BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

So: 1421 /YDCT-QLHN Ha Noi, ngay 24 thang09nam 2025
V/v huéng dan thuc hién cac TTHC
lién quan linh vuc duoc thudc tham
quyén Bo Y té

Kinh gtri: Co s¢ xuat khau, nhap khau thuoc co truyén,
duoc liéu, vi thudc co truyén.

Can cir Luat Duoc ngdy 06 thang 4 nim 2016; Luat stra d6i, bo sung mot
s& diéu ctia Luat Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Cian cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé té chutc, hudng dan thi
hanh Luat Duoc;

Can ct Thong tu s6 39/2025/TT-BYT ngay 20 thang 9 nim 2025 ctia Bo
truong Bo Y t& quy dinh viéc phan cap thyc hién mot sd nhiém vu va giai quyét
mét s thu tuc hanh chinh trong linh vuc dugc thudc tham quyén ctia BO Y té;

Can ctt Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia B trudng B6 Y
té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh/bi bai b thudc pham vi chirc
ning quan 1y cia BO Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cta Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap dé to chc,
huéng din thi hanh Luat Duoc (sau day goi tit 1a Quyét dinh 2278/QD-BYT):;

Can ctr Quyét dinh s6 2196/QD-BYT ngay 15/9/2025 cia B truong Bo Y
té vé viéc ban hanh cac quy trinh ndi bd, quy trinh dién tir trong giai quyét thu tuc
hanh chinh linh vuc Y, Duoc cd truyén thudc tham quyén giai quyét cia Bo Y té
(sau day goi tat 1a Quyét dinh 2196/QD-BYT);

Nhim ting cudng cong tac quan 1y nha nudce, thuan loi cho cic co sé thuc
hién cac tha tuc hanh chinh thudc thim quyén Bo Y té. Cuc Quan 1y Y, Duoc cd
truyén dé nghi c4c co so thuc hién mot sé ndi dung sau:

- Nghién ctru va thuc hién theo cac quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh
theo Quyét dinh s6 2278/QD-BYT va Quyét dinh 2196/QD-BYT; dbi véi dé nghi
cap phép don hang nhap khau duoc liéu ap dung biéu mau s6 41 phu luc III Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP va Thong tu sb 39/2025/TT-BYT; dbi v6i dé nghi cap
phép don hang xuit khau duoc liéu thudc danh muc loai, chung loai dugc liéu
quy, hiém, dic hiru phai kiém soét ap dung theo biéu miu s6 06 Phu luc III Nghi



dinh s6 163/2025/ND-CP va Thong tu s6 39/2025/TT-BYT (Xin giri kém cdc biéu
mau).

- Cac co so ¢ trach nhiém bao cao tinh hinh nhap khau, xuit khau dugc
lidu, vi thude cd truyén, thube cb truyén cua co s& vé BO Y té (Cuc Quan 1y Y,
Dugc cd truyén) théo quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
cua Chinh phu.

- Nghiém ttc thuc hién dung cac quy dinh phap luat; tang cuong hoat dong
tu thanh tra, kiém tra viéc chap hanh phap luat, ting cuong cac bién phap quan 1y
tai co s~ dé phong chdng cac hanh vi budn l4u, gian 1an thuong mai, hang gia,
hang kém chat lugng, hang khong rd xuat xu.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khin vuéng mac, dé nghi co sé phan
anh vé Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén dé xem xét giai quyét. Chi tiét xin lién hé
Ths. Ds. Nguyén Thi Phuong Lan, Truéong Phong Quéan Iy Hanh nghé Y, dugc cb
truyén, PT: 0906278189.

Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén gui cac Co sd biét va tuan thi thyc hién
theo dung quy dinh.

Tran trong cam on./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; ) 77 »PHROCUC TRUONG
- TT Db Xuan Tuyén (dé b/c); G\

- PCT Trinh Thi Diéu Thuong (dé b/c); N CUC QUAN LY \*

- Trang TTDT Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyen 2y DUGC Z1

- Luu: VT, QLHN. °\ ¢6 TRUYEN—)

~Trin Minh Ngoc



TEN CO' SO NHAP KHAU

CONG HOA XA HOQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DU'QC LIEU

Kinh gti: Cuc Quan ly Y, Dwoc cb truyén.

