CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lip - Tr do - Hanh phic

$é: 102/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thdng 7 ném 2016

NGH] PINH
Quy dinh didu ki¢n kinh doanh thude

Céin cir Ludt t8 chire Chinh phit ngay 19 thdng 6 nim 2015,

Can cir Ludt dwoc ngay 14 thdng 6 ndm 2003;

Cén cit Lugt ddu tu ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Theo dé nghj ciia Bg truwomg B¢ Y té;

Chink phit ban hanh Nghi dinh quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh va d6i twong 4p dung
1. Nghj dinh ndy quy dinh #idu kién kink doanh thudc.

2. Nghi dinh ndy &p dung d5i véi co quan, t8 chirc, cd nhin trong nudc va
nuée ngodi hoat ddng trong linh vie duge tai Viét Nam.

Pidu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghij djnh ndy céc tir ngft duéi didy dugc hiéu nhu sau:

1. Co sé duge hep phép [4 co s& hoat ddng trong linh vye duge duoc
thanh 15p theo quy dinh ctia phép lujt, bao gdm:

a) Co s¢ kinh doanh thubc;

b) Bé phén dirge clia co sd khdm bénh, chira bénh;

¢) Céc truimg cd dao tac chuyén nganh dugc;

d) Cac vién nghién et dugc, vién va trung tam kifm nghiém v& thude;
&) Co quan quéan 1y nha nude vé dugc;

) Van phong dai dién ctia thvong nhin nudc ngoai hoat dfng trong linh
vire duge tai Vit Nam;

g) Céc co st duge khic theo quy dinh cia phép luat.



2. Thudc thanh phim dang phéi hop o6 chira hoat chét gly nghién 14 thude
thanh phim dép tmg ddng thi céc diéu kién sau day:

a} C6 chira céc hoat chit khong phai 1a hoat chit giy nghién, khéng phai
14 hoat chit huéng tam thin va khong phai 14 tidn chit ding 1am thubc;

b) C6 chita hoat chit giy nghién, hoic cé chira hoat chét gy nghién phéi
hop véi hogt chét huéng tam thin, hojc co chira hoat chét gay nghién phdi hop
v6i tidn chit diing 1am thudc, holic 6 chira hoat chét giy nghién phéi hop véi
hoat chét huémg tAm thén va tidn chét ding lam thudc;

¢) Néng 48, him liwgng céc hogt chét géy nghién, hogt chét huéng tam
thin, tién chét ding im thudc déu nhé hon hofic bing ndng 48, him lugng quy
dinh tai danh myc do B$ truéng B Y 1€ ban hanh.

3. Thuc thanh phém dang phéi hop c6 chira hogt chét hudng tm thén 13
thude thanh phim d4p Vg déng théi cic didu kién sau déy:

a) C6 chita c4c hoat chit khéng phii 13 hoat chét giy nghién, khong phai -
12 hogt chét hurdng tAm thin va khong phéi 12 tidn chét ding 1am thudc;

b) C6 chnta hoat chit huéng tim than hofic ¢6 chita hoat chét huéng tim
thin phéi hop véi tién chit ding lam thudc;

c) N{’iﬂg dd, ham luqrqg chc hoat chit hudng tim thin, tién chit ding lam
thuéc ddu nhd hon hodc bing néng 4§, ham lugng quy dinh tai Danh muc do
Bé trudng Bd Y té ban hanh,

4. Thudc thinh phim dang phdi hgp ¢6 chira tién chét 13 thude thanh pham
dép (mg ddng thii céc didu kién sau ddy:

a) Cé chita céc hoat chit khéng phii 13 hogt chét gdy nghién, khéng phai
12 hoat chét huéng tim thin va khéng phai 1 tién chit ding lam thudc;

_ b) C6 chira tién chéit dung I3m thudc & ndng 43, him lugng nhé hon hojic
bang nong d6, ham lugng quy dinh tai Danh muc do B$ trudng B Y t&
ban hinh.

5. Thubc héa duge 14 thudc chita hoat chét d3 xic dinh thanh phén, cdng
thirc, 46 tinh khiét,

6. Duge liéu 14 nguyén lidu lam tl_:lué-r: co nguén gbc ty nhién tir thye vit,
dong vit, khoang vat va dat tiéu chuén 1am thuéc.

Dugrc liéu khéng bao gbm cic bin thanh phim thubc tir duge lidu,



7. Bén thanh phim thude tir duge liéu I3 nguyén ligu lém thudc tir duge
ligu dudi dang cao, cém, bdt, cdn, dich chiét, tinh du va duge sir dyung trong
s4n xuét thudc tir duge liu.

8. Duge liéu thé {dwece lidu sdng) 14 nguyén liéu c6 ngudn géc tr nhién fir
2;, dong vit, khong vit ¢ th& diing 13m thuéc nhimg chura qua so ché,
ch bi

9. Vi thudc cb truyén 13 duge ligu duge ché bién theo 1y luin va phuong
phép clia y hoc ¢b truyén ding de sin xuat thudc Péng y hosc dﬁngdf
bénh, chira b¢nh.

10. So ché 1 kiém tra va phin loai dugc liu thé, logi bd tap chit, ngim,
i, Tira, phoi, sy, lam sach, 13m khd, chia cit hay tan bot.

11. Ché bién la qua trinh 1am thay d6i vé chét va lugng ciia dugc lidu thé
hotic dugc lidu dﬁ so ché thanh v1 thubc y hoc ¢b truyén theo 1y ludn va phuong
phép ciia y hoc cb 5 truyén.

Pitu 3. Céc hinh théc t§ chire kinh doanh thube
1. Co sé san xuét thudc bao gbm:
a) Doanh nghiép séan xuét thubc;

b) Hop téc x4, hd kinh doanh san xuét duge liéy, thube dong y va thude tir
duge lidu.

2. Ca sé& bén buén thude bao gbm:
a) Doanh nghip bén budn thubc;

b) Hop téc x4, h¢ kinh doanh bén budn duge liéw, thubc déng y va thube
tir duge liéu;

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

: B Cua&bénIéthuﬂnhmgﬁmcanhmhthﬁctﬁchuchnhdwﬂlquydmh
tai khoan 1 Diéu 24 cﬂaLuétduqc co 56 ch bén 1& thuée déng y, thude tir
duoc liéu theo quy dinh tai diém d khoén 1 Diu 26 cia Lujt dugc.

