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QUOC HOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tw da - Hanh phie

Ludt so: 105/2016/0QH13

LUAT
DUQC

Cdin ctr Hién phdp mede Cong hda xd hii chu nghta Viét Nam;
Oubc hii ban hdnh Ludt dwge.

CHIUJONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh vi dbi tegng ap dung

1. Ludt ndy quy dinh vé chinh sdch cia Nha nudc vé duge va phat trién
cong nghigp duge; hinh nghé dwge; kinh doanh dirge; diing ky, luu hanh, thu
héi thude va nguyén ligu lam thudc, duoe ligu va thudc cd truyén; don thude
vi =it dung thudc: théng tin thubc, canh pidc duge va quing cdo thuﬁn:‘; dirgre
lim sang; quan ¥ thudc trong co s& kham bénrh, chita bénh; thir thuoc trén
lim sang va thir tromg dueomg sinh hoe ¢da thude, quan 1¥ chit lugng thude,
nguyén lidu lam thudc va quan 1y gid thube.

2. Luéit ndy ap dung d8i v&i co quan, t6 chife, cd nhin trong nuée va 18
chire, cé nhin nude ngodi cd lién quan dén hoat djng dwgc tai Vit Nam.

Piéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Luit nay, céc tir ngit dwéi diy dwgc hiéu nhu sau:

1. Duge 13 thudc va nguyén ligu 1am thube.

2. Thude 1a ché phim co chira duge chit hode duge ligu ding cho ngudi
nhéim muc dich phéong bénh, chin doén bénh, chita bénh, diéu trj bénh, gidm
nhe bénh, diéu chinh chire néing sinh 1y co thé ngudi bac gom thude héa duge,
thudc dirge liéu, thude ¢b truyén, vic xin va sinh pham.

3. Nguyén lidu lam thudc 14 thinh phén tham gia vao céu tao cla thude
bao gdm diroc chit, duge lidy, té duge, vé nang dige sit dyng trong qua trinh
sin xudt thude.

4. Durge chdt (con gpi la hoat chéf) 13 chit hodic hdn hgp cdc chat ding
dé san xudt thubc, cb téc dung doc 1].’-: hoic cb tic dung tryre tiép T-I'f-"'TlE F*hﬂ"“E»
bénh, chén dodn bénh, chita bénh, didu trj bénh, giam nhe bénh, diéu chinh
chirc ning sinh 1y cor thé ngui.

= Tek +84-28-3730 32T#  ~ vnrr, T VlewPlalnat, v i



4 CONG BACHSH 343 + 344/Ngay 20-5-2016

5. Duepe ligu 13 nguyén ligu lam thube c6 ngudn géc tr nhién tir thire vat,
dong vit, khoang vt va dat tidu chudn lam thudc.

6. Thudc hoa dwoe 14 thude cé chira duge chit d8 doge xdc dinh thanh
phén, céng thire, d tinh khiét va dat tiéu chuén lam thudc bao gbm ca thubc
tiém duge chift xudt tir duge lidu, thudc cd két hop duge chit vai cdc duoc
ligu 48 dirge chimg minh vé tinh an todn va hidu qua.

7. Thutc dwge ligu 13 thube co thanh phin tir duge ligu va b tic dung dia
trén bang chimg khoa hoc, trir thudic ¢ truyén quy dinh tai khoan 8 Didu nay.

8. Thude of truyén (bao gom ca vj thudc cb truyén) 1a thudc ¢ thanh
phin duge lidu duge ché bién, bao ché holic phéi ngfli theo 13 luan va phuomg
phap clia y hoe e truyén hofic theo kinh nghiém din gian thanh ché pham cé
dang bio ché truyén théng hodsc hién dai.

9. Vi thudc ﬂtfr !Hgffﬂ 14 duge ligu duge ché bién theo Iy luén va phuom
phép cia y hoc cb truyén ding d& san xudt thudc ¢é truyén hojic ding d%
phong bénh, chira bénh.

10. Sink phdm (cdn goi 1a thubc sinh hoe) 1& thube duye sin xudt bing
-:ﬁng nghé hodc qua trinh sinh hoc tir chit hodic hfn hop cdc chit cao phén tir
¢ ngudn géc sinh hoc bao ghm e din xudt cda mdu va huyét tuomg nguri.,

Sinh pham khéng bao gém khang sinh, chit c6 ngudn gf:r:. sinh hoe cé

phén tir lugng thip co thé phin lap thanh nhimg chit tinh khiét va sinh phim
chin doén in vitro.

11. Sink p&am tham chiéu (con poi 14 thube sinh hoc tham chiéu) 1a amh

phém duge cap phép hru hanh tai Viét Nam trén co sér cé diy di dir ligu vé
chit luong, an todn, hidu qua.

12, Sinh ph:::m turomg tre (con goi la thudic sinh hoc trong tr) 14 sinh phém

e sy twong tr vé chit Irgmg, an toan, hidu qua so voi mit thudc sinh hoc
tham chiéu.

13. Féc xin 14 thude chia khéng nguyén tao cho co thé kha ning dép g
mién djch duge ding véi myc dich phong bénh, chita bénh.

14. Thudc méi 14 thubc c6 chita duge chit méi, duge ligu lin déu tign
dupe sir dung lam thude tai Viét Nam; thude 6 sy két hop méi cia céc duge
chét da lvu hanh hodc céc durgre ligu 3 timg sir dung lam thude tai Viet Nam,

15. Thudc generic 1a thude o6 cung dugc uhﬁL ham lugmg, dang bao ché
v biét dugre gde va thudmg duge sir dung thay thé bigt duce géc.

16. Bigt dupe gﬂﬂ la thufic déu tién duge cfp phép huu hanh trén co si cé
diy dii dit lidu vé& chit lugng, an todn, higu qua.
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17. Thudc gdy nghién 14 thufic cd chia duge chit kich thich hofic (e ché
thén kinh d& gy ra tinh trang nghién ddi v&i ngud sir dung thude Danh muc
duge chét gdy nghién do Bé trrdmg B6 Y t¢ ban hanh.

18. Thudc hwomg thdn la th’uﬁl: co chira dugc chét kich thich hodic (e ché
thin kinh hodic giy o gidc, néu sir dung nhidu lén cé thE dan t&i tinh trang

nghién dbi véi nguéi sir dyng thude Danh muc duoc chit hudmg thin do B
trirémg Bo Y tf ban banh.

19. Thude tién chat 1a thudc 6 chiia tién chit thuge Danh muc tién chét
diing lém thudc do B4 trneémg B Y t€ ban hanh.

20. Thudc dang phii hop ob chira dwpe chdt gay nghign 14 thudc cé
nhiéu hoat chit trong d6 ¢d hoat chit gy nghién véi ndng 46, ham lugng theo
quy dinh cta Bd trdng Ba Y 1.

21 Thudc dang phdi hop cb chita duge chdt hutng than la thube o
nhidu hoat chit trong dé c6 hoat chét hudmg thin vdi ndéng 4§, him leong
theo quyv dinh cia Bé trudng BS Y té,

22. Thude dang phéi hop o6 chiea tién chdt la thude c6 nhidu duge chit
trong do oo duge chit 14 tién chit véi nong d§, ham luong theo quy dinh cda
Bé truimg Bd Y té.

23. Thude pﬁmng xe |4 thude cé chita thanh phan het nhén ph{mg xa dung

cho ngudd dé chin dodn, ditu trj bénh, ngh:én ciru ¥ sinh hoc bao ghm déng
vi phong xa hodec dcmg_ vi phong xa gan két vidi chit danh déu.

24. Péng vi phong xa 1a déng vi ciia mot ngu}en th héa hoc mé hat nhén
nguyén hr cua nguyén th daé & trang théi khang & o dinh va phat ra birc xa ion
hoa trong qua trinh phan ra dé trér thanh trang thai & én dinh. .

25. Chat danh ddu (con goi 14 chit din, chit mang) 13 chéit hofic hop chét
diing 42 pha ché, gin két véi ddng vi phong xa tao thanh thudc phong xa,

26. Thudc, nguyén ligu lim thudc phai kigm sodt ddc bigt (sau diy goi tit
la thude phai kigm sodt diic biét) bao gom:

a) Thude quy dinh tai cic khodn 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Bidu nay;

b} Nguyén liéu lam thubc la duoc chét huémg thart, chét gdy nghién, tién

chét ding lam thudc hofic chil phéng xa dé sin xudt thude quy dinh tai cac
khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Bidu nay;

¢} Thude diec, nguyén liéu die lam thude thude danh muc do Bé trudmg
Bé Y té ban hanh;

d} Thude, duge chil thude danh mue chit bi cim s dung trong mét 56
nganh, l[inh vuc cu thé theo quy dinh ctia Chinh phi.
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27. Thudc khéng ki dom 13 thudc khi cip phdt, bén 1& va =it dung khéng can
dom thude thude Danh mue thude khéng ké don do B tnrdng B§ Y t€ ban hanh.

28, Thude ké dom 13 thube khi cdp phét, bin 1é va sit dyng phéi ¢é dom
thude, 1'1_é-u sir dung khéng theo dimg chi dinh cia ngudi ké don thi co thé
nguy hiém toi tinh mang, sic khoe.

29, Thude thiét yéu Ia thubc dip (mg nhu cdu chiam sdc sic khoe cila da
=5 Mhin din thude Danh muc thude thiét véu do B trudmg BS Y t€ ban hanh.

30, Thude hidm la thubc d& phong, chin dodn, didu tri bénh hiém gip
hotic thude khéng sin cé theo quy dinh ciia Bé tnrémg Ba Y té.

31l. Han ding ctia thudc 13 thoi gian st dung dn dinh cho thudc ma sau
thon han nay thudc khdng duge phép sir dung.

Han ding clia thude duge thé hién hﬁng khoang thixi gian tinh tlr ngay

sin xufit dén ngay hét han hodie thé hién biing ngay, thing, nim hét han.
Truémg hop han ding chi ‘r.hE hién théng, nim thi han ding duge tinh dén

ey cudi cung cia thang hét han.
32, Thude khong dat tiéu chudn chdt heong 1 thude khong dat tigu chudn
chét luong di dang ky vdi co quan nha nurde oo thim quyen,

33, Thude gid 1a thude duge sdn xudt thude mét trong ede tndmg hop sau diy:

a) Khing ¢6 duge chat, duge lidu;

%b} Cd duge chat khing ding v dirge chit ghi trén nhin holc theo tidu
chuan di ding k¥ luu hianh hoic ghi trong gidy phép nhip khiu:

c) Co duge chat., durge ligu nhung khing dimg ha.m lrgmg, ncrng &5 hodc
khii lwgmg d3 ding kv lhwu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, tri
thudc khong dat tiéu chufn chét hromg quy dinh tai khoan 32 Diéu nay trong
qua trinh bao quéan, lvu théng phin phdi;

d) Purgre san xudt, trinh bay hodc ddn nhin nhim mao danh nhi san xudt,
nude san xuit ho#fic mrdec xuit .

34, Dhurere lidu gid 14 duge ligu thude mdt trong cde tnrimg hop sau diy;

a) Khing ding loai, bé phin hodc ngudn gdc duge co sé kinh doanh cé ¢
ghi trén nhin hofc ghi trong tai [isu kém theo;

b)Y Bi o ¥ tron lin hode thay tha hé’mg thanh phi‘n khéng phai la dege ligu
ghi trén nhén; duge lidu bi cb ¥ chigt xuit hoat chét;

c) Puge sdn xuit, trinh by holic ddn nhin nhiim mae danh nha sin xuit,
nirdee sAn ®uldt hode nude xudt xi.

35, Phdn tmg o6 hai etla thude 14 phén (ng khéng mong mudn, ¢é hai
dén sirc khoe, cd thé xdy ra & lieu ding binh thudmg.
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36, Hanh ﬂgﬁé dregre la vige sir dung trinh 4§ chuyén mon ca ¢i nhin ai
kinh doanh duge va hoat ding duge lam sang.

17. Thiee hémh 161 14 bé npuyén tie, tidu chufn vé sian xust, bio quan,
kigm nghiém, luu théng thufie, k& don thude, thir thude trén lam sang, nudi
réng, thu hai dugre lidu va cac b nguyén tie, tidu chuin khac do B trudmg
Bl;u ¥ té& ban hanh hoic c:crng bi dp dung trén co s& hurdng din cta Té chirc Y
t& Thé gidi hodc cia cdc to chirc gquic € khdc md Viét Nam 1 thanh vidn
hodc cong nhan.

38. Sinh kha dung la dac tinh blt:'u thi tée 4§ va mirc 46 hap thu cia dugc
chiit holic chét co tac dung tir mét thufic vio co thé dé dugce chit hodic chit co
t4e dung dé xuit hién tai noi cd tic dyng trong co thé.

39. Twong duwong sink hoe 14 sir nrong ty nhau vé& sinh khi dung giita hai
thudc khi duoe so sanh trong cing mot diéu kign thir nghidm.

40. Dhegre ldam .mr:g l4 hoat ddng nghién ciru khoa hoe va thyre hanh duge
v& tr vin sir dyng thudc hop 1y, an todn, hidu qua nhim t6i vu héa vige sk

dung thube.

41, Canh gide chegre 1a vige phat hién, ddnh gia va phong tranh cac bat 1
lién quan dén qud trinh sir dung thude.

42, Bao bi tiép wic true tidp vii thude 1 bao bi chim dyng thube, tiép xie
trre tidp v thude, tas ra hinh khéi hojc boe kin theo hinh khéi cda thude.

43, Kinh doanh dwoe 14 vige thire hign mat, mot 56 hofic tit cd cac cbng
doan cha qua trinh qﬁu tur, Tr sén xudt dén tidéu thy san phdm hodc cung I'I‘ng
dich vu li#n quan dé&n thude vi nguyén ligu lam thudc trén thy trudong nham
muc dich sinh léi.

Bicu 3. Dy trir qufn'.': gia vé thube, nguyen ligu lam thude

1. Nha nude thue hién dy trit qubc gia vé thudc va nguyén 1idu lam thude
48 sir dung trong trirémg hop sau déy:

a) Phong, chiing dich beénh va khic phuc héu qua thién tai, tham hoa;
b) Bao ddm quée phong, an ninh;

c¢) Phéng, chin dodn va diéu tri cdc bénh hiém gip;

d) Thudic khéng sin cd,

2. Vige xiy dung, t& chire, quan 1y, diéu hanh va sir dung thudc, nguyén
ligu lam thude dyr trit qude gia thue higén theo quy dinh cia phap ludt vé du krix
quoc gia.

Pitu 4. Co quan quan Iy nhi nwéc vé dirge
1. Chinh pha thﬁng nhét guan Iy nha nurac vé dirge.
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2. B& Y té chiu trach nhiém trude Chinh phi thye hign quén 1¥ nha nude
vE dutgre,

3, B&, co quan ngang bd trong pham vi nhigém vy, qu:,rén han cia minh
thuc hién quin l¥ nha nudc ve duge va phdi hgp véi B Y (& trong viée thuc
hién quan ly nha nudc vé& duroc theo phin cinpg caa Chinh pha.

4. Uy ban nhin din céc cdp trong pham vi nhiém vy, quyén han cia
minh thire higén quan Iy nha nude v duoo 11 dja pheong.

Bitu 5. 1§i vé dwge

1. Héi v& duroe 12 th chite x3 hbi - nghé nghiép hoat déng trong linh vire
diroec.

2. T chirc, cd nhén hogt ddng trong linh vuc duge cé quyén tham gia v
thanh lip hdi vé duge.

3. Té chic v hoat ddng cia hdi v& duoe duge thue hign theo quy dinh
cua Ludt nay va phap ludt vé hji

4. Ho v durge cd cac trach nhiém va quj.-"én han zau diy:

a} Ban hanh quy thc dao dirc nghé nghiép trong hanh nght duee trén co
sdf pUyen the dao dive hanh nghé duge do Bd tnrimg Bo Y t& ban hanh;

b} Tham pia xiy dimg, t& chire trign khai, gidm st thi hanh van ban quy
pham phép ludt vé duge;

¢} Tham gia gidm sat vifc hinh nghé dirge, thue hién dgo dire hénh nghé
duge va phan bién x& hii hoat dong lién quan dén degre;

d) Tham gia dao tao, cip nhit icién thitc chuyén mén vé durcre;

&) Tham gia Hy dé-ng tur vEn Gs“ip Chimg chi hanh nghé duoe.

BPiéu 6. Nhimg hanh vi bi nghiém cim

1. Kinh doanh duoc ma khéng cé Gidy chimg nhin dd diéu kién kinh
doanh dirge hodic trong théd gian bi dinh chi hoat ddng ho#c trong thoi gian bi
tude quyén st dung Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc.

2. Kinh doanh duge tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh dwoc di
diing ky.

3. Kinh doanh thude, nguyén ligu lam thudic quy dinh tai khodn 26 Biéu
2 ciia Lufit nay va thude, nguyén lidu lam thudc khéc khong dong mye dich

hodc cung cip khing dimg d6i tugng ma co quan quin 1y nha nudc cb thim
gquyén cho phép.

4. Kinh doanh duge khéng thudc pham vi chuyén mén duge ghi trong -

Gidy chimg nhén do didu kign kinh doanh duee.
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5. Kinh doanh durge thugc mét trong cdce truémg hop sau diy:

a) Thube gia, nguyén lidu lam thude gia;

b Thué-u, nguyén ligu lam thubc khing dat tiéu chuén chit lurong; thude,
nguyeén ]iE“ur lam thudc di ¢ thing bao thu héi cha co quan nh#é nurde ¢ thim
quyen; thude, nguyén lidu lam thudc khéng ré ngudn goc, xuit xi; thude,
nguyén lidu lam thudc da hét han ding:

¢} Thude, nguyén ligu lam thude thudc danh muc thude, nguyén H&u 1am
thubc cim nhdp khéu, cam san xuét;

d} Thudc thir 1im sing;

&) Thude, npuyén lidu lam thudc lam miu dé ding ky, kiém nghiém,
nghién cin1 khoa hoe, tham gia trumg bay tgi trién 1am, héi che;

&) Thudc, nguyén lidu lam thuée chua duge phép liu hinh;

E) Thude thude chueng trinh muc tidu qu{"ﬁ-r; gia, thube vién trg va thube
khic cd quy dinh khéng duroc ban;

h) Bén 1 thude ké dom ma khéng cd don thude; bén 1&-vic xin;

) Ban thufc cao hon gid ké khai, gid niém yét.

6. Lam gia, sira chita hd so, gidy ti, tal lidu, gifiy chimg nhin clia oo quan,
i chirc c6 thim quyén va th chire, cd nhan trong cdc hogt dijng vé duge.

n - . e

7. Thay ddéi, sira chita han ding cua thube, trir trudmg hop thay doi han
dung ciia thudc quy dinh tai khoan 3 Digu 61 cida Lut nay.

8. Hanh nghé ma khéng cé Chimg chi hanh nghé duge hoge trong théi
gian bj ludc quyén si dung Chimg chi hanh nghé duge tai vi trf cong vige quy
dinh tai Bitu 11 ctia Ludt nay.

o, Thug, muon, cho thug, cho mugn hodc cho ngudt khac st dung L;hﬁng
chi hanh nght duge, Gidy chimg nhin dd didu kign kinh doanh duoe d& hanh
nghé hofic kinh doanh duge,

10. Quang cho trong trudmg hop sau day:

a) Quing ¢ao thudc khi chua duge co quan quéan ly nha nm?c mf:-nthém
quysn xac nhin ndi dung hodic khing ding vol noi dung 43 duge xdc nhan;

b} St dung chimg nhén chura duge B& Y té chng nhén, ?’f’ dung lon :[::h
vat chit, lgi dung danh nghia ca b chire, ¢4 nhan, cic loai bigu tugng, hinh
anh, dia vi, uy tin, th tin, thi cam on dé quing cao thudc;

&} Sit dyng két qué nghién cina 14m sing, ket qua nghién el tién lam
sing, két qua kiém nghiém, két qua thir twong duong snh hoe chira dugc Bé
¥ té cing nhin 48 quing cdo thude.
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11. Khuyén mai thude trai quy dinh cta phip luét,

12, Loi dung vige ké dom thude dé e lgi,

13. 8an xult, pha ché, ban thuc ¢b truydn cd két hop véi duge chit khi
chira dhrge phép cia oo quan quan 1y nhd meée od tham quyén.

14, Cép phit, ban thudc di hét han dung, thube bao gquan khéng ding

quy dinh ghi trén rhin thude, thude di co thing bdo thu hdi che cor quan nha
nurdic oo thim quyén, thude khéng ré ngudn gde, xudt xir cho ngudi st dung,.

15. Théng tin, quang cdo, tiép thi, ké don, ar vén, ghi nhan, hrdng l.lﬁn il
dung <o nii dung ding 32 phong bénh, chita bénb, chén dodn bénh, diéu i
bénh, giam nhe bénh, didu chinh chitc ning sinh ¥ co thé ngedi 46 vai san
phim khéing phai la thube, trir trang thiét bj v té.

16. Xuéit khiu du{,rr_. lign thude danh mue lodl, ching loal duge l18u quy,
hiém, dic hiru phm kiém sodt khi chua duge phédp cia cor quan quan Iy nha
nrde cd thim quyén.

CHUONG T

CI—IjNH SACH CUA NHA NUOC YE DUGC
YA PHAT TRIEN CONG NGHIEP DUCQC

Diiu 7. Chinh sach cia Nha nirde vé droe

l. Bao dam cung tme i, kip théi thude cb chit legng, giu hip 19 cho
rrhe cﬁu phéang bénh, chita bénh eda Nhin din, phi hop véi co cau bérh tdt vi
véu viu qudc phong, an ninh, phong, ching dich bénh, khic phuc hiu qud
thién tai, tham hoa va thube hiém,

2, Bao dam s dyng thude hop 19, an todn, hidu qua; oo tién phdt tién
hogt done durgc lam sang va canh giae duge,

3, Uu dii d4u tr san xudt thudc, nguyen ligu lam thude, thudc thidt yéu,
thudc phing, ching bénh x# hi, vic xin, sinh phim, thude dwec ligu, thube
i truyén, thube hifm; wu 43 nghidén ciru khoa hoe vé cing nghé bao ché,
cong nphé sinh hoc d& sén xudt cde loal thudc méi.

&, Em: vl thude mua i ngedn von ngdn sdch nha modc, _qu¥ ban higm ¥
té, ngudn thu tir d[ﬂl‘.l v kham bénh, chita bénh va cdc ngubn thu bgp phip
khac ciia co sy té cang 18p thire hidn nhu sau;

a) Khong chio thiu thude nhip khiu thude danh mue do Bd trudng Bo Y
t& ban hinh trén oo 50 nhém tigu chi k¥ thuft khi thudce sin xet tong mude
dip dng yéu chu vé didu trj, gid thude va kha hing cung cip.

T tién f:'r'luafthuirﬁﬂ generic, sinh phim tvong tu déu tidn sin xubt trong
nerdve durgre cip gidy dang ki lou hanh tai Vit Nam: thode duoe lidu, thude ob
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tru:r'én duoe sin xudt tr ngudn duoc ligu trong nué; thude ¢6 sir dyng duoc
chir, t4 durgre, vid nang hodc bao bi tlep xic trurc tle:p- v&i thube duge sin xuat
bdi co sd trong nude dap img Thuc hanh tht san xuit: duge lidu tuoi; thube
duoc ligu, thube s.‘.ﬁ Lmyén duegre sin }m.ﬁt rén co s& nhiém vu khoa hoo va

cong nghé cﬁp -E[IJDG gla, EH.P bé hogc cap tinh;

b) Khéng chao thdu duoc liéu nhip khiu thude danh myc do Bf trudmg
B Y té ban hanh khi duge liéu duge nudl trong, thu héi trong nwde dip img
yéu ¢y vé dicu tri va khéa ning cung cdp, gid hop ly.

Chinh phi quy dinh v& gi hop Iy tai diém nay;
¢} U tién mua thude thude Danh muc sin phim quéc gia.

5. Tao didu kién thuin ll;n vé trinh tn,ri thi tue ndp don ding kv luu hanh
thube generic sﬁp hét han bing sing ché hode dje quyén cd lién quan, zinh
phim tuomg tu déu t1+:11, b tién vé trinh o, thi tuc -:Ia:ng ky luu hanh, cip phép
nhip khéu thudc hiém, vic xin d duge Th chire Y té Thé gidi tién thim dinh.

6. Két hop dau tr ngn sich nhi nude véi huy déng cée ngué’-n Iy khic
cho phit trign cdng nghiép san xudt vic xin, sinh phém, thubc duge Ky,
thudc :n truyén, thudc sip hét han biing sang ché hodc déc quyér co lién quan;
rudi trong, sin xust doc lidu; phét hién, bao thn va 'mg dung khoa hoc, cong
nghé trong nghién o, phat trién ngudn gen duge lidu quy, hiém, dic hin.

7. H& tror, tao digu kién phét hién, thir ldm sang, ding ky bao hj quyén s&
hitu tri tué cé lign quan, dang ky luu hanh va ké thnm déi vl thudc cb truyén,
thude duge liu cd dé tai khoa hoc va céng nghé cép qubc gia, eip bd hojic
cip tinh d3 duoc nghigm thu; tim kigm, khai thic, sir dyng duge lidu mai;
xuiit khiu duoe ligu nudi trdng; di thye duge lign; khai thac duge ligu thign
nhién hop 1§; nghién ctru, khio sat, didu tra loai duge lidu phi hop dé nudi
tréng tai dia phuong; phét trién cdc ving nubi tréng duge lidu; hién dai hoa
san xuft duge ligw, thude dugc lidu, thube ed truyén.

8. C6 chinh séch bao vé bi mit trong bio ché, ché bién va di liéu thir
nghiém ldm sang thuﬁ-., e T,rL.}’en dii ngd hop Iy d:ﬁi v nguid hién ting cho
Nha nuée bai thudic cd truyén quy; tao didu kién 48 -::a.p chimg chi hanh nghé vy,
duore ¢ truyén cho ngudi s hivu bai thudc gia truyén duge B6 Y t& céng nhan.

