CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6: 155/2018/ND-CP Ha Noi, ngay 12 thdang 11 nam 2018

, , ) NGHI PINH ' ) ‘
SUA POI, BO SUNG MOT SO QUY DINH LIEN QUAN DEN DIEU KIEN bAU TU
KINH DOANH THUQC PHAM VI QUAN LY NHA NUGC CUA BO Y TE
Can cir Ludt 16 chite Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015;
Xét dé nghi cua Bo truong Bo Y 1é;
Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tir kinh doanh thudéc pham vi qudn 1y nha nude ciia B6 Y té.
Chuong 1
LINH VUC AN TOAN THUC PHAM
Piéu 1. Bii b6 mét s6 viin ban, quy dinh thudc linh vic an toan thwe phim
1. Bdi bo Biéu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V ciia Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay
01 thiang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat, kinh doanh thyc pham
thudc linh vuc quan 1y chuyén nganh cua Bo Y té.
2. Bii bo diém ¢ khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thiang 02 nim 2018
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cua Luat an toan thuc pham (sau diy goi
tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).
3. Bii bo Thong tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nim 2012 ciia Bo truong BO Y té
quy dinh vé diéu kién chung bao dam an toan thuyc pham dbi voi co s& san xuét, kinh doanh
thuc pham.
4. Bii bo Thong tu s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nim 2012 cia B9 truéng B Y té
quy dinh vé diéu kién bao dam an toan thuc phém ddi véi co sd san xuét, kinh doanh thuc
phém, dung cy, vt liéu bao gbi chira dung thuc phém thudc pham vi quan ly cta Bo Y té.
5. Bdi bo Thong tu s6 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2012 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh cip Gidy chimg nhén co s& di diéu kién an toan thyc pham dbi véi cdc co s san
xuat, kinh doanh thyc pham chirc ning, thyc phim ting cudng vi chat dinh dudng, phu gia,
chat hd trg ché bién thyc pham; nudc khodng thién nhién, nudc udng déng chai; dung cuy, vat
liéu bao géi, chira dyng thyc pham thuc pham vi quan 1y ciia B Y té.
6. Bii bo Thong tu s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nim 2012 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh vé diéu kién an toan thuc phém ddi voi co sé kinh doanh dich vu dn uéng, kinh
doanh thtc an dudng phd.
7. Bii bo Thong tu s6 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2014 cua B9 truéng B Y té
hudng dan quan 1y an toan thuc pham ddi v6i co s kinh doanh dich vu an uéng.
8. Bii bo khoan 1, 3 Piéu 14, khoan 1 Diéu 15 Thong tu s6 43/2014/TT-BYT ngay 24 thing
11 nam 2014 cta Bo truong Bo Y té vé quan 1y thuc pham chic ning.
Piéu 2. Sira ddi, bé sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cia Chinh phii quy dinh vé diéu kién sin xuit, kinh doanh thyc phim thudc
linh vuc quén Iy chuyén nganh ciia B§ Y té
1. Biéu 1 Chuong I duoc sira doi nhu sau:
“Nghi dinh nay quy dinh diéu kién san xudt, kinh doanh thyc pham va ho so, trinh ty, tha tuc,
thim quyén cap Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham (sau day goi tit la
Gidy ching nhan) thudc linh vyc quan ly chuyén nganh cua Bo Y té ddi v6i co so san xuat
kinh doanh san phim va nhém thyc pham trong Phy lyc II ban hanh keém theo Nghi dinh sO
15/2018/ND-CP (sau day goi tat 12 co so san xuét, kinh doanh thyc phdm) va co so kinh
doanh dich vu an uong. Riéng diéu kién san xuét, kinh doanh va h so, trinh ty, thi tyc, thim
quyen cap, cap lai Glay ching nhan co s¢ da diéu kién an toan thyc pham dat yéu cau Thyc
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hanh san xuit tt (GMP) thyc pham bao vé strc khoe va diéu kién san xuat kinh doanh phu
gia thyc pham thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II duogc stra d6i nhu sau:

“Chuong II ) ) )
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUANLY CUABQ Y TE VA
CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 4. Co sé san xuit, kinh doanh thyc phim thudc thim quyén quan Iy ciia By Y té

1. Tuan thu cic quy dinh tai Diéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat an toan thuc pham
va cic yéu cau cu the sau:

a) Quy trinh san xuat thyc pham duoc bd tri theo nguyén tic mot chiéu tir nguyén liéu dau
vao cho dén san pham cudi ciing;

b) Tuong, trﬁn, nén nha khu VUcC san xuét, kinh doanh, kho san phém khong thdm nuodc, ran
nut, am méc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép véi thue phém dé lam vé sinh, khong thoi nhiém
chat doc hai va khong gdy 6 nhiém ddi voi thyc pham;

d) C6 ting hodc gidy, dép dé st dung riéng trong khu vyc san xuét thuc pham;

d) Bao dam khong c6 con tring va dong vat gdy hai xdm nhap vao khu vyc san xuét va kho
chtra thuc pham, nguyén liéu thuc phiam; khong sir dung hod chat diét chudt, con tring va
dong vat gdy hai trong khu vuc san xuat va kho chira thyc pham, nguyén liéu thyc pham;

e) Khong bay ban hod chat ding cho muc dich khic trong co s& kinh doanh phu gia, chat hd
trg ché bién thuc phém.

2. Nguoi tryc tiép san xudt, kinh doanh phai dugc tap huin kién thirc an toan thyc phdm va
duogc chii co s¢ xdc nhan va khong bi mac cdc bénh ta, ly, thwong han, viém gan A, E, viém
da nhiém tring, lao phoi, tiéu chdy cap khi dang san xuét, kinh doanh thuc pham.

Piéu 5. Co s6 kinh doanh dich vu in uong

1. Tudn thu cdc quy dinh tai Didu 28, 29 va Piéu 30 Luat an toan thuc phim va cic yéu ciu
cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba budc va luu mau thire an theo huéng dan cia BO Y té;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bio quan thyc pham phai bao dam vé sinh va khong giy
6 nhiém cho thyc pham.

2. Nguoi tryc tiép ché bién thire dn phai duoc tap huén kién thirc an toan thuc phém va duoc
chu co s¢ xdc nhan va khong bi méc cac bénh ta, ly, thwong han, viém gan A, E, viém da
nhiém tring, lao phéi, tiéu chay cip khi dang san xuat, kinh doanh thyc pham.”

3. Chuong III dugc sta doi, bd sung nhu sau:

“Chwong I11

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO PU PIEU
KIEN AN TOAN THUC PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT THU'C PHAM THUQC
THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN
UONG

Piéu 6. Tham quyen, ho so, thii tuc cip Gidy chirng nhan

1. Tham quyen cap Giay chimg nhan:

BO Y té _cap hodc phan cap, uy quyén cap Gidy ching nhan d6i voi co sé san xuat nhiéu loai
thuc pham thudc thim quyén quan ly cua BO Y té duoc quy dinh tai khoan 5 Biéu 37 va quy
dinh tai Phy luc II Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

2. Ho so xin cap Gidy ching nhén thyc hién theo cdc quy dinh tai khoan 1 Diéu 36 Luat an
toan thuc pham va cdc yéu cau cu thé sau:

a) Pon d¢ nghi cap Gidy chtng nhan theo Mau s6 01 Phuy luc I keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy ching nhén dang ky doanh
nghiép c6 nganh nghé phit hop véi loai thuc phidm ctia co so san xut (c6 xdc nhan cia co
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$0);
¢) Danh sach nguoi san xut thuc phém, kinh doanh dich vu an uéng da duoc tap huén kién
thirc an toan thyc phém c6 x4c nhén cta chu co sé.
3. Thi tyc cap Gidy ching nhan thyc hién theo céc quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat an toin
thuc pham va cdc yéu cau cu thé sau:
a) Lap ho so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va ndp qua hé thdng dich vy cong truc tuyén
hodc qua duong buu dién hodc tai co quan tiép nhan ho so;
b) Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém
thong bdo bang vin ban cho co s¢ trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir khi nhan da ho so.
Truong hop qua 30 ngay ké tir khi nhan dugc thong béo, co s¢ khong bd sung, hoan chinh ho
so theo yéu cau thi ho so cia €0 s6 khong con gid tri. Tb chtic, c4 nhan phai ndp hd so méi dé
dugc cap Gidy chimg nhan néu cé nhu cau.
¢) Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 trich
nhi¢m thanh 18p doan thadm dinh hodc uy quyén tham dinh va 14p Bién ban tham dinh theo
Mau s 02 Phy luc I kém theo Nghi dinh nay trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan du ho so. Trudng hop ty quyén tham dinh cho co quan ¢6 thim quyén cép dudi thi phai
¢6 van ban uy quyén;
Poan tham dinh do co quan c¢6 thim quyén cdp Gidy chimg nhan hodc co quan dugc uy
quyén tham dinh ra quyét dinh thanh 14p c6 tir 03 dén 05 ngudi. Trong d6 c6 it nhat 02 thanh
vién lam cong tic vé an toan thyc pham (c6 thé moi chuyén gia phit hop linh vuc san xuét
thuc pham cua co so tham gia doan tham dinh co s0).
d) Trudng hop két qua thim d1nh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tor ngay cé
két qua tham dinh, co quan tiép nhan hd so cip Gidy chimg nhan theo Mau s6 03 Phu luc I
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.
d) Truong hop két qua tham dinh tai co s& chua dat yéu cau va c6 thé khic phuc, doan tham
dinh phai ghi 16 ni dung, yéu cau va thoi gian khiac phuc vao Bién ban tham dinh véi thoi
han khic phuc khong /qua 30 ngay.
Sau khi ¢6 bdo cdo két qua khic phuc cta co sd, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, Poan thim
dinh danh gia két qua khic phuc va ghi két luan vao bién ban tham dinh. Trudng hop két qua
khic phuc dat yéu cau s& duoc cap Gidy ching nhén theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop két qua khic phuc khong dat yéu cau thi co quan tiép nhan hd so théng bdo két
qua tham dinh co so khong dat yéu cau bang vian ban cho co so va cho co quan quéan 1y dia
phuong;
e) Truong hop két qua tham dinh khéng dat yéu cau, co quan tiép nhan ho so théng bdo bang
van ban cho co quan quan ly dia phuong gidm sét va yéu cau co s6 khdng dugc hoat dong
cho dén khi duoc cap Glay ching nhan.
4. Truong hop thay d6i tén cua doanh nghiép hodc d6i chu co so, thay doi dia chi nhung
khong thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thyc pham, kinh doanh dich vy n uong va Gidy
ching nhan phai con thoi han thi co s¢ gui thong bdo thay doi thong tin trén Gidy ching
nhan va kem ban sao van ban hop phap thé hién sy thay (‘101 d6 dén co quan tiép nhan ho so
da cap Gidy chirng nhan qua hé thng dich vu cong tryc tuyén hodc qua duong buu dién hodc
tai co quan tiép nhan ho so.
5. Giéiy chting nhan duogc cép trude khi Nghi dinh nay c6 hi¢u luc tiép tuc dugc st dung dén
hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhéan.”
Piéu 3. Sira ddi, bd sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02
nim 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Luat an toan thuc
pham
1. Stra d6i, bo sung diém a khoan 2 Piéu 5 nhu sau:

“a) TH chirc, ca nhin tu cong bd san pham trén phuong tién thong tin dai ching hodc trang
thong tin dién tir ciia minh hodc niém yét cong khai tai try so ctia t6 chirc, cd nhan va cong bd
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trén Hé thong thong tin dir liéu cap nhat vé an toan thyc pham (Trong truong hop chua cé Hé
thong thong tin dir liéu cap nhat vé an toan thyc pham thi t6 chic, cd nhén nop 01 ban qua
duong buu dién hodc truc tiép dén co quan quan 1y nha nudc c¢6 thim quyén do Uy ban nhan
dan tinh, thanh phd tryc thudc trung uong chi dinh dé luu trir ho so va dang tai tén to chuc, ca
nhan va tén céc san pham ty cong b trén trang thong tin dién tir cia co quan tlep nhan,
truong hop to chiic, cd nhan ¢ tir 02 co s san xuat trd 1én cling san xuat mot san pham thi to
chirc, ca nhan chi nop ho so tai mot co quan quan 1y nha nude & dia phuong c6 co so san Xuat
do t6 chirc, c4 nhan lya chon. Khi d3 lya chon co quan quan ly nha nudc dé ndp h so thi céc
lan tu cong bd tiép theo phai ndp ho so tai co quan da lya chon trudc do).”
2. B6 sung khoan 6 Diéu 40 nhu sau:
“6. To chiic cép Gidy chimg nhan co so dii diéu kién an toan thyc phém dbi véi co s san
Xudt nudc uong dong chai, nuge khodng thién nhi€n, nudc dé dung lién, nudc dd dung dé ché
bién thuc pham co sO san xuat thuc pham b sung, thuc pham dinh dudng y hoc, thyc pham
dung cho ché d6 an dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tu01 phu gia,
chat hd tro ché bién thyc pham, cic vi chat bd sung vio thuc pham, co s¢ san xuat thyc pham
khac khong dugc quy dinh tai danh muc cua B Cong Thuong va Bo Nong nghi¢p va Phat
trién néng thon, co sé kinh doanh dich vu dn uéng.”
Chwong I1 )

LINH VUC DUQC PHAM
Pic¢u 4. Bii bo cic quy dinh sau day ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu vé bién phap thi hanh Luit dwoc
. Diém c va diém g khoan 1 Diéu 3.
. Diém b khoan 1 Diéu 4.
. Diéu 9, Diéu 10, Diéu 11, Diéu 12, Diéu 13.
. Khoan 1, khoan 3 va khoan 4 biéu 14.
. Khoan 4 Biéu 19.
. Diém a, diém b, diém c, diém d, diém d va diém e khoan 2 Diéu 21.
. Khoan 2 Diéu 23.
. Diu 24.
. Diéu 25.
10. Biu 26.
11. Diéu 27.
12. Khoén 1 Diéu 28.
13. Quy dinh yéu cau phai ¢ thém tai liéu chuyén mon ky thuat va nhén sy theo nguyén téc
Thuc hanh tét phan ph01 thudc, nguyén lidu 1am thude dbi Vi trudong hop co s& dé nghi cap
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh véi pham vi xuat khau, nhap khau thudc, nguyén
liéu 1am thudc c6 ban thude, nguyén lidu 1am thudc nhap khau cho co so bén 18, co s¢ khdm
bénh, chita bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.
14. Khoan 3 Dicu 32.
15. Khoan 5 Dicu 38.
16. Khoan 2 Diéu 40.
17. Biém d khoan 1; diém d khodn 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khodn 4; diém c khoan 5;
diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, ¢ khoan 11 Diéu 43.
18. Quy dinh kho, khu vic riéng phai c¢6 tuong va tran kién cd dugc lam tir vét lidu chic chin
quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.
19. Piém ¢ khoan 1; diém ¢ khoan 2; diém b khoan 3; diém b khoan 4; khoan 5; diém ¢ khoan
6; khoan 7; diém b khoan 12 Diéu 44.
20. Khoan 2 Diéu 49.
21. Biéu 50.
22. Diéu 52.
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23. Diém b khoan 1 Diéu 53.

24. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.

25. Biém c khoan 3, diém a khoan 4 va diém a khodn 5 Diéu 60.

26. Diém ¢ khoan 2, diém b khoan 4 Diéu 62.

27. Biém ¢ khoan 1, diém i khoan 2 Dicu 65.

28. Yéu cau phai c¢6 Bdo cdo két qua kinh doanh thudc trong hd so de nghi cip phép nhap
khau thude trong Danh muc thude, duge chat thuéc Danh myc chét bi cam st dung trong mot
s6 nganh, linh vyc quy dinh tai diém g khoan 2 Piéu 65, diém h khoan 2 Piéu 66, diém e
khoan 2 Diéu 69.

29. Yéu ciu phai c6 Gidy ching nhan thyc hanh t6t san xuat ciia co s& tham gia san xuat
thudc nhap khau trong hd so dé nghi cdp phép nhap khau thudc quy dinh tai diém h khoan 2
Diéu 65, diém i khoan 2 Piéu 66, diém g khoan 2 Diéu 69, diém h khoan 2 Piéu 71, diém i
khoan 2 Diéu 72 d6i voi truong hop trén Gidy chirng nhan san pham duoc da xdc nhan co s&
san xudt dat nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tot san xuét.

30. Biém k khoan 2 Diéu 66.

31. Diém a khoan 1; khoan 2 Diéu 68.

32. Yéu cau phai c¢6 ban chinh Ban cam két ctia co s& san xuat va co sé cung cip thude nude
ngoai vé viéc dam bao chat lugng, an toan, hiéu qua quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 68 ddi
v6i truong hop nhap khau sinh pham.

33. Diém h khoan 2 Diéu 69.

34. Diém 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. Biem b va diém d khodn 3 Diéu 75.

39. Yéu cau phai 1ap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Diéu 76 ddi véi trudng hop nhap
khau thudc theo quy dinh tai Diéu 72.

40. Diém b khoan 3 Diéu 76.

41. Yéu cau vé hop phédp héa ldnh sy dbi voi nhin thude quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu
76.

42. Quy dinh vé& yéu cau Gidy ching nhan san pham duoc phai c6 ndi dung xdc nhan thubc
dugc luu hanh thyc té & nudc cip Gidy chimg nhan san phdm dugc quy dinh tai diém d
khoén 4 Diéu 76.

43. Khoan 2 Diéu 78.

44. Biém b khoan 2 Dicu 82.

45. Diém b, diém c khoan 1 Diéu 84.

46. biem d khoan 2 Dicu 85.

47. Biém b khoan 1 Piu 86.

48. Quy dinh co s6 cung cap nguyén liéu lam thude phai kiém sodt dic biét duoc nhap khau
dé kiém nghiém, nghién ctru hodc san xudt thudc xuat khau theo quy dinh tai Picu 80;
nguyén liéu lam thube nhép khau theo quy dinh tai biéu 82, 83, 84, 85; thudc vién tro, vién
tro nhan dao phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu 91.

49. Yéu cau phai nop ban chinh hodc ban sao c6 déng dau xdc nhan cta co sé nhap khau
Phiéu kiém nghiém cho ting 16 thudc, nguyén liéu lam thudc nhdp khiu dugc quy dinh tai
diém c khoan 4 Diéu 92 trong truong hop nhap khau thude theo quy dinh tai diém a, b khoan
1 Diéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao cé dong dau x4c nhan cia co sO ‘nhap khau d6i véi gléy iy quyén
hoic gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhan quan h¢ d6i tic quy dinh tai diém d khoan 2
Diéu 92 601 v6i thude vién trg, vién trg nhan dao.

51. Yéu cau ndp ban sao c6 déng dau xic nhan cta co s nhap khau déi voi gidy uy quyén
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hoic gidy phép ban hang hodc glay chtng nhan quan hé déi tac quy dinh tai: diém d khoan 4
Diédu 92 d6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Dleu 68, Diéu 72, nguyén liéu 1am thude
phai kiém sodt dic biét nhap khau dé san xuat thudc xuit khau quy dinh tai Didu 80, nguyén
liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Piém a, ¢, d va doan “Bo truong Bo Y té quy dinh cu thé danh muc dugc liéu phai dang
ky luu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

53. Diém d va diém d khoan 2, diém b va diém c khoan 3, diém c khoan 4 Diéu 98.

54. Diém h khoan 2 Diéu 100.

55. Thii tyc tai xuat nguyén liéu lam thudc tai khoan 4 Didu 104.

56. Khoan 2 va khoan 3 Biéu 107.

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

58. Diéu 109.

59. Diéu 110.

60. Khoan 4 Diéu 111.

61. Diéu 114.

62. Diéu 115.

63. Khoan 2 va 3 Diéu 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 Diéu 134.

71. Quy dinh vé 19 trinh thyc hién yéu cau vé chtng chi hanh nghé duoc ctia ngudi phu trich
vé bao dam chat luong thudc ca co s san xuat quy dinh tai khoan 1, khoan 4 Diéu 140.

72. Mau s6 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc L.

73. Dong 120 va 159 Phu luc V.

74. Mau s6 03 va 04 Phy lyc VL

Piéu 5. Sira ddi mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu vé bién phap thi hanh Luit duoc

1. Khoan 2 Diéu 2 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“2. Hoi thao gidi thiéu thudc 12 budi gidi thidu thude hodc thao luan chuyén dé lién quan dén
thudc cho ngudi hanh nghé y, duoc.”

2. Piém a khoan 1 Diéu 3 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi cﬁp Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sb 02 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.”

3. Piém a khoén 1 Diéu 4 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi cﬁp lai Chirng chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s 04 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

4. Piém a khoan 1 Diéu 5 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sd 05 tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

5. Diém a va diém c khoan 3 Biéu 6 duoc sira d6i, b6 sung nhu sau:

a) Piém a duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) Cap Chimg chi hanh nghé duoc trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so; truong hop khong cip Ching chi hanh nghé dwoc phai ¢6 van ban tra 151 va néu
ro 1y do;”

b) Piém ¢ duge sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Cap lai, diéu chinh ndi dung Chiig chi hanh nghé duoc trong thoi han 05 ngay lam viéc,
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ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khong cép lai, diéu chinh ndi dung
Chung chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 16i va néu 13 1y do.”
6. Piéu 8 duogc stra ddi, bd sung nhu sau:
“piéu 8. Co sé dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwogc
1. Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mdn vé dugc phai 1a mdt trong cac t6 chirc sau:
Co so gidgo duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh y, duoc; co sé gido duc cé dao tao ma
nganh thudc khéi nganh khoa hoc sirc khoe; vién nghién ctru c6 chiic ning dao tao chuyén
nganh y, dugc; co s¢ c6 chitc nang dio tao nhan luc y té; cc hoi nghé nghiép vé duoc;
2. Co s dao tao cap nhat kién thie chuyén mon vé dugc phai xay dung chuong trinh dao tao
bao gdm cdc ndi dung chinh sau day:
a) Noi dung dao tao bao gém:
- Kién thirc chuyén nganh;
- Phdp luat va quan 1y chuyén mén vé duoc;
b) Thoi gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc: tdi thiéu 08 gio.”
7. Piém a khoan 1 va diém a khoan 2 Biéu 15 duogc stra doi, bo sung nhu sau:
a) Diém a khoan 1 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
“a) Kiém tra, giam sat cac co sd dao tao, cdp nhat kién thirc chuy&n moén vé duoc quy dinh tai
Diéu 8 cuia Nghi dinh nay;”
b) Piém a khoan 2 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
“a) Kiém tra, gidm sat va phbi hop véi cdc co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
duogc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay trong viéc t chirc dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc;”
8. Khoan 2 Piéu 21 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:
“2. Thoi gian thyc hanh chuyén mén tai co sé dugc pht hop quy dinh tai Didu 15, Diéu 16,
Piéu 17, Piéu 18, Piéu 19, Piéu 20, Piéu 21 va Piéu 22 Luat duoc dugc giam:
a) 3/4 thoi gian dbi voi ngudi c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II vé linh vyc lién quan dén
ndi dung chuyén mon thyc hanh;
b) 1/2 thoi gian d6i voi ngudi ¢ bang thac sy hodc chuyén khoa I vé linh vuc lién quan dén
ndi dung chuyén mon thyc hanh.”
9. Khodan 3 Diéu 28 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
“3, B9 Y té c6 trach nhiém chi dinh co s¢ du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 23 cuia Nghi
dinh nay to chirc thi xét cip Ching chi hanh nghé duogc trong truong hop khong cé co sé nao
t6 chirc thi xét cip Chung chi hanh nghé dugc.”
10. Piéu 31 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Stra d6i diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:
“b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xay dung chic chin; dién tich pht hop véi quy mo
kinh doanh; bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém.”
b) Stra d6i diém ¢ khoan 5 Piéu 31 nhu sau:
“Phai ¢6 khu vuc bdo quan va trang thiét bi bao quan phit hop véi yéu cau bao quan ghi trén
nhan.
Dugc li€éu doc phai dugc bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuc riéng; truong hop duoc
bay ban va bao quan trong ciing mot khu vuc véi cac duge lidu khéc thi phai dé riéng va ghi
o “duoc liéu doc” dé tranh nham Ian.
Co s& chuyén bdn 1¢ thudc duge lidu, thude c¢o truyén hodc chuyén ban 1¢ duoc liéu thi chi
can c¢6 khu vuc bao quan tuwong tmg dé bao quan thudc duoc liéu, thude cd truyén hodc dé
bao quan dugc liéu, vi thude cd truyén.”
11. Piém a khoan 2 Diéu 32 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Dbi v6i co s& san xuat thude, nguyén li¢u 1am thude: Tai ligu vé dia diém, nha xuong san
Xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé thong phu tro,
trang thiét bi, may méc san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thong quan 1y chat luong,
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tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhin su theo nguyén tic Thuc hanh tt san xuit thudc,
nguyén liéu lam thudc.

Truong hop co so dé nghi cap G1ay chtng nhan du diéu kién kinh doanh véi pham vi san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc cé ban, giao thudc, nguyén liéu lam thudc do co s san
xudt cho co s¢ ban budn, ban 1¢, co s khdm bénh, chira bénh thi phai c6 thém tai li¢u chuyén
mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam
thudc, trir truong hop giao hang tai kho cta co so san xuat d6.”

12. Tiéu dé, diém a khoan 3 va khoan 4 Diéu 33 duoc stra d6i nhu sau:

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

a) Cap G1ay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi truong hop co s& vat chét, k¥ thuat va nhan sy di duoc
kiém tra, ddnh gia dép ung Thuc hanh tot phu hop v6i pham vi kinh doanh, khong phai t6
chtre ddnh gid thyc té tai co s& dé nghi cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

4. Khi c6 yéu cau stra doi, bd sung ho so ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 3
Diéu nay, trong thdi han 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan
tiép nhan hd so c6 vin ban giri co s¢ d& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.”

13. Piém a khoan 3 Diéu 34 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Cap lai, didu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan
2 va khoan 3 Diéu 36 cua Luét duoc;”

14. Khoan 3 Diéu 40 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngy nhan duoc théng bdo cia co sd td chirc ban
1¢ thudc luu dong, S& Y té c6 trach nhiém coéng bd thong tin co s6 td chirc ban 1é thude Iuu
dong trén Cong thong tin dién tir ciia don vi va thong bdo cho Phong Y té huyén dé giam sat,
kiém tra.”

15. Khoan 2 Diéu 41 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

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

“2. Cong bd danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot s6
nganh, linh vyc:”

b) Stra d6i diém b khoan 2 Diéu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhin dugc danh muc chét bi cim sir dung ctia cac b9, co quan ngang b, BO Y té
cong bd danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vyc trén cong thong tin dién tir cia BO Y té.”

16. Khoan 2 Diéu 42 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khong c6 co so kinh doanh thudc phai kiém sodt dic biét, S Y
té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co s& ban 1é thuc hién viée kinh doanh hodc
khoa dugc ctia co s¢ khdm bénh, chita bénh nhugng lai thudc phai kiém sodt dic biét dé bao
dam di thude cho ngudi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Piéu 43 duoc stra doi, bo sung nhu sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng ddp ng nguyén tac Thuc hanh tt bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thudc giy nghién, thudc huong than, thudc tién chat,
nguyén liéu 1am thudc 12 duoc chat gdy nghién, dugc chat huong than, tién chat ding 1am
thudc. Kho hogc khu vyc niy phai c6 cura, ¢6 khoa chic chén;”

18. Khoan 6 Diéu 43 duogc stra doi, bd sung nhu sau:

“6. Di v6i co s6 xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phéng xa phai cé hé thdng quan 1y,
theo doi bang ho so s6 sach theo quy dinh cta B trudng B Y t8.”

19. DBiém a khoan 8 Diéu 43 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) Thudc giy nghién, thude huorng than, thudc tién chat phai bao quan trong ti riéng hodc
ngin riéng c6 khéa chic chin;”



20. Khoan 12 BPiéu 43 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“12. Bbi voi co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh dich vu tht tuong
duong sinh hoc cua thubce, kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc phai kiém sodt dc biét trir
cdc truong hop quy dinh tai khoan 11 Diéu nay phai bao quan thudc giy nghién, thube huong
than thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 12 duoc chat giy nghién, dugc chat huong than,
tién chat ding lam thude, thudc dang phdi hop c6 chira duge chit gy nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira duge chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat trong khu vuc
riéng c¢6 khéa chic chin hodc tii riéng, ngin riéng c6 khéa chic chan.”

21. biéu 44 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

Thay cum tir “02 ndm” bﬁng cum tu “12 thang” tai cac khoén 1, 2, 4, 6, 10.

22. Khoan 9 Diéu 44 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“9. Pdi v6i co sd ban 1é thuéc phéng xa: Ngudi chiu trach nhiém bén 1¢ phai 12 nguoi c6
bang t6t nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.”

23. Piém ¢ khoan 2 Diéu 46 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“c) Co s& dong thoi c6 gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuét khau,
nhap khiu thudc va ban budn thude chi duge ban thude cho co s¢ dong thoi cé gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuét khiu, nhap khau thudc va ban budn thube
khic, co s& khiam bénh, chita bénh, co sé nghién ciru, kiém nghiém, co so cai nghién bat
budc, co s& diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co so dao tao chuyén
nganh y, dugc, nha thudc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co sé ban budn trén dia ban 01
tinh dé ban toan bd cdc mat hang do co sé kinh doanh;”

24. Piém d khoan 2 Diéu 46 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“d) Co s& ban budn chi duge ban thude cho co s& khdm bénh, chita bénh, co s& nghién cuu,
kiém nghiém, co s¢ cai nghién bét budc, co sé dibu tri nghién chét dang thude phién béng
thudc thay thé, co sé dao tao chuyén nganh y, duoc, co sé ¢6 hoat dong duoc khong vi muc
dich thuong mai khac va nha thudc trén dia ban tinh ma co s ban budn dit dia diém kinh
doanh;”

25. Piém d khoan 2 Diéu 46 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“d) Co s6 kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co sd diéu tri nghién chét dang
thudc phién bang thudc thay thé dugc mua thudc tai céc co s& duge quy dinh tai cdc diém a,
b, ¢ va d khoan nay theo két qua tring thau ciia co s hodc ké hoach dau thau da duoc ngudi
¢6 thim quyén phé duyét. Cac co sé kham bénh, chira bénh tu nhan duoc mua thudc tai cdc
co s& duge quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thudc di duoc co
quan c6 thim quyén phé duyét.”

26. Diém a khoan 2 Diéu 48 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) Co s& dé nghi huy ndp van ban tryc tiép hoac gui qua duong buu dién tai BO Y té doi vai
co s& san xuat, xuat khau, nhap khau hodc tai S& Y té noi co so d6 dat try so ddi véi cic co
s6 kinh doanh dugc khéc trur cac co sé trén; hoac tai Cuc Quan y - B Quoc phong ddi voi co
so thuoc BO Qubc phong;”

27. Piém c, d khoan 2 Piéu 48 dugc stra d6i, bo sung nhur sau:

“c) Truong hop khong cé yéu cau sira doi, bd sung, co quan tlep nhan ho so hiy c6 cong vin
cho phép huy trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so xin hiy, co quan tiép nhan c6 vin ban yéu
ciu stra d6i, bo sung hd so xin hay trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so;”

28. Khoan 3 Diéu 48 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“3. Viéc huy thubc giy nghién, thudce huong than thudc tién chét, nguyén li¢u lam thudc 1a
dugc chat giy nghién, dugc chét huong than, tién chat ding 1am thudc chi dugc thyc hién sau
khi c¢6 cong van cho phép ctia BO Y té hodc S& Y té noi co s¢ dat dia diém kinh doanh hogc
Cuc Quén y - Bd Quéc phong.”



29. Piém b khoan 4 Diéu 48 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:
“b) Viéc huy thudc va nguyén liéu 1am thudc phai c¢6 su ching kién ctia dai dién SO Y té trén
dia ban hodc Cuc Quan y - B Qudc phong va duoc lap bién ban theo Mau s 16 tai Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”
30. Diém ¢ khoan 4 Diéu 48 duoc stra doi, bd sung nhu sau:
“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc hily thude va nguyén liéu 1am thude, co
s phai gui bdo cdo viéc huy thudc theo Mau s6 17 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay k&m theo bién ban huy thudc téi Bo Y té hodc S¢ Y té hodc Cuc Quan y - Bo Quéc
phong.”
31. Khoan 1 Diéu 49 dugc sira d6i nhu sau:
“19. Tai liéu thuyét minh co so ddp ung céc bién phdp bao dam an ninh, khong that thoat
thudc phai kiém sodt ddc biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.”
32. Piéu 51 duoc sira d6i nhu sau:
“piéu 51. Trinh ty, thi tuc cip gidy chirng nhan di diéu ki¢n kinh doanh dwgc cho co
s6 kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét
1. Trinh ty, tha tuc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co sé kinh doanh
thudc phai kiém sodt dic biét thuc hién theo Piéu 33 Nghj dinh nay.
2. Truong hop co so dd duge cip Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dwoc hodc da
dap tng Thyc hanh tdt theo quy dinh tai Diéu 33 Luat Duoc va c6 dé nghi bd sung pham vi
kinh doanh thudc phai kiém sodt ddc biét, co quan tiép nhan chi danh gia ho so ndp theo Diéu
49 Nghi dinh 54/2017/ND-CP”.
33. Piéu 53 duoc stra dbi nhu sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:
“a) 01 ban don hang mua nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat gdy nghién, hudng than, tién
chit dung lam thudc theo MAu sb 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”
b) Stra d6i diém b khoan 3:
“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chat giy nghién, duoc chat
huéng than, tién chat ding 1am thudc theo Mau s6 19 tai Phu luc IT ban hanh keém theo Nghi
dinh nay;”
34. Khoan 1 Piéu 54 dugc stra doi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:
“b) S& Y té noi co s& dit dia diém kinh doanh ddi véi co s& ban budn, ban 1é thube, co s&
kham bénh, chita bénh tu nhan, co s¢ nghién cuu, kiém nghiém, co sé dao tao chuyén nganh
y, dugc, co s& cai nghién bét budc, co s& diéu tri nghién chét dang thube phién béng thude
thay thé, co s& ¢6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac;”
b) B6 sung diém c khoan 1 nhu sau:

“c) Cuc Quany - Bo Quoc phong dbi véi co so thuoe Bo Qudc phong.”
35. Piéu 65 duoc sira d6i, bo sung nhu sau:
a) Piém a va b khoan 1 Diéu 65 duoc sira doi, bo sung nhu sau:

“a) DPugc cap phép luu hanh tai mét trong céc nude sau: Nudc san Xudt, nudc thanh vién cia
hoi nghi qudc té va hai hoa héa cic thil tuc ding ky duoc pham st dung cho ngudi (The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use - ICH) hoac Australia;

b) Thudc thudc mot trong cdc truong hop sau:

- C6 trong cdc huéng dan chan dodn, phong bénh, diéu tri do Bo Y té ban hanh hodc phé
duyét;

- Thudc diing cho muc dich cip ciru, chdng doc, chong thai ghép;

- Thubc diing trong chan dodn, du phong hodc diéu tri ddi véi: bénh truyén nhidm nhém A,
bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh lao, bénh s6t rét; cdc bénh khic do Bo
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trudng Bo Y té quyét dinh.”

b) Piém d va e khoan 2 Diéu 65 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd mau nhin va t& huéng dan sir dung ciia thudc & nudc san xuat hodc nudce
xuét khau, trir trudng hop mau nhan va t& huéng dan sir dung hodc to tém tit dic tinh san
pham duoc dinh kem Gidy chtng nhan san pham duoc;

e) Dir liéu 1am sang vé& an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thudc ctia Bo truong Bo Y
te.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong truong hop thude da timg duge cap phép nhap khau theo
quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay doi thong tin lién quan dén chi dinh, liéu ding, ddi
twong st dung.”

36. Diém c, d va e khoan 2 Diéu 66 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“c) Hd so chat lugng theo quy dinh ciia BO truong Bo Y té vé dp dung hd so ki thuat chung
ASEAN (ACTD) trong ding ky thudc hodc tiéu chuan chat lugng va két qua nghién ctu
tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 bo mau nhin va t& huéng dan sir dung cia thudc & nudce san xuat hodc nudc
xuét khau, trir trudng hop mau nhan va t& hudng dan sir dung hodc to tém tit ddc tinh san
pham dugc dinh kém Gidy chig nhéan san pham dugc;

e) Ho so 1am sang ddi voi cic trudng hop phai ndp hod so 14m sang theo quy dinh cua B
truong BO Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong trudng hop thudce di timg dugc cip phép nhap khau theo
quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay doi théng tin lién quan dén chi dinh, lidu ding, d6i
tuong str dung.”

37. Biém c khoan 2 Diéu 67 duoc sira d6i, b sung nhu sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao ¢6 déng diu ciia co quan cé thim quyén vin ban dé nghi hoic
phé duyét ciia co quan cé tham quyén quy dinh tai diém a, b hoic ¢ khoan 1 Piéu nay, trong
do6 phai thé hién céc noi dung: tén hoat chat ddi voi thude héa duge, sinh phém hodac tén duoc
liéu d6i v6i thude duoc lidu va thude cd truyén, dang bao ché, ndng d6 hodc ham lugng duoc
chat d6i véi thude héa dugc, sinh pham hofc khdi luong dugc liéu ddi véi thude duoc ligu va
thubc cb truyén, quy cach dong goi, nha san Xudt, nudc san xuat cua thude.”

38. Diéu 68 duoc sira doi, bd sung nhu sau:

a) Piém b khoan 1 Diéu 68 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:

“b) Thudc chwa dép tmg du nhu cau diéu trj va thudc mot trong céc truong hop sau:

- Thudc st dung cho muc dich cép ciru, chdng doc; chdng thai ghép;

- Thube thudéc Danh muc thudc hiém;

- Thudc ¢6 trong huéng dan phong va xur tri sdc phan vé do Bo Y té ban hanh hodc phé
duyét;

- Thubc duogc st dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu trj tai co s& kham bénh, chita bénh dé
chan dodn, du phong hodc diéu trj ddi voi: bénh truyén nhiém nhém A, bénh ung thu,
HIV/AIDS, bénh lao, bénh sét rét; cic bénh hiém ngheo khic do Bo truong Bo Y té quyét
dinh.”

b) Piém ¢ khoan 3 Piéu 68 dugc stra di, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh van ban cua co s¢ kham bénh, chita bénh néu 16 1y do dé nghi nhap khau
thudc, sé lwong bénh nhan du kién can sir dung thudc, nhu cau thudc tuong Umg va cam két
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sur dung thudc dé nghi nhap khéu. Vin ban
phai kém theo ban chinh hoac ban sao c6 déng du cua co s& khdm bénh, chita bénh bién ban
hop Héi déng thudc va didu tri d6i voi nhu cau nhap khau thude. Trudng hop co sé ti€m
chung khong c¢6 Hoi ddng thude va diéu tri hodc trudng hop thude sir dung cho muc dich cip
cuu, chéng déc ma trong van ban clia co sé kham bénh, chira bénh da ghi rd danh sach bénh
nhin ¢6 nhu cau sir dung thudc thi khong phai nop kem theo Bién ban.”
¢) Biém g khoan 3 Diéu 68 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
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“g) Khong bt budc co s cung cap thude phai thyc hién quy dinh tai khoan 15 Didu 91 cta
Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh duogc do co quan cé thim quyén nudc s&
tai cap. duogc ching thuc va hop phédp héa 1anh su theo quy dinh.”