4. Doanh nghiép xuét khiu, nhip khéu thuéc.
5., Doanh nghiép 1am dich vu bao quéan thudc.
6. Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc.
7. Co s& lam dich vu thir thuc trén 14m sang.



Chuong 11
KINH DOANH THUOC

Mue 1
PIEU KIEN CAP GIAY CHUNG mﬁ?: Py PIEU KIEN
KINH DOANH THU

Pidu 4. Dbi twyng dwge chp Gidly chimg nh§n di Giéu kign kinh
doanh thube

1. Giy chimg nhan di didu ki¢n kinh doanh thubc duge ¢ap cho céc co s&
kinh doanh thudc dép tmg cic didu kién ddi v6i timg hinh théc kinh doanh
thuéc theo quy dinh tai Churong nay.

2. Co sé kinh doanh thudc chi duge hoat dgng theo ding dia diém v pbam
vi kinh doanh quy dinh trong Gidy chimg nhén 43 diéu kién kinh doanh thude.

Diéu 5. Didu kign Chp gu"éi chimg nhin dii didu kién kinh doznh
thude d6i véi co sé san xudt th :

1. Ngudi quan 1y chuyén mén v& duge phai c6 Chimg chi hinh nghé duge
ph hop véi timg hinh thérc t& chifc kinh doanh ciia co s& sdn xuit thude.

2. Co s& san xuit thudc phai d4p tmg céc didu kién sau:

a) C6 s6 luong nhan sy, cé trinh 4 va duge danh gid phd hop véi cong
vige dugc giao;

b) Nha xuimg, hé théng phy trg va thiét bi duge trang bj, b tri, thiét ké, ché
tao, dénh gi4, thim djnh, st dung va bio dudng phii hop véi myc dich sir dung;

c) Co6 khu vire kiém tra chét hrong dép tmg yéu ciu kiém tra chit lugng
phi hop quy mé sén xut;

d) C6 khu vz bio quén bao dam diéu kién bdo quan va c4c hoat dong bio
quéan phi hgp quy mé san xuat;

d) C6 hé théng quéan 1y chét luong, hd so tai lidu dya trén céc tigu chudn,
¢dng thirc, huémg din, quy trinh bao triim cho ¢éc hoat déng dugc thyre hién.

Pitu 6. Didu kién cip Gidy chimg nhjn di @iu kign kinh doanh
thudc a6i véi co sé ban budn thude

1. Ngudi quan 1y chuyén mén v& duge phai 6 Chimg chi hanh nghé duge
phil hgp véi timg hinh thirc t6 chite kinh doanh clia co sé ban bubn thudc.

2. Co sé&r bén buén thube phai dép g céc diéu kién sau:

a) C6 sb lugng nhén sy, o6 trinh 4§ va duge d4nh gia phii hop véi cng
viéc duge giao;



b) Nha kho, hé théng phu trg phéi duge thiét ké, xay dung, st dung va bdo
dudng phb hgp véi muc dich bédo quén va quy mé sir dung, ddm bao bao quin
theo ding diéu ki¢n béo quén ghi trén nhén thude; c6 khu vyc riéng 4é bio
quén co trit tr chc logi sin phim khac nhaw; khu vye tiép nhan, cip ph4t phai
c6 khd ning bao vé& thudc khéi céc didu kién thin tiét bdt lgi; cdc khu vire bao
quén lién quan phai ¢ bién higu thich hop, 3 ring;

<) Thiét bj béo quan va thiét bi van chuyén phai dugc trang bj, bd tr, thiét
ke, danh gid, tham dinh, sir dung va bac dudng phit hgp véi muc dich sir dung,
dam bdo diéu kién bio quin v cic hoat ddng bdo quéin;

d) Kho bio quan phai trang bj hé théng phét dién dir phong cho hoat déng
ctia kho lanh;

d) C6 phuong tién vin chuyén thubc bio dam didu kidn bao quén, yéu cdu
v¢& an ninh, an ton dbi véi thudc do co s kinh doanh;

¢) C6 hé théng quan Iy chét lugng, hd so tii liu, cic huéng din, quy trinh

bao trim cho céc hoat ding duge thue hién.
. Dita 7. Didu kién cfp Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh

thudc d6i véi co s& bin 16 thube .

1. Chi co 5 ban 1 thudc phai ¢é Chimg chi hinh nghé duge phi hop véi
timg hinh thirc t& chitc kinh doanh ciia co s& ban Ié thude.

2. Co s& ban 18 thubc, trr co sé ban Ié duge ligu, phai ddp ing cic didu
kién sau: :
a) Phéi c6 dia diém cé dinh, riéng biét; bd tri & noi cao réo, thodng mét, an
todn, céch xa ngudn & nhidm vi co bien higu theo quy dinh;

b) Dia didm ban 1& phai dugc xay dung chic chin, c6 tran chéng bui,
twdng vi nén nha phai d& 1am vé sinh, & dnh séng nbumg khéng dé thude bj the
dong truc tiép ciia 4nh séng mat trdr; bio dam duy tri didu kién bac quén ghi
trén nhin th;gc;

¢) Dién tich phd hop véi qu%' mb kinh doanh, phai cé khu vyc dé trung
bay, bio quan thudc va khu vyre dé ngudi mua thude tiép xdc va trac doi thong
tin v& viéc st dung thudc véi ngudi ban 18;

d) Phai bé tri thém dién tich cho nhimg hoat ddng khéc: Khu vuc pha ché
thea dom néu c6 t& chitc pha ché theo don; khu vuc ra 1& c4c thude khng cdn
bao bi tiép xiic truc tiép véi thudc dé bén 18 true tiép cho ngudi bénh; noi rira
tay cho ngudi ban [& va ngudi mua thue; khu vire tir vén riéng cho bénh nhén
va ghé cho ngudi mua thude trong théi gian chér dof;

d) Phai c6 tl, gis, k§ bdo quin thube ddp Umg yéu cdu v& didu kién bio
quén thudc, yéu ciu vé bio dam an ninh, an todn d6i véi thubc;



' ¢) Trudng hop kinh doanh thém my phim, thyc phdm chirc ning, dung cu
y té th phai ¢6 khu vyrc riéng, khang bay bén cling véi thudc va khéng gay anh
huéng dén thude.