9. Khuyén khich chuyén giao cing nghé trong san xuft thudc; phat trién
mang luéi luu théng phén phsi, chudi nha thube, bio quin va cung img thubec
theo hudng chuyén nghiép, hign dai va higu qua, bdo dam cung img kip thon,
diy di thubc cd chét lugng, dap trng nhu cu st dung thube cia Nhin dan;
khuyén khich nha thude, quiy thudc hoat ding 24/24 gid.
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Un d&i ddu tr, hé tro phét trién hé thing cung tmg thude, co sé bén 1&
thude luu dong cho déng bio dén tic thidu sé, ddng bao & mién nii, hai dao,
viing 6 diéu kién kinh t€ - x3 h{i diic biét khé khin,

10. Huy déng co s& y' t& thufc lyc leong vil trang nhin din tham gia
cung tmg thude va nudi tréng duge lidu nhidm d&p ‘mg nhu -:ém phf:mg bénh,
chita bénh ctia Nhin dén tai ﬁ.rung dﬁng héo din tdc thidu =0, mién nii, hai
dho, ving ¢b didu kién kinh té - x3 hoi dic biét kho khian,

11. Cé chinh sach I'lﬁng cao chit lugng ngudn nhin lyc duoc; vu tién
trong hanh nghé dugc dbi véi nguéi duge cdp Ching chi hanh nghé duge
theo hinh thire thi theo quy dinh cta Chinh phil.

Piéu 8. Linh vire uu tién trong phit trién cing nghiép dwyce

1. Mghién ciru san xuidt nguyén ligu 14m thude tir ngudn duge lidu sin co
t@l Viét Nam d& phyc vu cong nghiép bao ché, sin xudt thude duee ligy, thude

b 111.13-'6.11

2. 8an xudt thude ngay khi hét han bing sing ¢hé hodc céc ddc quyen cb
lign guan, vac xin, sinh phim, dircre ligu, thude durge ligu, thude cb truvén,
thuéc hiém.

3. Phat mén ngudn duge ligu, ving nudi trémg duoc ligu; bao thn ngudn

gen va phat trién nhimg loai, chiing leai dwge ligu guy, hiém, dic hi.
4. Céc hinh thire vu d&i dau tu va hd trg dau tr cho linh vue ru tién phat

trién céng nghiép duge duge thue hign theo quy dinh cia phap luét vé diu tu.

Pigu 9. Quy hoach phit tri¢n cong nghidp duge

I. Quy hoach phét trign céng nghigp durge bao gﬁm cde quy hogch vé sén
:-:uﬁt phﬁrl phéi, bdo quan, kidm nghiém muém nguyén lidu lam thube, phat
trién ngudn duge lidu lam thudc va ving nudi tréng dugc lidu.

2. Quy hoach phiét trién céng nghigp dugc phii dép img cdc yéu ciu sau day:

a) Phi hop véi quy dinh cia Ludit nay va quy dinh khic cia phdp ludt cd
lién quan;

b} Phit hop véi chién loge phit trién kinh tf - x& hai cha 88t nude trong
tirng théri ki bao vE méi trudmg va phat trign bén vimg:

¢} Binh hudmg tip trung, hién dai héa va chuyén mbn hba,

d) Dur béo khoa hge, dép img dugc yéu cau thuc té va phil hop véi xu thé
phét trién, hdi nhap qubc té,

3. Béi voi quy hoach ph&l Irign sdm xudt duge lidu, thude duge ligy, mlmc
o tm:.-*én, quy hoach phat trién nguf:—:n drgre 118w 1am thudc va VUNE nuoi lmng
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durgre (160, ngoal guy dinh tal khoan 2 Bviéun nay cién phai dap img cac yEu i
sau Jiy;

a} Khai thac va sir dyng hop Ly neudn i nzuyén thién nhién; phi hop
veri didu kign thi nhuimg, kbi hiu, sinh thdi va diéu kign tr nhién, xd hii cia
tirnp diz pharonge;

b) Brinh hudmg san xuft, bao ché duge ligu quy mé chng nghigp, phat
trién ving nudi tréng dirge liéu, bae tén npudn pen va phat trién chime loai,

chung loar duwee 11Eu guy, hidm, dac hiru {rén co =0 LAng cudng diu e ki
thudt, céng nghé tidgn ién, kél hop vii kinh nghigm truyér thong,

4, Vige 1dp, phé duygt, quan ¥ quy hogch phat Lrién cang nghiép dugc
due thye higén theo quy dinh cta phap uél.

Piéu 10. Trich nhiém trong phat trién cing nghiép dwge

1LLBo Y t¢ co cac trach nhiém sau diw;

a} Cha tri, phél hop vol bg, co quan ngang b, ¢y quan T.hL_!E:-n: fih[gh pha
¢d lien quan ban haoh theo thim quyén hede trinh cip ¢6 thdm quyén ban
hanh +& t4 chie trién khai thue hign van ban guy pham phap ludt, chién luge,
chinh sdch, quy hogck, ké hoach phat trign cdng nghiép duge;

b} Chit tri, phii hgp véi Bo Giso duc va Bao tao xéy dung ké hoach ddo
lao, st dung nhan loe d46i voi hoat déng nghién eiru, sdn xudt thude genene,
vie xKin, sinh pham, thude duoe lidu, thud ci truvén, thude hidm:

@) Chil tri, phoi hop véi B Tal nguyén va Mai trémp, B6 Néng nghigp
va Phét trién ning thén va cac co quan o 1ién quan trong vige quy hoach phiat
rién ving nudi nﬁng durge 1idu, th chire trign khai céc bign phap bao tin, khat
thac, sit dung hop I¥ va bén viing ngudn duoc liéu;

d Chi tri. phn:“':'i hop wéi B Ming nghiép va Phal lrién néng thén vi bd,
co quar agang bd, co quan thade Chinh phi ¢é lién quan ban hanh danh myc
loAl. ::hl.'lng loai duegre Lidu quy, higm, ddc hite phai kiém soat.

2. B& Cone thuong b trich nhiém cha tri, phéi hop voi bé, oo quan
nzang b, L-l.:F quan thudc f hinh phi ¢d lién quan ban hirh theo thim guyén
heic teinh cdp o6 thim quyén ban hinh va 16 chde t::ten khai thyge hign viin ban
guy pham phip luit, quy hoach, k& hoach ve phat rién odng nghigp hoa duoc.

3. B& Nonp nghigp va Phat trién ndng thén cd cde trach nhigm sau diy:

al) Chi tri, phéi nop vdd B Y 1€, B& Khoa hoe va Cong nphé trong vide
nehién ciru khow hoo 1.1-m1g chon, tao Eitrma, T Lfﬁng va thu hae dergre g,
nghign cirn va pho hién l-:j, thudt nudi tring, phong, ching bénh hal trén ciy
thude, déng var lam tluu-::,
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b) Chil tri, phéi hop vdi b, co quan ngang b, co quan thudic Chinh phil
cé lidn quan trinh Chinh phi ban hanh chinh sich dic thi v& gifng, von va
cdng nghe trong phat trién nubi trﬁﬂg, khai thac duoe lidu,

4. B4 Tal npuyén v Méi trwdmg <d trach nhidém chi tri, phéi hop voi b,
co quan ngang bd, co quan thufic Chinh phit ¢6 1i€n guan trinh Chinh phi ban
hanh chinh sdch vé tlEp cdn ngudn pen duoc liéu va chia sé loi ich tir vide sir
dung ngudn gen duge ligu,

5. Bi Ké hoach va Péu tu cd cAc trach nhiém sau diy:

a) B& i va cln d6i cdc ngudn lye ddu tu cho phét trién cong nghiép
dugc, vin déng cdc ngudn vén nude ngodi wu tién danh cho phét trién coéng
nehiép durge;

b} Cha tri, phé‘ri hop vai Bé Tai chinh va b, co quan ngang bij, co quan
thufe Chinh phit ¢é lién quan x3y dung va trinh cip cé thidm quyén ban hinh
cae quy dinh cu thé chinh séch wu d3i diu tu, hé tro diu trong linh vue
duge quy dinh tai Didu 8 cla Ludt nay.

6. B Tai chinh ¢d cdc trach nhigm sau day:

a) Chib tr, phéi hep vil ba, cor quan ngang b, co quan thude Chinh phil
26 lign quan xdy dumg ¢o ché tai chinh, huy ding va bao dam ngudn e d& thse
hién quy hoach, ké hoach phét trién cong nghiép duge trinh cip cd thim quyén
phé duyet;

b) Chu tri, Fh-ﬁ-l hop val B Céng Thuang, B Quic phong, Ba Y té, Uy
ban nhén déin cap tinh noi ¢6 cira khiu va bién gidi trong viée quan ly, kiem
sodt nhip khéu thudc, nguyén liéu lam thuéc chua dugc phép luu hinh, nhip
khiiun dwore lidu chua duge phép cia co quan nha nudc cd tham quyén, xudt

khéu 4.*11.3-:;1. ligu thufic danh muc lodi, chiling logi dugce ligu quy, hiém, dic hit
phai kigm sodr,

7. B§ Khoa hoc va Cong nghé ¢o cde trach nhiém sau diy:

a) Trinh cép cé thdm quyén hofic bé tri theo thim quyén kinh phi tir ngan
sach nhi nudc hang ndm cho hogt déng khoa hoe vé ebng nghé dé trign khai
nghién efru va dia vao ing dung két qua nghién ciru trong sdn xudl thude, dac
bi&t d6i vai thude thude Danh muc san phim quic gia;

b} Cht tri, phéi hop véi Bé Nong nghigép va Phat trién néng thin, B§ Y
té t& chirc nghién ciru, bdo thn ngudn gen va phdt trién ngudn duoc lidu quw,
hlr:m, dac him;

¢) Chi tri, phéi hcrp vai Bg Y té xdy dung co ché, chinh sich bio hd s
hitu tri tug d6i vai thude cd t:ru*-.rr.n
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&. Uy ban nhan din cép tinh v cae trach nhiém sau &y

a) Lip, phé duvet quy‘ hoach, ké hoach phat Lrign -.:-:“mg nehidp chege, phit
irién dwge ligu (bao gdm ci viée khai thic va bao won nguon dwoe lidu o
nhién) coa r:tm phueng phit hop voi quy hoach, ké hogch phét wién céng
nghiép dugc cap qulf'rc gia, muc tiéu phat trién kinh té - x& hol va lgi tné cla
dia phurong;

b) Bé tri quit dat cho xdy dymng nha may, khu céng nghiép dirge; wu tién
bit tri giao dit che dir dn phdd trign nguén duge ligu Jam thude, ving nudi
triing dirgre 1idu theo quy djnh cha phap ludt v dil dai.

CHUONG II1
HANH NGHE DUGC

Mue 1
CHUNG CHI HANH NGHE DUCC

Pién 11, Vi tri cdng vige phii ed Chiing chi hanh nghé duwye

1. Begudi chju tréch nhiém chuyén mon wé duge oia co s kinh deanh digc,

2. Nguii phy tréch vé bao dhm chdt lugng cia co s sin xuit thude,
nguven ligu lam thudc.

3, Nazuin phy tréch cing tdoc duce lim sinp cda co 50 kham binh, chir biah,

Piéu 12. Cip, cip lai, diéu chinh ndi dung Chiimg chi binh nghé duge

I. Cép Chimg chi hinh nghé duge duee thue hién theo hinh thie xét
duydt cho ngwdin @& nghi hodc hinh thite thi cho nguwéd ¢d nha caw va dp dung
461 vii mrimg hop sau ddy:

a) Mg dé ngki cip Chirmg chi hianh npghé dioc lin déu;

by Ngudi di duge chp Chimg chi hinh nghé diroe nhung Chirng chi hinh
nehé duge bi thuy héi theo quy dinh tai Biéu 28 cia Ludil nay.

Trudmg hop bi thu héi Chitnp chi hanh nghn. dure theo guy dinh tai

khodn 4, 6, 10 hode 11 Bidu 28 cia Lugt néy thi Chimg chi hanh nghé durge
chi duoge ciip sau 12 thang ké tiy npay bi thu hii.

3. Chp lai Chime chi hénh nghé duge ap dung 61 v&i turdme hop bi mit
hodc lnr hang.

3. Di¢u chinh ndi dung Chimg chi hinh nghé duge dp dung doi vir
truénp hop ngwdl di doge cdp Chimg chi hanh nghé duoc nhung cd thay 361
pham vi hanh nghé, hinh thitc cip Chimg chi hanh nghé duge hosic théng tin
cua nEwol dugc n:.ép _himg chi hidnh nghé durorc.
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Bidu 13, Didu kién cip C]ll_i'llg chi hanh nghé droc

1. €& van bénga chimnp chi, La:,.r chirng nhan chuyén méan (sau diy goi
chung 4 vin bﬂﬂg chuyén mén) duwge cip hodc cong nhan tai Vigt Nam phi
Nop viv i tri odng viée va co a0 kinh doanh duoc bao gum

il Eﬁng 1431 nghigp dal hoc npanh dugc (sau di3y got 1a E'ﬁng_ durge 5%}

b) Bing tét nghiép dai hoc npanh v da khoa:

cj}-lﬁngq tit nghiép dai hoe ngdnh v hee ob truyén hode dal hoo ngéoh
durge cd truven;

d) Béng 18t nghiép dai hoe nganh sinh hoc;

d} Eé:rlg téit nghigp dai hoc nganh hoa hoc;

&) Béng 16t nghiép cao ding nganh dwge;

al Eémg téit nzhigép tung Cép nganh duoe;

h) Biing 16t nghigp cao ding, trung ¢ip nganh y;

i) Bing t&1 nghiép trung cip ¥ hye ¢ truyén hode diroc ch truyén,

=} Van hﬁng, chimg chi so n:ﬁp durcee;

I} Gidy chitng nhin vé hrong v, giéy chimg nhin Vil lirerng durgre, oidy

chitng nhin bii thude gia truyén hodc van bing, chimg chi, gidy chimg nhin
khae v v dirre ob truyén duoe cdp trude ngdy Ludt ndy od higu luc.

Vide dp dung dign kign vé viin hing, chimg chi, pifly chitng nhan quy
dinh tai didm | khodn nay do B& trudng Bo Y 18 quy dinh phi hop véi difu
kién phét trifn kinh 1€ - x8 hoi va nhu ¢du khdm bénh, chita bénh eia Nhin
din & limg dja phuong trong timg théd ki

2. Co thot gian thye haoh tal o 50 Kinh doanh duoc, bd phin dwwe cia
cor 8¢ kham bénh, chiva bénh, trvimng dao tao chuyén nginh duge, co so
nehién iy duee, e sé kidm nghigm thude, nguyén ligu lam thube, cor quan
guin ¥ v& durge hofic van phéng dal dién cia thwong nhin mrede ngoai hoat
déng trong linh vue duge tal Viét Nam {sau ddy g chung la co s dugc); co
sy kham bénh, chita bénh phi hyp vii chuy@n mdn cia ngudi hanh nghfi theo
gy Ak sau day.

) Béi wii npudi bi thu héi Chime chi hanh nghé dirge theo quy dinh tai

khodn 9 Diéu 28 eda Ludt nay thi Lhnng véu ciu théi gian thye hinh nhung
phii cip nhit kign thite chuyén man vé duge;

by Déi vii ngudd ¢o trinh d§ chuyén khoa sau dai hoo phil hop vii pham
vi héanh nghé thi duge giam théd gian thige hinh theo quy dinh cta Chinh phi;

= Tek +84-28-3730 32T~ vnrr, Tl VleuPlalnat, v i



CONG BACSS 342 + 344/Ngay 20-5-2016 17

<€) Déi voi ngwoi c6 viin bing chuyén mbn quy dinh tai diém | khodn |
Briéu 13 cia Luat nay thi théd gian thae hanh theo quy dinh cia Bé trudmg Bé
Y te.

_ 3.Cb giay chimg nhin di sire khoe dé hanh nghé duge do co so y té co
tham quyén cﬁp.

4. Khong thudc mot trong cac tnrdng hop sau diy:

a) Pang bi truy cim trdch nhiém hinh su, dang chip hanh ban 4n, quyét
dinh cba Téa an; trong thai gian bi cdm hanh nghe, cam lam cong vigc lién
quan dén hoat ddng duge theo ban én, quyét dinh ctia Toéa dn;

b) Bi han ché nang luc hanh vi din sy,

5. Béi vii ngudi tr nguyén xin cip Chimg chi hinh nghé duge thea hink
thite thi, phai dép img &0 disu kién theo quy dinh 1ai Dicu nay.

Ditu 14. Pidu kién cip Chimng chi hanh nghé dwoe tai Vit Nam dii
vi¥i ngwiri nirdc ngoai va ngwdi Viét Nam dinh cr & nwde ngoai

1. Cé di didu kién theo quy dinh tai Didu 13 cha Ludt ndy.

2. Pap img yéu céu vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé dirge theo quy
dinh ciia BG tnedng Bo Y tE.

Pitu 15. Diéu kign dGi v&i ngwdi chju trich nhiém chuyén min 'i"ﬁ
duge va ngwdi phy trich vé bdo dam chét lrong cia co sir sin xuit
thudc, nguyén li¢u lim thude

1. Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhidm chuyén miéin ve duge ela oo
sér san xudt thude, nguyén lidu ldm thube 14 duge chét, ta duge, vo nang duge
quy dinh nhur saw:

a) Mgwiri chiu trach nhigm chuyén mon vé diroc cila oo sé san xudt thudc
phéi c6 van bang chuyén mén quy dinh tai didm a khoan 1 Piéu 13 cia Lugt
nay va co 05 ndm thie hanh chuyén mdn tai co sO duge phit hop, trir trudmg
hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

b) Nguid chiu trdch nhiém chuyin mén vé duge cla co & san xudl
nguyén ligu lam thude 1a durgre chit, td duge, vo nang phai cé vin bing
chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém & khodn 1 Pidu 13 cia Luit nay
va oo 03 ndm thue hanh chuvén mdn tal co s duoc phu hop;

2] Ngudi chiu trach nhiém ::hu}an rnun vE& duge cda oo sd sdn xuft vic
xin, sinh phdm va nguyén lidu san xut vac xin, sinh phim phéi cé mét trong
cac vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodic d khoén 1 Difu 13 cia
Ludt ndy va co 035 nim thye hanh chuyén mdn tai cor sd duge phi hep.
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2. Piéu kién dbi voi ngudi phy trdch vé bio dam chét lugng cla co sir
san xudt thube, nguyén lidu lam thude 14 duge chat, td duoc, vo nang dugce
guy dinh nhir sau:

a) Ngwivi phy trach vé bao diam chat lugng cia co s san xudt thude phai
o vEn bing chuyén mén quy dinh ta1 difm a khoan | Diéu 13 coa Ludt ndy
va 6 05 ném thue hinh chuyén mon i co s& sdn xudt thude hodic co s¢ kigm
nghiém thudc, trir trudng hop quy dinh tai diém b va diém c khoan nay;

b) Mgudi phu trach vé bao dam chit lugmg cla co s san xuit vic xin,
sinh phim phéi ¢6 mr,l-t trong cac vian béﬂg chuyén mon quy dinh tal diém a, b

hodc d khoan 1 Bidu 13 ctia Ludt ndy v ¢ 05 nim thye hanh chuyén mon tai
cor sér sdn xudt hodc kiém nghigm vic xin, sinh phim v té;

c) Ngudi phu trach vé bao dam chéit lugng cla co sé san xudt nguyén
ligu lam thude 14 duge chét, td duoe, v nang phai cd vin bﬁng chuyén mdon
quy dinh tai diém a hoic diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cia Luit nay va co 03 nim
thure hdnh chuyén mén tai co s& sén xudt thude, nguyén lidu lam thude hodc
co sa kigm nghiém thude.

3. Pigu kign d6i vai nguii chiu trach nhiém chuyén mén vé diogo va
ngwi phy trach v& bao dam chit lireme clia co sd san xudt duge lidu durcre quy
dinh nhr sau;

a) "*Igm.ﬂ chiu trach nhigm ::hu;.rr:n mén vé duge, ngudi phu trich vé bao
dam chit frgmp eha co 38 sdn xuat dircre ILEu phéi ¢6 vin bing chuyén mén
quy dinh tai diém a hosc diém ¢ khoan | Pidu 13 cia Luft nay va <6 02 nam

thie hanh chuyén mén tai co s& duge phi hop, trir trudmg hop quy dinh tai
diém b khoan nay:

b} Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé durge, ngudi phu trich vé bao
dam chit Euqng cia hd kinh doanh, hop tdc %3 san xudt duge lidu phai cé mat
'Ir{mg cac vin bﬁng chuyén mén quy dinh tai diém a, ¢, e, g, i hofic | khoan 1
B)igu 13 cia Ludt nay va cé 02 nim thye hanh chuyén mén tai co s¢ duge phi
hop, trir trémg hop quy dinh tai difm c khodn 2 Dide 13 ela Lujit nay;

¢) Meudi chiu trach nhigm chuyén mbn vé ducc co thé ding théi la
nguil phy trach vé hao dam chit lugng clia co sd sin wudr diroe lidwy,

Pitu 16. Pidu kifn d6i véi ngwivi chiu trdch nhiém chuyén mén vé
dwgre eva oo 5& bédn budn thubc, nguyén ligu lam thube

1. Nguéi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& ban budn
thube, nguyén ligu lam thudc phai cé viin bing chuyén mén quy dinb tai didm
a khoan 1 Biéu 13 cia Ludt ndy va ot 02 nam thue hink chuyén mon wai co sd
dugre phil hop, trir twémg hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Didu nay.
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2. Ngudi chiu trich nhigm chuyén mén v durge clia co 50 ban budn vie
xin, sinh pham phai ¢é mdt trong cdc vin bing chuyén mdn quy dinh tai didgm
a, b hofic d khoan | Biéu 13 cia Ludl ndvy va co 02 ndm thuc hanh chuyén
mdn tai oo s& duge pal hop.

3. Ngwdi chiu trach nhigém chuyén mén vé droe ciia co = bin budn duge
ligu, thude duge lidu, thude cd truyin phii cd mdt trong cac van bang chuvén
mén quy dinh tai diém a, ¢, i hofc | khoan 1 Bidu 13 cia Ludt nay vi cd 02
nam thuc hanh chuyén mén wi co s¢ duge phi hop, i trodng hop quy dinh
1ai diém ¢ khoan 2 Bidu 13 cia Lud: nay.

Pitu 17. Pidu kign dbi véi ngwdvi chiv trich nhiém chuyén mon vé
dwire elia cor s& xudit khiu, nhip khiu thude, nguyén ligu lam thude

1. Ngudi chiu trach nhidém chuyén mén vé duge cha co s xuat khiu,
nhip khiu thude, nguyén ligu lam thudc phal o van bﬁng chuyén mén quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cha Ludt ndy va cd 02 ndm thue hanh chuyén
mdn tai co 5& duge phit hop, tolr tredme hop quy dinh tal khoan 2 va khoan 3
THéu nay,

2. I*-Igm.ﬂ chiu trich nhigm chuyén mdn vé duge cla oo sd xudt khiy,
nhip khiu vic :-:m s:nh phim phai cé mu;:ut trong cde vin biing chuydn mén
guy dinh tai diém a, b hodic d khoan 1 Bifu 13 cia Luit ndy va co 02 nam
thuc hanh chuyén mn tai co s& dwege phl hop.

3. ngm chiu trich nhiém chuyén mén vé dm;r:: Lua cor 56 wudt khau,
nhap khéu duge lidu, thude duoe lidu, thude cb truvén phai co vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém a hoac diém ¢ khoan 1 Bidu 13 cia Ludt nay
va ¢ 02 nam thuc hanh chuyén mbn tai co s& duge phi hep,

Didu 18. Didu kién 48 véi nguivi chiu trich nhiém chuyén mén ve
dwge ciia co si bin 1& thude

1. Nguéi chiu trach nhiém chuyén mdn vé duge cia nha thude phai co
viin bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoin 1 Pifu 13 cia Ludt ndy va
¢t 02 ndm thuc hanh chuy&n mdn 1ai co s& duge phi hep. Ngudi chiu trach
nhiém chuvén mén vé duge oda nhé thude co thé r_‘l-ﬁng thot 1a ngwind l[am cong
tac durge ldm sing tai nha thude,

2. Nguwéri chiu trach nhidm chuyén mén vé duge cia quiy thude phai cd
mdt trong cac van hing chuyén mén quy dinh tai diém a, e hodc g khoan |
Dify 13 cia Ludt nay va cd 18 thang thue hanh chuyén mon tai co si durcre
phi hep.

3. Nguii chiu tréch nhigm chuyén mén vé duge cia t tt_méc tram v té x&
ohii co mot trong chc viin bang chuyvén mén quy dinh tai diém a, e, g hoiic k
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khodn L Biéu 13 cia Ludt ndy va oo 01 ndm thue hanh chuy&n man tai co s
duge phil hep hole co 56 kham binh, chita bénh; trudmg hn:q:n tram ¥ 1& :{ﬁ i}
vimg ddng bao din tfo thidu 56, mién ndi, hal dan, ving cd didu kién kinh t -
xd hoi dic hiét khd khin mé chua ob nguds dap tmg ml;;-t trong cAc van bang
chuyén min quy dinh tai didm u, &, g hodc k khoan 1 Diéu 13 cta Lujt nay thi
phai o6 vin hiing chuyén mdn quy dinh tai diém b hotic didém h khoan | Diéu
13 ctia Ludt nay va cd 01 nam thue hanh chuyén mon tai cor s khém bénh,
vhira bénh.

4. Ngwdi chju trach nhigm chuyén mon vi durge cia oo 3¢ chuyén ban 12
durcre i, thude duoc ligu, thube cd truvén phai cd mit trang cac vin bing
chuyén mén quy dinh tai diem =, o, & 2, t hode | khoan 1 B18u 13 coa Ludt nay
v od 01 nim thue hanh chuyén mon tai co s& duge hofic oo sir kham bénh, chiva
bénh biing v hoc ob truoyén, trir tredmg hop quy dinh tad diém ¢ khoan 2 Difu 13
cla Lodt nay.

Bidu 19, Pidu Kiln d6i viri ngudni chio trich nhiém chuyén mén ve dirge
cun co' 50 kinh doanh dich vu kiém nghiém tlluﬁu, nguyén ligu lam thude

|, MWgwin chie trich nhiém chuyén mén Ve durgre cir cr 500 Kinh doanh
dich v kidm nghién thude, nguyen lign lam thude phii co van bing cliuvén
min quy dinh tai didm a kKhodn 1 Diéu 13 cia Ludl ndy va b 03 nim thue
banh chuyén mén tai co sd duge phtt hop, trir truomgz hop quy dinh tz khoan 2
Bigu nay.

