BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6:  [2025/TT-BYT Ha N¢gi, ngay  thadng  nam 2025
DU THAO 1

THONG TU
Quy dinh chi tiét mét s6 diéu vé kinh doanh duge ciia Luit duwge va Nghi dinh
s0 54/2017/NDP-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mét s6 Piéu va bién phap thi hanh Luit duoc

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016 vé duwgc;
Can cir Ludt sé 44/2024/QH15 sua doi, bo sung mot s6 dieu cia Ludt so
105/2016/QH13

Can cu'Nghz dinh so ) 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii
quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc;t

Can cir Nghi dinh so ]55/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu swa doi, bo sung mot s6 quy dinh lien quan dén diéu kién ddu tw kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nuodc cua Bo Y te,?

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phit quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duor,

B trucng Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot sé diéu vé kinh doanh
duoc cua Ludt duoc va 3Ngﬁj dinh SO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG
Picu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tu nay quy dinh chi tiét vé kinh doanh dugc, bao gdm:

1. Yéu cau vé st dung ngdn ngit trong hanh nghé dugc tai Viét Nam ddi véi ngudi
nudc ngoai va nguoi Viet Nam dinh cu & nudce ngoai theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14
Luat duoc.

1 S{ra lai tén va s8 hiéu Nghi dinh sau khi ND thayth& 54, 155, 88 dwoc ky ban hanh.
2 S(ra lai ténva s hiéu Nghi dinh sau khi ND thaythé 54, 155, 88 dugc ky ban hanh.
3 S(ra lai tén va s6 hidu Nghj dinh sau khi ND thaythé& 54, 155, 88 dugc ky ban hanh.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
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2. Thong bao, cong khai danh sach nguoi ¢ Ching chi hanh nghé dugc dang hanh
nghé tai co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Dleu 42 Luat dugc va
trach nhiém ciia co s6 t6 chire chudi nha thuéc theo quy dinh tai diém g khodn 2 Piéud7a
Ludt Duoc.

_ 3. Hoat dong cua co s¢ ¢6 hoat dong dugce khong thude dién cép Giéy ching nhan
du di€u kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Biéu 35 Luat duoc.

4. Ban thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1é theo quy dmnh tai diém k khoan
2 biéu 42 Luat duoc.

5. Ban thém thudc tai quay thubc & ving dong bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai
dao, vung co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khin theo quy dinh tai diém b khoan
1 Diéu 48 Luat dugc.

6. Nguoi giéi thidu thudc cia co so kinh doanh dugc cho ngudi hanh nghé kham
bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé diroc theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 76 Luat
duoc; hinh thire, cach thirc thong tin thudc theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 78 Ludt duoc.

7. T6 chtrc va hoat dong cuia Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé dugc theo
quy dinh tai khoan 11 Piéu 64 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau day goi
tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP).

Piéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu nay ap dung dbivé6i co quan, to chirc, ca nhan Viét Nam, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai; t6 chirc, 4 nhan nudc ngoai hanh nghé duoc, kinh doanh dugc hoic
c6 hoat dong dugc khong thude dién cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
tai Viét Nam.

Chuong II
YEU CAU VE SU DUNG NGON NGU TRONG HANH NGHE DUQC POI VOI
NGUOI NUOC NGOAI VA NGUOI VIET NAM PINH CU O NUOC NGOAI

Picu 3. Yéu cu vé sir dung ngdn ngir trong hanh nghé dwoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s ban 1¢ thude va ngudi
phu trach duoc lam sang cua co s& kham bénh, chita bénh 1a ngudi nudc ngoai va nguoi
Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai phai duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao, trudng
hop khong biét tiéng Viét thanh thao thi _phai dang ky ngon nglr st dung va co nguoi
phién dich dap tng theo quy dinh tai Piu 5 Thong tu nay.

2. Ngq01 nudc ngoai va nguoi Vit Nam dmh cu tai nudc ngoai chua du(yg: cong
nhan bict tiéng Viét thanh thao trong hanh ngh¢ dugc, trén Chimg chi hanh nghé dugc
phai ghi “yéu cau co6 phién dich trong hanh nghé”. Khi hanh nghé dugc, trong ho so dé

4 Slra lai dan diéutheo Nghj dinh mé&i thay thé 54 trudc khi ban hanh chinhthirc.
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nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc phai co hgp dong v&i nguoi
phién dich dap tng quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 5 Thong tu niy.

Diéu 4. Tiéu chi dé cong nhan nguoi nwéc ngoai, ngwoi Viet Nam dinh cu &
nudc ngoai biet tieng Viét thanh thao hoac str dung thanh thao ngon ngir khac
trong hanh nghé duwgc

1. Nguoi hanh nghé duoc dugce cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong hanh
nghé dugc khi duge co s¢ gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

2. Trudng hop nguoi hanh nghé dang ky ngon ngu khong phai tiéng me dé hodc
tiéng Viét dé hanh nghé duogc thi pha1 dugc co so gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong
tu nay kiém tra dé cong nhan nguoi hanh nghé thanh thao ngdn ngit ma nguoi hanh
nghe dang ky str dung trong hanh nghé dugc, trir cac trudng hop quy dinh tai khoan 3
Diéu nay. Ngon ngit ma ngudi hanh nghé dang ky str dung trong hanh nghé dugc co
thé la mt trong cac ngdn nglr sau day: Anh, Phap, Nga, Trung Qudc, Nhat Ban va Han
Qudc.

3. Nguoi hanh nghé duoc duoc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc str dung
thanh thao ngdn ngilr khac trong hanh nghé dugc ma khong phai qua kiém tra khi thudc
mot trong cac truong hop sau day:

a) C6 bang tot nghiép trinh d trung cdp chuyén nganh vy, dugc, y hoc cd truyén
tro 1€n do co' s¢ dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudce ng0a1 cap ma ngdn nglr st
dung trong qua trinh dao tao i tiéng Viét hodc 1a ngdn ngir ma  nguoi hanh nghé ding
ky str dung trong hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 2 Picu nay;

b) Co chu’ng chi d4 hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh y, duoc, y hoc ¢
truyén c6 thot gian tir 12 (muoi hai) thang tro 1én ma ngdn ngtr sir dyng trong qua trinh
dao tao I tiéng Viét hodc 1a ngon ngir ma nguol hanh nghé dang ky str dung trong hanh
nghé duogc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

¢) Co bang tot nghiép trinh dd dai hoc chuyén nganh y, duoc, y hoc ¢d truyén do
co s0 dao tao hop phap cta Viét Nam hodc nude ngoai cip ma ngdn ngir sir dung trong
qua trinh dao tao 1a tleng Viét hodc 1a ngdn ngir ma ngudi hanh nghé dang ky su dung
trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Dleu nay.
Céc vin bang, chimg chi quy dinh tai diém a va b khoan nay phai dugc cap trong thoi
gian khong qua 05 (ndm) nam, tinh dén ngay ndp hod so.

Piéu 5. Tiéu chi dé cong nhan nguoi dii trinh do phién dich trong hanh nghé
dwgc

1. Nguoi duge cong nhan du trinh d¢ phién dich trong hanh nghé duoc khi duge
c0 s0 gido duc quy dinh tai Di€u 6 Thong tu nay kiém tra va cong nhan, trir truong hop
quy dinh tai khoan 2 Di€u nay.
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2. Nguoiphién dich dugc cong nhén du trinh d6 phién dich trong hanh nghé dugc
ma khong phai qua kiém tra khi thuoc mot trong céc trudng hop sau day:

a) C6 bang tot nghiép trinh d6 trung cap chuyén nganh y, dugc tr¢ 1én do co s¢
dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudc ngoai cap ma ngdn ngit sir dung trong qua
trinh dao tao la ngdn nglt ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich;

b) C6 ching chi da hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh y, duoc c6 thoi gian
tr 12 (muoi hai) thang trd Ién ma ngdén nglr st dung trong qua trinh dao tao Ia ngdn
nglt ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich;

c) Co béng ,tét nghiép trinh d6 trung cap chuyén nganh y, duogc, y hoc ¢6 truyén
trd 1én va bang tot nghiép trinh do dai hoc ngoai nglr phu hop véi ngéon nglr ma nguodi
phién dich dang ky lam phién dich.

Cac van bang, chimg chi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu nay phai
duogc cap trong thoi gian khong qué 05 (ndm) nam, tinh dén ngay ndp ho so.

3. Mot nguoi phién dich chi dugc lam phién dich cho mdt nguoi hanh nghé duoc
tai ciing mot thoi diém ma ngudi hanh nghé d6 dang hanh nghé dugc.

Piéu 6. Co sé giao duc dwoc thue hién viéc kiém tra va cong nhén biét tiéng
Viét thanh thao hoac st dung thanh thao ngon ngir khac hoic di trinh do phién
dich trong hanh nghé dugc

Co s0 gigo duc duoc thuc hién viée kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh
thao hoac sir dung thanh thao ngon ngu khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh
nghé duoc (sau day goi tat la co'so gido duc kiém tra ngon ngir trong hanh nghé

duoc) khi dap mg cac yéu cau sau day:

1. La truong dai hoc chuyén nganh y, dugc cua Viét Nam.

2. C6 khoa hoac b mon ngoai ngir cua mot trong cac ngén ngir quy dinh tai khoan
2 Piéu 4 Thong tu ndy va dap ung viéc danh gia nang luc tiéng Viét trong chuyén mon
theo quy dinh tai Thong tu s6 17/2015/TT-BGDDT ngay 01 thang 9 nam 2015 cua Bo
truong Bo Gido duc va Dao tao ban hanh khung ning luc tiéng Viét dung cho ngudi
nudc ngoai.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét Tiéng Viét thanh thao hodc
st dung thanh thao ngdn nglr khac hoac du trinh do phién dich trong hanh nghé duoc.

‘Diéu 7. Ho so, thii tuc cong bd co sé gido duc kiém tra ngén ngir trong hanh
nghé duge

1. Ho so:

~ a)Bancong bo co s gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc theo Mau
s0 01 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;
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b) Ban sao c6 chimg thuc gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong cta co
s& giao duc;

¢) Gidy to chirng minh c6 khoa hodc bé mén ngoai ngit quy dinh tai khoan 2 Diéu
6 Thong tu nay va danh sach giang vién lam viéc toan thoi gian cua khoa hoac bo mon
ngoai ngi;

d) Ngan hang dé thi duoc st dung dé kiém tra, cong nhan biét tiéng Viét thanh
thao hoac str dung thanh thao ngdn ngtr khac hoac du trinh do phién dich trong hanh
nghé duogc cua it nhit mdt trong cac ngdn ngit quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Thong tu
nay.

2. Truomg hop co sé gido duc dd duoc cong bd du didu kién kiém tra va cong nhan
biét tiéng Viét thanh thao hoac sir dung thanh thao ngdn nglr khac hodc du trinh do
phién dich trong hanh nghe dugc ma dé nghi bd sung thém ngdn nglt quy dinh tai khoan
2 Diéu 4 Thong tu nay dé kiém tra, cong nhan thi ho so thuc hién theo quy dinh tai cac
diém a, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

3. Thu tuc:

a) Co 80 giao duc gui 01 bd h6 so dé nghi cong bd theo quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu nay v€ B Y t€ (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao);

b)Bd Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va DBao tao) tra cho co s¢ gido dyc Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

c) Trqng thoi han 05 (ndm) ngay 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, Bo Y t€ (Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) c¢6 trach nhiém cong b6 cO SO kiém
tra ngdn ngtr trong hanh nghé dugc trén Cong Thong tin dién tir ciia Bo Y té. Truong
hop khong cong bd thi phai tra 101 bang van ban néu 13 1y do.

Dleu‘8. Cac truong hop hily cong bo co sé gido duc kiém tra ngon ngir trong
hanh ngheé dugc
1. Cham dut hoat dong kiém tra, cong nhan ngdn ngit trong hanh nghé dugc.
2. Khong dap g mot trong cac yéu cau quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay.
3. Gia mao gidy 0 trong hd so cong bd co sd gido duc kiém tra ngdn ngit trong
hanh nghé duogc.
‘Diéu 9. Thii tuc hity cong bo co s& giao duc kiém tra ngén ngir trong hanh
nghé duogc
1. Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan cua co quan c6
tham quyén trong do, kién nghi huy cong b6 hodc nhan dugc de nghi hity cong bd lién

quan dén trudng hop quy dinh tai Picu 8 Thong tu nay, B0 Y té& (Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao) hity cong bd co s& gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc
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thudc tham quyép quan ly; trudng hop khong hay cong bd, phai co van tra 1oi cho to
chtrc, ca nhan kién nghi huy va néu ro ly do.

2. Trong thot han 05 (ndm) ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyet dinh huay
cong bd co sé gido duc kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé duoc, Bo Y té (Cuc Khoa
hoc cong nghé¢ va Dao tao) co trach nhiém:

a) bang tai quyét dinh hily cong bd co so gido duc kiém tra ngdn ngir trong hanh
nghe duoc trén Cong Thoéng tin dign tir cia BO Y té va giri quyét dinh nay dén cac So
Y té trén pham vi toan quoc;

b) Cép nhat thong tin huy cong bo co so gido duc kiém tra ngon ngit trong hanh
nghé duogc trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té.

Diéu 10. Ho so, thii tuc dé nghj kiém tra, cong nhén biét tiéng Viét thanh thao
hoac sir dung thanh thao ngon ngir khac hoac du trinh dj phién dich trong hanh
nghé dwgc

1. H6 SO dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn ngit trong hanh nghé
duoc bao gom:

a) bon dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngén ngu trong hanh nghé dugc
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu nay,

b) Ban sao ¢6 chimg thyc g iay : : -
hede ho chiéu hoic se—etmh—d&nh—ea—nh&n—heae glay tor tuong du:omg khac con han sur
dung;

c¢) Hai anh mau 04 cm x 06 cm dugc chyp trén nén trang trong thoi gian khong
qué 06 thang, tinh dén ngay nop ho so.

2. Thu tuc kiém tra va cong nhan:

a) Nguoi dé nghi kiém tra va cong nhan giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy toico sé gido duc duge cong bd kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé duoc quy dinh
tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu ndy;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hé so hop 18, co sé gido duc
kiém tra va cép glay ching nhan theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu Iluc I kém theo
Thong tu nay d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 4, khoan 1
Diéu 5 Thong tu nay. Truong hop khong cap gidy ching nhan phai c6 van ban tra 1i
vanéu ro ly do.

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua kiém tra, co s& gido
duc phai niém yét cong khai két qua kiém tra.

3. Hb so dé nghi cong nhan biét tleng Viét thanh thag hoac su dupg thanh thao
ngon ngit khac hoac du trinh do phién dich trong hanh nghé duogc bao gom:
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a) Pon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hodc str dung thanh thao ngén
ngit khac hodc du trinh do phién dich trong hanh nghé dugc theo Mau sé 05 quy dinh
tai Phu luc 1 kem theo Thong tu nay;

b) Céc gidy to va anh quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu nay;

¢) Ban sao c¢6 ching thyc van bang, chung chi quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong
tu nay déi voi truong hop dé nghi cong nhén biét t1eng Vi¢t thanh thao hodc str dung
thanh thao ngdn ngit khac dé hanh nghé duoc; van bang, ching chi quy dinh tai khoan
2 Piéu 5 Thong tu ndy ddi voi ngudi dé nghi cong nhan c6 du trinh d6 phién dich trong
hanh nghé duoc.

4. Thu tuc cong nhan:

a) Ngudi dé nghi cong nhan giri 01 bd ho so' quy dinh tai khoan 3 Dicu ndy t6i co
s0 gido duc dugc cong bo kiém tra ngdén ngir trong hanh nghé dugc quy dinh tai diém
¢ khoéan 3 Biéu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, co'so gido
dyc cap giay chung nhéan theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc Ikém theo Thong tu
nay divéi truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 va khoan 2 Diéu 5 Thong tu niy.
Truong hop khong cap gidy chung nhan phai ¢6 van ban tra 161 va néu 10 1y do.

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam vie, ké tir ngdy c6 két qua cong nhan, cosé
gido duc phai niém yét cong khai két qua cong nhan.

CHUONG III

THONG BAO, CONG KHAI DANH SACH NGUOI HANH NGHE
DUQC CUA CO SO KINH DOANH DUQC VA QUY DINH VE TRACH

NHIEM CUA CO SO TO CHUC CHUOI NHA THUOC

Pi¢u 11. Thong bao danh siach ngudi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc dang hanh
ngheé tai co’ sé dén co quan c6 tham quyén

Trong thoi han 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngdy bat dau hoat dong hodc co su thay
do6i vé nguoidugc cap Chung chi hanh nghé duoc dang hanh nghé, co so kinh doanh dugc,
cO SO 10 chirc chudi nha thuéc cé cdc nha thuéc hoat ddng trén dia ban phai thong bao
dén So' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau day goi tit 1a S& Y té) noi co so
kinh doanh duoc hoat dong danh sich ngudi 6 Chimg chi hanh nghé duoc dang hanh
nghé duoc tai co so va ngwoi co Chung chi hanh nehé diroc dang hanh nehé diroc tai cdc
nha thuéc thudc chudi nha thudc doi véi co so té chive chudi nha thudc. Théng bdo thue
hién théngtin theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu nay, kém theo tap
tin dién tr hodc cap nhat tryc tuyén theo hudng dan ciia SO Y té.

Piéu 12. Cong khai danh sach nguoi c6 Chirng chi hanh nghé dugc
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Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc danh sach ngudi co
Chtng chi hanh nghé duoc dang hanh nghé cta co so hoat dong trén dia ban, S¢ Y té c6
trach nhiém cong khai trén Trang Thong tin dién tir ctia SO Y té danh sach ngudi cé Ching
chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tu nay.

Diéu 12a. Trach nhiém cua co so to chirc chuoi nha thuoc

Ngoai cac trach nhiém quy dinh tai Ludt dwoc, co so to chirc chudi nha thuoc
con co cac trach nhiém sau:

1. Quy dinh vé viéc thay doi nha thuoc trong chudi nha thudc:

a) Trong thoi han 15 (mum lam ngay) ngay, ké tir ngay co'so t6 chire chudinha
thuée thém hodc bot nha thudce trong chuoz nha thuéc, co so té chire chudi nha thuoc
phai co van ban thong bao theo Mau s6 06a quy dinh tai Phu luc I kém theo Théng tw
nay, kém theo tdp tin dién tir hodc cdp nhdt triec tuyén toi Bo' Y té va S¢ Y té tinh, thanh
phd triec thuoc Trung wong noi dat dia diém kinh doanh ciia nha thuéc dwoc thém, bot

b) Trong thoi han 15 (muwoi ldm) ngdy lam viée, ké tir ngay nhdn dwoc théng bdo
ctia co $6 t6 chire chudi nha thuoc quy dinh tai diém a khodn nay, Bo'Y 1é ¢6 trach nhiém
cdp nhdt danh sach cdc nha thuéc thuée chudi nha thuéc trén Cong Théng tin dién tir
cuaBo Y té .

