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CHUONG I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Ditu 1. Pham vi diéu chinh va @i twong 4p dung

1. Ludt niy quy dinh v& chinh sich ctia Nha nurée vé dirge va phét trién
cing nghifp duge; hénh nghé duge; kinh doanh duge; dsmg ky, hru hinh, thu
héi thudc va nguyén lidgu lm thudc; duge lidu va thude cb truyén; don thudc
va sir dung thube; théng tin thude, cinh sifc duge va quing cdo thube; duoce
lam sang; quan ¥ thudc frong co s& kham bénh, chita bénly thir thufc trén
lim sang va thir twong dwong sink hoe cia thube; quan 1§ chit hrome thude,
nguyén lidu lam thudc va quan 1y gid thudc.

2. Ludt niy dp dung d8i véi co quan, td chite, c4 nhan trong nudc va té
chire, ¢d nhin mrde ngodi ¢b lién quan dén hoat déng dwoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir noir

- Trong Luit ndy, cdc tir ngit dwéi diy dioe hidu nhir sau:

1. Drepe i thude v nguyén ligu lam thude.

2. Thudc 1a ché phﬁm o chira duge chiit hodc duoc lidgu ding cho nguéi
nham mue dich phdng bénh, chin doan b&nh, chita bénh, digu tri bénh, gidm
nhg bénh, diéu chinh chite n&ng sinh 1y co thé nguednd bao gém thude hoa dwoe,
thude duge ligy, thudc ¢d truyén, vic xin va sinh pham.

3. Nguyén ligu lam thude 14 thanh phin tham gia vao cdu tao cia thude
bao gbm duoc chit, duroc lidy, ta dirge, vo nang duoe sit dung frong qua trinh
s&n xuat thudc,

4. Dreoe chdt (con goi 14 hoat chét) 14 chiit hodic hén hr:-p céc chit dang

& sin xudt thude, ¢6 tdc dung duge 1y hodic ¢6 tic dung truc tifp trong phong
bénh, chin dodn bénh, chita bénh, didu tri bénh, gidm nhe bénh, difu chinh

chirc ning sinh Iy co thé npwdi



5. Dwge liéu 12 nguyén lidu 1am thude cé ngu::nn géc tir nhidn tir thye vit,
ddng vit, khodng vit va dat tidu chuén lam thuée.

6. Thude héa dicore 14 thuée cé chira duge chét di dwoc xdc dinh thanh
phﬁ;l, cOng thfl:{:, d6 tinh khiét va dat tiéu ﬂhﬂﬁp lim thudc bao gém ci thude
tidm duoe chiét suft tir duge lidy, thude e két hop duroe chit vl oie duoe
ligu da duge chimg minh ve tinh an todn va hiéu qué.

7. Thude dioe lide 13, thude c6 thanh phﬁ.u tir duge liéu va oo tac dyung dya
trén biang chimg khoa hoe, trir thude cé truyén quy dinh tai khodn 8 Diéu nay.

8. Thute cé truyén (bao gdm ca vi thube cb truyén) la thude oo thinh
phin diroe lidu duoe ché bidn, bio ché hodc phéi ngdi theo 1§ ludn vi phirong
phip ciia y hoc cd truyén hode theo kinh nghigém din gian thanh ché phim cé
dang bao ché tmyén théin g hodc hién dai.

9. Vi thudc o Iruyé:rz la duge l18u duge ché briéﬂ 1511&{: 1:,-.':r luiin va phuong
phap cia v hoe cb truyén dimg dé sén xudt thude ¢6 truyén hodc ding dé
phong bénh, chita bénh.

10. Sinh phdm (con goi 14 thube sinh hoc) 1a thudc dwoc san xudt bing
cing nghe hodc qua trinh sinh hoe chiil hodic hiin hop cdc chét cao phin ur
cd ngudn gde sinh hoc bao gém ca din xuét clia mau va huyét tuong ngudi,

Sinh phim khéng bao gdm khédng sinh, chit ¢é ngudn g:m: sinh hoc co
phén tir lugng thap c6 thé phén lip thinh nhimg chat tinh khiét va sinh phiam
chan dodn in vitra.

11. Sirh pham tham chiéu (con goi 13 thude sinh hoc tham chiéu) 14 sinh
phim duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam trén co s& o6 day di dir lidu vé
chit hrong, an toan, higu qua. _

12. Sink phém twong t (con goi 1a thude sinh hoc tuong ty) la sinh ph im
cO sy tuomg vé chit lugng, an toan, hiéu qua so véi mit thude sinh hoe
tham chiéu.

13. Véde xin 12 thude chita khing nguyén tao cho co thé kha ning dap tmg
mién dich duge ding v&i muc dich phong bénh, chita bénh.

14. Thude méi 1a thudc c6 chira duge chét mdi, duge lidu 1an diu tién
diroe sir dung lam thude tai Viét Nam; thude ¢6 sir két hop mdi etia cde duge
chét d& liu hanh hodc cée duge liéu d3 timg st dung lam thude tal Vidt Nam.

15. Thudc generic 14 thudc ob cing drge chit, ham lugmg, dang bao ché
véi bidt durgre gde va thirdmg dugce sir dung thay thé biét duge géc.

6. Bigt dueoe gﬁu 14 thudic diu tién dugc uaj:- phép huu hanh trén co 3¢ co
day dn dir ligu veé chat lugng, an toan, hidu qua.



7. Thudc gdy mghién 1a thube co chira duoe chit kich thich hodc o ché
thiin kinh d& gy ra tinh trang nghién d&i véi nguoi st dung thude Danh myc
dirgre chét giy nghign do Bé tnréme B& Y té ban hinh,

18, Thude hedng thin 1 thuc:c; o6 chira durge chét kich thich hodc tre ché
than kinh hodc gy 4o gide, néu sir dung nhidu lin 6 thé din tdi tinh trang
nghién doi vm nguid s dung thude Danh mue duge chit heéng thin do B
trémg BS Y té ban hanh, _

19. Thude tién chat 14 thude o6 clura tién chit thudc Danh muc tién chét
ding lam thude do Bé tridng BS Y t& ban hanh.

20. Thudc dang phii hop 6 chia dwpe chét gdy nghién 13 thudc ¢

nhiéu hoat chiit trong 46 cd hudt chéit gy nghién vei ndng d, ham lwong theo
quy dinh cia B frudng B Y té,

21. Thudc dang phiéi hop eé chita duoe chdit huwdmg than 13 thude c6
nhigu hoat chét trong dé cd hoat chit huémg thin véi ndng 48, him hrong
theo guy dinh cia Bd trwdng Bé Y té.

22, Thude dang p}zm hop ¢6 chira f!-LH cheit 14 thudc ¢ nhiéu duge chét
trong d6 cd duge chét 13 tidn chit véi néng dg, ham hrgng theo quy dinh clia
B4 trudng Bo Y té.

23. Thudc phong xaq 1a thudec cé chira thanh phdn hat nhén plmng xa ding
che ngudi dé chin dodn, didu tri bénh, nghién et y sinh hoc bao gom dong
vi phong xa hodic déng vi phéng xa gin két véi chit danh déu.

24. Péng vi phong xq 14 dong vi cia mdt nguyén t6 hoa hoc ma hat nhin
nguyen tr cla nguyén o do & trang thdi khéng on dinh va phit ra bire xa ion
hoa trong qua trinh phén i d& trdr thénh trang thai 6n dinh.

25. Chdt f.;'-:zr.'h it {con gm 14 chit dfn, chil mang) 14 chét hoic hop chét
diing ¢& pha ché, gin két vai déng vi phing xa tao thanh thude phong xa.

26. Thudc, npuyén liéu lam thude phdi kidm sodt dic bidt (sau diy ol tit
[a thudc phai kiém soat dic biét) bao gom:

a) Thude quy dinh tai cic khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Didu ndy;

by Newyén lidgn lam thude 12 duge chit hudmg tﬂan chét gy nghién, tién

chét ding lam thubc hofic chit phéng xa dé sin xudt thude quy dinh tai cdc
khoan 17, 18, 19,20, 21,22, 23 va 24 Eueuna,}f,

¢} Thubc dée, nguyén lidu djc lam thude thude danh muc do Bg trudmng
B& Y t& ban hénh;

d) Thude, duge chit thude danh muc chit bi cdm sir dung trong mét sb
nganh, Iinh vie cu thé theo quy dinh cia Chinh phi.



27. Thudc khing ké don 14 thude khi cdp phét, bin 1é va sit dung khng cin
don thude thude Danh muc thude khing ké don do B trudng B6 Y 1€ ban hanh.

28. Thude ké don 1a thube khi cdp phét, ban 1& va =it dung phii cé don
thude, néu sir dung khéng theo ding chi dinh clia ngudi ké don thi ¢d thé
nguy hiém tdi tinh mang, sirc khoe.

29. Thudc thiét yéu li thude d&p (g nhu ciu chim séc sirc khoe cia da
36 Mhin din thude Danh muc thude thiét véu do Bé trudnzg B6 Y té ban hanh.

30. Thude hiém 1a thubc dé phong, chén dodn, didu trj bénh hiém gip
ho#e thude khéng sin ¢4 theo quy dinh clia Bd trirdng Bo Y té.

31. Han dimg ctia thude 1a thoi gian st dung n dinh cho thudc ma sau
théri han nédy thude khéng duoc phép sir dung.

Han ding ctia thufc duoc thé hién bing khodng thiri gian tinh tir ngdy
san xudt dén ngiy hét han hodc thé hién bing nedy, thinp, nim hét han.
Trurémg hc:rp han ding chi thé hién thing, ndm thi han ding duge tinh dén
ngay cufi cling cta thang hét han.

32. Thude khdng dat tiéu chudn chdt heong 14 thudc khéng dat tiéu L:huan
chét lwong d& diing ky véi co quan nha mrée ¢d thim quyén..

33. Thude gia 1 thude duoe san xudt thude mét trong céc truémg hop sau day:
a) Khing cd duge chét, duge liu;
'b) Cé duge chit khong ding véi duge chit ghi trén nhin hodc theo tigu
chufn dF dang ky Iuu hanh hodc ghi trong gidy phép nhip khau;
¢} C6 durge chit, duge 1idu nhung khéng diang ham luwgmng, nong d:,: hodc

khéi lugng d3 ding ky luw hanh hodic ghi trong gidy phép nhip khiu, trix
thudc khiing dat tiéu chudn chét lugng quy dinh tai khoan 32 Piéu nay trong

qua trinh bao quén, hm théng phan plml

d) Duge san xudt, trinh bay hofic din nhiin nhim mao danh nha sin xuét,
nirérc sdn xuat hodc murdc xuit xir.

34. Dugc lidu gid 14 duge lidu thude mit trong cdc trudmg hop sau déy:

a) Khong dang loai, bd phin hodic ngudn gdc duoe eo s& kinh doanh ¢d ¥
ghi trén nhiin hodic ghi trong tai liéu kém theo;

b) Bi ¢d ¥ trdn lin hodc thay thé bing thanh 1:3!1511 khing phai la duge ligu
ghi trén nhin; duge ligu bi ¢d ¥ chiét xuit hoat chat;

¢) Puge san xuit, trinh biy hojic dan nhin nham mao danh nhé san xudt,
nurde sin xuit hodc mrde xuit xir.

35. Phdn iing cé hai ciia thude 13 phan tng khéng mong mudn, b hai
dén site khae, o thé xay ra & lidu dung binh thudmg.



36. Henh nghé dige 14 vige st dung trinh dé chuyén mén cta ci nhin dé
kinh doanh dirge va hoat ddng diroe 1dm sdng.

37. Thwe hank 6t 13 bo nguyén tie, tiéu chudn v& sén xudt, bio quin,
l-uem nghiém, Ivn théng thude, ké dom thum. thir thude trén lam sang, nudi
trong, thu hai duge Hiéu va cde bi nguyén tic, tidu chudn khic do Bé tridmg

Bo Y té ban hanh hodc cong b dp dung trén co 6 hudng din cila T chire Y
t# Thé gidi hodic cta cdc td chic qubc t ldlE.G ma Viét Nam 4 thinh vién

hodc cong nhin.

38, Sinh khd dung 14 dic tinh bidu thi the d6 va mitc 45 hép thu etia duce
chit hodc chit ¢d tic dung tir mét thudc vao co thé dg duge chit hodc chit 6
tic dung do xuit hién tai noi cb téc dung trong co the.

39. Twemg dwomg sinh hoe 14 s twong w nhau vé sinh kha ding gma ha:
thufic khi duge so sénh trong cing mét didu kign thir ngm&m :

410, Dum. {éim mﬂg la hoat ddng nghién cin khoa h{:u:; vﬂ thu‘c hénh ducrc:
vé tur van su dung thufc hop 14, an toan, hitu qua nhim 161 o hm vide su
dung thude.

41. Cdrh gide dwoe [a vige phat hién, dinh gid va phong tranh cdc bit lod
lién quan dén qua trinh st dung thude,

42, Bao bi tiép xiic truc tiép véi thude 14 bao bi chita dung thude, iép xic
trre tiép vai thude, tao ra hinh khéil hodic boc kin theo hinh khéi efia thude.

43. Kinh doanh dwpe 1a vige thire hién mét, mt s6 hojic tt c& cic cing
doan cla qué trinh ddu tu, tir san xudt dén (éu thy sén phim hodc cung ing
dich vu lién quan dén thude va nguyén ligu lam thudc trén thi trirdmg nham
mue dich sinh Io.

Diéu 3. Du triv quiic gia vé thude, nguyén lidgu lam thude
L. Nha nude thue hign dy trir quitc gia vé thufc va nguyén lidu lam thude
dé sir dung trong tnirdng hop sau déy:
a) Phong, ching dich bénh va khic phue hiu qua thién tai, tham hoa:
b) Béo dam gudc phong, an ninh;
c) Phong, chin dodn va didu tri cac bénh hiém gip;
d) Thude khéng sin cb.

2. Viée xdy dung, Ic‘f& chirc, quan 1y, difu hanh v sit dung thude, nguyén
ligu lam thudc dy trir quic gia thue hién theo quy dinh cita phép luat vé du triy
quie gia.

Ditu 4. Cor quan guan I¥ nha nwée ve duge

1. Chinh phi théng nhit quan ¥ nha nude vé duge.



2 Ba Y té chiu trach nhiém tnrde Chinh phu thiee hién quan Iy nha nudc
vé dugc.

3. B, co quan ngang b trong pham vi nhiém vy, quyén han ciia minh
thire hién quén 1y nha mude vé duge va phoi hop voi Bo Y t& trong viéc thuc
hién quén 1y nha mréc vé durge theo phén edng cia Chinh phi.

4. Uy ban nhan din céc cép trong pham vi nhiém vy, qujfén han ciia
minh thyre hién quan Iy nha nuwée vé duoc tai dia phong.

Picu 5. Hji vé duge

1. Hoi vé duge 1a td chire x3 hii - nghé nghiép hoat ding trong linh vire
durge.

2. Ta 1:111:1:: ca nhin hoat ddng trong linh vuc du'cn: cO E]L't:,-.-'ﬁll tham-gia va
thanh 18p héi vé duge.

3. Té chire va hoat dong ctia hoi vé duge dirge thue hién theo quy dinh
cia Luat nay va phap ludt vé hoi. .

4, Héi vé duroe co cic trach nhiém va qu}fén han sau diy:

a) Ban hinh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh qghé duge trén co
s¢r nguyen tic dao dire hanh nghé duge do B trudng B6 Y (€ ban hanh;

b Tham gia xdy dung, té chite trién khai, gidm st thi hanh van bin quy
pham phap ludt vé dugc;

¢} Tham gia gidm sét viéc hianh nghé duoe, thue hién dao dire hanh nghé
dirge va phan bién x& hii hoat ddéng lién quan dén duoc;

d) Tham gia dao tao, cip nhat kién thite chuyén mén vé duoe;

d) Tham gia Hoi dong fu vén cip Chimg chi hinh nghé duoge.

Piéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cim

1. Kinh doanh duge ma khéng cd Gidy chirng nhin di didu kifn kinh
doanh duge hodc trong thet gian bi dinh chi hoat déng hodéic trong that gian b
tuére quyén sir dung Gidy chimg nhin da didu kign kinh doanh duge, '

2. Kinh doanh duge tai noi khéng phai 1a dia diém kinh doanh diroc da
dang ky.

3. Kinh doanh thuc’rc, nguyen liéu lam thudic quy dinh tai khoan 26 Diéu
2 cia Luoat naj,f vi thude, ng!.Ij.IEI] lign lim thude khic khéng ding muc dich
hojic cung cap khéng ding ddi twong ma co quan quén 1Y nhd nude ¢ thim
quvén cho phép.

4. Kinh doanh dugc khéng thufic pham vi chuyén méin duoge ghi trong
(Gisiy chitng nhin do didu kién kinh doanh dirge.



5. Kinh doanh duge thude mét trong cde trisdmg hop sau day:

a) Thubc gi4, nguyén ligu lam thude gii;

b) Thudc, nguyén lidu lam thude khéng dat tidu chudn chit hrgng; thuée,
nguyén ligu lam thude di cé théng béo thu héi cia co quan nhi nude of thim
quyén; thuibe, nguyén liéu lam thude khing rd ngudn gbe, xudt xi; thude,
nguyén lidu 1am thude 4 hét han diing;

¢} Thude, nguyén lidu lam th}u:iru thudc danh muec thude, nguyén éu lam
thudc cdm nhép khiu, cim san xuft;

i) Thudc thir 1im sang;

d) Thudc, nouyEn ligu lam thude lam min dd dang kv, kidm nghiém,
nghién c'ru khoa hoe, tham gia trumg bay tai trién 1&m, héichoy :

e} Thudc, nguyén ligu lam thude chua duge phép luu hanh;

o) Thubc thuge churong trinh muc tién quie gia, thude vién tro va thude
khée c6 quy dinh khéng duoc ban;

h) Bén 1& thude ké don ma khéng cé don thude; ban‘lévic xin;

i) Ban thude cao hon gia ké khai, gid niém vét,

6. Lam pid, stra chita hé s, gidy o, tai lidw, giﬁy chimg nhén cla co quan,
t6 chirc c6 thim quyén v th chirc, ca nhin trong cédc hoat ddng vé duge.

7. Thay fisfii, sira chita han ding ctlia thudic, trir trudmg hop thay ddi han
cung cia thude quy dinh tai khoan 3 Digu 6] cioa Ludt ndy,

8. Hanh ng,hé mi khéng e6 Ching chi hinh nghé dugc hoic trong thdr
gian bi twde quyén sir dung Chimg chi hanh nghé duwee tai vi to cong vigc quy
dinh tai Biéu 11 clia Lut nay.

9. Thué, muen, cho thug, cho muon hedc che ngudi khic s dung Chimg
chi hinh nghé dvoe, Gidy chitng nhén dn didu kién kinh doanh dwoc ¢& hanh
nghé hodc kinh doanh duge.

10. Quang cao trong trudng hop sau diy:

a) Quéang cdo thude khi chira diroe co quan quan 19 nha nuée cé thim
guyén xdc nhin ndi dung hode khing ding wéi ndi dung di dugc xac nhin;,

b) Sit dung chitng nhén chua duoe BS Y té ciing nhin, sir dung loi.ich
vét chit, lgl dung danh nghia ¢la t6 chire, cd nhin, cde loal bifu tiong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on d€ quéng cdo thudc;

c) St dung két qua nghién cfu 1Am sing, két qua nghidn cir tién Em
sang, két qua kigm nghiém, k&t qua thr twong duong sinh hoe chua duge Bo
Y té cong nhén ¢ quang cdo thude.



11. Khuyén mai thube trai quy dinh ctia phép luit.

12. Loi dung viée ké don thude dé true loi.

13. 8an xudt, pha ché, ban thudc cd truyén cé két hop vai duoe chit khi
chira duge phep clia co quan quan Iy nha nudc co tham quyén.

14. Cép phét, ban thudc @i hét han ding, thudc bio quan khéng ding
quy dinh ghi trén nhén thuic, thubc di cé thing béo thu héi cia co quan nha
nrdic ¢ thim quyén, thude khéng 16 ngudn gbe, xudt 3t cho npwdi =it dung.

15, Théng tin, quang cdo, tiép thi, ké dom, tu vin, ghi nhan, hudmg din sir
dung o6 nii dung diing dé phang bénh, chita bénh, chin dodn bénh, didu t
bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh chitc nang sinh 1y cor thé nowéd déi voi san
phéim khc:ng phai 14 thude, trir trang thist b v t&. 3

16. Xudt khiu dugce lidu thude danh muc lodi, c!tunglom dm;:rL ]uttu qu},
hiém, ddc hiru phau kiém soat khi chua duge phép eia cou quan u:[uan 1}# nha
nurde c6 thim quyén. L : 2

CHUONG II

CHINH SACH CUA NHA NUGC VE DU{;I(,
VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP DUQC

Piéu 7. Chinh sach cita Nha nwée vt duroe

1. Béo dam cung img di, kip thoi thuc c6 chit lrgmgz, gid hop 1y L:h.ﬂ
nhu ::ém phc:ung bénh, chita bénh cia Nhin din, phu hop véi co ciu bénh it Wi
yéu cdu quﬁc phong, an ninh, phing, chéng dich bénh, ldlar; phuc hau qua
thién tai, thim hoa vi thude hiém. :

2. Bio dam sir dung thudc hop 1§, an toan, higu qua; wu tién phit trién
hoat déng duoc 1dm sing va canh giac duge.

3. U dai diu tir san xvdt thude, nguyén liéu lam thude, thudc thiét véu,
thudc phong, ching bénh x& hii, vic xin, sinh phém, thude duge lidn, thude
cb truyén, thude hidm; wu dai nghién cu khoa hoc vé céng nghé bdo ché,
cong nghé sinh hoc dé san xuat cdc loai thudc mai.

4. Pi vii thude mua tir ngudn vén ngén sdch nha nudc, qui bio hiém'y
t&, ngudn thu tir dich vu khém bénh, chita bénh va cdc ngudn thu hop phdp
khac ciia co 56 y t& cong lap thue hién nhu sau:

a) Khéng chao thiu thude nhép khiu thudc danh muc do B truimg BO Y
té ban hanh trén co s& nhém tigu chi ki thuit khi thudc san Xuit trong nudc
dap tmg yéu cdu vé diéu tr, gid thude va kha ning cung u:ap

[l tién mua thude generic, sinh phum trong tr déu tidn sin xudt trong
nudte duge cap giay dang kv luru hanh tai Vigt Nam; thude duoc liéu, thude co



tm}fen dirgc sdn xudt tir ngudn dge lidu trong !'LLE{.]’L thudc cé sir dung du'ﬂ':
chét, ta duoc, vo nang hodc bao bi tiép xic true uep v::n thudc duoe sin xudt
béi cor s trong nurde ddp tmg Thye hinh tét san xudt; duge lidu twoi: thude
duge lign, thube cd f:ruyén duge sin xudt trén oo sd nhidm v khoa hoc va
cong nghé cip quéc gia, cip b hoic edp tink;

b) Klmng chio thiu duge lidu nhip khiu thudc danh muc do Ba trudmg
Bd “f té bau hanh khi duge ligu duoe num tring, thu héi trong nude dip ing
yéu cau vé didu tri va kha ning cung cép, gid hop 1y,

Chinh phi quy dinh v& gid hop Iy tai diém nay: _
¢) Uu tién mua thudc thude Danh mue san phim qufm gla.

5. Tao diu kién thusn loi vé trinh ty, thil tue nép don dang ky hwu hanh
thudic seneric u]:l hét han hiing smlg ché holic doc r,uye.n €0 lién quan, sinh
plidm tuemng by diu tién; uru tién vé trinh e, th te dang ky hou hanh, cdp phép
nhip khéu thudc hiém, vic xin dd duoc T chire ¥ té l‘h= gidi tién thém dinh.

6. Két h:;p din tr ngdn sich nha nmﬁ{, vl huy déng céc nymn lre khdc
cho phat trién -:::nng_ nghlép sdn xudt vic xin, sinh phim, Lhucrc: duge lidu,
thudic ¢d truyén, thudc sfp hét han bing sdng ché hodc déc quyén c6 lidn quan;
nudi tréng, sin xudt dige lidw; phat luan bao tin va lng dung khoa hpe, ciing

nghé trong nghién cin, phit trién ngumn gen duge ligu quy, hidm, dic hir,

7. H5 tro, tao didu kién phdt hién, thir lim sng, ding kv bao hé quyén s&
hifu tri tué c6 lién quan, déng ky lwu hanh va ké thira d6i v&i thude of truyén,
thude dueoe lidu cé dé tai khoa hoc va cong nghé -E-ép qué{:’ gia, cip bi hodc
cip tinh dd dwge nghiém thu; tim kiém, khai thde, sir dung duge lidu maéi;
xuit khiu duec lide nudi tréng; di thue dwoe lidu; khai thac duge lidu thién
nhién hop 1y; nghitn cim, khio sét, diéu tra lodi duge lidu phi hop d& nusi
tréng tai dia phuemng; phét tridn cde ving nudi tréng duge ligu; hién dal hoa
san xuét duge lid, thude durge lidu, thude ¢d truyén.

