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Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh di~u kien kinh doanh thuoc.

Churrng I
NHUNG QUY BJNH CHUNG

Di~u 1.Pham vi di~u chinh va dBi tU'gng ap dung

1. Nghi djnh nay quy dinh diSu kien kinh doanh thu6c.

2. Nghi dinh filly ap dung d6i voi co quan, t6 chirc, ca nhan trong mroc va
mroc ngoai hoat dQng trong linh V\ICduoc tai Viet Nam.

Di~u 2. Ghii thich tir ngfr

Trong Nghi dinh nay cac til ngu duai day duQ'chiSu nhu sau:

1. Co sa duQ'Chqp phap 1a co sa ho~t dQng trong linh V\ICduQ'c duQ'c
thanh l~p theo quy dinh clla phap 1u~t,bao g6m:

a) Co sa kinh doanh thu6c;

b) BQph~n duQ'cCllaco sa kham b~nh, chua b~nh;

c) Cac truemg co dao t~o chuyen nganh duQ'c;

d) Cac vi~n nghien cuu duQ'c,vi~n va trung tam kiSm nghi~m vS thu6c;

d) Co quan quan 1ynha nuac vS duQ'c;

e) Van phong d~i di~n Clla thuang nhan nuac ngoai ho~t dQng trong linh
V\ICduQ'ct~i Vi~t Nam;

g) Cac co sa duQ'Ckhac theo quy dinh Cllaphap 1u~t.
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2. Thu6c thanh pham dang phoi hQP co chua hoat chfit gay nghien la thuoc
thanh pham dap irng d6ng thai cac dieu kien sau day:

a) Co chua cac hoat chfit khong phai la hoat chat gay nghien, khong phai
la hoat chfit huang tam th~n va khong phai la tiSn chfit dung lam thuoc;

b) Co chua hoat chat gay nghien, hoac co chua heat chfit gay nghien phoi
hop voi hoat chat huang tam than, hoac co chua hoat chat gay nghien phei hQP
voi tiSn chfit dung lam thuoc, hoac co chua hoat chfit gay nghien ph6i hop voi
hoat chfit huang tam thk va tiSn chfit dung lam thuoc;

c) N6ng dQ, ham hrong cac hoat chfit gay nghien, hoat chfit huang Him
than, tiSn chfit dung lam thuoc dSu nho han hoac bang nong dQ, ham hrong quy
dinh tai danh muc do BQtnrong BQY tS ban hanh.

3. Thu6c thanh ph§.m d~ng ph6i hqp co chua ho~t chfit huang tam than la
thu6c thanh ph§.m dap lIng d6ng thai cac diSu ki~n sau day:

a) Co chua cac ho~t chfit khong phai la ho~t chfit gay nghi~n, khong phai
la ho~t chfit huang tam th~n va khong phai la tiSn chfit dung lam thu6c;

b) Co chua ho~t chfit huang tam th~n ho~c co chua ho~t chfit huang tam
th~n ph6i hqp vai tiSn chfit dung lam thu6c;

c) N6ng dQ, ham IUQ'ngcac ho~t chfit huang tam than, tiSn chfit dung lam
thu6c dSu nha han ho~c b~ng n6ng dQ, ham lUQ'ngquy dinh t~i Danh mvc do
BQ truemg BQY tS ban hanh.

4. Thu6c thanh ph§.m d~ng ph6i hQP co chua tiSn chfit la thu6c thanh ph§.m
dap ung d6ng thai cac diSu ki~n sau day:

a) Co chua cac ho~t chfit khong phai la ho~t chfit gay nghi~n, khong phai
la ho~t chfit huang tam th~n va khong phai la tiSn chfit dung lam thu6c;

b) Co chua tiSn chfit dung lam thu6c a n6ng dQ, ham lUQ'l1gnha han ho~c
b~ng n6ng dQ, ham lUQ'l1gquy dinh t~i Danh mvc do BQ truemg BQ Y tS
ban hanh.

5. Thu6c hoa duQ'c la thu6c chua ho~t chfit da xac dinh thanh ph~n, cong
thuc, dQtinh khiSt.

6. DuQ'c li~u la nguyen li~u lam thu6c co ngu6n g6c t\1'nhien tir th\1'cV?t,
dQng V?t, khoang V?t va d~t tieu chu§.n lam thu6c.

DuQ'c li~u khong bao g6m cac ban thanh ph§.m thu6c tir duQ'c li~u.
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7. Ban thanh pham thuoc tir diroc lieu la nguyen lieu lam thuoc tir diroc
lieu diroi dang cao, com, bQt, can, dich chich, tinh d~u va diroc sir dung trong
san xuftt thuoc tir duoc lieu.

8. Duoc lieu tho (duoc lieu s6ng) la nguyen lieu co nguon g6c tv nhien tir
thirc vat, dQng v~t, khoang v~t co thS dung lam thuoc nhung chua qua sa che,
chS biSn.

9. Vi thuoc c6 truyen la diroc lieu diroc chS bien theo ly luan va phuang
phap cua y hoc c6 truyen dung dS san xuftt thuoc Dong y hojic dung dS phong
benh, chua benh.

10. Sa chS la kiem tra va phan loai diroc li~u tho, loai bo tap chftt, ngam,
u, nra, phoi, sfty, lam sach, lam kho, chia c~t hay tan bQt.

11. ChS biSn la qua trinh lam thay d6i vS chat va luqng cua dUQ'cli~u tho
ho~c duQ'c li~u dii sa chS thanh vi thu6c y hQc c6 truySn theo ly lu~n va phuang
phap cua y hQc c6 truySn.

Di~u 3. Cac hinh thu-c ta chu-c kinh doanh thuBc

1.Ca sa san xuftt thu6c bao gam:

a) Doanh nghi~p san xuftt thu6c;

b) HQ'Ptac xii, hQkinh doanh san xuftt duQ'c li~u, thu6c dong y va thu6c tiI
duQ'cli~u.

2. Ca sa ban buon thu6c bao gam:

a) Doanh nghi~p ban buon thu6c;

b) HQ'Ptac xii, hQ kinh doanh ban buon duQ'c li~u, thu6c dong y va thu6c
tir duQ'c li~u;

c) D~i ly ban buon v~c xin, sinh ph~m y tS.

3. Ca sa ban Ie thu6c bao gam cac hinh thilc t6 chilc kinh doanh quy dinh
t~i khoan 1 DiSu 24 cua Lu~t duQ'c; ca sa chuyen ban Ie thu6c dong y, thu6c tiI
duQ'cli~u theo quy dinh t~i diSm d khoan 1 DiSu 26 cua Lu~t duQ'c.