2. Weudi chiu trach nhigém chuyvén min vé diroe cia oo 59 kinh doanh
dich wvu kidgm nghiém vac xin, sinh phdm phai cé mét treng cic vin bing
chuyén mén quy dinh tai didm a b hode d khodan 1 Bido 13 cba Ludt fay vi
e 03 ndm thye hanh chuyén mon tal co s¢ daoc phi hep.

Bidu 20. Piku kién dii véi nguyi chin trich nhidm chuyén mon vi
dirge ciia ¢’ 50 kinh deanh dich vu thir thubce trén lAm sing, thir tuong
duwong sinh hoe coa thuie

l. Ngwai chju trach nhigém chuyén mén vé duge oiia e s& kinh deanb dich
vu thit thubc trén lém sdng, thir twong duong sinh hoe oa thube phii cd van
h:ing chuvén mén quy dinh tai didm a hofic diém b khoin 1 Bign 13 cha Loat
nay va cd 03 ndm thuc hanh chuyén mon tal co sd duge ph hop hodic bénh
vién, vién co giutmg bénh, trir trsdmg hep quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Ngwéd chiu trdch nhiém chuyén mén v& dwge cia co s kinh doanh
dich vy thir thudc trén 1am sang, thit tiwong duong sinh hoe cla thudie dugoe
ligu, thude cd Lruyén phin ¢o mgt trong cac van bﬁng chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hotic ¢ khodn 1 Bidu 13 cia Ludt néy va oo 03 nim thue hank
chuvén madn tai co s& duge phi hop hade bénh vién, vién oo giudme bénh,
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Diéu 21. Diéu kién ddi véi ngudd phy trach cing tic dwge lim sing
cua co ¢ khim bénh, chira bénh

1. Ngwin phu trach cong tac dugc 18m sang ciia co s0 kham b%nh, chira
bénh phai cd van bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoan | Biéu 13 cia
Ludt ndy va ¢ 02 nim thyue hanh chuyén mén tai co sf duge phi hc:rp hodc
bénh vién, vién cd girémg bénh, trir tredmg hop quy dinh tai khodn 2 Biéu nay.

2. Ngudi phu trich cong tic dugc lim sang cla co sd khim bénh, chira
bénh b&ng ¥ b ch Lru}rén phai ¢ vin bﬁng chuyén mdn quy dinh ta diém c
khoan 1 Pidu 13 cia Lujt nay va cé 02 nim thyre hanh chuyén mén tai bénh
vién, vién cd givdmg bénh <6 hoat ddng v hoc co T_ruj.-rén.

Piéu 22, Diéu kién ddi véi npudi chin trich nhiém chuyén mon Vi
dwyc ciia co sir kinh doanh dich vy bio quin thude, nguyén ligu lam th ude

1. Mgwéni chiu trach nhiém chuvén mén vé duge cia co s& kinh doanh dich
vy bao quan thube, ngu:rr-en lidu lam thufic phai cé vin bing chuyén mén quy
dinh tai diém a khoén | Bigu 13 cha Ludt ndy v o6 02 pam thye hanh chuyén
mbn tai cor sér dugre phi hop, trir truémg hop quy dinh tai khedn 2 Diéu niy.

2. Npgwdi chiu trdch nhiém chuyén mon vé dirge cda co s& kinh doanh
dich vu bao guan vice xin, sinh pham phai eé mit trong cée vin bing chuvén
mén guy dinh tai diém a, b hofic d khodn | Bidy 13 cia Ludt nay va cd 02
nam thue hianh chuyén mén tai co & duge phi hop.

Pitu 23. Thdm quydn cip, cip lsi, didu chinh ndi dung, thu hdi
Chirng chi hinh nghé dwge

1. Gidm déc S& Y té cdp, cip lai, didu chinh ndi dung, thu hdi Chimg chi
hanh nghé duge theo hinh thire xét duyét.

Giam dbe & Y 1é thanh lap Hi l:il:I-ng tw vin cap Chirng chi hanh ngh:
durgre ¢o sur tham g:a cia dai dign hii vé duge dé tr vin cho Gidm déc S0 Y 1€

trong viéc cdp, cp lai, thu héii Chimg chi hanh nghé dirge,

2. B Y té cip Ching chi hanh nghé dwee theo hinh thic thi.

Ditu 24. 1 sor 42 nghi cip Chirng chi hanh nghé duge

I. Pon d& nghj cép Chimg chi hanh nghé duge cd anh chén dung cha
nguin dé nghi dwge chup trong thii gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao c6 chimg thire van bang chuyén mén,

3. Gidy chimg nhén dii sire khie dé hanh nghé dige do ew sé y 1€ cé
thém quyén cip.

4. Giﬂ:.}" xac nhin vé thoi glian thue hanh chuyén mén do ngudi dirng diu
co s& noi ngudi dé thyre hanh cap.
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5. Giﬁy xac nhin hodn thinh chuomg trinh ddo tao, cdp nhat kién thl.'ﬁi:
chuvén mdn v& duge dol vor trudmg hop d8 b thu hdl Chimg chi hanh nghé
duoe quy dinh tai khodn 9 Bigu 28 cua Luft nay.

6. Ban sav cd chimg thyre ciin ewde cing dan, gidy chimg minh nhin dén
hodc ki chin.

7. Phigu 1y lich tr phap. Trudmg hop 13 ngudi mede npoal, nguai Vié
Nam dinh cur & nurdee ngoai phai co 1y lich tr phap hodc van ban xac nhian hién
khong phat 13 ngural pham 181 hodc b truy ciru trach nhiém hinh s, khéng
thude tnrdmg hop bi chm hanh nghf:, cAm lam cong vige lién guan dén hoat
déng duoe theo ban 4n, quvét dinh cda Tha an do oo quan cé thim guvén cia
nuoc ngoal l:ﬁ]:l.

8. Truimg hop Lfip Chimg chi hanh nghé dwoc do I:,':l thu héi theo quy
dinh tai khoan 3 Pigu 28 cla Ludt nay thi ngudi dé nghj cap Chitng chi hanh
nghé duoc chi cin ndp don theo quy dinh tai khoan | Didu nay.

Pifu 25, 1b so d& nghi cip lai Chimg ehi hanh nghé durge

1. Blen € nghi cép lai Chimg chi hianh nghé duoe cd anh chan dung cha
ngudi dé nghi dwgc chup trong thai gian khing qué 06 thing.

2. Ban sao Chirng chi hénh ngha dweoe 43 duge cip, tnrimg hop bi mit
phal o6 cam két clia ngedri dé nghy ¢ap lal.

Bicu 26. Hi so d¢ nghj didu chinh néi dung Chimg chi hinh nghé duge

1. Bon dé nghi rii:éu chinh ndi dung Chirng chi hianh nghé duge o6 dnh
chiin dung cia ngwol dé nghi duge chyp trong thad gian khéng qua 06 thang,

2. Ban sao cac gidy tér chitng minh ndi dung thay ddi.

3. Ban sao Chimng chi hanh nghé duoc da cip.

Dicu 27. Thi tuc chp, cip lsi, difu chinh ndi dung Chieng ¢hi hanh
nghf} drge

1. Nguii d¢ nghi ciip Chimg chi hanh nghé duoc ngp hd so dén co quan

cip Chimg chi hanh nghé ducc.

Trong thdd han ED ngay ke tir ngay nhin da hi so dé nghi cip; 10 ngiy
ké tir ngay nhan dn hb so dé nghi ¢dp lai, didu chinh néi dung Chimng chi hanh
nghé duge, ngusi dimg diu co guan cip Ehu‘ng chi hanh nghE dirac oép

Chirng chi hanh nghé duge; truimg hop khang cdp, phai tra 1o bang vin ban va
néu rd v do,

2. Théi han cip Chimg chi hinh nghé duge theo quy dinh Lai khoan &
Bvieu 24 ena Ludt ndy 14 05 ngdy ldm vige ké tir ngdy nhén duoc don dé nghi.
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Bi¢u 28. Cac trudmg hop thu hii Chirng chi hanh I]}:I'H.* dwgre

1. Chimg chi hinh nghé duge duge cip khing ding tham quyen.

2. Nguin duge edp Chimg chi hanh nghé duge dé nghi thu hdi Chimg chi
hanh nghé dwgc cia minh.

3. Chimg chi hanh nghé durgre b ghi sai do 16i elia cor quan ep Chitng chi
hanh nghe duge,

4. (Gid mao gidy to trong hd so dé nghi cﬁ]:u Chimg chi hanh nghn;": dirgre.

5. (4 nhén cé tir 02 Chitnp chi hanh nghé duoc trd 18n.

f. Ngudi c¢é chimg chi hianh nghé cho thué, che mugn, thué, mugn hoiic
cho ngudi khic sir dung Chimg chi hinh nghe duge.

7. Nguti da :Ium cép Chimg chi hanh ngh-& duge khong dap img mil trong

cac didn kign duoc L:ap Chimg chi hanh nghr. duge guy dinh tai Pigu 13 hoic

khodn 2 Diéu 14 cha Luat nay.

8. Ngwii di duge cdp Chimg chi hanh nghé duoc mé khéng hanh nghé
trong thad gian 12 thang lién tuc.

9. Ngudi hanh nghe diroe khiéng co gidy :s':é,c nhin hoan thanh chuong
trinh dio tao, cap ruhﬁi kién thire chuyén mén vé duge trong thii han 03 nam
ké tir ngay duroc -:ap Chimg chi hanh nghé durge hodc ké tir ngay cio gidy xiu::

nhin hoén thanh chuong trinh dio tao, cép nhit kién thitc chuyén mén vé
duge gin nhat,

10. Vi pham dao ditc nghé nghiép trong hinh nghé duge gy hiu qua den
tinh mang hogc 4nh huéng nghiém trong dén sire khoe con nguod.

11. D bj xir phat vi pham hanh chinh béng hinh thire twée Chimg chi
hanh nghé dwce tir 02 lin trér 16n ddi véi mét hanh vi vi pham.

Diéu 29. Quén Iy Chéng chi hanh nghé duge

. MAi cd nhin chi dwge -::.;'Lp mdt Chimg chi hanh nghé duge. Trén
't hl_mg chi hianh ng,hl: dirge ghi diy di pham i hanh nghé mé nguii o6
Chirng chi hénh np_,he duge dap img didu kién va duge phép hinh nghé.
Chimg chi hanh nghé duge khéng quy dinh thdi han higu lye va cd gid trj
trong pham vi ¢ nudc.

Chimg chi hanh nghé dugc hét higu lee khi ngudi hanh nghé chét holic
mét lich theo quy#t dinh, ban an cia Toa an hodc khung cO gifly xéc nhén
hoan thanh dao tao, -;ap nhit kién thitc chuyén mén vé duge trong thai han 03
nam ké tir ngay duge cip Ching chi hdnh nghé duge hodc ké tir ngdy ¢b glﬁj.-'
xdc nhan hoén thanh chrong trinh dao tao, cip nhat kién thite chuyén mén vé
duoe gén nhit.
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2. Viée thira nhiin Chirng chi hinh nghe duge gifta cic nodc du:-:rL thyre
hu;rn theo quy dinh cia théa thudn gude t8 ma Viét Nam 4 mit bén, didu udc
quie t8 ma mrée Cong hoa x8 hdl chi nghia Vigt Nam la thanh vién.

3. N&i dung cor ban clia Chimg chi hanh nghé duge bao gﬁm‘.

a) Thong tin ¢4 nhin cda nguol hanh H_ghé durore;

bY Van bing chuyén mén;

¢} Hinh thirc hanh nghé;

d} Pham vi hoat ddng chuyén mdn;

d) Hinh thirc cdp Chimg chi hinh nghé duge theo hinh thic xét duyét
hode hinh thire thi; théd gian thi tronp trrémg hop cdp theo hinh thire thi;

e) Ngay cﬁ'p, CF quan cﬁp, ngay cd higu lye.

4. Chinh phi quy dinh chi tiét hd so; thi e edip, cap lai, diéu chinh néi
dung, thu héi va miu Chirng chi hanh ng]‘.é dircre; cor o dao '[ﬁlﬂ, chuong t1'|11h
nii dung, 'thb'| gian dao tao, cgp nhat kign thire L.hu:.-'én mén vé dirge; chudn
hda van hang, chuyén mdn va cac chirc danh ngh:: nghu;p., mAu g]ﬁ}f xac nhin
hodn thanh dio tao, cip nhat kign thie chuyén mon Ve diroe; mau gia}* ®Ac
nhin vé thét gian thye hanh va o sé thue hanh chuyén mén phit hop; thai
pian thue hanh 481 v&i ngudi oo trinh d6 chuyén khoa sau dai hoe; vige cap
Chimg chi hanh nghé dirge theo hinh thite thi.

Mue 2
QUYEN VA NGHIA v CUA NGUOT HANH NGHE DUGC

Biéu 30. Quyén cda ngwid hianh nghé duge

1. Buge dio tao, cp nhat kién thirc, trao déi théng tin chuyén mén, phép
ludt v durgre.

2. Puge cip Chimg chi bdnh nghé duoe khi ddp img da digu kidgn quy
dinh tar Ludt nay.

3. Wgudi chju trach nhigm chuyén mon cha co s kinh doanh durgre: dhegre
iy quyen cho nguéd o Ching chi hanb nghé duge phi hop khi ving mat dé
chiu trich nhig¢m chuyén mén theo quy dinh.

4. Npudi chiu trach nhigm chuyén mdon vé duge cia nha thudce duoc thay
thé thude @3 ké trong dom thude bing m{t thude khdc ¢ clng hoat chit, cach

ding, liéu ll_.rcrn_g. khi cd s -:t::un_g, v cha npudd mua va phai chiu trich nhigm v
viée thay ddi thube.

5. Tir chéi thure hién hoat ddng chuvén mon tral voi gquy dinh cia phap
ludt hodc dao dire nghé nghiép.
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Piéu 31. Nghia vy ciia nguwii hanh nghé duoe
1. Tuén thii dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duwee,
2. Ngwdi chju trach nhiém chuyén mén cia co =& bin 18 thudce phai cd
mt tmng_ toan bg thél gian hoat dong cda co so droe, tr tt'l.n:m,g hop 1y
quyén khi ving mit theo quy dinh tai khodn 3 Biéu 30 cia Luét nay.

3. Chi chju trach nhiém chuyén mon ddi véi mot eo s& kinh doanb duoo
va tai mot dia diém kinh doanh durgrc,

4. Hank nghé dugc theo ding pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong
Chirng chi hinh nghé diroe va quy dinh chuyén mén k¥ thujt.

5. Chép hanh quyét dinh chia co quan nhd nudc ol thim quyen trong
trurémng hop oo dich bénh nguy hiém, thign tai, thim hoa.

6. Hodn thanh chuong trinh ddo tao, cdp nhit kién thire chuyén mén vé
duge trong théi han 03 ndm ké lir ngdy duge cip Chimg chi hanh nghé duge
hofic ké ngay co glﬁ_}-‘ XAC nha:m hodn thanh chuong trinh dédo tae, cip nhat
kién thire chuyén min vE duge zin nhit,

7. Théng béo vdi e¢ quan, npariri co tham qug.-'en v& hanh vi vi pham phép
luat, d:gu:u duc hanh nghé duge cla nguéi hinh nghé duge khac va phai chiu
trach nhidm ve nhimng théng tin 44 thing bo.

CHLICOMNG 1Y
KINH DOANH DUGC

Muyc1
CO 50 KINH DOANH DUQC
VA DIEU KIEN KINH DOANH DUGC
Diéu 32, Hoat déng kinh deanh dwye va e s& kinh doanh dugre
1. Hoat déng kinh doanh duoc bao gém:
a) Kinh doanh thudc, nguyén ligu lam thude;
b) Kinh doanh djch vy bio quan thude, nguyén lign lam thudc;
¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thufe, nguyén ligu lam thube;
4} Kinh doanh djch wu thir thude trén 1Em sang;
d) Kinh doanh dich vy thir twomg duong sinh hoc clia thude.
2. Cor sér kinh doanh duge bao gom:
a) Cor sir sdn xudt thude, nguyén ligu lam thude;
b) Cor s xudt khiu, nhip khiu thudc, nguyén liéu lam thude;
¢) Co sé kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén lidu lam thuéc;
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d) Cor =y ban hudn thude, nguyén lidu kam thudc:

dy Cor 50 ban 1@ thudc bao gdm nha thude, quay thuog, 1 thado lmam y 8
w - . F . v a i e 2 1 A
xa, o 50 chuyén ban lé duge [idu, thuoc dwge ligu, thude oo truvén;

) Cer s¢v kinh doanh dich vu kigm nghiém thude, nguyén ligu lam thudc;
g) Cor sdr kinh doanh dich vy thir thudc trén lam SANE;

h) Co s&r kinh doanh dich vu thi tirong duong sinh hoe cla thudic.

Pidu 33. Pitu kifn cip Gidy chimg nhin di didéu kién kinh doanh duwe
1. BMéu kign v& co sdr vt chiil, k¥ thuat va nhan su dirge quy dinh nhw sau:

1) Co s san xudt thude, nouyén ligu lam thude phit ¢ dja diém, nhi
XUOTE San xuat, phong kim nghigm, kho bae quan t‘ulm, ugwm ligu lam
thudic, hé théng phu trey, trang thigl bi, méy méc san xudt, kifm nghigm, bao
quan thudc, hé thing quan Ly chiéit hrgmg, tai ligu chuyén mén k¥ thudt va
nhén su dip (g Thue hanh 6t sén xudt thude, nguyén lidu lam thude:

by Cor s nhip khiu thude, nguvén ligu lam thube, co sor "-J,Ii_-.'ﬂ khiiu thube,
nguyén ligu ldm thude, co s¢r kinh doanh dick vy bio quan thude, ngmn:n ligu
lam thudic ]'Jhﬂ[ o dia difm, kho bdo quin thude, trang thiét hi bdo quan, phuong
tién vin chuvén, hé thing quén Ty chit luomg, t3i Jiéu chuyén mén k¥ thudr vi
thiin su dép dme Thue hanh tée bao quan thude, nguyén lidu lam thiiie:

) Cor sa ban budn thur:m neuyén Liéu lam thude phai co dia didgm, kho
bao quin thude, trang thiét bj bac quan, phirong tién vin chuydn, hé thong
quan ly chit fugng, tai liéu chuyén man k¥ thudt va nhin sy dap mg The
hanh tét phin phéi thudc, nguyén lidu 1am thude;

d} Co sé ban 1é thude phéi c6 dia diém, khu vire bao quan, trang thiét bi
bao quin, tai liéu r::.n.uj.n.n man k¥ thuit va nhin s ddp u'ru__{ Thyre hinh 16t co
::.Er ban lé thl..'ll:li", dii voi co s chuvan ban J& dueoe lidu, 1h|_mi: duoe ligu, thude
c6 truyén thire hién theo quy dink tai didn b khoan 2 Didu 69 cia Lue £y,

d} Co 20 kinh doanh dil::h vil kigin nghigm thude, npuyén ligu lam thude
p:ma cd dia diém, phung kigm nghigm hoa hoe, vi sinh hodc sinh hee, hé
t"lm'-g phu trer, trang thidt bi kidm nghiém, hoa chit, thudc thir, hé théng (uan

|y chit hrgmg, tal liéu chuyén méan Ii:y thudit va nhin sw ddp dng Thue hinh t6t
phong thi nghiém déi vai kiém tra chil leomg thube;

¢) Co s& kinh doanh dich vy thir thude trén lim sang phai cé dia diem,
phong thor nghiém lam sang, phong xeét nghigm, thidt bj xét nghiém sinh haa,

hé thing quin Ly chit ll.mn],, tai ligu chuyén mon k¥ thudt va nhin se dap (mg
Thue hanh téi thit thude trén lm sang;

z) Cer sdr kinh deanh dich v that tzong duong sinh hoe cda thude phai od
dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét hi thi nghiéim
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ding trong phin Ueh dich sinh hoe, khu vige Lo i wva theo ded nguede st duop
thude phuc wvu cho viéc ddanh gia tuonp duong sinh hoe, he 1thing qu&i:j v chil
Ironge, tai Lide chuyin mon k¥ thudl vd nhdn sy dap tng Thue hanh tot Erhf:ung
thi nghidm d51 v giai doan phin tich dich sinh hoe v& Thuc hanh (60 thir
thude Irén 18m sing 401 vii glal degn nghién ol trén lim sang,

Trwding hop co =6 kinh doanh dich vy thir teene dwong sinh hoe cua
thude chi dap ttng Thire hdoh tht phéng thi nghiém déi vé phiin tich dich sinh
hoc thi phal ky hop done hodc lign k&t vdi o s th thude trén lAm sang dap
tng Thire hinh tét thit thude teén ldm sidng dé thue hign giai doan nghién cin
trén lam sang trong thr toeng dwong sinh b cos thudce.

2. Mgwii chiu trach nhigm chuyén min vé duge v vl trl edng vige quy
dirh tai £idu 11 caa Ludt ndy phai cd Chimg chi hanh nghé duwee phil hopr v
co 30 kinh doanh due qoy dinh tal khoan 2 Biéa 32 cia Ludt nay,

1. Wige dénh gia di didu kign vé o sér vt chit, k¥ thudt va nhin su quy
dinh tai khoan 1 Bigu nay duge thire hién 03 ndm mdl lin hodc At wuat theo
quy dinh cia Bé trudmg BG Y o hode didu wde quic té ma nuwde Cong hoa 3
héi chd nghia ¥iél Nam |4 thanh vién.

Piéu 34. Didu kién kinh doanh abi véi thude phai kiém soit dée bigt
vit thude thujc danh mue han ché ban 18

1. Car sér kinh doanh thude nhal kicm sodr dac hist phal duge oo SHET
quan 1Y nha nwde cf thim quyén vé duge chip thudn bing vin ban. Vigc chip
thudn diecre cin o trén oo 28 cde didu kién san day:

a) Co dd didu kién quy dioh tai Bidu 33 cta Luil nay phi hop wai dida
kién cha fme oo 56 kinh doanh;

by Co cdc bign phap vé an ninh, bao dam khdng thit thodt thude, BEUYED
ligu lam thuds phii kigm soat dic bidt;

¢) Trudmg hop kinh doanh thube phong xg phai dap tng cac dicu kién
theo quy Jinh cia Ludt ndng lugng nguyen tr va cie van bin quy pham phap
luat khac cd l1én gusn.

2. Co so ban 16 1h|_uEiL =6 ban thude thude danh mue thude han ché ban 1&

do Enﬁ trwrdmg 136 Y té ban hanh phai vo 40 cdc didu kién guy dinb tai digm d

khoan 1 F2iédu 33 cia Ludt ndy vi duge Ba Y té chip thudn bdng vin bin. Vide
l::ha]:u thudn duge cin o vao oo cfiv bénb i va kha nfng cung g thufic trén

dia ban tinh, thanh phd trye thude trung vong theo heing dan ctia BS trudmy
B& Y 1€,

3. Chinh phu guy dinh trinh tyr, tho tac cho I;t-hé[:.- lc:inl? duanh thude phai
kid¢m sodl dic higt va thude thude dunh muc thude han ché ban lé bign phip
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v an ninh, bio dam khéng thit thoat thudc, nguyén lidu lam thudc phai kiém
sodt dic bist.

Bitu 35, Co s ¢6 hoat ddng dupe khing thude dién cip Gidy chirng
nhin did diéu kién kinh doanh dwoe

1. Co s co hoat djng duoe khéng thujc dién cﬁp Eriﬁjf' chimg nhin dd
diéu kign kinh doanh duge bao gém:

a) Co s& ¢b hogt déng duge nhvng khdng vi muc dich thaong mai;

b) Cor st kinh doanh e6 18 chire ké thude;

) Co s nuol er’ing, thu har deroe lidu;

dy Cosoy té thuge lre luong vid trang nhin dan co hogl ding cung tng
thude tai viing déng bao din tic thidu 58, mién mii, hai ddo, viing cd didu kién
kinh té - x3 hii dic bigét khd khin.

2. Diéu kién hoat déng cia che co sér tai khodn 1 Digu niy duge quy dinh
nhar sau;

a) Co sé quy dinh tai didm a khoan 1 Bidu nay phai wan tha difo kign
kinh doanh quy dinh tai khoan | Diéy 33 coa Ludt nay;

b} Car sér quy dinh tai diém b khoan | Diéu niy phai la co 56 ¢ dang ky
kinh doanh, cé didu kién bio quan thude phi hop véi didu kién béo quan ghi
trén nhin 1|1u|5r.., co nguin chiu trach nhiém chuyén mén cd vin I::-:mg chuyén

mdn so cap duee tre 18n va chi duge bin thude thudic Danh mye thube dugc
ban tgi k thudc do Bj trudmg BS Y té quy dinh;

¢} Co 50 nudi tmng, thu hai duge ligu phal tudn thd Thace hanh ot nudbi
tréng, thu hal duge lidu;

d) Cor s& quy dinh tai diém d khodn 1 Piéu nay phai cé didu kign bao
quan thudc phi hop véi diéu kién bao quan ghi trén nhin thudc va cd ngudd
chiu trach nhiém chuy€n mén co viin bang chuyén mén so cip duge trd 1én.

3. Bé trudng BS Y 1€ quy dinh chi tiét Diéu nay.

Muyc 2
GIAY CHUNG NHAN P PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Bitu 36. Cap, ¢ip lai, ditu chinh Giiy ching nhin di ditu kién kinh
doanh dwrgc

1. Cip Gifiy chimg nhin 40 diéu kign kinh doanh duge trong trsémg hop
sau day.

a) Cor s&r dé nghi cép Ian diu;

= Tek +84-Z8-3730 32T~ vnrr, Tl VlewPlalnat, v i



CONG BAO/SS 343 + + 344/Nghy 20-5-2016 29

b) Co sér 48 duge clp Gidy chimg nhin 40 diéu kign kinh doanh duge
nhung thay d5i loai hinh co sé kinh doanh duge hodic thay doi pham vi kinh
doanh duge ma 1am thay d6i didu kién kinh doanh: thay 481 dia diém kinh
doanh dugc;

¢) Co sd @3 duge cip Gidy chitng nhin du digu kién kinh doanh duge
nhung bi thu hdi theo quy dinh tai Pidu 40 cia Ludt nay.

