BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
' Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 2278 /QD-BYT Ha Néi, ngay 09 thang 7 ndm 2025

QUYET PINH
Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh/bi bii bé thudc pham vi
chirc nang quan ly ciia B Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét m{t so diéu
va bién phap dé to chirc, hwong dan thi hanh Luat Dugc

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt Duoc ngay 06 thiang 4 ndm 2016; Ludt sira doi, bo sung mot s6
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 niam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike néing, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang
5 nam 2013 cia Chinh phii vé sira d6i, bé sung mét sé diéu cia cac Nghi dinh lién
quan dén kiém soat thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07
thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mét sé diéu ciia cde nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngdy 29 thing 6 nam 2025 ciia Chinh
phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Ludt
Dueoc,

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia B truéng, Chii
nhiém Vin phong Chinh phii hueémg dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan 1y Dwoc, Cuc truéng Cuc Quan 1y
Y, Duoc cé truyén va Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tgo, Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 48 tha tuc hanh chinh méi ban
hanh va 67 thu tuc hanh chinh bi bai bé thudc pham vi chirc nang quan ly cia B0 Y
té quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Lut
Duoc (sau ddy goi tat 1a Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP).
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.

Bii bo Quyét dinh sb 2416/QD-BYT ngay 09 thang 6 nim 2017 cua Bo
truong BO Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh dugc ban hanh tai Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phép thi hanh Luéat Duoc;

Bii bo Quyét dinh s6 7867/QD-BYT ngay 28 thang 12 nim 2018 cua Bo
truéng BO Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh/duoc stra ddi, bd
sung/thay thé/bj bai bo trong linh vuc dugc pham thudc pham vi chirc ning quan 1y
ctaBOoY té;

Bii bo Quyét dinh s6 150/QD-BYT ngay 18 thang 01 nim 2024 cua B
truéng BOY té vé viéc cong b6 thu tuc hanh chinh duoc sira d6i, bo sung thudc linh
vuc duge pham duge quy dinh tai Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12
nam 2023 cta Chinh phu thudc chirc ning quan 1y ciia BO Y té.

Piéu 3. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong B§; Thu truong cac Vuy, Cuc; S6Y
té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Thu trudng cac don vi, ca nhan co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 3, D il 8 Ij" TRU()'NG

- Bo Cong an; Bo Qudc phong; B N

- B trudng (de b/cao); 7

- Cac d/c Thur trudng;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;

- Van phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cac Cuc: QLD, QLYDCT, KHCN&DT (dé thyuc hién);
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té (dé dang tai); Vs
- UBND, S¢'Y té c4c tinh, TP truc thuoc TW; )0 Xudn Tuyén
- Trang thong tin dién tu cia Cuc QLD; Cuc QLYDCT,

Cuc KHCN&DT (dé ding tai);

- Luwu: VT, QLD, YDCT, KHCN&DT



THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ BI BAI BO
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 2278

cua B¢ truong Bo Y té)

/OD-BYT ngay 0%hdng 7 nam 2025

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muyc tha tyc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning quén ly
cua Bo Y te

STT | Tén thi tuc hanh chinh \ Linh vue | Co quan thuc hién
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

1. | Cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
doanh dugc thudc thAm quyén ctia BO Y Duoc; Cuc Quanly Y,
té (cosO'san Xuat thudc, nguyén liéu lam Duoc cb truyén; Cuc
thudc; co s¢ xuat khau, nhap khau thude, Khoa hoc Cong ngh¢ va
nguyén liéu 1am thudc; co sé kinh doanh bao tao)
dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc; co s¢ kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc; co
s¢ kinh doanh dich vu thtr tuong duong
sinh hoc cta thudc; co so td chirc chudi
nha thudc; co s& kinh doanh dich vu thit
thudc trén 1am sang).

2. | Cap phép nhap khau nguyén liéu 1am | Dugc pham | BoO Y té (Cuc Quan ly
thudc phai kiém soat dic biét Dugc; Cuc Quanly Y,

Duoc cb truyén)

3. | Cap phép nhap khau thudc chua co Gidy | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan ly
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam c6 Duogc; Cuc Quanly Y,
chtra dugc chat chua c6 gidy ding ky Duoc c6 truyén)
luu hanh thudc tai Viét Nam, thudc c6
chtra dugc liéu 1an dau st dung tai Viét
Nam

4. | Cap phép nhap khau thudc chua c6 Gidy | Duge pham | Bo Y té (Cuc Quan ly

dang ky luu hanh thude tai Viét Nam co Duoc; Cyc Quanly Y,
chtra dugc chét da co gidy dang ky luu Duoc cb truyén)
hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap

ung da nhu cau diéu trj, thudc co chira

dugc li¢u da tirng sir dung lam thudc tai

Viét Nam nhung chua dap ung du nhu

cau diéu tri

5. | Cap phép nhap khau thudc hiém chua c6 | Duge pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Dugc; Cuc Quan Iy Y,
Nam Duoc cb truyén)
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6. | Cho phep mua thuoc gy nghién, thudc | Dugc pham Bo Cong an
hudng than, thudc t1en chat, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chit thudc thim
quyén ciia B Cong an

7. | Cho phép mua nguyén liéu 1am thudc 1a | Dugce pham | Bo Y té (Cuc Quan ly
dugc chat gay nghién, dugc chat hudng Duoc)
than, tién chat dung lam thudc

8. | Cho phép nhugng lai nguyén liéu lam | Dugc pham | B Y té (Cuc Quanly
thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat Duoc)
huong than, tién chat dung lam thudc

9. | Cap phép nhap khau thudc chua c6 Gidy | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dap Dugc; Cuc Quan ly Y,
ung nhu cau diéu tri dic biét Duogc ¢ truyén)

10.| Cap phép nhép khau thudc chua c6 Gidy | Duoc pham | B Y té (Cuc Quan ly
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam co Duoc; Cuc Quanly Y,
cung tén thuong mai, thanh phan hoat Duoc cb truyén)
chat, ham lugng hoac nong do, dang bao
ché véi biét duoc goc co gidy dang ky
luu hanh thude tai Viét Nam, duoc san
xuét b1 chinh nha san xuét bi¢t duoc
goc hodc bdi nha san xuat dugc uy
quyén, co gia thap hon so vé&i thudce biét
duoc gbe luu hanh tai Viét Nam

11. Cap Chung chi hanh nghé dugc (bao | Dugc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
gom ca truong hop cap Chung chi hanh Duogc; Cuc Quanly Y,
nghé dugc cho nguoi bi thu hoi Ching Duoc ¢ truyén; Cuc
chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai cac Khoa hoc Cong ngh¢ va
khoan 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Diéu Pao tao)
28 cua Luat Dugc) theo hinh thtrc thi

12.| Cap Chimg chi hanh nghé dugc theo | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quanly
hinh thuc thi trong truong hop Chung Dugc; Cuc Quan ly Y,
chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 15i clia Dugc c6 truyén; Cuc
CO quan cép Chtng chi hanh nghé duoc Khoa hoc Cong nghé va

bao tao)
13.| Cap lai, diéu chinh Gidy chtmng nhan d¢a | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy

diéu kién kinh doanh duoc thudc thim
quyén ctia Bo Y té (co so san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc; co so xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc;
co s& kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc; co so kinh
doanh dich vu kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu 1am thudc; co s6 kinh doanh
dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua
thudc; co so td chire chudi nha thude; co

Duoc; Cuc Quan ly Y,
Duogc ¢ truyén; Cuc
Khoa hoc Cong nghé¢ va
bao tao)
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s& kinh doanh dich vu thi thude trén 1am
sang).

14.

Cho phép mua thuoc gy nghién, thudc
hudng than, thudc t1en chat, thudc dang
ph01 hop c6 chira tién chat thudc tham
quyén cua Bo Quoc phong

Duoc pham

B6 Qudc phong

15.

Cap phép nhap khau thudc chua co Gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dap
tmg nhu cau cip bach cho qudc phong,
an ninh, phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan ly
Dugc; Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyén)

16.

Cap gidy xac nhan ndi dung quang céo
thude (trir truong hop quang cdo thude
theo phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi
nghi, su kién gidi thi¢u thuoc)

Duoc pham

Bo Y té (Cuc Quan Iy
Duoc; Cucv Quéq yY,
Duogc ¢ truyén)

17,

Cap gidy x4c nhan nodi dung quang cao
thudc thong qua phuong tién t6 chic hoi
thao, hd1 nghi, su kién gidi thicu thudc

Duoc pham

B Y té (Cuc Quan Iy
Duoc; Cuc Quanly Y,
Dugc co truyén)

18.

Cap phép nhdp khau duoc chat, ban
thanh pham thudc, dugc liéu, ban thanh
pham dugc licu dé san xuat thuéc phuc
vu yéu cau quc phong, an ninh, dap tmg
nhu ciu phong, diéu tri bénh truyen
nhiém thudc nhém A d3 duge coéng bd
dich theo quy dinh ctia phap luat vé
phong, chong bénh truyén nhiém, khic
phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa,
trir nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat
ddc biét.

Duoc pham

B Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuq Quér} IyY
Duogc ¢ truyén)

19.

Quyét dinh cho phép chuyén do6i muc
dich str dung duoc chat, dugc liéu dé san
xuat thude dugc cép gidy dang ky luu
hanh thudc ¢6 chi dinh sir dung phong,
diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom
A da dugc cong bé dich theo quy dinh
cua phap luat vé phong, chong bénh
truyén nhiém d01 v6i duoc chat, duoc
liéu da duoc cap phép nhap khau dé st
dung cho muc dich khac

Duoc pham

B Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuc Quan ly Y
Duoc ¢ truyén)

20.

Cap phép xuat khau thudc, nguyén liéu
lam thudc dugc phép xuit khau khong
can gidy phép cia Bo Y té theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 60 cua Luat Dugc ma
co s& co nhu cau cip gidy phép xuat
khéu

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén)
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21.| Cap phép nhap khau thudc chua c6 Gidy | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
dang ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam dé Duoc, Cuc Quanly Y,
trung bay tai cac trién 1am, hoi cho Duoc cb truyén)
22.| Cap phép nhap khau duoc chat, duoc | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
li€u, ban thanh pham thudc, ban thanh Duoc, Cuc Quan ly Y,
pham duoc li¢u, t& dugc, vO nang dé Duogc ¢d truyén)
kiém nghiém, nghién ctu thubc hodc
pha ché thudc tai co s& kham bénh, chira
bénh, trir nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét.
23.| Cap phép nhap khau dugc chat, ban | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
thanh pham thude, dugc liéu, ban thanh Duogc, Cuc Quanly Y,
pham duoc liéu, ta duge, v nang dé san Duoc c6 truyén)
xudt thudc xuét khau, trir nguyén liéu
lam thubc phai kiém soat dic biét.
24, Cap phép xuat khau thuoc gdy nghién, | Dugc pham | B Y té (Cuc Quanly
thude huong than, thudc tién chat, thudc Duoc)
dang phdi hop co chira dugc chat gay
nghién, thudc dang phbi hop c6 chua
dugc chét huong than, thuéc dang phoi
hop c6 chira tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a duoc chit gdy nghién, dugc chat
hu’O’ng than, tién chat dung lam thudc
25. Cap phép xuat khau thuoc gy nghién, | Dugc pham | Bo Y té (Cuc Quan ly
thudc huéng than, thudc tién chét, duoc Duorc)
chét gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc, thudc dang
phéi hop c6 chtra dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop co chira dugc chat
hudéng than thudc dang phdi hop cod
chura tién chat dé tham gia trung bay tai
trién 1am, ho1 cho
26.| Cap phép nhap khau thudc phai kiém | Dugc pham | Bo Y té (Cuc Quan ly
soat dic biét c6 gidy dang ky luu hanh Duoc; Cuc Quan ly Y,
thudc tai Viét Nam Duoc co truyén)
27.| Cap phép xuat khau thudc phong xa; | Dugc pham | BoO Y té (Cuc Quan ly

nguyén liéu 1am thudc 1a chat phong xa;
thudc va dugc chat trong danh muc
thude, duge chat thuoc danh muc chét bi
cdm str dung trong mot sd nganh, linh
vue; thube doc; nguyén liéu doc lam
thude

Duoc, Cucq Quaq lyY,
Dugc ¢ truyén)
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28.

Cap phép nhép khau thudc chua co Gidy
dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam dé
vién trg, vién tro nhan dao

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuc Quanly Y,
Dugc cb truyén)

29.

Cép phép xuat khau thudc phai kiém soat
dic biét da duoc cip phép nhap khau dé
phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao nhung khong str dung hét

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuco Quéq lyY,
Dugc c0 truyén)

30.

Cap phép xuat khau thuoc gy nghién,
thudc hudng than, thudc tién chat, thude
dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, thudc dang phbi hop c6 chua
dugc chat hudng than, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chét, dugc chat giy
nghién, dugc chét huong than, tién chat
dung 1am thubc cho muyc dich thtr 14m
sang, tht twong duong sinh hoc, danh
gia sinh kha duyng, lam miu kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau
dang ky

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan ly
Dugc)

31.

Cap phép xuat khau thudc phong xa,
nguyén liéu 1am thudc 1a chat phong xa;
thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc,
thudc va dugc chat trong danh muc
thude, duoc chat thudc danh muc chét bi
cam sur dyng trong mot sd nganh, linh
vuc cho muc dich tht lam sang, thu
tuong duong sinh hoc, ddnh gié sinh kha
dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ciru
khoa hoc, lam mau ding ky

Duoc pham

B Y té (Cuc Quan Iy
Dugc, Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén)

32,

Cép phép nhap khau thudc chua co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam dung cho
muc dich thir [am sang, thur tuong duong
sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc

Duoc pham

B Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén)

33.

Tham dinh, danh gia dap img Thuc hanh
t6t san xuat ciia co s& san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc tai nudc ngoai khi
ding ky luu hanh tai Viét Nam

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cucq Quéq lyY,
Duogc c0 truyén)

34.

Cong bo, cong bd lai gia ban budn thude
du kién dbi véi thude ké don

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, Cuc Quanly Y,
Dugc cb truyén)

35.

Cap phép xuat khau duoc liéu thudc
daph muc loai, chung loai dugc liéu quy,
hiém, dac hitu phai ki€m soat

Duoc pham

B0 Y té (Cuc Quan Iy
Duoc, C1.107 Quéq yY,
Dugc c0 truyén)
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36.| Cap phép nhap khau dugc liéu khong | Duoc pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
thudc truong hop quy dinh tai cac Piéu Duoc, Cuc Quanly Y,
68, 69, 70 va 71 cua Nghi dinh $6 Duge ¢d truyen)
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam
2025, trir nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét

37.| Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat | Dugce pham | Bo Y té (Cuc Quan Iy
dic biét dé vién trg, vién tro nhan dao Duoc, Cuc Quan ly Y,

Duoc cb truyén)
B. Thii tuc hanh chinh cip tinh

1. | Cap gidy chung nhan du diéu kién kinh | Dugc pham | S¢ Y té tinh, thanh phd
doanh dugc thudc tham quyén cia S6' Y truc thugc Trung vwong
té (Co s& ban budn thude, nguyén licu
1am thuéc; Co s& ban 1¢ thubc bao gdbm
nha thude, quay thudc, ti thudc tram y té
xa, co s& chuyén ban 1¢ duoc liu, thude
duoc liéu, thude cd truyén)

2. | Cho phép nhép khau thudc, nguyén liéu | Dugc pham | UBND tinh, thanh phd
lam thudc c6 han dung con lai tai thot truc thudc Trung wong
diém thong quan ngén hon quy dinh

3. | Cho phép mua thuoc gy nghién, thudc | Duoc pham | UBND tinh, thanh pho
hudng than, thudc t1en chat, thudc dang tryc thugc Trung vwong
phdi hop c6 chira tién chat thudc tham
quyén ctia Uy ban nhan dén cép tinh

4. | Cap phép nhap khau thudc thudc hanh Iy | Duoc pham | UBND tinh, thanh pho
c4 nhan cia to chuc, ca nhan nhap canh truc thudc Trung wong
guri theo van tai don, hang hoa mang theo
nguoi cua td chure, ca nhan nhap canh dé
diéu tri bénh cho ban than ngudi nhap
canh

5. Cap Chung chi hanh nghé duoc (bao | Duoc pham | S&'Y té tinh, thanh phd
gom ca truong hop cap Chung chi hanh truc thugc Trung vwong
nghé dugc cho nguoi bi thu hdi Ching
chi hanh nghe duogc theo quy dinh tai cac
khodn 1,2, 4,5,6,7,8,9, 10, 11 Diéu
28 ctia Luat Duoc) theo hinh thirc xét ho
SO

6. | Cap Chung chi hanh nghé duoc theo | Dugc pham | S¢ Y té tinh, thanh phd
hinh thtc xét hd so trong truong hop truc thudc Trung wong
Chung chi hanh nghe duogc bi ghi sai do
18i ctia co quan cap Chung chi hanh nghé
duoc

7. | Cap lai Chung chi hanh nghé dugc theo | Duoc pham | S&'Y té tinh, thanh pho

hinh thirc xét ho so (truong hop bi hu
hong hodc bi mat)

truc thudc Trung uwong
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8. | Piéu chinh ndi dung Chimg chi hanh | Duoc pham | S Y té tinh, thanh ph
nghé duoc theo hinh thirc xét ho so truc thuoc Trung wong
9. | Thong bao hoat dong ban 1¢ thudc luu | Duoc pham | S Y té tinh, thanh phd
dong. truc thudc Trung wong
10. | Cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan da | Dugc phdm | S Y té tinh, thanh pho
diéu kién kinh doanh dwoc thudc tham tryc thudc Trung wong
quyén ctia SO Y té (Co sé ban budn
thudc, nguyén liéu 1am thude; Co sd ban
1é thudc bao gdm nha thude, quay thudc,
ti thude tram y té xa, co s chuyén ban
1é duoc liéu, thude duoc lidu, thude cd
truyén)
11. | Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat | Dugc pham | UBND tinh, thanh pho

dac biét thuoc hanh 1y ca nhan cua to
chtrc, c4 nhan xuat canh giri theo vén tai
don, hang héa mang theo nguoi cia to
chtrc, c4 nhan xuat canh d¢ diu trj bénh
cho ban than ngudi xuit canh va khong
phai 12 nguyén liéu 1am thudc phai kiém
soat dac biét

truc thuoc Trung wong

2. Danh muc tha tuc hanh chinh bi béi bé thu¢c pham vi chirc nang quan ly
cia B0 Y te

STT

S6 ho so
TTHC

Tén tha tuc hanh
chinh

Tén VBQPPL
quy dinh viéc

bai bé

Linh
Vuirc

Co quan thuc
hién

A. Thi

tuc hanh chinh cap trung wong

1.

1.004405 | Cho phép huay thudc
gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu 1am
thude 1a duoc chat gay
nghién, dugc chat
huéng than, tién chat
ding 1am thubc thuoc
tham quyen cua Bo Y
té

1.004404 | Cho phép mua thudc
gdy nghién, thudc
hudng than, thude tién
chat thugc tham quyeén
ctaBo Y té

1.004402 | Cho phép mua nguyén

lieu 1am thudc 1a duoc

Nghi
163/2025/ND-CP

dinh

SO

Duoc Bo Y té

pham




chat gay nghién, duoc
chat huong than va
tién chat dang lam
thubc  thuoc  tham
quyén cua Bo Y té

1.004401

Cho phép co s¢ san
xuat  nhuong lai
nguyén liéu lam thudc
la duoc chat gay
nghién, dugc chat
huéng than va tién
chat dung 1am thubc

1.004400

Cap phép xuat khau
thuéc gay nghién,
thuéc hudng than,
thudc tién chat, thudc
dang phéi hop c6 chira
duogc chét gay nghién,
thuc dang phdi hop
c6 chta duoc chat
huéng than, thudc
dang phéi hop c6 chira
tién chat, nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chat
gay nghién, dugc chat
huéng than, tién chat
ding lam thudc

1.004390

Cap phép xuat khau
thudc phai kiém soat
dac biét dé vién tro,
Vién tro nhan dao

1.004388

Cap phép xuat khau
thudc phai kiém soat
dic biét di duoc cap
phép nhap khau dé
phuc vu hoat dong
kham bénh, chira bénh
nhan dao  nhung
khong sir dung hét

1.003944

Cap phép xuat khau
thuéc gay nghién,
thudc huéng than,
thudc tién chat, duoc
chét gay nghién, duoc
chat hudng than, tién




chat dung lam thudc,
thudc dang phdi hop
c6 chira dugc chat gay
nghién, thuéc dang
phdi hop c6 chta
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
c6 chua tién chat dé
tham gia trung bay tai
trién 1am, hoi chg

1.003931

Cap phép xuat khau
thuéc gay nghién,
thuéc hudng than,
thudc tién chat, thude
dang phdi hop c6 chtra
dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop
c6 chta duoc chat
huéng than, thudc
dang phdi hop c6 chtra
tien chat, duoc chat
gay nghién, dugc chat
huéng than, tién chat
ding lam thudccho
muc dich tha lam
sang, thu twrong duong
sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém,
nghién cuu khoa hoc,
lam mau ding ky

10.

1.004522

Cap phép nhap khau
thudc phai kiém soat
dic biét ¢ gidy dang
ky Iwu hanh thudc tai
Viét Nam

11.

1.004556

Cap phép nhap khau
nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic
biét

12,

1.004597

Cap phép nhap khau ta
duoc, vo nang, bao bi
tiép xdc truc tiép véi
thudc, chat chuan
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13.

1.004589

banh gia viéc dap ing
thuc hanh tét san xuat
cia co s& san Xuat
thudc, nguyén liéu
thubc 1a duoc chat
theo hinh thac cong
nhan, thura nhan két
qua thanh tra, kiém tra
Cia co quan quan ly
nha nuée vé dugc

14,

1.004582

banh gia viéc dap ung
thuc hanh tbt san xuat
clia co s& san Xuat
thudc, nguyén liéu
lam thuéc 1a dugc chat
theo hinh thic tham
dinh ho so lién quan
dén diéu kién san xuat
va kiém tra tai co so
san xuat

15.

1.004570

Danh gia viéc dap ting
thuc hanh tdt san xuat
clia co sO san Xuat
nguyén liéu lam thudc
la ta duoc, vo nang tai
nudc ngoai khi dang
ky, luu hanh tai Viét
Nam

16.

1.004548

Cap giay xéac nhan noi
dung quang cao thudc
(tru treong hop quang
cao  thuéc  theo
phuong tién t6 chuc
hoi thao, hoi nghi, su
kién gi6i thiéu thudc)

17.

1.004393

Cap phép xuat khau
duoc liéu thudéc danh
muc loai, chung loai
dugc liéu quy,
hiém, dac hitu phai
kiém soat

18.

1.004573

banh gia viéc dap ing
thuc hanh tot san xuat
Cua co sO Ssan xuat
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nguyén liéu lam thudc
la duoc liéu

19.

1.004590

Cap phép nhap khau
duoc liéu khong su
dung lam miu kiém
nghiém, nghién cau
thudc, tham gia trung
bay tai trién 1am, hoi
cho, san xuat thubc
xuat khau, san xuat
thudc phuc vu yéu cau
quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich
bénh, khac phuc hau
qua thién tai, tham hoa

20.

1.004397

Cap phép xuat khau
thuéc  phéng  xa;
thubcva duoc chat
trong danh muc thudc,
duoc chat thuéc danh
muc chat bi cim sur
dung trong mét sb
nganh, linh vuc; thudc
doc; nguyén ligu doc
lam thubc

21.

1.003902

Cap phép xuat khau
thudc phong xa, thude
doc, nguyén liéu doc
lam thudc, thudc va
dugc chét trong danh
muc thudc, duoc chét
thuoc danh muc chat
bi cdm st dung trong
mot sb nganh, linh vy
cho muc dich tha lam
sang, thir trong duong
sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém,
nghién cuu khoa hoc,
lam mau ding ky

22,

1.003873

Cap phép xuat khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc duoc phép
xuat khau khéng can
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gidy phép cua Bo Y té
theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 60 cua
Luat Duoc ma co so
c6 nhu cau cip gidy
phép xuat khau

23.

1.003756

Cap phép nhap khau
thubc c6 chira duoc
chat chuwa co gidy
dang ky luu hanh
thuéc tai Viét Nam,
thubc c6 chira duoc
liéu 1an dau st dung
lam thudc tai Viét
Nam

24,

1.004463

Cap phép nhap khau
thudc c6 chira dugc
chat da co gidy dang
ky luu hanh thudctai
Viét Nam nhung chua
dap ung da nhu cau
diéu tri, thudc c6 chira
dugc ligu da tung su
dung lam thuéc tai
Viét Nam nhung
thudc chua dap tmg du
nhu cau diéu tri

25,

1.004472

Cap phép nhap khau
thudc dap tng nhu cau
cAp bach cho quéc
phong, an ninh,
phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa

26.

1.004483

Cég phép nhép khr?lu
thuoe dap tng nhu cau
dieu tri dac biét

27,

1.004501

Cép phep nhap khau
thudc hiém

28.

1.004533

Cap phép nhap khau
thudc co cung tén
thwuong mai, thanh
phan hoat chat, ham
lwgng hoic nong do,
dang bao ché véi biét
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duogc goc co giay ding
ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, dugcC san
xuat bai chinh nha san
Xuat biét duoc gbc
hoic boi nha san xuat
duoc uy quyén, co gia
thap hon so vé&i thudc
biét duoc gbc luu
hanh tai Viét Nam

29.

1.004547

Cap phép nhap khau
thuéc phuc vu cho
chuong trinh y té cia
Nha nudc

30.

1.004476

Cap phép nhap khau
thuoc vién trg, vién
tro nhan dao

31.

1.004505

Cap phép nhap khau
thudc dung cho muc
dich thwr [am sang, thu
trong thir trong duong
sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém,
nghién cttu khoa hoc

32.

1.004511

Cap phép nhap khau
thudc dang phdi hop
c6 chira dugc chit gay
nghién, thuéc dang
phdi hop c6 chua
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
c6 chua tién chat dé
trung bay tai C4c trién
I&m, hoi cho lién quan
dén y, duoc, thiét bi y
té

33.

1.004609

Cap phép nhap khau
duoc chét, ban thanh
pham thubc, duoc
licu, ban thanh pham
duoc liudé lam mau
kiém nghiém, nghién
ctru thudce, trir nguyén
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lieu phai kiém soat
dac biét

34.

1.004608

Cap phép nhap khau
duoc chat, ban thanh
pham thudc, duoc
liéu, ban thanh pham
duoc liéudé san xuat
thuéc xuat khau, trir
nguyén liéu phai kiém
soat dac biét

35.

1.004601

Cap phép nhap khau
duoc chat, ban thanh
pham thudc, duoc
liu, ban thanh pham
duoc liéu

dé san xuat thudc phuc
vu VY8u cau quédc
phong, an  ninh,
phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham
hoa, trir nguyén liéu
phai kiém soat dic
biét

36.

1.004559

Cho phép nhap khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc ¢ han ding
con lai tai thoi diém
théng quan ngin hon
quy dinh

37.

1.004543

Cap giay xé&c nhan noi
dung théng tin thudc
theo hinh thuc phat
hanh tai liéu thong tin
thudc

38.

1.004517

Cap giay xac nhan noi
dung quang cao thuéc
thong qua phuong ti¢n
td6 chic hoi thao, hoi
nghi, su Kién gioi
thiéu thudc

39.

1.004534

Cap Chtng chi hanh
nghé dugc (bao gém
ca truong hop cap
Chung chi hanh nghé
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dugc nhung Ching
chi hanh nghé duoc bj
thu hoi theo quy dinh
tai cackhoan 1, 2, 4,5,
6,7,8,9,10, 11 biéu
28 cua Luat Duogc)
theo hinh thuc thi

40.

1.004523

Cap Chung chi hanh
nghé duoc theo hinh
thac thi trong truong
hop Chang chi hanh
nghé duogc bi ghi sai
do I8i ciia co quan cap
Chung chi hanh nghé
duoc.

41.

1.004513

Cap lai Chang chi
hanh nghé dugc theo
hinh thurc thi

42.

1.004495

biéu chinh noi dung
Chung chi hanh nghé
dugc theo hinh thuc
thi

43.

1.004482

Cap lan dau va cap
Giay ching nhan du
diéu kién kinh doanh
dbi voi trudong hop bi
thu hoi Gidy chung
nhan da diéu kién kinh
doanh dugc thudc
tham quyén cua Bo Y
té (Co sé san xuat
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co s& xuat
khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co sé kinh
doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam
thudc; Co s& kinh
doanh dich vu thw
thudc trén 1am sang;
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Co so kinh doanh dich
vu thtr tuong duong
sinh hoc cua thuoc).

44,

1.004469

Cap Giay chung nhan
da diéu kién kinh
doanh duogc cho co s¢
thay d6i loai hinh kinh
doanh hoac pham vi
kinh doanh dugc ma
c6 thay d6i diéu kién
kinh doanh, thay doi
dia diém kinh doanh
thudc tham quyeén cua
B6 Y té(Co so san
xuat thudc, nguyén
liu 1am thube; Co so
xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co sé kinh
doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
kinh doanh dich wvu
kiém nghiém thubc,
nguyén ligu lam
thudc; Co s& kinh
doanh dich vu thu
thuoc trén l1am sang;
Co s& kinh doanh dich
vu thtr twong duong
sinh hoc cua thuéc).

45.

1.004454

Cap lai Giay chung
nhan da diéu kién kinh
doanh dugc thudc
tham quyén caa Bo Y
té (Co sé san xuét
thudc, nguyén liéu
lam thubc; Co s& xuét
khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co sé kinh
doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén
licu 1am thuée; Co so
kinh doanh dich wvu
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kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam
thuéc; Co s& kinh
doanh dich vu thw
thudc trén 1am sang;
Co s¢ kinh doanh dich
vu tht twong duong
sinh hoc cua thuéc).

46.

1.004406

Piéu chinh  Giay
ching nhan du diéu
Kién kinh doanh duoc
thudc tham quyeén cua
B6 Y t& (Co sd san
xuat thudc, nguyén
liu 1am thubc; Co s&
xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co sé kinh
doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
kinh doanh dich wvu
kiém nghiém thudc,
nguyén licu lam
thubc; Co s& Kkinh
doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang;
Co s6 kinh doanh dich
vu thtr twong duong
sinh hoc cuaa thuéc).

47.

1.002112

Cap Giay chuang nhan
da diéu kién kinh
doanh duoc cho co s&
kinh doanh thudc phai
kiém soat diac biét
thudc tham quyén cua
Bo Y té

48.

1.002352

Cho phép huy thudc
gay nghién, thudc
hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam
thude 1a duoc chat gay
nghién, dugc chat
huéng than, tién chat
ding lam thubc thuoc

B& Quoc phong
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tham quyén cua B
Quoc phong

49,

1.003079

Cho phép mua thudc
gdy nghién, thudc
hudng than, thude tién
chat thugc tham quyén
cia Bo Québc phong

50.

1.002309

Cho phép mua nguyén
ligu 1am thuéc 1a dugc
chat gay nghién, duoc
chat huong than va
tien chat dung lam
thuéc thuéc  tham
quyén cia Bo Qudc
phong

B6 Quéc phong

B& Quoc phong

B. Thi

tuc hanh ch

inh cap tinh

ol

1.004616

Cap Chung chi hanh
nghé duoc (bao gdom
ca trudong hop cap
Chung chi hanh nghé
dugc nhung Chung
chi hanh nghé duoc bi
thu hoi theo quy dinh
tai cackhoan 1, 2, 4,5,
6,7,8,9,10, 11 Diéu
28 cua Luat
Duoc)theo hinh thirc
xét ho so

Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

52,

1.004604

Cap Chung chi hanh
nghé duogc theo hinh
thiac xét ho so trong
treong hop Ching chi
hanh nghé duoc bi ghi
sai do 16i ciia co quan
cap Chung chi hanh
nghé dugc

53.

1.004599

Cap lai Chtng chi
hanh nghé duoc theo
hinh thic xét hé so
(truong hop bi hu
hong hoac bi mat)

o4,

1.004596

Diéu chinh noi dung
Chung chi hanh nghé
duoc theo hinh thuac
Xét ho so

Dl{qc
pham

SG Y té

SG Y té

SG Y té

SG Y té
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55.

1.004593

Cap lan dau va cap
Gidy chang nhan du
diéu kién kinh doanh
duge ddi véi truong
hop bi thu hdi Gidy
ching nhan du diéu
Kién kinh doanh duoc
thuoc tham quyén cua
S¢ Y té (Co s ban
budn thudc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
ban I¢é thudc bao gom
nha thuéc, quay thuéc,
ta thudc tram y té x4,
co s& chuyén ban I¢
duoc ligu, thube duge
lidu, thudc co truyén)

56.

1.004585

Cap Giay chang nhan
dia diéu kién Kinh
doanh duoc cho co sé&
thay d6i loai hinh kinh
doanh hoac pham vi
kinh doanh dugc ma
c6 thay d6i diéu kién
kinh doanh, thay doi
dia diém kinh doanh
thudc tham quyén cua
So Y té (Co s& ban
budn thudc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
ban I¢ thudc bao gom
nha thuéc, quay thuéc,
ta thudc tram y té x4,
co s& chuyén ban l¢é
duoc liéu, thube duoc
liéu, thudc co truyén)

S7.

1.004576

Cap lai Giay chung
nhan du diéu kién kinh
doanh duoc thudc
tham quyén cta So Y
té (Co so ban budn
thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co s& ban
I& thuéc bao gdm nha
thudc, quay thubc, ta

SG Y té

SG Y té

SG Y té
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thudc tram y té x4, co
so chuyén ban Ié dugc
lieu, thude duoc liéu,
thudc cb truyén)

58.

1.004571

biéu chinh  Giay
ching nhan du diéu
Kién kinh doanh duoc
thuoc tham quyén cua
S¢ Y té (Co s ban
budn thubc, nguyén
liu 1am thudc; Co s
ban Ié thubc bao gom
nha thuéc, quay thubc,
ta thudc tram y té x4,
co s& chuyén ban I¢
duoc liéu, thube duge
lidu, thudc co truyén)

59.

1.004557

Thong bao hoat dong
ban Ié thuoc luu dong

60.

1.004532

Cho phép huy thudc
gdy nghién, thudc
hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu 1am
thudc 1a dugc chét gay
nghién, dugc chat
huéng than, tién chat
dung lam thubc thuoc
tham quyen cua So Y
té

61.

1.004529

Cho phép mua thudc
gdy nghién, thudc
huéng than, thudce tién
chat thuoc tham quyén
cua S Y té

62.

1.004516

Cho phép ban l¢é thuoc
thuoc Danh muc thube
han ché bén I¢ d6i véi
co sO chua dugc cap
Gidy chang nhan du
diéu kién kinh doanh
duoc

63.

1.004459

Cho phép ban I¢ thudc
thuoc Danh muc thudc
han ché ban I¢ ddi véi
co so di dugc cap

SG Y té

SG Y té

SG Y té

SG Y té

SG Y té

SG Y té
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Gidy ching nhan du
dieu kién kinh doanh
duoc

64.

1.004449

Cap phép xuat khau
thudc phai kiém soét
dac biét thuoc hanh ly
ca nhan cua t6 chuc,
ca nhan xuat canh gui
theo van tai don, hang
héa mang theo nguoi
cua to chic, ca nhan
xuat canh dé diéu tri
bénh cho ban than
nguoi Xuat canh va
khéng phai nguyén
licu lam thudc phai
Kiém soat dac biét

65.

1.004087

Cap phép nhap khau
thudc thudc hanh Iy cé
nhan cua to6 chuc, ca
nhannhap canhgui
theo van tai don, hang
héa mang theo nguoi
cua to chuc, ca nhan
nhap canh dé diéu tri
bénh cho ban than
ngudi nhap canh

66.

1.003963

Cap giay xac nhan noi
dung théng tin thudc
theo hinh thac hoi
thao gigi thiéu thudc

67.

1.002399

Cap Giay chung nhan
da diéu kién kinh
doanh duoc cho co s¢
kinh doanh thudc phai
kiém soat dac biét
thuoc tham quyén cua
SoY té

S& Y té

SG Y té

S& Y té

SG Y té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH THUQC

PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

A. Thii tuc hanh chinh cép trung wong:

1. Thu tuc

Cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén cua
BOY té (co sO san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc; co s& xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc; co sé kinh doanh dich vu bao quan
thude, nguyén li¢u lam thudc; co sd kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu lam thude; co so kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc
cta thudc; co s to chirc chudi nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang)

Trinh ty thyc hién

Buoéc 1:

Co s(? nop ho so truc tiép hodc qua dich vy buu chinh hodc truc tuyén vé
Bo Y te.

1. Cuc Quan ly Dugc:

- Co s san xuit, xuat k,héu, nhap khé}u, kinh doanI{ dich vu bdo quan
thuoc, pguyén lié}l lam thuf)c hv(')a du‘c_rc, vac xi,n, s@nh phﬁm, thuoc duoc liéu
hodc Q(A)ng tho1 doi véi thudc ¢6 truyén, vi thqéc co tru}fén, fiuqc }iéu (khél}g
ba}o gérp cac co so chi thuc hién hoat dong doi voi thudce cd truyen, vi thude
cO truyén, dugc ligu)

- Co s6 kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

- Co s6 kinh doanh dich vu thtr trong duwong sinh hoc cia thube

- Co 6 t6 chtre chudi nha thude

2. Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyép: Co sO san xuat, xuat kpéu, nhap khéu,
kinl} do;anh d}ch vu bé,o ql}én th‘uéc, nguyén li¢u lam thudc chi bao gom
thudce ¢o truyén, vi thuoc cé truyen, duoc lidu.

3.’ Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao: Co sé kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang.

Buére 2:

Sau khi nhém ho so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi Phiéu
ti?:p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

Budec 3:

3.1 Truwong hop khéong phai t6 chirc danh gia thye té tai co 56 (trong
hé, so da co Gidy chung nhdn dap ung Thuc hanh tot do Co quan tiép nhdn
cdp):

Cép g}iéy chting nhan du Eiiéu’kién kinh doanh dugc trong thoi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

Khi c6 yéu ciu stra doi, b(f) sung hd so dbi voi t}”ubng hop quy dinh, trong
thoi han 07 ngay lam vi¢c ké tir ngay ghi trén Phicu tiép nhén ho so, co quan
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tiép nhan hod so c6 vin ban guri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac
tai li¢u, noi dung can stra doi, bo sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Sau khi nhén hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co
so dé nghi Phiéu tiép nhén hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP.

- Truong hop hd so stra d6i, bd sung khéng dép g yéu cau, trong thot
han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hod 50, €O quan tiép nhan hod
so ¢ van ban théng bao cho co s¢ vé Vlec khéng cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

- Trudng hop khong c¢é yéu cau sira d6i, bo sung d6i véi ho so sira doi, bo
sung, co quan tiép nhan ho so thyc hién cdp Gidy chting nhan du diéu kién
kinh doanh dugc theo quy dinh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so.

3.2. Trudng hop phai danh gia thyec té tai co s6:

T6 chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

Sau khi d4nh gia thyuc té co sd, co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

- Cip Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 10
ngay keé tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i voi truong hop khong
co yéu cau khic phuc, stra chira;

- Ban hanh vin ban thong bao viéc co s¢ khong duoc cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi truong hop co s khong du diéu
kién theo quy dinh hodc vin ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, sira
chita theo Miu sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP trong thdi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh
gia thyuc té ddi v6i truong hop c6 yéu cau khic phuc, sira chira.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc bao cdo clia co s6 vé viée
dd hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita kém theo tai liéu chung minh, co
quan tiép nhan ho so cp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc ¢6 vin ban thong bao sira ddi, bd sung.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhdn hé so ¢é van ban
théng bdo sira doi, b6 sung hodc vian ban théng bdo cdc ndi dung can khdc
phuc, sira chita, co s¢ dé nghi phdi ndp ho so sira doi, bé sung theo yéu cdu
hodc bdo cdo vé viéc da hoan thanh viéc khdc phuc, stta chita kem theo tai
liéu chitng minh. Sau thoi han trén, co sé khéng ndp hé so sira d6i, b6 sung
thi hé so di nép khéng con gid tri.

Buéc 4:

Trong thoi han 03 ngay Iam viéc ké tir ngay cap Glay ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir cua Bo Y té cac thong tin sau: Tén, dia chi co sé dugc cap Gidy ching
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nhan du diéu kién kinh doanh duoc; Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén
vé dugc, sé Ching chi hanh nghé dugc; S6 Giay chitng nhan du diéu kién kinh
doanh duoc; Pham vi kinh doanh duoc.

Buworc 5:

Khi nhan Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh duogc duoc cap trong cac
trudng hop cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 36 ciia Luat Duoc, co sé phai nop lai Giay chiing nhan
du diéu kién kinh doanh duoc d duogc cp trude do, trir tredng hop bi mat Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc hodc Gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh duoc dugc cap theo hinh thuc truc tuyén.

Trudng hop co s di duge danh gia dap ang Thuc hanh tdt, co quan tiép nhan
hd so cap giay chirng nhan Thuc hanh tt néu co so dé nghi cap gidy ching nhan
Thuc hanh tt.

Cach thirc thye hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

) lwgng ho so

1. Doi voi co so san xudt thuoc, nguyén li¢u lam thudc:

- Pon dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 10 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap 1y ching minh
viéc thanh 1ap co so;

- Ching chi hanh nghé dugc ctia ngudi phu trach chuyén mén duoc;

- Chimg chi hanh nghé duoc ctia nguoi phu trach bao dam chét luong dbi
véi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thudc;

- Tai liéu vé co so vat chat, tai liéu chuy@n mon k§y thuat va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc.

- Giay chirng nhan GMP (néu cd);

- Tai liéu thuyét minh co sé dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong thit thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co 6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddic
biét);

- Tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tdt
phan phéi thudc, nguyén lidu 1am thudc, trir truong hop giao hang tai khO
clia co s san xuat do (chz dp dung doi véi truong hop co so dé nghz cap
Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh véi pham vi san xudt thuéc,

nguyén liéu lam thuoc cé ban, giao thube, nguyén liéu lam thudc do co so
san xuat cho co so ban buén, ban lé, co so kham bénh, chita bénh).
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2. Déi V6i co sé xudt nhip khau, dich vu bio qudn thuéc, nguyén liéu
lam thuoc:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu phéap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co so;

- Chimg chi hanh nghé dugc cia ngudi phy trach chuyén mon duoc;

- Tai liéu V& co so vat chat, tai liéu chuyén mdn ky thuat va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc;

- Giay chuang nhan GSP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tng céc bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thube phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co s6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddic
biét).

3. Déi vdi co sé dich vu kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thuédc

- Pon dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 10 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap 1y ching minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi phy trach chuyén mon duoc;

- Tai liéu V& co so vat chat, tai liéu chuyén mdn ky thuat va nhan su theo
nguyén tac Thuc hanh tt phong thi nghiém;

- Giay chiing nhan GLP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tng céc bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s 11 tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co sé c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc phdi kiém sodt ddc
biét).

4. Déi Véi co sé dich vu thir thuéc trén 1am sang:

- Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap Iy ching minh
viéc thanh lap co so;

- Chirng chi hanh nghé duoc ctia ngudi phu trach chuyén mén dugc;

- Tai lieu Vé co s6 vat,chét, tai ligu chuyén mon ky thuét va nhan sy theo
nguyén tac Thuc hanh tot thur thuoc trén 1am sang;

- Giay chirng nhan GCP (néu co);

- Tai li,éu thuyét rpinh co sO dap ung cac bién phflp b,éo dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém ’soét dac biét theo Mau so 11 tai Phu l’uc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dap dung doi voi
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trieong hop co s6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét).

5. Péi Véi co sé dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thuéc:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi phy trach chuyén mon duoc;

- Tai liéu V& co so vat chat, tai liéu chuyén mon ki thuat va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh tét phong thi nghiém, Thuc hanh tét thi thube trén
lam sang;

- Giay chuang nhan GCP (néu co);

- Giay chung nhan GLP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tng céc bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co s6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc phdi kiém sodt ddc
biét).

6. Doi Vi co so to chire chuoi nha thuoc:

- Pon dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 10 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chirng nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap 1y chirng minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi phy trach chuyén mon duoc;

- Tai liéu vé co so vat chat, tai lieu chuy@n mon k¥ thuat va nhan su déi
v6i co s to chirc chudi theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi thudc,
nguyén ligu lam thuéc;

- Danh sach cé4c nha thudc trong chudi nha thudc da duoc cap Giay
chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc tinh dén thoi diém nop ho so
ddi véi co sé to chac chudi nha thubc;

- Tai liéu thuyét minh co sé dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung déi véi
trieong hop co 6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thudc phdi kiém sodt ddc
biét).

S6 lwong ho so: 01 b

(Ho so la ban chinh hodc ban sao co chung thuc hodac ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chiéu)

Thoi han giai quyét:

30 ngay
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Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co sd san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude

- Co s& xuat khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thube

- Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc

- Co s6 kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc
- Co s6 kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc caa thudc

- Co s¢ kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

- Co 0 t6 chtc chudi nha thube

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

Bo Y té:

1. Cuc Quan ly Dugc:

- Co s san xuAt, xuat k,lléu, nhap khéu, kinh doan}{ dich vu bdo quan
thudc, nguyén liéu lam thudc h(’)a duogc, vac xin, sinh phﬁm thudc dugc licu
hodc dong thoi d6i voi thude co truyén, vi thude co truyen du:crc ligu (khong
bao gom cac co so chi thue hién hoat dong ddi v6i thube co truyén, vi thude
cd truyen, duoc li¢u)

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude

- Co s6 kinh doanh dich vu thtr turong duong sinh hoc cua thube

- Co s6 tb chirc chudi nha thude

2.CycQuanly Y D}ch ) truyén: Co sé sé}n XUuét, ?cuét kh?lu, phélp lfhéu,
dich qubéo q}lén thudce, nguyén li¢u lam thudc bao gdm thudc co truyén, vi
thudce co truyén, dugc lidu.

3. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao: Co sé kinh doanh dich vu thi
thudc trén lam sang
Két qua thye hién tha tuc hanh chinh:

- Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
- Gidy chirmg nhan Thuc hanh tét (néu co s¢ dé nghi);

- Vin ban thong bao két qua.

Lé phi, phi (néu cd):

- Co s6 san xuat thudce, nguyén liéu lam thube: 30.000.000 dong

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude:
21.000.000d

- Co s6 xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude: 21.000.0004d
- Co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc:
21.000.000d

- Co s kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang: 30.000.000d

- Co s¢ kinh doanh dich vy thir twvong duong sinh hoc cua thude:
21.000.000d

- Co s6 t6 chirc chudi nha thude: Chua c6 phi.




28

Tén miu don, miu to khai (dinh kém tha tuc nay):

- Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Pon dé nghi cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Phiéu tiép nhan ho so;

- Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Vin ban thong bao vé viéc stra d6i, bo sung hd so;

- Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Mau s6 11 tai Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-
CP Tai liéu thuyét minh co s dap tmg cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thude phai kiém soat dic biét.

Y&u cau, Piéu Kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Diém a, b, c, d, e, g khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016
va khodn 13 Piéu I ciia Ludt siva déi, b6 sung mot sé diéu ciia Lugt Dwoc
ngay 21/11/2024

a) Co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thubc phai c6 dia diém, nha
xuong san xuat, phong kiém nghlem kho bao quan thude, nguyen ligu lam
thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuét, kiém nghiém, bao
quan thudc, hé thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mon ky thuat va
nhan sy dap rng Thuc hanh tdt san xuét thude, nguyén liu lam thude;

b) Co s& nhap khau thube, nguyén liéu [am thudc, co s& xuét khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc, co so kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén
liéu 1am thudc phai c6 dia diém, kho bao quan thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thdng quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon
k¥ thuat va nhan su dap ing Thyc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc;

d) Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
phai co dia diém, phong kiém nghiém hoéa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé
théng phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chét, thudc thir, hé théng
quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc
hanh t6t phong thi nghiém ddi véi kiém tra chat lugng thudc;

e) Co so kinh doanh dich vy thir thude trén 1am sang phai c6 dia diém,
phong thir nghiém 1am sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh
hoa, hé théng quan ly chét luong, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy
dap Gmg Thyc hanh tét thir thudc trén 1am sang;

g) Co so kinh doanh dich vu thir twvong duong sinh hoc cta thude phai c¢6
dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét b thi nghiém
dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vuc Iuu tri va theo doéi ngudi st
dung thudc phuc vu cho viéc danh gia twong duong sinh hoc, hé théng quan
1y chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh
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t6t phong thi nghiém d6i v6i giai doan phén tich dich sinh hoc va Thyc hanh
t6t thir thude trén 1am sang ddi vai giai doan nghién ctru trén 1am sang.

Truong hop co so kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cua thude
chi dép img Thyc hanh tét phong thi nghiém d6i v6i phan tich dich sinh hoc
thi phai ky hop dong hoic lién két v6i co sd thir thude trén 14m sang dap
mg Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién
ctru trén 1am sang trong thir trong dwong sinh hoc cua thudc;

h) Co s6 t6 chtrc chudi nha thude phai c¢6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién vin chuyén, hé théng quan 1y chét
lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap itmg Thyc hanh tbt phan
phéi thube, nguyén liéu 1am thude; cé tir 02 nha thude truc thudc tro 1én da
dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc va c6 hé thong
quan 1y chat luong théng nhat dé ap dung dbi véi cac nha thude trong chudi.

2. Khodn 2 Piéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016:

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc va vi tri cong viée quy
dinh tai Diéu 11 cta Luit Dugc phai c6 Ching chi hanh nghé dugc phu
hop véi co s& kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat
Duoc.

3. Piém b va c khodn 1 Piéu 34 ciia Ludt Dwoc ngady 06/4/2016

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén
lidu lam thudc phai kiém soat dic biét;

¢) Trudng hop kinh doanh thubc phong xa phai dap ting cac diéu kién theo
quy dinh cua Ludt Nang luong nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat
khéc c6 lién quan.

4. Khoin 4 Diéu 20 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP S6 luong ho so
quy dinh tai Diéu 20 1a 01 b. Cac tai liéu ndp trong ho so de nghi cap, cap
laiq, di€u chinh Giay qh&ng nhan du diéuq kién kinh doanh d}rqc quy dinh tai
diem c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoan 4 biéu 38’Luét Duoc
la ban cvhin’h hoaf}c ban sao c¢6 ching thuc hoac ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé doi chiéu.

5. Khodn 1 va 2 Diéu 30 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

1. Co s6 kinh doanh thubc phai kiém soét ddc biét phai thuc hién cac quy
dinh tai cac Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 clia Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

2. Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap tmg quy dinh tai
khoan 1 Piéu 30 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP , co s& con phai dap
ung cac quy dinh cua Luat Nang luong nguyén tir va cac van ban quy pham
phép luat khéac c6 lién quan.

6. Diéu 31 ciia Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co sé viit chif
cuia co so kinh doanh thuodc phdai kiém soadt ddc biét

. Pbi v6i co sé san xueflt thudc gay nghién, thudc hudng th,én, thudc ti‘én
chat, nguyén li¢u lam thudc la duge chat gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc:
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a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dép tmg nguyén tic Thuc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc giy nghién, thube
hudng than, thudc tién chat, nguyén lidu 1am thudc 1a duoc chat giy nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho hoic khu vuc niy phai
o cira, co khod chic chin;

b) C6 hé thdng camera theo ddi timg cong doan trong qué trinh san xuat va
bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

c) Coé hé thépg quan 1y, theo dai bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
trudng BO Y té.

2. P6i voi co so san xuét thube dang phéi hop ¢6 chira duoc chat gay
nghién, thude dang ph01 hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi
hop co chua tién chat:

a) CO kho riéng hoac khu vuc riéng dap Gmg nguyén tac Thyc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan nguyén liéu lam thude 1a
dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho
hoac khu vuc nay phai c0 ctra, c6 khoa chic chén;

b) C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thubc dé bao quan thudc dang phéi hop c6 chura
dugc chat gay nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chita dugc chat huong than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai co ctra, c6 khoa chic chan;

¢) C6 hé théng camera theo di tung cong doan trong qua trinh san Xuat va
bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

d) Co h¢ thépg quan 1y, theo ddi bang ho so sb sach theo quy dinh ctia Bo
truong Bo Y té.

3. Di voi co so san xuét thude phong xa:

a) Co kho riéng hoac khu vyc riéng dap mg nguyén tac Thyc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thube dé bao quan thudc phong xa;

b) Co6 hé thopg quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh ctia Bo
trudng BO Y té;

c) C6 hé thong camera trong khu vuyc san xuat, bao quan thudc.

4.’B€’)i v&i1 co s& Xué‘g khau, nhap‘ khau, co sg")r kinl} doanh dich vu bao qué}n
thudc gay nghién, thuoc hudng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc
la dugc chat gay nghién, dugc chat hudong than, tién chat dung lam thudc:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tac Thyc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gy nghién, thudc
hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho hodc khu vuc niy phai
cO cura, cO khoa chac chan;

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

c) Co h¢ thépg quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
trudng Bo Y té.
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5. D6i véi co s& xuit khau, nhap khAu, co s& ban budn, co s& kinh doanh
dich vu bao quan thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat giy nghién, thude
dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng than, thude dang phdi hop cé chira)
tién chat:

C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thude dang phdi hop c6 chira
dugc chat gay nghién, thude dang phdi hop ¢ chtra dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai c6 ctra, c6 khoa chic chin;
cO hé théng quan 1y, theo di bang ho so s6 sach theo quy dinh ctia BO trudng
Bo Y te.

6. Poi v6i co so xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa, nguyén|
liéu 1am thudce 1a chat phong xa: phai c6 hé thong quan 1y, theo ddi bang ho
so sO sach theo quy dinh ctia Bo trudng B Y té.

11. D6i v6i co s6 kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thtr twuong duong sinh hoc cua ,thuéc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bdo quan thuoc phéng xa:

a) Co kho riéng hoac khu vuc riéng dap tng nguyén tac Thyc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thuoc dé bao quan thudc phong xa; ¢6 hé thong
quan 1y, theo ddi bang ho so so6 sach theo quy dinh ciia B truong Bo Y té;
6 hé théng camera d6i véi co so kinh doanh dich vu bao quan thube phong
Xa;

b) Co6 hé¢ théhg quan 1y, theo ddi bang hé so s6 sach theo quy dinh ctia Bo
trudng BO Y té;

¢) Co6 hé théng camera ddi véi co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc
phong xa.

12. B6i véi co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vy tht twong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc phai kiém soat déc biét trir cac truong hop quy dinh tai khoan
11 Piéu 31 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND CP phai bao quan thudc gy
nghién, thudc hudng than, thude tién chat nguyén li¢u lam thude 1a dugc
chat gay nghién, duoc chit huong than, tién chat ding lam thudc, thuc dang
ph01 hop ¢6 chta duge chat gdy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira dugc
chat huéng than, thuc dang phdi hop co chira tién chat trong khu vuc riéng
c6 khoa chic chin hodc ta riéng, ngin riéng c6 khoa chic chin.

13. Pi voi co s kinh doanh thube doc, nguyén liéu doc lam thude, thude
va dugc chit trong danh muyc thudc, dugc chat thudc danh muc chat bi cim
sir dung trong mot 5O nganh, linh vyc phai thyc hién viéc theo doi bang hé
thong phan mém hoic hd so, sd sach quan ly toan bo qua trinh xudt, nhap,
ton kho theo quy dinh ctia Bo trudong BO Y té.

7. Diéu 32 ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP quy dinh vé nhén su ciia
co so kinh doanh thuoc phai kiém sodt ddc biét
1. Dbi véi co sé san xuit thude gay nghién, thudc huéng than, thudc tién

chat nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc:
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a) Thu kho bao quan thudc gay nghién, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat
oy nghién phai 13 ngudi c6 bang tdt nghi€p dai hoc nganh dugc tr¢ 1én, co
thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thudc huong than, thudc tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chét huong than, tién chat dung 1am thudc phai 1a ngudi co
bang t6t nghiép trung cAp nganh duoc trd 1én, ¢ thoi gian thyc hanh chuyén
mon it nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc.

2. Dbi v6i co so san xuit thude dang phdi hop cé chira duge chat giy
nghié¢n, thuéc dang phéi hop c6 chira dugce chat hudng than, thudéc dang phoi
hop c6 chtra tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén li¢u lam thudc 1a duge chat gay nghién phai
la nguoi cd bang tot nghié€p dai hoc nganh dugc trd 1€n, cd thoi gian thuc
hanh chuyén mon it nhat 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thudc 14 dugc chat hudng than, tién
chat dung lam thudc phai la ngudi cé bang tot nghiép trung cap nganh dugc
tro 1€n, co it nhat 12 thang thyc hanh chuyén mon tai co sé kinh doanh dugc.

3. D61 véi co sé san xuat thuoc phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang tot nghiép trung cap duoc trd 1én
hodc cir nhan hoa phdng xa, ctr nhan chuyén nganh y hoc burc xa hodc y hoc
hat nhan tré 1€n,;

b) Nguoi chiu trach nhiém gidm sat qué trinh nghién ctru, san xuat, phan
tich, kiém nghiém phai la ctr nhan hod phéng xa, cir nhan chuyén nganh y
hoc birc xa hodc y hoc hat nhan hoac cé bang tot nghiép dai hoc nganh duogc
tro 1én.

4. Bbi v6i co so xuat khau, nhap khau thude gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat
hudng than, tién chat dung lam thudc:

Thu kho bao quan thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chat ding 1am thudc phai 1a ngudi c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc tro
1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhat 12 thang tai co sé kinh doanh|
duoc.

8. Pbi v6i co so kinh doanh dich vu bao quan thudc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién,
duoc chat huong than, tién chat dung lam thudc: Thu kho bao quan thudc gy
nghién, thube huong than, thudc tién chat, nguyén li¢u lam thube 1a duoc
chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat ding lam thudc phai 1a
ngudi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh duoc tré 18n, c6 thoi gian thuc hanh
chuyén mon it nhét 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc.

9. Péi v6i co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam
thudc 14 dugc chit giy nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam
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thuoc Nguoi theo dodi, quan ly thudc gy nghién, thudc hudng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat ding 1am thudc phai 1a nguoi co bang t6t nghiép trung cip
nganh duoc tro Ién.

10. Pdi voi co sé kinh doanh dich vu thi thyéc trén lam sang, kinh doaph
dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua ,thuéc, kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m, kinh doanh dich vu bdo quan thudéc phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang tot nghiép trung cap duoc tré 1én
hodc ctr nhan hod phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc burc xa hodc y hoc
hat nhan tré 1€n; nguoi chiu trach nhiém giam sat qué trinh nghién ctru, san
xuat, phan tich, kiém nghiém phai l& ctr nhan hoa phong xa, cir nhan chuyén|
nganh y hoc burc xa hodc y hoc hat nhan trd 1én hoac co bﬁng tbt nghi¢p dai
hoc nganh dugc tré 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém gidm sat qué trinh nghién ctru, san xuat, phan
tich, kiém nghiém phai 13 cr nhan héa phong xa, cir nhan chuyén nganh y
hoc btrc xa hoac y hoc hat nhan tr¢ 1én hodc co béng tbt nghiép dai hoc nganh
duoc trd 1én.

8. Khodn 1, 2, 3 Diéu 19 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh
diéu kién kinh doanh thuoc co truyén

1. Co so san xuat thudc cd truyén luu hanh toan qudc phai dap tng quy]
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 69 cua Luat Duoc.

2. Co so xuét khau, nhap khau thudc c¢o truyén phai co co s vat chat, tai
liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh t6t bao quan thude.
Nguo1 chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co s xuét khau, nhap khau
thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cta Luat Duoc.

3. Co s kinh doanh dich vu bao quan thudc cb truyén phai c6 co SO va
chat, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh t6t bao
quan thubc. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so kinh
doanh dich vu bao quan thudc c¢o truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22
cua Luat Duoc.

Cin cw phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Luét sb 44/2024/QH15 stra doi, bd sung mot sb didu cua Ludt Duoc
ngay 21 thang 11 nam 2024.

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc duoc, my pham.
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Miu s6 10
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

o PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan dua di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: .......... D
S S 0 Yo
Piachitrusdchinh: ... ... ...
Truc thudéc .................. (néu la cosd truc thudc) .....oooeeeeveniiann...
Dia chi dia diém kinh doanh: ................cccccoeeeeiiiiiiiii e
S6 dién thoai HEN hé: ... ....coiiiii e
Co s0 13 co s ¢6 von dau tu nude ngoai: O CO O Khéng
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon VE AUGC. oo
S6 CCHN Duoc .......... Noicap .......... NAM CAP oo,
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong@............oooiiiiiieei .
S6 CCHN Dugc ......... NOiCApP v NAM CAP « oo

1. Pa duoc cap Gidy chiung nhan dap tmg thuc hanh t6t®: o

- Giay chimg nhan dap ung thuc hanh t6t

S0 e NGAY CAP: «eveeeeeeeee e
- Giay chimg nhan dap ung thuc hanh t6t

SO e NEAY CAP: e
2. bi dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc @: o

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
SOt NAY CAD? oo,

Co so dé nghi Bo Y t&/So Y té cAp Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s kinh doanh ®: ... ..
+ Pham vi kinh doanh ©®): ... ..
+DPiradiémkinhdoanh: ........... ...
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Dé nghi cap Gidy chimg nhan dap ung thyc hanh tét kém theo Gidy chung
nhan di diéu kién kinh doanh®:............cc.ccovvieiiieeeeeeees et

Huéng dan dap tmg thuc hanh t6t 4p dung @ ..o

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIDUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Giay chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung ddi véi co s& san xuét thube, nguyén lidu lam thude va khi bat budc phai co
CCHND d6i v6i nguoi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Liét ké Gidy ching nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lyc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét Dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong (mg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co sé
dé nghi va dap ung:

- La mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Didu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cua Luat
Duorc;

- P6i v6i pham vi kinh doanh thude phai kiém soat ddc biét: Ghi rd tng pham vi kinh doanh
thude phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat Dugc.

- DBéi véi co sd ban 16 thude: Ghi 16 ndi dung co so co dé nghi ban 1¢ thudc thudc Danh muc
thudc han ché ban 1é hay khong.

(7) Ghi 1 loai Gidy chtrng nhan dap tng thue hanh tét dé nghi duoc cap kém Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh (néu co sé c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co s¢ dugc phép lira chon mot trong cac hudng dan vé dap
g Thyc hanh tét da duge BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap
g Thuc hanh t6t.
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Miu s 01
TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6..0...... (Dia danh), ngay ... thang ... nam
~ PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ @i

LS 5 7o 3 T VA T 1T ) o

2. Dia chi don vi ndp hé so (trudng hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

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

Nop lan dau Nop bo sung lan ..@)...

4. Sb, ngay thang nim van ban cta don vi (néu c): ........oeevvveeiiieein,
5. Danh muc tai HEU @)oo s

Khi nhéan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Thé
cian cude hodc cac giay to twong duong clia ngudi nhan ©).

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

Ghi chu:
(1) S6 tiép nhan hd so.
(2) Tén thu tyc hanh chinh.
(3) Ghi lan bd sung hd so.
(4) Cac tai li€u twong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va Nghi
dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop nguoi nhan khong phai la nguoi ¢6 tén trén Chimg chi hanh nghé dugc,
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cau co Gidy iy quyén hoic Gidy
gi61 thiéu cua co s6.
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Mau sb 16
TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: .../
Vv (DPia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gui: ..o
Tén co quan tiép nhan hd so nhan dugc Van ban sb..../Don hang $6 .../...

cua co sé/nguoi dé nghi vé viéc...;

Tén co quan ti€p nhan ho so c¢d ¥ kién nhu sau:

Chua/Khoéng dong ¥ dé nghi ciia co s¢ vé viée ... tai Van ban s6.../Don
hang s6 ... /..., ly do:

Pé nghi co so stra doi, bo sung theo quy dinh @,

Tén co quan tiép nhan hod so thong bao dé co s biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, .. ‘

Ghi chu:

(1) Trong truong hop chua dong ¥ va can stra ddi, bd sung
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‘ ] ) Mau s6 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU DPIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higw:  /DKKDD- ... @
@

CAP. .o, NZAY «enreinneennienniiieens

Nguwoi chiu trdach nhiém chuyén mén vé dwoc cia nha thuéc thujc chudi
nha thuoc co thé dwgc ludn chuyén giita cac nha thuoc trong chuoi nha thuoc
ma khong phdi thwc hién diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duwogc @

Nguoi phu trach vé bao dam chét luong ctia co s0............. ®
Hovatén: ............... Trinh d6 chuyénmon: ..................coonel.
S6 CCHN Duoc ............ NOi CAP wvvveveeveeeevne. NAM CAP. .o
Pu diéu kién kinh doanh duoc loai hinh: ............c.coevviiiin., ©
Pham vi kinh doanh: ....................... O e,

Co s0 ...® duoc thuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s6 kinh doanh dugc c6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo quy
dinh tai Diéu 53a ctua Luat Dugc@®

G,iéy chtng nhan c6 hiéu luc tir ngdy ... thang ... nim.... duoc cip theo Quyét
dinh s6:. . . ... /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... nam... cua B¢ truong BO Y
Te/Giam doc So Y t€....

Thay thé cho Gidy chimg nhan du Jiéu kién kinh doanh duoc S6.....
ngay......thang ...nam..... (néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

.., NEAy...thang ...nam...

CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:



39

(1) Ghi mi ky hiéu sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc theo quy dinh tai
Mau sb 15 Phy luc I ctia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 18 hinh thuc cap, lan cip trong truong hop cip lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thirc t chirc co sé kinh doanh (Cong ty c6 phan, cong ty TNHH, Hop tac
x4, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi 4p dung ddi voi co so kinh doanh dugce 13 nha thude.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chit luong cia co s& néu 1a co sé san xuét thudce,
nguyén liéu lam thudc va khi bit budc phai c6 CCHND ddi v6i nguoi phu trach dam bao chét
lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mét trong cac co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop véi pham vi dép tmg Thuc hanh tdt
tuong Ung voi ting loai hinh kinh doanh dugc. Truong hop co sé kinh doanh duoc 1a co s¢ ban
1é thube duoc phép ban 1é thude thudc Danh myc thude han ché ban 1€ thi ghi 16 “co s¢ dugc phép
ban 1é thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1&”. Truong hop co s¢ kinh doanh duogc 1a co s&
ban 1¢ thudc khong duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thi ghi 16 “co
s khong dugc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 187,

(8) Mot trong céc co sé kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Ludt Dugc.

9) Piéu, khoan tuong tng véi quyén cta co s& kinh doanh dugc quy dinh tai Luat Duogc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi v6i co so kinh doanh dugc ¢6 von dau tu nudc ngoai.
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MAiu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. Dia chi:
3. Tén nguoi dai dién theo phép luat:
4. Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cua Luat Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:
Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Tong s can bo, cong nhin vién:

- S6 can b 1a duogc sy dai hoc tr¢ 1én:

-S6 can bo 1a trung cép duoc, cao déng duoc:

- S6 can bd khac:

IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s6 vat chat:

~ Co's¢ phai co tai ligu thuyét minh dap img quy dinh tai Diéu 31 cia Nghi dinh

s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu

va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi tirng loai hinh
co sO tuong ung.
2. Nhan su:

Co s6 phai co tai liéu thuyét minh nhan sy dap tmg quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng din thi hanh Luat Duogc, phu hop voi timg
loai hinh co s¢ tuong ing.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co so phai xay dung quy trinh giao nhén van chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ung quy dinh tai Diéu 33 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
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ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi
hanh Luat Duoc, phu hop vdi tung loai hinh co sé twong ung.

4. Quy trinh mua bén:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dap ung quy dinh tai Bi¢u 34’cﬁa Nghj di{lh sO 163/2025/N£2-QP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6 diéu va bién phap dé to churc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

5. Hé thdng bao cao:

Co so phai xdy dyung quy trinh, h¢ thong bio céo dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuy€t minh dap umg quy dinh tai Di€u 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap dé to chue,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

6. Quy trinh hity thudc:

Co so phai xay dung quy trinh huy va tai liu thuyét minh dép tng quy dinh
tai Di€u 36 ctia Nghi dinh s6 163/202§/ND-CP ngay 29/~6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so dieéu va bién phap deé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phu
hop véi tung loai hinh co s¢ tuong Ug.

I11. Cam két ciia co sé

Co s& cam két va chiu m(_)i, trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua
cac thong tin trong tai liéu thuy€t minh.

....... , ngay .... thang .... nam ....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh dong dau (néu cd)
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2. Thua tuc

Cép phép nhdp khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hoidc qua dich vyl
buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:
- Cuc Quan ly Dugc dbi véi nguyén lidu lam thude 13 dugce chat gay nghién,
duoc chit hudng than, tién chat dung lam thudc, chat phong xa, dugc chét trong
danh muc thudc, duge chit thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot )
nganh, linh vyc, nguyén li¢u doc lam thude trir duge lidu doc;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén d6i véi duoc lidu doc.

Bude 2: Sau khi nhan duoc hd so, Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan 1y Y, Duoc cd
truyén tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buwdc 3: Truong hop khong co6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan
Iy Y, Dugc ¢b truyén cip phép nhap khau. Trudng hop co yéu cau stra doi, bd
sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
Cuc Quan ly Dugce/Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén c6 vin ban tra 10i theo Mau
s6 16 tai Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buwée 4: Sau khi nhan hd so sira d6i, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan ly
Y, Dugc b truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung theo Mau
s6 01 tai Phu luc I ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so sta
d6i, bd sung khong dap ung yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké tur ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Duoc/Cyc Quan ly Y, Dugc ¢o truyen
¢ van ban tra 161 va néu 13 1y do khong cap phép nhap khau theo Mau s6 16
tai Phy luc I caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong ¢6 yéu
cau stra doi, bo sung ddi v&i hod so sira doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén cp phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3.
Trong thot han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyen ¢6 van ban thong béo stra doi, bo sung, co 8O dé nghi cip phép nhap
khau phai nop hd so sira d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s
khong ndp ho so stra d6i, bo sung thi hd so dd ndp khong con gia tri.

Cach thire thuc hién

- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

- Truc tuyén

Thanh phén, s6 lwgng hd so
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Thanh phéan hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/To khai 86 lwong
a) Pon hang nhap khau. - Mau s6 35 tai Phu | Ban chinh:

luc IIT cua Nghi dinh
s0  163/2025/NP-CP
d6i v6i nguyén liéu
lam thubc 1a dugc
chat gay nghién, dugc
chat huéng than, tién
chat dung 1am thudc;
- MAu sb 36 tai Phu
luc IIT cua Nghi dinh
s6  163/2025/ND-CP
d6i v4i nguyén lidu
lam thuéc 1a chét
phong xa; dugc chét
trong danh muc thudc,
duoc chat thudc danh
muc chat bi cAm st
dung trong mot s
nganh, linh  vuc;
nguyén liéu doc lam
thuc trir duoc lidu
doc;

- Méu s6 41 tai Phy
luc IIT cia Nghi dinh
s0  163/2025/ND-CP
d6i voi dugc liéu doc.

- 01 ban chinh theo
Mau sd 35 hodc

- 03 ban chinh theo
Mau s6 36 hoic

- 03 ban chinh theo
Mau s6 41

Ban sao: 0

b) Ban sao tiéu chuan chat
lugng va phuong phap
kiém nghiém nguyén liéu
lam thudc cia co s& san
xuat c6 dong diu cua co sé
nhap khau. Tai liéu néu
khong duoc thé hién bang
tiéng Viét hoic tiéng Anh
thi phai ndp thém ban dich
cla tai lidu d6 ra tiéng Viét
hoic tiéng Anh va ban dich
dugc chung thuc chir ky
nguoi dich theo quy dinh;

Truong hop nguyén li¢u
nhap khau dé kiém nghiém,
nghién ctru thudc, nguyén
liéu 1am thudc; nguyén lidu
doc lam thude, nguyén lidu
1am thudc 13 chit phong xa;
duoc chat trong danh muc

Ban chinh: 0
Ban sao: 01
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thuéc, duoc chat thudc
danh muc chit bj cAm st
dung trong mot s6 nganh,
linh vuc nhép khau dé san
Xudt thuéc ban thanh pham
thudc xuat khau; nguyen
liéu lam thudc c6 gidy dang
ky Iuu hanh tai Viét Nam
hodc dé san xuét thudc, ban
thanh pham thudc da c6
gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam thi khong phai
ndp tai liu nay.

¢) Ban sao c6 chung thuc Ban chinh: 0
gidy phép san xuit cta co Bén sao: 01
sO san xuit nguyén liéu
hodc glay ching nhan Thyc
hanh tot san xuat nguyén
liéu do co quan quan 1y c6
tham quyén nudc ngoai
cap. Gidy phép san xuat,
gidy ching nhan Thyc hanh
t6t san xuat phai duoc hop
phép hoda lanh sy theo quy
dinh cta phép luat vé hop
phap héa lanh su, tru
truong hop dugc mién theo
quy dinh cua phap luat;
Truong hop nguyén liéu
nhap khau dé kiém nghiém,
nghién ctru thudc, nguyén
liéu 1am thudc; nguyén liéu
doc lam thudc, nguyén li¢u
1am thudc 1 chét phong xa;
dugc chat trong danh muc
thude, duoc chat thudc
danh muc chit bj cAm su
dung trong mot s6 nganh,
linh vyc nhap khau dé san
xudt thudc, ban thanh pham
thudc xuat khau; nguyén
lidu 1am thudc c6 gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam
hodc dé san xuét thudc, ban
thanh pham thudc da c6
gidy dang ky luyu hanh tai
Viét Nam thi khong phai
nop tai liéu nay.
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d) Bao cao sir dung nguyén
liéu lam thudc theo Mau s6
37 tai Phu lyc III cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP,
trir trudng hop nhap khau
nguyén liéu doc lam thudc,
Bio cao két qua kinh doanh
thudc, ban thanh phim
thudc san xuét tir nguyén
ligu lam thuéc theo Mau s6
38 tai Phu luc III cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP,
trir trudng hop nhap khau
nguyén liéu doc lam thude.
Mién nop bao cao két qua
kinh doanh ddi véi truong
hop nguyén liéu nhap khau
dé kiém nghiém, nghién
ctru thube, nguyén lidu lam
thude;

Mau s6 37, 38 tai Phu
lgc IIT cia Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP

Ban chinh: 01
Ban sao: 0
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d) Ké hoach san xuat, st Ban chinh: 01
dung, kinh doanh d6i voi Ban sao: 0
nguyén liéu dé nghi nhap
khau va ké hoach kinh
doanh du kién dbi voi
thudc, ban thanh pham
thudc san xuit tir nguyén
liéu dé nghi nhap khau, trir
truong hop nhap khau
nguyén liéu doc lam thudc.