4. Doanh nghi~p xuftt kh~u, nh~p kh~u thu6c.

5. Doanh nghi~p lam dich V\l bao quan thu6c.

6. Doanh nghi~p lam dich V\l kiSm nghi~m thu6c.

7.Ca sa lam dich V\l thu thu6c tren lam sang.
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Churmg II
KINH DOANHTHU6c

Mucl
t)Jtu KI~N cAp GIAy CHUNGNH!N DUDIEU KI~N

KINH DOANHTHU6c

DiSu 4. DBi tU'Q'ng dU'Q'ccAp GiAy clnrng nh~n dii diSu ki~n kinh
doanh thuBc

1. Gi~y chirng nhan du diSu kien kinh doanh thuoc diroc c~p cho cac co s6
kinh doanh thuoc dap irng cac diSu kien d6i voi tirng hinh tlnrc kinh doanh
thuoc thea quy dinh tai Chuang nay.

2. Co s6 kinh doanh thu6c chi duoc hoat dQng thea dung dia diSm va pham
vi kinh doanh quy dinh trong Giay clnrng nhan du diSu kien kinh doanh thuoc,

DiSu 5. DiSu ki~n cip giAy chimg nh~n dii diSu ki~n kinh doanh
thuBc dBi VOl coosO-san xu it thudc

1. Ngiroi quan ly chuyen mon vS diroc phai co Chung chi hanh nghe diroc
phil hop voi tirng hinh thirc t6 chirc kinh doanh cua co s6 san xu~t thuoc,

2. Co s6 san xu~t thuoc phai dap Ung cac diSu ki~n sau:

a) Co s6 luqng nhan S\f, co trinh dQ va dugc danh gia phil hqp v6i cong
vi~c dugc giao;

b) Nha xuang, h~ th6ng ph\l trg va thi@tbi dugc trang bi, b6 tn, thi@tk@,ch@
~o, danh gia, th~m diM, su d\lllg va bao du5ng phil hgp vai m\lc dich su d\lllg;

c) Co khu V\fCkiSm tra ch~t lugng dap Ung yeu cfru kiSm tra ch~t luqng
phil hqp quy mo san xu~t;

d) Co khu V\fCbao quan bao dam diSu ki~n bao quan va cac ho~.tdQng bao
quan phil hqp quy mo san xu~t;

d) Co h~ th6ng quan ly ch~t lugng, he, sa tai li~u d\fa tren cac tieu chu~n,
cong thuc, huang dftn, quy trinh bao trum cho cac ho~t dQng dugc th\fc hi~n.

DiSu 6. DiSu ki~n cip GiAy chung nh~n dii diSu ki~n kinh doanh
thuBc dBi VOl cO'sir ban buon thuBc

1. Nguai quan ly chuyen mon vS dugc phai co ChUng chi hanh nghS dugc
phil hqp v6i tUng hinh thuc t6 chuc kinh doanh cua ca s6 ban buon thu6c.

2. Ca s6 ban buon thu6c phai dap Ung cac diSu ki~n sau:

a) Co s6 luqng nhan S\f, co trinh dQ va duqc danh gia phil hgp v6i cong
vi~c dugc giao;
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b) Nha kho, h~ th6ng phu tro phai duoc thiet k~, xay dung, sir dung va bao
duong phil hQ'Pvoi muc dich bao quan va quy mo sir dung, dam bao bao quan
thea dung diSu kien bao quan ghi tren nhan thuoc; co khu VI!Crieng dS bao
quan co tr~t tu cac loai san pham khac nhau; khu V\lCti~p nhan, c~p phat phai
co kha nang bao v~ thuoc khoi cac diSu kien thai ti~t b~t loi; cac khu V\lCbao
quan lien quan phai co biSn hieu thich hQ'P,r5 rang;

c) Thi~t bi bao quan va thiet bi van chuyen phai duoc trang bi, b6 tri, thi~t
k~, danh gia, tham dinh, su dung va bao duong phil hQ'Pvoi muc dich sir dung,
dam bao diSu kien bao quan va cac hO'iitdQng bao quan;

d) Kho bao quan phai trang bi h~ th6ng phat di~n d\l phong cho hO'iitdQng
cua kho l'iinh;

d) Co phuong ti~n v~n chuySn thu6c bao dam diSu ki~n bao quan, yeu d.u
vS an ninh, an toan d6i v6i thu6c do co sa kinh doanh;

e) Co h~ th6ng quan ly ch~t luqng, h6 so tai li~u, cac huang d~n, quy trinh
bao trum cho cac hO'iitdQng duQ'cth\lc hi~n.

Di~u 7. Di~u ki~n cAp GiAy chrrng nh~n dil di~u ki~n kinh doanh
thuBc dBi vo; CO' sir ban Ie thuBc

1. Chu co sa ban Ie thu6c phai co ChUng chi hanh nghS duQ'cphil hQ'Pv6i
timg hinh thilc t6 chilc kinh doanh cua co sa ban Ie thu6c.

2. Co sa ban Ie thu6c, tru co sa ban Ie duQ'c Ii~u, phai dap Ung cac diSu
ki~n sau:

a) Phai co dia diSm c6 dinh, rieng bi~t; b6 tri a noi cao ra~,thoang mat, an
toan, cach xa ngu6n 0 nhi~m va co biSn hi~u thea quy dinh;

b) Dia diSm ban Ie phai duQ'c xay dlJ11gch~c ch~n, co td.n ch6ng b\li,
tuang va nSn nha phai d~ lam v~ sinh, du anh sang nhung khong dS thu6c bi tac
dQng tr\lc ti~p cua anh sang m~t trai; bao dam duy tri diSu ki~n bao quan ghi
tren nhan thu6c;

c) Di~n tich phil hQ'Pv6i quy mo kinh doanh, phai co khu V\ICdS trung
bay, bao quan thu6c va khu V\lCdS nguai mua thu6c ti~p xuc va trao d6i thong
tin vS vi~c su d\lng thu6c v6i nguai ban Ie;

d) Phai b6 tri them di~n tich cho nhfrng hO'iitdQng khac: Khu V\lCpha ch~
thea dan n~u co t6 chilc pha ch~ thea dan; khu V\lCra Ie cac thu6c khong con
bao bi ti~p xuc tr\lc ti~p v6i thu6c dS ban Ie tr\lc ti~p cho nguai b~nh; nai rua
tay cho nguai ban Ie va nguai mua thu6c; khu V\lCtu v~n rieng cho b~nh nhan
va gh~ cho nguai mua thu6c trong thai gian cha dQ'i;

d) Phai co tu, gia, k~ bao quan thu6c dap Ung yeu c~u vS diSu ki~n bao
quan thu6c, yeu c~u vS bao dam an ninh, an toan d6i v6i thu6c;
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e) Truong hop kinh doanh them my pharn, thirc pham chirc nang, dung cu
y tS thi phai co khu V\lC rieng, khong bay ban cung voi thuoc va khong gay anh
huong dSn thuoc.

