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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 03-BYT/TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha N§i, ngay 27 thang 3 nam 1992

THONG TU
CUABOQY TE
Huwdng dén thuwe hién nghi dinh s6 221/HPBT ngay 23/7/1991 ciia hji dong b truéng cu
thé hod mét so diém trong ludt doanh nghiép tw nhdn vé linh vwe kinh doanh thuéc cho

nguoi

Thuéc la loai hang hod déc biét lién quan dén sitc khde va tinh mang nguoi sie dung, dé dam
bao an toan cho nguoi dung, can cu Ludt doanh nghiép tw nhan va qui dinh ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 221/HPBT ngay 23 thing 7 nam 1991 cia Hoi dong Bé truéng cu thé hod
mét s6 diém trong Ludt doanh nghiép tw nhdn, Bé y té qui dinh mét sé diéu khodn cu thé vé t6
chire, diéu kién chuyén mon, kj thudt va hoat dong cia doanh nghiép tw nhdn kinh doanh

thuoc cho nguoi.

I. CAC PIEU KIEN POI VOI DOANH NGHIEP TU NHAN
KINH DOANH THUOC CHO NGUOI
1.1. Céc diéu kién ddi v6i doanh nghiép tu nhan san xuét thude y hoc co truyén dan toc.
Piéu 1: San xuat thudc y hoc cd truyén dan toc noi tai Thong tu nay san xuit cac dang thude
y hoc co truyén dan tdc (cac dang cao, don, hoan, tan ...)
Piéu 2: Ngudi xin thanh 1ap doanh nghiép tu nhan phai 1ap day du ho so t6 chirc bd may lam

viéc va hd so chuyén mon k¥ thuat (co so vat chat, trang thiét bi, bd tri day chuyén san xuit,
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hé thong dam bao chat luong thudc v.v...) dé trinh S& Y té dia phuong noi xin 1ap doanh
nghiép xem xét theo qui ché hién hanh.

Piéu 3: Nguoi diéu hanh doanh nghiép tu nhan san xuat thudc y hoc ¢b truyén dan toc ngoai
cac qui dinh cta Luat doanh nghiép tu nhan phai c6 cac tiéu chuan sau:

Co béng duoc si trung hoc hodc dugc si dai hoc da dugc hoc vé duogc hoc ¢ truyén dan toc,
hodc ¢6 chung chi cong nhan c6 du trinh d6 chuyén mén hanh nghé duoc cb truyén dan toc do
S& y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong cip theo dé nghi ctia Hoi ddng y hoc dan toc
tinh, thanh phé.

D3 c¢6 5 ndm hanh nghé san xuat thubc YHCTDT va khong bi ky luat hanh nghé, hoic tién an
vé dan sy, hinh su.

Co du strc khoé.

Piéu 4: Nguoi lam viéc trong doanh nghiép tu nhan & nhitng chirc trach khac lién quan truc
tiép dén san xuét, ton trir, ddm bao chat luong va mua ban thude y hoc ¢o truyén dan toc phai
c6 cac tiéu chuan:

C6 trinh d6 chuyén mén dap tng duoc yéu cau cia cong viée theo cac qui ché dugc hién
hanh.

Co du suc khoé.

Khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh su.

Piéu 5: Doanh nghié¢p tu nhan chi dugc san xuit cac thude di duoc S& Y té hodc BO Y té cho
phép san xut va luu hanh.

1.2. Cac diéu kién ddi v6i doanh nghiép tu nhan budn ban thude:

Piéu 6: Ngudi xin thanh 1ap doanh nghiép tu nhan phai 1ap day du ho so t6 chirc bd may lam
viéc va chuyén mon, k¥ thuat (co s vat chat: kho tang, trang thiét bi bao quan ..., hé théng
dam bao chat luong thude v.v..) di trinh SO Y té dia phuong noi 14p doanh nghiép xem xét
theo cac qui ché hién hanh.

Piéu 7: Ngudi diéu hanh doanh nghiép tu nhan budn ban thudc phai co cac tiéu chudn sau:

Co béng duoc si dai hoc (déi vo1 doanh nghi€p chi buén ban dugc liéu va thude y hoc co
truyén dan tdc thi can chimg chi cong nhan c6 du trinh d6 chuyén moén hanh nghé duoc cb

truyén déan toc do SO Y té cap).



ba c6 5 nam hanh nghé dugc va khong b1 ky luat hanh nghé, hodc ¢6 tién an vé dan su, hinh
su.
Co du strc khoé.
Piéu 8: Nguoi lam viée trong doanh nghiép tu nhan budn ban thudc ¢ nhitng chic trach co
lién quan dén ton trit, ddm bao chat lvgng va mua ban thudc phai c¢é cac tiéu chuan sau:
C6 trinh d6 chuyén mén dap ung duoc yéu cau ciia cong viée theo cac quy ché dugc hién
hanh.
Co du suc khoé.
Khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh su.
Piéu 9: Doanh nghiép tu nhan budn ban thudc chi dugc ban 1é cac loai thude dam bao bao
chat lwong, san xuat va luu hanh hop phap. Khong duoc mua va ban cic thuéc giy nghién
theo danh muc do Bo Y té qui dinh va nguyén liéu san xuét thude tan dugc.

II. THU TUC PANG KY, XET CAP GIAY CHUNG NHAN

HANH NGHE DUQC (DOANH NGHIEP TU NHAN)

Picu 10: BO Y té uy quyén cho Giam ddc S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong cin
clr vao yéu cau va diéu kién chuyén mon k¥ thuat dé xem xét cap gidy ching nhan hanh nghé
dugc (doanh nghi€p tu nhan) cho:
Doanh nghiép tu nhan budn ban thudc.
Doanh nghiép tu nhan san xuat thudc y hoc co truyén dan toc.
Viéc thanh 1ap doanh nghiép tu nhan va ding ky kinh doanh duoc tién hanh theo dung Luat
doanh nghiép tu nhan.
Piéu 11: Thanh phan Hoi dong xét duyét cap gidy chimg nhan hanh nghé duoc (doanh nghiép
tu nhan) & S6 Y té dia phuong.
Chu tich: Gidm doc So' Y té
Pho chu tich thudng truc: Pho gidm doc S¢' Y té phu trach cong tac dugc.
Uy vién: Truéng, pho trudng phong hoac chuyén vién phong nghiép vu dugc.
Trudng, phé trudng tram hodc chuyén vién tram kiém nghiém.
Ph6 chanh thanh tra dugc clia S Y té.

Piéu 12: HO so trinh S&' Y té gdm:



