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

Sé: 155/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 12 thang 11 ndm 2018

NGHI BINH

SUA BOI, BO SUNG MOT SO QUY DINH LIEN QUAN BEN DIEU KIEN DAU TU KINH DOANH
THUQC PHAM VI QUAN LY NHA NUGC CUABO Y TE

Cén cwr Lugt té chure Chinh phd ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Xét dé nghj clia B6 truéng BO Y té;

Chinh phd ban hanh Nghj dinh stza d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nwéc cia B6 Y té.

Chuong |
LINH VU'C AN TOAN THUC PHAM
Diéu 1. Bai bé mét sé van ban, quy dinh thudc linh vic an toan thwe pham

1. Bai bo Diéu 2 Chuong I, Chwong IV va Chwong V cta Nghi dinh s6 67/2016/NB-CP ngay 01 thang
7 nam 2016 cha Chinh phta quy dinh ve dieu kién san xuat, kinh doanh thwc pham thuéc linh vwc
guan ly chuyén nganh cta B6 Y té.

2. B&i bo diém ¢ khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh moét sb diéu cha Luat an toan thwe pham (sau day goi tat Ia Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP).

3. Béi bo Thong tw s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cida B6 trwdng BS Y té€ quy dinh vé
diéu kién chung bado dam an toan thuwc phadm di véi co sé san xuét, kinh doanh thwc pham.

4. B&i b Théng tw s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndm 2012 cla B trwdng Bo Y té quy dinh
vé diéu kién bao ddm an toan thwc phdm ddi véi co sé san xuét, kinh doanh thwe phdm, dung cu, vat
liéu bao géi chira dwng thwec pham thudéc pham vi quén ly ctia Bo Y té.

5. B&i bd Thong tw s 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cla Bd trwéng Bo Y té quy dinh
cap Gidy chirng nhan co s& da diéu kién an toan thuwec pham dbi véi cac co sé san xuét, kinh doanh
thwe phdm chirc nang, thwe phdm tang cudng vi chat dinh dwéng, phu gia, chat hé tror ché bién thuc
pham; nwéc khoang thién nhién, nwéc uc")ng dong chai; dung cu, vat liéu bao goi, chiva dwng thuc
ph&m thudc pham vi quan ly ctia Bo Y té.

6. Bai bo Thong tw sb 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2012 cua B trwdng BO Y t& quy dinh
vé giéu kién an toan thwc phdm ddi véi co s kinh doanh dich vu &n uéng, kinh doanh thirc &n dwdng
pho.

7. Bai bd Thong tw s6 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2014 cla BO trwdng BO Y té hudng
dan quan ly an toan thwc pham déi véi co sé& kinh doanh dich vu an uéng.

8. Béi bo khoan 1, 3 biéu 14, khoan 1 Diéu 15 Thong tw s 43/2014/TT-BYT ngay 24 thang 11 nam
2014 cua B6 trwdng Bo Y té ve quan ly thwe pham chirc nang.

Diéu 2. Stra dbi, b6 sung mét s6 diéu cta Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 cua Chinh phua quy dinh ve dieu kién san xuat, kinh doanh thwc pham thuéc linh vyc
guan ly chuyén nganh cia Bo Y té

1. Bidu 1 Chwong | dwoc stra déi nhuw sau:

“Nghi dinh nay quy dinh diéu kién san xuét, kinh doanh thuc pham va hd so, trinh tw, thu tuc, tham
quyén cap Giay chirng nhan co s du diéu kién an toan thuc phdm (sau day goi t4t 14 Gidy chwng
nhan) thudc linh ve quén ly chuy&n nganh cta Bo Y té dbi véi co sé san xuat, kinh doanh san pham
va nhém thwec pham trong Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP (sau day goi tat
la co s& san xuét, kinh doanh thwc pham) va co s& kinh doanh dich vu &n ubng. Riéng diéu kién san
xuét, kinh doanh va hé so, trinh tw, tha tuc, thdm quyén cap, cép lai Gidy chirng nhan co sé& du diéu
kién an toan thywc phdm dat yéu cdu Thuc hanh san xuét tot (GMP) thwe phdm bao vé strc khde va
diéu kién san xuét kinh doanh phu gia thwc pham thwe hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP.”

2. Chuwong Il dwoc stra déi nhw sau:
“Chwong Il
DIEU KIEN BAO DAM AN TOAN THWYC PHAM BOI VO CO SO SAN XUAT, KINH DOANH THUC



PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN
UONG

Diéu 4. Co s& san xuat, kinh doanh thwc phdm thuéc tham quyén quan ly cia Bo Y té

1. Tuén tha cac quy dinh tai Diédu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Didu 27 Luat an toan thwc phdm va cac
yéu cau cu thé sau:

a) Quy trinh san xuat thwe pham dwoc bd tri theo nguyén tdc mot chiéu tir nguyén liéu dau vao cho
dén san pham cudi cung;

b) Twong, tran, nén nha khu vire san xuét, kinh doanh, kho san pham khong thdm nuéc, ran nit, dm
moc;

c) Trang thiét bi, dung cu tiép xuc trye tiép véi thwe pham dé lam vé sinh, khéng thdi nhiém chét doc
hai va khdng gay 6 nhiém doi véi thuwc pham;

d) C6 ting hoac gidy, dép dé str dung riéng trong khu vwec san xuét thwc pham;

d) Bao dam khdng c6 con trung va dong vat gay hai xam nhap vao khu vie san xuét va kho chtra
thwe pham, nguyén liéu thuc pham; khong sCy dung hoa chat diét chudt, con trung va dong vat gay hai
trong khu viwc san xuat va kho chira thwc pham, nguyén liéu thwc pham;

e) Khong bay ban hoa chat diing cho muc dich khac trong co’ s& kinh doanh phu gia, chét hé tro' ché
bién thwc pham.

2. Nguoi tryc tiép san xuét, kinh doanh phai dwoc tap huén kién thirc an toan thwc phdm va duoc chi
co s& Xac nhan va khong bi mac cac bénh ta, ly, thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao
phdi, tiéu chay cap khi dang san xuét, kinh doanh thwc pham.

Diéu 5. Co’ s& kinh doanh dich vu &n uéng

1. Tuén tha cac quy dinh tai Diéu 28, 29 va Diéu 30 Luat an toan thwc phdm va cac yéu cau cu thé
sau:

a) Thwe hién kiém thwc ba bwéc va lwu mau thire &n theo hwdng dan ctia BO Y té;

b) Thiét bj, phwong tién van chuyén, bao quan thyc phdm phai bao dam vé sinh va khong gay 6
nhiém cho thyc pham.

2. Nguwdi trye tiép ché bién thirc &n phai duoc tap huén kién thirc an toan thwc pham va dwoc cha co
s® xac nhan va khong bi mac cac bénh ta, ly, thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao
phdi, tiéu chay cap khi dang san xuét, kinh doanh thyc pham.”

3. Chuong Ill dwoc stra dbi, bd sung nhw sau:
“Chworng llI

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO' SO BU BIEU KIEN AN TOAN
THYC PHAM DOI VOI CO SO SAN XUAT THYC PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA
BQ Y TE VA CO' SO’ KINH DOANH DICH VU AN UONG

Diéu 6. Tham quyén, hé so, tha tuc cap Gidy chirng nhan
1. Thdm quyén cép Gidy chirng nhan:

Bo6 Y té c4p hodc phan cép, ay quyen cép Glay ching nhan dbi véi co s& san xuét nhiéu loai thyc
pham thudc tham quyén quan ly ctia B Y té dwoc quy dinh tai khodn 5 Diéu 37 va quy dinh tai Phu
luc 1l Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

2. Hb so xin cap G|ay chung nhan thuc hién theo cac quy dinh tai khoan 1 Diéu 36 Luat an toan thyc
ph&m va cac yéu cau cu thé sau:

a) Bon dé nghi cap Gidy chirng nhan theo Mau sé 01 Phu luc | kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban sao‘Giéy chirng nhan dang ky kinh doanh hoac Giéy chirng nhén dang ky doanh nghiép cé
nganh nghé phu hop véi loai thwe phdm cla co s& san xuat (c6 xac nhan cuia co sd);

c) Danh sach nguoi san xuét thie pham, kinh doanh dich vu &n uéng da duoc tap huén kién thirc an
toan thwc pham c6 xac nhan cda chi co sé.

3. Tha tuc cap Gidy chirng nhan thyc hién theo cac quy dinh tai khoan 2 Biéu 36 Luat an toan thuc
pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Lap hé so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va nép qua hé théng dich vu cong truc tuyén hoac
qua duwdng bwu dién hodc tai co quan tiép nhan ho so;

b) Trwong hop ¢6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hé so c6 trach nhiém thong béao
bang van ban cho co s& trong th&i han 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan da hé so.

Trwdng hop qué 30 ngay ké tir khi nhan dwoc théng bao, co sé& khdng bd sung, hoan chinh hd so



theo yéu cau thi hé so cua co s¢ khong con gia tri. T4 chire, ca nhan phai ndp hd so méi dé dwoc
cép Gidy chirng nhan néu cé nhu ciu.

c) Truwdng hop khdng c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém
thanh 1ap doan thdm dinh hoadc Gy quy&n thdm dinh va lap Bién ban thdm dinh theo Mau sé 02 Phu
luc 1 kém theo Nghi dinh nay trong th&i han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dd hd so. Truwéng hop
dy quyén tham dinh cho co quan cé thAm quyén cap dui thi phai cé van ban Gy quyén;

Doan thdm dinh do co quan ¢ thadm quyen cép Gidy chirng nhan hodc co quan dwoc Gy quyén tham
dinh ra quyét dinh thanh Iap c6 tlr 03 dén 05 ngudi. Trong d6 cd it nhat 02 thanh vién 1am cong tac vé
an toan thyc pham (c6 thé moi chuyén gia phu hop linh vire san xuét thwe phdm cuia co sé tham gia
doan thdm dinh co sd).

d) Trwong hop két qua thdm dinh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két qua
tham dinh, co quan tiép nhan hd so cap Giay chirng nhan theo Mau s6 03 Phu luc | ban hanh kéem
theo Nghi dinh nay.

d) Truong hop két qua tham dinh tai co' s& chwa dat yéu cau va co thé khéc phuc, doan tham dinh
phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thoi gian khac phuc vao Bién ban tham dinh vi théi han khac phuc
khéng quéa 30 ngay.

Sau khi c6 bao céo két qua khéc phuc clia co s, trong théi han 05 ngay lam viéc, Doan thadm dinh

danh gia két qua khac phuc va ghi két luan vao bién ban thdm dinh. Truwdng hop két qué khac phuc
dat yéu cau sé dwoc cap Gidy chirng nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truwong hop két qua
khac phuc khéng dat yéu cau thi co quan tiép nhan hd so théng bao két qua thAm dinh co s& khong
dat yéu cau bang van ban cho co sé va cho co quan quan ly dia phuong;

e) Trwong hop két qua tham dinh khong dat yéu cau, co quan tiép nhan hé so thong bao bang van
ban cho co quan quan ly dia phwong giam sat va yéu cau co sé khong dwoc hoat dong cho dén khi
dwoc cap Giay ching nhan.

4. Trwdng hop thay dbi tén cla doanh nghiép hodc déi chi co sé, thay ddi dia chi nhwng khong thay
déi vi tri va quy trinh san xuét thwc pham, kinh doanh dich vu &n ubng va Gidy ching nhan phai con
thoi han thi co s& glvi thong bao thay dbi thong tin trén Glay chtng nhéan va kem ban sao van ban
hop phéap thé hién sw ' thay ddi d6 dén co quan tiép nhan hd so da cap Giay chtrng nhan qua hé théng
dich vu cong truc tuyén hodc qua dwérng bwu dién hodc tai co quan tiép nhan hd so.

5. Gidy chirng nhan dwoc cép trudce khi Nghi dinh nay c6 hiéu Iuc tiép tuc dwoc si dung dén hét tho
han ghi trén Giay chirng nhan.”

Diéu 3. Stra dbi, bd sung mét sé dié";u cuta Nghij dinh §6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam
2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiet thi hanh mét so dieu cta Luat an toan thwec pham

1. Stra ddi, bb sung diém a khoan 2 Diéu 5 nhw sau:

“a) Té chirc, ca nhan tw cong bbd san pham trén phuo’ng tién théng tin dai chang hoac trang thong tin
dién t& ctia minh hoac niém yét cong khai tai tru s& cla té chirc, ca nhan va cong bd trén Hé théng
thong tin di liéu cap nhat vé an toan thwc phdm (Trong trwong hop chwa cé Hé thdng théng tin div
liéu cap nhat vé an toan thwc pham thi té chirc, ca nhan ndp 01 ban qua dwdng bwu dién hodc tryc
tiép dén co quan quan ly nha nwéc c6 thdm quyén do Uy ban nhan dan tinh, thanh phé trwc thudc
trung wong chi dinh dé lwu trir hd so va dang tai tén t6 chirc, ca nhan va tén cac san pham tw cong bb
trén trang thong tin dién t cua co quan tiép nhan trwdng hop té chire, ca nhan c6 tir 02 co s& san
Xuét tré |én cung s&n xuat mot san pham thi t6 chuc c& nhan chi ndp hé so tai mét co quan quan ly
nha nwéc & dia phuong cé co s& san xuat do té chire, ca nhan lwa chon. Khi da lwa chon co quan
quan ly nha nwéc dé ndp hd so thi cac 1an tw cong bd tiép theo phai ndp hd so tai co quan da lya
chon truwéc d6).”

2. B6 sung khoan 6 Diéu 40 nhu sau:

“6. TS chirc cap Gidy chirng nhan co s& dd diéu kién an toan thwe phdm dbi véi co sé san xuat nuwéc
udng déng chai, nwéc khoang thién nhién, nwéc da dung lién, nwéc da dung dé ché bién thwe pham,
co s& san xuét thwe pham bd sung, thwe phdm dinh duéng y hoc, thuwe phdm dung cho ché d6 an dac
biét, san pham dinh duwéng dung cho tré dén 36 thang tudi, phu gia, chat hd trg ché bién thwc pham,
céc vi chat bd sung vao thuc pham, co s& san xuat thwe pham khac khéng dwoc quy dinh tai danh
muc ctia B6 Céng Thwong va Bo Néng nghiép va Phat trién ndng thén, co sé kinh doanh dich vy &n
uong.”

Chuong |l
LINH VU'C DUQC PHAM

Diéu 4. Bai b6 cac quy dinh sau day cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
cua Chinh phua quy dinh chi tiet mét so dieu vé bién phap thi hanh Luat dweoc

1. Biém c va diém g khoan 1 Diéu 3.



2. Diém b khoan 1 biéu 4.

3. biéu 9, Diéu 10, Diéu 11, Diéu 12, biéu 13.
4. Khodn 1, khoan 3 va khoan 4 Diéu 14.

5. Khoan 4 Diéu 19.

6. Diém a, diém b, diém c, diém d, diém d va diém e khoan 2 Diéu 21.
7. Khoan 2 Diéu 23.

8. Diéu 24.

9. biéu 25.

10. Diéu 26.

11. Biéu 27.

12. Khoan 1 Diéu 28.

13. Quy dinh y&u ciu phai c6 thém tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sw theo nguyén téc Thuc
hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc dbi voi trweng hop co s& dé nghi cap Gidy chirng
nhan da didu kién kinh doanh véi pham vi xuat khau, nhap khau thubc, nguyén liéu 1am thubc cé ban
thudc, nguyén liéu lam thuéc nhap khau cho co s& ban 18, co s& kham bénh, chira bénh tai diém b
khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Diéu 32.
15. Khoan 5 Piéu 38.
16. Khoan 2 Diéu 40.

17. Diém d khoan 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4; diém ¢ khoan 5; diém d
khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, c khoan 11 Diéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vic riéng phai c6 twong va tran kién c6 duoc lam tr vat liéu chac chan quy
dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

19. Diém c khoan 1; diém c khoan 2; diém b khoan 3; diém b khoan 4; khoan 5; diém c khoan 6;
khoan 7: diém b khoan 12 Diéu 44.

20. Khoan 2 Diéu 49.

21. biéu 50.

22. Piéu 52.

23. Biém b khoan 1 Diéu 53.

24. Biém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.

25. Biém ¢ khoan 3, diém a khoan 4 va diém a khoan 5 Diéu 60.
26. Diém ¢ khoan 2, diém b khoan 4 Diéu 62.

27. Biém c khoan 1, diém i khoan 2 Diéu 65.

28. Yéu cau phai c6 B4o cao két qua kinh doanh thuéc trong hd so dé nghi cap phép nhap khau thubc
trong Danh muc thuéc, dwoc chat thudc Danh muc chét bi cAm s dung trong moét sé nganh, linh vic
quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 65, diém h khoan 2 Diéu 66, diém e khoan 2 Diéu 69.

29. Yéu cau phai c6 Gidy chirng nhan thyc hanh tét san xuét cla co s& tham gia san xuét thuéc nhap
khau trong hé so’ dé nghi cap phép nhap khau thubc quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu 65, diém i
khoan 2 Diéu 66, diém g khoan 2 Diéu 69, diém h khoan 2 Diéu 71, diém i khoan 2 Diéu 72 dbi voi
trwdng hop trén Gidy chirng nhan san phdm dwoc da xac nhan co s& san xuét dat nguyén tac, tiéu
chuén thwc hanh tét san xuét.

30. Diém k khoan 2 Diéu 66.
31. Diém a khoan 1; khoan 2 Diéu 68.

32. Yéu cau phai c6 ban chinh Ban cam két cGia co s& san xuat va co s& cung cap thubc nwéc ngoai
vé viéc dam bao chét lveng, an toan, hiéu qua quy dinh tai diém e khoan 3 Piéu 68 dbi voi truong
hop nhap khau sinh pham.

33. Diém h khoan 2 Diéu 69.
34. Biém b khoan 2 Diéu 70.
35. Diém i khoan 2 Diéu 71.
36. Diém d khoan 2 Diéu 73.



37. Diém b khoan 1 Diéu 74.
38. Diém b va diém d khoan 3 Diéu 75.

39. Yéu cau phai lap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Diéu 76 dbi véi treang hop nhap khéau
thudc theo quy dinh tai Dieu 72.

40. Diém b khoan 3 Diéu 76.
41. Yéu cAu vé hop phéap héa lanh sy déi véi nhan thube quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé yéu cau Glay chirng nhan san pham dwoc phai cé ndi dung xac nhan thuéc dwoc lwu
hanh thuc té & nwdc clp Gidy chirtng nhan san phdm dwoc quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 76.

43. Khoan 2 biéu 78.

44. Biém b khoan 2 Diéu 82.

45. Piém b, diém c khoan 1 Diéu 84.
46. Biém d khoan 2 Diéu 85.

47. Biém b khoan 1 Diéu 86.

48. Quy dinh co' s& cung cap nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dac biét dwoc nhap khau dé kiém
nghiém, nghién ctru hodc san xuét thuéc xuat khau theo quy dinh tai Diéu 80; nguyén liéu 1am thubc
nhap khau theo quy dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thubc vién tro, vién tro nhan dao phai thwe hién quy
dinh tai khoan 15 Diéu 91.

49. Yéu cau phai ngp ban chinh hoac ban sao c6 déng dau xac nhan ctia co s& nhap khau Phiéu
kiém nghiém cho tirng 16 thudc, nguyén liéu lam thuéc nhap khau dwoc quy dinh tai diém ¢ khoan 4
Diéu 92 trong trwerng hop nhap khau thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yé&u cAu ndp ban sao co dong dAu x&c nhan cla co s& nhap khau di véi gidy ty quyen hoac gidy
phép ban hang hoac gidy chirng nhan quan hé déi tac quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 92 dbi véi
thudc vién tro, vién trg nhan dao.

51. Yéu cau ndp ban sao c6 dong diu xac nhan cla co s& nhap khau déi véi gidy Gy quyén hodc gidy
phép ban hang hodc gidy chirng nhan quan hé déi tac quy dinh tai: diém d khoan 4 Biéu 92 déi voi
thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 68, Diéu 72, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat d&c biét
nhap khau dé san xuét thubc xuét khdu quy dinh tai Diéu 80, nguyén liéu lam thuéc nhap khau theo
quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Diém a, ¢, d va doan “Bo trwdng B Y t€ quy dinh cu thé danh muc dwoc liéu phai dang ky lvu
hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

53. Piém d va diém d khoan 2, diém b va diém c khoan 3, diém c khoan 4 Piéu 98.
54. Biém h khoan 2 Diéu 100.

55. Th tuc tai xu4t nguyén liéu lam thudc tai khoan 4 Piéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu 107.

57. Diém d khoan 1 va diém d khoan 2 Diéu 108.

58. Diéu 109.

59. Biéu 110.

60. Khoan 4 Diéu 111.

61. Diéu 114.

62. Diéu 115.

63. Khoan 2 va 3 biéu 120.

64. Diém d khoan 1 va diém d khoan 2 Diéu 121.

65. Diéu 122.

66. Diéu 123.

67. Khoan 4 Diéu 124.

68. Diém b khoan 4 Diéu 130.

69. Diém d, diém e, diém g khoan 4 Diéu 131.

70. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 biéu 134.

