LOI GIOI THIEU

Luat duoc duoc Qubc hoi nudc Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam khoa
X111, ky hop thir 11 théng qua ngay 06/4/2016. Ngay 19/4/2016, Chi tich nuéc ky
Lénh s 05/2016/L-CTN vé viéc cong bd Luat dugc. Luat ¢6 hiéu luc thi hanh tur
ngay 01/01/2017. Luat duoc 2016 da danh dau mot bude quan trong trong hé thong
phép luat vé dugc, 1a co sé phap Iy cao nhat thé ché hoa quan diém, dinh hudéng cua
Pang va Nha nudc vé quan Iy hoat dong duoc.

Viéc ban hanh Luat duoc 2016 da tao diéu kién thuan loi cho nganh dugc Viét
Nam phat trién va hoi nhap véi cac nuéc trong khu vuc va trén thé gisi. Nham
tuyén truyén, pho bién Luat duoc 2016 dén can bo, dang vién va cac tang I6p nhan
dan. S& Tu phap tinh Pong Nai bién soan tai liéu hoi dap tuyén truyén Luat duoc.

HOI - PAP: LUAT DUQC

Céu héi 1: Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung quy dinh nhw thé
nao?

Dap:

1. Luét nay quy dinh vé chinh sach caa Nha nuéc vé duge va phat trién cong
nghiép duogc; hanh nghé duoc; kinh doanh duoc; dang ky, luu hanh, thu héi thube
va nguyén liéu lam thudc; duoc liéu va thude co truyen don thudc va st dung
thudc; thong tin thude, canh gidc dugc va quang cdo thudce; dugc 1am sang; quan 1y
thudc trong co s& kham bénh, chita bénh; thur thudc trén lam sang va thur tuong
duong sinh hoc cua thudc; quan ly chat lugng thude, nguyén liéu lam thude va quan
1y gia thude.

2. Luat ndy 4p dung d6i v6i co quan, td chirc, ca nhan trong nude va to chirc,
ca nhan nudc ngoai ¢ lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.

Cau héi 2: Dugc 1a gi?

Pap :

Duogc 14 thude va nguyén liéu lam thudc.

Ciu héi 3: Thudc la gi?



Pap :

Thudc 1a ché phém c6 chira dugc chit hodc duoc liéu dung cho nguoi nham
muc dich phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, di€u tr1 bénh, gidam nhe bénh,
diéu chinh churc ning sinh 1y co thé ngudi bao gom thude hoa duogce, thuoc dugc
li¢u, thudc co truyén, vac xin va sinh pham.

Céu héi 4: Nguyén liéu 1am thudc 1a gi?

Dap:

Nguyén liéu lam thudc 1a thanh phan tham gia vao cdu tao ctia thudc bao gém
duogc chat, dugc li€u, ta dugc, vo nang duoc sir dung trong qua trinh san xuat thudec.

Cau héi 5: Dwoge chat 1a gi?

Dap:

Dugc chat (con goi la hoat chét) 1a chét hodc hdn hop cac chét dung dé san
xuat thuoc, co tac dung dugc 1y hodc co6 tac dung truc ti€p trong phong bénh, chan

doan bénh, chira bénh, diéu trj bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh chtc nang sinh 1y
co thé nguoi.

Cau hoéi 6: Dugec li¢u 1a gi?
Dap:

Duoc liéu 1a nguyén li€u lam thude ¢ nguén géc tu nhién tur thuc vat, dong
vat, khoang vat va dat ti€u chuan lam thuoc.

Cau héi 7: Thudc hoa duoc 1a gi?

Pap:

Thudc hoa duge 13 thude co6 chira duge chat di duoc xac dinh thanh phén,
cong thirc, d§ tinh khiét va dat ti€u chuan lam thuéc bao géom ca thuoc tiém duoc
chiét xuat tr dugc li€u, thudc co két hgp duge chat véi cac duge lieu da dugc
chimg minh vé tinh an toan va hiéu qua.

Cau héi 8: Thudc co truyén la gi?

Dap:

Thudc co truyén (bao gdm ca vi thude co truyén) 1a thude co thanh phan duoc
liéu dugc ché bién, bao ché hodc phoi ngii theo 1y luan va phuong phap ctia y hoc
cd truyén hodc theo kinh nghiém dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché truyén
thong hoac hién dai.

Cau héi 9: Vi thudc b truyén la gi?
Dap:
Vi thuoc cd truyen 1a duoc liéu dugc che bién theo ly luén va phuong phap

ctia y hoc ¢b truyén dung dé san xuat thudc cd truyén hodc dung dé phong bénh,
chira bénh.

Cau héi 10: Vicxin la gi?



Pap:

Vic xin 1 thudc chira khang nguyén tao cho co thé kha ning dap Gmg mién
dich dugc dung va1 muc dich phong bénh, chira bénh.

Cau héi 11: Thuoc méi la gi?
Pap:
Thudc méi la thuoe c¢o6 chira duoc chat méi, duoc liéu lan dau tién duoc su

dung lam thudc tai Viét Nam; thudc co su két hop mdi cua cac duogc chit da luu
hanh hodc cac duogc li€u da tirng st dung lam thudc tai Viét Nam.

Cau héi 12: Thudc giy nghién la gi?
Dap:
Thudc gay nghién 1a thudc c6 chira duoc chét kich thich hoic e ché than kinh

dé gy ra tinh trang nghién giéi v6i nguoi st dung thudoe Danh muc duoc chit giy
nghién do B truong BO Y té ban hanh.

Cau héi 13: Thudc hwéng than 1a gi?
Dap:

Thuéc hudéng than 13 thudc c6 chira dugc chat kich thich hodc e ché than
kinh hodc giy o giac, néu st dung nhiéu lan c6 thé dan téi tinh trang nghién doi
vo1 nguoi st dung thuoc Danh muc dugce chat huéng than do Bo truong B Y té
ban hanh.

Cau héi 14: Thudc khong ké don la gi?
Dap
’ Thudc khong ké don la thudc khi cép phat, ban 1& va s dung khong can don
thudc thugoc Danh Muc thuoc khong ké don do Bo trudng BO Y t€ ban hanh.
Cau héi 15: Thudc ké don 1a gi?
Pap:
Thudc ké don 1a thube khi cap phat, ban 1é va st dung phai c6 don thude, néu

sir dung khong theo dting chi dinh cta ngudi ké don thi c6 thé nguy hiém t6i tinh
mang, suc khoe.

Cau héi 16: Han dung ciia thudc 1a gi?
Dap:

Han dung cua thube 13 thoi gian st dung an dinh cho thuéc ma sau thdi han
nay thudc khong duogc phép str dung.

Han dung cua thudc duogc thé hién bang khoang thoi gian tinh tir ngay san xudt
dén ngay hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nim hét han. Truong hop han

dung chi thé hién thang, nam thi han ding duoc tinh dén ngay cubi cling cta thang
hét han.

Cau héi 17: Thudc khong dat tiéu chuin chit hrong la gi?



Pap:
Thudc khéng dat tiéu chudn chéat luong 1a thudc khong dat tiéu chuén chit
luong da dang ky véi co quan nha nude c6 tham quyén.

Céu héi 18: Thudc gia 1a gi?

Pap: Thudc gia 1a thude duge san xuat thudec mot trong cac trudng hop sau
day:

a) Khong c6 dugc chét, duoc liéu;

b) C6 dugc chat khong dang voi dugc chat ghi trén nhén hodc theo tiéu chuan
da dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

¢) C6 duoc chat, duoc liéu nhung khong diung ham lugng, ndéng do hoic khoi
luong déd dang ky luu hanh hoac ghi trong gidy phép nhép khau, trir thubc khong
dat tiéu chudn chat luong quy dinh tai Khoan 32 Diéu nay trong qua trinh bao quan,
luu théng phéan phéi;

d) Pugc san xuat, trinh bay hoac dan nhan nham mao danh nha san xuat, nudéc
san xuat hodc nudc xuat xu.

Cau héi 19: Kinh doanh dwoc la gi?
Dap:
Kinh doanh dugc 13 viéc thuc hién mot, mot sd hodc tit ca cac cong doan cua

qué trinh dau tu, tir san xuat dén tiéu thu san phém hoac cung tmg dich vu lién quan
dén thuoc va nguyén li¢u lam thudc trén thi truong nham muc dich sinh 161.

