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MOT SO NOI DUNG CUA NGHI BINH
LIEN QUAN DEN LINH VUC
DUOC LIEU, THUOC CO TRUYEN
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PGS.TS. Tran Thi Hong Phwong — Pho Cuc trwéng
Cuc Quan Iy Y, dwoc co truyen - Bo Y té
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NOI DUNG CHINH LS

Xac dinh van béng chuyén mﬁn’, chirc danh nghé nghié‘p,
thwc hanh chuyén mon dwoc cap Chirng chi hanh nghé;

Dieu kién kinh doanh thuoc ¢6 truyen:;
Xuat, nhap khau thudc cé truyen, dworc liéu;
Pang ky Iwu hanh dworc liéu;

Panh gia viéc dap (rng thyc hanh tot san xuat cla co s&
san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc tai nwéc ngoai khi
dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

Lo trinh thwc hién Thwe hanh tét san xuat thudc co
truyén; dang ky dworc liéu.
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XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON, o
CHUC DANH NGHE NGHIEP

Tai Khoan 3, 8, 9 Diéu 17 quy dinh:
- Bang tot nghiép PH nganh YHCT hodc PH nganh DCT la

"N bang tot nghiep trinh dd dai hoc nganh y hoc cé truyen hoac
§ 1 dwoc co truyén do cac co sé gido duc trong nwé&c cap;

S - Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y 1a bang tot
) nghiép trinh d6 cao dang, trung cap nganh y do cac co sé&
gido duc trong nwéc cap;

- Bang tot nghiép trung cap YHCT hoac DCT la bang tot nghiép
trinh dé trung cap nganh y hoc cé truyén hoac dwoc cé truyén
do cac co’ s& gido duc trong nwéc cap.
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XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON, @
CHUC DANH NGHE NGHIEP (TIEP THEO)

Khoan 2 Dieu 18: Poi vé&i cac van bang, chirtng chi do co s&
dao tao nwéc ngoai cap phai dworc cong nhan theo quy dinh
cua Bo trwédng B6 Giao duc va Dao tao. Viéc xac dinh pham vi
hanh nghé doi vé&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao
nwéc ngoai cap dwoc thwe hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.
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XAC PINH VAN BANG CHUYEN MON, (@)
CHU'C DANH NGHE NGHIEP (TIEP)

2. Noi dung thwc hanh chuyén mén:

- Tai diém d khoan 1 Piéu 20: Ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén ve
dwoc cia co s& sx thudc cé truyén phai thwe hanh mét trong cac noi
8 dung thwc hanh chuyén mon sau: SX, kiém nghiém, bdo dam chat
¥ ! lwong, nghién citru phét trién SP thuéc co truyén, quan |y vé dwoc hoac
¥ YDCT tai co quan quan |y vé dwoc.

- Khoan 3 Piéu 20: Poi v&i co s& sx DL phai thwe hanh mét trong cac néi
dung thwe hanh chuyén mén sau: SX, bao ché, ché bién thuoc dwoc
liéu, thudc co truyén, DL, kiém nghiém thudc, bdo dam chat lwong trong
qué trinh san xuat, nguyén liéu lam thuodc, bao ché, ché bién thudc co
truyen; quan |y dwoc hodac YDCT tai coo quan quan ly vé dwoec.




XAC BINH VAN BANG CHUYEN MON, @
CHUC DANH NGHE NGHIEP (TIEP) <y

2. Noi dung thwc hanh chuyén mén

- Piéem d khoan 4 Diéu 20: DPéi co s& ban budén dwoec liéu, thuéc

dwoc liéu, thudc co truyén phai thwe hanh mét trong cac néi dung

8 thwec hanh chuy@n mon sau: Ban buén: dich vu bao quan, san xuat

¢ | thuoc, nguyén ligéu lam thuoc; nghién ctru ve DL, YHCT; quan ly
1 dwoc hodc YDCT tai co quan quan ly vé dwoc.