2. Cép lai Gify chimg nhfin d0 difu kién kinh doanh duge trong tridmg
horp sau diy:
a) Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh duge bj mit, hir hong;

b) Théng tin ghi trén {_uﬁ;f chimg nhén du diéu kign kinh doanh duge bi
ghi sai do 16i cia co quan cip Gifv chimg nhin da didu kién kinh doanh duge,

3. Pidu chinh Gidy chl.mg nhian di digu kign kinh doanh duge trong
truémg hop c6 sy thay ddi v tén co s, dia chi kinh doanh, ngudi quan Iy
chuyén mén, thay ¢di pham vi kinh doanh duge ma khéng thay déi didu kién
kinh doanh ducrc.

Pidu 37, Thiim quyén cép, cdp lai, di€u chinh va thu hii Gidy chimg
nhén di diéu Kign kinh doanh dwge

1. B6 trirdmg Ba Y té ¢ip, cﬁp lai, didu chinh va thu héi Gidy chimg nhén
i digu kién kinh doanh dugo {Im vir cor s kinh deanh duge quy dinh tai cac
diéma, b, e, e, g vah khodn 2 Prifu 32 cda Ludt nay.

2. Giam dbe S6 Y té cip, cdp lai, didu chinh va thu hdi Gidy chimg nhin
di diéu kién kinh doanh duge déi vai co sé kinh doanh duwge quy dinh tai
diém d va difm 4 khoan 2 Pidu 32 cia Ludt niy.

Pidu 38. Hd so dé nghi cip, cip lai, ditu chinh Gidy chirng nhin di
di¢u kién kinh doanh duge

1. Hé ser d& nghi cép Gm}f chitng nhin di diéu kién kinh doanh duge d6i
Vi trm:rng hop quy dinh tai didm a va diém c khoan | Bigu 36 cia Ludt nay
bao gvii-m

a) Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhén i diéu kién kinh doanh dugc;

b) Tai liéu k¥ thudt tuong tng véi co & kinh doanh duge quy dinh tai
khodn 2 Pigu 32 cha Luét nay;

c) Ban sao cd ching thyc Gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép hofic
tai liéu phép Iy chirng minh viéc thanh lip co s&;

d) Ban sao ¢ chimg thye Chimg chi hinh nghé duge.

2. Hé so dé nghi cép Ejﬁy chimg nhin 40 digu kigén kinh doanh duge abi
véi trrémg hop quy dinh tai diém b khodn 1 Didu 36 ctia Ludt ndy bao gom:
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a) Pon d& nghij cip Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugr;

b) Tai lidu k¥ thudt tuomg tmg vai diéu kién kinh doanh thay dbi;

¢) Bén sao ¢é chimg thyc Gidy chimg nhin d3ng k¥ doanh nghiép hodc
tai liéu phép 1y chimg minh viéc thanh lip co sd;

d) Bén sao cb -:hfmg thyre Chimg chi hanh nghé duge.

3. Hb so d& nghj cdp lai Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge
bao gém:

a) Pon d& nghj cép lai Gidy chimg nhin &b didu kién kinh doanh duge;

b]lﬂiilychﬁ'ng nhén &t didu kién kinh doanh duge bj ghi sai do 13i cia co
quan cap doi véi trdmg hop quy dinh tai didm b khodn 2 Diéu 36 cia Lujt nay.

4. H6 so dé nghj diéu chinh Gifly chimg nhin du didu kién kinh doanh
duge bao gém:

a) Bon d2 nghj diéu chinh Gify chimg nhin di didu kién kinh doanh duoe;

b) Bén sao co chimg thye Chimg chi hanh nghé duge d6i véi cée trrdmg
hop thay ddi vi tri céng vige yéu céu phai cd Chimg chi hanh nghé duoc;

c} Ban sao cd ching thye Gidy chimg nhin ddng ky doanh nghigp hoic
tai ligu phap ¥ chimg minh viéc thay déi trong truémg hop thay ddi tén, dia
chi clia co sd.

5. Chinh phii quy dinh chi tiét Bidu nay.

Pigu 39. Thi tuc cip, cp lai, didu chinh Gidy ching nhin di didu
kién kinh doanh dwge

1. H6 so 4 nghi cép, cip lai, didu chinh Gify chimg nhin di didu kién
kinh doanh duge nép dén co quan 6 thim quyén quy dinh tai Didu 37 cia
Lugt nay.

2. Trong th&i han 30 ngdy ke tir ngay nhfin di hé so dé nghj cép; 20 ngay
ki tungﬂynhan da hl;"n sor dé nghj l::ﬁp l-ﬂ.l,, diéu chinh, B tm&n.gE—:;r Y té hodic
Gidm ddc S& Y té th chirc dénh gis va cip Gidy r:.hl.mg nhan & diéu kign kinh
doanh dugc theo thim quyén; trudng hop khéng cép, phai trd léi biing viin
bén va néu 16 1y do.

Truémg hop cdp lai do 181 ciia co quan cip Gify ching nhan da didu kién
kinh doanh duge thi ngudi 48 nghj cip Gidy chimg nhiin di didu kién kinh
doanh dwge ndp hé so theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 38 clia Luét ndy. Théi
han cép lai Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dwoc 14 07 ngay lam
viée ké tir ngay nhin &1 hd so.
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Biéu 40. Céc truing hop thu hdi Gidy chitng nhin di didu kin kinh
doanh dwge

|. Chéim dirt heat d6ng kinh doanh duge.

2. Khing dap tng mt trong cﬂ-: ditu kién cap Gidy chimg nihdn d0 didu
kign kinh doanh duge quy dinh tai Bieu 33 va Didu 34 cia Ludt ndy.

3. Gla:.r chimg nhin & didu kign kinh doanh duoe duge cip nhamg
khing dang thim quyén halc céd ndi dung tedl phdp ludt.

4, Khing hoat ddng trong thu:n. gian 12 thang lién tye ma khdng thong
bao véi oo quan quan 1y nha nude ve duge,

Pidn 41. Quin by Gidy chimg nhin d6 didu kifn kinh doanh duwge

I. Gidy ching nhin d0 diéu kién kinh doanh duwge khdng quy dinh thérd
han higu Iye.

2. Chinh phii quy dinh chi tiét cédc néi dung sau ddy:

&) Hi 3o, thi e cép, cép lgi, diéu chinh, thu héi Gidy chimg nhin 4

digu kién kinh doanh duos;

b) Dia ban va pham vi kinh doank d48i v&i cor sé bdn 18 13 qudy thude, m
thude tram ¥ 1€ x&;

) L5 trinh thyc hién Thye hanh tét d6i véi loai hinh co s& kinh doanh dirge,

Myc 3
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Pt 42, Quyén vi trich nhiém ciia e s& kinh doanh dwipe

1. Cor 5t kinh doanh duge b cde quyén sau diy:

a) Thyc hign mét, mét s6 hodic tit cd hoat dong kinh doanh duge néu dap
img da dieu kién twong dmg ol timg loai hinh co sé kinh doanh theo quy
dinh cia Lujt nay,

k) Huéng chinh sdch wu 48 khi thye hign hoat ddng kinh doanh durge
theo quy dinh ciia phéip luft;

&) Pugre théng tin, quéng cdo thude theo quy dinh cla phip lujn

d) Thye hign chuong trinh h3 trg thude mién phi cho co s& khim binh,
chita bénh dé didu i cho bénh nhin theo quy dinh ciia B trudmg Bé Y t4;

4) Té chite co st bén 13 ﬂmc-l:: lvu déng tai ving dbng bao din thc thitu
sd, midn nal, hai dbo, ving co didn kigén kinh té - x4 hii dac bist khd khin
theo quy dinh cia Chinh phu.

2. Cor st kinh doanh duge cd cae trdch nhiém sau day:
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a) Phai ¢6 Gifly chimg nhén di digu kign kinh doanh duge va chi duge
kinh doanh ding loal hinh co sé kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh
ghi trong Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duroc;

b) Bao dam duy tri cdc didu kifn kinh doanh duge trong qud trinh hoat
ddng kinh doanh theo quy djnh cda Ludt nay,

¢} Thu hbi thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Bifu 62 ciia
Luitl nay;

d) Béi thudmg thiét hai che td chie, cd nhén bj thiét hai do 15i clia co =&
theo quy dinh cia phap luat;

&y Chip hanh quyét dinh cla co quan nha nude o thdm quyén trong
trerémg hgp bao dam cung mg thude, nguyén ligu lam thudie khi xay ra dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;,

e) Bdo cdo BS Y té hodc 5& Y té va thyc hign cée nghia vy theo quy djnh
cia phap ludt trong trdmg hop tam dirng hoat déng tir 06 thang tro lén hofc
chim dirt hoat dng;

g} Théng bao, cip nhat danh sach n_gl.m‘l cd Chimg chi hanh nghé duoc
dang hanh ngh& tai co s& dén co quan cd thim quyén theo quy dinh cia Bd
rudmpe B Y 1.n":

h} Nigm yét céng khai Chimg chi hanh nghé duge va Gifly chimg nhin
i digu kién kinh deanh dwge tai co s& kinh doanh;

i) Béo cao hing ndm vé bdo cdo theo yéu clu cia co quan quin ly vé
dirore oo tham quyén;

k) Tuén thd quy dinh cia Bg Y té trong viéc mua, ban thude thude Danh
muc thude han chi ban 18

) Nigm yét gi4 bén buén, bén lé biing déng Viét Nam tai noi giao dich
hodc no1 ban thuéc clia co s& kinh doanh dugc dé thudn ti¢n ¢ho viéc quan
sat, rhan bigt cia khach hing, ¢ uan quéan Iy cb thim quyén va tudn thi cée
quy dinh khéc vé& quan ly gid thudc;

m} Luru gifr chimg tir, tai liéu cé liégn quan dén timg 16 thude, nguyén lidu
lam thuoc trong thd gian it nhit 14 01 ném k& tir ngay thudc, nguyén ligu lam
thudc hét han ding;

n) Bao quin thudic, nguyén ligu lam thube theo ding digu kién ghi trén nhin;

a} Ghi rd t&n thude, ham lueemp, han ding cho ngudi st dung trong tnrdmg,
hyp ban lé thude khong dyng trong bao bi ngodi cia thuds; trdmg hop khing
cé don thude di kém, phai ghi thém lidu dimg, s5 1in ding v4 céch ding;

p} Chi durge bin thute ké don tai co s¢ bén & thude khi co don thude.
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i. Ngoal cac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Didu nay, co 3 kinh
doanh duge khi kinh doanh thudc phéi kidm sodt dic biétl o cac trdch nhiém
sau day:

a) Bdo cdo dinh ki; béo cdo xudt khiu, nhip khau; béo cdo theo yéu ciu
clia co quan quan Iy co thim quyén;

k) Lap hé so, hru giit chimg tir, tai liéu cd lién quan cho timg leai thude,
nguyén lidu lam thude theo quy dinh ciia BS Y té.

Piéu 43. Quyén va trich nhim ciia co s& sin xuiit thude, nguyén liéu
lam thube

1. Cor s sén xuft thude, nguyén lidu 1am thudc cé cac quyén sau diy:

a) Quyén quy dinh tai khodn 1 Eiéu 42 cla Luit ndy;

b) Nghién ciru, sin xudt thir san xuit thudc, nguyén lidu lam thude:
nhugng qu}rén vi thin nhweng gquyén sin xudt: gia cing va nhin gia cing
thude, nguyén lidu lam thude;

¢) Dang ky huu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc; chujrén scr hitu gwiy
ding k¥ luu h:anh thude, nguyén lidu lam thudc; dé nghi thu hi g:ﬁy diing k’}'
I hﬁnh thubc, nguyeén ligu lam thudc ma co s& do sin xuat; dé nghi thu hdi
thudic, nguyén lidu lam thude theo quy dinh clia Ludt nay;

d) Whap khiu, mua nguveén ligu lam thube d& phuc vu san xuit; nhip
khiu thude, nguyén ligu 1am thude 48 phuc vu nghién ciu, kiém nghigm, si
dung lam mau ding ky luu hanh thubc ciia co s6;

&) Ban nguyén lidu lam thudc d3 nhip khiu dé phyc vy sén xudt thudc
cua oo & dd cho oo sé sén xudt thude khic;

&) Ban budn thude, nzuyén liéu lam thude cho co si ban bubn, bin 1é
thude va co & khdm bénh, chita bénh;

g) Xudt khiu thude, nguyén ligu lam thuéc quy dinh tai khoin 4 va
khodn 5 Biéu 60 cia Ludt nay.

2. Cor & san xuit thude, nguyén ligu am thube ed cée trich nhidm sau day:

a) Trach nhiém co lién quan quy dinh tai cic diém a, b, c, d, d, e, z, h, 1,
k, I, m v n khoan 2 Biéu 42 cha Lufit ndyv;

b) San xudt thufc, nguyén lidu lam thude theo ding quy trinh sén xudt va
tidu chufn chét Iuong da ding ky hodic cing hé;

¢) Chiu trach nhiém v& nguin gie, :.ahﬁt Irgmp thude, nguyén ligu l4m
thudc do co 5o sin xudt va chi dunre phép xuft xudmg thude, nguyén lidgu lam
thudic dat tiéu chudin chit lugng da dang ky;

= Tek +84-28-3730 327~ vnrr, Tl VleuPlanat, v i



34 CONG BAO/SH 343 + 344/Ngay 20-5-2016

d) Theo dbi chdt lugng, an toan, hifu qui cta thube, nguyén ligu lam
thube do eo sé sdn xudt trong thoi gian hru hanh trén thi trudmg va thu hoi
thude, nguyén ligu lam thufc theo quy dinh cta Ludt nay;

_ @) Chiju tréch nhi§m vé s6 lugng thudc, nguyén ligu lim thudc d& nhip
khaw, mua, bdn, s dyng va bdo cdo theo quy dinh cia B truéng B Y té,

Didu 44. Quyén va tréch nhim cia co s& xufit khfu, nkip khiu
thube, nguyién ligu 1Am thudc

1. Co s& xufit khiu, nhip khiu thudc, nguyén liéu lam thubc cd cic
qu}rén sau d8v:

a) Quyén quy dinh tai cdc didm a, b, ¢ va d khodn 1 Diéu 42 cia Lujt nay;

b) Nhip khau thubc, nguyén lidu lam thubc quy dinh tai Didu 60 cla
Ludt nay;

¢) Dang ky luu hanh thube, nguyén ligu lam thude; chuyén sé hita gidy
dang ky luu hanh thue, nguyén lidu lam thube; dé nghj thu hbi gidy diing ky
lru hanh thude, nguyén ligu lam thude; dé nghi thu hi thude, nguyén ligu lam
thudic thea quy dinh cta Lujt nay;

d) Béan r{:ué-c:, nguyén ligu lam thubc nhip khiu cho co sé ban bubn, co
s@ ban lé thudce, co s& sin xudt thubde va co s kham bénh, chifa b#nh. Truimg
hop khong duge thue hign quyén phén phéi thude tal Viét Nam, co s& xuft
khau, nhip khiu duge bén thube, nguyén ligu iam thudc nhip khiu theo quy
dinh ctia Bé trudng B Y té;

d) Xuédt khiu thude, nguyén lidu lam thude quy dinh tai khodn 4 va
khodn 5 Bigu 60 clia Ludt nay.

2. Co s& xuit khiu, nhap khiu thude, nguyén ligu 1am thude o6 céc tréch
nhiém sau diy:

a) Trach nhiém quy dinh tai céc didma, b, ¢, d, &, e, g h, i,k L, mvan
khodn 2 Biéu 42 cia Luit ndy;

b) Chiu trach nhigm vé sb lugng, chit lugng thufic, nguyén lidu 1am
thude do co 3& xudt khiu, nhip khéu va bdo cdo theo quy dinh cia BS tririmg
B& Y té.

Pifu 45. Quyén va trich nhiém ciia cvr s& kinh doanh djch vy bao
qudn thube, nguyén liéu lam thubc

1. Cor & kinh doanh dich vu bdo quan thude, nguyén ligu lam thubc cé
céc quyen sau diy:

a) Quyén quy dinh tai cdc diém a, b va ¢ khoan 1 Didu 42 cita Lujt nay:

b) Bao quén thude, nguyén lidu lam thude cho td chire, c4 nhin:

S o e T ——— =
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¢) Xuit khéu thubc, nguyén ligu lam thude quy dinh tai khodn 4 va khoin
5 Diéu 60 cia Lujt nay.

2. Co =i kinh doanh dich vy bao quan thude, nguyén lidu lam thude of
trach nhiém quy dinh tai céc diéma b,c, d, d, e, g, h, i, m vi n khoén 2 Bitu
42 cua Ludt nay.

Ditu 46. Quyén va triach nhiém cia co s bin budn thudc, nguyén
liéu am thube .

1. Cer sir bén budn thude, nguyén liéu lam thudc cé cée quyén sau day:

g) Quvén quy dinh tai khoén 1 Didu 42 cia Ludt nay;

b) B4n budn thube, nguyén liéu lam thude;

¢) Mua thudic, nguyén liéu lam thudc;

d) Pang ky lwu hanh thubc, nguyén ligu lim thude; .:hu;.ren s& hitu gify
diing ky lwu hanh thudc, nguyén ligu 1im thude; d€ nghi thu héi gify ding ky
lwu hinh thube, nguyén liéu lam thude; 42 nghj thu héi thudc, nguyén lidu 1am
thudc theo quy dinh cia Luft ndy;

&) Xufit khév thude, nguyén lidu lam thube quy dinh tai khoin 4 va
khoan 5 Biéu 60 cla Lufit ndy.

2. Cir s béin budin thude, nguyén lidu lam thulc cb cée tréch nhiém sau diy:

a) Trach nhiém quy dinh tai céc diém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, k, |, m van
khoan 2 Diéu 42 cla Ludt nay;

b) Bao dam viéc giao, nhén, bao quén thudc, nguyén ligu lam thubc phai
do nguii ¢b trinh d§ chuyén mon dam nhén.

Didu 47. Quyén va trich nhiém ciia ¢o si bén I2 1d nhi thude

1. Cor sér ban 1é la nha thudc o6 céc quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai céc diém a, b, c va d khodn | Piéu 42 cia Luit niy;

b) Mua nguyén ligu lam thubc dé pha ché thudc theo don va ban thudc
ndy tai co 0. nguh_ quén 1y chuyén mén vé dugc cia nha thube chiu trach
nhiém quén l¥ tryc tiép viéc pha ché thudc tai co sd;

¢) Mua thufc dé bén &, trir vac xin; truing hop mua, bédn thudc phai
kiém soat dic biét va thudc thude Danh muc thudc han ché ban I thuc hién
theo quy dinh tai Didu 34 cia Luit nay;

d) Tham gia cip phat thudc cha bao hiém, chuomg trinh, du dn y t& khi
dap img y&u ciu va diéu kign ciia bao hiém, chuong trinh, dy 4n dé;
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d) Nguiri co Biéing duge s§ duge thay thé thube da ké trong dom thubc
bang mét thude khic cd cung hosat chit, dutmg ding, lidu im;mg khi cd sir
dding v cha ngwéi mua va phai chiu trach nhidgm vé viée thay di thube.

2. Co sér ban 1& 14 nha thufic cé cédc trich nhiém sau déy:

a) Trach nhiém quy dinh tai khodn 2 Pidu 42 va khoan 2 Biéu 81 cia
Ludt nay;

b) Bdo dam didu kién pha ché thudc theo quy dinh coa Bd trudng B Y té;
c) Khing duge ban nguyén ligu lam thufl-c, trir durge Liéu.

Piéu 48, Quyeén va trach nhiém cia co sé ban 1€ la quiy thude

l. Cosdrban lé la qué}r thubc cé céc qu:..rén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cic diém a, b, ¢ va d khodn 1 Diéu 42 ciia Luét nay;

b) Mua va bén 1¢ thudc thude Danh mye thude thiét yéu va Danh muc
thude khéng ké don, trir vic xing tredmg hop mua, ban thudc thudc Danh muc
thude phai kiém sodt ddc bigt va Danh muc thubc han -::hé béan 1 thye hign
theo quy dinh tai Pidu 34 cia Ludt ndy. D6I wéi qua}r thudc & ving dél-ng, bao
déin toc thidu 56, mién ni, hai dio, ving oo dmu kién kinh té - x3 hdi dic biét
khdé khin thi ﬂu-;!c bian thém mdt 26 loal thudc khic theo quy dinh cua B§
trizdmg Ba Y té;

c) Tham gia cip phét thubc cia bao hidém, chuong trinh, du dn y t8 khi
dap img yéu ciu va didu kitn cia bio hiém, chuong trinh, dir 4n dé,

2. Cor sér ban 1€ la quiy thude oo cic tréch nhidm sau diy:

a) Trach nhigm quy dinh tai khodn 2 Préu 42 cta Ludt nay;

b} Khéng dirge bén nguyén ligu lam thude, trir duge ligu.

Pidu 49. Quyén vi trich nhiém ciia co s& bén 1é 1 ti thube tram y té xa
1. Cor sé ban 18 14 th thude tram v 18 23 ¢6 cde quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cic didm a, b, ¢ va d khoan 1 Didu 42 cia Luft nay;

b) Mua v bén I& thube thude Danh mue thude thiét yéu phi hop véi
phin tuyén chuy&n mén k¥ thuit; truéng hop mua, ban thudf'r:l: thudc Danh muc
thubc phai kiém sodt ddc bigt va Danh mye thude han ché bén 1& thyc hign
theo quy dinh tai Dieu 34 coa Ludt nay;

¢) Tham gia cip phat thudc cta bao hidm, chuong trinh, dy 4n v té khi
dap img yéu cdu va diéu kién ciia hao hidém, chwong trinh, du dn 6.

2. Cor 58 bén 18 14 i thude tram v t8 %3 cd cde trach nhidm sau diy:

a) Triach nhigm quy dinh tai khoin 2 Diéu 42 cia Lot nay;
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b) Kh&-ng duge ban nguyén ligu lam thudc, trir duge lidu,
Pieéu 50. Quyén va trich nhiém cia co sé chuyén bin 1é dwge Liéu,
thude dwge lidw, thube cb tru}-'én

1. Co sé chuyén bén I duge ligu, thude duge ligu, thube ¢b truyén cd cic
QuyEn sau day:

a) Quyén quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khodn 1 Biéu 42 cia Luit ndy;

b) Ban 1& dwge lidu, thude duge 1idu, thude cd truyén;

¢} Mua duge ligu, thude duroc ligu, thudc cb tru:.-rén dé bén le;

d) Tham gia cfp phét thudc cia bao hiém, chuong trinh, dy én y té khi
dap img yéu cau vi ditu kién cha bdo hiém, chuong trinh, dur dn do.

2. Co & chuyén ban 1 duge lidu, thude duge ligu, thude cf truyén cb cdc
trach nhigém sau diy:

a) Trach nhi¢m quy dinh tai khoan 2 Biéu 42 cia Ludt nay;

b) Khing duge bén thube hba duge, vic xin, sinh phim vi nguyén liéu
lam thuoe l2 duge chat, ta duge, vo nang.

Didu 51. Quyén va trach nhifm ciia cor s kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuiie, nguyeén ligu lam thude

1. Co s& kinh doanh dich vy ki#ém nghiém thude, nguyén ligu lam thude
ed cde quyén sau ddy:

a) Quyén quy dinh tai diém & va didm b khodn 1 Diéu 42 cha Luit nay;

5) Tién hanh kiém nghidm thude, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh;

¢) Chimg nhin két qua kiém nghiém d6i véi miu thude, nguyén ligu lam
thude di kigm nghigm;

d) Nhip khau, mua héa chit, chit chudn, miu thube, miu nguyén ligu
lam thudée phue vu cho hoat déng kidm nghiém thurIm, nguyen lién lam thubc
cila ¢or s,

2. Co s& kinh doanh dich vu kidm nghiém thuéc, nguyén liéu lim thudc
cd cac trich nhidm sau day:

a) Trdch nhiém quy dinh tai cic diém a, b, d, d, ¢, g, b, i, m vé n khodn 2
Pidn 42 eha Ludit naYy;

b) Bao dam trung thie, khich quan trong kiém nghiém thude, nguyén
liéu lam thudc,

¢) Chiu trich *thém vé két qua kiém nghidm dm v miu thude, miu
nguyén lidu lam thudc di kiém nghiém.
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. Diéu 52. Quyén va trdch nhiém ciia co siv kinh deanh dich vy thir
thude trén lim sang

1. Cor 5é kinth deanh dich vy ther thude trén 13m sing ob cde quyén sau diy:

a) Quyén quy dinh tai difm a va diém b khoan 1 Bidu 42 cia Ludt nay;

b} Tién hanh hoat ddng thir thubc wén lam sing theo quy dinh:

¢) Nhip khiu, mua héa chit, chit chudn, mu thubc phue vy cho hoat
déng thir thudc trén l&m sang,

d} S0 dung két qua nghién cim thir thude trén Him zang theo théa thuan
YOl ©O quan, t& chire, ¢4 nhén o6 thudc thir 14m SATIE.

2. Co 8¢ kinh doanh dich v tinT thubc trén lam sang co cac trich nhiém
sau diy:

a) Trach nhiém quy dinh ta1 cac didm i, b, ¢, d,e g h,1, m van khoan 2
Bricdu 42 coa Ludt nay;

b} Chiu trich nhidm v& két qua nghién ciu ther thudc trén 15m sing;

£) Chiu trach nhigém v& sir an toan cfia nguréd tham gia thir thude trén lam

SANE va béi thirémp thigt hai cho ngud tham gia thir thudc trén 1im SANE néu
il ro xdy ra do 161 el oo s& kinh doanh djch vy thar thudc trén lim sing theo

quy dinh cia phdp luét,

d) Bao dam trung thie, khich quan trong thir thude trén m sang;

&) Bic 1p & kinh té, t& chirc nhén sy 85i vdi cor quan, t6 chie, ca nhin
co thudc thir @én 1dm séng.

