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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 03-BYT/TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 28 thang 9 nam 1992

THONG TU CUA BQ Y TE
Huwéng dén thwe hién nghi dinh so6 221/HPBT ngay 23/1/1991 ciia Hpi dong Bj trwéng cu
thé hod mot 56 diém trong Ludt doanh nghiép tw nhan vé linh vwc kinh doanh thuéc cho
nguoi
Thuéc la loai hang hod déc biét lién quan dén sirc khoé va tinh mang nguwoi sie dung, dé dam
bao an toan cho nguoi dung, can cwe Ludt doanh nghiép tw nhdan va quy dinh ban hanh kem
theo nghi dinh sé 221/HPBT ngay 23 thing 7 nam 1991 ciia Héi dong Bé trieong cu thé hod
mot s6 diém trong Ludt doanh nghiép tw nhan, Bo Y té quy dinh mot s6 diéu khodan cu thé vé
16 chire, diéu kién chuyén mén, ky thudt va hoat déng cia doanh nghiép twe nhdn kinh doanh

thuoc cho nguoi.

I. CAC PIEU KIEN POI VOI DOANH NGHIEP TU NHAN KINH DOANH THUOC
CHO NGUOI

1.1. Cac diéu kién ddi voi doanh nghiép tw nhén sin xuit y hoc ¢ truyén din toc

Piéu 1: San xuat thudc y hoc cd truyén dan toc néi tai thong tu nay 1a san xuét cac dang thude
y hoc co truyén dan tdc (cac dang Cao, don, hoan, tan ....)

Piéu 2: Ngudi xin thanh 1ap doanh nghiép tu nhan phai 1ap day du ho so t6 chirc bd may lam
viéc va hd so chuyén mon k¥ thuat (co so vat chat, trang thiét bi, bd tri day chuyén san xuit,
hé théng dam bao chat luong thude ...) dé trinh S¢' Y té dia phuong noi xin 1ap doanh nghiép

xem xét theo quy ché hién hanh.
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Piéu 3: Nguoi diéu hanh doanh nghi¢p tu nhan san xudt thudce y hoc co truyén dan tdc, hoac
c¢6 chung chi cong nhan c6 du trinh d6 chuyén mon hanh nghé cb truyén dan toc do So Y té
tinh, thanh phé truc thudc trung wong Célp theo dé nghi cua Ho1 déng y hoc dan toc tinh, thanh
phé.

- Pi ¢6 5 ndm hanh nghé san xuat thubc YHCTDT va khong bi ky luat hanh nghé, hodc tién
an vé dan sy, hinh su.

- C6 du stic khoé.

Piéu 4. Nguoi lam viéc trong doanh nghiép tu nhan ¢ nhiing trach c6 lién quan truc tiép dén
san xuat, ton trir, dam bao chét lugng va mua ban thude y hoc ¢b truyén dan toc phai co cac
tiéu chuan:

- C6 trinh do chuyén mon dap tmg duoc yéu cau cia cong viée theo cac quy ché duge hién
hanh.

- C6 du strc khoé.

- Khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy.

Piéu 5. Doanh nghiép tu nhan chi dugc san xuét cac thude d3 duoe S6 Y té hodc BO Y té cho
phép san xut va luu hanh.

1.2. Céc diéu kién ddi véi doanh nghiép tw nhan budn ban thude.

Piéu 6. Ngudi xin thanh 1ap doanh nghiép tu nhan phai 1ap day da hd so t6 chirc bo may lam
viéc va chuyén mon, k¥ thuat (co s vat chat: kho tang, trang thiét bi bao quan..., hé thong bao
dam chat lugng thudc v.v...) dé trinh S6 Y té dia phuong noi lap doanh nghiép xem xét theo
cac quy ché hién hanh.

Piéu 7. Nguoi didu hanh doanh nghiép tu nhan budn ban thudc phai co cac tiéu chuan:

-Co béng duoc si dai hoc (déi vo1 doanh nghi¢p chi buén ban duoc liéu va thude y hoc co
truyén dan tdc thi can chimg chi cong nhan c6 du trinh d6 chuyén mén hanh nghé duoc cb
truyén dan toc do SO Y té cap).

- P4 ¢6 5 nam hanh nghé duoc va khong bi ky luat hanh nghé, hodc c6 tién an vé dan sy, hinh
su.

- Co du stc khoé.