- Piém ¢ Khoan 5 Dieu 20: Ngwe®i chiu trdch nhiém chuyén mén ve
dwoc cua co s& XK, NK dwore liéu, thudéc dwoe liéu, thudc coé truyen
phai thwec hanh moét trong cac néi dung thwe hanh chuyén mén sau:
Ban budn; bao quan; san xuat; kiem nghiém thuéc, nguyén liéu lam
thuoc; nghién cru vé DL, YHCT; quan ly dwoc hodc YDCT tai co
% quan quan ly vé dworc.
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XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON,
CHUC DANH NGHE NGHIEP (TIEP)

2. Noi dung thwc hanh chuyén mén

o v

- Piem b Khoan 6 DPiéu 20: Péi v&i co s& chuyén ban 1é dwoc liéu,
thudc dworc liéu, thudc co truyeén, trir trwé'ng hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Piéu 13 cta Luat dwoc phai thwe hanh mét trong cac ndi
dung thwec hanh chuyén mon lién quan dén SX, nghién clru, kinh
doanh, KCB bang YHCT hodc quan ly vé dwoc hodc YDCT tai co’ quan
' quan ly vé dwoec.

- Piém b Khoan 9 Piéu 20: Ngwoi phu trach cong tac dwore [am sang
cla co s& KCB bang YHCT phai thwe hanh mét trong cac néi dung
thwe hanh chuyén mén sau: Thir thuoc trén |am sang; nghién ciru
dwoc ly, dwoec lam sang; canh giac dwoc tai trung tam thong tin
W% thuoc va theo ddi phan rng c6 hai cta thuoc cé truyen.
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2. Th&i gian thwe hanh chuyén mén doi véi ngwdi cé trinh dé @
chuyén khoa sau dai hoc

- Ngwoi c6 trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc vé DL, dwgc co truyen,
YHCT dwoc giam théi gian thwe hanh (BPiem ¢ khoan 2 Diéu 21):

+ 06 thang néu co bang thac sy hodc chuyén khoa |
+ 01 nam néu c6 bang tién sy hoac chuyén khoa ||

- Nguwoi c6 trinh dd chuyén khoa sau dai hoc veé to chirc kinh té dworc
hoac t6 churc quér] ly dworc dworc giam théi gian thwe hanh doi véi
pham vi hanh nghé la ngwoi chiu trach nhiém chuyén moén cua co s¢&
ban Ié,thuéc dwoc Iiéq, thuoc co6 truyén, dwoc liéu, tu thuoc tram y té
xa (Piem e khoan 2 bieu 21):

+ 03 thang néu c6 bang thac sy hoac chuyén khoa I;

+ 06 thang néu cé bang tién sy hodc chuyén khoa .
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PIEU KIEN KINH DOANH THUOC CO TRUYEN @
(Piéu 31 Nghi dinh 54/2017/ND- CP)

1. Co sé san xuat thuodc co truyen:

- Phai tuan tha Thwc hanh tét san xuat thuéc doi véi thudc cod
truyen;

- Ngwdi chju trach nhiém chuyén moén vé dwoe, ngwdi phu
trach vé chat lwong thudc cia co' sé SX thude co truyén phai
c6 van bang chuyén mén quy dinh tai Piém a hodc Piém c
Khoan 1 Pieu 13 cua Luat dwoc va c6 02 nam thwec hanh
chuyén moén tai co s& dwoec phu hop vé&i chuyén mén cua
ngw®i hanh nghé;
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PIEU KIEN KINH DOANH THUOC CO TRUYEN @
(Pieu 31 Nghi dinh 54/2017/ND- CP)

2. Co s& nhap khau; co s& 1am dich vu bao quan thuodc co

truyen:

- Phai dap trng Thwe hanh toét bao quan thuéc déi v&i thude cod
truyen.

- Ngwdi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc cia co sé xuat
khau, nhap khau thuoc co6 truyen theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 17 cua Luat dworc;

- Ngwdoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoec cia co s& lam
dich vu bao quan thuoc c6 truyén theo quy dinh tai khoan 1
Pieu 22 cua Luat dwoc.




PIEU KIEN KINH DOANH THUOC CO TRUYEN
(Pieu 31 Nghi dinh 54/2017/ND- CP)
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3. Co’ s& ban budn thuoc cé truyén:

- Phai dap trng Thwc hanh tot phan phoi thuoc doi véi
thuoc co truyen.

- Ngweoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ctia co’ s&
ban budn thuéc co truyén theo quy dinh tai 3 Diéu 16 cua
Luat dworc.




