BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6:  /2018/TT-BYT Ha Noi, ngay  thang  nam 2018

THONG TU

Quy dinh chi tiét mdt sé diéu vé kinh doanh dwoc ciia Luat dwoe va Nghi dinh
506 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sé diéu va bién phap thi hanh Luit dwoc

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi c,iinh s ,54/201 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phadp thi hanh Ludt duoc,

Cdan cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND‘-CP ngay 20 tﬁdng 6 nam 2017 cdc} Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau to6 churc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Durgc,

Bé trudng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh chi tiét mét sé diéu vé kinh
doanh duwoc cua Ludt dwoc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét vé kinh doanh dugc, bao gom:

1. Yéu cau vé st dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc tai Viét Nam ddi voi
nguoi nude ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 14 Luat duoc.

2. Thong bao, cong khai danh sach ngudi c6 Chimg chi hanh nghé dugc dang
hanh nghé tai co so kinh doanh duoc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 42
Luat duoc.

3. Hoat dong cua co s& ¢ hoat dong dugc khong thude dién cép Giéy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Diéu 35 Luat dugc.

4. Ban thudc thudoc Danh muc thudc han ché ban 1¢ theo quy dinh tai diém k
khodn 2 Diéu 42 Luat dugc,

5. Ban thém thudc tai quiy thube & ving dong bao dan toc thiéu s6, mién nui,
hai dao, ving cé diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khin theo quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 48 Luat duoc.
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6. Nguoi gi6i thiéu thudc cua co sé kinh doanh duge cho nguoi hanh nghé
kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 76 Luat dugc.

7. Tb chtrc va hoat dong ctuia Hoi dong tu van cAp Chung chi hanh nghé duoc
theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 6 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat
duogc (sau day goi tat 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP).

Piéu 2. Péi twong ap dung

Thong tu ndy ap dung ddi voi co quan, to chirc, ca nhan Viét Nam, nguoi Viét
Nam dinh cu & nudc ngoai; td chirc, c4 nhan nuéc ngoai hanh nghé duoc, kinh
doanh dugc hoac c6 hoat dong dugc khong thudc dién cép Giéy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc tai Viét Nam.

Chuong 11
YEU CAU VE SUDUNG NGON NGU
TRONG HANH NGHE DUQC POI VOI NGUOI NUOC NGOAI VA
NGUOI VIET NAM PINH CU O NUOC NGOAI

Piéu 3. Yéu ciu vé sir dung ngdn ngir trong hanh nghé dwoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co sé ban 1é thude va
nguoi phu trach dugc lam sang cua co s¢ kham bénh, chita bénh 1a nguoi nudc
ngodi va ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai phai dugce cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao, truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao thi phai ding ky ngon ngir
str dung va c6 nguoi phién dich dap Gng theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

2. Nguodi nude ngoai va ngudi Vit Nam dinh cu tai nudc ngoai chua dugc
cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong hanh nghé duogc, trén Chung chi hanh
nghé duoc phai ghi “yéu cau c¢6 phién dich trong hanh nghé”. Khi hanh nghé dugc,
trong hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc phai co
hop ddng v6i ngudi phién dich dap ung quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 5
Thong tu nay.

Piéu 4. Tiéu chi dé cong nhan ngudi nwée ngodi, ngwoi Viét Nam dinh cu
& nwéc ngoai biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngén ngir
khac trong hanh nghé dugc

1. Nguoi hanh nghé dugc dugc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong
hanh nghé duoc khi duoc co so gido duc quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay kiém tra
va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 3
Diéu nay.
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2. Truong hop nguoi hanh nghé dang ky ngdn ngit khong phai tiéng me dé
hodc tiéng Viét dé hanh nghé duoc thi phai dugc co so gido duc quy dinh tai Piéu 6
Thong tu nay kiém tra dé cong nhan nguoi hanh nghé thanh thao ngdn ngit ma
ngudi hanh nghé dang ky st dung trong hanh nghé duoc, trir cac trudng hop quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay. Ngon ngit ma ngudi hanh nghé dang ky str dung trong
hanh nghé duoc c6 thé 13 mot trong cac ngdn ngit sau day: Anh, Phap, Nga, Trung
Qudc, Nhat Ban va Han Qudc.

3. Nguoi hanh nghé dugc duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoac sur
dung thanh thao ngdn ngir khac trong hanh nghé dugc ma khong phai qua kiém tra
khi thudc mot trong céac truong hop sau day:

a) C6 bang tot nghiép trinh do trung cdp chuyén nganh y, dugc, y hoc cd
truyén trd 1én do co s& dao tao hop phap cia Viét Nam hodc nudc ngoai cdp ma
ngdn ngit st dung trong qua trinh dao tao 1a tiéng Viét hodc 12 ngdn ngir ma ngudi
hanh nghé dang ky st dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay;

b) C6 chimg chi di hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh vy, duoc, y hoc ¢b
truyén ¢ thoi gian tir 12 (muoi hai) thang tré 1én ma ngdn ngit sir dung trong qua
trinh dao tao 1a tiéng Viét hodc 12 ngdn ngir ma nguodi hanh nghé ding ky st dung
trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

¢) Co bang tét nghiép trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, duoc, y hoc ¢ truyén
do co s& dao tao hop phéap cua Viét Nam hodc nudc ngodi cdp ma ngdn ngir st
dung trong qua trinh dao tao 1a tiéng Viét hodc 13 ngdn ngit ma ngudi hanh nghé
dang ky st dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Céac van bang, ching chi quy dinh tai diém a va b khoan nay phai dugc cip
trong thoi gian khong qua 05 (ndm) nim, tinh dén ngay ndp ho so.

