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Luat sé: 105/2016/QH13 Ha Ngi, ngay 06 thang 4 nim 2016

luat
duoc
Can cir Hién phdp nwée Cong hoa xa héi chit nghia Viét Nam;
Quoéc héi ban hanh Ludt dwoc.
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi Piéu chinh va di twong ap dung

1. Luat ndy quy dinh vé chinh sach cia Nha nudc vé duoc va phat trién cong nghiép duge; hanh
nghé duoc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thude va nguyén li¢u lam thudc; duoc
lidu va thude ¢ truyén; don thudc va sir dung thudc; thong tin thude, canh giac duoc va quang
céo thude; dugc 1am sang; quan 1y thude trong co sé kham bénh, chita bénh; thir thude trén 1am
sang va thir trong dwong sinh hoc cua thudc; quan 1y chét luong thude, nguyén liéu lam thude va
quan 1y gia thude.

2. Luat ndy ap dung dbi véi co quan, td chirc, ca nhan trong nudc va td chirc, ca nhan nude ngoai
c6 lién quan dén hoat dong duoc tai Viet Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Luét ndy, cac tir ngir duéi day duoc hiéu nhu sau:
1. Duoc 1a thude va nguyén liéu 1am thudc.

2. Thuéc 1a ché pham c6 chira duge chit hodc duoc liéu dung cho nguoi nham Muc dich phong
bénh, chan doan bénh, chira bénh, Diéu trj bénh, giam nhe bénh, Dleu chinh chirc nang sinh ly co
thé ngudi bao gdm thude hoa duoc, thude duoc lidu, thude cb truyén, vic xin va sinh pham.

3. Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan tham gia vao cdu tao cua thudc bao gdm dugc chit, duoc
liéu, ta dugc, vé nang dugc str dung trong qua trinh san xuat thuoc.

4. Dugc chat (con goi 1a hoat chét) 1a chit hodc hdn hop céc chét dung dé san xuét thudc, co tac
dung dugc 1y hodc c6 tac dung truc ti€p trong phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, Diéu tri
bénh, gidm nhe bénh, Diéu chinh chire nang sinh 1y co thé nguoi.

5. Dugc liéu la nguyén li¢u lam thude c6 ngué)n géc tu nhién tur thuc vat, dong vat, khoang vat va
dat tiéu chuan lam thuoc.

6. Thuoc héa dioc 1a thude co chira duge chat da dugc xac dinh thanh phan, cong thire, do tinh
khiét va dat ti€u chuan 1am thudc bao gdm ca thudc ti€ém dugc chiét xuat tir dugce li€u, thuoc co
két hgp duogc chat vaoi cac dugc licu da dugc chirng minh vé tinh an toan va hi¢u qua.

7. Thuéc dwoc liéu 1a thude co thanh phﬁn tir dugc li¢u va co tac dung dua trén béng chung khoa
hoc, trir thudc c6 truyén quy dinh tai Khoan 8 Diéu nay.



8. Thuéc c6 truyén (bap gém ca vi thude ¢d truyén) 1a thube c6 thanh phﬁn duoc liéu duoc ché
bién, bao ché hodc phdi ngii theo 1y ludn va phuong phap cua y hoc co truyén hodc theo kinh
nghiém dan gian thanh ché pham cé dang bao ché truyén thong hodc hi¢n dai.

9. Vi thube cé truyén 1a duoc lidu duge ché bién theo 1y luan va phuwong phap ctia y hoc co truyén
dung dé san xuat thudc co truyén hodc dung d¢ phong bénh, chira bénh.

10. Sinh pham (con goi la thudc sinh hoc) la thudc dugc san xuat bang cong ngh¢ hodc qua trinh
sinh hoc tir chat hodc hdn hop cac chit cao phan tir ¢ ngudn gdc sinh hoc bao gdm ca din xuét
clia mau va huyét twong ngudi.

Sinh pham khong bao gom khang sinh, chét co nguon gdc sinh hoc c6 phan tir luong thap co thé
phan 1ap thanh nhiing chat tinh khiét va sinh phadm chan doan in vitro.

11. Sinh pham tham chiéu (con goi 1a :chuoc sinh hoc tham chiéu) 1a sinh phdm duoc cap phép
luu hanh tai Viét Nam trén co s c6 day du dir li€u vé chat lugng, an toan, hi¢u qua.

12. Sinh pham twong tir (Con goi 1a thudc sinh hoc tuong ty) la sinh pham c6 sy tuong tu vé chat
lwong, an toan, hiéu qua so véi mot thude sinh hoc tham chiéu.

13. Viic xin 1a thudc chira khang nguyén tao cho co thé kha ning dép tmg mién dich dwoc ding
v61 Muc dich phong bénh, chira bénh.

14. Thude méi 1a thude cb chira duge chat méi, dugc lidu 1an dau tién duoc st dung lam thude tai
Viét Nam; thudc co su két hgp méi cia cac duoc chat da luu hanh hoac cac dugc li¢u da ting su
dung 1am thudc tai Vi¢t Nam.

15. Thudc generic 1a thube co cung dugc chét, ham lugng, dang bao ché véi biét duoc géc va
thuong duoc st dung thay the biét dugc goc.

16. Biét diroc goc 1a thube dau tién dugc cip phép luu hanh trén co sé c¢6 day du dir liéu vé chat
lugng, an toan, hi¢u qua.

17. Thude gdy nghién 1a thudc co chira dugc chat kich thich hodc trc ché than kinh d& gay ra tinh
trang nghién doi voi nguoi st dung thudc Danh Muc dugc chat gay nghién do Bo truéng Bo Y té
ban hanh.

18. Thudc huéng than 1a thube c6 chira dugc chat kich thich hodc wrc ché than kinh hoic gy ao
giac, néu st dung nhi€u 1an c6 thé dan téi tinh trang nghién doéi voi nguodi sir dung thudc Danh
Muc dugc chat hudng than do Bo trudéng BO Y t€ ban hanh.

19. Thudc tién chat 1a thudc ¢ chira tién chit thuoc Danh Muc tién chat dung lam thube do BO
truéng BO Y t€ ban hanh.

20. Thuéc dang phoi hop cé chira dwoe chat gdy nghién 1a thude 6 nhiéu hoat chit trong d6 co
hoat chat gdy nghién véi ndong do, ham luong theo quy dinh cua Bo trudng Bo Y té.

21. Thuéc dang phoi hop cé chira dwoe chat hwéng than 1a thude co nhiéu hoat chét trong d6 ¢6
hoat chat hudng than véi nong d9, ham lugng theo quy dinh ctia BJ truong Bo Y té.

22. Thuéc dang phéi hop cé chira tién chdt 1a thude ¢6 nhiéu duoc chit trong d6 c¢6 duoc chét la
tién chat véi nong do, ham lugng theo quy dinh ctia BJ truéng BO Y té.

23. Thuéc phéng xa 1a thude cd chira thanh phan hat nhan phong xa dung cho nguoi dé chan
doan, Diéu tri bénh, nghién ctru y sinh hoc bao gom dong vi phong xa hodc dong vi phdng xa
gan két voi chat danh dau.



24. Pong vi phong xa 1a QGng vi cia mot nguyén t6 hda hoc ma hat nhin nguyén tir cua nguyén
t0 do ¢ trang thai khong 6n dinh va phat ra birc xa ion hoa trong qua trinh phan ra d€ tré thanh
trang thai on dinh.

25. Chat danh déau (con goi la chat din, chat mang) 1a chat hoic hop chit ding dé pha ché, gan
ket voi dong vi phong xa tao thanh thudc phong xa.

26. Thubc, nguyén liéu lam thudc phdi kiém soadt ddc biét (sau day goi tat 1a thudc phai kiém soat
dac biét) bao gom:

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

b) Nguyén liéu lam thudc Ia duoc cht hudng than, cht gy nghién, tién chat dung lam thudc
hodc chat phong xa dé san xuat thudc quy dinh tai cac Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24
Diéu nay;

¢) Thubc doc, nguyén lidu doc 1am thude thudc danh Muc do Bo truong Bo Y té ban hanh;

d) Thubc, dugc chit thudc danh Muc chét bi cAm st dung trong mdt ) nganh, linh vyc cu thé
theo quy dinh ctia Chinh phu.

27. Thuoc khong ké don 1a thude khi cAp phat, ban 1¢ va st dung khong can don thude thude
Danh Muc thudc khong ké don do B truéong B Y t€ ban hanh.

28. Thuoc ké don 1a thudc khi cip phat, ban 16 va sir dung phai co don thudc, néu sir dung khong
theo dliing chi dinh ctia nguoi ké don thi c6 thé nguy hi€ém t61 tinh mang, stc khde.

29. T hudg thiég yé'y 1a thudc dap tng nhu gﬁu chim soc strc khoe cta da s6 Nhan dan thudc Danh
Muc thuoc thiét yéu do Bg truéong Bo Y t€ ban hanh.

30. Thudc hiém 1a thube dé phong, chén doan, Piéu tri bénh hiém gip hodc thudc khong sin co
theo quy dinh cua B0 truong B Y té.

31. Han ding ciia thude 1a thoi gian stir dung 4n dinh cho thudc ma sau thoi han nay thudc khong
duoc phép stir dung.

Han dung cua thudc duogc thé hién béng Khoang thdi gian tinh tir ngdy san xuat dén ngay hét han

hoc thé hién bang ngay, thang, nam hét han. Truong hop han dung chi thé hién thang, nam thi
han dung duoc tinh dén ngay cudi cing ctia thang hét han.

32. Thubc khéng dat tiéu chuan chat lirong 14 thude khong dat tiéu chuan chét luong da dang ky
véi co quan nha nude c6 tham quyén.

33. Thuéc gid 1a thude duoc san xuat thudc mot trong cac truong hop sau day:
a) Khong c6 dugc chét, dugc liéu;

b) C6 dugc chat khong ding voi duge ghét ghi trén nhan hoic theo tiéu chuan da dang ky luu
hanh hodc ghi trong giay phép nhédp khau;
¢) C6 duogc chat, duoc lidu nhung khong ding ham lugng, nong d¢ hodc khoi luong dé dang ky

luu hanh hodc ghi trong gidy phep nhép khau, trir thudc khong dat tiéu chuan chat lugng quy
dinh tai Khoan 32 Piéu niy trong qua trinh bao quan, luu thong phan phdi;

d) Puogc san xuét, trinh bay hoac ddn nhan nham mao danh nha san xuét, nudc san xuét hodc
nudc xuat xu.



34. Duoc liéu gia 1a dugc li¢u thuoc mot trong cac truong hop sau day:

a) Khong dung loai, bd phin hodc ngudn gbe duge co sé kinh doanh cb ¥ ghi trén nhin hodc ghi
trong tai li¢u kem theo;

b) Bi c6 ¥ tron lan hoic thay thé bang thanh phan khong phai 1a dugc liéu ghi trén nhén; dugc
liéu bi co y chict xuat hoat chat;

¢) Pugc san xuat, trinh bay hodc dan nhin nham mao danh nha san xuat, nudc san xuat hoic
nudc xuat xu.

35. Phan g c6 hai ciia thude 1a phan tng khong mong mudn, c6 hai dén strc khoe, c6 thé xay
ra ¢ liéu dung binh thuong.

36. Hanh nghé duwoc 1a viée st dung trinh @6 chuyén mén ctia ¢4 nhan dé kinh doanh dugc va
hoat dong duoc 1am sang.

37. Thuec hanh tot 13 bd nguyén tic, tiéu chuan vé san xut, bao quan, kiém nghiém, luu thong
thudc, ké don thuoc, thur thude trén 1am sang, nudi trong, thu hai dugce li€u va cac b nguyén tac,
tiéu chuan khac do B truéng B Y té ban hanh hodc cong bd ap dung trén co s¢ hudng dan cua
T6 chirc Y té Thé gioi hodc cua cac to chirc quoc té khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong
nhan.

38. Sinh kha dung 13 dic tinh biéu thi tbc do va mirc d6 hip thu cua dugc chit hodc chét co tac
dung tir mot thuoc vao co thé dé duoc chat hodc chat c¢6 tac dung dé xuat hién tai noi c6 tac dung
trong co thé.

39. Twong dwrong sinh hoc 1a su twong tu nhau vé sinh kha dung gitra hai thudc khi duoc so sanh
trong cung mot Diéu kién thir nghiém.

40. Duoc lam sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thuc hanh dugc vé tu van sur dung thube
hop ly, an toan, hi€u qua nham t61 uu hoéa viéc st dung thuoc.

41. Canh gidc dwoc 1a viée phat hién, danh gia va phong tranh cac bét loi lién quan dén qué trinh
st dung thuoc.

42. Bao bi tiép xiic triee tiép véi thuoc 13 bao bi chira dung thude, tiép xuc truc tiép véi thude, tao
ra hinh khoi1 hoac boc kin theo hinh khoi cua thuoc.

43. Kinh doanh dwoc 13 viéc thuc hién mot, mot sd hodc tit ca cac cong doan cua qua trinh dau
tu, tr san xuat dén ti€u thu sdn pham hoac cung ung dich vu lién quan dén thuoc va nguyén li¢u
lam thuoc trén thi truong nham Muc dich sinh 101.

Piéu 3. Dur trir qudc gia vé thude, nguyén liéu 1am thude

1. Nha nudc thue hién du trir qudc gia vé thude va nguyén liéu lam thude dé sir dung trong
truong hop sau day:

a) Phong, chéng dich bénh va khic phuc hau qua thién tai, thim hoa;

b) Bao ¢am qudc phong, an ninh;

c) Phong, chan doan va Diéu tri cac bénh hiém gap;

d) Thubc khong san co.



2. Viéc xay dung, td chirc, quan ly, Diéu hanh va sir dung thude, nguyén li¢u lam thude dy trix
quoc gia thyc hi¢n theo quy dinh cua phap luat vé dy trir quoc gia.

Piéu 4. Co quan quan ly nha nwéc vé dwge
1. Chinh phu thng nhét quan 1y nha nudc vé duoc.
2. Bo Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phi thue hién quan 1y nha nuéc vé duoc.

3. By, co quan ngang bd trong pham vi nhiém vy, quyén han cta minh thyc hién quan ly nha
nuée vé duge va phdi hop véi B Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nudc vé duoc theo phan
cong cua Chinh phu.

4. Uy ban nhan déan cac cip trong pham vi nhiém vy, quyén han ciia minh thyc hién quan 1y nha
nudc vé duoc tai dia phuong.

Piéu 5. Hoi vé dwoge

1. Hoi vé duoc 1a t6 chirc xa hoi - nghé nghiép hoat dong trong linh vuc dugc.

2. T chitc, ca nhan hoat dong trong linh vuc dugc co quyén tham gia va thanh 1ap hoi vé duoc.
3.‘ T chirc va hoat dong cua hdi vé duoc dugc thuc hién theo quy dinh cua Luat nay va phap luat
ve hoi.

4. Hoi vé duoc c6 cac trach nhiém va quyén han sau déy:

a) Ban hanh quy tic dao duc nghé nghi¢p trong hanh nghé duoc trén co sd nguyén tic dao dirc
hanh nghé dugc do Bo truong BO Y té ban hanh;

b) Tham gia xay dung, t6 chirc trién khai, giam st thi hanh van ban quy pham phap luat vé
duoc;

¢) Tham gia giam sat Viéc’ha‘lnh nghé duoc, thuc hién dao dirc hanh nghé duoc va phan bién xa
hdi hoat dong lién quan dén duoc;

d) Tham gia dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc;
d) Tham gia Hoi dong tu van cip Chung chi hanh nghé dugc.
Diéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cAm

1. Kinh doanh dugc ma khong cé Giéy chirng nhan da Piéu kién kinh doanh duge hodc trong
thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tude quyén s dung Gidy ching nhén du
biéu kién kinh doanh dugc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai la dia Piém kinh doanh duoc da dang ky.

3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thude quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 cua Luat nay va
thudc, nguyén liéu lam thude khac khong ding Muc dich hodc cung cap khong ding doi tugng
ma co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén cho phép.

4. Kinh doanh duogc khong thudc pham vi chuyén mén dugc ghi trong Gidy ching nhan du Diéu
kién kinh doanh duoc.

5. Kinh doanh dugc thuoc mét trong cac truong hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén liéu lam thudc gia;



b) Thude, nguyén liéu 1am thudc khong dat tiéu chuin chit luong; thudc, nguyén liéu 1am thudc
da c6 thong bao thu hoi clia co quan nha nude o thim quyén; thudc, nguyén liéu lam thudc
khong rd ngudn gde, xuat xtr; thude, nguyén liéu 1am thudc di hét han dung;

¢) Thuoc, nguyén liéu lam thudce thuoc danh Myc thude, nguyén li¢u lam thuéc cam nhap khau,
cam san xuat;

d) Thudc thir [am sang;

d) Thudc, nguyén liéu lam thudc 1am mau dé dang ky, kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, tham
gia trung bay tai trién 1am, hoi chg;

e) Thudc, nguyén liéu lam thude chua dugc phép luu hanh;

g) Thudc thudc chuong trinh Myc tiéu qudc gia, thude vién trg va thude khac co quy dinh khong
duoc ban;

h) Ban 1é thudc ké don ma khong c6 don thudc; ban 1¢ véc xin;
i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.
6. Lam gia, sira chira ho so, gidy to, tai liéu, glay chting nhan cta co quan, to chirc c6 tham

quyén va to chirc, c4 nhan trong cac hoat dong vé dugc.

7. Thay dbi, stra chira han dung cua thudc, trir trudng hop thay doi han ding cia thube quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 61 cua Luat nay.

8. Hanh nghé ma khong ¢6 Chirng chi hanh nghé duoc hoic trong thoi gian bi tude quyén str
dung Chung chi hanh nghé duoc tai vi tri cong viéc quy dinh tai Di€u 11 cia Luat nay.

9. Thué, muon, cho thu@, cho muon hodc cho ngu:(‘}i khac st glung Churng chi hanh nghé duoc,
Giay chung nhan du Dicu kién kinh doanh dugc dé hanh nghé hoac kinh doanh duogc.

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang cao thudc khi chua dugc co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén xac nhan noi dung
hodc khong dung véi ndi dung da dugc xac nhan;
b) Str dung chirng nhan chua duoc Bo Y té cong nhan, str dung loi ich vat cht, loi dung danh

nghia cua t6 chirc, c4 nhan, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé
quang cao thudc;

¢) St dung két qua nghién ciru 1am sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két qua kiém nghiém,
két qua thir twong dwong sinh hoc chua duoc BO Y té cong nhan dé quang cdo thudc.

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phap lut.
12. Loi dung viéc ké don thude dé truc loi.

13. San xudt, pha ché, ban th}léc o :truyén c¢6 két hop vé6i duge chit khi chua duoc phép cua co
quan quan ly nha nude c6 tham quyén.
14. Cap phat, ban thuc da hét han dung, thubc bao quan khong dang quy dinh ghi trén nhin

thuoc thuoc da c6 thong bao thu hoi ctia co quan nha nudc co thim quyén, thudc khong rd
ngudn gbe, xuat xtr cho nguoi sir dung.



1§. Thong tin, quang céo, tiép 7thi, ké don, tu Vén, ghi nhan, huéng dan str dqu ¢6 ndi dung dung
de phong bénh, chira bﬁ:nh, chan dowén bénh, Diéu tri bénh, giam nhe bér}h, biéu chinh churc ning
sinh 1y co thé nguoi doi véi san pham khong phai 1a thudc, trir trang thict bi y té.

16. Xuat khau dugc liéu thudc danh Muc loai, ching loai duoc liéq quy, hiém, dic hitu phai
kieém soat khi chua dugc phép cua co quan quan Iy nha nude ¢6 tham quyén.

Chuong 11
CHINH SACH CUA NHA NUOC VE DUQC VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP DUQC
Piéu 7. Chinh sach ctia Nha nudc vé dugc

1. Bao dam cung ung du, kip thoi thuoc c6 chét luong, gia hop ly cho nhu cau phong bénh, chira
bénh ctia Nhan dan, phii hgp v6i co cu bénh tat va yéu cau quoc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va thudc hiém.

2. Bao dam str dung thube hop 1y, an toan, hiéu qué; wu tién phét trién hoat dong dwoc 1am sang
va canh giac dugc.

3. Uu ddi dau tu san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc, thudc thiét yéu, thudc phong, chong
bénh xa hoi, vac xin, sinh pham, thuéc duoc li€u, thude co truyén, thudc hi€ém; uvu dai nghién ctu
khoa hoc vé€ cong ngh¢ bao ché, cong ngh¢ sinh hoc dé€ san xuat cac loai thuéc moi.

4. P6i v6i thube mua tir ngudn von ngan sach nha nudce, quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu
kham bénh, chira bénh va cac nguon thu hop phép khac cua co so y t€ cong lap thuc hi€n nhu
Sau:

a) Khong chao thau thude nhap khéau thudc danh Muc do Bo trudéng BO Y té ban hanh trén co s&
nhom ti€u chi k¥ thuat khi thudc san xuat trong nudc dép rng yéu cau vé Dicu tri, gia thude va
kha nang cung cap.

U tién mua thudc generic, sinh phdm tuong tu dau tién san xudt trong nude dugce cap gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam; thudc duoc liéu, thude cb truyén duoc san xuat tlr ngudn dugc licu
trong nudc; thude co st dung dugc chét, ta duoc, vo nang hodc bao bi tlep xuc truc tlep Vo1
thudc duoc san xuat bdi co sé trong nudc dap ung Thuc hanh tot san xuat; dugc li¢u tuoi; thuoc
duoc liéu, thude co truyén dugc san xuat trén co sé nhi€ém vu khoa hoc va cong nghé cap quoc
gia, cap bo hodc cap tinh;

b) Khong chao thau dugc liéu nhap khau thudc danh Muc do Bo truéng Bo Y té ban hanh khi
duoc liéu dugce nudi trong, thu hai trong nude dap tng yéu cau vé Dicu tri va kha nang cung cap,
gia hop ly.

