BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCYTE Poc lap - Tu do - Hanh phic
86: 66 5 /ICYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay A% thing 08 nim 2016
V/v thuc hién Nghi dinh s&

102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy
dinh diéu kién kinh doanh thuée

Kinh gtri:
- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y té chuyén nganh GTVT.

Thuc hién Nghi dinh s6 102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu
quy dinh didu kién kinh doanh thuéc, Cuc Y t& GTVT yéu ciu céc don vi nhu
sau:

T chue trién khai Nghi dinh sb 102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia
Chinh pht quy dinh diéu kién kinh doanh thudc t6i toan thé can bd y té trong
don vi (truy cép tai dia chi http://cucytegiaothong.mt.gov.vn dé tai ndi dung
Nghi dinh).

Cucy té GTVT théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./. W4,
Noi nhin:

- Nhur trén (Qua website Cuc Y té GTVT);
-Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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in cik Ludt to chu"c Chinh phu ngay 19 thdng 6 nam 20]5

Can cit Ludt dwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Céin cie Ludt dau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014,

Theo dé nghi cua B¢ truong B6 Y té

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung
1. Nghi dinh nay quy dinh didu kién kinh doanh thuéc.

2. Nghi dinh nay ap dung ddi véi co quan, td chirc, ca nhan trong nudc va
nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugce tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngi
Trong Nghi dinh nay céc tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Co s& dugc hgp phép 1a co s¢ hoat dong trong linh vuc dugc dugc
thanh 14p theo quy dinh ctia phap luét, bao gbm:

a) Co s0 kinh doanh thudc;

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

¢) Céc trudng c6 dao tao chuyén nganh dugc;

d) Céc vién nghién ciru duoc, vién va trung tam kiém nghiém vé thubc;
d) Co quan quan ly nha nudc vé duoc;

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

g) Cac co 56 dugc khéac theo quy dinh ctia phap luat.



2. Thubc thanh phdm dang phéi hop c6 chira hoat chét giy nghién 13 thude
thanh phdm dép Umg d6ng thoi cac didu kién sau day:

a) Co chira cac hoat chat khong phai 1a hoat chit gy nghién, khéng phai
1a hoat chat hudng tdm than va khong phai 1a tién chat dung 1am thudc;

b) C6 chira hoat chét giy nghién, hodic c6 chira hoat chét giy nghién phdi
hop véi hoat chat hudng tdm thén, hoic ¢6 chira hoat chét gy nghién phdi hop
v6i tién chit ding 1am thudc, hodic ¢é chira hoat chit gay nghién phéi hop véi
hoat chit hudng tdm thén va tién chit dung lam thudc;

c) Néng do, ham luong cac hoat chét gdy nghién, hoat chét hudng tdm
than, tién chat dung lam thuéc d&u nho hon hoic bang néng do, ham lugng quy
dinh tai danh muc do B truéng B§ Y t€ ban hanh.

3. Thuc thanh phdm dang phdi hop cé chira hoat chit huéng tam than 1a
thuoc thanh pham dép ing dong thoi cac di€u kién sau day:

a) C6 chira cac hoat chit khong phai 13 hoat chét giy nghién, khéng phai
1a hoat chat hudng tdm than va khong phai la tién chat dung lam thudc;

b) C6 chita hoat chit huéng tAm thin hodc c6 chira hoat chit huéng tim
than phoi hgp vdi tién chat dung lam thudc;

¢) Ndng d6, ham luong cac hoat chit huéng tim than, tién chit ding lam
thuéc déu nhd hon hoac bang nong 49, ham lugng quy dinh tai Danh muc do
B truéng BO Y t€ ban hanh.

4. Thubc thanh phim dang phdi hop c6 chia tién chét 1a thudc thanh phdm
dap tng dong thoi céc di€u kién sau day:

a) Co chira cac hoat chit khong phai 13 hoat chat gay nghién, khéng phai
la hoat chat hudéng tdm than va khdng phai 13 tién chat dung lam thudc;

b) C6 chtra tién chat diung lam thudc & ndéng d9, ham luong nhé hon hodc
bang nong dd, ham lugng quy dinh tai Danh muc do B§ truéng B Y té
ban hanh.

5. Thubc hoa duge 12 thube chira hoat chit da xac dinh thanh phan, cong
thire, d6 tinh khiét.

6. Duoc liéu 14 nguyén liéu 1am thudc c¢6 ngudn gbc tu nhién tir thuc vat,
déng vat, khoang vat va dat tiéu chuan lam thude.

Duoc liéu khong bao gdm c4c ban thanh phdm thude tir duoc lidu.



7. Ban thanh pham thubc tir dugc liéu la nguyén liéu lam thude tir duge
liéu dudi dang cao, com, bot, cdn, dich chiét, tinh déu va dugc st dung trong
san xuét thudc tir dugce lidu.

8. Duoc liéu thd (dugc li€u song) la nguyén liéu co ngudn gbc tu nhién tir
thuc vat, dong vat, khodng vat co thé ding 1am thudc nhung chua qua so ché,
ché bién.

9. Vi thubc co truyen 1a dugc liéu duge ché bién theo 1y luan va phuong
phap cua y hoc cd truyén ding dé san xuét thudc Péng y hoidc ding dé phong
bénh, chira bénh.

10. So che 14 kiém tra va phan loai dugc liéu tho, loai bé tap cht, ngam,
U, rira, phoi, sdy, lam sach, 1am khé, chia ct hay tan bot.

11. Ché bién 1a qua trinh lam thay dbi vé chat va lugng cua duge liéu tho
hogc duogc liéu da so che thanh vi thudc y hoc cb truyén theo ly luan va phuong
phap cua y hoc cb truyén.

Pidu 3. Cic hinh thirc t§ chirc kinh doanh thudc
1. Co s& san xuét thude bao gbm:
a) Doanh nghiép san xuét thudc;

b) Hop tac x4, hd kinh doanh san xuét duoc lidu, thube dong y va thudc tir
duoc liéu.