Di~u 8. Di~u ki~n c~p Gi~y chimg nh~n du di~u ki~n kinh doanh
thu8c d8i vo; doanh nghiep xu~t khAu, nh~p khAu thu8c

1. Ngiroi quan ly chuyen mon vS duoc phai co Chirng chi hanh nghe duoc
phil hop voi tung hinh thirc t6 chirc kinh doanh cua co sa xuat khau, nhap
khfiu thuoc.

2. Co sa nhap kh§.u thuoc, co sa xu~t khfiu thuoc phai dap irng cac diSu
kien sau:

a) Co s6 hrong nhan sir, co trinh dQ va duoc danh gia phil hop voi cong
viec diroc giao;

b) Nha kho, h~ thong phu tro phai duoc thiet kS, xay d\l'TIg,su d\lng va bao
du6ng phil hQ'Pvai m\lc dich bao quan va quy mo su d\lng;

c) ThiSt bi bao quan va thiSt bi v~n chuySn phai duQ'c trang bi, b6 tri, thiSt
kS, danh gia, thfim dinh, su d\lng va bao du6ng phil hgp vai m\lc dich su d\lng
dam bao diSu ki~n bao quan va cac ho~t dQng bao quan;

d) Co h~ th6ng quan ly ch~t luqng, h6 sa tai li~u, cac huang d~n, quy trinh
bao trum cho cac ho~t dQng duQ'cth\l'c hi~n.

3. Doanh nghi~p co Gi~y chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c vai
hinh thilc ban buon thu6c.

Di~u 9. Di~u ki~n c~p Gi~y chung nh~n du di~u ki~n kinh doanh
thu8c d8i vo; doanh nghi~p lam dich v1}bao quan thu8c

1. Nguai quan ly chuyen mon vS duQ'cphai co ChUng chi hanh nghS duQ'c
phil hgp vai hinh thuc doanh nghi~p lam dich V\lbao quan thu6c.

2. Doanh nghi~p lam dich V\l bao quan thu6c phai dap Ung cac diSu ki~n
quy dinh t~i khoan 2 DiSu 8, diSm d khoan 1 DiSu 19 Nghi dinh nay va phai
bao dam cac trach nhi~m d6i vai ben thue dich V\l vS ch~t luqng, s6 luqng, gia
tri thu6c va bao dam dS ben thue dich V\l th\l'c hi~n trach nhi~m d6i vai thu6c
do ca sa nh~n bao quan.

Di~u 10. Di~u ki~n c~p Gi~y chung nh~n du di~u ki~n kinh doanh
thu8c d8i vo; doanh nghi~p lam dich v1}ki~m nghi~m thu8c

1. Nguai quan ly chuyen mon vS duQ'cphai co ChUng chi hanh nghS duQ'c
phil hgp vai hinh thuc doanh nghi~p lam dich V\lkiSm nghi~m thu6c.

2. Doanh nghi~p kinh doanh dich V\lkiSm nghi~m thu6c phai dap Ung cac
diSu ki~n sau:

a) Co du s6 luqng nhan S\l',co trinh dQva duQ'cdanh gia phil hgp vai cong
vi~c duQ'cgiao;
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b) Phong kiem nghiem phai duoc b6 tri, thiet kS phil hQ'P,du rong dS b6 tri
rieng biet cac hoat dQng kiem nghiem khac nhau, du chB cho trang thiet bi
chuyen mon, he, sa tai lieu va khong gian lam viec cho nhan vien;

c) Cac thiSt bi, may moe, dung cu phai diroc trang bi phil hQ'Pvoi phuong
phap kiSm nghiem, muc dich kiSm nghiem cua doanh nghiep va thieh hQ'Pvoi
viec lfty m~u, phan tich, hieu chuan va xu ly dfr lieu;

d) Duoc trang bi d~y du hoa chat, thuoc thir, ehftt chuan, tai lieu ky thuat
dap irng muc dich kiem nghiem;

d) Co h~ thong quan ly chftt hrong, he, sa tai lieu, huang d~, quy trinh
bao trum cho cac hoat dQng duQ'cthlJChi~n.

Di~u 11. Di~u ki~n c§p Gi§y chtfng nh~n dii di~u ki~n kinh doanh dBi
vOi CO' sO'lam dich v1}thfr thu6c trcn Him sang

1. Nguai quim ly chuyen mon vS duQ'cphfli co ChUng chi hanh nghS duQ'c
phil hQ'Pvai hinh thuc cO'sa lam dich V\lthu thu6c tren lam sang, C\lthS:

a) Nguai quan ly chuyen mon vS duQ'c cua doanh nghi~p lam dich V\l thu
thu6c tren lam sang phfli co b~g t6t nghi~p d~i hQc nganh duQ'cho~c nganh y da
khoa va co 03 nam thgc hanh chuyen mon t~i cO'sa duQ'c phil hQ'Pho~c b~nh
vi~n, vi~n co giuang b~nh trir truang hQ'Pquy dinh t~i diSm b khoim nay;

b) Nguai qufln ly chuyen mon vS duQ'c cua doanh nghi~p lam dich V\lthu
thu6c tren lam sang cua thu6c til duQ'c li~u phfli co b~ng t6t nghi~p d~i hQe
nganh duQ'c ho~c nganh y da khoa ho~c nganh y hQc c6 truySn ho~c nganh
duQ'c c6 truYSn va co 03 nam thgc hanh chuyen mon t~i cO'sa duQ'c phil hQ'P
ho~c b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh.

2. CO'sa lam dich V\l thu thu6c tren lam sang phai dap Ung cac diSu ki~n
sau day:

a) Co du s6 luqng nhan sg, trinh dQ chuyen mon phil hQ'Pvai cong vi~c
duQ'cgiao;

b) Co dia diSm, phong thu nghi~m lam sang, phong xet nghi~m, thiSt bi
xet nghi~m sinh hoa duQ'c thiSt kS, xay d\ffig va co di~n dch phil hQ'Pvai ho~t
dQng thu thu6c tren lam sang;

c) Co h~ th6ng quan ly chftt luqng h6 sa tai li~u dga tren cac tieu chu~n, cong
thuc, huang d~n, quy trinh d6i vai cac ho~t dQngthu thu6c tren lam sang.

Muc2
DlEU KI~N KINH DOANH DUQ'C LI~U

Di~u 12. Di~u ki~n chung dBi vOi CO' sO-xuit khAu, nh~p khAu, ban
buon, ban Ie va dich V1}bao quan dU'Q'cIi~u

1. CO'sa xuftt kh~u, nh?P kh~u, ban buon, ban Ie va dich V\lbao qufln duQ'c
li~u phai duQ'c cftp Gifty chUng nh?n du diSu ki~n kinh doanh thu6c co ph~m vi
kinh doanh duQ'c li~u.
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2. DiSu kien cftp Gifty clnrng nhan du diSu kien kinh doanh thuoc co pham
vi kinh doanh diroc lieu:

a) Nguoi quan ly chuyen mon cua co sa phai co clnrng chi hanh nghe
diroc, tnr cac tnrong hop quy dinh tai khoan 2 DiSu 17 Nghi dinh nay;

b) Co du diSu kien nrong irng d6i voi nrng Ioai hinh kinh doanh quy dinh
tai cac diSu 13, 14, 15 va 16Nghi dinh nay.

