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LENH CUA CHU TICH NUGC
Vé viéc cong bo Luit

CHU TICH
NUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

- Can iz vao Diéu 103 va Pidu 106 cia Hién phdp
nude Céng hoa xa hiét chu nghia Viét Nam ndm 1992
da duge sia d6i, bé sung theo Nghi quyét s6 5112001-
QHI0 ngay 25 thing 12 nam 2001 cua Quéc hoi khod
X, ky hop thw 10;

- Cdn ciz vao Diéu 91 ciia Ludt t6 chitc Quée hoi;

- Cdn ca vao Picu 50 cua Ludt ban hanh vdn bdn
quy pham phdp luéti,

NAY CONG BO:

Luat duige.

Da duge Qude hdi nude Cong hoa x4 hél chu
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nghia Viét Nam khoa XI, ky hop thi 7 théong qua
ngayv 11 thang 6 nam 2005,

CHU TICH
NUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRAN PUC LUONG



QUOC HOL CONG HOA XA HOlL CHU NGHIA VIET NAM

Boctap - Tu do - Hanh phae
Luat s& 34/2005-CH 11

QUOC HOI
NUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIRT NAM
Khoa X1, ky hop thit 7 .
(Tw ngay 05 thang 5 dén ngay 14 thing 6 ndm 2005)

LUAT DUGC

Can ci vao Hién phdap nude Céng hoa xd hoi chi
nghia Viét Nam ndm 1992 dd dige sisa d6i, bé sung
theo Nghi quyét s6° 51/2001-QHI0 ngay 25 thdng 12
ndm 2001 cua Quée héi khoa X, ky hop thi 10;

Ludt nay quy dinh vé hoat déng trong linh vue duge.

Chuong 1

NHUNG QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, déi tuong ap dung

1. Luat nay quy dinh viée kinh doanh thuéc: diang
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ky, luu hanh thuée: s dung thude; cung tng thude:
théng tin. quang céo thude; thi thude trén lAm sang:
gquan ly thude gay nghién, thudc huéng tim than, tién
chdt dung lam thude va thude phéng xa; tidu chuin
chit lugng thude va kiém nghiém thude.

2. Luat nay ap dung déi véi ed quan, td chic. ca
nhén trong nude va nude ngoal tai Viet Nam.

Truong hop diéu ude qude t€ ma Céng hoa xa hai
chu nghia Viét Nam 1a thanh vién ¢6 quy dinh khéc véi
guy dinh cua Luit nay thi 4p dung quy dinh cua diéu
ude quice té do.

Diéu 2. Giai thich ti ngit

Trong Ludt nay. cie tit ngit dudi day duge hiéu nhu
Salll

1. Duge 12 thude va hoat déng 1ién quan dén thudc.

2. Thude la c¢hit hode hdn hgp cac chit dang cho
ngudl nhim muc dich phong bénh, chita bénh, chan
dodn bénh hoac diéu chinh chie nang sinh 1y eo thé bao
gom thudc thanh phim, nguyén lidu lam thude, vic
xin, sinh pham y (&, trir thue phim chie nang.

3. Vde xin 14 ché pham cha khang nguyén 1ao cho
co thé khi ning dap ing mién dich, dude diing vdéi muc
dich phong bénh.

4. Sinh phdm y t& 1a sin pham c¢é ngudén gdc sinh
hoe duge dang dé phong bénh, chita bénh va chan dodn
bénh cho ngua.
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5. Nguyén liéu lam thude 13 chit tham gia vao
thanh phin cdu tao sdn pham trong qua lrinh san xuat
thude.

6. Duwoe chat (con goi 1a hoat chat) 1a chat hoac hén
hgp céac chat ¢é hoat tinh diéu tri dude s dung trong
san xuft thude.

7. Thuée thanh pham la dang thude da qua tat ca
cac giai doan san xuit, ké ca déng goi trong bao bi cudl
cang va dan nhin.

8 Thuébe tir duge lidu 14 thude dude san xudt ti
nguyén li¢u ¢ ngubn gde ty nhién ti dong vat, thue vat
hodc khoang chat.

Thudce ¢6 hoat chit tinh khiét duge chiét xudt ti
duge 1i¢u, thude 6 sy két hop duge lidu vai cac hoat
chat héa hoe téng hop khéng goi 14 thude w duge lidu.

9. Thude déng y 1a thude ti dude Héu, dude bao ché
theo ly luén va phuong phap cia y hoc ¢d truyén cta
cac nude phuong Déng.

10. Thuéc ké don 1a thude néu st dung khéng theo
ding chi dinh ¢ia ngudi k& don thi ¢é thé nguy hiém
té1 tinh mang, sitc khoé; khi c¢p phat, ban 18, s dung
phai theo don thuée va duge quy dinh trong danh muc
nhém thude ké don.

11. Thude khéng ké don 1 thude khi cdp phat, ban
vil st dung khong can don thuée.

12. Thuée gay nghién 1a thude néu st dung kéo dai
¢6 thé din tdéi nghién, duge quy dinh tai danh muc
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thude gay nghién do Bd trudng Bd Y té ban hanh va
pht hgp véi cae dicu ude qude &€ ma Cong hoa xa hoi
chu nghia Viét Nam 1a thanh vien.

13. Thuée hudng tam than la thude ¢o tae dung trén
than kinh trung udng, néu st dung khéng dang ¢6 kha
nang & thude vao thude, duge gquy dinh tai danh muc
thude hudng tdm than do BH trudng B Y t& ban hanh va
phi hgp vil cie dicu wée quae 18 mi Cong hoa x& héi cha
nghia Viét Nam la thanh vién.

14. Tién chdt ding lam thude 14 hdéa chat khong thé
thiéu duge trong qua trinh diéu ché, san xuit thude gy
nghién, thude hudng tdm than, 1a thanh phian tham gia
vao cong thic cua chit gy nghién, chit hudng tam
than, duge quy dinh tai danh mue tién chét do B trudng
B39 Y t€ ban hanh va phu hgp véi cac diéu udc quéc t& ma
{Céng hoa xa hdi chu nghia Viét Nam 14 thanh vién.

15. Thuée phong xa la thude c¢6 chita mét hodc
nhiéu chit phéng xa, dung dé chin doan hav diéu tri
bénh.

16. Thude thiét véu 1a thude dap ang nhu ciu cham
soe ste khoe elia dai da s6 nhan dan, duge quy dinh tai
danh mue thude thiét véu do Bd trudng Bé Y (€ ban
hanh.

17. Thude chu yéu 1a thude dap tng nhu cau dicu
trl trong ed s6 kham bénh, chita bénh phi hgp véi cd
ciu bénh it ¢ Viét Nam dudge quy dinh tal danh muc
thude chu yéu su dung trong co s¢ kham bénh, chia
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bénh do Bé trucsng Bd Y t& ban hanh,

18. Thude mdi }a thude chita dude chdt mdi, thude
6 sy kél hop mdi cua cae duge chat dd luu hanh.

19. Biét duwoe 1a thude ¢é tén thuong mai do cd s
san xuat thude dat ra, khac véi tén goe hoace tén chung
quéc té.

20. Phan tng ¢6 hai cua thuée la nhiing tae dung
khéng mong mudn ¢d hal dén site khoe, J&¢ thé xuit
hién & lidu dung binh thudng.

21. Han ding cua thude 1a thol glan st dung duge
dn dinh cho mot 16 thude ma sau thdi han nay thube
khoéng duge phép st dung.

22. Tiéu chudn chat lugng thuée bao gbm cac quy
dinh vé chi tiéu, yéu cau ky thuat, phuong phap kiém
nghiém. bao géi, ghi nhin, van chuyén, bao quan va cac
yéu ciu khac ¢é lign quan dén chit lugng thude.

Tiéu chuan chat lugng thude duge thé hién dudi
hinh thae van ban ky thuat.

23. Thudc kem chat luong 1a thude khéng dat tiéu
chuin chit lugng da dang ky véi cd quan e6 thiam
quyén.

24. Thudéc gid 14 sin pham dude san xuit dudi dang
thude v81 ¥ d6 lra dao, thude mét trong nhiing trudng
hop sau day: _

a) Khong ¢6 duge chat;

b} C6 duge chil nhung khéng dung ham lugng da
dang ky:
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¢) Co duge chal khac véi duge chit ghi trén nhin:

d) Mao tén. kiéu dang cong nghi¢p cua thude da diang
ky bao ho s6 hitu edng nghiép cta oo 88 san xuit khac.

25. Kinh doanh thude 1a viée thyc hién mét, mét s6
hoae it ca cac cong doan clia qua trinh diu tu. tU san
xudt dén tiéu thu thudc hoic cung tng dich vu lién
quan dén thuée trén thi trudng nhim muc dich sinh
lgi, -
26. Hanh nghé duge 1a viée ca nhan st dung trinh
dé chuyén mén duge ctia minh dé kinh doanh thudc.

