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Céin ctr Ludt té chike Chinh phu ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can cir Ludt duoc ngay 14 thang 6 nam 2005,

Céin cik Ludt ddu tu ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Theo dé nghi cia B trudng Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh diéu kién kinh doanh thude.

Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung
1. Nghi dinh nay quy dinh diéu kién kinh doanh thude.

2. Nghi dinh nay 4p dung d5i véi co quan, t6 chirc, c nhan trong nuéce va
nudc ngoai hoat ddng trong linh vuc dugc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay céc tir ngir duéi day duogc hiéu nhu sau:

1. Co s& dugc hop phap 13 co s& hoat ddng trong linh vuc dugc dugc
thanh 13p theo quy dinh cia phép luét, bao gém:

a) Co s kinh doanh thuéc;

b) B6 phan dugc cia co s& khdm bénh, chita bénh;

¢) Cac trudmg c6 dio tao chuyén nganh dugc;

d) C4c vién nghién ctru dugc, vién va trung tAm kidm nghiém vé thudc;
d) Co quan quan ly nha nuéc vé dugc;

e) Vin phong dai dién cta thuong nhin nuéc ngoai hoat dong trong linh
vuc duge tai Viét Nam,;

g) Céc co s& dugc khéc theo quy dinh cla phéap luét.



2, Thude thanh pham dang phéi hop cé chira hoat chit giy nghién 1a thube
thanh phim dap tmg ddng thoi cac diéu kién sau day:

a) Co chira cac hoat chét khong phai 12 hoat chét gay nghién, khong phai
14 hoat chit huéng tam thén va khong phai 1a tidn chét ding lam thudc;

b) Co chira hoat chét gy nghlen hodic ¢é chira hoat chét gy nghjen phéi
hop véi hoat chit huéng tdm thin, hodic ¢6 chita hoat chét gay nghién phéi hop
v6i tién chét ding lam thuéc, hoac ¢6 chira hoat chét gdy nghién phdi hop véi
hoat chit hudng tam than va tién chit diing 1am thubc;

¢) Nc‘)ng dd, ham lugng cac hoat chét gay nghién, hoat chit hudng tam
thin, tién chit ding lam thubc déu nhé hon hoic bing noéng d9, ham lugng quy
dinh tai danh muc do B trudng BJ Y té ban hanh.

3. Thubc thanh phim dang phéi hop ¢ chira hoat chit hudng tim thin 13
thudc thanh pham dap g dong thai cac diéu kién sau day:

a) Co chira céc hoat chét khong phai 14 hoat chét gay nghién, khong phéi -
14 hoat chit hudng tAm thin va khong phai 14 tién chét ding 1am thudc;

b) Coé chira hoat chit hudng tAm thin hoic cé chira hoat chit huéng tim
than phoi hop voi tién chat dung lam thube;

c) Né‘mg dd, ham lugng cac hoat chét hudng tam than, tién chit dung lam
thudc déu nhd hon hodc bang nong dd, ham lugng quy dinh tai Danh muc do
B trudng B§ Y té ban hanh.

4. Thubc thanh phdm dang phdi hop c¢6 chira tién chét 13 thudc thanh phdm
dap g dong thoi céc diéu kién sau day:

a) Co chia cac hoat chét khong phai 13 hoat chit gy nghién, khong phai
12 hoat chit hudng tdm thin va khong phai 14 tién chét ding lam thudc;

b) Coé chita tién chét ding 1am thubc & néng 3, ham luong nhd hon hodc
béng ndng d6, ham lugng quy dinh tai Danh muc do Bd truéng B§ Y té
ban hanh.

5. Thudc hoéa duoc 13 thude chita hoat chit di x4c dinh thanh phén, cdng
thire, d6 tinh khiét.

6. Dugc 1iéu 12 nguyén lidu lam thude ¢o ngudn gbc tu nhién tir thue vat,
déng vat, khoang vt va dat tiéu chuan lam thudc.

Duogc liéu khong bao gdm céc ban thanh phim thude tir dugc ligu.



