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PHIEU TRINH

(xin y kién chi dao)

Kinh giti: TS. Truong Quéc Cuong - Thir trudng Bo Y té

' N6i dune xin v kién:

Cong bd/dsng tai trén Céng thong tin dién tir cia B§ Y té
théng tin lién quan dén linh vuc kinh doanh dugc theo quy dinh
tai Ludt duge, Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Nghi dinh
1 155/2018/ND-CP.

Co s xin v kién:

1. Tai Luét dugc, Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Nghi dinh
| 155/2018/ND-CP ¢6 quy dinh vé trach nhiém cia Bé Y t€ trong
| viéc cong bo/dang tai trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té
| thong tin lién quan dén linh vuc kinh doanh duge, cu thé:

:I{ a) Theo quy dinh tai diém d Khoan 3 Diéu 7 Nghi dinh
QM/’M]?’NB -CP:
| -B3 Y té c6 trach nhiém ding tai quyét dinh thu héi Chimg
th hanh nghé duoc trén Cong théng tin dién tir ciia don vi.

b} Theo quy dinh tai Khoan 3 Pidu 35 Nghi dinh
S—r;”‘O 17/ND-CP:

- B6 Y té c6 trach nhiém ding tai quyét dinh thu héi Gidy
' chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc do B Y té ban hanh
| hodc do SYT ban hanh va giri Bo Y té.

! c) Theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 60 Luéat dugc 2016 va
khoan 5, 6 Diéu 77 Nghi dinh 54

-B3 Y té ¢ trach nhiém céng bé. théng tin lién quan dén
qxthmc chua co olav dang ky luu hanh dugc cap phép nhap khéau
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quy dinh tai Diéu 65, 66, 67, 68, 69 Nghj dinh 54/2017/ND-CP. !
d) Thee quy dinh tai Khoan 12 Piéu 91 Nghi dinh
9

2017/ND-CP:

-Bo Y té ¢6 trach nhiém cong bd théng tin vé co s& bén

' budn mua thude clia co sO co quyen nhap khéu nhung khéng

:duo- thue hign quyén phan phOJ thube, nguyén liéu lam thude
tai Viét Nam dé phén phéi.

|

| 54/
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|

d) Theo quy dinh tai diém e Khoan 48 Diéu 5 Nghi dinh |

1 155/2018/ND-CP:

- B& Y té co trdch nhiém cong bd danh sach cac co so san
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xuat. kinh doanh thudc. nguyén liéu lam thuéc nudc ngoai dang |

ki cung cap thuoc. nguyvén liéu 1am thudce vao Viét Nam.

D2 xuit:

Bé trién khai cdc quy dinh néu trén, Cuc Quan ly Duge kinh |
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* 1. Cuc Quan ly Duoc c6 Cong van giri Van phong B6 dé
* | nghi tao Thu muc “Céng bé théng tin lién quan dén linh vire
kinh doanh dwgc” trén Céng thong tin dién tir cia Bo Y té,
trong d6 gém cac muc nhd véi ndi dung céng bé/ding tai nhu
sau:

14 Quyet dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc & Quyét
dinh thu héi Gidy chung nhan du didu kién kinh doanh duogec:
Ping tai toan bo ndi dung cia Quyét dinh thu hoi.

1.2. Théng tin lién quan dén thude duoge cap phép nhap khéu
quy dinh tai Diéu 65, 66, 67, 68, 69 Nghi dinh 54/2017/ND-CP:
Céng bb thdng tin theo Phu luc I dinh kém Phiéu trinh nay.

19 Théng tin vé co sO ban budn mua thube cua co s& co
quyen nhép khau nhung khong dugc thyc hién quyén phén phéi
thuoc nguyén liéu lam thubc tai Viét Nam dé phén phdi: Céng
bé thong tin theo Phu luc 11 dinh kém Phiéu trinh nay.

) 1.4 Danh sich céc co s& san xuat, kinh doanh thude, nguyén
@ iéu lam thude nude ngoai dang ky cung cap thude, nguyén liéu

'1am thubc vao Viét Nam: Céng b thong tin theo Phy luc III
dinh kém Phiéu trinh nay.

