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S6: 09-BYT/TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 4 thang 5 nam 1994

THONG TU
CUABOY TE
Huwéng déin thiee hién phdp 1énh hanh nghé y, dugc tw nhén va nghi dinh sé 06/CP ngay
29-01-1994 ciia Chinh phii vé cu thé hod mét sé diéu trong phdp 1énh hanh nghé y, dwoc tw

nhdn thugc linh vue duoc

Thuoc la hang hod déc biét lién quan dén sirc khoé, tinh mang nguoi sir dung. Pé cé sw qudn
Iy théng nhat va dwa cdc co sé¢ hanh nghé dwge tw nhdn vao hoat dong diing phdp ludt, nham
bao dam sirc khoé cua nhan ddn;

Can cir Phdp 1énh vé hanh nghé y, dwoc tie nhan ngay 30-19-1993;

Can cir vao Nghi dinh sé 06/CP ngay 29-1-1994 ciia Chinh phii vé cu thé hod mét sé diéu
trong Phdp lénh hanh nghé y, dwoc t nhan;

B4 Y té hudng dan cu thé vé hanh nghé dwoc tw nhén;

CHUONG I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Trong Thong tu nay cac thut ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1- Thudc 1a nhirng san phém co ngu@)n géc tor dong vat, thuc vat, khoang vat hay sinh hoc
duoc bao ché dé dung cho nguoi nham: phong bénh, chita bénh, phuc hdi, diéu chinh chirc
nang co thé, lam gidm tri¢u chiing bénh, chan doan bénh, phuc hoi hodc nang cao suc khoé,
lam giam cam gidc mot bd phan hay toan than, 1am anh hudng qua trinh sinh dé, lam thay doi
hinh dang co thé.

2- Nguyén liéu ding 1am thudc bao gom tit ca cac chat tham gia truc tiép vao thanh phan

cong thirc cta san pham du c6 hoat tinh hay khong, c6 bién d6i hoic khong bién doi trong qua
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trinh san xuat.

3- Ban thanh pham 13 san pham da qua mot hay mot sé cong doan san xuat, con phai qua mot
hay mét s6 cong doan san xuét nita méi trd thanh thanh pham.

4- Thanh pham 1a dang thudc da qua tat ca cac giai doan san xuat ké ca dong goi dé dua dén
tay nguoi su dung.

5- San pham 1a két qua duogc tao ra ké ca khi chua Ia thanh pham.

6- Thubc tan dugc bao gom:

Nguyén liéu hoa duoc va sinh hoc dung 1am thudc.

Ban hanh phém hoa duoc va sinh hoc.

Thanh phém hoa duogc va sinh hoc.

7- Thudc cb truyén dan toc bao gdm:

Cac dang thudc cua y hoc co truyén dugc san xuét tir cac duoc liéu ché bién theo Iy luan va
phuong phap bao ché cia y hoc cb truyén, dung dé phong bénh, chita bénh, boi dudng stc
khoé¢ cho nguoi.

Piéu 2. Thong tu nay ap dung cho:

1- Cong ty trach nhiém hiru han, Cong ty c6 phan kinh doanh thubc dung cho ngudi.

2- Doanh nghiép tu nhan kinh doanh thudc dung cho ngudi.

3- Nha thudc tu nhan - nha thudc 13 noi mua, ban thudc dung cho ngudi nhim tham gia vao
mang luoi ban 1é thudc truc tiép cho nguoi s dung. Nha thudc tu nhan do 01 duoc si dai hoc
c6 day du cac diéu kién can thiét theo quy dinh dimg tén chu nha thudc, 1 chi s¢ hitu duy
nhat ctia nha thudc.

4- Pai Iy ban thudc cho cac doanh nghiép - dai 1y 14 noi nhan ban thudc uy thac cho mot
doanh nghiép kinh doanh hodc doanh nghiép san xuit thudc dung cho ngudi dé hudong hoa
héng, do tu nhan dimg tén cha dai Iy nham tham gia vao mang luéi ban 1é thude truc tiép cho

nguoi st dung.

