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BO Y TE

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 01/NPHN-BYT Hé Néi, ngay 17 thang 01 nam 2013

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Luit Dugc

Nghi Qinh sb 79/2006/ND:CP ngay 09 thang 8 ndm 20(?6 cf}a Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot so di€u cua Luit Dugc, dugc sira d6i, bo sung bai:

1 Nghi dinh sb 89{201?[NB-CP ngay 24 th'f’mg 10 ndm 2012 cia Chinh phu stra
d6i, bo sung mot s6 di€u cua Nghi di{lh sO 79/2006/1‘{9-?? ngay 09 thang 8
nam 2006 'cﬁa Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mt s di€u cia Luat Duoc, co
hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 ndm 2012.

Can ctt Luat Té chirc Chinh pht ngay 25 thang 12 nim 2001,
Cin cit Luat Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005,
Xét d& nghi cia B6 truéng B Y té,'

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va déi twgng 4p dung

1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat Dugc vé;
a) Chinh sach cia Nha nudc vé linh vy duoc;

b) Quén 1y nha mrée vé gia thudc;

! Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP sua dbi, bd sung mot s6 diéu cia Nghi dinh so
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phi huéng din thi hanh mét s6
diéu cua Ludt Dugc c6 cin cir ban hanh nhu sau:

“Cén ctr Lugt To chirc Chinh phii ngay 25 thang 12 ndm 2001;
Can cuw Ludt Duwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Theo dé nghi ciia B trieomg Bo Y 1€,

Chinh phi ban hanh Nghi dinh sira dbi, b6 sung mét s diéu cua 'Nghi dinh s0
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét

s6 diéu cua Luét Duge.”
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¢) Diéu kién kinh doanh thudc;

d) Quan 1y thudc thudc danh muc phai kiém soat dic biét;

d) Tiéu chudn chit luong thuéc, co s& kiém nghiém thudc ciia Nha nuéc va
giai quyét khiéu nai vé két luan chét luong thudc;

¢) Thim quyén va trach nhiém quan 1y nha nuée vé duoc.

2. Nghi dinh nay 4p dung d6i véi co quan, té chirc, ca nhéan trong nuéc va
nudc ngoai hoat dong trong linh vue dugce tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh ndy céc tir, ngit dudi diy dugc hiéu nhu sau:

1. Co s dugc hgp phap la co gf)’ hoat dong trong linh vic dugce dugce thanh lap
theo quy dinh cua phap luét, bao gbém:

a) Co s& kinh doanh thudc;

b) B6 phan duoc cia co s& kham bénh, chira bénh;

c¢) Céac trudong dao tao can b dugrc;

d) Céc vién nghién ctru dugc, vién va trung tAm kiém nghiém vé thuéc;

d) Co quan quan 1y nha nudc vé dugc;

e) Vin phong dai dién cia thuong nhian nudc ngoai hoat dong trong linh wyre

duoc tai Viét Nam;

g) Cac co s¢ dugc khac theo quy dinh cua phap luit.

2. Niém yét gia thudc 13 viéc cong khai gia ban thude bing cach in, dén, ghi
gia ban 1én bao bi chira dl_rpg thudc }10&?10 bao bi ngoai ctia thude hozflc‘thﬁng bao
cong khai trén bang, trén giﬁy hodc bang cac hinp thirc khac dugc dit, dé, treo, dan
tai noi ban, cung tng thudc theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay.

Diéu 3. Céc hinh thirc té chirc kinh doanh thudc

1. Co s& san xuét thudc bao gdm céc hinh thirc t6 chirc kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép san xuit thubc;

b) Hop tac x4, ho kinh doanh ca thé san xuét duoc liéu, thube déng y va thuéc
tir dugc liéu.

2. Co s& ban budn thudc bao gdm céc hinh thirc té chirc kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép ban buén thudc;

b) Hop tic x4, ho kinh doanh cé thé ban budn dugc lidu, thudc déng y va thube
tr dugc ligu;

¢) Pai Iy ban budn vic xin, sinh phim y té.

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



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

3. Co 56 ban Ié thuoc bao gom cac hinh thirc t6 chirc kinh doanh quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 24 cua Luat Duoc.

4. Doanh nghiép xuat khiu, nhap khiu thudc.

5. Doanh nghiép lam dich vu bao quan thude.

6. Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc.

Chuong I1
CHINH SACH CUA NHA NUGC VE LINH VUC DUQC

Piéu 4. Cac dir 4n thudc linh vyre duwge dirge hwdng wu dai dau tu

Cac dv 4n dwoc hudng wu d3i ddu tr vé vén, dit dai, thué va cac uu dai khac
theo quy dinh cia phéap luit, bao gom:

1. Cac du 4n nham phat trién nganh dwgc thanh mot nganh kinh té - k§ thudt
miii nhon:

a) Du 4n quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 cua Luat Duoc;

b) Du 4n dau tu xay dung co so thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung cua thuoc; co s dugc dat ti€u chuan thuc hanh tét trong san xuat, bao quan,
kiém nghiém, phan phdi thudc, thir nghiém 1am sang thudc, nudi trong, thu hoach
va ché bién duoc liéu.

2. Cac du an nham phat trién ngudn dwoc lidu va san xudt thude tir dugc lidu:

a) Du an nudi trc"mg duogc liéu, khai thac duge liéu thién nhién, luu giir va phat
trién ngudn gen dugc ligu;

b) Dy 4n nghién ctru, ching minh co s& khoa hoc va xay dung tiéu chuén kiém
nghi€m cua céc bai thudc dong y; khao sat, thong ké céc loai dugce liéu lam thudc;
suu tdm, ké thira, phd bi€n va ing dung hop 1y cdc bai thuoc dong y; tim kiém,
khai thac sir dung dugc liéu méi, xuat khau dugc liéu.

Diéu 5. Cac hinh thirc hd tro vé thube

1. Cac dbi twong thudc dién chinh sach, ving déng bao dan toc thidu sb, ving
co diéu kién kinh té - xa hi dic biét khoé khan, viung co6 diéu kién kinh t€ - xd hdi
kho khan duge hudng gid thudc khong cao hon gia thuoc ban tai thi xd mién nai,
dugc mién, gidm hodc dugce trg cap tién thudc va céc ché dg, chinh sach ho trg vé
thudc khac theo quy dinh cua phap luat.

2. Bo Y té chi tri, phdi hop véi B Lao dong - Thuong binh va X3 hoi, Uy ban
Dan tdc, Bo Tai chinh cén cir vao yéu cau va chu truwong ho trg vé thude trong timg
tho1 ky, nghién clru stra d61, bé sung cac hinh thirc, ché d9, chinh sach ho trg vé
thudc quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay trinh Thu tudng Chinh phi quyét dinh.
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Pidu 6. Quy hoach mang luéi lwu thong, phin phdi va cung imng thudc

Can cu vao nhiém vy phat trién kinh té - x3 hoi cia dit nudc trong timg thoi
ky, B6 Y té xdy dung quy hoach, ké hoach phat trién hé thong luu théng, phin
phéi, cung émg thudc trong ca nuée, dic biét chi trong dén cac ving siu, ving xa
dé bao dam du thudc cé chit luong véi gid ca hop ly dap ing nhu cau sir dung
thudc cia nhan dan trinh Tha tuéng Chinh phii quyét dinh; to chirc trién khai thyc
hién sau khi dugc Thu tudng Chinh phu phé duyét.

Pidu 7. Bio dam sir dyng thudc an toan, hop 1y va higu qui, phong, chong
tdc dung co6 hai ciia thudc

1. BO Y té c6 tréch nhiém quy dinh viéc ké don, huéng din sir dung thudc an
toan, hop 1y va hiéu qua; trién khai thyuc hién cc bién phap phong, chéng tic dung
c6 hai cua thude.

2. Bo Y té phéi hop v6i Bé Vian hoa - Thong tin trong viéc théng tin, tuyén
truyén, huéng dan viée sir dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua trong cong dong.