Céu héi 20: Co quan quan Iy nha nuwéc vé duwge quy dinh nhw thé niao?
Pap: Co quan quan Iy nha nude vé duge quy dinh nhu sau:
1. Chinh phii théng nhat quan 1y nha nudc vé duge.

2. B0 Y té chiu trach nhiém truéc Chinh phua thyc hién quan 1y nha nudc vé
duoc.

3. B9, co quan ngang bo trong pham vi nhiém vy, quyén han cia minh thuc
hién quan ly nha nudc vé dugc va phoi hgp véi Bo Y té trong viée thuc hién quan
1y nha nudc vé dugc theo phan cong ciia Chinh phu.

4, ij ban nhan dan cac cép trong pham vi nhiém vy, quyén han cua minh thuc
hién quan ly nha nudc vé duoc tai dia phuong.

Céu héi 21: Hji vé duoc quy dinh nhw thé nao?
Pap: Hoi vé dugc quy dinh nhu sau:
1. Hoi vé dugc 1a to chire x4 hoi - nghé nghiép hoat dong trong linh vuc dugc.

2. T6 chirc, ¢4 nhan hoat dong trong linh vuc duge ¢6 quyén tham gia va thanh
1ap hdi vé dugc.
3. TH chirc va hoat dong cua hoi vé duge duoc thuc hién theo quy dinh cua

Luat nay va phap lut vé hoi.
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4. Hoi veé dugc c6 cac trach nhiém va quyén han sau day:

a) Ban hanh quy tic dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc trén co s
nguyén tic dao dirc hanh nghé duoc do Bo trudong Bo Y té ban hanh;

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

c) Tham gia giam sat vi¢c hanh nghé duoc, thuc hién dao dic hanh nghé duoc
va phan bi¢n xa hoi hoat dong lién quan dén duoc;

d) Tham gia dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé duoc;

d) Tham gia Hoi ddng tu van cap Ching chi hanh nghé duoc.

Cau héi 22: Nhirng hanh vi bi nghiém cAm quy dinh nhu thé nao?
Pap: Nhitng hanh vi bi nghiém cam quy dinh nhu sau:

1. Kinh doanh dugc ma khéng ¢6 Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
duoc hoac trong tho1 gian bi dh?h chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudc quyen
st dung Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh dugc da dang

’

ky.
3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Khoan 26 Piéu 2 cia

Luat nay va thudc, nguyén liéu lam thu6c khac khong dung muc dich hodc cung

cap khong ding doi tugng ma co quan quan ly nha nude cd tham quyén cho phép.

4. Kinh doanh duoc khong thugc pham vi chuyén mén duge ghi trong Gidy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc.

5. Kinh doanh dugc thudc mot trong céac truong hop sau day:
a) Thudc gia, nguyén liéu lam thudc gia;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chét luong; thudc,
nguyén li¢u lam thudc da co thong bao thu hoi cua co quan nha nude co tham
quyén; thudc, nguyén liéu lam thudc khong rd ngudn gbe, xuat xir; thude, nguyén
liéu lam thudc da hét han dung;

¢) Thudc, nguyén liéu lam thudc thudc danh muyc thude, nguyén lidu lam thude
cam nhap khau, cdm san xuat;

d) Thudc thir 1am sang;

d) Thudc, nguyén lidu lam thudc 1am miu dé dang ky, kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho;

e) Thudc, nguyén liéu lam thudc chua duge phép luu hanh;

g) Thude thudce chuong trinh Muc tiéu quéc gia, thude vién trg va thudc khac
c6 quy dinh khong duogc ban;

h) Ban 1¢ thudc ké don ma khong co don thude; ban 16 vic xin;

i) Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.



6. Lam gia, stra chira hd so, gidy to, tai liéu, gidy ching nhén cua co quan, t6
chtrc ¢ thAm quyén va t6 chirc, c4 nhan trong cac hoat dong vé dugc.

7. Thay d6i, stra chita han dung cua thude, trir truong hop thay dbi han dung
cua thudc quy dinh tai Khoan 3 Piéu 61 cua Luat nay.

8. Hanh nghé ma khong c6 Ching chi hanh nghé dugc hodc trong thoi gian bi
tudc quyén su dung Chung chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viéc quy dinh tai
biéu 11 ctua Luat nay.

0. Tl}ué, muon, ,cho thué, cho muon hoéc cho nguoi khac su dung Chung chj
hanh nghé duoc, Giay chiing nhan du di€u kién kinh doanh dugc dé hanh nghé
hodc kinh doanh duoc.

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang cao thudc khi chua duoc co quan quan 1y nha nudce co tham quyén
xac nhan ndi dung hoac khong dung vé1i ndi dung da duge xac nhan;

b) Str dung chung nhén chua dugc Bo Y té cong nhén, st dung loi ich vat
chét, loi dung danh nghia cta t6 chiic, c4 nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia
v1, uy tin, thu tin, thu cdm on dé quang cao thudc;

¢) Str dung két qua nghién ctru lam sang, két qua nghién ctru tién lam sang, két
qua kiém nghiém, két qua thir twong duong sinh hoc chua dugc B Y té cong nhan
dé quang céo thudc.

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh ctia phap luat.

12. L1 dung viéc ké don thude dé truc 1oi.

13. San xudt, pha ché, ban thudc co truyép co ké"t hop voi duge chat khi chua
dugc phép cua co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén.

14. Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao quan khong diing quy dinh

ghi trén nhan thude, thude da co thong bao thu hdi ctia co quan nha nudc co tham
quyén, thudc khong 1d ngudn gdce, xuat xir cho ngudi st dung.

15. Thong tin, quang céo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhin, hudéng dan st
dung c6 ndi dung dung d€ phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, dicu tri bénh,
gidm nhe bénh, di€u chinh chirc nang sinh 1y co thé ngudi doi vai san pham khong
phai la thudc, trur trang thiét bi y té.

16. Xuat khau dugc liéu thudc danh myc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém,
dac hitu phai kiém soat khi chua dugc phép cua co quan quan Iy nha nudc c6 tham
quyen.

Céu héi 23: Chinh sach ciia Nha nuée vé duge quy dinh nhw thé nao?

Pap: Chinh sach ciia Nha nuée vé duoc quy dinh nhu sau:

1. Bao dam cung tng du, kip thoi thude co chat lugng, gia hop ly cho nhu cau
phong bénh, chita bénh cia Nhéan dan, pht hop véi co cAu bénh tit va yéu cau qudc



ph(‘)pg, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va
thudc hiém.

2. Bao dam su dung thube hop 1y, an toan, hi€u qua; uu ti€n phat trién hoat
dong duogc 1am sang va canh gidc duogc.

3. Uu dai dau tu san Xuat thudc, nguyén liéu lam thudc, thudc thiét yeu thuoc
phong, chong bénh xa hoi, vic xin, sinh pham thudc duge liéu, thude ¢ truyén,
thude h1em uu dai nghién ctru khoa hoc v€ cong ngh¢ bao ché, cong nghé sinh hoc
dé san xuat cac loai thuéc méi.

4. Péi v6i thude mua tir ngudn von ngan sach nha nudc, quy bao hiém y té,
ngudn thu tir dich vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phéap khac cua
co sO'y té cong 1ap thuc hién nhu sau:

a) Khong chao thau thudc nhap khau thuoc danh muc do B¢ truong B Y té
ban hanh trén co so nhom tiéu chi ky thuat khi thuoc san xuat trong nudc dap ung
yéu cau vé diéu tri, gia thudc va kha niang cung cap.

Uu tién mua thudc generic, sinh pham twong tu dau tién san xuat trong nudc
duoc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam; thude duoc liéu, thude ¢o truyén
duoc san xuat tir nguon dugce liéu trong nudc; thudc ¢o st dung dugc chat, ta duoc,
vo nang hodc bao bi tlep xuc truc tiép v6i thude dugc san xuét boi co s trong nudc
dap tng thyc hanh t6t san xuat; duoc liu tuoi; thude duoc lidu, thuoc co truyen
duoc san xuat trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ cap quoc gia, cap bo
hoic cap tinh;

b) Khong chao thau dugc liéu nhap khau thudc danh muc do Bo trudng BoY
té ban hanh khi duoc liéu dugc nudi trong, thu hai trong nude dap ung yéu cau vé
diéu tri va kha ning cung cap, gia hop 1y.