Piéu 5. Tiéu chi dé cong nhan ngudi di trinh d9 phién dich trong hanh
nghé duoc

1. Ngudi duoc cong nhan du trinh d6 phién dich trong hanh nghé duogc khi
duoc co s¢ gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay kiém tra va cong nhan, tru
truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Ngudi phién dich duoc cong nhan di trinh d6 phién dich trong hanh nghé
duoc ma khong phai qua kiém tra khi thudc mot trong cc truong hop sau day:

a) C6 bang tt nghiép trinh d6 trung cap chuyén nganh y, duge trd 1én do co so
dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudc ngoai cAp ma ngdn ngit sir dung trong
qua trinh dao tao 1a ngdén ngt ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich;
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b) C6 ching chi da hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh y, dugc c6 thoi
gian tu 12 (muoi hai) thang trd 1€n ma ngon nglr st dung trong qua trinh dao tao la
ngdn ngtt ma nguoi phién dich dang ky 1am phién dich;

¢) C6 bang tot nghiép trinh do trung cdp chuyén nganh y, duge, y hoc cd
truyén trd 1én va bang tot nghiép trinh d6 dai hoc ngoai ngir pht hop véi ngdn ngir
ma ngudi phién dich dang ky lam phién dich.

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

3. Mot nguoi phién dich chi duge 1am phién dich cho mot ngudi hanh nghé
duoc tai cing mot thoi diém ma ngudi hanh nghé d6 dang hanh nghé dugc.

Picu 6. Co sé gido duc dwoc thwe hién viéc kiém tra va cong nhan biét
tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngén ngir khac hoic di trinh
do phién dich trong hanh nghé duoc

Co s¢ gido duc dugc thuc hién viéce kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hodc st dung thanh thao ngon ngir khac hodc du trinh do phién dich
trong hanh nghé duogc (sau day goi tit 13 co s& gido duc kiém tra ngdn ngir trong
hanh nghé dugc) khi dap ung cac yéu cu sau day:

1. La truong dai hoc chuyén nganh y, duoc cua Viét Nam.

2. C6 khoa hoac by mdn ngoai ngit ciia mot trong cac ngoén ngir quy dinh tai
khoan 2 Diéu 4 Thong tu nay va dap ung viéc danh gia ning luc tiéng Viét trong
chuyén mon theo quy dinh tai Thong tu s6 17/2015/TT-BGDDT ngay 01 thang 9
nam 2015 cua B6 truéng Bo Gido duc va Pao tao ban hanh khung nang luc tiéng
Viét dung cho ngudi nudc ngoai.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét Tiéng Viét thanh thao
hoac sur dung thanh thao ngdn ngit khac hodc du trinh d§ phién dich trong hanh
nghé dugc.

Pitu 7. Hb so, thi tuc cong bo co sé gido duc kiém tra ngén ngir trong
hanh nghé dwoc

1. Ho so:

a) Ban cong bd co so gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu nay;

b) Béan sao co ching thyc gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong cua
co s& giao duc;
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¢) Gidy to chimg minh c6 khoa hoidc bd mon ngoai ngit quy dinh tai khoan 2
Piéu 6 Thong tu nay va danh sach giang vién lam viéc toan thoi gian ctia khoa hoic
bd mon ngoai ngir;

d) Ngan hang dé thi duoc sir dung dé kiém tra, cong nhén biét tiéng Viét thanh
thao hodc st dung thanh thao ngon nglr khac hodc du trinh do phién dich trong
hanh nghé duoc cia it nhat mot trong cic ngdn ngit quy dinh tai khoan 2 Piéu 4
Thong tu nay.

2. Truong hop co sé gido duc d3 duoc cong bd du diéu kién kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngon ngtr khac hoac du
trinh d6 phién dich trong hanh nghé duoc ma dé nghi bd sung thém ngdn ngit quy
dinh tai khoan 2 Piéu 4 Thong tu niy dé kiém tra, cong nhéan thi hd so thyc hién
theo quy dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

3. Thu tuc:

a) Co s gido duc giri 01 b hd so dé nghi cong b theo quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Piéu nay vé B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao);

b) BOY té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) tra cho co s& gido duc
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 02 quy dinh tai Phuy luc I kém theo Thong tu
nay;

¢) Trong thoi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, BO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao) co6 trach nhiém cong bd co s6
kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé dugc trén Céng Thong tin dién tir cia BO Y té.
Trudng hop khong cong b thi phai tra 11 bang vin ban néu rd 1y do.