Chinh phii quy dinh vé gia hop 1y tai Diém nay;

¢) Uu tién mua thudc thuéc Danh Muc san phdm qudc gia.

5. Tao Diéu kién thuan loi vé trinh ty, thu tuc ndp don dang ky luu hanh thudc generic sap hét
han bang sang ché hoic doc quyén c6 lién quan, sinh pham tuong tu dau tién; ru tién v€ trinh tu,

thu tyc dang ky luu hanh, cap phép nhap khau thudc hiém, vic xin di duoc To chirc Y té Thé
gi6i tién tham dinh.

6. Két hop dau tu ngén sach nha nudc voi huy dong cac nguon lyc khac cho phat trién cong
nghiép san xuét vac xin, sinh pham, thudc dugc lidu, thude cd truyén, thudc sip hét han bang



sang che hodc doc quyén co lién quan; nudi trong, san xuat dugc li€u; phat hi€n, bao ton va ing
dung khoa hoc, cong ngh¢ trong nghién ctru, phat trién nguon gen dugc li¢u quy, hiém, dac hiru.

7. Hb tro, tao Piéu kién phat hién, thir lam sang, dang ky bao ho quyén sé hiru tri tué c6 lién
quan, dang ky luu hanh va ké thira d6i VOl thudc ¢ truyén, thudc dugc lidu co dé tai khoa hoc va
cong nghé cap qudc gia, cap bd hodc cp tinh da duoc nghiém thu; tim kiém, khai thac, st dung
dugc liéu moi; xuat khau dugc liéu nudi trong; di thue duoc lidu; khai thac duoc liu thién nhién
hop 1y; nghién ctru, khao sat, Diéu tra loai dugc liéu phu hop dé nuoi trong tai dia phuong; phat
trlen cac ving nudi trong dugc lidu; hién dai hoa san xuat duoc liéu, thude dugc liéu, thude cd
truyen

8. C6 chinh sach béo vé bi mit trong bao ché, ché bién va dit ligu thir nghiém lim sang thudc ¢d
truyen daing6 hop ly dbi voi nguol hién tang cho Nha nudc bai thudc cb truyen quy; tao Diéu
kién dé cap chirng chi hanh nghé y, dugc cd truyén cho ngudi sé hitu bai thudc gia truyén dugc
B0 Y té cong nhan.

9. Khuyén khich chuyén giao cong ngh¢ trong san xuat thudc; phat trién mang ludi luu thong
phan phdi, chudi nha thudc, bao quan va cung ung thudc theo hudng chuyén nghiép, hién dai va

hi¢u qua, bao dam cung tng kip thoi, day du thuoc c6 chét luong, dap img nhu cau st dung
thudc ctia Nhan dan; khuyén khich nha thudc, quay thudc hoat dong 24/24 gio.

Uu d3i dau tu, hd tro phat trién hé thong cung tng thude, co sé ban 1é thube luu dong cho dong
bao dan toc thiéu sd, dong bao ¢ mién nui, hai déo, ving c¢6 Diéu kién kinh té - xa hoi dic biét
kho khan.

10. Huy dong co s y té thudc luc lugng vii trang nhan dan tham gia cung tng thudc va nudi
trong dugc liéu nham dap ing nhu cau phong bénh, chira bénh cua Nhan dan tai ving ddng bao
dan toc thiéu s, mién nui, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan.

11. C6 chinh sach nang cao chat luong nguon nhan luc duoc; wu tién trong hanh nghé duoc dbi
v&i nguoi dugce cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thic thi theo quy dinh cua Chinh phu.

Piéu 8. Linh vuc wu tién trong phat trién cong nghiép dugc

1. Nghién ctru san xuat nguyén li¢u lam thuoc tir nguon dugc li€u san co6 tai Viét Nam dé phuc
vu cong nghi€p bao ché, san xuat thudc dugc li¢u, thudc cb truyen.

2. San xuat thudc ngay khi hét han bang sang che hodc cac doc quyén co lién quan, vic xin, sinh
pham, duoc liéu, thude duoc liéu, thude ¢ truyén, thudc hiém.

3. Phat trién ngudn duoc liéu, viing nudi trong dugc lidu; bao ton ngudn gen va phat trién nhitng
loai, chung loai dugc li¢u quy, hiém, dac hiru.

4. Céc hinh thirc vu déi dau tu va hd trg dau tu cho linh vyc uu tién phat trién cong nghiép duoc
duogc thuc hién theo quy dinh ctia phép luat vé dau tu.

Pi¢u 9. Quy hoach phat trién cong nghiép dugc

1. Quy hoach phat trién  cong nghi€p dugce bao gom cac quy hoach vé san xuét, phan ph01 bao
quan klem nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, phat trién ngudn duoc liéu lam thude va ving
nudi trong duoc liéu.

2. Quy hoach phat trién cong nghiép duoc phai dép tmg cac yéu cau sau ddy:
a) Phu hgp véi quy dinh ctia Luat nay va quy dinh khéc cta phéap luat cé lién quan;



b) Phu hop v6i chién luoc phat trién kinh té - x3 hoi ciia dat nudce trong timg thoi ky; bao vé moi
truong va phat trién bén virng;

c¢) Binh hudng tap trung, hi¢n dai héa va chuyén mon hoa;

d) Dy bao khoa hoc, dap tmg duoc yéu cau thyc té va pht hop véi xu thé phat trién, hoi nhap
quoc te.

3. Bdi v6i quy hoach phat trién san xuat duoc liéu, thude duoc liéu, thube co truyén, quy hoach
phat trién ngudn dugc li€u 1am thude va ving nudi trong duoc li€u, ngoai quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay con phai dap ing cac yéu cau sau day:

a) Khai théc va sir dung hop 1y ngudn tai nguyén thién nhién; phu hop v6i Diéu kién thd nhudng,
khi hau, sinh thai va Bi€u kién ty nhién, xa hdi cua tung dia phuong;
b) Binh huong san xudt, bao ché dugc liéu quy md cong nghi€p, phat trién vung nuoi trong dugc

lidu, bao ton nguon gen va phat trién nhiing loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu trén co
sO ting cuong dau tu k¥ thuat, cong nghé tién tién, két hop v6i kinh nghiém truyén thong.

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

Piéu 10. Trach nhiém trong phat trién cong nghiép duoc
1. Bo Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu tri, ph01 hop vo1 bg, co quan ngang by, co quan thuoc Chinh phu co lién quan ban hanh
theo thAm quyén hodc trinh cdp c6 thim quyén ban hanh va t6 chic trién khai thyc hién van ban
quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach, quy hoach, ké hoach phat trién cong nghiép duoc;

b) Chu tri, phéi hop véi Bo Gido duc va Dao tao xay dung ké hoach dao tao, str dung nhén luc
601 v0i hoat dong nghién ciru, san xuit thudc generic, vac xin, sinh pham, thudc duoc liéu, thudc
cb truyén, thudc hiém;

¢) Chu tri, phéi hop v6i Bo Tai nguyén va Méi trudng, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén
va cdc co quan c6 lién quan trong viéc quy hoach phat trién vung nudi trong dugc liéu, to chirc
trién khai cac bién phap bao ton, khai thac, sir dung hop 1y va bén vitng ngudn duoc liéu;

d) Chu tri, phdi hop voi Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon va bo, co quan ngang bd, co
quan thuoc Chinh phu c6 lién quan ban hanh danh Muc loai, chung loai dugc li€u quy, hiém, dic
hiru phai kiém soat.

2. Bo Cong thuong c6 trach nhiém cha tri, phbi hop v61 b9, co quan ngang b, co quan thude
Chinh phu ¢6 li€n quan ban hanh theo tham quyén hodc trinh cp c6 thim quyen ban hanh va to
chtre trién khai thuc hién van ban quy pham phap luat, quy hoach, ké hoach vé phat trién cong
nghiép hda dugc.

3. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon co cac trach nhiém sau day:
a) Chu tri, phbi hop VoiBO Y té, Bo Khoa hoc va Cong nghé trong viéc nghién ctru khoa hoc

trong chon, tao giong, nudi trong va thu hai dugc liéu; nghién ciru va phd bién k¥ thuat nudi
trong, phong, chdng bénh hai trén cay thubc, dong vat lam thudc;

b) Chu tri, phdi hop véi bo, co quan ngang bg, co quan thuc Chinh phu ¢6 lién quan trinh Chinh
phii ban hanh chinh sach ddc thu vé giéng, von va cong nghé trong phat trién nudi trong, khai
thac duoc liéu.



4. B6 Tai nguyén va Moi trudng cé trach nhiém chua tri, phdi hop véi bo, co quan ngang bg, co
quan thuc Chinh phu c6 lién quan trinh Chinh phu ban hanh chinh sach vé tiép can ngudn gen
duoc li€u va chia sé lgi ich tir viée st dung ngudn gen dugc liéu.

5. B9 K¢ hoach va Pau tu c6 céac trach nhi€m sau day:

a) BG tri va can dbi cac ngudn luc dau tu cho phat trién cong nghiép dugc, van dong cac ngudn
von nude ngoai uu tién danh cho phat trién cong nghiép duoc;

b) Chu tri, phdi hop véi B Tai chinh va bg, co quan ngang bg, co quan thuoc Chinh phu c6 lién
quan xay dyng va trinh cap c6 thim quyén ban hanh cac quy dinh cu thé chinh sach wu dai dau
tu, ho trg dau tu trong linh vuc dugc quy dinh tai Bi€u 8 cua Luat nay.

6. Bo Tai chinh c6 cac trach nhi¢m sau day:

a) Chu tri, phdi hop v6i bd, co quan ngang b, co quan thugc Chinh phu co6 lién quan xay dung
co ché tai chinh, huy dong va bao dam nguon lyc dé thuc hién quy hoach, ké hoach phat trién
cong nghiép dugc trinh cip c6 thim quyén phé duyét;

b) Chu tri, phéi hop vo1 B Cong Thuong, Bo Qu(”')qc phong, Bo Y té, Uy ‘pan nhan dan cip tinh
noi co cira khau va bién gioi trong viée quan ly, ki€ém soat nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc chua dugc phep luu hanh, nhap khau dugce liéu chua duge phép cua co quan nha nude co
tham quén, xuat khau dugc li¢u thuoc danh Muyc loai, chung loai duoc li€u quy, hiém, dac hiru
phai kiém soat.

7. B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ c6 cac trach nhi€m sau day:

a) Trinh cip c6 tham quyén hodc b tri theo thém quyén kinh phi tir ngan sach nha nudc héng
nam cho hoat dong khoa hoc va cong nghé dé trién khai nghién ctru va dua vao ing dung két qua
nghién ctru trong san xuat thude, dic biét dbi voi thude thuéc Danh Muc san pham qudc gia;

b) Chu tri, ph01 hop v6i Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, Bo Y té to chirc nghién ciru,
bao ton ngudn gen va phat trién ngudn duoc lidu quy, hiém, dic hiru;

¢) Cha tri, ph61 hop v6i Bo Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho s& hitu tri tué ddi véi thude
cO truyén.

8. Uy ban nhan dan cip tinh c6 cac trach nhiém sau déy:

a) Lap, phé duyét quy hoach, ke hoach phat trién cong nghiép duoc, phat trién dugc liéu (bao
gom ca viéc khai thac va bao t6n ngudn duge liéu ty nhién) cua dia phuong phu hop voi quy
hoach, ké hoach phat trién cong nghiép dugc cip qudc gia, Muc tiéu phat trién kinh té - xa hoi va
loi thé cua dia phuong;

b) B6 tri quy dat cho xay dung nha may, khu cong nghiép duoc; uu tién b6 tri giao dat cho du 4 an
phat trién ngudn duoc liéu 1am thudc, ving nudi trong duge liéu theo quy dinh cua phap luat vé
dat dai.

Chuong III

HANH NGHE DUQC
Muc 1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
Piéu 11. Vi tri cong viéc phai cé6 Chirng chi hanh nghé dwge

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co s¢ kinh doanh dugc.



2. Nguoi phy trach vé bao dam chit lwong ciia co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude.
3. Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co sé kham bénh, chira bénh.
Pidu 12. Cip, cép lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc

1. Cap Chung chi hanh nghé duoc dugc thyc hién theo hinh thirc xét duyét cho nguoi dé nghi
hodc hinh thitc thi cho nguodi cé nhu cau va ap dung doi véi truong hop sau day:

a) Nguoi dé nghi cip Chung chi hanh nghé dugc lan dau;

b) Nguoi da duogc cérl‘p Chtng chi hanh nghé dugc nhung Ching chi hanh nghé dugc bi thu hoi
theo quy dinh tai Di€u 28 ctua Luat nay.

Truong hop bi thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Khoén 4, 6, 10 hogc 11 Diu
28 cua Ludt nay thi Chung chi hanh nghé dugc chi dugc cap sau 12 thang ké tir ngay bi thu hoi.

2. Cép lai Chirng chi hanh nghé dugc ap dung dbi voi trudng hop bi mat hoic hu hong.

3. Diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc ap dung dbi véi truong hop nguoi da dugc
cap Chung chi hanh nghé duoc nhung c6 thay doi pham vi hanh nghé, hinh thirc cap Chung chi
hanh nghé dugc hoac thong tin cia ngudi dugce cap Chirng chi hanh nghé duoc.

Piéu 13. Piéu kién cAp Chirng chi hanh nghé duoc

1. C6 vin bang, chirng chi, gidy chirg nhan chuyén mén (sau day goi chung 1a vin bang chuyén
mon) dugc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong viéc va co so kinh doanh
duoc bao gom:

a) Bing t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau ddy goi 1a Bang duoc s¥);

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

¢) Béng t6t nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hodc dai hoc nganh dugc cb truyén;
d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bing t6t nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bing tot nghiép trung cip nganh dugc;

h) Bang t&t nghiép cao ding, trung cp nganh y;

i) Bing t6t nghiép trung cip y hoc ¢b truyén hodc dugc b truyén;

k) Vin bang, ching chi so cap duoc;

1) Glay chirg nhan vé luong y, glay ching nhan vé luong duoc, glay chirng nhén bai thudc gia
truyén hodc vin bang, ching chi, gidy chirng nhan khac vé y duoc cb truyén duoc cap trude
ngay Luit nay co6 hiéu luc.

Viée ap dung Piéu kién vé& van bang, ching chi, gidy chimg nhan quy dinh tai Diém 1 Khoan nay
do Bo truong Bo Y té quy dinh phu hop véi Didu kién phat trién kinh té - xa hoi va nhu cau
kham bénh, chira bénh cuia Nhan dan ¢ ting dia phuong trong tung thoi ky.

2. Cé thoi gian thyc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bo phan dugc cta co s¢ kham bénh, chira
bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co s¢ nghién ctru dugc, co sé ki€ém nghiém thuoc,



nguyén liéu lam thude, co quan quan 1y vé duoc hodc van phong dai dién cua thuong nhin nude
ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s¢ duoc); co s¢ kham
bénh, chira bénh phu hgp véi chuyén mon cua ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) Poi voi ngudi bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28 ciia
Luat nay thi khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai cap nhat kien thue chuyén mon vé
duoc;

b) Bdi v6i ngudi ¢6 trinh dd chuyén khoa sau dai hoc pht hop véi pham vi hanh nghé thi dugc
gidm thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

¢) Pdi v6i ngudi ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai Diém 1 Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat nay thi
thot gian thuc hanh theo quy dinh cua Bo trudng BO Y té.

3. C6 gidy ching nhan du strc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té co tham quyén cap.

4. Khong thudc mot trong céc truong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh cua Toa &n; trong
thot gian bi cam hanh nghé, cam 1am cong viéc li€n quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyet
dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning lyc hanh vi dan sy.

5. Pbi voi nguoi tu nguyén xin cip Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi, phai dap tng
du bicu kién theo quy dinh tai Bi€u nay.

Diéu 14. Piéu kién cAp Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam d6i véi ngudi nuée ngoai
va nguoi Viét Nam dinh cw & nwéc ngoai

1. C6 du DPiéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 ctia Luat nay.

2. Pap g yéu cau vé sir dung ngdn ngir trong hanh nghé duoc theo quy dinh cua Bo trudng Bo
Y te.

Piéu 15. Piéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwec va ngudi phu trach
ve bao dam chat lwgng cia co sé san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Biéu kién dbi véi nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cta co sé san xuét thudc,
nguyén li¢u lam thuoc la dugce chat, ta duoc, vo nang duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co so san xuat thudc phai c6 vin bang
chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 05 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& duge phu hop, trir truong hop quy dinh tai Biém ¢ Khoan nay;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co sé san xuat nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat, td duge, vé nang phai c6 van bang chuyén moén quy dinh tai Di€m a hoac biém d
Khoan 1 Di€u 13 ctia Luét nay va c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce clia co s¢ san xuét vac xin, sinh phdm va nguyén
liu sdn xuat vac xin, sinh pham phai c6 mdt trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai Diém
a, b hoac d Khoan 1 DPiéu 13 cua Luat nay va c6 05 ndm thyc hanh chuyén moén tai co s¢ duoc
phu hop.

2. Piéu kién ddi voi ngudi phu trach vé bao dam chét lugng cia co s¢ san xuit thude, nguyén
liéu 1am thuoc 1a dugc chat, ta dugc, vo nang dugc quy dinh nhu sau:



a) Nguoi phu trach Vé bao dam chit luong cua co s¢ san xudt thudc phai c6 vin bang chuyén
moén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 ctia Luat nay va c¢6 05 ndm thuc hanh chuyén mon tai
co so san xuat thude hodc co sé kiém nghiém thude, trir truong hop quy dinh tai Diém b va Diém
¢ Khoan nay;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng ctia co s¢ sdn xuat vac xin, sinh pham phai c6 mot
trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai Piém a, b hoac d Khoan 1 Biéu 13 cua Luat nay va
c6 05 ndm thyc hanh chuyén mon tai co sé san xuat hoac ki€ém nghiém vac xin, sinh pham y t¢;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cta co so san xuat nguyén liéu 1am thude 1a duoc
chat, ta dugc, vo nang phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Piém a hoic Piém ¢ Khoan 1
Diéu 13 cta Luat nay va c¢6 03 nim thuc hanh chuyén mén tai co sé san xuat thude, nguyén liéu
1am thudc hodc co so kiém nghiém thude.

3. bieu kién do61 voi nguodi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va nguoi phu trach vé bao dam
chat luong cta co s¢ san xuat dugce li¢u duoc quy dinh nhu sau:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chat lwgng cta co
s& san xuat dugc lidu phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém a hoic Piém ¢ Khoan 1
Piéu 13 ctia Luét ndy va c¢6 02 nim thyc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop, trir truong
hop quy dinh tai Piém b Khoan nay;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua ho
kinh doanh, hop téc xa san xuat dugc liéu phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh
tai Piém a, ¢, e, g, 1hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon
tai co s& dugc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cta Luét ndy;

c¢) Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duogc cé thé dong thoi la ngudi phu trach vé bao dam
chat luong ctia co s¢ san xuat dugc li¢u.

Dieu 16. Diéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwge ciia co' s¢ ban buén
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc ciia co s& ban budn thudc, nguyén li¢u lam
thudc phai c6 vin bang chuyén moén quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c6 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan 2 va
Khoan 3 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co s ban budn vic xin, sinh pham phai co
mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, b hodc d Khoan 1 Diéu 13 cua Luat
nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co sé ban budn duge liéu, thude duoc liéu,
thube cd truyén phai c6 mot trong cac van bfmg chuyén mon quy dinh tai Piém a, ¢, i hodc |
Khoén 1 Diéu 13 cua Luét nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu hop, tru
truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cua Luat nay.

Diéu 17. Diéu kién dbi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgrc ciia co sé' xuit
khau, nhap khau thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc cia co s¢ Xuat khau, nhap khau thudc, nguyén
liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua Luét nay



va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan
2 va Khoan 3 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugc cua co s¢ xuat khau, nhap khau vac xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, b hodc d Khoan 1 biéu
13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sé xuat khau, nhdp khau dugc li€u, thuoc
duoc li€u, thuoc co truyén phdi cé van bang chuyén mon quy dinh tai Biém a hodc Piém ¢
Khoan 1 Dicu 13 ctua Luat nay va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop.

Piécu 18. Diéu kién doi voi nguwdi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwge ciia co sé ban 1¢
thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia nha thude phai cé vin bang chuyén mon quy
dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé
dugc phi hop. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc ctia nha thube co thé dong thoi 1a
ngudi 1am cong tac duge 1am sang tai nha thude.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta quay thudc phai cé6 mot trong cac van bang
chuyén mon quy dinh tai Biém a, e hodc g Khoan 1 Diéu 13 ctia Luat nay va c6 18 thang thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua ti thude tram y té€ xa phai c6 mot trong cac
van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, e, g hodc k Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat ndy va c¢6 01
nam thyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop hodc co sé kham bénh, chita bénh; truong
hop tram y té xa & ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té
x3 hoi dic biét kho khan ma chwa c6 ngudi dap tng mot trong cac vin bang chuyén mon quy
dinh tai Diém a, e, g hodc k Khoan 1 Diéu 13 ctia Luét ndy thi phai c6 vin bang chuyén mén quy
dinh tai Diém b hodc Piém h Khoan 1 Piéu 13 cua Luit nay va ¢6 01 nam thyuc hanh chuyén
mon tai co s& kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc ciia co s& chuyén ban 1¢ duoc li¢u, thude duoc
liéu, thudc cd truyén phai c6 mot trong cac van béng chuyén mon quy dinh tai Piém a, ¢, e, g, 1
hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s dugc hoac
co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢d truyén, trir truong hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2
Diéu 13 cta Luat nay.