Mién ndp ké hoach kinh
doanh dy kién ddi véi thanh
pham san xuit tir nguyén
lidu d& nghi nhap khau tai
diém nay d6i voi truong
hop nguyén liéu nhap khau
dé kiém nghiém, nghién
ctru thube, nguyén lidu lam
thude.

Pbi v6i nguyén liéu phai
kiem soat dic biét trir
nguyén li¢u doc lam thudc,
truong hop tong s6 luong
nguyén liéu dé nghi nhap
khau, sb lugng nguyén liéu
con ton tai thoi diém lap
don hang va sb luong
nguyén liéu con c6 thé tlep
tuc nhap khau tir cac gidy
phep nhap khau di dugc
cap trudc do vuot qua
150% so véi tong nhu cau
kinh doanh, str dung thuc té
trong ky bao cdo lién trudc
thi phai c6 tai liéu chung
minh 14 két qua tring thau
da dugc phé duyét hoac hop
d6ng mua ban hodc hop
d6ng nguyén tic kém don
dat hang ghi rd tén, sb
luong thube, nguyén liéu
lam thubc twong tng, trir
truong hop nhap khau dé
kiém nghiém, nghién ctru
thudc, nguyén liéu lam
thude va nhap khau 1an dau;
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¢) Ban chinh van ban cua co Ban chinh: 1
so nhap khau giai trinh muc Ban sao: 0
dich, s luong nguyén liéu
nhap khau va cam két st
dung dang muc dich trong
truong hop nhap khau
nguyén liéu lam thudc dé
kiém nghiém, nghién ctu;
g) Truong hop nhap khau | Mau s6 39 tai Phy luc | Ban chinh: 1
nguyén liéu 1am thudc phai | III cia Nghi dinh sb | Ban sao: 0
kiém soat dic biét khong c6 | 163/2025/ND-CP
gidy dang ky luyu hanh tai
Vié¢t Nam hodc khong
thuéc danh muc duoc chat,
ta duoc, ban thanh pham
thudc dé san xuét thudc
theo ho so dang ky thudc da
c6 gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam dé san
XUuét, pha ché phuc vu nhu
cau diéu tri tai co s kham
bénh, chita bénh thi ho so
phai co thém don dé nghi
ctia co s pha ché theo Mau
s6 39 tai Phu luc III cua
Nghi dinh 5O
163/2025/Nb-CP

S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét

15 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:

TO6 chure

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh:

BO Y té (Cyc Quan ly Dugc; Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén)

Két qua thyee hién thii tuc hanh chinh:

Gidy phép nhap khau/Vin ban yéu cau stra d6i, bd sung ho so/Vin ban tra 1oi
khong cap phép nhap khau.

Phi/ Lé phi (néu c6):

Khéng

Tén mau don, miu to khai

- Pon hang nhép khéau theo Mau sb 35, 36, 41 tai Phu luc III cua Nghi dinh
163/2025/ND-CP.
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- Bao céo sur dung nguyén liéu lam thude theo Mau b 37 tai Phu luc III cua
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

- Bao céo két qua kinh doanh thudc, ban thanh pham thudc san xuét tir nguyén
liéu 1am thubc theo Mau s6 38 tai Phu luc I1I ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP.

- Pon dé nghi cta co s¢ pha ché theo Mau s6 39 tai Phu luc III cia Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Piéu ki¢n thye hi¢n thi tuc hanh chinh

1. Nguyén liéu nhap khau 1a nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.

2. Nguyén liéu 1am thudc 14 duoc chit gy nghién, duoc chit huéng than, tién
chat dung 1am thudc khong duoc cip phép nhap khau dé tham gia trung bay tai
trién 1am, hoi1 cho.

3. Nguyén liéu doc lam thudc, dugc chat trong danh muc thudc, duoc chat thudce
danh muc chit bj cAm st dung trong mdt ) nganh, linh vuc nhap khau dé tham
gia trung bay tai trién 13m, hoi cho thuc hién theo quy dinh tai Diéu 69 cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Co sé nhap khau 1a mot trong céc co so sau: a) Co so di dugc cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, pham vi: xuét khau, nhap khau nguyén liéu
lam thudc phu hop v6i nguyén liéu dé nghi nhap khau hodc san xuat thudc, ban
thanh pham thudc pht hop v6i nguyén liéu dé nghi nhap khau. b) Co s dao tao
y, dugc, co s6 nghién ctru, kiém nghiém thudc. ¢) Vin phong dai dién tai Viét
Nam ctia co s¢ san xuit, co s& dung tén dang ky, co so so hitu gidy phép luu
hanh cua thudc thir 1am sang, thudc danh gia sinh kha dung, thir trong duong
sinh hoc;

Muc dich nhap khau cta ting co so néu trén phai phi hop véi quy dinh tai Luat
Duoc; khoan 9, 10 Piéu 82 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Luat sira d6i, bo sung mot sd dicu cua Luat Dugc ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta Bo trudng BO Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh phil vé thuc va nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét, duoc sira ddi, bd sung boi Thong tu s 27/TT-BYT ngay 01
thang 11 nam 2024 ctia Bo truong BO Y té; (*)

5. Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 ctia Bo truong Bo Y té cong
bd danh muc thude, duge chit thude danh muc chit bi cAm su dung trong mdt
) nganh, linh vyc.

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia Bo truong Bo Y té ban
hanh Danh muc thudc doc va nguyén lidu doc lam thude.

7. Thong tu sb 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 cua Bo truong BO Y té ban
hanh Danh muc dugc li¢u doc lam thudc.

(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu duoc thay thé
boi Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP




Tén doanh nghi€p nhép khau (bang tiéng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tleng Viét va tiéng Anh):

TEN CO SO NHAP KHAU

SO cevinnnn.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Tw do - Hanh phic

MAiu s6 35

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/

Kinh gui: Bo Y té.

DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Co so nhap khau) kinh d& nghi B Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 1 dugc chét gay nghién, dugc chat huéng
than, tién chat dung 1am thudc sau:

STT | Ténnguyén |Pon | Tiéu chuin | S6 gidy ding ky lwu hanh | S0 | Tén va dia chi co | Tén va dia chi co | Ghi
liéu vi chit lwgng | ciia nguyén liéu/S6 cong |lwong | s san xuat - Tén | sé xuat khau - cha
tinh vin cong bd (néu co) nwéc san xuat (*) | Tén nwéc xuit
khau (*)
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi r6 tén san bay, hai cang):
(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luét vé nguon gbc, chat lugng cua nguyén li¢u lam thudc dé nghi nhap
khau, tinh chinh xac, hop 1é cta cac thong tin, gidy td trong hd so dé nghi cip phép nhip khau, str dung nguyén liéu diing muc dich va
thuc hién cac quy dinh khac cua phép luét c6 lién quan.
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..... ,hgay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ghi ré ho tén, ky, déng diu)

Ghi chu:
(*) Tén va dia chi ciia co s& san xudt, co so xuat khau: phai ghi day du, chi tiét.



thanh phém thudce, ta duoc, vo nang dé

TEN CO SO NHAP KHAU

So: ......

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC, TA DUQC, VO NANG

51

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

MAiu s6 36

(Co s6 nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xét duyét cho nhap khau nguyén liéu 1am thude 14 dugc chat, ban
(2).... theo quy dinh tai Piéu ....(3)...ctua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

STT Tén nguyén liéu Pon vi S6 Tiéu chuan chat S6 gidy diang Ky Tén co s6 san Ghicha
tinh luwgng luwgng luu hanh cua xuit - Tén nuéc
4) nguyén li¢u/So san xuat
cdng vin cong bo
cia nguyén li¢u
(néu co)
1
2

(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat luong ciia nguyén liéu 1am thudc dé nghi

nhap khau, tinh chinh xé4c, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp phép nhip khau, sir dung nguyén liéu dung muc

dich va thuc hién cac quy dinh khéc ctia phap luat c6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van s0...../... ngay.... thang.... nam.... cia NGUOI PUQC UY QUYEN
(Tén co quan tiép nhan ho so) (Ky tén, déng dau)

(Dia danh), ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gdy nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung 1am thubc 1ap Pon hang theo Mau sb
35 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Pé san xuét thudc xuat khau, ban thanh pham thudc xuét khau

- Pé san xuat thudc da duoc cip glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- Bé san xuat thudc phuc vu yéu cau quic phong, an ninh, dap tmg nhu cau phong,dleu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A da
duoc cong bd dich theo quy dinh cua phap luét v€ phong, chéng bénh truyén nhiém khac phuc hiu qua su ¢, thién tai, tham hoa

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Dé san xuét, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh, chira bénh

(3) bién sb Diéu tai Nghi dinh trong tng v6i hinh thirc nhap khau

(4) Thyc hién nhu sau:

- Béi v6i truong hop nhap khau quy dinh tai Diéu 68 va Diéu 70 ctia Nghi dinh nay: dinh kém vin ban cta co sé nhip khau giai
trinh cu thé vé ké hoach sir dung ddi vai sb luong duoc chat, duoc liéu, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc lidu dé nghi
nhap khau.

- Déi véi truong hop nhap khéau nguyén liéu doc lam thubc theo quy dinh tai Diéu 66 cua Nghi dinh nay: giai trinh cu thé muc
dich, s6 luong nguyén liéu dé nghi nhap khau va cam két str dung dang muc dich.
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Doc l1ap - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh gui: BO Y té.
(Ky bao cao: tur ngay ...** deén ngay ...)

MAiu s6 37

Nha So S6 lwong S6 So So S6 | Tong | Tonkho | Tong sb
TT| Tén sin | Po | lwong | nhip khau/ | nguyén | nguyén | lwong | lwong 50 cudi ky | nguyén liéu
nguyén | xuat | n | ton | muatrong | liéusi | liéusit | nguyé | nguyé@ | nguyé | béocéo | cé thé nhap
liu | nguyé | vi | kho ky bao cao dung dung | nliéu | nliéu | nliéu khéu tiép
phai | nliéu, | tin | cudi | S§ Sé trong cho ban bi sir theo gidy
kiém | nwéc | h ky | lwen | lwgng | san xuét | nghién | choco | tiéu | dung phép da
soat san bao g mua (bao ciru, SO huay* dwoc cip
dac xuat C40 |nhap| trco | gdmeca | kiém | khac* truéc do*
biét trwéc | khau | sé | so lwong | nghiém
* | khac* hao *
hut)*
@ @ @ (@] & |6 | O (8) (9) (10) | A1) | A2)=|13)=(5) (14)
@+ | +(6)+
@+ | (71)-(11)
(10) - (12)
1. (Tén
nguyén
lidu 1)
2. (Tén
nguyén
lidu 2)
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Noi nhgn: , ngay... thang... nam......
- Nhu trén; NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co s¢ NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:

* Néu c6, phai bao céo chi tiét trong phu lyc dinh kém:

- Cot (6): C6 phu lyc dinh kém ghi rd thong tin vé s6 gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau nguyén liu (néu co), tén
co s& san xuat nguyén liéu, sé luong nguyén lidu di nhap va thoi diém nhap cho ting 1an nhap khau (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): C6 phu luc dinh kém ghi r6 thong tin chi tiét vé tén va dia chi co s da ban nguyén liéu cho co s& nhap khau, sb luong
nguyén liéu da mua tir co sé d6 va thoi diém cua timg 1an mua doi voi truong hop nguyén lidu 1a dugc chat gdy nghién, dugc chat hudng
than va tién chét dung 1am thudc.

- Cot (8): Thong tin Vé thuéc thanh pham san xut tir nguyén li¢u nhap khau, bao gbm tén thudc, ndng do/ham lugng nguyén liéu
phai kiém soat dic biét, sd glay dang ky luu hanh hodc s gidy phép nhap khau cua thudce, muc dich san xuat (thude luu hanh trong
nuéc hay thudce chi san xuét dé xuat khau) don vi tinh cua thude, tén nguyén li¢u phai kiém soat dic biét, s6 luong nguyén liéu cua
tirng nha san xuat khac nhau da stir dung dé san xuét (ghi rd thong tin vé khéi luong nguyén liéu bi hao hut trong qué trinh san xuét néu
cd).

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi 6 thong tin chi tiét vé viéc nghién ctru, kiém nghiém ddi véi trudng hop nguyén lidu 1a duoc
chat gay nghién, dugc chat hudng than va tién chat dung lam thudc.

- Cot (10): C6 phu luc dinh kém ghi rd thong tin chi tiét vé tén va dia chi ctia timg co sé d3 mua nguyén liéu tir co s¢ nhap khau,
s6 lwong nguyén lidu di ban cho co sd d6 va thoi diém cua ting 1an ban dbi vai trudng hop nguyén lidu 1a duoc chat gay nghién, duoc
chat hudng than va tién chat dung 1am thude.

- Cot (11): C6 phu luc dinh kém ghi 13 1y do tiéu hay, sd lugng tiéu huy va thoi diém tiéu huy cua ting 1an tiéu huy déi véi truong
hop nguyén lidu 1a duoc chat gay nghién, duge chat huéng than va tién chat dung lam thudc.

- Cot (14): Co phu luc ghi r6 thong tin sO gidy phép nhap khau d4 duogc cap con co thé sir dung dé nhap khau tiép nguyén lidu, ngay
hét hiéu luc cua gidy phép, s6 lugng nguyén liéu da dugc cap phép, s6 luong nguyén liéu thyc té dd nhap, sb lugng nguyén liéu con c6
thé duoc nhap khau tiép.

** Ngay bat dau cua ky bao cao ctia Bio cao sir dung nguyén liéu ndp kém Pon hang nay 1 ngay két thiic cua ky bao cdo clia Bao
c4o stir dung nguyén lidu ndp kém Pon hang gin nhét duoc phé duyét.
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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC, BAN THANH PHAM THUOC

SAN XUAT TU NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET PE NGHI NHAP KHAU

Kinh gui: Bo Y té.

MAiu s6 38

(Ky bao cao: twr ngay ... ..... ** dén ngay ...
ST | Tén thu(’:ic, ham |So gidy [Pon | S6 lugng S6 luwgng S6 lugng S6 lwgng S6 lwong | Ton kho cuoi | Ghi
T lwgng/nong do, ding | vi |thuoc ton | thuoc sian | thuoc bi |xuatban | hao hut ky bao ciao cha
dang bao ché, quy | Ky lwu |tinh | kho cu6i | xuat trong | tra lai tir |trong ky (hong, va,
cach déng géi hanh ky bao | ky b4o | cdc co sé [bdo cdo” | hét han
cao truodc cao khac dung, tiéu
(néu c6) hiy)”
(1) ) @ | @ (5) (6) (7) (8) (9) (10)=(5) +(6) | (11)
+ (1N -8 -9
Noi nhgn: ngay........ thang....... nam.....
- Nhu trén;

- Luru tai co sé.

Ghi chu:

* Néu c6, phai bao céo chi tiét, cu thé nhu sau:

- Cot (8): C6 phu lyc dinh kém ghi & Danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang, nudc xuat khau (d6i véi thube xuat khau), sb
luong thuéc mua theo timg thoi diém trong ky bao cdo tir co s& nhap khau ddi véi trudng hop nguyén liéu 1a duge chat gy nghién,

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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dugc chat huéng than va tién chit dung lam thude (khong ap dung d6i véi thude dang phdi hop cd chira duge chat gay nghién, thudc
dang phdi hop co chira dugc chat hudng than).

- C6t (9): C6 phu lyc dinh kém béo céo chi tiét vé sd lwong hao hut déi véi tung ly do hao hut (hong, vo, hét han dung, tiéu huy)
d6i voi truong hop nguyén liéu la duoc chét giy nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung 1am thude.

** Ngay bat dau cta ky bao cdo ciia Bao cao két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 13 ngay két thuc cia ky bao cdo cta Bao
c4o két qua kinh doanh ndp kém Pon hang gan nhit dugc phé duyét.
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MAiu s6 39

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

DPON PE NGHI
Ban nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét
deé san xuat, pha che tai co sé&

Kinh guri: (Tén co s nhap khau).

Tén co s& kham bénh, chtrabénh: ........................ooiil.
bia chi co sé kham bénh, chttabénh: ..............................
Pham vi hoat dOng clla CoO SO: ..viiinnii i

Dé nghi (tén co s& nhip khau) ban cac nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic biét
sau d€ phuc vu san xuat, pha ché thudc tai co so:

Tén nguyén liéu
TT | 1am thuoc phai kiém soat dic
biét

Tiéu chuan

chét lugng Don vi tinh So lwgng

Co sé xin cam két sir dung nguyén liéu diing muc dich. Viéc san xuat, pha ché thudc
phai kiém soat ddc biét tai co s& thyc hién theo ding cac quy dinh hi¢n hanh. Néu vi pham,
co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi€m trudce phap luat.

Tai liéu kém theo:
Quy trinh san xuat, pha ché thudc c6 chira nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
de nghi cung cap c6 dong dau xac nhan cia co so.

..... , ngay... thang... nam......
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén)
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Maiu s6 41

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO: v

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan hd so).

(Co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xét duyét cho nhap khau dugc lidu, ban thanh pham duoc lidu dé
........ (1).............. theo quy dinh tai Dleu ..(2)............ cia Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chu:c huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

STT | Tén dwoc liéu | Bo | Ténkhoa | Ponvi | So lwong Tiéu chuan | Téncosésin | Téncosdcung | Ghi
(tén tiéng phan | hoc (tén tinh chit lwong | xuét- Tén nwée | cép - Tén nuée cha
Viét) (3) dung | Latinh) sin xuat cung cip
(4)
1
2
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Citra khau du dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khau) cam két chju trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Nguon gbc, chit luong cua nguyén liéu lam thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong hd
so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung dugc liéu/ban thanh pham duoc lidu dé nghi nhap khau ding muc dich va thyc hién cac quy
dinh khac cta phap luat co6 lién quan.

2. Thudc thanh phélm san xuét tir duoc liéu/ban thanh phém duoc liéu nhap khau chi dé xuét khau, khong luu hanh tai Viét Nam

(5).

(TEN CO QUAN TIEP NHAN HOSO). .., ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
khoan kém theo Céng vin so...../... ngdy.... thang.... NGUOI PUQC UY QUYEN
nam.... cua (Tén co quan tiép nhan ho so). (Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)

(Dia danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chau:

(1) bién muc dich nhap khau phu hop:

- bé lam mau kiém nghiém, nghién clru thude

- Pé san xuat thudc xuat khau

- Pé san xuat thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, dap ing nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thudéc nhém A da
duogc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém khic phuc hau qua sy ¢, thién tai, tham hoa.

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Pé san xudt, nghién ctru san xuat thudc (d6i voi ban thanh pham dugc liéu)

- Cac trudong hop khéc (d6i v6i dugc licu)

(2) bién sb Diéu tai Nghi dinh nay tuong ng voi hinh thirc nhéap khau

(3) D6i v6i ban thanh pham duoc liéu ghi dang bao ché, tén dugc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phan dung, ham
lwong/khdi lugng cua ting dugc li¢u. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc liéu ciia nudc xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong trudng hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Piéu 72 ctia Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau duge liéu, ban thanh pham duoc lidu quy dinh tai Piéu 70 cia Nghi dinh nay.
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3. Thu tuc

Cép phép nhap khau thudc chwa c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét
Nam c6 chtra dugc chat chua co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam,
thude co chira dugc li€u lan dau stir dung tai Vi¢t Nam

Trinh ty thyc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép nhap khau nop hé so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyen vé Bo Y té, cu thé:
- Cuc Quan ly Duogc ddi vai thube hoa duoc, thude dugc liéu, vic xin, sinh
pham;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén déi véi thude cb truyén;

Buéde 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén ho so tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phy Iyc I ciia Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP;

Budc 3: Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so, ké tir ‘ngay|
chi trén Phiéu tiép nhan hé so, trong thdi han 60 (sau muoi) ngay dbi véi
cac hd so khong yéu cau dit liéu 14m sang/ tai liéu chimg minh twong tu so
vGi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay d6i véi cac ho so phai
nop dir liéu 1am sang/ tai liéu ching minh tuong tu so vdi sinh pham tham
chiéu, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén cap phép nhap
khau trén co sO tham dinh ho so, tu van ciia hoi dong c6 chirc nang tu vén
cap gidy phép nhap khau thudc;

Truong hop c6 yéu cau stra ddi, bo sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, trong thoi han 60 (sau muoi) ngay d6i voi cac hd so khong
yéu cau dir liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong tu so voi sinh pham
tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay ddi voi cac hd so phai nop dir liéu 1am
sang/ tai liéu ching minh twong ty so voi sinh pham tham chiéu, Cuc Quan
Iy Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc cb truyen giri vin ban cho co so dé yéu cau
stra d6i, bo sung hd so theo Miu sé 16 tai Phy luc I Nghi dinh sd
163/2025/NDb-CP;

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra d6i, bd sung, co quan tlep nhan ho so tra
co so Phiéu tlep nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I cual
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so stra doi, bd sung khong
dap tmg yéu cau, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, trong thoi han
60 (sau muoi) ngay ddi véi cac hd so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai
lidu chtmg minh tuong ty so voi sinh pham tham chiéu hogc 90 (chin muoi)
ngay d6i v6i cac hd so phai ndp dir liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong
tu so vo1 sinh phém tham chiéu, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén ¢ van ban thong bao cho co s¢ vé viéc khong cap phép nhap khay|
theo Mau s6 16 Phu luc I Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP. Truong hop khong
c6 yéu cau stra doi, bd sung ddi voi hd so stra doi, bd sung, Cuc Quén 1y
Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén cp phép nhép khau theo quy dinh
tai budce 3. Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc/
Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen c6 van ban thong bao stra d6i, bd sung, co
s& d& nghi cap phép nhdp khau phai ndp hd so sira ddi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp ho so sira d6i, bo sung thi ho so dj
nop khong con gia tri;
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Budc 5: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay cap phép nhap
khau thuoc BoY té ¢o trach nhiém cong bb trén Cong thong tin dién tur cua
Bo Y té bao gom thong tin nha nhap khau, nha san xut, s6 luong, tén thudc
va s0 gidy phép nhap khau, s6 lugng gidy dang ky luu hanh d6i v6i mdi hoat
chat.

* Thoti gian cap phép nhép khau hogc c6 van ban thong bao stra doi, bd sung
dbi v6i cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thuéc méi, thude hiém, vac
xin dd duoc T6 chirc Y té Thé gidi tién tham dinh, thudc cong nghé cao,

thudc da duoc thir 1Am sang tai Viét Nam duogc wu tién rat ngin 10 ngdy so
vG1 thoi gian tai bude 3, budce 4.

Cach thirc thue hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng h so

Thanh phan hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/To khai | S6 lwong

a) Pon hang nhap khau - Mau s6 15 Phy | Ban chinh: 3
luc III cua Nghi | Ban sao: 0
dinh 50

163/2025/ND-CP
ddi véi vac xin,
sinh pham, thudc
hoa duoc;

- Miu s6 16 Phu
luc III ctia Nghi
dinh 50
163/2025/ND-CP
d6i voi thude gay
nghién, thudc
hudng than, thudc
tién chat, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
gy nghién, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
hudng than, thudc
dang ph01 hop ¢6
chira tlen chét;

- Mau sb 17 Phu
luc III cta Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i  véi  thude
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duoc liéu, thuoc
cO truyén;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhan
san phém duoc phém;

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1

¢) Ban sao tiéu chuan chat luong va
phwong phap kiém nghiém thudc cua
co s& san xudt ¢ dong dau ctia co so
nhap khau;

Ban chinh; 0
Ban sao: 1

d) 01 bd mﬁu nhan thudc va to hudng
dan sir dung thudc lvu hanh thuc té
tai nudc san xuit hodc nudc xuét
khau c6 dau xac nhan cia co so san
xuat hodc co sé sé hitu san pham
hoic cta co sd so hiru gidy phép san
pham (ghi trén Gidy ching nhén san
pham duoc pham) va co sd nhap
khau (chdp nhan ban in mau theo
ding miu nhin dang luu hanh &
nudc so tai);

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

d) 02 bd mau nhan dy kién luu hanh
tai Viét Nam kém to hudng dan su
dung tiéng Viét co dong dau cua co
s& nhap khau;

Ban chinh: 2
Ban sao: 0

e) Dt liéu lam sang vé an toan, hiéu
qua theo quy dinh vé dang ky thudc
cua BO truong BOY té, trong do phai
c6 dir liéu lam sang giai doan 3.
Mién ndp tai liéu tai diém nay trong
truong hop thude di timg duge cap
phép nhap khau theo quy dinh tai
Diéu 51 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP va khong co thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i
tuong su dung.

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

g) Béo c4o két qua kinh doanh thudc
trong truong hop thudc nhap khau 14
thudc gdy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thude dang phdi hop
c6 chira duoc chat gay nghién, thude
dang phdi hop c6 chtra duge chat
huéng than, thuéc dang phdi hop co
chira tién chat, theo Mau sé 18 Phu
luc III ctia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Mau s6 18 Phu 11_19
III Nghi dinh so0
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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h) Ban chinh hodc ban sao c6 ching Ban chinh: 1
thuc hoac ban sao kém xuat trinh ban hoac
chinh dé d6i chleu glay ching nhan Bén sao: 1

Thuc hanh tot san Xuat hoic gidy
phép san Xuét cua tat ca cac co sO
tham gia san xuat thudc nhap khau.
Truong hop co quan quan 1y c6 tham
quyén khong cip gidy ching nhan
Thuc hanh tot san xuét hodc gidy
phép san xuat, co s& nhap khau ndp
ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh d¢ ddi chiéu bao cao kiém tra
Thuc hanh t6t san xudt cta tat ca cac
co s& tham gia san xuat thuéc nhap
khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay dbi
v6i truong hop co sd san xuat da
dugc xac nhan dat nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh tot san xuét trén
Gidy ching nhan san pham duoc
pham;

Giay to trong ho so dé nghi cap phép
nhap khau thudc: theo quy dinh tai
Piéu 61 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

S6 lwong hoé so: 01 bd ho so

Thoi han giai

quyét:

- 60 (sau muoi) ngdy doi véi cac ho so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai
lidéu chirg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi)
ngay d6i v4i cac ho so phai ndp dir liéu 1am sang/ tai liéu chirg minh twong
tu so vai sinh phém tham chiéu
Trudong hop hd so dé nghi cap phép nhap khau thuéc moi, thude hiém, vic
xin da duogc To chuc Y té Thé gidi tién thim dinh, thudc cong nghé cao,
thude da duoc thir 1am sang tai Viét Nam, thoi han giai quyet duoc uu tién|
rt ngan 10 ngdy so voi thoi han néu trén

D6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

T6 chirc

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh:

BO Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén)

Két qua the hién thii tuc hanh chinh:

Gidy phép nhap khau/ Van ban yéu cau sira d6i, bd sung ho so/ Vian ban|

thong bao cho co s¢ vé viéc khong cap phép nhap.
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Phi/l€ phi:

1.200.000 dong/ khoan thudc

Tén mau don,

mau to Khai

- Bdo cao két qua kinh doanh thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc
tién chat, thuéc dang ph01 hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang
ph01 hop ¢6 chira duge chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién
chat theo mau s6 18 Phu luc III cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Pon hang nhap khau vic xin, sinh pham, thudc héa duoc theo mau sb 15
Phu luc III ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau d6i voi thude gay nghién, thudc huéng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét gay nghién, thuc dang
phéi hop c6 chira duoc chat huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién
chat theo mau s6 16 Phu luc I1I ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
- Pon hang nhap khau d6i véi thube duoc lidu, thude co truyén theo mau
s6 17 Phu luc 11T ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Yéu céu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

1. Thudc chua c6 Gidy diang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duogc cap
phép nhap khau khi dap tng cac tiéu chi sau:

a) Pugc cap phép luu hanh tai mot trong cac nudc sau: Nudc san xuat
hozc nude 1a thanh vién cta hoi nghi qudc té va hai hoa hoa cac thu tuc
dang ky duoc pham st dung cho nguoi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH) hodc Australia;

b) Thudc thudc mot trong cac trudng hop sau:

Co trong cac hudng dan chan doan, phong bénh, diéu tri do Bo Y té
ban hanh hoac phé duyét;

Thudc dung cho muc dich cap ctru, chéng doc, chdng thai ghép;

Thudc dung trong chan doan, du phong hodc diéu tri ddi vai: bénh|
truyén nhiém nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh viém gan virus;
bénh lao; bénh sot rét; cac bénh khac do Bo truéng BO Y té quyét dinh.
2. Co sé nhap khau 1a co sé da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién|
kinh doanh duoc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc c¢6 pham vi kinh
doanh phu hop véi thude dé nghi nhap khau thude.

Can cur phap ly cia thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu sd 4}/2023/TT-BTC cua B§ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh muc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc,

my pham
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Mau s6 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: .........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co sd nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau céac thude (loai thude nhap khau
(2) hodc myc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai dlem ..... khoan..... Piéu .. ..(4)... cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29
thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luit Duoc nhu sau:

Tén
thuoc, Hof"t £ Tiéu R . Tén co s& s& hiru giay Gia ban
: chat, Don So Han P , Tén co s6 san . . N n
dang bao \ . N chuan | Chi £ A . phép luu hanh trén giay buén du
*x ham vi | lwgng | dung X . xuat - Tén nwéc g A 2 . X
ché, quy . chat | dinh . £ chirng nhan san pham kién
. , lwong/ | tinh (5) : san xuat ‘
cach dong | n lwong dwoc (6)
g6i nong do

Tén co so cung cap thudc: (Chi ap dung d6i voi trudng hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh nay)

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luat vé nguodn goc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau,
tinh chinh xac, hop 1¢ cia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thudc ding muc dich va thuc
hién cac quy dinh khéc cua phép luat c6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO ... , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau goém .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cta ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam.. (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi
hop c6 chita duoc chat hudng than, thuée dang phéi hop co chira tién chat: 1ap don hang nhap khau theo Mau s6 16 Phy lyc III Nghi
dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- C6 chura dugc li¢u chua dugc s dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thubce c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché v&i biét duge géc co giéy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i voi thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy
dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(4) Dién s diém, khoan, Piéu ctia Nghi dinh nay twong tmg voi hinh thirc nhép khau.

(5) Dbi véi thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi véi trudong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.



(1) hodc myc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém

TEN CO SO NHAP KHAU

SO: ..
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‘ ] M3iu 56 16
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

~ PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUGC
CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH

Tén co so nhap khéu (bang tié:ng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tiéng Viét va ti€éng Anh):

THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€ép nhan ho so.

(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thue nhap khau

: ....khoan.....Diéu ....(3)...cua Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29
thang 6 nim 2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Ténva | Ténva n .. .. | Giaban
. . . . | Tén co so so R
R X ke A diachi | dia chi Y bubn
A £ A Tong so khoi Tiéu o o hiru giay . X
Tén thuoc, Hoat £ Téen Z co’ SO co' SO . du kién
. £ So A luwgng chua . . £ phép luu
dang bao chat, Pon nguyén R Chi san xuat \ o 5)
‘s . . lwgn A .. | nguyén li¢u Han n . % ; hanh trén
che, quy ham vi : li€u phai SR Ny x, | din | xuat- khau - . X ,
j . . g . . phai kiem dung | chat : A A giay chirng
cach dong | lwong/ | tinh kiém soat e s peA h Tén Tén A o
e Ao 4) . ven soat dic biét lwon . . nhin san
gol nong do dac biét . : : : nudc nwoc z
tinh ra gam g . £ pham dugc -
san xuat A ;
£ Z Tén nudc
xuat khau

Tén co s& cung cap thude: (chi 4p dung dbi voi trudng hop nhip khau thude theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay)
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(Tén co s& nhap khéu) cam két chju trach nhiém trudc phap luat vé nguén géc, chat lugng cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh x4ac, hop
1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khéc cua phép luat
cé lién quan.

Noi nhdn: ey , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong ddiu)

Ghi chu:

(1) Pién loai thubc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat da co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thudc 6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc nong do, dang bao ché véi biét duge gdc c6 gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cap bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thube dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy
dinh tai khoan 1 Diéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu ctia Nghi dinh ndy twong tng v&i hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai lidu ching minh) trong trudng hop s luong thude dé nghi nhap khau vuot qua 150% s
luong thyc té da kinh doanh trong ky bao c4o lién trudc.

(5) Chi ap dung ddi véi truong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.
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‘ ] M3iu 56 17
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

TEN CO SO NHAP KHAU

SO: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cAp phép nhap khau cac thudc (loai thudc nhap khau

(1) hodc myc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai dlem ...... .khoan....... Piéu ....(3) cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29
thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 dicu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luét Duge nhu sau:

Tén thudc, Tén duwge | Pon So Han Tieu | Chidinh | Tén co sé sian | Tén co sé so hiru gidy phép Gia ban
dang bao ché, | liéu (4), bd vi lwong | dung | chuin Xuit - lwu hanh trén gidy chirng buon du
quy céch phéan dung | tinh chit Tén nwéc san |  nhan san pham duoc (6) kién
dong goi (5) lwong xuit (7)

Tén co sd cung cap thudc: (chi ap dung d6i voi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay).
(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn goc, chat luong ctia thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop
1é ctia cac thong tin, gidy td trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thude ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac ctia phap luat

cé lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kem theo Cong van NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
$O...../...... ngdy.... thang.... ndm.... cua (Tén co quan tiép nhan hd so). NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dla danh), ngay... thang... nam.. (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chura dugc li¢u chua dugc s dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chura dugc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ung du nhu cau diéu trj

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoic nong do, dang bao ché véi biét duge goc co gidy dang

ky lwu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

- B4p tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i voi thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thudc dé sir dung cho trudong hop cu thé nao quy

dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

hoc.

(3) bién s6 diém, khodn, Diéu tai Nghi dinh tuong (mg v6i hinh thire nhap khau. o
(4) Ghi tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. Truong hop khdng co tén tieng Viét thi ghi theo tén ciia nude xuat khau kem tén khoa

(5) D6i v6i ban thanh pham dugc li¢u, ghi dang bao ché.
(6) D6i v6i vi thube ¢6 truyén: khong bit budc ghi ndi dung nay. ‘
(7) Chi ap dung ddi véi trudong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.
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Mau s6 18
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: .........

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC
PHONG XA/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAYNGHIEN/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA

DUQC CHAT HUGONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC
THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Ky bao cdo: Tungay ......... * Jen ngay ............)
Tep S6 S6 S6 £ S6 lwgng thude
thuoc, e SO lwgng LR 1A
ham S§ oidv din S0 lwgng | lwong | lwong lrgng hao hut . con c6 thé nhap
L | D08y CAng | by | thube ton | thube | xudt | thudebi| 2% ™ | Tdnkho | khéu tiép tir cac
ST | lwgng/non | ky luu hanh, . £ R . . A (hong, vo, F X R
A <X . vi kho cuoi nhap ban tra ve £ cuoi ky don hang nhap
T | gdg,dang | giay phép . N ., hét han Y 2 ‘
\ £ R 2 tinh ky bao trong trong tur cac R béo cao khau da dwgc
bao che, nhap khau . . C <y R dung, tiéu X , P
4V cach cao trwde | ky bao | ky bdo | cosé hii ) cap phép trudc
quy cach cao” cao” khac” Youee do*
dong goi
(10)=(5)
1) ) ©) (4) () (6) (7) (8) (9) +(6) - (11)
()-8
Noi nhgn: ngay... .... thang....... nam.....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
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- Luu tai co . NGUOI BUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo céo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thoi diém nhap va sb lugng thude di nhap theo timg thoi diém (bao gom ca truong hop nhap khau va
mua trong nudc) (dinh kém tai liéu chung minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém ban, s6 luong thude da ban theo tung thoi diém ban, tén va dia chi co s¢ da mua thudc ddi véi
truong hop thudc nhap khau 1a thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chét gay
nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugc chat hudng than va thudc dang phdi hop c6 chira tién chat.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co so tra lai thudc, thoi diém tra va 0 luong tra lai twong ung cho timg lan tra lai doi véi
truong hop thudce nhap khau 1a thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chét gay
nghién, thudc dang phéi hop cé chira dugc chat huéng than va thude dang phdi hop c6 chira tién chét.

- Cot (9): ly do hao hut (hong, vo, hét han dung, tiéu huy...) va khéi lugng hao hut twong ing d6i voi trudong hop thude nhap
khau 1a thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuoc dang phéi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop
c¢6 chira duoc chat huéng than va thude dang ph01 hop co chira tién chat.

- Cot (11): co phu lyc ghi 16 thong tin s6 giay phép nhap khau da duoc cip con ¢o thé str dung dé nhap khau tiép thude, ngay
het hiéu luc cta gidy phép, s6 luong thude da duge cap phép, sb luong thude thuc té di nhap, sd lugng con ¢ thé duoc nhap khau
tlep.

** Ngay bat dau cua ky bao cdo ciia Bao cao két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 13 ngay két thic cta ky bao céo cua
B4o céo két qua kinh doanh ndp kém Pon hang gin nhét duoc phé duyét.
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4. Thi tuc  |Cap phép nhap khau thudc chua co Giay ding ky luu hanh thudc tai Viét
Nam c6 chtra duoc chat da co glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam|
nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri, thudc cé chira dugc ligu da tung
s dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyen vé Bo Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi véi thude hoa duoc, thude duoc liéu, véc xin, sinh
pham;

- Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ddi vai thube cd truyén;

Buéde 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén ho so tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Buwéc 3: Truong hop khong cd yéu cau stra doi, bod sung hd so, ké tir ngdy
ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, trong thoi han 60 (sau muoi) ngay dbi véi
cac ho so khong yéu cau dit liéu 1am sang/ tai lidu chimg minh tuong tu so
v6i sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin mwoi) ngay dbi voi cac hd so phai
nop dir liéu lam sang/ tai liéu chimg minh twong tw so voi sinh pham tham|
chiéu, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén cap phép nhap
khau trén co sO tham dinh ho so, tu van cta hoi ddng c6 chirc nang tu vén|
cap gidy phép nhap khau thudc;

Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéy
tiép nhan ho so, trong thoi han 60 (sau muoi) ngay déi voi cac ho so khong
yéu cau dir liéu 1am sang/ tai lidu chirng minh twong tu so véi sinh pham
tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay ddi voi cac hd so phai nop dir liéu 1am
sang/ tai liéu ching minh tuong tu so voi sinh pham tham chiéu, Cuc Quan
Iy Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc cb truyen giri vin ban cho co so dé yéu cau
stra doi, bod sung hd so theo Mau sb 16 tai Phu luc I Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Budc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, co quan tlep nhan ho so tra
co s& Phiéu tlep nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s 01 Phuy luc I cual
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so stra doi, b6 sung khong
dap tng yéu cau, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han
60 (sau muoi) ngay ddi voi cac hd so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai
lidu chirmg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi)
ngay dbi véi cac hd so phai nop dir liéu lam sang/ tai liéu chirng minh tuong
tur so voi sinh pham tham chiéu, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc
co truyen c6 van ban thong bao cho co'so vé viéc khong cap phép nhap khau|
theo Mau s 16 Phu luc I Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong
c6 yéu cau stra doi, bo sung ddi voi ho so sira do6i, b sung, Cuc Quan ly
Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén cp phep nhap khau theo quy dinh
tai budc 3. Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc
Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen c6 van ban thong bao stra d6i, bd sung, co
s& dé nghi cap phép nhap khau phai ndp hd so sira d6i, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s khong ndp hd so stra d6i, bo sung thi ho so d3
nop khong con gia tri.
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Budc 5: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tlr ngay cap phép nhap
khau thuoc BoY té ¢o trach nhiém cong bb trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té bao gom thong tin nha nhap khau, nha san xuét, s6 lugng, tén thude
va s0 gidy phép nhap khau, s6 lugng gidy dang ky luu hanh ddi véi méi hoat
chat.

* Thoti gian cap phép nhép khau hogc c6 van ban thong bao stra doi, bd sung
dbi v6i cac hd so dé nghi cap pheép nhap khau thudc méi, thude hiém, vic
xin dd duoc T6 chirc Y té Thé gidi tién tham dinh, thudc cong nghé cao,
thudc da duoc thir 1am sang tai Viét Nam duoc vu tién rat ngan 10 ngay so
vG1 thoi gian tai bude 3, budce 4.

Cach thirc thue hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

Thanh phin hé so bao gom:

Tén gidy to Mau don/To khai | Sé lwong

a) Pon hang nhap khau - Mau s6 15 Phy | Ban chinh: 3
luc III cua Nghi | Ban sao: 0
dinh 56

163/2025/Nb-CP
ddi véi vac xin,
sinh pham, thudc
hoéa duoc;

- Mau sb 16 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i voi thube giy
nghién, thudc
huéng than, thudc
tién chat, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
gy nghién, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
huéng than, thudc
dang ph01 hop ¢6
chtra tlen chét;

- Mau sb 17 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i  véi  thube
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duoc liéu, thuoc
cO truyen.

b) Ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhan
san phém duoc phém;

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1

¢) Ho so chat lugng theo quy dinh
ctia B truong Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD)
hoic hé so k¥ thuat chung ICH-CTD
trong dang ky thudc hoic tiéu chuan
chat lugng va két qua nghién ciu
tuong duong sinh hoc theo quy dinh
tai khoan 6 Diéu 61 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

d) 01 bd mau nhin thudc va to huéng
dan sir dung thudc luu hanh thue té
tai nudc san xudt hodc nudc xuat
khau c6 dau xac nhan cia co so san
xuat hodc co s& s¢ hitu san pham
hodc ciia co sd so hitu gidy phép san
pham (ghi trén Gidy chtng nhan san
pham duoc pham) va co s& nhap
khau (chap nhan ban in mau theo
ding mau nhin dang luu hanh &
nudc so tai);

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

d) 02 bo mau nhén dy kién lwu hanh
tai Viét Nam kém to huéng dan su
dung tiéng Viét co6 déong dau cua co
so nhap khau;

Ban chinh:; 2
Ban sao: 0

e) Ho so 1am sang d6i vai cac thude
phai nop hd so 1am sang theo quy
dinh cua B§ truéng BO Y té vé dang
ky thudc. Mién nop tai liéu tai diém
nay trong truong hop thube di timg
dugc cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va khéng cé thay
d6i thong tin lién quan dén chi dinh,
lidu dung, ddi tuong su dung;

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

g) Poi véi thude co truyén co su két
hop mdi cua cac dugc ligu da tung
st dung lam thudc tai Viét Nam phai
c6 hd so 1am sang ddy du chung
minh dat an toan, hi€u qua theo quy
dinh tai Diéu 89 clia Luat Dugc va
tai liéu chimg minh phuong phap ché

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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bién, bao ché hoac ph01 ngi theo 1y
luan cua y hoc ¢ truyén

h) B4o cao két qua kinh doanh thudc
trong truong hop thudc nhap khau la
thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thude dang phdi hop
c6 chira duge chit giy nghién, thudc
dang phdi hop c6 chtra dugce chit
huéng than, thuéc dang phdi hop co
chira tién chat, theo Mau s6 18 Phu
luc III cua Nghi dinh )
163/2025/ND-CP;

Mau s6 18 Phuy luc
III Nghi dinh s6
163/2025/NDb-CP

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

1) Ban chinh hoac ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé d6i chiéu gidy chiing nhan
Thuc hanh tot san xuédt hodc gidy
phép san xudt cia tit ca cic co so
tham gia san xuat thuéc nhap khau.
Truong hop co quan quan 1y co tham
quyén khong cap gidy ching nhan
Thuc hanh tot san xuat hoic gidy
phép san xuat, co s& nhap khau ndp
ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé d6i chiéu bao cao kiém tra
Thuc hanh tt san xuat cta tit ca cac
co s tham gia san xuat thudc nhap
khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay dbi
voil truong hop co s& san xuét da
dugc xac nhan dat nguyén tac ticu
chuan Thyc hanh t6t san xuat trén
Gidy chiung nhan san phiam duoc
pham;

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1

Gidy to trong h?) so dé nghi cap phép
nhdp khau thude: theo quy dinh tai
bicu 61 Nghi dinh s6 163/2025/NDb-
CP.

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai

quyét:

60 (sau muoi) ngay doi v6i cac ho so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai
liéu chimg minh tuong tu so véi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi)
ngay d6i v4i cac hd so phai ndp dir liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong
tu so voi sinh pham tham chiéu.

Truong hop hd so dé nghi cip phép nhap khau thudc méi, thude hiém, vic
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xin da duoc T6 chitc Y t& Thé gioi tién tham dinh, thudc cong nghé cao,
thude da duoc thir 1am sang tai Viét Nam, thoi han giai quyét duoc uu tién
rit ngan 10 ngay so vdi thot han néu trén

D6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

TO chirc

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh:

Gidy phép nhap khau/ Vién ban yéu cau stra doi, bo sung ho so/ Vin ban
thong bao cho co s vé viéc khong cap phép nhap.

Phi/Lé phi:

1.200.000 dong/ khoan thudc

Tén mau don,

mau to Khai

- Bao cao két qua kinh doanh thudc gdy nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thuéc dang phéi hop c6 chira dugce chat gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thuée dang phdi hop co chua tién
chat theo mau s6 18 Phu luc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Pon hang nhap khau vic xin, sinh pham, thudc hoa duoc theo mau so 15
Phu luc III cta Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau d6i véi thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop co chtra duge chat gay nghién, thude dang
phéi hop co chira dugc chat hudng than, thue dang phdi hop c6 chira tién)
chét theo mau s6 16 Phu luc III cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau d6i véi thude duoc lidu, thube cd truyén theo mau
s6 17 Phu luc III cua Nghi dinh sb6 163/2025/ND-CP;

Yéu cau, DPiéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thubc chua c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cap
phép nhap khau khi dap g cac tiéu chi sau:

a) Thuoc Danh muc thube chua dap Gmg dt nhu cu diéu tri do Bo trudng
Bo Y té cong bd;

b) Pugc cap phép luu hanh tai mot trong cac nudce sau: Nudc san xuat hoic
nuoc 1a thanh vién ICH hoac Australia.

2. Co s& nhap khau 1a co so da dugce cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khéu thubc co pham vi kinh|
doanh phu hop véi thude dé nghi nhap khau thudc.

Can ctr phap ly cda thi tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu sd 41/2023/TT-BTC cua B¢ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh mirc thu, ché d9 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vye duogc,
my pham
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Mau s6 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: .........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thude nhap khau
(2) hodc muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan..... Diéu ....(4)... cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang
6 nam 2025 caa Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thuoc, | Hoat ; " o v R s
X £ So Tiéu A - Tén co sé s& hiru giay Gia ban
dang bao chat, . Han 2 , Tén co so san . \ Y A
* R Ponvi | lwg | .° chuan Chi £ n . phép luu hanh trén giay buén du
che, quy ham ot * | dung I . xuat - Tén nwéc g A 2 v
. , tinh | ng chat dinh . X chirng nhan sian pham kien
cach dong | lwong/ (5) : san xuat ‘
. PR lwong dwoc (6)
gol nong do

Tén co s& cung cap thudc: (Chi ap dyung ddi véi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh nay)

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luat vé ngudn gbc, chit luong cua thude dé nghi nhap khau,
tinh chinh xac, hop 1& ctia cac thong tin, gidy td trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, st dung thudc ding muc dich va thuc
hién cac quy dinh khéc cua phap luat c6 lién quan.

~ TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO e ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhp khau gom ... trang .... khoan NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong van sb...../...... ngéy.... thang.... ndm.... clia NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)
(Bza danh), ngay... thang nam.. )
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thude huéng than, thudc tién chit, thuoc dang phéi hop c6 chtra duge chit gay nghién, thudc dang phdi
hop c6 chira duoc chat hudng than, thue dang phdi hop co chira tién chit: 1ap don hang nhip khau theo Mau sb 16 Phy luc III Nghi
dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chwa c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chit di co gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- C6 chura dugc li¢u chua dugc st dung lam thude tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thubc c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché véi biét duoge géc co giéy dang
ky lwu hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i voi thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghj dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy
dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(4) Dién s diém, khoan, Piéu ciia Nghi dinh nay twong tmg voi hinh thirc nhap khau.

(5) Béi véi thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctia Nghi dinh nay.



Tén co so nhap khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tiéng Viét va t1eng Anh):

TEN CO SO NHAP KHAU

SO: ..
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‘ ] M3iu 56 16
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC
CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€ép nhan ho so.

(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cip phép nhap khqu cac thudc (loai thudc nhap khau
.cuia Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP ngay 29 thang
6 nam 2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chu’c huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

(1) hodc myc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan. .

Dleu

~(3)-.

Tén
thuéc,
dang bao
ché, quy
cach dong

goi

Hoat

chén

ham
lwgng/
ndng do

Pon S6

vi | lwgng

tinh | (4)

Tén
nguyén
li€u phai
Kkiém
soat dac
biét

Tﬁng s0 khoi
lwgng
nguyén liéu
phai kiém
soat dac biét
tinh ra gam

Han
dung

Tiéu
chua

chat
lwgn

Chi
din

Tén va
dia chi
co SO
san
Xuat -
Tén
nwoc
san
xuat

Tén va dia
chi co s&
xuit khau
- Tén
nuwéc xuat
khéu

Tén co sé sé&
hiru gidy
phép luu
hanh trén

gidy chirng
nhén san

pham duoc

- Tén nuéc

Gia ban
bubdn
du kién

()

Cira khau dy dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):
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Tén co sO cung cap thubc: (chi 4p dung dbi voi trudng hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai Piéu 54 cua Nghi dinh nay)
(Tén co s6 nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chét luong cta thude dé nghi nhap khau, tinh chinh
xéc, hop 1& cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thudc dung muc dich va thuc hién cac quy
dinh khac cua phap luat co6 lién quan.

Noi nhdn: o , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI DUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi cha:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chét chwa ¢o giéy dang ky lwu hanh thude tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thubc c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché v&i biét duge géc co giéy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) bién muc dich nhép khau phu hop:

- Bap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B6i voi thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thudc dé sir dung cho trudong hop cu thé nao quy

dinh tai khoan 1 Diéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh ndy twong tng v&i hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai lidu chirmg minh) trong trudng hop s6 luong thudc dé nghi nhap khau vuot qua 150% so
lwong thyc té di kinh doanh trong ky béo céo lién trude.

(5) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 ctia Nghi dinh nay.



SO: ........

TEN CO SO NHAP KHAU
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Maiu s6 17

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thudce nhap khau
Dleu ..(3) cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang
6 nam 2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

(1) hoic muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai dlem

Tén thudc, | Tén dwoc | Pon S6 Han | Tiéu Chi | Tén co sé san xuat | Tén co sé sé hiru gidy phép Gia béan
dang bao ché, | liéu (4), vi lwong | dung | chuin | dinh - lwu hanh trén gidy chirng buon du
quy céch by phan | tinh chat Tén nwéc san xuat nhén san pham dwoc (6) kién
dong goi dung (5) lwong (7)

Tén co sd cung cap thudc: (chi ap dung d6i voi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay).
(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé ngudn goc, chat luong ctia thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop
1é ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thude diing muc dich va thuc hién cac quy dinh khéac cta phap lut

cé lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHAN Hoso . , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kem theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../...... ngdy.... thang.... nam.... ctia (Tén co quan tiép nhan ho so). NGUOI PUQC UY QUYEN
(Bla danh), ngay... thang nam.. (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra duoc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chura dugc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ung du nhu cau diéu trj

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc néng do, dang bao ché véi biét duoc gbe co gidy dang

ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Pidu 54 cta Nghi dinh nay: ghi rd thudc dé st dung cho truong hop cu thé nao quy

dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

hoc.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong g véi hinh thirc nhap khau. o
(4) Ghi tén tieng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nudc xuat khau kem tén khoa

(5) Pdi v6i ban thanh pham dugc liéu, ghi dang bao ché.
(6) D6i v6i vi thube ¢6 truyén: khong bit budc ghi ndi dung nay. ‘
(7) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 ctua Nghi dinh nay.
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A ] ﬂ Mau s6 18
TEN CO SO NHAP KHAU

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: .........

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC
PHONG XA/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY GHIEN/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHU'A TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC
THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

do cao: Tw ngay ... ...... en ngay ...
(Ky bdo cao: Tir ngay ** deén ngay )
S6 gif'iy ) J £
< , So So So X A X A
e I P B I B v
lwgng/nong do, 5 Do | thuoc thuoc xuat one 20 iu® Ton kho Z OO L e naap
STT | dane bao ché hanh, i | t3n kh ha ba thuoc bi | (héng, vo, A K khau tiep tir cac
ang bao che, giay nviton xho ) nhap AN tra vé tir hét han cuor Ky don hang nhap
quy cach dong . tinh | cuoi ky | trong trong ; . béo cao P iy’
o6 phép b40 c40 | ky bdo | ky bdo cic co' dung, tle*u khau da dwoc cap
nhap i - .« | s6 khac hiy,...) phép trude do*
kh 27i u truoc cao cao
(10) = (5)
(1) 2) ©3) (4) () (6) (7) (8) (9) +(6) - (11)
(1) -(8)
Noi nhgn: ngay........ thang....... nam.....
- Nhu trén;

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)

- Luu tai co so.
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Ghi chu:

* Néu co, phai bdo céo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thoi diém nhap va sb luong thude di nhap theo timg thoi diém (bao gom ca trudong hop nhap khau va
mua trong nudc) (dinh kém tai liéu chirng minh).

- Cot (7): thong tin thdi diém ban, sb luong thude da ban theo tung thoi diém ban, tén va dia chi co s¢ dd mua thudc ddi véi
truong hop thude nhap khau 1a thudc gay nghién, thudc huong than, thudc tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira duogc chét giy
nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugc chat hudng than va thudc dang phéi hop c6 chira tién chat.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co so tra lai thudc, thoi diém tra va 80 luong tra lai twong tng cho timg lan tra lai ddi véi
truong hop thudc nhap khau 1a thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, thuéc dang phdi hop co chira duge chat gay
nghién, thudc dang phéi hop cé chira dugc chat huéng than va thude dang phdi hop c6 chira tién chat.

- Cot (9): ly do hao hut (hong, vo, hét han dung, tiéu huy...) va khéi lugng hao hut twong ing d6i voi trudong hop thude nhap
khau 1a thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuoc dang phéi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop
c¢6 chira duoc chat huéng than va thude dang ph01 hop c6 chira tién chat.

- Cot (11): co phu lyc ghi 16 thong tin s6 giay phép nhap khau da duoc cp con ¢ thé st dung dé nhap khau tiép thudc, ngay
het hiéu luc cua gidy phép, sb lugng thudc di duoc cap phép, s6 luong thude thuc té da nhap, s6 luong con ¢ thé duge nhap khau
tlep

** Ngay bat dau cua ky bao cao ciia Bao cao két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 1a ngay két thic cta ky bao céo cua
B4o c4o két qua kinh doanh ndp kém Pon hang gin nhét duoc phé duyét.
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5. Thii tuc

CAap phép nhap khau thude hiém chua c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam

Trinh tu thu

¢ hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hoic qua dich
vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quén 1y Dugc dbi véi thue hoa dugc, thude duge lidu, vic xin, sinh
pham ;

- Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ddi vai thube cd truyén;

Budée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhéan ho so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 Phu luc I cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

Buwéc 3: Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bo sung hd so, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han 50 (nidm muoi) ngay, Cuc Quén Iy
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén cip phép nhap khau trén co sé thim
dinh ho so, tu van ctia hdi dong co chirc ning tu van cap gidy phép nhap khau
thudc;

Truong hop cd yéu cau sira ddi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong thoi han 50 (ndm muoi) ngay, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan
1y Y, Duoc ¢ truyén giri vin ban cho co s dé yéu cau sira ddi, bd sung hd sof
theo Mau s 16 tai Phu luc I Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

Budc 4: Sau khi nhan ho so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so tra co
s& Phiéu tiép nhéan hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cta Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop ho so sira doi, bo sung khong dap g
yéu cau, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thdi han 50 (nim
muoi) ngay, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén c6 vin ban
thong bao cho co sd vé viéc khong cap phép nhap khau theo Mau sé 16 Phyl
luc I Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Trudng hop khong cd yéu cau stra doi,
bd sung ddi véi hd so stra doi, bo sung, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén cip phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han
06 (sau) thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Duogc c6 truyén
c6 van ban thong bao sira doi, bo sung, co s¢ dé nghi cap phép nhap khau phai
nop ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp
ho so sira d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri;

Budéc 5: Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngdy cip phép nhép
khau thudc, Bo Y té c6 trach nhiém cong bd trén Cong thong tin dién tir cual
Bo Y té bao gff)m thong tin nha nhap khAu, nha san xuit, sb luong, tén thude
va s gidy phép nhap khau, s6 luong gidy dang ky luu hanh ddi véi mdi hoat
chat.

Cach thirc thue hién
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- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

Théanh phan hé so bao gom:

Tén gidy to

Mau don/Té khai

So6 lwong

a) Pon hang nhap khau

- Mau s6 15 Phu
luc III cua Nghi
dinh )
163/2025/Nb-CP
ddi véi vac xin,
sinh pham, thudc
hoa duogc;

- Mau s6 16 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i voi thube giy
nghién, thudc
hudng than, thudce
tién chét, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
gdy nghién, thudc
dang phdi hop c6
chita duoc chét
huéng than, thudc
dang phdi hop c6
chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i  véi  thude
duoc ligu, thudc
co truyén;

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

b) Ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu Gidy chimg nhan

san pham dugc pham;

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1
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¢) Ban sao tiéu chuan chat luong va
phuong phap kiém nghiém thuéc cua
co s6 san xuit c6 dong dau cia co so
nhép khéu;

Ban chinh: 0
Ban sao: 1

d) 01 bd mau nhin thudc va to hudng
dan sir dung thudc luu hanh thuc té
tai nudc san xuit hodc nudc xuat
khau c6 dau xac nhan cua co so san
xuét hodc co s& sé hitu san phim
hodc cta co sd so hitu gidy phép san
pham (ghi trén Gidy chtng nhan san
pham duoc pham) va co sd nhap
khau (chap nhan ban in mau theo
ding mau nhin dang luu hanh &
nudc so tai);

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

d) 02 bd mau nhén du kién luu hanh
tai Viét Nam kém t& huéng dan su
dung tiéng Viét co dong dau cia co
s& nhap khau;

Ban chinh; 2
Ban sao: 0

e) B4o cao két qua kinh doanh thudc
trong trudng hop thude nhap khau 13
thudc gy nghién, thuc hudng than,
thudc tién chat, thudc dang phdi hop
c6 chira duge chit gay nghién, thudc
dang phdi hop co chira dugc chit
huéng than, thuéc dang phdi hop co
chira tién chat theo Mau s6 18 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP;

Mau s6 18 Phu lug
IIT Nghi dinh so
163/2025/ND-CP

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

g) Ban chinh hoac ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé ddi chiéu gidy ching nhan
Thuc hanh tot san xuét hodc gidy
phép san xudt cia tit ca cic co so
tham gia san xuat thudc nhap khau.
Truong hop co quan quan 1y c6 tham
quyén khong cap gidy ching nhan
Thyc hanh tét san xuat hoic gidy
phép san xuit, co s& nhap khau ndp
ban chinh hodac ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1
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chinh dé d6i chiéu bao co kiém tra
Thuc hanh tt san xuat cta tit ca cac
co s¢ tham gia san xudt thubc nhap
khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay dbi
v6i truong hop co sé san xuat da
dugc xac nhan dat nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh tdt san xuét trén
Gidy ching nhin san phim duoc
pham.

Giay to trong ho so dé nghi cap phép
nhap khau thudc: theo quy dinh tai
Piéu 61 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

86 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai

quyét

50 ngay

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén)

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh:

Gidy phép nhap khau/ Vin ban yéu cu sira d0i, bo sung ho so/ Van ban
thong bao cho co sd veé viéc khong cap phép nhap

Phi/Lé phi

1.200.000 dong/ khoan thubc

Tén miu don, mau to khai

- Pon hang nhap khau vic xin, sinh pham, thuc héa dugc theo mau sd 15
Phu luc ITI ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

- Don hang nhap khau doi voi thude gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chit gay nghién, thudc dang
ph01 hop c6 chira dugce chat huéng than, thubce dang phéi hop c6 chira tién
chét theo mau s6 16 Phu luc III cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Bon hang nhap khau ddi vai thude duoc lidu, thude ¢d truyén theo mau sb
17 Phu luc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Bio cao két qua kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién
chat, thuéc dang phdi hop cé chira duge chét giy nghién, thudc dang phéi
hop c6 chira duge chat hudng than, thudc dang phdi hop co chira tién chat
theo mau sb 18 Phu luc III cua Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.
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Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

1. Thuég chua c6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc cip phép
nhap khau khi dap ting cac ti€u chi sau:

a) Thuoc Danh muc thudc hiém;

b) Pi dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé gidi.

2. Co sé nhép khéu 14 co s da dugc cap Giéyphl'mg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc, pham Vi: ‘Xuét khau, nhap khég thude c¢6 pham vi kinh
doanh phu hop véi thuoc dé nghi nhap khau thuoc.

Can cw phap ly cua thua tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s0 41/2023/TT-BTC ciia Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy dinh murc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc dugc, my pham
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Mau s6 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: .........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thude nhap khau
(2) hodc muyc dich nhap khau (3) theo quy dinh tai dlem ..... khoan......Diéu ....(4)... cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang
6 nam 2025 cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thuoc, Hoat Tity
dang bao chat, . So Han x , Tén co s& san Tén co sé so hiru giay phép Gia ban
* \ Don vi N chuan | Chi £ R . X Y . R .
ché, quy ham - | lwgng | dung X . xuat - Tén nwéc lwu hanh trén giay ching | budn du kién
s . tinh : chat | dinh . £ A 2 2
cach déong | lwong/ (5) : san xuat nhan san pham dwoc (6)
e PR luwgng
gol nong do

Tén co s& cung cap thude: (Chi ap dung ddi véi trudng hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh nay).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gbc, chit luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc,
hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thude dung muc dich va thyc hién cac quy dinh khac caa
phép luat co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau goém .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cta ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ky tén, dong dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi
hop c6 chita duoc chat hudng than, thuée dang phdi hop co chira tién chat: 1ap don hang nhap khau theo Mau sb 16 Phuy luc III Nghi
dinh nay.

(2) Dién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chwa c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- C6 chtra duoc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thubce c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché v&i biét duge géc co giéy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu cu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy
dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(4) Pién sb diém, khoan, Diéu ctia Nghi dinh ndy twong tng v&i hinh thitc nhap khau.

(5) Pdi v6i thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 ctua Nghi dinh nay.
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M3iu 56 16
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC
CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau

(1) hodc muyc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém

6 nam 2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chuc, hudng dan thi hanh Luit Duogc nhu sau:

khoan.....Diéu ....(3)...ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang

Tén
thu(“')c,
dang bao
ché, quy
cach dong
goi

Hoat

chit,

ham
lwgng/
nong do

Pon
Vi
tinh

lwgn

g
(4)

Tén
nguyén
liéu
phai
kiém
soat dac
biét

Tong s6 khoi
lwgng
nguyén liéu
phai kiém
soat dac biét
tinh ra gam

Han
dung

Tiéu
chua

chit
lwon

Chi
dinh

Tén va
dia chi
co SO
san
Xuit -
Tén
nwoc
san
xuat

Tén va
dia chi
co SO
xuat
khau -
Tén
nwoc
xuat
khéu

Tén co sé s&
hiru gidy phép
Iuru hanh trén

gidy chirng
nhén san
pham dwoc -
Tén nuwéc

Gia ban
bubdn
du kién

)




Cira khau du dinh s& nhap Khau (ghi 18 t80 SAN DAY, DAL CANE) . ...evveeeeeeeeeeee e se st ere sttt en st
Tén co s6 cung cap thudc: (chi 4p dung dbi voi trudng hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 54 cia Nghi dinh nay)
(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gbc, chat lugng ctia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1&
clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung thuc diing myc dich va thyc hién cac quy dinh khac cta phap luat
cé lién quan.

Noi nhdn: o , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi cha:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chura dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tmg di nhu cau diéu tri

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thude co6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham luong hodc néng do, dang bao ché véi biét duoge géc co giéy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) bién muc dich nhép khau phu hop:

- Bap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Pidu 54 ctua Nghi dinh nay: ghi rd thudc dé st dung cho truong hop cu thé nao quy
dinh tai khoan 1 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Dién s diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh nay tuong tmg véi hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cy thé Iy do (kém tai liéu ching minh) trong truong hop s6 lugng thude dé nghi nhap khau vuot qua 150% sd luong
thue té di kinh doanh trong ky bao céo lién trude.

(5) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 ctuia Nghi dinh nay.
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Maiu s6 17

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s& nhap khéu) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau

(1) hoic muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai dlem ........ khoan....... Diéu ..(3) cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang
6 nam 2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén thudc, Tén dwgc | Don S6 Han | Tiéu | Chi | Tén co sé san xuat | Tén co sé sé hiru gidy phép Gia ban
dang bao ché, | liéu (4), bd vi lwong | dung | chuin | dinh - lwu hanh trén gidy chirng buén du
quy céch phan dung | tinh chit Tén nwéc san xudt | nhan san pham duoc (6) kién
dong goi (5) lwgng (7)

Tén co sd cung cap thude: (chi ap dung d6i voi trudng hop nhip khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay).
(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc,
hop 1& cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thudc dang muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cua

phép luat co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHAN Hoso L. , ngay... thang... nam......
Chap thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/

van sb...../...... ngay.... thang.... nam.... ctia (Tén co quan tiép nhan ho so). NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngdy thang... nam.. ) (Ky tén, dong dau)
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chura dugc li¢u chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thubce c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chit, ham lugng hoac néng do, dang bao ché v&i biét duoge géc co giéy dang

ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu cu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi 16 thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy

dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

hoc.

(3) bién sb di,ém, khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong tng v6i hinh thirc nhép khau. ) w
(4) Ghi tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. Truong hop khong co tén tieng Viét thi ghi theo tén ciia nude xuat khau kem tén khoa

(%) Déi v&1 ban th;‘mh qphém‘du:(jc liéu, ghi dang bao ché.
(6) DBoi v6i vi thude ¢6 truyén: khong bat budc ghi ndi dung nay.
(7) Chi ap dung do6i voi truong hgp nhap khau theo quy dinh tai Biéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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Mau s6 18
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: .........

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC
PHONG XA/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC
THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Ky bao cao: Twngay ......... **dénngay ..........)
S6 lwong
Tén thuoc, o ) ] ] S8 luon tl}uﬁc con c6
ham lwgng | SO gidy S6 lwgng | S6 lwong | .« S6 lwgng ng thé nhap khiu
A A - , A A X So lll’O’Ilg X . hao hut A Y SR
/mong d¢, | dang ky luu . | thuoc ton thuoc Ko v ox thuoc bi . ‘. Ton kho tiép twr cac
R R <X Don vi . A xuat ban . X s (hong, vo, Ko ova X
STT dang bao hanh, giay . kho cuoi nhap . | travetw £ cuoi ky don hang
X , " tinh N . | trong ky ; X hét han Y A PR
ché, quy phép nhap ky bao cao | trong ky L 2. % | caccoso . A bao cdo | nhap khau da
. , P . . 2. % | baocao . dung, tiéu X
cach dong khau trudc bao cao khéac . * dwoc cap
f: huys,...) . .
gol phép truéce
do*
(10)=(5)
1) ) ©) (4) (5) (6) (7) (8) (9) +(6) - (11)
()-8
Noinhdgn: ngay........ thang... .... nam.....
- Nhu trén;

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
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- Luu tai co so. NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:

* Néu c6, phai bao céo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thoi diém nhap va sb lugng thude di nhap theo timg thoi diém (bao gém ca truong hop nhap khau va
mua trong nudc) (dinh kém tai liéu chirng minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém bén, s6 luong thude da ban theo tung thoi diém ban, tén va dia chi co s¢ dd mua thude ddi véi
truong hop thude nhap khau 13 thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chét giy
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than va thude dang phdi hop c6 chira tién chat.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co so tra lai thudc, thoi diém tra va sd luong tra lai twong tng cho ting 1an tra lai d6i voi
truong hop thude nhap khau 1a thude gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, thuéc dang phdi hop co chia duge chat gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than va thude dang phéi hop c6 chira tién chat.

- Cot (9): ly do hao hyt (hong, vo, hét han dung, tiéu huy...) va khéi luong hao hyt twong ng d6i voi trudng hop thude nhap
khau 1a thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thuoc dang phéi hop c6 chira duge chit gay nghién, thudc dang phdi hop
c¢6 chira duoc chat huéng than va thude dang ph01 hop c6 chira tién chat.

- Cot (11): co phu luc ghi 16 thong tin s6 giay phép nhap khau da duoc cap con ¢co thé str dung dé nhap khau tiép thude, ngay
het hiéu luc cta gidy phép, s6 luong thudc da duge cap phép, sb luong thude thuc té da nhap, sd lugng con ¢ thé duoc nhap khau
tlep.

** Ngay bat dau cta ky bdo cao ciia Bao cao két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 14 ngay két thic cia ky bao céo cua
Bio c4o két qua kinh doanh ndp kém Pon hang gan nhat duoc phé duyét.
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6. Thu tuc

Cho phép mua thuoc gay nghién, thudc huong than, thudc tién chat, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chét thudc thim quyén ctia B6 Cong an

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dé nghi mua thudc ndp hd so truc tlep hodc qua dich vy buu
chinh hodc tryc tuyén vé: Bo Cong an dbi v6i hd so mua thude ctia co so
thudc Bo Cong an, trir cac ¢ so kinh doanh dugc.
Buwdoc 2: Co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hod
so d& nghi duyét mua thudc theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Buéc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung ho so, B Cong an
ky duyét don hang mua thudc trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén|
Phiéu tiép nhan ho so.
Buéc 4: Trudng hop co yéu cau sira doi, bod sung ho so, Bo Cong an ¢6 vin
ban giri co so trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP, trong do6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stal
do6i, bo sung.
Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Bo Cong an c6 van ban thong bao sura
d6i, bd sung, co sé phai ndp hd so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong ndp hod so stra doi, bd sung thi hd so da nop khong
con gia tri.
Buoc 5: Sau khi co s& ndp hd so stra d6i, bd sung, Bo Cong an tra cho co
s¢ Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bd sung.
a) Truong hop hd so stra doi, bd sung khong dap Gmg yéu cu, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B6 Cong an ¢6
van ban tra 161 khong phé duyét don hang va néu rd 1y do;
b) Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bd sung d6i v6i ho so sta
d6i, bo sung, Bo Cong an ky duyét don hang mua trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so stra doi, bd sung.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so

Thanh phin hé so bao

om:

Tén gidy to

Maéu don/Té khai

So6 lwong

Pon hang mua thudc
gdy nghién, thuoc
huong than, thudc tién
chat, thuéc dang phdi
hop c6 chira tién chat
kém theo Bo c4o xuét
- nhap - ton thube

Mau so 12 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo
Nghi  dinh s
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 03
Ban sao: 00

Mau sb 13 tai Phu luc
Il ban hanh kem theo

Ban chinh: 01
Ban sao: 00
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Nghi dinh s0
163/2025/Nb-CP

Vién ban giai thich ro Ban chinh: 01
1y do khi tong s6 luong Ban sao: 00
thudc dé nghi mua va
$6 luong tdn kho vuot
quéa 150% so v&i tong
nhu cau kinh doanh,
st dung trong ky bao
cao; déi véi co sd kinh
doanh dugc phai co tai
liéu ching minh 1a két
qua tring thau da duoc
phé duyét hodc hop
dong mua ban hoic
hop dong nguyén tic
phai kem don dat hang
c6 ghi 6 tén thude, sd
luong thude. Co sé 1an
dau mua thudc phai co
ké hoach kinh doanh
du kién déi v6i thude
dé nghi mua.

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét:

30 ngay

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

B6 Cong an

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

Don hang mua thudc duoc phé duyét/ vin ban thong bao két qua giai
quyét ho so

Phi/Lé phi

khong

Tén miu don, miu to khai

- MAu s6 12 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: Pon hang mua thudc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat;

- Mau s 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: B4o c4o xuit - nhép - tdn thudc;
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Yéu cau, Piéu ki¢n thye hi¢n thi tuc hanh chinh

cac co so thugc By Cong an (trir co s6 kinh doanh dugc va cac co s¢ mua
thudc theo két qua trang thau d3 duoc Bo Cong an phé duyét) 1a co so
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cua Nha nuéc mua thube dé
phuc vu hoat dong kiém nghiém thude, nguyén licu lam thudc tai co s;
co s& kham bénh, chita bénh, co sé ti€ém chung va co s¢' y té khac, co so
cai nghién ma ty mua thube dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh
tai co s6; to chic khoa hoc va cong nghé mua thubc dé phuc vu hoat dong
nghién ctru cla co s¢; co s¢ dao tao c6 hoat dong nghién ciru, gidng day
lién quan dén dugc mua thude dé phuc vu hoat dong nghién ciru, giang day|
cua co so.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua B trudng Bo Y té
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét, dugc stra d6i, bd sung bai Thong tu sO
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ctia BO truong BO Y té. (*)

(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP
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MAiu s6 12
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC
TIEN CHAT, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Tén thudc, hoat chéit dang bao

TT ché ndng d9/ham lwgng, quy Don | SO lwgng

. A . Duyé o,
cach déng goi, s6 GPKLH hoic tl'Vn!h dg(er:i:ua t Ghi chd
GPNK ve mu
€3] 2) ©) (4) Q)

Co so dé nghi
duoc mua tai

(Tén co s6) cam két str dung thude diing muc dich va chiu trach nhiém trude phéap luat
vé tinh chinh x4c, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so.

