SignIn
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 02/2000/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 21 thang 2 nam 2000

THONG TV

Hwéng dan kinh doanh thudc phong bénh va chira bénh cho ngui

Can cw Luét bao vé strc khoé nhan dan ngay 11/7/1989,
Cén ctr Phép Iénh hanh nghé y, duoc tw nhan ngay 13/10/1993; Nghij dinh sé 06/CP
ngay 29/01/1994 cta Chinh phu vé cu thé hod mot sé diéu trong Phéap l1énh hanh
nghé y, duoc tw nhén,
Cén ctr Nghi dinh 11/1999/ND.CP ngay 03/3/1999 vé hang hoa cadm luu théng, dich
vu thuong mai cadm thure hién, hang hoa dich vu thwong mai han ché kinh doanh,
kinh doanh c6 diéu kién,
Bo6 Y té huéng dan vé tiéu chuén, diéu kién kinh doanh, thd tuc va thdm quyén xét
cép gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thubc phong bénh va chira bénh cho
nguwoi nhuw sau:
Chwong |

QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Trong Thong tw nay, cac thuat ngir dwéi day dwoc hiéu nhw sau:
- Thubc phong va chiva bénh cho nguwdi (sau day goi tat la thudc) bao gom thanh
phdm va nguyén liéu dung dé& san xuét thubéc (nguyén liéu bao gdm: hoat chét, ta
dwoc, phu liéu, bao bi tiép xuc truc tiép véi thudce).
- Kinh doanh thuéc bao gdm cac hoat déng: ban budn, ban 1&.
- Ban buén thudc: la ban véi sé lwong Ién cho cac thwong nhan, tb chirc dwoc phép
mua ban thudc.

- Ban 1& thudc: la ban truc tiép cho ngudi st dung.
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Diéu 2. Cac doanh nghiép kinh doanh thudc thudc cac thanh phan kinh té bao gébm
cac loai hinh kinh doanh sau day néu muén tb chirc co s& ban buén, ban 1& phai c
Gidy chirng nhan du tiéu chuan va diéu kién ban budn, ban 1& thubc va phai thuc
hién cac quy dinh ctia Théng tw nay:

1. Loai hinh dwoc phép ban bubn, ban Ié:
a. Doanh nghiép nha nuwéc san xuét, kinh doanh thuéc.

b. Coéng ty trach nhiém hiru han (Céng ty TNHH), Céng ty ¢d phan (CTCP), Doanh
nghiép tw nhan (sau day goi chung la doanh nghiép) cé chirc nang kinh doanh thuéc
da dwoc Bo Y té cap gidy chirtng nhan du tiéu chudn va diéu kién thanh 1ap co sé
hanh nghé dwoc (Gidy chirng nhan da tiéu chuan va diéu kién hanh nghé dworc) theo
quy dinh cta phap luat vé hanh nghé y dwoc tw nhan.

c. Doanh nghiép san xuét thubéc c6 vén dau tw nwéc ngoai chi dwoc kinh doanh
thudc do don vi minh san xuét tai Vit Nam.
2. Loai hinh chi dwgc phép ban Ié:
- Nha thuéc tw nhan.
- Pai ly ban thubc.
Diéu 3. Thuéc dwoc phép kinh doanh bao gom:

1. Thubc dwoc BO Y té cip sb dang ky lwu hanh:
- Thubc nwée ngoai da dwoc cap sb dang ky.
- Thubc san xuét trong nwdc da dwoc cap s dang ky.
2. Thubc nwéc ngoai chwa dang ky tai Viét Nam nhwng dwoc nhap khau theo gidy
phép ctia Bo Y té.
3. Cac nguyén liéu dung dé san xuéat thudc chi dwoc cung cip cho cac don vi cd
thuéc da dwoc Bo Y té cip sbé dang ky, khéng dwoc ban cho cac dbi twong khac
khéng cé chirc nang san xuat thudc.
4. Viéc kinh doanh cac thuéc gay nghién duoc thue hién theo Quy ché quan ly thubc
gay nghién ban hanh kém theo Quyét dinh sb 2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999

cta Bo trwdng BO Y té.



5. Viéc kinh doanh cac thudc hwéng tdm than va tién chat dwoc thue hién theo Quy
ché quan ly thuéc hwéng tam than ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2330/1997/Qb-
BYT ngay 08/11/1997 cta B6 trwédng BO Y té.
Diéu 4. M6i mét co’ sé ban buén, ban Ié thuéc chi dworc:
- Kinh doanh tai dja diém da dang ky sau khi dwoc co' quan cé thdm quyén kiém tra
va cp gidy chirng nhan.
- Kinh doanh dung pham vi da ghi trong gidy chirng nhan dua tiéu chuéan, diéu kién
kinh doanh thuéc phong va chira bénh cho nguwdi va thwe hién dang cac quy dinh,
quy ché chuyén mén cua Bo Y té.
- Khi thay dbi dia diém phai dwoc co quan dia phwong c6 thdm quyén noi dang kinh
doanh va noi dén chap nhan.
Chwong Il
TIEU CHUAN, DPIEU KIEN VA PHAM VI KINH DOANH DOI VOl CO SO BAN LE
THUOC
Diéu 5. Tiéu chuan, diéu kién déi v&i co’ sé ban lé thudc:
1. Phai 1a thwong nhan c6 Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh, trong nganh nghé
kinh doanh ghi rd dwoc phép kinh doanh thudc (thubc tan duwoc, thubec y hoc cb
truyén). Néu la co s& hanh nghé dwoc tw nhan phai co thém gidy chirng nhan dua tiéu
chuan, diéu kién hanh nghé dwoc do co' quan c6 thdm quyén cap theo quy dinh cta
phap luat vé hanh nghé dwoc tw nhan.
2. Nguoi trie tiép quan ly, diéu hanh hoat déng kinh doanh phai dat cac tiéu chuan
sau:
a. bu 18 tudi tré 18n, c6 nang lwc hanh vi dan sy day du.
b. La dwoc si dai hoc hodc lwong duwoc (néu ban I1& thubéc thanh phdm y hoc cb
truyén, dwoc liéu). Déi véi mién nai, hai ddo, vung sau, ving xa chua cé dwoc si dai
hoc, Giam dbc S& Y té can cr vao tinh hinh cu thé tai dia phwong c6 thé cho phép
dwoc si trung hoc, ky thuat vién trung hoc dwoc, dwoc ta quan ly diéu hanh kinh
doanh; th&i han cho phép do Giam dbc S& Y té quy dinh 1a tirng 01 nam.