Pidu 8. Pidu kién cip Gify chémg nhgn @ dieu kién kinh doanh
thude 41 véi doanh nghigp xuit khiu, nhip khiu thude

1. Ngudi quén 1y chuyén mén, vé duge phai cé Chimg chi hanh nghé dugc
phit hgp véi timg hinh thirc t5 chirc kinh doanh clia co ¢ xuat khau, nhap
khau thude.

2. Co s& nhdp khiu thubc, co s& xult khiu thudc phéi ddp (mg céc dicu
kién sau:

a) Cé 6 luong nhén sy, cb trinh 4 va dugc danh gi4 phi hop vé6i cong
viéc dugc giao;

b) Nha kho, hé théng phu tro phéi duoc thiét ké, xdy dumg, sir dung va bio
dudng phi hgp véi muc dich bio quan vi quy md sir dyng;

¢) Thiét bj bo quin va thiét bi van chuyén phai duge trang bj, bd tri, thiét
k&, d4nh gia, thim dinh, sit dung va bao dudmg phit hgp véi muc dich st dung
dam bio diéu kién bao quan v cic hoat djng blo quan;

d) C6 he théng quan 1y chit lugng, hd so tai liéu, cde huéng din, quy trinh
bao tritim cho céc hoat déng dugc thue hién.

3. Doanh.nghiép ¢4 Gidy chimg nhén & didu kién kinh doanh thue véi
hinh:thirc bén budn thudc. |

Pitu 9. Pidn kién efp Gily chimg nhin di di¢u kién kinh doanh
thudc d6i v6i doanh nghiép 1Am djch vy bio quan thude

1. Ngudi quén ly chuyén mén vé dugc phii ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc
phi hop véi hinh thirc doanh nghigp 1am dich vy béo quan thubc.

2. Doanh nghiép lam dich vy béo quén thubc phii dép (mg céc didu kién
quy dinh tai khoan 2 Diéu 8, diém d khoén 1 Didu 19 Nghj dinh ndy va phai
béo dim céc trich nhigm ddi véi bén thué dich vu vé chét lugng, sé luong, gid
trj thudc va bao dim &8 bén thué dich vu thyc hién trich nhigm d6i véi thude
do co s& nhén bio quén.

Pitu 10. Pidu kidn cdp Gidy chéng nhin du diéu ki¢n kink doanh
thudc dbi véi doanh nghiép 1am dich vu kidm nghig¢m thude

1. Ngudi quan Iy chuyén mén vé duoc phai ¢é Chimg chi hinh nghé dugc
phil hop véi hinh thirc doanh nghi¢p lam dich vu kiém nghiém thude.

_ 2. Doanh nghiép kinh doanh dich vy kiém nghi¢m thudc phai dip img chc

diéu kién sau:

a) Cé @i sé lugng nhin su, c6 trinh 46 va duoc dénh gid phi hep véi cong
viée dugc giao;



b) Phong kiém nghiém phéi duge bé tri, thiét ké phit hgp, du réng dé b tri
riéng biét céc hoat déng kiem nghiém khéc nhau, i ché che trang thiét bj
chuyén mdn, ho so tai lidu va khéng gian 1dm viéc c¢ho nhén vién;

c) Céc thiét bj, mdy méc, dung cu phai duge trang bj phii hop véi phuong
phap kiém nghiém, myc dich kiém nghiém cia doanh nghiép va thich hop véi
viée 14y miu, phén tich, higu chudn va xu ly dix lidu;

d) Pugc trang bj ddy du héa chit, thubc thir, chit chudn, tai liéu ky thuat
dép ing myc dich kiém nghiém;

d) C6 hé thdéng quan by chit luong, hd so tai liéu, hudng dén, quy trinh
bao trim cho céc hoat ddng duoc thuc hién.

Didu 11. Pidu kién cip Gidy chirng nhén di didu kién kinh doanh dbi
véi co s& lam dich vy thir thude trén 14m sang

1. Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge phéi ¢é Ching chi hanh nghé dugc
phit hop véi hinh thirc co s& 1am dich vy thir thubc trén 14m sang, cu thé:

_a) Ngudi quéan Iy chuyén mén vé& duge ciia doanh nghiép tam dich vy thir
thudc trén lam sang phai o bing tét nghiép dai hoc nganh duge hojc nginh y da
khoa va ¢6 03 nim thye hanh chuyén mén tai co sé& duge phi hgp hodc bénh
vién, vién c6 givdng bénh trir trrdng hop quy dinh tai diém b khodn niy;

b) Nguiri quin Iy chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép lam dich v thi
thuéc trén 1dm sing cta thubc tir duge ligu phai cé bﬁ:;g tot nghiép dai hoc
nginh duge hodc nganh y da khoa hofc ngdnh y hec ¢o truyén hofc nginh
duoc b truydn va c6 03 niim thye hanh chuyén mén tai co s& duge phii hop
hoic bénh vién, vién c6 giuimg bénh.

2. Co s& lam djch wy thir thuéc trén 14m sang phéi ddp Ymg cée didu kién
sau day:

a) C6 dii sb lugng nhan sy, trinh 46 chuyén mén phi hgp vdi cong viée
dugce giao,

b) C6 dja diém, phong thir nghiém lim sang, phong xét nghiém, thiét bj
xét nghiém sinh héa duge thiét ké, xdy dimg va cé dién tich phu hep véi hoat
déng thir thubc trén l4m sing;

¢) C6 hé théng quan 1 chét wgng hd so tii liéu dya trén céc tién chuln, cong
there, huéng din, quy trinh 38i voi cac hoat déng thir thudc trén 1im sang,

Muyec 2
PIEU KIEN KINH DOANH DUGC LIEU

Pidu 12. Pidu kién chung 361 véi co s& xufit khin, nhip khdu, ban
budn, bin 12 va dich vy bio quin dwye liéun

1. Co s& xuft kbau, nhap khiu, bén buba, bin 1& v dich vu bdo quan duge
ligu phai dugc cdp Gidy chimg nhin éu diéu kién kinh doanh thudc cé pham vi
kinh doanh dugc liéu.



2. Pidu kién cip Gidy chimg nhén i diéu kién kinh doanh thude cd pham
vi kinh doanh dugc ligu:

a) Ngudi quén Iy chuyén mén cla co sf:rghéi ¢6 chimg chi hanh nghé
duoe, trir céc trudmg hop quy dinh tai khodn 2 Biéu 17 Nghj dinh nay;

b) Cé & didu kién tuong tmg d6i véi timg loai hinh kinh doanh quy dinh
tai cic didu 13, 14, 15 va 16 Nghj dinh nay.

