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|. KE THU’A LUAT DU'OC 2005

» Ké thira céc quy dinh vé cap Chirng chi hanh nghé
dwoc (CCHN), Giay ching nhan du diéu kién kinh
doanh (GCNDKKD):

v Pon gian hda thu tuc hanh chinh
- CCHN, GCNBKKD: khbéng ghi th&i han hiéu lwc
- PKKD: danh gia 3 nam 1 lan

- CCHN: hiéu lyc trong ca nuéc, ghi day du cac pham vi
dwoc phép hanh nghé, 1 nguwdi cap 1 CCHN




II. DPONG BO VO'I LUAT PAU TU 2014

Bd sung cac hinh thire kinh doanh méi: 02

» Kinh doanh dich vu danh gia sinh kha dung & twong
dwong sinh hoc (BA/BE)

» Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang
Luat Duwoc 2005 chuwa quy dinh.

Luat stra déi, bé sung mét sé diéu Luat Pau tw quy dinh
“Kinh doanlj duwoc” — Khoan 191 Phu luc 4 — Danh muc
nganh nghé kinh doanh co diéu kién




HANH NGHE DU'OC




» C&c vi tri hanh nghé dwoc yéu cau phai co CCHND
» Dieu kién dé dwoc cap CCHND:

- Vdn bang chuyén mén

- Thoi gian thwee hanh chuyén mon vé dworc

- CO du swrc khoe

- Khdng thudc cac trwdng hop bi han ché,hénh Vi
dan ‘suﬁldang bi truy ctru trach nhiém hinh sw/cam hanh
nghé duwoc

- Thanh thao Tiéng Viét trong hanh nghé dwoc
» Tha tuc cap/cap lai/dieu chinh CCHND
» Trach nhiém cta ngw®i hanh nghé dwoc




CAC VI TRi PHAI CO CHUNG CHi HANH NGHE DU"\t;,

» Ngoai céac vitri |a ngwdi phu trach chuyén mon vé dwoc cua co’
s& kinh doanh dworec, Luat d‘u’g’c 2016 quy dinh thém yéu cau
phai c6 Chirng chi hanh nghé dworc doi véi 2 vitri cdng viéc:

- Dwoc sy phu trach vé bao dam chat lwong cua co
sé& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

- Dwoc sy phu trach cong tac dwore lam sang cua co’
s® kham bénh, chira bénh.

* CCHN c06 thé dwoc cap vai nhiéu vij tri cong viéc khéac
nhau, pham vi hanh nghé khéac nhau
Tuy nhién:

Ngwdi hanh nghé dwoc chi dwoc hanh nghé vai vi tri la
ngwoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dwoc cia mét co’

s kinh doanh dworc.




VAN BANG CHUYEN MON
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Bang tot nghiép dai hoc dwoc (bang dwoc si)

Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa

Bang tot nghiép dai hoc nganh YHCT hodc BH nganh
duwoc co truyén
Bang tét nghiép dai hoc nganh sinh hoc
Bang tot nghiép dai hoc nganh
Bang tot nghiép cao dang ngan

Bang tot ng
Bang tot ng
Bang tot ng

hoa hoc
N dwoc

niép trung cap ngan

N dwo'c

hiép cao dang, trung cap nganh y

hiép trung cap YHCT hodc dwoc CT
Van bang, chirng chi so cap dwoc
Giay chirng nhan vé lvong y, lvong dwoc, bai thudce

gia truyen, giay chirng nhan khac



CAC VAN BANG VA CHU'C DANH NGHE NGHIEP ©Li!”

> E)jéu 17 Nghi dinh quy dinh cac tén van bang va chirc danh duoc
cap Chirng chi hanh nghé theo dung pham vi quy dinh tai Luat
dworc;

> Doi v&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao trong nwédc cap
ma khong ghi chirc danh thudc cac trwdng hop theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 7 va 10 Diéu 17 cha Nghij dinh (VD: ghi ct& nhan
nganh dwoc ...) thi viéc xac dinh pham vi hanh nghé do co quan
c6 tham quyén cap Chirng chi hanh nghé dwoc xem xét quyét
dinh trén co s& tw van cta Hoi dong tw van cép Ching chi hanh
nghé duoc.

