CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T Péc 1dp - Tw do - Hanh phic

S6: 54/2017/ND-CP grass
Ha Ngi, ngay 08 thang 5 nam 2017

) NGHI DPINH
Quy dinh chi tiét mjt sé dicu va bién phap thi hanh Luit duee

Cén ciz Ludit 16 chirc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 2015,
Cdn cir Ludt dwgc ngay 06 thdang 4 nam 2016,
Theo dé nghi ciia Bé truong Bé Y té;

Chinh phi ban hémh Nghj dinh quy dinh chi tiét mot 56 diéu va bién
phadp thi hanh Ludt duworc.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh va d6i trong dp dung

1. Nghi dinh niy quy dinh vé& Chimg chi hanh nghé duoc; kinh doanh
duoe; xuit khiu, nhdp khéu thudc; ding ky luu hanh duge ligu, ta dugc, vo
nang; danh gia co s san xuat thube tai nuée ngodi; thdm quyén, hinh thirc,
thi tuc thu hdi nguyén lidu lam thude, bién phép xir 1y nguyén liéu lam thudc
bj thu hdi; hd so, trinh tw thil tuc va thim quyén cp gidy x4c nhan ndi dung
théng tin, quang co thudc va bién phip quan ly gié thudc.

2. Nghi dinh nay ap dung doi voi CO quan, té chirc, c4 nhéin trong nuée
va nuée ngodi cb hoat ddng lién quan dén duge tai Vigt Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngi¥
Trong Nghi dinh nay cic tir, ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thong tin thudc 14 viac thu thap, cung cap cac théng tin ¢ lién quan
dén thube, bao gdm: chi dinh, chéng chi dinh, lieu ding, cich ding, phan ing
c6 hai cia thubc va cic thong tin khéc lién quan dén chét lurgng, an toan, higu
qua cua thudc do cac co s& cd trach nhiém thong tin thué‘:‘xc thuc hién nham
dap Umg yéu cau thdng tin clia co quan quan ly nha nudc vé duge, 6 chirc, ca
nhin dang tryc tiép hanh nghé y, duge hodc clia ngudi st dung thuéc.

2. Hoi thao gi6i thidu thubc 1a budi gidi thigu thudc hodc thao luén
chuyén dé khoa hoc lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.
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3. Ban thanh phdm thudc 12 san phim di qua mot, mét sb hodc tat ca céc
céng doan ché bién, san xuat, trir cOng doan déng goi cudi cung.

4. Gia nhap khau cda thudc 12 tri gi4 hai quan cua thubc nhép khau duge
ghi trén t& khai trl gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bd cua thube san xuat trong nudc la cac chi phi vé nguyén
liéu, nhién liéu, cong cy, dung cy, nang luong tryc tep cong () chi phi nhﬁrf
cdng truc tiép cong (+) chi phi khéu hao may moc thiet bi true tiep cong () chi
ohi san xuét chung céng (+) chi phi tai chinh (néu c6) cng (+) chi phi ban hang
cdng (+) chi phi quan ly trur (-) chi phi phan bo cho san pham phy (neu ¢o).

6. Gia ban budn thudc 14 gia ban gifra cac co sd kinh doanh duoc v6i nhau
hodc gid ban cia co sG kinh doanh duogc cho céc co sd kham béph, chira bénh.

7 Gi4 ban budn thudc du kién la gia do co s& nhap khau thudc, co s& san

xudt thudc hodic co s& @it gia cong thudc (trong truong hop thudc san xuat gia
cong) ké khai voi co quan quan ly nha nudce co thim quyén.

3. Gia ban 1¢ thube 1 gia ban tryc tiép cho ngudi mua thudc tai cac co SO

ban 1& thude.

9. Thing s6 ban lé la trl gid tién chénh 1&ch giita gia thudc ban ra va gia
thudc mua vao cua co s& ban 1é thudc.

10. My thang s6 ban 1é 1a ti 18 phin trim (%) gitra thing s6 ban 1é va
oia thubc mua vao clia co s& ban lé thuoc.

' Chuong I
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Mue 1
~ HO SO, THU TUC CAP, CAP LA, PIEU CHINH
NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Picu 3. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duge

% Hb so dé nghi cip Chung chi hanh nghé duge thuc hién theo quy dinh
tai Piéu 24 cua Luit duge va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cép Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb 02
tai Phu luc I ban hanh \kém. theo Nghi dinh nay, 02 anh chén dung c¢&
4 cm x 6 cm cua nguoi 4é nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc chup trén nén
trang trong thoi gian khéng qua 06 thang;

b) Béan sao co chimng thuc van bang chuyén mén. Poi véi cac van bang
do co s¢ dao tao nude ngoai cap, phai kém theo ban sao cé chimg thyc gidy
cong nhin tuong duong cda co quan co thAm quyén vé coéng nhan tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 ciia Nghi dinh nay;




¢) Ban chinh hoac ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan strc khée do co
s0 kham bénh, chita bénh cap theo quy dinh tai Luit kham bénh, chira bénh;

d) Ban chinh hodc ban sao co chimg thyc Gidy xac nhén thoi gian thuc
hanh theo quy dinh tai Mau sb 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
nay. Truomg hop thuc hanh tai nhiéu co sd, thoi gian thue hanh dugc tinh 12
téng thdi gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai ¢6 Gidy xac nhén thoi gian
thue hanh cuda tirmg co so do;

d) Trudmg hop dé nghi cip Chirng chi hanh nghé duoc véi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu céu thai gian thue hanh, co sé thuc hanh chuyen mon
khac nhau thi hé so phai ¢6 Gidy xéc nhan thdi gian thue hanh chuyén mén va
noi dung thire hanh chuyén mén ciia mdt holic mét sb co s& dap tng yéu cau
cla moi pham vi, VI tri hanh nghe Truong hop cac pham vi hoat dong chuyen
mon co cung y€u cdu vé thoi gian thuc hanh va co s¢ thue hanh chuyén mén
thi khéng yéu cadu phai c6 Gidy xac nhan riéng doi véi timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Bén chinh hodc ban sao co chimg thuc Gidy x4c nhan két qua thi do
co 50 t6 chire thi quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 ctia Nghi dinh nay cap dbi véi
truomg hop Chimg chi hanh nghé duoc cép theo hinh thirc thi;

g) Péi véi ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai dé
nghi cp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thire xet hd so, phai cé céc tai
lidu chimg minh viée dap tmg yéu ciu vé str dung ngdn ngit theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 14 ctia Luat duoc.

2. Doi véi céc gidy to do co guan co tham q}lyén nude ngodi cap phai
duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy t& nay phai c6 ban dich
sang tieng Viét va duge cong ching theo quy dinh.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 ba.

Pic¢u 4. Quy dinh chi tiét vé ho so dé nghi cap lai Chirng chi hanh
nghé duge

1. HO so dé nghi cdp lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 25 ctia Luat dugce va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cip lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Méu s6
04 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay, 02 anh chén dung ¢ 4 cm
X 6 cm cua ngr.rm dé ngl-u cip Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén tring
trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Bén sao Chimg chi hanh nghé dugc ¢4 duoc cép trir truong hop bi mat
Chimg chi hanh nghé dugc.

2. 86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.



Pi¢u 5. Quy dinh chi tiét vé hd so dé nghi diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghé duge

1. Hd so d& nghi didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 cta Luét duge va duge quy dinh cu theé nhu sau:

a) bon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thue hién
theo MAu s6 05 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan
dung ¢& 4 cm x 6 cm cla ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge chup
trén nén trang trong thoi gian khdéng qud 06 thang;

b) Pi véi truong hop thay d6i thong tin ca nhan cua nguol hanh nghé
dugc phdi c6 gidy t& ching minh lién quan dén ndi dung thay d6i, gbm mot
trong cic gidy t& sau: Chimg minh nhan dén, hd chiéu, ho khéu, thé cin cudce
cong dan hoac cc giay to xac nhan lién quan dén ndi dung thay d6i do co
quan c6 tham quyén cip theo quy dinh cta phdap luat;

c) Dbi véi truomg hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mon, yu cdu
cac gmy to c:hung minh ndi dung thay ddi sau: Van bang chuyén mén tuong
{mg va gidy xdc nhan thoi gian thue hanh chuyén mén tai co sé duge phu hop.

2. Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thue céc gidy t& quy dinh tai diém b
va diém ¢ khoan 1 Diéu nay.

3. Pbi voi cac gidy to quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu nay do co
quan ¢6 thim quyén nude ngnal clp, phm 12 ban dugc hop phép héa lanh su
theo quy dinh. Céc gidy t& nay phai ¢6 ban dich sang tiéng Viét va dugc cong
ching theo quy dinh.

4. S& luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé tha tuc cip, cap lai, diéu chinh noi dung
Ching chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh néi dung Chung chi hanh nghé
duoc ndp hd so truc tiép hoic giri qua dudmg buu dién vé:

a) Bo Y té doi voi truong hop dé nghi cAp, cép lai, diéu chinh ndi dung
Ching chi hanh nghé duge theo hinh thire thi;

b) 8¢ Y & dbi véi trudng hop dé nghi cép, cap lai, diéu chinh ndi dung
Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic xét hé so.
2. Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho nguol de nghi

cap, cap lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghe duoc Phiéu tiép nhédn
ho so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong yéu ciu sira d6i, ‘bn sung hé so, co quan cép, cip
lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc c6 trach nhiém:



a) Cap Chirng chi hanh nghé duoc trong thol han 20 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé so; trudng hop khéng cip Chimg chi hanh nghé duoc
phai ¢6 van ban tra [&i va néu rd 1y do;

b) Cap Chumg chi hanh nghe dugce trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so d6i véi truong hop Chimg chi hanh nghé
diroc bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 28 cua Luat dugc; trudong hop
khong cédp Ching chi hanh nghé dugc phai ¢é vin ban tra 11 va néu rd 1y do;

¢) Cap lai, diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlEp nhén hd so; tru‘cmg, hop khoéng cip lai,
diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dwoc phai ¢é vin ban tra 1di va néu
ro 1y do.

4. Truong hop ¢o yeu clu sta ddi, bn sung hé so, co quan tiép nhan hd
so ¢cd vin ban théng bdo ndi dung yéu cAu sira déi, bd sung giri cho nguoi dé
nght trong thot han sau:

a) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi ho so dé
nghi cdp Chimg chi hanh nghé duorc;

b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ohi trén Phiéu tiép nhan hd so doi vdi hd -
so dé nghi cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhan hd so sira c;Tm, bo sung, co quan tiép nhan h9 so tra cho
ngudi dé nghi Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu
Juc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so sira d61, bd sung khong dép Umg yéu ciu, co quan uep
nhén ho so ¢6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghj cap, cap lai, diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

b) Trudng hop khdng c6 yéu cdu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bo
sung co quan tiép nhén ho so thuc hién theo quy dinh tai khoén 3 Pidu nay.

6. Trong thotl han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hé so c6 van
ban théng béo stra dbi, bd sung, ngudi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh néi
dung Chung chi hanh nghé dugc phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra ddi, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khong dap img yéu cau
thi h6 so d3 ndp khéng con gia tri.

7. Trong thot han 05 ngay lam vigc, ké tlr ngay cap, cap lai, diéu chinh
nd1 dung Chimg chi hanh nghé dugce, co quan tiép nhan hé so cdng bd, cip
nhét trén Cdng thong tin dién tit ciia don vi cac théng tin sau:

_a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cia nguoi duge cdp Chimg chi hanh
nghé duoc;

b) S6 Chumg chi hanh nghé dugc;
¢) Pham vi hoat ddng chuyén mén.



8. Chirng chi hanh nghe duge dugc 1ap thanh 02 (hai) ban: 01 (mot) ban
cip cho ¢4 nhan dé nghi cép, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh
nghé dugc; 01 ban luu tai co quan cap Chung chi hanh nghé duge.

9. Khi nhan Ching chi hanh nghé dugc dugc cép lai, duge diéu chinh
ndi dung thi nguoi dé nghi cap Chimng chi hanh nghé dugc phai ndp lai Ching
chi hanh nghé duoc da dugc cap.

Trudng hop bl mat Chung chi hanh nghe duroc, ngudi dé nghi cip Ching
chi hanh nghe dugc phai nép Pon d8 nghi cép lai Chirng chi hanh nghé duoc
theo MAu s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. MAu Chimg chi hanh nghé dugec:

a) Chimg chi hanh nghé dugc cap theo hinh thire xét hé so dugc cép theo
M3Au s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Chimng chi hanh nghé duoc cAp theo hinh thirc thi dugc cp theo Méu
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~11. B9 truong Bo Y & quy dinh 16 chitc va hoat ddng ctia Hoi dong tu
véan c¢ap Chung chi hanh nghé duoc.

12. Truong hgp Ching chi hanh nghe duge duge cép lai theo quy dinh
tai khoan 8 Diéu 24 cia Luat duoc, ngudi dé nghi cap lai Chimg chi hanh
nghé duoc khdng phai ndp phi.

Diéu 7. Thé tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwge

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghe duogc d6i véi cac trudng hop quy dinh
tai cac khoan 1,4,5,6,7,8,9,10va 1l Piéu 28 cua Luit duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc két ludn thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu h6i Ching chi hanh nghé duge hoic
khi phat hién céac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1, 4,5, 6,7, 8, 9, 10 va
11 Piéu 28 cla Luét dugce, co quan cip Chimg chi hanh nghé duoc thu hoi
Chumg chi hanh nghé duoc thudc thdm quyén quan ly; trudng hop khong thu
hoi Chimg chi hanh nghé duoc phai ¢6 vin ban tra 16i cho co quan kién nghi
thu héi va néu 18 ly do.

2. Thu héi Chimg chi hanh nghé dwoc d6i véi truong hop quy dinh tai
khoan 2 va 3 Diéu 28 cua Luéat duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir thoi diém phat hién Chung chi
hanh nghé duoc bi ghi sal hogc nhan dugc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghe duoc hodc kién nghi vé viéc Ching chi ‘hanh nghé duoc ghi sai ciia
nguoi ¢6 Chung chi hanh nghe duge, co quan cap Chumng chi hanh nghé duoc
thu hoi Chung chi hanh nghé duoc thudc thadm quyén quan ly; truong hop
khﬂng thu hoi Chung chi hanh nghé dugc phai cé vin tra 10i cho t6 chirc hoic

cé nhan dé nghi va néu rd 1y do,

3. Tréach nhiém ciia co quan cép, thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc:



a) Ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Dang tai quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén Céng
thong tin dién tr cua don vi va g quyét dinh thu hdi Chimg chi banh nghé
duge dén Bo Y té va cdc S& Y té khic trén pham vi toan quoc;

¢) Cép nhat théng tin thu hoi Chirng chi hanh nghe dugc trén Cfing thong
tin dién tu cta don vi;

d) Trong thoi han 05 (n&m) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét
dinh thu héi Chimg chi hanh nghé dugc cia co quan cép Chimg chi hanh

nghé duoc, B6 Y 1é vacac SOY té co trach nhiém ding tai quyét dinh thu hoi
Chimg chi hanh nghé duogc trén Cong théng tin dién tr ciia don vi.

Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 8. Chwong trinh, ndi dung, hinh thirc, phwong phap, thoi gian
dao tao cip nhat kién thirc chuyén mén vé dwge

Co s& dao tao cép nhat kién thire chuyén mén vé duge phai xdy dung
chuong trinh do tao bao gém céc ndi dung chinh sau day:

1. N6i dung dao tao bao gom:

a) Kién thirc chuyén nganh;

b) Phép luit va quan Iy chuyén mén vé duoc;

¢) K§ ning va cac k§ thuit trong hanh nghé droc.

2. Hinh thirc, phuong phép day, hoc thuc hanh danh gia két qua dau ra
cua ngudi hoc thye hanh phu hop voi chuong trinh dédo tao cho tirng moén hoc,
doi tuong, trinh do dao tao thue hanh.

3. Thoi gian dao tao, cap nhat kién thitc chuyén mén vé duogc:

a) Knen thirc chuyén nganh Téi thiéu 06 gior d6i voi nguai cd trinh d6
dai hoc; tbi thle:u 04 gidr ddi v01 nguoi ¢é trinh d6 cao ding, trung cép, so cép
va céc viin bing, chimg chi, gidy ching nhin khéc;

b) Phap luat va quan ly chuyén mdn vé duoc: Toi thicu 06 gio;

¢) K¥ ning va cac k¥ thuat trong hanh nghé dugc: Tbi thiéu 06 gid.

Piéu 9. Yéu ciu dbi véi co s& dao tao, cip nhit kién thire chuyén
mén vé dwge cho ngwdi hanh nghé duge

1. Cg s¢ dao tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duoe phai dap Umg
cac yéu cau sau:

a) La mot trong cac t6 chie sau; Co so gido duc nghé nghiép c6 dao tao
chuyén nganh v, duoc; co s& gido duc ¢6 dao tao ma nganh thudc khoi nganh



khoa hoc suc khoe; vién nghién ctru c6 chuc na:ng dao tao chuyén nganh vy,
duoc; co s¢ ¢d chitc ndng dao tao nhan luc y té; cac hdi nghé nghiép vé duoc;

b) C6 chuong trinh dao tao, cip nhét kién thirc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh tai Diéu 8 cta Nghi dinh nay;

¢) C6 co s vt chét trang thiét bi dép vmg yéu cau ctia chuong trinh ddo tao;

d) C6 ngudi hudng dan, béo cédo vién tham gia dao tao, cap nhat kién
thie chuyén mon vé duoc (sau day goi tat 1a ngudi huéng dan) dap tmg céc
yéu cau sau:

- Nguoi hudng din vé kién thic chuyén nganh vé duoge phan co6 mot
trong cac van bang quy dinh tai Piéu 17 va 18 cua Nghi dinh nay voi trinh do
dao tao khong thap hon cla ngudi tham gia dao tao va cd it nhét 02 nim kinh
nghiém phu hgp véi ndi dung dao tao;

- Ngudi huéng din vé phap luit va quan ly chuyén mén vé dugc phai cé it
nhét 02 ném kinh nghiém tai co quan quan ly vé dugc, thanh tra duoc hodc giang
day vé quan ly duogc tai cdc co sé dao tao trinh d6 trung cap duoc trd 1én;

- Nguoi hudng dan vé k¥ ning, k¥ thuit thuc hanh phai c6 it nhat 03
nam kinh nghiém thyc hanh pht hop véi néi dung dao tao thyc hanh.

2. Trudng hop co s¢ dao tao, cdp nhat kién thie chuyén mén vé duoc
khong truc tiép dao tao, cip nhat cac ndi dung vé k¥ ning, k¥ thuat trong
hanh nghé duoc thi phai ky hop déng véi co sé dugce dap tmg thyc hanh t6t
phu hop vdi ndi dung ky nang, k¥ thuét trong hanh nghé duoc ma co s do
thuc hién viéc dao tao, cap nhat.

Dicu 10. Hd so dé nghj cong bd, diéu chinh cdng bd co s& dio tao,
cip nhét kién thirc chuyén mon vé dwge

1. I—Io so dé nghi ¢éng bd co s& dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon
vé duge gcrn

a) Ban dé nghi cong bd theo MAiu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Chuong trinh dao tao theo cac ndi dung quy dinh tai Piéu 8 cla Nghi
dinh nay phai dugce déng dau treo trén trang bia ctia tai lidu va dugc dong déu
giap lai dbi véi trudmg hop tai liéu cé nhiéu trang;

¢) Ban ké khai co s& vét chit chimg minh co s& da kha nﬁng dao tao, cép
nhat k_len thite chuyén mon vé duoc ma co so dang ky trong ban cong bo quy dinh
tai diém a khoan nay. Ban ké khai co SO vat chat phai dugc déng dau treo trén
trang bia ciia tai liéu va duoc dong dau giap lai trudng hop tai lidu cé nhiéu trang;



d) Béan ké danh séach ngudi huéng dan dio tao, cip nhat kién thure chuyén moén
vé duoc cia co so theo Mau 50091;31 Phu luc I banhamlkemtheoNg}ndmhnay
kém theo ly lich khoa hoc va van bing chuyén mén c6 lién quan cilia ting nguoi;

d) Ban sao ¢6 chung thuc hop ddng véi co sd phéi hop dao tao cg@p nhat
kién thirc chuyén mén vé duge ndi dung k¥ nang k§ thuat d6i voi trudmg hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 ctia Nghi dinh nay.

2. Ho so de nghi diéu chinh cong bb co s& dao tao, cip nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc trong truong hop thay d6i mét trong céc ndi dung lién
quan dén hu so ¢bng b trude do trir trudng hcrp quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu nay gom:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc theo MAu sb 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tai li¢u lién quan dén ndi dung thay dbi cé dong diu xac nhén
clia co s& & trang ddu hodc giap lai d6i véi trudng hop tai liéu ¢6 nhiéu trang.

3. Pbi véi trudong hop thay d6i bang ké danh sach ngudi hudng « dan quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay, co s6 pha1 giri thong bio theo Mau s6 11
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hb so duoc 1am thanh 01 b va tip tin dién tir clia tit ca cac gidy to
trong hd so.

Didu 11. Trinh tu, thit tuc cong bo, dieu chinh cdng b6 co s& dao tao,
-, ) . A 4 ”~ [ i
cap nhéat kién thirc chuyén mon ve duge

1. Co so dé nghl cqng b, didu chinh cong bd co s& dao tao, cép nhat
kién thic chuyén moén vé dugc (sau day goi tat 1a co s¢ cong bd dio tao cip
nhét) ndp truc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Piéu 10 cua Nghi dinh nay tai S&
Y t€ noi co s d6 dit tru sé hodc giri qua dudmg buu dién.

2. Sau khi nhan hé so, S& Y té tra cho co s¢ nc-p ho so dé nghi cong bd,
didu chinh cong bb co s& dao tao cdp nhét (sau déy goi tat la hd so cong bo co
s& dao tao cip nhat) Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong c6 yéu ciu sira dm bd sung hd so cong b, diéu
chinh c6ng bd co sd dao tao clp nhét, S& Y té ¢ trach nhiém:

a) Cong bd trén Cong thong tin dién t cia don vi danh sach co s& dao
tao, cip nhét kién thirc chuyén mén vé duoc du didu kién ddi véi trudmg hop dé
nghi ¢éng bd trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hé so;

b) Cong bd trén Cong thong tin dién t cua don vi th{:-ng tin dleu chinh
cdng bé co s dao tao céip nhét trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
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4. Trudmg hop ho so cé yéu cau sia dbi, bo sung thi S0 Y té phai c6 van
ban thnng bao cho co s& dao tao, cdp nhit dé sira ddi, bd sung hd so céng b
dao tao, cip nhit trong thol han:

a) 15 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiep nhan hd so déi véi hd so dé
nghi cdng bod;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phibu tiép nhan ho so dbi véi ho
so dé nghi diéu chinh cong bo.

5. Sau khi nhén ho SO sira doi, bo sung, S& Y te trd cho co s& ndp ho so
sira ddi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Miu s 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ﬂng‘yéu cau, SO Y té cb
van ban théng bio cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khoéng yéu cAu stra dbi, bd sung dbi vaoi ho so sta doi, bd
sung, SO Y té cong bd, diéu chinh céng bd co sd dao tao cap nhét theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tu ngay S0 Y té c6 van ban théng bao suta
c‘im bo sung, co sO dé nghi cong bd, diéu chinh céng bd ph:.—u nop ho S0 sua
d6i, bo sung theo yeu cdu, Sau thoi han trén, co s khong stra déi, bd sung
hogc sau 12 thang ké tir ngay ndp hoé so }an dau ma hd so bd sung khong dap
(mg yéu cau thi hd so 43 nop khéng con gid tri.

7. Trudng hop co sd bi huy cong bu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cua
Nghi dinh nay, S& Y té chi tiép nhan hd so cong bd co sé dao tao cép nhat kién
thirc chuyén mon vé duge sau 12 thang ké tir ngay bi hiy céng bo.

8. S& Y t& c6 trach nhiém céng b co s& dao tao cdp nhit trén Chng
théng tin dién ti cua don vi cac thdng tin sau:

a) Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé clia co s& ddo tao clp nhat;

b) Pham vi dao tao c4p nhét kién thitc chuyén mén vé duoc.

Diéu 12. Cac trudmg hop huy cong bd, didu chinh c6ng bd co sé dao
tao, cip nhit kién thirc chuyén mén ve dwoc

]. Cham dut hoat ddng dao tao, cdp nhét kién thire chuyén mén vé duoc.

2. Khéng dép img mét trong cdc yéu cdu dbi voi co s dao tao, cdp nhét

kién thirc chuyén moén vé dugc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bé, didu chinh céng bd co sé dio tao
cédp nhat kién thice chuyén mén vé dugc.

4. Khong hoat ddng dao tao, cdp nhét kién thire chuyén mén vé duoc
trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi So Y 1€ noi co s& do
dat tru so.
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Picu 13. Trinh tu, thi tuc hiy cung b, didu chinh c¢dng bo co sé dao
tae cip nhit kién thirc chuyén mén vé durgce

1. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc két luan thanh
tra, kiém tra hoic két Juén cia co quan c¢6 thdm quyén c¢6 kién nghi hiy cong
b, diéu chinh cong bd llen quan dén céc trudng hop quy dinh tai Piéu 12 cua
Nghi dinh nay, So Y té cong bb, didu chinh cong bd co s& dao tao, cép nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc huy cong bd, diéu chinh cdng bo co so dao
tao, cdp nhat kién thirc chuyen mén vé dugc thube tham quyen quan ly;
truomg hop khéng hily cong bd phai ¢ vin tra 101 cho co quan kién nghi huy
va néu ro ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh huy
c¢oéng bd, dleu chinh céng bo co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
duoc, S& Y té ban hanh quyét dinh thu héi ¢é trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh huy céng bd, dleu chinh cong bd co s& dao tao, cip
nhat lﬂen thirc chuyén mén vé dugc trén Ccmg théng tin dién tu cua don vi va
olri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac S& Y té khdc trén pham vi toan qudc;

b) Cép nhét théng tin huy cong b, di éu chinh c¢ong bd co s& dao tao, cip
nhat kién thirc chuyén mén vé duge trén Cbng théng tin dién tr ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc quyét dinh
hity cong bd, diéu chinh cdng bd co s¢ dao tao, cdp nhat kién thirc chuyen
mon vé duge, BO Y té va cac S& Y té cé trach nhiém ding tai quyét dinh nay
trén Cong thong tin dién tr cla don vi.

Pidu 14. Trich nhiém ciia co s& dao tao, cap nhit kién thire chuyén
mén vé dugce

1. Co s¢ chi duoc trién khai d30 tao, cip nhét kién thirc chuyen mdn ve dugce
sau khi duge cong bd trén Cong thong tin dién o chia S& Y té va td chirc men khat
hoat ddng dao tao, cdp nhét theo chuong trinh dao tao, cip nhét da cong bb.

2. Pénh gia va cép gLay xé4c nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc theo Mau s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Bdo cao hang ndm danh sach nguoi dé hoan thanh chuong trinh dao

tao, cap nhat kién thitc chuyén mén vé S& Y té noi co s& d6 dat tru sd theo
Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Thong béo bang vin ban vé S& Y té trong trudong hop co sd tam
ngung hoat ddng hoac hoat dong tré lat.

Piéu 15. Trach nhiém cia co quan quan Iy vé duoe

1. Bd Y té co trach nhiém:
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a) Kidm tra, gidm sét céc co s& dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé dugc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay;

b) Yéu céu cdc S& Y té bao cdo dinh ky, dot xuat vé cong tac quan ly co
s& dao tao, cdp nhéat kién thirc chuyén mén vé duoc.

2. Sd'Y té b trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cic co s& dao tao, cdp nhit kién
thire chuyen moén vé dugc trén dia ban quy dinh tai Piéu 9 cuia Nghi dinh nay
trong viée td chic dao tao, cip nhat kién thic chuyén mén vé dugc;

b) Cép nhét trén Cong théng tin dién t&r cia don vi danh sach ngum da
hoan thanh churong trinh dao tao, cdp nhét kién thic chuyen mén vé dugc tai
cac co sd dao tao trén dia ban;

c) Cong bd trén Cdng thong tin dién tir cia don v; vé tinh trang hoat
dong clia co s¢ dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé dugc trén dia ban.

Diéu 16. Chi phi dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mdn ve duge

Nguoi tham gia dao tao, cap nhét klen thic chuyén mon ve dugc phai
chi tra chi phi cho viéc dao tao, cdp nhat kién thitc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh cua phap luat.

Muc 3
XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON CHUC DANH NGHE NGHIEP
PE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUGC

, Pieu 17. Cac viin bf‘i‘ng chuyén mén va chire danh nghé nghiép duwge
cap Chang chi hanh nghé duoe

1. Bing tot nghiép dai hoc nganh duoc 12 bang tot nghiép trinh do dai
hoc nganh dugc do céc co sd giao duc trong nucrc chp ¢6 ghi chitc danh
“Dugc s1”, “Dugc si dai hoc” hodc “Dugc si cao clp”.

2. Bing tot nghiép dai hoc nganh y da khoa la bang 16t nghiép trinh do
dai hoc nganh y da khoa do cdc co s& gido duc trong nudc cap c¢é ghi chirc
danh “Bac s hodc “Bac si da khoa”.

3. Bang tot nghlep dai hoc nganh y hoc ¢d truyén hoic dai hoc nganh
duoc co truyén la bang t6t nghlep trinh d§ dai hoc nganh y hoc cb truyén hozc
duoc ¢b truyén do cac co s& gido duc trong nudce cip.

4. Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 12 bang t6t nghiép trinh do dai
hoc nganh sinh hoc do cac co s¢ gido duc trong nudc cAp.

5. Bing tt nghiép dai hoc nganh hoa hoc 14 bing tét nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do cac co s& giao duc trong nwdce cap.
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6. Bang tdt nghiép cao dang nganh duoc [a bang t6t nghiép trinh d6 cao
dang nganh duoc do cac co s& giao duc trong nude cép.

7. Bang tét nghiép trung cap nganh dugc 14 bing tot nghiép trinh 4o
trung c¢dp nganh dugc do cac co s¢ giao duc trong nudce clp ¢6 ghi chire danh
“Duge sT trung cap” hodc “Duoc si trung hoc”.

8. Bang tot nghiép cao ding, trung cip nganh y la bing tbt nghiép trinh
d6 cao dang, trung cap nganh y do céc co s& gido duc trong nude cap.

9. Bang t6t nghiép trung cap y hoc ¢6 truyen hodc dugce ¢ truyen 1a
bang tbt nghlep trinh d4 trung cép nganh y hoc ¢6 truyén hodic duge ¢d truyén
do cdc co s& giao duc trong nudc cap.

10. Vin bing, chimg chi so cap duge 1a chimg nhan hodc chimg chi do cac
co s& gido duc trong nude cip ghi 16 chitc danh “Dugc ta” hodc “So cap dugc”.

Piéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé d6i véi cac vin bing va chirc
danh nghé nghiép chwa dwoc xiac dinh

1. Déi véi cac vin bang, chimg chi do co s& dao tao trong nudce cap ma
chirc danh nghé nghiép ghi trén van béng dd khéng thudc céc truong hcrp theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Bi€u 17 ctia Nghi dinh nay thi viéc xac
dinh pham vi hanh nghe do co quan co mam quyen cap Chimg chi hanh nghé
duroc xem xét quyét dinh trén co s& tu véan cia Hoi dong tu van cip Chung
chi hanh nghé duoc.

2. Péi véi cac vin bing, chimg chi do co s& dao tao nudc ngoai cap phai
duge cong nhan theo quy dinh cia B trudng Bé Giao duc va Dao tao. Viéce
xé4c dinh pham vi hanh nghé ddi véi céc van bing, chimg chi do co s& dao tao
nudc ngoai cap duoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Muc4 i
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 19. Co s& thwre hanh chuyén mén

1. Co so thuc hé.nh chuyén mén 13 cdc co s& quy dinh tai khoén 2
Piéu 13 cua Luat duge, gdm: Co sd kinh doanh dugc, bd phén duge cia co sd
khdm bénh, chita bénh, co s& dao tao chuyén nganh duoc, co SO nghlen cuu
duge, co s& kiém nghiém thudc, nguyén lidu iam thudc, co quan quan 1y vé
duoc hodc vdn phong dai dién cua thurmg nhin nudc ngoai hoat dong trong
linh vuc dugc tai Viét Nam (sau déy goi chung la co s& dugce); co s¢ kham
bénh, chita bénh pha hop vai chuyén mén cia nguol hanh nghé.

2. Co & thyc hanh chuyén mdn pht hop 14 co s thuce hanh chuyén mon
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay c6 hoat dong phu hgp v&i ndi dung thuc hanh
chuyén mén cua ngudi thye hanh quy dinh tai Piéu 20 ciia Nghi dinh nay.



14

3. Co s& thue hanh chuyén mén xéac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon
cho ngudi thuc hanh chuyén mén tai co sd theo Mau sé 03 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhan.

4. Déi voi co sé ban 18 thube:

a) Ngoai viéc thuc hién quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trudc khi hudng
dan thyc hanh chuyén mén cho nguol dang ky thuc hanh chuyen mon tai co 5O
minh, ngudi ditng dau co s& thye hanh phai gui danh séch nguoi dang ky thuc
hanh chuyén mon theo M2u sb 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay vé SO Y té noi co s& do dat tru sg, trong d6 phai néu rd cac nd1 dung sau:
Tén, dia chi co sé thuc hanh; ho va tén nguoi dang ky thuc hanh; ndi dung thuc
hanh; théi gian bat dau thue hanh; ngudi duge giao hudng dan thuc hanh;

b) Trong th&i han 05 (ndm) ngay lam viéc, ke tir ngay nhén dugc danh sach
ngudi déng ky thuc hanh chuye:n mén, S& Y té co trach nhiém cong b trén
Cong théng tin dién tir cha don vi cée ndi dung quy dinh tai diém a khodn nay.

Piéu 20. Nji dung thyc hianh chuyén mén

1. Pbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén ve duge clia co s& san
xuat thudce, dugc chat, ta dugce, vé nang:

a) Nguoi chiu trdch nhiém chuye:n mén vé dugc cia co s& sin xuat
thudc, trir trudmg hop quy dinh tai cac diém c va d khoan nay, Phau thuc hanh
mét trong cac ndi dung thue hanh chuyen mon sau: San xuat thuée, kiém
nghiém thudc, nghién ctru phat trién san phim thude, quan 1y duoc tai co
quan quan ly vé duoc;

b) Nguo¢i chiu trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& san xudt
nguyen liéu lam thude 13 duoc chat, ta dugc, vé nang phai thue hanh mot trong
cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xuét thudc; klem nghiém thudc;
nghién ctru phat trién san pham thude, nguyén liéu lam thude; san xuat nguyén
liéu 1am thude, san xult hoa chat; quan ly duoc tai co quan quén ly vé duoc;

¢) Nguéi chiu trach nhiém chuyen mon vé dugc cia co sd san Xuét
vac xin, sinh pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai thuc hanh
mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San XUt vac xin, sinh
pham, kiém dinh vic xin, sinh pham, nghién curu phat trién san pham viéc xin,
sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén v& dugc cla co s& san xuat thude
co t:ruyen phai thuc hanh mét trong céc ndi dung thue hanh chuyén mon sau:
San xudt, ché bién thudc cb truye:n klem nghiém thuoc cu truyén, bao dam
chét lugng, nghmn cutru phat trién sdn pham thunc cb truyén, quan ly vé duge
hoic y, duoc ¢ truyén tai co quan quan 1y vé duoc.

2. Doi voi vi tri phu trach vé bao dam chit luong cia co s& san xuét
thudc, dugce chat, ta dugc, vo nang:
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a) Ngudi phu trach vé bao ddm chét lugng cia co so san xuit thude trir
treong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thyc hanh mot trong cac noi
dung thue hanh chuyén mén sau: San xut, kiém nghiém, bao dam chat lugng,
nghién ctru, phat trién san phdm tai co s& san xuat thudc hodic co s& kiém
nghiém thudc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng clia co sé& san Xuat nguyén
liéu lam thude 12 duogc chét, ta duoc, vo nang phéi thuc hanh mét trong cac
ndi dung thyc hanh chuy€n mén sau: San xuat, kiém nghlem, béo dam chat
lugng, nghién ctru, phat trién san pha.m tai co s& san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc hodc co s¢ kiém nghiém thudc;

¢) Ngudi phu trach vé béo dam chat luong cia co s& san xuat véc xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xudt, kiém nghiém, bao
dam chat luong, nghlen ctu, phat tI'lE:II san phim tai co s& san xudt hodc co s&
kiém nghiém vic xin, sinh pham y té.

3. Dbi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duge va ngudi phu
trach vé& bao dam chét lirong clia co s& sin xuat duoc liéu

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, ngudi phu trach vé bio
dam chat luong ciia co s& sin xuét duoc liéu phai thyc hanh mot trong cac nol
dung thuc hanh chuy€n mén sau: San XUAt, bao ché, ché bién thubc dugc liéu,
thube cb truyen duoce liéu, kiém nghiém thunc: bdo dam c:hat lugng trong qua
trinh sén xudt, nguyén ligu lam thudc, bao ché, ché blen thube ¢ truyén; quan
Iy dugc hoac y, duoc cd truyén tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Nguai chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chét luwong cia hd kinh doanh, hop tic xd san xuét dugc ligu phal thuc
hanh mot trong cac ndi dung | thue hanh chuyén moén sau: San xuit nguyén liéu
lam thude, klem nghiém thuéc; bao dam chat lugng trong qua trinh san xuat
nghién ctru vé duge lidy, y hoc co truyén; bao ché, ché l:uen thube c6 truyén;
quan ly dugc hoac y, duoc cd truyén tai co quan quan ly vé duoc.

4, Pbi v6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& ban
budn thudc, nguyén liéu lam thudc

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cla co s& ban budn
thude trix truong hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thyc hanh mot
trong cdc ndi dung thyc hanh chuyén mon sau: Ban buodn thude, nguyén liéu
lam thude; quan ly dugce tai co quan quén 1y vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia co s& ban budn
nguyén lidu iam thude phai thyc hanh mdt trong cac ndi dung thue hanh
chuyén mon sau: San Xuét nguyén liéu lam thuoc san xudt hoa chat, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc, nghién clu vé cong nghé hoa, cdng nghé
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dugc; ban budn thude, xuat nhap khau thuuc bao quan thude, nguyén liéu lam
thude; quan ly dugc hozc y, duge ¢b truyén tai co quan quén ly vé dugc;

c) Ngu’m chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s¢ ban bubn vac
xin, sinh pham phai thyc hanh mét trong cac noi dung thuc hanh chuyen mon
sau: San xuat ban buén, bao quan, kiém nghiém vac Xin, smh pham; nghién
clru vé& vic xin, sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan 1y vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge cuia co sd ban budn
duoe liéu, thude dugc lidy, thudc cd truyén phai thuc hanh mét trong cic noi
dung thuc hanh chuyén mnn sau: Bén buon thude, duoc liéu; dich vu bao
quan thude, duoc liéu san xuit thucrc, san xuét dugc ligu, kiém nghiém thuoc
nguyen liéu 1am thubc, y hoc cb truyen nghién ctru vé dugc lleu y hoc cd
truyén; quan ly duge hodc y, dugce cd truyén tai co quan quan ly vé duoc.

5. Poi vl vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cla co s§ xuat
khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge clia co s xuat khau,
nhép khiu thude, nguyen lidu lam thudc trir trudmg hqrp quy dinh tai céc
diém b va ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Ban budn thudc; xuét nhap khau thuoc san xuét thuoc, kiém
nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuuc* thyc hanh tnt bdo gquan thuoc, quan ly
dugc lién quan dén luu hanh thudc, xuét nhap khau ban budn thude, nguyén
liu lam thude; quéan ly dugce tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s§ xuit khau,
nhép khau vic xin, sinh pham pha1 thuc hanh mot trong cdc ndi dung thuc
hanh chuyén moén sau: San xuat; ban budn; kinh doanh dich vu bao quan;
klem nghlem véc xin, sinh pham; ﬂghif:ﬂ ctru vé vic xin, sinh phim; quan ly
vé vic xin, sinh pham; sit dung véc xin, sinh pham; quan ly dugc tai co quan
quan ly vé duoc;

c¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cua co s xuat khau,
nhap khiu duogc lidu, thude dugc liéu, thudc cb truyén phai thuc hanh mét
trong cdc noi dung thye hanh chuyén mén sau: Ban budn thuoc nguyén li¢u
lam thudc; bao quén thudc, nguyén liéu lam thubc; san xuat thuoc nguyeén
liéu lam thuoc kiém nghiém thuoc nguyén liéu lam thude, thudc ¢b truyen
nghién clru vé duoc liéu, y hoc ¢b truyén; quan ly dugc hodc y, dugc ¢o
truyén tai co quan quan ly vé dugc.

6. Déi voi vi tri chiu trdch nhiém chuyén mén v& durge ctia co s& ban 1é thue
a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia nha thude, quiy
thudc, ti thudce tram y t& x3 phai thue hanh mdét trong cac ndi dung thuc hanh

chuyén mén sau: Ban budn, ban lé thudc; xuit nhap khau thuc-c dugc lam
sang, cung ung thudc trong co s& kham chita bénh; san xuét thudce; kiém
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nghiém thuoc nguyén liéu lam thudc; nghién ctiru duge; bao quan thube; phin
phm thudc; quan ly dugc tal co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc ciia co s& chuyén ban l¢
duge liéy, thude duge lidu, thube ¢o truyén trir truomg hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Piéu 13 cla Luat duge phal thyc hanh mét trong céc ndi dung thyc
hanh chuyén mon lién quan den san xudt, nghién cru, kinh doanh, kham
bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén hodic quan 1y vé duoc hodc y, duoc cd
truyén tai co quan quan ly vé duge.

7. D61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co sd kinh
doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc

a) Ngum chiu trach nhiém chuyen mdn vé duoc cla co s& kinh doanh
dich vu kiem nghiem thude, nguyén liéu lam thude trr trudng hop quy dinh
tai diém b khoan nay phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Klem nghiém thude, nguyén liéu lam thude; nghién citu lién
quan dén san xuit, kiém nghi¢ém, phén tich thubc, nguyén lidu 1am thube;
quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém véc xin, sinh pham phai thyc hanh chuyén mén mét
trong cac ndi dung thwc hanh chuyén mon sau: Kiém nghiém thude, kiém
nghiém nguyén li¢u lam thubc; laem dinh vic xin, sinh pham nghién cltu lién
quan den san xuét, kiém nghlem véc xin, sinh pham; bao quan thubc ¢6 pham
vi 12 vic xin, sinh pham; quan 1y duoc tai co quan quan ly vé duge.

8. P61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoe cla co so kinh
doanh dich vu thir thubc trén 1am sing, thir tuong duong sinh hoc cua thude
phai thyre hanh mdt trong cac nd1 dung thue hanh chuyén mdn sau: Thir trong
duong sinh hoc cua thudc; thir thude trén 1am sang; kiém nghwm thude,
nguyén liéu lam thunc: nghién clru duge 1y, duoc [am sang; quan ly duoc
hodc y dugc ¢b truyeén tai co quan quan ly vé duoc.