7. Ban thanh pham thude tir duoc liéu 1a nguyén liéu 1am thude tir duge
liéu dudi dang cao, com, bot, con, dich chiét, tinh du va duoc st dung trong
san xuét thudc tir duoc lidu.

8. Duoc liéu thd (dugc lidu song) la nguyén 11eu ¢ ngudn gbe tur nhién tir
thue vat, dong vat, khoang vat c6 thé ding lam thubc nhung chua qua so ché,
ché bién.

9. Vi thudc ¢b truyén 1a dugc lidu duge ché bién theo 1y ludn va phuong
phap cua y hoc ¢d truyén ding d€ san xuat thuoc Pong y hodc ding dé phong
bénh, chita bénh.

10. So ché 14 kiém tra va phin loai duge liéu thd, loai bé tap chét, ngim,
4, rira, phoi, say, lam sach, lam kho, chia cét hay tan bot.

11. Ché bién 12 qua trinh lam thay abi vé chét va lugng cia dugce liu thd
hodc dugc lidu dd so che thanh vi thudc y hoc ¢b truyén theo 1y Iudn va phuong
phép ctia y hoc cb truyén.

_ Pidu 3. Céc hinh thirc t§ chirc kinh doanh thuée
1. Co s& san xuét thudc bao gbém:
7. a) Doanh nghi¢p san xuét thubc;

- b) Hop tac x4, hé kinh doanh san xuit duoc liéu, thube déng y va thude tir
ducrc liéu. :

2. Co s& ban budn thubc bao gbm:
a) Doanh nghiép ban buén thuéce;

b) Hop téc x3, hd kinh doanh ban bubn dugc liéu, thubc déng y va thubc
tir dugc liéu;

¢) Dai ly ban buén vic xin, sinh phdm y té.

3. Co s& ban 1& thubc bao gbm céc hinh thirc t& chitc kinh doanh quy dinh
tai khoan 1 Pidu 24 cta Luit dugc; co s& chuyén ban lé thude dong y, thude tir
duoc liéu theo quy dinh tai diém d khoan 1 Pidu 26 ciia Lujt duge.

4. Doanh nghiép xuét khiu, nhap khéu thude.
5. Doanh nghiép lam dich vy bao quan thude.
6. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude.

7. Co s& 1am dich vu thir thude trén 14m sang.



Chwong I
KINH DOANH THUOC

Muc 1
PIEU KIEN CAP GIAY CHUNG NHAN DU DPIEU KIEN
KINH DOANH THUOC

Didu 4. Déi twgng duwge cAp Gidy chimg nhin dé diéu kién kinh
doanh thude

i. Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thubc dugce cAp cho cic co 8O
kinh doanh thubc dép tmg cic didu kién dbi véi timg hinh thirc kinh doanh
thudc theo quy dinh tai Chuong ny.

2. Co s& kinh doanh thudc chi duge hoat déng theo ding dia diém va pham
vi kinh doanh quy dinh trong Giy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thudc.

Bleu 5. Pidu kién Cap glay chirmg nhin du didu kién kinh doanh
thude d6i véi co s& san xuit thude

1. Ngudi quén ly chuyén moén vé duoc phai cé Chimg chi hanh nghe dugc |
phu hop vadi timg hinh thic t8 chitc kinh doanh ctia co s san xuét thude.

2. Co s& san xuét thudc phai dap Umg cac diéu kién sau:

a) C6 sb lugng nhén sy, c6 trinh d6 va duoc dénh gia phit hop véi cong
viéc dugc giao;

b) Nha xudng, h¢ théng phu trg va thiét bi dugc trang bi, b tri, thiét ké, ché
tao, d4nh gi4, thdm dinh, sir dung va bao dudng phii hop véi muc dich sir dyung;

¢) Cé khu vue klem tra chét luong dép Umng yéu cau kidm tra chét hugng
pht hop quy md san xuét;

d) C6 khu vure bao quan bao dam didu kién bao quan va céc hoat ddng bao
quan pht hop quy md san Xuét;

d) Co hé thon% quan ly chét luong, hd so tai liéu dya trén cac tiéu chuén,
cong thire, huéng dan, quy trinh bao trim cho céc hoat déng dwgc thuc hién.

