pham cua thudc dang duoc lvu hanh thuc té &
nudc cdp Gidy chitng nhan san pham dugc, trir dbi voi thude nhap khau theo
quy dinh tai Biéu 69, 70 ctia Nghi dinh nay:

a) Mau nhan c6 dong ddu xac nhan clia co s& nhap khau:

b) To hwdng dan sir dung hodc to tom tat déc tinh san phdm cua thudc co
ddu cla co quan nha nudc cd tham quyén cap Gidy chirng nhan san pham dugc
clia nudc s tai va dap ing quy dinh tai khoan 3 Biéu nay.

44. Tiéu dé Khoan 1 Biéu 77 duoc stra doi nhu sau:

“1. BOi voi trvong hop cdp phép nhap khau thudc theo quy dinh tai céc
Diéu 65, 66, 69, 71, diém c Khoan 1 Diéu 72 va diém a Khoan 1 Diéu 68 clia
Nghi dinh nay:”

45, Tiéu dé Khoan 3 Biéu 77 duoc stra doi nhu sau:

“3. Boi voi treong hop nhap khau thudc quy dinh tai cac Diéu 70, 73,
Khoan 1 Diéu 74, diém a, b Khoan 1 Piéu 72 va cac diém b, c Khoan 1 Diéu 68
cta Nghi dinh nay:”

46. Khoan 3 Biéu 78 duoc sra doi nhu sau:
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“3. B3i voi thude st dung cho muc dich cap ctru, chéng ddc va vac xin
dung cho mdt sO trudng hop dac biét véi s6 lwvgng s dung han ché dugc cap
phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ Khoan 1 Diéu 68, diém a Khoan
1 Diéu 69, diém a, b Khoan 1 Biéu 72 ctia Nghi dinh nay:

a) Chi dwoc cung ng cho cac co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém
phong dé nghi nhap khau. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém phong c6
trach nhiém thong bao véi ngudi s dung, bénh nhan hodc ngudi nha bénh nhan
céc thong tin vé viéc thudc dwoc cap phép nhap khau nhung khoéng cung cép
duoc day du ho so phap ly va ky thuat ctia thudc. Thube chi duoc sl dung sau
khi co sy dong y clia nguoi str dung, bénh nhan hoac ngudi nha bénh nhan.

b) Co s& nhap khau, co s¢ sir dung thudc quy dinh tai diém a khodn nay
dwoc phép ban hodc chuyén nhuong thudc cho céc co sé kham bénh, chira bénh,
co s& tiém phong khéc. Co' s& nhan chuyén nhuwong phai cé day du tai liéu quy
dinh tai cac diém c, d Khoan 3 Diéu 68 clia Nghi dinh nay (doi véi thudc nhap
khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ Khoan 1 Biéu 68 ctia Nghi dinh nay) hoac
phai co tai liéu quy dinh tai diém i Khodn 2 Diéu 69 (d6i véi truong hop thudc
hiém nhap khau dap (*ng quy dinh tai diém a Khodn 1 Diéu 69 clia Nghi dinh
nay) vaco tréch nhiém quy dinh tai diém a Khoan nay.”

47. Piém e Khoan 1 Diéu 80 duoc stra doi nhuv sau:

“e) Trwong hop nguyén liéu nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru thi
khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b, ¢ vad Khoan nay; Trwong hop
nguyén liéu doc lam thudc, dwgc chat trong Danh muc thudc, duoc chat thudc
Danh muc chét bi cdm sl dung trong mdt sd nganh, Iinh virc nhap khau dé san
xudt thudc xudt khau thi khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b, c vad
Khodn nay; Truwong hop nguyén liéu nhap khau co gidy dang ky lwvu hanh tai
Viét Nam hodc thudc Danh muc dugc chat, ta duoc, ban thanh pham thudc dé
san xuat thudc theo ho so dang ky thudc da co Gidy dang ky Iwu hanh thudc tai
Viét Nam thi khdng phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b vac Khoan nay”.

48. Piém b Khoan 2 Piéu 82 duwoc stra doi nhw sau:

“b) Van ban clia co s& nhap khau giai trinh vé s0 lvong st dung duoc chét,
dwoc liéu nhap khau”.

49. Khoan 4 biéu 91 duoc stra doi nhu sau:

“4. Co sO dao tao y, duoc, co s& nghién atu, kiém nghiém thuéc dugc phép
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc va chdt chuén phuc vu cong tac dao tao,
nghién dfu, kiém nghiém do chinh co s& thuc hién. Bon vi da dugc co quan
quan ly nha nwdc co thdm quyén phé duyét tiép nhan vién trg dugc nhap khau
thudc vién trg, vién trg nhan dao dé s dung tai chinh co s8;”.