2. Quy dinh vé viéc luan chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
gitta cdc nha thuoc trong chudi nha thuoc:

a) Truong hop co sé kinh doanh chudi nha thudc c¢é ludn chuyén nguoi phu
trach chuyén mén vé dwoc giita cdc nha thudc trong chudi nha thuéc, trong thoi han
15 ngay (muweoi lam ngay) ké tir ngay thiee hién ludn chuyén, co s6 té chire chudi nha
thudc phdi ¢é vin ban théng bao theo Mau sé 06b quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong
tu nay, kém theo tdp tin dién tur hodc cdp nhat truc tuyén tGi cac S Y té tinh, thanh pho
truc thuoc Trung wong noi dat dia diém kinh doanh ciia nha thuéc cé luén chuyen
nguoi phu trach chuyén mon vé duwoc.

b) Trong thoi han 15 (mum lam ngay ngay , ké tir ngay nhdn dwoc thong bdo cua
o S t6 chire chudi nha thude vé viéc ludn chuyen nguoti chiu trach nhiém chuyén mon vé
duwoc gitka cac nha thubce trong chudi nha thuéc theo quy dinh tai diém a khoan nay, S6' Y
1é 6 trach nhiém cdp nhat thong tin vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia
cdc nha thuéc cé thay doi trén T rang Théng tin dién tir ciia So' Y té.

3. Truong_ hop 6 thay doi vé nguoi phu trach chuyén mon vé dugc ciia nha
thuoc trong chudi ma khong phai la ludn chuyen nguwoi phu trach chuyén mén vé dirc
trong chudi nha thuéc, nha thuéc cé thay déi phdi thue hién cdc thi tuc diéu chinh
Gicfy chung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc tai S¢ Y té tinh, thanh pho‘ truc thuoc
Trung wong theo quy dinh hién hanh.
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Chwong IV
HOAT DONG CUACO SO CO HOAT DONG DUQC KHONG THUQC DIEN
CAP GIAY CHUNG NHAN pU PIEU KIEN KINH DOANH DUOC

Picu 13. Quy dinh chung vé co s& c¢6 hoat ddng dwoe khong vi muc dich
thuwong mai

1. Co so ¢6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuwong mai la co s¢ khong dang
ky hoat dong theo Luét doanh nghi¢p, c6 hoat dong duogc theo quy dinh tai khoan 2
Di€u nay, bao gom cac co s& sau day:

a) Bon vi su nghi¢p;

b) Co s6 thudc luc lugng vii trang c6 tham gia cung ung dich vu theo co ché tu
chu tai chinh hodc dinh gia theo quy dinh ctia Chinh phui khong thude truong hop quy
dinh tai di€ém d khoan 1 Biéu 35 Luat dugc;

c¢) Khoa dugc cua cac co s& kham bénh, chira bénh; kho bao quan véc xin, thubc
cua cac co so tiém ching mé rong.

2. Hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai bao gdm céac hoat dong san
xuét, pha ché, ché bién, bao quan, van chuyen cap phat thudc, nguyén liéu 1am thudc,
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, thir twong duong smh hoc cuia thudc, thu
thudc trén [Am sang.

3. Vigc danh gid dap tmg Thuc hanh tbt Cl;la CcO SO cO hgat dong dugc khong Vi’
muc dich thuong mai thuc hién theo quy dinh vé Thyuc hanh t6t do Bo truéng Bo Y té
b,an hanh. Co s¢ hoat dong du’gc khong vi muc di’ch thuong mai thyc hién thyc hanh
tot theo 10 trinh quy dinh tai Biéu 142 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Diéu 14. Ho so, thii tuc cong bd co sé kinh doanh cé to chire ké thudce

1. Hb so cong bd co sd kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude

a) Ban cong bd co so kinh doanh c6 to chiic ké thubc theo Mau s6 07 quy dinh tai
Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao Quyét dinh thanh p hodc Gidy chimg nhan dau tw hogc Gidy chimg
nhan dang ky doanh nghi¢p c6 ky, dong dau xac nhan ctia co sé do;

¢) Ban sao ¢6 ching thuc van bang, ching chi so cap duoc trd Ién ctia ngudi chiu
trach chuyén mén;

d) Danh muc thudc du kién ban tai ké thuéc. Danh muc nay phai nam trong Danh
muc thuéc dugce ban tai ké thuéc theo quy dinh tai Phu luc 11 kém theo Thong tu nay;

d) Ban chup tu, quﬁy, ké bao quan thudc;

e) Quy trinh kiém tra, giam sat: chat lugng thudc; xuat, nhap thudc cua co so.
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2. Thii tuc cong bd co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

a) Trudc khi hoat dong, co s& kinh doanh ¢6 t6 chuc ké thudc ndp truc tiép hoac
gui qua duong buu dién 01 bo hd so cong bo co s& kinh doanh ¢6 t6 chirc k¢ thudce
theo quy dinh tai khoan 1 Di€u nay dén S¢ Y t€ noi co s¢ do dat tru so;

b) Khi nhan ho so, S6 Y té cap cho co s¢ kinh doanh ¢6 to chic ké thude Phiéu
tiép nhan hd so cong bd theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu ndy;

¢) Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
s0, SO'Y té ¢ trach nhiém cong bo trén Trang Thong tin dién tir cia S&'Y té danh sach
co s6 kinh doanh ¢6 to chirc ké thude du didu kién. Trudong hop khong cong bd phaico
van ban tra 161 va néu 0 Iy do.

Piéu 15. Truwong hop hily cong bd co sé kinh doanh ¢6 té chire ké thude

1. Ché}m dat hoat dong t6 chire ké thude hodc cham dut hoat dong cua co so kinh
doanh c¢6 t6 chure ké thudc.

2. Khong déap tmg mot trong cac quy dinh d6ivdi co so kinh doanh ¢6 to chiic ké
thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 35 Luat dugc.

3. Noi dung cong bd co s& kinh doanh c6 t6 chirc ké thuc khong ding tham

quyén hodc c6 ndi dung trai phap luat.

4. Gia mao gidy to trong ho so cong bd co sé kinh doanh c6 to chire ké thude.

5. Khong hoat dong trong thoi gian 12 (muoi hai) thang lién tuc ma khong thong
bao vo1 SO Y t€ noi co s& d6 dat tru so.

Piéu 16. Thii tuc hity cong bd co sé kinh doanh c6 to chirc ké thudc

L. Trong thot han 05 (ndm) ngay lam vigc, ké tir ngay c6 ket luén cta co quan co
thdm quyén trong do, kién nghi huy cong. b6 hodc nhan dugc dé nghi huy cong b lién
quan dén cac treong hop quy dinh tai biéu 15 Thong tu nay, S6'Y té hily cong bd co

s& kinh doanh c6 to chirc ké thuoc thuoc tham quyén quan ly; truO'ng hop khong huy
cong bd, phai cé van tra 10i cho t6 chirc, ¢4 nhan kién nghi huy va néu 16 Iy do.

2. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam vie, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hiy
cong bd co sé kinh doanh c6 6 chic ké thude, S6 Y té ¢6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh huy cong b6 co s0 kinh doanh ¢ t6 chure k¢ thude trén
Trang Thong tin dién tir ciia SO Y t€ va gui quyét dinh nay dén Bo Y té va cac SO Y té
khac trén pham vi toan qudc;

b) Cép nhat thong tin huy cong bd co s6 kinh doanh c6 6 chirc ké thube trén
Trang Thong tin dién tir cia S& Y te.

] Picu 17. Trach nhi¢m cia co s¢' c6 hoat dong dwgc khong thujc dién cap
Giay chirng nhian da di€u kién kinh doanh dwgc
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1. Phai c6 bién hiéu ghi 10 tén, dia chi, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua
co s0, hinh thirc va pham vi hoat dong, dia ban hoat dong.

2. Chiju trach nhi¢m vé viée dap mg va duy tri cac diéu kién hoat dong ctia co so,
ngudn goc thude va chat lugng thude do co sé cung tmg.

Chuong V
BAN THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE VA BAN
THEM THUOC TAI QUAY THUOC

Piéu 18. Danh muc thudc han ché ban 1é

1. Thudc han ché ban 1¢ 1a thudc c6 yéu cau giam sat chat ché viéc ké don, ban
thudc theo don va sir dung dé bao dam an toan, hiéu qua, tranh lam dung thudc trong
diu tri ma viéc lam dung thudc co thé gy ra tinh trang 16 thudc thudc hodc khong dap
tmg khi str dung thuéc d6 hodc thude khac.