Pigu 53. Quyén va trach ohiém ciia co s& kinh doanh dich vu tha
tiwong dwong sinh hge cha thude

I. Co s& kinh doanh djch vy thir twong duong sinh hoc clia thudc ¢ cic
guyen sau day:

a) Quyén quy dinh tai didm a va diém b khodn 1 Ditu 42 cda Luit nay,

b) Tién hanh giai doan nghién cir trén 18m sang va giail doan phin tich
djch sinh hoc trong thi wonmg dueng sinh hoo cia thode.

Trudme hep chl tign hanh giai doan phin tich dich sinh hoc thi duoo ky
hop ddng hodc lign két véd co sd thir thude trén 1dm sang dap dng Thee hanh
t6t thir thubc trén 1am sang dé thuc hién giai dvan nghién clu trén lam sang
trong thir trong duong sinh hoe cia thude;

e} Tién hinh hoat déng nghién ciru thir tuonmg dueng sinh hoo cia thude
theo quy dinh;
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d) Mhip khéu, mua héa chit, chiit chudn, mau thude phue vu cho hogt
dong thir trong duwong sinh hoc clia thude;

d) Sir dung két qua nghién clru thi tuong duong sinh hoc ciia thudc theo
thoa thuin véi co quan, to chire, cd nhén ¢ thude thi trong dwong sinh hoc.

2. Co st kinh doanh djch vy thir tuong duong sinh hoc cia thudc co cde
trach nhi¢m sau ddy:

a} Trach nhiém quy dinh tal cac ditm 1, b, ¢, d, e, g, b, i, m va n khoan 2
PiEu 42 ona Ludt nay,

b} Chiu trach nhigém v& két qua nghién clru thir tueng duong sinh hoc cia
thude di véi miu thude da thit;

¢} Chiu trdch nhiém vé& sy an todn cla ngwéi tham gia thir tuong duong
sinh hoe va bii thuimg thigt hai cho nguii tham gia thir tuomg dwong sinh hoe
néu i ro xay ra do 16i clia co s& kinh doanh dich vu thir tvong duomg sinh
hoe cia thude theo quy dinh cba phap luat;

d) Bdo dam trung thare, khdch quan trong thir tueng duong sinh hoc cia
thude;

£} Béc lap v& kinh té, t5 chic nhin su déi vdi co quan, t chile, cd nhin
oo thude thir wong duong sinh hoc,

CHLUTING v

PANG KY, LUU HANH, THU HOI THUOC
VA NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muyc 1
PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pitu 54, Pdi trong ¥a yéu cdu ding ky thudc, nguyén li¢u lam thude

|. Thude phai dang ky trude khi lea hédnh tai Viét Nam, (o tneomg hop
sau dév;

4) Thuéic pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai diém b khodn 1 1£}iéu
47; thube sin xudt, pha ché tai co st khdm bénh, chita bénh quy dinh tai Digu 85
cua Ludit nay,

b) Thudc duge nhip khiu quy dinh tai khoan 2 Biéu 60 cia Tut ndy;

¢) Thudic oé truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khodn 2 Biéu 70 ciia Luat
LAY,

2. Npuyén lidu lam thude phai ding ky tnrde khi luu hanh tai Vigt Nam,
trir trirdmg hop sau day:
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a) Neguyén lidu lim thube 13 duge chit dé san xudt thube theo hé so ding
ky thude 3 co pidy ding ky hm hanh tai Viét Nam;

b} Nguyén ligu lam thudc dwge nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3

Figu 60 coa Ludt nay.

3. Co s duoc dimg t8n ding kv thude, nguvén ligo lam thube trong
trirdmg herp sau diy;

a) Co 38 ¢d hoat ddng sin xuft, ban budn, xudt khiu, nhip khiu thube,
ngyén ligue lam thude tai Vit Nam;

b) Co sé kinh doanh thudic, nguyén ligu lim thude cha nudc ngodi ¢d vin
phang dat didén tar Viét Nam.

4, Thuie, nguyén lidgu 1am thudc duge cp gidy dang kit hu hinh tai Vit
Nam khi ddp dng cdc yéu ciu san diy:

a) Bao dam yéu ciu vé an todn, higu qua;

b) Purge sdn xudt tai co sé sdn xult thunﬁ-::, nguyen ligu lam thube dap g
digu kién theo quy dinh ctia Luit nay;

¢) Pruge san xuft theo quy trinh sin xudt thude, nguyén ligw lam thude va
dtat tigu chudn chit luong theo quy dinh tai Didu 102 va Brigu 102 cia Lujt ndy.

5. B vél thude, nguyén lidu lam thude nhip khau khi dang k¥ lwu hanh
lai Vi@t Nam, co s& san xudt thudc, nguyén ligu lim thudc tai murde ngoai phii
diroe ddnh gid vige ddp fmg Thuc hinh t8t sdn xuat theo mdt trong cdc hinh
thite sau day:

H v i T X al ra . 2
a) Tham dinh ho so 1i8n quan dén digu kién san xuat;

b} Céng nhan, thita nhin An nhau vé két qua thanh tra, kiém i ol o
quan quin [¥ nhd nwde vé duge 861 véi v8u ciu ddp ing Thue hinh it sin
vudt thude, nguyén 118u lam thuoe,

) Kiém tra tai cor 5o san xufit thudic, nguyén ligu lam thuéc.

. Chinh phi quy dinh chi tit vide ctiing k¥ hm hanh i v durore lide, td
duge, vo nang va khoan 3 Biéu nay,

Pi&n 55, Hinh thire 33ing ki thudc, nguyén lifu lam thuic

1. Thude, nguvén ligu lam thude duge ding ky theo mét trong cde hinb
thire zau day:

4l Cé"lp gié}-‘ dang oy hru hanh thuéc, nguyén ¢ lam lhuéu-::;

b} Gia han gidy dng kv i hinh thude, nguyén ligu lim thube;

o] Thaw ﬂéi, bé SULE gi{a"}f dang ky luu hanh 11'11.!::5-:.:r ngwyén Lifu lam thudc.
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2. Cﬁp g[{i}' dang ky hru hanh thude, ngwyén liéu Am thudc trong tradng
hop sau day;

a) Thuéc, nguyén lidu lam thude chwa dwoc cip gidy dang ky luu hanh
tai Viél MNam;

b} Thudc di duge clp gidy ding kv leo haoh nhung b thay ddi vé thanh
ph::in duoe chit, duoe 1ign: him luromg, n{;ﬁng 46 hode lehii lwgrmg cde thanh
phin duoc chit, duye 1ign o6 tde dyng; dang bao chi; dudmg ding; e sér sin
xudt, trir trizdmg hoo thay ddi cor sé dong gdi thir odp, o sdr xudt xwimg, dia
digm xudt xudmg,

c) I'-Ig;men fidu lam thubc 44 dueoc cip pify dang L:} lru hanh r.hung ot
tha}r déi vé cor sé san xufit, teir trirtmg hop thay ddi co sé ddng g6i thir eéip, cor
sér xuat xudme, dia didm xudt xiedng.

3. Thay d6i, b sung gidy diing ky lyu hinh thude, nguyen ligu lim thube
da dwre cEp tm "i.."iFE't Mam co F::“‘: thay 481 trong thin hean higu e, e tredmg
hop quy dinh tai digém b va diém ¢ khoan 2 Biéu nay,

4. (Gia han gidy diing ky luu hinh thude, nguyEn ligu lam thude khi gidy

ﬂang k¥ huou hanh h-ET. thén han hidu lec bao gﬁm ca thude, nguyen liéu lam
thudc ¢6 thay ddi v& hé so hanh chinh tai thii digm dang ky gia han.

Pitu 56. Thim quyén, hd so, thi tuc, thid han cﬁp. gia han, thay ﬂéi,
bi sung gidy ding k¥ lou hanh thufe, nguyén lidu lam thude

1. B6 trucmg B3 Y té cip, gm han, thay :‘i::u bé SUNE aify diing by L
hanh thunl::, nguyen ligu lam thuée trén oo sl:r thdm dinh hé so, tr vAn ciia 1131
dong nr vAn cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude.

Hé sor gé nghi -::Eip, gia han, thay 461, bd Sung g,la:.-r déng k¥ [ hénh
thudc, nguyén ligu 1lam thudce nip la Bo Y é.

2. Hé so 42 nghi cap pidy dang ky huu hanh thude, nguyén 1igu lim thude
bao gim:

a) H& so hanh chinh bac gém don dé nghj cép g:ﬁ‘_‘.-' diing ky luvu hinh
thudc, nguyén ligu 1am thudc; bén sao co chimg thyc Gidy phép thanh 18p vin
phing dai dign con théd han hiéu lue ddi véi co s kinh doanh thude, NEUYED
ligu lam thudc cda nude ngc:-m hodc Gigy chimg nhan d0 dléu ki¢n kinh doanh
dm;r{: con thil han hidu lge d&‘u veri oo o kinh doanh thude, ngu}rc:n lignu lam
thude cha Vigt Nam; ban g:;:t,. hode ban sao b ::hlfmg thire Gidy clurng nhan
san phim diuge phim 481 véi thude nhip khiu cén théi han higu ye; mau
nhiin thufc, ngayén ligu lam thude; thdng tin vé thubc va cic LA ligw khac v
kinh doanh va hra hanh thude, nguyén ligu lam thudc;

k) Hé so k¥ thuft chimg minh thude, nguyén lidu lim thude ddp img céc
v&Eu cu quy dinh tai khodn 4 Bign 34 cia Ludt nay; dé1 v thubde moi, sinh
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phiim tham chiu, véc xin, thubc dugce lidu c6 chi dinh &5 véi céc bénh thude
danh muc do B{ truémg B§ Y t& ban hanh phai cé thém hi su lim sing chimg
minh dat an tofn, higu qua, déi voi sinh phm trong tu phai cd thém hé so
chimg minh ncmg T vi chit luung, an todn, hidu qua so vl mit sinh pham
tham chifu; déi véi thude ¢6 véu céu thit wong duong sinh hoc phai cd thém
bao cdo sb lidu nghign ciru tuong duonp sinh hoe cia thude;

¢) MAu nhdn thuc té clia l:huur.., ngu}'un ligu lam thude lru hanh tai nude
s¢ tai hofic nuée tham chiéu déi vai thude nhap khéu.

3. H6 so d& nghj gia han gifly dang k¥ luuw hanh thude, nguyén liéu lam
thude bao gom;

a) Pon & nghi gia han gify ding k¥ luu hanh thube, nguyén ligu lim thudce;

b) Bén sao c6 chimg thyc Gidy phép thanh 8p vin phing dai dién cdn
théri han higu lyc dbi v&i co sé kinh doanh thude, nguyén ligu lam thude cia
nurdc ngoai hogc Giay chimg nhiin 4t digu kigén kinh doanh d.lm'c con théi han
higu luc dbi véi co s& kinh doanh thude, nguyén ligu lam thudc cia Vigt Mam;,

¢} Ban gic hodc ban sao cd chimg thyre Gidy chimg nhin sén phim dugc
phiim cén thisi han higu hre ddi véi thude nhap khiu;

d) Bdo cdo luu hanh thube, nguyén lidu lam thude;

d) Bdo cdo an todn, hidu qua déi w&i thube ¢d yéu clu tidp tyc theo dii an
todn, hidu qué;

&) Ban san gify dang k¥ luu hinh thude, nguyén ligu 1am thude i Viét Nam,

4. Hb s d nghi thay dbi, bd sung gidy dang kit hwu hanh thube, nguyén
liéu lam thude bao gém:

) Dom A& nghi thay dbi, bd sung gify diing kv hou hanh thude, nguyén
ligu lam thude;

b) Hé so k¥ thujt ddi vdi ndi dung thay ddi, bo sung gidy ding ky
hanh thude, nguyén ligu lam thube;

¢) Ban sao gidy ding k¥ lru hanh thube, nguyén lidgu lam thude tai Viét
Mam cdn hidu hre.

5. Thiéd han cﬁp, gia han hofc thay d5i, bd sung gidy ding k¥ luu hinh
thube, nguyén Héu lam thude:

a) Khéng qua 12 thang ké tir ngdy nhin do hé so dbi véi vide cip Elﬁ}
dﬁng k¥ Iuu hanh thudc, nguyén lidu lam thutc hofic ké tr ngay nhan di hé so
461 viri thude mdéni, sinh phdm tham chiby, sinh phidm tuong ty, vic xin, thudc
duge lidu ¢6 chi dinh d5i véi cic bénh thude danh myc do Bé trudmg B Y té
ban hinh trong 46 o6 ho so lim sang 8 chimg minh dat an toan, higu gua;
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b} Khiong qua 03 thang ké tir ngay nhin 4o hé so ddi vl viée gia han,
thay dbi, bé sung pify ding kv luu hanh thude, nguyén ligu 1am thude;

c} Trmmg hop khong cap, gia han, thay déi, b sung glﬁ:.f ding k}r i
hinh thude, nguyén lidu lam thube hode chira ddp img du diéu kign cip, gia
han, thay 461, bé sung gidy dang ky o hinh thude, nguyén lidgu lam {thuic
phai cd van ban tra 14 va néu ré Iy do.

6. Théd han higu lyc cia giﬁ}' diang k¥ hou hinh thube, nguyén lidu lam
thufic 14 05 nim ké tir ngay cdp hodic gia han.

Thénd han higu luc cha pify ding kv lwu hianh thude 1a 03 ndm ké tir nidy
cAp d6i vérd thude cd yéu ciu tiep tuc theo dbi an lodn, hidu qui.

7. Bé trudmg BS Y té quy dinh chi tiét hd so, thi tuc cap, gia han, thay
adi, bé sung gidy ding k¢ hm hanh thude, npuyén ligu lam thude.

Pign 57. Quyin va trach nhiém cia co s¥ ding k§ thube, ngoyén lifu
lam thube

. Cor sér dang ky thudic, npuyén ligu lam thudc cé cac quyén sau diy:

a} Buge hudng din vé ding kv thude, nguyén lidu lam thudc; duge hiét
tinh trang X [¥ hd so diing oy thudc, nguyén 111'.?-.4 lam thude va cée thing lin
khac lién quan dén thude, nguyén lidu lam thude sau khi duge cap giay dang
ky luu hanh;

b} D& nghj thu héi gidy dang k¥ i hinh cba thude, nguyén lidu lam
thubc do co st dang k.

2. Co sér ding ky thude, nguyén lidu lam thude cb cic trdch nhiém sau ddy:

a) Thong bao L.h::r 0F QUAR quin Iy trong truromg hop T.hum: nguycn ETHE
tam thude 43 duoe cip gl&}' ding k¥ ll.ru hanh tal Vigt Nam bi thu hoi & bar k¥
ouwde nao trén T,hé gidi: nglimg san xudt, nglg cung u:ap hoac nguy co v tinh
trang thidu thude, npuyén ligu lam thudc, thay d81 co s& dang ky thude,
nguyén lidu lam thube trong théd gisn gidy ding k¥ hou hdnh con théd han
higu hre;

by Lo trlr 30 hé so ding ky thunc:b nguyén ligu lam thude va cung cdp hi
sor cho co quan quan Iy o6 thim quyén khi cd yéu i

¢} Thye hién cic yéu chu vE kiém tra, ddnh gid cor sd san xudt khi oo yéu
chu cila cof quan quan 1y cé tham gquyén.

Didu 58. Thu héi gify ding k¥ luu hanh thude, nguyén Jigu Fm thube

1. Gidy dang kv luu hanh thude, nguyén ligu lam thudc bi thu héi trong
trirdetng hop san day:

a) Thudc b1 thu hési do vi pham & mire 3¢ 1;
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b} Trong théi han 60 thang cé 02 16 thudc bj thu héi bt bude do vi pham
& mire 4 2 hofic 03 16 thude trér 1&n vi pham chét hrong;

¢) Thudc nhip khiu bi co quan b thim gquyén ciia nudc ngodl thu hii
Gidy chimg nhan sn phém duge phim ma gify d6 12 cin o 48 Bo Y € cfp
gidy dang k¥ luu hanh thude, nguyén lidu 1am thude tai Viét Nam;

d) Gidy ding ky lwu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc duge cip dua
trén ho so gia mao;

d) Thudc, nguyén ligu lam thude duge sin xudt khong ding dia chi theo
hé so ding kv

e) Dm;m {:hat duge lidu hodie thude ob chita dugc chét, duoe ligu duge
Té chite Y t& Thé pidi, co quan quan Iy co tham quyén cia Viét Nam hofc

nude xubt xir cia thude khuvén cdo khéng an toan, higu qud cho nguwéni sit
dung;

g) Cor sér sdn xuft hodc co sé ding ky thude, nguyén lidu lm thude dé
nghi thu héi gifly dang kv huu banh thude, npuyén 1i8u lam thude tal Viét Nam.,

2. B trm’:rng Bo Y té quy dinh chi tiét hé so, thi tuc thu hbi gidy ding kv
lrru hanh thude, nguyén ligu lam thudic,
huc 2
LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piu 59. Quy dinh vé luu hanh thudc, nguyén lifu lam thude

1, Céc logi thude, nguyén ligu 1am thude luu hinh teén thi truéng bao gom:

a) Thube, nguyén lidu lam thudc di diroc -:ﬁp gii}f déing ky luu hanh;

b) Thude, nguyén lidu ]am thudc nhip khiu quy dinh tai cde khodn 1, 2,
3 va 4 Biéu 60 cia Lujt nay;

¢} Thudc quy dinh tai difm b khoin 1 Diéu 47, khodn 1 v khodn 2 Didu
70, khodn 3 Biéu 85 cha Luit ndy;

d) Thudc, ngu:,ren ligu lam thudc san xuat trong nude duge phép tl.ép tue
luu héanh dén hét han ding trong truémg hop duoe sin xuft trede ngay gify
déng k¥ luu hanh hét thin han higu luc;

d) Thude, nguyén lidu lam thude nhip khiu dugc phép tidp tye luu hanh
dén hét han ding trong trwdng hop duge giao héng tai cdng di cia mrde xufit
khiu tride ngay gidy dang ky hou hanh hét théd han higu lue;

_ &) Thube, nguyén liéu lam thude sin xuat trong nudc hode thuéic nhip
khéu trurde ngdy gidy ding ky luu hioh bi thu hoi theo guy dinh tai Piguw 38
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efia Ludt ndy, trir treéme hop thude, nguyén lidu lam thube bj thu hi theo quy
dinh tai Biéu 62 cia Ludt nay.

2. Thuéc luu hanh trén thj tnrémg phai dés 'mg cée yéu cliu sau diy:

a) Brat tidéu chufin chéit hrong va bao dam vE& an todn, hidu qua;

b) Ddp img véu cdu vé nhin thubc quy dinh tai Bifu 61 cihs Ludt nay va
cdc quy dinh khac cha phap ludt ¢ hién quan;

¢} Wit lidu bae bi va dang ddng gdi phéi d4p img y&u ciu bio dam chét
Jugng thude.

3. Neguyén lidu lam thudc luu hdanh trén thi tredmng phai dap {mg cée yéu
cAu sau diy:

) Pat tidu chudn chit lugng dé san xuit thude va bao dim v& an toan,
higu qui;

b} Dap fng véu cdu v& nhiin thude theo quy dinh tai Fridu 61 cha Lujt
nay va cac guy dinh khac cia phap luit oo hén quan;

c) Vit lidu bao bi va dang dong géi phai dép tme yéu ciu biv dam chit
hrgng ngwyeén ligu FBm thube.

Pieu 60. Thude, nguyeén lign lim thude dwge nhip khiuo, xudfit khio

1. Thude, npuven fidu lam thude |3 duoc chat df';i oo giﬁ}i dﬁng k3 v hanh
tai Viét Nam, nguyén ligu lam thude 14 dirge chét 48 san xuit thude theo hé S0
ding ky thudc 43 oo gidy ding k¥ lru hinh ﬂlué-u:_tai Viet Nam duge ohip khau
mi khéng phai thue hign vige cip phép nhip khiu, trir thude, nguvén lidu lan
thude quy dinh tai khoan 4 Diga ndy.

2. Thubc chua céd gify dang ky hm hanh thuic tai Vigt Nam dugc Lﬂp

phép nhip khiu va chi dwoc nhip khau khiéng qua sb lugng ghi tong gidy
phép nhip khéu treng trudmg hop sau déy:

a} Co chira duoc chit chua b gla}f dang ki liu hanh Lhuu-: hodice 48 cdb glﬁ}
d4ng k3 hru hanh thude nhung thubc chira dép tmg da cho nhu cdu didu m;

b} Co chima durge ligu lin diu s dyng lam thude tai Viét Nam hofc di
T.ung sir dyng lam thude tsi Vigt Nam nhung thuie chira dap tng di cho nhu
cau diéu tri;

¢) Dwp u‘ng nhu céiu Gﬁ]:- bach cho qu-f::: phong, a.n nmh phong, uhn-np,
dich bénh, khic phuc hiiu gui thign tai, thaim hoa, nhu cau didu trf dac bigy;

d) Thudbc hmm;

d) Thude co cling tén thiong mai, thanh p‘mn hoat chét, ham lugng hna-:
néng 45, dang bio ché véi bidl duge pic cd gl:.w dang k¥ Ivu hanh thudc tai
Vigt Nam, durgc san xudt bai chinh nha sén xudl bigt diroe ghe hofic bai nha
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san xuat duge iy qu:.rén ¢t zid thip hen so v thuélﬂ bhigt duge gdc hm hanh
141 ¥1Et Nam theo y&u ciu cia Bo trudmg Bo Y tr.:,,

¢} Phyc vy cho chuonp trinh ¥ té cila Nha nude:
) Wién tro, vién tro nhin dao;
h) Thir thué;, trén ldm sang, thir iveng duwong sinh hoc, danh gia sinh kha

dung, lam méu dﬁng k¥, miu kifm nghidm, nghién cing khoa h{;l-:ﬂ tham gia
tnmg bay tal trién 18m, héi chy;

1) Trudmg hop khde khdng vl muc dich thaong mai.

3. Npuyén ligu lam thude 14 duoc chit chua oo gify dﬁng ky luu hanh tai
Viét Nam duoe ;*,ﬁp phép nhiip khin va chi duegc nhip khiu khéng qud sb

lugmg ghi trong piay phép nhap khéu trong truimg hep sau diy:

a) Bé lam mau ding kv, miu kiém nghiém, nghigén o thuéc, tham gia
trumg bdy tal trigén lEm, hii che;

h) D& san xuft thude xudt khiu, thude phyc vu ¥&u clu quéc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khiic phye biu qua thién tai, tham hoa.

4. Thubc phai kiém sodt dﬁﬂ hiét phéi thire hign vigc cdp phép xuit khiu,
nhép ir_hau vi chi diroc xust kha.u nhap khiu khing qui ad hwong duge ghi

trong glﬂ}’ phep.

Thy tirng thid k3 phét trign kinh té - x5 hoi, Chinh phd quy dinh cac logi
thudec, nguyén ligu lam thude phai kiém sodt nhap khéu.

%, Thude, nguvén lidu lam thude duge phép xudt khin khing can gidy
phép cia Bd ¥ té, trir dugce ligu thur,::., danh muc lodl, ching logi dwec ligu
quy, hiém, dic hin phai kigm sodt, thude phai kidm sodt dic bigt, nguyén ligu
lam thude 13 duge chit hudng thin, duge chit gﬂ}' nghién, tién chét dong 1&m
thudc do B& trudmg B Y t& ban hanh hoic chit phong xa theo danh muc de
Chinh phi ban hanh.

6. B& Y té cd trach nhiém cing bé Lh-ﬁ-ng tin lién quan dén T,}:ué'm dirone
-::ap phép nhip khiu theo quy dinh tai cac didm a, b, ¢ vi d khoan 2 Piéu nay
bao gﬁm nha nhap khau, nhi san xudt, s6 !u:;mg, tén thur_'m, va 86 g:ﬁy phep
nhap khiu: s& lwong gidy dang k¥ liu hinh thude 38 véi méi hoat chit,

7. Chinh phil quy dinh chi tiét cde ndi dung sau diy:

a) Tigu chi, hd so, thd tyc, thai pian ofp phép wudt khiu, nhip khiu dii
vai thude quy dinh tai cdc khodn 2, 3, 4 va 3 El'mu nay vi danh mue thude,
nguyen lidu lam thude cim nhép khiiu, cm sén uht:

b} Mhip khiu dugc ligy, t4 duge, vo nang, bao bi tiép xie tryre tidép v
thudc.
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Pidn 61. Nhin thude, nguyén liéu lam thubde lwu hanh trén thj trueing

1. Nhin thudc, nguyén lidu lam thude luu hanh wén thi trudmg phai thé
hién cic néi dung sau diy:

a) Tén thude, nguyén lidu lam thude;

b) Dang bao ché, trir nguyén liu lam thude;

¢} Thinh phén, ham leong, nﬂng d6 ho#ic khéi ll.n;rng du-;rl: chét, duge
lidu cha thude, nguyén ligu lam thude; nhin cua thudc cd truyén thuje Danh
TG I:|1 mét ciia Wha murde va ciia thudc gia tm}f:n duege phép khong thé hién
TG st thanh ph:.-m dirgc ILE}: ham luong, khdi lugmp dwoe ligu va phal co
dong chit “Céng thire san xudt thudc la bi mét nha mede™ hojc “Céng thire san
xuat thudc 14 bi mat gia truyén™;

d) Quy céach dong poi;

4) Tén, dja chi cla co sér sAn Xuat;

e} Tén, dia chi ciia co sé nhip khiu déi véi thude, nguyén ligu lam thudce
nhip khau;

&) 56 pihy ding ky hru hanh hotic = gify phép nhap khéu, s6 16 sin xudt,
ngay san XUt

h) Han ding <ia thude, nguvén li¢u lam thude,

i) Didu kién bdo quan va thing tin cén thiét khéc theo quy dinh.

2. Tiy huéng din sir dung thude 14 mét phén khéng thé tach rbi cia nhiin
thudc va cod diy da thnng tin quy dinh tai cdc diéma, b, ¢, d, d, h vaikhodn |

Biéu r.ay va duge thd hign bing tumg Viet, trir lm&ng hop théng tin khdng thé
dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét khéng cd nghia,

3. B trudng B Y té quy dinh chi tit vige ghi nhin thude, AEUYED ligu
lam thubec, tér hudng dén sir dung thude, quyét dinh viée thay ddi han ding
ciia thude d3 ghi trén nhin thude trong tnimg hop vi Iy do qubc phéng, an
ninh, phéng, ching dich bénh, khic phue hiu qua thién tai, tham hea,

Muc 3
THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 62. Céc truding hop thu hbi thude, nguyén lidu lam thudc

|. Thuéc bj thu héi trong trudmg hop sau diy:

a) Khing thuje trutmg hop duge phép hru hanh quy dinh tai khoan 1
Diéu 59 cfia Lujt ny;

by Gidy ditng ky luu hanh thude bj thu hoi trong trudmg hop quy dinh tai
cac difm a, b, d, d va e khoan | Biéu 58 cia Ludt nay;
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¢} Khéng dap img véu cdu quy dinh tai khoan 4 Diéu 54 hofic khoan 2
Didu 59 clia Ludt ndy;

d) Thudc khéng dat tiéu chufn chit luong, thudc san xut tir nguyén ligu
lam thudc khéng dat tiéu chuin chit luong;

&) C6 ket luin clia co quan nha nude c6 thdm quyen vé thude khéng dat
yéu cdu vé an toan, higu qua;

&) Thubc khéng cé bing chimg d3 duge kiém tra chit hrong trong qua
trinh sdn xudt va trude khi xudt xudmg;

g) C6 théng béo thu hi thudc cia co quan quan 1y vé duge cia nude
nEodl,

2. Mguyén ligu ldm thude luu hanh trén thi truémg b thu hi trong triséng
hop sau day:

a) Nguyén ligu lam thudc bj sir dung sai muc dich;

b) Gidy dang ky luu hanh nguyén liéu lam thube bi thu hi trong truimg
hop quy dinh tal cac diém d, d va e khoan 1 Bigu 58 cia Luat nay;

¢) Khiing dép (ng yéu ciu quy dinh tai khodn 4 Piéu 54 hodc khoin 3
Didu 59 cda Ludt ndy;

d} Nguyén ligu ldm thude khéng dat tidu chudin chét lugng d¢é san xudt
th\g,é-:; nguyén ligu lam thude khéng ding xuat xir 43 ddng ky luu hinh hode
gidy phép nhép khéu;

&) Nguyén litu lam thudc khéng cé bing chimg di duoc kidm tra chét
lrgng trong qua trinh sén xuat va trrde ki xudt xudmg;

¢) C6 thing bdo thu hdi nguyén lidu 1am thude cta co quan quan ly vé
duge cla nude ngodi.

Diéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc 46 vi pham, pham vi vA thoi gian
thu hdi va xir 1Y thude bi thu hbi

1. Hinh thire thu héi thude bao gbm:

a) Thu héi tr nguyén la thu héi do co sé& ding ky thmfu:, cor 50 54n xuﬁt,
co 50 nhip khiu hodic Gy thic nhip khiu thude tyr nguyén thye hién;

~ b) Thu héi bit bude 14 thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha nude cb
thim quyén trong truémg hop thu hdi quy dinh tai Diéu 62 cia Ludt niy.

2. Mirc &6 vi pham ciia thube bao gom:

~a) Mirc dé | 1a mirc d§ ma thude cé nguy co gay tén hai nghiém trong
déi véi sirc khae hodc dnh hurdng dén tinh mang cda ngudd sir dung;
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b) Mirc d 2 & mirc 46 ma thudc cé bing chimg khéng bao dim diy da
higu qua diéu tri hofic cd nguy co khing an todn cho ngudi sir dung nhung
chira dén mire gy tn hai nghigm trong d6i véi sic khée hofic chra anh
huong dén tinh mang cia ngudi sir dung;

¢} Mire do 3 la mie d§ khong thuge truong hop quy dinh tal diém a "i:"ﬁ.
diém b khodn nay ma do cdc npuyén nhin khac nhumg khong anh hudmg dén
higu qua diu tri va an toan khi s> dung,

3. Pham vi va thisi gian v&u cdu thu héi thude duge thue hign nha sau:

a) Thu héi & tit ca co sér kinh doanh duge, co s& khim bénh, chita bénh

va ngudi sir dung trong trudmg hep thube vi pham & mire d§ 1. Vige thu hi
phdi hodn thanh trong théd han 03 ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thu héi;

by Thu hi & tit ca co s kinh doanh duge, co s kham bénh, chita bénh
vd ngudl s dung trong trueomg hop lhulf':r: vi pham o mm: dd 2. Viée thu hoi
phéi hodn thinh trong thai han 15 ngay ké tir ngay cd q‘r.lj."E!E dinh thu hi;

¢} Thu héi & tét ca co sé& kinh doanh duge trong trudmg hop 1hum3 vi
pham & mire d§ 3. Vige thu héi phai hodn thanh trong théri han 30 ngay k& 10
ngay co quyét dinh thu hos;

d)} Trudmg hop viée thu h-ﬁl thubc vi pham & mite 4& 1 va vige thu hbi
thufic vurgt qué kha nsng tha héi ciia co st sin xudt thude trong TG, GO SO hhap
Lr_hau co s0 Uy thac nhip khiu thufn., hode qua thai han thu héii ma co =& san xuit
thudic trong nude, co s& nhip khin, co ¢ Uy thic nhip khiu thude khéng thire
hién viéc thu hi thi bj cudng ché thu hoi theo quy dinh cha phap ludt.

Co guan nha nude cd tham quyén truc tiép 16 chic cudng ché thu héi
lhuﬁﬂ. cor sér san xudt thudc trong nude, oo s¢ nhap khéu, co sir Uy thac I‘J.h.ip
khéu thudéic c6 trach nhiém thanh toin chi phi cho vige thu héi va xi 1y thude
bi thu héi.

4, Xir 1y thudc bi thu hdi duge thye hign nhur sau:

a) Thudic bi thu héi theo quy dinh tai dim a va diém b khoan 2 Diéu nay
phai bj tidu hiy;

b) Thube bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khoén 2 Biéu ndy duge phep
khiic phyc, tii xudt hodc titu hay rong truimg hop khéng thé khic phue duoe,

Pidu 64. Trach nhiém thu hii thudc

1. Cn’ scr déng ky T,hur;m co & san xudt thude trong nude, oo sir cd pha
ché, ché l:uen bao ché thuur; e 50 nhdp h:hau, co sdr Oy thac nhap khiu thubc
¢6 thube bj thu héi ¢é cic trach nhidm sau d&y:

a) Ngimg kinh doanh thudc b thu héi;
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b Chua tr, phf3| hqrp vl to chite, ¢4 nhan cd lién gquan clng bdh thﬂng tin
vé thude bi thu hi v td chire thu hdi, tiép nhin thude bi thu hii;

o) X 1y thudic b thu hbi:

d) Chi trd ¢hi phi cho vige thu hdl, xf 1§ thude bj thu hdi, bdi thudmg
thiét hai theo quy dmh cia phap ludt;

&) Bao cao Ba Y 18 v& vige thu hdi thudc va két qua thu hdi thude;

e) Triémg hop thu hbi rr nguyén thi phai tam ngimg kinh doanh thudc bi
thu héi vi bic cio B Yt trude khi tién hanh vide thu héi thude,

2. Co s& bdn budn, ban 1& thudc ¢b cde trach nhidm sau diy:
a)} Ngimg kinh doanh, cip phat thude hj the héi;

b} Thing béo va ti chiks thu héi, tiép nhin thude bj thu héi do co s& kinh
doanh, cung -n:é.p, npgwdl sir dung tra la;

¢) Tra thudc bj thu hdi cho co sé 43 cung cip thudc;

d) Chi tra chi phi cho vige thu hdi, % I¥ thude bj thu hii va bdi thuimg
thiét hai theo quy dinh cla phép luit trong trwdmg hop o6 151

1. Cor 36 khdm bénh, chita bénh i ngwai st dung thude cé cde Lrach
nhiém sau day:

a} Npimp viéc ké dom, ban, cip phat va sir dung thudic bi thu hi;
b) Tra lai thude bj thu héi che co s¥ cung ng thude.
4. BaY té of cac trach nhigm sau déy:

a) Cin ot vao nurc Jdo vt phﬂm v& chit lwerng, an toan, higu qua, L‘[L]}‘L‘L
dink vige thu héi, xtr [y thudc thu héi trén pham v1 toan quie;

by R4 sodt bao cae danh gia va e ki v d& xuit tr npuvén thu héi cia co
adr sin xudt, kinh doanh;

¢} Kidm tra, gidm sat vige th chire v thue hign thu héi thude, nguyén lidu
lam thuéc; xir I¥ co s¢ vi pham thee quy dinh cila phap hust;

d) Céng ba thang tin vé thube bj thu héi trén edng thing tin dién tir cia BS
¥ té, B truyén hinh Vidt Nam va ai tiéng noi Vigt Nam d6i véi tuting hop
thu hii thudc vi pham & mite 6 1 ngay sau khi co quy@t dinh thu héi thude.

5. Pai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng néi Viél Nam cé trdch nhigm
céng bo thong tin vE thu héi thude vi pham & mite dd 1 va khéng thu phi.

Biéu 65. Thiim quyén ra quyét dinh thu hdi thube, thi tyc thu hii thuie

l. B& Y (& ra quyét dinh thu hi thube trong trudmg hop thudc hj thu héi
bit budc va treémp hop thu hii tr nguyén khi thude vi pham & mic 4§ 1, mirc
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dé 2. Théri gian ra quyét dinh thu hdi thufic khéng qua 24 gid ké tir khi cé két
lugn thude thude tnrdmg hop phéi thu héi va mire d6 vi pham cia thufc hodc
ct két lugn 'l.-rré viée thu hdi thufc ty nguyén khéng phii hop véi mic dé vi
pham cia thudc.

2. Ngudi dimg dﬂu cor s¢ dang ky thudc, co s& san xuit thude trong
nude, oo SO pha ché, {:hE bién, bio ché thude, co sir nhip khiu hodic iy thac
nhip khiu thude ra quyét dinh thu hdi thude trong trudmg hop thu hbi tr
ngu}'En thudc vi pham & mire d§ 3 sau khi co ¥ kién ciia B& Y t&. Théi glan ra
quyét dinh thu hdi thude khiing qua 24 gifr ke tir khi co ¥ kién ciia B Y té,

i B§ tromg B& Y té& quy dinh chi t-lE:t viée két lugn ﬂlu-n-:: thu:;u: trirémg
hop phai thu hdi, mite dé vi pham cia thude, tha tye thu hdi thude va vide xir
Iy thuoe bi thu héi.

4. Chinh phi quy dinh thim quyén, hinh thire, thi tue thu héi nguyén lidw
lam thude; bién phap xr Iy nguyén liéu lam thudc by thu hii.

CHUOMNG VI
DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Mucl
DUQC LIEU

Picu 66. Nubi tring, thu hsi, khai théic, ché bién dwrgre ligu

1. Viée nudi trﬁng, thu hai deoc lidu tudn thi Thue hanh 16t nudi T.rﬁ-ng,
thu hai duge lidu.

2. Vigc khai thac, ché bién dircre li8u tir nhién phai bao dam ding ching
loai, quy cach, quy trinh, théi diém, phuong phép ché bién vi céch bdo quan
cua timg duge ligu.

3. B trudng Bd Y té quy dinh 1§ trinh 4p dung Thye hanh tét nudi trong,
thu hal duge ligu va ban hanh cic nguvén thc, tiéu chudn khai thic dioc ligu
tr nhién phi hgp vdi diéu kién phat trién kinh € - xa hdi.

Piéu 67. Bao guin dwge lidu

1. Vigc bio quan dugc liéu phai min thi Thue hanh tét vé bao quan
thude, npuyén ligu lim thudc.

2. Dhrge Ligu lun hanh trén thi trudmg phai duge déng goi bing bao bi dat
tiéu chuan va duge ghi nhiin theo quy dijnh cia B trudmg BS Y 8.

Pigu 68. Chit lrgng cia duge lifu

[. Dugc liéu phai dat tiéu chudn chét hrgng, co ngu:lin g&-l:, Xnat xr o
rang. Khi dira vio sén xuét, cheé bién, bao ché thude, mire tén du hoa chat bio
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vé thuc vit, héa chit bio quan, gidi han kim logi ning, gi¢i han vi sinh vit,
gidi han ddc tinh eila duge lidu khéng droc vugt mire quy dinh,

2. Té chirc, c4 nhin san xudt, nhip khiv, ché bién, cung tmg duge lifu
phai céng bd tidu chudn duge liéu theo quy dinh cia phdp lut vé tidn chuan
vi quy chuin k¥ thuft trong trudmg hop duge ligu chua ed gify ding ky e
himh va ehju trach nhigém vé& ngudn phe, chit lugng cia duge ligw; bio cho véi
cor quan quéan 19 nha nede vé duge vé s8 luong cia duge lidgu duge nhip khiu
dé kinh doanh va sit dung d& pha ché, ché bién, san xuit thudc.

3. Bo trudmg B& Y té quy dinh chi tift Diéu nay.

Muc 2
THUOC CO TRUYEN

Piéu 69. Kinh doanh thube cb 1ru}rén

1. Viéc kinh doanh thudc cd truyén duge dp dung thue hién theo quy
dinb tai Chuong IV cda Lufit nay.

2. Cor 50 san xudt thude b truyén lwu hanh toan quéc, co s& bén 1& thude
ch tru;.r%:n phai dap img cac didu kién sau dayv:

a} Cor sir san xuft thude b truyén phai cé dia diém, nha :-r.r.r::mg sén Kudt,
phong kigm nghigm, kho bio quin thude, nguyén lidu lam thude, hé l.h{'bng
phy trg, trang thiét bi, may méc san xuidt, kifm nghiém, bio quan thuée, hé
théng quan 1¥ chét lugng, tai lidu chuyén mén k¥ thudt va nhin sy tuin thu
Thye hanh t6t sin xuét thude dbi véi thude b truyén;

b} Cor sé&r chuyén bdn [€ duge ligu, thube duge lidu, thube ¢b truyén phai
tudn tho guy dinh vé dja diém, khu vire bdo quén, trang thiét bi bio quan, tal
lidu chuyén mén ky thuit va nhan s

) Ngudi chiu trdch nhigm chuyén mén vé durere, ngum phu trach vé chét
lwgng thude cia co sé sin xudt thube cf tr'uy'ét: phai cé van bang chuyén mén
quy dinh tar diém a hodc digm ¢ khoan 1 Pigu 13 cia Luét nay va cd 02 nam
thire hﬂnh chuvén mén tal co 50 digc ]:lhu hop voi chuyén mon cla ngrdi
hanh ng,he, trir T:m:mg hop quy dinh tai diém d khodn na.:.f Ngur‘.‘u chju trach
nhiém chuyvén mén vé duee ela e siv sin xuit thude oo tru}rnan liru hanh 1odn
quéc co thé déng théd 13 nguad phu trdch v& bao dam chit lugng thudc cha co
s0r sén Xudt;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, B phu T.rér:h vé bﬁﬂ
dém chit hrgmg thubc oia hop téc xd, hd kinh doanh san xudt thudic cd tl'llj-":..rl
phai cd mét trong cdc viin bing chuy@n mén quy dinh tai didm a, c, e, E, i
hodc | khoan 1 Diéu 13 cla Luft nay va co 02 nam thuc hanh chuyén mon tal
co st duge phil hop véi chuyén mén caa ngudi hinh nghé, trir truéimg hop
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quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Diéu 13 oia Ludt nay. Ngwdi chiv tréch nhigm
chuyén mon vé diroe cha hop tic xa, hé kinh doanh san xuft thude cb truyén
e6 the dong théi 12 ngwivi phy irich vé bao dam chil lugmg thude cha co s
san ¥uft:

d) Nguin chju trach nhiém chuyén mdn vé dirge ofia oo 5 ban 1@ thude
ed truyén thye hién theo quy dinh tai khodn 4 Bidu 18 cia Lujt nay,

3, Chinh ]::hu quy dinh chi tist vide kinh doanh thude cé truyvén va quéit

by thudic od Lru}-'t:n nhaip khiu vio Wit MNam.

Pidu 70. Cung imp, ché bién, bao ché va sir dung thude b truyén
trong cor s& khdm bénh, chita binh

L Cor adr kham hénh, chita bénh b&ng ¥ hoe e tfil'j.-'éﬂ dirve ché bidn, bao
ché, cén (bic) thude cd tru}rén theo bai thude, don thubc dé sir dung va bdn 1&
theo dom tai chinh co sdr dd.

1. Thudc ¢b truyén do bgnh vién ¢6 chire ning <ham hénh, chita bénh
bang v hoe o6 truvén tuyén tinh trd 1én ¢hé bidn, bao ché duge bian cho Gy 208
kham 1b¢nh,~r:hﬁa bénh cd thye hién hoat done kham 'I;rﬁ:n.h, chita beénh béng ¥
hoe ©f truyén khic trong cing dia ban tinh, thanh phé trre thudc trung vony
d& difu tr] cho bénh nhin tai co sa do.

Ngum dimg dau co =& khim b@nh ch:':ra bénh cé ché bitn, bio ché
t]'muﬂ Llﬁ tru}r{:n phal chju trach nhmm vé chét lugng, an todn, hito qui cla
cac loal thufic do chinh co =& ché bl{:n, bao ché,

4, ].5"‘;' tngung Bé Y te quy dinh diéu kién ché bién, bao ché va quan ly
thudc cb truyén quy dinh tai Bidu nay.

Ditu 71, Pang k¥, luu hianh, thu hii thuiic eb truyén

1. Thuds l:-Eu t:ru}fl.:":p lua hénh trén thi trudmg phai thye higén vide ding ky,
luu haoh, thu héi thube thee quy dinh tai Chuong V ocia Ludt ndy, teir guy
dinh tai khoan 2 Biéu nay.

2. Théi han chp, gia han, thay d4di, bd sung gidy dang k¥ luu hanh thubc
cd truvén duroe gquy dinh nhur sau:

a) Khang qua 06 thang ké tir ngdy nhin 44 hd so dbi val visc n::I*.p gifiy
diing ki lwn hinh thudc ob truyén;

b} Khong qua 12 thang ké tir ngay nhgn di hé Gy A6l v vide cap gidy
dang k¥ lua hinh thude of truyén 3481 v&i thudc cb truyén phai thir lim sang;

cy Khing qua 01 thing k& i ngdy nhiin 0 hé so 461 vai vide gia han,
thay dii, bé Sung _giri;.r ding ky lru hanh thudc cé tmyén;

d) Trwomg hygp khéng cap, gia hgn, thay -l:]?ji. bl Sung gif&}-‘ Fang ky luu
hanh thube b truyin hodc chua ddp tmg dt didu kién cdp gidy ding ky luau
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hanh thudc cé truyén theo quy dinh cia Lujt nay thi phai tod 1o bing viin ban
va néu i 1y do.

3. Thubc cb t.ru}'én durge can {'héc} theo bai thude, don thube dugc ché
bién, bdo ché trong co & khdm bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 vé
khodn 2 Diu 70 cia Lugt ndy khong phai ding ky huu hinh. Ngudi dimg diu
co 54 chju trdch nhiém thu hdi thubc theo quy djnh khi phét hién thude khing
bédo dim chét hugng, an todn, hidu Gua.

Didu 72. Thir thude cb truydn trén 1im sing trude khi ding ki leu hanh

1. Thubc ¢b truyén duge miln thir, mifn mét 86 gial doan thir ldm sing
ho#c phai thir lim sang diy &0 cde giai doan.

2. Thubec cd truyén duge misn thir l§m séng trong trudmg hop sau ddy:

a) Thubc cd truyén di dugc BS Y té cdng nhin:

b) Thudc cd truyén di duge chp gify ding kv luu hanh trede ngdy Ludt
nay c6 higu lye, triy thudc c6 36 nghi phai thir lim sing cia Hoi dong tr vén
cép gidy diing k¥ hru hanh thube, nguyén ligu 1dm thube.

3. By trudmg B Y té quy dinh tigu chi cy thé d& xdc dinh truimg hop
mién mdt so giai doan thir thude ¢f truyén trén 1&m sang hodc phai thir lim
sang dfy 49 cac giai doan tai Viét Nam.

DPiéu 73, Chit lrgug thude cd trayén

1. Thubc cb truyén dirge ciin (bfc) theo bai thudc, don thude, dwoe bao
ché, ché bién trong co s& khim bénh, chita bénh quy dinh tai khodn 1 va
khoan 2 Biéu 70 clia Luét nay phii bdo dam chit lugng do B§ Y té quy dinh.

2. Thude b truyén luu hanh toan quic phai bao dam chat lugmg theo quy
dinh tai Didu 102 va Didu 103 cia Lugt néy.

3. B& trm:rng B& Y t& quy dinh vigc céng nhin bai thude cb tm}'én béi
thufic b truyén quy hiém; cdc bai thube, don thube duge s dung dé cén
(béc); mrémp din vé phuong phép ché bién, béo ché hodc phdi ngd theo 1]'.-r
lufin vA phuong phép cla y hoc cf truydn; hudmg din dbi véi cée thude cb
truyén c6 dang bao ché hién dai.

CHUOMG Vil

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Pitu 74. Pon thube

1. Bom thude 13 cén ol d€ ban thude, cdp phét thube, pha ché thude, cin
(biic) thuée, sir dyng thudc va hudng dén st dung thude.

2. Bd trudmg B Y t& quy dinh chi tiét v& don thude, viée ké don thudc.
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Pidu 75. Sir dung thude

. 5 dyng thude trong cdc co 50 kham bénh, chita bénh dugc thye hién
theo quy dinh cia phép luit v& khim bénh, chiva bénh.

2. Sir dyng thubic ngoai co sé& khém bénh, chita bénh e quy dinh nhur sau:

a) Ngudi sir dung thudc cd quyén lua chon co si bén 18 thudc d& mua
thube; thuc hi¢n theo ding hudng din di ghi trong don thude, & hutng dén
st dyng thudc vi hedng dén sit dyng thube clia ngudi bin 18 thube;,

b} Nguii ké don thudc cd trdch nhidm hudémg din st dung cdc thude
duge ké trong don va chju trdch nhiém vE Jom thudc d3 ké;

c) Car sy bén 1£ thude phai hudéng din sit dyng thute cho ngudi sit dung,

3. BO trémg B& Y té quy dinh vige thanh lip Hei dong lign nganh xéc
dinh nguyén nhin va d8i trong chiu tréch nhiém trong truémg hep thudc gy
anh hidmg nghiém wong dén sire khoe, tinh mang ngwid st dung,

CHUCONG VIII

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Pidu 76. N¢i dung vi trich nhiém ¢hdng tin thubc

|. Thing tin thudc nhim rmmyc dich hudmg dan st dyng thudc hop Iv, an
todn, hidu qua cho ngudi hanh nghd khim bénh, chita bénh va ngudi s dung
thude.

2. Thong tin thudc phai cip nhét, ré rang, diy &0, chinh xdc dua tén
bing chimg, d hidy, phi hop vdi déi tugng duge cung cip théng tin,

-3, Cin efr 88 x@y dyng ni dung thing tin thufic bao gom cde rai ligu san
day, wir tmrémg hop thdng tin quy dinh tei diém ¢ khoan 5 va diém a khoan 6
Piéu nay:

ap Dhnrgre thar Q&-ﬂ-c gia Viét Nam;

b) Té huéng diin sir dyung thudc ¢ diroc B Y té phé duy;

¢) Tai ligu, huémg din chuyén mdn oo lidn quan dén thude do By Y té
ban hanh hodc cong nhin.

4, Durpe thu Qubc gia Viét Nam 1a tai ligu chinh thire vé hudng dén st
dung thudc hgp Iy, an todn, hifu qui. B tredéng BS Y t& o6 trich nhigm ban
hanh va cfp nhit Duge thye Quoe zia Viét Nam.,

5. N{i dung théng tin thude bao gém:

a) Théng tin cho ngudi hanh ngh khim bénh, chifa bénh bao gbm tén
thude, thanh phin, ndng &, ham lrong, dang béo ché, chi dinh, chong chi dinh,
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ligu ding, cich dung, si dung thubc trén cée ddi toomg dac bigt, cic thing tin
lign quan dén canh bao va an todn thubc va céc thing tin cn thiét khac;

b) Thong tin cho npwdi s dyung thudc bao gﬁm £n thuﬁ::, ¢dnp dung, chi
dinh, chéng chi dinh, litu ding, céch ding va nhitng vén d& cin hnu ¥ trong
qué trinh s dung thube;

¢} Thong tin cho co quan quin 1y nhi nwdc vé duge bao ghm théng tin
cap nhit vé chit lugnp, an foan, higu gua cia thubc.

&. Trach nhiém cung ::ép thong tin thutc duoc guy dinh nhr sau:

a} Cor b kinh doanh duge, viin phing dgi dign cda thuong nhan nwdgc
ngoai hoat djng trong linh vue duge tai Viét Mam, co st dang ky thude cd
tréich nhigm cip nhét théng tin thufic ciia co s& dang hm hanh trén thi truimg

cho co quan quan Iy nha nude vé dirgc;

by Cor s& kinh doanh duge, vén phing dai didn cie thuomg nhin mrde
ngoai hoat déng trong [Tnh v durgre i Viégt Nam, co so ding ky thudce co
trdch nhiém cung cdp théng tin thube phd hop vél théng tin quy dinh tai
khodan 3 Pidu nay cho ngudi hanh nghé khim bénh, chita bénh va ngwin sir
dung thudc.

Nguiri eiia co s& kinh doanh duoc giéi thigu thude cho ngudi hinh nghé
khém bénh, chita bénh theo quy dinh cia B trudmg Bé ¥ t&;

¢} Ngudi hanh nghé khim bénh, chira bénh b trdch nhiém cung cip
théing tin thude ¢é lién quan che ngwiri sir dung thubc trong qud trinh kham
bénh, chita bénh;

d) Co quan quén Iy nha nudc vé& duoc trong pham vi nhigm vy, qujfén
han ¢0a minh 6 trich nhiém conp bé thong tin vé chiit luomg, an toan, higu
qua cha thude.