PIEU KIEN KINH DOANH THUOC CO TRUYEN
(Pieu 31 Nghi dinh 54/2017/ND- CP)
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4. Co s& chuyén ban Ié dwoc ligu, thuoc dweorc liéu, thuoc
co truyén (Khoan 5 Diéu 31):

- Phai c6 ngwei chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc clia co
s ban lé dwoc liéu, thudc dwoc liéu, thuoc co truyen,;

- CO dia diém, kho bao quan, trang thiét bi bao quan:
- Dung cu, bao bi tiép xuc trwe tiép v&i thuoc;

- C6 s6 sach ghi chép.




XUAT, NHAP KHAU THUOC CO TRUYEN, DU'QC LIEU
(Chwong IV Nghi dinh 54/2017/ND- CP)

Quy dinh vé cap phép xuat khau dwgc liéu thugc danh
muc loai, chung loai dwoc liéu quy, hiém, dac hiru phai kiém
soat (Dieu 59):

1. Tiéu chi cap phép xuat khau dwoc liéu: -
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- Khong la Dwore liéu khai thac tw nhién

1 - Khong thudc Danh muc dworc liéu cdm xuit khiu do Bé trwéng
BO Y te cong bo.

- Trwong hop xuat khau khong vi muc dich thwong mai, thwe
hién theo quy dinh cua phap luat ve da dang sinh hoc.

2. Ho sor dé nghi cap phép xuat khau:

- Ban sao giay xac nhan ctia UBND cap x& vé nguon goc dworc liéu
&, NUOI trong co chirng thwe hoac dong dau cua co s xuat khau




NHAP KHAU DU'OC LIEU
(Chwong 1V Nghi dinh 54/2017/ND- CP)

il E Dieu 87 quy dinh vé ho so dé nghi cap phép nhap khau dworc liéu:
‘ 1. Don hang theo mau;

@ 2. Tiéu chuan chat lwong;

"N 3. HO so phap ly cua co’ s& cung trng dworc liéu vao Viét Nam:

i Giay chirng nhan thanh lap van phong dai dién tai VN;

& - Giay phép kinh doanh c¢é pham vi xuat khau dworc liéu;

- Giay chirng nhén thwc hanh tot san xuat véi pham vi san xuat dworc
liéu

(Van ban Gy quyén cia co s& san xuat dwoc liéu cho co’ sé cung rng
thuoc nwéc ngoai trir treé'ng hop co’ s sx la co’ s& cung cap)



DANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN, DUQ'C LIEU @
(Chwong V Nghj dinh 54/2017/ND- CP)

DPoi twong va yéu cau dang ky Iwu hanh dworc liéu (Diéu 93):

Bo trwéng BO Y té quy dinh cu thé danh muc dworc liéu phai dang
ky Iwru hanh, can clr vao cac trwwong hop sau:

' a) Dworc lieu thuéc Danh muc dworc liéu doc;
b) Dworc liéu 1an dau stir dung lam thuoc tai Viét Nam;

c) Dwoc liéu dé nham lan, dé gia mao;
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PANG KY LUYU HANH DU'QC LIEU @
(Chwong V Nghi dinh 54/2017/ND- CP)

(Tiep)

d) Dwoc liéu chira dwoc chat dé bi anh hwéng ve mét chat lwong
trong qua trinh san xuat, ché bién, lwu théng;

, d) Dworc ligu thudc Danh muc dweec liéu nudi trong, thu hai trong
nwéc dap rng yéu cau veé diéu tri va kha nang cung cap, gia hop
ly;

e) Ban thanh pham dworc ligu, trir trwong hop cac san pham nay
do chinh co’ s& san xuat dé san xuat thuoc thanh pham.




DANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN, DU'QC LIEU @
(Chwong V Nghj dinh 54/2017/ND- CP)

- Ho so, thu tuc, théi han gia han, thay déi, bo sung, thu hoi giay
dang ky Iwu hanh thuéc cé truyen, dworc liéu thwe hién theo quy
dinh tai cac Piéu 56, 58 ctia Luat dwoc va hwéng dan cu thé tai
Théng tw do Bd trwdng BO Y té ban hanh;

- Théi han cép gidy ding ky Iu hanh dworc liéu la khong qua 06
thang ke tir ngay nhan du ho so.