2. Danh muyc thuc han ché ban 1é duoc quy dinh tai Phuy lyc III kém theo Thong
tu nay.

Piéu 19. Ban thudc thudc danh muc han ché ban 1é

Can ¢t co cAu bénh tit cua dia phuong, S6 Y té ¢O van ban cho phép ban l¢ m(f):[
s6 thudc thudc Danh muc thudc han ché ban I¢ theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP. Co cau bénh tat ctia dia phuong dugc xac dinh dya trén nién giam
thong ké vé& y té, cac khao sat, nghién ctru khoa hoc da dugc cong bo.

Piéu 20. Ban thém thuoc tai quay thuoc & vung dong bao dan toc thiéu s0,
mién nui, hai dao, vung co diéu kién kinh té - xa héi dac biét kho khan

Can ctr co cau bénh tét cua dia phuong dugc xac dinh theo quy dinh tai Piéu 19
Thong tu nay, S& Y té ¢6 van ban cho phép quay thuéc & ving déng bao dan tdc thiéu
s0, mién ndi, hai dao, vung co diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan ban thém
mot s thude ké don khong thuoc Danh muc thudc thiét yeu.

CHUONG VI

QUY PINH VE NGUOI GIOI THIEU THUOC CUA CO SO KINH
DOANH DUQC VA CACH THUC, HINH THUC THONG TIN THUOC

Diéu 20a. Quy dinh vé cdch thirc thong tin thuéc
1. Théng tin thuéc cho nguwoi hanh nghé khdam bénh, chita bénh, nguoi hanh
nghé dugc dwoc thye hién theo cdc Wrh-cach thire sau:
a) Théng tin thudc théng qua “Nguoi gidi thiéu thudc”.
b) Phat hanh tai liéu thong tin thudc.
¢) Héi thao gidi thiéu thuéc.
2. Théng tin thuéc cho nguweoi sir dung thudc dwoc thuwee hién qua hinh thire sau:
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a) Théng tin thuéc thong qua tu van hwdng dan sit dung thuoc ciia nguwoi kham
bénh, chita bénh, nguoi hanh nghé duoc la nguoi hoat dong dwoc lam sang, nguoi tw
van s dung thuoc tai co so ban le thuoc N ’

b) Thong tin thuoc thong qua to huong dan sw dung thuoc da dwoc co quan co
tham quyén phé duyét N )

¢) Thong qua phat hanh tai lieu huong dan cach swr dung thuoc; theo doi tinh an
toan cua thuoc

Pidu 21. Yéu chu ddi voi nguoi giéi thiéu thude
1. Ngucn gioi thiéu thubc 14 nguoi dugc co s¢ kinh doanh duge tuyen dung va

duoc nguoi du’ng dau cua chinh co s cap thé “Nguoi gi6i thiéu thude” dé thong tin
thuéc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

2. Nguoi gi6i thiéu thue phai dép ing céc yéu cau sau day:
a) La nguoi c6 trinh ¢ cao dang chuyén nganh y, dugc tré Ién;

b) Buge co s6 kinh doanh dugc tuyén dung va huan luyén, dao tao vé k¥ ning,
nghiép vu chuyén mén lién quan dén hoat dong gi6i thiéu thudc va van ban quy pham
phap luat vé duoc.

3. Cac truong hop sau day khong duoc tuyén dung lam nguoi gisi thidu thude:

a) Nguoi dang trong thoi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh
ban an, quyet dinh cua Toa an; trong thoi gian bi cim hanh nghé, cAm lam cong viéc
lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyet dinh cua Toa an;

b) Nguo1i bi han ché nang lyc hanh vi dan su.

Picu 22. Trach nhiém ciia ngudi gidi thiéu thudce

1. Phéi deo thé "Nguoi gi¢i thiéu thudc" do co s& kinh doanh dugc cap va tudn
thi nd1 quy do co s¢ kham bénh, chita bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan 2 Di€u

24 Thong tu nay khi hoat dong gioi thicu thude. Ngu01 gioi thiGu thude chi duoc thuc
hién gi6i thiéu thubc khi c6 su ddng ¥ cua ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

2. Gi6i thiéu nhitng thuéc d3 dugc phép lwu hanh & Viét Nam theo ding danh
muc thubc d3 duge co s& kinh doanh dugc phan céng va chi duoc cung cip nhiing
thong tin vé thudc ghi trén nhén, t& huéng dan st dyng thude da duoc ding ky luu
hanh hodc ndi dung thong tin thudc da dugc co quan c6 tham quyén cua B Y t€ cho
phép xé&c nhan.

3. Xuit trinh tai liéu phap ly chimg minh ndi dung thong tin thubc hop 16 theo quy

dinh khi c¢6 yéu cau ctia ngudi dimg dau co sd kham bénh, chita bénh hodc ngudi hanh
nghé kham bénh, chira bénh.
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4. Thu thap cac bao cdo ve phan ung c6 hai cua thuoc cac bao cdo co lién quan
dén chat lugng ctia thude trong qua trinh gioi thiéu thudc dé co s6 kinh doanh duoc kip
thoi tong hop va bao cao v€ co quan co thAm quyén ctia Bo Y té theo Hudng dan qudc
gia vé& canh gidc duoc do Bo Y té ban hanh.

5. Khong dugc thuc hién cac hanh vi sau day:

a) Thong tin thudc khong dung voindi dung thong tin thuc da ding ky, xac nhan
tai co quan nha nudc co tham L quyén hodc phat hanh cac tai liu thong tin thuc chua
duoc co quan nha nudc c6 tham quyén xac nhan ndi dung;

b) Gidi thiéu thude khong duoc co sé kinh doanh dugc phan cong gidi thi¢u;

c) Sir dung loi ich vét chat duéi moihinh thire dé tic dong dén thay thudc, ngudi
dung thuoc dé thuc day viéc ké don, mua ban, st dung thudc;

d) Gidi thi¢u, cung cap thong tin thuéc khong phu hop véi céc tai lisu quy dinh
tai khoan 3 Dic¢u 76 Luat duoc;

d) So sanh, gioi thiéu thudc ciia co s minh tot hon thudc cua co so khac ma khong
c6 tai libu khoa hoc di dugc co quan c6 tham quyén phé duyét kém theo dé ching
minh;

e) Gioi thiéu san pham khong phai 1a thudc;

g) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky gui thuéc véi nguoi hanh nghé
kham bénh, chira bénh;

) Tiép can nguoi bénh, }16 so bénh 4n, don thudc, thao luan hodc yéu cau cung
cap thong tin lién lién quan dén nguoi bénh;

i) Phat hanh tai liéu thong tin thuéc khong dung d6i tuong d&-duoe-ceoquan—eé
LA inrctinBo-Y_th xéenhan:

Pi¢u 23. Trach nhiém ciia ngudi dimg dau co sé kinh doanh duoc ¢é nguoi
gi¢i thi¢u thuoc

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thuéc do Nguoi gidi thiu thude
cua co so kinh doanh duoc thuc hién.

2. Pao tao, tap huén cho nguo1 dugc co so tuyén dung 1am nhi€ém vy Nguo1 gioi
thiéu thudc dap g yéu cau tai khoan 2 Biéu 21 Thong tu nay.

3. Cung cap cho nguoi gi6i thiéu thube day du gidy to phap 1y, tai liéu chuyén
mon ki thuat ¢é dam bao viéc thong tin thudc ctia nguoi gi6i thiéu thude hop 16 theo
quy dinh tai Thong tu nay.

4. Cap thé “Nguoi gioi thiéu thude” theo Mau sé 08 quy dinh tai Phu luc I kem
theo Thong tu ndy cho ngudi cia co sé dap ing quy dinh tai khoan 2 Pi¢u 21 Thong
tu nay.
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5. Cham nhat 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cap thé, co so kinh doanh duoc
phai gti danh sach ngudi dugc cép thé “NglIO’l gi6i thiéu thude” theo Mau sé 09 quy
dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay keém theo tap tin di€n tir hodc cap nhat truc
tuyén danh sach nguoi duge cap thé “Ngudi gidi thiéu thude” theo hudng dan ciia SO
Y té dén So Y té noi nguoi gidi thiéu thude thyuc hién hoat dong gidi thiu thude.

Truong hop co b6 sung, thay d6i vé ngudi gibi thiéu thude, co sd kinh doanh dugce
phai thuc hién cép b sung, thay dbi the ¢ ‘Nguoi gioi thicu thuoc va c@p nhat danh
sach bo sung, thay doi nguoi gidi thiéu thude theo ding trinh ty cap lan dau.

6. Thu hoi thé “Nguoi gioi thiéu thudc” da cap trong cac truong hop sau day:

a) Ngudi gioi thiéu thude cham diat hop ddng lao dong véi co sd kinh doanh dwoc;

b) Nguoi gisi thiéu thude thoi nhiém vu gi6i thiéu thude;

¢) Nguoi gioi thi¢u thudc sau khi duoc cép thé thudoc mdt trong cac truong hop
quy dinh tai khoan 3 Piéu 21 Thong tu nay;

_ d) Nguoi gioi thi€u thubc vi pham mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan 5
biéu 22 Thong tu nay.

7. Trong thoi han t6i da 07 (bay) ngdy lam viéc, ké tir ngay thu hoi the, co so kinh
doanh dugc phai gui danh sach nguoi bi thu hoi thé “Ngudi gidi thiéu thude™ theo Mau
s6 10 quy dinh tai Phu lyc T kem theo Thong tu nay kém theo tép tin dién tir hodc cap
nhat truc tuyen danh sach nguoi bi thu hoi the “Nguoi gioi thicu thuéc” theo hudng
dan,cua SO Y té dén S¢ Y té noi nguoi gioi thiu thudc thuc hién hoat dong gidi thiu
thudc.

