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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 06-BYT/TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 29 thang 4 nam 1992

THONG TU CUA BQ Y TE
hwéng din thwe hign Nghi dinh s6 66/HPBT
ngay 2-3-1992 ciia Hpi dong B¢ trwong vé cd nhan va nhém kinh doanh
c6 von thap hon vén phdp dinh trong linh vuc sdan xudt thuéc Y hoc cé truyén dan tjc

(YHCTDT)

Can cit vao diéu 5 va diéu 8 khodn 2 ciia Nghi dinh 66/HPBT ngay 2-3-1992; B Y té hudng
dan mét s6 diém cu thé vé diéu kiéen, thu tuc ccfp chung chi hanh nghé san xudt thudc
YHCTDT cho cd nhdn va nhém kinh doanh ¢é von thap hon von phdp dinh quy dinh trong
Nghi dinh 221-HPBT ngay 27-7-1991 ciia Hi dong Bé trucng cu thé hod mét sé diéu trong

ludt doanh nghiép tw nhan.

I. CAC PIEU KIEN POI VOI CA NHAN VA NHOM KINH DOANH XIN CAP

CHUNG CHI HANH NGHE SAN XUAT THUOC YHCTDT

1. San xuit YHCTDT noi tai thong tu nay la san XUt céc dang thanh phén nhu cao, don,
hoan, tan hodc ban thanh pham nhu thudc phién, thang, ché duge bao ché theo phuong phap
YHCTDT.

2. Chi1 co s6 san xuat YHCTDT, ngoai cic quy dinh ctia nghi dinh 66-HPBT, phai co céc tiéu

chuan sau day:
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-Co br:ing Duoc si dai hoc, dugc si trung hoc da dugc hoc vé duoc hoc ¢ truyén dan tOc, cac
lwong y ¢6 chimg chi cong nhan trinh do chuyén mon hanh nghé dugc co truyén dan toc do
S Y té tinh, thah phd truge thuoc TW cép theo dé nghi ciia Hoi dong YHCTDT tinh, thanh
phé.

- C6 5 nam hanh nghé san xuét thudc YHCTDT va khong bi ky luat chuyén mén.

- Co du suc khoé.

- Khong dang bi truy ctru trach nhi¢ém hinh suy.

3. Nguoi lam viée trong co s san xuit YHCTDT c6 lién quan tryc tiép dén san xuét, ton trix,
dam bao chit lvgng va mua ban thudc YHCTDT phai co cac tiéu chuan:

- C6 trinh d6 chuyén mén dap tng duoc yéu cau cong viéc theo cac quy ché duge hién hanh.

- C6 du strc khoé.

- Khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy.

4. Nha xuong dé san xuat:

- C6 dién tich du rong, thong thoang, cao rao, sach s& , dé thoat nudc.

- Khong bi 6 nhiém, khong c6 chudt hay cac con trung xam nhap.

- C6 noi bao quan, bao ché, dong goi, mua ban riéng.

- Nén, tuong, trin nha phai nhan dé lam vé sinh.

5. Dung cu, thiét bi dung trong san xuét:

- Phai phu hop véi tig loai méat hang.

- Khong gay ra twong ky, 6 nhiém, anh hudng téi chéat lugng cua thude.

- Khong chung dung voi dung cu, phuong tién dung lam cong viéc khac hay dung cu sinh
hoat gia dinh.

- Pugc b tri hop 1.

6. Ngudn nudc:

Str dung ngudn nude sach dam bao tiéu chuan vé sinh.

7. Cong tac quan 1y chat lugng:

7.1. Phai c6 ché do kiém soat, chimg kién & cac khau : can, dong, do, pha tron, dong goi cac

thanh pham c6 duoc liéu doc.



- San pham xuat xudng phai dugc kiém nghiém dam bao tiéu chuan chat luong da ding ky.
Nhin, bao bi dong phai theo diing quy ché nhan thudc do Bo Y té quy dinh.

7.2. Phai ¢6 céac loai s6 sach sau day:

- S6 bao ché.

- S6 theo ddi nguyén liéu.

- S6 kiém soat, theo ddi chit lugng.

- S6 xuat thanh pham.

- Quy trinh, tiéu chuan k¥ thuat mat bang.

8. Co s¢ san xuét thuéc YHCTDT chi duge san xuét thude d3 duoc S6 Y té hodc BO Y té cho

phép san xuat va luu hanh.

II. THU TUC PANG KY, XET CAP CHUNG CHI HANH
NGHE SAN XUAT THUOC YHCTDT

1. B6 Y té uy quyén cho Gidm dbc S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong xét cap
chimg chi hanh nghé san xuat thuéc YHCTDT. Viéc ding ky kinh doanh theo quy dinh cua
Nghi dinh s6 66/HPBT ngay 2-3-1992 cua Hoi dong Bo trudng.
2. Ho so gui vé SO Y té gom:
- Pon xin cap chimg chi hanh nghé san xuét thuéc YHCTDT.
- So yéu Iy lich.
- Vian bang chuyén mén (quy dinh ¢ diéu 2 muc 1)
- Cac van ban k¥ thuat (phan mo ta)
+ Dia diém.
+ Co so vat chat ( nha, xudng).
+ Dung cu thiét bi ding trong san xut.
+ Bo tri day chuyén san xuat.
+ Trinh do nhan vién chuyén moén co lién quan dén san xudt, ton trir, dam bao chat luong
thudc.

- Phuong 4n san xuat mat hang (m&i mat hang phai c6 trang thiét bi, k¥ thuat phu hop).