Chinh phu quy dinh vé gia hop 1y tai Diém nay;
¢) Uu tién mua thudc thudc danh Muc san pham quéc gia.

5. Tao diéu kién thuan loi vé trinh ty, thi tuc ndp don déng ky luu hanh thude
generlc sap hét han bang sang ché hodc doc quyén c6 lién quan, sinh pham tuong tu
dau tién; vu tién ve trinh ty, thu tuc dang ky luu hanh, cap phép nhap khau thudc
hiém, véc xin da dugc To chuc Y té Thé gidi tién tham dinh.

6. Két hop dau tu ngan sach nha nude voi huy dong cac nguon lyc khac cho
phat trién cong nghiép san Xuat vac xin, sinh pham thudc duoc liéu, thuoc co
truyén, thudc sap hét han bang sang che hodc doc quyén c6 lién quan; nudi trong,
san xudt dugc liéu; phat hién, bao ton va mg dung khoa hoc, cong ngh¢ trong
nghién ctru, phat trién ngudn gen duoc lidu quy, hiém, dic hitu.

7. HO tro, tao diéu kién phat hién, thir 1am sang, dang ky bao ho quyen s¢ hiru
tri tu¢ co lién quan, dang ky luu hanh va ke thira d01 voi thuoc cd truyen thudc
duoc liéu c6 dé tai khoa hoc va cong nghé cip qudc gia, cip bo hodc cip tinh di
dugc nghiém thu; tim kiém, khai thac, sir dung dugc liéu mai; xuét khau duoc liéu
nuoi tréng; di thuc dugc li€u; khai thac dugc li¢u thién nhién hop 1y; nghién ctru,
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khao sat, diéu tra loai duoc liéu phu hop dé nudi tréng tai dia phuong; phat trién
cac vung nudi trdng duogc liéu; hién dai hoa san xuat dugc liéu, thuée duoc liéu,
thudc cb truyén.

8. Co chinh sach bao v¢ bi mat trong bao ché, ché bién va dit liéu thir nghiém
1am sang thudc 6 truyén; dai ngd hop 1y dbi véi ngudi hién ting cho Nha nude bai
thudc cb truyén quy; tao diéu kién dé cip chimg chi hanh nghé y, dugc 6 truyén
cho ngudi so hiru bai thude gia truyén duoc Bo Y té cong nhan.

9. Khuyén khich chuyén giao cong nghé trong san xuét thudc; phat trién mang
lu6i luu thong phan phdi, chudi nha thube, bao quan va cung tng thudc theo hudng
chuyén nghi¢p, hién dai va hiu qua, bao dam cung tng kip thoi, day du thude co
chat lugng, dap timg nhu cau st dung thudc ctiia Nhan dan; khuyén khich nha thudc,
quay thudc hoat dong 24/24 gio.

Uu dai dau tu, hd trg phat trién hé thong cung Ung thuoc co s ban 1é thude
luu dong cho dong bao dan toc thiéu s6, dong bao ¢ mién nii, hai dao, ving co
diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan.

10. Huy dong co sy té thudc luc lugng vii trang nhan dan tham gia cung tng
thudc va nudi trong duge liéu nham dap tng nhu cau phong bénh, chira bénh cua
Nhan dan tai ving dong bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, vung co diéu kién

kinh té - xa hoi dic biét kho khan.

11. Cé chinh, sach nang cao ché‘g luong nguén nhan lug duoc; uu tién trong
hanh nghé dugc doi voi nguoi duge cap Chirng chi hanh ngh€ dugc theo hinh thirc
thi theo quy dinh cua Chinh phu.

Céu héi 24: Vi tri cong viéc phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc quy dinh
nhu thé nao?

Pap: Vi tri cong viéc phai co Chung chi hanh nghé duge quy dinh nhu sau:
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd kinh doanh dugc.

2. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ctia co s¢ sadn xuat thude, nguyén
liéu lIam thude.

3. Nguoi phu trach cong tac duoc 1am sang ctia co s& kham bénh, chira bénh.

Cau héi 25: Piéu kién cAp Chirng chi hanh nghé dwoc quy dinh nhw thé
nao?

Pap: Piéu kién cap Ching chi hanh nghé dugc quy dinh nhu sau:

1. C6 vin bang, chimg chi, glay chirng nhan chuyén mon (sau day goi chung
1a vin bang chuyén mén) dugc cap hoic cong nhan tai Viét Nam phu hop voi vi tri
cong viéc va co s¢ kinh doanh dugc bao gom:

a) Bing tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 1a Bing duoc sy);
b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;



©) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh duoc cd
truyén;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bing tt nghiép cao dang nganh dugc;

g) Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cip nganh y;

i) Bang t6t nghiép trung cap y hoc ¢ truyén hodc duoc cb truyén;

k) Vian bang, chimg chi so cép duoc;

1) Gidy ching nhén vé luong v, glay chting nhan Ve lwong duoc, gidy ching
nhén bai thuoc gia truyen hoic van bang, chimg chi, gidy chimg nhan khac vé y
duogc ¢b truyén duge cap trudc ngay Luat nay co hiéu luc.

Viéc 4p dung diéu kién vé van bang, chimg chi, gidy chimg nhan quy dinh tai
diém 1 khoan nay do B¢ truong B Y té quy dinh phu hop véi diéu kién phat trién
kinh té - x4 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh ctia Nhan dan ¢ timg dja phuong
trong tung thoi ky.

2. C6 thoi gian thyc hanh tai co sé kinh doanh dugc, b phan duoc cua co s&
kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién ctru duoc,
co so kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thude, co quan quan 1y vé duge hoic
van phong dai di¢n ctua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duge tai
Viét Nam (sau day goi chung la co s& duoc); co s& kham bénh, chita bénh phu hop
v6i chuyén mon cta nguoi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) P61 voi nguoi bi thu hdi Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai

Khoan 9 Piéu 28 cta Luat nay thi khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai
cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc;

b) D‘m vO1 nguot co trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hgp vé1 pham vi
hanh nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;

¢) Pbi véi ngudi ¢6 vin bang chuyén moén quy dinh tai Piém 1 Khoan 1 Piéu
13 cua Luat nay thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua B truéng BO Y té.

3.Co gidy chimg nhan du sttc khoe dé hanh nghé dugc do co s¢ y té co tham
quyén cap.

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

a) Dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh
cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cam lam cong viéc lién quan dén
hoat dong duogc theo ban an, quyét dinh ctia Toa an;

b) Bi han ché nang luc hanh vi dan su.

5. P6i voi ngudi tr nguyén xin cip Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc

thi, phai dap ung du diéu kién theo quy dinh tai Diéu nay.
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Céu héi 26: Piéu kién cAp Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam doi
voi ngwoi nwde ngoai va ngwoi Viét Nam dinh cw ¢ nwdc ngoai quy dinh nhw
thé nao?

Pap: Diéu kién cap Chimg chi hanh nghé duoc tai Viét Nam d6i véi ngudi
nudc ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai quy dinh nhu sau:

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luét nay.

2. bap ung yéu qﬁu vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duogc theo quy dinh
cua B0 truéong B Y té.

Céu héi 27: Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwgce cia co s¢ ban buon thuoc, nguyén li¢u lam thuoc quy dinh nhw thé nao?

Pap: Diéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co
s& ban budn thuodc, nguyén li€u lam thuoc quy dinh nhu sau:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co s& ban budn thude,
nguyén liéu 1am thudc phai c¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai Piém a Khoan 1
Piéu 13 ciia Luat nay va c6 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co sé duge phi hop,
trir trudng hop quy dinh tai Khoan 2 va Khoan 3 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sé ban budn vic xin,
sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh tai Diém a, b hoac
d Khoan 1 Piéu 13 cuoa Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén moén tai co so
duoc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge ciia co s& ban budn duge liéu,
thudc duoc lidu, thude cb truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy
dinh tai Piém a, c, i hodc | Khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay va c6 02 nam thyuc hanh
chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2
Piéu 13 cua Luat nay.

Céu héi 28: Piéu kién d6i véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc cua co sé ban 1é thuoc quy dinh nhw theé nao?

Pap: Diéu kién do6i vo1 nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce ctua co
s& ban 1¢ thuéc quy dinh nhu sau:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta nha thudc phai ¢ vin
bang chuyén mén quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 13 ctia Luat nay va c¢6 02 nim
thuyc hanh chuyén moén tai co s& dugc phu hop. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén
mon vé dugc ctia nha thude co thé ddng thoi 1a ngudi 1am cong tac dugce 1am sang
tai nha thudc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia quay thudc phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém a, e hodc g Khoan 1 Diéu 13 cua
Luat nay va co6 18 thang thuc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cua ti thude tram y té x4 phai

c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai DPiém a, e, g hoac k Khoan 1
biéu 13 cta Luat nay va c6 01 ndm thyc hanh chuyén mon tai co sé& dugc phu hop
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hoac co s& kham bénh, chita bénh; trudong hop tram y té xa & vung déng bao dan
toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan
ma chua c6 ngudi dap img mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai Diém
a, e, g hodc k Khoan 1 DPiéu 13 ctia Luat ndy thi phai ¢ van bang chuyén mén quy
dinh tai Diém b hodc Piém h Khoan 1 Diéu 13 cta Luét nay va c6 01 nam thuc
hanh chuyén mon tai co sé kham bénh, chita bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co so chuyén ban 1¢ dugc
lidu, thude duoc liéu, thude ¢6 truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén moén
quy dinh tai Piém a, c, e, g, i hodc 1 Khoan 1 Diéu 13 ctia Lut nay va c¢6 01 nim
thue hanh chuyén mon tai co s¢ dugc hodc co s kham bénh, chira bénh bang y hoc
cd truyén, trir truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Piéu 13 cta Luét ny.

Cau héi 29: Piéu kién d6i véi ngudi phu trach cong tac dwgc 1am sang
cia co s¢ kham bénh, chira bénh quy dinh nhw thé nao?

Pap: Diéu kién dbi v6i ngudi phu trach cong tac duge 1am sang cia co sé
kham bénh, chita bénh quy dinh nhu sau:

1. Nguoi phu trach cong tac duoc 1am sang cua co s¢ khdm bénh, chita bénh
phai ¢6 vin bang chuyén moén quy dinh tai Piém a Khoan 1 DPiéu 13 cta Luat nay
va c0 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hoac bénh vién, vién
c6 giuong bénh, trir trudng hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh
bang y hoc c6 truyén phai c6 van bang chuyén moén quy dinh tai Biém ¢ Khoan 1
Dicu 13 cua Luat nay va co 02 ne“}m thgc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién co
giuvong bénh c6 hoat dong y hoc co truyén.

_ Cau héi 30: HO so' dé nghi cp Chirng chi hanh nghé dwgc quy dinh nhw
the nao?

Pap: Ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc quy dinh nhu sau:

1. Pon dé nghi cAp Chtng chi hanh nghé dugc ¢6 anh chan dung cua nguoi dé
nghi dugc chup trong thoi gian khong qué 06 thang.

2. Ban sao ¢6 chtng thuc van bang chuyén man.

3. Giéy chimg nhan du stc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té co thim
quyén cap.

4. Gidy x4c nhan vé thoi gian thyc hanh chuyén mén do nguoi ding dau co so
noi nguot do thuc hanh cap.

5. Giéy xéf: nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kjén thic chuyén
mon vé dugc doi voi truong hop da bi thu hoi Chung chi hanh nghé duge quy dinh
tai Khoan 9 Diéu 28 cua Luat nay.

6. Ban sao c6 chung thuc can cudc cong dan, gidy chtirng minh nhan dan hoic
ho chiéu.
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7. Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 13 ngudi nudc ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai phai ¢é ly lich tu phap hoac van ban xac nhan hi¢n khong
phai 1a nguoi pham t61 hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thudce truong
hop bi cam hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban
an, quyét dinh ctia Toa 4n do co quan c6 tham quyén cta nudc ngoai cip.

8. Truong hop cap Chung chi hanh ng}‘le dugc do bi thu hoi theo quy dinh tai
Khoan 3 Di€u 28 cua Luat nay thi nguoi d€ nghi cap Chung chi hanh nghé dugc
chi can ndp don theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Cau héi 31: Ho so' dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwgc quy dinh
nhw the nao?

Pap: Ho so dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc quy dinh nhu sau:

L. .bon dé nghi cap lai Chtng chi hanh nghé duoc c6 anh chan dung ctia ngudi
de nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao Chung chi hanh nghé duogc da duogc cap, truong hop bi mat phai c6
cam két cua nguoi dé€ nghi cap lai.

Cau héi 32: Ho SO dé nghi Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé
dwogc quy dinh nhw thé nao?

Pap: Ho so dé nghi Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc quy dinh
nhu sau:

1. Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc ¢ anh chan
dung ctia nguoi dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

2. Ban sao céc gidy to ching minh ndi dung thay doi.

3. Ban sao Chumng chi hanh nghé dugc da cip.

_Cau héi 33: Thii tyc cip, cp lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh
nghé dugc quy dinh nhw the nao?

Pap:

Thu tuc cip, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé duoc quy dinh
nhu sau:

1. Nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc ndp hd so dén co quan cap
Chtng chi hanh nghé dugc.

Trong thot han 20 ngay ke tir ngay nhan da ho so dé nghi cap; 10 ngay ké tir
ngay nhan du hd so dé nghi cap lai, Piéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé
dugc, nguoi dimg dau co quan cap Chung chi hanh nghé duoc cip Chimg chi hanh
nghé duogc; truong hop khong cap, phai tra 161 bang van ban va néu 16 ly do.

2. Thoi han cdp Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 24
cua Luat nay 1a 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc don dé nghi.

Cau hoi 34: Cac truwong hop thu héi Chirng chi hanh nghé dwoc quy dinh
nhu theé nao?
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Pap: Céc truong hop thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc quy dinh nhu sau:
1. Chtng chi hanh nghé duoc dugc cap khong dang tham quyén.

2. Ngudi duge cip Chimg chi hanh nghé dugc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghé dugc cia minh.

3. Ching chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i ciia co quan cap Chimg chi
hanh nghé dugc.

4. Gia mao gidy to trong hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc.
5. Ca nhan c6 tir 02 Ching chi hanh nghé duoc tro 1én.

6. Nguoi co chung chi hanh nghé qho thué, cho muon, thué, muon hoac cho
nguoi khac st dung Ching chi hanh nghé duoc.

7. Nguoi dé duge cap Chimg chi hanh nghé dugc khong dap ing mot trong
cac biéu ki‘én dugc cap Chung chi hanh nghé dugc quy dinh tai DPiéu 13 hodc
Khoan 2 Di€u 14 cua Luat nay.

8. Nguoi di duoc cap Chimg chi hanh nghé duge ma khong hanh nghé trong
thoi gian 12 thang lién tuc.

9. Nguoi hanh nghe dugc khong co glay xac nhan hoan thanh chuong trinh
dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mén vé dugc trong thot han 03 nam ké tir ngay
dugc cap Chimg chi hanh nghé duoc hodc ké tir ngay co gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc gan nhat.

10. Vi pham dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc giy hau qua dén tinh
mang hodc anh hudéng nghiém trong dén strc khoe con nguoi.

_11. ba bi xur phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc tudec Chimg chi hanh
nghé dugc tir 02 1an trd 1€n d61 va1 mot hanh vi vi pham.