8. Khong cap lai thé “Nguoi gioi thi€u thuc” trong thoi han it nhat 12 (muoi hai)
thang, ké tir ngay thu hoi thé cho nguoi cua co s da bi thu hoi thé thudc trudong hop
quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu nay.

Piéu 24. Trach nhi¢ém cia nguoi dirng dau co s& kham bénh, chira bénh khi
c6 nguoi gidi thi€éu thuoc hoat dong

1. Chi cho phep nhimg ngudi co the “Nguoi gioi thi¢u thudc” thue hién tai co s
cac hoat dong gidi thiu thuoc va phat hanh nhimg tai liéu thong tin thuéc da duoc co
quan nha nudc ¢ tham quyén ctia Bo Y té cho phép Iru hanh hodc xac nhan.

2. Ban hanh va to chirc thuc hién ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia diém,
thoi gian t6 chirc viée thong tin thuéc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
quy dinh khéc ¢ lién quan dé nguoi gi6i thiéu thubc thuc hién hoat dong gi6i thiéu
thudc tai co s& bao dam tuan thu quy dinh vé gi6i thiéu thudc tai Thong tu nay.

3. C6 bién phap dé ngin chan hanh vi ké don, huéng dan sir dung thuc ctia ngudi
hanh nghé kham bénh, chita bénh cua chinh co s¢ vi muc dich loinhuan do bitac dong
bang vat chat, tai chinh hodc bat ky hinh thirc nao khac ciia ngudi gi6i thiéu thude.
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4. Dinh chi ngay hoat ddng ctia nguoi gidi thi€u thudc trong pham vi co sé minh
khi phat hién nguoi gidi thiéu thuée khong thuc hién dung trach nhiém ctia nguoi gidi
thiéu thudc quy dinh tai Biéu 22 Thong tu nay.

Piéu 25. Trach nhiém ciia S¢' Y té noi c6 ngudi gioi thi¢u thuce hién hoat giéi
thi¢u thuoc

1. Cong bd hodc huy cong bd danh sach nguoi duoc cip thé “Ngudi gioi thiéu
thudc” trén Trang Thong tin dién tir ctia S&'Y té trong thdi han 07 (bay) ngay lam viée,
ké tir khi nhan dugc danh sach nguoi duge cip hodc nguoi bi thu hoi the “Nguoi gi6i
thi¢u thuéc” do co s kinh doanh dugc cung cap theo quy dinh tai khoan 5 hoac khoan
7 Diéu 23 Thong tu nay.

2. Chi dao co sé kham bénh, chﬁ’a bénh trén pham vidia ban thuc hién dﬁy du ye‘l
dtng trach nhiém cua nguoi ding déu co s¢ kham bénh, chira bénh quy dinh tai Diéu
24 Thong tu nay khi c6 nguoi gioi thi¢u thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat dong g101 thiéu thudc; xu ly vi pham nguoi gioi thi€u
thudc va co s& kinh doanh dugc co nguoi gioi thiéu thuéc hoat dong trén dia ban bao
dam tuan thu dung quy dinh vé gi6i thiéu thudc tai Thong tu nay.

Didu 25a. Yéu cdu déi véi hinh thikc thong tin thudc

1. Cé day dii néi dung théong tin thudc theo quy dinh tai diém a khodn 5 Piéu 76
ciia Ludt Duoc; khéng dwoc ¢6 cac théng tin, hinh anh khéng lién quan truc tiép dén
thuée hodc sir dung thudce va cdac thong tin, hinh anh quy dinh tai Piéu 25¢ ciia Thong
tu nay;

2. Néi dung théng tin thudc phdi ghi chii thich ré rang tai liéu chimg minh dong
thoi phdi chi ré phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg minh. Viéc trich
dan phai dam bdo truyén dat chinh xdc thong tin, khong suy dién hodc thém botthong
tin theo hwéng gdy hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qud cia thudc.

3. Can cir dé xdy dung néi dung théng tin thuéc dugc thyc hién theo quy dinh
tai khoan 3 Bleu 76 Ludt Dugc. Truong hop thong tin ve > thudc tai cdc tai ligu quy dinh
tai khodn 3 Piéu 76 Ludt Dwoc khéng thong nhat, néi dung théng tin thudc phai dwa
trén tai lieu cdp nhat nhat.

2. Noi dung thong tin thuéc phai cé dong chit “Tai liéu thong tin thuéc O’trén
ddu tat ca cde trang. Déi voi nhing tdi ligu gom nhiéu trang phdi danh so frang, o
trang dau phai ghi ré phan thong tin chi tiét vé san pham xem & trang ndo (ghiso trang
cu thé).

3. Néi dung théng tin thuoc phdi thé hién bang tiéng Viét, trir truong hop cdc
théng tin khéng thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét khong co nghia.

4. Co chit trong noi dung thong tin thuéc phai bao dam ré rang, dé doc nhung
khong duwgc nho hon ¢ chir 12 ciia kiéu chit VnTime hodc Times New Roman trén kho
gidy A4.
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5. Truong hop théng tin thudc theo CAch thirc héi thdo gidi thiéu thuéc, ndidung thong
tin thuoc con phdi ghi ré tén, chire danh khoa hoc ciia bdo cdo vién la nhitng nguoi cé
trinh ¢ chuyén mén y hodc dwoc phit hop véi loai thuoc dwoe gici thiéu. 6.
Truong hop thong tin thuéc theo cdch thirc phat hanh tai ligu huong dan cdch swdung
thuéc; theo déi tinh an toan ciia thudc con phaighiré t6 chirc phat hanh tai liéu, doi
twong bénh nhdn/ nguoi nha bénh nhan tiép nhdn tai liéu.

Diéu 25b. Cdc thong tin, hinh dnh khong dwoc siv dung trong noi dung thong
tin_thuéc

1. Cac thong tin, hinh anh khong duoc su dung-trengnéi-dunegquangede quUy
dinh tai Ludt Quang cdo.

2. Céc néi dung gdy hiéu nham vé thanh phan, tac dung, chi dinh, xudt xit ciia
thudc.

3. Cacngi dung tao ra cach hiéu: Thuéc nay la s6 mot; thuéc nay la 16t hon tat
cd; sir dung thudc nay la bién phép tot nhat; sir dung thudc nay khéng can y kién cia
thdy thuoc, thudc nay hoan toan vé hai; thuéc khéng c6 chong chi dinh; thuéc khong
c6 tac dung khéng mong muén; thuoc khéng cé tic dung cé hai.

4. Cac cau, fir, hinh anh mang tinh suy dién quda mirc dan dén hiéu nham la tic
dung, chi dinh, hiéu qua cua thuéc hodc vuot qua tac dung, chi dinh, hiéu qua cua
thuoc da dwoc phé duyet.

5. Ghitac dung cua tung thanh phan o trong thuéc dé thong tin qua congdung
ciia thuéc hodc gdy nham lan téc dung cua moi thanh phan VOi tdc dung cia thuoc.

»

6. Cac twr, cum tu" “diéu tri tan goc , “tiet re”, “chuyén tri”, “hang dau”,

“dau bang ' “dau tay”, “lya chon”, * ‘chat luwong cao”, “dambao 100%", “antoan”,

“dLZ’t” “cat dit”, “chan dimg”, “giam ngay”, “giam lién”, “gidm tirc thi”, “khoi

ngay “khoi hcfn ’, “véen tam”, “khong lo”, “khoi lo”, “khuyén dung”, “hotline”,
“dién thoal twvan” va cdc tir, cum tir ¢6 y nghia twong tu.

8. Cac két qua kzem nghzem chat lLrO’ng thudc, nguyen lzeu lam thuoc.

9. Két qud nghzen cuu tién lam sang.

10. Két qua nghién ciru lam sang hodc két qua thir twong dwong sinh hoc chua
duge Bo Y té cong nhan.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Thuong-mai/Luat-Quang-cao-2012-142541.aspx
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11. Swdung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on cua 16 chire, cd nhdn
dé quéne—edo thong tin thuoc. |

12. Loi dung xudt xir cua thuée, nguyén liéu lam thudc dé quang cdo thudc.

13. Hinh dnh, tén, biéu tuwong cia cdn bd y té.

14. Hinh anh dong vat, thuc vat thuoc danh muc loai nguy cd'p, quy, hiém duoc
wu tién bao vé.

15. Cac cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén ding thuéc.

16. Str dung hinh anh nguwoi bénh dé mé ta tinh trang bénh Iy hoac cong dung
ciia thuéc khong phu hop voi tai liéu lien quan dén thuoc va cac hwéng dan chuyén
mén do B Y té ban hanh hodc cong nhan.

) ) . ) Chuong ‘VII ) ) ] )
TO CHUC VA HOAT bONG ‘CUA HOI DONG TU VAN CAP CHUNG CHI
HANH NGHE DUQC

Piéu 26. Thanh l1ap Hi dong

1. B truong Bo Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cap Chimng chi hanh
nghé duogc theo hinh thirc thi (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van cap Chirng chi hanh nghé
dugc BO Y té).

