BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 03/2016/TT-BYT Ha Noi, ngay 21 thang 01 nam 2016

THONG TU
QUY PINH VE HOAT PONG KINH DOANH DUGC LIEU
Can cir Ludt Durge s6 34/12005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;
Can cir Nghi dinh S,é 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 cia Chinh phi quy dinh chi
tiet thi hanh mot so dieu cua Ludt Duoc va Nghi dinh so 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam
2012 cua Chinh phu sira doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh 79/2006/NP-CP ngay 09 thang
08 nam 2006,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Y, Diwge ¢ truyén,
Bo truong Bo Y té ban hanh T hong tw quy dinh vé hoat dong kinh doanh dwoc liéu.
Chuong |
NHUNG QUY PINH CHUNG
Pic¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh vé hoat dong kinh doanh dugc liéu bao gdm: xuat khau, nhap khau, ban
budn, ban 1¢ va dich vu bao quan dugc lidu.

Piéu 2. Poi twgng ap dung

1. Thong tu nay ap dung dbi voi doanh nghiép, hop tac x4, ho gia dhh, ca nhan (sau dy goi
chung 1a co s&) c6 hoat dong kinh doanh dugc li¢u va co quan quan |y hoat dong kinh doanh
duoc liéu tai Viét Nam.

2. Thong tu nay khong ap dung dbi véi:

a) Co s¢ kinh doanh dugc li¢u tho; duogc li¢u khong dung cho muc dich l[am thude thé hién 16
trén hoa don, chiing tur;



b) Co s6 kham bénh, chira bénh c6 bao ché, ché bién thude (thude thanh pham, vi thudce y hoc ¢d
truyén) dé st dung tai chinh co s¢ do.

Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Duoc liéu thé (duoc liéu song) 1a nguyén li€u co nguén géc tu nhién tr thuc vat, dong vat,
khoang vat c6 thé dung lam thudc nhung chua qua so ché, ché bien.

2. Dugc liéu la nguyén ligu co nguén géc tu nhién tur thyc vat, dong vat, khoang vat, dat tiéu
chuan lam thudc theo tiéu chuan Duogc dién Viét Nam.

3. Dueoc liéu cb déc tinh sir dung lam thuéc 1a dugce liéu thuée Danh muc dugce lidu c6 doc tinh
st dung lam thuoc tai Viét Nam do B0 trudng B Y t€ quy dinh.

4. Vi thuoc y hoc cé truyén 1a duge liéu thd, duoc lidu so ché hoic duoc liéu d8 duoc ché bién co
thé dung lam thuoc.

5. So ché 1a kiém tra va phan loai duogc li€u tho, loai bo tap cht, ngam, U, ria, phoi, séy, lam
sach, lam kho, chia cat hay tan bot.

6. Ché bién la qua trinh lam thay ddi vé chat va lugng cia dugc liéu tho hodc duogce li¢u da so ché
thanh vi thuoc y hoc ¢o truyén theo 1y luan va phuong phép cia y hoc co truyén.

Chuong 11

XUAT KHAU, NHAP KHAU, BAN BUON, BAN LE VA DICH VU BAO QUAN DUQC
LIEU

Piéu 4. Piéu kién chung ddi véi co sé xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1é va dich vu
bdo quan duge liéu

1. C()’ s& xuat khau, nh:cflp khéu, ban budn, bén’lé va dich vu bdo quan dugc liéu phai dugc cép
giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc c¢6 pham vi kinh doanh dugc liéu.

2. Diéu kién cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ¢6 pham vi kinh doanh duoc
liéu:

a) Nguoi quan 1y chuyén mon cua co s¢ phai co ching chi hanh nghé duogc theo quy dinh tai
Diéu 15 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh
mét sb diéu cua Luat Duogc, trir cac truong hop quy dinh tai Piéu 11 Thong tu nay.

Tai mot dia diém kinh doanh ciia mét co sé kinh doanh nhung cé nhiéu hinh thirc kinh doanh
thuoc thi chi yéu cau co s¢ c6 mot ngudi quan 1y chuyén mon dap tng dicu kién quy dinh tai
Diém nay.



b) C6 du diéu kién twong ing ddi voi ting loai hinh kinh doanh quy dinh tai cac diéu 5, 6, 7 va 8
Théng tu nay.

Piéu 5. Xuit khiu, nhap khiu duoc liéu
1. Co s¢ Viét Nam nhap khau duoc liéu phai c6 du cac diéu kién sau day:
a) P duogc cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi ban budn duoc licu.

b) Pat cac nguyén tdc “Thuc hanh tbt bao quan thudc” ddi véi duoc liéu theo quy dinh tai Thong
tu nay do BO Y t€ kiém tra.

¢) Co s6 kinh doanh duoc ligu chua di diéu kién nhap khau truc tiép phai ky két hop dong ty
thac nhap khau voi co s ¢6 du diéu kién nhap khéu theo quy dinh va tén co s¢ uy thac nhap
khau phai dugc thé hién trén don hang nhap khau.

2. Ngoai diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay, co s& nhap khau dugc liéu khi dang ky to
khai Hai quan con phai Xuét trinh ban chinh va ndp cho co quan hai quan ban sao c6 dong dau
ctia doanh nghiép ddi véi cac gidy to sau dé 1am thu tuc thong quan hang hoa:

a) Gidy phép nhap khau duoc lidu do Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén thudc Bo Y té cap theo
quy dinh ctia Thong tu nay.

b) Glay chimg nhén Xuat xir hang héa (C/O) cua dugce liéu do t6 chuc co thim quyén clia nude
xuét khau cap. Truong hop Diéu uéc qubc té ma Viét Nam 1a thanh vién cé quy dinh vé viée ndp
Gidy ching nhan xuét x(r hang hoa nhap khau 1a chung tir dién tir thi co quan Hai quan chap
nhan cac ching tir nay.

c¢) Tur ngay 01/07/2016, dugc li¢u nhap khau trong Danh myc phai c6 Phiéu kiém nghiém cua
tung 16 dugc licu (kém theo ban dich ra tleng Anh hoac tleng Viét) cua co so san xuat néu co so
d6 dat tiéu chuan “Thuyc hanh tdt san xuét thudc” (GMP), ddi v6i co so san xudt chua dat tiéu
chuan GMP thi phai c6 Phiéu kiém nghiém ctia co quan hodc to chirc c6 tham quyén cta nudc
xuét khau cép. Hfmg nam, Bo Y té cong bd danh muc duge lidu phai co Phiéu kiém nghiém cua
co quan hodc t6 chirc c6 tham quyén cta nudc xuat khau cap.