9. Db véi vi tri phu trach ¢ong tac duoe 1Am sing clia co sO kham bénh, chita bénh

a) Ngudi phu trach cbng tic dugce 14m sang cuia co s¢ kham bénh, chita
bénh phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thwe hanh chuyén moén sau: Thur
trong ducrng sinh hoc cta thude; thir thudc trén 14m sang; nghién ctru dugc ly,
duoc 1am sang; canh giac duoc tai trung tdm théng tin thude va theo ddi phan
(mg c6 hai ctia thudc;

b) Ngudi phu trach cdng tac duge 1am sang cua co s& kham bénh, chita
bénh bing y hoc ¢b truyén phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thyc hanh
chuyén moén sau: Thir thudc trén lam sang; nghién ciu dugce 1y, duge lam
sang; canh giac dugc tai trung tam thong tin thudc va theo d&i phan mg c¢d
hai cua thude cb truyén.
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10. Déi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co s¢ kinh
doanh dich vu bao quan thube, nguyén liéu lam thude

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc phai thuc hanh mot
trong céc ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Bao quan thude; quan ly duge
ho#c y, duoc ¢cd truyén tai co quan quan ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé dugc cla co so kinh doanh
dich vu bao quén vic xin, sinh pham phai thye hanh mét trong cac ndi dung
thuc hanh chuyen mén sau: Bao quan thunc co pham v1 la véc xin, sinh pham;
san xuat vac xin, sinh phém; kiém dinh vic xin, sinh pham; quan ly dugc tai
co quan quan ly vé duge,

Pidu 21. Thai gian thwe hanh chuyén mén d6i véi ngudi ¢6 trinh df
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi ¢6 trinh dé chuyén khoa sau dai hoc l1a ngudi ¢é mot trong cac
bang sau:

a) Thac sy duge, y, y hoc b truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tat 1a
thac s);

b) Tién sy duoc, y, y hoc co truyén, héa hoe, sinh hoc (sau ddy goi tat 1a
tién s¥);

¢) Chuyén khoa I hodic chuyén khoa II theo h¢ dao tao chuyén khoa sau
dal hoc theo quy dinh cuia B truémg BO Y té.

2. Thoi gian thuc hanh chuyén moén dbi véi ngudi coé trinh dd
chuyén khoa sau dai hoc dugc quy dinh twong Ung vdi ting pham vi hanh
nghé nhu sau:

a) Nguoi ¢o trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc v& bao ché, céng nghiép
duoc, klem nghiém thubc dugc gidm thdi gian thue hanh déi véi pham vi
hanh nghé la ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, nguoi phu trach vé
bao dam chit luong cta co s& san xuat thube, nguyén liéu lam thuuc nguai
chiu trach nhiém chuyén mon cua co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén lidu lam thude, cu thé:

- 06 thang néu ¢6 bang thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nim néu ¢6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.

b) Ngudot ¢d trinh dd chuyén khoa sau dai hoc vé duoc ly, dugc lam sang
duoc giam thoi gian thuc hanh d8i véi pham vi hanh nghé 13 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén cua co s¢ kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc,
co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, co s& ban 1é thube, ngudi
phu trach duoc lam sang cia co s¢ khdm bénh, chitra bénh, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa I;

- 01 ndm néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa II.
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¢) Ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé duoc lidu, duogc cd
truyén, y hoc ¢6 truyén duge giam thoi gian thuc hanh ddi véi pham vi hénh
nghé 13 ngudi chiu trach nhiém chuyén moén cia co s& chuyén kinh doanh
duge lidu, thube cd truyen ngudi phy trach duge 1am sang cua co s¢ kham
chita bénh bang y hoc ¢cb truyén, cu thé:

- 06 thang néu c6 bang thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bing tién s§ hoac chuyén khoa II.

d) Nguoi ¢o trinh do chuyen khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y
té du phong duogc giam thoi glan thuc hanh dbi véi pham vi hanh nghé la
ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén cla co s¢ ban budn, kinh doanh dich vu
bado quéan véc xin, sinh phim y té, cu thé:

- 06 thang néu c6 bing thac s§ hoic chuyén khoa I:
- 01 niim néu co bing tién s§ hodc chuyén khoa II.

d) Ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé td chire kinh té duoc
hodc t6 chirc quan ly duge duge giam thoi glan thuc hanh dbi véi pham vi
hanh nghé 1 nguai chiu trach nhiém chuyén mon cua co sO ban budn thude,
ban 1& thudc héa duge (trir ti thudc tram y t& xd), kinh doanh dich vu bao
quan thude, cu thé:

- 06 thang néu c6 bang thac sy hodc chuyén khoa ;
- 01 n&m néu co bing tién s§ hodc chuyén khoa II.

e) Ngudi ¢o trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé to chirc kinh té duoc
hodc t6 chirc quan ly duoc duge giam thoi gian thwe hanh d6i véi pham vi
hanh nghe la ngudi chiu trach nhiém chuyen mdn ctia ¢o 56 ban lé thude duogc
lidu, thude ¢b truyén, dwoc lidu, ti thude tram y té X3, cu thé:

- 03 thang néu cé bang thac s§ hoac chuyén khoa I;
- 06 thang néu co bing tién s§ hoic chuyén khoa II.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQC

Piéu 22. Hinh thirc, ndi dung, chwong trinh thi

1. Hinh thire thi: Thi t4p trung tai co s& t& chire thi hodic thi true tuyén.

2. Néi dung thi gom:

a) Kién thirc chung cho ngudi hanh nghé duoc;

b) Kién thtrc chuyén nganh phil hop voi vi tri cdng viée phai c6 Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 11 cda Luat dugec.

3. Bd trudng B Y té quy dinh chi tiét quy ché, néi dung thi, ngin hang
cau hoi thi, thang diém dat dé cdp Chimg chi hanh nghé dugc.
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Didu 23. Yéu ciu dbi véi co s& td chire thi xét cAp Chirng chi hanh
nghé dwgc

]. Phai 1a mdt trong cic co s& ddo tao dai hoc chuyén nganh duoc,
chuyén nganh y duge ¢ truyén.

2. C6 dé 4n t6 chirc thi xét cap Chung chi hanh nghé duge theo Miu
s6 15 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Bleu 24. Ho6 so dé nghi cung b, diéu chinh cbng bo co s& t6 chire thi
xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Hb so dé nghi cong bb co s& t6 chire thi xét chp Chimg chi hanh nghé
duge gom:

a) Ban dé nghi cdng b co s6 t6 chic thi xét cp Ching chi hanh nghé
duoc theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dé 4n td chirc thi xét cép Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 23 ciia Nghi dinh nay;

¢) Ban sao co chimg thue Quyét dinh thanh lap hoic Gidy phép hoat
ddng cua co s0.

2. HO so dé nghi diéu chinh cong bo co $O 10 chire thi xét cap Chimng chi
hanh nghé dugc trong truong hop thay ddi théng tin vé tén, dia chi cia co s&
té chirc thi:

a) Ban dé nghi dmu chinh céng bd co s& 6 chire thi xét cip Chimg chi hanh
nghé duge theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

b) Ban 520 c6 chimg thuc cac gidy to chimg minb sy thay dbi vé tén, dia
chi ciia co s& td chire thi do co quan ¢o thdm quyén cap.

3. Hb so dé nghi diéu chinh cong bé co SO td chirc thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé trong trudng hop thay ddi pham vi t chirc thi:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s& té chite thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé dugc theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theoNghi dinh nay;

b) D¢ 4n 0 chirc thi xét cdp Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 23 ctia Nghi dinh nay.

4, }-Ifﬁ so dugce lam thanh 01 b va tép tin dién tr clia tAt ca cac giéy toy
trong ho so.

Piéu 25. Thi tuc dé nghi cong bd, dieu chinh cong bod co sé& to chirc
thi xét cap Chirng chi hanh nghé dugc

1. Co sd dé nghi cong b, diéu chinh cong bd co sd to chire thi x¢t cap

Chimg chi hanh nghe dugc (sau ddy goi tat 1a co so cong bd td chuc thi) nop

tryc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Didu 24 cia Nghi dinh nay tai B Y té hodc
guri qua dudng buu dién.
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2. Sau khi nhan ho s0, BO Y té tra cho co s& ndp hé so dé nghi céng bo
diéu chinh cong bo co sd td chirc thi (sau déy goi tit 14 hd so cong bd co s td
chirc thi) Phiéu tiép nhin hd so theo Mau sb 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong co yéu cau sura d6i, bd sung hd so cong bb, diéu
chinh cOng bd co s& td chite thi, Bd Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cong b trén Cong thong tin dién tr cua don vi danh sach co s& td chuc
thi xét cap Chimg chi hanh nghé duge da diéu kién doi véi trudmg hcp de nghi
cong bd hodc diéu chinh cong bd pham vi thi trong thoi han 30 ngiy, ké tir
ngay ghl trén Phiéu tlf:p nhin hd so. Truong hop khéng chép nhin céng b
hoac diéu chinh ¢6ng bé phai ¢ vin ban tra 1&i va néu 18 ly do;

b) Piéu chmh cong bd co s& td chire thi dbi voi trudng hop dé nghi diéu
chinh théng tin vé tén, dia chi cia co SO 6 chire thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

4. Truomg hop co yéu cau sira doi, bo sung hé so, BO Y té cd vin ban
thong bdo cho co s& cdng bb tb chirc thi dé stra ddi, bd sung hé so cong b 16
chire thi trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so ddi v6i ho so dé
nghi céng bb hodc diéu chinh céng b6 pham vi thi;

'b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so d6i voi hd
so dé nghi didu chinh céng bb tén, dia chi cla co s& t6 chire thi.

5. Sau khi nhén }1& so sira doi, bo sung, B6 Y té tra cho co s& ndp ho so sira
doi, bo sung Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bé sung khéng dép img yéu cdu, B6 Y té
¢é vin ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Di€u nay;

b) Truong hop khéng cd yéu ciu stra d6i, bo sung d6i v&i ho SO sua d6i,
bd sung, Bd Y té cong b, diéu chinh cong bd co s& 16 chire thi xét cap Ching
chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay BGS Y té c6 van ban thong bao stra
dm bu sung, co sd dé nghi cong bd, diéu chinh céng bd phai ndp hd so sia
d6i, bd sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co so khong sua d6i, bd sung
hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp héd so 14n dau ma ho so bd sung khong dap
{mg yéu cau thi hd so da nop khong con gié tri.

7. Truong hop co so bi hiy cong bu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 26 cua
Nghi dinh nay, BO Y té chi tiép nhan hd so cong bd co sd td chirc thi dé cip
Chimg chi hanh nghé dugc sau 12 thang ké tir ngay bi hity cong bb.

8. B6 Y té ¢6 trach nhiém cdng bd c¢o s& t6 chirc thi xét cdp Chung chi
hanh nghé dugc trén Cong théng tin dién tr ciia don vi céc théng tin sau:
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a) Tén, dia chi cia co so t6 chuc thi;
b) Pham vi t6 chire thi.

Diéu 26. Cac truong hgp huy cong b6, diéu chinh cong bd co s& to
chire thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Chém durt hoat dong td chirc thi xét ¢ip Chimg chi hanh nghe duoe.
2. Khéng dap ing mot trong cac quy dinh tai Piéu 23 cia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bé, didu chinh cong bd co s& td
chirc thi xét c¢ép Chimg chi hanh nghé dugec.

Piéu 27. Trmh tw, thu tuc huy cnng b6, didu chinh céng bb co s& to
chire thi xét cAp Chimg chi hanh nghé dwgc

1, Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhén dugc két ludn thanh
tra, kiém tra hozc két ludn cla co quan co thdm quyén tmng do6 co kién nghi
hity cong b, diéu chinh cong bd co s t6 chirc thi xét cdp Ching chi hanh
ng,he duoc lién quan dén cac trudng hop quy dinh tai Diéu 26 cla Ng,hl dinh
nay, Bo Y té hay céng b, diéu chinh cong b co scr to chire thi xét cap Chimg
chi hanh nghé duoc; trudng hop khong hiy cong bd, diéu chinh cong b phai
cé vin tra 101 cho co quan kién nghi hiy va néu r3 1y do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hiy
cdng bd, diéu chinh cong bd co s& td chirc thi, B6 Y té ¢6 trach nhiém:

a} Ping tai quyét dinh huy cdng bo, didu chinh cong bd co s& td chire thi
trén Cong thong tin dién t cua don vi, dong thoi giri quyét dinh huy cong bo,
diéu chinh cbng bd co s& td chue thi xét cap Chung chi hanh nghé duge dén
céc S Y té trén pham vi todn quéc;

b) Cép nhét théng tin hiy bo cong bd, diéu chinh cong bd co sé t6 chire
thi xét cip Chung chi hanh nghé dugc trén Céng thong tin dién tr ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc quyét dinh
huy cong bd co sd td chire thi cia BO Y té, cac SG Y té €0 trach nhiém dang
tai quyét dinh huy céng b, didu chinh cong bd co s& t6 chic thi trén Cong
thong tin dién tir cia don vi.

Didu 28. TS chirc thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duge

1. Co so chi duge t6 chuc thi sau khi dugc Bo Y té cong bd co sd 16
chic thi x¢ct cap Chimg chi hanh nghé duoc trén Cﬂng thong tin dién &I cla
B6 Y té va bao dam viée 4 chire thi dap (mg cic yéu cau sau:

a) Ping dé an da duge BO Y té cong bo;
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b) Bling quy ché thi da dwoc B Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua thi, co so t6 chirc
thi trd Gidy x4c nhén két qua thi cho ngum du thi theo Mau sb 18 tai Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va thung b&o danh sach ngudi thi dat két
qua xeét cap Chimng chi hanh nghé duoc v& Bo Y té.

3. Bd Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co 56 du diéu kién theo quy dinh tai
Pidu 23 cia Nghi dinh nay t& chuc thi xét cap Chimg chi hanh nghé duoc
trong trudng hop khéng ¢6 co sé nao dugc cong béb.

Diéu 29. Uu tién trong hanh nghé duge dbi véi nguvi duge cap
Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc thi

Nguoi duge cap Chimg chi hanh nghé duge theo hinh thirc thi duge uu tién
trong tuyén dung va sir dung trong cac don vi sw nghiép y té cong lap, bao gom:

1. Pugc wu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gidi va ¢b bang
t6t nghiép hé dai hoc hodc sau dai hoc loai gioi.

2. Mién thdi gian tap sur sau khi tuyén dung.

3. Uu tién trong viéc xem xét ctr di hoc tip, bdi dudng, dao tao, ning cao
trinh d6 chuyén mon trong nudce, nudc ngoai.

Diéu 30. Chi phi thi

Ngudi du thi dé xét cap Chimg chi hanh nghé dugc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cip Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh cia phap luat.

Chuong 111
KINH DOANH DUQC

Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUGC

Pi¢u 31. Piéu kién kinh doanh thudc ¢b truyén

I. Co s0 san xuat thudc cd truyen lru hanh toan qubc phai dip tng quy
dinh tai cdc diém a, ¢ va d khoan 2 Didu 69 clia Luéit duoec.