7. T chire, ¢4 nhiin cung cdp thing tin thudc phai chiu trach nhiém &
nhitng théng tin do minh cung cép.

Bidu 77. Cénh gifc duge

1. Nai dung hoat ddng canh gise duoge bao gdm:

a) Theo dai, phét hién, bdo cdo théng tin lién quan dén phan ‘mg cé hai
cia thube, sal =0t lién quan dén thuoc, nghi ngér thude pid, thude khing dat
tiéu chuén chit hrong va thong tin lign quan dén thude khing ¢b holc khdng
dat higu qua digu tr3;

b} Thu thép, xor Iy théng tin quy dinh tai diém a khodn nay; danh gia lgl
ich, npuy co, két ludn, quan ¥ rii ro lign quan dén thudc;
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c} Ciéng bo két ludn cia co quan i thiim quyén v& cde vin d& an toan
cua thude,

2. Nguiri sir dyng thl.}d:lrc khi ¢6 nhitng dau higu bét thubmg trong qua trinh
sir dung, cﬁ.n thiéng bao dén ngudd tre tiép kham bénh, chita bénh 11:::_;31: Cor a0
bdn I& thute nod 33 mua thude va dén cor aér khdm bénh, chiia bénh dé cd bidn
phdp 2l 1% kip thin,

3, Mgwdi hanh nghé kham bénh, chita bénh cd céie trhch nhidm sau-d&y:

) Chit ddng theo A3, phil hign od ddu higu bit thitmg, sai s6t Fén quan dén
thude va nghi ngdr ve chat lugng, hitgu qua cha thude trong qua trinh hanh nghé;

b) Branh gid, xir I¥ vA dur phang khi phat hign cd dau higu bét thudng, sai
si€ hofc khi nhin dege théng tin o ngudi st dung thudce quy dinh tai khodn 2
Diéu L&Y

c) Bao cho cho co quan ©o thim gu}rf'.",n v ga’c thing tin thu thip dugre khi
thire hién trdch nhigm quy dinh tal diém a va diém b khoan nay.

4, Co 3@ han 1& thude ¢b cie trich nhidm sau day:

a) Tu van trong pham vi chuvén mbn cho ngudi sit dung thube v céae
bign phdp 2 1y khi céd diu higu bit thwdmg trong gud trinh 2t dung thudc:

k) Thu thdp, bio cao che co quan ¢o _thﬁm quyén cdc thong tin v& ddu
higu bét thudémg trorg qua inh st dung thusc,

3. Cor 56 san xudt thude, oo sé pha ché, ché bién thude, co sdé ding by
thudc cé cdc trach nhidm san diy:

a) Té chirc theo dbi vé& chiil lugng, =0 todn, higu qua cda thude khi dea ra
[ hanh trén thj fnsome;

by Bdo cdo v cAp nhit théng tin cho cor guan cd thim qu:..eu vé chit

Iomg, an todn, hu;l..l qua ||,¢:n fuan dén thude do eo si minh =dn :-:uét dang ks
hru hanh, pha ché, ché bién,

6 B mrong Bo Y té quy dinh vigc tam ngimg kinh deanh, s dung vi
niém phong bac quan trong tnromg hop thude oo dau higu khing an tedn cho
ngwrdi st dung.

Pieéu 78. Td chire hoat djng thing tn thude va cinh gidc dwye

1. Cor 2 kinh doanh dwge, cor sér khdm bénh, chita bénh cd trach nhiém
L6 chire hoat d6ng thing tin thufic va canh gide duge tal co sd.

2. B6 rudme B Y 1€ ¢ trich nhiém t& choe hé thing théng tin thudc va
canh grac duge,

3. Chinh phii quy dinh chi tiét thAm quyén, hé so, thi tuc tiép nhin, thim
dinh va xic nhin nd: dung théng tin thudc.
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Didu 79. Quing cdo thude

1. 1l.-’u;v.‘:- quing cdo thude thue hign theo ding ndi dung quang cho &8 duge
Bé Y té xéc nhin va theo quy dinh clia phip luft v& quing céo b lién guan.

Trong thévi han 15 ngay ké tu: ngay nhdn di ho 50 dé nghi x4c nhin ndi
dung quing céo thube, BS Y t& thim dinh Vi cép gmy x4c nhiin ndi dun,g
quéng cdo f.hufrr: Truémg hop khéng cip gidy xéc nhin ni dung quing cao
holic ¢6 yéu ciu sira d3i, bé sung nji dung quang céo, B Y té phii trd 1bi
bing vin ban va néu rd Iy do.

2. Pidu kién déi véi thudic dirge quang céo duge quy dinh nhu sau:
a) Thudic Danh muc thudc khéng ke don;

b) Khéng thudc tnirémg hop han ché sir dyng hofic sir dung dudi sir gidm
sét ciia thiy thudc theo khuyén cdo cila co quan nha mwée ob tham quyén;

¢} Gify diing ky luu hanh thube cim théi han higu lgc tai Vigt Nam,
3. Chinh phu quy dinh chi tiét néi dung quang céo thude, hd so, thi e
tiép nhén, thdm dinh va xac nhin ndi dung quing céo thube
CHUOMNG IX
DUQC LAM SANG

Pigu 80. N§i dung hoat djng dugye lim sing

1. Thr vén trong qué trinh xdy dyng danh myc thufc tai co sé kham bénh,
chita bénh d& bao dam mye tiéu sit dung thude hop 1Y, an todn, higu qua.

2. Tu véin vA gidm sat viéc ké don va sit dyng thude.

3, Théng tin, huéng din =& dung thude cho nguii hinh nghé khim bénh,
chita bénh, ngudi sir dyng thubc va céng dong.

4. Tham gia xdy dung quy trinh, huéng din chuyén mén lién quan dén sir
dung thudc va gidm st vige thye hién cdc quy trinh ndy.

5. Phén tich, danh gi4 higu qué sir dung thudc tai co s& kham b{nh, chifa
bénh.

6. Tham gia theo d&i, gi4m sét phan imp o6 hai cia thube.

7. Tham gia hoat djng nghién ciu khoa hoe lién quan dén sir dyng thude
hop Ly, an toan, higu qua.

Pitu 81. Trién khai hoat ddng dwge lim sang

1. Ngudi dimg déu co sé khém bgnh, chia bénh cé hoat djng sir dung
thubc phai t& chitc va trién khat hoat ddng dugc 1ém sang theo nii dung quy

dinh tai Didu BO ciia Lujt niy.
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2. Ngudi chju trch nhiém chuyén mdn cta nha thudc phai trién khai
hoat djng duge 14m sing theo nfi dung quy dinh tai cde khodn 2, 3 vi 6 Digu
80 cta Ludt ndy cu the nhur sau;

&) Tu vén, cung cép théng tin vé thube cho ngudi mua, nguéd st dung thudic;

b) Twr viin, trao d8i véi ngwini ké don trong trudmg hop phat hidn vige ke
dom thude khéng hep 1y;

¢} Tham gia theo d&i, gidm sdt phin tng cd hai cia thude.

3. Chinh pht quy dinh vigée 18 chirc, hoat déng duge 1am sang cia co s0
kham bénh, chita bénh bao gém ci co sd khadm bénh, chita bénh ciia lye hrgng
vii trang nhin dén.

Pieu 82. Qufﬁn vi nghia vy clia ngwrdri lam chng téc duge lim sing

1. Ngudi lam cdng tde duge l1im séng tai co s& khdm bénh, chira bgnh co
cdc quyén va nghia vy sau day:

a) Duoc tiép cin ngudi bénh, bénh 4n vé dom thude dé tw vén cho ngwdi
ké dom trong viéc sir dung thuoc;

b) Trao 4&i v&i ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh d& viéc k& don
va sir dung thudc hop 1y, an todn, higu qua

c) Buge ghi ¥ kién chuyén mén vé duge 1am sang trong hé sor bnh én,
don thubc; duge phin 4nh ¥ kién véi Hei dong thubc va diéu trj cla co s&

khém bénh, chita bénh hofic ngudi dimg ddu co si khdm bénh, chita bénh
trong trudmg hep cé ¥ kién khie nhau vé vige ké don, sit dung thude cho

ngudi bgnh,
d) Tham gia hdi chin chuyén mén, binh bénh 4n, dem thude;

d) Tham gia xiy dyng hudng diin didu tri chudin; danh mue thube tg! oo s
kcham bénh, chita bénh; quy trinh chuyén mén k§ thuat lién quan dén thudc;

e) Tham gia theo dbi, gidm sét phan fmg c6 hai cia thude;

) Thare hién quyén va nghia vy khéc theo quy dinh ciha phap luft.

2. Npudi lam cong tic dugo 1am sing tai nha thube cé cdc quyén v
nghia vy sau diy:

a) Tur vén, cung cép théng tin vé thude cho ngudi mua, ngudi si dyng thude;

b) Tu vén, trao 48i v6i ngudi ké don trong trudng hop phat hign vige ké
dom thude khéng hop ly;

¢) Tham gia theo ddi, gidm sét phin (mg c6 hai ciia thude;

d) Thue hién quyén v nghia vy khéc theo quy djnh cia phap lut.
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Pidu 83. Chinh sfch cia Nhi nwée ddi vii hoat djng dugc lim sang

1. Diu trr co s&, vit chét, trang thiét bj va nhén lyc phi hep cho hoat
déng duge ldm sang tai co s& kham binh, chita bénh cha Nhi nudc; wu tién
tuyén dung dugc s§ chuyén khoa dwgc lém sing tai co si khim bénh, chila
bénh cia MNhi nwdc.

2. Phu tu co s&, vit chit, trang thiét bi va nhén lwe cho co s& ddo tpo
duge s7 chuyén khoa duge 1am sing ciia Nhi nwéc; ngin sich nha nuée hé
trg hoe phi d6i véi ngudi hoe chuyén khoa duge 1am sang,

3. Nha nude khuyén khich td chire, ¢4 nhén tham gia déo tao duge s lam
céng tic duge lam sang, diu tu co s& vat chat, trang thiét bi cho hoat déng
dirgre ldm sang.

CHUONG X
QUAN LY THUOC TRONG CO 50 KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 84, Cung tng, bio guin, cip phit va si dyng thude

1. Ngudi dimg diiu co sé khdm bénh, chita bénh ¢ trich nhiém bao dam
cung img &G thube cd chit lugng phuc vu cho nhu chu cip ciny, khdm bénh,
chira bénh tai cor 5& kham bénh, chiia bénh; tb chirc ban thudc ban dém tai co
st kham bénh, chita bénh tuyen huyén trd [én.

2. Viéc bao quan thudc trong co s& kham bénh, chira bénh phéi tuin thy
cac quy dinh vé thuc hanh tét trong bao quin thude va quy dinh khéc cia
phap ludt cb lign quan.

3. Vige cip phat thudc trong co sé kham bénh, chita bénh phai thuc hién
theo ding v lénh ho3c don thudc, ghi rd tén thude, him lwgmg trén bao bi
dimng thude va cd hudng din cho ngwéi sir dung.

4, ¥iéc sir dung ﬂ:luélﬂ phéng xa chi duge thire hién tai co sd kham bénh,
chita bénh c6 thiy thude chuyén khoa y hoe hat nhan va duge B§ Khoa hoc vé
Céng nghé cip gidy phép tién hinh céng viéc birc xa theo quy dinh cia phép
lujt vé& ning lugng nguyén .

5. Bd trudng B Y té quy dinh v& tf 18 hao hyt thude va viéc thanh todn
chi phi hao hyt thude tai co s& khém bénh, chita bénh.

Pi¢u 85, Sin xuit, pha ché thudc trong ¢ s& khdm bénh, chira bénh

1. Ngudi dimg ddu co sé khim bénh, chira bgnh cé sén xudt, pha ché
thubc dé sir dung tai co s& khim bénh, chita bénh phéi chju trich nhigém vé
chét lrgng va viéc quén 1§ céc logi thube do co sé minh sén xuét, pha ché.
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2. Cor sir kham bénh, chita bénh duoc phép san xudt, pha ché dé phuc vu
nhu cdu diéu trj cia co so khi dép tmg da céc didu kién theo quy dinh cta B
trudmg Bo Y té.

3. Cor sér kham bénh, chita bénh sin xudt, pha ché thude phéng xa, ngoai
viéc thue hign quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Priéu nay, phai thie hién céc
bién phip vé an ninh bao dam khéng thit thoat thude, ‘nguyén ligu ldm thude
phong xa va dige Bd Khoa hoc va Céng nghé cdp gidy phép tién hanh céng
vigc birc xa theo quy dinh cia phép ludt vé ning lugng nguyén tir.

Thudic san xudt, pha ché theo quy dinh tai khoan nay duge cung cdp cho
cor s¢r kham bénh, chita bénh khéc theo quy dinh cia Bd trudng Bo Y té.

CHUONG XI

THU THUOC TREN LAM SANG,
THU TUONG PUONG SINH HOC CUA THUOC

Muycl
THO THUOC TREN LAM SANG

Biéu 86, Cac giai doan thir thude trén lim sing

1. Giai doan | a gial doan déu ti&n thir nghiém trén ngudi nhim dinh gia
sor bé vé tinh an toan cila thude,

2. Giai doan 2 la giai doan thir nghigm nhéim x4c dinh liéu t5i wu cho thi
nghiém 14m sang vi chimg minh tinh an toén, higu qua cia thudc bao gom ca
tinh sinh mi&n dich ctia vac xin thir trén 361 wremg dich.

3. Giai dogn 3 | giai doan thir nghiém duoc nghién cini trén quy md lén
nhim xdc dinh tinh én dinh cia céng thirc, tinh an todn, hiéu qua diéu trj &
mirc tng thé cia thubc hodc dé danh gid hidu qué bdo vé va tinh an todn clia
véc xin trén déi tugng dich,

4, Giai doan 4 14 giai doan dugc tién hanh sau khi thude dﬁrdm;sr: v
hénh nhim tiép tuc danh gia tinh an toan, higu qua diéu trj clia thudc va theo
ddi hidu qua bdo vé cliia vac xin sau khi duge ding réng rai trong cong dong
diin o theo ding diéu kién sir dung.

Didu 87. Thir thufic trén 15m sang dé ding ky lvu hanh thude

1. Thir thude trén lém sang giai doan 1, 2 va 3 duge thue hién rude khi
dang ky lvu hanh thuée,

2. Thir thudc trén lim sang giai doan 4 dwgc thue hign sau khi ding ky
luru hanh thude theo yéu ciu ciia co quan quén 1y vé duge co thim quyén.
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Pigu 88. Yéu ciu doi voi thude thiv 1im sang

1. Thude thir ldm sing phéi bio dim céc yéu chu sau ddy:

a) Ba duge nghién ciru & giai doan tign JAm SANZ;

b} Cé dang bae ché én dinh;

c) Pat tiéu chudn chit lugng theo hd so dang ky thir ldm sang.

2. Mhan thudc thir 1dm sang phal ghi ding chir “Thudc ding cho thir 13m
sang. Cém ding cho mue dich khéac™.

Pitu 89 Thubc phii thir lim sing, thuiic mién thir lim sing hodc
mitn mt st giai doan thir lim sang khi ding ky luru hanh thuie

1. Thudc phai thir ldm sang, diy ¢ cic piai doan trong tarimg hop sau diy:

a) Thudc méi, trir trudmg hop quy dinh tai diém a khoan 2 va diém b
khodn 3 Biéu nay;

b} Thude duge lidu ed au két hop méi cla duge ligu 43 thng si dung lam
thude tai Vidt Nam va oo chi djnh d8i véi cac bénh thudée denh muc do Bg
trirdng B Y 1 ban hanh, trir truémg hop quy dinh 18 diém b khoan 2 va diém
¢ khodn 3 Biéu nay;

¢} Vac xin 1&n dfu tién dang kv hru banh tai Vidt Nam, el tnsmg hop
guy dinh tai diém ¢ khodn 2 Bidu nay.

2. Thudie duge mién mdt 56 giai doan thir [im sing trong trtmg hop sau déy:

a) Thufic méi di dwoc cip phép hru hinh 1ai it nhat mét nude trén thé
gicri nhung chua cé diy da div ligu lm sdng vé an todn, hidu qué;

b) Thuéc duge lign khéng thudc truémg hgp quy dinh tai diém ¢ khoan 3
Pigu nay:

¢) Vic xin di dugc cdp phép luu hanh tai it nhit mat muede trén thé gidi
va co dir ligu ldm sang vé an toan, higu qua.

3. Thudc duge mifn thir lim sang trong truémg hep sau ddy:

a) Thudc generic;

b) Thube méi a3 duge cdp phép hn hinh tai it nhit mét nude én the
2idl va cd day du Jdir hiéu lam shng v an todn, hidu qud, trir vie xing

¢) Thude duge liéu di duge cip glay dang ky luu hinh thudc trrée ngay
Luiit ndy cé higu lue, wir thude cé chi dinh déi voi céc bénh thude danh mye
do Bd tnrdng Bd Y té ban hanh

4. Bé trrémg B8 Y 18 quy dinh chi tiét yéu cdu vé dit ligu lam sing 4@
bao didm an todn, higu qua va tidu chi dé xac dinh truémg hop mién thir, mién
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il s giad doan fh thudc irén lim sdng lai Vigt Nam va thuéc mhal yéu whiu
thir Ifm samg pis doan 4.

Pitu Y0, Pidu kitn ca ngwdi tham gia thir thude trén Bim sang

|. Phai |a ngwéi tinh nguyén, dip g yéu cdu chuvén mdn coa vigc thr
thufic trén Jam sdang vi phai kv thaa thudn tinh nguyén tham gia nghién cin
viri oo st kinh doash dich vy thir thude wén 1dm sang, trir nguind & han ché
nimg lxe hanh vi dir su, it ning e hanh vi dan s

2. Trutmy hop chua dén tadi thanh nign, bj ban ché ning lwe hanh i din
sar, mit ning e hanh vi din sw thi phai duge s déng ¥ ena npwoi dan dién
hode nzwdd wam b theo qoy dinh cha phip ludt,

3, Trwmmg hop la phu i muny tha hode dan[_- cho con bil, hib s nhidn
cire phai ghi ré by do tuyén chun va bign phap phit hop dé bao vé ngudi tham
aig thir thude wén lim sérg

ok i . o -4 - - - £ a 3 =

Bicu 91, Quven va nghia vy cda ngwrdd tham gia the thuoe teen lam sang

1. Moud tharn gia chir thude trén B sang of cac quyén san diy:

ab Trude khi th thude, duge cung cdp thing tin ddy di, trung thue v
nhimgE ol ro oo the gy mas

b} Puoe oo chite, cd nhén o shude thir lEm sang bal thadmi thidt hai néu

. ' 5 ' 1 ' & -

oo thige hai do thir thude géy

) Pirge pitt bi méat vé théng tin oa nhin oo lién guan:

dy Khiing phai chiu wach nhigm khi don phuong chém dit vige tham gia
thir thubo trén ldm sang;

1 Khidu nai. ki kign, 0 cio ve hanb vi vi pham phap [t cda 1o chore
ca nbdin oo thude thir §m sang va nhin th thade,

2 Mgl tham gia thit thude wén [Em sing od nghia vu wan tht hudng din
e mphign ciru vien theo hd so thir thude trén ldm sang 38 doge phé dovet

Bicu Y2, Quyén va trach nhidm cia 16 chdc, i nhiin ¢ thube thir Bm sang

1. 14 chure, cd nhén of thude thit lim sing cd cac guvén sau diy;

wi T chon to chire ddp tng y&u ciin v oo s vat chat va cdn bg chuyen
mén df thar 1Hubc;

1) &4 hiro todan bd két qua nehién oiu cia thude thr Em sdng,

2. Té chire, ¢d nhin cd thude thir 1am 2ang od cie Irdch nhigm san ddy:

al Bl thudme chidt hal cho npudi tham gia thit thude (rén lam sang neu
co 11 re Xay ra do L thude theo ey dinh cia phap ledt;

b) Ko két hop ding vé vidge thi thude wén Em sdng v co sé nhan i thudc:
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) Chju trach nhu,,m trwe phap luat vi chit hrornp va tinh an toan ola
thudéic do minh CUng cap.

Pién 93. Quyén va trich nhiém ciia co 5 nhian thir thube trén Em sang

1. Cor 3ér nhén thir thudc trén [im sing cd cde quyén sau diy:

a) Tidn hdnh hoat dfng thi thude 1rén m sing theo quy dinh,

by Nhip khiu, mua héda chit, chir chuin, maiu thuée phyc vy cho hoat
ding tha thude trén lim sang;

c) S dung két qua nghién ciu thir thude trén ldm sang theo thda thudn
wi¥l 10 chire, cd nhan co thode ther lEm sang,

2. Car sdv nhiin thir thude trén 1im sing oo cdc trach nhidm sau déy:

a} Chiu trach nhiém vé két qua nghién et thir thude trén 1&m sdng;

b1 Chju trdch nhid¢m & sy an todn cda ngudi tham gia thir thude trén 1am
sang va boi thirdmg thiét hai cho nguéd tham gia thir thudc trén 18m sang néu
cd i ro %Ay ra do 16 cia co sé nhin thi thade wén 1dm sang theo quy dinh
cia phap lut;

¢y Bao dam trung thire, khach quan trong thir lhude trén ldm sang;

d) Dae lip vé kinh t&, th chive nhin s 461 véi td chite, ca nhin co thude
thir lam sang.

Diéu 04, Nguyén tic va thim quyin phé duy@t thir thude trén lim sing

. Vige thir thude trén lam sdng chi d'l.n:n: thue higén sau ki ﬂa. durore HiGi

d-:mg dao dic ttong nghlr:n ey y sinh hye cdp quéc gia dinh gii vé khoa hoc
va dao ditc dbi vai hd so tut thude wén lim sing va duge RO tradng Ba Y té
phé duyét bing vin han,

2. Vide thir thubc trén 1am sing, danh gid vé khoa hge va dao die dai v
hé sor thir thude trén 14m sang va phé duyét thir thube trén lam sing dage thye
hién theo cac nguyén the co ban san day:

a) Tén trong qu:fen tir quyet cla ngudi tham zia thir thudc, bao v& nhitng
TR ma quyidn tr LZ|L:I}-"L.L oin b b han ché:

by Bao dam cdc lgi ich cda nghitn ciu lém hon -::.ﬁ:: nguy oo, cAc npuy co
trong nphién cire duge cdn nhac k¥ ludng va giam thiéu W da theo cic chuin
FTLrC;

¢) Binh dang v& loi ich va tdch nhi§m cho méi ngudd tham gia thir thude,
hao dédm lod ich va nguy cor dirgre phin b ddu cho ngudd tham gia th thude;

d) Bao dim 1111,1'{:: hign cde gial doan thir thude trén 14m sdng v tudn tha
Thure hanh tét thir thudc trén Mm Sang.
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3. Hii dcnng dan duc trong nghién oim ¥ sinh hgc 12 hdi dﬂng déc lip
duge thanh lap & cap quic gj.a v clip eor & dé bao vé cdc quyén, su an todn
vi sirc khoe ciz ngudi tham gia thir thude.

Bé trrdmg Bd Y té quy dinh vige thanh ldp va chic nang, nhigm v,
quyén han cia Héi dong dao die trong nghién clu ¥ sinh hee,

Bi#u 95, Hd so, quy trinh thir thude trén lim sang

1. Hé ser thir thude trén 1am sing bao gdm:

a) Pon dé nghi thir thubc trén lam sing;

b) Hé so théng tin san phdm nghign cin;

c) Hé so phap 1y cia san pham nghién efru;

d) Bé curong nghién i thir thude trén 1im sang vi ban thuyét minh;
&) Ly lich khoa hoc ¢ia nghién ciru vién;

) Ban cung cép théng tin va phidu tinh nguyén tham gia nghién clru clia
ngwol tham gia thir thude trén 14m sang;

g) Bign bdn ddnh gid v& khoa hoc va dgo dire trong nghién clre cla HAi
déng dao dire trong nghign ciru ¥ sinh hoc cdp co s

h) Nhin thude nghién ciru.
2. Quy trinh thir thudc trén 1im sang duge quy dinh nh sau:
a) Bang kv nghién ciru thir thude trén 13m sang;
b} Phé duyét nghién cim thir thudec trén 18m sang;
¢) Té chire thue hién thir thudc trén lam sang;
d) Phé duyégt ket qua thar thuéc trén lim SANE.
3. B6 trudmp Bo Y té quy dinh chi tiét Pigu nay.
Muc 2
THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Pidu 96. Cdc giai doan thir trong dwong sinh hoe eda thube vi thude
phai thir twong dwong sinh hoe

1. Thir trong duong sinh hoc cia thude gdm cde gial doan sau déy:

a) Giai doan nghién ciru lé&m séng 14 giai doan thf: ng,luem thuoc doi

chitng va thube thi trong drong sinh hoc di dat véu ciu vé an toan, hidu qua
dé so sanh sinh kha dung ciia 02 thudc trén ngudi tinh nguyén;

b) Giai doan phin tich djch sinh hpc cta ngwdi 1a giai doan phén tich,
xdc dinh néng d6 thubc déi chitng va thudce thir twong duong sinh hoc trong
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miu sinh hoe cha ngwir tinh nguyén sau khi duge dang & giai doan nghién
ctru ldm sang nham so sanh simh khi dung vé chimg minh tinh twong duong
sink hoc cda 02 thadc.

2. Thude generic phai thir twong duong sinh hee khi cd daoc chit, dang
piao ché thude danh myc duge chat, dang bao cheé phai thir trong dweong sinh
hoo do B trnrdmg BO Y 12 ban hanh,

Piéu 97. Piéu kién, quyén vii nghia vu cia ngwrdi tham gia thir twong
dwong sinh hoc eia thude

1. Nguéi tham gia thir tuong dirong sinh hoe cia thude phai dap dng didu
kién quy dinh tai Piéu 90 cia Ludt nay.

2. Qu}-'én va nghia vy coa ngudi tham gia tha twong duong sinh hge cia
thudic thue hién theo quy dinh tai Do 91 cia Lugt nay.

Pidu 98. Quydn va trich nhiém cia th chive, cd nhin co thude thir
trromg dwong sinh hoe

1. Té chire, ca nhin c6 thude thir hrenmg diromg sinh hoe o6 cic quyvEn sau
day:

a} Lira chon th chire ddp ime véu ciu v co sé vir chit va cdn b chuyén
mén 48 thir trong dweng sinh hoc cda thude;

b) S hitu todn b két qua nghign cim ciia thude thir tirong duong sinh hoe,

2. ThH chire, ca nhin cé thude thir twong duong sinh hge ¢ cdc trach
nhiém sau day:

a) Béi thudmg thigt hai cho npuai tham gia thir nirong duong sinh hoe néu
cd rii ro xay ra do thir tromg duong sinh hoc thee quy dinh cda phap luat;

b) Ky két hop ding vé vige thit trong duong sinh hoe vai co s& nhin the
twong duong sinh hoc cia thude;

¢) Chiu tréch nhiém trude phap ludt v& chit lwemg va tinh an todn cua
thudc do minh cung cdp.