3. ij ban nhan dén cac cép chju trach nhiém chi dao, t§ chirc va theo ddi viée

trién khai thyc hién céc quy dinh vé thong tin, quang céo thubc; ting cudng thong=
tin, tuyén truyén hudng din sir dung thudc an toan, hop 1y va hiéu qua; kiém tra,

kiém soat viéc kinh doanh thuéc trong pham vi dia ban quan ly.

Chwong I1I
QUAN LY NHA NUGC VE GIA THUOC

Piéu 8. Nguyén tic quan Iy gia thudc ciia Nha nwéc

1. Nha nudc quan ly gia thubc theo nguyén tic: cic co s& san xuit, xuit khéu,
nhap khéu, budn ban thube tr dinh gi4, canh tranh vé gi4, chiu su kiém tra, kiém
so4t ciia co quan nha nudc c6 thim quyén vé quan ly gia thudc theo quy dinh cia
phap luit vé& dugc va cac van ban phap luit khic c6 lién quan; sir dung céac bién
phép binh 8n gia thudc trén thi truong dé dap img nhu cau phuc vu cong tac chim
soc suc khde nhén dan.

2. Thubc duoc quan ly gia theo quy dinh tai Nghi dinh nay la cac thubc thanh
phdm dugc Bo Y té cho phép luu hanh, sir dung tai Viét Nam.

3. Céc co s& kinh doanh thudc phai thuc hién day du cac quy dinh vé ké khai,
niém yét gia thudc va chiju trich nhiém trrée phép luit vé mirc gia ké khai, niém
yét va gia ban thubc theo quy dinh tai Luit Dugc, Nghi dinh niy va céc vin bin
phap luat khac co lién quan.
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Diéu 9. Cic loai gi4 thudc phii ké khai, niém yét
1. Céc loai gia thubc gdm c6:

_a) Gia nhip khé,uw 1a gi4 da bao gdm gi4 tri thubc tinh theo gid cua nudc xuét
khau, chi th bao hiém, cudc phi van chuyén tr nudc xuit khau dén cang Viét
Nam (goi tat la gia CIF) va khong bao gém thué nhap khéu (néu cé);

b) Gia ban buén 1a gia ban thubc giita céc co s kinh doanh thudc véi nhau;
gifta co s& kinh doanh véi co s& kham bénh, chira bénh;

c) Gié bén 1¢ 12 gia thudc ban truc tiép cho ngudi st dung tai cac co s ban 1¢;

d) Gia ban 1é dy kién 1a gia thudc cta cic co s& san xuét, nhép khau dy kién
ban tryc tiép cho nguoi str dung.

2. Gia thudc ké khai, niém yét theo ddng tién Viét Nam va dugc tinh trén don
vi déng goi nho nhat.

Diéu 10. K& khai gi4 thudc

1. Khi nép hd so ding ky thubc, tay theo hinh thirc kinh doanh ban budn, béan
1é d6i voi tirng mit hang, co s san xuét thudc phai ké khai gia ban budn, gia ban
1€ dy kién tai Viét Nam, gid nhdp khau (néu la thudc nhdp khau). Trudng hop co

s& san xuit khong dimg tén ding ky thude thi co s& ding ky thudc phai ké khai gia

thudc theo ding quy dinh.

2. Khi ndp hé so nhédp khiu thubc chwa c6 sé dang ky, tiy theo hinh thirc kinh
doanh ban buén, ban 1¢ d61 véi timg maét hang, co s& nhédp khau thudc phai ké khai
gia nhap khau, gia ban budn va gia ban 1é dy kién tai Viét Nam.

3. Trong qua trinh kinh doanh thudc, co s& san xuit thudc, co s& nhép khéau
thu6c khdng duge ban véi gid cao hon gid da ké khai. Trudng hgp ban thudc vor
gia cao hon muc da ké khai, phai thuc hién viéc ké khai lai va giai trinh 1y do vadi
co quan quan 1y nha nudc vé gia thude trude khi the hién viée 4p dung gid méi.
Trudmg hop ban thudc véi gia thdp hon mirc da ké khai thi phai tudn thu cic quy
dinh cua phap luat vé chong ban pha gia.

4. Gia thudc tai thdi diém ké khai va ké khai lai khong dugc cao hon gié
tuwong ung cua thude cung loai tai cac nude trong khu vuc ¢é diéu kién y té, thuong
mai twong ty Viét Nam tai ciing thdi diém. Cac nudce trong khu vue ¢6 diéu kién y
té, thuong mai twong ty Viét Nam 1a cac nudc c6 cac chi s6 thong ké sau day
tvong ty Viét Nam:

a) Thu nhap qudc din binh quin diu nguoi/nim,;

b) Strc mua tuong duong binh quin diu ngudi/nim;

¢) Mang luéi cung cép dich vu y té du phong, kham bénh, chira bénh, phuc hdi
chuc ning va nang cao suc khoe va cung ung thuoc cho nhan dén.
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Bo Y té chu tri, phdi hop véi Bé Thuong mai va cac B, nganh lién quan cong
bd cu thé danh sich cac nudc trong khu vuc c6 diéu kién y té, thuong mai tuong tu
Viét Nam.

5. Co quan quan Iy nha nudc vé gia thudc cé trach nhiém cip nhat, thdng béo
cong khai gia thudc do c4c co s& kinh doanh thudc ké khai trén trang thong tin dién
tr ciia nganh, tap chi chuyén nganh, cac phuwong tién thong tin dai ching khac dé
lam co s cho ngudi bénh, co s kham bénh, chira bénh tham khao khi mua thudc;
cac co quan quan ly nha mrde cd thdm quyén t chirc tién hanh thanh tra, kiém tra
viéc thyc hién céc quy dinh vé ké khai gia thudc ciia cic co s& san xuit, co s¢ dang
ky, co s& nhap khau thudc theo quy dinh tai Diéu nay.

Piéu 11. Niém yét gia thude

1. Co s san xudt, nhap khiu, ban budn thubc phai niém yét gia ban budn timg
loai thudc bing cach théng bao c6ng khai trén bang, trén gidy hodc bing cac hinh
thirc khac dugc dat, dé, treo, dan tai noi ban thudce dé thudn tién cho viéc quan sat
cta khach hang, co quan quan 1y nha nudc cé thim quyén va khéng duoc ban cao
hon gia da niém yét.

2. Co s ban 1é thubc phai niém yét gia ban 1é timg loai thudc bing cach in
hoac ghi hoiic dan gid ban 1é trén bao bi chita dung thudc hoic bao bi ngoai cla
thudc va khong duoc ban cao hon giad da niém yét.

3. Co s¢ kham bénh, chira bénh thuc hién viéc cung rng cac loai thubc thude
danh myc thuéc chi yéu str dung trong cac co s& kham bénh, chira bénh phuc vu
nhu cau cz‘ip ctru, kham bénh, chira bénh cua ngudi bénh tai co s& ma viéc mua cac
loai thudc nay khong theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh nay thi phai
niém yét gia cung tng db6i voi timg loai thubc. Gia thudc cung Ung tai co s& kham
bénh, chita bénh khéng dugc cao hon gid ban 1é phd bién cua cing loai thube d6
trén cung dia ban tai cung thoi diém.

Piéu 12. Quan ly gia thudc do ngin sach nha nwéc va bio hiém y té chi tra

1. Co quan quan 1y nha nudc vé gia thudc cé trach nhi@m cong bd gia tdi da
d6i véi céc loai thude do ngan sach nha nuéc va bao hiém y té ch1 tra dinh ky 06
thang mdt 1an ho3c trong cic trudmg hop co bién dong bit thudng vé gia thude.

Bo Y té can ¢ vao tinh hinh phat trién kinh té - xa hdi trong timg thai ky, bao
dam du thube c6 chit lugng véi gia ca hop 1y dap tmg nhu cdu sir dung thude cla
nhén dan, phéi hgp véi Bo Tai chinh, B Thuong mai va cac co quan c6 lién quan
khac hudéng dan cu thé viéc xac dinh va cong bd gia tdi da cac thudc quy dinh tai
Khoan nay.