Noi nhgn: ... , ngay...thang...nam... SO: v nZAY ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP thang.....nam......
-Luutaico  LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN  Chép thuan cta co quan quan 1y:
sO. (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Pon hang nay
dong dau (néu cd)) gdm....trang.... khoan
Don hang nay c6 gid tri mt ndm
ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, déng déu)

Ghi chu:
Pon hang mua thuéc sau khi dugc phé duyét duge gui cho co s¢ dé nghi mua thubc 01
ban, co s& ban thude néu tai cot (5) 01 ban, co quan chap thuan luu 01 ban.
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MAiu s6 13

Tén co s6*:
So:

BAO CAO XUAT - NHAP - TON THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG
THAN/ THUOC TIEN CHAT/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN

CHAT
(Tw ngay........ den ngay........... )
Kinh gli:...ooooiiiiiiiieeieeee.
Tén thudbc,
dang bao ,
ché, nong So .
do/ ham lwgng ] ] Ton
lwgng, ton kho | So lwgng So lwgng | kho | Tén/DPi
: Do s A 2 £ e ) Gh
T | quy cach . | ky bao nhap Ton xuat cuoi | achi .
, .. | nVi , . £ . R , i
T | déng géi, | .. ° cao trong ky | gso |[trong ky | ky | khach .
X tinh . L S . Lo ; \ cha
i) truge | bao cao b4docédo | b4do | hang
GDKLH chuyén cao
hoac sang
GPNK
(1) 2) 3) (4) (5) (6) (7) (8) 9 | @0
)

* Bdo cao gui kem Pon hang so.... ngay... cua co SO ....gui ....

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luru tai co sé.

........ ngay ..... thang ..... nam ...
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duoe iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))

Ghi chu:

- Ky bao: ngay dau ciia ky 1a ngay két thuc ctia ky bao cio ndp kém Pon hang lién trudc
duoc phé duyét. ,

- Cot (9): Chi 4p dung doi véi co so kinh doanh dugc;
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7. Thu tuc Cho phép mua nguyén li¢u lam thuéc 1a dugc chat gy nghién, dugc cha
hudng than, tién chat dung lam thudc
Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Co s dé nghi mua nguyén liéu nop ho so truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hodc truc tuyen vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).

Budc 2: Co quan tiép nhan ho so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so dé nghi duyét mua thube theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so, Cuc Quan
1y Dugc cho phep bang van ban glri co s trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho SO.

Buéc 4: Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so Cuc Quan 1y Dugc
c6 van ban gui co so trong thot han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s0
163/2025/ND-CP, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra
d6i, bo sung.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan Iy Duge ¢ van ban thong
béo stra d6i, bd sung, co s phai ndp hd so stra d6i, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s khong ndp ho so stra doi, bo sung thi hd so di nop
khong con gia tri.

Budc 5: Sau khi co so ndp hd so stra d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Duoc tra
cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung.

a) Truong hop hé so stra d6i, bd sung khong dap tng yéu cau, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Cuc Quan Iy
Duoc c6 van ban tra 161 khong phé duyét don hang va néu 6 1y do;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sura d6i, bd sung d6i véi ho so sta
d6i, bo sung, Cuc Quan ly Duoc cho phep bang van ban gui co s trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so sitra doi, bo
sung.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén gidy to | Médu don/Té khai | 86 lwong

Thanh phan hé so bao gom:
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Pon hang mua nguyén
ligu lam thuéc 1a duoc
chat gay nghién, dugc
chat hudéng than, tién
chat dung lam thuc

Mau sb 12 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo
Nghi  dinh 5O
163/2025/NDb-CP

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Bao cdo su dung
nguyén li€u lam thuoc

Mau sb 05 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo
Nghi  dinh 5O
163/2025/NDB-CP

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Bao céo xuat - nhap -
ton nguyén li€u lam
thudc

Mau s6 13 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Ké hoach st dung doi
voi nguyén ligu dé
nghi mua

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Van ban giai thich rd
1y do khi tong s6 luong
nguyén liéu 1am thudc
dé nghi mua va sd
lugng ton kho vuot
qua 150% so vdi tong
nhu cdu kinh doanh,
su dung trong ky bao
cdo; doi voi co s kinh
doanh dugc phai co tai
liu chirg minh 1a két
qua tring thau da dugc
phé duyét hodc hop
déng mua ban hoic
hop ddng nguyén tac
phai kém don dat hang
c6 ghi 18 tén thudc, b
luong thudc dam bao
tyong Umg vGi  sd
lwong nguyén liéu dé
nghi mua. Co sé lan
dau mua nguyén liéu

Ban chinh: 01
Ban sao: 00
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phai c6 ké hoach kinh
doanh du kién dbi véi
thude duoc san xudt tir
nguyén liu dé nghi
mua

So lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét:

30 ngay

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Vin ban cho phép mua nguyén liéu/ Vin ban thong bao két qua giai
quyét ho so.

Phi/Lé phi:

khong

Tén mau don,

mau to Khai

- MAu s6 05 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: B4o c4o st dung nguyén liéu lam thude 12 duoc chat gay nghién/duogc
chat huéng than/tién chat dung 1am thubc

- MAu s6 12 tai Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/NP-
CP: bon hang mua nguyén liéu lam thude 13 duoc chat gay nghién, dugc
chat huéng than, tién chat dung lam thudc;

- MAu s6 13 tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: B4o co xuit - nhp - ton nguyén liéu.

Yéu cau, Diéu

kién thwe hién thu tuc hanh chinh

- Co s6 c¢6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh pham vi san xuat
thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, thude dang phdi hop
c¢6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop co chira duoc chat
huéng than, thuc dang phdi hop co chira tién chat.

- Co s kham bénh, chira bénh mua nguyén li¢u dé pha ché thube phuc
vu nhu cau diéu trj ctia co s&; co s& kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam
thude cua Nha nude mua nguyén liéu dé phuc vu hoat dong kiém nghiém|
thudc, nguyén liéu lam thubc cta co s& va nghién ctu, thiét 1ap chuan
phuc vu cong tac nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;
t6 chirc khoa hoc va cong nghé mua nguyén liéu dé phuc vu hoat dong
nghién clru cua co so; co s¢ dao tao cod hoat dong nghién curu, gidng day)|
lién quan dén duoc mua nguyén liéu dé phuc vu hoat dong nghién ciru,
gidng day cua co sd.

Can ctr phap ly cida thi tuc hanh chinh
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1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Ludt s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6,20/201’7/TjF-BYT ngdy 10/5/2017 ciia B truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam

thudc phai kiém soat dic biét, dugc sira ddi, bd sung boi Thong tu sd
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ciia Bo trudong BO Y té. (*)

(*) Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
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MAu s6 05
Tén co SO
So:

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGQC CHAT GAY
NGHIEN/ DUGC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Ky bao cao: twr ngay......... den ngay........... )

Kinh gui:.......cccveeenen.
Théng tin vé thudc ] So
" So lwgn p
So by Ton
nguy g ton )
Nén lwg o | & | |kho| sb l(::l
gdp, | s6 | N9 liu | Téon | ky | luwgng | %
- . | thu [ hguy A £ . A ky
~ | ham | Gi | % A st | gso | trwé | nhap .
Té X oc én 2 tinh
s | D lwgn | ay | .~ | dung [ nguy| ¢ khau/ X
Tén n : | san | li€u N . dén
on g da X A cho én | tinh mua
T | ngu . | thu xuat | Sw . X o S I
A vi| 2| nguy | ng kiém | lieu | dén: | trong ;s
T|vyén | .| 6c 2 7 , dun oA A R (nga
A I {1 I én Ky nghi¢ | s | ... ky .....
li€u san | .. don g A 5 N Y,
h < | litu | luu . 7 mva | dun | (nga | (ngay, .
xua . vi | san : than
i phai | ha tinh | xudt hao g y, | théng, g
KSD | nh i hut than | nam) >
nho X nam
B iy (néu g, )
nha co)* nim
t )
1 @ (@ 6 (6] @O @6 | © |10y a1 | 12 |as)
)
1. |(Tén (Té
ngu n
yén thu
liéu oc
1) 1)
(Té
n
thu
oc
2)
2. | (Tén
ngu
yén
liéu
2)
Noi nhgn: ..., ngay .... thang .... nam
- Nhu trén;
- Luu tai co Nguoi dai dién phap

s0O; luat/Nguwoi dugce iy quyén
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(Ky,ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu c0))

Ghi cha:

* B4o cao cho mdi 1an mua/nhap khau nguyén liu lam thudc 1a dugc chat gay nghién,
duoc chit huéng than, tién chit dung lam thudc .

* Pdi v6i bao cao dinh ky 06 thang, ngay bao cao bét dau tir ngay 01 thang 01 dén ngay
30 thang 06 ctia nim bao cdo. Pdi voi bao cdo nam, ngay bao cao bat dau tir ngay 01
thang 01 dén ngay 31 thang 12 ciia nim béo cao.
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MAiu s6 12
TEN CO SO

PON HANG MUA NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY
NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

71 | Neuyén li¢u, s6 GDKLH hodic Pon | S0 lueng |, o

GPNK vi dé nghi i Ghi chu
tinh | dwgc mua
1) 2) ©) (4) )

Co so dé nghi
duoc mua tai

(Tén co s6) cam két str dung thude diing muc dich va chiu trach nhiém trude phéap luat
vé tinh chinh x4c, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so.

Noi nhgn: ... , ngay...thang...nam... SO e NGAY ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP thang.....nam......
-Luutaico  LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN  Chap thuan ctia co quan quan 1y:
sO. (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Pon hang nay

dong dau (néu cd)) gdm....trang.... khoan

Pon hang nay co6 gia tri mdt nam
ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN
(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:
Pon hang mua thuéc sau khi dugc phé duyét duge gui cho co s¢ dé nghi mua thubc 01
ban, co s& ban thude néu tai cot (5) 01 ban, co quan chap thuan luu 01 ban.
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MAiu s6 13

Tén co SO
So:

BAO CAO XUAT - NHAP - TON NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC
CHAT GAY NGHIEN/ DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG

LAM THUOC
(Tw ngay........ den ngay........... )
Kinh glri:....oooeoiiiiiiieiieee,
So ‘
Nguyén lugng ) ] Ton
liéu, soO Pon ton kho | So lwong . S0 lwgng khp Tén/Pia
T | GPKLH vi ky bao nhap Ton xuat cuoi chi Ghi
T hoic tinh cao trong ky | gso | trong ky | ky | khach |chu
GPNK trude béo cao bdocao | bdo | hang
chuyén céo
sang
(1) ) (©) (4) (5) (6) (7) (8) 9 |10
)
* BA0 CA0 giti kém Pon hang s6.... ngay... cia co so ....gui ...
Noi nhgn: ngay ..... thang ..... nam ...

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwoc iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))

- Nhu trén;
- Luu tai co so.

Ghi chu:

- Ky béo cdo: ngay dau cua ky 1 ngay két thuc ciia ky bao cao nop kém Pon hang lién
trudc dugce phé duyét.

- Cot (9):

+ Chi 4p dung d6i v6i co sé kinh doanh dugc;

+ Co bang thong ké danh sach khach hang kém theo s6 luong va thoi diém xuét hang
tuong ung.
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8. Thu tuc

Cho phép nhugng lai nguyén li¢u lam thyéc 1a duoc chat gay nghién, dugc
chat hudng than, tién chat dung lam thuoc

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi nhuong lai nguyén liéu ndp hd so tryc tiép hoic qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc).

Budoc 2: Co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, Cuc Quan
1y Dugc cho phép bang vin ban giri co sé trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy
ghi trén Phiéu tiép nhan ho 50.
Buwéc 4: Trudng hop co yéu cau stra d6i, bo sung ho so, Cuc Quan 1y Duoc
co van ban gui co so trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so theo mau sd 16 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/NPD-CP, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira
d6i, bd sung.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngady Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban thong
béo sira doi, bo sung, co sé phai ndp ho so sira d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s khong ndp hd so stra ddi, bd sung thi hd so dd nop
khong con gia tri.

Buwoc 5: Sau khi co s& ndp ho so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Duoc tra
cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap Gng yéu cau, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y,
Dugc c6 van ban tra 161 khong phé duyét don hang va néu 16 1y do;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sura di, bd sung d6i v6i hd so stra
d6i, bd sung, Cuc Quan Iy Dugc cho phép bang vin ban giri co sé
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, b
sung.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 lwgng hd so

Thanh phin hé so
Tén gidy tor | Mau don/To khai | S6 lwgng
Thanh phin hé so bao gom:

Pon dé nghi nhuong | Mau s0 14 tai Phu luc | Ban chinh: 01
lai nguyén li¢u lam | Il ban hanh kem theo | Ban sao: 00
thudc 1a dugc chét giy | Nghi dinh s6
nghién, dugc chat | 163/2025/ND-CP
huéng than, tién chat
dung 1am thudc cua co
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s0 nhuong kém theo
ké hoach su dung
nguyén li€u cua co s¢
nhan chuyén nhuong
Pon hang nhuong lai | Mau s6 12 tai Phu luc | Ban chinh: 01
nguyén liéu 1am thude | 11 ban hanh kém theo | Ban sao: 00
la dugc chat gay | Nghi dinh s6
nghién, dugc chat | 163/2025/ND-CP
huéng than, tién chat
ding lam thudc

Bao cio su dung | Mau s6 05 tai Phu luc | Ban chinh: 01
nguyén liéu 1am thude | 11 ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Nghi  dinh  s6
163/2025/Nb-CP

B4o cdo xuét - nhap - | Mau s6 13 tai Phu luc | Ban chinh: 01

t6n nguyén liu Il ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Nghi dinh s6

163/2025/ND-CP

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét:

30 ngay

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc)

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh:

Vin ban cho phép nhuong lai nguyén lidu/ Vian ban thong bao két qua giai
quyét ho so.

Phi/Lé phi

khong

Tén mau don

, mau to khai

- MAu s6 05 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: B4o c4o sir dung nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gdy nghién/duoc
chat hudng than/tién chat dung 1am thude
- MAu s 12 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: Pon hang nhugng nguyén lidu lam thube 1a duge chat giy nghién,
duoc chit hudng than, tién chat dung lam thudc;

- Mau s 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: B4o c4o xuit - nhp - ton nguyén liéu;

- Mau s6 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-
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CP: Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gay nghién,
duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc.
Yéu cau, Pieu kién thue hién thu tuc hanh chinh

- Co 86 nhuong nguyén liéu la co s6 co Giay ching nhan du diéu kién kinh
doanh pham vi san xuat thubc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién)
chat, thuc dang phdi hop c6 chira dugc chit giy nghién, thuc dang phdi
hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat
khong sir dung hét nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc
chét huéng than, tién chat dung 1am thudc.

- Co s6 nhan nguyén lidu 1a co s co6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh pham vi san xuét thubc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién)
chat, thuéc dang phéi hop co chira dugc chat gay nghién, thudc dang phoi
hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat
c¢6 nhu cau st dung nguyén liéu 1am thude 1 duge chat gay nghién, duoc
chat huéng than, tién chat dung lam thudc.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua B trudng Bo Y té
quy dinh chi tiét mot sd diéu cia Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét, dugc stra d6i, bd sung boi Thong tu sO
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ciia B9 truong Bo Y té. (*)

(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé boi Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
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MAu s6 05
Tén co SO
So:

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY
NGHIEN/ DUGC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Ky bao cao: twr ngay......... den ngay........... )

Kinh gui:.......cccveeenen.
Théng tin vé thudc ] So
" So lwgn p
So by Ton
nguy g ton )
Nén lwg o | & | |kho| sb E::l
gdp, | s6 | N9 liu | Tén | ky | luwgng | “
- . | thu [ hguy A £ . A ky
~ | ham | Gi | % A st | gso | trwé | nhap .
Té X oc én 2 tinh
s | D lwgn | ay | .~ | dung [ nguy| ¢ khau/ X
Tén n : | san | li€u N . deén
on g da X A cho én | tinh mua
T |ngu| . |thu xuat | Sk iy oA PO I
A vi| 2| nguy | ng kiém | lieu | dén: | trong ;s
T|lvyén | .| 6¢c | 3 7 , dun oA A R (nga
A I {1 I én Ky nghi¢ | s | ... ky .....
liu san | .. don | ¢ s 5 A Y,
h < | litu | luu . 7 mva | dun | (nga | (ngay, .
xua . vi | san : than
i phai | ha tinh | xudt hao g y, | théng, g
KSD | nh i hut than | nam) >
nho X nam
B iy (néu g, )
nha co)* nim
t )
1 @ (@ 6 (6] @O @6 | © |10y a1 | 12 |as)
)
1. |(Tén (Té
ngu n
yén thu
liéu oc
1) 1)
(Té
n
thu
oc
2)
2. | (Tén
ngu
yén
liéu
2)
Noi nhgn: ..., ngay .... thang .... nam
- Nhu trén;
- Luu tai co Nguoi dai dién phap

s0O; luat/Nguwoi dugce iy quyén
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(Ky,ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cd))

Ghi cha:

* B4o cao cho mdi 1an mua/nhap khau nguyén liu lam thudc 1a dugc chat gay nghién,
duoc chit huéng than, tién chit dung lam thudc .

* Pdi v6i bao cao dinh ky 06 thang, ngay bao cao bét dau tir ngay 01 thang 01 dén ngay
30 thang 06 cta nam bao céo. Pdi voi bao cao nam, ngay bao cdo bt dau tir ngay 01
thang 01 dén ngay 31 thang 12 ciia nim béo cao.
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MAiu s6 12
TEN CO SO

PON HANG NHUQNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY
NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gUi:...ccoooviiiiiiiieieee,
Pon | S6 lwong dé Duvé
TT Tén nguyén li¢u vi nghi duoc ty. Ghi chu
tinh | nhweng lai
1) 2) ©) (4) )

Co s& dé nghi
dugc nhuong
cho Cong ty...

(Tén co s6) cam két str dung thude diing muc dich va chiu trach nhiém trude phéap luat
ve tinh chinh x4c, hgp 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so.

Noi nhgn: ... , ngay...thang...ndm... SO e NGAY ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP thang.....nam......
-Luutaico  LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN  Chép thuan cta co quan quan ly:
SO. (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Pon hang nay

dong dau (néu cd)) gdm....trang.... khoan

Don hang nay c6 gid tri mot ndm
ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN
(Ky tén, déng dau)
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MAiu s6 13

Tén co SO
So:

BAO CAO XUAT - NHAP - TON NGUYEN LIEU LAM THUOC THUOC LA

DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT

DUNG LAM THUOC
(Tw ngay........ dén ngay........... )
Kinh glri:....oooeoiiiiiiieiieee,
So
Nguyén lwong Ton
liéu, sb Pon ton kho | S6 lwong . S6 lwgng khp Tén/Pia
T | GPKLH . | kybao nhap Ton xuat cuoi chi Ghi
T | hoic tl"r’1 !h cao | trong ky | gs6 |trong ky | ky | khach |chd
GPNK trudc béo cao bdocao | bdo | hang
chuyén céo
sang
(1) () 3) (4) (5) (6) (7) (8) () (%0

* Bdo cao gui kem Don hang so.... ngay... cua co so ....gui ....

........ ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwoc iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- Luu tai co so.

Ghi chu:

- Ky bao céo: ngay dau cua ky 1a ngay két thiic cua ky bao cao ndp kém Pon hang lién

trudc dugce phé duyét.
- Cot (9): ,
+ Chi ap dung do1 véi co s¢ kinh doanh dugc;

+ Co bang thong ké danh sach khach hang kém theo sb luong va thoi diém xuét hang

tuong ng.
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MAiu s6 14

(D). CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: ..../..... Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
PON PE NGHI

Nhuwong lai nguyen liéu lam thuoc l1a dugc chit gay nghlen,
dwgc chat hwong than, tién chat ding lam thudc

Kinh glriz..oooooeooii
I. Thong tin chung
I.TéncosO:............... (D)
2. DA chic
3. Tén nguoi dai dién phdp ludt:.........o
4. Dbiénthoai: .............ceia. Fax:...ooooooooiiiiiiiiiiin,
IL. N¢i dung dé nghi
Co s6...(1)....... dé nghi dugc nhuong lai nguyén liéu khong st dung hét sau khi san
Xut ctia co sé cho co'sd ...... 2)...... Piachi................ dé phuc vu cho nhu ciu san
xuét thude cta co so ........ (2).....,cu thé:

STT | Ténnguyén | Ponvitinh | S6 lweng | Ghichd
liéu

II1. Tai li€éu kém theo

1. Pon hang nhuwong lai nguyén liéu 1am thude 12 duge cht gay nghién/ duoc chat hudéng
than/ tién chat dung 1am thudc.

2. Bao cdo str dung nguyén li¢u lam thude, Béo céo xuét - nhap - ton nguyén li€u cua co
s& nhuong nguyén liéu kém theo ké hoach sir dung nguyén liéu ctia co sé nhan nguyén
liéu dugc chuyén nhuong.

IV. Cam két ciia co s6

Chung t61 cam két rﬁng moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so 1a hoan toan trung thuc va
hoan toan chiju trach nhiém trudc phap luit néu cé gi sai pham.

Kinh d& nghi B6 Y té sém xem xét va cho phép co s6 ....(1).... nhuong lai nguyén liéu
1am thubc dé phuc vu nhu ciu san xuit cta co so....(2).....

Xin tran trong cam on./.

....... , ngay ..... thang ..... nam ..... v, NEAY ... thang ..... nam .....
CO SO NHAN CO SO NHUOQNG
Nguwoi dai dién phap luat/ Nguwoi dai dién phap luat/
Nguoi dwoge iy quyén Ngudi dwge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu cd)) dong dau (néu cd))

Ghi chu:
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1. Tén co s¢ nhugng.
2. Tén co sé nhan nguyén li¢u.
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9. Thu tuc

Cép phép nhdp khau thudc chua ¢6 Gidy dang ky luu hanh thuoc tai Viét
Nam dap ing nhu cau di€u tri dac biét

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duogc ddi véi vic xin, sinh phém, thubc hoa dugce, thude dugc
lidu;

- Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ddi vai thube cd truyén;

Buéde 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén ho so tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phy lyc I ciia Nghi dinh s6
163/2025/NDb-CP;

Budgc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, ké tir ngay|
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Cuc Quan
1y Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyen cap phép nhap khau. Truong hop
c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
50, trong thoi han 15 (mudi lam) ngay, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén gui vin ban cho co s¢ dé yéu cau sira doi, bd sung ho so;
Budc 4: Sau khi nhan hd so stra d6i, bd sung, co quan tlep nhan ho so tra
co so Phiéu tlep nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I cual
Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP. Trudng hop ho so sira doi, bo sung khong
dap ung yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén c6 van ban thong
bao cho co so vé vigc khong cap phep nhap khau theo Mau s 16 tai Phu
luc I Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi,
bd sung dbi voi ho so stra ddi, bo sung, Cuc Quan ly Dugce/ Cyc Quan ly Y,
Duoc ¢ truyén cap phép nhap khau theo budc 3. Trong thoi han 06 thang
ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc ¢o truyen cO van ban|
thong béo sira doi, bo sung, co SO dé nghi cAp phép nhap khau phai nop ho
so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong ndp ho so
sira doi, bé sung thi ho so da nop khong con gia tri;

Budc 5: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay cip phép nhap
khau thuoc BOY té ¢o trach nhiém cong bb trén Cong thong tin dién tur cua
Bo Y té bao gom thong tin nha nhap khau, nha san xuét, sd lugng, tén thube
va s0 gidy phép nhap khau, s6 lugng gidy dang ky luu hanh doi véi mdi hoat
chat.

* Thoi gian cap phép nhap khau hodc ¢6 vin ban thong bao sira doi, bo sung
d6i v6i cac hd so dé nghi cép phép nhép khau thuéc méi, thude hiém, vac
xin dd duoc T chirc Y té Thé gidi tién tham dinh, thudc cong nghé cao,
thudc da duoc thir 1am sang tai Viét Nam duoc vu tién rat ngan 05 ngay so
vé6i thoi gian tai budce 3, budc 4.

Cach thirc thuc hién

- Truc z‘uyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so
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Thanh phéin hé so bao gom:

Tén gidy to Mdu don/To khai | S6 lwong
a) Pon hang nhap khau - Mau s6 15 Phy | Ban chinh: 3
luc III cua Nghi | Ban sao: 0
dinh 56
163/2025/Nb-CP
ddi véi vac xin,
sinh pham, thubc
hoéa duoc;
- Mau s 16 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i voi thube giy
nghién, thudc
huéng than, thudc
tien chat, thudc
dang phdi hop c6
chira dugc chat
gy nghién, thudc
dang phdi hop c6
chira dugc chat
huéng than, thudce
dang ph01 hop ¢6
chura tlen chat;
- Mau sb 17 Phu
luc III cua Nghi
dinh 56
163/2025/Nb-CP
doi  véi  thude
duoc liéu, thube
cd truyén;
b) Tai liéu chimg minh vé chat Ban chinh: 1
lugng, an toan, hiéu qua cua véc xin Ban sao: 0
dé nghi nhap khau ddi véi truong
hop nhép khau vic xin.
Mién ndp tai lidu tai diém nay trong
truong hop vic xin da duoc T chirc
Y té Thé gi6i tién tham dinh.
Mién ndp tai liéu ching minh an
toan, hiéu qua trong truong hop véc
xin thuéc danh muc thudc hiém;
¢) Ban chinh van ban ctia co sé kham Ban chinh: 1
bénh, chita bénh néu 16 1y do dé nghi Ban sao: 0

nhap khéu thudc, sb luong bénh nhan
du kién can st dung thudc, nhu cau
thudc tuong ung va cam két chiu
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hoan toan trach nhiém lién quan dén
viéc su dung thubc dé nghi nhap
khau; ban chinh van ban ctia co so
tiém chung néu 16 ly do dé nghi nhap
khau vac xin, so luong nguoi du kién
can str dung vic xin, nhu cau vic xin
tuong tng va cam két chiu hoan toan
trach nhi¢m lién quan dén viéc st
dung vic xin dé nghi nhap khiu. Van
ban phai kem theo ban chinh hodc
ban sao c6 dong dau ciia co sé kham
bénh, chita bénh bién ban hop Hoi
dong thudc va diéu tri dbi v6i nhu
cau nhap khau thubc. Trudng hop co
sO tiém ching khong c6 Hoi dong
thudc va diéu tri hodc truong hop
thudce str dung cho muc dich cép cuu,
chéng doc ma trong van ban ciia co
s0 kham bénh,chita bénh da ghi ro
danh sach bénh nhéan c6 nhu cau sir
dung thudc thi khong phai nop kém
theo bién ban;

d) Danh muc thuoc dé nghi nhap

Mau s6 19, 20

khau cua co s& kham bénh, chita | hodc 21 tai Phu | Ban chinh: 1
bénh, co s& tiém ching theo Mau sb | luc III Nghi dinh | Ban sao: 0
19, 20 hodc 21 tai Phu luc IIT Nghi | s6 163/2025/ND-

dinh s6 163/2025/ND-CP; CP

d) Bao c4o cua co s¢ kham bénh, | Miu s6 22 tai Phu | Ban chinh: 1
chita bénh, co s tiém ching vé | luc III Nghi dinh | Ban sao: 0
thudc dé nghi nhap khau theo Mau sb | s6 163/2025/ND-

22 tai Phu luc III NNghi dinh sb | CP

163/2025/ND-CP;

e) Ban chmh Ban cam két cua co s& | Mau s6 23 tai Phu | Ban chinh: 1
san xuit va co sO cung cap thudc | luc III Nghi dinh | Ban sao: 0
nudc ngoai vé viéc dam bao chat | s6 163/2025/NP-
lwong, an toan, hidu qua véc xin cung | CP
cap cho Viét Nam theo Mau s6 23 tai
Phuy Iyc III Nghi dinh s
163/2025/ND-CP;

g) Khong bat budc co sd cung cap Ban chinh: 0
thudc phai thyc hién quy dinh tai Ban sao: 1

Piéu 78 cua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP néu c6 ban sao
Gidy phép kinh doanh dugc do co
quan co tham quyen nudc so tai cap
duoc ching thuc va hop phép hoa
lanh sy theo quy dinh.
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Giay tor trong h(ff) so dé nghi cap phép
nhap khéu thuée: theo quy dinh tai
Diéu 61 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai

quyét°

15 ngay (hodc 10 ngay trong truong hop thudc dé nghi nhap khau la thudc
moi, thude hiém, vic xin da duoc T6 chire Y té Thé gi6i tién tham dinh,
thudc cong nghé cao, thudc da duogc thir 1am sang tai Viét Nam)

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

To6 chrtre.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

BOY té (Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén)

Két qua thuc

hién thi tuc hanh chinh:

Giay phép nhap khau/ Van ban yéu cau sira doi, bo sung ho so/ Van ban
thong bao cho co s& ve viéc khong cap phép nhap

Phi/Lé phi

1.200.000 dong/ khoan thudc

Tén miu don, miu to khai

- Pon hang nhap khau vac xin, sinh pham, thuéc héa dugc theo mau s6 15
Phy lyc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau d6i véi thude gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chtra dugc chét gdy nghién, thudc dang
phdi hop co chira dugc chat hudng than, thuée dang phdi hop cé chira tién)
chat theo mau s6 16 Phy luc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau doi véi thude duoc lidu, thude cd truyén theo mau
s6 17 Phy Iyc III cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Danh muc vic xin/ sinh pham/ thudc hoa duogc chua co glay dang ky luu
hanh tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap “Ung nhu cau diéu tri dic biét
theo mau s6 19 Phu luc I1I cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Danh muc thuéc gay nghién/ thudc huong than/ thudc tién chét/ thudc
phdi hop chira dugc chat gay nghién/ thudc phdi hop chira dugc chat
hudng than/ thudc phdi hop chira tién chat chua c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap (mg nhu cau diéu trj dic biét theo May|
50 20 Phy luc 111 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Danh muc thubc duge liéu/ thube ¢b truyén chua co glay dang ky luu
hanh tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap “mg nhu cau diéu tri dic biét
theo miu s6 21 Phu lyc III cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- B4o céo cua co sd kham bénh, chira bénh, co s¢ tiém ching Vé thudc dé
nghi nhap khéu theo mau sb 22 tai Phu luc I11 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

- Ban cam két ctia co so san xudt va co s cung cap thudc nudc ngoai vé
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viéc dam bég ch?}t lugng, an toan, hi¢u qua vac ),(in cung cép cho Viét
Nam theo mau s6 23 tai Phu luc III Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu ciu, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thudc (trir vic xin) chua c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam
dugc cap phép nhap khau khi dap tng tiéu chi sau:

Thudc (trir véc xin) cn thiét d¢ dap mg cho nhu ciu dicu trj ddc biét khi
khong co thudc ¢6 cing hoat chit, ndng d6, ham luong, dang bao che dugc
cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc di c6 thude duoc cip glay
dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung khong cung tng du cho nhu cau
diéu tri hodc da co thuoc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam)
nhung c6 khéac biét vé diéu tri so véi thude da duoc cip gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam thudc mot trong cac trudong hop sau:

a) Puoc sir dung cho muc dich cip ctru hodc chdng doc, chdng thai ghép
hodc thube thudc Danh muc thude hiém;

b) C6 trong huéng dan phong va xir tri séc phan vé do Bo Y té ban hanh,
phé duyét;

¢) Pugc st dung cho nguodi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham bénh,
chita bénh dé chan doan, du phong hoic diéu tri ddi véi: bénh truyén nhiém)
nhém A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh lao; bénh s6t rét; cac bénh hiém
nghéo khac do Bo truong Bo Y té quyét dinh;

d) Puogc su dung dé diéu trj cac bénh thudc Danh muc bénh hiém do Bo
truong Bo Y té ban hanh.

2. Vic xin chua c6 Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc cap
phep nhép khau khi dap tng tiéu chi sau:

Vic xin can thiét dé phuc vu nhu cau tiém phong cho nguoi dan di chuyén
t(n cac quoc gia, ving lanh tho c6 bénh khong c¢6 ¢ Viét Nam va chua ¢
véc xin cung loai dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.
3. Co s nhap khau 1a co s da dugc cap Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc co pham vi kinh
doanh phtl hop véi thude dé nghi nhap khau thude hodc co so kham bénh,
chita bénh c6 Hoi dong thudc va diéu trji dap tng quy dinh tai Diéu 35
Luat Duoc.

Can cur phap ly cia thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu sd 41/2023/TT-BTC cua B¢ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh m}'rc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc,
my pham
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Mau s6 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So: .........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhén ho so.
(Tén co 86 nhép khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thudc nhap khau (2) hoic
muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.... khoan..... Diéu ....(4)... cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 caa

Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chuc, hu:o’ng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thuoc, Hoat S8 Ticu
dang bao chat, . Han P . Tén co sé san Tén co s s6 hiru giay phép Gia béan
£ s Don vi | lwg . chuan Chi A A . X A X . n <X
ché, quy ham ot | dung £ . xuat - Tén nwéc Iwu hanh trén giay chitng | buodn duv kién
g \ tinh ng chat dinh . A N 2
cach dong | lwong/ (5) : san xuat nhin san pham dwgc (6)
. A " lwgng
gol nong do

Tén co so cung cap thudc: (Chi ap dung d6i voi trudng hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luat vé ngudn goc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh Xac,
hop 1& cuia cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thudc ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cia
phép luat co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO ., ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cla ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam.. (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat thudc dang phdi hop co chira dugc chét gay nghién, thudc dang phdi hop c6
chtra dugc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat: 1ap don hang nhip khau theo Mau sb 16 Phy lyc III Nghi dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chwa c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chit di co gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- C6 chura dugc liéu chua dugc st dung lam thude tai Viét Nam

- C6 chura dugc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu trj

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc 6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoidc nong do, dang bao ché véi biét duge goc co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap g nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thubc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cla Nghi dinh nay.

(4) Dién s diém, khoan, Piéu ciia Nghi dinh nay twong tmg v6i hinh thirc nhép khau.

(5) Béi véi thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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M4u s6 16
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Tw do - Hanh phuc

SO: ...

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

Tén co s nhép khau (bang t1eng VIS VA HIENG ANNY:..o.oveeveeeee ettt ettt e st s et an s

Dja chi (bang tiéng Viét va tleng F N 11 1 ) PO T TP UUPRTRUPRTPP

(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thude nhap khau (1) hoic
muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan.....Piéu ....(3)...ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia
Chinh phi1 quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chu’c huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

z £ Ténva | Ténva n . Gia béan
o Tong so . , . , Tén co s& A
A Téen £ dia chi dia chi Y buon dw
Tén ~ | khoi lwgng P, P s¢ hiru giay Yol
£ Hoat nguyen N A co' SO co' SO . kién
thuoe, | < s6 | ligu | [guven Tieu san xujt | Phepluu ©)
dang bao ham’ Pon vi luon hai liéu phai | Han | chuan | Chi <ult - Khéu - hanh trén
che, quy lwons/ tinh (°4) g lI:iém kiém soat | dung | chat | dinh Ten Ten giay chirng
cichdong | & ‘e ax dac biét lwgng . . nhan san
L. nong do soat dac : ; : nuaoc nuoc z°
goi biét tinh ra sén <ult pham dugc
; gam <ult Kkhiu - Tén nuwée

Ctra khau dy dinh s& nhép khau (ghi 1 tén san bay, hai cang):

Tén co s& cung cap thude: (chi 4p dung dbi voi trudng hop nhap khau thude theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay)
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(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc, hop 18
clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung thude dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khéc cta phap luét
cé lién quan.

Noi nhdn: S reeoe , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng do, dang bao ché véi biét duge gdc cé gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu ciu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa

- Pap trng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi rd thube dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 Piéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu ctia Nghi dinh ndy twong tng v&i hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai lidu chirng minh) trong trudng hop s6 luong thude dé nghi nhap khau vuot qua 150% sd luong thuc
té dd kinh doanh trong ky béo cdo lién trude.

(5) Chi ap dung ddi véi trudong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.
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M4u s6 17
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

So: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thude nhap khau (1) hodc

muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan. .. .7...Diéu ...(3) cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén thudc, Tén dwge | Pon S6 Han | Tiéu Chi | Tén co s6 san xuat | Tén co s6 s¢ hiru gidy phép Gia ban
dang bao ché, | liéu (4), bd vi |lwong | ding | chua | dinh - lwu hanh trén giay chimg buodn dw
quy céch phan dung | tinh n Tén nwéc sin xuat nhén san pham dwoc (6) kién
doéng goi 5) chit (7)
lwgn
g

Tén co so cung cap thudc: (chi ap dung d6i voi trudng hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cla Nghi dinh nay).
(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé nguon gbc, chat lwong ciia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac,

hop 1 ctia cac thong tin, gidy td trong ho so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thude diing muc dich va thue hién cac quy dinh khac cua
phép ludt co lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gbém .... trang .... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... ctia (Tén co quan tiép nhan ho so). NGUOI PUQC UY QUYEN
(Pia danh), ngay... thang... nam... (Ky tén, dong dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chau:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra duoc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thudc 6 cung tén thwong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoidc nong do, dang bao ché véi biét duge goc co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu ciu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi rd thube dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong g véi hinh thitc nhap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nuwdc xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) B6i v6i ban thanh pham duoc liéu, ghi dang bao ché.

(6) B6i voi vi thube ¢ truyén: khong bat bude ghi ndi dung nay.

(7) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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MAiu s6 19

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CO SO TIEM CHUNG Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO v,

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: ... (2)

Tén co s¢ kham bénh, chita bénh/co s¢ tiém chung (3):

bia chi:

Sb giwdng bénh (néu co):

Pé dap ung di thude phuc vu cong tac phong va diéu tri bénh, (t€n co s¢ kham bénh, chira bénh/co s¢ ti€ém chung) dé nghi (tén co so
nhap khau) nhap khau cac thudc sau dé cung cp cho nhu cau diéu tri cta co so:

STT Tén thu(")?, dz;n’g bz‘w’ .ché, Hoat chz‘it, hi‘llfl Don vitinh | S6 lwgng Chi dinh T(:an nhz‘t sz’u: xuétﬂ -
quy cach dong goi lwgng/nong do Tén nwdc san xuat
1
2

(Tén co sé kham bénh, chira bénh/co so tiém chung) cam két sur dung cac thudc trén dang muc dich, dung chi dinh theo cac quy dinh
hién hanh va chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc dé nghi nhap khau.
...... ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH/CO SO TIEM CHUNG
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét gdy nghién, thudc dang phdi hop c6
chtra dugc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat: 1ap danh muc theo MAu s 20 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghj dinh
nay.

(2) Truong hop co so nhép khau la co so kinh doanh dugc, danh muc gui v€ co s kinh doanh dugce. Truong hop co s¢ nhap khéau la co
so kham bénh, chira bénh, danh muc gui vé co quan tiép nhan ho so kem don hang.

(3) Chi ghi tén co s¢ tiém chung trong truong hop nhap khau vac xin.
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MAiu s6 20

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP
CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Tén co s& kham bénh, chira bénh:

bia chi:
So giuong bénh:

Kinh gui:.... (1)

bé dap tmg du thubc phuc vu cong tac kham chita bénh, (t€n co s kham bénh, chira bénh) dé nghi (tén co so nhap khau) nhap khau cac
thudc sau dé cung cip cho nhu cau diéu tri ctia co so:

Tén thuoc,

Tong s6 khoi lwong

g1 | dangbao ché, |Hoat chsﬁ'}t, ham D;“ S lwgng Tén nguyén li¢u phéi nguyén li¢u phai kiém | Chi | Tén nha san xuf’lt’—
quy czic,l_l dong | lwgng/nong do tl'n.h ) kiém soat dac bi€t - | soat dac biét tinh ra dinh | Tén nuwdc san xuat
goi gam
1
2
3

(Tén co s kham bénh, chita bénh) cam két str dung cac thudc trén dung muyc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhi€m li€n quan dén viéc str dung thudc dé nghi nhap khau.

..... , ngay... thang... nam..
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CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
Ghi chu: q ‘ 7
(1) Truong hop co so nhép khau la co so kinh doanh dugc, danh myc guri vé co s¢ kinh doanh dugc. Truong hop co so nhap khau la co
s¢ kham bénh, chira bénh, danh muc guri vé co quan ti€p nhan ho so kém theo don hang.



137

Miu s6 21
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: .

DANH MUC THUOC DPUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gtri:.... (2).
Tén co sd kham b&nh, Chilta DENN: ...... oo e

Pé dap tmg du thubc phuc vu cong tac kham chira bénh, (t€n co s¢ kham bénh, chira bénh) dé nghi (tén co so nhap khau) nhap khau céc

thudc sau dé cung cip cho nhu cau diéu tri ciia co so:

TT Té‘n thuf)c, hz‘lm, lu’g’n’g, dgurl.g :l“én flu’g’c‘ liéu, Chi dinh Pon vi tinh S6 lwong TéAn co sf)’ s519n xuzit -
bao che, quy cach dong goi bo phan dung (1) ) ) ) Tén nuwdc san xuat
1
2
3

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két st dung cac thudc trén ding muc dich, dung chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu

hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thudc dé nghi nhap khau.

tén

...... ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

Ghi chu:
(1) P6i v6i ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc lidu gom tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong co
tieng Viét thi ghi theo tén ctia nude xuat khau keém tén khoa hoc.
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(2) Trudng hop co s& nhap khau 1a co 80 kinh doanh dugc, danh myc guri vé co s6 kinh doanh dugc. Trudng hop co sé nhap khau 1a co
s& kham bénh, chira bénh, danh muc gui vé co quan ti€p nhan ho so kém theo Pon hang.
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MAiu s6 22

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO TIEM CHUNG Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO e,

BAO CAO VE VIEC SUDUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: .... (1)
Tén co s¢ kham bénh, chita bénh/co s& tiém chung (2):

bia chi:
S6 giwong bénh (néu co): )
Trong thot gian tu ........ dén ........... (3), (tén co s& kham bénh, chira bénh/co s¢ tiém chung)..... da sir dung cac thuoc sau phuc vu nhu

cau di€u tri cua co so:

. X X Nhan xét vé hi¢u qua diéu tri,
Tén thuoc, Hoat chat,

STT| dang bao ché, ham
quy cach doéng goéi |lwong/nong do

Pon vi | SO lwong da sir Chi dinh Tén nha san xuit -| dd an toan ciia thudc trong
p 1din n . £ \ U Je
tinh dung (4) : Tén nwdc san xuat| treong hgp da sir dung thuoc

dé nghi nhap khau (5)

(Tén co s& kham bénh, chira bénh/co s¢ tiém chuing) xin hoan toan chiu trach nhi€ém vé tinh chinh xac cua céac thong tin trén day.
...... ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH/CO SO TIEM CHUNG
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
Ghi chu: w ‘ 7
(1) Truong hop co s¢ nhép khau la co s¢ kinh doanh dugce, bao cao gui vé co s¢ kinh doanh duge. Truong hop co so nhap khéu la co so
khéam bénh, chira bénh, bao cdo giri vé co quan ti€p nhan ho so kém theo Pon hang.
(2) Chi ghi tén co s6 tiém chung trong truong hop nhap khau vac xin.
(3) Thoi han bao cao: trong thoi han 12 thang trudce thoi dieém 1ap Bao cao.
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(4) D61 véi vac xin: phai bdo cao cy thé vé do tudi cua doi tuong s dung
(5) boi véi vace xin: khong phai bao cdo veé hiéu qua diéu tri.
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Miu s6 23
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pam bio chit lrgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh gui: ...(1).......

(...(2)...)
To: ....(3)......
..... (4)......
Tén co s& nhap khau/Importer’s name:
Dia chi/Address:
Dbién thoai/Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xudt/co so cung cip thude nudc ngoadi/ Manufacturer’s name/Foreign
Pharmaceutical supplier:

Dia chi/Address:

Chung tdi xin bao dam céc vic xin sau do chiing toi cung cap:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vac xin 1, quy cach dong goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin, quy cach dong goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Du:oc san xuat theo tiéu chuan GMP, ddng thoi dat cac yéu cau vé chat luong vic
xin, sinh phdm ciia co quan c6 thim quyén tai nudc san xuat.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the
quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang duoc phép luu hanh tai nudc san xuat va dugc cp phép lan
dau vao nam:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and the
first market authorisation was issued on:

Chung t6i xin chap hanh cac luat 1& va quy dinh trong linh vuc véc xin cta nudc
Cong hoa xa hoi chu nghia Vi¢t Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cua co quan co tham
quyén cta Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and
accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé tiéu chuan chat lugng
clia vic xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , ngay.....thang ...... nam ...

Director of Foreign Pharmaceutical Director of Manufacturer
supplier
(Gidm doc co sé cung cdp) (Gidm doc co s san xudt)

Sign (ky, ghi ro ho tén) Sign (ky, ghi ro ho tén)
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Ghi chii: Cam két ctia co s san xuét va co sé cung cap ¢ thé lam chung trong mot
van ban hodc tach thanh 2 van ban riéng.
(¢D) Tén cta co quan tiép nhén hd so (bang tiéng Viét).
2 Dia chi cta co quan tiép nhan ho so (bang tiéng Viét).
3) Tén ctia co quan tiép nhan hd so (bang tiéng Anh).
(4) Dia chi cta co quan tiép nhan ho so (bang tiéng Anh)
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10. Thii tuc

Cap phép nhap khau thudc chua co Giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoic nong
d6, dang bao ché voi biét dugc gbe co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam, dugc san Xuat bai chinh nha san xuat biét duoc gdc hoic boi nha san
xuat duoc ty quyén, cé gia thap hon so voi thude biét duoc goc luu hanh
tai Viét Nam

Trinh tu thu

¢ hién

Buéc I: Co so dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi véi vac xin, sinh phém, thube hoa dugce, thude duge
lidu;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén ddi véi thudc cb truyén;

Buwde 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén hé so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu lyc I ciia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bo sung ho so, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Cuc Quan
Iy Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen cap phép nhép khau. Truong hop
c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, trong thoi han 15 (mudi lam) ngay, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén giri vin ban cho co sd dé yéu ciu sira d6i, bo sungho SO}
Budc 4: Sau khi nhan hé so stra d6i, bo sung, co quan tlep nhan hod so tra
co so Phiéu tlep nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 Phuy lyc I cual
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so stra doi, bo sung khong
dap (mg yéu cau, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhn
ho so, Cuc Quéan 1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢d truyén co van ban thong
bao cho co s vé viéc khong cap phep nhap khau theo Mau sb 16 tai Phu
luc I Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop khong c6 yéu cau stra doi,
bd sung dbi voi ho so sira d6i, bo sung, Cyc Quan ly Dugc/ Cyc Quanly Y,
Duoc ¢ truyén cip phép nhap khau theo budc 3. Trong thoi han 06 thang
ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc ¢o truyen cO van ban
thong béo sira doi, bo sung, CO 80O dé nghi cAp phép nhap khau phai nop hd
so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong ndp ho so
sira d6i, bo sung thi ho so da nop khong con gia tri;

* Thoi gian cap phép nhép khau hodc c6 van ban thong bao sira d6i, bd sung
d6i v6i cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thudc méi, thude hiém, vic
xin di dugc To6 chic Y té Thé gidi tién thAm dinh, thudc cong nghé cao,
thudc da duoc thir 1am sang tai Viét Nam duogc wu tién rat ngin 05 ngdy so
vai thoi gian tai budce 3, budc 4.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 lwgng hd so

Thanh phan hé so bao gom: _
‘ Tén giday to ‘ Madu don/To khai ‘ S0 lwong
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a) Pon hang nhap khau

- Mau s6 15 Phy
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
ddi véi vic xin,
sinh pham, thubc
hoa duoc;

- Mau sb 16 Phy
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
dbi voi thube giy
nghién, thude
huéng than, thudc
tién chét, thudc
dang phdi hop co
chira dugc chat
gay nghién, thudc
dang phdi hop co
chira dugc chat
huéng than, thudc
dang phdi hop co
chira tién chat;

- Mau s 17 Phu
luc III cua Nghi
dinh )
163/2025/Nb-CP
d6i  véi  thude
duoc liéu, thude
co truyén;

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

b) Tai liéu chimg minh thudc duoc
luu hanh hop phép tai nude san xuat
hoac nudc tham chicéu

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

¢) 01 bo mau nhin thudc va to huéng
dan sir dung thudc Iuu hanh thuc té
tai nuGc san xuit hodc nudc xuét
khau c6 dau xac nhin cua co s& san
xudt hodc co s& s& hitu san pham
hoc cia co sd so hitu gidy phép san
pham (ghi trén Gidy chimg nhan san
phim dugc pham) va co so nhap
khau (chap nhan ban in mau theo
dung mau nhin dang lvu hanh &
nudc so tai)

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

d) 02 b nhin phu kém to hudng dan
str dung tiéng Viét co dong dau cia
co s& nhap khau. Noi dung to hudng
dan str dung tiéng Viét phai thong

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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nhat véi ndi dung da dugc BO Y té
phé duyét dbi véi thude biét duge
gbc c6 giay dang ky luu hanh tai Viét
Nam.

Giay to trong ho so dé nghi cap phép
nhap khau thudc: theo quy dinh tai
Diéu 61 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

S0 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai

quyét'

15 ngay (hodc 10 ngay trong truong hop thuoc dé nghi nhap khau 1a thuoc
moi, thude hiém, vic xin da duoc T6 chire Y té Thé gi6i tién tham dinh,
thudc céng nghé cao, thudc di dugc thir 1am sang tai Viét Nam)

P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh:

To chre.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén)

Két qua thuc

hién thu tuc hanh chinh:

Giay phép nhap khau/ Van ban yéu cau stra d6i, bo sung ho so/ Vin ban
thong bao cho co s¢ vé viéc khong cap phép nhap

Phi/Lé phi

1.200.000 dong/ khoan thudc

Tén miu don, miu to khai

- Pon hang nhap khau vic xin, sinh pham, thudc hoa duoc theo mau so 15
Phu lyc ITI ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau d6i voi thube gdy nghién, thuéc huéng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét gdy nghién, thudc dang
phdi hop co chira dugc chat hudng than, thube dang phdi hop cé chira tién
chat theo mau s6 16 Phu lyc III ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Bbon hang nhap khau ddi véi thude duoc lidu, thude cb truyén theo mau
s6 17 Phu luc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh:

1. Thudc chua c6 Giéy dang ky Iuu hanh thude tai Viét Nam chi duoc nhap
khau khi dap tng céc tiéu chi sau:

a) Pap ung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 ctia Luat Dugc;

b) Co gia ban budn dy klen thip hon it nhat 20% so v&i gia tring thau cual
thudc biét duge gbc c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cap phép luu hanh va xuat khau sang Viét Nam tir nudc san xuat
hoac nudc la thanh vién ICH hoac Australia;

d) Khéng phai 1a thubc phong xa, vic xin hodc sinh pham

2. Co s& nhap khau 1a co s& di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuét khau, nhap khau thudc co pham vi kinh|
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doanh phu hop véi thudc dé nghi nhap khau thude.

Can cur phap ly cia thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat Dugc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu sd 41/2023/TT-BTC cua B¢ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh mrc thu, ch€ do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vye duogc,
my pham
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MAu sb 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO:.........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cAp phép nhap khau cac thudc (loai thudc nhap khau (2) hoic
muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.... khoan..... Diéu ....(4)... cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chuc, hu:o’ng dan thi hanh Luat Duoc. cia Chinh phii nhu sau:

Tén thuoc, Hoat Tity
dang bao chat, . So Han P . Tén co sé san Tén co s6 sé hiru giay phép Gia ban
£ R Don vi N chuan | Chi P A . \ A oK , A . X
ché, quy ham - ° | lwong | dung A . xuat - Tén nwoc luu hanh trén giay ching | buon duw kién
! . tinh chat | dinh . £ A o 2
cach dong | lwong/ (5) : san xuat nhin san pham dworc (6)
‘. A A lwgng
gol nong do :

Tén co sd cung cap thudc: (Chi ap dung dbi véi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh).

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc,
hop 1& ctia cac thong tin, gidy td trong ho so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thudc diing muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cta
phép ludt co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO . , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau goém .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cta ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam.. (Ky tén, dong dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thude dang phdi hop cd
chtra dugc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat: 1ap don hang nhap khau theo Miu sé 16 Phu luc III Nghi dinh nay.

(2) Dién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chwa c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri

- C6 chura dugc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng do, dang bao ché véi biét dugc g c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap tng nhu ciu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi 1d thube dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 hoic khoan 2 Piéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(4) Pién sb diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh ndy twong tng v&i hinh thirc nhap khau.

(5) Pdi véi thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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MAu s6 16
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO: v

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh guii: Tén co quan ti€p nhan ho so.

Tén co sO nhap khau (bang ting VISt VA HENE ANN):.......ov. oo r ettt sttt n st seneas

Dia chi (bANg tIENG VISt VA HENE AN . ....voveeieeeeeeeeeeeeee et ee st n s et en et en s s s et en st enentnten et anenes

(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thuée nhap khau (1) hodc
muc dich nhap khdu (2)) theo quy dinh tai diém.....khoan....Diéu ....(3)...cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Téne sé Ténva | Ténva Tén co sé Gia ban
. Tén i diachi | diachi | . 50 °% | buén duw
Tén .. | khoi lwgng o, o s6 hiru giay A
£ Hoat nguyen N . CO’ SO cO SO . kién
thuoe, |\ 4t sé | ligu | Jouven Tieu san xujt | Phepluu )
dang bao hélm, Pon vi luon hai liéu phai | Han | chuan | Chi <uit - Khiu - hanh trén
che, quy lwons/ tinh (21) g ll()i im kiém soat | dung | chat | dinh Tan Tén giay ching
cichdéng | yors Y1 dsc bigt lwgng , . nhan sin
e nong do soat dac : : : nudc nuwoc z°
goi bit tinh ra sén <ult pham dugc
: gam <ukt Khiu - Tén nudc
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Tén co s¢ cung cap thudc: (chi 4p dung dbi voi trudong hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh nay)
(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gde, chat lugng cia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 16
clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thudc dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khéac cta phap lut
cé lién quan.

Noi nhdgn: o , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong ddu)

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chua c6 gidy dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap Gng d nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc 6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoidc nong do, dang bao ché véi biét duge goc co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

- bap tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Péap mg nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi 1d thudc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 Piéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Dién s diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh nay tuong tmg véi hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cy thé 1y do (kém tai liéu chirng minh) trong truong hop s lugng thude dé nghi nhap khau vuot qua 150% sd lugng thyc
té da kinh doanh trong ky bao céo lién trudc.

(5) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 ctia Nghi dinh nay.
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MaAiu sd 17

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO: ool

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co 80 nhép khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thudc (loai thudc nhap khau (1) hoic

muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Diéu ....(3) cua Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025
ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chic, hu:ong dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thudc, Tén dwgc | Don S6 Han | Tiéu Chi | Tén co sé san xuit | Tén co sé s6 hiru gidy phép Gia ban

dang bao ché, | liéu (4), bd vi | lwong | dung chu?m dinh - ] lru hanh trén gidy chirng budn dy
quy céch phan dung | tinh chat Tén nwde san xuat | nhin san pham dwoc (6) kién
dong goi (5) lwong (7)

Tén co s& cung cap thudc: (chi ap dung d6i voi trudong hop nhip khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay).
(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chit luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc,
hop 1& cuia cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, stir dung thudc ding muc dich va thyc hién cac quy dinh khac cia

phép luét co lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../...... ngay.... thang.... nm.... ctia (Tén co quan tiép nhan ho so). NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chau:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra duoc liéu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chura dugc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu trj

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc 6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoic nong do, dang bao ché véi biét duge goc c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 1dm sang/d4nh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi r& thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Dién s diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong tng vai hinh thirc nhap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nuwdc xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) Pdi v6i ban thanh pham duoc liéu, ghi dang bao ché.

(6) B6i voi vi thube ¢ truyén: khong bat bude ghi ndi dung nay.

(7) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai DPidu 56 ctia Nghi dinh nay.
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11. Thi tuc

Cap Chimg chi hanh nghé duoc (bao gom ca truong hop cap Chimng chi
hanh nghé dugc cho ngudi bi thu hdi Chung chi hanh nghé duge theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Diéu 28 cua Luat Duoc)
theo hinh thuc thi

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc gui hd so vé Bo
Y té, cu thé: - Cuc Quan ly Y Duoc ) truyén ddi véi ca nhan chi dé nghi
cép Chung chi hanh nghé dugc pham vi kinh doanh dugc li¢u, thude c6
truyén; - Cuc Khoa hoc cong nghé va bBao tao ddi v&i ca nhan chi dé nghi
cap Chimg chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh dich vy thir thudce
trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc; - Cuc Quan Iy Duoc ddi véi
cac truong hop con lai quy dinh tai Diéu 11 Luat Duoc.

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so day du, co quan tiép nhan h so tra cho nguoi
dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Miu
s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Budc 3:

a) Truong hop khong yéu cau sira doi, bo sung ho so:

- Bo Y té chi dinh co s& dap ung yéu cau tai Diéu 17 ctiia Nghi dinh s
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 va phu hop véi noi cu tra
ctia nguoi dé nghi cap CCHN dé to chue thi xét cap Ching chi hanh nghé
dugc trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so;

- Co s6 to chitc thi duoc chi dinh c6 trach nhiém t6 chuc thi xét cép
Chung chi hanh nghé duoc trong thoi han 07 ngay lam viéc va gui két
qua thi vé B9 Y té trong thdi gian 03 ngay lam viée ké tir ngay két thic
viéc to chire thi;

- Truong hop két qua thi dat yéu cau, trong thdi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan duoc két qua thi do co s& to chuc thi gui, B Y té cp va
tra cho nguoi dé nghi 01 ban Ching chi hanh nghé dugc;

- Truong hop két qua thi khong dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc két qua thi do co so to chirc thi gui, Bo Y té
c6 vin ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong cap Ching
chi hanh nghé dugc.

b) Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, b sung hd so, Cuc Quan Iy Duoc/Cuc
Quan 1y Y, duogc cd truyén/Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va dao tao c6 van
ban thong béo ndi dung yéu cau sira doi, bd sung theo Mau sb 16 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP giri cho ngudi
dé nghi trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

Buéc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra
co s Phiéu tiép nhan hd so sira d6i, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I
ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira d6i, bo sung khong dap ing yéu cau, trong thoi
han 07 ngay lam vi¢c ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so sira 601
bd sung, Bo Y té ¢6 vin ban thong béo cho nguoi dé nghi theo Mau so
16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé
viéc khong cip Ching chi hanh nghé duoc;
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b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung doi véi ho so stra doi,
bd sung, Bo Y té va co s t6 chirc thi duoc chi dinh thuc hién theo quy
dinh tai Budc 3.

c) Trong thdi han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan Iy
Y, duoc co truyén/Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va dao tao c6 van ban thong
béo stra d6i, bd sung, nguol dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc phai
nop ho so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi
khong nop ho so stra di, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.
Buwdc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap Chimg chi hanh
nghe duge, Bo Y té cong b, cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia BO
Y té cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang nim sinh cua ngudi dugce cap Chimg chi hanh
nghé dugc;

b) S6 Ching chi hanh nghé duoc cta ngudi dugc cip Chimg chi hanh
nghé duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mén dugc cép trén Ching chi hanh nghé
dugc.

Cach thire thuc hién

- Truc tu),/é’n
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan

, SO lwgng ho so

Théanh phan hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/Té khai | S6 lwong
Pon dé nghi cap Chung chi hanh | Mau s6 02 Phu | Ban chinh:
nghé duoc, c6 anh chan dung cua | luc I cta Nghi |1
nguodi dé nghi dwugc chup trong | dinh sd | Ban sao: 0
thoi gian khong qua 06 thang. 163/2025/ND-CP
Vin bang chuyén mén. Bén chinh: 1
hoac
Ban sao co
chung thuyc:
1 hoac
Ban sao
kém  xuét
trinh  ban
chinh dé déi
chiéu: 1
Gidy coéng nhan tuong duong cua Bén chinh: 1
co quan c6 tham quyén vé cbng hoac
nhan tuong duong theo quy dinh Bén sao c6
tai khoan 2 Piéu 12 ctia Nghi dinh chung thuyc:
s0 163/2025/ND-CP doi véi céc 1 hodc
vin bang chuyén mon do co s& dao Ban sao
tao nudc ngoai cap kém  xuét
trinh  ban
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chinh dé d6i
chiéu: 1

Gidy x4c nhan thoi gian thue hanh.
Truong hop thyc hanh tai nhiéu co
s0, thot gian thyc hanh dugc tinh
13 tong thoi gian thuc hanh tai cac
co s& nhung phai ¢ Gidy xac nhan
thot gian thue hanh cua ting co s&
do;

Truong hop dé nghi cip Ching chi
hanh nghé dugc véi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi
gian thyc hanh, co sé thuc hanh
chuyén moén khac nhau thi hd so
phai c6 Gidy xac nhan thoi gian
thuc hanh chuyén moén va ndi dung
thyc hanh chuyén mén cua mot
hodc mot s6 co so dap tng yéu cau
ctia mdi pham vi, vi tri hanh nghé.
Truong hop cédc pham vi hoat dong
chuyén mén c6 cung yéu cau vé
thot gian thuc hanh va co sé¢ thuc
hanh chuyén mon thi khéng yéu
cau phai c6 Gidy xac nhan riéng
d6i véi ting pham vi hoat dong
chuyén mon;

Mau sb 03 tai Phu
luc I ban hanh
kém theo Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 1
hoac

Ban sao ¢6
ching thuc:
1 hoac
Ban
kém  xuét
trinh ban
chinh dé d6i
chiéu: 1

Sao

Gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cap nhat kién thuc
chuyén mén vé duoc ddi véi
truong hop da bi thu hoi Ching chi
hanh nghé dugc quy dinh tai khoan
9 Piéu 28 cta Luat Dugc.

Mau s6 08 tai
Phu luc I ban
hanh kém theo
Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

Ban chinh:

1 hoac

Ban sao ¢6
chung thyc:
1 hoac

Ban sao
kém xudt
trinh ban
chinh dé d6i
chiéu: 1

Phiéu 1y lich tu phap.

Truong hop 1a nguoi nude ngoai,
nguoi Viét Nam dinh cu & nudce
ngoai phai co ly lich tu phap hodc
van ban x4c nhan hi¢n khong phai
la nguoi pham t6i hodc bi truy ciu
trach nhi¢m hinh sy, khong thuodc
truong hop bi cdm hanh nghé, cam
lam cong viéc lién quan dén hoat
dong duoc theo ban an, quyét dinh
cia Toa an do co quan c6 tham
quyén cila nudc ngoai cap.

Ban chinh:

1 hoac

Ban sao ¢6
chung thuc:
1 hoac

Ban sao
kém xuét
trinh ban
chinh dé d6i
chiéu: 1
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Khong yéu cau nop Phiéu Iy lich tur
phap ké tir ngay dit liéu vé 1y lich
tu phap duogc chia sé theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 127 cua Nghi
dinh sb 163/2025/ND-CP

Gidy to do co quan c6 tham quyén
nuéc ngoai cap phai dugc hop
phap hoa lanh su theo quy dinh,
phai c6 ban dich sang tiéng Viét va
dugc chung thuc chit ky nguoi
dich theo quy dinh

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét:

20 ngay

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh:

Ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

BO Y té (Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc o truyén, Cuc
Khoa hoc Cong ngh¢ va Dao tao)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh:

Chung chi hanh nghé dugc

Phi/Lé phi

500.000 dong

Tén méu don, miu to khai

1. Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6
02 Phu luc I cua Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;
2. Giéy x4c nhan thoi gian thuc hanh thuc hién theo Mau s6 03 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
3. Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mon vé duogc theo Mau sb 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh

Picu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 vin bang, chung chi, gidy chimg nhan chuyén mén (sau day|
g0i chung 13 vin bang chuyén mon) dugc cip hodc cong nhén tai Viét
Nam phu hop véi vi tri cong viée va co sé kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 1a Bang dugc
sY); o

b) Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc co truyén hodc dai hoc
nganh duoc cb truyén;
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d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh hoéa hoc;

e) Bing t6t nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Bing t6t nghiép cao dang, trung cip nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cip y hoc ¢6 truyén hoidc dugc ¢ truyén;

k) Vin bang, chtng chi so cap duoc;

1) Gidy chimg nhan vé luong y, gidy ching nhan vé luong dugc,
gidy ching nhdn bai thudc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy
chtng nhan khac vé y duoc ¢ truyén duogc cép trude ngay Luat Duoc
co hiéu luc.

Viéc ap dung diéu kién vé van bang, ching chi, gidy chimg nhan
quy dinh tai diém 1 khoan 1 Diéu 13 ctua Luat Dugc do Bo trudéng BO Y|
té quy dinh phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - xd hoi va nhu cau
kham bénh, chira bénh cua Nhan dan ¢ ting dia phuong trong tung thoi
ky.

2. Co6 thoi gian thuc hanh tai co so kinh doanh dugc, bd phan duogc
cua co sé kham bénh, chita bénh, trudng dao tao chuyén nganh duogc, co
s& nghién ctiru duge, co s¢ kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude,
co quan quan 1y vé duoc hodc vin phong dai dién cua thuong nhan nude
ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 13
co s& dugc); co s& kham bénh, chita bénh phu hgp véi chuyén mon cua
ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) D6i v6i nguoi bi thu hoi Ching chi hanh nghé duoc theo quy
dinh tai khoan 9 Piéu 28 ctia Luat Duoc thi khong yéu cau thoi gian thuc
hanh nhung phai cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc;

b) Béi véi nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi
pham vi hanh nghé thi duoc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua
Chinh phu;

¢) Pbi v6i nguoi co van bang chuyén mén quy dinh tai diém 1
khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh
cua BO truong Bo Y té.

3. C6 gidy chtrng nhan du strc khoe dé hanh nghé duogc do co sd'y
té co thim quyén cip.

4. Khong thudc mot trong cac trudong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chép hanh ban an,
quyét dinh ctia Toa an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cam lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning lyc hanh vi dan su.

5. Bdi voi ngudi tu nguyén xin cip Ching chi hanh nghé duoc theo
hinh thuc thi, phai dap Gmg du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua
Luat Duorc.
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Piéu kién cip Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam ddi voi
ngwoi nwdc ngoai va ngudoi Viét Nam dinh cu 6 nwéec ngoai

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Duoc.

2. Pap tng yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc
theo quy dinh ctia Bo truéong BO Y té.

Piéu kién d6i véi nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
va ngudi phu trach vé bao dam chét lweng ciia co sé san xuit thude,
nguyén li¢u lam thudc

1. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge
clia co s& san xuét thude, nguyén li¢u lam thude 1a duoc chét, ta duoc,
vo nang dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s san xuat
thudc phai co van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
13 cta Luat Dugc va c6 05 ndm thyc hanh chuyén mén tai co s& dugc
phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 15 cta Luat
Duorc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ctia co sd san xuat
nguyén lidu lam thude 1a duoc chét, ta dugc, vo nang phai ¢ vin bang
chuyén moén quy dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat
Dugc va c6 03 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s& dugce phu hop;

¢) Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s san xudt
vac xin, sinh pham va nguyén liéu san xut vic xin, sinh phim phai c6
mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoic d khoan
1 bBiéu 13 cuia Luat Duoc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co so
duoc phu hop.

2. biéu kién d6i v6i ngudi phu trach vé bao dam chét lugng cua co
s& san xuat thube, nguyén liéu lam thude 1a duoc chat, ta duoc, vo nang
dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cia co s san xuat thude
phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cua
Luat Duogc va c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ san xuét thude
hoic co s¢ kiém nghiém thudc, trir trudng hop quy dinh tai diém b va
diém c khoan 2 Diéu 15 ctia Luat Dugc;

b) Ngudi phu trach vé bao dam chit luong ciia co sd san xuat vic
xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 caa Luit Duoc va c6 05 nam thuc
hanh chuyén moén tai co s san xuat hodc kiém nghiém véc xin, sinh
pham vy té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chit lugng cua co sO san xudt
nguyén li¢u lam thude 1a duge chit, ta duoc, vo nang phai ¢ van béng
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém @ khoan 1 Diéu 13 cia Luat
Duoc va ¢ 03 nam thyc hanh chuyén mén tai co s& san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc hodc co s kiém nghiém thudc.
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3. Piéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc
va nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s¢ san xuét dugce lidyl
dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, nguoi phu trach
veé bao dam chét lugng cua co s san xut dugc liéu phai c6 vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cta Luét
Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, tru
truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 15 ctia Luat Dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, nguoi phu trach
vé bao dam chat lugng cua hd kinh doanh, hgp tac xa san xuat duoc liéu
phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g,
i hodc 1 khoan 1 Diéu 13 ciia Luat Dugc va c6 02 nim thuc hanh chuyén|
mon tai co so duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan
2 Piéu 13 ctia Luat Dugc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc c6 thé dong thoi
la nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co sé san xuét duoc lidu.

Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s& ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sd ban budn
thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 vian bang chuyén mon quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nim thyc hanh chuyén|
mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 vaj
khoan 3 Diéu 16 ctia Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s ban budn
vac xin, sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cta Luat Duogc va c6 02 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s& ban budn
duoc liéu, thube duge lidu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac van
béng chuyén mon quy dinh tai diém a, c, i hodc 1 khoan 1 Diéu 13 cua
Luat Duogc va c6 02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop,
trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua Luat Duoc.

Picu Kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ciia co' ¢ xuit khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co so xut

khau, nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thudc phai ¢6 van bﬁng chuyén
mon quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02 nim
thuc hanh chuyén moén tai co s& dugce phu hop, trir truong hop quy dinh
tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 17 cta Luét Dugc.
2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s& xuit
khau, nhap khau vic xin, sinh pham phéi c6 mot trong cic van bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luét
Dugc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s dugc phu hop.
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3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cla co s& xuit
khau, nhap khau dugc liéu, thude dugce lidu, thude cb truyén phai co van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cua
Luat Dugc va c6 02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

Piéu kién d6i véi nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ciia co' s¢ to chire chudi nha thude, nha thude trong chudi nha thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so td chuc
chudi nha thudc phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan
1 biéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co so
duoc phu hop.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia timg nha thude
trong chudi nha thudc phai dap vng diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 18
cua Luat Duoc.

Picu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ciia co' s¢ ban 1é thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia nha thude phai
c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ciia Luat
Duoc va c6 02 ndm thuyc hanh chuyén moén tai co s& dugc phu hop.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia nha thude co thé dong
thoi 14 ngudi lam cong tac duge 1am sang tai nha thudc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta quay thudc
phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e hoic
g khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va c6 18 thang thyc hanh chuyén mén
tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua ti thude tram
y té x4 phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a,
e, g hodc k Khoan 1 Diéu 13 cta Luit Duogc va ¢6 01 nam thyc hanh
chuyén mon tai co s& dugc phu hop hodc co s¢ kham bénh, chita bénh;
truong hop tram y té xa ¢ ving dong bao dan tc thiu s, mién ndi, hai
dao, ving co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khian ma chua co
ngudi dap mg mot trong cc vian bang chuyén mon quy dinh tai diém a,
e, g hodc k khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc thi phai c6 van béng chuyén|
mon quy dinh tai diém b hodc diém h khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc
va c6 01 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé kham bénh, chita bénh.

4. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so chuyén
ban 1é duoc liéu, thude dugce lidu, thude co truyén phai c6 mot trong céc
van béng chuyén mén quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac I khoan 1 Diéu
13 cta Luat Dugc va c6 01 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc
hodc co sé kham bénh, chirta bénh b?mg y hoc cd truyén, trur truong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cta Luit Dugc.

Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam
thuoc
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1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thube phai c6 van
bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc
va c6 03 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s& duge phu hgp, trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 ctia Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd kinh
doanh dich vu kiém nghiém vic xin, sinh phdm phai c6 mét trong cc
vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cua)
Luat Dugc va c¢6 03 ndm thuc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu hop.

Picéu kién d6i véi nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ciia co’ s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir twong
dwong sinh hoc ciia thudc

1. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co so kinh)
doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, thur tuong duong sinh hoc cual
thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém b
khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 03 nim thyc hanh chuyén mon tai
co s& dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giudong bénh, trir trudng hop
quy dinh tai khoan 2 Piéu 20 cua Luit Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh)
doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, thir tuong duong sinh hoc cual
thude duoc liéu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac van béng chuyén|
mon quy dinh tai diém a, b hodc ¢ Khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc va ¢6
03 nam thyc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop hodc bénh vién,
vién c6 givong bénh.

Picu kién ddi véi nguoi phu trach cong tic dwoe 1Am sang cia
co' s¢ kham bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co sé khdm bénh,
chita bénh phai c6 vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co so|
duoc phu hop hodc bénh vién, vién cé givdong bénh, trir trrdng hop quy,
dinh tai khoan 2 Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh,
chira bénh bang y hoc ¢ truyén phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cta Luit Duoc va ¢d 02 nam thuc hanh
chuyén mén tai bénh vién, vién c6 giuong bénh c6 hoat dong y hoc cd
truyén.

Picéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co' sé kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude phai c6 van b'fmg
chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ciia Luat Duoc va cd
02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hgp, trir truong hop
quy dinh tai khoan 2 Piéu 22 cta Luat Duoc.
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2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sd kinh doanh
dich vu bao quan vac xin, sinh phdm phai c6 mot trong cac van bang
chuyén moén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat
Duogc va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

2. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

3. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC cua B6 Tai chinh ngay 12/06/2023
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh
vuc dugce, my pham
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Mau s6 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

, PON PE NGHI
Cap Chirng chi hanh nghe dwoc

Kinh guri: ..ooovverereneen. D e,

L. H O VA I, oottt
2. Ngay, thang, ndm sinh: ...... ... e

5. S6 The can cuoc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khéc: ............ Ngdy cip:
............ A I 21 R

6. Dién thoai: .......ccooeeviiiii Email (néu cO): voovvevvneennenn,
7. VAN bang chuyBn mMON: ...........ooiuuee i,
8. Da co thoi gian thyc hanh tai co s¢ dugc:

TUNEAY oo dénngdy. Tai..............

Noi dung thyc hanh...............
Nguoi dé nghi cAp Chtng chi hanh nghé dugc thudc trudng hop sau:

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

2 | Nguoi di dugc cdp Chung chi hanh nghé duoc nhung Ching chi
hanh nghé duoc bi thu hdi theo quy dinh

Dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mén sau: ¢

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghj va dap Gng diéu kién theo quy dinh tai
Muc 1 Chuong III cia Luat Dugc)

Ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Cé
Khon (Ngoén ngir dang ky sir dung:...................... )

To6i cam két c6 nguoi phién dich trong khi hanh nghé dugc. @)
Sau khi nghién ctru Lut Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin cam
doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cta Luat Dugc va cac van ban
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quy pham phap luat vé dugc ¢ lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém
trugc phap luat.
Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Ching chi hanh nghé dugc cho t6i.

..... @ ..., ngay ...thang ...... nam......
NGUOI LAM bON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: ,
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Cac vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Piéu 15 dén Piéu 22 cua Luat Duoc, cu thé:

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cia co s& san xuét thudc trir truong
hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& san xuét nguyén li¢u lam
thude 1a duoc chit, ta duoc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc clia co s san xuat vac xin, sinh pham
va nguyén lidu san xut vic xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chit luong cia co so san xuat thude trir trudng hop 5,
6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé san xuét vic xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chét luong ctia co s¢ san xuat nguyén liéu 1am thude 1a
duoc chat, ta duoc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam chat
luong cla co s san xuét duoc liu.

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
lugng cua hd kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban budn thude, nguyén lidu
1am thude, trir treong hop 10, 11 duéi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cla co s& ban budn véc xin, sinh
pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co so ban budn duoc liéu, thude
duoc liéu, thude cd truyén.

12. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co sd xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén lidu lam thudc, trir trudng hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé xuét khau, nhap khau vic
xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugce cua co so xuit khau, nhép khau duoc
liéu, thube dugc liéu, thudc cb truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua nha thude.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua quay thudc.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ti thude tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co s& chuyén ban 1¢ dugc li¢u,
thude duoc lidu, thude cb truyén.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1lam thudc, trir truong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém viéc xin, sinh pham.
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21. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén moén vé duoc cua co sd kinh doanh dich vy thir
thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude, trir trudng hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cia co sé kinh doanh dich vu thur thudc trén
1am sang, thir trong dwong sinh hoc cua thude duoc lidu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc dugc lam sang cia co s¢ kham bénh, chira bénh, trir
truong hop 24 dudi day.

24. Nguoi phy trach cong tac duoc 1am sang cia co s& kham bénh, chita bénh bang y
hoc ¢6 truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudong hop 26 dudi déy.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sé kinh doanh dich vu bao
quan véc xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co s& td chire chudi nha thude.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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MAu s6 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuce hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén mén vé duge

SO GIEN tROI e+t ettt eeeee e e e e et .

SO Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:... M. ............... , ngay
et e e e e e D 10 o7 | o

ba c6 thoi gian thuc hanh chuyén mén vé duoc tai: .....coeeeeveeeeeiieeenee.
TUNZAY v AN NEAY oo
Noi dung thyc hanh chuyén mon: @

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))®

Ghi chu:

(1) Bién s6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1a co so kinh doanh dugc.
(2) Ghi ndi dung thye hanh theo quy dinh tai Di€u 14 cua Nghi dinh nay.

(3) boi vdi co s¢ thuc hanh khong c6 con dau, khong phai dong dau vao Giay xac nhan.
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MAiu s6 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN ‘
Hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon ve dwoc

Thoi gian tir: Ngay................... denngay........oooiiiiiiii

SO @I tham AUt ...

NOi dung chuong trinh:: ........cococvovevivieeeceeeceeeeeee e, @)

Co s& dao tao, cap nhat:...... @ .. Pia chi:......... @)
..... , ngay .... thang ... nam...

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI BUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chikc danh, dong ddau (néu co))

Ghi chu:
(1): Ghi rd ndi dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thue hanh chuyén mén quy
dinh tai Diéu 14 ctia Nghi dinh nay.
(2): Tén co so dao tao cép nhat.
(3): bia chi co s dao tao cap nhat.
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12. Thii tuc

Cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thire thi trong truong hop
Chung chi hanh ngh€ duoc bi ghi sai do 161 cua co quan cap Chung chi
hanh nghé dugc

Trinh ty thyc hién

Budc I: Nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghe duogc giri ho so vé Bo
Y té, cu thé: - Cuc Quan Iy'Y Duoc co truyén dbi v6i ca nhan chi dé nghi
cAp Chung chi hanh nghé dugc pham vi kinh doanh dugc liéu, thube cb
truyén; - Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao ddi v&i ca nhan chi dé nghi
cAp Chimg chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh dich vu thtr thude
trén 1am sang, thir tvong duong sinh hoc; - Cuc Quan 1y Dugc dbi véi
cac truong hop con lai quy dinh tai Piéu 11 Luat Duoc.

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so day du, co quan tiép nhan ho so tra cho nguoi
dé nghi cAp Chung chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau
s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Buoc 3:

a) Truong hop khong co yéu cau sira doi, bé sung ho so, Bo Y té cap
Chuing chi hanh nghé dugc cho nguoi dé nghi trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan hd so ma khong phai t6 chirc thi.
b) Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so, Bo Y té ¢6 vian ban
thong bao ndi dung yéu cau stra doi, bd sung theo Mau sb 16 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP gti cho nguoi dé
nghi trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan|
ho so.

Budoc 4.

Sau khi nhén ho so stra d6i, bd sung, BOY té tra cho nguoi dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh|
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so sira 601
bd sung, BO Y té c¢6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau sd
16 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP vé
viéc khong cap Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung dbi véi ho so stra doi,
bod sung, BOY té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké trngay BoY té c6 van ban thong bao siral
d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc - phai ndp ho
so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong
nop ho so stra doi, bd sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Buoc 5:

Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap Chung chi hanh nghe
dugc, BO Y té cong bd, cip nhat trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té
cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang nim sinh ciia nguoi duge cap Chung chi hanh
nghé duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc ciia nguoi duge cip Ching chi hanh
nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cap trén Chimg chi hanh nghé
duogc.
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Cach thirc thue hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 lwgng hd so

Thanh phan hé so bao gom:

Tén gidy to Mau don/To khai | S6 lwong
DPon dé nghi cap Chimg chi hanh | Mau s6 02 Phu Ban chinh:
nghé dugc, c6 anh chan dung cua | luc I caa Nghi 1

ngudi dé nghi dugc chup trong | dinh s6 Bén sao: 0
thoi gian khong qua 06 thang. 163/2025/Nb-CP

S6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc

Poi twong thuc hién thii tuc hanh chinh

Canhan

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cuyc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén, Cuc
Khoa hoc Cong nghé va Pao tao)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Chung chi hanh nghé duoc

Phi/Lé phi

Khéng

Tén mau don, miu to khai

DPon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 02
Phu luc I cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh

Chtng chi hanh nghé duoc da duoc cap bi ghi sai do 16i ciia co quan cap

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luét s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;
3. Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP.
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Mau s6 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

, PON PE NGHI
Cap Chirng chi hanh nghe dwoc

Kinh guri: ..ooovverereneen. D e,

L. H O VA I, oottt
2. Ngay, thang, ndm sinh: ...... ... e

5. S6 Thé can cuoc/HO chiéu/Cac gidy to tuong dwong khac: ............ Ngay cap:
............ A I 21 R

6. Dién thoai: .......ccooeeviiiii Email (néu cO): voovvevvneennenn,
7. VAN bang chuyBn mMON: ...........ooiuuee i,
8. Da co thoi gian thuc hanh tai co s& dugc:

TUNEAY oo déningdy.. Tat..............

Noi dung thyc hanh...............
Nguoi dé nghi cAp Chung chi hanh nghé dugc thude truong hop sau:

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

2 | Nguoi di dugc cdp Chung chi hanh nghé duoc nhung Ching chi
hanh nghé duoc bi thu hdi theo quy dinh

Dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mén sau: ¢

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghj va dap Gng diéu kién theo quy dinh tai
Muc 1 Chuong III cia Luat Dugc)

Ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Cé
Khong (Ngobn ngtr dang ky sir dung:............c.c........ )

To6i cam két c6 nguoi phién dich trong khi hanh nghé dugc. @)
Sau khi nghién ctru Lut Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin cam
doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cta Luat Dugc va cac van ban
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quy pham phap luat vé dugc ¢ lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém
trugc phap luat.
Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Ching chi hanh nghé dugc cho t6i.

..... @......,NQay ... thang ...... nam......
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: ,
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Cac vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Piéu 15 dén Piéu 22 cua Luat Duoc, cu thé:

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co so san xuat thude trir truong
hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& san xuét nguyén li¢u lam
thude 1a duoc chit, ta duoc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc clia co s san xuat vac xin, sinh pham
va nguyén liéu san xut vic xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cia co sé san xuat thude trir trudng hop 5,
6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co s¢ san xuét vic xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chét luong ctia co sé san xuat nguyén liéu 1am thude 1a
duoc chat, ta duoc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam chat
luong cla co s san xuét duoc liu.

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
lugng cua hd kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so ban budn thube, nguyén liéu
1am thude, trir treong hop 10, 11 duéi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sé ban budn vic xin, sinh
pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co so ban budn duoc liéu, thude
duoc liéu, thude cd truyén.

12. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co sd xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén lidu lam thudc, trir trudng hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé xuét khau, nhap khau vic
xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugce cta co so xut khau, nhép khau duoc
liéu, thube dugc liéu, thudc cb truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua nha thude.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua quay thude.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ti thude tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co s& chuyén ban 1¢ dugc li¢u,
thude duoc lidu, thude cb truyén.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thude, trir truong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém viéc xin, sinh pham.
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21. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén moén vé duoc cua co sd kinh doanh dich vy thir
thudc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cua thude, trir trudng hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cia co sé kinh doanh dich vu thur thudc trén
1am sang, thir trong dwong sinh hoc cua thude duoc lidu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc duge lam sang ctua co s¢ kham bénh, chira bénh, trir
truong hop 24 dudi day.

24. Nguoi phy trach cong tac duoc 1am sang cia co s& kham bénh, chita bénh bang y
hoc ¢6 truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudong hop 26 dudi déy.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sé kinh doanh dich vu bao
quan véc xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co s& td chire chudi nha thude.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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13. Tha tuc

Cap lai, diéu chinh Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc
thAm quyén ctiia B6 Y té (co sd san xuat thude, nguyén liéu 1am thubc; co s¢
xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh doanh dich
vu bao quan thude, nguyén li¢u lam thudc; co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; co s¢ kinh doanh dich vy thir twong
duong sinh hoc cua thudc; co s6 to chirc chudi nha thude; co s kinh doanh
dich vu thtr thude trén 1am sang)

Trinh tu thuc

hién

Budec 1:
Co s& nop ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc tryc tuyén vé BO
Y té
1. Cuc Quan ly Duogc:

- Co sé san xudt, xuat khau, nhap khAu, kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc h(’)a dugc, vic xin, sinh phém thude duoc liu hodc
dong thoi di véi thude ¢b truyén, vi thude cd truyen du:oc ligu (khong bao
gom cac co so chi thye hién hoat dong d6i voi thude ¢6 truyén, vi thude cd
truyén, dugc liéu)
- Co s6 kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
- Co sé kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cta thube
- Co s0 t6 chtrc chudi nha thudce

2.Cuc Quanly Y, Dugc c truyén: Co s& san xuét, xuat khau, nhéap khau,
dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc chi bao gém thudc cb truyén,
vi thude co truyén, duoc liéu.
3. Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao: Co sé kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang.
Budrc 2:
Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan hod so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP.
Budrc 3:
3.1. Truong hop khong cé yéu ciu sira doi, bo sung ho so
Co quan cép lai, diéu chinh Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
coO trach nhiém:
a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Luat Duoc;
b) Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 ctia Luat Duogc.
3.2. Truwong hop co yeu ciu sira doi, b sung hd so
- Co quan t1ep nhan ho so co van ban thong bio cho co sd dé yéu cau stra
d6i, bo sung ho so dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu

tiép nhéan hd so theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
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50 163/2025/ND-CP.

- Sau khi nhén hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co s
nop hd so stra ddi, bd sung Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s 01 tai Phy luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

- Co quan tiép nhan xir 1y hd so stra doi, bd sung:

+ Truong hop ho so stra doi, bd sung khéng dap tng yéu cau, trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép
nhan ho so c6 vin ban théng béo cho co sd vé viée khong cép lai, diéu chinh
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau s6 16 tai Phuy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh sb6 163/2025/ND-CP.

+ Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so
cap lai, diéu chinh Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy
dinh tai muc 3.1.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhdn hé so c6 van ban
théng bdo sira doi, b6 sung, co sé dé nghi phdi nép hé so sira doi, bé sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so sira doi, bé sung thi
hé so di nép khéng con gid tri.

Budc 4:

Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngay cap lai, diéu chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhén ho so cong bo, cap
nhat trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cép lai, diéu chinh Giéy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, s6 Chimg chi hanh
nghé duoc;

c) S6 Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh dugc.

Budc 5:

Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc mdi, co so phai
nop lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc di dugc cap trude
do, trir truong hop bi mat Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc
hoac Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc cép theo hinh
thire truc tuyén.

Cach thirc thwe hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, so lwgng ho so

1. Cép lai gidy chitng nhén di diéu kién kinh doanh dwoc

- Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 11 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s 163/2025/ND-CP;
- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i cta co
quan cép.
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2. Diéu chinh gidy chiing nhéan di diéu Kién kinh doanh dwoc

- Pon dé& nghi diéu chinh Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
theo MAu s6 12 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP;

- Chirng chi hanh nghé duogc dbi voi cac truong hop thay doi vi tri cong viée
yéu cau phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc;

- Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y ching minh
viéc thay ddi trong trudng hop thay ddi tén, dia chi cua co so.

3. Diéu chinh Gidy chirng nhin du diéu ki¢n kinh doanh dwoc trong
truong hop co sé da dwoc cdp Gidy chieng nhin dii diéu ki¢n kinh doanh
dwoc thujc cdc trwong hop trén cé dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém sodt dic biét

Tai liéu thuyét minh co sé dap ung cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 11 tai Phy luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s0 163/2025/NDb-CP.

S6 lwong ho so: 01 bo

(Ho6 so la ban chinh hodc ban sao co chung thuc hodac ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chieu)

Thoi han giai quyét:

- 20 ngay ddi v6i truong hop cap lai, diéu chinh Gidy chig nhan du diéu
kién kinh doanh dugc d6i véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 va
khoan 3 Piéu 36 ctia Luat Duoc;

- 07 ngay d6i v6i truong hop cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 cta Luat Duoc (cép sal
do 15i ctia co quan cap)

Po6i twong thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co sd san xuat thudc, nguyén lidu lam thudce

- Co s xuat khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thuée

- Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thuéc, nguyén liéu 1am thudc

- Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc
- Co so kinh doanh dich vy thir twong duong sinh hoc cua thudc

- Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

- Co s6 t6 chirc chudi nha thudc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

Bo Y té:

1. Cuc Quan 1y Duoc:

- Co sO san xut, xué}t khau, nhép khéu, kinh doan}} dich vu bao quan thuée,
nguyen liéu lam thuoc hoa duoc, vac xin, sinh pham thuoc duoc liéu hoac

dong thoi d6i véi thude co truyén, vi thude cd truyen du:o’c heu (khong bao
odm cac co s& chi thue hién hoat dong ddi véi thude b truyén, vi thude cd
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truyén, duoc lig¢u)

- Co so kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc

- Co s¢ kinh doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cta thube

- Co 0 t6 chtre chudi nha thude

2. Cuc Quanly Y, D}ch ¢b truyén: Co sé Sfin Xudt, Xuﬁ:lt kh?lu2 nh@p khaflu,
dich vu bé9 quéu} thudc, nguyén li¢u lam thude chi bao gom thudce co truyén,
vi thudc co truyén, duogc licu.

3. Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao: Co sé kinh doanh dich vy thi thude
trén lam sang

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh:

- Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;
- Vin ban thong bao két qua.

Lé phi, phi (néu cd): Khéng

Tén mau don,

mau t& khai (dinh kém thi tuc nay):

- Mau s6 11 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Don dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- MAu s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Phiéu tiép nhan ho so;

- Mau s6 16 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Vin ban thong bao vé viéc sira ddi, bd sung ho so;

- MAu s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Méu s 11 tai Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP Tai liéu thuyét minh co sé dap ting cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét.

Yéu ciu, Piéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu co):

1. Khodn 2 Piéu 36 ciia Ludt Dwoc

2. Cap lai Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong trudng hop
sau day:

a) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gidy ching nhn di diéu kién kinh doanh dugc bi ghi
sai do 101 ciia co quan cap Gidy chirng nhan du diéu ki¢n kinh doanh dugc.
2. Khodn 3 Diéu 36 ciia Lugt Dwgc

3. Diéu chinh Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong truong
hop sau day:

a) Thay d6i vé tén co sd, dia chi kinh doanh;

b) Thay dbi pham vi kinh doanh duoc ma khong thay d6i diéu kién kinh
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doanh duoc;

c) Thay d6i thong tin vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ghi
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, trir trudng hop luan
chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc giita cac nha thude
trong chudi nha thudc

3. Diéu 37 ciia Ludt Dwoc dwoc sira doi béi Ludt siva d6i, bé sung mét so
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21/11/2024

1. Bo truong Bo Y té cap, cap lai, dicu chinh va thu hdi Gidy ching nhan dil
diéu kién kinh doanh dugc ddi voi co so kinh doanh duoc quy dinh tai cac
diém a, b, c, e, g, h vaikhoan 2 Diéu 32 cua Luat Duoc.

Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Duoc ) 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Luat s 44/2024/QH15 stra doi, bo sung mot s6 di€u cua Luéat Dugc
ngay 21 thang 11 nam 2024.
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Maiu s6 11
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

] ] DPON DPE NGHI
Cap lai Giay ching nhan du dieéu kién kinh doanh dwgec

Kinh guri: ...... @

TN CO SO ettt et e
Truc thudc (n€u la co s& truc thude).....oooovvviiiiiiiiii
DA Chii
S6 dién thoai liEn h&: ......ooeeiiiiiiiiiii i
Dia chi kinh doanh:...........cooooiiiii
Co 50 1a co so ¢6 von dau tu nude ngoai: O CO O Khéng
Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon VE AUQC e,
S6 CCHN Dugc ................ NOiCApP ..vveveeeveeeeen... Nam cép. ... ... Céo giad
tri dén (néu co):......

Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong@ .........oooooieiiiiiiiieiiiei
S6 CCHN Dugc ............... NOiCAp «eevvnenn. NAM CAP..eeveeennnn.,
Pi dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Loai hinh co sé kinh doanh:...® ...
- Pham vi kinh doanh:............ TR
- bia diém kinh doanh:............ O
Ly do xin cp lait................... O

Chung t61 xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.

..... , ngay ... thang ... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh va déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi vé6i co sé san xuat thude, nguyén lidu lam thudc va khi bat budc phai co
CCHND d6i véi nguoi phy trach dam bao chét luong.

(3), (4), (5) Ghi theo dang Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duogc cép.

(6) Ghi mét trong cac ndi dung d& nghi cap lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat Dugc.



179
Mau sb 12
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

. ] DPON DPE NGHI
Diéu chinh Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

TN CO SO ettt e e e
Truc thudc (néu lacosotruc thude).....oovvei i
SO dién thoai lEN h&: .....ivvveiiiiiieeee e,
Piachi kinh doanh:............ccoooiiiiii
Co 50 1a co so ¢6 von dau tu nude ngoai: O CO O Khéng
Nguodi phu trach chuy€nmon.........oooooeiiiiii e
S6 CCHN Duoc ............ NOi CAP e NAM CAP. .o

Pi duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co sé kinh doanh ©:

- Pham vi kinh doanh:

- Pia diém kinh doanh:

Noi dung xin diéu chinh:.....A.....

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.
..... , ngay .... thang ... nam ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung dbi voi co so san xuét thude, nguyén liéu 1am thude va khi bét budc phai co
CCHND d6i véi nguoi phu trach dam bao chat luong theo 10 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoéan 2 Diéu 32 cuia Luét Dugec.

(4) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36 cia
Luat Duoc.
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X Mau s6 01
TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6..M...... (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
~ PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ @), e

L D OmN VI 0. et e

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

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

Nop lan dau Nop bd sung lan ...,

4. S0, ngay thang nam van ban ctia don vi (n€u cO): ........cvvvnvviennn..n

5. Danh MUC A1 HEU @ittt ettt

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuét trinh Thé cin
cudc hodc cac gidy to tuong duong ciia ngudi nhan ©,

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

Ghi cha:
(1) Sé tiép nhan hd so.
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi 1an b6 sung hd so.
(4) Cac tai liéu tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va Nghi dinh
nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop ngudi nhan khong phai 1a ngudi ¢é tén trén Ching chi hanh nghé duoc, Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc thi yéu cau c6 Gidy ty quyén hodc Gidy gidi thiéu
cta co so.
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Mau s6 16
TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: .../
Viv (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gti: ...................
Tén co quan tiép nhan hd so nhan dugc Vin ban sb..../Don hang s .../... clia

co so/ngudi dé nghi ve viéc...;

Tén co quan tiep nhan ho so cd ¥ kién nhu sau:

, Chua/Khoéng dong ¥ dé nghi ctia co sd vé viée ... tai Van ban sb.../Don hang
sO ... /..., 1y do:

Pé nghi co s6 stra doi, bd sung theo quy dinh @,

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co sd biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ...

Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chwa ddng ¥ va can sira ddi, bd sung
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Mau sb 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

~_ GIAY CHUNG NHAN
DPU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
SO hiéu: /DKKDD- ... ®
@)

CAP. .o, NZAY «enveeinneenieenniiieens

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia nha t~hu6'c thudc chudi nha
thuéc cé thé dwgc ludn chuyén giiva cac nha thuoc trong chuéi nha thuéc ma khong
phdi thwce hién diéu chinh Gidy chirng nhén dii diéu kién kinh doanh dwoc ©®

Nguoi phu trach vé bao dam chét luong ctia co so:............. ®
Hovatén: ............... Trinh d0 chuyénmon: ...l

S6 CCHN Duoc ............ NOi CAP wvvveveeeeenee. NEM CAP. .o, bu
diéu kién kinh doanh dwoc loai hinh: .......................... ® e

Pham vi kinh doanh: ....................... O e,

Co s0 ...® duoc thyc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s6 kinh doanh duge c¢6 von dau tu nude ngoai thue hién cac quyén theo quy
dinh tai Diéu 53a cua Luat Dugc®®

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngay ... thang ... nam.... duoc cip theo Quyét
dinhsé:. .. ... /QD-BYT (SYT) ngay ... thang. .. nam... cia Bo truong B Y Té/Giam
doc SE Y té....

Thay thé cho Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc so.....
ngay......thang ...ndm..... (néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

..., gay...thang ...nam...
CO QUAN CAP ’ ’
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Ghi ma ky hi¢u s6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Mau
s0 15 Phu lyc I cua Nghi dinh nay.
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(2) Ghi 15 hinh thtrc cip, 1an cap trong truong hop cap lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thuc t6 chirc co sé kinh doanh (Céong ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac
x4, ho kinh doanh ....).

(4) No1 dung nay chi ap dung dbi voi co so kinh doanh dugc 1a nha thude.

(5) Ghi ngudi phuy trach vé bao dam chat lugng cua co so néu 14 co sé san xut thudc, nguyén
liéu lam thude va khi bét budc phai c6 CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam bao chét luong theo 10
trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phu hop véi pham vi dép tmg Thuc hanh tbt twong
{mg voi timg loai hinh kinh doanh duoc. Trudong hop co sé kinh doanh duoc 1a co s¢ ban 1é thude
duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thudc han ché ban 16 thi ghi 18 “co sé dugc phép ban 1&
thudc thudc Danh muc thube han ché ban 18”. Truong hop co s¢ kinh doanh dugc 1a co s¢ ban 1¢
thudc khong duge phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 1é thi ghi 18 “co s& khong
dugc phép ban 1é thude thudc Danh myc thude han ché ban 1¢”.

(8) Mot trong cac co sé kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(9) Piéu, khoan twong tmg véi quyén ctia co so kinh doanh duogc quy dinh tai Luat Duoc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi voi co s kinh doanh dugc ¢6 vn dau tu nudc ngoai.
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MAu sb 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. Bia chi:

3. Tén ngudi dai dién theo phép luat:

4. Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cia co s¢ kinh doanh

1. Giay chting nhan di diéu kién kinh doanh duoc sé:
Ngay cap:

2. Nam thanh 1ap:

3. Téng s6 can bo, cong nhan vién:

- S6 can b 1a duge sy dai hoc tro 1én:

- S6 can bd 1a trung cap dugc, cao dang duoc:

- S6 can bd khéc:

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

~ Co s6 phai ¢6 tai lidu thuyét minh dép (mg quy dinh tai Diéu 31 cta Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap dé t6 churc, huéng dan thi hanh Luat Duogc, phu hop voi tung loai hinh co
sO tuong Ung.
2. Nhan su:

Co s6 phai co tai liéu thuyét minh nhan su dap Gng quy dinh tai Piéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap dé t6 chuc, hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi tung loai
hinh co s¢ tuong ung.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co s0 phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh dap
tmg quy dinh tai Diéu 33 ctia Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cla
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Chinh pha quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap dé t6 chire, huéng dan thi hanh
Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh co s¢ twong tng.
4. Quy trinh mua ban:

Co s& phai co tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dap img quy dinh tai Diéu 34 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6 diéu va bién phap de t6 chure, huong
dan thi hanh Luat Duoc, phu hop vai tung loai hinh co s& tuwong ung.

5. Hé thong béo céo:

Co so phai xay dung quy trinh, hé théng bao cao dinh ky, dot xudt va tai liéu
thuyet minh dap tmg quy dinh tai Dicu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap deé t6 chure, huong
dan thi hanh Luat Duoc, phu hop vai tung loai hinh co s& tuwong ing.

6. Quy trinh huy thudc:

_ Co so phai xay dung quy trinh huy va tai li¢u thuyét minh dap tmg quy dinh tai
Dicu 36 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiet mot s6 dieu va bién phap dé to chirc, huong dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi
tung loai hinh co s¢ twong Ung.

III. Cam két ciia co s&

Co sé cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac ciia cac
thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam ....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng dau (néu cd)
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14. Thii tuc

Cho pheép mua thudc gdy nghién, thudc “hudng than, thudc tién chat, thudc
dang phdi hop co chira tién chat thudc tham quyén cua B Qudc phong

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co so dé nghi mua thudc ndp ho so truc tlep hoac qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyen vé: Bo Qudc phong ddi véi dbi véi hd so mua thude cua
co sO thudc Bo Quoc phong, trtr cac co s¢ kinh doanh dugc;

Buéc 2: Co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan ho
so dé nghi duyét mua thudc theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Buéc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung hd so, Bé Qubc phong
ky duyét don hang mua thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéyl
tiép nhan ho so.

Buwéc 4: Truong hop c6 yéu cau sira doi, bd sung ho so Bd Qubc phong c6 vin
ban giri co so trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
theo mau s6 16 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung.

Trong thot han 06 thang ké tur ngay B Quoc phong c6 van ban thong bao stra
d6i, bo sung, co s phai nop ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khong ndp ho so stra doi, bod sung thi hd so da ndp khong con gia
tri.

Buwdéc 5: Sau khi co s nop ho so sira doi, bo sung, B Qubc phong tra cho co|
s& Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung.

a) Truong hop hé so stra doi, bd sung khong dap tmg yéu cau, trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B6 Qudc phong c¢é vin
ban tra 101 khong phé duyét don hang va néu r6 1y do;

b) Trudng hop khong c¢6 yéu cau sira d6i, bd sung d6i véi ho so sira doi,
b6 sung, Bo Quoc phong ky duyét don hang mua trong thoi han 30 ngay ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan

, s0 lwgng hé so

Théanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Miu don/To khai So6 lwong
Pon hang mua thudc | Mau s6 12 tai Phu luc | Ban chinh: 03
gdy nghién, thuoc I ban hanh kém theo | Ban sao: 00
huorng than, thudc tién Nghi dinh sb
chat, thuéc dang phdi | 163/2025/ND-CP
hop co chira tién chat
kem theo B&o cao
Xuat - nhap - ton thude | Mau sb 13 tai Phu luc | Ban chinh: 01
I ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Nghi  dinh s
163/2025/Nb-CP
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Vian ban giai thich 1o Bén chinh: 01
ly do khi tong sd Bén sao: 00
luong thudc dé& nghi
mua va so lugng ton
kho vuot qua 150% so
v6i tong nhu cau kinh
doanh, st dung trong
ky bao céo; dbi voi co
s&é kinh doanh duoc
phai c¢6 tai li€u ching
minh 1a két qué tring
thiu da dugc phé
duyét hoic hop dong
mua ban hoac hop
ddng nguyén tic phai
kém don dat hang co
ghi 5 tén thudc, sb
lugng thude. Co s
lan ddu mua thudc
phai c6 ké hoach kinh
doanh dy kién déi
v6i  thuéc d& nghi
mua.

So6 lwong ho so: 01

Thoi han giai quyét

30 ngay

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

TO6 chure

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

B6 Qudc phong

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Pon hang mua thudc dugc phé duyét/ Vin ban thong bao két qua giai quyét
ho so.

Phi/Lé phi

khong

Tén mau don, miu to khai

- MAu s6 12 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP:
Pon hang mua thudc gdy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thude
dang phdi hop co chira tién chét;

- MAu s6 13 tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP:
B4o c4o xuat - nhap - ton thudc;

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh
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Céc co s6 thudc Bo Quoc phong (trtr co s6 kinh doanh dugc va cac co s6 mua
thudc theo két qua trang thau da dugc Bo Qubc phong phé duyét) la co so
kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc ctia Nha nudce mua thude dé phuc
vu hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s&; co s khdam
bénh, chita bénh, co s¢ tiém chung va co sé y té khac, co so cai nghién ma|
tuy mua thube dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh tai co so; td chuc
khoa hoc va cong nghé mua thube dé phuc vu hoat dong nghién ctru cua co
s0; co s& dao tao c6 hoat dong nghién ctru, giang day lién quan dén duoc mua
thudc dé phuc vu hoat dong nghién ctru, giang day cta co so.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia Bo trudong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugce va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu vé thude va nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dic biét, dugc stra d6i, bd sung boi Thong tu s6 27/TT-BYT
ngay 01 thang 11 nam 2024 ctia BO truong BO Y té. (*)

(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phi dugc thay thé
boi Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
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MAiu s6 12

TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC
TIEN CHAT, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Tén thudc, hoat chéit dang bao £
ché ndng do/ham lwgng, quy Don | 50 lugng

T cach dong gé'i, s6 GPKLH hoiac ti‘rll !h dg’(e)’:i?lia Duy¢t Ghi ch

GPNK :

1) 2) (©) (4) G

Co so d¢
nght  duoc
mua tai cong

(Tén co s&) cam két str dung thudc ding muc dich va chiu trach nhiém truéc phap luat vé
tinh chinh xac, hop 1€ ctia cac thong tin, giay to trong ho so.

Noi nhgn: ... , ngay...thang...nam... SO e NGAY ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP thang.....nam......
-Luutaico  LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN  Chép thuan cta co quan quan ly:
sO. (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Pon hang nay
doéng dau (néu cé)) gdm....trang.... khoan
Pon hang nay c6 gid tri mot ndm
ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, dong déu)

Ghi cha:
Dbon hang mua thudc sau khi duoc phé duyét dugc gui cho co 8o dé nghi mua thudc 01 ban,
co sO ban thuoc néu tai cot (5) 01 ban, co quan chap thuan luu 01 ban.
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MAiu s6 13

Tén co so*:
So:

BAO CAO XUAT - NHAP - TON THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG
THAN/ THUOC TIEN CHAT/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT
(Tw ngay........ den ngay........... )

Kinh gli:....ooooeiiiiiiieeiieee,
Tén
thuoc, ]
dang bao So
ché, ndng lwong £ £ A
do/ ham ton 50 50 Ton o
lrong, | Pon | kho ky lwrong . lwgng khp Tén/ _
T y .Cé(;h vi bao nhip |Tong | xuat |cudi| Diachi| Ghi
T | duycach Vi . trong i) trong ky | khach | chu
dong géi, | tinh | céo <y 1 : ;
% . ky bao ky bao | bdo | hang
>0 truoc¢ cao cao cao
GDKLH chuyé
hoac n sang
GPNK
€Y) ) @ | (4 () (6) () @ | (9 |10

* Bdo cao gui kem Pon hang so.... ngay... cua co SO ....gUui ....

Noi nhgn: ngay ..... thang ..... nam.....
- Nhu trén; Ngudi dai dién phap luat/Nguoi dwoc ity quyén
- Luu tai co so. (Ky, ghi ro ho tén, chuirc danh

déng dau (néu cd))

Ghi chu:

- Ky bao: ngay dau cua ky 1a ngay két thic ctia ky bao cao ndp kém Pon hang lién trudc
duoc phé duyét. )

- Cot (9): Chi 4p dung doi véi co sé kinh doanh dugc;
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15. Thi tuc

Cap phép nhap khau thuoc chua c6 Glay dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam dap tng nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thaim hoa

Trinh ty thyc hién

Budéc 1: Co so dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hoic qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyen vé Bo Y té, cu thé:
- Cuc Quan ly Duogc ddi véi vac xin, sinh pham, thude héa duge, thude
duoc lidu;
- Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén déi véi thude cd truyén.
Bude 2: Sau khi nhan dugc hd so, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢ truyén tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6
01 tai Phuy luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Buoc 3:
a) Déi véi trieong hop cdp phép nhdp khau thuéc theo quy dinh tai khodn
2 va 4 Piéu 53 cia Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP:

Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bé sung ho so, trong thoi han|
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly
Dugc/Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢o truyén cap phép nhap khau. Trudng hop
c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, trong thoi han 03 ngay 1am viée ké i
ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Duogc/Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén ¢ vin ban thong bao cho co s¢ theo theo Mau s6 16 tai
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
b) Déi véi trieong hop cdp phép nhdp khau thuéce theo quy dinh tai khodn
3 Diéu 53 ciia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP:

Truong hop khong c¢6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té ban
hanh quyét dinh phé duyét thudc cho nhu cau cip bach trong phong,
chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va cap phep nhap
khau thuoc trén co 8o tham dinh ho so, tu van ciia hoi dong c6 chuc nang
tu van cap gidy phép nhép khau thudc. Trudng hop co6 yéu cau sira doi,
bo sung ho so, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu
tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén cd
vin ban thong bao cho co so theo Mau s6 16 tai Phu luc I cua Nghi dinh|
s0 163/2025/ND-CP.
Buoc 4:

a) Poi véi truong hop cdp phép nhdp khau thuéc theo quy dinh tai
khodn 2 va 4 Piéu 53 cia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP:

Sau khi nhén ho so stra d6i, bo sung, Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan
Iy Y, Dugc cb truyén tra co sé Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bd sung
theo Mau s6 01 tai Phu luc I cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong
hop ho so sira doi, bd sung chua dap Gmg yéu cau, Cuc Quén 1y Duoc/Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén so ¢6 vin ban thong bao cho co so theo quy
dinh tai budc 3a.

Truong hop khong cé yéu cau sira d6i, bd sung doi véi ho so sira
ddi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén cép
phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3a.

b) Poi vdi truong hop cdp phép nhdp khau thuoc theo quy dinh tai
khodn 3 Diéu 53 ciia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP:

Sau khi nhan ho so stra doi, bd sung, Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan
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1y Y, Duoc co truyén tra co s Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung
theo Méu s6 01 tai Phu luc I cua Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng
hop ho so stra doi, bo sung chua dap tng yéu cau, Cuc Quan ly Dugc/Cuc
Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén c6 vin ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh
tai budc 3b. Truong hop khong co yéu cau sua dbi, bd sung d6i v6i hd
so stra d6i, b6 sung, Bo Y té phé duyét va cip phép nhap khau theo quy
dinh tai budc 3b.

Budc 5: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay cap phép nhap khau
Bo Y té co trach nhiém cong bd trén Cong thong tin dién tir cia BO Y ¢
theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 60 cua Luat Duoc ngay 06 thang 4 nim)
2016.

* Doi voi trieong hop cdp phép nhdp khdu thuoc theo quy dinh tai khodn
2 va 4 Piéu 53 ciia Nghi dinh so 163/2025/NP-CP: Truong hop co s
nhdp khau khéng cung cdp dwoc tai liéu quy dinh tai diém b khodn 2
hodic diém b khodn 3 Piéu 53 ciia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP nhung]
can thiét cho nhu cau phong va diéu tri bénh, Bé truong Bo Y 1é xem xét,
quyét dinh trén co sé dé nghi va tw chiu trach nhiém cua cdac Bo lién
quan.

* Doi voi trieong hop cdp phép nhdp khdu thuoc theo quy dinh tai khodn
3 Piéu 53 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Truong hop co sé nhdp
khau khong cung cdp dwoc tai liéu quy dinh tai diém b khodn 3 Piéu 53
ciia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP nhuwng can thiét cho nhu cdu phong]
va diéu tri bénh, B truong Bo Y 1é xem xét, quyél dinh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan

, SO lwgng ho so

Thanh phin hé‘ so bao gom: o ,
1. Poi voi thuoc dap wng nhu cau cdp bach cho quoc phong, an ninh:

Tén gidy to Miu don/To khai S6 lwong
a) Pon hang nhap | - Mau s6 15 tai Phu | Ban chinh: 03
khau luc III cua Nghi dinh | Ban sao: 0

s6  163/2025/ND-CP
dbi véi vac xin, sinh
pham, thuéc hoa
dugc, trir thudc giy
nghién, thude huong
than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop
c6 chtra dugc chat gay
nghién, thude dang
phéi hop c6 chira
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
c6 chira tién chat.

- MAau sb 16 tai Phu
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luc III cua Nghi dinh
s6  163/2025/ND-CP
déi voi thube gay
nghién, thudc huong
than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop
c¢6 chtra dugc chét gay
nghién, thudc dang
ph6éi hop co chira
duogc chat huéng than,
thudc dang phdi hop
c6 chura tién chit;

- MAu sb 17 tai Phu
luc III ctia Nghi dinh
s6  163/2025/ND-CP
d6i voi thube duoc
liéu, thude cd truyén;

b) Ban chinh hoac ban
sa0 c6 ching thyuc
hodc ban sao kém
xudt trinh ban chinh
dé ddi chibu Gidy
chting nhan san pham
duogc pham hodc xac
nhdn cua co quan

quan ly c6 tham
quyén nudc xuat khau
vé viéc Iluu hanh

thudc tai it nhat 01
nudc trén thé gioi.
Truong hop co so
nhiap khau khong
cung cép duoc ta1 liéu
nay nhung can thiét
cho nhu ciu phong va
diu tri bénh, Bo
truong Bo Y té& xem
xét, quyét dinh trén co
s dé nghi va tu chiu
trach nhiém cua cac
B¢ lién quan.

Ban chinh: 01 hoac
Ban sao: 01

¢) Ban chinh hodc ban
sao c6 dong dau cua
co quan c¢6 thim
quyén vin ban dé nghi
nhap khiu thudc dap
mg nhu ciu cép bach
cho qudc phong cua
Bo6 Qudc phong hoic

Ban chinh: 01 hoac
Ban sao: 01
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van ban dé nghi nhap
khau thudc dap ung
nhu cau cap bach cho
an ninh cua B9 Cong
an. Van ban dé nghi
phai thé hién cac noi
dung: Hoat chat dbi
v6i thude hoa dugc,
sinh pham hodc tén
dugc lidu dbi véi
thudc dugc liéu va
thudc ¢o truyén, dang
bao ché, néng do hoac
ham luong duogc chét
doi véi thubc hoa
duoc, sinh phém hoac
khéi luong dugc lidu
doi voi thude duogc
litu va thube cd
truyén, quy cach dong
g6, nha san xuat,
nudc san xuat cia
thude.

2. B6i véi thube dép g nhu cau cdp bach cho phong, chong dich bénh,
khdc phuc hdu qua thién tai, tham hoa, triv truong hop quy dinh tai
khodn 4 Diéu 53 Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP

Tén gidy to Mau don/To khai So lwong
a) Pon hang nhdp | - - Mau s6 15 tai Phy | Ban chinh: 03
khau; luc IIT ctia Nghi dinh | Ban sao: 0

s 163/2025/ND-CP
ddi v&i vace xin, sinh
pham, thudc hoa
duge, trir thudc gy
nghién, thubc hudng
than, thudc tién chét,
thudc dang phdi hop
¢6 chira dugc chat gay
nghién, thude dang
ph6éi hop co chira
dugc chat huéng than,
thudc dang phdi hop
¢ chira tién chét;

- Miu s6 16 tai Phy
luc III cua Nghi dinh
s 163/2025/ND-CP
ddi voi thube gay
nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop
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c¢6 chtra dugc chat gay
nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
¢6 chira tién chat;

- MAu sb 17 tai Phu
luc III ctia Nghi dinh
s0  163/2025/ND-CP
d6i véi thude duoc
liéu, thude cd truyén;

b) Ban chinh hoac ban
sao cO ching thuc
hoic ban sao kem
xudt trinh ban chinh
dé d6i chiéu Giay
chting nhan san pham
dugc pham hodc xac
nhin cua co quan

quan ly c6 tham
quyén nudc xuat khau
vé viéc luu hanh

thubc tai it nhat 01
nuée trén thé gioi;
Truong hop co sé&
nhiap khau khong
cung cap duoc tai lidu
nay nhung can thiét
cho nhu ciu phong va
diéu tri bénh, BO
truéng BO Y té xem
xét, quyét dinh.

Ban chinh: 01 hoac
Ban sao: 01

¢) Ban chinh Giay uy
quyén ctia co sd san
xuit hodc co s& so
hiru gidy dang ky luu
hanh trén Gidy ching
nhan san pham dugc
pham cho co s¢ dé
nghi nhap khau thudc
tai Viét Nam trong
truong hop co so dé
nghi nhap khau khong
phai 1 co s san xuat
hodc co so& s& hiru
gidy ding ky luu hanh
thuéc tai nudc san
xuit hodc nudc xuit
khau;

Ban chinh: 01
Ban sao: 00
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d) 01 b6 mau nhin
thudc va to huéng dan
st dung thubc luu
hanh thyc té tai nudc
san xuit hodc nudc
xuét khau c6 dau xéc
nhan cua co sO san
xuit hodc co s& so
hitu san pham hoic co
s& sO hitu gidy phép
san pham (ghi trén
Gidy chimng nhéan sin
pham dugc pham) va
co s nhap khau (chap
nhan ban in mau theo
dung mau nhan dang
lvu hanh tai nudc so
tai);

Ban chinh: 01
Ban sao: 0

d) Ho so chat luong;

Ban chinh: 01

Ban sao: 0
e) Ho so 1am sang; Ban chinh: 01

Ban sao: 0
g) Ban chinh hodc ban Ban chinh: 01 hoac
sao c6 chung thuc Ban sao: 01

hoac ban sao kém
xuat trinh ban chinh
dé d6i chiéu gidy
ching nhan Thuc
hanh t6t san xuét hodc
gidy phép san xuét
clia tit ca cac co so
tham gia san xudt
thudc nhdap khau.
Truong hop co quan
quan 1y c6 thim
quyén khong cip gidy
chung nhan Thuc
hanh t6t san xuét hodc
gidy phép san xuat, co
s& nhap khau ndp ban
chinh hoac ban sao c6
ching thuc hodc ban
sao kém xuét trinh
ban chinh dé ddi chiéu
bao cdo kiém tra Thuc
hanh t6t san xuét cua
dot kiém tra gan nhat
clia tt ca cac co so
tham gia san xudt
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thudc nhap khau.

Mién ndp tai liéu
nay trong truong hop
co s& san xuat thudc
da duoc xac nhan dat
nguyén tic, tiéu chuan
Thuc hanh tdt san
xuat trén Gidy chung
nhan san phém duoc
pham.

3. Déi véi thuoc dép iing nhu cau cdp bach cho phong, chong dich bénh,
khdc phuc hdu qua thién tai, tham hoa va da c6 van ban phé duyét ciia
B6 truong B Y té cho nhu cau cdp bach cho phong, chéng dich bénh,
khdc phuc hdu qua thién tai tham hoa:

Tén gidy to Madu don/To khai So6 lwong
a) Pon hang nhap |- Mau so 15 tai Phu | Ban chinh: 03
khau; luc III ctia Nghi dinh | Ban sao: 0

s 163/2025/ND-CP
ddi véi vac xin, sinh
pham, thuéc hoa
duge, trir thudc gy
nghién, thubc hudng
than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop
c6 chtra dugc chat gay
nghién, thuc dang
phéi hop c6 chira
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
c6 chira tién chat;

- MAu sb 16 tai Phu
luc IIT ctia Nghi dinh
s 163/2025/ND-CP
d6i véi thubc gay
nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop
c6 chtra dugc chat gay
nghién, thude dang
ph6éi hop co chuaa
dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop
c6 chura tién chit;

- Mau sb 17 tai Phu
luc IIT ctia Nghi dinh
s6  163/2025/ND-CP




198

doi1 voi thuoc duoc
li¢u, thuoc co truyen;

b) Ban chinh hoac ban
sa0 cO ching thyuc
hoiac ban sao kem
xuét trinh ban chinh
dé d6i chiéu Gidy
ching nhan san pham
duoc phélm hoac xac
nhan cua co quan
quan 1y c6 thim
quyén nudc xuat khiu
vé viéc lwu hanh
thudc tai it nhat 01
nude trén thé gioi;
Truong hop co so
nhap khau khong
cung cép duoc ta1 liéu
nay nhung can thiét
cho nhu cau phong va
dicu tri bénh, Bo
truong Bo Y t& xem
xét, quyét dinh trén co
s& dé nghij va tu chiu
trach nhiém cua cac
B§ lién quan.

Ban chinh: 01 hoac
Ban sao: 01

c¢) Ban chinh hodc ban
sao van ban phé duyét
cua BO Y té cho nhu
cau cap bach trong
phong chéng dich
bénh, khéc phuc hau
qua thién tai, tham
hoa, trong d6 phai thé
hién céc ndi dung:
Hoat chat dbi vai
thuc hoa dugc, sinh
pham hoidc tén duoc
litu ddi v&i thude
dugc lidu va thude co
truyén, dang bao ché,
néng d6 hodc ham
luong duoc chat dbi
voi thude héa dugc,
sinh pham hodc khoi
luong dugc liéu dbi
v6i thube duoc ligu va
thudc ¢b truyén, quy
cach dong gbi, nha

Ban chinh: 01 hoac
Ban sao: 01
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san xuat, nudc san
xuat cua thuoc.

So6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét

15 ngay

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

BO Y té (Cuyc Quan 1y Duogc; Cyc Quan 1y Y, Duoc o truyén)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau/Vin ban yéu cau stra doi, b sung ho so
Phi/L¢ phi (néu c6)
Khdng

Tén mau don, mau to khai

- Pon hang nhap khau theo Mau sb 15, 16, 17 tai Phu luc III cua Nghi
dinh so 163/2025/Nb-CP
Yéu cau, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

1. Thuoc chua c6 giay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
2. Thubc dd duoc cp phép luu hanh tai it nhat mot nudce trén thé gisi va
thugc mot trong cac truong hop sau: a) Thudc duogc Bo Quéc phong dé
nghi nhap khau dé dap tmg nhu cau cap bach cho quéc phong; b) Thudce
dugc Bo Cong an dé nghi nhap khau dé dap tmg nhu cau cip bach cho
an ninh; ¢) Thudc dap tng nhu cau cip bach cho phong, chdng dich bénh,
khic phuc hau qué thién tai, tham hoa.
3. Co sé nhap khau 1a co sé da duoc cip Gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc phu hop véi thude
dé nghi nhap khau thudc va cac co s dap tng quy dinh tai diém a khoan
11 Diéu 82 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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MaAu sb 15

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
e Poc lap - Tw do - Hanh phuc

N P

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC ® CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh giri: Tén co quan tiép nhéan hd so.
(Tén co s& nhép khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thudc nhap khau (2)
hodc muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém..... khoan...... Diéu ....(4)... caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh phil quy dinh chi tiét mot s6 dicu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thuéc, | Hoat chat, | Pon | So Han | Tiéu | Chidinh | Téncosé | Tén co sé sé hitu gidy | Gia ban budn
dang bao ché, ham vi | lwong | ding | chuan san xuat - phép luu hanh trén du Kién
quy cach dong lwong/ tinh (5) chit Tén nwéc | Gidy chirng nhén san (6)

goi nﬁng do lugng sdn xuat phflm dugc phflm

Tén co sé cung cap thude: (Chi ap dung d6i voi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cta Nghi dinh).
(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé nguon gbc, chat lugng cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh
xéc, hop 1é cua céac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thudc dung muc dich va thyc hién cac quy dinh

khac cia phép luat c6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHAN HOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gbém ... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cla ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam.. (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gy nghién, thubc dang phdi hop c6
chtra duoc chat hudng than, thubc dang phdi hop co chira tién chit: 1ap don hang nhap khau theo Mau sb 16 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chét chua c6 gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap Gng du nhu cau diéu tri

- C6 chtra dugc liéu chua duge sir dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duoc liéu da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu trj

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thubc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng d6, dang bao ché véi biét duge gde co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Pién muc dich nhép khau phu hop:

- Bap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong dwong sinh hoc

- Péi voi thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh
tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(4) Dién s diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh nay tuong tmg véi hinh thirc nhap khau.

(5) P6i v6i thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung dbi véi trudng hop nhap khau theo quy dinh tai Didu 56 caa Nghi dinh nay.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/

MaAu sb 16

DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

(Tén co s6 nhép khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cAp phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau (1)

hodc muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém

..... khoan.....Dicu ....(3)...cta Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chu:c huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thudc,| Hoat | Ponvi S6 Tén | Tongsd | Han | Tiéu | Chi | Ténva | Ténva Tén co'sé sé | Gia ban
dang bao chat, tinh lwong | nguyén | Kkhoi dung | chuan | dinh | diachi | diachi | hiru gidy phép | budn du
ché, quy ham 4) liéu lwong chit co SO co SO Iwu hanh trén kién

cach dong | lwong/ phai | nguyén lwong san xuit Gidy chirng (5)

goi nong do Kkiém liéu xut - khau - | nhan sin pham
soat phai Tén Tén dwge pham -
dac kiém nuwéc nuwoc Tén nuéce
biét | soat dac san Xuét
biét tinh xuat khau
ragam
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Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi 3 tén sin bay, hai Cang)i......c.oveiiii

Tén co sd cung cap thudc: (chi ap dung dbi voi trudong hop nhip khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay)

(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé nguon gbc, chat luong cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh
xéc, hop 1& cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thude dung muc dich va thyc hién cac quy dinh
khac cta phap luat co lién quan.

Noi nhdgn: s , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI DPUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap Gng d nhu cau diéu tri

- Thudéc Danh muc thudc hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham lugng hoic nong do, dang bao ché véi biét duge goc co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pap g nhu cau diéu tri dac biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong dwong sinh hoc

- B6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh
tai khoan 1 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Pién s diém, khoan, Diéu cuia Nghi dinh nay tuong tmg véi hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong trudong hop sb luong thude dé nghi nhip khau vuot qua 150% sb lugng
thue té di kinh doanh trong ky bao céo lién trude.

(5) Chi ap dung ddi véi trudong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.
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MAu s 17
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phic

So: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co s& nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau (1)

hoic muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Diéu ....(3) ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén thuéc, | Téndwoe |Pon | S6 | Han Tiéu Chi | Tén co s6 san xuat | Tén co sé s6 hiru gidy Gia ban
dang bao | liéu (4),bd | vi |lweng | ding | chuén chit | dinh - phép lwu hanh trén buén du
ché, quy phan dung | tinh lwgng Tén nwéc san xuat | Gidy chirng nhéin san kién

cach déng (5) pham dwogc pham (6) (7)

goi

Tén co sé cung cap thudc: (chi ap dung d6i voi trudong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cla Nghi dinh nay).

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé nguon gbc, chit luong cua thudc dé nghi nhap khéu, tinh chinh
xac, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung thudc ding myc dich va thyc hién cac quy dinh
khéc cta phap luét co lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHAN HOSO ... , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau goém .... trang .... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... ctia (Tén co quan tiép nhan NGUOI PUQC UY QUYEN
hd s0). (Ky tén, déng dau)

(Dia danh), ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chura dugc li¢u chua dugc st dung lam thude tai Viét Nam

- C6 chtra duoc li¢u da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng dd, dang bao ché véi biét duge gdc cé gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap ung nhu cu cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap ung nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- P6i v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi 1d thude dé sir dung cho truong hop cu thé nao quy dinh
tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 54 ctia Nghi dinh nay.

(3) Dién s diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong tng vai hinh thirc nhap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nudc xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) B6i v6i ban thanh pham duoc liéu, ghi dang bao ché.

(6) D6i v6i vi thube ¢6 truyén: khong bit budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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16. Thi tuc | Cap gidy xac nhén noi dung quang cao thudc (trir truong hop quang cdo thude
theo phuong ti€n t6 chirc hoi thao, hdi nghi, su kién gidi thi€u thuoc).
Trinh tu thuc hién

Buiéc I: Co sé dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc (trir truong hop quang
c4o thudc theo phuong tién t6 chtrc hoi thao, hoi nghi, sur kién gioi thiGu thuoc)
nop hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén dén BO Y té, cu
thé:

- Cuc Quan ly Duoc d6i voi thuoc hoa dugc, sinh pham thude dugc licu;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén d6i véi thude cd truyen

Budc 2: Trong thoi han 15 ngay ke tr ngay nhan du hd so, Cuc Quan 1y Duoc/
Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén to chure tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh
so 163/2025/ND-CP va phap luat vé quang céo va cp gidy xac nhan theo Mau
s6 03 hoic Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP. Truong hop khong cap glay xac nhan, Cuc Quan 1y Dugc/
Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do khong
cap.

Buéc 3: Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc cb truyén
c6 vin ban dé nghi co s& stra d6i, bo sung.

Bugc 4: Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc/ Cyc Quanly Y,
Duoc ¢ truyén c6 vin ban thong bao stra doi, bo sung, co s¢ phai nop ho so sira
d6i, bo sung theo yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da nop khong con gia tri.
Budc 5: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc ho S0 sura (101 bd sung
theo yéu cau, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugce co truyén to chtrc thAm
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh so 163/2025/ND-CP va phap luat vé quang céo
va cép gidy xac nhan theo Mau sb 03 hoic Miu s6 04 tai Phu lyc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP hoic tra 16i khong cip gidy xac nhan
bang vin ban va néu 15 1y do.

Budc 6: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap gidy xac nhan ndi dung
quang céo thude, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan 1y Y, Duge co truyén dang tai
n91 dung quang cao thudc duge xac nhan trén Cong thong tin dién tir cia BO Y
te.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phin, s6 lwong ho so

Thanh phén hé so bao gom:

Tén gidy to | MAu don/To khai | S6 lwong

Ho so dé nghi cap gidy xdc nhdn néi dung qudng cdo thuéc, triv trwong hop
qudng cdo thuoc theo phwong tién to chivc héi thdo, héi nghi, sw kién gidi
thiéu thuoc, gom cdc tai liéu sau:

Pon dé nghi xac nhan nodi dung | Mau s6 01 tai Phu luc | Ban chinh: 01
quang co thudc; VI ban hanh kem theo | Ban sao: 00
Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP
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Mau thiét ké ndi dung quang cao
thudc d& nghi x4c nhan; ban ghi
am, ghi hinh ndi dung quang céo
trén phuong tién bao nodi, bao hinh
hogc thiét bi dién tir, man hinh
chuyén quang céo va cac phuong
tién quang cao khac theo quy dinh
phap ludt vé& quang cdo c6 4m
thanh, hinh anh chuyén dong;

Ban chinh: 02
Ban sao: 00

Mau nhin va t& huéng dan sir dung
thuoc hién hanh da dugc Bo Y t&
phé duyét;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01

Tai liéu tham khao lién quan dén
ndi dung quang céo thudc dé nghi
x4c nhan (néu co);

Giay phép thanh lap vin phong dai
dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi véi co so nude ngoai
dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang céo thudc hodc Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc
ddi véi co so kinh doanh dugc cua
Viét Nam dung tén dé nghi xéc
nhan ndi dung quang cio thudc.
Mién ndp Gidy chitng nhan di diéu
kién kinh doanh dugc do By Y té
cap ddi véi co so kinh doanh dugc
ctia Viét Nam dimg tén dé nghi xac
nhan noi dung quang céo thudc;

Ban chinh: 00
Bén sao c6 dong
dau cua co so dé
nghi xac nhan
ndi dung quang
céo thude: 01
(Déi vi tai lidu
do Bj Y té cdp)
Ban sao c¢6
chung thuc: 01
Hoac ban sao
kém theo ban
chinh dé déi
chiéu: 01

(Poi véi tai lidu
khéng do BY Y té
cap).

Glay uy quyen cua co so dang ky
thudc cho co s¢ dung tén trén hd so
dé nghi xac nhan nodi dung quang
c4o thudc trong truong hop uy
quyén.

Ban chinh: 01
Hoac ban sao co
chirng thuec: 01
Hoac ban sao
kém xuét trinh
ban chinh dé d6i
chiéu: 01

So lwong hé so: 01 (bo).

Thoi han giai quyét

| Trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, ké tir ngdy nhan di ho so.

P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

\ BO Y té (Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

so/ Vin ban tra 1oi khong cp gidy xac nhén.

Gidy xac nhan noi dung quang cao thudc/ Vin ban dé nghi sira doi, b6 sung ho

Phi/Lé phi

| 1.600.000 dong /ho so

Tén miu don, miu to khai
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Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo thudc theo mau sb 01 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dbi v6i quang cdo thude, trir
quang céo thudc théng qua phwong tién to chie hoi thao, hoi nghi, sy kién gidi
thiéu thuéc.

Yéu cau, diéu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Khodn 2 Diéu 79 Ludt Dwoc 2016: Piéu kién doi véi thude duoc quang céo
dugc quy dinh nhu sau:

a) Thudc Danh muc thube khong ké don;

b) Khoéng thudc truong hop han ché sir dung hoic sir dung dudi su giam sat cua
thay thudc theo khuyén céo cia co quan nha nude ¢ tham quyén;

c) Glay dang ky luu hanh thude con thdi han hiéu luc tai Viét Nam.

2. Bap tng theo cac yéu cau, quy dinh tai Didu 103, 104 va Diéu 107 Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP

Can cu phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu:,sé 41/2023/TT-BTC cua B¢ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy dinh
mtc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham
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MaAu s6 01

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic

, PON PENGHI 7
XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC

Kinh glriz...........ooooeei.
1. Tén co so dé nghi xac nhin ndi dung quang cdo thude:
2. Dia chi:
3. S dién thoai, Fax, E-mail:
4. Ho, tén, s6 dién thoai cua nguoi lién h¢ khi can:
5. Danh muc thudc dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo thude:
SO TT Tén thudc S6 gidy diang Ky luu hanh thudc
1
2
3

6. Phuong tién quang cdo dé nghi x4c nhan:

7. Tai li€u kém theo:

8. Cam két cua co so:

Co s¢ da nghién ctru va cam két tuan thu day da cac quy dinh c6 lién quan trong linh
vuc duoc.

Tén tinh/thanh phé, ngdy ...thang...ndm...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUNG PAU
HOAC NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky va ghi 16 ho, tén; déng ddu)
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17. Thi tuc | Cap gidy xac nhan noi dung quang cao thudc thong qua phuong tién to chic hoi
thdo, hoi nghi, su kié€n gidi thiéu thude
Trinh tu thue hién

Budc I: Co so dé nghi xac nhan noi dung quang cao thudc thong qua phuong
tién to chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thuoc nop hd so truc tiép hodc
qua dich vy buu chinh hoac truc tuyen dén BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duoc d6i véi thude hoa duoc, sinh pham, thude duoc lidu;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén d6i véi thude cd truyén

Buwdc 2: Trong thoi han 15 ngay ke tr ngay nhan du hd so, Cuc Quan 1y Duoc/
Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén to chure tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh
so 163/2025/ND-CP va phap luat vé quang céo va cip gidy xac nhan theo Mau
s6 03 hodc MAu sb 04 tai Phuy luc VI ban hanh kém Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP. Truong hop khong cap glay xac nhan, Cyc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyén phai tra 1oi bang van ban va néu 16 ly do khong cap;

Buéc 3: Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bod sung ho so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay nhan du ho so, Cuc Quan ly Duoc/ Cyc Quan ly Y, Dugc co truyén
c6 vin ban dé nghi co s& stra d6i, bo sung;

Budc 4: Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quanly Y,
Duoc ¢ truyén c6 vin ban thong bao stra doi, bo sung, co sO phai nop ho so sira
d6i, bo sung theo yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da ndp khong con gid tri;
Buéc 5: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so stra ddi, bo sung
theo yéu cau, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén t6 chtrc tham
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh so 163/2025/ND-CP va phap luat vé quang céo
va cép gidy xac nhan theo Mau sb 03 hoic Miu s6 04 tai Phu lyc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP hoic tra 151 khong cap gidy xac nhan
bang van ban va néu 13 1y do;

Budc 6: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap gidy xac nhan ndi dung
quang céo thudc, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan 1y Y, Dugc co truyén dang tai
1’191 dung quang cao thube duoc xac nhan trén Cong thong tin dién tor cia BO Y
te.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phin, s6 lwong ho so

Théanh phan hé so bao gom:

Tén giay tor Mau don/Té khai S6 lwong
Pon dé nghi xdc nhén ndi dung | Mau s6 02 tai Phu luc | Ban chinh: 01
quang céo thudc; VI ban hanh kém theo | Ban sao: 00

Nghi dinh 5O
163/2025/ND-CP

Noi dung quang cao thudc; Ban chinh: 02
Bén sao: 00

Mau nhin va t& huéng dan sir dung Bén chinh: 00

thudc hién hanh da dugc B Y € Ban sao: 01

phé duyét;
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Tai li¢u tham khao c6 lién quan dén
ndi dung quang céo thuoc dé nghi
xac nhan (néu co);

Gidy phép thanh 1ap van phong dai
dién cua cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi véi co s nude ngoai
dig tén dé nghi x4c nhan ndi dung
quang céo thudc hodc Gidy chung
nhan dt diéu kién kinh doanh dugc
ddi v6i co s6 kinh doanh duge cua
Viét Nam dimg tén dé nghi xéac
nhan ndi dung quang cio thudc.
Mién ndp Gidy chirng nhan du dicu
kién kinh doanh dwoc do Bo Y té
cap ddi véi co s kinh doanh dugc
ctia Viét Nam ding tén dé nghi xac
nhin ndi dung quang co thudc;

Ban chinh: 00
Ban sao c6 dong
déu cua co so dé
nghi xdc nhan
ndi dung quang
céo thude: 01
(Déi véi tai lidu
do Bj Y té cdp)
Ban sao c¢o
ching thuc: 01
Hoac ban sao
kém theo ban
chinh dé doéi
chiéu: 01

(Déi véi tai lidu
khéng do B6 Y té
cap).

Glay uy quyén cua co sO dang ky
thudc cho co s¢ dung tén trén ho so
dé nghi xac nhan nodi dung quang
cdo thudc trong truong hop uy
quyen;

Ban chinh: 01
Hoac ban sao co
chting thyc: 01
Hoac ban sao
kém xuét trinh

ban chinh dé di

chiéu: 01
Chuong trinh du kién hoi thao, hoi Ban chinh: 01
nghi, su kién gidi thiéu thudc. Ban sao: 00

So6 lwong hé so: 01 (bo).

Thoi han giai quyét

\ Trong thoi han 15 (muoi 13m) ngay, ké tir ngdy nhan du ho so.

Poi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

\ BO Y té (Cuc Quan ly Duogc; Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy xac nhan noi dung quang cao thudc/ Vin ban dé nghi sira doi, b6 sung hd
so/ Vin ban tra 1oi khong cip gidy xac nhan.

Phi/Lé phi

| 1.600.000 dong /hd so

Tén miu don, miu to khai

Pon dé nghi x4c nhan ndi dung qgémg c4o thudc theo rq?tu s0 02 tai Phu luc \{I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP doi v61 quang cao thudce
thong qua phuong tién to chure hdi thdo, hdi nghi, su kién gidi thi¢u thuoc.

Yéu cau, diéu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh

1. Khodn 2 Diéu 79 Ludt Dwoc 2016: Diéu kién doi véi thude duoc quang céo
duoc quy dinh nhu sau:

a) Thuoc Danh myc thubc khong ké don;

b) Khong thudc truong hop han ché sir dung hoic sir dung dudi sy giam sat cua
thay thudc theo khuyén céo cua co quan nha nuée c6 thim quyeén;

¢) Gidy dang ky Iuu hanh thudc con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.
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2. Bap img theo cac yéu cau, quy dinh tai Dieu 103, 104 va Diéu 107 Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Lut Duoc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;
3. Nghj dinh s6 163/2025/NP-CP.

4. Thong tu’,sé 41/2023/TT-BTC cua B¢ Tai chinh ngay 12/06/2023 quy dinh
mtc thu, ché dg thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyc dugc, my pham
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MAiu s6 02

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

’ _ DON DE NGHI ]
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HQI THAO,
HOQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

1. Tén co s& dé nghi xac nhén ndi dung quang cao thudc qua phuong tién hoi thao, hoi
nghi, sy kién gidi thiéu thuoc:

2. DPia chi:

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Ho, tén, s6 dién thoai cua nguoi lién hé khi can:

5. Danh muc thqéc dé nghi xac nhan quang cao thude qua phuong tién hoi thao, hoi nghi,
su kién gidi thi¢u thude:

S6 TT Tén thudc S6 gidy diang Ky lwu hanh thudc
1

2

3

6. Thanh phan tham dy:

7. Pia diém va thoi gian du kién to chirc:

8. Tai liéu kém theo:

9. Cam két ciia co s0:
Co s¢ da nghién ctru va cam két tuan thu day du cac quy dinh c6 lién quan trong linh
vuc duoc.

Tén tinh/thanh phé, ngdy ...thang...ndm...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUNG PAU
HOAC NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky va ghi 16 ho, tén; déng ddu)
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18. Thii tuc

Cap phép nhap khau dugc chat, ban thanh pham thudc, duoc liéu, ban thanh
pham duoc liéu dé san xuit thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, dap
g nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da duoc cong bd
dich theo quy dinh cia phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém, khac
phuc hiu qua sy cd, thién tai, thim hoa, trir nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dac biét.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap ‘phép nhap khau nop hé so truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hoic truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc ddi voi duoc chat, ban thanh phém thudc, ban thanh phém
duoc lidu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi voi duoc liéu.

Buwdée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu lyc I ctua Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP.

Buéc 3: Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so,trong thot han 03 (ba) ngay, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc
Quan 1y Y, Dugc ¢b truyen cap phep nhép khau.

Truong hop co yéu cau sua d6i, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho s0, trong thoi han 03 (ba) ngay, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quanly Y,
Duoc cd truyén giri vin ban cho co s& dé yéu cau sitra d6i, bd sung ho so;
Buwdc 4: Sau khi nhan ho so sta doi, bd sung, Cuc Quan ly Duogc/ Cuc Quan|
1y Y, Dugc cd truyén tra co s& Phiéu tiép nhan ho so stra doi, b6 sung theo Mau
s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Truong hop ho so sira d6i, bd sung khong dap tng yéu cau, Cuc Quan 1y Duogc
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén c6 vin ban thong bao cho co so theo quy dinh
tai budc 3. Trudng hop khong cd yéu cau sira doi, bd sung dbi v6i ho so sta
d6i, bo sung, Cuc Quan 1y Dugce/ Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén cap phép
nhap khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

s0 lwong hod so

Thanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai So6 lwong

03 ban chinh Ponhang | - Mau sb 36 tai Phy | Ban chinh: 03
nhép khau theo Mau s | luc IIT ban hanh kém | Ban sao: 00
36 hoic 41 tai Phu luc | theo Nghi dinh s
[l ban hanh kem theo | 163/2025/ND-CP:
Nghi  dinh s6 | dbi véi dugc chat,
163/2025/ND-CP ban thanh  pham
thude, td duge, vo
nang, trir dugc chét
gdy nghién, duogc
chat hudng than, tién
chat dung lam thude.
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- Mau s6 41 tai Phu
luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6
163/2025/NDb-CP:
d6i voi ban thanh
phém duoc liéu, duoc
liu chua co gidy
dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

Truong hop nguyén
litu lam thudc nhap
khau dé san xuat thudc
dap tmg yéu cau qudc
phong, an ninh, hd so
phai c¢6 ban chinh van
ban dé nghi cua B0
Quéc phong, B6 Cong
an. Van ban phai co
cac thong tin t6i thiéu
sau: Tén thudc, tén co
s& san xuét thudc, hoat
chét, néng do hoac
ham luong, dang bao
ché, quy cach dong
g61, duong dung, chi
dinh;

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Truong hop nguyén
litu lam thudc nhap
khau dé san xuat thudc
dap tGng nhu cdu
phong, diéu tri bénh
truyén nhiém thudc
nhom A da dugc cong
b dich theo quy dinh
cia phap luat vé
phong, chong bénh
truyén nhiém, khac
phuc hau qua su cd,
thién tai, tham hoa, hd
so phai c6 van ban phé
duyét Danh muc thude
cua B Y té. Vin ban
phai c6 céc thong tin
toi thieu sau: Tén
thude, tén co s& san
xuét thube, hoat chit,
néng d6 hodic ham
luong, dang bao ché,
quy cach dong goi,

Ban chinh: 01
Ban sao: 00
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duodng dung, chi dinh;

Ban sao tiéu chuan
chat luong va phuong
phap kiém nghiém
nguyén liéu lam thudc
clia co sO san Xuat co
dong ddu cua co so
nhap khau;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01

Ban sao c6 ching thuc
gidy phép san xuat cua
co & san xudt nguyén
liéu hoic gidy chimg
nhan Thuc hanh tdt
san xudt nguyén liéu
do co quan quan 1y co
thim quyén nudc
ngoai cap. Gidy phép
san xuat, gidy chung
nhan Thuc hanh tt
san xuat phai dugc hop
phéap hoéa lanh sy theo
quy dinh cua phap luat
vé hop phap hoa lanh
sy, tru truong hop
dugc mién theo quy
dinh cua phép luat;

Bén chinh: 00
Bdn sao c6 ching
thuc: 01

Tai liéu quy dinh tai
diém d va d khoan 2
Piéu 71 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP néu
khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich cong
ching cta tai lieudo ra
tiéng Viét hodc tiéng
Anh va ban dich duoc
chiung thuyc chit ky
nguoi dich theo quy
dinh.

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

S0 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai

quyét:

03 ngay

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

To chue

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh
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Bo Y té (Cuyc Quan ly Dugc; Cuc Quan 1y Y, Duogc co truyén)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau/ Vin ban yéu cau sira d6i, bo sung ho so

Phi/Lé phi (néu c6):

Khéng

Tén méu don, miu to khai
- MAu sd 36 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-
CP: Pon hang nhip khau nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chét, ban thanh pham
thudc, ta duogc, vo nang, trir dugc chét gay nghién, dugc chét hudng than, tiénl
chat dung lam thudc.

- MAu s6 41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: Don hang nhap khau ban thanh phém duoc liéu, duoc liéu chua co giéy
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Nguyén liéu 1am thudc duoc cap phép nhap khau dé san xuét thudc thudc
mot trong cac truong hop sau:

a) Pap g yéu cau quéc phong;
b) Pap tng yéu cau an ninh;

c) Dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da dugc
cong b dich theo quy dinh cta phap lut vé phong, chéng bénh truyén nhiém,
khéc phuc hiu qua sy cd, thién tai, tham hoa.

2. Co so nhap khau 13 co s& di duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, pham vi: nhap khéu nguyén li¢u lam thude, san xuat thudc co
pham vi kinh doanh phu hop.
Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 théng 6 ndm 2025.
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M4u s6 36
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: ...

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC, TA DUQC, VO NANG

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan hd so).

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thude 13 dugc chat, ban thanh
pham thudc, ta duoc, vo nang dé ........(2).... theo quy dinh tai Piéu ....(3)...cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

STT Tén nguyén li¢u Pon vi S6 lwong Tiéu chuan chat S6 gidy diang Ky Tén co sé san Ghicha
tinh 4) lwong Iwu hanh cia xuit - Tén nuéc
nguyén li¢u/So san xuat

cong van cong bo
cia nguyén li¢u
(néu co)

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truéc phap luat vé ngudn goc, chat luong ctia nguyén liéu lam thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 1¢ ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung nguyén liéu diing muc dich va thyc hién cac quy
dinh khac cta phap luat co6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khiu gom..... trang.... khoin kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong vin sb...../... ngay.... thang.... nim.... ciia . . A
NGUOI PUQC UY QUYEN

(Tén co quan tiép nhén hé so) ,
(Ky tén, dong dau)
(Dia danh), ngay... thang... nam...