2. Co so nhép khau thubc ¢b truyén phai cé dia diém, kho bao quan
thuéc, trang thiét bi bio quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat
luong, tai liéu chuyén mén ky thuét va nhan sy ddp mg Thuc hanh tot bao
quan thube ddi véi thunc ¢cO truyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ve
dugc cia co sé xudt kbau, nhdp khau thude ¢b truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 17 caa Luét dugec.

3. Co s0 kinh doanh dich vu bao quan thubc ¢d truyén phai cé dia diém,
kho bao quan thudc, trang thiét bi béo quan phuong tién vin chuyén, hé
théng quan 1y chat lvgng, tai li€u chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap g
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Thuc hanh tét bao quan thube ddi véi thuc-c c¢b truyén. Ngudi chju trach
nhiém chuyén mén vé dugc cia co so xuat khau, nhép khéu thudc ¢b truyén
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cua Ludt duge.

4. Co s& ban budn thude ¢b truyén phal co dia dlem kho bao quan thunc,
trang thiét bi bio quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chét luong, tai
ligu chuyen mon k§ thudt va nhén sir dap img Thyc hanh tnt phén phm thube doi
véi thube cb truyen Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s ban
buén thubc cb truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 ciia Luat duge.

| 5. Piéu kién cia co s& chuyén bén 1é duge liéu, thude duoge liéu, thude
¢d truyén:
a) Nguoi chiu trach nhiém chuye:n mén vé duge cia co sd ban 1é duoc

lidu, thude dugc lidu, thude ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cla
Luat duge;

b) C6 dia diém cb dmh riéng biét; duge xady dung chic chén; dién tich
pht hop v&i quy mé kinh doanh; b6 tri & noi cao rdo, thodng mat, an toan,
cach xa ngudn & nhidm, bao dam phong chéng chay nd;

c¢) Phai c6 khu vuc bdo quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu
cau bao quan ght trén nhén.

Thubc duoc lidu, thudce ¢b truyén phai duge bao quan riéng biét vai duge
liéu, vi thudc co truyén.

Duoc liéu déc phai duge bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu vye riéng;
truong hop duge bay ban va bao quan trong cung mot khu vue v6i cac duoce
lieu khac thi phai dé riéng va ghi rd “dwogc lidu doc” dé tranh nham an.

Thude dugc liéu, thude ¢ truyén ké don phai duoc bay ban (néu co) va
bao quan tai khu vue riéng; truong hop dugce bay ban va bao quan trong cung

mét khu vue véi cac thubc khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc
ké don” dé tranh nhim 14n.

Co s& chuyén ban lé thude duoe liéu, thude cd truyen hodc chuyén ban Ié
dugc liéu thi chi cén ¢6 khu vyce bao quan tuong ung dé bao quan thube duge
lidu, thude cb truyén hodc dé bao quan duoe liéu, vi thube ¢ truyén;

~d) Dung cy, bao bi tiép xuc truc tiép véi thuoc duge ligu, thube ¢b
truyén, duogc liéu phal bao dam khdng anh huéng dén chit luong ctia thube
duoc lidu, thude ¢o truyén, duoc liéu;

d) Co sn sach ghi chép hodc bién Phap phtl hop dé hru giir théng tin vé
hoat ddng xuat nhap, truy xuat ngudn goc;

e) Ngudi ban 1é duoc liéu, thube dwoc lidu, thude ¢b truyén phai c6 mot

trong cac van bang quy dinh tai cac diém a, ¢, e, g, i hodc 1 khoan 1 Diéu 13
cua Ludt duoe.
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Pbi véi duoc lidu doc, thube duoc lidu ké don, thube cd truyén ké don
" W . .I{ L4 o ] J{ b T .. h s T A F
thi nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudl mua phai I1a nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon cua co s ban lé;

g) Trudmg hop co s ban 1€ ¢6 kinh doanh thém cac méat hang khac theo
quy dinh ctia phap luit thi cac méat hang nay phai dugc bay ban, bao quan &
khu vuc riéng va khong gay anh huéng dén duge liéu, thudc duogce lidu, thude
cd truyén.

Didu 32. Quy dinh chi tiét hd so cip, cip lai, diéu chinh Giiy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh dwge

Hb so dé nghi cép, cip lai, diéu chinh Glay chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cta Luat dugc va duoc
quy dinh cu thé nhu sau:

1. Pon dé nghi cap, cap lai, didu chinh Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dugc theo Mau s6 19, 20 va 21 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

2. Tai liéu k¥ thuft quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Diéu 38 cia Luit duoc bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
duge hodic Gidy chimng nhin Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu co)
va cdc tai liéu k¥ thuit sau:

a) Pdi voi co s san xuét thuuc, nguyén liéu lam thudc: Tai ligu vé dia
diém, nha Xugng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thube, ‘nguyén
liéu lam thubc, hé thnng phu trg, trang thlet bi, mdy moéc san xudt, kiém
nghlem bao quéan thube, hé thong quan ly chét lucrng, tai lieu chuyén mon ky
thugt va nhan su theo nguyén tic Thue hanh tdt san xudt thude, nguyén liéu
lam thude.

Trudng hop co s¢ dé nghi cap Glay cht.mg nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xudt thudc c6 ban thube, nguyén liéu 1am thude do co s& san
xudt cho co s ban 1é, co s& kham bénh, chita bénh thi phai ¢6 thém tai liéu
chuyén mdn ky thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi
thude, nguyén liéu 1am thudc;

b) Bm v&i co s& nhap khiu thude, nguyén liéu lam thude, co so xuét
khéu thudc, nguyén ligu lam thuuc co s& kinh doanh dich vu bao quan thube,
nguyén ligu lam thude: Tai lidu vé dia diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly
chét lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan sy theo nguyén tic Thuc
hanh tét bao quan thubc, nguyén lidu lam thubc.

Truong hop co so dé nghi cap GIE}’ chirmg nhan du diéu kién kinh doanh
véi pham vi xuét khiu, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc ¢6 ban thube,



26

nguyén liéu lam thudc nhép khiu cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita
bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén mon ky thudt va nhén sy theo nguyén
tic Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén lidu lam thubc;

¢) Déi voi co s ban budn thude, nguyén liéu lam thuéc: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thunc. nguyén li¢u lam thube, trang thiét bi bao quan,
phucmg tién van chuyen, hé thong quén ly chat lugng, tai liéu chuyén mon k¥
thudt va nhén sy theo nguyén tic Thyuc hanh tét phan phdi thube, nguyén lidu
Jam thudc;

d) Dbi véi co sd ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi béo quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhén su theo nguyén
tac Thuc hanh tét co s& ban 1é thude.

Péi véi co so chuyen ban 1é duoc l1eu thudc duge liéu, thude cb truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cia Nghi dinh
nay theo quy dinh cua B§ truéng Bo Y té:

d) Poéi véi co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam
thudc: Tai liéu vé dia dlern, phong kiém nghiém héa hoe, vi sinh hogc sinh hoc,
hé thong phu trg, trang thiét bi kiém nghiém, héa cht, thudc thir, hé thong quan
ly chat lugng, tai liéu chuyén mén ky thut va nhan su theo nguyén tic Thuc
hanh t6t phong thi nghiém d6i véi kiém tra chét luong thubc;

e) Péi véi co sé& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: Tai liéu vé
dia diém, phong thir nghiém lam sang, phong xét nghiem, thiét bj xét nghlem
sinh hoa, hé thong quan ly chat lugng, tai ligu chuyén mén ky thudt va nhan
su theo nguyén tic Thue hanh tot thir thuée trén 1am sang;

2) Bm v6i co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoe cua thudc:
Tai liéu vé dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi
nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vire hru tri va theo doi ngum su
dung thude phue vu cho viée danh gid tuong duong sinh hoc, hé thnng quan ly
chat luong, tai liéu chuyén mon k}! thuét va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot phong thi nghlern do6i voi glal doa.n phén tich dich sinh hoc va Thuc hanh t6t
thir thude trén 1am sang doi vdi giai doan nghién clru trén 1am sang.

~ Truong hop co so kinh doanh dich vu thir tucmg duﬂng sinh hoc ky hc_y:p
dong hodc lién ket voi co sd thir thude trén 1am sang dap tmg Thyc hanh tot
thir thude trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén lam sang trong
thur tu:}ng ducmg‘ sinh hoc cua thudc thi tai liéu k¥ thuat khong yéu cau phai
co cac tai lieu vé tai liéu va dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh
hoc, trang thiét b thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vue hru
tr va theo d&i ngudl sir dung thube phuc vu cho viée danh gia twong duong
sinh hoc, hé thﬂng quan ly c:.hat lirgng, tai‘liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan
su theo nguyén tic Thure hanh tt thir thube trén 1am sang.
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3. Tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay phai dugc déng diu cta co s
trén trang bia ngoai va dong dau glap lai doi voi tat ca cac trang con lai cua tai
liéu k¥ thuit. Trudong hop co so khong co con déu thi phai c¢6 chit ky cuia
ngudi dai dién theo phép ludt ctia co s0.

Didu 33. Trinh tv cip Gidy chirng nhén dd diéu kién kinh doanh duge

1. Co so dé nghi cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc nop
hd so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) B6 Y té d6i vai truong hop dé nghi cap Gidy chimg nhin di diéu kién
kinh doanh dugc thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai cac diém a, b,
¢, e, g va h khoan 2 Piéu 32 ciia Ludt dugc;

b) S& Y té noi co s& d6 dat tru s§ dbi vai truong hop dé nghi cap Giay
ching nhén du d1eu kién kinh doanh dugc thudc mdt trong céc trudmg hop
quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Diéu 32 clia Luét dugc;

2. Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi
Phiéu tiép nhin ho so theo Mau s& 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudng hgp khong co yéu cAu sira ddi, bd sung hd so, co quan cép
Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap Gidy ching nhén du dleu ki¢n kinh doanh dwgc trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi truang hop co so
vt chat, k¥ thudt va nhén s da duoc kiém tra, danh gia dap tmg Thyc hanh
tot phu hop vo1 pham vi kinh doanh, khong phai t6 chire danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cdp Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) T chirc danh gia thyc té tai co sd dé nghi cap G1ay chimng nhén du
dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

4, Trucng hop ¢6 yéu céu sira ddi, bd sung hd so, trong thai han
10 ngay lam vigc, ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép
nhén ho so ¢6 vin ban gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu,
ndi dung cin stra doi, bo sung.

5. Sau khi nhéan ho so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhin hd so tra cho
co s& dé nghi Phiéu tiép nhén hd so stra ddi, b6 sung theo Mau sd 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong horp hd so sira dbi, bd sung khéng dép tmg yéu cau, co quan
tlep nhin hé so ¢ van ban thdng bdo cho co s theo quy dinh tai khodn 4
Diéu nay;
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b) Truong hop khong c6 yeu cau stra ddi, bd sung dbi véi hd S0 stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhén ho so thue hién theo quy dinh tai khoéan 3 Piéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s, co quan cap Gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh duoc c¢é trach nhiém:

a) Cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
10 ngay lam viéc, kc tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyuc té dbi voi trudng
hop khéng c6 yéu cau, khiac phuc, swa chira;

b) Ban hanh vén ban thnng bao vé céc ndi dung cin khac phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viée danh gia thuc té
dbi véi trudmg hop cd yéu ciu, khéc phuc, sita chita.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao va tai
li¢u chimg minh dé hoan thanh vigc khic phuc, sta chita cua co so dé nghi, co
quan cap Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc cap Gidy chimg nhan
da didu kién kinh doanh dugc hoic tra 161 Iy do chua cp.

8. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan ho so ¢ van
ban thong bao sira ddi, bd sung, co s& & nghi phai ndp ho so stra dbi, bé sung
theo yéu cau Sau thoi han trén, co so khung stra d6i, bo sung hodc sau
12 thang, ké tir ngay ndp ho so lan d4u ma hé so bd sung khdng dép ung yéu
cau thi hd so d4 ndp khéng con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Glay ching nhén du
didu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hé so cong bd, cap nhit trén
Cong théng tin dién tir cla don vi cdc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s duge cip Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge, sé Chimg chi
hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugec.

10. Cac tnmng ‘hop cap Giay chu'ng nhén di diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua Luat duoc, co sO phai ngp ]a1
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc d3 duoc cédp trudc do, trur
trudong hop bi mét Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

11. Gidy ching nhén &t diéu kién kinh doanh duoc duogc 1ap thanh 02
ban theo Mau sb 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban
clp cho co s dé nghi c:ap Glay chimg nhan di didu kién kinh doanh dwoc;
01 ban luu tai co quan cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge.
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12. Trudng hop co s¢ da duge dinh gia dap img Thuc hanh tdt, co quan
chp Gidy chung nhén du didu klen kinh doanh duogc cdp Gidy chirng nhan dat

Thuc hanh tét néu co sé d& nghi cip Gidy ching nhan dat Thyc hanh t6t.

Diéu 34. Trinh tw cip lai, diéu chinh Gidy chitrng nhin dd diéu kién
kinh doanh dwoe

]. Co so dé nglu chp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du dleu kién kinh
doanh dugc ndp hd so truc tiép hodic giri qua dudmng buu dién ve:

a) Bo Y té déi voi truong hop dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy ching
nhédn di diéu kién kinh doanh dugc thugc mét trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cua Luat dugc;

b)SoY té noi co s& d6 dit tru s¢ ddi voi trudmg hop dé nghi cap lai, diéu
chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thude mét trong cac
trrong hop quy dinh taj diém d va diém & khoan 2 Piéu 32 ctia Luét dugc;

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s¢ dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo Maiu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudmg hgp khong co yeu cAu stra ddi, bd sung hd so, co quan cap lai,
didu chinh Gidy ching nhan dii diéu kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a) Cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du dleu ki¢n kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhéan hd so ddi véi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cla Luit duoc;

b) Cép lai, diéu chinh Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so doi
v&i trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 cta Luét duge.