50. Khoan 5 Diéu 91 duoc stra d6i nhu sau:
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“5. Van phong dai dién tai Viét Nam clia co s& san xudt, co s& dirng tén
dang ky, co s& s& hitu gidy phép lwvu hanh cla thudc thir 1am sang, thuéc danh
giasinh khd dung, thr tvong dwong sinh hoc; co s¢ nhén thir thube 1am sang, co
g nhan danh gia sinh kha dung, thi tvong dwong sinh hoc dwoc nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc va chdt chuan dé phuc vu viéc thir 1am sang, danh
gia sinh khd dung, thir twong duong sinh hoc, dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu 1am thudc.”

51. Biém b Khoan 8 Biéu 91 dugc stra doi nhv sau

“b) SO lwgng cdp phép nhap khau thudc cé chira dwoc chat da cé gidy dang
ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa dap ('ng dd nhu cau diéu tri, thudc
c6 chira dwoc liéu da tirng st dung lam thudc tai Viét Nam nhung thubc chua
dap ng da nhu cau diéu tri, thudc dap ng nhu cau diéu tri dac biét theo quy
dinh tai Diéu 66, 68 clia Nghi dinh va thuc hiém nhap khau trong truong hop
dap tng quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 69 can ct vao nhu cau diéu tri thuc té
clia co s& kham bénh, chira bénh:”,

52. Khodn 2 Piéu 91 duwgc stra doi nhw sau:

“2. Danh muc thudc, nguyén liéu lam thudc cdm nhap khau, cdm san xuét
theo quy dinh tai Phu luc V ctia Nghi dinh ndy.

Can cit tinh hinh thuc tién vanhu ciu quan ly cla tirng thoi ky, Bo trudng
BO Y té rasodt, cap nhat Danh muc nay.”.

53. Khoadn 15 Diéu 91 dwoc sira doi nhv sau: “Co s¢ cung cap thudc,
nguyén liéu lam thudc la co s& nuéc ngoai ky hgp déng mua ban véi co sé nhap
khau. Co s& cung cap thudc, duwoc chat phai thudc mot trong cac co s¢ sau:

a) Co s& san xuat thudc, dugc chat nhap khau;

b) Co s& s& hitu san pham hodc s& hitu gidy phép Iuu hanh cla thude, duoc
chdt nhap khdu dugc ghi trén Gidy ching nhan san phdm duogc d6i voi thube
duoc cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dugc va thubc chua cé
gidy dang ky Iwu hanh tai Viét Nam;

c) Co s& nudc ngoai ding tén dang ky thudc, nguyén liéu 1am thubc co
gidy dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém thong quan
nhung khong phai la co s& quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Céc co s& da duoc cdp Gidy phép hoat dong cuia doanh nghiép nudc
ngoai vé& thudc vanguyén liéu lam thube tai Viét Nam, gidy phép hoat dong cla
cdng ty nudc ngoai V& vac xin, sinh phdm y té va nguyén liéu san xuét vac xin,
sinh phdm y t€ tai Viét Nam;

d) Céac co s¢ thudc danh muc co so di diéu kién cung cép thubc, nguyén
liéu lam thu6c vao Viét Nam do B0 truéng Bo Y té cong bo;
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e) Truong hop co s& cung cap la co s& quy dinh tai diém ¢ hodc d khoan
nay thi phai duoc co sd quy dinh tai diém a hodc b khoan nay Gy quyén bang
van ban dé cung cdp thubc vao Viét Nam.

Van ban Uy quyén bao gom gidy Uy quyén hoac gidy phép ban hang hodc
gidy chirng nhan quan hé déi tac. Van ban Gy quyén phai duoc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh vatoi thiéu cd céc thong tin sau: Tén, dia chi clia co
¥ Uy quyén, co s¢ duwoc Uy quyén; pham vi Gy quyén trong do c6 hoat dong
cung cdp thube, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han Gy quyén hodc
thoi han cho phép ban hang; tréch nhiém cla cac bén trong viéc ddm bao
chatlugng, ngudn géc ctia thubc, nguyén liéu lam thube cung cép vao Viét Nam;
chit ky xac nhan clia cac bén;

g) Co s& cung cép thubc vién trg, vién trg nhan dao cé gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam, thu6c nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va
khodn 1 Biéu 74 clia Nghi dinh nay khong phdi thic hién quy dinh tai khoan nay.

h) Co s& cung cdp thudc nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70, diém a
khoan 1 Piéu 69, diém a, b khoadn 1 Diéu 72 cla Nghi dinh nay khdng phai thuc
hién quy dinh tai diém e khoan nay”.

54. Diém d khoan 2 Diéu 92 dugc slra doi nhu sau:

“d) Nop ban sao c6 dong ddu xac nhan clia co s& nhap khau gidy Gy quyén
hoac gidy phép ban hang hoac gidy chirng nhan quan hé ddi tac theo quy dinh tai
diém e khodn 15 Diéu 91 clia Nghi dinh nay, trlr trudng hop nhap khau thudc
vién tro, vién tro nhan dao".