Riéng dbi vol ndi dung dang tai Quyét dinh thu hdi
‘ Chunﬂ chi hanh nghé duoc & Quyét dinh thu hdi Giay ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc (tai muc 1.1 néu trén):

- Cuc Quan ly Duogc c6 Cong van giri cac S§ Y té hudng dan
vé viéc: cac Quyét dinh thu h01 Gidy chimg nhén du diéu kién

'kinh doanh do S¢ ban hanh can duoc gii téi Van phong Bo Y
te dé dang tai trén Cong thong tin dién tir cua Bo.

Cuc QL Duoc kinh bdo céo va xin v kién chi dao cia Thua
trU'c"rng.N\/
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PHU LUC I

THONG TIN LIEN QUAN PEN CAP PHEP NHAP KHAU THUOC THEO
QUY PINH TAI PIEU 65, 66, 67, 68, 69 NGHI PINH 54/2017/NP-CP

Hoat ché‘it, ham
lwgng/nong do

Tén (ddi véi thuoc héa So lwgng | Tén co . | Ngay | Ngay
thuoe, duge, vic xin, thuée | so'san | Cong |SO gidy| cap hét "
d : 3 z Pon £ i T o, oz Ghi
1| 9208 bao sinh pham) e dwge cidp| xuat- ty phép | giay hiéu o
ché, quy tinh phép Tén | nhdp | nhip | phép lyc *)
cach dong| Hodac tén duge nhip nwde | khau | khdu | nhdp | gidy
g6i liéu, b¢ phan dung khau |san xuit khiau | phép

(déi véi thude
dworc liéu)

* Ghi chu:
- Truong hop nhap khéu thubc quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh
54/2017/ND-CP thi can ghi 6 tén co sé kham bénh, chira bénh c6 nhu cau sir
dung thude.




PHU LUCII

THONG TIN VE CO SO BAN BUON MUA THUOC CUA CO SO CO QUYEN
NHAP KHAU NHUN G KHONG DUGC THUC HIEN QUYEN PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM PE PHAN PHOI

Thong tin vé co s¢

nhip khiu

Théng tin vé co sé

ban budn

Tinh trang co sé nhiap khau ban
thudc, nguyeén liéu lam thuoc cho
co' s6' ban buén

e D.!a ‘chl.grg B,!a ?hl.in'l Thoi diém cong | Thoi diém cong
o sO va diém i s¢° va diém x ; : £ : 432
Tén 3 Tén : b6 trude khi b truoe khi
kinh teinth ban dirng bsn
doanh* doanh* g

* Ghi chii: Trudng hop dia chi tru s& va dia diém kinh doanh khac nhau thi ghi

rd tung noi.




PHU LUC III

DANH SACH CAC Co SO SAN XUAT, KINH DOANH THUOC NGUYEN
'LIEU LAM THUOC NUGC NGOAI PANG KY CUNG CAP THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC VAO VIET NAM

; Théng tin lién quan Théng tin lién quan dén co s& san Théng tin
dén co quan o6 tham xuit, lunh doanh thube, ncruyen heu vé quoc gia
quyén nuée ikt lam thubc ding ky cung cap thube, | hoidc ving
khu nguyén liéu lam thude vao Viét lanh tho Ngay
I; Nam ding ky cap
STT || cung cip | nhit
i . Tén Di Thong | Tén Bia _Chi‘ Pham | Thong thlfoc’.ﬂ th?no
i ja-| o i tru s¢ va ey 3 e By nguyén liéu tin
. co chi tin lién | co didm kinh | V! kinh | tin lién i fhinde
| quan h¢ | s& | goapn+ | doamh | BE®T o) vigt
Nam
|
Ghi chu:
(*) Trudng hop dia chi tru s6 va dia diém kinh doanh khac nhau thi ghi rd timg

noi. |
(**) Cach ghi “Théng tin lién hé”: ghi thong tin ngudi dai dién dé lién hé, bao
gdm

- Hovatén

- Dién thoai

- Email







