BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Djc lap - Tuw do - Hanh phiic

$6:0F /2018/TT-BYT Ha Ni, ngay 4], thing 4 nim 2018

THONG TU

Quy dinh chi tiét m§t s6 didu vé kinh doanh dwgc ciia Luit dugce va
Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nim 2017 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mt s6 didu va bién phap thi hanh Luit duge

Cén cit Lugt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 04 ndm 2016 vé duwoc;

Cén cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thding 5 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Lugt duoc;

Cdn cir Nghj dinh 56 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 6 nim 2017 ctia Chinh phi
quy dinh chiec ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdu t6 chirc ciia Bé Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truomg Cuc Quan ly Duor,

B¢ trucng Bj Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé kinh
doanh dwoc cua Ludt duge va Nghj dinh sé6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm
2017 cia Chinh phit quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dugc.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh chi tiét vé kinh doanh dugc, bao gdm:

1. Yéu cdu v& sir dung ngdn ngir trong hanh nghé dugc tai Viét Nam déi véi
ngudi nudc ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngodi theo quy djnh tai khoan
2 Diéu 14 Luat duge.

2. Théng béo, cdng khai danh séch ngudi cé6 Chimg chi hanh nghé dugc dang
hanh nghé tai co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 42
Luit dugc.

3. Hoat ddng clia co s& c¢6 hoat dong dugc khong thudc dién cdp Gidy chimg
nhén du didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Diéu 35 Luat dugc.

4. Bén thubc thuéc Danh myc thudc han ché ban 1¢ theo quy dinh tai diém k
khoan 2 Piéu 42 Luat dugc.

5. Ban thém thuéc tai quiy thuc & ving dong bao dan tc thiéu s, mién nui,
hai ddo, viing c6 didu kién kinh t& - xa hdi dic biét khé khin theo quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 48 Luét dugc.
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6. Ngudi gi6i thiéu thubc ciia co s& kinh doanh dugc cho ngudi hanh nghé
kham bénh, chita bénh theo quy djnh tai diém b khoan 6 Diéu 76 Luat dugc.

7. T4 chitc va hoat dong cia Héi ddng tu van cip Chimg chi hanh nghé dugc
theo quy djnh tai khoan 11 Diéu 6 Nghj dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 théng 5
nim 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luat
dugc (sau day goi tit 1a Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP).

Piéu 2. Pdi tugng ip dung

Thong tu nay ap dung déi véi co quan, td chirc, ca nhan Viét Nam, ngudi Viét
Nam dijnh cu ¢ nudc ngodi; td chuc, c4 nhan nudc ngoai hanh nghé dugc, kinh
doanh dugc hodc c6 hoat dong dugc khong thudc dién cép Giéy ching nhén du diéu
kién kinh doanh dugc tai Viét Nam.

Chuong 11
YEU CAU VE SU DUNG NGON NGU'
TRONG HANH NGHE DUQC POI VOI NGUOI NUGC NGOAI
VA NGUOI VIET NAM PINH CU O NUGC NGOAI

Piéu 3. Yéu ciiu vé sir dyng ngdn ngir trong hanh nghé duwoc

1. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd ban 1é thudc va
ngudi phy trach dugc 1am sang cia co s& kham bénh, chira bénh 1a nguoi nudc
ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai phai dugc cong nhén biét tiéng Viét
thanh thao, truomg hop khéng biét tiéng Viét thanh thao thi phai ding ky ngén ngir
sir dung va cé ngudi phién dich dép ung theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu nay.

2. Nguoi nudc ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu tai nuéc ngoai chua duge
coéng nhén biét tiéng Viét thanh thao trong hanh nghé dugc, trén Chimg chi hanh
nghé dugc phai ghi “yéu ciu c6 phién djch trong hanh ngh&”. Khi hanh nghé duoc,
trong hd so d& nghj cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc phai c6 hop
ddng véi ngudi phién dich dép tmg quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 5 Théng
tu nay.

Diéu 4. Tiéu chi 3é cong nhin ngudi nuwde ngoai, ngudi Viét Nam dinh cwr &
nwéc ngoai biét tiéng Viét thanh thao hojc sir dung thanh thao ngén ngir khic
trong hanh nghé dwgc

1. Ngudi hanh nghé duoc duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong hanh
nghé dugc khi dugc co s gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong tu niy kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao, trir cac trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

by
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2. Trudng hop ngudi hanh nghé ding ky ngén ngit khong phai tiéng me dé
hoéc tiéng Viét dé hanh nghé dugc thi phai dugc co s& gido duc quy dinh tai Diéu 6
Théng tu ndy kiém tra dé cong nhin ngudi hianh nghé thanh thao ngdn ngir ma
ngudi hanh nghé ding ky sir dung trong hanh nghé dugc, trir cic truomg hgp quy
dinh tai khoén 3 Pidu nay. Ngoén ngit ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung trong
hanh nghé dugc c6 thé 13 mét trong céc ngén ngir sau ddy: Anh, Phap, Nga, Trung
Quéc, Nhat Ban va Han Quéc.

3. Ngudi hanh nghé dugc duge cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sk
dung thanh thao ngdn ngit khac trong hénh nghé dugc ma khéng phai qua kiém tra
khi thugc mét trong cac truong hop sau day:

a) C6 bing tét nghiép trinh d¢ trung cip chuyén nganh y, dugc, y hoc ¢b truyén
trd 1€n do co s& dao tao hgp phép cia Vit Nam hodc nudc ngoai cdp ma ngdn ngi
str dung trong qud trinh dao tao 13 tiéng Viét hodic 1 ngdn ngir ma ngudi hanh nghé
dang ky sir dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Cé chimg chi d4 hoan thanh khéa d4o tao chuyén nganh y, dugc, y hoc cb
truyén c6 thoi gian tir 12 (mudi hai) thang trd 1én ma ngdn ngit sir dung trong qué
trinh d3o tao 1a tiéng Viét hojc 12 ngén ngit ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung
trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

c) C6 bing tdt nghiép trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, dugc, y hoc cb truyén
do co s& d30 tao hyp phap cia Viét Nam hojic nudc ngoai cip ma ngdn ngir sir dung
trong qud trinh ddo tao 13 tiéng Viét hoac 13 ngdn ngir ma ngudi hanh nghé ding ky
sir dyng trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Céc vin bing, chimg chi quy dinh tai diém a va b khoan nay phai dugc cip
trong thoi gian khéng qua 05 (nim) nim, tinh dén ngay ndp hd so.

Diéu 5. Tiéu chi 3¢ cong nhin ngudi di trinh @) phién dich trong hanh
nghé dwge

1. Ngudi duge cong nhdn du trinh d§ phién djch trong hanh nghé dugc khi
dugc co s& gido duc quy dinh tai Diéu 6 Théng tu ndy kiém tra va cong nhin, trir
trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phién dich dugc cong nhédn du trinh d¢ phién djch trong hanh nghé
dugc ma khéng phai qua kiém tra khi thugc mét trong cac trudong hgp sau day:

a) C6 bing t6t nghiép trinh d¢ trung cip chuyén nganh y, dugc tré 1én do co s&
dao tao hgp phap cua Viét Nam hodc nudc ngoai cAp ma ngoén ngit st dung trong
qua4 trinh ddo tao 12 ngdn ngir ma nguoi phién dich déng ky lam phién dich;
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b) C6 chimg chi da hoan thanh khéa dao tao chuyén nganh y, dugc c6 thoi gian
tr 12 (mudi hai) thang tré 1én ma ngdn ngit sir dung trong qua trinh dao tao 14 ngdn
ngir ma ngudi phién dich ding ky lam phién djch;

¢) C6 bang tt nghiép trinh d6 trung cép chuyén nganh y, dugc, y hoc cb truyén
tré 1én va bing tét nghiép trinh 46 dai hoc ngoai ngit phu hgp véi ngén ngir ma
ngudi phién dich déng ky lam phién dich.

Céc vin bang, ching chi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu nay phai
dugc cap trong thoi gian khong qué 05 (nim) nim, tinh dén ngay ndp hd so.

3. Mot ngudi phién dich chi dugc 1am phién dich cho m6t ngudi hanh nghé
dugc tai cling mét thoi diém ma ngudi hanh nghé d6 dang hanh nghé dugc.