Pic¢u 19. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc ctia co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc, nguyén li€u lam thude phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai BPiém a Khoan 1 Diéu
13 cta Luat nay va c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugce cua co s kinh doanh dich vu kiém nghiém vac
xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Biém a, b hoac d Khoan
1 Diéu 13 cta Luat nay va cé 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hop.

Piéu 20. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé kinh
doanh dich vu thir thuoc trén 1Am sang, thir twong dwong sinh hoc ciia thuoc



1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vy thir thude trén 1am
sang, thir tvong duwong sinh hoc ctia thube phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Diém a
hodc Diém b Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 03 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc
phu hgp hodc bénh vién, vién c6 girdng bénh, trir trudng hop quy dinh tai Khoan 2 biéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ctia co so kinh doanh dich vy thu thudc trén 1am
sang, thir tvong duong sinh hoc cua thudc dugce licu, thude b truyén phai cd6 mot trong cc vin
bang chuyén mén quy dinh tai Diém a, b hoic ¢ Khoan 1 Diéu 13 ciia Luét nay va c6 03 nim
thyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop hodc bénh vién, vién ¢ giudong bénh.

Piéu 21. Piéu kién doi véi nguoi phu trach cong tac duoc lam sang ciia co sé' kham bénh,
chira bénh

1. Ngudi phu trach cong tac duge 1am sang cta co so kham bénh, chira bénh phai c6 van bang
chuyén mon quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 02 ndm thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hgp hodc bénh vién, vién ¢ giwdng bénh, trir truong hop quy dinh tai
Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co s6 kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6
truyén phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Piém ¢ Khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va co
02 nam thyc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 givdng bénh c6 hoat dong y hoc co truyen.

Piéu 22. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé kinh
doanh dich vu bao quéan thuoc, nguyén li€u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc phai c6 vin biang chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 13 cua
Luat nay va c¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop, trir truong hop quy dinh
tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co sé kinh doanh dich vu bao quan véc xin,
sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai Piém a, b hodc d Khoan 1
biéu 13 cua Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

Piéu 23. Thim quyén cip, cip lai, Piéu chinh ndi dung, thu héi Ching chi hanh nghé dwoc

1. Giam ddc S Y té cép, cép lai, Piéu chinh ndi dung, thu hdi Churng chi hanh nghé duoc theo
hinh thirc xét duyét.

Giam dbc S6¢' Y té thanh 1ap Hoi dong tu vAn cdp Chirng chi hanh nghé duoc c6 sy tham gia cta
dai dién hdi vé dugc dé tu van cho Gidm doc S¢' Y té trong vi€e cap, cap lai, thu hoi Chirng chi
hanh nghé dugc.

2. By Y té cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi.
Didu 24. Hd so dé nghi cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cip Chirng chi hanh nghé dugc c6 anh chian dung cta nguoi dé nghi duoc chup
trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao c6 ching thuc vin bang chuyén mon.
3. Gidy chirng nhan du strc khoe dé hanh nghé duoc do co so y té co tham quyén cép.

4. Gidy xac nhan vé thoi gian thye hanh chuyén moén do nguoi dimg dau co sé noi nguoi dé thuc
hanh cép.



5. Giéy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhét kién thire chuyén mon vé duge d6i
véi truong hop da bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28 cua Luat
nay.

6. Ban sao ¢ ching thuc cin cude cong dan, gidy chirng minh nhan dan hoic ho chiéu.

7. Phiéu 1y lich tu phap. Trudng hop 1 nguoi nudc ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai
phai c6 1y lich tu phdp hoac van ban xac nhan hién khong phai la ngudi pham tdi hodc bi truy
ctru trach nhiém hinh sy, khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé, cam lam cong viéc lién
quan dén hoat dong duoc theo ban an, quyét dinh ctia Toa an do co quan c6 thim quyén cta
nude ngoai cap.

8. Trudng hop cip Ching chi hanh nghé dugc do bj thu hoi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 28
cua Ludt nay thi nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chi can nop don theo quy dinh tai
Khoan 1 Dicu nay.

Diéu 25. Ho so dé nghi cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cip lai Chung chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung ctia ngudi dé nghi duoc
chup trong thoi gian khong qué 06 thang.

2. Ban sao Chung chi hanh nghé duoc di duge cp, truong hop bi mat phai co cam két ciia nguoi
de nghi cap lai.

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

1. Pon d& nghi Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc ¢6 anh chan dung cta ngudi dé
nghi duoc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao cac gidy to chirng minh noi dung thay doi.
3. Ban sao Chirng chi hanh nghé duoc di cap.
Piéu 27. Thii tuc cép, cp lai, Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc ndp hd so dén co quan cip Ching chi hanh
nghé duogc.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan da hd so dé nghi cap, 10 ngay ké tur ngay nhan du ho SO
dé nghj cap lai, Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc, ngudi dimg dau co quan cip
Churng chi hanh nghé duogc cip Ching chi hanh nghé duoc; truong hop khong cap, phai tra 10
bang van ban va néu rd 1y do.

2. Thoi han cép Chl:rng chi hanh nghé duoc thgao quy dinh tai Khoan 8 Diéu 24 cua Luét nay la
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc don dé nghi.

Pidu 28. Cac trwomg hop thu hdi Ching chi hanh nghé dwgc
1. Chirng chi hanh nghé duoc dugc cip khong dung tham quyeén.

2. Ngudi duge cp Ching chi hanh nghé dugc dé nghi thu héi Ching chi hanh nghé duoc cua
minh.

3. Chung chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 13i ctia co quan cdp Chirng chi hanh nghé duoc.
4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc.
5. C4 nhan c6 tir 02 Ching chi hanh nghé dugc tré 1én.



6. Nguoi co6 chung chi hanh nghé cho thué, cho mugn, thué¢, muon hodc cho ngudi khac stir dung
Chung chi hanh nghé dugc.

7. Nguoi da dugce cap Chung chi hanh nghé dugc khong dap ing mot trong cac Piéu kién dugc
cap Chirng chi hanh nghé dugc quy dinh tai Picu 13 hodc Khoan 2 Dic¢u 14 ctua Luét nay.

8. Nguoi da dugc cap Ching chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé trong thoi gian 12 thang
lién tuc.

9. Nguoi hanh nghé duge khong co gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhat
kién thirc chuyén moén vé dugc trong thoi han 03 ndm ké tir ngay dugc cap Ching chi hanh nghé
dugc hodc ke tir ngay c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc gan nhat.

10. Vi pham dao dtic nghé nghiép trong hanh nghé dugc gdy hau qua dén tinh mang hodc anh
hudng nghiém trong dén sttc khde con nguoi.

11. Pa bi xir phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc tuéc Chimg chi hanh nghé duoc tir 02 lan
trd 1€n d61 voi mot hanh vi vi pham.

Piéu 29. Quian 1y Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Méi c4 nhan chi duoc cp mot Ching chi hanh nghé dugc. Trén Ching chi he‘mh‘nghé duoc
ghi day du pham vi hanh ngh€ ma nguoi c¢6 Ching chi hanh nghé duoc dap tng Diéu kién va
duoc phép hanh nghé. Chiing chi hanh nghé dugc khong quy dinh thoi han hi€u luc va co gia tri
trong pham vi ca nudec.

Churng chi hanh nghé duoc hét hiéu Iwc khi nguoi hanh nghé chét hodc mat tich theo quyét dinh,
ban an cua Toa an hodc khong c6 gidy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
moén vé dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cip Chung chi hanh nghé duogc hodc ke tur
ngay co gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc
gan nhit.

2. Viéc thira n’hén’Chl'rng chi hanh nghé duoc gi‘&a cac nu{yc dp:qc thuc hién theo quy dinh cua
thoa thudn qudc t€ ma Viét Nam la mdt bén, Bi¢u udc quoc t€ ma nude Cong hoa xa hdi chu
nghia Vi¢t Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban ctia Ching chi hanh nghé dugc bao gdom:

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

b) Van bﬁng chuyén mon;

¢) Hinh thirc hanh nghé;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Hinh thirc cip Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét duyét hoac hinh thure thi; thoi
gian thi trong truong hop cap theo hinh thuc thi;

e) Ngay Cép, cO quan cép, ngay co6 hiéu luc.

4. Chinh phu quy dinh chi Tiét hd so; tha tuc cép, cép lai, Piéu chinh noi dung, thu hdi va mau
Chung chi hanh nghé dugc; co s6 dao tao, chuong trinh, ndi dung, thoi gian dao tao, cép nhat
klen thirc chuyén mén vé duoc; chuan hoa vin bang chuyén mén va cac chirc danh nghe nghiép;
mau gidy xac nhan hoan thanh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc; miu gidy xéc



nhan vé thoi gian thuc hanh va co s thuc hanh chuyén mén phi hop; thoi gian thyc hanh dbi
v&i nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc; viéc cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh
thirc thi.

Muc 2. QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC

Pi¢u 30. Quyén ciia ngudi hanh nghé dwoe

1. Pugc ddo tao, cap nhat kién thirc, trao doi thong tin chuyén moén, phap luat vé dugc.
2. Puoc cap Chung chi hanh nghé duoc khi dap tmg du Diéu kién quy dinh tai Luat nay.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co s6 kinh doanh dugc dugc uy quyén cho ngudi co
Chutrng chi hanh nghé dugc phu hop khi vang mat dé chiu trach nhiém chuyén mon theo quy
dinh.

4. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc ciia nha thude duge thay thé thudc da ké trong
don thuéc bang mdt thudc khac céd cung hoat chat, cach dung, liu lugng khi cé sy dong y cua
nguo1 mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay do1 thudc.

5. Tur chéi thue hién hoat dong chuyén mon trai voi quy dinh ctia phap luat hoic dao dirc nghé
nghiép.

Piéu 31. Nghia vu ciia ngudi hanh nghé duge
1. Tuan thu dao dtrc nghé nghiép trong hanh nghé dugc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cta co s ban 1é thue phai c6 mit trong toan bo thoi
gian hoat dong cua co s& dugc, trur truong hop uy quyén khi vang mat theo quy dinh tai Khoan 3
bicu 30 cua Luat nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mon ddi véi mdt co sé kinh doanh duoce va tai mot dia Piém
kinh doanh duoc.

4. Hanh nghé duoc theo dung pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong Chirng chi hanh nghé
duoc va quy dinh chuyén moén k¥ thuat.

5. Chépqhémh quyét dinh ctia co quan nha nudc c6 thAm quyén trong truong hop c6 dich bénh
nguy hiém, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mon vé dugc trong thoi han 03
nim ké tir ngay duoc cap Chimg chi hanh nghé duoc hoidc ké trngay co glay xac nhan hoan
thanh chuong trinh dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc gin nhit.

7. Thong bao véi co quan, ngudi cd thim quyén vé hanh vi vi pham phép luat, dao dtrc hanh
nghé dugc cua ngudi hanh nghé dugce khac va phai chiu trach nhi€ém vé nhiing thong tin da thong
bao.

Chwong IV

KINH DOANH DUQC
Muc 1. CO SO KINH DOANH DUQC VA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Pic¢u 32. Hoat dong kinh doanh dwoc va co sé kinh doanh dwoc

1. Hoat dong kinh doanh dugc bao gém:



a) Kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thudc;

b) Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang;

d) Kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ctia thudc.

2. Co s6 kinh doanh dugc bao gom:

a) Co s san xuat thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Co s6 xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;
d) Co s6 ban budn thude, nguyén liéu lam thudc;

d) Co s6 ban 1¢ thudc bao gdm nha thuoc quay thudc, tii thudc tram y té x3, co sé chuyén béan 1é
duoc liu, thude duoc liéu, thube cd truyén;

e) Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

g) Co so kinh doanh dich vu thu thudc trén 1am sang;

h) Co s6 kinh doanh dich vu thtr tvong dwong sinh hoc cta thude.

Piéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc
1. Diéu kién vé co sd vat chat, ky thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Piém, nha xuong san xuét, phong
kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé théng phu trg, trang thiét bi, may
moéc san xuit, kiém nghiém, bao quan thuoc hé thong quan ly chat Iwrong, tai liéu chuyén mon
k¥ thudt va nhin sy dap tng Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Co s& nhap khau thude, nguyén li¢u lam thude, co s¢ xuat khau thudc, nguyén li¢u lam thudc,
co s kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai cé dia Piém, kho bao quan
thudc, trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyen hé théng quan ly chét luong, tai liéu
chuyén mén k§ thuét va nhin sy dap tng Thuc hanh t6t bio quan thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude phai co dia Diém, kho bao quan thudc, trang
thiét bj bio quan, phuong tién van chuyen hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén mon k§
thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Co so ban 1¢ thude phai co dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liu
chuyén mon ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh tot co s¢ ban 1¢ thudce; dbi véi co s¢ chuyén
béan 1¢ dugce liéu, thude duoc lidu, thude co truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2
Diéu 69 cua Luit nay;

@) Co s6 kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 dia Diém, phong
kiém nghiém hoéa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé thong phu trg, trang thiét bi kiém nghiém, hoa
chét, thude thur, hé thong quan 1y chat luong, tai li€u chuyén mon ky thuat va nhan sy dap tmg
Thyc hanh tét phong thi nghiém ddi véi kiém tra chat luong thudc;



e) Co s6 kinh doanh dich vu thur thudc trén 1am sang phai c6 dia Diém, phong thir nghiém lam
sang, phong xét nghi€m, thi€t bi xét nghi€ém sinh hda, hé thong quan Iy chat lugng, tai li¢u
chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap ung Thyuc hanh tot thur thudce trén 1am sang;

g) Co so kinh doanh dich vy thtr twong duong sinh hoc cta thudce phai co dia Piém, phong thi
nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu
vuc luu tra va theo ddi ngudi sir dung thude phuc vu cho viée danh gia twong dwong sinh hoc, hé
thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap ang Thuc hanh t6t phong
thi nghiém ddi v6i giai doan phan tich dich sinh hoc va Thuc hanh tbt thir thube trén 1am sang
dbi voi giai doan nghién ctru trén 1am sang.

Truong hop co so kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cua thudc chi dap ung Thyc
hanh tt phong thi nghiém d6i v6i phan tich dich sinh hoc thi phai ky hop dong hoic lién két véi
co so thtr thude trén 1am sang dap tng Thyuc hanh t6t thir thude trén 1am sang dé thuc hién giai
doan nghién ctru trén 1am sang trong thir trong dwong sinh hoc cia thude.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc va vi tri cong vi¢c quy dinh tai Piéu 11 cua Luét
nay phai co Chirng chi hanh nghé dugc phu hop véi co s¢ kinh doanh duge quy dinh tai Khoan 2
biéu 32 cua Luat nay.

3. Viéc danh gia da Diéu kién vé co sd vat chat, k§ thudt va nhin sy quy dinh tai Khoan 1 Piéu
nay duoc thuc hi¢n 03 nam mot 1an hoac dot xuat theo quy dinh cua B truong B Y t€ hoac
biéu udc quoc t€ ma nudc Cong hoa xa hdi chi nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Piéu 34. Piéu kién kinh doanh ddi véi thude phai kiém soat diic biét va thudc thude danh
Muc han che ban 1é

1. Co s0 kinh doanh thudc phai kiém soat dac bi€t phai duoc co quan quan ly nha nudc c6 tham
quyén vé dugc chap thudn bang van ban. Viéc chap thuan dugc can ctr trén co sé cac Picu kién
sau day:

a) C6 du Piéu kién quy dinh tai Piéu 33 ctia Luat ndy phu hop véi Diéu kién cua timg co sé kinh
doanh;

b) Co cac bién phap vé an ninh, bao dam khong tht thoat thudc, nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dac biét;

¢) Truong hop kinh doanh thuc phong xa phai dép tng cac diéu kién theo quy dinh cta Luat
nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luat khac c6 lién quan.

2. Co s ban 1é thude c6 ban thude thudc danh Muc thube han ché ban 1¢ do Bo truéng BO Y té
ban hanh phai co du cac Piéu kién quy dinh tai Diém d Khoan 1 Diéu 33 ctia Luat ndy va duoc
SO Y té chép thuan bﬁng van ban. Viéc chép thuan duge cin clt vao co cAu bénh tat va kha ning
cung ng thudc trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo hudng din cta B trudng
Bo Y té.

3. Chinh phu quy dinh trinh ty, thu tuc cho phép kinh doanh thube phai kiém soat dic biét va
thude thudc danh Muc thude han ché ban 1¢; bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat
thubc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét.

Piéu 35. Co sé c6 hoat dong dwge khong thudce dién cAp Gidy chirng nhin di Piéu kién
kinh doanh dugc



1. Co s6 ¢6 hoat dong dugc khong thudc dién cap Gidy chimg nhin du Diéu kién kinh doanh
dugc bao gom:

a) Co sd co hoat dong dugc nhung khong vi Muc dich thuong mai;

b) Co s6 kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc;

¢) Co sé nudi trong, thu hai dugc liéu;

d)Cosdy :[é thudc lyc luong v trang nhan dan c6 hoat dong cung ung thudc tai viing dong bao
dan tdc thi€u s0, mién nui, hai dao, ving c6 Diéu kién kinh té - X hdi dac biét kho khan.

2. Piéu kién hoat dong cua cac co so tai Khoan 1 Piéu nay duoc quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu ndy phai tuan thi Diéu kién kinh doanh quy dinh tai
Khoan 1 Bicu 33 cua Luat nay;

b) Co s quy dinh tai Diém b Khoan 1 Piéu nay phai 1a co sé ¢6 ding ky kinh doanh, c6 DPiéu
kién bao quan thuc phit hop v6i Piéu kién bao quan ghi trén nhan thude, c6 nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon ¢ vin bang chuyén mén so cap duoc tré 1én va chi duoc ban thude thude
Danh Muc thubc duoc ban tai ké thudc do Bo truéng Bo Y té quy dinh;

¢) Co sé nudi trong, thu hai duge liéu phai tuan thii Thue hanh tot nudi trong, thu hai dugc lidu;

d) Co so quy dinh tai Diém d Khoan 1 Diéu nay phai c6 Piéu kién bao quan thudc phu hop véi
Diéu kién bao quan ghi trén nhan thudc va c6 ngudi chiu trach nhiém chuyén mon c6 vin bang
chuyén mon so cap duogc trd 1én.

3. BO truong Bo Y té quy dinh chi Tiét Piéu nay.

Muc 2. GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 36. Cép, cép lai, Piéu chinh Gidy ching nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Cép Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau déy:

a) Co s& d& nghi cap lan dau;

b) Co s¢ da dwoc cp Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung thay doi loai hinh
co so kinh doa}nh duqcn hodc thay do1 pham vi kinh doanh dugc ma lam thay d6i Pi€u kién kinh
doanh; thay doi dia Pi€ém kinh doanh duoc;

¢) Co s¢ da duoc cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc nhung bj thu hdi theo quy
dinh tai DBiéu 40 cta Luat nay.

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

a) Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bi mét, hur hong;

b) Thong tin ghi trén Giay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i ciia co
quan cép Gidy chig nhan du Piéu kién kinh doanh dugc.

3. Diéu chinh Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc trong truong hop co su thay do6i
v€ tén co s0, dia chi kinh doanh, nguoi quan Iy chuyén mén, thay déi pham vi kinh doanh dugc
ma khong thay doi dieu kién kinh doanh dugc.

Pidu 37. Tham quyén cip, cép lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chimg nhin di Diéu ki¢n
kinh doanh dugc



1. B truong BO Y t€ cép, cap lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc doi véi co so kinh doanh duge quy dinh tai cac Pi€m a, b, c, e, g va h Khoan 2 Diéu
32 cua Luat nay.

2. Gidm doc S6'Y té cép, cap lai, Diéu chinh va thu hoi Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc doi véi co so kinh doanh duge quy dinh tai Piém d va Pi€ém d@ Khoan 2 Piéu 32 cia
Luat nay.

Pic¢u 38. Ho so d& nghi cép, cap lai, Piéu chinh Giiy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh
dugc

1. Ho so dé nghi cp Glay ching nhan du Diéu kién kinh doanh duge d6i véi truong hop quy
dinh tai Diém a va Piém ¢ Khoan 1 Piéu 36 cua Luat nay bao gdbm:

a) Pon dé nghi cip Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc;

b) Tai lidu k¥ thuat twong tng véi co s¢ kinh doanh duoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 32 ciia Luat
nay;

¢) Ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai lidu phap 1y chimng
minh viéc thanh 13p co s¢;

d) Ban sao c¢6 chimg thie Ching chi hanh nghé duoc.

2. Ho so df% nghi cap Gidy ching nhén du Diéu kién kinh doanh dugc d6i véi truong hop quy
dinh tai Biém b Khoan 1 Diéu 36 cua Luat nay bao gom:

a) Pon dé nghi cip Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh duoc;
b) Tai liéu k¥ thut twong tmg véi Diéu kién kinh doanh thay doi;

¢) Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y ching
minh viéc thanh 13p co sé;

d) Ban sao ¢6 chimg thie Ching chi hanh nghé duoc.
3. Ho so dé nghi cip lai Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gdm:
a) Don dé nghi cip lai Gidy ching nhin du Piéu kién kinh doanh dugc;

b) Gidy chimg nhan du Dié}l kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap ddi véi
truong hop quy dinh tai Biém b Khoan 2 DPiéu 36 cua Luét nay.

4. Hd so dé nghi Diéu chinh Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc bao gom:
a) Pon dé nghi Piéu chinh Giéy ching nhéan du Diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ban sao co ching thie Ching chi hanh nghé dugc d6i véi cac truong hop thay doi vi tri cong
viéc yéu cau phai c6 Chung chi hanh nghé dugc;

¢) Ban sao co chimng thuc Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap ly chirng
minh vi¢c thay doi trong truong hgp thay doi tén, dia chi cta co sé.

5. Chinh pha quy dinh chi Tiét Diéu nay.
Pidu 39. Thii tuc cip, cép lai, Pidu chinh Giiy chirng nhan di Piéu ki¢n kinh doanh dwge

1. H) so dé nghi cap, cap lai, Piéu chinh Glay chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duogc ndp
dén co quan c6 thim quyén quy dinh tai Didu 37 ctia Luat nay.



2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so dé nghi cap, 20 ngay ke tir ngay nhan da hd
S0 dé nghi cap lai, Diéu chinh, B truong Bo Y té hodc Giam ddc S6'Y té to chuc danh gia va
cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc theo thim quyén; truong hop khong cap,
phai tra 161 bang van ban va néu rd 1y do.

Truong hop cép lai do 16i cta co quan cap Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh duoc thi
ngudi dé nghi cip Gidy ching nhan da Piéu kién kinh doanh duoc ndp hd so theo quy dinh tai
Khoén 3 Diéu 38 cua Luat ndy. Thoi han cép lai Gidy chirng nhan di Diéu kién kinh doanh duoc
14 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan di ho so.

Diéu 40. Cac trwong hop thu hoi Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dugc
1. Chidm dut hoat dong kinh doanh dugc.

2. Khdng dap trng mét trong cac Diéu kién cap Gidy chirng nhan dii Biéu kién kinh doanh duoc
quy dinh tai Di€u 33 va biéu 34 cua Luat nay.

3. Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc duoc cap nhung khong diing thim quyén
hodc c¢6 ndi dung trai phap luat.

4. Khdng hoat dong trong thoi gian 12 thang li€n tuc ma khong thong bao véi co quan quan ly
nha nudc ve duoc.

Piéu 41. Quian ly Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc
1. Giéy ching nhén du biéu kién kinh doanh dugc khong quy dinh thoi han hiéu luc.
2. Chinh phu quy dinh chi Tiét cac ndi dung sau day:

a) Ho so, thu tuc cip, cap lai, Piéu chinh, thu hdi Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Pia ban va pham vi kinh doanh ddi v6i co s ban 1é 1a quay thudc, ti thude tram y té xa;
¢) L9 trinh thuc hi¢n Thuc hanh tdt ddi véi loai hinh co s& kinh doanh dugc.

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

Diéu 42. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dwoc

1. Co sé kinh doanh duoc c6 cac quyén sau day:

a) Thuc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh duogc néu dap ung du Diéu kién
tuong Umg vaéi tung loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh cta Luét nay;

b) Hudng chinh sach uu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy dinh ctia phap
luat;

¢) Puoc thong tin, quang cio thudc theo quy dinh cta phap luat;

d) Thuc hién chuong trinh hd trg thubc mién phi cho co s& kham bénh, chira bénh dé Piéu tri
cho bénh nhan theo quy dinh cua B truéng BO Y t¢;

d) T6 chirc co s& ban 1¢ thudce luu dong tai vung déng bao dan toc thiéu s6, mién nui, hai dao,
vung c6 Dbiéu kién kinh té - xa hdi dac biét kho khan theo quy dinh cua Chinh phu.

2. Co s0 kinh doanh dugc c6 céac trach nhiém sau day:



a) Phai co Giéy ching nhan du biéu kién }(inh doanh dugc va chi duqc kinh doanh dung lqai
hinh co s¢ kinh doanh, pham vi va dia Biém kinh doanh ghi trong Giay chirng nhén du Dicu kién
kinh doanh duogc;

b) Bao dam duy tri cac Diéu kién kinh doanh dugc trong qué trinh hoat dong kinh doanh theo
quy dinh cia Luat nay;

¢) Thu hdi thube, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 62 cta Luat nay;

d) Boi thudng thiét hai cho t6 chirc, ¢4 nhan bi thiét hai do 1i ctia co s& theo quy dinh ctia phap
luat;

d) Chap hanh quyét dinh ctia co quan nha nude c¢6 tham quyén trong truong hop bao dam cung
g thudc, nguyén liéu lam thude khi xay ra dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

e) Bdocao B Y té hodc SO Y té va thuc hién céc nghia vu ‘gheo quy dinh cua phép luat trong
truong hop tam dirng hoat dong tur 06 thang tr¢d 1én hoac cham dut hoat dong;

g) Thong bao, cap nhat danh sach nguoi c6 Ching chi hanh nghe dugc dang hanh nghé tai co s
dén co quan c6 thim quyén theo quy dinh cua Bo truong BO Y té;

h) Niém yét cong khai Ching chi hanh nghé duoc va Gidy chirg nhan du Diéu kién kinh doanh
duoc tai co sé kinh doanh;

i) Bdo c4o hiang nim va bao cdo theo yéu ciu cua co quan quan Iy vé dugc co thim quyén;

k) Tuan thu quy dinh cua B Y té trong viéc mua, ban thude thudc Danh Muc thude han ché ban
1é;

1) Niém yét gia ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban thudc cua co
so kinh doanh dugc dé thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét ciia khach hang, co quan quan ly
c6 tham quyén va tuan thu cac quy dinh khéac vé quan 1y gia thuoc;

m) Luu gitr ching tu, tai liéu ¢6 li€n quan dén ting 16 thudc, ‘nguyén liéu lam thudc trong thoi
gian it nhat 13 01 nam ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thudc hét han dung;

n) Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc theo dung Diéu kién ghi trén nhén;

0) Ghi r5 tén thudc, ham luong, han dung cho nguoi st dung trong trudng hop ban le thude
khong dung trong bao bi ngoai cia thudc; trudong hop khong c6 don thude di kém, phai ghi thém
lidu dung, sb lan dung va cach dung;

p) Chi duoc ban thudc ké don tai co sé ban 1¢ thude khi c6 don thude.

3. Ngoai cac trach nhi¢m quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co s& kinh doanh duogc khi kinh doanh
thuoc phai ki€m soat dac biét cod cac trach nhi¢m sau day:

a) Bao cdo dinh ky; bdo cdo xuat khau, nhap khau; bao cdo theo yéu cau cuia co quan quan ly cé
tham quyén;

b) Lap hod so, luu giir ching tir, tai lidu c6 lién quan cho timg loai thubc, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh cua B Y té.

Dicu 43. Quyén va trach nhiém cia co sé san xuat thuoc, nguyén li€u lam thuoc
1. Co s6 san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 42 cia Luét nay;



b) Nghién ciru, san xuat thir; san xuat thuoc, nguyén liu 1am thudc; nhuong quyén va nhan
nhugng quyen san xuat; gia cong va nhan gia cong thude, nguyén li¢u 1am thudc;

¢) bang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; chuyén sé hitu gidy ding ky lvu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hoi giay dang ky Iuu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuéc ma
co sd d6 san xuat; dé nghi thu hoi thude, nguyén li¢u lam thuoc theo quy dinh ctia Luat nay;

d) Nhap khau, mua nguyén liéu lam thuc dé phuc vu san xuét; nhap khau thudc, nguyén liéu
lam thudc dé phuc vu nghién ctru, ki€ém nghiém, st dung lam mau dang ky luu hanh thudc cta
CcO s0;

d) Ban nguyén liéu lam thudc da nhap khau dé phuc vu san xuét thudc cta co sé d6 cho co sé
san xuét thudc khac;

e) Ban budn thudc, nguyén lidu lam thudc cho co sd ban budn, ban 1¢ thudc va co sé kham bénh,
chira bénh;

g) Xuat khau thudc, nguyén liéu lam thuc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cia Luat
nay.

2. Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude ¢ cac trach nhiém sau déy:

a) Trach nhiém c6 lién quan quy dinh tai cic Piém a, b, ¢, d, d, e, g, h, i, k, |, m va n Khoan 2
biéu 42 cua Luat nay;

b) San xuat thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung quy trinh san xuét va tiéu chuan chét luong
da dang ky hoac cong bo;

¢) Chiju trach nhiém vé ngudn gbc, chat luong thude, nguyén liéu lam thube do co so san xudt va
chi dugc phép xuat xuong thude, nguyén li¢u lam thuoc dat ti€u chuan chat luong da dang ky;
d) Theo doi chét lugng, an toan, hi¢u qua cua thudc, nguyén li¢u lam thude do co s san xuét
trong thoi gian luu hanh trén thi truong va thu hoi thudc, nguyén li€u 1am thude theo quy dinh
cua Luat nay;

d) Chiu trach nhiém vé sb luong thudc, nguyén lidu lam thudc da nhap khau, mua, ban, sit dung
va bdo cdo theo quy dinh cua B0 truong Bo Y té.

Diéu 44. Quyén va trach nhiém cia co sé xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc

1. Co s6 xuat khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Piéu 42 cua Luat nay;

b) Nhap khau thube, nguyén li¢u lam thude quy dinh tai Diéu 60 cua Luét nay;

c¢) bang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u la‘lm thude; chuyén sO hiru giéy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hoi glay dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thude; dé
nghi thu hoi thube, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh ciia Luat nay;

d) Ban thudc, nguyén liéu lam thude nhap khau cho co s ban budn, co s¢ ban 1¢ thuoc co s& san
xuét thudc va co s¢ kham bénh, chira bénh. Truong hop khong duge thuc hién quyén phén phéi
thudc tai Viét Nam, co s& xuit khau, nhép khéu dugc ban thudc, nguyén li¢u lam thube nhép
khau theo quy dinh cua Bo truéng BO Y té;



d) Xuat khiu thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cta Luat
nay.
2. Co s& xut khau, nhép khéu thudc, nguyén li¢u lam thube ¢o céc trach nhiém sau day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, c, d, d, e, g, h, i, k, |, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua
Luat nay;

b) Chiu trach nhiém vé sb lugng, chat luong thudc, nguyén liéu 1am thude do co so xuat khau,
nhdp khau va bao cdo theo quy dinh ctiia Bo truong Bo Y té.

Pi¢u 45. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu biao quan thudc, nguyén liéu
1am thudc

1. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude co cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu 42 caa Luat nay;

b) Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cho t6 chire, c nhén;

¢) Xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cia Luat
nay.

2. Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc co trach nhiém quy dinh tai
cac Piéma, b, c, d, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Di¢u 42 cua Luéat nay.

Diéu 46. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc
1. Co sé ban budn thude, nguyén liéu 1am thude ¢ cac quyén sau déy:

a) Quyén quy dinh tai Khoan 1 Diéu 42 cta Luét nay;

b) Ban budn thubc, nguyén liéu lam thude;

¢) Mua thuc, nguyén liéu lam thudc;

d) bang ky lwu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc; chuyén sé hitu gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc; dé nghi thu hdi glay dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc; dé
nghi thu hdi thude, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh ctia Luat nay;

d) Xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thubc quy dinh tai Khoan 4 va Khoan 5 Diéu 60 cta Luét
nay.

2. Co s6 ban buon thuoc, nguyén liéu 1am thuoc co6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac Piéma, b, ¢, d, d, e, g, h, 1, k, |, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua
Luat nay;

b) Bao dam vi¢c giao, nhan, bao quan thudc, nguyén licu lam thude phai do nguodi co trinh do
chuyén mon ddm nhan.

Di¢u 47. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 16 1a nha thudc
1. Co s6 ban 1é 1a nha thube ¢ cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac DPiém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cua Luat nays;



b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc niy tai co so. Ngudi quan
1y chuyén mén vé dugc ctia nha thuoc chiu trach nhi¢m quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc tai
CO sO;

¢) Mua thudc dé ban 1¢, trir vic xin; trudong hop mua, ban thudc phai kiém soat dic biét va thude
thugc Danh Muc thudc han ché ban 1¢ thuc hi¢n theo quy dinh tai Diéu 34 cia Luat nay;

d) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, du an y té khi dép tng yéu cau va Piéu
kién ctuia bao hiem, chuong trinh, dy an do;

d) Nguoi co Bing dugc sy duoc thay thé thude di ké trong don thude bang mot thude khac cd
cung hoat chat, duong dung, li€u luong khi c6 sy dong ¥ cua nguoi mua va phai chiu trach nhiém
ve vi¢ce thay doi1 thuoc.

2. Co s6 ban 1é 1a nha thudc c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 va Khoan 2 Piéu 81 cta Luat ndy;
b) Bao dam Diéu kién pha ché thudc theo quy dinh cia Bo truong BO Y té;

c¢) Khong dugc ban nguyén li¢u lam thude, trir dugc licu.

Piéu 48. Quyén va trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a quiy thudc

1. Co so ban 1¢ 1a quiy thude ¢ cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cic Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Piéu 42 cta Luit ndy;

b) Mua va ban 1¢ thude thudc Danh Muc thude thiét yéu va Danh muc thubc khong ké don, tru
véc xin; truong hop mua, ban thude thudc Danh Muc thude phai kiém soat dic biét va Danh Muc
thude han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luét nay. béi voi quéy thube &
ving dong bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving c6 Piéu kién kinh té - xa hoi didc biét
kho khén thi dugc ban thém mot s loai thudc khéc theo quy dinh cua B9 truéng Bo Y té;

¢) Tham gia cip phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, du an y té khi dap tng yéu cau va Diéu
kién cua bao hi€m, chuong trinh, du an do.

2. Co s ban 1é 1a quay thude c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luét nay;

b) Khong duoc ban nguyén li¢u lam thudc, trir duoc licu.

Pi¢u 49. Quyén va trach nhiém ciia co' sé ban 16 13 ti thudce tram y té xa
1. Co so ban 1é 1a ti thudc tram y té xa ¢ cac quyén sau ddy:

a) Quyén quy dinh tai cac Piém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 ctia Luat nay;

b) Mua va ban 1¢ thudc thudc Danh Muyc thudc thiét yeu phu hop v6i phén tuyén chuyén mon k¥
thudt; truong hop mua, ban thudc thudc Danh Muc thudce phai kiém soat dic biét va Danh Muc
thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luat nays;

¢) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, churong trinh, dy an y té khi dap tng yéu cau va Diéu
kién ctia bao hiém, chuong trinh, dy an do.

2. Co s ban 1¢ 1a ti thude tram y té xd co cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;



b) Khong dugc ban nguyén liéu lam thude, trir duoc liéu.

Pi¢u 50. Quyén va trach nhiém ciia co sé' chuyén ban 1é dwoc li¢u, thude dugre liéu, thude co
truyén

1. Co s& chuyén ban 1¢ duoc lidu, thude dugce lidu, thude cd truyén co cic quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cic Diém a, b, ¢ va d Khoan 1 Diéu 42 cta Luit ndy;

b) Ban 1¢ duoc lidu, thude dugc lidu, thude cd truyén;

¢) Mua dugc liéu, thude dugc lidu, thude co truyén dé ban 1é;

d) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, di an y té khi dép tng yéu cau va Piéu
kién cua bao hi€m, chuong trinh, dy an do.

2. Co so chuyén ban 1¢ dugc ligu, thube duoc liéu, thudc cd truyén c0 cac trach nhi¢m sau day:
a) Trach nhi€ém quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 cua Luét nay;

b) Khéng dugc ban thude hoa duoc, véc xin, sinh phdm va nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, ta
duoc, vo nang.

Piéu 51. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thuoc

1. Co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc c6 cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luit ndy;

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

¢) Chirng nhan két qua kiém nghiém d6i voi mau thude, nguyén liéu lam thude di kiém nghiém;

d) Nhap khau, mua hoa chét, chat chuan, mau thudc, mau nguyén liéu 1am thude phuc vu cho
hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc cia co s6.

2. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén li¢u lam thude c6 céc trach nhiém sau
day:

a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, d, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cta Luét nay;
b) Bao dam trung thuc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Chiu trach nhi€ém veé két qua ki€ém nghiém do1 véi mau thuoc, mau nguyén li€u lam thuéc da
kiém nghiém.

Pi¢u 52. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén IAm sang

1. Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang c6 cic quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luat nay;

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

c) Nhap khéu, mua hoa chit, chit chuan, mau thudc phuc vu cho hoat dong thir thudc trén 1am
sang;

d) Sir dung két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo thoa thuén véi co quan, t6 chirc, ca
nhan co6 thudc thir 1am sang.



2. Co s6 kinh doanh dich vuy thir thudc trén 1am sang c6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, ¢, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay;
b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang;

¢) Chiju trach nhiém vé sy an toan cta nguoi tham gia thur thudc trén 1Am sang va bdi thudng thiét
hai cho nguoi tham gia thir thudc trén 1dm sang néu riii ro xay ra do 16i ciia co sé kinh doanh
dich vu thtr thudc trén 1am sang theo quy dinh ctia phap luat;

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

d) Poc lap vé kinh té, to chirc nhan sy d6i véi co quan, td chirc, cd nhan c¢6 thude thir trén 1am
sang.

Piéu 53. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc
ciia thude

1. Co s6 kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ctia thude ¢ cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan 1 Diéu 42 cta Luit ndy;

b) Tién hanh giai doan nghién ciru trén 14m sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong thir
tuong duong sinh hoc cua thuoc.

Truong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hoic lién két
v6i1 co sO thir thuoc trén 1dm sang dap tng Thyc hanh tot thur thudce trén 1am sang dé thuc hién
giai doan nghién ctru trén ldm sang trong thir trong duong sinh hoc cua thuoc;

¢) Tién hanh hoat dong nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude theo quy dinh;

d) Nhap khéu, mua hoa chét, cht chuan, mau thude phuc vu cho hoat dong thur trong duong
sinh hoc cua thuoc;

d) Str dung két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc ctia thude theo thoa thuan véi co quan,
to chure, ca nhan c6 thuodc thur tuong duong sinh hoc.

2. Co s6 kinh doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc ctuia thudc 6 cac trach nhiém sau day:
a) Trach nhi€ém quy dinh tai cac Piéma, b, ¢, d, e, g, h, i, m va n Khoan 2 Diéu 42 cta Luét nay;

b) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thir twong duwong sinh hoc cta thude dbi voi mau
thuoc da thu;

¢) Chiu trach nhiém vé su an toan ctia ngudi tham gia thu tvong duong sinh hoc va boi thuong
thiét hai cho nguoi tham gia thir twong dwong sinh hoc néu rui ro xay ra do 18i ctia co so kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thube theo quy dinh cua phap luat;

d) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir twong dwong sinh hoc cia thudc;

d) Bdc lap vé kinh té, t6 chirc nhan sy d6i véi co quan, td chure, ca nhan co thude thi tuong
duong sinh hoc.

Chuwong V
PANG KY, LUU HANH, THU HOI THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC
Muc 1. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC



Diéu 54. D6i twong va yéu ciu ding ky thude, nguyén liéu 1am thudc
1. Thudc phai dang ky trude khi lwu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau day:

a) Thuéc pha ché theo don tai nha thudc quy dinh tai Diém b Khoan 1 Piéu 47; thudc san xuit,
pha ché tai co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Di€u 85 ctua Luét nay;

b) Thubc duoc nhap khau quy dinh tai Khoan 2 Piéu 60 cua Luat nay;
¢) Thudc c6 truyén theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 cua Luat nay.
2. Nguyén liéu lam thudc phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau day:

a) Nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat dé san xuat thudc theo ho so diang ky thude da co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Nguyén liéu lam thudc duge nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 60 cta Luit nay.
3. Co s duoc dung tén diang ky thude, nguyén liéu lam thude trong truong hop sau day:

a) Co s& c6 hoat dong san xudt, ban budn, xuat khau, nhap khau thudc, nguyén lidu lam thudc tai
Viét Nam;

b) Co s6 kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc ctia nude ngoai co vin phong dai dién tai Viét
Nam.

4. Thubc, nguyén liéu lam thudc duogc cp gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam khi dap Gmg cac
yéu cau sau day:

a) Bao dam yéu cau vé an toan, hi¢u qua;

b) Puoc san xuit tai co sé san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc dap tng Diéu kién theo quy
dinh cua Luat nay;

¢) Puoc san xuat theo quy trinh san xut thudc, nguyén liéu lam thudc va dat tiéu chuan chit
lugng theo quy dinh tai Biéu 102 va bi¢u 103 cua Luat nay.

5. D01 vé6i thude, nguyén liéu 1am thude nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam, co s& san
Xudt thuoc nguyén liéu 1am thudc tai nuée ngoai phai dugc danh gia viée dap tng Thuc hanh tot
san xudt theo mot trong cac hinh thirc sau day:

a) Tham dinh ho so lién quan dén Diéu kién san xuat;

b) Cong nhan, thira nhan 1in nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cta co quan quan Iy nha nuéc vé
dugc doi véi yéu cau dap ung Thuc hanh tot san xuat thude, nguyén li¢u 1am thudc;

c¢) Kiém tra tai co s¢ san xuat thudc, nguyén liu lam thudec.

6. Chinh phu quy dinh chi Tiét viéc ddng ky luu hanh d6i v6i duoc liéu, ta dugc, vo nang va
Khoan 5 Dicu nay.

Piéu 55. Hinh thirc ding ky thudc, nguyén li¢u 1am thudc

1. Thudc, nguyén liéu lam thude dugc dang ky theo mot trong cac hinh thirc sau day:
a) Cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Gia han gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Thay di, bo sung gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén lidu lam thude.



2. Cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude trong trudng hop sau day:
a) Thudc, nguyén liéu lam thude chua dugc cip gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam;

b) Thudc da dugc cép gidy dang ky luu hanh nhung c6 thay d6i vé thanh phan dugc chat, duoc
liéu; ham lugng, nong do hoac kh01 luong cac thanh phan dugc chit, duoc lidu c6 tac dung; dang
bao ché; duong dung; co s¢ san xudt, trir truong hop thay ddi co sé dong goi thir cap, co sd xut
xuong, dia Diém xuét xudng;

¢) Nguyén liu lam thudc da duoc cap gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay d6i vé co 80 san
xudt, trir truong hop thay doi co sé dong goi thir cap, co so xuit xuong, dia Diém xuét xuong.

3. Thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc da dugc cap tai Viét
Nam co cac thay doi trong thoi han hi¢u luc, trir truong hop quy dinh tai Diém b va Biém ¢
Khoan 2 Dbicu nay.

4. Gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi glay dang ky luu hanh hét

thoi han hiéu luc bao gdm ca thudc, nguyén liéu 1am thude co thay dbi vé hd so hanh chinh tai
thoi Piém dang ky gia han.

Picu 56. Thzxurn quyén, hd so, thi tuc, thoi han cip, gia han, thay doi, bo sung gidy diing ky
Iru hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Bo truong BO Y té cap, gia han, thay (101 bd sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc trén co so thim dinh ho so, tu van ctia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude.

Hb so d& nghj cap, gia han, thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc ndp tai BO Y té.

2. Ho so dé nghi cip gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc bao gom:

a) Ho so hanh chinh bao gdm don dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc; ban sao co chung thuc Gidy phép thanh lap van phong dai dién con thoi han hi¢u luc dbi
v6i co sé kinh doanh thube, nguyén liéu lam thudc cta nudc ngoai hodc Gidy chirng nhén du
diéu kién kinh doanh dugc con thdi han hiéu luc ddi véi co sé kinh doanh thude, nguyén li¢u lam
thudc ctia Viét Nam; ban gdc hodc ban sao c6 chirng thuc Gidy chirng nhin san phdm duogc phdm
ddi véi thube nhap khéu con thoi han hiéu lyc; mau nhén thude, nguyén li¢u lam thudc; thong tin
vé thudc va cac tai liéu khac vé kinh doanh va luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude;

b) Hb so ky thuat chimg minh thudc, nguyén li¢u lam thudc dép tmg cac yéu cau quy dinh tai
Khoén 4 Diéu 54 cua Luat nay; d6i v6i thuéc méi, sinh pham tham chleu vac xin, thudc duoc
liéu c6 chi dinh ddi véi cac bénh thudc danh Muc do Bd truong BO Y té ban hanh phai c6 thém
hé so 1am sang chimg minh dat an toan, hiéu qua; d6i v6i sinh pham tuong tu phai c6 thém hé so
ching minh twong tu vé chat lugng, an toan, hiéu qua so v4i mot sinh pham tham chiéu; ddi véi
thudc co yéu cau thir tuong duong sinh hoc phai ¢6 thém bao cao s lidu nghién ciru twong
duong sinh hoc cua thudc;

¢) Mau nhén thuc té cta thudc, nguyén li¢u lam thudc luu hanh tai nude sé tai hodc nude tham
chiéu doi vai thude nhép khau.

3. Ho so d& nghi gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc bao gom:
a) Pon d& nghi gia han gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;



b) Ban sao c6 ching thue Gidy phép thanh 14p vin phong dai dién con thdi han hiéu luc ddi véi
co s6 kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc cta nude ngoai hoic Gidy ching nhan da diéu
kién kinh doanh duge con thdi han hiéu luc dbi véi co sé kinh doanh thube, nguyén li¢u lam
thube cta Viét Nam;

¢) Ban gbc hoidc ban sao ¢ chimg thuc Gidy chirg nhan san pham dugc pham con thoi han hiéu
lyc do61 voi thuoc nhap khau;

d) Bao c4o Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Bao cdo an toan, hiéu qua dbi voi thude ¢6 yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua;

e) Ban sao gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam,

4. Ho so dé nghi thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc bao gdbm:
a) Pon dé nghi thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Ho so k¥ thuat dbi voi ndi dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
lam thudc;

c¢) Ban sao giéy dang ky Iuvu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam con hiéu luc.

5. Thoi han cap, gia han hoic thay d6i, bd sung gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuoc:

a) Khong qua 12 thang ké tir ngdy nhan du hd so dbi véi viée cép gidy ding ky luu hanh thubc,
nguyén li¢u lam thuoc hodc ké tir ngay nhan du ho so doi voi thuoc méi, sinh pham tham chiéu,
sinh pham tuong tu, vac xin, thuoc duqc liéu c6 chi dinh d61 v6i cac bénh thuoc danh Muc do Bo
trudng Bo Y t€ ban hanh trong d6 c¢6 ho so lam sang da ching minh dat an toan, hi€u qua;

b) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan du hE} so d6i véi viée gia han, thay doi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢éu lam thuoc;

¢) Truong hop khong cap, gia han, thay doi, bo sung gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén li¢u
1am thudc hodc chua dap ing du Diéu kién cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thube phai c6 van ban tra 101 va néu 3 1y do.

6. Thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude 13 05 nam ké tur
ngay cap hoac gia han.

Thoi han hiéu luc cta gidy dang ky lwu hanh thude 1a 03 ndm ké tir ngay cip dbi voi thude co
yéu cau tiép tuc theo doi an toan, hi€u qua.

7. B trudng Bo Y té quy dinh chi tiét hd so, thi tuc cip, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky
luu hanh thudce, nguyén li¢u lam thuoc.

Pi¢u 57. Quyén va trach nhiém ciia co sé ding Ky thude, nguyén liéu 1am thudc

1. Co so dang ky thudc, nguyén liéu lam thube co cac quyén sau day:

a) Pugc huéng dan vé dang ky thude, nguyén lidu lam thudc; duoc biét tinh trang xtr 1y hd so
dang ky thudc, nguyén liéu lam thude va cac thong tin khac lién quan dén thudc, nguyén lidu lam
thuoc sau khi dugc cap giay dang ky luu hanh;

b) Dé nghi thu hoi gidy dang ky lwu hanh cua thude, nguyén liéu lam thude do co s¢ dang k.

2. Co sé dang ky thube, nguyén liéu lam thude c6 cac trach nhiém sau day:



a) Thong bao cho co quan quan ly trong trudong hop thudc, nguyén liéu 1am thudc di duogc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam bi thu hoi ¢ bat ky nudce nao trén thé gi01; nging san Xuét,
ngurng cung cap hodc nguy co va tinh trang thiéu thudc, nguyén liéu lam thudc; thay doi co so
dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc trong thoi gian gidy dang ky lwu hanh con thoi han hiéu
luc;

b) Luu trr du ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc va cung cap hod so cho co quan quan ly
c6 tham quyén khi c6 yéu cau;

¢) Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co sé san xuét khi c6 yéu cu ctia co quan quan ly
c6 tham quyen.

Piéu 58. Thu hoi gidy diang Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc
1. Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong trudng hop sau day:
a) Thudc bi thu hdi do vi pham & mirc do 1;

b) Trong thoi han 60 thang ¢6 02 16 thudc bi thu hoi bét bude do vi pham & mire do 2 hodic 03 16
thuoc tré 1én vi pham chat lugng;

¢) Thubc nhap khau bi €O quan co tham quyen cua nude ngoai thu hoi Gidy chirng nhén san
pham dugc pham ma gidy d6 1a cin cir dé BO Y té cdp gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam;

d) Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc dugc cip dua trén hd so gia mao;
d) Thubc, nguyén liéu lam thudc duogc san xuat khong dung dia chi theo hd so ding ky;

e) Duoc chét, dugc liéu hodc thudc ¢ chira duoc chit, duoc lidu duoc To chic Y té Thé gioi, co
quan quan ly c6 tham quyén ctia Viét Nam hoac nude xuat xr cua thuoc khuyen cao khéng an
toan, hi€u qua cho nguoi su dung;

g) Co sO san ;cuét hodc co s dang ky thudc, nguyén liéu 1am thubc dé nghi thu hdi gidy dang ky
luu hanh thuodc, nguyén li¢u lam thuoc tai Viét Nam.

2. B§ truéng BY Y t€ quy dinh chi tiét ho so, thi tyc thu hoi gidy ding k¥ luu hanh thubc,
nguyén li¢u lam thuoc.

Muc 2. LUU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 59. Quy dinh vé lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thube

1. Cac loai thudc, nguyén liéu lam thudc lvu hanh trén thi truong bao gdom:

a) Thudc, nguyén lidu lam thube da duoc cap gidy dang ky Iuu hanh;

b) Thube, nguyén li¢u lam thude nhap khéu quy dinh tai cac Khoan 1, 2,3 va 4 biéu 60 cua Luét
nay;

¢) Thubc quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 47, Khoan 1 va Khoan 2 Piéu 70, Khoan 3 Piéu 85
cua Luat nay;

d) Thudc, nguyén lidu lam thudc san Xuét trong nude duge phép tiép tuc luu hanh dén hét han
dung trong truong hop duoc san xuat trude ngay giay dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;



@) Thude, nguyén liéu 1am thudc nhap khiu duoc phép tiqép tuc luu hanh gén hét han dung trong
truong hop duoc giao hang tai cang di cia nudc xuat khau trude ngay gidy dang ky luu hanh heét
thoi han hiéu luc;

e) Thudc, nguyén lidu lam thudc san xuét trong nudc hodc thudc nhap khau trudc ngay gidy ding
ky luu hanh bi thu hdi theo quy dinh tai Diéu 58 ctia Luat ndy, trir truong hop thude, nguyén liéu
1am thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Piéu 62 ctia Luat nay.

2. Thubc Iuu hanh trén thi trudng phai dap Gmg cac yéu cau sau day:
a) Dat tiéu chudn chit luong va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap tng yéu ciu vé nhin thubc quy dinh tai Diéu 61 cta Luét nay va cac quy dinh khéc cia
phap luat c6 lién quan;

¢) Vit liéu bao bi va dang déng goi phai dap tmg yéu cau bao dam chat luong thude.

3. Nguyén liéu lam thudc luu hanh trén thi truong phai dap ng cac yéu cau sau day:

a) Pat tiéu chudn chit lwong dé san xuat thudc va bao dam vé an toan, hiéu qua;

b) Pap tng yéu ciu vé nhin thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cua Luat nay va cac quy dinh khac
cua phap luat c6 lién quan;

¢) VAt liéu bao bi va dang dong goi phai dap img yéu cau béo dam chat lugng nguyén li¢u lam
thudc.

Piéu 60. Thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoc nhap khau, xuat khau

1. Thudc, nguyén lidu lam thudc 13 dugc chit da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, nguyén
liéu lam thude 1a duge chit dé san xuat thudc theo hd so ding ky thudce da co gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam duoc nhap khau ma khong phai thuc hién viéc cép phép nhap khau, trix
thudc, nguyén liéu 1am thube quy dinh tai Khoan 4 Piéu nay.

2. Thubc chua c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam dugc cap phép nhap khau va chi
duoc nhap khau khong qué sd luong ghi trong gidy phép nhdp khau trong truong hop sau day:

a) Co chira dugc ,chat chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc hodc di co gidy ding ky luu hanh
thudc nhung thuoc chua dap trng da cho nhu cau Dicu tri;

b) Co6 chura dugc li¢u lan dau su dung 1am thudc tai Viét Nam hoac da tirng su dung lam thudc tai
Viét Nam nhung thuoc chua dap irng da cho nhu cau Dicu tri;

¢) Pap ung nhu cau cép bach cho quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa, nhu cau Diéu tri dic biét;

d) Thubc hiém;

d) Thubce ¢6 cung tén thuong mai, thanh phﬁn hoat chat, ham luong hodc né)ng dd, dang bao ché

voi biét dugce géc c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xuét boi chinh nha san
Xuat biét dugc goc hoac boi nha san xuat dugc Gy quyén, co gia thip hon so véi thude biét duge

gdc Iuu hanh tai Viét Nam theo yéu cau ctia Bo truong Bo Y té;

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

g) Vién trg, vién trg nhan dao;



h) Thu thudc trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau ding
ky, mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho;

1) Truong hgp khac khong vi Muc dich thuong mai.

3. Nguyén liéu 1am thudc 1 duge chit chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc cap
phép nhap khau va chi dugc nhap khau khong qua sé luong ghi trong gidy phép nhap khau trong
truong hop sau day:

a) Bé lam miu dang ky, mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia trung bay tai trién lam,
hdi cho;

b) Bé san xuat thudc xuat khau, thuéc phuc vu yéu cau quc phong, an ninh, phong, chdng dich
bénh, khac phuc hiu qua thién tai, tham hoa.

4. Thuoc phai kiém soat dic biét phai thyc hién viée cap phép xuat khau, nhap khau va chi dugc
xuat khau, nhap khau khong qua s6 lwong dugc ghi trong gidy phép.

Tuy tung thoi ky phat trién kinh té - xa hoi, Chinh phii quy dinh céc loai thudc, nguyén liu lam
thuoc phai kiém soat nhap khau.

5. Thubc, nguyén liéu 1am thubc duoc phép xuat khau khong can gidy phép ciia Bo Y té, trir
duoc liéu thudc danh Muc loai, ching loai duoc lidu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat, thude
phai kiém soat dic biét, nguyeén li¢u lam thude 1a duogc chat hudng than, duoc chat gay nghién,
tién chat dung lam thudc do Bo truéng BO Y té ban hanh hodc chat phong xa theo danh Muc do
Chinh phu ban hanh.

6. B0 Y té co trach nhiém cong b thong tin lién quan dén thuoc dugc cap phép nhép khau theo
quy dinh tai cac Dlem a, b, ¢ va d Khoan 2 Dleu nay bao gom nha nhap khau, nha san xuat, so
luong, tén thudc va sb gidy phép nhap khau; sé lwong gidy dang ky luu hanh thube dbi voi moi
hoat chat.

7. Chinh pht quy dinh chi Tiét cac ndi dung sau day:

a) Tiéu chi, ho so, tha tuc, thoi gian cap phép Xuét’ khau, nhap khau dbi voi th}léc quy dinh tai
cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu nay va danh Muc thuoc, nguyén li€u 1am thuéc cam nhap khau, cam
san xuat;

b) Nhap khéau duoc lidu, ta duge, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude.

Piéu 61. Nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc lwru hanh trén thi truong

1. Nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc lwu hanh trén thi truong phai thé hién cac ndi dung sau
day:

a) Tén thudc, nguyén li¢u lam thudc;

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

¢) Thanh phan, ham luong, nong do hoac khdi lugng dugc chat, duge lidu cia thude, nguyén liéu
lam thuoc nhén ciia thude cd truyén thugc Danh Muc bi mat cua Nha nude va cua thubc gia
truyén dugc phép khong thé hién mot so thanh phan dugc liéu, ham lwong, khdi lwgng duge ligu

va phai c6 dong chir “Cong thirc san xuét thudc 1a bi mat nha nudc” hodc “Cong thirc san xuét
thubc 13 bi mat gia truyén”;

d) Quy cach dong goi;



d) Tén, dia chi ctia co sd san Xuét;

e) Tén, dia chi ciia co s& nhap khau dbi véi thude, nguyén liéu 1am thudc nhap khiu;

g) S6 gidy ding ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau, sb 16 san xuét, ngay san xuét;
h) Han dung cta thudc, nguyén liéu lam thudc;

i) Diéu kién bao quan va thong tin can thiét khac theo quy dinh.

2. T& hudng dan sir dung thude 13 mot phan khong thé tach roi ciia nhan thude va co day du
thong tin quy dinh tai cdc Pi€m a, b, ¢, d, d, h va i Khoan 1 Di€u nay va dugc thé hi¢n bang tiéng
Vigt, trir truong hop thong tin khong the dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Vi¢t khong cod
nghia.

3. B truong BO Y té quy dinh chi Tiét viéc ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, t& hudng dan
str dung thudc; quyet dinh viéc thay d6i han dung cua thudc da ghi trén nhén thudc trong truong
hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham
hoa.

Muc 3. THU HOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 62. Cac trwong hop thu hoi thude, nguyén liéu lam thude

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

a) Khong thudc trudng hop dugce phép luu hanh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 59 cta Luét nay;

b) Gidy dang ky luu hanh thude bi thu hdi trong truong hop quy dinh tai cac Diéma, b, d, d va e
Khoan 1 bicu 58 cua Luat nay;

¢) Khong dap tng yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 hoic Khoan 2 Diéu 59 cta Luit ndy;

d) Thubc khong dat tiéu chuan chit luong, thudc san xuét tir nguyén liéu lam thudc khong dat
tiéu chuan chat luong;

d) Co6 két luan cua co quan nha nude c6 tham quyén veé thude khong dat yéu cau vé an toan, hi¢u
qua;

e) Thudc khong c6 bang ching di dugc kiém tra chat lwong trong qua trinh san xuét va trude khi
xuat xuong;

g) C6 thong bao thu hdi thude cua co quan quan Iy vé& dugc ctia nude ngoai.
2. Nguyén liéu 1am thudc Iuu hanh trén thi trudng bi thu hdi trong trudng hop sau day:
a) Nguyén liéu 1am thudc bi sir dung sai Muyc dich;

b) Glay dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong trudng hop quy dinh tai cc
Piém d, d va e Khoan 1 Diéu 58 ctia Luat nay;

¢) Khong dap ng yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Piéu 54 hodc Khoan 3 Diéu 59 cua Luét nay;

d) Nguyén liéu lam thuoc khong dat tiéu chudn chat lu’Ong dé san xuat thudc; nguyén liéu lam
thubc khong dung xuét xtr da dang ky lwu hanh hodc gidy phép nhap khau;

d) Nguyén liéu lam thudc khong c6 bang ching da duoc kiém tra chat lrong trong qua trinh san
xuat va trudce khi xuat xuong;



e) C6 thong bao thu hdi nguyén liéu lam thudc cua co quan quan 1y vé duoc cia nude ngoai.
Piéu 63. Hinh thirc thu hdi, mirc d9 vi pham, pham vi va thoi gian thu hdi va xir Iy thude bi
thu hoi

1. Hinh thirc thu hdi thudc bao gom:

a) Thu hoi tu nguyén la thu hoi do co s ding ky thude, co sé san xuét, co sé nhap khau hodc ay
thac nhap khau thuoc ty nguyén thuc hién;

b) Thu ho i bat budc 1a thu héi theo quyét dinh cta co quan nha nudc c6 thim quyén trong trudng
hop thu hoi quy dinh tai Diéu 62 cta Luat nay.

2. Mirc d6 vi pham cta thude bao gdbm:

a) Mtrc do 1 1a mirc d§ ma thudc cd nguy co gay ton hai nghi€m trong do1 voi ste khde hodc anh
huong dén tinh mang cia nguodi st dung;

b) Mtic d6 2 1a mirc d6 ma thudc c6 bang ching khong bao dam day du hiéu qua Diéu tri hodc ¢o
nguy co khong an toan cho nguoi s dung nhung chua dén muc gay ton hai nghiém trong ddi voi
strc khoe hodc chua anh huong dén tinh mang clia nguoi sir dung;

¢) Mirc d 3 1a mitc d6 khong thudc truong hop quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan nay ma
do céc nguyén nhan khac nhung khong anh huong dén hi€u qua Diéu tri va an toan khi st dung.

3. Pham vi va thoi gian yéu cau thu hdi thude duoc thue hién nhu sau:

a) Thu hdi & tét’cé co sO kinh doanh duogc, co so lghém bénh, chira bénh va nguoi st dung trong
truong hop thudce vi pham ¢ mirc d6 1. Viée thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 03 ngay ké tur
ngay co quyét dinh thu hoi;

b) Thu hdi & tét’ ca co sé kinh doanh duoc, co s& lghém bénh, chita bénh va nguoi st dung trong
truong hop thudc vi pham & muc do 2. Viéc thu hoi phai hoan thanh trong thoi han 15 ngay ké tur
ngay c6 quyet dinh thu hoi;

¢) Thu hdi & tat ca co so kinh doanh dugc trong trudng hop thude vi pham ¢ muic d6 3. Viée thu
h61 phai hoan thanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi;

d) Truong hop viée thu h6i thudc vi pham & mirc d6 1 va viée thu hdi thude vuot qua kha nang
thu hdi clia co s& san xuat thudc trong nudc, co s¢ nhap khau, co s& Uy thac nhap khau thubc
hodc qua thot han thu hdi ma co s6 san xuat thudc trong nude, co so nhap khau, co s6 ty thac
nhap khéu thudc khong thuc hién viéc thu hdi thi b cudng ché thu hdi theo quy dinh cua phap
luat.

Co quan nha nudc cod thfm} quyén tryc tiép to chirc cudng 9hé thu hoi thudc; co s6 san xuat thudc
trong nude, co s¢ nhap khau, co s¢ iy thac nhap khau thude co trach nhiém thanh todn chi phi
cho viéc thu hoi va xir 1y thude bi thu hoi.

4. Xir Iy thude bi thu hdi dugce thye hién nhu sau:

a) Thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 2 Diéu nay phai bi tiéu hiy;

b) Thudc bi thu hdi theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu nay dugc phép khic phuc, tai xuat
hodc tiéu huy trong truong hop khong thé khac phuc dugc.

Piéu 64. Trach nhiém thu hoi thudc



1. Co s¢ ding ky thudc, co s¢ san xuét thudc trong nude, co s¢ ¢6 pha che, ché bién, bao ché
thuoc, co s& nhap khau, co s¢ iy thac nhap khau thudc c¢6 thude bi thu hoi c6 cac trach nhi€ém
sau day:

a) Ngimg kinh doanh thudc bi thu hoi;

b) Chu tri, phdi hop véi to chire, ca nhan ¢o lién quan cong bd thong tin vé thude bi thu hodi va to
chure thu hoi, ti€p nhan thude bi thu hoi;

¢) Xir Iy thudc bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir Iy thudc bi thu hoi, bdi thuong thiét hai theo quy dinh cua
phap luat;

d) Bao cao B9 Y té vé viéc thu hdi thude va két qua thu hoi thudc;

e) Truong hop thu hoi ty nguyén thi phai tam ngung kinh doanh thudc bi thu hdi va bao céao Bo
Y té trudc khi tién hanh viéc thu hdi thude.

2. Co s ban budn, ban 16 thude co cac trach nhiém sau déy:
a) Ngimg kinh doanh, cip phat thudc bi thu hdi;

b) Thong bao va t6 chire thu hdi, tiép nhan thude bi thu hdi do co so kinh doanh, cung cap, ngudi
st dung tra lai;

¢) Tra thudc bi thu hdi cho co sé di cung cap thudc;

d) Chi tré chi phi cho viéc thu hdi, i Iy thude bi thu hdi va bdi thudng thiét hai theo quy dinh
cua phap luat trong truong hop co 101.

3. Co so kham bénh, chira bénh va ngudi stir dung thudc c6 céc trach nhiém sau day:
a) Ngimg viéc ké don, ban, cap phat va st dung thudc bi thu hoi;

b) Tra lai thudc bi thu hdi cho co s cung tng thude.

4.B0O Y té co cac trach nhiém sau day:

a) Cin ¢ vao muc do vi pham vé chat lwong, an toan, hiéu qua, quyét dinh viéc thu hdi, xur Iy
thudc thu hdi trén pham vi toan qudc;

b) Ra soét bao cdo danh gia va tra 16i vé dé xut tw nguyén thu hdi ciia co sé san xuét, kinh
doanh;

c) Kiém tra, giam sat viéc td chire va thuc hién thu hdi thudc, nguyén li¢u lam thube; xtr Iy co s¢
vi pham theo quy dinh cta phap luat;

d) Cong bd thong tin vé thudc bi thu hdi trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té, Pai truyén hinh
Viét Nam va Dai tiéng n6i Viét Nam do1 voi truong hop thu hoi thuoc vi pham ¢ mae d6 1 ngay
sau khi c6 quyét dinh thu hoi thuoc.

5. bai truyén hinh Viét Nam, Dai tiéng ndi Viét Nam c6 trach nhi€ém cong b thong tin vé thu
hoi thuoc vi pham ¢ mure d6 1 va khong thu phi.

Diéu 65. Thim quyén ra quyét dinh thu hdi thude, thii tuc thu hdi thude

1. BO Y té ra quyét dinh thu hdi thude trong trudng hop thude bi thu hdi bat bude va truong hop
thu hoi ty nguyén khi thuoc vi pham & mirc d¢ 1, muc dd 2. Thoi gian ra quyét dinh thu hoi



thubc khong qua 24 gid ké tir khi co két luan thudc thudc truong hop phai thu hdi va muice do vi
pham ciia thude hodc ¢6 két luan vé viéc thu hoi thude tw nguyén khong phi hop véi mirc d6 vi
pham cta thudc.

2. Nguoi dimg dau co so dang ky thude, co sé san xuat thudc trong nude, co so pha ché, ché
bién, bao ché thudc, co so nhap khau hoic 1 uy thac nhap khau thudc ra quyét dinh thu hoi thuéc
trong truong hop thu héi tr nguyén thudc vi pham & mirc do 3 sau khi c6 ¥ kién cta By Y té.
Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thudc khong quéa 24 gior ké tir khi co ¥ kién cua B Y té.

3. B0 truéng BO Y ‘Ee quy dinh chi Tiét viéc két luan thude thudc truong hop phai thu ho6i, muc
dd vi pham cuta thuoc, thu tuc thu hoi thude va viée xir 1y thuoc bi thu hoi.

4. Chinh phu quy dinh tham quyén, hinh thrc, thii tuc thu hdi nguyén li¢u lam thudc; bién phap
xtr ly nguyén liéu lam thudc bi thu hoi.

Chuong VI
DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN
Muc 1. DUQC LIEU
Piéu 66. Nubi trong, thu hai, khai thac, ché bién dworc liéu
1. Viéc nudi trong, thu hai dugc liu tuan thit Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai duoc liéu.

2. Viée khai théc, ché bién dugc lidu tw nhién phéi bdo dam ding ching loai, quy cach, quy trinh,
tho1 Bieém, phuong phép ché bién va cach bao quan cua tirng dugc lidu.

3. Bo truéng BO Y té quy dinh 10 trinh &p dung Thuc hanh tot nuoi tré)ng, thu hai duoc liéu va
ban hanh céc nguyén tac, ti€u chuan khai thac dugc li€u tu nhién phu hop véi Diéu kién phat
trién kinh té - xa hoi.

Diéu 67. Bao quéan dwoc liéu

1. Viéc bao quan dugc liéu phai tuan thi Thuc hanh tdt vé bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc.

2. Dugec li¢u luu hanh trén thi trudng phai duge dong goi bang bao bi dat tiéu chuin va dugc ghi
nhan theo quy dinh cua B truéng Bo Y té.

Diéu 68. Chit lrong ciia dwoc lidu

1. Duoc li¢u phai dat ti€u chuén chét luong, c6 nguén géc, Xuét x{ & rang. Khi dua vao san
xuét, ché bién, bao ché thudc, murc tdn du hoa chat bao vé thuc vat, hoa chit bao quan, gidi han
kim loai nang, gidi han vi sinh vat, gidi han doc tinh cua dugc liéu khong duge vugt mic quy
dinh.

2. T6 chtrc, ¢ nhan san xuét, nhap khéu ché bién, cung tng duoc liéu phai cong bd tiéu chuan
dugc liéu theo quy dinh cua phap luat vé tidu chuan va quy chuan ky thuét trong truong hop
duoc liéu chua c6 gidy dang ky luu hanh va chiu trach nhiém vé ngudn gbc, chat lwong cia dugce

liéu; bdo céo vdi co quan quan ly nha nude vé dugc vé sb lugng cua dugc liéu duge nhap khéu
de kinh doanh va str dung dé pha ché, ché bién, san xuat thudc.

3. Bo truong B Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.
Muc 2. THUOC CO TRUYEN



Piéu 69. Kinh doanh thudc ¢b truyén

1. Viéc kinh doanh thudc cb truyén dugc ap dung thuc hién theo quy dinh tai Chwong IV cua
Luat nay.

2. Co s6 san xuat thudc ¢ truyén luu hanh toan qudc, co s ban 1é thude co truyén phai dap ung
cac biéeu ki¢n sau day:

a) Co so san xuat thudc co truyén phai c6 dia Diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém,
kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, miy méc san xut,

kiém nghiém, bao quan thuoc h¢ thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén moén ky thuét va nhan
sy tuan thu Thyc hanh tét san xuat thue déi voi thude b truyén;

b) Co s chuyén ban 1¢ duoc lidu, thude dugce lidu, thude cd truyén phai tuan thu quy dinh vé dia
biém, khu vyc bao quan, trang thiét bi bdo quan, tai li¢u chuyén mon k¥ thuat va nhan sy;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé chét luong thudc cta co s&
san xudt thudc c¢o truyén phai c¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai Diém a hodc Piém ¢ Khoan
1 Piéu 13 ctia Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co sé duge phit hop voi chuyén
mon cua nguoi hanh nghe trir treong hop quy dinh tai Dlem d Khoan nay. Nguoi chiu trach
nhi¢ém chuyén mon veé dugc cua co s san xuat thudc ¢ truyén luu hanh toan quéc c6 thé dong
thoi 12 ngudi phu trach vé bao dam chat luong thude ciia co s san xuat;

d) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc, nguoi phy trach vé bao dam chat luong thude
ctia hop tac xd, ho kinh doanh san xuat thudc cd truyen phai c6 mdt trong cac van bang chuyén
mon quy dinh tai Diém a, ¢, e, g, i hodc 1 Khoan 1 Piéu 13 cta Lut ndy va c6 02 ndm thuc hanh
chuyén mdn tai co s¢ dugc phu hop voi chuyén moén cua nguoi hanh nghé, trir truong hop quy
dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 cta Luat nay. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
ctia hop tac xa, ho kinh doanh san xuét thuoc cd truyén c6 thé ddng thoi 1a ngudi phy trach vé
bao dam chét lugng thudc cta co so san xuit;

d) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua co sd ban 1é thube ¢d truyén thue hién theo
quy dinh tai Khoan 4 Dbiéu 18 cua Luat nay.

3. Chinh phu quy dinh chi Tiét viéc kinh doanh thudc ¢ truyén va quan Iy thudc c¢6 truyén nhap
khau vao Viét Nam.

Piéu 70. Cung tng, ché bién, bao ché va sir dung thudc cd truyén trong co sé' kham bénh,
chira bénh

1. Co sé kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén duoc ché bién, bao ché, can (béc) thube cd
truyén theo bai thude, don thudc dé st dung va ban 1¢ theo don tai chinh co s& do.

2. Thudc ¢ truyén do bénh vién c6 chirc ning kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6 truyén tuyén
tinh tré 16n ché bién, bao ché dugce ban cho co sé kham bénh, chita bénh c6 thue hién hoat dong
kham bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén khac trong cung dia ban tinh, thanh phé true thudc
trung wong dé Diéu tri cho bénh nhan tai co s¢ do.

3. Nguoi dimg dau co so kham bénh, chira bénh c6 ché bién, bao ché thude cd truyén phai chiu
trach nhi€ém vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua céc loai thudce do chinh co s& ché bién, bao ché.
4. B truong BO Y té quy dinh Diéu kién ché bién, bao ché va quan 1y thude ¢b truyén quy dinh
tai Dicu nay.



Piéu 71. Ping ky, lwu hanh, thu hdi thude ¢b truyén

1. Thudc ¢b truyén lwu hanh trén thi truong phai thuc hién viée dang ky, luu hanh, thu hdi thude
theo quy dinh tai Chuong V cua Luat nay, trtr quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Thoi han cép, gia han, thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢b truyén duoc quy dinh
nhu sau:

a) Khong qua 06 thang ké tir ngay nhan da hd so d6i véi viée cip gidy dang ky luu hanh thudc ¢
truyén;

b) Khong qua 12 thang ke ttr ngay nhan du ho so ddi véi viée cap gidy dang ky luu hanh thude
co truyén d6i voi thude cd truyén phai thir 1am sang;

¢) Khong qua 01 thang kev tir ngay nhan du ho so dbi voi viée gia han, thay d6i, bo sung gidy
dang ky luu hanh thuoc c6 truyén;

d) Trudng hop khong cip, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thudc cb truyén hoidc
chua dap tng du Diéu kién cip gidy dang ky Iuu hanh thudc cb truyén theo quy dinh ctia Luat
nay thi phai tra 101 bang van ban va néu r5 1y do.

3. Thudc ¢6 truyén duoc can (bdc) theo bai thude, don thude duge ché bién, bao ché trong co s
kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu 70 cta Luét nay khong phai
dang ky luu hanh. Ngudi ding du co s¢ chiu trach nhiém thu hdi thude theo quy dinh khi phat
hién thudc khong bao dam chat luong, an toan, hi¢u qua.

Piéu 72. Thir thudc 6 truyén trén lAm sang trwée khi ding ky lwu hanh

L. Thudc ¢6 truyén duoc mién thir, mién mot sb giai doan thir 1am sang hodc phai thir 1am sang
day du céc giai doan.

2. Thubc ¢6 truyén duoc mién thir lAm sang trong truong hop sau day:

a) Thudc cb truyén di dugc BO Y té cong nhan;

b) Thudc b truyén di duogc cip gidy dang ky luu hanh trudc ngay Luat nay co6 hiu luc, trur
thudc c6 dé nghi phai thtr lam sang cua Ho1 ddng tu van cip gidy dang ky lru hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3.Bo truong BO Y té quy dinh tiéu chi cu thé dé xac dinh truong hop mién mét sb giai doan thir
thudc cd truyén trén 1am sang hodc phai thir lam sang day du cac giai doan tai Viét Nam.

Piéu 73. Chit lrgng thudce co truyén

1. Thube ¢6 tmyén duoc can (béc) theo bai thudc, don thude, duoc bao ché, ché bién trong co s&
kha,im bénh, chira bénh quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Dicu 70 ctia Luat nay phai bao dam
chat lugng do BJ Y t€ quy dinh.

2. Thuéc ¢6 truyén Iru hanh toan qudc phai bao dam chét lrgng theo quy dinh tai Didu 102 va
Dicu 103 cua Luat nay.

3.Bo truong Bo Y té quy dinh viéc cong nhan bai thube co truyén bai thude cd truyén quy hiém;
cac bai thude, don thude dugce sir dung dé can (bdc); hudng dan vé phuong phap ché bién, bao

che hodc phdi ngii theo Iy luén va phuong phap cia y hoc cb truyén; hudng dan ddi voi cac thude
cd truyén ¢ dang bao ché hién dai.

Chuong VII



PON THUOC VA SU DUNG THUOC
Piéu 74. Pon thubc

1. Bon thudc 14 cin ctr dé ban thude, cip phat thude, pha ché thude, can (bdc) thude, st dung
thuoc va hudng dan sir dung thuoc.

2. B truong B9 Y té quy dinh chi Tiét vé don thudc, viéc ké don thude.
Piéu 75. Sir dung thude

1. Su glung thudc trong cac co s kham bénh, chita bénh dugc thuc hién theo quy dinh cua phap
luat vé kham bénh, chita bénh.

2. Str dyng thube ngoai co s¢ kham bénh, chita bénh dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi str dung thudc c6 quyén lya chon co sé ban 1é thudc dé mua thude; thuc hién theo dung
hudng dan da ghi trong don thuoc, to hudng dan str dung thudc va hudng dan s dung thuoc cua
nguoi ban 1é thudc;

b) Nguoi ké don thude ¢o trach nhiém hudéng dan st dung cac thude duoc ké trong don va chiu
trach nhiém vé don thudc da ke;

¢) Co sé ban 1¢ thudc phai huéng dan st dung thude cho nguoi st dung.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén nhan va ddi
tuong chiu trach nhiém trong truong hop thudc gdy anh hudng nghiém trong dén suc khoe, tinh
mang nguodi st dung.

Chuong VIII
THONG TIN THUOC, CANH GIAC DUQC VA QUANG CAO THUOC
Piéu 76. Noi dung va trach nhiém thong tin thubce

1. Thong tin thudc nham Muc dich huéng dan sir dung t}luéc hop ly, an toan, hi¢u qua cho nguoi
hanh nghé kham bénh, chira b¢nh va ngudi sir dung thudc.

2. Thong tin thudc phai cdp nhat, 1 rang, day du, chinh xac dya trén bang ching, d& hiéu, phu
hop véi doi tuong duge cung cap thong tin.

3. Can clr dé xay dung ndi dung thong tin thudc bao gdm cac tai liéu sau day, trir truong hop
thong tin quy dinh tai BPiém ¢ Khoan 5 va Biém a Khoan 6 bi¢u nay:

a) Duoc thu Quéc gia Viét Nam;
b) To hudng dan sir dung thube da duge BO Y té phé duyét;
c) Tai liéu, hudéng dan chuyén mon c¢6 li€én quan dén thudc do BO Y té ban hanh hodc cong nhan.

4. Duoc thu Quéc gia Viét Nam 1a tai liéu chinh thac vé hudng dan sir dung thude hop ly, an
toan, hiéu qua. Bo truong B Y t€ c6 trach nhi€ém ban hanh va cdp nhat Dugc thu Qudc gia Vit
Nam.

5. Noi dung thong tin thube bao gdm:

a) Thong tin cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh bao gom tén thudc, thanh phan, p@)ng
dd, ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach dung, st dung thudc trén



cgic ddi tuong dac biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thude va céc thong tin
can thiét khac;

b) Thong tin cho nguoi sir dung thuoc bao gdm tén thudc, cong dung, chi dinh, chéng chi dinh,
lidu dung, cach dung va nhitng van dé can luu y trong qua trinh str dung thudc;

¢) Thong tin cho co quan quan 1y nha nudc vé dugc bao gdm thong tin cp nhat vé chat lugng,
an toan, hi¢u qua cuia thuoc.

6. Trach nhiém cung cip thong tin thudc dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ kinh doanh dugc, van phong dai dién ctiia thwong nhan nude ngoai hoat dong trong linh
vuc dugc tai Viét Nam, co s& dang ky thudce cé trach nhi€m cép nhat thong tin thuoc cta co s&
dang luu hanh trén thi truong cho co quan quan ly nha nudce ve dugc;

b) Co so kinh doanh dugc, van phong dai di¢n cuia thwong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh
vue dugce tai Viét Nam, co s¢ dang ky thuoc co trach nhiém cung cap thong tin thude phu hop
v&i thong tin quy dinh tai Khoan 3 Bi€u nay cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
nguoi sir dung thuoc.

Nguo1i cua co so kinh doanh dugc gidi thigu thube cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh
theo quy dinh cua B0 truong B Y té;

¢) Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh cé trach nhiém cung cap thong tin thude c6 lién quan
cho nguoi st dung thude trong qué trinh kham bénh, chira bénh;

d) Co quan quan ly nha nudce vé duoc trong pham vi nhiém vu, quyen han cua minh c6 trach
nhiém cong bd thong tin vé chit lrong, an toan, hiéu qua cta thude.

7. T6 chirc, ca nhan cung cip thong tin thudc phai chiu trach nhiém vé nhitng théng tin do minh
cung cap.

Piéu 77. Canh giac dwoc

1. N6i dung hoat dong canh giac duoc bao gdbm:

a) Theo ddi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén phan Gmg c6 hai cua thudc, sai sot lién
quan dén thudc, nghi ngo thuoc gia, thudc khong dat ti€u chuan chat luong va thong tin lién quan
dén thudc khong c6 hodc khong dat hi¢u qua Dicu tri;

b) Thu thap, xur Iy thong tin quy dinh tai Diém a Khoan nay; danh gia loi ich, nguy co, két luan,
quan 1y rui ro lién quan dén thudc;

¢) Cong bd két luan ctia co quan co tham quyén vé cac vin dé an toan cua thude.

2. Nguoi sir dung thude khi co nhirng ddu hiéu bat thudng trong qua trinh sir dung cin thong bao
dén nguoi truc tiép kham bénh, chita bénh hoac co s& ban 1¢ thudc noi dd mua thude va dén co
s¢ kham bénh, chira bénh dé c6 bién phap xir 1y kip thoi.

3. Nguoi hanh nghé khéam bénh, chita bénh c6 cac trach nhi€ém sau day:

a) Chu dong theo doi, phat hién co dau hiéu bat thudng, sai sot lién quan dén thudc va nghi ngd
vé chat lugng, hiéu qua cta thudc trong qué trinh hanh nghé;

b) Banh gia, xu ly va du phong khi phat hién c6 dau higu bat thuong, sai s6t hoac khi nhan duogc
thong tin tir nguoi sir dung thuoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay;



¢) Bao céo cho co quan ¢6 thim quyén vé cac thong tin thu thap dugc khi thuc hién trach nhiém
quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan nay.

4. Co s6 ban 1é thude c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mon cho ngudi sir dung thude vé cac bién phap xtr Iy khi c6 dau
hiéu bat thuong trong qua trinh st dung thudc;

b) Thu thap, béo céo cho co quan c6 tham quyén cac thong tin vé dau hiéu bat thudng trong qua
trinh sir dung thuoc.

5. Co sé san xuat thudce, co sd pha che, ché bién thuoc, co sé dang ky thuoc c6 cac trach nhiém
sau day:

a) T chirc theo ddi vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudce khi dua ra Iuu hanh trén thi
truong;

b) Béo cao va cap nhat théng tin cho co quan c6 thim quyén vé chét luong, an toan, hiéu qua
lién quan dén thuoc do co s& minh san xuat, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién.

6. B truéng BO Y té quy dinh viéc tam ngung kinh doanh, st dung va niém phong bao quan
trong truong hop thude co6 dau hi¢u khong an toan cho nguodi str dung.

Piéu 78. Té chirc hoat dong thong tin thudc va canh giac dwoc

1. Co s& kinh doanh duoc, co s& kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém td chirc hoat dong thong
tin thudc va canh gidc duogc tai co so.

2.Bo truéng BO Y té 6 trach nhiém td chuc hé théng thong tin thudc va canh giac dugc.

3. Chinh phi quy dinh chi Tiét tham quyén, ho so, thu tuc tiép nhan, tham dinh va x4c nhan noi
dung thong tin thuoc.

Piéu 79. Quing cao thudc

1. Viéc quang cao thudc thuc hién theo ding ndi dung quang cao da duoc Bo Y té xac nhan va
theo quy dinh cua phap luat vé quang céo co lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ké tur ngay nhén du hé so dé nghj x4c nhan ndi dung quang céo thuoc

B0 Y té thim dinh va cip gidy x4c nhan noi  dung quang cao thudc. Trudng hop khong cip glay
xac nhdn ndi dung quang cdo hodc cd yéu cau stra d6i, bd sung ndi dung quang cao, Bo Y té phai
tra 161 bang vin ban va néu r5 1y do.

2. Piéu kién d6i v6i thude duge quang cao dugc quy dinh nhu sau:
a) Thudc Danh muc thude khong ké don;

b) Khong thudc trudng hop han ché sir dung hodc sir dung dudi sy giam sat ctia thay thudc theo
khuyén céo ctia co quan nha nudc c6 tham quyeén;

C) Giéy dang ky luu hanh thude con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

3. Chinh phu quy dinh chi Tiét noi dung quang céo thude, ho so, thu tuc tiép nhén, thAim dinh va
xac nhan ndi dung quang céo thuoc.

Chwong IX
DUQC LAM SANG



Piéu 80. Noi dung hoat dong dwoc 1am sang

1. Tu vin trong qua trinh xay duyng danh Muc thudc tai co s& kham bénh, chira bénh dé bao dam
Muc tiéu str dung thudc hop ly, an toan, hi¢u qua.

2. Tu van va giam sat vi¢c ké don va st dung thuoc.

3. Thoéng tin, hudng d?ln sir dung thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh, nguoi sir
dung thuoc va cong dong.

4. Tham gia xay dung quy trinh, huéng din chuyén mén lién quan dén sir dung thudc va giam sat
viéc thuc hién cac quy trinh nay.

5. Phan tich, danh gia hi¢u qua st dung thudc tai co s& kham bénh, chira bénh.
6. Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c6 hai cta thudc.

7. Tham gia hoat ddng nghién ciru khoa hoc lién quan dén sir dung thude hop 1y, an toan, hiéu
qua.

Piéu 81. Trién khai hoat dong dwoc lam sang

1. Nguoi diing dau co s& kham bénh, chita bénh c6 hoat dong str dung thude phai td chuc va
trién khai hoat dong dugc 1am sang theo ndi dung quy dinh tai Piéu 80 cua Luat nay.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ciia nha thude phai trién khai hoat dong duoc 1am sang
theo nd1 dung quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu 80 cua Luat nay cu thé nhu sau:

a) Tu van, cung cap thong tin vé thudc cho ngudi mua, ngudi str dung thude;
b) Tu van, trao d6i v6i ngudi ké don trong trudng hop phat hién viéc ké don thude khong hop 1y;
¢) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c6 hai cua thude.

3. Ch{nh phu quy dinh viéc td chue, hoat dong duogc lam sang cta co sé kham bénh, chita bénh
bao gom cé co sé kham bénh, chira bénh cua luc lugng vii trang nhan dan.

Piéu 82. Quyén va nghia vu ciia nguwoi 1am céng tic dwge 1Am sang

1. Nguoi lam cong tac dugc 1am sang tai co so kham bénh, chita bénh c6 cac quyén va nghia vu
sau day:

a) Puoc tiép can nguoi bénh, bénh an va don thube dé tu van cho nguoi ké don trong viéc st
dung thudc;

b) Trao ddi vai nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh dé viéc ké don va su dung thude hop 1y,
an toan, hi¢u qua.

¢) Bugc ghi y kién chuyén mon vé duoc 1am sang trong hd so bénh an, don thudc; duoc phan
anh y kién v6i Hoi ddng thudc va Piéu tri cta co sé kham bénh, chira bénh hodc nguoi dimg dau
co s& kham bénh, chita bénh trong trudng hop c6 ¥ kién khac nhau vé viéc ké don, st dung thudc
cho nguoi bénh;

d) Tham gia hoi chan chuyén mon, binh bénh an, don thuéc;

@) Tham gia xay dung huéng dan Diéu trj chuan; danh Muc thudc tai co s& kham bénh, chira
bénh; quy trinh chuyén mon k¥ thuét lién quan dén thudc;

e) Tham gia theo ddi, giam sat phan (g c¢6 hai ctia thudc;



g) Thuc hién quyén va nghia vu khéc theo quy dinh cia phép luat.

2. Nguoi lam cong tac duge 1am sang tai nha thude c6 cac quyén va nghia vu sau day:

a) Tu van, cung cap thong tin vé thube cho ngudi mua, ngudi st dung thude;

b) Tu van, trao doi v6i ngudi ké don trong trudng hop phat hién viéc ké don thude khong hop 1y;
¢) Tham gia theo ddi, giam sat phan tng c¢6 hai ctia thudc;

d) Thuc hién quyén va nghia vu khac theo quy dinh cta phap luat.

Pi¢u 83. Chinh sich ciia Nha nuéc ddi véi hoat dong dwoe lAm sang

1. Pau tu co sd, vt chat, trang thiét bi va nhan luc phu hop cho hoat dong dugc lam sang tai co
s¢ kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc; wu tién tuyén dung dugc sy chuyén khoa dugc lam sang
tai co s& kham bénh, chita bénh cia Nha nudc.
2. Pau tu co sd, vat chat, trang thiét bi va nhén~h_1’c cho co s& gao tao duoc sy chuyén khoa dugc
lam sang cua Nha nudc; ngan sach nha nudce ho trg hoc phi doi véi nguoi hoe chuyén khoa dugce
lam sang.
3. Nha nuéce khuyén khich td chirc, c4 nhan tham gia dao tao dugc silam cong tac dugc lam
sang, dau tu co s¢ vat chat, trang thiét bi cho hoat dong duoc 1am sang.
Chuong X

QUAN LY THUOC TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Diéu 84. Cung ting, bao quan, cAp phat va sir dung thudc
1. Nguoi ding dau co so kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém bao dam cung tng du thudc c6
chat luong phuc vu cho nhu cau cap ctru, kham bénh, chita bénh tai co s¢ kham bénh, chira bénh;
to churc ban thuoc ban dém tai co s& kham bénh, chita bénh tuyén huyén trd 1én.
2. Viéc bdo quan thude trong co s& kham bénh, chira bénh phai tuan thu cac quy dinh vé thuc
hanh tot trong bdo quan thudc va quy dinh khac ctia phéap luat c6 lién quan.
3. Viéc cép phat thude trong co s& kham bénh, chira bénh phai thuc hién theo ding y 1énh hoac
don thudc, ghi ro tén thudc, ham lugng trén bao bi dung thuoc va c6 hudng dan cho nguoi st
dung.
4, \{iéc su dung thude phong xa chi dugc thuc hi¢n tai co s kham bénh, gzhfra,bénh co théy
thuoc chuyén khoa y hoc hat nhin va dugc B§ Khoa hoc va Cong nghé cap giay phép tién hanh
cong viéc birc xa theo quy dinh cta phap luat vé nng lugng nguyén tir.
5.B0 truéng B Y té quy dinh vé ty 1€ hao hut thudc va viéc thanh toan chi phi hao hut thubc tai
co s0 khdm bénh, chira bénh.
Picéu 85. San xuit, pha ché thudc trong co sé kham bénh, chira bénh
1. Nguoi ding dau co s khiam bénh, chira bénh c6 san Xudt, pha ché thuc dé sir dung tai co s¢
kham bénh, chita bénh phai chiu trach nhi€ém vé chat lugng va viéc quan ly cac loai thuoc do co
s& minh san xuat, pha ché.
2. Co so0 kham bénh, Chﬁ’é‘l bénh dugc phép san Xuét, pha ché dé phuc vu nhu cu Diéu tri cua co
s& khi dép ung du cac Dicu kién theo quy dinh cua B truong Bo Y té.



3. Co s6 kham bénh, chita bénh san xuat, pha ché thudc phong xa, ngoai viéc thuc hién quy dinh
tai Khoan 1 va Khoan 2 Diéu nay, phai thuc hién cac bién phap vé an ninh bao dam khong that
thoat thudc, nguyén liéu 1am thudc phong xa va duoc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap gidy phép
tién hanh cong viéc bl xa theo quy dinh cta phap luat vé ning luong nguyén tir.

Thudc san xuét, pha ché theo quy dinh tai Khoan nay dugc cung cap cho co sé kham bénh, chita
bénh khac theo quy dinh ctia Bg truong Bo Y te.

Chuong XI

THU THUOC TREN LAM SANG, THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
Muc 1. THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 86. Cac giai doan thir thudc trén lJAm sang

1. Giai doan 1 la giai doan dau ti€n thir nghi€ém trén ngudi nham danh gid so b vé tinh an toan
cua thuoc.

2. Giai doan 2 1a giai doan thir nghiém nham xac dinh liéu ti wu cho thtr nghiém 1am sang va
ching minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc bao gdm ca tinh sinh mién dich cta véc xin thir trén
dbi tuong dich.

3. Giai doan 3 la giai doan thir nghi€ém dugc nghién ctru trén quy mo 16n nham xéc dinh tinh 6n
dinh cua cong thure, tinh an toan, hiéu qua Diéu tri & mirc tong thé ctia thudc hoac dé danh gia
hi€u qua bdo v¢ va tinh an toan cua vac xin trén doi tugng dich.

4. Giai doan 4 1a giai doan dugc tién hanh sau khi thudc da duoc luu hanh nhim tiép tuc danh gia
tinh an toan, hi€u qua Dicu tri cua thudc va theo doi hi€u qua bao v¢ cua vac xin sau khi dugc
dung rong rai trong cong dong dan cu theo ding Dicu kién sur dung.

Piéu 87. Thir thudc trén 1am sang dé diang ky lwu hanh thude
1. Tht thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 duoc thuc hién trude khi dang ky luu hanh thudc.

2. Thir thudc trén 1am sang giai doan 4 duoc thuc hién sau khi ding ky luu hanh thudc theo yéu
cau cua co quan quan ly vé dugc c6 tham quyén.

Diéu 88. Yéu ciu doi véi thude thir am sang

1. Thudc thir 1Am sang phai bao dam cac yéu cau sau dy:

a) Pa duogc nghién ctru ¢ giai doan tién 1am sang;

b) C6 dang bao ché 6n dinh;

¢) Pat tiéu chudn chét lugng theo hd so dang ky thir 1am sang.

2. Nhin thudc thir 1dm sang phai ghi dong chit “Thudc dung cho thir 1Am sang. CAm ding cho
Muc dich khac”.

Picu 89. Thudc phii thir 1Am sang, thuéc mién thir 1im sang hoic mién mjt sb giai doan
thir 1am sang khi dang ky luu hanh thuoc

1. Thudc phai thir 1am sang day dii cac giai doan trong truong hop sau day:
a) Thudc moi, trir truong hop quy dinh tai Diém a Khoan 2 va Diém b Khoan 3 Diéu nay;



b) Thube duqc lidu co sy két hop mdi cua dugc li¢u da tung st dung lam thudc tai Viét Nam va
c6 chi dinh doi voi cac bénh thudc danh Muc do B9 trudng B Y t& ban hanh, trir trudng hop
quy dinh tai Diém b Khoan 2 va Diém ¢ Khoan 3 Dicu nay;

¢) Vic xin lan dau tién dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir trudng hop quy dinh tai Diém ¢
Khoan 2 Dicu nay.

2. Thubc duoc mién mot s giai doan thir JAm sang trong trudng hop sau day:

a) Thudc méi di dugc cap phép luu hanh tai it nhat mt nude trén thé gidi nhung chua c6 day du
dir liéu 1am sang ve an toan, hi€u qua;

b) Thubc duoc liéu khong thude trudng hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Piéu nay;

¢) Vic xin da duoc cap phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gidi va c6 dir liéu 1am sang vé
an toan, hiéu qua.

3. Thubc duwoc mién thir 1Am sang trong truong hop sau day:
a) Thubc generic;

b) Thudc moi da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nudc trén thé gioi va co day du dir liéu
1am sang vé an toan, hiéu qua, trir vic xin;

¢) Thubc duoc lidu di dugc cdp gidy dang ky luu hanh thudce trude ngay Luat nay co hiéu luc,
trur thudce c6 chi dinh doi voi cac bénh thude danh Muc do B truong Bo Y té ban hanh.

4. Bo truong BO Y té quy dinh chi Tlet yéu cau Ve dir liéu lam sang dé bao dam an toan, hiéu qua
va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thtr, mién mot s giai doan thir thude trén 1am sang tai
Viét Nam va thudc phai yéu cau thir 1am sang giai doan 4.

Piéu 90. Piéu kién ciia ngudi tham gia thir thude trén 1Am sang

1. Phai 1a ngudi tinh nguyén, dap tng yéu cau chuyén mon cia viée thir thude trén 1am sang va
phai ky thdéa thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru véi co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén
lam sang, tror nguoi bi han ché nang luc hanh vi dan sy, mat nang luc hanh vi dan su.

2. Truong hop chua dén tué‘i thanh nién, bi han ché nang luc hanh vi dan sy, mat nang luc hanh
vi dan su thi phai dugc sy dong y cua nguoi dai di¢n hodc ngudi gidm hd theo quy dinh ctia phap
luat.

3. Trudng hop 13 phu nit mang thai hoic dang cho con ba, hd so nghién ctru phai ghi 16 1y do
tuyén chon va bién phap phu hop dé bao vé nguoi tham gia thir thude trén lam sang.

Pi¢u 91. Quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang

1. Nguoi tham gia thir thude trén 1am sang c6 cic quyén sau day:

a) Trudce khi thir thube, duoc cung cip thong tin ddy du, trung thuc va nhitng rii ro ¢6 thé xdy ra;
b) Puoc td chire, ca nhan c6 thude thir lam sang bdi thuong thi¢t hai néu co thiét hai do thir thude
gay ra,

¢) Puoc giit bi mat vé thong tin ca nhan c6 lién quan;

d) Khong phai chiu trach nhiém khi don phuong chim dirt viéc tham gia thir thudc trén 1am sang;



d) Khi€u nai, khoi kién, t6 cdo v€ hanh vi vi pham phap luat cua to chirc, ca nhan c6 thudc thir
lam sang va nhan thtr thudc.

2. Ngudi tham gia thir thube trén 1am sang c6 nghia vy tuan thi huéng dan cta nghién ciru vién
theo ho so thtr thudce trén lam sang da dugc phé duyét.

Pi¢u 92. Quyén va trach nhiém cia to chirc, ca nhin c6 thudc thir lim sang

1. T6 chirc, ca nhan ¢o thube thir 1am sang co cac quyén sau ddy:

a) Lua chon t6 chtrc dap tng yéu cau vé co sé vat chat va can bo chuyén mén dé thir thudc;
b) S& hitu toan bo két qua nghién ciru cta thude thir 1am sang.

2. T6 chirc, ca nhan ¢o thube thir 1am sang c6 cac trach nhiém sau day:

a) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir thude trén 1am sang néu c6 rai ro xay ra do thu
thudc theo quy dinh ctia phap luat;

b) Ky két hop dong vé viéc thir thudce trén 1am sang véi co sé nhan thir thudc;

¢) Chiju trach nhiém truéc phap luat vé chit lwong va tinh an toan ca thudc do minh cung cép.
Piéu 93. Quyén va trach nhiém ciia co sé¢ nhan thir thudc trén 1am sang

1. Co sé nhan thtr thude trén 14m sang c6 cac quyén sau dy:

a) Tién hanh hoat dong thir thudc trén 1am sang theo quy dinh;

b) Nhap khau, mua hoa chit, chat chuin, mau thube phuc vu cho hoat dong thir thudc trén 1am
sang;

¢) Str dung két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo thoa thuan véi to chire, ca nhan co
thudc thir Jam sang.

2. Co s& nhan thir thudc trén 1Am sang ¢ cac trach nhiém sau déy:

a) Chiju trach nhiém vé két qua nghién ctru thtr thudce trén lam sang;

b) Chiu trach nhiém vé sy an toan clia nguoi tham gia thir thude trén 1am sang va bdi thuong
thi€t hai cho nguoi tham gia thir thude trén 1am sang néu co6 rui ro xay ra do 161 cia co sé nhan
thir thuoc trén 1am sang theo quy dinh cua phap luat;

¢) Bao dam trung thuc, khach quan trong thir thudc trén 1am sang;

d) Boc lap vé kinh té, t6 chirc nhan su d6i véi td chire, ca nhan c6 thude thir 1Am sang.

Pi¢u 94. Nguyén tic va thim quyén phé duyét thir thudc trén 1dm sang

1. Viéc thr thude trén 1am sang chi dugc thuc hién sau khi da dugc Ho1 déng dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc cap quoc gia danh gia vé khoa hoc va dao dic doi véi ho so thir thude trén
lam sang va dugc Bo trudng B Y té phé duyét bang van ban.

2. Viée thtr thude trén 1am sang, danh gia vé khoa hoc va dao dirc dbi v6i hod so thir thude trén
lam sang va phé duy¢t thtr thuoc trén lam sang dugc thuc hién theo cac nguyén tac co ban sau
day:

a) Ton trong quyén ty quyét clia nguoi tham gia thir thude, bao vé nhitng nguoi ma quyén tu
quyet cua ho bi han ché;



b) Bao dam cac loi ich cua nghién ctru 16n hon cac nguy co, cac nguy co trong nghién ctru duge
can nhéc k¥ ludng va giam thiéu tdi da theo cac chuan muyc;

¢) Binh ding vé loi ich va trach nhiém cho mdi nguoi tham gia thir thude, bao dam loi ich va
nguy co dugc phan bo déu cho ngudi tham gia thir thuodc;

d) Bao dam thyc hién cac giai doan thir thudc trén 1dm sang va tuan tha Thuc hanh tét thir thude
trén lam sang.

3. Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc 1a hoi ddng doc lap duoc thanh lap & cap quéc
gia va cip co so dé bao vé cac quyen, sy an toan va strc khoe ctia nguoi tham gia thir thude.

B0 truéng Bo Y té quy dinh vi¢c thanh 1ap va chirc nang, nhiém vu, quyen han cua Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 95. Ho so, quy trinh thir thudc trén lAm sang

1. Ho so thir thudc trén 1am sang bao gom:

a) Pon dé nghi thir thudc trén 1am sang;

b) Ho so thong tin san pham nghién ctru;

¢) Ho so phap 1y cua san pham nghién ctru;

d) Bé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang va ban thuyét minh;
d) Ly lich khoa hoc ctia nghién ctru vién;

e) Ban cung cip thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir
thudc trén 1am sang;

g) Bién ban danh gia vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ciia Hoi ddng dao dire trong
nghién ctru y sinh hoc cap co sd;

h) Nhan thudc nghién ctru.

2. Quy trinh thtr thudc trén 1am sang duoc quy dinh nhu sau:
a) Dang ky nghién ctru thir thudc trén 1Am sang;

b) Phé duyét nghién ctru thir thude trén lam sang;

C) Té chirc thuc hién thir thude trén 1am sang;

d) Phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang.

3. Bo trudong Bo Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Muc 2. THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Picéu 96. Cac giai doan thir twong dwong sinh hoc ciia thudce va thude phai thir twong dwong
sinh hoc

1. Thtr twong dwong sinh hoc ctia thudc gdm cac giai doan sau day:

a) Giai doan nghién ctru 1am sang la giai doan thur nghiém thuc d6i ching va thudc thir tuong
duong sinh hoc d dat yéu cau vé an toan, hidu qua dé so sanh sinh kha dung ctia 02 thudc trén
nguoi tinh nguyén;



b) Giai doan phan tich dich sinh hoc cua ngudi 1a giai doan phan tich, xac dinh né)ng d6 thube
d6i ching va thude thir twong duong sinh hoc trong mau sinh hoc ciia ngudi tinh nguyén sau khi
duogc dung ¢ giai doan nghién ciru 1Am sang nham so sanh sinh kha dung va ching minh tinh
tuong dwong sinh hoc ciia 02 thude.

2. Thuég generic phai thir tvong duong sinh hoc khi ¢6 duoc chit, dang bao ché thudc danh Muc
duogc chat, dang bao ché phai thir tuong duwong sinh hoc do B trudng B Y té ban hanh.

Pi¢u 97. Piéu kién, quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc ciia
thudc

1. Ngudi tham gia thir trong dwong sinh hoc cta thudc phai dap ung DPiéu kién quy dinh tai Diéu
90 cua Luat nay.

2. Quyén va nghia vu ctia ngudi tham gia thir trong dwong sinh hoc cua thudce thuc hién theo quy
dinh tai DBiéu 91 cua Luat nay.

Piéu 98. Quyén va trach nhiém cia to chirc, ca nhan c6 thudc thir twong dwong sinh hoc
1. T6 chirc, ca nhan ¢ thude thir twong duong sinh hoc ¢ cac quyén sau day:

a) Lua chon t6 chic dap ting yéu cau vé co so vat chat va can bd chuyén mén dé thu tuong
duong sinh hoc cua thudc;

b) S& hitu toan bo két qua nghién ciru cta thude thir twong dwong sinh hoc.
2. T6 chirc, ca nhan co thude thir twong duong sinh hoc ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir twong duong sinh hoc néu ¢6 rii ro xay ra do thir
tuong duong sinh hoc theo quy dinh cua phép luat;

b) Ky két hop dong vé viéc thir twong duong sinh hoc v6i co sé nhdn thir twong duong sinh hoc
cua thuoc;

¢) Chiju trach nhiém truéc phap luat vé chit lwong va tinh an toan cua thudc do minh cung cép.
Diéu 99. Quyén va trach nhiém ciaia co sé nhén thir twong dwong sinh hoc ciia thube
1. Co sé nhan thir twong duong sinh hoc ctia thude ¢6 cac quyén sau ddy:

a) Tién hanh giai doan nghién ctru lAm sang va giai doan phan tich dich sinh hoc trong thir tuong
duong sinh hoc cua thuoc.

Truong hop chi tién hanh giai doan phén tich dich sinh hoc thi dugc ky hop dong hoic lién két
v&i co s¢ nhan thir thude trén ldm sang dap ung Thyuc hanh tot thir thudc trén 1dm sang dé thuc
hién giai doan nghién ctru lam sang trong thir trong dwong sinh hoc cua thudc;

b) Tién hanh hoat dong thir tuong duwong sinh hoc cta thudc theo quy dinh;

c¢) Nhap khau, mua hoa chit, chat chuin, mau thube phuc vu cho hoat dong thir tuong duong sinh
hoc cua thuoc;

d) Str dung két qua nghién ciru thir tuong duong sinh hoc ciia thudc theo thoa thuan véi to chic,
ca nhan c6 thuoc thur tuong duong sinh hoc.

2. Co so nhan thir twong dwong sinh hoc ctia thude ¢ cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién ciru thir twong dwong sinh hoc d6i véi mau thude da th;



b) Chiu trach nhiém vé sy an toan ctia ngudi tham gia thir tvong duong sinh hoc va bdi thuong
thiét hai cho nguoi tham gia thir trong duong sinh hoc néu ¢6 rii ro xay ra do 10i cia co s¢ nhan
thtr trong duong sinh hoc cta thuoc theo quy dinh cua phép luét;

¢) Bao dam trung thyc, khach quan trong thir tvong dwong sinh hoc cua thude;

d) Poc lap vé kinh té, to chirc nhan su dbi vai to chirc, ca nhan c¢6 thude thir trong dwong sinh
hoc.

Picu 100. Nguyén tic phé duyét viéc thir twong dwong sinh hoc ciia thudce

1. Viéc thir tuong dwong sinh hoc ctia thude chi duoc thyc hién sau khi da duoc Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cp co sé danh gia vé khoa hoc va dao dirc d6i véi ho so thir
twong duong sinh hoc ctia thude va duoc ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cia co s¢ nhan thir
twong duong sinh hoc ctia thuéc phé duyét bang vin ban.

2. Viéc phé duyét thir twong duong sinh hoc ctia thudce phai thue hién theo cac nguyén tic co ban
sau day:

a) Nguyén tic theo quy dinh tai cac Diém a, b va ¢ Khoan 2 Diéu 94 cua Luat nay;

b) Tuén thi Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang, Thyc hanh tot phong thi nghiém phén tich
dich sinh hoc va phu hop vo1 hudng dan thir tuong duong sinh hoc do Bo trudng Bo Y té€ quy
dinh.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s¢ danh gia vé khoa hoc va dao dirc
trong nghién ctru cua ho so thir tuong duong sinh hoc ctia thudce va phé duyét dé cuong nghién
clru.

Diéu 101. H6 so, quy trinh thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. H6 so thir tvong duwong sinh hoc caa thudc bao gom:

a) Pon dé nghi thir twong dwong sinh hoc;

b) H6 so thong tin vé thudc;

¢) Bé cuong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc va ban thuyét minh;
d) Ly lich khoa hoc cta nghién ctru vién,;

d) Ban cung cép thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cia ngudi tham gia thir
tuong duong sinh hoc cua thudc;

e) Nhin thudc.

2. Quy trinh thtr twong dwong sinh hoc ctia thude duoc quy dinh nhu sau:
a) Pang ky nghién ctru thir twong duong sinh hoc ciia thudc;

b) Phé duyét nghién ctru thir trong duong sinh hoc cua thudc;

¢) T6 chtre thyc hién thir twong duong sinh hoc ciia thudc;

d) Phé duyét két qua thir tuong duong sinh hoc cta thude.

3. Bo truong B Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Chwong XII



QUY CHUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG VA VIEC KIEM NGHIEM THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Piéu 102. Quy chuin, tiéu chuén chit lrgng thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic
truc ti€ép voéi thuoc

1. Quy chuan k¥ thuat quoc gia vé thuoc nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tlep voi
thudc bao gom quy chuan k¥ thuat vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xtc
truc tiép v6i thude va phuong phéap kiém nghiém chung duoc quy dinh trong Duoc dién Viét
Nam. Viéc ap dung phuong phap kiém nghiém trong ting chuyén luén cua thudc, nguyén liéu
1am thudc, bao bi tlep xuc tryuc tiép véi thude duge ghi trong Duoc dién Viét Nam dugc thuc
hién theo nguyén tic ty nguyén ap dung.

2. Tiéu chuan chit luong thude, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude duoc
quy dinh nhu sau:

a) Tiéu chuin qudc gia vé thudc, nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude do Bo
Y té xay dung, B§ Khoa hoc va Cong ngh¢ tham dinh va cong bo theo quy dinh ctia Luat tiéu
chuan va quy chuan k¥ thuat;

b) Tiéu chuén co s do co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xtc truc tiép voi
thudc xay dung dé ap dung trong pham vi hoat dong cua co s¢ minh nhung khong dugc thip hon
quy chun k¥ thuat qudc gia twrong tng dugc quy dinh tai Duoc dién Viét Nam. Truong hop
Duoc dién Viét Nam chua c6 quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thude, nguyén liéu lam thude, bao
bi tiép xtic truc tiép v6i thude twong Gmg, co s¢ xay dung tiéu chuan trén co SO két qua nghién
ctru khoa hoc hoac theo quy dinh ctia Dugc dién nuée ngoai va dugc B Y té phé duyét.

3. Bo truéng BO Y té ban hanh Duoc dién Viét Nam trén co s& Tiéu chun quéc gia vé thudc,
nguyén li¢u lam thuodc, bao bi ti€p xuc tryuc tiép vdi thude va quy dinh viéc ap dung Dugc dién
nudc ngoai tai Viét Nam.

Piéu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic truc tiép véi thude

1. Kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude 1a viée 14y mAu,
xem x¢ét tiéu chudn k¥ thuat, tién hanh cac thir nghiém tuong tng va can thiét nham xac dinh
thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xtc truc tlep v6i thube co dap ing tiéu chuén chét
luong de quyét dinh viéc chap nhan hay loai bo thudc, nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xtc
truc tiép v6i thude.

2. Nguyén li¢u 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude trude khi dua vao san xuét thude
phai dugc co s¢ san xuat thudce tién hanh ki€ém nghiém va dat ti€u chuan chat lugng.

3. Thude, nguyén li¢u lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude trude khi xuét xudng phai
dugc co s¢ san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude, bao bi tiép xtic tryc ti€p véi thude tién hanh
kiém nghiém va dat ti€u chuan chat lugng.

4. Cac thube sau ddy ngoai viée duge kiém nghiém theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu ‘nay con phai

dugc kiém nghiém béi co s kiém nghiém thudc do co quan nha nudc ¢ thim quyén chi dinh
trude khi luu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh pham 13 huyét thanh c6 chira khang thé;



¢) Thudc khac do Bo truéng BO Y té quy dinh cin cir trén két qua danh gia nguy co vé chat
luong thude va dién bién chat lugng thudc san xuat, nhap khau.

5. Bo truong B Y té quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Piéu 104. Co sé kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

1. Co s6 kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thudc bao gdbm:

a) Co s kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thude ciia Nha nudc;

b) Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc;

¢) Phong kiém nghiém cua co so kinh doanh dugc.

2. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ciia Nha nudc ¢b cac trach nhiém sau day:
a) Thyc hién viée kiém tra xac dinh chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc
ti€p vdi thudc;

b) Kiém tra, danh gia chat luong, tham dinh tiéu chuan chat lwong thudc, nguyén liéu lam thudc,
bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude theo yéu cau cua Bo Y té;

¢) Tu van, dé xuit voi Bo truong BO Y té cac bién phap ky thuat dé tang cudng cong tac quan Iy
chat Ivong thude phu hop voi Piéu kién phat trién kinh té - xa hoi;

d) Bao dam trung thyc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép
xuc tryuc tiép voi thude;

d) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém ddi v6i mau thudc, mau nguyén liéu lam thude, bao
bi ti€p xuc truc ti€p voi thude da kieém nghi¢m.

3. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude c6 céac trach nhiém quy
dinh tai Khoan 2 Dicu 51 cua Luat nay.

4. Phong kiém nghiém cua co so kinh doanh dugc chiu trach nhiém vé klem tra, kiém nghiém dé
xac dinh chat lvgng thude, nguyén liéu 1am thube, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude cia co s6.

5. Thu tuéng Chinh pha ban hanh quy hoach hé thong kiém nghiém ctia Nha nuée, co so kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li€u lam thudc; quy dinh vé h¢ thong t6 chuc, co so
vat chat va hoat dong cta cac co sé ki€ém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thuoc ctia Nha nudce.

Diéu 105. Giai quyét khiéu nai vé két luan chét lwong thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi
tiép xuc truc tiép véi thuoc

1. Co s¢ kinh doanh duoc c6 quyen khiéu nai vé két luan chat luong thuoc nguyén licu lam
thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude cta co quan quan Iy nha nude vé duge co thaim quyén.

2. Truong hop co khiéu nai vé két luan chit lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic
truc tiép voi thuoc Bo Y té chi dinh co s kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc c6 Diéu
kién tiéu chuan tdi thiéu twong duong véi co so kiém nghiém co két qua klem nghiém gay phat
sinh tranh chap dé klem nghiém lai thudc, nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xtic truc tiép voi
thubc c6 khiéu nai vé két luan.

3. Tham quyen thu tuc giai quyet khiéu nai vé két luan chat hrong thude nguyén liéu lam thudc,
bao bi tiép xtc tryc tiép v6i thude thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé khiéu nai.

Chwong XIII



QUAN LY GIA THUOC
Piéu 106. Nguyén tic quan Iy nha nuwée vé gia thude
1. Quan ly gia thudc theo co ché thi trudng, t6n trong quyén tu dinh gia, canh tranh vé gia cua to
chure, ca nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi Iuu hanh thudc trén thi truong.
3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cua to chirc, ca nhan kinh doanh, nguoi tiéu dung va loi ich
cta Nha nudc.
4. Thyc hién cac bién phéap binh 6n gia va sir dung cac bién phap khac dé quan 1y gia thudc phu
hop v61 Diéu kién phat trién kinh té - xa hoi trong tung thoi ky.
Piéu 107. Cac bién phap quan Iy gia thudc
1. Pau thau thube du trit qudc gia theo quy dinh cua Luat dau thau va phap luat vé duy trir qudc
gia; ddu thau thuéc mua tir nguon Von ngan sach nha nudce, quy bao hlem y té, ngudn thu tir dich

vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khéc ctia co sé y té cong lap theo quy dinh
ctia Luét d4u thau, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Pau thau hodc dat hang hodc giao ké hoach ddi vé6i thudc phuc vu chuong trinh Myc tiéu qubc
gia, qudc phong, an ninh, , phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa theo
quy dinh cta phap luat vé cung tng dich vy, san pham cong ich.

3. Ké khai gia thudc trudce khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay d6i gia thude da ké
khai.

4. Niém yét gia ban budn, ban 1¢ thudc bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi ban thudc
cua co s¢ kinh doanh dugc; in, ghi hoac dan gia ban 1€ trén bao bi chira dung thudc hoac bao bi
ngoai cua thuoc; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hoac bang céac hinh thirc khéc.

5. Thuc hién cac bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh ctia Luat gid d6i véi thude thude
Danh Muc thudc thi€t yéu khi c6 bién dong bat thuong vé gia hoac mat bang gia bién dong anh
huong dén sy 6n dinh kinh té - xa hoi.

6. Thuc hién hinh thirc ddm phan gia d6i v6i goi thau mua thude, duge liéu chi c6 tir 01 dén 02
nha san xuat, thuoe bi€t dugc goc, thudc hiém, thudc trong thoi gian con ban quyén, thude co
ham lugng khong pho bién va truong hop dac thu khac.

7. Quy dinh thing s ban 1¢ tdi da d6i v6i thude ban tai co so ban 1é thude trong khudn vién co
s& kham bénh, chira bénh.

8. Chinh pht quy dinh chi Tiét Diéu nay.

Pi¢u 108. Trach nhiém quan Iy nha nudéc vé gia thude

1. Chinh phua thdng nhat quan 1y nha nudc vé gia thude.

2. B3 Y té chiu trach nhiém trude Chinh phu thuc hién quan 1y nha nudc vé gia thude.

3. BQ, co quan ngang b(f)‘trong ph,am vi nhi€m vu, quyén han cia minh phéi hop v6i B0 Y té thuc
hién quan ly nha nudc vé gia thudc.

4. Uy ban nhan dan cép tinh trong pham vi nhiém vy, quyén han ctia minh thyc hién quan 1y nha
nude vé gia thudce tai dia phuong.



Piéu 109. Trach nhiém quén 1y nha nuéc vé gia thude cia B§ Y té

Cha tri ph01 hop vo1 B Tai chinh, b, co quan ngang b, co' quan thugc Chinh phu va Uy ban
nhan dan cip tinh thue hién quan 1y nha nudce vé gia thude cd cac nhiém vu sau day:

1. Chu tri xay dung, trinh co quan nha nude c6 thim quyén hodc ban hanh theo thim quyén va to
chure thuc hién chinh sach, phap luat vé gia thuoc;

2. Yéu ciu cac bd, co quan ngang b, co quan thudc Chinh phii, Uy ban nhan dan cip tinh bao
cao dinh ky, dot xuat vé cong tac quan ly nha nude ve gia thudc;

3. Chu tri t6 chirc thuc hién cong tac pho bién, gido duc phap lut vé gia thudc;

4. Chi tri, phdi hgp v6i Bo Tai chinh trién khai cac bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh
cua phap luat vé gia;

5. Chu tri, phdi hop véi Bo Tai chinh quy dinh cu thé viéc ké khai gia thudc va nguyén tic ra
soat, cong bo gid thudc do doanh nghi€p san xuat, nhap khau ké khai;

6. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thuéc nhap khau do co s& nhap khau hoic co 8o uy quyén
nhap khau ké khai, ké khai lai; gia thudc san xuét trong nuéc do co so san xuat ké khai;

7. Huéng dan thuc hién viéc niém yét gia thudc tai cac co s& kinh doanh thudc;
8. Cong bd trén cong thong tin dién tir ciia B Y té vé cac thong tin sau day:

a) Gia ban budn, ban 1¢ thudc di ké khai;

b) Gia thudc tring thau do Bao hiém xa hoi Viét Nam va co sd y té cung cip;

¢) Thudc thuoc Danh Muc thude thiét yéu khi c6 bién dong bat thudng vé gia hodc mat bang gia
bién dong anh huong dén 6n dinh kinh té - xa hoi;

9. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc.
Piéu 110. Trach nhiém quan Iy nha nwéc vé gia thudc ciia B§ Tai chinh
1. Phoi hop v6i B0 Y té thuc hién cac nhiém vu sau day:

a) Quy dinh cu thé viéc ké khai gia thudc va nguyén tic xem xét, cong bd gia thude do doanh
nghiép san xuat, nhap khau ké khai;

b) Trién khai bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh ctia phap luat vé gia;
¢) Kiém tra, thanh tra va x{r phat vi pham phép luat vé gia thudc.

2. Quy dinh gia ddi v&i mit hang thudc do co quan nha nude co tham quyén dat hang, giao ké
hoach tir ngudn ngan sach trung uong.

3. Cung cép cho B Y té thong tin vé gia nhap khau thuc té (gia CIF) cua thube nhap khau vao
Viét Nam.

Piéu 111. Trach nhi¢m quan ly nha nuée vé gia thude ciia B Cong Thuwong

1. Cung cap thong tin gia thudc, nguyén liéu lam thude tai cac nude trong khu vuc, trén thé giGi
theo dé nghi ctia Bo Y té dé phuc vu cong tac quan 1y nha nudc vé gia thude.

2. Phdi hop voi By Y té kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phap luat vé gia thudc.

Piéu 112. Trach nhi¢m quén Iy nha nuéc vé gia thude ciia Uy ban nhan dan cép tinh



1. Quan 1y nha nudc vé gia thude trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong theo quy
dinh cua Luat nay va phap luat c6 lién quan.

2. Theo ddi, bao cao BO Y té, B Tai chinh thong tin vé tinh hinh gia thudc trén dia ban khi ¢6
bién dong bat thuong vé gia hodc mat bang gia bién dong anh huong dén o6n dinh kinh té - xa

hoi.

3. T6 chirc tiép nhan va ra soat gia thude san xuat trong nudc do co sd san xuét thude trén dia

ban ké khai lai va bao cdo Bo Y té d¢ cong bd trén cong thong tin dién tir cia BO Y te.

4. Kiém tra, thanh tra va xt phat vi pham phap luat vé gia thudc trén dia ban quan 1y.
Piéu 113. Trach nhiém ciia Bio hiém xa hdi Viét Nam trong quén 1y gia thudc

Cong khai gia thudc tring thau trén cong thong tin dién tir cua Bao hiém xa hoi Viét Nam va
cung cap gia thudc trang thau dén B Y té cham nhat 05 ngay ké tir ngay nhan duogc két qua Iua
chon nha thau cta co sé thyc hién dau thau thude.

Diéu 114. Trach nhiém cta cac co sé¢ thue hién diu thau thubc

1. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua trang thau, cac co s thuc hién dau thau thuoc
thu¢c pham vi quan ly cua Uy ban nhéan déan cap tinh phai guri dén So' Y té, Bao hiém xa hoi cap
tinh; cac co sé y té khac co thuc hién ddu thau thude giri két qua tring thau thude dén Bo Y té va
Béo hiem xa hoi Viét Nam.
2. Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua tring thau thude dbi v6i tinh, thanh pho truc
thudc trung wong t6 chirc dau thau thudc tap trung, S6'Y t€ phai bao cao két qua trang thau thudc
den BO Y te va Bao hiem xa hdi Viét Nam.
Chuong X1V

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 115. Piéu Khoin chuyén tiép

1. Co s6 kinh doanh duoc da dwoc cAp Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc theo quy
dinh cua Lyét duoc so 34/2005/‘QH1 1 duoc ti€p tuc kinh doanh thuoc cho dén hét thoi han hi¢u
luc ctia Giay chirng nhan da Piéu kién kinh doanh dugc.

Truong hop Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc khong ghi thoi han hiéu lyc, co s¢
duoc phép kinh doanh dén hét thoi han ghi trén gidy chung nhan thyc hanh tot da duoc cap.

2. Hb so dé nghi cép, cap lai Chuirng chi hanh nghé dugc, Gidy chirg nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc, hd so ding ky thuoc ndp trude ngay Ludt nay co6 hi€u lyc thi hanh dugc thuc hién
theo quy dinh cta Luét duogc $6 34/2005/QHI1, trur truong hop co sé cod dé nghi thuc hién theo
quy dinh ctia Luat nay. Ngudi hanh nghé duoc da dugc cap Ching chi hanh nghé dugc theo quy
dinh cta Luat dugc s6 34/2005/QH11 duoc tiép tuc hanh nghé dugc dén hét thoi han hiéu Iuc
ctia Chtng chi hanh nghé dwoc da cip.

3. Béi voi nguoi cé Chung chi hanh nghé duoc duoc cép trude ngay Ludt nay c6 hiu luc thi thoi
han cap nhat kién thirc chuyén mon tinh tir ngay Luat nay c6 hiéu luc.

4. Pbi vai Chtrng chi hanh nghé duoc co6 thoi han duoc cép trude ngay Ludt nay c6 hi€u lyc ma
hét han sau ngay Luat nay co6 hi¢u luc thi dugc cép lai Chung chi hanh nghé dugc theo quy dinh
cua Luat nay.



5. Dbi voi Giéy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc c6 thdi han duoc cép trudc ngay Luat
nay co6 hi€u lyc ma hét han sau ngay Luat nay c6 hiu luc thi phai dé nghi cap Giay chirng nhan
da Diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh cia Luéat nay.

Pic¢u 116. Hiéu hrc thi hanh

1. Luat nay c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2017.

2. Cac quy dinh vé ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét san xuat thudc tai co s san
xuat nguyén li¢u lam thuoc; Giay chirng nhan du Picu kié¢n kinh doanh dugc doi vdi co sé san
xuat ta dugce, vo nang, co sé san xuat, ché bién dugc li€u; dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh,

chita bénh, nha thudc va cac co sd khac co hoat dong ké don st dung thube c6 hiéu luc tir ngay
01 thang 01 nam 2021.

3. Chinh phu quy dinh 1 trinh thyc hi¢n Khoan 2 biéu nay, bao dam dén ngay 01 thang 01 ndm
2021, cac bénh vién tir hang 1 tro 1én phai to chirc hoat dong duoc 1am sang quy dinh tai Diéu 80
ctia Ludt ndy; tat ca vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11 ctia Luat ndy phai c6 Ching chi hanh
nghé duoc.

4. Luat duoc s6 34/2005/QH11 hét hiéu luc ké tir ngay Luat ndy c6 hiéu luc thi hanh.

5. Chinh phu, co quan nha nudc c6 tham quyén quy dinh chi Tiét, huéng dan thi hanh cac Piéu,
Khoan duogc giao trong Luat.

Ludt nay da dwoc Qu(fc hoi nuwoc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam khoa X111, ky hop thir 11
théng qua ngay 06 thdng 4 nam 2016.

CHU TICH QUOC HOI

Nguyén Thi Kim Ngan



