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BOY TE

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

S6: 07/2018/TT-BYT Ha Noi, ngay 12 thang 4 nam 2018

THONG TU
Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu vé kinh doanh dwoc ciia Luit dugc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phi
quy dinh chi tiét mdt sé diéu va bién phap thi hanh Luit dwgc

Can cir Ludt so 105/2016/0H]13 ngay 06 thdng 4 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 ndm 2017 ciia Chinh phii
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn 1y Dirgc,

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

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

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

1. Yéu cau vé str dung ngdn ngir trong hanh nghé duogc tai Viét Nam ddi véi
nguoi nudc ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 14 Luét dugc.

2. Thong bao, cong khai danh sach ngudi c6 Ching chi hanh nghé dugc dang
hanh nghé tai co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 42
Luat duoc.
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3. Hoat dong ctia co s& co hoat dong duoc khong thudc dién cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai Piéu 35 Luat duoc.

4. Ban thudc thuéc Danh muc thudc han ché ban 1¢ theo quy dinh tai diém k
khoan 2 Piéu 42 Luét duoc.

5. Ban thém thudc tai quay thudc & ving ddéng bao dan toc thiéu sb, mién nii,
hai déo, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 48 Luat duoc.

6. Nguoi gidi thiéu thudc cia co s kinh doanh duoc cho ngudi hanh nghé
kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 76 Luat duoc.

7. T6 chirc va hoat dong cua Hoi ddng tu van cAp Chimg chi hanh nghé dugc
theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 6 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
dugc (sau day goi tat 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP).

Diéu 2. Pdi twong ap dung

Théng tu nay ap dung ddi voi co quan, to chirc, ci nhan Viét Nam, ngudi
Viét Nam dinh cu & nudc ngoai; td chirc, ca4 nhan nude ngoai hanh nghé duoc,
kinh doanh dugc hodc c6 hoat dong dugc khong thude dién cép Giéy chuing nhan
du diéu kién kinh doanh dugc tai Viét Nam.

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

Picu 3. Yéu cau vé sir dung ngdn ngir trong hanh nghé dwoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cua co sé ban 1é thude va
nguoi phu trach dugc 1am sang cua co s& kham bénh, chira bénh 1a nguoi nudc
ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai phai dugc cong nhan biét tiéng
Viét thanh thao, truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao thi phai dang ky
ngdn ngir str dung va co6 ngudi phién dich dép Gmg theo quy dinh tai Diéu 5
Thong tu nay.

2. Nguodi nudc ngoai va nguodi Vigt Nam dinh cu tai nudc ngoai chua dugc
cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong hanh nghé duoc, trén Ching chi hanh
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nghé dugc phai ghi “yéu cau c6 phién dich trong hanh nghé”. Khi hanh nghé duoc,
trong hd so dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc phai co
hop ddng voi nguoi phién dich dép tmg quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 5
Thong tu nay.

Piéu 4. Tiéu chi dé cong nhin ngudi nwéc ngoai, ngwoi Viét Nam dinh cw
& nuwéc ngoai biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngén ngir
khac trong hanh nghé dwoc

1. Nguoi hanh nghé dugc duoc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong
hanh nghé dugc khi duoc co sé gido duc quy dinh tai Piéu 6 Thong tu nay kiém
tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao, trr cac truong hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

2. Truong hop ngudi hanh nghé diang ky ngdn ngit khong phai tiéng me dé
hoac tiéng Viét dé hanh nghé duoc thi phai duge co sé gido duc quy dinh tai Piéu 6
Thong tu nay kiém tra dé cong nhan ngudi hanh nghé thanh thao ngdén ngit ma
ngudi hanh nghé dang ky sir dung trong hanh nghé dugc, trir cac trudng hop quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay. Ngon ngit ma nguoi hanh nghé dang ky str dung trong
hanh nghé dugc c6 thé 1a mot trong cac ngdn ngit sau day: Anh, Phap, Nga, Trung
Quéc, Nhat Ban va Han Qudc.

