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Can.ctf Ludt Duge s6 34/2005-QH11 ngay 14 théng 6 nim 2005;

Cén cie Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09 thang 08 nam 2006 cua
Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mt so 5 diéu cia Ludt Dugc va Ngh; dinh s6
89/2012/NB—CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu sia dbi, bé sung
mét sé diéu ciia Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 08 nam 2006;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua
Chinh phit quy dinh chiec nang, nhiém vy, q:q:enhanvaca’cauté chire ciia Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Cue truong Cuc Quan Iy Y, Duge ¢é truyén,
B6 trucmg B Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé hoat déng kinh doanh
duore liéu,
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh v& hoat ddng kinh doanh duge liéu bao gbm: xuat
khau, nhap khau, ban budn, ban 1é va dich vu bao quan duge liéu.

Diéu 2. Doi twgng dp dung

1. Théng tu nay dp dung dbi voi doanh nghiép, hop tac xd, hd gia dinh, ca
nhén (sau ddy goi chung 14 co s&) ¢6 hoat ddng kinh doanh duoce liéu va co quan
quén ly hoat dong kinh doanh duge li¢u tai Viét Nam.

2. Thong tu ndy khong ép dung di véi:

a) Co s& kinh doanh duge ligu tho; duge lidu khéng ding cho muc dich lam
thube thé hién rd trén héa don, chimg tir;

b) Co s& kham bénh, chita bénh c6 bao ché, ché bién thude (thube thanh
phim, vi thude y hoc cd truyén) dé sir dung tai chinh co s6 do.

Diéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cdc tir nglt dudi day duge hidu nhu sau:

1. Duge liéu tho (dwge liéu song) la nguyén heu ¢6 ngudn gbe ty nhién tir
t.hn,rc vat dong vat, khoang vt c6 thé ding lam thudc nhung chua qua so ché,
ché bién.
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2. Duge ligu 1a nguyén liéu cé ngudn gdc tu nhién tir thyc vat, dong vit,
khodng vat, dat tiéu chudn lam thude theo tiéu chudn Duoc dién Viét Nam.

3. Duge ligu c6 dée tinh sir dung lam thude 1a dugce li¢u thugc Danh muc
duoge lidu ¢6 dde tinh sir dung lam thudc tai Viét Nam do Bo truong Bo Y té quy
dinh.

4. Vi thude y hoc ¢ truyén 1a dugc ligu thd, dugce liéu so ché hodic dugc
liéu d& duge ché bién c6 thé ding 1am thuéc.

5. So' ché 1a kiém tra va phan loai dugc lidu the, loai bd tap chét, ngim, u,
rira, phoi, sdy, lam sach, lam khé, chia cét hay tan bét.

6. Ché bién 14 qua trinh 1am thay déi vé chét va lwgng cta duge lidu the
hodc duge liéu dé so ché thanh vi thube y hoc ¢b truyén theo 1y ludn va phuong
phép ctay hoc ¢b truyén.

Chuong 11
XUAT KHAU, NHAP KHAU, BAN BUON, BAN LE
VA DICH VU BAO QUAN DUQC LIEU

Diéu 4. Piéu ki¢n chung abi véi co sé xuit khiu, nhip khiu, bin buén,
bin I¢é va djch vu bio quin duge liéu

1. Co s& xuit khau, nhdp khdu, ban budn, ban lé va djch vu bao quan dugc
liu phai dugc cap gidy chimg nhan dit didu kién kinh doanh thube ¢6 pham vi
kinh doanh dugc lidu.

2, Piéu kién cép gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh thuéc c6 pham
vi kinh doanh dugc liéu:

a) Nguoi quan ly chuyén mén clia co s& phai 6 chimg chi hanh nghé dugc
theo quy dinh tai Diéu 15 Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ciia
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mt sé diéu ctia Luat Duoc, trir cc trudng
hop quy dinh tai Diéu 11 Thong tu nay.

Tai mét dia diém kinh doanh ciia mét co s& Kinh doanh nhung ¢6 nhidu
hinh thire kinh doanh thude thi chi yéu ciu co s& c6 mdt ngudi quan 1y chuyén
moén dap tmg diéu kién quy dinh tai Diém nay.

b) C6 du didu kién tuong (mg dbi véi timg loai hinh kinh doanh quy dinh
tai céc diéu 5, 6, 7 va 8 Thong tu nay.

Pi¢u 5. Xuit khiu, nhip khiu duwoe ligu

1. Co's6 Viét Nam nhép khdu duoc ligu phai c6 dii cac diéu kién sau day:

a) Pa dugce cip gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh thuée véi pham
vi ban budn dugec lidu.

b) Pat cdc nguyén tic “Thyc hanh t6t bao quan thube” dbi véi duge liéu
theo quy dinh tai Thong tu ndy do B3 Y té kiém tra.




¢) Co 56 kinh doanh dugc lidu chua di didu kién nhap khéu tryc tiép phai
ky két hop déng ty thac nhap khu v6i co s& cé dit didu kién nhap khiu theo
quy dinh va tén co s& ty thic nhdp khau phai dugc thé hién trén don hing nhép
khau.

2. Ngoai diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Didu ndy, co sé nhép khéu dugc
liéu khi dang ky t& khai Hai quan con phai xuit trinh ban chinh va ndp cho co
quan hai quan ban sao cé déng diu ciia doanh nghiép ddi vai céc gidy t& sau dé
1am thu tuc thong quan hang héa:

a) Gidy phép nhép khéu dugc lidu do Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén thuge
Bo Y té cdp theo quy dinh ctia Théng tu ndy.

b) Giély chimg nhén xuét xir hang héa (C/O) ciia dugc lidu do tb chirc c6
thdm quyén ciia nuée xudt khiu clp. Trudmg hop Pidu ude quéc té ma Viét
Nam la thanh vién ¢6 quy dinh vé viée nop Giéy chirng nhén xuéit X hang hoa
nhép khéu la chimg tir dién tir thi co quan Hai quan chép nhén cic chimg tir nay.

¢) Tir ngay 01/07/2016, duge liéu nhép khéu trong Danh muc phai ¢6 Phiéu
kiém nghiém cta timg 16 duge lidu (kém theo béan dich ra tiéng Anh hoic tiéng
Viét) cia co s& san xudt néu co s& d6 dat tiéu chuan “Thyc hanh tét san xudt
thude” (GMP), ddi véi co s& san xuft chua dat tiéu chudn GMP thi phai c6
Phiéu kidm nghiém ctia co quan hofic t chirc cé thim quyén ciia nude xuat khau
cAp. Hiing nam, B$ Y té cong bd danh muc dugc liéu phai c6 Phiéu kiém
nghiém cta co quan hodc td chirc ¢6 thdm quyén ctia nuée xuét khéu cdp.

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

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

b) Céac didu kién quy dinh ctia nude nhap khiu duoe lidu (néu co).