Diéu 13, Xufit kbdn, nhip khiu dwge ligu

1. Co ¢ nhép khéu duoc liéu phii ¢ di céc diéu kién sau day:

a) P4 duoc cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thube véi pham
vi bén bubn duge ligu;

b) Pép (mg nguyén téc, tiéu chudn Thyc hanh t5t bdo quan thudc déi véi
duge liéu;

¢) Ca s kinh doanh dugc liéu chua du didu kién nhip khau trye tiép phéi
ky két hop ddng Wy théc nhip khdu véi co s ¢ &t diéu kisn nhép khiu theo
quy dinh va 1én co s& iy théc nhip khiu phéi dugc thé hién trén don hang -
nhép khéu. '

2. Doanh nghiép ¢é Gidy chimg nhéin 4t didu kién kinh doanh thube véi
pham vi sin xuét thuée tir dugc liéu va cd gidy ching nhén dat nguyén tic th
hénh tdt sin xufit thuéc (GMP) dugc nhip khiu duge liéu dé phye vi nhu g
sdn xuit clia chinh doanh nghiép va bén cho céc co s& sin xust thube khéce, céc
co s& khiam bénh, chita bénh theo quy dinh cia phap lujt,

3. Co s& xuét khau duge lidu phii cé & céc didu kién sau day:

a) Céc didu kién quy djnh tai diém a khoan 1 Pidu nay;

b) Céc ¢tiéu kién quy djnh ciia nuéc nhép khiu dugce lidu (néu cb).

Diéu 14. Didu ki¢n 46i véi co s& ban budn dwoe liéu

Dép mg nguyén tic, tidu chudn Thyc hinh t6t bao quin thudc ddi vi
dwge lidu vA nguyén tie, tiéu chudn Thye hanh t6t phan phéi thube déi voi
duge ligu quy dinh tai diém g va diém h khoan 1 Diéu 19 Nghj dinh nay.

Diéu 15. Didu kién d6i v&i co s& bin 1& dege litn

1. V& co s& vt chit:

a) C6 dia diém cb dinh, dién tich phit hop véi quy mé kinh doanh, riéng
biét; bd tri & noi cao réo, thodng mét, an toan, cich xa ngudn & nhiém, bao dam
phong chéng chédy nd; phii ¢ khu vire tnimg by, khu vyze bao quan duge lidy;

b) C6 thiét bj ¢ bao quan thudc trinh duoc cic dnh hwdng bét lgi cla anh
séng, nhiét, 49 4m, sy 6 nhi&m, su xAm nhip ctia cén tring, bao gdm: T4, qudy,
gid k¢ chéc chan, tron nhin, d& vé sinh, thuin tién cho bdy ban, bao quén thude;
nhiét ké, 4m ké, didu hda, may hit dm dé kiém soat nhiét 46, 46 4m tai co s



ban 1& dugc liéu, hé théng chifu séng, qugt thong gié. Thiét bj bdo quan phi
hgp véi yéu ciu bdo quan ghi trén nhin. Bidu kién bao quén ¢ nhiét dé phéng
duy tri khéng qué 30°C, d6 4m khéng vuot quéi 75%.

2. V& nhin sur:

. a) C6 nhén vién trinh d§ phi hop vdi cong vige duge giao, trong do c6 it
nhét ¢é mdt ngudn trinh 46 tir duge t4 v 1én;

_ b) Ngudi tryc tiép ban 1& duge liéu phai thuimg xuyén duge dao tao, tip
huén chuyén mén, cip nhat nhimg quy dinh phap luit mé&i v& bao quén, quéan ly
duoc lidu.

3. Co sd ban 1é chi dirge bén cde duge lidu duge mua t31 cdc co si cd 4l
didu kién kinh doanh dwge lidu; ¢d ngudn gde xudt xr rd rang va ¢6 bao bi, ghi
nhzn theo quy dinh ciia BS trémg B4 Y té vé hudng din ghi nhan thube; khéng
duge ban céc duoc lidu o6 dic tinh chura qua ché bién theo Danh muc duoe ligu
6 ddc tinh sir dung 13m thude tai Viét Nam do Bé truémg Bd Y t€ ban hanh.

Ditu 16. Diéu kién ddi véi doanh nghiép Jam dich vy bido quin duye li¢u
1. Ngudi quén Iy chuyén mén vé dugc phai c6 Chimg chi hanh nghé duoe
phi hop v6i hinh thirc doanh nghiép 1am djch vy bdo quan duge tiéu.
* 2. Doanh nghiép 1am dich vy bao quin dugc liéu phai dap g cic ditu
kién sau: -
. a) Cb sé hegng nhan sy, c6 trinh 6 va duge danh gid phh hop véi cong
viée duge giao;
. b) Nha kho, hé théng phu trg phai duge thiét ké, xay dyng, sit dyng va bio
dudmg phil hop véi muc dich bio quin va quy mé sir dung;
¢) Thiét bj bio quan v thiét bi van chuyén phai dirgc trang b, b tri, thiet
ké, d4nh gid, thAm djnh, sir dung va bio dudng phd hgp véi muc dich sir dung
dim bao diéu kién bao quéan va c4c hoat ddng bao quéan;
d) C6 hé théng quan I chét luong, hd so tai liéu, cde huéng din, quy trinh
bao triim cho céc hoat dng duge thyre hign.

Pidu 17. Kinh doanh dwye ligu tai Jang nghi, ling truyén théng, phd
truyén théng kinh doanh dwrge lign

1. Hinh thirc kinh doanh xuét khau, nhdp khdu, ban budn, dich vy bao
quén dugc liéu tai lang nghd, ling truyén théng, phd truyén thong kinh doanh
duge fiéu phai theo dung cac quy dinh 481 v6i didu kién ciia logi hinh kinh
doanh twong dng tai c4c dicu 13, 14, 15 va 16 Nghi dinh nay.

2. Hinh thirc kinh doanh bén 1¢ dugc lidu tai Fing nghé, ling truyén tlgfmg,
phé truyén théng kinh doanh duge ligu phai theo ding céc quy dinh tai Diéu 15
Nghi dinh niy. Ngudi phy trdch chuyén mén hofic chi co s& ban 1¢ tai lang
nght, ling truyén théng, phé truyén théng kinh doanh duge ligu phai c6 mgt
trong cé¢ van bang, chimg chi quy dinh tai di&m c khodn 3 Piéu 15 Nghi dinh
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<& 79/2006/ND-CP cia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cia
Lujt duge hofc gidy chimg nhén hojc chimg chi dao tao v& duge, y hoc ¢b
truyén do co s& ¢é chirc ning dio tgo clp.