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1 dugc chit giy nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc 1ap Pon hang theo Miu s6 35 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) bién muyc dich nhap khau phu hop:

- Pé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Pé san xuat thudc xuat khau, ban thanh pham thudc xuat khau

- Pé san xuat thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- Pé san xuét thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, dap img nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A d3 duoc cong
b dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém khic phuc hau qua su b, thién tai, tham hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- B¢ san xuat, pha ché dé phuc vu nhu cau di€u tri tai co sé kham bénh, chira bénh
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(3) Pién sb Diéu tai Nghi dinh twong tng véi hinh thitc nhap khau

(4) Thuc hién nhu sau:

- Bdi véi truong hop nhap khau quy dinh tai Diéu 68 va Diéu 70 cua Nghi dinh nay: dinh kém vin ban cia co s& nhap khau giai trinh cu
thé vé ké hoach st dung d6i véi sb lugng dugc chat, duoc liéu, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dugc liéu dé nghi nhap khau.

- Béi v6i truong hop nhap khau nguyén liéu doc 1am thude theo quy dinh tai Didu 66 ctia Nghi dinh nay: giai trinh cu thé muc dich, sb
luong nguyén liéu dé nghi nhap khau va cam két sir dung dung muc dich.
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MAiu s6 41

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: veii,

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xét duyét cho nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc lidu dé
........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén dwoc A Tiéu R a Tén co sé cung
liéu B0 phan Tenkhoa | Don S6 chuén Ten co s san cip - Tén nuéc
STT DAY » ph hoc (tén La | vi £ xuat - Tén nwéc P ; Ghi chu
(tén tiéng dung : tinh) tinh lwgng chat san xuAt cung cap
Viét) (3) lugng (4)
1
2

Citra khau du dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Ngudn gbc, chat lugng ctia nguyén lidu lam thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1& ciia cic thong tin, gidy to trong ho so dé
nghi cép phép nhap khau, st dung duogc li¢u/ban thanh phém duoc lidu dé nghi nhap khéu ding muc dich va thyc hi¢n cac quy dinh khac cua
phép ludt co lién quan.

2. Thudc thanh pham san xuat tir dugc liéu/ban thanh pham duoc liéu nhap khau chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).
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(TEN CO QUAN TIEP NHANHO SO). ... , ngay... thang... nam......

Chép thuin don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van s6...../... ngdy.... thang.... ndm.... cua (Tén co quan tiép NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

nhan ho so).
(Dia danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:
(1) bién muc dich nhap khau phu hop:
- Pé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Dg san xudt thudc xuét khau
- B¢ san xuat thuée phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, dap tmg nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thuc nhém A da dugce cong

b6 dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém khac phuc hau qua su cd, thién tai, thim hoa.

- Lam mau k1em nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Pé san xudt, nghién ctru san xuat thudc (d6i voi ban thanh pham dugc licu)

- Cac trudong hop khéac (d6i véi dugc licu)

(2) Bién s6 Diéu tai Nghi dinh nay tuong tng v6i hinh thic nhap khau

3) Ddi v6i ban thanh phém duoc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bing tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phan dung, ham luong/khoi
luong cua ting dugc lidu. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc lidu ctua nudc xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong trudong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Piéu 72 cua Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cu trong truong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh phém duoc liéu quy dinh tai Diéu 70 cua Nghi dinh nay.
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19. Thii tuc

Quyet dinh cho phep chuyen d01 muc dich str dung duge chat, duge liéyl
dé san xuat thudc dugc cap glay dang ky luu hanh thudc c6 chi dinh st
dung phong, diéu tri bénh truyén nhlem thugc nhém A da dugce cong bd
dich theo quy dinh cua phap luat vé& phong, chdng bénh truyén nhiém)
dbi véi duge chat, dugc liéu di dugc cAp phép nhap khau dé sir dung
cho muc dich khac

Trinh ty thuc hién

Budc 1: Co so san xuat thudc gii Thong bao theo hinh thirc tryc tiép
hodc qua dich vu buu chinh hodéc truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi véi duge chét, ban thanh phém duoc liéu
- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi vai duoc lidu (khong bao gém ban|
thanh pham duoc liéu)
Buwde 2: Sau khi nhan duoc ho so, Bd Y té tra cho co so dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP

Buéc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan ho so,
Cuc Quan Iy Duoc/ Cyc Quan ly Y, Dugc co truyén xem xé€t va co van
ban thong bao cho co s¢ vé viéc dugc pheép chuyen d6i muc dich sir
dung theo dé nghi cua co sO san xuit néu thong tin vé dugc chat, dugc
lidu dé nghi chuyén d6i pht hop véi thong tin vé dugc chat, duoc lidu
dé san xuét theo hd so dang ky thude da c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam duoc cong bd. Trudng hop khong cho phép thi phai néu rd
ly do.

Cach thirc thuc hién

Thanh phan

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh
, SO lwgng ho so
Théanh phan hé so bao gom:
Tén giay to Médu don/To khai S0 luong
Th()ng’béo cua co s& | Mau so 52 tai Phu luc | Ban chinh: 01
san xuat thudc vé viéc | Il ban hanh kem theo | Ban sao: 00

chuyén ddi muc digh Nghi dinh sb
su dung dugc chat, | 163/2025/Nb-CP
duoc liéu

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc

P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

TO6 chue

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh
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BO Y té (Cuc Quan ly Dugc, Cuc QL Y Dugc co truyén)

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Cong van cho phép chuyen d6i muc dich str dung nguyén liéu/ Vin ban
thong bao két qua giai quyét hd so.

Phi/Lé phi

Khdng

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay)

- Mau s6 52 tai Phu luc III ‘ban hanh kem theo Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP: Thong bao Ve viéc chuyén d6i muc dich s dung
duoc chat dugc liéu da dugc cap phép nhap khau dé san xuét thudc
dugc cap glay dang ky luu hanh thudc c6 chi dinh sir dung phong, diéu
tri bénh truyén nhlem thugc nhom A da dugc cong b6 dich theo quy|
dinh cuia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém

Yéu céu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ da duoc cap Glay chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi san xuét thudc

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Mau s6 52
(D). CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET
NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S&: o, . , .
2 2 ceee 2 ceee y vee th veu veu
V/v chuyén déi muc dich @ Eay... Hhang... nam
st dung dugc chat/ dugc licu

‘ o THONG BAO ,
VE VIEC CHUYEN POI MUC PiCH SU DUNG DUQC CHAT/ DUQC LIEU
PA PUQC CAP PHEP NHAP KHAU PE SAN XUAT THUOC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO CHI PINH SU DUNG PHONG,
PIEU TRI BENH TRUYEN NHIEM THUQC NHOM A PA PUQC CONG BO
DICH THEO QUY PINH CUA PHAP LUAT VE PHONG, CHONG BENH
TRUYEN NHIEM

Kinh giri: B) Y té

I. Théng tin chung:
I.Tén cosO:cccveeennnnnnnnn.. (1)
2.Piachic........oooiil (B) e

5.86 Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc: ........oovveeeieieeeeeeei
I1. Noi dung thong bao:

Cosd....(1)...... thong bao chuyén ddi muc dich st dung cua duoc chat, duoc liéu, cu
thé nhu sau:
ST| DUQC | MUCDPICHSU | MUCDPICHSUDUNGDE | SO |GH
T |CHAT/DU |DUNG NEU TREN|NGHI PUQC CHUYEN POI: [LUQNG| |
OC LIEU | PON HANG PA |Puogc sir dung dé san xuét thuéc [CHUYE|CH
PUQC PHE da duogc cap gidy dangky luu | NPOI | U
DUYET: .... hanh tai Viét Nam

Hoat chat; S6
cong vin cong bd dang
nguyén liéu lam ky lwu
thudc st dung dé hanh
san xuat thude

S6 | Tiéu (Ténco| Tén S gidy
gidy |chuan|s¢ san|thuoc
phép | chat | xuat -

nhap |lugng| Tén
thude

khau, nuée . o da
ngay san drong MIOC €8 \tai Viet
X X uoQc cap giay
ca xuat Nam
P dang ky luu hanh
tai Viét Nam

hodc théng tin vé
viéc cong bd
nguyén li¢u tryc
myén
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Co s6...(1) cam két sir dung duoc chét, duoc liéu ding véi muyc dich, thong tin vé duogc
chat phu hop véi1 ho so dang ky luu hanh thudc da duge BO Y t€ phé duyét.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT HOAC
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau)

Ghi chu:

(1) Tén co so¢ thong bao.

(2) bia danh noi co so dé nghi dat tru so.

(3) DPia chi néu trén Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
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20. Thu tuc

Cap phép xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc dugce phép xuat khau
khong can Gidy phép ctia Bo Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cia
Luat Dugc ma co sé ¢6 nhu cau cp gidy phép xuit khau

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép Xuat khau nop hé so truc tiép, truc tuyén
hoic qua dich vu buu chinh vé By Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duoc ddi v6i duogce chit, ban thanh phém thudc, ban thanh
ph'flm duoc ligu, ta dugce, vo nang, thuéc héa duge, thude duoc lidu, vic
xin, sinh phém;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi véi duge lidu, thude cd truyén;
Buwde 2: Sau khi nhan duogc hd so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyén tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;
Buwoc 3.

Truong hop khong co yéu cau sura d01 bd sung ho s0, Cuc Quan ly Duoc/
Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén cip phep xuét khau trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop co
yéu cau sira d6i, bo sung ho so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Dugc
co truyén c6 van ban tra loi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra doi, bd sung ho sof
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
SO.

Trong thot han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc/ Cyc Quan ly Y,
Duoc ¢b truyen c6 van ban thong bao sura d6i, bo sung, co 50 dé nghi cap
phép xuét khau phai nop ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong nop ho so stra déi, bo sung thi hd so da ndp khong
con gia tri.

Budc 4: Sau khi nhén ho so sira d6i, bd sung, Cuc Quan ly Duoc/ Cuc
Quan 1y Y, Duoc co truyén tra co s& Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo
sung theo Mau sd 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

Truong hop ho so sira doi, bd sung khong dap tmg yéu cau, Cuc Quan Iy
Duoc/ Cuc Quan ly Y, Dugce c6 truyen ¢6 van ban tra 101 va néu r6 ly do
khong cip phép Xuat khau theo Mau s 16 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong cé yéu cau sira)
d6i, bo sung d01 voi ho S0 sura doi, bo sung, Cuc Quan ly Duoc/ Cyc Quan
Iy Y, Dugc c6 truyén cip phép xuit khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

Théanh phan hé so bao gom:
Tén giay to Mau don/To | S0 lwong
khai
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Mau s6 14 tai Phu
luc III ban hanh | Ban chinh:
kém theo Nghi |1
dinh s6 | Ban sao: 0
163/2025/Nb-CP

Pon hang xuat khau

Giay chung nhan du diéu kién

kinh doanh dugc ctia co s¢ xuat lgan chinh:
khau co ching thyc hoac dong i
Ban sao: 1

dau cua co so

86 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han gidi quyét

07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan ly Duogc, Cuc Quan ly Y, Dugc o truyén)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh

Giay phép xuat khau/ Vian ban thong bao két qua giai quyét ho so

Phi/Lé phi

Khéng co

Tén mau don, miu to khai

- Pon hang g(uét khau theo mau s6 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh 86 163/2025/ND-CP ’ 7
- Gidy ching nhan dua di€u kién kinh doanh dugc cua co s& xuat khau co

chirng thuc hodc dong dau cua co so

Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh

1. Thube, nguyén li¢u lam thudc duoc phép xuat khau trir duoc liéu thudd
danh muc loai, ching loai duogc li€u quy, hiém, dic hiru phai kiém soat,
thudc phai kiém soét dac biét, nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat hudng
than, duoc chat gay nghién, tién chat dung lam thuéc do Bo trudng BO Y]
té ban hanh hodc chat phong xa theo danh muc do Chinh pha ban hanh.
2. Co so xuat khau 1a co s¢ da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién)
kinh doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc c6 pham vi kinh

doanh phu hop véi thudc dé nghi xuat khau.

Can ctr phap ly cda thi tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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MAu sb 14

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: i,

PON HANG XUAT KHAU THUOC/NGUYEN LIEU LAM THUOC PUQC PHEP XUAT KHAU KHONG CAN GIAY PHEP

THEO QUY PINH TAI KHOAN 5 DPIEU 60 CUA LUAT DUQC POI VOI TRUONG HQP CO SO CO NHU CAU CAP GIAY
PHEP

Kinh gui: ....(1).....

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi ....(1)..... xem xét cap phép xuat khau céc thudc/nguyén liéu 1am thude sau:

Ten thl,mc’ d’a ne b}go ghe, Hoat chat (3), S(f gay qa“g . Tén co s& san xuét Tfn co : o
quy cach déng goi/Tén \ A ky lwu hanh, Pon vi £ n o nhip khau -
STT A TeAL 1N £ £ ham lwgng/nong < X . . SO lwgng - Tén nwdc san N .
nguyén li¢u lam thudc xuat o (4) giay phép tinh <uht Tén nwoc
khau (2) j nhip khau nhip khau
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TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO

cee(Dyeeeee ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
theo Cong van sb...../.... Ngdy.... thang.... ndm.... cta ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang ... nam... (Ghi 16 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

(1) Tén co quan tiép nhan hd so.

(2) B6i v6i dugce liéu ghi tén dugc liéu va bo phan dung. Tén dugc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. P6i v6i ban thanh phim
duoc liéu ghi thém dang bao ché.

(3) Pbi véi thude duoc lidu, thude o truyén: ghi tén duoc lidu, ban thanh pham duoc liéu va bo phan dung. Tén duoc liéu gdm tén
tiéng Viét kém tén khoa hoc. P6i voi ban thanh pham dugc liéu ghi thém dang bao ché.

(4) Pbi voi nguyén liéu 1am thude: ghi tiéu chuan chat luong.
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21. Thii tuc

Cap phép nhap khau thuoc chua c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam|
dé trung bay tai cac trién 1dm, hoi cho

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co s dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hoic qual
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té cu thé:
- Cuc Quan 1y Dugc ddi véi vic xin, sinh phém, thube hoa duoc, thude
duoc licu;

- Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ddi vai thube cd truyén;
Buwdée 2: Sau khi nhan duge ho so, BO Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP.
Budc 3: Truong hop khong co yeu cau sua d6i, bo sung hd so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Duoc
Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyen cap phép nhap khau.

Budc 4: Truong hop co yéu cau sua d6i, bd sung hd so, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Cuc Quéan Iy Dugc/ Cuc
Quan 1y Y, Dugc c6 truyén giri van ban cho co sé dé yéu cau sira doi, bo
sung ho so.

Buwéc 5: Sau khi nhan hd so stra doi, bo sung, BO'Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan ho so stra d6i, bo sung. Truong hop ho so sira do6i, bd sung khong
dap tng yéu cau, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén c6
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai bude 4. Truong hop khong
c6 yéu cau stra d6i, bd sung ddi v6i hd so stra d6i, bd sung, Cuc Quan Iy
Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duge 6 truyén cap phép nhap khau theo quy dinh
tai bude 3 néu trén.

Trong thot han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Duoc/ Cyc Quan ly Y,
Duoc ¢b truyen c6 van ban thong bao sura d6i, bo sung, co s& de nghi cap
phép nhap khau phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s& khong ndp ho so stra déi, bod sung thi ho so di nop khong
con gia tri;

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Thanh phan hé so bao gom:
Tén giday to Miu don/To khai So6 lwong
Pon hang nhap khau | Mauso6 15, 16 va 17 tai | Ban chinh: 03
Phu luc III ban hanh | Ban sao: 00
kém theo Nghi dinh s6
163/2025/NDb-CP

So lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét: 15 ngay
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Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T chic

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Quan Iy Duogc, Cuc QL Y Duoc
co truyén)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau/ Vin ban thong bao két
qua giai quyét hd so.

Phi/L¢ phi khong

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay)

- MAu sb 15, 16, 17 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP:

Pon hang nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam

Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

a) Thudc chi dugc sir dung dé trung bay tai cac trién 1am, hoi cho lién quan dén Y,
dugc, thiét bi y té; khong phai 1a thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chét, thudc phoéng xa.

b) Co s& da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
nhap khau thudc

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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MAu sb 15
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

— Poc lap - Tu do - Hanh phic
So: ...l

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

(Tén co s nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho $0) Xem xet cap phép nhap }{héu cac thude (loai thudc nhap khau (2)
hoic muyc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.... khoan...... bicu ....(4)... cia Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam
2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé t6 chuc huéng dan thi hanh Lu4t Duoc nhu sau:

Tén thuoc, Hoat e = o
. £ So Tieu n a o n Y , Gia ban
dang bao chat, . Han P , Tén co so san Tén co so s& hiru giay phép A
£ \ Ponvi | luwgn | . chuian | Chi £ n . ; A oK . budn duw
ché, quy ham . dung £ . xuat - Tén nwéc | lwu hanh trén giay ching K
! . tinh g chat dinh . £ A2 2 kién
cach déong | lwong/ (5) : san xuat nhan san pham dwoc
h 2o lugng : : (6)
gol nong do

Tén co sd cung cip thude: (Chi 4p dung dbi véi trudng hop nhap khiu thube quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gbc, chat luong ctia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh
xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so de nghi cap phép nhédp khau, sir dung thudc dung muc dich va thyc hién céc quy dinh
khéc cua phép luat co lién quan.

’ TEN CO QUAN TIEP NHAN Hoso ., ngay... thang... nam...... ) ‘
Chap thuan don hang nhap khau gom .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
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kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cta ..... (Ky tén, déng dau)
..., Ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop co chira duge chat gy nghién, thudc dang phdi hop cé
chira duogc chét hudng than, thudc dang phéi hop c6 chtra tién chat: 12p don hang nhap khau theo Mau s6 16 Phu luc III Nghi dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tmg dt nhu cau diéu tri

- Co chura dugc li¢u chua dugc s dung lam thude tai Viét Nam

- C6 chura dugc li¢u da dugc sur dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ing du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thubc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc néng d6, dang bao ché voi biét duoc gbe c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(3) bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap ung nhu cau diéu tri dac biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té ctia Nha nuéc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Déi v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay: ghi rd thuc dé str dung cho trudng hop cu thé ndo quy dinh tai
khoan 1 hoic khoan 2 Piéu 54 ciia Nghi dinh nay.

(4) Pién sb diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh nay twong tmg véi hinh thitc nhap khau.

(5) Béi v6i thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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MAu s6 16
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO: ...

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHU'A TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

Tén co sd nhap khau (bang tleng VGt VA HHENE AN ..ottt
Dia chi (DANE tHENG VIt VA HENE ANN).....veeeoeeeeeeeeee et e ettt eee e e s st en st en et ene et eneneenan.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd 50) xem x¢t cap phép nhap ,khau cac thude (loai thudc nhap khau (1)
hodc muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém.....khoan. . ...Diéu ....(3)...cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam
2025 cua Chinh phil quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap de t6 chu:c huéng dan thi hanh Luat Duoc nhu sau:

Tén A T?.ng 50 T.e nva Ténva | Tén co sé sé hitu G,Ia
X Hoat Tén khoi lwrgng A dia chi . Y . ban
thuoc, £ e A A en Tiéu . t L . dia chi co giay phép luu N
. chat, Pon | So nguyén | nguyén li¢u x| Chi | co sé san 2o X | Y budn
dang bao \ . o . Y. 1 X Han | chuan . X sO xuat hanh trén giay
X ham vi | lwgng | liéu phai | phaikiém . P din | xuat - % . A A du
ché, quy .t y <% . o ax dung chat ; A khau - chung nhan san £
. \ lwong/ | tinh | (4) kiém soat | soat dac h Tén n . R ‘ kién
cach dong A A < 1en cnp ot lwgng (. Tén nuwoc pham duwgec -
‘- nong do dac biét | biét tinh ra : nuwdc san £ Z A . (5)
goi ‘ : : gam <udt xuat khau Tén nwée
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Cura khau dy dinh s€ nhép khau (ghi rd t€n san bay, hai Cang):.......ccooeiiiiiii

Tén co sd cung cap thude: (chi ap dung d6i voi trudong hop nhip khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay)

(Tén co s¢ nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn goc chat luong ctia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18
clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thude ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cia phap luat co

lién quan.
Noi nhgn: , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cip phép; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng dau)
Ghi chu:

(1) Bién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra duoc chét chua co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chtra duge chét da c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa dap tmg du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thude hiém

- Thude cb cung tén thuong mai, thanh phﬁn hoat chit, ham luong hodc néng do, dang bao ché véi biét duoc géc co giéy dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhép khau phu hop:

- Bap tng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Bap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nudc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1dm sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Bdi v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay: ghi rd thudc dé sir dung cho truong hop cu thé nao quy dinh tai khoan 1 Diéu
54 cua Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Piéu ctia Nghi dinh nay twong tng v6i hinh thirc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai lidu chirng minh) trong trudng hop s6 luong thude d& nghi nhap khau vuot qua 150% sb luong thuc té da kinh
doanh trong ky bao c4o lién trude.

(5) Chi ap dung ddi v6i trudng hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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MAu s 17
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

So: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan ti€p nhan ho so.

(Tén co s nhap khéu) kinh dé nghi (Tén co ‘quan tiép nhan ho s0) xem x¢&t cap phép nhap l;héu cac thude (loai thude nhap khau (1)
hoic muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Dicu ....(3) ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm
2025 ciia Chinh phi1 quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chic, hu:ong dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén thuéc, | Téndwoe | Pon | SO0 | Han | Tiéu Chi | Tén co sé san xuat | Tén co sé sé hiru gidy phép | Gia ban
dang bao ché, | liéu (4), vi | lwong | ding | chuan dinh - lwu hanh trén giay chimg buodn dw
quy céch b phan | tinh chit Tén nwéc san xuat nhén san pham dwoc (6) kién
dong géi dung (5) lwgng (7)

Tén co so cung cap thude: (chi ap dung d6i voi truong hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cia Nghi dinh nay).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc, chat lugng ctia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc, hop
1é ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung thude dung muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cta phap luat
co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .., ngay... thang... nam......

Chép thuan don hang nhap khau gbém ... trang .... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/
Cong van s0...../...... ngdy.... thing.... nm.... clia (Tén co quan tiép nhan NGUOI PUQC UY QUYEN
ho s0). (Ky tén, dong dau)

.o, NEAY... thang... nam... )
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO
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Ghi chu:

(1) bién loai thudc nhap khau phu hop:

- Co chura dugc licu chua dugc st dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chira dugc liéu da duoc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dép tmg du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudce hiém

- Thude co6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chat, ham lugng hodc néng do, dang bao ché véi biét duoge géc co giéy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

- B4p trng nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pép tmg nhu cau diéu tri dic biét

- Phyc vy cho chuong trinh y té cia Nha nudc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Péi voi thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay: ghi rd thude dé sir dung cho truong hop cu thé ndo quy dinh
tai khoan 1 hoic khoan 2 Diéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh tuong tng v&i hinh thirc nhap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nudce xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) Béi v6i ban thanh pham duoc liéu, ghi dang bao ché.

(6) Bdi vé6i vi thude ¢ truyén: khong bat budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi ap dung ddi v6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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22. Thii tuc

Cap phép nhap khau dugc chat, duoc liéu, ban thanh pham thudc, ban thanh
phém duoc liéu, ta dugce, vo nang dé kiém nghiém, nghién ciru thudc hoic phal
ché thudc tai co s kham bénh, chita bénh, trir nguyén li¢u lam thube phai kiém|
soat dac biét.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap ‘phép nhap khau nop ho so truc tiép hodc qua dich

vu buu chinh hodc tryc tuyen vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc ddi voi duoge chét, ban thanh phém thude, ta duge, vo

nang, ban thanh pham duoc liu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi voi duoc liéu.

Budée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé

nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu lyc I ctua Nghi dinh s6

163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu céu sira doi, bo sung ho so, trong thoi han

15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Cuc Quan ly Duoc/ Cuc

Quan 1y Y, Dugc co truyen cap phép nhép khau;

Truong hop c6 yéu cau sua d6i, bo sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tir

ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Dugc/ Cyc Quan ly Y, Dugc

co truyén gti van ban cho co s¢ dé yéu ciu sira d01 b6 sung hd so theo Mau

s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban thong

bao stra d6i, bo sung, co s¢ dé nghi cip phép nhap khau phai ndp ho so sira d6i,

bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong ndp hd so stra doi, bd

sung thi hd so dd nop khong con gia tri.

Bude 4: Sau khi nhan hd so sira doi, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan|

1y Y, Dugc 6 truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bd sung theo May|

56 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Truong hop hé so sira doi, bo sung khong dap Gng yéu cau, trong thoi han 15

ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan

1y Y, Duoc co truyen cd van ban thong bao cho co s¢ vé viée khong cap phép

nhap khau theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban ‘hanh kém theo Nghi dinh s6

163/2025/ND-CP. Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung dbi voi ho

so stra d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan Iy Y, Duogc co truyén cip
hép nhap khau theo budc 3.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

s0 lwong hd so

Théanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai So6 lwong

a) 03 ban chinh don | - Mau s6 36 tai Phu luc | Ban chinh: 03
hang nhap khau theo | Il ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Mau sb 36 hodc 41 tai Nghi dinh )
Phu luc III ban hanh | 163/2025/ND-CP: ddi
véi dugc chat, ban
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kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

thanh pham thudc, ta
dugc, vO nang, tru
dugc chat gay nghién,
dugc chat hudéng than,
tién chat duong lam
thude.

-MaAu s 41 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP: dbi
v6i ban thanh pham
duoc li€u, duoc li€u
chua c6 gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam.

b) Ban sao tiéu chuin
chat luong va phuong
phap kiém nghiém
nguyén liéu lam thudc
clia co s& san xuat co
dong ddu cua co so
nhap khau d6i véi
truong hop nhap khau
nguyén li€u theo quy
dinh tai diém b khoan
1 Piéu 68 Nghi dinh sd
163/2025/ND-CP;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01

¢) Béan sao c6 ching
thuc gidy phép san
XuAt clia co s& san xuat
nguyén liéu hoic gidy
chtirng nhan Thyuc hanh
t5t san xudt nguyén
liéu do co quan quan ly
c6 tham ‘quyén nudc
ngoai cip dbdi voi
truong hop nhap khau
nguyén liéu theo quy
dinh tai diém b khoan
1 Biéu 68 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Giéy phép san xuit,
gidy chung nhan Thyc
hanh t6t san xuat phai
dugc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh
cia phap luat vé hop
phép hoéa lanh su, trir
truong hop dugc mién
theo quy dinh ctia phdp

Bén chinh: 00
Bdn sao c6 ching
thuc: 01
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luat;
d) bon dé nghi cta co | Mau s6 42 tai Phu luc | Ban chinh: 01
s6 kham bénh, chira | IIl ban hanh kém theo | Ban sao: 00
bénh theo Mau sb 42 | Nghi dinh sd
tai Phu luc III ban hanh | 163/2025/ND-CP

kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP  d6i
voi trudong hop nhap
khau nguyén liéu theo
quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 68 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-

CP
d) qTé.i liéu quy dinh tai Ban chinh: 01
diém b va ¢ khoan 2 Ban sao: 00

Piéu 68 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP néu
khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich cua tai
lidu d6 sang tiéng Viét
hodc tiéng Anh va ban
dich dugc ching thuc
chit ky nguoi dich theo
quy dinh.

So6 lwong ho so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 15 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T chiic

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc; Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau/ Vin ban thong béo két qua
giai quyét hd so.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén méu don, mau té khai (dinh kém thil tuc nay):

- MAu s6 36 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang

nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chat, ban thanh pham thudc, ta duoc, vo nang, trir

dugc chét gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding 1am thude.

- MAu sb 41 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang

nhap khau ban thanh pham duoc liéu, dugc liéu chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

- Mau s 42 tai Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon dé nghi

ban nguyén lidu lam thudc dé pha ché tai co so.

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Dugc chat, dugc liéu, ban thanh pham thudc, ban thanh pham duoc liéu dé san xuét

thudc co nguén géc duoc li€u dudi dang cao, cdm, bot, dich chiét, tinh diu, nhya, gom, thach|
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(sau day goi chung la ban thanh pham duoc liéu), ta dugc, vo nang chua co gidy dang ky luy
hanh tai Viét Nam duoc cap phép nhap khau khi thuéc mét trong cac truong hop sau:

a) Sur dung trong kiém nghiém, nghién ctru tai cac co so san xudt, co s& di duoc cap Gidy
chtng nhan ding ky dau tu san xuét thudc nhung chua duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc co s¢ klem nghiém, nghién ciru thuoc nguyén liéu lam thudce;

b) Str dung trong san XUuét, pha ché dé phuc vu nhu cAu diéu tri tai co s& kham bénh, chita
bénh.

2. Co s nhap khau 1a co s¢ di dugc cp Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
pham vi: nhap khau nguyén liéu lam thudc, san xuat thudc cé pham vi kinh doanh phu hop.

Co s6 dao tao y, dugc, co s nghién ctru, kiém nghiém thube duge phép nhap khau thudc,
nguyén li¢u lam thude phuc vu cong tac dao tao, nghién ciru, kiém nghiém do chinh co s¢ thyc
hién.

Vin phong dai dién tai Viét Nam cila co s san xuat, co sé dung tén ding ky, co s¢ so
hitu gidy phép luu hanh cua thude thir 1am sang, thude dénh gia sinh kha dung, thir tvong duong
sinh hoc; co so nhan thir thudc trén 14m sang, co s& nhan danh gia sinh kha dung, thur tuong
duong sinh hoc dugc nhap khau thudc, nguyén lidu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc dé phuc vu viéc thir 1am sang, danh gia sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc, dang
ky lwu hanh, nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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M4u s6 36
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: ...

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC, TA DUQC, VO NANG
Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat, ban thanh
pham thudc, ta duoc, vo nang dé ........(2).... theo quy dinh tai Piéu ....(3)...cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

STT Tén nguyén liéu Pon vi S6 Tiéu chuén chat S6 gidy dang ky | Tén co sé san Ghi cha
tinh lwgng lwgng lwu hanh cia xuét - Tén nwéc
4) nguyén liéu/So san xuat

cong van cong bo
ctia nguyén liéu
(néu co)

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gdc, chét luong ciia nguyén liéu 1am thube dé nghi nhap khau,
tinh chinh xac, hop 1€ ctia cac thong tin, giay to trong ho so d¢ nghi cap phép nhap khau, str dung nguyén liéu ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cta phap luat co6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong vin sb...../... ngdy.... thang.... ndm.... cia NGUOI PUQC UY QUYEN
(Tén co quan tiép nhan hd so) (Ky tén, dong déu)

(Dia danh), ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1 dugc chit giy nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thudc 1ap Pon hang theo Miu s6 35 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Pé san xuat thudc xuat khau, ban thanh pham thudc xuat khau

- Pé san xuit thudc di dugc cap gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam

- Pé san xuét thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, dap img nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da duoc cong
b6 dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhidm khic phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc
- Dé san xuat, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh
(3) Dién s6 Piéu tai Nghi dinh tuong tng véi hinh thirc nhap khau

(4) Thyc hién nhu sau:
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- P6i v6i trudng hop nhap khau quy dinh tai Diéu 68 va Diéu 70 cia Nghi dinh nay: dinh kém vin ban cta co so nhap khau giai trinh cu
thé vé ké hoach st dung ddi véi sd luong duogc chét, dugc liéu, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé nghi nhap khau.

- B6i v6i truong hop nhap khau nguyén liéu doc 1am thude theo quy dinh tai Didu 66 cua Nghi dinh nay: giai trinh cu thé muc dich, s6
luong nguyén liéu dé nghi nhap khau va cam két sir dung dung muc dich.
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MAiu s6 41

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: veii,

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xét duyét cho nhap khau duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu dé
........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén dwoc A Tiéu n A Tén co sé cung
lidu B¢ phan Tenkhoa | Don S6 chuén Ten co s san cip - Tén nuéc
STT DAY » pha hoc (tén La | vi £ xuat - Tén nwéc P X Ghi chu
(tén tieng dung : tinh) tinh lwgng chat sén xult cung cap
vigo) (3) lrong ()
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Ngudn gbc, chat luong ctia nguyén liéu lam thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18 ciia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cép phép nhap khau, st dung duogc li¢u/ban thanh phém duoc lidu dé nghi nhap khéu ding muc dich va thyc hi¢n cac quy dinh khac cua
phép luat co6 lién quan.

2. Thubc thanh pham san xuét tir dugc liéu/ban thanh pham duoc liéu nhap khau chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).
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(TEN CO QUAN TIEP NHANHO SO). ... , ngay... thang... nam......

Chép thuin don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van sb...../... ngdy.... thang.... ndm.... cua (Tén co quan tiép NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

nhan ho so).
(Dia danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:
(1) bién muc dich nhap khau phu hop:
- Pé lam mau kiém nghiém, nghién clru thudc

- Dg san xudt thudc xuét khau
- B¢ san xuat thu6e phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, dap tmg nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhém A da dugce cong

b6 dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém khac phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa.

- Lam mau k1em nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Pé san xudt, nghién ctru san xuat thudc (d6i voi ban thanh pham dugc licu)

- Cac trudong hop khéc (d6i véi dugc licu)

(2) Bién s6 Diéu tai Nghi dinh nay tuong tng véi hinh thic nhap khau

3) Ddi v6i ban thanh phém duoc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bing tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phan dung, ham luong/khoi
luong cua ting dugc lidu. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc liéu cia nude xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong trudong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai DPiéu 72 cua Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay.
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Maiu sb 42

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI ,
Ban nguyén liéu lam thuoc dé san xuat, pha che tai co s&

Kinh giri: (tén co s& nhap khau).

Tén co s& kham bénh, chtrabénh: ..............................
bia chi co sé kham bénh, chtrabénh: ..............................
Pham vi hoat dOng clla o SO ...viiniiiii i

bé nghi (tén co s& nhap khau) ban cac nguyén li¢u lam thudc sau dé san xuat,
pha ché thudc tai co so:

Tén nguyén liéu Tiéu chuin

lam thuébc chét lwgng Donvitinh | S0 lwgng

TT

Co s& xin cam két str dung nguyén liéu dung muc dich. Viéc san xuit, pha ché
thudc tai co s¢ thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh. Néu vi pham, co sd xin
chiu hoan toan trach nhiém trude phép luat.

Tai liéu kéem theo:
Quy trinh san xuat, pha ché thuéc c6 chtra nguyén li€u lam thuoc dé€ nghi cung
cap c6 dong dau xac nhén cia co so.

..... , ngay... thang... nam......
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén)
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23. Thii tuc

Cap phép nhap khau dugc chat, ban thanh pham thudc, duoc liéu, ban thanh
pham duogc li¢u, ta dugc, vo nang dé€ san xuat thude xuat khau, trir nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dac biét.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap ‘phép nhap khau nop hé so truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hodc tryc tuyen vé B Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duogc ddi v&i duoge chét, ban thanh phém thude, ta duoge, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi véi duge lidu.

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu lyc I ctua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong co yéu céu sira d6i, bo sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc
Quan 1y Y, Dugc co truyen cap phép nhép khau;

Truong hop c6 yéu cau sua d6i, bo sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duge
co truyén gti van ban cho co s¢ dé yéu ciu sira d01 b6 sung hd so theo Mau
s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay O quan tiép nhan ho so c6 vin ban thong
béo stra ddi, bd sung, €0 sO dé nghi cip phép nhap khau phai nop hd so stra d6i,
bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong nop ho so sia doi, bo
sung thi ho so di nop khong con gia tri.

Budc 4: Sau khi nhan hé so sira doi, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan
Iy Y, Dugc co truyén tra co s& Phiéu tiép nhan hd s0'sira d6i, bd sung theo Mau
sO 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so 163/2025/ND-CP. Truong
hop hd so stra d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké
tu ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan ly Duoc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc co truyen c6 van ban thong bao cho co s¢ vé viéc khong cap phép nhap
khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so
163/2025/ND-CP. Trudng hop khong cd yéu cau stra doi, bd sung dbi voi ho
so stra d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén cip
phép nhap khau theo budc 3;

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

s0 lwong hd so

Théanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai So6 lwong

a) 03 ban chinh don | - Mau s6 36 tai Phu luc | Ban chinh: 03
hang nhap khau theo | Il ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Mau sd 36 hodc 41 tai Nghi dinh $6
Phy lyc 11T ban hanh | 163/2025/ND-CP: d6i
kém theo Nghi dinh s6 | v6i dugc chat, ban
163/2025/ND-CP. thanh pham thudc, ta

dugc, vO nang, tru
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dugc chat gay nghién,
dugc chat huéng than,
tién chat dung lam
thude.
- MAu s6 41 tai Phu luc
[11 ban hanh kem theo
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP: d6i
v6i ban thanh pham
duoc liéu, duoc licu
chua co gidy dang ky
lvu hanh tai Viét Nam.

S6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 15 ngay

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:
BO Y té (Cyc Quan 1y Duogc; Cyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén)
Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét ho so
Phi/Lé phi (néu c6): Khéng
Tén miu don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay):
- MAu s6 36 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhép khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chit, ban thanh phflm thude, ta duoc, vo nang, tru
dugc chat giy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc.
- MAu s6 41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhép khau ban thanh phém duoc liéu, duoc liéu chua co giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam.
Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
1. Duoc chat, ban thanh pham thudc, dugc liéu, ban thanh pham duoc liu, ta duoc, vo
nang dé san xuat thudc xuét khau.
2. Co sd nhap khau 1 co s& da duoc cép Giéy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi: nhap khau nguyén liéu lam thudc, san xuat thudc c¢6 pham vi kinh doanh phu hop.
Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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M4u s6 36
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: ...

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC, TA DUQC, VO NANG
Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat, ban thanh
pham thudc, ta duoc, vo nang dé ........(2).... theo quy dinh tai Piéu ....(3)...cua Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

S6 giay ding ky
I lwu hanh cua n 2
Don vi 50 Tiéu chuin chat nguyén li¢u/So Ten co 56 san .
STT Tén nguyén liéu o lwgng n . x| xuat - Tén nuwéc Ghicha
tinh lwgng cong vian cong bo . £
4) san xuat

cia nguyén liéu
(néu co)

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chat luong ciia nguyén liéu lam thudc dé nghi nhap khau,
tinh chinh xac, hop I¢ cia céac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, st dung nguyén liéu dung muc dich va thyc hién cac
quy dinh khéc cua phép luat co6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong vin sb...../... ngdy.... thang.... ndm.... cia NGUOI PUQC UY QUYEN
(Tén co quan tiép nhan hd so) (Ky tén, dong déu)

(Dia danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude 1ap Pon hang theo Mau s 35 tai Phu
lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

(2) bién muc dich nhap khau phu hop:

- Pé lam mau kiém nghiém, nghién ciru thudc

- Pé san xuat thudc xuat khau, ban thanh pham thudc xuét khau

- Pé san xuat thudc da duoc cip glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- Pé san xuét thudc phuc vu yéu cau quoc phong, an ninh, dap ing nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A di duge cong
b6 dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém khac phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa

- Lam mau klem nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Dé san xuét, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh, chira bénh

(3) bién sb Picu tai Nghi dinh tuwong ng v6i hinh thirc nhap khau

(4) Thuc hién nhu sau:

- P6i v6i trudong hop nhap khau quy dinh tai Diéu 68 va Diéu 70 cia Nghi dinh nay: dinh kém van ban cua co s6 nhép khau giai trinh cy
thé vé ké hoach st dung d6i véi s6 lugng duge chat, dugc liéu, ban thanh pham thubc, ban thanh pham duoc lidu dé nghi nhap khau.

- Péi v6i truong hop nhap khau nguyén liéu doc 1am thude theo quy dinh tai Pidu 66 cua Nghi dinh nay: giai trinh cu thé muc dich, s6
luong nguyén liéu dé nghi nhap khau va cam két sir dung dung muc dich.
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MaAu s6 41

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: veii,

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh guri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xét duyét cho nhap khau duoc liu, ban thanh pham dugc liéu dé
RTIPRN 0 ) P theo quy dinh tai Bidu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi
tit mot s di€u va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén dugc A Tiéu n . Tén co sé cung
xS A 1A Tén khoa | Pon £ 2 Tén co sé san A N .
li€u B¢ phan n . So chuan £ n . cap - Tén nudc C o
STT Y 3 hoc (tén La | vi X xuat - Tén nwéc £ Ghi chu
(tén tieng dung tinh) tinh lwgng chat sén xult cung cap
viét) (3) lugmg (@
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi ro tén san bay, hai cang):

(Tén co 86 nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

. Ngudn gbc, chat luong cua nguyén liéu 1am thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18 ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép nhap khau, st dung duogc li¢u/ban thanh pham duoc lidu dé nghi nhap khéu ding muc dich va thyc hi¢n cac quy dinh khac cua
phép luat c6 lién quan.

2. Thubc thanh pham san xuét tir dugc liéu/ban thanh pham duogc liéu nhap khau chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).
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(TEN CO QUAN TIEP NHANHO SO). ... , ngay... thang... nam......

Chép thuin don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van sb...../... ngdy.... thang.... ndm.... cua (Tén co quan tiép NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

nhan ho so).
(Dia danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:
(1) bién muc dich nhap khau phu hop:
- Pé lam mau kiém nghiém, nghién ctru thudc

- Dg san xudt thudc xuét khau
- B¢ san xuat thu6e phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, dap tmg nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhém A da dugce cong

b6 dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém khac phuc hau qua su o, thién tai, tham hoa.

- Lam mau k1em nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Pé san xudt, nghién ctru san xuat thudc (d6i voi ban thanh pham dugc licu)

- Cac truong hop khéc (d6i v6i dugce licu)

(2) Bién s6 Diéu tai Nghi dinh nay tuong tng véi hinh thic nhap khau

3) Ddi v6i ban thanh phém duoc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bing tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phan dung, ham luong/khoi
luong cua ting dugc lidu. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc lidu ctia nudc xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong trudong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Diéu 72 cua Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cu trong truong hop nhap khau duge liéu, ban thanh phém dugc li¢u quy dinh tai Diéu 70 cua Nghi dinh nay.
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24. Thu tuc Cap phép xuat khau thudc giy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét gay nghién, thudc dang ph01 hop
c6 chira dugc chat hudng than, thudc dang phdi hop co chua tién chat
nguyén liéu lam thudc 1 duge chit giy nghién, dugc chat hudng than, tién|
chat dung lam thudc
Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap phép xuat khau nop hé so truc tiép hodc qual
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc).
Truong hop ndp hd so theo hinh thire tric tuyén, ban chinh cia gidy phép
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thuoc co so phai thue hién nop ban chinh
qua dich vu buu chinh hoac ndp truc tlep t6i BO Y té;
Bude 2: Sau khi nhan duoc hd so, BO Y té tra cho co sé Phiéu tiép nhéan ho
so theo Mau sd 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP.

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cap phép nhap khau.

Buéc 4: Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Dugc
gtri van ban cho co s& dé yéu cau stra d6i, bd sung ho so.

Trong thdi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc cd vin ban thong
béo sira doi, bo sung, co s phai ndp ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co sé khong ndp hd so sira doi, bod sung thi hd so di ndp
khong con gia tri.

Buwée 5: Sau khi nhan ho so stra ddi, bo sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép
nhan ho so stra ddi, b6 sung. Trudng hop ho so stra ddi, bd sung khong
dap ung yéu cau, Cuc Quan 1y Dugc cd vin ban tra 101 va néu rd 1y do
khong cip phép xuét khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP trong thdi han 07 ngay lam viée ké
tu ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong c6 yéu cau sua
doi, bd sung d6i voi ho so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so cip
phép xuat khau theo quy dinh tai budc 3 néu trén.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Théanh phan hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai So6 lwong
Pon hang xuat khau Mau sb 01 hodc 02 tai | Ban chinh: 01
Phu luc III ban hanh | Ban sao: 00
kém theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP
Bao cdo so lugng, Mau sb 03 tai Phu luc | Ban chinh: 01
nguon gdc  thude, | 11l ban hanh kém theo | Ban sao: 00
nguyén liéu lam thuéc Nghi dinh sO
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163/2025/ND-CP

Ban chinh gidy phép Bén chinh: 01
nhap khau thudc, Bén sao: 00
nguyén liéu 1am thude
con hiéu lyc do co
quan quan ly co tham
quyén nudc nhap khau
cap. Truong hop gidy
phép nhap khau khong
dugc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi phai n6p thém
ban dich cong ching
cta gidy phép ra tiéng
Viét hoac tiéng Anh.
Truong hop nudc
nhap khau khéng quy
dinh phai c6 gidy phép
nhap khau ddi voi
thudc, nguyén liéu 1am
thuoc khi nhap khau,
O SO dé nghi cap phep
xudt khau cung cép
van ban cia co quan
quan 1y c6 tham quyén
xac nhan quy dinh cua
nudc so tai vé noi
dung khong phai cap
gidy pheép nhap khau.
Gidy phép nhap khau,
van ban xac nhan phai
duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh
ctia phép luat vé hop
phéap héa lanh sy, trir
truong hop duge mién
theo quy dinh cua
phap luat

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc)

Két qué thyce hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong béo ket
qua giai quyeét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khdng
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Tén miu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay)

- Mau s6 01, 02 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Bon
hang xuét khau thudc

- Mau s6 03 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/Nb-CP Béo cao
nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung 1am
thudc dé san xuat thude xuat khau

Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thudc chi duoc cAp phép xuit khau khi dap Gmg mét trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va duogc
co quan quan 1y c6 thim quyén nuée nhap khau cho phép nhap khau;

b) Puogc san xuét tai nudc ngoai, dugc cép phép luu hanh tai Viét Nam va duogc co
quan quan 1y c¢6 thAm quyén nudc nhap khau cho phép nhap khau.

2. Nguyén liéu lam thudc chi dugce cip phép xuat khau khi dap tmg mot trong cac
tiéu chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, co giéy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam hodc chua c6
cidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, dugc co quan quan 1y c6 tham quyén nudce nhap khayl
cho phép nhap khau;

b) Pugc san xuat tai nudc ngoai, dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va dugc col
quan quan 1y c¢6 thAm quyen nuéce nhap khau cho phép nhap khau.

3. Co s& d3 dugc cap Gidy cchung nhan du dleu kién kinh doanh dugc pham vi Xudt
khau thudc/ nguyén lidu lam thudc; co sd da dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi san xuét thuéc ddi véi thude xuat khau/ pham vi san xuat doi véi
nguyén lidu xuat khau.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia BO trudng Bo Y é
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phii vé thudc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét, dugc stra doi, bd sung bai Thong tu s6
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ctia BO truong BO Y té. (*)

(*) Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé boi Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
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SO: v,
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~ DPON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, _
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT

Tén co so xuat khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tleng Viét va tiéng Anh):

HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

MAu s6 01

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho 50) xem Xeét cip phép xuat khau cac thubc sau dé

TSR () IO theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dlnh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc:
Tén thube, | Hoat | S0gidy ding ky Tén nguyén | Téng sb khéilwgng | Tén, djachi | Tén, dia chi co
. chat, lwu hanh thuoc | Pon X oA - ~ ren eey oR v o ) RN P
ST dang bao R . . X . So liéu phai | nguyén li€u phai kiém | co sé san xuat | s¢ nhap khau -
% , ham tai VN, giay vi .2 . RS AN A . A . A
T | ché, quy cach , A x . lwgng | Kkiém soat soat dac biét tinh ra - Tén nwéc | Tén nwée nhap
, . lwong/ | phép nhap khau | tinh < 1en R £ 3
dong goi A n A dac biét gam san xuat khau
nong do (néu ¢o)

Ctra khau dy dinh s& xuat khau (ghi rd tén san bay, hai cang)

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh cta phap luét ¢o6 lién quan.
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Noi nhgn: ngay... thang... nam....

- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi (Ghi ro ho tén, ky, dong dcfu)

Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi myc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau dang ky.
(2) bién s6 Diéu cua Nghi dinh twong tng véi hinh thirc xuat khau.
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MAu s6 02
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: i,

‘ _ DPON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ‘ ,
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Tén co s¢ xudt khau) kinh dé nghi BO Y t€ xem xét cap phép xuat khau cac nguyén liéu 1am thude sau dé ..........(1).ooocnn
theo quy dinh tai Bitu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duogc:

ST Tén nguyén Do:n So Tiéu chuin S(‘) giay ({angA ky ll}’ll TenA', dia Ehl co”s0’ ian Tenx, dia CAhl co ’so’ nhf.lp
. (3) vi lwgn X hanh/ So giay phép xuat - Tén nwéce san khau - Tén nwdc nhap
T licu . chat lwgng A % £ Z
tinh g nhip khau xuat khau

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp
phép xuat khau va cam két thuc hi¢n theo diing cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan.

Noi nhgn: , ngay... thang... nam.... )
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi1 cho.

- Thtr lam sang, thtr tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau ding ky.

(2) Pién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

(3) Truong hop nguyén liéu lam thude dang ban thanh pham co6 chtra duoc chat gay nghién/dugc chat hudng than/tién chat dung 1am
thudc: néu rd thanh phan duogc chét co trong ban thanh pham, dang bao ché ciia ban thanh pham, quy cach dong goi ciia ban thanh pham.
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Mau s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S — Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: v,

BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC DPE SAN XUAT THUOC XUAT KHAU

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

Thong tin vé thudc xuit khiu £
Z So A
50 sé | nguyen SO lwomg | o4 1ugm ,
s s6 | luwong L | "Iuyer tdn kho 'UN8 | Tén kho
Nong X i nguye li¢u s Z I \ . nhap R
A pa giay thuoc <A Tong so | ky trude Z cuoi ky
do, ham . . n liéu | dung cho A , £ khau/mua , £
A ~. | Don * ding san \ 2 nguyén | tinh dén: \ tinh dén
T | Tén nguyén . n p lwgng N z str Kkiém A trong ky X
> vi | Tén thuoc A ky luu | xuat, " lifustw | ... N (ngay,
T liéu . R nguyén . . | dung | nghiém N (ngay, ,
tinh | xuatkhau | ., .. | hanh | don vi A 3 dung (ngay, , thang,
li€u phai thué tinh san va hap than thang, nim)
kspp | thuoe | TN w4t | hut (néu ang, niim)
tai VN nho AN nam)
: £ co)
nhat
(1) 2) (©) (4) () (6) (7) (8) (9) (10) = (11) (12) (13)=(11)
(8)+(9) +(12) -
(10)
1. (Tén (Tén thudc
nguyén liéu 1)
1) (Tén thuoc
2)
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2. (Tén
nguyén li¢u
2)

* Néu c6, phai bao céo chi tiét
Noinhgn: e, ngay ..... thang ...... nam .....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai co so. (Ky tén, déng dau)
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25. Thu tuc

Cap phép xuat khau thudc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat,
dugc chit gay nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung 1am thudc,
thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chit gdy nghién, thudc dang phdi hop
c6 chira duoc chat huéng than, thue dang phdi hop c6 chua tién chat dé
tham gia trung bay tai trién 1dm, hoi cho

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap phép xuat khau nop hé so truc tiép hodc qual
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té - (Cyc Quan ly Dugc).
Truong hop nop hé so theo hinh thirc truc tuyén, riéng gidy phép nhap khau|
thudc, nguyén liéu lam thudc, co s0 phai thyc hién ndp ban chinh qua dich)
vu buu chinh hodc nop truc tlep t6i BO Y té;
Bude 2: Sau khi nhan duoc hd so, BO Y té tra cho co sé Phiéu tiép nhéan ho
so theo Mau sd 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/NDb-CP;
Budc 3: Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cap phép nhap khau.
Buéc 4: Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Duoc
gtri van ban cho co s& dé yéu cau stra d6i, bd sung ho so.
Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc cd vin ban thong
béo sira doi, bo sung, co s& phai ndp ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co sé khong ndp hd so sira doi, bd sung thi hd so di ndp
khong con gia tri.
Buwée 5: Sau khi nhan ho so stra ddi, bo sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bd sung. Trudng hop ho so stra ddi, bo sung khong
dap tng yéu cau, Cuc Quan Iy Duoc ¢6 vin ban tra 101 va néu rd 1y do
khong cip phép xuét khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP trong thdi han 07 ngay lam viée ké
tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h6 so. Trudng hop khong c6 yéu cau sua
doi, bd sung d6i voi ho so stra doi, bo sung, co quan tiép nhan hd so cap
phép xuat khau theo quy dinh tai budc 3 néu trén.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Théanh phan hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai So6 lwong
Pon hang xuat khau Mau sb 01 hodc 02 tai | Ban chinh: 01
Phu luc III ban hanh | Ban sao: 00
kém theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP

Ban chinh gidy phép Ban chinh: 01
nhip khau thube, Ban sao: 00
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nguyén liéu 1am thudc
con hiéu lyc do co
quan quan ly co tham
quyén nudc nhap khau
cap. Truong hop gidy
phép nhap khau khong
dugc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi phai ndp thém
ban dich cong ching
ctia gidy phép ra tiéng
Viét hoac tiéng Anbh.
Truong hop nudce
nhap khau khéng quy
dinh phai c6 gidy phép
nhap khau ddi voi
thudc, nguyén liéu 1am
thudc khi nhip khau,
O SO dé nghi cap phep
xudt khau cung cép
van ban ctia co quan
quan 1y c6 tham quyén
xac nhan quy dinh cua
nudc so tai vé noi
dung khong phai cap
gidy phep nhap khau.
Gidy phép nhap khau,
van ban xac nhan phai
duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh
ctiia phap luat vé hop
phap hoa lanh su, tru
trudng hop duge mién
theo quy dinh cua
phap luat

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc)

Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong bao két
qua giai quyét ho so.

Phi/L¢ phi (néu c6): khong

Tén~m§1}1 don, miu to khai (dinh kem thu tuc nay) ’ W ’
- Mau s0 01, 02 tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Don hang xuat khau thuoc
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Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thudc, nguyén lidu chi dugc cap phép xuit khau khi dép tng mot trong céc tiéu
chi sau:
a) Pugc san xut tai Viét Nam, co gidy ding ky Iru hanh thudc tai Viét Nam hoic
chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, co gidy phép nhap khau do co quan
quan 1y c6 thAm quyén nudc nhap khau cap;
b) Pugc san xuat tai nudc ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va co gidy
phép nhap khau do co quan quan ly co thAm quyén nudc nhap khau cip.
2. Co s& di duogc cap Gidy chimg nhén du dleu kién kinh doanh dugc pham vi Xudt
khau thudc/ nguyén lidu lam thudc; co s da duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi san xuét thudc d6i véi thube xuat khau/ pham vi san xuat dbi véi
nguyén liéu xuat khau.
Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia BO truéng BO Y té
quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s0 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét, dugc stra doi, bd sung boi Thong tu sO
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ciia B9 truong Bo Y té. (*)

(*) Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP
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SO: v,
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

MAu s6 01

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT

Tén co so xuat khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tleng Viét va tiéng Anh):

HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho 50) xem Xeét cip phép xuat khau cac thubc sau dé

TSR () IO theo quy dinh tai Pidu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dlnh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc:
Tén thube, | 13t | S0gidy ding ky . | Ténnguyén | Téng sé khdilwgng | Tén,diachi | Tén, dia chi co
. chat, lwu hanh thuoc | Pon | SO .n - NI ne 1 eR . o £ R P
ST dang bao R . <X . li¢u phai | nguyén li¢u phai kiém | co s¢ san xuat | s¢' nhap khau -
P \ ham tai VN, giay vi | lugn . . S A venl s n . A . A
T | ché, quy cach N A x - : kiém soat soat dac biét tinh ra - Tén nwéc Tén nwdc nhap
, . lwong/ | phép nhap khau | tinh g < 1en R £ 2
dong goi A n A dac biét gam san xuat khau
nong do (néu co)

Ctra khau dy dinh s& xuat khau (ghi rd tén san bay, hai cang)

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéac, hop 1& ctia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh cta phap luét ¢o6 lién quan.

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Luu tai don vi

..... , hgay... thang... nam.... )
NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ghi ro ho tén, ky, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi myc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr twvong duwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.
(2) Pién s6 Diéu cuia Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc xuat khau.
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MAu s6 02
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: i,

‘ _ DPON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ‘ ,
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Tén co s¢ xudt khau) kinh dé nghi BO Y t€ xem xét cap phép xuat khau cac nguyén liéu 1am thude sau dé ...........(1).ooocnn
theo quy dinh tai Ditu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duogc:

ST Tén nguyén Do:n So Tiéu chuin S(‘) giay ({angA ky ll}’ll TenA', dia ?hl co”s0’ sqan Tenx, dia cAhl co ’so’ nhf.lp
. (3) vi lwgn X hanh/ So giay phép xuat - Tén nwée san khau - Tén nwdc nhap
T licu . chat lwgng A % £ Z
tinh g nhip khau xuat khau

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xdc, hop 18 clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap
phép xuat khau va cam két thuc hi¢n theo diing cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan.

Noi nhgn: , ngay... thang... nam.... )
- Nhu trén; NGUOI BAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi1 cho.

- Thtr lam sang, thtr tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.

(2) Pién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

(3) Truong hop nguyén liéu lam thude dang ban thanh pham c6 chtra duoc chat giy nghién/dugce chat hudng than/tién chat ding lam
thudc: néu rd thanh phan duoc chét co trong ban thanh pham, dang bao ché ciia ban thanh pham, quy cach dong goi ciia ban thanh pham.
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26. Thii tuc

Cép phép nhdp khau thudc phai kiém soat dic biét co gidy dang ky luu
hanh thuoc tai Viét Nam

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hoic qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyen vé Bo Y té, cu thé:
- Cuc Quan 1y Dugc dbi véi thude gy nghién, thude huéng than, thude tién
chat, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thuéc dang phbi
hop c6 chita duoc chat huéng than, thude dang phdi hop co chira tién chat,
thudc phong xa; thube trong danh muc thube, dugce chat thuée danh muc
cht bj cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc; thube doc trir thube cd
truyén doc;

- Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ddi vai thube cd truyén doc;
Bude 2: Sau khi nhan duge hd so, Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan ly Y, Duoc
co truyén tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai
Phu luc | ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Buéc 3: Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén cap phép nhap khau. Trudng hop co
yeu cau sua d6i, bd sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyen
c6 van ban tra 1oi theo Mau s6 16 tai Phu luc I cia Nghi dinh s
163/2025/ND-CP dé yéu cau stra doi, bd sung hd so.

Buwée 4: Sau khi nhan hd so stra d6i, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/Cuc
Quan 1y Y, Duoc cd truyén tra co s& Phiéu tiép nhan hé so stra ddi, bd
sung theo MAu s6 01 tai Phy luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Truong hop ho so stra ddi, bd sung khong dap ng yéu ciu, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén c6 van ban tra 1oi va néu rd 1y do
khong cép phép nhap khéu theo Mau s6 16 tai Phu luc I ciia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP. Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung dbi voi
ho S0 stra d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quéan 1y Y, Dugc ¢b
truyén cap phép nhap khau theo quy dinh tai bude 3. Trong thot han 06
thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugce/Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén c6
vin ban thong béo sira doi, bo sung, co s¢ dé nghi cip phép nhap khau
phai nop hd so stra d6i, bd sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s&
khong nop hd s0 sua d6i, bd sung thi ho so da nop khong con gia tri.

* Thoi gian cdp phép nhap khau hodc c6 van ban thong bdo sira doi, bo
sung doi véi cac ho so dé nghi cap phép nhép khau thuéc méi, thuoe
hiém, thubc cong nghe cao, thuoc da dwoc thir lam sang tai Viét Nam
dwoc wu tién rut ngan 05 ngay so voi thoi gian cap phép nhdp khau hodc
6 vin ban théng bdo sira d6i, b sung quy dinh tai bude 3 va 4.

Cach thire thuc hién




2172

- Truc tu),/én
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Thanh phéin hé so bao gom:

Tén gidy to

Mau don/To khai

So lwong

a) Pon hang nhap khau.

- Mau s6 33 tai Phu luc
IIT cua Nghi dinh )
163/2025/ND-CP  d6i
v6i thube gay nghién,
thudc huéng than,
thudc tién chat, thudc
dang phéi hop c6 chira
dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop
c6 chua dugc chat
huéng than, thudc
dang phdi hop c6 chia
tién chat;

- MAu s6 34 tai Phu luc
Il cia Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP  d6i
v6i thude phong xa,
thude doc, thudce trong
danh muc thudc, dugc
chat thuéc danh muc
chit bi cAm su dung
trong mot s nganh,
linh vuec.

Ban
chinh:

- 01 ban
theo Mau
s6 33 hodc
- 03 ban
theo Mau
56 34.
Ban sao: 0

b) Béo céo két qua kinh doanh d6i
v6i thude nhap khau theo Mau sb
18 tai Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP, trir thudc ddc.

Mau s0 18 tai Phu luc
IIT cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP

¢) Poi véi thude phai kiém soat
dac biét trur thube doc, truong hop
tong 5O lugng thudc dé nghi nhap
khau, sé luong thude con ton tai
thoi diém lap don hang va sb
luong thudc con co thé tiép tuc
nhap khau tir cac gidy phép nhap
khau da duogc cap trude do vuot
qua 150% so véi tong nhu ciu
kinh doanh thuc té trong ky bao
c4o lién trude thi phai co van ban

Ban
chinh: 01
Ban sao: 0
Ban
chinh: 01
Ban sao:
01
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gidi trinh kem tai liéu chirng minh
1a két qua trang thau d3 dugc phé
duyét hodc hop ddng mua ban
hoic hop dong nguyén tic kém
don dat hang ghi 1o tén, sO gidy
dang ky luu hanh va s6 luong cua
thude, trir truong hop nhap khau
thudc 1dn dau thi thay bang ké
hoach kinh doanh du kién cua
thudc dé nghi nhap khau.

So6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 15 ngay. Riéng doi véi thuéec méi, thude hiém, thude cong nghd
cao, thuoc da dugc thir lam sang tai Vi¢t Nam thi thoi han giai quyét 1a 10 ngay.

Poi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh: To chirc.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan Iy Duoc; Cuc Quanly Y,

Dugc ¢6 truyén)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/Vin ban yéu cau sua

d6i, bo sung hd so/Vin ban tra 101 khong cap phép nhap khau.

Phi/L¢ phi (néu c6): Khong co

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)

- Pon hang nhdp khau theo Mau s6 33 hodc 34 tai Phy luc III ciia Nghi dinh sd

163/2025/ND-CP.

- B4o cdo két qua kinh doanh theo Mau sb 18 tai Phu luc III cua Nghi dinh s6

163/2025/ND-CP.

Yéu cz‘lu, Diéu kién thue hién thua tuc hanh chinh (néu c0):

1. Thubc phai kiém soét dic biét c¢6 glay dang ky luu hanh con hi¢u luc tai Viét Nam.
2. Co s6 nhap khau 1a co s¢ di duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,

ham vi: xuat khau, nhap khau thudc phu hop vai thude dé nghi nhap khau.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu 56’20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo tmé)’ng Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén liu lam|

thudc phai kiém soat dic biét, duoc stra doi, bo sung bai Thong tu s6
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ctia BO truong BO Y t&;(*)

5. Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 cia Bo truéng BY Y &
cong bo daqh muc thuoc, dugc chat thugc danh muc chat bi cam stir dung
trong mot sO nganh, linh vyec.
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6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B truéng Bo Y té
ban hanh Danh muc thuoc ddc va nguyén liéu doc lam thuoc.

7. Thong tu s6 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 ciia Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc duoc liéu doc lam thuoc.

(*) Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu dugc thay
the boi Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
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MAu s6 18
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: .........

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC PHONG XA/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC

THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Ky bdo cdo: T ngay ......... ** dén ngay ............)
] Sé lwgng
Tén thudc, A WX £ £ £ So lwgng thuoc con ¢6
ham 50 giay S0 lwgng | S0 Twong | gy opo | SOIUONE |t thé nhap khéu
A dang ky Don | thuoc ton thuoc Ao vos thuoc bi » ~ A IO D SN
ST | lwgng/nong \ . Ao A xuat ban 2 X oa (héng, vor, | Ton kho cuoi | tiép tur cac don
A s luu hanh, vi kho cuoi nhap . | travetw £ S WL ok X A
T | d¢,dang bao <X . o < vx ** . | trong ky . . hét han ky bao cao hang nhap
O j giay phép | tinh ky bao | trong ky .2, % | caccoso N " PEA
che, quy cach n 2 . . . >, % | baocao g dung, tiéu khau da dwoc
, -, nhap khau cao truwéc | bao cao khéac . x £ ,
dong goi huy,...) cap phép
trudc do*
(10)=(5) +
1 2 3 4 5 6 7 8 9 11
1) ) ©) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 6) - (7)— (8) 11)
Noi nhdgn: ey NGAY ... ... thang....... nam.....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co s6. NGUOI bUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bao céo chi tiét trong phuy luc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thoi diém nhap va sb luong thude di nhap theo timg thoi diém (bao gdm ca trudng hop nhap khau va mua trong
nudc) (dinh kem tai liéu chiing minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém ban, sb luvong thude dd ban theo timg thoi diém ban, tén va dia chi co sé d3 mua thude déi véi trudong
hop thudc nhap khau 13 thudc gy nghién, thuéc huéng than, thude tién chat, thuéc dang phdi hop co chira dugc chat giy nghién, thude
dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than va thube dang phéi hop c6 chira tién chat.

- Cot (8): thong tin vé tén va dia chi co so tra lai thudc, thoi diém tra va s6 luong tra lai twong tmg cho ting 1an tra lai ddi véi truong
hop thudc nhap khau 14 thudc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop co6 chira duoc chat giy nghién, thude
dang phdi hop co chira duoc chit hudng than va thube dang phdi hop c6 chira tién chat.

- Cot (9): ly do hao hut (hong, v&, hét han ding, tiéu hily...) va khdi lugng hao hut twong (g doi voi truong hop thude nhap khau 1a
thudc gay nghién, thudc huong than, thudc tién chat, thuoc dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira
dugc chat hudéng than va thudc dang phdi hop c6 chira tién chat.

- Cot (11): co phu luc ghi 16 thong tin s6 gidy phép nhap khau da duoc cap con cd thé sir dung dé nhap khau tiép thudc, ngay hét hiéu
luc cua gidy phep, s6 lugng thudc da duoc cap pheép, so luong thudc thyc té da nhap, sb lugng con cé thé duoc nhap khau tiép.

** Ngay bat dau cua ky béo cdo cua Bao cao két qua kinh doanh ndp kém Pon hang nay 1a ngay két thuc cua ky bao cdo ctia Bao cao
két qua kinh doanh ndp kém Pon hang gan nhat dugc phé duyét.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

, PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/ ,
THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUGONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Tén co so nhap khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tleng Viét va tiéng Anh):
(Co so nhap khau) kinh dé nghi

Kinh gtri: .......

MAiu s6 33

cap phép nhap khau thudc gay nghlen/thuoc hudng than/thudc tién chat/thuoc dang phbi ‘hop co

chtra duoc chat gay nghién/thudc dang phdi hop co6 chira duoc chat hudng than/thude dang phdi hop ¢ chira duge chat tién chét cé gidy dang

ky luu hanh sau:

ST | Tén thuoc, | Hoat | Sé giay | Po S6 Tén dwoc chat | Tong khoilwong | Ténvadia | Ténvadia | Ghichd
T | dang bao chat, dang |nvi| lugng gay nghién, chat giy nghién, chi co s& chi co so
ché, quy ham | ky luu |tinh dwoe chat dwogc chat hwong | sin xuit- | xuit khau -
cach lwong/ | hanh hwéng than, thén, tién chat Tén nuéc Tén nuwéc
déng géi | nong dd tién chat dung | dung lam thudc) | san xuat (*) | xuit khau
1am thudc (quy ra gam) (*)

Citra khau du dinh s& nhap khau (ghi rd tén san bay, hai cang).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gdc, chat lugng cta thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéc,
hop 1€ cta cac thong tin, giay to trong ho so d€ nghi cap phép nhap khau, st dung thuéc dung muc dich, dung doi tugng va thuc hién cac quy
dinh khéc ctia phap luat co6 lién quan.
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..... ,ngay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ghi ré ho tén, ky, dong diu)

Ghi chu:
(*) Tén va dia chi ctia co sé san xuét, co s& xuat khau: phai ghi day du, chi tiét.
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MAu sb 34
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO: cevrriinnnnnnns

PON HANG NHAP KHAU THUOC PQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

TEN CO SO NMNAP KNAU: ...t e e e s e st en e et n e et et st en s st n s et nean st en st ens et ean et

85 ;I ¢] 1§ T TP U P OUPTOPPPTUPPRPPPOTN

(Co s6 nhap khau) kinh de nghi (Tén co quan tlep nhan ho so) xét duyét cho nhap khau thudc doc/thude trong danh muyc thude, duoc
chat thudc danh muyc chat bi cdm sir dung trong mot sd nganh, hnh vuc/thudc phong xa co glay dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

STT | Tén thuoc, dang Tén nguyén liéu lam S6 gidy Don vi tinh S6 lwong Tén co sé san Ghicha
bao ché, quy cach |thudc phai kiém soat dic | diang ky | cua thudc dé | thuoc dé nghi | xuat - Tén nwéc
dong goi biét luvu hanh nghi nhap nhip khau san xuat
khau

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chit lwong ctia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac,
hop I¢ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, st dung thudc dung muc dich, ding doi tugng va thuc hién cac quy
dinh khac cta phap luat co6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. ,ngay... thang... nam....
Chap thuan don hang nhap khau gém..... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
theo Cong vin sb................ ngay.... thang.... nam.... cia (Tén NGUOI PUQC UY QUYEN
co quan tiép nhan hd so) (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

(Dia danh), ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO



281

27. Thii tuc  [Cép phép xuat khau thudéc phong xa; nguyén liéu lam thudc 13 chat phong
Xa; thuoc va duoc chit trong danh muc thudc, dugc chat thude danh muc
chit bj cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc; thube doc; nguyén li¢u
doc 1am thude

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap phép xuat khau ndp ho so truc tiép, truc tuyén
hodc qua dich vu buu chinh vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc d6i voi thude phong xa; nguyén liéu lam thudc 1a chat
phoéng xa; thuoc va dugc chit trong danh muc thude, duoc chat thude danh
muyc chat bi cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc; thudc doc trir thude
cd truyen doc; nguyén licu doc lam thude trir duoce lidu doc;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén dbi véi duoce liéu doc, thude co truyén
doc;

Buée 2: Sau khi nhan duogc hd so, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo MAu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buwoc 3.

Truong hop khong ¢ yéu cau sura d6i, bd sung hd so, Cuc Quan Iy Duogc/]
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén cap phép xuat khau trong thdi han 07 ngay|
lam viéc keé tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop cd yéu cau
stra d6i, bo sung hd so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyen
¢ van ban tra 101 theo Mau s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh|
sO 163/2025/ND-CP dé yéu cau sira doi, bo sung hd so trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugce/ Cyc Quan Iy Y,
Dugc co truyen ¢ vin ban thong bao stra d6i, bo sung, co SO dé nghi cap
phép xuat khau phai nop hd so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s¢ khong ndp ho so stra doi, bo sung thi hd so d ndp khong con gia)
tri.

Budgc 4: Sau khi nhén ho so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan
1y Y, Dugc co truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho S0 sura d6i, bo sung theo
Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP.
Trudng hop ho so sira ddi, bo sung khong dap ung yéu cau, Cuc Quan Iy
Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyen c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do
khong cap phep xuat khau theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay|
ghi trén Phiéu tlep nhan ho so. Trudng hop khong co yéu cau stra doi, bd
sung d6i v6i ho so sira d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Duge/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén cip phép Xuét khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién

- Truc z‘uyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Thanh phan hé so bao gom: _
‘ Tén giay to ‘ Madu don/To khai ‘ S0 lwong
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Mau sd 04 hoic
a) Pon hang xuét khiu 05 tai Phu luc III
ban hanh kém
theo Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: B6 Y t& (Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén)

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong bao két
qua giai quyét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6

Tén miu don, mau t& khai (dinh kém thi tuc nay)
- Bon hang xudt khau theo Mau s6 04 hodc 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP
Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):
1. Thube, nguyén liéu lam thudc chi dugc cap phép xuat khau khi dap ing mot trong
cac tiéu chi sau:
a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh hodc chua cé gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam;
b) Buoc san Xuat tai nude ngoai, dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Co so Xuat khau 13 co s¢ d duoc cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc co6 pham vi kinh doanh phul hop véi thube dé
nghi xuat khau.
Can cw phap ly cua tha tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta Bo truong Bo Y &
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phii vé thudc va nguyén ligu lam|
thude phai kiém soat dic biét, duoc sta d6i, bd sung bdi Thong tu sb
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 cua Bo truong BO Y té; (*)

0. Quyet dinh s6 3235/Qb-BYT ngay 01/11/2024 cua Bo truong BO Y té
cong bd danh muc thude, duge chat thudc danh muyc chat bi ciAm st dung
trong mot s6 nganh, linh vyc.

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc 1am thude.

7. Thong tu sb 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 cia Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc dugc liéu doc 1am thude.

(*) Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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MAu sb 04
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

So: ........

~ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, '
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

TN CO SO XUAL KNAU: . eeeeee oottt e e et e e e e e e e e e e et ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eae e eeeeeee s e e e e e neeeeennneeeeenneeeennnnns

35 3P e] o | EEPRRR
(Tén co sO xuit khau) kinh d& nghi (tén co quan tiép nhan hd s0) xem x¢t cdp phép xudt khau cac thubc sau dé
(D) theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ cua Nghi dinhs6 ............ cua Chinh pha nhu sau:

Hoat | So giay ding ky
chat, ham | luu hanh, gidy
lwong/ | phép nhap khau
nong do (néu c6)

Po | SO | Tén nguyén liéu | Tén, dia chi co sé | Tén, dia chi co sé
nvi | lwgn | phaikiém soat san xuat - Tén nhap khau - Tén
tinh | g (3) dac biét (4) nwéc san xuat nwéc nhap khau

Tén thudc, dang
bao che, quy cach
dong goi

Co s& xuit khiu cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xéac, hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh ctia phap luét co6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuit khau gom..... trang.... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../.... ngay.... thang.... nim.... cta ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) bién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thurong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hoi1 cho.