2. Giam d6c So Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cap Chung chi hanh
ngh¢ dugc theo hinh thic xét ho so (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van cap Ching chi
hanh nghé dugc So Y te).

Pi¢u 27. Thanh phan ciia Hji dong

1. Thanh phan Hoi déng tu van cap Ching chi hanh nghé duoc S¢ Y té phai ¢ it
nhat 05 (nam) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Pho Chi tich Hoi dong, Thu ky va
cac Uy vién, cu thé: Lanh dao S¢ Y té, dai dién Lanh dao cac phong chuyén mén lién quan,
dai dién Hdi vé duoc, dai dién co quan quan ly nha nuéc vé gido duc, dai di¢n co so gido
duc dai hoc, cao déng cong lap theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay va can bg cac don vi
c6 lién quan thudc SO Y té.

2. Thanh phan Hoi déng tu van cdp Ching chi hanh nghé dugc B Y té phai co it
nhat 05 (nam) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi dong, Thu ky va
cac uy vién, cu thé: LanhdaoBoY té, Lanh dao Cuc Quan ly dugc, Lanh dao Cyc Quan
Iy Y, Duoc ¢6 truyén ddi véi truong hop cap chimg chi hanh nghé duoc pham vi chi ¢6
kinh doanh dugc liéu va thube co truyen Lanh dao Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao,
Lanh dao Vu Phap ché, dai dién Hoi vé duoc, dai dién co quan quan Iy nha nudc vé giao
duc, dai dién co s& gidao duc dai hoc, cao dang cong lap theo quy dinh tai khoan 3 biéu
nay va can bd cac don vi ¢ lién quan thudéc Bo Y té.

3. Truong hop van bang chua xac dinh dugc chirc danh nghé nghiép theo quy dinh
tai Di€u 17 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé dugc
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phai c6 dai dién cua co quan quan Iy nha nudce vé giao duc, dai dién co s& gido duc dai
hoc, cao dang cong lap.
4. Trudng hop uy vién Hoi dong 1a dai dién cua don vi, to chirc thi phai la nguoi
ding dau hodc 1a nguoi1 dugce don vi, to chuc cur tham dy.
Piéu 28. Hoat dong ciia Hoi ddng tw van cAp chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé dugc co trach nhiém xay dung Quy ché
hoat dong cua Hoi dong tu van dé trinh B truong BO Y té hodc Giam ddc S Y té phé
duyét va td chitre thue hién sau khi dugc phé duy¢t.

2. Hoi dong tu van cip Chung chi hanh nghé duoc c6 trach nhiém tu van cho Co
quan cap Chtng chi hanh nghé dugc trong viéc cap, cap lai, thu hoi Chirng chi hanh nghe
duoc.

) Chuong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 29. Hi¢u lyc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu Iwc thi hanh ké tur ngay 01 thang 7 nam 2025.

Thong twsé 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2018 cua Bo truong Bo Yté
quy dinh chi tiét moét so diéu vé kinh doanh dwoc cia Ludt dwoc va Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

DPiéu 30. Diéu khoan tham chiéu

Trong treong hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc vién dan
trong Thong tu nay c6 su thay doi, bé sung hoac dugc thay thé thi 4p dung theo van ban
quy pham phap luat méi.

Piéu 31. Piéu khoan chuyén tiép

1. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2019, ngudi hanh nghé duoc quy dinh tai khoan 1
Piéu 3 Thong tu nay di dugc cap Ching chi hanh nghé dugc trude ngay Thong tu nay co
hiéu Iyc khi hanh nghé duoc phai ¢é phién dich hodc phai dap ing vé ngon ngit hanh nghé
dugc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Nguoi dugc cip thé “Ngudi gidi thiéu thube” quy dinh cua Thong tu sO
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 ndm 2009 cuia BY truong BO Y té hudng dan hoat dong
thong tin, quang céo thude duogc tiép tuc gidi thidu thude cho dén hét thoihan hiéu Iuc cia
thé “Nguoi gioi thiéu thude”.
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3. Pbi voi cac hod so cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude theo quy
dinh tai Diéu 28 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 ndm 2012 cta Chinh phu
stra d6i, bo sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006
ciia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctua Luat duge dd ndp ban chinh
Chtng chi hanh nghé duoc cua nguoi quan Iy chuyén mon, co quan tiép nhan ho so tré lai
ban chinh Chting chi hanh nghé dugc ctia ngudi quan Iy chuyén mon di vai cac truong
hop sau day:

a) Co so kinh doanh dugc thay d6i ngudi quénts chiu trach nhiém chuyén mon vé
duoc;

b) Co sé kinh doanh dugc cham dirt hoat dong kinh doanh;

¢) Co s& ndp hd so dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc nhung
nhan duoc van ban tra 1oi khong cap ctia co quan tiép nhan ho so;

d) Ca nhan dung tén trong Chimg chi hanh nghé duoc c6 d& nghi nhan lai ban chinh
Chung chi hanh nghé dugc da nop.

Khi tra lai ban chinh Chirng chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan ho so ¢6 trach
nhiém lru hd so ban sao c¢6 dong ddu xac nhan di di chiéu voiban chinh Chimg chi hanh
nghé dugc va phai lap Bién ban ban giao ban chinh Ching chi hanh nghé dugc theo Mau
s6 11 quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu ndy, co quan tiép nhan ho so giir 01 ban,
bén nhéan ban chinh Chang chi hanh nghé duoc giir 01 ban.

Piéu 32. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan Iy dugc, Cuc Quan ly Y Duoc co truyen Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao
tao, cac don vi thudc BO Y té, S& Y té, co quan, t6 chirc va ¢4 nhan c6 lién quan c6 trach
nhiém thuc hién Thong tu nay.

S¢ Y té ting cudng theo ddi, kiém tra cac co s ban 1é thudc trén dia ban co ban
thudc thudec Danh muc han ché béan 1¢ quy dinh tai Thong tu nay.

Trong qua trinh thu:c hién néu c6 van dé vuéng mic, dé nghi co quan, to chl'J:c ca
nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan ly dugc, Cuc Quan ly Y Duoc co truyén,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhn: BQ TRUONG
- Véan phong Chinh pha (Phong Cong bao,

Cong thong tin dign Chinh phii; Vu KGVX);

- Céc Thir trudng Bo Y té;

- B Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL); Pao H("ing Lan
- Bo Khoa hoc va Cong ngh¢;

- B0 Cong Thuong;

- B6 Qubc phong (Cuc Quén Y);

- Bo Cong an (Cuc Y té);

- Bo Giao thong van tai (Cuc Y t& GTVT);
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- Bo Tai chinh (Tong Cuc Hai quan);

- Céc Vy, Cuc, Thanh tra BO Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd tryc thuoe TU;

- Hoi dong tu van cAp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Tong cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghi¢p duoc Viét Nam;

- Ho61 Duoc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tr BYT, Website Cuc QLD;

- Céc DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thudc TW; Vién kiém nghiém thubc TP. HCM;
Vién Kiém dinh Qubc gia vic xin va sinh pham vy té;

- Luu: VT, PC, QLD (5).
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PHU LUC 1

(Ban hanh kém theo Thong twso .......... /2025/ND-CP ngay ....... thang .... nam 2025

Mau s6 01

Mau s6 02

Mau s6 03

Mau s 04

Mau s6 05

Mau s6 06

Mau so 06a

Mau sé 06b

Mau s6 07
Mau s6 08
Mau s6 09

Mau s6 10

Mau sb 11

cua Bo truong Bo Y té)

Ban cong b6 co 8o gido duc du didu kién kiém tra va cong nhin biét
tiéng Vi€t thanh thao hodc st dung thanh thao ngdn ngit khac hoac du
trinh d0 phién dich trong hanh nghé duogc

Phiéu tiép nhan hd so

bon d& nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn ngir trong hanh
nghé dugc

Gidy chimg nhn biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao
ngon ngt khac hodc du trinh d§ phién dich trong hanh nghé duogc

Pon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Vi¢t hoac stir dung :[hélnh
thao ngdn ngir khac hodc du trinh @0 phién dich trong hanh nghé duoc

Danh sach nguoi c6 Chimng chi hanh nghé dugc dang hanh nghé duoc
tai co s&

Danh sach nha danh sach nha thuée nha thuéce dwoc thém vao chudi nha
thuoc / loai khoi chuoi nha thuoc

Danh sach nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc luan chuyén
gitta cac nha thuoc thuoc chuoi nha thuoc

Ban cong bé co sd kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude
Thé “Ngudi gi6i thiéu thude”
Danh sach ngudi duoc cap the “Nguoi giéi thiéu thude”

Danh sach nguoi gioi thiéu thude bi thu hdi thé “Ngudi gii thiu
thude”

Bién ban ban giao ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc
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Maiu s6 01

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

BAN CONG BO

Co sé gido duc di diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic sir
dung thanh thao ngon ngir khac hodc di trinh do phién dich trong hanh nghé dugc

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao - B Y té

Chiing t6i xin cam két tuan thi day du céc quy dinh ctia phap luat c6 lién quan, chip
hanh nghiém sy chi dao cua B§ Y te.

Co s6 xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cong bd co so gido duc du diéu
kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sur dung thanh thao ngdén ngir khac
hodc du trinh do phién dich trong hanh nghé dugc tai Diéu 6 cua Thong tu $b...... /2018/TT-
BYT quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat dugc va Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh
Luat dugc vé kinh doanh dugec.