» Dbi vé&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao nwéc ngoa
cap phai dwoc cong nhan theo quy dinh cta Bd trwéng Bé Giao
duc va Pao tao. Viéc xac dinh pham vi hanh nghé déi v&i cac van

bang, chirng chi do co s& dao tao nwdc ngoai cap dwoc thwe hién

eo quy dinh néu trén.
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THOI GIAN THUC HANH CHUYEN MON

. RGt ngan hon so v&i Luat dwoe 2005 va Nghi dinh
79/2006/ND-CP:

- 05 nam: Co s& san xuéat (ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon
va nguwdi phu trach dam bao chat lwong)

- 03 ndm: co s& KD dich vu BA/BE; thir thudc trén |am sang
- 18 thang: Quay thudc

- 01 ndm: co s& chuyén ban Ié duoc liéu, thuéc CT, thubc DL/
tu thube tram y té xa

- 02 nam: tat ca cac co s& con lai (ban budn, XNK, ban 18); phu
trach dwoc [am sang

- Quy dinh giam th&i gian thwe hanh doi v&i ngwdi co trinh
doé chuyén khoa sau dai hoc
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CO SO THYC HANH CHUYEN MON VE DU'OC

» Co s& thurc hanh chuyén mén 1a céc co sé quy dinh tai™

khodn 2 Piéu 13 cua Luét dwoc va dwoc quy dinh chi tiét
tai Nghi dinh, gom:

v Co s& kinh doanh duoc, bé phan dwoc cua co so
kham bénh, chira bénh

v Co s& dao tao chuyén nganh dwoc, co s& nghién ctru
duwoc

v Co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

~ Co quan quan ly vé dwoc hodc van phong dai dién cla
thwong nhan nwdc ngoai hoat dong trong linh viec duoc
tai Vit Nam

v Co s@ kham bénh, chira bénh phu hop vé&i chuyén mén

cla ngwdi hanh nghé
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CO SO THYWC HANH CHUYEN MON VE DU'OC

» Co so& thwe hanh chuyén mén phai cé hoat ddng phu
hop voi noi dung thire hanh chuyén mon cua nguoi thuc
hanh quy dinh tai DBiéu 20 cua Nghi dinh.

» Co s& thwe hanh chuyén mén xac nhan thdi gian thuc
hanh chuyén mon cho ngwoi thiee hanh chuyén mon tai
co s& theo Mau s6 03 Phu luc | ctia Nghj dinh nay va
chiu trach nhiém vé céc ndi dung xac nhan.
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CO SO THUYC HANH CHUYEN MON VE DUQOC

» Poi v&i co s& ban Ié thudc:

v Trwde khi hwong dan thwe hanh chuyén moén cho nguo
dang ky thwc hanh chuyén mon tai co s& minh, nguodi
dirng dau co s thwc hanh phai givi danh sach ngudi
dang ky thwec hanh chuyén mén theo Mau s6 14 Phu luc
| cila Nghi dinh vé S& Y té noi co s& do dat tru sé.

v Trong th&i han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tlr ngay
nhan dwoc danh sach nguwdi dang ky thwe hanh chuyén
mén, S& Y té co trach nhiém cong bd trén Cong théng
tin dién t caa don vi cac néi dung quy dinh.
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PIEU KIEN CAP CHUNG CHi HANH NGHE DU'Q'C CHO NGU’O’I
NU'G'C NGOAI, NGU'O' VIET NAM DINH CU’ & NPO'C NGOAI

» Yéu cau vé str dung ngdn ngir trong hanh nghé dwoc

- Thong tw cha Bo6 trwdng Bo Y té hwdng dan chi tiét noi
dung nay theo hudng:

- Néu ho so dé nghi cép CCHND d& ching minh duwoc viéc
dap wng Sl]" dung Tiéng Viét trong hanh nghé duwoc thi
khéng yéu cau phai c6 phién dich khi hanh nghé

- Néu trong hé so dé nghi cap CCHND chwa c6 tai liéu
chirng minh dap ng yéu cau vé st dung Tiéng Viét trong
hanh nghé dwoc thi trong CCHND sé& ghi rd “Yéu cau
phai c6 phién dich khi hanh nghé dworc”
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THU TUC CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQOC
» Tham quyeén:
Hinh thirc xét ho so’: S& Y té
Hinh thire thi: Bo Y té
» HO6 so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc
Bon/Van bang chuyén moén/Xac nhan thoi gian thuc
hanh/giay chirng nhan strc khoe/ban sao can cwdc cong dan hoac