71. Quy dinh vé& 16 trinh thic hién yéu cau vé chirng chi hanh nghé dwoc clia ngwdi phu trach vé bao
dam chat lwgng thudc clia co s& san xuat quy dinh tai khoan 1, khoan 4 biéu 140.



72. MAu sb 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc 1.
73. Dong 120 va 159 Phu luc V.
74. MAu sb 03 va 04 Phu luc VI.

Diéu 5. Stra d6i mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh chi tiet moét s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat dwgc

1. Khoan 2 biéu 2 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“2. Hoi thao gidi thiéu thude Ia budi gioi thigu thuée hoac thao luan chuyén dé lién quan dén thude cho
ngwoi hanh nghé y, dwoc.”

2. Diém a khoan 1 Diéu 3 dwoc sira doi, bd sung nhw sau:

“a) Bon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dwoc thye hién theo Mau sb 02 tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.”

3. Diém a khoan 1 biéu 4 duwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“a) Bon dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc thwe hién theo Mau sb 04 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.”

4. Diém a khoan 1 biéu 5 dwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“a) Bon dé nghi diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dwoc thuc hién theo Mau sé 05 tai Phu luc
| ban hanh kem theo Nghij dinh nay.”

5. Diém a va diém c khoan 3 biéu 6 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) biém a dwoc stra dbi, b sung nhw sau:

“a) Cap Chirng chi hanh nghé dwoc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so; treong hop khdong cap Chirng chi hanh nghé dwgc phai cé van ban tra 1&i va néu ro ly do;”

b) Biém ¢ dwoc sira dbi, bd sung nhw sau:

“c) Cép lai, diéu chinh ni dung Chirng chi hanh nghé dugc trong thai han 05 ngay lam viéc, ké tu
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so; tredng hop khong cap lai, dieu chinh néi dung Chirng chi hanh
nghé dwgc phai cé van ban tra I1&i va néu rd ly do.”

6. Diéu 8 dwoc stra ddi, bd sung nhu sau:
“Piéu 8. Co’ s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc

1. Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc phai la mét trong cac td chire sau: Co s&
gi4o duc nghé nghiép cé dao tao chuyén nganh y, dwoc; co sé gido duc cé dao tao ma nganh thudc
khdi nganh khoa hoc strc khde; vién nghién ctvu c6 chire ndng dao tao chuyén nganh y, duwoc; co s&
c6 chirc ndng dao tao nhan lyc y té; cac hdi nghé nghiép vé duoc;

2. Co s¢ dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc phai xay dwng chwong trinh dao tao bao
gom cac ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gom:

- Kién thirc chuyén nganh;

- Phéap luat va quan ly chuyén mén vé dworc;

b) Thei gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc: toi thiéu 08 gio.”
7. Diém a khoan 1 va diém a khoan 2 Diéu 15 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) biém a khoan 1 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc quy dinh tai Diéu 8
cta Nghij dinh nay;”

b) Biém a khoan 2 dwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“a) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cac co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay trong viéc t& chirc dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dwoc;”

8. Khodn 2 Diéu 21 dwoc slra ddi, bd sung nhu sau:

“2. Thoi gian thye hanh chuyén mon tai co' s& dwoc phit hep quy dinh tai Biéu 15, biéu 16, Diéu 17,
Dieu 18, bieu 19, biéu 20, Dieu 21 va bieu 22 Luat dwgc dwoc giam:

a) 3/4 thai gian dbi véi ngudi co bang tién sy hoac chuyén khoa Il vé linh vie lién quan dén ndi dung
chuyén mén thyc hanh;

b) 1/2 thei gian d6i véi ngudi co bang thac s§ hodc chuyén khoa | vé linh vuc lién quan dén néi dung



chuyén mén thyc hanh.”
9. Khoan 3 biéu 28 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:

“3. B Y té 6 trach nhiém chi dinh co s& du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 23 clia Nghj dinh nay t6
chtre thi xét cap Chirng chi hanh nghe dwoc trong tredng hop khéng o co sé nao to chire thi xét cap
Chtrng chi hanh nghé dwoc.”

10. Piéu 31 dwoc stra ddi, bd sung nhu sau:

a) Stra dbi diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) C6 dia diém c6 dinh, riéng biét; dwoc xay dwng chac chan; dién tich phi hop véi quy mé kinh
doanh; bo tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém.”

b) Stra dbi diém c khoan 5 Diéu 31 nhu sau:

“Phai c6 khu vire bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu ciu bao quan ghi trén nhan.
Duoc liéu ddc phai dwoc bay ban (néu co) va bao quan tai khu vuc riéng; trwdng hop dwoc bay ban
va bao quan trong cung mét khu vire véi cac dwoc liéu khac thi phai dé riéng va ghi ro “dwoc liéu doc”
dé tranh nham lan.

Co s& chuyén ban 1é thubc duorc liu, thudc cé’truyén hogc chuyén ban 1& dwoc liéu thi chi can cé
khu vire bao quan twong trng dé bao quan thude duoc liéu, thude co truyen hodc dé bao quan dugc
liéu, vi thuéc cb truyén.”

11. Piém a khoan 2 Diéu 32 dwoc sra dbi nhw sau:

“a) Bi voi co s& san xuét thube, nguyén ligu lam thudc: Tai liéu vé dia diém, nha xwdng san xuét,
phong kiémlnghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé thong phu tro, trang thiet bi, may
mac san xuét, kiém nghiém, bao quan thuoc, hé thong quan ly chat lwong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thiwc hanh tét san xuat thuéc, nguyén liéu lam thudc.

Truong hop co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh véi pham vi san xuat thudc,
nguyén liéu lam thu6c cé ban, giao thudc, nguyén liéu lam thuéec do co s& san xuat cho co s ban
budn, ban Ié, co s& kham bénh, chi*a bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sw
theo nguyén tac Thie hanh tot phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc, trir trvd'ng hop giao hang tai
kho cla co s& san xuat d6.”

12. Tiéu dé, diém a khoan 3 va khoan 4 Diéu 33 dwoc sra dbi nhu sau:

“3. Co quan tiép nhan hd so thuc hién:

a) Cép Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tieép nhan ho so doi voi tredong hop co s vat chat, ky thuat va nhan sy da dwoc kiém tra, danh
gia dap wng Thyc hanh tot phu hgp v&i pham vi kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gia thuc té tai
co s& dé nghj cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dworc;

4. Khi c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so dbi véi treang hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay,
trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiep nhan ho so
¢06 van ban gt co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.”
13. Diém a khoan 3 Biéu 34 dwoc stra ddi nhw sau:

“a) C4p lai, diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 15 ngay ké ti
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi véi trwdng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu
36 cla Luat dwoc;”

14. Khoan 3 biéu 40 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:

“3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cuia co' s& té chirc ban Ié thube
Iu dong, S Y te co trach nhiém cong bo thong tin co s¢ t6 chirc ban 1& thubc lwu ddng trén Cdng
thong tin dién t&r cta don vi va théng bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.”

15. Khoan 2 biéu 41 dwoc stra ddi, bd sung nhuw sau:

a) Stra tiéu dé khoan 2 Diéu 41 nhw sau:

“2. Coéng bd danh muc thubc, duwgc chat thudc danh muc chét bi cdm s dung trong mét sé nganh,
[inh vyc:”

b) Stra ddi diém b khoan 2 Diéu 41 nhw sau:

“b) Sau khi nhan dwoc danh muc chét bj cdm st dung clia cac bg, co' quan ngang bg, Bo Y té cong
bo darjh muc thudc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cam st dung trong mét s nganh, linh vyc
trén cong thong tin dién t& clla Bo Y té.”

16. Khoan 2 biéu 42 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:

“2. Trwong hop trén dia ban khéng coé co sé kinh doanh thudc phai kiém soat déc biét, S& Y té co



trdch nhiém chi dinh co s& ban budn hoéc co s& ban é thuic hién viéc kinh dqanh hodc khoa dwoc
cla co s& kham bénh, chira bénh nhwong lai thuéc phai kiem soat dac biét dé bao dadm 4dua thude cho
nguwdi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Diéu 43 duwoc stra doi, bd sung nhw sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vic riéng dap rng nguyén tic Thwc hanh tét bao quan thube, nguyén liéu
lam thudc dé bao quan thubc gay nghién, thudc hwéng than, thube tién chat, nguyén liéu lam thubc |1a
dwoc chat gay nghién, duwoc chat hwéng than, tién chat dung lam thuéc. Kho hodc khu vwc nay phai
c6 clra, c6 khda chac chan;”

18. Khoan 6 biéu 43 dwoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“6. D6i v&i co s& xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa phai cé hé théng quan Iy, theo ddi
bang hd so sb sach theo quy dinh ctia Bo trwdng Bo Y té.”

19. Piém a khoan 8 Diéu 43 duwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“a) Thubc gay nghién, thubc hwong than, thude tién chat phai bao quan trong td riéng hoac ngan riéng
c6 khoéa chac chan;”

20. Khodn 12 Diéu 43 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“12. Péi v&i co sé kinh doanh dich vu thir thube trén 1am sang, kinh doanh dich vu thr twong dwong
sinh hoc cua thuéc, kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc phai kiém soat d&c biét trir cac trudng hop
quy dinh tai khoan 11 Diéu nay phai bdo quén thubc gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chét,
nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chat gay nghién, dwoc chat huwéng than, tién chét dung lam thubc,
thudc dang phdi hop c6 chira dwoc chét gay nghién, thubc dang phéi hop co chiva dwoc chat huwéng
than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chét trong khu vue riéng c6 khéa chac chan hoéc ta riéng,
ngan riéng c6 khoa chéc chén.”

21. Diéu 44 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:
Thay cum tr “02 ndm” bang cum ttr “12 thang” tai cac khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khodn 9 Diéu 44 dwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“9. DGi v&i co s6 ban Ié thude phong xa: Nguoi chiu trach nhiém ban 1€ phai 1a nguoi c6 bang tot
nghiép trung cap nganh dwoc tré 1én.”

23. Diém c khoan 2 Diéu 46 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“c) Co s& ddng thdi c6 gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuat khau, nhap khau
thudc va ban buén thudc chi dwoc ban thude cho co s& déng thoi cé gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwoc pham vi xuét khdu, nhap khau thuéc va ban budn thudc khac, co s& kham bénh,
chiva bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chat
dang thudc phién bang thubc thay thé, co' s& dao tao chuyén nganh y, dwoc, nha thubc trén pham vi
ca nuwéc, lwa chon 01 co s& ban buén trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mat hang do co s& kinh
doanh;”

24. Diém d khoan 2 Diéu 46 duoc slra dbi, bd sung nhw sau:

“d) Co s& ban buén chi dwoc ban thube cho co s& kham bénh, chira bénh, co s& nghién ctru, kiém
nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thubc thay thé,
co s& dao tao chuyén nganh y, dwoc, co s& c6 hoat ddng dwoc khdng vi muc dich thwong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co’ s& ban buén dét dia diém kinh doanh;”

25. Diém d khoan 2 Diéu 46 duoc stra déi, bd sung nhw sau:

“d) Co s& kham bénh, chira bénh, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri nghién chét dang thubc
phién béng thudc thay thé dwoc mua thudc tai cac co s& dwoc quy dinh tai cac diém a, b, c vad
khoan nay theo két qud tring thau clia co s& hodc ké hoach d4u thau da dwoc ngudi co thdm quyén
phé duyet Céac co s& kham bénh, chira bénh tw nhan dwoc mua thubce tai cac co s& dwoc quy dinh
tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thubc da dwoc co quan cé thdm quyén phé
duyét.”

26. Diém a khoan 2 Diéu 48 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“a) Co s& dé nghi hily nop van ban tryc tiép hodc glvi qua dwong buu dién tai BO Y té ddi voi co s&
san xuat, xuat khau, nhap khau hodc tai S& Y té noi co s& do dat try sé” doi v&i cac co sé kinh doanh
dwoc khac trlr cac co s trén; hodc tai Cuc Quan y - BO Qudoc phong doi véi co sé thudc Bo Quoc
phong;”

27. Diém c, d khoan 2 Diéu 48 dwoc stra doi, bd sung nhw sau:

“c) Trwong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bé sung, co' quan tiép nhan hé so hiy co6 cong van cho
phép hiy trong th&i han 20 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Trwdng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so xin hlly, co quan tiép nhan cé van ban yéu ciu stra



ddi, bd sung hd so xin hady trong thei han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;”
28. Khodn 3 Diéu 48 dwoc slra dbi, bd sung nhw sau:

“3. Viéc hay thube gay nghién, thubc huong than, thude tién chét, nguyén liéu lam thube la duoc chat
gay nghién, dwoc chat hwdng than, tién chat dung lam thuoc chi dwoc thye hién sau khi c6 cong van
cho phép clia B6 Y té hodc S& Y té noi co s& dat dia diém kinh doanh hoac Cuc Quan y - B6 Qudc
phong.”

29. Diém b khoan 4 Diéu 48 duoc sira déi, bd sung nhu sau:

“b) Viéc hdly thuéc va nguyén liéu lam thube phai cé sy chirng kién cua dai dién S& Y té trén dia ban
hoac Cuc Quan y - B6 Qudoc phong va dwgc lap bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc Il ban hanh kem
theo Nghi dinh nay;”

30. Biém c¢ khoan 4 Diéu 48 duwoc slra doi, bd sung nhw sau:

“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc hdy thudc va nguyén liéu lam thude, co s& phai
gl bao céao viéc hl]y thuoc theo Mau so 17 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay kem theo
bién ban hudy thudc t&i B6 Y té hoac S& Y té hodc Cuc Quan y - B6 Quéc phong.”

31. Khoan 1 Diéu 49 dwoc stra ddi nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dap (rng cac bién phap bao dam an ninh, khong that thoat thuéc phai
kiém soat d&c biét theo MAu sb 18 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Pidu 51 dwoc stra ddi nhw sau:

“Piéu 51. Trinh tw, tha tuc cap giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dworc cho co s kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Trinh tw, thd tuc cp gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc cho co' s& kinh doanh thude
phai kiém soat dc biét thwc hién theo Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Trwdng hop co s& da dwoc cap Gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dwoc hodc da dap tng
Thuwe hanh tét theo quy dinh tai Biéu 33 Luat Dwoc va c6 dé& nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét, co quan tiép nhan chi danh gia hd so nop theo Diéu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

33. biéu 53 dworc stra ddi nhw sau:
a) Stra dbi diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, hwéng than, tién chat ding
lam thuoc theo Mau so 19 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

b) Stra dbi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, dwoc chat hwong
than, tien chat dung lam thuoc theo Mau so 19 tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Diéu 54 duoc stra dbi, bd sung nhw sau:
a) Diém b khoan 1 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:

“b) S& Y té noi co s& dat dia diém kinh doanh dbi véi co s& ban budn, ban 1& thubc, co sé& kham
bénh, chira bénh tw nhan, co s& nghién cru, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén nganh y, dwoc, co
s& cai nghién bét budc, co sé diéu tri nghién chat dang thuéc phién bang thubc thay thé, co s& c6
hoat dong dwgc khdng vi muc dich thwong mai khac;”

b) Bb sung diém c khoan 1 nhu sau:

“c) Cuc Quan y - B6 Québc phong déi véi co sé thudc Bé Qubc phong.”
35. Didu 65 dworc slra dbi, bd sung nhw sau:

a) Piém a va b khoan 1 Diéu 65 dwoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“‘a) Buoc cép phép Iwu hanh tai mét trong cac nwéc sau: Nwédc san xuét, nwéc thanh vién cda hoi
nghi qudc té va hai hoa héa céac tha tuc dang ky dwoc pham st dung cho nguoi (The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoac
Australia;

b) Thudc thuéc mét trong cac trwdng hop sau:
- C6 trong cac hwéng dan chan doan, phong bénh, diéu trj do Bo Y té ban hanh ho&c phé duyét;
- Thuéc dung cho muc dich c&p ctru, chdng ddc, chéng thai ghép;

- Thudc diing trong chan doan, dw phong hoac diéu tri déi véi: bénh truyén nhiém nhom A, bénh ung
thu’,lHIV/AIDS, bénh viém gan vi rat, bénh lao, bénh sét rét; cac bénh khac do B6 trwdng BO Y té
quyét dinh.”



b) Biém d va e khoan 2 Diéu 65 dwoc stra ddi, bd sung nhw sau:

“d) Ban chinh 01 bé méu nhan va t& hwéng dan st dung clia thuée & nwdc san xuét hodc nudc xuét
khau, trt treong hop mau nhan va’t()’ hwéng dan str dung hodc t& tom tat dac tinh san pham dwoc
dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

e) D liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thuéc ctia Bo trwdng Bo Y té.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trwcng hop thubc da tieng duoc cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Diéu nay va khéng co thay déi théng tin lién quan dén chi dinh, liéu dung, déi twong st dung.”

36. Diém c, d va e khoan 2 biéu 66 dwoc stva dbi, bd sung nhu sau:

“c) HG so chat Iwong theo quy dinh clia Bo trwdng Bo Y té vé ap dung ho so k¥ thuat chung ASEAN
(ACTD) trong dang ky thuoc hodc tiéu chudn chét lwong va két qua nghién ctru twong dwong sinh hoc
theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 76 Nghij dinh nay.

d) Ban chinh 01 b6 mAu nhan va t& hwéng dan s dung cta thube & nwoc san xuét hoac nwoc xuat
khau, trir treong hop mau nhan va’té’ hwéng dan str dung hodc t& tém tat dac tinh san pham dwoc
dinh kém Giay chirng nhan san pham dworc;

e) H6 so 1am sang dbi voi cac truong hop phai ndp hé so 1am sang theo quy dinh ctia Bo trvdng Bo
Y té vé dang ky thuoc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thude da tirng duoc cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Diéu nay va khong co thay déi thong tin lién quan dén chi dinh, liéu dung, déi twong st dung.”
37. Biém c khoan 2 Diéu 67 dwoc sra dbi, bd sung nhw sau:

“c) Ban chinh hoac ban sao c6 déng dau clia co quan c6 thdm quyén van ban dé nghi hodc phé duyét
cta co quan co tham quyén quy dinh tai diém a, b hoac ¢ khoan 1 Diéu nay, trong do phai thé hién
cac ndi dung: tg‘:n hoat chat doi vdi thuoe héa dworc, sinh pham hoéc tén dwoc liéu doi voi thuoe dugc
liéu va tpuéc co truyén, dang bao ché, n'éng dé hgéc ham lwong dwqc cr]ét déj v&i thudc hoa duworc,
sinh pham hoac khoi lwgng dwoc liéu doi vai thude dwoc liéu va thude co truyen, quy cach dong goi,
nha san xuat, nwéc san xuat cta thudc.”

38. Didu 68 dworc stra ddi, bd sung nhw sau:

a) Biém b khoan 1 Diéu 68 dwoc sra dbi, bd sung nhw sau:

“b) Thubc chwa dap ng dd nhu cau diéu tri va thudc mét trong cac trwdng hop sau:

- Thubc st dung cho muc dich cép ciru, chéng doc; chéng thai ghép;

- Thubc thuéc Danh muc thubc hiém;

- Thubc c6é trong hwéng dan phong va xt tri sbc phan vé do Bo Y té ban hanh ho&c phé duyét;

- Thubc dwoc st dung cho ngwdi bénh cu thé dang diéu tri tai co' s& kham bénh, chira bénh dé chan
doan, dw phong hoac diéy tri d0i v&i: bénh truyén nhiém nhém A, b§nh ung thw, HIV/AIDS, bénh lao,
bénh s6t rét; cAc bénh hiém nghéo khac do B6 trwdng Bo Y té quyét dinh.”

b) Biém ¢ khoan 3 Diéu 68 dugc sira doi, bd sung nhw sau:

“c) Ban chinh van ban cla co s& kham bénh, chira bénh néu rd ly do dé nghi nhap khau thubc, sé
lwong bénh nhan dw kién can s dung thubc, nhu ciu thudc twong (rng va cam két chiu hoan toan
trach nhiém lién quan dén viéc s dung thudc dé nghi nhap khau. Van ban phai kém theo ban chinh
ho&c ban sao c6 déng dau clia co s& kham bénh, chira bénh bién ban hop Hoi déng thubc va diéu tri
ddi véi nhu cau nhap khau thubc. Trueng hop co sé tiém ching khéng c6 Hoi ddng thube va didu tri
ho&c trwdng hop thudc st dung cho muc dich cap ctru, chdng déc ma trong van ban cla co s& kham
bénh, chiva bénh da ghi ré danh sach bénh nhan c6 nhu ciu st dung thuéc thi khéng phai nop kém
theo Bién ban.”

c) Diém g khoan 3 Diéu 68 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

g) Khong b&t budc co s& cung cap thube phai thwe hién quy dinh tai khoan 15 Diéu 91 cta Nghi dinh
nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh dwoc do co quan c6 thdm quyén nuéc sé tai cap dwoc
chirng thye va hgp phap héa lanh sy theo quy dinh.”

39. Biém d khoan 2 biéu 69 dwoc stra dbi, bd sung nhuw sau:

“d) Ban chinh 01 bé mAu nhan va t& hwéng dan st dung clia thudc & nwdc san xuat hodc nwdc xuat
khau, trir tredng hop mau nhan va té hwdng dan siv dung dwoc dinh kém Giay chirng nhéan san
pham dwoc;”

40. Didu 71 dwoc slra dbi, bd sung nhw sau:
a) Piém b khodn 1 Diéu 71 dwoc stra ddi nhw sau:

“b) Bwoc cap phép lvu hanh tai mot trong cac nwéc sau: Nuwéce san xuét, nwéc thanh vién ICH hodc



Australia.”
b) Biém c, d va d khoan 2 Piéu 71 dwoc stra dbi nhu sau:

“c) Ho so chét lvong theo quy dinh clia BO trwéng Bo Y té vé ap dung ho so ky thuat chung ASEAN
(ACTD) trong dang ky thuoc hoac tiéu chuan chat lwgng va ket qua nghién clru twong duong sinh hoc
theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 76 Nghi dinh nay;

d) H6 so 1am sang dbi voi cac truong hop co yéu cau phai ndp ho so 1am sang theo quy dinh cta Bo
trwdng BO Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thude da tirng duoc cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Diéu nay va khéng c6 thay déi théng tin lién quan dén chi dinh, liéu dung, déi twong st dung;
d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va t& hwéng dén st dung cda thuée & nwéc san xuat hoac nwoc xuat
khéu, trir treng hgp mau nhan va t& hwéng dan sir dung dwoc dinh kém Giay chirng nhan san
pham dwegc.”

41. Bidu 72 dwoc slra dbi, bd sung nhw sau:
a) Khoan 1 Piéu 72 dwoc stra dbi nhu sau:

“1. Thubc chi dwoe cap phép nhap khau khi dwoc cip phép Iwu hanh tai nwdc san xuat hodc nwéc |a
thanh vién ctia ICH hoéc Australia va thuéc moét trong cac trwdng hop sau:

a) Thubc vién trg dwoc cac doan cong tac kham bénh, chira bénh nhan dao ctia nwéc ngoai mang
theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh nhan dao;

b) Thudc dwoc vién tro dé st dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co' s& kham bénh, chira
bénh theo dé nghj ciia co s& kham bénh, chira bénh;

c) Thubc dwoc vién trer dé s dung cho cac chwong trinh y t& nha nwéc hodc du an y té nha nuéc;

d) Thubc vién trg khéng thudc trwo’ng hop quy dinh tai diém a, b, c khodn nay va khéng phai la thuéc
gay nghién, thuéc phéng xa, vac xin.’

b) Biém a, c, d, e, g, h va k khoan 2 Diéu 72 dwoc stra dbi nhw sau:
“a) Pon hang nhap khau theo MAu sé 24, 25 ho&c 26 tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢) Ban chinh ho&c ban sao c6 chirng thyc van ban cla co quan quan ly nha nwéc co thdm quyen phé
duyét st dung thuéc phuc vu chwong trinh y té ctia Nha nwéc hodc dy an y té ciia nha nwdc dbi voi
thuéc vién tro nwéc ngoai thong qua cac chuwong trinh, dy &n hodc ban chinh van ban phé duyét clia
co quan ¢ thdm quyén vé viéc thye hién hoat dong kham, chiva bénh nhan dao dbi véi trwdong hop
nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) H6 so chét lvgng theo quy dinh clia BO trwdng BO Y té vé ap dung ho so k¥ thuat chung ASEAN
(ACTD) trong dang ky thuoc hoac tieu chudn chét lwong va két qua nghién ctu twong dwong sinh hoc
theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 76 Nghj dinh nay;

e) HO so 1am sang doi voi cac treong hop cd yéu cau phai ndp ho so 1am sang theo quy dinh cta Bo
trwdng BO Y t€ vé dang ky thudc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trvong hop thude da tirng duoc cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Dieéu nay va khéng cé thay doi thong tin lién quan dén chi dinh, lieu dung, doi twong st dung;

g) Ban chinh 01 b6 mau nhan va t& hwéong dén st dung cda thuéc & nwéc san xuat hoac nwoc xuat
khau, trir trirdng hop mau nhén va t& hwéng dan str dung dwee dinh kem Giay chirng nhan san
phdm dworc;

h) 02 b6 m&u nhan va to& hwéng dan st dung tiéng Viét cé déng dau cla co s& nhap khau;

k) Mién cAc tai liéu quy dinh tai d, d, e, g, h va i dbi voi treong hop nhap khau thuéc quy dinh tai diém
a, b khoan 1 E)leu nay nhung phai cé van ban cam két vé viéc thuéc dwoc cap phep Iwu hanh tai
nwéc sdn xuat hodc nwéc 1a thanh vién cta ICH hodc Australia va trong van ban cla co s& nhan vién
tro ghi rd danh sach ngwdi bénh c6 nhu cau s dung thudc déi véi trwéng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay;”

42. Didu 76 duoc slra doi, bd sung nhw sau:
a) biém d khodn 3 dwoc stra d6i nhw sau:

“d) To hwong dan s dung clia thude & nwdc san xuat hodc nwdc xuat khau, triv treong hop quy dinh
tai diem d khoan 2 Dieu 66, diém d khoan 2 Dieu 69, diém d khoan 2 Biéu 71 va diém g khoan 2 biéu
72 Nghij dinh nay.”

b) Tiéu dé khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Piéu 76 dwoc stra ddi nhuw sau:

“5. Y&u cau vé xac nhan mau nhan va to huéng dan st dung clia thuée & nwdc san xuét hodc nuéc
xuat khau trtr thudc cé cung tén thwong mai, thanh phan hoat chat, ham lwgng hoac nong do, dang



bao ché vai biét dugc gbc co Gidy dang ky Iwu hanh thudc tai Viét Nam, dwoc san xuét béi chinh nha
sé}n xuat biét dwoc goc hoac bai nhﬁ san xuat dwoc Oy quyen, co gia thap hon so voi thuoc biét dwgc
goc lwu hanh tai Viét Nam nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay:

b) To hwdng dan st dung c6 dau cia co quan nha nwoc co thdm quyén cap Gidy ching nhan san
pham dwgc cla nwdc san xuat hoac nwoc xuat khau, triv treong hop quy dinh tai diém d khoan 2
Diéu 66, diém d khoan 2 Diéu 69, diém d khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72;

c) To hwéng dan st dung dé thuc hién quy trinh hop phap héa lanh sw phai la ban chinh.”
c) B6 sung diém d vao khodn 5 Diéu 76 nhu sau:

“d) Mau nhan quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 65; mau nhan va t& huwéng dan s dung quy dinh tai
diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2 Diéu 69, diém d khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72
phai c6 déng dau cla co s& san xuat hodc cla co s& s& hiru san phadm hoéc cla co sé& s& hivu gidy
phép san pham (ghi trén Gidy chirng nhan san phdm dworc) va cta co s& nhap khau.”

d) B4 sung khoan 7 Piéu 76 nhw sau:
“7. Quy dinh vé tiéu chuén chat lwgng va két qua nghién ciru twong dwong sinh hoc:

a) Phai 1a ban sao c6 dong dau cia co' s& san xuat hoac clia cha s& hivu san phdm hoac cta chd s&
hiru giay phép san pham (ghi trén Giay chirng nhan san pham dworc) va clia co s& nhap khau;

b) Két qua nghién ctru twong dwong sinh hoc chi yéu cau dbi véi cac truong hop ¢ yéu cau phai bao
céo so liéu nghién ctru twong dwong sinh hoc theo quy dinh clia B trwéng Bo Y té vé dang ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thuée dugc san xuét va cap phép lwu hanh (thé hign
trén Gidy chirng nhan san phadm dwoc) tai nwéc 1a thanh vién thuwéng tryc hodc sang lap cta ICH
hoac Australia.”

43. Pidu 77 dwoc stra ddi nhw sau:

a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Diéu 77 dwoc sira dbi nhw sau:

“1. D6i v&i trwoing hop cép phép nhap khau thude theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, diém c, d
khoan 1 Biéu 72 cta Nghi dinh nay:

g) Trweng hop thude nhap khau dé phuc vu cac hoat déng kham bénh, chira bénh nhan dao da duoc
co quan nha nwéc c6 thdm quyen phé duyét ma khéng cung cap duoc tai liéu theo quy dinh tai diém
d, d, e, g, h, i khodn 2 DBiéu 72 cta Nghi dinh nay nhung can thlet cho nhu cau diéu tri, B6 truong BOY
t& xem xét, quyét dinh trén co sé tw van clta Hoi déng tw van cp Gidy dang ky lwu hanh thubc.”

b) Tiéu d& khoan 3 Diéu 77 dwoc sra doi nhw sau:

“3. D6i v&i trwong hop nhap khau thuée quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68, Diéu 70, diém a,
b khoan 1 Biéu 72, 73, khoan 1 Biéu 74 clda Nghi dinh nay.”

c) Diém e khoan 4 biéu 77 dwoc stra dbi nhu sau:

“e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay S& Y té co van ban thong bao sira ddi, b6 sung, t6 chire, ca
nhan dé nghij cap phép nhap khau pha| nodp ho so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
td chire, ca nhan khoéng sra c'1’0| bo sung hoac sau 04 thang ké tw ngay ndp hd so lan ddu ma hd so
bd sung khéng dap (rng yéu cau thi hd so' da ndp khong con gia tri.”

44. Khoan 3 Diéu 78 duoc stra dbi, bd sung nhw sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Piéu 78 dwoc stra dbi nhw sau:

“3. D6i v&i thube s dung cho muyc dich cép ctru, chéng ddc, véc xin diing cho mét s6 trvong hop dac
biét v&i so lwgng sir dung han ché va cac thuoc khac dwoc cap phép nhéap khau theo quy dinh tai cac
diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 ctia Nghj dinh nay:”

b) Bb sung diém c vao khoan 3 Piéu 78 nhu sau:

“c) Khéng phai thwe hién quy dinh tai khodn 4 Didu 103 cta Luat duwoc. Ddi véi cac thude co yéu cau
bado quan & diéu kién lanh hodc am sau, co s& nhap khau c6 trach nhiém lwu gitr bang dir liéu theo
ddi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qué trinh van chuyén 16 hang nhap khau (c6 déng dau
xac nhan cla co s& nhap khau) tir cAc thiét bj tw ghi nhiét do, két qua chi thi déng bang (néu cé).”

45. Khoan 3 biéu 79 dwoc stra ddi nhw sau:

“3. Dbi v6&i thudce thudc danh muc thube, dwoc chét thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mét sé
nganh, linh vic cé téng sb lwong thube dé nghi nhap khau, sb lwong thubc con ton tai thoi diém lap
don hang va sb lwong thubc con c6 thé tiép tuc nhap khau tlr cac Gidy phép nhap khau da dwoc cap
trwdc d6 vwot qua 150% so véi tdng nhu cau kinh doanh thyc té trong 01 ndm truwéde thoi diém lap
don hang thi phai c6 van ban gidi trinh kém tai liéu chirng minh.”

46. Diém a, d, d, e khoan 1 Diéu 80 dwoc stra dbi nhw sau:



“a) 01 ban chinh Bon hang nhap khau theo Mau sé 35 hodc 36 hodc 41 tai Phu luc 11l ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

d) B&o céo st dung nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 37 tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghj
dinh nay, trr trwng hop nhap khau nguyén liéu doc lam thudc, Béo céo két qua kinh doanh thubc
thanh phdm san xuét t nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 38 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, triv trwdng hop nhap khau nguyén liéu doc lam thube.

Mién nop bao céo két qua kinh doanh tai diém nay dbi voi treong hop nguyén liéu, chét chun nhap
khau dé kiém nghiém, nghién cteu thudc, nguyén liéu lam thuéc;

d) K& hoach san xuét, stv dung, kinh doanh déi voi nguyén liéu, chat chuan dé nghi nhap khau va ké
hoach kinh doanh dy kién déi v&i thanh pham san xuét tlr nguyén liéu dé nghi nhap khau, trir treéng
hop nhap khau nguyén liéu doc lam thuéc;

Mién nop ké hoach kinh doanh dy kién dbi voi thanh pham san xuét tir nguyén liéu dé nghi nhap khau
tai diem nay doi voi treong hop nguyén liéu, chat chuan nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru
thudc, nguyén liéu lam thudc.

Déi v&i nguyén liéu d& nghi nhap khau thudc danh muc thubc, dwoc chéat thudc danh muc chét bi cdm
st dung trong mot sd nganh, Iinh viee cé tdng sé lwong nguyén liéu dé& nghi nhap khau, sé lvong
nguyén liéu con ton tai thoi diém 1ap don hang va s lwong nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhap khau
tr cac Gidy phép nhap khau da duoc cap trudc dé vwot qua 150% so véi tdng nhu cau kinh doanh,
st dung thyc té trong 01 nam trwdc thei diém lap don hang thi phai cd tai liéu chirng minh;

e) Trwong hop nguyén liéu, chét chuén nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu
lam thuoc nguyen liéu déc lam thuoc dwoc chét trong Danh muc thube, dwoc chat thudc Danh muc
chét bi cAm st dung trong mét sé nganh, Iinh viee nhap khiu dé san xuét thuéc xuat khau; nguyén
liéu lam thudc c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam hodc thudéc Danh muc dwoc chét, ta dwoc, ban
thanh pham thubc dé san xuét thudc theo hd so dang ky thudc da co Gidy dang ky Iwu hanh thubc tai
Viét Nam thi khéng phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b va c khoan nay.”

47. Didu 87 dwoc slra ddi nhw sau:
a) Tén Diéu 87 dworc slra ddi nhw sau:

“Piéu 87. H6 so’ dé nghi cap phép nhéap khau dwoc ligu khong thudc trwdng hop quy dinh tai
cac bieu 82, 83, 84, 85 va bieu 86 cua Nghi dinh nay”

b) Diém d va diém d khoan 1 Diéu 87 dugc sra dbi nhw sau:

“d) Khong bat budc co' s& cung cap dwoc liéu nudc ngoai phai thie hién quy dinh tai khoan 15 Diéu
91 Nghi dinh nay neu c6 ban sao Giay phép kinh doanh dwoc do co quan ¢ thdm quyén nuéc sé tai
cap dwoc ching thye va hop phap héa lanh sy theo quy dinh.

d) Ban sao c6 chirng thure Gidy chirng nhan thwe hanh tét san xuat clia co' s& san xuat do co' quan co
tham quyén nwéc sé tai cap.”

48. Biéu 91 dwoc slra doi, bd sung nhw sau:
a) Khoan 5 biéu 91 dwoc stra ddi nhw sau:

“5. Van phong dai dién tai Viét Nam clia co' s& san xuét, co s& ding tén dang ky, co s& s& hiru gidy
phép Iwu hanh cta thubc thir 1am sang, thubc danh gia sinh kha dung, thir twong dwong sinh hoc; co
sé& nhan thr thubc trén 1am sang, co s& nhan danh gia sinh kha dung, thir twong dwong sinh hoc
dwoc nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thubc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc va chat chudn dé
phuc vu viéc thr lam sang, danh gia sinh kha dung, th& twong dwong sinh hoc, dang ky Iwu hanh,
nghién ctru, kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thuéc.”

b) Bb sung khoan 5a vao sau khodn 5 Diéu 91 nhw sau:
“5a. Co quan, tb chirc dwdi day dap tng quy dinh tai Diéu 35 Luat dwoc dwoc phép:

a) Nhap khau thudc thudc treong hop quy dinh tai Diéu 67 ctia Nghj dinh nay khi dwoc B Quoc
phong, B&6 Céng an hodc B6 Y té chi dinh trong van ban dé nghi nhap khau.

b) Nhap khau thubc vién tr, vién tr' nhan dao khi dwoc co quan quan Iy nha nwéc c6 tham quyén
phé duyét tiep nhan vién trg, vién tro nhan dao.”

c) Diém a khoan 8 biéu 91 dwoc stra dbi nhw sau:

“a) S6 lwong cap phép nhap khau thubce c6 chira dwgc chat chuwa cé gidy dang ky lwu hanh thuée,
thudc c6 chira duoc liéu lan dau st dung tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 65 ctia Nghi dinh nay
can clr vao nhu cau kinh doanh ctia co s& nhap khau;”

d) Khoan 15 Piéu 91 dwoc stra dbi nhuw sau:

“15. Co' s& cung cép thube, nguyén liéu lam thude la co s& nude ngoai ky hop déng mua ban véi co
s& nhap khau. Co s& cung cap thuéc, nguyén liéu lam thuéc phai thuéc mét trong cac co s& sau:



a) Co s& san xuét thubc, nguyén liéu lam thudc nhap khau:;

b) Co s& s& hivu san phdm hoac s& hru gidy phép Iuu hanh cla thuée, dugc chat nhap khau dwoc
ghi trén Giay chirng nhan san pham dwoc doi vai thuoe dugc cap giay dang ky lwu hanh theo quy
dinh tai Luat dwoc va thudc chwa c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nwéc ngoai dirng tén dang ky thuc, nguyén liéu lam thuéc cé gidy dang ky lvu hanh thuée,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém théng quan nhung khéng phai la co s&
quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Céac co sé& da duwoc cap Glay phép hoat dong cua doanh nghiép nwéc ngoai vé thubc va nguyen
liéu lam thubc tai Viét Nam, giay phép hoat dong cuia cong ty nwdc ngoai ve vac xin, sinh pham y té
va nguyén liéu san xuét vac xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Truo’ng hop co sé cung cép la co s& quy dinh tai diém c hodc d hoac h khoan nay thi phai dwoc
co s& quy dinh tai diém a hodc b khoan nay uy quyén bang van ban dé cung cap thubc vao Viéet Nam,
trir trwdng hop co s& quy dinh tai diém d va diém h khoan nay chinh 1a co s& quy dinh tai diém a
ho&c diém b khoan nay.

Van ban ty quyen bao gom gidy dy quyen hoac glay phép ban hang hoac gidy ching nhan quan hé
dbi tac. Van ban ty quyen pha| dworc the hién bang t|eng Viét hoac tiéng Anh va ti thiéu c6 céc théng
tin sau: Tén, dia chi clia co s& Uy quyén, co s& dwoc Gy quyén; pham vi Gy quyén trong d6 co hoat
doéng cung cép thudc, nguyén liéu lam thubc vao Viét Nam; thdi han Gy quyén hodc thdi han cho phép
ban hang; trach nhiém cla cac bén trong viéc bado ddm chét lwong, ngudn gbc cia thube, nguyén liéu
lam thudc cung cép vao Viét Nam; chir ky x4c nhan cta cac bén;

e) Co s& cung cap thuéc nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan 1 Diéu 74 cta Nghi
dinh nay khong phai thirc hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co s& cung cap thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 68, Diéu 70 cta Nghi dinh nay khéng phai
thwc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Céac co s& dwoc cong bb theo quy dinh tai khoan 22 Piéu nay;”
d) Khoan 16 Piéu 91 dwoc stra dbi nhw sau:

“16. Co s& cung cap ta dwoc, vé nang, bao bi tiép xdc trwe tiép véi thube, chat chudn, nguyén liéu
lam thubc phai kiém soat d&c biét dwoc nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru hodc san xuét thuéc
xuét khau theo quy dinh tai Diéu 80 cia Nghj dinh nay; nguyén liéu lam thuéc nhap khau theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85 cta Nghi dinh nay; thuéc vién tro, vién trg nhan dao khéng phai thwc hién
quy dinh tai khoan 15 Diéu nay.”

e) Bb sung khoan 22, 23, 24 vao Diéu 91 nhu sau:

“22. Truong hop BG Y té nhan dwoc van ban clia co quan co thdm quyén nwdc xuét khau dé nghi
cong bo danh sach cac co ,sc’)’ san xuat, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuoc dang ky cung cap
thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam, B6 Y té thwc hién nhw sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban dé nghi cla co quan cé tham quyén nudc
xuat khau, Bo Y té cong bo trén Cong thong tin dién t&r ciia BO danh sach cac co s® san xuat, kinh
doanh thudc, nguyén liéu lam thudc nwédc ngoai dang ky cung cap thudc, nguyén liéu lam thudc vao
Viét Nam.

b) Trwo’ng hop Bo Y t& nhan dwoc van ban cuta co quan co thdm quyén nuéc xuat khau dé nghi thay
ddi, bé sung thong tin lién quan dén cac co s& cung cap thube, nguyén liéu lam thudc nwéc ngoai da
duoc Bo Y té cong bb, Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan c6 thdm quyén nwéc xuét khau quy dinh tai khoan 23 Diéu nay c6 trach nhiém thong bao
bang van ban vé B6 Y té theo quy dinh sau:

a) Béi vai trvong hop co s& cung cép thube, nguyén ligu lam thube dang dwoc B Y té cong bb co
thay doi thong tin vé tén, dia diem kinh doanh hogc pham vi kinh doanh: thong bao trong thdi han 01
thang ké tlr ngay c6 van ban clia co’ quan c6 tham quyén nwéc xuat khau phé duyét viéc thay doi
théng tin.

b) Béi voi truong hop co s& ¢6 thong bao tam ngirng hodc cham dirt hoat dong san xuét, kinh doanh
thudc, nguyén liéu lam thudc tai nwdc xuat khau: thong bao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 van
ban clia co quan c6 tham quyén nwédc ngoai vé viéc co sé& cung cap bi nglrng hodc cham dirt hoat
daong.

24. Van ban cla co quan cé thdm quyén nwédc xuét khdu quy dinh tai khodn 23 va 24 Piéu nay phai
dap rng cac quy dinh sau:

a) Ghi r6 tén, dia chi va thong tin lién hé clia co quan c6 thdm quyén nwéc xuét khau; thong tin vé
quéc gia hoac vung lanh thd dang ky cung cép thubc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; tén co s&
cung cép, dia diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cua cac co s& san xuét, kinh
doanh thuéc, nguyén liéu lam thubc d&ng ky cung cép thubc, nguyén liéu lam thubc vao Viét Nam;



b) L& ban chinh dwoc thé hién bang tiéng Anh hoac tiéng Viét. Trwong hop khong thé hién bang tiéng
Anh hoac tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich sang tiéng Anh hodac tiéng Viét va phai dwoc cong
chirng theo quy dinh.”

49. Bidu 92 dworc slra dbi, bd sung nhw sau:
a) Piém d khodn 2 Diéu 92 dwoc stra ddi nhw sau:

“d) Trucyng hop nhap khau thuéc, nguyen liéu lam thudc quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cla Luat
dwoc va khong thude trvdng hop phai co glay phép nhap khéu, co s& nhap khau xuét trinh van tai
don cla l6 thuoc nguyén liéu lam thudc thé hién hang hoa dugc xuat tiy cang di ctia nwéc xuat khau
trwdc ngay gidy dang ky lwu hanh hét thdi han hiéu lwc dé dwoc théng quan.’

b) Bb sung diém e, g va h khoan 2 Diéu 92 nhu sau:

“e) Trwdng hop nhap khau thubc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cla Luat
dwoc va thude trwdng hop phai cé gidy phép nhap khdu, co s& nhap khiu xuét trinh van tai don cta
16 thubc, nguyén liéu 1am thube thé hién hang héa dwoc xuét tlr cang di cla nwéc xuat khau trudc
ngay gidy didng ky Iwu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu lwc d& dwoc théng quan;

g) Trwong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc thudc danh muc dwoc chét, ta dwoc, ban thanh
phdm thuéc dé san xuét thudc theo hd so dang ky thubc da co gidy dang ky lwu hanh thubc tai Viét
Nam va khong thudc trwéng hop phai c6 gidy phép nhap khau, co sé& nhap khau xuét trinh van tai
don cua 16 nguyén liéu lam thubc thé hién hang héa dwoc XUAL P cang di clia nwéc xuat khau truéc
ngay gidy dang ky lwu hanh cua thubc dung dé cong bb nguyén liéu hét thdi han hiéu lyc dé dwoc
thédng quan (trong trwdng hop gidy dang ky lwu hanh cla thube ding dé cong bd nguyén liéu hét thoi
han hiéu lyc tai thoi diém théng quan);

h) Trwong hop nhap khau nguyén liéu lam thubc thudc danh muc dwoc chét, ta dwoc, ban thanh
pham thu6c dé san xuét thuéc theo hé so dang ky thube da co gidy dang ky lvu hanh thude tai Viét
Nam va thuéc trwong hop pha| c6 gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuét trinh van tai don cua
16 nguyén liéu 1am thubc thé hién hang hoa duoc Xuét tlr cang di cla nwédc xuat khau trwde ngay giay
dang ky lwu hanh cta thuéc dung dé céng bd nguyeén liéu va gidy phép nhap khau nguyén liéu hét
thdi han hiéu lwc dé dwoc thdng quan (trong trwong hop gidy dang ky lwu hanh cta thuéc dung dé
cong bb nguyeén liéu hodc gidy phép nhap khau nguyén liéu hét hiéu Iwc tai thoi diém théng quan).”

c) Diém e khoan 3 biéu 92 dwoc stra dbi nhu sau:

“e) Trwerng hop nhap khau dwoc liéu, ban thanh phadm dwoc liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59
cta Luat dwoc va khoéng thudc trwdng hop phai cé gidy phép nhap khau, co sé& nhap khau xuét trinh

van tai don cua 16 dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu thé hién hang héa dwoc xuét tir cang di cla

nwéc xuat khiu trede ngay gidy dang ky Iwu hanh hét thei han hiéu lwc dé dwoc théng quan;”

d) B6 sung diém h va diém i vao khodn 3 Diéu 92 nhw sau:

“h) Trwdng hop nhap khadu dwoc liéu, ban thanh phadm dwoc liéu quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59
cla Luat dwoc va thudc trwéng hop phai co gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuét trinh van tai
don cua 16 dwoc liéu, ban thanh phdm duoc liéu thé hién hang héa dwoc xuét tir cang di clia nwéc
xuét khu trwdc ngay gidy dang ky lwu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu lwc dé duwoc
théng quan.

i) Trwdng hop nhap khau dwoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu theo hinh thire gidy phép nhap khau
chwa co glay dang ky lu hanh tai Viét Nam va tai thoi diém théng quan glay phép nhap khau hét hiéu
lwe, co s& nhap khau xuét trinh van tai don cta 16 dwoc liéu, ban thanh phdm dwoc liéu thé hién hang
héa dwoc xuét tir cang di clia nwéc xuat khau trwde ngay gidy phép nhap khau hét thdi han hiéu lwc
dé dwoc thong quan.”

d) Bb sung diém e vao khoan 4 Biéu 92 nhuv sau:

“e) Trwdng hop nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thube theo hinh thirc gidy phép nhap khau chwa co
gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam va tai thoi diém théng quan gidy phép nhap khau hét hiéu lwc, co
sé& nhap khau xuét trinh van tai don cta 16 thubc, nguyén liéu lam thubc thé hién hang héa dwoc xuét
tr cang di clia nwédc xuat khau trwdc ngay gidy phép nhap khau hét thdi han hiéu luc dé dwoc théng

quan.”

50. Diém d khoan 1 Diéu 93 dwoc stra dbi nhw sau:

“d) Duoc liéu nhap khau thudc Danh muc dwoc liéu nudi trong, thu hai trong nwéc dap (rng yéu cau
vé diéu tri va kha nang cung cap, gia hop ly.”

51. Diém b khoan 5 Diéu 98 dwoc stra ddi nhw sau:

“b) Gidy chirng nhan thic hanh tot san xuét, bao cao kiém tra thuc hanh tét san xuét theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3 va 4 Dieu nay, giay phép san xuat quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Dieu nay phai la
ban chinh hodc ban sao c6 chirng thyc vg}l con hiéu lyc tai thdi diém ndp ho so. Truwdng hop khong
ghi hiéu lwc, cac tai liéu nay phai dwgc cap hoac ban hanh trong théi han khong qua 03 nam ké tw



ngay céap.

Mién nop Gidy chirng nhan Thuc hanh tét san xuét hoac Gidy phép san xuét thude trong truong hop
da dwoc cong bo trén trang thong tin dién tlr clla Co quan quan ly dwoc cé tham quyén.”

52. Diém a va b khoan 1 DPiéu 99 duwoc stra ddi nhw sau:

“a) 20 ngay ké tr ngay nhan du ho so di voi tru’o’ng hop danh gia theo hinh thtre cong nhan, thira
nhan két qua thanh tra, kiém tra cGia co quan quan ly nha nwéc vé dwoc dbi véi yéu cau dap ing
thwe hanh tét sén xuét;

b) 40 ngay ké tw ngay nhan da hd so déi véi trudng hop danh gia theo hinh thire thdm dinh hd so lién
quan dén diéu kién san xuét;”

53. Diém a khoan 2, diém c khoan 3 va khoan 4 Biéu 100 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) biém a khodn 2 dwoc stra dbi nhw sau:

“a) Cac trvong hop bj thu héi gidy dang ky Iwu hanh thuée, nguyén ligu 1am thude quy dinh tai cac
diém a, d, d khoan 1 biéu 58 ctia Luat dwoc.”

b) Biém ¢ khoan 3 dwoc stra dbi nhw sau:

“c) T 06 thang dén 01 nam dbi vai cac trwong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 58 cua Luat
dwoc va diém g khoan 2 biéu nay.”

c) Khodn 4 dwoc stra dbi nhu sau:

“4. Hb so d& nghi cap, gia han gléy d&ng ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc cla cac co sé co
hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e khoan 2 Diéu nay ndp trwéc ngay bi xt 1y vi pham sé
khong con gia tri. Khi hét thdi han tam ngrng nhan hd so quy dinh tai khodn 3 Piéu nay, co s& mudn
dang ky thube, nguyén liéu lam thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai Luat dworc.”

54. Pidu 105 dwoc stra dbi nhw sau:

“Pjéu 105. C4c hinh thirc thong tin thuéc

Théng tin thuéc cho nguei hanh nghé y, dwoc dwoc thwe hién theo cac hinh thire sau:
1. Théng tin thudc théng qua “Nguwdi gidi thiéu thube”.

2. Phét hanh tai liéu théng tin thudc.

3. Hoi thao gidi thiéu thubc.”

55. Tén Piéu 107 dwoc stra ddi nhw sau:

“Pjéu 107. CAc trwong hop cap gidy xac nhan néi dung thdng tin thuéc”

56. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 108 dwoc sira dbi nhw sau:

“e) Gidy phép thanh lap van phong dai dién cta cong ty nuwéc ngoai tai Viet Nam ddi véi co sé nwéc
ngoai dirng tén dé& nghi xac nhan ndi dung théng tin thubc hodc Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwoc dbi véi co s& kinh doanh dwoc cia Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung théng
tin thubc. Mi&n ndp Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dwoc do Bo Y té& cap dbi véi co sé kinh
doanh dwoc cua Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thubc.”

57. Didu 111 dwoc stra dbi nhw sau:
a) Tén Diéu duoc sra d6i nhw sau:

“Piéu 111. Yéu cau déi v&i tai ligu trong hé so dé nghi cap giay xac nhan néi dung thong tin
thuoc”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 111 dwoc stra dbi nhw sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2 Diéu 108 Ia ban sao c6 dong
dau cha co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc doi voi tai liéu do B Y té cap hoac ban sao
c6 chirng thye doi véi tai liéu khéng do BO Y té cap.

5. Tai liéu quy dinh tai cAc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 108 ciia Nghij dinh nay 1a ban chinh
va lam thanh 02 ban.

6. MAi ho so dé nghi cap gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc thwc hién theo quy dinh sau:”
58. Khoan 2 Biéu 113 dwoc stra dbi nhw sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan d ho so, co quan tiép nhan hé so cap Giéy xac nhan
theo Mau sb 05 hodc 06 Phu luc VI cia Nghi dinh nay. Trwdng hop khong cap Gidy xac nhan, co
quan tiép nhan hé so phai tra 1&i bang van ban va néu rd ly do khéng cép.”

59. Khoan 3 Biéu 113 dwoc stra dbi nhw sau:



“3. Trwong hop c6 yéu cau sira ddi, b6 sung ho so, trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan da hé so,
co quan tiép nhan hé so cé van ban dé nghij co sé& stra doi, bé sung va thyc hién nhw sau:

a) Van ban dé nghj stra di, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhivng tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd
sung;

b) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau, co quan tiép
nhan ho so cap Giay xéq nhan theo Mau so6 05 hoac 06 tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghij dinh
nay hoac tra I&i khdng cap giay xac nhan bang van ban va néu ré ly do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tw ngay co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban théng bao stra déi, bd
sung, co s& phal nop hd so stra d6i, bd sung theo yéu ciu. Néu qua thdi han trén, hd so da ndp
khdng con gié tri.”

60. Piéu 116 dwoc stra ddi nhw sau:
“Pjéu 116. Thdm quyén cép gidy xac nhan ndi dung théng tin thuéc

1. Bd Y té cap gidy xac nhan dbi v&i hinh thire thong tin thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 cta Nghi
dinh nay.

2. S& Y té cAp Gidy xac nhan déi véi hinh thire thong tin thudc quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 cua
Nghi dinh nay.”

61. Tén Pidu 120 dwoc stra dbi nhw sau:
“Pjéu 120. C4c trwong hop cap giay xac nhan néi dung quang céo thuéc”
62. Diém e khodn 1 va diém e khoan 2 Piéu 121 dwoc stra dbi nhw sau:

“e) Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién cla cong ty nuwéc ngoai tai Viét Nam dbi véi co sé nwéc
ngoai dirng tén dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thubc hodc Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwoc dbi véi co s& kinh doanh dwoc cia Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung quang
céo thudc. Mi&n ndp Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dwoc do Bo Y té cap dbi véi co s&
kinh doanh dworc cua Viét Nam dirng tén dé nghi xac nhan néi dung quang céo thubc.”

63. Didu 124 dwoc stra ddi nhw sau:

a) Tén Didu 124 duwoc stra dbi nhw sau:

“Piéu 124. Yéu cau déi vé&i hd so dé nghi xac nhan néi dung quang céo thuéc”
b) Khodn 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 124 dwoc stra ddi nhw sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2 Diéu 121 la ban sao c¢6 dong
dau cua co s¢ de nghi xac nhan ndi dung quang cao thuoc doi voi tai liéu do BO Y té cap hoac ban
sao c6 chirng thye doi véi tai liéu khdng do BO Y té cap;

5. Tai liéu quy dinh tai cAc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121 cta Nghij dinh nay 1a ban chinh
va lam thanh 02 ban;

6. MAi ho so' dé nghj cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thubc thwe hién theo quy dinh sau:”
64. Diéu 127 dwoc slra ddi nhu sau:

“Pjéu 127. Trinh tw tha tuc cap gidy xac nhan néi dung quang céo thuéc

1. Co s& dé nghi cap gidy x&c nhan néi dung quéng céo thubc ndp hd so tai Bo Y té.

2. Trinh tw tha tuc cap gidy xac nhan néi dung quang céo thubc thwe hién twong tw quy dinh tai Diéu
113 cta Nghij dinh nay.”

65. Diéu 128 dwoc stra ddi nhw sau:

“Piéu 128. Thdm quyén cap gidy xac nhan néi dung quang céo thuéc

Bo Y té cAp gidy x&c nhan ndi dung quéng céo thubc.”

66. B6 sung Diéu 129a vao sau Didu 129 nhu sau:

“Piéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh d6i vé&i cac néi dung da dwec cap gidy xac nhan

1. Trucyng hop ndi dung thong tin ghi trén g|ay xé&c nhan ndi dung théng tin, quang céo thudc bj ghi sai
do 16i ciia co quan cép gidy xac nhan, co so’ dirng tén dé nghi xac nhan néi dung thong tin, quang cao
thubc glvi vén ban théng bao cho co quan cép giay xac nhan va néu rg cac noi dung ghi sai can dinh
chinh. Khi tiép nhan van ban théng béo, co quan cép g|ay xac nhan tra cho co s¢ Phleu tiép nhan van
ban théng bao ndi dung théng tin thubc, quang cao thuéc can dinh chinh theo M3u sé 07 tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co s& duwoc tién hanh hoat déng théng tin, quang céo thubc
theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé néi dung dinh chinh.

2. Trwong hop néi dung thong tin thude, quang cao thude da dwoc cap gidy xac nhan cé thay déi néi
dung nhwng khéng thudc cac trwdng hop quy dinh tai diem b khoan 1 Diéu 107 hoac diém b khoan 1



Diéu 120 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP, co s& ding tén dé nghi xac nhan ndi dung thong tin, quang
céo thuéc c6 van ban théng bao cho co quan cép glay x&c nhan vé noi dung diéu chinh. Co s& duoc
tw dong thwe hién didu chinh va chiu trach nhiém vé ndi dung théng tin, quéng céo thuéc diéu chinh.”

67. Khoan 3 Diéu 130 dwoc stra ddi nhu sau:

“3. HG so ké khai gia thubc dbi voi truong hop thay dbi Gidy dang ky Iwu hanh thuée thuge quy dinh
tai diém b khoan 2 Biéu 55 Luat dwoc thwc hién theo quy dinh khoan 1 Dieu nay.”

68. Piém c khoan 1 Diéu 131 dwoc stra dbi nhw sau:

“c) Khi co thay dbi Gidy dang ky Iwu hanh thude thuge treong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu
55 Luat dwoc hodac khi cd thay ddi Giay phép nhap Ifhéu thudc va trwde khi dwa ra lwu hanh 16 thude
dau tién trén thj treong Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai gia thudc.

Trwong hop thay dbi Gidy dang ky lwu hanh thudc khéng thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55
cta Luat dwoc hodc thay déi Gidy phép nhap khdu thubc ma khéng cé diéu chinh gia so véi gia ban
budn, gia ban 1é dw kién cla chinh thuéc d6 da ké khai thi co' s& da ké khai khéng phai nop ho so ké
khai gia thudéc ma chi phai nép hd so theo quy dinh tai khodn 4 Biéu 130 cta Nghi dinh nay.”

69. Diém c khoan 2 Diéu 131 dwoc stra dbi nhw sau:

“c) Khi co thay d6i Gidy dang ky Iwu hanh thuéc thuge tredng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu
55 Luéat dwoc va trude khi dwa ra lwu hanh 16 thude dau tién trén thi treong Viét Nam, co s& phai nop
ho so ké khai gia thuoc.

Trwdng hop thay ddi Gidy dang ky lwu hanh thuéc khéng thudc quy dinh tai diém b khoén 2 Diéu 55
cta Luat dwge ma khong cé diéu chinh gia so véi gia ban budn, gia ban 1é du kién cta chinh thubc dé
da ké khai thi co s& da ké khai khong phai nop hd so ké khai gia thubc ma chi phai ndp hé so theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 130 cta Nghi dinh nay.”

70. Diém b, diém c, diém d khoan 4 Diéu 131 dwoc slra ddi nhw sau:

“b) Can b tiép nhan kiém tra vé thanh phan, sé lugng hé so, truong hop hé so o da thanh phan, s6
lwong theo quy dinh, can b tiép nhan thyc hién dong dau cong van dén cé ghi ngay thang nam tiép
nhan vao hé so va trd ngay 01 ban hd so cho td chirc, ca nhan dén nop truc tiép hodc chuyén ngay
theo dwdng bwu dién 01 ban hd so cho tb chirc, ca nhan da givi hd so theo dwdng cong van kém
theo Phiéu tiép nhan hd so theo M&u sb 06 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghj dinh nay déi voi
treong hop BO Y té tiép nhan ho so va theo M&u s6 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay déi véi trudng hop Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc trung wong tlep nhan ho so déng
thoi, chuyén ngay 01 ban hd so dén lanh dao co quan, phong, ban nghiép vu cé thAm quyén.

Trwdng hop hq so khéng du thanh phén, s‘o lwong theo quy dinh, can b tiép nhan ghi ro ly do tra lai,
cac ndi dung can bd sung va tra lai ngay ho so' cho t§ chtre, ca nhan den ndp truc tiep; hoac toi da
khoéng qua 02 ngay lam viéc ké tlr ngay nhan dwgc ho so tiép nhan glri theo dwong cong van.

c) Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay tiép nhan dd ho so ké khai, ké khai lai gia thudc, thay dbi thong
tin cla thuéc’dé ké kha}i, ké kha! lai gia, Bo Y té cong bod gia thus“)c ké khai, ké khai lai; thédng tin bo
sung, thay ddi cda thuoc trén Cong théng tin dién tlr cta BO Y té.

d) Béi v&i ho so ké khai lai gia thubc san xuét trong nuéc:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan da hd so theo quy dinh, Uy ban nhan dan
tinh, thanh pho triec thudc trung wong phai bao cao B6 Y té cac thudc ké khai lai theo Mau sé 08 tai
Phu luc VII ban hanh kém theo Nghij dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ke tr ngay nhan duoc bao céo cta Uy ban nhan dan tinh, thanh
phd trwc thudc trung wong, Bo Y té tdng hop va cong bd trén Cdng thong tin dién t&r ctia don vi.

- Trwong hop Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc trung wong sau khi ra soat co van ban gui
doanh nghiép thwc hién ké khai gia yéu cau bao cao ve murc gia ké khai lai pht hop voi bien dong cua
yéu t6 hinh thanh gia phai gtvi dong thoi 01 ban vé B6 Y te.”