Céu héi 35: Quan Iy Chirng chi hanh nghé dwoc quy dinh nhw thé nao?
Pap: Quan Iy Chung chi hanh nghé duoc quy dinh nhu sau:

1. Mdi c4 nhan chi duoc cidp mot Chimg chi hanh nghé dugc. Trén Ching chi
hanh nghé duoc ghi ddy du pham vi hanh nghé ma nguoi ¢6 Ching chi hanh nghé
dugc dap ung diéu kién va duoc phép hanh nghé. Chung chi hanh nghé dugc khong
quy dinh tho1 han hiéu luc va cé gia tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghé dugc hét hiéu lyc khi nguoi hanh nghé chét hodc mat
tich theo quyét dinh, ban an ctia Toa 4n hodc khong co gidy xac nhan hoan thanh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc trong thoi han 03 nam ké tir ngay
dugc cap Chung chi hanh nghé duoc hoic ké tir ngay co gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc gan nhit.

2. Viéc thira nhan Chtng chi hanh nghé duogc gitta cac nude duoce thyc hién
theo quy dinh cua théa thuan quoc t€ ma Viét Nam la mot bén, Di€u udc quoc té
ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién.

3. Noi dung co ban cta Chimg chi hanh nghé dugc bao gom:
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a) Thong tin ca nhin cta nguodi hanh nghé duoc;
b) Vian bang chuyén mon;

¢) Hinh thtc hanh nghé;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

d) Hinh thtic cdp Chimg chi hanh ngh‘ér duoc theo hinh thic xét duyét hodc
hinh thure thi; thoi gian thi trong trudong hop cap theo hinh thire thi;

e) Ngay cép, co quan cap, ngdy c6 hiéu luc.

4. Chinh phu quy dinh chi tiét ho so; thu tuc cap, cap lai, diéu chinh ndi dung,
thu h6i va mau Chung chi hanh nghé dugc; co s dao tao, chuong trinh, ni dung,
thoi gian dao tao, cip nhat kién thuc chuyén mén vé duogc; chuin hoa vin bang
chuyén mon va cac chiic danh nghe nghi¢p; mau glay xac nhén hoan thanh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc; mau gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh
va co s¢ thue hanh chuyén mon phu hop; thoi gian thuc hanh d6i voi ngudi c6 trinh
do chuyén khoa sau dai hoc; viéc cép Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thic thi.

Céu héi 36: Quyén ciia ngwdi hanh nghé dwoc quy dinh nhw thé nao?

Pap: Quyén cua nguoi hanh nghé duoc quy dinh nhu sau:

1. Bugc dao tao, cap nhat kién thure, trao d6i thong tin chuyén mén, phap luat
ve duoc.

2. Pugc cap Chung chi hanh nghé dugc khi dap tmg du diéu kién quy dinh tai
Luat nay.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cua co so kinh doanh dugc dugc uy
quyén cho ngudi c6 Ching chi hanh nghé duoc phu hop khi ving mat dé chiu trach
nhiém chuyén mon theo quy dinh.

’ 4. Nguoi chiu trach nl}iém chuyén mér} vé duoc ctia nha thudce gTuqc thay thé
thudc da ke trong don thudc bang mot thudc khac c6 cung hoat chat, cach dung,
liéu luong khi ¢6 sy dong y cua nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay
doi1 thuoc.

5. Tur chdi thue hién hoat dong chuyén mon trai véi quy dinh cua phap luat
hoac dao dtrc nghé nghiép.

Céu héi 37: Nghia vu ciia ngudi hanh nghé duoc quy dinh nhw thé nao?

Pap: Nghia vy ctia ngudi hanh nghé dugce quy dinh nhu sau:

1. Tuan thu dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé dugc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cta co sd ban 1é thudc phai cO mat
trong toan bg thoi gian hoat dong cua co so dugc, tru truong hop uy quyén khi
vang mat theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 30 cua Luat nay.

3. Chj chiu trach nhi¢m chuyén moén ddi v&i mét co so kinh doanh duoc va tai
mot dia diém kinh doanh duoc.
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4. Hanh nghé dugc theo ding pham vi hoat dong chuyén mon ghi trong
Churng chi hanh nghé dugc va quy dinh chuyén mon k¥ thuét.

5. Chap hanh quyét dinh cua co quan nha nudc co thAm quyén trong truong
hop c6 dich bénh nguy hi€m, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc cap Chung chi hanh nghé dugc hoic ké tir
ngay co gidy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc gan nhat.

7. Thong bao voi co quan, nguoi o thén} quyén vé hanh vi vi pham phap luat,
dao dire hanh nghé dugc cua ngudi hanh ngh€ duge khac va phai chiu trach nhiém
v€ nhiing thong tin da thong bao.

Céu héi 38: Co sé kinh doanh dwoc quy dinh nhw thé nao?
Pap: Co so kinh doanh dugc bao gdm:

a) Co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Co sé xuat khau, nhap khau thudc, nguyén lidu lam thude;

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

d) Co s& ban 1é thudc bao gom nha thudc, quay thuoc ta thudc tram y té x4,
co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude dugc lidu, thudc co truyeén;

e) Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u l[am thudc;
g) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang;

h) Co sé kinh doanh dich vu thir tvong dwong sinh hoc ctia thude.

Céu héi 39: Quyén ciia co sé kinh doanh dwoc quy dinh nhw thé nao?
Pap: Co sé kinh doanh dugc c6 cac quyén sau day:

a}) Thuc hién mot, mot sd hodc tat ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap tng
du di€u kién tuong img véi tung loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh ctua Luat
nay;

b) Hudng chinh sach wu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo
quy dinh cua phép luat;

¢) Pugc thong tin, quang cdo thudc theo quy dinh ctia phéap luat;

d) Thyuc hién chuong trinh hd tro thubc mién phi cho co s kham bénh, chira
bénh dé diéu tri cho bénh nhan theo quy dinh cua Bo truéng BO Y t¢;

‘ d) Tb chirc co s& béan 1é ‘thuéc luu d@ng tai vung déng bao dan toc thiéu sb,
mién nui, hai ddo, vung cd dieu kién kinh té - xa hdi dac biét khé khan theo quy
dinh cia Chinh phu.

Céu héi 40: Trach nhiém ciia co s kinh doanh dwge quy dinh nhw thé

nao?
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Pap: Co s6 kinh doanh dugc c6 céc trach nhiém sau day:

a) Phai c6 Gidy chimg nhn di diéu kién kinh doanh dugc va chi duoc kinh
doanh dung loai hinh co s¢ kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh ghi trong
Giay chtirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Bao dam duy tri cac diéu kién kinh doanh dugc trong qua trinh hoat dong
kinh doanh theo quy dinh cua Luat nay;

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

d) Boi thuong thiét hai cho t6 chirc, ca nhan bi thiét hai do 15i ctia co s& theo
quy dinh cua phép luat;

d) Chap hanh quyét dinh cua co quan nha nudc co thAm quyén trong trudng
hop bao dam cung tmg thudc, nguyén li€u lam thudc khi xay ra dich bénh nguy
hiém, thién tai, tham hoa;

e) Baocao BO Y té hodc S& Y té va thuc hién cac nghia vu theo quy diph cua
phap luét trong truong hop tam dung hoat dong tir 06 thang tré 1én hodc cham dut
hoat dong;

g) Thong bao, cap nhat danh sach nguoi c6 Ching chi hanh nghé dugc dang
hanh nghé tai co s& dén co quan c6 thAm quyén theo quy dinh ctia Bo trudong Bo Y
te

h) Niém yét cong khai Chimg chi hanh nghé dugc va Gidy chimg nhan du
Dicu kién kinh doanh dugc tai co s& kinh doanh;

i) Bao cao hang nam va bao céo theo yéu cau cua co quan quan 1y vé duogc c6
tham quyén;

k) Tuan thu quy dinh cua Bo Y té trong vi¢éc mua, ban thudc thudéc Danh muc
thudc han ché ban 1¢;

1) Niém yét gia ban budn, ban 1é bang déng Viét Nam tai noi giao dich hoic
noi ban thudc cia co sé kinh doanh dugc dé€ thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét
cua khéch hang, co quan quan 1y c6 tham quyén va tuan thu cac quy dinh khac vé
quan ly gia thuoc;

m) Luu giir ching tir, tai liéu ¢ lién quan dén tung 16 thude, nguyén lidu 1am
thuoc trong thoi gian it nhat 1a 01 nam ké tir ngay thuoc, nguyén li¢u lam thudc hét
han dung;

n) Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude theo dung diéu kién ghi trén nhan;

0) Ghi rd tén thudc, ham luwong, han ding cho nguoi su dung trong truong hop

ban 1& thudc khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; truong hop khong co don
thudc di kém, phai ghi thém liéu dung, sé lan dung va cach ding;

p) Chi dugc ban thudce ké don tai co so ban 16 thude khi c6 don thude.
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, Ngoai cejc trach nhiém quy dinh trén, co s& kinh doanh duoc khi kinh doanh
thudc phai kiém soat dac bié€t co cac trach nhi¢m sau day:
a) Bao cao dinh ky; bao cao xuét khau, nhap khau; bao cdo theo yéu cau cua
co quan quan 1y c6 thim quyén;

b) Lap hd so, luu gitr ching twr, tai liéu ¢ lién quan cho timg loai thudc,
nguyén li¢u lam thude theo quy dinh cia Bo Y té.