2. Viéc mua thudc thudc danh muc thudc chu yéu sir dung tai cac co s¢ kham
bénh, chita bénh cong 14p va thubc do ngin sich nha nudc chi tra phai thuc hién
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théng qua d4u thiu theo quy dinh ciia phép luat vé diu thiu, bao ddm cic nguyén
tac sau:

a) Uu tién mua thudc san xuit trong nudc c6 cung chung loai, chat lugng
twong duong va gia khéng cao hon thube nhap khiu tai thoi diém déu thiu;

b) Gia thudc tring thau khéng dugc cao hon gia t6i da hién hanh cong bé tai
théi diém gan nhét quy dinh tai Khoan 1 Pidu nay.

3. B trwéng Bo Y té chu tri, phdi hop véi Bo truémg Bo Ké hoach va Pau tu,
B trudng Bo Tai chinh huéng din cu thé viéc ddu thau cac thubc quy dinh tai
Khoan 2 Diéu nay.

Piéu 13. Co quan quén 1y nha nuéc vé gid thudc

Cuc Quaén ly dugc Viét Nam thude Bo Y té 1a co quan gitp B truéng BO Y té
thire hién chirc ning quan ly nha nuéc vé gia thudce.

B truong Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu quéan ly gia thuc cua Cuc
Quan ly dugc Viét Nam.

Chwong IV
PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

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

Piu 14. Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Chimg chi hanh nghé duoc dugc cdp cho ngudi quan ly chuyén moén vé
dugc ciia co s& kinh doanh thude phit hop véi timg hinh thirc t§ chirc kinh doanh.
Ngudi dugc cap Chimg chi hanh nghé duge phai dép ung cac diéu kién quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 13 cuia Luit Dugc va céac quy dinh ctia Nghi dinh nay.

2.2 M3i c4 nhan chi duge cip mot Ching chi hanh nghé duoc va chi duoc
quan ly chuyén mén mét hinh thirc t6 chirc kinh doanh tai mot dia diém kinh
doanh thubc.

3. Thim quyén cAp Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy dinh tai
Khoén 3 Diéu 13 cia Luit Dugc.

? Khoan nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 cia Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP cia Chinh phi sira ddi, bd sung mot s diéu cia Nghi dinh sb
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét
s6 didu ciia Ludt Dugc, c6 hiéu lyc k& tir ngdy 10 thang 12 nidm 2012.
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Diéu 15. Vin bing, chimg chi chuyén mén, th¥i gian thye hanh dé cap
Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Ngudi dugc cip Chimg chi hanh nghé dugce phai c6 mot trong cic vin bing
sau ddy tury theo yéu cdu d6i véi timg hinh thirc t6 chuc kinh doanh thuoc:

a) Bing t6t nghiép dai hoc duoc;

b) B?mg tbt nghiép trung hoc dugc;

¢) Vin bang duoc t4;

d) Bing tot nghiép trung hoc y;

d) Bang tdt nghiép dai hoc y hoiic bang tt nghiép dai hoc chuyén nganh sinh hoc;

e) Bang tét nghiép dai hoc hoic trung hoc vé y hoc cd truyén;

g) Cac loai vin bang vé luong y, lvong duge, gidy chimg nhan bai thubc gia
truyén va trinh 46 chuyén mén y dugc hoc cb truyén.

Cic loai van bing quy dinh tai Diém g Khoan 1 Piéu nay do B truéng Bo Y
té quy dinh phii hop véi diéu kién kinh té - x4 hdi va nhu cau kham chita bénh cia
nhan dan & timg dia phuong trong timg thoi ky.

2. Piéu kién v& vin bing va thoi gian thuc hanh dbi véi ngudi quan ly chuyén
mén vé dugc clia co s& san xuét thude:

a) Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc cia doanh nghiép san xuit thudc phai
c6 van bing quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay va c6 thdi gian thuc hanh it
nhét 05 nam tai co s& hgp phép;

b) Nguoi quan 1y chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép sin xuét vic xin, sinh
phim y té phai c6 mdt trong cac vin bang quy dinh tai Diém a, d Khoén 1 Diéu
nay va c6 thoi gian thuc hanh it nhat 05 ndm tai co sé& dugc hgp phap;

¢) Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge ciia hop tic x3, hd kinh doanh cé4 thé
san xuat dugc liéu, thuoc déng vy, thudc tir duge liéu phai c6 mét trong cac van
bang quy dinh tai Piém a, b, e, g Khoan 1 Piéu nay va thoi gian thyc hanh it nhat 02
nam tai co s& duge hop phap.

3. Piéu kién vé vin bing va thoi gian thye hanh dbi véi nguoi quan ly chuyén
mén vé duge cia co s& ban budn thude:

a) Ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc ciia doanh nghiép ban budn thudc phai
c6 vin bing quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu nay va thoi gian thuc hanh it nhit 03
ndm tai co s¢ duge hop phap;

b) Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cia doanh nghiép ban buén vic xin,
sinh phim y té phai c6 mét trong cic van bang quy dinh tai Diém a, ¢ Khoan 1
Diéu nay va thoi gian thyc hanh it nhat 03 niam tai co s& duge hop phép;
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c) Ngudi quan ly chuyén mon vé dugce ciia doanh nghiép, hop tac xd, ho cé thé
budn ban duge liéu, thudc déng y, thude tir duge liéu phai c6 mét trong cac van
bang quy dinh tai Piém a, b, e, g Khoan 1 Diéu nady va thdi gian thyc hanh it nhét 02
nam tai co s¢ duge hop phap;

d) Ngudi quan ly chuyén mon vé duge cua dai ly ban vic xin, sinh pham y té
phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai Piém a, b, d, d Khoan 1 Piéu nay va
thoi gian thuc hanh it nhat 02 ndm tai co s¢ dugc hop phép.

4. Didu kién v& van bing vi thi gian thyc hanh ddi véi chit co s& ban 1¢ thudc:

a) Chu nha thudc & cac thanh phé tryc thudc Trung uong, thanh phd, thi xa
thudc tinh phai co van bing quy dinh tai Piédm a Khoan 1 Piéu nay va thoi gian
thuc hanh it nhat 05 nam tai co s& duge hop phap; dbi véi cac dja ban khéc pha1 co
vin bang quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay va thoi gian thyc hanh it nhéat 02
nam tal co s& duge hop phap. Duge s dai hoc t5t nghiép hé chuyén tu duoc de
nghi cp Chung chi hanh nghé ngay sau khi tt nghiép;

b) Chu quiy thudc phai c6 bang t6t nghiép tir trung hoc chuyén nghig¢p duoc
trd 1én va c6 thdi gian thuc hanh it nhét 02 nam tai co s& duge hop phép;

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

d) Nguoi quan ly tu thude tram y té phai c6 trinh do chuyén mén tir dugc ta tra
1én va cé thdi gian thyc hanh vé dugc it nhét 02 nim tai co s¢ dugc hop phap;
trudng hop chura ¢6 ngudi ¢6 trinh d6 chuyén mén tir dugc ta trg 1én thi phai co
nguoi co trinh 4§ chuyen mon tir y si trd 1én ding tén.

5 Bleu kién v& vin bing va thoi glan thue hanh d6i v&i ngudi quan 1y chuyén
mén vé duoc ciia doanh nghiép xuat khéu, nhap khéu thudc:

a) Ngudi dugce cp Chimg chi hanh nghé dugc cta doanh nghiép dat diéu kién
quy dmh tai Khoan 1 Diéu 24 Nghi dinh nay duoc coi la ngudi quan ly chuyén
mén vé dugc clia doanh nghiép nhip khiu thudc;

b) Ngudi duge cip Chimg chi hanh nghé dwgc cua co s¢ kinh doanh thuéc
duoc coi 1a ngudi quan ly chuyén mon ve dugc cia co s& xuat khéu thudc.

6. E)leu kién vé vin bing va thoi gian thuc hanh dbi v&i ngudi quén ly chuyén
mén vé duge cua doanh nghiép lam dich vy béo quan thudc:

a) Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc cia doanh nghi¢p lam dich vu bdo quan
thudc pha1 ¢ vin bing quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay va thoi gian thuc
hanh it nhat 03 nim tai co s& dugc hq;J phép;

b) Ngudi quan ly chuyen moén vé dugc ciia doanh nghi¢p lam dich vu bdo quan
véc xin, sinh phim y té phai c6 mét trong cac vén bang quy dinh tai Piém a, d
Khoan 1 Diéu nay va thdi gian thyc hanh it nhét 03 nam tai co s& duge hop phép.
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7. Diéu kién vé van bing va thoi gian thuc hanh dbi véi ngudi quan ly chuyén
mén vé dugc ciia doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc:

a) Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc cua doanh nghiép 1am dich vu kiém
nghiém thudc p}léi c6 van bing quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay va thoi gian
thirc hanh it nhat 05 nam tai co s& dugc hop phap;

b) Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc ciia doanh nghiép 1am dich vu kiém
nghiém vic xin, sinh phim y té phai c6 mét trong cac vin bang quy dinh tai
Didm a, d Khoan 1 Diéu nay va thoi gian thyue hanh it nhéat 05 nim tai co s& dugc
hop phap.

Pidu 16. H) so d& nghj cép, cip lai Chimg chi hanh nghd dwgc’

1. Hb so dé nghi cip, cép lai Chimg chi hanh nghé dugc dugc 1am thanh 01 bd.

2. H so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé duoc dbi véi cong dan Viét Nam,
bao gom:

a) Pon dé& nghj cip Chirng chi hanh nghé dugc theo mau do BO Y té quy dinh;

b) Bén sao c6 chimg thuc céc vin bang chuyén mén;

¢) Gidy x4c nhdn vé thdi gian thyc hanh & co sé duge hop phap do ngudi dimg

déu co s& d6 cip theo miu do Bo Y té quy dinh, trir trirong hop duwoc si dai hoc tot-

nghiép hé chuyén tu dang ky loai hinh nha thubc;

d) Ban sao c6 ching thuc Gidy chimg minh nhan dén néu hd so giri bing
dudng buu dién hodc ban chyp va xuat trinh Gidy ching minh nhan dan ban goc dé
dbi chiéu néu ho so ndp truc tiép;

d) Gidy chimg nhan sirc khée do co quan y té cé thim quyén cip trong thoi
han 12 thang;

e) 2 4nh chin dung c& 4cm x 6cm chup trong vong sau (06) thang gan nhét
tinh dén ngay ndp hé so @& nghi cdp Chimg chi.

3. Hb so d& nghi cdp Chung chi hanh nghé dwgc tai Viét Nam cho c4 nhin
ngudi nurdc ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai, bao gdm:

a) Céc gidy to quy dinh tai cc Diém a, b, ¢, d va e Khoan 2 Diéu nay;

b) Ly lich tu phap duoc co quan c6 thim quyén ciia nudc sé tai x4c nhan holc
Gidy phép lao dong va Gidy x4c nhén 13 thanh vién Hoi ddng quén tri hoic Ban
giam dbc cna co s& kinh doanh thudc;

3 Piéu nay dugc stra dm bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 1 cua Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP stra dbi, bd sung mét sé diéu cia  Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Ludt Duoc,
c6 hiéu lyc ké tir ngay 10 thang 12 nim 2012.
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¢) Ban sao ¢o6 chung thyc hd chiéu néu hd so gui bﬁng duong buu dién hoac
ban chup hd chiéu va xudt trinh ho chiéu ban gbc dé ddi chiéu néu hé so ndp
trye tiép.

Vin bing chuyén mén vé dugc va cac gidy to khac quy dinh tai Diém c Khoan 2
va Piém b Khoan 3 Diéu nay do co quan, té chirc nuéc ngoai cdp hodc cong
chimg, xac nhin phai dugc hop phép héa lanh sy va dich ra tiéng Viét; ban dich
phai dugc cong chirng theo quy dinh cta phap luéat Viét Nam.

4. Ho so d& nghi cip lai Chimg chi hanh nghé dugc do bi mat, hong, rach nét;
hét hiéu Iyc (ddi véi cac Chung chi da cip c6 thoi han 5 ném), thay dbi thong tin
cua ca nhan ding ky hanh nghe dugc trén Ching chi hanh nghé dugc, bao gbm:

a) Don dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duge theo miu do BO Y té quy dinh;

b) Ban chinh Chimg chi hanh nghé duogc d3 dugc cép, trir trudng hop Chimg
chi hanh nghé dugc bi mat;

c)2 anh chan d}.ﬂlg ¢& 4cm X 6cm chyp trong vong sau (06) thang gin nhét
tinh dén ngay ndp ho so d€ nghi cap Chimg chi.

Piéu 17. Gia tri, th¥i han cia Chu'ng chi hanh nghé dm}'c

Chirng chi hanh nghé duo'c duoc cap mot la.n, cO gia tri trong pham vi ca nudc.

Déi véi Chimg chi hanh nghe duoc da duge cip véi thoi han S nam, khi hét han, ¢4
nhan phai lam thu tuc cap lai Chimg chi hanh nghe dugc tai co quan nha nudc o6

thdm quyén.

Pidu 18. Trinh ty, thim quyén cép, cAp lai Chimg chi hianh nghé dwgc’

1. B6i voi hd so khong horp 18, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay
nhéan duoc hd so d nghi cip, cip lai Chu:ng chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan
hd so giri tra lai hé so cho ca nhan nop hd so.

2. Béi véi hf} so hop 1€, trong thoi han 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc
hd so dé nghi cdp Chung chi hanh nghe duoc hodc trong thdi han 10 ngay lam viéc

ke tir ngay nhan dugc hd so dé nghi cap 1a1 Chung chi hanh nghé dugc, co quan
tiép nhan hd so phai t6 chic thdm dinh va cip, cap lai Chimg chi hanh nghé dugc;

* Piéu nay dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 cua Nghi dinh
s6 89/2012/ND-CP sira dbi, bd sung mét s diéu ctia Nghi dinh sd 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu ciia Luat Dugc,
c6 hiéu lyc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012,
> Piéu nay dugc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai Khoén 4 Piéu 1 cia Nghi dinh
s6 89/2012/ND-CP sira dbi, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nim 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cia Luit Dugc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012.
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néu khéng cép, cép lai thi co quan tiép nhan hd so phai c6 vén ban tra 101 va néu rd
ly do.

3. Thim quyén cép, cap lai Chimg chi hanh nghé duoc t‘huc hién theo quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 13 cua Luét Duff;rc. Chirng chi hanh nghé‘ dugc d}rgc !ém thanh
hai ban: Mdt ban luu tai co quan cap, mdt ban cho ca nhin dé nghi cap, cap lai.

4. B4 Y té quy dinh miu Chimg chi hanh nghé duogec.

Pidu 19. Thu hdi Chirng chi hanh nghé duec

1. Chirng chi hanh nghé dugc bi thu hdi trong nhimg truong hop sau:

a) Pugc cép khong ding thim quyén;

b) Ngudi duge cdp Chimg chi hanh nghfé duge nhung sau d6 lai thuéc mot
trong cac truong hgp quy dinh tai Khoan 2 Di€u 13 cua Luat Dugc;

¢) Nguoi duge cép Ching chi hanh nghé dugc bi chét hodc bi Toa 4n tuyén bd
la da chet.

2. Khi phat hién céc trudng hop vi pham cén phai thu hdi Chimg chi hanh nghé

duge theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay, co quan cap Chimg chi hanh nghé duge

quyét dinh thu hdi.

3. Chimg chi hanh nghé duoc do Bd Y té cap truée ddy, theo quy dinh cuia

Nghi dinh n‘ﬁy thudc thim qx’lyén cap cia S& Y té,\khi bi thu héi theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay thi S¢ Y té cé trach nhiém thu hoi, Iuu gilr va bdo cdo B Y té.

Pidu 19a. Tra lai Chirng chi hanh nghé dwgc®

1. Co quan quén’ ly nha nudc nhan hé so dé nghi cép Gidy chimg nhan du diéu
kién‘ kinh doanh thudc tra lai Chung chi hanh nghé dugc cho ca nhin dang ky hanh
nghé dugc trong nhitng trudng hop sau:

a) Co s kinh doanh thubc thay d6i ngudi quan ly chuyén mén vé duoc;

b) Co s& kinh doanh thudc chdm dit hoat dong kinh doanh;

¢) Ca s¢ nop hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diég kién kinh doanh
thuoc nhung nhin dugc van bén tra 101 khong cap cua co quan tiép nhin ho so;

’ d) C4 nhén xin cap lai Ching chi hanh nghé duge (ddi véi cac Chung chi da

cap co thoi han 5 ndm).

2. B0 Y té quy dinh trinh ty, tha tuc tra lai Chimg chi hanh nghé duoc.

® Piéu nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 5 Dleu 1 cia Nghi dinh s6
89/2012/ND-CP sira déi, bd sung mot s6 diéu cua _Nghi dinh ) 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat Duoc,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012
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Muc 2
PIEU KIEN VA THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

Pidu 20. Péi twgng duwge cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh thudc
1. Gidy chu'ng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc dugc cdp cho cic co s

kinh doanh thudc dap umg cac didu kién dbi véi timg hinh thirc kinh doanh thude
theo quy dinh tai Chuong nay.

2. Co s& kinh doanh thué(’: chi dugce hoat dijng theo dung dia diém Vf:i pham vi
kinh doanh quy dinh trong Giay chimg nhédn du di€u kién kinh doanh thudc.

Piéu 21. Pidu kién dbi véi co sé san xuit thude

1. Ngudi quan ly chuyen moén vé duoc phai c6 Chimng chi hanh nghé dugc phu
hop vdi tirmg hinh thire t6 chirc kinh doanh ctia co s san xuat.

2. Co s& vt chat, ky thuat va nhan sy cta co s& san xuét thudc phai dat tiéu
chuén vé Thuc hanh t6t san xuat thuodc theo 1§ trinh trién khai ap dung cac ti€u
chuan thuc hanh tot néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 22. Diéu kién cap Gidy chirng nhan di didu ki¢n kinh doanh thuoc-!

a6i véi co sé bin budn thudc

1. Ngudi quan ly chuyén mén vé duge phai cé6 Chirng chi hanh nghé dugc phu
hop véi timg hinh thirc td chirc kinh doanh cta co s& ban budn.

2. Co s& vt chat, ki thuat va nhan sy cua co sd ban buf)n thudc phai dat tiéu
chuén vé Thuc hanh tot phan phdi thuoc theo 19 trinh trién khai 4p dung cac tiéu
chuan thuc hanh tdt néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Pidu 23. Piéu kién cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
dbi véi co sé ban 1€ thude

1. Chit co s& ban 1é thudc phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc phu hop véi timg
hinh thirc t6 chirc kinh doanh ctia co s& ban €.

2. Co so vat chét, ky thuat va nhéan sy cua co s ban 1é thudc phai dat tiéu
chuan vé& Thuc hanh tét nha thudc theo 1§ trinh trién khai 4p dung céc tidu chuan
thuc hanh tét néu tai Piéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 24. Didu kién cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc
dbi véi doanh nghiép xuit khiu, nhiap khau thude

1. Cac doanh nghiép san xuat, doanh nghiép ban budn thude ¢6 Glay chirng
nhan du diéu kién kinh doanh thudc va c6 kho thudc dat tiéu chuan vé Thuc hanh
tot bao quan thube, dugc phép nhép khéu thudc theo quy dinh cua phap luat vé
duoc, quy dinh ciia B4 Y té va cac quy dinh phap luat c6 lién quan.
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2. Cac doanh nghiép c6 Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh thudc dugc phép
xuét khéu thuée.

Pidu 25. Pitu kién cAp Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh thudc
d6i véi doanh nghiép lam dich vu bao quén thudc

1. Ngudi quan ly chuyén moén vé duogc phai cé Ching chi hanh nghé dugc phi
hop véi hinh thirc doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc.

2. Co s& vat chat, ki thuat va nhan sy cua doanh nghiép 1am dich vu bao quan
thuéc phai dat tiéu chuin vé Thyc hanh tét bao quan thudc theo 19 trinh trién khai
ap dung céc tiéu chudn thuc hanh tot néu tai Diéu 27 Nghi dinh nay.

Pidu 26. Pidu kién cdp Gidy chirng nhin di diéu ki¢n kinh doanh thudc
d6i véi doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thuéc

1. Nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc phi
hop v6i hinh thirc doanh nghiép 1am dich vy kiém nghiém thude.

2. Co s& vit chit, k¥ thuit va nhan sy cia doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém thudc phai dat tiéu chudn vé Thuc hanh tt kiém nghiém thuéc theo 16 trinh
trién khai ap dung cac tiéu chuan thuc hanh t6t néu tai Piéu 27 Nghi dinh nay.

Diéu 27. L9 trinh trién khai 4p dung cic tiéu chuin vé thyre hanh tot

Bo truong BO Y té quy dinh 19 trinh trién khai ap dung cac ti€u chuén vé thye ';_I:'

hanh tét trong san Xuét, phén phéi, bao quan, nha thudc, kiém nghiém thudc va
nudi trong, thu hoach va ché bién duoc liéu.

Diéu 28. Ho so d& nghj cip, bo sung, gia han, cap lai Gidy chimg nhan di
diéu kién kinh doanh thuoc’

1. HO so dé nghi cz"ip Giéiy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh thudc, bao gc’im:

a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc theo mau
do B Y té quy dinh;

b) Béan chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan ly chuyén mén vé dugc
phil hgp véi hinh thirc t6 chitc kinh doanh va ban sao Giay chimg nhén déang ky ho
kinh doanh c4 thé ho3c Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép cé chimg thuc hoic
ban sao ¢6 chit ky clia chi co s¢ va dong dau xac nhan (néu la doanh nghiép);

¢) Tai liéu k¥ thudt twong tmg véi diéu kién kinh doanh dé nghj kiém tra theo
quy dinh ciia B Y té d6i voi trudng hop phai thdm dinh co s& kinh doanh thudc;

7 Piéu nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 6 Piéu 1 cua Nghi dinh s6
89/2012/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 dleu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8
nim 2006 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hAnh mét sé diéu cua Ludt Dugc, ¢é hiéu luc ké tir
ngay 10 thang 12 nam 2012.
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d) D6i véi dai 1y ban thubc cua doanh nghiép kinh doanh thuéc, dai Iy ban
budn vic xin, sinh pham y té, ngodi cic gidy to quy dinh tai Diém a, b va ¢ Khoan
nay con phai cé ban sao c6 chirng thyc hoac ban sao c¢é chir ky cua chu co so va
déng dau xéc nhan (néu 1a doanh nghiép) hop dong dai 1y gita doanh nghiép mé
dai ly va ngudi dung dau dai ly.

2. Hb so dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh thudc, bao gom:

a) Pon dé nghi b6 sung pham vi kinh doanh thudc theo miu do B Y té quy dinh;

b) Bén sao c6 chirng thyc hodc ban sao co chir ky cua chu co s¢ va dong diu
(néu 1a doanh nghiép) Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thubc da cép
va Giady ching nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy chirmg nhin ding ky ho
kinh doanh;

¢) Tai ligu ky thudt tuong {mg vi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cia B
Y té ddi voi truémg hop phai thdm dinh co sé kinh doanh thudc.

3. Hb so & nghi gia han Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh thudc déi
v6i cac Gidy chimg nhan c6 thoi han quy dinh tai Diéu 29 Nghi dinh nay, bao gém:

a) Don dé nghi gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc theo

mau do B¢ Y té quy dinh;

b) Ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao ¢ chit ky cia cha co s& va dong dau

(néu la doanh nghiép) Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc da cép;

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

d) Tai liéu k¥ thuat tuong {mg voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cua Bo
Y té d6i vdi truong hO'p phai thim dinh co so kinh doanh thude.

4. Ho so dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kmh doanh thudc do bj
mat, hong, rach nat; thay dbi ngudi quan ly chuyen mén vé dugc; thay d6i tén co
s& kinh doanh thudc nhung khong thay déi dia diém kinh doanh; thay déi dia diém
tru s¢ dang ky kinh doanh trong truong hgp tru s¢ dang ky kinh doanh khéng phai
la dia diém hoat dong kinh doanh d3 duogc cé'ip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thuéc, bao gém:

a) Don dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuéc theo
mau do Bo Y té quy dinh;

b) Ban chinh Chung chi hanh nghé duoc ctia ngudi quan ly chuyén mén vé
dugc moi d6i véi truomg hop thay dbi ngudi quan ly chuyén mén vé dugc;

¢) Ban sao c6 chung thuc hodc ban sao ¢é chir ky cua chu co so va dong déu
cua co s& (néu 1a doanh nghiép) dbi véi van ban chép thuén viée thay d6i tén co s¢
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kinh doanh thuéc cua co quan dang ky kinh doanh dbi voi truong hop thay dbi tén
co s& kinh doanh thudc;

d) Ban sao ¢6 chirng thuc hodc ban sao co6 chir ky cua chu co sé va dong diu
clia co s (néu la doanh nghiép) van ban chép thuén viéc thay déi dia diém tru s
dang ky kinh doanh thudc ctia co quan cap dang ky kinh doanh d6i véi truémg hop
thay ddi dia diém tru s dang ky kinh doanh thudc.

Pidu 29. Gi4 tri, thoi han ciia Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thuoc®

1. Girfly chirng nhan da diéu kién kinh doanh thubc dugc cap mot lan cho co sO
kinh doanh thuéc dat cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét phit hgp voi hinh
thirc kinh doanh thudc. Dbi voi Gidy ching nhan da cap véi thdi han 5 nam, khi
hét han, co s& kinh doanh lam thu tuc cap lai tai co quan nha nuwéc c6 thim quyén.

2. Dbi voi co sé kinh doanh thude theo 1 trinh chua bét budc phai dat nguyén
tic, tiéu chuin Thuc hanh tét, Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc c6
thdi han 5 nam ké tir ngay cdp hodc dén thoi han phai thuc hién nguyén tic, tiéu
chun Thuc hanh tét. Khi Gidy chimg nhan da diédu kién kinh doanh thubc hét hiéu
lrc, néu muén tiép tuc kinh doanh thi cé nhén, té chirc phai 1am hé so dé nghi gia
han theo quy dinh tai Piéu 28 Nghi dinh nay. Thai gian gia han mdi lan 1 05 nam
hodc dén thoi han theo 16 trinh do B6 Y té quy dinh.

3. Thoi han str dung cua Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh cép lai do

bi mat, d6i tuong duong véi thodi han con lai caa Gié‘iy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh thudc da bi mét, ddi.

Piéu 30. Trinh ty, thim quyén cap, cip lai, gia han b sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thuédc’

1. Trinh tu cép, cép lai, gia han, b sung pham vi kinh doanh trong Giéy chung
nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc quy dinh nhu sau:

a) Pbi voi trwong hop phai thdm dinh co s& kinh doanh thudc (c4p lién thong),
trong thoi han tbi da 40 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so dé nghi cép, bd
sung, gia han Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc hop 1€, co quan tiép

¥ Piéu nay duroc sira ddi, bo sung theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 1 cuia Nghj dinh s6
89/2012/ND-CP sira dbi, bd sung mét sé diéu cua  Nghi dinh s6 79/2006/NDP-CP ngay 09
thang 8 ndm 2006 cua Chinh phua quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cia Luat Dugc,
c6 hiéu lyc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012,

? Piéu nay duogc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1 cia Nghj dinh s6
89/2012/ND-CP sira d6i, bd sung mot s6 diéu cia  Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Dugc,
¢6 hiéu luc tir ké ngay 10 thang 12 nam 2012.

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



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

nhan hd so phai td chirc thim dinh va cdp, bd sung, gia han Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc;
b) Pbi v6i truong hop khong phai thim dinh co s& kinh doanh, trong thoi han

toi da 20 ngay lam viéc, co quan tiép nhan hd so phai cép, cap lai, bd sung, gia han
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc;

¢) Truong hop ho so dé nghi cép, cép lai, bo sung, gia han Gidy chirng nhén du
didu kién kinh doanh thudc chua hop 1¢ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké
tir ngay nhan dugc ho so, ¢o quan tiép nhan hoé so phdi c6 vin ban théng bao cho
td chirc, ca nhan dé nghi cap, cép lai, bd sung, gia han Gidy ching nhén du diéu
kién kinh doanh thube dé bo sung, hoan chinh hd so.

2. Tham quyén cap, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu 11 cua Luat Duoc. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc dugce lam
thanh hai ban: Mét ban luu tai co quan cap, mot ban cho ca nhan, té chirc dé nghi
c:‘ip, cé'ip lai, bd sung, gia han.

Pidu 31. Thu hdi Gidy ching nhan da didu kién kinh doanh thude

I. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc bj thu hdi trong nhimg.

truong hop sau:

a) Glay chirng nhian du diéu kién kinh doanh thuée dugc cip khong dungg"

thim quyén;

b) Ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc clia co s& kinh doanh thuée khéng c6
Chirng chi hanh nghé duoc;

¢) Co s& kinh doanh thudc khong bao dam cac diép kién kinh doanh déi voi
tirng hinh thirc t0 chuc kinh doanh theo quy dinh tai Diéu 21, 22, 23, 24, 25 va 26
Nghi dinh nay;

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

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

2. Khi phat hién céc truong hop vi pham cin phai thu hdi Gidy ching nhén du
dleu kién kinh doanh thude theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay, co quan c6 tham
quyen cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thuéc quy dinh tai Khoan 3
Pidu 11 cia Luat Dugc quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc.

3. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc doBdY té cap trudc ﬁay,
theo quy dinh cua Nghi dinh nay thudc thim quyen cép cua S Y té, khi bi thu hoi
theo quy dinh tal Khoan 1 Diéu nay thi S& Y té ¢6 trach nhiém thu héi, luu giir va
béo cdo BO Y té.
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Chwong V
QUAN LY THUOC THUQC DANH MUC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

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

Diéu 32. Diéu kién kinh doanh

Co s& kinh doanh thubc giy nghién, thudc huéng tam than, tién chit ding lam
thudc phai dap tmg du cc diéu kién sau:

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

b) Cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11
ndm 2001 cua Chinh phi huéng dan viéc kiém soat cac hoat dong hop phép lién
quan dén ma tiy & trong nudc va Nghi dinh sé 58/2003/ND-CP ngay 29 thang 5
nam 2003 cua Chinh phi quy dinh vé kiém soat nhép khau, xuét khau, van chuyén
qua canh lanh thd Viét Nam chat ma tuy, tién chat, thudc giy nghién, thudc hudng
tam than va cic quy dinh khéc cua phap luét cé lién quan.

Muc 2
QUAN LY THUOC PHONG XA

Pi¢u 33. Pidu kién kinh doanh

Co s& kinh doanh thudc phong xa ngoai viéc phai dap tng céc diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II Ludt Dugc va Chuong IV Nghi dinh nay
con phai dap g cac diéu kién sau:

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

2. Ngudi phu trach an toan birc xa phai dugc dao tao kién thirc vé& an toan birc
xa theo chuong trinh do B6 Khoa hoc va Céng nghé, B6 Y té phéi hop quy dinh va
phai c6 chimg chi dio tao vé an toan birc xa do co s& duge B Khoa hoc va Cong
nghé cho phép dao tao cap.

Diéu 34. Pha ché, sir dung thuée phéng xa

1. Viéc pha ché, str dung thude phong xa chi dugc thuc hién trong cac co soy
hoc hat nhan dugc B Khoa hoc va Céng nghé cap gidy phép vé bao dam an toan
birc xa.
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2. Céc co s& y hoc hat nhan dugc cap phép c6 nhu ciu sir dung thudc phéng xa
phai 14p bang du tri theo mau quy dinh dé Bd Y té xét duyét; déng thoi bao cdo B
Khoa hoc va Cong nghé (Cuc Kiém soat va an toan birc xa hat nhan) dé theo dai.

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

Piéu 35. Ban hanh Dugc dién Viét Nam
1 1. Dugc dién Viét Nam 13 bo tiéu chuén quéc gia vé Fhuéc do HGE dc:jng Duoc

dién bién soan, trinh’B(’_‘) truong BO Y té ban hanh. Hoi dong Dugc dién Viét Nam
do B9 truéng BY Y té thanh 14p.

2. Trinh ty, tha tuc xay dl,mg,‘ ban hénhntiéu chuan qlléc gia vé thudc thuc hién
theo cac quy dinh cua phap ludt vé tiéu chuan va quy chuan ky thuit.

Diéu 36. Ap dung dwge dién nréc ngoai, drge dién quoc té

Co so kinh doanh thubc tai Viét 1Nam 'du'qc phép ap dung tiéu chuin dugc ghi
trong dugce dién nude ngoai, duge dién quoc té ma co s& da dang ky va dugec BO Y
té chap nhén.

Diéu 37. Hé théng td chirc ciia cdc co sé kiém nghiém ciia Nha nuée vé thude

1 1. Céc co so !{iém nghiém cua Nha qu’c’rc vé thubc Trung ucmg)bao\ gém: Vién

ki€ém nghiém fhu(“)c Trung uong, Vién kiém nghiu?{m thude thé}nh pho Hﬁ Chi Minh,
Trqng télp kiém nghiém thude khu vuc, Vién ki€ém dinh qudc gia vac xin va sinh
pham y té.

2. péc co SO kién‘{ nghiém cua Nhé} nude vé thude dia phrong, bao gom: Trung
tdm ki€m nghi€m thudc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong.

3. T6 chirc va hoat dong clia co s¢ kiém nghiém ctia Nha nudc vé thude thuc
hién theo quy dinh cta phap luat hién hanh.

Diéu 38. Hoat djng ciia co s& kiém nghiém ciia Nha nuée vé thude

1. Co s& kiém nghiém cua Nha nudc vé thube Trung wong thuc hién:

a) g(iém tra, danh gi4 f:hﬁt luong, th{im dinh tiéu chudn chit lwvong thude va cac
san pham khac theo yéu cau cua Bo Y t¢;

b) Nghién ciru khoz} hoc’; chi dao chuyén moén k¥ thuat cho cac co so kiém
nghi€m cia Nha nudc vé thudce & dia phuong;

¢) Dao tao va dao tao lai can bo kiém nghiém vé chuyén moén ki thuat kiém nghiém;

~
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d) Thuc hién dich vu kiém nghiém;

d) Dé xuét véi Bo truéng Bo Y té cac bién phap k§ thuat dé quan 1y chét luong
thuoc phit hop véi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi cua dit nuéc;

e) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phép ludt co lién quan.

2. Co so kiém nghiém ctia Nha nuéc vé thudc dia phuong thuc hién viéc kiém tra
chat lugng thu6e lru hanh trong pham vi dia ban tinh, thanh phé truc thuéc Trung
uong quan ly va céc hoat dong khac theo quy dinh cta phap luit c6 lién quan.

3. Bo trudng Bo Y té quy dinh cu thé chirc nang, nhiém vu ddi véi co s kiém
nghiém ctia Nha nuéc vé thude sau khi théng nhat voi Bo Ndi vu.

Pi¢u 39. Thim quyén xdc dinh két qui kiém nghiém chit lrgng thube

1. Co sé& kiém nghiém cua Nha nuée vé thube Trung wong cé thim quyén xac
dinh két qua kiém nghiém chit lugng thudc theo ding tiéu chudn chit lwong cua
co s& san xudt, co s& nhap khau da dang ky, xin phép luu hanh va giup B trudong
Bo Y té trong vi€c xac dinh chét lugng thudc trén pham vi toan quéc theo su phan
cong ciia Bd trudng BO Y té, tuan thi cac quy dinh tai Nghi dinh nay va cic quy
dinh khac cta phap luét c6 lién quan.

Cuc Quan ly duge Viét Nam 14 co quan gitip Bo treéng B6 Y té két luan chat
lwvgng thudc trén pham vi toan qudc trén co s két qua kiém nghiém chét luong:

thubc clia cic co sé kiém nghiém cua Nha nudc vé thude Trung wong.

2. Co 50 kiém nghiém ciia Nha nudc vé thude dia phuong c6 thim quyén xac
dinh két qua kiém nghiém chit luong thudc theo diing tiéu chuén chéit lugng cia
co s& sin Xuét, co s& nhap khau da dang ky, xin phép luu hanh va gitp Gidm déc
S& Y té trong viéc xac dinh chit lwong thude trén pham vi dia ban quan Iy theo quy
dinh tai Nghi dinh nay va cac quy dinh khac cta phap luat co lién quan.

S& Y té 1a co quan gitip Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thude
Trung wong két luan chit lugng thude trong pham vi dia ban quan 1y trén co sé két
qua kiém nghiém chét lugng thudc cua cic co so kiém nghiém cia Nha nuéc vé
thudc dia phuong.

3. Trudomg hop c6 khiéu nai vé két luan chat lugng thudc, BoY té chi dinh co
s&r kiém nghiém thudc xac dinh két qua kiém nghiém chét lugng thudc trén nguyeén
tic co s& kiém nghiém do6 khéng dugce 1a mét trong cac bén tranh chfip; c6 cac diéu
kién dat tiéu chuan tdi thiéu twong dwong véi co s& kiém nghiém co két qua kiém
nghiém gay phat sinh tranh chép.

4. Trinh tu, thu tuc, thAm quyén giai quyét khiéu nai vé két luan chét lugng
thudc thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé khiéu nai, t6 cdo.
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Chuong VII
PHAN CONG TRACH NHIEM QUAN LY NHA NUGC VE DUQC

Pidu 40. Trach nhiém cia Bp Y té

B Y té chiu trach nhiém trude Chinh phit thuc hién nhiém vu quan 1y nha
nudc vé duoc trén pham vi ca nude, bao gom:

1. Chu tri xdy dung va trinh cap c6 tham quyén ban hanh hoéc ban hanh theo

thim quyén cac van ban quy pham phap luat vé duoc; cac chinh sach, chién luoc,
quy hoach, ké hoach phat trién vé dugc va hudng dan trién khai thurc hién sau khi

duoc ban hanh.

2. Xay dung va trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh phi cac du én cu thé dé xét
uu tién, uu dai dau tu phat trién nganh dugc hang nam; chi dao td chirc thuc hién
cac du an sau khi dugce phé duyét.

3. Chu tri, phéi hgp véi Bg, nganh lién quan ban hanh theo tham quyén va té
chirc trién khai thyc hién cac van ban quy pham phép luat vé dugc: diu kién kinh
doanh thudc, quan ly gia thudc, 1§ trinh 4p dung céc tiéu chuan thyc hanh tot.

4. Chu tri, phéi hop véi Bo Ké hoach va Pau tu va By Tai chinh huéng dan cp

thé viéc ddu thau cac loai thudc quy dinh tai Diéu 49 cua Luét Dugc.

5. Chu trl phéi hop véi B Tai chinh va cac B nganh ¢6 lién quan quan ly
nha nudc vé gia thude.

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

7. Chu tri, phéi hop vai Bo Noi vu, Bé Lao dong - Thuong binh va Xa hoi
huéng dan thyc hién ché 9, chinh sach vé nhén luc dugc tai tuyén y t€ co so; wu
tién doi voi cac vung co diéu kién kinh té - x4 hdi dac biét kho khin va cic ving
¢d diéu kién kinh té - xa hi kho khan.

8. Thuc hién cac hoat dong hop tac va hoa hop qufic té vé duge theo quy dinh
cua phap luat.

9. Thanh tra, kiém tra viéc chip hanh phap luat vé duoc; giai quyét khiéu nai,
to c4o va xir ly cac vi pham phap ludt vé dugc theo quy dinh cua phép luit.

Piéu 41. Trach nhiém ciia cac By

1. B6 Tai chinh, B6 Thuong mai va B Cong ngh1¢p phdi hop véi Bo Y té xay
dung va cong b gia tdi da cac loai thudc quy dinh tai Diéu 49 cta Luat Dugc.