3. Nguoi hanh nghé dugc duoc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir
dung thanh thao ngon ngir khac trong hanh nghé dugc ma khong phai qua kiém tra
khi thugc moét trong cac truong hop sau day:

a) Co bang tot nghiép trinh do trung cdp chuyén nganh y, dugc, y hoc ¢
truyén trd 1én do co s dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nude ngoai cdp ma
ngdn ngit str dung trong qué trinh ddo tao 1a tiéng Viét hodc 13 ngdn nglt ma
nguoi hanh nghé dang ky st dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay;

b) C6 chung chi di hoan thanh khéa dao tao chuyén nganh y, duoc, y hoc cb
truyén c6 thoi gian tir 12 (muoi hai) thang tro 1én ma ngdn ngir sir dung trong qué
trinh ddo tao 1a tiéng Viét hodc 12 ngdn ngir ma ngudi hanh nghé dang ky str dung
trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

¢) Co bang tot nghiép trinh do dai hoc chuyén nganh y, duoc, y hoc ¢b truyén
do co s& dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudc ngoai cip ma ngdn ngit sir
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dung trong qua trinh ddo tao 13 tiéng Viét hodc 1a ngdn ngir ma nguoi hanh nghé
dang ky st dung trong hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Céc van bang, ching chi quy dinh tai diém a va b khoan nay phai duoc cip
trong thoi gian khong qua 05 (ndm) nam, tinh dén ngay ndp hod so.

Piéu 5. Tiéu chi dé cong nhan ngwoi di trinh @9 phién dich trong hanh
nghé dugc

1. Nguoi dugc cong nhan du trinh do phién dich trong hanh nghé duoc khi
duoc co so gido duc quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay kiém tra va cong nhan, tru
truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phién dich dugce cong nhan du trinh d6 phién dich trong hanh nghé
duoc ma khong phai qua kiém tra khi thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) C6 bang tot nghiép trinh d6 trung cp chuyén nganh y, duoc tré 1én do co sd
dao tao hop phap cua Viét Nam hodc nudc ngodi cip ma ngdn ngit sir dung trong
qua trinh dao tao la ngdn ngir ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich;

b) Co6 chung chi da hoan thanh khoa dao tao chuyén nganh y, dugc cé thoi
gian tr 12 (muo1i hai) thang trg 1€én ma ngdn ngtr st dung trong qua trinh dao tao 1a
ngdn nglt ma nguoi phién dich dang ky 1am phién dich;

¢) C6 bang tot nghiép trinh do trung cap chuyén nganh y, dugc, y hoc ¢b
truyén tré 1én va bang t6t nghiép trinh d6 dai hoc ngoai ngit phu hop voi ngdn ngir
ma nguoi phién dich dang ky lam phién dich.

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

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

Picu 6. Co sé giao duc dwoe thwe hién viée kiém tra va cong nhan biét
tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngon ngir khic hodc di trinh
dd phién dich trong hanh nghé dwgc

Co s& gido duc duogc thyc hién viéc kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hodc sir dung thanh thao ngon ngir khac hoac du trinh d§ phién dich
trong hanh nghé dugc (sau day goi tit 1a co so gido duc kiém tra ngdn ngir trong
hanh nghé duoc) khi dap tng cac yéu cau sau day:
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1. La truong dai hoc chuyén nganh y, dugc cuia Viét Nam.

2. C6 khoa hodc bd mon ngoai nglr cia mdt trong cac ngoén ngit quy dinh tai
khoan 2 Diéu 4 Thong tu ndy va dap tmg viéc danh gia ning luc tiéng Viét trong
chuyén mén theo quy dinh tai Thong tu s6 17/2015/TT-BGDDT ngay 01 thang 9
nam 2015 cua Bo trudéng BO Gido duc va Pao tao ban hanh khung nang luc tiéng
Vi¢t dung cho ngudi nudc ngoai.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va céng nhan biét Tiéng Viét thanh thao
hodc st dung thanh thao ngon ngir khac hoac du trinh d6 phién dich trong hanh
nghé dugc.