Céu héi 41: Quyén ciia co s ban 16 1a nha thudce quy dinh nhu thé nao?
Dap:
Co s& ban 1¢ 1a nha thude c6 cac quyén sau day:

a) Thuc hién mot, mot sb hoic tat ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap ung
du diéu kién tuwong (mg voi timg loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh ctia Luét
nay; huong chinh sach wu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy
dinh cua phép luat; dugc thong tin, quang co thudc theo quy dinh cta phap luat; to
chtic co s& ban 1¢ thude luu dong tai ving dong bao dan toc thiéu s6, mién nii, hai
dao, vung c6 diéu kién kinh té - x4 hoi dac biét kho khan theo quy dinh cia Chinh
phu;

b) Mua nguyén liéu 1am thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai
co s6. Nguoi quan ly chuyén mon vé duoc cua nha thude chiu trach nhiém quén 1y
tryc tiép viéc pha ché thudc tai co so;

c) Mua thude dé ban 1¢, trir vic xin; truong hop mua, ban thude phai kiém soat
dac biét va thuoc thuoc Danh muc thudc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai
Dicu 34 cua Luat nay;

d) Tham gia cap phat thudc ciia bao hiém, chuong trinh, du an y té khi dap
g yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dy 4n do;

d) Nguoi co Bang dugc sy duoc thay thé thudc da ké trong don thude bang
mot thude khac co cung hoat chét, duong dung, lidu luong khi co su dong y cua
nguoi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay doi thudc.

Ciu héi 42: Trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a nha thudc quy dinh nhw thé
nao?

Pap: Co sd ban 1€ 1a nha thude co6 cac trach nhi¢m sau day:

a) Phai c6 Gidy chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc va chi dugc kinh
doanh diing loai hinh co so kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh ghi trong
Giéy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc; bao dam duy tri cac Diéu kién
kinh doanh duogc trong qua trinh hoat dong kinh doanh theo quy dinh ctia Luéat nay;
thu hoi thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 62 ctia Luit nay; bdi
thuong thiét hai cho td chtrc, c4 nhan bi thiét hai do 16i ctia co s& theo quy dinh cua
phap luét; chdp hanh quyét dinh cta co quan nha nudc cd thim quyén trong trudng
hop bao dam cung Gng thude, nguyén liéu lam thudc khi xay ra dich bénh nguy
hiém, thién tai, thdm hoa; béo c4do BO Y té hodc S& Y té va thuc hién céc nghia vu
theo quy dinh cua phap luat trong truong hop tam dung hoat dong tir 06 thang tro
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1én hodc chdm dut hoat dong; thong bao, cap nhat danh sach nguoi c6 Chimg chi
hanh nghé duoc dang hanh nghe tai co' s dén co quan c6 thim quyen theo quy
dinh ctia B truong BO Y té; niém yét cong khai Chtng chi hanh nghé dugc va
Giéy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc tai co s& kinh doanh; béo cdo héng
nam va bao céo theo yéu cau cua co quan quan 1y vé duoc c6 tham quyén; Tuan thi
quy dinh cia B0 Y té trong vi¢c mua, ban thudc thuéc Danh Muc thudc han ché
ban 1&; niém yét gia ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai noi giao dich hoic
noi ban thube cua co s¢ kinh doanh duoc dé thuan tién cho vi€c quan sat, nhan biét
cua khach hang, co quan quan ly co thAm quyén va tuan thii cac quy dinh khac vé
quan 1y gia thudc; luu gitr chu’ng tir, tai liéu c6 lién quan dén ting 16 thudc, nguyén
lidu 1am thudc trong thoi gian it nhat 1a 01 nam ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam
thudc hét han ding; Bao quan thudc, nguyén liéu 1am thube theo dung Piéu kién
ghi trén nhan; ghi 1d tén thubc, ham luong, han dung cho nguoi sir dung trong
truong hop ban 1¢ thudc khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; truong hop
khong c6 don thudc di kém, phai ghi thém liéu dung, s lan dung va cach dung; Chi
dugc ban thuoc ké don tai co so ban 1¢ thudc khi c6 don thuoc tu van, cung cap
thong tin vé thudc cho ngudi mua, ngudi sir dung thude; tu van, trao doi voi ngudi
ké don trong truong hop phat hién viéc ké don thube khong hop 1y; tham gia theo
ddi, giam sat phan tng c6 hai cia thudc;

b) Bdo dam diéu kién pha ché thudc theo quy dinh cua Bo truéng BO Y té;

c) Khong duoc ban nguyén li¢u lam thudce, trir duoc liéu.

Céu héi 43: Quyén ciia co s& ban 16 1a quiy thudc quy dinh nhw thé nao?

Pap: Co sé ban 1 1a quay thude co cac quyén sau day:

a) Thuc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap tng
du diéu kién tuwong tmg voi timg loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh ctia Lut
nay; Huong chinh sach vu dai khi thyc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy
dinh cta phap luat; Pugc thong tin, quang co thudc theo quy dinh cua phap luat;
Tb chic co sé ban 1é thude luu dong tai vung ddng bao dan toc thiéu s6, mién nui,
hai ddo, vung co diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét khé khan theo quy dinh cta
Chinh phu;

b) Mua va bén 1¢ thudc thuéc Danh muc thude thiét yéu va Danh muc thudc
khong ké don, tru vac xin; truong hop mua, ban thudc thudc Danh muc thudc phai
kiém soat dac biét va Danh Muc thuoc han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 34 cta Luat nay. D6i voi quay thuoc & ving dong bao dan toc thiéu sb, mién
nui, hai ddo, vung co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét khé khan thi dugc ban thém
mdt sb loai thudce khac theo quy dinh ctia B truong Bo Y té;

c¢) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap
g yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dy an do.

Céu héi 44: Trach nhiém ciia co sé ban 1é 1a quiy thudc quy dinh nhw thé
nao?

Pap: Co sé ban 1¢ 1a quiy thude co cac trach nhiém sau day:
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a) Phai c6 Gidy chuing nhan du diéu kién kinh doanh duoc va chi duge kinh
doanh dung loai hinh co sé kinh doanh, pham vi va dia diém kinh doanh ghi trong
Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc; Bao dam duy tri cac diéu kién
kinh doanh duogc trong qua trinh hoat dong kinh doanh theo quy dinh ctia Luét nay;
thu hoi thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 62 cua Luat nay; Boi
thuong thiét hai cho t6 chure, ca nhan bi thiét hai do 16i cua co sé theo quy dinh cua
phap luat; chip hanh quyét dinh cua co quan nha nudc c6 thim quyén trong trudng
hop bao dam cung mg thudc, nguyén liéu lam thudc khi xay ra dich bénh nguy
hiém, thién tai, tham hoa; béo c4do BO Y té hodc S& Y té va thuc hién céc nghia vu
theo quy dinh cua phap luat trong truong hop tam dung hoat dong tir 06 thang tro
1én hodc chdm dut hoat dong; thong bao, cép nhat danh sach ngudi co Chung chi
hanh nghé dugc dang hanh nghe tal co sO dén co quan c6 tham quyen theo quy
dinh cua Bo truong B Y t&; niém yét cong khai Chung chi hanh nghé dugc va
Giéy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc tai co s& kinh doanh; bao céo héng
nim va bao céo theo yéu cau ciia co quan quan Iy vé duoc ¢6 thim quyén; Tuan thu
quy dinh cuia B Y té trong viéc mua, ban thudc thudc Danh muc thude han ché ban
1¢; niém yét gia ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai noi giao dich hodc noi
béan thudc cta co s kinh doanh duge dé thuén tién cho viéc quan sat, nhan biét cia
khach hang, co quan quan 1y ¢6 tham quyén va tudn thi cac quy dinh khac vé quan
Iy gia thudc; luu giit chimg tlr, tai lidu c6 lién quan dén tung 16 thudc, nguyén liéu
1am thudc trong thoi gian it nhat 1a 01 nam keé tir ngay thudc, nguyén liéu lam thude
hét han dung; Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung Piéu kién ghi trén
nhan; ghi rd tén thudc, ham luong, han ding cho nguoi st dung trong truong hop
ban 1¢ thudc khong dung trong bao bi ngoai cua thudc; truong hop khong co don
thudc di kém, phai ghi thém liéu dung, sé lan dung va cach dung; Chi duoc ban
thudc ké don tai co s& ban 1é thudc khi c¢6 don thudce;

b) Khong dugc ban nguyén liéu 1am thude, trir duoc lidu.