8. C6 chinh sich bdo vé bi mit trong bao ché, ché bién va dif lidu thi
nghiém ldm sing thude ¢b truyén; déi ngd hop Iy ddi véi ngudi hién ting cho
Nha nuge bai thude b truyén quy; tao didu kidn d& cdp chimg chi hanh nghé v,
duge b truyén cho ngudi sé hitu bai thudc gia truyén duge Bi Y té cong nhin,

9. Khuyén khich chuyén giao céng nghé trong sén xuit thude: phét trién
mang hudi luu théng phan phéi, chudi nha thube, bao quan va cung g thude
theo hu':fr‘n,g., chuyén nghiép, hién dai va hi¢u qua bao dam cung img kip thé,
diy i thude cb chit lwgng, dip Gng nhu cdu sir dung thude ciia Nhin din;
khuyén khich nha thube, quiy thuéc hoat ding 24/24 gid,
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Uu dii diu tir, hd tro phdt trién hé thu:rng; cung ung thur::r: co 5 ban |é
thudc lu dong cho dang bao dén tdc thiéu s6, dong bao & mién ndi, héi dao,
ving co didu kién kinh t& - xa héi dic biét khé khan,

10. Huy ddng co s v té thude Iee hegng vil trang nhin dén tham pia
cung Uing thube va nudi tréng duge lidu nham ddp tmg nhu ciu phong bénh,
chita bénh efia Nhin din tzi ving déng bao din téc thidu sb, mién nii, hai
d4o, viing c6 diéu kién kinh té - x& hoi dic biét kho khin, '

11. C6 chinh sdch néng cao chit lugng ngudn nhin lyc dwge; wu tién
trong hanh nghé durge déi véi ngrdn duge cép Chimg chi hanh _nglzé‘ ;im:r-;_
theo hinh thite thi theo quy dinh cta Chinh phi.

Diéu §. Linh vue wu tién trong phat trién céng nghiép duge
|. Mehién ciru san xuit nguyén lidu lam thudc tir ngus:nn. duge ligu san cu:r
:rﬁil "u"J-.-:.!. Mam dé phue vu cing nghiép bao ché, san xuit thudc duge Jigy, thut}n:

TR TR

w tru}fu]

2, San xudt thudc ngay khi hét han bing aang ché hofc cic doc quyen co
lién quan, vie xin, sinh phdm, duge lidu, thude duge ligu, thudc cd truyén,

thude hiém.

3. Phét trién nguén durgre 18w, viing nudi tring du*n;:rc' ligw; béo tén ngudn
pen va phit tridén nhitng loai, ching loai duge lidu quy, hi&rn,l dac. hin.

4. Cac hinh thite vu dai dau tw va hd tro didu tu cho linh vue wu tién phat
Irién cong nghidp duge dwge thye hign theo quy dinh ciia phép ludt vé dau .

Piéu 9. Quy hoach phit trién ciing nghidp duoe

I. Quy hoach phét trién céng nghiép dugc bao gdm ciec quy hoach vé sin
xudt, phiin phéi, bao quan, kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude, phat
trién ngudn dirge lidu lam thude va viing nudi tréng duge ligu,

2. Quy hoach phit trién céng nghiép duge phéi dap Gng cic yéu céu sau diy:

a) Phil hop véi quy dinh coa Ludt nay va quy dinh khic cia phap [uat cd
lin quan;

b) Phit hop véi chifn luge phét trién kinh t& - x& hoi cia dit nude trong
timg théi ky; bao vé méi trudng va phét trién bén vimg;

¢) Dinh huréng tp trung, higén dai hoa va chuyén mén hoa;

d) Dy béo khoa ho, uﬁp ltng duoe yéu cdu the t& va phit hop vii xu thé
phét trién, héi nhip quie té.

3. Déi vé&i quy hoach phét trién san xuft duge lidy, thude duoc ligu, thude
co truyén, quy hoach phat trién ngudn duge ligu lam thude va ving nudi trong
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dwroe lidu, ngodi quy dinh tai khoan 2 Piéu niy con phii ddp fmg céc véu ciu
gan d8y:

a} Ehai thac va sir dung hop 1y ngudn tai n"u}'Eﬂ thién nhién; pht hop
véri diéu kién thé nhudng, khi hdu, sinh thai va didu kign tr nhién, x3 hdi cia
fimg dia phirong;

b) Pinh hudng san xuit, bao ché duge lidu quy md céng nghidp, phat
trién ving nudi trong dwoe lidu, bio ton ngudn gen va phat trién nhimg lodi,
ching loai duge lidu quy, hiém, dic hifu trén co s ting cuong diu tr k§
thudt, cdng nghé tién tién, két hop wéi kinh nghigm truyén thén g

4. Viéc ldp, phé duyét, quin 1¥ quy hoach phat trién cing nghié_‘ﬁ .cluu;rc
durgre thare hién theo quy dinh cia phap Tuét. i
Diéu 10, Trach nhiém trong phat trién ciing ﬂgl.l'iEIP.;,d..‘?'.-:"l_'-;.:m
1. B& Y té ¢6 cdc tréch nhigm sau day:
a) Chit tri, phéi hop vdi bd, co quan ngang bd, co quan thude Ehmh phil
¢t lién quan ban hinh theo thim quyén hofic trinh cép c6 thim quyén ban

hanh vi 16 chite trién khai thue hién viin ban quy pham phip luét, chién lurgrc,
chinh sdch, quy hoach, k& hoach phét tridn céng nghidp diroc;

b) Chil tri, phéi hop véi Bé Gido due va Dao tao xay-dung ké hoach dio
tao, sir dung nhin e déi véi hoat déng nehién ey, san xufit thudc generic,
viic xin, sinh phﬁm, thudc duee lidu, thude cd truy&n, thude hiém;

c} Chi tri, phii hop véi B Tai nguyén va Méi truomg, Bé Néng nghiép
va Phét trién néng thon va cdc co quan ¢ 11t311 quan trong viée quy hogch phat
trién ving nudi tréng duge lidu, -:huc trién khai céc bién uhap béo ton, khai
thde, sir dung hop |y va bén VinE ngucrn duge liéu;

d) Chu tri, phdi hop véi B Néng nghiép va Phét trién néng thdn va hd,
co quan ngang bd, co quan thude Chinh phad cd 1ién quan ban hanh danh mue
lodi, ching loai dugc lién quy, hiém, dic hitu phai kiém sodt.

2. B§ Cong thwong cé trach nhiém chi tr, phdi hop wéi bd, co quan
ngang b, co quan thude Chinh phit ¢é lién quan ban hinh theo thim quyén
hodc trinh cap cd tham quyén ban hanh v t6 chire frién khai thyc hign vin bin
quy pham phéap [uét, quy hoach, k& hoach v& phat trién céng nghidp hoa dirge.

3. B Nong nghiép va Phét trién néng thén ¢d cdc trich nhidm sau déy:

a) Chi trd, phdi hop véi B Y &, B6 Khoa hoe v Chng nghé trong vite
nghign ciru khoa hoc trong chon, tao gidng, nudi trong va thu hii dirce ligu;
nghién ciiu va phd bign ki thudt nudi trong, phong, ching bénh hai trén ciy
thude, ding vt lam thude;
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b) Chu tri, phdi hop véi b, co quan ngang bd, co quan thum: Chlnh phil
cé lin quan trinh Chinh pht ban hanh chinh séch dic thi vé gidng, vén vi
cong nghé trong phat trién nudi tréng, khai thic duge ligu.

4. Bb Tai nguyén va Méi trudng cé trich nhidm chi tri, phdi hop véi bg,
cor quan ngang b, co quan thugce Chinh phd cé lién quan trinh Chinh phid ban
hanh chinh sach vé tiép cin ngudn gen duge liéu va chia sé lgi ich tir vide sit
dung ngudn gen dugc ligu.

5. B K& hoach va Diu fir ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Bb tri vA cdn 461 cdc noudn lwe diu tir cho phét trién cong nghiép
durere, vin dbng cde ngudn vén nude ngoii wu tién danh cho phat trién céng
nghiép dirge; :

b) Ch tri, phéi hgp véi B Tai chinh va b, co quan ngang bd, co quan
thuge Chinh pht cé lién quan xdy dyng va trinh cép ¢6 11"13_.1-1-1 quyén ban hanh
cac quy dinh cu thé chinh séch wu dii dau tu, hé tro dau tir trong linh wye
duoc quy dinh tal Biéu § cia Lut nay.

6. B T4l chinh co cac trach nhiém sau day:

a) Chii tri, phéi hop véi b, co quan ngang b, co quan thuge Chinh phu
cé lign quan xdy dimg co ché tai chinh, huy déng va bao dam ngudn e & thyce
hién quy hoach, ké hoach phét trién céng nghiép duge trinh cip c6 thim quyén
phé duyét;

b) Chit tri, phdi hop véi Bé Cong Thuong, B Quoc phong, BS Y 1€, Uy
ban nhin dén cdp tinh noi cé cira kbau va bién gidi trong viée quan Iy, kiém
sodt nhip khau thude, nguyén lidu Jam thude chura dige phép hru hanh, nhap
khéu duge ligu chua duoc phép tia co quan nha nude cb thim E:juyén, Xuft
khéu dirge liéu thude danh mue loai, chiing loai duoe liu quy, hiém, dic hin
phai kiém sodt.

7. B6 Khoa hoc va Cong nghé co cac trach nhiém sau déiy:

a) Trinh cdp cé thim quyén hodic bé tri theo thim quyén kinh phi tir ngén
sdch nha nude hiang nam cho hoat dng khoa hoe va cOng ngh¢ dé trién khai
n_gjaten eitu va dira vio ime dung két qua ng]uen cliu trong san xudt thude, dic
hiét ddi véi thudic thude Danh mue san phim quéc gia;

b) Chu tri, phéi hop véi Bj Nong nghiép va Phat trién ndng thén, B§ Y
té tf chite nghién i, bao ton npudn gen va phat trién nguon doe lidu quy,
hlun, ddc hitu;

¢} Chil tri, phdi hop véi B Y té xdy dung co ché, chinh sach bao hi s
hitu tri tué d6i v thude cb truyén.
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&. Ty ban nhin din cép tinh ¢d cdc trach nhiém sau diy:

a) Lip, phé duyét quy hoach, ké hoach phét trién cong nghuﬁp durere, phit
trién duge liéu (bao gom ca viée khai théc vA bao tén ngudn duge ligu ty
nhién) cua dla phumlg phit hop véi quy hoach, ké hoach phét trién cong
nghiép duoc cip qudc gia, muc tisu phét trién kinh t& - x3 hoi va loi thé cia

dia phirong;

b) B tri qui dét cho xdy dung nha mdy, khu céng nghiép duge; wu tign
bé tri giao ddt cho dyr d4n phat trién ngubn duoc lidu lam thude, ving nudi
trong durge ligu thee quy dinh cia phip ludt vé dat dai.

CHUCGNG I
TTANTI NGIHE DUGC

Mucl
CHUNG CHI HANH NGHE DU U'C

Pitu 11. Vi tri cong viée phai cé Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Newii chiu trach nhiém chuyén mén vé duce olia co so kinh doanh dwoc,

2. Nguwdi phu trach vé bio dam chit hrong cia co s san xudt thude,
nguyén lidu lam thude.

3. Ngwiri phu trach cng tic dugc ldm séng cia co sd kham bénh, chita bénh.

Diéu 12. Cip, cap lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi binh nghé dwye

1. Cép Chimg chi hanh nghé duge duge thue hién theo hinh thirc xét
du:-,r'{..l cho nguwdi dé nghi hode hinh thire th cho ngudi ¢6 nhu ciu va dp dung

déi vl trudmg hop sau diy:

a) Ngudi dé nghi cdp Chiing chi hianh nghé duge lan dau;

b) Nguéi di duge cdp Chitng chi hanh nghé duge nhung Chimg chi hanh
nghé duge bi thu hol theo quy dinh tai Digu 28 cia Ludt niy,

Trudmg hop bi thu hf:“ri Chimg chi hanh nghé dirge theo quy dinh tai
khoan 4, 6, 10 hodc 11 Diéu 28 cia Ludt ndy thi Chimg chi hinh nghé duge
chi dirore cép sau 12 thang ké tir ngay bi thu héi.

2. Cép lai Chimg chi hinh nghé duoe 4p dung d6i véi tnrdmg hop bi mét
hofic hu hdng.

3, Didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoe ip dung d61 véi
trurémy hop newdi di dirge cip Chimg chi hinh nghé dirge nhung cd thay doi
pham wi hanh nj_.;hé, hinh thitc cép Chimng chi hianh nghé duge hode thing tin
cia ngudi duge cdp Chitng chi hanh nghé duge.
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Didu 13, Pitu kién cAp Ching chi hinh nghé dwoc

1. Cé vin bang, chirng chi, oidy chu'ng nhén chuyén mon (sau diy goi
chung 14 vin bing chuyén mén) dwoc cip hoiic cong nhan tai Viét Nam phi
hop vol vi fri cdng vige va co 50 Janh doanh duge bao gum.

a} Bng tdt nghiép dai hoc nganh duge (sau diy goi 14 Bing duge s7);

b) Bing tét nghiép dai hoe nginh y da khoa;

c) ‘Eéngi tit nghiép dal hoe nganh v hoe ¢d truvén hodc dai hoc nganh
duge ¢ truyven;

d) Bang tit nghiép dai hoc nganh sinh hoe;

d) Bing tGt nghiép dai hoe nganh héa hoc;

¢} Bing tét nghiép cao ding nganh duoc;

o) Bing tét nghiép trung c¢dp nganh duoc;

h) Béng tdt nghiép cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang tét nghiép trung cip y hoe ¢b truyén hodc duge ¢b truyén;

k} Vin bang, chimg chi so cip duee;

Il Gidy chimg nhén vé luomg v, gidy chimg nhan vé luong duge, gidy
chimg nhin bai ﬂ\uu-: gia truven hofic vin bing, chimg chi, gidy chimg nhén
khéc vé y dwoc ch tru:fen durge cap truroe ngay Ludt nay cd hidu lue.

Viéc ap dung didu kién vé& vin bing, chfrng chi, gidy chimg nhin quy
dinh tai dmm | khodn ndy do Bg trudng B6 Y t& quy dinh pht hop véi didu
kién phat trién kinh t€ - x8 hdi va nhu ciu khdm bénh, chita bénh ciia Nhin
din & timg dia phrong trong tmg thai ky.

2, Co thid gian thue hanh tai oo sé kinh doanh duge, b§ phén u:]u::rc: clia
cor 50 khidm bénh, chita bénh, truémg diao tao chuyén nganh duge, co sé
nghién cfrE] diroe, cor 50 kiém nghiém E:huéc, nguyén liéu lam thude, co quarn
quan 1y v& dugc hodc vin phong dai dién ciia thwong nhén nude ngoai hoat
ddng trong linh vue dwoe tai Viét Nam (sau ddy goi chung li co so dum} oo
so kham bénh, chita bénh phi hop vé chuyén mon cia ngudi hinh nghé thea
quy dinh sau day:

a) Déi vii ngudi bi thu héi Chimg chi hinh nghé duge theo quy dinh tai
khodn 9 Bidu 28 ctia Ludt nay thi khing yéu cdu thai gian thue hinh nhung
phéi cdp nhat kién thire chuyén mén vé dugc;

by Déi v&i ngudi ¢é trinh dd chuyén khoa sau dai hoe phi hop véi pham
vi hanh nghé thi dugc giam thai gian thye hanh theo quy dinh cia Chinh phi;
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¢) Péi véi ngiréd ¢d vin bing chuvén mén quy dinh tai diém | khoan 1
Bigu 13 cia Ludt nay thi thai gian thue hanh theo quy dinh cia B trwdng B
Y 18,

3. C6 gidy chimg nhén di sirc khée @2 hinh nghé duge do co sty té ¢d
tham quyén cap.

4. Khdng thugc mdt trong cac trirdmg hop sau diy:

a) Pang bj truy ciru trach nhigém hinh s, dang -:hgip hank ban in, quyét
dinh cia Toa dn; trong théi gian bi cdm hanh nghé, cam lam cdng viéc lién
quan dén hoat déng dugc theo ban én, quyét dinh cha Toa dn;

b) Bi han ché ning lwe hanh vi dan su.

5. D61 véi ngwdi tr nguyén xin cép Chimg chi hinh nghé dwoc theo hinh
thire thi, phai ddp fhg du didu kién theo quy dinh tai Pitu nay.

Diéu 14. Didu kign cip Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam déi
viri ngwrdi nirde ngoai va nguwdd Viét Nam dinh e & nuwdee ngodi

1. C6 @d didu kién theo quy dinh tai Pidu 13 cia Luit nay.

2. Pap {mg yéu cdu vé sir dung ngdn nglt trong hanh nghé durge theo quy
dinh cia B trudng Bd Y &,

Diéu 15. Diéu kién d6i véi newdi chiv trich nhifm chuyén man vi
dwge v nguéi phy trach vé bdo dam chat lwong ciia eo sir sin xudt
thude, nguyen lic¢u m thude

1. Piéu kién dbi véi npuwdi chiu trach nhigm chuvén mén vé duoe efia co
s sén xuit thude, nguyén Jiéu lam thude la dwoe chit, t4 duoe, vo nang duge
quy dinh nhir sau:

a) Ngwéi chiu trach nhiém chuyén mén vé duce ela co a6 s8n xudt thubc
phiti ¢é vin bng chuy&n mén quy dinh tai diém a khodn 1 Biéu 13 eta Luat
nay va cd 05 nadm thue hanh chuyén min ta cor so duge phi hop, i trdng
hop quy dinh tai diém c khoan nay;

b) Newéri chiu trach nhidm chuyén mén vé duge clha co sé sin xudt
nguyén lidu Idm thude 1& duge chét, 14 dige, vo nang phai cd vin bing
chuyén mén quy dinh tai diém a hofic diém 4 khoan 1 Didu 13 cla Lujt nay
va co 03 ndm thuc hianh chuyén mén tai co s& duoc phi hop;

¢) Ngudi chiu trich nhigm chuyén mén vé duge cla co s& san xuit vic
xin, sinh phdm vi nguyén li¢u sdn xudt vic xin, sinh phim phai 6 mét trong
cde vin bing chuvén mén quy dinh tai difm a, b holic d khodn 1 Pidu 13 eia
Ludt nay va co 05 nam thue hinh chuyén mén tai co s& duge phi hop.
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2. Piéu kién dbi véi ngudi phu trach vé bdo dim chét hromg cla co sd
san xuit thude, nguyén liéu lam thudc Ia dugc chat, ta duoc, vo nang dugc
quy dinh nhr sau:

a} Newdi phu trdch vi bao dam chit luong etia co sé sén xudt thube phai
cid vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a khodn 1 Biéu 13 cia Ludt nay
va o 05 ndm thye hanh chuyén mdn tai co 50 =an xudt thudc hode co s kiém
nghigm thude, trir trudng hop quy dinh tal diém b va diém c khoan nay;

b) Ngudi phu trich vé bao dam chit luong cha co sd san xudt vic xin,
sinh phim phéi cé mdt trong céc vin bing chuyén mén quy dinh tai digm a, b
hofic d khodn 1 Diéu 13 cia Ludt ndy va ¢é 05 nim thire hanh chuyén mén tai
cor 50 sdn xudt hofic kigm nghiém viic xin, sinh phim y 1€;

¢} Ngwdi phu trach vé bo dim chit luomg cla oo s sin xudt nguyén
fiéu lam thude 14 duge chit, td dige, v6 nang phai ¢6 vin bang chuyén mér
quy dinh tzi didm a hodc diém d khodn 1 Diéu 13 cia Ludt nay va cdé 03 nim
thire hanh chuyén mén tai co ¢ sin xuit thude, nguyén lidu lam thudc hodc
oo 30 kiém nghiém thude.

3. Pidu kign dbi véi ngudi chiu trdch nhiém choyén mén vé dwoe vi
nguid phu tréch vé bao dam chit lirong clia co & sin xudt duoe ligu droc quy
dinh nhar sau:

a) Mgriri chiu trdch nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phy trich vé bio
dam chat lugmg cia co 8¢ san xuit duge ligu phai ¢ vin bing chuyén mdn
quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Diéu 13 cta Luit nay va co 02 nam
thuc hanh chuyén mén tal co s& duge phi hop, i tridmg hop quy dinh tai
diém b khoan nay;

b) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trich vé bio
dam chit horong cia h kinh doanh, hop tac x8 sdn xuat duge ligu phat cd mit
trong cac vin biang chuyén mén quy dinh tal diém a, ¢, e, g, 1 hodic | khoan |
Brigu 13 cua Ludt ndy va ¢o 02 nim thare hanh chuyén mdn tzi co so duge phi
hop, trit trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Dién 13 cia Ludt nay;

¢) Ngueri chiu trich nhiém chuyén mén vé duge o6 thé dong thoi 1a
ngudn phu tréch vé bio dam chat lugng cla co s& san xuit dugce ligu,

Diéu 16. Didu lkién ddi véi nguid chiu trich nhiém chuyén mén vé
dwge cia co 8¢ ban budn thuoe, nguyeén liéu lam thube

1. Mpwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dirgre clia cor s& bdn buén
thude, nguyén liéu lam thudc phai ¢d vin bing chuyén mén quy dinh tai diém
a khoan 1 Biéu 13 cla Luft ndy va cd 02 nfim thue hanh chuyén mon tai co s
durge phit hop, trir tnrémg hop quy dinh tai khodn 2 va khodn 3 Biéu nay.
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2. MNpudi chin trach nhiém chuyén mén vé duge ciia oo s bin budn vic
xin, sinh phim phai ¢é mét trong cde van bang chuyén mén quy dinh tai difm
a, b hodc d khoan 1 Didu 13 cha Ludt nay vi co 02 nam thye hinh chuyén
mén tai oo ¢ dige phi hop.

3. Ngudi chiu trich nhigm chuyén min v dirgre lia co sd ban budn durge
ligu, thude duge liéy, thude cd truyén phai co mit trong cac vén hing chuyén
méan quy dinh tai diém a, ¢, 1 hode | khoan | Diéu 13 cia Lult ndy va cb 02
niam thire hanh chuyén mén tal co 50 duge phi hop, tr truedmg hop guy dinh
tai diém ¢ khoan 2 Didu 12 cia Luft nay.

Pidu 17. Picu kién ddi véi ngwivi chiu trich nhigm chuyén mén vé
dircre ciia cor sé xuiit khiu, nhip khiu thude, nguyén ligu lam thuic

1. Mgudi chin trdch nhiém chuyén mon vé drge cia co sd xudt khiu,
nhip khiu thude, nguyén lidu lim thudc phii ¢é vin bing chuyén mén quy
dinh tai difm a khoan | Biéu 13 cha Luit nay va co 02 n&m thue hinh chuyén
mdn tal ¢o s& dirge phi hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khodan 3
Pidu n av.

2. Neudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& xudt khiuo,
nhip khiu vic xin, sinh phim phai ¢é mét trong cdc vin bing chuyén mén
quy dinh tai diém a, b hofic d khedn 1 Piéu 13 cia Ludt nay va cé 02 nim
thire hanh chuyén mén tai co &d duge phit hop.

3. Nguti chiu trdch nhiém chuyén mén vé duge cla co si xuit khiu,
nhip khiu duge lidu, thudc duge liéu, thudc cd truyén phii ¢é vin bing
chuyén mén quy dinh tai diém a hofic diém ¢ khodn 1 Biéu 13 eda Ludt nay
va ¢o 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co sé duge phi hop.

Diéu 18. Diéu kién déi vé6i ngwdi chiu trach nhiém chuvén mén vé
dirgre ea cor s bian le thude

L. Nguoi chiu tréch nhigm chuyén mén vé duge cia nha thude ph:u o
van bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cla Lut ndy v
¢ 02 ndm thyc hanh chuyén mén tai co s& duge phi hop. Ngudi chiu trach
nhidm chuyén mén vé duge cia nha thudc cd thé ddng théi 13 ngudi 1am céng
tac duge 18m sang tai nha thudc,

2. Megudi chiu frich nhigém chuyén mon vé duge clia qué}f thudc phai cd
miit trong cde van bang chuyén mdn quy dinh tai diém a, ¢ hofc g khoin |
Piéu 13 coa Ludt ndy va c6 18 théng thue hinh chuyén mén tai co s duoe
phit hop.

3. Newdi chiu trich nhiém chuyén mén vé durge cta td thude tram v 18 xd
phai co mdt trong cac vin bing chuyén mén quy dinh lai diém &, ¢, g hofic k
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kho&n 1 Pidu 13 cda Luft nay vi ¢ 01 nim thure hanh chuyén mén tai co sé
duge phu hop hode co s& khim h&n.h chita bénh; trudng hep tram y té ey
ving dmn,g bao din tde thidu s6, mién nii, hai dio, ving c6 digu kién kinh té -
x4 hoi dic biét khd khin ma chira ¢d nguwdai dap dng mot trong cac vin ba_ng
chuyén mén quy dinh tai didm a, e, g hodic k khoan 1 Piéu 13 cha Ludt nay thi
phai ¢6 vin bing chuyén mén quy dinh tai diém b hodc diém h khodn 1 Biéu
13 cla Ludt ndy va ¢ 01 nim thic hanh chuyén mdn tai eo s& khiam bénh,
chita bénh. !

4. Neuwdd chiu trach nhiém chuyé&n mén vé duge chia o s chuyén béan 18
dirge lidy, thude duoe liéy, thude ¢b truyén phii cé mét trong cde vin bing
chuyén mén quy dinh tai diém a, ¢, e, g, i hodc [ khoan 1 Pidu 13 cia Ludt ndy
vi e 01 nim thuee hinh chuyén min tai co sé duge hofe co s kham bénh, chira
bénh bing v hoe ¢b truyén, trix trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Diéu 13
cia Ludt nay.