- Thr lam sang, thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky.

(2) bién sb Diéu cua Nghi dinh twong ng v6i hinh thirc xuat khau.

(3) Pbi véi truong hop xuat khau thudc trong Danh muc thudc, duge chat thudc danh myc chat bi cam str dung trong mot sd nganh, linh
vyc theo quy dinh tai Diéu 44 ctia Nghi dinh nay: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach Xudt khau thude du kién.

(4) Déi véi thude chira duoc liéu doc ghi tén duoc li€u, bd phan dung. Tén dugc liéu gom tén tleng Viét kém tén khoa hoc. Di véi ban

thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché.
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Mau s6 05
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

So: .......

PON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG XA, DUGC CHAT TRONG DANH MUC
THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN
LIEU POC LAM THUOC

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)
TN CO SO XUAL KNAU: ..o e,

3 ;I ¢l 1§ O OO USSP PUPURPPP .
(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (t€n co quan tiép nhan ho so) xem x¢ét cap phép xuat khau cac nguyén liéu lam thude sau dé
w(1)enee theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ ciia Nghi dinh 86 ............ cua Chinh pha nhu sau:
n 'I;Jenén Pon vi lll’?)'(:l Tiéu chuan hgzﬁlaﬁédanﬁéky;;f; Tén co sé san xufi’t - | Tén co sé nhap khfl}l -
guy tinh ME | chét lwong » 81ay phiep NAap Tén nwéc san xuat Tén nwéc nhap khau
liéu (3) (4) : Khau

N+~ —|Z|)

Co s& xuat khdu cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xéc, hop 18 cua cac thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hi¢n theo diing cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuit khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van s6...../.... ngay.... thang.... nim.... cla ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) bién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hoi1 cho.

- Thir 1am sang, thtr tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky.

(2) bién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

3) DPdi v6i duge lidu doc ghi tén duogc liéu, b phan dung. Tén duoc li¢u gém tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) DPéi véi truong hop xuat khau duoc chat trong Danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuc theo quy dinh tai Diéu 44 cua Nghi dinh nay: phai dinh kém vén béan giai trinh vé ké hoach xuat khau nguyén liéu lam thude dy kién.
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28. Thii tuc

Cap phép nhdp khau thudc chua cé Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét
Nam dé vién tro, vién trg nhan dao

Trinh tw thuwc hién

A. Doi véi thude vién tro thudc mét trong cac trwong hop:

a) Thudc vién trg dugce cac doan cong tac kham bénh, chita bénh nhan dao
clia nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh nhén|
dao;

b) Thudc duge vién tro dé su dung cho nguoi bénh cu thé dang diéu tri tai
co sO kham bénh, chira bénh theo dé nghi cua co so kham bénh, chita bénh.
Buwéc I: Co s dé nghi cip phép nhép khau ndp hd so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyen vé Bo Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duogc ddi véi thude héa duge, thude duge liéu, véc xin, sinh
pham ;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén doi véi thude cb truyeén;

Bude 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan h6 so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Buorc 3:

Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung hd so, ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, trong thot han 15 (muoi 1am) ngay, Cuc Quan ly
Dugc/ Cyc Quan ly Y, Duoc co truyen cap phép nhap khau.

Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéul
tiép nhan hd so, trong thoi han 15 (muoi lam) ngay, Cyc Quan ly Duge/ Cuc
Quan ly Y, Duoc co truyén gui van ban cho co s¢ dé yéu cau sira doi, bo
sung ho so;

Buée 4: Sau khi nhan ho so stra ddi, bo sung, co quan tiép nhan hd so tra co
so Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban|
hanh keém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hgp ho so stra doi,
bd sung khong dap trng yéu cAu, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyen
c6 vin ban thong bao cho co s vé viéc khong cap phép nhap khau theo May|
s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Truong hop khong co yéu ciu stra doi, bd sung dbi véi hd so stra d6i, bd
sung, Cuc Quan ly Duge/ Cuc Quan 1y Y, Dugce co truyén cap phép nhap
khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan
1y Dugce/ Cuc Quan ly Y, Duogc ¢o truyen c6 van ban thong bao stra ddi, bd
sung, co sO dé nghi cip phép nhap khau phai nop._ hé so stra d6i, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong nop ho so sira d6i, bo sung thi
ho so d nop khong con gia tri;

B. P6i voi thudc vién tro thudc mot trong cac truwdng hop:

a) Thubc duoc vién tro dé sir dung cho cac chuong trinh y té nha nuéc hoic
du ény té nha nudc;

b) Thudc vién tro khong phai 1a thudc gay nghién, thudc phong xa, véc xin
va khong thude céac truong hop sau:

- Thudc vién tro duoc cac doan cong tac kham bénh, chita bénh nhan dao
clia nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh nhén|
dao;
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- Thudc duoc vién tro dé sir dung cho nguoi bénh cu thé dang diéu tri tai cof
s& kham bénh, chita bénh theo dé nghi cua co sé kham bénh, chira bénh;

- Thudc duge vién trg dé st dung cho céc chuong trinh y té nha nudc hoid
du 4n y té nha nuéc.

Buwéc I: Co s dé nghi cAp phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duogc ddi voi thude héa duoc, thude duoce lidu, vic xin, sinh
pham ;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyen d6i voi thuoc cd truyen

Budc 2: Sau khi nhan dugc hd so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s& de
nghi Phiéu t1ep nhan hod so theo Mau sb 01 Phy luc I caa Nghi dinh sb
163/2025/NDb-CP;

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so, ké tir ‘ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay déi véi
cac hod so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai lidu ching minh tuong ty so
vGi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay ddi véi cac hd so phai
nop dir liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong ty so voi sinh pham tham|
chiéu, Cuc Quan Iy Duoc/ Cyc Quan ly Y, Duoc co truyén cap phép nhap
khau trén co sO tham dinh ho so, tu van ciia hoi dong c6 chirc nang tu van
cap gidy phép nhap khau thudc;

Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi trén Phiéul
tiép nhan ho so, trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay ddi véi cac hd so khong
yéu cau dir liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong ty so véi sinh pham|
tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay d6i véi cac ho so phai nop dir liéu 1am
sang/ tai liéu ching minh tuong tir so véi sinh pham tham chiéu, Cuc Quan
1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén giri vin ban cho co s& dé yéu caul
sira d6i, bd sung hd so theo Mau sd 16 tai Phu luc I Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;

Bude 4: Sau khi nhan ho so stra ddi, bo sung, co quan tiép nhén hd so tra cor
s& Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop hé so sira d6i, bo sung khong dap
g yéu cau, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so, trong thdi han 60
(sdu muoi) ngay doi véi cac ho so khong yéu cau dir liéu 1am sang/ tai liéyl
chtng minh tuong tu so vi sinh pham tham chiéu hodc 90 (chin muoi) ngay,
d6i voi cac ho so phai nop dir liéu lam sang/ tai liéu chirng minh tuong ty
50 v0i sinh pham tham chiéu, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Duoc cd
truyén co van ban thong bao cho co s¢ veé viée khong cap phép nhap khau
theo Mau s6 16 Phu luc [ Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong
c6 yéu cau stra ddi, bd sung d6i v6i hd so stra ddi, bo sung, Cuc Quan 1y
Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén céap phép nhap khau theo quy dinh
tai budc 3. Trong thoi han 06 (sau) thang, ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc/
Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen c6 van ban thong bao sira d6i, bd sung, co
s& d& nghi cap phép nhap khau phai ndp hd so sira d6i, bd sung theo yéul
cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp ho so stra ddi, bd sung thi ho so d3
nop khong con gia tri;

Cach thirc thuc hién
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- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén,

50 lwgng ho so

Thanh phéin hé so bao gom:

Tén gidy to

Mau don/To khai

So6 lwong

a) Pon hang nhap khau

- Mau sb 24 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
ddi véi vic xin,
sinh pham, thubc
hoa duoc;

- Mau sb 25 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i voi thube giy
nghién, thudc
hudng than, thudc
tien chat, thudc
dang phdi hop c6
chira dugc chét
gy nghién, thudc
dang phdi hop c6
chira dugc chét
hudng than, thudc
dang phdi hop c6
chira tién chat;

- Mau sb 26 Phu
luc III cua Nghi
dinh 50
163/2025/Nb-CP
d6i  véi  thude
duoc lidu, thube
co truyén;

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

b) Ban chinh van ban cta co s¢ nhan
vién trg, vién trg nhan dao, ghi rd )
lugng cua tung loai thudc nhan vién
tro, vién tro nhan dao va cam két st
dung thudc dang muc dich, dung ddi
tuong;

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

c¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chiing
thuc van ban cua co quan quan ly
nha nudc cd thim quyen phé duyét

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1
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tiép nhan vién trg, vién trg nhan dao
hodc ban chinh van ban phé duy¢t
clia co quan c6 thdm quyén vé viéc
thuc hién hoat dong kham, chira
bénh nhan dao kém danh muc thube
vién trg d6i vé6i truong hop nhap
khau thudc vién tro duoc cac doan
cong tac kham bénh, chita bénh nhan
dao cia nudc ngoai mang theo dé
phuc vu cong tac kham bénh, chira
bénh nhan dao.

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé ddi chiéu Gidy chting nhan
san phém dugc pham.

Ban chinh: 1
Hoac
Ban sao: 1

d) Ho so chat luong theo quy dinh
ctia Bo truong Bo Y té vé ap dung ho
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD)
hoic ho so k¥ thuat chung ICH-CTD
trong dang ky thudc hoic tiéu chuan
chat lugng va két qua nghién ctu
tuong duong sinh hoc theo quy dinh
tai khoan 6 Diéu 61 cua Nghi dinh )
163/2025/ND-CP

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

e) Ho so 1am sang di véi cac truong
hop ¢6 yéu cau phai nop ho so 1am
sang theo quy dinh ctuia B truong Bo
Y té vé dang ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong
truong hop thude da ting duge cap
phép nhap khau theo quy dinh tai
Diéu 57 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP va khong co thay do6i thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, doi
tuong su dung

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

g) 01 bo mau nhin thudc va to huéng
dan str dung thudc luu hanh thyc té
tai nudc san xuit hodc nudc xuét
khau c6 dau x4c nhén cua co so san
xuat hodc co s& s¢ hitu san pham
hoic cta co sd so hiru gidy phép san
pham (ghi trén Gidy ching nhan san
pham dugc pham) va co s& nhap
khau (chap nhan ban in mau theo
ding mau nhin dang lwu hanh &
nudc so tai)

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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h) 02 bo mau nhin va t& huéng dan
st dung tiéng Viét c6 dong dau cua
co sO nhap khau;

Ban chinh: 2
Ban sao: 0

1) Ban chinh hoac ban sao c6 chiing
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé d6i chiéu giéy ching nhén
Thuc hanh tot san Xuat hoic gidy
phép san Xuat cua tat ca cac co sO
tham gia san xuit thuéc nhap khau.
Truong hop co quan quan ly co tham
quyén khong cap gidy ching nhan
Thuc hanh tot san xudt hodc gidy
phép san xuat, co s& nhap khau ndp
ban chinh hodc ban sao c6 ching
thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé d6i chiéu bao cao kiém tra
Thuc hanh tt san xuat cta tat ca cac
co so tham gia san xuat thudc nhap
khau.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong
truong hop co so san xuit da duoc
X4c nhan dat nguyén tic, tiéu chuan
Thuc hanh tét san xuat trén Gidy
chting nhan san pham dugc pham

Ban chinh: 1
Hoac
Ban sao: 1

k) Mién céc tai lidu quy dinh tai diém
d, d, e, g, hvaikhoan 2 Diéu 57 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP d6i
v6i truong hop nhap khau thude quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 57
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP
nhung phai c6 van ban cam két cua
co s& nhan vién tro vé viée thude
duoc cp phép luu hanh tai nudc san
xuat hoic nudc 1a thanh vién cua
ICH hodc Australia va trong van ban
cua co s& nhan vién trog ghi rd danh
sach nguoi bénh ¢6 nhu cau st dung
thudc ddi véi trudong hop quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu 57 Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP.

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

Truong hop nhap khau thuéc ma
khong cung cdp duoc tai litu quy
dinh tai diém d, d, e, g, h va i khoan
2 Piéu 57 coa Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP nhung can thiét
cho nhu cau diéu trj, cO quan tiép
nhan hd S0 xem xet, quyet dinh trén
co s& tu van cua hoi dong co chuc

Ban chinh: 1
Ban sao: 0
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nang tu van cap giay phép nhap khau
thudc va cam két cua co so vién trg
thuéc vé& viée thudc di duoc cép
phép luu hanh tai nuwdc san xuat hoic
nudc la thanh vién ICH hoac
Australia, cam két vé chiu trach
nhiém an toan, hi¢u qua cua thube
cua co sO tiép nhan vién tro

Giay to trong ho so dé nghi cap phép
nhap khau thudc: theo quy dinh tai
Diéu 61 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

So lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét:

1. 15 ngay ké tir ngay tiép nhan ho so ddi voi thude vién tro thudc mot trong cac truong
hop:

a) Thudc vién trg duoc cac doan cong tdc kham bénh, chita bénh nhan dao ctia nudc ngoai
mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh nhan dao;

b) Thudc duoc vién tro dé sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham bénh,
chira bénh theo dé nghi cua co s& kham bénh, chira bénh.

2. 60 ngay (h6 so khong c6 dit lidu 1am sang/ tai liéu ching minh twong tu so voi sinh pham
tham chleu) hodc 90 ngay (ho so ¢o dit liéu 1am sang/ tai liéu chimg minh twong tu so véi
sinh pham tham chiéu) d6i véi thude vién trg thudc mot trong cac truong hop:

a) Thudc duoc vién trg dé st dung cho céc chwong trinh y té nha nudc hodc dy an y té nha)
nuoce;
b) Thudc vién trg khong phai 1a thude gy nghién, thudc phong xa, vic xin va khong thudc
cac truong hop sau:

- Thudc vién trg dugc cac doan cong tac kham bénh, chira bénh nhan dao cuia nudc ngoai
mang theo dé phuc vu cong tic kham bénh, chita bénh nhan dao;

- Thude duoc vién trg dé st dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham bénh,
chita bénh theo dé nghi cta co sé kham bénh, chira bénh;

- Thube duoc vién trg dé st dung cho céac chuong trinh y té nha nuéc hodc du an y té nha
nudc.

Poi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cyc Quan Iy Dugc, Cuc Quanly Y,
Duoc cb truyén)

Két qua thyce hién thu tuc hanh chinh: Giay phep nhap khau/ Vin ban yéu cdu sua
d6i, bo sung ho so/ Vin ban thong bio cho co s vé viéc khong cap phép nhap.

Phi/L¢ phi (neu c0):

Tén miu don, mau té khai (dinh kém thil tuc nay)
- Bon hang nhép khéu vic xin, sinh phém, thudc hoa duogc theo mau s6 24 Phu luc 111 cual
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
- Pon hang nhép khau d6i véi thudc gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, thudce
dang ph01 hop c6 chira dugc chat giy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chit
huong than, thuc dang phdi hop c6 chira tién chat theo mau sé 25 Phu luc III ctua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP;
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- Bon hang nhép khau ddi véi thude duoc liéu, thude cd truyén theo mau sb 26 Phu luc III
cua Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thudc chua c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc cip phép nhap khayl
khi dap ung ti€u chi sau:

Thube duoc cép phép luu hanh tai nudc san xuét hodc nude 1a thanh vién ICH hoac
Australia va thuoc mgt trong cac truong hop sau:

a) Thudc vién tro dugce cac doan cong tac kham bénh, chita bénh nhan dao ctia nudc ngoai
mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira b¢nh nhan dao;

b) Thubc duogc vién tro dé si dung cho nguoi bénh cu thé dang diéu tri tai co s& kham
bénh, chira bénh theo dé nghi cua co s& kham bénh, chita bénh;

c) Thudc duoc vién trg dé su dung cho cac chuong trinh y té nha nude hodc dy an y té nha
nuoc;
d) Thubc vién trg khong thudc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 57 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va khong phai 1a thudc gay nghién, thudc phong xa, vic
xin.

2. Co s6 nhap khau 1a co s¢ da duge céip Giéy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duogc,
pham vi: xuat khau, nhip khau thudc phi hop v6i thude dé nghi nhap khau va cac co so
quy dinh tai khoan 11 Piéu 82 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Can cur phap ly cia thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3.Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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MaAu sb 24

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO i

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)

CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gtri: Tén co quan ti€p nhéan ho so.

(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cap phép nhap khau céc thudc sau:

STT | Tén thudc, dang bao | Hoat chz‘}t, ham | Ponvi | S6lweng | Han diung | Chidinh Tén co s6 san Ghicha
ché, quy cach dong | lwong/nong do tinh xuat —
goi
Tén nudc san
xuat
1
2




295

B

(Tén co s& nhap khéu) cam két chju trach nhiém trudc phap luat vé nguén géc, chat lugng cua thube dé nghi nhap khau, tinh chinh
xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thuéc ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac
cua phap luat ¢ lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHANHOSG = , ngay... thang... nam......
C;hép thuan Pon hang goém... trang ... khoan kém theo Cong van NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
s0.../.... ngay... thang... nam... cua (Tén co quan tiép nhan ho so) NGUOI PUOC UY QUYEN
(Pia danh), ngay... thang... nam... (K} tén, déng ddu)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Thuéc gdy nghién, thu,(*)c hudng tbﬁn, thudc tién cbét, tl}uéc dang phdi hop ¢o chura duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6
chtra dugc chat hudng than, thuoéc dang phoi hop cé chira tién chat: Lap danh muc theo Mau s6 25 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.
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MaAu sb 25

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: .

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI
HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DPE VIEN TRQ,
VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gtri: ...............

Pénghi............ xem xét cAp phép nhdp khau cac thude sau:

STT | Tén thudc, | Hoat | Pon S6 Tén nguyén Tong sb Han | Tiéu | Ténva Ténva | Tén co s s
dang bao chit, vi | lwong li€u phai khéilwong | dung | chuin | diachi | dia chico hiru gidy
ché, quy ham | tinh kiém soat dic | nguyén liéu chat co s& s& xuat phép luu

cach déng | lwong/ biét - Ham phai lwong | san xuét | Kkhau - hanh trén
goi nong lwong/Nong -Tén | Tén nwéc | Gidy chirng

do do nuwoéc nhan san
phim dwoc
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kiém soat
dac biét tinh
ra gam

san xuat

(1)

Xuat
khau (2)

pham - Tén
nwoc

(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém truéc phap luat vé ngudn gdc, chat lugng cia thude dé nghi nhap khau, tinh chinh
xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thuoc dung muc dich, ding doi tuong va thuc hién

cac quy dinh khac ctia phép luat co6 1ién quan.

Ghi chu:

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/

NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

(1), (2): Tén va dia chi ctia co s& san xuat, co s¢ xuat khau: phai ghi day du, chi tiét.
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TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

EERTEREEE Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO: i,

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO
Kinh giri: Tén co quan tiép nhan ho so.

(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi (Tén co quan tiép nhan hd so) xem xét cip phép nhap khau cac thude sau:

MaAu sb 26

STT Tén thudc, ham Tén dwoc liéu | Pon vitinh | S6lweng | Han dung | Chidinh Tén co sé san Ghicha
lwong, dang bao (tén La xuat - Tén nuéc
che, quy cach déng tinh), san xuat
goi b phin
dung (1)
1
2
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(Tén co s nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gde, chat lugng cua thube dé nghi nhap khau, tinh chinh
xac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, str dung thuoc diung muc dich va thuc hién cac quy dinh khéc
cua phap luat c6 lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Chap thuan Pon hang gém... trang ... khoan kém theo Cong
van s0.../.... ngay... thang... ndm... cla ...

(Dia danh), ngdy... thing... nm NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/

, , , ) . NGUOI PUQC UY QUYEN
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO ; Q

(Ky tén, dong ddu)

Ghi chu:

(1) B6i v6i ban thanh pham duoc lidu ghi thém dang bao ché. Tén duoc lidu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khong co
tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia nude xuat khau kém tén khoa hoc.
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29. Thi tuc Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét da dugc cap phép nhap
khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao nhung khong
sit dung hét

Trinh ty thuc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap phep Xuat khau nop ho so truc tiép, truc tuyén
hoic qua dich vu buu chinh vé B Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc d6i voi thude gay nghién, thudc hudng than, thudc tién|
chat, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang ph01
hop c6 chira dugce chat hudng than, thude dang phbi hop c6 chua tién chét,
thudc phoéng xa; thube trong danh muc thude, dugc chit thuoc danh muc
chit bi cAm su dung trong mat sb nganh, linh vyc; thudc doc trir thude cd
truyén doc;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén d6i véi thude co truyén doc;

Bude 2: Sau khi nhan duoc hd so, Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan ly Y, Duogc
co truyén tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo Méu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buwoc 3.

Truong hop khéng cé yéu cau sira ddi, bd sung hd so, Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén cap phép xuét khau trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop co yéu
cau stra doi, bd sung ho so, Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan ly Y, Dugc )
truyén c6 van ban tra 10i theo Mau sé 16 tai Phuy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP d¢ yéu cau stra d6i, bo sung ho so trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Duoc/Cyc Quan ly Y,
Dugc co truyen ¢6 vin ban thong bao stra d6i, bo sung, o sO dé nghi cap
phép xuat khau phai nop ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s¢ khong ndp ho so stra doi, bo sung thi ho so da ndp khong con gia)
tri.

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra d6i, bo sung, Cuc Quan ly Dugce/Cuc Quan
1y Y, Dugc co truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho 50 stra d6i, bd sung theo
Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Trudng hop ho so sira ddi, bo sung khong dap ung yéu cau, Cuc Quan Iy
Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyen c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do
khong cap phep xuat khau theo MAu sb 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay|
ghi trén Phiéu tlep nhan ho so. Trudng hop khong co yéu cau stra doi, bd
sung d6i v6i ho so sira d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Duge/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén cip phép Xuét khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién

- Truc z‘uyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Thanh phan hé so bao gom: _
‘ Tén giay to ‘ Madu don/To khai ‘ S0 lwong




301

Mau sd 01 hodc
a) Pon hang xuét khiu 04 tai Phu luc III
ban hanh kém
theo Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP
Mau s6 08 tai Phu
b) Bao céo $6 lugng thudc da st | luc I ban hanh
dung phuc vu kham bénh, chita bénh | kém theo Nghi
nhan dao dinh )
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

Ban chinh: 1
Ban sao: 0

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan 1y Y,
Duoc cd truyén)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Giay phép xuat khau/ Vian ban thong bao két
qua giai quyét ho so

Phi/L¢ phi (néu c6): Khéong c6

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay)

- Pon hang xuat khau theo Mau s6 01 hoic 04 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.
- B4o c4o sb luong thudc da su dung phuc vu kham bénh, chita bénh nhan dao theo Mau
sd 08 tai Phy luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Co s& xuat khau 1a co so d dugc cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
duoc, pham vi: xuat khau, nhap khau thudc c6 pham vi kinh doanh phu hop voi thude dé
nghi xuat khiu.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

A. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta B truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phi vé thudc va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét, duge stra doi, bd sung boi Thong tu $6
27/TT-BYT ngdy 01 thang 11 ndm 2024 cua Bo truong BO Y t€; (*)

0. Quyet dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 cua B truong BO Y té
cong bd danh myc thude, dugc chat thudc danh muc chat bi cAm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vyc.

6. Thong tu sb 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cta Bo trudong Bo Y té
ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc 1am thude.
7. Thong tu s6 13/2024/TT-BYT ngiy 26/8/2024 ciia B trudng Bo Y té
ban hanh Danh muc dugc liéu ddc 1am thude.

(*) Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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So: ........

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

MaAu sb 04

~ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, '
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

TN CO SO KUAL KDAU ..voeeeeeeeeeeeee e et e e e e et et e et e e e e e e s et st e et ene et en st et en et e s s s et et e et et eneeeas
35 3P e] o | EEPRRR
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan ti€p nhdn hd so) xem xét cap phép xuat khau céac thudc sau dé

(D) theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ cua Nghi dinhs6 ............ cua Chinh pha nhu sau:
Tén thuoc, dang float‘ 50 giay (‘Iangm’ky Po | S0 | Tén nguyén liéu | Tén, dia chi co sé | Tén, dia chi co s&
\ £ . chat, ham | luu hanh, giay . e 1ok ; . £ A A P A
STT | bao ché, quy cach , n 2 | nvi| lwgn | phaikiém soat san xuat - Tén nhap khau - Tén
. - lwgng/ | phép nhap khau | _; < pea oz X ; a Z
dong goi A A £ tinh | g (3) dic biét (4) nwéc san xuat nwéc nhap khau
nong do (néu co)

Co s& xuit khiu cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéc, hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh ctia phap luét co6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuit khau gom..... trang.... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../.... ngay.... thang.... nam.... cua ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) bién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hoi1 cho.

- Thr lam sang, thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky.

(2) bién sb Diéu cua Nghi dinh twong ng v6i hinh thirc xuat khau.

(3) Pbi véi truong hop xuat khau thudc trong Danh muc thudc, duge chat thudc danh myc chat bi cam str dung trong mot sd nganh, linh
vyc theo quy dinh tai Diéu 44 ctia Nghi dinh nay: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach Xudt khau thude du kién.

(4) Déi véi thude chtra dugc liéu doc ghi tén duoc li€u, bd phan dung. Tén dugc liéu gom tén tleng Viét kém tén khoa hoc. Di véi ban

thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché.
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MAu s6 01

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

SO: i,

~ DPON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, ,
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)
Tén co sO xuat khau (bang tiéng Viet VA HENEG ANN): ....c.v. vt n st en st enesenes

Dia chi (bANg tiENE VISt VA HENE AN ..ot ee s nten st n et
(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho 50) xem X¢t cip phép xuat khau cac thubc sau dé
(D) theo quy dinh tai Biéu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua Chinh

phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc:

Tén, dia
Tén thuoc, Ho;at SO, gldy d‘ang Don x| Ténnguyén | Tong so khoi lwong Tén, dia chi chi c?’ 50
R chat, ky luwu hanh . So . - A ren IR 2 2 £ nhap
ST dang bao R A s vl licu phai | nguyén li¢u phai kiém | co sé san xuat Z
£ . ham thuoc tai VN, lwon . . bR AN A . khau -
T | ché, quy cach <X . A : kiém soat soat dac biét tinh ra - Tén nwoc A .
. - lwgng/ | giay phép nhap | .. g < pen - £ Tén nudc
doéng goi A n x| tinh dac biét gam san xuat A
nong d0 | khau (néu co) nhap
khau

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh ctia phap luét ¢o6 lién quan.
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Noi nhgn: ngay... thang... nam.... )
- Nhu trén; NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)

Ghi chu:

(1) Pién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thir 1am sang, thtr tvong dwong sinh hoc, ddnh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.
(2) Bién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.



TEN CO SO XUAT KHAU

SO: i,

306

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO SO LUGNG THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET PA SU DUNG
PHUC VU KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

Kinh gui: ...

MAiu s6 08

Tén chuong trinh kham bénh, chita bénh Nhan ao: ........cooiiiiii e

Tén tl‘lu(‘ic, ham S6 gidy Pon ] ] ] ]
ST | lwgng/ nong do, dang phep . So lwgng da | So lwgng da st . ~ SO lwgng thuoc .
X £ , n vi n Z Hong, vo™ : . Ghi chu
T bao ché, quy cach nhgp tinh nhap khau dung con lai
dong goi khau
Q) ) @) (4) () (6) ) @) =®)-(6)-() ©)
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* Néu co, can bao cao chi tiét

Noi nhin: XAC NHAN CUA CO QUAN PHE DUYET vy NGAY thang.......nam.....
- Nhu trén; HOAT PONG KHAM BENH, NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai co so. CHUA BENH NHAN PAO NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN
(Ky tén, dong dau)
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30. Thu tuc

Cap phép xuit khau thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat,
thuc dang phdi 'hop co chira duoc chat gay nghién, thude dang ph01 hop
c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hop cé chia tién chat, dugc
chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chit dung 1am thube cho muc
dich thur lam sang, thir trong duong sinh hoc, danh gié sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap phep xuét khau nop hé so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé B6 Y te (Cuc Quan ly Dugc).
Truong hop nop hd so theo hinh thire truc tuyén, riéng gidy phép nhap khay
thudc, nguyén liéu lam thudc, co so phai thuc hién ndp ban chinh qua dich
vu buu chinh hodc ndp truc tiép t6i BO Y té;
Buwde 2: Sau khi nhan duge ho so, BO Y té tra cho co s Phiéu tiép nhan hd
so theo mau sd 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.
Budc 3: Trudng hop khong cé yéu cau stra ddi, bo sung hd so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cap phép nhap khau.

Budc 4: Truong hop co yéu cau sira doi, bo sung hod so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Cuc Quan 1y Duoc
guri van ban cho co s¢ dé yéu cau stra d6i, bo sung ho so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc c6 vin ban thong
béo sira doi, bo sung, co s phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s khong nop ho so stra ddi, bo sung thi hd so di nop
khong con gia tri.

Buwée 5: Sau khi nhan ho so stra ddi, bo sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép
nhan hd so sura d6i, bd sung. Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong
dap ung yéu cau, Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban tra 161 va néu ré ly do
khong cap phép xuat khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngdy 1am viéc ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong c6 yéu cau sta
d61, bo sung ddi véi ho so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan ho so cap
phép xuét khau theo quy dinh tai budc 3 néu trén.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so

Thanh phan hé so bao gom:
Tén giday to Miu don/To khai So6 lwong
Pon hang xuat khau Mau sb 01 hodc 02 tai | Ban chinh: 01
Phu luc III ban hanh | Ban sao: 00
kém theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP
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Ban chinh gidy phép Bén chinh: 01
nhap khau thudc, Bén sao: 00
nguyén liéu 1am thude
con hiéu lyc do co
quan quan ly co tham
quyén nudc nhap khau
cap. Truong hop gidy
phép nhap khau khong
dugc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi phai ndp thém
ban dich cong ching
cta gidy phép ra tiéng
Viét hoac tiéng Anh.
Truong hop nudc
nhap khau khéng quy
dinh phai c6 gidy phép
nhap khau ddi voi
thudc, nguyén liéu 1am
thuoc khi nhap khau,
O SO dé nghi cap phep
xudt khau cung cép
van ban cia co quan
quan 1y c6 tham quyén
xac nhan quy dinh cua
nudc so tai vé noi
dung khong phai cap
gidy phep nhap khau.
Gidy phép nhap khau,
van ban xac nhan phai
duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh
ctiia phap luat vé hop
phép hoa lanh su, tru
truong hop duge mién
theo quy dinh cua
phap luat

So6 lwong hé so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc)

Két qué thyce hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong béo ket
qua giai quyeét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khdng
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Tén~m§1}1 don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay) ,
- Mau s6 01, 02 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Piéu ki¢n thye hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thubc, nguyén liéu chi duoc cap phép xuat khau khi dap tng mot trong cac tiéu
chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam hozc
chua c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do co quan
quan 1y c6 thim quyén nuée nhap khiu cap;

b) Puoc san xuat tai nudc ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va co gidy
phép nhap khau do co quan quan ly co thAm quyén nudc nhap khau cip.

2. Co s¢ da duoc cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi xuét
khau thuoc co s¢ da duoc cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
san xuat thudc ddi v6i thude xuat khau.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia BO truéng Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén licu
lam thudc phai kiém soat dic biét, duoc stra doi, bd sung bdi Thong tu sb
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ciia Bo trudong Bo Y té. (*)

(*) Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé boi Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
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PON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,

SO: v,
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

MAu s6 01

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT

Tén co so xuat khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tleng Viét va tiéng Anh):

HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho 50) xem Xeét cip phép xuat khau cac thubc sau dé

TSR () IO theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dlnh chi tiét mot s6 diu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc:
Tén thubc, Hoat | 50 gidy dang ky . | Téennguyén | Téng sb khéilwgng | Tén, djachi | Tén, dia chi co
R £ chat, Iwru hanh thuoc | Pon | So n s NI e v R o o £ A 1A Z
ST | dang bao che, R . L& . licu phai | nguyén li¢u phai kiém | co s¢ san xuat | s¢ nhap khau -
, , ham tai VN, giay vi | lwon .2 . o as A of A . A . A
T | quy cach dong N A x . : kiém soat soat dac biét tinh ra - Tén nwéc | Tén nwéc nhap
. lwong/ | phép nhap khau | tinh g . paen . £ 3
gol A A A, dac biét gam san xuat khau
nong do (néu co)

Ctra khau dy dinh s& xuat khau (ghi rd tén san bay, hai cang)

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop 18 cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh cta phap luét ¢o6 lién quan.
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Noi nhgn: ngay... thang... nam....

- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi (Ghi ro ho tén, ky, dong dcfu)

Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi myc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau dang ky.
(2) bién s6 Diéu cua Nghi dinh twong tng véi hinh thirc xuat khau.
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MAu s6 02
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: i,

‘ _ DPON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ‘ ,
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so).

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cAp phép xuat khau cac nguyén liéu lam thude sau dé ............(Doeeeeeon....
theo quy dinh tai Pidu ....(2)............ ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap dé t6 chuc, huéng dan thi hanh Luat Dugc:

ST Tén nguyén Do.’n S6 | Tiéu chuin S(f) gidy q{mgA ky hf’u Tén;’ dia Shi CG,S& iﬁn Ténx’ dia cAhi co's o nhf:l P
T lidu © vi lwong | chét lwgng hanh/ §0 glag phép xuat - TenAnu’O’c san khau - Tén ?u’(rc nhap
j tinh : : nhip khau xuat khau

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéac, hop 1é cta cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp
phép xuat khau va cam két thuc hi¢n theo diing cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan.

Noi nhgn: , ngay... thang... nam.... )
- Nhu trén; NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi1 cho.

- Thtr lam sang, thtr tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.

(2) Pién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

(3) Truong hop nguyén liéu lam thude dang ban thanh pham c6 chtra duoc chat gay nghién/dugc chat hudng than/tién chat dung 1am
thudc: néu rd thanh phan duoc chét co trong ban thanh pham, dang bao ché ciia ban thanh pham, quy cach dong gbi ciia ban thanh pham.
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31. Thu tuc

Cap phép xuat khau thudc phong xa, nguyén li¢u lam thudc 1a chat phong
xa; thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc, thuoc va duoc chat trong danh
muc thude, duge chét thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot so
nganh, linh vuc cho muc dich thur 1am sang, thur tuong duong sinh hoc,

danh gia sinh kha dung, 1dm méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam mau ding ky

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép xuat khau ndp ho so truc tiép, truc tuyén)
hoic qua dich vu buu chinh vé B Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duogc dbi véi thude phong xa, nguyén liéu lam thude 14
chat phong xa; thudc doc trir thude b truyén doc, nguyén li¢u hoa dugc
doc lam thudc, thuoc va dugc chét trong danh muc thudc, dugc chat thude
danh muyc chat bi cdm st dung trong mét sd nganh, linh vurc;

- Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén ddi véi duogc lidu doc, thude cd truyén
doc;

Bude 2: Sau khi nhan duoc ho so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s6
dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buoc 3:

Truong hop khong co yéu céu sura déi bd sung. hé so, Cuc Quén ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén cap phép xuat khau trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop
co yéu cau sura d6i, bd sung hd so, Cuc Quan ly Duoc/Cuc Quan ly Y,
Duogc cb truyen c6 van ban tra 16i theo Mau so 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra d6i, bd sung hd
so trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiu tiép nhan
ho so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc/Cyc Quan 1y Y,
Duoc cb truyen c0 van ban thong bao sua d6i, b sung, co 80 dé nghi cap
phép xuat khau phai ndp hd so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong nop ho so sira déi, b sung thi h so dd nop khong
con gia tri.

Bude 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc
Quan 1y Y, Duoc cd truyén tra co s& Phiéu tiép nhan ho so sta d6i, bd
sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, Cuc Quan 1y
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén c6 vin ban tra 10i va néu 13 1y do
khong cip phép xuét khau theo Mau s6 16 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong cé yéu cau sira
doi, bd sung ddi v6i hd so stra d6i, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan|
1y Y, Duoc cd truyén cip phép xuit khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién
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- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, so lweng ho so

Théanh phan hé so bao gom:

Tén gidy to Miu  don/To | S6 lwong
khai

Mau s6 04 hoidc
05 tai Phu luc III
ban hanh kem
theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

Pon hang xuat khau
Ban chinh: 1
Ban sao: 0

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan Iy
Y, Dugc b truyén)
Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong bao két
qua giai quyét ho so
Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6
Tén miu don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)
- Pon hang xuét khau theo Mau sb 04 hoic 05 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 163/2025/ND-CP
Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
1. Thudc phong xa, nguyén liéu 1am thudc 13 chat phong xa; thude doc, nguyén
liéu doc 1am thude; thude, duge chat trong danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc
chat bj cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc chi dugc cip phép xuét khau khi dap
ung mot trong cac ti€u chi sau:
a) Puoc san xuat tai Viét Nam: C6 gidy ding ky luu hanh hodc chua c6 gidy ding
ky luu hanh thude tai Viét Nam;
b) Puoc san xut tai nuéc ngoai: Da duoc cip phép lwu hanh tai Viét Nam.
2. Co so xuat khau 1a co s¢ da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khéu thude co pham vi kinh doanh phu hop véi
thudc dé nghi xuét khau.
Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
4. Thong tu sd 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y
t¢ quy dinh chi ti€t mot s6 di€u cua Luat Dugc va Nghj diqh SO
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu vé thudc va
nguyén li€u lam thudc phai ki€ém soat dic biét, dugc stra doi, bé sung
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boi Thong tu s6 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ctia Bo trudng
BOY t€; (*)
5. Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 ctia B truong Bo Y
té cong bo danh muc thuoc, duoc chat thudc danh muc chat bi cam st
dung trong mdt s6 nganh, linh vuc.
6. Thong tu sO 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén li¢u doc lam thudc.
/. Thong tu s6 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 cua Bo truong Bo Y]
té€ ban hanh Danh muc duogc liéu doc 1am thudc.
(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP




TEN CO SO XUAT KHAU

So: ........

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

MaAu sb 04

~ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, ,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

(Tén co so xuit khau) kinh d& nghi (tén co quan tiép nhin hd so) xem xét cdp phép xudt khau cac thudc sau dé

(D)o theo quy dinh tai Bicu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 ............ cua Chinh phu nhu sau:
Tén thuoc, dang float‘ 50 giay (‘Iangm’ky Po | S0 | Tén nguyén liéu | Tén, dia chi co sé | Tén, dia chi co s&
\ £ . chat, ham | luu hanh, giay . e 1ok ; . £ A A P A
STT | bao ché, quy cach , n 2 | nvi| lwgn | phaikiém soat san xuat - Tén nhap khau - Tén
. - lwgng/ | phép nhap khau | . ° < pea oz X ; a Z
dong goi A A £ tinh | g (3) dic biét (4) nwéc san xuat nwéc nhap khau
nong do (néu co)

Co s& xuit khiu cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xéac, hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo dung cac quy dinh ctia phap luét co6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuit khau gom..... trang.... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../.... ngay.... thang.... nam.... clia ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) bién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hoi1 cho.

- Thir 1am sang, thtr tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.

(2) bién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

3) Dboi vai truong hop xuét khau thudce trong Danh muc thude, duge chat thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh
vuc theo quy dinh tai Diéu 44 cua Nghi dinh nay: phai dinh kém van ban giai trinh vé ké hoach xuat khau thudc du kién.

(4) P6i v6i thube chira duge lidu doc ghi tén dugc liéu, bd phan ding. Tén dugc liéu gom tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Poi v6i ban
thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché.
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Mau s6 05
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

So: .......

PON HANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA CHAT PHONG XA, DUGC CHAT TRONG DANH MUC
THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN
LIEU POC LAM THUOC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

TN CO SO XUAL KNAU v,

3 LT o] 1 OO PO PP UPPP
(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho so) xem x¢ét cap phép xuét khau cac nguyén liéu lam thudc sau dé
v(1)enel theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ cua Nghi dinhs6 ............ cua Chinh pha nhu sau:
TenA Pon vi 50 Tiéu chuan S‘O glayﬂdang 'ky hr? Tén co s6 san xuat - | Tén co sé¢ nhap khau -
nguyen R lwgng X hanh, giay phép nhap A R A A . A 2
tinh chat lwgng X Teén nuwdc san xuat Teén nuwdc nhap khau
liéu (3) (4) khau

N |+ —|Z|)

Co s& xuat khiau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéac, hop 18 cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip
phép xuat khau va cam két thuc hién theo ding cac quy dinh ctia phap luét c6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ,ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuit khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong van s6...../.... ngay.... thang.... nim.... cla ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Pia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) bién muc dich xuat khau phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hoi1 cho.

- Thtr 1am sang, thtr tvong dwong sinh hoc, d4nh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.

(2) bién sb Diéu ciia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

3) DPdi v6i duge lidu doc ghi tén duogc liéu, b phan dung. Tén duogc li¢u gém tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) DPéi véi truong hop xuat khau duoc chat trong Danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuc theo quy dinh tai Piéu 44 cta Nghi dinh nay: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach xuét khau nguyén liéu lam thudc du kién.
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Cap phép nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dung
cho muyc digh thir [dm sang, thir trong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung,
lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc.

Trinh tu thuc

hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hoic qua dich vu
buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan Iy Dugc ddi véi thude hoa dugc, thude duoc lidu; véc xin va sinh phém;
- Cyc Quan ly Y, Dugc cd truyén ddi vai thube cd truyén;

Budc 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén ho so tra cho co s dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so theo Mau 6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan
1y Y, Duoc ) truyén cép phép nhép khau theo Mau sb 28, 29, 30 hodc 31 tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop co
yéu cau sira d6i, bo sung hd so, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, Cuc Quén 1y Dugce/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén guri vin ban
cho co so dé yéu cau stra d6i, bo sung ho so theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Buéc 4: Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly
Y, Duoc cb truyén tra co s Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau sd
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Truong hop
hé so stra doi, b sung khong dap tng yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Cuc Quan Iy Duoc/ Cyc Quan 1y Y, Dugc ¢b
truyén c6 van ban thong bao cho co sé vé viéc khong cap phép nhap khau theo
Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop khong cd yéu cau stra d6i, bd sung dbi v6i hd so sira doi, bo sung,
Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén cip phép nhap khau theo
quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quén 1y Duoc/ Cuc
Quan Iy Y, Dugc c6 truyén c6 vin ban thong bao sira d6i, bo sung, co sé dé nghi
cap phép nhap khau phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khong ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so

Thanh phin hé so bao gom:

Tén gidy to Mau don/ To khai So6 lwong
a) Pon hang nhap khau: -MAu s6 15 tai Phu luc IIT | Ban  chinh: 03

cuia Nghi dinh, sb6 | Ban sao: 0
163/2025/ND-CP d6i voi
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vac xin, sinh phém, thudc
hoéa duoc;

- MAu sb 16 tai Phu luc III
cuia Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP dbi v6i
thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién
chat, thuéc dang phéi hop
c6 chira duoc chat giy
nghién, thuéc dang phdi
hop c6 chira dugc chat
hudng than, thudc dang
ph01 hop c6 chira tién
chét;

- Mu s6 17 tai Phy luc ITT
cuia Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP dbi véi
thudc duge liéu, thudc cd
truyén

b) Van ban phé duyét cua co
quan hodc t6 chirc c6 tham
quyén twong ung ddi véi
truong hop thube thude diém a,
b va d khoan 1 Diéu 58 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP;

Ban chinh: 01
Hoac Ban sao co6
ching thuc: 01
Hoac Ban sao
kém xudt trinh
ban chinh dé déi
chiéu: 01

¢) Van ban phé duyét dé cuong
thir trong duong sinh hoc theo
quy dinh tai Diéu 100 cua Luat
Duoc dbi vé6i truong hop thude
moi thude quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu 58 Nghi dinh s6
163/2025/ND-C;

Ban chinh: 01
Hoac Ban sao c6
ching thuc: 01
Hoac Ban sao
kém xuét trinh
ban chinh dé déi
chiéu: 01

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng
ddu cua co sé nhap khau vé
muc dich, s6 luong nhap khau
va cam két str dung diing muc
dich.

Ban chinh:
Ban sao: 0

01

86 lwong hé so: 01 bo.

Thoi han giai quyét

‘ Trong thoi han 15 (muoi 1m) ngay, ké tir ngdy nhan du ho so hop 16

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, T6 chirc (khong bao
gom doanh nghiép, hop tac xa), T6 chirc nudc ngoai, Hop tac xa

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| B6 Y té (Cuc Quan Iy Duoc; Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén)

K&t qua thwe hién thii tuc hanh chinh
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Giay phép nhap khau/ Vin ban yéu cau stra doi, bo sung ho so/ Vin ban thong
bao vé viéc khong cip phép nhap khau.

Phi/Lé phi (né

u c0):

| Khong

Tén méu don,

miu to khai (DPinh kém thii tuc nay)

Pon hang nhap khau theo:

- MAu s6 15 tai Phu luc III ctia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP d6i véi vic xin,
sinh phém, thube hoa duoc;

- MAu s6 16 tai Phy lyc III cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dbi voi thude gay
nghién, thudc huong than, thudc tién chat, thudc dang phéi hop c6 chta duoc
chat gay nghién, thuoc dang phéi hop c6 chtra duge chat hudéng than, thude dang
ph01 hop c6 chira tién chat;

- Mau s6 17 tai Phu lyc III ctia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP dbi voi thude
duoc liéu, thude cd truyén.

Yéu cau, diéu

kién thue hién thu tuc hanh chinh (néu c0)

1. Thude duoc cap phép nhap khau khi thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Thudc phai kiém soat dic biét sir dung trong nghién ctru thu thudc trén 1am
sang voi thuyét minh dé cwong nghién ctru thir thude trén 1am sang da duoc Bo
truong BO Y té phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cua Luat Dugc va
co déy du céac théng tin vé thude dé nghi nhap khau, bao gém tén thudc, tén hoat
chat, ham luong, dang bao ché, quy cach dong goi, s6 lugng, han dung, tiéu
chuan chét luong, chi dinh, tén co s san xuat, nudc san xuat;

b) Str dung 1am thudc thir trong thir tvong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung tai Viét Nam theo dé cuong di duoc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 100 ctia Luat Duoc;

¢) Str dung lam thudc d6i ching trong thir twong dwong sinh hoc. Truong hop
thudc ddi chung 1a thudc méi thi chi sir dung trong nghién ctru theo dé cuong da
dugc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 100 cta Luat Duoc;

d) Str dung trong kiém nghlem kiém dinh tai cac co s san xuét thudc hoic tai
cac co s& kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) Str dung trong cac nghién ctru khoa hoc khong thudc cac truong hop trén.

2. Co s6 nhap khau 1a mot trong céc co s sau:

a) Co s¢ da duoc cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, pham vi:
xuét khau, nhap khau thudc; san xuét thudc; kinh doanh dich vu kiém nghi¢m
thude, nguyén li¢u lam thudc; kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang hodc
kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thude.

b) Co s dao tao y, duoc, co s nghién ciru, kiém nghiém thude.

¢) Vian phong dai dién tai Viét Nam cua co so san Xuét, co s dung tén dang ky,
co s6 so hitu gidy phép luu hanh cta thude thir 1am sang, thudc danh gia sinh
kha dung, thir tuong duong sinh hoc;

d) Co s nhan thir thudc 1am sang, co s¢ nhan dénh gia sinh kha dung, thir tvong
duong sinh hoc.

Muc dich nhap khau thudc ciia timg co s& néu trén phai phu hop véi quy dinh
tai Luat Duoc; khoan 9, 10 Diéu 82 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Can cir phap ly

cia thi tuc hanh chinh

1. Luét Duogc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat Dugc s0 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;
3. Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP.
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‘ ] Maiu s6 15
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
— Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: ...

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC ® CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gtri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cip phép nhap khau cac thudc (103.1 thudc nhap khau (2) hoic

muc dich nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém..... khoan..... Diéu ....(4)... ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén thubc, Hoat Pon vi S6 | Han Tiéu Chi dinh | Tén co sé san Tén co s& s¢ hiru gidy Gia ban
dang bao chit, tinh | lwong | ding | chuéin xuit - Tén nuéc | phép luwu hanh trén gidy |  budn du
ché, quy ham (5) chit san xuat chirng nhén san pham kién

cach dong | lwong/ lwong dwoc pham (6)

goi nong do

Tén co so cung cap thudc: (Chi ap dung d6i voi trudong hop nhap khau thuoc - quy dinh tai Diéu 54 cla Nghi dinh).
(Tén co so nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc, chat lugng cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop
1¢ ciia cac thong tin, gidy td trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, st dung thudc ding muc dich va thyuc hién cac quy dinh khac ciia phap

luat c6 lién quan.
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TEN CO QUAN TIEP NHANHOSO .. , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gbém ... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong vin sb...../...... ngdy.... thang.... nim.... cta ..... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Pia danh), ngay... thang... nam... (Ky tén, déng dau)

THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) Thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop co chira duoc chét gdy nghién, thude dang phdi hop co
chtra dugc chat hudng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat: 1ap don hang nhap khau theo Mau s6 16 tai Phy lyc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

(2) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam

- C6 chira dugc chit d3 c6 gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap tmg du nhu cau diéu tri

- C6 chira dugc liéu chua dugce sir dung 1am thude tai Viét Nam

- Co chura dugc li¢u da duoc sur dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap ung du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thube ¢ cung tén thuong mai, thanh phﬁn hoat chat, ham luong hodc néng do, dang bao ché véi biét duge géc cod giéy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(3) Pién myc dich nhap khau phu hop:

- Pap ung nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pap ung nhu cau diéu trj dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- DP6i voi thude nhap khau theo quy dinh tai Diéu 54 ciia Nghi dinh nay: ghi r6 thudc dé sir dung cho trudng hop cu thé ndo quy dinh tai
khoan 1 hoic khoan 2 Piéu 54 ciia Nghi dinh nay.

(4) bién sb diém, khoan, Diéu ctia Nghi dinh nay twong tng v6i hinh thire nhap khau.

(5) Béi v6i thude phong xa: khong yéu cau.

(6) Chi 4p dung ddi v6i trudng hop nhap khau theo quy dinh tai Diéu 56 cua Nghi dinh nay.



Tén co so nhép khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tiéng Viét va t1eng Anh):

TEN CO SO NHAP KHAU

So: .....
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MAiu s6 16

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY

Kinh gtri: Tén co quan ti€ép nhan ho so.

LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cAp phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau (1) hoidc

.ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chuc huong dan thi hanh Luat Duogc nhu sau:

muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém

khoan..

...Diéu .

-(3)-.

Tén

So

Hoat | Pon Tén Tongso | Han | Tiéu Chi | Ténva | Ténva Tén co s s Gia
thudc, chit, vi |lwong | nguyén | khéilwong | ding | chuin | dinh | diachi | diachico | hiru gidy phép | ban
dang bao| ham tinh | (4) li€éu phai | nguyén liéu chit co s san | s¢ xuit Iwu hanh trén | budn
ché, quy | hrong/ kiém soat | phai kiém lwgng xuit - khau - | gidy chimg nhan | duw

cach nong do dac biét soat dic Tén Tén nwéc | san pham dwoe | Kién
dong goi biét tinh ra nwoc san xuat pham - Tén (5)
gam xuat khau nuodc

Ctra khau dy dinh s& nhép khau (ghi 1 tén san bay, hai cang):

Tén co s& cung cap thudce: (chi ap dung d6i voi trudong hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai Diéu 54 ctia Nghj dinh nay)
(Tén co s& nhap khau) cam két chiju trach nhiém truéc phap luat vé ngudn gdc, chat lugng cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xéac, hop

1& cia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thuéc ding muc dich va thuc hién cac quy dinh khac cia phap
luat co6 lién quan.
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Noi nhdn: oo , ngay... thang... nam......
- Tén co quan cap phép; NGUOI BDAI DIEN THEO PHAP LUAT/
- Luu tai don vi NGUOI DPUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- C6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thubce tai Viét Nam

- C6 chtra dugc chat di co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap (mg dt nhu cau diéu tri

- Thudéc Danh muc thude hiém

- Thudc ¢6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc ndng do, dang bao ché voi biét duoc goe co gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap ung nhu cau cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pap tng nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/dénh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Bdi v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thubc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 Piéu 54 cua Nghi dinh nay.

(3) Pién sb diém, khoan, Diéu ciia Nghi dinh nay twong tmg véi hinh thitc nhap khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong trudng hop sd luong thude dé nghi nhap khau vuot qua 150% sd luong thuc
té dd kinh doanh trong ky béo cdo lién trude.

(5) Chi ap dung ddi vé6i truong hgp nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctia Nghi dinh nay.
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Mau s6 17
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: ........

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM

Kinh guri: Tén co quan tiép nhan ho so.
(Tén co so nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cip phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau (1) hoidc

muc dich nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Piéu ....(3) cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng din thi hanh Luat Duoc nhu sau:
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Tén thuéc, | Téndwec |Pon| S6 | Han | Tiéuchuin | Chi | Tén co sé san xudt | Tén co sé sé hiru gidy Gia ban
dang bao liéu (4),bd | vi | lwon |dung | chitlwong | dinh - phép luu hanh trén budn duw
ché, quy phén dung | tinh g Tén nwéc san xuat | gidy chirng nhén sin kién

cach dong (5) phiam duwge phiam (6) @)

goi

Tén co s& cung cap thude: (chi ap dung d6i voi trudng hop nhap khau thuoc quy dinh tai Diéu 54 cua Nghi dinh nay).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé ngudn gdc, chat luong cua thude dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c,
hop 18 cta cac thong tin, gidy td trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thuc diing muc dich va thyuc hién cac quy dinh khac cua
phap luat co lién quan.

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO
Chap thuan don hang nhap khau goém .... trang .... khoan kem theo Cong
van so...../...... ngdy.... thang.... nam.... ctia (Tén co quan tiép nhan ho so).
(Dia danh), ngdy... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

...... , ngay... thang... nam......
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong déu)

Ghi chu:

(1) Pién loai thudc nhap khau phu hop:

- Co chura dugc liéu chua dugc st dung lam thude tai Viét Nam

- Co chura dugc li¢u da dugc sur dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap img du nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thudc 6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hodc nong dd, dang bao ché véi biét duge gdc c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.
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(2) Pién muc dich nhap khau phu hop:

- Bap ung nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Bap ung nhu cau diéu tri dic biét

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Pdi v6i thude nhap khau theo quy dinh tai Piéu 54 ctia Nghi dinh nay: ghi rd thubc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai
khoan 1 hodc khoan 2 Piéu 54 cia Nghi dinh nay.

(3) bién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh turong tng v6i hinh thire nhip khéu.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia nudc xuat khau kém tén khoa hoc.

(5) Bdi v6i ban thanh pham dugc liéu, ghi dang bao ché.

(6) Bdi véi vi thude ¢6 truyén: khong bat budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi ap dung ddi vé6i truong hop nhap khau theo quy dinh tai Piéu 56 ctua Nghi dinh nay
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33. Thu tuc

Tham dinh, danh gia dap tmg Thyc hanh tot san xuit cta co s& san xuat thudce,
nguyén liéu lam thudc tai nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Trinh tu thuc hién

Bude 1:
Co s¢ ding ky, co so san xuat thude, nguyén liéu lam thudc ndp hd so truc tiép
hodc qua dich vu buu chinh hoac tryc tuyen vé BO Y té:

1. Cyc Quan ly Duogc: Co s san xuét thudc, nguyén li¢u l[am thudc hoa duoc,
véc xin, sinh phém, thube duge lidu hodc déng thoi ddi voi thude ¢ truyén, Vi
thudc cb truyén, duoc li¢u (khong bao gém cac co so chi thuc hién hoat dong ddi
véi thude ¢d truyén, vi thude ¢ truyén, duoc ligu)

2. Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: Co sd san xuat thude, nguyén liéu lam thudce
chi bao gdm thudc co truyén, vi thude cd truyén, dugce licu.

Budc 2:

Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan
hd so theo Mau sd 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP.

Budc 3:

3.1. Truong hop khong phai t6 chirc danh gia thue té tai co sé (dp dung doi voi
hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xudt, hodc hinh thirc cong|
nhdn, thira nhdn lan nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cia co quan quan Iy nha
nude vé dwoe hodc danh gid duy tri dap iing GMP):

- Trudng hop danh gia theo hinh thirc thAm dinh ho so lién quan dén diéu kién
san Xuat:

+ B0 Y té thyc hién t6 chirc danh gia hd so va ¢ van ban tra 10i vé tinh trang
dap ung Thuc hanh t6t san xuat ctia co s& san xudt thude, nguyén liéu 1am thude
trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Trudong hop trong hd so c6 thém tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu 93
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, thoi gian t6 chitc danh gia tdi da 20 ngay ké tir ngay|
tiép nhan.

Truong hop hd so chwa dap tng hodc khong dap tng Thuc hanh t6t san xuét,
van ban tra 101 phai néu ro 1y do;

+ Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so sira d6i, bd sung
clia co s& dé nghi danh gia, BO Y té to chirc danh gia hd so sura d6i, bd sung va co
van ban tra 101 v€ tinh trang dap ung Thyc hanh t6t san xuat clia co sO san xuat
thudc, nguyén liéu lam thude.

Truong hop hod so chua dép tng hodc khong dap tng Thyc hanh tét san xut,
van ban tra 101 phai néu 4 1y do;

+ Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so stra d6i, bd sung lan

02 ctia co s& dé nghi danh gia, BO Y té t6 chirc dénh gia hd so stra doi,
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bd sung va c6 vin ban tra 16i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh tot san xuét cua co
s& san xuat thude, nguyén lidu lam thuoc Truong hop hd so stra d6i, bo sung chua
dap ung hodc khong dap ung yeu cau, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban tra 10
ho so khong dap ing Thyc hanh t6t san xuat va néu 16 1y do;

+ Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan vin ban ciia Bo Y té tra 10i vé viée
chua dép tmg Thuc hanh tot san xuét, co s dé nghi phai ndp ho so sira ddi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp ho so stra dbi, bd sung thi ho so
da nop khong con gia tri;

- Truong hop danh gia theo hinh thirc cong nhan, thira nhan két qua thanh tra,
kiém tra ctia co quan quan Iy nha nudc vé duoc dbi véi yéu cau dap tng thyc hanh
t6t hodc danh gia duy tri dap ang GMP

+ B0 Y té thuc hién t6 chirc danh gia hd so va ¢ vin ban tra 16i vé tinh trang
dap tng Thuc hanh tot san xuét cua co so san xuit thude, nguyén lidu 1am thudc
trong thoi han tdi da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Truong hop hd so chua dap ung
hodc khong dap tng Thyc hanh tot san xuét, van ban tra 10i phai néu 5 1y do;

+ Trong thoi han tdi da 15 ngay ké tir ngdy nhan duogc ho so sira ddi, bd sung
ctia co s¢ dé nghi danh gia, BO Y té t6 chtrc danh gia ho so stra d6i, bd sung va c6
van ban tra 101 vé tinh trang dép Gmg Thuc hanh t6t san xuat cta co sé san xuat
thudc, nguyén liéu lam thude. Trudng hop hd so chua dap tng hoic khong dap tng
Thuc hanh t6t san xuat, van ban tra 161 phai néu o 1y do;

+ Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so sira doi, bo sung
1an 02 ctia co s& dé nghi danh gia, BO Y té t6 chirc danh gia ho so sira doi, bo sung
va c¢6 vin ban tra 101 vé tinh trang dap tng Thuc hanh t&t san xuat cta co so san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thube. Truong hop ho so stra doi, bd sung chua dap
g hodc khong dap Gmg yéu cau, co quan tiép nhan ho so ¢ vin ban tra 16i hd so
khong dap tmg Thyc hanh t6t san xut va néu 13 1y do;

+ Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan vin ban cia B Y té tra 101 vé viéc
chua dap ing Thuc hanh tét san xuét, co s& dé nghi phai ndp hd so sira doi, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp hd so stra doi, bd sung thi hd so
da nop khong con gia tri;

3.2. Trudng hop danh gia theo hinh thirc kiém tra tai co' sé' san xuit:

- Trong thoi han tdi da 90 ngay ké tir ngdy nhan du ho so, BO Y té t6 chuc
danh gia va c6 van ban tra 10i vé tinh trang dap img Thuc hanh t6t san xuat ciia co
s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude. Trudng hop co sé san xuat chua dap Gmg
hodc khong dap tng Thuc hanh tot san xudt, vin ban tra 10i phai néu 13 1y do;
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- Trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so sira d6i, bd sung,
B0 Y té to chirc danh gia ho so sira ddi, bod sung va co vin ban tra 101 vé tinh trang
dap tng Thuc hanh tot san xudt ciia co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude.
Truong hop ho so chua dap ung hodc khong dap ung Thyc hanh tét san xuat, vin
ban tra 101 phai néu ro 1y do;

- Trong thoi han téi da 40 ngay ké tu ngay nhan duoc ho so sira d6i, bod sung lan
02 clia co s& dé ngh1 danh gia, Bo Y té to chirc danh gla hd so stra ddi, bo sung va
c6 van ban tra 101 vé tinh trang dap Gmg Thyc hanh tt san xuat ctia co s san xuat
thudc, nguyén liéu lam thudc. Trudng hop hd so sira ddi, bd sung chua dap ung
hoic khong dap g yéu cau, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban tra 161 ho so khong
dap tmg Thuc hanh tot san xuat va néu rd 1y do;

- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan van ban ctia Bo Y té tra 1oi vé viéc
chua dap tmg Thuc hanh t6t san xuat, co so dé nghi phai ndp ho so sira d6i, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd so
da nop khong con gia tri;

Buoéc 4:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 két qua danh gia, Bo Y té
cong bd thong tin vé cac co sd san xudt da duoc cong nhan, danh gia trén Cong
thong tin dién tir cia don vi.

Céach thic

thue hién

- Truc tuyén
- Tryee tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lwgng hd so

1. Hinh thire thim dinh hd so lién quan dén diéu kién sin xuat

- Pon dé nghi danh gia dap tmg GMP theo MAu sb 01 tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

- Gidy ching nhan GMP hoic gidy phép san xuat do co quan c6 thim quyén|
nudc so tai cép;

- Bao cao kiém tra GMP cua dot kiém tra gan nhat do co quan c6 tham quyén
nudc so tai cép;

- Ho so tong thé clia co s& san xuét theo huéng dan ciia Lién minh Chau Au
(EU) hoic ctia Hé thong thanh tra dugc pham quéc té (PIC/S) hodc cua T chitc Y
té thé gioi;

- Danh myc céc dot kiém tra GMP do co quan c6 thAm quyén nudc sé tai va)
co quan c6 tham quyén nudc khac (néu c6) di tién hanh trong thoi han 03 nam ké
tir ngay nop ho so;

- Gidy ching nhan GMP va béo c4o kiém tra GMP ciia co s& san xuat duoc
cap boi mot trong cac co quan quan ly duoc chat ché (SRA) hodc co quan quan ly
dugce duoc BO Y té cong nhan trén co s phan loai cia T6 chire Y té thé gidi (néu
co).
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2. Hinh thiic cdng nhan, thira nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cia|
co quan quan 1y nha nwéc vé duge ddi véi yéu ciu dap eng GMP

- Pon d& nghi danh gia dap tng GMP theo Mau s 01 tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chtng nhan GMP hoic glay phép san xuit hoic bao cao klem tra GMP
dbi voi truong hop co quan co thAm quyén nudce sé tai khong cip gidy ching nhan
GMP hoac giay phép san xuat.

3. Hinh thikc kiém tra tai co' sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc

- Pon dé nghi danh gia dap ung GMP theo MAu s6 01 tai Phy Iyc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy ching nhan GMP hoic gidy phép san xuat do co quan c6 tham quyén
nudc so tai cép;

- Bao c4o kiém tra GMP ciia dot kiém tra gan nhat do co quan c6 tham quyén|
nudc s tai cap;

- HO so tong thé ciia co sé san xuat theo hudng dan cta Lién minh Chau Au
(EU) hoac cua H¢ théng thanh tra duoc pham qudc té (PIC/S) hoidc ctia TO chire Y
te the gidi.

4. Hinh thirc danh gia duy tri dap wng Thuc hanh tot san xuat

4.1. Truong hop thoi hgn cua ngi dung chuing nhan dap img GMP doi voi day
chuyén da dwgc danh gia hét hiéu luc hodc khi thay doi thong tin vé pham vi ching
nhdn trong néi dung chitng nhdn dap iing GMP da diroc B Y té cong bo

- Pon dé nghi danh gia dap tmg GMP theo Mau s 01 tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

- Glay ching nhan GMP hogc gidy phép san xuat va bao cao kiém tra GMP
cua dot Kiém tra gan nhat d6i véi co s san xuat thudc, nguyén lieu lam thude da
duoc danh gia theo hinh thtc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuét;

- Giay chung nhan GMP hodc giay phép san xuat hodc bao cao kiém tra GMP
doi voi co s¢ san xuat thuoc, nguyén lieu lam thuoe da duge danh gia theo hinh thir
cong nhan, thtra nhan lan nhau vé keét qué thanh tra, kiém tra;

- Glay chang nhan GMP hoac gidy phép san xuat va bao cao kiém tra GMP
cua dot kiém tra gan nhat d6i véi co s san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude da
duoc danh gia theo hinh thirc kiém tra tai co s san Xuat;

- Hb so tong thé co so san xuat .cap nhét trong trudng hop co s¢ cé su thay
d6i vé mat bang nha xudng, day chuyén san xuat thubc, nguyén liéu lam thudc da
duoc danh gia dap aung GMP;

- CAc tai ligu lién quan dén noi dung thong tin thay d6i (néu co).
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trong néi dung ching nhdn ddap iing GMP da dweoc BJ Y té cong bo.

4.2. Truong hop thay doi thdng tin khac trong néi dung chieing nhdn dap 1ing GMP
dd doc BG Y té cdng bé, trir truong hop thay déi thdng tin vé pham vi chizng nhén

- Pon d& nghi danh gia dap tng GMP theo Mau sb 01 tai Phu luc VIII ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ;

- Céc tai ligu lién quan dén noi dung thong tin thay doi bao gom ca gidy to]
phap 1y do co quan c6 tham quyen xac nhan.

S6 lwong ho so: 01 bd hd so
(H5 so la ban chinh hodc ban sao co chirng thuc hodc ban sao kem xudt trinh
ban chinh dé doi chiéu)

Thoi han

iai quyét:

- P6i v6i hinh thtc thadm dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat: 40
ngay (trudng hop trong hd so ¢6 thém tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu
93 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, thoi gian t6 chirc danh gia toi da 20 ngay ké
tir ngdy tiép nhan);

- B4i véi hinh thie ¢ong nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cua co quan quan 1y nha nuée vé duge ddi véi yéu cau dap tng GMP: 20 ngay;

- B6i véi hinh thac Kiém tra tai co s¢ san xuat thuée, nguyén ligu lam thudc:
90 ngay.

- B6i véi hinh thire danh gia duy tri dap tng GMP: 20 ngay.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co s¢ dang ky thudc, nguyén liéu lam thuéc;

- Co s& san xuat thude, nguyén lidu lam thudc tai nudc ngoai

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

B Y te:
1. Cyc Quan 1y Dugc: Co sé san xuét thudc, nguyén li¢u lam thudc hoa dugc,
véc xin, sinh phém thudc dugc liéu hoic dbng thoi d6i véi thude cb truyén, vi
thudc y hoc ¢ truyen dugc liéu (khong bao gom cac co so chi thuc hién hoat dong
dbi voi thube co truyén, vi thude y hoc co truyén, duoc ligu)
2. Cyc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén: Co sO san Xuat thudc, nguyén liéu 1am

thudc chi bao gdm thudc co truyén, vi thude y hoc ¢6 truyén, dugc lidu.

Két qua thye hién tha tuc hanh chinh:

Vin ban théng bao két qua

L¢ phi, phi

(néu co):

- P6i voi hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat, hinh
thirc cdng nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan
1y nha nuéc vé duoc d6i véi yéu cau dap tmg GMP, danh gia duy tri dap tng GMP:
2.250.000 dong;

- B6i véi hinh thie kiém tra tai co s¢ san xuét thude, nguyén liéu 1am thuéc:
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+ Tham dinh va danh gia thuc té tai co s& (khdng gom chi phi cng tac phi:
Di lai, phu cap luu tra, tién an va tiéu vat, bao hiém phi cac loai theo quy dinh):
200.000 ddng

+ CAac chi phi khac lién quan dén tham dinh va danh gia thuc té tai co so:
Theo quy dinh cua B§ Tai chinh

Y&u cau, Piéu kién thie hién thi tuc hanh chinh:

1. Diém a khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016:

a) Co s san xudt thude, nguyén lidu 1am thudc phai c6 dia diém, nha xudng san
xudt, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé thong
phu trg, trang thiét bi, may moc san xuat, kiém nghiém, bao quan thudc, hé thong
quan 1y chat luong, tai liéu chuyén mon k§y thuat va nhan su dap tng GMP;

2. Khodn 5 Piéu 54 ciia Ludt Dugc:

5. P6i véi thuoc nguyén liéu lam thude nhap khau khi ddng ky luu hanh tai Viét Nam,
co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude tai nude ngoai phai dugc danh gia viée dap
ung GMP theo moét trong cac hinh thire sau day:

a) Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat;

b) Cong nhén, thira nhan lan nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan
1y nha nude vé duge doi voi yéu cau dap ung GMP;

c) Kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén lidu lam thude.

3. Piéu 92 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cdc truong
hop danh gid viéc ddp itng GMP ciia co s¢ sdn xudt thudc, nguyén liéu lam thubc
tai nuwdc ngoai

1. Thuébc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam, co s
san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc tai nudc ngoai, ké ca truong hop chi tham gia
vao mot hodc nhiéu cong doan san xuat, phai dugc danh gia viéc dap ang GMP, triy
truong hop sau day:

a) Day chuyén san xuat thudc, nguyén ligu lam thudc ciia co so da duoc Bo Y té Viet
Nam dénh gia d4p tng GMP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat Duoc;

b) Co sé san xuét thude dé dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9 Diéu 56
Luat Duoc.

2. Co sé san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nudc ngoai da dugc Bo Y té Viét
Nam danh gia dap ing GMP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat Duoc phai danh)
gia duy tri dap Gng trong cac truong hop sau:

a) Thoi han cua noi dung ching nhan dap tmg GMP ddi véi day chuyén di duoc déanh
gi& hét hiéu lyc;

b) Thay d6i théng tin vé pham vi chiing nhan trong noi dung ching nhan dap tng GMP,
da duoc BO' Y té cong bo:;

c) Thay di thong tin khéc trong noi dung chiing nhan dap wng GMP da duoc Bo Y té
cong bd, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 92 cia Nghi dinh s0
163/2025/ND-CP.

4. Khodn 1 Piéu 93 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cdc
triwong hop dp dung dinh gid viéc ddp itng GMP theo hinh thirc tham dinh ho so
lién quan dén diéu kién sin xudt

1. Ap dung hinh thic tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat, trir cac
trrong hop sau day:
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a) Co sd san xuat thudc truong hop ap (dung h|nh thirc cong nhan, thira nhan két qua
thanh tra, kiém tra caa co quan co tham quyén ddi véi yéu cau dap tng GMP quy
dinh tai khoan 1 Piéu 94 cua Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP;
b) Co s& san xuat thude truong hop ap dung hinh thire kiém tra tai co sé san xuat
quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Diéu 95 cua Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

5. Khodn 1 Diéu 94 ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
truwong hop dp dung danh gia viéc dap rng GMP theo hinh thirc cong nhdn, thira
nhén lin nhau vé két qud thanh tra, kiém tra ciia co quan qudn Iy nha nwéc vé dwoc
doi véi yéu cau ddp irng GMP

1. Ap dung hinh thirc cong nhan, thira nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém tra
Clia co quan quan 1y nha nudc vé duge dbi vai yéu cau dap tng GMP trong cac
trerong hop sau day:

a) Co s san xuat thudc cac nude duoc Bo Y té cong bé tai danh muc cac nudc ma
Viét Nam c6 ky diéu uéc qubc té thira nhan 13n nhau vé két qua kiém tra GMP trén
Cong thong tin dién tir caa BO Y té, trir trudng hop quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 95 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

b) Co s& san xuat thudc cac nude cd co quan co tham quyén vé duoc 1a co quan)
quan ly dugc chat ché (SRA) hodc co quan quan ly dugc dugc B Y té cong nhan
trén co s& phan loai caa To6 chuc Y té thé gidi va dugc mot trong cdc co quan nay
Kiém tra, danh gia dap tng GMP, trix truong hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Biéu
95 cuia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

6. Khodn 1 Diéu 95 ciia Nghi dinh sé6 163/2025/NP-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cdc
truong hop dap dung danh gia viéc dap teng GMP theo hinh thirc kiém tra tgi co sé
sdan xudt thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Ap dung hinh thtic kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu l1am thubc trong
cac trudng hop sau day:

a) Co s& san xuat co ho so dang ky thudc, nguyén lidu 1am thudc c6 dau hiéu sta
chira hoic c6 nghi ngd vé tinh xac thuc di véi thong tin, di liéu caa hd so;

b) Co so san xuét ¢é thudc vi pham chét lwong mirc do 1 theo két luan cua Bo Y té;
c) Co s san xuat c6 hd so dé nghi danh gia diéu kién san xuat dugc Bo Y té két luan
khong du can ctr ching minh co s& san xuat 6 dap tng GMP;

d) Co s& san xuat cua nudc xuat khau ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP khdng
phU hop véi nguyén tic, tieu chuan GMP do Bo truong Bo Y té ban hanh hozc thira
nhan ap dung;

d) Co so san xuat lan dau c6 thude, nguyén liéu 1am thude ding ky luu hanh tai Viét
Nam, trir co s& san xuat dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu 94 cua Nghi dinh s
163/2025/ND-CP hoic co s san xuat thudc, nguyén lidu 1am thube da duoc danh
gia, ching nhan dap ttng GMP bai co quan quan 1y dugc chat ché (SRA) hoac co
quan quan 1y dugc duoc Bo Y té cdng nhan trén co s& phan loai cua T6 chic Y té
thé gioi.