Pitu 6. Ditu kién d6i véi co sé ban budn dwge ligu

1. Pat céc nguyén tic “Thyc hanh tot bao quan thude” ddi véi duge ligu
quy dinh tai Diéu 9 va nguyén téc “Thyc hanh tét phan phéi thude” ddi véi duge
liéu quy dinh tai Diéu 10 Théng tu ndy.

2. Co s& da duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuée véi
pham vi ban budn duge liéu thi duge kinh doanh dich vu bao quan dugc ligu va
khéng phai 1am thi tuc bd sung pham vi kinh doanh.

Pidu 7. Pidu kién ai véi co s bin 1& duge ligu

1. V& co s& vit chit:

a) Cé dia diém cd dinh, dién tich pht hop véi quy md kinh doanh, téi thiéu
1a 25 m’, riéng biét; bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an todn, cich xa ngudn
6 nhiém, bio dam phong chéng chay né; phdi c6 khu vyc trung bay, khu viye
bao quan duoc lidu.




b) Cé dii thiét‘bi dé béo quan thude tranh duge cde dnh huéng bit lgi ciia
anh sdng, nhiét, d6 im, sy 6 nhiém, sy xdm nhép cia con triing, bao gdm:

- T4, quay, gié k¢ chic chén, tron nhin, da vé sinh, thudn tién cho bay bén,
bao quan thudc.

- Nhiét ké, dm ké, mdy hit &m & kiém soat nhiét do, d¢ Am tai co s& bén 1
duoe liéu, hé thong chiéu séng, quat thong gi6.

- Thiét bj béo quén phit hep véi yéu ciu bio quén ghi trén nhan. Piéu kién
bdo quan & nhiét do phéng duy tri duéi 30°C, do 4m khéng vuot qua 75%.

2. Vé nhan su:

: a) C6 du nhén vién trinh d§ phu hgp véi cong viée duge giao, trong dé c6 it
nhat c6 m§t ngudi trinh dé tir dugc ta trd lén.

b) ‘I'dt ca nhan vién phai thuong xuyén duge dao tao, tdp huén chuyén mén,
cdp nhat nhimg qui dinh méi cia nha nuée vé bio quén, quan ly dugc liéu.

3. Co s bén 1é chi duoc ban cic duogc lidu dugc mua tai cde co s& ¢é dil
didu kién kinh doanh duge lidu; 6 ngudn gée xudt xir rd rang va co6 bao bi, ghi
nhén theo quy dinh tai Khoan 1, Muc B, Phén II Théng tu sb 04/2008/TT-BYT
ngay 12/5/2008 ciia B§ truong B Y té vé huéng din ghi nhan thube; khéng
duge ban cac duge lidu cé doc tinh chua qua ché bién theo quy dinh tai Théng
tr s0 33/2012/TT-BYT ngay 28/12/2012 ciia Bo truéng B Y té vé ban hanh
Danh muc dugc liéu ¢é doc tinh sir dung lam thudc tai Viét Nam.

Diéu 8. Piéu ki¢n déi véi co s kinh doanh dich vy bio quin dwoe ligu

Co s& kinh doan'h diC!‘l vu bio quan duge liéu phai fiat nguyén tic “Thyc
hanh tot bio quén thude” déi véi duge liéu quy dinh tai Bieu 9 Thong tur nay.

Piéu 9. Nguyén tic “Thye hanh t6t bio quin thube” ddi véi duge lidu

. Diéu kién nhan sy véi kho béo quan:

a) Thii kho phai ¢6 trinh d9 tir trung cﬁ'p dugc trd 1én.

; b) C6 di nhén vién trinh d6 phi hgp véi cong viée duge giao, trong d6 cé it
nhat mgt nguoi trinh d9 tir duogc t4 trd 1én.

c) Tt ca nhan vién trong kho phai thuéng xuyén duge dao tao, tap huén
chuyén moén, céip nhét nhimg quy dinh méi cta nha nude vé bao quén, quan ly
dugc liéu.

2. Vj tri kho béo quan:

a) Bugc xdy dung & noi cao rdo, an toan, c6 hé théng cbng rinh thoat nudc,
bdo dam dugc ligu tranh duge anh hudng cia nude ngim, mua 16n va li lut.

b) C6 dia chi xac dinh, & noi thudn tién giao théng cho viée xuét, nhap
duoc liéu.

3. Thiét ké, xéy dung kho bao quan:




a) Khu vyc kho béo quan duge liéu phai du rong, phu hop véi quy mé kmh
doanh, dé bao quan cé trgt tur cdc loai san pham khéc nhau, tong dién tich t6i
thlt.?l.l 14 300m”, dung tich téi thiéu 12 1.000 m’, dén 01/01/2017 tong dién tich t6i
thiéu phai la 500m3, dung tich t5i thiéu phai 13 1.500 m® (néu da duoc kiém tra,
xdc nhén dat nguyén tic “Thue hanh tdt bao quéan thudc” thi chi phai ap dung
khi kiém tra lai), bao gdm céc khu vuc; khu vue tiép nhén; khu vuc bo quén
duroe liéu thé; khu vire bao quan duge liéu di ché bién; khu vuc chdr kiém nhép;
khu vyre cho xtr Iy duge ligu; khu vye bao quéan dugce liu ¢ dde tinh.

b) Khu vue chd kiém nhép; khu vue bao quan duge liéu thd ngin cach véi
céic khu vye khdc dé tranh nhiém chéo, anh huéng byi ban.

¢) Khu vye bao quan phai phong, chéng duge sir xdm nhép clia cén tring,
cac loai dfng vat gadm nhédm va céc dong vat khac, ngan ngira su phat trién cla
ndm méc, mbi mot va chbng nhiém chéo.

d) Trén, twdng, mai nha kho phéi duge thiét ké, xay dung chic chin, théng
thoang, trdnh dugc céc anh hudng ciia thoi tiét nhu néng, mua, bio lyt.

&) Nén kho phai du cao, phing, nhin, du chéc, cimg va dugc xir ly thich
hop dé trénh duge anh huéng ciia nuée ngdm, bio dam céc phuong tién giao
théng co gi6i di chuyén d& dang; khong dugc c6 céc khe, vét nit giy la noi tich
iy bui, trt &n ctia sau bg, con tring.

4. Piéu kién trang thiét bj, vé sinh ddp ‘mg quy dinh tai Muyc 2.3; Muc 3,
Phén 2 ciia Phy luc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2701/2001/QD-BYT ngay
29/6/2001 cia B§ trudng Bo Y té vé viéc trien khai 4p dung nguyén tie “Thue
hanh tét bao quan thude”.

5. Quy trinh bao quéan va hd so tai lidu:

Quy trinh béo quan chung va hudng din hé so tai liéu phai thye hién theo
huo'ng din tai Muc 4, Muc 7, Phén II cua nguyén tic “Thyc hanh tt bao quén
thubc” ban hanh kém theo Quyct dinh sb 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001
cua Bo tru:cmg B§ Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tiic “Thyc hanh tét bao
quan thude”.