27. Thue hanh tot 13 nhiing bd nguvén tic. tidu
chuin vé sin xudt, bio quan, kiém nghiém, huu thong
thude. nudi trong, thu hogch va c¢hé bién duge litu do
B4 Y té ban hanh.

28. Thu thuéc tién lém sang 13 hoat déng khoa hoc
nghién cdu tae dung cua thude nhdm danh gia, chitng
minh hiéu qua va tinh an toan ciia thude trén sdc vat
dé 1am thi tuc cho viée thit 1am sang.

29. Thu thuée trén lam sang 1a hoat dong khoa hoc
nghién ctitu thude mdt cach cé hé théng trén ngudi,
nhim xic minh hidu qua lAm sang, nhan biét, phat
hién phan ting ¢6 hai do tdc déng cia san phdm nghién
ctu; kha niang hAp thu, phan bé, chuyén héa, thai tri
cua san pham d6 v4i mue tiéu xac dinh sy an toan va
hiéu qua cua thude:

30. Thong tin thude 1a hoat dong thu thap va cung
clp cde tin tdc eb litn quan dén thude cho té chiic, ca
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nhéan truc ti€p hoat déng v. dude hoice ngudi su dung
thudc.

31. Kiém nghiém thuée 1a viée 13y mau, xem xét
tiéu chuin ky thuét, tién hanh cac thu nghiém tudng
{ng va can thiét nham xac dinh nguyén liéu, ban thanh
pham, thanh phiAm c6 dap Gneg tiéu chudn k¢ thuit
khong dé quvét dinh viée chdp nhén hay loai bo thude
de. '

32. Ké khai gid thuée 1a viéc cd s& kinh doanh thuée
bao cao vél cg quan nha nude b tham quyén vé gia
nhap khAu, gia ban budn, gia ban 1é du kién theo quy
dinh ctia phap luat vé gia.

Diéu 3. Chinh sach cta Nha nuéc vé linh vue
dugc

Nhia nude thue hién cac chinh sach sau diy vé linh
vue dude:

1. Phat trién nganh duge thanh mét nginh kinh té -
ky thuat mui nhon, vu t1én phat trién céng nghiép duge.

Dy an tng dung coéng nghé tién tién dé san xuit
thude, nguyén lidu lam thudc, thude chu yéu, thude
thav thé thude nhap khau, thude phong chéng cac bénh
xA hdi, vic xin, sinh phadm y t&€ thudce tu duge liéu,
thude déng v duge hudng cac uu dii dau tu theo quy
dinh cia phap luat;

2. Khuyén khich té chiie, ca nhén trong nudc va nude
ngoal, ngudl Viet Nam dinh cu 0 nude ngoai phat trién
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nghién cltu khoa hoe vé edng nghé biao ché, cong nghé
sinh hoc dé sin xudt cic thude mdi: diu tu san xudt
nguvén hi¢u lm thude, thude thanh pham phu hgp véi
cd cdu bénh tal va nhu ciu s dung thude ctia nhin déan:

3. Khuyén khich nghién eitu. k& thita eie bai thude
va kinh nghiém ecia déng vy, két hgp hai hoa déng v véi v
duge hoe hién dai tim kiém, khai thac, st dung duge
héu mdi. xuat khau duge lidu: thue hén chinh sach wu
dai. hé trg nudi trong dude liéu, khai thae duge liéu thién
nhién hgp 1y, bac diam luu g1 va phat trién nguén gen
duge liéu: hién dai héa séan xuit thude tir duge héu:

4. H6 trg vé& thude bing nhing hinh thic thich hap cho
cac dé1 tugng thude dién chinh sac h, viing déng bao dan toe
thiéu 6, ving ¢ didu kién kinh & - xa héi dac bidt khé
khan, viing ¢6 diéu kién kinh t& - x4 hé1 kho khan;

5. Phat trién mang ludi huu thong, phian phéi va
cung tng thude, bio dam di thude ¢é chit lugng dap
Ung nhu cdu s dung thuée cta nhin dan:

6. Bao hé quyén, 1oi ich hgp phép ctia té chic, ca
nhéan trong nghién ciru, kinh doanh va s dung thudc
tal Vigt Nam.

Diéu 4. Dy trit quéc gia vé thuse

1. Nha nuée thuc hign vide dy trit quéce gia vé thude
dé st dung vao cac muc dich sau day:

a) Phong, chéng dich bénh va khic phue hau qua
thién tai, tham hoa;
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b) Bdo dam quée phong, an ninh:

¢) Tham gia binh 6n thi trudng thuée.

2. Viée xdy dung. 16 chite. quan ly. didu hanh va su
dung dy trit quée gia vé thude duge thue hién theo quy
dinh cua phap luit.

biéu 5. Quan 1y nha nudc vé gia thude

1. Nha nude quan 1y vé gia thude theg nguvén tic
cAc cd sO sAn xuAl, xudt khiu, nhap khiu, budn ban
thude tu dinh gia, canh tranh vé gia va chiu trach
nhiém theo quy dinh cGa phap luat; st dung cae bién
phap binh dn gia thude trén thi trusng dé dap ng nhu
cau phuc vy edng tac cham séc sitc khoéd nhan dan.

2. Chinh pht quy dinh chi tiét v& quén 1§ gia thude
phit hgp véi tinh hinh kinh t& - xa héi trong ting giai
doan cu thé theo cac nguyén tic sau day:

a) Thudc trude khi luu hanh trén thi truong phai
dude co 86 sén xuit, nhap khau ké khai gid va khi thay
doi gia thude phai dude ké khai lai v6i ¢ quan nha nude
6 thaim quyén, bdo dam gia thude khéng cao hon gia
thude tai cae nude trong khu wuc cé didu kién y t&,
thudng mai tuong tu nhu Viét Nam;

b) Co sd san xudt, nhap khiu thudc chiu trach
nhiém trude phap ludt vé miec g1a ké khai;

¢) (314 ban budn thude, gia ban 1& thude phai duge
niém yét:

d) Cad quan nha nudc ¢6 thaim quyén théng bao cong
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khai gia thude duge ké khai; dinh ky céng bd gia 161 da
do1 véi cac loai thude do ngan sach nha nude va bao
hiém y t& chi tra;

&) B6 Y t& chi tri phdi hop v6i Bé Tai chinh, Bé Cong
nghiép, Bd Thuong mai, Bo K& hoach va Dau tu va eie g
quan nha nude htu quan khac thyc hién quan ly nha
nudc vé gia thude theo su phan eéng eia Chinh pha,

Piéu 6. Cd quan quan ly nha nude v& dudge

1. Chinh phu théng nhit quan 1y nha nude vé dudc.

2. B Y té& chiu trach nhiém truge Chinh pht thuc
hién quan 1y nha nuée vé duge.

3. Bo, eo quan ngang B ¢ trach nhigm phéi hgp
vél Bd Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nude vé
duge theo sy phan céng cba Chinh phi.

4. Uy ban nhan dén cac cip thuc hién quan 1y nha
nudc vé duge trong pham vi dia phuong theo su phan
cdp cia Chinh phu.

Piéu 7. Thanh tra duge

Thanh tra duge thudc thanh tra Bé Y t& cé chiic
nang thanh tra chuyvén ngianh vé duge.

T& chite, chitc nang, nhiém vu, quyén han cua
thanh tra dudge duge thuc hién theo quy dinh cta phap
luat vé thanh tra,

Diéu 8. Hoi va hiép hi vé duge
1. Hoi vA hiép hai vé dude 1a t8 chie xd hoi - nghé
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nghi¢p cha duge si va4 nhiing nguoi hoat déng trong
linh vue dudge.
2. Duge s1 va nhdng nguoi hoat ddéng trong linh vuc
dugc ¢6 quyén tham gia va thanh lap héi, hiép hii vé duge.
3. T6 chiic va hoat déng ctia héi, hiép héi vé duge
duge thye hién theo quy dinh clia phap luat.

Diéu 9. Nhitng hanh vi bi nghiém cAm

1. Kinh doanh thudc ma khong c6 Gidy ching nhan
du diéu kién kinh deanh thuée.

2. Hanh nghé duge ma khéng e6 Chiing chi hanh
nghé dude.

3. Kinh doanh thudc khéng rd ngudn gic, xuat xd,
thude gia, thude kém chit lugng, thude hét han dung,
thudc thudc danh mue thude cdm nhap khau, thude thi
lam sang, thude chua duge phép luu hanh, thude méu
diing dé dang ky ho#c giéi thidu cho thay thude.