3. Co s& Viét Nam xuét khau duoc liéu phai c6 du cac diéu kién sau day:

a) Cac diéu kién quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay.

b) Cac diéu kién quy dinh cua nudc nhap khau duoc liéu (néu o).

Piéu 6. Piéu kién d6i véi co sé ban budn dwoc liéu

1. Pat cac nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thudc” ddi v6i dugce liéu quy dinh tai Didu 9 va

nguyén tic “Thuc hanh tét phan phdi thude” dbi véi dugc liéu quy dinh tai Didu 10 Thong tu
nay.



2. Co s& da duge cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi ban budn
duoc liéu thi dugc kinh doanh dich vu bao quan dugc li¢u va khong phai lam thu tuc bo sung
pham vi kinh doanh.

Piéu 7. Piéu kién dbi v6i co sé ban 1é dwoc lidu

1. V& co s& vat chat:

a) C6 dja diém cb dinh, dién tich phu hop v6i quy mé kinh doanh, tbi thiéu 1a 25 m?, riéng biét;
bo tri ¢ noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguon 6 nhiém, bao dam phong chong chay no;

phai c6 khu vuc trung bay, khu vuc bao quan dugc li¢u.

b) C6 dir thiét bi dé bao quan thude tranh dugc cac anh huong bat loi clia &nh sang, nhiét, do am,
su 6 nhiem, sy xam nhap cua con trung, bao gom:

- Tu, quﬁy, gia ké chic chin, tron nhin, d& vé sinh, thun tién cho bay ban, bdo quan thude.

- Nhiét ké, am ké, may hat 4m dé kiém soat nhiét do, d6 am tai co s& ban 1¢ duoc liéu, hé théng
chiéu sang, quat thong gio.

- Thiét bi bao quan phi hop v6i yéu cau bao quan ghi trén nhan. Diéu kién bao quan & nhiét do
phong duy tri dudi 30°C, d6 am khong vuot qua 75%.

2. V& nhan sy:

a) C6 du nhan vién trinh d6 phu hop véi cong viéc dugc giao, trong d6 c6 it nhat c6 mot nguoi
trinh d6 tir duoc ta tro 1én.

b) T4t ca nhan vién phai thuong xuyén duoc dao tao, tip huan chuyén mén, cap nhat nhitng quy
dinh méi cua nha nude vé bao quan, quan 1y duoc licu.

3. Co s6 ban 1é chi duoc ban cac duoc lidu duoc mua tai cac co s& co da diéu kién kinh doanh
duoc liéu; ¢co nguén géc XUAt XU 0 rang va c6 bao bi, ghi nhan theo quy dinh tai Khoan 1, Muc
B, Phén II Thong tur s 04/2008/ TT-BYT ngay 12/5/2008 ciia Bo truong BY Y té vé hudng dén
ghi nhan thuoc khong dugc ban cac dugc liéu c6 doc tinh chua qua che blen theo quy dinh tai
Thong tu s6 33/2012/TT-BYT ngay 28/12/2012 ctia B trudong Bo Y té vé ban hanh Danh muyc
duoc liéu c¢6 ddc tinh sir dung lam thudc tai Viét Nam.

Piéu 8. Piéu kién ddi véi co sé kinh doanh dich vu bao quén dwoc liéu

Co so kinh doanh dich vu bao quan dugc lidu phai dat nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thudce” do61 voi duoc liéu quy dinh tai Biéu 9 Thong tu nay.

Piéu 9. Nguyén tic “Thuye hanh tét biao quan thudc” dbi véi dwge lidu

1. Bi€u ki€n nhan sy véi kho bao quan:



a) Thu kho phai c6 trinh d¢ tir trung cap duoc trd Ién.

b) C6 du nhén vién trinh d6 phu hop vé6i cong viée duge giao, trong dé cé it nhat mot ngudi trinh
do tur duogc ta tro 1én.

c) T4t ca nhéan vién trong kho phai thuong xuyén dugc dao tao, tap huén chuyén mon, cap nhat
nhiing quy dinh méi ctia nha nude vé bao quan, quan ly duoc liéu.

2. Vi tri kho bao quan:

a) Puoc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, cé hé thong cong ranh thoat nudc, bao dam duogc licu
tranh dugc anh hudng ctia nudéc ngdm, mua 16n va 1 lut.

b) C6 dia chi xac dinh, & noi thuan tién giao thong cho viéc xuat, nhap duoc liéu.
3. Thiét ké, xay dung kho bao quan:

a) Khu vuc kho bao quan dugc liéu phai da rong, phi hop voi quy mé kinh doanh, dé bao quan
c6 trat ty cac loai san pham khac nhau, tong dién tich t6i thiéu 13 300m?, dung tich t6i thiéu 1a
1.000 m?, dén 01/01/2017 tong dién tich t6i thiéu phai 1a 500m?, dung tich tdi thiéu phai 14 1.500
m? (néu d3 duoc kiém tra, xac nhan dat nguyén tic “Thyc hanh t6t bao quan thude” thi chi phai
ap dung khi kiém tra lai), bao gém cac khu vuc: khu vuc tiép nhan; khu vuc bao quan dugc liéu
tho; khu vuc bao quan duoc liéu da ché bién; khu vuc cho kiém nhap; khu vuce chd xt Iy duoc
liéu; khu vyc bao quan duoc liéu c6 doc tinh.

b) Khu vuc cho kiém nhép; khu vuc bao quan dugc li¢u thd ngan cach véi cac khu vuc khac dé
tranh nhiém chéo, anh hudng bui ban.

¢) Khu vuc bao quan phai phong, chong duoc su xa@m nhdp cua con trung, cac loai dong vat gam
nham va cic dong vat khac, ngin ngira sy phét trién ctia nAm médc, mdi mot va chdng nhiém
chéo.

d) Tran, tudng, mai nha kho phai duoc thiét ké, xay dung chic chan, thong thoang, tranh duoc
cac anh huodng cua thoi tiét nhu nang, mua, bao lut.