Pidu 18. Didu ki¢n d6i véi co s& 6 hoat djng ché bién dwge lign

1. C6 Gidy chimg rhin di didu kign kinh doanh thubc véi pham vi kinh
doanh droc ligu.

2. Ngubi phy tréch chuyén mén cila co s& ché bién duge ligu phai c6 béng
tét nghiép dai hoc duge holic bing tét nghiép dai hoc vé y hoc ¢6 truyén va cd
thdi gian thye hanh it nhét 2 ndm tai co s& duge hep phap.

3, Ngudi tryc tiép tham gia ché bién duge ligu phii duge thudng xuyén
tap hudn, cap nhét kién thirc chuyén mén vé ché bién dugc ligu.

4. Nha xudng, thiét bj phai duge thiét ké, xdy dyng, stra chira va béo
dudng phit hop véi cic thao thc trong qua trinh ché bién va quy mé ché bién
clia co s&, cu thé nhur sau:

a) Khu vye bao quan duge lidu dhu vio phai dép img didu kién vé vj tri
kho bao quan va thiét ké kho bio quén dAp img nguyén tic, tiéu chudn Thye -
hanh tét bio quan thude déi véi duge lidu;

b) Khu vc ché bién:

Tiy theo quy md ché bién cac khu vire ché bin duge lidu duoc bé i
dé thuan tién cho dudmg di cha nguyén lidu trong qué trinh ché bién bao gbm
hai khu wvire: Khu virc so ché&, khu vue phic che.

Khu vire so ché, phitc ché duge liéu phai diiréng, thong thoang, d& vé
sinh, bao ddm an todn vi thao tic thufin 1¢i, cé hé thong cung cap nude sach
phuc vu ché bién duoc lidy;

¢) Khu vire kidm tra chit hegng:

Khu vue kiém tra chét luong nguyén ligu va thanh phim phai dwge téch
biét khéi khu vize ché bién. Khu vize kiém tra chét lugng phéi dugc thiét ké phi
hep véi cac hoat ddng kiém tra;

d) Khu vyre bio quan dwge liéu da ché bién phéi dép img nguyén tic, tigu
chuin Thye hanh tét béo quén thube dbi véi duge lidu.

5. H§ thong phu tre:

a) Hé théng xir 1y khong khi:

Co s& phai Yip 43t hé théng xit 1y khéng khi hogc diéu hda tich riéng cho
céc khu wire;

b) Hé théng x¥ Iy nuée:

Tay theo yéu ciu cia ting dang phuong phép ché bién dugc ligu, ngudn
nuée ding cho myc dich ché bién it nhit phéai dat quy chuin k¥ thujt quéc gia
vé nude sinh hoat;
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¢) Hé thong xir [ nuéc thai, khi thai va chét thai rén:
. Co s& phai cé bién phdp thich hop xit Iy nuée thai, khi thai va chit thai
rdn trong qua trinh ché bién, bdo dim an toan va vé sinh;
d) Hé thong phong chéy, chita chay:

Co sd phii trang bj du dung cu, thiét bj phong chdy, chita chdy theo quy
dinh v& phang chéng chdy nd.

6. Co s& phai c6 da trang thiét bi cin thiét phyue vy cho vide ché bién duge
ligu, Céc thiét bj nay phai bao dim an todn khi vén hinh, d& lim vé sinh va béo
dudng, trinh duge sy nhiém chéo, tich tu byi va bén, trinh duoc nhimg téc
dong bit loi anh huémg dén chit lirgng sin phdm. Co s& phai xay dung va tuin
thi day & cic hudng din vén hanh, v sinh d6i v6i trang thiét bi.

7. Khu vyre kiém tra chitt lugng phéi dugc trang bi cic mdy, thiét bi, dung
cu thich hop cho viéc ly méu, phin tich, hidu chudn va xit 1y dir liéu. Céc thiét
bi phén tich phéi pht hop véi phuong phip kidm nghiém va phai dap {ng duge
yé&u céu kiém tra chit lugng cia don vi.

8. Trudce khi thwe hién hoat 46 ché bién dwoc tiéu it nhét 30 ngay, oo sd
phii théng bio v& B6 Y té. B4 Y té td chirc kiém tra co s& &0 didu kién ché
bién dugc liéu dinh k 3 nim mét 1in hojic 44t xuit,

* Pidu 19. Pidu kién vé 4p dung cic nguyén tic, titu chuén Thie hanh tét

- 1. Ngodi ddp {mg didu kién quy dinh tai cic diéu 5, 6,7, 8,9, 10, 11, 14, 16
va khoan 1 Diéu 13 Nghj dinh nay, céc co s& kinh doanh thudc phai dép (mg
céc nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tét tdi thidu cia Té chirc Y t& thé gidi
e cip nhit ding trén Cong théng tin dién ti cda B§ Y té twong ting véi timg
hinh thire va pham vi kinh doanh sau day:

a) Nguyén téc, tidu chudn Thye hanh t6t sin xuit thude (GMP) &6i véi co
s& sin xubt thube;

b) Nguyén tic, tidu chuin Thyc hanh tét phin phéi thubc (GDP) dbi véi
¢ 8é& bén bubdn thubc;

c) I‘;II%:yén tic, tiéu chuidn Thyc hanh tt nha thude (GPP) dbi véi co s&
bén 1& thube;

d) Nguyén tic, tiéu chuin Thyc hinh tét bao quin thudc (GSP) 46 véi co
sé& 1am djch v bdo quén thudc va co s& xuét nhip khau thubc;

d) Nguyén the, tiéu chudn Thyc hinh tt kidm nghiém thube (GLP) déi
véi cor sé& 1am dich vy kiém nghiém thudc;

¢) Nguyén thc, tiéu chudn Thyc hinh tét thir thudc trén 1am sang (GCP)
déi v&i co s kinh doanh dijch vu thir thude trén 1im sang;



12

g) Nguyén téc, tiéu chudn Thyc hanh tét béo quéan thubc dbi véi dugc lidu
(GSP) 4p dung véi co s& lam dich vu béo quan duge ligu va co sd xuat nhép
khéu duge lidu;

h) Nguyén tic, tiéu chun Thyc hanh t5t phén phéi thube 48 véi duge ligu
(GDP) 4p dyng véi co s& ban budn duge ligu.