55. Diém d khoan 4 Piéu 92 duoc stra d6i nhw sau:

“d@) NOp ban sao c6 déng dau xac nhan clia co s& nhap khau gidy Gy quyén
hodc gidy phép ban hang hoac gidy chirng nhan quan hé ddi tac theo quy dinh tai
diém e khodn 15 Diéu 91 clia Nghi dinh nay, trlr trudng hop nhap khau thudc
theo quy dinh tai cac Biéu 67, 70, 73, diém a, b khodn 1 iéu 68, diém a khoan
1 Piéu 69, diém a, b khoan 1 Diéu 72, khoan 1 Diéu 74 clia Nghi dinh nay, bao
bi ti€p xUc truwc ti€p voi thude, chat chuan, nguyén liéu 1 am thude duoc cap phép
nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 82, 83, 86 clia Nghi dinh nay, nguyén liéu
|am thudc phai kiém soat déc biét nhap khau dé kiém nghiém, nghién aru.

56. Diéu 111 duwoc stra doi nhw sau:

a) M diéu duoc sra doi nhu sau:

“Diéu 111. Yéu cau doi voi tai liéu trong hd so dé nghi cap gidy xac nhan
ndi dung théng tin thudc”.

b) Khoan 2 duoc stra doi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e Khoan 1, diém d va e Khoan 2
Diéu 108 la ban sao c6 dong dau clia co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin
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thudc doi voi tai liéu do BO Y té cap hodc ban sao ¢ chirng thuc doi véi tai liéu
khong do BO Y té cap”.
c) Khoan 5 duoc sira doi nhu sau:

“5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b Khoan 1, diém b Khoan 2 biéu 108
cta Nghi dinh nay |a ban chinh valam thanh 02 ban.”

57. Diéu 116 duwoc stra doi nhw sau:

a) Ml DPiéu duoc sra doi nhw sau:

“Diéu 116.Tham quyén cdp gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc”

b) Khoan 1 dwoc sira doi nhw sau:

“1. B Y té cdp gidy xac nhan ndi dung thdng tin thudc déi véi hinh thirc
thong tin thudc quy dinh tai Khoan 2 Biéu 105 clia Nghi dinh 54/2017/ND-CP”.

c) Khoan 2 duwoc sira doi nhw sau:

“2. S0 Y té cap gidy xac nhan ndi dung thdng tin thudc déi vai hinh thirc
théng tin thubc quy dinh tai Khoan 3 Biéu 105 clia Nghi dinh 54/2017/ND-CP”.

58. Diéu 124 duwoc stra doi nhw sau:

a) Ml Diéu duoc sira doi nhw sau:

“Diéu 124. Yéu cau ddi voi hd so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo
thu6c”

b) Khoan 2 duoc stra doi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e Khoan 1, diém d va e Khoan 2
Diéu 121 laban sao c6 déng dau cla co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang cao
thudc doi voi tai liéu do BO Y té cap hodc ban sao ¢ chirng thuc doi véi tai liéu
khong do BO Y té cap”.

c) Khoan 5 duwogc sira doi nhw sau:

“5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b Khoan 1, diém b Khoan 2 Biéu 121
cta Nghi dinh nay |a ban chinh valam thanh 02 ban”.

59. Piéu 127 duoc stra doi nhw sau:
a) Ml DPiéu duoc sra doi nhw sau:
“Diéu 127. Trinh tv tha tuc cdp gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc”

b) Khoan 1 duoc stra doi nhu sau:

“1. Co s& dé nghi cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thubc ndp ho so
tai BO Y té”.

c) Khoan 2 dwogc sira doi nhw sau:

“2. Trinh tv thi tuc cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thubc thuc hién
twong tw quy dinh tai Biéu 113 clia Nghi dinh nay”.
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60. Diéu 128duwoc stra doi nhu sau:

“Diéu 128.Tham quyén cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc

BO Y té cap gidy xac nhan ndi dung quang cao thubc”.

61. B0 sung Piéu 129a vao sau Diéu 129 nhuv sau:

“Diéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh ddi véi cac ndi dung daduoc cap
gidy xac nhan.

1. Trwdng hop théng tin ghi trén gidy xac nhan ndi dung thong tin, quang
céo thudc bi ghi sai do 16i clia co quan cap, co s ding tén dé nghi xac nhan noi
dung théng tin, quang cao thudc glti van ban dé nghi va néu rd ndi dung dinh
chinh. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, co quan cap gidy xac nhan c6 van ban
dinh chinh théng tin ghi sai. Trwong hop khong dinh chinh, co quan cap gidy
x&c nhan phai tra 11 bang van ban vanéu rd ly do.