@) Nén kho phai du cao, phang, nhin, di chic, ctg va duoc xir 1y thich hop dé tranh dugc anh
huong cuia nudc ngam bao dam cac phuong tién giao thong co gioi di chuyén dé dang; khong
duoc ¢o cac khe, vét nit gay la noi tich Iy bui, tr an cta sau bo, con trung.

4. Piéu kién trang tl}iét bi, Vf:: sinh dap trng quy dinh tai Muc 2.3; Muc 3, Phan 2 cia Phu lruc‘ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 ctia Bo truéng Bo Y té ve

viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc hanh tot bao quan thudc”.

5. Quy trhh bao quan va hd so tai liéu:



Quy trinh bao quan chung va huéng dan ho so tai liéu phai thuc hién theo hudng dan tai Muyc 4,
Muc 7, Phan II ctia nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh
56 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 ciia B truong BO Y té vé viée trién khai &p dung
nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc”.

6. Tham quyén kiém tra nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan thude” dbi voi duoc lidu:

a) BO Y t€ t6 chuc kiém tra nguyén tac “Thyc hanh tot bao quan thuoc” doi vai dugce liéu doi voi
cac kho bao quan duoc liéu cua cac co s& ¢o6 hoat dong nhap khau va co s& lam dich vu bao quan
duoc li¢u.

b) S& Y té t6 chirc kiém tra nguyén tic “Thyc hanh tdt bao quan thudc” ddi véi duoc lidu dbi véi
cac kho bao quan dugc li¢u cia cac co sé kinh doanh dugc liéu khac, trir truong hgp quy dinh tai
biém a Khoan nay.

Piéu 10. Nguyén tic “Thue hanh tét phan phdi thude” do6i véi duoc liéu

Nguyén tic “Thuc hanh tot phan phéi thude” ddi v6i duoc lidu ap dung theo nguyén tic “Thuc
hanh tot phan phéi thudc” quy dinh tai Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia Bo
truong BO Y té ban hanh nguyén tic “Thyc hanh tot phan phdi thudc”; riéng quy dinh vé bao
quan dugc liéu thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 4 Piéu 9 Thong tu nay.

Pic¢u 11. Kinh doanh dworc liéu tai lang nghé, lang truyén thong, phé truyén thong kinh
doanh dwgrc li€u

1. Hinh thtre kinh doanh xuat khau, nhap khau, ban budn, dich vu bao quan duoc li¢u tai lang
nghe, lang truyen thong, pho truyen thong kinh doanh duoc li¢u phai theo dung cac quy dinh doi
v6i loai hinh kinh doanh tuwong Ung tai cac di€u 4, 5, 6 va 8 Thong tu nay.

2. Hinh thurc kinh doanh ban 1¢ dugc liu tai lang nghé lang truyén thong, phd truyén thong kinh
doanh duoc liéu phai theo dung cac quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay; riéng nguoi phy trach
chuyén mén hoac chii co s ban 1€ tai lang nghe lang truyen thong, phd truyen thdng kinh doanh
duoc liéu phai ¢6 van bang quy dinh tai Diém ¢ Khoan 3 Diéu 15 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
hodc gidy chirg nhan hoic chimg chi dio tao vé duoc, y hoc ¢d truyén do co so ¢ chirc ning
dao tao cap.

Chuong 111
PIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU
Piéu 12. Piéu kién ché bién dwoc lidu

1. Céc co s¢ du diéu kién kinh doanh thuég v6i pham vi kinh doanh duoc liéu néu c6 hoat dong
ché bién dugc liéu thi phai dap ing cac diéu kién quy dinh tai Chuong nay.



Trudc khi thyc hién hoat dong kinh doanh ché bién duoc liéu it nhit 30 ngay, co s¢ du didu kién
kinh doanh thudc véi pham vi kinh doanh dugc liéu c6 hoat dong ché bién duogc liéu phai c¢6 vin
ban thong bao vé viéc co s¢ du didu kién ché bién dugc lidu theo miu quy dinh tai Phu lyc s 07
ban hanh kém theo Thong tu nay cho Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén - Bo Y té dé kiém tra theo
quy dinh.

2. B0 Y té t6 chirc kiém tra co so dii diéu kién ché bién duoc lidu dinh ky 3 ndm/lan va kiém tra
dot xuat trong truong hop can thiét.

Diécu 13. Diéu kién nhan suw

1. Nguoi phu trach chuyén mon cta ché bién dugc liéu phai c6 trinh d6 tir dai hoc dugc trd 1én,
€6 chirng chi hanh nghé dugc theo quy dinh cua phap luat.

2. Nguoi truc tiép tham gia ché bién dugce lidu phai ¢o trinh do tir dugc ta trd 1€n va dugce thuong
xuyén tap huan, cap nhat kién thirc chuyén moén veé ché bien dugc licu.

Diéu 14. Piéu kién co s& vat chat

1. Nha xuong, thiét bi phai dugc thiét ké, xay dung, stra chita va bao dudng phu hop voi cac thao
t4c trong qua trinh san xuit va quy mé san xut ctia co so, cu thé nhu sau:

a) Khu vue bao quan dugc liéu dau vao phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh tai cac khoan
2, 3 bi€u 9 Thong tu nay.

b) Khu vuc san xuat, che bién:
Tuy theo quy mo san xuat, cac khu vuc san xuat dugc liéu dugce bo tri dé thuén tién cho duong di
ctia nguyén li€u trong qué trinh san xuat bao gom hai khu vuc: khu vuc so ché, khu vyc phuc

ché.

Khu vuc so ché duoc liéu, bao g@)m mot s6 bd phan: loai bo tap chét; rira, thai, cit, séy kho; co
dién tich > 9 m? va dung tich > 27 m>.

Khu vyc phuc ché duoc liéu, bao gém mdt sd khu vue: sao, tam, 1; c6 dién tich > 9 m? va dung
tich > 27 m®.

Khu vyc san xuét phai du rong, thong thoang, dé vé sinh, bao dam an toan san xudt va thao tac
thuan loi, c6 hé théng cung cip nude sach phuc vu san xuat duoc lidu.

¢) Khu vuc kiém tra chit luong:

Khu vyc kiém tra chat lvong nguyén liéu va thanh pham phai dugc tach biét khoi khu vic san
xuat. Khu vyc kiém tra chat lugng phai duogc thiét ké phu hop véi cac hoat dong kiém tra.