6. ThAm quyén kiém tra nguyén tic “Thyc hanh t6t bao quan thude” dbi véi
duge ligu:

a) B Y té td chirc kiém tra nguyén the “Thue hanh tét bao quan thude” déi
véi dugce lidu dbi véi cdc kho bdo quan duge lidu clia céc co s& cd hoat déng
nhép khéu va co s& lam dich vu bio quan duge liéu,

b) S& Y té td chirc kiém tra nguyén tic “Thyc hanh t5t bdo quan thude” dbi
v6i duge lidu ddi vai cae kho bao quan duge lidu cua cac co so kinh doanh duge
lidu khc, trir trudng hop quy dinh tai Diém a Khoan nay.




Diéu 10. Nguyén tic “Thye hanh tét phin phéi thube” déi véi duge
liéu

Nguyén tic “Thyc hanh tét phan phéi thube” déi véi duge ligu p dyng
theo nguyén tac “Thyc hinh tét phan phéi thuée” quy dinh tai Théng tu sb
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B truéng Bo Y té ban hanh nguyén tic
“Thyc hanh t5t phan phéi thuéc”; riéng quy dinh vé bao quén dugc ligu thue
hién theo quy dinh tai cdc khoén 2, 3 va 4 Pidu 9 Thong tu nay.

Piéu 11. Kinh doanh duge ligu tai lang nghé, lang truyén théng, phé
truyén théng kinh doanh duwgc li¢u

1. Hinh thire kinh doanh xuét khéu, nhap khiu, ban budn, dich vu bao quan
dugc ligu tai lang nghé, lang truyén théng, phd truyén théng kinh doanh duge
ligu phai theo ding cée quy dinh déi véi logi hinh kinh doanh tuong (mg tai céc
diéu4, 5,6 va 8 Théng tur nay.

2. Hinh thirc kinh doanh ban 1¢ duoc ligu tai lang nghé, lang truyén théng,
phd truyén théng kinh doanh duge li¢u phai theo ding cdc quy dinh tai Diéu 7
Théng tu nay; riéng ngudi ngudi phy tréch chuyén mén hodc chu co s ban 1é
tai lang nghé, lang truyén thdng, phd truyén théng kinh doanh duogc liu phai cé
vén bing quy dinh tai Diém ¢ Khoan 3 Diéu 15 Nghj dinh sé 79/2006/ND-CP
hogc gidy chirng nhan hogc chimg chi ddo tao vé dugc, y hoc ¢b truyén do co s¢
¢6 chire nang dao tao cép.

Chuwong III
DIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU

Diéu 12. Diéu kién ché bién dwge ligu

1. Céc co s& du didu kién kinh doanh thue véi pham vi kinh doanh duoc
ligu néu c6 hoat dong ché bién duge ligu thi phai dap (mg céc didu kién quy dinh
tai Chuong nay.

Truée khi thyc hign hoat ddng kinh doanh ché bién dugc lidu it nhit 30
ngay, co s du diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi kinh doanh duoe lidu c6
hoat déng ché bién dugc lidu phai c6 vidn ban théng béo vé viée co so du didu
kién ché bién dugc liéu theo mau quy dinh tai Phy luc s 07 ban hanh kém theo
Théng tu nay cho Cuc Quan Iy Y, Duge cd truyén - Bo Y té dé kiém tra theo
quy dinh.

2. B3 Y 1€ t chirc kiém tra co s¢ dii diéu kién ché bién duoc lidu dinh ky 3
nim/lan va kiém tra dot xuit trong trudng hop cén thiét.

Piéu 13. Didu kién nhin sy

1. Ngudi phy trach chuyén mén ctia ché bién duge liéu phai ¢6 trinh d6 tir
dai hoc dugc tré 1én, ¢6 chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh cua phap luit.
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2. Ngudi tryc tiép tham gia ché bién duoc lidu phai c6 trinh dé tir duoc té
tr& 1én va duge thuong xuyén tap hudn, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé ché
bién dugc liéu.

Piéu 14. Pidu kién co s& viit chét

1. Nha xudémg, thiét bi phai duge thiét ké, xay dung, sira chira va bio dudng
pht h.qp véi céc thao téc trong qud trinh san xudt va quy mé sin xuét clia co sd,
cu thé nhu sau:

a) Khu vyc bao quan duge liéu dau vao phai dap tng céc diéu kién theo
quy dinh tai céc khoan 2, 3 Piéu 9 Thong tu nay.

b) Khu vyre san xudt, ché bién:

Tuy theo quy mé san xuit, cde khu vie san xuét dugc lidu duge b tri dé
thudn tién cho dudng di cia nguyén liéu trong qua trinh san xudt bao gom hai
khu vue: khu vire so ché, khu vye phirc ché.

Khu vuc so ché duge liéu, bao gdm mét sé bo phan: loai b tap chit; rira,
théi, cét, sy kho; c6 dién tich > 9 m” va dung tich > 27 m’.

Khu vye phite ché duoc liéu, bao gdm mét s6 khu virc: sao, tam, U; c6 dién
tich> 9 m® va dung tich > 27 m’,

Khu vue san xuét phai du rong, thong thodng, dé vé sinh, bao dam an toan
san xudt va thao tac thudn loi, ¢6 hé théng cung cs"ip nudce sach phuc vu san Xuét
dugce ligu.

¢) Khu vue kiém tra chit lugng:

Khu vire kiém tra chit lugng nguyén ligu va thanh phdm phai dugc tich
biét khéi khu vyuc san xu.ét. Khu vyc kiém tra chit lugng phai dugc thiét ké phu
hop véi cac hoat dong kiem tra.

2. Hé théng phu trg:

a) Hé théng xir ly khéng khi:

Co sé& phai l&p dit hé théng xir Iy khéng khi hojic diéu hoa tich riéng cho
cac khu vyc.

b) Hé théng xir ly nudc:

Ty theo yéu cdu cta timg dang phuong phép ché bién duge lidu, nguon
nuée ding cho myc dich sin xudt it nhit phai dat quy chufin k¥ thuft qudc gia
vé nudc sinh hoat.

¢) Hé théng xtr 1y nudc thai, khi thai va chét thai rén:

Co sé& phai ¢6 bién phép thich hgp xir Iy nuéc thai, khi thai va chit thai rin
trong qua trinh ché bién, bao dam an toan va v¢ sinh.

d) Hé théng phong chdy, chita chay:




Co sd phai trang bj di dung cy, thiét bi phong chéy, chira chdy theo quy
dinh vé phong ché_ng chay nd.