Piéu 99, Quyen vi trich nhi¢m cia oo 86 nhin thir twong dwong
sinh hoc cuaa thudc

i, Cor sér nhén thir tremg dueng sinh hoc cla thude b che quyén sau diy:

a) Tién hanh giai doan nghién ciu ldm sdng va giai doan phén tich dich
sinh hoe trong thir trong dwong sinh hoc cia thudae,

Trudmg hop chi tién hanh gial doan phén tich djch sinh hoc thi duge ki
hop déng hodic lign két vdi co sér nhin thu thude trén lim sang dap dng Thire
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hanh tit thit thude trén l4m sang dé thyre hién giai doan npghién ciro lam sang
trong thiy teeng Gueng sinh hoc cla thuos;

b} Tién hanh heat ddng thir tuong duong sinh hoe ciia thude then quy dinh;

c) Whip khdu, mua héa chéas, ch.n'itl chudn, miu thude phuc vy cho hoat
dbng thir tiromyg dwong sinh hoe cla thude;

d) Sir dung két qua nghién cir thir tuong duong sinh hee cda thuae theo
théa thudn vai td chire, cd nhin cd thudc thir twong dwong sinh hoc.

2. Cer s nhan thir treng drong sinh hoe cla thube cé cée trach nhigm
sau diy:

a)} Chiju trach nhigm v két qua nghign el thi wreng dwong sinh hoe déi
vl mau thudc di thi;

b) Chiu trdch chiém vé sur an todn cia ngudi tham gia thir wong doomg
sinh hoc va bdi thudmg thiét hai cho ngudi tham gia thi twong duong sinh hoc
néu co mii ro xay ra do 181 cha co sé nhin thit tuong duong sinh hoc cla thude
theo quy dinh cta phap luét,

¢) Bao ddm trung thue, khach gquan trong thir trong duong sinh hoc coa
thube;

dy Péc lap v& kinh té, té chirz nhin sy ddi véi th chite, cd nhan cé thude
thir trong duomg sich hoc.

Pitu 100. Nguyén tic phé duyit vide thir twong dwong sinh hye cia thube

1. Viée thit tweng duong sinh hoe eda thude chi duge thyre hién sau khj.
d& dirgre Hai ddng dao dirc trong nghién ciru ¥ sinh hoc cap co & dénh gii Vit
khoa hoe va dao dic d6i vdi hé so thir tuong duong sinh hoe eia thude vi
dipere ngudn chiu trach nhigdm chuyén mén cba co sé nhin thir twong duong
sinh hoo cia thudc phé duvét bing van bin,

2, Viéc phé duyét thi tuong duong sinh hoc cia thude phii thye hidn
theo chc nguyén thc co ban sau diy;

a) Nguyén te theo quy dinh tai cic diém a, b va c khodn 2 Diéu 94 cia
Luat nav;

by Tuén thi Thue hanh tét thit thude trén lim sang, Thirc hanh tét phang
thi nghiém phin tich dich sinh hoc va phii hep vd&i hudng dan thi trong
diromg sinh hoc do B truémg Bé Y t& quy dinh.

3. Hai déng dac dic trong nghién cim y sinh hoe cdp co sér ddnh gia vé
khoa hoc va dao dic trong nghién ole clia hd so th tuong deong sinh heo
ctia thube va phé duyét dé coong nghign cin,

CONG BA(NSG 343 + 344/ Ngay 20-5-2016 &7
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Diéu 101. HA so, quy trinh thir twong dwong sinh hge ciia thudc

1. Hb so thir trong duong sinh hoc cia thube bao gbm:

a) Pon d& nghi thit trong duong sinh hoc;

b} Hé so thong tin Vi thuErnc;,

c) P& cuomg nghién ciru thir iremg durong sinh hoc va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cha nghién ctru vién;

d) Bin cung cép théng tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién cin clia
ngwrid tham gia thir tromg duong sinh hoe cla thube;

) Mhan thube.

2. Quy trinh thir tuong dvong sinh hoc cla thube durgre quy dinh nhar sau:

a} Ping k¥ nghién cim thir tueng duong sinh hoe cia thude;

b) Phé duyét nghién ciru thir tuong duong sinh hoc cia thude:

¢} Té chire thue hién thir twvong dueong sinh hge cla thué‘m;

d) Phé duyét két qua thir tromg duceng sinh hoe cia thude.

3. Ba trudmg BS Y tf quy dinh chi tidt Bigu nay,

CHUGHNG XII

% QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Pidu 102, Quy chudin, titu chudn chit lurgyng thube, nguyen liéu lam
thuie, bao bi tiép xuc trye tiép vii thube

1. Quiy chudn ki thudt qu-f:-::. g,ta vE thuéc nguyén ligu lam thube, bao bi
tigp xic truc tigp véi thude bao gff-rr.l quy chudn k¥ thudt v& chit hrong thube,
nguyén ligu lam thude, bao bi tiép xic trre tiép véi thube vi phuong phap
ki€m nghiém chung dwge quy dinh trong Dugc dién Vigt Nam. Vigc ap dung

phucng phap klém nghigém trong timg chuyén ludn cia thude, nguyén lidu lam
thubc, bao bi tifp xic trire t:Ep vii thude duge ghi trong Duge digén Viét Nam
duge thye hién theo nguyén tic tr nguyén ap dung.

2. Tiéu chudn chét lrgmg thudec, nguveén ligu lam T.huéln:, bao bi tiép A 1w
truc tiép vidi thude duge quy dinh nhu sau:
a} Tigu r:huﬁn quic gia v thude, nguyén lidu 1dm thude, bao bi litp xic

triyre t1+::|:t voi thudc do Bé Y té xdy dung, Bé Khoa hoc va Cﬂng nghé thim
dinh va cong b theo quy dinh cia Ludt tidu chudn va quy chudn k¥ thuit;
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b Tiéu chudn co s& do co sd san xudt thubc, nguyén ligu lam thudc, bao
bi tiép xhie truc tién vai thube xay dung d& 4p dung trong pham vi hoat déng
ctia e & minh nhimg khéng duge thz";p hon quy chudn kv thuat quﬁrc- pig
twong img duge quy dinh tai Duge dién Vigt Nam. Truémg hop Duoe dién
Vigt Nam chua cé quy chuan k¥ thuit qum: gia vé thude, nguyén ligu lam

thucrl:, bao bi tiep xic trire tidp vai thube tuong (mg, co s& xdy dung tidu
chudn trén co s& két qua nghién ciru khoa hoc hodc theo guy dinh cia Darge

dién nuédc ngodi va duge Bd Y (& phé duyit,

3. B§ nudmg B Y t€ ban hanh Duge dién Viét Nam trén co s& Tigu
chuin quic gia vé thude, nguyén lidu 1am thude, bao bi tiép xic tnrc tiép i
thude va quy dinh viée ap dung Duge dién nude ngodl @i Viél Nam,

Diéu 103. Kiém nghié¢m thubc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic
trure tié*r_l viri thude

l. I::Liém ﬂghiém lhué::, nguyén lidu lam thude, bao bi tiép xic trye tidp
virl thude la viée aj-' mau xem Xét tifu chudn k¥ thudt, tign hanh cac thir
nghiérm m{‘mg img vé cén thiét nham xdc dinh thude, nguyen ligu lam thude,
bao bi Lls:p x0c trire tigp vid thude ed dip (ng tiéu chudn {:hﬁt lwrcrng {IE quryet

dinh m-ﬁu: chip nhin hay leai bo thudc, nguveén ligu lam thudc, bao bi tlep X1c
Erre tL-3]:r v thude.

2. Nguyén lidu lam thude, bao b tiép ¥UC Crrc tiép wiri thude trude khi
dura vao san :-:uﬁ_t thufﬁr: phii duge co sdosan xudt thude tién hanh kiém nghiém
va dat tiéu chuin chat luong.

3. Thube, nguyén ligu lam thude, bao bi tiép xic trye tiép véi thude tnrde
khi xuat xuong phal duoe co sdr san wufit thufic, nguyén ligu lam thudc, bao bi
tiép xiic trige tiép vai thude tien hanh kigm nghiém va dat tidu chuin chat lugng,

4. Cac thudc sau diy npoai viéc duoc kigm nghiém theo guy dinh tai
khoin 3 Pidu nay con Phﬂ-l duge kidm nghiém béi co sd kifm nghidgm thudc
do co quan nha mrée ¢6 thim quyén chi dinh trude khi lvu hanh:

a) Vic xin;
b} Sinh phim |4 huyét thanh ed chira khing thé;

¢) Thuéc khac do Bé tmrdmg Ba Y té quy dinh ciin cif trén két qua dinh gia
nguy cor vé chit luong thude va din bién chit luong thube sin xudt, nhip khau.

5. B6 trrdmg BG Y t€ quy dinh chi tié Digu ndy.

Piéu 104. Co s kiém nghitm thude, nguyén liéu 1am thube

1. Cor sé kiém nghiém thude, nguyén lidu lam thubc bao gdm:

a) Co st kiém nghigm thude, nguyén lidu lam thube clia Nha nudc:
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b} Co 50 kinh doanh dich vu kigm nghiém thude, nguvén lidu lam thube;
¢} Phong kiém nghigm ciia cor sér kinh doanh duge.

2. Cor s kidm nghiém thude, npuyén Héu 1am thude cha Nha nde cd che
trach nhigm sau ddy:

) al Thuc hi‘En vide kifm tra xac dinh chat lhromg thmﬁc, nguyén ligu lam
thufic, bao bi Hép xic truc tigp wii thude:

k) Kiém ira, ddnh 14 chét lirgmg, thém dinh tigu chudn chét luong thude,
nguyén lidu lam thudc, bao bi tidép xic tnre tiép vadi thude theo y&u ciu cia 13§
Y Oté:

c) Tut viin, 38 xufl vdi Bd trudmg Bé Y té céc bién phap k¥ thuit dé tanp
ciimg cong tic quan Iy chét lrong thude phi hop vii didu kign phat 1rién
kinh té - x& hai:

d) Bio ddm trung lhwre, khich quan trong kiém nghifm flluéﬂ, nEUYER
hidu [am thuén:, hao hi tiép ®1C trrs :iép wirl thubic;

d) Chiu trich nhiém v& kbt qud kit nghiém d6i v miu thodc, miu
nguyén ligu lim thude, bao bi tigp xic truc tiép vai thude da kiém nghidm.

3. Co s& kinh doanh dich vu kidm nghiém thude, nguyén ligu lim thudc
ch cac trach nhigm quy dinh tai khoan 2 Piéu 51 cla Luét nay.

4. F'hl:’:ng kiém nghig¢m coa co 3¢ kinh doanh dwoc chiu trich nhiém wé
kiém lrﬂ, kidm nghigm dé xdc dinh chit luemg thude, nguyén ligu lam thode,
bao bi nep xic truc tidp v thude elia oo s,

Thu tugng Chinh phi ban hanh quy hogeh hg thu:rng kiém ng]'uer"] cua
"'-Jha OUoe, o0 S0 l\::lnh doanh d.n:h vu kidm nghlém thudic, nguyén lidu lam
thufic: qguy dinh i h¢ Lhung_ té chic, co sdr vat chit va heat déng coa cic cor
=& kigm nghigm thude, nguyén litu 1am thudc cda Nha mude.

Bitu 103, Giai quyét khidu nai vé két ludin chit lugmg thuoe, npoyin
liéu lam thudc, bao bi tigp xbe true tép vivd thoie

. Cor zdr kinh doanh dl.r-l;.'r-:: cd quj..en khigu nal vé kat lufn chit hweng

tl‘ﬂlcu: nguyeén lién larn thufic, baw bi lu:p xiic tnge tiép vai thude s co quan
quan v nha nirde v& dree ed thim quvén.

2. Trudmg hop c6 khido nai *i.«E kéL ludn chit lugng thude, nguyén lidu
lam ﬂmﬁc bao bi tidp xiic trye uep voi thube, B& ¥ t& chi dinh co sié kiém
nehigém fhu.u:uc-, ngu}ren liéu lam thude co didu kitn téu chudin t5i thidu twong,
duromg, v r:t:r 50 kidm ng,lug!m cd két qui kiém nghlém BaY phrlt sinfi tranh
u:ha}‘.n dé kigm nghn?:m lai Lhuurr:, nguyén lidgu lam thude, bao bi tép xic ryge
Ltrp viri thude co khidu nai ve két ludn.
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3, Tham qu}ré:n,.thlh tyc gial quyét khiéu nui v& két ludn chét luomg thude
nguyén ligu lam thude, bao bi tigp xic tare tiép vl thude thue hién theo quy
dinh cla phap ludt vé khidu nai.

CHLTONG X1
OUAN LY GIA THUOC

Piéu 106. Nguyén tic quin I¥ nhi nwdc vi gid thude

1. Quan ly gid thufic theo cor ché thi trémg, tén trong quydn tr dinh gia,
canh tranh vé gia cia td chite, ¢d nhdn kinh doanh thudc theo quy dinh cia
phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gid thudce khi hru hinh thube trén thi tuémg,

3. Bio v& quyén, led ich hop phdp cia to chire, ¢d nhén kinh doanh,
ngwai tidu ding va led ich cia Nha nuoe.

4. Thuc hién céc bign phip binh on gia va sir dyng cde bign phip khéc &

quan ¥ gia thube phit hop véi digu kién phét trién kinh 1€ - xi hdi trong timg
thidr by

Picu 107. Cac bién phap quan Iy gii thuiic

1. Bdu thau thube der teir quu:u: gia theo quy dinh cia Luat diu thiu va
phap Judt v& dur trit qube gia: dhu thiu thude mua ti ngu-:rn vén ngdn sdch nha
UOe, qui bao hidm v té, ngudin thu tir dich vu khdm bénh, chita bénh va cic
ngudn thu hop phap khic ela oo sey t# cing lip theo quy dinh cia Ludr diu
thau, trr tredmg hop quy dinh ai khodn 2 Bisdu nay.

2. PAu thau hodc dar lm.ng hodc giao ké hoach d6i vai thude [Jhuv: v
chiromg trinh muc tifu quic gia, quoc phéng, an ninh, phong, ching dich
bénh, khde phue hiu qua thién tai, tham hoa theo quy dinh cia phip luit vé
cung img djch vy, san pham cing ich.

1. K& khai gia thudc trirde khi luu hanh trén thi traong va k& khai lgi khi
thay ddi gia thude di ké khai.

¢. Nigm vét gia ban budn, ban 1& thude bing ddng Viét Nam tai noi glao
dich hodc nei ban thudc cla co sé kinh doanh duge; in, ghi hofic dén gm ban
lé trén bao bi chita dyng thudic hodc bao bi ngodi cia thude; théng bdo céng
khat trén bang, trén gidy hodc hang cae hinh thie khac.

5. Thyre hién cac bi¢n phép binh fin gia thubc theo quy dinh eba Ludt 81
ddi wéi thube thudc Danh mue thube thidt j.-'Eu: khi cd bien ddng bﬁ.t thudrng ve
eid holic mat biing gid bién déng anh hadng dén s fn dinh kinh té - xa hdi.

6. Thue hién hinh thirc dam phén gia déi véi géi thiu mua thude, dwge
ligu chi ¢6 tir 01 dén 02 nha san xudt, thufc bidt duge gde, thude hidm, thudc
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trong théd gian cén ban quyén, thudc cd bam lrgng khong phd bién va tniimg
hop dic thi khac.

1 Quy dinh thing 56 ban lé t6i da d6i véi thude ban tai co sir ban |é
thudc trong khudn vién co sé kham bénh, chita bénh.
&, Chinh phi quy dinh chi tiét Didu nay.
Pitu 108, Trich nhiém gquin Iy nha nwdée vé gid thuidc
1. Chinh phﬁ théng nhit quan |y nha nude v& gid thude.

2. BG Yt té chiu trdch nhi¢m trrée Chinh phi thwe hign quan Iy nha medc
vé pid thufe.

3. B, co quan ngang bd trong pham vi nhigm vy, qu:.rén han cua minh
phﬁt hyp '-.-'-I:J'I B Y té thye higén quan Iy nhd murde v gid thudic.

4, T_ij ban nhin din cip linh trong pham vi nhigm vy, quyén han cia
minh thire hign quan 1§ nhi nude vé gid thude tai dia phuong.
Piéu 109. Trich nhigém qudn 1§ nhi mudc vé gid thude cia Bj Y té

Cha i phf&i huyp wii Bd Tai chinh, b§, co quan ngang b§, co quan thude
Chinh pht va Uy ban nhén dén cap tinh thye hign quén ly nha mrde v& gia
thude cd cdc nhidm vu sau diy;

1. Cho }rl xdy dymg, trinh co quan nha medce cb thiitn qu}'én hofic ban
hénh theo thim qu:.rén va to chitc thare hign chinh sach, phdp Juit vé gid thude;

2. Y&u ciu cAc bb, cor quan ngang b, o quan thuge Chinh phi, Uy ban
nhin dén cap tinh bdo cio dinh ki, dét xuat v& céng tic quan 1y nha nude vé
g1d thudc;

‘3. Chil 1 18 chire thye hi¢n cing tac p]lé bién, pian duc phap luit va gid thufe:
4. Chil tri, phdi hop v B Tai chinh trién khai cdc bign phép binh 6n pi4
thudc theo quy dinh cia phép lujt v EN

o, Chu tri, phm hop wéi B6 T chinh quy dinh cy thé vigc ké khai gla

thudé v [guyen tic thc ra sodt, cOng bt gid thude do doanh nghip san xudt,
nhip khiu ké khai:

6. Td chire tidp nhan va ri sodt pid thude nhip khiu do cor 5& nhip khiu
hodic co s& Gy quyén nhﬁp khéiu k& khai, ké khai lsi; gid thubc san xudt trong
nude do oo sd sin xuit ke khai;

7. Fémg din thue hign vide niém yét gid thudc tal cic co sé kinh doanh thuic;
8. Cong bé trén r.{img_ théng tin didn tt ctia B Y & v& cic thdng tin sau diy:
a} (3id ban budn, ban 12 thude di k& khai;

by Gia thube tring thiu do Bao hidm x5 hoi Vigt Nam vi co sd y t& cung cip:
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¢} Thudc thudic Danh mye thude thiét véu khi co bién dong bat durimp wé
gid hofic milt biing gi4 bién ddng inh hwdnmg 38n dn dinh kinh 18 - x3 hi;
9. Kiém tra, thanh tra va x(r phat vi pham phdp ludt vé pid thude,
Diién 110, Trich nhiém qudn I¥ nha nwie v& gis thube ciis B Tai chinh
]. Phidi hop wéi Bé Y té thue hign cde nhidém vy sau diy:
a) Chuy dinh ou thé vide ké khai gid thude va nguyén tic xem xét, cling bi
gia thufic do doanh nghidp san xudt, nhip khiu k& khai:
b) Trién khai bign phap bink én gid thude thea quy dnh cis php Judt v gis;
¢) Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap ludt v& gid thude.
L Quy dinh gid II]"E'] viii mitl hang thudc do co quan nhi mrdc co thim
quyén 48t hang, giao ké heach tir nguin ngin sich trung wong.
3. Cung cip cho B Y 8 thing tin vé gid nhap khiu thee 1 (gid CTF) cim
thudc nhip khiu vas vist Nam.
Ditu 111, Trich nhigm quin I¥ nha nede vé gid thuie cita B Cong Thuong
1. Cung cap thung tin gid thudic, nguyén 1lidgu lam thude tai cde nudo trong

khu vire, trén thé g.::rl theo d& nghi cia B6 Y 1€ d& phuc vy ciing be quan 1§
nha mirdc vé gia thude.

F'hﬁ: hop vl B Y té kidm tra, thanh tra i xi phat ¥i pham phap lude
v Eld thu de.

Ditu 112, Trich nhiém quan 1¥ nhd nwée vé pid thode cdas Uy ban
nhiin din cip tinh

1. Quéan 1§ nha nude vE gid thude trén dia ban tinh, thanh phd tnre thude
trung trene theo quy dinh coa Ludt nay va phap ludt cé lién quan,

2, Theo d6i, bao cdao B& ¥ 18, B& Tai chinh théng tin vé& tinh hink Rid
thude trén dia ban hh1 cd bién dfng bat thuirimy vE€ md hodc mit bang #1a bién
dong anh hiromg dén 6n djnh kinh té - x4 hai.

3. Té chire ti€p nhin va r4 sodl gid thude sin xudt trong e do oo s

Sﬂll xudt thudc trén iha bin ké k..'.l.ﬂl ki va bdo cdo B Y 1& (dé G bé irén
cong thing lin dién tir cia B Y

4. Kiém tra, thanh tra va % phat vi pham phap 1uit vé& gid thube trén dia
bén quan 15.

Pigu 113, Trich nhiém ciia Bdo hifm x3 hdi Viét Nam trong quidn Iy
gid thude

Cong khai gia thude tring thiu trén cdéng théng tin dién tir cda Bao hidm
x4 héi Vidt Nam va cung clp gia thude tring thiu dén Ba Y t& cham nhdt 05
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ngay ké tir ngdy nhan dugc két qua Ira chon nha thiu cha co sé thue hign dau
thau thufe.

Digu 114. Trdch nhidm eda eic o s thire hién dha thin thude

L. Trong thed han 10 nghy ké tir ngdv oo kit qud tnimg thiu, r.::éc oo g
thiec hign ddu thiu thudc thudc pham vi quin Iy cia Uy ban nhin din -::ap titith
phai giri d&n S& Y té, Bao hiém x5 hi cép tinh; cac oo 0y té khac co thyre
hign dfu thiu thudc zid két gua tning thin thuﬁc d&n B& ¥ 8 vi Bao higm x&
héi Viét Nam.

2. Trong thin han 10 ngay ké tir ngay o6 két qua tning thiu thude déi vai
tinh, thinh pho truc thuc trung womg 6 chive diu thiu thude tp trung, S Y 18
phai bdo cdo kit qua inmg thiu thudc dén Bé ¥ té va Bao hidm x3 hii Viét Nam.

CHUOMG XTY
DIEU KHOAN THI HANH

Bidu 115, Didu khodn chuyén tigp

l. Co =& kinh doanh duge d& duge cfp Gidy chimg nhdn do didu kign
kinh doanh dirge theo quy dinh ctia Ludt duge s6 34/2005/QH11 dugc tép tuc
kinh doanh thuéc cho dén hét thivi han bigu hoe eila f__‘iiﬁ}r chitng nhin 4 didu
kién kinh doanh dwrore.

Truimg hep Gidy chimg nhén di didu kign kinh doanh deoc khéng ghi
thiri han higu hue, co & duge phép kinh doanh dén hét thxi han ghi trén gidy
chimg nhén thire hanh 6 d8 duge cép

2, Hb so d& nghj cip, cip laj Chimg chi hanh nghE duyre, Gidy chimg
nhin di diéu kign kinh doanh dwge, hé so dang kv thudc nép trude ngay Ludt
ndy cf hiu lyc thi hanh duge thue hién theo quy dinh cia Ludt duge sd
34/2005/H1 1, trir tnrérmg hop oo 56 ob dé nghj thyc hién theo quy dinh cia
[udt nay, Ngudi hanh nghé duoc d3 duoe cdp Chimg chi hanh nghé dige
thee quy dinh cha Lugt dirge si 34/2005/0H11 duge tiép e hanh nghé duge
dén hét théri han higw lye ¢da Chimg chi hinh nghé duge da cép.

3. Péi vl ngudi o6 Chimg chi hanh nghé duge duge cdp trude ngay
Laigt nay b higu luc thi théi han cip nhél kign thire chuyén mén tinh tir ngay
Luit nay ¢ hidu hee,

4, Déi véi Clwmg chi hanh nghé diroe cf thed han duge ofp toude negay
[.uil ndy cé higu luc ma hét han sau ngdy Lot nay oo higa e (b duoc cap
lai Chitng chi hianh nghé duoe theo quy dinh ciia Tudl nay,

5. Béi voi Gidy chimg nhin 40 didu kign kinh doanh dice o6 théd han
durgre cdp trude ngdy Ludt nay ¢ higu lye mé hét han sau ngay Ludt nay oo

= Tek +84-28-3730 3279~ vnrr, Tl VlewPlalnat, v i



CONG BAO/SH 343 + 344/Ngay 20-5-2016 75

higu lrc thi phai dé nghi cip Gidy chimg nhén dd digu kién kinh doanh durge
theo guy dinh caa Ludt nay.

Picu 116, Higu lye thi hanh
1. Ludt nay cd hidu lire thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2017,

1. Cic quy dinh vé 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét sin
xudt thudc tai co s& san xudt nguyén ligu lam thude;, Gidy chimg nhin di didu
kién kinh doanh dwoe 361 véi co sér sén yuht ti deoc, vo nang, oo s sin sudt,
ché bién duge lidu, duge lim sing cia co s& kham bénh, chita bénh, nha
thudc va cc co sd khac cd hoat déng ké don sir dung thubc cb higu lye tir
ngay D1 théng 01 nim 2021.

3. Chinh phii quy dinh 1§ trinh thuc hign khoan 2 Didu nay, bio dam dén
ngay 01 thang 01 nim 2021, cic bénh vién tir hang 1 trd 1én phai té chirc hoat

déng duge 1am sang quy dinh tai Didu 80 cia Ludt nay; tit ca ‘l.-f!, tri cong vigc
quy dinh tai Diéu 11 cia Ludt ndy phai ¢ Chimg chi hanh nghé duge,

4. Lujt dwoc s6 34/2005/QH11 hét higu hye ké tir ngay Ludt nay co hidu
Iy thi hanh,.

5. Chinh phi, cor quan nha nude co thim quyén quy dinh chi tigt, huéng
din thi hanh cac diéu, khoin duge giao trong Luft,

Ludt nay da dwge Quoc hgi mese Cgng hda xa héi chu nghia Vigr Nam
khoa XIII, ky hop thir 11 théng gqua ngay 06 thang 4 nam 2016,

CHU TICH QUOC HOI

Nguyén Thi Kim Ngin
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