2. Hé théng phu tro:



a) Hé thong xir Iy khong khi:
Co s6 phai 1ap dat hé thong xtr Iy khong khi hodc diéu hoa tach riéng cho cac khu vuc.
b) Hé thdng xtr Iy nuéde:

Tuy theo yéu cdu cua timg dang phuong phap ché blen dugc licu, ngudn nudce dung cho muc
dich san xut it nhat phai dat quy chuan k¥ thuat qudc gia vé nudc sinh hoat.

c) Hé thong xtr Iy nude thai, khi thai va chét thai ran:

Co s& phai c6 bién phap thich hop xtr Iy nuée thai, khi thai va cht thai ran trong qua trinh ché
bién, bao dam an toan va vé sinh.

d) Hé thong phong chay, chira chay:

Co s6 phai trang bi du dung cu, thiét bi phong chay, chita chay theo quy dinh vé phong chdng
chay no.

Picu 15. Piéu kién trang thiét bi

1. Co s6 phai c6 du trang thiét bi can thiét phuc vu cho viéc ché bién duge lidu. Céc thiét bj nay
phai bdo dam an toan khi van hanh, dé 1am vé sinh va bao dudng, tranh dugc sy nhiém chéo, tich
tu bui va ban, tranh dugc nhimng tac dong bat loi anh hudng dén chét lugng san pham Co s0 phai
xay dung va tuan thu day dii cic hudng dan van hanh, vé sinh dbi véi trang thiét bi.

2. Khu vuce kiém tra chat luong phai dugc trang bi cac may, thiét bi, dung cu thich hgp cho viéc
14y mAu, phan tich, hiéu chuan va xu 1y dir ligu. Cac thiét bi phan tich phai phu hop voi phuong
phap kiém nghiém va phai dap tng dugc yéu cau kiém tra chét luong cia don vi.

Piéu 16. Chat lwong duoc liéu trong ché bién

Duoc liéu str dung trong qué trinh ché bién phai duoc kiém tra dat chat lugng theo tiéu chuan
Duogc dién Viét Nam quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia Bo truong
B0 Y té vé hudng din viéc quan Iy chat luong thude. Co s phai 1ap hd so theo dbi tinh trang
chat luong ctia duoc liéu nhap kho, xuat kho, ton kho.

Dieu 17. Cong doan ché bien

1. Can va cap phat:

Trudce khi tién hanh céan, cap phat dugc li€u, co s¢ phai tién hanh ki€ém tra di€u ki¢n moi truong
ve v¢€ sinh, nhiét d9, do am khu vuc can, cap phat va viéc can, cap phat dugc thuc hién chinh xéc.

Nhan vién thuc hién phai mang trang phuc lao dong theo quy dinh ctia phap luat vé an toan, vé
sinh lao dong.



2. Ché bién:

a) Co so phai b tri s6 lwong nhan vién phu hop, mic trang phuc thich hop véi cac thao tac ché
bién va co bién phép thich hop dé giam sat cac thao tac ché bién.

b) Tét ca céc thiét bi trude khi sir dung phai duoc kiém tra. Cac thiét bi can, do luong phai dugc
hiéu chuan va c¢6 do chinh x&c phu hop vadi nguyén liéu can can, dong.

¢) Phai ¢6 quy trinh, so d6 ché bién cua timg loai duoc liu tai co so theo cac phuong phéap ché
bién duoc lidu dugc B6 Y té quy dinh tai Quyét dinh sé 3759/QD-BYT ngay 08/10/2010 vé ban
hanh phuong phép ché bién bao dam chat luvong 85 vi thube déng y va Quyét dinh sé 3635/QD-
BYT ngay 16/9/2014 vé& ban hanh phuong phép ché bién bao dam chit lwong 18 vi thudc dong y.

3. Kiém soat trong qua trinh ché bién:

a) Xay dung quy trinh kiém soat chat lwong clia cac san pham trung gian, thanh pham theo dang
quy trinh ché bién.

b) Ghi lai tat ca cac két qua kiém tra trong qua trinh ché bién va kiém soat moi truong.
4. Dan nhan, dong goi:

a) Co khu vyc riéng cho hoat dong dong goi va dan nhén, phai duoc phan cach co hoc dé phong
tranh sy lan 1on ctia san pham va bao bidong goi.

b) Cac miu nhén va miu cua bao bi d3 duoc in an phai dugc luu trong hd so 16,
Piéu 18. Bio quén thanh pham

Thanh pham (duoc liéu da ché bién) dugc bao quan trong kho bao quan thanh pham da dap tng
cac diéu kién quy dinh tai Khoan 2, Khoan 3 Diéu 9 Thong tu nay. Tong dién tich tdi thiéu khu
vuc bao quan thanh pham Ia 200m2 dung tich 1a 600 me,

Diéu 19. V¢ sinh va dié€u kién v€ sinh

Co s& phai thuc hién cac nguyén tic bao dam vé sinh nha xuéng va vé sinh c nhan trong sudt
qua trinh ché bién dugc liéu bao gém viéc v¢€ sinh nha xudng, v€ sinh ca nhan, v¢ sinh may, thiét
bi va dung cu, nguyén liéu bao goi, bao b1 Thuc hién cic yéu cau vé vé sinh va diéu kién vé sinh
theo quy dinh tai Biéu 6 Thong tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia Bo truong BO Y té
quy dinh nguyén tic san xuat thude tir dugc liéu va 16 trinh ap dung nguyén tic, “Tiéu chuan
thuc hanh tt san xuét thudc” (GMP) dbi voi co sd san xuét thude tir duge licu.

Piéu 20. Ho so vé ché bien

1. HO so cho moi 16 ché bién trong d6 chi rd: tén, khoi lugng cua san pham; ngay ché bién; so 16,
mé; cong thuc day du cua 16/mé; cac quy trinh thao tac chuan cua tung cong doan ché bién da



tién hanh (SOPs); cac quy trinh thao tac chuan vé van hanh va vé sinh cac thiét bi chinh duoc sir
dung; tit ca cac mau, két qua kiém tra trong qua trinh ché bién, két qua kiém tra diéu kién moi
truong, kiém tra thiét bi trude khi bat dau va trong qua trinh ché bién, dong goéi va luu mau nhén
trén bao bi cudi cung.