39. Piém d khoan 2 Bleu 69 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd mau nhén va to hudng dan sir dung cia thudc & nude san xuit hoac nudc
xudt khau, trir trudng hgp miu nhan va to huéng dan sir dung dugc dinh kém Gidy chimg
nhan san phém duoc;”

40. Piéu 71 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

a) Piém b khoan 1 Diéu 71 dugc sira d6i nhu sau:

“b) Puoc cap phép luu hanh tai mot trong céc nudc sau: Nudc san xuat, nude thanh vién ICH
hodc Australia.”

b) Piém c, d va d khoan 2 Piéu 71 duoc stra ddi nhu sau:

“c) Hd so chat lugng theo quy dinh ciia BO truong Bo Y té vé dp dung hd so k¥ thuat chung
ASEAN (ACTD) trong ding ky thudc hodc tiéu chuan chat lugng va két qua nghién ctru
tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 76 Nghi dinh nay;

d) H) so 1am sang dbi vai cdc truong hop ¢6 yéu cau phai ndp hd so 14m sang theo quy dinh
ctia B truong BO Y té vé dang ky thudce.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong trudng hop thude di timg dugc cip phép nhap khau theo
quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay doi thong tin lién quan dén chi dinh, lidu ding, d6i
tuong sur dung;

@) Ban chinh 01 bo miu nhén va to huéng dan sir dung cta thudc ¢ nudc san xuat hodc nude
xuat khau, trir truong hop miu nhin va to huéng dan sir dung duoc dinh kém Gidy chimg
nhin san phém duoc.”

41. Piéu 72 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

a) Khoan 1 Piéu 72 dugc sta ddi nhu sau:

“1. Thudc chi duoc cip phép nhap khau khi duoc cap phép luu hanh tai nudc san xuat hodc
nudc 1a thanh vién ctia ICH hoac Australia va thudéc mot trong céc trudng hop sau:

a) Thudc vién trg dugc cdc doan cOng tac kham bénh, chita bénh nhan dao cua nudc ngoai
mang theo dé phuc vu cong tdc kham bénh, chira bénh nhan dao;

b) Thudc duoc vién tro dé s dung cho ngudi bénh cy thé dang diéu tri tai co s& khdm bénh,
chita bénh theo dé nghi cua co sd kham bénh, chita bénh;

¢) Thudc dugc vién trg dé su dung cho cic chuong trinh y té nha nudc hodc du 4n y té nha
nudc;

d) Thudc vién tro khong thudc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan nay va khong phai
1a thudc gdy nghién, thudc phéng xa, vic xin.’

b) Piém a, ¢, d, e, g, h va k khoan 2 biéu 72 duoc stra ddi nhu sau:

“a) Pon hang nhap khau theo Mau sb 24, 25 hodc 26 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao cé chung thyc vin ban cta co quan quan 1y nha nudc cé thim
quyén phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té cia Nha nudc hodc du dn y té cta
nha nude doi voi thude vién trg nude ngoai thong qua cac chuong trinh, dy 4n hodc ban chinh
van ban phé duyét cua co quan cé tham quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chiia bénh
nhan dao ddi v4i trudng hop nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

@) Ho so chat lugng theo quy dinh cta BO truong Bo Y té vé dp dung hd so k¥ thuat chung
ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hodc tiéu chuan chat lugng va két qua nghién ctru
twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7 Bleu 76 Nghi dinh nay;

e) Ho so 1am sang 601 voi cac truong hop c6 yéu cau phai nop ho so 1am sang theo quy dinh
cua BO truéng BO Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong trudng hop thude di timg dugc cip phép nhap khau theo
quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay doi théng tin lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i
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tuong sur dung;

g) Ban chinh 01 bd miu nhén va to huéng dan sir dung cta thudc ¢ nudc san xuat hodc nude
xuat khau, trir truong hop miu nhin va to huéng dan sir dung duoc dinh kém Gidy chimg
nhin san phém duoc;

h) 02 bd mau nhan va to hudng dan sir dung tiéng Viét c6 déng dau clia co s& nhap khau;

k) Mién cdc tai liéu quy dinh tai d, d, e, g, h va i ddi véi truong hop nhap khau thudc quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Dleu nay nhung phai cé van ban cam két vé viéc thude dugc cap
phép luu hanh tai nudce san xuat hodc nude 12 thanh vién cua ICH hodc Australia va trong vin
ban cua co sé nhan vién trg ghi 16 danh sach ngudi bénh c6 nhu clu st dung thude doi véi
truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;”

42. Piéu 76 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

a) Piém d khoan 3 dugc sira d6i nhu sau:

“d) To hudng dan sir dung ciia thudc ¢ nudc san xuat hodc nude xuat khau, trir truong hop
quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2 Piéu 69, diém & khoan 2 Diéu 71 va
diém g khoan 2 Piéu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu d& khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Diéu 76 dugc sira di nhu sau:

“5. Yéu cau vé xdc nhan mau nhin va to hudéng dan sir dung cta thudc & nude san xuit hodc
nude xudt khau trir thude ¢6 cting tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham luong hoic
nong d6, dang bao ché véi biét duoc gde c6 Gidy dang ky luu hanh thudce tai Viét Nam, dugc
san xuat boi chinh nha san xuét biét dugc gdc hodc boi nha san xuat duoc Gy quyén, cé gid
thép hon so véi thube biét duoc géc luu hanh tai Viét Nam nhép khéu theo quy dinh tai Diéu
70 ctia Nghi dinh nay:

b) T6 huong dan sir dung c6 diu cua co quan nha nudc co thim quyén cip Gidy ching nhan
san pham duoc ciia nudc san xuat hodc nudc xuit khau, trir truong 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 biéu
72;

¢) To huéng din sir dung dé thyuc hién quy trinh hop phap héa lanh sy phai Ia ban chinh.”

¢) B sung diém d vao khoan 5 Biéu 76 nhu sau:

“d) Mau nhin quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 65; mau nhén va t& huéng dan st dung quy
dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2 Dleu 69, diém d khoan 2 Piéu 71 va diém g
khoan 2 Piéu 72 phai cé déng dau cua co s¢ san xudt hodc cta co sé so hitu san pham hoac
clia co s& so hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy ching nhan san pham dugc) va cia co
s& nhap khau.”

d) B6 sung khodan 7 Piéu 76 nhu sau:

“7. Quy dinh vé tiéu chuan chat luong va két qua nghién ctru twong duong sinh hoc:

a) Phai 1a ban sao c6 déng dau ctia co s san xuat hodc cua chil s& hitu san pham hoic cta
chu s hiru gidy phép san pham (ghi trén Gidy ching nhan san pham duoc) va ciia co s¢ nhap
khau;

b) Két qua nghién ctru twong duong sinh hoc chi yéu cau d6i voi céc truong hop c6 yéu cau
phai béo céo so liéu nghién clru twong duong sinh hoc theo quy dinh cua Bf truong Bo Y té
vé ding ky thudc.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop thudc duoc san xuat va cip phép luu hanh
(thé hién trén Giéy chiing nhan san phém dugc) tai nude 1a thanh vién thudong truc hodc sang
lap cua ICH hoac Australia.”

43. Piéu 77 duoc stra ddi nhu sau:

a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Piéu 77 dugc stra d6i nhu sau:

“1. Bdi vé6i truong hop cap phép nhap khau thude theo quy dinh tai cic Diéu 65, 66, 69, 71,
diém c, d khoan 1 Diéu 72 cta Nghi dinh nay:

g) Trudng hop thude nhap khéu dé phuc vu cac hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao da
dugc co quan nha nude c6 thim quyén phé duyét ma khong cung cap dugce tai liéu theo quy
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dinh tai diém d, d, e, g, h, 1 khoan 2 Diéu 72 cta Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu cau
diéu tri, BO truong Bo Y té xem xét, quyet dinh trén co s¢ tu van cua Hoi dong tu van cap
Gidy dang ky luu hanh thubc.”

b) Tiéu dé khoan 3 Diéu 77 dugc sira ddi nhu sau:

“3. Pdi v6i truong hop nhap khau thude quy dinh tai cdc diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68, Diéu 70,
diém a, b khoan 1 Piéu 72, 73, khoan 1 Piéu 74 ciia Nghi dinh nay.”

¢) Piém e khoan 4 Diéu 77 duoc stra doi nhu sau:

“e) Trong thoi han 03 théang, ké tir ngay S6' Y té c6 van ban théng bdo sua doi, bd sung, t6
chtrc, ca nhan de nghi cap phép nhap khau phai n6p hd so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, t6 chiic, ¢4 nhan khong sta doi, bd _sung hodc sau 04 thang ké tir ngay nop ho
so 1an dau ma hd so bo sung khong dép ng yéu cau thi hd so dd ndp khong con gid tri.”

44. Khoan 3 Piéu 78 dugc sta doi, bd sung nhu sau:

a) Tiéu dé khoan 3 Diéu 78 duoc stra ddi nhu sau:

“3. Pdi véi thude sir dung cho muc dich cap ciru, chdng doc, vac xin ding cho mét sd truong
hop dac biét voi sb lugng st dung han ché va céc thube khic duoc cép phép nhap khéu theo
quy dinh tai cdc diém b, ¢ khoan 1 Piéu 68 cuia Nghi dinh nay:”

b) B6 sung diém ¢ vao khoan 3 Diéu 78 nhu sau:

“c) Khong phai thyc hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 103 ctia Luat duge. Ddi véi cédc thude c6
yéu cau bao quan ¢ diéu kién lanh hogdc 4m su, co s¢ nhap khau c6 trach nhiém luu giit bang
dit liéu theo doi didu kién bao quan (day chuyen lanh) trong qué trinh van chuyen 16 hang
nhap khiu (cé déng dau x4c nhan cua co sé nhap khau) tir cdc thiét bi tu ghi nhiét do, két qua
chi thi dong bang (néu c6).”

45. Khoan 3 Diéu 79 dugc stra d6i nhu sau:

“3. Poi voi thudc thuoc danh muc thuéc dugc chat thuée danh muc chét bi cAm sir dung
trong mot s6 nganh, Iinh vyc co tong s6 lugng thude dé nghi nhdp khau, s6 luong thudc con
ton tai thoi diém 1ap don hang va s6 luong thudc con ¢ thé tlep tuc nhap khau tir cic Glay
phép nhép khau di duoc cip trude d6 vugt qui 150% so véi tong nhu ciu kinh doanh thyc té
trong 01 nam trude thoi diém 1ap don hang thi phai ¢6 van ban giai trinh kém tai liéu chimg
minh.”

46. Piém a, d, d, e khoan 1 Diéu 80 dugc sira ddi nhu sau:

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

d) Bdo céo str dung nguyén liéu 1am thudc theo MAu s 37 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, trir truong hop nhép khau nguyén liéu doc lam thudc, ‘Béo cdo két qua kinh
doanh thudc thanh pham san xuat tir nguyén liéu 1am thudc theo Mau s6 38 tai Phu lyc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhap khau nguyén liéu doc lam thudc.

Mién ndp bdo céo két qua kinh doanh tai diém nay dbi voi truong hop nguyén liéu, chét
chuan nhap khau de kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén liéu Iam thudc;

d) Ké hoach san xuat, str dung, kinh doanh ddi v6i nguyén liéu, chit chuan dé nghi nhap khau
va ké hoach kinh doanh dy kién d6i véi thanh pham san xuat tir nguyén liéu dé nghi nhap
khau, trir truong hop nhap khau nguyén lidu doc lam thudc;

Mién nop ké hoach kinh doanh du kién ddi voi thanh phdm san xuat tir nguyén liéu dé nghi
nhap khau tai diém nay dbi véi trudong hop nguyén licu, chat chuan nhap khau dé kiém
nghiém, nghién ciru thudc, nguyén lidu lam thudc.

Dbi véi nguyen lidu dé nghi nhap khau thudc danh muc thuoc dugc chat thudc danh muc
chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, linh vuc ¢6 téng s6 luong nguyén li¢u dé nghi nhap
khau, b luong nguyén liéu con ton tai thoi diém lap don hang va so lugng nguyén liéu con
c6 thé t1ep tuc nhap khau tir cic Gidy phép nhap khau da duoc cép trudc d6 vuot qua 150%
s0 voi tong nhu cau kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 nam trudc thoi diém 1ap don hang
thi phai c6 tai liéu chung minh;
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e) Truong hop nguyén liéu, chat chuén nhap khau dé kiém nghiém, nghién cuu thudc, nguyén
liéu 1am thudc; nguyen liéu doc 1am thudc, duoc chat trong Danh myc thudc, duoc chat thudc
Danh muc chét bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vyc nhap khau dé san xut thudc
xuat khau; nguyén lidu 1am thudc c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thuéc Danh
muc dugc chat, td dugc, ban thanh pham thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thude da
¢6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam thi khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cdc
diém b va ¢ khoan nay.”

47. Piéu 87 dugc sira d6i nhu sau:

a) Tén DPiéu 87 dugc sira d6i nhu sau:

“Piéu 87. H6 so dé nghi cAp phép nhip khiu dwoc liéu khong thudc trwong hop quy
dinh tai cac Diéu 82, 83, 84, 85 va Piéu 86 ciia Nghi dinh nay”

b) Piém d va diém d khoan 1 DPiéu 87 duoc stra d6i nhu sau:

“d) Khong bt budc co so cung cap duoc liéu nudc ngoai phai thuc hién quy dinh tai khoan
15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan c6 tham
quyén nudc so tai cip duge ching thuc va hop phép héa lanh sy theo quy dinh.

d) Ban sao c¢6 chung thuc Gidy chung nhan thyc hanh t6t san xuét cta co so san xuat do co
quan c6 tham quyén nudc so tai cip.’

48. Piéu 91 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

a) Khoan 5 Diéu 91 dugce sira ddi nhu sau:

“5. Vin phong dai dién tai Viét Nam ciia co so san xuét, co s& dimg tén dang ky, co so s&
hiru gidy phép luu hanh cua thudc thir 1dm sang, thuc danh gid sinh kha dung, thir tuong
duong sinh hoc; co s& nhan thir thude trén 1dm sang, co s¢ nhan ddnh gid sinh kha dyng, thu
twong duong sinh hoc duoc nhap khau thudce, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic tryc tiép
v6i thude va chat chuan dé phuc vu viée thir Jam sang, dénh gia sinh kha dung, thir tuong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién ciru, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc.”
b) B6 sung khoan 5a vao sau khoan 5 Diéu 91 nhu sau:

“5a. Co quan, to chic dudi day dap tng quy dinh tai Didu 35 Luat dugc duge phép:

a) Nhap khau thude thude truong hop quy dinh tai Diéu 67 cua Nghi dinh nay khi dugc Bo
Qudc phong, Bo Cong an hodc BO Y té chi dinh trong vin ban dé nghi nhap khau.

b) Nhap khau thuéc vién trg, vién trg nhan dao khi dugc co quan quan 1y nha nudc c6 thim
quyen phé duyét t1ep nhén vién trg, vién tro nhan dao.”

¢) biém a khoan 8 Didu 91 dugce stra d6i nhu sau:

“a) Sb luong cap phép nhap khau thubc c6 chta duge chat chua cé glay dang ky Iuu hanh
thude, thudc ¢é chia dugce lidu lan dau sir dung tai Viét Nam theo quy dinh tai Didu 65 cua
Nghi dinh nay cin ct vao nhu cau kinh doanh ciia co s& nhap khau;”

d) Khoan 15 biéu 91 duoc stra d6i nhu sau:

“15. Co sé cung cap thudc, nguyén liéu lam thudc 1a co so nude ngoai ky hop d6ng mua ban
v6i co s nhap khau. Co sd cung cap thudc, nguyén liéu lam thudc phai thudc mot trong cic
co s¢ sau:

a) Co so san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc nhap khau;

b) Co s& so hitu san pham hodc so hitu gidy phép luu hanh cta thube, dugce chat nhap khau
dugc ghi trén Gidy ching nhan san pham duoc d6i véi thude duoc cap gidy dang ky luu hanh
theo quy dinh tai Luat duoc va thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co so nudc ngoai dimg tén dang ky thudc, nguyén lidu lam thude cé glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém théng quan nhung
khong phai 1a co s¢ quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Cic co s da dugc cap Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudc ngoai vé thuoc va
nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam, glay phép hoat dong cua cong ty nudc ngoai vé véc xin,
sinh pham y té va nguyén liéu san Xuat vac xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

@) Truong hop co s cung cép 1a co s¢ quy dinh tai diém ¢ hodc d hodc h khoan nay thi phai
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dugc co s& quy dinh tai diém a hodc b khoan nay 1y quyén bang vin ban dé cung cap thude
vao Viét Nam, trir truong hop co so quy dinh tai diém d va diém h khoan nay chinh 12 co s¢
quy dinh tai diém a hoac diém b khodn nay.

Van ban uy quyén bao gdm glay iy quyén hodc gidy phép ban hang hodc glay ching nhan
quan h¢ dbi tac. Vin ban uy quyén phai duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tleng Anh va tdi
thleu c6 cdc thong tin sau: Tén, dia chi cta co s6 iy quyén, co s¢ duge uy quyén; pham vi uy
quyén trong d6 c6 hoat dong cung cap thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han
uy quyén hodc thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cua cdc bén trong viéc bao dam chat
luong, ngudn goc cua thude, nguyén liéu lam thude cung cap vao Viét Nam; chit ky xdc nhan
cua cac bén;

e) Co s& cung cp thudc nhap khau theo quy dinh tai cic Diéu 67, 73 va khoan 1 Piéu 74 cta
Nghi dinh nay khong phai thyc hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co sé cung cap thudc nhap khau theo quy dinh tai Piéu 68, Piéu 70 ciia Nghi dinh nay
khong phai thyc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Cic co s dugc cong bd theo quy dinh tai khoan 22 Diéu nay;”

d) Khoan 16 Piéu 91 duoc stra d6i nhu sau:

“16. Co so cung cip td duoc, vo nang, bao bi tiép xic truc tiép véi thude, chit chuin, nguyén
liéu 1am thudc phai kiém sodt dic biét dugce nhap khau dé kiém nghiém, nghién ciru hodc san
xuat thudc xudt khau theo quy dinh tai Didu 80 cta Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thudc
nhap khiu theo quy dinh tai Didu 82, 83, 84, 85 ciia Nghi dinh nay; thudc vién trg, vién trg
nhan dao khong phai thyc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay.”

e) Bb sung khodn 22, 23, 24 vao Piéu 91 nhu sau:

“22. Truong hop BO Y té nhan duoc van ban cua co quan c6 thim quyén nudc xuat khau dé
nghi cong bd danh sich cdc co s¢ san xuat, kinh doanh thudc, nguyén liéu Iam thubc dang ky
cung cap thudc, nguyén lidu lam thude vao Viét Nam, BO Y té thyc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi ctia co quan c6 tham quyén
nudc xuit khau, B Y té cong bd trén Cong thong tin dién tir cuia B danh sdch cdc co so san
xuét, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuc nuéc ngoai dang ky cung cép thude, nguyén
ligu 1am thudc vao Viét Nam.

b) Truong hop BO Y té nhan dugc van ban cta co quan ¢ tham quyen nude xudt khau dé
ngh1 thay dbi, bo sung thong tin lién quan dén cic co 8O cung cap thudc, nguyén liéu lam
thudc nuée ngoai da dugc BO Y té cong bd, Bo Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan
nay.

23. Co quan c6 tham quyén nudc xuét khau quy dinh tai khoan 23 Piéu nay c6 trach nhiém
thong bao bang van ban vé Bo Y té theo quy dinh sau:

a) Dbi vai truong hop co s6 cung cap thudc, nguyén liéu 1am thudc dang dugc Bo Y té cong
bd c6 thay ddi thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc pham vi kinh doanh: théng béo
trong thoi han 01 thdng ké tir ngdy c6 vin ban ctia co quan c6 thim quyén nudc xuat khau
phé duyét viéc thay d6i thong tin.

b) Pdi véi truong hop co so ¢6 thong bdo tam ngung hodc cham dut hoat dong san xuat, kinh
doanh thudc, nguyén lidu 1am thudc tai nudc xuat khau: thong béo trong thoi han 15 ngay ké
tir ngly ¢6 vin ban ctia co quan c6 thim quyén nudc ngoai vé viée co sd cung cap bi ngimg
hodc cham dit hoat dong.

24. Vin ban cua co quan ¢6 thim quyén nude xuat khau quy dinh tai khoan 23 va 24 Piéu
nay phai dap ung cac quy dinh sau:

a) Ghi 15 ten, dia chi va thong tin lién h¢ cta co quan c6 thim quyén nudc xuit khau; thong
tin v& qudc gia hoic vung lanh thd diang ky cung cp thudc, nguyén liéu 1am thudc vao Viét
Nam; t@n co s6 cung cap, dia diém kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién h¢ cua
cic co s san xudt, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc ding ky cung cip thudc, nguyén
liéu 1am thudc vao Viét Nam;
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b) La ban chinh duoc thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét. Trudng hop khong thé hién
bang tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va
phai dugc cong chung theo quy dinh.”

49. Piéu 92 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

a) Piém d khoan 2 Diéu 92 dugc sira d6i nhu sau:

“d) Truong hop nhap khau thudc, nguyén lidu lam thuéc quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59
cua Luat dugc va khdng thudc truong hop phai cé glay phép nhéap khau, co s& nhap khau xuét
trinh vén tai don cua 10 thudc, nguyén liéu lam thudc thé hién hang héa dugc xuat tir cang di
ciia nuéc xuat khau trudc ngay gidy dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé dugc thong
quan.”

b) B6 sung diém e, g va h khoan 2 Piéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hop nhap khau thudc, nguyén liu lam thudc quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59
cua Luat dugc va thudc truong hop phai c6 glay phép nhap khau, co s& nhap khau xudt trinh
vén tai don cua 16 thudc, nguyén li¢u lam thudc thé hién hang héa dugc Xuat tir cang di cua
nude xuat khau trude ngay gidy dang ky Iuu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu
lyc dé dugc thong quan;

g) Truong hop nhap khau nguyén li¢u lam thudc thuéc danh muc dugc chat, t4 duoc, ban
thanh pham thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thuoc da cé glay dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam va khong thudc truong hop phai c6 gidy phép nhap khau, co sé nhap khau
xuét trinh vén tai don cta 16 nguyén liéu 1am thudc thé hién hang héa dwoc xuat tir cang di
ctia nude xuat khau trude ngay gidy ding ky luu hanh ciia thude diing dé cong bd nguyén liu
hét thoi han hiéu luc dé dugc thong quan (trong truong hop gidy dang ky Iuu hanh cta thude
diing dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc tai thoi diém thong quan);

h) Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc thuéc danh muc dugc chat, t4 duoc, ban
thanh pham thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thudc da c6 gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam va thudc trudng hop phai c6 gidy phép nhap khau, co s nhap khau xuat
trinh vén tai don cua 16 nguyén li¢u lam thudc thé hién hang hoa duoc xuét tir cang di cua
nudc xut khau trudc ngay gidy dang ky luu hanh cuia thube ding dé cong bd nguyén liéu va
glay phép nhéap khau nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc dé dugc thong quan (trong truong hgp
gidy dang ky luu hanh cua thudc dung dé cong bd nguyén lidu hoic gidy phép nhap khiu
nguyén liéu hét hiéu lyc tai thoi diém thong quan).”

¢) Diém e khoan 3 Diéu 92 dugc sira ddi nhu sau:

“e) Truong hop nhap khau duoc lidu, ban thanh pham dugc liu quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu 59 cua Luét dugc va khong thude trudng hop phai c6 glay phép nhap khau, co sé nhap
khau xuat trinh vén tai don cua 16 dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu thé hién hang héa
duogc xuét tir cang di ciia nude xuat khau trude ngay gidy diang ky luu hanh hét thoi han hiéu
lyc dé duoc thong quan;”

d) B6 sung diém h va diém i vao khoan 3 Piéu 92 nhu sau:

“h) Truong hop nhép khau dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai diém d khoan 1
Dleu 59 ctia Luat dugc va thudc truong hop phai cé glay phép nhép khau, co s& nhap khau
xuét trinh vén tai don cua 16 duogc liéu, ban thanh pham dugc liéu thé hién hang héa duoc
Xudt tir cang di ctia nude xuat khau trudc ngay gidy dang ky Iuu hanh va gidy phép nhap khau
hét thoi han hiéu lyc dé dugc théng quan.

1) Truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu theo hinh thirc glay phép nhap
khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai 'Viét Nam va tai thoi diém thong quan gidy phép nhap
khau hét hiéu lyc, co s& nhap khau xuat trinh van tai don cua 16 duoc liéu, ban thanh pham
dugc liéu thé hién hang héa duoc xuit tir cang di ciia nude xuat khau trude ngay gidy phép
nhap khau hét thoi han hidu luc dé duge thong quan.”

@) B6 sung diém e vao khoan 4 Diéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hop nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc theo hinh thirc gidy phép nhap khau
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chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi diém thong quan gidy phép nhap khau
hét hiéu luc, co s nhap khau xudt trinh van tai don cua 16 thudc, nguyén liéu lam thubc thé
hién hang héa duoc xuat tir cang di ciia nudc xuat khiu trudc ngay gidy phép nhap khau hét
thoi han hiéu luc dé duoc thong quan.”

50. Piém d khoan 1 Piéu 93 duoc sira d6i nhu sau:

“d) Dugc liéu nhap khau thudc Danh muyc dugc li¢u nudi trong, thu héi trong nudc dép tng
yéu cau vé diéu tri va kha ning cung cap, gid hop 1y.”

51. Biém b khoan 5 Piéu 98 dugc sta doi nhu sau:

“b) Gidy chtng nhan thyc hanh tot san xuat, bio cdo kiém tra thyc hanh tét san xuat theo quy
dinh tai cdc khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san xuét quy dinh tai cdc khoan 1, 2 va 3
Piéu nay phai la ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc va con hi€u luc tai thoi diém ndp hd
so. Truong hop khong ghi hiéu lyc, céc tai liéu nay phai dugc cap hodc ban hanh trong thoi
han khong qua 03 nam ké tir ngay cip.

Mién ndp Gidy chimg nhan Thyc hanh tét san xuat hodc Gidy phép san xuit thudc trong
truong hop da dugce cong b trén trang thong tin dién tir ciia Co quan quan 1y duoc c6 thim
quyén.”

52. Piém a va b khoan 1 Diéu 99 duoc sira d6i nhu sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi véi truong hop danh gia theo hinh thirc céng nhan,
thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cia co quan quéan 1y nha nudc vé duge ddi véi yéu cau
dép g thyc hanh tot san xuét;

b) 40 ngay ké tir ngay nhan dii hd so ddi voi trudng hop ddnh gid theo hinh thire thim dinh hd
so lién quan dén diéu kién san Xuat;”

53. Piém a khoan 2, diém c khoan 3 va khoan 4 Piéu 100 dugc stra di, bd sung nhu sau:

a) Diém a khoan 2 dugc stra ddi nhu sau:

“a) Cdc truong hop bi thu hoi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai cdc diém a, d, d khoan 1 Diéu 58 ctia Lut dugc.”

b) Piém ¢ khoan 3 dugc sira ddi nhu sau:

“c) Tlr 06 thang dén 01 nam ddi véi cdc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 58 cta
Luat duoc va diém g khoan 2 Diéu nay.”

¢) Khoan 4 dugc sira ddi nhu sau:

“4, HO so dé nghi cdp, gia han gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc cta cdc
co s& ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e khoan 2 Diéu nay ndp trudc ngay bi
xu ly vi pham s€ khong con gid tri. Khi hét thoi han tam ngung nhan ho so quy dinh tai khoan
3 Piéu nay, co s& mudn ding ky thude, nguyén liéu lam thudc phai ndp hd so theo quy dinh
tai Luat dugc.”

54. Piéu 105 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 105. Céc hinh thic thong tin thudc

Thong tin thudc cho ngudi hanh nghé y, duoc dugc thuc hién theo cac hinh thirc sau:

1. Théng tin thudc thdng qua “Ngudi gidi thiéu thude”.

2. Phat hanh tai liéu thong tin thudc.

3. Hoi thao gidi thiéu thude.”

55. Tén Piéu 107 dugc sira doi ‘nhur sau:

“Piéu 107. Cac trudmg hop cip gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc”

56. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 108 dugc stra ddi nhu sau:

“e) Gidy phép thanh lap vin phong dai dién ciia cong ty nudc ngoai tai Viét Nam d6i véi co
sO nudc ngoai dung tén dé nghl xdc nhan ndi dung thong tin thudc hodc Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co sé kinh doanh duoc cia Viét Nam ding tén dé nghi xac
nhan ndi dung thong tin thudc. Mién ndp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc do
BO Y té cép ddi v6i co sé kinh doanh dugc cua Viét Nam dng tén dé nghi xac nhan ndi dung
thong tin thude.”
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57. Piéu 111 duoc sta d6i nhu sau:

a) Tén Piéu duoc sira d6i nhu sau:

“piéu 111. Yéu cau doi véi tai lidu trong hd so' dé nghi cip gidy xdc nhan ndi dung
thong tin thudc”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Piéu 111 duoc stra d6i nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cdc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2 Diéu 108 12 ban sao ¢6
déng dau cua co so dé nghi xdc nhan ndi dung thong tin thude ddi véi tai lidu do BO Y té cap
hodc ban sao ¢ chimg thuc dbi véi tai liéu khong do B9 Y té cap.

5. Tai liéu quy dinh tai cdc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 108 ctia Nghi dinh nay Ia
ban chinh va lam thanh 02 ban.

6. Mdi ho so dé nghi cap gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc thuc hién theo quy dinh
sau:”

58. Khoan 2 Piéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan hd so cap Gidy xac
nhan theo Mau s6 05 hodc 06 Phu Iuc VI ciia Nghi dinh nay. Truong hop khong cip Gidy xdc
nhan, co quan tiép nhan hd so phai tra 151 bang van ban va néu 15 ly do khong cap.”

59. Khodn 3 Diéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

“3. Truong hop ¢6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan du
hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 van ban dé nghi co sO stra ddi, bd sung va thyc hién nhu
sau:

a) Van ban d& nghi sira d6i, bo sung phai néu cuy thé, chi tiét nhimng tai liéu, ndi dung can sira
ddi, bd sung;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau, co
quan tlep nhan hé so cap Glay xdc nhan theo Mau s6 05 hodc 06 tai Phy lyc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay hoic tra 151 khong cap gidy xdc nhan bang van ban va néu ro ly do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tur ngay co quan tiép nhan ho s0 ¢6 vin ban théng bdo sira doi,
bd sung, co s& phai nop ho so sira d6i, bo sung theo yéu cau. Néu qué thoi han trén, hd so di
nop khong con gia tri.”

60. Piéu 116 dugc sira déi nhu sau:

“Piéu 116. Tham quyén cép glay xac nhin ni dung thong tin thudc

1. BO Y té cap gidy xdc nhan d6i v6i hinh thic thong tin thude quy dinh tai khoan 2 Diéu 105
cua Nghi dinh nay.

2.S0'Y té cap Gidy xdc nhan ddi voi hinh thirc théng tin thudc quy dinh tai khoan 3 Biéu 105
cua Nghi dinh nay.”

61. Tén Piéu 120 dugc sira doi ‘nhu sau:

“piéu 120. Céc truong hgp cip gidy xac nhin ndi dung quéng cao thudc”

62. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 121 dugc stra d6i nhu sau:

“e) Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién clia céng ty nudc ngoai tai Viét Nam ddi véi co
sO nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo thude hoic Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co sé kinh doanh dugc ciia Viét Nam ding tén dé nghi xac
nhan noi dung quang cdo thudc. Mién ndp Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc do
Bo Y té cap dbi véi co s¢ kinh doanh dugc ciia Viét Nam ding tén dé nghi x4dc nhan ndi dung
quang cdo thude.”

63. Pidu 124 duoc sta d6i nhu sau:

a) Tén Diéu 124 dugce stra d6i nhu sau:

“piéu 124. Yéu cau déi véi hd so' dé nghi xac nhan ndi dung quing cio thudc”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 124 duoc sira doi nhu sau:

“2. Tai lidu quy dinh tai cc diém d v e khoan 1, diém d va e khoan 2 Diéu 121 12 ban sao co
dong ddu ciia co s& dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo thuoc d01 voi tai liéu do BO Y té
cép hodc ban sao ¢6 chimg thyc dbi véi tai liéu khéng do BO Y té cap;
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5. Tai liéu quy dinh tai cdc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 121 ctia Nghi dinh nay 12
ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. Mdi hd so dé nghi cdp gidy xdc nhan ndi dung quang cdo thudc thuc hién theo quy dinh
sau:”

64. Biéu 127 dugc stra d6i nhu sau:

“piéu 127. Trinh tu thi tuc cap gidy x4ac nhin ndi dung quang cao thudc

1. Co s& dé nghi cap glay xdc nhan ndi dung quang cdo thude nop ho so tai BO Y té.

2. Trinh ty thi tuc cip gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc thyc hién twong tu quy dinh
tai Piéu 113 cua Nghi dinh nay.”

65. Diéu 128 dugc stra déi nhur sau:

“Piéu 128. Tham quyén cap gidy xdc nhan ndi dung quing cio thudc

Bo Y té cap glay xdc nhén ndi dung quang cdo thude.”

66. B sung Piéu 129a vao sau Piéu 129 nhu sau:

“Piéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh d('n v6i cac ndi dung di dwoe cAp gidy xac nhan
L. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy x4c nhan noi dung thong tin, quang cdo thude
bi ghi sai do 16i ctia co quan cap gidy xdc nhén, co s dimg tén de nghi xdc nhan ndi dung
thong tin, quang céo thuoc gui van ban thong bdo cho co quan cap gidy xédc nhan va néu ro
cic ndi dung ghi sai can dlnh chinh. Khi tiép nhan vin ban thong bdo, co quan cap gidy xédc
nhan tra cho co 50 Phiéu tlep nhan van ban thong béo ndi dung thong tin thudc, quang céo
thudc can dinh chinh theo Mau sb 07 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Co so
duoc tién hanh hoat dong thong tin, quang cdo thudc theo ndi dung co so dinh chinh va phai
chiu trdch nhiém vé noi dung dinh chinh.

2. Trudng hop ndi dung thong tin thude, quang cdo thude da dugc cdp gidy xdc nhan c6 thay
d6i ndi dung nhung khong thudc cdc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hoic
diém b khoan 1 Diéu 120 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, co s¢ dimg tén deé ' nghi xdc nhén ndi
dung thong tin, quang cdo thudc ¢6 van ban théng bdo cho co quan cip gidy xdc nhan vé ndi
dung diéu chinh. Co s& dugc tu dong thyc hién diéu chinh va chiu trach nhiém vé noi dung
thong tin, quang céo thudc diéu chinh.”

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

“3, Ho so ké khai gid thudc ddi v6i truong hop thay doi Gidy dang ky luu hanh thude thudc
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luét dugc thyc hién theo quy dinh khoan 1 Diéu nay.”
68. DBiém c khoan 1 Piéu 131 duoc sira ddi nhu sau:

“c) Khi c6 thay d6i Gidy dang ky luu hanh thudc thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan
2 Piéu 55 Luat duoc hodc khi ¢6 thay doi Gidy phép nhap khau thudc va trude khi dua ra luu
hanh 16 thudc dau tién trén thi truong Viét Nam, co so phai ndp ho so ké khai gid thudc.
Truong hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thudce khong thu¢c quy dinh tai diém b khoan 2
Piéu 55 ctia Luat dugc hodc thay doi G1ay phép nhap khau thuéc ma khong cé diéu chinh gid
so v6i gid ban budn, gid ban 1¢ du kién cia chinh thudc d6 di ké khai thi co s¢ da ké khai
khong phai ndp hd so ké khai gid thuéc ma chi phai ndp ho so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu
130 cua Nghi dinh nay.”

69. Piém c khoan 2 Piéu 131 dugc sira d6i nhu sau:

“c) Khi c6 thay d6i Gidy ddng ky luu hanh thudc thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan
2 Piéu 55 Luat duoc va trude khi dua ra luu hanh 16 thude dau tién trén thi truong Viét Nam,
co s phai nop hd so ké khai gid thude.

Trudng hop thay d6i Gidy dang ky Iuu hanh thudc khong thudc quy dinh tai diém b khoan 2
Diéu 55 ctia Luat duoc ma khéng c6 diéu chinh gid so voi gid ban budn, gid ban 1é dy kién
ctia chinh thudc d6 da ké khai thi co s¢ dd ké khai khong phai ndp ho so ké khai gid thude ma
chi phai ndp ho so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 130 ciia Nghi dinh nay.”

70. Diém b, diém c, diém d khoan 4 Diéu 131 duoc stra doi nhu sau:

“b) Cén b tiép nhan kiém tra vé thanh phan, s6 luong hd so, truong hop hd so ¢6 du thanh
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phan, s6 lugng theo quy dinh, cdn bo tiép nhan thyc hién déng dau cong vin dén c6 ghi ngay
thing nam t1ep nhan vao hd so va tra ngay 01 ban ho so cho to chtre, cd nhan dén nop truc
tiép hodc chuyén ngay theo dudong buu dién 01 ban hd so cho t6 chic, ¢ nhin da gui hd so
theo duong céng van kém theo Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc VII ban
hanh keém theo Nghi dinh nay ddi vé6i truong hop Bo Y té tiép nhan ho so va theo Mau sb 07
tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi truong hop Uy ban nhan dan tinh,
thanh phé truc thudc trung wong tiép nhan ho so dong thoi, chuyén ngay 01 ban hd so dén
lanh dao co quan, phong, ban nghiép vu c6 thim quyén.

Truong hop ho so khong du thanh phan, sb luong theo quy dinh, cén b tiép nhan ghi o 1y do
tra lai, cdc noi dung can bd sung va tra lai ngay ho so cho to chirc, c4 nhan dén nop truc tiép;
hoic ti da khong qua 02 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duogc hd so tiép nhan gui theo duong
cong van.

¢) Trong thoi han 07 ngay ké tir ngdy tiép nhan du hd so ké khai, ké khai lai gid thudc, thay
d6i thong tin ctia thudc da ké khai, ké khai lai gid, Bo Y té cong bo gia thude ké khai, ké khai
lai; thong tin bd sung, thay ddi cta thude trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té.

d) DB6i voi ho so ké khai lai gid thude san xuét trong nudc:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan du hd so theo quy dinh, Uy ban nhan
dan tinh, thanh phé truc thudc trung uong phai bdo cdo BO Y té cdc thudc ké khai lai theo
Mau sb 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugc bdo cdo ctia Uy ban nhan dan tinh,
thanh phé tryc thudc trung wong, Bo Y té tong hop va cong bd trén Cong thong tin dién tir
cua don vi.

- Trudng hgp Uy ban nhén dén tinh, thanh phé tryc thudc trung wong sau khi ra sodt c¢6 vin
ban giri doanh nghiép thyc hién ké khai gi4 yéu ciu bdo cdo vé miic gid ké khai lai phti hop
v6i bién dong cua yéu td hinh thanh gid phai giri dong thoi 01 ban vé BO Y té.”

71. Khoéan 1 Piéu 132 dugc sira d6i nhu sau:

“1. Trong thoi han Iuu hanh cia thude, co quan quan 1y nha nuéc ¢6 tham quyén cin cir cic
nguyén tic tai Didu 134 dé ra sodt hd so ké khai, ke khai lai gid thudc da nop bao gdm ra sodt
veé ngay thyc hién muc gid k& khai, k& khai lai, phat hién ho so ké khai khong chinh xéc, yéu
ciu bang van ban d6i v6i doanh nghiép thuc hién ké khai gid bdo cdo vé mirc gid ké khai phu
hop vé6i yéu té hinh thanh gid hodc mirc gid ké khai lai phit hop véi bién dong ctia yéu td hinh
thanh gid trong truong hop can thiét dé phuc vu cong tic binh 6n gid, quan 1y nha nudc vé
gid, kiém tra, thanh tra theo quy dinh ctia phap luét.”