Di~u 13. Xu§t khAu, nhip khAu dU'Q'c li~u

1.Co sa nhap kh&Uduoc lieu phai co du cac dieu kien sau day:

a) Da diroc cftp Gifty chirng nhan du diSu kien kinh doanh thuoc voi pham
vi ban buon duoc lieu;

b) Dap img nguyen t~c, tieu chuan Thirc hanh t6t bao quan thuoc d6i voi
duoc lieu;

c) Co sa kinh doanh diroc li~u chua du diSu ki~n nh~p kh&u tf\l'c tiSp phai
ky kSt hqp d6ng uy thac nh~p kh&uvoi ca sa co du diSu ki~n nh~p kh&u theo
quy dinh va ten ca sa uy thac nh~p kh&u phai duqc thS hi~n tren dan hang
nh~p kh&u.

2. Doanh nghi~p co Gifty ch(mg nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c voi
ph~m vi san xuftt thu6c tu duQ'cli~u va co gifty ch(mg nh~n d~t nguyen t~c th\lc
hanh t6t san xuftt thu6c (GMP) duQ'c nh~p kh&u duQ'c li~u dS ph\lc V\l nhu c~u
san xuftt cua chinh doanh nghi~p va ban cho cac ca sa san xuftt thu6c khac, cac
ca sa kham b~nh, chua b~nh theo quy dinh cua phap lu~t.

3. Ca sa xuftt kh&uduQ'cli~u phai co du cac diSu ki~n sau day:

a) Cac diSu ki~n quy dinh t~i diSm a khoan 1 DiSu nay;

b) Cac diSu ki~n quy dinh cua nuoc nh~p kh&uduqc li~u (nSu co).

Di~u 14. Di~u kien d8i VOl CO' SO' ban buon dU'O'c lieu. . .
Dap (mg nguyen t~c, tieu chu&n Th\lc hanh t6t bao quan thu6c d6i voi

duQ'c li~u va nguyen t~c, tieu chu&n Th\lc hanh t6t phan ph6i thu6c d6i voi
duQ'c li~u quy dinh t~i diSm g va diSm h khoan 1 DiSu 19 Nghi dinh nay.

Di~u 15. Di~u kien d8i VOl CO' SO' ban Ie dU'O'c lieu. . .
1.VS ca sa v~t chftt:

a) Co dia diSm c6 dinh, di~n tich phil hqp voi quy mo kinh doanh, rieng
bi~t; b6 tri a nO'icao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngu6n 0 nhiSm, bao dam
phong ch6ng chay nb; phai co khu V\lCtrung bay, khu V\lCbao quan duQ'cli~u;

b) Co thiSt bi dS bao quan thu6c tranh duqc cac anh huang bftt IQ'icua anh
sang, nhi~t, dQ am, S\l 0 nhiSm, S\l xam nh~p cua con trung, bao g6m: Tu, qu~y,
gia k~ ch~c chin, tran nh~n, dS v~ sinh, thu~n ti~n cho bay ban, bao quan thu6c;
nhi~t kS, &mkS, diSu hoa, may hut &mdS kiSm soat nhi~t dQ, dQ &mt~i ca sa
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ban le diroc li~u, h~ thong chieu sang, quat thong gio. ThiSt bi bao quan phil
hQ'Pvoi yeu cau bao quan ghi tren nhan. DiSu kien bao quan a nhiet dQphong
duy tri khong qua 30°C, dQ~m khong virot qua 75%.

2. VS nhan sir:
a) Co nhan vien trinh dQ phil hQ'Pvoi cong viec duoc giao, trong do co it

nh§.t co mot nguoi trinh dQ tir duoc ta tro len;
b) Nguoi true tiSp ban le diroc lieu phai thuong xuyen duoc dao tao, t?P

huan chuyen mon, C?Pnhat nhfmg quy dinh phap lu?t moi vS bao quan, quan ly
diroc lieu.

3. CO'sa ban le chi duoc ban cac duoc lieu diroc mua tai cac co sa co du
diSu kien kinh doanh diroc lieu; co nguon g6c xu§.t xu ra rang va co bao bi, ghi
nhan thea quy dinh cua BQtnrong BQY tS vS huang d~n ghi nhan thu6c; khong
duQ'cban cac duQ'c li~u co dQc tinh chua qua chS biSn thea Danh mvc duQ'cli~u
co dQc tinh su dVng lam thu6c t~i Vi~t Nam do BQ truang BQY tS ban hanh.

Di~u 16. Di~u ki~n c18ivOi doanh nghi~p lam dich v\l bao quan dU'Q'cli~u
1. Ngum quan ly chuyen mon vS duQ'cphai co ChUng chi hanh nghS duQ'c

phil hQ'Pv6i hinh thuc doanh nghi~p lam dich V\l bao quan duQ'c li~u.

2. Doanh nghi~p lam dich V\l bao quan duQ'c li~u phai dap Ung cac diSu
ki~n sau:

a) Co s6 luqng nhan S\f, co trinh dQ va duQ'c danh gia phil hQ'Pvai cong
vi~c duQ'cgiao;

b) Nha kho, h~ th6ng phV trQ'phai duQ'cthiSt kS, xay d\fllg, su dVng va bao
du5ng phil hQ'Pvai mvc dich bao quan va quy mo su dVng;

c) ThiSt bi bao quan va thiSt bi v?n chuySn phai duQ'c trang bi, b6 tri, thiSt
kS, danh gia, th~m dinh, su dVng va bao du5ng phil hQ'Pvai mvc dich su dVng
dam bao diSu ki~n bao quan va cac ho~t dQng bao quan;

d) Co h~ th6ng quan ly ch§.t luqng, h6 sa tai li~u, cac huang d~n, quy trinh
bao trum cho cac ho~t dQng duQ'cth\fc hi~n.

Di~u 17. Kinh doanh dU'Q'cli~u t~i lang ngh~, lang truy~n th8ng, ph8
truy~n th8ng kinh doanh dU'Q'cli~u

1. Hinh thuc kinh doanh xu§.t kh~u, nh?p kh~u, ban buon, dich V\l bao
quan duQ'c li~u t~i lang nghS, lang truySn th6ng, ph6 truySn th6ng kinh doanh
duQ'c li~u phai thea dung cac quy dinh d6i v6i diSu ki~n cua lo~i hinh kinh
doanh tuang Ung t:;ticac diSu 13, 14, 15 va 16 Nghi dinh nay.