CMND hoac hé chiéu/Phiéu ly lich tw phap/ xac nhan hoan thanh
chwong trinh dao tao doi v&i ngwdi bi thu hdi chirng chi

So véi quy dinh cl, yéu cau Phiéu Iy lich tw phap dbi véi ca nguoi
Viét Nam va nguw&i nwdc ngoai

» Ho so dé nghi cap lai CCHND ghi sai do 16i ciia cor quan quan ly

- Chi yéu cau ndp don, khdng phai nép phi

aQj gian giai quyéet: 05 ngay lam viéc
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CAP CHU'NG CHI HANH NGHE DUQOC
THEO HINH THUC THI

» Cap CCHN theo hinh thirc thi cho ngw®i c6 nhu cau
~ Thdm quyén cap: Bo Y té

~ Nguoi dwgc cap Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh
thtre thi dwge wu tién trong tuyén dung va st dung trong
cac don vi sw nghiép y té cong lap.

v Nguwdi nwdc ngoai, nguwdi Vit Nam dinh cw & nuwdc
ngoai ndp ho so theo hinh thc thi sé& khéng yéu cau co
Giay xac nhan cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong
hanh nghé dworc.
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CO SO TO CHU'C THI DE CAP CHUNG CHi HANH .25

NGHE DU'Q'C

» Phai la mét trong cac co s& dao tao dai hoc chuyén
nganh dwoc, chuyén nganh y dwoc cd truyén.

> Phai ndp hd so dé nghi cong bd co s& té chirc thi xét
cap CCHND tai B Y té.

» Chi dwoc to chire thi sau khi dwoc B Y té cong bd co
s& td chlrc thi xét cap CCHND trén Cdng théng tin dién
tr cha BO Y té.

> Tra Giay xac nhan két qua thi cho nguwdi dy thi theo Mau
s6 18 Phu luc | ctia Nghi dinh.
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PAO TAO, CAP NHAT KIEN THU'C CHUYEN Mo
VE D U,O,C >

> Ngwdi hanh nghé dwoc c6 nghia vu hoan thanh chwong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc trong thoi
han 03 nam 1 lan.

» Co s& dao tao, cp nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc la
mot trong cac to chure sau:

Co s& giao duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh v,
duoc;

- Co s& gido duc c6 dao tao ma nganh thudc khdi nganh khoa
hoc strc khoe;

- Vién nghién cru cd chic nang dao tao chuyén nganh v,
duwoc;

. Co s& co chirc nang dao tao nhan lyc y té; cac hdi nghée
nghiép vé dwoc

18



CO SO DAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC
CHUYEN MON VE DUQC

~ Phai nép ho so dé nghi cong bd co s& dao tao, cap nhat
kién thirc vé duoc tai S& Y té

» Chi dworc trién khai dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
moén vé dwoc sau khi dwoc cong bod trén Cong théng tin
dién tlr clia S& Y té va tb chirc trién khai hoat ddng dao
tao, cap nhat theo chwong trinh dao tao, cap nhat da
céng bd

> Panh gia va cap giay xac nhan hoan thanh chwong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc theo
Mau sb 2 Phu luc | ctia Nghi dinh.
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH

» Nguwoi hanh nghé duoc dé dwoc cap CCHND theo Luat
dwoc 2005 dwoc tieép tuc hanh nghé gwo’c dén hét thoi
han hiéu lwc cua CCHND da duwoc cap

» CCHND c6 thoi han ma hét han sau ngay Luat dwoc
2016 co6 hiéu lwc thi thwe hién thua tuc cap lai CCHND
theo quy dinh cua Luat dwoc 2016

» Thodi han phai cap nhat kién thirc chuyén mon vé dworc 13
03 nam dworc tinh tl‘:l’ 01/01/2017 ddi v&i ngudi cé
CCHND da duoc cap trwéc ngay Luat dwge 2016 co hiéu
lLre.
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH

Ké ter ngay Nghi dinh c6 hiéu Iwe, nguwoi chiu trach nhiém
chuy@n mon vé duwoc cla co sé kinh doanh duoc, nguoi phu trach vé
dam bao chét luong cta co s& san xuéat thube, nguyén liéu lam thube
phéi c6 Chirng chi hanh nghé. Trie cac trwdng hop sau:

01/7/2018: Nguwoi phu trach vé bdo dam chét lwong cla co sé san
xuat thudc hoa dwoc, thubde dworc liéu, thude cb truyén

01/01/2019: Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, nguwdi phu
trach vé bado dam chat lwong thudc clia co sé san xuat dwoc chat
trir trwdng hop dwoc chét vo tring (phai c6 Chirng chi hanh nghé
dwoc ngay khi Nghi dinh co hiéu lwc).