Picu 15. Didu ki¢n trang thiét bj

1. Co 56 phai c6 di trang thiét b cin thidt phuc vu cho viée ché bién dugc
liéu. Céc thiét bi nay phai bao dam an toan khi van hanh, d& am vé sinh va bao
dudng, tranh dwoc sy nhidm chéo, tich tu byi va bén, trénh duoc nhimg tic dong
bat lgi anh hudng dén chit lugng san phim. Co sé phai xdy dung va tuan tha
ddy dii cdc huéng din v4n hanh, v¢ sinh déi véi trang thiét b;.

2. Khu vure kiém tra chét lvgng phai duge trang bj céc may, thiét bj, dung
cu thich hop cho viée Idy miu, phan tich, higu chuan va xt Iy dit lidu, C4c thié
bi phan tich phai phd hop véi phuong phép kiém nghiém va phai dép {mg duoc
yéu cdu kidm tra chét lugng cia don vi.

Diéu 16. Chit lugng duge li¢u trong ché bién

Duge li¢u sir dung trong qua trinh ché bién phai duge kiém tra dat chit
luong theo tiéu chudn Duge dién Viét Nam quy dinh tai Théng tu sé
0972010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B¢ truéng B Y té vé huéng din viéc
quén 1y chat lugng thude. Co si phai 14p hd so theo dbi tinh trang chét lugng
ctia duge liéu liéu nhap kho, xuét kho, tdn kho.

Diéu 17. Cdng doan ché bién

1. Can va cép phat:

Truée khi tién hanh can, cdp phit duge ligu, co s& phai tién hanh kiém tra
diéu kién méi trudmg vé vé sinh, nhiét d9, 46 4m khu vuc can, cdp phét va viée
can, cdp phat dugce thyc hién chinh xdc. Nhan vién thye hién phai mang trang
phuc lao dong theo quy dinh cua phép luat vé an toan, v¢ sinh lao dong,

2. Ché bién:

a) Co s& phai bé tri sb lugng nhan vién pha hop, mic trang phuc thich hop
v6i cdc thao téc ché bién va c6 bién phdp thich hop dé giam sét cac thao téc ché
bién.

b) Tét ca cac thiét b truée khi sit dung phdi dugc kiém tra. Céc thiét bj cén,
do luong phai duge hiéu chuin va cé do chinh xac phu hop véi nguyén liéu can
cén, dong.

¢) Phéi c6 quy trinh, so dd ché bién cia timg loai duge lidu tai co s& theo
cde phuong phép ché bién dugc ligu duge B Y té quy dinh tai Quyét dinh sé
3759/QD-BYT ngay 08/10/2010 v& ban hanh phuong phap ché bién bao dam
chét lwrgng 85 vi thuée dong y va Quyét dinh s6 3635/QP-BYT ngay 16/9/2014
vé ban hanh phuong phép ché bién bao dim chit lugng 18 vi thuée déng y.

3. Kiém soét trong qua trinh ché bién:




a) }iﬁy dung quy trinh kiém sodt chét lugng cia céc san phém trung gian,
thanh pham theo dtng quy trinh ché bién.

b) Ghi lai tét ca cac két qua kiém tra trong qua trinh ché bién va kiém soét
méi trudng,

4. Déan nhéan, dong goi:

a) C6 khu vuc riéng cho hoat dong déng g6i va dén nhan, phai duge phan
cdch co hge dé phong tranh s 1an 16n ctia san phim va bao bi déng goi.

b) Céc méu nhin va miu cta bao bi da duoc in 4n phai duge hru trong hd
so 1.

Piu 18. Bio quéin thanh phim

Thanh phédm (dugc liéu dd ché bién) dugc bio quan trong kho bao quin
thanh phdm d& dap (mg céc didu kién quy dinh tai Khoan 2, Khoan 3 Diéu 9
Théng tur ndy. Téng dién tich t6i thiu khu vyc bao quan thanh phim 1a 200m’,
dung tich 12 600 m’.

Piéu 19. V& sinh va didu ki¢n v¢ sinh

Co s phai thuc hién cac nguyén tic bao dam vé sinh nha xudng va vé sinh
ca nhén trong subt qua trinh ché bién duge lidu bao gbm viéc vé sinh nha xwéng,
vé sinh ca nhén, vé smh méy, thiét bj va dung cu, nguyén liéu bao géi, bao bi.
Thye hién céc yéu ciu vé v¢ sinh va diéu kién vé sinh theo quy dinh taJ Diéu 6
Théng tur s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ciia B truong Bo Y té quy dinh
nguyen thc san xuat thudc tir duqc ligu va lo trinh dp dung nguyen tic, “Tiéu
chuén thue hanh tdt san xuét thude” (GMP) dbi vé6i co sé san xudt thude tir duge
lidu.

Didu 20. Hd so vé ché bién

1. Hb so cho mi 16 ché bién trong d6 chi rd: tén, khéi lugng ciia san phim;
ngdy ché bién; sé 16, mé; cong thirc diy du cia 16/mé; céc quy trinh thao tic
chudn cﬁa timg cong doan ché bién da tién hanh (SOPs); céc quy trinh thao théc
chuén vé vén hanh va vé sinh cdc thiét bi chinh duqc su dung; tht ca cac mau,
két qua kiém tra trong qud trinh ché bién, két qua kiém tra diéu kién méi truong,
kiém tra thiét bj trudc khl bit ddu va trong qué trinh ché bién, déng géi va luu
mau nhan trén bao bi cudi ciing.

2. Déi véi cong doan ché bién phai c6 hd so cho tit ca nguyén liéu, phu
liéu duqc str dung; cac quy trinh thao tac chuan (SOPs); méi 16 va/hodc moi mé
ché bién va phan phox, cée thiét bj, bao gdm ca viéc van hanh, Vf; sinh, bao
dudng va thdm dinh; hd so cho cong tdc vé sinh, bao dudng va kiém sodt moi
trudmg ctia khu vye ché bién.

T T




THAM QUYEN, HO SO, THU/ TUC CAP GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC D61 VOIDUQC 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 VGI DUQC LIEU

Diéu 21. Thim quyén cép, cip lai, gia han, bj sung pham vi
Kinh doanh trong giﬁy chirng nhin di didy kién kinh doanh thude aéi Vi
co's¢ kinh doanh d uge liéu

1. Bo Y té cép, cép lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong giﬁ'y
chimg nhdn du diéu kién kinh doanh thuée cho co s& kinh doanh dich vy bao
quan dugc lidu.

truong hop quy dinh tai Khoan | Bidy nay.