4. Gia mao, thud, mugn, cho thug, cho muon ching
chi hanh nghé duge, Gidy chitng nhan a4 diéu kién
kinh doanh thudc,

5. Théng tin, quang cio thuéc sai su that, gay
nham l4n cho ngudi tiéu dung; quang cao thude trai véi
truyén théng lich s, van héa, dao déc, thuin phong,
my tuc cua din tdc Viét Nam.

6. Ban thudc tai nhiing nai kh("mg phai la co sé ban
thudc hgp phap.

7. Lgi dung déc quyén trong kinh doanh thude dé
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thu lgi bat chinh, ban pha gia thudc, tang gia thude tral
gquy dinh cua phap luat.

8. Khuyén mai thude tral quy dinh ctia phap luat.

9. Ban thudc thudce cac chuong trinh muc tidu quée
g1a, thude vién trg ma quy dinh khéng dude ban; thude
vién trg nhan dao va thuée nhap khau phi mau dich.

10. Ban le thude ké don khéng e6 dan thudc.

11. Loi dung viée ké don thude dé true loi.

12. Huy hoai cac npudn duge lidu quy.

13. Cac hanh vi khac bi nghiém c&m trong hoat
déng vé dude theo quy dinh cta phap luat.

Chuong 11

KINH DOANH THUOC

MucT
DIEU KIEN KINH DOANH THUGC

Piéu 10. Hinh thite kinh doanh thuéc

Kinh doanh thudc bao gdm cac hinh thdc san xuat,
xuét khdu, nhap khéu, ban buén. ban 18, dich vu bao
quan vi dich vu kiém nghiém thuée.

Piéu 11. Piéu kién, thim quyén cdp Gidy
chitng nhain da diéu kién kinh doanh thuéc

1. Kinh doanh thude 14 nganh nghé kinh doanh cé
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diéu kién. Co quan, té chiic, ca nhan kinh doanh thuée
(sau dAy gol chung 1a c¢g sd kinh doanh thuée) phai c6
(3i4y ching nhén du diéu kién kinh doanh thude.

2. ("¢ 0 kinh doanh thuée duge ¢dp Gidy chiing
nhan da diéu kién kinh doanh thudc phai cé da cac
diéu kién sau day;

a) Cd sd vat chal, k¥ thuit va nhin sy c¢é trinh d§
chuyén mén can thiét cho tiing hinh thtc kinh doanh
thudc: -

b) Ngudi quan 1y chuyén mon vé duge da duge eip
Chiing chi hanh nghé dude phit hgp vdi hinh thite kinh
doanh.

3. ThAm quvén cAp Gidy chitng nhin di diéu kién
kinh doanh thude dude quy dinh nhu sau:

a) B6 Y 1& ¢&Ap Gidy ching nhan di diéu kién kinh
doanh thudc cho ¢ sd san xudt thudc, 1am dich vu bao
quan thude, 1am dich vu kiém nghiém thuéc;

b) 83 Y té tinh, thanh phd truc thude trung uong cap
(idy ching nhan da didu kién kinh doanh thudc cho co
s¢ kinh doanh thudc trong cic hinh thde kinh doanh
khac, tri trudng hgp quy dinh tai diém a khoan nay.

4. C6 quan nha nude ¢ thdm quyén quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay cd trach nhiém cdp Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh thudc trong thal har ba muoi
ngay, ké tit ngdy nhan di hé so hgp 18; trudng hgp
khéng cdp thi phai ¢6 van ban tra 161 va néu ro 1y do.

5. Chinh phi quy dinh diéu kién cu thé déi véi ting
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hinh thte kinh doanh thude: thei han, hd sq, tha tue
cAp, bd sung, d6i, gia han, thu héi Gidy chitng nhan da
diéu kién kinh deanh thudc.

Diéu 12. Gidy chitng nhan da diéu kién kinh
doanh thuéc

1. Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thuse
phai ghi v6 tén, dia diém, ngudi quan 1y chuyén mén,
hinh thie kinh doanh, pham vi kinh doanh ctia cd sd
Kinh doanh va thoi han ¢6 hidu lyc cha Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh.

2. Co sd kinh doanh thudc chi duge hoat déng
ding dia diém da dédng k¥ va pham vi kinh doanh
da ghi trong Gidy ching nhan ¢4 diéu kién kinh
doanh thude; trudng hop md réng pham vi kinh
doanh hodc thay @6i dia diém kinh doanh thi phai
lam thi tuc b8 sung hodc d8i Gidy chiing nhan du
diéu kién kinh doanh.

Diéu 13. Chitng chi hanh nghé dwge

1. Ngudi duge cap Chiing chi hanh nghé duge phai ¢6
cac diéu kién sau day:

a) C6 vin bang, chiing chi chuyén mén phi hdp véi
yéu cdu ca ting hinh thie kinh doanh thudc;

b) Da qua thuc hanh it nhat tir hai nam dén nam
nam tal cd sd duge hgp phap d6i véi titng hinh thic
kinh doanh:;
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¢) Co6 dao diic nghé nghiéyp;

d) €6 du sic khoé dé hanh nghé dudc.

9. Ngudi sau dav khéng duge cdp Ching chi hanh
nghé dudge:

a) Bi cdm hanh nghé dude theo ban An, quyét dinh
cua Toa an:

b) Pang bi truy eiiu trach nhiém hinh sy;

¢) Pang trong thdi gian c¢h&p hanh ban an, quyét
dinh hinh su ctia Tda an, hode quyét dinh ap dung bién
phap xit 1¥ hanh chinh dua vao ¢d sd gido duc, cd 56
chiia bénh hoic quan ché hanh chinh;

d) Dang trong thdi gian bi ky luat tit hinh thiic
canh cao trd 1én ¢6 lién quan dén chuyén méon y. duge;

d) Mat nang lue hanh vi dan su hode han ché ning
hic hanh vi dan sy.

3. Tham quyén cap Chiing chi hanh nghé duge duge
quy dinh nhu sau:

a) Bo trudng Bd Y t& cdp Chiing chi hanh nghé
dude cho ca nhin diang ky hanh nghé duge ¢6 vén dau
tu nudc ngoai;

b) Giam dfe 86 Y t& cap Chiing chi hanh nghé duge
cho ¢4 nhan dang ky hanh nghé duge, trit truong hop
quy dinb taj diém a khodn nay;

4. Chinh pht quy dinh cu thé vé van bing. ching
c¢hi chuyén mén, thai gian thuc hanh ¢ co s6 duge dél
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vOl tiing hinh thice kinh doanh thude: hé sd. tha tue
cap, déi, gia han, thu héi Ching chi hanh nghé duge.

Piéu 14. L& phi ciAp Gidy chitng nhin du
diéu kién kinh doanh thuée, Chitng chi hanh
nghé dugc

Cd 89 kinh doanh thude dé nghi cdp Gidy chiing
nhin du diéu kién kinh doanh thud¢, c& nhan dé nghi
ciap Chiing chi hanh nghé duge phai ndp 18 phi theo quy
dinh cua phap luat.

Muc 11
SAN XUAT THUGC

Diéu 15. Quyén cda co sd san xuat thude

1. Hudng uu dai vé vén, dat dai, thud va cac vy dai
khac dé sdn xuat thude thude cdc linh vue quy dinh tai
Di¢u 3 cta Luat nay va cac quy dinh khéac cta phap
luat cé hién quan.

2. Thong tin, quang cdo thude theo quy dinh caa
phap ludt v& quang cdo dé gidi thiéu, ddy manh tiéu
thu cac san pham do co 53 san xut.

3. Cac quyén khac theo quy dinh ctia phap luat.
Dijéu 16. Nghia vu ctia co 5 sin xuat thude

1. Tuin thu quy dinh vé thue hanh 6t trong san



xufit. phan phéi, bio quan, kiém nghiém thude va cic
quy dinh vé chuyén mén ¢6 lién quan.

2. San xudt thude theo dung quv trinh san xuit va
tiéu chudn chat lugng da didng ky: béo cao véi cg quan
nha nude 6 thdm quvén khi cb thay d6i trong quy
trinh san xuit.

3. Chiu trach nhiém vé chat lugng thude do co sd
san xual va chi duge phép xuit xudng thude dat tidu
chuén chat lugng da dang ky.

4. Cé phuong tién ky thuat va can bé chuyén mén
dép Gng yéu cau kiém tra chat lugng thude va quan ly
thude do c¢ 56 san xuAt.

5. Luu git mau thuée theo titng 16 sén xudt trong
thoi han it nhit 1@ mot nam ké tir khi thude hét han
dung: cac tai liéu vé san xudt va cac Lai lidu khac
:an thiét cho viée kiém tra va danh gia toan bé hoat
déng san xuit thudc theo quy dinh ctia phéap luat.