Diéu 6. Co sé gido dyc dwgce thyc hign viéc Kiém tra va cdng nhin biét
tiéng Vi¢t thanh thao hojic sir dyng thanh thao ngdn ngir khic hojc di trinh d
phién djch trong hanh nghé dwgc

Co s¢ gido duc dugc thyc hién viéc kiém tra va cong nhin biét tiéng Viét thanh
thao hodc sur dung thanh thao ngdn ngit khac hodc du trinh d¢ phién dich trong hanh
nghé dugc (sau day goi tit 1a co s& gido duc kiém tra ngdén ngir trong hanh nghé
dugc) khi ddp tmg céc yéu clu sau ddy:

1. La trudng dai hoc chuyén nganh y, dugc cuia Viét Nam.

2. C6 khoa ho3c by mén ngoai ngir cia mét trong cac ngén ngir quy dinh tai
khoan 2 Diéu 4 Théng tu nay va ddp (mg viéc dénh gia ning lyc tiéng Viét trong
chuyén mén theo quy dinh tai Théng tu sé 17/2015/TT-BGDPT ngay 01 théng 9
nim 2015 cta By truéng Bé Gido dyc va Dao tao ban hanh khung ning lyc tiéng
Viét dung cho ngudi nudc ngoai.

3. C6 ngén hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét Tiéng Viét thanh thao
hodc sir dung thanh thao ngdn ngir khac ho#c du trinh d§ phién dich trong hanh
nghé dugc.

Piéu 7. Hd so, tha tyc cong bd co s gido duc kiém tra ngdn ngir trong
hanh nghé dugc

1. Hb so:

a) Ban cong b co sd gido dyuc kiém tra ngén ngit trong hanh nghé dugc theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu Iuc I kém theo Théng tu nay;

b) Ban sao c6 chimg thyc gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong cua
co s& gido duc;
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c) Gidy t& chimg minh c6 khoa hogic bd mén ngoai ngit quy dinh tai khoan 2
Diéu 6 Thong tu ndy va danh sich giang vién lam viéc toan thdi gian cua khoa hodc
bd mon ngoai ngir;

d) Ngén hang d& thi dugc sit dung dé kiém tra, cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hofic sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich
trong hanh nghé dugc cia it nhit mét trong cic ngén ngit quy dinh tai khoan 2
Diéu 4 Théng tu nay.

2. Trudmg hep co s& gido duc da duge cong bd du diéu kién kiém tra va cong
nhén biét tiéng Viét thanh thao ho3c sir dung thanh thao ngdn ngir khac hoac du
trinh d9 phién dich trong hanh nghé dugc ma d& nghi bd sung thém ngén ngit quy
dinh tai khoan 2 Piéu 4 Théng tu nay dé kiém tra, cong nhan thi hd so thuc hién
theo quy dinh tai céc diém a, ¢ va d khoén 1 Diéu nay.

3. Thu tyc:

a) Co s& gido dyuc giri 01 by hd so dé nghi cong bd theo quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu nay vé B4 Y té (Cuc Khoa hgc céng nghé va Dao tao);

b) BO Y té (Cyc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao) tré cho co s& gido duc Phiéu
tiép nhén ho so theo MAu s6 02 quy dinh tai Phy luc I kém theo Théng tur nay;

c) Trong th&i han 05 (ndm) ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, B Y t& (Cyc Khoa hoc cdng nghé va Do tao) cé trach nhiém céng bb co s&
kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc trén Céng Théng tin dién tir cia B Y té.
Trudng hop khéng cong b thi phai tra 101 bing vin ban néu rd ly do.

Piéu 8. Cic trudmg hop hiy cong b co sé gido dyc kiém tra ngén ngir
trong hanh nghé duge

1. Chim dirt hoat dgng kiém tra, cong nhin ngén ngir trong hanh nghé dugc.

2. Khéng dap tmg mdt trong céc yéu ciu quy dinh tai Diéu 6 Thong tu ndy.

3. Gia mgo gidy t& trong hd so cdng bb co s gido dyc kiém tra ngén ngr trong
hanh nghé dugc.

Piéu 9. Thia tyc hiy cong bé co s& gifo dyc kiém tra ngdn ngir trong hanh
nghé dugc

1. Trong théi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay c6 két ludn clia co quan
c6 thim quyén trong d6, kién nghj hily cong bd hodc nhan dugc dé nghj hiy cong
b6 lién quan dén trudmg hop quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay, B Y t& (Cuc Khoa
hoc céng nghé va Pao tao) hily cdng bd co sd gido duc kiém tra ngdn ngir trong

oy —
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hanh nghé dugc thugc thdm quyén quan 1y; truong hep khéng hity cong bd, phai co
vin tra 10i cho td chirc, c4 nhan kién nghj hity va néu rd 1y do.

2. Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hay
cong bd co s& gido dyc kiém tra ngén ngir trong hanh nghé dugc, B§ Y té (Cuc
Khoa hoc c¢ong nghé va Pao tao) cé trach nhiém:

a) Diang tai quyét dinh hiy céng bb co s gido duc kiém tra ngoén ngir trong
hanh nghé dugc trén Cdng Thoéng tin dién tir ciia B§ Y t& va giri quyét dinh nay
dén S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong (sau day goi tit 13 S& Y té);

b) Cép nhat thong tin hily cong b co s& gido dyc kiém tra ngén ngir trong
hanh nghé dugc trén Céng Théng tin dién tir cia B§ Y té.

Dicu 10. HO so, thi tyc d nghj kiém tra, cong nhjn biét tiéng Viét thanh
thao hodic sir dyng thanh thao ngdn ngir khéc hojc di trinh d9 phién dich trong
hanh nghé dwgc

1. H so dé nghj kiém tra va cong nhin thanh thao ngén ngit trong hanh nghé
dugce bao gbm:

a) Pon ¢& nghij kiém tra va cong nhén thanh thao ngén ngit trong hanh nghé
dugc theo M3u sb 03 quy dinh tai Phy lyc I kém theo Théng tir niy;

b) Ban sao c6 chimg thyc gidy chimg minh nhan din hodc thé cin cudc cdng
dén hogc h¢ chiéu hogc sé dinh danh c4 nhin hojic gidy & tuong duong khic con
han st dung;

¢) Hai &nh mau 04 cm x 06 cm dugc chyp trén nén tring trong thoi gian khong
qua 06 thang, tinh dén ngay ndp héd so.

2. Thu tyc kiém tra va cong nhan:

a) Ngudi dé nghij kiém tra va céng nhan giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1
Piéu ndy tdi co s& gido duc duge cong bb kiém tra ng6n ngit trong hanh nghé dugc
quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay;

b) Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay nhan da hd so hop 1¢, co sé gido duc
kiém tra va cép gidy chimg nhan theo MAu s6 04 quy dinh tai Phu lyc I kém theo
Théng tu nay d6i véi trudmg hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 4, khoan 1
Diéu 5 Théng tu ndy. Trudng hop khéng clp gidy chimg nhan phai c6 van ban tra
161 va néu r 1y do.

Trong thdi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua kiém tra, co s
gido dyc phai niém yét cong khai két qua kiém tra.
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3. Ho so d& nghj cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao
ngon ngit khac hodic du trinh d¢ phién djch trong hanh nghé dugc bao gom:

a) Pon d& nghij cong nhén biét thanh thao tiéng Viét hoic sir dung thanh thao
ngdn ngit khac hojc du trinh d¢ phién dich trong hanh nghé dugc theo Méu sé 05
quy dinh tai Phy lyc I kém theo Thong tu nay;

b) C4c gidy t& va anh quy dinh tai diém b va c khoan 1 Didu nay;

c) Ban sao cé chimg thyc vin béng, chimg chi quy djnh tai khoan 3 Diéu 4
Théng tu ndy ddi véi truomg hop d& nghj cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc
sir dyng thanh thao ngén ngit khic dé hanh nghé dugc; van bing, chimg chi quy
dinh tai khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay d6i v&i ngudi d& nghj cong nhén cé du trinh
d¢ phién dich trong hanh nghé dugc.