Diéu 22. Hb so cip, cip lai, gia han, b sung pham vi kinh doanh trong
gifly chirng nhin dq didu kién kinh doanh thudc adi vsi co' 50 kinh doanh
dich vy bio quéan duge ligu, co sé ban buén, ban 1é dige li¢u

1. H3 so d& nghj cép, cép lai, gia han, b sung pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du didy kién kinh doanh thuéc déi v6i co sé kinh doanh dich
vu bdo quan dugc lidu, co s ban buédn, ban lé duoc lidu dugce thyuc hién theo quy
dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Nghj djnh sé 89/2012/ND-CP. Riéng mau don trong hd
so dé nghi dugc thye hién theo quy dinh tai céc phu luc s Ola, 01b, Olc, 01d
ban hanh kém theo Théng tur nay.,

2. Tai liéu k¥ thudt trong hé so theo Diém ¢ Khodn 6 Piéu 1 Nghj dinh sé
89/2012/ND-CP cy thé nhur sau:

a) D6i v6i co s& kinh doanh dich vu bio quén:

- So dd vi trf va thiét ké ctia kho bio quén;

- Danh muc thiét bi bao quan cua co s va déi tuong duoc bao quan tai kho.

b) Bdi véi co s& ban budn:
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- Ho so Yé bdo quan duge liéu: So db vi tri va thiét ké cia kho bio quan;
Danh muc thiét bj bao quén cia co s& va dbi trong dugce bio quan tai kho.

- Hb so v& phén phéi duge lidu: So db td chirc ciia co s& bao gbm: td chirc
hé théng phén phéi (co sd, chi nhanh, kho, dai 1y). So @b phai thé hién r& tén,
chirc danh, trinh do chuyén mén clia cdc can bd chii chdt cia co sd va cée bd
phan; Danh myc phuong tién vén chuyén, phan phéi cua co sd. Trudng hop viéc
van chuyén duge lidu duge thue hién dudi hinh thirc hgp ddng phéi ¢6 ban tai
liéu gi6i thiéu vé phap nhan, trang thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quéan
ciia bén nhéan hop dong.

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

¢) Pbi véi co sé ban lé:

- So db vi trf va thiét ké cta khu vuc trung bay, khu vue béo quan duge liéu

- Ban ké khai danh séch nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc s6 02 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Déi vdi co s& dé nghi cdp Gidy chig nhan da diéu kién véi nhiéu pham
vi kinh doanh bao gdm kinh doanh thudc thanh phim, nguyén liéu khéc va duge
lidu thi chi cén lam mét bd hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2 Didu nay va dugc
cdp chung trong mot Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc.

Didu 23. Thii tuc cip gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thude
dbi v6i co sé kinh doanh dich vy bio quin duge ligu

1. Co s& kinh doanh dich vy bao quan duge lidu ndp 01 b3 hd so cép, cip
lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh thudc theo quy dinh tai Diéu 22 Thong tu nay dén Cuc Quan Iy Y,
Duge cb truyén - By Y té.

2. Sau khi nhéin duoc hd so d& nghj ¢dp, cip lai, b sung, gia han gidly chimg
nhan da didu kién kinh doanh thuéc, co quan tiép nhén cép cho co s& Phiéu tiép
nhan hd so theo miu quy dinh tai Phy lyc s6 03 ban hanh kém theo Théng tu
nay.

3. Trudng hop hd so dé nghj cép, cép lai, bd sung, gia han gidy chimg nhan d
diéu kién kinh doanh thudc chua hgp 1 thi trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir
ngdy nhén duge hd so, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 vin ban théng béo cho to
chitc, ca nhin dé nghj d& bd sung, hoan chinh hé so.

4. Trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc hd so hop &,
Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén - B§ Y té phai thanh 14p Doan thdm dinh hd so,
kiém tra diéu kién tai co s& cung céip dich vu bio quan duge liéu, c6 bién ban
tham dinh.
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5. Trong thoi han 10 ngay lam viée, sau khi c6 bién ban thim dinh, Cuc
truong Cuc QUE'U'! ly Y, Duge cb truyén ca"xp, ca"ip lai, gia han, bd sung Giéy
chirng nhan qu dicu ki¢n kinh doanh thuéc cho co s& cung cip dich vu béo quan
duge ligu. Neu khéng cép, cap lai, bd sung, gia han thi Cyc Quan ly Y, Dugc ¢b
truyén phai ¢6 viin bén tra 11 va néu 15 1§ do.

Diéu 24. Thii tuc cip Gidy chirng nhiin dd diéu kién kinh doanh thude
ad6i v6i co s& bén budn, bin 1é dwge ligu

1. Co s& ban budn, béan 1& duge lidu ndép 01 bd hod so cép, cép lai, gia han,
bd sung pham vi kinh doanh trong gidy ching nhan du didu ki¢n kinh doanh
thude theo quy dinh tai Didu 22 Théng tu ndy dén S& Y té tinh, thanh phb true
thuge Trung wong noi co s& ¢6 try s chinh.

2. Sau khi nhén duge hé so dé nghi cép, cAp lai, bd sung, gia han gidy chimg
nhén di diéu kién kinh doanh thude, co quan tiép nhén cép cho co s& Phiéu tiép
nhén hé so theo miu quy dinh tai Phu luc s& 03 ban hanh kém theo Théng tur
nay,

3. Trudng hop hé so dé nghi chp, cp lai, bé sung, gia han gidy chimg nhén di
diéu ki¢n kinh doanh thudc chua hop 18 thi trong théi han 10 ngay lam viée, ké tir
ngdy nhdn duge ho so, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 vin bin thong bo cho t
chirc, cé nhén d& nghi cdp, cAp lai, gia han, bd sung Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh thudc dé bd sung, hoan chinh hd so.

4. Trong thoi han 10 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1€, S&
Y té phai thanh 1ap Doan tham dinh hd so, kiém tra didu kién tai co s& ban buén,
bén 1é duge ligu, ¢ bién thim dinh.

5. Trong thoi han 10 ngdy lam viée, ké tir khi ¢6 bién ban thdm dinh, Gidm
dbc S& Y té cép, cdp lai, bd sung, gia han gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh thudc cho co s& ban budn, ban 1é duge lidu. Néu khong cép, cép lai, b6
sung, gia han thi S¢ Y té phai ¢6 viin ban tra 161 va néu ro ly do.

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

Diéu 25. Hb so chp Gidy phép nhip khiu duoe lidu

1. Pon hang nhap khiu theo miu quy dinh tai Phy luc s& 04 ban hanh kém
theo Thong tu nay. Péi véi trudmg hop nhép khéu ty théc, trén don hang nhap
khau phai thé hién tén co s& nhép khau ty théc,

2. Ban tiéu chuan chét lugng va ban phuong phép kidm nghiém duoc lidu,
clia nha san xudt hodc ban photo chuyén ludn tidu chudn chit lugng cta duge
dién.
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3. Pbi v6i duge liéu cé thanh phin hoat chat gdy nghién, huéng tim than,
tidn chét 1am thude phai giri kém theo Béo cdo tdn kho theo mau quy dinh tai
Phu luc s6 05 ban hanh kém theo Thong tur nay.

Didu 26. Tham quyén, thi tuc cdp Gidy phép nhip khéu duge ligu

1. Cye truéng Cyc Quan Iy Y, Duge cé truyén B Y té cép Gidy phép nhép
khau duoc liéu.

2. Co & nhp khau giti 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 25 Thong tu nay
dén Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyén Bo Y té.

