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BO Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 01/NDHN-BYT Ha Néi, ngay 17 thang 01 nam 2013

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Luit Duoc

Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctua Luat Duoc, dugce sira doi, bo sung boi:

Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 ctia Chinh phu sira
doi, bod sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sd diéu cua Luét Duoc, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.

Cin ctr Luat To chire Chinh pha ngay 25 thang 12 nam 2001;
Can cu Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Xét dé nghi cua Bo truéng BO Y té,!

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung
1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh mét sd diéu ctia Luit Dugc vé:
a) Chinh sach cua Nha nudc vé linh vuc duoc;

b) Quan Iy nha nude vé gia thude;

' Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP stra doi, b sung mot sb diéu cuia Nghi dinh s6
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu huéng dan thi hanh mdt s6
diéu cua Luat Duogc c6 can cur ban hanh nhu sau:

“Can cir Ludt Té chirc Chinh phii ngdy 25 thdng 12 nam 2001 ;

Can cir Ludt Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sira d6i, b0 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s6
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mot
so diéu cua Luat Duoc.”
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¢) Piéu kién kinh doanh thudc;

d) Quan ly thudc thudc danh muc phai kiém soat dic biét;

d) T,iéu cl}uén chét l}rqng thucf)c, co s& kiém nghiém thudc ctia Nha nudc va
gidi quyét khiéu nai vé két luan chat luong thudc;

e) Tham quyén va trach nhiém quan 1y nha nudc vé duge.

2. Nghi dinh nay ap dung ddi vdi co quan, to chiic, c4 nhan trong nudc va
nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duogc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay cac tir, nglt dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Co s¢ dugc hop phép 1a co §6 hoat dong trong linh vuc dugc dugc thanh 1ap
theo quy dinh cua phap luat, bao gom:

a) Co s kinh doanh thudc;

b) B6 phan dugc cua co sé kham bénh, chita bénh;

c¢) Céc truong dao tao can bd dugc;

d) Cac vién nghién ctru dugc, vién va trung tam kiém nghi¢m vé thudc;

d) Co quan quan 1y nha nudc vé duoc;

e) Van phong dai dién cia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc
duoc ta1 Viét Nam;

g) Cac co s& dugce khac theo quy dinh cua phap luat.

2. Niém yét gia thudc 1a viéc cong khai gia ban thude bang cach in, dan, ghi
gid ban 1én bao bi chtra du’r}g thudc ‘hoéc bao bi ngoai cua thudc hoac vthéng bao
cong khai trén bang, trén giéy hodc bang cac hin‘h thirc khac dugc dat, de, treo, dan
tai noi ban, cung tng thuoc theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay.

Piéu 3. Cac hinh thirc to chirc kinh doanh thudc

1. Co 86 san xudt thudc bao gém cac hinh thirc t6 chirc kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép san xuat thudc;

b) Hop tac xa, ho kinh doanh ca thé san xuét duogc liéu, thudce dong y va thude
tir duoc licu.

2. Co 8¢ ban budn thude bao gdm céc hinh thiic to chire kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép ban budn thudc;

b) Hop tac x4, ho kinh doanh cé thé ban budn dugc liéu, thudc dong y va thude
tir duoc liéu;

¢) Pai 1y ban budn vic xin, sinh pham y té.
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3. Co s6 ban 1¢ thubc bao gdm cac hinh thirc to chtic kinh doanh quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 24 cua Luat Duoc.

4. Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thude.
5. Doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc.

6. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc.

Chuwong II
CHINH SACH CUA NHA NUOC VE LINH VUC DUQC

Piéu 4. Cac dy an thudc linh vure duge dwge huéng wu dii diu tu

Céc du an dugc hudng uu dai dau tu vé von, dat dai, thué va cac wu dai khac
theo quy dinh cua phap luat, bao gom:

1. Cac du 4n nham phat trién nganh dugc thanh mot nganh kinh té - k¥ thuat
miii nhon:

a) Du an quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 cia Luat Duoc;

b) Dy 4n dau tu xdy dung co s& thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung cua thuoc; co s& duoc dat tiéu chuan thuc hanh t6t trong san xuat, bao quan,
kiém nghiém, phan phdi thude, thir nghiém lam sang thudc, nuoi trong, thu hoach
va ché bién dugc li¢u.

2. Céc dy 4n nham phat trién nguén duoc liéu va san xuét thude tir duoc lidu:

a) Du an nuoi tréng duogc li€u, khai thac duoc li¢u thién nhién, Iuu gilr va phat
trién nguon gen dugc li¢u;

b) Du 4n nghién ctru, chimg minh co s& khoa hoc va xy dung tiéu chuan kiém
nghiém ctia cac bai thudc dong y; khdo sat, thong ké cac loai dugc li¢u lam thuoc;
suu tam, ké thura, pho bién va ing dung hop ly céc bai thuéec dong y; tim ki€m,
khai thac s dung dugc li¢u ma1i, xuat khau dugc li¢u.

Piéu 5. Cac hinh thirc hd tro vé thudc

1. Cac d6i tuong thudc dién chinh sach, ving dong bao déan toc thiéu sd, ving
c6 dicu ki¢n kinh t€ - xa hoi dac biét kho khan, vung c6 dicu kién kinh t€ - xa hoi
kho khdn dugc hudng gia thuoc khong cao hon gia thudc ban tai thi xa mién nui,
duoc mién, giam hodc duoc trg cap tién thude va cac ché do, chinh sach hd trg vé
thudc khac theo quy dinh cua phép luat.

2. B0 Y té chu tri, phdi hop voéi Bo Lao dong - Thuong binh va Xa hoi, Uy ban
Dan toc, BO Tai chinh ciin ¢t vao yéu cau va chii truong hd trg vé thudc trong ting
thoi ky, nghién ctru sira doi, bd sung cic hinh thirc, ché d9, chinh sach hd trg vé
thudc quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay trinh Thu tuédng Chinh phu quyét dinh.
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Piéu 6. Quy hoach mang lw6i luu thong, phan phdi va cung vng thudc

Can ctr vao nhiém vu phat trién kinh té - x3 hoi caa dit nudc trong tung thoi
ky, Bo Y té xay dung quy hoach, ké hoach phat trién hé thong luu théng, phan
phéi, cung Ung thude trong ca nudc, dac bi¢t chl trong dén cac vung sau, vung xa
dé bao dam du thudc c6 chit luong véi gia ca hop 1y dap tng nhu cau st dung
thudc cta nhan dan trinh Thi tudng Chinh pha quyét dinh; to chic trién khai thuc
hién sau khi dugc Thu tuéng Chinh phu phé duyét.

Pi¢u 7. Bao dam sir dung thudc an toan, hop Iy va hiéu qua, phong, chong
tac dung c6 hai ciia thude

1. B Y té c6 trach nhiém quy dinh viéc ké don, huéng din st dung thudc an
toan, hop 1y va hiéu qua; trién khai thuc hién cac bién phap phong, chdng tac dung
¢6 hai cua thude.

2. B Y té phdi hop v6i Bo Vian hoa - Théng tin trong viée thong tin, tuyén
truyén, hudng dan viée st dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua trong cong dong.

3. Uy ban nhan dan cac cép chiu trach nhiém chi dao, to chirc va theo ddi viéc
trién khai thuc hién cac quy dinh vé thong tin, quang cao thudc; ting cuong thong
tin, tuyén truyén huéng dan st dung thudc an toan, hop 1y va hi¢u qua; kiém tra,
kiém soét viéc kinh doanh thudc trong pham vi dia ban quan 1y.

Chuwong I1I
QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

Piéu 8. Nguyén tic quan 1y gia thudc ciia Nha nudéc

1. Nha nudc quan 1y gia thude theo nguyén tic: cac co sé san xuat, xuat khau,
nhap khau, budn ban thudce tu dinh gia, canh tranh vé gia, chiu su kiém tra, kiém
soat ciia co quan nha nude cd tham quyén vé quan 1y gia thude theo quy dinh cua
phap luat vé duoc va cic van ban phéap luat khac co lién quan; st dung cac bién
phap binh 6n gia thudc trén thi truong dé dap img nhu cau phuc vu cong tac chim
soc strc khoe nhan dan.

2. Thudc duoc quan 1y gia theo quy dinh tai Nghi dinh nay 14 cac thudc thanh
phém duge BO Y té cho phép luu hanh, sur dung tai Viét Nam.

3. Céc co s kinh doanh thude phai thuc hién déy da cac quy dinh vé ké khai,
niém yét gia thudc va chiu trach nhiém trudc phap luat vé mic gia ké khai, niém
yét va gia ban thude theo quy dinh tai Luat Duoc, Nghi dinh nay va cac van ban
phap luat khéc c6 lién quan.
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Diéu 9. Cic loai gia thudc phai ké khai, niém yét

1. Céc loai gia thudc gdm co:

a) Gia nhap khau 13 gia d3 bao gém gia trji thudc tinh theo gia cta nudc xuat
khau, chi phi bao hiém, cudc phi van chuyén tir nudc xuat khau dén cang Viét
Nam (goi tat 1a gia CIF) va khong bao gom thué nhap khau (n€u co);

b) Gia ban budn 1a gia ban thudc giita cic co so kinh doanh thudc véi nhau;
gitta co sé kinh doanh véi co s¢ kham bénh, chira bénh;

¢) Gia ban 1¢ 1a gia thudc ban truc tiép cho ngudi st dung tai cac co so ban 1é;

d) Gia ban 1¢ du kién 1a gia thube ctia cic co s& san xuit, nhap khéau du kién
ban truc ti€ép cho nguoi stir dung.

2. Gia thudc ké khai, niém yét theo dong tién Viét Nam va dugc tinh trén don
vi dong go6i nhé nhat.

Pi¢u 10. Ké khai gia thudc

1. Khi nop hd so ding ky thude, tiy theo hinh thirc kinh doanh ban budn, ban
1€ do61 voi ting mat hang, co s& san xuat thude phai ké khai gid ban budn, gia ban
1¢ du kién tai Viét Nam, gia nhap khau (né€u la thuoc nhap khau). Truong hop co
so san xuat khong dung tén dang ky thuoc thi co s¢ dang ky thudc phai ké khai gia
thudc theo ding quy dinh.

2. Khi ndp ho so nhap khau thudc chua co s6 dang ky, tiy theo hinh thirc kinh
doanh ban buon, ban 1¢é d6i voi tirng mat hang, co sé nhap khau thuoc phai ké khai
gid nhap khau, gid ban buon va gia ban 1¢é du kién tai Viét Nam.

3. Trong qua trinh kinh doanh thudc, co s& san xuét thube, co so nhap khau
thudc khong duoc ban véi gia cao hon gid da ké khai. Truong hop ban thude vai
gid cao hon muc da ké khai, phai thuc hién viéc ké khai lai va giai trinh 1y do véi
co quan quan ly nha nudc vé gia thude trude khi thyc hién viéc ap dung gid moi.
Truong hop ban thude véi gid thap hon muce da ké khai thi phai tuan thu cac quy
dinh cua phap luat vé chong ban pha gia.

4. Gia thubc tai thoi diém ké khai va ké khai lai khéng dugc cao hon gid
tuong img cua thuoc cung loai tai cac nudc trong khu vuc c6 di€u kién y té, thuong
mai tuong ty Viét Nam tai cung thoi diém. Cac nudce trong khu vuc c6 diéu ki¢n y
té, thwong mai tuong tu Viét Nam la cac nudc co cac chi so thong ké sau day
tuong tu Viét Nam:

a) Thu nhap qudc dan binh quan dau ngudi/nam;
b) Strc mua twong duong binh quan dau ngudi/nam;

¢) Mang ludi cung cip dich vu y té du phong, kham bénh, chita bénh, phuc hdi
chtrc ning va ning cao stc khoe va cung tng thude cho nhan dén.
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B0 Y té chu tri, phdi hop véi Bo Thuong mai va cac Bo, nganh lién quan cong
bd cu thé danh sach cac nudc trong khu vuc cé diéu kién y t€, thuong mai tuong tu
Viét Nam.

5. Co quan quan 1y nha nuéc vé gia thudc c6 trach nhiém cép nhat, thong bao
cong khai gia thuoc do cac co s¢ kinh doanh thudc ké khai trén trang thong tin dién
tir cua nganh, tap chi chuyén nganh, cac phuong tién thong tin dai ching khac dé
lam co s& cho ngudi bénh, co s& kham bénh, chira bénh tham khao khi mua thudc;
cac co quan quan ly nha nudc c6 thdm quyén t6 chirc tién hanh thanh tra, ki€m tra
viéc thuc hién cac quy dinh vé ké khai gia thudc cua cac co sd san xuat, co s dang
ky, co s& nhap khau thudc theo quy dinh tai Di€u nay.

Picu 11. Niém yét gia thudc

1. Co so san xuét, nhap khau, ban budn thudc phai niém yét gia ban budn ting
loai thudc bang cach thong bao cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh
thirc khac duoc dat, dé, treo, dan tai noi ban thudc dé thuén ti€n cho viéc quan sat
cua khéch hang, co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén va khong dugc ban cao
hon gia da niém yét.

2. Co sé ban 1¢ thudc phai niém yét gid ban 1¢ timg loai thudc bang cach in
hodc ghi hoac dan gia ban 1€ trén bao bi chira dung thudc hoac bao bi ngoai cua
thudc va khong dugce ban cao hon gia da ni€ém yét.

3. Co s6 kham bénh, chira bénh thuc hién viéc cung tng céac loai thudce thudce
danh muc thuoc chu yéu st dung trong cac co s¢ khdm bénh, chita bénh phuc vu
nhu cau cap ctru, kham bénh, chira bénh ctia ngudi bénh tai co sé ma viéc mua cac
loai thudc nay khong theo quy dinh tai Khoan 2 Bi¢u 12 Nghi dinh nay thi phai
ni€ém yét gia cung ung doi vai tung loai thude. Gia thudc cung ing tai co s¢ kham
bénh, chira bénh khong duoc cao hon gia ban 1€ pho bién cua cung loai thuéc do
trén cung dia ban tai cung thoi diém.

Pi¢u 12. Quan Iy gia thudc do ngin sach nha nuwéc va bao hiém y té chi tra

1. Co quan quan ly nha nudc vé gia thudc co trach nhiém cong b gia t6i da
doi1 voi cac loai thuoc do ngan sach nha nudc va bao hi€ém y té€ chi trd dinh ky 06
thang mqt 1an hodc trong cac truong hop c6 bién dong bat thuong veé gia thuoc.

B0 Y té cin ctr vao tinh hinh phét trién kinh té - x3 hoi trong ting thoi ky, bao
dam du thudc co chat luong vai gia ca hop 1y dap g nhu cau st dung thudc cua
nhan dan, phoi hop véi B Tai chinh, B6 Thuong mai va cdc co quan ¢ li€én quan
khac huéng dan cu thé viée xac dinh va cong bo gia toi da cac thude quy dinh tai
Khoan nay.

2. Viéc mua thudc thude danh muc thude chu yéu st dung tai cac co s¢ kham
bénh, chira bénh cong 1ap va thudc do ngan sdch nha nudc chi trd phai thuc hién
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thong qua diu thau theo quy dinh cua phap luat vé dau thau, bao dam cac nguyén
tac sau:

a) Uu tién mua thudc san xudt trong nudc co cung ching loai, chat luong
tuong duong va gia khong cao hon thuc nhap khau tai thoi diém dau thau;

b) Gia thudc tring thau khong duoc cao hon gia toi da hién hanh cong bb tai
thoi diém gan nhét quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay.

3. B0 truéng BO Y té chu tri, phéi hop v6i Bo truong Bo Ké hoach va Pau tu,
Bo truéng Bo Tai chinh huéng dan cu thé viéc dau thau cac thudc quy dinh tai
Khoan 2 Piéu nay.

Pi¢u 13. Co quan quan ly nha nuwéc vé gia thude

Cuc Quan ly dugc Viét Nam thugc Bo Y té 1a co quan giup B trudéng Bo Y té
thuc hién chirc nang quan 1y nha nudc vé gia thude.

Bo truong Bo Y té quy dinh chirc ning, nhiém vu quan 1y gia thudc cua Cuc
Quan 1y dugc Viét Nam.

Chuong IV
PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Muc 1
PIEU KIEN VA THU TUC CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 14. Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Chimg chi hanh nghé duoc dugc cip cho ngudi quan Iy chuyén mén vé
duoc cua co sé kinh doanh thudc pht hop voi tirng hinh thire to chite kinh doanh.
Nguoi dugc cidp Ching chi hanh nghé duogc phai dap tng cac diéu kién quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 13 cua Luit Dugc va cac quy dinh cia Nghi dinh nay.

2.2 Mdi c& nhan chi duogc cép mot Ching chi hanh nghé duoc va chi duoc
quan 1y chuyén moén mot hinh thic to chtc kinh doanh tai mot dia diém kinh
doanh thudc.

3. Tham quyén cdp Chung chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy dinh tai
Khodn 3 Diéu 13 cua Ludt Dugc.

? Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 cua Nghi dinh sb
89/2006/ND-CP cua Chinh phu sta doi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh )
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mot
sd diéu ctia Luat Dugc, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012,
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Piéu 15. Vin bing, ching chi chuyén mén, thoi gian thwe hanh dé cip
Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Ngudi duge cip Chimg chi hanh nghé duogc phai c6 mét trong cac van bang
sau day tuy theo y€u cau doi voi tirng hinh thire to chtrc kinh doanh thudc:

a) Bang tt nghiép dai hoc dugc;

b) Bang t6t nghiép trung hoc dugc;

¢) Vin bang duoc ta;

d) Bang tt nghiép trung hoc y;

@) Bang tot nghiép dai hoc y hodc bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh sinh hoc;

e) Bang t6t nghiép dai hoc hodc trung hoc vé y hoc ¢ truyén;

g) Cac loai van bang vé luong y, lvong dugc, gidy chimg nhan bai thudc gia
truyén va trinh do chuyén mén y dugc hoc co truyén.

Céc loai vian bang quy dinh tai Piém g Khoan 1 Diéu nay do Bo truong Bo Y
té quy dinh phu hop véi di€u kién kinh té - xa hoi va nhu cau khdm chira bénh cua
nhan dan ¢ ting dia phuong trong tirng thoi ky.

2. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thyc hanh d6i véi ngudi quan 1y chuyén
mon vé dugc cia co so san xuat thuodc:

a) Nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc cia doanh nghiép san xuat thudc phai
c6 van bang quy dinh tai Piém a Khodn 1 Di€u nay va c6 thoi gian thyc hanh it
nhat 05 nam tai co s& hop phap;

b) Ngudi quan Iy chuyén mén vé duge cua doanh nghiép san xuat vic xin, sinh
pham y té phai c6 mot trong cac vin bang quy dinh tai Piém a, ¢ Khoan 1 Piéu
nay va c6 thoi gian thuc hanh it nhat 05 nim tai co s& duoc hop phap;

¢) Ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc ctia hop tic x4, ho kinh doanh cé thé
san xuat dugc liéu, thude dong y, thude tir duge li€u phai c6 mot trong cac van
bang quy dinh tai Diém a, b, e, g Khoan 1 Di€u nay va thoi gian thuc hanh it nhat 02
nam tai co s& dugc hop phap.

3. Piéu kién vé vin bang va thdi gian thuc hanh ddi voi ngudi quan 1y chuyén
mén vé duogc ciia co sé ban budn thude:

a) Nguoi quan 1y chuyén mon vé dugc cta doanh nghiép ban budn thude phai
c6 van bang quy dinh tai Diém a Khodn 1 Diéu nay va thoi gian thuc hanh it nhat 03
nam tai co s& dugc hop phap;

b) Ngudi quan 1y chuyén mén vé duoc cia doanh nghiép ban budn vic xin,
sinh pham y t€ phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai Diém a, d Khoan 1
Diéu nay va thoi gian thyce hanh it nhat 03 nam tai co s¢ dugce hop phap;
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¢) Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cua doanh nghiép, hop tac x4, ho ca thé
budn ban dugc liéu, thuée dong y, thudc tir duge liéu phai cé6 mot trong cac van
bang quy dinh tai Diém a, b, e, g Khoan 1 Di€u nay va thoi gian thyc hanh it nhat 02
nam tai co s& dugc hop phap;

d) Nguoi quan 1y chuyén mon vé dugc cia dai Iy ban vic xin, sinh pham y té
phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai Bi€ém a, b, d, d Khoan 1 Diéu nay va
tho1 gian thuc hanh it nhat 02 nam tai co s& dugc hop phap.

4. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thuc hanh ddi vai chu co s ban 1 thudc:

a) Chu nha thudc & cac thanh phé truc thugc Trung wong, thanh phé, thi xa
thudc tinh phai c6 van bang quy dinh tai Biém a Khoan 1 Pi€u nay va thoi gian
thyc hanh it nhat 05 nam tai co s& dugc hgp phap; doi voi cac dia ban khac phai co
van bang quy dinh tai Piém a Khoan 1 Di€u nay va thoi gian thyc hanh it nhat 02
nam tai co s& dugc hop phap. Duogc si dai hoc tot nghi€p hé¢ chuyén tu duogc dé
nghi cap Ching chi hanh nghé ngay sau khi tot nghiép;

b) Chu quay thudc phai c6 bang tot nghiép tir trung hoc chuyén nghiép duoc
trg 1€n va c6 thot gian thyc hanh it nhat 02 nam tai co s duge hop phap;

¢) Chu dai 1y ban thudc cua doanh nghiép phai c6 vin bang dugc ta trd 1én va
thoi gian thuc hanh it nhat 02 nam tai co s& dugc hop phép;

d) Nguoi quan 1y ti thude tram y té phai c6 trinh d6 chuyén mén tir dugc ta tré
lén va c6 thoi gian thyc hanh vé dugc it nhat 02 nam tai co s& dugc hop phap;
truong hop chua ¢6 nguoi co trinh d6 chuyén moén tr dugce ta tré 1€n thi phai co
nguoi co trinh do chuyén mon tir y si tr¢ 1én diing tén.

5. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thyc hanh d6i voi ngudi quéan 1y chuyén
mon vé dugce cua doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc:

a) Nguoi duoc cdp Ching chi hanh nghé duoc ciia doanh nghiép dat diéu kién
quy dinh tai Khoan 1 Di€u 24 Nghi dinh nay dugc coi la ngudi quan 1y chuyén
mon vé dugce cua doanh nghié¢p nhap khau thudc;

b) Ngudi duoc cdp Chimg chi hanh nghé dugc cia co so kinh doanh thude
dugc coi 1a nguoi quan ly chuyén mon vé dugce cua co s¢ xuat khau thudc.

6. Piéu kién vé van bang va thoi gian thyc hanh dbi v6i ngudi quan 1y chuyén
mon vé dugce cua doanh nghi¢p lam dich vu bao quan thudc:

a) Nguoi quan 1y chuyén méon vé duoc ciia doanh nghiép lam dich vu bao quan
thudc phai c6 van bang quy dinh tai Biém a Khoan 1 DPiéu nay va thoi gian thuc
hanh it nhat 03 nam tai co s& dugc hop phap;

b) Ngudi quan 1y chuyén mon vé duge cua doanh nghiép 1am dich vu bao quan
vac xin, sinh pham y té phai c6 mét trong cac van bang quy dinh tai Diém a, d
Khoan 1 Bi€u nay va thoi gian thyc hanh it nhat 03 nam tai co s& dugc hop phap.
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7. Piéu kién vé vin bang va thoi gian thyc hanh d6i véi ngudi quan 1y chuyén
mén vé duge ctia doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc:

a) Ngudi quan 1y chuyén mon vé duoc ciia doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém thudc phai cé vin bang quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay va thoi gian
thuc hanh it nhat 05 nam tai co s& dugc hop phap;

b) Nguoi quan 1y chuyén mon vé duge ctia doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém vic xin, sinh pham y té phai c6 mét trong cac vin bang quy dinh tai
Piém a, d Khoan 1 Piéu nay va thoi gian thyc hanh it nhit 05 nam tai co sé duogc
hop phap.

Piéu 16. HO so dé nghi cép, cflp lai Churng chi hanh nghé duoc’

1. HO so dé nghi cép, cép lai Chirng chi hanh nghé duoc dugc lam thanh 01 bd.

2. Hd so dé nghi cp Chimg chi hanh nghé duoc ddi voi cong dan Viét Nam,
bao gém:

a) Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc theo mau do Bo Y té quy dinh;

b) Ban sao c¢6 chiing thuc cic van bang chuyén mén;

¢) Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh & co s& duoc hop phap do ngudi ding
dau co so do cép theo mau do BO Y té quy dinh, trir trudng hop duoc si dai hoc tbt
nghiép hé chuyén tu dang ky loai hinh nha thudc;

d) Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg minh nhan dan néu hd so gui bang
duong buu dién hodc ban chup va xuét trinh Gidy chtrng minh nhan dan ban gbc dé
dbi chiéu néu ho so ndp truc tiép;

d) Giay chimg nhén stric khoe do co quan y té co thim quyén cip trong thoi
han 12 thang;

e) 2 anh chan dung c& 4cm x 6¢cm chup trong vong sau (06) thang gin nhat
tinh dén ngay ndp ho so dé nghi cap Chimg chi.

3. H6 so dé nghi cap Chtng chi hanh nghé duoc tai Viét Nam cho ¢4 nhan
ngudi nudc ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai, bao gdm:

a) Céac gidy to quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d va e Khoan 2 Diéu nay;

b) Ly lich tu phép duoc co quan c6 thim quyén cua nude so tai xac nhan hodc
Gidy phép lao dong va Gidy xac nhén 1a thanh vién Hoi dong quan tri hoic Ban
giam dbc ctia co so kinh doanh thudc;

3 Pidu nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 1 cua Nghi dinh sb
89/2012/NB-CP sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ctua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.
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¢) Ban sao c6 chimg thuc ho chiéu néu hd so giri bang duong buu dién hoic
ban chup ho chiéu va xuat trinh ho chiéu ban gbc dé dbi chiéu néu hod so ndp
truc tiép.

Vin bang chuyén mén vé dugc va cac gidy to khac quy dinh tai Biém ¢ Khoan 2
va Piém b Khoan 3 Diéu nay do co quan, t6 chirc nudc ngoai cip hodc cong
chtng, x4ac nhan phai duoc hop phap hoa lanh su va dich ra tiéng Viét; ban dich
phai dugc cong chung theo quy dinh cta phép luat Viét Nam.

4. Hb so dé nghi cép lai Chung chi hanh nghé duge do bi mat, hong, rach nat;
hét hiéu luc (d6i voi cac Ching chi dd cdp c6 thoi han 5 nam); thay d6i thong tin
ctia ca nhan dang ky hanh nghé dugc trén Chimg chi hanh nghé dugc, bao gdm:

a) Pon dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé dugc theo mau do Bo Y té quy dinh;

b) Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc di duoc cép, trir truong hop Ching
chi hanh nghé duoc bi mat;

¢) 2 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢cm chup trong vong sau (06) thang gan nhat
tinh dén ngay ndp ho so dé nghi cap Chimg chi.

Piéu 17. Gia tri, thoi han ciia Chirng chi hanh nghé dwoc’

Chtng chi hanh nghé dugc dugc cip mot 1an, co gia tri trong pham vi ca nudc.
Péi v6i Ching chi hanh nghé duoc da dugc cap v6i thoi han 5 nam, khi hét han, ca
nhan phai 1am thu tuc cap lai Ching chi hanh nghé duoc tai co quan nha nudc co
tham quyén.

Piéu 18. Trinh tw, thAm quyén cip, cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc’

1. Déi véi ho so khong hop 1€, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan dugc hé so dé nghi cép, cép lai Ching chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan
hé so giri tra lai ho so cho ca nhan ndp hd so.

2. Déi véi ho so hop 18, trong thoi han 30 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc
ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc hoic trong thoi han 10 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi cip lai Chimg chi hanh nghé duoc, co quan
tiép nhan ho so phai to chirc thadm dinh va cip, cap lai Chung chi hanh nghé duoc;

* Piéu nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 cia Nghi dinh
sO 89/2012/ND-CP sira d6i, bo sung mot sd diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nim 2006 cua Chinh phtl quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cta Ludt Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.

> Piéu nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 cua Nghi dinh
s0 89/2012/ND-CP sira d6i, bo sung mot sd diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.
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néu khong cép, cap lai thi co quan tiép nhan ho so phai ¢6 vin ban tra 10i va néu 1d
1y do.

3. Tham quyén cap, cap lai Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy dinh
tai Khoan 3 DPiéu 13 cua Luat Dugc. Chung chi hanh nghé‘ duoc d}roc lrélm thanh
hai ban: Mot ban luu tai co quan cap, mot ban cho ca nhan dé nghi cap, cap lai.

4. B0 Y té quy dinh mAu Chimg chi hanh nghé duoc.

Piéu 19. Thu hoi Chirng chi hanh nghé duoc

1. Chang chi hanh nghé duoc bi thu hdi trong nhiing trudng hop sau:

a) Puoc cip khong dang thim quyén;

b) Ngudi duoc cdp Ching chi hanh ngh‘é duge nhung sau do lai thuoc mot
trong cac truong hop quy dinh tai Khoan 2 DPicu 13 cta Luat Duoc;

C) Ngu’éri dugc cdp Chung chi hanh nghé duoc bi chét hodc bi Toa an tuyén bd
la da chét.

2. Khi phét hién cac truong hQR vi pham can phéi, thu hdi Chimg chi hémh nghé
du:or(; theo quy di\nh tai Khoan 1 Biéu nay, co quan cap Chirng chi hanh nghé dugc
quyét dinh thu hoi.

3. Chung chi hanh vngh‘é d}xqc ’do Bo Y té crép trudc dﬁy,‘theo quy dinh cua
Nghi dinh n‘e‘ty thudc tham ql}yén capcua S6 Y té,‘khi bi thu hoi theo quy dinhrtai
Khoan 1 Bi€u nay thi S&'Y t€ c6 trach nhiém thu hoi, luu gitt va bao cao BO Y te.

Piéu 19a. Tra lai Chirng chi hanh nghé dwoc®

1. Co quan quén, 1y nha nude nhan ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu
kién‘ kinh doanh thuoc tra lai Chirng chi hanh nghé dugc cho ca nhan dang ky hanh
nghé dugc trong nhiing truong hop sau:

a) Co s kinh doanh thudc thay doi nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc;

b) Co s¢ kinh doanh thudc cham dut hoat dong kinh doanh;

¢) Co s¢ ndp hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diég kién kinh doanh
thudc nhung nhan dugc van ban tra 161 khong cap cua co quan ti€p nhan ho so;

d) C4 nhan xin cip lai Chimg chi hanh nghé duogc (dbi voi cac Chimg chi da
cap c6 thoi han 5 nam).

2.BoY té quy dinh trinh ty, thu tuc tra lai Ching chi hanh nghé duoc.

% Piéu nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 cia Nghi dinh sb
89/2012/NB-CP sira d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012
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Muc 2
PIEU KIEN VA THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Piéu 20. Poi twong duoc cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc

1. Giay chl’l:ng nhan du diéu ‘kién kinh, doanh thuéc dugc cap cho cac co S,ff
kinh doanh thudc dap ung cac diéu kién doi voi ting hinh thire kinh doanh thuoc
theo quy dinh tai Chuong nay.

2. Co s6 kinh doanh thuég: chi duoc hoat d(f)ng theo ding dia diém V:El pham vi
kinh doanh quy dinh trong Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Diéu 21. Diéu kién dbi v6i co sé sdn xuét thude

1. Nguoi quan 1y chuyen mon vé dugc phai cd Chimg chi hanh nghé dugc phu
hop voi timg hinh thiic t6 chirc kinh doanh ciia co so san xuat.

2. Co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy ctia co s& san xuét thude phai dat tiéu
chuan vé Thuc hanh tot san xuat thudc theo 10 trinh trién khai ap dung céc tiéu
chuén thuc hanh tot néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Pi¢u 22. Picu kién cAp Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh thudc
d6i v6i co sé ban budn thudce

1. Ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc phai c6 Ching chi hanh nghé duoc phu
hop véi tung hinh thure t6 chirc kinh doanh cua co s¢ ban budn.

2. Co so vat chat, k§ thuat va nhan su cta co s& ban budn thudc phai dat tiéu
chuan vé Thuc hanh tot phan phodi thude theo 10 trinh trién khai &p dung cac ti€u
chuén thyc hanh tot néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Picu 23. Piéu kién cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
doi véi co s ban 16 thube

1. Chti co s& ban 1é thude phai ¢6 Chimg chi hanh nghé duoc pht hop véi timg
hinh thire t6 chirc kinh doanh cta co sé ban 1é.

2. Co s& vat chit, k¥ thuat va nhan su cua co sé ban 1¢ thude phai dat tiéu
chuan vé Thuc hanh t6t nha thudc theo 16 trinh trién khai 4p dung céc tiéu chuan
thuc hanh tot néu tai Bi€u 27 Nghi dinh nay.

Pi¢u 24. Picu kién cAp Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh thudc
doi véi doanh nghié¢p xuat khau, nhap khau thuoc

1. Cac doanh nghiép san xuit, doanh nghiép ban buén thudc c6 Gidy ching
nhan du di€u kién kinh doanh thuoc va c6 kho thudc dat tiéu chuan vé Thuc hanh
t6t bao quan thude, duge phép nhap khau thudc theo quy dinh cta phap luat vé
duoc, quy dinh cua BO Y t€ va cac quy dinh phép luat c6 lién quan.
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2. Cac doanh nghiép c6 Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh thudc dugc phép
xuat khau thudc.

Pi¢u 25. Piéu kién cAp Gidy chirng nhian du diéu kién kinh doanh thudc
d6i v6i doanh nghiép 1am dich vu bio quan thudc

1. Ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc phai c6 Ching chi hanh nghé duoc phu
hop voi hinh thirc doanh nghiép 1am dich vu bao quan thude.

2. Co s& vat chit, k¥ thuat va nhan sy ctia doanh nghi¢p lam dich vu bao quan
thube phai dat tiéu chuin vé Thyc hanh tét bao quan thudc theo 10 trinh trién khai
ap dung cac tiéu chuan thuc hanh tot néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Picu 26. Piéu kién cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
ddi véi doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thuoc

1. Nguoi quan 1y chuyén mén vé duge phai ¢c6 Chimg chi hanh nghé duoc phu
hop vé6i hinh thirc doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc.

2. Co sd& vat chat, ky thuat va nhan su ctia doanh nghi¢p lam dich vu kiém
nghiém thudc phai dat tiéu chuan vé Thyc hanh tot kiém nghiém thudc theo 10 trinh
trién khai ap dung cac tiéu chuan thuc hanh tt néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 27. L trinh trién khai 4p dung cic tiéu chuin vé thuc hanh tot

Bo truéng BO Y té quy dinh 1§ trinh trién khai ap dung céc tiéu chuan vé thuc
hanh t6t trong san xuat, phan phdi, bao quan, nha thudc, kiém nghiém thudc va
nuoi tréng, thu hoach va ché bién duoc liéu.

Piéu 28. Ho so’ dé nghi cip, bo sung, gia han, cap lai Gidy chirng nhan da
diéu kién kinh doanh thudc’

1. H6 so dé nghi cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc, bao gom:

a) Pon dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc theo mau
do BO Y té quy dinh;

b) Ban chinh Chting chi hanh nghé duoc ctia nguoi quan 1y chuyén mon vé dugc
phtl hop véi hinh thirc t6 chire kinh doanh va ban sao Gidy chung nhan ding ky ho
kinh doanh c4 thé hoic Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép c6 ching thuc hodc
ban sao ¢o chit ky ctia chu co s¢ va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép);

c) Tai liéu k¥ thuat tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dé nghi kiém tra theo
quy dinh ctia Bo Y té ddi véi trudng hop phai tham dinh co so kinh doanh thudc;

" Piéu nay dugc sua ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 6 biéu 1 cua Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP sira d6i, bo sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 10 thang 12 nam 2012.
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d) Bdi voi dai 1y ban thudc ctua doanh nghiép kinh doanh thudc, dai 1y ban
budn vic xin, sinh pham y té, ngoai cac gidy to quy dinh tai Piém a, b va ¢ Khoan
nay con phai c¢6 ban sao c6 chung thuc hoac ban sao c6 chir ky cia chu co sé va
dong dau xac nhan (néu 13 doanh nghiép) hop dong dai 1y giira doanh nghiép mo
dai 1y va nguoi dimg dau dai Iy.

2. Ho so dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chtng nhén di diéu
kién kinh doanh thudc, bao gdm:

a) Pon dé nghi bo sung pham vi kinh doanh thudc theo mau do B Y té quy dinh;

b) Ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 chit ky cua cha co s¢ va dong dau
(néu 1a doanh nghiép) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc di cip
va Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc Gidy chimg nhan diang ky ho
kinh doanh;

c) Tai liéu k¥ thuat twong Gmg vé6i diéu kién kinh doanh theo quy dinh cta Bo
Y té ddi v6i trudng hop phai tham dinh co so kinh doanh thude.

3. Hd so d& nghi gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc d6i
V01 cac Giéy ching nhan cé thoi han quy dinh tai Diéu 29 Nghi dinh nay, bao gém:

a) Pon dé nghi gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc theo
mau do BO Y té quy dinh;

b) Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 chir ky cua cha co s va dong dau
(néu 12 doanh nghiép) Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thuéc da cap;

¢) Ban chinh Chtng chi hanh nghé duoc cia ngudi quan 1y chuyén mon vé
dugc phi hop véi hinh thirc t6 chirc kinh doanh;

d) Tai liéu k¥ thuat twong Gng voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh ctia Bo
Y té d6i v6i truong hop phai thAm dinh co sé kinh doanh thudc.

4. Ho so dé nghi cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc do bi
mat, hong, rach nat; thay d6i ngudi quan 1y chuyén mén vé duoc; thay doi tén co
s& kinh doanh thudc nhung khong thay ddi dia diém kinh doanh; thay d6i dia diém
tru s¢ dang ky kinh doanh trong truong hop try sé dang ky kinh doanh khong phai
13 dia diém hoat dong kinh doanh d3 dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thubc, bao gom:

a) Pon dé nghi cp lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo
mau do By Y té quy dinh;

b) Ban chinh Ching chi hanh nghé dugc cia ngudi quan 1y chuyén mon vé
duoc méi d6i véi truong hop thay d6i ngudi quan 1y chuyén mon vé duoc;

¢) Ban sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢ chit ky cta chi co sé va dong dau
ctia co s& (néu 1a doanh nghiép) d6i voi van ban chap thuin viéc thay ddi tén co s
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kinh doanh thudc ctia co quan ding ky kinh doanh ddi voi trudng hop thay doi tén
co s& kinh doanh thudc;

d) Béan sao c¢6 ching thyc hodc ban sao ¢o chit ky cia chil co sé va dong dau
ctia co s& (néu 1a doanh nghiép) van ban chip thuan viéc thay d6i dia diém tru s
dang ky kinh doanh thudc ctia co quan cap dang ky kinh doanh dbi vé6i truong hop
thay d6i dia diém tru s¢ dang ky kinh doanh thudc.

Piéu 29. Gia tri, thoi han ciia Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc®

1. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc duoc cdp mot 1an cho co sé
kinh doanh thudc dat cic nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét pht hop véi hinh
thie kinh doanh thudc. Péi vai Giéy chirng nhan da cép vO1 tho1 han 5 nam, khi
hét han, co s& kinh doanh 1am thu tuc cép lai tai co quan nha nuéc ¢ tham quyén.

2. Pbi voi co so kinh doanh thudce theo 16 trinh chua bat budc phai dat nguyén
tac, tiéu chuan Thyuc hanh tét, Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc c6
thoi han 5 nam ké tir ngay cdp hodc dén thoi han phai thuc hién nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh t6t. Khi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc hét hiéu
luc, néu mudn tiép tuc kinh doanh thi c4 nhan, to chuc phai lam ho so dé nghi gia
han theo quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay. Thoi gian gia han mdi lan 1a 05 nam
hodc dén thoi han theo 16 trinh do B Y té quy dinh.

3. Thoi han st dung ctia Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh cap lai do
bi mat, d6i tuong duong véi thoi han con lai cua Giéy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh thudc da bi mét, doi.

Piéu 30. Trinh tw, thAim quyén cép, cip lai, gia han b6 sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thuéc’

1. Trinh ty cép, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc quy dinh nhu sau:

a) Déi voi truong hop phai tham dinh co so kinh doanh thude (cip lién thong),
trong thoi han ti da 40 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so dé nghi cip, bd
sung, gia han Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc hop 1é, co quan tiép

® Piéu nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai Khoan 7 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb
89/2012/NP-CP stra d6i, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nim 2006 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cta Luat Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.

? Pidu nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1 cua Nghi dinh sb
89/2012/NB-CP sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ctua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc,
¢6 hiéu luc tir ké ngay 10 thang 12 nam 2012.
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nhan ho so phai t6 chic tham dinh va cip, bo sung, gia han Gidy chiung nhan du
diéu kién kinh doanh thudc;

b) Béi véi truong hop khong phai tham dinh co sé kinh doanh, trong thoi han
t6i da 20 ngay lam viéc, co quan tiép nhan ho so phai cap, cap lai, bd sung, gia han
Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

¢) Truong hop hd so dé nghi cap, cap lai, bo sung, gia han Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké
tr ngay nhan duogc ho so, co quan ti€p nhén ho so phai c6 van ban thong bao cho
td chitrc, cd nhan dé€ nghi cap, cap lai, bo sung, gia han Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh thudc dé b6 sung, hoan chinh hd so.

2. Tham quyén cép, cap lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh trong Gidy
chtirng nhan du di€u kién kinh doanh thuoc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3
Piéu 11 cta Luat Duoc. Giéy chtirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc duogc 1am
thanh hai ban: Mot ban luu tai co quan cap, mdt ban cho ca nhan, to6 chirc dé nghi
cap, cap lai, bo sung, gia han.

Pi¢u 31. Thu hoi Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thudc

1. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc bi thu hdi trong nhimng
truong hop sau:

a) Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc duoc cap khong dung
tham quyén;

b) Nguoi quan 1y chuyén méon vé duoc cta co sé kinh doanh thudc khong co
Chung chi hanh nghé dugc;

¢) Co sé kinh doanh thubc khong bao dam cac diéu kién kinh doanh dbi voi
ting hinh thirc t6 chirc kinh doanh theo quy dinh tai biéu 21, 22, 23, 24, 25 va 26
Nghi dinh nay;

d) Sau 12 thang, ké tir ngay dugc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc ma co s¢ kinh doanh thudc khong hoat dong;

d) Co s kinh doanh thudc chdm dit hoat dong.

2. Khi phat hién cac trudng hop vi pham can phai thu hoi Gidy chimg nhéan du
di€u kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay, co quan c¢6 tham
quyén cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc quy dinh tai Khoan 3
Piéu 11 cta Luat Duoc quyét dinh thu hdi Giéy chirng nhéan du diéu kién kinh
doanh thude.

3. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc do B9 Y té cap trude day,
theo quy dinh ctia Nghi dinh nay thudc tham quyén cap cua S¢ Y té, khi bi thu hdi
theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay thi S¢ Y t€ c¢6 trach nhi¢ém thu hoi, luu gilr va
bao cdo BO Y té.
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Chuong V
QUAN LY THUOC THUQC DANH MUC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Muc 1
QUAN LY THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG TAM THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Pi¢u 32. Piéu kién kinh doanh

Co s6 kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng tim than, tién chat diung 1am
thudc phai dap ung du cac diéu kién sau:

a) Piéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II Luat Dugc va
Chuong IV Nghi dinh nay;

b) Cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11
nim 2001 cta Chinh phi hudng dan viéc kiém soat cac hoat ddng hop phap lién
quan dén ma tiy ¢ trong nudc va Nghi dinh sé 58/2003/ND-CP ngay 29 thang 5
nam 2003 ctia Chinh phu quy dinh vé kiém soat nhap khau, xuat khau, van chuyén
qua canh 1anh thd Viét Nam chit ma tay, tién chat, thudc giy nghién, thuéc hudng
tam than va cac quy dinh khac ctia phap luat c6 lién quan.

Muc 2
QUAN LY THUOC PHONG XA

Piéu 33. Piéu kién kinh doanh

Co s¢ kinh doanh thubc phong xa ngoai viéc phai dap tng cac diéu kién kinh
doanh thubc theo quy dinh tai Chuong II Luat Dugc va Chuong IV Nghi dinh nay
con phai dap tng cac diéu kién sau:

1. C6 gidy phép vé bao dam an toan birc xa do B Khoa hoc va Cong nghé cp.

2. Nguoi phu trach an toan buc xa phai dugc dao tao kién thirc vé an toan buc
xa theo chuong trinh do Bd Khoa hoc va Cong nghé, Bo Y té phdi hop quy dinh va
phai c6 chtng chi dio tao vé an toan birc xa do co s dugc Bo Khoa hoc va Cong
nghé cho phép dao tao cp.

Pi¢u 34. Pha ché, sir dung thudc phong xa

1. Viéc pha ché, sir dung thudc phong xa chi duoc thyuc hién trong cic co s§'y
hoc hat nhan dugc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap gidy phép vé bao dam an toan
burc xa.
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2. Céc co so y hoc hat nhan duoc cip phép c6 nhu cau st dung thudc phong xa
phai 1ap bang du tri theo mau quy dinh dé Bo Y té xét duyét; dong thoi bao cio B
Khoa hoc va Cong nghé (Cuc Kiém soat va an toan birc xa hat nhan) dé theo doi.

Chuong VI
TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC, CO SO KIEM NGHIEM
THUOC CUA NHA NUGC VA GIAI QUYET KHIEU NAI
VE KET LUAN CHAT LUQNG THUOC

Piéu 35. Ban hanh Dugc dién Viét Nam
7 1. Dugc dién Viét Nam 13 bo tiéu chuén quéc gia vé ‘thuéc do HC)% déng Duoc

dién bién soan, trinh ,BC) trudéng BO Y t€ ban hanh. Ho1 dong Dugc dién Viét Nam
do B truong B§ Y té thanh 1ap.

2. Trinh ty, thu tuc xay du:ng,‘ban ha‘mhﬁ tiéu chuan qqéc gia vé thudc thuc hién
theo cac quy dinh ctia phap luat vé ti€u chuan va quy chuan k¥ thuat.

Piéu 36. Ap dung dwoe dién nwée ngoai, duge dién quoc té

Co so kin}l doanh thudc tai Viét }\Iam ’du’()”c phép ap dung tiéu chuan duoc ghi
trong dugc dién nude ngoai, duge dién quoc t€ ma co s¢ da dang ky va dugc BO Y
té chap nhan.

Pi¢u 37. Hé thong to chirc ciia cic co sé kiém nghiém ciia Nha nuéc vé thude

7 1. Céac co so !(iém nghiém cua Nha r}u’c'rc vé thudc Trung uong ’bao‘ gém: Vién

kiém nghi¢m :[huéc Trung uong, Vién kiém nghiém thudc thé}nh pho Hé Chi Minh,
Trl}ng térp kiém nghiém thudc khu vuc, Vién ki€ém dinh qudc gia vac xin va sinh
pham y te.

2. qCéc CO SO kiém nghi¢ém cua Nhé} nuéc vé thude dja phuong, bao gom: Trung
tam kiém nghiém thuoc tinh, thanh pho truc thudc Trung vwong.

3. T6 chirc va hoat dong cua co sé kiém nghiém ctia Nha nuéce vé thude thuc
hién theo quy dinh cua phap luat hién hanh.

Pi¢u 38. Hoat dong ciia co s kiém nghiém ciia Nha nwéc vé thudce

1. Co s6 kiém nghiém ctia Nha nudc vé thube Trung wong thuc hién:

a) Kiém tra, danh gia ‘chét luong, thém dinh tiéu chuan chét luong thudc va céc
san pham khac theo yéu cau cia B0 Y té;

b) Nghién ctu khO?, th,; chi dao chuyén moén k¥ thuédt cho cac co so kiém
nghiém cia Nha nudc vé thude ¢ dia phuong;

c¢) Pao tao va dao tao lai can bo kiém nghi¢m vé chuyén mon ki thuat kiém nghi¢m;
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d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;

d) Bé xuét voi Bo truong Bo Y té cac bién phap ky thuat dé quan 1y chat luong
thudc pht hop voi diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi cua dat nude;

e) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phép luat c6 lién quan.

2. Co so kiém nghiém ctia Nha nudc vé thude dia phuong thuc hién viée kiém tra
chét luong thudc luu hanh trong pham vi dja ban tinh, thanh phd truc thuéc Trung
uvong quan ly va cac hoat dong khac theo quy dinh ctia phap luat c6 lién quan.

3. Bo truéng BO Y té quy dinh cu thé churc nang, nhiém vu ddi véi co so kiém
nghiém cia Nha nudc vé thudc sau khi théng nhat v&i Bo Noi vu.

Pi¢u 39. Tham quyén xac dinh két qua kiém nghiém chat lwong thudce

1. Co s¢ kiém nghiém cua Nha nudc vé thude Trung wong c6 thim quyén xéac
dinh két qua kiém nghiém chat luong thude theo dung tiéu chuan chét lugng cia
co sO' san xuat, co s& nhap khau di ding ky, xin phép luu hanh va giup Bo trudng
B0 Y té trong viéc xac dinh chat lugng thude trén pham vi toan qudc theo su phan
cong cua Bo truong Bo Y té, tudn thu cac quy dinh tai Nghi dinh ndy va cac quy
dinh khac cua phép luat co lién quan.

Cuc Quan Iy dugc Viét Nam 1a co quan giap Bo truong Bo Y té két luan chat
luong thude trén pham vi toan qudc trén co s két qua kiém nghiém chat lugng
thudc ctia cac co sé kiém nghiém ciia Nha nudc vé thuée Trung wong.

2. Co s kiém nghiém ctia Nha nuéc vé thude dia phuong ¢ thim quyén xéac
dinh két qua kiém nghiém chat lugng thubc theo dung tiéu chuan chét lugng cia
co & san xuét, co s¢ nhap khau da dang ky, xin phép luu hanh va gitp Giam déc
S Y té trong viéc xac dinh chat lwong thudc trén pham vi dia ban quan 1y theo quy
dinh tai Nghi dinh nay va cac quy dinh khac cua phép luat co6 lién quan.

S6 Y té 1a co quan gitp Cha tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong két luan chat lugng thudc trong pham vi dia ban quan 1y trén co so két
qua kiém nghiém chat luong thudc cia cac co so kiém nghiém ctia Nha nudc vé
thudc dia phuong.

3. Trudng hop co khiéu nai vé két luan chit luong thude, BO Y té chi dinh co
so kiém nghiém thudc xac dinh két qua kiém nghiém chat luong thudc trén nguyén
tic co s kiém nghiém d6 khong duoc 1a mot trong cac bén tranh chap; c6 cac diéu
kién dat tiéu chuén téi thiéu twong duong véi co sé kiém nghiém c6 két qua kiém
nghiém gay phat sinh tranh chip.

4. Trinh ty, thu tuc, thAm quyén gidi quyét khiéu nai vé két luan chat luong
thudc thyc hién theo quy dinh cia phap luat vé khiéu nai, t cdo.



88 CONG BAO/S6 67 + 68/Ngay 30-01-2013

Chuong VII ‘
PHAN CONG TRACH NHIEM QUAN LY NHA NUOC VE DUQC

Diéu 40. Trach nhi¢m ciia By Y té

BO Y té chiu trach nhiém truéc Chinh phu thuc hién nhiém vy quan ly nha
nudc vé dugc trén pham vi ca nudc, bao gom:

1. Chu tri xdy dung va trinh cdp c6 tham quyén ban hanh hodc ban hanh theo
tham quyén cac van ban quy pham phap luat vé dugc; cac chinh sach, chién luoc,
quy hoach, ké hoach phat trién vé duoc va huéng dan trién khai thuc hién sau khi
duoc ban hanh.

2. Xay dung va trinh Chinh phu, Thil tuéng Chinh pha cic du 4n cy thé dé xét
uu ti€n, vu dai dau tu phat trién nganh duoc hang nam; chi dao t6 chirc thuc hi¢n
cac dy an sau khi dugc phé duyét.

3. Chu tri, phéi hop voi B, nganh lién quan ban hanh theo thAm quyén va to
chuc trién khai thyc hién céc van ban quy pham phép luat vé dugc; diéu kién kinh
doanh thudce, quan ly giad thude, 10 trinh ap dung céc ti€u chuan thuc hanh tot.

4. Chq tri, phéi hop véi Bo K& hoach va Pau tu va Bo Tai chinh huéng dan cu
thé viéc dau thau céc loai thuoc quy dinh tai Di€u 49 cua Luét Dugc.

5. Chu tri, phéi hop véi Bo Tai chinh va cac Bo nganh c6 lién quan quan 1y
nha nudc veé gia thudc.

6. Chu tri, phéi hop véi BO Gido duc va Pao tao xay dung ké hoach dao tao va
dao tao lai nguon nhan luc dugce trinh Thu tuéng Chinh phu quyét dinh.

7. Chu tri, phéi hop véi Bo Noi vu, B6 Lao dong - Thuong binh va Xa hoi
huéng dan thyuc hién ché d9, chinh sach vé nhan luc dugc tai tuyén y té co so; uu
tién doi vaoi cac vung co dicu kién kinh té - xa hoi dac bi¢t kho khan va cac vung
c6 diéu kién kinh t€ - xa hdi kho khan.

8. Thyc hién cac hoat dong hop tac va hoa hop qudc té vé dugc theo quy dinh
cua phap luat.

9. Thanh tra, kiém tra viéc chap hanh phap luat vé duogc; giai quyét khiéu nai,
t0 cao va xu ly cac vi pham phép luat vé dugc theo quy dinh cta phép luat.

Picu 41. Trach nhiém ciia cac B)

1. Bo Tai chinh, B6 Thuong mai va B6 Cong nghiép phdi hop voi Bo Y té xay
dung va cong bo gia to1 da cac loai thudc quy dinh tai Bi€u 49 ctia Luat Duoc.

2. B0 Tai chinh phdi hop v6i Bo Y té xay dung, trinh co quan c6 tham quyén
ban hanh hodc ban hanh theo tham quyén cac chinh sach, bi¢n phap, cidc van ban
quy pham phap luat huéng dan thuc hién quan 1y vé gia thuoc, thué suat cua thudc,



CONG BAO/S6 67 + 68/Ngay 30-01-2013 89

thdng ké thudc thyc té xuat khau, nhap khau qua ctra khau va cac giai phap binh 6n
gia thudce, du trit luvu thong thude theo quy dinh cia phap luéat.

3. Bo Ké hoach va Pau tu:

a) Phoi hop v6i Bo Y té xdy dung, trinh Thii twéng Chinh phi ban hanh quy
hoach phat trién nganh dugc; phan bo cac dy an dau tu cho nganh duoc, duyét ké
hoach cho qu¥ thude du trir quoc gia;

b) Phdi hop véi Bo Tai chinh, BO Y té trong viéc xdy dung, trinh cap c6 tham
quyén ban hanh hodc ban hanh theo tham quyén cac chinh sach, bién phap, cac van
ban quy pham phap luat huéng dan thuc hién quan 1y vé gia thudc, cac gidi phap
binh 6n gia thudc, du trit lvu thong thude theo quy dinh cua phap luat.

4. B6 Thuong mai:

a) Chu tri, phdi hop v6i B Y té theo ddi tinh hinh bién dong cua thi truong duoc
pham trong nudc va thé gidi, phuc vu viée xay dung va dé xuat cac chinh sach quan
1y gia thudce trinh co quan c6 tham quyén ban hanh hoac ban hanh theo tham quyén,;

b) Phéi hop v6i BO Y té xay dung, trinh co quan c6 tham quyén ban hanh hoic
ban hanh theo thaim quyén quy hoach mang ludi luu thong phan phoi thude trong
ca nudc; xuc tién xuat khau, nhap khau thudc; phong, chong thuoc gia, thuéc nhap
1au, thudc khong rd nguén goc luu hanh trén thi truong;

¢) Phéi hop véi BO Y té xay dung, trinh co quan ¢ tham quyén ban hanh hozc
ban hanh theo thdm quyén va trién khai thyc hién cac quy dinh phap luat vé
thuong mai dién tur trong linh vuc kinh doanh thudc theo quy dinh ctia phap luat.

5. Bo Cong nghiép phdi hop v6i Bo Y té xay dung trinh co quan c6 thim
quyén ban hanh hoac ban hanh theo thim quyén va trién khai quy hoach phat trién
cong nghi¢p duge Viét Nam, san xuat nguyén li¢u hoa duoc.

6. Bo Khoa hoc va Cong nghé phdi hop véi Bo Y té xdy dung, ban hanh danh
muc va huéng dan cu thé diéu kién kinh doanh, str dung thudc phong xa.

7. B0 No6i vu phéi hop voi BO Y té quy dinh chtrc nang, nhi€ém vu va hoat dong
cu thé doi voi co sé kiém nghiém cia Nha nudc vé thude.

8. Bo Vian hoa - Thong tin phdi hop v6i BO Y té ban hanh van ban huéng din
cac hoat dong thong tin, quang cdo thuodc trén cac phuong tién thong tin dai ching
va trén mang Internet.

9. B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon phdi hop véi Bo Y té trong viée
xay dung, t6 chuc trién khai thyc hién ké hoach nuéi trong va phat trién ngudn
duoc liéu.

10. Bo Cong an phdi hop voi Bo Y té ddu tranh phong, chdng toi pham trong
hoat dong san xuat va luu hanh thudc gid, thuéc kém chat luong, thudc nhap lau,
thuoc khong rd ngudn goc trén thi truong.
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Piéu 42. Trach nhiém cia Uy ban nhin dan tinh, thanh pho truc thudce
Trung wong

1. Ban hanh theo tham quyén cac vin ban hudng dan vé duoc trén dja ban.

2. T6 chirc chi dao viéc thuc hién cac chinh sach, bién phap vé quan 1y gia
thudc trén dja ban theo quy dinh cua phap luat.

3. Kiém tra, thanh tra céc to chirc, c4 nhan hoat dong trén dia ban chép hanh
cac quy dinh cia phap luat vé duogc tai dia phuong; xtr ly vi pham phap luat vé
duogc theo tham quyén.

4. Chi dao cac co quan chuyén mon tai dia phuong phdi hop voi S& Y té thuc
hién chinh sach quoc gia vé thudc va hd trg cac doanh nghiép dugc dia phuong
phat trién san xuat thudc.

Chuwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH!"

Pi¢u 43. Hiéu lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bao
va thay thé Diéu 1é thudc phong bénh, chita bénh ban hanh kém theo Nghi dinh

' Cac Piéu 2,3 va 4 ctua Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP sira ddi, bd sung mot sb dicu
ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luat Duoc, ¢6 hiéu luc ké tur ngay 10 thang 12 nam 2012
quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Piéu khodn chuyén tiép

Ho so dé nghi cdp Chitng chi hanh nghé duwgc, Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh
doanh thuéc nop trudc ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc duwoc tham dinh va cd'p Chung chi
hanh nghé duoc, Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thuoc theo Nghi dinh 56
79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét
s6 diéu cua Ludt Duoc.

Diéu 3. Diéu khodn thi hanh

1. Nghi dinh nay c¢é hiéu liec thi hanh ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.

2. Nghi dinh nay bdi bé Khodn 2 Diéu 14, Diéu 16, Piéu 17, Piéu 18, Diéu 28, Diéu 29,
tén Piéu 30, Khodan 1 va Khodan 2 Piéu 30 Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09 thing 8
nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé dieu cia Ludt Duoc.

Diéu 4. Trdch nhiém t6 chire thuwe hién

1. Bé trudmg B Y té chiu trach nhiém heéng dan, t6 chire thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thugc Chinh
phii, Chii tich Uy ban nhdn dén cdc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong va cdc co
quan, 16 chikc cd nhdn cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.”
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s6 23/HPBT ngay 24 thang 01 ndm 1991 cta Hoi dong Bo truong; cac quy dinh vé
hanh nghé duoc hoc ¢ truyén tu nhan, hanh nghé duoc tu nhan, hanh nghé véc xin,
sinh pham y té tu nhén tai Nghi dinh s6 103/2003/ND-CP ngay 12 thang 9 nam 2003
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu caa Phap 1énh Hanh nghé y, duoc
tu nhan; cac quy dinh tai Nghi dinh s6 120/2004/ND-CP ngay 12 thang 5 nim 2004
ciia Chinh phu vé quan 1y gia thudc phong, chita bénh cho ngudi va nhitng quy
dinh trude déy trai voi Nghi dinh nay déu bai bo.

2. T6 chiic, ca nhan da dugc cap Ching chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan
du diéu kién hanh nghé dugc trude ngay 01 thang 10 nim 2005 thi duoc tiép tuc
hanh nghé cho dén hét thoi han quy dinh trong Chtng chi hanh nghé duogc, Gidy
chirng nhan du diéu kién hanh nghé duoc. Truée khi hét han 03 thang, néu c6 nhu
cau tiép tuc hanh nghé thi to chirc, ca nhan d6 phai lam thi tuc cdp gidy Ching chi
hanh nghé duoc, Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh
cua Luat Dugc va Nghi dinh nay.

3. Cac doanh nghiép dugc nha nudc, ké ca cac doanh nghi¢p dugc nha nudc da
co phan héa ma ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cia doanh nghiép chua cé
Chtng chi hanh nghé dugc, doanh nghiép chua c6 Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh thudc thi ngudi quan 1y chuyén moén ctia doanh nghiép phai 1am hé so
dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc phu hop véi hinh thirc t6 chirc kinh doanh;
doanh nghiép phai 1am hd so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc ngay sau khi dat yéu cau vé diéu kién dbi v6i co sé vat chat, ky thuat
va nhan sy theo 19 trinh trién khai ap dung cac ti€u chuin vé thyc hanh t6t néu tai
Piéu 27 Nghi dinh nay.

Picu 44. Trach nhiém thi hanh

1. Bo truéng BO Y té chiu trach nhiém huéng dan, t6 chac thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Cac Bo truong, Thu truong co quan ngang B, Thu truong co quan thude
Chinh phu, Chi tich Uy ban nhan déan cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
BO TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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