01/01/2021: Nguwdi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dwoc, nguoi
chiu trach nhiém vé dam bao chat lwong thudc ciia co sé san
xuat ta dwoc, vd nang; co s& san xuat, ché bién duoc liéu, vi
thudc cd truyén phai c6 Chirng chi hanh nghé dwoc.
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH (| - |,

01/01/2021: ngwoi phu trach cong tac duwoc lam sang cua
cac bénh vién quy dinh tai khoan 3‘Diéu 116 cua Luat
dwoc phai cé6 Chirng chi hanh nghé duworc.

Nguoi quén ly chuyén mén vé duoc clia co sé kinh doanh
duoc, chl co sé ban 1é thudc da duoc cap Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh duoc cap theo Luat duoc s
34/2005/QH11 tiép tuc la ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duwoc cua co s& kinh doanh duorc.
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KINH DOANH DUOC
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HOAT DPONG KINH DOANH DUQ'C

» Hoat déng kinh doanh dwo'c bao gom:

~ Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc

» Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam
thubc

v Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thubc

~ Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

~ Kinh doanh dich vu thtr twong dwong sinh hoc cua
thuoc

* So vc?i Luat duoc 2005, Lué{ duwoc quy dinh thudc khéng

bao gbm nguyén liéu lam thudc (tai phan giai thich toe ngir)
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CO SO KINH DOANH DUOC

» Co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc;

» Co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;

» Co s& kinh doanh dich vu bdo quén thudc, nguyén liéu 1am
thudc;

» Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thuéc

» Co sO banlé thuoc bao gom nha thudc, quay thudc, ta
thudc tram y té xa, _co s¢@ chuyén ban le dworc liéu, thudc
dwoc liéu, thude cb truyén;

(Khong con loai hinh Dai ly ban thude cta doanh nghiép)

» Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudc;

» Co s& kinh doanh dich vu thi thudc trén 1am sang;

» Co sd kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cua
thudc.
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PIEU KIEN KINH DOANH DU'QC

4

>

>

Ngwoi chju trach nhiém chuyén moén vé dworc, ngwo"
phu trach dam bao chat lwong cla co sé san xuat thudc,
nguyen ligu lam thudc (theo 16 trinh) phai c6 Chirng chi
hanh nghé duwoc

Co sé& vat chat ky thuat, nhan sy dap rng nguyén tac,
tiéu chuan Thwc hanh tot twong wng (Theo 16 trinh)

Poi v&i co s& kinh doanh thuoc phal kiém soat dac
biét phai co thém cac bién phap vé an ninh, bao dam
khong that thoat va phai dwoc co quan co tham quyén cho
phep (quy dinh riéng tai Diéu 34 Luat Dwoc va Chuong
riéng tai Nghi Dinh).

Viéc danh gia da diéu kién vé co sé& vat chat, ky thuat,
nhan sw (Thwe hanh tot) dwoc thwe hién 3 nam 1 lan hoac
dot xuat theo quy dinh ctia Bo trwdng BO Y té.
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PIEU KIEN KINH DOANH DUOC

- San xuat thudc, nguyén liéu 1am thuéc: GMP

- Xuat, nhap khau thubc: GSP

- Dich vu bao quan: GSP

- Ban budn thudc, nguyén liéu: GDP

- Ban 1& thudc: GPP

- Dich vu KN thudc, nguyén liéu: GLP

- Dich vu thtr thudc trén I1am sang: GCP

- Dich vu BA/BE: GLP, GCP

- Kinh doanh dworc liéu, thudc cb truyén: Chinh pha quy dinh

v 8an xuat Bao bi truc tiép véi thuoc: khong bat budc diéu kién
kinh doanh, cp chinh sz’;ch wu tiér) va khuyén khich str dung
bao bi true tiép voi thuoc san xuat tai cac co s¢' SX trong
nwoc dat GMP vé san xuat bao bi.
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THU TUC CAP GIAY CHI’PNG NHAN DU DKKDD