3. Trudng hop hod so xin phép nhép khéu duoc liéu chua hop 18 thi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge hd so, co quan tiép nhan ho so phai c6
viin ban théng béo cho co s& dé bd sung, hoan chinh hé so

4. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ke tir khi nhan hé so diy du va hop ]q,
Cuc Quén ly Y, Duo*c cb truyén - Bo Y te xem Xét, cip gidy phép nhap khéu
duoc liéu theo miu quy dm.h tai Phu lye s6 06 ban hanh kem theo Thong tu nay
Truong hop khong clp gidy phép, Cuc Quén 1y Y, duge cd truyén - B Y té ¢6
vin ban tra 10i doanh nghiép va néu 16 ly do.

5. Gidy phép nhap khéu duge ligu c6 gié tri téi da 01 nim, ké tir ngay ky.

Chwong VI
HIEU LYC THI HANH

Pidu 27. Hiéu Iyc thi hanh

1. Thong tu ndy c6 higu lyc thi hanh ké tir ngay Q8. thang .93. nim 2016.

2. Bai bo cac quy dinh vé xudt khéu, nhép khéu duge liéu quy dmh tal
Thong tu sb 47/7010/'1'1‘ BYT ngay 29/12/2010 cua Bo truorng Bo Y té vé
huémg din hoat dong xuét khiu, nhip khiu thube va bao bi tiép xic tryc tiép v6'1
thude, Thong tu s0 38/2013f['1" BYT ngay 15/1 1/2013 clia Bo truong Bo Y té
sira ddi, bd sung mot sd didu cua Thong tu 50 47/2010/'IT BYT ngay
29/12/2010 cua Bo truomg Bo Y té vé huong din hoat dong xuét khau, nhap
khéu thude va bao bi tiép xtc tryc tiép véi thude.

Piéu 28. Pidu khoin chuyén tiép

1. Céc co s& kinh doanh dugc lidu di dugc cép gidy chimg nhin di didu
kién kinh doanh thude, gléy chu'ng nhan “Thye hanh tét bao quan thubc” hofic
“Thye hanh t6t phéan phm thuéc” pham vi kinh doanh du'qc liéu trudc ngay
Théng tur nay c6 hiéu lue van tiép tuc duge hoat dong dén hét thoi han hiéu luc
clia Gidy ching nhan.

2. Trong trudng ho'p Glﬁy ching nhén “Th\,rc hanh t6t bdo quan thude”;
“Thue hanh tét phan phéi thudc” hét han trude Gidy chimg nhan du didu kién
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kinh doanh thuée thi viéc thim dinh cép lai Gidy chimg nhan da didy kién kinh
doanh thudc thyc hién theo huéng dan tai Théng tu nay.

3. Péi v6i cac hd so xin cip Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét bio quén
thubc” ngp truée ngay Théng tu ndy c6 higu lye thi duoc xem xét giai quyét
theo céc quy dinh tai Théng tr sé 45/201 I/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia Bo
trudng Bo Y té,

4. Dbi v6i céc hd so xin cip Gidly chimg nhan “Thyc hanh tt phan phéi
thuée” ndp trude ngay Théng tr ndy ¢6 hiéu Iyre thi duge xem xét gidi quyét
theo céc quy dinh tai Théng tu s§ 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B
truéng B Y té.

Didu 29. Pitu khoan tham chiéu

Trudng hop cde viin ban din chiéu trong Théng tw nay duge thay thé hoic
sira di, bd sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hofic sira déi, bd sung,

Diéu 30. Trdch nhiém thi hanh

1. Cue truémng Cuc Quan ly Y, Duge ¢d truyén chiu trich nhiém td chirc
trién khai, kiém tra, d4nh gid viéc thyc hién Théng tur ndy trong toan qudc.

2. Gidm dbc S& Y té tinh, thanh phé trye thuge Trung uong chju trach
nhigm t6 chire trién khai, kidm tra, danh gid vige thuc hién Théng tur nay tai dia
phuong.

Trong qué trinh thyc hién, néu ¢6 khé khin vuéng méc, dé nghi co quan, tt’_i
chire, ¢ nhén phan dnh kip thsi v& Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén, B Y té dé
xem xét giai quyét./.

Noi nhin: i ? KT. BQ TRUONG -
- Viin phong Chinh pht (Cén bio; Cong TTDTCP); T Koy Lag—
- Cée Thir trudng BYT (dé bigt); UONG e

- Céc BY, Co quan ngang Bg, Cor quan thugc CP;
= BO Tu phdp (Cyc kiém tra VBQPPL);

- UBND tinh, TP tryc thuge Trung wong;

- S& Y té tinh, TP tryc thue Trung wong;

- Y té cdc BY, Nganh;

- Hiép héi cac doanh nghiép duge VN:

- Hiép hdi durge ligy;

- Cdng thong tin dién tir BYT;

- Lwu: VT, PC, YDCT (02).
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PHU LUC SO 01a
(Ban hanh kém theo Thong tr s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nim 2016 ciia
B trueong Bg Y 1)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dic lip - Ty do - Hanh phiic
DON PE NGH]
Cip Gidly chimg nhfn dii didu ki¢n kinh doanh thude

Kinh giri: ............ N e
LT e S 7 L e S S RO G L BTN
Tryre thude (Cong ty, bénh vién - néu 13 don VI IR o it i
Ngub‘i PUO TR chOVRR MOR. .o T WIS namsinh.........
S CCHNDOOC . .oi.onnvioiinin; Noi cip ............... Nim cdp............ C6 gia tri dén (néu
Bay......
PO M 0anb. ..o ot el BROBTOONE ... oo ions it it
Co so ching t6i dé nghj B¢ Y té/Sé Y té chp Gidy chimg nhin d diéu kién kinh doanh thuéc
cho o 56, hinh thirc t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau: %.............
- o e e e et M IRV G T i i
BSOS AN s s T

Sau khi nghién ctru Luit Duge va céc quy dinh khac vé hanh nghé duge, chiing 16
xin cam doan thye hién day di cdc vin ban phdp ludt, cde quy ché chuyén mén duoe ¢6 lién
quan, chdp hanh nghiém sy chi dao cta BY Y té va So Y 1 ... .

s e, NEAY  thdng  ndm
Gidm ddc doanh nghi¢p/ Chi co s
(Ky ghi rd ho tén)

 Co quan cdp Gidy chimg nhan di didu kign kinh doanh
¥ Corsér sin xudt dé nghi cip Gidy CNDPKKD ghi hinh thirc kinh doanh thuéc




PHU LYC SO 01b
(Ban hanh kém theo Théng ne s 03 72016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 enia

B trudmg Bg ¥ 1)

CONG HOA XA HOI CHUJ NGHIA VIET NAM
Déc Iip - Tw do - Ianh phic

DON BE NGH]
B sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhgn i didy ki¢n kinh doanh/
Thay ddi dja diém, didu ki¢n kinh doanh

Kinh giri: ...... LSNP

s o4 e g g RN, L (Rl

Tryce thuje (néu 1a don vi trye M ittt bl
Nguc‘ri P ACh CHUTE DO, nam sinh......., i

S0 CCHN Dugc ............... Noiecdp......... Némedp........ ... Co gid trj dén- ...

et P e e e RS e Diénthogi ...........