Piéu 8. Cac trwong hop hily cong bd co sé giso duc kiém tra ngén ngir
trong hanh nghé dwgc

1. Cham dut hoat dong kiém tra, cong nhan ngdn ngit trong hanh nghé duoc.

2. Khong dap tmg mdt trong cac yéu cau quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay.

3. Gia mao gidy to trong hd so cong bd co sé gido duc kiém tra ngdn ngi
trong hanh nghé dugc.

Pi¢u 9. Thii tuc hity cong bd co s& gido duc kiém tra ngdn ngir trong hanh
nghé duoc

1. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két ludn cua co quan
c¢6 tham quyén trong do, kién nghi hiy cong bd hodc nhan dugc dé nghi huy cong
b lién quan dén truong hop quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay, B Y té (Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao) hity cong bd co s¢ gido duc kiém tra ngdn ngit trong
hanh nghé duoc thudc thim quyén quan 1y; trudng hop khong huy cong b, phai co
van tra 101 cho to chire, ca nhan kién nghi huy va néu rd 1y do.
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2. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéce, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh huy
cong bd co sd gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé duogc, Bo Y té (Cuc
Khoa hoc cong nghé va bao tao) co trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh hiy cong bd co so gido duc kiém tra ngdn ngir trong
hanh nghé duoc trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té va giri quyét dinh nay dén
cac SO Y té trén pham vi toan qudc;

b) Cap nhat thong tin hay cong bd co sé gido duc kiém tra ngdn ngit trong
hanh nghé duoc trén Cong Thong tin dién tir ciia BO Y té.

Piéu 10. Ho so, thii tuc dé nghi kiém tra, cong nhén biét tiéng Viét thanh
thao hoac st dung thanh thao ngon ngir khac hodc dua trinh do phién dich
trong hanh nghé dwoc

1. H6 so dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngon ngit trong hanh nghé
dugc bao gom:

a) Pon dé nghi kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn ngir trong hanh nghé
dugc theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao c¢6 ching thyc gidy ching minh nhan dan hodc thé can cudc cong
dan hodc ho chiéu hodc sb dinh danh ca nhan hodc giéy to tuong duong khac con
han str dung;

¢) Hai anh mau 04 cm x 06 cm duoc chup trén nén tring trong thoi gian khong
qua 06 thang, tinh dén ngay ndp ho so.

2. Thu tuc kiém tra va cong nhan:

a) Nguoi dé nghi kiém tra va cong nhan giri 01 bo hd so quy dinh tai khoan 1
Piéu nay t6i co so gido duc duge cong bd kiém tra ngdn ngir trong hanh nghé dugc
quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan da hd so hop 18, co so gido duc
kiém tra va cép giéy chung nhéan theo Mau s 04 quy dinh tai Phy luc I kém theo
Thong tu nay ddi voi truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 4, khoan 1
Piéu 5 Thong tu nay. Truong hop khong cip gidy chimg nhan phai cé van ban tra
161 va néu 1o 1y do.

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua kiém tra, co s
gido duc phai niém yét cong khai két qua kiém tra.

3. H6 so dé nghi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc str dung thanh thao
ngon ngir khac hodc dii trinh d6 phién dich trong hanh nghé duoc bao gom:



7

a) bon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hodc st dung thanh thao
ngdn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh nghé duoc theo Mau s 05
quy dinh tai Phuy lyc I kém theo Thong tu nay;

b) Cac gidy to va anh quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 DPiéu nay;

¢) Ban sao c6 chimg thyc vin bang, chimg chi quy dinh tai khoan 3 Diéu 4
Thong tu nay ddi véi truong hop dé nghi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoac
sit dung thanh thao ngdn ngit khac dé hanh nghé duoc; van bing, chimg chi quy
dinh tai khoan 2 Piéu 5 Théng tu ndy ddi voi nguoi dé nghi cong nhan cé du trinh
d6 phién dich trong hanh nghé duoc.

4. Thu tuc cong nhan:

a) Nguoi dé nghi cong nhan giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay toi
co so gido duc duge cong bd kiém tra ngon ngit trong hanh nghé duoc quy dinh tai
diém c khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du ho so hop 1¢, co s
gido duc cap gidy chiung nhan theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc I kém theo
Thong tu nay dbi voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 va khoan 2 Piéu 5
Thong tu nay. Trudng hop khong cip gidy chimg nhan phai co van ban tra 10i va
néu ro 1y do.

Trong thoi han 03 (ba) ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 két qua cong nhan, co s&
gido duc phai niém yét cong khai két qua cong nhan.

Chwong I11
THONG BAO, CONG KHAI DANH SACH
NGUOI HANH NGHE DUQC

Piéu 11. Thong bio danh sich nguoi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc dang
hanh nghé tai co sé dén co quan c¢é thim quyén

Trong thoi han 30 (ba muoi) ngdy, ké tir ngay bat dau hoat dong hodc co su
thay doi vé nguoi duge cip Ching chi hanh nghé duge dang hanh nghé, co so kinh
doanh duoc phai thong bao dén S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau
day goi tat 12 S& Y té) noi co so kinh doanh duoc hoat dong danh sach nguoi cé
Chung chi hanh nghé dugc dang hanh nghé dugc tai co sé thong tin theo Mau s6 06
quy dinh tai Phuy luc I kém theo Thong tu nay, kém theo tap tin dién tir hodc cap
nhét truc tuyén theo huéng din cua So' Y té.

Piéu 12. Cong khai danh siach nguwoi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc
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Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin duoc danh sich
nguoi ¢6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh nghé cia co sé hoat dong trén dia
ban, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y té
danh sach nguoi c6 Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tu
nay.

Chuong IV
HOAT PONG CUA CO SO CO HOAT PONG DUQC
KHONG THUQC DIEN CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH
DOANH DUQC

Piéu 13. Quy dinh chung vé co s& ¢6 hoat dong dwoc khong vi muc dich
thwong mai

1. Co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai la co s khong
dang ky hoat dong theo Luat doanh nghi¢p, c6 hoat dong dugc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay, bao gdm céc co sd sau day:

a) bon vi su nghiép;

b) Co sé thudc lyc luong vil trang ¢ tham gia cung tng dich vu theo co ché
tu chu tai chinh hoac dinh gia theo quy dinh cua Chinh phu khong thudc truong
hop quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 35 Luét duoc;

c) Khoa dugc cta cic co s¢ kham bénh, chita bénh; kho bao quan vac xin,
thudc cta cac co s tiém chung mé rong.

2. Hoat dong duogc khong vi muyc dich thuong mai bao gém cac hoat dong san
XUuat, pha ché, ché bién, bao quan, van chuyén, cép phat thudc, nguyén li€u lam
thudc, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, th twong dwong sinh hoc cia
thudc, thir thude trén 1am sang.

3. Viéc danh gia dap tmg Thuc hanh tét cia co so c6 hoat dong dugce khong vi
muc dich thuong mai thyc hién theo quy dinh vé Thuc hanh tét do BO trudng BO Y
té ban hanh. Co s& hoat dong duogc khong vi muc dich thuong mai thyc hién thuc
hanh tbt theo 10 trinh quy dinh tai Diéu 142 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Piéu 14. HO so, thii tuc cong bd co sé kinh doanh c6 té chirc ké thude

1. HO so cong bd co sé kinh doanh ¢6 to chirc ké thude

a) Ban cong bd co sd kinh doanh c6 t6 chiic ké thude theo Mau sé 07 quy dinh
tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;
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b) Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy ching nhan dau tu hoic Gidy
chtng nhan dang ky doanh nghiép c6 ky, dong dau xac nhan cua co s do;

¢) Ban sao c6 ching thuc vin biang, ching chi so cip duoc tré 1én ctua ngudi
chiu trach chuyén mon;

d) Danh muc thudc du kién ban tai ké thudc. Danh muc nay phai nam trong
Danh muc thube dugc ban tai ké thude theo quy dinh tai Phu luc II keém theo Thong
tu nay;

d) Ban chyp ta, quay, ké bao quan thudc;

e) Quy trinh kiém tra, giam sat: chat lugng thudc; xuat, nhap thube cua co so.

2. Thu tuc cong bd co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

a) Trude khi hoat dong, co sd kinh doanh c6 to chirc ké thude ndp truc tiép
hodc giri qua duong buu dién 01 bo hd so cong bd co s6 kinh doanh c6 t6 chuc ké
thude theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén SO Y té noi co s& do dit tru so;

b) Khi nhan ho so, S& Y té cip cho co so kinh doanh ¢6 to chirc ké thude
Phiéu tiép nhan hod so cong bd theo Mau s 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo
Thong tu nay;

¢) Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, S& Y té co trach nhiém cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia SO Y té
danh sach co s¢ kinh doanh cé t6 chirc ké thude du diéu kién. Truong hop khong
cong bd phai c¢6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

Picu 15. Truong hop hity cong bod co sé kinh doanh c6 to chire ké thude

1. Cham dut hoat dong to chuc ké thudc hodc chidm dut hoat dong cia co sé
kinh doanh ¢6 t6 chtrc ké thude.

2. Khong dap ang mot trong cac quy dinh d6i véi co so kinh doanh ¢6 to chire
ké thubc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 35 Luat duoc.

3. Noi dung cong bd co sd kinh doanh c6 t6 chic ké thude khong ding tham
quyén hodc c6 ndi dung trai phap luat.

4. Gia mao gidy to trong hd so cong bd co sé kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude.

5. Khong hoat dong trong thoi gian 12 (muoi hai) thang lién tuc ma khong
thong bao voi S6 Y té noi co s do dat tru so.

Picu 16. Thii tuc hity cong bo co sé kinh doanh c6 t6 chirc ké thude

1. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ¢ két ludn cua co quan
c6 tham quyén trong do, kién nghi huy cong bd hodc nhin dugc dé nghi huy cong
bd lién quan dén cac truong hop quy dinh tai Piéu 15 Thong tu ndy, S6 Y té hay
cong b co sd kinh doanh c6 to chire ké thube thudc tham quyén quén 1y; truong



hop khong hity cong bd, phai c6 van tra 1i cho to chire, ca nhan kién nghi huy va
néu ro 1y do.

2. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh huy
cong bd co s6 kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude, S Y té c6 trach nhiém:

a) Piang tai quyét dinh hity cong bd co sé kinh doanh cé to chirc ké thude trén
Trang Théng tin dién tir cia SO Y té va giri quyét dinh nay dén B Y té va cac S Y
té khac trén pham vi toan quoc;

b) Cap nhat thong tin hity cong bd co s kinh doanh c6 t6 chirc ké thude trén
Trang Thong tin dién tir cia SO Y té.

Piéu 17. Trach nhiém ciia co sé c6 hoat ddng dwoc khong thudc dién cap
Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc

1. Phai c6 bién hiéu ghi rd tén, dia chi, nguoi chiu trach nhiém chuyén moén
cua co s, hinh thirc va pham vi hoat dong, dia ban hoat dong.

2. Chiju trach nhiém vé viéc dap ung va duy tri cac diéu kién hoat dong ctia co
s0, ngudn gdc thude va chat lugng thude do co s¢ cung tng.

) Chuwong V ) o )
BAN THUQC T,HU(:)C DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE
VA BAN THEM THUOC TAI QUAY THUOC

Piéu 18. Danh muc thudc han ché ban 1é

1. Thudc han ché ban 1¢ 1a thude ¢ yéu cu giam sat chat ch€ viéc ké don, ban
thudc theo don va st dung dé bao dam an toan, hiéu qua, tranh lam dung thube
trong diéu tri ma viéc lam dung thude c6 thé gay ra tinh trang 1€ thudc thudc hodc
khong dap ung khi str dung thude d6 hodc thude khac.

2. Danh muc thudc han ché ban 1é& duoc quy dinh tai Phu luc III kém theo
Thong tu nay.

Piéu 19. Ban thudc thuéc danh muc han ché ban 1é

Cian ctr co cdu bénh tat cia dia phuong, SO Y té co van ban cho phép ban 1¢
mdt sb thudc thudc Danh muc thube han ché ban 1é theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP. Co cau bénh tit ciia dia phuong dugc xac dinh dua trén
nién giam thong ké vé y té, cac khao sat, nghién ctru khoa hoc di duoc cong bé.

Diéu 20. Ban thém thudc tai quiy thudc & ving dong bao dan tdc thiéu sd,
mién nui, hai do, viing c6 diéu kién kinh té - xa hdi dic biét khé khin

Can cr co ciu bénh tat cua dia phuong dugc xac dinh theo quy dinh tai biéu
19 Thong tu nay, SO Y té co vin ban cho phép quay thudc ¢ ving ddng bao dan toc
thiéu s6, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dac biét kho khan ban
thém mét s6 thude ké don khong thudéc Danh muc thude thiét yéu.
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_ CHUONGVI
NGUOI GIOI THIEU THUOC
CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Diéu 21. Yéu ciu dbi véi ngudi gidi thiéu thude

1. Nguoi giéi thiéu thude 13 ngudi duge co so kinh doanh duoc tuyén dung va
duoc ngudi dimg dau ciia chinh co so cip thé “Nguoi gidi thiéu thude” dé thong tin
thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

2. Ngudi gidi thidu thube phai dap tng cac yéu cau sau day:

a) La ngudi o trinh d6 cao dang chuyén nganh y, dugc tré Ién;

b) Puoc co sé kinh doanh dugc tuyén dung va huin luyén, dao tao vé ky nang,
nghiép vu chuyén moén lién quan dén hoat dong gidi thiéu thubc va vin ban quy
pham phap luat vé duoc.

3. Cac trudong hop sau day khong duogc tuyén dung lam nguoi gidi thiéu thude:

a) Nguoi dang trong thdi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chip hanh
ban 4n, quyét dinh cua Toa an; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cta Toa 4n;

b) Nguoi bi han ché nang luc hanh vi dan sy.

Piéu 22. Trach nhiém ciia ngudi giéi thiéu thudc

1. Phai deo thé "Nguoi giéi thiéu thude" do co s¢ kinh doanh dugc cap va tuan
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 dong gi6i thiéu thude. Nguoi gidi thiéu thude chi
duogc thyc hién gidi thiéu thudc khi c6 su dong ¥ ctia ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.

