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THONG TU
Quy dinh vé té chirc va hoat dong ciia Hji dong tw van
cAp gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc cho
co s& kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét

Can cit Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt diwoc;

Céan cit Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua
Chinh phit quy dinh chirc ndng nhiém vu, quyén han va co cdu to chike cia B4 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc,

B¢ truwcng Bo Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé t6 chike va hoat dong
cua Hpi dong tw van cdp gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh duoc cho co
50 kinh doanh thuéc phai kiém sodt déc biét.

Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vi tri, chirc ning, nhiém vu, quyén han, co ciu tb
chtrc va hoat dong ctia Hoi dong tu vén cdp gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc (sau ddy goi tat 1a Hoi ddng) cho céac co s kinh doanh thude phai
kiém soat dic biét sau day:

1. Co s& san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan
thudc gay nghién, thuoc hudng than, thuoc tien chat, nguyén liéu lam thudc la
dugc chéat gdy nghién, duge chat hudng than, tién chat dung lam thudc, thude
phong xa;

2. Co s& san xuét thue dang phéi hop cé chira duge chét gdy nghién,
thuéc dang phoi hgp c6 chira duge chat hudng than, thuéc dang phdi hop co
chira tién chat;

3. Co sé& ban budn, béan 1é thudc gy nghién, thuc huéng than, thudc tién
chét, thubc phéng xa.
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Diéu 2. Pbi twgng ap dung

Théng tu ndy 4p dung dbi v6i thanh vién Hoi dong, cac t6 chirc, ca nhin
¢6 lién quan dén hoat dong tu van cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc cho céac co so quy dinh tai Dieéu 1 Thong tu nay.

Chwong 11
VI TRi, CHUC NANG, NHIEM VU,
QUYEN HAN, CO CAU TO CHU'C CUA HQI PONG

Piéu 3. Vi tri cia Hji ddng

1. Hoi ddng tai BO Y té do Bo trudng BO Y té quyét dinh thanh lap.

2. Hoi déng tai S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (goi tat la
S'Y té) do Giam dbc S Y té quyét dinh thanh 1ap.

Diéu 4. Chirc niing ciia Hji dong

1. Hoi dong tai BO Y té c6 chirc ning thdm dinh hd so d& nghij cép gidy
chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co s& quy dinh tai khoan 1 va 2
Diéu 1 Thong tu nay dé tu van cho Bg truong Bo Y té vé viéc cho phép kinh
doanh céc thudc phai kiém soét dac biét.

2. Hoi dong tai S& Y té ¢ chirc niang thim dinh h6 so dé nghi cap glay
chung nhan du diéu klen kinh doanh dugc cua co s& quy dinh tai khoan 3 Diéu 1
Thong tu nay dé tu van cho Gidam dbc S Y té vé viéc cho phép kinh doanh céc
thuoc phai kiém soat dac biét.

3. Hoi dong phai chiu trach nhiém trudc Bo truong Bo Y té hodc Giam
dbc S& Y té vé y kién tu van cta minh.

4.Y kién tu vén ctia Hoi dong 1a co s dé Bo Y té hodc S Y té tién hanh
danh gia thuc té tai co s& va xem xét cap giay chung nhdn du diéu kién kinh
doanh dugc.

Piéu 5. Nhiém vu ciia Hoi dong

1. Héi ddng ctia Bo Y té: Xem xét, thim dinh va c6 ¥ kién tu van bing
viin ban vé hd so d& nghi cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia
co SO quy dinl'! tai Khoan 1, Khoan 2 Diéu 1 Thong tu nay la dat yéu cau hoac
chua dat yéu ciu, phai sira ddi, b6 sung.

2. Hoi df‘mg cua S& Y t&: Xem xét, thim dinh va co y kién tu van bé’mg
vin ban vé ho so dé nghi cap gidy ching nhan du dieu kién kinh doanh dugc cua
co s& quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay la dat yéu cau hodc chua dat
yéu cau, phai stra doi, bé sung.