4. Trudng hop ¢ yéu cau sira ddi, bb sung hu S0, €O quan tiép nhin ho
SO phal c6 van ban théng bao cho co so dé yéu cdu sira doi, bd sung hd so dé
nghi cip lai, diéu chinh Gla}’ ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

5. Sau khi nhan hé so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhin hé so tra cho

co s& ndp ho so sira déi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Méu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dép tmg yéu clu, co quan
tlep nhan hd so c¢6 van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay;

b) Trudong hop khong co yeu cAu stra dbi, bd sung, co quan tiép nhin hé
so cap lai, diéu chinh G1ay chiing nhén du dleu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhin hd so cé van
ban thong bao sira déi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp ho SO stra d6i, bb sung
theo yéu cdu. Sau thoi han tren, co sO khnng sua dm bd sung hodc sau
12 théng ké tir ngay ndp hé so lan ddu ma hé so bd sung khéng dép Ung yéu
cau thi hd so 44 nop khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap lai, dieu chinh Glay
chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duge, co quan tiép nhén hd so cong bo,
cap nhét trén Cong thdng tin dién tir ca don vi cdc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duge cép lai, didu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhidém chuyén mén vé duge, sé Chimg chi
hanh nghé dugc;

¢) Sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc mai, co SO
phai nép lai Gidy chu:ng nhan du didu kién kinh doanh dugc d3 duge cap trudc
d6, trir trudmg hop bi mét Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

9. Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge 14p thanh 02 ban
theo Mau s6 22 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay: 01 (mot) ban
cap cho co sa dé nghi cép lai, diéu chmh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh

doanh dugc; 01 ban luu tai co quan cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 35. Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge

1. Trong tho1 han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc két luén thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghi thu héi Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh
doanh hodc khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Piéu 40 cia Luiét dugc,
co quan cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge phai thu hoi Gidy
ching nhén da didu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén quan ly; tmn'ng
hop khéng thu hdi phai cé vin béan tra 1di cho co quan kién nghj thu héi va
néu ro ly do;

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hoi Gidy chung nhén du didu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi co trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu héi Gidy chimg nhan da dieu kién kinh doanh
dugc trén Céng thong tin dién tir cua don vi va gui quyét dinh nay dén Bo Y
té va cac S& Y té khac trén pham vi toan qudc;

b) Cédp nhat thdng tin thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trén Cong thong tin dién tr cia don vi.
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3. Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc quyét dinh thu
héi Gidy chitng nhan da dieu kién kinh doanh dugc, B6 Y té va cac S Y té
c6 trach nhiém déng tai quyét dinh nay trén Cdng théng tin dién tr ctia don vi.

i Muc 2
_ DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH ‘
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 36. Pia ban mé quiy thude, ti thude tram y té xi
1. Bia ban mé& quay thudc:
a) X4, thi trin;

b) Céc dia ban mé&i duge chuyén dbi tir x4, thi trdn thanh phudng, néu
chua ¢6 di mot co s& ban lé thude phuc vu 2.000 dan thi dugce tiép tuc mo
m&i quay thubc va duge phép hoat dong khong qua 03 nam ké tir ngay dia
ban dugc chuyén doi;

¢) Cac quiy thude khong thude dia ban quy dinh tai dlem a khoan nay da
co Gmy chlmg nhén du diéu kién kinh doanh thubc duge cip trude ngly Nghl
dinh nay co hiéu luc, co s dugc phép hoat dong dén hét thai han hiéu lyc cla
Gigy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc. Trudng hop Glay chung
nhan di didu kién kinh doanh thubc khong ghi thoi han hiéu lue thi duge
phép hoat doéng khoéng qua 03 nam ké tir ngay Nghj dinh nay ¢é hiéu luc.

2. Pia ban mé ti thude:
a) Tram y té x3;
b) Tram y té cta thi tran vung dong bao dan tde

thiéu s, mién nui, hai dao, ving cd diéu kién kinh té xa hoi dic biét kho
khan.

Piéu 37. Pham vi kinh doanh cia quay thubc, ti thude tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh ctia quiy thudc thuc hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 48 cua Luat duoc.

2. Pham vi kinh doanh ciia tu thudc tram y t€ x4 thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 49 cua Luat dugc.

| Muc 3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU DONG

Picu 38. Piéu kién ban 1é thude hru dong

1. Co s& td chirc ban & thubc lru déng bao gdm:
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a) Co s¢ san xudt thudc;
b) Co s& ban budn thude;
¢) Co s& ban lé thudc;

d) Cosoy te thudc luc luong v trang | nhén dén co hoat dong cung ung
thube tai vung dbng bao dan tdoc thiéu sd, mién nui, hai dao, viing c6 diéu kién
kinh té - xa hoi ddc biét kho khan.

2. Ngudi ban le thudc luu ddng phai 12 nhan vién ctia co s& quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay va ¢6 mdt trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai céc
diém a, b, c, e, g, h, i va k khoan 1 Piéu 13 cua Luat duoe.

3. Thudc ban 1é& huu dong phai con han ding tbi thiéu 06 thang va dugc
b&o quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xuc vdéi
mua, nang.

4, Tai noi ban 1é thudc lwu dong phai ¢6 bién hiéu ghi rd tén, dia chi cia
co s& td chirc ban 1é thude luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s chi duge t6 chitc ban 1é thude luu ddng sau khi nhén dugc
Phiéu tiép nhidn vin ban théng béo ban 1& thude luu doéng cua S6 Y té va co
trach nhiém quan ly théng tin lién quan dén viéc ban 1é thude luu dong. Co s&
phal hoat déng dung dia ban da thdng bao va ban thude thudce danh muc do S&
Y té cong bd.

Pidu 39. Danh muc va dia ban bén 1é thude lwu dong

1. Danh muc thude ban 1é luu dong gbém céc thude dap Ung cac tiéu chi sau:
a) Thuée danh muc thube khong ké don;

b) Thubc chi yéu cau bao quan & diéu kién binh thuong;

c) Pap g nhu ciu sir dung thong thudng clia ngudi dén dia phuong.

2. Can cir céc tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Giam déc S& Y té
cbng bd danh muc, dia ban dugc ban 1é thude luu dong trén dia ban.

Piéu 40. Thi tuc thong bio hoat ddng bén 1é thude lwu dong

1. Trudce khi té chic ban 1é thube lou dong, co sO t6 chire ban lé thube
luu dong cb trach nhiém phai thong bao bang vin ban theo M3Au s6 23 tai Phu
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén So Y té tai dia phuong noi du
kién cé hoat dong ban 1 thuéc luu dong.

2. Sau khi nhéan dugc vin ban thong bao cua co so td chire ban 1¢ thude
luu doéng, So¢ Y té tra cho co s& dé nghi td chirc ban 1é thudc luu dong
Phiéu tiép nhin vin ban thong béo bén 1é thude luu déng theo Mau s6 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan la
ngay nhén dugc van ban théng bdo cua co-s0.
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3. Trong thoi han 05 (ndm) ngay 1am viéce, ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep
nhin hd so thong bo ban 18 thude Iuu déng, So Y te cé trach nhiém céng b
thong tin co s¢ t6 chire ban |é thunc luu dong trén Céng thong tin dién tr cla
don vi va thong bao cho Phong Y té huyén dé gidm sat, kiém tra.

Muc 4
BIEN PHAP VE AN NINH, BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, TRINH T,
THU TUC CHO PHEP KINH DOANH THUOC PHAI KIEM SOAT PAC
BIET, THUOC THUOC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

Diéu 41. Danh muc chit phong xa sir dung trong nganh y té va viéc
ban hanh danh muc thudc, dwge chat thude danh muc chat bi cam si
dung trong mot s6 nganh, linh vue

1. Ban hanh danh muc chit phong xa sit dung trong nganh y té tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban hanh danh muc thudc, duoc chit thude danh muc chét bi cdm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc:

a) Cac bd, co quan ngang bd b trach nhiém giri dén B6 Y té danh muc
céc chat cam s dung trong nganh, linh vuc dugc phén cong quan 1y khi ban
hanh hodc stra dé1, bo sung danh muc;

b) Sau khi nhan dugc thong béo cia cac bd, co quan ngang bd, Bo
truéng B Y té cé trach nhiém thuc hién cac bién phap quan ly phu hO‘p va
cdn clr vao nguy co lam dung, su dung thube, nguyén liéu lam thube sai muc
dich, B Y té ban hanh danh muc thude, dugc chét thude danh muc chat bi
cAm str dung trong mot sb nganh, Iinh vue.

Didu 42. Didu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai ddp img céc diéu
kién sau:

a) Cé du diu kién quy dinh tai Didu 33 ctia Luét duge phi hop véi diéu
kién cua timg co s& kinh doanh;

_ b) Bap img cac quy dinh cu thé vé cac bién phép an ninh quy dinh tai cc
Dicu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 cua Nghi dinh nay.

¢) Truémg hop kinh doanh thude phong xa, ngoai dép dng quy dinh tai cac
diém a va b khoan nay, con phai ddp (mg céc diéu kién theo quy dinh cta Luét
nang lugong nguyén tr va cdc van ban quy pham phéap luét khéc co lién quan.

2. Trudng hop trén dia ban tinh khong ¢é co s& kinh doanh thudc phai
kiém soét dic bigt, So Y té s& chi dinh mot co sd ban budn trén dia ban tinh
dap {rng diéu kién quy dinh ta1 khoan 1 Piéu nay thuc hién viéc kinh doanh
thudc phai kiém soét dic biét dé dam bao cung img du thudc cho ngudi bénh.
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3. Bo Y té, S& Y té dinh ky 03 nam 01 14n hoic dot xuét tién hanh kiém
tra, ddnh gia viéc dap ung cac yéu cu vé bién phap an ninh quy dinh tai ege
Muc 4 Chuong III Nghi dinh nay clia co sé kinh doanh thude phal klem soat
dic biét theo quy dinh cia B truong Bo 'Y té hofic Piéu udc quoc t& ma nude
Cong hoa xi hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Didu 43. Quy dinh vé co sé& vit chét ciia co' s& kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét

1. Béi véi co sd sén xuat thudce gdy nghien, thudc hwdng than, thude tmn
chat nguyen liéu lam thube 1a duoc chét gy nghién, dugc chét hudng than,
tién chat dung lam thubc:

a) Co kho riéng hodc khu vic riéng dép img nguyén téc Thuc hanh t6t bao
quan thUOC nguyen liéu lam thubc dé bao quan thude gdy nghién, thube huéng
than, thuoc tlen chat nguyén liéu 1am thudc 13 dugce chat gay nghién, dugc chat
hudng than tién chat dung lam thunc Kho hoic khu vuce nay phai co tudng va
tran kién c¢6 duogc lam tir vat liéu chic chin, co cira, ¢é khoa chic chan;

b) C6 hé théng camera theo ddi timg cdng doan trong qué trinh san xXudt
va bao quan thubec;

¢) C6 hé théng quén 1y, theo dbi bang hd so sd sach theo quy dinh cia
Bé truong BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo déi, quan ly qua trinh xuat, nhap, tén kho
thuuc gy nghién, thudc hudéng than, thude tién chét va qué trinh xuat, nhép,
tnn kho, sir dung nguyén li¢u la dugc chat gdy nghién, duoc chét hudng than,
tién chit ding lam thude.

2. Dbi véi co sé san xuat thube dang phcn hop ¢6 chia duge chat gay
nghlen thude dang phm hop c6 chita duge chét huéng thén, thudc dang phoi
hop cé chira tién chat:

a) Cé kho riéng hodc khu vyc riéng dap ng nguyen thc Thyc hanh t6t
béo quan thube, nguyén liéu lam thube dé bao quén nguyén liéu lam thube 13
duoc chét giy nghién, duge chét hudng thén, tlen chét dung lam thude, Kho
hofic khu vuc nay phai co tuong va tran kién ¢d dugc lam tir vat liéu chic
chén, ¢6 cira, ¢6 khoa chic chén;

b) C6 khu vuc riéng de bao quan thube dang phm hop co chira duge chét

gdy nghién, thube dang phm hgp c6 chira dugc chat hudng than, thude dang
phéi hop c6 chira tién chat;

c) Cé hé th_éung camera theo dbi timg ¢dng doan trong qua trinh san xuét
va bao quan thuoc;

d) Co hé thépg quan ly, theo doi bang hd so sé sach theo quy dinh cla
Bo trudng BO Y té;
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d) Cé hé thcmg phan mem theo d&i quan ly qua trinh Xuét, nhép, t6n kho,
SUr clung nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat ding lam thude, qua trinh xuét, nhap, ton kho thude dang phm
hop ¢6 chira duge chiét géy nghién, thude dang phm hop cé chira duge chit
huéng than, thube dang phoi hop cé chira tién chat.

3. D04i vai co s6 san xuat thudc phong xa:

a) C6 kho rieng hodc khu vuce riéng dap Lrng nguyen tic Thyuc hanh tét
bao quan thude, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cic cong viéc birc xa phit hgp véi pham vi
hoat dong cua co s&;

¢) Cé hé théng phin mém theo ddi, quan 1y qué trinh xuét, nhap, tén kho
thudc phdéng xa;

d) Co hé thépg quan 1y, theo dbi bang ho so s6 sach theo quy dinh cla
B¢ truéng Bo Y t&;

d) Cé hé théng camera trong khu vyuc san xuat, bao quan thudc.

4. D61 v6i co s& xuét khéu, nhdp khdu, co s& kinh doanh dich vu
bao quan thudc giy nghmn thudc huéng than thube tién chat nguyén
liéu lam thude 1a dwoc chit gay nghién, dugc chét hudng thén, tién chat dung
lam thubc;

a) Co kho riéng dap umg nguyén tic Thuc hanh tét bio quan thube,
nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gay nghién, thudc huéng thin, thude
tién chat nguyén li¢u lam thude 1a duge chat gay nghién, dugc chit hmmg
than, tién chét dung lam thude. Kho bao quan cac thudc nay phai tach biét voi
kho bao quan thudc khic va phai c¢b tudomg va trén kién c6 dugc lam tu vat
liéu chic chin, ¢é cira, c¢6 khoé chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thude va nguyén liéu 1am thubc;

c) Co hé thépg quan 1y, theo d&i bang hd so s6 sach theo quy dinh clia
B trudng BO Y t&;

d) C6 hé thong phan mém theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, tén kho
thubc gay nghién, thube hudng than thudc tién chat va nguyén lidu Jam thude
la duoc chét gdy nghién, dugc chat huéng thén, tién chét dung lam thuéc.

5. D6i véi co s xuat khau, nh@p khéu, co sd ban buén, co s& kinh doanh
dich vu bao quan thu6c dang phm hop c6 chira dwoc chét gy nghién, thudc
dang phm hop ¢6 chira duge chat hudng than, thudc dang phéi hop cé chira
tién chat:
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a) C6 kho riéng hoéc khu vuc riéng dap ung nguyén tac Thye hanh tt
bao quan thuoc nguyen ligu lam thude dé bao quan thude dang phm hop co
chua dugc chéit giy ‘nghién, thubc dang phm hop c¢6 chira dugce chét ‘huéng
than thube dang phéi hop ¢6 chua tién chat. Kho phai ¢6 tuong va tran kién
¢d duoc lam tr vat liéu chic chén, ¢o cira, ¢6 khoa chic chin:

b) Cé hé théng quan ly, theo ddi bing hd so sb sach theo quy dinh cia
B truong Bé Y t€;

c) Co hé thong phan mém theo doi quan Iy qué trinh xudt, nhép, tén kho
thube dang phm hop c6 chira duge chét gay nghlﬂn thube dang phm hop co
chira duoc chét hudng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chat.

6. Doi véi CO sO xuét khéau, nhap khau, ban buén thube phong xa phai co
hé thung phdn mém theo d6i, quan 1y toan bd qua trinh xuat nhép, ton kho
thudc phéng xa va hé thn::ng quan ly, theo doi bing hd so s6 sach theo quy
dinh ctia B trudng Bo Y té.

7. Dbi véi co sd ban buén thude gdy nghién, thubc hudng thin, thude
tién chat:

a) C6 kho riéng hodc khu vuec riéng dap u:ng nguyen tac Thuc hanh tot
bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thuuc gdy nghién, thude
huéng than thudc tién chat. Kho phai cé tudng va tran kién cd dugc lam i
vat liéu chic chén, c6 ctra, ¢6 khod chéc chin;

b) C6 hé thbng camera tai khu vuc bao quan thudc;

¢) C6 hé théng quan 1y, theo di bing ho so sb sach theo quy dinh cia
Bd trudng Bo Y té;

d) C6 hé thong phan mém theo doi quan ly qua trinh xudt, nhdp, tén kho
thube gay nghién, thube hudng than, thude tién chat.

8. Pi v6i co s¢r ban 1é thude gay nghién, thubc hudng than, thude tién chét:

a) Co kho hﬂac khu vuc riéng dé bao quan thudc giy nghién, thunc
hudng than, thude tién chét. Kho hodc khu vuc nay phai c6 cira, c6 khoa chic
chan Truong hop khéng c6 khu vuc riéng, thube gay nghién, thuée hudng
than, thuoc tién chét phai bao quan trong ti riéng hodc ngin riéng c6 khoa
chic chin;

b) Cé hé théng quan 1y, theo ddi bing ho so s6 sach theo quy dinh cla
B truéng Bo Y té.

9. Poi vdi co s& ban 1& thude dang phcu hop c6 chira duoc chét gay
nghién, thudc dang phm hop cé chta duogc chét huong than, thudc dang phm
hop ¢6 chira tlen chat phai thuc hién viéc theo ddi bang hé théng phan mém
hoac hé so, sb sach theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té.
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10. Dbi véi co so ban 1¢é thube phong xa:
a) Co6 khu vuc riéng dé bao quan thude phong xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac cong viéc buc xa phu hgp véi pham vi
hoat dong cua co s0;

¢) C6 hé théng quén 1y, theo ddi bang ho so s6 sach theo quy dinh cua
B trudng B Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo déi, quan Iy toan bd qua trinh xuat, nhap,
ton kho thudc phéng xa.

11. Pdi vdi co s& kinh doanh dich vu thir thude trén lam sang, kinh
doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thudc phong xa:

a) Cé kho riéng hodc khu vuc riéng dap ung nguyén téc Thuc hanh t6t
b4o quan thubc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thudc phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac ¢ong viéc birc xa phu hop véi pham vi
hoat ddng cia co s0;

¢) C6 hé théng phan mém theo doi, quan Iy qué trinh xuat, nhip, ton kho
thudée phong xa;

d) Co hé thépg quan ly, theo déi biang ho so s6 sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y t&;

d) C6 hé théng camera dbi vdi co s& kinh doanh dich vu bao quén thube
phéng xa.

12. Dbi véi co sd kinh doanh dich vu thir thudce trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir twong duong sinh hoc cua thuée, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc phai kiém soat dic biét trir cac trudng hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay
phai bao quén thubc giy nghién, thubc hudng than thubc tién chat nguyén
liu lam thudc 1a duge chat gay nghlen dugc chét hudng thén, tién chat dung
lam thubde, thude dang phm hop ¢ chira duge chit gay nghién, thube dang
phm hop ¢6 chira duogc chit huéng thén, thudc dang phdi hop ¢ chia tién
chét trong khu vuc riéng c6 khoa chic chan. Tru'cmg hop khong c6 khu vue
riéng phai bao quéan trong tU riéng, ngin riéng cd khoa chic chén.

13. Dbi véi co s¢ kinh doanh thudc doc, nguyén liéu doc lam thucsc,
thuuc véa duoce chét trong danh myc thudc, duoc chit thudc danh muc chit b
cam su dung trong mét 5O nganh, linh vye phai thuc hién viée theo doi bing
hé théng phan mém hodc hd so, so sach quan ly toan by qua trinh xudt, nhép,
tdn kho theo quy dinh cta B truéng B3 Y té.
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Pidu 44. Quy dinh v& nhin sy ciia co s& kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biet

1. Dbi voi co s& san xudt thuoe gdy nghién, thude hudéng thén, thude tién
chat n%uyen liéu lam thuuc 1a duoe chat gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat ding 1am thude:

a) Thi kho bao quéan thubc gdy nghién, nguyén li¢u lam thube 13 duoge
chét gay nghién phai 1a ngudi ¢6 bing mt nghiép dai hoc nganh dugc trg lén,
co thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 02 niam tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thube huong thin, thubc tién chét, nguyén liéu lam
thude la dugc chét hudng than, tién chdt dung lam thudc phai 1a ngudi co
bang tt nghiép trung cip nganh dugce trd 1én, co thoi gian thyc hanh chuyén
mén it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh dugrc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, béo céo phai 1a ngudi cd bing
tdt nghiép trung cép nganh dugc tré lén;

2. Béi voi co s& san xuét thude dang phm hop ¢4 chita duoc chét gy
nghién, thudc dang phm hop ¢6 chira dugce chit hudng than, thudc dang phoi
hop ¢o6 chira tién chat:

a) Thi kho bao quan nguyén lidu lam thubc 1a duge chét giy nghién phai
|2 ngudi ¢ bing 10t nghiép dai hoc nganh dugc tro lén, co thoi gian thuc
hanh chuyén mén it nhat 02 nam tai co s¢ kinh doanh duoc;

b) Thi kho bdo quan nguyén ligu lam thude la dugc chat hurmg
than, tién chit dung lam thubc phai 1a ngudi ¢b bang tbt nghiép trung cap
nganh duoc trd 18n, ¢6 it nhit 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh
doanh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao 1a nguoi co bing tét
nghiép trung cap nganh dugc tro 1€n;

£ v » " A A r
3. D61 voi co s¢ san xudt thude phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai ¢é bang tbt nghiép trung cdp dugc tré
1én hodc cir nhan hoa phoéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc birc xa hoic y
hoc hat nhén trd 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém viée ghi chép, bao cao phai la nguot ¢6 bang tot
nghiép trung cap nganh duogc trd 18n hodc ¢é bing trung cap trd 1én trong céc linh
vuc bao gom hoa phéng xa, hda phan tich, héa dugc phéng xa, vat 1y hat nhéan;

c) Nguoi chiu tréch nhiém gidm sdt qua trinh nghién cir, sin xuét, phan
tich, kiém nghiém phai 1& cir nhén hoa phong xa, cir nhén chuyén nganh y hoc
birc xa hodc y hoc hat nhén hoéac c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tro 1én.
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4. Déi vdi co s xudt khéu, nhép khéu thubc gay nghién, thudc hwéng
than, thudc tién chat nguyén lidu lam thudc 14 duoc chat gay nghién, dugc
chét hudng than, tién chat ding lam thude:

a) Thu kho bao quan thude giy nghién, thudc huéng than, thude tién
chat nguyen lidu lam thudc 14 duoc chét gay nglnen dugc chat hudng than,
tién chét ding lam thubc phai 13 ngudi ¢6 bang tot nghiép dai hoc ngzmh dugce
tré 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén mén it nhat 02 nim tai co s¢ kinh
doanh duoc;

~ b) Nguoi chiu trach nhiém viée ghi chép, bao céo phéi la ngudi ¢d bing
tOt nghiép trung cap nganh duoc tro 1€n.

5. Pbi voi co s& xudt khau, nhip khiu thude phong xa: Ngudi chiu trach
nhiém viéc ghi chép, bao cao phai la ngum ¢d bing tét nghiép trung Cdp
nganh dugc trd 1€n hoac ¢o bang trung cp trd 1én trong céc linh vuc bao g0m
hoa phdng xa, hda phan tich, hoa duge phong xa, vat Iy hat nhén.

6. Dbi vdi co s& ban budn thudc gdy nghién, thude hudng than, thude
tién chat:

a) Thi kho bao quan thudc gay nghlen phai 12 nguoi co bang tot nghiép
dai hoc nganh dugce trd 1én, c¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 02
nam tai co so kinh doanh duoc;

_ b) Thi kho béo quén thudc huéng than, thudc tién chat phai 1a ngudi cb
bang tot nghiép trung cap nganh dugce trg lén, cé thoi gian thuc hanh chuyén
moén it nhat 02 ndm tai co s& kinh doanh duoc;

~ ¢) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, béo céo phai 12 ngudi c6 bang
tot nghiép trung ¢ip nganh duge trd 1én.

7. P61 véi co s& ban budn thuuc Phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ghi

chép, bao cao phai la nguoi co bing tot nghiép trung cap nganh duoc tro lén

hodc ¢co bang trung cap tro 1€n trong cac linh vuc bao gom hoa phong xa, hoa
phén tich, hoa duge phong xa, vét Iy hat nhén.

8. Pbi v6i co s¢ ban 1é thube gay nghién, thude huéng than, thudce tién chat:

~a) Ngudi chiu trach nhiém ban le thudc gay nghién phai 1 ngudi cé bang
tot nghiép dai hoc nganh dugc trd 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ thue huéng than, thude tien chét phai
la nguoi co6 bang tot nghiép trung cap nganh duogc trd 1én.

9. Bi véi co s6 ban 1é thube phéng xa: Nguoi chlu trach nhiém bén 1&, ghi
chép, bdo cdo phai 12 ngudi ¢6 bang tbt nghiép trung cip nganh duge trd 1én.
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10. Bﬁl v6i co s kinh doanh dich vu bao quan thude gay nghlen, thude
hudng thén, thudc tién chat nguyen liéu lam thudc 13 duge chit gay ngl'uen
dugc chat hudng thén, tién chat dung lam thude: Thit kho bao quan thudc gay
nghién, thudc hu:{mg than, thudc tién chat nguyén liéu lam thudc 13 duoge chét
gdy nghién, dugc chét huéng thn, tién chét dung [am thubc phai 12 ngudi co
bing tot nghlcp dai hoc nganh dirgc trd 1én, co thdi gian thuc hanh chuyén
mon it nhat 02 ndm tai co s& kinh doanh duge.

11. Dbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén lam sang, kinh
doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc clia thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc giy nghién, thube hudng man thudc tién chat nguyén liéu lam
thuoc 14 dugc chit giy nghién, dugc chit huéng than, tién chat dung lam
thuuc Nguoi theo doi, quan ly thube gay gluen thude hudng thén, thude
tién chat nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huong
than, tién chét ding lam thudc phai 1a ngudi ¢b bang tot nghiép trung cap
nganh dugc tro 1én.

12. Déi véi co so kinh doanh dich vy thir thubc trén 1am séng, kinh
doanh dich vy thi twong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quén thube phéng xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai cé bing tét nghiép trung cép duge trg
1én hodc cir nhan hoa phong xa, cr nhan chuyén nganh y hoc blic xa hoédc y
hoc hat nhén tr¢ 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém viée ghi chép, bdo cdo phai la ngudi co bing t6t
nghiép trung c4p nginh dugc trd 1én hodc ¢6 bang trung cap tré 1én trong cac linh
vuc bao gdm hoa phéng xa, hda phén tich, héa duge phéng xa, vét ly hat nhan;

¢) Ngudi chiu trach nhiém giam sét qud trinh nghién ctru, san xuit, phan tich,
kiém nghiém phaéi 13 ¢ nhin hoa phnng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc bac xa
hodc y hoc hat nhan tr& 1én hoic ¢6 bing t6t nghiép dai hoc nganh dugc td 1én.

Piéu 45. Quy dinh vé giao, nhan, vin chuyén ciia co sé kinh doanh
thudc phai kiem soat diic biét

1. Nguoi gmn ngudi nhan thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dic biét phai cé bing tot nghiép trung cap nganh dugc tré 1€n; trudng hop
giao nhan thudc phoéng xa, ngudi giao, ngudi nhan thude phong xa phai ¢o
thém chirng chi an toan birc xa theo quy dinh cia B Khoa hoc va Cong nghé.

2. Nguol vén chuyen thude giy nghién, thuc hudng than, thube uen
chat nguyén liéu lam thude 1a duge chit giy nghién, duge chat huéng than,
tién chat dung lam thubc khi lam nhlsm vu phai mang theo van ban giao
nhiém vu cia nguoi ding dau co sd, gidy to tuy than hop 1&, hoa don ban
hang hoac phlEl.l xuit kho. Truomg hop vén chu}ren thude phong xa, ngudi van
chuyén phai mang thém chimg chi an toan birc xa.
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3. Khi tién hanh giao, nhén thubc gay nghién, thudc hudng than thube
tién chat nguyen lieu lam thudc 12 dwoc chit gay nghién, dugc chét huéng

than, t:len chét ding 1am thudc phai cé bién ban giao nhan theo quy dinh tai
M3u sb 01 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thubc 13 duoc chit giy nghién, dugc chét hudng
than, tién chét ding lam thudc, thubc gy nghién, thuoe huéng than thude
tién chét trong qué trinh véan chuyén phai dam bao an ninh, tranh thit thoat.
Trudng hop vin chuyen thude phong xa, phai dam bdo an toan bure xa theo
ding quy dinh hucrng dan van chuyén an todn vat l1¢u phong xa do B¢ trudng
B& Khoa hoc va Cong nghé ban hanh.

5. Co s0 tham gia qua trinh giao, nhan thude phéng xa phai co gidy phép
tién hanh cdng viéc buc xa pham vi van chuyén nguon phong xa theo quy
dinh cua BO Khoa hoc va Coéng nghé.

Diéu 46. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dic biét

1. Déi v6i nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat gdy nghién, duge chét
huéng than, tién chat ding lam thube:

a) Co s& san xuat thube chi dugc nhip khiu nguyén lidu dé phuc vu hoat
dong san xuat thudc cua chinh co sa;

b) Co so nhap khau chi dugc ban nguyén liéu nhédp khau cho co s8¢ san
xudt thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét va thudc dang ph01
hop ¢6 chira dugc chét gdy nghién, thube dang phm hop c6 chira duge chét
hudng than, thude dang phm hop co chita tién chét; co s& khdm bénh, chira
bénh; co s& nghién ciru, kiém nghiém, co so cai nghién bét bude, co s¢ diéu
tri nghién chat dang thube phién bing thudc thay thé, co s& dio tao chuyén
nganh y, dugc dé& nghién ctru, kiém nghiém trén pham vi ca nudc; nha thude
dé pha ché thubc theo don;

¢) Co s& san xuét thuuc mua nguyén liéu dé san xuét ma khung su dung
hét cac nguyen liéu nay muédn nhun'ng lai cho co s& san xudt, co sd nhép khiu
thuac ¢é d didu kién kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai duge Bd
Y té cho phép bing vin ban.

2. Pbi vai thude gdy nghién, thubc huéng thin, thudc tién chét, thude
dang phdi hop cé chira tién chat:

a) Co s¢ san xut chi dugc ban thube do chinh co s& san xuat cho co s@
dung thot co glay chung nhan du dleu kién kinh doanh duoc pham vi xudt
khéu, nhap khau thudc va ban budn thube, co s& kham bénh, chita bénh, co so
nghlen ctru, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bét bude, co s diéu tri nghién
chit dang thudc phién bing thudc thay thé, co sd dio tao chuyén nganh y,
dugc trén pham vi ca nuoc, lya chon 01 co sé& ban budn trén dia ban 01 tinh
dé ban toan b mit hang do co s& san xuét;
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b) Co s& nhap khiu chi duge ban thude do chinh co s& nhap khéu cho co s&
khdm bénh, chira bénh; co so nghién ciu, kiém nghiém, co s¢ cai nghmn bét
budc, co s& diéu tri nghién chét dang thudc phmn bing thudc thay thé, co s& dao
tao chuyén nganh y, duoc trén pham vi ca nuéce, lua chon 01 co 8¢ ban budn trén
dia ban 01 tinh @& ban toan b cac mit hang do co s& nhdp khau;

¢} Co so dong thol ¢o glay chung nhén da diéu ki¢n kinh doanh duoc
pham vi xuét khiu, nhap khau thudc va ban budn thudc chi duge ban thude
cho co s& dﬂng thoi ¢6 gmy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duogc pham
vi xuét khdu, nhap khau thudc va ban budn thubc khac, co s& kham bénh,
chira bénh, co s& nghién clru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s&
didu tri nghién chét dang thudc phién bing thudc thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi ca nudc, nha thubc trén dia ban tinh ma
co sé& dit tru s&, lua chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan
bd cac mit hang do co sd kinh doanh;

d) Co sd& ban buén chi dugce ban thubc cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& nghién cuu, kiém nghiém, co s&@ cai nghién bat budc, co s¢ diéu tri
nghién chat dang thude phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc va nha thude trén dia ban tinh ma co s& ban budén dat tru so;

d) Co so kham bénh, chita bénh, co s¢ cal nghién bét bude, co s diéu tri
nghién chét dang thubc phién bang thubc thay thé duoc mua thudc tai cac co
s& duge quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan ndy theo két qua tring thau
cha co so.

3. Bbi véi thude dang phéi hop ¢6 chira duoge chit gy nghién, thude dang
phoi hop ¢6 chira duge chat huéng than, thudc phéng xa, thube ddc, nguyén lidu
doc lam thuﬂc thudc va dugce chat trong danh muc thubc, duoc chét thudc danh
muc chét bi ¢im st dung trong mot s6 nganh, linh vuc clia céc co sé kinh doanh
thuée duoc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV cua Luét duge.

Bi%u 47. Quy dinh vé ché @ bio cio chia co s& kinh doanh thude
phai kiém soat dac biét

1. Bdo cao xudt khau, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhép khéu, co s phai lép
bdo c4o xuét khau, nhip khau thubc gay nghién, thuéc hudng thén, thude tién
chat nguyen liéu 1am thudc co chira dugc chat gy nghién, dugc chat hudng
than, tién chét dung lam thude theo MAu sb 02 va 03 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy va gii B Y té va Bd Cong an;

b) Tmng vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khéu, nhap khau co sO phai lép
bdo cdo xuit khau, nhip khéu thude phnng xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghj dinh nay va giri B6 Y té;
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¢) Cham nhat la ngdy 15 thang Ol ném sau, co s¢ phai 14p bao cdo xuat
khau, nhép khéu hang nam thubc dang phm hgp ¢o chira dugc chét géy
nghlen thude dang phm hop ¢6 chira dugc chat hudng than, thubc dang phoi
hop ¢o chira tién chat, thube phong xa theo Mau s6 06, 07 va 08 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy t6i B0 Y té.

2. Trude ngay 15 thang 7 va trudce ngay 15 thang 01 hang ndm, co sO san
xudt, xuat khau, nhép khéu béo cdo 06 thang va bdo cdo nim tuong ung Ve
viée xuat nhép, tdn kho, s dung thude gay nghién, thude hudng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thuoc la dugc chat gay nghién, dugc chit hudng
than, tién chit ding 1am thudc theo Mau s6 09 va 10 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nady vagm Bo Y té.

3. Trude ngay 15 thang 7 va truée ngay 15 thang 01 hang ndm, co sO san
xuat Xuit l{hau nhap khéau bao cio 06 (sdu) thang va béo co nim tuong ung
vé viée xuit, nhép, ton kho, sir dung thube phong xa, thube dang phm hop cé
chtta dugc chét géy nghién, thude dang phm hop ¢é chua dugc chét hudng
than, thudc dang phdi hop cé chia tién chit theo Mau s6 11 va 12 tai Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinhnay va gri Bo Y té.

4, Trude ngay 15 thang 7 va trude ngdy 15 thang 01 hang ndm, co s& ban
buon co so ban lé bao cao 06 (sau) thang va bdo cdo ndm tuong Ung vé viée
XUudt, nhép, tun kho, str dung thude phong xa, thube gay nghién, thube hudng
thén, thudc tlen chat, thudc dang phm hop co6 chira duge chat gdy nghién,
thude dang phm hop ¢6 chtra duge chit hudng than, thudc dang phdi hop ¢
chira tién chét theo Mau s6 11, 12, 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va giri S& Y té noi co 's& dit tru sd.

5. Trudce ngay 15 théang 01 hang nam, co s¢ san xuét, xuat nhép khau lap
bao cdo xuat, nhap, tén kho, su dung thube, duge chat trong danh muc thude,
duge chat thuoc danh muc chat bj cam sir dung trong mot sd nganh, linh vuc
glri BO Y té. Co s& ban budn lap bdo céo xuét, nhép, ton kho thude, duge chat
trong danh muc thude, duoc chat thude danh muc chét bi cdm su dung trong
mot sé nganh, linh vuc giri S& Y té. Mau bao cao theo Mau s0 09 tai Phy
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham l4n, thét thoat thudc
phong xa, thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién chat va nguyén li¢u
lam thude la duoc chat gdy nghién, duoc chét hudng thén, tién chét ding lam
thube, co s& san xudt, xuat khiu, nhap khiu, kinh doanh dich vu bao quan thude,
kinh doanh dich vu thi thudc trén lam sang, kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thuoc kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao céo bang
van ban va g B Y té; <o sO ban budn, co s6 ban e lap bao cao giri SO Y tE.
M3u bio cdo theo MAu s 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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7. Truéc ngdy 15 thang 01 hang nam, S& Y té phai bdo cdo vé B Y 16
danh sach céc co s& ban budn thube gy nghién, thudc hudng than, thube tién
chét, thude dang phdi hop c6 chira tién chét trén dia ban tinh theo Mau s6 15
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 48. Quy dinh vé hity thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& dé nghi huy thubc gdy nghién, thube hudng than thudc tlen
chat nguyén liéu lam thudc 1a dugce chat gy nghién, dugc chit huéng thén,
tién chét dung lam thube cO vén ban dé nghi huy trong do phdi ghi ré tén
thudc, nguyén liéu lam thudc, nong d6 hodc ham luong, sb luong, 1y do xin
huy, phuong phap huy.

2. Thi tuc cho phep huy thubc gay ‘nghién, thubc hudng than, thudc tién
chat nguyen héu lam thuoc la duoc chét gay nghién, dugc chét hudng than,
tién chat dung lam thude phai thwe hién nhu sau:

a) CU s& dé nghi hily ndp vin ban truc tiép hodc gu] qua duong buu dién
tai B3 Y t& dbi voi co s san xuft, xuét khau, nhap khéu hoic tai S¢ Y té noi
co s& d6 dat tru sé doi véi cac co sd kinh doanh dugc khac trir céc co s trén;

b) Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tré cho co s& dé nghi hiy Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudmg hop khéng 6 yéu cu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhén hd
so hay cd cdng van cho phép hiy trong thoi han 30 ngay ké ti ngay ghi trén
Phié€u tiép nhén ho so;

d) Trudng hop cé yéu cau stra dcu bd sung ho so xin hlty, co quan tiép

nhén phai ¢6 van ban yéu cau stra dm b sung hd so xin hdy trong thoi han
30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén ho so;

d) Sau khi co s& ndp ho so sira ﬁéi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira doi, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay Tmcmg hop khong co6 yéu cau stra doi, bd
sung hd so, co quan tlep nhdn ¢6 céng van cho phép huy theo quy dinh tai
diém c¢ khoan nay. Trudng hop hod so sira ddi, bo sung khong dap img yéu
cdu, co quan tiép nhan ¢ vin ban théng bio cho co s& theo quy dinh taj diém
d khoan nay.

3. Viéc huy thudc gy nghien thude hudng than, thude tién chat nguyeén
liéu lam thudc la dugc chét gay nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung

lam thucc chi duoc thire hién sau khi ¢6 c6ng van cho phép ciia B Y 1é hodc
S& Y té noi co so dat tru sd.

4. Viec hiy thuéc gay ng}uen thude hudng than, thude tién chat nguyén

liéu lam thude 14 duge chat gy nghién, dugc chét huéng thin, tidn chit dung
lam thude duoe thuc hién nhur sau:
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a) Ngu'm dimg déu co s& thanh 13p Hai ddng huy thube. Hoi ddng cé it
nhéat 03 ngudi, trong d6 phai c6 01 dai dién la nguoi phu trdch chuyén mon
cta co so. Hoi dong huy thubc cé nhiém vy td chuc vide hiy thude, quyét
dinh phuong phédp hiy, giam st viéc huy thudc cia co s0;

b) Viéc hay thude va nguyen liéu 1am thudc phai cb su ching kién cla
dai dién S& Y té trén dia ban va dugce 14p bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc
I1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiac viéc hiy thucnc va nguyén
liéu lam thudc, co s& phai gl béo cdo viée hiy thudc theo Mau sd 17 tai Phy
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh ndy kém theo bién ban hiy thude té1 B
Y té hodc So Y té.

5. Thudc phéng xa, bao bi di tiép xic truc tip véi thudc phoéng xa
khéng cdn duge sir dung phéi dugc bao quan va hru trlr tam thoi tredc khi
huy theo dung quy dinh cua phap ludt vé ning lugng nguyén tir.

6. Chét thai co pgunn gbc tir thude phong xa phai duoc quén ly theo quy
dinh cta phap luét vé nang luong nguyeén ti.

7. Khi huy cac loai du pham phé pham cé chia duge chat gay nghién,
duogc chét hudng than va tién chét dung lam thude trong qua trinh san xuit;
thubc dang phm hop cé chira duge chét gy nghién, thunc dang phm hop cé
chira duoc chét hudng than, thude dang phéi hop ¢o chira tién chét, cac loai bao
bi da tiép xuc truc tiép véi thude gy nghién, thuée huéng tam than, thudc tién
chit, duge chit gay nghién, dugc chét hudng than va tien chét dung lam thude
khong sit dung nira, thuoc déc, nguyén liéu doc lam thuoc thuuc va duoc chit
trong danh muc thube, duoc chat thude danh muc chat bi cdm sir dung Lmng
mot s6 nganh, linh vuce tai céc co s¢ kinh doanh thuuc co s& phai tdp hop va
hiiy theo quy dinh tai diém a khoén 4 Diéu nay va luu hd so hiy tai co s6.

Diéu 49. Ho so dé nghi cho phép kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét

Co s& dé nghj kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét, ngodi viéc phai
nop cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh nay phai nép théem
cac tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyet minh co sd dap img cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, lam trén gidy A4 bing tiéng Viét.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢o chung thyc glay phep tién hanh cac cong
viéc birc xa do co quan co thim quyén cép ddi voi cdc co s& dé nghi kinh
doanh thube phéng xa.

3. Danh muc cac thucnc va quy trinh pha ché cac thudc ddi vdi co s¢ ban
1é 12 nha thubc néu c6 td chic pha ché theo don thube phai kiém soét dic biét.
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4. S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Pieu 50. Trinh tw, thi tuc cap glay ehu*ng nhan du ﬂleu kién kinh
doanh dwgc cho co s¢' kinh doanh thum: gay nghlen, thude hlru'ng than,
thude tlen chat, nguyen liéu lam thuoc la dwoe chit giy nghién, dwoc chat
huéng thin, tlen chit dung lam thuuc, thudc phéng Xa; co’ SO san xuit
thube dang phéi ‘hop c6 chira du'n'c chat giy nghlen, thudc dang phm hop
¢6 chira duge chat hwéng than, thude dang phm hop c6 chira tién chat

1. Co s0 dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc ndp
hd so truc tiép hodc giri qua dudmg buu dién vé:

a) Bd Y té dbi véi trudmg hop san xudt, xuat khau, nhdp khau, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thudc trén lam sang, kinh
doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc;

b) S& Y té noi co sd d6 dit try s& dbi vai tredng hop ban budn, ban 1é thude.

2. Sau khi nhéin hu SO, CO quan tiép nhén hu SO trd co SO dé nghi cap
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so trinh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhén ho so.

4. Trudng hop cb yéu céu sia ddi, bd sung, hé so, co quan tlep nhén
hd so ¢ vin ban giri co sé trong thai han 20 ngay ké tir ngay ghj trén Phleu tiép
nhén hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira d6i, bd sung.

5. Sau khi co s¢ ndp hé so sura d?l, bd sung, co quan tiép nhéan ho so tra
co sO Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ a) Trudng hop hd so sira doi, bo sung khong dép img yéu cdu, co quan
ticp nhén hd so c¢é vén ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;
b) Truong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung dbi voi hd so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhén ho so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Co quan tiép nhan ho so xem xét hé so trén co s& ¥ kién cia Hoi dong
tir van.

a) Truong hop khong co yeu clu sua d6i, bd sung hd so, co quan tlep
nhén ho so td chirc doan danh gia thuc té tai co sd trong vong 60 ngay ké tir
ngay, ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;
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