2. Gi6i thiéu nhitng thude da dugce phép luu hanh & Viét Nam theo diing danh
muc thudc dd dugc co so kinh doanh dugc phan cong va chi duge cung cp nhiing
thong tin vé thudc ghi trén nhan, to hudéng dan sir dung thude di duge dang ky luu
hanh hodc ndi dung thong tin thubc di duoc co quan cd thaim quyén ctia Bo Y té
cho phép xéac nhan.

3. Xuét trinh tai liéu phap 1y chirng minh noi dung thong tin thuée hop 18 theo
quy dinh khi c6 yéu ciu cta ngudi dimg dau co sé kham bénh, chita bénh hoic
nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

4. Thu thap cac bao cdo vé phan ung c6 hai cua thudc, cic bao céo co lién
quan dén chét lugng cua thude trong qua trinh giéi thiéu thude dé co so kinh doanh
dugc kip thoi tong hop va bao céo vé co quan cd tham quyén cua Bo Y té theo
Hudng dan quéc gia vé canh giac duge do BO Y té ban hanh.

5. Khong dugc thuc hién cac hanh vi sau day:
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a) Thong tin thudc khong dung voi ndi dung thong tin thude da dang ky, xac
nhén tai co quan nha nudc c6 thim quyén hodc phat hanh cac tai liéu thong tin
thudc chua duge co quan nha nude cd tham quyén xac nhan ndi dung;

b) Giéi thiéu thudc khong duge co s kinh doanh dugc phéan cong gidi thiéu;

¢) Str dung loi ich vat chat dudi moi hinh thirc dé tac dong dén thay thudc,
nguoi dung thudc dé thuc day viéc ké don, mua ban, st dung thudc;

d) Gidi thiéu, cung cip thong tin thudc khong phu hop véi cac tai liéu quy
dinh tai khoan 3 Bic¢u 76 Luat dugc;

d) So sanh, giéi thiéu thudc cta co s minh tot hon thude cia co so khac ma
khong c6 tai liéu khoa hoc d3 dugc co quan c6 thim quyén phé duyét kém theo dé
ching minh;

e) Gidi thiéu san pham khong phai 1a thudc;

g) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky gui thude véi nguoi hanh
nghé kham bénh, chira bénh,;

h) Tiép can nguoi bénh, hd so bénh an, don thudc, thao luan hodc yéu cau
cung cip thong tin lién lién quan dén nguoi bénh;

i) Phat hanh tai liéu thong tin thudc khong dung d6i twong dd duge co quan cd
thim quyén ctia BO Y té xac nhan.

Picu 23. Trach nhiém ciia ngudi ding diu co sé kinh doanh dwoc c6
nguwoi gioi thiéu thuoc

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thubc do Nguoi gidi thiéu
thuoc cua co s¢ kinh doanh dugc thuc hién.

2. Pao tao, tap huén cho nguoi duge co so tuyén dung lam nhi€ém vu Nguoi
gidi thidu thudc dap ung yéu cau tai khoan 2 Piéu 21 Thong tu nay.

3. Cung cap cho nguoi gidi thidu thude day du gidy to phap 1y, tai lidu chuyén
mon k¥ thuat dé dam bao viéc thong tin thudc cua nguoi gidi thiéu thube hop 18
theo quy dinh tai Thong tu nay.

4. Cap thé “Nguoi gi6i thidu thudc” theo Mau sd 08 quy dinh tai Phu luc I
kém theo Thong tu ndy cho ngudi cua co s dap ung quy dinh tai khoan 2 Diéu 21
Thong tu nay.

5. Cham nhét 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cap thé, co so kinh doanh
duogc phai giri danh sach nguoi duge cip thé “Nguoi gisi thiéu thude” theo Mau sb
09 quy dinh tai Phuy luc I kém theo Thong tu nay kem theo tap tin dién tir hodc cap
nhat tryc tuyén danh sadch nguoi dugc cap thé “Nguoi gidi thi¢u thude” theo hudng
dan cta S¢ Y té dén S¢ Y té noi nguoi gidi thi¢u thude thuc hién hoat dong gidi
thiéu thudc.
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Truong hop c6 bo sung, thay d6i vé ngudi gidi thiéu thude, co sé kinh doanh
dugc phai thuc hién cap bo sung, thay doi thé “Nguoi gidi thiéu thuée” va cap nhat
danh sach bo sung, thay d6i ngudi gidi thidu thude theo diing trinh tu cap lan dau.

6. Thu hdi thé “Nguoi gi6i thiéu thude” d cip trong cac truong hop sau day:

a) Nguoi gidi thiéu thudc chdm dut hop dong lao dong voi co s¢ kinh doanh
duoc;

b) Nguoi gi¢i thiéu thude théi nhiém vy gisi thigu thudc;

¢) Nguoi gisi thiéu thude sau khi duoc cp thé thude mét trong cac trudng hop
quy dinh tai khoan 3 Piéu 21 Thong tu nay;

d) Nguoi gisi thiéu thude vi pham mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan 5
Diéu 22 Thong tu nay.