2. Trvong hop ndi dung thdng tin thude, quang céo thudc da dugc cap gidy
x&c nhan co thay doi ndi dung nhwng khong thudc cac treong hop quy dinh tai
diém b Khoan 1 Diéu 107 Nghi dinh 54/2017/ND-CP, co s& dirng tén dé nghi xéc
nhan ndi dung théng tin, quang cao thudc c6 cong van thdng bao cho co quan cap
gidy xac nhan vé ndi dung diéu chinh. Co sé ti dong thuwc hién viéc diéu chinh va
chiu tréch nhiém veé viéc diéu chinh néi dung thdng tin, quang cao thu6c”

62. Diém a Khoan 1 Diéu 131 duoc stra doi nhw sau:

“a) Co s& nhap khau thudc thuc hién ké khai: Gia ban budn dy kién, gia ban
Ié dv kién (trong truong hop cd nhu cau ké khai gia ban [8) trvdc khi dwa 16 thube
dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam cda chinh co s& nhap khau do, trir
thuoc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 67, 72, 73, 74, diém b va c Khaoan 1 biéu
68, diém a khoan 1 Bieu 69 Nghi dinh ndy. Céc chuyén hang nhap khau tiép theo,
co s& nhap khau khong phai thuc hién ké khai néu khdng cd diéu chinh gia so voi
giaban bubn, giaban & dv kién clia thudc do chinh co so da ké khai;”.

63. Diém a Khoan 5 Diéu 143 dugc stra ddi nhu sau:

“a) Cac co s& dang kinh doanh thu6c phai ki€ém soat dac biét la thuéc quy
dinh tai cac diém a, b khoan 26 Diéu 2 cla Luat duoc duoc ti€p tuc hoat dong
dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2018. Sau thoi han nay, céc co s¢ mudn tiép tuc
hoat dong phai cé Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh
doanh thudc phai kiém soat dac biét phi hop véi pham vi hoat dong clia co s¢
theo quy dinh tai Muc 4 Chuong I11 cta Nghi dinh nay;”.

64. Khoan 7 Biéu 143 duoc stra doi nhu sau:

“7. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2019, dugc liéu trudc khi lvu hanh
tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky lvu hanh hodc cong bo tiéu chuan theo quy
dinh tai khoan 1 vakhaoan 2 pjéu 93 Nghi dinh nay.”

65. Khoan 11 Diéu 143 duoc stra d6i nhw sau:
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“11. Céac co s& dadugc cdp Gidy phép hoat dong clia doanh nghiép nuéc
ngoai Ve thudc va nguyén liéu lam thude tai Viét Nam, Gidy phép hoat dong clia
doanh nghiép nudc ngoai V8 vac xin, sinh phdm y té vanguyén liéu san xuét vac
Xin va sinh phdm y t€ tai Viét Nam duoc ti€p tuc cung cap thudc, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam dén hét ngay con hiéu lic clia Gidy phép”.

66. B0 sung Khoan 13 vao Diéu 143 nhu sau:

“13. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2021, cac co s& cung cap thudc
diém ¢ vad khodn 15 Diéu 91 clia Nghi dinh nay phai thuc hién thi tuc céng b6
theo quy dinh ctia B0 truéng BO Y té”.

67. Sira d6i Mau sb 05 Phy luc VII.

68. Sira Phu luc V — Danh muc thuéc cdm nhap khau, cdm san xuét (Bo
Remifentanil, O thir ty 159).

CHUONG XII
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 28. Hiéu luc thi hanh vathuc hién
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lrc thi hanh tir ngay ky ban hanh.
2. Céc BO trudng, Tha trwéng co quan ngang B6, Thu truéng co quan
thudc Chinh pha, Cha tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thudc
trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhan: TM.CHINH PHU

- Ban Bi thv Trung vong Bang; THU TUONG
- Thu tuvéng, cac Pho Thi twéng Chinh pha;

- Céc B0, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd tric thudc Trung vong;

- Van phong Trung uvong va cac Ban clia Bang;

- Vén phong Tong Bi thu;

- Vn phong Chd tich nuéc;

- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban clia Quéc hoi;

- Van phong Quéc hdi;

- Toaan nhan dén t6i cao; Nguyén Xuan Phuc
- Vién Kiém sét nhan dan toi ceao;

- Kiém toan Nha nudrc;

- Uy ban Gidm st Tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh s&ch xa héi;

- Ngan hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wvong Mét tran T6 qudc Viét Nam;

- Co quan Trung wvong cla cac doan thé;

- VPCP: BTCN, c&c PCN, Tro ly TTg, TGD Cong TTDT,

cac Vu, Cuc, don vi tree thube, Céng béo;

- Luwu: VT, YT (3b).

37



	cvb-2018-2493-1.pdf
	du thao nghi dinh.pdf