3. Hoi dong cOy kién tu van giri BO Y té hoac S¢ Y té trong thoi gian
khong qua 30 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so.



Piéu 6. Quyén han cia Hpi dong

1. Pugc co quan tiép nhan hé so (Cuc Quan ly Dugc fiéi voi Héi‘déng tai
Bo Y té hoac S¢ Y te doi vai Hoi dong tai So Y t€) E:ung'cﬁp day dua ho so, cgic
thong tin lién quan dén viéc xem xét ho so dé nghi cap gidy chﬁmg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Dieu 49 Nghi dinh so6 S4/20§7/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc.

2. Puogc quyén bao hru y kién tu vén theo quan diém doc lap cua Hoi
dong.

3. Pugc bao dam cac didu kién vé co so vat chat, trang thiét bj phuc vu
cho hoat dong tham dinh ho so va tu van cua Hoi dong.

4. Thanh vién Hoi d("ing hoat dong theo ché d6 kiém nhiém, dugc huong
th lao theo ché d hién hanh.

Piéu 7. Co cu td chire ciia Hoi dong

1. HOi déng taiBOY té bao dam co ciu thanh vién nhu sau:

a) Chu tich Hoi dong l1a Lanh dao Cuc Quan ly Dugc;

b) Phé Chu tich Hoi dong la Lanh dao Phong chirc ning thuée Cuc Quan
ly Duoc;

¢) Thu ky Hoi dong 1a chuyén vién Cuc Quan ly Duoc;

d) Bal dién cua B¢ Cong an lién quan dén cong tac kiém soat hoat déng
Jtma tay dbi véi truong hUp cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc
cho co s& san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan dog voi
thuoc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén li€éu lam thuoc la
dugc chét gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc;

d) Pai dién cua Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ lién quan dén cong tac quan
Iy an toan birc xa - hat nhan déi véi tm(mg hop cap gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc cho co s& san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich
vu bao quan thuoc phong xa;

e) Pai dién Thanh tra B Y té;

g) Cac thanh vién khac trong truong hop can thiét.

2. Hoi dong cua S¢ Y té bao dam co céu thanh vién nhu sau:

a) Chu tich Hoi ddng 1a Lanh dao S& Y té phu trach cong tac dugc hoic
Phong chirc ndng thuge So Y te;

b) Thu ky Hoi ddng la chuyén vién cta S& Y té;

¢) Dai dién Cong an tinh, thanh phé truc thudc Trung uong lién quan dén



4

cong tac kiém soat hoat dong ma tiy doi véi truong hop cap gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cho co so ban buén, béan 1é thudc gdy nghién, thude
hudng than, thude tién chat;

d) Dai dién S& Khoa hoc va Cong nghé lién quan dén cong tac quan ly an
toan birc xa - hat nhan ddi véi truong hop cap giay chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc cho co s& ban buén, ban 1é thuéc phéng xa;

d) Cac thanh vién khac trong truomg hop can thiét.

3. Hang nam hodc trong trudng hop can thiét theo yéu cau cla cong tac
cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic theo dé xuét cua Chu
tich Hoi ddng, Bo truong B Y té hodc Giam dbc S Y té quyét dinh kién toan,
bé sung hodc thay thé thanh vién Hoi dong.

Piéu 8. Tiéu chi ciia thanh vién Hji ddng

1. Thanh vién Hoi dong tu vén céip phép kinh doanh cho co s& san xuit,
xuét khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan, ban budn, ban I¢ ddi véi
thudc gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc la
dugc chat gdy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thudc; co so
san xuét thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat gdy nghién, thudc dang phéi
hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hgp c6 chira tién chat phai
dap mg dong thoi cac tiéu chi sau:

a) C6 bang tt nghiép dai hoc trd 1én thudc mot trong cic chuyén nganh y,
duoc; thanh vién la dai dién B Coéng an, Cong an tinh, thanh phé truc thudce
Trung uong phai c6 biang tét nghiép dai hoc tré 1én thuc mot trong cac chuyén
nganh y, dugc, an ninh, canh sat, luat.

b) Co thoi gian cong tac tir 02 (hai) nam trd Ién trong linh vue lién quan
dén mot trong cac cong tac nhu quan ly, nghlen ctru, dao tao, kiém nghlem
huéng dan, si dung thubc gay nghién, thuéc hudéng than, thude tlen chét,
nguyén liéu lam thude 12 dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chét
dung lam thude, thude dang phéi hop ¢6 chira dugc chat gay nghién, thuoc dang
phm hop ¢6 chira dugc chét hudng than, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chat;
chét ma tuy.