(Co s& nhap khau) kinh dé& nghi Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén xét duyét cho nhap khau dwoc liéu, ban thanh phdm duwoc liéu dé ...

MAau sé 41

..... (1)........... theo quy dinh tai

Diéu ....(2)......... ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé té chirc, hwéng dan thi hanh Luat
Duwoc nhuw sau:
R ‘a ~ 2 Tén co s&
Tén dugc ligu Tén khoa hoc £ Tiéu chuan Tén co so san cung cap - Tén
STT (tén tieng Viét) B6 phan dung N o Porn vi tinh So lwong x xuat - Tén 19 cap - 1€ Ghi chu
(tén Latinh) chat lwong . 2 z, nwéc cung cap
3) nw&c san xuat @)
1
2

Ctra khau dv dinh s& nhap khau (ghi ré tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Ngudn géc, chat lwgng clia nguyén liéu lam thude dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18 clia cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cap phép nhap khau, s
dung dworc liéu/ban thanh phadm dwoc liéu d& nghi nhap khau dung muc dich va thwe hién cac quy dinh khac cta phap luat c6 lién quan.

2. Thubc thanh phadm san xuét tir dwoc liéu/ban thanh phadm dwoc liéu nhap khau chi dé xuét khau, khong lwu hanh tai Viét Nam (5).
CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Chép thuan don hang nhap khiu gdm..... trang.... khoadn kém theo Céng van sb...../...

ngay.... thang.... nam.... ctia (Tén co quan tiép nhan hd so).
(Dia danh), ngay.... thang.... nam....

Ghi chu:

CUC TRUONG

(1) Bién muc dich nhap khau phu hop:

- D& lam mau kiém nghiém, nghién clru thubc

- P& san xuét thubc xuét khau

, hgay...thang...nam.....

NGU'O1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUO1 BUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)




- D& san xuét thuéc phyc vy yéu cau qube phong, an ninh, dap ng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da dugc cong bé dich theo quy dinh clia
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém khac phuc hau qua s co, thién tai, thdm hoa.

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém Iam sang/danh gia sinh kha dung/twong dwong sinh hoc
- D& san xuét, nghién ctru san xuét thubc (dbi voi ban thanh phdm duwoc liéu)

- Céc trworng hop khac (dbi voi duoc liéu)

(2) Dién sb diéu tai Nghi dinh nay twong (ng v&i hinh thirc nhap khau

(3) D6i voi ban thanh pham duoc liéu ghi-dang bao ché, tén duoc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bo phan ding, ham lwgng/khdi lvgng clia tirng duoc ligu.
Trwong hop khong cé tén tieng Viét thi ghi tén dwoc liéu clia nwéde xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong trworng hop nhap khau dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu quy dinh tai Diéu 72 ctia Nghi dinh nay.

(5) Chi yéu cau trong trie'ng hop nhap khau dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu quy dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay.



TEN CO SO XUAT KHAU

CONG HOA XA HOQOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phitc

Mau sé6 06

DON HANG XUAT KHAU DU’Q'C LIEU THUQC DANH MUC LOAI, CHUNG LOAI DU'QC LIEU QUY, HIEM, BAC H(*U PHAI KIEM SOAT

Kinh gti: Cuc Quan ly Y, Dwoc cb truyén

..... (Tén co s&) .... dé nghi Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén xét duyét xuat khdu cac dwoc liéu dé

............. (ghi r& muc dich xuét khau dwoc liéu) sau:

T | TEndSIOun | oy pnanaing | TSOMICANC  pomiinn | sswong | [SUShuln | Qurcich | Temco sosin Tennuge nnap
1
2
3

Ctra khau dy dinh s& xuat khau (ghi ré tén san bay, hai cang):

CUC QUAN LY Y, DUO'C CO TRUYEN
Chép thuan don hang xuat khau gém ...... trang.... khodn kém theo Céng vén sb
..... /.... ngay.... thang.... nam.... cla ...
(Pia danh), ngay... thang... nam...
CUC TRUONG

. , hgay... thang... nam.... . ‘
NGUO'1 BAI DIEN THEO PHAP LUAT/NGU'OI BUQ'C UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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