2. Co s& ban budn thube bao gom:
a) Doanh nghiép ban budn thudc;

b) Hop téc x4, h kinh doanh ban budn duoc lidu, thude dong y va thude
tir duogc liéu;

¢) Pai ly ban buén véc xin, sinh phdm y té.

3. Cosobanlé thuc bao gdm céc hinh thic t chirc kinh doanh quy dinh
tai khoan 1 Diéu 24 cia Luat dugc; co sd chuyén ban 1é thudc dong y, thubc tir
duge lidu theo quy dinh tai diém d khodan 1 Piéu 26 cia Luat duogc.

4. Doanh nghiép xudt khau, nhép khéu thude.
5. Doanh nghiép lam dich vu bao quén thude.
6. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude.

7. Co s& 1am dich vu thir thudc trén 14m sang.



Chuong 11
KINH DOANH THUOC

Muc 1
PIEU KIEN CAP GIAY CHUNG NHAN pU PIEU KIEN
KINH DOANH THUOC

Diéu 4. Pdi twgng dwgc cip Gidy ching nhin di diéu kién kinh
doanh thudc

1. Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc duge cap cho cac co s&
kinh doanh thudc dap tng cac diéu kién do6i véi tung hinh thic kinh doanh
thu6c theo quy dinh tai Chuong nay.

2. Co s6 kinh doanh thudc ,chi duoc hoat dcf)ng‘theo ding dia diém VE‘E pham
vi kinh doanh quy dinh trong Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thude.

Piéu 5. Piéu kién Cap glay chirng nhan dua diéu kién kinh doanh
thudc ddi voi co sé san xuit thude

1. Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc phai ¢ Ching chi hanh nghe duoc
phu hop véi timg hinh thirc t& chirc kinh doanh cta co sé san xuét thude.

2. Co s& san xut thudc phai dap tng cac diéu kién sau:

a) C6 sb luong nhan su, co trinh d§ va dugc danh gid phu hop véi cong
viéc duoc giao;

b) Nha xudng, hé théng phu tro va thiét bi dugc trang bi, bb tri, thiét ké, ché
tao, danh gi, thAm dinh, st dung va bao dudng phu hgp véi muc dich st dung;

¢) C6 khu vuc kidm tra chét lugng dap tmg yéu ciu kiém tra chét luong
phu hop quy md sén xuét;

d) Co6 khu vuc bdo quan bao dam diéu kién bao quan va cic hoat dong bao
quan pht hop quy moé san xuat;

d) C6 hé théng quén ly chét lugng, hd so tai liéu dwa trén cic tiéu chuén,
cong thirc, huéng dan, quy trinh bao trum cho cac hoat dong dugc thuc hién.

Piéu 6. Piéu kién cip Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh
thudc ddi v6i co s& ban budn thude

1. Nguoi quan ly chuyén mon vé& duoc phai cé6 Ching chi hanh nghe duoc
pht hop vdi timg hinh thirc t4 chtrc kinh doanh ctia co s& ban buén thude.

2. Co s& ban budn thudc phai dap tmg céc diéu kién sau:

a) C6 sb luong nhén sy, c6 trinh d6 va duoc danh gia phu hop vdi cong
viéc duoc giao;



b) Nha kho, hé théng phu tro phai dugc thiét ké, xay dung, st dung va bio
dudng phu hop voi muc dich bao quan va quy md sir dung, dam bao béo quan
theo dung diéu kién bao quan ghi trén nhan thude; ¢6 khu vue riéng dé bao
quan co trat tu cac loai san pham khéc nhau; khu vie tlep nhén, cap phat phai
c6 kha nang bao vé thuoc khoi cac didu kién thoi tiét bat 1oi; cac khu vyc bao
quan lién quan phai ¢6 bién hiéu thich hop, rd rang;

¢) Thiét bi bio quan va thiét bi van chuyén phai dugc trang bi, bé tri, thiét
ké, ¢anh gia, thAm dinh, sir dung va bao dudng phil hop vdi muc dich st dung,
dam bao diéu kién bao quan va cdc hoat dong bao quan,;

d) Kho bao quan phdi trang bi hé théng phat dién dy phong cho hoat déng
cua kho lanh;

d) C6 phuong tién van chuyen thudc bao dam didu kién bao quén, yéu cau
v& an ninh, an toan dbi véi thudc do co s& kinh doanh;

e) Co hé théng quéan 1y chat luong, hd so tai liéu, cac hudng dan, quy trinh
bao trum cho cac hoat dong dugc thuc hién.

Dié'u 7. Diéu kién cip (?iéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
thudc ddi véi co s& ban 18 thuoc

1. Chu co s¢ ban 1¢ thudc phai ¢c6 Chimg chi hanh nghé duoc phi hop véi
ting hinh thic t& chirc kinh doanh ctia co sé ban 1é thude.

2. Co s& ban 1¢ thudc, trir co s& ban 1& duoc liéu, phai dap ing céc di€u
kién sau:

a) Phai c6 dia diém cb dinh, riéng biét; bd tri & noi cao rao, thodng mat, an
toan, cach xa nguén 6 nhiém va c6 bién hiéu theo quy dinh;

b) bia diém ban 1é phai dugc xdy dung chéic chin, c6 tran chong bui,
tuong va nen nha phai dé 1am vé sinh, du 4nh séng nhung khéng dé thudc bi tac
dong truc tlep clia 4nh sidng mit troi; bao dam duy tri diéu kién bao quén ghi
trén nhan thudc;

c) Di¢n tich phu hop véi quy md kinh doanh, phai c6 khu vuc dé trung
bay, bao quan thude va khu vuc dé ngudi mua thudc tiép xuc va trao déi théng
tin vé viéc st dung thubc véi nguoi ban 1&;

d) Phai b tri thém dién tich cho nhitng hoat dong khac: Khu vuc pha ché
theo don néu cé tb chuc pha ché theo don; khu vuc ra lé cac thube khong con
bao bi tiép xuc truc tiép voi thubc dé ban 16 truc tiép cho ngudi bénh; noi rua
tay cho ngudi ban 1é va nguoi mua thudc; khu vuc tu vén riéng cho bénh nhan
va ghé cho ngudi mua thubc trong thoi gian chd doi;

d) Phai ¢ tu, gia, ké bao quan thude dap img yeu cu vé diéu kién bao
quan thude, yéu ciu v& bao dam an ninh, an toan dbi véi thudc;



e) Trudng hop kinh doanh thém m§ pham, thyc pham chic néng, dung cu
y té thi phai c6 khu vuc riéng, khong bay ban cung v6i thudc va khong giy anh
hudng dén thude.

Dleu 8. Piéu kién cap Glay chu’ng nhan du dleu kién kinh doanh
thude ddi véi doanh nghiép xuit khau, nhip khiu thudc

1. Nguoi quan ly chuyén mén vé duoc phai c6 Ching chi hanh nghe dugc
phu hop véi timg hinh thirc t& chirc kinh doanh cta co s& xuat khau, nhap
khau thude.

2. Co s& nhap khiu thube, co s xuét khau thudc phai dap tmg cic diéu
kién sau:

a) C6 sb luong nhan su, c6 trinh d§ va dugc danh gia phi hop véi cong
viéc dugc giao;

b) Nha kho, hé théng phu trg phai dugc thiét ké, xay dung, sir dung va bao
dudng phu hgp véi muc dich bao quan va quy mé sir dung;

¢) Thiét bi bao quan va thiét bi van chuyén phai dugc trang bi, bé tri, thiét
ké, danh gia, thim dinh, st dung va bao dudng phu hop vdi muc dich sir dung
dam bao diéu kién bao quan va cac hoat ddng béo quén;

d) C6 hé théng quan ly chat lugng, hd so tai lidu, cdc huéng dan, quy trinh
bao trim cho cac hoat dong dugc thuce hién.

3. Doanh nghiép cé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc véi
hinh thirc ban buén thude.

Piéu 9. Piéu kién cip Giay ching nhin da diéu klen kinh doanh
thudc ddi véi doanh nghiép 1am dich vu bio quén thudc

1. Nguoi quan ly chuyén mén vé duoc phai c6 Ching chi hanh nghé dugc
phu hgp véi hinh thirc doanh nghiép 1am dich vu béo quan thude.

2. Doanh nghiép lam dich vu bao quan thuoc phai dép ung cac diéu kién
quy dinh tai khoan 2 Didu 8, didm d khoan 1 Diéu 19 Nghi dinh nay va phai
bao dam céc trach nhiém ddi véi bén thué dich vu vé chét luogng, s6 lugng, gia
tri thuc va bao dam d& bén thué dich vu thyc hién trach nhiém d6i véi thude
do co s& nhan bao quan.

Pitu 10. Piéu kién cap Gidy chimg nhin di diéu klen kinh doanh
thudc d6i voi doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc

1. Nguoi quan ly chuyén mén vé dugc phai c6 Ching chi hanh nghé dugc
pht hgp véi hinh thirc doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc.

o2 Doanh nghiép kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc phai dép tng cac
diéu kién sau:

a) C6 di so lugng nhan sy, ¢ trinh d6 va duoc danh gia phu hgp véi cong
viéc dugc giao;



b) Phong kiém nghiém phai duoc bé tri, thiét ké phu hop, di rong dé bb tri
riéng biét cac hoat dong kiém nghlem khéc nhau, dt chd cho trang thiét bi
chuyén mon, hd so tai liéu va khong gian 1am viéc cho nhan vién;

¢) Céac thiét bi, may moc, dung cu phai dugc trang bi phu hop véi phuong
phap kiém _nghiém, muc dich kiém nghiém cua doanh nghiép va thich hop véi
viéc 1ay mAu, phén tich, hiéu chuén va xtr ly dit liéu;

d) Pugc trang bi ddy du hoa chét, thudc thir, chat chudn, tai lidu k§ thuat
déap ung muc dich kiém nghiém;

d) C6 hé théng quéan 1y chit luong, hd so tai liéu, huéng din, quy trinh
bao trum cho cac hoat déng dugc thuc hién.

Pidu 11. Pidu kién cAp Gidy chimg nhin dii diéu kién kinh doanh doi
vé&i co sé 1am dich vu thir thude trén IAm sang

1. Nguoi quan ly chuyén mon vé duoc phai c6 Ching chi hanh nghe duoc
phu hop véi hinh thirc co s lam dich vu thu thudc trén 14m sang, cu thé:

a) Ngudi quén ly chuyén moén vé dugc ciia doanh nghiép 1am dich vu thu
thudc trén 1am sang phai ¢ bang tét nghiép dai hoc nganh dugc hodc nganh y da
khoa va c6 03 nim thuc hanh chuyén moén tai co s& dugc phi hop hodc bénh
vién, vién c6 giuong bénh trir truong hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Ngudi quan ly chuyén mén vé dugc ciia doanh nghiép lam dich vu thu
thudc trén 1am sang cua thudc tir dugce lidu phai co bang t6t nghiép dai hoc
nganh dugc hodc nganh y da khoa hodc nganh y hoc ¢d truyén hozc nganh
dugc cb truyén va c6 03 nam thuc hanh chuyén moén tai co s6 dugc phu hop
hodc bénh vién, vién cd giudng bénh.

2. Co s0 lam dich vu tha thubc trén 1am sang phai dap tmg céc diéu kién
sau day:

a) Cé du s6 lugng nhan sy, trinh d§ chuyén mén phi hop véi cong viée
duoc giao;

b) C6 dia diém, phong thit nghiém lam sang, phong xét nghiém, thiét bi
xét nghiém sinh hoéa dugc thiét ké, xay dung va cé dién tich phit hop véi hoat
dong thir thude trén 1am sang;

c) Cohe thong quén ly chét luong hd so tai liéu dua trén cac tiéu chuan, cong
thirc, huéng dan, quy trinh dbi véi cac hoat dong thir thubce trén 14m sang.

