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Kinh giri:

- &Y t tinh, thanh phd tryc thudc Trung Uons;
- Co sd kinh doanh dugec.

Ngay 07 thing 3 nim 2017, Thu tuéng Chinh phu d& ky Nghi quyét, SO
30/NQ-CP phién hop thudmg ky Chinh phi thang 02 nim 2017. Theo d6, Chinh
phit théng nhét cho phép tiép tuc thye hién quy dinh hién hanh khéng trai véi Ludt
duge 2016 dén khi Nghi dinh quy dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phép thi hanh
Luét dwoc nim 2016 (sau ddy goi tit 13 Nghi dinh) c6 hiéu luc thi hanh.

Pé trién khai Nghj quyét s6 30/NQ-CP ciia Chinh pht, B Y té huéng din
cac don vi thyc hién nhr sau:

I. Céc thii tuc dwgc tiép tuc thure hién theo quy dinh tai Luat Dugc 2005
vi cdc viin bin huéng din Luit cho dén khi Nghi dinh c6 hiéu lyc thi hanh
gdm:

1. Thit tuc xuét khéu, cip phép xuét khiu thubc, nguyén liéu lam thudc.

2. Tha tye cip phép nhép khiu thube thanh phim, véc xin, sinh phim y té
chua c6 s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam gdm:

a') Thudc thanh phflm c6 chira dugc chit cfhua c sb déng ky ho#ic dugc chit
da ¢4 50 déng ky nhung chua dép tmg dit nhu cAu didu tri, sinh phim y t& ding di
phong bénh, chita bénh;

b) 'l:huéc hif":m, thude cho nhu cdu didu trj ciia bénh vien trong trudmg hop
dac biét dé cung cap cho co s kham bénh, chita bénh; '

¢) Vac xin, sinh phim y té theo nhu ciu didu trj dsc biét
co s& diéu tri, co s& tiém phong va co sd xét nghiém;

d) Thubc dap tmg nhu cu c4p bach cho

hiu qua thién tai, tham hoa;

d) Thuéf)c phuc vy cho céc chuong trinh myc

e) Thudc vién trg, vién trg nhan dao;

g) Thubc ding cho muc dich thi |

dé cung cép cho
phong, chéng dich bénh, khic phuc
tiéu y t& quéc gia;

dm s_'c‘lng, lam miu ding ky vi phuc vu
» nghién ctru sinh kha dung/tuong duong



h) Thudc dé tham gia trung bay, trién 1am hoi chg va cac truong hop tam
Ap, tai xuat thudc khac; , L
nhép, tiz)il ;}‘:jéc chita bénh cho ngudi theo dudng nhép kha;u phi :nauugic;f;éu =

3. Thu tuc cip phép nhip khiu dugc chit dé san x1.1at thuo-cnx e :X ¥

xuét thude phuc vu yéu cu qudc phéng, an ninh, phong dich, nghién ctru

dc, kiém nghiém, nghién ciru. : , 5 il
thuoc’f eT?u ilc chp pgl?ép nhap khdu t4 dugc, vé nang, chét chudn, bao bi tiép
xtic trure tiép véi thude. i

5. Thii tuc cAp phép nhap khiu song song thudc biét d,UQ'C goc.

6. Thi tuc kiém dinh véc xin, sinh phim y té nhép khau. g

7. Thi tuc théng quan xuét khdu, nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thu’oc.

8. Thu tuc cép phép nhép khiu, xuit khiy thudc gy nghién, thu(‘)c‘hu?'l:lg
tim thén, tién chit ding lim thudc, nguyén lisu gdy nghién, huéng t4m than, tien
chat, thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira hoat chat gdy nghién, dang phoi
hop c6 chira hoat chét huéng tim thin, dang phéi hop c6 chira tién chat ding lam
thude.

9. Thu tyuc cép gidy phép mua trong nuéc thude gdy nghién, thuéc huéng
tim thén, tién chét ding lam thué, nguyén liéu gdy nghién, huéng tdm thin, tidn
chit.

10. Th tuc cho phép nhap khau, xuét khiu thudc gay nghién, thubc hudng
tam than, tién chit ding Iam thudc theo duong phi mau dich.

11. Thu tyc tiép nhan hd so dang ky thong tin thuéc; ti€p nhén hd so déng
ky héi thao giéi thidu thude cho cén b y t&; cAp thé cho ngusi gidi thiéu thube cé
trinh d§ chuyén mén duoc si dai hoc va duoc si trung cép.

