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Quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thihank Euaf dwgc

Cén cik Lugt 16 chirc Chinh phii ngay 19 thing 6 ném 2015
Cdn cir Ludt dwoc ngdy 06 thdng 4 ndm 2016;
Theo dé nghi cia B trucng Bo Y 1é;

Chinh phi ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mdt 56 diéu va bién
phdp thi hanh Ludt diroc.

N Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé Chimng chi hanh nghé duge; kinh doanh
duoc; xuft khiu, nhép khau thuoc dang ky luu hanh duoc lidu, ta dugc, vo
nang; danh gia co s¢ san xuét thubc tai nudc ngodi; thim quyén, hinh thie,
thit tuc thu héi nguyén lidu lam thude, bién phép x1 ly nguyen ligu 1am thude
bi thu hdi; hd so, trinh tu thi tuc va thim quyen cap gidy xac nhan ndi dung
thong tin, quang c4o thudc va bién phap quan ly gi4 thudc.

2. Nghi dinh nay 4p dung dbi véi co quan, t§ chirc, ¢4 nhan trong nudc
* va nudce ngodi c6 hoat ddng lién quan dén duroc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay cac tlr, ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Thong tin thude 1a viéc thu thap, cung cap cac théng tin ¢ lién quan
dén thudc, bao gdm: chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan img
¢6 hai cua thuoc va cic théng tin khic lién quan dén chét luong, an toan, hiéu
qua cia thuoc do céic co s& cd trach nhiém théng tin thuoc thire hién nhim
d4p ‘mg yéu ciu thdng tin cla co quan quan Iy nha nuée vé duoe, :co chire, ca
nhin dang truc tiép hanh nghé y, dugc hodc ctia ngudi sit dung thude.

2. Héi thao gi6i thidu thude 1a budi gidi thiéu thude hodc thao luin
chuyén dé khoa hoc lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.



3. Ban thanh pham thuoc 14 san pham d3 qua mot, mot sd hoic tat ca cac
cong doan ché bién, san xut, trir cong doan dong goi cudi cung.

4. Gia nhap khiu caa thuéc 12 tri gia hai quan cla tbuoc nhap khéu duge
ghi trén t& khai trl gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bd cua thubc san xuét trong nudc la céac chi phi vé nguyén
liéu, nhién liéu, cdng cy, dung cu, nang luong truc tlep cong (+) chi phi nhan
cdng truc t1ep cong (+) chi phi khéu hao may moc thiét bi truc tiép cong (+) chi
phi san xuiit chung cong (+) chi phi tai chinh (neu ¢6) cong (++) chi phi ban hang
cong (+) chi phi quan ly trir () chi phi phin b cho sén pham phu (néu co).

6. Gia ban buén thudc 12 gid ban gifta cac co s& kinh doanh dugc v6i nhau
ho#c gi4 ban cua co s& kinh doanh duoc cho céc co sé kham bénh chita bénh.

7. Gi4 ban budn thudc dy kién 1a gia do co s nhép khiu thuoc co 5§ san
xuat thudc hodc co s& dat gia cong thude (trong truong hop thubc san xuét gia
céng) ké khai vai co quan quan ly nha nudce cd thdm quyén.

8. Gia ban 1¢ thudc 1a gia ban tryc tiép cho ngudi mua thudc tai cac co sd -

ban 1é thudc.

9. Thing s ban 1€ 1a tri gia tlen chénh l&ch gita gia thubc ban ra va gia
thudc mua vao cta co sd ban 1é thudc.

10. Mirc thing sb ban 1é 1a ti 18 pha.n tram (%) gita thing s6 ban lé va
gia thubc mua vao clia co sé bén 1& thude.

Chuong 11
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1
HO SO, THU TUC CAP CAP LAI PIEU CHINH
NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Pidu 3. Quy dinh chi tiét vé& hd so d& nghi cip Chimg chi hanh nghé dwge

1. Hb so dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 24 cta Luat duge va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Don d& nghi cAp Chimg chi hanh nghé duogc thuc hién theo Méu s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 dnh chén dung c&

4 cm x 6 cm cua ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc chup trén nén
tring trong thoi gian khéng qua 06 thang;

b) Ban sao co chng thyc van bing chuyén mén. Déi véi cac van bang
do co s& dio tao nudce ngoai cip, phai kém theo ban sao c6 chimg thyc gidy
cong nhan tuong dwong cia co quan ¢ thdm quyén vé& coéng nhén tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 clia Nghi dinh nay;

e



c) Ban chinh hoc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan strc khée do co
s& kham bénh, chita bénh cap theo quy dinh tai Luit kham bénh, chita bénh;

d) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc Giéy xac nhén thoi gian thue
hanh theo quy dinh tai MAu sb 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop thyuc hanh tai nhidu co s&, thoi gian thuc hanh duoc tinh 1a
tbng thoi gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai ¢ Gify x4c nhan thoi gian
thuc hanh cda ting co s do;

d) Trudng hop dé nghi cdp Chitng chi hanh nghé dugc voi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu céu thoi gian thuc hanh, co s& thuc hanh chuyén mén
khéc nhau thi hé so phai ¢6 Gidy xdc nhan thoi gian thuc hanh chuyén mén va
nd1 dung thye hanh chuyén mén cia mét hodc mot s6 co s& dép ung yéu cau
cua moi pham vi, vi trf hanh nghé. Truong hgp cac pham vi hoat dong chuyén
mon ¢6 cung yéu cau vé thoi gian thuc hanh va co s¢ thyce hanh chuyén mén
thi khéng yéu cdu phai ¢6 Gidy xac nhén riéng ddi véi timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyce Gidy xéc nhan két qua thi do
co 8¢ 10 chirc thi quy dinh tai khodn 2 Diéu 28 cua Nghi dinh nay cap doi voi
traong hgp Ching chi hanh nghé dugce cép theo hinh thic thi;

g) bPéi voi ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai dé
nghi ¢dp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic xét hd so, phai ¢6 cac tai
lidu chimg minh viéc dép tmg yéu ciu vé sir dung ngdn ngit theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 14 cia Luét dugc.

2. Dbi véi cac gidy to do co quan ¢6 thim q’uyén nude ngodi cip phai
dugc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh. Céac giay to nay phai ¢6 ban dich
sang tiéng Viét va duge cong chimg theo quy dinh.

3. $6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

DPiéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so' dé nghi cip lai Chimg chi hanh
nghé dwoc
1. Hck)\sor dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cta Luat duge va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb
04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 4nh chén dung ¢& 4 cm
x 6 cm clia ngudi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén tring
trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Bén sao Chimg chi hanh nghé dugc d4 dugc cép trir truomg hop bj mat
Chirng chi hanh nghé dugc.

2. S6 lugng ho so quy dinh tai Pidu nay 14 01 b,



Pidu 5. Quy dinh chi tiét v& hd so d& nghi diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh ngheé dwoc

1. HO so @& nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe dugce thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 chia Luat duge va dugce quy dinh cu thé nhu sau:

a) Bon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugce thyc hién
theo Mau sb 05 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chén
dung ¢& 4 cm x 6 cm cla ngudi dé nghi cép Chung chi hanh nghé duoc chup
trén nén tring trong thai gian khéng qua 06 thang;

b) Béi vai trudng hop thay a6i thong tin ca nhén cta nguol hanh nghé
dugc phai co gidy to chimg minh lién quan dén néi dung thay dbi, gom mot
trong cac gidy to sau: Chirng minh nhén dén, ho chiéu, ho khiu, thé can cude
cdng dén ho#ic cac gidy t& xac nhén lién quan dén ndi dung thay dbi do co
quan c¢6 thim quyén cdp theo quy dinh cta phép luat;

c) Déi véi trudmg hop thay dbi pham vi hoat dong chuyén mdn, yéu cau
cac gidy to chimg minh nd: dung thay dbi sau: Vin bang chuyén mén tuong
Umg va gidy xdc nhan thdi gian thue hanh chuyén mén tai co s& duge phi hop.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc cac gidy t& quy dinh tai diém b
va diém ¢ khoan 1 Di€u nay.

3. Péi véi cac gidy t& quy dinh tai didm b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co
quan co thdm quyén nudc ngoai clp, phai 1a ban dugc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh. Cac gidy to nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dwoc cong,
ching theo quy dinh.

4. 84 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thi tyc cip, cip lai, diéu chinh ndi dung
Chitng chi hanh nghe dugc

1. Nguoi dé nghi cap, cép lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé
dugc ndp hd so truc tiep hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi ycn trudong hop dé nghi cép, cap lai, diéu chinh néi dung
Chumg chi hanh nghé dugc theo hinh thuec thi;

b) S& Y té dbi véi trudng hop d& nghi cap, cAp lai, didu chinh noi dung
Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so.

2. Sau khi nhén hd sa, co quan tiép nhan hd so trd cho ngudi gflé nghi
ca?}p, cap lai, Qiéu rchinh néi dung Ching chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhén
ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong yéu cdu sira ddi, ‘bé sung hd so, co quan cip, cip
lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc co6 trach nhiém:



a) Cap Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so; treong hop khéng cip Chimg chi hanh nghé duoc
phai ¢ van ban tra 16i va néu rd ly do;

b) Cép Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngdy ghi trén Phicu tiép nhén hd so do6i voi truong hop Ching chi hanh nghé
dirge bi ’thu héi theo quy dinh tgi khoan 3 BPiéu 28 cha Luat dugc; truong hop
khong cidp Ching chi hanh nghé dugc phai co vén ban tra 161 va néu rd ly do;

¢) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc trong thdi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu ticp nhén ho so; trudong hop khéng cap lai,
diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra 161 va néu
rd 1y do.

4. Truong hop c6 yéu cdu sira dbi, bo sung . hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban théng bao néi dung yéu céu sira ddi, bd sung giri cho ngudi dé
nghi trong thoi han sau:

a) 10 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so déi véi ho so dé
nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc;

'b) 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi v6i hd -
so dé nghi cap lai, didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duogc.

5. Sau khi nhén hd so sta Cfm, bd sung, ¢0 quan tiép nhén hg) so tré cho
ngudi dé nghi Phicu tiép nhin hé so stra d6i, b sung theo Mau s6 01 tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khéng dép mg yéu clu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 van ban thong bao cho nguoi d& nghi cép, cap lai, diu chinh ndi
dung Chumg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu ndy;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu chu stra dbi, bd sung ddi v6i hd so stra dbi, bo
sung co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hd so co vin
ban thoéng bdo sira dbi, bd sung, ngudi dé nghi cép, cap lai, didu chinh noi
dung Chung chi hanh nghé duge phai ndp hd so sira c'1‘01 bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khéng sia d6i, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khong dap img yéu céu
thi hé so da ndp khéng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay cp, cap lai, diéu chinh
no1 dung Chimg chi hanh nghé dwoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap
nhat trén Cdng thong tin dién tir cia don vi cac thong tin sau:

~a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cia ngudi duoc cdp Chung chi hanh
nghé duoc;

b) 86 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat ddng chuyén mén.