4. Thu tyc cong nhén:

a) Ngudi dé nghj céng nhan giri 01 by hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay téi
co s& gido duc dugce cong b kiém tra ngén ngit trong hanh nghé dugc quy dinh tai
diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu nay;

b) Trong théi han 10 ngady lam viéc, ké tur ngay nhan da hd so hop 1€, co sé
gido dyc cép gidy chimg nhan theo Miu s§ 04 quy dinh tai Phy lyc I kém theo
Théng tr ndy ddi véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Pidu 4 va khoan 2 Diéu 5
Théng tu ndy. Trudng hop khéng cép gidy chimg nhan phai c6 van ban tra 16i va
néu rd ly do.

Trong théi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 két qua cong nhén, co s&
gido dyc phai niém yét cong khai két qua cong nhan.

Chuwrong 111
THONG BAO, CONG KHAI DANH SACH
NGUOI HANH NGHE DUQC

Diéu 11. Thong bdo danh sich nguoi 6 Chimg chi hanh nghé dugc dang
hanh nghé tai co s& dén co quan c6 thim quyén

Trong thoi han 30 (ba muoi) ngay, k& tir ngay bét dAu hoat dong hoic c6 su
thay déi vé ngudi dugc cAp Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé, co s kinh
doanh dugc phai thong bao dén S& Y té noi co s& kinh doanh dugc hoat dong danh
sach ngudi c¢6 Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé duoc tai co s théng tin
theo MAu sb 06 quy dinh tai Phy Iyc I kém theo Thong tu ndy, kém theo tép tin dién
tir hodic cép nhit tryc tuyén theo huéng dn cia S& Y té.

by
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Diéu 12. Cong khai danh sich ngudi c6 Chirng chi hanh nghé dugc

Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc danh sach nguoi
c6 Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé cua co s¢ hoat déng trén dia ban, S&
Y té c6 trach nhiém cong khai trén Trang Théng tin dién ur cia S& Y té danh séch
ngudi c6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 11 Thoéng tu nay.

Chuong IV
HOAT DQNG CUA CO SO CO HOAT D()NG DUQC
KHONG THUQC DIEN CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH
DOANH DUQC

Piéu 13. Quy djnh chung vé co sé c6 hoat dong dugc khong vi myc dich
thuwong mai

1. Co s¢ c6 hoat dong dugc khong vi myc dich thuong mai la co s khong ding
ky hoat dong theo Lu4t doanh nghiép, c6 hoat dong dugc theo quy dinh tai khoan 2
Piéu nay, bao gom cac co sd sau day:

a) Don vj sy nghiép;

b) Co s& thudc lyc lugng vil trang c6 tham gia cung tmg dich vu theo co ché ty
chu tai chinh hofic dinh gia theo quy dinh ciia Chinh phii khéng thudc truong hop
quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 Luit dugc;

¢) Khoa dugc cia cic co s& kham bénh, chita bénh; kho bao quan vic xin,
thubc clia cac co s& tiém ching mé rong.

2. Hoat dong dugc khong vi myc dich thuong mal bao gom cac hoat dong san
Xudt, pha ché, ché bién, bao quan, vin chuyén, cip phat thudc, nguyén liéu lam
thudc, kiém nghlem thudc, nguyén liéu lam thuéc, thir tuong duong sinh hoc cia
thudc, thir thuc trén 14m sang.

3. Vigc danh gia dap img Thyc hanh tdt cua co s¢ cé hoat déng duge khéng
vi myc dich thuong mai thyc hién theo quy dinh vé Thyc hanh tét do B truéng
B Y té ban hanh. Co s& hoat dong dugc khong vi myc dich thuong mai thuc hién
thyc hanh tét theo 1§ trinh quy dinh tai Didu 142 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP.

Dicu 14. HJ so, thii tyc cdng bb co s& kinh doanh ¢6 & chire k¢ thube

1. Hd so cong bd co s& kinh doanh c6 td chire ké thudc

a) Ban cong bd co s& kinh doanh c6 td chirc ké thuc theo Mau sé 07 quy dinh
tai Phy luc I kém theo Théng (v nay;
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b) Ban sao Quyét dinh thanh 14p hoic Gidy chimg nhén diu tu hoic Gidy
chimg nhan ding ky doanh nghiép c6 ky, dong du x4c nhén cia co s do;

c) Bén sao c6 chimg thyc vin bing, chimg chi so cip dugc trd 1én cua nguoi
chju trach chuyén mén;

d) Danh myc thubc du kién ban tai ké thuc. Danh muc nay phai nim trong
Danh muc thudc duge ban tai ké thudc theo quy dinh tai Phy lyc II kém theo Théng
tu nay;

d) Ban chyp ti, quay, ké bao quan thuéc;

e) Quy trinh kiém tra, gidm sét: chit lugng thuc; xuit, nhap thudc ciia co .

2. Thu tyc cong bb co s kinh doanh c6 t§ chirc ké thudc

a) Trude khi hoat ddng, co s& kinh doanh cé t§ chirc ké thuée ndp tryc tiép
hogc giri qua dudmg buu dién 01 b hd so cong b co sé kinh doanh cé td chirc ké
thudc theo quy dinh tai khoan 1 Didu ndy dén S&' Y té noi co s& d6 dat try so;

b) Khi nhén hd so, S& Y té cap cho co s& kinh doanh c6 té chirc ké thudc
Phiéu tnep nhan hd so cong bd theo Mau sb 02 quy dinh tai Phy luc I kém theo
Thong tu nay;

c) Trong thdi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, S& Y té c6 trach nhiém cong b6 trén Trang Thong tin dién tir ctia S& Y té
danh séch co s& kinh doanh cé t6 chirc ké thubc du diéu kién. Truong hgp khong
cong bd phai c6 van ban tra 1&i va néu rd ly do.

Pidu 15. Trudmg hgp hity cong b co s& kinh doanh c6 t§ chirc ké thude

1. Chim dut hoat dong td chirc ké thuéc hodc chim dirt hoat dong cua co so
kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thubc.

2. Khong dédp img mét trong cic quy dinh ddi véi co s kinh doanh ¢6 té chirc
ké thudc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 35 Luét dugc.

3. Néi dung cdng bé co s& kinh doanh c6 té chic ké thubc khéng diing thdm
quyén hoic c6 ndi dung trai phap luat.

4. Gia mao gidy t&r trong hd so cong bd co s kinh doanh c6 t& chirc ké thubc.

5. Khdng hoat dfng trong thoi gian 12 (muoi hai) thang lién tuc ma khong
thong bdo véi S& Y té noi co s d6 dit try sd.

Diéu 16. Thii tyc hily cdng bd co sé kinh doanh c6 td chire ké thube

1. Trong théi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan cua co quan
c6 thdm quyén trong d6, kién nghj hity cdng bd hodc nhin dugc dé nghi huy cong
b6 lién quan dén céc trudng hop quy dinh tai Didu 15 Thong tu ndy, S¢ Y té huy
céng b co s& kinh doanh c6 t§ chirc ké thudc thudc thim quyén quan ly; trudng

Lae, -
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hgp khéng hity cng bd, phai ¢6 van tra 16i cho td chirc, ca nhan kién nghi hay va
néu rd ly do.

2. Trong thoi han 05 (nim) ngdy lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét djnh hay
cong b co s kinh doanh ¢6 t chirc ké thuoc, S& Y té c6 trach nhiém:

a) Ding tai quyét dinh huy cong b6 co s& kinh doanh c6 t§ chirc ke thuéc trén
Trang Thoéng tin dién tir cia So Y té va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac So
Y té khéc trén pham vi toan quéc;

b) Céap nhat théng tin hity céng bé co s& kinh doanh cé té chirc ké thudc trén
Trang Théng tin dién tir ciia S& Y té.

Piéu 17. Trich nhlgm ciia co s& c6 hoat djng dwgce khdng thude dign cap
Giay ching nhin du didu ki¢n kinh doanh dwgrc

1. Phai c6 bién hiéu ghi r tén, dja chi, ngudi chju trach nhiém chuyén mén cua
co s0, hinh thirc va pham vi hoat déng, dja ban hoat dong.

2. Ch;u trach nhiém vé viéc dap ung va duy tri cac diéu kién hoat dong cua co
s&, ngudn gbc thudc va chét lugng thude do co s& cung img.

Chuong V
BAN THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE
VA BAN THEM THUOC TAI QUAY THUOC

Dicu 18. Danh myc thudc han ché bin 1é

1. Thuéc han ché ban 1¢ 1a thuéc cé yéu cdu giam sat chit ché viéc ké don, ban
thudc theo don va six dung dé bao ¢am an toan, hidu qua, tranh lam dung thudc trong
diéu trj ma viéc lam dung thudc c6 thé gdy ra tinh trang 18 thudc thubc hoic khong
dép tmg khi sir dung thudc d6 hogc thube khic.