Muc 2
PIEU KIEN KINH DOANH DUQC LIEU

Piéu 12. Piéu kién chung dbi véi co s& xuht khdu, nhap khiu, ban
budn, ban 1é va dich vu bao quan dwge liu
1. Co so xuat khau, nhap khau, ban budn, ban 1é va dich vu béo quan dugc

liéu phai dugc cép Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thudc c6 pham vi
kinh doanh dugc liéu.



2. Diéu kién cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuée c6 pham
vi kinh doanh dugc liéu:

a) Ngum quan ly chuyén moén cua co s¢ phai c6 chimg chi hanh nghé
duoec, trir cac truomg hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 17 Nghj dinh nay;

b) C6 du diéu kién twong tng d6i v4i timg loai hinh kinh doanh quy dinh
tai cac diéu 13, 14, 15 va 16 Nghi dinh nay.

Piéu 13. Xuét khiu, nhap khiu dwgec ligu

1. Co s& nhap khdu dugc liéu phai c6 du cac diéu kién sau ddy:

a) D4 dugc cép Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc véi pham
vi ban budén duoc liéu;

b) Pap tmg nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét bao quan thude ddi véi
duoc liéu;

¢) Co s¢ kinh doanh dugc li€u chua du diéu kién nhép khau truc t1ep phai
ky két hop dbng iy thac nhap khiu véi co s& c6 du diéu kién nhap khau theo

quy dinh va tén co s& uy thac nhép khiu phai duoc thé hién trén don hang
nhap khau.

2. Doanh nghiép c6 Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc voi
pham vi san xuat thudc tir dugc licu va cd glay chimg nhén dat nguyén tic thye
hanh tot san xuét thuéc (GMP) duoc nhép khau dugc liéu aé _phuc vu nhu cau
san xuit cua chinh doanh nghiép va ban cho céc co sd san xuét thube khéc, cac
co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctua phép luat.

3. Co s& xuét khdu duogc lidu phai c6 du cac diéu kién sau day:

a) Céc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) Cac didu kién quy dinh ctia nude nhap khiu duge ligu (néu cd).

Didu 14. Diéu kién dbi véi co s& ban budn duwgce lidu

Dép umg nguyén tac tiéu chudn Thuc hanh tot bao quan thudc dbi véi

duoc liéu va nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tbt phan phédi thudc déi véi
dugc liéu quy dinh tai diém g va diém h khoan 1 Piéu 19 Nghi dinh nay.

Piéu 15. Piéu kién d6i voi co sé ban 18 dwgc lidu
1. V& co s& vat chét:

a) Co dia diém cb dinh, dién tich phu hop véi quy md kinh doanh, riéng
biét; b tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém, bao dam
phong chéng chay nd; phai ¢ khu vue trung bay, khu vuc bao quan duoc liéu;

b) Co th1et bi dé bao quan thudc tranh duogc cac anh huéng bat loi cua anh
sang, nhiét, 6 4m, su 6 nhiém, su xdm nhdp cia cdn trung, bao gbm: Tu, quay,
gia ké chac chén, tron nhin, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao quan thudc;
nhiét k&, 4m ké, didu hoa, méy hat 4m d& kiém soédt nhiét do, d6 4m tai co s



béan 1é dugc liéu, hé théng chiéu sang, quat théng gi6. Thiét bi bio quéan phu
hop véi yéu cau bao quan ghi trén nhén. Diéu kién bao quan & nhiét do phong
duy tri khong qué 30°C, d6 am khong vuot qua 75%.

2. V& nhan su:

a) C6 nhan vién trinh d§ phu hop vdi cong viéc duge giao, trong dé co it
nhat c6 mot ngudi trinh do tir dugce ta trd 1€n;

b) Ngudi truc tiép ban 1& duge liéu phai thuong xuyén dugc dao tao, tap

huin chuyén mén, cap nhét nhimg quy dinh phap luat méi vé bdo quan, quan ly
dugc liéu.

3. Co s& ban 1 chi dugc ban cac dugc liéu duoc mua tai cac co s& co du
didu kién kinh doanh dugc liéu; ¢6 nguon goc xuét x{ rd rang va c bao bi, ghi
nhin theo quy dinh ciia B§ truéng BO 'Y té vé hudng dan ghi nhin thude; khong
duoc ban cac dugc 1i€u cé doc tinh chua qua ché bién theo Danh muc dugc liéu
c¢6 ddc tinh sir dung lam thudc tai Viét Nam do B§ trudng Bo Y t& ban hanh.

Diéu 16. Piéu kién d6i v&i doanh nghiép 1am dich vu bdo quén dugc liéu

1. Nguoi quan ly chuyén moén vé duge phai c6 Chung chi hanh nghé duoc
phtt hop véi hinh thirc doanh nghiép lam dich vu bao quan dugce liéu.

2. Doanh nghiép lam dich vu bao quan dugc liéu phai dap ung céc didu
kién sau:

a) C6 sb lugng nhan sy, cé trinh d6 va duge danh gia phu hop véi cong
viéc dugc giao;

b) Nha kho, hé théng phu tro phai dugc thit ké, xay dung, st dung va bao
dudng phu hop véi muc dich bdo quan va quy mo su dung;

) Thiét bi béo quan va thiét b van chuyén phai dugc trang bi, b tri, thiét
ké, danh gia, tham dinh, st dung va bao dudng phi hop véi muc dich sir dung
dam bao diéu kién bao quan va cac hoat dong bao quan;

d) C6 hé théng quén ly chit lugng, hé so tai liéu, cac hudng dan, quy trinh
bao trum cho céc hoat déng dugc thuc hién.

Piéu 17. Kinh doanh dugc liéu tai lang nghé, lang truyén thong, phé
truyén thong kinh doanh dwgrc lidu

1. Hinh thic kinh doanh xuét khau nhap khau, ban budn, dich vu bao
quan dugc liéu tai lang nghé, lang truyén thong, pho truyén théng kinh doanh
duoc liéu phai theo ding cdc quy dinh dbi voi didu kién cua loai hinh kinh
doanh tuong ung tai cac diéu 13, 14, 15 va 16 Nghi dinh nay.