DANH GIA VIEC DAP NG THUC HANH TOT SX CUA
CO SO SX DUOC LIEU NUO'C NGOAI
KHI PANG KY LUU HANH
(Muc 2 Chwong V)
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1. Co s& sx nwéc ngoai lan dau c6 dwoe liéu dang ky Iwu hanh
tai VN khi ndp ho so’ dé nghi cap giay dang ky lwu hanh dwoc
lieu phai nép ho so dé nghi danh gia co s& san xuat dap ng
Thwe hanh tot san xuat theo quy dinh (Diéu 95);

2. Hinh thire danh gia, néi dung danh gia theo quy dinh chung
tai Diéu 96, 97 Nghi dinh 54/2017/ND — CP;




DANH GIA VIEC BDAP NG THUC HANH TOT SX CUA
CO SO SX DUOC LIEU NUO'C NGOAI
KHI PANG KY LU HANH
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3. Ho so’ de nghi danh gia co’ s& bao gom:

a) Giay chirng nhan thyc hanh tot san xuat hodc bao céo kiem
tra thwec hanh tot san xuat;

b) S6 tay chat lwong ciia co’ s& theo hwéng dan tai tiéu chuan
ISO hoac HO so tong thé cua co’ s& san xuat;

c) Danh muc cac dwoc liéu da cung cap hodc dw dinh cung
cap vao Viét Nam;

d) Tai liéu, théng tin vé vung trong, khai thac dworc liéu da
cung cap hoac dw dinh cung cap vao Viét Nam;




MOT SO VAN DE VE XUF LY DU'OC LIEU Bl THU HOI @

Quy dinh dwoc lieu bi thu hoi phai tiéu hay trong
triroong hop sau (Dieu 104):

- Dworc liéu gia;

- Dwoc liéu khong c6 giay dang ky lwu hanh hodc khong
cong bo tieu chuan chat lwong theo quy dinh;




PAU THAU MUA THUOC

Khoan 2 Pieu 137. C4c tiéu chi xac dinh gia hop Iy 1am can

ctr ban hanh Danh muc dwoc liéu dwoc nudi trong, thu hai

trong nwéc dap rng yéu cau veé diéu tri, kha nang cung

cap, gia hop ly:

a) Gia trung thau, gia ban thwc té trén thi trwéng cua dwore liéu

trong nwéc va dwoe liéu nhap khau;

b) Uu tién dwoc lieu co tiéu chi ky thuat:

- Dworc liéu nudi trong, thu hai trong nwéc dat GACP;

- Dworc Ii§u trong nwoc san xuat tai co s& dat tiéu chuan GMP cho
thuoc co truyen, thuoc dworc liéu;

- Dworc liéu trong nwéc da dinh danh r6 thanh phan va nong do
hoac ham lworng cua cac chat cé6 hoat tinh.



LO TRINH THY'C HIEN ©

Ké ttr ngay Nghi dinh nay cé hiéu lwe, co s&@ SX thuoc
co truyén dé nghi cap Giay chirng nhan du dieu kién
kinh doanh dwoc phai dap rng thwe hanh tot san xuat
thudc c6 truyén, trir co’ s& san xuat vi thuoc co truyen.

- Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2019, co s& SX
thuoc dong y da dwoc cap Giay chirng nhan dua dieu
kién kinh doanh dwoc triwéc ngay Nghi dinh nay co hiéu
lwe phai dap wng thwec hanh tot san xuat thuoc co
truyen. Trwée thei han nay, co s& phai dam bao duy tri
theo dung diéu kién kinh doanh da dwoc cap Giay
chirng nhan.




LO TRINH THU'C HIEN

- Giay phép xuat khau, nhap khau thuéc, nguyén liéu
lam thudc, don hang xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudéc dwoec cap theo quy dinh cua
Luat dwoc s6 34/2005/QH11 va cac van ban hwéng dan
co lién quan dwoc thwe hién den hét thei han hiéu lwe
cua Giay phép.

- Cham nhat ttr ngay 01 thang 01 nam 2021, co s& san
xuat, ché bien dwoc liéu, vi thuoc cé truyén phai dap
trtng Thwe hanh tot san xuat thuoc, nguyén liéu lam
thuoc twong rng.
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LO TRINH THWC HIEN

- Cham nhat tir ngay 01 thang 3 nam 2018, dwoc
lidu trwée khi lwu hanh tai Viét Nam phai co giay dang
ky Iwu hanh hoéc cong bo tiéu chuan theo quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.