Diéu 7. Ho so, thi tuc cong bd co sé gido duc kiém tra ngén ngir trong
hanh nghé dwoc

1. Ho so:

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

b) Ban sao c6 ching thue gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua
co s& gido duc;

¢) Giay to chimg minh c6 khoa hodc bé mon ngoai ngit quy dinh tai khoan 2
Piéu 6 Thong tu ndy va danh sach giang vién lam viéc toan thoi gian cta khoa
hodc by moén ngoai ngir;

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

2. Truong hop co sd gido duc di duoc cong bd du diéu kién kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngdn ngit khac hodc du
trinh d6 phién dich trong hanh nghé dugc ma dé nghi bd sung thém ngén ngit quy
dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu nay dé kiém tra, cong nhan thi hd so thuc hién
theo quy dinh tai cic diém a, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

3. Thu tuc:

a) Co s gido duc gui 01 bo hd so dé nghi cong bd theo quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Piéu nay vé Bo Y té (Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao);
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b) B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) tra cho co so gido duc
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong
tu nay;

¢) Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, Bo Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao) cé trach nhiém coéng bd co so
kiém tra ngon ngit trong hanh nghé dugc trén Céng Thong tin dién tir cua B Y té.
Trudng hop khong cong b thi phai tra 16i bang vian ban néu 16 1y do.

Piéu 8. Cac trudong hop hiiy cong bd co sé gido duc kiém tra ngon ngir
trong hanh nghé duoc

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

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

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

Piéu 9. Thi tuc hity cong bd co s gido duc kiém tra ngdn ngir trong hanh
nghé dwoc

1. Trong thdi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay c6 két luan cua co quan
c6 tham quyén trong d6, kién nghi huy cong bd hoic nhan duoc dé nghi huy cong
bd lién quan dén truong hop quy dinh tai Diéu 8 Théng tu nay, Bo Y té (Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao) huy céng bd co sd gido duc kiém tra ngdn ngir
trong hanh nghé duoc thudc tham quyén quan 1y; trudng hop khong hiy cong bd,
phai ¢6 vin tra 101 cho t6 chirc, c4 nhan kién nghi hiiy va néu rd 1y do.

2. Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh huy
cong bd co sd gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé duoc, B6 Y té (Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao) c6 trach nhiém:

a) Pang tai quyét dinh huy cong bd co so gido duc kiém tra ngon ngit trong
hanh nghé duoc trén Cong Théng tin dién tir ciia B6 Y té va gtri quyét dinh nay
dén cac SO Y té trén pham vi toan qudc;

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

Picu 10. Ho so, thii tuc dé nghi kiém tra, cong nhin biét tiéng Viét thanh
thao hoac sir dung thanh thao ngon ngir khac hoac dua trinh d¢ phién dich
trong hanh nghé dwgc
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1. Hd so dé nghi kiém tra va cong nhdn thanh thao ngdn ngit trong hanh nghé
dugc bao gém:

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

b) Ban sao c6 chung thuc gidy chirng minh nhan din hoic thé cin cude cong
dan hodc ho chiéu hoidc s dinh danh ¢4 nhan hodc giéy to tuong duong khac con
han str dung;

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

2. Thi tuc kiém tra va cong nhan:

a) Nguoi dé nghi kiém tra va cong nhan giri 01 bd ho so quy dinh tai khoan 1
Diéu nay t6i co so giao duc duoc cong bd kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc
quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop 1€, co so gido duc
kiém tra va cap gidy chimg nhan theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc I kém theo
Thong tu ndy d6i voi truong hop quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 4, khodn 1
Piéu 5 Thong tu ndy. Trudng hop khong cap gidy ching nhan phai c6 vin ban tra
161 va néu ro 1y do.