2. Béi véi cong doan ché bién phai €0 hd so cho tét ca nguyén liu, phu liéu dugc s dyng; cac
quy trinh thao tac chuin (SOPs); mdi 16 va/hodc mdi mé ché bién va phan phdi; cac thiét bi, bao
gom ca viéc van hanh, v¢ sinh, bao dudng va tham dinh; ho so cho cong tac vé sinh, bao dudng
va kiém soat méi trudng ciia khu vuc ché bién.

3. Tt ca hd so phai dugc ghi 1 thoi gian va duoc nguoi chiu trach nhiém tién hanh cong viéc ky
va phai dugc luu trir tai noi lam viée cho dén khi hét han sir dung cua san pham.

Chuong IV

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN PU DIEU KIEN KINH
DOANH THUOC POI VOI DUQC LIEU, CAP GIAY PHEP XUAT KHAU, NHAP
KHAU DUQC LIEU

Muc 1. THAM QUYEN HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN
KINH DOANH THUOC POI VOI DUOC LIEU

Piéu 21. Tham quyen cap, cap lai, gla han, bo sung pham vi kinh doanh trong glay chirng
nhan da diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co sé kinh doanh dugec liéu

1.Bo Y té cap, pép lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh trong gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc cho co s¢ kinh doanh dich vu bao quan dugc ligu.

2.50Y ‘Eé tinh, thanh phd trye thude trung wong cap, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh
doanh doi voi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s¢ kinh doanh dugc li¢u
doi vai cac hinh thire kinh doanh khéc, trir truong hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Didu 22. Ho so cép, cip lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong gidy ching nhan di
di€u kién kinh doanh thuoc doi véi co sé kinh doanh dich vu bdo quan dwge li€u, co sé ban
buén, ban 1é dwgrc liéu

1. HO so dé nghi cap, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chung nhéan du
diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co so kinh doanh dich vy bao quan duoc liéu, co s6 ban
buén, bén 1¢ dugc liéu dugc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6
89/2012/ND-CP. Riéng mau don trong hd so dé nghi dugc thuc hién theo quy dinh tai cac phu
luc s6 01a, 01b, 01c, 01d ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Tai liéu k¥ thuat trong hd so theo Diém ¢ Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP cy thé
nhu sau:

a) Poi voi co so kinh doanh dich vu bao quan:



- So do vi tri va thiet ké cua kho bao quan;
- Danh muc thi€t bi bdo quan cua co s¢ va doi tugng duge bao quan tai kho.
b) D61 voi co sé ban budn:

- HO so vé bao quan duogc li€u: So do vi tri va thiét ké cua kho bao quan; Danh muc thiét bi bao
quan cua co so va doi tugng duge bao quan tai kho.

- Ho so vé phan phdi dugc liéu: So dd t6 chirc ciia co s bao gdm: t6 chirc hé théng phéan phdi
(co s0, chi nhanh, kho, dai 1y). So db phai thé hién 5 tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mén cta
cac can bo chi chdt cuia co s6 va cac bd phan; Danh muc phuong tién van chuyén, phan phdi cua
co s¢. Truong hop viéc van chuyén duoc liéu duogce thuc hién dudi hinh thic hop déng phai c6
ban tai liéu gi6i thiéu vé phap nhan, trang thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan cta bén
nhan hop dong.

- Ban ké khai danh sach nhéan sy theo mau quy dinh tai Phy luc s6 02 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

¢) Ba6i voi co so ban 1é:
- So d6 vi tri va thiét ké cua khu vuc trung bay, khu vue bdo quan duogc licu

- Ban ké khai danh sach nhén sy theo mau quy dinh tai Phy luc s6 02 ban hanh kém theo Théng
tu nay.

3. Pbi voi co so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién voi nhidu pham vi kinh doanh bao
gom kinh doanh thudc thanh pham, nguyén liéu khac va dugc liéu thi chi can lam mot bd hd so
quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu nay va duoc cap chung trong mot Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh thudc.

Didu 23. Thii tuc cip gidy chirng nhan di didu ki¢n kinh doanh thudc doi v6i co sé kinh
doanh dich vu bao quan dwgec liéu

1. Co sé kinh doanh dich vu l?éo quan duogc liéu q@p 01 bd ho so cép, cép lai, gia han, bo sung
pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai
bicu 22 Thong tu nay dén Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén - BO Y té.

2. Sau khi nhan dugc hd so de nghi cap, cap lai, b6 sung, gia han glay chung nhén du diéu kién
kinh doanh thudc, co quan tiép nhan cip cho co s Phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai
Phu lyc s 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop ho so dé nghi cap, cap lai, bd sung, gia han gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh thuoc chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc hd so, co
quan tiép nhan hd so phai c6 van ban thong béo cho t6 chirc, ca nhan dé nghi dé bd sung, hoan
chinh h6 so.



4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1€, Cuc Quan 1y Y, Duoc cd
truyén - BO Y té phai thanh 1ap Poan thdm dinh ho so, kiém tra diéu kién tai co so cung cép dich
vu bao quan dugc liéu, cd bién ban tham dinh.

5. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, sau khi ¢6 bién ban tham dinh, Cuc truéng Cuc Quan lyy,
Duoc ¢ truyén cap, cap lai, gia han, bo sung Glay ching nhén da diéu kién kinh doanh thubc
cho co s6 cung cap dich vu bao quan dugc lidu. Néu khéng cip, cép lai, bd sung, gia han thi Cuc
Quan 1y Y, Duoc cb truyén phai ¢6 van ban tra 101 va néu 13 1y do.

Diéu 24. Thii tuc cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co sé ban
buoén, ban 1é duoc liéu

1. Co s& ban bgén, ban 1¢ dugc li¢u nop 01 bo hd so cép, cép lai, gia han, bod sung pham vi kinh
doanh trong gidy chimg nhén du di€u kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Di€u 22 Thong tu
nay dén S¢' Y té€ tinh, thanh phd truc thudc Trung wong noi co s¢ ¢o tru s¢ chinh.

2. Sau khi nhan dugc ho so dé nghi cép, cép lai, bd sung, gia han giéy ching nhén du diéu kién
kinh doanh thudc, co quan tiép nhén cap cho co s¢ Phicu tiép nhén h6 so theo mau quy dinh tai
Phu luc s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop hd so dé nghi cip, cap lai, bo sung, gia han gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thuoc chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc ho S0, CO
quan tiép nhan hd so phai c6 vin ban thong bao cho t6 chirc, ca nhan dé nghi cap, cap lai, gia
han, bd sung Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh thuéc dé b sung, hoan chinh hd so.

