





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

So: 1902/BYT-QLD Ha Néi, ngay 13 thdang 04 nam 2017
V/v huéng dan trién khai thuc
hién Nghi quyét s6 30/NQ-CP
cua Chinh pht

Kinh gri:
- S6'Y té tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- Co so kinh doanh duoc.

Ngay 07 thang 3 nam 2017, Thu tuéng Chinh pht d3 ky Nghi quyét sb
30/NQ-CP phién hop thuong ky Chinh pht thang 02 nam 2017. Theo dé, Chinh
phi théng nhét cho phép tiép tuc thuc hién quy dinh hién hanh khong trai véi Luat
duge 2016 dén khi Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh
Luat dugc nam 2016 (sau day goi tat 1a Nghi dinh) c6 hiéu luc thi hanh.

Deé trién khai Nghi quyét s6 30/NQ-CP ctia Chinh phu, B§ Y té huéng din
cac don vi thuc hién nhu sau:

L. Céc thi tyc dwgc tiép tuc thue hi¢n theo quy dinh tai Luit Duoc 2005
va cde vian ban hwéng din Luat cho dén Khi Nghi dinh c¢6 hi€u lwe thi hanh
gom:

1. Thi tuc xuét khau, cdp phép xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc.

2. Thu tuc cap phép nhap khéu thudc thanh phdm, véc xin, sinh pham y té
chua c6 s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam gdm:

a) Thudc thanh pham c6 chira dugc chét chua c¢6 sé dang ky hoic duoc chit
d c6 s6 dang ky nhung chua dép tmg di nhu cau diéu tri, sinh pham y té ding dé
phong bénh, chira bénh;

b) Thudc hiém, thudc cho nhu cau diéu trj ctia bénh vién trong truong hop
dic biét dé cung cé‘lp cho co s& kham bénh, chira bénh;

¢) Vic xin, sinh phdm y té theo nhu cdu diu tri diic biét dé cung cip cho
co sé didu tri, co so tiém phong va co s¢ xét nghiém;

d) Thube dép tmg nhu cau cip bach cho phang, chéng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa;

d) Thudc phuc vu cho céc chuong trinh muc tiéu y té qudc gia;

e) Thubc vién trg, vién tro nhan dao;

g) Thude ding cho muc dich thir 1am sang, lam mau dang ky va phuc vu
viéc nghién ciru, kiém nghiém,_.kié.m.,_dinh,_..ngl._)jén___cﬁu sinh kha dung/tuong duong
sinh hoc;




h) Thubc dé tham gia trung bay, trién 1dm hoi chg va cac truong hop tam
nhép, tai xudt thudc khac;

i) Thudc chita bénh cho nguoi theo duong nhap khau phi mau dich.

3. Thu tuc cép phép nhap khau dugc chat dé san xuat thube xuat khau, san
xuat thubc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, phong dich, nghién ctru san xuat
thude, kiém nghiém, nghién ciru.

4. Thu tuc cap phép nhap khéu ta dugc, vo nang, chat chuan, bao bi tiép
xuc truc tiép véi thude.

5. Thu tuc cap phép nhéap khau song song thude biét duoc gdc.

6. Thu tuc kiém dinh vic xin, sinh pham y té nhap khau.

7. Thu tuc thong quan xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Thu tuc cdp phép nhéap khau, xuat khiu thube gay nghién, thudc hudng
tam than, tién chit ding lam thudc, nguyén liéu gay nghién, huéng tam than, tién
chét, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chat gay nghién, dang phéi
hop c6 chira hoat chat hudng tam than, dang phdi hop c6 chira tién chét diang lam
thudc.

9. Thu tuc cap gidy phép mua trong nudc thude gay nghién, thude hudng
tam than, tién chat dung lam thudc, nguyén liéu gdy nghién, huéng tam than, tién
chat.

10. Thu tuc cho phép nhép khéu, xuat khau thudc gay nghién, thudc hudng
tam than, tién chat dung lam thudc theo dudng phi mau dich.

11. Thu tuc tiép nhan hd so dang ky thong tin thude; tiép nhan ho so dang
ky héi thao gi6i thiéu thude cho can bd y té; cp thé cho ngudi gidi thiéu thude ¢6
trinh do chuyén mon duoc si dai hoc va dugc si trung cép.

12. Thu tuc x4c nhan ndi dung quang céo thude.

13. Thu tuc ké khai, ké khai lai gia thude.

14. Thu tuc thu hdi thude, phan loai mirc do thu hdi, xir Iy thude bi thu hoi,
pham vi thu héi thudc.

15. Thu tuc cé‘ip, cép lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gi:fiy
chiig nhan du diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& san xuét thude, ban budn
thude, ban 1é thude, thir thude trén 1am sang.