72. Biém b khodn 2 Diéu 132 duoc stra doi nhu sau:

“b) Khong dleu chinh gid nhung khong bdo cdo theo van ban yéu ciu ciia co quan quan 1y
nha nudc vé gid thuoc dbi v6i ho so ké khai, ké khai lai cia doanh nghiép; bdo cdo khong
chinh xé4c céc yéu té hinh thanh gia;”

73. Khoan 2, khoén 3, khoan 4 Diéu 133 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Co so kinh doanh duoc dugc ban thude ké tir ngdy co so san xuit hodc co s dit gia cong,
co s& nhap khau thudc d6 nop hd so ké khai, ké khai lai gia thudc.

3. Co s0 kinh doanh dugc khong dugc ban budn, ban 1¢ thudc cao hon muc gia ké khai, ké
khai lai do chinh co s& san xuit hodc co s¢ dat gia cong, co s& nhap khau thubc d6 da ké
khai, ké khai lai.

4. Truong hop €O quan quan 1y nha nudc cé thAm quyen c6 van ban yéu cau co so kinh doanh
dugc bdo cdo vé mirc gid cia mat hang thude do co s da ké khai, ké khai lai, trong thoi han
60 ngay ké tir ngay c6 van ban cua co quan quan ly nha nudc co tham quyén, co s& phai c6
van ban phan hdi bdo cdo vé muc gia ké khai phu hop vdi cdc yéu t6 hinh thanh gid hodc didu
chinh gid ké khai, k& khai lai pht hop theo y kién cta co quan quan ly nha nudc vé gia thudc.
Sau thoi han trén, néu co s kinh doanh dugc khong c6 van ban phan hdi thi hd so ké khai, ké
khai lai da ndp khong con gia tri.”
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74. Khoan 1 Diéu 134 duoc sira doi nhu sau:

“1. Viéc ra sodt gid thuéc do co s& kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai dam bao theo
nguyén tic:

a) Khong cao hon gia ban thude tai cac nudc Asean;

b) Tinh chinh x4c cta cic yéu té chi phi cu thanh gid ban san pham cta co s¢ nhap khau
thudc, co s san xuat thude hoic co s dat gia cong thudc ké khai;

¢) Su phit hop v6i bién dong ciia yéu té hinh thanh gia san pham nhu nguyén liu, nhién heu

ty gid, tién lwong va cic chi phi khac lién quan trong truong hop thude diéu chinh ting gid.”

75. Khoan 5, 6 Diéu 134 dugc sua doi, bd sung nhu sau:

“5. Co quan quan 1y nha nudc vé gia thudc thanh 1ap TS chuyén gia vé gid thudc dé ra soat
tinh chinh xdc clia hd so gid thudc ké khai, ké khai lai.

6. Bo truong BO Y té thanh 1ap Hoi dong lién nganh vé gid thudc gom dai dién Bo Y té, BO
Tai chinh, Bao hiém xa hoi Viét Nam va céc co quan, don vi li€n quan dé tu van cho Bo
truong Bo Y té vé viéc ra sodt gid thude ké khai, ké khai lai trong céc truong hop:

a) Thudc ké khai c¢6 nong do, ham luong khic véi cdc thudc da dugc cong bd trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té;

b) Thubc c6 dang bao ché khéc voi cdc thude da duge cong bd trén Céng thong tin dién tu
ciaBoY té;

c) Thudc méi:

d) Thudc thugc Danh muc dam phan gid, thude biét duoc gde, thude san xuat trén diy chuyén
san xuét dat tiéu chuan EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai co s& san xuét thudc nude thanh vién
ICH hoic Australia hodc thudc san xuét trén day truyén san xuét dat tiéu chuAn WHO-GMP
do B9 Y té Viét Nam cp Gidy ching nhan va dugc co quan quan 1y qudc gia c6 thim quyén
cép phép luu hanh tai nude thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢6 mtc ting cu thé nhu
sau:

- Trén 10% d6i véi thude c6 gid tinh trén don vi déng g6i nho nhat tir trén 5.000 (ndm nghin)
d6ng dén 100.000 (mot trim nghin) ddng.

- Trén 7% d6i v6i thude c6 gia tinh trén don vi déng g6i nhé nhét tir trén 100.000 (mot trim
nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% d6i vé6i thude c6 gid tinh trén don vi déng g6i nho nhét trén 1.000.000 (mot triéu)
dong.”

76. Khoan 2 Piéu 136 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Co s bén 1¢ thube trong khuon vién co sé kham bénh, chita bénh cong 1ap chi dugc mua
thudc tring théu cua chinh co s¢ khdm bénh, chira bénh, thudc di c6 quyét dinh tring thau tai
cdc cosoy té tuyén tinh, tuyen trung uong trong vong 12 thang; thudc di c6 quyet dinh tring
thiu mua sam tap trung cap dia phuong, cap quoc gia trong thoi han cua hop ddng hodc thoa
thuan khung mua sam tap trung tinh dén trudc thoi diém mua thudc véi gid mua vao theo quy
dinh nhu sau:

a) Bdi véi céc thude cé trong Danh muyc tring thau cta chinh co s& khdm bénh, chira bénh,
gid mua vao cua co s ban 1¢ thude khoéng duoc cao hon gid thude triing thau ciing thoi diém;

b) Déi véi thude khong cé trong Danh muc tring thau cua chinh co so khdm bénh, chira
bénh, gid mua vao khdng dugc cao hon gid tring thau cta chinh thudc d6 da tring thau tai
cdc co sO'y té tuyén tinh, tuyen trung wong trong vong 12 thang; tring thiu mua sim tap
trung cap dia phuong, cap quoc g1a trong thoi han cua hop dong hodc théa thuan khung mua
sam tap trung tinh dén trudc thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khong ép dung dbi VvOi céc thubc duoc cap phép nhép khiu theo quy dinh tai
Diéu 67, Bleu 68 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; cic thudc gdy nghién, thuéc hudng tim
than, thudc tién chat va thudc moi theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 2 Luét dugce chua tring
thau tai cdc co sO y t&.”

77. Khoan 2 Piéu 140 dugc sira d6i nhu sau:
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“2. Cham nhat dén ngay 01 thdng 01 nim 2021, ngudi phu trich vé bao dam chat lugng cua
co s6 san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 ching chi hanh nghé duoc.”
78. Piéu 143 duoc stra dbi nhu sau:
a) Stra d6i khoan 3 nhu sau:
“3. Gidy phép xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc, don hang xuat khau, nhap
khéu thudc, nguyén li€u 1am thudc va cdc thu tuc hanh chinh cé lién quan dugc thuc hién
theo quy dinh ciia Luat dugc sé 34/2005/QH11 va cdc van ban hudng dan c6 lién quan dugc
thuc hién dén hét thoi han hiéu luc ciia Gidy phép.
Thudc, nguyén li€u lam thude quy dinh tai khoan nay dugc nhap khau vao Viét Nam hodc
xudt khau ra khoi Viét Nam duoc théng quan néu ddp tmg quy dinh cua Luéat dugc sb
34/2005/QH11 va cic vin ban hudng dan c6 lién quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay
ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.”
b) Stra doi diém a khoan 5 nhu sau:
“a) Céc co s& dang kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét 1a thudc quy dinh tai cic diém a,
b khoan 26 Diéu 2 cta Luat dugc duge tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019.
Sau thoi han nay, cic co s& mudn tiép tuc hoat dong phai c6 Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thue phai kiém sodt dic biét phu hop v6i pham vi hoat
dong cua co s theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III cua Nghi dinh nay;”
¢) Stra ddi khoan 7 nhu sau:
“7. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2021, dugc li¢u trudc khi lvu hanh tai Viét Nam phai
c6 gidy ding ky luu hanh hodc cong bd tiéu chudn theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu
93 Nghi dinh nay.”
d) Stra d6i khoan 11 Diéu 143 nhu sau:
“11. Gidy phép hoat dong ciia doanh nghiép nudc ngoai vé thude va nguyén li¢u lam thuoc
tai Viét Nam, Gidy phép hoat dong cta doanh nghiép nudc ngoai vé Vic Xin, sinh pham y té
va nguyén liéu san Xuat vac xin va sinh pham y té tai Viét Nam duoc cip trudc ngay Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ¢6 hiéu lyc duoc st dung dén hét thoi han hi¢u luc cua Gidy phép.”
79. Thay thé cum tir “S¢' Y té noi co s& d6 dit try s6” bang “S6' Y té noi dit co so d6 dit dia
diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b khoan 1 Diéu 34, diém b khoan 1 Diéu
50, diém b khoan 1 Diéu 51, diém b khoan 2 Diéu 55.
80. Stra d6i Mau s 06, 07, 19 ctia Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
81. Sira d6i Mau s6 19 cua Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
82. Sira d6i Phu luc II:
a) Stra cdc mau s6 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 cuia cac mau sb 03, 24, 25, 26, 38, 46.
83. Stra d6i Phu luc V: B6 sung “Thudc phién va cic ché pham tir thude phién”.
84. Stra d6i Mau sb 06 ban hanh tai Phu luc VI.
85. B sung Mau s6 07 vao Phu luc VI.
86. Stra d6i Mau s6 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VIL
Chuong 111
LINH VUC HIEN, LAY, GHEP MO, BO PHAN CO THE NGUOI VA HIEN, LAY
XAC
Piéu 6. Bii bo cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7
niam 2016 ciia Chinh phi sira ddi, bé sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 4 nim 2008 ciia Chinh phii quy dinh vé to chire, hoat dfng ciia ngan hang
mo Va Trung tim Piéu ph01 Quoc gia vé ghép bd phan co thé nguoi
1. Tiét 4 diém b khoan 2 Diéu 3a.
2. Tiét 4 diém c khoan 2 Diéu 3a.
3. Tiét 2 diém d khodn 1 Diéu 4.

23



Piéu 7. Sira ddi, bo sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7
nim 2016 ciia Chinh phi sira d6i, bd sung mét so diéu ciia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 4 nim 2008 cia Chinh phii quy dinh vé to chirc, hoat dong ciia ngan hang
mo va Trung tam Piéu phdi Qudc gia vé ghép bd phin co thé nguoi
1. Piéu 3a duoc stra ddi nhu sau:
“piéu 3a. Pitu kién hoat dong va cap Gidy phép hoat dong ngan hang md
1. Piéu kién hoat dong cua ngan hang mo: Ngan hang mé chi dugc hoat dong sau khi c6 Gidy
phép hoat dong ngan hang md do Bo Y té cap.
2. Piéu kién cap Gidy phép hoat dong ngan hang mo:
a) Co Quyét dinh thanh 13p ngén hang md hodc ngan hang mo c6 tn trong véan ban cua co
quan c6 tham quyén quy dinh co cdu to chiic ciia co s¢ y té d6i voi ngan hang md cia nha
nudc hodc G1ay chtig nhan doanh nghiép d6i v4i ngén hang md tu nhan.
b) Co s& vat chat phit hop, phai ¢6 cdc bo phan sau day:
- Budng k¥ thuat dé tiép nhan, xir I, bio quan va cung tng md;
- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang mo thudc co so y té thi viéc xét nghiém cé thé sir dung
chung véi bo phan xét nghiém ciia co s y té;
- Khu vyc hanh chinh tong hop, quan 1y hd so, tu van.
¢) Nhan lyc tdi thiéu:
- Ngudi quan 1y chuyén mdn ngin hang mo phai du diéu kién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
35 Luat hién, lay, ghép mo, bd phan co thé ngudi va hién, 14y xac;
- 01 béc sy da khoa c6 ching chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh héa hodc Huyét hoc hoic Vi
sinh vat) hodc 01 ctr nhan xét nghi¢m cé chirng chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh vé xét
nghiém;
- 01 k¥ thuat vién y hodc diéu dudng tét nghiép trung cdp trd 1én vé chuyén nganh y, c6
chting chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh.
Pbi voi ngan hang mé thudc co s¢ y té thi nhan luc ¢6 thé kiém nhiém, riéng k¥ thuat vién y
hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.
d) Trang thiét bi: C6 du céc trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Dbi véi ngan hang mé thudc co s y té c¢6 thé st dung chung trang thiét
bi v6i co so'y té.
- Néu ngan hang md c6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap tmg diéu kién tai khoan 3 Diéu
nay.

- Quy trinh quan 1y hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuat lay, bao quan, phan ph01 cua tung loai mo ngin hang dang ky.
3. Dleu kién cap gidy phép hoat dong d6i véi ngan hang gidc mac (ngn hang md chi hoat
dong vé gidc mac):
a) Co s& vat chat: Pu diéu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.
b) Trang thiét bi: C6 du trang thiét bi theo quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
¢) Nhan luc:
- C6 @i nhan lyc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Dléu nay;
- Ngudi lay gidc mac phai c6 trinh do van héa tot nghiép phd thong trung hoc, duge dao tao
ve lay va bao quan, van chuyén gidc mac.’
2. Piéu 4 duoc sira doi nhu sau:
“Dleu 4. Hb so, thi tuc dé nghi cAp Gidy phép hoat dong ngan hang mo
1. HO so dé nghi cap Glay phép hoat dong ngan hang md bao gom:
a) Pon dé nghi cap Gidy phép hoat dong ngan hang md theo mau quy dinh tai Phu lyc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban sao quyét dinh thanh 1ap ngén hang mé hodc ban photocopy c6 ban chinh dé ddi chiéu
hodc Gidy ching nhan doanh nghiép d6i v6i ngan hang mé tu nhan;
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¢) Ban ké khai co s& vat chat, trang thiét bi y té dé chimg minh du diéu kién quy dinh tai Diéu
3a Nghi dinh nay;
d) Di véi ngan hang md doc 1ap: Ban ké khai nhan lyc ciia ngan hang mo dé ching minh di
diéu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay. Ddi véi nguoi quan 1y chuyén mén con phai 6
ban sao chiing thyuc van bang, ching chi;
Pbi voi ngan hang mé thudc co sd' y té chi can ching chi hanh nghé.
2. Trinh ty thu tuc cap Giay phép hoat dong dbi voi ngan ‘hang mo:
a) Co quan, t6 chiic, ¢4 nhan nop 01 bd ho so dé nghi cip Gidy phép hoat dong quy dinh tai
khoan 1 Dleu nay cho B Y té theo duong hanh chinh hosc nop truc tiép;
b) Sau khi tiép nhén, trong thoi gian 03 ngay 1am viéc, BO Y té ¢6 trach nhiém xem xét tinh
hop 1¢& ctia hd so. Truong hop ho so chua hop 1¢, Bo Y té ¢6 vin ban thong bdo hudng dan dé
co quan, to chtrc, cd nhan hoan thién hd SO,
¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan da hd so hop 18, Bo truong Bo Y té ra
Quyét dinh thanh lap Hoi dong tham dinh cip Giay phép hoat dong ngan hang mé. Thanh
phan Hoi dong thdm dinh t6i thiéu gdm 5 thanh vién 1a dai dién don vi c6 lién quan ciia B6 Y
té, chuyén gia vé y té, phap luat;
d) Trong thoi han 17 ngay lam viéc ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh 1ap, Hoi dong tién hanh
thim dinh tai ngan hang mé, 14p bién ban tham dinh va bdo cdo két qua thim dinh cho B
truong BO Y té, can cir két qua tham dinh cua Hoi dong, B truong BO Y té cAp Gidy phép
hoat dong cho ngan hang md theo mau quy dinh tai Phu lyc IIT kém theo Nghi dinh nay;
Thoi gian giai quyét: Tir khi nhan dugc hd so hop 1¢ ciia co sé d& nghi BO Y té cip Giay phép
hoat dong ngan hang md dén khi B Y té cap phép 1a 30 ngay.”
) ) Chuong IV )
LINH VUC HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG
TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
Pi¢u 8. Bii bo cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé quén Iy héa chit, ché phim diét con trung, diét
khuin dung trong linh vuc gia dung va y té
1. Khoan 1 Diéu 4.
2. Piém c khoan 1 va khodn 2 Diéu 5.
3. Piém c, e, g khoan 1 va diém c khoan 2 Diéu 7.
4. Yéu cau phai c6 gidy to ching minh tuén thu quy chuan k¥ thuat vé khoang céch an toan
ctia Bo Cong Thuong tai diém d khoan 1 Diéu 7.
5. Khoan 1 Diéu 10.
6. Diém b khoan 2; cdc diém b, d, d va e khodn 3 Diéu 14.
7. Khoan 5 Diéu 15.
8. Diém b khodn 1 Diéu 40.
9. Khoan 1 va khoan 3 Piéu 41.
10. Khoan 3 Diéu 42.
Piéu 9. Sira d6i mot so6 diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
ciia Chinh phii quy dinh vé quén 1y héa chit, ché pham diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y té
1. Khoan 1 Diéu 6 dugc sira d6i nhu sau:
“Ddp g céc yéu cau tai Muc 1 Chuong I Nghi dinh s6 113/2017/ND- CP ngay 09 thang 10
nam 2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu cia Luét héa
chét.”
2. Piém d khoan 2 Piéu 7 dugc stra d6i nhu sau:
“d) Gidy to quy dinh tai cdc diém d, d khoan 1 Diéu nay phai c6 xdc nhan cia co s6 sin
xuat.”
3. Khoan 4 Piéu 8 duoc stra ddi nhu sau:
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“4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, So Y té c6
trach nhiém c6ng khai trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té cdc thong tin: Tén, dia chi, s6
dién thoai lién hé cua co s& san xuét.”

4. Piém a khoan 5 Diéu 8 dugc sira ddi nhu sau:

“a) Thay d6i vé nhan sy: Vin ban dé nghi cap nhat thong tin cong bd du diéu kién kém theo
gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Biéu 10 dugc sira ddi nhu sau:

“2. Pat tiéu chuan ISO 17025:2005 hodc céc phién ban cap nhat dugc cap chimg nhan bdi t6
chtic ching nhan da dang ky theo quy dinh ctia phap luat vé diéu kién kinh doanh dénh gid su
pht hop.”

6. Piéu 12 duoc stra doi nhu sau:

“Piéu 12. Cong bd di diéu ki¢n thyrc hién kiém nghi¢m

1. Trude khi thyc hién kiém nghiém l1an dau tién, co sé kiém nghiém gui théng bdo gom cic
gidy td theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay dén Bo Y té. Truong hop BO Y té trién khai
hé thdng truc tuyén thi co so théng bao bang hinh thic tryc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc théng béo ciia co so kiém nghiém,
B0 Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia BO Y té cic thong tin: Tén,
dia chi, sé dién thoai lién hé cua don vi kiém nghiém; danh muc céc loai hda chat ma don vi
¢6 kha niang kiém nghiém.

3. Truong hop co so kiém nghiém c6 thay d6i diéu kién kiém nghiém so v6i hd so théng béo
dua diéu kién thyuc hién kiém nghiém da giri ¢én B Y té, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké
tir khi ¢6 sy thay doi, co s& kiém nghiém c6 trach nhiém giri thong bdo dén Bo Y té véi cdc
gidy to theo quy dinh tai Didu 11 Nghi dinh nay.

4. Truong hop phat hién co so kiém nghiém khéng du céc diéu kién theo thong béo da guri Bo
Y ¢ ma khong khéc phuc trong thoi han theo yéu ciu ctia BO Y té, BO Y té cham dut viée
dang tai thong tin lién quan dén co so kiém nghiém va c¢6 vin ban thong bdo cho co sé kiém
nghiém vé viéc cham dit ding tai thong tin. Co s¢ kiém nghiém khong dugc phép thuc hién
kiém nghiém ké tir ngay BO Y té ¢6 van ban théng bdo vé viéc cham dut dang tai thong tin
lién quan dén co s& kiém nghiém do khong du diéu kién thyuc hién kiém nghiém.”

7. Piém a khoan 2 Diéu 14 dugc sira d6i nhu sau:

“a) Nguoi phu trach b phan khdo nghiém cé it nhit 03 nam kinh nghiém trong linh vuc khdo
nghiém ché pham.”