Bi duge cdp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh
Pham vi kinh doanh dé nghij bd e B P s R e S et

S e 170 v o R Lo R
Hofic Thay ddi diéu kign kinh doanh:,___ i o SRR SR RN

Sau khi nghién ciru Lugt Duge va ce quy dinh khic vé hank nghé duge, ching t6i
Xin cam doan thyc hi¢n ddy di cdc vin ban phép ludt, céc quy ché chuyén mén duge ¢6 lien
quan, chép hanh nghiém sy chi dao cua BOYtvaSoYh.... ...

oo, NGAY  thdng  nam
Gidm dc doanh nghigp/ Chii co s
(Ky ghi ré ho tén)

! Co quan ¢6 thim quyén cdp Gidy chimg nhan da didu ki¢n kinh doanh
* Ligt ke chi tiét nhimg didu kign thay déi




PHU LYC SO 01¢
(Ban hanh kém theo Thong te s6 03 /201 6/TT-BYT ngay 21 thing 01 ndm 2016 ciia
Bg trudng Bj Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dgc ldp - Ty do - Hanh phic
DON DE NGH]
Gia han Gifly chimg nhin dii didu ki¢n kinh doanh thudc
Kinbplte SIS

et oo e Gl ) S G e
Tre thuge (NE 13 0n Vi P tUBC) covorvveveesssmsssrsensonssmsssssssnsoe
Ngubi phu tréch chuyén mén............cocoovoivvmivie nadm sinh..................
SECCHNDuge ................. Noicép ...... Ném cdp........ .... C6 gid trj dén: .......
i T R S e A it T R
i duoc cdp Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh S&: ... ngdy cdp...............
BB VL B i BRI ... bttt by s ettt
Dénghi ... cép gia han Gidly chimg nhin du diéu kién kinh doanh thubc cho co s, loai
b e ST RS WS S e
FRRVE AR QORI ..o kA s G ko o e

Sau khi nghién ctru Lugt Duge va cde quy dinh khéc v& hanh nghé duoc, chiing t6i
xin cam doan thyc hién ddy du cdc vin ban phép lufit, cdc quy ché chuyén mén duge c6 lién
quan, chdp hanh nghiém sy chi dao cta B3 Y tdvaSe Y th ... .

corvrenn ey NGAY  thdng  ndm
Gidm déc doanh nghigp/ Chi co s&
(Ky ghi rd ho tén)

' Co quan clp Giy chirng nhéin i didu kign kinh doanh




PHU LUC SO 014
(Ban hanh kém theo Théng e sé 03 /201 O/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia
B truomg Bj Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dge lgp - Ty do - Hanh phic

DON DE NGHI
Cip lyi Gidly ching nhjn di didu kién kinh doanh

TN ol b e
S0 00 (P 0w ) B0 o b o
Ngm&i phy trich chuyén mén...........cooeeer o oo e e G
S6 CCHN Duoe ............ Noi cdp...... Nam cdp.......... C6 gid trj dén (méu co)........
Da duge cdp Gidy chimg nhn i didu kign kinh doanh S6: ... ngady cép............
T B b SO - i, e Mg e e

RIS 5 ik v it koo s 2 i o
Lo thude (0u 18 80D Vi P thUDO)...scrmmmmsnsmmstmsrimsasss e
s, G e AR S e PACTOOR] ..vuviivninnss
Ngudi phy trdch chuyén mon. .............ocvirsnoron A AINh.. ... .o.0reninisenns
sf::cmu Bae . L. Noiclp.....Namclp........ .... C6 gié trj dén:........
Loai hinh kinh doanh:

s i i NP R T L S
s bk AR R LT R e S il |

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sau khi nghién ciru Lugt Duge va cde quy djnh khéc vé hanh nghé duge, chiing t6i
Xin cam doan thyc hign ddy dii céc van ban phép ludt, cdc quy ché chuyén mén duoc c6 lién

quan, chdp hanh nghiém syr chi dao caa BoYtévaSoYté..........
............... ngay  thdng ndm
Gim dbc doanh nghi¢p/Chi co si
(Ky ghi ro ho tén)

! Tén co quan cdp Gilly chimg nhan du diéu kién kinh doanh
* Trudng hop dé nghj cdp lai lién quan dén thim djnh diéu kién kinh doanh thi hd so phai c6 phén hé so kg thuat
twong (mg theo quy djnh




PHU LUC SO 02
(Ban hanh kém theo Théng i 56 03 /201 6/TT-BYT ngay 21 thdang 01 ndm 2016 ciia
B truomg Bg Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dje lip - Ty do - Hanh phiic

BAN KE KHAT DANH SACH NHAN Sy’

S kaniteionnh ... . e
RIS ... ..o i e DU SBCCHND: ..ococccvniiron
DIB QRN Kiah G0R0R:. ... ...v..0e oo msssess s sos e ee bt - AR
Pham vi kinh doanh:
Niim sinh Céng
Nam [ Nir | Djachi | Trinh dj Nim tt viée
STT | Ho va tén thwing chuyén nghiép duge
tri mén | Noicidp biing | phin
cong
..../ngdy thing nim

Chu co s& cam doan khai diing sy thit
Ky ghi ré ho tén




PHU LUC SO 03
(Ban hanh kém theo Théng te 56 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nim 2016 ciia

B§ triecng B3 Y 1é)
.......... 2 disds CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(R e Dgc ldp - Tw do - Hanh phic
88: PIN-..2....
...... el ngay  thang  ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
H0 5o & nghj cp, ¢4p li, gia han, b} sung pham vi kinh doanh
Gidy chimg nhdn da diu ki¢n kinh doanh
Co quan tiép nhén hd so:
Dija chi; bT:
D nhén hd so cua (')ng/Ba: .....................................................................
Gidly chimg minh nhn dan/H chiéu sé: Ngay cép:............ o SRR
AHSRTIORY oo sob bommmelsitun il Lo P T e :
Dai dién cho co sor:
Hinh thire dé nghj cdp:
Clp méi: []
Cip lai: [
Gia han: [
TB/BXPVKD: []
Hinh thitc, t6 chire kinh doanh:
Pham vi kinh doanh:
Hd so gdm:
1. Bén chinh Chimg chi hinh nghé O
2 Gidly chimg nhén déing ky kinh doanh/Gidly chimg nhan diu tu
3. Tai liéu ky thuat O
4 Hop dong dai ly (]
s s b RIS AR S RSO R
wesnn, NEAY  thdng  ndm 20...
NGUOIT TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r5 chitc danh, ho va tén)
Tiép nhdn hd so bé sung lin: ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung I4n: ngdy thing nim Ky nhin
Tiép nhan hé so bd sung Ian: ngdy thing nim Ky nhin