Cap Giay CND BDKKDD gom cac trwérng hop:

» Cap lan dau

» Thay ddi loai hinh co’ sé& kinh doanh hoac thay doi
pham vi kinh doanh ma co sy thay doi dieu kién
kinh doanh; thay doi dia diém kinh doanh (phal
danh gia thwc té co s vat chat, ky thuat, nhan
SLp)

» Co s da dwoc cap GCN D BDKKDD nhwng bj thu
hoi theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat duoc.
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THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN PU PKKDD

» Cap lai Giay chirng nhan du dieu kién kinh doanh dwec
gom:

- GCN BDBKKDD bj mat, hw hdng
- Théng tin ghi trén GCN DDKKDD bj sai do 16i clia co quan cap

» Diéu chinh GCN PPKKDD trong trwong hop co sy thay
doéi vé_tén, dia chi kinh doanh, ngw®i quan ly chuyén mon,
thay doi pham vi kinh doanh ma khong thay doi diéu kién kinh
doanh dwoc (Khéng yéu cau phai danh gia thwe té co s& vat
chat, ky thuat, nhan sw)

» Tham quyén:
- S& Y té cAp GCNDBPKKD cho co sé ban buén, ban 1é

- BOY té cap GCNDDKKD cho céac co s& con lai, bao gobm co
s& xuat nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc
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THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN PU PKKDD

» HO so, trinh tw khéng thay dbi so v&i Luat dwoc 2005 va
Nghi dinh 89/2012/ND-CP

» HO so: Pon/Dang ky doanh nghiép/ Ban sao CCHND/
Tai liéu ky thuat twong wng

» Nghi dinh quy dinh chi tiét hon vé Tai liéu ky thuat

Céc trwdng hop co s& vat chat, ky thuat va nhan sy
da dwoc kiém tra, danh gia dap ing Thwe hanh tot phu
hop v&i pham vi kinh doanh, khdng phai danh gia thuc té
tai co' s& ma sau khi danh gia trén hé so néu dat thi cap
ludn Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc
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THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN PU BKKDD

Co s& ndp ho sd
Khéng
Y§u dat
cau :
khac Ca quan cap GCND DKKD
phuc tham dinh ho so
Dat 29
ngay

L ) , Dmuﬁdmwmyl
Panh gia thuc té co sé Thuc hanh bt
Dat
Cap GCND BKKD

30
ngay




GIAY CHU’NG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQOC

» Mau s6 22 — Phulyc I- Nghi dinh
" GIAY CHUNG NHAN
pU DIEU KIEN KINH DOANH DUO'C

Pu diéu kién kinh doanh dwo'c loai hinh: ©) Mot trong cac co s& kinh
doanh dwoc theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 32 cta Luat dwoc

(Doi véi co s& nhap khau/Co s& san xuat ghi ro6 dap tng diéu kién va
dwoc thwe hién viéc ban thubéc dén co sé ban 1&/co s& KCB hay khéng.)

Pham vi kinh doanh:®

" Pham vi kinh doanh twong tng voi diéu kién kinh doanh dwoc ma co sé
dé nghi va dap &ng, la mot hoac mot so pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu
15 dén 22, Diéu 33 va 34 cla Luat dwoc

- Pham vi twong trng voi cac diéu kién riéng theo yéu cau cta céc Nguyen
tdc Thuc hanh tot. Vi du: sén xuét thubée khang sinh nhém B-Lactam,

- Pham vi twong trng véi diéu kién kinh doanh Thuéc (nguyén liéu) gay
nghién, thuéc HT, Tién chat, thuéc phéng xa
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD buQC

» Quyén chung cta co sé kinh doanh dwoc

. Thyc hién mot, mot s hodc tat ca hoat dong kinh doanh dwoc néu
dap wng du diéu kién twong rng

- Hwdng chinh sach wu dai theo quy dinh

. Puwoc théng tin, quang cao thudc theo quy dinh cla phap luat
Thue hién chwong trinh hé troy thuéc mién phi cho cos& kham
bénh, chira béph dé diéu tricho bénh nhan theo quy dinh cua B6
triroong B Y teé
T6 chiec béan Ié thuéc Iwu déng