2. Danh muc thudc han ché ban lé dugc quy dinh tai Phy luc IIT kém theo
Théng tu nay.

Diéu 19. Bén thudc thuje danh myc hgn ché bin 1é

Cén clt co cdu bénh tat cia d;a phuong, S& Y té c6 vin ban cho phep ban lé
mot so 5 thudc thudc Danh muyc thuoc han ché bén 1é theo quy dinh tai Diéu 55 Nghj
dinh sb 54/2017/ND- CP Co ciu bénh tat cua dja phuong dugc xéc djnh dya trén
nién gidm thong ké vé y té, cac khao sat, nghién ciru khoa hoc di dugc cong bb.

Diéu 20. Bin thém thudc tai quiy thudc & viing ddng bao dan tjc thiéu s,
mién nii, hai dio, vung ¢6 diéu kién kinh té - xa hdi dic biét khoé khin

Cin ¢ co ciu bénh tit cia dja phuong dugc xac dinh theo quy qinh tai
Diéu 19 Théng tu ndy, S& Y té c6 van ban cho phép quiy thubc & ving déng bao

o
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dan toc thiéu sd, mién nui, hai déo, ving c6 diéu kién kinh t& - x3 hoi dic biét
kho khan ban thém mot sé thudc ké don khéng thugc Danh myc thuée thiét yéu.

CHUONG VI
NGUOI GIOI THIEU THUOC
CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Diéu 21. Yéu ciu d0i véi ngudi gisi thiéu thudc

1. Ngudi gidi thiéu thube 12 ngudi dugc co s¢ kinh doanh duge tuyén dung va
dugc ngudi dimg diu cua chinh co s& cép thé “Nguoi gi6i thigu thubc” dé thong tin
thuéc cho ngudi hanh nghé khdm bénh, chita bénh.

2. Ngudi gidi thiéu thudc phai dap tmg céc yéu ciu sau day:

a) La ngudi c6 trinh ) cao ding chuyén nganh y, dugc trd 1én;

b) Pugc co s kinh doanh dugc tuyédn dung va hudn luyén, dao tao vé k¥ ning,
nghiép vu chuyén mén lién quan dén hoat déng gidi thigu thudc va vin ban quy
pham phap luit vé dugc.

3. Cac trudmg hop sau day khéng dugc tuyén dyng 1am ngudi gidi thiéu thudc:

a) Ngudi dang trong thdi gian bj truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh
ban 4n, quyét dinh ctia Toa 4n; trong thoi gian bi cdm hanh nghé, cAm lam cong viéc
lién quan dén hoat dong dugc theo ban 4n, quyét dinh cia Toa an;

b) Ngudi bj han ché ning lyc hanh vi dén sy.

Diéu 22. Trich nhiém caa nguwdi giéi thigu thudc

1. Phai deo thé "Ngudi gi6i thiéu thudc" do co s& kinh doanh dugc cép va
tudn thu ndi quy do co s& kham bénh, chita bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 24 Théng tu nay khi hoat dgng gidi thi¢u thubc. Nguoi gidi thidu thude chi
duoc thye hién giéi thiéu thudce khi c6 sy ddng y clia ngudi hanh nghé khdm bénh,
chira bénh.

2. Giéi thiéu nhitng thubc da dugc phép luu hanh & Viét Nam theo dung danh
muc thudc dﬁ dugc co s& kinh doanh dugc phan cong va chi dugc cung cap nhimg
thong tin vé thudc ghi trén nhén, t& huéng din st dung thudc da dugc dang ky luu
hanh hoic ndi dung théng tin thuéc d3 dugc co quan cé thdm quyén ctia Bo Y té cho
phép xac nhén.

3. Xuit trinh tai liéu phép ly chimg minh néi dung thong tin thudc hop & theo
quy dinh khi c6 yéu ciu cia ngudi dimg ddu co s& kham bénh, chita bénh hogc
ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

4. Thu thip céc bo cao vé phan tmg c6 hai cia thuéc, cac bao cdo cé lién quan
dén chét lugng cua thudc trong qua trinh gidi thigu thubc dé co sé kinh doanh dugc

le
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k;p thoi tong hgp va béo céo vé co quan c6 thdm quyén ciia B§ Y té theo Huéng din
qudc gia vé canh giac duge do Bo Y;g.ban.hanh.

5. Khong dugc thyc hién cac Wﬂw

a) Thong tin thuéc khong dung Vol no"a’ﬁng théng tin thudc di dang ky, xac
nhap tai co quan nha nudc co thdm quyen ho?c phat hanh cac tai liéu thoéng tin
thudc chua duge co quan nha nude c6 thim quyén xac nhan ndi dung;

b) Gidi thiéu thude khong dugc co so kinh doanh dugc phéan cong gidi thiéu;

¢) Su dung lqiu ich vét_ chét dudi moi hinh thirc dé tac dong dén théy thube,
ngudi dung thude dé thic day viéc ké don, mua ban, sir dung thuéc;

d) Gidi thiéu, cung cép thong tin thudc khong phu hop véi cac tai liéu quy
dinh tai khoén 3 Diéu 76 Luat dugc;

d) So sanh, gidi thiéu thudc clia co sé minh Eét hon ‘thuf)c cta co s khac ma
khong c6 tai liéu khoa hoc d3 duge co quan c6 tham quyén phé duyét kém theo dé
chimg minh;

e) Gidi thiéu san phim khong phai 14 thubc;

‘g) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky giri thuc voi ngudi hanh
nghé kham bénh, chira bénh;

h), Tiép can ngudi bénh, hd 50 bénh 4n, don thudc, thao luan hoac yéu cau
cung cap thong tin lién lién quan dén ngudi bénh;

" i) Ph‘ét hanh tai lié}l théng tin thudc khong diing déi tvgng da dugc co quan ¢6
tham quyén cia BJ Y té xac nhan.

Piéu 23 Trach nhiém cia ngudi dimg diu co s& kinh doanh duge c6

' 1. Chiu trach nhiém vé hoat dgng va thong tin vé thubc do Nguoi gidi thiéu
thudc cua co s kinh doanh dugc thyc hién.

2. Pio tao, tip huén cho ngudi dugc co so tuyén dung lam nhiém vy Ngudi
gidi thiéu thuoc dap ung yéu cau tai khoan 2 Pieu 21 Thong tu nay.

3. Cung cép cho ngudi gidi thiéu thudc ddy du gidy to phap ly, tai liéu chuyén
mén k§ thudt d& dam bao viéc thong tin thudc cia ngudi gidi thiéu thubc hop 1¢
theo quy dinh tai Thong tu nay.

4. Chp thé “Ngudi giéi thidu thudc” theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc I
kém theo Thong tu ndy cho ngudi cia co s¢ dap img quy dinh tai khoan 2 Diéu 21
Thong tu nay.

5. Cham nhit 07 (bay) ngay lam v1ec, ké tir ngay cip thé, co s& kinh doanh

duoc phai giri danh sach ngudi dugc cap thé “Ngudi gidi thiéu thudc” theo Mau sé
09 quy dinh tai Phy lyc I kém theo Thong tu ndy kém theo tap tin dién tir hodc cap

%
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nhit tryc tuyén danh sach ngudi dugc cip thé “Ngudi gidi thiéu thudc” theo huéng
dan cua $(7 Y té dén S& Y té noi nguoi gidi thiéu thuéc thuc hién hoat dong gidi
thiéu thuoc.

Truong hop cé bd sung, thay dbi vé ngudi gisi thidu thudc, co sé kinh doanh
duoc phai thyce hién cip bd sung, thay dbi thé “Ngudi gi6i thiéu thubc” va cdp nhat
danh sach bb sung, thay déi ngudi gioi thiéu thude theo ding trinh tu cip 14n dau.

6. Thu hdi thé “Ngudi gidi thiéu thubc” di cip trong cac trudng hop sau déy:

a) Ngudi gidi thiéu thudc cham dirt hop dong lao dong véi co s& kinh doanh dugc;

b) Ngudi gidi thiéu thudc théi nhiém vy gidi thiéu thudc;

¢) Ngudi gidi thiéu thudc sau khi dugc cap thé thudc mdt trong cac truong hop
quy dinh tai khoan 3 Diéu 21 Théng tu nay;

d) Ngudi gidi thiéu thube vi pham mét trong cac hanh vi quy dinh tai khoan S
Piéu 22 Thong tu nay.