4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc hd so hop 18, S¢' Y té phai thanh lap
Poan tham dinh ho so, ki€ém tra diéu kién tai co s& ban buon, ban 1¢ duogc liéu, ¢ bién ban tham
dinh.

5. Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tir khi c6 bién ban tham dinh, Gidm d6c So' Y té cap, cap
lai, bo sung, gia han gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban budn, ban 1
duoc liéu. Néu khong cép, cp lai, bo sung, gia han thiSo Y té phai c6 vin ban tra 101 va néu rd
ly do.

Muc 2. HO SO, THAM QUYEN, THU TUC CAP GIAY PHEP NHAP KHAU DUQC
LIEU

Diéu 25. Ho so cap Gidy phép nhap khiu dworc liéu

1. DO'n hang nhap khéu theoqméu quy dinh tai Phy luc s6 04 be}n hanh kézm theo Thong tu nay.
Dai voi truong hop nhép khau uy thac, trén don hang nhap khau phai thé hién tén co s nhap
khau uy thac.

2. Ban tiéu chuan chat luong va ban phuong phap kiém nghiém duoc liéu, cta nha san xuét hoic
ban photo chuyén lun tiéu chuan chat lugng cta duoc dién.



3. Dbi v6i duoc licu co thanh phan hoat Ché,t gdy nghién, huong tim than, tién chat lam thudc
phai guri kém theo Béo cao ton kho theo mau quy dinh tai Phu luc s6 05 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Piéu 26. Thim quyén, thii tuc cp Gidy phép nhap khéiu dwge liéu
1. Cuyc trudong Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén Bo Y té cip Gidy phép nhap khau duoc liéu.

2. Co s¢ nhap khau giri 01 bd ho so theo quy dinh tai Diéu 25 Thong tu nay dén Cuc Quan 1y Y,
Dugc co truyén - Bo Y te.

3. Truong hop hd so xin phép nhap khau dugc li¢u chua hop 1¢ thitrong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan dugc hod so, co quan ti€p nhén ho so phai ¢ van ban thong bao cho co s¢
de bo sung, hoan chinh ho so

4. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir khi nhan hd so day du va hop 1€, Cuc Quan 1y Y, Duoc
co truyén - B Y té xem xét, cap gidy phép nhap khau dugc liu theo mau quy dinh tai Phu luc so
06 ban hanh kém theo Thong tu nay. Trudng hop khong cap gidy phép, Cuc Quan 1y Y, duoc cb
truyén - Bo Y té ¢6 van ban tra 1oi doanh nghiép va néu rd 1y do.

5. Giay phép nhap khau dugc liéu co gia tri toi da 01 nam, ké tir ngay ky.
Chuong VI

HIEU LUC THI HANH
Piéu 27. Hiéu lwe thi hanh
1. Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 06 thang 03 nim 2016.
2. Béi bo cac quy dinh vé xuat khau, nhap khau duoc ligu quy dinh tai Thong tu s6 47/2010/TT-
BYT ngay 29/ 12/2010 cua Bo t,rufmg B(T)’Y té vé huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau
thudc va bao bi tiép xuc truc ti€p voi thude, Thong tu s6 38/2013/TT-BYT ngay 15/11/2013 cua
B0 truéng BO Y t€ stra doi, bo sung rp(f)t sO diél;l cua Thong tu sﬁ 47{2010/TT-BYT ngély
29/12/2010 cua B9 truong B Y t€ v€ hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thude va bao
bi ti€p xuc truc tiep voi thuoc.
Piéu 28. Diéu khoan chuyén tiép
1. Céc co sO kinh doanh duogc l’iéu da duoc cép giéy chung nhan du d’iéu kién kiph do;mh thudc,
gidy chirng nhan “Thyc hanh t6t bao quan thudc” hodc “Thuc hanh t6t phan phoi thuée” pham vi

kinh doanh dugc liéu trudc ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc van tiép tuc dugc hoat dong dén hét
thoi han hiéu lyc cua Giay chung nhén.



2. Trong trudng hop Gidy ching nhén “Thyc hanh t6t bao quan thude”; “Thyc hanh tot phan
phéi thudc” hét han trudc Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc thi viéc thdm dinh cap
lai Gidy chtng nh4n du diéu kién kinh doanh thudc thuc hién theo huéng dan tai Thong tu nay.

3. Dbi voi cac hd so xin cAp Gidy ching nhan “Thyc hanh t6t bao quan thudc” nop truge ngay
Thong tu nay c6 hiéu lyc thi duoc xem xét giai quyét theo cac quy dinh tai Thong tu sd
45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B truong Bo Y té.

4. B6i véi cac hd so xin cap Gidy ching nhan “Thuc hanh t6t phan phdi thudc” ndp trudc ngay
Thong tu ndy ¢ hiéu luc thi dwoc xem xét giai quyét theo cac quy dinh tai Thong tu 5O
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cta B truong Bo Y té.

Diéu 29. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop cac vian ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hodc sira d6i, bd sung thi ap
dung theo van ban thay thé hoac stra o1, bo sung.

Piéu 30. Trach nhiém thi hanh

1. Cyc truédng Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén chiu trach nhiém td chtrc trién khai, kiém tra,
danh gid viéc thuc hién Thong tu nay trong toan quoc.

2. Giam dbc So' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém to chirc trién khai,
kiém tra, danh gié viéc thuc hién Thong tu nay tai dia phuong.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan vudng maic, dé ‘nghi co quan, to chure, ca nhan phan
anh kip thoi vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén, Bo Y té dé xem xét giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Noi nhdn:

- Vian phong Chinh phu (Cong bao; Céng TTDTCP);

- Céc Thir truong BYT (dé biét);

- Cac B9, Co quan ngang B9, Co quan thuc CP;

- B4 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- UBND tinh, TP tryc thugc Trung wong; A x
- S6'Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong; Pham Lé Tuan
-Y té cac B9, Nganh;

- Hiép hdi cac doanh nghiép duge VN;

- Hiép hdi duoc lidu;

- Céng théng tin dién t BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (02).