71. Khodn 1 Diéu 132 dwoc sra déi nhu sau:

“1. Trong thoi han lwu hanh cta thube, co quan quan Iy nha nwéc c6 thdm quyen can clr cac nguyén
téc tai Diéu 134 dé ra soat hd so ké khai, ké khai lai gia thubc da nop bao gébm ra soat vé ngay thuc
hién mwrc gia ké khai, ké khai lai, phat hlen hoé so ké khai khong chinh xac, yéu cau bang van ban dbi
véi doanh nghiép thwe hién ké khai gia b4o cao vé muc gia ké khai phii hop véi yéu té hinh thanh gia
ho&c mirc gia ké khai lai pht hop véi bién ddng ctia yéu té hinh thanh gia trong trwdng hop can thiét
dé phuc vu cong tac binh 4n gia, quan ly nha nwéc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cta phap
luat.”

72. Diém b khoan 2 Piéu 132 dworc stra dbi nhw sau:

“b) Khdng ,diéu, chinh gia nhung khéng bao cao theo van ban yéu cau cla co quan quan ly nha nwéc
ve gia thudc doi voi ho so ké khai, ké khai lai cia doanh nghiép; béo cao khong chinh xac cac yéu to



hinh thanh gia;”
73. Khoan 2, khodn 3, khoan 4 Biéu 133 dwoc stra dbi nhw sau:

“2. Co s kinh doanh dwoc dwoc ban thube ké tir ngay co s& san xuét hoc co s& dat gia cong, co
s& nhap khau thuoc do ndp hé so ké khai, ké khai lai gia thuéc.

3. Co s& kinh doanh dwoc khdng dwgc ban budn, ban I& thudc cao hon murc gia ké khai, ké khai lai
do chinh co s& san xuét hodc co s& dat gia cong, co s& nhap khau thubc dé da ké khai, ké khai lai.

4. Trucyng hop co quan quan ly nha nwéc cé thAm quyén cé van ban yéu cau co s& kinh doanh dwoc
bao céo vé murc gla cla mat hang thudc do co s& da ké khai, ké khai lai, trong théi han 60 ngay ké tir
ngay cé van ban cla co quan quan ly nha nwéc c6 thAdm quyén, co s& phai cé van ban phan hdi bao
céo vé murc gia ké khai phu hop véi cac yéu té hinh thanh gia hodc diéu chinh gia ké khai, ké khai lai
phu hop theo y kién ctia co quan quan ly nha nwéc vé gia thube. Sau thdi han trén, néu co sé kinh
doanh dwoc khéng cé van ban phan hdi thi hd so ké khai, ké khai lai d& ndp khéng con gia tri.”

74. Khoan 1 Diéu 134 dwoc stra ddi nhw sau:
“1. Viéc ra soat gia thudc do co sé kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai d@m bao theo nguyén tic:
a) Khong cao hon gia ban thuéc tai cac nuwéc Asean;

b) Tinh chinh xac clia cac yéu tb chi phi ciu thanh gia ban san pham cta co s& nhap khau thudc, co
s& san xuat thudc hoac co s& dat gia cong thudc ké khai;

c) Sw phu hop voi bién dong cda yéu té hinh thanh gia san pham nhw nguyén liéu, nhién liéu, ty gia,
tién lwong va céac chi phi khac lién quan trong trwdng hop thube diéu chinh tang gia.”

75. Khodn 5, 6 Diéu 134 dwoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“5. Co' quan quan Iy nha nwéc vé gia thuée thanh 1ap Té chuyén gia vé gia thuéc dé ra soat tinh chinh
xac cla hoé so gia thudc ké khai, ké khai lai.

6. BO trwéng Bo Y té thanh 1ap Hoi déng lién nganh vé gia thuf)c gom dai dién BO Y té, Bo Tai chinh,
Bao hiém xa h(?i Viét Nam va céac co quan, don vi lién quan dé tw van cho B6 trwdng B Y té veé viéc
ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai trong cac trwdng hop:

a) Thudc ké khai c6 néng do, ham Iwgng khac voi cac thube da dwoc cong bé trén Cong thong tin
diéntlr cia BO Y té;

b) Thubc c6 dang bao ché khac véi cac thube da dugc cong bé trén Cong thong tin dién t& clia Bo Y
te;

c) Thuéc méi;

d) Thubc thudéc Danh muc dam phan gia, thuéc biét duwoc gbe, thude san xuét trén day chuyén san
xuat dat tiéu chudn EU-GMP hoac PIC/S-GMP tai co s& san xuét thudc nwdc thanh vién ICH hodc
Australia ho&c thubc san xuét trén day truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do Bo Y té Viét
Nam cép Gidy chirng nhan va dwoc co quan quan ly quéc gia cé thAm quyén cap phép lwu hanh tai
nwéc thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai c6 mirc tdng cu thé nhw sau:

- Trén 10% ddi v&i thube co gia tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén 5.000 (nam nghin) dong dén
100.000 (mét tram nghin) dong.

- Trén 7% doi voi thude co gia tinh trén don vi dong goi nhé nhét tiy trén 100.000 (M6t tram nghin)
dong den 1.000.000 (maot triéu) dong.

- Trén 5% dbi véi thube co gia tinh trén don vi déng goéi nhé nhét trén 1.000.000 (mét triéu) ddng.”
76. Khodn 2 Diéu 136 dwoc sira ddi nhw sau:

“2. Co s& ban 1 thubc trong khuén vién co sé& kham bénh, chiva bénh cong lap chi dwoc mua thube
trdng thau cua chinh co s& kham bénh, chira bénh, thudc da cod quyet dinh tring thau tai cac CoSOy
té tuyen tinh, tuyén trung wong trong vong 12 thang; thuéc da co quyét dinh trang thau mua sam tap
trung cap dia phwong, cap quoc gia trong thoi han cua hop ddng hoéc théa thuan khung mua sam tap
trung tinh d@én trwdc thei diém mua thube véi gia mua vao theo quy dinh nhw sau:

a) Béi v&i cac thube c6 trong Danh muc tring thau cla chinh co scr‘kham bénh, chira bénh, gia mua
vao clia co s& ban I1é thuoc khéng dwoc cao hon gia thudc tring thau cuing thoi diém;

b) Déi v&i thubc khong cé trong Danh muc trang thau cla chinh co s& kham bénh, chiva bénh, gia
mua vao khéng dwoc cao hon gia tring thau cla chinh thudc d6 da tring thau tai cac co sé y té
tuyén tinh, tuyén trung wong trong vong 12 thang; trdng thAu mua sam tap trung cép dia phwong, cap
quéc gia trong thdi han cta hop ddng hodc thda thuan khung mua sdm tap trung tinh dén trwédc thoi
diém mua thuéc.

Quy dinh nay khong ap dung ddi vai cac thude duwoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai Didu 67,
Diéu 68 cltia Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP; cac thubc gay nghién, thuéc hwdng tam than, thube tién



chét va thuéc mai theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 2 Luat dwoc chwa tring thau tai cac co sé y té.”
77. Khoan 2 Biéu 140 dwoc stra ddi nhu sau:

“2. Cham nhéat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, nguoi phy trach vé bao dam chét lvong cia co s&
san xuat thuodc, nguyén liéu lam thu6c phai c6 chirng chi hanh nghé dwoc.”

78. Diéu 143 dwoc stra ddi nhw sau:
a) Stra dbi khoan 3 nhu sau:

“3. Gidy phép xuét khu, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thuéc, don hang xuét khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thuéc va cac tha tuc hanh chinh cé lién quan dwoc thwe hién theo quy dinh
cta Luat duwoc sé 34/2005/QH11 va cac van ban hwéng dan cé lién quan dwoc thuc hién dén hét thoi
han hiéu lyc cta Gidy phép.

Thubc, nguyén liéu lam thubec quy dinh tai khoan nay dugc nhap khau vao Viét Nam hoac xuét khau
ra khdi Viét Nam dwoc thong quan néu dap (rng quy dinh ctia Luat dwoc sé 34/2005/QH11 va cac van
ban hwéng dan cé lién quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
Iwee thi hanh.”

b) Stra dbi diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Céac co s dang kinh doanh thubc phai kiém soat d&c biét Ia thube quy dinh tai cac diém a, b
khoan 26 Diéu 2 cua Luat duwoc dwoc tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2019. Sau thoi
han nay, cac co s& muén tiép tuc hoat déng phai c6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét pht hop véi pham vi hoat dong ctia co sé theo quy
dinh tai Muc 4 Chwong Ill cia Nghj dinh nay;”

c) Stra d6i khodn 7 nhu sau:

“7. Cham nhét tt ngay 01 théng 01 nam ’2021, duwoc liéu trwde khi lwu hanh tai Viét‘Nam phai co giéy
dang ky lwu hanh hodc cong bé tiéu chuan theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Biéu 93 Nghi dinh
nay.”

d) Stra ddi khoan 11 Diéu 143 nhw sau:

“11. G|ay phép hoat déng ctia doanh nghiép nwéc ngoai vé thuoc va nguyén liéu lam thubc tai Viét
Nam, Glay phép hoat dong clia doanh nghiép nwéc ngoa| vé véc xin, sinh phadm y t& va nguyén liéu
san xuét v&c xin va sinh pham y té tai Viét Nam dwoc cap trwéc ngay Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP c6
hiéu lwc dwoc st dung dén hét thoi han hiéu lwc cta Gidy phép.”

79. Thay thé cum tr “S& Y té noi co s& do dat tru s6” bang “S& Y té noi dat co s& d6 dat dia diém
kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b khoan 1 Diéu 34, diém b khoan 1 Piéu 50, diém b
khoan 1 Piéu 51, diém b khoan 2 Diéu 55.

80. Stra dbi Mau s6 06, 07, 19 cta Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay.
81. Stra d6i M3u s6 19 cta Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
82. Stra db6i Phu luc Il

a) Stra cac mau sb 03, 04, 05, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 30, 33, 34, 35, 36, 37,
38, 41, 43, 46, 47, 48, 49, 50.

b) Stra tén ctia cac mau sb 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83. Stra dbi Phu luc V: B6 sung “Thubc phién va cac ché pham ti thudc phién’.

84. Stra d6i Mau sb 06 ban hanh tai Phu luc VI.

85. B6 sung Mau sb 07 vao Phu luc VI.

86. Stra d6i Mau sb 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VII.

Chuwong Il

LINH VUC HIEN, LAY, GHEP MO, BO PHAN CO THE NGUO'l VA HIEN, LAY XAC

Diéu 6. Bai bé cac quy dinh sau day cta Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7 nam
2016 ctia Chinh phu stra déi, bé sung mét sé diéu cta Nghi dinh sé 56/2008/NB-CP ngay 29
thang 4 nam 2008 cta Chinh phu quy dinh vé té chirc, hoat déng cta ngan hang mé va Trung
tam Piéu phéi Quéc gia vé ghép bd phan co thé nguwoi

1. Tiét 4 diém b khoan 2 Diéu 3a.

2. Tiét 4 diém c khoan 2 Diéu 3a.

3. Tiét 2 diém d khoan 1 Diéu 4.

Diéu 7. Stra dbi, bd sung mét sé diéu ctia Nghi dinh sé 118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7 ndm



2016 ctia Chinh pha sira dbi, bé sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sb 56/2008/ND-CP ngay 29
thang 4 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh ve t6 chirc, hoat dong cdia ngan hang mé va Trung
tam Diéu phéi Quéc gia vé ghép bd phan co thé nguei

1. Diéu 3a dwoc stra ddi nhw sau:
“Piéu 3a. Diéu kién hoat déng va cap Gidy phép hoat déng ngan hang md

1. biéu kién hoat déng cGia ngan hang m6: Ngan hang mo chi dugc hoat dong sau khi co Gi4y phép
hoat ddng ngan hang mo do Bo Y té cap.

2. biéu kién cap Gidy phép hoat ddng ngan hang mo:

a) Co Quyet dinh thanh lap ngan hang m6 hoac ngan hang mé ¢ tén trong van ban cua co quan cé
thdm quyén quy dinh co cau td chirc clia co s& y té dbi véi ngan hang mé cia nha nwéc hoac Gidy
ching nhan doanh nghiép dbi véi ngan hang mé tw nhan.

b) Co s& vat chat phil hop, phai c6 cac bd phan sau day:
- Budng k¥ thuat dé tiép nhan, xt ly, bao quan va cung trng mo;

- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang mo thudc co s6'y té thi viéc xét nghiém c6 thé s dung chung
v&i b phan xét nghiém cta co sé y té;

- Khu vwe hanh chinh tdng hop, quan ly hd so, tw van.
c) Nhan lyc tbi thiéu:

- Nguwoi quan ly chuyén mén ngan hang mo phai da diéu kién theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 35 Luat
hién, lay, ghép md, bd phan co thé ngwoi va hién, lay xac;

- 01 bac sy da khoa ¢ chirng chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh hoa hodc Huyét hoc hoac Vi sinh
vat) hoac 01 clr nhan xét nghiém c6 chirng chi hanh nghé kham bénh, chira bénh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thuat vién y hoac diéu dwdng tbt nghiép trung cap tré 18n vé chuyén nganh y, c6 chirng chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh.

Déi v&i ngan hang md thudc co sé y té thi nhan lwc co thé kiém nhiém, riéng ky thuat vién y hodc diéu
dwdng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bj: Qc’) da céac trang thiét bj theo Danh muc quy dinh tai Phu luc | ban har]h kém theo
Nghi dinh nay. Doi v&i ngan hang mo thudc co sé y té c6 thé sir dung chung trang thiét bj véi co sé y
té.

- Néu ngan hang mé cé hoat ddng vé giac mac thi phai dap ng diéu kién tai khodn 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuat 14y, bao quan, phan phéi cla tirng loai mé ngan hang dang ky.

3. Diéu kién cép gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngan hang mé chi hoat déng vé
giac mac):

a) Co s& vat chat: Bu diéu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

b) Trang thiét bi: C6 da trang thiét bj theo quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
¢) Nhéan lyc:

- C6 dl nhan lyc quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu nay;

- Nguo’l lay giac mac phal co tr|nh do van héa tét nghiép phd théng trung hoc, dwoc dao tao vé lay va
b&o quan, van chuyén giac mac.”

2. biéu 4 dwoc stra ddi nhw sau:
“Piéu 4. H6 s, thi tuc dé nghi cap Giay phép hoat déng ngan hang mé
1. H6 so dé nghi cip Gidy phép hoat ddng ngan hang mé bao gém:

a) Pon dé nghi cap Gidy phép hoat dong ngan hang mé theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh thanh Iap ngan hang mé hozc ban photocopy c6 ban chinh dé déi chiéu hoac
Giay chirng nhan doanh nghiép doi vé&i ngan hang mé tw nhan;

c) Ban ké khai co sé vat chat, trang thiét bj y té dé chirng minh da diéu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi
dinh nay;

d) B6i voi ngan hang mé doc 1ap: Ban ké khai nhan lwc clia ngan hang mé dé chirng minh du diéu
kién quy dinh tai Bieu 3a Nghi dinh nay. Boi voi ngudi quan ly chuyén mén con phai cé ban sao
chirng thye van bang, ching chi;



Déi véi ngan hang mod thudc co sé 'y té chi can chirng chi hanh nghé.
2. Trinh tw tha tuc cap Gidy phép hoat dong déi véi ngan hang mé:

a) Co quan, t6 chirc, ca nhan nop 01 bo hd so dé nghi cap Glay phép hoat dong quy dinh tai khoan 1
Diéu nay cho Bd Y té theo dwérng hanh chinh hodc ndp truc tiép:;

b) Sau khi tiép nhan, trong thoi gian 03 ngay lam viéc, BO Y t& c6 trach nhiém xem xét tinh hop I& cla
hd so. Trwo’ng hop hd so chwa hop 18, Bd Y té c6 van ban théng bao hwéng dan dé co quan, t6
chtrc, ca nhan hoan thién hd so;

c) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 18, BS trwdng BO Y té ra Quyét
dinh thanh lap HGi dong thdm dinh c4p Gidy phép hoat dong ngan hang mé. Thanh phan Hoi dong
thdm dinh tdi thiéu gém 5 thanh vién |a dai dién don vi c6 lién quan cta Bo Y té, chuyén gia vé y té,
phap luét;

d) Trong th&i han 17 ngay lam viéc ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap, Hai ddng tién hanh thdm dinh
tai ngan hang mé, 1ap bién ban thadm dinh va bao céo két qua tham dinh cho B& trwéng Bo Y té, can
ct két qua thdm dinh cGa Hoi ddng, B6 trwdng Bo Y té cp Gidy phép hoat dong cho ngan hang mé
theo mau quy dinh tai Phu luc 1ll kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian giai quyét: Tt khi nhan dwoc ho so hop 1€ clia co s& dé nghi BO Y té cap Giay phép hoat
ddng ngan hang mé den khi BO Y té cap phép la 30 ngay.”

Chuong IV

LINH VU'C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

Diéu 8. Bai bé cac quy dinh sau day cua Nghij dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh phd quy dinh vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuén dung trong
linh vwc giadung vay te

1. Khoan 1 biéu 4.
2. Diém c khoan 1 va khoan 2 Diéu 5.
3. Diém c, e, g khoan 1 va diém c khoan 2 Biéu 7.

4. Yéu cau phai cé gidy t& chirng minh tuan thi quy chuén ky thuat vé khoang cach an toan cta Bo
Cong Thwong tai diém d khoan 1 Biéu 7.

5. Khoan 1 Diéu 10.

6. Diém b khoan 2; cac diém b, d, d va e khoan 3 Diéu 14.
7. Khoan 5 Diéu 15.

8. Diém b khoan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 biéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42.

Diéu 9. Stra dobi mot Sé") diéu cua Nghi cﬁnh S’é\ 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pha quy dinh vé quan Iy héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh
vwc giadung vay te

1. Khoan 1 biéu 6 dwoc stra dbi nhw sau:

“Dap ng c4c yéu cau tai Muc 1 Chuong Il Nghi dinh sb 113/2017/ND-CP ngay 09 thang 10 nam
2017 cla Chinh pht quy dinh chi tiét va hwéng dan thi hanh mét sé diéu ctia Luat hoa chéat.”

2. Biém d khoan 2 Biéu 7 dwoc stra dbi nhw sau:
“d) Gidy t& quy dinh tai cac diém d, d khoan 1 Piéu nay phai cé xac nhan cla co s& san xuét.”
3. Khoan 4 Diéu 8 dwoc stra ddi nhu sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té ¢ trach
nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua S& Y té cac thong tin: Tén, dia chi, so dién thoai lién
hé cta co s& san xuat.”

4. Piém a khoan 5 Piéu 8 dwoc stra dbi nhw sau:

“a) Thay d6i vé& nhan sy: Van ban dé nghi cap nhat thong tin cong b6 du diéu kién kém theo gidy to
quy dinh tai diém b khoan 1 Dieéu 7 Nghij dinh nay.”

5. Khoan 2 Biéu 10 dwoc stra dbi nhw sau:

“2. Dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hoac cac phién ban cap nhat duoc cap chirng nhan béi té chirc
chirng nhan da dang ky theo quy dinh cua phap luat vé dieu kién kinh doanh danh gia sw phu hop.”



6. Diéu 12 dwoc stra dbi nhw sau:
“Piédu 12. Cong bo du diéu kién thwe hién kiém nghiém

1. Trwdc khi thyc hign kiém nghiém 1an dau tién, co s& kiém nghiém gl théng bao gom céc gidy to
theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay den B0 Y té. Trudong hop BS Y té trien khai hé thong truc
tuyén thi co sé& thdng bao bang hinh thirc truec tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dwoc théng b&o clia co s& kiém nghiém,’BC) Y té
c6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién t&r cia BO Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién
thoai lién hé cta don vi kiém nghiém; danh muc céc loai héa chat ma don vi c6 kha néng kiém
nghiém.

3. Trudng hop co s& kiém nghiém co thay doi diéu kién kiém nghiém so voi hod so théng béo d diéu
kién thyc hién kiém nghiém da givi dén B Y té, trong thei han 05 ngay lam viéc, ké tir khi c6 sy thay
ddi, co s& kiém nghiém co6 trach nhiém gtri thong bao dén Bo Y té véi cac gidy to theo quy dinh tai
Diéu 11 Nghi dinh nay.

4. Trwdng hop phat hién co sé kiém nghiém khong di cac diéu kién theo thdng bao da givi Bo Y té
ma khoéng khéc phuc trong thdi han theo yéu cau ctia Bo Y t&, BO Y té chdm dut viéc dang tai théng
tin lién quan dén co sé kiém nghiém va cé van ban théng bao cho co sé& kiém nghiém vé viéc chadm
dirt d&ng tai thong tin. Co sé kiém nghiém khéng dwoc phép thwe hién kiém nghiém ké tr ngay Bo Y
té c6 van ban thdng béao vé viéc chAm dirt dang tai thong tin lién quan dén co s& kiém nghiém do
khong du diéu kién thwc hién kiém nghiém.”