Piéu 19. Piéu kién dbi vii ngirdi chiu trich nhigm chuyén min vé duge
cia cor 50 kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguveén liéu lam thube

1. Ngwéi chiv trdch nhigm chuyén mon vé duge cha co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém thude, nguyén lidu [Am thude phai ¢é vin bfmg chuyén
mén quy dinh tai didém a khoan | Piéu 13 cta Ludt ndy ¥4 cd 03 nim thyuc
hanh chuyén mén tai co s& duge phit hep, trir trudmg hop quy dinh tai khodn 2
Piéu nay.

2. Ngurdri chiu trach nhiém chuyén mdn vé duge cia co sé kinh doanh
dich vu kiém nghiém vic xin, sinh phdm phéai cé mét trong cde vin bing
chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoiic d khoan 1 Didu 13 cia Luit nay va
¢t 03 ndm thue hanh chuyén mén tai co sé dwee phi hop.

Picu 20, Picu kién d6i véi nguiri chiu trach nhiém chuyén mén Ve
durpe eiia co siv kinh doanh dich vy thir thude trén 1dm sang, thir tuong
dwone sinh hoe efia thube

1. N chiu trach nhiém chuyén mon vé dugre clia co s kinh doanh dich
v thit thude trén 1dm sing, thir trong duong sinh hoc cda thudc phai cd vin
bing chuyén mén quy dinh tai diém a hodic diém b khoan 1 Di#u 13 cia Ludt
nay va ¢ 03 nim thye hinh chuyén mén tai co s¢ duge phd hgp hode bénh
vién, vién cd givdmg bénh, tnr tnrémg hop quy dinh tai khodn 2 Piéu nay.

2. Ngudi chin trach nhiém chuyén mdn vé duge cha co s& kinh doanh
dich wu thir thuée trén 1dm sing, thit turong deong sinh hoc cla thude duge
ligu, thufc b truyén phai cd mét trong cic vin bing chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodic ¢ khoan | Piéu 13 cia Luit ndy va 6 03 nim thuc hanh
chuy&n mén tai co s& duge phit hop hode bénh vién, vign ¢d givdng bénh.
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Pidu 21, Pidu kién d6i vii ngwdi phy trich céng tic duge lim sang
clia cor s& khdam bénh, chita bénh

1. Ngwdd phu tréch céng tde duge [im sang cia co s& kham bénh, chita
bénh phéi ¢b vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cia
Luat nay va ¢d 02 nim thue hanh chuyén mén tai co 56 duge phu hop hode
bénh vién, vién cd giwdmg bénh, trir trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Bigu nay,

2. Weudi phu trach céng tac duge l1dm sdng cia co sd khim bénh, chita
bénh bing y hoc cb truyvén phai cod vin bing chuyén mén quy dinh tai diém ¢
khodn 1 Didu 13 ciia Ludt nay va cd 02 nim thue hinh chuyén mdn tal bénh
vién, vién ¢o givdmg bénh co hoat ding v hoc eb truyén,

Digu 22. Diéu kién d6i véi ngwdi chiu trich nhiém chuyén mén vit
diwrgee efia co s6¢ kinh doanh dich vu bio quin thude, nguyén lidu 1Am thude

I. Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge clia co s& kinh doanh dich
v bdo quan thude, nguyén lige lam thude phai cd viin bing chuyén mén quy
dinh tai diém 2 khodn 1 Diéu 13 cha Ludt nay va cd 02 ndm thee hanh chuyén
mén tai co s duge phit hop, trir trwdmg hop quy dinh tai khoan 2 Diéu ndy.

2. Negudi chiu trach nhigm chuyén mén vé dugc cla co s& kinh doanh
dich vu bdo quin vic xin, sinh phim phai ¢é mdt trong cac van bang chuyén
miin quy dinh tai didm a, b hodic d khoén 1 Digu 13 cia Luft nay vi co 02
niim thire hanh chuy&n mén tai co sé duge phi hop.

Pidu 23. Thim quyén ciip, cip lai, didu chinh ndi dung, thu hoi
Chirng chi hanh nghé duge

1, Giam ddic S& Y té cdp, cfp lai, didu chinh ndi dung, thu héi Chimg chi
hénh nghé duogc theo hinh thite xét duyét,

Giam déc S& Y & thinh lp Héi ding tu vén cip Chimg chi hinh nghé
duge cb sy tham gia cia dai dién hdi vé dwoe dé tur van cho Gidm doc 5o Y 18
trong viéc cAp, cip lai, thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc,

2. B6 Y té cp Chiing chi hanh nghé duge theo hinh thire thi.

Pidu 24. Hb so dé nghi cip Ching chi hanh nghé duge

[. Bon dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge ¢b dnh chin dung ciia
ngwdd dé nghi diroe chup trong thoi gian khéng qua 06 thang.

2. Ban a0 ¢ chimg thye vdn i:u?ing chuyén mon.

3. Gify chimg nhén db site khde d& hinh nghé duge do co sé y 1€ cb
thim quyén cép.

4, Gidy xdc nhan vé thoi gian thye hanh chuyén mén do ngudi dimg dau
oo 3& nod ngudd do thire hinh cip.
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5. Gidy xéc nhén hoan thinh chueng trinh déo tao, ofp nhit kién thire
chuyén mén vé duge dbi véi trudmg hop di b thu hii Chimg chi hinh nghé
durgre quy dinh tai khodn 9 Pigu 28 cia Ludt nay,

6. Bin sao ¢é chimg thire cin cude cbng dén, gidy chimg minh nhin din
hoic hé chidu.

7. Phiéu I¥ lich tir phép. Trudng hop 13 ngwéi nrde ngodi, nawdi Vidt
Nam dinh cur & nude ngoai phai ¢d 1y lich tw phap hodc van ban xdc nhin hién
khing phai la ngudi pham t6i hodic bi truy oo trach nhiém hinh sy, khing
thude trrdmg hop bi cdm hinh nghé, cm lim céng viée lién quan dén hoat
déng duge theo bian 4n, quyét dinh cha Toa 4n do co quan cé thim quyén ciia
nurde ngoai eip.

8. Trutmg hgp cip Chimg chi hanh nghé duoe do bi thu hdi theo quy
dinh tai khoan 3 Didu 28 eta Ludt nay thi ngudd dé nghi edp Chimg chi hanh
nghé durge chi cin ndp don theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Dicu 25. Hi sor dé nghi cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Don dé nghi cép lai Chitng chi hanh nghé duge ¢o anh chan dung cia
nerin dé nphi duoc chup trong théd gian khéng qua 06 thing,

2. Bén sao Chimg chi hanh nghé duroc dd duoc cip, trudng hop bi mét
phai co cam két cia ngudid dé nghi chip lai.

Diéu 26. Hb sor dé nghi difu chinh ndi dung Chitng chi hinh nghé duye

1. Pon dé nghi didu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé duge 6 4nh
chin dung etia nguéi dé nghi duoe chup trong théd gian khéng qua 06 thang,

2. Ban sao céc gidy t& chimg minh ndi dung thay d6i.

3. Bén sao Chimg chi hianh nghé dwoc di cip.

Diéu 27. Thii tuc cap, cﬁp lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hinh
nghé dwrge

1. Ngudi dé nghi cdp Ching chi hinh nghé duge nép hé so dén co quan
cép Chimg chi hanh nghé duge.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhén di hd so dé nghi cip; 10 ngay
ké tir ngay nhin di ho so de nghi cap lai, dieu chinh néi dung Chimg chi hanh
nehé dirge, newdi dimg diu co quan cdp Chimg chi hinh nghé duge cip
Chitng chi hanh nghé durge; trémg hop khéng cap, phai trd 16i bing viin bin va
néu rd 1y do.

2. Thiri han cép Chimg chi hanh nghé duge theo quy dinh tai khodn 8
Piéu 24 cila Ludt nay 13 05 npay lam viée ké tir ngay nhin dugce don dé nghi.
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Piéu 28. Cde trudmg hop thu hdi Chirng chi hinh nghé dwge

1. Chimg chi hanh n,ghé dirge dwoe cip khing ding thim quyén.

2. Nguii duoc cip Chimg chi hinh nghé duge dé nghj thu héi Chimg chi
hinh nghé duge cha minh,

3. Ching chi hanh nghé duge b ghi sai do 18i clia co quan cdp Ching chi
hanh nghé deoc.

4. Gia man; aifiy tér trong hé so & nghj cdp Chimg chi hanh nghé dugre,

5. Ca nhan c6 tir 02 Chimg chi hanh nghé duoc trd 1én,

6. Ngudi co chimg chi hanh nghé cho thué, cho murgm, thué, mwon hodc
cho nguwdi khac si dung Chimg chi hanh nghé durgee.

7. Negwol da dugc GE:LP Chimg chi héanh nghé droe khéng dap img mit trong
cde didu kién duoc L:z’ip Chimg chi hinh nghé dirge quy dinh 12 Piéu 13 hoic
khoan 2 Dicu 14 eia Ludt nay.

8. Nguii da duoc cip Chimng chi hanh nghé dirge ma khéng hinh nghé
trong théd gian 12 thang lién tue.
9. Ngudi hanh nghé duge khang cb gidy xac nhin hoan thanh chuong

trinh dao tao, cép nhat kién thirc chuyén mén v duge trong thiri han DE naim

lcé tir ngdy duoe cip Chimng chi hanh nghé durcre hodc Icé tir ngay co gla}f XAC
nhin hoan thanh chuong trinh dio tao, cép nhit kién thire chuyén mdn vé

dwoe gin nhit

10. Vi pham dao dirc n ghé nghiép trong hanh nghé duge gdy hiu qua dén
tinh mang hofic anh hudng nghiém trong dén sire khoe con ngudi.

11. B bj xdr phat vi pham hanh chinh hﬁn;:; hinh thire tude Chimg chi
hanh nghé duoe tr 02 14n tré 18n d6i véi mt hanh vi vi pham.

Pidu 29, Quin ¥ Chirng chi hanh nghé duge

1. MAi cd nhin chi duoe cip mét Ching chi hanh nghé duge. Trén
Chimg chi hanh nghé duge ghi diy dit pham vi hanh nghé ma ngudi oo
Chimg chi hanh nghé duge dap tmg didu kién va duge phép hianh nghé.
Chimg chi hanh nghé duge khéng quy dinh thei han hidu luc va co gia trf
trong pham vi cd mrdc.

Chumg chi hanh nghé dwec hét higu lye khi ngudi hinh nghé chét holic
mat tich theo quyét dinh, ban 4n cla Toa én hode ldlﬁng cd gifiy xdc nhén
hodn thanh dao tao, cap nhiit kién thire chuvén mdn vé duge lmny thai han L‘JB
ném ké tir ngay duroe cip Chimg chi hanh nghe duge i'lﬂ.;liﬂ ké tir ngay cd ;:va
Xac ﬂhgﬂﬂ hodn thinh chuong trinh dio tao, cip nhét kién thie chuyén mén vé
dwoe gin nhit,
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2. Viéc thira nhin Chimg chi hanh nghé duce giita cde nuée dirge thye
hién theo quy dinh ctia thoa thudn qudc té ma Vidt Nam I3 mot bén, ditu wic
quéc té ma nude Cing hoa xd h§i chi nghia Viét Nam la thanh vién.

3. N§i dung co ban cia Chimg chi hanh nghé duge bao gém:

a) Théng tin ¢4 nhan eta ngudi hanh nghé duge;

b) Vin bang chuyén mén;

¢} Hinh thite hanh nghé:;

d} Pham vi hoat déng chuyén mon;

d) Hinh thirc cdp Climg chi hanh nghé duge theo hinh thire xét duyét
hodc hinh thirc thi; thév gian thi trong trirdng hop cép theo hinh thire thi;

¢) Mzay cép, co quan cip, ngay cb hidu hrc.

4. Chinh phu quy dinh chi tiét hd so; thi tuc cip, cép lai, didu chinh ndi
dung, thu hoi va méu Chirng chi hanh n ghfi dugre; co sé dao tz_m,\ chuong IrIn‘h,
ndl dung, thoi gian dao tao, cip nhat kién thiae E:hu}fén méan vé r.!uc,:::; chuin
héa vin bing chuyén mén va cac chirc danh nghé nghiép; méu gifly xdc nhin
hoan ﬂ-lé_nh ddo tao, cip nhit kién thire chuyén mén vé duge;, miu gify xdc

nhén vé thei glan thae hanh va co so thye hanh chuyén mén pht hop; tEn:rl
gian thye hanh d6i v6i ngudi cé trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viéc ciip

Chitng chi hanh nghé duge theo hinh thire thi,

Muc 2
QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE bUQC

Diéu 30. Quyén ciia ngwdi hanh nghé duwe _

1. Puge dio tao, cip nhit kién thitc, trao d6i théng tin chuyén mén, phap
ludt vé dircre.

2. Puge cép Chimg chi hanh nghé duge khi dip g da diéu kién quy
dinh tai Ludt nay.

3. Ngudri chiu trach nhiém chuyén mén clia co s& kinh doanh duwge dugce
iy quyen cho ngudi ¢6 Chitng chi hanh nghé duge phit hop khi ving miit dé
chiu trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.

4, Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia nha thude droc thay
thé thudic di ké trong don thude bing mét thude khéc ¢d cling hoat chiit, cich
ding, lidu lugng khi co sir dtng ¥ cla ngudd mua va phai chiu trach nhidm vé
vige thay d6i thude.

5. Tir chéi thue hién hoat déng chuydn mén trdi véi quy dinh ctia phip
[uét hofc dao dirc nghé nghiép.
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Diéu 31. Nghia vu clia ngudi hinh nghé dirgre
1. Tuén thi dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duge.

2. Npudi chin trich nhiém chuyén moén cia co s bdn 18 thube phai ¢b
mit frong todn bi thii gian hoat ddng cia co sd duge, tnr tnromg hop Oy
quyén khi ving mit theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 30 cha Ludt niy.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mén ddi véi mébt co sé kinh deanh duroc
va tai mot dia diém kinh doanh duoe.

4. Hanh nghé droc theo ding pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong
Chimyg chi hianh nghé duoc va quy dinh chuyén mén ki thust.

5. Chép hanh quyét dinh ciia co quan nhid nude cé thdm quyén trong
trudng hop cé dich bénh nguy hiém, thidn tai, thim hea.

6. Hodn thanh chwong frinh dao tao, cip nhit kifn thite chuvén mén vé
duge trong thél han 03 nédm ké tir ngdy duce cip Climg chi hanh nghé duoc
ho#ic ké tir ngay 6 gidy xdc nhin hoan thanh chuong trinh do Lo, cip nhit
kién thire chuyén mén vé duge gin nhiit.

7. Théng bao véi cor quan, ngrdi cd thim quyén vé hanh vi vi pham phép
ludt, dao dirc hinh nghé dege coa ngudi hinh nghe duge khac va phai chju
trach nhiém vé nhitng théng tin da théng bao.

CHUONG IV
KINH DOANII DUQC

) Muc 1
€O SO KINH DOANH DUQC
VA DIEU KIEN KINH DOANH DUgc
Diéu 32. Hoat ding kinh doanh duye va co sé kinh doanh dwge
1. Hoat déng kinh doanh duge bao odm:
a) Kinh doanh thude, nguyén ligu lam thude;
b) Kinh doanh dich vu bdo quan thude, nguyén lidu lam thubce;
¢) Kinh doanh dich vu kiém nghidm thide, nguyén lén lim thude;
d) Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1im sang;
d) Kinh doanh dich wu thir frong duong sinh hoc cia thude.
2. Cr s&r kinh doanh duoc bao gom:
a) Cor 56 san xuat thude, nguyén lidu lam thube;
b) Co sé xuat khiu, nhip khéu thude, nguyén lidu lam thude;
¢) Co s kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén lidu lam thube;
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d) Co sé bén budn thude, nguyén lidu m thude:

d) Co s¢ bén 1& thudc bao gém nha thude, quay thude, ti thudie tram y t&
x4, cor 50 chuyén ban 1& duge lidu, thude dioe lidy, thude ¢d truyén;

¢} Co s& kinh doanh dich vy kiém nghiém thude, nguyén ligu lam thudc;
o) Cir & kinh doanh dich vu thir thuée trén lam sang;

h) Co sé kinh doanh dich vu thir twong dirong sinh hoe {:ﬁ:'ﬁ thudic.

Piéu 33. Diéu kién cfip Gifiy chiimg nhiin dii diéu kién kinh doanh diwrge
1. Biéu kién vé co s& vit chat, k¥ thudt va nhin s duoe quy dinh nhur sau:

a) Co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thude phéi cé dia digm, nha
xudng sin xudt, phong kiém nghig¢m, kho bao quan thude, nguyén lidu lam
thuéde, hé thﬂng phu trg, trang thift bi, méy moe sin xuft, kifm nghidm, bio
quén thufic, hé théng quin 1y chéit luong, tai lidéu chuyén mén ki thudt vi
nhén su ddap tmg Thye hinh tit san xudt th:xéc, nzuyén l1éu lam thudc;

b} Co sé nhip khiu thude, nguyén lidu lam thube, co sé xudt khiu thude,
nguyén lidu lam thude, co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u
lam thudc phai ¢6 dia diém, kho bao quén thude, trang thiét bi bio quén, phuong
tién van chuyén, hé théng quén 1 chit luong, tai liéu chuyén mén ki thudt va
nhién sir dédp vmg Thire hanh t6t bio quéan thude, nguyén liéu lam thudic;

¢) Co s& bin budn thudc, nguyén liéu lam thudc phai ¢d dia digm, kho
béo quan thudc, trang thiét bi bdo quan, phuong tién vin chuyén, hé théng
quan Iy chit hrong, tai lidu chuyén mén k¥ thudt va nhin sy dip ing Thuc
hanh tt phian phéi thude, nguyén ligu lam thudc;

d) Co s¢ ban 1& thudc phai c6 dja diém, khu vire bao quan, trang thiét bi
bao quéan, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhéin sw dip tmg Thuc hanh tit ca
sér han 1¢ thude: déi vdi co s& chuyén béan 1é duoe lidy, thude dirge lidn, thude
cé truyén thue hién theo quy dinh tai diém b khoén 2 Diéu 69 clia Ludt nay;

d) Co s&r kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén ligu lim thudc
phai cé dia diém, phong kiém nghiém héa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé
théng phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, héa chit, thudc thiy, hé théng quén
I chét leemg, tai lidu chuyén mén ki thudt va nhin su ddp ‘mg Thue hinh Lt
phong thi nghiém dbi vdi kidm tra chit lrgng thude;

¢) Co sir kinh doanh dich vu thir thude trén lim sing phai co dia diém,
phong thir nghiém lim sang, phong xét nghidm, thiét bi xét nghiém sinh hoa,
hé théng quén 1¥ chit lreng, tai 1iéu chuyén mén k¥ thuét v& nhin s ddp vmg

Thuyre hinh tét the thude trén [Am sang;

g) Cor s& kinh doanh dich v thir tweng duong sinh hoc cua thuéc phai cb

dja diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoe, trang thiét bi thi nghiém
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ding trong g phén tich dich sinh hoe, khu vye luu tri va theo doi ngurdd sir dung
thude phue vu cho vige danh gid tuomg dwong sinh hoc, hé théng qur_-m Iy chit
Iuremg, tai ligu chuyén mén k¥ thudt va nhin sy dip img Thire hanh t4t phong
thi nghiém 41 voi gial doan phéin tich dich sinh hee va Thye hanh tat thi
thutic trén ldm sang d6i véi gial doan nghién clru trén 1&m sang,

Trrémg hop co 56 kinh doanh dich vuo thar tarcmg duong sinh hoe cia
thudc chi dép img Thue hanh it pfmng thi nghigm d6i véi phén tich -:mh sinh
hoe thi phai ky horp déing hogc lién két véi co sér thir thudc trén 14m sing dép
trmg Thure hanh tt the thudc trén 14m sang 48 thnze hién giai doan nohién el
trén 1am sang trong thir tuomg dwong sinh hoc ciia thude.

2, Nawii chiu trach nhiém chuyén mén vé& dirge va vi tri eiing vide quy
dinh tai Diéu 11 cia Ludt nay phai cé Chimg chi hiinh nghé duge phil hep vini
oo 50 kinh doanh duge quy dinh tai khoan 2 Bicu 32 cia Ludt niy.

3. Vide ddnh gid di difu kién vé co sd vit chit, ki thudt va nhin su quy
dinh tai khodn 1 Piéu ndy duge thue higén 03 nam mdt 1an hodc d§t xudt theo
quy dinh cia Bd trwdng B Y t€ hode didu wée quc t& ma nude Cong hoa x3
hii chid nghia Viét Nam [ thanh vién.

Pidu 34. Pidu kién kinh doanh déi véi thube phai kiém soat dic biét
vi thude thuje danh mue han ché ban lé

1. Cor s& kinh doanh thudc phai kidm sodt dic biét phai duoge co quan
quin 1§ nha nude cé thim quyén vé duge chip thudn bing viin ban. Viéc chip
thuin durgre can cir trén co s cac didu kién sau diy:

a) C6 dii didu kitn quy dinh tai Piéu 33 cla Ludt ndy phi hop véi diéu
kién cta timg co s& kinh doanh,

h) C6 che bién phip vé an ninh, bao dim khang thit thoat thude, nguyén
lidu lam thudc phai kidm soét dic hidt;

¢) Tridmg hop kinh doanh thuic phéng xa phai dép tmg cde dicu kitn
theo quy dinh cia Ludt ning leong nguyén tir va cde vin ban quy pham phap
ludt khac cd lién quan,

2. Cor sir ban 12 thude ¢6 ban thude thude danh mue thude han ché bin 12
do B tradmg B Y 1€ ban hanh phai cé db cac diéu kién quy dinh tai diém d
khodn | Biéu 33 cla Ludt ndy va duge So Y té chip thudn bing van ban. Viéc
chip thuin duge cin ¢ vao co céu bénh tit va kha ning cung tmg thudc trén
dia ban tinh, thanh phd tree thude ttung womg theo hudng din cha B trudmg
Bo Y té.

3. Chinh phit quy dinh frinh tir, thi tye cho phép kinh doanh thudc phai
kitm sodt ddc biét va thude thuiic danh muc thudic han ché ban 18 bién phap
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v an ninh, bao dim khéng thit thoat thude, nguyén lidu lam thude phai kidm
soat dac biét.

Pidu 35. Co s& ¢6 hoat ddng dwoe khng thude dién cip Gify ching
nhiin di diéu kién kinh doanh dwee _

[. Co ad cd hoat ding duge khéng thude dién uip (idy chimg nhin da
diéu kién kinh doanh duce bac gém:

a) Co s0 ¢o hoat déng duoc nhung khdng vi mue dich thiromg mai;

b}y Co s& kinh doanh co th chite ke thudc;

¢) Co s nubi tréng, thu hai duoc lidu;

d) Co s y té thude lre lwong vii trang nhén dan c6 hoat déng cung img
thudc tm ving dong bio déin tde thidu 6, mién nii, hai ddo, ving c6 diéu kién
kinh té - xi hdi dic biét khé khan,

2. Piéu kién hoat ddng cia cée co s tai khoan 1 Didu nay duoe quy dinh
nhir sau: _

a) Co s& quy dinh tal diém a khoan 1 Diéu nay phai tuan thu didu kién
kinh doanh quy dinh tai khoan 1 Diéu 33 cia Ludt nay;

b) Cor s& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay phai 1 co s& of ding ki
kinh doanh, ¢é diéu kién bio quan thude pht hop véi didu kién bio quan ghi
trén nhén thudc, co ngudi chiu trich nhiém chuyén mén co vin bing chuyén
miin s cip duge trd 18n va chi duoe ban thude thude Danh muc thude dirge
bén tai ké thude do B trudng Bé Y t& quy dinh;

c) Co s& nudi tlﬁ‘ng, thu hii duge liéu phai tudn thi Thie hanh tat nudi
trong, thu hai durge ligu; .

d) Co s quy dinh tai diém d khodn 1 Didu niy phii cé diéu kitn bio
quéin thude phit hop véi diéu kién bao quan ghi trén nhan thude va ¢é ngudi
chiu teach nhiém chuyén mén ¢6 vin bing chuyén mén so cip duoe i [&n,

3. Bé trdng Bé Y 18 quy dinh chi tiét Piéu nay,

Mue 2
GIAY CHUNG NHAN DU BIEU KIEN KINH DOANI DUQC

Pitu 36. Cip, ciip lai, diéu chinh Gidy chirng nhin di diéu kién kinh
doanh dwgc

1. Cip Gidy chithg nhin du didu kién kinh doanh duge trong truémg hop
sau day:

a) Co sé dé nghj cép lin diy;
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h) Co s& di duge oép Gidy chimg nhin dii didu kign kinh doanh dugc
nhung thay dbi loal hinh co sé& kinh doanh dirge hoiic thay (i pham vi kinh
doanh dicc ma lam thay ddi didu kign kinh doanh; thay déi dia diém kinh
doanh drge;

¢) Co s& di duge chp Gidy chimg nhin di didu kin kinh doanh duoe
nhung bi thu hoi theo quy dinh tai Digu 40 eda Dudt ndy.

2. Chp lai Gidy chimg nhén du didu kign kinh doanh duge trong truémg
hop sau diy:

2) Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh duge bj mét, hw héng;

b) Thing tin ghi trén GLa} I:hmi;r nhdn do dlau kién kinh doanh duoc br
ohi sai do 181 ciia cor quan cip Gidly chimg nhan da dicu kién kinh doanh duge.

3. Diéu chinh Gidy chimg nhén di ditu kién kinh doznh duge trong
truong hop ¢é su thay ddi vé 1én co sd, dia chi kinh doanh, ngudi quan 1y
chuyén mén, thay ddi pham vi kinh doanh duge ma khéng thay ddi diéu kién
kinh doanh durce.