7. Trong thdi han tbi da 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay thu héi thé, co s&
kinh doanh dugc phai giri danh sich ngudi bj thu hdi thé “Ngudi gidi thiéu thube”
theo Mau sb 10 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay kém theo tép tin dién
tu hodc cép nhat truc tuyén danh sach ngudi bi thu héi thé “Ngudi gidi thiéu thubc”
theo huéng dn cua S& Y té dén S& Y té noi ngudi gidi thiéu thude thyc hién hoat
déng gidi thiéu thubce.

8. Khong cép lai thé “Ngudi gi6i thigu thuée” trong théi han it nhit 12 (mudi
hai) théng, ké tir ngay thu hdi thé cho ngudi cia co s& di bj thu héi thé thudc
trudmg hop quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu nay.

Pidu 24. Trach nhi¢m ciia ngudi dimg ddu co sé kham bénh, chira bénh

1. Chi cho phép nhimmg nguoi c6 thé “ Ngudi gidi thigu thube” thyc hién tai co
s& cac hoat dong gidi thiéu thudc va phat hanh nhimg tai li€u théng tin thuée da duge
co quan nha nudc cd thdm quyén ciaBo Y té cho phép luu hanh hodc xac nhan.

2. Ban hanh va tb chic thyc hién ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia
didm, thi gian té chirc viéc thong tin thubc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira
bénh va quy djnh khac c6 lién quan dé nguoi gioi thiéu thuéc thyc hién hoat dong
gidi thiéu thudc tai co s& bao dam tuan thu quy dinh vé gidi thiéu thudc tai Thong
tu nay.

3. C6 bién phép d& ngin chin hanh vi ké don, hudng din sir dung thuéc cta
ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh ciia chinh co s¢ vi myc dich lgi nhuén do
bi tac dong bing vat cht, tai chinh hodc bat ky hinh thic nao khac cia ngudi gioi
thiéu thude.
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4. Dinh chi ngay hoat dong cua nguoi gidi thiéu thudc trong pham vi co s&
minh khi phat hién ngudi giéi thiéu thude khong thuc hién dung trach nhiém cua
ngudi gidi thiéu thude quy dinh tai Didu 22 Théng tu nay.

Picu 25. Trich nhi¢m cia S& Y té noi c6 ngudi giéi thidu thye hién hoat
gi6i thigu thude

1. Cong bd hoic hity cong bd danh sich ngudi dugce cap thé “Ngudi gidi thiéu
thudc” trén Trang Théng tin dién tir ctia S& Y té trong thoi han 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tir khi nhan dugc danh sich ngudi duge cép ho#c ngudi bj thu hdi thé
“Ngudi gidi thiéu thuéc” do co s& kinh doanh duoc cung cap theo quy dinh tai
khoan 5 hoic khoan 7 Diéu 23 Théng tu nay.

2. Chi dao co s& kham bénh, chita bénh trén pham vj dja ban thyc hién diy du
va dung trach nhiém cuia ngudi dimg du co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai
Diéu 24 Théng tu nay khi c6 ngudi gidi thiéu thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat déng gidi thiéu thuc; xir Iy vi pham ngudi gii
thiéu thudc va co s kinh doanh dugc cé ngudi gidi thiéu thude hoat dong trén dia
ban bao dam tuan thi ding quy djnh vé gidi thiéu thudc tai Thong tr nay.

Chuong VII
TO CHUC VA HOAT DONG
CUA HOI PONG TU VAN CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Diéu 26. Thanh lap Hoi dong

1. B truéng B Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc thi (sau day goi tat 1a Hoi dong tw vén cdp Chimg
chi hanh nghé duoc B Y té).

2. Giam déc S& Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hé so (sau ddy goi tit 1a Héi dong tu van cip
Chimg chi hanh nghé dugc So Y té).

Pidu 27. Thanh phan cia Hji dong

1. Thanh phin Héi ddng tu van cdp Chimg chi hanh nghé dugc S& Y té phai
c6 it nhit 05 (nim) thanh vién bao gém: Chu tich Hoi dong, Phé Chi tich Héi
ddéng, Thu ky va cac Uy vién, cy thé: Lanh dao S& Y té, dai dién Lanh dao cac
phong chuyén mén lién quan, dai di¢n Hoi vé dugc, dai dién co quan quan ly nha
nudc vé giso duc, dai dién co s& gido duc dai hec, cao ding cong lap theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay va can bd céc don vi c6 lién quan thudc S¢ Y té.

b
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2. Thanh phan Héi ddng tr vén cip Chimg chi hanh nghé dugc B Y té phai
c6 it nhat 05 (nim) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi ddng, Phé Cha tich Hoi
déng, Thu ky va cac Uy vién, cy thé: Lanh dao BO Y té, Lanh dao Cuc Quan ly
dugc, Lanh dao Cyc Quan Iy Y, Dugc 6 truyén dbi véi truomg hop cip chung chi
hanh nghé dugc pham vi chi c6 kinh doanh dugc 1iéu va thuéc ¢ truyén, Lanh dao
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Lanh dao Vu Phap ché, dai dién Hbi vé duogc,
dai dién co quan quan ly nha nudc vé giao duc, dai dién co s& giao duc dai hoc, cao
ding cong lap theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay va can bd cac don vj ¢6 lién quan
thudc B Y té.

3. Trudng hop vian bang chua xac dinh duge chirc danh nghé nghiép theo quy
dinh tai Diéu 17 Nghj dinh s§ 54/2017/NP-CP, Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc phai c¢6 dai dién cia co quan quan ly nha nudc vé gido duc, dai
dién co s& gido duc dai hoc, cao ding cong lap.

4. Trudmg hop uy vién Hoi dong 1a dai dién ciia don vi, td chirc thi phai 1a
ngudi dimg diu hodc 1a ngudi duge don vi, tb chirc cir tham dy.

Diéu 28. Hoat djng ciza Hoi ddng tir viin cap chimg chi hanh nghé dwgc

1. Hoi déng tu van cip Chimg chi hanh nghé dugc c¢é trich nhiém xay dung
Quy ché hoat dong cua Hoi dong tu van dé trinh B truong Bo Y té hodc Giam déc
S Y té phé duyét va t6 chirc thye hién sau khi dugc phé duyét.

2. Hoi déng tu vén cdp Chimg chi hanh nghé dugc c6 trach nhiém tu van cho
Co quan cép Chimg chi hanh nghé dugc trong viéc cép, cap lai, thu hdi Chimg chi
hanh nghé dugc.

Chwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 29. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tu nay co6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 6 nim 2018.

2. Théng tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cia B$ truong B
Y té huéng din hoat dong thong tin, quing céo thudc hét higu luc thi hanh ké tir
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Didu 30. Piéu khoan tham chiéu

Trong trudng hgp cic vin ban quy pham phap luat va céc quy dinh duoc vién
dn trong Thong tu ndy co su thay ddi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap dung theo
viin ban quy pham phép luat méi.

A%,



16

Piéu 31. Didu khoan chuyén tiép

1. Ké tir ngay 01 thang 01 nim 2019, ngudi hanh nghé dugc quy dinh tai
khoan 1 Diéu 3 Théng tr nay di dugc cip Chimg chi hanh nghé dugc trude ngay
Théng tu ndy c6 hiéu lyc khi hianh nghé dugc phai c6 phién dich hodc phai dap ung
vé ngdn ngir hanh nghé dugc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Ngudi duge cdp thé “Ngudi gidi thiéu thubc” quy dinh cia Théng tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nim 2009 cia Bo truong B6 Y té hudng din
hoat dong thong tin, quang céo thudc dugc tiép tuc gidi thidu thudc cho dén hét thoi
han hiéu luc cia thé “Ngudi gidi thiéu thude”.