16. Thu tuc cap lai Chimg chi hanh nghé duoc.

I1. Huréng din viée tiép nhan, xir Iy thi tuc hanh chinh, quy dinh vé chuyén
tiep do6i voi mot sé truomg hop:

1. Béi véi chimg chi hanh nghé duoc:

a) Truong hop ngudi ¢ chimg chi hanh nghé hét han sau ngay 31 thang 12
nam 2016 nhung da ndp hd so dé nghi cip lai chimg chi hanh nghé trudc ngay Nghi
dinh 6 hiéu luc thi hanh: Trong thoi gian chd xét cap chimg chi hanh nghé méi, dugc
tiép tuc sir dung ching chi hanh nghé da cap dé hanh nghé duoc cho dén khi co
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quan tiép nhan hd so cb thong bao;

b) Trudng hop ngudi ¢é ching chi hanh nghé hét han sau ngay 31 thang 12
ndm 2016 nhung khéng ndp hd so d& nghi cAp lai chimg chi hanh ngh truéc ngay
Nghi dinh c6 hiéu lyc thi hanh thi khong duge phép sir dung chimg chi hanh nghé da
hét han dé hanh nghé dugc; '

¢) Cép Chumg chi hanh nghé dugc: Hb so, trinh tu, th tuc cip Ching chi
hanh nghé dugc duge thue hién theo quy dinh cua Ludt dugc 2016.

2. Pbi v6i Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

a) Trudng hop co s& kinh doanh dugc c6 Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh thudc hét hiéu luc thi hanh sau ngdy 31 thang 12 nim 2016 nhung da
ndp hd so dé nghi gia han Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh thude trude
ngay Nghi dinh c6 hiéu Iyuc thi hanh: Trong thoi gian chd xét gia han, duge tiép tuc
str dung Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc dé kinh doanh dugc theo
ding pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh thubc
d& duge cap cho dén khi co quan tiép nhan hd so cé thong bao;

b) Trudng hop co s& kinh doanh duge cé Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh thudc hét hiéu luc thi hanh sau ngay 31 thang 12 nam 2016 nhung khong
- ndp hd so dé nghi gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc trude
ngay Nghi dinh c6 hiéu luc thi hanh thi khong dugc phép tiép tuc sir dung Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh thudc da hét han dé kinh doanh dugc.

3. D6i véi dang ky thude:

a) Truong hop thude hét hidu luc sb dang ky luu hanh sau ngay 31 thang
12 nam 2016 nhung co s& d3 ndp vin ban cam két thube dugc san xuét, luu hanh
theo dung hé so dang ky di phé duyét va luu tai B6 Y té (Cuc Quén 1y Dugc),
duoc tiép tuc duy tri hiéu luc sb déng ky luu hanh cho dén khi c6 huéng dan méi;

b) Truong hop thudc hét hidu luc sb dang ky luu hanh sau ngay 31 thang
12 ndm 2016 nhung co sé khong ndp vin ban cam két theo quy dinh tai diém a
khoan nay thi khéng duge tiép tuc duy tri hiéu luc sb dang ky luu hanh.

4. Co s& c6 Gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép nudc ngoai vé thude va
nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam, Gidy phép hoat dong ciia doanh nghiép nudce
ngoai vé vac xin, sinh pham y té va nguyén lidu san xuét vic xin va sinh phim y té tai
Viét Nam hét hiéu luc sau ngay 31 thang 12 ndm 2016 dugc tiép tuc sir dung cac gidy
phép nay dé thyc hién th tuc théng quan xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thude cho dén khi Nghi dinh ¢6 hiéu luc thi hanh.

5. D4i véi céc co s dang san xuét, xuat khdu, nhap khau, ban budn, ban L&,
cung Umg, sir dung thudc giy nghién, thudc hudéng tdm than, tién chit ding lam
thuée, nguyén liéu gay nghién, hudng tAm thén, tién chit, thudc thanh phérn dang phéi
hop ¢6 chira hoat chét giy nghién, dang phdi hop c6 chira hoat chat hudng tim than,



-

dang phoi hop ¢6 chita tién chat ding lam thuée tiép tuc thuc hién theo Nghi dinh
102/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh pht quy dinh diéu kién
kinh doanh thudc va céc vin ban quy pham phép lut c6 lién quan dén thoi didm
Nghi dinh c6 hiéu luc thi hanh.

III. Ngirng tiép nhan va gidi quyet doi v6i cac thi tuc hanh chinh khong
dugc hwéng din tai Cong vin nay cho dén khl Nghi dinh c6 hiéu lye thl hanh.

Trong qua trinh trlen khai thuc hién, néu c6 khé khin, vudéng mic dé nghl
giri y kién bang vin ban vé B4 Y té (Cuc Quan ly dugc) d kip thoi giai quyét.

Bo Y té théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Noi nhén: KT. BO TRU G
- Nhu trén; Z

- B¢ trudng (dé blc);
- Luu: VT, PC, QLD (2b).
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