....... , ngay thang nam
Nguwoi dai dién trwéc phap luat/
Ngudi duoc iy quyén
(KY, ghi ré ho tén, chire danh, déng ddu)
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Mau s6 02

Tén co quan tiép nhian ho so  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 13p - Tw do - Hanh phuc

S6 .. ...... (Dia danh), ngay thang nam .........

PHIEU TIEP NHAN

L. DOMN VI NP e

2. Pia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién):

3. Hinh thirc nop: Truc tiép O Buu dién |
Nop lan dau o Nop bd sung lan .®)... o

4. 86, ngay thang nim vin ban cua donvi (néu cO): ..o.ovvevvueeiieeeii,
5. Danh muc tai HEU M. ettt et et e e e

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuét trinh Ching minh
thu hodc cac giay to tuong duong ctia ngudi nhan®)

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghiro ho tén)

Ghi cha:

(1) S tiép nhan ho so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi 1an bd sung ho so.

(4) Céc tai liéu tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Thong tu (liét
ké chi ti€t hodc danh muc kem theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai la ¢6 tén trén Ching chi hanh nghé duoc,
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc thi yéu cau c6 Gidy ty quyén hoic Gidy
gidi thi¢u cua co so.
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M3iu s6 03
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
...... M....., ngay......thang.... nam 20.....

PON PE NGHI
Kiém tra va cong nhin tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thg‘mh thao ngon ngir khac hoac da
trinh d§ phién dich trong hanh nghé dwgc
Kinh gti: Ban Gidm hiéu Truong .......... @i,
5 LIz 1 (<] S
Ngay, thing, NAM SN ....c.ooiiiiiiiii ettt ettt o
Chd G hidn NAY: B) ......iiiiiiceece et
Difn thoai: ......cooviiiiii Email (néu

Gidy chirmg minh nhan dan/Ho chiéu sd:............... Ngdy Cap:.............. Noi cap: .........
Kinh d& nghi Ban Gidm hiéu Truong @ ..o, cho t6i duoc:
Kiém tra va cong nhan tiéng Viét thanh thao vé chuyén mon dugc ]
Kiém tra va cong nhan du trinh do phién dich vé chuyén mén duoc O
Kiém tra va cong nhan sir dung thanh thao ngdn ngit khic vé chuyén mon duoc mi
Ngon ngit dang ky kiém tra dé cong nhan: ) ........ccoovvviviveeeeeeeeeeeeee e
GiAy 10 KM theo: () ...t
NGUOI LAM DON
(ky va ghi 10 ho, tén)
Ghi chu:
(1) bia danh
(2) Tén truong kiém tra va cong nhin biét tiéng Viét thanh thao hodc str dung thanh thao
ngdn ngtr khac hoac du trinh d¢ phién dich trong kinh doanh duoc.
(3) Ghi 10 dia chi theo noi dang ky thuong trii hodc tam tru.
(4) Gidng nhu muc 2.
(5) Ngon ngir tiéng Viét hodc tiéng nudc ngoai ding ky cong nhan. Truong hop dang ky
nhiéu ngdn ngir thi can ghl 15 ngdn ngit nao dang ky cong nhan khong phai kiém tra

(6) Liét ké cac gidy to giri theo don d6i véi ting trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10
Thong tu nay.
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Miu s6 04
............ O - CONG HOA XA HOQI CHU NGHIiA VIET NAM
............. GO Doc lap - Tu do - Hanh phuc
So6: /GCN-..1.... .. ®)....., ngay...... thang....nam 20.....
Anh GIAY CHUNG NHAN
04 x 06 cm o )
Biét tieng Viét thanh thao hodc giay chirng nhin sir dung thanh thao ngon
ngir khac hoac giay chirng nhian di trinh do phién dich trong hanh nghe
dugc
COSG it @
Cong nhan ONE/DaA:.......c.ooiiiiiii i
Ngay, thang, nam smh:..............ooiiiiiiiii e
Gidy chirng minh nhan dan/Ho chiéu sb:................ccccooen....
Ngay cép: ...................... NO1CAP: oo
Patrinh d0....ooveeiiie e ®)..iieiiiieeiiio.dé hanh nghé duoc.
HIEU TRUONG
(ky tén va dong dau)
Ghi cha:

(1) Tén co quan chi quan cua co sé thuc hién viéc cong nhan.

(2) Tén co so thuc hién viéc cong nhan.

(3) bia danh Chix viét tat tén cua co s& thue hién viee cong nhan.

(4) Bia danh

(5) Ghi 16 biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngdn nglt khac hoac du trinh

do phién dich tir tiéng nudc ngoai sang tiéng Viét (Vi du: du trinh d6 phién dich tur tiéng Han Qudc
sang tiéng Viet hoac du trinh do phién dich tir tieng Han Qudc, tiéng Anh sang tiéng Vigt).
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M3u s6 05
CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
...... (..., ngay......thdng.... nam 20.....

PON PE NGHI

Cong nhan tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh d§
phién dich trong hanh nghé dwgc

Kinh guri: Ban Gidm hiéu Truong ........... I

Ngay, thang, NAM SINN.......c.oiiiiii e
Chd G hidn NAY: (..ot

Cong nhan tiéng Viét thanh thao vé chuyén mon dugc O

Cong nhan du trinh do phién dich vé chuyén mon duoc ]

Cong nhin st dung thanh thao ngdn ngit khac vé chuyén mén duoc O

Ngon ngit dang ky cong nhan: G)..........ccooviiiiiieiiieeceeee e
Gidy 10 KM theo: (8).... ..ottt

NGUOI LAM PON
(ky va ghi 10 ho, tén)
Ghi cha:
(1) bia danh.
(2) Tén truong cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngir khac
hodc du trinh dd phién dich trong kinh doanh dugc.
(3) Ghi 10 dia chi theo noi dang ky thuong trd hodc tam trd.
(4) Gibng nhu muc 2.
(5) Ngbn ngit tiéng Viét hodc tiéng nudc ngoai dang ky cong nhan. Truong hop ding ky nhicu
ngon ngir thi can ghi rd ngdn ngit ndo dang ky cong nhan khong phai kiém tra.
(6) Liét ké cac gidy tO guri theo don ddi voi tirng trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10 Thong
tu nay.
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MAau s6 06

CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Kinh girte...oooovviiiin,
1. Tén co s& kinh doanh dirQC:.........cooovviiiiiieieeceee e
R D ) N1 1| TP PR
3. Thoi gian hoat dong ctia co so kinh doanh duge: ..o,
Hova en | Phamvi hoat e oo i papn| 1101 an dang ky lam o
STT| nguoi hanh dong chuyén nghé da duoc ch viéc tai co s¢ kinh chuvén mén
nghé mon )¢ cap doanh duoc Y
1
2
...... @ ..., ngay...... thang ..... nam.....
Ngudi dirng dau
co’ s& kinh doanh dwgc
(ky va ghi 0 ho, tén)
Ghi chu:

(1) Ghi ré tir mdy gio dén mdy gio' trong ngay va mdy ngdy trong tudn;

(2) Pia danh.
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Mau sé 06a
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH NHA THUOC NHA THUOC PUQC THEM VAO CHUOI NHA THUOC /
LOAI KHOI CHUOI NHA THUOC

3. Danh séch c4c nha danh sach nha thubc nha thude duoc thém vio chudi nha thude / loai khoi
chudi nha thudc

Thoi diém
thém vao
chdi/ loai
khéi chudi

S6 Gidy chirmg nhan du

stT| Tén flﬂfcl nhd | Nha thuée | Dia chi nha thude | didu kién kinh doanh
duoc

...... @ ..., ngay...... thang ..... nam.....
Nguwoi dirng diu
o' s6 to chirc chudi nha thudc
(ky va ghi 16 ho, tén)
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MAiu s6 06b

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH NGUOI CHIU TRACH NHIEM CHUYEN MON VE DUQC LUAN CHUYEN
GIUA CAC NHA THUOC THUQC CHUOI NHA THUOC

3. Danh sach cac nha danh séch ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc luan chuyén giira cac
nha thudéc thudc chudi nha thuoc:

Ho va tén nguoi Nha thude hien

Tén chudi nha | chiu trach nhigm | = "50¢ B€% | Nha thude duge luan | Thoi diém

STT x ~_ x| dang phu trach IO A 2

thudc chuyén mon vé A N chuyén toi luan chuyén

chuyén mén
duoc
1
2
...... @ ..., ngay...... thang ..... nam.....

Nguoi dirng dau ]
co’ s& to chirc chuoi nha thuoc
(ky va ghi r0 ho, tén)
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Mau sé 07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO

Co s& kinh doanh c6 té chirc ké thudc

Kinh gi: ............ ()i
1. TN CO SO it (3)
2. DA Ol
3. bién thoai: ......ccccoen.. Email (néu co)......... Website (Néu CO)........cccvvveeen.
4. Sau khi nghién ctu Théng twsb ........ /2017/TT-BYT ngay...../.../2017 clta Bo trwéng Bo Y té quy

dinh chi tiét mét s6 diéu Luat dwoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh
pha quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dwgc ve kinh doanh dwoc va cac van ban
hwéng dan hién hanh, ching téi cong bd co s& kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc
Kém theo ban cong bb nay |a céac tai liéu nop kém theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 16 Théng tw.
NGUOl PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/NGUOl PUQC
UY QUYEN -
(ky ghi ré ho, tén, chirc danh va doéng dau (néu co))
Ghi chu:
(1) Tén dja danh;
(2) Tén S&Y té trén dia ban.

(3) Tén co sé dé nghi céng bé.

Mau sb 08

Anh 3x4 THE NGUOl GIOT THIEU THUOC

DPéng dau giap lai Ho va tén:

Trinh dd chuyén mon:
Tén co s& tuyén dung:
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.... Dia danh, ngay... thang... nam..
Ngwe&i dirng dau co s&

(ky tén, déng dau co s&)

S6:...... INGTT
Ghi chu:
@ Kich thwéc thé 5,5 x 9,0 cm
@ Font va size chv
+(1): .VnTimeH, 10, dam
+(2): .VnTime, 12, dadm
+ (3): .VnTime, 12
+(4): VN Time: 14, dam
+ (5): VN Time: 12
Mau sé 09
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
DANH SACH NGUOI BUQC CAP THE “NGU Ol GIOI THIEU THUOC”
Kinh gwi: S& Y té......
1. Tén co s& Kinh doanh dWPOC . ... ooomi e
B2 5 1= T o] o O
STT Ho va tén ngudi gioi thisu thubc | Baing cép chuyén men |o0 1€ dUo¢ cap/ngay thang
nam cap
1
2
...(Bia danh),ngay...... thang .....
nam.....

Ngwoi dieng dau
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co’ s& kinh doanh dwoc
(ky va ghi rd ho, tén)

Mausé 10

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH THU HOI THE NGU'O'l GIOI THIEU THUOC
Kinh glri: S& Y té.........
1. Tén co SO KINN dOANN AUOC . . .. e e

A 5 T o] o LT

sr | Ho va tén nguoi gici thiéu Bang cép chuyén |S6 thé dwoc cap/ngay Ly do thu héi thé
thudc mon thang nam cap
1
2
...(Pia danh),ngay...... thang ..... nam.....
Ngweoi dirng dau
co’ s& kinh doanh dwoc
(ky va ghi rd ho, tén)
Mausd 11
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
. _ BIEN BAN BAN GIAO
BAN CHINH CHUNG CHI HANH NGHE DUQOC

1. BN GIA0M) 1ttt e e e e e e e
= TEN NQUOT DAN GIA0:. ... e ittt
S O3 o U
= N CONG BAC et s
2. BN NNAN D
S INGUOT NMNBN L e
- S6 CMND/Thé can cuwdc cong dan/Ho chiéu/Cac gidy to twong dwong Khac: ......cceeevvveeeieeeen.

NOT CAP:...vveeeceeceee NGAY CAD: .o
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4. Cam két cla ngwdi nhan:Téi xin xac nhan da nhan lai ban chinh Ching chi hanh nghé dwoc néu
tai muc 3.

...4)...., ngay théng nam........
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi r6 ho tén) (Ky va ghi r6 ho tén)

Ghi chu:

(1) Ghi ré tén co quan tiép nhan hb so dé nghi cdp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duoc,
vi du: Cuc Quén ly dugc hodc S& Y té Ha Néi....

(2) Ghi 16 tén co s& kinh doanh dugc nhan hodgc ngudi nhdn ban chinh Ching chi hanh nghé duorc.
Truong hop bén nhén la ca nhan thi chi can ghi phan théng tin nguoi nhan.

(3) Ghi tén dija danh
PHU LUC 1l

DANH MUC THUOC BUQC BAN TAI KE THUOC )
(Kem theo Théng tw s6 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2018 cta B truéng Bo Y té)

Pwong dung, dang bao ché,

TT Thanh phan hoat chat gi&i han ham lweng, ndng do

Cac quy dinh cu thé

1 |Attapulgit Ubng : céac dang

2 |Acid boric don thanh phan ho&c phéi hop [Dung ngoai

3 Amylmetgcresol dang phéi hop trong cac  |[Vién ngam
thanh pham vién ngam (nhw voi cac tinh
dau, Bacitracin...)

4 [Benzoyl peroxid don thanh phan hodc phdi [Dung ngoai: cac dang Wi gioi
hop Wi lod va/hoac Iwu huynh han nong dé <10%

5 [Benzyl benzoat phdi hop trong cac thanh  [Dung ngoai: cac dang
pham dung ngoai (Wi cac tinh dau, Coén
Isopropyl...) Miéng dan

6 |Dexpanthenol Dung ngoai: kem, dang xit Ton thuwong da nhe, bong
nhe

7 [Enoxolon don thanh phan hodc phéi hop  [Dung ngoai: thuéc boi ngoai da, [Viém niém mac miéng
trong cac thanh pham dung ngoai, vién kem bdi niém mac miéng,
ngam nuwd'c suc miéng

8 [Hexetidin don thanh phan hodc phéi hop  [Dung ngoai: thudc bdi ngoai da, [Stc miéng
(V&i Benzydamin, Cetylpyridinum, Cholin dung dich suc miéng
Salicylat, Methyl salicylat, tinh dau...)

9 |[Ké&m oxid, K&m pyrithion, K&m Gluconat,  [Dung ngoai San ngra , man dé da
Kém undecylenat don thanh phan hodc phdi
hop trong cac thanh phan dung ngoai
(CaCOs, bét talc, glycerin)
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10 |Natri clorid. Dung dich dung ngoai wi nong
do6 0,9%
11 |Natri bicarbonat don chét hodc phéi hop  |Dung ngoai

12

Povidon lodin

Dung dich dung ngoai (bao gébm
dung dich suc miéng <1%)

13

Sucralfate

Udng: cac dang

14

Selenium sulfide

Dung ngoai

15

Tinh diu hodc & dang phédi hop Wi duoc
liéu, menthol, pinen, camphor, cineol,
borneol, methylsalicylat...

Dung ngoai: cac dang (boi
ngoai da; ong hit, miéng dan).

Giam dau, cam lanh.
Théng miii

16

Tyrothricin don chat hodc phdi hop (Wi
Benzalkonium, Benzocain, Formaldehyd,
Trolamin, tinh dau, cac thanh phén trong
tinh dau)

\Vién ngam

Dung ngoai: dung dich suc
miéng, xit miéng, bdi ngoai da

17

Xanh Methylen

Dung ngoai

18

Tra thubc, rwou thube tir dwoc liéu khong
chira dwoc liéu doc.

Udng, Duiing ngoai

PHU LUC Il

DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE )
(Ban hanh kem theo Théng tw sé 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 ndm 2018 cla B¢ trudong B Y té.)

TT

Thanh phan hoat chat

Buwong dung, dang bao ché,
gi¢i han ham lwong, nong dé

Cac quy dinh cu thé

Artesunat phéi ho'p v&i Amodiaquin ho&c
piperaquin hoac Mefloquin hoac Pironaridin

Ubng: céac dang

Thubc diéu tri sét rét

Artemether phdi hop wi Lumefantrin

Ubng: céac dang

Thudc diéu tri sét rét

Piperaquin phdi hgp Wi Dihydroartemisinin

Udng: céc dang

Thubc diéu tri sét rét

Isoniazid don thanh phan hodc phéi hop wi
Rifampicin va/hodc Pyrazinamid

Udng: céc dang

Thudc diéu tri lao

Pyrazinamid don thanh phan hodc phdi hop
V&i Rifampicin, Isoniazid

Udng: cac dang

Thudc diéu tri lao

Ethambutol don thanh phan hodc phdi hop
V&i Rifampicin, Isoniazid

Udng: cac dang

Thubc diéu tri lao

Streptomycin

Duwdng tiém: cac dang

Thudc diéu tri lao

8 |[Kanamycin Puwdng tiém: cac dang Thubc diéu trj lao
9 |Amikacin Puwdng tiém: cac dang Thubc diéu trj lao
10 [Capreomycin Puwong tiém: cac dang Thubc diéu tri lao
11 [Prothionamid Udng: céc dang Thudc diéu tri lao
12 |Cycloserin Udng: céc dang Thubc didu trj lao
13 |Para aminosalicylic acid (PAS) Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao




14 |Lewofloxacin Udng: céc dang Thubc diéu trj lao
15 |Moxifloxacin Ubng: céc dang Thubc diéu tri lao
16 |Abacavir don thanh phan hodc phdi hop wi [Udng: céac dang Thubc didu tri HIV
Lamivudin
17 [Efavirenz don thanh phan hoac phdi hop  |Udng: céc dang Thubc didu tri HIV
VO Tenofovir, Emtricitabin
18 |Lamiwdin don thanh phan hodc phéi hop |Udng: cac dang Thubc diéu tri HIV
V&i (Tenofovir, hoac/va Efavirenz, hoac/va
Zidowdin, hodc/va Nevirapin)
19 [Ritonavir dorn thanh phan hoac phdi hop wi|Ubng: cac dang Thubc diéu tri HIV
Lopinavir
20 [Nevirapine Udng: céc dang Thudc diéu tri HIV
21 [Tenofovir Udng: céc dang Thudc diéu tri HIV
22 |[Zidowdin Udng: céc dang Thudc diéu tri HIV
23 |Céac thubc dwoc BO Y té cép gidy dang ky

Ivu hanh quan ly dac biét trong d6 co yéu

cau han ché ban 1&