3. Déi véi céc hd so cép Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh tai Diéu 28 Nghj dinh s§ 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cua
Chinh phii stra d6i, bd sung mét sb diéu cia Nghj dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s§ diéu cia Lujt
dugc dd ndp ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mén,
co quan tiép nhdn hé so tra lai ban chinh Ching chi hanh nghé dwoc cua ngudi
quan ly chuyén mén dbi véi cac truong hop sau déy:

a) Co s kinh doanh dugc thay ddi ngudi quan Iy chuyén mén vé duoc;

b) Co s& kinh doanh dugc chim durt hoat dong kinh doanh;

c) Co s& ndp hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc nhung nhan dugc vén ban tra 161 khong cap ciia co quan tiép nhan ho so;

d) Cé4 nhén dimg tén trong Chimg chi hanh nghé dugc cé dé nghi nhan lai ban
chinh Chimg chi hanh nghé duoc di ndp.

Khi tra lai ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan hé so c6
trach nhiém lwu hd so ban sao c6 déng diu xac nhan di dbi chiéu véi ban chinh
Chimg chi hanh nghé dugc va phai lap Bién ban ban giao ban chinh Ching chi
hanh nghé dugc theo Mau sé 11 quy dinh tai Phy luc I kém theo Théng tu nay, co
quan tiép nhan hd so giit 01 ban, bén nhan ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc
gitr 01 ban.

Piéu 32. Trich nhiém thi hanh

Cuc Quan ly dugc, Cuc Quan ly Y Duogc cb truyén, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dio tao, cac don vi thuec Bd Y t&, S& Y té, co quan, td chirc va ca nhén c6 lién
quan co trach nhiém thyuc hién Théng tu nay.

S& Y té ting cudng theo dbi, kiém tra cac co s& ban 18 thubc trén dia ban cé
béan thuéc thudc Danh muc han ché ban 1é quy dinh tai Théng tu nay.

by —
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Trong quaé trinh thyc hién néu c6 vin d& vuéng mic, dé nghj co quan, t5 chic,
cé nhin kip théi phan 4nh vé BS Y té (Cuc Quan Iy dugce, Cuc Quén Iy Y Duge cb
truyén, Cyc Khoa hoc cong nghé va Dio tao) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUG fe=2
- Vin phong Chinh phi (Cong béo, Cng TTDT CP); qU TRUONG

- B) truémg (8¢ béo céo);

- Uy ban ve céc vén d& xi hdi ciia Quéc hoi (dé gism sat);
- By Tu phép (Cyc Kiém tra viin ban QPPL, Vy Céc vén dé
chung vé xdy dyng phap ludt);

- Céc Thir truémg BJ Y té (48 phdi hop);

- Céc B§: B§ Cong an (Cyc Y t€), BS Quéc phong (Cuc

Quin y); B§ Giao thong vén téi (Cuc Y té);

- S&'Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc TW;

- Céc Vy, Cuyc, Téng cuc, Vin phong B, Thanh tra Bj;
- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam

- Cdng TTDT B§ Y té; Trang TTDT Cuc QLD,

Cuc KHCN&DT, Cuyc QLYDCT;

- Luu: VT, PC, QLD (3b). $/




Phu lyc 1

(Ban hanh kém theo Théng tr s6 OF /201 8/ND-CP
ngayAd thang 4 ndm 2018 cua Bg truomg Bg Y té)

Ma3u s 01

M%u sc‘:) 02
Mau s6 03

Mau sb 04

Mau sb 05

Mau sb 06
Maflu sé 07
M.'glu sc? 08
Mau s6 09
Mau sé 10
Mau s6 11

Ban cong b co s¢ gido duc du diéu kién kiém tra
va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir
dung thanh thao ngén ngir khac hodc du trinh d§
phién dich trong hanh nghé dugc

Phiéu tlep nhén hd so

Pon dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn
ngir trong hanh nghe dugc

Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st
dyng thanh thao ngén nglr khac hodc du trinh d¢
phién djch trong hanh nghé dugc

Pon d& nghi cong nhdn biét thanh thao tiéng Viét
hodc s dung thanh thao ngén ngir khac hoac du
trinh d¢ phién dich trong hanh nghé dugc

Danh sich ngudi c6 Ching chi hanh nghé dugc
dang hanh nghe dugc tai co so

Ban cong bd co s kinh doanh co td chire ké thube
Theé “Ngudi gidi thigu thuoc

Danh sach nguoi duge cap thé “Ngudi gidi thiéu
thude™

Danh sich nguoi gioi thigu thudc bi thu hdi thé
“Ngudi gidi thiéu thude”

Bién ban ban giao ban chinh Chimg chi hanh nghé
dugc



) o ] Miu sb 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phic

BAN CONG BO
Co sé gido dyc di diéu ki¢n kiém tra va cong nhén biét tiéng Vit thanh
thao hoic sir dung thanh thao ngén ngit khic hodic di trinh d§ phién
djch trong hanh nghé dugc

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao - B{ Y té
Téncosd:.............. .. ..
Pia chii..ccooviivcnni

Truc thudc ..ooccvevvviieeneeecireeienen, (néu la co s& tryc thude) ..............
DA Chitcc i e

Chung t6i xin cam két tuan tha ddy di cac quy dinh coa phap luat co
lién quan, chap hanh nghiém sy chi dao cua By Y té.

Co s¢ xin gui kém theo don nay cac tai ligu dé nghij cong bé co s& gido
duc du diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sur
dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh d§ phién dich trong hanh nghe
dugc tai Dleu 6 cua Thong wr sb....... /2018/TT-BYT quy dinh chi tiét thi
hanh mot sé diéu cua Luat duge va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap
thi hanh Luat dugc vé kinh doanh duoc.

........ ngay thang nam
Nguoi dai di¢n trude phap luat/
Ngudi duge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau



Miu sb 02

Tén co quan tiép nhin  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

hd so Pic lip — Ty do - Hanh phic
s ..M . .
""""" (Dia danh), ngay thiang nam .........
. PHIEU TIEP NHAN
HO SO............... reeeerennnrens S, erereerreneneenes
[R50, (B B (o) + P
2. Dja chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua duémg buu dién):
3. Hinh thirc nop: Truc tiép Buu dién
Nop lan dau Nop bd sung 1an ..%...
4. Sb, ngay thang ndm vin ban ctia don vi (U cO): ...ooeovveeieeienen,
5. Danh muc tai HEU @i..e.eie et

Khi nhén két qua, dé nghj mang theo Phiéu tiép nhén nay va xuét trinh
Chimg minh thu hodc céc gidy t& twong duong clia ngudi nhin®

NGUO1 NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi chi:

(1) Sb tiép nhan hé so

(2) Tén thi tyc hanh chinh.

(3) Ghi lan bd sung hd so. )

(4) Chc tai liéu trong {mg theo thii tyc hnh chinh dugc quy dinh tai Théng tu (liét ké chi tiét hofc
danh myc kém thco). )

(5) Trudmng hop ngudi nhin khong phai 13 c6 tén trén Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhén du
didu kién kinh doanh dugc thi yéu cdu c6 Gidy iy quyén hoic Gidy gidi thi¢u cua co sd.



Miu sé 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGH]
Kiém tra va cong nhjn tiéng Viét thanh thao
hoiic sir dyng thanh thao ngén ngtr khac hodc di trinh d¢ phién djch

trong hanh nghé dwgc
Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudmg ........... @

HOQ VA I coiveiiviiiiieiiiieieeiiiressesiesssssnsssnsseseesessssssssssesssssasessssaseessessessasssossasssnsnnnassssses
Ngay, thang, ndm Sinh: ........ccociivviiiiienienncicnrnn s
ChO FhiEN NAY: @) ...ttt besrs s sbsasssssam s s sasss s anssssos
DigN thOG: wovveesssessesssssssnnrmmnssssssssssssssssssnes Email (n€U CO): wuvvvrrrrrerervereererene
Gidy chimg minh nhan dan/Hé chiéu sb: .......... Ngay cp: ......... Noi cp: ......ovve
Kinh d& nghj Ban Giam higu Trudmg @ .........cceeevereervervensrsecenenne cho téi dugc:

Kiém tra va cong nhén tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugc

0O O

Kiém tra va c6ng nhin du trinh 3 phién djch vé& chuyén mén dugc

Kiém tra va cong nhan sir dung thanh thao ngdn ngit khic vé chuyénmén [ ]
dugc

Ngon ngit ding ky kiém tra d& cong nhan: @ ..o,
Gily t0 k&M theo: ©........cevveureerererrrererseereiseresississsressssssssssssssssssasssssssssssssss
NGUOI LAM PON
(ky va ghi rd ho, tén)
Ghi chis:
(1) bja danh

(2) Tén trudmg kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodic sir dung thinh thao ngén ngit khac hogc du trinh
40 phién djch trong kinh doanh dugc.

(3) Ghi r3 dja chi theo noi ding ky thudng tri hofic tam tri.

(4) Gidng nhir muc 2. . )

(5) Ngbn ngir tiéng Viét hojc tiéng nudc ngoai ding ky cong nhin. Truimg hep dang ky nhiéu ngén ngi thi can ghi rd
ngdn ngt ndo diing ky cong nhin khdng phai kiém tra

(6) Liét ke céc gily to giri theo don déi véi timg trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tur ndy.



Miu sé 04

............ O, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
............. @, Pic lfp - Ty do - Hanh phic
§6: /GCN-.... .0 , ngay...... thang.....ndm 20......
Anh
04 x 06
xroem GIAY CHUNG NHAN

Biét tiéng Viét thanh thao hodic gidy chimg nhén sir
dyng thanh thao ngdn ngir khic hoic gidy chimg
nhén di trinh d$ phién djch trong hanh nghé dwgc

COong nhn dng/ba:.........ccviiiiiiiiiiiiiiiiiii
Ngay, thdng, nd3m sinh:.......c.cooovveniiiiininiiiiin

Gidy chimg minh nhén dan/HO chiéu sb:............cccvvveeenen.
Ngay cp:...evvennnnnennnnnenn. NOiCAp: vvvvverinniiieenee

hanh nghé dugc.

HIEU TRUONG
(ky tén va déng déu)

Ghi chu:

(1) Tén co quan chii quén cia co sé thye hién vige cong nhin.

(2) Tén co s thye hxén vide cbng nhin.

(3) Dia danhChir viét tit tén cia co s thyc hién viéc cong nhén.

(4) Dja danh

(5) Ghi 10 biét uéng Viét thanh thgo hodc sir dyng thinh thgo ngdn ngi khéc hojic da trinh 4% phién dich tir tiéng nuéc
ngodi sang tiéng Viét (Vi dy: du trinh 49 phién dich tir tiéng Han Qudc sang tiéng Viét hofic du trinh 9 phién dich tir

an Han Quéc, tiéng Anh sang tiéng Vi&).




M3u s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 18p - Ty do - Hanh phic

PON PE NGH]
Cong nhan tiéng Viét thanh thao
hoiic sir dung thinh thao ngdén ngir khdc hofic du trinh d§ phién djch

trong hanh nghé dwgc
Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudng ........... 1
HOQ VA EIN: ..coeeeeeeeeerereeeeeettnttetieiecotioisissssssansrenesesssssssssssssssssssnssnasssnssnsrsssesssssssnnnsass
Ngay, thang, ndm SiNh: .......cccvicrennimnieenninininieeren e
Ch8 Fhi€n NAY: @) .....overrrereerereressensesnsaressasesesssssasessesesessasisensssssssssssssnsassasses
Dién thoai: ...cceceeeieiiiieeiiiiiiinrcreinenesnsenien Email (néu O): wvevereeereeerennrennens
Gidy chimg minh nhin dan/H¢ chiéu Y . Ngay cp: .......... Noi c8p: ..ovvvvnnn.
Kinh d& nghj Ban Gidm hiéu Trudng @ ........ccoomeeerirnecnsncsennns cho t6i dugc:
Cong nhén tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugc []
Cong nhan &u trinh 4§ phién dich vé chuyén mén dugc ]
Cdng nhin sir dung thanh thao ngdn ngir khic vé chuyén mén dugc ]
Ngén ngit ding ky cong nhén: B cteeeeeeesesaes s sttt e s
Gidy t K&m theo: ) .....covveurerereeerirciiinereiae s e
NGUOI LAM PON
(ky va ghi 13 ho, tén)
Ghi chu:

1) Dja danh.
22) Tén trudmg cong nhin biét tiéng Viét thanh thao ho¥ic sir dung thanh thgo ngén ngir khac hodc du trinh 49 phién
dich trong kinh doanh dugc.
(3) Ghi rd dia chi theo noi diing ky thudmg tri hojc tam tril.
(4) Giéng nhu myc 2. . . '
(5) Ngdn ngtt tiéng Viét hoic tiéng nuéc ngodi diing ky cong nhin. Trudmg hop ding ky nhiéu ngdn ngl thi can ghi r6
ngén nglt ndo ding ky cong nhn khdng phai kiém tra.
(6) Liét ké cic gidy t giri theo don dbi véi timg trudmg hop theo quy djnh tai Piéu 10 Thdng tu ndy.



Mau sd 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH NGUO1 PUQC CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQC

1. Tén co s& kinh doanh dUQC: .........ccocevveerrereenenrerrereensisreneeesseeseessrresseseeseens
2. DA Ch: e e a e b b s a s sae e
3. Thoi gian hoat ddng cia co s& kinh doanh duge: D........oovvveevvinirricereene, ‘
Hovatén | Phamvihoat | S5 chimgchi |Thdigiandingky | Vitri
STT | ngudi hinh | ddng chuyén | hanh nghé da | 1am viéc tai co s& | chuyén
nghé moén dugc cip kinh doanh dugc mdn
I ‘
...... @.., ngay.... thang .... nam.....
Ngudi diémg diu
co s& kinh doanh dwgc
(ky va ghi r0 ho, tén)
Ghi chu:

(1) Ghi r3 tir mdy gic dén mdy gic trong ngay va mdy ngay trong tudn;
(2) Dja danh.




Miu s6 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phuc

e , ngay......... thang........ ndm 20.....
BAN CONG BO
Co sé kinh doanh ¢6 td chirc k¢ thudc

Kinh gii: ............ (2).ceieecrieiennnn
1. Tén CO SOuevereienrrnecsnninncencssennees () TP
28 5 1T ) 1\ L P
3. Dbién thoai: ....ccneee. Email ( néu cé)........ Website (néu

4, Sau khi nghlen ciru Thong tu s6 . /2017/TT -BYT ngay...../.../[2017 cﬁa
B§ truéng B Y té quy dinh chi tiét mQt s6 diéu Luat dugc va Nghl dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé
didu va bién phép thi hanh Luét dugc v& kinh doanh dugc va céc van ban huéng dan
hién hanh, chiing t5i cong bé co s& kinh doanh c6 td chirc ké thudc

Kém theo ban céng bd nay 1a cac tai liéu np kém theo quy dinh tai Khoén 1
Piéu 16 Thong tu.

NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

(ky ghi r3 ho, tén, chircc danh va dong ddu
(neu co))

Ghi chu:
(1) Téndja danh
(2) Tén So Y té trén dia ban.
(3) Tén co so dé nghj cong bé.



Anh 3x4 THE NGU'0I GIOI THIEU THUOC
Ho v tin:
Dong dhu gidp Trinh 8§ chuyén mén:
lai
Tén co s tuyén dyng:

...Dia danh, ngay...thdng...ndm...

Ngwii démg dhu co sé
Sé:...../NGTT (k¥ tén, déng dbu co sd)
Ghi chia:
@ Kich thuée thé 5,5 x 9,0 cm
@ Font va size chit

+(1): .VnTimeH, 10, d4m
+(2): .VnTime, 12, d§m
+(3): .VnTime, 12
+ (4): VN Time: 14, 44m
+(5): VN Time: 12

|

|

|
MAu s6 08

‘



Miu s6 09

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phic

DANH SACH NGUOI BPUQGC CAP THE “NGUOI GIOI THIEU THUOC”

Kinh giri: S& Y té......

1. Tén co s kinh doanh duQe: .......ccccevveiiiriinnciinennineinsnieneessiectensetsonessssesenes
2. DA CHI: ...ciiiireeiieicie e crreeeeeerreeess s rsasaareseae et et e ses e s et st e s e s s e rnnnnnaaaneaas ‘

STT

Ho va tén ngudi gidi thiéu
thudc

Béng cép chuyén
moén

S6 thé dugc cap/ngay
thang nim cip

1

...(Dia danh),ngay

oooooo

thang ..... ndm.....