2. H so, thil tuc cép gidy chimg nhan Thyc hanh tot quy dinh tai khodn 1
Pidu nay duge thyc hién theo quy dinh tai Nghj dinh s6 79/2006/NB-CP
ngay 09 thang § ndm 2006 cia Chinh phil quy djnh chi tiét thi hanh mét s6 diéu
ctia Lust duge; Nghi dinh s 89/2012/ND-CP ngdy 24 thing 10 nam 2012 cua
Chinh phit stra d8i, b8 sung mét sb didu cia Nghj dinh sb 79/2006/ND-CP
pgay 09 thing 8 nim 2006 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu
ciia Ludt duge va cdc vin ban phép luit co lién quan.

Muc 3
PIEU KIEN KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUGNG TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THBUOC,
THUOC THANH PHAM DANG PHOTHQP CO CHUA Hof CHAT GAYNGHIEN,
HUONG TAM THAN, TIEN CHAT

Pitu 20. Didu kién ddi véi co si sin xuit

1. Co s& san xuat thude gdy nghién, thubc huéng tam thin, tién chit ding
1am thudc phai d4p img cac quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh ndy va c4c quy dinh sau:

a) Dép tmg nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh 6t sin xult thudc phd hep
véi timg dang bao ché it nhit 02 nim;

b) Thi kho béo quén thudc gay nghién phii 18t nghiép dai hoe duge va ¢
thdi gian hanh nghé it nhit 02 nam tr& 1én tai co s& san xuft thudc;

¢} Th kho bao quan thuéc huéng tim thin, tién chit ding lam thudc phai
t6t nghiép dai hoc duge hodc trung hge duge trd 1én dugc ty quyén (thd trudng
co s& Uy quyén bing viin ban, théi gian Gy quyén m&i 1an khéng qué 12 thing);

d) Nhan vién chd c¢hét chju trach nhiém vé ché d¢ ghi chép, bdo cdo phai
t6t nghiép dai hoc duge cé thi gian hanh nghé it nhat 02 nim trd 1én tai co s¢
san xudt thude;

d) Hb so, sb sich: Co s& sén xuft thude gly nghién, thubc hudng tim
thn, tién chit ding lam thudc phai 1ap va ghi chép cac loai sb theo dbi sau dy:
S5 pha ché thufc giy nghién, thubc huéng tam thén, tién chit ding 1am thudc,
sb theo d5i xudt, nhip thudc gay nghién, thubc hudng tdm thin, tién chét ding
fim thude, sd ban giao ban thanh phém, thinh phim trong qué trinh sin xudt,
thé kho thuéc gdy nghién, thuéc huémg tAm thén, tién chét ding lam thube thyc
hién theo quy dinh ca B truémg B Y €,
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2. Co s& sin xuét thubce thanh phim dgng phdi hop c6 chira hoat chit gay
nghién, ﬂlﬂﬁﬂﬂlﬁlﬂlphﬁmd@ngphéilhquﬁ chita hoat chét hudng tim thin, thude
thinh phim dang phéi hop ¢6 chira tién chit phai dp (mg cic quy dinh sau;

a) Dép {mg nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh t6t sin xult thude phi hp
véi timg dang bao ché it nhét 02 nim;

b) Thii kho béo quin nguyén liéu, ban thinh phim c6 chira hoat chét gdy
nghién phi tbt nghiép dai hoc dugc c6 thiri gian hanh nghé it nhit 02 nim tré
1&n tai co s& sin xuit thude;

¢) Thii kho béo quan nguyén ligu, ban thanh phim cd chira hoat chét
hirémg tam thén, nguyén lidu, bdn thinh phim o6 chira tién chét phai tdt nghiép
dai hoc duge holic trung hoc duge trd 1én duge Gy quyén (thil trdng co s& Uy
quyén bing vin ban, thai gian iy quyén m&i lin khéng qua 12 thang);

d) Nhén vién chi chét chju trich nhiém vé ché 46 ghi chép, bdo cdo phai
t6t nghiép dai hoc dugc cé thoi gian hanh nghé it nhét 02 nim trér 1€n tai co s&
san xuét thude;

d) Hb so, sb sich: Co s& sin xufit thudc thanh phdm dang phéi hop c6
chira hoat chat gay nghién, thudc thanh phim dang phéi hop ¢é chira hoat chét
huéng tm thin, thubc thanh phim dang phéi hop c6 chita tién chét phai ghi
chép d3y di vio sb theo d6i nhip, xust thubc thanh phim dang phdi hop <6
chira hoat chét gdy nghién, thubc thanh phim dang phéi hop o6 chita hogt chét
hnréng thm thin, thudc thanh phim dang phéi hap 6 chira tién chét theo quy
dinh cia Bd truong B§ Y té. :

' “Piéu 21. Pidu Kién d6i véi co s xudt khiu, nhip khin ‘

1. Co s& xuft khu, nhap khiu thubc gy nghién, thudc hudng tam thin,
tidn chét dimg 1am thudc phii ddp (mg cic quy dinh tai Diéu 8 Nghj dinh ndy
va cdc quy dinh sau:

a) C6 ft nh&t 05 n&m kinh nghiém trong xufit khiu, nhép khu thuéc;

b) Trong vong 05 nim truéc ngdy d2 nghj bd sung hoat déng xufit khiy,
nhap khéu thudc gdy nghién, thubc hiréng tim thin, tién chét ding 1dm thude,
co s& xuft khiu, nhip khiu khéng kinh doanh cic thudc bj vi pham v& chét
lugng nghiém trong do co quan quan 1y nha nudc vé chit lugng thude két hudn
hodic khéng o6 hanh vi gi mao hojic ty ¥ sira chita ho so, ti liéu, gidy t& phép
I¥ ciia cdc co quan chire néng cla Viét Nam hofic cia nude ngoai; khong si
dung con diu gia ho¥c gia mao chix ky hoiic dhu ctia co s& nhap khau, co s& sin
xudt vi cac co s& lién quan trong hd so xuit khiu, nhap khiu thudc;

¢) C6 kho riéng dép img nguyén thc, tigu chuéin Thyc hinh tét bao quén
thuée d& bao quéin thubc gdy nghién, thudc huéng tim thén, tidn chét ding lim
thubc phit hop véi quy mé kinh doanh ctia co s& nhung dién tich tAi thidu 100 m”
va thé tich t1 thidu 300 m®. Kho phai ¢6 cira, ¢6 khoa chic chdn, ¢6 céc bién
phép bao dam an todn, khong d& thét thoat;
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d) C6 t6i thiéu 03 dja diém kinh doanh dip (mg nguyén the, tiéu chuén
Thyc hénh tét phan phéi thuc tai 03 midn Béc, mién Trung va mién Nam;

d) C6 hé théng phin mém theo d5i quén 1y thubc gay nghién, thube hudng
tam thin vA tidn chét ding tam thudc va céc bién phip dim bao an ninh an
toan, tranh thét thoat;

¢) Nhin su: Tha kho, ngwdi phu trich bao cdo, ngudi phu trach chuyén
mén phai 6 bing tot nghiép dai hoc duge va co théri gian hanh nghé it nhat 02
ném trés 18n tai co s& san xuét, kinh doanh thube.