7. Biém a khoan 2 Piéu 14 dwoc stra dbi nhw sau:

‘a) Ngwo’l phu trach bo phan khao nghiém cé it nhat 03 nam kinh nghiém trong linh vwc khao nghiém
ché pham.”

8. Diém a khoan 3 Piéu 14 dwoc stra ddi nhu sau:

“a) C6 phong khao nghiém dwoc quan ly, van hanh theo tiéu chuan 1ISO 17025:2005 ho&c tiéu chuén
ISO 15189:2012 hoac phién ban cap nhat. Trwong hop c6 hoat dong dich vu thtr nghiém thi hoat
doéng thtr nghiém phai dwoc dang ky theo quy dinh cia phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gia sw phu hop;”

9. Piéu 16 dwoc stra dbi nhw sau:
“Pjéu 16. Cong bo du diéu kién thwec hién khao nghiém

1. Trwdce khi thye hién khao nghiém lan dau tién, co s khao nghiém thong bao gom cac gidy to theo
quy dinh tai Bieu 15 Nghi dinh nay den Bo Y té. Trwong hop BO Y té trién khai hé thdng trwc tuyén thi
co s& théng bao bang hinh thirc triec tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc théng béo clia co sé khao nghiém, Bo Y té
c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tl ctia B Y té cac théng tin: Tén, dia chi, sb dién
thoai lién hé clia co sé& khao nghiém; danh muc céac quy trinh khdo nghiém ma co s& khao nghiém
cong bé du diéu kién thyc hién khao nghiém.

3. Truwong hop co s& khao nghiém co thay dé,i céac diéu kién so véi hd so théng bao da giri dén Bo Y
té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi co thay doi, co' s& khao nghiém co trach nhiém guri thong bao dén
B6 Y té v&i cac gidy to theo quy dinh tai Biéu 15 Nghj dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay nhan dwoc thdng bao clia co sé khao nghiém theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, B0 Y té cé trach nhiém cap nhat thong tin trén trang théng tin dién t&
ctaBo Y té.

5. Trwdng hop phat hién co s& khdo nghiém khoéng dd céc diéu kién theo théng bao da givi Bo Y té
ma khoéng khéc phuc trong thdi han theo yéu cau ctia Bo Y t&, BO Y té chdm dut viéc dang tai thong
tin lién quan dén co sé khdo nghiém va cé vén ban thdng bao cho co s& khao nghiém vé viéc chdm
dirt dang tai thong tin. Co s& khdo nghiém khéng dwoc phép thwe hién khao nghiém ké tir ngay Bd Y
té c6 van ban thong b&o vé viéc chAm dirt dang tai thong tin lién quan dén co s& khao nghiém do
khéng du diéu kién thwc hién khdo nghiém.”

10. Diém d khoan 4 Diéu 26 dwoc stra dbi nhw sau:

“d) Ban gbc hozc ban sao hop 1¢ Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lwgng hoat chat ctia ché
pham. Két qua kiém nghiém phai dwoc thyc hién boi co s& da diéu kién thie hign kiém nghiém theo
quy dinh tai Biéu 10 Nghi dinh nay. Trwdng hop cac co s& kiém nghiém & Viét Nam khong dd nang
lwc dé kiém nghiém, co s& dang ky dwoc st dung két qua kiém nghiém ctia don vi sén xuat hodc mot
phong xét nghiém doc lap dat 1ISO 17025:2005 hoéc tiéu chuén 1SO 15189:2012 ho&c phién ban cap
nhat va don vi dang ky phai chiu trach nhiém trwéc phap luat vé tinh hop phap cta két qua kiém
nghiém do minh cung cép;”

11. Khoan 3 Diéu 40 dwoc sira dbi nhw sau:



“3. T chirc, cA nhan mua ban cac ché pham diét con tring, diét khuan théng dung bao gém: Nhang
(hwong) xua, diét mudi; tAm hoéa chat xua mudi dung trong gia dung va y té; binh xit xua, diét con
trung; ba diét con trung; kem xo0a, tAm dan, vong xua con trung ding cho nguoi; dung dich bbc hoi
xua, diét mudi; man, rém, glay tdm hoéa chét xua, diét mudi; ché pham diét khuan dung trong gia dung
khong phai dap trng cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 va diém c khoan 2 Piéu nay.”

12. Khoan 2 Piéu 41 dwoc stra ddi nhw sau:

“2. Nguoi tryc tiép thwe hién diét con tring, diét khuan phai dwoc tap huén kién thirc sau va duoc cha
co s& xac nhan da dwoc tap huan ve:

a) Cach doc thdng tin trén nhan ché pham;

b) K¢ thuat diét con trung, diét khuan phu hop véi dich vu ma co sé cung cép;
c) St dung va thai bé an toan ché pham diét con tring, diét khuan.”

13. Khoan 2 Piéu 42 duwoc stra ddi nhw sau:

“2. Danh sach nguwoi dwoc tap huén kién thirc c6 xac nhan cta chi co sé.”
14. B sung khoan 1a vao trwéc khodn 1 Didu 63 nhu sau:

“la. T chirc tap huén cho nguwoi trwe tiép thwe hién diét con trung, diét khuén cta co sé. Truwong hop
khong td chirc tap huén, chl co s& phai cir nguwdi tree tiép thwe hién diét con tring, diét khuan cla co
sé& dén hoc tai cac don vi c6 cung cap chwong trinh tap huén c6 cac ndi dung theo quy dinh tai khodn
2 Diéu 41 Nghi dinh nay.”

15. Stra di Mau sb 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu luc VII va Phu luc IX ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

Chuong Vv
LINH VU'C KHAM BENH, CHI’A BENH

Diéu 10. B&i bé cac quy dinh sau day caa Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 caa Chinh phu quy dinh cap chirng chi hanh ngheé déi vé&i ngwei hanh nghé va cap giay
phép hoat déng d6i vé&i co s& kham bénh, chiva bénh

1. Diém d khoan 1 biéu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 biéu 22.
3. biém a khoan 3 Diéu 23.
4. Biém b, ¢ va k khoan 5 Diéu 23.

5. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 24.

6. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

7. Diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 25.

8. Biém a khoan 3 Diéu 25.

9. Diém b khoan 4, khoan 5 Diéu 25.

10. Diém a, d, d va e khoan 1 Diéu 26.

11. Tiét 9 tai diém c khoan 1 Diéu 26.

12. Biém a khoan 2 Diéu 26.

13. Diém a, d va d khoan 1 Diéu 27.

14. Tiét tht hai diém a khoan 2 va diém a khoan 3 Diéu 27.
15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va c khoan 1 Diéu 28.

16. Diém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Diém b va ¢ khoan 1 biéu 29.

18. Khoan 2 Diéu 29.

19. Diém a, b khoan 3 Diéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 DBiéu 30.

21. Biém a khoan 2 Diéu 30.

22. Diém a khoan 3 Diéu 30.

23. Tiét 2 va 3 diém b khoan 3 Diéu 30.



24. Diém a khoan 4 Diéu 31.

25. Khoan 5 Diéu 31.

26. Diém b khoan 2, diém b khoan 3 va diém a khoan 4 Diéu 32.
27. Didu 33, 34, 35, 36, 37 va 38.

28. Diém b va ¢ khoan 1, diém a khoan 2 Biéu 39.

Diéu 11. Stra d6i mét s6 diéu cta Nghj dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh cap chieng chi hanh nghe doi v&i ngwéi hanh nghe va cap giay phép hoat
dong doi véi co s& kham bénh, chira bénh

1. Stra d6i diém b khoan 1 Diéu 4 nhuv sau:

“b) Cép diéu chinh chirng chi hanh nghé khi co thay ddi ngi dung trong chirng chi hanh nghé, bao
gom:

- B sung pham vi hoat déng chuyén mén trong chirng chi hanh nghé khi ngudi hanh nghé dé nghi
thém chuyén khoa khéac vé&i pham vi hoat dong chuyén mén da dwoc cap trong chirng chi hanh nghé;

Déi v&i cac ki thuat chuyén mén thudc chuyén khoa khac véi chuyén khoa ma ngwdi hanh nghé da
dwoc ghi trong chirng chi hanh nghé, nguwdi hanh nghé dwoc thwe hién k§ thuat sau khi c6 chirng chi
hodc chirng nhan dao tao ky thuat chuyén mén dé do co s& dao tao hop phap cap va dwoc ngudi
chiu trach nhiém chuy&n mén k¥ thuat cta co s& cho phép thuc hién bang van ban, ma khéng can bb
sung pham vi hoat ddng chuyén mén ghi trén chirng chi hanh nghé.

- Thay ddi pham vi hoat ddng chuyén mén trong chirng chi hanh nghé khi ngwoi hanh nghé dé nghi

thay dbi chuyén khoa khéc véi chuyén khoa da dwoc cép trong chirng chi hanh nghé;
2. Stra d6i Diéu 7 nhu sau:

“Pjéu 7. H6 so dé nghi cap diéu chinh chirng chi hanh nghé

1. H6 so dé nghi c&p bd sung pham vi hoat déng chuy&n mén trong chirng chi hanh nghé bao gém:

a) Pon dé nghj cap b sung pham vi hoat ddng chuyén mén trong chieng chi hanh nghé theo Mau 05
Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& chirng chi hanh nghé da dwoc cép;

¢) Ban sao hop Ié van bang chirng chi, gidy chirng nhan dao tao do co s& dao tao hop phap cap voi
thoi gian dao tao tbi thiéu 1a 6 thang phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén mén dé nghi bé sung.

3. Stra d6i Diéu 22 nhw sau:
“Pjéu 22. Hinh thiec td chirc cia co’ sé kham bénh, chiva bénh

Co s& kham bénh, chira bénh dwogc thanh Iap theo quy dinh cta phéap luat va phai theo mét trong céac
hinh thire td chire sau day:

1. Bénh vién bao gdm bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh xa thuéc lwc lwgng Céng an nhan dan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gém:

a) Phong kham néi tdng hop;

b) Phong kham chuyén khoa thudc hé néi: Tim mach, hd hép, tiéu héa, nhi va chuyén khoa khac
thudc hé néi;

c) Phong kham tw véan sirc khée hodc phong tw van strc khde qua cac phwong tién cong nghé théng
tin, vién théng;

d) Phong khdm chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

e) Phong khdm chuyén khoa nam hoc;

g) Phong kham chuyén khoa rang - ham - mat;
h) Phong kham chuyén khoa tai - mii - hong;

i) Phong kham chuyén khoa mét;

k) Phong kham chuyén khoa thAm m¥;

) Phong kham chuyén khoa phuc héi chirc nang;

m) Phong kham chuyén khoa tam than;



n) Phong kham chuyén khoa ung buéu;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc cé truyén; Phong chan tri y hoc ¢ truyén;
q) Phong kham chuyén khoa dinh dwéng;

r) Phong kham hé tro diéu tri cai nghién ma tuy;

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

u) Phong kham chan doan hinh &nh, Phong X-Quang;

v) Phong kham, diéu tri nghién chat dang thuéc phién bang thudc thay thé thwc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phd quy dinh ve diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé;

x) Phong kham, tw van va diéu tri dw phong;
y) Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong kham chuyén khoa khac.

5. Co s& kham bénh, chira béph y hoc gia dinh (hodc co s& kham bénh, chira bénh theo nguyénly y
hoc gia dinh): Thyc hién thi diem theo quy dinh clia B6 trwdng B Y té.

6. Nha hé sinh.

7. Co s& dich vu y té bao gbém:

a) Co s& dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét d8, do huyét ap;

b) Co s& dich vu cham séc strc khoé tai nha;

c) Co s& dich vu cap ctru, hd tro van chuyén ngudi bénh trong nwéc va ra nwédc ngoai;
d) Co s& dich vu kinh thuéc;

d) Co s& dich vu thAm my;

e) Co s& dich vu y té khac.

8. Tram y té cép x&, tram xa.

9. Co s& giam dinh y khoa, co s& giam dinh phap y, cé thwc hién kham bénh, chira bénh thi phai tb
chire theo hinh thire td chirc co s& kham bénh, chiva bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay. Co s& giam
dinh phap y tam than cé thwc hién kham bénh, chira bénh thi phai té chirc theo mét trong cac hinh
thire td chirc co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hodc diém m khodn 4 Diéu
nay. Cac co s& nay phai dap (rng diéu kién twong (ng véi tirng hinh thire td chirc co' s& kham bénh,
chira bénh.

10. Co s&'y té co quan, don v, t& chirc c6 thyre hién viéc kham bénh, chiva bénh thi phai thuc hién
theo mot trong cac hinh thire t6 chirc quy dinh tai khoan 3 hoac diém a khoan 4 Piéu nay va phai dap
trng dieu kién quy dinh twong tng v&i hinh thire t6 chic dé.

11. Trung tm y té c6 chirc ndng kham bénh, chiva bénh thi cap gidy phép hoat déng theo hinh thirc
t6 chirc 1a bénh vién da khoa ho&c phong kham da khoa va phai dap tng d|eu kién quy dinh twong
&¥ng v&i hinh thire té chire d6. Viéc phan hang thuc hién theo nguyén tac néu duoc cap gidy phép
hoat dong theo mé hinh phong kham da khoa thi duwgc xép hang IV, néu dwoc cép gidy phep hoat
dong theo mé hinh bénh vién thi dwoc xép theo hang bénh vién twong dwong véi quy mé cla co s&
do.

12. Trwdng hop cac co s& kham bénh, chira bénh dap (rng da diéu kién cla cac co sé dich vu y té
quy dinh tai Nghi dinh nay thi dwoc bd sung quy mé va pham vi hoat ddng chuyén mén twong &ng.”
4. B6 sung biéu 23a nhu sau:

“Piéu 23a. Piéu kién chung dé cap gidy phép hoat dong déi v&i cac co s kham bénh, chiva
bénh

1. Co s& vat chét:
a) Co dia diém cb dinh (triv trwéng hop td chire kham bénh, chira bénh lwu dong);
b) Bdo dam céac diéu kién vé an toan bic xa, phong chay chira chay theo quy dinh ca phap luat;

c) Phai b6 tri khu v tiét tring dé xt Iy dung cu y té st dung lai, trir treong hop khong cé dung cu
phai tiét trung lai hodc cé hgp dong v&i co sé y té khac dé tiét trung dung cu.

2. Trang thiét bj y té:



a) C6 du trang thiét bi y té phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mén cla co sé;
b) Riéng co s& kham, diéu tri bénh nghé nghiép it nhat phai cé b phan xét nghiém sinh hoa;

c) Phong kham tw van stre khée hoac phong tu”vén stre khoe qua cac phuwong tién cong nghé thong
tin, vién thdng khong bat budc phai co trang thiét bi y té quy dinh tai diém a, b khoan nay nhwng phai
c6 da cac phwong tién cong nghé théng tin, vién théng, thiét bi pha hop véi pham vi hoat ddng dang
ky.

3. Nhan lwc:

a) Méi co s& kham bénh, chira bénh phai c6 mét ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat va trwdng cac khoa chuyén mon cua co s¢ kham bénh, chira
bénh phai dap ng cac dieu kién sau day:

- La bac sy c6 chirng chi hanh nghé c6 pham vi hoat déng chuy@n mén phi hop pham vi hoat déng
chuyén moén cla co sé.

- Trwéng hop co s& kham bénh, chiva bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi chirng chi hanh nghé cuda
ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ky thuat phai cé pham vi hoat déng chuyén mén phi hop voi it
nhat moét trong cac chuyén khoa lam sang ma co s& dang ky hoat dong.

- Péi v&i cac phong kham chuyén khoa dwéi day, nguwdi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat con
phai dap trng cac dieu kién nhw sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hoi chirc nang: La bac s§ c6 chirng chi hanh nghé vé chuyén khoa
vat ly tri liéu hoac phuc hoi chirc nang;

+ Phong kham, diéu‘tri hé tro cai nghién ma tay: La bac sy chuyén khoa tam than, bac sy da khoa cd
chirng chi dao tao ve chuyén khoa tam than hoéc bac sy chuyén khoa 'y hoc cb truyén co chirng chi
dao tao vé hé tro cai nghién ma tly bang phwong phap y hoc cb truyén;

+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bac s§ chuyén khoa truyén nhiém hoac bac sy da khoa va c6
giay chirng nhan da dao tao, tap huan vé diéu trj HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc cé truyén: La bac sy hodc y s§ chuyén khoa y hoc ¢ truyén;

+ Phong chén tri y hoc cb truyén: La lwong y hodc la nguoi dwoc cap Gidy ching nhan bai thube gia
truyén hodc la nguwdi dwoe cap Giay chirng nhan phwong phap chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dwéng: La bac s§ chuyén khoa dinh dwéng hodc bac sy da khoa va c6 chirng chi
dao tao vé chuyén khoa dinh dwéng hodc bac s§ y hoc dw phong va c6 chieng chi dao tao vé chuyén
khoa dinh dwé&ng hodc cir nhan chuyén nganh dinh dwéng hoac bac sy y hoc cb truyén va cé chirng
chi dao tao vé chuyén khoa dinh dw&ng hodc ¢l nhan y khoa va cé chirng chi ddo tao vé chuyén
khoa dinh dwé&ng ho&c y s va c6 chirng chi dao tao vé chuyén khoa dinh duwéng;

+ Phong kham chuyén khoa thdm my: La bac s§ chuyén khoa’phéu thuat tao hinh hoac chuyén khoa
phau thuat tao hinh thdm my hodc chuyén khoa phau thuat tham my;

+ Phong kham chuy{an khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc hoac bac sy da khoa va cé
chirng chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép: La bac sy chuyén khoa bénh nghé nghiép c6 ching chi
hanh nghé hoac bac sy da khoa cé chirng chi hanh nghé va chirng chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hoac k¥ thuat vién chuyén nganh xét nghiém, trinh dé dai hoc tré Ién
c6 chirng chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém hoac ctr nhan héa hoc, sinh hoc, dwoc si trinh d6
dai hoc dbi véi ngudi da dwoc tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém trwdc ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lwc va dwoc cp chirng chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém véi chive danh 1a ki thuat vién;

+ Phong kham chan doan hinh anh, Phong X-Quang: La bac s§ chuyén khoa chan doan hinh anh
hoac cr nhan X-Quang trinh d6 dai hoc tré Ién, c6 chirng chi hanh nghé;

- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chiva bénh it nhat Ia 36 thang sau khi dwoc cap ching chi hanh
nghé hodc c6 thoi gian truc tiép tham gia kham bénh, chiva bénh it nhat 1a 54 thang. Viéc phan céng,
bd nhiém nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén k§y thuat ciia co s& kham bénh, chira bénh phai duwoc
thé hién bang van ban;

- La ngwdi hanh nghé co hivu tai co sé.

b) Ngoai ngwi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cia co s& kham bénh, chiva bénh, cac dbi
twong khac lam viéc trong co s& néu c6 thuc hién viéc kham bénh, chira bénh thi phai c6 chirng chi
hanh nghé va chi dwoc thuwe hién viéc kham bénh, chiva bénh trong pham vi céng viéc dwoc phan
coéng. Can ctr vao pham vi hoat ddng chuyén mén, van bang, chirng chi, chirng nhan dao tao va ndng
lwe cGia ngwdi hanh nghé, ngudi chiu trdch nhiém chuy&n mén k¥ thuat ctia co sé& kham bénh, chiva
bénh phan céng nguwdi hanh nghé dwoc thwe hién cac ky thuat chuyén mén béng van ban;

c) Ky thuat vién xét nghiém cd trinh d6 dai hoc dwoc doc va ky két qua xét nghiém. Trwdng hop co s&



kham bénh, chira bénh khéng cé bac sy chuyén khoa xét r;ghiém hoac ky thuat vién xét nghiém co6
trinh dé dai hoc thi bac sy chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) C&r nhan X-Quang cé trinh d6 dai hoc dwoc doc va mQté hinh &nh chén doan. Trwéng hop co s&
kham bénh, chira bénh khong c6 bac sy chuyén khoa chan doan hinh anh hoac bac sy X-Quang thi
bac sy chi dinh k¥ thuat chan doan hinh anh doc va ky két qua chan doan hinh anh;

d) Céc dbi twong khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chiva bénh nhung khéng can phai cap
chng chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chiva bénh thi dwoc phép thuc hién cac
hoat dong theo phan céng cda ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cda co sé& kham bénh,
chiva bénh (ky sw vat Iy y hoc, k§ sw xa tri, am ngi tri liéu, tam 1y tri liéu va cac déi twong khéc), viéc
phan céng phai phu hop véi van bang chuyén mén cta nguoi do.