Pidu 37. Thim quyén cﬁp, cfip lai, diéu chinh va thu hili Gidy chirng
nhin di di¢u kién kinh doanh duwge

1. B6 trudmg Bo Y té cép, efp lai, didu chinh v thu héi Gidy ching nhén
i difu kign kinh doanh duge déi véi co sér kinh doanh dupe quy dinh tai cée
diém a, b, ¢, e, g v4 h khodn 2 Pigu 32 cha Ludt nay.

7. Gidm déc S& Y té cdp, oép lai, didu chinh va thu héi Gidy chimg nhdn
¢l didu kién kinh doanh duge doi vai co sd kinh doanh duge quy dinh tal
diém d va diém & khoan 2 Piéu 32 cia Luét nay.

Didu 38. Hi sor 48 nghi ::Ii'p._. cﬁp lai, diéu chinh Gidy chitng nhiin i
diéu kién kinh doanh duge

1. Hb so dé nghi cdp Gi&y chimg nhén dii didu kién kinh doanh duge déi
vot trrdmg hop quy dinh tai diém a va diém c khoan 1 Pifu 36 cha Ludt nay
bao gdm:

a) Pon @ nghi cip Gidy chimg nhin dii didu kién kinh doanh duge;

b) Tai ligu k¥ thudt tuong ng véi co s& kinh doanh duwge quy dinh tai
khodn 2 Digu 32 cta Ludt nay;

¢} Ban sao cd ching thue Gify chimp nhin ding kv doanh nghiép hojc
tai lidu phép 1y chimg minh vige thanh lap co sd;

d) Bén sao cé ching thue Chimg chi hanh nghé duge.,

2. Hé so d8 nghj cép E‘rm}' chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugre i

vl trudmg hop quy dinh tai didm b khodn 1 Bidu 36 cia Ludt nay bao gom:
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a) Don dé nghi cip Gidy chimg nhén di didu kign kinh doanh duoc;

b) Taji liéu ki thuit twong g véi didu kién kinh doanh thay déi;

¢} Bén sao ¢d chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hoic
tai liéu phap ly chimg minh viéc thanh [ip co sé;

d) Ban sao ¢é chimg thuc Chimg chi hanh nghé duec.

3. Ho so dé nghi cép lai Gify chimg nhén du dleu kién kinh doanh duge
bao gom:

a) Pon dé nghi cip lai Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh droe;

b) G]';%.r chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge bi ghi sai do 15 cha co
quan cip d6i vii truimg hop quy dinh tai didm b khoan 2 Didu 36 ciia Luiit nay,

4. Hi s éé& nghi didu chinh Gidy chimg nhin do didu kién kinh doanh
dirgre bao gdm:

a) Don dé nghi diéu chinh Gidy chitng nhin di diéu kién kinh doanh dirge;

b) Bén sao cé chimg thie Chimg chi hinh nghé duge dbi véi cée trudmg
herp thay d6i vi tri céng viée véu cdu phai ¢6 Chimg chi hanh nghé duge;

¢} Ban sao ¢ chimg thue Gidy chung nhén dang ky deanh nghiép hoac
tai ligu phdp I¥ chitng minh viéc thay déi trong tridmg hop thay doi tén, dia
chi ciia co s0.

5. Chinh pht quy dinh chi tiét Diéu nay.

Diéu 39. Thi tuc cip, cip lai, didu chinh Gidy ching nhin di diéu
kién kinh doanh dugce

1. Hé so d& nghi Lﬁp, cép lai, diéu chinh Gia} chimng nhén di diéu kign
kinh doanh duge ndp dén co quan c6 thim quyén quy dinh tai Piéu 37 clia
Ludt nay.

2. Trong thii han 30 ngay ké tir ngay nhén d0 hé so dé nghi cdp: 20 ngay
ké tir ngay nhin di hd so dé nghi cép lai, diéu chinh, B tréng Bo Y té hodc
Giim dbe 8& Y té té chite dinh gia va cfp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dirge theo thim quyén; truémg hop khong cép, phai tra 161 bing vin
bin vi néu 16 Iy do.

Truémg hop cdp lai do 18 cbia co quan ¢ip Gidy chimg nhén di didu kién
kinh doanh dioe thi nguid dé nghi cfp Gidy chimg nhin di didu kién kinh
doanh duroe ndp hd so theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 38 cia Ludt ndy. Thii
han cdp lai Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duge 13 07 npiy lim
vide ké tir ngay nhén da hé so.
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Didu 40. Cic trwdng hyp thu hii Gidy chirng nhin di dicu kién kinh
doanh dwge

1. Chém dit hoat dong kinh doanh duoc.

2. Khéng dip img mdt trong céc dién kién l::‘:ﬂ;.p Gify chimg nhin do diéu
kién kinh doanh duge quy dinh tai Diéu 33 va Bicu 34 clia Ludt nay,

£} Glﬁ}r chimg nhin dd didu kign kinh doanh duoe duoc cép nhung
khéng ding thim quyén hodc ¢d ndi dung trai phip ludt.

4. Khong heat ding trong théd gian 12 thang lién tue ma khing théng
bédo vol co quan quin I¥ nha mrde vé duge.

Ditu 41. Quin I¥ Gifly chimg nhiin di didu kién kinh doanh duge

1. Gidy chitng nhin du didu kign kinh doanh dugc khéng quy dinh thii
han hiéu luc.,

2. Chinh phii quy dinh chi tiét cdc ndi dung sau day:

a) H& so, thi tuc ¢ip, cap lai, didu chinh, thu hdi Gidy ching nhén di
diéu kién kinh doanh duge;

b} Pia t:u.m vi pham vi kinh doanh déi véi cor s bén 18 14 quiy thude, ti
thude tram y té xi;

¢} L4 trinh thue hign Thre hanh tit dii véi loai hinh co s kinh dearth durge.

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

Difu 42. Quyén va triich nhifm ciia co s kinh doanh duge

1. Cor sé kinh doanh duoe e6 cic quyén sau déy:

a) Thurc hign mét, mét s6 hodc tit ci hoat ddng kinh doanh duree néu dip
ng dn didu kién twong Ung v&i timg loal hinh co s& kinh doanh theo quy
dinh cha Ludt nay;

b} Hudng chinh sach wu d&i khi thire hign hoat dfng kinh doanh dwge
theo quy dinh ciia phap luét;

¢) Puge théng tin, quing cdo thudic theo guy dinh cla phap luat;

d) Thye hign chwong trinh hé tro thudc mién phi cho oo s¢ kham bénh,
chita bénh dé dién tri cho bénh nhan theo quy dinh cia Bj trudmg B& Y té;

41 T4 chite cor a6 ban 18 thude luu ddng tal ving déng béo dén toe thidu
sh, midn nii, hdi dao, ving c6 didu kién kinh té - xi hdi dic bigt kho khin
theo quy dinh cda Chinh phi.

2. Cer 5¢ kinh doanh dirge ¢ cdc trdch nhim sau diy:
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a) Phii ¢6 Giéy chimg nhan da didu kign kinh doanh duqc va chi duge
kinh doanh ﬂ]lmg loai hinh ¢o s& kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh
ghi trong Gidy chimg nhéan &4 didu kién kinh doanh diroe:

b) Bao dam duy tri cée didu kién kinh doanh duee trong qud trinh hoat
déng kinh doanh theo quy dinh ciia Ludt nay;

¢) Thu héi thude, nguyén lidu 1am thude theo quy dinh tai Diéu 62 ciia
Luit nay;

d) Béi thudng thiét hai cho t6 chitc, ¢4 nhin bi thidt hai do 18i clia oo aé
theo gquy dinh cia phap luit;

&} Chip hanh guyét dinh cta co quan nha nude ¢6 thim quyén trong
tririmg hop bao dam cung img thude, nguvén ligu lam thudc khi x3y ra dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

e} Bao cao B& Y t& hofic S& Y t& va thue hién cdc nizhia vy theo quy dinh
cla phdp luét trong tredng hop tam dimg hoat dong tie 06 thing trd 1én hodc
chim dirt hoat ding;

g) Théng bdo, cip nhit danh sach ngwdi ¢ Chimg chi hanh nghé duge
dang hinh nghé tai eo s& dén ca quan cé tham Ll'l.lj-’él‘l theo gquy dinh coa B
triimg Bo Y té;

h) Niém yét cong khai Chimg chi hanh nghé duge va Gidy chimg nhin
di diéu kién kinh doanh dwge tat co s& kinh doanh;

i} Bao cdo 11ang nim vi bdo céo theo yéu cdu ctia co quan guan ly vé
dirge ¢6 thim quyén;

k) Tudn tha quy dinh ciia Bd Y té tmng viée mua, ban thude thude Danh
muc thube han ché bin le;

[) Nigm yét gid ban budn, ban lé bing déng Viét Mam tai noi giao dich
hoiic noi ban thudc cta co s kinh doanh duoe dé thudn tién cho viée quan
sét, nhin bidt ctia khach hang, co quan quan 1y ¢6 thim quyén vi tuin thi cde
quy dinh khdc vé quan Iy gia thube;

m) Luu gilt chimg tir, tai ]1:;31.1 co lién quan dén ttmg 1§ thufic, nguyén lidu
l4m thudc trong thési gian it nhét 14 01 nam k& tir ngay thude, nguyén lidu lam
thudc hét han ding;

n) Bio quan thude, nguyén ligu 1am thude theo ding didu kién ghi trén nhin;

o) Ghi o tén thube, ham lugng, han ding cho ngudi sir dung trong triimg

hop ban 1é thudc khéng dung trong bao bi ngodl cia thude; truemg hop khdng
céh dom thudie di kém, phai ghi thém liéu ding, 6 lan ding va cdch ding;

p) Chi dirge ban thudc ké don tai co s& ban 18 thude khi ¢6 don thudc.
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3. Ngodi cic trach nhiém guy dinh tai khoan 2 Pidu ndy, oo s& kink
doanh duge khi kinh doanh thude phai kiém soat dic bigt cd cac trach nhigm
sau diy:

a) Bao cdo dinh ky; bdo cdo xudt khiu, nhip khiu; bdo céo theo YL cau
clia co quan quan I ¢d thim quyén;

b} Lap hd so, luu gii ching tir, tai lidu o6 lién quan cho timg loai thude,
nguyén liéu lam thude theo quy dinh cla B§ Y té.

Diéu 43. Quyen va trach nhiém ciia co' s& sin xudt thuéc, nguyén licu
lam thube

1. Cor 56 san xuéit thube, nguyén ligu Jam thufic ed cde qu}fén sau diy:

1) Quyén quy dinh tai khoan 1 Pidu 42 cia Luit nay;

b} Nghién cilru, sin xuidt thi; san xufit thube, nguyén ligu lm thudc;
nhwgng quveén va nhén Iﬂmm:g quyén sdn xudt; gia cbng va nhin gia cong
thudc, nguyén lidu lam thudc;

¢) Pang k¥ luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude; chuyén s& hitu gidy
dang lof luu hanh thude, nguyén liéu lim thude; dé nghi thu hoi giay ding ky
lia hénh thude, nguyén l1éu lam thudc ma co & do san xuat; dé nghi thu héi
thudc, nguyén liéu lam thude theo quy dinh cia Ludt ndy;

d) Nhip khiu, mua nguyén liéu [am thudc dé phue vu san xudt; nhip
khiu thude, nguyén liéu lam thudc dé phuc vu nghién clm, kiém nghiém, sir
dung lam mau dang ky luu hianh thudc cia co so;

d) Ban nguyén lidu lam thudc di nhip khiu dé phuc vu sin xudt thude
ctia oo st do cho co s san xudt thude khae:

¢) Ban buén thude, nguyén lidu lim thude cho co s& bén budn, bin 18
thudc va co sd kham bénh, chita bénh;

g} Xudt khiu thubc, nguvén ligu lam thubc quy dinh tai khoin 4 v
lkkhoan 5 Digu 60 cta Ludt nay.

2. Co ¢ san xuit thude, nguyén lidu lam thube ¢6 cée trich nhiém sau diy:

a) Trach nhiém co lién quan quy dinh tzi cac diédma, b, c, d, de, 2. h, i,
k, I, m va n khoan 2 Piéu 42 cta Luit ndy;

b} San xudt thude, nguyén lidgu lam thude theo ding quy trinh sin xuft va
tiéu chudn chit lvong di ding kv hodc cong bd;

¢) Chin triach ﬂhlem Ve ngucm gch.,, chit luong thudc, nguvén liéu lam
hur:-c: do cor 50 sén xuit vi chi duoe phép xudt xudng thude, nguyén lidu lam
thude dat tidu chudn chit lvong dd dang ki
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d) Theo d&i chét luong, an toin, hidu qua cla thube, nguyén lidu lam
thuéc do cor s& san xudt trong théd gian luu hanh trén thi trudmg vi thu hoi
thufie, nguyén lidu lam thude thea quy dinh cia Ludt niy;

@) Chiu tréch nhiém vé& sb Jugng thude, nguyén lidu lam thude dd nhép
khiu, mua, bdn, sit dung va bido cdo theo quy dinh cia B trudng Bé Y 2.

Piéu 44. Quyén va trich nhidm ecia co s& xuft khiu, nhip khiu
thude, nguyén liéu lam thude

I. Co sér xudt khiu, nhip khiu thudc, npuyén lidu lim thudc c6 cic
quyen sau day:

a) Quyén quy dinh tai cdc didm a, b, ¢ vi d khodn 1 Pidu 42 cia Ludt nay;

b} Mhép khiu thude, nguyén lidu lam thube quy dinh tai Pidu 60 cia
Ludt nay;

c) Béng ky Iru hanh thude, nguyén ligu lam xthufiu; uhuyﬁ*‘n sar hitu aify
diing ky Iru hanh thude, nguyén lidu lam thude; d& nghi thu héi gidy ding ky
Juru hanh thude, nguvén liéu lam thude; dé nghj thu hot thude, nguyén ligu lam
thudc theo quy dinh caa Ludt nay;

d) Bén thude, nguyén liéu lam thube nhip khiu cho co s& ban budn, co
3 ban lé thude, co 2d san xuét thu-:uc va cor 50 kham bénh, chira bénh. TruE:rnE_

hq:rp khing durge thire hién qu}ren phiin p}lm thube tal Viét Nam, co s@ XUl
khéu, nhip khiu dwge bén thude, nguyén lidu lam thudc nhip khiu theo quy

dinh cita B§ trudmg Bo Y t8;

d) }{ué‘t khiu thube, nguyén lidu 1am thudc quy dinh tai khoan 4 vi
khoan 5 Biéu 60 cia Luit nay.

2. Co s¢ xuét khiu, nhip khau thude, nguyén ligu lam thudc c6 cdc trach
nhiém sau déy:

a} Tréch nhiém quy dinh tai céc diém a, b, ¢, d, d, e, g hi, k|, mvian
khoan 2 Diéu 42 ctia Ludt nay;

b) Chiu frach nhlém vé sb lEngmg, chét luong T.hu-:’:"m, nguyeén liéu lam
thube do co sd xuft khéu, nhip khdu va bio cdo theo quy dinh cia B§ truémg
Ba Y té,

Diéu 45. Quyén va trdch nhiém cia co si kinh doanh dich vu bio
qudn thufic, neuyén lidu lam thube

1. Co s& kinh doanh dich vu bdo quéan thufic, nguvén lidu 1am thude cb
cdc quyen sau diy:

a) Quyén quy dinh tai cde diém a, b v ¢ khoan | Diéu 42 cia Ludt nay;

b) Bao quan thude, nguyén lidu lam thude cho td chite, cd nhén;
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¢} Kuit khau thudc, nguyén lidu 1am thude quy dinh tai khodn 4 va khodn
5 Bigu 60 cia Ludt nay.

2. Co 50 kinh doanh dich vu bio quéan thude, nguyén lidu lam thudc ¢
trdch nhiém quy dinh tai cée diém a, b, ¢, d, d, ¢, g, h, i, m va n khodn 2 Biéu
42 cua Ludt nay.

Diéu 46. Quyén va tréch nhigm clia co s& bin budn thube, nguyén
ligu liim thude ;

1. Cor 50 bén budn thude, nguyén ligu Jam thudc o cic quyén sau diy:

a) Quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 cia Ludt niy;

b) Ban buén thude, nguyén lidu lam thude;

¢} Mua thube, nguvén lidgu lam thude;

d} Bang k¥ Lz hanh thudc, npuyén lidu lam thude; chuyén =& hita gidy
ding kv hru hanh thude, nguyén liéu 1am thudc; dé nghi thu hdi gidy ding kv
I hanh thude, nguyén liéu lam thude; dé nghi thu hdi thude, nguyén lidu 1am
thudc theo quy dinh cia Lufit nay;

d) XKudt khiu thude, nguyén lidu lam thubdc quy dinh tai khodn 4 va
khoan 5 Biéu 60 cia Ludt nay.

2. Co sv ban buén thude, nguyén [iéu lam thude b cde trdch nhiém sau déy:

a) Trach nhiém quy dinh tai cdc diém a, b, ¢, d, d, e, g hiklmvan
khoan 2 Piéu 42 cia Ludt nay;

b) Bao dim vigc giao, nhén, bio quin thudic, nguyén ligu lam thude phai
do ngud co trinh d§ chuyén mdén dam nhin.

Pidu 47. Quyén vi trach nhifm ciia co sé ban 1é 13 nha thude

1. Cor 5& bén [& 14 nha thudc e6 cde quyén sau diy:

#) Ouyén quy dinh tai cée diém a, b, ¢ va d khodn 1 Diéu 42 cia Ludt nay;

b) Mua nguyén ligu lam thube dé pha ché thude theo don va bén thube

nay tai co 0. ng-:m quan ly chu}fen mén vé dugc cia nhi thude chin trach
nhiém quan Iy true uﬂp viéc pha ché thudc tal co sd;

¢) Mua thudc dé ban 1é, trir vic xin; trudmg hop mua, ban thudc phai
kiém sodt dic biét va thude thude Danh muc thudc han ché bén 1é thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 34 cia Ludt nay,

d) Tham gia cép phét thudc cia bao hiém, chuong trinh, dir dn y té khi
dép g véu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dir an dé;
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_ d) Ngudi cb Bing duge s dugc thay thé thubc da %::E trong dem thude
bing mét thude khdc ¢d clng hoat chat, dudng ding, lieu hrong khi co sy
dong ¥ ciia ngudd mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi thude.

2. Cor s& ban 1& 13 nha thudc ¢6 cdc trich nhidm sau déy:

a) Trach nhiém quy dinh tai khodn 2 Bidu 42 va khodn 2 Diéu 81 cba
L udt nay;

b} Bao dim diéu kién pha ché thudc theo quy dinh ciia B tnudmp Bo Y 18

c)} Khéng dwge ban nguyén liéun lam thu be, trir duge lidu.

Piéu 48. Quyén va trich nhifm cha co sé ban I& 1 quiy thuic

I. Co s& ban 18 [ quiy thude ¢d cac qu}fén sau day:

a) Quyén quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 ctia Ludt nay;

b) Mua vA ban 1& thude thude Danh muc thude thiét yéu v Danh muc
thudc khéng ké don, trir viic xin; tririmg hop mua, ban thudce thude Danh muc
thudc phai kiém sodt diic biét va Danh muc thude han ché ban 1& thuc hién
theo quy dinh L&u D1EL1 34 oha Ludt nay. Déi vl quiy thu::n: & ving dcrng, bao

dén tde thidu sé, mién nii, hai dio, vung cé ﬂlLu kién kinh té - xd hi dic biét
kho khén thi duge ban thém mot 26 loal thude khic theo quy dinh cia Bg

truromg Bo Y té:
c) Tham gia cip phat thudic ciia bao hiém, chirong trinh, di dn y té khi
dap img yéu ciu vi diéu kién cia bao h:ém, chuong trinh, du an da.

2. Cor s ban 1& 14 quéy thudc c6 cdc trich nhidm sau day:

a)} Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Difu 42 cia Luit nay;

b) Khéng duge bén nguyén lidu 1am thube, trir dwoc ligu.

Picu 49, Quyén va trach nhiém clia co' 56 bin 1é 13 ti thude tram v (¢ xa

1. Co s& ban 18 14 to thude tram v 1€ X3 c6 cac quyén sau déy:

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

b) Mua v4 bén & thude thujc Danh muc thube thiét yéu phi hop vdi
phén tuyén chuyén mdn k¥ thudt; trudmg hop mua, bin thudic thude Danh muc
thude phai kiém sodt dic biét va Danh mue thudc han ché bdn 1é thyc hién
theo quy dinh tai Piéu 34 coa Ludt nay;

¢) Tham gia cip phat thudc etia bao hiém, chwong trinh, du 4n y té khi
dap ng yéu ciu va diéu kién cta bao hiém, chuong trinh, dy &n do.

2. Cor s bén [& 13 1 thude tram v t& x3 c6 cdc trach nhiém sau day:

a) Tréch nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 ciia Ludt ndy;
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by Khéng duge ban nguyén liéu ldm thude, trir dige lidu,

Pidu 50, Quyén va trich nhiém ciia co s& chuyén bin 1& duge liéu,
thute dwge liéu, thudce ¢b truyén

I. Ceor sér chuyén bén [& duoc hgu, thude duge lidu, thude cd tru:.fén cO CcAC
quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cic didm a, b, ¢ v d khoan 1 Didu 42 ciia Luit niy;

b} Ban lé duge lidu, thudc duge ligu, thubc o trllj-’v::':n; ‘

¢} Mua durge lidu, thude duge ligy, thude ¢d truyén dé ban 1&;

d) Tham gia r.:sial': phit thudc oz bio hiém, chuong trinh, dir dn vy t& khi
ddp tthg véu ciu vi dicu kisn cia bao hiém, chuong trinh, di 4n i,

2. Co s& chuyén ban 1& duge lidu, thude duge gy, thude ¢ truyén cé céc
trach nhiém sau diy:

a) T'rach nhiém quy dinh tai khoan 2 Pitu 42 cua Ludt ndy;

b) Khéng duge ban thudc héa diree, vic xin, sinh phim va nguyén lidu
lam thude 14 duge chat, ta duge, vo nang,

Pidu 51. Quyén va trach nhiém cia eo s kinh doanh dich vu kiém
nghié¢m thube, nguyén liéu lim thuée

1. Co s&r kinh doanh dich vy kiém nghiém thude, nguyén lidu am thudc
cd céc quyen sau diy:

a3 Quyen quy dinh tai didm a va difém b khoan 1 Piéu 42 cha Luit nay;

b} Tién hanh kigm n ghiém thude, n guyén liéu lam thudc theo quy dinh;

¢) Chitng nhin k&t qua kiém nghidm &6i véi miu thude, nguyén ligu lam -
thude di kigm nghigm;

d) Nhip khiu, mua hoa chét, chit chufiin, miu thudc, miu nguyén lidu

lam thudc phue v cho hoat déng kigm nghiém thude, npuyén liéu lam thude
clia oo S0

9. Co s& kinh doanh dich vu kidm nghiém thudc, nguyén ligu [Am thudic
cé cac trich nhiém sau day:

a) Tréch nhiém quy dinh tai cdc diém a, b, d, d, e, g, b, i, m va n khoin 2
Diéu 42 chia Ludt nay;

b) Bac dam trung thure, khach quan trong kifm nghidm thude, nguyén
liu larn thubc;

¢) Chiu trach nhiém vé két qua kidm nghiém riisn véi méu thude, miu
nguyén lidu lam thude da kigém nghiém,



Pitu 52. Quyén vi trich nhiém cia co s kinh doanh dich vu thir
thube trén lim sang

1. Cor 56 kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sdng b cdc quyén sau diy:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan | Diéu 42 cia Ludt nay:

b) Tie ién hanh hoat ddng thir thuéc trén lim sang theo quy dinh;

¢) Nhip khiu, mua héa chit, chit chudn, méu thude phyc vu cho hoat
déing thir thude trén 14m sing;

d) s dung két qui nghidn ol thit thuée trén lim sing theo thoa thudn
vl cor quan, t6 chire, e4 nhiin ¢6 thude thir [im sang,

2, O 5& kinh doanh dich vu thi thudc trén 1Zm sang ¢d cde tréch nhiém
sau diy:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diém a, b, c, d, e, g, h, i, m va n khoan 2
Bigu 42 cia Luit nay;

b} Chiu trdch nhiém vé két qua nghién ciru thir thude trén lam sing;

¢} Chiu tréch nhiém vé sir an toin clia ngudi tham gia thir thude trén lim
sang va boi thudémg thigt hai cho ngwdi tham gia thit thudc trén 1&8m séng néu
il ro x4y ra do 161 cha co s& kinh doanh dich vu thir thude trén lam sang theo
quy dinh cia phap ludt;

" d) Bao dam trung thue, khach quan frong thir thudc trén 14m sing;

d) Péc lip vé kinh t&, td chitc nhin sir 481 vwdi eo quan, td chite, ¢4 nhin
¢ thude thir trén 1&m sang.

Dién 53. Quyén va trich nhiém cia co a{r kinh doanh dich vu thir
tirong dirong sinh hoe cia thudic

1. Cor adr kinh doanh dich vy thiy trong duong sinh hoc cua thudic co céc
quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Piéu 42 clia Luit nay;

b} Tién hanh giai doan nghién ciru trén 13m sang va giai doan phin tich
dich sinh hgc trong thir tuong durong sinh hoc eta thube.