2. B6 Tai chinh phdi hop véi B6 Y té xdy dung, trinh co quan ¢ tham quyén
ban hanh hoic ban hanh theo thim quyén cac chinh sach, bién phap, cic van ban
quy pham phap luat huéng dén thuc hién quan ly vé gia thudc, thué suét cua thudc,
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thong ké thude thuc té xut khiu, nhép khiu qua ctra khau va cac giai phép binh 6n
gia thubc, dyr trir luu thong thuéc theo quy dinh cua phap luat.

3.Bo Ké hoach va Piu twr:

a) Phéi hop voi B6 Y té xdy dung, trinh Thu twdng Chinh phu ban hanh quy
hoach phét trién nganh duogc; phan bd cac du 4n diu tu cho nganh duge, duyét ké
hoach cho quy thudc du trir quéc gia;

b) Phéi hop v6i BO Tai chinh, Bo Y té trong vigc xdy dyng, trinh cap co tham
quyén ban hanh hodc ban hanh theo thdm quyén cac chinh sach, bién phap, cac van
ban quy pham phap luat hudng dan thuc hién quan ly vé gia thudc, cac giai phap
binh 6n gia thubc, dy trit Ivu thong thuéc theo quy dinh cua phap luat.

4. B Thuong mai:

a) Chi tri, phdi hop vGi Bo Y té theo ddi tinh hinh bién déng cua thi truong dugc
pham trong nudc va thé gioi, phuc vu viéc xdy dvng va dé xuat cac chinh séch quan
Iy gia thudc trinh co quan c6 tham quyén ban hanh hodc ban hanh theo thim quyén;

b) Phdi hop véi Bo Y té xdy dung, trinh co quan c6 thim quyén ban hanh hodc
ban hanh theo tham quyen quy hoach mang ludi huru thong phan phdi thube trong

ca nudc; xdc tién xudt khau, nhap khau thudc; phong, chéng thude gia, thube nhap

1au, thudc khong rd ngudn gbc Iuu hanh trén thi truong;

¢) Phéi hop véi Bo Y te xdy dung, trinh co quan ¢ tham quyén ban hanh hoac
ban hanh theo thdm quyén va trién khai thuc hién cac quy dinh phap luat vé
thuong mai dién tir trong linh vyuc kinh doanh thuéc theo quy dinh cua phap lut.

5. Bo Cong nghiép phdi hgp voi Bo Y té xdy dung trinh co quan cé tham
quyén ban hanh hoac ban hanh theo tham quyén va trién khai quy hoach phat trién
cong nghiép duge Viét Nam, san xuat nguyén liéu hoa dugc.

6. B6 Khoa hoc va Cong nghé phdi hop voi Bo Y té xay dyng, ban hanh danh
muc va huéng dén cu thé diéu kién kinh doanh, sir dung thuéc phéng xa.

7. BO NO1 vu phm hgpvoiBOY té quy dinh chirc ndng, nhiém vu va hoat dong
cu thé do1 vai co sd ki€ém nghiém cuaa Nha nudc vé thuoc.

8. B6 Vin hoa - Théng tin phdi hop véi B Y té ban hanh van ban huéng dan
cac hoat dong thong tin, quang cao thudc trén cac phuong tién théng tin dai chung
va trén mang Internet.

9. Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thén phéi hop véi Bo Y té trong vi¢c
xdy dung, to6 chuc trién khai thyc hién ké hoach nuéi trong va phat trién ngudn
dugc ligu.

10. Bo Cong an phéi hop véi Bo Y té dau tranh phong, chong toi pham trong
hoat dong san xuét va lu'u hanh thubc gia, thubc kém chét lugng, thudc nhap lau,
thudc khong rd nguon gde trén thi truong.
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Pidu 42. Trach nhiém cia Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thuge
Trung wong

1. Ban hanh theo thdm quyén céc van ban hudng dan vé duoc trén dja ban.

2. Té chirc chi dao viéc thuc hién céc chinh sach, bién phip vé quan ly gia
thubc trén dia ban theo quy dinh cua phap luat.

3. Kiém tra, thanh tra cac t chirc, c4 nhan hoat dong trén dia ban chap hémh

cac quy dinh cua phap luat vé duoc tai dia phuong; xir Iy vi pham phap luét vé
duoc theo thim quyén.

4. Chi dao cac co quan chuyén mdn tai dia phuong phdi hop véi S& Y té thuc
hién chinh sach quoc gla vé thudc va hd trg cic doanh nghiép duge dia phuong
phat trién san xuat thude.

Chuong VIII
PIEU KHOAN THI HANH"

Piéu 43. Hiéu lrc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bio
va thay thé Diéu 1& thuéc phong bénh, chira bénh ban hanh kém theo Nghij dinh

' Cac Didu 2,3 va 4 ctia Nghj dinh s6 89/2012/NP-CP sira d6i, b6 sung mét s6 dicu
cua Nghi dinh 50 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 10 thang 12 nam 2012
quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Diéu khoan chuyén tiép

Hé so d@é nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc, Gidy chirng nhdn du d:eu kién kinh
doanh thuéc ndp trucc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luec duoc tham dinh va cap Chimg chi
hanh nghé duge, Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh thuéc theo Nghi dinh 56
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu ciia Ludt Duoc.

Diéu 3. Diéu khodn thi hanh

1. Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 10 thang 12 ndm 2012.

2. Nghi dinh nay bai bo Khoan 2 Dreu 14, Diéu 16, D;eu 17, Diéu 18, Diéu 28, Piéu 29,
tén Diéu 30, Khoan I va Khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang §
nam 2006 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét 6 diéu cia Ludt Duoc.

Diéu 4. Tréch nhiém 16 chikc thuee hi¢n

1. B truéng Bé Y té chiu trach nhiém heong dan, 16 chire thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cdc B triecng, Thu triuong co quan ngang BJ, Thii truong co quan thugc Chinh
phu, Chu tich Uy ban nhén dén cdc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong va cdc co
quan, 16 chiec cd nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.”
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s6 23/HDBT ngay 24 thang 01 nam 1991 cua Hoi ddng Bo truémg; cac quy dinh vé
hanh nghé duoc hoc cb truyén tu nhan, hanh nghé duoc tr nhén, hanh nghé vic xin,
sinh pham y té tr nhéan tai Nghj dinh s 103/2003/ND-CP ngay 12 thang 9 nim 2003
ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mdt sé diéu cia Phap 1énh Hanh nghé v, duoc
tr nhin; cic quy dinh tai Nghi dinh s6 120/2004/ND-CP ngay 12 thang 5 nim 2004
ctia Chinh phi vé quan ly gia thudc phong, chita bénh cho ngudi va nhimg quy
dinh trudc day trai véi Nghi dinh nay déu bai bo.

2. T6 chire, cé nhan da duge cip Chimg chi hanh nghé dwoc, Gidy chimg nhan
du diéu kién hanh nghé dugc trude ngay 01 thang 10 nam 2005 thi duoc tiép tuc
hanh nghé cho dén hét thoi han quy dinh trong Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy
chimg nhan du diéu kién hanh nghé dugc. Trude khi hét han 03 thang, néu ¢ nhu
cau tiép tuc hanh nghé thi t6 chirc, ¢4 nhan d6 phai lam thu tuc cp gidy Ching chi
hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh
cua Luédt Dugc va Nghi dinh nay.

3. Cac doanh nghiép dugc nha nuéc, ké ca cac doanh nghiép duge nha nudce da
¢ phan héa ma ngudi quan 1y chuyén mén vé dugce cua doanh nghiép chua co
Chimg chi hanh nghé dugc, doanh nghiép chua cé Gidy chimg nhan du diéu kién

kinh doanh thudc thi ngudi quan ly chuyén mén cua doanh nghiép phai lam ho so
dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc phit hep véi hinh thirc té chirc kinh doanh;

doanh nghiép phai lam h6 so dé nghj cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc ngay sau khi dat yéu cau vé di€u kién d6i vdi co s& vat chat, k¥ thuat
va nhén sy theo 10 trinh trién khai ap dung céac ti€u chuin vé thuc hanh tot néu tai
Diéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 44. Trich nhiém thi hanh

1. B truong B Y té chiu trach nhiém hudng din, to chic thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Cac B¢ trudng, Thu trudng co quan ngang B, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich ffy ban nhan dan cac tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
BQ TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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