4. Co s& kham strc khde dap &ng céac diéu kién sau:
a) La co sé& kham, chira bénh da dwoc cép gidy phép hoat dong theo quy dinh cla phap luat;

b) Phai co dd cac bo phan kham lam sang, can 1am sang, nhan lyc va thiét bj y té can thiét g kham,
phat hién dwoc tinh trang strc khoe theo tiéu chuan stre khde va mau phiéu kham strc khée dwoc ban
hanh kem theo cac van ban hwéng dan kham sirc khde theo quy dinh clia phap luat.

5. Co s& dich vu thAm my khong thudc loai hinh phai c6 gidy phép hoat ddng nhwng phai cé van ban
théng bao dap (ng da diéu kién cung cép dich vu thAm my theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghij dinh nay glri vé S& Y té noi dét tru s& trwde khi hoat dong it nhat 10 ngay.

Céc dich vu thAm my c6 st dung thudc, cac chat, thiét bi dé can thiép vao co thé ngudi (phau thuat,
tha thuat, cac can thiép co tiém, chich, bom, chiéu tia, séng, dét hodc cac can thiép xam lan khac) lam
thay d6i mau sac da, hinh dang, can nang, khiém khuyét ctia cac bd phan trén co thé (da, mi, mat,
méi, khuén mat, ngwc, bung, mdng va cac bd phan khac trén co thé ngudi), xdm, phun, théu trén da
c6 st dung thubc gay té dang tiém chi dwoc thwe hién tai bénh vién c6 chuyén khoa thdm m§ hoac
phong kham chuyén khoa thAm my hodc co s& kham bénh, chiva bénh c6 pham vi hoat dong chuyén
mon vé& chuyén khoa thdm my tlly theo pham vi hoat déng chuyén mén dwoc co quan cé tham quyén
phé duyét.”

5. Stra dbi Diéu 23 nhw sau:
“Piéu 23. Piéu kién cap gidy phép hoat dong ddi vé&i bénh vién

Ngoai‘viéc dap ng céac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, bénh vién phai dap ng thém
cac dieu kién sau:

1. Quy md bénh vién:
a) Bénh vién da khoa phai c6 it nhat 1a 30 giweng bénh;

b) B&nh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cb truyén phai c6 it nhat 20 giwong bénh; riéng dbi voi
bénh vién chuyén khoa mat, tam than phai c6 it nhat la 10 giwong bénh.

2. Co s& vat chat:

Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai E)iéy 23a Nghi dinh nay, tuy theo quy mo bénh vién da
khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai dwgc thiét ké, xay dwng dap rng cac diéu kién sau day:

a) B6 tri cac khoa, phong, hanh lang bdo dam hoat déng chuyén mén theo mé hinh tap trung, lién
hoan, khép kin trong pham vi khuén vién cta bénh vién;

b) Béi v&i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoq bdo dam dién tich san xéy’dung it nhat 14 50
mz/giu’(‘yng bénh tré 1&n; chiéu rong mat trwdc (mat tién) bénh vién phai dat it nhat la 10 m;

¢) C6 may phat dién dy phong;
d) Bao dadm céac diéu kién vé x& ly chét thai y té theo quy dinh cta phap luat vé& méi trudng.

3. Thiét bj y té: Co du phuong tién van chuyén cép ctru trong va ngoai bénh vién. Trwong hop khong
co phuwong tién cap clru ngoai bénh vién, phai co hop dong voi co s& kham bénh, chiva bénh da
duwoc cap giay phép hoat dong va c6 pham vi hoat dong chuyén mén ve cung cap dich vu cap cteu ho
tro van chuyén nguwdi bénh.

4. T6 chirc:

a) Cac khoa:

-Coit nhé’g 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi déi v&i bénh vién da khoa hodc mét khoa l1am sang
phu hgp d6i véi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: C6 noii tiép don ngwoi bénh, phong cép ciu, Ivu bénh, phong kham, phong tiéu
phau (néu thwc hién tieu phau);

- Khoa c&n 1am sang: C6 it nhat mét phong xét nghiém va mét phong chan doan hinh anh. Riéng doi
v&i bénh vién chuyén khoa mat néu khéng cé bo phan chan doan hinh anh thi phai c6 hgp dong ho



tro chuyén mén véi co s& kham bénh, chiva bénh da dwoc cap gidy phép hoat ddng c6 bd phan chan
doan hinh anh;

- Khoa dworc;
- Cac khoa, phong chuyén mén khac trong bénh vién phai phu hgp véi quy mo, chirc nang nhiém vu.

b) C6 céac phong, bd phan dé thuc hién cac chirc nang vé ké hoach tong hop, t6 chirc nhan s, quan
ly chat lwgng, dieu duwdng, tai chinh ké toan va cac chirc nang can thiét khac.

5. Nhén suy:

a) S6 lwgng nguoi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hiru) trong tirng khoa phai dat ty 1 it nhét la
50% trén téng sé ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trwdng cac khoa chuyén mon cua bénh vién phai c6 chirng chi hanh nghé phu hop véi chuyén
khoa d6 va phai la nguwdi hanh nghé co hiru tai bénh vién;

c) Trwdng khoa khéc khong thudc dbi tugng cép chirng chi hanh nghé phai c6 bang tét nghiép dai
hoc v&i chuyén nganh phu hop véi cong viéc dwgc giao va phai la ngwdi hanh nghé co hivu tai bénh
vién.”

6. Stra d6i Diéu 24 nhw sau:

“Piéu 24. Piéu kién cap gidy phép hoat déng déi véi bénh x4 thuéc lwe lweng Cong an nhan
dan

Ngoai viéc dap (rng céac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, bénh xa thudc lvc lwvong Cong
an nhan dan phai dap ng thém céc dieu kién sau:

1. Quy mo:

a) Bénh xa phai c6 it nhat 1a 10 giwdng bénh tré 1én;

b) C6 it nhat 02 chuyén khoa néi, ngoai, bao gdm phong cip ctru; phong ngwdi bénh; bd phan can
lam sang.

2. Co s& vat chat: C6 phong kham, phong cép ctru, phong ngudi bénh, phong xét nghiém c6 dién tich
da dé trién khai cac phwong tién, dung cu phuc vu cho cong tac kham bénh, chira bénh.”

7. Stra dbi Diéu 25 nhw sau:
“Piéu 25. Piéu kién cap gidy phép hoat dong déi véi phong kham da khoa

Ngoai viéc dap trng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, phong kham da khoa phai dap
trng thém céc dieu kién sau:

1. Quy m6 phong kham da khoa:
a) C6 it nhat 02 trong 04 chuyén khoa néi, ngoai, san, nhi;
b) C6 bd phan can lam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh).

2. Co s& vat chat: C6 phong cép ctru, phong Iku nguwdi bénh, phong kham chuyén khoa va phong tiéu
phau (néu thyc hién tiéu phau). Cac phong kham trong phong kham da khoa phai cé dua dién tich de
thwe hién ky thuat chuyén moén.

3. Thiét bi y t&: C6 hop thube chdng séc va di thube cép clru chuyén khoa.
4. Nhan su:

S6 lwong bac s§ kham bénh, chira bénh hanh nghé co hivu phai dat ty I1& it nhat 1a 50% trén téng sb
bac s§ hanh nghé kham bénh, chira bénh cta phong kham da khoa. Nguoi phu trach cac phong
kham chuyén khoa va bd phan can 1am sang (xét nghiém va chan doan hinh &nh) thuéc Phong kham
da khoa phai la ngwoi lam viéc co hiru tai phong kham.”

8. Stra ddi Diéu 26 nhw sau:
“Piéu 26. Diéu kién cap giay phép hoat déng déi véi phong kham chuyén khoa

Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay, trir diéu kién vé nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén ky thuat, phong kham chuyén khoa phai dap rng thém céac diéu kién sau:

1. Co s& vat chét:

a) Trwong hop thie hién tha thuét, bao gdm ca k§ thuat ciy ghép rang (implant), cham ctru, xoa bop
day an huyét thi phai c6 phong hoac khu vic riéng danh cho viéc thyec hién thu thuat. Phong hoac khu
vire thye hién tha thuat phai cé da dién tich dé thyc hién ky thuat chuyén mon;

b) Treong hop phong kham chuyén khoa thyc hién ca hai ky thuat ndi soi tiéu hda trén va ndi soi tiéu
héa dwai thi phai c6 02 phong riéng biét;

c) Truwdng hop kham diéu tri bénh nghé nghiép phai c6 bd phan xét nghiém sinh héa.



2. Thiét bi y t&: C6 hop thuéc chéng sbc va da thube cap ctru chuyén khoa.”
9. Stra dbi Diéu 30 nhw sau:
“Piéu 30. Piéu kién cap gidy phép hoat déng déi véi nha hé sinh

1. Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay, nha hé sinh phai dap &ng
thém cac diéu kién sau:

a) Co s& vat chét:

- C4c phong chire nang phai dwoc thiét ké lién hoan, hop ly dé thuan tién cip ctvu, kham bénh, chiva
bénh;

- C6 céc phong kham thai, kham phu khoa, phong nam ctia san phu. Cac phong nay phai da cé dién
tich dé thwc hién ky thuat chuy@&n mon.

b) Thiét bj y té:

- C6 du phuong tién van chuyén cép ciru trong va ngoai nha hé sinh. Treong hop khéng co phwrong
tién cap ctru ngoai nha ho sinh thi phai co hop dong véi co s& kham bénh, chﬁia bénh da dwoc cap
giay phép hoat dong va dwoc phép cung cap dich vu cap ctru, hé trg van chuyén nguoi bénh;

- C6 hop thudc chbng sbc va di thude cap clru chuyén khoa.
2. Ngwoi chiu tradch nhiém chuy@n mén ky thuat ctia nha hé sinh phai dap (rng cac diéu kién sau day:

a) L:él bac sy chuyén khoa san phu khoa hoac hé sinh vién trinh d6 dai hoc tr& 1én cé chirng chi hanh
nghe;

- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chiva bénh vé san phu khoa it nhat la 36 thang sau khi dwoc
cép chirng chi hanh nghé hodc c6 théi gian truc tiép tham gia kham bénh, chira bénh it nhat 1a 54
thang. Viéc phan coéng, b nhiém nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat ctia nha ho sinh phai
dwoc thé hién bang van ban.

3. Trvong hop nha ho sinh co da diéu kién cung cap dich vy kham bénh, chira bénh chuyén khoa nhi
theo quy dinh tai Dieu 27 Nghi dinh nay hoac tiém chling vac-xin theo quy dinh cla phap luéat vé tiém
chung thi dwoc bo sung vao quy mé, pham vi hoat déng chuyén mon cda nha ho sinh.”

10. B4 sung Diéu 33a nhw sau:

“Piéu 33. Piéu kién cap gidy phép hoat dong déi véi co s& dich vu y té

1. Co s& vat chat: Dap ing cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co s& dich vu y t& néu cung cap dich vu kinh thuéc thi phai cé dién tich tdi thiéu la 15 m?.
- Phong tiém (chich), thay bang phai c6 dién tich it nhat 1a 10 m?.

2. Thiét bj y té:

Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 23a Nghi dinh nay, co s& dich vu y
té néu cung cap dich vuy:

a) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét do, do huyét ap thi phai c6 hdp thubc chbng séc;

b) Van chuyén cép ctru pha| c6 xe 0 t6 cru thwong; cé hép thuoc chdng sbc va du thuée cap ctru. Co
hop ddéng van chuyen cép clru véi cong ty dich vu hang khéng néu co s& dang ky van chuyén nguoi
bénh ra nwéc ngoai.

3. Nhan su:

Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, tree diéu kién vé nguoi chiu
trach nhiém chuyén moén k¥ thuat, co sé dich vu y t& néu cung cép dich vu:

a) Van chuyén cép ctru thi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat phai dap (rng cac diéu kién
sau:

- La bac s§ ¢6 ching chi hanh nghé.

- C6 van bang chuyén mén hoac chirng chi hoac gidy chirng nhan da dwoc hoc vé chuyén nganh hoi
swrc cap culru.

b) Tiém (chich), thay bang, d&m mach, do nhiét d, do huyét 4p; dich vu cham séc strc khde tai nha
thi ngwdi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat phai la nguoi tét nghiép trung cép y tré 1én c6 ching
chi hanh nghé va c6 th&i gian kham bénh, chiva bénh vé tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
dd, do huyét ap it nhét 1a 45 thang;

¢) Kinh thudc thi ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat phai la ngudi tét nghiép trung cap y tré

Ién, c6 chirng chi hanh nghé va c6 ching chi dao tao vé chuyén khoa mat hoac do kiém, chan doan
tat khac xa mat;



d) Thadm m§ thi nguoi thuc hién xam, phun, théu trén da khéng st dung thudc gay té dang tiém tai co
s& dich vu thdm my phai c6 gidy chirng nhan hoac chirng chi dao tao, day nghé vé phun, xam, théu
trén da do co s& dao tao hodc day nghé hop phap cép;

d) Cac co sé dich vu chdm séc stre khde tai nha cung cép céac dich vu nhw thay bang, cét chi; vat Iy tri
liéu, phuc hdi chirc ndng; cham séc me va bé; 1y mau xét nghiém, tra két qua; chdm séc ngudi bénh
ung thw va céc dich vu diéu dwdng khéc tai nha, ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén ky thuat dbi vei
co s& dich vu cham séc stre khde tai nha phai 1a ngudi tot nghiép trung cép y tré Ién cé chirng chi
hanh nghé va cé thei gian kham bénh, chira bénh it nhat 1a 45 thang’”.

11. B6 sung Diéu 45b nhw sau:

“Piéu 45b. Cép, cp lai, thu héi gidy chirng nhan ngwei s& hiru bai thuée gia truyén va phwong
phap chira bénh gia truyéen

1. H6 so dé nghi cap cép lai Gidy ching nhan ngwdi s¢ hiru bai thudc gia truyén va phwong phap
chiva bénh gia truyén (sau day goi tat 1a Gidy chirng nhan):

a) H6 so cap mai:
- Bon dé& nghi cap Gidy chirng nhan theo Mau s 01 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban thuyét minh vé bai thubc gia truyén, phwong phap chiva bénh gia truyén theo Mau sé 02 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

- Gidy chirng nhan strc khde trong thdi gian khéng qué 06 thang tinh dén ngay nop don theo mau quy
dinh;

- Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén trang, trong thoi gian khéng qué 06 thang tinh dén ngay nop don.
b) H6 so’ dé nghi cap lai Gidy chirng nhan do bi méat, bi héng hay bj thu hoi:

- Bon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan theo Mau sb 04 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
- Gidy ching nhan strc khée trong thdi gian khéng qua 06 thang tinh dén ngay nop don;

- 02 anh 4 x 6 cm, anh mau, nén trang, trong thoi gian khéng qua 06 thang tinh dén ngay nop don.

2. Tha tuc cap mai Gidy chirng nhan nguoi s& hiru bai thude gia truyén va phuong phap chiva bénh
gia truyéen:

a) Nguoi dé nghi cp méi Gidy chirng nhan nguoi c6 bai thude gia truyén, phwong phap chira bénh
gia truyen gtri 01 bd ho so theo quy dinh ve S& Y té noi cw tru. Sau khi tiép nhan ho so, S&' Y té cap
cho nguoi dé nghi Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cap, cap lai giay chirng nhan ngwdi 6 bai thudc gia
truyén hoac phuwong phap chira bénh gia truyen theo Mau s6 05 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Trwong hop ¢6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tr ngay ghi
trén phiéu tiép nhan ho so, SG Y té noi tieép nhéan ho so ¢6 trach nhiém g van ban thdng bao cho
ngwoi dé nghi cap Giay chirng nhan dé stra doi, bo sung ho so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tu ngay S& Y té c6 van ban yéu cau stra dbi, bd sung hd so ma nguoi dé

nghi cap Gidy chirng nhan khéng sira ddi, bé sung hod so thi hd SO dé nghi cap Giay chtrng nhan
khéng con gia tri. Ngwdi dé nghi phai ndp hdé so méi dé duwoc cip Gidy chirng nhan néu c6 nhu cau.

¢) Truong hop khdng co yéu cqu stra ddi, bp sung,ho so, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, kga tr ngay
nhan ghi trén phiéu tiép nhan ho so, S Y té noi tiep nhan ho so co trach nhiém gvi ho so dén Hoi
DPoéng y tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi ngudi dé cw trd dé xin y kién;

c) Trong th&i gian 30 ngay, ké tr ngay nhan dwoc van ban cua S¢' Y t&, Hoi Bong y tinh c6 trach
nhiém g van ban tra 1&i theo Mau s6 03 Phu luc XV ban hanh kem theo Nghij dinh nay;

d) Sau khi nhan dwoc van ban tra 1oi cia Hoi Dong y tinh, thanh phb trye thude trung wong, S& Y té
c6 trach nhiém t6 chirc hop Hoi ddng dé thadm dinh;

d) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tr ngay c6 bién ban hop Hoi dong thdm dinh, S& Y té cap Glay
chtrng nhan theo MAu s6 06 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay ho&c ban hanh van ban vé
viéc tir chéi cap Gidy chirng nhan va néu rd ly do tir chéi.

3. Giam dbc S& Y té tinh cép, cp lai, thu héi Gidy chirng nhan ngwai cé bai thude gia truyén, phuong
phéap chira bénh gia truyén.

4. Céc trwdng hop thu héi Gidy chirng nhan:
a) Gidy chirng nhan dwoc cap khéng dung thdm quyén;
b) Gidy chirng nhan cé ndi dung trai phap luat;

c) C6 két luan cta Hoi dong chuyén mon cda S& Y té thanh lap vé viéc nguoi duoc cép Gidy chirng
nhan c6 sai s6t chuyén moén gay hau qua nghiém trong dén strc khoé va tinh mang ngwoi bénh;



d) Nguwoi dwoc cp Gidy chirng nhan thudc mét trong cac déi twong quy dinh tai khoadn 4 Diéu 18 cua
Luat kham bénh, chira bénh.”

12. Bb sung khoan 5 Diéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc c6 diéu tri ndi tra chi &p dung dbi v&i cac phong kham da khoa khu vuc
co dieu tri ndi trd da duoc thanh lap va hvoat dong tredc ngay Nghi dinh pay co hiéq lwe, tai cac Ighu
Ve mién nui, vang sau, vung xa, dwoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phd va S& Y té cho phép bang
van ban.”

Chuwong VI
LINH VU'C MY PHAM
Diéu 12. B&i bé mét s6 van ban, quy dinh thudc linh viec my pham

1. Bai bd cac quy dinh sau day cua Nghj dinh s 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla
Chinh pha quy dinh diéu kién san xuat my pham:

a) Khoan 1 biéu 3.

b) Diém c va e khoan 3 Diéu 4.
c) Diém d khoan 1 biéu 7.

d) Biém b khodn 2 Diéu 7.

2. Bai bé mét s6 quy dinh cda Thong tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 cta Bo Y té
quy dinh vé quan ly my pham:

a) Khoan 2 biéu 4.
b) Biém b, d va g khoan 1 Diéu 34.
c) Khoan 1 Diéu 35.

Diéu 13. Stra d6i diém a khoan 3 Diéu 4 ctia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ctia Chinh phu quy dinh diéu kién san xuat my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham duing trong san xuat my pham phai dat tiéu chuén chat
Iwgng clia nha san xuat.”

Chuwong VI
LINH VU'C PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM
Diéu 14. B&i bé mét sé quy dinh thudc linh vec phong, chéng bénh truyén nhiém

1. B&i bd mot sg‘) quy dinh cGa Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh
phl quy dinh vé bdo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:

a) biéu 2.

b) Biém d khoan 1 biéu 4.

c) Diém a, ¢, d, d va e khoan 1 Diéu 5.
d) Biém b va c khoan 2 biéu 5.

d) Biém b, d khoan 3 biéu 5.

e) biém b, ¢, d, e va g khoan 4 Diéu 5.
g) Biém c khoan 2 biéu 6.

h) Biém b khoan 4 Diéu 6.

i) Diém d khoan 1 Piéu 7.

k) Diém c khoan 2 Diéu 7.

l) Didu 8.

m) Diém d, e, h khoan 1 Diéu 11.

n) Diém b khoan 4 Diéu 11.

2. Bai bé mét sé quy dinh cGa Nghi dinh sé6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh
pht quy dinh vé hoat déng tiém chung:

a) Piém c khoan 1 biéu 8.
b) Biém b, c, d, d va e khoan 1 Diéu 9.
c) Diém b va d khoan 2 biéu 9.



d) Piém b khoan 1 biéu 10.

3. Bai b6 Thong tw s6 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 clia BS Y té quy dinh ché d6 quan
Iy mau bénh pham bénh truyén nhiém.