» Trach nhiém chung cua co’ sé kinh doanh dwoc

- Luat 2016 liét ké cu thé trach nhiém cla co s& kinh doanh dwoc tai
khoan 2 Diéu 42 va cac trach nhiém riéng cua tirng loai hinh co s&
kinh doanh dwoc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'QC (TIEP)

» Quyén cua co s& kinh doanh dwoc twong rng véi diéu kién kmh
doanh co s& d6 dap rng

» Mot s hoat dong lién quan dwoc quy dinh cu thé trén nguyén tac
khong cap rieng giay CN DBKKD ma cac diéu kién doi voi hoat dong
lien quan sé dugc danh gia chung khi danh gia diéu kién kinh doanh
Co s san xuat. tat ca cac quyen chung
Nghién ctru, sén xuat th&r, nhwong quyén san xuat & nhan nhuwong
quyén; gia cong va nhan gia cong thudc

- Déng ky lwu hanh thudc

- Nhap khau, mua nguyén liéu dé phuc vu san xuat, nghién ctru, san
xuat thi
Ban nguyén liéu cho cac co s& san xuat khac
Ban thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& s&n xuat cho co' s6 ban
budn, ban leé thuoc va co s’ kham bénh, chira bénh

- Xuét khau thudc, nguyén liéu lam thubc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO’ KD DUQCH{L < |,

» So do quyén va diéu kién kinh doanh clia co s& san xuat

CMP San xuat vai pham vi tweng ng
Nhap khau nguyén liéu dé sx /ban
(GMP_GLP_GSP) Pang ky thudc/nguyén liéu

Ban cho cd s& ban budn/Xuat khau

GDP (Khdng Ban thuoc, nguyén liéu lam thuoc do cd s&
bat budc) san xuat cho: cd s& ban budn, co sé& ban /é
thuoc va co s& kham bénh, chiva bénh
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

- Co s& nhap khau, xuat khau:

- Céc quyén chung trir quyén té chire ban 18 thube luu ddng

- Nhap khau, xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh
tai biéu 60

- Déng ky lwu hanh thudc

- Bé&n thudc do chinh co s& nhap khau cho cac co s& ban budn ban,
ban lé, co s& kham, chira bénh

- Trwong hop co sé khdng duwoc thue hién quyén phan phdi: c6 quy
dinh khoan 10, 12 Piéu 91.
Co sé& ban budn thuoc: tat ca cac quyen chung

- Ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc
- Mua thubc, nguyén liéu lam thudc
- Pang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu [am thudc

- Xuét khau thubc, nguyén liéu lam thubc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO’ KD DUQCH{L < |,

» So do quyén va diéu kién kinh doanh cla co s& nhap khau

NHAP KHAU
GSP Dang ky thuoc/nguyén liéu
Ban cho co s& ban buon/Xuat khau

GDP (Khdng Ban thudc, nguyén liéu lam thubc do co s&
bat buéc/ NHap Khau cho: cd s& ban budn, cd s& bdn
khéng ap dung /é thuoc va co s& kham bénh, chiva bénh
véi FIE)
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

» Co s& kinh doanh dich vu thir thuéc trén 1am sang

1. Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén I1am sang cé quyén sau day:

- Tién hanh hoat dong thtr thudc trén 1dm sang theo quy dinh;

- Nhap I’<h§u, mua hoda chét, chat chuan, mau thubc phuc vu cho hoat déng
thtr thudc trén lam sang;

- S dung két qua nghién cru thir thudc trén 1am sang theo théa thuén véi co
quan, to chirc, ca nhan cé thudc thir Iam sang.

- Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thlr thudc trén 1am sang;

- Chju tréch nhiém vé sw an toan ctia ngudi tham gia thir thudc trén l&m sang
va boi thurong thiét hai cho nguroi tham gia thir thude trén lam sang néu rdi ro
xay ra do 10i cua co s& kinh doanh dich vu thir thubce trén lam sang theo quy
dinh cua phap luét;

- Bdo dam trung thue, khach quan trong thir thube trén 1dm sang;

- Béc I4p veé kinh té, t6 chirc nhan sw doi véi co quan, t6 chirc, ca nhan c6
thuoc ther trén 1dam sang.
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO' S& KD DUQ'C (Tl"‘*;

» Co s& kinh doanh dich vu thur two’ng dwong sinh hoc cua thuoc
Quyen chung quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu 42 cla Luat

- Tién hanh giai doan nghién ctu trén lam sang va giai doan phan tich
dich sinh hoc trong thi twong dwong sinh hoc cda thudc.