2. Hinh thirc kinh doanh ban 1é dugc liéu tai lang nghé, lang truyén thong,
phd truyén théng kinh doanh dugc liéu phai theo dung céc quy dinh tai Piéu 15
Nghi dinh nay. Nguoi phu trach chuyén mén hodc chu co s ban 1é tai lang
nghé, lang truyen thdng, phd truyén théng kinh doanh dugc liéu phai c6 mot
trong cac vin bing, ching chi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 15 Nghj dinh
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s& 79/2006/ND- CP cta Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cia
Luét dugce hodc gidy chimg nhan hodc chimg chi dao tao vé duoc, v hoc cb
truyén do co s& ¢ chirc ning dao tao cép.

Pidu 18. Diéu kién ddi véi co sé c6 hoat ddng ché bién dwgc ligu

1. C6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi kinh
doanh duoc li€u.

2. Nguoi phu trach chuyén mén cia co s¢ ché blen dugce liéu phai ¢6 bing
t6t nghlep dai hoc duogc hoic bang tt nghiép dai hoc vé y hoc ¢b truyén va cé
thoi gian thuc hanh it nhit 2 nim tai co s& dugc hop phap.

3. Ngudi truc ti'ép tham gia ché bié'n‘ dugc liéu phai duge thudng xuyén
tap huan, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé che bién duoc lidu.

4, Nha xuorng, thiét bi phai dugc thiét ké, xdy dung, stra chira va bao

dudng phu hop vdi cac thao tac trong qua trinh ché bién va quy md ché bién
ctia co s, cu thé nhu sau:

a) Khu vyc bao quan duge li¢u dau vao phai dap ing diéu kién vé vi tri
kho bao quan va thiét ké kho bao quan dap Umg nguyén tic, tiéu chuin Thuc
hanh tét bao quan thudc ddi véi dugc lidu;

b) Khu vuc ché bién:

Tuy theo quy md ché bién cac khu vue ché bién duogc lidu duoc bo tri
dé thuan tién cho dudng di clia nguyén liéu trong qua trinh ché bién bao gébm
hai khu vuc: Khu vuc so ché, khu vuc phirc ché.

Khu vuc so ché, phic ché duoc liéu phai di rong, thong thoang, dé vé
sinh, bdo dam an toan va thao tic thuin lgi, c6 hé thong cung cap nudc sach
phuc vu ché bién dugc liéu;

¢) Khu vuc kiém tra chét luong:

Khu vuc kiém tra chét luong nguyén liéu va thanh phdm phai dugc tach
biét khoi khu vuc ché bién. Khu vuc kiém tra chét lugng phai dugc thiét ké phu
hop véi cac hoat dong kiém tra;

d) Khu vuc béo quan dugc lidu da ché bién phai dap ing nguyén tic, tiéu
chuan Thyc hanh t6t bao quan thude d6i véi duge ligu.

5.Hé théng phu trg:

a) Hé théng xir ly khong khi:

Co s6 phai 18p dit hé théng xt Iy khong khi hodc diéu hoa téch riéng cho
cac khu vuc;

b) Hé théng xir Iy nudc:

Tuy theo yéu ciu cla timg dang phuong phap ché bién dugc liéu, nguon

nude dung cho muc dich ché bién it nhit phai dat quy chuan k¥ thuét quéc gia
vé nudc sinh hoat;
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¢) Hé théng xtr 1y nudc thai, khi thai va chét thai rén:

Co s& phai c6 bién phép thich hop xt Iy nuée thai, khi thai va chét thai
ran trong qua trinh che bién, bao dam an toan va vé sinh;

d) Hé théng phong chéy, chita chdy:

Co s0 phai trang bi da (dung cu, thiét bi phong chdy, chita chay theo quy
dinh vé& phong chéng chéy nd.

6. Co s& phai c6 du trang thiét bj can thiét phuc vu cho viéc ché bién duoc
lidu. Céc thiét bi ndy phai bao dam an toan khi van hanh, dé& 1am vé sinh va bao
dudmg, tranh dugc sy nhiém chéo, tich tu bui va bén, tranh dugc nhitng tac
dong | bét loi anh hudng dén chit luong san pham Co so phai xéy dung va tuén
thu diy du cac huéng din van hanh, vé sinh d6i véi trang thiét bi.

7. Khu vuc kiém tra chat luong phai dugc trang bi cac may, thiét bi, dung
cu thich hop cho viéc 14y miu, phan tich, hiéu chudn va xt 1y dit liéu. Cac thiét
bi phén tich phai phu hop v6i phuong phap kiém nghiém va phai dap tng dugc
yéu cau kiém tra chit lugng ciia don vi.

8. Trudc khi thye hién hoat dong che bién dugce liéu it nhét 30 ngay, co sO
phai théng bao vé BO Y té. BO Y té t6 chic klem tra co s& du didu kién ché
bién duoc liéu dinh k¥ 3 nim mét 1an hodc dot Xuét.

Didu 19. Piéu kién vé 4p dung cc nguyén tic, tiéu chuén Thye hanh tot

1. Ngoai dap tmg diéu kién quy dinh tai cac diéu 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 14, 16
va khoan 1 Dleu 13 Nghi dinh nay, cac co so kinh doanh thude phai dap img
cac nguyén tic, tidu chudn Thuc hanh tdt t6i thiéu cia To chuc Y té thé gisi
duoc cap nhat ding trén Cong thong tin dién tr cia BO Y té tuong tmg voi timg
hinh thirc va pham vi kinh doanh sau day:

a) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tt san xuét thuéc (GMP) dbi véi co
s& san xuat thudc;

b) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét phan phéi thubc (GDP) dbi véi
co s ban budn thudc;

¢) Nguyén téc, tidu chuin Thyc hanh tét nha thudc (GPP) déi véi co s&
ban 1é thudc;

d) Nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tot bao quan thudc (GSP) déi véi co
s& lam dich vu bao quan thubc va co s& xuat nhap khiu thudc;

d) Nguyén tic, tieu chudn Thuc hanh t6t kidm nghiém thudc (GLP) déi
véi co s& 1am dich vu kiém nghiém thudc;

e) Nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tt thir thude trén 1am sang (GCP)
d6i v&i co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang;
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g) Nguyén téc, tiéu chuén Thuc hanh t5t bao quan thubc ddi véi duoc liéu
(GSP) ap dung véi co sd lam dich vu bao quan duogc liéu va co sé xuét nhép
khéu dugc lidu;

h) Nguyén tic, tiéu chuén Thuc hanh tét phan phdi thudc ddi véi duge ligu
(GDP) ap dung véi co s ban budn dugc licu.

2. Hd so, thu tuc cip gidy chimg nhan Thuc hanh tbt quy dinh tai khoan 1
Piéu nay duoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu
cua Luét dugc; Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 ndm 2012 cua
Chinh phu stra d6i, b sung mét sb didu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu
ctia Luit dugc va cac van ban phap luat c6 lién quan.

Muc 3
PIEU KIEN KINH DOANH THUOC GAY N GHIEN,
THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
THUOC THANH PHAM DANG PHOI HOP COCHUA HOAT CHAT GAY NGHIEN,
HUON G TAM THAN TIEN CHAT

Piéu 20. Pitu kién ddi véi co' s& san xuit
1. Co s& san xuét thudc gay nghién, thubc hudéng taim than, tién chét ding
lam thudc phéi dap img céc quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh ndy va cic quy dinh sau:

a) Béap ing nguyén tac tiéu chudn Thyc hanh tbt san xut thudc phu hop
vdi timg dang bao ché it nhét 02 nam;

b) Thu kho bao quan thudc gy nghién phai tbt nghiép dai hoc dugc va c6
thoi gian hanh nghé it nhéat 02 nim tré 1én tai co s& san xuét thudc;

¢) Thi kho bao quan thudc huéng tim than, tién chat ding lam thudc phai
t6t nghiép dai hoc dugc hodc trung hoc dugc tr¢ 1én dugc uy quyén (tha trudng
co s Gy quyén bang vin ban, thoi gian uy quyen mdi 14n khéng qué 12 thang);

d) Nhan vién chu chét chiu trach nhiém vé ché d6 ghi chép, béo cdo phai
t6t nghiép dai hoc dugce co6 thoi gian hanh nghé it nhit 02 nam trd 1én tai co sé
san xuét thudc;

d) Hd so, sd sach: Co s& san xuét thubc gdy nghién, thuoc hudng tdm
than, tién chat dung lam thudc phai 13p va ghi chép cac loai s6 theo ddi sau day:
So pha ché thuoc gy nghién, thudc huéng tAm thin, tién chat dung lam thudc,
sb theo doi xuat nhép thudc gay nghién, thubc hudng tdm than, tién chit dung
lam thudc, sb ban giao ban thanh phim, thanh phim trong qua trinh san xudt,
thé kho thudc gy nghién, thudc hudng tdm thén, tién chét dung lam thude thuc
hién theo quy dinh cia BJ truéng BO Y té.
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2. Co s& san xut thudc thanh phim dang phdi hop co chira hoat chit gay
nghién, thuc thanh pham dang phéi hop co chira hoat chét huéng tAm thén, thudc
thanh phim dang phdi hop ¢6 chira tién chat phai dap img céc quy dinh sau:

a) Dap img nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét san xuét thubc phil hop
véi ting dang bao che it nhat 02 nam;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu, ban thanh phim cé chira hoat chét gay
nghién phai tét nghiép dai hoc dugce ¢6 thoi gian hanh nghé it nhit 02 nim tré&
[én tai co s& san xuét thudc;

c) Thu kho bdo quan nguyén liéu, ban thanh pham co chira hoat chét
huéng tdm thin, nguyén liéu, ban thanh phdm c6 chira t1en chit phai tét nghiép
dai hoc dugc hogc trung hoc dugc trd lén duorc uy quyén (tht trudng co sé Uy
quyén bang vin ban, thai gian ty quyén mdi 14n khéng qué 12 thang);

d) Nhén vién chi chét chiu trach nhiém vé ché d6 ghi chép, bdo cdo phai
tbt nghlep dai hoc dugc c6 thdi gian hanh nghé it nhét 02 ndm tr& Ién tai co s&
san xuét thudc;

d) Hb so, sb sach: Co sé san xut thudc thanh pham dang phéi hop cé
chira hoat chét gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop co chira hoat chit
hudng tdm thin, thuoc thanh phim dang ph01 hop c6 chura tién chét phai ghi
chép day du vao s theo di nhap, xuét thudc thanh pham dang phéi hop ¢
chira hoat chét gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira hoat chit
huéng tam thin, thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién chit theo quy
dinh cla B truong BO Y té.

Pidu 21. Pidu kién ddi voi co s& xuit khiu, nhip khiu
1. Co s xut khiu, nhap khiu thudc gy nghién, thuoc huéng tdm than,

tién chit ding 1am thudc phai dap img cic quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh nay
va cac quy dinh sau:

a) C6 it nhit 05 nam kinh nghiém trong xut khéu, nhap khéu thudc;

b) Trong vong 05 ndm trudc ngay d& nghi b sung hoat dong xut khiu,
nhép khau thudc gy nghién, thudc hudéng tam thén, tién chét dung lam thuoc
co s& xuét kbau, nhdp khiu khong kinh doanh cac thudc bi vi pham vé chat
luwong nghiém trong do co quan quan ly nha nudc vé chit lugng thuoc két luan
hodc khong c6 hanh vi gia mao hodc tu y sita chita hd so, tai liéu, glay to phép
ly ctia cic co quan chirc ndng cuia Viét Nam hodc cla nude ngoai; khong su
dung con d4u gia hodc gia mao chit ky hodc déu ctia co s& nhép khau, co s& san
xuit va cac co sé lién quan trong hd so xuat khiu, nhap khau thudc;

¢) C6 kho riéng dap Umg nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan
thudc dé bao quan thubc giy nghién, thudc huéng tim than, tién chat dung lam
thube _phu hop véi quy mo kmh doanh cua co s& nhung dién tich t6i thiéu 100 m?
va thé tich tdi thiu 300 m’. Kho phai c6 cura, 6 khoa chic chén, c6 céc bién
phdp bao dam an toan, khong dé that thoat;
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d) Cé t01 thiéu 03 dia diém kinh doanh dap mg nguyén tac tiéu chuén
Thuc hanh t6t phan phdi thudc tai 03 mién Bic, mién Trung va mién Nam;

d) Co hé thong phan mém theo ddi quan 1y thubc gdy nghién, thudc hudng
tdm than va tién chat ding 1am thudc va céc bién phdp ddm bio an ninh an
toan, tranh thit thoat;

e) Nhén sy: Thu kho, ngudi phu trach bao cdo, nguoi phu trach chuyén
mén phéi ¢ bing tdt nghiép dai hoc duoc va c6 thoi gian hanh nghé it nhit 02
nam trd 1én tai co s san xuét, kinh doanh thude.

Céc c4 nhén tham gia vao hoat dong kinh doanh, xuit nhép khéu phai
duoc tap hudn vé cac vin ban quy pham phap luat lién quan dén quan ly thude
gay nghién, thuéc huéng tim than va tién chit ding lam thudc dugc cép béi
c4c co s dao tao duoc BO Y té giao nhiém vy;

g) Hb so, s6 sach: Doanh nghiép xuat khiu, nhap khéu thubc géy nghién,
thude hudng tam than, tién chét dung lam thudc phai 1ap va ghi chép day du cac
loai hd so, sb sach theo doi sau day: S8 theo di xuit, nhép thuoc gdy nghién,
thude hudéng tam thén, tién chét dung lam thudc; Phiéu xuit kho thudc giy
nghién, thuéc huéng tim than tién chit dung lam thubc thuc hién theo quy
dinh cia B¢ truong Bo Y té; céc ching tir lién quan den viéc xuét khau, nhép
kh&u, mua ban thubc gay nghién, thubc hudéng tim than, tién chét dung lam thudc.

2. Co s& dép ung cac diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh tai
Chuong IT Luét dugce va Nghi dinh nay duoc xuét khau, nhép khau thubc thanh
pham dang phéi hop c6 chira hoat chét gdy nghién, thubc thanh pham dang
phéi hop c6 chira hoat chét hudng tAm thén, thudc thanh phim dang phéi hop
c6 chira tién chit; phai 1ap va ghi chép cac hé so sau day:

a) Sb theo ddi nhap khau, xuat khau thudc thanh pham dang phdi hop co
chira hoat chit gay nghién, thudc thanh pham dang phédi hop c6 chira hoat chat
huéng tam than, thude thanh phdm dang phéi hop c6 chira tién chét thuc hién
theo quy dinh cua B§ truong BO Y té;

b) Chimg tr lién quan dén viéc xuét khiu, nhap khéu, mua ban thubc
thanh pham dang phédi hop c6 chira hoat chét gdy nghién, thudc thanh phim
dang phdi hop ¢ chira hoat chét huéng tdm than va thudc thanh phim dang
phdi hop c6 chira tién chét.

Piéu 22. Piéu kién ddi véi doanh nghiép ban buén

1. Doanh nghiép dugc pham tinh, thanh phd truc thudc trung wong (bao
g6m doanh nghiép chua dugc cd phén héa va doanh nghiép di co phan héa)
duoc mua, ban thube thanh pham gay nghlen thudc thanh pham hudng tdm
than, thudc thanh phim tién chit ddp tng cic quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh
nay va cac quy dinh sau:
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a) Phai c6 kho ddp umg nguyén thc, tiéu chuin Thuc hanh tbt bao quan
thuéc, trong d6 kho bo quan thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh phdm
hudng tdm than, thudc thanh phim tién chét phai c6 khéa chéc chin, c6 cic
bién phdp bdo dim an toan, khong dé that thoat. Néu khong c6 kho riéng thi
thubc thanh pham gy nghién, thudc thanh phdm huéng tm than, thudc thanh
pham tién chit phai dé mot khu vuc riéng biét trong kho dap ung nguyén tic,
tiéu chudn Thuc hanh t6t bao quan thudc;

b) Nhan su: Thu kho phai tdt nghiép dai hoc dugc va c6 thdi gian hanh
nghé it nh4t 02 nim tr& 1én tai cdng ty kinh doanh thudc;

c). Hb 50, sb sach: Sé theo doi xuét, nhdp thuoc gdy nghién, thude huong
tAm than, tién chét dung lam thudc, Phiéu xuét kho thubc giy nghién, thudc
hudéng tdm thén, tién chit ding lam thubc thuc hién theo quy dinh cua
B6 truong Bo Y té; cac chimg tir lién quan dén viée xuét khiu, nhép khéu, mua
ban thudc gay nghién, thubc hudng tim thin, tién chit dung lam thubc.

2. Co so dap Ung cac didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai
Chuong IT Luét dugc va Nghi dinh nay duoc mua, béan thudc thanh pham dang
phéi hop c6 chita hoat chét gdy nghién, thudc thanh pham dang phéi hop co
chira hoat chét huéng tdm thén, thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién
chét; phai lap va ghi chép céc hd so sau day:

a) Sb theo doi xuit, nhap thudc thanh pham dang phéi hop c6 chia hoat
chét gay nghién, thuéc thanh pham dang phéi hop c¢ chira hoat chét hudng tam
than, thubc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién chét thuc hién theo quy
dinh cua Bo truéng B3 Y té;

b) Chung tir lién quan dén viéc mua ban thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chira hoat chit _gdy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop ¢6 chira hoat
chét huéng tdm than, thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién chét.

Piéu 23. Diéu kién ddi véi co sé ban 18

1. Co s ban 1& thudc thanh pham gdy nghién, thudc thanh phim huong
tam thén, thudc thanh phdm tién chit phai dap tmg cdc quy dinh tai Piéu 7
Nghi dinh nay va céc quy dinh sau:

a) Phai 13 nha thudc dép tmg nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t5t nha thudc;

b) Phai dang ky v6i S& Y té trén dia ban;

¢) Chd nha thudc, ngudi quan Iy chuyén mon phai truc tiép quéan ly va ban
1é thudc thanh pham gay nghién;

d) Dugc s§ trung hoc trd 1€n quan ly va ban 1é thudc thanh phdm hudng
tAm than, thudc thanh phim tién chit;

d) Phai lap, gh1 chep va luu gilt cac loai hd so sau ddy theo quy dinh cua
B truéng BO Y té: Sb theo dai xudt, nhap thudc gy nghién, thudc hudng tam
than tién chét ding lam thubc, S6 theo dai théng tin chi tiét khach hang, Phiéu
xut kho thudc gay nghién, thudc hudng tdm than, tién chét dung 1am thubc cia
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noi cung cip thudc; Pon thudc giy nghién, hudéng tdm than luu tai co s& sau
khi ban; Bién ban nhan thudc thanh pham giy nghién do ngudi nha ngudoi bénh
ndp lai.

2. Co s& ban 1é thudc thanh pham dang phdi hop cé chira hoat chét gy
nghién, thudc thanh phdm dang phdi hop cd chia hoat chit hudng tdm than,
thuc thanh phdm dang phdi hop cé chira tién chét phai dap ‘mg quy dinh tai
Diéu 7 Nghi dinh ndy va cac quy dinh sau:

a) L4 nha thudc dap tmg Thuc hanh t6t nha thudc;

b) Phai c6 sb theo doi, kiém ké, 14p bao cdo sé lugng mua, nhap, ton kho,
so lwong di xuat ban va ton, dia chi khach hang 6 thang, hang ndm theo quy
dinh cia B6 truong BO Y té.

Muc 4
PIEU KIEN KINH DOANH THUOC PHONG XA

Piéu 24. Piéu kién kinh doanh

Co s6 kinh doanh thuéc phéng xa ngoai viéc phai dap tmg cac diéu kién
kinh doanh thudc theo quy dinh tai Chuong II Ludt duge va Muc 1 Chuong 11
Nghi dinh nay con phai dap tmg cac dieu kién sau:

1. Co6 gidy phép vé& bao dam an toan bic xa do B Khoa hoc va Cong
nghé cap.

2. Ngudi phu trach an toan bire xa phai duge dao tao kién thirc vé an toan
blrc xa va phai cé ching chi dao tao \’/é an toan birc xa do co sé dugc B§ Khoa
hoc va Cong nghé cho phép dao tao cap.

Piéu 25. Pha ché, sit dung thudc phong xa
1. Viéc pha ché, sir dung thudc phéng xa chi dugc thuc hién trong cac co

s& y hoc hat nhan dugc B Khoa hoc va Cong nghé chp giy phép vé bao dam
an toan burc xa.

2. Co s6 'y hoc hat nhén dugc cip phép ¢6 nhu cau sir dung thudc phéng
xa phai lap bang du trii theo mau quy dinh d8 Bo Y té xét duyét; ddng thoi béo
cdo B6 Khoa hoc va Cong nghé d theo dai.

~ Chuwong I
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 26. Piéu khoan chuyén tiép

1. B6i v6i Chimg chi hanh nghe dugc da dugc cdp véi thoi han 5 nam, khi
hét han, c4 nhan phai lam thu tyc cap lai Chimg chi hanh nghé dugc tai co quan
nha nudc c¢é thAm quyén.



17

2. Béi voi Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc da cép véi thoi
han 5 nam, khi hét han, co s& kinh doanh 1am thu tuc cap tai co quan nha nuéc
c6 thim quyén.

3. Co s& dang san xuét, xuét khau nhép khau, ban budn, ban 1é thubc gy
nghién, thuc hudng tdm than, tién chét dung 1am thudc, thudc thanh pham
dang phéi hop c6 chita hoat chat _gdy nghién, thudc thanh phém dang phéi hop
co chira hoat chat huéng tdm than, thudc thanh phim dang phdi hop c6 chira
tién chit duoc tiép tuc hoat dong cho dén khi thuc hién theo cac quy dinh cta
Luat dugc 2016.

Piéu 27. Hiéu Iwe thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 higu lyc thi hanh tir ngdy 01 thang 7 nim 2016.

2. Piéu 20, 21, 22,23, 24, 25, 26 va 27 Muc 2 Chuong IV, Chuong V cia
Nghi dinh so 79/2006/ND CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy

dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cua Luat dugc hét hidu luc ké tur ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

Piéu 28. Trach nhiém td chirc thue hién

1. B4 trudng Bd Y té chju trach nhiém huéng dan, té chic thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Céc BO trudng, Thu truéng co quan ngang bd, Thu truoéng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dén cic tinh, thanh phd truc thude
trung uong va cc co quan, t6 chirc, c4 nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Nghi dinh nay./

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Péng; THU TUONG
- Thu tuéng, cac Phé Thu twéng Chinh phi;
- Céc bd, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thude trung vong;
- Van phong Trung vong va cc Ban ciia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Van phong Chu tich nudr;
- Hoi ddng dan tc va cac Uy ban cia Quéc hoi;
- Vin phong Qudc héi;
- Toa an nhan dan ti cao;
- Vién kiém st nhan dan t8i cao; 7
- Kiém toan nha nuéc; , Nguyén Xuin Phic
- Uy ban Giém sat tai chinh Qudc gia;
- Ngén hang Chinh sach xa hoi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mit trén T qudc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg ly TTg, TGD Céng TTDT,

cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (3).0ldb