c. Tham nién cbng tac:



- Pbi v&i thanh phé, thi xa, thj trAn: phai co it nhat 05 nam hanh nghé tai co sé duoc
hop phap.

- Bbi v&i mién nui, hai ddo, vung sau, vang xa: néu 1a dwoc si dai hoc: 02 ndm; néu
la dwoc ta, k§ thuat vién trung hoc dwoc: phai cé it nhat 02 ndm hanh nghé tai co s&
duwoc hop phap.

d. C6 du sirc khoé, khdng dang méc bénh truyén nhiém, bénh tam than.

e. Khoéng dang bi ky ludt trong hanh nghé dwoc va khéng dang bi truy clru trach
nhiém hinh su.

3. Ngwoi gitp viéc ban thube phai dat cac tiéu chuan sau:

a. Phai la ngwdi cd chuyén mén vé dwoc tlr dwoc ta trd 1én.

b. C6 du strc khoé, khdng dang mac bénh truyén nhiém.

c. Khéng dang bj ky luat trong hanh nghé dwoc, khéng dang bi truy ctru trach nhiém
hinh sw.

4. Piéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bj ctia co s& ban Ié:

a. Vé dia diém ban thubc:

- Dién tich: Co’ s& phai cé dién tich di rong, téi thiéu tir 10m2 tré lén.

- Dia diém: Riéng biét, 6n dinh, néu nha thué phai cé hop déng thué nha hop phap it
nhat 14 01 ndm (do Uy ban nhan dan x&, phuwong xac nhan). Phai 1a nha cép 3 tré 1én
& thanh phd va cp 4 tré 1én & ndng thdn va dap (rng cac yéu cau vé mua, ban, bao
quan, ddm bao chét lwong thubc theo cac quy ché duoc.

b. Trang thiét bj:

- C6 dl quay, t chac chan dé bay thudc va trang thiét bj bado quan thubc theo ding
yéu cau bao quan ghi trén nhan cac thubéc dwoc ban.

- Phai c6 t0 hodc ngan tu thudc doc rieng. Thubc sap xép trong quay, ti phai theo
chiing loai thubc, theo tén thubc hodc theo nha san xuét, ddm bao dwoc yéu cau dé
thay, dé lay va tranh nham Ian.

- Phai c6 day da cac phwong tién phong chay, chiva chay

- Thubc phai dwoc bao quan & noi khd, mat, tranh anh sang mat troi.

DPiéu 6. Pham vi kinh doanh ctia cac co’ sé& ban lé:



1. Chi dwoc phép td chirc ban 1& thubc sau khi cd Gidy chirng nhan dang ky kinh
doanh nganh dwgc phdm va Gidy chirng nhan dua tiéu chudn, diéu kién kinh doanh
thuéc (ban 1& thudc) do co quan c6 thdm quyén cap.

2. Viéc ban 1& thubc ké don phai tuan tha theo quy dinh ctia Bo Y té.

3. Pai ly ban 1& thubc: chi dwoc phép ban & cac thudc thanh phadm theo danh muc
thudc da dwoc thoa thuan véi doanh nghiép trong hop déng m& dai ly. Doanh nghiép
m& dai ly va cha dai ly phai ky thoa thuan khi thay déi danh muc thubc.

4. Nghiém c&m cac co s& ban [&:

- Ban buén thubc

- Mua ban nguyén liéu lam thubc, hoa chat xét nghiém.

- Mua ban thubc gay nghién (trr cac co s& thudc cac doanh nghiép nha nuwéc duoc
chi dinh cu thé tai Quy ché Quan ly thuéc gay nghién ban hanh kém theo Quyét dinh
cta Bo trudng Bo Y té s6 2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999).

- Ban cac thudc:

+ Thubc thudc danh muc cdm nhap khau

+ Thubc pha ché theo don (trir cac co s& c6 chirc nang pha ché theo don).

+ Thudc vién tro.

+ Thubc chwa co gidy phép dang ky Iwu hanh do Bo Y té cép.

+ Thudc nwédc ngoai chwa dang ky ma khéng cé gidy phép nhap khau ctia Bo Y té.

+ Thubc da hét han dung, thudc khdng dat tiéu chuan chét lvong.

+ Thubc ké don khi khéng cé don cutia bac sf.

+ Thubc khéng ré nguén gbc.

+ Thudc tha y.

Chuwong Il

TIEU CHUAN, DIEU KIEN VA PHAM VI KINH DOANH DOI VOI CO SO BAN BUON

THUOC

Diéu 7. Tiéu chuén, diéu kién déi véi co s& ban buén thudc:

1. Thwong nhan |a doanh nghiép cé Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh thubc (ghi

rd thudc tan dwoc, thube y hoc cb truyén). Néu la co s& hanh nghé dwoc tw nhan,