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

3. HO so dé nghi cong nhan biét tiéng Vi¢t thanh thao hodc st dung thanh thao
ngdn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh nghé duogc bao gdom:

a) bon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hodc st dung thanh thao
ngoén ngit khac hodc di trinh d6 phién dich trong hanh nghé dugc theo Mau sb 05
quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Céc gidy to va anh quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban sao c6 chung thuc van bang, chimg chi quy dinh tai khoan 3 Piéu 4
Thong tu nay dbi voi truong hop dé nghi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic
stt dung thanh thao ngon ngir khac dé hanh nghé duogc; vin bang, ching chi quy
dinh tai khoan 2 Piéu 5 Théng tu nay d6i v6i ngudi dé nghi cong nhan ¢ du trinh
d6 phién dich trong hanh nghé duoc.
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4. Thu tuc cong nhan:

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

b) Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 1¢, co so
gido duc cép gidy chimg nhan theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lyc I kém theo
Thong tu nay d6i véi trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 va khoan 2 Piéu 5
Thong tu nay. Truong hop khong cép gidy chimg nhan phai co van ban tra 1oi va
néu 1o 1y do.

Trong thdi han 03 (ba) ngay 1am viéc, ké tir ngdy c6 két qua cong nhan, co sd

gido duc phai niém yét cong khai két qua cong nhan.

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

Picu 11. Thong bao danh sach nguoi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc dang
hanh nghé tai co sé dén co quan cé thim quyén

Trong thoi han 30 (ba muoi) ngdy, ké tir ngay bit dau hoat dong hodc co su
thay d6i vé nguoi duoc cip Ching chi hanh nghé dugc dang hanh nghé, co so kinh
doanh dugc phai thong bao dén S Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
(sau day goi tit 1a S& Y té) noi co s¢ kinh doanh dugc hoat dong danh sach nguoi
c6 Chimg chi hanh nghé dugc dang hanh nghé dugc tai co s thong tin theo Mau
s6 06 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay, kém theo tap tin di¢n tir hoac
cap nhat truc tuyén theo hudéng dan ciia SO Y té.

Piéu 12. Cong khai danh sich ngudi c6 Chirng chi hanh nghé dwoc

Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc danh sich
ngudi c6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh nghé cua co s¢ hoat dong trén
dia ban, SO Y té co trach nhiém cong khai trén Trang Thong tin dién tir ctia So
Y té danh sach nguoi c6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 11
Thong tu nay.
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Chuong IV
HOAT PONG CUA CO SO CO HOAT PONG DUQC
KHONG THUQC DIEN CAP GIAY CHUNG NHAN bU
PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 13. Quy dinh chung vé co sé' ¢6 hoat dong dwgc khong vi muc dich
thwong mai

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

a) bon vi su nghiép;

b) Co s& thude luc lwong vil trang c6 tham gia cung Gng dich vu theo co ché tu
chu tai chinh hoac dinh gia theo quy dinh ctia Chinh phu khong thude truong hop
quy dinh tai diém d khoéan 1 Piéu 35 Luat duoc;

¢) Khoa dugc cua cac co s& kham bénh, chita bénh; kho bao quan vic xin,
thudc cua cac co s tiém ching mé rong.

2. Hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai bao gém cac hoat dong san
xuat, pha ché, ché bién, bao quan, vin chuyén, cap phat thudc, nguyén liéu lam
thude, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude, thi tuong duong sinh hoc cua
thude, thir thude trén 1am sang.

3. Viéc danh gia dap tmg Thuc hanh tét cta co sé ¢6 hoat dong duoc khong vi
muc dich thuong mai thuc hién theo quy dinh vé Thyc hanh tét do Bo truéng BO Y
té ban hanh. Co s& hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai thuc hién thuc
hanh t6t theo 16 trinh quy dinh tai Diéu 142 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Diéu 14. Ho so, thii tuc cong bd co sé kinh doanh c6 té chire ké thudce

1. H6 so cong b co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

a) Ban cong bd co so kinh doanh cé to chirc ké thude theo Mau sé 07 quy dinh
tai Phu luc I kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhin dau tu hoic Gidy
chung nhan ding ky doanh nghiép c6 ky, dong déu xac nhan cua co sé do;

¢) Ban sao c6 chtng thyc van bang, ching chi so cip duoc trd 1én cua ngudi
chiu trach chuyén mon;
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d) Danh muc thubc du kién ban tai ké thudc. Danh muc nay phai nam trong
Danh muc thudc duoc ban tai ké thude theo quy dinh tai Phu luc II kem theo
Thong tu nay;

d) Ban chuyp tu, quéy, ké bao quan thude;

e) Quy trinh kiém tra, gidm sat: chat luong thudc; xuét, nhap thudc cua co so.