5. Viéc kiém tra tai co so san xuat c¢d thé thuc hién theo phwong thire danh gia tir xa
qua phuong tién théng tin dién tir trong trudng hop viéc di chuyén, di lai bi han ché
do dich bénh, chién tranh, tham hoa.

7. Diéu 97 ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cu thé déi
voi gidy to trong ho so dé nghi dinh gid, dinh gid duy tri dap iing Thuc hanh tét
Sdn xudt ciia co s san xudt thuéc, nguyén liéu lam thudc

1. Tai liéu lam can ctr danh gia:
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a) Nguyén tic, tieu chuan GMP do B truang Bo Y té ban hanh hoic thira nhan ap
dung;

b) Quy dinh vé dang ky, quan ly chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc hign hanh;
c) Truong hop nguyén tic, tiéu chuan GMP khong thugc mot trong cac nguyén tac,
tiéu chuan da duoc Bo trusng BO Y té ban hanh hoac thira nhan ap dung theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP, Hoi dong tu van
cap gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc danh gid sy phu hop cua
cac nguyén tac tiéu chuan cua nudc xuat khau so vai nguyén tic, tiéu chuan do B9
truong Bo Y té ban hanh hoic thira nhan ap dung. Sau khi c6 két qua danh gid phu
hop, Bo truong BO Y té ra quyet dinh cdng nhan su phu hop cua nguyen tac, tiéu
chuan GMP ciia nuéc xuat khau dé 1am can cir danh gia co so san Xuat.

2. Ho6 so dé nghi danh gia, danh gia duy tri dap ang GMP cua co s¢ san Xuat duoc
lam thanh 01 bo bang tiéng Anh hoic tiéng Viét, trong dé cac tai liéu trong ho sof
duoc in rd rang, gitta cAc phan ¢ phan céch, c6 trang bia va danh muc tai liéu.

3. Yéu cau dbi véi gidy chirng nhan GMP hoic gidy phép san xuat:

a) Phai con hiéu luc vao thai diém tiép nhan ho so;

b) Truong hop khdng ghi thoi han hiéu luc, cac tai liéu nay phai duoc cap trong
thoi han khong qua 03 nam ké tir ngay tiép nhap ho so;

c) Truong hop khong dap tmg quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu 97 ciia Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP, co sd dang ky, co s san Xuat cé van ban giai trinh kém theo
tai liéu chang minh tinh trang dap tng Thuc hanh tét cua co so san xuat thude,
nguyén liéu lam thudc.

4. Yéu cau doi véi béo cao kiém tra GMP:

a) Bao cao kiém tra GMP duoc cip khong qua 03 nam tinh dén ngay tiép nhan ho
SO’

b) Truong hop khong dap tng quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 97 cua Nghi dinh)
s0 163/2025/NP-CP, co s¢ dang ky, co sé san Xuat c¢6 van ban giai trinh kém theo
tai lieu chitng minh.

5. Truong hop co quan c6 tham quyén nudc ngoai khdng cap gidy chirng nhan GMP,
gidy phép san xuat, bao cao kiém tra GMP, co s¢ ding ky, co s& san xuat thudc,
nguyen ligu lam thudc duogc phép thay thé bang cac tai liéu phap 1y khac do co quan|
c6 tham quyen nudc ngoai cip dé chiing minh tinh trang dap tng GMP cua co so
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Riéng dbi véi truong hop danh gia dap tng GMP theo hinh thirc céng nhan, thira)
nhan quy dinh tai Diéu 94 ciia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP, con ¢6 thé duoc thay]
thé bang Giay chang nhan san pham dugc pham kém theo thong tin vé tinh trang
dang ky hoat dong san xuat thudc hozc thong tin vé dot kiém tra GMP gan nhat duoc
thuc hién bai co quan cé tham quyén nudc s tai.

6. Gidy to quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Diéu 97 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
phai thé hién cac thdng tin tdi thiéu vé tén va dia chi co quan cap, s6 cua giay to; nguyén
tac, tiéu chuan GMP dugc ap dung; tén va dia chi co s¢ san Xuat; pham vi chting nhan
dap wng GMP; thoi gian kiém tra danh gié; thoi gian cap.

7. Giay to quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Diéu 97 ciia Nghi dinh s 163/2025/ND-
CP phai duoc hop phap hoa 1anh sy theo quy dinh, trir cac truong hop sau day:

a) Duoc cung cap truc tiép bang van ban hoac qua hom thu dién tir cua B Y té tir
co quan c6 thAm quyén cia nudc cap;
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b) Puogc co quan c6 tham quyén ciia nude cap hodc co quan ¢ tham quyén cap khu
vuc van hanh cdng bé trén trang thong tin dién tir hoac cong bd dudi dang co so diy
liéu tiéng Anh.
Co so ding ky, co so san xuat nop két qua ty tra ciru ¢ dong dau xac nhan cua co
s& kém theo van ban cung cap thdng tin vé duong dan tra ciru va phai chiu trach
nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh hop phép, tinh chinh xéac vé két qua tu tra
Clru va céc thong tin do co s& cung cap.

8. Khodn 1 Diéu 98 ciia Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
trach nhiém cu thé ciia co sé ding ky thudc, nguyén liéu lam thuéc trong viéc kiém
tra, dinh gid GMP ciia co sé sin xudt nuwéc ngodi

a) Nop hoac phdi hop véi co sé san xuat thude, nguyén liéu 1am thude nop ho so dé
nghi danh gia, danh gia duy tri dap tng GMP cuia co s& san xuat thuéc, nguyén liéu
lam thudc tai nude ngoai theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day du, chinh xac cua hd so dé nghi danh
gia dap (mg GMP; cung cip bd sung cAc tai liéu chiing minh theo yéu cau cua Bo Y|
té;

c) Phdi hop véi co sé san xuat thude, nguy@n liéu 1am thude thuc hién céc yéu cau
cua Bo Y té vé viéc kiém tra, danh gid co sé san Xuat;

d) B4o c4o Bo Y té vé viéc duy tri dap ang GMP ciia co so san xuat thude, nguyén
licu 1am thudc. Trudng hop co sd san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong
dap tng GMP theo thong bao cia co quan c6 tham quyén nudc s6 tai, hoic cua cof
guan cap chiing nhan 13 co quan quéan 1y duoc chit ché (SRA) hoic co quan quan 1y
duoc duoc Bo Y té cong nhan trén co sd phan loai cua T chic Y té thé gii danh
i d6i Vi co so san xuét duoce danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 95 ctia Nghj
dinh s6 163/2025/ND-CP, co s& phai thuc hién viéc bo céo trong thoi han 15 ngayl
ké tir ngay c6 théng bao cia co quan c6 tham quyén;
d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co so san xuét theo quy dinh cua
phép luat.

Tén mau don, miu to khai

- Mau so 01 tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Pon dé nghi danh gia Thyc hanh tot san xuét;

- MAu s6 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Phiéu tiép nhan ho so.

Can cr phép ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Luat s6 44/2024/QH15 sira d6i, bo sung mot sé diéu ctia Luat Dugc ngay 21
thang 11 nam 2024.

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp,
quéan 1y va str dung phi trong linh vuc dugc, my pham.
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Mau s6 01

TEN COSONQP HO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG THU'C HANH TOT
SAN XUAT CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC NUOC NGOAI

Kinh gti: Bo Y té.

A. Chi tiét vé co sé nop ho so dé nghi danh gia va co sé san xuat
1. Co sé ndp ho so danh gia

I.1. Tén co so

1.2. Pia chi: Website (néu co):
1.3. Bién thoai: Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (d6i voi co sd ndp ho so danh gia
1a doanh nghi¢p nudc ngoai):

bia chi:

bién thoai:

2. Co 6 sdn xuét

2.1. Tén co so san xuat:

2.2. Pia chi san xuét: Website (néu cd):
2.3. bién thoai: Email:

B. Hinh thirc danh gia:

Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat/GMP

Cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra GMP

Kiém tra GMP tai co sé san xuat

Danh gi4 duy tri dap img GMP
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C. Pham vi dé nghi chirng nhin

D. Tai liéu phap ly va tai li€u ky thuat

STT Nbi dung Co
1. |Pon dé nghi danh gia GMP
2. | Gidy ching nhan GMP
3. | Gidy phép san xuat
4. | Béo cdo kiém tra GMP
5. | Ho so tong thé cua co so san xuét
6. | Danh muc cac dot kiém tra GMP

Tai liéu khac (néu c0)

P. Tuyén bo ciia co sé ndp hd so danh gia

Co sé cam két:

1. Toan bo thong tin ké khai trong Pon dé nghi danh gia GMP 1a dtng su that.

N¢éu sai, co s& hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

2. Pa kiém tra, ky dong de@u theo quy dinh va x4c nhan day la cac gidy to hop

phap, nd1 dung dung sy that. Néu co sy gid mao, khong dung su that co sé xin chiu
hoan toan trach nhiém va s¢€ bi xtr phat theo quy dinh cta phap luét.

Ghi cha:

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
N,GU’OI PUQC UY QUYEN ,
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, churc danh, dong ddu)

(1) Ma ho so cua co s& ndp ho so danh gia.

(2)
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MAu s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Thong tin ho so' dé nghi danh gia GMP/danh gia duy tri GMP

I D 107 T 1T o ST UPPRTR

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

3. Hinh thtrc nop:  Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén
Nop lan dau Nop bd sung lan ...,

4. S6, ngay thang nam vian ban ctia don vi (néu ¢0): ....ooovevvuneennn.. ...

5. TEN CO SO SAN XUAL:......eovoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee s eseseeean.

6. Dia Chi CO ST SAN XUAL:+.vvveeeeeeeeeeeee e e e e eeees

7. Hinh thurc danh gia:

Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat/GMP

Cong nhan, thtra nhan két qua thanh tra, kiém tra GMP

Kiém tra GMP tai co s& san xuat

Danh gia duy tri dap tmg GMP

IL. Céc tai liéu ndp trong ho so

STT N¢i dung Co
1. | Pon dé nghi danh gia GMP
2. | Giay chtrng nhan GMP
3. | Gidy phép san xuat
4. | Bao cao kiém tra GMP
5. | HO6 so tong thé cta co s san xuat
6. | Danh muc cac dot kiém tra GMP

Tai liéu khac (néu co)

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

Ghicha: .
(1) Ghi lan bo sung ho so.

@)
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34. Thu Cong bo, cong bd lai gia ban budn thude dy kién doi véi thude ké don
tuc

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Ddi tuong thuc hién cong bd, cong bd lai thuc hién cong bd, cong bo lai gia
ban buédn thubc du kién déi véi thude ké don. Khi thuc hién cong bd, cong bb lai, ddi
tuong thuc hién cong bd nop Bang cong bd, cong bé lai gia ban budn thube du kién
theo mau quy dinh truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té (Cuc
Quan ly Duoc: d6i véi thude hoa dugce, thude duoc liéu, vic xin, sinh pham; Cuc Quan
ly Y, Dugc ¢ truyén: déi véi thude cb truyén).

Buéc 2: Bo Y té t6 chire thuc hién tiép nhan Bang cong b, cong bé lai gia ban budn
thudc du kién. Truong hop Bang cong bd, cong b lai gia ban budn thudc du kién
dung theo mau quy dinh, day du théng tin va déi twong thuc hién céng bé hoan thanh
viéc nop phi theo quy dinh, trong thoi han 01 ngay 1am viéc, Bo Y té tra Phiéu tiép
nhan theo Mau sé 03 tai Phu luc V11 ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-
CP. Truong hop Bang cong b, cong bd lai gia ban budn thuée du kién khong dung
theo mau quy dinh hoic chua day du thong tin, trong thoi han 01 ngay 1am viéc, Bo
Y té tra lai Bang céng b cho dbi tuong thuc hién cong bd da nop va ghi rd ly do tra
lal.

Buwéc 3: Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da ho so, Bo Y té (Cuc
Quan ly Dugc: dbi vé6i thude hoa duoc, thude duoc lidu, vic xin, sinh phém; Cuc Quan
ly Y, Dugc ¢ truyén: dbi vai thude co truyén) to chirc ra soét thong tin thuéc tai Bang
cong bé, cong bé lai gia ban budn thude du kién can cr gidy dang ky luu hanh thuc hoac
giay phép nhap khau thubc va cong khai gia ban budn thuéc du kién cong bo, cong b lai
trén Cong thong tin dién tir cuia Bo Y té. Truong hop khdng cong khai gia ban budn thude
du kién cong b, cong bé lai, Bo Y té tra 1oi bang vin ban va néu rd ly do.

Cach thire thuc hién

Truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén

Thanh phan, s6 lwong ho so

L Thanh phan hé so bao gom:

1. Bang c6ng bd gia ban budn thudc duy kién thude nhap khau vao Viét Nam va thube san xuét trong
nuéc theo Mau s6 01 tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Bang c6ng b lai gia ban budn thudc du kién thuc nhap khau vao Viét Nam va thudc san xuit trong
nudc theo Mau sb 02 tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

II. S6 lwong ho so: 01 (bO)

Thoi han gidi quyét

| Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du ho so

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

- D6i v6i thude ké don san xuat trong nude: Co so san xuat thude trong nudce thuc hién
cong bd, cong bé lai gia ban budn thude dy kién. Truong hop thube san xuat trong nudc
la thudc gia cong tai Viét Nam thi d6i tugng thuc hién cong bo, cong bd lai gia béan
budn thudc du kién 1a co s& san xuat thudc hoic co so dit gia cong thude.

- B4i voi thube ké don nhap khau vao Viét Nam: Co sé nhap khau thuéc thuc hién
cong b, céng bé lai gia ban budn thude du kién.

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh
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-B06 Y té (Cuc Quan Iy Duoc): d6i voi thude hoa duoc, thude duge lidu, vac xin, sinh
pham,;
-BO Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén): doi1 voi thudce co truyén

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh

Cong khai gia ban budn thuoc dy kién cong b, cong bo lai trén Cong thong tin dién tr
cua Bo Y t€ hoac van ban tra 16i néu rd ly do khong cong khai gia ban budn thuoc du
kien cbng bo, cong bo lai.

Phi

| Theo quy dinh cua B Tai chinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Bang cdng bo, cdng bo lai gia ban buon thuoc dy kien
M%u SO 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sO 163/2025/NDb-CP.
Mau s6 02 tai Phu luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

1. Sau khi duoc cap gidy dang ky Iwu hanh thubc hoic gidy phép nhap khau thuéc,
dbi twong thuc hién cong bd quy dinh tai Diéu 113 cua Nghi dinh s 163/2025/ND-
CP thuc hién cdng bé gia ban buén thudc du kién trudc khi ban buén 16 thudc dau
tién ra thi truong Viét Nam cua chinh co s d6. Céc 16 san xuat tiép theo hoic cac
chuyén hang nhap khau tiép theo, co s khong phai thuc hién cong bd néu khong co
diéu chinh gi4 so vai gia ban budn thuoc dy kién cua thuoc do chinh co s¢ da cong
bo.

2. Khi ¢6 nhu cau thay di gia ban budn thudc dy kién da cong b, cong bé lai lién
ké trudc d6 dugc cong bd trén Cong thong tin dién ta cia Bo Y té, ddi tuong thuc
hién céng bd quy dinh tai Biéu 113 caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP thuc hién
cong bd lai.

Can cwr pha

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc sf:) 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Luat Dugc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024.
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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MAu s6 01

TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
So: .......
V/v cong bo gia ban budn thude dy kien , ngay ... thang ....... nam ... ...
BANG CONG BO GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh gui: Bo Y té
A £ Hoat chat/ Nong do/ Dang ,bao c,h © S6 glay dang ky luu hanh/ Nudc | Don vi GAIa ban‘
Tén thuoc ) A 3 quy cach dong X £ . buon thuoc
thanh phan | ham lwgng g6 giay phép nhap khau san xuat | tinh du kién

- Thong tin vé gia ban tai nudc xuat x& hodc nudc khac ddi véi truong hop thude chua 6 thude twong tu luu hanh tai

Viét Nam:
+ Gi4 ban budn thuc t€ tai nudc xuat xu: .

khéng ban tai nwée xudt xir”);
+ Gia ban budn thyc té tai nuéc khac ma thude dang duogc cap phép luu hanh (néu co): ...
= TA1 18U KM the0 (BT CO): ..ot
Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xé4c cua céc thong tin tai Bang nay.

Ghi chu:
- Gid ban budn thube du kién dugc tinh trén mot don vi dong gbi nho nhét theo dong tién Viét Nam di bao gdm thué gia tri gia ting va

khong bao gdm hoa hong, chlet khau, giam gia.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN )
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)

. (Truwong hop thuéc khéng ban tai nwée xudt xir, yéu cau ghi ré “Thudc

- Gi4 ban tai nudc xuét xir hodc nuéc khac duge tinh trén mot don vi dong goi nho nhat quy doi theo dong tién Viét Nam tai thoi diém cong

bo.
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- Bon vi tinh: Tinh theo quy cach dong gbi nho nhat (vién, dng, goi, chai, lo, tai, xy lanh, dng tiém, bt tiém, bom tiém, bt tiém dong sin
thudc, bom tiém déng sén thude, tuyp, hil, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).
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Miu s6 02
TEN CO SO CONG BO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

) Doc lap - Tw do - Hanh phic
So: .......

V/v cong bd lai gia ban budn thube dy kién

BANG CONG BO LAI GIA BAN BUON THUOC DU KIEN
Kinh giri: Bo Y té

Hoat S6 gidy ding Gia ban buon thuoc du kién
Ten | chiy | Nongdo/ | Dangbaoche, | o p Fuany | Nude | Don | Dacongbo/ | qea
£ . ham guy cach . £ , san vi congbolai | Congbo | , .z 7 .
thuoc thanh , .- giay phép X ) XA . bién dong
A lwrong doéng goi n 2 xuat tinh lien ke lai N
phan nhap khau (Ngay.../.../...) ) (%0)

- Cong van phan tich nguyén nhan thay d6i gia ban budn thuoc du kién so v6i gia ban budn thudce du kién da cong bd
lién ké trudc: néu cu thé nguyén nhan do bién dong cua cac yéu to hinh thanh gia va cac nguyén nhan khac tac dong lam
tang hodc giam gia.

- Tai 1160 ke theo KNAC (18U CO): ...vve e e

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cta cac thong tin tai Bang nay.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN |
(Ky, ghi vo ho, tén va dong ddu)

Ghi Chl:l: r r r M 1 1 r

- Gia bfin budn thude du ki€n dugc tinh trén mot don vi dong goi nho nhét theo dong ti€n Viét Nam dé bao gom thue gia tri gia tang va
khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, 6ng, goi, chai, lo, thi, xy lanh, dng tiém, but tiém, bom tiém, bt tiém dong sin
thube, bom tiém dong sin thudc, tuyp, hii, miéng, miéng dan, binh, binh xit, chai xit, lo xit, kit, hoan...).
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Maiu s6 03

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

[S6 viin ban dén]

PHIEU TIEP NHAN BANG CONG BO/CONG BO LAI
GIA BAN BUON THUOC DU KIEN

1. Co SO COME DO ..o
DA Chi: oo
DICN thOal: .o

2.S0 BANG CONG DO: ...ccooooieie e
3. Hinh thire ndp: Tryc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

4. Thong tin thudc cong bo:

So giay dang ky Hoat chat/thanh | Dang bao ché;

Tén thude Iwu hanh/So gifiy phan; Nong do/ Quy cach
phép nhap khau ham lugng dong goi

5. Danh muc tai liéu tiép nhéin:

Bang cong b gia ban budn thude dy kién O
Bang cong bo lai gid ban budn thude dy kién O
Tai li€u khac (Ghi 10):
........................................................................................ O
........................................................................................ O
........................................................................................ O
O

NGUOI NHAN
(Ky va ghi ro ho tén)




350

35. Thi tuc

Cap phép xuat khau duoc lidu thuéc danh myc loai, ching loai duoc lidu quy,
hiém, dac hitu phai kiém soat.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co s dé nghi cap phep Xudt khau nop hé so truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duoc d6i voi ban thanh pham duoc liéu;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyen dbi voi duoc liéu.

Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP;

Budc 3: Truong hop khong co yéu cau sura d6i, bd sung ho so, Cuc Quan 1y,
Dugc/ Cyc Quan ly Y, Dugc cd truyen cap phép xuét khau trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so;

Truong hop co yéu cau sura d6i, b6 sung ho so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan
1y Y, Dugc ¢ truyén cd van ban tra 1oi theo Mau so 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra do6i, bo sung hd sof
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
Trong thot han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugce
co truyen c6 van ban thong bao sira d6i, bd sung, o SO dé nghi cap phép xuat
khau phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so
khong ndp ho so stra d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Bude 4: Sau khi nhan hd so sira doi, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cyc Quan|
1y Y, Dugc 6 truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bd sung theo May|
s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Truong
hop ho so stra doi, bo sung khong dap tng yéu cau, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc
Quan ly Y, Duoc cd truyen ¢6 van ban tra 101 va néu 13 1y do khong cap phep
xudt khau theo Mau s6 16 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viée ké tur ngay ghi trén Phiéu|
tiép nhan hod so. Truong hop khong cé yéu cau sira ddi, bd sung d01 voi hd sof
sura d6i, b6 sung, Cuc Quén 1y Dugce/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén cap phep
xuadt khau theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 49 cia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

50 lwgng hd so

Thanh phan hé so bao gom:
Tén giday to Mau don/To khai So6 lwong

a) 03 ban chinh Pon | Mau s0 06 tai Phu luc | Ban chinh: 03
hang xuat khau theo | 11 ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Mau s6 06 tai Phu lyc | Nghi dinh sO
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Il ban hanh kem theg
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP;

163/2025/Nb-CP

b) Ban sao gidy xac
nhan cua Uy ban nhén
dan cap xa vé ngudn
goc duoc liéu nuoi
trdng c6 chung thuc
hoic déng dau cua co
s xuat khau. Truong
hop ban sao c6 dong
dau cta co s thi phai
xuét trinh ban chinh dé
d6i chiéu khi nop hd
S0}

Ban chinh: 00

Ban sao: 01 va/ hoac
01 ban chinh dé d6i
chiéu khi ndp hd so

¢) Ban sao c6 ching
thuc hoac ban sao co
dong diu cia co s
xudt khau hop dong
thu mua dugc liéu.
Truong hop ban sao co
dong dau cua co so thi
phai xudt trinh ban
chinh dé ddi chiéu khi
nop ho so;

Ban chinh: 00

Ban sao: 01 va/ hoac
01 ban chinh dé d6i
chiéu khi nop ho so

d) Truong hop xuét
khau khong vi muc
dich  thuong mai
khong phai ndp hd so
quy dinh tai diém b va
¢ khoin 2 Diéu 45
Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 00
Ban sao: 00

So6 lwong ho so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh:
B0 Y té (Cuc Quan 1y Duoc; Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyen)

Két qua thyec hién thu tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét ho so

Phi/ Lé phi (néu c6): Khong

Tén m’{iu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay): ’
Mau s6 06 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.




352

Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Dugc li¢u thugc danh muc loai, chung loai dugc li€u quy, hiém, dic hitu phai kiém|
soat chi duoc cap phép xuat khau khi khong phai 1a dugc liéu khai thac tu nhién va khong
thudc Danh muc duoc liéu cAm xuét khau do Bo truéng BO Y té cong bo. Truong hop XUAt
khau khong vi muc dich thuwong mai, thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé da dang sinh
hoc.

2. Co s6 xuat khau 1a co so da dugc cap Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi: xuat khau nguyén liéu lam thudc, san xuat thudc co6 pham vi kinh doanh phui hop.
Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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MAiu s6 06

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO: i,
PON HANG XUAT KHAU DUGC LIEU THUQC DANH MUC LOAI,
CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HUU PHAI KIEM SOAT
Kinh gui: ...
veeee... (t€n co 80) ... dé nghi (Tén co quan tiép nhan ho s0) x¢ét duyét xuét khau cac duoc lidu dé ...... (ght rd muc dich xuét khau duoc
li¢u) sau:
Tén khoa Tieu
ST | Tén dwoc li¢u B§ phin n Pon vi % chuan Quy céch Tén co s& Tén nuoéc
N A 3 hoc (tén . SO lwgng X . L . £ A x
T | (tén tieng Viét) dung . tinh chat dong goi san xuat nhap khau
La tinh)
lwgng

1

2

3

Citra khau du dinh s& xuat khau (ghi rd tén san bay, hai cang):
, CO QUAN TIEP NHAN HO SO e ngdy... thang... nam.....
Chap thuan don hang xuat khau gom..... trang.... khoan NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
kém theo Cong van s0...../.... ngdy.... thang.... nam.... NGUOI PUQC UY QUYEN
cua .. (Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

(Dia danh), ngay... thang... nam...
THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP
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36. Thii tuc

Cép phép nhap khau dugc liéu khong thudc truong hop quy dinh tai cac Dicy
68, 69, 70 va 71 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thing 6 nim)
2025, trir nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét.

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co s dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hodc qua dich
vu buu chinh hoic tryc tuyén vé Bo Y té, cu thé:
- Cuc Quan ly Duoc ddi voi ban thanh pham duoc liéu.
- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén d6i véi duoc lidu.
Buwéc 2: Sau khi nhan duge ho so, co quan tiép nhén hd so tra cho co so dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP;
Budc 3: Truong hop khong 6 yéu cau sura dbi, bd sung ho so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Duoc/
Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyen cap phép nhap khau;
Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung ho so, trong thoi han 15 ngay ké tiy
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén gui van ban cho co s dé yéu cau sira d01 bo sung hé so theo Mau
sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban thong
béo sira d6i, bd sung, O 8O dé nghi cap phép nhap khau phai nop ho so stra
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong nop ho so sira doi,
b sung thi hd so da ndp khong con gia tri.
Budc 4: Sau khi nhan hd so sira d6i, bd sung, Cuc Quan 1y Dugce/ Cuc Quan|
1y Y, Dugc co truyén tra co sé Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo
Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Duge/ Cuc Quan
1y Y, Duoc c6 truyen c6 van ban thong bao cho co 8¢ ve vie khong cap phép
nhap khiu theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s0
163/2025/ND-CP. Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung doi vai ho
so stra ddi, bd sung, Cuc Quan 1y Duogc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén cép
hép nhap khau theo budc 3;

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén

Thanh phan,

- Truec tiép
- Dich vu buu chinh
50 lwgng hoé so
Thanh phan ho so bao gom:
Tén giay to Mau don/To khai 80 luong

a) 03 ban chir}h Pon | Mau s6 41 tai Phu luc | Ban chinh: 03
hang nhp khau theo | 11l ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Mau s6 41 tai Phu luc | Nghi dinh SO

11 ban hanh kém theo | 163/2025/ND-CP
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Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP

b) Tiéu chuan chat
luong cua duogc liéu
phu hop véi quy chudn
ky thuat quéc gia vé
dugc liéu tuong Ung
trong Duoc dién Viét
Nam hodc dugce dién
nudc ngoai dugc BO 'Y
té cong nhan.

Truong hop quy chudn
ky thuat quéc gia vé
dugc liéu tuong Ung
khong c6 trong Duogc
dién Viét Nam hodc
dugce dién nudc ngoai
dugc BO Y té cong
nhan, co sé cung cip
tiéu chuan chat luong
bao gdm ca phuong
phap thtr do co so xay
dung da dugc co s
kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu lam thudc
cia Nha nuéc thim
dinh;

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

c) Ban sao c6 ching
thuc Gidy phép thanh
1ap Van phong dai dién
tai Viét Nam cua co s&
nudc ngodi cung cip
duoc liéu vao Viét
Nam c6 pham vi kinh
doanh duoc liéu, duoc
lidu c6 so ché, ché
bién;

Bén chinh: 00
Bdn sao c6 ching
thuc: 01

d) Ban sao Giay phép
kinh doanh dugc do co
quan c6 thim quyén
nudc sO tai cép duoc
chung thuc va hop
phap hoa lanh sy theo
quy dinh. Truong hop

Ban chinh: 01

hoac Ban sao: 01 hoac
Ban sao c¢6 chung
thuc: 01
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nuée s tai khong cap
Gidy phép kinh doanh
duogc cho co sé cung
cép duoc liéu, ban
thanh phim duogc liéu
thi co s& ndp ban sao
¢6 chung thyc Gidy
phép kinh doanh hoac
gidy to phap 1y tuong
duong do co quan co
thAm quyén nudc so
tai cAp c6 pham vi kinh
doanh  duoc  liéu.
Khéng bit budc co sé
cung cap duoc liéu,
ban thanh pham dugc
liéu nudc ngoai phai
thuc hién quy dinh tai
Piéu 78 ciia Nghi dinh
s6  163/2025/ND-CP
néu co day du cac gidy
to da néu tai khoan 1
Piéu 72 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP

d) Ban sao Gidy chiing
nhan Thuc hanh tot
san Xuat clia co sO san
xuit do co quan co
thAm quyén nudc so
tai cap dugc ching
thuc va hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh.
Truong hop nude so
tai khong cip Gidy
chtirng nhan Thuc hanh
tot san xuat thi co so
ndp ban sao cé chung
thuc Gidy phép san
xuat hodc cac gidy to
phép 1y tuong duong
Gidy chtng nhan Thyc
hanh tot san xudt co
pham vi san xuat dugc
liéu, ban thanh pham
duoc liéu;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01 hoac Ban
sao co chung thuc: 01

e) Ban sao c6 dong dau
cua co so nhap khau,
van ban Uy quyén cua

Ban chinh: 01
Ban sao: 01
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co s san xuat duoc
liéu cho co s& cung cap
thudc nudc ngoai trir
truong hop co so san
xudt 1a co s& cung cap.
Vin ban ty quyén thuc
hién theo quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu
78 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 15 ngay

Poi twgng thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc; Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén)

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Vin ban théng bao két qua
giai quyét hd so

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thu tuc nay):
Mau s6 41 tai Phu lyc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang nhap
khau ban thanh pham duoc liéu, duoc lidu chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.
Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
1. Dugc liéu khong thudc truong hop quy dinh tai céac Diéu 68, 69, 70 va 71 cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP, trir nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.
2. Co so nhap khau 14 co so di dugc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi: nhap khau nguyén liéu lam thudc, san xuét thudc co6 pham vi kinh doanh phu hop.
Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat Dugc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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MAiu s6 41

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

SO: veei

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so).
(Co s nhap khau) kinh dé nghi (Tén co quan tiép nhan hod so) xét duyét cho nhap khau duoc liéu, ban thanh pham dugc liéu dé

........ (1).............. theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc nhu sau:

Tén dwoc A Tiéu n A Tén co sé cung
lidu Bo phén Ten khoa | Pon S6 chuin Ten co'so'san cap - Tén nuée
STT Y ? pha hoc (tén La | vi X xuat - Tén nwée P £ Ghi cha
(tén tieng dung tinh) tinh lwgng chat sén xult cung cap
Viét) (3) lwgng (4)
1
2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi ro tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phéap luat vé:

1. Ngudn gbc, chat luong cua nguyén liéu lam thube dé nghi nhap khéu, tinh chinh xac, hop 1é cua cac thong tin, gidy td trong hd so dé
nghi cr?ip phép nhéap khau, str dung dugc li¢u/ban thanh phém duoc lidu dé nghi nhép khau ding muc dich va thyc hién cac quy dinh khac cua
phép luat co6 lién quan.

2. Thudc thanh phim san xuét tir dugc liéu/ban thanh pham duogc liéu nhap khau chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).
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(TEN CO QUAN TIEP NHANHO SO). ... , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
Cong vin s6...../... ngdy.... thang.... ndm.... cua (Tén co quan tiép NGUOI PUQC UY QUYEN
nhan hd so). (Ky, ghi ré ho tén, déng dau)

(Bza danh), ngay... thang... nam..
THU TRUONG CO QUAN TIEP NHAN HO SO

Ghi chu:

(1) bién muc dich nhép khau phu hop:

- Pé lam mau kiém nghiém, nghién ciru thudc

- bé san xuat thudc xuat khau

- Pé san xuét thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, dap tng nhu cau phong,diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A di duge cong
bd dich theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém khic phuc hau qua sy cb, thién tai, tham hoa.

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Bé san xuat, nghién ctru san xuét thudc (d6i voi ban thanh pham dugc lidu)

- Céc truong hop khac (d6i voi dugc lidu)

(2) Pién sb Diéu tai Nghi dinh nay tuong tng v6i hinh thirc nhip khau

(3) Béi v6i ban thanh pham duoc liéu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bd phan dung, ham luong/khoi
lugng cua ting dugc lidu. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén duoc lidu ciia nudc xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham duoc lidu quy dinh tai Pidu 72 cua Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cau trong truong hop nhap khau dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh nay.
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37. Thi tuc

Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét dé vién tro, vién tro
nhan dao

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co so dé nghi cap phép Xuat khau nop ho so truc tiép, truc tuyén
hoic qua dich vy buu chinh vé B Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Duoc dbi vé6i thude gdy nghién, thubc hudng than, thude
tién chat, thudc dang phbi hop c6 chira dugce chét gay nghién, thudc dang
ph01 hop c6 chtra dugc chat hudng than, thudc dang phdi hop co chiral
tién chat, thudc phong xa; thudc trong danh muyc thude, duoc chét thude
danh muc chit bi cam st dung trong mot sb nganh, linh vuc; thude doc
trir thude cd truyén doc;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén d6i véi thude co truyén doc;

Buwédc 2: Sau khi nhan duge hd so, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb
01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb6 163/2025/ND-CP.
Buwoc 3.

Truong hop khong co yéu cau sura d01 bd sung ho s0, Cuc Quan ly Duoc/
Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén cip phep xuat khau trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop co
yéu cau sira d6i, bo sung ho so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Dugc
co truyén c6 van ban tra loi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra doi, bd sung ho sof
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
SO.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc co truyén ho s0' ¢6 van ban thong bdo stra d6i, bo sung, co s& de
nghi cap phép xuat khau phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau.
Sau thot han trén, co s& khong ndp hd so stra doi, bo sung thi hd so da
nop khong con gia tri.

Budc 4: Trudng hop ho so stra doi, bo sung khong dap tng yéu cau, Cuc
Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc ) truyén ¢6 van ban tra 161 va néu
r5 1y do khong cap phép xudt khau theo MAu s6 16 tai Phuy luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viée
ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan ho so. Trudng hop khong cé yéu cau
stra ddi, bd sung d01 Vo1 ho S0 sura doi, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc
Quan Iy Y, Duoc cb truyén cap phép xuat khau theo quy dinh tai bude 3.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

Théanh phan hé so bao gom:
Tén giay to Mau don/To | S0 lugng
khai
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Mau s6 01 hodc
a) Pon hang xuét khau 04 tai Phu luc III
ban hanh kém
theo Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 3
Ban sao: 0

b) Van ban phé duyét st dung
thudc cho muc dich vién trg, vién
trg nhan dao do co quan quan 1y c6
thAm quyén nudc nhap khau cip
¢) Gidy phép nhap khau thudc con
hi¢u lyc do co quan quan 1y co
tham quyén tai nudc nhap khau cép
dbi voi thude gdy nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat, thudc Ban chinh: 1
dang phdi hop c6 chira dugc chat Ban sao: 0
gy nghién, thudc dang phdi hop
c6 chira dwoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién
chat

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao: 1

So6 lwong hé so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan Iy
Y, Duoc co truyén)
Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/Vin ban thong bao keét
qua giai quyét ho so
Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6
Tén miu don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)
- Pon hang xuat khau theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP
- Van ban phe duyét su’ dung thude cho myc dich vién trg, vién trg nhan dao do co quan
quan 1y co thAm quyen nuée nhap khau cap
- Gidy phép nhap khau thudc con hiéu luc do co quan quan ly c6 tham quyen tai nudc
nhap khau cap dbi véi thude gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, thudc dang
ph01 hop c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duge chit huéng
than, thuoc dang phdi hop c6 chira tién chat
Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thube phai kiém soat dic biét duoc xuat khau khong vi muc dich thuong mai
phai 1a thudc duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam

2. Giay to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 4 Diéu 46 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP néu khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich cong chung ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. Gidy to phai dugc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap héa lanh su, trir truong hop duoc
mién theo quy dinh ctia phap luat.
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3. Co so xuat khau 13 co so da duoc cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duogc, pham vi: xudt khau, nhap khau thudc c6 pham vi kinh doanh phu hop véi
thudc dé nghi xuét khau.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP;
4. Thong tu sO 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctua Bo truong Bo 'Y
te quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Dugc va Ngh‘i diqh SO
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu v€ thudc va
nguyén li¢u lam thuoc phai kiém soat dac biét, dugc stra doi, bo sung
boi Thong tu s6 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 cua B9 truong
Bo Y té; (*)
5. Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 cia B truong Bo Y
té cong bo danh muc thudc, duoc chat thudéc danh muc chat bi cam su
dung trong mgt s6 nganh, linh vuc.
6. Thong tu sO 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctua Bo truong Bo Y
té ban hanh Danh muc thuoc doc va nguyén li¢u doc lam thuodc.

7. Thong tu s0 13/2024/TT-BYT ngay 26/8/2024 cua B6 truong BO Y
t€ ban hanh Danh muc duoc liéu ddc lam thudc.
(*) Nghi dinh so 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 ndam 2017 ctia Chinh phu dugc thay
thé boi Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
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Mau s6 04
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: ool

~ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, '
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh giri: (Tén co quan tiép nhan ho so)

S o A L0 . a1 ;1A ' 1 V- 11 LT

8D J I e] o | SRS UOPPPPRPPUPRPPR
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cip phép xuat khau cac thudc saudé .............(1)..ooooiiii,
theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ cua Nghi dinh s6 ............ cua Chinh phu nhu sau:

Hoat | Sé gidy ding ky
chit, ham | luu hanh, gidy
lwong/ | phép nhép khau
nong do (néu c6)

Po | SO0 | Tén nguyén liéu | Tén, dia chi co sé' | Tén, dia chi co s&
nvi | lwon | phaikiém soat san xuat - Tén nhap khau - Tén
tinh | g (3) dac biét (4) nwéc san xuat nwéc nhap khau

Tén thudc, dang
STT | bao che, quy cach
dong goi

Co s& xuat khiu cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c, hop 1¢ ctia cac thong tin, gidy td trong ho so dé nghi cap
phép xuat khau va cam két thyc hién theo diing cac quy dinh ctia phap luat c6 lién quan.
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CO QUAN TIEP NHANHOSO . ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
van sb...../.... ngay.... thang.... nim.... cua ... NGUOI PUQC UY QUYEN
(Dia danh), ngay... thang... nam... (Ghi 6 ho tén, ky, déng déiu)

THU TRUONG CO QUAN CAP PHEP

Ghi chu:

(1) Pién muc dich xuit khau phu hop:

- Vi myc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau dang ky.

(2) Bién sb Diéu cuia Nghi dinh twong tmg voi hinh thirc xuat khau.

(3) Péi véi truong hop xuat khau thude trong Danh muc thude, duge chat thuéc danh muc chét bi cam sir dung trong mét s6 nganh, linh
vuc theo quy dinh tai Diéu 44 cla Nghi dinh nay: phai dinh kém van ban giai trinh vé ké hoach xuat khau thudc duy kién.

(4) Bdi véi thude chira duoc liéu doc ghi tén duoc liéu, bo phan ding. Tén dugc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Dbi v6i ban
thanh phdm duoc liéu ghi thém dang bao ché.



TEN CO SO XUAT KHAU

PON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,

SO: e,
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

MAiu s6 01

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT

theo quy dinh tai Diéu ....(2)....
di€u va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc:

HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh gui: (Tén co quan tiép nhan ho so)

Tén co so xuat khau (bang tiéng Vit VA NG ANN): ....o.ovivieeoeieeeeeeeeeee et s st n st n s nees s sneas

Dia chi (bANg tiENG VISt VA tIENE AN ....vievieceeeee ettt e st s et s st es et et s st s ettt et en st en e et nt s st s e st nans e tas e ten et neesenes
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi (tén co quan tiép nhan ho so) xem xét cap phép xuat khau cac thudc saudé ................. ’ .
cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so

STT

Tén thudc,
dang bao

ché, quy cach

dong goi

Hoat

chét,

ham
lwgng/
nong do

S6 gidy diang ky
lwu hanh thudc
tai VN, gidy
phép nhip khau
(néu c6)

bo
n
vi

tin
h

S6
lwgng

Tén
nguyén
liéu phai
kiém soat
dic biét

Tong s6 khoi lwong
nguyén li¢u phai kiém
soat dac bi€t tinh ra
gam

Tén, dia chi

co SO san xuat

- Tén nudce
san xuat

Tén, dia
chi co sé

Tén nwée

nhép
khau -

nhép
khau

Co so xuat khau cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xéac, hop 18 clia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cp
phép xuat khau va cam két thuc hi¢n theo ding cac quy dinh ctua phap luat c6 lién quan.
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Noi nhégn: , Ngay... thang... nam.... ) ‘
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGUjO'I PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)

Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuét khau phu hop:

- Vi myc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thtr 1am sang, thtr trong duwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau ding ky.
(2) bién s6 Diéu ciia Nghi dinh twong tng véi hinh thirc xuat khau.
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B. Thii tuc hanh chinh cip tinh

1. Tha tuc

Cap Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thdm quyén cia S¢
Y té (Co so ban budn thudc, nguyén liéu lam thude; Co sé ban 1é thude bao
gbm nha thudc, quay thudc, ta thudc tram y té xi, co sd chuyén ban 1¢ dugc
liéu, thude duoc liu, thudce co truyén).

Trinh ty thyc hién

Buérce 1:
Co so ndp ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé S&
Y t€ noi co sé do dat dia diém kinh doanh.

Bworc 2:

Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhén ho so theo
Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Bude 3:

3.1. Trudng hop khong phai to chirc danh gia thue té tai co sé

Céap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi truong hop co so vat chat,
k¥ thuat va nhan sy da duoc kiém tra, danh gia dap tng Thuc hanh t6t phu
hop vé&i pham vi kinh doanh, khong phai t6 chtrc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

Khi ¢6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té c¢6 van ban gui co sé dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung theo Mau
s 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Sau khi nhan ho so stra d6i, b6 sung, S& Y té tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhén hd so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, trong thoi han
10 ngay keé tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té ¢6 van ban thong
bao cho co s vé viéc khong cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
duoc theo MAu sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

- Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung dbi véi ho so sira doi, bo
sung, S¢' Y té thuc hién cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 30 ngay.

3.2. Trudng hop phii danh gia thuec té tai co 67

T chuc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so.

Sau khi danh gia thuc té co s, SO Y té ¢o trach nhiém:

- Cap Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10 ngay
ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuce té ddi véi trudng hop khong co yéu
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cau khac phuc, stra chira;

- Ban hanh vin ban thong bao viéc co sé khong duge cap Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi truong hop co s¢ khong du diéu kién
theo quy dinh hodc vin ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, stra chita
theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP. Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi
v6i truong hop 6 yéu cau khic phuyc, sira chita.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc béo cdo cua co s vé viée da
hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita kém theo tai liéu chimg minh, S¢ Y té
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc c6 vin ban thong
béo stra doi, bd sung.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhdn hé so ¢é vain
ban théng bdo sira doi, bé sung hodc van ban théng bdo cdc ndi dung can
khdc phuc, sita chita, co sé dé nghi phai ndp hé so sira déi, b6 sung theo yéu
cau hodc bdo cdo vé viéc di hoan thanh viéc khdc phuc, stra chita kem theo
tai liéu chieng minh. Sau thoi han trén, co so khéng ndp ho so sira doi, bo
sung thi hé so da nép khéng con gid tri.

Budc 4:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, S& Y té cong b, cap nhat trén Trang thong tin dién tir
clia S&' Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sb Chung chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh dugc.

Budc 5:

Khi nhan Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap trong cac
truong hop cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 36 ctua Luit Duoc, co s& phai ndp lai Giéy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duoc cip trude do, trir truong hop bi
mat Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc hodc Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc dugc cip theo hinh thirc tryc tuyén.

Trudng hop co sé da duge danh gia dap tmg Thuc hanh tét, co quan tiép nhan
ho so cip gidy chimg nhan Thyc hanh tét néu co s& dé nghi cap gidy ching
nhéan Thuc hanh tdt.

Cach thue t

hwe hién

Truc tuyén

Tryee tiép

Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 lwgng hd so
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L Thanh phan ho so gom:

1. Bon d& nghi cip Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

2. Tai liu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cua Luat Dugc bao
gdm cic tai liéu sau:

- Péi voi co s6 ban buodn thude, nguyén liéu lam thube: Tai liéu vé co s& vat
chét, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh tdt
phan phéi thude, nguyén liéu 1lam thudc;

- Béi voi co sé ban 1é thude: Tai liéu vé co so vat chat, tai liéu chuyén mon
k¥ thut va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tdt co sé ban 1é thude.

DPdi voi co s chuyén ban 1¢ dugc liéu, thube duoc liéu, thude cd tmyén: Tai
lidu chirng minh viéc dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 19 ctia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

3. Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y chirmg minh
viéc thanh 1ap co sé

4. Chung chi hanh nghé dugc

5. Tai liéu thuyét minh co s& dép ung cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu lyc II ban hanh
kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

(Chi 4p dung dbi véi trudng hop co sé ¢6 dé nghi cho phép kinh doanh thude
phai kiém soét dic biét)

II. S6 lwong ho so: 01 bo.

(Ho so la ban chinh hoac ban sao co chieng thuc hodc ban sao kem xuat trinh

ban chinh dé déi chiéu)

Thoi han giai quyét:

30 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

- Co s ban buodn thude, nguyén liéu 1am thuoc;
- Co so ban 1¢ thuée bao gom nha thuoc, quay thudc, tu thudc tram y té xa, co
so0 chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude duoc li€u, thudc cd truyén

Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

SO Y té noi co s dat dia diém kinh doanh

K¢ét qua thwee hién thii tuc hanh chinh

Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy ching nhén thyc hanh
tot (n€u co sé dé€ nghi), Van ban thong bao két qua.
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Phi/L¢ phi

1. Tham dinh diéu kién va danh gia dép img thyuc hanh tét phan phéi thude dbi
v6i co s& ban budn (GDP): 4.000.000 dong

2.Tham dinh diéu kién va danh gia dap ung thuc hanh tét co sé ban 1é thude
(GPP):

a) D1 voi co sé tai cac dia ban co didu kién kinh té - xa hoi khé khan va dic
biét kho khin theo quy dinh tai Nghi dinh sé 31/2021/ND-CP ngay 26 thang
3 nam 2021 cta Chinh phii quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6
diéu cta Luat Dau tu: 500.000 dong

b) Ddi voi cac co o tai cac dia ban con lai: 1.000.000 déng

3. Tham dinh diéu kién cua co s& chuyén ban 1¢ duoc liu, thude duoc liéu,
thudc ¢b truyén (gém ca vi thudc cb truyén)

a) D6i voi co s6 tai cac dia ban co diéu kién kinh té - xa hoi khé khan va dic
biét kho khin theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP: 300.000 dong
b) DPdi vdi co s tai cac dia ban con lai: 750.000 dong

Tén mau don, miu to khai

1. Pon dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Tai liéu thuyét minh co sé dap tng cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh

1. Diém c, d khodn 1 diéu 33 Lugt Dugc:

¢) Co so ban budn thude, nguyén lidu 1am thude phai c6 dia diém, kho bao
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan Iy
chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dép tng Thyc hanh t6t
phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude

d) Co s& ban 1¢ thude phai ¢ dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao
quan, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap ng Thuc hanh tt co s6
ban 1é thudc; ddi voi co s6 chuyén ban 1¢ dugc liéu, thude duoc liéu, thude cd
truyén thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 69 ctia Luat Duoc:

2. Khodn 2 Diéu 33 Ludt Duwoc:

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va vi tri cong viéc quy dinh
tai Piéu 11 cua Luat Dugc phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc phi hop véi co
sO kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duoc.

3. Diém b khodn 1 Piéu 34 Ludt Dwoc:

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu
1am thubc phai kiém soat dic biét.

4. Khodn 1 Diéu 30 Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay 29/6/2025




371

1. Co s6 kinh doanh thube phai kiém soat dic biét phai thuc hi¢én cac quy dinh
tai cac Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 ctua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
5. Khodn 7, 8, 9 va 13 Piéu 31 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

7. Dbi voi co sd ban budn thude gdy nghién, thude huéng than, thude tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap img nguyén tac Thuc hanh tét bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat. Kho, khu vuc riéng phai co ctra, c6 khoa chic chin;

b) C6 hé th()ng camera tai khu vuc bao quan thudc;

c) Co6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té.

8. P6i v6i co sé ban 1¢é thude gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat:

a) Thudc gdy nghién, thuc hudng than, thude tién chit phai bao quan trong ti
riéng hoac ngan riéng co6 khoa chac chan;

b) C6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang ho so sd sach theo quy dinh cia Bo
truong BO Y té.

9. Pdi voi co so ban 1é thube dang phéi hop c6 chita duge chat gdy nghién,
thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat huéng than, thudc dang ph01 hop co
chira tién chat phai thuc hién viéc theo ddi bang hé thong phan mém hoic hd
s0, 80 sach theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té.

13. Bbi véi co so kinh doanh thude doc, nguyén li¢u doc lam thubc, thudc vl
duoc chét trong danh muc thude, dugce chat thudc danh muc chét bi cAm si
dung trong mdt ) nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo doi béng hé théng
phan mém hodc ho so, sd sach quan 1y toan bd qua trinh xuét, nhap, ton kho
theo quy dinh cta Bo truéng B 'Y té.

6. Khodn 5,6,7 Diéu 32 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thdng 6 nam
2025

5. Dbi v6i co s& ban budn thude gay nghién, thude hudng than, thude tién cht:
a) Thu kho bao quan thudc giy nghién phai 12 nguoi ¢ bang tot nghiép dai
hoc nganh dugc trd 1€n, c6 thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 12 thang
tai co so kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan thuc hudng than, thude tién chat phai 1a ngudi c6 bang
t6t nghiép trung cip nganh duoc trd 18n, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it
nhat 12 thang tai co so kinh doanh duoc.

6. Doi v6i co sd ban 1¢ thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat:
a) Nguoi chiu trach nhiém ban 16 thudc gay nghién phai 12 ngudi c6 bang tot
nghiép dai hoc nganh dugc tr¢ 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1é thudc hudng than, thude tién chat phai la
ngudi c6 bang tét nghiép trung cip nganh duoc trd 1én.

7. Ddi v6i co sd ban 1é thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém béan 1é phai 1a
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ngudi ¢ bang tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

7. Khodn 4,5 diéu 19 Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29 thing 6 nim
2025

4. Co s6 ban budn thudce co truyén phai cé co s vat chat, tai liéu chuyén mon
k¥ thudt va nhan sy dap Gmg Thyc hanh tot phan phéi thude. Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban budn thude ¢ truyén theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat Duoc.

5. Diéu kién cua co so chuyén ban 1¢ duogc liu, thudc duoc lidu, thube cd
truyén:

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

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duge xay dung chic chin; dién tich phu
hop v6i quy md kinh doanh; bé tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém;

c) Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau
bao quan ghi trén nhan.

Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop duge bay ban va bao quan trong cung mét khu vuc véi cac duoc
li¢u khac thi phai dé riéng va ghi ro “duogc liéu doc” dé tranh nham 13n.

Co s& chuyén ban 1¢ thude duoc liéu, thude cd truyén hodc chuyén ban 1¢ duogc
li¢u thi ch1 can c6 khu vuc bao quan tuong tng dé bao quan thude duoc liéu,
thudc co truyén hodc dé bao quan dugc liéu, vi thude cd truyén;

d) Dung cu, bao bi t1ep xuc truc tlep voi thude duoc lidu, thude cd truyén, duoc
li¢u phai bao ddm khong anh huong dén chat lugng cua thude duoc liéu, thude
co truyén duoc liéu;

d) C6 s6 sach ghi chép hoic blen phap phtl hop dé luu giir thong tin vé hoat
dong xuét nhap, truy xuat nguén gdc;

e) Nguoi ban 1¢ duoc liéu, thude dugce lidu, thude cd truyén phai cé6 mot trong
cac van bing quy dinh tai cac diém a, ¢, e, g, 1hodc | khoan 1 Diéu 13 cua Luat
Duoc.

Db6i voi duge licu doc, thude dugce lidu ké don, thude co truyén ké don thi
ngudi truc tiép ban 1é va tu van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon cia co sé ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1€ co kinh doanh thém cdc mat hang khac theo quy
dinh ctuia phap luat thi cadc mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu
vuc riéng va khong gay anh hudng dén duoc lidu, thude duoc lidu, thude cd
truyén.

8. Khodn 2 Diéu 37 ciia Ludt Dwoc dwoc siva déi béi Ludt sira déi, bé sung
mot sé diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21/11/2024

2. Giam d6c So' Y té cép, cap lai, didu chinh va thu hdi Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc ddi v6i co sé kinh doanh dugc quy dinh tai diém d
va diém d khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Dugec.




373

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc Sf:) 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Luat Dugc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024.
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 ciia B Tai chinh
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MAu s6 10
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

o PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: .......... @
N CO SO ittt e
Piachitrusdchinh: ... ... ...
Truc thudc .......cc..oo.... (néu la cosd truc thudc) .....oooeeeeveniinn...
Dia chi dia diém kinh doanh: ...............cccooiiiiiiiiiiiiiiieeeiiieiiiiin,
SO dién thoai ien hé: ......oiiviiiiiiiiieieeee e,
Co s0 12 co s ¢6 von dau tu nude ngoai: O CO 0O Khéng
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duwoc. .......oovneveeeieeieenn....
S6 CCHN Dugc .......... Noicap .......... NAM CADP e,
Ngudi phu trach vé bao dam chat lwong®.........o.ovieiiieiieiieiee.
S6 CCHN Dugc ......... Noicap ............. Namcap .....oovveeeveeennnn...

1. Pa duoc cap Gidy chiung nhan dap tmg thuc hanh t6t®: o

- Giay chimg nhan dap ung thuc hanh tbt

S8 e NEAY CAP: e
- Giay chimg nhan dap ung thuc hanh tbt

2. ba duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge @: o

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc

SO Ngay cap: oo

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duogc

SO NAY CAP? o,

Co s& dé nghi Bo Y t€/S¢ Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co sd kinh doanh ®: ... ...,

+ Pham vi kinh doanh ®): ...

+Pia diém Kinh doanh: .........ooniieoe e
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Pé nghi cap Gidy chimg nhan dap ung thyc hanh t6t kém theo Gidy chung
nhan di didu Kien Kinh doanh:.........o.oeeeeeeeeeeee e e es e e s s e e e

Huéng dan dap tmg thuc hanh t6t ap dung @ ..o

Chung toi xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap ludt c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia BO Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi v6i co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude va khi bét budce
phai c6 CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong
Nghi dinh nay.

(3) Liét ké Giéy chtirng nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(4) Liét ké Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 13 loai hinh co so kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cia Luat
Duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co
so dé nghi va dap tmg:

- La mot hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, biéu 33 va 34
cua Luat Duoc;

- DP6i v6i pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét: Ghi rd ting pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat
Duoc.

- D6i véi co sé ban 1é thude: Ghi 16 nodi dung co sé co dé nghi ban 1¢ thude thudc
Danh muc thudc han ché ban 1¢ hay khong.

(7) Ghi rd loai Gidy chimg nhan dap tmg thuc hanh tot dé nghi duoc cip kém Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh (néu co sd ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong trudng hop co s¢ duoc phép lua chon mot trong cac huong dan vé
dap ung Thyc hanh t6t da dugcBOY té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra
viéc dap ing Thyc hanh tot.
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Mau sb 16
TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

So: .../
Vv (DPia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gti: ...................
Tén co quan tiép nhan hd so nhan dugc Van ban so..../Pon hang sb .../...

cua co sé/nguoi dé nghi vé viéc...;

Tén co quan ti€p nhan ho so cd ¥ kién nhu sau:

’ Chua/Khong dong ¥ dé nghi ctia co s vé viée ... tai Vin ban sd.../Pon hang
sO ... /..., ly do:

Pé nghi co so stra doi, bo sung theo quy dinh @,

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co s biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhwr trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ... ’

Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chua déng ¥ va can sira d6i, bd sung



cap.....
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‘ ] Mau sb 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu:  /DKKDD-...®
2)

Chtmg chi hanh nghé duoc sb:..........cceeeeinn.... do .oooiiii

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc cua nha thuoc thupc chuoi

nha thuéc cé thé dwec luén chuyén giita cdc nha thuéc trong chuéi nha thuéc
ma khong phdi thuc hién diéu chinh Gidy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh

dwrgc @
Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cia co so:............. ®
Hovatén: ............... Trinh @6 chuyén mon: ...t
S6 CCHN Dugc ............ NOi Cap woeeeveevvno... NEM clp.....o.ev.... DU
diéu kién kinh doanh duoc loai hinh: .......................... ® @i
Pham vi kinh doanh: ....................... O e,

Co s0 ...® duoc thuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.
Co s6 kinh doanh dugc c6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo quy

dinh tai Piéu 53a cta Lu4t Dugc@®

Gidy chung nhan c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nam.... duoc cip theo Quyét

dinh s:. . .. .. /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... nam... cua Bo truong Bo Y
Té/Giam doc SO Y té....

ngay

4

Thay thé cho Gidy chimg nhan du Jiéu kién kinh doanh dwoc so.....
...... thang ...nam..... (néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

..., NgAy...thang ...nam...
CO QUAN CAP , ,
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu s6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 10 hinh thuc cap, lan cap trong truong hop cép lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thirc t chirc co s¢ kinh doanh (Cong ty c6 phan, cong ty TNHH, Hop tac
x4, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi ap dung dbi voi co s6 kinh doanh duoc 1a nha thude.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co so san xut thude,
nguyén lidu 1am thudc va khi bat buoc phai co CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam bao chat
luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sd kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop v6i pham vi dap tmg Thuc hanh tét
twong ung voi tung loai hinh kinh doanh dugc. Truong hop co sd kinh doanh dugc la co sé ban
1é thube duoge phép ban 1¢ thube thudc Danh muc thudc han ché béan 1é thi ghi r0 “co s& dugce phép
ban 1é thudc thudc Danh myc thude han ché ban 1¢”. Truong hop co sd kinh doanh dugc 14 co sé
ban 1¢ thudc khong duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thi ghi 16 “co
s& khong duogc phép ban 1€ thude thudc Danh muc thude han ché ban 187,

(8) Mot trong céc co sé kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Dugc.

(9) Diéu, khoan twong tmg v6i quyén ctia co s6 kinh doanh dugc quy dinh tai Ludt Duoc.

(10) Noi dung nay chi 4p dung ddi véi co s¢ kinh doanh duoc cé von dau tu nudc ngoai.
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MAu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. bia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phép luat:

4. bién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dac biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cia co sé kinh doanh

1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:
Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Té)ng s6 cén bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a dugc sy dai hoc trd 1én:

- S6 can bo 1a trung cap dugc, cao dang duoc:

- S6 can bd khac:

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s6 vat chat:

~ Co so phai c6 tai liéu thuyét minh dép img quy dinh tai Diéu 31 cia Nghi dinh

s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot so di€u

va bién phap dé to churc, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh
co sO tuong ung.
2. Nhan su:

Co s6 phai co tai liéu thuyét minh nhan sy dap tmg quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luit Dugc, phu hop voi timg
loai hinh co s¢ tuong ing.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
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Co s6 phai xay dung quy trinh giao nhan vén chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ung quy dinh tai Diéu 33 cua Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé o chirc, huéng dan thi
hanh Luat Duoc, phu hop vdi tung loai hinh co sé tuwong ung.

4. Quy trinh mua bén:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dép ung quy dinh tai Bi¢u 34’cﬁa Nghj di{lh sO 163/2025/N£2-QP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6 diéu va bién phap dé to chure,
huong dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi tung loai hinh co s¢ tuong Ung.

5. Hé thdng bao cao:

Co so phai xay dung quy trinh, hé thng bao cao dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuyét minh dép tng quy dinh tai Piéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/Nb- CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap dé to chuc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

6. Quy trinh hity thudc:

Co so phai xay dung quy trinh huy va tai liu thuyét minh dap tng quy dinh
tai Diéu 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so dieéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phu
hop véi ting loai hinh co s& tuong Ug.

III. Cam két ctia co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua
cac thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh dong diau (néu cd)
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2. Thu tuc

Cho phep nhép khau thuéc, nguyén liéu 1am thudc ¢ han dung con lai tai
tho1 diém thong quan ngan hon quy dinh

Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co sé dé nghi cap phép nhép khau nop ho so true tiép hoic qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Uy ban nhan dan cdp tinh noi co so
dat tru so chinh.

Buwéc 2: Sau khi nhin duoc hd so, Uy ban nhin dén cép tinh tra cho co sd
dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phy luc I ctia Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

Budc 3: Truong hop khong co yéu ciu stra d6i, bo sung, trong thoi han 15
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Uy ban nhan dan cap tinh
c6 van ban chap thuan theo Mau sé 51 tai Phuy luc III cua Nghi dinh 5O
163/2025/ND-CP. Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhan|
dan cép tinh ¢ van ban tra 1oi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ciia Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP dé yéu ciu sira doi, bd sung ho so.

Burée 4: Sau khi nhan ho so sira d6i, b6 sung, Uy ban nhan dan cap tinh
tra co s& Phiéu tiép nhén ho so sira doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc I cia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP. Trudong hop hd so stra d6i, bd
sung khong dap (mg yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cip tinh c6 vin ban tra 10i va
néu rd ly do khong cho phép nhap khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong c¢6 yéu cau sira doi,
b sung d6i véi ho so sira d6i, bo sung, Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 vin
ban chip thuin theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 03 thang ké tir
ngay Uy ban nhan déan cép tinh c6 vin ban thong bao stra d6i, bd sung,
co s dé nghi cho phép nhap khau phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so stra ddi, bo sung thi
hd so dd nop khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 lwgng hd so

Thanh phin hé so bao gom:

Tén gidy to Mau don/To khai So lwong
a) Pon dé nghi cua co s& nhap Ban
khau, bao gém cac thong tin sau: chinh: 01
Tén thudc, nguyén lidu lam Béansao: 0

thude, sb 10, sb lugng, han dung
con lai tai thoi diém thong quan,
ly do thubc, nguyén liéu lam
thudc c6 han ding con lai tai thoi
diém théng quan ngan hon quy

dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hodc
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khoan 2 Piéu 75 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP  va tinh cén
thiét cho viéc san xuat, phong, va
diéu tri bénh.

b) Van ban dé nghi, cam két cua Ban

co s& kham bénh, chita bénh vé chinh: 01
su can thiét sur dung thudc cho Ban sao:
nhu ciu phong va diéu trj bénh 01

d6i voi truong hop quy dinh tai
khoan 4 Diéu 75 Nghi dinh sb
163/2025/NDb-CP  va tai liéu
chtrng minh 16 thudc/nguyén liéu
1am thudc c6 han dung con lai tai
thoi diém thong quan ngin hon
quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1
hozc khoan 2 Piéu 75 Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP.

S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 15 ngay.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Uy ban nhan dén cap tinh noi co s& dit tru
sO chinh.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban chap thuan/Vin ban yéu cau sta
d6i, bd sung hd so/Vin ban tra 10i khéng cho phép nhap khau.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong co

Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Cac thudc, nguyén liéu lam thudc cé han dung con lai tai thoi diém théng quan ngin
hon han dung con lai quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 75 cua Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP nhung can thiét cho nhu cau str dung trong san xuit, phong va
diéu tri bénh.

2. Co s& dé nghi 1a mot trong cac co sé sau: a) Co s¢ di duge cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duogc, pham vi: xuét khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu [am thube
hoic san xuat thudc. b) Co s di duoc cip gidy phép nhap khau thude, nguyén liéu 1am
thudc.

Can cur phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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3. Thi tuc  (Cho phép mua thudc gay nghién, thudc hudng than thudc tién chat, thudc
dang phdi hop c6 chira tién chit thudc tham quyén cua Uy ban nhan dan
cap tinh

Trinh ty thyc hién

Budéc 1: Co s dé nghi mua thudc ndp ho so tryc tiép hoic qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén vé:

- Uy ban nhan dan cip tinh noi co so dit dia dlem kinh doanh d6i véi
hd so mua thudc cia co sé kinh doanh duoc, bao gom ca cic co sd kinh
doanh dugc thudc pham vi quan ly cua B6 Cong an, Bo Quéc phong;

- Uy ban nhan dan cp tinh noi co s& dit tru sé chinh dbi v6i hd so
mua thudc cta cac co sO khong phai 1a co s¢ kinh doanh dugc ma khong
thudc thadm quyén quan ly cua B6 Cong an, B9 Quoc phong.

Buéc 2: Co quan tiép nhan ho so tra cho O SO dé nghi Phiéu tiép nhan hod
so dé nghi duyét mua thudc theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém|
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Budc 3: Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung ho so, Uy ban
nhan dan cap tinh ky duyét don hang mua thudc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

Buwéc 4: Truong hop co yéu cau sira doi, bo sung ho so, Uy ban nhan dan
cap tinh c6 van ban gui co sé trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so theo mau sd 16 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Uy ban nhan dan cap tinh ¢ van ban|
thong bao stra doi, bd sung, co s¢ phai ndp hd so stra doi, bod sung theo yéul
cAu. Sau thoi han trén, co s& khong nop ho so stra ddi, bo sung thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Budc 5: Sau khi co sé nop hd so stra doi, bd sung, Uy ban nhan dan cip
tinh tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd so sira doi, bo sung.

a) Truong hop hé so stra d6i, bd sung khong dap Gmg yéu cau, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhan
dan cip tinh c6 vin ban tra 16i khong phé duyét don hang va néu rd 1y do;

b) Truong hop khong co yéu cau sira doi, bd sung ddi véi hd so sira
d6i, b sung, Uy ban nhén dan cap tinh ky duyét don hang mua trong thoi
han 30 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra ddi, bo sung.

Céch thire thye hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Thanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Mdéu don/To khai S0 lwong
Pon hang mua thudc | Mau sd 12 tai Phu luc | Ban chinh: 03
gdy nghién, thuoc Il ban hanh kem theo | Ban sao: 00
hudng than, thudc tién | Nghi dinh s6
chat, thubc dang phdi | 163/2025/ND-CP
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hop c6 chira tién chat
kém theo Bo céo xuat
- nhap - tdn thude Mau sb 13 tai Phu luc | Ban chinh: 01
Il ban hanh kem theo | Ban sao: 00
Nghi  dinh  sd
163/2025/Nb-CP

Van ban giai thich rd Ban chinh: 01
ly do khi téng sb Ban sao: 00
lvong thubc dé nghi
mua va sd luong ton
kho vugt qua 150% so
v6i tong nhu cau kinh
doanh, sir dung trong
ky bao cao; ddi véi co
s6 kinh doanh duogc
phai co6 tai li¢u chung
minh 1 két qua tring
thAu di duoc phé
duyét hodc hop dong
mua ban hodc hop
ddng nguyén tic phai
kém don dat hang co
ghi 10 tén thude, sd
luong thude. Co sé 1an
dau mua thudc phai c6
ké hoach kinh doanh
du kién d6i voi thude
dé nghi mua.

So6 lwong ho so: 01

Thoi han giai quyét: 30 ngay

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: Uy ban nhan dén cap tinh

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Don hang mua thudc duge phé duyét/ Vin
ban thong bdo két qua gidi quyét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khong

Tén méu don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay)
- MAu s6 12 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang
mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc dang phédi hop c6 chira
tién chat;

- Mau s6 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP: B&o céo
Xudt - nhap - t6n thude




385

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6): co so kinh doanh doanh|
dugc, cac co s¢ khong thudc tham quyen quan ly cua Bo Cong an, Bo Quéc phong (triy
truong hop co sé mua thude theo két qua trang thau da duoc Uy ban nhan dan tinh phé
duyét) 1a co so kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc ciia Nha nudc mua thude dé
phuc vu hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai co s; co s kham
bénh, chita bénh, co so tiém chung va co sd y té khac, co SO cal nghién ma tiy mua thude
dé phuc vu cong tdc kham bénh, chira bénh tai co so; t6 chirc khoa hoc va cong nghé
mua thudc dé phuc vy hoat dong nghién ciru cia co sd; co s¢ dao tao c6 hoat dong nghién
cuu, giang day lién quan dén dugc mua thudc dé phuc vu hoat dong nghién ctru, giang
day cua co so

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Ludt Dugc va Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 caa Chinh phu vé thude va
nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét, duoc sira doi, bo sung bai
Thong tu sO 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 ciia Bo truong Bo
Y te; (*)

(*) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 naim 2017 ctia Chinh phu duoc thay
thé boi Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
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MAiu s6 12
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC
TIEN CHAT, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

Tén thudc, hoat chéit dang bao £
ché néng d9/ham hwong, quy Don |50 lugng

T cach dong gé.i, ) GDf(LH hoac Y !h dénghi | Duy¢t LR
GPNK tin dwgc mua

(1) (2) ©) (4) ()
Co s¢ de nghi
duoc mua tai

(Tén co s&) cam két sir dung thude dung muc dich va chiu trach nhiém trudc phap luat vé
tinh chinh xac, hgp 1€ ctia cac thong tin, gidy to trong ho so.

Noi nhgn: ... , ngay...thang...nam... SO e NGAY ...
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP théng.....nam......
-Luutaico  LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN  Chap thuan ctia co quan quan ly:
SO. (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh Pon hang nay
dong dau (néu cd)) gom....trang.... khoan
Pon hang nay co6 gia tri mdt nam
ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, déng ddiu)

Ghi chu:
Pon hang mua thu’(A)c sau khi duoc phé duyét dugc giri cho co s& dé nghi mua thude 01
ban, co s¢ ban thudc néu tai ¢ot (5) 01 ban, co quan chap thuan luu 01 ban.
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So:
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MAiu s6 13

BAO CAO XUAT - NHAP - TON THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG
THAN/ THUOC TIEN CHAT/ THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN

CHAT
(Tw ngay........ den ngay........... )
Kinh gUi:...oooooiiiiiiieiieeee,
Tén
thuoc, ]
dang bao So
chéonbug | | lugng | s | Ton
do/ ham ton SO lwgng Kh an/
lwgng, |Pon | khoky | nhép . lwgng | kho | Tén .
T v . . ‘ Tong | xuat | cuoi | DPia chi | Ghi
quy cach | vi bao trong £ . . .
T . - . . - i) trong ky | khach | cha
doéng géi, | tinh cao ky bao <1z ; N
% . . ky bao | bao | hang
SO trtro’g cao c40 c40
GDKLH chuyén
hoac sang
GPNK
) ) G| & () (6) () (8) ©) |10
* Bdo cdo giti kém Pon hang s6.... ngay... ciia co s6 ....gui ...
Noi nhgn: L ngay ..... thang ..... nam ....
- Nhu trén; Nguwoi dai dién phap luat/Nguwoi dwge Gy quyen

- Luu tai co so.

Ghi chu:

(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh

dong dau (néu cd))

- Ky bao cdo: ngay dau cta ky 1a ngay két thic ciia ky bao cao nop kém Pon hang lién
trudc dugce phé duyét.

- Cot (9):

+ Chi &p dung ddi vdi co s¢ kinh doanh dugc; , o
+ C6 bang thong ké danh sach khach hang kém theo s0 lugong va thoi diém xuat hang tuong

ing;

+ Trudng hop 14 co s6 t6 chirc chudi nha thude thi néu rd tén, dia chi nha thudc trong chudi
nha thudc nhan thudc va thot diém xuat hang tuong tng kem theo bang thong ké danh
sach khach hang kém theo sO lwong va thoi diém xuat hang tuong ng cua timg nha thudc
giri co quan tiép nhan Pon hang va Uy ban nhan dan cip tinh noi ¢6 nha thudc hoat dong.



388

4. Thu tuc

Cap phép nhap khau thudc thudc hanh Iy c4 nhan cua to chire, ca nhan nhép)
canh gui theo van tai don, hang héa mang theo nguoi cua té chire, cd nhan
nhap canh dé di€u tri bénh cho ban than nguoi nhap canh

Trinh ty thyc hién

Budc 1: To chirc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau nop ho so tryc tiép
hoic qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Uy ban nhan dan cip tinh
noi cira khau 1am thii tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song
hodc tam tr hgp phap hodc noi td churc dat tru so;

Budc 2: Sau khi nhan duoc ho so, Uy ban nhan din cip tinh tra cho t6 chirc,
c4 nhan dé nghi Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc I Nghil
dinh s6 163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho SO, Uy ban|
nhan dan cap tinh cAp phép nhap khau; Truong hop o6 yéu cau stra doi, bo
sung ho so, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, Uy ban nhan dan cap tinh gtri van ban cho t6 chtic, c4 nhan dé
yeu cau stra d6i, bd sung hd so theo Mau sb 16 tai Phu luc I Nghi dinh )
163/2025/NDb-CP;

Budc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, Uy ban nhan dan cép tinh tra|
t6 chirc, c nhan Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai
Phy luc I Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop ho so stra d6i, bo
sung khong dap ung yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay|
ghi trén Phleu tiép nhan ho S0, Uy ban nhan dan cép tinh c6 van ban thong
béo cho t6 chirc, ca nhan Ve viéc khong cap phép nhap khau theo Mau sb
16 tai Phy lyc I Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong co yéu
cau sura d6i, bd sung dbi v4i hd so sira doi, bo sung, Uy ban nhan dan cip
tinh cap phép nhap khau theo quy dinh tai bude 3; Trong thoi han 03 thang
ke tir ngay Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 van ban thong bao sta d6i, bd sung,
t6 chirc, ca nhan dé nghi cp phép nhép khau phai ndép ho so sira d6i, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, t6 chtc, ca nhan khong ndp hd so sira
d6i, bo sung thi ho so da nop khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Théanh phan hé so bao gom:
Tén gidy to Mau don/To khai | S6 lwong

a) Pon dé nghi nhap khau thudc theo | Mau s6 27 Phu Ban chinh: 1
Mau sb 27 tai Phu luc III ban hanh | luc III Nghi dinh | Ban sao: 0
kém theo Nghi dinh  sb |sd 163/2025/ND-

163/2025/ND-CP, CP
b) Ban sao ¢6 chung thuc hodc ban Béan chinh: 0
sao co chir ky cua nguoi dé nghi cap Ban sao: 1

phép nhép khau d6i véi don thude,

sO y ba theo dbi diéu tri ngoai tru.