' Tén co quan cdp chimg chi hanh nghé
> Chit viét tit tén co quan cfp chimg chi hinh nghé
* Pia danh




PHU LUC SO 04

(Ban hanh kém theo Théng tw 56 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cia B trudmg Bo Y té)
TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
< R SR Bje lip - Ty do - Hanh phiic

DON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU

Kinh giri: Cyc Quin Iy Y, Duge ¢d truyén - Bj Y té

-+---(1én doanh nghiép).... d& nghi Cuc Quén Iy Y, Duoc ¢ truyén - Bd Y 16 xét duyét nhép khéu céc duge lidu dé ... (ghi rd myc dich nhép dugc
liéu) sau:

Ghi cha

STT | Téndugc liéu Tén khoa hoc | Don vj tinh [So lugng| Tiéu chuin chét lugng | Ngudn gbe duoc liéu - | Tén cong ty cung
(tén tiéng Viét), | (tiéng La tinh) Tén nuée céip - Tén nuée
BG phin ding _
1
2
3
CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN e s >
Chép thudn don hang nhp khiu gdm..... trang.... khodn Gidm doc doanh nghi¢p nhip khau
(ky, ghi rd ho tén, déng déu)

kém theo Gidy phép sb...../YDCT-QLD ngiy.... thang....
nim.... ciia Cuc Quan Iy Y, Duge b truyén - Bo Y t

Ha N§i, ngdy... thang... nim...
CUC TRUONG




PHU LUC SO 05

(Ban hanh kém theo Théng tic 56 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua Bé triwomg B Y té)
TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb: . e DPie lip - Tw do - Hanh phie
BAO CAO TON KHO DUQC LIEU CHUA HOAT CHAT GAY NGHIEN, HUGNG TAM THAN, TIEN CHAT
Kinh giri: Cuc Quin Iy Y, Duge ¢b truyén - B§ Y té
STT Tén dugc liéu Tén khoa hoc [S6 lugng tdn| S8 lwgng nhép Tong s6 Tong s6 xuat |Ton kho dén Hu hao | Ghi cha
(tén tiéng Viét), | (tiéng La tinh) [kho ky treée|  trong ky ~ trongky [ngdy../[..[..
B¢ phdn dung
Noi nhén Nguoi lip bdo cdo

: sy RN e thang.......ndm...
- CucQuinly YDCT-B§ Y té
- Luutai co s& Gidm d6c doanh nghiép nhip khiu

(ky, ghi 13 ho tén, dong diu)
*Chii y: S6 lwgng bdo cio phai dwgc cip nhit ngay truede thoi gian xin nhip khiu.




PHU LYC SO 06
(Ban hanh kém theo Thong tu 56 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 ciia

B trucmg B ¥ té)
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Pde ldp - Tw do - Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT - QLD Ha Ngi, ngay  thdng ndm

GIAY PHEP NHAP KHAU DUQC LIEU

Cén ¢l Thong tr s6 /2016/TT-BYT ngay ..... thang ..... nam ..... clia B) truémg B Y té quy
dinh vé hoat dgng kinh doanh duge ligu;

Can cit theo Quyét dinh 4079/QD-BYT ngdy 14 théng 10 néim 2013 cita BS truong BO Y té
quy dinh chc néing, nhi¢m vy, quyén han va co cdu t§ chirc cia Cyc Quén Iy Y, Dugc ¢ truyén
thudc By Y té;

Cin cir nhu cdu nhép khdu duge ligu tai cong vin sb........ ngay.....thang....nim.. ...
e SRR S S e R
1. Cuc Quén Iy Y, Duge ¢b truyén déng ¢ dé .................. duge nhép khiu duge liéu bao
8OM 1.vvvs cvvvssvssnennn-khOdn c6 déng ddu Xdc nhin ciia Cyuc Quén Iy Y Duge ¢ truyén.
Stt Tén duge Tén Qui | Tén | Tén | Tén | Po | Khéi Tiéu
liéu khoa | cich | co | nwéc | nudc | nvi| lwong | chudn
(tén tiéng hoc | déng | s& | san | xult | tinh chit
Viét), (tiéng | g6i | sin | xudt | khiu lugng
b phén La xuit
ding tinh)
1 2 3 N 5 6 7 8 9 10
Téng o RSB G S T VS S S T
DAOB I A BRI ...l it e it i e e
TR TR T R L R
Ghi chu:

- Co s& phai chju trdch nhigm vé chét lugng duge liéu nhdp khéu.

- Co s& phdi twdn thit va thye hign ding cdc quy dinh hién hanh vé xudt nhip khiu thude va
cde quy dinh vé duge c6 lién quan; Céc quy dinh vé Lugt phdng, chéng bénh truyén nhiém va kiém
dich y té bién gi6i va cic quy dinh khéc cila phép luit.

2. Gidy phép ndy c6 gid trj trong thdi hgn 14 1 nam, ké tir ngdy cdp.

CUC TRUONG




PHU LYC SO 07
(Ban hanh kém theo Théng te 56 03 /201 6/TT-BYT ngay 21 thang 01 nim 2016 ciia
BG truong BS Y 1)

TENCOSG  CONGHOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
AN | Fossos Bic lip — Ty do — Hanh phiic

....... ,ngay  thaing  ndm 20....

THONG BAO
CO SO DU PIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU

Kinh gri: Cuc Quan ly Y, dugc ¢ truyén - Bo Y té

1. Tén co sd/doanh nghiép:
2. Dia chi tru sé:;
Dién thoai lién hé: b

3. Nguoi quén Iy chuyén mén: DS. (ho va tén), chirng chi hanh nghé duge
$0 ... do 86 Y (€ (tinh, thanh phé) cfp ngay ... thang... nam...... Sé dién
thoai lién hé: ..............

Co sé/doanh nghiép xin théng béo dén Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén -
B Y t€ vé viéc co sé/doanh nghiép da dir didu kién ché bién duoc ligu
theo quy dinh tai Théng tu $6 ..../2016/TT-BYT ngay ... thang..... nim
2016 ctia B trréng BO Y té quy dinh vé hoat déng kinh doanh dwoc lidu

Co sd/doanh nghiép cam két d3 thue hién tur }ciém tra va dat cdc diéu kién
ché bién duoc ligu quy dinh tai Thong tu s6 ..../2016/TT-BYT ngay ...
thang ..... nim 2016 cta B truéng B Y € va hoan toan chiu tréch nhiém
vé két qua ty kiém tra.

Noi nhin: GIAM POC DOANH NGHIEP/CG SO

- Nhur trén; (Ky tén va ghi r3 ho tén, dong déu)
- L