Truémg hop chi tién hinh giai doan phén tich dich sinh hoc thi dwge ky
hop dong hodic lién két véi co sé thir thude trén ldm sang dip ‘mg Thyue hanh
t4t thit thufic trén im sang dé thue hidn giai doan nghién ciru trén |im sing
trong thir turong dirong sinh hoc cua thude;

) Tién hanh hoat déng nghién citu thir tuemyg duong sinh hoe coa thuic
theo quy dinh;
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d) Whip khéu, mua héa chét, chit chuin, miu thudc phuc vy cho hoat
ddng thir tuong duong sinh hoc cia thude;

d) Sir dung két qua nghién ctru thir twong diong sinh hee cla thudic theo
théa thudn véi co quan, 1§ chit, ¢4 nhén cb thude thit trong dirong sinh hoc.

2, Co sd kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thuée co cac
trach nhigém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac didm a, by, d, e, g, h, 1, m va n khoan 2
Picu 42 cia Luit nay;

b) Chiu tréch nhiém vé& két qua nghién ciru thir trong duong sinh hoc ca
thuoc 461 von méu thudc da thar;

¢) Chiju trach nhim vé sy an todn cla ngudi tham gia thir trong duong

sinh hoe va boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir tuong dwong sinh hoc
néu rii ro xay ra do 161 cta co s& kinh doanh dich vu thir twong duong sinh

hoc ciia thude theo quy dinh ciia phép ludt;

d) Bao dam trung thire, khiach quan trong thir tromg dwong sinh hoe clia
thudic:

d) Béc lap v kinh té, t chirc nhén sy d6i vai co (LA, tt chire, cd nhin
cé thude thir trong duong sinh hoc.

CHUONG ¥V
DPANG K¥, LUU HANH, THU HOI THUOC
VA NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1
PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piku 54. Déi firgyng vi yeu chu ding ki thufic, neuyén lidu hm thuic
1. Thudic phai dang kv trurde khi luu hanh tai Vigt Nam, trir tredng hop
- sau diy;

a) Thuéc pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tal diém b khoin lxﬂiéu
47: thudc san xuat, pha ché tai co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Bisu 85
cla Ludt nay;

b} Thude dire nhip khiu quy dinh tai khean 2 Didu 60 cia Ludt ndy:

&) Thube ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 cla Ludt
nay.

2. Weuyén lidu lam thude phai ding ky trude khi hm hanh tai Viét Nam,
trir trirdmg hop sau diy:
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a) Mguyén lidu Iam thude 13 dugce chat dé san xuit thude theo hé so ding
ky thudc da cd gidy ding loy huu hanh tai Viét Nam;

b) Nguyén lidu lam thudc dvoc nhip khiu theo quy dinh tai khodn 3
bigu 60 cta Ludt nay.

3. Co s duge dimg 8n dang ky thufic, nguyén lidu lam thude trong
trudmg hop sau day:

a) Co sd o hoat ddng san xudt, bin budn, xuit khau, nhap khiu thufiﬁ,
nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam;

b) Co sé& kinh doanh thude, nguyén lidu lim thube clia nude ngoal ¢é vin
phong dai dién tai Viét Nam.

4. Thude, nguyén liéu 1am thudc duge cp gidy ding ky luu hinh tai Viét
Mam khi dap Umg cée yéu citu sau ddy:

4) Bo dam yéu cdu vé an toan, hiéu quai:

b} Prroe san xudt tai co sd san xuat thude, nguyén lidu lam thudc dap ung
diéu kién theo quy dinh ciia Luit nay;

¢} Duoe san xust theo quy trinh san xudt thude, neuvén lidu lam thube vi
dat tiéu chuén chat lugng theo quy dinh tai Bigu 102 va Biéu 103 cia Ludt nay.

5. Péi voi thude, nguyén lidu lam thude nhip khau khi déng ky lua hanh
tai Viét Nam, co s& sdn xuit thude, nguyén liéu lam thudc tai nurde ngodi phai
durere dédnh gid viée ddp Gmg Thuc hanh tét san xudt theo mdt trong cac hinh
thite sau déy:

a) Thédm dinh hé so lidn quan dén didu kién sén xuit;

b) Céng nhén, thira nhiin 1n nhau v& két qué thanh tra, kiém tra cta co
fquan gquan I nha nude vé duge dbi vdi yéu cau ddp tmg Thire hanh tHt san

xuidt thude, nguyén ligu lam thudc;

¢) Kiém tra tai co sé sin xudt thude, nguyén lidu lam thube.

6. Chinh phil quy dinh chi tiét vice ding ky luu hanh déi véi duge lidu, ta
duwere, w6 nang va khodn 5 Diéu nay.

Diéu 55. Hinh thire ding ky thudc, nguyén liéu lim thude

1. Thude, nguyén liéu lam thude duoc ding kv theo mét trong céc hinh
thite sau déy:

a) Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidgu lam thude;

b) Gia han gi{-‘i}r déng ky hru hinh thude, npuyén lisu lam thube;

¢) Thay dbi, bé SUME iy diing by hu hinh thude, npuyén ligu lam thuée.
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2, Cép gify ding k¥ luu hanh thude, nguyén lidu lam thude trong tnrémg
hop sau ddy:

a) Thubc, nguyén lidu lém thude chira duge cip gidy dang ky lou hénh
tai Viét Nam;

b) Thudc da duge cép pidy ding ky luru hénh nhung c6 thay dbi vé thénh
pndn duge chit, duge lidu; him lugng, ndng dd hofc khéi Iwomg cdc thanh
phan duge chit, duge lién cb tac dung; dang bao -.':h’i dudmg ding; co s& sin
xuét, trir truedmg hop thay déi co sd dong gbi thir cip, co sd it xuomg, dia
diém xudt xudng;

¢) Nguyén lidu lam thude 48 duoe cip sidy ding ky luu hanh nhung ch
thay déi vé co s sdn xuit, trir truemg hop thay déi co s& déng géi thit cap, cor
56 xudt xudmg, dia didm xudl xudng.

3. Thay i, bi sung gidy dang kj luu hanh thube, nguyén ligu lm thudc
dil drgre cilp lai Viét Nam cb cde thay ddi trong thal han higu e, trir trurdng
hop quy dinh tai digém b va diém ¢ khoan 2 Diéu nay.

4. Gia han pidy ding ki hru hanh thube, nguyén ligu lam thude khi gidy
ding ky luu hanh hét théi han higu Jue bao gdm cd thude, nguyén ligu lam
thudic cd thay dai v& ho so hanh chinh tai thoi diém ding ky gia han,

Diéu 56. Thim qu}r%n, hii so, thit tue, thid han cfip, gia han, thay dliii,
= 5 & -\.- - u S A - i ~
b sung gidy ding ki luu hinh thude, nguyén ligu lim thude

1. B6 trwémg B Y té Gdl_'r, gm han, thay déi, b sung gla}f dang ky o
hanh thum; nguyén ligu Jam thude trén co s& thdm dinh hd so, tr vin cha Hai
déng tw vin cip gidy ding k¥ hru hanh thudic, nguyén lidu [am thude.

Hé.sor dé nghi cdp, gia han, thay di, bd sung gidy ding k¥ hra hinh
thudic, nguyén ligu lam thudc np tai B Y té

2. Hé so dé nghi caip giiij.-' ding kv luu hanh thufic, nguyén lidn Bm thude
bao ghm:

a) Hé so hanh chinh bao gum don d& nghi cip gla} déng ky lvu hinh
thude, nguyén lidu lam thudc; ban sao cb chimg thyc Gifiy phép thanh 1dp vin
phong dai dién con théd han hiéu lve déi v cr sér kinh doanh thude, nguyén
ligu lam thudc cla nurde ﬂgDai hodic Gidy chitng nhin di diéu kién kinh doanh
duoe con thai han hidu lre di vt eo s¢r kinh doanh thudc, nguyén ligu ldm
thudc coa Vigt Nam; ban gfe hodc bin sao c6 chimg thue Gidy chimg nhin
sin pndm duge phim déi véi thude nhap khad con théi han higu hye; mau
nhin thude, nguyén liéu lam thude; théng tin vé thubc vi cde ti lidu khic vé
kinh doanh va leu hanh thude, nguyén lidu lim thube;

k) Hé sor ki thudt chimg minh thudc, nguyén lidu lam thude dap {ng cdc
véu cau quy dinh tai khoan 4 Pidu 54 cta Ludt nay; déi véi thude mdi, sinh
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phim tham chiéu, viic xin, Thuéf; duge liéu cd chi dinh 56:{'. vdl cac bénh thude
danh mue do B§ tnrimg B§ Y t€ ban hanh ph:'ii co thém hé so lidm =sang chimg
minh dat an todn, hi¢u qua; d6i véi sinh phdim twong tr phai ¢d thém hé so
chirng minh tuong ty vé chit hrong, an todn, hidu qui so véi mét sinh pham
tham chiéu; doi véi thute cd yéu ciu thir tuong duong sinh hoc phii cd thém
bdo cdo sb lidgu nghién citu tuong duong sinh hge cta thube;

c) MAu nhan thuc té cia thude, nguyén lidu lam thude heu hanh tal mude
s0r tai ho#ie mrde tham chiéu déi véi thude nhép khiu.

3. Hb so d& nghi gia han gidy ding ky lru hanh thude, nguyén litu Jim
thude bao gdm:

a) Prom d& nghi gia han gidy dang ky hr hanh thude, nguyén lidu lim thude:;

b) Ban sao co chu‘ng thiee Gidy phép thinh 1dp vin phong dai didn cén

théri han higu e déi v6i co s kinh doanh thudc, nguyén lidu lam thudc cia
nurde ngoal hodc Glay chimg nhan di diéu kién kinh doanh diroc con théi han

higu lue déi véi e sé kinh doanh thudc, nguyén ligu lam thudic cia Viét Nam;
¢} Ban gée holdc ban sao c6 chimg thue Gify chimg nhin san phiim dirge
phim con thén han higu lue doi vl thude nhédp khau;

d) Bdo cdo Iuu hianh thudc, nguyén lidgu lam thude;

d) Bao cdo an toan, hidu qua dbi vai thude c6 yéu céu tiép tuc theo dii an
toan, hidéu qua;

&) Ban sao gidy dang k¥ Juu hanh thude, nguyén lidu lam thude tai Viét Nam,

4. Ho so dé nghi thay doi, bé sung gidy ding k¢ luu hanh thude, nguyén
liéu lam thude bao gbm:

a) Don dé nghi thay d6i, bd sung gidy ding k¢ luu hanh thude, nguyén
ligu lam thudc;

b) H6 so ki thufit déi voi ndi dung thay dbi, bo sung pidy ding ki lwu
hanh thude, nguyén liéu lim thudc;

¢} Ban sao gidy ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude tai Viét
Nam con hiéu lre.

5. Thai han cdp, gia han hodc thay déi, b sung gidy dang ky hm hinh
thudc, nguyén léu lam thuoc:

a) Khang qué 12 thang ké tir ngay nhin di hd so déi véi vide cip gidy
déng kv Iuu hanh thudc, nguyén lidu lim thudc hoific ké ti ngay nhiin dd hd so
ddi véi thude mdi, sinh pham tham chiéu, sinh pham trong tir, viie xin, thuge
duge ligu ¢d chi dinh do1 voi cdc bénh thude danh muc do B trwdng Bo Y 18
ban himh trong dé e6 hd so ldm sang d3 chitng minh dat an todn, hidu qua;



41

b} Khéng qua 03 thing ké tir ngdy nhin dd hé so 46 véi vige gia han,
thay déi, b sung gidy ding ky hru hinh thudc, nguyén liéu lim thudc;

¢) Trudmg hop khéng cép, gia han, thay @i, bd sung gm}r déng ky luu
hanh thude, nguyen litn Jam thudc hodic chua ddp u‘ng dn didu kién cﬁp, g;a
han, thay déi, bo sung gify ding ky luu hinh thudc, nguyén li¢u lam thudc

phai co van ban trd 16 vanéu rd 1y do.
6. Thai han higu hye cia gify dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc 13 05 nim ké tir ngdy cdp hodc gia han.
Théi han hidu lue cia gidy ding ki lou hank thudc 13 03 nim ké tir ngay
cp dbi véi thude cd véu cau tiep tue thee déi an toan, hidu qui.
7. B trudmg B Y t& quy dinh chi tiét ho so, thil tuc mp, gia han, thay
ddi, b sung gidy ding ki luw hanh thube, nguyén lidu 1am thude.

Pidu 57, Quyeén va trich nhiém clia co sé diing ky th ube, nguyén liu
lam thuic
1. Co s& ding ky thude, nguyén lidu lam thude ¢é cic quyén sau diy:

a) Puge huéng dan vé ding lcy thudc, nguyén liéu lam thubc; duge bidt
tinh trang xi 1§ ho so ding ky thude, nguyén ligu lam thube vi céc théng tin
khic lidn quan dén thude, nguyén ligu lam thufic sau khi duge cip gidy ding
k¥ hru hanh;

b} Pé nghi thu hoi gii}' ding ky hou hanh cia thude, nguyén ligu lam
thudc do co sir ding ky,

2. Cor sy diing ky thude, nguyén lidu ldm thude cd cde trdch nhiém sau déy:

a) Thing bio cho co quan quan Iy trong trudmg hop thudc, nguyén ligu
lam thudc da dugre cép gifly ding ky hro hinh tai Vigt Nam bj thu héi & bt ki
nude nao trén thé gidi: ngimg sin Kudt, ngimg cung Ld}'} hodc nguy co va tinh
trang thidu thude, ngEwy én lidu lam thuuu thay d8i co s& ding k¥ thude,
nguyén lidu lam thude trong thoi gian gidy ding ky luu hinh cén thoi han
hiéu e,

b) Luru trit dii hé so da ng ky Lhu:}c nguyén lidu lam thude v& cung cép hd
o cho co quan quan 1y ¢é thim quyén khi ¢6 yéa ciu;

¢) Thure hién cac yéu cdu vé kiém tra, ddnh gid co sd sin wudit khi ed yéu
ciu ciia oo quan quan 1¥ cd tham quyén.

Didu 58. Thu hiii gify ding ky luu hinh thude, nguyén liéu lam thude

1. Gifiy diing ki Iuu hanh thude, nguvén lidgu lam thudc bi thu héi trong
trirgmg hop sau day:

2) Thude bi thu hdi do vi pham & mic d8 1;
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b) Trong thoi han 60 thing cé 02 16 thude bi thu héi bit bude do vi pham
o mire dé 2 hodce 03 16 thudce tré 1én vi pham chat luong;

_©) Thude nhip }chéu_ bi cor quan ¢ thim quyén ciia nudc ngodl thu héi
Gidy chimg nhén sin pham duge phim ma gifly do la cin cir d& B Y (2 cip
gidy diing k' huu hanh thude, nguyén lidu lim thude tai Viét Nam:

d) Gidy dang ki luu hanh thude, nguyén lidu lim thude duoc cip dua
trén hd sor gia mao; ;

d) Thude, nguyén lidu lam thude duoc san xudt khéng ding dia chi theo
hii so ding ky:

e) Droe Lhﬁt duoe héu hojc thufic o chira r..um: chit, duge ligu duoc

Té chire X té Thé gml cor guan quan ¥ oo thim quyén olia Viét Nam heic
nude xudt X1 cia thude klyén cdo khéng an todn, higu qud cho npudi sir

dung;
g) Cor 3¢ sdn xudt hofic co s& dang k¥ thude, nguyén litu 1am thude dé
nghi thu héi gidy ding ky liu hanh thude, nguyén ligu 1am thude tai Viét Nam.
2. Bj trudmg B Y té& quy dinh chi tiét h so, thi tuc thu hbi gidy ding ky
luu hanh thudce, nguyén liu lam thudc.
Muc 2
LUU HANH THUOQC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 59. Quy dinh vE lru hanh thude, npuyén lidu ldm thuie

1. e loai thude, nguyén lidu lam thude hne hanh trén thi trudng bao gdm:

a} Thube, nguyén liéu lam thufic di duge cip gigy ding ky lru hanh;

b) Thudc, nguyén liéu lim thudc nhép khiu quy dinh tai cdc khodn 1, 2,
3 va 4 Diéu 60 cia Lot ndy;

¢} Thudic quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 47, khodn 1 vi khodn 2 Diéu
70, khoan 3 Diéu &5 cia Ludt nay;

d) Thubc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nude duge phép tiép tuc
lwu hanh dén hét han dimg trong trudmg hop duge sdn xudt tnrde ngly gidy
ding ky luu hanh hét thid han hiéo lue;

d) Thube, nguyén lidu lam thudc nhip khiu duge phép tiép tue luu hanh
dén hét han ding trong trudmg hop duoce giao hang tai cang di cia nuwde xudt
khiu trude ngay giay dang ky hea hanh hét thad han higu hee;

&) Thudic, nguyén lidu lam thude sin xuit trong nudc hoic thudic nhip
khéu trude ngay giay ding ky Iiu hanh bi thu héi theo quy dinh tai Digu 58



43

cia Ludt nay, trir trudng hop thude, nguyén lidu lam thude bi thu hii theo quy
dinh tai Biéu 62 clua Luit nay.

2. Thudc liru hanh trén thi tredng phal dép {mg cac véu cau sau day:

a) Pat tiéu chudn chét luong va bio dam v& an todn, hitu qua;

b) Pép tmg yéu ciu vé nhin thudc quy dinh tai Piéu 61 cia Ludt nay va
cie quy dinh khae eta phap ludt ¢6 lién quan;

¢} Vit liéu bao bi va dang dong gdi phai dap frftg yéu ciu bdo ddm chit
lugng thude.

3, Nguyén liéu lam thudc lvu hanh trén thi truong phai ddp tng céc yéu
ciu sau day:

a) Dat tidu chudn chat hrong dé =an xudt thude va bio dam vé an toan,
higu qua;

b) Pép tmg yéu ciiu vé nhdn thude theo quy dinh tai Pidu 61 cia Ludt
ndy va cdc quy dinh khdc cla phap lujt 6 lién quan,

¢] Vat lidu bao bi va dang déng g6i phai ddp fne véu ciu bio dim chit
hrong nguyvén lidu lam thude.

Diéu 60. Thude, nguyén liéu lam thude dwoe nhip khiu, xuit khio

1. Thudc, nguyén liéu lam thube [4 duee ch flt dé co gié}: dang ky luu hinh
tai Viét Mam, nguyén liéu lam thude 1a doc chét d& san xuft thude theo hd so
déng ky thudc di co gidy ding ky luu hanh thude tai Vigt Nam duge nhip khiu
ma khdng phai thire hidn vige cip phép nhiip kb, trir thude, nguyén liéu lim
thude quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

2. Thubc chua c6 gidy dang ky hm hanh thude tai Viét Nam duge cép
phép nhip khdu va chi deoc nhip khau khéng qua s6 luong shi trong gify
phép nhip khiu trong trudng hep sau dédy:

a) Co chita dLrn;n::rn:hét chua cb gidy ding k¥ luu hanh thuérg hoic di ¢6 gidy
dang kv Iuu hinh thude nhing thude chia dép 1ing di cho nhu cin dicu w;

b} C6 chita duoe lidn 1in déu st dung lam thuéc tai Vidt Nam hodie 43
timg str dung lam thube tai Vist Nam nhung thube chua dép {mg di cho nhu
ciu diéu tri;

c) Bdp img nhu ciu L::-ip bach cho qu{'ﬁu phong, an niqh, phéng, ching
dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, nhu ciu digu tri dic biét;

d) Thude hiém:

d) Thudc ¢6 cing tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham hugng hofic

néng dd, dang bio ché vai biét duoe gic co gla.'- déng ky lwu hanh thude tai
Viét Nam, duge san xudt béi chinh nha san xudt bidt dirge ge hode béi nha
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san xuat dugc iy quyén;., c6 gi4 thip hon so véi ;qu’:ur“c: biét duge goe lu hanh
tai Viét Nam theo yéu cau clia B§ trudmg B Y 1e;

&) Phue vu cho chiong trinh v t& ciia Nha mréc;

#) Vién try, vién tro nhin dao;

h) Thik Lijufm trén 1am sang, thir twong duong sinh hec, ddnh gid sinh kha
dung, lam méu ding k¥, miu kiém nghiém, nghién efru khos hoe, tham gia
trumg bay tai trién 1am; hai cho;

i) Trirémg hop khac khéng vi muc dich thuong mai.

3. Neguyén Iiép lam thude 1d duge chit chua cb gidy ding ky leu hanh t@f
Vigt Nam dugc cdp phép nhép L::}_"Jﬁu v chi duoe nhip khiu khéng qud sb
lugng ghi trong gidy phép nhip khau trong tnrdmg hop san day:

a) D& lam mﬁu ding kv, miu kiém nghigm, nghién cire thude, tham alg
trung bay tai trién 1&8m, hdn chey;

b) Pé san :::ufit thudc xudt lché‘u, thude phuc vu yéu cu qudc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa.

4. Thude phai kiém sodt dic biét phii thire hién vide cap phép xuft khiu,
nhip k_hau vi chi duoe xudt khiu, nhip khiu khéng qua s lvong droc ghi
trong j__,,hw phep.

Tiy timg thai k¥ phét trién kinh & - xi héi, Chinh phi quy dinh cic loai
thude, nguvén lidu lam thude phai kiém sodt nhap khau.

5. Thude, nguyén lidu lam thudc duoe phép xuit khiu khing cin pidy
phép cia Bd Y t&, trir duge ligu thu@q danh muyc lodi, ching loai duge ligu
quy, hiém, ddc hiru phai kiém sodt, thudc phai kidm soét dic biét, nguyén lidu
lam thudic 12 dirge chit hudng thin, dige chit gy nghién, tién chit ding lam
thudc do Bé trudng B& Y té ban hanh hode chit phéng xa theo danh muc do
Chinh pht ban hanh.

6. B Y té co trach nhiém céng bd théng tin lién quan dén thube duge

cap phép nhép khéu theo quy dinh tai cdc drcm a, b, ¢ v d khoén 2 Dlm nay
bao gﬂm nha nhép }-:hau nhéa san xudt, sd !m:mg tén thucuc va sb gl&y phép

nhiip khiu; s6 lvong gidy ding ky I hanh thube d6i v mbi hoat chit,
7. Chinh phti quy dinh chi tiét cdc néi dung sau diy:
a) Tiéu chi, hd so, thi tue, thoi gian cip phép xus it khiu, nhip khdu dbi
vii thube quy dinh tai cdc khodn 2, 3, 4 va 5 Hte.u nay va danh muc thude,
nguyén [iéu Jam thufc cim nha ip khiiu, cim sin xudt;
. b} Nhép khiu duge ligu, ti duge, vo nang, bao bi tiép xic truc tigp vdi
thude.
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Pigu 61, Nhin thude, nguyén ligu lam thude luu hanh trén thi trudmg

{. Nhan thude, nguyén liéu lam thude [uu hanh trén thi trudmg phai thé
hién cac ndi dung sau day:

a) Tén thudc, nguyén lidu lam thude;

b) Dang bio ché, trir nguyén liéu lam thude;

¢} Thanh phin, ham hromg, nung dé hosic khbi lreng dwge chit, duroc
lidu ctia thude, nguyén lidu lam thude; nhin cun thufc ¢b truyén thudc Danh
muc bi mét cia Nhi nwée va cia thubc gia truyén duge phép khing thé hign
méit 56 thanh phin duge Héu, ham luong, khdi lheong duge ligu va phai cd
dong chit “Cong thitc san xuit thudc 14 bi mat nha nuéc” hoic “Céng thire sin
xudt thudce 14 bi mét gia truyeén™,

d) Quy cach dong got;

d) Tén, dia chi clia co s¢ san xudt;

&) Tén, diz chi cla co sé nhip khiu déi voi thude, nguyén liéu lim thudc
nhép khin,

2) S gidy dang ky luu hanh hodic sb gidy phép nhip khau, 56 16 sin xudt,
ngEay san xudt; '

h) Han diing ctia thude, nguyén lidu lim thude;

[} Biéu kién bio quan va théng tin cin thiét khéc theo quy dinh.

2. Tér huémg dén siv dung thude 12 mét phin khéng thé tich rdi cla nhin
thufic va c6 diy d théng tin quy dinh tai cdc diém a, b, ¢, d, &, h va i khodn |
Diéu nay va dirge thé hién bang tiéng Viét, trir trudng hop thing tin khing thé
dich ra tiéng Viét hoic dich ra tigng Viét khing cd nghia.

3. B§ trudmg B§ Y @ quy dinh ch: tiét vige ghi nhin thude, npwyén lidu
J&m thude, 1 hudng dan s dung thude; quyét dinh vite thay déi han dimg
ciia thudc da ghi trén nhén thude trong trutmg hop vi I¥ do quic phang, an
ninh, phéng, chéng dich bénh, khéc phuc hiu qua thién tai, tham hoa.

Muce 3
THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Piéu 62, Cic trudmg hop thu hii thuie, nguyén ligu lam thube
1. Thudic bj thu hdi trong trutmg hop sau diy:

a) Khéng thude truwdmg hop duge phép huu hanh quy dinh tal khoan |
Dicu 59 cia Luit niy;

b) Gidy dang ky luu hanh ‘r.hui:"gn:: bi thu hdi trong truémg hop quy dinh tai
cac didm a, b, d, d va e khoan 1 Diéu 58 ctia Ludt nay;
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¢) Khiing ddp tmg yéu cdu quy dinh tai khodn 4 Didu 54 hodc khoan 2
Pigu 59 cua Ludt nay;

) Thuf‘}c khéng dat tiéu‘c.huén chét lugng, thudc san xudt tir nguyén lidu
lam thudc khing dat tiéu chuin chat luong; _

d) C6 két ludn eda co quan nha nude b thim quyén vé thube khéng dat
yéu ciu vé an todn, hidu qua;

e) ’f.'huﬁ:‘c khing co bﬁng chimg di duoe kiém tra chét lugng trong qué
trinh san xuat va truede khi xuat xudimg;

27 Co théng bio thu hdi thube cia co quan quin Iy vé duoc clia nudc
ngoal.

2. Nguyén lidu 1am thude luvu hanh trén thi trudmg bi thu hii trong triomg
hop sau diy:

a) Nguyén liéu lam thudéc bi sir d ung sal muc dich;

b) Gidy ding ky lru hanh nguyén lidu lim thude bi thu hdi trong trirdmg
hop quy dinh tai cée diém d, d va e khoan 1 Biéu 58 cla Lugdt nay;

¢) Khéng dap tmg véu ciu quy dinh tai khoan 4 Pidu 54 hodc khoin 3
Bicu 59 cia Luft ndy;

dy Mguyén lidgu 1am thude khéng dat tidu chudn chit lrong dé sdn xudt
thufic: nguyén lidu lam thude khéng ding xudt xr dd ding k¥ hru hinh hodc
gidy phép nhéip khiu;

d) Nguyén liéu lam thubc khing c6 bﬁng chimg ¢4 duge kiém tra chét
lugng trong qua trinh san xuit va trude khi xudt xoedng;

e} Co-thiing bio thu hdi nguyén liéu lam thude clia co quan quan ly vé
durgre cia nurde ngoal.

Piéu 63. Hinh thire thu hii, mie d§ vi pham, pham vi va thii gian
thu héi v xir I¥ thude bi thu héi

1. Hinh thirc thu héi thudc bao gom:

a) Thu 11:5‘3i tu nguyén la thu hdi do co s diing ky thude, co s& sin xudt,
co so nhip khin hodce by thac nhip khiu thude tr nguyén thue hién;

b) Thu héi bt bude 1 thu hbi theo quyét dinh oila co quan nha nirde cd
thim quyén trong trirdmg hop thu héi quy dinh tai Diéu 62 cua Luit niy.

2. Mire d8 vi pham cia thuéc bao gdém:

a) Mite dd 1 14 mire dé ma thude cd nguy co gy ton hal nghiém trong
doi vii stre khoe hodc dnh hudmg dén tinh mang clia ngudl s dung;
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b) Mire d8 2 1 mire d6 ma thude cé bing chimg khéng bio dam diy du
higu qué didu tr] hofic c6 nguy co khong an toin cho ngudi sir dung nhumg
chira dén mite ziv t6n hail nghiém trong 461 v&i stre khée hodic chia inh
hirémg dén tinh mang clia ngwdi sir dung;

©) Mire d§ 3 1a mic d§ khéng thufe tnuémg hop quy dinh tai digm a va
diém b khoan nay ma do cde nguyén nhéin khic nhung khéng anh huedng dén
higu qua diéu tri va an toan khi sir dung,

3. Pham vi va thoi gian véu céu thu héi thude duge thye hidn nhi sau:

a) Thu héi & 4t ca co 5& kinh doanh duge, eor s& khém bénh, chita bénh
va ngleisi sir dung trong tredng hop thube vi pham & mire dé 1. Vice thu hii
phai hoan thanh trong thid han 03 ngay ké tir ngay cb quyét dinh thu héi;

b) Thu hii & tit ca cor 367 kinh doanh dirge, oo sé khdm bénh, chita bénh
vi ngutd st dung trong tridmg hop thu:ﬁp vi pham & mire dd 2. Viée thu héi
phii hodn thanh trong théi han 15 ngay ké tir ngay ¢6 quyét dinh thu hai;

¢} Thu hdi & tit ca co s¢ kinh doanh duge trong trudmg hep thudc vi
pham & mike d6 3. Viée thu hdi phai hoan thanh trong thai han 30 ngiy ké vir
ngdy o quyét dinh tha hai;

d) Truimg hop viée thu héi thude vi pham & mie di 1 va viée thu héi
thuiic virgt qué kha néng thu hii clia co s sén xuft thube trong nuéc, co sé nhép
khidu, co s& Gy théac nhip khau thud 6c hodic qud thixi han thu hoi ma oo sé san xudt
thude trong mude, co s nhip khiiu, co sd iy thic nhip khiu thude khing thue
hifn viée thu héi thi bi cudng ché thu hai theo quy dinh cta phép lujt.

Cor quan nhd nudc co thim quyén trre tiép 5 chirc cuting ché thu hbi
EmmL. co a0 sin xudt thudc trong nude, oo 20 nhip lczhau ca 80 Oy thic nhip
khiu thudc cb trach nhiém thanh todn chi phi che vige thu héi va xi I thudc
bj thu hdi.

4, Xir ly thude bj th hii duge thire hign nhr sau:

a) Thuéc bj thu héi thea quy dinh ta diém a va diém b khoan 2 Pidu nay
phai bi tiéu hiy;

b} Thuéc bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Diéu niy dugc phép
khic phue, téi xudt hodc tidu hiy trong trudmg hop khéng thé khic phuc duge.

Diéu 64. Trach nhiém thu hoi thudc

1. Co s& ding ky thu:"{m, cor s¢ sAn xudt thude trong nudge, oo s& cd pha
ché, ché bitn, bio ché thude, cor sor nhdp kkhiu, cor s& 0y thic nhip khiu thudc
¢0 thude bi thu hdl co cac trach nhiém sau diy:

a) Ngimg kinh doanh thude bi thu héi;
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~ b) Ch tr, phéi hop vdi t6 chire, c4 nhén ¢ lién quan cong bé théng tin

v thude bi thu hbi va té chite thu héi, tiép nhin thude bi thu héi;

&) 30 1y thude bi thu héi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xi 1y thudc bi thu héi, boi thudmg
thiét hai theo quy dinh cia phap ludt;

&) Bdo cdo B Y té vé vie thu hdi thude va két qua thu hdi thude;

@) Tmﬁng' herp thu héi tir npuyén thi phai tam ngimg kinh'dnanh thude bi’
thu hii vé bio cao B Y té trude khi tién hanh vige thu hdi thude.

2. Cor s ban budn, héan 1é thubc ¢6 cde trdch nhiém sau diy:

a) Ngimg kinh doanh, cip phat thude bj thu hdi;

b Théng bdo va td chire thu hbi, tiép nhin thude bi thu hdi do co sdé kinh
doanh, cung cﬁp, ngudd s dung tra lai;

¢) Tra thudc bi thu héi cho co s d& cung cép thude;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xt 1y thude bi thu hdi va bbi thudmg
thiét hai theo quy dinh ciia phép ludt trong treéng hop o6 16i.

3. Co s& khdm bénh, chifa bénh v4 ngudi sir dung thudce cé cic trich
nhiém sau day:

a) Moimg viée ké don, ban, cip phat va st dung thudc bi thu hdi;

b) Tra lai thude bi thu héi cho co s& cung img thudc.

4. B6 Y té ¢ cdc trach nhiém sau diy:

a) Can cir vao muc dn;r Vi p]mm. vé chit lromg, an man hié¢u qua, quy ét
dinh vige thu héi, xir 1y thudc thu héi trén pham vi todn quéc;

b) Ré soit béo cdo danh gid va tra 1od v& dé xuét tu nguyén thu hiii ¢ita co
5o s&n xuat, kinh doanh;

¢) Kiém tra, gidm st viéc té chitc va thyc hién thu hiii thude, nguyén lidu
lam thude; xir I¥ co sé vi pham theo quy dinh ciia phédp ludt;

d) Cong bﬁ théng tin vé thudc bi thu héi trén cong thng tin dién tr clia BS

Y té, Pai mwen hinh Viét Nam va Pai tidng ndi “l.-’mt Nam d6i véi trrang hop
thu héi thuée vi pham & mite dd 1 ngay sau khi ¢d quyét dinh thu héi thude.

5. Pai truyén hinh Viét Nam, Pai tiéng néi Viét Nam ¢d trach nhiém
cong bé théng tin vé thu héi thudc vi pham & mirc d6 1 va khéng thu phi.

Pitu 65. Thim qu}'én ri qu}'ét dinh thu héi thudic, thi tue thu hai thude

1. B& Y té ra quyét dinh thu héi thube trong truémg hep thude bj thu hdi
bit budc va trudéng hop thu héi tir nguyén khi thude vi pham & mire 46 1, mirc
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d 2, Thisi gian ra quyét dinh thu héi thudc khéng qua 24 gidr ké tr khi ¢ két
luén thude thudic trefmg hep phal thu hi va mirc dé vi pham cia thude hodc
cé két ludn vé vide thu hdi thude fir nguyén khéng phit hop wil mite do vi
pham ctia thude.

2. Ngudi dimg déu co sér ding kf thude, co s& san xudt thude trong
nude, oo 3¢ pha ché, ché bién, bao ché thudc, co s& nhip khiu hodic iy thdc
nhip khiu thuc a quyét dinh thu hdi thuc trong trudmg hop thu hbi tie
nguyén thude vi pham & mife d6 3 sau khi ¢6 ¥ kién cia BO Y té, Théi gian ra
quyét dinh thu hdi thudc khing qua 24 pio ké tir khi co ¥ kidn cia Bs Y té,

3. B§ trudmg B Y t€ quy djnh chi tiét viéc két luan thu:f-L thuge trudmg
hop phan thu i, mite 36 vi pham cta thude, thi tuc thu hoi thude va vide xir
Iy thude bi thu hi.

4, Chinh phti quy dinh thim quyén, hinh thite, thi tue thu héi nguyén liga
lam thude; bitn phép x¥ Iy nguyén liéu lam thude bi thu hdi.

CHUONG VI
DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Muc 1
DUQC LIEU

Didu 66. Nudi trong, thu hii, khai théc, ché bién dwge lidu

1. Viéc nudi trﬂnif thu hai duge lide tudn thi Thee hanh 15t nuéi tring,
thu hai duge liéu.

2. Viéc khai thic, ché bién dwge ligu tw nhién phai bio dam ding ching
loai, quy céch, quy trinkh, thai digm, phuong phip ché bién va cdch béo quén
cia timg duge ligu.

3. B& trudmg Bé Y té quy dinh 16 trinh 4p dung Thye hanh tét nudi trdng,
thu hai duge lidu va ban hanh cic nguyén tac, tiéu chufn khai thac duoc lidy
tir nhién phi hop véi didu kién phét trién kinh té - x& héi.

Piéu 67. Bdo quéin durge lidu

1. Vide bio quin duge lidu phii tudn thi Thire hénh 6t v& bao quén
thudc, nguyén lidu lam thude.

2. Dnrge lidu hru hanh trén thi truémg phai duge dong goi bmg bao bi dat
tiéu chudn va duce ghi nhin theo quy dinh cia BE trudng Bo Y 8,

Diéu 68. Chit lrong cia droe lidu

1. Duge ligu phai dat ti8u chudn chit lugng, cd ngudn g, xuit xi rd
rang. Khi dua vio sin xuit, ché bién, bo ché thude, mirc ton dur hda chit bao
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vé thuc vat, hoa chit bao quéan, gidi han kim loai néng, gi¢i han vi sinh vét,
gidi han dée tinh cta duge ligu khing duge vrgt mire quy dinh.

2. Th chite, c4 nhin sin xudt, nhip khiu, ché bién, cung (mg duge ligu
phai cong bé tidu chudn duoe lidu theo quy dinh cta phap ]uﬁt vé tigu chudn
va quy chuiin k¥ thudt trong m:cmg ha;rp dirge 1igu chura od gifly ding ky hm
hanh va chiu trdch nhigm vé ‘nguin goce, chét lirgng cia duge lidy; bio cdo véi
o quan quan 1y nha nude vé duge vé sé E1_rm1g cla duc:c lidu durge nhip khao
dé kinh doanh va sir dung dé pha ché, ché bién, san xudf thude.

3. Bé trudmg Bé Yt quy dinh chi tiét Didu nay.

Muc 2
THUOC CO TRUYEN

Piéu 69. Kinh doanh thude ¢b truyén

1. Wiée kinh doanh thude cf truyén duce &p dung thue hién theo quy
dinh tai Chuong I'V ciia Luit nay.

2. Cor s& san xudt thude ¢b truyén luu hanh todn qude, co s& ban 1é thude
¢o truyén phai dap ¥ng cic didu kién sau diy:

a) Co s& san xuat thude b truyén phéi ¢é dia diém, nhi xudng sén xudt,
phong kiém nghiém, kho bao quan thude, nguyén ligu lam thude, hé thing
phu trg, trang thiét bi, mdy mée sin xuit, kidm nghidém, bio quan thube, hé
théng quan 1y chat hoong, tai lifu chuyén mén k¥ thudt va nhin su tuin tha
Thire hanh tét san xudt thude d61 véi thufic eb truyén;

b} Co s chuyén ban 1& duge lidu, thude duge lidu, thude cb truyén phéi
tudgn thi quy dinh vé dia diém, khu vue bao qudn, trang thiét bi bao quan, tai
ligu chuvén mon ky thudt va nhan siy;

¢) Neudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu tréch vé chit
lurong thude clia co 0 san xudt thude cf truyén phai cé van bing chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém c khodn [ Biéu 13 cta Ludt nay va co 02 nam
thire hanh chuyén mdén tai co 26 duge phﬁ hop v&i chuyén mdn cia ngudi

hénh nghé, trir truémg hop quy dinh tai I:'hern d khoan ndy. Ngudi chiu trich
nhiém Lhuym min ve durge clia cor §& sdn xuat thudic cé truyén lum hanh toan

-:1ut:m ¢ thé déng thi 1& ngudi phu trich v& bao dam chét lugng thudc clia co
40f SAn Xudt;

d) Ngm:r; chiu trach nhié¢m chuyén mon vé duge, 1155,1:-:31 phu tnu:h vé bacr
dam chét hegng thude cia h::rp tac x&, ho kinh doanh san xudt thudc b truyén
phai ¢ mot trong cdc vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a, ¢, e, g, |
ho#c | khodn 1 Diéu 13 clia Ludt nay va c6 02 nam thue hanh chuyén mén tai ‘
co s¢ dwoc phi hop véi chuyén mén ciia ngudi hanh nghé, trir truong hop
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quy dinh tai diém c khoan 2 Pidu 13 cia Ludt niy, Ngudi chiu tréch nhiém
chuvén mdn vé duge elia hop tac xa, hd kKinh doanh san xuit thudc ¢b truyén
co thé dong thdd 14 ngwdi phu trdch & bao dam chét luong thubc cla co so
5An Xuat;

&) Newdi chiu trich nhiém chuyéd mén vé duoe cla co s bdn 1& thude
¢O truyén thue higén theo guy dinh tai khodn 4 £iéu 18 cia Luét nay,

3. Chinh phtt quy dinh chi tiét wigc kinh doanh thude ¢d truyén va quin
lv thude cd truyén nhip khiu vao Viét Nam.

Di¢u 70. Cung ung, ché bién, bao ché va siv dung thude ed truyén
frong co 20 kham bénh, chiva bénh

1. Cor sé khém bénh, chita bénh bing v hoc ¢é truvén durge ché bidn, bio
ché, cin (boc) thude b truyeén theo bai thudc, don thudc dé sit dung va béan 1é
theo dom tai chinh co s& do,

2. Thubc cb truyén do bénh vién cb chire ning kham bénh, chita bénh
bing v hoc ¢d truyén tuyén tinh tré 18n ché bign, bao ché duge ban cho co sd
kham bénh, chira bénh co thyce hién hoat ddng kham bénh, chita bénh bing v
hoo of truyén khéc trong eting dia ban tinh, thanh phé trirc thude trung vong
dé diéu tr1 cho bénh nhén tal co s& do.

3. Negwdi dimg diu co s kham bénh, chita bénh ¢ ché hién, bio ché
thudc b truyén phai chiu trach nhiém vé chat lugng, an foan, higu qué cia
cac loal thudc do chinh co s¢& ché bién, bao ché,

4. Bd trudng Bd Y t8 quy dinh didu kién ché bién, bda ché v& quan ly
thude co truyén quy dinh tai Diéu niy.

Diéu 71, Pang k¥, lwu hanh, thu héi thude b truyén

1. Thudc cb truyén hru hanh trén thi tnrémg phéi thue hién vide ding ky,
I hénh, thu hai thude theo quy dinh tai Chueng V oelia Lodt ndy, trir guy
dinh tai khodn 2 Pidu nay.

3. Théi han cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy ding kv lru hinh thude
cd truyén duge quy dinh nhur sau:

a) Khong qua 06 Lh.ﬁnh ké tix ngay nhin do hé sor ddi v vide Lap L1a}r
ding k¥ [uwu hanh thudic of truyén;

b) Khing qua 12 thﬁng ké tir nga}f nhén du hé 50 ddi véi vide cdp gidy
diing kv e hanh thudc cb truyén déi véi thuiic cb truven phai thir lim sang;

¢} Khéng qud 01 thing k& tir ngay nhin du hé = ddi vl vide zia han,
thay d61, bd sung pify ding ky luu hinh thude cb truyén;

d) ln.r-:mg h.:rp khéng cép, gia han, thay ddi, bd sung g:ay ding kv hm
hénh thube cb truyén hodc chia dip tng da didu kién cip giay ding ky lew
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hanh thudc ¢ truyén theo quy dinh clia Ludt nay thi phai tra 1&i bing vin ban
va néu rd 1y do.

3 Thudc ci truyén duge cin (bdc) theo bai thude, den thude duge chié
bién, bao ché trong oo sd kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan | va
khodn 2 Piéu 70 cua Luit niy khdng phai ding ky luu hanh. Ngudi dimg din
cor 8¢ chiu trch nhiém thu héi thude theo quy dinh khi phét hién thude khéng
bao -:Hm chit hiromg, an toan, higu qua.

Biéu 72. Thir thube ¢ mlyr:n trén lim sing trirde khi ding ky Il.ﬂ.l hiinh

1. Thudc b truyén duoe mién thiy, mién mot sé giai doan thir lim sing
hodic phai thir l1am sang day dd cac giai doan.

2. Thudc ¢b truyén durge midn thir lam sang trong trudmg hop sau diy:

a) Thuéic cb truyén df duge B6 Y té cong nhén;

b) Thude cd truyén dd duge cip gidy ding k¥ hwu hanh trude ngay Ludt
ndy co higu luc, trir thude cb dé nghi phai thir [im sang cia Hi dng tur vén
cip gidy ding k¥ luu hanh thude, nguyén ligu lam thude.

1. Bi tnirdmg B Y 1€ quy dinh tidu chi cu thé dé xdc dinh trrimg hop
mign mdt s6 giai doan thi thuoc cd truyén trén 1dm sing hodc phai thir 1dm
sang day di cac giai doan tai Viét Nam.

Piéu 73. Chit Irgng thude cb tru}fén

1. Thubde cé truyén dirge cén (bie) theo bai thude, don thude, duge bao
cheé, ché bién trong co s& khim bénh, chita bénh quy dinh tai khodn 1 va
khodn 2 Diéu 70 cua Ludt nay phai bao dim chat lugng do B Y té quy dinh.

2. Thubc {.:ér_ tru}fén liru hiinh todn qudc phai béo dam chit lrong theo quy
dinh tai Diéu 102 va Didu 103 cia Luit nay.

3. Bé trudmgz B Y té quy dinh viéc céng nhin bai thudc cb tm:;én, béi
thude ¢o truyén quy hiém; cde bai thudc, don thude dwge sir dung d& cin
(biic); hudng din vé phu*crng phép ché blE:ﬂ bia ché hoic phéi ngii theo Iy
[ua_n via phuong phap cta y hoc co tm}rr:n hudng din dbi véi cde thude cd

truyén ¢6 dang bao ché hién dai.
CHUOMNG VI
PON THUOQC VA SU DUNG THUOC

Pitu 74. Pon thube

1. Pon thude 13 ¢in et dé ban thube, cép phat thude, pha ché thude, cin
(béc) thube, sir dung thudc va hwémg din st dung thude.

2. Bj trrdmng Ba Y té quy dinh chi tiét vé don thude, vige ké don thude,
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Pidu 75, Sir dung thuic

1. St dung thude trong céc co 8¢ kham bénh, chita bénh durge thire higén
theo quy dinh cia phép luit vé kham bénh, chita bénh.

2. Str dung thudc ngodi o s kham bénh, chita bénh duge quy dinh nhir saw:

a) Ngudi sir dung thubc cé quyén lra chon co sé ban 1& thude dé mua
thufc; thue hién theo diing hudng din da ghi trong don thude, to lrimg din
sir dung thude va hudng dan sit dung thude ciia ngudi bia 18 thude; '

b} Newdi k& don thube ¢é trach nhiém huwdng din sir dung e thude
durge ké trong dom vé chiu trdch nhiém vé don thude di ké;

¢) Cor 30 ban 1é thude phai lnréng din st dung thude cho ngudi st dung.

3. Bé trdng B& Y té quy dinh vidce thanh ILip Héi ding lién nggnh XA
dinh nguyén nhin va déi tugmg chiu trich nhiém rong tredng hop thude gdy
anh hudng nghiém trong dén site khoe, inh mang ngwéi si dung.

CHIJONG VIIT

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Diéu 76, N§i dung va trach nhiém théng tin thude

1. Théng tin thube nhim muc dich huéng din st dung thudc hop 1y, an
todn, hiéu qui cho ngwdi hinh nghé kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung
thude.

2. Thong tin thufic phai cip nhat, rd ring, dé}f di, chinh xac dua rén
biing chimg, dé hidu, phit hop voi ddi trong duoc cung cap théng tin.

3. Cén cir dé xiy dung nii dung thing tin thudc bao gﬁm cac ta1 ligu sau
iy, trir tridme hop thing tin quy dinh tai diém ¢ khoén 5 va diém a khoan 6

Biéu LY

a) Durge thir Quéc gia Vist Nam;

b) Tér hudng din st dung thube d3 duge B Y i phé duyét;

¢) Téi liu, hudng din chuyén mén cé l[ién quan dén thude do BS Y té
ban haénh hode cdng nhéan.

4. Duge thu Qubc gia Vist Nam 13 tai liéu chinh thite vé hudng din sir
dung thudec hop 1y, an toan, higu qué. Bj trudng B Y 18 co trach nhidm ban
hénh va cép nhit Duge thr Quéc gia Viét Nam.

5. Néi dung théng tin thude bao gm:

a) Théng tin cho npudi hanh nghé khim bénh, chita binh bao gom tén
thude, thanh phén, nong d6, hdm lugng, dang bao ché, chi dinh, chéng chi dinh,



54

lidu ding, cach ding, sit dung thude trén cac déi tuong dic bigt, cac thing tin
lién quan dén cinh bio v an toan thudc va cic théng tin cin thidt khc;

b) Théng tin cho ngudi sit dung thude bao gom tén thude, céng dung, chi
dinh, chéng chi dinh, liéu ding, cach ding va nhimg van dé cén luu ¥ trong
qué trinh st dung thube;

¢) Théng tin cho co quan quan ly nhi murde vé dirce bao gim théng tin
cip nhét v& chit lirong, an toan, hidu qua cia thude.

6. Trich nhiém cung ¢fip théng tin thufic droc quy dinh nlr sau:

a) Co 3¢ kinh doanh duge, vin phong dai dién cia thuong nhin mréc
ngeai hoat doéng trong linh vuc duge tai Viét Nam, co s0 déng ky thude co
trach nhiém cdp nhit théng tin thudc cia co s& dang luu hanh trén thi trudmg
cho co quan quan I¥ nha nwde vé duoc;

b} Co sd kinh doanh duwge, vin phing dai dién cla thwong nhén nwde
ngoai hoat déng trong linh vure duge tai Viét Nam, co sé ding ky thude cd
trich nhiém cung cdp théng tin thude phi hop wéi thing tin quy. dinh tai
khoan 3 Diéu nay cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bgnh va ngudn sir
dung thudc.

Nguoi ciia co 56 kinh doanh duge gidi thidu thude cho ngudi hinh nghé
kham bénh, chita bénh theo quy dinh ciia B trudmg B§ Y 1&;

¢} Ngudri hanh nghé khém bénh, chifa bénh cé trdch nhiém cung cép
thong tin thude cd lién quan cho ngudl sir dung thudc trong qua frinh khim
bénh, chita bénh;

d) Co quan quan I nha nuée vé duge trong pham vi nhiém v, quyén
han clia minh ¢é trich nhiém cdng bé théng tin vé& chit hromg, an tedn, hiéu
qua cia thude,

7. T chirc, ¢4 nhén cung cip thang tin thude phai chiu trach nhigm vé
nhimg théng tin do minh cung cip.

Diéu 77. Canh sidc duoc

1. MN&i dung hoat déng canh gide duoc bao gdm:

a) Theo dai, phat hién, bdo cao thing tin l1&n quan dén phén fmg co hai
ctia thude, sai s6t lién quan dén thude, nghi ngér thude gid, thube khing dat
tiéu chudn chat lugng va théng tin lién quan dén thude khdng <6 hodc khing
dat hiéu qua diéu trj;

b) Thu thap, xi 1y thong tin quy dinh tai diém a khoan ndy; danh gid lgi
ich, nguy co, k&t ludn, quan Iy i ro lién quan dén thude;
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¢) Céng bb két ludn cla oo quan cé thim quyén vé cdc vin dé an todn
clia thude.

2. Naudi sir dung thude khi c6 nhimg ddu hiu bt thudémg trong qud trinh
st dung céin théng bio dén ngudi truc tidp khdm bénh, chita bénh hode co b
han I& thude nod d8 mua thude vi dén co st khdm bénh, chita bénh dé cb biga
phap xir ¥ kip thini.

3. Ngudi hinh nghé kham bénh, chita bénh cé céc tréch nhidm sau ddyv:

&) Chit déng theo doi, phat hign c6 déu higu bét thutmg, sai sot lién quan dén
thude va nghi ngd veé chit lugng, hidu qua cia thude trong qué trinh hénh nghé;

b) Béanh gid, =i 1y va du phong khi phét hién cé déu hidu bit thudmg, saf
56t hodc khi nhin duge théng tin tir ngudd it dung thude quy dinh tai khodn 2
[Héu nay;

¢} Béo cdo cho co quan co thim quyén vé céc thing tin thu thip duge khi
thize hién trich nhiém quy dinh tai diém a v4 diém b khodn néy.

4. Cor 50 bdn 1 thude ¢é cée trach nhiém san diy:

a) Tu vén trong pham vi chuyén mén cho ngudi sir dung thube vé cdc
bién phap xar 1y khi ¢o déu hiéu bét thirdmg trong quéa (rinh sir dung thubc;

b} Thu thip, bao cao cho ¢or guan co thim qu}fén cac théng {in vé diu
higu biit thirimg trong qué trinh sit dung thude.

5. Co s sén xufit thude, co s& pha ché, ché bién thude, co si dang ky
thude ¢6 cac trach nhigm sau day:

a) Té chirc theo déi v chét luong, an todn, hidu qua ciia thude khi dwa ra
[t hanh trén thi trudng;

b) Béo cao va cip nhit théng tin cho co quan cb thim quyén vé chit
lugng, an toan, hidu qui lién quan dén thude do oo s& minh san xuat, dang ky
luru hanh, pha che, ché bign,

6. Bo trudmg Bé Y té quy dinh vide tam ngimg kinh doanh, st dung va
niém phong bio quéan trong trudmg hop thude cd diu hiéu khéng an todn cho
ngrol s dung.

Didu 78. TH chire hoat ddng thing tin thube vi einh gide duye

1. Co s& kinh doanh duoe, co s& khim bénh, chita bénh cd trach nhiém
t& chirc hoat déng théng tin thudic vi canh gide dirge tai co sér.

2. Bé trudng Bo Y 18 o6 trich nhidm td chite hé théng théng tin thude va
canh gidc duge.

3. Chinh phit quy dinh chi tiét thim quyén, hd so, thi tuc tiép nhin, thim
dinh va xac nhin ndi dung thing tin thude.
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Pidu 79, Quing cio thudc
1. ‘-.-’16:;: quéing cdo thude thue hién theo ding ndt dung quang cdo di duge
B Y té xéc nhan va theo quy dinh cia phap lujt v& quing cdo ¢b lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhén dua hﬂ 500 dé nghi x4c nhin n
dung quing cdo thude, Bé Y té thim dmh va cp gidy xéc nhdn ndi dung
quUAnNg cdo thu:}c; Tnmng h::rp khéng cﬂp gm}r xdc nhin ndi dung quang cao
* hodc cd yéu cdu sira ddi, bd sung ndi dung quéng cdo, B& Y t& phai tra I&i
bang van bén va néu rd 1y do.

2. Piéu kién déi vdi thude duge quang céo duge quy dinh nhu sau:
a) Thujc Danh mue thude khéng ké don;

b) Khéng thufe truémg hop han ché sit dung hodc si dung dudi sy gidm
sét ciia thay thude theo khuyén cdo cia co quan nha nude cd thim quyén;

¢) G:ﬁy déng k¥ loa hianh thude con thii han hidu lye tai Viét Nam,
3. Chinh phii quy dinh chi tiét néi dung quéng cdo thude, hé so, thi tue
titp rthéin, thim dinh v& xdc nhin ndi dung quang cdo thude.
CHUONG X
DUGC LAM SANG

Diéu 80, Noi dung hoat dijng duge lim sing
1. T vin trong qué trinh x4y dyng danh muc thudc tai co s& kham bénh,
chita bénh dé bao dim muc tidu sit dung thude hop 1y, an toan, hidu qua.

2. T vén vi giam sat vide k& don va st dung thude.

3. Théng tin, huéng din st dung thude cho newdi hinh nghé kham bénh,
chifa bénh, ngudi sit dang thude vi cdng dong.

4. Tham gia xdy dung quy trinh, huéng dan chuyén mén lién quan dén sir
dung thubc va giam sat viéc thire hién cac quy trinh nay.

5. Phén tich, dénh gia hidu qué st dung thude tai co s& khdm bénh, chita
bénh.

6. Tham gia theo ddi, gidm st phan tmg 6 hai clia thude.

7. Tham gia hoat ddng nghién cim khoa hoc lién quan dén st dung thufic
hop 1y, an toén, hiéu qua.

Diéu 81, Trién khai hoat djng duwge lim sang

1. Neguti ding diu co sd kham bénh, chita bénh cé hoat déng st dung
thude phai t& chitc vi trién khai hoat dong duge 14m sang theo ndi dung quy
dinth tai Biéu 80 cha Ludt nay.
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2. Nguwdi chiu tréch nhiém chuyén mén ciia nha thudc phai wién khai
hoat déng duge [dm sang theo ndl dung quy dinh tai céc khodn 2, 3 va 6 Dién
80 cia Ludt nay cu thé nhur sau:

a) Tir vén, cung cfp théng tin vé thube cho nguéi mua, ngudd st dung thube;

b) Tur viin, trac déi véi ngudi ké don trong trudmg hop phét hign viée ké
dom thude khong hop I¥;

&) Tham oia theo dii, gidm s4t phin tmg o6 hal cfa thube.

3. Chinh phi quy dinh viée t& chite, hoat déng diroe 14m sing cla co s
khém bénh, chita bénh bao gém ca co 2& kham bénh, chita bénh cia lye hoong
Vil trang nhan din.

Piéu §2. Quyén va nohia vu cila newdi lam edng tie due lim SANE

1. Mg lam cdng tic duge ldm séng tai co 50 kham bénh, chita bénh ¢
CAC [gu:-,.rén v nghia va sau diy:

a) Prge Liép ciin ngudii bénh, bénh 4n va dom thufic dé tir vén cho ngirid
ké dom trongz viée sir dung thudc;

b} Trao ddi véi ngwid hinh nghé khim bénh, chita bénh dé viée ké don
va st dung thude hop ¥, an todn, hidu qua.

¢} Dirae ghi ¢ kién chuyén mén vé duoe 14m sing trong hé so bénh an,
don thude; dirge phén dnh ¥ kién véi HSi dong thudc va diéu tri cla co sd
kham bénh, chita bgnh hofic ngudi dimg déu co =& kham bénh, chita bénh
trong truémg hop ¢d ¥ kién khdc nhau v& vige ké don, stt dung thude cho
ngurol bénh,

d) Tham gia héi chin chuy#n mdn, binh b&nh 4n, don thude:

d} Tham gia xdy dimg huéng din digu tri chudn; danh muc thude tai co sd
khém bénh, chita bénh; quy trinh chuyén mén k¥ thudt lién quan dén thudc;

&) Tham gia theo déi, gidm sit phan img cé hai cia thude:

) Thire hién quyén vé nghia vu khéc theo quy dinh cia phap luit.

2. Newdi lam céng tic duoe 1dm sing tai nha thudc cd cde quyén va
nghia vu sau déiy:

a) Tur van, cung cip thong tin vé thude cho ngudi mua, ngwéd st dung thude;

b) Tu wén, trao déi véi ngudi ké don trong trudng hop phét hitn viée ké
don thude khéng hop 1¥;

¢) Tham gia theo dii, gidm st phan ing cd hai cia thude:

d) Thuc hién quyén va nghia vu khéac theo quy dinh cia phap ludt,
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Pidu 83. Chinh sich ciia Nha nwée dbi véi hoat ding duwge lim sing

1. Piu tr co 50, viit chét, trang thiét bj va nhén hre phit hogp cho hoat
déng duge 1dm sdng tal co so kham bénh, chita bénh cia Nha mrdc; uu tién
tuyén dung dirge s¥ chuyén khoa dirge 18m sing tal co s& kham bénh, chita
bénh cia Nha nudc.

2. Pau tu co sd, vit chét, trang thiét bj v& nhin lee cho co s& dio tao
duge 57 chuyén khoa duge 1dm sidng eia Nhi mrée; ngdn sdch nha nude ho
trer hoe phi doi vai nguréd hoe chuyén khoa duge 18m sing.

3. Nha nuée khuyén khich 8 chire, ¢4 nhiin tham gia dio tao duge sT lam
cong téc dugce lam sang, ddu tu co s& vit chit, trang thigt b cho hoat ding
duge lam sang.

CHUONG X
QUAN LY THUOC TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pitu 84. Cung irng, bio quin, nﬁn phat va sir dung thudic

1. Mguini dimg dfiu co 56 khdm bénh, chita bénh cé trach nhigém bio dim
cung tng dd thude ed chat heong phuc vu cho nhu céu cap ctru, kham bénh,
chita bénh tai co s& khim bénh, chita bénh; té chirc ban thudc ban dém tai cor
s0 kham bénh, chita bénh tuyén huyén trd [én.

2. Vide bao quéan thuc trong co s& kham bénh, chita bénh phai tuin thi
cde quy dinh vé thue hanh 16t trong bio quin thudc va quy dinh khac cia
phap ludt c6 lién quan.

3. Viée cdp phét thube trong co s& khiam bénh, chita bénh phai thie hién
theo ding v 1énh hodc don thube, ghi rd tén thudc, ham lwgng trén bao hi
dung thudc va cd hudng dan cho nguol sir dung.

4, Vide st dung thude phéng xa chi duge thue hién tai co s& khim bénh,
chita bénh c¢é thay thude chuyén khoa v hoc hat nhin va duge Bo Khoa hoc va
Céng nghé cdp gidy phép tién hinh cdng viéc bitc xa thee quy dinh cia phap
ludt vé ning hrgng nguyén .

5. Bé trudmg B6 Y t quy dinh v& t¥ 18 hao hut thudc va viée thanh todn
chi phi hao hit thude tai co s¢ kham bénh, chita bénh.

Pidu 85. Sin xuit, pha ché thufic trong co s& khim bénh, chita bénh

L. Nguti dimg ddu co s& khdm bénh, chita bénh cé sin xudt, pha ché
thude dé sit dung tai co s& kham bénh, chia bénh phai chiu trich nhidm vé
chit luong va viéc quan I¥ céc loai thude do co sé minh sin xudt, pha ché,
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2. Cor s khdm bénh, chita bénh duge phép san xuit, pha ché dé phuc vu
nhu ciu didu tr cia co 5o khi ddp ng 4@ céc digu kién theo quy dinh cia B§
trudmg Bo Y &

3. Cor 50 khém bénh, chita bénh san xuit, pha ché thudc phong xa, ngoai
vide thue hign quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay, phai thire hidn cde
bién phdp vé an ninh bdo dém khdng thét thoat thube, nguyén ligu lam thude
phing xa va duoe Bé Khoa hoc va Cong nghé cip pidy phép tién hinh cng
vide bite xa theo quy dinh clia phap ludt v& ning hrong nguyén L.

Thudc sin xufit, pha ché theo quy dinh tai khoin nay duge cung cip cho
co & khim bénh, chita bénh khdc theo quy dinh clia Bé truémg Bd Y 6.

CHUGNG X
_ THU THUOC TREN LAM SANG,
THU TUONG DUONG SINIL HOC CUA THUOC
Muc 1
THU THUOC TREN LAM SANG

Pitu 86. Cic giai doan thir thude trén lim sing

1. Giai doan 1 12 giai doan diu tién thir nghiém trén npuéi nhim dinh gid
so b vé tinh an todn cua thude,

2. (3iai doan 2 14 giai doan thir nghiém nhim xdc dinh liéu t&i wu cho thir
nghiém ldm sdng va chitng minh tinh an todn, higu qua cda thude bao gbm ci
tinh sinh mién dich eda vic xin thir trén di tweng dich.

3. Giai doan 3 14 gial doan thir nghiém duec nghién ciru trén quy md lén
nhidm xdc dinh tinh 6n dinh ciia cng thic, tinh an toan, hidu qua didu tri &
mirc thng thé cha thude hodc dé danh gid hidu qui bdo vé vi tinh an todn cda
viic xin trén d6i tugng dich.

4. Giai doan 4 13 giai doan duge tién hanh sau khi thude di dwoc luu
harth nham tiép tuc ddnh gia tinh an todn, hiéu qua diéu tri cia thude va theo
di hidu qua bao v& clia vic xin sau khi duge ding réng rai trong cing ding
déin cu theo ding diéu kigén v dung.

Diéu 87. Thir thudc trén lim sing dé ding ki lwu hiinh thude

1. Thit thude trén 14m sane giai doan 1, 2 va 3 duge thure hign tnrde khi
dang ky luu hanh thudc.

2, Thir thudc trén 1am sang giai doan 4 duge thue hign sau khi ding ky
luru hénh thude theo yéu cu cla co quan quan [y ve diuge cd tham quyén.
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Diéu 88, Yéu ciu doi véi thude thir [im sing

1. Thudc thir lim sing phai bao dim cde yéu ciu sau day:

a) P duroc nghién cim & piai doan tién 1dm sdng;

b} C6 dang bao ché én dinh;

c) Pat tiéu chuin chét luong theo hé so dang kv thir 1am sang.

2. Nhin thude thir 14m sing phii ghi dong chir “Thude diing cho thir 14m
sang. Cam ding cho muc dich khac".

Picu 89. Thubc phii thir 1im sang, thudc mién thir lim sang hoie
mién mit s6 giai doan thir lim sang khi ddng ky leu hinh thube

1. Thufic phai thir lém sing diy @0 cde giai doan trong tridme hop sau diy:

a) Thudc mdi, trir trirémg hop quy dinh tai diém a khoan 2 vi diém b
khoan 3 Biéu nay;

b) Thudc duge liéu e s két hop méi cia dge lidu d& timg st dung lam
thude tai Viét Nam va cd chi dinh déi véi cac bénh thqu:-c danh muc do BG
truémg B6 Y té ban hanh, trir tnrémg hop quy dinh tai diém b khodn 2 va diém
¢ khodn 3 Didu nay;

¢} Vic xin 1dn ddu tién dang k¥ Iru hanh tai Viét Nam, trir trutmg hop
quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Diéu nay.

2. Thufic dugc mign mét s6 gizi doan thir [dm sing trong truomg hop sau diy:

a) Thude mdi dd duge cdp phép lru hanh tai it nhit mét nude trén thé
pidi nhing chira c6 diy di di 1idu 1dm sang vé an toin, hidu qui;

_b) Thudc duge liéu khong thude trudmg hop quy dinh tai difm ¢ khoan 3
Diéu nay;

¢) Vac xin di dugc cdp phép huu hanh tai it nhit mot nude trén thé gidi
va ¢d dir ligu ldm sédng vé an toan, hidu qua,

3. Thude duge mién thir |im sing trong triémg hop sau diy:

a} Thudc generic;

b) Thudc mdéi di duge cdp phép luu hanh tai it nhit mét mrée trén thé
gidl va co {ﬁy At dit liéu 18m sang v an todn, hiéu qua, trir viic xin;

¢} Thudc duge lidu di duge cdp gidy dang ky lua hanh thufic tnrde ngdy
Ludt nay cé hidu lue, trir thude eb chi dinh ddi vdi cac bénh thude danh muc
do Bi tredmg B& Y té ban hanh.

4. B6 trudmg B6 Y t€ quy dinh chi tiét yéu cdu v& dit lidu lam sing dé
bac dim an toan, hidu qua va tidu chi dé xic dinh trudng hop mién thir, mién
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mét 26 ziai doan thir thude trén ldm sing tai Vit Nam va thude phil véu cdu
thir lim sdng glal doan 4.

Piéu 90. Picu kién cia ngwdi tham gia thir thude trén lim sing

1. Phéi la ngudi tinh nguyén, dap img véu ciu chuyén moén cia vige thir
thuée trén 1&m sang vi phal k¥ thoa thudn tinh nguyén tham gia nghién cin
vl co a0 Kinh doanh dich vy thit thude trén [am sang, trir ngudi bi han ché
ning lirc hanh vi din sy, mat ning luc hanh vi dén s ‘

2. Trugmg hop chua dén tudi thanh nién, bi han ché ning lire hanh vi din
sy, mat ndng luc hanh vi dén sy thi phai duge sy dong v cia ngwdi dai dién
hodc ngudi gidm h§ theo quy dinh ciia phap ludt.

3. Trudmng hop 13 phu nit mang thai hoéic dang cho con b, hé so nghién
ciru phai ghit r6 1¥ do tuyén chon va bién phap phi hop dé bao vé ngudl tham
gia thir thude trén [im sing,

Pyifu 91. Qu}fén vi nghia vu ciia ngirdi tham gia thi thuiic trén lim SAng

|. Newdi tham gia thir thude trén 14m sdng ¢ cde quyén sau diy:

a} Triedre khi thir thudc, duee cung cip théng tin day dui, trung thire v
nhifng nii ro cd the xdy ra;

b} Proc té chite, ¢4 nhin ¢é thude thir 1im sang bdi thuémg thigt hai néu
oo thiét hai do thi thudc gay ra;

c) Puge giit bi mét vé théng tin ¢d nhan cé lién quan;

d) Khong phai chiu trach nhigm khi don phuong chém ditt vic tham gia
thir thude trén l4m sang;

d) Khiéu nai, khai kién, 6 cdo vé hanh vi vi pham phap hudt cia th chire,
cd nhiin cé thude thit lim sang va nhéin thir thudc.

2. Newdi tham gia thir thude trén 1im sdng ¢6 nghiz vu tudn thi hedng din
cia nghién cini vién theo hd so thir thudc trén ldm sing d3 dugce phé duyét.

Pidu 92, Quyén va trach nhiém ciia t5 chie, ci nhén c6 thube thirlim sing
1. Té chite, c4 nhén c6 thube thir lim sing ¢é cac quyén sau diy:

a) Lwa chon t6 chire dip irng yéu ciu vé co sd vat chit va can bd chuyén
mon dé thar thuode:

b} Sé hitu todn bd két qua nghién ciru cia thude thir [im siang.

2. To chirc, ca nhiin co thudc thir im sang cd cie trach nhiém sau déy:

a} Boi thudmg thigt hai cho ngudi tham gia thir thudc trén lim sing néu
e il 1o xay ra do thir thude theo quy dinh cla phip ludt;

b) Ky két hop déng vé& viée thir thude trén 1dm séng véi co sé nhén thir thubde;
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¢) Chiu trich nhiém trude phap luit vé chét lwong va tinh an todn cta
thube do minh cung cép.

Diéu 93. Quyén va trich nhiém ciia co' sé nhén thir thude trén m sing

1. Co s& nhén thit thudc trén lém sang cé cdc quyén sau diy:

a) Tién hanh hoat ddng thit thude trén 14m sang theo quy dinh;

by Mhép khau, mua héa ::hat chit chufin, miu thudc phuc vu cho hoat
ding thit thude trén 1am sang;

¢} Sir dung két qua nghién el thir thude trén ldm sang theo thda thudn
vl td chire, ca nhin cé thudc thir [Am sang.

2. Cir s& nhan thir thude trén 1im sang cé cac trach nhiém sau déy:

a) Chiu trdch nhiém v& két qua nghién cimu thir thude trén 14m sing;

b} Chiu trich nhiém & s an todn cia ngudd tham gia thir thude trén lam
sang va boi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir thude trén [dm séng néu
o6 il To x4y ra do 161 cia co sé nhin thir thude rén lim sang theo quy dinh
clia phap luat;

) Béo dam trung thire, khédch quan trong thir thudc trén 13m sing;

d) Péc lip vé kinh t&, t& chitc nhén su d6i véi t6 chie, ¢4 nhén 6 thude
thiT 1&m sang.

Piéu 94, Nguyén tic vi thAim quyén phé duyét thir thude trén 1im sang

1. Wide thir thude trén lim sang chi duoc thue hién sau khi d8 duoc Hoi
dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc cip quoc gia dinh gia vt khoa hoc
va dao dirc ddi vdi hb so thir thude trén ]-‘im sing va drge B trrdmg B Y
phé duyét hiing vin hén.

2. Wige thir thude trén 14m sang, danh gia vé khoa hoc va dao dic doi voi
hd ser thir thude trén ldm sing va phé duyét thir thude trén lam sang duge thue
hién theo cac nguyén tac co ban sau day:

a) Tdn trong quj,ﬂ:n fir quyst cila ngm:u tham gia thir thude, bao v nhiing
ngudl ma quyen ty qu].ret ctia ho b han ché;

b) Bao dam cdce lgi {ch clda nghién e lén hom cdc nguy co, cdc nguy co
trong nghién clru duge cén nhic ki hudng va giam thiéu t6i da theo céc chudn
e,

¢) Binh déng v 1o ich va trich nhiém cho mdi ngudni tham gia thir thudc,
bio dim loi ich va nguy co duge phin bo déun cho ngudi tham gia thir thudic;

d) Bio dam thue hién cdc giai doan thir thudc trén 14m sing v tudn thi
Thire hanh t6t thir thude trén 1am sing.
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3. Hi cTn::-nL rI 100 dlm {rong nghlen ciru ¥ sinh hoc 14 héi ::leg doc lip
duge thanh lip & cip quic gia vi cip co s¢ dé bio vé cde quyén, sy an toin
vi sitc khoe clia ngwéi tham sia thir thude.

B§ truéng BG Y t& quy dinh viée thanh lip va chifc nang, nhitm wvu,
quyén han cia IT§i dong dao dirc trong nghién ciru v sinh hoc,

Diéu 95. T so, quy trinh thir thudc trén Iim sing

1. I so thir thudc trén lam zang bao gdm:

2) Plom dé nghi thir thude trén 1im sang;

b) H& so thing tin sin phim nghién ciu;

c) Hé so phép ¥ cia sin phim nghién cir;

d) Pé cuomg nghién efru thir thude trén 1im sing va ban thuyét minh;
) L lich khoa hoc cla nghién el vién;

&) Bin cung cip théng tin va phifu tinh nguyén tham gia nghifn e cia
ngwdoi tham gia thir thude trén 1dm sang;

&) Bién bén dinh gi4 vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru cha Hoi
dong dao dire trong nghién ciu v sinh hoc cép co s,
h) Nhén thedc nghién cim,
2. Quy trinh thir thude trén 14m san £ duge quy dinh nhar sau:
a) Dang ky nghién el thir thube trén Jam sang;
v} Phé duyét nghién ot thir thude trén 18m sang;
) Té chire thue hiép thir thude trén lam sin £
d) Phé duyét két qua thir thude trén 1am sane.
3. B6 trudmg B6 Y & quy dinh chi tiét Didu nay.
Muc 2
THU TUONG PUONG SINH HOC CUA THUOC
Piéu 96. Cic giai doan thir trong dwong sinh hoe elia thufe v thudc
phii thir trong dwong sinh hoe
1. Thir twong drong sinh hoce eia thude gém cée giai doan sau day:
a) Giai doan nghién ciu 1dm sang 13 giai doan thir nghiém thudc d6i
c:]:_n'mg va thude thit trong duong Sil.']:h hoc di dat véu ciu vé an todn, hidu qua
dé so sanh sinh kha dung cia 02 thudc trén ngudi {inh nguyén;

b) Giai doan phan tich dich sinh hee cia ngudd i gial doan phén tich,
wic dinh néng dé thudc déi chimg va thude thir tuong dwong sinh hoc frong
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mau sinh hoc cha ngudi Gnh nguyén sau khi duge diing & gial doan nghién
ciru ldm séng nhdm so sanh sinh kha dung v& chitg minh tinh tuwong dwong
sinh hoe cia 02 thude.

2, Thube generic phai thir twong duong sinh hee khi ¢6 duge chit, dang
bao ché thudc danh muc duge chat, dang baoc ché phai thir twong dueng sinh
hoc do B§ trudng BG Y t€ ban hanh.

Pi¢u 97. Pidu ki¢n, quy%n va nghia vu ciia ngwdi tham gia thir twong
dwrong sinh hoe ciia thube

1. Mgriri tham gia thir firong dirong sinh hoc cia thudc phai ddp tng didu
kién quy dinh tai Piéu 90 ciia Luit niy.

2. Quyén va nghia vu cia ngiséd tham gia thir trong duong sinh hoe ciia
thudc thure hién theo quy dinh tai Dién 91 cia Ludt nay.

Diéu 98. Quyén va trich nhiém ciia t8 chire, cd nhiin ¢ thufie thir
twong duong sinh hoc

1. Té chie, ¢4 nhin ¢6é thude thir tvong duong sinh hoe ¢ cée quytn sau
céy

a) Lira chon th chire ddp img yéu chu v co sd vit chiit v can bd chuyén
mén d& thir tuong duong sinh hoc cia thude;

b} Sér hita todn bé két qua nghién i ciia thude thit luong duong sinh hoe.

2. T chitc, ¢4 nhin cd thube thir twong dwong sinh hoe ¢b céc trich
nhiém sau day:

a) Bbi thuémg thiét hai cho ngwai tham gia thir twong dwong sinh hoe néu
¢ mii ro %3y ra do thir twong duong sinh hoe theo quy dinh ctia phap ludt;

b) Ky két hop ding vé viéc thir tuong duong sinh hoc véi co s& nhin thir
trong duong sinh hoge cba thudc;

¢} Chiu trach nhiém trude phdp luit vé chit lugng va tinh an toin cia
thufic do minh cung cip.

Pitu 99. Quyén va trich nhiém cia co s& nhin thir twong dwong
sinh hoe cia thube

1. Cor sty nhén thir tuong duong sinh hoc eta thude ¢6 cic quyén sau diy:

a) Tién hanh giai doan nghién ciru ldm sdng vi giai doan phén tich dich
sinh hoc trong thir trong duong sinh hoe cha thuée.

Trudmg hep chi tién hénh giai doan phan tich dich sinh hoe thi duge ky
hop déng hoiic lién két véi co sé nhén thir thude trén 1dm sang dép img Thyc
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hinh tét thir thudc trén 13m sang dé thue hién giai doan nghién ciru 14m sing
trong thit trong duong sinh hoc cia thude;

b) Tién hanh hoat déng thi twomg drong sinh hoe cin thude theo quy dinh;

c) Nhép khiu, mua hda chét, chit chudn, miu thube phue vu cho hoat
ddng thir tueng duong sinh hoe cta thu be:

d) 817 dung két qua nghién i thir twong duong sinh hoc cta thude theo
théa thufin véi té chire, cd nhin cé thude thir trong dwong sinh hoc.

2. Co s¢ nhin thir twong duong sinh hoc cla thudc co cic trach nhiém
sau déy:

a) Chiu tréch nhiém vé két qua nghién et thir twong durong sinh hoe di
vii miu thube da thir;

b} Chiu trach nhiém v& su an todn clia ngudl tham gia thi twong durong
sinh hoc va bdi thuwdmg thiét hat cho ngudi tham gia thir twonmg duong sinh hoc
néu o6 rii ro xiy ra do 161 ctia co s& nhan thir tueng duong sinh hoe cia thube
theo quy dinh cia phap ludt;

¢) Bao dam trung thire, khach quan trong thir tromg duong sinh hoe eda
thube;

d) Bic 1ap vé kinh t&, & chire nhén su ddi véi 15 chite, ¢4 nhin cé thude
thir trong duong sinh hoe.,

Pitu 100. Nouyén tic phé duyét vide thir tuong dwong sinh hoe eda thube

l. Vige thir trong dweng sinh hoe eta thude chi dwoc thue hién sau khi
dd drge Hoi ding dao dite trong nghién ciru v sinh hoe ¢dp co sé dénh aid vé
khos hoe vi dao dire d6i véi hé so thir tuome duong sinh hoe dia thude va
duge nguwdi chiv trach nhiém chuyén mén cla co s¢ nhin thT twong duong
sinh hoc cia thude phé duyvét bang van ban.

2. Viée phé duyét thir tuong duong sinh hoc ciia thude phii thre hign
theo cac nguyén tac co ban sau day:

a) Neguvén tac theo quy dinh tai cde diém 2, b va ¢ khoan 2 Didu 94 eta
Ludt nay;

b) Tudn thit Thie hanh t6t thit thude trén 1dm sing, Thue hinh t6t phong
thi nghiém phan tich dich sinh hoc va phit hop véi huéng din thir twong
duong sinh hoe do B trwdmg Bo Y t€ quy dinh.

3. Hoi déng dao dire trong nghién cfru v sinh hoe cip co 50 danh gi4 vé
khoa hoc v dao dirc trong nghién cfru ca ho so tht tuwong duong sinh hoc
clia thude va phé duyét d8 cuong nghién cinu.
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Piéu 101, Hi so, quy trink thir twong dwong sinh hoc clia thude

1. HS so thit trong duong sinh hoce eta thude bao gém:

a) Pon dé nghi thir twong dirong sinh hoc;

b} Ho so théng tin vé thude:

¢) Bé cuong nghién ctu thir tuong duong sinh hoe va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hpe ciia nghién cim vién;

) Bén cung cip théng tin va phiéu tinh ngu:,:;&n tham gia nghién ciru cia
nguol tham gia thir tirong duong sinh hoo eia thude;

¢) Nhin thude,

2. Quy trinh thir twong duong sinh hoe eita thude duge quy dinh nbr sau:

a) Ping ki nghién ciu thit tirong duong sinh hoe eila thudc;

b} Phé duyét nghién ciru thit twong duong sinh hoc clia thudc;

c) Té chirc thire higén thir tuong duong sinh hoc cia thude;

d) Phé duyét két qua thir tweong duong sinh hoe cia thude.

3. B trrdng Ba Y € guy dinh chi tiét Didu nay.

CHUGNG XII
‘ QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC, NGUY EN LIEU LAM TH o,
BAO Bi TTEP X(C TRUC TIEP VOI THUOC

Diéu 102. Quy chuén, tidu chuin chit lugng thude, nguyén li¢u lam
thude, bao bi tiép xic trwe tiép véi thude

1. Quy chudn ki thuit quic gia vé thube, nguyén lidu lam thude, bao bi
Iiép Xac tnre tiép véi thube bao gém quy chudn ki thust vé chit liromg thude,
nguvén lidu lam thude, bao bi tiép xic truc tiép véi thude va phirong phip
kiém nghiém -::hung drore quy dinh trong Dhroe didgn Vit Mam. Viée p dung
phm:mg phép kiém nghiém trong timg cim}fen luéin cia thudc, nguyen ligu lam
thude, bao bi tiép xic trure tlvap v6i thude duge ghi trong Duge dién Viét Nam
duoe thire hién theo nguyén tic tu nguyén 4p dung,

2. Tiéu chudn chét hrong thude, nguyén lidu lim thude, bao bi tiép xic
trire tiép vii thude duroe quy dinh nhr sau:

a) Tiéu chudn qude gia vé thude, nguyén lidu [am thude, bao bi tidp xic
trire tiép v&i thube do B& Y té xdy dung, B6 Khoa hoc va Céng nghé thim
dinh va céng b theo quy dinh cia Ludt tiéu chudn va quy chudn ki thuit;



07

b) Tigu chuﬁn cor 56 do oo af sin xuit thude, npuyén lidu 1am thude, bao
bi tiép xde trye tiép véi thube xdy dyng ¢& 4p dung trong pham vi hoat déng
cia co s& minh nhung khing duge thﬁp hon quy chudn k¥ thuat quéc gia
fiweng tng dwge quy dinh tai Duge dién Viét Nam. Truémg hgp Duge dién
vlet MNam chura -:cu quy chudn k:? thudt qum: zia vé thude, nguyén lidu lam
thubc, bao bi tmp Xuc fryge 1:1ep vii thude tuong {mg, co s& xdy dung tHén
chudn trén co si két qua nghién ciru khoa hoc hodic theo quy dinh cia Diree
dién miée ngodi va duoe B§ Y t8 phé duyét, ‘

3. Bo trudmg B& Y 1€ ban hanh Duge dién Viét Nam trén co sé Tiéu
chudn quéc gia vé thude, nguyén lidu lam thube, bao bi tidp xie true tiép vii
thudc va quy dinh viée 4p dung Durge dién nude nzoai tal Viét Nam,

Diéu 103, Kiém nghié¢m thube, nguyén ligu laim thube, bao bi tigp xic
trie tiép véi thube

1. Kiém nghigm thube, nguyén liéu lam thufic, bao bi ﬂép e truee tiép
viri thudc 1a vige liv miu, xem xét tidu chuin k¥ thut, tién hanh cde thir
nghiém trong img vi cin thiét nhim xdc dinh thudc, nguyén lidu lam thude,
hao bi iép xic trire tiép vai thufic cd dap g téu chudn thit hremg dé quvét
dinh 1..r||.,|_. chip nhin hay loal bo thude, nguyén lidu lam thude, bao bi L:en *0E
trire tidp v thude.

2. Neguyén lidu lam thude, bao bi tiép xbe tnre tiép véi thufic tnude khi
dura vio san xudt thube phai duge co s& san xudt thude tién hanh kiém nghiém
vi dat tidu chudn chit luong.

K = T‘huu:n::b nguyén lidu lam thude, bao bLt :LE[} xiic trze tidp vai thude trude

[ml it ;mn:m;: phai duge co s san xudt thude, nguyén lidu lam thude, bao bi
Lu:p xic trye tiép vidi thube tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chudn chit hrong,

. Céac thudc sau day ngoai visc duge kiém nghiém theo quy dinh tai
kh::uan 3 Pifu nay con phai duge 1=:_1|:n1 nghiém béi co s¢ kidm nghiém thudc
do co quan nha mrdc oo thim quyén chi dinh trude khi luu hanh:

a) Vic xin;
b} Sinh 1:11ﬁ111 14 11u:.=ét thanh cd chira khéng thé:

c) ﬂmnc khac do B§ trudng Bo Y té quy dinh can e trén I-:et qua dinh gid
nguy co vé chit luong thudc va didn bién chit lugng thude san xuét, nhip khiu.

5. B4 trudng BS Y té quy dinh chi tiét Bidu nay.
Bidu 104. Cor sé kiém nghiém th wiie, npuyén lidu m thudc
|. Cor sér kiém nghiém thude, nguvén liéu lam thude bao gim:

a) Co sé&r kiém nghiém thude, nguyén ligu lim thuéc cliia Nha mréce;
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b) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén litu lam thude;

¢) Phong kiém nghiém ciia co s& kinh doanh durge.

2. Co sé& kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc eda Nha nude o cde
trach nhiém sau day:

a) Thuc hién viéc kidm tra x4c dinh chét lugng thube, nguyén liéu lam
thude, bao bi tiép xide truc tiép vir thudc;

b) Kiém tra, danh gid chét lrong, thim dinh tiéu chudn chét lugng thube,
nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xic triee tiép vdéi thudce theo yéu ciu clia B
Y té:

¢) Tir vén, dé xudt véi Bo trudng Bo Y té cdc bién phép k§ thuil dé ting
curdmg cing tic quan ly chat lwgng thuoe phi hgp vai diéu kién phit trién
kinh fé - x3 hi;

d) Bio dam trung thye, khich quan trong kiém nghidm thude, nguyén
ligu lam thudc, bao bi liép xtie trire tiép vai thudc;

d) Chiu trich nhiém v& két qua kifm nghiém déi v6i miu thudc, miu
nguyén lidu lam thude, bao bi tiép xic truc tiép vdi thudc di kiém nghiém.

3. Cor 56y kinh doanh dich vu kidm nghigm thude, nguyén liéu lam thude
cd cde trach nhiém quy dinh tai khodn 2 Pigu 51 cia Ludt nay.

4. Phong kiém nghiém cia co sé kinh doanh dwoc chiu trdch nhiém vé
kiém tra, kiém nghiém dé xac dinh chit lugng thudic, nguyén liéu lam thude,
bao bi tiép xic truc tiép véi thubc cia co sd.

5. Thu tudng Chinh phi ban hanh quy hoach hé théng kiém nghiém ciia
Wha nude, co s kinh doanh dich vy kiém nghié¢m thudc, nguyén liéu lam
thuée; quy dinh vé hé théng t6 chite, co s& vit chit va hoat déng cia cac co
s kiém nghiém thude, nguyén liéu lim thude cia Nhi mrée.

Didu 105. Gidi quyét khiéu nai v& két luin chit lugng thude, nguyén
liéu lim thude, bao bi tiép xic tre tiép véi thube

1. Co s& kinh doanh duge co qu}-'én khiéu nai vé két ludn chit lwong
thude, nguyvén lidgn ]am thude, bao bi tlap xlic trire iép véi thude clia oo quan
quan ly nha nudc vé diroe co thim QUYED.

2, Trutmg hop ed khidu nai vé két ludn chit luong thude, nguyén lir;“u
lam thude, bao bi tiép xte true tiép val thube, Bo Y té chi dinh co s kidm
nghiém thudc, nguyén lidu lam thubc ¢d didu kién tidu chudn tdi thidu twong
ducmg voi cor sé kidm nghlﬁ:m ch két qua kiém nght&m gy phﬂt sinh franh
-::hap dé kiém nghiém lai thum, nguyén [idu lam thude, bao bi tlE]’J X0 truc
tiép v6i thude c6 khidu nai vé két ludn,
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3. Thim qu}m]‘l thi tpe gidi quj.fet khiéu ngu vé két lufin chét hrgng thude
nguyén ligu lim LhLm: bao bi tiép xic true tidp vai thube thue hign theo quy
dinh cia phép ludt vé khidu nai.

CHUCONG X111
QUAN LY GIA THUOC

Dicu 106. Nguyén tic quan Iy nhi nwée vé gid thube

1. Quén 1y gia thudce theo co ché thi trudmg, tén trong quyén tr dinh gid,
canth tranh v& gid cia 6 chire, cid nhan kinh doanh thude theo quy dinh cia
phap luit.

2. Bao dam cong khai, minh bach gid thude khi hm hinh thude trén thi trirdmg.

3. Bio vé qu:,.rén, lpi ich hop phip cia t& chite, o4 nhin kinh doanh,
ngirod tiéu ding va gl ich cida Nha nude.

4. Thyc hién cde bién phép binh 6n gid va st dung cde bign phip khic dé
quan ly gia thude phi hep vdi digu kién phat trién kinh té - xd hdi trong timg
thir kv,

Diéu 107. Cée bién phidp quin Ij gia thubc

1. Elau théin thua-:: dir it qucr-: gia theo quy dinh cua Luat dAu thiu va
phap luft vé& dy bri qum. ia; ciau thiu thudc mua tir ngudn vén ngin sich nha
mrde, qui bao hidm v té, ngudn thu tir dich vo kham bénh, chita bénh v céc
ngudn thu hgp phap khic cla co s& v t€ cdng ldp theo quy dinh ciia Luat dau
thau, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéa nay.

2. Pdu thiu hofic dit hing hoic giao ki hoach déi véi thube phuc vy
chuong trinh mue tiéu quoc gia, quic phong, an ninh, phong, ching dich
biénh, khic phuc hiu qui thién tai, tham hoa theo quy dinh ciia phip ludt vé
cung tng dich vy, san pham cing ich.

3. K& khai gia thudc trirde khi lun hanh tedn thi trrdng va ké khai lai khi
thay déi gia thube d4 ké khai,

4, Niém vét gid ban budn, bén 1& thuic bing dong Viét Nam tai noi giao
dich hede noi bin thube cla co s& kinh doanh duge; in, ghi hodc din gid bin
1 trén bao bi chnra dung thude hodc bao bi ngodi cia thude; thing bdo céng
khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thite khic.

5. Thure hign céc bién phép binh 6n gi4 thude theo quy dinh ctia Ludt gid
d6i vai thude thude Danh muc thude thidt yéu khi cd bién déng bat thudmg vé
zid hodic mét bing pid bién déng anh hudng dén sir én dinh kinh té - i hai,

6. Thire hién hinh thitc dim phén gid dbi v6i g6l thiu mua thude, duoc
ligu chi cé tir 01 dén 02 nha san xudt, thude biét duge ge, thubce hiém, thude
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trong théi gian con ban quyén, thude ¢ him hrong khéng phf‘:— hién va trurémg
hop dic tha khac.

7. Quy dinh thang s bén 1& tdi da d6i véi thude ban tai co sé ban 18
thudc trong khuén vién co s& khdm bénh, chita bénh.

8, Chinh phtt quy dinh chi tiét Piéu nay.

Piéu 108, Triach nhiém quén 1 nha nwie vé gis thudc

1. Chinh phi théng nhét quan Iy nha nuée vé gis thude.

2. B& Y té chiu trdch nhiém truée Chinh phi thire hléﬂ quén ly nhd mrdc
vé gid thude.

3. B, co quan ngang b trong pham vi nhigm vy, qu}fen han c:ua mmh
phm hﬁp w:r[ B Y té thure hién quan 1¥ nha nu'ﬂc v& aid thide,

4. U}f ban nhén dan cip tinh trong pham vi nhigém vu, quyén han cia
minh thire hién quan 1¥ nha nrde vé gia thude tai dia phong.

Diéu 109. Trich nhiém quan I¥ nha nwéc vé gia thube ciia B Y té

Cht tri phéi hop véi B Tii chinh, b, co quan ngang b, co quan thudc
Chinh phi va Uy ban nhin din cdp tinh thue hign quian ¥ nhi nude vé gii
thudec co cac nhiém vu sau diy:

I. Chi tri x@y dung, trinh e quan nha nudc cd thim quﬁ{: hodc ban
hénh theo tham quyén v t6 chite thie hién chinh sach, phép luat vé gid thude;

2, “‘ﬂ:u céu cac bé, co quan ngang b, co quan thuéc Chinh phi, Uy ban
nhin din cép tinh bio cdo dinh ky, dat xudt vé cong téc quin 1y nha nuede vé

aid thudc;

3. Chi tri & chire thue hién edng tée phé bién, gido due phép ludt vé gid thude;

4. Chi tri, phéi hop véi BG Tai chinh trién khai ce bién phép binh én gia
thuiic theo quy dinh ctia phép ludt v& gis;

5. Chut tri, phdi hop véi B Tai chinh quy dinh cu thé vigc ké khai gid
thudc va nguyén tic ra sodt, cdng bd gid thude do doanh nghiép san xudt,
nhip khiu ké khai;

6. T chitc tiép nhin va rd sodt gia thude nhép khiu do co 0 nhip khéu
hofic co s& Uy quyén nhip khiu ké khai, ké khai lai; gid thudc sin xuit trong
nuoe do co sd san xudt ké khai;

7. Hirémg din thure hién viée niém vét gid thude tai cic co s& kinh doanh thude;

8. Céing bé trén cdng théng tin dién tir cia B Y & vé chc thiing tin sau déy:

a) Gia ban budn, ban 1é thudic da ké khai;

b) Gia thudc tring thiu do Bao hifm x& hoi Vigt Nam vé co s& y té cung cip;
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¢) Thudic thudc Danh myc thudc thiét yéu khi c6 bién déng bt thurdmg vé
gid hofc mit bang gid bién ding &nh hudng dén 6n dinh kinh t& - x4 hai:

9, Kiém tra, thanh tra va xi phat vi pham phap lut vé gia thude.

Diéu 110. Tréich nhiém quén I§ nha nwée vE gia thude ciia B§ Tai chink

1. Phéi hop véi B6 Y té thuc hign cde nhidm vy sau déy:

a) Quy dinh cu thé viéc ké khai gid thudc v nguyén tic xen xét, cong b
gn thudic do doanh nghidp sén Xudt, nhép kh#u ké khai;

b) Trién khai bién phép binh n gid thude theo quy dinh cia phdp Iuit vé gis:

¢) Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phéap ludt vé gid thude.

2. Quy dinh gi4 déi véi mit hang thudc do co quan nha nude cé thim
qu yen dit hing, giao ké hoach tir ngudn ngin séch frung 1:1:-11g

3. Cung ci 111 cho B4 Y té théng tin v gid nhép khﬁu Uwc & (g.a CIF) ciia
thude nhip khiu vao Viét Nam.

Diéu 111. Trich nhiém quin Iy nha nuic vé gid thude eia Bo Cong Thuong

1. Cung ::ap thdng tin gid thudic, nguyén ligu lam thudc tai cée nude trong
kbu vire, trén thé gidi theo d2 nghi clia B Y 1€ dé phuc vu cbng téc quén 19
nha nude vé gid thude,

2. Phéi hop véi Bé Y té kiém tra, thanh tra va xi phat vi pham phap luét
vé gia thudc.

Piéu 112 Trach nhiém quédn I§ nha nuée vé gid. thunc ciia Uy han
nhiin din l’:d[.‘l tinh

I. Quén 1y nha nuée vé gid thube trén dia ban tinh, thinh phé trye thude
trung wrong theo quy dinh ciia Ludt ndy va phap ludt eb lién quan.

2. Theo déi, bdo cdo Bé Y t&, B& Tai chinh théing tin vé finh hinh rid
thudic trén dia ban khi co bién déng bit thuémg vé gid hodic mit bing gi bién
déng anh hirdng dén dn dinh kinh 8 - %3 hai.

3. Tii chite tiép nhén va rad sodt gid thube san xudt trong nuac do cor s
-s.&m xudt thudc trén dia ban ké khai lai va bdo cdo BG Y 1:—1 a cnng bl trén
chng théng tin dién ok cia B Y 6.

4, Kiém tra, thanh tra va xit phat vi pham phap fuit v& gia thude trén dia
ban quéan ly. _

Diéu 113. Trich nhiém ciia Bio hiém x& hi Viét Nam trong quin ¥
sif thude

Cong khai gid thudc tring théu trén cong théng tin dién tir cha Bao hidm
xi hoi Viét Mam va cung cip gid thude tring thiu dén B6 Y t& chim nhit 035
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ngay ké tir ngdy nhén duge két qua lua chon nha thiu eiia co sé thye hién diu
thiu thude.
Piéu 114. Trich nhiém elia edc co sé thue hién didu thiu thudc

1. Trong thai han 10 ngay ké tir ngdy c6 kit qua tring thiu, cic co s
thire hién dédu thiu thude thude pham vi quan I¥ ctiz Uy ban nhin din cip tinh
phai gm dén S& Y té, Bao hiém x3 héi cdp tinh; cde co 56 y t& khéc c6 thire
hién déu thiu thude o két qua-tring thiu thue dén B6 Y t& va Béo hiém xi
héi Viét Nam,

2. Trong thoi han 10 npay k& tir nga}f b két qua tt'ung théu thudc d6i vm
tinh, thanh phu:- frue thuge trung wrang t& chire ddu thiu thudc tip trung, S Y té
phai bao cio két qué tring thiu thubc dén B& Y té vi Bao hiém xd hi1 Vigt Nam,

CHUCONG XTIV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 115, Pi¢u khoan chuyién tiép

1. Co s& kinh doanh duoe d& duge cép Gri;i}f chimg nhin da diéLE kifn
kinh doanh dugc theo quy dinh cia Ludt dugc 56 34/2005/QH11 duge tiép tuc
kinh doanh thudc cho dén hét thii han hiéu lye cla Gidy chimg nhin di didu
kién kinh doanh duge.

Truimg hop Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge khing ghi
thdrt han hiéu hre, co 51’.‘?‘ duge phép lcmh doanh dén hét thoi han ghi trén gidy
chimng nhin thire hanh tét da dugc -:ap,

2. Hb so dé nghi -:::"ip, :ﬁp lai Ching chi hanh nghfi dirgie, Giay chimg
nhén di diéu kién kinh doanh duee, hd sording ky thude nép trirde ngiy Luit
nday ¢d hiéu hre thi hinh duge thue hién theo quy dinh cia Lufit dirge s6
34/2005/QH11, trir trudng hop co so ¢o dé nghi thue hién theo quy dinh cia
Ludt ndy. Ngudi hanh nghé dwoc dd duge cdp Chimg chi hanh nghé dirge
theo quy dinh cia Ludt duge s6 34/2005/QH11 duge tiép tuc hanh nghe durge
dén hét thad han hidu hre eila Chitng chi hanh nghé duoc di cap.

3. D6i wéi ngudi od Chimg chi hanh 1].ghé duge duge cép trede ngiy
Ludt nay ¢o hiéu luc thi thoi han cép nhét kién thie chuyén mdn tinh tir ngay
Ludt nay co higu e,

4. Bbi voi Chimg chi hanh nghé dugc ¢6 thdd han duge cp trude ngiy
Luét nday cd hidu hre méa hét han san ngay Ludt nay cd hiu lye thi duge cip
lai Chitng chi hanh nghé durge theo quy dinh clia Luiit niy.

5. Bbi véi Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh duge ¢6 théi han
duge cip trude ngdy Ludt ndy co hidu Iye ma hét han sau ngay Ludt nay co
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hiGu lue thi phai d& nghi cip Gidy chimg nhin dd diéu kién kinh doanh duge
theo quy dinh cla Ludt nay.

Diéu 116. Hiéu lyc thi hanh

1. Ludt nay ¢6 higu hre thi hinh tir ngay 01 théng 01 ndm 2017.

2. Cac quy dinh v& 4p dung céc nguyén tic, tidu chudn Thire hanh t6t sin
xuiit thude tai co & sin xudt nguyén li¢u lam thude; Gidy ehimg nhin da didu
kién kinh doanh dugc déi v co s& san xudt t4 duge, vo nang, co 8o sin xuit,
ché hién duge lidu: duoc 1dm sing clia co s& khdm bénh, chita bénh, nha
thudc va cdc co s& khdc oo hoat dong ké don st dung T.huém cO hiéu luc ti
ngay 01 thang 01 ndm 2021.

3. Chinh phit quy dinh 1§ trinh thue hign khoan 2 Diéu ndy, bio dam din
ngéy 01 thang 01 n3m 2021, cdc bénh vién tr hang 1 tror 18n phai td chire hoat

dong duge lam sang quy -:imh tai Didu 80 cia Luft ndy; tat ca vi tri cong vige
quy dinh tai Pidu 11 cia Lujt niy phai ¢ Chimg chi hanh nghé duge,

4. Luit duge sb 34/2005/QH11 hét higu hue ké tir ngay Luét nay cé higu
lure thi hanh.

5. Chinh phi, co quan nha nude cb thim quyén quy dinh chi tiét, hudng
din thi hanh cac didu, khoan duge giao trong Ludt.

Lugdt r;-:ry da duge Qudc hii e Cpng hda xd hi chi ngairi'..:; Fxfﬁf’;ﬂ
khéa XTI, kg hop thir 11 théng qua ngdy 06 thang 4 nam 2010.

CHU TICH QUGC HOI
B ky: Nouyén Thi Kim Ngin

VAN PHONG SAO Y BAN CHINH f”
CHU TICH NUGC Ha Noi, ngay #7 thdng < ndm zm
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