Céc cé nhin tham gia vdo hogt déng kinh doanh, xuét nhip khiu phai
duge tip hufn vé céc van ban quy pham phap ludt lién quan dén quan 1y thude
gily nghién, thuéc hudéng tim mzn va tién chit ding 1am thudc dugc cép bai
céc co s& dao tao duge Bé Y té giao nhiém wy;

g) Hb s0, sb sach: Doanh nghiép xuét khéu, nhap khiu thudc gdy nghién,
thuéc hudng tam thén, tién chét ding iam thudc phéi 13p va ghi chép day &l cdc
loai hd so, sb sich theo ddi sau ddy: S theo doi xuét, nhép thude gay nghiér,
thude hudmgctﬁm than, tién chit ding lam thudc; Phiéu xuft kho thude giy
nghién, thubc huéng tim thin, tién chit ding lam thudc thuc hién theo quy
dink cta Bé mﬁﬁﬂﬁ Y t&; cac chimg ti¥ lién quan dén vidc xuit khiu, nhip
khéu, mua ban gy nghién, thube huéng tim thén, tidn chit ding lim thude.

2. Co s& dép Umg cac didu kién kinh doanh thuéc theo quy dinh tai
Chuong IT Lujt dugc va Nghi dinh ndy duge xuit khéu, nhip khéu thubc thinh
phim dang phéi hgp c6 chia hoat chét gy nghién, thudc thinh phém dang
phéi hop c6 chita hoat chét huéng tim than, thudc thanh phim dang phéi hop
cé chira tién chét; phai 1ap va ghi chép cic hd so sau diy:

a) §& theo doi nhap khiu, xult khéu thudc thanh phim dang phéi hop c6
chira hoat chét giy nghién, thuc thanh phdm dang phéi hop c6 chira hogt chét
hudng tim thin, thubc thanh phim dang phéi hop c6 chira tién chét thyc hién
theo quy dinh ciia B truémg B3 Y té;

b) Chimg tir lien quan d@én viéc xuft khiu, nhdp khéu, mua ban thudc
thanh phdm dang phéi hop c6 chim hoat chit gy nghién, thuéc thinh phim
dang phéi hop c6 chira hoat chét huéng tim than va thudc thanh phim dang
phéi hop ¢6 chira tién chit.

Ditu 22. Didu ki¢n A6i véi doanh nghigp bén budn

. L. Doanh nghiép duoc phém tinh, thinh phé tryc thubc trung wong (bac
gom doanh nghiép chwa duge cé phin héa v doanh nghiép di cd phin hos)
duge mua, bin thubc thinh phdm gay nghign, thudc thanh phim huéng tim
thdn, thude thanh phim tién chét dap \mg cic quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh
ndy va cac quy dinh sau: :
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_a) Phai ¢6 kho dép img én tic, tiéu chudn Thuc hinh t6t bio quan
thubc, trong d6 kho bao quén thubc thanh phim gdy nghién, thudc think phim
huéng tim thén, thudc thinh phim tién chét phai cé khéa chéc chén, ¢6 cic
bign phép bao dam an todn, khﬁn%cdé thit thoit. Néu khéng c¢b kho riéng thi
thubc thanh p‘hém gdy nghién, thuéc thanh phim huémg tim thén, thubc thinh
phim tién chét phai ¢é mdt khu vyre riéng biét trong kho dép émg nguyén tie,
tiéu chuan Thuyc hinh tét bio quén thudc;

b) Nhén su: Thit kho phai t6t nghiép dai hoc duge va co thd gian hanh
nghé it nhit 02 nim trd kn tai cdng ty kinh doanh thude;

c) Hb so, sb séch: S& theo ddi xuét, nhdp thubc giy nghién, thudc hudng
tim thén, tién chit ding ldm thudc, Phiéu xuét kho thubc giy nghién, thude
hiréng tim thin, tién chit ding lam thubc thyc hién theo quy dinh ciia
B trudng B3 Y t&; céc chimg tir lién quan dén vige xuat khéu, nhip khiu, mua
ban thudc gy nghién, thubc huéng tim thin, tién chét ding lim thude.

2. Co s& dép img céc diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai
Chuong II Lujt duge va Nghi dinh ndy dugc mua, bén thude thinh phim dang
phéi hop c6 chira hoat chat gdy nghién, thube thanh phim dang phéi hgp cé
chira hoat chdt huéng tam thén, thubc thinh phim dang phéi hep cé chira tién
chit; phai 18p va ghi chép cac hd so sau day:

. 2) S theo ddi xuit, nhip thudc thanh phdm dang phéi hep c6 chira hoat
chét gay nghién, thudc thanh phdm dang phédi hop ¢4 chira hoat chit huéng tim
thén, thuéc thinh phdm dang phéi hop c6 chita tién chat thuc hién theo quy
dinh ciia B) truong B3 Y t€;

" b) Chimg ti lién quan dén vige mua bén thubc thanh phim dang phéi hop
c6 chita hoat chét gay nghién, thudc thanh phim dang phéi hop c6 chira hogt
chét hwéng tam thin, thudc thanh phdm dang phéi hop ¢ chira tién chit.