- Trurong hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi duwoc ky
hop déng hodc lién két véi co sé thir thube trén 1am sang dap eng Thuc
hanh tét thi thudc trén 1am sang dé thuc hién gial doan nghién ctru trén
lam sang trong the tuong duwong sinh hoc cua thudc;

- Tién hanh hoat ddng nghién ctru thlr twong dwong sinh hoc cta thudc
theo quy dinh;

- Nhap khau, mua héa chat, chat chuan, mau thuéc phuc vu cho
hoat dong thir two'ng dwong sinh hoc cua thuoc;

- St dung két qua nghién ctru thiy twong duong sinh hoc cua thuéc theo

thda thudn véi co quan, té chire, ca nhén cé thubc thiy turong duong sinh
hoc.

- - Trach nhiém: Trach nhiém chung va cac trach nhiém riéng
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD bDUQC (TIE
» Cos& kinh doanh dich vu bao quan b2
. Caq quyén phung tror 02 quygn. (1) Thwe hién chwong trinh ho tro
thudc/(2) To chire ban lé thudce lwu déng

-~ Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cho té chire, ca nhan

- Xuét khau thubc

- Co sé ban lé |1a Nha thuéc

- Mua nguyén liéu dé pha ché theo don

- Mua thubc dé ban 18, tree véc xin

- Mua, bén 1é Thudc quan ly dac biét/thudc han ché ban 1é theo quy
dinh biéu 34

- Cap phéat thuéc bao hiém khi ddp trng yéu cau va diéu kién cua
BHYT/Chwong trinh, dw an

-~ Duwoc siban Ié thubc dwoc quyén thay thé thudc theo quy dinh
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO' S& KD DUQC (TIER)| -

- Quay thuoc

- Céc quyén chung trr quyén thwe hién chwong trinh hé tro thudc
mién phi
Mua va ban 1& thubc thudc: Danh muc thudc thiét yéu va Danh muc
thudc khéng ké don, triv vac xin.

Mua va ban 1é thudc KSPB, thudc han ché ban Ié thyc hién theo
quy dinh tai Diéu 34 Luat dworc.

- CO6 thé mua/ban mét sb thudc theo quy dinh cta Bb trwdng BO Y té
dbi véi Vung déng bao dan tdc thiéu s6, mién nui, hai dao, dac biét
khd khan.

- Cép phéat thubc bao hiém khi dap wng yéu cau va diéu kién cia
BHYT/Chwong trinh, dy an

41



PIA BAN MO QUAY THUOC/TU THUOC TYTX

1. Dia ban mé quay thudc:

» XA, thi tran;

» Céc dia ban méi dwoc chuyén doi tir x4, thi trdn thanh phudong, néu
chwa cé di mot co s& ban 1é thudc phuc vu 2.000 dan thi dwoc tiép
tuc m& ma&i quay thude va dwoc phép hoat dong khéng qua 03 nam
ké tr ngay dia ban dwoc chuyén dbi;

» Cé&c quay thubc thudc dia ban khac: dwoc phép hoat ddng dén hét
thdi han hiéu lwc cia Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
thudce. Trwdng hop Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
khdng ghi thdi han hiéu Iwc thi dwgec phép hoat dong khéng qua 03
nam ké ttr ngay Nghj dinh nay c6 hiéu lwc.

2. Dia ban mé tu thudc:

» Tramy té xa&;

» Tram y té cla thj tran ving dong bao dan tdc thiéu sd, mién nui, hai

dao, ving co diéu kién kinh té x& hoi dac biét khé khan.
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

- Ta thuoc tram y té x&

- Mua va ban 1é thubc thugc: Danh muc }‘huéc thiét yéu
phu hop voi phan tuyén ky thuét, trie vac xin.

- Thudc KSDB, thudc han ché ban 1é thwc hién theo quy
dinh tai Biéu 34 LD va Nghi dinh.

- Céap phéat thudc bao hiém khi dap ng yéu cau va diéu
kién cua BHYT/Chuwong trinh, dw an
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'QC (TIEP)

» Co s& kinh doanh thudc duoc phép to chirc ban thuoc Iwu d()hg tai
cac vung co diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan, vung
dong bao dan toc thiéu so, ving sau, ving xa, bién giéi, hai dao.
Chinh phua quy dinh chi tiét néi dung nay.

Nghi dinh quy dinh theo hwong:

» Co s& t0 chirc ban 1€ thudc Ivu dong phai ndp ho so cong bo tai S& Y
té dia phwong vé phwong tién, thiét bi bao quan, dia ban hoat dong

- Phwong tién, thiét bi bdo quan phai dap rng diéu kién bdo quén thubc

» S& Y té cong bo danh muc thudc dwoc phép ban lwu déng phu hop
v&i nhu cau st dung trén dia ban va dia ban dwgc phép ban thudc lwu
déng
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CO SO CO HOAT BPONG DUOC KHAC

- Co s& hoat dong khéng vi muc dich thwong mai
- Co s& kinh doanh c6 t chirc ké thudc
- Co s& nudi trong, thu hai dworc liéu

- Co s& vy té thudc luc lwong vi trang nhan dan cé hoat

ddng cung &ng thudc tai viing dac thu

=5 Khong cap Gidy CNDP BKKD khéng c6 nghia la hoat
ddng ma khong can dap &ng diéu kién ky thuat.

=% Luat quy dinh: khéng cap GCN DKKD nhwng van
phai tuan thu céc diéu kién kinh doanh twong ng (BS Y
té huéng dan)
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP

» Co so kinh doanh da duoc cap GCNDb DKKD thude
dworc tiép tuc kinh doanh cho dén hét théi han ghi trén
Giay CND BKKD. Trwong hop khong ghi thdi han thi
dwoc phep kinh doanh dén het th¢oi han ghi trén GCN
Thwe hanh tot da dwoc cap.

» Co s& cO GCND DKKD c6 théi han ma hét han hiéu lwc
sau ngay Luat dwgc 2016 co hiéu lwe thi phai dé nghi
cap GCND DKKD theo Luat duoc 2016.

» 01/01/2021: tat ca cac co sO kinh doanh dwoc phai co
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoec.
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LO TRINH THUC HIEN THUC HANH TOT

1. Co s& kinh doanh dworc:

1.1. Ké tw ngay Nghi dinh co hiéu lwc, co so kinh doanh phai dap
rng Thwe hanh tét twong trng v&i loai hinh hoat déng dworc.

1.2. Cac trwong hop thwe hién theo 10 trinh:

- Co s6 san xuat Nguyén liéu 1am thudc 1a dwere chat phai dap (rng
GMP truwdc 01/01/2019 (tree duwroe chét vo trung);,

- Co' s6 ban |é thudc 1a ta thudc dé nghi cap Giay CNDDKKDD phai
dap wng GPP/ co s& da dwoc cap Giay CNDDKKDD phai dap &ng
GPP truwéc 01/7/20109;

- Co s san xuat thuoc co truyen dé nghj cap Giay CNDDKKDD
phai dap irng GMP/ co s& da dwoc cap Giay CNDDKKDD phai dap
wng GMP trwde 01/7/2019;

- Co s& sén xuat ta dworc, vé nang; co s& san xuat, ché bién

Hay. vi thuoc co truyén phai dap vng GMP: 01/01/2021




LO TRINH THU'C HIEN THUC HANH TOT

2. Co s hoat dong dwo'c nhwwng khéng vi muc dich thworng mai:
2.1. Ké twr ngay Nghi dinh co hiéu lwc:
- Co s& chwa dap wwng Thuwe hanh tot chi dwoc thwe hién ding pham
vi hoat déng dwoc phu hop véi mire dd tuan tha Thwe hanh tot;

- Co s& lan dau trién khai hoat dong duoc hodc bd sung pham vi
hoat déng dwoc phai tuan thu thwe hanh tot twong (rng v&i loai hinh
hoat dong.

2.2. Cac trwong hop thwe hién theo 16 trinh:

- Co' s6 bdo quan, ton trlr, cung (ng vac xin phai dap ng Thuc
hanh t6t twong rng voi pham vi hoat dong truwdc 01/7/2019;

- Trir trrdng hop néu trén, co s& dang hoat dong dwoc nhwng khong
vi muc dich thwong mai khac phai dap wng Thwce hanh t6t twong rng voi
pham vi hoat dong trwéc 01/01/2021.
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