Ngudi dimg diu
co' s& kinh doanh dugc
(ky va ghi 6 ho, tén)




Maiu s6 10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH THU HOI THE NGUOI GIOI THIEU THUOC

Kinh giri: S& Y té.........
1. Tén co s& kinh doanh dUQC: .......oeceeiirerirerireiniiccnererissssersenssanereeeanns
2. DHA ChI: ..ottt rerrrneneiererereseees s renesraaseanseaearssaeresaressessssssesarseseanes
~ J 4 ”, A v
Ho va tén ngubi giéi Bang cég ?o thé dugc Ly do thu hoi thé
STT thié P chuyén mén | cap/ngdy thing
éu thuoc £
nam cap L
1
...(Dia danh),ngay... ... thdang ..... ndm.....
Ngwdi dimg ddu
co s& kinh doanh dwgc

(ky va ghi 6 ho, tén)



Miu sé 11

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Tgr do — Hanh phuc

] BIEN BAN BAN GIAO
BAN CHINH CHUNG CHi HANH NGHE DUQC

1. Bén glao ............................................................................................
- Tén ngudi ban Iao: .........cccccceiiviiiieeeeriiicecec s
= ChIC VI Lttt ettt e
= NOTCONG LAC ..ottt ettt e eee e e st e e
2. Bén nhan( Bttt e

............................... Noi cap.................................Nga‘ly T
3. Giao ban chinh Chitng chi hanh nghé dugc s6: .......cccouvveeveerrrein,

4. Cam két ciia ngudi nhén:Téi xin xdc nhan da nhin lai ban chinh Chimg chi
hanh nghe dugc néu tai muc 3.

..., ngdy thing nam.....
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

Ghi ghu:
(l) Ghl 10 tén co quan tiép nhén hb so dé nghj cap Gidy chimg nhin du diéu ki¢n kinh doanh duge, vi dy: Cyc

Quan ly duge hodc S& Y té Ha Ngi....
(2) Ghi rd tén co s& kinh doanh duge nhén hodc ngudi nhan ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc. Truémg hop

bén nhin 1a c4 nhén thi chi cin ghi phén théng tin ngudi nhén.
(3) Ghi tén dja danh



Phy luc II

DANH MUCTHUOC PUGC BAN TAI KE THUOC

(Kém theo Thong tu s6

2018/TT-BYT ngay

ctia Bj trucmg Bj Y té)

thang ndm 2018

Dudong dung, dang | Cac quy djnh cy thé
Thanh phin hoat chit bao ché? gi6i i,gn?hégm iy Gy
lwgng, nﬁng do
Attapulgit IU?)flg : cac dang
Acid boric don thanh phan [Ding ngoai
hodc phoi hgp
Amylmetacresol dang Vién ngdm
phéi hop trong céc thanh
phim vién ngam (nhu véi

c4c tinh dau, Bacitracin...)

Benzoyl peroxid don

ung ngodi: cdc dang

thanh phén hogc phéi hgp [véi gi6i han ndng

véi Tod va/hodc Ivu huynh K46 <10%

Benzyl benzoat phoi hgp  [Ding ngoai: cic dang
trong céc thanh phim iéng dan

dung ngoai (vdi cac tinh

dau, Cbn Isopropyl...)

Dexpanthenol ung ngoai: kem, dang Té6n thuong da nhe, bong
jt inhe

Enoxolon don thanh phan [Dung ngoai: thudc bdi [Viém niém mac miéng

hoiic phéi hop trong cdc  jngoai da, kem bdi niém

thanh phdm ding ngodi,  |mac miéng, nudc xtic

vién ngdm miéng

Hexetidin don thanh phan [Dung ngoai: thudc bdi [Xuc miéng

hoic phéi hop (véi ngoai da, dung djch

Benzydamin, XUic miéng

Cetylpyridinum, Cholin
Salicylat, Methyl salicylat,
tinh diu...)

Ké&m oxid, K&m pyrithion,
Ké&m Gluconat, Kém
undecylenat don thanh
phin hoic phéi hop trong

IDung ngoai

San ngira, mén do da




dugc liéu khong chira
dugc liéu doc.

Pudng dung, dan Céc quy dijnh cu thé
TT | Thanh phin hoat chdt |- ché? gi6i iafhfm L
lrgng, ndng 49
c4c thanh phin ding ngoai
(CaCOs, bt talc, glycerin)
10 | Natri clorid. ng dich ding ngoai
i ndng d6 0,9%
11 | Natri bicarbonat don chét [Dung ngoai
hoZc ph6i hgp
12 | Povidon Iodin Dung dich duing ngoai
(bao gdm dung dich
xuc mi¢ng <1%)
13 | Sucralfate JUéng: cac dang
14 | Selenium sulfide [Diing ngoai
15 | Tinh dau hojc & dang phéi | Dung ngoai: cic dang | Giam dau, cim lanh.
hop véi duge lidu, (b6i ngoai da; dng hit, | Thong miii
menthol, pinen, camphor, | miéng dén).
cineol, borneol,
methylsalicylat...
16 | Tyrothricin don chét hoic | Vién ngam
phoi hﬁ;p (véi Dung ngoai: dung
Benzalkonium ARSI .
’ dich , Xit
Benzocain, Formaldehyd, rr:;:én;u(l:)ginfxggéix:ia
Trolamin, tinh diu, cac ’
thanh phin trong tinh dau)
17 | Xanh Methylen Dung ngoai
18 | Tra thudc, rugu thuoc tr | Udng, Dung ngoai




Phy lyc ITI

DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

(Kém theo Thong ne sé 01| 2018/TT-BYT ngdy 4dthdng 4 nam 2018
cua By trucong Bo Y té)

Pwong dung, dang | Céc quy dijnh cu thé
A K
TT Thanh phan hogt chat | 0 ché, gi6i han ham
, lrgng, ndng dj _
1 | Artesunat phdi hop véi Udng: cac dang Thudc dicu trj s3t rét
Amodiaquin ho#c
piperaquin hofc Mefloquin
hoéc Pironaridin
2 | Artemether phoi hgp véi | Ubng: cic dang Thudc diéu tri sot rét
Lumefantrin
3 | Piperaquin ph6i hop véi Ubng: cac dang Thudc diéu tri sbt rét
Dihydroartemisinin
4 |Isoniazid don thanh phan  |Udng: cic dang Thudc diéu tri lao
hoic phéi hep véi
Rifampicin va/hoic
Pyrazinamid
5 | Pyrazinamid don thanh Uong: c4c dang Thubc diéu trj lao
phdn hozc phdi hep véi
Rifampicin, Isoniazid
6 | Ethambutol don thanh phén |U6ng: cic dang Thudc diéu trj lao
hogc phéi hop véi
Rifampicin, Isoniazid
7 | Streptomycin Pudng tiém: cic dang [Thudc diéu trj lao
8 |Kanamycin Pudng tiém: c4c dang |Thudc diéu tri lao
9 | Amikacin Pudmg tiém: céc dang |Thudc diéu trj lao
10 | Capreomycin Pudng tiém: cic dang |Thubc diéu trj lav
11 | Prothionamid Udng: cac dang Thudc diéu trj lao
12 | Cycloserin Udng: cic dang Thubc diéu trj lao




13 | Para aminosalicylic acid Ulng: cdc dang Thudc diéu trj lao
(PAS)
14 | Levofloxacin Ubng: céc dang Thudc diéu trj lao
15 | Moxifloxacin Ubng: cc dang Thudc diéu trj lao
16 | Abacavir don thanh phin | Udng: cdc dang Thudc diéu trj HIV
hoic phdi hop véi
Lamivudin
17 | Efavirenz don thianh phan | Ubdng: céc dang Thudc diéu tri HIV
hoic phdi hop véi
Tenofovir, Emtricitabin
18 | Lamivudin don thanh phin |Udng: céc dang Thuoc diéu trj HIV
hoic phédi hgp véi
(Tenofovir, hodc/va
Efavirenz, ho3c/va
Zidovudin, hodc/va
Nevirapin)
19 |Ritonavir don thanh phan | Udng: céc dang Thudc diéu trj HIV
hoic phdi hop véi
Lopinavir
20 | Nevirapine Udng: céc dang Thubc diéu tri HIV
21 | Tenofovir Udng;: céc dang Thude diéu tri HIV
22 | Zidovudin Ubng: céc dang Thudc diéu trj HIV
23 | Céc thube dugc BY Y te
cép gidy ding ky luu hanh
quan ly dic biét trong 46 co

yéu cu han ché ban 1&