Ciu hoi 45: Quyén ciia co s& ban 16 1a tii thudc tram y té xa quy dinh nhw
thé nao?

Pap: Co so ban 1¢ 13 ti thude tram y té xa co cac quyén sau day:

a) Thuc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh dugc néu dap tmg
du Piéu kién twong Gng voi timg loai hinh co sé kinh doanh theo quy dinh cta Luat
nay; huong chinh sach wu dai khi thuc hién hoat dong kinh doanh dugc theo quy
dinh cua phép luat; dugc thong tin, quang co thudc theo quy dinh cta phap luat; to
chtic co s& ban 1¢ thude luu dong tai ving déng bao dan toc thiéu s, mién ndi, hai
dao, ving co diéu kién kinh té - x4 hoi dic biét khé khin theo quy dinh ctia Chinh
phu;

b) Mua va ban 1é thuéc thuoc Danh muc thudc thiét yéu phu hop véi phan
tuyén chuyén mon ky thuat; trudng hop mua, ban thude thuéc Danh muc thude phai
kiém soat dic biét va Danh muc thubc han ché ban 1é thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 34 cua Luat nay;
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c¢) Tham gia cap phat thudc ctia bao hiém, chuong trinh, dy an y té khi dap
g yéu cau va diéu kién cua bao hiém, chuong trinh, dyu an do.

Cau héi 46: Trach nhiém cua co s¢' ban 1€ la ta thudc tram y té xa quy
dinh nhw thé nao?

Pap: Co so ban 1¢ 12 tu thude tram y té xi ¢6 cac trach nhiém sau day:

a) Phai co Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc va chi duoc kinh
doanh dung loai hinh co s& kinh doanh, pham vi va dia Piém kinh doanh ghi trong
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc; bao dam duy tri cac diéu kién kinh
doanh duoc trong qua trinh hoat dong kinh doanh theo quy dinh cua Luét nay; thu
hdi thube, nguyén lidu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 62 ctia Luat nay; boi
thuong thiét hai cho td chirc, c4 nhan bi thiét hai do 15i ctia co sé theo quy dinh cua
phap luat; chap hanh quyét dinh cta co quan nha nudc cd thim quyén trong trudng
hop bao dam cung Gng thude, nguyén liéu lam thudc khi xay ra dich bénh nguy
hiém, thién tai, tham hoa; béo cdo BO Y té hodc S& Y té va thuc hién céc nghia vu
theo quy dinh cua phap luat trong truong hop tam dung hoat dong tir 06 thang tro
lén hodc cham dut hoat dong; thong bao, cap nhat danh sach nguoi c6 Chung chi
hanh nghé duoc dang hanh nghe tai co s dén co quan c6 tham quyen theo quy
dinh cua Bo truong Bo Y té; Niém yét cong khai Ching chi hanh nghé duoc va
Giéy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc tai co s¢ kinh doanh; Bao cao
hang nim va béo cdo theo yéu ciu cla co quan quan ly vé duogc co thim quyen
Tuan thu quy dinh cia Bo Y té trong viéc mua, ban thudc thuéc Danh muc thude
han ché ban 1é; Niém yét gia ban budn, ban 1é bang dong Viét Nam tai noi giao
dich hodc noi ban thudc cua co so kinh doanh dugc dé thuan tién cho viéc quan sat,
nhan blet cua khach hang, co quan quan 1y c6 thAm quyén va tuan thu cac quy dinh
khac vé quan 1y gia thudc; Luu giit ching tir, tai lidu c6 lién quan dén timg 16
thudc, nguyén liéu lam thudc trong thoi gian it nhat 1a 01 nam ké tir ngay thudc,
nguyén liéu 1am thudc hét han dung; Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc theo
dung diéu kién ghi trén nhin; Ghi rd tén thubc, ham lugng, han dung cho ngudi st
dung trong trudng hop ban 1é thuéc khong dung trong bao bi ngoai cua thudc;
truong hop khong c6 don thudc di kém, phai ghi thém liéu dung, sd lan ding va
cach dung; Chi dugc ban thude ké don tai co s& ban 1& thudc khi ¢6 don thudce;

b) Khong dugc ban nguyén liéu 1am thudce, trir duoc lidu.
Cau héi 47: Pon thudc |4 gi?
Pap:

1. Pon thudc 14 cin ctr dé ban thudc, cap phat thude, pha ché thude, can (bdc)
thudc, sir dung thudce va hudng dan str dung thude.

2. Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét vé don thude, viéc ké don thude.
Céu héi 48: Sir dung thudc quy dinh nhw thé nao?
Pap:
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1. St dung thube trong cac co s& kham bénh, chita bénh dugc thuc hién theo
quy dinh cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Str dung thude ngoai co s& kham bénh, chita bénh duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi str dung thude co quyén lya chon co so ban 1¢ thude dé mua thudc;
thuc hién theo dung hudng dan da ghi trong don thuoc, t& hudéng dan s dung thudc
va huong dan st dung thudce cia nguoi ban 1é thudc;

b) Nguoi ké don thude ¢o trach nhiém hudng dan sir dung cac thudc duoc ké
trong don va chiu trach nhi¢m vé don thuoc da ke;

¢) Co s& ban 1¢ thude phai hudng dan st dung thude cho ngudi sir dung.

3. BO truong Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap Hoi ddng lién nganh xac dinh
nguyén nhan va dbi tuong chiu trach nhiém trong trudng hop thude gy anh huong
nghiém trong dén stc khoe, tinh mang ngudi st dung.

Céu héi 49: Canh giac duoc quy dinh nhw thé nao?

Dap:

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

a) Theo ddi, phat hién, bao cao thong tin lién quan dén phan ung c6 hai cua
thudc, sai sot lién quan dén thude, nghi ngo thudc gia, thuéc khong dat tiéu chuan
chat luong va thong tin lién quan dén thudc khong co hoic khong dat hidu qua Dicu
tri;

b) Thu thap, xir Iy thong tin quy dinh tai Piém a Khoan nay; danh gid loi ich,
nguy co, két lun, quan 1y rti ro lién quan dén thudc;

c) Cong bd két luan cua co quan co thim quyén vé cac van dé an toan cia
thudc.

2. Nguoi str dung thude khi c6 nhitng ddu hiéu bét thudng trong qué trinh str
dung can thong bao dén nguoi truc ti€ép kham bénh, chita bénh hoac co s& ban 1¢
thudc no1 da mua thudc va dén co s& kham bénh, chira bénh dé co6 bién phap xu ly
kip thoi.

3. Nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh c6 cac trach nhiém sau déy:

“a) Chu dong theo ddi, phat hién ¢6 dau hiéu bat thuong, sai sot lién quan dén
thudc va nghi ngd vé chat luong, hi¢u qua cua thudc trong qué trinh hanh nghé;

b) Péanh gia, xt 1y va du phong khi phat hién c6 dau hiéu bt thuong, sai sot
hodc khi nhan dugc thong tin tir ngudi st dung thuée quy dinh tai Khoan 2 biéu
nay;

¢) Béo céo cho co quan c6 tham quyen vé cac thong tin thu thap duoc khi thuc
hién trach nhiém quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan nay.

4. Co s& ban 1¢ thude co cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mén cho ngudi st dung thudc vé cac bién
phap xu ly khi c6 dau hiéu bat thuong trong qua trinh st dung thudc;

21



b) Thu thdp, bao céo cho co quan c6 thim quyén cac thong tin vé ddu hiéu bat
thuong trong qué trinh st dung thudc.

5. Co s san xuat thudc, co s pha ché, ché bién thudc, co sé dang ky thude co
cac trach nhiém sau day:

a) T chire theo ddi vé chét luong, an toan, hiéu qua cua thude khi dua ra luu
hanh trén thi truong;

b) Béo c4o va cip nhat thong tin cho co quan ¢ tham quyén vé chit luong, an
toan, hi¢u qua lién quan dén thudc do co s& minh san xuat, dang ky luu hanh, pha
ché, ché bién.

6. Bo truong Bo Y té quy dinh viéc tam ngung kinh doanh, s dung va niém
phong bdo quan trong truong hop thudc c6 dau hi¢u khong an toan cho nguoi st
dung.

Céu héi 50: Quang cdo thudc quy dinh nhw thé nao?
Dap:

1. Viéc quang cao thudc thuc hién theo dung ndi dung quang cao da duge Bo
Y té xac nhan va theo quy dinh ctia phap luat vé quang cao c6 lién quan.

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén du ho so dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao thudc, Bo Y té tham dinh va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao
thude. Truong hop khong cap gidy xac nhan ndi dung quang cao hodc c6 yéu cau

stra d0i, bo sung ndi dung quang cao, Bo Y té phai tra 1o bang vin ban va néu rd 1y
do.

2. biéu kién ddi vé6i thude duge quang cdo duoc quy dinh nhu sau:
a) Thudc Danh myc thudc khong ké don;

b) Khong thugc truong hop han ché sir dung hoic str dung dudi sy giam sat
ctia thay thudc theo khuyén céo cua co quan nha nudc cd thaim quyén;

¢) Gidy dang ky luu hanh thudc con thoi han hiéu lyc tai Viét Nam.

3. Chinh phii quy dinh chi tiét noi dung quang cao thudc, hd so, thu tuc tiép
nhan, tham dinh va xac nhan nodi dung quang céo thude.

Ciu héi 51: Nguyén tic quan ly nha nuéc vé gia thudc quy dinh nhw thé
nao?

Dap:
1. Quan ly gia thudc theo co ché thi truong, ton trong quyén ty dinh gia, canh
tranh vé gia cta to chirc, ca nhan kinh doanh thudc theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thudc khi luu hanh thudc trén thi trudng.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cia to chire, c nhan kinh doanh, ngudi tiéu
dung va loi ich cia Nha nudc.
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4. Thyc hién cac bién phap binh on gia va sir dung cac bién phap khac dé quan
1y gia thuoc phu hop voi dieu kién phat trién kinh té - xa hoi trong tirng thoi ky.

Cau héi 52: Cac bién phap quan Iy gia thudc quy dinh nhw thé nao?

Pap:

1. Pau thau thudc du trit qudc gia theo quy dinh cua Luat dau thau va phap
luat vé du tri quéc gia; d4u thau thudc mua tir ngudn vén ngan sach nha nudc, quy
bao hiém y té, ngudn thu tir dich vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop

phéap khac ctia co so'y tge cong lap theo quy dinh cta Luat dau thau, trir trudong hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Pau thau hodc dat hang hodc giao ké hoach dbi véi thudc phuc vu chuong
trinh Muc tiéu quéc gia, quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc
hdu qua thién tai, tham hoa theo quy dinh cta phap luat vé cung tmg dich vy, san
pham cong ich.

3. Ké khai gia thudc trudce khi luu hanh trén thi trudng va ké khai lai khi thay
doi gia thuoc da ké khai.

4. Niém yét 'gia ban budn, ban I¢ thudc bang dong Viét Nam tai noi giao dich
hodc noi ban thude cua co s¢ kinh doanh dugc; in, ghi hodc dan gia ban 1¢ trén bao
bi chira dung thudc hodc bao bi ngoai cua thudc; thong bao cong khai trén bang,
trén giay hodc bang cac hinh thirc khac.

5. Thyc hién cac bién phap binh on gia thudc theo quy dinh cta Luat gia doi
voi thu6e thuoe Danh myc thudc thiét yéu khi c6 bien dong bat thuong vé gia hodac
mat bang gia bién dong anh hudéng dén su 6n dinh kinh té - xa hoi.

6. Thu:,c hién hinh thirc dg‘m ph;’ln gia ddi voi géi théq mua,thuéc, c}uo‘c liéu chi
co tur 01 dén 02 r}hé sén, xuat, thuoc biét duoc g()c,qthu@c hiém, thuoc trong thoi
gian con ban quyén, thuéc c6 ham lugng khong phd bién va truong hop dac thu
khéc.

7. Quy dinh thiang s6 ban 1 t6i da ddi v4i thude ban tai co sd ban 1é thude
trong khudn vién co s¢ kham bénh, chira bénh.

8. Chinh phu quy dinh chi tiét Diéu nay.

Céu héi 53: Trach nhiém quén Iy nha nuée vé gia thude quy dinh nhw thé
nao?

Dap:

1. Chinh phu théng nhét quan 1y nha nudc vé gia thude.

2. BO Y té chiu trach nhiém truée Chinh phu thyc hién quan 1y nha nuée vé
gia thuoc.

3. B9, co quan ngang b trong pham vi nhiém vu, quyén han cua minh phdi
hop véi BO Y té thuc hién quan 1y nha nude vé gia thude.
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4. Uy ban nhan dan cap tinh trong pham vi nhiém vu, quyén han cua minh
thue hién quan 1y nha nudc vé gia thude tai dia phuong.

Cau hoi 54: Trach nhiém quan 1y nha nwéc vé gia thudc ciia Uy ban nhin
dan cap tinh quy dinh nhu thé nao?

Pap:

1. Quan 1y nha nudc vé gia thude trén dia ban tinh, thanh phé tryc thudc trung
uvong theo quy dinh cua Luét nay va phép luat ¢6 lién quan.

2. Theo ddi, bdo cao B Y t&, Bo Tai chinh thong tin vé tinh hinh gia thudc
trén dia ban khi c6 bién dong bat thuong vé gia hodc mat bang gia bién dong anh
hudng dén on dinh kinh té - xa hoi.

3. T6 chuc tiép nhan va ra soat gia thudc san xuit trong nudc do co s& san
xuat thuoc trén dia ban ké khai lai va bdo cdo Bo Y t€ dé cong bo trén cong thong
tin dién tir cua BO Y té.

4. Kiém tra, thanh tra va x{r phat vi pham phép luat vé gia thudc trén dia ban
quan ly.

Cau héi 55: Hiéu e thi hanh ciia Luit dwgc quy dinh nhu thé nao?

Dap:

1. Luat nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2017.

2. Cac quy dinh Ve ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh t6t san xuit
thudc tai co s& san xuat nguyén liéu lam thudc; Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ddi véi co sé san xudt ta duge, vo nang, co s& san xuét, ché bién duoc
ligu; dugc 1am sang cuia co s& kham bénh, chita bénh, nha thudc va cac co so khac
co hoat dong ké don str dung thude c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2021.

3. Chinh phii quy dinh 16 trinh thuc hién Khoan 2 Diéu nay, bao dam dén ngay
01 thang 01 nam 2021, c4ac bénh vién tir hang 1 tr& 1€n phai td chirc hoat dong dugc
lam sang quy dinh tai Piéu 80 cua Luat nay; tat ca vi tri cong vi¢c quy dinh tai
Piéu 11 ctia Luat ndy phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc.

4. Luat duogc s6 34/2005/QH11 hét hiéu luc ké tir ngay Luat nay co6 hiéu lyc
thi hanh.

5. Chinh phu, co quan nha nudc c6 tham quyén quy dinh chi tiét, huéng dan
thi hanh cac Diéu, Khoan dugc giao trong Luat.
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