Pidu 23. Didu kién dbi véi co s& bén 18

1. Co s bén 1¢ thude thinh phim gdy nghign, thudc thinh pham huéng
tam thin, thubc thanh phim tidn chét phii dip tmg céc quy dinh tai Diéu 7
Nghj dinh nay va ¢ac quy dinh sau:

a) Phii 14 nh thudc dép tmg nguyén thc, tiéu chvén Thye hinh tot nha thude;

b) Phai déing ky véi S3 Y té trén dja bén;

c) Chi nha thuée, ngudi quéan 1y chuyén mén phéi tnre tiép quéan 1y va béan
1é thude thanh phim giy nghién;

d) Dugc s§ trung hoc trd 1én quin 1y va ban 1é thudc thanh phdm hudng
tam thin, thubc thanh phim tién chit;

d) Phai lap, '%hi chép va luu giit cdc loai hd so sau ddy theo quy dinh cia
B trwdng B Y té: Sb theo ddi xult, nhap thuéc gay nghién, thudc huéng tAm
thn, tién chit dimg lam thudc, S3 theo dbi théng tin chi tiét khach hing, Phiéu
xuét kho thubc giy nghién, thude huéng tam thin, tién chit dimg 1am thude cia
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noi cung cip thubc; Don thude gly nghién, hudng tim thén luu tai co s sau
khi ban; Bién ban nhén thudc thanh phim gay nghién do ngudi nha ngudi bénh
ndp lai.

2. Ca s& bén 12 thude thanh phim dang phéi hop c6 chﬁaho@stchét%a}r
nghién, thubc thinh phim dang phéi hop c6 chira hoat chét huéng tm than,
thuc thinh phim dang phéi hop ¢6 chira tidn chdt phai dap (mg quy dinh tai
Piéu 7 Nghj dinh niy va cic quy dinh sau:

a) La nha thudc dép (g Thye hanh tdt nha thubc;

b) Phii ¢6 54 theo dai, kiém k&, 14p béo céo sé huong mua, nhép, 1on kho,

sé lugng 43 xudt ban v tdn, dja chi khach hing 6 théng, hang nim theo quy
dinh ciia B trudng B6 Y té.

Muyc 4
PIEU KIEN KINE DOANH THUGC PHONG XA

Diéu 24. Piéu kién kinh doanh .

Co s& kinh doanh thuc phéng xa ngodi viéc phdi dép img céc diéu kién -
kinh doanh thubc theo quy dinh tai Chuong II Luft duge va Muc 1 Chrong 11
Nghj dinh ndy con phai dap tmg céc dieu kién sau:

1. C6 gify phép vé bao dim an toan bic xa do B§ Khoa hoc va Céng
nghé cép.

2. Ngudri phy tréch an toan bire xa phii duge dao tao kién thirc vé an todn
birc xa va phai céchﬁngchidiutaowféanménb&c xa do co s& duge B6 Khoa
hoc va Céng nghé cho phép dao tao cap.

Pidu 25. Pha ché, sir dung thude phong xa

1. Viéc pha ché, sit dung thube phéng xa chi duge thyre hign trong cic co
s&r y hgc hat nhan duge B Khoa hoc v Cong nghé cip gidly phép vé bio dam
an todn birc xXa.

2. Co s& y hoe hat nhan duge cp phép c6 nhu cdu sit dung thude phéng
xa pha 14p bang du tri theo mu quy dinh d& B§ Y t& xét duyét; dong théi béo
céo B9 Khoa hoc vi Céng nghé dé theo dai.

Chuong IIT
PIEU KHOAN THI HANH

Ditu 26. Piéu khoin chuyén tiép

1. D6i véi Chimg chi hanh nghé dugc d4 duge cip voi thoi han 5 nam, khi
hét han, c4 nhan phii 1am tha tye cép lai Chimg chi hanh nghé duge tai co quan
nhi nuée ¢6 thim quyén
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2. Béi véi Gidy chimg nhin-di didu kién kinh doanh thude d cdp véi thoi
han 5 nim, khi hét han, co s& kinh doanh lam thi tuc cdp tai co quan nha nuée
c6 thim quyen.

3. Co s& dang sén xuit, xuét khiu, nhap khau, ban buén, ban 1é thudc gy
nghign, thuoc huéng tam than, tién chat dimg lam thuéc, thuéc thanh phim
dang phéi hop ¢9 chira hoat chét gay nghién, thudc thanh phim dang phéi hop
¢ chia hoat chét huéng tim thén, thudc thanh phdm dang phéi hop ¢6 chira
tién chéit dugc tiép tuc hoat déng cho dén khi thuc hién theo cac quy dinh cia
Luft duge 2016, '

Pi¢u 27, Hiéu lre thi hanh
1. Nghi dinh ndy ¢é hidu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nim 20186,

2. Piéu 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26 va 27 Myc 2 Chuong IV, Chuong V ctia
Nghj dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hinh mét s6 diéu cia Luft dugc hét hiéu luc ké tir ngay Nghj
dinh nay ¢ hiéu lyc thi hanh.

Pitu 28. Trach nhiém td chirc thye hién

1. B6 trinémg B3 Y té chju tréch nhiém huéng din, 16 chirc thi hanh Nghj
dinh nay.

2. Cée B§ truomg, Thi truéng co quan ngang bd, Thi trurdmg co quan
thuge Chinh phi, Chu tich Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phd tryc thude
trung wyong va cic co quan, t§ chirc, ca nbin ¢é lién quan chju trdch nhiém thi
hanh Nghj dinh ndy./

Noi nhén:
- Ban Bf thu Trung uvong Bdng;
- Thil tuémg, céic Phé Thi nrémg Chinb phii;
- Céc b, co quan ngang b§, oo quan thufic Chinh phi;
- HBND, UBND ¢éc tinh, thanh phé trc thuge trung vongffied
- ¥in phéng Trung wong v céc Ban cie Dang; =
- Viin phing Tong Bi thw;
- Van phong Ch tich nide; :
- Ha1 dang din tHe va che Uy ban cia Quice hii;
- Viin phiong Qubc hji;
- Tda 4n nhén déin t8i cao;
- Vign kiém sat nhin din tbi cao,
- Kiém toén nha nudv; Nguyén Xuén Phic
- Uy ban Giéim sét tdi chinh Quéc gia;
- Ngn hing Chinh sach x& hdi;
- Ngin hing Phat trién Vigt Nam;
- Uty ban truag vomg Mit triin Té qubce Vit Nam;
- Ce quan Trung womg cla céc dodn the;
- VPCP: BICN, cic PCN, Tro Iy TTg, TGP Chng TTET,
cie Vu, Cuc, don vj truc thuje, Cong bdo;
- Lyu: VT, KGVX (3).00L5
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