2. Hinh thuc kinh doanh ban Ie duQ'cli~u t:;tilang nghS, lang truySn th6ng,
ph6 truySn th6ng kinh doanh duQ'c li~u phai thea dung cac quy dinh t:;tiDiSu 15
Nghi dinh nay. Nguai phv trach chuyen mon ho~c chu cO' sa ban Ie t~i lang
nghS, lang truySn th6ng, ph6 truySn th6ng kinh doanh duQ'c li~u phai co mQt
trong cac van b&ng, chUng chi quy dinh t:;tidiSm c khoan 3 DiSu 15 Nghi dinh
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s6 79/2006/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chi ti@tthi hanh mQt s6 diSu cua
Luat diroc hoac gifty chtrng nhan hoac chirng chi dao tao vS diroc, Y hoc c6
truyen do co sa co chirc nang dao tao cftp.

J)i~u 18. J)i~u ki~n dBi vo; CO' sO'co hoat dQng ch~ bi~n dU'Q'cli~u

1. Co Gifty chirng nh~n du diSu kien kinh doanh thuoc voi pham vi kinh
doanh diroc lieu.

2. Nguoi phu trach chuyen mon cua co sa ch@bien diroc lieu phai co bang
t6t nghiep dai hoc duoc ho~c bang t6t nghiep dai hoc vS y hoc c6 truyen va co
thai gian thuc hanh it nhftt 2 nam tai co sa diroc hop phap.

3. Ngiroi true ti@ptham gia ch@bien diroc lieu phai duQ'c thuang xuyen
t~p huftn, c~p nh~t ki@nthuc chuyen mon vS ch@bi@nduQ'c1i~u.

4. Nha xuang, thi@t bi phai duQ'c thi@t k@,xay d\l'llg, sua chua va bao
du6ng phu hqp vai cac thao tac trong qua trinh ch@biSn va quy mo ch@biSn
cua cO'sa, C\lthS nhu sau:

a) Khu vgc bao quan duQ'c 1i~ud~u vao phai dap (mg diSu ki~n vS vi tri
kho biiOquan va thiSt kS kho bao quan dap (mg nguyen t~c, tieu chu~n Thgc
hanh t6t bao quan thu6c d6i vai duQ'cli~u;

b) Khu vgc chS biSn:

Tuy thea quy mo chS biSn cac khu vgc chS biSn duQ'c 1i~u duQ'c b6 tri
dS thu~n ti~n cho duang di cua nguyen 1i~u trong qua trinh chS biSn bao g6m
hai khu vgc: Khu vgc sO'chS, khu vgc phuc ch@.

Khu vgc sO' chS, phuc chS duQ'c 1i~u phai du rQng, thong thoang, dS v~
sinh, bao dam an toan va thao tac thu~n 1Q'i,co h~ th6ng cung c~p nuac s~ch
ph\lc v\l chS biSn duQ'c1i~u;

c) Khu vgc kiSm tra ch~t 1ugng:

Khu vgc kiSm tra chftt 1ugng nguyen li~u va thanh ph~m phai duQ'c tach
bi~t khoi khu vgc chS biSn. Khu vgc kiSm tra chftt 1ugng phai duQ'cthiSt kS phu
hqp vai cac ho~t dQng kiSm tra;

d) Khu V\fCbao quan duQ'c li~u dff chS biSn phai dap Ung nguyen t~c, tieu
chu~n Thgc hanh t6t bao quan thu6c d6i vai duQ'c li~u.

5. H~ th6ng ph\l trQ':

a) H~ th6ng xu 1ykhong khi:

CO'sa phai l~p d~t h~ th6ng xu 1ykhong khi ho~c diSu hoa tach rieng cho
cac khu V\l'C;

b) H~ th6ng xu 1ynuac:
Tuy thea yeu c~u cua timg d~ng phUO'llgphap chS biSn duQ'c li~u, ngu6n

nuac dung cho m\lc dich chS biSn it nhAt phai d~t quy chu~n kY thu~t qu6c gia
vS nuac sinh ho~t;
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c) H~ thong xu ly mroc thai, khi thai va chfit thai r~n:

Co sa phai co bien phap thich hop xu ly mroc thai, khi thai va chat thai
r~n trong qua trinh chS bien, bao dam an toan va v~ sinh;

d) H~ thong phong chay, chua chay:

Co sa phai trang bi du dung cu, thiet bi phong chay, chua chay thea quy
dinh vS phong chong chay nb.

6. Co sa phai co du trang thiet bi c~n thiet phuc V\1cho viec chS bien duoc
lieu. Cac thiSt bi nay phai bao dam an toan khi van hanh, dS lam v~ sinh va bao
duong, tranh diroc su nhiem cheo, tich tu bui va bin, tranh diroc nhfrng tac
dQng bfit Ioi anh huang dSn chat hrong san pham. Co sa phai xay dung va tuan
thu d~y du cac huang d~n v~n hanh, v~ sinh d6i vai trang thiSt bi·

7. Khu v\!'c kiSm tra chfit lUQ'llgphai duQ'ctrang bi cac may, thiSt bi, d\1ng
C\1thich hQ'Pcho vi~c lfiy m~u, phan tich, hi~u chuin va xu ly du li~u. Cac thiSt
bi phan tich phai phil hQ'Pvai phuang phap kiSm nghi~m va phai dap Ung duQ'c
yeu c~u kiSm tra chfit IUQ'llgcua dan vi.

8. Truac khi th\!'c hi~n hOl;ltdQng chS biSn duQ'c li~u it nhfit 30 ngay, co sa
phai thong bao vS BQ Y tS. BQ Y tS t6 chuc kiSm tra co sa du diSu ki~n chS
biSn duQ'c li~u dinh kY 3 nam mQt l~n ho?c dQtxufit.

Di~u 19. Di~u ki~n v~ ap dl}ng cac nguyen t~c, tieu chuin Thl}'c hanh tat

1. Ngoai dap Ung diSu ki~n quy dinh 1lilicac diSu 5,6,7,8,9,10,11,14,16
va khoan 1 DiSu 13 Nghi dinh nay, cac co sa kinh doanh thu6c phai dap Ung
cac nguyen t~c, tieu chuin Th\!,c hanh t6t t6i thiSu cua T6 chuc Y tS thS giai
duQ'cc~p nh~t dang tren Cong thong tin di~n tu cua BQY tS tuang Ung vai tUng
hinh thuc va phl;lmvi kinh doanh sau day:

a) Nguyen t~c, tieu chuin Th\!,chanh t6t san xufit thu6c (GMP) d6i vai co
sa san xufit thu6c;

b) Nguyen t~c, tieu chu§.n Th\!'c hanh t6t phan ph6i thu6c (GDP) d6i vai
co sa ban buon thu6c;

c) Nguyen t~c, tieu chuin Th\!,c hanh t6t nha thu6c (GPP) d6i vai co sa
ban Ie thu6c;

d) Nguyen t~c, tieu chuin Th\!,c hanh t6t bao quan thu6c (GSP) d6i vai co
sa lam dich V\1bao quan thu6c va co sa xufit nh~p khiu thu6c;

d) Nguyen t~c, tieu chuin Th\!,c hanh t6t kiSm nghi~m thu6c (GLP) d6i
vai co sa lam dich V\l kiSm nghi~m thu6c;

e) Nguyen t~c, tieu chuin Th\!'c hanh t6t thu thu6c tren lam sang (GCP)
d6i vai co sa kinh doanh dich V\l thu thu6c tren lam sang;
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g) Nguyen t~c, tieu chuan Thuc hanh t6t bao quan thuoc d6i voi dtroc lieu
(GSP) ap dung voi co sa lam dich vu bao quan diroc lieu va co sa xuftt nhap
khAuduoc lieu;

h) Nguyen t~c, tieu chuAnThuc hanh t6t phan phoi thu6c d6i voi diroc lieu
(GDP) ap dung voi co sa ban buon diroc lieu,

2. H6 so, thu tuc cfrp giay chirng nhan Thirc hanh t6t quy dinh tai khoan 1
DiSu nay diroc tlnrc hien thea quy dinh tai Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh mot s6 diSu
cua Luat diroc; Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua
Chinh phu sua d6i, b6 sung mot s6 diSu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh mQt s6 diSu
cua Lu~t duQ'cva cac van ban phap lu~t co lien quan.

Muc3
DIEU KI~N KINH DOANH THUOC GAY NGHI~N,

THUOC HUONG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC,
THU6cTHANHpHAMD~GPHOIHQPc6cmJAHO~TCHATGAYNG~,

HUONG TAM THAN, TIEN CHAT

J)i~u 20. J)i~u ki~D d8i vo; CO' sO-SaD xuit

1. CO'sa san xu§.t thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam thfrn, tiSn chfrt dung
lam thu6c phai dap Ung cac quy diM t~i DiSu 5Nghi diM nay va cac quy dinh sau:

a) Dap Ung nguyen t~c, tieu chuAn Th\}'chanh t6t san xu§.t thu6c phu hqp
vai timg d~ng bao chS it nh§.t 02 nam;

b) Thu kho bao quan thu6c gay nghi~n phai t6t nghi~p d~i hQc duQ'cva co
thai gian hanh nghS it nhfrt 02 nam tra len t~i cO'sa san xufrt thu6c;

c) Thu kho bao quan thu6c huang tam thfrn, tiSn chfrt dung lam thu6c phai
t6t nghi~p d~i hQc dUQ'cho~c trung hQc duQ'ctra len duQ'cuy quySn (thu truang
cO'sa uy quySn b~ng van ban, thai gian uy quySn m6i lfrn khong qua 12 thang);

d) Nhan vien chu ch6t chiu trach nhi~m vS chS dQ ghi chep, bao cao phai
t6t nghi~p d~i hQc duQ'c co thai gian hanh nghS it nh§.t 02 nam tra len t~i cO'sa
san xu§.tthu6c;

d) H6 sO', s6 sach: CO' sa san xufrt thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam
thfrn, tiSn chfrt dung lam thu6c phai l~p va ghi chep cac lo~i s6 thea d5i sau day:
S6 pha chS thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam thfrn, tiSn chfrt dung lam thu6c,
s6 thea d5i xUfrt,nh~p thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam thfrn, tiSn ch§.tdung
lam thu6c, s6 ban giao ban thanh phAm, thanh phAm trong qua trinh san xu§.t,
the kho thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam thfrn, tiSn chfrt dung lam thu6c th\}'c
hi~n thea quy dinh cua BQ truang BQY tS.
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2. Co sa san xuAt thuoc thanh pham dang ph6i hQ'Pco chua hoat chAt gay
nghien, thuoc thanh pham dang ph6i hQ'Pco chua hoat chAthuong tam than, thuoc
thanh pham dang ph6i hQ'Pco chua tiSn chAtphai dap irng cac quy dinh sau:

a) Dap irng nguyen t~c, tieu chuan Thirc hanh t6t san xuat thuoc phu hQ'P
voi tirng dang bao chS it nhat 02 nam;

b) Thu kho bao quan nguyen lieu, ban thanh pham co chua hoat chAt gay
nghien phai t6t nghiep dai hoc duoc co thai gian hanh nghe it nhAt 02 nam tro
len tai co sa san xuAt thuoc;

c) Thu kho bao quan nguyen lieu, ban thanh pham co chua hoat chAt
huang tam than, nguyen lieu, ban thanh pham co chua tien chAtphai t6t nghiep
dai hoc ducc hoac trung hoc diroc tro' len dircc uy quyen (thu tnrong co sa uy
quySn b~ng van ban, thai gian uy quySn m6i l~n khong qua 12 thang);

d) Nhan vien chu ch6t chiu trach nhi~m vS chS d9 ghi chep, bao cao phai
t6t nghi~p d~i hQc du<,Ycco thai gian hanh nghS it nhAt 02 nam tra len t~i co sa
san xuAt thu6c;

d) H6 so, s6 sach: Co sa san xuAt thu6c thanh ph&m d~ng ph6i hQ'Pco
chua ho~t chAt gay nghi~n, thu6c thanh ph&md~ng ph6i hQ'Pco chua ho~t chAt
huang tam th~n, thu6c thanh ph&m d~ng ph6i hQ'Pco chua tiSn chAt phai ghi
chep d~y du van s6 then d5i nh~p, xuAt thu6c thanh ph&m d~ng ph6i hQ'Pco
chua ho~t chAt gay nghi~n, thu6c thanh ph&md~ng ph6i hgp co chua ho~t chAt
huang tam th~n, thu6c thanh ph&m d~ng ph6i hgp co chua tiSn chAt then quy
dinh cua B9 truang B9 Y tS.

Di~u 21. Di~u ki~n d8i vOi CO' sO-xu~t kh~u, nh~p kh~u

1. Co sa xuAt kh&u, nh~p kh&u thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th~n,
tiSn chAt dung lam thu6c phai dap Ung cac quy dinh t~i DiSu 8 Nghi dinh nay
va cac quy dinh sau:

a) Co it nhAt 05 nam kinh nghi~m trong xuAtkh&u,nh~p kh&uthu6c;

b) Trong vong 05 nam truac ngay dS nghi b6 sung ho~t d9ng xuAt kh&u,
nh~p kh&u thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th~n, tiSn chAt dung lam thu6c,
co sa xuAt khftu, nh~p kh&u khong kinh doanh cac thu6c bi vi ph~m vS chAt
lugng nghiem trQng do co quan quan ly nha nuac vS chAt lugng thu6c kSt lu~n
ho?c khong co hanh vi gia m~o ho?c t\1'y sua chua h6 so, tai li~u, giAyta phap
ly cua cac co quan chuc nang cua Vi~t Nam ho?c cua nuac ngoai; khong su
d\lng con dAugia ho?c gia m~o chu kY ho?c dAucua co sa nh~p kh&u, co sa san
xuAtva cac co sa lien quan trong h6 so xuAtkh&u,nh~p kh&uthu6c;

c) Co kho rieng dap Ung nguyen t~c, tieu chu&n Th\1'chanh t6t bao quan
thu6c dS bao quan thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th~n, tiSn chAt dung lam
thu6c phil hgp vrn quy mo kinh doanh cua co sa nhung di~n tich t6i thiSu 100 m2

va thS tich t6i thiSu 300 m3• Kho phai co cua, co khoa ch~c ch~n, co cac bi~n
phap bao dam an toan, khong dS thAt thoat;
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d) Co t6i thiSu 03 dia diSm kinh doanh dap irng nguyen t~c, tieu chu~n
Thuc hanh t6t phan phoi thuoc tai 03 mien B~c, mien Trung va miSn Nam;

d) Co h~ thong phan mem thea doi quan ly thuoc gay nghien, thu6c huang
tam than va tiSn chc1tdung lam thuoc va cac bien phap dam bao an ninh an
toan, tranh that thoat;

e) Nhan sir: Thu kho, nguoi phu trach bao cao, nguoi phu trach chuyen
mon phai co bang t6t nghiep dai hoc duoc va co thai gian hanh nghe it nhc1t02
nam tro len tai co sa san xUc1t,kinh doanh thu6c.

Cac ca nhan tham gia vao hoat dQng kinh doanh, xuc1tnhap kh~u phai
diroc t~p huan vS cac van ban quy pham phap luat lien quan dSn quan Iy thuoc
gay nghien, thuoc huang tam th~n va tiSn chc1tdung lam thu6c duQ'c cc1pbai
cac co sa dao tliloduQ'cBQY tS giao nhi~m v\!;

g) H6 so, s6 sach: Doanh nghi~p xuc1tkh~u, nh~p kh~u thu6c gay nghi~n,
thu6c huang tam th~n, tiSn chc1tdung lam thu6c phai l~p va ghi chep d~y du cac
lo:;tih6 so, s6 sach thea d5i sau day: S6 thea d5i xUc1t,nh~p thu6c gay nghi~n,
thu6c huang tam th~n, tiSn chc1tdung lam thu6c; PhiSu xuc1tkho thu6c gay
nghi~n, thu6c huang tam th~n, tiSn chc1tdung lam thu6c thvc hi~n thea quy
dinh cua BQ truang BQ Y tS; cac chUng tu lien quan dSn vi~c xUc1tkh~u, nh~p
kh~u, mua ban thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th~n, tiSn chc1tdung lam thu6c.

2. Co sa dap Ung cac diSu ki~n kinh doanh thu6c thea quy dinh tlili
Chuang II Lu~t duQ'c va Nghi dinh nay dUQ'cxUc1tkh~u, nh~p kh~u thu6c thanh
ph~m d:;tng ph6i hqp co chua hOliltchc1tgay nghi~n, thu6c thanh ph~m dlilng
ph6i hQ'Pco chua hOliltchc1thuang tam th~n, thu6c thanh ph~m dlilngph6i hQ'P
co chua tiSn chc1t;phai l~p va ghi chep cac h6 so sau day:

a) S6 thea d5i nh~p kh~u, xuc1tkh~u thu6c thanh ph~m d:;tngph6i hQ'Pco
chua hOliltchc1tgay nghi~n, thu6c thanh ph~m dlilngph6i hqp co chua hOliltchc1t
huang tam th~n, thu6c thanh ph~m dlilngph6i hqp co chua tiSn chc1tthvc hi~n
thea quy dinh cua BQ truang BQY tS;

b) ChUng tu lien quan dSn vi~c xUc1tkh~u, nh~p kh~u, mua ban thu6c
thanh ph~m dlilng ph6i hqp co chua hOliltchc1tgay nghi~n, thu6c thanh ph~m
dlilngph6i hqp co chua hOliltchc1thuang tam th~n va thu6c thanh ph~m dlilng
ph6i hQ'Pco chua tiSn chc1t.

Di~u 22. Di~u ki~n ct8i vo; doanh nghi~p ban buon

1. Doanh nghi~p duQ'c ph~m tinh, thanh ph6 trvc thuQc trung uang (bao
g6m doanh nghi~p chua duQ'c c6 ph~n hoa va doanh nghi~p dfi c6 ph~n hoa)
duQ'c mua, ban thu6c thanh ph~m gay nghi~n, thu6c thanh ph~m huang tam
th~n, thu6c thanh ph~m tiSn chc1tdap Ung cac quy dinh tliliDiSu 6 Nghi dinh
nay va cac quy dinh sau:
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a) Phai co kho dap irng nguyen t~c, tieu chuan Thuc hanh t6t bao quan
thuoc, trong do kho bao quan thuoc thanh pham gay nghien, thuoc thanh pham
huang tam than, thuoc thanh pham ti@nchftt phai co khoa chac chan, co cac
bien phap bao dam an toan, khong dS thftt thoat. NSu khong co kho rieng thi
thuoc thanh pham gay nghien, thuoc thanh pham huang tam th§.n, thuoc thanh
pham ti@nchftt phai dS mot khu V\l'Crieng biet trong kho dap irng nguyen t~c,
tieu chuan Thirc hanh t6t bao quan thuoc;

b) Nhan sir: Thu kho phai t6t nghiep dai hoc duoc va co thai gian hanh
nghe it nhat 02 nam tro len tai cong ty kinh doanh thuoc;

c) H6 so, s6 sach: S6 theo doi xuftt, nhap thuoc gay nghien, thuoc huang
tam than, ti@nchftt dung lam thu6c, PhiSu xuftt kho thu6c gay nghi~n, thu6c
huang tam th§.n, ti@n chftt dung lam thu6c th\l'c hi~n theo quy dinh cua
BQ truang BQ Y tS; cac chUng til lien quan dSn vi~c xuftt kh~u, nh~p kh~u, mua
ban thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th§.n, ti@nchftt dung lam thu6c.

2. CO' sa dap Ung cac di@uki~n kinh doanh thu6c theo quy dinh t'ili
Chuang II Lu~t duQ'cva Nghi dinh nay duQ'cmua, ban thu6c thanh ph§.m d'ilng
ph6i hQ'Pco chua hO'iltchftt gay nghi~n, thu6c thanh ph~m d'ilng ph6i hQ'Pco
chua hO'iltchftt huang tam th§.n, thu6c thanh ph§.m d'ilng ph6i hQ'Pco chua ti@n
chftt; phai l~p va ghi chep cac h6 sa sau day:

a) S6 theo d5i xuftt, nh~p thu6c thanh ph~m d'ilng ph6i hQ'Pco chua hO'ilt
chftt gay nghi~n, thu6c thanh ph§.md'ilngph6i hQ'Pco chua hO'iltchftt huang tam
th§.n, thu6c thanh ph~m d'ilng ph6i hQ'Pco chua ti@nchftt th\lc hi~n theo quy
dinh cua BQ truang BQ Y tS;

b) ChUng til lien quan dSn vi~c mua ban thu6c thanh ph§.m d'ilngph6i hQ'P
co chua hO'iltchftt gay nghi~n, thu6c thanh ph~m d'ilng ph6i hQ'Pco chua hO'ilt
chftt huang tam th§.n, thu6c thanh ph~m d'ilngph6i hQ'Pco chua ti@nchftt.

Di~u 23. J)i~u ki~n d8i VOl CO' SO' ban Ie
1. CO'sa ban Ie thu6c thanh ph~m gay nghi~n, thu6c thanh ph~m huang

tam th§.n, thu6c thanh ph~m ti@nchftt phai dap Ung cac quy dinh t'ili DiSu 7
Nghi dinh nay va cac quy dinh sau:

a) Phai la nha thu6c dap Ungnguyen cic, tieu chuk Th\lc hanh t6t nha thu6c;

b) Phai dang kY v6i Sa Y ts tren dia ban;
c) Chu nha thu6c, nguai quan ly chuyen mon phai tr\l'c tiSp quan ly va ban

Ie thu6c thanh ph~m gay nghi~n;
d) DuQ'Csy trung hQc tra len quan ly va ban Ie thu6c thanh ph~m huang

tam th§.n, thu6c thanh ph~m ti@nchftt;

d) Phai l~p, ghi chep va lUll giu cac lO'ilih6 sa sau day theo quy dinh cua
BQ truang BQ Y tS: S6 theo d5i xuftt, nh~p thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam
th§.n, ti@nchftt dung lam thu6c, S6 theo d5i thong tin chi tiSt khach hang, PhiSu
xuftt kho thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam th§.n, tiSn chftt dung lam thu6c cua
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noi cung c§.p thuoc; Dan thuoc gay nghien, huang tam th~n luu tai co sa sau
khi ban; Bien ban nhan thuoc thanh pham gay nghien do ngiroi nha nguoi benh
ne:)plai,

2. CO' sa ban le thuoc thanh pham dang ph6i hop co chua hoat chat gay
nghien, thuoc thanh pham dang phoi hop co chua hoat chat huang tam than,
thuoc thanh pharn dang phoi hop co chua tiSn ch§.t phai dap irng quy dinh tai
DiSu 7 Nghi dinh nay va cac quy dinh sau:

a) La nha thu6c dap irng ThlJChanh t6t nha thuoc;

b) Phai co s6 thea doi, kiem ke, l~p bao cao s6 hrong mua, nhap, t6n kho,
s6 hrong da: xu§.t ban va t6n, dia chi khach hang 6 thang, hang nam thea quy
dinh cua Be:)tnrong Be:)Y tS.

Ml}.c 4
flIEU KI~N KINH DOANH THune PHONG ~

Di~u 24. Di~u ki~n kinh doanh
CO'sa kinh doanh thuoc phong x~ ngoai vi~c phai dap Ung cac diSu ki~n

kinh doanh thu6c thea quy dinh t~i Chuang II Lu~t duQ'c va M\lC 1 Chuang II
Nghi dinh nay con phai dap Ung cac diSu ki~n sau:

1. Co gi§.y phep vS bao dam an toan buc x~ do Be:)Khoa h9C va Cong
ngh~ c§.p.

2. Nguai ph\l trach an tom buc x~ phai duQ'Cdao t~o kiSn thuc vS an tom
buc x~ va phai co chUng chi dao t~o vS an tom buc x~ do cO'sa duQ'cBe:)Khoa
hQc va Cong ngh~ cho phep dao t~o c§.p.

Di~u 25. Pha ch~, sir dl}.ng thu8c ph6ng x~

1. Vi~c pha chS, sir d\lng thu6c phong x~ chi duQ'c thgc hi~n trong cac cO'
sa y hQCh~t nhan duQ'cBe:)Khoa hQc va Cong ngh~ c§.p gi§.yphep vS bao dam
an toan buc x~l.

2. CO'sa y h9C h~t nhan duQ'c c§.pphep co nhu c~u sir d\lng thu6c phong
x~ phai l~p bang dg tru thea m&uquy dinh dS Be:)Y tS xet duy~t; d6ng thai bao
cao Be:)Khoa hQCva Cong ngh~ dS thea doi.

ChU'O'ngIII
flIEU KHoAN THI HANH

Di~u 26. Di~u khoan chuy~n ti~p

1. D6i vai ChUng chi hanh nghS duQ'cda:duQ'c c§.pvai thai h~n 5 nam, khi
hSt h~n, ca nhan phai lam thu t\lCc§.pl~i ChUng chi hanh nghS duQ'ct~i cO'quan
nha nuac co th~m quySn.
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2. D6i voi Giay chirng nhan du diSu kien kinh doanh thu6c da:c~p voi thai
han 5 nam, khi hSt han, co sa kinh doanh him thu tuc c~p tai co quan nha mroc
co tham quyen,

3. Co sa dang san xuat, xuat khau, nhap khau, ban buon, ban Ie thuoc gay
nghien, thuoc huang tam than, tien ch~t dung lam thuoc, thu6c thanh pham
dang phci hop co chua hoat ch~t gay nghien, thuoc thanh pham dang phoi hop
co chua heat ch~t huang tam than, thuoc thanh pham dang phoi hop co chua
tiSn ch~t duoc tiep tuc hoat dQng cho dSn khi thirc hien theo cac quy dinh cua
Luat diroc 2016.

Di~u 27. Hi~u Il}'cthi hanh

1. Nghi dinh nay co hieu lire thi hanh til ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Di~u 20, 21, 22, 23, 24,25,26 va 27 Muc 2 Chuang IV, Chuang V cua
Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiSt thi hanh mQt s6 diSu cua Lu~t duQ'chSt hi~u l\l'c kS til ngay Nghi
dinh nay co hi~u l\l'c thi hanh.

Di~u 28. Trach nhi~m ta chu-c thl}'c hi~n

1. BQ truang BQ Y tS chiu tnich nhi~m huang d§n, t6 chuc thi hanh Nghi
dinh nay.

2. Cac BQ truOng, Thu truang co quan ngang bQ, Thu truOng co quan
thuQc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh ph6 tr\l'c thuQc
trung uang va cac co quan, t~ Ghuc, ca nhan co lien quan chiu trach nhi~m thi
hanh Nghi dinh nay.!
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