PHU LUC SO 01a



(Ban hanh kém theo Théng tw so 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia B¢ trudng Bo
Y 1)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI

Cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc

Kinh gti: ............. L,
I O SO ettt e
Tryc thudc (Cong ty, bénh vién - néu la don vi phuthude) ...
Nguoi phu trach chuyén mon ... nam sinh ...............
Scf> CCHNDuoC ....oooeiiiiiiiin NOTCAP v Nam cap ......cooe..... Co gia tri
dén (n€ucod): ..covvvviiniinnnnn.
Dia diém kinh doanh: .............ccccoooviiiiiiiiii Dién thoai .....coovvvvviiiiiieieene,

Co ¢ chung t0i dé nghi Bo Y t&/S6 Y té cAp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thude
cho co s¢, hhh thite t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau:? ......................

Tai dia diém Kinh doanh: .............oiiiiiiiii e
DN thoal ... e
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chiing toi xin cam doan

thyc hién ddy du cac vin ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duoc c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia BO Y t€ va SO Y té .......ooooeeiniiii,

........ ,hgay thang nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé&
(Ky ghi ro ho tén)

! Co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh



2 Co s san xuat dé nghi cap Gidy CNDDKKD ghi hhh thic kinh doanh thube

PHU LUC SO 01b

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua B¢ trudng Bo
Yte)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

B6 sung pham vi kinh doanh trong Giiy chirng nhén di diéu ki¢n kinh doanh/ Thay doi
dia diém, dieu ki¢n kinh doanh

Kinh gui: ............. L
T 70T
Truc thude (Néu 1a don Vi trwe thUOC) «....eeeee et
Nguoi phu trdch chuyén mon ... namsinh ............
S6 CCHN Duoc ........... Noicdp ............ Nam cap ......cooo..... C6 gia tri dén: .......
Dia diém kinh doanh: ..............ccccoiiiiiiiiiii, Dién thogi ......coovvvvviiiiiieenn.

Pham vi kinh doanh d& nghi b0 SUNE: ........covmniii et
Dia diém Kinh dOanh: ...........ooiiiiiiiiiiiiiit e
Hoic Thay ddi didu kién kinh doanh:? .............oooiiiiiii e
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung t6i xin cam doan

thue hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén dugc co lién quan, chip hanh
nghiém sy chidaoctaBO YtevaSd Y t€ ......oooiviiiiiiiinin.



weee NQAY - thang  nam
Giam doc doanh nghiép/ Chu co sé&
(Ky ghi ro ho tén)

! Co quan c6 thim quyén cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh

2 Liét ké chi tiét nhitng diéu kién thay doi

PHU LUC SO 01c

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia Bg trudng Bo
Yte)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Gia han Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc

Kih giri: ............. L
T CO SO ettt
Truc thude (Néu 1a don vi phut thudC) «....oovee e
Nguoi phu trach chuyén mon ... nam sinh ............
S6 CCHN Duoc ........ Noicap ......... Nam cap ............... Cogiatridén: .............
Dia diém kinh doanh: ............ccccoeiviiiiinii Dién thoai .......ocovvvieininenn,
Pi duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh Sé: ............. NEAY CAP «.eevveeennenn,
loai hinh va pham vi kinh doanh: ............ ...
Pénghi ................. cép gia han Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s6,
loai hinh kinh doanh ... i e

Pham vi Kinh doanh ...



Tai dia diém kinh doanh:

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung t6i xin cam doan
thuc hién day du céc van ban phap luat, cac quy ché chuyén moén dugce cé lién quan, chap hanh
nghiém sy chidaocua BO Y te vaSO Y t€ ...ooovvniiiiiiiiiiii,

........ ,hgay thang nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé
(Ky ghi r6 ho tén)

! Co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh

PHU LUC SO 01d

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia B¢ trudng Bo
Yte)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cip lai Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh

Kinh giri: ............. L
I O SO ettt e
Truc thudc (néu ladon viphu thude) ....oeeieii
Nguoi phu trach chuy8n mon ..., namsinh ...............
S6 CCHN Duoc .............. Noicip ......... Nam cép ......... C6 gia tri dén (néu co): ....
Dia diém Kinh doanh: ..............ooiiiiiiiiiiii e,

Loai hinh Kinh doanh: . ...



Pham vi KInh doanh: .....oooin e

Co sé ching toi dé nghi .................... cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
cho co s& nhu sau:

O CO SO ettt e
Truc thude (néu 18 don vi phu thudC) ... oo
Pia diém Kinh doanh: ............oeeeeeeee e Piénthoai .....................
Nguoi phu trach chuyén mon ... nam sinh ............

S6 CCHN Duoc ........... Noiclp ............ Nam cap ............... Co giatri dén: .........

Loai hinh kinh doanh:
Pham vi Kinh doanh: .. ...
Ly do d@ nghi AP 1812 .. .oo i

Sau khi nghién ciru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung t6i xin cam doan
thuc hién day du cac van ban phép luat, cac quy ché chuyén mon dugc cé lién quan, chap hanh
nghiém sy chidaocuaBo YtevaSo Y t€ ...,

........ ,hgay thang nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé&
(Ky ghi r6 ho tén)

! Tén co quan cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh

2 Truong hop dé nghi cép lai lién quan dén tham dinh diéu kién kinh doanh thi ho so phai c6
phan ho so k¥ thuat turong tng theo quy dinh

PHU LUC SO 02

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua Bo truong Bo
Yte)



TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

CosOkinh doanh ...
HO 8N ChUtl CO S . S6 CCHND: ...
Dia diém kinh doanh: ..........ooovireie e BT
Pham vi kinh doanh:
Nam sinh ) Cang
. ., | Trinh do |Nam tot nghiép| viéc
STT | Hova tén ) thg(%j‘n c"t‘m chuyén | duge
Nam | Nir g man Noi cap biang | phan
cong

.../ngay thadng nam
Chti co s6 cam doan khai dang sy that
Ky ghi 76 ho tén

PHU LUC SO 03

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 ciia B trong Bo
Y té)



....... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
sé: /PTN-..2.... . S...,ngay thang ndm 20.....
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi,c?ip, cip lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh
Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh

Co quan tiép nhan hd so:

Dia chi: bT:

DA nhan hd 50 ctia ONG/BA: ....veieee e
Gidy ching minh nhan dan/Ho chiéu sd: Ngay cap: ................ Noi cip: ........
BN thoai: . oo X

DPai dién cho co so:

Hh thirc dé nghi céap:

Cap méi: o

Cép lai: 0

Gia han: o

TB/BXPVKD: o

Hinh thuec, t6 chuc kinh doanh:

Pham vi kinh doanh:

H6 so gém:

1. Ban chinh Chtng chi hanh nghé o
2. Gidy chtng nhan ding ky kinh doanh/Gidy chimg nhan dau tu

3. Tai liéu ky thuat o



4. Hop dong dai ly O

Hen ngay nhén két qua:
...... ,hgay thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngay thadng nam Ky nhan

1 Tén co quan cap chimg chi hanh nghé
2 Chix viét tt tén co quan cap chung chi hanh nghé

% Pia danh

PHU LUC SO 04
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua Bg trucng Bo
Y té)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NHAP KHAU Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO v,

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU

Kinh giri: Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén - B§ Y té



7 (tén doanh nghiép)....
khau cac duoc liéu dé

dé nghi Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén -Bo Y té xét duyét nhap

(ghi rd muc dich nhap dugc li¢u) sau:

STT| Ténduoc |Ténkhoa|Ponvi| S6 | Tiéuchuan | Ngudngoc | Téncdng |Ghi chd
liéu (€n |hoc (tieng| thh |luwong | chatluong [duoc ligu - Ténfty cung cap
tieng Viét), | Latinh) nudc - Tén nudc
B0 phan
ding
1
2
3

CUC QUANLY Y, DUQC CO TRUYEN , ngdy... thang... nim ]
Giam doc doanh nghiép nhap khau

(ky, ghi 1 ho tén, dong dau)

Chap thuan don hang nhap khau gom .
trang.... khoan kém theo Gidy phep 5O
.../YDCT-QLD ngay.... thang....ndm.... ciia

Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén - Bo Y té

Ha No6i, ngay... thang... nam...

CUC TRUONG

PHU LUC SO 05

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 ciia B¢ truong Bo

Y té)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NHAP KHAU Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
SO v,

BAO CAO TON KHO DUQC LIEU CHUA HOAT CHAT GAY NGHIEN, HUONG TAM
THAN, TIEN CHAT

Kinh giri: Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén - B§ Y té

|STT| Tén dugc |Tén khoa| Sé |86 luong| Tong sb |Téng sé| Ton kho | Hu | Ghi |



liéu (tén hoc lwong | nhap xuat | dénngay | hao | cha

tiéng Viét), |(tiéng La| ton kho | trong ky trongky | .../.../...
B0 phan tinh)  |ky trudce
ding

Nguwoi lap bao cz’to
..... , Ngay........thang ..... nam... ...
Noi nhan: , ] X
- Cye Quan Iy YDCT- Bo Y té Giam doc doanh nghiép nhiap khau
- Luu tai co s¢ , .~ N ) X
(ky, ghi r0 ho tén, dong dau)

*Chii y: S6 lwrgng b&o Cao phdi dwge cdp nhdt ngay truede thoi gian xin nhdp khau.

PHU LUC SO 06
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua Bo truong Bo
Y té)
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Y,DUQC COTRUYEN
Sb: /YDCT-QLD Ha Néi,ngay thang ndam

GIAY PHEP NHAP KHAU DUQC LIEU

Cén ctr Thong tu s6 /2016/TT-BYT ngay .....thang ..... nim ..... cia BO truong B Y té quy
dinh vé hoat dong kinh doanh duogc li€u;

Cin cir theo Quyét dinh 4079/Qb-BYT ngay 14 thang 10 ndm 2013 cta B truong BO Y te quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu to chirc ctia Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén
thuoc BO Y té;



1. Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén dong ¥y dé ...................... dugc nhap khau dugc ligu bao
gOM ... khoan c6 dong du x4c nhan ciia Cuc Quéan Iy Y Duoc cb truyeén.

Stt [Tén duoc liéu[Tén khoa| Quy [Téncol Tén | Tén |[Pon| Khdi Tiéu

(tén tiéng hoc cach |[so san| nuéc | nude | vi luong Chuén
Viét), bd |(tieng La| doéng | xuat |san xuat| xuat | tihh chat
phan dung | tinh) goi khau luong
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

TONG COME: et
Muc dich AP KDAU (2): ...ovneie e e
Dia diem nhap KhAU: .....ooooe e
Ghi cha:

- Co sd phai chiu trach nhiém vé chét lugng dugc liéu nhap khéu.

- Co s0 phai tuén thi va thue hién ding cac quy dinh hién hanh vé xut nhap khau thudc va céc
quy dinh vé dugc co lién quan; Cac quy dinh vé Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va kiém

dich y té bién gidi va cac quy dinh khéac ctia phép luat.

2. Gidy phép nay c6 gia tri trong thoi han 1a 1 nam, ké tir ngay cap.

CUC TRUONG

PHU LUC SO 07

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua B truong Bo
Yte)

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

Sb: .o [cove i, ,ngay thang ndm 20.....

THONG BAO



CO SO DU PIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU
Kinh gtri: Cuc Quan 1y Y, duogc cb truyén - Bo Y té
1. Tén co so/doanh nghiép:
2. Pia chi tru soé:
Pién thoai lién hé: Fax: ..ol

3. Nguoi quan ly chuyén mén: DS. (ho va tén), ching chi hanh nghé duoc $6 .....do So Y té
(tinh, thanh pho) cap ngay ... thang... nam ........... So6 di¢n thoai lién hé: ....................

Co sd/doanh nghiép xin théng bao Qén Cuc Quéan 1y Y, Duoc cd truyén -BoY té’ vé viée co
s¢/doanh nghi¢p da du di€u kién che bien dugc liéu theo quy dinh tai Thong tu s6 .....12016/TT-
BYT ngay .... thang .... nam 2016 ctia B truong B Y t€ quy dinh vé hoat dong kinh doanh
duoc liéu

Co sd/doanh nghiég cam két da thuc hién tu kiém tra va dat cac diéu kién ché bién duoc liéu quy
dinh tai Thong tu so ........ /291§/TT-BYT r]gay ... thang ... nam 2016 ctia BS truong Bo Y t€ va
hoan toan chiu trach nhi¢m ve két qua ty kiém tra.

GIAM POC DOANH NGHIEP/CO SO
(Ky tén va ghi ro ho tén, dong dau)
Noi nhan:
- Nhu trén;
- Luu:



