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QUOC HOQI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

Luat s6: 105/2016/QH13

LUAT
DUGC

Can cir Hién phdp nuée Céng hoa xa hi chii nghia Viét Nam;
Quoc hoi ban hanh Ludt duge.

. CHUONG
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twgng ip dung

1. Luét nay quy dinh vé chinh sach cia Nha nudc vé duge va phat trién
cong nghlep duoc; hanh nghé dugc; kinh doanh duogc; ding ky, luu hanh, thu
hdi thudc va nguyen lidu 1am thudc; dugc lidu va thudc cb truyen, don thube
va sir dung thudc; théng tin thudc, canh giac duge va quang céo thuoc, dugc

lam sang; quan ly thudc trong co s& kham bénh, chita bénh; thir thubc trén
lim sang va thir twong duong sinh hoc cta thudc; quan 1y chét lugng thude,
nguyeén lidu lam thudc va quan 1y gia thubc.

2. Luft nay 4p dung d6i véi co quan, td chirc, ca nhin trong nuéc va to
chirc, c4 nhan nudc ngoai c6 lién quan dén hoat dong dugc tai Vigt Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Luét nay, cac tir nglr dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Dugre 1a thudc va nguyén lidu 1am thude.

2. Thude la ché pham c6 chira dugc chit hodc duge lu:u dung cho nguoi
nh3m muc dich phong bénh, chin doan bénh, chira bénh, d1eu tri bénh, giam
nhe bénh, diéu chinh chire ndng sinh ly co thé ngudi bao gdm thudc hoa duge,
thudc dwoc lidu, thude cd truyén, vic xin va sinh phim.

3. Nguyén liéu lam thudc 14 thanh phan tham gia vao céu tao cia thuéc
bao gém dugc chét, duoc liéu, ta duoc, vo nang duge sir dung trong qua trinh
san xuét thude.

4. Dugc chat (con goi la hoat chat) la chét hodc hdn hqp céc chét dung
dé san xuét thudc, c6 tac dung dugce ly hoic cé tac dung truc t1ep trong phong
bénh, chdn doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh
chirc nang sinh ly co thé ngudi.
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5. Duoc liéu 1a nguyén lidu lam thudc cé ngudn gbéc tu nhién tir thuc vit,
dong vat, khoang vt va dat tiéu chuén 1am thude.

6. Thuée héa duge 13 thudc c6 chira duge chat dd duoc xac dinh thanh
phén, cong thirc, 4§ tinh khiét va dat tiéu chuén 1am thubc bao gbém ca thubc
tiém dugc chiét xuét tir duge lidu, thudc cé két hop duge chit véi cic duoc
lidu d3 duge chimg minh vé tinh an toan va hiéu qua.

7. Thuée duoc ligu 13 thubc ¢6 thanh phan tir dugc ligu va c6 tic dung dua
trén bang chimg khoa hoc, trir thudc ¢b truyén quy dinh tai khoan 8 Piéu nay.

8. Thuéc co6 truyén (bao gdm ca vi thubc c¢b truyén) 1a thudc c6 thanh
phin duge lidu dugce ché bién, bao ché hoic phdi ngii theo 1y luan va phuong
phap clia y hoc ¢d truyén hoic theo kinh nghiém dén gian thanh ché phdm cé
dang bao ché truyén théng hoic hién dai.

9. Vi thuée co rruyen 1a dugc llf;u dugc ché bién theo Iy luén va phucmg
phap ciia y hoc cb truyén dung dé san xuét thudc cb truyén hoic dung dé
phong bénh, chira bénh.

10. Sinh phdm (con goi 1a thudc sinh hoc) 13 thube duge san xuét béng
cong nghé hodc qua trinh sinh hoc tir chét hoac hdn hgp cac chit cao phan tir
c6 ngudn goc sinh hoc bao gém c4 din xuét clia mau va huyét twong ngudi.

Sinh phim khong bao goém khéng sinh, chit cé ngudn goc sinh hoc cé

phén tir lugng thap c6 thé phan 14p thanh nhimg chét tinh khiét va sinh phidm
chin do4n in vitro.

11. Sinh pham tham chiéu (con goi la thubc sinh hoc tham chiéu) la sinh
pham duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam trén co s& c6 ddy du dir lidu vé
chét luong, an toan, hi¢u qua.

12. Sinh pham tuong tu (con goi la thuéc sinh hoc tuong tu) 14 sinh phim

co sur tucmg tu vé chét lugng, an toan, hiéu qua so véi mét thude sinh hoc
tham chiéu.

13. Vdc xin 1a thubc chira khing nguyén tao cho co thé kha ning dap img
mién dich dugc dung véi myc dich phong bénh, chita bénh.

14. Thude méi 13 thube c6 chira dl.rqc chét mél, dugc lidu 13n dau tién
duqc sir dung lam thudc tai Viét Nam; thuéc cé su két hop mdi cua cac duge
chét d3 luu hanh hoc céc dugc liéu da timg sir dung 1am thudc tai Viét Nam.,

15. Thuée gener:c 1a thude c6 ciing dugc chét, ham Iugng, dang bao ché
véi biét duge gde va thudmg duoc sir dung thay thé biét duoc gbe.

16. Biét d::ofc goc 12 thudc ddu tién duge cip phép luu hanh trén co s& c6
day du dir liéu vé chét luong, an toan, hiéu qua.
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17. Thuéc gdy nghién 1a thuc c6 chira duge chit kich thich hoic (rc ché
than kinh d& giy ra tinh trang nghién d6i vGi ngudi sir dung thude Danh muc
dugc chat gdy nghién do B truémg Bo Y té ban hanh.

18. Thubce hudng than la thuoc c6 chira duge chét kich thich hodc trc ché
than kinh hodc giy 4o giac, néu sir dung nhidu 14n cé thé dan téi tinh trang
nghién d6i véi ngudi sir dung thuéc Danh muc duge chét hudéng thin do Bd
trudng Bo Y té ban hanh.

19. Thuop tién chadt 1a thubc c6 chira tién chit thudc Danh muc tidn chit
dung lam thuéc do B truéng Bo Y té€ ban hanh.

20. Thuéc dang phéi hop c6 chira dwoc chat gdy nghién la thude ¢6
nhiéu hoat chét trong d6 c6 hoat chét gay nghién véi nong d6, ham lugng theo
quy dinh ctia B truéng Bo Y té.

_21. Thuéc dang phéi hop cé chica duge chdt hudng than 13 thube c6
nhiéu hoat chat trong dé c6 hoat chat hudéng than véi nong 49, ham lugng
theo quy dinh ctia Bé truong B Y té.

22. Thude dang phor hap co chua nen chdt 1a thudc c6 nhiéu dugc chét

trong dé cé dugc chat la tién chét v&i nong d6, ham lugng theo quy dinh cia
B6 truomg Bo Y té.

23. Thubc phéng xa la thudc c¢6 chira thanh phén hat nhin phong Xa dung
cho ngudi dé chan doan, didu tri benh nghlen ciru y sinh h(;-c bao gém dong
vi phéng xa hodc ddng vi phéng xa gan két véi chit danh dau.

24. Péng vi phong xa la dong vi ctia mot nguyén t6 hoéa hoc ma hat nhan
nguyén tir ctia nguyén té d6 & trang théi khéng & on dinh va phat ra birc xa ion
héa trong qua trinh phan ra dé trd thanh trang thai on dinh. _

25. Chdt ddnh ddu (con goi 1a chét din, chit mang) 1a chét hodc hgp chét
dung dé pha che, gan ket vdi dong vi phong xa tao thanh thudc phéng xa.

26. Thudc, nguyén liéu lam thuéc phai kiém sodt ddc biét (sau day goi tat
la thudce phai kiém soat dac biét) bao gom:

a) Thudc quy dinh tai cac khoéan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Biéu nay;

b) Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét huéng than, chat gdy nghién, tién

chét dung lam thudc hoic chit phéng xa dé san xuét thudc quy dinh tai cac
khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Diéu nay;

¢) Thudc ddc, nguyén lidu doc lam thude thude danh muc do Bé trudng
B Y té ban hanh;

d) Thudc, dugc chéit thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét sb
nganh, linh vuc cu thé theo quy dinh ciia Chinh phu.
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27. Thubc khéng ké don 1a thubc khi cip phat, ban 1é va sir dung khéng can
don thuéc thude Danh muc thubc khéng ké don do B§ trudng Bd Y té ban hanh.

28. Thudce ké don 14 thubc khi cip phat, ban 1é va sir dung phai cé don
thubc, néu sir dung khéong theo ding chi dinh ciia ngudi ké don thi c6 thé
nguy hiém téi tinh mang, sirc khoe.

29, Thubc thiét yéu 1a thubc dap (mg nhu cdu chim séc sirc khée cua da
sé Nhan dan thudc. Danh muc thudc thiét yéu do B8 trudng Bo Y té ban hanh.

30. Thuéc hiém la thubc dé phong, chin doan, didu tri' bénh hiém gap
hodc thudc khéong sin c6 theo quy dinh ctia B trudéng Bo Y té.

31. Han dung cua thuéc 1a thoi gian sir dung an dinh cho thudc ma sau
thoi han nay thuoc khéng dugce phép sir dung.

Han dung cia thudc dugc thé hién bing khoang thdi gian tinh tir ngay
san xuit dén ngay hét han hoic thé hién bang ngay, thdng, nim hét han.
Trudng hop han dang chi thé hién théng, nim thi han dung dugc tinh dén
ngay cudi cung ciia thang hét han.

32, Thudc khéng dat tiéu chudn chdr lwong lé‘thuéc khong dat tiéu chuén

chat lugng dd dang ky vdi co quan nha nudc c6 tham quyén.
33. Thudc gia la thubc dugc san xut thudc mot trong céc trudmg hop sau day:
a) Khéng cé duge chét, duge lidu;
. b) Cé duge chit khong ding v6i duge chét ghi trén nhin hoic theo tiéu
chuén 43 ding ky luu hanh hoic ghi trong gidy phép nhép khéu;

, ¢) C6 duoc chit, dugc lidu nhung khéng ding hé}m luong, nf’Sng d6 hoic
khoi lugng dd dang ky luu hanh ho#c ghi trong gidy phép nhdp khau, trir
thuéc khéng dat tiéu chuan chat luong quy dinh tai khoan 32 Pieu nay trong
qua trinh bao quan, luu thong phén phdi;

d) Pugc san xuit, trinh bay hodc d4n nhin nhim mao danh nha san xuét,
nudc san xuat hodc nudc xuat xua.

34. Duoc liéu gia la duge liéu thudc mdt trong céc trudng hop sau day:

a) Khong dung loai, b phén hodc ngudn gdc dugc co s& kinh doanh ¢b y
ghi trén nhan hoic ghi trong tai liéu kém theo;

b) Bi ¢b ¥ trén 14n hoidic thay thé bang thanh phan khéng phai la dugece liéu
ghi trén nhin; duogc lidu bj ¢ y chiét xuit hoat chéit;

¢) Pugc san xuét, trinh bay hodic dan nhan nhdm mao danh nha san xuit,
nudc san xuat hodc nudce xuat xi.

35. Phdn vmg ¢6 hai cia thuée 13 phan (mg khong mong mudn, cé hai
dén sirc khoe, c6 thé xay ra & liéu dung binh thuong.
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36. Hanh nghé duwoc 1a viéc sir dung trinh @6 chuyén mén cia cé nhan dé
kinh doanh dugc va hoat dong duge 1am sang.

37. Thuc hanh 3t 1a bd nguyén tic, tiéu chuidn vé san xuft, bao quan,
kiém nghiém, luu théng thudc, ké don thudc, thir thudc trén lam sang, nudi
irong, thu hai dugc li¢u va cac bo nguyén téc, tiéu chuan khac do BS trudng
Bd Y té ban hanh hoic c6ng bb ap dung trén co s& huéng déan cua To chirc Y
& Thé gidi hoic cia céc tdé chirc qubc té khiac ma Viét Nam la thanh vién
ho@c cdng nhén.

38. Sinh kha dung la dic tinh biéu thi tbc dd va mirc dd hap thu cua dugce
chit hodc chit co tac dung tir mot thudc vao co thé dé dugc chét hodc chit c6
tac dung do6 xuat hién tai noi cé tac dung trong co thé.

39. Twong duong sinh hoc 1a sy tuong tu nhau vé sinh kha dung gitra hai
thudc khi dugc so sanh trong cing mdt diéu kién thir nghiém.

40. Dugc lam sang 12 hoat dong nghién ciru khoa hoc va thuc hanh dugc
vé tu van sir dung thubc hop ly, an toan, hiéu qua nham tdi wu héa viéc sir
dung thude.

41. Canh gide diege 1a viée phat hién, danh gié va phong tranh cac bat loi
lién quan dén qua trinh str dung thudc.

42 Bao bi uep xuc truc tiép véi thube 1a bao bi chira dung thudc, tlep xuc
truc tiép vdi thudc, tao ra hinh khdi hodc boc kin theo hinh khéi cia thube.

43. Kinh doanh dwoc la viéc thuc hién mot, mot s hodc tat ca cac cong
doan ciia qué trinh diu tu, tir san xuét dén tiéu thu san pham hodc cung img
dich vu lién quan dén thudc va nguyén lidu 1am thudc trén thi trudng nham
muc dich sinh 1o1.

Piéu 3. Dy trir qudc gia vé thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Nha nudce thuc hién du trir quéc gia vé thudc va nguyén liéu lam thudc
dé su dung trong trudng hop sau day:

a) Phong, chdng dich bénh va khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa;
b) Bao ddm qudc phong, an ninh;

c¢) Phong, chin doan va didu tri cac bénh hiém gip;

d) Thudc khéng sn cé.

2. Viéc xay dung, to chirc, quan ly, didu hanh va sir dung thudc, nguyen
ligu lam thudc dir trit quéc gia thuc hién theo quy dinh cia phép luét vé du trix
qudc gia.

Ditu 4. Co quan quan Iy nha nwéce vé duge
1. Chinh pht théng nhét quan 1y nha nuéc vé duge.
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2. Bd Y té chju trach nhiém truéc Chinh phu thue hién quan ly nha nude
vé dugc.

3. B§, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vy, quyén han cua minh
thuc hién quan ly nha nuéc vé duge va phéi hgp véi B Y té trong viée thuc
hién quan ly nha nudc vé dugc theo phan cong cua Chinh phu.

4. Uy ban nhan dan cac cip trong pham vi nhiém vy, quyén han cua
minh thuc hién quén ly nha nuéce vé duogc tai dia phuong.

Piéu 5. Hji vé duge

1. Hoi vé duoc 12 td chic x4 héi - nghé nghiép hoat ddng trong linh vuc
duoc.

2.Tb chire, ¢4 nhén hoat dong trong linh vuc dugce ¢ quyén tham gia va
thanh 1ap héi vé dugc.

3. Td chirc va hoat dong cia hdi vé duge duoc thuc hién theo quy dinh
cta Luét nay va phap luét vé hoi.

4. Hai vé duoc ¢b cac trach nhiém va quyén han sau day:

a) Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc trén co
s& nguyén tac dao durc hanh nghé dugc do B6 trudong B Y té ban hanh;

b) Tham gia x4y dung, té chirc trién khai, giam sét thi hanh vin ban quy
pham phép luat vé durgc;

¢) Tham gia gi4m sat viéc hanh nghé dugc, thuc hién dao dirc hanh nghé
dugce va phan bién x3 hdi hoat ddng lién quan dén dugc;

d) Tham gia dao tao, cdp nhéat kién thirc chuyén mén vé duogc;

d) Tham gia Hdi ddng tu van cAp Ching chi hanh nghé dugc.

Piéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cim

1. Kinh doanh dugc ma khéng c¢é Gidy ching nhén di diéu kién kinh
doanh dugc hodc trong thoi gian bi dinh chi hoat dong ho#c trong thoi gian bi
tuéc quyén str dung Gidy chimng nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khéng phai 14 dia diém kinh doanh dugc di
dang ky.

3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai khoan 26 Diéu
2 ctia Luat nay va thudc, nguyén liéu lam thubc khac khéng ding muc dich
hodc cung cdp khéng dung d6i trong ma co quan quan ly nha nuée cd tham
quyén cho phép.

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

Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc.
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5. Kinh doanh dugc thugc mét trong cac trudng hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén ligu lam thudc gia;

l::) 'r_tiuéc:,, nguyén li¢u lam thuoc khéng dat tiéu chuén chat luong; thuéc,
nguyén llgu' 1am thudc d3 cé thong bao thu hdi cia co quan nha nuée c6 thim
quyén; thudc, nguyén ligu lam thude khong rd ngudn goc, xuét xi; thudc,
nguyén lidu lam thudc d4 hét han dung;

©) Thuéc, ngugén liéu lam thpéc thudc danh muc thudc, nguyén ligu lam
thuéc cAm nhép khéu, cdm san xuat;

d) Thuéc thir lam sang;

d) Thube, nguyén liéu lam thubc lam mau dé ding ky, kiém nghiém,
nghién ciru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1@m, hdi cho;

e) Thubc, nguyén liéu lam thuéc chua dugce phép luu hanh;

g) Thudc thugc chuong trinh muc tiéu qudc gia, thudc vién trg va thube
khac c¢6 quy dinh khéng duoc ban;

h) Bén 1& thubc ké don ma khéng c6 don thude; bén 1¢ véc xin;

i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gié niém yét.

6. Lam gia, sira chita hd so, gidy 1o, tai liéu, gidy chimg nhan cia co quan,
13 chirc c6 thiAm quyén va td chirc, ca nhan trong cac hoat dong vé duge.

7. Thay dbi, stra chira han ding cua thudc, trir trudong hop thay dbi han
dung cua thudc quy dinh tai khoan 3 Piéu 61 cua Luit nay.

8. Hanh nghé ma khong ¢6 Chimg chi hanh nghé duge hodc trong thi
gian bi tuéc quyén st dung Chimg chi hanh nghé dugc tai vi tri cOng viéc quy

dinh tai Diéu 11 ca Luét nay. |

9. Thué, muon, cho thué, cho mugn hoéc cho ngudi khac str dung Chimg
chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du dieu kign kinh doanh dugc dé hanh
nghé hodc kinh doanh dugc.

10. Quéng céo trong trudng hop sau day:

a) Quang cao thudc khi chua dugc co quan quén ly nha nudce ¢6 thdm
quyén x4c nhan ndi dung hotic khong ding v&i ndi dung da dugc xac nhén;

b) Sir dung chimg nhan chwa dugc B3 Y té cong nhan, st dung loi ich
vét chét, loi dung danh nghia ctia t chirc, cé nhan, céc loai biéu tuong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé quang céo thuoc;

¢) Str dung két qua nghién ciru 14m sang, két qua nghién ciru tién lam
sang, két qua kiém nghiém, két qua thir trong duong sinh hoc chua duoc B

Y té cong nhin dé quang céo thudc.
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11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cua phép luét.
12. Loi dung viéc ké& don thubc dé truc loi.

13. San xudt, pha ché, ban thudc cb truyén cé két hop véi duge chét khi
chua duge phép ciia co quan quan 1y nha nuée ¢ thdm quyén.

14. Cép phat, ban thudc da hét han dung, thudc bio quan khéng dung
quy dinh ghl trén nhan thubc, thubc da cé thong bao thu hdi ctia co quan nha
nude cé thdm quyén, thudc khong rd ngudn gdc, xuit x1r cho ngudi sir dung.

15. Théng tin, quang céo, tiép thi, ké don, tu vén, ghi nhan, huéng dan sir
dung c¢6 ndi dung ding dé phong bénh, chira bénh, chén doan bénh, diéu tri
bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chirc nang smh Iy co thé nguoi d6i véi san
phdm khéng phai 1a thudc, trir trang thiét bi y té.

16. Xuat khau duge lidu thude danh muc loai, ching loai duge ligu quy,
hiém, dic hitu phai kiém soét khi chua dugc phép cuia co quan quan ly nha
nuéc c6 thdm quyén.

CHUONG II

CHINH SACH CUA NHA NUGC VE DUQC
VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP DUQC

Piéu 7. Chinh sach ciia Nha nuéce vé duge

1. Bao dam cung g du, kip thoi thube c6 chét lugng, gia hop 1y cho
nhu céu phong bénh, chira bénh ciia Nhan dén, pht hop v6i co cdu bénh tat va
yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua
thién tai, tham hoa va thudc hiém.

2. Bao dam sir dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua; wru tién phat trién
hoat dgng ducc 1am sang va canh giac duge.

3. Uu ddi ddu tu san xudt thubc, nguyén liéu lam thudc, thubc thiét yéu,
thuéc phong, chéng bénh xa héi, vc xin, sinh phdm, thudc duoc lidu, thube
cd truyén, thudc hiém; wu dai nghién ctru khoa hoc vé cong nghé bao ché,
cong nghé sinh hoc dé san xuét c4c loai thuéc méi.

4, Dm v6i thubc mua tir ngudn vén ngan sach nha nuée, , quy bao hiém y
té, ngudn thu tir dich vu kham bénh, chita bénh va cic ngudn thu hgp phap
khéc cta co s& y té coéng lap thyce hién nhu sau:

a) Khéng chao thau thudc nhép khau thudc danh muc do Bd truéng B Y
té ban hanh trén co s& nhém ti€u chi k¥ thuat khi thudce san xuat trong nude
dap ung yéu cau vé diéu tri, gia thudc va kha ndng cung cap.

Uu tién mua thudc generic, sinh phidm tuong tu diu tién san xuét trong
nudc dugce cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam; thudce duoc liéu, thude ¢d
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truyén dugc san xuét tr ngudn duoc liéu trong nuéc; thude ¢6 sir dung duoge
chat, ta dugc, vo nang hoic bao bi tiép xic truc tiép voi thudc duogc san xuét
béi co s& trong nuéc dap img Thyc hanh tét san xuét; duge lidu tuoi; thude
dugc liéu, thube cd truyén dugc san xuét trén co sd nhiém vu khoa hoc va
cdng nghé ci'ip qufic gia, cép bd hodc cép tinh;

b) rKhﬁng chao thau duge liéu nhap khau thude danh muc do Bb trudng
B Y t€ ban hanh khi dugc ligu duge nudi trong, thu héi trong nuée dap tmg
yéu cau vé diéu tri va kha ning cung cip, gia hop 1y.

Chinh phi quy dinh v& gi4 hop 1y tai diém nay;
¢) Uu tién mua thude thudc Danh muc sén phém quéc gia.

5. Tao diéu klc;n thuédn lql vé trinh tl,r, thu tuc np don dang ky luu hanh
thuéc generic sép hét han bing sang ché hodic ddc quyén cb lién quan, sinh
phim tuong ty dau tién; wu tién vé trinh tu, thu tuc dﬁng ky Twu hanh, cap phép
nhap khau thudc hiém, vic xin di dugc T4 chirc Y té Thé gi6i tién thdm dinh.

6. Két ht;rp déau tr ngan sach nha nuorc voi huy dong cac nguon lyc khac
cho phét tnen cong nghlep san xuét vic xin, sinh phéam, thuoc duge ligu,
thude co truyén, thuoc sép hét han bing sang ché hodc ddc quyén cé lién quan;
nudi trong, san xuét duge lidu; phat hlen bao tdn va img dung khoa hoc, cong
nghé trong nghién ciru, phat trién ngudn gen duge liéu quy, hiém, d%c him.

7. H3 trog, tao diéu kién phat hién, thir ldm sang, dﬁng ky bao ho quyen s¢
hitu tri tué cé lién quan, ding ky luu hanh va ké thua déi vcn thuoc ¢ truyén,
thuoc duoc lidu cé dé tai khoa hoc va cong nghé cap qudc gia, cip bd hoic
cap tinh 43 duoc nghiém thu; tim kiém, khai théc, sir dung dugc liéu mai;
xuét khiu duoc ligu nudi tréng; di thue dugc lidu; khai théc dugc ligu thién
nhién hop 1y; nghién ciru, khéo sat, didu tra loai duoc liéu phu hop dé nuoi
trong tg-u dia phuong; phat trién cac vung num trong dugc li€u; hién dai hoa
san xuét duge lidu, thude duge liéu, thude cb truyén.

8. C6 chinh sach bao vé bi mét trong bao ché, ché bién va dir liéu thir
nghiém lam sang thuoc cd tmyen, di ngo hop ly dm v&i nguoi hién ting cho
Nha nuéce bax thudc ¢b truyén quy; tao didu kién dé cap chimg chi hanh nghéy,
duogc cb truyén cho ngudi s hiru bai thudc gia truyen duoc B Y té cong nhan.

9. Khuyén khich chuyen giao cong ngh¢ trong san xuét thudc; phat trién
mang lu&i hvu thong phan phéi, chudi nha thudc, bao quan va cung img thube
theo hucmg chuyén nghiép, hién dai va hiéu qua bao dam cung ung kip thoi,
day du thubc cé chét lu't;mg, dap ung nhu céu sir dung thubc ctia Nhan dén;
khuyén khich nha thudc, quay thudc hoat dong 24/24 gid.
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Uu dai diu tu, hd trg phat trién hé thng cung tmg thudc, co sd ban 1&
thudc lru déng cho ddng bao dan téc thidu s, ddng bao & mién nii, hai dao,
ving c6 diéu kién kinh té - xa hdi dic biét khoé khan.

10. Huy ddng co s& y té thude luc lugng vii trang nhin dén tham gia
cung tmg thudc va nudi tréng duoc liéu nhim d4p vmg nhu cAu phong bénh,
chita bénh ctia Nhan dan tai ving ddng bao dén tdc thiéu sb, mién nui, hai
d4o, ving c6 diéu kién kinh té - xa héi dic biét khé khan.

11. Cé chinh sich nang cao chét luong nguém nhan luc dugc; wvu tién
trong hanh nghé dugc d6i véi ngudi dugc cdp Ching chi hanh nghé dugc
theo hinh thirc thi theo quy dinh ctia Chinh phu.

Diéu 8. Linh vue wu tién trong phat trién céng nghiép dugc

1. Nghién ciru san xuét nguyén lidu 1am thudc tir ngudn duge liéu sin c6
tai Viét Nam dé phuc vu céng nghiép bao ché, san xuat thude dugc liéu, thudce
¢ truyeén.

2. San xuat thubc ngay khi hét han bing sang ché hoic céac doc quyen co
lién quan vic xin, sinh phdm, dugc ligu, thude duge lidu, thude cd truyén,
thubc hiém.

3. Phét trién ngudn dugc ligu, viing nudi trdng duge lidu; bao tén ngudn
gen va phat trién nhimg loai, chiing loai dugc liéu quy, hiém, dic hiru.

4. Céc hinh thirc wu d&i dau tu va hd trg dau tu cho linh vuc uu tlén phat
trién cong nghiép dugc dugc thuc hién theo quy dinh cia phap luat vé diu tu.

Pidu 9. Quy hoach phit trién céng nghiép dwge

1. Quy hoach phét trién cong nghiép dugc bao gdm cac quy hoach vé sén
xuat, phan phdi, bio quan, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc, phat
trién ngudn duoc liéu 1am thude va viing nudi trong dugc liéu.

2. Quy hoach phét trién c6ng nghiép dugc phai d4p img cac yéu ciu sau day:

a) Phu hop vadi quy dinh cua Luét nay va quy dinh khac cia phéap luét cé
lién quan;

b) Phi hop véi chién luge phat trién kinh té - xa hdi cua dat nuée trong
timg thdi ky; bao vé méi trudng va phét trién bén vimng;

c¢) Dinh huéng tap trung, hién dai hdéa va chuyén mén héa;

d) Dy bao khoa hoc, dap tmg dugc yéu céu thuc té va phu hop véi xu thé
phét trién, hoi nhap quéc té.

_ 3. Dbi v6i quy hoach phat trién san xuét dugc ligu, thude dugc li¢u, thude

co truyén, quy hoach phét trién nguén duoc lidu lam thudc va viing nudi trong
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duge lidu, ngoai quy dinh tai khoan 2 Pidu nay con phai dip Umg céc yéu cau
sau day:

a) Khai thac va sir dung hop ly ngudn tai nguyén thién nhién; phu hop
voi diéu kién tho nhudng, khi hdu, sinh thai va diéu kién tu nhién, xa hoi cia
tirng dia phuong;

b) Pinh huéng san xuét, bao ché dugc liéu quy md coéng nghiép, phat
trién ving nudi trong duge liéu, bao ton ngudn gen va phat trién nhitng loai,
chung loai dugc liéu quy, hiém, diac hitu trén co s¢ tang cuong dau tu ky
thuat, cong nghé tién tién, két hop vai kinh nghiém truyén thong,.

4. Viéc lap, phé duyét, quan 1y quy hoach phat trién cong nghiép duoc
duoc thuc hién theo quy dinh cua phap luat.

Piéu 10. Trach nhiém trong phat trién c¢ong nghiép duge
1. Bd Y té c6 céc trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh pht
¢6 lién quan ban hanh theo thdm quyén hodc trinh cép ¢6 thdm quyén ban
hanh va td chutc tridn khai thuc hién vin ban quy pham phép luét, chién lugc,
chinh sach, quy hoach, ké hoach phat trién céng nghiép duoc;

b) Chu tri, phéi ho*p voi Bé Gido duc va Pao tao xay du’ng ké hoach dao
tao, s dung nhan lyc ddi véi hoat dong nghién ciru, san xudt thudc generic,
véc xin, sinh pham, thudc duoc lidu, thudc cd truyen, thubc hiém;

¢) Chu tri, phdi hop véi Bé Tai nguyén va Mai truéng, B Nong nghiép
va Phat trién n6ng thén va cdc co quan c6 lién quan trong viéc quy hoach phét
trién ving nuéi trong dugc liéu, té chire trién khai cac bién phap bao ton, khai
thac, sir dung hop ly va bén vitng ngudn duoc liéu;

d) Chi tri, phéi hop véi Bé Nong nghiép va Phat trién nong thén va bd,
co quan ngang bd, co quan thudée Chinh phu ¢6 lién quan ban hanh danh muc
loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat.

2. Bd Céng thuong c6 trach nhiém chu tri, phdi hop véi bd, co quan
ngang bd, ¢o quan thudc Chmh pht ¢c6 hen quan ban hanh theo thim quyén
hodc trinh cép c¢6 thdm quyén ban hanh va t churc trién khai thuc hién vin ban
quy pham phép luét, quy hoach, ké hoach vé phét trién cong nghiép héa dugc.

3. B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thén c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phdi hop v&i B8 Y té, B Khoa hoc va Coéng nghé trong viéc
nghién ctru khoa hoc trong chon, tao glong, nudi trong va thu hai duge liéu;

nghlen ctru va phd bién k¥ thuat nudi tréng, phong, chéng bénh hai trén cay
thudc, dong vét lam thude;
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b) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu
cé lién quan trinh Chinh phi ban hanh chinh sach dac thu vé giong, von va
cdng nghé trong phat trién nuoi tréng, khai thac duoc liéu.

4. Bo Tai nguyén va Méi trudng co trach nhiém chu tri, phdi hop véi bd,
co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phi ¢6 lién quan trinh Chinh phti ban
hanh chinh sach vé tiép cin ngudn gen dugc liéu va chia sé lgi ich tir viée st
dung ngudn gen dugc liéu.

5. B6 Ké hoach va Pau tu c6 céc trach nhiém sau day:

"\ (4 o A~ ‘." F >\ :\ - f:| ~ LY
a) BO tri va cén d6i cdc nguon luc dau tu cho phét trién céng nghiép
~ ”~ rd } I s .. - A g # ':\ ~
duogce, vén déng cic ngudn von nude ngoai uvu tién danh cho phat trién cong
nghiép duoc;

b) Chu tri, phdi hop véi Bé Tai chinh va bd, co quan ngang bd, co quan
thudc Chinh phu ¢6 lién quan xay dung va trinh cip c6 thAm quyén ban hanh
cic quy dinh cu thé chinh séch wu dai dau tu, hd tro diu tu trong linh vuc
dugce quy dinh tai Piéu 8 ciia Luat nay.

6. Bo Tai chinh ¢6 céac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, phdi hop véi b, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phu
co lién quan xay ch,mg co ché tai chinh, huy dong va bao dam nguon lyc dé thuc
hién quy hoach, ké hoach phét trién cong nghiép dugce trinh cp c6 thim quyén
phé duyét;

b) Chu tri, phcu hop véi Bo Cong Thuong, B6 Quéc phong, B Y té, Uy
ban nhan dan cdp tinh noi ¢ cira khau va bién giéi trong viéc quan ly, kiém
soat nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc chua dugc phép luu hanh nhap
khau dugc lidu chua dugc phép ciia co quan nha nuéc ¢é thim quyen Xuat
khau dugc liéu thude danh myc loai, chiing loai duoc liéu quy, hiém, dic hiru
phai kiém soat.

7. B Khoa hoc va Cong nghé ¢ céc trach nhiém sau day:

a) Trinh cdp c6 thdm quyén hodc b tri theo thim quyén kinh phi tir ngn
sdch nha nudc hang nam cho hoat dong khoa hoc va coéng nghé dé trién khai
nghlen ciru va dua vao g dung két qua nghlen cuu trong san xuét thudc, dic
biét déi voi thude thudec Danh muc san phdm quéc gia;

b) Chu tri, phdi hop véi B Nong nghiép va Phat trién nong thon, B§ Y
té t6 chitc nghién ciru, bao tén ngudn gen va phat trién ngudn duoc liéu quy,
hiém, dic hiru;

c) Chu tri, phéi hop véi Bo Y té xdy dung co ché, chinh sach bao hé s&
hiru tri tué ddi véi thube cd truyén.
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8. Uy ban nhén dan cép tinh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Lap, phé duyét quy hoach, ké hoach phat trién cong nghiép duge, phat
trién dwoc liéu (bao gébm ca viéc khai thac va bao tdn ngudn duoc lidu tur
nhién) cua d1a phuo‘ng phu hop voi quy hoach ké hoach phat trién cong
nghiép dugc cap quéc gia, muc tiéu phat trién kinh té - x4 hdi va lgi thé cla

dia phuong;

b) B6 tri quy dat cho xay dung nha may, khu céng nghié€p duoc; wu tién
bo tri giao dit cho du an phat trién ngudn dchrc liéu lam thubc, ving nudi
trong dugc liéu theo quy dinh clia phap luét vé dat dai.

CHUOGONG III
HANH NGHE DUQC

Muec 1
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Pidu 11. Vi tri ¢dng viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé duge

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ctia co s& kinh doanh duge.

2. Ngudi phu trach vé& bao dam chét lugng cia co s& san xuét thubc,
nguyén liéu lam thudc.

3. Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cia co s& kham bénh, chira bénh.

Pidu 12. Cip, cip lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duge

1. Cap Chimg chi hanh nghé dugc duoc thuc hién theo hinh thirc xét
duyét cho ngudi dé nghi hodc hinh thirc thi cho ngudi ¢6 nhu cau va dp dung
d61 vai treomg hop sau day:

a) Nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc 14n dau;

b) Ngudi di duoc cidp Ching chi hanh nghé dugc nhung Ching chi hanh
nghé dugc bi thu hoi theo quy dinh tai Diéu 28 cia Luét nay.

Trudmg hop bi thu hdi Chtmg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 4, 6, 10 hodc 11 Didu 28 clia Luat nay thi Chimg chi hanh nghé dugc
chi duogc cédp sau 12 thang ké tir ngay bi thu héi.

2. Cap lai Chtmg chi hanh nghé duoc 4p dung d6i véi trudng hop bi mét
hodc hu héng.

3. Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghe duge ap dung d6i véi
truong hop ngudi dé dugce cap Chu’ng chi hanh nghé duge nhung c6 thay dbi

pham vi hanh nghé, hinh thirc cip Chimg chi hanh nghé duoc hoic théng tin
cua ngudi duge cap Chirng chi hanh nghé duoc.
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Diéu 13. Diéu kién cip Ching chi hanh nghé duoc

1. Coé van b:fmg, ching chi, gié‘;.y chirng nhéan chuyén moén (sau day goi
chung la van bang chuyén mén) dugce cap hodc cong nhén tai Viét Nam phu
hop véi vi tri cong viéc va co sd kinh doanh duoc bao gém:

a) Bang tdt nghiép dai hoc nganh dugc (sau diy goi 1a Bang dugc s¥);

b) Bang tét nghiép dai hoc nganh y da khoa;

c) Béang tot nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hodc dai hoc nganh
dugce co truyén,;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Béang t6t nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bang tét nghiép cao ding nganh duoc;

g) Bing t6t nghiép trung cip nganh duoc;

h) Bang t6t nghiép cao déng, trung cép nganh y;

i) Bang t6t nghiép trung cp y hoc ¢d truyén hodc dugc cb truyén;

k) Van bang, chimg chi so cip duge;

1) Gidy ching nhan vé lwong y, gidy chimg nhan vé luong duoc, giay
chirng nhén bai thudc gia truyén hodc van bang, chimg chi, gidy chimg nhén
khac vé y dugc b truyén dugc cip trude ngay Luét ndy c6 hiéu luc.

Viéc 4p dung diéu kién vé vin bang, chimg chi, gidy chimg nhan quy
dinh tai diém | khoan nay do B truéng BO Y té quy dinh phu hop véi diéu
kién phét trién kinh té - x3 hoi va nhu ciu kham bénh, chira bénh cia Nhan
dan o ttimg dia phuong trong tung thoi ky. .

2. C6 théi gian thuc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bd phan dugc cua
co s& kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh duge, co s&
nghién clru duoc, co s& kiém nghiém thudc, nguyén li€u lam thubc, co quan
quéan ly vé duoc hodc van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat
ddng trong linh vyc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s& duoc); co
s& kham bénh, chira bénh phti hop véi chuyén moén cia ngudi hanh nghe theo
quy dinh sau day:

a) Déi véi ngudi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 9 Piéu 28 cua Luit nay thi khéng yéu cau thoi gian thuc hanh nhung
phai cap nhat kién thic chuyén moén vé duoc;

b) D6i voi ngudi ¢6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phit hop véi pham
vi hanh nghe thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;
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. ¢) D6i véi ngudi cé vin bing chuyén mén quy dinh tai diém | khoan 1
Diéu 13 cua Luét nay thi théi gian thuc hanh theo quy dinh cta B$ trudng B
Y té.

3. Co glay chirng nhén du sirc khoe dé hanh nghé duoc do co sé y té co
tham quyen cap

4. Khoéng thudc mgt trong céac trudng hop sau day:

a) Dang bi truy ciru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét
dinh cta Toa an; trong thoi gian bi cim hanh nghé, cim lam cong viéc lién
quan dén hoat ddng dugc theo ban én, quyét dinh cta Toa 4n;

b) Bi han ché nang luc hanh vi dan sy.

5. Ddi véi ngudi tu nguyen xin cap Chimg chi hanh nghe duge theo hinh
thirc thi, phai dap tmg du diéu kién theo quy dinh tai Diéu nay.

Piéu 14. Pitu kién cap Ching chi hanh nghé duoc tai Viét Nam débi
véi ngudi nwde ngoai va ngudi Viét Nam dinh cr & nwéc ngoai

1. C6 du didu kién theo quy dinh tai Diéu 13 ctia Luit nay.

2. Dép tmg yéu cu vé st dung ngdn ngit trong hanh nghé dugc theo quy
dinh ctia B trudng B Y té.

Piédu 15. Pidu kién ddi vo1 ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén vc
du’q’c va nguwoi phu trach vé bao dam chit lwong cia co s& sin xuit
thudc, nguyén li¢u lam thube

1. Piéu kién dbi v&i ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co
s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc la dugce chat, ta dugc, vo nang dugce
quy dinh nhu sau:

a) Ngum chiu trich nhiém chuyén mén vé dugc cua co s& san xudt thudc
phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cia Luat
nay va cé 05 nam thuc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop, trir trudng
hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

b) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& san xuét
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét, t4 dugc, vé nang phai co vén bing
chuyén mén quy dinh tai diém a hoac diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay
va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop;

¢) Ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc cla co s& san xuét vac
Xin, sinh pham va nguyeén liéu san xuét véc xin, sinh phdm phai c6 mdt trong
cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cia
Luét nay va c6 05 nam thyc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop.
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2. Piéu kién ddi véi ngudi phu trach vé bao dam chét lugng clia co s&
san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, td duoc, vo nang duge
quy dinh nhu sau:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cia co s §én xuét thuéc phai
¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay
va ¢6 05 nam thuc hanh chuyén moén tai co s san xuét thudc hodc co sd kiém
nghiém thudc, trir trudong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan nay;

b) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cia co s& san xuét vic xin,
sinh phdm phai ¢6 mét trong céc vin biang chuyén mén quy dinh tai diém a, b
hodc d khoan 1 Piéu 13 cta Luét nay va c6 05 nim thuc hanh chuyén mén tai
co s san xuét hozc kiém nghiém véc xin, sinh phdm y té;

c) Ngudi phy trach vé bao dam chét lugng ciia co s& san xuit nguyén
liéu 1am thudc 14 dugc chét, ta duge, vo nang phai ¢6 van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hoZc diém d khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 03 nam
thuc hanh chuyén moén tai co s& san xuét thude, nguyén lidu 1am thudc hoic
co s& kiém nghiém thudc.

3. Diéu kién dbi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va
nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s& san xuat duge lidu duge quy
dinh nhur sau:

a) Ngum chiu trach nhiém chuyen mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chit lugng cua co s& san xuét duge lidu phéi c6 vin bing chuyén mén
quy dinh tai diém a ho#c diém c khoan 1 Diéu 13 cia Ludt nay va ¢6 02 nam
thu’c hanh chuyén mén tai co s& duge phu hop, trir trudng hop quy dinh tai
diém b khoan nay;

b) Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dugc, ‘ngudi phuy trach vé bao
dam chét lugng cua h¢ kinh doanh, hop tac xa san xuét duge liéu phai cé6 mot
trong cac van bing chuyén mén quy dinh tai diém a, c, e, g, i hodic | khoan 1
Diéu 13 ctia Luét ndy va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co s¢ duge phu
hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 ctia Luat nay;

¢) Ngudi chlu trach nh1¢m chuyén mén vé duogc cé thé dong thoi la
ngudi phu trach vé& bao dam chét luong ctia co sé san xuit duoc lidu,

Piéu 16. Diéu kién déi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc cia co sé& ban budn thude, nguyén lidu 1am thuébe

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s& ban budn
thube, nguyen lidu lam thudc phéi c6 vin bing chuyén mén quy dinh tai diém
a khoan 1 Piéu 13 ctia Luét nay va c6 02 nim thyuc hanh chuyén mdn tai co s¢
dugc phi hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay.
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2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s& ban budn vic
xin, sinh pham phai ¢6 mt trong cic vin bang chuyén mén quy dinh tai diém
a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat ndy va c6 02 ndm thuc hanh chuyén
mon tai co sé& duge phu hop.

3. Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co s& ban buén dugce
liéu, thudc duoc liéu, thude cd truyén phai c6 mét trong cac van bﬁng chuyén
moén quy dinh tai diém a, c, i hodc | khoan 1 Diéu 13 cia Luit nay va c6 02
nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truéng hop quy dinh
tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cia Luat nay.

Pidu 17. Pidu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwgc ciia co s& xuat khdu, nhip khdu thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Ngubi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sé xuit khau,
nhap khédu thudc, nguyén liéu lam thubc phai c¢6 van bing chuyén mén quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luét nay va c¢é 02 nim thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cia co sd xuit khau,
nhédp khau véc xin, sinh phé'im phéi cé mét trong cac vin bing chuyén mén
quy dinh tai diém a, b ho#c d khoan 1 Piéu 13 cua Luit nay va cé 02 nam
thuc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop.

3. Ngucn chiu trach nhiém chuyén mén vé duorc cua co s& xuit khau,
nhap khiu dugc ligu, thuée duoc liéu, thudc cd truyén phai c¢é van bang
chuyén mén quy dinh tai diém a hoic diém ¢ khoan 1 Piéu 13 ctia Ludt nay
va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s dugc phu hop.

Piéu 18. Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve
dugc cua co s& ban lé thude

I. Ngudi chju trach nhiém chuyén mon vé dugc cia nha thube phai c6
van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luét nay va
¢6 02 nim thuc hanh chuyén mdn tai co s¢ dugc phii hop. Ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugc cia nha thude cé thé dong thoi la ngudi lam cong
tac duogc lam sang tai nha thubc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua quay thude phai cé
mét trong cac vin biang chuyén mén quy dinh tai diém a, e ho#c g khoan 1
Diéu 13 cua Luat nay va c6é 18 thang thyc hanh chuyén mdn tai co s dugc
phu hop.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia ti thude tram y té xa
phai ¢6 mét trong cac van bang chuyén mdn quy dinh tai diém a, e, g hoic k
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khoan 1 Pidu 13 ctia Luat nay va cé 01 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢
dugc phu hop hodc co so kham benh chita bénh; trudong hop tram y té xa o
ving d6ng bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, ving cé didu kién kinh té -
x3 hoi dic biét khé khin ma chua ¢é nguoi dap img mdot trong cac van bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1 Piéu 13 cta Luit nay thi
phai c6 vin bing chuyén mén quy dinh tai didm b hosc diém h khoan 1 Diédu
13 ctia Ludt nay va c¢6 01 nam thyuc hanh chuyén mén tai co s& kham bénh,
chita bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cha co s& chuyén ban 1é
duoc liéu, thude duoc liéu, thudc cb truyén phai c6 mdt trong céac van bing
chuyén mén quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoéc | khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay
va ¢ 01 ndm thuc hanh chuyén mén tai co s& dugce hodc co s& kham bénh, chita
bénh bing y hoc ¢d truyén, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khodn 2 Piéu 13
cua Luat nay.

Piéu 19. Diéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duwge
ciia co' s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li€u lam thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cha co s kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén lidu 1am thudc phai c6 van bing chuyén
mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cha Ludt nay va ¢6 03 nam thuc
hanh chuyén mén tai co s& dugc pht hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2
Piéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém vic xin, sinh phim phai cé mét trong cic van bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luit nay va
cO 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& duge phi hop.

Pi¢u 20. Pidu kién dbi véi ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé
duge ciia co s& kinh doanh dich vu thir thuoc trén 1dm sang, thir twong
duong sinh hoc ciia thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n moén vé dugc cia co sé kinh doanh dich
vu thir thuce trén 1am sang, thir tvong duong sinh hoc cia thudc phai c6 van
bing chuyén mén quy dinh tai diém a hoic didm b khoan 1 Diéu 13 ciia Luat
nay va c6 03 ndm thyc hanh chuyén mén tai co s& duge pht hop hodc bénh
vién, vién cé giudng bénh, trir trudong hgp quy dinh tai khoan 2 biéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciha co s& kinh doanh
dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cia thudc duge
lidu, thubc cd truyén phai c¢6 mét trong céc van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodic ¢ khoan 1 Piéu 13 cia Luét nay va ¢6 03 nam thuc hanh
chuyén mén tai co s& duge phu hop hoac bénh vién, vién c6 giudng bénh.
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Diéu 21. Diéu kién d06i véi ngudi phuy trich cdng tic duge laim sang
ctia co s& khiam bénh, chira bénh

1. Ngudi phu Erzich cdng tac dugc 1dm sang cua co s& kham bénh, chira
bénh phai c6 vin bing chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cia
Luét nay va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop hoac
bénh vién, vién cé giudng bénh, trir trudong hgp quy dinh tai khoan 2 biéu nay.

2. ‘Ngubi phu trach cong tac duogc 1am sang cta co s& kham bénh, chira
bénh bang y hoc cb truyén phéi ¢ van béng chuyén mén quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai bénh
vién, vién co giudng bénh ¢6 hoat dong y hoc cod truyén

Piéu 22. Piéu kién ddi v&i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dugc cia co s& kinh doanh dich vu bdo quan thubc, nguyén licu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuvén mén vé dugc cia co s& kinh doanh dich
vu bao quan thude, nguyen liéu lam thudc phai c6 van bing chuyén mén quy
dinh tai diém a khoén 1 Diéu 13 cia Luit ndy va c6 02 nam thyc hanh chuyén
mén tai co s& duge phi hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé dugc cia co s& kinh doanh
dich vu bao quan viéc xin, sinh phdm phai c6 mot trong cac van bang chuyén
mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va cé 02

nam thuc hanh chuyén mén tai co s& duge phu hop.

Pidu 23. Thim quyén cip, cap lai, didu chinh ndi dung, thu hoi
Chiwing chi hanh nghé duoe

1. Giam déc S& Y té cip, cép lai, didu chinh néi dung, thu héi Chimg chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc xét duyét.

Giam dbc S& Y té thanh 14p Hoi dong tu véan cap Chung chi hanh nghe
dugc ¢c6 sy tham gla cta dai dién hoi vé duoc dé tu vén cho Giam déc So Y té

trong viéc cép, cap lai, thu héi Chimg chi hanh nghé duoc.

2.Bo Y té cip Ching chi hanh nghé duge theo hinh thire thi.

Didu 24. H) so 42 nghi cAp Chirng chi hanh nghé dugce

1. Pon d& nghi cp Chung chi hanh nghé dugc ¢6 anh chan dung cia
ngudi dé nghi duoc chup trong thdi gian khéng qua 06 thang.

2. Ban sao c6 chimg thuc vin bang chuyén mon.

3. Glay chimg nhédn du sic khoe dé hanh nghé dugc do co s¢ y té co6
thAm quyén cép.

4. Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh chuyén mén do ngudi ding dau
co s& noi ngudi dé thuc hanh cép.
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5. Gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhét kién thirc;
chuyén mén vé dugc d6i vdi truong hop di bi thu hoi Ching chi hanh nghé
duoc quy dinh tai khoan 9 Diéu 28 ciia Luit nay.

ol L4 LA - r ~ -~ .‘ L * A ~
6. Ban sao cé chimg thuc can cudc céng dan, gidy chirng minh nhan dan
hodc hd chiéu.

7. Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 13 ngudi nudc ngoai, ngudi Viét
Nam dinh cu & nudc ngoai phai co6 1y lich tu phap hodc vdn ban xac nhan hién
khéng phai la ngudi pham tdi hodc bi truy ciru trach nhiém hinh su, khéng
thudc trudmg hop bi cAm hanh nghé, cAm lam cong viéc li€n quan dén hoat
déng dugc theo ban 4n, quyét dinh cia Toa an do co quan ¢6 thdm quyén cuia
nudc ngoai cap.

8. Trudng hop cdp Chimg chi hanh nghé duogc do b1 thu hdi theo quy
dinh tai khoan 3 Piédu 28 cia Luit nay thi ngudi dé ngh1 cap Chirmng chi hanh
nghé duoc chi can ndép don theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Picu 25. Hd so d& nghi cap lai Chitng chi hanh nghé duge

1. Don dé nghi c*fip lai Ching chi hanh nghé duoc ¢ anh chan dung cta
ngudi dé nghi dugce chup trong thoi gian khéng qua 06 thang.

2. Ban sao Chung chi hanh nghe dugc d3 duoc cdp, truong hop bi mét
phai c6 cam két ctia ngudi dé nghi cAp lai.

Dicu 26. Ho so' dé nghi diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc ¢6 anh
chan dung cua ngudi dé nghi dugc chup trong thoi gian khéng qua 06 thang.

2. Ban sao cac gidy to chiing minh ndi dung thay ddi.

3. Ban sao Chung chi hanh nghé dugc da cép.

Piéu 27. Thi tuc cép, cap lai, didu chinh ndi dung Chirng chi hanh
nghé dwgc

1. Ngudi dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc ndp hd so dén co quan
cAp Chimg chi hanh nghé dugc.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan di hd so dé nghi cap, 10 ngay
ké tir ngay nhan du hd so dé nghi cap lai, dleu chinh ndi dung Chung chi hanh
nghé dugc, nguoi dung ddu co quan cap Chu‘ng chi hanh nghe duoc cép
Chirng chi hanh nghé dugc; truomg hop khong cap, phai tra 1o bing van ban va
néu rd ly do.

2. Thoi han cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 8
Diéu 24 cua Luit nay 1a 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc don dé nghi.
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Diéu 28. Céc trudng hop thu hdi Chirng chi hanh nghé duge

1. Chimg chi hanh nghé dugc duge cép khong ding thim quyén.

2. Nguoi duge cdp Chimg chi hanh nghé dugc dé nghj thu hoi Chimg chi
hanh nghé dugc cia minh.

3. C}}L}ng chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan cép Chimng chi
hanh nghé duoc.

4. Gia mao gidy to trong hd so d& nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc.
5. Ca nhan c6 tir 02 Chirng chi hanh nghé dugc trd 1én.

6. Ngudi c6 chimg chi hanh nghé cho thué, cho mugn, thué, mugn hoic
cho nguoi khac sir dung Ching chi hanh nghé dugc.

7. Ngudi da duoc cAp Chimg chi hanh nghé dugc khéng dap img mét trong
cac diéu kién dugce cdp Chimg chi hanh nghé dugc quy dinh tai Di€u 13 hodc
khoan 2 Diéu 14 cua Luat nay.

8. Ngudi di duoc cAp Ching chi hanh nghé dugc ma khéng hanh nghé
trong thoi gian 12 thang lién tuc.

9. Ngudoi hanh nghé dugc khong cé gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cép nhat kién thic chuyén mén vé duge trong th&i han 03 ndm
ké tir ngay dugc cdp Ching chi hanh nghé dugc hoic ké& tir ngay cé gidy Xac
nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé
duoc gan nhit.

10. Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc gy hau qua dén
tinh mang ho#c anh huéng nghiém trong dén sirc khoe con nguoi.

11. P4 bi xir phat vi pham hanh chinh bing hinh thirc tuéc Ching chi
hanh nghé dugec tir 02 lan tré 1én d6i véi mét hanh vi vi pham.

Piéu 29. Quin ly Ching chi hanh nghé duge

. M3i ca nhéan chi dugc cr:'tp mdt Chimg chi hanh nghé duogc. Trén
Chung chi hanh nghe duge ghi ddy di pham vi hanh nghé ma nguoi cé
Ching chi hanh nghc dugc dap ung diéu kién va dugc phép hanh nghé.
Chung chi hanh nghe duoc khéng quy dinh thoi han higu luc va co gia tri
trong pham vi ca nudc.

Chimg chi hanh nghé duoc hét hiéu luc khi ngudi hanh nghe chét hoic
mat tich theo quyét dinh, ban an cua Tda an hodc khong co giay xac nhan
hoan thanh dao tao, c4p nhat kién thirc chuyén mén vé duge trong thoi han 03
nidm ké tir ngay duoc cap Chirng chi hanh nghé duoc hoidc ké tir ngdy cé glay
xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cp nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc gan nhét.
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2. Viéc thira nhan Chimg chi hanh nghé dugc giita cac nudc dugc thuce
hién theo quy dinh ctia thoa thudn quéc té ma Viét Nam la mdt bén, diéu uoc
quéc t& ma nudc Cong hoa xd hdi chit nghia Viét Nam 1a thanh vién.

3. N6i dung co ban ctia Chimg chi hanh nghé dugc bao gbm:

a) Thong tin c4 nhan ctia ngudi hanh nghé dugc;

b) Vin bang chuyén mon;

¢) Hinh thirc hanh nghé;

d) Pham vi hoat dgng chuyén mén;

d) Hinh thic cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét duyét
ho#c hinh thirc thi; thoi gian thi trong trudng hop cip theo hinh thirc thi;

e) Ngay cdp, co quan cép, ngay c¢o6 hiéu lvc.

4. Chinh phu quy dinh chi tiét hd so; thi tuc cép, cép lai, diéu chinh noi
dung, thu héi va miu Chimg chi hanh nghé duoc; co s& dio tao, chuong trinh,
ndi dung, thoi gian dio tao, cdp nhit kién thirc chuyén mén vé dugc; chuin
héa vin biing chuyén mén va cac chirc danh nghé nghiép; miu gidy xac nhan
hoan thanh déao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc; miu gidy xac
nhan vé thdi gian thuc hanh va co s& thuc hanh chuyén mén pht hop; thoi
gian thuc hanh ddi véi nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc; viée clp
Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thitc thi.

Mue 2
QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC

Pic¢u 30. Quyén ciia ngudi hanh nghé duge

1. Pugc dao tao, cip nhat kién thirc, trao ddi thong tin chuyén mén, phap
luat vé duoc.

2. Pugc cap Chimg chi hanh nghé dugc khi dap (mg du diéu kién quy
dinh tai Luat nay.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& kinh doanh duge duoc
iy quyén cho ngudi ¢é6 Chimg chi hanh nghé dugc phu hop khi ving mat dé
chiu trach nhiém chuyén mén theo quy dinh.

4. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia nha thudc dugc thay
thé thudc da ké trong don thudc bang mét thube khac cé cing hoat chét, cach
dung, liéu lugng khi ¢é sir ddng y ciia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé
viéc thay ddi thudc.

5. Tir chédi thuc hién hoat dong chuyén mén trai voi quy dinh cia phap
luat hoac dao dirc nghé nghiép.
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Piéu 31. Nghia vu ciia nguwoi hanh nghé dwoc
1. Tuan thi dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& ban 1é thude phai c6
mat trong toan bd thdi gian hoat dong cua co s& dugc, trir trudng hop Uy
quy€n khi viang mat theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 cua Luéit nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mén déi véi mébt co s& kinh doanh dugc
va tai mét dia diém kinh doanh dugc.

4. Hanh nghé dugc theo dung pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong
Chirng chi hanh nghé dugce va quy dinh chuyén mén k¥ thuét.

5. Chép hanh quyét dinh cia co quan nha nuéc c6 thim quyén trong
trudng hop ¢6 dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
duge trong thdi han 03 nim ké tir ngay dugc cip Chimg chi hanh nghé dugc
hodic ké tir ngay c6 giéy xac nhin hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhét
kién thirc chuyén mén vé dugc gén nhit.

7. Théng bao véi co quan, ngudi cé tham quyén vé hanh vi vi pham phap
luat, dao dic hanh nghé dugce cia ngudil hanh nghé dugc khac va phai chiu
trach nhiém vé nhimg théng tin da théng bao.

CHUONG IV
KINH DOANH DUQC

Muc 1
CO SO KINH DOANH DUQC
VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Piéu 32. Hoat ddng kinh doanh dwgc va co s& kinh doanh duge
1. Hoat dong kinh doanh duogc bao gém:
a) Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;
b) Kinh doanh dich vu bao quén thuéc, nguyén liéu lam thudc;
¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thube;
d) Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang;
d) Kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cuia thube.
2. Co s& kinh doanh dugc bao gdm:
a) Co s& san xuét thube, nguyén liéu lam thude;
b) Co s& xuét khau, nhap khiu thudc, nguyén li¢u lam thudc;

¢) Co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc;
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d) Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Co s& ban 1é thudc bao gém nha thudc, quay thuoc tu thuoc tram y té
x4, co s& chuyén ban 1é dugc lidu, thude duoc lidu, thube b truyén;

e) Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thubc;
g) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang;

h) Co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua thudc.

Piéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dugc
1. Pidu kién vé co s& vat chét, k¥ thuat va nhan sy duge quy dinh nhu sau:

a) Co s& san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc phai co dia diém, nha
Xudng san xudt, phong kiém nghi¢m, kho bao quan thuoc nguyén li¢u lam
thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuit, kiém nghiém, bao
quan thubc, hé théng quan ly chét luong, tai lidu chuyén mén k¥ thuat va
nhan sur dap tmg Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc;

b) Co s& nhap khiu thude, nguyén liéu lam thude, co s& xudt khiu thuéc,
nguyén lidu lam thudc, co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc phai co dia diém, kho bao quan thude, trang thiét bi bao quan, phuong
tién van chuyén, hé théng quan ly chat luong, tai lidu chuyén moén k¥ thuat va
nhan su dap img Thuc hanh tdt bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudce phai co dia diém, kho
biao quan thude, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong
quan ly chét hmng, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan su dap mg Thuc
hanh tt phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thubc;

d) Co s& ban 1é thude pha1 c6 dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi
bao quan, tai liéu chuyan moén k¥ thudt va nhan sy dap U'I'l!._., Thuc hanh tét co
so ban l¢ thude; ddi véi co s chuyén ban lé duoge liéu, thude duoge lidu, thude
cd truyén thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu 69 ciia Luat nay;

d) Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thubc
phai c6 dia diém, phong kiém nghiém hoéa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé
thong phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, héa chét, thuée thir, hé théng quan
Iy chét hrgng, tai liéu chuyen mon ky thuat va nhén sy dap tng Thuc hanh tSt
phong thi nghiém déi véi kiém tra chit luong thudc;

e) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang phai c6 dia diém,
phong thr nghiém lam sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh hoa,
hé thdng quan ly chét lucmg, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan sy dap ing
Thuc hanh tét thir thudc trén 1am sang;

g) Co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cita thude phai cé
dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém
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dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vuic luu tri va theo ddi nguoi sir dung
thudc phuc vu cho viéc danh gia tuong duong sinh hoc, hé théng quan ly chét
luong, tai liéu chuyén mon k§ thuat va nhan sur dap tng Thuc hanh tét phong
thi nghiém ddi véi giai doan phén tich dich sinh hoc va Thyc hanh tét thir
thudc trén 14m sang dbi véi giai doan nghién ciru trén 1am sang.

Truong hop co s& kinh doanh dich vy thr tvong duong sinh hoc cua
thudc chi dap ung Thyuc hanh t6t phong thi nghi€ém doi véi phén tich dich sinh
hoc thi phai ky hop dong hodc lién ket véi co sd thir thudc trén 1am sang dap
tmg Thuc hanh t6t thir thude trén [Am sang dé thuc hién giai doan nghién cuu
trén lam sang trong thir trong duong sinh hoc cua thudc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc va vi tri céng viéc quy
dinh tai Piéu 11 cua Luét nay phai ¢6 Ching chi hanh nghé dugc phu hgp véi
co s& kinh doanh dugce quy dinh tai khoan 2 DPiéu 32 cua Luét nay.

3. Viéc danh gia du didu kién vé co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy quy
dinh tai khodn 1 Diéu nay dugc thuc hién 03 nam mét 1an hodc dot xuat theo
quy dinh ctia Bo trudng B Y té hodc diéu udc quoc té ma nude Cong hoa xa
hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién.

Piéu 34. Pidu kién kinh doanh d6i véi thude phai kiém soat dic biét
va thube thude danh muc han ché bén 1é

1. Co sé& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duge co quan
quan ly nha nuéc cé tham quyén vé dugc chap thudn bang van ban. Viéc chap
thuan dugce cin cir trén co s& cac diéu kién sau day:

a) C6 di didu kién quy dinh tai Didu 33 cia Ludt nay phu hop véi diéu
kién clia tirng co s¢ kinh doanh;

b) C6 cac bién phéap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat déc biét;

¢) Trudng hop kinh doanh thudc phéng xa phai dép tng cac diéu kién
theo quy dinh ctia Ludt nang luong nguyén tir va cic van ban quy pham phap
luét khac co lién quan.

2. Co sé ban lé thuéc ¢6 ban thude thudc danh muc thudc han ché ban 18
do B9 truong B Y té ban hanh phai cé du cac diéu kién quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 33 cta Lujt nay va duge So Y té chép thuan bing vin ban. Viéc
chép thudn dugc cin cir vao co ciu bénh tat va kha ning cung Ung thubc trén
dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung wong theo huong dan cua Bo trudng
BoY té.

3. Chinh phu quy dinh trinh ty, tht tuc cho phép kinh doanh thubc phai
kidm so4t dic biét va thube thude danh muc thude han ché ban 1é; bién phap
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vé an ninh, bo dam khéng that thoat thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét.

Piéu 35. Co sé c6 hoat ddng dwge khdng thude dién cip Gidy chirng
nhén du didu kién kinh doanh dugc

I. Co s& c6 hoat dong dugce khéng thude dién cép Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc bao gém:

a) Co s& ¢6 hoat dong duge nhung khdng vi muc dich thuong mai;

b) Co s& kinh doanh c6 tb chirc ké thubc;

¢) Co s& nudi trc"mg, thu hai duoc liéu;

d) Co s& y té thudc luc lugng vii trang nhan dédn cé hoat dong cung (mg
thuodc tai vung dong bao dan tc thiéu s6, mién nui, hai dao, vang coé diéu kién
kinh té - x& hdi dic biét kho khian.

2. biéu kién hoat dong cia céc co s tai khoan 1 Piéu nay dugc quy dinh
nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay phai tuan thu diéu kién
kinh doanh quy dinh tai khoan 1 Pieu 33 cua Luét nay;

b) Co s¢ quy. dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay phai la co s¢ ¢ dang ky
kinh doanh, ¢6 diéu kién bao quéan thudc phi hop véi diéu kién bao quéan ghi
trén nhan thuoc c6 ngudi chiu trach nhiém chuyen mén c¢6 vin bing chuyen
mén so cap dugc trd 1én va chi dugc bén thudc thudc Danh muc thude dugc
ban tai ké thudc do B trudng B Y té quy dinh;

c¢) Co s& nudi trong, thu hai duoc liéu phai tudn thi Thuc hanh tét nudi
trong, thu hai duoc liéu;

d) Co s& quy dinh tai dlem d khoan 1 Pidu nay phai cé didu kién bao
quan thudc phi hop véi didu kién bao quéan ghi trén nhan thudc va cé nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén cé vén bang chuyén mén so cap duge trd 1én.

3. B trudng B Y té quy dinh chi tiét Diéu nay.

Muc 2
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 36. Cip, cip lai, didu chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwoc

1. Cap Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duge trong trudng hop
sau day:

a) Co s& dé nghi cép lan dau;
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b) Co s& dd dugc cép Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc
nhung thay d6i logi hinh co s& kinh doanh dugc hogc thay déi pham vi kinh
doanh dugc ma lam thay d6i diéu kién kinh doanh; thay dbi dia diém kinh
doanh dugc;

c) Co s& da dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung bj thu hdi theo quy dinh tai Diéu 40 ctia Luat nay.

2. Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong trudng
hop sau day:

a) Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mét, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gxay chtmg nhan da diéu kién kinh doanh dugc bi
gh1 sai do 15i cuia co quan cép Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

. biéu chinh Gidy chu'ng nhin du diéu kién kinh doanh dugc trong
trucmg hgp ¢c6 su thay @bi vé tén co sd, dia chi kinh doanh, nguca quan ly
chuyén mén, thay ¢bi pham vi kinh doanh dugc ma khéng thay ddi didu kién

kinh doanh ducgec.

Piéu 37. Thim quyén cAp, cip lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chirng
nhin da diéu kién kinh doanh dwgc

1. B6 trudng Bo Y té cip, cap lai, diéu chinh va thu héi Gidy ching nhén
du didu kién kinh doanh dugc dbi véi co s& kinh doanh duge quy dinh tai cac
diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Piéu 32 cta Luat nay.

2. Gidm dbe S& Y té cAp, cép lai, didu chinh va thu hdi Gidy ching nhan
da didu kién kinh doanh dugc dbi véi co s& kinh doanh duge quy dinh tai
didm d va didm d khoan 2 Diéu 32 cia Lujt nay.

Didu 38. H) so d& nghi cip, cap lai, didu chinh Gidy chirng nhan da
didu kién kinh doanh duge

1. Ho so dé nghi clp Glay chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc déi
véi truorng hop quy dinh tai didm a va diém c khoan 1 Piéu 36 cia Luét nay
bao gom:

a) Pon d& nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Tai liéu k§ thuat tuong Ung vdi co s& kinh doanh dugc quy dinh tai
khoan 2 Piéu 32 cia Luat nay;

¢) Ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc
tai liéu phép ly chirng minh viéc thanh 1ap co s&;

d) Ban sao c6 chimg thyc Chimg chi hanh nghé dugc.

2. Hd so dé nghj cép G:ay ching nhén du diéu kién kinh doanh du'qc dbi
véi trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 36 ctia Luét nay bao gdm:
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a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Tai liéu k§ thuét tuong img véi diéu kién kinh doanh thay ddi;

¢) Ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhén déng ky doanh nghiép hoic
tai li¢u phép ly chitng minh viéc thanh ldp co sd;

d) Ban sao c6 chimg thye Chimg chi hanh nghé duge.

3 Hb so @& nghj cép lai Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
bao gdm:

a) Don dé nghj cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Gidy chiing nhén di: didu kién kinh doanh dugc bj ghi sai do 13i cia co
quan cép d6i véi trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu 36 ctia Ludt ndy.

4. H6 so dé nghj diéu chinh Gidy chimg nhin & didu kién kinh doanh
dugc bao gdm:

a) Pon d8& nghj diéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;

b) Ban sao c6 chimg thyc Chimg chi hanh nghé dugc déi véi cic truong
hop thay ddi vj tri cong viéc yéu cau phai c¢6 Chimg chi hanh nghé dugc;

c) Ban sao cé ching thyc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc
tai liéu phép ly chimg minh viéc thay ddi trong trudng hop thay ddi tén, dia
chi clia co s0.

5. Chinh pht quy dinh chi tiét Pidu nay.

Piéu 39. Thi tuc cép, cip lai, didu chinh Gidy chimg nhén di didu
kién kinh doanh dwge

1. H6 so dé nghi cép, cép lai, didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc ndp dén co quan cé thdm quyén quy dinh tai Pidu 37 cia
Luit nay.

2. Trong thoi han 30 ngéy ké tir ngay nhan du hd so dé nghi cép; 20 ngay
ké tir ng&y nhén du ho so & nghi cép lai, diéu chinh, B$ trudng BQ Y té hosic
Gidm déc S& Y 8 td chirc danh gié va cip Gidy chung nhan du diédu k:én kinh
doanh dugc theo thdm quyén; trudng hop khéng cép, phai tra 10i bdng vin
ban va néu rd ly do.

Trudng hop cép lai do 15i ciia co quan cép Gidy ching nhin du diéu kién
kinh doanh dugc thi ngudi d& nghi cip Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh dugc ndp hd so theo quy dinh tai khoén 3 Piéu 38 cta Luat nay. Thoi
han cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc 1 07 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan di hd so.
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Diéu 40. Cic trudng hop thu hdi Gidy chirng nhan di didu kign kinh
doanh dwgc

l. Chédm ditt hoat déng kinh doanh dugc.

2. Khéng dap img mét trong cac diéu kién cap Gidy chimg nhan ¢ diéu
kién kinh doanh dugc quy dinh tai Didu 33 va Didu 34 cua Luit nay.

3. Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dugc cép nhung
khong ding thdm quyén hodc cé ndi dung trai phéap luat.

4. Khong hoat d0ng trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong théng
bao véi co quan quén 1y nha nudc vé dugc.

Piéu 41. Quan Iy Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dugec

1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc khéng quy dinh thoi
han hiéu luc.

2. Chinh phti quy dinh chi tiét cac néi dung sau ddy:

‘ a) Hd so, thu tuc cép, cép lai, diéu chinh, thu héi Gidy chirng nhén du

diéu kién kinh doanh dwogc;

b) Pja ban va pham vi kinh doanh d6i véi co s& ban 1& 12 quiy thudc, t
thubc tram y té x&;

¢) L trinh thue hién Thuc hanh t6t d6i véi loai hinh co s& kinh doanh duge.

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

Didu 42. Quyén va trach nhiém ciia co s& kinh doanh dwec

1. Co s& kinh doanh dugc cé cic quyén sau day:

a) Thuc hién mét, mdt sé hojc tit cd hoat ddng kinh doanh dugc néu dap
ing du diéu kién twong Umg véi timg loai hinh co s& kinh doanh theo quy
dinh cta Luét nay;

b) Hudng chinh siach wu dii khi thyc hién hoat d¢ng kinh doanh dugc
theo quy dinh ctia phap lujt;

¢) Pugce thdng tin, quang cao thuéc theo quy dinh cta phép luat;

d) Thyc hién chuong trinh h trg thubc mién phi cho co s& khdm bénh,
chita bénh dé diéu tri cho bénh nhin theo quy dinh ciia B trudéng BS Y té;

&) Té chirc co s& bén 1é thuéc luu dong tai ving ddng bao dén tdc thiéu
s6, mién nui, hai dao, ving c¢6 diéu kién kinh té - x4 hdi dic biét khé khin
theo quy dinh ctia Chinh phu.

2. Co s& kinh doanh dugc ¢cé cac trach nhiém sau day:
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a) Phai cé Giéy ching nhén da didu kién kinh doanh duqc va chi dugc
kinh doanh ding loai hinh co sé kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh
ghi trong Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Bao dam duy tri céc diéu kién kinh doanh dugc trong qua trinh hoat
dong kinh doanh theo quy dinh cua Luat nay;

¢) Thu héi thube, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 62 cua
Luét nay,

d) Bai thuong thiét hai cho td chirc, ca nhan bi thiét hai do 18i ctia co sé
theo quy dinh cua phap luét;

d) Chép hanh quyét dinh cia co quan nha nudc cé Ehé.m quyén trong
truong hgp bdo dam cung Ung thudc, nguyén liéu lam thudc khi xay ra dich
bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

e) Bdo c4o BS Y té hodc S& Y té va thuc hién cic nghia vu theo quy dinh
ctia phap luédt trong truong hgp tam ding hoat dong tir 06 théng tré 1€n hodc
cham duat hoat dong;

g) Théng bao, cap nhit danh sach ngudi c6 Chimg chi hanh nghé duge
dang hanh nghé tai co s& dén co quan c6 thdm quyén theo quy dinh ctia B
truéng BO Y té;

h) Niém yét céng khai Chimg chi hanh nghé dugc va Gidy chimg nhin
@l diéu kién kinh doanh duoc tai co sé kinh doanh;

1) Bdo cdo hing ndm va bdo cdo theo yéu cau cia co quan quan ly vé
duge c6 tham quyeén;

k) Tuén thu quy dinh cia B§ Y té trong viéc mua, ban thubc thuéc Danh
muc thudc han ché ban 18;

1) Niém yét gla ban buédn, ban 1é bing dong Yiét Nam tai noi giao dich
hodc noi bép thuoc cua co s& kinh doanh dugce dé thuéan ti‘én cho viéc quan
sat, nhan biét cuia khach hang, co quan quan 1y ¢ thdm quyén va tuén thu cac
quy dinh khéc vé quan ly gia thubc;

m) Luu gilr chirng tir, tai liéu co lién quan dén timg 16 thudc, nguyén lidu

lam thudc trong thoi gian it nhét 1a 01 nam ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam
thubc hét han dung;

n) Bao quan thuéc, nguyén liéu lam thubc theo ding diéu kién ghi trén nhan;

0) Ghi r6 tén thudc, ham lugng, han ding cho ngudi str dung trong trudng
hop ban lé thudc khdng dung trong bao bi ngoai cia thudc; trudng hgp khong
c6 don thudc di kém, phai ghi thém lidu diing, s 14n ding va céch ding;

p) Chi duoc ban thudc ké don tai co s& ban 1é thube khi ¢é don thude.
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3. Ngoii cac trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co s& kinh
doanh dugc khi kinh doanh thu6c phai kiém soat dac bi€t co6 cac trach nhiém
sau day:

a) Béo cdo dinh ky; bdo cdo xuét khéu, nhap khiu; bao cdo theo yéu céu
clia ¢o quan quan Iy ¢6 thdm quyén;

b) Lap hd so, ll}'u gilt chitng tir, tai liéu cé lién quan cho tirng loai thuéc,
nguyén li€u lam thudc theo quy dinh ciia B6 Y té.

Piéu 43. Quyén va trich nhiém ciia co s& san xuit thude, nguyén ligu
lam thudc

1. Co sé san xuét thubc, nguyén liéu lam thudc cé cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai khoan 1 Pidu 42 clia Luit nay;
b) Nghién ciru, san xuét thi; san xuét thuoc nguyén liéu lam thudc;

nhuqng quyén va nhan nhu'cmg quyen san xuit; gia céng va nhin gia cbng
thudc, nguyén li¢u lam thudc;

¢) Pang ky luu hanh thuéc, nguyén lidu 1am thudc; chuyen s0 hiru gidy
dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thuéc; dé nghi thu hdi gidy ding ky
lru hénh thude, nguyén liéu 1am thubc ma co s& d6 san xuét; dé nghj thu héi
thudc, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh cta Luét nay;

d) Nhip khdu, mua nguyén liéu lam thubc dé phuc vu sin xudt; nhap
khiu thudc, nguyén lidu lam thudc d¢é phuc vu nghién ciru, kiém nghiém, sir
dung lam mau ding ky luu hanh thuéc cia co sd;

d) Bén nguyén liéu lam thudc da nhap khéu dé phuc vu san xuat thude
cua ca s& d6 cho co s san xuét thudce khac;

e) Ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc cho co s& bén budn, bén 1é
thudc va co s& kham bénh, chira bénh;

g) Xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 4 va
khoan 5 Piéu 60 cua Luat nay.

2. Co s& san xuit thuc, nguyén lidu 1am thudc c6 céc trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém ¢¢ lién quan quy dinh tai cac diéma, b, c,d, d, e, g, h, i,
k, 1, m va n khoan 2 Diéu 42 ciia Luit nay;

b) San xuét thubc, nguyén liéu 1am thudc theo ding quy trinh sén xuit va
tiéu chudn chét luong da ding ky hoic cong bo;

c) Chiu trach nhiém vé nguén gbe, chat lugng thudc, nguyén liéu lam

thube do co s& san xudt va chi duoc phép xut xudng thudc, nguyén liéu lam
thudc dat tiéu chuin chat lugng da dang ky;
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d) Theo ddi chét lugng, an toan, hidu qua cia thudc, nguyén liéu lér‘n
thudc do co s& san xuat trong thoi gian luu hanh trén thj trudng va thu héi
thudc, nguyén li¢u lam thudce theo quy dinh ctia Luét nay;

. d) Chju trach nhiém vé sb lugng thudc, nguyén liéu lam thudc da nhip
khau, mua, ban, sir dung va bio céo theo quy dinh ctia B$ trudng Bo Y té.

Piéu 44. Quyén va trich nhiém céia co s& xuidt khdu, nhiap khiu
thudc, nguyén li¢u lam thude

1. Co s& xuét khiu, nhap khiu thubc, nguyén lidu lam thubc cé cic
quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai c4c diém a, b, c va d khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

b) Nhép khau thuéc, nguyén lidu lam thudc quy dinh tai Piéu 60 cua
Luét nay;

c) Pang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; chuyén s& hiru gidy
diing ky huu hanh thuée, nguyén liéu 1am thube; dé nghj thu héi gidy ding ky
Iuu hanh thude, nguyén liéu 1am thubc; d& nghi thu héi thubc, nguyén liéu 1am
thudc theo quy dinh ciia Luat nay;

d) Ban t!xuéc, nguyén liéu 1am thudc nhap khiu cho co s& ban budn, co
s& ban lé thudc, co s sdn xuat thuoc va co s& kham bénh, chita bénh. Truésng
hop khéng dugc thyc hién quyen phan phéi thudc tai Viét Nam, co s& xuét
khiu, nhap khéu dugc bin thuoc, nguyén liéu lam thudc nhap khiu theo quy
dinh ctia BS trudéng Bo Y té;

d) Xuat khdu thubc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 4 va
khoan 5 Diéu 60 ciia Luat nay.

2. Co s& xuét khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 céc trach
nhiém sau diy:

a) Trich nhiém quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, 4, ¢, g, h,i,k,, mvan
khoén 2 Diéu 42 cta Luit nay;

b) Chiju tré,ch nh1¢m vé sb luqmg, chit lugng thudc, nguyen ligu lam

thude do co s& xuit khau, nhap khéu va bédo céo theo quy dinh ctia Bj trudng
BS Y té.

Diéu 45. Quyén va trach nhiém ciia co s& kinh doanh dich vu bao
quéan thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Co sé& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thuéc cé
c4c quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai céc diém a, b va ¢ khoan 1 Pidu 42 ciia Ludt nay;

b) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thude cho té chirc, c4 nhan;
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c) Xuét khiu thubc, nguyén lidu lam thudc quy dinh tai khoan 4 va khoan
5 Diéu 60 cia Luit nay.

2. Co s& kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén liu lam thudc cé
trach nhiém quy dinh tai cc diém a, b, ¢, d, 4, e, g, h, i, m va n khoén 2 biéu
42 cua Luat nay.

Diéu 46. Quyén va trach nhiém ciéia co s& bian budn thudc, nguyén
liéu 1am thudc

1. Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 ctia Luét nay;

b) Ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Mua thudc, nguyén liéu 1am thudc;

d) Pang ky Iwu hanh thudc, nguyén 11¢u lam thuoc, chuyen s& hiru gidy
ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; dé ngh; thu hdi gidy dang ky

lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc; ¢ nghi thu hoi thude, nguyén lidu lam
thubc theo quy dinh ctia Luat nay;

&) Xuét khdu thubc, nguyén lidu lam thudc quy dinh tai khoan 4 va
khoan 5 Piéu 60 ctia Luét ndy.

2. Co s& ban buén thuée, nguyén liéu 1am thude c6 cic trich nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cic diém a, b,c,d, d, e, g, h,i,k,], mvan
khoan 2 Diéu 42 cua Luit nay;

b) Bao dam viéc giao, nhén, bao quan thudc, nguyén lidu lam thubc phai
do ngudi c6é trinh d chuyén mén dam nhén.

Pidu 47. Quyén va trach nhiém cia ¢o s& bén I& 1a nha thude

1. Co s& ban 1é 1a nha thudc cé céc quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoén 1 Diéu 42 cta Luat nay;

b) Mua nguyén li¢u lam thudc dé pha che thudc theo don va ban thudc

nay tai co sd. Ngum quan ly chuyen mén vé dugc cia nha thudc chju trach
nhiém quan ly tryc tiép viéc pha ché thudc tai co s&;

¢) Mua thudc dé ban 1é, trir vic xin; trudng hop mua, ban thuéc phai
kiém soat dic biét va thudc thuéc Danh muc thudc han ché bén 1é thuc hién

theo quy dinh tai Piéu 34 ciia Luit nay;

d) Tham gia cép phat thudc cia bao hiém, chuong trinh, du 4ny té khi
dap Ung yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dy 4n do;

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



36 CONG BAO/S6 343 + 344/Ngay 20-5-2016

d) Ngudi c6 Béng dugc sy dugc thay thé thube dd ké trong don thudc
béng mét thube khac cé cung hoat chat, dudng dung, lieu luong khi c6 sy
ddng y ctia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay ddi thuoc.

2. Co s& ban 1€ 1a nha thudc c6 céac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 va khoan 2 Diéu 81 cia
Luét nay;

b) Bao dam diéu kién pha ché thubc theo quy dinh ciia B truéng BS Y té;

¢) Khéng duge ban nguyén liéu lam thubc, trir duge ligu.

Diéu 48. Quyén va trach nhiém ciia co s& ban 1 la quay thudc

1. Co s& ban 1é 1a quiy thudc cé cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 42 cta Luat nay;

b) Mua va bén 1é thuéc thudéc Danh muc thudc thiét yéu va Danh muyc
thubc khéng ké don, trir vic xin; trudng hop mua, ban thubce thudc Danh muyc
thudc phai kiém soat dic biét va Danh muc thudc han ché ban 1¢ thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 34 ctia Lu4t nay. Ddi véi quiy thudc & viing ddng bao
déan tdc thidu sb, mién nui, hai dao, ving cé diéu kién kinh té - xa hdi dic biét
khé khin thi duoc ban thém mét sé loai thudc khac theo quy dinh cia B
trudng Bo Y té;

¢) Tham gia clp phat thudc cia bao hiém, chuong trinh, du én y té khi
dap Ung yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dyu an do.

2. Co s& ban 1é 1 quay thudc c6 céc trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 ctia Luit nay;

b) Khéng dugc ban nguyén lidu lam thude, trir dugc liéu.

Picu 49. Quyén va trich nhiém ciia co s& bén 18 12 ti thudc tram y té xa
1. Co so ban 1€ 1a ti thudce tram y té x3 c¢6 cdc quyén sau diy:

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

b) Mua va ban 1& thudc thudc Danh muc thudc thiét yéu phu hop véi
phén tuyén chuyén mén k¥ thuat; trudng hop mua, ban thuép thudc Danh muc
thuéc phai kiém so{}t dac biét va Danh muc thuoc han ché ban lé thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 34 ctuia Luit nay;

¢) Tham gia cap phat thubc ctia bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi
dép \mg yéu cau va diéu kién cia bao hiém, chuong trinh, du 4n do.

2. Co s¢ ban 1€ 1a ti thudc tram y t& xa c6 céc trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cta Luét nay;
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b) Khéng duge ban nguyén liéu lam thudce, trir duge liéu.

Piéu 50. Quyén va trach nhiém cia co s& chuyén ban 1é dwgc lidu,
thudc dugce lidu, thude cb truyén

1. Co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thude duoc liéy, thube cb truyén cO cac
quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 42 ctia Luat nay;

b) Ban 1é duoc liu, thude duge liéu, thude cd truyén;

¢) Mua duge liéu, thude dugc lidu, thubce ¢ truyén dé ban 1¢;

d) Tham gla cap phat thudc cua bao hiém, chuong trinh, du 4n y té khi
dap img yéu cau va diéu kién ciia bao hiém, chuong trinh, dir 4n d6.

2. Co s¢ chuyén ban lé dugc liéu, thudc duoc lidu, thube cd truyen co cac
trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 cia Luat nay;

b) Khéng duge ban thubc héa duge, véc xin, sinh phdm va nguyén liéu
lam thudc 12 duge chat, ta dugc, vo nang.

Piéu 51. Quyén va trach nhiém cia co s& kinh doanh dich vy kiém
nghiém thubc, nguyén liéu lam thude

1. Co ‘sér kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
c6 cac quyéen sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu 42 cia Lujt nay;

b) Tién hanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh;

_¢) Chimg nhén két qua kiém nghiém déi v6i mau thude, nguyén liéu lam
thude da kiém nghiém;

d) I{\Ih';ip khiu, mua héa chit, chit chudn, miu thudc, mau nguyén liéu
lam thuoc phuc vu cho hoat dong ki€ém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc
cua co sd.

2. Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc
c6 cac trach nhi€m sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cic diém a, b, d, d, e, g, h, i, m va n khoan 2
Piéu 42 cua Luit nay;

b) Bao dam trung thuc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thuoc;

¢) Chiu trach nhle,-m vé két qua kiém nghiém dm véi miu thude, miu
nguyén liéu lam thudc da kiém nghiém.
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. Diéu 52. Quyén va trach nhiém ciia co s& kinh doanh dich vu thir
thude trén 1im sang

1. Co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 14m sang c6 céc quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu 42 ciia Luat nay;

b) Tién hanh hoat ddng thir thudc trén 1am sang theo quy dinh;

c) Nhap khiu, mua héa chat, chat chuén, mau thubc phuc vu cho hoat
ddng thir thudc trén lam sang;

d) St dung két qua nghién ctru thir thudc trén 14m sang theo thoa thuan
vdi co quan, td chirc, ca nhén c6 thubc thir 14m sang.

2. Co s& kinh doanh djch vu thir thudc trén 1am sang cé céc trach nhiém
sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cdc diém a, b, ¢, d, e, g, h, i, m va n khoan 2
Diéu 42 cua Luiét nay;

b) Chiu trdch nhiém vé két qua nghién ctru thir thubc trén 14m sang;

¢) Chiu trach nhiém vé& sy an toan ctia ngudi tham gia thir thude trén lam
sang va boi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir thudc trén 14m sang néu
rui ro xay ra do 16i cta co sd kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang theo
quy dinh cua phép luét;

d) Bao dam trung thuc, khéch quan trong thir thudc trén 1am sang;

d) Pdc lap vé kinh té, t chirc nhan sy déi véi co quan, t6 chirc, ca nhan
¢6 thudc thir trén lam sang.

Pidu 53. Quyén va trach nhiém cia co s& kinh doanh djch vu thir
twong duwong sinh hoc cia thude

1. Co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ciia thude ¢6 cac
quyen sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Piéu 42 ctia Lujt nay;

b) Tién hanh giai doan nghién ctru trén 14m sang va giai doan phén tich
dich sinh hgc trong thir trong duong sinh hoc ciia thude.

Truong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi duge ky
hop ddng hoic lién két véi co s& thir thude trén 1dm sang dap ung Thuc hanh
tot thi thuoc trén lam sang dé thirc hién giai doan nghién ciru trén 1am sang
trong thir trong duong sinh hoc cua thuée;

¢) Tién hanh hoat dong nghién ciru thir trong dwong sinh hoc cta thudc
theo quy dinh;
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d) Nhap khau, mua héa chit, chit chuén, mau thudc phuc vu cho hoat
dong thir turong duong sinh hoc cua thudc;

d) Sir dung két qua nghién ctru thir tuong dwong sinh hoc cia thudc theo
thoa thuan véi co quan, t6 chitc, ¢4 nhéan c¢é thuoc thir tuong duong sinh hoc.

2. Co sd kinh doanh dich vy thir tuong duong sinh hoc cua thubc ¢ cac
trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai céac didm a, b, ¢, d, e, g, h, i, m va n khoan 2
Piéu 42 cua Luit nay;

b) Chiju trach nhiém vé két qua nghién ciru thir turong duong sinh hoc ctia
thudc ddi véi mau thudc da thir;

¢) Chiu t;rach nhiém vé sy an toan cia ngudi tham gia thir tuong duong
sinh hoc va bdi thudng thiét hai cho nguoi tham gia thir trong duong sinh hoc
néu rui ro xay ra do 18i cia co s6 kinh doanh dich vy thir tvong duong sinh
hoc cua thuoc theo quy dinh cua phép luat;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong thir tvong duong sinh hoc cua
thudc;

@) Béc 1ap vé kinh té, t§ chirc nhén sy dbi véi co quan, td chic, c4 nhén
c6 thuoc thir tuong duong sinh hoc.

CHUONG V

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

Muc 1
PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 54. Pbi twgng va yéu ciu ding ky thudc, nguyén lidu lam thudc

1. Thudc phai dang ky trude khi lwu hanh tai Viét Nam, trir truong hop
sau day:

a) Thudc pha ché theo don tai nha thubc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
47: thudc san xuét, pha ché tai co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Piéu 85
cua Luat nay;

b) Thudc duoc nhép khau quy dinh tai khoan 2 Piéu 60 cua Luat nay;

c) Thubc ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 70 cta Luat
nay.

2. Nguyén liéu lam thudc phai ding ky trudc khi luu hanh tai Viét Nam,
trir truong hop sau déy:
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a) Nguyén ligu 1am thuéc 1a dugc chit dé san xuét thudc theo hé so ding
ky thudc da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

_ b) Nguyén liéu lam thudc dugc nhap khéu theo quy dinh tai khoéan 3
Diéu 60 cua Luat nay.

3. Co s& dugce dung tén dang ky thubc, nguyén liu lam thudc trong
trudng hop sau day:

a) Co s& ¢ hoat ddng san xuit, ban buén, xuat khau, nhap khédu thudc,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

b) Co s& kinh doanh thude, nguyén 1iéu lam thudc ciia nuée ngoai ¢é vin
phong dai dién tai Viét Nam.

4. Thudc, nguyén lidu 1am thudce dugc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam khi dép ing cac yéu cdu sau diy:

a) Bao dam yéu cfu vé€ an toan, hiéu qua;

b) Pugc san xuét tai co s& san xuét thude, nguyeén liéu lam thudc dap ung
dieu kién theo quy dinh cia Luit nay;

¢) Pugc san xuét theo quy trinh san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc va
dat tiéu chuan chat lugng theo quy dinh tai Diéu 102 va Piéu 103 cia Luét nay.

5. Dbi véi thube, nguyén lidu lam thube nhap khau khi dang ky lwu hanh
tai Viét Nam, co s& san xuét thubc, nguyén lidu 1am thudc tai nuée ngoai phai
dugc danh gia viéc dap img Thuc hanh tot san xuat theo mgt trong cac hinh
thirc sau day:

a) Tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét;

b) Céng nhén, thira nhan 1in nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cia co
quan quan ly nha nudc vé duge d6i voi yéu cau dap ing Thuc hanh tot san
xudt thudc, nguyén liéu lam thudc;

c) Kiém tra tai co sO san xuét thudc, nguyén liéu lam thude.

6. Chinh phti quy dinh chi tiét viéc dang ky lwu hanh dbi v&i dugc liéu, ta
dugc, vo nang va khoan 5 Diéu nay.

Diéu 55. Hinh thirc diing ky thubc, nguyén ligu lam thudc

1. Thube, nguyén liéu lam thudc dugc ding ky theo mét trong cac hinh
thirc sau day:

a) Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
b) Gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thubc;
c) Thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude,
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2. Cép giéy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc trong trudng
hgp sau day:

a) Thudc, nguyén liéu 1am thudc chua duge cip gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam;

b) Thudc d3 dugc cép gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay déi vé thanh
phi:in dugc chat, dugce lidu; ham lugng, ndng dd hodc khdi luong cic thanh
phan dugc chét, dugce liéu ¢6 tic dung; dang bao ché duong dung; co s san
xuét, trir trudng hop thay ddi co s& ddng géi thir cdp, co s& xuét xudng, dia
diém xuét xudng;

¢) Nguyén liéu lam thudc da dugc cép gidy diang ky luu hanh nhung cé
thay d61 vé co s san xudt, trir trudng hop thay d61 co s& dong goi thir cép, co
s& xuat xuong, dia diém xuat xudng.

3. Thay ddi, bd sung gidy déng ky luu hanh thuc, nguyén ligu lam thubc
da dugc cap tai Viét Nam c6 cac thay déi trong thdi han hi€u lye, trir trudng
hop quy dinh tai diém b va di€m c khoan 2 DPiéu nay.

4. Gia han gidy dang ky Iru hanh thudc, nguyén liéu lam thude khi gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc bao gdm cé thube, nguyén liéu lam
thudc c6 thay doi vé hé so hanh chinh tai thoi diém déng ky gia han.

Piéu 56. Thim quyén, hd so, thit tuc, thdi han cap, gia han, thay asi,
bb sung gidy diing ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. B4 truéng B6 Y té cép, gla han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thuoc nguyén liéu lam thudc trén co s& thim dinh hd so, tir van chia Hai
ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Hb so d& nghi cép, gla han, thay d6i, bd sung gidy ding ky hwu hanh
thudc, nguyén liéu lam thubc nfptai B Y té.

2. Hb so dé nghi cip gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén ligu lam thuébc
bao géom:

a) Hd so hanh chinh bao gdm don dé nghi cdp gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thubc; ban sao cé chimg thuc Gidy phép thanh lap vin
phong dai dién con thai han hiéu lyc dbi véi co so kinh doanh thude, nguyén
lidu 1am thudc cia nudce ngoai hoic Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc con thdi han hiéu luc ddi véi co sé kinh doanh thubc, nguyén liéu lam
thudc ciia Viét Nam; ban gdc hoic ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan
san phé‘im dugc phe’im déi véi thube nhép khiu con thoi han hiéu luc; miu
nhan thudc, nguyén lidu lam thude; théng tin vé thubc va céc tai liéu khac vé
kinh doanh va luu hanh thude, nguyén lidu 1am thudc;

b) HO so k¥ thuat chimg minh thudc, nguyén liéu lam thudc dap g cac
yéu cdu quy dinh tai khoan 4 Piéu 54 cua Luit nay; déi vé&i thudc méi, sinh
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pham tham chiéu, véc xin, thuéc duoc lidu ¢6 chi dinh d6i véi cac bénh thude
danh muc do B truéng B Y té ban hanh pha1 c6 thém ho so 1am sang chimg
minh dat an toan, hi¢u qua; dbi voi sinh phdm twong tu phai c6 thém hé so
chimg minh tuong tu vé chét luong, an toan, hi¢u qua so véi mot sinh phim
tham chibu; dbi véi thudce c6 yéu ciu thir tuong duong sinh hoc phai ¢6 thém
b4o cdo sb liéu nghién clru tvong duong sinh hoc cia thube;

¢) M&u nhan thyc té cia thudc, nguyen liéu lam thudc luu hanh tal nudc
s& tai hodic nudc tham chiéu déi véi thubce nhap khau.

3. Hd so d& nghi gia han gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén ligu lam
thudc bao goém:
a) Pon d2 nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc;

b) Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép thanh lap vin phong dai dién con
thei han hiéu luc dbi véi co s& kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc cha
nudc ngoai hodc Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con thdi han
hiéu Irc ddi véi co s& kinh doanh thude, nguyén liéu lam thude cua Vigt Nam;

c) Ban géc hoic ban sao c6 chimg thirc Giéy chimg nhan san pham dugc
phdm con thdi han hiéu lye d8i voi thude nhap khéu;

d) B4o cdo luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc;

d) Béo c4o an toan, hidu qua déi véi thudce cé yéu cau tiép tuc theo ddi an
toan, hiéu qua;

¢) Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

4. Hb so @& nghi thay déi, bd sung gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc bao gém:

a) Don dé nghi thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc;

b) Hd so ky thuat dbi véi ndi dung thay ddi, bé sung gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Ban sao gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude tai Viét
Nam con hiéu luc.

5. Thoi han cip, gia han ho¥c thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh
thubc, nguyén liéu lam thudc:

a) Khéng qua 12 thang ké& tir ngay nhén da hd SO dbi véi viée cip giéy
dang ky luu hanh thue, nguyén liéu lam thudc hodc ké tir ngay nhén dii hé so
doi voi thuée mai, sinh pham tham chiéu, sinh pham tuong tu, vac xin, thudc
dugc liéu c6 chi dinh d6i vdi cac bénh thudc danh muc do B trudng Bo Y té
ban hanh trong d6 c6 ho so 1am sang da chirng minh dat an toan, hiéu qua,
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b) Khéng qua 03 thang ké tir ngay nhén du ho so déi véi viée gia han,
thay d6i, bo sung giay ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Trudng hop khong cép, gia han, thay ddi, bd sung giéy déng ky luu
hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc hodc chua dép ung du diéu kién cép, gia
han, thay déi, bd sung giiy ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thude
phai c6 van ban tra 1oi va néu rd ly do.

6. Thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am
thubc 1a 05 nam ké tir ngay cp hoic gia han.

~ Théi han hiéu lyuc cta gidy dang ky luu hanh thudc 12 03 nam ké tir ngay

clp dbi vai thudc co yéu ciu tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

7. Bo truong B Y té quy dinh chi tiét hé so, thi tuc ci'iE, gia han, thay
d6i, b6 sung giay ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 57. Quyen va trach nhiém cia co s& ding ky thudc, nguyén ligu
lam thubc

1. Co s& ding ky thude, nguyén lidu 1am thude c6 céc quyén sau day:

a) Pugc hudng dan vé dang ky thubc, nguyén liéu lam thudce; dugc biét
tinh trang xir 1y hd so déng ky thubc, nguyén liéu lam thudc va cac théng tin
khac lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc sau khi dugc cap giay dang
ky Iuu hanh;

b) D& nghi thu hdi gidy ding ky luu hanh cia thuéc, nguyén lidu lam
thuoc do co s& déng ky.

2. Co s dang ky thube, nguyén liéu 1am thube c6 céc trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho co quan quan ly trong truéng hop thuéc, nguyén liéu
lam thudc d3 duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam bi thu hdi & bat ky
nudc nao trén thé gidi; ngimg san Xuit, ngung cung cap hodc nguy co va tinh
trang thiéu thudc, nguyen li€u lam thuoc, thay d6i co s& ding ky thude,
nguyén liéu lam thubc trong thdi gian gidy ding ky luu hanh con thdi han
hiéu luc;

b) Luu trit du hd so dang ky thuoc nguyén liéu lam thudc va cung cip hd
so cho co quan quan ly c6 thdm quyén khi c6 yéu clu;

¢) Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s& sén xuat khi cé yéu
céu cia co quan quan ly cé thdm quyén.

Diéu 58. Thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Gidy ding ky luu hanh thuc, nguyén liéu lam thuéc bi thu héi trong
truong hop sau day:

a) Thudc bj thu hdi do vi pham & muc dd 1;
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b) Trong thdi han 60 thang cé 02 16 thudc bi thu hdi bit budc do vi pham
& mirc @ 2 hodic 03 16 thude tré 1én vi pham chét luong;

¢) Thudc nhap khau bi co quan c6 thim quyen cuia nudc ngoal thu hm
Glay chimg nhén san pham duge phdm ma gidy d6 14 cin cir ¢ Bo Y té cip
gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam;

d) Gidy dang ky luu hanh thuc, nguyén lidu lam thudc dugc cip dua
trén ho so gia mao;

d) Thubc, nguyén liéu lam thudc duoc san xuit khong dang dia chi theo
hé so déng ky;

e) Duoc chét, duge liéu hodc thudc cé chira dugc chét, dugc liéu dugc
To chic Y té The gidi, co quan quan ly ¢é tham quyén cia Viét Nam hodc
nudc xuat xir cta thudc khuyén cdo khéng an toan, hidu qua cho ngudi sir
dung;

g) Co s& san xuit hodc co s& ding ky thube, nguyén ligu lam thudc dé
nghi thu hdi gidy ding ky huu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam.

2. Bj truong B6 Y té quy dinh chi tiét hd so, thi tuc thu hdi gidy ding ky
luu hanh thude, nguyén ligu lam thude.

Muc 2
LU'U HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 59. Quy dinh vé lru hanh thubc, nguyén li¢u lam thuéc

1. Céc loai thudc, nguyén liéu 1am thudc luu hanh trén thi trudng bao gdm:

a) Thudc, nguyén liéu lam thudc d3 dugce céap gidy dang ky luu hanh;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau quy dinh tai cac khoan 1, 2,
3 va 4 DPiéu 60 cua Luét nay;

¢) Thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 47, khoan 1 va khoan 2 Piéu
70, khoén 3 Didu 85 cia Luat nay;

d) Thude, nguyen liéu lam thudc san xuét trong nudc duge phép tiép tuc
lwru hanh dén hét han dung trong trudng hop dugc san xuét truéc ngay gidy
dang ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc;

d) Thude, nguyén lidu 1am thudc nhap khéu dugc phép tiép tuc luu hanh
dén heét han dung trong trudng hop dugc giao hang tai cang di cia nudc xuat
khéu trudc ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han higu lyc;

e) Thubc, nguyén lidu 1am thudc san xudt trong nudc hoic thudc nhap
khau trudc ngay gidy dang ky luu hanh bi thu hoi theo quy dinh tai Diéu 58
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ctia Ludt nay, trir trudmg hop thudc, nguyén ligu lam thudc bi thu héi theo quy
dinh tai Diéu 62 cua Luét nay.

2. Thuéc luu hanh trén thi trudng phai dép fmg cic yéu cau sau day:

a) Pat tiéu chudn chit luong va bao dam vé an toan, higu qua;

b) Pap img yéu cdu vé& nhan thudc quy dinh tai Piéu 61 cia Luit nay va
cac quy dinh khac cta phap luét ¢o lién quan;

¢) Vit liéu bao bi va dang dong goi phai dap img yéu cu bao dam chét
lugng thudc.

3. Nguyén lidu lam thudc lwu hanh trén thi trudng phai dép Ung cac yéu
cau sau day:

a) Pat fiéu chudn chét lurgng dé san xuit thube va bao dam vé an toan,
hiéu qua;

b) Pép tng yéu cau vé nhéan thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cia Luat
nay va cac quy dinh khac cua phap luét co li€n quan;

¢) Vat lidu bao bi va dang déng géi phai dap tmg yéu cau bao dam chat
lugng nguyén liéu lam thubc.

Pidu 60. Thuéc, nguyén liéu lam thudc dirgc nhip khiu, xuit khiu

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét da co gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit dé san xuit thubc theo hé so
dang ky thudc da cé gidy dang ky Iuu hanh thubce tai Vigt Nam dugc nhip khiu
ma khéng phai thuc hién viéc cdp phép nhap khau, trir thubce, nguyén liéu lam
thu6e quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

2. Thudc chua cé gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc cap

phép nhép khéau va chi duoc nhip khau khéng qua sb lugng ghi trong gidy
phép nhép khéu trong trudng hop sau day:

a) Co chira dugc chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thuoc ho#ic da co gidy
dang ky hru hanh thuéc nhung thudc chura dap tmg du cho nhu cau diéu trj;

b) C6 chira dugc liéu 14n diu sir dung lam thudc tai Viét Nam hosic da
tirng sit dung lam thubc tai Viét Nam nhung thudc chira dap tng di cho nhu
cau dieu tri;

¢) Dép img nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, thdm hoa, nhu cau dicu tri dic biét;

d) Thubc hiém;

d) Thubc cé cung tén thirong mai, thanh phé’in hoat chét, ham luong ho#ic
nong d9, dang bao ché v6i biét dugce goc co giay dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, duoc san xuat bsi chinh nha san xuat biét duge goc hodc bdi nha
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san xudt duge iy quyen, c6 gié thap hon so véi thude biét duge goc luu hanh
tai Viét Nam theo yéu ciu ctia B trudng Bo Y té;

e) Phuc vu cho chuong trinh y té ciia Nha nudc;

g) Vién trg, vién tr¢ nhan dao;

h) Thir thudc trén 14m sang, thir tuong duong sinh hoc, danh gié sinh kha
dung, 1am miu dang ky, miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, tham gia
trung bay tai trién 1&m, hdi cho; ‘

i) Truong hgp khac khong vi muc dich thuong mai.

3. Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét chua cé gidy déng ky luu hanh tai
Viét Nam dugc cap phép nhap khiu va chi dugc nhap khau khéng qué 56
lwgng ghi trong gidy phép nhip khau trong trudng hop sau day:

a) Dé 1am mAu ding ky, miu kiém nghiém, nghién ctru thude, tham gia
trung bay tai trién 1am, hdi chg;

b) Pé san xuét thudc xuét khéu, thubc phuc vu yéu cau quéc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

4. Thudc phai kiém so4t déac biét phai thuc hién viéc cap phép xuét khau,
nhép khau va chi duoc xuit khdu, nhip khau khéng qué s lugng duoc ghi
trong gidy phép.

Tuy ting thoi ky phat trién kinh té - xa héi, Chinh phu quy dinh céc loai
thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soét nhap khéu.

5. Thudc, nguyen liéu lam thubc dugc phép xudt khau khong can gidy
phép cia B4 Y té, trir duqc: liéu thuoc danh muc loai, chiing loai dugce liéu
quy, hiém, dic hin phal kiém soat, thubc pha1 kiém soat dic biét, nguyen liéu
lam thubc 1a dugc chat huong than, duoc chéit gay nghién, tién chit ding lam
thudc do Bo truémg Bé Y té ban hanh hodc chét phong xa theo danh myc do
Chinh phu ban hanh.

6. B6 Y té c6 trach nhidm coéng bd théng tin lién quan dén thube dugc
cip phép nhap khiu theo quy dinh ta1 cac dtem a, b, ¢ va d khoan 2 Bleu nay

bao gém nha nhép khau, nha san xuét, sb luong, tén thuoc va s g1ay phép
nhap khiu; sé lugng gidy ding ky luu hanh thudc dbi véi mdi hoat chét.

7. Chinh phul quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:

2) Tiéu chi, hd so, thi tuc, thdi gian cép phép xudt khiu, nhap khau dbi
véi thube quy dinh tai cac khoéan 2, 3, 4 va 5 Dleu nay va danh muc thudc,
nguyén li€u lam thudc cdm nhap khiu, cdm san Xuit;

b) Nhap khau duoc liéu, ta duge, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép voi
thudc.
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Didu 61. Nhan thude, nguyén liéu 1am thudc lwu hanh trén thj trudong

1. Nhan thudc, nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi trudng phai thé
hién cac ndi dung sau day:

a) Tén thudc, nguyén liéu lam thuéc;

b) Dang bao ché, trir nguyén liéu lam thudc;

¢) Thanh phan, ham lugng, nong d6 hozc khéi lugng dugc chét, dugc
liéu cua thudc, nguyén liéu lam thuoc, nhén cua thube cd truyén thugc Danh
muc b1 mdt cia Nha nudc va cua thubc gia truyen dugc phép khéng thé hién
mét s6 thanh phan dugc liéu, ham lugng, khéi luong dugce liéu va phai cé
dong chir “Céng thirc san xuit thudc 12 bi mét nha nudce” hode “Cdng thirc san
xuat thudc 1a bi mat gia truyén”;

d) Quy cach doéng goi;

d) Tén, dia chi ciia co s& san xuat;

¢) Tén, dia chi ciia co s& nhap khéu déi véi thude, nguyén liéu lam thuée
nhéap khau;

g) Sb gidy dang ky luu hanh hogic sé gidy phép nhap khéu, sb 16 san xuét,
ngay san xuat;

h) Han dung ciua thude, nguyén liéu lam thudc;

i) Pidu kién bao quan va théng tin cin thiét khac theo quy dinh.

2. T& huéng dén sir dung thude 1a mot phan khéng thé tach rdi cia nhan
thudc va ¢ day du thong tin quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, h vaikhoan 1

Piéu nay va dugc thé hién bang tieng Viét, trir trudng hop thong tin khéng thé
dich ra tiéng Viét hoic dich ra tiéng Viét khong co nghia.

3. Bo truong B Y té quy dinh chi tiét viéc ghi nhan thudc, nguyén ligu
lam thubc, t& huéng dan st dung thubc; quyét dinh viéc thay dm han dung
cua thubc da ghi trén nhan thudc trong trudong hop vi ly do quéc phong, an
ninh, phong, chdng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa.

Muc 3
THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 62. Céc truwdng hgp thu hdi thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Thudc bi thu hdi trong trudng hop sau day:

a) Khéng thudc trudng hop duge phép hru hanh quy dinh tai khoan 1
Piéu 59 cia Luét ndy;

b) Gidy dang ky luu hanh thudc bj thu hdi trong trudng hop quy dinh tai
cac diém a, b, d, d va e khoan 1 Piéu 58 cua Luat nay;
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c¢) Khéng dap img yéu cdu quy dinh tai khoan 4 Piéu 54 hoic khoan 2
Diéu 59 cua Luét nay;

d) Thudc khéng dat tiéu chudn chét lvong, thudc san xuét tir nguyén liéu
lam thudc khéng dat tiéu chudn chét luong;

d) Co két ludn ciia co quan nha nudc c¢6 thdm quyén vé thude khong dat
yéu ciu vé an toan, hiéu qua;

e) Thudc khéng cé béng chimg da duoc kiém tra chit huong trong qué
trinh san xuit va truée khi xuit xudng;

g) C6 théng bao thu hdi thubc cia co quan quén ly vé duge cia nude
ngoai.

2. Nguyén lidu 1am thudc luu hanh trén thi trudng bi thu hdi trong truong
hop sau day:

a) Nguyén liéu l1am thudc bi sir dung sai muc dich;
b) Gidy ddng ky luu hanh nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong truong
hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu 58 ctia Luét nay;
_ ) Khong dép umg yéu cau quy dinh tai khoén 4 Piéu 54 hofc khoan 3
Piéu 59 ciia Luat nay;
d) Nguyén liéu lam thudc khéng dat tiéu chuédn chét luong dé san xuét

thuoc, nguyén lle:u lam thudc khéng dung xudt xir d3 ding ky luu hanh hodc
gidy phép nhap khéu;

d) Nguyén liéu 1am thudc khong cé bang chimg di duoc kiém tra chit
lugng trong qua trinh san xuét va trude khi xuét xuong;

e) C6 théng bdo thu héi nguyén lidu lam thudc cia co quan quan ly vé
dugc cua nuéc ngoai.

Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d9 vi pham, pham vi va thoi gian
thu hdi va xir Iy thudc bi thu hdi

1. Hinh thire thu hdi thudc bao gbm:

a) Thu hoi tu nguyén 1a thu hdi do co s& ding ky thudc, co s san xuét,
co s¢ nhép khau hodc uy thac nhap khau thudc tu nguyén thuc hién;

_ b) Thu hai bt budc la thu hdi theo quyét dinh cita co quan nha nuée cé
thdm quyén trong trudng hop thu hdi quy dinh tai Piéu 62 cta Luit nay.

2. Mitc d6 vi pham ciia thudc bao gdm:

a) Mirc d6 1 1a mirc d6 ma thubc cé nguy co giy ton hai nghiém trong
doi véi sttre khde hodc anh hudong dén tinh mang cua ngudi st dung;
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b) Mirc d9 2 12 mic 4% ma thudc c6 bing chimg khong bao dam diy du
higu qua diéu tri hodc ¢6 nguy co khong an toan cho ngudi su dung nhung
chua den mirc gdy tdn hai nghiém trong ddi véi siic khde hodc chua anh
hudng dén tinh mang cua ngudi su dung;

_ ¢) Mrc d 3 1a mirc d khong thudc trudng hop quy dinh tai diém a va
diém b khoan nay ma do cac nguyén nhén khac nhung khong anh hudng dén
hiéu qua diéu tri va an toan khi sir dung.

3. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi thudc dugc thuc hién nhu sau:

a) Thu hdi & tit ca co s& kinh doanh duge, co s& kham bénh, chita bénh
va ngudi sir dung trong trudng hop thudc vi pham & murc do 1. Viéc thu héi
phai hoan thanh trong thai han 03 ngay ké tir ngay cé quyét dinh thu hoi;

b) Thu hdi & tit ca co s& kinh doanh duoc, co sé kham bénh, chira bénh
va nguoi sir dung trong trudong hop thudc vi pham & muc dd 2. Viéc thu hdi
phai hoan thanh trong thdi han 15 ngay ké tir ngay cé quyét dinh thu hdi;

¢) Thu hdi & tat ca co s& kinh doanh dugc trong truong hop thudc vi
pham ¢ mirc d6 3. Vige thu hdi phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay cé quyét dinh thu hdi;

d) Trudng hop viéc thu héi thube vi pham & mic d§ 1 va viéc thu hdi
thudc vugt qua kha niing thu hdi ciia co sd san xuét thube trong nudc, co so nhip
khéu, co s Uy thac nhap khiu thudc hodc qua thdi han thu hdi ma co s& san xuét
thudc trong nude, co s& nhap khau, co s& Gy thac nhép khéu thudc khéng thuc
hién viéc thu hdi thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh cta phap lut.

Co quan nha nude co thdm quyén truc tlep td chirc cudng ché thu hoi
thuoc, co s& san xuét thubc trong nudc, co s& nhap khau, co s& uy thac nhép
khau thuoc ¢6 trach nhiém thanh toan chi phi cho viéc thu héi va xi Iy thudc
bi thu héi.

4. Xu ly thudc bi thu hdi dugc thuc hién nhu sau:

a) Thuéc bi thu hdi theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu nay
phai bi tiéu huy;

b) Thuéc bi thu hdi theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu nay dugc phép
khéc phuc, tai xuét hodc tiéu hiy trong trudng hop khong thé khic phuc dugc.

Pitu 64. Trach nhiém thu hdi thubc

1. Co so dang ky thuoc co s& san xuat thude trong nudc, co sd cd pha
ché, ché bién, bao ché thuéc, co s& nhap khau, co s& Gy thac nhap khéu thudc
c6 thude bi thu hdi c6 cac trach nhiém sau day:

a) Nging kinh doanh thudc bi thu hdi;
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b) Chu tri, phm hop véi t6 chur, cé nhan c6 lién quan cong bb thong tin
vé thudc bi thu héi va td chic thu hdi, tiép nhan thudc bi thu héi;

c) Xt ly thudc bi thu h01;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xir Iy thudc bi thu hdi, bdi thudng
thiét hai theo quy dinh cua phap luit;

r . P AL A A A A . A 5 A A
&) Béo cdo B3 Y té vé viéc thu hoi thudc va ket qua thu hoi thudc;

e) Truong hop thu ho1 tu nguyén th1 phai tam ngu‘ng kinh doanh thubc bj
thu hdi va bao cdo B Y té trudc khi tién hanh viée thu hdi thude.

2. Co s& ban budn, ban 1é thudce ¢6 céc trach nhiém sau day:
a) Ngimg kinh doanh, cép phat thudc bj thu hdi;

b) Théng bao va td chirc thu hdi, tiép nhén thubc bi thu hdi do co s& kinh
doanh, cung cap, ngudi sir dung tra lai,

¢) Tra thudc bi thu hdi cho co s& d3 cung cép thuéc;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xir Iy thudc bj thu hdi va bdi thudng
thiét hai theo quy dinh cua phéap luit trong truong hop c6 161.

3. Co s& kham bénh, chita bénh va ngudi st dung thudc c6 cac trach
nhiém sau day:

a) Ngimng viéc ké don, ban, cip phat va sir dung thudc bi thu hdi;

b) Tra lai thudc bi thu hdi cho co s& cung mg thudc.

4. Bd Y té c6 céc trach nhiém sau day:

a) Cén cir vao muc do vi pham vé chét luong, an toan, hiéu qua, quyét
dinh viéc thu hdi, xir 1y thudc thu hdi trén pham vi toan quéc;

b) R4 so4t bdo cao danh gia va tra 1oi vé dé xuit ty nguyén thu héi ctia co
s¢ san xudt, kinh doanh;

c) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hdi thuéc, nguyén liéu
lam thudc; xr Iy co s& vi pham theo quy dinh ctia phép luét;

d) Cong bo théng tin vé thudc bi thu hdi trén céng thong tin dién tir ctia B
Y té, Pai truyen hinh Viét Nam va Pai tiéng néi Vigt Nam d6i véi trudng hop
thu hdi thubc vi pham & mirc d6 1 ngay sau khi c6 quyét dinh thu hdi thude.

5. Pai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng noi Viét Nam cé trach nhiém
cdng bd thong tin vé thu hdi thude vi pham & mirc d6 1 va khéng thu phi.

Piéu 65. Thim quyén ra quyét dinh thu hdi thubc, thi tuc thu hdi thude

1. B8 Y té ra quyét dinh thu hdi thudc trong truomg hop thudc bi thu hdi
bit budc va trudong hop thu hdi tu nguyén khi thudc vi pham & muc d6 1, mic
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do 2. Thoi gian ra quyet dinh thu héi thudc khéng qua 24 gi¢ ké tir khi c6 két
luan thudc thuge truong hop phai thu héi va mirc d6 vi pham cua thubc hoic
c6 két ludn vé viée thu hdi thude tu nguyén khéng phu hop véi mirc d6 vi
pham cta thudc.

2. Ngudi dung didu co s& ding ky thudc, co s& san xuat thudc trong
nudc, co so pha ché, che bién, bio ché thudc, co s& nhédp khiu hoic ty théc
nhap khéu thudc ra quyét dinh thu hdi thudc trong trudng hop thu héi t
nguyen thudc vi pham & mirc d3 3 sau khicéd y kién ctia B6 Y té. Thoi glan ra
quyét dinh thu héi thudc khong qua 24 gid ké tir khi cé y kién cua B Y té.

3. B¢ truong By Y té quy dinh chi tiét viéc két luan thudc thudc trudng
hop phai thu hoi, mirc d6 vi pham cia thuéc, thi tuc thu hdi thude va viée xir
ly thudc bi thu hoi.

4. Chinh pha quy dinh thim quyén, hinh thu'c, thu tuc thu hdi nguyén liéu
lam thudc; bién phap xir Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi.

CHUONG VI
DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

Muc 1
DUQC LIEU

Pidu 66. Nudi tréng, thu hii, khai thic, ché bién duge liéu

1. Viéc nudi trong, thu hai dugc lidu tudn thu Thuc hanh tét nudi trong,
thu hai dugc liéu.

2. Viéc khai thac, ché bién duoc liéu tu nhién phai bao dam dung ching
loai, quy cach, quy trinh, thoi diém, phuong phap ché bién va cach bao quan
cua tirng dugc liéu.

3. Bo trudng Bo Y té quy dinh 16 trinh 4p dung Thuc hanh t8t nudi trdng,
thu hai dugc li€u va ban hanh cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugc liéu
tu nhién phu hgp véi diéu kién phat trién kinh té - xa héi.

Piéu 67. Bao quan dwgec lidu

1. Viéc bao quan duqc liéu phai tudn thi Thuc hanh tét vé& bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc.

2. Dugc liéu luu hanh trén thi truong phai dugce dong goi bang bao bi dat
tiéu chuédn va dugc ghi nhin theo quy dinh cua Bj trudng Bé Y té.

Piéu 68. Chit lrgng ciaa duge licu

1. Dugc liéu phai dat tiéu chudn chét lugng, c6 ngudn goc, xuat x\r rd
rang. Khi dua vao san xuat, ché bién, bao ché thudc, mic ton du hoda chat bao
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vé thuc vét, héa chit bdo quan, gidi han kim loai ning, giéi han vi sinh vét,
gidi han d6c tinh cia dugc ligu khong dugc vugt mirc quy dinh.

2. T chire, cé nhén san xuét, nhap khau, ché bién, cung img dugc liu
phai cong b tiéu chuin dugc liéu theo quy dinh ctia phap ludt ve tiéu chuén
va quy chuén k¥ thust trong truong hop duqc liéu chua c6 gidy ding ky luu
hanh va chju trach nhiém veé nguon goc, chit lugng ciia dugc ligu; bdo cdo véi
co quan quan ly nha nuéc vé duge vé sb luqmg cua duge llg;u dugc nhip khiu
dé kinh doanh va str dung dé pha ché, ché bién, san xuét thude.

3. Bd trudéng B Y té quy dinh chi tiét Piéu nay.

Muc 2
THUOC CO TRUYEN

Piéu 69. Kinh doanh thudec cb truyén

1. Viéc kinh doanh thubc c¢b truyén duge 4p dung thuc hién theo quy
dinh tai Chuong IV cua Luat nay.

2. Co s& san xuit thube cb truyén Iuru hanh toan quéc, co s& ban 1é thudc
cd truyén phai dap ung cac diéu kién sau day:

a) Co s& san xuét thubc cd truyén phai c6 dia diém, nha xudng san xuit,
phong kiém nghiém, kho bao quén thubc, nguyén lidu lam thudc, hé théng
phu tro, trang thiét bi, miy méc san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, hé
théng quan ly chét luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuit va nhan sy tudn thu
Thuc hanh t6t san xuét thudc déi véi thube ¢b truyén;

b) Co s chuyén ban 1é dugc lidu, thubc dugce lidu, thude ¢ truyén phai
tudn tha quy djnh vé dia diém, khu vyc bao quén, trang thiét bi bao quan, tai
liéu chuyén mon k¥ thuat va nhéan su;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé chét
lwong thudc cia co s& san xuét thudc cb truyén phai ¢ vin bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 cta Luét nay va c¢6 02 nim
thuyc hanh chuyén mén tai co s¢ duge phi hop voi chuyén mdn cla nguoi
hanh nghé, trir trudng hop quy dinh tai dlem d khoan nay. Ngum chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc cua co s& san xuat thudc ¢ truyen luru hanh toan
qudc c6 thé ddng thoi 1a ngudi phu trach vé bao dam chét luong thuéc cua co
s& san xuit;

d) Ngudoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao
dam chét lugng thubc ciia hop tic x&, hd kinh doanh san xuét thube ¢b truyén
phai ¢6 mét trong cac vén bfmg chuyén mén quy dinh tai diém a,c,e gl
hoéc 1 khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay va ¢é 02 nam thyc hanh chuyén moén tai
co s& duoc phu hgp véi chuyén mén cua ngudi hanh nghé, trir trudng hop

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi



CONG BAO/SH 343 + 344/Ngay 20-5-2016 53

quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 13 cia Luat nay. Nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé duoc cua hop téc x4, ho kinh doanh san xuét thubc ¢b truyén
c6 thé ddng thoi 13 nguoi phu trach vé bao dam chét luong thude cia co so
san xuit;

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& ban 1é thubc
cd truyén thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 18 cua Luit nay.

3. Chinh phu quy dinh chi tiét viéc kinh doanh thubc cé truyén va quan

ly thube cd truyén nhap khiu vao Viét Nam.

Piéu 70. Cung irng, ché bién, bao ché va sir dung thude cb truyén
trong co s& kham bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chira bénh bing y hoc cb truyén dugc ché bién, bao
ché, cédn (bbdc) thube cb truyén theo bai thudc, don thuoc dé sir dung va ban 1é
theo don tai chinh co s& d4.

2. Thudc cb tmyén do bénh vién ¢6 chitc ning kham bénh, chita bénh
bang y hoc ¢d truyén tuyén tinh tré 1én che bién, bao ché dugce ban cho co so
kham bénh, chita bénh cé thuc hién hoat ddng kham bénh, chira bénh bang y
hoc cd truyén khac trong cung dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung wong
dé diéu tri cho bénh nhén tai co s& dé.

3. Nguoi dimg ddu co sé kham bénh, chita bénh c6 ché bién, bao ché
thudc cd truyén phai chiu trach nhiém vé chit lrgng, an toan, hiéu qua cia
cac loai thudc do chinh co s& ché bién, bao ché.

4. BS trudng B Y té quy dinh didu kién ché bién, bao ché va quan ly
thuéc ¢d truyén quy dinh tai Diéu nay.

Pi¢u 71. Ping ky, luu hanh, thu hdi thudc ¢b truyén

1. Thubc cb truyén luu hanh trén thi trudng phai thuc hién viéc ding ky,
luu hanh, thu héi thuéc theo quy dinh tai Chuong V cua Luét nay, trir quy
dinh tai khoan 2 BPiéu nay.

2. Thoi han cp, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding ky Iuu hanh thubc
¢d truyén dugc quy dinh nhu sau:

a) Khéng qua 06 thang ké tir ngay nhan du hd so d6i véi viée cap gidy
dang ky luu hanh thube ¢b truyen

b) Khéng qua 12 thang ke tir ngay nhén du hé s d6i véi viéc cap gidy
dang ky luu hanh thubc cb truyén ddi véi thude cb truyén phai thir lam sang;

¢) Khéng qué 01 thang ké tir ngay nhan du hd so dbi véi viée gia han,
thay déi, bé sung gidy ding ky luu hanh thuéc c6 truyén;

d) Trudng hO’p khéng cép, gia han, thay ddi, b sung glay déng ky luu
hanh thudc ¢b truyén hodic chua dap tmg du didu kién cép gidy dang ky luu
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hanh thubc cd truyén theo quy dinh ciia Luat nay thi phai tra 1&i bing vin ban
va néu rd ly do.

3. Thubc cb truyén duogc céan (bdc) theo bai thube, don thube duge ché
bién, bao ché trong co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Piéu 70 ciia Luit ndy khéng phai ding ky luu hanh. Ngudi dimg dau
co s& chiju trach nhiém thu hdi thubc theo quy dinh khi phét hién thudc khéng
bao dam chét lugng, an toan, hiéu qua.

Piéu 72. Thir thudc ¢b truyén trén 1im sang trweée khi ding ky lwu hanh

1. Thudc cb t:ruyen dugc mién thir, midén mét s giai doan thir lim sang
ho#c phai thir 1m sang ddy du céc giai doan.

2. Thubc cb truyen dugc mién thir 14m sang trong trudng hop sau day:
a) Thudc cb truyén d2 dugc BS Y té cdng nhén;

b) Thudc cb truyén da duge cip gidy ding ky luu hanh trudc ngay Luat
ndy c6 hiéu lyc, trir thubc c6 @ nghi phai thir 1am sang cia Hdi ddng tur vén
clp gidy ding ky hwru hanh thudc, nguyén lidu 1am thuée.

3. B§ trudng Bo Y té€ quy dinh tiéu chi cy thé 8 x4c dinh trudng hop
mién mét sb giai doan thir thubc cb truyén trén 1am sang hodc phai thir 1am
sang diy du cac giai doan tai Viét Nam.

Pidu 73. Chit lwgng thude cb truyén

1. Thube cb truyén duge can (bdc) theo bai thude, don thude, duoc bao
ché, ché bién trong co s& khdm bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 va
khoan 2 Diéu 70 ciia Luét nay phai bao dam chét lugng do B Y té quy dinh.

2. Thubc cb truyen Iwu hanh toan quéc phai bdo dam chat lugng theo quy
dinh tai Didu 102 va Pidu 103 cia Luét nay.

3. B§ truéng BS Y té quy dinh viéc cong nha.n bai thubc cd truyen bai
thudc cb truyen quy hiém; cédc bai thuoc, don thudc duogc st dung dé can
(bdc); hudéng dan vé phuong phép ché b:en bao ché hoac phdi ngii theo ly
luan va phu'cmg phép cta y hoc ¢ truyén; huéng din dbi véi cac thudc cd
truyén cé dang bao ché hién dai.

CHUONG VII

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Piéu 74. Pon thubc

1. Pon thube 12 can cir dé ban thudc, cip phét thude, pha ché thube, cin
(béc) thudc, sir dung thudc va hudng din sir dung thube.

2.Bo trudng BO Y té quy dinh chi tiét vé don thudc, viéc ké don thube.
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Diéu 75. Sir dung thubc

l. Str dung thudc trong cac co s& kham bénh, chita bénh dugc thyc hién
theo quy dinh cua phap luét vé khdm bénh, chita bénh.

2. Stt dung thuéc ngoai co s¢ kham bénh, chita bénh dugc quy djnh nhu sau:

a) Ngudi st dung thudc cé quyén lya chon co s& bén 1& thubc d& mua
thuéc; thyc hién theo ding huéng din da ghi trong don thube, t& huéng din
str dung thuéc va huéng dén sit dung thubc ciia ngudi bén 1é thube;

b) Ngudi ké don thudc cé trach nhiém huéng din st dung céc thubc
dugc ké trong don va chju trach nhiém vé don thudc ¢4 keé;

c) Co s& ban 1¢ thudc phai huéng din sir dyng thubc cho ngudi sir dung.

3. B truomg B6 Y té quy dinh viéc thanh lap Héi ddng lién nganh xic
dinh nguyén nhén va d8i tugng chiu trach nhiém trong truong hop thudc giy
anh hudng nghi€m trong dén sirc khde, tinh mang ngudi sir dung.

CHUONG VIII

THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC

Piéu 76. N§i dung va tréch nhiém théng tin thudc

1. Théng tin thudc nhim muc dich huéng din sir dung thudc hop 1y, an
toan, hiéu qua cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh va ngudi sir dung
thudc.

2. Théng tin thubc phai cép nhét, rd rang, day du, chinh xac dya trén
bang ching, d& hiéu, phi hop véi dbi tugng dugc cung cap thong tin.

. 3. Can cir 48 xay dyng ndi dung théng tin thudc bao goém céc tai ligu sau
diy, trir truong hop thdng tin quy dinh tai diém ¢ khoan 5 va di€ém a khoan 6
Diéu nay:

a) Dugc thu Qudc gia Viét Nam;

b) T& hudémg din sir dung thudc di duge Bo Y té phé duyét;

¢) Tai lidu, huéng dan chuyén mén cé lién quan dén thudc do B Y té
ban hanh hodc céng nhén.

4. Dugc thu Qudc gia Viét Nam 1a tai liéu chinh thirc vé huéng dan sur
dung thudc hep 1y, an toan, hidu qua. B trudng B6 Y té cé trach nhiém ban
hanh va cép nhét Dugc thu Quéc gia Viét Nam.

5. N6i dung théng tin thudc bao gdm:

a) Théng tin cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita b¢nh bao gbém tén
thudc, thanh phan, nong d¢, ham lugng, dang bao che, chi dinh, chong chi dinh,
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lidu dung, cach dung, st dung thudc trén cdc ddi tugng dic biét, céc thong tin
lién quan dén canh bao va an toan thudc va cac théng tin can thiét khéc;

b) Théng tin cho ngudi sir dung thudc bao gdm tén thubc, cong dung, chi
dinh, chéng chi dinh, liéu ding, cich ding va nhimng van dé can luu y trong
qua trinh s dung thudc;

¢) Thong tin cho co quan quan 1y nha nuéc vé duoc bao gdm théng tin
cap nhat v& chét lugng, an toan, hidu qua ctia thude.

6. Trach nhiém cung cip théng tin thube duge quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ kinh doanh dugc, van phong dai dién cia thuong nhén pué‘c
ngoai hoat djng trong linh vyc dugce tai Viét Nam, co s& ding ky thudc co
trach nhiém cép nhat théng tin thudc ctia co s& dang lru hanh trén thj trudng
cho co quan quan 1y nha nuéc vé duoc;

b) Co s& kinh doanh dugc, van phong dai dién cua thuong nhén pu'c'rc
ngoai hoat ddng trong linh vyc dugce tai Viét Nam, co s& ding ky thudc cé
trach nhiém cung clp théng tin thubc phu hop véi théng tin quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh va ngudi su
dung thubc.

Ngudi clia co s& kinh doanh duge gidi thidu thude cho ngudi hanh nghé
kham bé¢nh, chita bénh theo quy dinh cua B§ truong B§ Y te;

¢) Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém cung cz’ip
thong tin thudc cd lién quan cho ngudi sir dung thuoc trong qué trinh kham
bénh, chita bénh;

d) Co quan quan ly nha nuéc vé duge trong pham vi nhiém vy, quyén
han cia minh c¢6 trach nhiém cong bo thong tin vé chét lugng, an toan, hiéu
qua cua thudec.

7. T6 chitc, c4 nhin cung cép thdng tin thudc phai chiu trach nhiém vé
nhiing thong tin do minh cung cap.

Piéu 77. Cinh gidc duge

1. N§i dung hoat dong canh giac dugc bao g(}im:

a) Theo d&i, phat hién, bdo cdo théng tin lién quan dén phan tmg c6 hai
cua thué.c, sai s6t lién quan dén thudc, nghi ngd thu:éc gia, thudc khong dat
tiéu chuan chat lugng va théng tin lién quan dén thudc khéng cé hodc khong
dat hiéu qua diéu tri;

b) Thu thép, xir Iy théng tin quy dinh tai diém a khoan nay; danh gia loi
ich, nguy co, k&t luan, quan 1y rui ro lién quan dén thudc;
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¢) Cong b6 két ludn cliia co quan c6 thdm quyén vé cac van dé an toan
cua thudc.

2. Ngudi sir dung thgé-c khi ¢6 nhitng diu hiéu bat thudng trong qua trinh
sur dung cé:n thong bao dén ngudi truc tiep kham bénh, chita bénh hodc co s&
ban 1é thudc noi d3 mua thudc va dén co s& khdm bénh, chita bénh dé c6 bién
phap xtr ly kip thoi.

3. Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 céac trach nhiém sau.day:

a) Chu dong theo ddi, phat hién c6 déu higu bt thudmg, sai sét lién quan dén
thudc va nghi ngd vé chét lugng, hiéu qua cia thube trong qué trinh hanh nghé;

b) Panh gi4, xir ly va du phong khi phat hién cé diu hiéu bét thudng, sai
sot hodc khi nhén dugc théng tin tir ngudi sir dung thuéc quy dinh tai khoan 2
Piéu nay;

¢) Bao c4o cho co quan cé thim quyén vé cac thong tin thu thip dugc khi
thuc hién trach nhiém quy dinh tai diém a va diém b khoan nay.

4. Co s ban 1& thubc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mén cho ngudi st dung thudc vé& cac
bién phép xit ly khi c¢6 déu hiéu bat thudng trong qua trinh sir dung thudce;

b) Thu thédp, bio céo cho co quan cé thAm quyén cac théng tin v& dau
hiéu bat thudng trong qua trinh sir dung thubc.

5. Co s& san xuit thude, co s& pha ché, ché bién thude, co so diang ky
thudc co cac trach nhiém sau day:

a) TH chirc theo ddi vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thube khi dua ra
luu hanh trén thi trudng;

b) Bdo cédo va cip nhit théng tin cho co quan c¢6 thim quyén vé chét
lugng, an toan, hiéu qua lién quan dén thubc do co s& minh san xuit, dang ky
Iuu hanh, pha ché, ché bién.

6. B6 trudng Bd Y té quy dinh viéc tam ngimg kinh doanh, sir dung va
niém phong bao quan trong trudng hop thudc cé dau higu khong an toan cho
ngudi sir dung.

Diéu 78. T6 chirc hoat djng thong tin thudc va cinh giic duge

1. Co s& kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém
té chire hoat dong thdng tin thudc va canh giac dugc tai co sé.

2. B trudng B Y té c6 trach nhiém td chirc hé théng théng tin thudc va
canh giac dugc.

3. Chinh phu quy dinh chi tiét thdm quyén, hd so, thi tuc tiép nhan, thdm
dinh va x4c nhan ndi dung théng tin thude.
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Piéu 79. Quing cédo thude

1. Vige quéang cao thudc thuc hién theo ding nq: dung quang céo da dugc
B Y té xac nhén va theo quy dinh ciia phap luat vé quang céo c6 lién quan.

Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén du ho S0 d& nghi x4c nhan ndi
dung quing céo thubc, Bé Y t& thim d:,nh va cép gidy xac nhén ndi dung
quang cao tlmoc Tnmmg hop khdong cép gidy x4c nhan ndi dung quang cao
ho#c ¢6 yéu cau stra d6i, bd sung ndi dung quéing céo, B§ Y té phai tra 1di
bing vin ban va néu rd ly do.

2. Piéu kién d6i véi thudc dugc quang céo duge quy dinh nhur sau:
a) Thudc Danh muyc thudc khong ké don;

b) Khong thuoc trudong hqp han ché sir dung ho#ic sir dung dudi sy gidm
sét cua thay thudc theo khuyén c4o ctia co quan nha nudc c6 thdm quyén;

c) Gidy ding ky luu hanh thudc con thoi han hiéu lyc tai Viét Nam.
3. Chinh phu quy dinh chi tiét ndi dung quang céo thuoc, hd so, thu tuc
tiép nhén, tham dinh va x4c nhan ndi dung quang céo thudc.
CHUONG IX
DUQC LAM SANG

Piéu 80. N§i dung hoat dpng dwge 1am sang

1. Tu vén trong qué trinh xay dung danh myc thudc tai co s& khim bénh,
chita bénh dé bao dam muc tiéu sir dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua.

2. Tu vAn va gidm sét viéc ké don va sir dung thuéc.

3. Théng tin, huéng dan sir dung thudc cho ngudi hanh nghé khém bénh,
chita bénh, ngudi sir dung thubc va cong déng.

4. Tham gia xay dung quy trinh, huéng din chuyén mén lién quan dén sir
dung thudc va gidm sét viéc thyc hién cac quy trinh nay.

5. Phan tich, d4nh gia hiéu qua sir dung thudc tai co s& kham bénh, chita
bénh.

6. Tham gia theo ddi, gi4m sat phan tng c6 hai cia thudc.

7. Tham gia hoat ddng nghién ctru khoa hgc lién quan dén sir dung thude
hgp ly, an toan, higu qua.

Pidu 81. Trién khai hoat djng dugc lim sang

1. Ngudi dimg ddu co s& khém bénh, chira bénh ¢6 hoat déng sir dung
thudc phai td chirc va trién khai hoat dong dugc lam sang theo néi dung quy

dinh tai Diéu 80 ciia Ludt nay.
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2. Ngudi chju trich nhiém chuyén mdn cia nha thudc phai trién khai
hoat d9ng dugc l1am sang theo ndi dung quy dinh tai cic khoan 2, 3 va 6 Piéu
80 cia Ludt nay cy thé nhu sau:

a) Tu vén, cung cép théng tin v& thudc cho ngudi mua, ngudi stir dung thuéc;

b) Tu vin, trao ddi véi ngudi ké don trong trudng hgp phat hién vige ké
don thudc khong hep 1y;

¢) Tham gia theo d&i, gidm s4t phan tmg c6 hai clia thudc.

3. Chinh pha quy dinh \‘riéc td chirc, hoat dong duge 14m sang cha co s&
kham bénh, chita bénh bao gom cé co s& khdm bénh, chita bénh cua lyc lugng
vi trang nhan dan.

Picu 82. Quyén va nghia vy ciia ngudi lam cdng tic duge 1am sang

1. Ngudi lam céng tic duge 1dm sang tai co s& khém bénh, chita bgnh c6
c4c quyén va nghia vy sau day:

a) Pugc tiép can ngudi bénh, bénh 4n va don thudc dé tr van cho ngudi
ké don trong viéc sir dung thuéc;

b) Trao dbi véi ngudi hanh nghd khdm bénh, chira bénh dé vigc ké don
va sir dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua.

c) Duqc ghi ¥ kién chuyén mén vé duqc lam séng trong hd so bénh 4n,
don thudc; dugc phan anh y kién véi Hpi dong thudc va diéu trj clia co s&
kham bénh, chira bénh hoic nguoi ding dau co s& kham bénh, chita bénh
trong trudng hgp cé y kién khac nhau vé viéc ké don, sir dung thudc cho
nguoi bénh;

d) Tham gia héi chin chuyén mén, binh bénh 4n, don thudc;

d) Tham gia xdy dung hudng din didu trj chuén; danh myc thude tan co s
kham bénh, chira bénh; quy trinh chuyén mén ky thuét lién quan dén thudc;

e) Tham gia theo ddi, giam sat phan ng c6 hai cua thudc;

g) Thuye hién quyén va nghia vu khéc theo quy dinh cta phap luat.

2. Ngudi lam cdng tdc duge 1am sang tai nha thuéc cé cac quyén va
nghia vu sau day:

a) Tu vin, cung cp thong tin vé thubc cho ngudi mua, ngudi sir dung thubc;

b) Tu vén, trao d8i véi ngudi ké don trong trudng hop phat hién viéc ké
don thuéc khéng hop ly;

¢) Tham gia theo d3i, gi4m sét phan {ing 6 hai ciia thudc;

d) Thue hién quyén va nghia vu khéc theo quy dinh cia phép luat.
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Pidu 83. Chinh sich ciia Nha nwée d6i véi hoat dgng duge 1am sang

1. PAu tu co s&, vat chit, trang thiét bi va nhan lyc phi hop cho hoat
dong duoc 1am sang tai co s& kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc; wu tién
tuyén dung dugc sy chuyén khoa dugc lam sang tai co s& kham bénh, chira
bénh ctia Nha nudec.

2. Piu tu co s&, vat chit, trang thiét bi va nhan luc cho co s& dao tao
dugc sy chuyén khoa duoc 1am sang cia Nha nudc; ngén sich nha nudc hd
trg hoc phi ddi véi ngudi hoc chuyén khoa duge 1am sang.

3. Nha nuéc khuyén khich td chirc, c4 nhan tham gia dao tao dugc si lam
céng tac duge 1am sang, ddu tu co s vat chét, trang thiét bi cho hoat ddng
dugce 1am sang.

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

Pidu 84. Cung g, bio quan, cip phét va sir dung thudc

1. Nguoi dung déu co sé kham bénh, chita bénh co tréch nhiém bao dam
cung tmg du thudc c6 chat lugng phuc vu cho nhu cau cap ciru, kham bénh,
chita bénh tai co s& kham bénh, chita bénh; td chirc ban thudce ban dém tai co
s& kham bénh, chira bénh tuyén huyén tr& 1én.

2. Viéc bao quan thube trong co s& kham bénh, chita bénh phai tuén thu
cac quy dinh vé thuc hanh t6t trong bao quan thudc va quy dinh khac cia
phép luét c6 lién quan.

3. Viéc cép phat thudc trong co s kham bénh, chita bénh phai thuc hién
theo ding y 1énh hodc don:thudc, ghi 15 tén thudc, ham lugng trén bao bi
dung thudc va cé hudng din cho ngudi sir dung.

4, Viéc su dung thubc phéng xa chi dugc thyc hién tai co s& kham bénh,
chita bénh cé thay thudc chuyen khoa y hoc hat nhan va dugc B4 Khoa hoc va
Céng nghé cip gidy phép tién hanh céng viéc birc xa theo quy dinh cia phap
luat vé ning lugng nguyén tir.

5. Bo truéng Bd Y té quy dinh v& ty 18 hao hut thudc va viéc thanh toan
chi phi hao hut thudc tai co s& kham bénh, chita bénh.

Didu 85. San xuit, pha ché thudc trong co s& kham b¢nh, chira bénh

1. Nguoi dimg diu co s& kham bénh, chita bénh c6 san xuat, pha che
thudc dé s dung tai co s& kham bt:nh chita bénh phai chju trach nhw;m vé
chét lugng va viéc quan 1y céc loai thudc do co s& minh san xuét, pha ché.
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2. Co s& kham bénh, chita bénh dugc phép san xudt, pha ché dé phuc vu
nhu cdu diéu tri ciia co s& khi dap ‘mg di cac diéu kién theo quy dinh cta Bo
trudng Bo Y té.

3. Co s& kham bénh, chita bénh san xuét, pha ché thudc phong xa, ngoai
viéc thye hlen quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay, phai thuc hién cac
bién phap vé an ninh bao dam khéng thit thoat thuoc nguyén l1¢u lam thudc
phong xa va dugc Bo Khoa hoc va Céng nghé cap gidy phép tién hanh cong
viéc birc xa theo quy dinh cua phap luat vé ning lugng nguyén tu.

Thudc san xuat, pha ché theo quy dinh tai khoan ndy dugc cung cap cho
co s& khdm bénh, chita bénh khac theo quy dinh cia Bo truéng B§ Y té.

CHUONG XI

_ THU THUOC TREN LAM SANG,
THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Muc 1
THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 86. Cac giai doan thir thudc trén 14m sang

1. Giai doan 1 la giai doan dau tién thir nghiém trén nguoi nham danh gia
so bd vé tinh an toan cla thude.

2. Giai doan 2 la giai doan thir nghiém nhim xéc dinh liéu t6i wu cho thir
nghiém lam sang va chung minh tinh an toan, hiéu qua cua thubc bao gém ca
tinh sinh mién dich cta véc xin thir trén ddi tugng dich.

3. Giai doan 3 1a giai doan thir nghi¢m duoc nghién ciru trén quy md lén
nhim x4c dinh tinh n dinh cua cdng thic, tinh an toan, hiéu qua didu tri &
mirc tdng thé cia thubc hoic dé danh gis hiéu quéa bao vé va tinh an toan cua
vic xin trén ddi tugng dich.

4. Giai doan 4 la giai doan dugc tién hanh sau khi thubc di duge hn
hanh nhim tiép tuc dénh gia tinh an toan, hiéu qua diéu trj ctia thudc va theo
déi hiéu qua bao vé cia vic xin sau khi dugc ding rong rai trong cong déng
dan cu theo diing diéu kién sir dung.

Diéu 87. Thir thudce trén 1am sang dé diang ky lwu hanh thudc

1. Thir thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién truédce khi
dang ky luu hanh thude.

2. Thir thube trén 1am sang giai doan 4 duoc thuc hién sau khi ding ky
luu hanh thuoc theo yéu cau cia co quan quan ly vé dugc c6 tham quyén.
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Pidu 88. Yéu cAu dbi voi thude thir Am sang

1. Thudc thir 1am sang phai bao dam cac yéu ciu sau day:

a) P4 dugc nghién ciru & giai doan tién 1am sang;

b) Cé dang bao ché n dinh;

c) Pat tiéu chuén chét luong theo hé so ding ky thir 1am sang.

2. Nhin thudc thir 14m sang phai ghi dong chir “Thubc dung cho thir 1am
sang. Cam dung cho muc dich khac”.

Pidu 89. Thudc phai thir ldm sang, thuéc mién thir 14m sang hoic
mi&n mét sé giai doan thir 1im sang khi ding ky lwu hanh thuée

1. Thudc phai thir 1am sang déy du cac giai doan trong trudng hop sau day:

a) Thubc méi, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va diém b
khoén 3 Piéu nay;

b) Thude duge lidu c6 su két hop mdi ctia dugce liéu da ting sir dung lam
thudc tai Viét Nam va cé chi dinh déi véi cac bénh thudc danh muc do B

truong Bo Y té ban hanh, trir truong hop quy dinh tai didm b khoan 2 va diém
¢ khoan 3 Piéu nay;

¢) Vic xin l4n diu tién dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir truong hop
quy dinh tai diém c khoan 2 Dicu nay.

2. Thuéde dugc mién mot sé giai doan thir Iam sang trong trudng hop sau déy:

a) Thubc mdéi di duge cip phép luu hanh tai it nhét mét nudc trén thé
gidi nhung chua cé day du dir 1iéu 1am sang vé an toan, hiéu qua,

b) Thudc dugc liéu khong thudc trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 3
Dieu nay;

¢) Vic xin di dugc cap phép luu hanh tai it nhit mét nude trén thé gidi
va co dir liéu 14m sang vé an toan, hiéu qua.

3. Thudc dugc mién thir Iam sang trong trudng hop sau day:

a) Thubc generic;

b) Thudc méi di duge cip phép luu hanh tai it nhat mot nude trén thé
gidi va c6 diy du dir lidu 1am sang vé an toan, hiéu qua, trir véc xin;

¢) Thuédc duoc lidu da duge cip gidy ding ky luu hanh thudc trudc ngay
Luét ndy cé hiéu luc, trir thude ¢6 chi dinh d6i vdi cac bénh thudc danh muc
do B9 truéng BY Y t€ ban hanh.

4. Bo trudng Bd Y té quy dinh chi tiét yéu cau vé dit liéu lam sang dé
bao dam an toan, hiéu qua va tiéu chi dé x4c dinh trudong hop mién thir, mién

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 343 + 344/Ngay 20-5-2016 63

mdt sé giai doan thir thudc trén 14m sang tai Viét Nam va thudc phai yéu ciu
thir lam sang giai doan 4.

Pidu 90. Piéu kién cha ngudi tham gia thir thude trén lim sang

1. Phai la ngudi tinh nguyén, dap Ung yéu ciu chuyén mén cua viéc thir
thudc trén 1am sang va phai ky thoa thuan tinh nguyén tham gia nghién ciru
v6i co s& kinh doanh dich vu thi thudc trén 1dm sang, trir ngudi bi han ché
nang luc hanh vi dan su, mat ning luc hanh vi dan sy.

2. Trudng hop chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang luc hanh vi dén
sur, mat niang luc hanh vi din sir thi phai dugc sy dong y ctia ngudi dai dién
hodc ngudi giam ho theo quy dinh cua phap luét.

3. Truomg hop la phu nr mang thai hodc dang cho con bu, hd so nghién
ciru phai ghi rd 1y do tuyén chon va bién phap phu hop dé bao vé ngudi tham
gia thir thudc trén lam sang.

Piéu 91. Quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thi thudc trén [Am sang

1. Ngudi tham gia thir thude trén 1am sang c6 cac quyén sau day:

a) Trude khi thir thude, duge cung cép thong tin déy da, trung thuc va
nhimg i ro co thé xay ra;

b) Puoc td chite, ca nhan c6 thude thir 1lam sang bdi thudng thiét hai néu
¢6 thiét hai do tha thuoc gay ra;

¢) Puoc giir bi mat vé thong tin ca nhan cé lién quan;

d) Khéng phai chiu trich nhiém khi don phuong cham dirt viéc tham gia
thir thudce trén lam sang;

&) Khiéu nai, khéi kién, td cao vé hanh vi vi pham phap luét cta t6 chure,
¢4 nhén co thudc thir IdAm sang va nhéan thu thudc.

2. Ngudi tham gia thir thude trén 1d4m sang ¢6 nghia vu tun tha hudng dan
ctia nghién ciru vién theo hd so thir thudc trén lam sang di dugc phé duyét.

Didu 92. Quyén va trach nhiém cia td chirc, ca nhén ¢6 thudc thir im sang

1. T4 chirc, c& nhin ¢6 thudc thir lAm sang ¢d cac quyén sau day:

a) Lira chon td chire dap ung yéu cAu vé co sé& vat chat va can bé chuyen
mon dé thir thube;

b) S& hitu toan bd két qua nghién clru cta thudc thir 14m sang.

2. Té chirc, ca nhan c6 thubce thir 1am sang ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Bdi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir thudc trén lam sang néu
¢6 rui ro xay ra do thir thudc theo quy dinh cta phap luét;

b) Ky két hop ddng vé viéc thtr thude wén 1am sang véi co sé nhan thir thudc;
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¢) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé chét lugng va tinh an toan cua
thudc do minh cung cép.

Picu 93. Quyén va trach nhiém ciia co s nhin thir thude trén lim sang

1. Co s& nhan thir thude trén 1am sang c6 céc quyén sau day:

a) Tién hanh hoat ddng thir thudc trén 1am sang theo quy dinh;

b) Nhép khiu, mua héa chét, chit chuin, miu thuéc phuc vu cho hoat
dong thir thudc trén 1dm sang;

c) Sir dung két qua nghién ciru thir thudc trén Iam sang theo théa thudn
v6i to chirc, ca nhén c6 thudc tha lam sang.

2. Co s& nhén thir thudce trén 14m sang cé cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang;

b) Chiu trach nhiém vé sur an toan cua nguoi tham gia thi thudc trén 1am
sang va boi thudng thiét hai cho nguoi tham gia thir thuée trén 1am sang néu
¢O rui ro xay ra do 16i cia co s& nhan thir thudc trén lam sang theo quy dinh
cua phap luat;

¢) Bao dam trung thuc, khiach quan trong thu thudc trén 1am sang;

d) Poc 1ap vé kinh té, t8 chitc nhan sy ddi véi td chire, ca nhan cé thude
thir 1dam sang.

Ditu 94. Nguyén tic va thim quyén phé duyét thir thudc trén ldm sang

1. Viéc thir thubc trén 14m sang chi dugce thuc hién sau khi d3 dugc Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru v sinh hoc cap qudc gia danh gia vé khoa hoc
va dao dirc d61 vdi ho so thir thudc trén 1am sang va dugec B trudng B Y té
phé duyét bang vin ban.

2. Viéc thir thube trén 1am sang, danh gia vé khoa hoc va dao duc ddi véi
ho so thir thude trén 1am sang va phé duyét thir thude trén 1am sang dugc thirc
hién theo cac nguyén tac co ban sau day:

a) Tén trong quyen ty quyét cia ngum tham gia thtr thudc, bao vé nhitng
ngudi ma quyén ty quyét cia ho bi han ché;

b) Bao dim céc loi ich ciia nghién ctru Iém hon cac nguy co, cac nguy co
trong nghién ciru duge can nhic k§ ludng va giam thiéu t6i da theo céc chudn
murc;

¢) Binh ding vé loi ich va trach nhiém cho mdi ngudi tham gia thir thudc,
bao dam lgi ich va nguy co duge phén bo déu cho ngudi tham gia thir thudc;

d) Bao dam thuc hién céc giai doan thir thudc trén 14m sang va tudn thi
Thye hanh t6t thir thude trén 1am sang.
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3. Hdi ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc 13 hdi (déng doe 1ap
duoc thanh 14p & cip québc gia va cp co s& dé bao vé cac quyén, su an toan
va sirc khde clia ngudi tham gia thir thude.

Bé truéng Bo Y té quy dinh viéc thanh lap va chirc nang, nhiém vu,
quyén han ciia Hdi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

Didu 95. H) so, quy trinh thir thudc trén 14m sang

1. Hd so thir thubc trén 1am sang bao gdm:

a) Pon dé nghi thir thudc trén lam sang;

b) H6 so thong tin san phdm nghién ctru;

¢) Hd so phap ly ciia san phidm nghién ciru;

d) D& cuong nghién ciru thir thuéce trén 1am sang va ban thuyét minh;
d) Ly lich khoa hoc cua nghién ciru vién;

e) Ban cung cip thdng tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru cua
ngudi tham gia thir thudc trén 1dm sang;

g) Bién ban d4nh gi4 vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ciia Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sg;

h) Nhan thubc nghién ctru.
2. Quy trinh thir thudc trén 14m sang duge quy dinh nhu sau:
a) Pang ky nghién ciru thir thudc trén 1im sang;
b) Phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am sang;
c¢) T chirc thuc hién thir thudc trén 1am sang;
d) Phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang.
3. B6 trudng B6 Y té quy dinh chi tiét Piéu nay.
Muc 2
THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 96. Céc giai doan thir trong dwong sinh hoc cia thudc va thude
phéi thir twong duong sinh hoc

1. Thir twong duong sinh hoc cia thudc gém cac giai doan sau day:

a) Giai doan nghién ctru 1am sang 1a giai doan thir nghiém thudc déi
chimg va thudc thir twong duong sinh hoc di dat yéu cdu vé an toan, hiéu qua
dé so sanh sinh kha dung ctia 02 thudc trén ngudi tinh nguyén;

b) Giai doan phén tich dich sinh hoc cta ngudi la giai doan phén tich,
xac dinh ndng dd thubc dbi chimg va thudc thir tuong duong sinh hoc trong
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mau sinh hoc clia nguoi tinh nguyén sau khi duge dung & giai doan nghién
ciru ldm sang nhdm so sanh sinh kha dung va chimg minh tinh twong duong
sinh hoc cua 02 thudc.

2. Thudc generic phai thir twong duong sinh hoc khi ¢é duoc chét, dang
bao ché thude danh muc duoc chit, dang bao ché phai thir tuong duong sinh
hoc do B§ trudong BG Y t€ ban hanh.

Piéu 97. Piéu kién, quyén va nghia vu cita ngudi tham gia thir twrong
dwong sinh hoc ciia thube

1. Nguoi tham gia thir tuong duong sinh hoc ctia thude phai dap ing diéu
kién quy dinh tai Diéu 90 cha Luat nay.

2. Quyén va nghia vu cia ngudi tham gia thir tuong duong sinh hoc cia
thu6c thuc hién theo quy dinh tai Diéu 91 ctua Luét nay.

Piéu 98. Quyen va trach nhiém cia to6 chic, cd nhin c6 thudc thir
turong duwong sinh hoc

1. T chire, ca nhén ¢6 thudce thir trong duong sinh hoc ¢6 cac quyén sau
day:

a) Lua chon té chirc dép ung yéu cdu vé co s& vat chét va can bd chuyén
mén dé thir tuong duong sinh hoc ca thudc;

b) S& hiru toan bd két qua nghién ctru ciia thude thir tuong duong sinh hoc.

2. Té chirc, c4 nhan cé thudc thir twong duong sinh hoc cé céc trach
nhiém sau day:

a) Bbi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir twong duong sinh hoc néu
cé rii ro xay ra do thir trong duong sinh hoc theo quy dinh cta phap luat;

b) Ky két hop ddng vé viée thir trong duong sinh hoc v6i co s nhén thir
tuong duong sinh hoc cua thudc;

¢) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé chat luong va tinh an toan cua
thudc do minh cung cép.

Pic¢u 99. Quyén va trach nhiém cia co s& nhin thir twong dwong
sinh hoc ca thudc

I. Co s& nhan thir twong duong sinh hoc ctia thude c6 céc quyén sau day:

a) Tién hanh giai doan nghién clru 1am sang va giai doan phén tich dich
sinh hoc trong thir tvong duong sinh hoc cia thube.

Trudng hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky

hop ddng hodc lién két véi co s& nhan thir thudc trén 1dm sang dép tng Thuc
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hanh tét thir thudc trén 14m sang dé thuc hién giai doan nghién clru 1am sang
trong thir trtong duong sinh hoc ciia thudc;

b) Tién hanh hoat ddng thir trong duong sinh hoc cia thude theo quy dinh;

¢) Nhép khiu, mua héa chét, chit chuin, mau thudc phuc vu cho hoat
dong thir tuong duong sinh hoc clia thudc;

d) Sir dung két qua nghién ciru thir trong duong sinh hoc ciia thuéc theo
thoa thudn voi té chirc, ca nhan cé thuéc thir trong duong sinh hoc.

2. Co s& nhan thir twong duong sinh hoc ctia thude cé cac trach nhiém
sau day:

a) Chiu trach nhiém vé& két qua nghién ciru thir twong duong sinh hoc déi
véi mau thude da thi;

b) Chiu trach nhiém vé su an toan ciia ngudi tham gia thir tuong duong
sinh hoc va bdi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir twong duong sinh hoc
néu cé rii ro xay ra do 16i ciia co s& nhén thir tuong duong sinh hoc cia thudce
theo quy dinh cua phap luat;

c) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir twong duong sinh hoc cua
thudc;

d) Péc lap v& kinh té, td chirc nhan su dbi véi té chirc, ca nhén ¢é thube
thir tuong duong sinh hoc.

Pidu 100. Nguyén tic phé duyét viée thir twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Viéc thir tvong duong sinh hoc cua thudc chi duge thuc hién sau khi
da duoc Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc clp co s& danh gia vé
khoa hoc va dao dGc d6i vdi hé so thir trong duong sinh hoc cua thude va
duoc ngudi chiu trich nhiém chuyén mén cia co s& nhéan thir tvong duong
sinh hoc ctia thudc phé duyét bang vin ban.

2. Viéc phé duyét thir tuong duong sinh hoc cla thude phai thyc hién
theo cic nguyén tic co ban sau day:

a) Nguyén tic theo quy dinh tai cic diém a, b va ¢ khoan 2 Diéu 94 cla
Luat nay;

b) Tuén thi Thyuc hanh tét thir thudc trén 14m sang, Thuc hanh tét phong
thi nghiém phan tich dich sinh hoc va phu hgp véi hudéng dan thir tuong
duong sinh hoc do B trudng Bo Y te quy dinh.

3. Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cAp co s& danh gia vé
khoa hoc va dao duc trong nghién ciru ciia hd so thir tuong duong sinh hoc
cua thudc va phé duyét d€ cuong nghién ciru.
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Pidu 101. H) so, quy trinh thir trong dwong sinh hoc ciia thudce

1. Hb so thir tuong duong sinh hoc ctia thudc bao gém:

a) Pon dé nghi thir tuong duong sinh hoc;

b) Hb so théng tin vé thudc;

¢) P& cuong nghién ciru thir twong duong sinh hoc va ban thuyét minh;

d) Ly lich khoa hoc cua nghién ciru vién;

d) Ban cung cép théng tin va phiéu tinh ngu;:én tham gia nghién cuu cua
nguoi tham gia thir twrong duong sinh hoc cua thudc;

e) Nhin thudc.

2. Quy trinh thir tuong duong sinh hoc ctia thube duge quy dinh nhur sau:

a) Pang ky nghién ciru thir tvong dwong sinh hoc ciia thudc;

b) Phé duyét nghién ciru thir twong duong sinh hoc cua thudc;

¢) Té chirc thue hién thir tuong duong sinh hoc cua thuéc;

d) Phé duyét két qua thir tvong duong sinh hoc ciia thude.

3. B6 trudng B3 Y té quy dinh chi tiét Diéu nay.

CHUONG XII

QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Piéu 102. Quy chuin, tiéu chuin chit lrgng thudc, nguyén ligu lam
thude, bao bi tiép xic true tiép véi thude

1. Quy chuén k¥ thuét quéc gla vé thubc, nguyén liq:u lam thudc, bao bi
tiép xuc truc tiép véi thude bao gom quy chuén ky thuét vé chét luong thubc,
nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xic truc tiép véi thudc va phuong phéap
kiém nghiém chung dugc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam. Viéc 4 ap dung
phuong phap kiém nghiém trong timg chuyén ludn cua thudc, nguyén liéu 1am
thudc, bao bi tiép Xuc tryc tiép véi thude dugce ghi trong Duge dién Viét Nam
dugc thuc hién theo nguyén tic ty nguyén ap dung.

2. Tiéu chuan chét lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic
truc tiép véi thude duge quy dinh nhu sau:

a) Tiéu chudn qudc gia vé thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc
truc tiép véi thude do BS Y té xdy dung, B6 Khoa hoc va Céng nghé thdm
dinh va cong b theo quy dinh ctia Luat tiéu chudn va quy chudn k§ thuit;
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b) Tiéu chuén co s& do co s& san xuét thube, nguyén liéu 1am thudc, bao
bi tiép xtc truc tiép véi thube Xay dlmg dé 4p dung trong pham vi hoat ddng
cua co s& minh nhung khéng dugce thap hon quy chudn ky thuat qubc gia
tuong ung dugc quy dinh tai Dugc dién Vlet Nam Tm'cmg hop Dugc dién
Viét Nam chua cé quy chuén ky thuat quoc gia vé thubc, nguyén liéu 1am
thuoc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thube tuong (mg, co s& xdy dung tiéu
chuén trén co s& két qua nghlen ctru khoa hoc hoédc theo quy dinh cia Dugc
dién nuéc ngoai va duoc Bo Y té phé duyét.

3. BO truong B Y té ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co s¢ Tiéu
chuan quéc gia vé thudc, nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép vai
thudc va quy dinh viéc ap dung Dugc dién nudc ngoai tai Viét Nam.

Piéu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic
truc tiép véi thude

I. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép
véi thude la viéc lay mau, xem xét tiéu chuan ky thuéat, tién hanh cac thir
nghiém nrcmg Umg va can thiét nham xac dinh thudc, nguyén liéu lam thuoc
bao bi tiép xic truc tiép véi thudc cé dap tmg tidu chuin chét lugng dé quyet
dinh viéc chép nhén hay loai bé thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic
truc tiép véi thude.

2. Nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép Xac tryc tiép v&i thube trude khi
dua vao san xuat thudc phai dugc co sé san xuat thudc tién hanh kiém nghiém
va dat tiéu chuan chat lugng.

3. Thuéc, nguyén lidu lam thubc, bao bi tiép xic truc tiép véi thude trude
khi xudt xudng phai dugc co s& san xuat thude, nguyén li€u lam thudc, bao bi
tiép xuc truc tiép véi thude tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chat lugng.

4. Cac thudc sau ddy ngoai viéc duogc kiém nghiém theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay con phai duge kiém nghiém béi co s& kiém nghiém thudc
do co quan nha nudc ¢6 tham quyén chi dinh truéce khi luu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh phdm la huyét thanh cé chira khang thé;

c) Thuoc khac do B¢ trucmg Bo Y té quy dinh can cur trén ket qua danh gia
nguy co vé chét luong thudc va difn bién chit lugng thube san xuit, nhap khéu.

5. B6 truong Bo Y té quy dinh chi tiét Diéu nay.

Diéu 104. Co s& kiém nghigm thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Co s& kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thudc bao gém:

a) Co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia Nha nudc;

A GO
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b) Co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc;
¢) Phong kiém nghiém cia co s kinh doanh dugc.

2. Co s0 kiem nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nuéce co cac
trach nhiém sau day:

a) Thuc hién viéc kiém tra xéc dinh chét luong thudc, nguyén liéu lam
thudc, bao bi tiép xac tryuc tiép véi thudbe;

b) Kiém tra, danh gi4 chit lugng, thim dinh tiéu chuin chét luong thubc,
nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic truc tiép véi thube theo yéu cau clia Bd
Y te;

¢) Tu vén, d& xuét véi B trudng Bd Y té cac bién phap k¥ thut dé ting
cuong cdng tac quan ly chét lugng thudc phu hop véi dieu kién phat trién
kinh té - xa hdi;

d) Biao dam trung thuc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén
lidu lam thube, bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc;

d) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi véi mau thubc, miu
nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic tryc tiép véi thude da kiém nghiém.

3. Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude
¢o cac trach nhiém quy dinh tai khoéan 2 Piéu 51 cua Ludt nay.

1 « A . v 5 . . r . A

4. Phong ki€m nghiém clia co s& kinh doanh dugce chiu trach nhiém vé

kiém tra, ki€m nghiém dé xac dinh chat lugng thuéc, nguyén liéu lam thudc,
bao bi tiep xuc tryc tiép vdi thude cia co s6.

5. Thu tuéng Chinh phil ban hanh quy hoach hé théng kiém nghiém cua
Nha nuéc, co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam
thudc; quy dinh v& hé théng t6 chirc, co s& vat chét va hoat dong cla céac co
s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia Nha nude.

Pidu 105. Giji quyét khiéu nai vé két ludin chat lwrgng thude, nguyén
liéu lam thubc, bao bi tiép xic truc tiép véi thube

1. Co s& kinh doanh dugc c6 quyén khiéu nai vé két luan chit luong
thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic trire tiép vai thube clia co quan
quan ly nha nudc vé duge c6 thim quyén.

2. Trudmg hop c6 khiéu nai vé két luan chit luong thude, nguyén liéu
lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude, B& Y té chi dinh co s& kiém
nghiém thude, nguyén lidu lam thudc c6 diu kién tiéu chudn tbi thiéu tuong
duo’ng v&i co s& kiém nghiém c6 két qua kiém nghiem gay phét sinh tranh
chap dé kiém nghLem lai thuoc nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc tryc
tiép vé6i thube co khiéu nai vé két lun.
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3. Thadm quyén, thi tuc giai quyét khiéu nai vé két luan chat luong thude
nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép vdi thudce thue hién theo quy
dinh ctaa phap luat vé khiéu nai.

CHUQONG X111
QUAN LY GIA THUOC

Picu 106. Nguyén tic quan Iy nha nwéc vé gia thude
1. Quan ly gia thuoc theo co ché thi truong, ton trong quyén tir dinh gi4,

canh tranh vé gi4 ciia td chirc, c4 nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cia
phap luat.

2. Bao dam co6ng khai, minh bach gia thudc khi hru hanh thudc trén thi trirdng.

3. Bao vé quyén, lgi ich hop phap cia té chirc, cd nhan kinh doanh,
ngudi tiéu ding va lgi ich cia Nha nude.

4. Thue hién cdc bién phap binh én gia va sir dung céc bién phéap khéc dé
quan ly gia thudc phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - xa hdi trong tung
thoi ky.

Diéu 107. Cic bién phap quan Iy gis thude

1. Bau thiu thuoc du trir quoc gia theo quy dinh cba Luat d4u thau va
phap luét vé du trir quoc gia; dau thau thubc mua tir nguon vén ngan sach nha
nudce, quy bao hiém y té, ngudn thu tr dich vu kham bénh, chita bénh va cic

nguon thu hop phap khéc cta co sd y té cong lap theo quy dinh cua Luat ddu
thau, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. PAu thdu hoac dat hang hodc giao ké hoach dbi véi thube phuc vu
chuwong trinh muc tiéu quéc gia, qudc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh cta phép luat vé
cung trng dich vy, san phim céng ich.

3. Ké khai gia thudc trude khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi
thay do6i gia thudc di ké khai.

4. Niém yét gia ban budn, ban 1é thudc bang dong Viét Nam tai noi giao
dich hodc noi ban thude cia co s& kinh doanh dugc; in, ghi hodc dén gia ban
1é trén bao bi chira dung thubc hoic bao bi ngoai cia thudc; thong bao coéng
khai trén bang, trén giay hodc bang cac hinh thirc khac.

5. Thurc hién cac bién phap binh 6n gia thubc theo quy dinh cia Luét gia
déi véi thudc thude Danh muc thudc thiét yéu khi o6 bién ddng bat thuong vé
gia hodc mat bing gia bién déng anh hudng dén su én dinh kinh té - x4 hdi.

6. Thuc hién hinh thirc dam phén gia dbi véi géi thau mua thude, duoc
liéu chi c6 tir 01 dén 02 nha san xuét, thuoc biét duge goc, thudce hiem, thudc
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trong thoi gian con ban quyén, thudc c6 ham lugng khéng phd bién va trudmg
hop dic thu khac.

7. Quy dinh thing s6 ban 1¢ t6i da dbi voi thubc bén tai co s& bén 1é
thudc trong khuoén vién co s& kham bénh, chira bénh.

8. Chinh phu quy dinh chi tiét Piéu nay.

Diéu 108. Trich nhiém quan Iy nha nuéc vé gia thudc

1. Chinh phti théng nhét quan 1y nha nudc vé gia thube.

2.B6Yté chiu trach nhiém trude Chinh phi thyc hién quan ly nha nude
vé gia thube.

3. Bg, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vy, quyen han cua minh
phdi hop vorl B4 Y té thuc hién quan 1y nha nudc vé gia thude.

4. Uy ban nhan dan cap tinh trong pham vi nhiém vy, quyén han cua
minh thyc hién quan ly nha nuéc vé gia thudc tai dia phuong.

Piéu 109. Trich nhiém quan Iy nha nuwéc vé gia thude ciia By Y té

Chu tri phéi hgp véi B Tai chinh, bd, co quan ngang bd, co quan thude
Chinh phu va Uy ban nhan dan cap tinh thyc hién quan ly nha nudc vé gia
thuoc ¢6 cac nhi€m vu sau day:

1. Chu tri xdy dung, trinh co quan nha nuéc c¢b thdm quyén ho#dc ban
hanh theo tham quyén va t6 chic thuc hién chinh sich, phéap luit vé gia thudc;

2. Yéu cau céc bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu, I:Iy ban
nhan dan cap tinh b4o cdo dinh ky, d6t xuat vé coéng tac quan 1y nha nudc vé
gia thuoc;

3. Chu tri té chirc thuc hién cdng tac phé bién, gido duc phép luat vé gia thudc;

4. Chu tri, phéi hop v6i B6 Tai chinh trién khai cdc bién phap binh én gia
thudc theo quy dinh ciua phép luat vé gia;

5. Cha tri, phm hop véi Bo Tai chinh quy dinh cu thé viéc ké khai gla
thuéce va nguyén tic ra soat, céng bd gia thudc do doanh nghiép san xuit,
nhip khéu ké khai;

6. TS chirc tlep nhén va ra sodt gia thubc nhap khau do co s& nhép khau
hodc co s& Uy quyén nhép khiu ké khai, k& khai lai; gia thudc san xuét trong
nuée do co s& san xuét ké khai;

7. Hudng dén thuc hién viée niém yét gia thudc tai cac co s& kinh doanh thuéc;
8. Céng bb trén cdng thong tin dién tir cia B Y té v& céc thong tin sau day:
a) Gia ban buén, ban 1é thudc di ké khai;

b) Gi4 thudc tring thiu do Bao hiém xa hdi Viét Nam va co s&'y té cung cép;
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¢) Thuéc thudc Danh muc thudc thiét yéu khi cé bién dong bat thuong vé
gid hodc mét bang gia bién ddng énh hudng dén 6n dinh kinh té - x3 hoi;

9. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thube.

Diéu 110. Trich nhiém quan Iy nha nuwdce vé gia thude ciaa B) Tai chinh

1. Phéi hop véi B Y té thurc hién céc nhiém vu sau day:

a) Quy dinh cu thé viéc ké khai gia thubc va nguyén tic xem xét, cong bd
gia thuéc do doanh nghiép san xuat, nhap khau ké khai;

b) Trién khai bién phap binh én gia thudc theo quy dinh ctia phép luat vé gia;

c) Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luét vé gia thude.

2. Quy dinh gi4d dbi v&i mit hang thudc do co quan nha nudc cé thdm
quyen dit hang, giao ké hoach tir ngudn ngan sach trung uong.

3. Cung cép cho B Y té théng tin vé gia nhap khiu thuce té (gia CIF) cta
thudc nhdp khau vao Viét Nam.

Piéu 111. Trach nhiém quan Iy nha nuée vé gia thubc ciia B§ Cong Thuwong

1. Cung cip théng tin gia thubc, nguyén liéu lam thudc tai cac nudc trong
khu vyc, trén thé gidi theo dé nghi cia B Y té dé phuc vu ¢éng tic quan ly
nha nudc vé gia thudc.

2. Phéi hgp véi B6 Y té kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phép luat
vé gid thudc.

Pieu 112. Trich nhiém quan 1y nha nuéc vé gia thube cia Uy ban
nhin din cép tinh

1. Quan ly nha nudc vé gia thubc trén dia ban tinh, thanh phé truc thudc
trung uwong theo quy dinh ctia Luit nay va phap luit cé lién quan.

2. Theo ddi, bdo cdo B Y té, BS Tai chinh théng tin vé tinh hinh gia
thubc trén dia ban khi ¢6 bien déng bat thuong vé gia hodc mait bang gia bién
dong anh huéng dén on dinh kinh té - x4 hoi.

3. T6 churc tiép nhan va ra soat gia thubc san xuét trong nudce do co sd
san xudt thubc trén dia ban ké khai lai va bao cdo By Y té dé cong bd trén
cong théng tin dién tr cla BO Y te.

4. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc trén dia
ban quan ly.

Piéu 113. Triach nhiém ciia Biao hiém x3 hi Viét Nam trong quan Iy
gia thudc

Cong khai gia thudc tring thiu trén cbng théng tin dién tir clia Bao hiém
x4 hdi Viét Nam va cung cip gia thubc tring thdu dén B6 Y té cham nhét 05
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ngay ké tir ngay nhéan duoc két qua lya chon nha thdu cia co s& thyuc hién déu
thiu thuée.

Diéu 114. Trich nhi¢m cia cic co s& thyre hién diu thiu thude

1. Trong th&i han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thiu, cic co sé
thure hién déu thau thude thube pham vi quan 1y cia Uy ban nhén dén cip tinh
phai giri ¢én S¢ Y t€, Bao hidm x4 héi cap tinh; cac co s& y té khac ¢6 thuc
higén d4u thau thubc giri két qua tring thiu thubc dén Bo Y té va Bao hiém xa
héi Viét Nam.

2. Trong thdi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thdu thude dbi voi
tinh, thanh phé trye thude trung wong té chirc ddu thau thudc tip trung, S& Y té
phai bao céo két qua tring thiu thubc dén B6 Y té va Bao hiém x4 hoi Viét Nam.

CHUONG X1V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 115. Piéu khoin chuyén tiép

1. Co s¢ kinh doanh dugc di duogc cap Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc theo quy dinh ctia Luét duge sé 34/2005/QH1 1 duge tiép tuc
kinh doanh thudc cho dén hét thoi han hiéu luc cia Gidy chimg nhan da diéu
kién kinh doanh duoc.

Truéng hop Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc khéng ghi
thoi han hiéu luc, co s& dugc phép kinh doanh dén hét théi han ghi trén giéy
chimg nhén thuc hanh tét da duoc cép.

2. H6 so d& nghj cép, cip lai Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg
nhén da didu kién kinh doanh dugc, hé so diang ky thube ndp trude ngay Luat
nay c¢6 hiéu luc thi hanh dugc thuc hién theo quy dinh ctta Luat duge sb
34/2005/QH11, trir trudmg hop co s& ¢6 dé nghi thuc hién theo quy dinh cia
Luat nay. Ngudi hanh nghé duge di duge cip Chimg chi hanh nghé duge
theo quy dinh cta Luat duge sd 34/2005/QH11 dugc tiép tuc hanh nghé dugc
dén hét thai han hiéu lyc cia Chimg chi hanh nghé dugc da cip.

3. D6i véi ngudi ¢ Chimg chi hanh nghé duge duoc cdp truéc ngay
Ludt nay cé hiéu luc thi thdi han cép nhit kién thirc chuy&n madn tinh tir ngay
Luét nay cé hiéu huc.

4. Péi véi Chimg chi hanh nghé dugc c6 thei han duge cip trudc ngay
Ludt nay c¢6 hiéu lyc ma hét han sau ngay Luit ndy c6 hiéu luc thi duge cip
lai Chimng chi hanh nghé dugc theo quy dinh ciia Luéit nay.

5. Péi v6i Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc cé thdi han
duoc cap trude ngay Luét nay cé hiéu luyc ma héet han sau ngay Luit nay co
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hiéu luc thi phai d& nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh caa Luat nay.

Piéu 116. Hiéu lye thi hanh
1. Luat nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 ndm 2017.

2. Céc quy dinh vé 4p dung céc nguyén téc, tiéu chuén Thuc hanh tét san
xudt thudc tai co s& san xuit nguyén liéu lam thudc; Gidy chimg nhan da d:eu
kién kinh doanh dugc dbi voi co sé san xuat ta duge, vo nang, co s& san Xuét,
ché bién dugc liéu; duge 1am sang cia co sé kham bénh, chita bénh, nha
thudc va cac co s& khac c6 hoat dong ké don sir dung thudc ¢6 hidu Iyc tir
ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Chinh phti quy dinh 1§ trinh thuc hién khoan 2 Diéu nay, bao dam dén
ngay 01 thang 01 nam 2021, cac bénh vién tir hang 1 tr& len phai té chirc hoat

dong dugce lam sang quy dinh tai Piéu 80 cua Luat nay; tat ca VJ, tri cong viéc
quy dinh tai Piéu 11 ctia Luat nay phai c6 Ching chi hanh nghé dugc.

4. Luat dugce sb 34/2005/QH11 hét hiéu luc ké tir ngay Lut ndy cé hiéu
luc thi hanh.

5. Chinh phu, co quan nha nudc c6 thim quyén quy dinh chi tiét, hudng
dan thi hanh céc diéu, khoan dugc giao trong Luaét.

Ludt nay da duwgc Quéc héi nuée Céng hoa xa hji chu nghia Viét Nam
khoa XIII, ky hop thir 11 thong qua ngay 06 thdang 4 nam 2016.

CHU TICH QUOC HOI

Nguyén Thi Kim Ngén
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