Piéu 15. Stra déi, bé sung madt sé quy dinh thudc linh vec phong, chéng bénh truyén nhiém

1. Stra d6i mot sb diéu cda Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé bao dadm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:

a) biém d khodn 1 Diéu 4 dwoc stra ddi nhw sau:

“d) Co s& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoadn nay duwoc phép bdo quan, lwu gilr, s dung, nghién ctu,
trao dbi va tiéu hdy mau mau, huyét thanh, huyét twong, nwéc tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac
mau khéc tlr ngudi cé chira hodc c6 kha nang chiva tac nhan gay bénh truyén nhiém cho ngudi, cac
chuing vi sinh vat, mau cé chia vi sinh vat cé khd nang gay bénh cho ngwdi néu c6 cac trang thiét b
bao quan mau bénh phadm va cac quy dinh vé thwe hanh chuén lién quan dén viéc lwu gitr, st dung,
nghién ctu, trao ddi va tiéu hdy mau bénh pham.”

b) Biém b khoan 1 Piéu 5 nhv sau:
“b) C6 dung cu rira mat khan cap, hop so ciru.”
c) Khoan 1 Diéu 9 dwoc stra dbi nhw sau:

“1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép |, cap 11, cap Il phai tuan thd cac diéu kién vé co s& vat
chét, trang thiét bi, nhan sw va thwc hanh; bdo tri, bdo dwéng, hiéu chuan thiét bj xét nghiém; giam
sét viéc thyc hanh trong xét nghiém.”

d) Khoan 1 Piéu 10 dwoc stra ddi nhu sau:

“1. BO trwdng BO Y té tham dinh, cap m&i, cap lai va thu hdi Gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi cac co s xét nghiém cap Ill (sau day goi tat la Giay chtrng nhan
an toan sinh hoc), trir cac co sé& xét nghiém thuéc tham quyén quan ly cdia Bé Quéc phong.”

d) Biém b khoan 1 Piéu 11 dwoc stra ddi nhw sau:

“b) Ban ké khai nhan sw theo M&u sb 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
e) Diém c, d khoan 2 Piéu 11 dwoc stra d6i nhuw sau:

“c) B&o céo vé céac thay dbi lien quan dén nhan sy (néu co).”

“d) B&o céo vé cac thay dbi lién quan dén co s& vat chat.”

g) Khoan 1 biéu 17 dwoc stra d6i nhuw sau;

“1.BO Y té kiém tra dinh ky hoac d6t xuét tién hanh thanh tra cac co s& xét nghiém da duoc cép Gidy
chirng nhép an tgan sinh hoc cap Il va céc; co s& xét nghiém da tw cong b dat tiéu chuén an toan
sinh hoc cap I, cap Il trén pham vi toan quoc.”

h) Khoan 2 Diéu 19 dwoc stra dbi nhu sau:

“2. Hang nam, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép Il phai t6 chirc dién tap phong ngiva va khac

phuc su ¢b an toan sinh hoc theo quy dinh ctia B6 trwdng Bo Y té.
i) Khoan 4 Diéu 20 dwoc stra dbi nhw sau:

“4. Trwong hop sy c6 xay ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II, va cap Il lan truyén rong,
anh hwéng Ién dén cdng dong dan cw hodc an ninh quoc gia thi viéc ‘XCP ly, khac phuc sw co thie hién
theo quy dinh tai Muc 2 Chwong IV cla Luat phong, chdng bénh truyén nhiém.”

2. Stra d6i, bd sung Diéu 36 Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP ngay 25 thang 6 nam 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh moét sb diéu cta Luat phong, chdng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién
gidi nhu sau:

“1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai béo y té dbi v&i san pham sinh hoc, mé, bd phan co thé ngwdi nhap khau nham muc dich
dw phong, nghién ctru, chdn doan, chiva bénh;

b) Gidy khai béo y té va gidy phép nhap khau cta BS Y té dbi véi mau mau, huyét thanh, huyét twong,
nuwaoc tiéu, phan, dich tiét co the nguoi, cac mau khac tir ngudi c6 chira hodc co kha nang chira tac
nhan gay bénh truyén nhiem cho ngwdi, cac chung vi sinh vat, mau c6 chtra vi sinh vat ¢ kha nang
gay bénh cho ngwoi nhap khau nham muc dich dy phong, nghién ctru, chan doan, chira bénh.

2. H6 so dé& nghi nhap khau bao gom:

a) Van ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo Mau sé 25 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét clia co' quan c6 thdm quyén cho phép thwc hién dé tai hodc dy an



nghién ctu con hiéu lwc hodc ban sao dé cuwong dé tai hodc van kién dy an da dwoc phé duyét hodc
ban sao van ban théa thuan con hiéu lwc hoac tai liéu cé lién quan gitra cac co sé trong nwédc va
nwdc ngoai ve viéc nhap khau mau bénh pham;

¢) Ban sao ban tw cong bé dat tiéu chuan an toan sinh hoc dbi voi co s& xét nghiém an toan sinh hoc
cap |, Il hoac Giay ching nhéan co s& xét nghiém dat an toan sinh hoc déi v&i co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap .

3. Thi tuc cap phép nhap khau:
a) Co s& dé nghi cap phép nhap khau ndp hd so tryc tiép hodc glri qua dworng bwu dién vé Bo Y té;

b) Trwong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bé sung hd so, BS Y té cap phép nhap khau trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so;

c) Truong hop co yéu cau stra ddi, bd sung ho so, BO Y té glri van ban cho co s& dé yéu cau stra
doi, bo sung ho so trong thoi han 10 ngay ké tlr ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

d) Trong th&i han 30 ngay, ké tr ngay Bo Y té c6 van ban théng bao stra ddi, bd sung, co sé& dé nghi
cap phép nhap khau phai ndp hd so stra déi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong
stra ddi, bd sung hd so thi phai thwe hién lai tlr d4u thd tuc nhap khau mau bénh pham:;

d) Trwdng hop hd so stra ddi, bd sung khéng dap trng yéu cau, Bo Y t& c6 van ban théng bao cho co
s& theo quy dinh tai diém c khoan nay. Trwo’ng hop khéng cé yéu cau sira déi, bd sung dbi v&i hd so
stra ddi, bd sung, Bo Y té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém b khodn nay.”

3. Stra dbi mét s6 diéu cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phd
quy dinh vé hoat dong tiém chuing:

a) biém d khodn 1 Diéu 8 dwoc stra ddi nhw sau:

“d) C6 thiét bi theo doi nhigt do clia vac xin trong qua trinh van chuyén, bao quan, st dung va ghi
chép day du khi van chuyén, giao hang. Tai co s& bao quan vac xin phai theo ddi nhiét d6 t6i thiéu 02
lan/ngay.”

b) Biém a khoan 1 Piéu 9 dwoc stra ddi nhw sau:

“a) Khu vurc tiém chiing phai bao dam che dwoc mua, nang, kin gi, thong thoang va bo tri theo
nguyén tac mét chiéu tlr dén tiép, hwéng dan, tw van, kham sang loc, thiwee hién tiém ching, theo doi
va x( tri phan trng sau tiém chudng.”

c) Diém b khoan 3 Diéu 9 dwoc stra d6i nhu sau:

“b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chang phal dwoc tap huan chuyén mén vé tiém ching.
Nhan vién tryc tiép kham sang loc, tw van, theo dbi, xt tri phan (rng sau tiém ching phai co trinh d6
chuyén moén tlr y sy tré 1€n; nhan vién thwe hanh tiém chiing c6 trinh do t trung cap Y hoc hodac trung
cép Diédu duéng - HO sinh tré 1én.”

d) Diém c khoan 1 Diéu 10 dwoc sra dbi nhw sau:
“c) C6 phich vac xin va hép chéng sbc theo quy dinh cla Bo trwdng Y té.”
d) Biém b khodan 2 Diéu 10 dwoc stra ddi nhw sau:

“b) Co s& vat chat: B6 tri theo nguyén tdc mét chiéu tlr dén tiép, hwéng dan, tw van, kham sang loc,
thwe hién tiém chding, theo déi va x tri phan rng sau tiém chiing.”

e) biém c khoan 2 biéu 10 dwoc stra dbi nhw sau:

“c) Trang thiét bi: C6 phich véac xin hoac hom lanh va hép chdng sbc theo quy dinh ciia Bo trudng Y

té.
g) Diém d khoan 2 Diéu 10 dwoc stra déi nhw sau:

“d) Nhan sy: C0 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap tng diéu kién quy dinh tai diém b khoan 3
bieu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Piéu 11 dwoc stra dbi nhu sau:
“2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dwoc thong bao du Qiéu kién tiém chung, S& Y
té phai dang tai thong tin ve tén, dia chi, nguoi dirng dau co s& da cong bo du dieu kién tiém chang
trén Trang thong tin dién ttr cta S& Y té (thoi diem tinh ngay phai cong bo théng tin dwgc xac dinh
theo dau cong van dén clia S& Y té).”
Chwong VIl

LINH VU'C PHONG, CHONG HIV/AIDS
Diéu 16. B4i bé mét sé quy dinh thudc linh vwc phong, chéng HIV/AIDS
1. B&i bd cac quy dinh sau day cta Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nd&m 2016 cla



Chinh pha quy dinh diéu kién thwc hién xét nghiém HIV:
a) biéu 3.

b) Biém b khoan 1 Piéu 5.

c) Biém b khoan 2 Piéu 5.

2. Bai bo cac quy dinh sau day cua Nghi djnh,sé 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé:

a) biém b, ¢ va d khoan 1 biéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Diéu 12.

c) Noi dung “S6 Ivgng nhan vién lam viéc toan thoi gian phai dat ty 1€ tlr 75% trd 1én trén tong s6
nhan vién cla co s& diéu tri thay thé” quy dinh tai diém h khoan 3 Diéu 12.

d) Biém b khoan 1 Diéu 13.

3. Bai bé Thong tw sb 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang 5 ndm 2013 hwéng dan bao dadm chét lwong
thwe hién ky thuat xét nghiém HIV.

Diéu 17. Stra d6i, b6 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 ctia Chinh phu quy dinh diéu kién thwc hién xét nghiém HIV

1. Diéu 4 dwoc slra ddi nhw sau:

“1. Xét nghiém sang loc HIV do co sé y té cung cap:
a) Nhan sy:

C6 nhan vién xét nghiém dap tng cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 chuyén mén t trung hoc chuyén nghiép tré 1én thudéc mét trong cac chuyén nganh sau:
Y, dwoc, sinh hoc, hda hoc;

- ba duwoc tap huan vé ky thuat xét nghiém HIV;

b) C6 trang thiét bj xét nghiém va bao quan sinh phdm, mau bénh phadm phu hop véi ki thuat xét
nghiém HIV ma co s& do thuwc hién;

c) Co s& vat chat: Cé dia diém cb dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:

a) Nguoi lam xét nghiém c6 kién thirc vé tw van, xét nghiém HIV va thwc hién xét nghiém HIV theo
hwéng dan cla nha san xuat;

b) C6 dung cu xét nghiém, bdo quan sinh phdm phu hop véi loai sinh phdm xét nghiém HIV duoc st
dung.”

2. Biém a khoan 1 Biéu 5 dwoc stra ddi nhw sau:

“Nhén vién phu trach chuyén an phai cé trinh d6 dai hoc tré 1én chuyén nganh y, dwoc, sinh hoc
hoac hoéa hoc, cé kinh nghiém vé xét nghiém HIV tlr 06 thang tr& 1én.”

3. Khoan 3 Biéu 5 dwoc stra déi nhw sau:
“3. Co s& vat chat bao dam tdi thidu cac diéu kién sau:

a) Khu vyc thyre hién xét nghiém st dung céac vat liéu khong thérr) nwdc, chiu dwoc nhiét va céac loai
héa chat an mon. Bao dam anh sang, thoang, sach, tranh bui, chong am va cé nwéc sach;

b) Ban xét nghiém dé lam sach bang cac chét tay riva théng thwong, dwoc dét & vi tri d anh sang va
tranh luong gio;

c) Co chb rira tay;
d) C6 phwong tién hodc bién phap xt ly chat thai trwéc khi chuyén vao noi chiva chét thai chung.”
4. Piém c khoan 4 Diéu 5 dwoc stra ddi nhw sau:

“c) Co két qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén b mau kiém chuén cla co s& xét nghiém HIV
dwoc B6 Y té cdng nhan.”

Chwong IX
LINH VUC SIrC KHOE SINH SAN
Diéu 18. B4i bé mét sé quy dinh thudc linh vwc strc khée sinh san

1. B&i bd Diéu 7 Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 ndm 2008 clia Chinh pht vé xac dinh
lai gii tinh.



2. Bai bo khoan 1 Diéu 1 Nghj dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cda Chinh pha ban
hanh stra déi, bd sung moét so diéu ctia Nghi dinh sb 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cla
Chinh pha quy dinh vé sinh con béng k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém va diéu kién mang thai ho vi
muc dich nhan dao.

3. Béi bd Thong tw s6 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2010 hwéng dan thi hanh mét s6 diéu
Nghi dinh s6 88/2008/NB-CP ngay 05 thang 8 nam 2008 cuda Chinh phu vé xac dinh lai gigi tinh.

Diéu 19. Stra déi, bé sung mdt sé quy dinh thudc linh vwe strc khée sinh san

1. Stra ddi, b sung Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 ndm 2008 cla Chinh phu vé xac
dinh lai gidi tinh nhw sau:

a) biéu 8 duoc stra dbi nhw sau:

“Pjéu 8. Diéu kién déi v&i co s& kham bénh, chira bénh dworc phép can thiép y té dé xac dinh
lai gi&i tinh

Bénh vién dwoc thye hién can thiép y t& dé xac dinh lai gidi tinh khi dap ng cac diéu kién sau:

1. L& bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén tinh, tuyén trung wong hoéc
bénh vién tw nhan co6 khoa ngoai va khoa san hoac khoa nhi.

2. Puoc cép c6 thdm quyén phé duyét pham vi hoat déng chuyén mén vé can thiép y té dé xac dinh
lai gi¢i tinh.”
b) Diéu 10 dwoc stra dbi nhw sau:

“Co s& kham bénh, chira bénh da thic hién viéc can thiép y té xac dinh lai gi&i tinh cap gidy chirng
nhan y té cho cho ngwéi da dwgce xac dinh lai gigi tinh theo mau cla co s& kham bénh, chira bénh.”

2. Stra dbi, bd sung Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 clia Chinh phd quy
dinh vé sinh con bang ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan
dao nhv sau:

a) Khoan 2 biéu 7 dwoc stra dbi nhw sau:

“2. Co s vat chat, trang thiét bi y té va nhan s dé thwe hién ky thuat thu tinh trong dng nghiém bao
gom:

a) Co s& vat chat:

- C6 phong héi strc cép ciu;

- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thye hién ki thuat thu tinh trong 6ng nghiém gdm cac phong: Choc

hat noan; lay tinh trang; lab quéi,céy; xét nghiém va loc rira tinh trung dap (ng céc tiéu chuan theo
khuyén céo clia T6 chirc Y té thé gidi.

b) Trang thiét bj y té:

C6 t6i thiéu céc trang thiét bj y té: 02 ti cay CO,; 02 ti am; 01 binh trir tinh tring; 01 may ly tam; 01
binh trﬂj phoi déng lanh; 01 may siéu am cé dau do am dao; 01 kinh hién vi ddo ngwoc; 02 kinh hién
vi soi n6i; 01 b ti thao tac.

¢) Nhan su:

Nhan sy true tiép thwe hién k§ thuat thu tinh trong éng nghiém phai dap (rng cac yéu cau sau day:

- C6 it nhat 02 bac sy dugc dao tao vé k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghiém va 02 can b c6 trinh d6 dai
hoc y, dwgc hoac sinh hoc dwoc dao tao vé phdi hoc Iam sang;

- 02 bac s lam sang phai cé chirng chi hanh nghé theo quy dinh cla Luat khdm bénh, chira bénh;

- Cac nhan sy phai cé van béng, chirng chi ho&c chirng nhan da duwoc dao tao vé k¥ thuat thu tinh
trong 6ng nghiém do co s& dao tao trong nwéc hodc nwéc ngoai cép;

- Cac nhan sy phai cd xac nhan da thee hanh it nhét 20 chu ky diéu tri vo sinh bang k¥ thuat thu tinh
trong éng nghlem do co s& da dwoc Bo Y té cong nhan du diéu kién thwe hién k§ thuat thu tinh trong
ong nghiém cap.’

b) Stra dbi Mau sb 02 - Bién ban Thadm dinh co s& dwoc thwe hién ky thuat thu tinh trong ng nghiém,
lwu gitr tinh trung, Iwu gi® phoi kém theo Nghi dinh s 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015
ctia Chinh pha quy dinh vé sinh con béng ky thuat thu tinh trong dng nghiém va diéu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao.”

Chuwong X
PIEU KHOAN THI HANH



Diéu 20. Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu Iwc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Diéu 21. Piéu khoan chuyén tiép

1. Biéu khoan chuyén tiép déi véi Nghi dinh sb 89/2018/ND-CP:

a) Béi voi don vi da dwoc cip phép xuét, nhap khau mau bénh phdm trwdc ngay Nghi dinh nay c6
hiéu Iyc thi hanh dwoc thwe hién viéc nhap khiu mau bénh phém theo cac ndi dung da ghi trong giéy
phép;

b) Déi v&i don vi d& nghi cAp phép xuét, nhap khdu mau bénh pham da nép héd so trwéc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh nhwng chwa dwoc cap gidy phép thi thuc hién viéc nhap khau mau bénh
pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Diéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP:

a) Cac co s& xét nghiém da duoc cap gidy chirng nhan phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy
dinh trong th&i han hiéu lwe cla giay chiing nhén va thye hién viéc tw cong bb hoac cép lai gidy
chng nhan trwédc khi gidy chirng nhan hét hiéu lwc theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

b) Cac co §<’y xét nghiém da thyc hién viéc tw cong b co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghij dinh
nay;

c) Céac co s& xét nghiém hoat déng xay dwng mé&i hodc cai tao sau ngay [\lghi dinh nay c6 hiéu lyc
phai dap trng dung cac dieu kién ve an toan sinh hoc phu hop véi tieng cap dé theo quy dinh tai Nghi
dinh s0 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay.

3. Pidu khoan chuyén tiép déi v&i Nghi dinh s& 104/2016/ND-CP:

a) Co s& tiém chling da dwoc cap gidy chirng nhan co s& da diéu kién tiém ching phai tiép tuc duy tri
c:@c dieu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu lwc cua giay chtng nhéan va hoan thanh viéc tw cong
bo co s& du diéu kién tiém chang trwde khi giay chirng nhan hét hiéu lwe theo quy dinh tai Nghi dinh
s0 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) i voi co s& tiém ching da cong bo co s& da diéu kién tiém chang phai tiép tuc duy tri cac diéu
kién theo quy dinh tai Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghj dinh nay;

c) Bbi v&i co sé tiém chiing hoat dong sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc phai dap wng cac diéu kién
theo quy dinh tai Nghi dinh so6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay.

4. Biéu khoan chuyén tiép ddi véi Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP:

a) Cac hd so dé& nghi cap chirng chi hanh nghé hodc cap gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh
duwoc hodc cap phép xuat khau, nhap khau thubce, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Nghi dinh
sb 54/2017/ND-CP da nop trwéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh dwoc thwe hién theo quy
dinh cGa Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

b) Cac nguyén liéu lam thu6c dé san xuat thuée theo hoé so dang ky thude da co giay dang ky lvu
hanh thu6c da dwoc cong bo trude ngay Nghi dinh nay co hiéu lwc tiép tuc dwgc phép nhap khau dén
hét thoi han hiéu lwc cta giay dang ky lwu hanh thudc;

c) Céc thudc da dwoc cac co s& ban 1& thubc trong khudn vién co s& kham bénh, chira bénh mua vao
trwéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iyc dwec thye hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

5. Diéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP:

Céc ho so dé nghi cap chirng chi hanh nghé hoac cap gidy phép hoat dong trwéc thoi diém Nghi dinh
nay co6 hiéu Iwc thi ap dung theo quy dinh cta Nghij dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 cua Chinh pha.

Diéu 22. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 trwdng, Thu trwdng co quan ngang b, Thu truwdng co quan thuéc Chinh phd, Cha tich Uy
ban nhan dan tinh, thanh pho trwec thudc trung wong chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
Noi nhén: THU TUONG
- Ban Bi thw Trung wong Bang;
- Tha twéng, cac Phd Tha twéng Chinh phu;
- Cac bo, co quan ngang bo, co quan thuéc Chinh pha;
- HDND, UBND cac tinh, thanh pho tryc thudc trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban clia Dang; ~
- Van phong Tong Bi thu; Nguyén Xuan Phuc
- Van phong Chu tich nuérc;



- Hoi ddng dan téc va cac Uy ban cta Quéc hoi;
- Van phong Quéc hai;

- Toa &n nhan dan ti cao;

- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan nha nuwoc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat tran Té quéc Viét Nam;
- Co quan trung wong cla cac doan thé;
-VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGD Cdng TTOT,
cac Vuy, Cuc, don vj triec thude, Cong bao;

- Lwu: VT, KGVX (2b). PC.

FILE DPUQ'C PiINH KEM THEO VAN BAN
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