7. Trong thoi han téi da 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir ngay thu hoi thé, co so
kinh doanh duoc phai giri danh sach ngudi bi thu hoi thé “Ngudi gidi thiéu thude”
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong tu nay kém theo tap tin di¢n
tor hodc cap nhat truc tuyén danh sach nguoi bi thu hoi thé “Nguoi gio1 thi¢u thudc”
theo hudng dan ctua SO Y té dén S¢ Y té noi ngudi gidi thiéu thude thuc hién hoat
dong gidi thiéu thudc.

8. Khong cép lai thé “Nguoi giodi thiéu thude” trong thoi han it nhat 12 (mudi
hai) thang, ké tir ngay thu hoi thé cho ngudi cta co s di bi thu hoi thé thudc
truong hop quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu nay.

Piéu 24. Trach nhiém cia nguwoi dirng diu co sé kham bénh, chira bénh
khi c6 nguoi gi6i thiéu thudce hoat dong

1. Chi cho phép nhiing nguoi c6 thé “ Nguoi gidi thiéu thude” thyc hién tai co
sO cac hoat dong gidi thiéu thudc va phat hanh nhimg tai liéu thong tin thude da
dugc co quan nha nude co thim quyén cua BO Y té cho phép luu hanh hodc xac
nhan.

2. Ban hanh va t6 chtrc thuc hién ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia
diém, thoi gian t6 chirc viéc thong tin thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va quy dinh khéc c6 lién quan dé nguoi gidi thi¢u thudc thuc hién hoat dong
gidi thiéu thudc tai co s& bao dam tuan tha quy dinh vé giéi thiéu thudc tai Thong
tu nay.

3. C6 bién phap dé ngin chin hanh vi ké don, huéng dan st dung thudc cua
nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh cua chinh co s¢ vi muc dich loi nhuan do
bi tic dong bang vat chat, tai chinh hodc bat ky hinh thirc ndo khac cua nguoi gidi
thiéu thudc.
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4. Pinh chi ngay hoat dong cua ngudi gidi thiéu thube trong pham vi co sd
minh khi phat hién ngudi gidi thiéu thudc khong thuc hién ding trach nhiém cua
ngudi gisi thi¢u thude quy dinh tai Dicu 22 Thong tu nay.

Piéu 25. Trach nhiém ciia S&' Y té noi c6 ngudi giéi thiéu thue hién hoat
gi6i thi¢u thudce

1. Cong bd hodc huy cong bd danh sach ngudi duge cap thé “Ngudi gidi thidu
thudc” trén Trang Thong tin dién tir cia S¢ Y té trong thoi han 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tir khi nhan duoc danh sach nguoi duogc cép hodac nguoi bi thu hoi thé
“Nguoi gidi thiéu thude” do co s kinh doanh dugc cung cip theo quy dinh tai
khoan 5 hodc khoan 7 Diéu 23 Thong tu nay.

2. Chi dao co sé kham bénh, chita bénh trén pham vi dia ban thuc hién dﬁy du
va dung trach nhiém cua nguodi ding dau co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai
Piéu 24 Thong tu nay khi ¢6 ngudi gidi thiéu thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat dong gidi thiéu thudc; xir 1y vi pham ngudi gisi
thiéu thudc va co s& kinh doanh dugc cé nguoi gidi thi¢u thudc hoat dong trén dia
ban bao dam tuan thu dung quy dinh vé gidi thiéu thudc tai Thong tu nay.

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

Pi¢u 26. Thanh lap Hoi dong

1. B trudong B Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong tu van cap Chung chi
hanh nghé duoc theo hinh thuc thi (sau day goi tit 1a Hoi dong tu van cdp Ching
chi hanh nghé dugc Bo Y té).

2. Giam dbc S¢ Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng tu van cip Ching chi
hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so (sau ddy goi tat 1a Hoi dong tu van cip
Chung chi hanh nghé dugc So' Y té).

Piéu 27. Thanh phin cia Hji dong

1. Thanh phan Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé dugc S¢' Y té phai
c6 it nhat 05 (nim) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi
déng, Thu ky va céc uy vién, cu thé: Lanh dao S& Y té, dai dién Lanh dao cac
phong chuyén moén lién quan, dai di¢n Ho1 vé duoc, dai dién co quan quan ly nha
nuée vé gido duc, dai dién co so gido duc dai hoc, cao déng cong lap theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay va can bd cac don vi c6 li€n quan thuoc S6 Y té.
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2. Thanh phan Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé duoc Bo Y té phai
c6 it nhat 05 (nim) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi
déng, Thu ky va cac uy vién, cu thé: Lanh dao BO Y té, Lanh dao Cuc Quan ly
dugc, Lanh dao Cyc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén ddi véi truong hop cap ching chi
hanh nghé duoc pham vi chi ¢6 kinh doanh duogc li¢u va thude co truyén, Lanh dao
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao, Lanh dao Vu Phap ché, dai dién Hoi vé duoc,
dai di¢n co quan quan 1y nha nudc vé gido duc, dai dién co s¢ gido duc dai hoc, cao
dang cong lap theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay va can bd cac don vi ¢o lién quan
thudc B Y té.