6. Theo doi chét lucng thude do cd 89 san xuit luu
hanh trén thi trudng va thu hdi thude theo cac quy
dinh cua Luat nay.

7. Dang ky thude: ké khai gia thude truée khi luu
hanh thude trén thi trudng.

8. Boi thudng thiét hai cho ngudi st dung thuée
trong trudng hop cé thiét hai do 161 etia cd sé san
XUAt.

9. CAc nghia vu khic theo guy dinh ciia phap luat.



Piéu 17. Thudc pha ché tai nha thude, ¢ s@
kham bénh, chwa bénh

1. Thude pha ché theo don tai nha thude, thuéie pha
ché tai ¢o sé kham bénh. chia bénh khéng phai dang
ky thude, ¢hi duge edp phat hoac ban 1é tai ed s dé. HS
sd pha ché& thuoe phéi duge luu giit trong thdi gian mdt
nam ké ti ngay thude duge pha ché. - .

2. Chua nha thuée, nguoi quan 1y chuvén mén vé
duge cua cg sd kham bénh, chda bénh phai chiu trach
nhiém vé chit lugng thude pha ché tai co sd: bodl thudng
thiét hal cho ngudi su dung thude trong trudng hap cd

thiét hai do 181 pha ché thude.

Muc IT
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUGC

Diéu 18. Quyén va nghia vu cua doanh nghiép

xudt khau, nhap khiu thuée

1. Puge xuit khau, nhap khau, uy thac va nhén uy
thac xudt khiu, nhap khiu cac loai thude do B Y &
aquy dinh.

2. Tuan thu quy dinh vé thuc hanh tét trong bao
quan, phan pho thude, ké khai gia thuée.

3. Chi duge xuit khau, nhap khiu nhitng thude dat
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tidu chuan chat hugng, theo ddi va chiu trach nhiém vé
chat lugng thude luu hanh trén thi trutng do doanh
nghiép xuit khiu, nhap khiu.

4. BS1 thudng thiél hai cho ngudi st dung thuée
trong trudng hgp co thiét hai do 161 eta doanh nghiép
xuat khau, nhap khau.

5. Cac quyén va nghia vu khac theo quy dinh cla
phép luat. '

-

Diéu 19. Uy thac xuat khau, nhip khau thude

1. Cd =6 kinh doanh thufc ¢é quyén uy thac xuit
khéu, nhap khau thude.

2. Viée uy thace xuit khiu, nhap khiu thude duge
thuc hién theo quy dinh cua Luiat thuong mai va céac

quy dinh khac cua phap luat ¢d lién quan.

Diéu 20. Pham vi nhap khau thuéc

1. Thude ¢6 s6 dang ky tal Viét Nam dude nhap
khdu khéng han ché vé s& lugng, trit vdc xin, sinh
pham v t& va thudc thude danh muc phai kiém soat dac
biét theo quy dinh tai Diéu 63 cha Luat nay.

2. Thude chua c6 s6 dang ky duge nhap khiu véi s6
lugng nhat dinh trong nhiing trudng hop sau:

a) Co chia duge chat chua ¢d s6 dang ky hoac d&
¢6 s8 dang ky nhung chua dap tng du cho nhu ciu
diéu tri;

25



b) Bap ing nhu cau cdp bach cho phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qui thién tai, tham hoa vi nhu
cAu dicu tri dac biét;

¢) Phuc vu cho cic chuong trinh muc tidu v té& quéc
gla.

d) Vién trg, vién trg nhin dao;

d) Thu lam sang, lam mau déng ky, tham gia trung
bay tritn lam, hdi cho; .

e} Mang theo dé chita bénh cho ban than;

g) Cac hinh thie nhap khiu phi mau dich khae.

3. Thua tubéng Chinh pha quy dinh cu thé viée
nhap khau dé6i véi cac loai thude quy dinh tai khodn
2 Diéu nay.

Muc IV
BAN BUON THUOGC

Piéu 21. Cg 56 ban buén thude

Co s6 ban budn thude gém cé:
1. Doanh nghiép kinh deanh thude;
2. Hop tac xi, hd kinh doanh cé thé san xuat, budn
ban dudge liéu, thudc déng y, thude tir dude liéy;
3. Dai ly ban viie xin, sinh pham vy té.
Diéu 22. Quyén cua cd sd ban budn thude

1. Mua nguyén Héu lam thude, thude thanh phim,
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vic xin, sinh phiam y t& ti cac cd s¢ san xudt hodc cd sd
ban buén thude.

2. BAn nguvén liéu lam thude, thude thanh pham,
véc xin, sinh pham y t& cho céc ed 86 ¢6 chiic nang kinh
doanh thude va cac ca sd kham bénh, chiia bénh.

Piéu 23. Nghia vu ciia ¢@ sd ban buédn thudc

1. Bao quan thude theo ding cac didu kién ghi trén
nhén thude.

9. (3iit nguyén ven bao bi ¢ha thude, khong duge
thay d6i bao bi v nhan cta thude. Truong hgp thay doi
nhén, bao bi cila thude da duge dang ky thi phai duge
¢6 sd sAn xuat thude uy quyén va dude Bs Y t& dong y
bang van ban.

3. Bao dam viéc giao, nhan, bao quén thude phai do
ngudl c6 trinh d6 chuyén mén vé duge dam nhén.

4. Luu giit ching (i, tai liéu e lién quan dén tiing
16 thude trong thoi han it nhat 14 mét nam, ké tir khi
thudc hét han dung.

5. Niém yét gia ban budn thude va tudn thu cac quy
dinh khae vé quan ly gia thude.

6. Bdi thudng thiét hai cho ngudi st dung thudc
trong trudng hgp ¢6 thiét hai do 161 cia cd sd ban budn
thude.

7. Tuan thii cie quy dinh vé thue hanh t6t trong bao
quan, phan phéi thude, thu héi thude va cac quy dinh
khéc cua phap luat eo lién quan.

27



MucV
BAN LE THUGC

Diéu 24. Cd sd ban 1é thude

1. Cd 50 ban lé thude gdm cé:

a) Nha thuée:

b) Quay thude;

c¢) Dai Iy ban thude cua doanh nghiép:

-

d) Ta thudc ciia tram y té.

2. Co s6 kham bénh, chiia bénh va ¢d s ban buén
thuéc mudn ban 1¢ thude phai thanh 14p ¢ 56 ban 18 thudc.

3. Bo trudng Bo Y t& quy dinh vé dia ban dude md
cd 86 ban 1é thudc theo cac hinh thitc quiy thude, dai ly
ban thude cua doanh nghiép va ti thudc cla tram y té
phit hgp véi diéu kién kinh t& - x& hdi, thuc trang ddi
ngi can b y t& va nhu cdu kham, chiia bénh ctia nhan
din trong tung giai doan.

Diéu 25. Diéu kién chuyén mén ctia chi co sd
ban 1é thuée, ngudi ban 1é thuée

1. Diéu ki¢n chuyén mén cia chi ¢d s6 ban 1é thude
duge quy dinh nhu sau:

a) Nha thuée phai do duge si c6 trinh d dai hoe
diing tén chu cg s6;

b} Quay thude phai do duge si cé trinh dd tit trung
hoc tré 1&n ding tén chi co sd;
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¢) Dai 1y ban thudc ctia doanh nghiép phai do ngudi
¢6 trinh @6 chuvén mén tir duge t tré 1&n ding tén chu
co sd;

d) TG thude cia tram v té phai do ngudi ¢6 trinh do
chuyén mén tit duge ta tré 1én ding tén chl cd sd;
trudng hop chua ¢6 ngudi oo chuyén mon LU dude ta trad
1én thi phai ¢6 ngudi 6 trinh o chuyén mon tu v sy tro
lén ding tén: -

@ Co 86 ban 1é& thude chuyén ban thudc afmg V.
thude tit duge lidu phai do dude si 6 trinh dé trung hoc
trd 1én hodc ngudi ¢d van bang, ching chi vé v hoc cb
truvén hogc duge hoe ¢d truyén ditng tén chll ¢d s0.

2. Ngusi ban ¢ thude tal cd sé ban le thude quy
dinh tai cac diém a, b, ¢ vi d khoan 1 Piéu nay phal ¢d
{rinh d6 chuyén mén LU duge ta trd lén: tai diém d

khoan 1 Diéu nay phai ¢6 chuyén mén vé y, dude.

Diéu 26. Pham vi hoat dong cla co s ban 1é
thuéc

1. Pham vi hoat dong cliia cd sd ban 1é thude duge
quv dinh nhu sau: ' .

a) Nha thude duge ban 1é thudc thanh phiam; pha
ché thude theo don;

b) Quiy thude duge ban 1& thude thanh pham:

¢) Pai ly ban thude cua doanh nghigp dude ban le
thude theo danh muc thude thiét yéu:

d) Ta thude cta tram y té dugde ban thude theo
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danh mue thuée thiél yéu si dung cho tuyén y té& cap
Xa; '

d) Cac od 56 ban lé thude dong v, thude it duge Héu
dude ban thude dong v, thude ti duge lidu.

2. Co 54 ban 1¢ thude quy dinh tai cac diém b, ¢, d
va d khoan 1 Biéu nay khéng duge ban thude gay
nghién. thude phong xa.

Cd 50 ban le thubse khong dudge bén-nguy_@n lidu héa
duge lam thuée.

3. Bo trudng Ba Y t& quy dinh vé diéu kién clia nha
thude dudge pha ché thude theo don.

Diéu 27. Quyén clia ngudi ban 1é thudc va cia
chu co sd ban 1é thude

1. Ngudl ban lé thuéc c6 cac quyén sau day:

a} Puge ban lé thude cho ngus st dung;

by Tt chéi ban thude khi ddn thude ké khong ding
quy dinh hodc ngudi mua thude khong ¢6 kha nang tiép
nhfin nhitng chi ddn can thiét;

¢) Ngudil ban 1¢ thude 1a duge s§ c6 trinh dé dai hoc
e6 quyén thay thé thudc bang mot thude khac ¢6 cing
hoat ¢hit, dang bao ¢hé, cung lidu lugng khi e6 sy dong
¥ cua ngudi mua:

d) Thue hién ciac quyén ctia chi ¢o sd ban 1é thude
trong pham vi duge uy quyén.

2. Chu co 56 ban 18 thuéc ¢6 cac quyén sau day:

a) Cé ciac quvén quy dinh tai diém a va diém b
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khoan 1 Diéu nay; .

b) Mua thuéc tit co sd bcm budn thuoo dé ban 18,
mua nguyén liéu dé pha ché thuée theo don;

¢) Uy quyén cho nhén vién ¢6 trinh d6 chuyén mén

tuong ducng tra lén diéu hanh cong viée khi vang mat.

Diéu 28. Nghia vu ctia ngudi ban 1¢ thuée va
cua chu co s¢ ban 1é thuode

1. Ngudt ban lé thude ¢o cac nghia vu sau day:

4) Kiém tra don thude trude khi ban;

b) Ghi ro tén thude, ham lugng trén bao bi dung
thude khi thude ban lé khéng dung trong bao bi ngoal
cua thude;

¢) Ban ding thude ghi trong don thude, tri trudng
hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu 27 cta Luat nay:

d} Trudng hgp thay thé thudce theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diéu 27 cha Luat nay thi phai ghi ré
tén thude, ham lugng, nong do, sd lugng thude, cach
thdc st dung thude da thay thé vao don va chiu trach
nhiém vé viée thav thé thudc dé:

d) Chiu triach nhiém trude chi co s8 ban 1é thudce vé
hanh vi cha minh trong pham vi duge 11y quyén.

2. Chu ed 86 ban 1é thude ¢6 cac nghia vu sau dav:

a) Truce tiép quan ly. didu hanh moi hoat déng cua
cd $0;

b} Niém yét thol glan ban thude: niém yét gia ban
lé trén san phidm, trd trudng hop gia ban lé dude in
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trén san pham: khéng duge ban cao hon gia niém vét:

¢) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé mot hoat
déng cia co 86, ké ca trong truting hgp uy quyén.

3. Nguoi ban 1é. chix ¢d 5§ ban 1é thude phai béi
thudng thiét hai cho ngudi st dung thude trong trucng

hgp e6 thiét hat do 161 ¢ia minh gay ra.

Muc VI
DICH VU BAO QUAN THUGC

Diéu 29. Diéu kién déi véi doanh nghiép lam

dich vu bao quan thuéce

Doanh nghi¢p fam dich vu bdo quan thude phai dat

tiéu chuén v& thue hanh t6t trong bio gquan thudc.

Diéu 30. Quyén clia doanh nghiép lam dich vu

bao quan thuéc

1. Nhan bao quan thuée cho cae t8 chdc, ca nhén
theo hgp déng bao quan.

2. Van chuyén va giao thude cho té chiic, ¢4 nhan
khi bén thué dich vu bie quan iy quyén.

3. Puge hudng tién tha lao lam dich va bdo quan

thude.
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Diéu 31. Nghia vu ctia doanh nghiép lam dich

vu bao quan thudc

1. Bao quan thude theo diang véu cdu bao quan
duge ghi trén nhan thude v hop dong giita hai bén.
2. Boi thuong thiét hal gay ra do vi pham quy dinh
trong qua trinh bAo quan va van chuyén thudc.
Muc VII
DICH VU KIﬁM NGHIEM THUOC

Piéu 32. Piéu kién déi véi doanh nghiép lam
dich vu kiém nghiém thudc
Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc phai
dat tiéu chuan vé thuc hanh 8t trong kiém nghiém
thuéc. Trudng hop phong kiém nghiém cta cac doanh
nghi¢gp kinh deanh thudec mudén lam dich vu kiém
nghiém thudc thi doanh nghiép phai lam thi tuc bo
sung chite ning 1am dich vu kiém nghiém thudc trong
Gidy chiing nhén du diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh caa phap luat.

Diéu 33. Quyén cua doanh nghiép lam dich vu
kiém nghiém thudc
1. Kiém nghiém nguyén lidu lam thude, thude ban

thanh pham, thudc thanh phim.
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2. Tra 161 két qua kiém nghiém déi véi miu thude
da kiém nghiém.

3. Pude hudng tién thu lao lam dich vu kiém
nghiém thuéc.

Diéu 34. Nghia vu ctia doanh nghiép lam dich
vu kiém nghiém thuée

1. Chiu trach nhigm v& két qud kiém_nghiém dsi
vdi méu thude da kiém nghiém.

2. Béi thudng theo quy dinh caa phap luat cho td
chic, ca nhan bi thiét hai do két qua kiém nghiém sai.

Chuong I11
DANG KY, LUU HANH THUOC

DPiéu 35. Pang ky thuée

1. Can ¢t dé déng ky thuéc bao gém:

a) Két qua thit 1am sang v& hidu Iyc va d6 an toin
cua thude, trit thude duge midn thit lam sang quy dinh
tai Diéu 55 ctia TLuat nay:

b) Tai liéu k¥ thuat vé thuéc:

¢) Chinh sach quéc gia vé thude etia Viét Nam.

2. Co 6 dang ky thudc phai nép 1& phi khi nép hé
$0 theo quy dinh cua phap luat.

3. Trong thoi han sdu thang ké tit ngdy nhan dd hd
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a6 hgp 1¢, Bo trudng Bs Y t& cdp s0 dang ky thuée:
trudng hop khong cap phai ¢é vian ban tra i va néu rd
1y do.

4. Bd trudng B6 Y t& quy dinh chi tiét tha tue, hé so
dang ky thudc, thai han hiéu lue cta s6 dang ky thudc
va viée thu héi s8 dang ky thude.

Piéu 36. Lwu hanh thuéc

1. Thuée luu hanh trén thi trudng phdi bao dam da
cae diéu kién sau day:

a) Pat tidu chuan chat luong da dang ky:

b) Pap dng day dt cac yéu cAu vé ghi nhan hang
hoa etia thude theo quy dinh tai Piéu 37 cua Luat nay
v cac quy dinh khac cua phap luat;

¢) Vau liéu bao bi va dang déng géi phal dap dng
yéu cau bao dam chét lugng thudc:

d) C6 s& dang ky hoac chua ¢6 s6 diang ky nhung
duge nhap khau theo quy dinh tai diém a va difm b
khoan 2 Diéu 20 cta Luat nay;

d) Phai duge ké khai gia thude theo quy dinh cua
Luat nay; néu la thude nhap khau thi gia thude nhap
khiu khong duge cao hon gia thude nhap khau vao cac
nudc trong khu vuc ¢6 didu kién y té, thuong mai tudng
tu nhu Viét Nam tai cting thai diém.

2. Thuée san xuit trong nude cho chuong trinh y t&
gube gia, thude nhap khau theo quy dinh tai cac diém c,
d, d va e khoan 2 Diéu 20 ciia Luat nay phai duge su

13



dung diang muc dich, d& tugng; nhan thude phai dap
Uung quy dinh tal Diéu 37 eua Ludt nay: teén bao hi 1&
cua thuée phai in dong chit “Khéng duge ban”, trix
truong hop quy dinh tai diém e khoin 2 Didu 20 cta
Luat nay.