389

Céc gidy to ndy phai c6 day du cac
n6i dung sau: Tén, tudi ngudi bénh;
tén thudc, ham luong hodc néng do
va dung tich; so lugng thudc (hoidc
sd ngay dung thuoc) lidu dung; ho
tén, chit ky cua thay thudc; dia chi
ctia bénh vién, phong kham noi thy
thudc hanh nghé;

Truong hop nop ban sao c6 chir ky
ciia ngudi dé nghi cap phép nhap
khau hodc ban sao c6 dong dau cua
t6 chtrc dé nghi cap phép nhap khau
thi phai xuat trinh ban chinh dé doi
chiéu khi ndp hd so.

Truong hop thudc khong phai la
thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chit va thudc hang hoa
nhdp canh cua co quan dai di¢n
ngoai giao, co quan lanh sy va co
quan dai dién cua t6 chirc quéc té tai
Viét Nam hodc co quan dai dién
ngoai giao cua Viét Nam tai nudc
ngoai, nhimg nguoi lam viéc tai cac
co quan, to chirc nay hodc cic to
chtic dugc co quan dai di¢n ngoai
giao cua Viét Nam, co quan dai di¢n
ngoai giao cua Vi¢t Nam tai nudc
ngoai gioi thi¢u thi khong phai nop
tai liéu quy dinh tai diém nay.

S6 lwong hoé so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan.

Co quan thue hi¢n thi tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khau lam
thu tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng hodc tam tra hop phap hodc noi
td chure dat tru so.

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Vin ban yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so/ Vin ban thong bao cho co so vé viéc khong cap phép nhép.

Phi/L¢ phi (néu c6):

Tén miu don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay)

Pon dé nghi nhap khau thudc chua co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam khong
vi myc dich thwong mai theo mau sé 27 Phy luc I1T Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Thubc duoc nhap khau theo hinh thirc nhap khau khéng vi myc dich thuong mai khi
thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y ca nhan cia ngudi nhap canh gui theo van tdi don hodc hang héa mang
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theo nguoi cua nguoi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi nhap canh;

b) Khong phai 1a thudc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat va thugc hang hoa
clia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh s va co quan dai dién cta to chirc quéc té
tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao cuia Vi¢t Nam tai nudc ngoai, nhitng nguoi
lam viéc tai cac co quan, t6 chuc nay hodc cac td chure duge co quan dai di¢n ngoai giao
cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao cuia Vi€t Nam tai nudc ngoai gioi thi¢u.

2. Cac thudc quy dinh tai khoan 1 duoc nhip khau ma khong can cip phép nhap khau khi
thuoc mot trong cac tru:ong hop sau:

a) SO luong nhap khau khong vuot qua sd lugng str dung t01 da 07 ngay d6i v6i thude
gy nghién hodc 10 ngay d6i v6i thude hudng than, thudc tién chit theo lidu dung ghi
trong don thudc kém theo;

b) Thudc nhap khiu khong phai 1a thubc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
c6 tong tri gid hai quan khong qua 200 (hai traim) do-la My (tinh theo ty gia tinh thué
theo quy dinh ctia phap luat vé hai quan tai thoi diém thong quan) 01 1an va s6 1an nhan
thudc tdi da khong qua 03 1an trong 01 nam cho 01 t6 chirc, ca nhén.

Truong hop thude st dung cho nguoi bi bénh thuéc Danh muc bénh hiém nghéo quy
dinh tai Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim 2016 ctia Chinh pha quy|
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Thué xuat khau, Thué nhap khau,
thudc c6 tong tri gia hai quan khong qua 10.000.000 (mudi triéu) dong 01 1an va sb 1an
nhan thudc toi da khong qua 04 lan trong 01 nam cho 01 ca nhén;

c) Thuoc nhap khau khong phai la thudc gay nghién, thude - huong than, thudc tién chat
6 s6 luong nhap khau khéng vuot qua sé luong sir dung ti da 30 ngay theo liéu dung
ghi trong don thudc.

Can cu phap ly cia tha tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
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Mau sb 27
CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

) ’ PON PE NGHI , ‘ ,
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh gtri: Uy ban nhan déan ......... ) T

Toi 14/Tén t6 chlrc. .......evee e (2o,
Noi ding ky ho khau thuong tra (d6i véi ngudi Viét Nam)............cccooc.....
Chd & hién tai (chd & tai Vit Nam):..........ooooiiviiiiiiiiiie e,
DICN thOal. ..o

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong nam..., t6i/(tén to chirc) da nhap khau thude khong vi muc dich thuong
mai cac lan cu thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../... : Tén thubc: ;80 lwong:  ; tri gié:

Lan 2: Ngay nhan: .../.../...: Tén thude: - $b luong: ; tri gia:

Kinh dé nghi Uy ban nhan dan cho phép t6i/(tén to chirc) mang vao Viét Nam
cac thude véi sb luong cu thé nhu sau:

Thanh phén, Quy céch

T Ten thuoc ham lwong (ndng dd) déng goi

S6 lwong

T6i cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu tri bénh cho ban than t6i va toi
xin tu chiu trach nhiém vé ngudn gbc va chat lugng cta thubc dé nghi nhap khau/(tén
t6 chirc) cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu tri bénh cho ban than ngudi nhap
canh thudc (tén to chirc) va chiu trach nhiém vé nguén goc va chat luong cua thude dé
nghi nhap khau.

T6i/(Tén to chirc) xin cam doan thyc hién nghiém tic va day du cac quy dinh vé
quan 1y thudc nhap khau khong vi muc dich thwong mai. Néu vi pham t6i/(tén to chirc)
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat./.

(Ky, ghi ro ho tén)

(1) Uy ban nhan dan dia phuong noi cura khau lam thu tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh
dang sinh song hodc tam tra hop phap hodc noi t6 chirc ngoai giao dat try so.
(2) Tén cua ca nhan ding don hodc t6 chire c6 thude nhap khau.
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(3) Truong hop t6 chirc xin nhan thudc dé sir dung cho cac c4 nhan thudc t6 chirc thi dai
dién t6 chirc ky don (d6ng déu) va kém theo danh sach ngudi sir dung thudc.
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5. Thi tuc

Cap Chtng chi hanh nghé duoc (bao gom ca truong hop. cap Chimg chi
hanh nghé duoc cho ngudi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy
dinh tai cac khoan 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Diéu 28 cua Luat Dugc) theo
hinh thirc xét hd so

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc giri ho so vé S6 Y
té tinh, thanh phd truc thudc trung wong.

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so day du, So Y té tra cho ngudi dé nghi cip
Chung chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 01 Phuy luc
| ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Buoc 3:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sitra doi, bd sung hd so, S& Y té cp va tra
cho ngudi dé nghi 01 ban Chung chi hanh nghé duoc trong thdi han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong cap
Chung chi hanh nghé dugc phai c6 van ban tra 101 va néu 10 ly do;

b) Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung ho so, SoY té c6 van ban thong
bao ndi dung yéu cau stra d6i, bo sung theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Bude 4: Sau khi nhan ho so sira d6i, bd sung, SOY té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tlr ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so sira 601 bd
sung, SO Y té co vin ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau s6 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theoNghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong
cAp Chung chi hanh nghé duoc.

b) Trudong hop khong co yéu cau stra d6i, bd sung ddi voi hd so stra doi,
bod sung, SOY té thuc hién theo quy dinh tai Buoc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy So Y té c¢6 van ban thong bao sira
d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc phai ndp ho so
sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong nop
ho so sira doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngay cap Chung chi hanh
nghé duoc, S& Y té cong bd, cip nhat trén Trang thong tin dién tir ciia S¢
Y té cac thong tin sau:

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

b) S6 Ching chi hanh nghé duoc ciia ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cap trén Ching chi hanh nghé
dugc

Céch thirc thye hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so
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Théanh phén hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/To khai | S6 lwong
DPon dé nghi cip Ching chi hanh | Miu sb 02 Phuy luc | Ban chinh: 1
nghé dugc, co anh chan dung cua | I ctia Nghi dinh s6 | Ban sao: 0
nguoi dé nghi duoc chup trong thoi | 163/2025/ND-CP
gian khéng qua 06 thang.
Vin bang chuyén mén. Ban chinh: 1
hoac
Ban sao co
ching thuc:
1 hoac

Ban sao kém
xuét trinh
ban chinh dé
dbi chiéu: 1

Giay cong nhan twong duong clia co
quan c6 tham quyén vé cong nhin
tuong duong theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 12 cua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP d6i v6i céc vin
bang chuyén mén do co s¢ dao tao
nudc ngoai cap

Ban chinh: 1
hoac

Ban sao co
ching thuc:
1 hoac

Ban sao kém
xuét trinh
ban chinh dé
dbi chiéu: 1

Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh.
Truong hop thuc hanh tai nhiéu co
s0, thot gian thuc hanh dugc tinh 1a
tong thoi gian thuc hanh tai cac co
so nhung phai c6 Gidy xac nhén thoi
gian thuc hanh cua ting co s¢ do;
Truong hop dé nghi cap Chung chi
hanh nghé duoc voi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi gian
thuc hanh, co s¢ thyc hanh chuyén
mon khac nhau thi hd so phai c6
Gidy x4c nhan thoi gian thyc hanh
chuyén mon va ndi dung thyc hanh
chuyén mon cia mot hoac mot $6 co
sO dap ng yéu cdu ctia mdi pham
vi, vi tri hanh nghé. Truong hop cac
pham vi hoat dong chuyén mon cé
cuing yéu cau vé thoi gian thuc hanh
va co s¢ thuc hanh chuyén mon thi
khong yéu cau phai c6 Gidy xéc
nhan riéng d6i véi timg pham vi
hoat dong chuyén mon;

Mau s6 03 tai Phu
luc T ban hanh
kem theo Nghi
dinh )
163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 1
hoac

Ban sao ¢6
chung thuc:
1 hoac

Ban sao kém
xudt trinh
ban chinh dé
dbi chiéu: 1

Gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cdp nhat kién thirc

Mau s6 08 tai Phu
luc T ban hanh

Ban chinh: 1
hoac
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chuyén mon vé dugc doi voi truong | kem theo Nghi | Ban sao c6

hop dd bi thu hdi Chimg chi hanh | dinh sO | chung thuc:
nghé duoc quy dinh tai khoan 9 | 163/2025/ND-CP | 1 hoac
Diéu 28 cua Luat Duoc. Ban sao kém
xuat trinh
ban chinh dé
ddi chiéu: 1
Phiéu Iy lich tu phap. Ban chinh: 1
Truong hop 1a nguodi nude ngoai, hoac
nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc Ban sao co
ngoai phai co ly lich tu phap hodc chung thuc:
van ban xac nhan hién khong phai la 1 hoac
nguoi pham tdéi hoac bi truy cuu Ban sao kém
trach nhiém hinh sy, khong thudc xuét trinh
truong hop bi cAm hanh nghé, cam ban chinh dé
lam cong viéc lién quan dén hoat dbi chiéu: 1

dong duoc theo ban an, quyét dinh
cua Toa an do co quan co tham
quyén cia nudc ngoai cap.

Khong yéu cau nop Phleu 1y lich tu
phap ké tir ngay dir liéu vé 1y lich tu
phap dugc chia sé theo quy dinh tai
khoan 5 Diéu 127 cua Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP

Gidy to do co quan c6 thdm quyén
nudc ngoai cap phai duoc hop phap
héa lanh su theo quy dinh, phai c6
ban dich sang tiéng Viét va duoc
chirng thuc chit ky nguodi dich theo
quy dinh

So lwrong hoé so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 20 ngay

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé dugc

Phi/Lé phi (néu c6): 500.000 dong

Tén miu don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau s6 02 Phu lyc I ciia
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Giéy xac nhan thoi gian thyc hanh thyc hién theo Mau sb 03 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

3. Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
dugc theo Mau s6 08 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Picu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 van bang, chimg chi, gidy chimg nhin chuyén mon (sau day|
c0i chung 13 vin bang chuyén mon) dugc cAp hodc cong nhin tai Viét Nam
pht hop véi vi tri cong viée va co s& kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau ddy goi 1a Bang duoc
s3); o

b) Bang tot nghi¢p dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢b truyén hoic dai hoc nganh
dugc co truyén;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bing t6t nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cap y hoc cd truyén hodc dugc ¢ truyén;

k) Vian bang, chiing chi so cap duoc;

1) Gidy chitng nhan vé luong y, gidy chirg nhan vé luong dugc, giay|
chting nhan bai thudc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy ching
nhan khac vé y duoc cd truyén duoc cép trude ngay Luat Dugc cé hiéyl
luc.

Viéc ap dung diéu kién vé van bang, ching chi, gidy chirng nhan quy|
dinh tai diém 1 khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc do Bo truong B Y té quy]
dinh phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - xd hoi va nhu cau kham|
bénh, chita bénh ctia Nhan dan ¢ ting dia phuong trong tirng thoi ky.

2. C6 thoti gian thuc hanh tai co s¢ kinh doanh duogc, bd phan dugc
cua co s& kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, col
so nghién ciru duge, co sé kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thube, co
quan quan 1y vé dugc hodc van phong dai dién ciia thwong nhan nudc ngoai
hoat dong trong linh vuc duogc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co so
duoc); co s& kham bénh, chita bénh phu hgp véi chuyén mon cua nguoi
hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) P6i voi ngudi bi thu hdi Chig chi hanh nghé duoc theo quy dinh)
tai khoan 9 Diéu 28 cua Luat Dugc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh
nhung phai cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc;

b) D6i v6i ngudi ¢b trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hop voi
pham vi hanh nghé thi duoc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua
Chinh phu;

¢) Béi v6i ngudi c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém 1 khoan|
1 Piéu 13 cua Luat Dugc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cta Bo
truong Bo Y té.
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3. C6 gidy ching nhan du sirc khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té
c6 tham quyén cap.

4. Khong thudoc mdt trong cac truong hgp sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chép hanh ban an,
quyét dinh cta Toa an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cdm lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché nang lyc hanh vi dan su.

5. Dbi voi nguoi ty nguyén xin cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo
hinh thuc thi, phai dap ing da diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luit
Duoc.

Pi¢u kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam doi voi
nguwoi nwdc ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu 6 nwéec ngoai

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cuia Luat Duoc.

2. Pap tmg yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé dugc theo
quy dinh ctia Bo truong BO Y té.

Picéu kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
va nguoi phu trach vé bao dam chat lwong ciia co' sé san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc

1. biéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cual
co s& san xuét thudc, nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang
dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co s& san xuit
thudc phai ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13
cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén moén tai co s dugc phu
hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 15 ciia Luat Dugc;
b) Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mon vé duoc cla co s san xuét
nguyén li¢u lam thude 1a duge chat, ta duoc, vo nang phai c6 van béng
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 ciia Luat
Dugc va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& san xudt
vac xin, sinh pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1
Diéu 13 cta Luat Duoc va ¢6 05 nim thyc hanh chuyén mon tai co s
duoc phu hop.

2. Diéu kién ddi v6i ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co

s& san xuat thudc, nguyén li€u lam thudc 1a dugc chét, ta duoc, vo nang
duoc quy dinh nhu sau:
a) Ngudi phu trach vé bao dam chit luong cia co sd san xuat thude
phai c6 vin bang chuyén méon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua
Luat Dugc va c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ san xuét thude
hoic co so kiém nghiém thude, trir trudng hop quy dinh tai diém b va diém)
c khodn 2 Diéu 15 clia Luat Dugc;
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b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cua co sé san xudt vic
Xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vian bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duoc va c6 05 nim thuc hanh|
chuyén mon tai co s¢ san xuét hodc kiém nghiém véc xin, sinh phém y té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cua co sé san xuit nguyén
lidu lam thudc 1 duoc chat, ta duoc, vo nang phai c¢6 vin bang chuyén
mon quy dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 DPiéu 13 cta Luat Dugc v
cO 03 nam thyc hanh chuyén moén tai co sé san xuét thudc, nguyén li¢u
lam thudc hodc co s¢ kiém nghiém thudc.

3. Piéu kién d6i vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va
nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cia co so san xuat dugc lidu dugc
quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé
béo dam chat lugng cua co s¢ san xuét duoc liéu phai c6 van béng chuyén|
mon quy dinh tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va
c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop
quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 15 cua Luat Dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé

bao dam chat luong cua hd kinh doanh, hop tac xa san xuét dugce liéu phai
cO mot trong cac van bing chuyén moén quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hodc
| khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc va c6 02 nim thuc hanh chuyén moén tai
co s& duge phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 DPiéu 13
cua Luat Duoc;
¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ¢ thé dong thoi 1a
ngudi phu trach vé bao dam chét luong cta co s san xuét duoc liéu.
Pic¢u kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoe
ciia co' s¢' ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& ban budn
thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 13 ctua Luat Dugc va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s dugc phu hop, trir truong hgp quy dinh tai Khoan 2 va khoan
3 Diéu 16 cua Luat Dugc.
2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& ban budn
vac xin, sinh pham phai c6 mot trong cc van bang chuyén mon quy dinh
tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cia Luat Duoc va c6 02 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s ban budn
duoc liéu, thude duoce lidu, thude cb truyén phai c6 mdt trong céc van béng
chuyén mén quy dinh tai diém a, c, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cta Luat
Duogc va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop, triy
truong hop quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat Duoc.
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Piéu kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co' s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u 1am thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co s& xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 van bang chuyén mén quy|
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duoc va ¢6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2
va khoan 3 Piéu 17 cta Luit Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd xuat khau,
nhap khau vic xin, sinh pham phai c6 mét trong céc vin bang chuyén mon
quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va c6 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co sd xuat khau,
nhap khau dugc liéu, thude duge liu, thudc cb truyén phai ¢ van b::ing
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 ciia Luat
Duogc va c6 02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

Picéu kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoe
ciia co s& to chire chudi nha thudc, nha thudc trong chudi nha thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so to chiic
chudi nha thudc phéi c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 13 cua Lut Dugc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s
duoc phu hop.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua timg nha thude
trong chudi nha thudc phai dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 18
cua Luat Duoc.

Pi¢u kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co' s ban 1é thudce

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cta nha thude phai
c6 vin bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luét
Duogc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ duge phu hop. Nguoi
chiu trach nhi¢m chuyén moén vé duoc cta nha thude co thé d@)ng thoi 1a
ngudi lam cong tac dugc 1am sang tai nha thudc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta quay thude phai
c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hodc g khoan
1 Piéu 13 cua Luat Duoc va ¢6 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co sd
dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua ti thude tram |
té x4 phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e,
g hoac k khoan 1 Diéu 13 cta Luit Duoc va ¢6 01 nam thue hanh chuyén|
mon tai co s& dugc phu hop hodc co sé kham bénh, chira bénh; truong hop
tram y té x4 & ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai ddo, vang co
diéu kién kinh té - x4 hoi ddc biét kho khan ma chua c6 nguoi dap (mg mot
trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1
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Diéu 13 ctia Luat Dugc thi phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém|
b hodc diém h khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 01 ndm thyc hanh
chuyén mon tai co sé kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co so chuyén|
ban 1& duoc lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac
vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, c, e, g, i hoic 1 khoan 1 Diéyl
13 cua Luat Dugc va c6 01 nam thuc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc
hoac co s& kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén, tro truong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luit Dugc.

Pic¢u kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
ciia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thudc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sd kinh doanh|
dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude phai c6 van béng
chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va ¢ 03
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trur truong hop quy
dinh tai khoan 2 Diéu 19 cua Luat Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd kinh doanh|
dich vu kiém nghiém vac xin, sinh pham phai c6 mdt trong cic vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc
va c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Picéu kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
ciia co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén lam sang, thir twong
dwong sinh hoc ciia thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co so kinh doanh
dich vu thtr thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude phai
c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Diéu
13 ctia Luat Dugc va c¢6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugce phu
hop hodc bénh vién, vién c6 givong bénh, trir truong hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu 20 cua Luat Duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so kinh doanh|
dich vy thir thude trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cua thude duoc
lidu, thube cb truyén phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hodc ¢ khoan 1 Diéu 13 cta Luit Dugc va ¢6 03 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giuong
bénh.

Piéu kién ddi véi ngudi phu trach cong tac dwoce 1Am sang cia col
s¢ kham bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tac dugc lam sang cua co s¢ kham bénh,
chita bénh phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
13 ctia Luat Dugc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu
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hop hodc bénh vién, vién c6 givong bénh, trir truong hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh,
chira bénh bang y hoc co truyén phai c¢6 vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cta Lu4t Duogc va c6 02 nim thyc hanh chuyén
mon tai bénh vién, vién c¢6 giwong bénh c6 hoat dong y hoc cd truyén.

Piéu kién d6i véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co' s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia co sd kinh doanh

dich vu bdo quan thudc, nguyén li¢u lam thude phai c6 van b@ing chuyén
mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc va c6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh
tai khoan 2 Diéu 22 cua Luat Duoc. ‘
2. Nguoi chiu t’réch nhiém chl{yén mon vé dugc clia co s& kinh‘doanh dich|
vu bao quan vac xin, sinh phdm phai ¢6 mot trong cac van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Biéu 13 cta Luat Dugc va co
02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ciia B6 Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham
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‘ ] ) Mau 56 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

, DPON PE NGHI
Cap Chirng chi hanh ngheé dwoc

Kinh guri: ..oovvvererennen. D e,

CHO VAN L
.Ngay, thang, nam sinh: .......... ...

. S6 Thé can cuoc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khéc: ............. Ngay cip:
............ NoOi CaPiaceeereeeieennnnns

6. Dién thoai: ......cccooeeeiviiiii Email (néu cO): vovvvevvevnaann,
7. VAN bang chuyn MON: ..........oveii et
8. Da co thoi gian thyc hanh tai co s¢ duogc:

TUNEAY oo dénngdy. Tat..............

No6i dung thuc hanh...............
Nguoi dé nghi cAp Chang chi hanh nghé dugc thudc truong hop sau:

1 | Ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé dugc 1an dau

2 | Nguoi di duge cip Chung chi hanh nghé duoc nhung Chimg chi
hanh nghé duoc bi thu hdi theo quy dinh

Pé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mon sau: @

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tng diéu kién theo quy dinh
tai Muc 1 Chuong III cua Luat Dugc)

Nguoi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Co
Khong Ngon ngilt dang ky st dung:..........cc.ee.. )

T6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé duoc. @)
Sau khi nghién ctru Luit Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin cam
doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hi¢én hanh cua Luat Dugc va cac van
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ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém trude phap luat.
Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Chig chi hanh nghé dugc cho toi.

..... @ ..., ngay ... thang ......nam......
NGUOI LAM DPON
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Piéu 15 dén Piéu 22 cua Luat Duoc, cu
thé:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so san xuat thudc trir truong
hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& san xuit nguyén li¢u [am
thudc 1a duoc chat, ta dugc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co s& san xuat vic xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat luong cta co sé san xuat thude trir truong hop
5, 6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng clia co s¢ san xuét vic xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cta co so san xuit nguyén liéu 1am thude
1a dugc chét, ta dugc, vo nang.

7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
lugng cia co sé san xuét duoc liéu.

8. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
luong cta ho kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cta co s ban budn thude, nguyén
lidu lam thudc, trir trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s ban budn vic xin, sinh
pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s& ban budn duoce liu, thude
duoc liéu, thude ¢b truyén.

12. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc cua co sé xuit khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc, trir trudong hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co sé xuit khau, nhap khau vic
Xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sé xuit khau, nhap khau
duoc lidu, thude duge lidu, thude cd truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ctua nha thude.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua quay thudc.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua ti thude tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cia co s& chuyén ban 1€ duoc liéu,
thude duoc liéu, thude co truyén.

19. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duoc cta co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop 20 dudi diy.
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20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoce cta co so kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m véc xin, sinh phém.

21. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cta co sé kinh doanh djch vu thu
thude trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude, trir truong hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co sé kinh doanh dich vy thir thudc trén
1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude dugc lidu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc dugc l1am sang cua co sé khdm bénh, chira bénh, tru
truong hop 24 dudi day.

24. Nguoi phuy trach cong tac duge 1am sang cta co sé kham bénh, chita bénh bang
y hoc ¢6 truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s kinh doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu bao
quan vic xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cla co s6 to chtre chudi nha thudc.

(4) Chi ghi cam két trong trudng hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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Mau s6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuce hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén mén vé duge

TN CO SO Piachic.......oooooiiiiii ;

SO GIEN tOGI .ottt ettt ettt ettt .

S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc:...®................. , ngay
reeeeree e e e e e arraeeeanes S TOT CAD: e

XAC AN ONE/BA ...

S6 Thé cin cude/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac:.........c............ Ngay

............ INOT CAP ettt ee e e e

Thuong trl tal:. ... e

b3 c6 thot gian thyc hanh chuyén mon V& dUOC ta1: v,

Tongay ..oooovvvvvvviiiinnn, dén NZAY . eveteinreeennttirreeenireeeeerereesnrreeeesnneeas
Noi dung thuc hanh chuyén mén: @

To1 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))®

Ghi chu:

(1) Pién s6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1 co so kinh doanh dugc.
(2) Ghi ndi dung thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 14 cua Nghi dinh nay.

(3) Boi véi co s¢ thue hanh khong ¢6 con dau, khong phai dong dau vao Gidy xac nhan.
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MAiu s6 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN ‘
Hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon ve duwoc

XAC AN ONG/BA: ... ..uii e

Ngay, thang, ndm sinh:............oo

ChO G i8N NAY ... oe e,

Noi dang ky ho khau thuong tris..........ooouiiiiie e

’ S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:.............. Ngay

Cap:i..iininnn.. NOT CAP: wvvevvrieeeiiee e

Dién thoai: ......cccvvveeeiiiieiee. Email (néu CO):.nvvneeeiieeieein .

VAN AN CHUYEN MON:. ... e

Pi dugc cap Ching chi hanh nghé dugc sO: ..ooiiiiiiiiii
NZAY.ceieerieeeieennnnns , NOT CAP i,

ba hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duogc nhu
sau.

Thoi gian tir: Ngay................... dénngay........oooiiiiiii

SO IO tham AUt ...ooe e

NOi dung chuong trinh:: ........cocoeieviveeeeceeeeeeeeeee e, @

Co s& dao tao, cap nhat:...... @ ... Pia chi:......... @)

..... , ngay .... thang ... nam...

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIPUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chu:
(1): Ghi 16 ndi dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thuc hanh chuyén mon
quy dinh tai Diéu 14 ctia Nghi dinh nay.
(2): Tén co so dao tao cap nhat.
(3): bia chi co s¢ dao tao cap nhat.
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6. Thi tuc

Cap Chig chi hanh nghe dugc theo hinh thirc xét ho so trong truong hop
Chung chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 18i ctia co quan cip Chimg chi
hanh nghé dugc

Trinh ty thyc hién

Budéc I: Nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc giri ho so vé S6 Y
té tinh, thanh phd truc thudc trung vong.

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so day du, S& Y té tra cho nguoi dé nghi cip
Chung chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phy luc I
ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Buoc 3.

a) Truong hop khong yéu cau stra ddi, bo sung hd so, S¢ Y té cip Chimg
chi hanh nghé duoc cho ngudi dé nghi trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Truong hop c6 yéu cau sira dbi, bo sung hd so, S¢ Y té co van ban thong
bao ndi1 dung yéu cau sura d01 b6 sung theo Mau sb 16 tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP giri cho nguoi dé nghi trong
thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Buoc 4:

Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, S6'Y té tra cho nguoi dé nghi Phiéy
tiép nhén ho so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Trudong hop ho so sira d6i, bd sung khong dap tmg yeu cau, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so sira dOI bd
sung, SO Y té ¢6 van ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau s6 16 tai
Phy lyc T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong
cAp Chung chi hanh nghé duoc.

b) Trudng hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung ddi véi ho so stra d6i, bo
sung, S6 Y té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy S6' Y té c6 vin ban thong bao sta
d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap Chting chi hanh nghé duoc phai ndp ho so
sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong ndp
ho so sira doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Chung chi hanh
nghé duoc, S& Y té cong b, cap nhat trén Trang thong tin dién tir ctia So
Y té cac thong tin sau:

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

b) S6 Chirng chi hanh nghé dugc ciia nguoi dugc cap Ching chi hanh nghé
duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén méon duogc cdp trén Chung chi hanh nghé
dugrc.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so
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Théanh phén hé so bao gom:
Tén gidy to Madu don/To khai | S6 lwong
DPon dé nghi cip Ching chi hanh | Miu sb 02 Phuy luc | Ban chinh: 1
nghé dugc, co anh chan dung cua | I ctia Nghi dinh s6 | Ban sao: 0
nguoi dé nghi duoc chup trong thoi | 163/2025/ND-CP
gian khéng qua 06 thang.

S0 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc
Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé duoc

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mﬁu don, mau t& khai (dinh kem thu tyc nay) o
Pon d{: nghi cap Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6 02 Phu luc I cia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP

Yéu cau, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Chung chi hanh nghé duoc da duoc cap bi ghi sai do 18i ciia co quan cap

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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‘ ] ) Mau 56 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

, DPON PE NGHI
Cap Chirng chi hanh ngheé dwoc

Kinh guri: ..oovvvererennen. D e,

CHO VAN L
.Ngay, thang, nam sinh: .......... ...

. S6 Thé can cuoc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khéc: ............. Ngay cip:
............ NoOi CaPiaceeereeeieennnnns

6. Dién thoai: ......cccooeeeiviiiii Email (néu cO): vovvvevvevnaann,
7. VAN bang chuyn MON: ..........oveii et
8. Da co thoi gian thyc hanh tai co s¢ duogc:

TUNEAY oo dénngdy. Tat..............

No6i dung thuc hanh...............
Nguoi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc thude truong hop sau:

1 | Ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé dugc 1an dau

2 | Nguoi di duge cip Chung chi hanh nghé duoc nhung Chimg chi
hanh nghé duoc bi thu hdi theo quy dinh

Pé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:

Ding ky pham vi hoat dong chuyén mon sau: @

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tng diéu kién theo quy dinh
tai Muc 1 Chuong III cua Luat Dugc)

Co
Khong (Ngobn ngtr dang ky sir dung:...................... )

Nguoi dé n%hj cap Chimg chi hanh nghé dugc biét tiéng Viét thanh thao:

T6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé duoc. @)
Sau khi nghién ctru Luit Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duogc, t6i xin cam
doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hi¢én hanh cua Luat Dugc va cac van
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ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém trude phap luat.
Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Chig chi hanh nghé duoc cho toi.

..... @ ..., ngay ... thang ......nam......
NGUOI LAM DPON
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Piéu 15 dén Piéu 22 cua Luat Duoc, cu
thé:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so san xuat thudc trir truong
hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& san xuit nguyén li¢u [am
thudc 1a duoc chat, ta dugc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co s& san xuat vic xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat luong cta co sé san xuat thude trir truong hop
5, 6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng clia co s¢ san xuét vic xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cta co so san xuit nguyén liéu 1am thude
1a dugc chét, ta dugc, vo nang.

7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
lugng cia co sé san xuét duoc liéu.

8. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat
luong cta ho kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cta co s ban budn thude, nguyén
lidu lam thudc, trir trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s ban budn vic xin, sinh
pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s& ban budn duoce liu, thude
duoc liéu, thude cb truyén.

12. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc cua co sé xuit khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc, trir trudong hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co sé xuit khau, nhap khau vic
Xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sé xuit khau, nhap khau
duoc lidu, thude duge lidu, thude cd truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ctua nha thude.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia quay thudc.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cta ta thude tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cia co s& chuyén ban 1€ duoc liéu,
thude duoc liéu, thude co truyén.

19. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duoc cta co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop 20 dudi ddy.
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20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoce cta co so kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m véc xin, sinh phém.

21. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cta co sé kinh doanh djch vu thu
thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc cta thude, trir truong hop 22 duédi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co sé kinh doanh dich vy thir thude trén
1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude dugc lidu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc dugc l1am sang cua co sé khdm bénh, chira bénh, tru
truong hop 24 dudi day.

24. Nguoi phuy trach cong tac duge 1am sang cta co sé kham bénh, chita bénh bang
y hoc ¢6 truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s kinh doanh dich vu bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu bao
quan vic xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cla co s6 to chtre chudi nha thudc.

(4) Chi ghi cam két trong trudng hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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7. Thi tuc

Cép lai Chimng chi hanh nghé duge theo hinh thirc xét hd so (trudng hop
bi hu hong hoac bi mat)

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc giri ho so vé S¢ Y
té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong.

Buwéc 2: Sau khi nhin hd so day du, S& Y té tra cho ngudi dé nghi cip
Chung chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 01 Phuy luc
| ciia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Buoc 3:

a) Truong hop khong c6 yéu ciu stra d6i, bd sung ho so, SO Y té cp lai va
tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chiing chi hanh nghé dugc trong thoi han 10
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung ho so, SoY té c6 van ban thong
bao ndi dung yéu cau stra d6i, bd sung theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwdc 4: Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, S& Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so sira doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh sb 163/2025/ND-CP

a) Truong hop ho so sira d6i, bo sung khong dap (mg yéu cau, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo
sung, S&' Y té co vin ban théng bao cho nguoi dé nghi theo Mau sb 16 tai
Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP vé viéc khong
cap Chung chi hanh nghé dugc;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung dbi v6i ho so stra doi,
bod sung, SOY té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy SO Y té ¢6 van ban thong béo sira
d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc phai ndp ho so
sira d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong ndp
ho so sira d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cp Ching chi hanh
nghe dugc, SO Y té cong b, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cua S
Y té cac thong tin sau:

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

b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc ciia nguoi dugc cip Chimg chi hanh nghé
duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mon duoc cép trén Ching chi hanh nghé
duogc

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so
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Théanh phén hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/To khai | S6 lwong

Pon dé nghi cfip lai Ching chi hanh | Mau s6 04 Phu luc | Ban chinh: 1
nghé dugc, co anh chan dung cua | I ctia Nghi dinh s6 | Ban sao: 0

nguoi dé nghi cap Chung chi hanh | 163/2025/ND-CP
nghé duoc chup trong thdi gian

khéng qua 06 thang;

Chung chi hanh nghé duogc di duoc Ban chinh: 1

cAp trir trudng hop Chung chi hanh hoac

nghé duoc bi mat Ban sao co
chung thuc:
1 hoac

Ban sao kém
xudt trinh
ban chinh dé
dbi chiéu: 1

S6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 10 ngay

Doi twong thuc hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé dugc

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mﬁu don, mau t& khai (dinh kém thu tyc nay) ’
Don d¢€ nghi cap lai Chuang chi hanh nghé duge thuc hién theo Mau s6 04 Phu luc I cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Chirng chi hanh nghé dugc di duoc cap bi mat hoic hu hong

Can cur phap ly cua tha tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP.
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‘ ] ) Mau s6 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

, PON PE NGHI
Cap lai Ching chi hanh nghé duge

Kinh gui: .oooovevvnene. D e

6. Dién thoal: .....cccceeeeeeiiiii e, Email (néu co): .............
7. VAN bang chuy8n MON: ...........ooouuiiiie i

Theo hinh thirc: Xét ho so O Thi O

Pham vi hoat dong chuyén mén di duoc cp:

O Toi xin cam két vé tinh xac thuc ctia viéc mat Ching chi hanh nghé dugc dong
thoi khong st dung Ching chi hanh nghé dugc di mat dé hanh nghé @,

Sau khi nghién ctru Luét Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ti xin cam
doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat Duoc va cac van
ban quy pham phap ludt vé dugc co6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém trude phép luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap lai Chirng chi hanh nghé duoc cho t6i.

...... ® ..., ngay ... thang.... nam.....
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Panh diu vao 6 vudng trong trudng hop cip lai CCHND véi Iy do bi mat
CCHND.
(3) Tén dia danh.
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8. Thu tuc

Diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Nguoi dé nghi diéu chinh Chimg chi hanh nghé duogc giri ho so vé
SG'Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong.

Buwéc 2: Sau khi nhin hd so day du, S6 Y té tra cho ngudi dé nghi cip
Chung chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 01 Phuy luc
| ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Buoc 3:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung ho so, S6'Y té cap lai va
tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chting chi hanh nghé dugc trong thoi han 10
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung ho so, SoY té c6 van ban thong
bao ndi dung yéu cau stra d6i, bo sung theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwdc 4: Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, S& Y té tra cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira d6i, bo sung khong dap (mg yéu cau, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo
sung, S& Y té co vin ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau s6 16 tai
Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP vé viéc khong
cap Chung chi hanh nghé dugc;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung dbi v6i ho so stra doi,
bod sung, SOY té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy SO Y té c¢6 van ban thong béo sira
d6i, bo sung, nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc phai ndp ho so
sira d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé& nghi khong nop
ho so sira d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cp Ching chi hanh
nghe dugc, SO Y té cong b, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia S&
Y té cac thong tin sau:

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

b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc ciia nguoi dugc cip Chimg chi hanh nghé
duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mon duoc cép trén Chung chi hanh nghé
duogc

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so
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Théanh phén hé so bao gom:

Tén gidy to Madu don/To khai | S6 lwong
Pon dé nghi diéu chinh Chung chi | Mau s6 05 Phu luc | Ban chinh: 1
hanh nghé duoc, c6 anh chan dung | I ctia Nghi dinh s6 | Ban sao: 0
ciia nguoi dé nghi cdp Chung chi | 163/2025/ND-CP
hanh nghé dugc chup trong thoi gian
khéng qua 06 thang;

Vin bang chuyén mén twong tng va | Mau s6 03 Phu luc | Ban chinh: 1
giéy xac nhan thoi gian thyc hanh | I cua Nghi dinh s6 | hodc
chuyén mon tai co sé dugc phu hop | 163/2025/ND-CP | Ban sao c6

d6i véi truong hop thay doi pham vi chtng thuc:
hoat dong chuyén mon. 1 hoac

Déi voi cac van bang do co sd dao Ban sao kém
tao nudc ngoai cap, phai kém theo theo ban
gidy céng nhan tuong duong cua co chinh dé d6i
quan c6 tham quyén vé cong nhan chiéu: 1

twrong duong theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 12 cta Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP.

Glay to' nay do co quan co tham
quyén nudc ngoai cap, phai la ban
duogc hgp phap hoa lanh su theo quy
dinh. Cac gidy td nay phai c6 ban
dich sang tiéng Viét va dugc ching
thuc chit ky nguoi dich theo quy
dinh

Chtng chi hanh nghé duoc di duoc Ban chinh: 1
cap hodc

Ban sao co
chung thyc:
1 hoac

Ban sao kém
theo ban
chinh dé doi
chiéu: 1

S0 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 10 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Chang chi hanh nghé dugc

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mﬁq don, m?tu to khai (dinh kem thu tuc nay) o
1. Bon dé nghi di@u chinh Chung chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 05 Phu luc
I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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2. gidy xac nhan thoi gian thyc hanh tai co s6 thye hanh chuyén mon vé duge Mau so
03 Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

Piéu kién cip Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 van bang, chimg chi, gidy chimg nhin chuyén mon (sau day|
co0i chung 13 vin bang chuyén mon) dugc cAp hodc cong nhan tai Viét Nam
phu hop véi vi tri cong viéc va co so kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi 1a Bang duoc
s3); o

b) Bang tot nghi¢p dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hoic dai hoc nganh
duogc cb truyén;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bing t6t nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bang tot nghiép trung cip nganh duoc;

h) Bang t6t nghiép cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cp y hoc co truyén hodc dugc ¢o truyén;

k) Van bang, ching chi so cap duoc;

1) Gidy chimg nhan vé luong y, gidy chimg nhan vé luong duoc, gidy|
chting nhan bai thudc gia truyén hodc van bang, chimg chi, gidy ching
nhan khac vé y duoc cd truyén duoc cép trudc ngay Luat Duoc cé hiéyl
luc.

Viéc ap dung diéu kién vé van bang, chiing chi, gidy chtig nhan quy|
dinh tai diém 1 khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duoc do Bo truong Bo Y té quy]
dinh phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi va nhu cau kham
bénh, chita bénh ctia Nhan dan ¢ ting dia phuong trong tung thoi ky.

2. CO thoi gian thue hanh tai co s kinh doanh dugc, bd phan dugc
cua co s kham bénh, chita bénh, trudong dao tao chuyén nganh duoc, co
s nghién ctru dugc, co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudce, co
quan quan Iy vé dugc hodc van phong dai dién cta thuong nhan nudc ngoai
hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s¢
duoc); co s& kham bénh, chita bénh phu hgp véi chuyén mon cua nguoi
hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) Poi voi ngudi bi thu héi Chig chi hanh nghé duoc theo quy dinh)
tai khoan 9 Diéu 28 cua Luat Dugc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh
nhung phai cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc;

b) Dbi véi ngudi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi
pham vi hanh nghé thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua
Chinh phu;
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¢) Béi v6i ngudi c¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém 1 khoan|
1 biéu 13 cua Luat Dugc thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh cua B
truong Bo Y té.

3. C6 gidy chung nhan du sttc khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té
c6 tham quyén cap.

4. Khéng thudéc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh su, dang chap hanh ban an,
quyét dinh ctia Toa an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cdm lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché nang luc hanh vi dan su.

5. P6i v6i nguoi tu nguyén xin cap Ching chi hanh nghé dugc theo
hinh thirc thi, phai dap ung du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 ctia Luat
Duoc.

Piéu kién ciap Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam doi voi
ngwoi nwdc ngoai va ngwoi Viét Nam dinh cu ¢ nwéec ngoai

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Duoc.

2. Pap ung yéu cau vé sir dung ngon ngit trong hanh nghé dugc theo
quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

Picu kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
va nguoi phu trach vé bao dam chit lwong ciia co' sé san xuat thudc,
nguyén li¢u lam thudc

1. Biéu kién d6i voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua
co sO san xudt thude, nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang
duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s san xut
thudc phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13
cua Luat Dugc va c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu
hop, trir truong hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 15 cua Luat Duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so san xuat
nguyén lidu 1am thudc 1a duoc chét, ti duoc, vo nang phai c6 vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luat
Duogc va c6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s san xudt
véc xin, sinh phim va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh phim phai c6 mot
trong cac van br:ing chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1
Diéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co soO
dugc phu hop.

2. Piéu kién ddi véi nguoi phy trach vé bao dam chat luong cua cof
G san xudt thudc, nguyén li¢u lam thude 1a duoc chit, ta duoc, vo nang
dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co so san xuét thude
phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua
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Luat Dugc va c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ san xuét thude
hoic co so kiém nghiém thude, trir trudng hop quy dinh tai diém b va diém
¢ khodn 2 Diéu 15 ctia Luat Duogc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cta co sé san xudt vic
xin, sinh phim phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cia Luit Dugc va ¢b 05 nim thuc hanh
chuyén mén tai co s& san xuit hodc kiém nghiém véc xin, sinh pham vy té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cia co s¢ san xuat nguyén
liéu lam thudc 12 duoc chat, td duoc, vo nang phai c¢6 vin bang chuyén
mon quy dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cia Luat Dugc va
c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co so san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc hodc co so kiém nghiém thude.

3. Diéu kién d6i vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc va
nguoi phu trach vé béao dam chat lugng cua co s& san xuét duoc lidu duoc
quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé
bao dam chat lugng cia co sé san xut duoc lidu phai ¢ van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Dugc va
c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop
quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 15 cta Luat Duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé
béo dam chat lugng cua hd kinh doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu phai
cO mot trong cac van bﬁng chuyén moén quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac
| Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duoc va ¢6 02 nim thue hanh chuyén mén tai
co s dugc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13
cua Luat Duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ¢ thé dong thoi 1a
nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cua co sé san xuét duoc liéu.

Pi¢u kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s¢' ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s ban budn

thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai
diém a khoan 1 DPiéu 13 cua Luit Duoc va c6 02 nim thuc hanh chuyén|
mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2 va khoan|
3 Piéu 16 cia Luat Dugc.
2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s ban budn
vac xin, sinh pham phai c6 mdt trong cc van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 02 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& ban budn
duoc liéu, thude duoc liéu, thude cb truyén phai c6 mdt trong cac van béng
chuyén mon quy dinh tai diém a, c, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cta Luat
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Duogc va c6 02 nam thuyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop, triy
truong hop quy dinh tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat Duoc.

Pic¢u ki¢én ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
ciia co' s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u 1am thude

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duoc cta co s& xuat khau,
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 vin bang chuyén mén quy|
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duoc va ¢6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2
va khodn 3 Diéu 17 cta Luat Dugec.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd xuat khau,
nhap khau véc xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon|
quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duoc va c6 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd xuat khau,
nhéap khau duoc lidu, thude duoc liéu, thude cd truyén phai c6 van béng
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 ciia Luat
Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

Pi¢u kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s& to chire chudi nha thudc, nha thudc trong chudi nha thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co sé td chuc
chudi nha thudc phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 13 cta Luét Dugc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s
duoc phu hop.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cua timg nha thude
trong chudi nha thudc phai dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 18
cua Luat Duoc.

Pic¢u kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
ciia co' s¢ ban 1é thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia nha thude phai
cO van béng chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat
Dugc va c6 02 nam thye hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hgp. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua nha thude c6 thé dff)ng thoti 1a
ngudi lam cong tac dugc 1am sang tai nha thudc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta quay thude phai
c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hoic g Khoan
1 biéu 13 cua Luat Duoc va ¢ 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co sd
dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua ti thude tram V]
té x4 phai co mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e,
g hoac k khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va c6 01 ndm thuc hanh chuyén|
mon tai co s& dugc phu hop hoac co sé kham bénh, chita bénh; truong hop
tram y té X3 & vung déng bao dan tdc thiéu sd, mién nai, hai dao, vung co
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diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khin ma chua c6 ngudi dap tng mot
trong cac van bang chuyén méon quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1
Diéu 13 ctia Luat Dugc thi phai ¢6 vin bang chuyén méon quy dinh tai diém|
b hodc diém h khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 01 ndm thyc hanh
chuyén mon tai co sé kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sé chuyén)
ban 1& duoc lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac
van béng chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac 1 khoan 1 biéu
13 cua Luédt Dugc va c6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc
hoac co s& kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén, tr truong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cua Luat Duoc.

Picu kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia co sd kinh doanh
dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude phai c6 van béng
chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc va c6 03
nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy
dinh tai khoan 2 Diéu 19 cua Luat Duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co so kinh doanh)
dich vu kiém nghiém vic xin, sinh phim phai c6 mot trong cac vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cta Luat Duoc
va c6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop.

Pi¢u kién d6i véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén lAm sang, thir twong
dwong sinh hoc ciia thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so kinh doanh|
dich vu thtr thudc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc ctia thude phai
c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Diéu
13 cia Luat Dugc va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu
hop hodc bénh vién, vién c6 giuong bénh, trir truong hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu 20 cua Luat Duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co so kinh doanh)
dich vy thir thude trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cua thude duoc
lidu, thudc co truyén phai cé mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh
tai diém a, b hodc ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 03 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién c6 giuong
bénh.

Piéu kién ddi véi ngwdi phu trach cong tac dwoe 1Am sang cia col
s¢& kham bénh, chira bénh

1. Nguodi phu trach cong tac dugc 1am sang cia co s¢ kham bénh,
chira bénh phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
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13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu
hop hodc bénh vién, vién c6 givong bénh, trur truong hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh,
chita bénh bang y hoc ¢ truyén phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém c khoan 1 Piéu 13 cta Lu4t Duogc va c6 02 nim thyc hanh chuyén
mon tai bénh vién, vién c¢6 giwong bénh co6 hoat dong y hoc cd truyén.

Pic¢u kién ddi véi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge
ciia co' s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudce

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia co sd kinh doanh

dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai cé vin bang chuyén
mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc va c6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh
tai khoan 2 Diéu 22 ctia Luat Dugec.
2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich
vu bao quan vic xin, sinh phdm phai c6 mét trong cac van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a, b hoic d khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Dugc va c6
02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP.
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Maiu s6 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuce hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén mén vé duge

TeN CO SO i Piachi:...........oooo ;

SO GIEN tOAI e+t ettt e oot .

S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc:...®................. , ngay
CAP oo, S TLOT CAD: et

XAC AN ONE/BA ..o

S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong dwong Khac:........c........... Ngay
CAP: e INOT CAP: e e

Thuong tri tali. ..o

ba c6 thoi gian thuc hanh chuyén mon V& dUQC ta1: v,

TUNGAY e QBN NGAY oo,
Noi dung thyc hanh chuyén mon: @

To1 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))®

Ghi chu:

(1) Bién s6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1 co so kinh doanh dugc.
(2) Ghi ndi dung thyc hanh theo quy dinh tai Di€u 14 cua Nghi dinh nay.

(3) boi voi co so thuc hanh khong ¢6 con dau, khong phai dong dau vao Giay xéac nhan.
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MAiu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
biéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

Kinh gui: ..ocovevneeee. D e,

L. HO VA I e

2. Ngay, thang, ndm sinh:.............ooiiiii

3. ChO G hiN NAY: ...ttt

4. Noi dang ky ho khau thuong tri:............oooiieiiii i,

5. 86 The can cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong duong khéc: Ngay cap
........... Noicap:..c.ovvevennnnnnn.

6. Dién thoai: .......cooevvvvvneeeeee. Email (néu [o70)

7. VAN bANE ChUYBN MON: .. ...ttt

8. bi duoc cip Chimg chi hanh nghé dugc sb: ......... NEAY...ovveerrennnn..

Hinh thtc cap: Xét ho so O Thi O

Pham vi hoat dong chuyén mon da dugc cap:.......ccooeee eeeveeeeieeann .

9. Vi tri céng viée va co s& dang hanh nghé (néu c¢6).....................

10. Noi dung xin diéu chinh: .........oo.ovieniii e

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi xin cam
doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cua Luéat Dugc va cac van
ban quy pham phéap luat vé dugc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhi¢m trude phap luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va diéu chinh noi dung Ching chi hanh nghé duoc
cho toi.

...... @ ..., ngay ..théng ... nam...
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: ’
1) Ghi tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.
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9. Thu tuc Thong bao hoat dong ban 1é thudc luu dong

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co sé t6 chirc ban 1¢ thudc luu dong co trach nhiém thong bao
béng véan ban theo Mau sd 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP dén S¢' Y té tai dia phuong noi du kién c6 hoat dong
ban 1¢ thudc luu dong.

Budc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc thdng
béo clia co s to chire ban le thude luu dong; So'Y té c6 trach nhiém cong
b thong tin co 3y t6 chirc ban 1¢ thude luu dong trén Trang thong tin
dién tir ciia S6' Y té va chiu trach nhiém t6 chic gidm sat, kiém tra.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng ho so

Tén gidy to Mdéu don/To khai  S6 lwong
Vin ban thong bao Mau s 14 tai Phu luc [Ban chinh:01

ban hanh kém theQBén sao: 00
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP

So6 lwong hé so: 01 bo ho so

Thoi han giai quyét: 03 ngay

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té noi co s¢ dit dia diém kinh doanh

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Cong b thong tin co s to chirc ban 1é thude
luu dong trén Trang thong tin dién tir cua SO Y te.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mau don, méu t& khai (dinh kém thii tyc nay): Van ban theo Mau s6 14 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Dleu kién thyc hién tha tuc hanh chlnh (neu c0):

1.Cosoto chuc ban I¢ thudc luu dong bao gdm:

a) Co s6 san xuét thudc;

b) Co s ban budn thudce;

¢) Co so ban l¢ thudce;

d) Co s6 y té thudc lyc lugng vil trang nhan dan, co sé khdm bénh, ‘chira bénh quan dan
y c6 hoat dong cung tng thudc tai viing dong bao dan toc thiéu sb, mlen nui, hai dao,
ving ¢ diéu kién kinh té - xa hoi khé khan, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét
kho khan;

d) Co s 6 chite chudi nha thudc.

2. Ngudi ban 1é thude luu dong phai 1 nhan vién cua co sé quy dinh tai khoan 1 Diéu
26 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va c6 mét trong cic vin bang chuyén mén quy|
dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc.




426

3. Thudc ban 1¢ luu dong phai con han dung t61 thleu 06 thang va dugc bao quan bang
céc phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xic v6i mua, nang.

4. Tai noi ban 1¢ thude luu dong phai co bién hiéu ghi 14 tén, dia chi ctia co sé td churc
ban 1é thude luu dong, ho tén nguoi ban, dia ban hoat dong.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3.Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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MAu sb 14
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

~ THONGBAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gtri: ....ccoeeenveene

Co s& cam két thuc hién dung quy dinh cta phap luat vé viéc to chirc ban 1¢
thudc luu dong./.

..... , hgay ... thang ... nam....
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chua:
(1) Liét ké cac dia diém ban 1¢ thudc luu dong.
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10. Thu
tuc

Cap lai, dleu chinh Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc
tham quyén cla S& Y té (Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thuoc Co
s& ban 1é thude bao gdm nha thude, quay thude, tu thudc tram y té x4, co s&
chuyén béan 1¢ duoc lidu, thude dugc liu, thude cd truyén)

Trinh ty thyc hién

Budc 1:

Co sé nop hd so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé
S&'Y té noi co s¢ d6 dat dia diem kinh doanh.

Budc 2:

Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhén hd so
theo Mau s6 01 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

Budc 3:

3.1. Truwong hop khong cé yéu cau sira d6i, bo sung ho so

S¢' Y té c6 trach nhiém:

a) Cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi
truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cta Luit Duoc;

b) Cép lai Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi truong
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 ciia Luat Duoc.

3.2. Truwong hop cé yéu ciu sira doi, bo sung ho so

- S6' Y té ¢ vin ban thong bao cho co sd dé yéu cau stra ddi, bd sung
hd so dé nghi cip lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so theo MAu sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP.

- Sau khi nhan ho so stra doi, bd sung, S6' 'Y té tra cho co s& nop hd so
stra doi, bo sung Phiéu tiép nhén ho so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

-S6'Y té xir 1y ho so stra doi, bd sung:

+ Trudng hop ho so stra d6i, bo sung khong dap ting yéu cau, trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S¢ Y té co
vian ban thong bio cho co so vé viéc khong cap lai, diéu chinh Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

+ Trudng hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung, S¢ Y té cap lai, dicu
chinh Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai muc
3.1.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy So' Y té ¢6 van ban théng bdo sira
d6i, bé sung, co s¢ dé nghi phdi nép hé so sira doi, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co so khéng ndp hé so siva déi, bé sung thi hé so da nép
khong con gia tri.

Budc 4:

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy cap lai, diéu chinh Gidy
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chtirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, S6 Y té cong b0, cap nhat trén
Trang thong tin dién tir ciia S& Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cap lai, didu chinh Gidy chting nhan du diéu
kién kinh doanh duoc;

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

¢) S6 Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi kinh doanh dugc.

Budc 5:

Khi nhan Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc méi, co s&
phai ndp lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc di dugc cap
trudc do, trir truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc hoac Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc céip theo
hinh thuc truc tuyén.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryee tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh

phén, s lwong hd so

1. Cép lai gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc

- Pon dé nghi cép lai Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 11 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
- Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i cua co
quan cép.

2. Diéu chinh gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh dwoc

- Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo MAau s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

- Chimg chi hanh nghé dugc ddi véi cac trudng hop thay ddi vi tri cong viée
yéu cau phai c6 Chig chi hanh nghé dugc;

- Gidy chu’ng nhén dang ky doanh nghlep hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thay doi trong truong hop thay doi tén, dia chi cia co sé.

3. Diéu chinh Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwoc trong
truwong hop co sé da dwoc cdp Gidy chieng nhin dii diéu ki¢n kinh doanh
dwoc thudc cdc trwong hop trén cé dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phii kiém sodt ddic bigt

Tai lidu thuyét minh co sé dép tmg cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s 11 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

S6 lwong ho so: 01 bo
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(Ho so la ban chinh hodc ban sao co chirng thuc hodac ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chiéu)

Thoi han gidi quyét:

- Cép lai, diéu chinh Giéy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi truong hop quy dinh tai diém
a khoan 2 va khoéan 3 Piéu 36 cua Luat Duoc;

- Cap lai Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi truong hop quy dinh tai diém
b khoan 2 Diéu 36 ctia Luat Dugc

Péi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co s& ban buédn thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Co s6 ban 1¢ thudc bao gdm nha thude, quay thude, ti thude tram y té xa, co s&
chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude duoc liéu, thudce cb truyén.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:
S& Y t€ noi co sd dit dia diém kinh doanh

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh:
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Vin ban thong béo két qua.

Phi/L¢ phi (néu c6): Khong

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay):

- M3au s6 11 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Pon dé
nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- MAu s6 12 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Pon dé
nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- MAu s6 11 tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP .Tai
lidu thuyét minh co s dép ung cic bién phap bao dam an ninh, khong that thoat thudc
phai kiém soét dic biét.

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Khodn 2 Piéu 36 Ludt Dwoc

2. Cap lai Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong truong hop sau day:

a) Giay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mat, hu hong;

_ b) Théng tin ghi trén Gidy chimg nhdn da diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do

161 cua co quan cap Gidy ching nhén du dicu kién kinh doanh dugc.

2. Khodn 3 Diéu 36 Ludt Dwoc

3. Piéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong truong hop sau
day:

a) Thay doi vé tén co sé, dia chi kinh doanh;

b) Thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma khong thay doi diéu kién kinh doanh dugc;

¢) Thay ddi théng tin vé& ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dqu’CjC ghi trong Gidy
chuing nhan du diéu k‘ién kinh doanh duoc, trir truong h(,)p~ luan chuyén ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon vé duogc gitra cac nha thudc trong chudi nha thuoc
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3. Khodn 2 Piéu 37 ciia Ludt Dwoc dwoc siva doi béi Ludt siva doi, bo sung mét so
diéu ciia Ludt Dwoe ngay 21/11/2024

2. Giam ddc S&'Y té cp, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chirmg nhan du diéu kién
kinh doanh dwoc ddi véi co so kinh doanh duge quy dinh tai diém d va diém d khoan 2
Diéu 32 cua Luét Duoc.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luit Duoc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.
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MAu sé 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

, , DPON DE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ...... @
B 1S 0 AT
Truc thuoc (n€u 1a co s& truc thudc)........ooooiiiiiiiiiiiiiiiii i,
DA Chii o,
SO dién thoai HEN hé: .........coooiiiiiiiiie e
Pia chi kinh doanh:............c.oeovviiiiiiiii e
Co 50 1a co so ¢o von dau tu nude ngoal' 0O Co 0O Khéng
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon v& dugc............c.uuvveeeeeeeennn....
S6 CCHN Dugc ................ NOi CAP ...vevevveeevennn... Nam cép........ Co
gia tri dén (neu co) .......
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong@ ............occooiiiiiii.
S6 CCHN DUgc ..ocovevn...... NOLCAD ..evveenenn NAM CAP..eeevnerennnn..
ba duoc cap Glay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
- Loai hinh co sd kinh doanh:...®) ... ... .,
- Pham vi kinh doanh:............ e
- bia diém kinh doanh:............ O
Ly do xin cap lait................... O

Chung toi xin cam két tuan tha day du cac quy dinh cua phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ctia BO Y t&/So Y té.

..... , ngay ... thang ... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh va déng dau (néu cd))

Ghi chu:
(1) Co quan cip Gléy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc.
(2) Chi ap dung d6i v6i co s san xudt thude, nguyén li¢u lam thudc va khi bit budc
phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao chét luong.
(3), (4), (5) Ghi theo ding Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da dugc cp.
(6) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat Dugc.
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Mau s6 12
CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

‘ , DPON DE NGHI
DPieu chinh Giay chirng nhan du dieéu kién kinh doanh dwgec

BRSBTS UERP
Truc thudc (néu la cosOtruc thude). .o
S6 dién thoai BN hé: ...........cooiiiiiiiii i
Dia chi kinh doanh:.............ooovviiiiiiiiiiiieeeeeeeee e
Co s0 13 co s ¢o von dau tu nude ngoai: O CO 0O Khong

Nguoi phu trach chuy€n mon..........oooooiiiiii e
S6 CCHN Dugc ............ NOi CAD wevvevvveeeeeene. NEM CAP. e,

Pi dwoc cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc:
- Loai hinh co s& kinh doanh ©:

- Pham vi kinh doanh:

- Dia diém kinh doanh:

Nbi dung xin diéu chinh:.....®.....

Chung toi xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat 6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ctia BO Y t&/So' Y té.
..... , hgay .... thang ... nam ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))

Ghi cha:

(1) Co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung d6i voi co sé san xudt thudce, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai
c6 CCHND dbi voi ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh
nay.

(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cuia Luét Duogec.

(4) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36 cia
Luéat Duoc.
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‘ ] Mau sb 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu:  /DKKDD-...®
2)

Chtmg chi hanh nghé duoc sb:..........cceeeeinn.... do .oooiiii

CAP. et 117 )

Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia nha thudc thudc chudi
nha thuoc co thé dwgc ludn chuyén giita cac nha thuéc trong chuoi nha thuoc
ma khong phdi thuc hién diéu chinh Gidy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh
dwrgc @

Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cia co so:............. ®
Hovatén: ............... Trinh @6 chuyén mon: ...t

S6 CCHN Dugc ............ NOi Cap woeeeveevvno... NEM clp.....o.ev.... DU
diéu kién kinh doanh duoc loai hinh: .......................... ® e

Pham vi kinh doanh: ....................... O e,

Co s0 ...® duoc thuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s6 kinh doanh dugc c6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo quy
dinh tai Piéu 53a cta Lu4t Dugc@®

Gidy chung nhan c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nam.... duoc cip theo Quyét
dinh sb:. . . . .. /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... ndm... cua Bd truéng BO Y
Té/Giam dbc SO Y t....

Thay thé cho Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh duwoc so.....
ngay......thang ...nam..... (néu la truong hop cdp lai, diéu chinh).

..., NgAy...thang ...nam...
CO QUAN CAP , ,
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu s6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 10 hinh thuc cap, lan cap trong truong hop cép lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thirc t chirc co s¢ kinh doanh (Cong ty c6 phan, cong ty TNHH, Hop tac
x4, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi ap dung dbi voi co s6 kinh doanh duoc 1a nha thude.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co so san xut thude,
nguyén lidu 1am thudc va khi bat buoc phai co CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam bao chat
luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sd kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop v6i pham vi dap tmg Thuc hanh tét
twong ung voi tung loai hinh kinh doanh dugc. Truong hop co sd kinh doanh dugc la co sé ban
1é thube duoge phép ban 1¢ thube thudc Danh muc thudc han ché béan 1é thi ghi r0 “co s& dugce phép
ban 1é thudc thudc Danh myc thude han ché ban 1¢”. Truong hop co sd kinh doanh dugc 14 co sé
ban 1¢ thudc khong duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thi ghi 16 “co
s& khong duogc phép ban 1€ thude thudc Danh muc thude han ché ban 187,

(8) Mot trong céc co sé kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Dugc.

(9) Diéu, khoan twong tmg v6i quyén ctia co s6 kinh doanh dugc quy dinh tai Ludt Duoc.

(10) Noi dung nay chi 4p dung ddi véi co s¢ kinh doanh duoc cé von dau tu nudc ngoai.
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Maiu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. bia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:

4. bién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cua Luat Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dac biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cia co sé kinh doanh

1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:
Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Té)ng s6 cén bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a dugc sy dai hoc trd 1én:

- S6 can bo 1a trung cap dugc, cao dang duoc:

- S6 can bd khac:

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s6 vat chat:

~ Co so phai c6 tai lidu thuyét minh dép img quy dinh tai Diéu 31 cia Nghi dinh

s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u

va bién phap dé to chuc, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi ting loai hinh
co sO tuong ung.
2. Nhan su:

Co s6 phai co tai liéu thuyét minh nhan sy dap tmg quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luit Duoc, phu hop voi timg
loai hinh co s¢ tuong ing.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
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Co s6 phai xay dung quy trinh giao nhan vén chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ung quy dinh tai Diéu 33 cua Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi
hanh Luat Duoc, phu hop vdi tung loai hinh co sé tuwong ung.

4. Quy trinh mua bén:

Co so phai ¢ tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dap ung quy dinh tai Bi¢u 34’cﬁa Nghj di{lh sO 163/2025/N£2-QP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6 diéu va bién phap dé to chure,
huong dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi tung loai hinh co s¢ tuong Ung.

5. Hé thdng bao cao:

Co so phai xay dung quy trinh, hé théng bao cao dinh ky, dot xudt va tai liéu
thuyét minh dép tng quy dinh tai Piéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/Nb- CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap dé t6 chuc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

6. Quy trinh hity thudc:

Co so phai xay dung quy trinh huy va tai liu thuyét minh dap tng quy dinh
tal Diéu 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so dieéu va bién phap deé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phu
hop véi ting loai hinh co s& tuong Ug.

III. Cam két ctia co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xé4c cia
cac thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh dong diau (néu cd)
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11. Thi tuc

Cap phep xuat khau thuoc phai kiém soat dic biét thudc hanh 1y ca nhan
clia to chirc, ca nhan xuat canh gui theo van tai don, hang hoa mang theo
ngudi cua to chire, c4 nhan xuit canh dé diéu tri bénh cho ban than ngudi
xuat canh va khong phai 13 nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét

Trinh ty thyc hién

Budéc 1: T6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép xuat khau ndp ho so truc tiép
hodc qua dich vy buu chinh hogc tryc tuyén vé Uy ban nhan déan cap tinh
noi cira khau lam tha tuc xuét canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song,
tam tr0 hop phéap hodc noi t6 chirc dat tru so;
Buwéc 2: Sau khi nhan dugc hd so, Uy ban nhan dan cép tinh tra cho to
chtrc, ca nhan dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I
ctiia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
Budc 3: Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung ho so, Uy ban
nhan dan cép tinh cap phep xuat khau trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so. Truong hop c6 yéu cau sia d01 b6
sung ho so, Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban tra 161 theo Mau s6 16 tai
Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra doi, bo sung
ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho SO;

Buéc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, b6 sung, Uy ban nhan déan cap tinh
tra to chirc, c4 nhan Phiéu tiép nhan hd so stra d6i, bd sung theo Mau sb
01 tai Phu luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop ho so
sira d6i, bod sung khong dap Gng yéu cau, Uy ban nhan dan cap tinh co
van ban tra 16i va néu 1 1y do khong cap phép xuat khau theo Mau s6 16
tai Phu luc I ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so. Truong hop khong
co yéu cau sura d6i, bo sung dbi voi ho so stra d6i, bo sung, Uy ban nhan
dan cép tinh cip phép xuét khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han
03 thang ké tur ngay Uy ban nhén dan cap tinh 6 van ban thong bao sua
d6i, bd sung, t6 chirc, ca nhan de nghi cAp phép xuét khau phai ndp ho
so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, t6 chirc, ca nhan
khong nop hd so stra d6i, bo sung thi hd so dd ndp khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiep
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

Thanh phin hé so bao gom:

Tén gidy to Mdu don/To khai S0 lwong
a) Pon dé nghi xuat khau thuéc. | Mau s6 07 tai Phy luc | Ban

Il ctia Nghi dinh sé | chinh: 01

163/2025/ND-CP. Ban sao: 0
b) Ban sao don thudc, so y ba theo Ban
ddi diéu tri ngoai tra c6 chung chinh: 0
thuc hodc c6 chit ky ciia nguoi dé Ban sao:

nghi hoic c6 dong dau cua to chirc 01
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dé nghi. Cac gidy to ndy phai co
day du cac ndi dung sau: Tén, tudi
ngudi bénh; tén thude, ham lugng
hoac néng do va dung tich; sb
luong thudce (hodc sd ngay dung
thudc); liéu dung; ho tén, chir ky
cua thﬁy thudc; dia chi cua bénh
vién, phong kham noi thay thudc
hanh nghé. Truong hop ban sao c6
chir ky cua nguoi dé nghi hoac
dong dau cua t6 chirc dé nghi thi
phai kém xudt trinh ban chinh de
d6i chleu khi nop ho so. Céc gidy
to nay neu khong dugc thé hién
bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi
phai ndp thém ban dich cua tai
liéu do6 ra tiéng Viét hoac tiéng
Anh va ban dich dugc chung thyc
chit ky nguoi dich theo quy dinh.

So6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyet

07 ngay lam viéc d6i voi trudng hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung ho so.

05 ngay lam viéc d01 v6i trudng hop yéu cau sira dbi, bo sung hd so hodc trudong hop
khong cip phép xuat khau.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: To6 chirc, ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khau 1am
thil tuc xudt canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tra hop phap hoic noi to
chirc dat tru s&

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/Vian ban yéu cau sira
d6i, bd sung hd so/Vin ban tra 101 khong cip phép xuat khau.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thii tuc nay)

- Pon dé nghi xuit khau thudc theo Mau sd 07 tai Phu luc III cua Nghi dinh $6

163/2025/ND-CP.
Yéu ciu, Picu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
1. Thude phai kiém soat dic biét duoc xuét khau khong vi muc dich thuong mai phai la
thudc duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam va thudc hanh 1y cd nhan cua t6 chirc, ca nhan
xuat canh giri theo van tai don, hang hoa mang theo ngudi ciia to chirc, ca nhan xuat canh
dé diéu tri bénh cho ban than ngudi xuat canh va khong phai 1a nguyén liéu lam thude phai
kiém soat dic biét;
2. Thudc c6 sd lugng thude vuot qua: a) 07 ngay sir dung ddi véi thude gay nghién theo
lidu dung ghi trong don thudc kém theo; b) 10 ngay sur dung dbi vé6i thube huéng than,
thudc tién chat theo lidu dung ghi trong don thudc kém theo; c) 30 ngay su dung dbi véi
thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira duoc
chat hudng than, thudc dang phdi hop co chira tién chét, thude doc, thude trong danh myc




440

thude, duoc chat thudoe danh muc chét bi cam st dung trong mat $0 nganh, linh vuc theo
liéu dung ghi trong don thudc kem theo.
3. Pon vi d€ nghi la ca nhan nguoi xuat canh hodc t6 chlrc xuat canh.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndm 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong BO Y te
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Ludt Dugc va Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu vé thude va
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét, duoc sira d6i, bo sung baoi
Thong tu s0 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 cua Bo truong Bo
Y te; (*)

5. Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 cua Bo truéong Bo Y
té cong bd danh muc thude, duge chét thudc danh muc chét bi cAm st
dung trong mdt sé nganh, linh vuc.

6. Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia B truéng Bo Y té
ban hanh Danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thude.

(*) Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu dugc thay
the bai Nghi dinh so6 163/2025/ND-CP
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] ) Mau s6 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

' ) DPON PE NGHI ]
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Chd & hién tai (cho Otat VIEt Nam):. ..o,

DICN thOal. ..o

Sé Thé cian cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac............ cp ngdy .......
noi cap.. e eeeeeeeeeseesteste e eeeae e teateebeeteeteenbeebeentean

Thm glan song/lam VIEC tal NUOC NEOALL ..o,

Trong nam 20......... , t0i/t0 chirc da xuat khau thudc khong vi myc dich thuong mai
cac 1an cy thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhéan: .../.../20..... : Tén thudc: - 86 luong: ; tri gi&:

Lan 2: Ngay nhan: .../.../20...... - Tén thudc: - 36 luong: ; tr1 gia:

Kinh dé nghi ... cho phép t6i/tén t6 chirc mang ra khoi Viét Nam cac thude véi s6
luong cu thé nhu sau:

TT Tén thudc Thanh ph‘?m, ham lwgng Quy cach S6 lwong
(nong do) dong goi

Tbi cam két cac thudc trén chi dugce dung dé diéu tri bénh cho ban than toi /(tén to
chtrc) cam két cac thude trén chi duogc dung dé diéu tri bénh cho ban than nguoi XUAt
canh thudc (tén t6 chuc).

Tbi xin cam doan thuc hién nghiém tic va day da cac quy dinh vé quan 1y thudc
xuét khau khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém trudc phap luat./.

(Ky, ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1): Uy ban ‘nhan dan cap tinh noi ctra khau lam thu tyc xuat canh hodc noi ngudi
bénh dang sinh sdng, tam tra hop phap hodc noi t6 chuc dat try so.

(2): Tén cua ca nhan dung don hodc to chire ¢6 thude xuat khau.

(3): Nguoti lam don ky. Truong hop t6 chirc xin nhan thudc dé sir dung cho cac ca
nhan thudc t6 chirc thi dai dién to chirc ky don (déng dau) va kém theo danh sach ngudi
str dung thude.



		2025-07-09T09:25:24+0700
	Đỗ Xuân Tuyên
	Bộ Y tế


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:46:07+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:46:13+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:46:20+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:47:48+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:47:55+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-07-09T09:48:12+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