3. Trudng hop vin bang chua xac dinh dugc chirc danh nghé nghiép theo quy
dinh tai Piéu 17 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Hoi dong tu van cdp Ching chi
hanh nghé duoc phai c¢6 dai dién cua co quan quan 1y nha nuéc vé gido duc, dai
dién co s¢ gido duc dai hoc, cao déng cong lap.

4. Truong hop ty vién Hoi dong 1a dai dién cua don vi, to chirc thi phai 13
nguoi diang dau hodc 1a nguoi dugc don vi, td chure cir tham du.

Piéu 28. Hoat dong ciia Hoi dong tw van cap chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé dugc c6 trach nhiém xay dung
Quy ché hoat dong cua Hoi d(‘Sng tu van dé trinh Bo truong BO Y té hodc Giam dbc
S& Y té phé duyét va td chtre thuc hién sau khi duoc phé duyét.

2. Hoi dong tu van cp Chung chi hanh nghé duoc c6 trach nhiém tu van cho
Co quan cip Chimg chi hanh nghé duoc trong viéc cp, cép lai, thu hdi Ching chi
hanh nghé duoc.

. Chwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 29. Hiéu e thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 6 nam 2018.

2. Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cua Bo truéng B
Y té huong dan hoat dong thong tin, quang cdo thuoc hét hi¢u luc thi hanh ke tu
ngay Thong tu nay co6 hiéu luc.

Pi¢u 30. Piéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phdp luat va cac quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu nay co6 su thay doi, bo sung hoac duoc thay thé thi &p dung theo
van ban quy pham phép luat méi.
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Picu 31. Piéu khoan chuyén tiép

1. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2019, nguoi hanh nghé dugc quy dinh tai
khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay da dugc cidp Ching chi hanh nghé dugc trudc ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc khi hanh nghé duoc phai c6 phién dich hoic phai dap tmg
vé ngon ngir hanh nghé duoc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Nguoi duge cip thé “Nguoi giéi thiéu thudée” quy dinh ctua Théng tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nim 2009 cta Bo trudng Bo Y té huéng dan
hoat dong théng tin, quang cao thudc dugce tiép tuc gidi thidu thude cho dén hét thoi
han hi¢u luc cta thé “Ngudi gidi thiéu thudc”.

3. Pdi voi cac ho so cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cia
Chinh phu stra doi, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nim 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu ctia Luat
dugc di ndp ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc cia ngudi quan Iy chuyén mén,
co quan tiép nhan hd so tra lai ban chinh Chtng chi hanh nghé duoc cta ngudi
quan 1y chuyén mon ddi véi cac truong hop sau day:

a) Co s& kinh doanh dugc thay doi ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc;

b) Co s& kinh doanh dugc chdm dut hoat dong kinh doanh;

¢) Co s& nop hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc nhung nhan duoc vin ban tra 101 khong cip cia co quan tiép nhan hd so;

d) C4 nhan dung tén trong Chimg chi hanh nghé duoc c6 dé nghi nhén lai ban
chinh Chimg chi hanh nghé dugc di nop.

Khi tra lai ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc, co quan tiép nhan hd so cd
trach nhiém luu hd so ban sao co dong d4u x4c nhan da ddi chiéu véi ban chinh
Chtng chi hanh nghé dugc va phai 1ap Bién ban ban giao ban chinh Chung chi
hanh nghé duoc theo Mau sb 11 quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu nay, co
quan tiép nhan ho so giit 01 ban, bén nhan ban chinh Ching chi hanh nghé duoc
gitt 01 ban.

Piéu 32. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan ly duogc, Cuc Quan Iy Y Dugc cd truyén, Cuc Khoa hoc cong ngh¢
va Pao tao, cac don vi thudc BO Y té, S6 Y té, co quan, td chirc va c4 nhan co lién
quan c6 trach nhiém thyc hién Thong tu nay.

S& Y té tang cuong theo ddi, kiém tra cac co s ban 1é thude trén dia ban co
ban thude thuoc Danh muc han ché ban 1é quy dinh tai Thong tu nay.
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Trong qua trinh thyc hién néu c6 van dé vuong méc, dé nghi co quan, td chuc,
c4 nhan kip thoi phan anh vé& B6 Y té (Cuc Quan 1y dugc, Cuc Quan Iy Y Duoc cb

truyén, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phua (Cong bao, Cong thong tin dién
ta CP);

- Cac Thir truong Bo Y té;

- ij ban vé cac van dé x3 hoi cua Quéc hoi;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Cac Bo: Bo Cong an (Cuc Y té), Bo Qudc phong (Cuc
Quan y); B6 Giao théng van tai (Cuc Y té);

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thudoc TW;

- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, Van phong B9, Thanh tra B9;
- Hiép hoi Doanh nghi€p dugc Viét Nam;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam

- Céng Thong tin dién tr BO Y té; Cuc QLD;

Cuc KHCN&DT; Cuc QLYDCT;

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