Diéu 37. Nhan thudc uu hanh trén thi trudng

1. Nhén thudée luu hanh trén thi trugng phai ¢6 diy da
cac ndi dung sau day: -

a) Tén thube;

b) Dang bao ché;

¢) Thanh phan ciu tao ctia thuéc;

d) Quy cach déng géi;

d) Tén, dia chi ca cd s6 san xuit:

e) 86 dang ky, s0 16 san xuit, ngay san xuft, han
dung;

g) Diéu kién bao quan thudc va cac théng tin cin
thiét khae.

Trong trudng hgp biét dudge 1a don chat thi phai
ghi tén gdc hoic tén chung quéc t&€ dudi tén bidt dude.

2. Thude phai c¢6 hudng din st dung bing tiéng
Viét,

Piéu 38. Thu héi thudce

1. Thudée luu hanh trén thi trudng bi thu héi trong
cac trucng hgp sau day:

a) Khéng diing chiing loai do c¢é sy nham 1an trong

36



qua trinh edp phat, giao nhan;

b) Khéng dap ting day da cac diéu kién quy dinh tai
cac diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 36 clia Luat nay;

¢) C6 théng bao thu hdi thude clia ¢o 56 sdn xudt, ¢d
quan quan ly nha nudc vé duge cua Viét Nam hoac
nude ngoal,

2. Trudng hop thu hdi thude quy dinh tai diém b va
diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi trude khi thu héi phai co
quyét dinh dinh chi luu hanh cta co quan quan ly nba
nuée vé duge cia Viét Nam.

3. Khi nhan duge théng bao thu héi thude cua g sd
san xuit hoac quyét dinh dinh chi luu hanh cua co
quan quan ly nhi nude vé duge cua Vigt Nam thi )
chite, c4 nhdn kinh doanh thudc, ¢d s kham bénh,
chita bénh, ngudi k& don vi ngudi st dung thudc d6
phéi 1ap tdc dinh chi viée kinh doanh, thong tin, quing
caa, k& don, cAp phat va st dung thude bi théng bao
thu hoi.

4. Co s6 nhap khau, san xuit, dang ky, cung Ung
thude c6 trach nhiém té chdc thu hdi thude bi dinh chi
lwu hanh va béi thudng thiét hai vé nhiing hau qua géy
ra theo quy dinh eua phéap luat,

Co quan quan 1y nha nude vé dude ¢ trach nhiém
kiém tra viée t6 chiie thu hdi thude.

5, Bo trudng Bd Y t& quy dinh cy thé trinh ty, tha
tue thu héi thude, phan loai mdc do thu hoi, pham vi
dinb ¢hi luu hanh thude va xi 1y thude thu hoi.
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Chuong IV
THUOC PONG Y VA THUGC TU DUGC LIEU

Diéu 39. Tréng ciy thude va chan nubi dong
vat lam thudce

Viée trong cAy thude, chian nuéi déng vt lam thuée
va qua trinh thu hoach, khai thic sén pham cta chung
dé lam thude phai tuan thi tidu chuin vé thue hanh
t61 trong nuéi trong, thu hoach duge lidu.

Diéu 40. Chat lugng cua duge lidgu

Duge Héu dua vao sdn xudt, ché bign hodc cin
thuée theo thang phai bdo ddm chat lugng theo ding
quy dinh. T§ chtte, ¢4 nhan cung ing phai chiu trach
nhi¢m vé ngudn géc va chat luong cta duge lidu do
minh cung dng.

Diéu 41. Bao quan duge liéu

L. Duge liéu phai duge ché bign va bio quan dung
quy dinh sau khi khai thac, thu hoach. Mue tén du héa
chdt bao vé thue vat, héa chit bio quan khéng dude
vugt qua muc cho phép.

By trudng Bo Y t& quy dinh céc diéu kién vé chi
bién, bdo quan dude liéu, mde tdn dit hoa chat bio vé
thuc vat, héa chdt bdao quan cho phép trong duge
liéu.
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2. Khi van chuyén, duge liéu phai duge déng gol.
Trén bao bi duge liéu phai ¢6 nhan ghi tén dude héu,
nai san xuit, chat lugng, ngay déng géi.

Diéu 42. Ban thuéc déng y va thudc tiy dwgc
liéu tai co s6 kham bénh, chita bénh

Bace si déng v, v 81 ddng y. luong y dang lam viée tai
¢d 86 kham bénh. chiia bénh duge han 1é thuée déne v
va thudc 1t duge liéu tai cd s& kham bénh. chiia bénh.

Diéu 43. Pang ky thude, luu hanh thuéc déng
y va thude tit duge liéu

1. Viéc ding ky thude dong v va thude tir duge liéu
duge thue hién theo quy dinh tai Diéu 35 ctia Luat nay
va cac quy dinh sau day:

a) Thude déng v va thude ti duge lidu san xudt
trong nude hodc nhap khiau dé luu hanh trén thi truéng
d¢u phai dang ky;

b) Thudc thang cin theo don tai cic cd sd kham
bénh. chita bénh déng v, duge liéu thé, thudc phién
khéng phai dang ky. Chi ca sd ban 1¢, chu ed 36 kham
bénh, chita bénh phai chiu trach nhiém vé chil lugng
cac loal thude do.

2, Viée luu hanh, thu hol thude déng y va thude ti
duge lieu duge thue hién theo quy dinh tai Diéu 36 va
Piéu 38 cha Luat nay.

3. Thude ¢6 su két hop gitta duge liéu vdi hoat chat
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tinh khiét duge chiét xudt 1 ngudn gée tu nhién hodc
v6i hoat chét héa hoc téng hap thue hién theo quyv dinh
cua Lual nay va khong duge dang ky 13 thude dong v va
thude tir duge lidu.

Piéu 44, San xuat thuéc déng y va thube tiy
duge lidu

1. Co sd san xudt thudc déng y va thude tif dude
lifu tit cong doan bao ché thanh pham dén edng doan
déng g6l phal tudn thi cdc quy dinh vé thue hanh tét
san xudt thudc dong v, thude tit duge lidu va thye hién
theo quy dinh tai Mue II Chuong II cia Luat nay.

2. Thude déng vy va thude tit duge lidu ¢ chia dude
liéu ¢6 chéat de, chdt gy nghién, chit hudne tam thin,
tién chit phai ghi rd néng d8, ham lugng, tiéu chudn,
phudng phap kiém nghiém nhitng duge lidu dé trong hé
sd k¥ thudl.

3. BBé truéng Bo Y t€ ban hanh danh mue va quv
ché& quan ly cac duge lidu c6 chita chat dée, chat gay
nghién, chit hudng tam théan, tién chit.

Diéu 45. Xuat khau, nhap khiu, ban buén, ban
1é thudce dong y va thudc tir dude liéu

Viée xuAt khiu, nhap khiu, ban budn, ban 18 thude
déng v va thude ti duge ligu duge thue hién theo quy
dinh tai Mue III, Muc IV va Muc V Chuong IT etia Luat
nay.
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Chuong V

PON THUOC VA SU DUNG THUOC

Piéu 46. Pon thuoc

1. Pon thudc 1a can ¢ hgp phap d€ ban thude, cap
phat thudc, pha ché thude, cin thude theo don va su
dung thude. Tén thude ghi trong don phai ghi tén gic
hodc tén chung quéc té, trir trudng hap thude ¢6 nhiéu
hoat chat.

2. Bo trudmg B Y t& quy dinh cu thé vé don thudc,

nhém thude ké don va viée ban thude theo don.

biéu 47. S dung thude

1. Ngudi st dung thudc ¢d quyvén lya chon cd s6 ban lé
thuée dé mua thude.

2. Khi s1i dung thude theo don thude, ngusi st dung
thudc phai thuc hién theo ding hudng dan da ghi trong
don thude. Khi st dung thudc khéng ké don, ngudi su
dung phai thuc hién theo dang td huéng dan sit dung
thuée, hudng dan clia ngudoi ban le thude.

3. Khi st dung thude. néu co thé cé nhiing ddu hidu
khoéng binh thudng, ngudi st dung thude can thong bio
ngay cho cd s v t& gan nhat, ngudi ké don thude hoic
ngudi ban 16 thude bidt dé c6 bién phap xi 1§ kip thdi.
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4. Ngugi ké don thude, cht cg sd ban 1¢ thude ¢é
trach nhiém théng bao véi co quan v t& ¢6 tham quyén
vé nhitng ddu hiéu khéng binh thudng caa ngudl su
dung thude. Ngudi k& don thude phai chiu trach nhiém

vé don thude da ké.

Chuong VI

CUNG UNG THUOC TRONG CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH

Diéu 48. Diéu kién cung iing thuéc

1. Viée cung uUng thude trong cd s kham bénh,
chtta bénh phai tuin thi cic quy dinh vé thue hanh tét
trong phén phél, bio quan thude va cae quy dinh khac
cua phap luat ¢é lién quan.