8. Piém a khoan 3 Piéu 14 duoc stra dbi nhu sau:

“a) C6 phong khao nghiém dugc quan 1y, van hanh theo tiéu chuan ISO 17025:2005 hoic tiéu
chuan ISO 15189:2012 hoic phién ban cap nhat. Truong hop cé hoat dong dich vu tha
nghiém thi hoat dong thir nghiém phai dugc dang ky theo quy dinh ctia phép luat vé diéu kién
kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;”

9. Piéu 16 duoc sira d6i nhu sau:

“Piéu 16. Cong bd di diéu kién thue hién khio nghiém

1. Trude khi thyc hién khao nghiém lan dau tién, co s& khao nghiém thong bio gom cic gidy
to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay dén Bo Y té. Truong hop B Y té trién khai hé
thdng truc tuyén thi co s& thong bdo bang hinh thic truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bdo cta co sd khao nghiém,
B0 Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir ciia BO Y té cic thong tin: Tén,
dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co sd khao nghi¢m; danh muc c4c quy trinh khao nghi€ém ma
co s& khao nghiém cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s khao nghiém c6 thay ddi cdc diéu kién so v6i hd so thong bdo di gii
dén B9 Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi c6 thay ddi, co s& khao nghiém c6 trich nhiém
giri thong bao dén BO Y té véi cédc gidy to theo quy dinh tai Didu 15 Nghi dinh nay.

4. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc théng bdo ciia co s¢ khao nghiém
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theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, BO Y té ¢ trach nhiém cép nhat thong tin trén trang
thong tin dién tir ciia BO Y té.
5. Truong hop phat hién co s khao nghiém khong du cdc didu kién theo thong bdo da gui Bo
Y té ma khong khic phuc trong thoi han theo yéu cau ctia Bo Y té, BO Y té chim dirt viéc
dang tai thong tin lién quan dén co so khdo nghiém va c6 vin ban théng bdo cho co s¢ khao
nghiém vé viéc cham dut dang tai thong tin. Co s¢ khao nghiém khong dugc phép thyc hién
khao nghiém ké tir ngay BO Y té c6 vian ban thong bdo vé viéc cham dut ding tai thong tin
lién quan dén co s& khao nghiém do khong du diéu kién thuc hién khao nghiém.”
10. Piém d khoan 4 Diéu 26 duoc sira d6i nhu sau:
“d) Ban gbc hodc ban sao hop 18 Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lugng hoat chat
ctia ché pham. Két qua kiém nghiém phai duoc thyc hién boi co sé du diéu kién thyc hién
kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay. Truong hop céc co sé kiém nghiém &
Viét Nam khong du nang luc dé kiém nghiém, co s¢ ding ky dugc sir dung két qua kiém
nghi€ém cua don vi sdn xuét hoic mot phong xét nghiém ddc 1ap dat ISO 17025:2005 hoac
tiéu chuan ISO 15189:2012 hoic phién ban cap nhat va don vi dang ky phai chiu traich nhiém
trude phap luat vé tinh hop phép ciia két qua kiém nghiém do minh cung cap;”
11. Khoan 3 Diéu 40 dugc stra d6i nhu sau:
“3. T6 chirc, c4 nhin mua bén cdc ché pham diét con tring, diét khuan théng dung bao gom:
Nhang (huong) xua, diét mudi; tim héa chit xua mudi ding trong gia dung va y té; binh xit
xua, diét con trung; ba di¢t con trung; kem xoa, tam dan, vong xua con trung duing cho ngudi;
dung dich bbc hoi xua, diét mudi; man, rém, gidy tim héa chat xua, diét mudi; ché pham diét
khuén dung trong gia dung khong phai dp tng cic yéu cau quy dinh tai khoan 1 va diém c
khoén 2 Diéu nay.”
12. Khoan 2 Biéu 41 dugc sira d6i nhu sau:
“2. Nguoi tryc tiép thyc hién diét con trung, diét khuan phai dugc tap huan kién thirc sau va
dugc chu co so xdc nhén da dugc tap huin vé:
a) Cach doc thong tin trén nhan ché pham;
b) K§ thuat diét con tring, diét khuan phit hop véi dich vu ma co sé cung cap;
¢) Str dung va thai bo an toan ché pham diét con tring, diét khuan.”
13. Khoan 2 Diéu 42 dugc sira doi nhu sau:
“2. Danh sdch ngudi dugc tap hudn kién thirc ¢6 xdc nhan cua chii co s9.”
14. B6 sung khoan 1a vao trudc khoan 1 Biéu 63 nhu sau:
“la. T6 chuc tap huén cho ngudi tryc tiép thuc hién diét con tring, diét khuén ciia co s0.
Truong hop khong to chiic tap huén, chi co so phai cir ngudi tryc tiép thuc hién diét con
tring, diét khuan cta co sé dén hoc tai cic don vi c6 cung cap chuong trinh tap huin c6 céc
ndi dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh nay.”
15. Stra d6i MAu s6 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu luc VII va Phu luc IX
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Chuwong V

LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH
Piéu 10. Bii bo cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
niam 2016 cia Chinh phi quy dinh cip chirng chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé va
cip glay phép hoat dong dbi véi co sé' kham bénh, chira bénh
. Diém d khoan 1 Diéu 7.
. Khoan 17, 18 va 19 Diéu 22.
. Diém a khodn 3 Diéu 23.
. Diém b, ¢ va k khoan 5 Diéu 23.
. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 24.
. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.
. Diém a, ¢ va d khodn 2 Diéu 25.
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8. Diém a khoan 3 Diéu 25.

9. Piém 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. Diém a khoan 2 Diéu 26.

13. Diém a, d va d khoan 1 Diéu 27.

14. Tiét thtr hai diém a khodn 2 va diém a khoan 3 Dicu 27.

15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va c khodn 1 Diéu 28.

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

17. Diém b va ¢ khoan 1 Diéu 29.

18. Khoan 2 Diéu 29.

19. Biém a, b khodn 3 Diéu 29.

20. Biém a, d va d khoan 1 Diéu 30.

21. Biém a khodn 2 Diéu 30.

22. Biém a khoan 3 Diéu 30.

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

24. Diém a khoin 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. Diéu 33, 34, 35, 36, 37 va 38.

28. Biém b va ¢ khodn 1, diém a khoan 2 Diéu 39.

Pi¢u 11. Sira ddi mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nim
2016 ciia Chinh phii quy dinh cip chimg chi hanh nghé d6i véi ngwoi hanh nghé va cap
gidy phép hoat dong ddi véi co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Sira d6i diém b khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“b) Cap diéu chinh chting chi hanh nghé khi c6 thay d6i ndi dung trong chirng chi hanh nghé,
bao gom:

- B sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi hanh nghé khi nguoi hanh nghé dé
nghi thém chuyén khoa khéc véi pham vi hoat dong chuyén mén da dugc cip trong ching chi
hanh nghé;

Déi voi cac ky thuat chuyén mén thude chuyén khoa khéc voi chuyén khoa ma ngudi hanh
nghé da duoc ghi trong chimg chi hanh nghé, ngudi hanh nghé dugc thyc hién k¥ thuat sau
khi c6 ching chi hodc ching nhan dao tao k¥ thuat chuyén mon d6 do co s dao tao hop phap
cap va dugc nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon ky thuét cua co s cho phép thuc hién bang
van ban, ma khong can bo sung pham vi hoat dong chuyén mon ghi trén ching chi hanh
nghé.

- Thay d6i pham vi hoat dong chuyén mon trong ching chi hanh nghé khi nguoi hanh nghé
dé nghi thay d6i chuyén khoa khéc véi chuyén khoa da duoc cép trong chimg chi hanh nghé;”
2. Stra d6i Piéu 7 nhu sau:

“Piéu 7. H6 so' dé nghi cAp diéu chinh chimg chi hanh nghé

L. H6 so dé nghi cip bo sung pham vi hoat ddng chuyén mon trong chimg chi hanh nghé bao
gom:

a) Pon dé nghi cip bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi hanh nghé theo
Mau 05 Phy lyc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay;

b) Ban sao hop 1¢ chimg chi hanh nghé da dugc cap;

¢) Ban sao hop 1€ van bang, chimg chi, gidy chirmg nhan dao tao do co s& dao tao hop phap
cép véi thoi gian dao tao t6i thiéu 1a 6 thang phtt hop voi pham vi hoat dong chuyén mén dé
nghi bd sung.

3. Sira d6i Diéu 22 nhu sau:

“piéu 22. Hinh thitc t6 chirc ciia co s¢ kham bénh, chira bénh
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Co so kham bé¢nh, chita bénh dugc thanh 1ap theo quy dinh cua phdp ludt va phai theo mét
trong céc hinh thirc to chirc sau day:

1. Bénh vién bao gém bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.

2. Bénh x4 thudc luc lugng Cong an nhén dan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gom:

a) Phong kham noi tong hop;

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

¢) Phong khdm tu van stic khoe hodc phong tu van stic khoe qua cdc phuong tién cong nghé
thong tin, vién thong;

d) Phong kham chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

e) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

g) Phong khdm chuyén khoa rang - ham - mat;

h) Phong kham chuyén khoa tai - miii - hong;

i) Phong khdm chuyén khoa mat;

k) Phong kham chuyén khoa tham my;

1) Phong khdm chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

m) Phong kham chuyén khoa tim thén;

n) Phong khdm chuyén khoa ung buéu;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc c6 truyén; Phong chén tri y hoc cd truyén;

q) Phong khdm chuyén khoa dinh dudng;

r) Phong kham hd trg diéu tri cai nghién ma tiy;

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

u) Phong kham chan do4n hinh anh, Phong X-Quang;

v) Phong kham, diéu tri nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé thuc hién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nim 2016 cta Chinh phii quy dinh vé
diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién bang thudc thay thé;

x) Phong khdm, tu van va diéu tri dy phong;

y) Phong khdm, diéu tri bénh nghé nghiép;

z) Phong kham chuyén khoa khéc.

5. Co s0 kham bénh, chlta bénh y hoc gia dinh (hoac co s¢ kham bénh, chlia bénh theo
nguyén 1y y hoc gia dinh): Thyc hién thi diém theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

6. Nha ho sinh.

7. Co sd dich vu y té bao gom:

a) Co s& dich vu ti€m (chich), thay bang, dém mach, do nhiét do, do huyét ap;

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

¢) Co so dich vu ce”ip ctru, hd tro van chuyén nguoi bénh trong nudc va ra nudc ngoai;

d) Co s& dich vu kinh thudc;

d) Co s& dich vu thim my;

e) Co so dich vu y té khic.

8. Tram y té cAp x4, tram x4.

9. Co s0 giam dinh y khoa, co s& gidm dinh phap y, c¢6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi
phai to chirc theo hinh thirc to chiic co s& khdm bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu
nay. Co s& gidm dinh phdp y tim than c6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi phai to chirc
theo mdt trong cac hinh thirc t chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3
hodc diém m khoan 4 Diéu nay. Céc co s& nay phai ddp tng diéu kién tuong (mg véi ting
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hinh thtc t6 chire co s¢ khdm bénh, chira bénh.

10. Coséy té co quan, don vi, t6 chirc ¢4 thuc hién viéc khdm bénh, chita bénh thi phai thuc
hién theo mot trong cdc hinh thire t6 chirc quy dinh tai khoan 3 hodc diém a khoan 4 Diéu nay
va phai dap ung dleu kién quy dinh twong rng véi hinh thic to chue do.

11. Trung tdm y té c6 chirc nang khdm bénh, chita bénh thi cip gidy phép hoat dong theo hinh
thire t6 chirc la bénh vién da khoa hodc phong khdm da khoa va phai ddp tng dleu kién quy
dinh tuong tmg voi hinh thire t6 chire d6. Viéc phan hang thyc hién theo  nguyén tac neu duoc
cap gidy phép hoat dong theo m6 hinh phong khdm da khoa thi duoc xép hang IV, néu duoc
cap giay phép hoat dong theo mo hinh bénh vién thi duoc xép theo hang bénh vién tuong
duong véi quy mo cua co so do.

12. Trudng hop céac co s¢ kham bénh, chita bénh dap tng du diéu kién cta cdc co s¢ dich vu
y té quy dinh tai Nghi dinh nay thi duoc bo sung quy mé va pham vi hoat dong chuyén mdn
twong Ung.”

4. B6 sung Piéu 23a nhu sau:

“Piéu 23a. Piéu kién chung dé cip gidy phép hoat dong ddi véi cac co sé¢ kham bénh,
chira bénh

1. Co s& vat chat:

a) C6 dia diém cb dinh (trir trudng hop t6 chirc kham bénh, chita bénh luu dong);

b) Bao dam cdc diéu kién vé an toan birc xa, phong chdy chita chdy theo quy dinh cta phap
luat;

¢) Phai b tri khu vyc tiét tring dé xir Iy dung cu y té st dung lai, trir truong hop khong c6
dung cu phai tiét tring lai hodc c6 hop dong vdi co s y té khac dé tiét tring dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

a) C6 du trang thiét bi y t& ph hop véi pham vi hoat dong chuyén mén cua co sd;

b) Riéng co s¢ kham, diéu tri bénh nghé nghiép it nhat phai c¢6 bd phéan xét nghiém sinh hda;
¢) Phong kham tu van stic khoe hodc phong tu van stic khoe qua cdc phuong tién cong nghé
thong tin, vién thong khong bat budc phai ¢ trang thiét bi y té quy dinh tai diém a, b khoan
nay nhung phai cé dii cdc phuong tién céng nghé thong tin, vién thong, thiét bi phit hop véi
pham vi hoat dong dang ky.

3. Nhan luc:

a) Mdi co s& kham bénh, chira bénh phai c6 mot ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon k¥
thuat. Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon ky thudt va trudng cac khoa chuyén mon cua co
s& khdm bénh, chita bénh phai ddp tung céc dicu kién sau dy:

- La bac s§ c6 ching chi hanh nghé ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén phit hgp pham vi hoat
ddng chuyén mon cua co sé.

- Truong hop co s& kham bénh, chita bénh gom nhiéu chuyén khoa thi ching chi hanh nghé
cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thudt phai c6 pham vi hoat dong chuyén mén phu
hop vai it nhat mot trong céc chuyén khoa 1am sang ma co s dang ky hoat dong.

- Pdi véi cdc phong kham chuyén khoa dudi ddy, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥
thuat con phai ddp ung céc diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chitc ning: La bac sy c6 chimg chi hanh nghé vé
chuyén khoa vt ly tri liéu hodac phuc hoi chirc ning;

+ Phong khdm, diéu tri hd tro cai nghién ma tdy: La béc sy chuyén khoa tim than, béc sy da
khoa c6 ching chi dao tao vé chuyén khoa tim than hoic bac sy chuyén khoa y hoc cb truyén
¢6 ching chi dao tao vé hd trg cai nghién ma tiy bang phuong phdp y hoc c0 truyén;

+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bic sy chuyén khoa truyén nhiém hodc bac sy da khoa
va ¢6 gidy chig nhan da dao tao, tip huin vé diéu tri HIV/AIDS;

+ Phong khdm chuyén khoa y hoc o truyén: La bic sy hodc y sy chuyén khoa y hoc cb
truyén;

+ Phong chan tri y hoc ¢6 truyén: La lwong y hodc 1a ngudi dugc cap Gidy chimg nhan bai
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thuép gia truyén hodc 1a ngudi duoc cdp Gidy chimg nhan phuong phdp chita bénh gia
truyén;

+ Phong khdam dinh dudng: La bac s§ chuyén khoa dinh dudng hodc bac sy da khoa va cé
ching chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc bic sy y hoc du phong va ¢ chimg chi
dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc ctr nhan chuyén nganh dinh dudng hodc béc sy y
hoc ¢6 truyén va c6 ching chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhan y khoa va co
chting chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc y sy va c6 chimg chi dao tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thim my: La bic sy chuyén khoa phau thuat tao hinh hoic
chuyén khoa phau thuat tao hinh thim my hoic chuyén khoa phau thuat tham my;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc hoédc bac sy da khoa
va ¢6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép: La béc sy chuyén khoa bénh nghé nghiép c¢6 chimg
chi hanh nghé hodc béc sy da khoa c6 ching chi hanh nghé va chung chi d2o tao vé bénh
nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc k¥ thuat vién chuyén nganh xét nghi¢m, trinh d¢ dai hoc
trd 1én c¢6 chung chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém hodc cir nhan héa hoc, sinh hoc,
dugc si trinh d§ dai hoc ddi voi ngudi da duge tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém
trude ngy Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc va dugc cdp ching chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghi€ém vd&i chtrc danh 1a ky thuat vién;

+ Phong kham chan do4n hinh anh, Phong X-Quang: La bac sy chuyén khoa chan do4n hinh
anh hoac ctr nhan X-Quang trinh d6 dai hoc trd 1€n, c6 chiig chi hanh nghé;

- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh it nhat 1a 36 thing sau khi dugc cap chimg
chi hanh nghé hodc c6 thoi gian tryc tiép tham gia khdm bénh, chita bénh it nhat 1a 54 théng.
Viéc phéan cbng, b nhiém ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cta co sé khdm
bénh, chita bénh phai dugc thé hién bang vin ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co so.

b) Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cua co s¢ kham bénh, chira bénh, cdc
dbi tuong khéc lam vi¢c trong co s& néu cé thuc hién viéc kham bénh, chira bénh thi phai cé
chiing chi hanh nghe va chi dugc thyc hién viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi cong
viéc dugce phan cong. Can cir vao pham vi hoat dong chuyén mén, vin bang, chimg chi,
chtng nhan dao tao va nang lyc ciia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ki
thuat ctia co s& kham bénh, chita bénh phin cong ngudi hanh nghé dugc thyc hién céc ky
thuat chuyén mon bang vin ban;

¢) Ky thuat vién xét nghiém c6 trinh d¢ dai hoc dugc doc va ky két qué xét nghiém. Trudong
hop co s& kham bénh, chita bénh khong c6 bac sy chuyén khoa xét nghiém hoac k¥ thuét vién
xét nghiém c6 trinh d§ dai hoc thi bac sy chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;
d) Ctr nhan X-Quang c6 trinh d¢ dai hoc dugc doc va md ta hinh anh chan dodn. Truong hop
co s& khdm bénh, chita bénh khéng c6 bac sy chuyén khoa chian doan hinh anh hoic béc sy
X-Quang thi bc sy chi dinh k¥ thuat chan do4n hinh anh doc va ky két qua chan dodn hinh
anh;

d) Céc ddi twong khac tham gia vao qué trinh khdm bénh, chita bénh nhung khong can phai
cap ching chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat kham bénh, chira bénh thi dugc phép thuc
hién cac hoat dong theo phan cong cuia nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cia co
s& kham bénh, chita bénh (k¥ su vat 1y y hoc, k¥ su xa tri, am ngit tri liu, tdm 1y tri li€u va
céc ddi tuong khdc), viéc phin cong phai phit hop vé6i vin bang chuyén mén ciia ngudi do.

4. Co s¢ kham suc khoe dap trng cac dléu kién sau:

a) La co so kham, chita bénh da dugc cip gidy phép hoat dong theo quy dinh cia _phép luat;

b) Phéi c¢6 du cic b phan kham 1am sang, can 1am sang, nhan lyc va thiét b1 y té can thiét dé
kham, phat hién duoc tinh trang stc khoe theo tiéu chuan stic khoe va mau phiéu khdm stc
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khde duogc ban hanh kém theo cdc vin ban huéng dan kham strc khoe theo quy dinh cua phéap
luat.

5. Co so dich vu thim my khong thudc loai hinh phai c6 gidy phép hoat dong nhung phéi c6
vin ban thong bdo ddp tmg du diéu kién cung cap dich vu tham my theo mau quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay gui vé S& Y té noi dat tru s& trude khi hoat
dong it nhat 10 ngay.

Cic dich vu thim my ¢6 sir dung thudc, cdc chat, thiét bi dé can thiép vao co thé nguoi (phiu
thuét, tha thuat, cac can thiép c6 ti€m, chich, bom, chiéu tia, song, dot hodc céc can thi¢p xam
1an khéc) 1am thay d6i mau sic da, hinh dang, cAn ning, khiém khuyét ciia cdc bd phén trén
co thé (da, mii, me"lt, mdi, khudn mat, nguc, bung, méng va cic b phan khac trén co thé
nguoi), xam, phun, théu trén da c6 st dung thude gdy t€ dang tiém chi dugc thuc hién tai
bénh vién c¢6 chuyén khoa thim my hodc phong kham chuyén khoa thim m¥ hoic co so
kham bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé chuyén khoa tham my tiy theo
pham vi hoat dong chuyén mén duoc co quan c¢6 thim quyén phé duyét.”

5. Stra d6i Dicu 23 nhu sau:

“piéu 23. Piéu kién cip glay phép hoat djng dm v6i bénh vién

Ngoai viéc dédp ung céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, bénh vién phai dap
g thém céc diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai c6 it nhat 12 30 giwdng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢ truyén phai ¢ it nhat 20 giwdong bénh; riéng
d6i v6i bénh vién chuyén khoa mit, tdm than phai c6 it nhat 1a 10 giuong bénh.

2. Co s vat chat:

Ngoai viéc ddp tng cic diéu kién quy dinh tai Didu 23a Nghi dinh nay, ty theo quy m6 bénh
vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai dugc thiét ké, xay dung ddp tng cdc diéu
kién sau day:

a) B6 tri cdc khoa, phong, hanh lang bao dam hoat dong chuyén mén theo mé hinh tap trung,
lién hoan, khép kin trong pham vi khuén vién ctia bénh vién;

b) Déi v6i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich san xay dung it nhét
12 50 m?*/giwdng bénh tré 1én; chidu rong mat trude (mat tidn) bénh vién phai dat it nhét 1a 10
m;

c¢) C6 may phat dién dy phong;

d) Bao dam cdc diéu kién vé xir Iy chat thai y té theo quy dinh cua phép luét vé mdi trudng.

3. Thiét bi y té: C6 du phuong tién van chuyén cap clru trong va ngoai bénh vién. Trudng hop
khéng c¢6 phuong tién cap ciru ngoai bénh vién, phai c¢6 hop ddng véi co s kham bénh, chita
bénh da dugc cap gidy phép hoat dong va c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cip
dich vu cap ctru hd trg van chuyén ngudi bénh.

4. Tb chuc:

a) Cac khoa:

- C6 it nhat 02 trong 04 khoa noi, ngoai, san, nhi ddi v6i bénh vién da khoa hodc mot khoa
1am sang phit hop ddi voi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa khdm bénh: C6 noi tiép don nguoi bénh, phong cap ctru, luu bénh, phong kham,
phong tiéu phau (néu thyc hién tiéu phau);

- Khoa can 1am sang: C6 it nhit mot phong xét nghiém va mot phong chan dodn hinh anh.
Riéng ddi v6i bénh vién chuyén khoa mit néu khong c6 bd phan chan dodn hinh anh thi phai
¢6 hop ddng hd tro chuyén mon vai co so khdm bénh, chita bénh di dwoc cép gidy phép hoat
dong c6 bd phéan chan dodn hinh anh;

- Khoa duoc;

- Cé4c khoa, phong chuyén mon khic trong bénh vién phai phu hgp véi quy mo, chiic nang
nhiém vu.
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b) C6 cac phong, bd phan dé thuc hién cdc chire nang vé ké hoach téng hop, t6 chirc nhan su,
quan ly chat luong, didu dudng, tai chinh ké todn va cdc chic ning can thiét khac.

5. Nhén su:

a) S6 lugng ngudi hanh nghé 1am viée toan thoi gian (co hitu) trong timg khoa phai dat ty 18
it nhét 12 50% trén tong s6 nguoi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cdc khoa chuyén mén cta bénh vién phai c6 chimg chi hanh nghé phit hop véi
chuyén khoa d6 va phai 1a nguoi hanh nghé co hiru tai bénh vién;

¢) Truong khoa khac khong thudce ddi twong cap chimg chi hanh nghé phai ¢6 bang tot nghiép
dai hoc véi chuyén nganh phit hop véi cong viéc duoc giao va phai 1a ngudi hanh nghé co
hiru tai bénh vién.”

6. Stra d6i Diéu 24 nhu sau:

“Piéu 24. Piéu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi bénh xa thudc lre lwrong Cong an
nhan dan

Ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay, bénh x4 thudc luc
luong Cong an nhan dan phai dap tmg thém céc diéu kién sau:

1. Quy md:

a) Bénh x4 phai c6 it nhét 1a 10 giuong bénh tré 1én;

b) C6 it nhat 02 chuyén khoa ndi, ngoai, bao gdm phong cip ciru; phong ngudi bénh; bd phan
cén lam sang.

2. Co s& vat chat: C6 phong kham, phong cap ciru, phong nguoi bénh, phong xét nghiém cé
dién tich du dé trién khai céc phuong ti€n, dung cu phuc vu cho céng tic kham bénh, chira
bénh.”

7. Stra d6i Dicu 25 nhu sau:

“piéu 25. Piéu kién cip glay phép hoat dong dbi véi phong kham da khoa

Ngoai viéc ddp tmg cdc dicu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, phong kham da khoa
phai dap ting thém céc diéu kién sau:

1. Quy md phong kham da khoa:

a) Co it nhét 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai, san, nhi;

b) C6 bd phén can lam sang (xét nghiém va chan dodn hinh anh).

2. Co sé vat chat: Cé phong cip ciru, phong luu ngudi bénh, phong kham chuyén khoa va
phong tiéu phau (néu thyc hién tiéu phau). Cic phong kham trong phong khdm da khoa phai
¢6 du dién tich dé thyc hién k¥ thuat chuyén mon.

3. Thiét bi y té: C6 hop thude chdng sbc va di thude cip ciru chuyén khoa.

4. Nhan sy:

So lugng béac sy khdm bénh, chita bénh hanh nghé co hitu phai dat ty 1¢ it nhat 1a 50% trén
téng sd bac sy hanh nghé kham bénh, chita bénh cia phong khdm da khoa. Nguoi phu trich
cdc phong khdm chuyén khoa va bd phan can 1am sang (xét nghiém va chan dodn hinh anh)
thugc Phong kham da khoa phai 1a nguoi 1am viéc co hitu tai phong kham.”

8. Stra doi Piéu 26 nhu sau:

“Piéu 26. Pitu kién cip glay phép hoat dong ddi véi phong kham chuyén khoa

Ngoai viéc dap tng cédc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, trir dicu kién vé
ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat, phong kham chuyén khoa phai dap ung thém
céc diéu kién sau:

1. Co s& vat chat:

a) Truong hop thyc hién thu thuat, bao gdm ca k¥ thuét cdy ghép riang (implant), chim ciru,
xoa bép day an huyét thi phai c6 phong hodc khu vuc riéng danh cho viéc thyc hién thu thuat.
Phong hodc khu vyc thyc hién thu thuat phai c6 du dién tich dé thyc hién k¥ thuat chuyén
mon;

b) Trudong hop phong kham chuyén khoa thyc hi€n ca hai ki thuat ndi soi ti€éu héa trén va ndi
soi tiéu hda dudi thi phai ¢6 02 phong riéng biét;
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¢) Truong hop kham diéu trj bénh nghe nghiép phai c6 bo phan xét nghiém sinh hoa.

2. Thiét bi y t&: C6 hop thudce chdng sbc va du thude cap ciru chuyén khoa.”

9. Stra d6i Diéu 30 nhu sau:

“piéu 30. Piéu kién cAp glay phép hoat dong ddi véi nha hd sinh

1. Ngoai viéc ddp ung céc diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay, nha ho sinh phai
dap mg thém cic diéu kién sau:

a) Co sé vat chat:

- Céc phong chuc niang phai duoc thiét ké lién hoan, hop 1y dé thuan tién cip ctru, khdm
bénh, chira bénh;

- C6 céc phong kham thai, khdam phu khoa, phong nam ciia san phu. Cic phong nay phai du
c6 dién tich dé thuc hién ky thuét chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- C6 du phuong tién van chuyén cip citu trong va ngoai nha hg sinh. Truong hop khong c6
phuong tlen cap ctu ngoai nha h¢ sinh thi phai cé hop dong v6i co s¢ khdam bénh, chita bénh
da duoc cap gidy phép hoat dong va dugc phép cung cap dich vu cip ciru, hd trg van chuyén
ngudi bénh;

- C6 hop thude chdng sdc va da thude cap ciru chuyén khoa.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia nha ho sinh phai dap tng cic diéu kién
sau day:

a) La bac sy chuyén khoa san phu khoa hodc hd sinh vién trinh d6 dai hoc tré 1€n cé chung
chi hanh nghé;

- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat la 36 thang sau khi
dugc cip chung chi hanh nghé hodc ¢6 thoi gian truc tiép tham gia khiam bénh, chita bénh it
nhét 12 54 thang. Viéc phan cong, b6 nhiém ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cua
nha ho sinh phai duoc thé hién bang vin ban.

3. Truong hop nha hd sinh cé du diéu kién cung cﬁp dich vu kham bénh, chita bénh chuyén
khoa nhi theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay hodc tiém ching vic-xin theo quy dinh ciia
phdp luat vé tiém chung thi dugc bd sung vao quy md, pham vi hoat dong chuyén mén cia
nha ho sinh.”

10. B6 sung Diéu 33a nhu sau:

“piéu 33. Pitu kién cip gidy phép hoat dong d6i véi co sé dich vu y té

1. Co s vat chat: Dap tmg cédc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 23a Nghi dinh
nay.

- l§iéng co s& dich vu y té néu cung cap dich vu kinh thudc thi phai c¢6 dién tich t6i thiéu 12 15
m’.

- Phong tiém (chich), thay bang phai c¢6 dién tich it nhét 12 10 m”.

2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc ddp tng 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 vu:

a) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét 4o, do huyét 4p thi phai c6 hop thudc chdng
soc;

b) Van chuyen cap clru phai ¢6 xe 0 0 ctru thuong; ¢6 hop thudc chong sdc va di thude cap
ctru. C6 hop dong van chuyén cap clru véi cong ty dich vu hang khong néu co s¢ dang ky van
chuyen ngudi bénh ra nudc ngoai.

3. Nhan su:

Ngoai viéc ddp tmg cic didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, tri diéu kién vé
ngudi chiu tréch nhiém chuyén mon ky thuat, co s¢ dich vuy té néu cung cap dich vu:

a) Van chuyén cip ciru thi ngudi chiu trich nhiém chuyén mén ky thuét phai dap tng cic
diéu kién sau:

- La béc sy ¢6 chung chi hanh nghé.
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- C6 vian bang chuyén mén hodc ching chi hodc gidy ching nhan da dugc hoc vé chuyén
nganh héi stc cip ciru.

b) Tiém (chich), thay bang, d&ém mach, do nhiét do, do huyét 4p; dich vu chiam séc sirc khoe
tai nha thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat phai 1a ngudi tot nghiép trung cap y
trd 1én c6 chig chi hanh nghé va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh vé tiém (chich), thay
bang, dém mach, do nhiét do, do huyét ap it nhét 1a 45 thang;

¢) Kinh thudc thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat phai 1a nguoi tét nghiép trung
cip y trd 1én, ¢6 ching chi hanh nghé va c6 ching chi dao tao vé chuyén khoa mit hodc do
kiém, chin dodn tat khic xa mat;

d) Tham my thi nguoi thyc hién xam, phun, théu trén da khong sir dung thudc giy té dang
tiém tai co so dich vu tham my phai ¢6 gidy ching nhan hodc chung chi dao tao, day nghé vé
phun, xdm, théu trén da do co s¢ dao tao hodc day nghé hop phap cap;

d) Céc co s¢ dich vu cham séc sire khoe tai nha cung cap cdc dich vu nhu thay bang, cit chi;
vat 1y tri liéu, phuc hoi chirc ning; chim séc me va bé; 1y mau xét nghiém, tra két qua; cham
s6c nguoi bénh ung thu va cac dich vu diéu dudng khac tai nha, ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén ky thuat dbi v6i co so dich vu chdm séc stc khoe tai nha phai 1a nguoi tot
nghiép trung cap y trd 1én c6 ching chi hanh nghé va ¢ thoi gian kham bénh, chita bénh it
nhit 12 45 théng”.

11. B6 sung Diéu 45b nhu sau:

“piéu 45b. Cap, cap lai, thu hoi gidy chirng nhian ngwoi sé hiru bai thudc gia truyén va
phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ho so dé nghi cap, cap lai Gidy chirmg nhan nguoi s¢ hitu bai thudc gia truyén va phuong
phap chita bénh gia truyén (sau day goi tat 1a Gidy ching nhan):

a) Ho so cap méi:

- Pon d¢ nghi cip Gidy ching nhan theo Mau s6 01 Phy luc XV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén, phuong phép chira bénh gia truyén theo Mau s 02
Phu lyc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chting nhan sirc khoe trong thoi gian khong qud 06 thang tinh dén ngay ndp don theo
mau quy dinh;

- Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén trang, trong thoi gian khong qua 06 thdng tinh dén ngay
nop don.

b) Ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan do bi mat, bi hong hay bi thu hoi:

- Pon dé nghi cﬁp lai Giéy chiing nhan theo Mau s 04 Phu luc XV ban hanh k&m theo Nghi
dinh nay;

- Gidy chting nhén stic khoe trong thoi gian khong qud 06 thang tinh dén ngay nop don;

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

2. Thu tuc cdp méi Gidy ching nhan ngudi so hitu bai thude gia truyén va phuong phép chita
bénh gia truyén

a) Nguoi dé nghi cap méi Glay ching nhan nguoi c6 bai thuoc gia truyén, phuong phap chira
bénh gia truyen gtri 01 b hd so theo quy dinh vé S¢'Y té noi cu trd. Sau khi tlep nhan ho so,
S6 Y té cap cho nguoi deé nghl Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cap, cap lai glay ching nhan
nguoi 6 bai thude gia truyén hodc phuong phap chita bénh gia truyén theo Mau s6 05 Phu
luc XV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung ho s0, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén phiéu tlep nhén ho 50, SO Y té noi tlep nhan ho so ¢6 trach nhiém giri vin ban
thong bdo cho nguoi dé nghi cap Gidy ching nhan dé stra doi, bo sung hd so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngdy S6 Y té ¢6 van ban yéu cau sira ddi, bo sung ho SO ma
nguoi dé nghi cap Gidy chimg nhan khong sira doi, bd sung ho so thi hd so dé nghi cip Gidy
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ching nhan khoéng con gid tri. Nguoi dé nghi phai nop hd so méi dé dugc cép Gidy ching
nhan néu c¢6 nhu ciu.
¢) Trudng hop khong ¢ yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké
tir ngy nhan ghi trén phiéu tiép nhan hd so, S6 Y té noi tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém gii
hér so dén Hoi Pong y tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi ngudi dé cu tri dé xin y
kién;
¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban ciia S¢ Y &, Hoi Dong y tinh c6
trach nhiém gui van ban tra 101 theo Mau s6 03 Phu luc XV ban hanh k&m theo Nghi dinh
nay;
d) Sau khi nhan duoc van ban tra 10i cia Hoi Pong y tinh, thanh phd truc thudc trung uong,
S6 Y té ¢6 trach nhiém t6 chirc hop Hoi dong dé tham dinh;
d) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban hop Hoi dong tham dinh, S¢' Y té
cﬁp Giéy chting nhan theo Mau s6 06 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoéc ban
hanh vin ban vé viéc tir chbi cap Gidy chirng nhan va néu 5 1y do tir chdi.
3. Gidm dbc S¢' Y té tinh cip, cap lai, thu hoi Gidy chimg nhan nguoi c6 bai thudc gia truyén,
phuong phéap chira bénh gia truyén
4. Céc truong hop thu hdi G1ay chting nhén:
a) Glay ching nhan duoc cap khong ding thim quyén;
b) Gidy chimg nhan c6 ndi dung trai phép luat;
¢) C6 két luan cua Hoi dong chuyén mon ciia S¢' Y té thanh 1ap vé viéc ngudi duge cap Gidy
chtng nhan c6 sai s6t chuyén mon giy hau qua nghiém trong dén strc khoé va tinh mang
ngudi bénh;
d) Nguoi duge cdp Gidy ching nhan thudc mot trong céc ddi twong quy dinh tai khoan 4
Diéu 18 cua Luat kham bénh, chita bénh.”
12. B6 sung khoan 5 Diéu 50 nhu sau:
“Phong kham da khoa khu vuc ¢6 diéu tri noi trd chi 4p dung ddi voi cdc phong kham da
khoa khu vic ¢6 diéu tri ndi tri da dugc thanh 1ap va hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé
hiéu lyc, tai cdc khu vuc mién ndi, vung siu, vung xa, duoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé
va S& Y té cho phép bang vin ban.”
Chuong VI
LINH VUC MY PHAM

Pic¢u 12. Bai bé mét sé vin ban, quy dinh thugc linh vae my pham
1. Béi bo cdc quy dinh sau day cia Ngh1 dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016
cua Chinh phu quy dinh diéu kién san xuat my pham:
a) Khoan 1 biéu 3.
b) Piém c va e khoan 3 Diéu 4.
¢) biém d khoan 1 Diéu 7.
d) Piém b khoan 2 Piéu 7.
2. Bdi bo mot s6 quy dinh cia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 ndm 2011 cua
B0 Y té quy dinh vé quan 1y my pham:
a) Khoan 2 Diéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34.
¢) Khoan 1 Biéu 35.
Piéu 13. Sira d6i diém a khoan 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang
7 niim 2016 ctia Chinh phii quy dinh diéu kién san xuét my phim

“a) Nguyén li¢u, phuy li¢u, ban thanh pham diing trong san xuat my pham phai dat tiéu chuén
chat luong ctia nha san xuat.”
Chuong VII ) ‘ .
LINH VUC PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM
Pi¢u 14. Bai bé mét s6 quy dinh thudc linh vuc phong, chdng bénh truyén nhiém
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1. Bii bo mot s6 quy dinh ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia
Chinh phi1 quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:

a) Diéu 2.

b) Piém d khoan 1 Diéu 4.

C) Piém a, ¢, d, d va e khoan 1 Piéu 5.

d) Piém b va ¢ khoan 2 Diéu 5.

d) Piém b, d khoan 3 Diéu 5.

e) Piémb, ¢, d, e va g khoan 4 biéu 5.

g) Piém c khoan 2 Diéu 6.

h) Piém b khoan 4 Diéu 6.

i) Piém d khoan 1 Diéu 7.

k) Piém c khoan 2 Diéu 7.

1) Piéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Diéu 11.

n) Piém b khoan 4 Diéu 11.

2. Bdi bo mét s6 quy dinh cua Nghi dinh s6 104/2016/NB-CP ngay 01 thiang 7 nim 2016 cta
Chinh phi1 quy dinh vé hoat dong tiém chung;

a) Diém c khoan 1 Diéu 8.

b) Piém b, ¢, d, d va e khoan 1 Diéu 9.

¢) DBiém b va d khoan 2 Diéu 9.

d) Piém b khoan 1 Diéu 10.

3. Bii bo Thong tu sé 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 ciia Bo Y té quy dinh
ché d6 quan 1y mau bénh phim bénh truyén nhidm.