12. Thi tuc x4c nhan ndi dung quang cdo thude,

3. Thi tye ké khai, k& khai lai gi4 thuéc.

14. Thi tue thu hdi thuéc, phan loai mre d§ thu hdi, xit Iy thude bi thu héi,
pham vi thu hdi thudc,

16. Tha tue ¢4p lai Chimg chi hanh nghé duoc.
L I I'-I'lré'ng dan vige tiép nhin, xir Iy thii tuc hanh chinh, quy djnh va chuyép
tiep doi Vo1 mjt s0 trudng hop; ‘ . ’
1. Déi véi chL'mg chi hanh nghé dugc:
. (;11)6T;hugnng 2501; :g;cn cé (;hﬁng chi hanh nghé hét han say ngay 31 théng |2
. lucgthi p ang *[? o da nth cap lai chfn}g chi hanh nghé trude ngay Nghi
ﬁép > Si.r dl;n - : l:on‘g thoi gie\m chb'xét cap chimg C%ﬁ hanh nghé mat, dugc
T T8 Cmg ohi hanh ngp3 g ofp dé hanh nghé dugc cho dén khi co
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quan tiép nhan hd so cé théng bdo; .
b) Trudmg hop ngudi c6 chimg chi hanh nghé

ndm 2016 nhung khéng ndp hd so dé nghj cap lai ch o chi hanh

Nghi dinh c6 hiéu Iy thi hanh thi khéng durge phép sir dung chimg ¢

hét han d& hanh nghé duogc; . B :

" ¢) Chp cm%:hng chi hanh ngh? durgc: H? so, trinh ty, thii tuc cAp Chimg chi

hanh ngh? dugc dugc thuc hién theo quy dinh ciia Lut dugc 2016.
2. Béi v6i Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh thude: i
5 - 2 Gidy chime nhéin du diéu kien
a) Trudong hop co sé kinh doanh dugc cé Gidy chung nhg 5
kinh doanh thude hét higu lyc thi hanh sau ngdy 31 thing 12 ndm 2016 nhung =
ndp hé so d& nghi gia han Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuOf:zU'LIO'C
ngay Nghi dinh c6 hiéu luc thi hinh: Trong thoi gian chd xét gia han, dugc tiep tuc
str dung Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh thudc dé kinh doanh dugc th(?o
ding pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh thudc
da dugc cp cho dén khi co quan tiép nhén hd so c6 théng béo;
b) Trudng hop co s& kinh doanh duge c6 Gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh thudc hét hi¢u lyc thi hanh sau ngay 31 thang 12 nm 2016 nhung khéng
- ndp hé so d& nghi gia han Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc trudc
ngay Nghi dinh c6 hi¢u lyc thi hanh thi khong dwroc phép tiép tuc sit dung Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh thuéc d hét han d& kinh doanh duo.
3. Déi véi ding ky thube:
a) Trudng hop thudc hét higu luc sb ding ky lwu hanh sau ngiy 31 thang
12 ndam 2016 nhung co s& da ndp vin ban cam két thude dugc sén xuét, luu hanh
theo diing hd so ding ky da phé duyét va luu tai B§ Y € (Cuc Quan Iy Dugc),
dugc tiep tuc duy tri hiéu luc sb déng ky luu hanh cho dén khi cé huéng dan méi;
b) Trudng hop thude hét hidu luc sé ding k¥ Ivu hanh sau ngdy 31 thing
12 nam 2016 nhung co s¢ @6ng ndp vin ban cam két theo quy dinh tai diém a
khoan ndy thi khéng duogc tiép tuc duy tri hidu lye sb dang ky Iuu hanh.

3 4'_?" ?6 cd G,iéy phép hoat d@ng'cﬁa doanh nghiép nugc ngoai vé thudc va
ngu?"enkheiu la_m tl'1u6c tai Viét' Nam, Gidy phép hoat déng ciia doanh nghiép nugc
ng.?m ve vaci Xll'l: sinh pham y t6 va nguyén liu san xut vic xin va sinh phdm y té tai
anft Nflm het hiéu lyc sau ngay 31 thang 12 nim 2016 duge tiép tuc sir dung c4c giéy
phep ndy de thyre hién thi tye théng quan xult khéu, nhap khéu thude nguyén ligu lam
thudc cho dén khi Nghi dinh c6 hiéu Iyc thi hanh, ’ i

hét han sau ngay 31 thang 12
{mg chi hanh nghé trudc ngdy
nghe da

'5. bai véi cac €O s& dang san xuit, xuét khiy, nhap khiu, ban budn, ban 1&,
nghién, thuc‘;‘c huéng tAm than, tién chit ding 1am
huéng tam than, tién chét, thudc thanh phém dang phé
nghién, dang phéi hop c6 chira hoat chét huéng tim than,

thudc, nguyen ligu gay nghién,
hop ¢6 chirg hoat cht gay
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dang phdi hop ¢6 chira tién chit ding lam thudc tiép tuc thuc hién theo Nghi dinh
102/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nim 2016 cta Chinh ph quy dinh diéu kién
kinh doanh thudc va c4c vin ban quy pham phép luat c6 lién quan dén thoi diém
Nghi dinh c¢6 hiéu luc thi hanh.

III. Ngirng tlep nhan va giai quyet doi véi cdc thii tuc hanh chinh khong
dwge hwéng din tai Cong vin ndy cho dén khl Nghi dinh c6 hiéu lwe thl hanh.

Trong qua trinh trlen khai thyc hién, néu cé khé khan, vuéng mic dé ngh1
gui v kién bang vin ban vé BS Y té (Cuc Quan ly duoc) dé kip thoi giai quyét.

B Y té thong béo dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- BO trudng (dé blc);

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