2. Nguoi cdp phat thude trong cd sd kham bénh,
chita bénh phai thyc hién c¢ip phat thudc theo ding v
lénh hoadc don thude, ghi rd tén thude, ham lugng trén
bao bi dung thude va ¢6 huéng dan cho ngudi sit dung.

3. Bac s1, v st ¥ t4, nd hd sinh, diéu dudng vién
khong diige ban thudc cho ngudi bénh, trir trudng hop
quy dinh tai Pidu 42 ciaa TLuit nay.

Diéu 49. Bao dam cung {ng thuée
1. Co 6 kham bénh. chiia bénh ¢é trach nhiém bio

-~
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dam cung tng du thude ¢6 chit lugng trong danh muc
thudc chu yéu st dung trong cac co s¢ kham bénh, chiia
bénh phuc vu cho nhu cau cdp cliu, kham bénh, chiia
bénh tal co so.

Bd truong B Y t& quy dinh danh muc va co s6
thudc cAp ciu, danh mue thude chu yéu su dung trong
¢¢ 50 kham bénh, chiia bénh va viée cung dng thudc tai
¢d 8¢ y t&€ nha nude. trir vide mua thude quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay. i

2. Viée mua thude thudc danh muc thude cha véu
cua cac cd 86 v 1€ nha nude va thude do ngan sach nha
nude chi tra thuc hién theo quv dinh cua phap luat vé
d&u thiu, bio ddm céc nguyén tic sau day:

a) Uu tién mua thude san xudt trong nude ¢ cung
chung loal. chat lugng Ludng duong va gia khong cao
hon thuée nhap khau:

b) Gia thuée tring thiau khéng dude cao hon gia do
cd quan nha nude ¢é tham quvén dinh ky eéng bé theo
quy dinh tai diém d khodn 2 Didu 5 ca Luat nay.

Bd trudng Bo Y té phdi hop vai Bo trudng Bo Ké
hoach va Dau tu va Bj trudng Bo Tai chinh hudng dan

viée mua thude theo quy dinh tai khoan nay.

Piéu 50. Pha ché thudée trong cd sd kham
bénh, chiwa bénh
1. Co s6 kham bénh, chiia bénh dap dng dua tidu
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chuin, diéu kién vé pha ché thude duge phép pha ché
thudc theo don cho nhu ciu diéu tri clia co sd theo quy
dinh tai Piéu 17 cta Luat nay.

2. Bo trudng Bo Y té quy dinh tiéu chuén. diéu kién

vé pha ché thudc tai ¢ sd kham bénh. chita bénh.

Chuong VII

THONG TIN, QUANG CAC THUGC

Piéu 51. Théng tin thude

1. Théng tin thude nhim mue dich hudng dan si
dung thuée hop ly, an toan cho can bd y t& va ngusi st
dung thuéc.

2. Théng tin thudc phai diy di, khach quan, chinh
xac, trung thic, dé hiéu, khong dude gy hidu 1Am.

3. Trach nhiém thdng tin thude duge quy dinh nhu
sau;

a) Co 0 sdn xuit, mua ban va cung Gng thudc cb
trach nhiém théng tin thuéc cho can bd, nhan vién y té&
v ngudi su dung;

b) C¢ 50 y t€ ¢6 trach nhiém phé bién va quan 1y céc
théng tin thudc trong pham vi don vi minh;

¢) Can bd, nhian vién y t& ¢b trach nhiém théng tin
thude ¢ lién quan cho ngudi sit dung thudc trong qua
trinh kham hénh, chiia bénh;

44



d) Cd quan quan 1y nha nude vé duge ¢6 trach
nhiém coéng khai théng tin vé thude.

4. Trach nhiém theo doi phan Gng ¢6 hai cda thude
dugce quy dinh nhu sau:

a) Co s¢ kham bénh, chta bénh, ¢dn b, nhan vién
y t& ¢6 trach nhiém theo ddi va bao cao cho ngudi phu
trach cd 86, ¢d quan 6 thAm quyén quéan 1y thude vé
cAc phan {ing ¢6 hai ctia thuéc; .

b) Trong qua trinh luu hanh thude, cd s san xuit,
phan phdi thude phii theo dai, bao cdo cho ngudi phu trach
cd sG va cd quan cd thdm quyén quan 1§ thude cdc phan {ing
6 hal ctiia thude do ¢d s minh san xuit, phin phél

5. Té chite, ¢4 nhén théng tin thude phai chiu trach
nhiém vé nhing théng tin do minh cung cip.

6. Bb trudng Bd Y t& 6 trach nhiém té chile hé
thong théng tin thude va theo d&i phan dng ¢é hai cua
thudéc nham bao dam viée st dung thude hgp ly, an
toan cho nhan din: quy dinh vé hoat déng thong tin

thude tai cac co s6 v té.
Piéu 52. Quang cao thudc

1. Viée quang cao thude do ¢d sd kinh doanh thudce
hedac ngudi kinh doanh dich vu quang cao thuc hién va
phai tuan theo quy dinh cha phap luit vé quang cio.

2. Khéng duge st dung lgi ich vat chat, 1gi dung
danh nghia cta t6 chite, ¢4 nhén, céc loai thu tin, két
qua nghién ctu lam sang chua duge B Y té céng nhan
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va cac hinh thdce tudng ty dé quang cao thude.

Didu 53. Pham vi quang cio thude

1. Thuéc ké don khéng duce gquang cio cho céng
chang duéi moi hinh thie.

2. Thuéc khéng ké ddn dude quing cio trén cac
phudng tién quang cdo: trudng hop quang cao trén
truyén thanh. truyén hinh phai dap tng dui cac didu
kién sau day: i

a) C6 hoat chat thude danh mue duge phép quang
4o trén truyén thanh, truyén hinh do B6 Y t& ban hanh:

b) Cé 56 dang ky tai Vigt Nam dang con hidu lye.

Chutong VIIT
THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 54. Thuéc thi 1im sang

1. Thude méi phai duge thit l1am sang.

2. Thuéce thd 1am sang phai béo dam cac yéu ciu
sau day:

a) Da duge nghién ctu 6 gial doan tién lam sang;

b) C6 dang bao ché 6n dinh:

¢) Pat tiéu chuén chat luong theo hd so dang ky
thua 1am sang.

3. Nhan thude thit 1dam sang phai ghi dong chit:
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“San pham ding cho thit lam sang. CAm dung cho mue
dich khae”.

Diéu 55. Thudc mién thi lam sang hoac mién
mét s giai doan thw lam sang

1. Thuée mang tén gie.

2. Thuée nude ngoai chua dude cdp &8 dang ky
ta1 Viét Nam nhung da dudge luu hinh hgp phap it
nh&t nam nam tai nude dé; da dude st dung réng
ral cho nhiéu bénh nhin. dudge ¢d quan nha nude ¢d
tham quvén clia nude san xuat thude xac nhan 1a an
toan va hiéu qua; e¢6 cung dudng dung, ham luong
va ¢o chi dinh ¢ Viét Nam giéng nhu chi dinh & nuéc
do.

3. Cac bai thude déng y da dude Bo Y 18 cong nhan.

4. B trudng Bd Y 1€ quy dinh cu thé nhing trudng
hop thude duge mién thit 1Am siang hodc mién mot sd
gial doan thu 14Am sang.

Diéu 56. Diéu kién ctia ngudi tham gia thi lam
sang

1. Ngudgi tham gia tht lam sang phai 12 ngudi tinh
nguyén. dap tng véu cau chuyén modn va phai ky hop
déng véi 16 chiic nhan thi ldm sang, trit ngudi bi han
ché nang luc hanh vi dén sy, mal ning lyc hanh vi dan
su hodc khong ¢6 nang lde hanh vi dan su,

2. Truong hop ngudi thit ldm sang chua dén tudi
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thanh mén, bi han c¢hé ning lye hanh vi dan sy hoic
mal nang lue hanh vi dan sg thi phai dude su dong ¥
cua ngudl dai dién theo quy dinh ctia phéap luit. g

3. B6 truong B Y t€ quy dinh d81 véi truong hap

ngudi thu lam sang 13 phu nit dang mang thai.

biéu 57. Quyén ctia ngudi tham gia thie 1am
sang )

-

1. Bluge cung cdp thong tin diy da va trung thuc
tride khi thi Jam sang vé cude thi nghiém va nhing
it ro ¢6 thé xay ra.

2. Pude t6 chidce, c& nhan ¢6 thude thi lam sang hai
thudng thiét hai néu do thii 1am sing gay ra.

3. Puge gid bi mat vé nhiing théng tin ca nhan co
lién quan.

4. Khéng phai chiu trach nhiém khi don phuong
chm dut hgp dong tham gia thit 14m sang.

5. Khiéu nai, t§ cdo vé nhiing vi pham phép luat
clia t6 chie. A nhin ¢6 thude thi 1Am sang va nhin

thu 1am sang.