2. Thanh vién Hoi déng tu van cip phép kinh doanh cho co s& san Xuat,
xuat khau, nhdp khau, kinh doanh dich vu bao quan, ban budn, ban l¢ thude
phong xa phai dap ung dong thoi cac tiéu chi sau:

a) Co bs"mg tot nghiép dai hoc trg 1én thuéc mot trong cac chuyén nganh
y, dugc; thanh vién la dai dién Bo Khoa hoc va Coéng nghé, So Khoa hoc va
Céng nghé phai ¢6 bang t6t nghiép dai hoc trg 1én thudc mét trong cac chuyén
nganh y, dugc, hda phong xa, hoa phan tich, hoa duge phong xa, vat ly hat nhan,



b) Co6 kinh ngh1¢m lién quan dén mot trong cac cong tac nhu quan ly,
nghién ctru, dao tao, kiém nghiém, huéng dan, s dung thudc phéng xa, chat
phong xa, hat nhan.

3. Truong hop can thiét cho nhu cau tu van, Bo trudng BO Y té, Giam débc
S& Y té c6 thé bd nhiém thanh vién Hoi dong khong dép ing mdt trong céc tiéu
chi trén va phai chiu trach nhiém vé quyet dinh ctia minh.

Chuong I11
HOAT PONG CUA HQOI PONG

Diéu 9. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong

1. H61 dfing hoat dong theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc lap khi xem
xét, tham dinh va tu van. Y kién tham dinh, tu van cua Hoi dong phai bao dam
tinh chinh xac, khoa hoc, rd rang, ding quy dinh cua phép luét.

2.'Y kién két luin ciia Hoi dong duva trén da sd y kién clia céc thanh vién
Hoi dong (trén 50% s thanh vién Hoi dong theo quyét dinh thanh 1ap). Truong
hop y kién ctia thanh vién Hoi dong dat ty 1& can bing (50%/50%) thi két luan
theo y kién c6 Chu tich Hoi dong.

3. Truong hop c6 nhiéu y kién khac nhau va khéng du it nhat 50% sb
thanh vién Hoi dong theo Quy¢t dinh thanh 1ap thi y kién tu van cudi cung do
Chu tich H¢i dong quyét dinh va chiu trach nhiém vé quyét dinh d6.

Piéu 10. Phwong thirc hoat dong ciia Hoi dong

1. Hoi dong lam viée thong qua cudc hop hodc gui xin y kién thanh vién
Hoi dong bang Phiéu ghi y kién thim dinh theo Mau quy dinh tai Phu luc 56 01
ban hanh kém theo Théng tu nay trong truong hop khong du sb lugng thanh
vién du hop theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay hoic trong truong hop
can thiét, ¢ ly do phit hop.

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co
quan tiép nhan hd so phai giri hd so cho Thu ky Héi dong. Thu ky Hoi dong béo
c4o Chu tich Hoi ddng vé hd so d& nghi cép gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va dé xuat to chic hop hodc giri phiéu ghi y kién thanh vién Hoi
dong trong thoi han khong qua 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc ho so
ctia co quan tiép nhan ho so.

b) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bdo cdo cua
Thu ky Héi dong, Chu tich Hoi dong phai cho y kién vé hinh thirc 1am viéc cua
Hoi dong.

2. Hinh thice hop Hoi dong:

a) Trong thoi han 03 ngay lam vigc, ké tir ngay nhan dugc y kién ctia Chu