Ditu 6. Didu kién cAp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
thubc d8i véi co s& bin budn thude

1. Ngucn quén ly chuyén mén vé& duoc phai cé6 Chimg chi hanh nghe dugce
phit hop v6i timg hinh thirc t§ chire kinh doanh ctia co s& ban budn thube.

2. Co s& ban budn thubc phai dap tmg cac diéu kién sau:

a) Co sb lugng nhan sy, c6 trinh d6 va dugc danh gid phi hop véi cong
viée dugc giao;



b) Nha kho, hé thong phu trg phéi dugc thiét ké, xay dung, sir dung v bao
dudng pht hgp véi muc dich bao quéan va quy md sir dung, dam bao bao quén
theo diing diéu kién bao quan ghi trén nhén thude; céd khu vyc riéng dé bao
quan cé trat tu cic loai san phdm khac nhau; khu vyce tlep nhéan, cap phat phai
6 kha niing bao vé thudc khoi cac didu kién thai tiét bit loi; cac khu virc bao
quén lién quan phai ¢6 bién hiéu thich hop, ré rang;

¢) Thiét bi bao quén va thiét bj van chuyén phai duoc trang bi, bb tri, thiét
ké, danh gia, tham dinh, sir dung va béo dudng phi hgp voi muc dich sir dung,
dam bao didu kién bao quan va céc hoat dong bao quan;

d) Kho bao quan phai trang bi hé théng phat dién du phong cho hoat dong
cua kho lanh;

d) C6 phuong tién vin chuyén thubc bao dam diéu kién bao quan, yéu ciu
vé an ninh, an toan doi voi thudc do co sd kinh doanh;

e) C6 hé thdng quan 1y chét lugng, ho so tai lidu, cac hréng dan, quy trinh
bao trim cho céc hoat ddng dugce thue hién.

})leu 7. Dién kién cip Glay chirng nhan di diéu kién kinh doanh
thudc dbi véi co sé ban 1é thude

1. Chu co so ban 1¢ thudc phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc phi hop véi
tirng hinh thirc t6 chirc kinh doanh ctia co s& ban 1€ thuoc.

2. Co so ban 1é thude, trir co sé ban 1é duge 1iéu, phai dap Ung céc diéu
klen sau:

a) Phai c6 dia diém cb dinh, neng biét; b tri & noi cao rdo, thoang mat, an
toan, cach xa ngudn 6 nhiém va ¢ bién hiéu theo quy dinh;

b) bia diém ban 1& phai duge xdy dyung chiic chén, b trin chong bui,
tudng va nen nha phai d& lam vé sinh, du 4nh séng nhung khong dé thubc bj tac
déng tryc tlep cta 4anh sdng mit troi; bao dam duy tri diéu kién bao quan ghi
trén nhén thudc;

¢} Dién tich phd hop v4i quy md kinh doanh, phai ¢¢ khu vuc dé trung
bay, bao quan thuéc va khu vue dé ngudi mua thude tiép xtc va trao dbi thong
tin v& viée st dung thudc véi ngurdi ban 1é;

d) Phai b tri thém dién tich cho nhiing hoat dong khac: Khu wirc pha ché
theo don néu cé tb chue pha ché theo don; khu vuc ra lé cac thudc khong con
bao bi tiép xtc truc tiép véi thube dé ban 18 truc tiép cho ngudi bénh; noi rra
tay cho ngudi ban & va ngudi mua thude; khu vue tu vén riéng cho bénh nhin
va ghe cho ngudi mua thudc trong thoi gian chd doi;

d) Phéi c6 t, gia, ké bao quéan thubc dap img yeu cau vé didu kién bao
quan thudc, yéu cdu vé bao dam an ninh, an toan déi véi thubc;