Diéu 58. Quyén ctia té chite, ca nhan ¢6 thude
tha 1Am sang

1. Lua chon td chie dap ng quyv dinh v8 co s6 vat
chdl va can bd chuyén mén dé thi thude trén lam sang,

2. Duge s6 hitu toan bd két qua nghién eiiu cla

thude thit 1am sang.
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Diéu 59. Nghia vu cua td chitc, ca nhan cé
thudc thir 1am sang

1. Phai xin phép va dude Bé trudng B6 Y t& déng ¥
biang van ban trude khi thit 1am sang.

2. Béi thudng thiét hai cho ngusi tham gia thit 1am
sang néu ¢6 rui ro xay ra do thd 1am sang theo quy
dinh cua phap luét.

3. Ky két hop ddng vé viée thi thude trén 1am sang

vdi t6 chie nhan thit thude trén 1am sang.

Picéu 60. Quyén cua té chie nhan th thuéde
trén lJam sang

1. Dugc t4 chiic, ¢4 nhan c6 thude thi 1am sang
cung caAp thude, kinh phi dé tién hanh thit 1am sang
theo dung quy dinh ciia phap luat.

2. Puge st dung két qua nghién ciu thi thude trén
lam sing theo thoa thuan véi t§ chiie, ¢a nhan 6 thude
thi 1am sang.

Diéu 61. Nghia vu cua té chite nhiin thir thude

trén lAm sang

1. Tuén thu cac quy dinh thue hanh tét trong thi
thuéc trén 1Am sang; bao cdo vé qua trinh, két qua
thii 1dm sang va bao cdo khédn trong trudng hap cin
thié€t véi B6 Y 8.
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2. Ky két hgp dong vé vige thit thude trén 1dm sang
véi L6 chite, ca nhan c6 thude thd 1Am sang va vél ngudi

tham gia thi 1Am sang.

Diéu 62. Cac giai doan va thu tuc thi thuéc
trén lam sang

1. Thu thuée trén lAm sang phai duge thuce hién
theo cac gial doan va phaii tuan theo cac quy dinh vé
thue hanh t6t thit thude trén lam sang.

2. Bo trudng B3 Y t& quy dinh cu thé diéu kién, hd

s0, trinh ty va cdc gial doan thi thude trén l1Am sang.

Chuong IX
QUAN LY THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG
TAM THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC VA
THUOC PHONG XA

Diéu 63. Thuée thudc danh muc phai kiém

soat dac biét

1. Thude gay nghién, thuéc hudng tdm than, tién
chat dang lam thudc va thude phéng xa 1a nhiing loai

thude thude danh mue phai kiém soat dae biét.
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2. B trudng B6 Y té ban hanh danh muc thudc
phai kiém soat dic biét phd hop véi difu ude quée t&
ma Céng hoa xA hdi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Diéu 64. Diéu kién kinh doanh, st dung thuéc
thuéc danh muc phai kiém soat dac biét

1. Co sd kinh doanh, pha c¢hé&, ¢ap phat thude thude
danh mue phai kiém soat dac biét ph-."u' dap ang cac
di¢u kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Chinh
ph.

2. Viée nhap khiu, xudt khau va van chuvén thudc
thude danh mue phai kiém sodt dac biét duge thue hién
theo quy dinh cGa phap luat.

3. Thude thuge danh mue phai kiém soat dac bidt
duge s dung cho muc dich phéng bénh, chiia bénh,
chén doan bénh, diéu chinh chic niang sinh ly ¢ thé va
nghién ctitu khoa hoe va khéng duge s dung cho muc
dich khac.

DPiéu 65. Trach nhiém clia co sé kinh doanh,
pha ché, cap phat thudc thudée danh muc phai
ki€m soat dac biét

1. C¢ s¢ kinh doanh, pha ¢hé va cdp phat thude
thuge danh muc phai kiém soat dic bidt ¢6 trach
nhiém:

a) Béao cao dinh ky hoic dét xuat cho cd quan gquan
1¥ nha nude ¢6 tham quyén;



b} Luu git chimg ti, tal liéu ¢6 lién quan cho ting
loal thude sau khi thude hél han sd dung it nhat la hai
nam.

2. Viée huy thude thude danh mue phai kiém soat
dac biét duge thue hién theo dung trinh tu, thu tue quy

dinh va tuin theo quy dinh ¢aa phap luat.

Chudng X

-

TIEU CHUAN CHAT LUGNG THUOC VA VIEC KIEM
NGHIEM THUOC

Piéu 66. Tiéu chuin chat luong thude

1. Tiéu chufn chit lugng thude edla Viét Nam bao
gdm titu chufin quéc gia va tiéu chudn co s6.

2. Tiéu chuan quéc gia vé& chit lugng thude va cac
phucng phap kiém nghiém thude duge quy dinh tai
Duge dién Viét Nam.

Tiéu chuan co s§ do oo s san xudt thude xay dung
va ¢ong bd. Tiéu chuin ed s6 khéng dude thap hon tidu
chuan qude gia vé chit lugng thude.

3. Chinh phu quy dinh viéc ban hanh Duge dién
Viét Nam, viée ap dung duge didn nude ngoai, dude
dién quéc té€ tai Viét Nam.

Diéu 67. Kiém nghiém thude

1. Viée kiém nghiém thufe phai tién hanh theo



ding tiéu chuin chat lugng thudce cua ed 86 san xuit da
dang k¥y. Truong hgp ap dung phuong phap khac khéng
theo phuong phap trong tiéu chuin da dang ky thi phai
dude sy chap thuan ciia Bo Y &

2. Trudgng hgp c6 nghi ngd vé thanh phin hodc chit
lugng thude, co 56 kiém nghi¢m cua Nha nude vé thude
duge ap dung cac phuong phap khac vdl cac phuong
phap trong tiéu chudn da dang ky dé kiém tra_va dua ra
két qua kiém nghiém chit lugng thude.

3. Bo trudng Ba Y t€ quy dinh cu thé trinh ty, tha
tue 14y mau, luu méu thude va ndi dung kiém nghiém
chat lugng thude.

Diéu 68, Cd sd kiém nghiém thuéc

Co sd kitm nghiém thudc bao gdm co s8¢ kiém
nghiém cua Nha nude vé thude, doanh nghiép lam dich
va kiém nghiém thude, phong kiém nghiém thudc cla
co sd kinh doanh thuéec.

Diéu 69. Co s& kiém nghiém cua Nha nudc vé
thudc

1. Cd s6 kiém nghiém cla Nha nude vé thude giup
cd quan quan ly nha nude vé duge trong viée xac dinh
chil lugng thudc,

2. Co s6 kiém nghiém cia Nhi nude vé thude cé
quyén va nghia vu nhu quyén va nghia vu ctia deanh
nghiép lam dich vu kiém nghiém thude duge quy dinh
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tai Diéu 33 va Diéu 34 cha Luat nay.

3. Chinh phu quy dinh hé théng 18 chitc va hoat dong
cua cac ed sd kiém nghiém cila Nha nude vé thude.

Diéu 70. Gidi quyét khifu nai vé két luan chat
lugng thuéde

1. Céc ¢ sd kinh doanh thude ¢6 quyén khi€u nai
vé két luan chat lugng thude ctia ed quan quan ly nha
nude vé duge.

2. Chinh phd quy dinh trinh tu, tha tuc, ¢o quan

giai quyét khidu nal vé két luan chit luong thuée.

Chizong XI

PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 71. Quy dinh chuyén tiép

Té chiie, ¢4 nhén duge cdp Gidy chiing nhan du digu
kién hanh nghé dude trude ngay Luat niy cé hidu lyc ma
vaAn ¢on thai han thi khéng phai xin cép phép lai.

Diéu 72. Hiéu e thi hanh

Lu&t nay ¢6 hiéu hye thi hanh tit ngay 01 thang 10
nam 2005,
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Cac quy dinh trude ddy tra) v61 Luat nay déu bai bo.
Diéu 73. Quy dinh chi tiét va huwong din thi
hanh

Chinh phu quy dinh c¢hi tiét va huéng dan thi hanh
Luat nay.

Luat nay da duge Quée héi nuée Cong hga xa hoi
chi: nghia Viét Nam khoa XI, ky hop thi 7 théng qua
ngay 14 thang 6 nam 2005.

CHU TICH QUOC HOI
NGUYEN VAN AN
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