CHUONG II
TIEU CHUAN, PIEU KIEN, PHAM VI
HANH NGHE DUQC TU NHAN



Picu 3. Nhitng nguoi dang gitr cac chirc vu sau ddy khong duoc dimg tén chil nha thube va
chu dai 1y ban thudc:

a) Vu truéng, Pho Vu trudng Vu duoc.

b) Vién trudng, Pho Vién trudng Vién kiém nghiém dugc phém.

¢) Phan Vién truéng, Pho Phan Vién trudng Phan vién kiém nghiém dugc pham.

d) Truong, Phé truong phong phu trach chuyén mén cia Vién va Phan vién kiém nghiém
dugc pham.

e) Giam dbc, Pho Giam ddc trung tdm tram kiém nghiém dugc pham.

g) Giam dbc, Phé Giam ddc S¢' Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong.

h) Giam ddc, Pho Giam dbc doanh nghi¢p Nha nudc kinh doanh dugc phém, duoc licu.

1) Chanh thanh tra, Ph6é Chanh thanh tra, thanh tra vién duoc.

k) Truéng, Pho Truong phong nghiép vu y, dugc S& Y té tinh, thanh phd truc thudc trung
uong.

Piéu 4. Tiéu chuin ctia Giam dbc cong ty, doanh nghiép tu nhan kinh doanh thudc dung cho
nguoi:

Ngoai cac tiéu chuan duogc quy dinh tai Luat Cong ty, Luat doanh nghi¢p tu nhan, Phép 1énh
hanh nghé y, dugc tu nhan, Nghi dinh cu thé hoa mot sé didu cua Phap 1énh hanh nghé vy,
dugc tu nhan, Giam déc Cong ty, chiit doanh nghiép tu nhan kinh doanh thudc phai c6 du cac
tiéu chuan sau:

1. Chuyén mon, ky thuat:

a) Pbi v6i Cong ty kinh doanh thude tan duoc va thude co truyén dan tdc: Giam ddc phai co
bang duoc si dai hoc, trong Ban giam ddc phai c6 nguoi chimg chi vé& y hoc ¢ truyén dan toc
do BO Y té hodc SO Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong cap.

b) Bdi v6i cong ty chi kinh doanh thude tan duge: Giam ddc phai c¢6 bang dugc si dai hoc.

¢) B6i véi cong ty chi kinh doanh thudc ¢b truyén dan toc: Giam ddc phai 1a lwong y, hodc
duoc si dai hoc, dugc si trung hoc c6 chirng chi vé y hoc ¢ truyén dan toc do B Y té hodc
S6'Y té tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong cap.

d) Doanh nghiép tu nhan kinh doanh thudc tan duoc va thudc ¢o truyén dan tdc: Chi doanh

nghiép phai co béng duogc si dai hoc va chiung chi vé y hoc cd truyén dan toc do B Y té hodc



SG'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong cap.

e) Doanh nghiép tu nhan chi kinh doanh thuéc tan dugc: Chii doanh nghiép phai c6 bang duoc
si dai hoc.

g) Doanh nghiép tu nhan chi kinh doanh thudc ¢6 truyén dan toc: Chu doanh nghiép phai la
lwong y, hodc duge si dai hoc, duoc si trung hoc c6 chimg chi y hoc ¢6 truyén dan toc do Bo
Y té hodc SO Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong cip.

2- Thoi gian (thAm nién) hanh nghé: Pi ¢6 05 ndm hanh nghé theo chuyén moén da duoc dao
tao tai mot co s& dugc hop phap.

3- C¢ du suc khoé.

4- Khong dang bi ky luat hanh nghé va khong dang bi truy ciru trach nhiém hinh suy.

Piéu 5. Nguoi 1am viée trong cac cong ty, doanh nghiép tu nhan kinh doanh thubc va nha
thubc, dai ly thube ¢6 lién quan truc tiép dén thude phai co cac tiéu chuén sau:

a) Co du trinh d6 chuyén mén dap tmg dugc yéu cau cua cong viéc duoc giao theo cac quy
dinh tai Thong tu ndy va cac Quy ché dugc.

b) Co du stc khoé.

c¢) Khong dang bi truy ctru trach nhi¢ém hinh sy.

Piéu 6. Tiéu chuan chi nha thudc:

a) La duoc si dai hoc. Néu dang lam viéc tai cac co sy, duoc cia Nha nudce thi phai dugc su
dong y bang van ban cua Thu truong don vi dang cong tac va chi duoc hanh nghé ngoai gio
lam viéc.

b) Pa ¢6 05 nim hanh nghé duoc tai mot co sé duge hop phap.

c¢) Co du suc khoé.

d) Phai 14 nguoi chi sé hitu thyuc su ctia nha thude.

e) Khong dang bi ky luat hanh nghé va khong dang bj truy ctru trach nhiém hinh su.

Piéu 7. Tiéu chuin ngudi ban thudc:

a) Phai co trinh d§ chuyén mén la: dugc si dai hoc, dugc si trung hoc, k¥ thuat vién trung hoc
duoc, duoc ta.

b) C6 du stc khoé.

¢) Khong dang bi ky luat hanh nghé va khong dang bj truy ctru trach nhiém hinh su.



Piéu 8. Tiéu chuin chu dai 1y ban thudc:

a) Di vai dai 1y ban thude cho doanh nghiép san xuat thudc; duoc phép md dai Iy & ca thanh
thi va ndng thon, chu dai 1y c6 trinh d§ dugc si dai hoc, dugc si trung hoc.

b) Pdi véi dai 1y ban thude cho doanh nghiép budn ban thude: chi duoc phép mé dai ly &
vung nong thon, chu dai 1y phai ¢o6 trinh do duogc si dai hoc, dugc si trung hoc, ky thuat vién
trung hoc duoc, dugce ta da qua thuc hanh 2 nam tai mét co s¢ duoc hop phap. Néu nguodi Xin
mé dai Iy dang 1am viéc tai co s6 y, duge cua Nha nude phai duoc sy dong ¥ bang vin ban
cua Thu truong don vi noi chu dai Iy dang cong tac.

c¢) Co du suc khoé.

d) Khong dang bi ky luat hanh nghé va khong dang bi truy ciru trach nhiém hinh sy.

Piéu 9. Diéu kién thanh lap cong ty, doanh nghiép tu nhan kinh doanh thudc:

1. Diéu kién vé co s& san xuat, budén ban thude.

a) Co6 dién tich du rong, kho rao, sach s&, dé thoat nuéc phu hop véi muc dich san xuét, budn
ban thude, dugc xay dung theo dung cac tiéu chuan k¥ thuat do Bo Y té quy dinh, dap tng
yéu cau dam bao chit luong thudc theo cac quy dinh cua Quy ché dugc d6i voi timg loai
thude: tan duoc, thude cb truyén dan toc; ddi v6i timg loai hinh kinh doanh.

b) Khong bi 6 nhiém va khong gay 6 nhiém moi trudng.

¢) C6 hé thong bao dam an toan lao dong, phong chay, chira chay theo cac quy dinh vé an toan
lao dong, phong chdy, chira chay.

2. Piéu kién vé kho tang

a) Co dién tich thich hop, kho rao, sach s&, thong thoang, dé thoat nudc phu hgp véi ting loai
thudc va loai hinh kinh doanh, xay dung theo dng tiéu chuan k¥ thuat cia Bo Y té, dap tmg
yéu cau dam bao chat lugng thude. Co gia ké, hé thong bao quan phu hop véi dbi tuong can
bao quan, cat giit: nguyén liéu thanh pham, ban thanh phim va cac loai khac theo quy ché
dugc d6i voi timg loai thoc va loai hinh kinh doanh.

b) Phai ¢6 kho riéng hodc trong kho c6 khu vuc riéng cho nguyén liéu, ban thanh pham, thanh
ph?lm, tu riéng cho thube doc, thude ban theo don theo quy dinh tai cac Quy ché dugc.

¢) Phai c6 hé thong dam bao an toan lao dong, hé thdng phong chdy, chita chay, theo cac quy

dinh vé an toan lao dong, phong chay, chira chay.