Diéy 15. Sira déi, b6 sung mot s6 quy dinh thudc linh vwe phong, chong bénh truyén
nhiém

1. Stra d6i mot sd dicu cua Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phi1 quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:

a) Diém d khoan 1 Diéu 4 dugc stra ddi nhu sau:

“d) Co s¢ quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan, luu gilr, sir dung,
nghién cu, trao do6i va tiéu huy mau mau, huyét thanh, huyét tuong, nude tiéu, phan, dich
tiét co thé nguoi, cdc miu khéc tir ngudi ¢6 chira hodc c¢6 kha ning chira tac nhin gy bénh
truyén nhiém cho ngudi, céc ching vi sinh vat, mau c¢6 chira vi sinh vét ¢6 kha ning giy bénh
cho ngudi néu ¢6 céc trang thiét bi bio quan mau bénh pham va cdc quy dinh vé thyc hanh
chuan lién quan dén viéc luu gitt, sir dung, nghién ciru, trao d6i va tiéu hiy mau bénh pham.”

b) Piém b khoan 1 Piéu 5 nhu sau:

“b) C6 dung cu rira mat khan cap, hop so ctru.”

¢) Khoan 1 Piéu 9 duoc stra d6i nhu sau:

“1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap I, cap II, cap III phai tuan thii céc diéu kién vé co
sO vat chat, trang thiét bi, nhan sy va thyc hanh; bao tri, bao dudng, hiéu chuan thiét bi xét
nghi€ém; gidm sét viéc thuc hanh trong xét nghiém.”

d) Khoan 1 Piéu 10 duoc stra d6i nhu sau:

“1. Bo truong BO Y té tham dinh, ciAp méi, cap lai va thu hdi Gidy ching nhén co s¢ xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi cdc co so xét nghiém cap III (sau day goi tat
1a Glay chting nhén an toan sinh hoc), trir cic co s¢ xét nghi¢m thude tham quyen quan 1y cta
B6 Qudc phong.”

d) Piém b khoan 1 Diéu 11 duoc sira ddi nhu sau:

“b) Ban ké khai nhan su theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

e) Diém c, d khoan 2 Diéu 11 dugc stra d6i nhu sau:

“c) Bdo cédo vé cdc thay ddi lién quan dén nhan sy (néu c6).”

“d) Bdo cdo vé cdc thay doi lién quan dén co so vat chat.”
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g) Khoan 1 Diéu 17 duoc sira doi nhu sau;

“1.BOY té kiém tra dinh ky hodc dot xuét tién hanh thanh tra cdc co s xét nghiém da duoc
cap Glay ching nhan an toan sinh hoc cap III va cdc co sO xet nghiém di ty cong bd dat tidu
chuan an toan sinh hoc cip I, cap I trén pham vi toan qudc.”

h) Khoan 2 Piéu 19 duogc stra d6i nhu sau:

“2. Hang nam, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai t6 chire dién tap phong ngira va
khic phuc su ¢d an toan sinh hoc theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té.”

i) Khoan 4 Diéu 20 dugc sira d6i nhu sau:

“4, Truong hop sy ¢ xdy ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II, va cap III lan
truyén rong, anh huéng 16n dén cong déng dan cu hodc an ninh quéc gia thi viée xur 1y, khic
phu~c su ¢d thuc hién theo quy dinh tai Muc 2 Chuong IV cua Luat phong, chéng bénh truyén
nhiém.”

2. Sira d6i, bo sung Picu 36 Nghi dinh s6 89/2018/NB-CP ngay 25 thang 6 nim 2018 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat phong, chong bénh truyén nhiém
vé kiém dich y té bién gidi nhu sau:

“]. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai bao y té d6i v6i san pham sinh hoc, md, bo phan co thé ngudi nhap khau nham
muc dich dy phong, nghién cuu, chan dodn, chita bénh;

b) Gidy khai bdo y té va gidy phép nhap khau ciia BO Y té ddi v6i mau méu, huyét thanh,
huyét tuong, nudc tiéu, phéan, dich tiét co thé ngudi, cdc mau khdc tir ngudi cé chira hodc c6
kha ning chita tic nhin giy bénh truyén nhiém cho nguoi, cdc ching vi sinh vat, miu cé
chtra vi sinh vat c6 kha ning giy bénh cho ngudi nhap khdu nhim muc dich dy phong,
nghién ctru, chan dodn, chira bénh.

2. Hd so d& nghi nhap khau bao gom:

a) Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo Mau s6 25 quy dinh tai Phu lyc ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét ctia co quan c6 tham quyén cho phép thuc hién dé tai hodc
du dn nghién ctru con hiéu luc hoac ban sao dé cuong dé tai hodc van kién du 4n da dugc phé
duyét hoac ban sao van ban thoéa thuan con hi€u lyc hoac tai li€u cé li€n quan gitta cic co s&
trong nudc va nudc ngoai vé viéc nhap khau mau bénh pham;

¢) Ban sao ban ty cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc ddi véi co s xét nghiém an toan
sinh hoc cép I, II hoac Giéy chiing nhan co sd xét nghiém dat an toan sinh hoc ddi véi co s
xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Thu tuc cap phép nhap khau:

a) Co so dé nghi cap phép nhap khau ndp hod so truc tiép hodc giri qua duong buu dién vé Bo
Y té;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bé sung hd so, B Y té cap phép nhap khau trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phleu tlep nhan ho so;

¢) Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so, Bo Y té giri van ban cho co 50 dé yéu cau
stra d6i, bo sung ho so trong thoi han 10 ngay ke tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban thong béo sua doi, bo sung, co s&
dé nghi cap phép nhép khau phai nop ho so stra di, bo sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén,
co so khong stra d6i, bo sung hd so thi phai thuc hién lai tir dau thi tuc nhap khau mau bénh
pham,

@) Truong hop hd so stra doi, bd sung khong ddp ing yéu cau, BO Y té ¢6 vin ban thong bdo
cho co s& theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Truong hop khéng ¢6 yéu cau sira dbi, bo sung
d6i véi hd so sira ddi, bd sung, BO Y té cip phép nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan
nay.”

3. Stra d6i mot s diéu cuia Nghi dinh s§ 104/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nim 2016 cua
Chinh phi1 quy dinh vé hoat dong tiém chung;
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a) Diém d khoan 1 Diéu 8 dugc stra dbi nhu sau:

“d) C6 thiét bi theo ddi nhiét d ciia véc xin trong qua trinh van chuyén, bao quan, sir dung va
ghi chép day du khi van chuyén, giao hang. Tai co s& bao quan véc xin phai theo doi nhiét do
t6i thiéu 02 1an/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Diéu 9 duogc sitra d6i nhu sau:

“a) Khu vyc ti€ém chung phai bao dam che dugc mua, nang, kin gi6, thong thodng va bd tri
theo nguyén tic mot chiéu tir d6n tiép, hudng dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém
ching, theo ddi va xur tri phan rng sau tiém chung.”
¢) Piém b khoan 3 Piéu 9 duoc stra ddi nhu sau:

“b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung phai duoc tap huin chuyén mon vé tiém
chung. Nhén vién tryc tiép kham sang loc, tu véan, theo ddi, xir tri phan tng sau tiém ching
phéi c6 trinh @6 chuyén mon tir y sy trd 1€n; nhan vién thyc hanh ti€m chung c6 trinh d¢ tur
trung cdp Y hoc hodc trung cip Piéu dudng - Ho sinh tro 1én.”
d) Piém c khoan 1 Diéu 10 dugc sira doi nhu sau:
“c) C6 phich vic xin va hop chéng sdc theo quy dinh ctia B9 truong Y té.”
d) Piém b khoan 2 Diéu 10 duoc sira ddi nhu sau:
“b) Co so vat chat: B6 tri theo nguyén tic mot chidu tir dén tiép, hudng dan, tu van, khim
sang loc, thuc hién tiém chung, theo ddi va xtr tri phdn ung sau ti€ém ching.”
e) Diém ¢ khoan 2 Diéu 10 duogc sira ddi nhu sau:
“c) Trang thiét bi: C6 phich véc xin hodc hom lanh va hop chéng sbc theo quy dinh cua Bo
truong Y té.”
g) Piém d khoan 2 Diéu 10 duoc stra doi nhu sau:
“d) Nhan sy: C6 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap ung didu kién quy dinh tai diém b
khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh nay.”
h) Khoan 2 Piéu 11 dugc stra d6i nhu sau:
“2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bio du diéu kién tiém
chung, So Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia chi, nguoi dimg dau co sé da cong bd di
diéu kién tiém ching trén Trang thong tin dién tir cia S6' Y té (thoi diém tinh ngay phai cong
bd thong tin dugc xac dinh theo dau cong van dén cua SO Y té).”
Chuwong VIII

LINH VU'C PHONG, CHONG HIV/AIDS
Piéu 16. Bai bé mét s6 quy dinh thudc linh vwre phong, chéng HIV/AIDS
1. Bii b6 cic quy dinh sau ddy cta Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
cua Chinh phu quy dinh diéu kién thyuc hién xét nghiém HIV:
a) Dicu 3.
b) Piém b khoan 1 Diéu 5.
¢) biém b khoan 2 Diéu 5.
2. Bii bo cdc quy dinh sau dy ctiia Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016
ctia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién bang thudc thay thé:
a) Biém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Diéu 12.
¢) Noi dung “S6 lugng nhan vién lam viéc toan thoi gian phai dat ty 1¢ tir 75% tr¢ 1€n trén
téng s6 nhan vién cia co so diéu tri thay thé” quy dinh tai diém h khoan 3 Piéu 12.
d) Piém b khoan 1 Diéu 13.
3. Bdi bo Théng tu sd 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2013 huéng din bao dam chét
Iuwgng thyc hién k¥ thuat xét nghi¢m HIV.
Piéu 17. Sira d6i, bo sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh diéu kién thyc hién xét nghiém HIV
1. Piéu 4 dugc sira ddi nhu sau:
“1. Xét nghiém sang loc HIV do co sd' y té cung cap:
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a) Nhan su:
C6 nhan vién xét nghiém dép tng céc diéu kién sau:
- C6 trinh d¢ chuyén mon tur trung hoc chuyén nghi€p trd 1én thudc mot trong cac chuyén
nganh sau: Y, duoc, sinh hoc, héa hoc;
- Pi dugc tap huan vé k¥ thuat xét nghiém HIV;
b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phit hop véi ky thuat
xét nghiém HIV ma co s¢ d6 thuc hién;
¢) 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 tu van, xét nghiém HIV va thuc hién xét nghiém
HIV theo hudng dan ciia nha san xuat;
b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh phdm phit hop véi loai sinh pham xét nghiém HIV
duoc st dung.”
2. Piém a khoan 1 Piéu 5 dugc stra ddi nhu sau:
“Nhan vién phu trach chuyén mon phai c6 trinh do dai hoc trd Ién chuyén nganh y, dugc, sinh
hoc hoac héa hoc, c6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV tir 06 thang tré 1€n.”
3. Khoan 3 Piéu 5 duoc stra dbi nhu sau:
“3. Co s& vat chat bao dam tdi thiéu cdc diéu kién sau:
a) Khu vuc thyc hi¢n xét nghi€ém st dung cic vat liéu khong thAm nudc, chiu duoc nhiét va
cdc loai héa chat an mon. Bao dam 4dnh sang, thodng, sach, tranh bui, chéng am va c6 nude
sach;
b) Ban xét nghiém dé lam sach béng cdc chat téy rira thong thuong, dugc dat ¢ vi tri du anh
sdng va tranh ludng gio;
¢) C6 chd rira tay;
d) C6 phuong tién hodc bién phdp xir Iy chét thai trudc khi chuyén vao noi chira chat thai
chung.”
4. Piém ¢ khoan 4 Diéu 5 dugc sira ddi nhu sau:
“c) C6 két qua thyc hién xét nghiém chinh xdc trén bé mau kiém chuan cia co s& xét nghiém
HIV duoc BO Y té cong nhan.”
Chuong IX

LINH VUC SUC KHOE SINH SAN
Picu 18. Bai bé mét s6 quy dinh thudc linh vue sirc khée sinh sin
1. Bdi bo Diéu 7 Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thiang 8 nim 2008 cta Chinh phu vé
xdc dinh lai gidi tinh.
2. Bdi bo khoan 1 Piéu 1 Nghi dinh sé 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh
pht ban hanh stra d6i, bé sung mot sb dleu cua Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thing
01 nam 2015 cta Chinh phu quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thy tinh trong dng nghiém va
diéu kién mang thai hg vi muc dich nhan dao.
3. Bdi bo Thong tu s6 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nim 2010 huéng dan thi hanh mot
s6 diéu Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nim 2008 ctia Chinh phu vé xdc dinh
lai gidi tinh.
Piéu 19. Sira d6i, bo sung mét s6 quy dinh thudc linh vue sirc khoe sinh sin
1. Stra d6i, bd sung Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nim 2008 ciia Chinh phu
vé xdc dinh lai gi6i tinh nhu sau:
a) Diéu 8 dugc sira ddi nhu sau:
“piéu 8. Picu kién ddi v6i co' sé' kham bénh, chira bénh dwoc phép can thiép y té dé xac
dinh lai gioi tinh
Bénh vién dugc thyuc hién can thiép y té dé xdc dinh lai gi6i tinh khi dép tmg céc didu kién
sau:
1. La bénh vién cong 1ap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén tinh, tuyén trung uong
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hodc bénh vién tu nhan c6 khoa ngoai va khoa san hoac khoa nhi.
2. Pugc cap c6 tham quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé can thiép y té dé
xdc dinh lai gioi tinh.”
b) Piéu 10 dugce stra d6i nhu sau:
“Co s¢ kham bénh, chita bénh da thuc hién viéc can thiép y té xdc dinh lai gidi tinh cﬁp giéy
chiing nhan y té cho cho nguoi da dugc xac dinh lai gidi tinh theo mau cia co s& khdm bénh,
chira bénh.”
2. Stra doi, bo sung Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cta Chinh phu
quy dinh vé sinh con bang ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi
muc dich nhin dao nhu sau:
a) Khoan 2 Piéu 7 duoc stra ddi nhu sau:
“2. Co s& vat chit, trang thiét bi y té va nhan su dé thuc hién ky thuét thu tinh trong 6ng
nghiém bao gom:
a) Co sé vat chat:
- C6 phong hdi strc cap ciru;
- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;
- C6 don nguyén riéng cho viéc thyc hién k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém gdm cdc phong:
Choc hiit nodn; 13y tinh triing; lab nudi cay; xét nghiém va loc rira tinh tring ddp tmg cic tiéu
chuan theo khuyén cdo cta T6 chiic Y té thé gidi.
b) Trang thiét bi y té:
C6 tbi thiéu cdc trang thiét bi y té: 02 tii cdy CO»; 02 ti 4m; 01 binh trit tinh tring; 01 may ly
tam; 01 binh trlt ph6i dong lanh; 01 mdy si€u am c6 dau dd am dao; 01 kinh hién vi dao
nguogc; 02 kinh hién vi soi n6i; 01 bd tu thao tic.
¢) Nhan su:
Nhan sy truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém phai dap g cic yéu cau sau
day:
- C6 it nhat 02 béc sy duge dao tao vé ky thuat thu tinh trong dng nghiém va 02 cén bd c6
trinh d§ dai hoc y, dugc hoac sinh hoc dugc dao tao vé phoi hoc 1am sang;
- 02 béc si 1am sang phai c6 ching chi hanh nghé theo quy dinh cua Luat khim bénh, chira
bénh;
- C4c nhan sy phai c6 van béng, ching chi hodc chirg nhan da duoc dao tao vé k¥ thuat thu
tinh trong 6ng nghiém do co s& d2o tao trong nudc hodc nude ngodi cip;
- Cdc nhén sy phai ¢6 xdc nhan da thyc hanh it nhét 20 chu ky diéu tri vo sinh bang k¥ thuat
thy tinh trong 6ng nghiém do co so da dugc BO Y té cong nhan du dicu kién thuc hién ky
thudt thu tinh trong 6ng nghiém cap.”
b) Stra d6i Mau s6 02 - Bién ban Tham dinh co s dugc thyc hién ky thuat thy tinh trong ong
nghiém, luu gitr tinh trung, luu gitr ph6i keém theo Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28
thang 01 ndm 2015 ctia Chinh phu quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thy tinh trong 6ng
nghiém va diéu kién mang thai hg vi muc dich nhan dao.”
Chuong X

PIEU KHOAN THI HANH
Diu 20. Hi¢u lyc thi hanh
Ngh1 dinh nay c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.
Piéu 21. Piéu khoin chuyen tiép
1. Biéu khoan chuyén tiép d6i v6i Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP:
a) D6i voi don vi dd dugc cap phép xuat, nhap khau mau bénh pham trudc ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc thi hanh duoc thyc hién viéc nhap kh4u mau bénh phém theo céac ndi dung da
ghi trong gidy phép;
b) Dbi voi don vi dé nghi cip phép xuét, nhap khau mau bénh pham da ndp ho so trude ngay
Nghi dinh nay c¢6 hiéu lyc thi hanh nhung chwa dugc cip gidy phép thi thuc hién viéc nhap
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khau mau bénh pham theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Piéu khoan chuyén tiép ddi voi Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP:

a) Céc co s¢ xét nghiém da dugc cap glay chtng nhan phai tiép tuc duy tri cdc diéu kién theo
quy dmh trong thoi han hiéu lyc cua gidy ching nhan va thyc hién viéc ty cong b hoic cap
lai gidy ching nhan trude khi gidy ching nhan hét hiéu lyc theo quy dinh tai Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Céac co s xét nghiém da thuc hién viéc ty cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc phai tiép tuc duy tri cic diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/NDP-CP
va Nghi dinh nay;

¢) Céc co s xét nghiém hoat dong xay dung méi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc phai dép tmg ding céc diéu kién vé an toan sinh hoc phit hop véi ting cip do theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay.

3. Piéu khoan chuyén tiép dbi voi Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP:

a) Co so tiém chung dd duoc cip gidy ching nhan co so di diéu kién tiém ching phai tiép tuc
duy tri cdc didu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu lyc cta gidy chimg nhan va hoan
thanh viéc ty cong bd co s du diéu kién tiém chung trude khi gidy chimg nhan hét hiéu luc
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Ddi véi co s tiém chiung dd cong bd co s du diéu kién tiém chung phai tiép tuc duy tri
céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

¢) Déi véi co so tiém chung hoat dong sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc phai ddp ung cdc
diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay.

4. Piéu khoan chuyén tiép ddi voi Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP:

a) Cic hd so dé nghi cép chimg chi hanh nghé hodc cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hogc cap phép xuat khiu, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh
tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP da ndp trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh dugc
thyc hién theo quy dinh cua Nghi dinh sé 54/2017/Nb-CP;

b) Céc nguyén liéu lam thudc dé san xuat thude theo hd so dang ky thudce da co6 gidy ding ky
Ivu hanh thube di dugc cong bd trude ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu lyc tiép tuc dwoc phép
nhap khau dén hét thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc;

¢) Cic thude da duoc cic co s ban 1¢ thudce trong khudn vién co s& kham bénh, chira bénh
mua vao trudc ngay Nghi dinh nay c¢6 hi¢u luc dugce thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sO
54/2017/ND-CP.

5. Diéu khoan chuyén tiép ddi voi Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP:

Cic ho so dé nghi cip chimg chi hanh nghé hodc cip gidy phép hoat dong trudc thoi diém
Nghi dinh nay c¢6 hiéu lyc thi 4p dung theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu.

Diéu 22. Trach nhiém thi hanh

Cdc B¢ truong, Thu truong co quan ngang bg, Thu trudng co quan thuge Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhén dan tinh, thanh ph tryc thudc trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh
nay./.

TM. CHINH PHU
Noi nhén: THU TUONG
- Ban Bf{ thu Trung vong Dang;
- Thu tudng, cdc Phé Thu tudng Chinh phu;
- Céc bg, co quan ngang bg, co quan thudc
Chinh phu;
- HDND, UBND cic tinh, thanh phé truc thudc Nguyén Xuéin Phiic
trung wong;
- Vén phong Trung wong va cdc Ban ctia Dang;
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- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng dan tdc va cac ny ban cua Qudc
hoi;

- Vin phong Quéc hoi;

- Tda 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sét nhan dan tbi cao;

- Kiém todn nha nudc;

- Uy ban Gidm sét tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sich xa hdi;

- Ngan hang Phit trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran T6 qubc Viét
Nam;

- Co quan trung uong cta cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg, TGD
Cong TTDT,

cac Vy, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

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