2. Thu tuc cong bd co sé kinh doanh ¢6 t6 chie ké thube

a) Trudc khi hoat dong, co s kinh doanh c6 t6 chirc ké thude ndp truc tiép
hodc gui qua duong buu dién 01 bo hd so cong bd co s6 kinh doanh ¢6 to chuc ké
thudc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén S& Y té noi co s do dat tru so;

b) Khi nhan hd so, S& Y té cip cho co so kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc
Phiéu tiép nhan hd so cong bd theo Mau sb 02 quy dinh tai Phuy lyc I kém theo
Thong tu nay;

¢) Trong thdi han 05 (ndm) ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, SO Y té c6 trach nhiém cong bd trén Trang Thong tin dién tr ctia SG Y té
danh sach co s& kinh doanh c¢6 to chirc ké thude du diéu kién. Truong hop khong
cong bd phai ¢6 vin ban tra 16i va néu rd 1y do.

Piéu 15. Truong hop hity cong bd co sé kinh doanh ¢é to chire ké thudce

1. Chidm dut hoat dong t6 chuc ké thudc hodc chAm dit hoat dong cua co so
kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude.

2. Khong dap tmg mot trong cac quy dinh ddi véi co so kinh doanh c6 t6 chic
ké thubc quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 35 Luat dugc.

3. Noi dung cong bd co sé kinh doanh cé t6 chic ké thude khong dung tham
quyén hodc c6 nodi dung trai phép luat.

4. Gia mao gidy td trong ho so cong bd co sd kinh doanh c6 t6 chire ké thude.

5. Khong hoat dong trong thoi gian 12 (muoi hai) thang lién tuc ma khong
thong bao voi S¢ Y té noi co sd do6 dit tru so.

Piéu 16. Thii tuc hity cong bo co sé kinh doanh cé to chirc ké thude

1. Trong thoi han 05 (ndm) ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 két luan cua co quan
c6 thAm quyén trong d6, kién nghi huy cong bd hoic nhan duoc dé nghi huy cong
b lién quan dén céc trudong hop quy dinh tai Piéu 15 Thong tu ndy, S¢ Y té hay
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cong bd co so kinh doanh ¢6 to chirc ké thude thudc thim quyén quan 1y; trudng
hop khong hiy cong b, phai ¢ vin tra 16i cho t6 chirc, c4 nhan kién nghi hay va
néu ro 1y do.

2. Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh huy
cong bd co sé kinh doanh c6 t6 chie ké thube, S& Y té co trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh huy cong bd co sd kinh doanh c6 t6 chirc ké thude trén
Trang Thong tin dién tir ctia SO Y té va giri quyét dinh nay dén Bo Y té va cac So
Y té khac trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat thong tin huy coéng bd co s kinh doanh c6 t6 chtrc ké thude trén
Trang Thong tin dién tir cua SO Y té.

Picu 17. Trach nhiém ciia co sé c6 hoat dong dwoe khong thudc dién cip
Giay chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc

1. Phai ¢6 bién hiéu ghi 10 tén, dia chi, nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon
cua co sd, hinh thuc va pham vi hoat dong, dia ban hoat dong.

2. Chiu trach nhiém vé viéc dap umg va duy tri cac diéu kién hoat dong ctia co
s0, nguon goc thude va chét luong thude do co sd cung tng.

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

Diéu 18. Danh muc thudc han ché ban 1é

1. Thudc han ché ban 1¢ 1a thudc c6 yéu cau giam sat chat ché vi¢c ké don, ban
thudc theo don va su dung dé bao dam an toan, hiéu qua, tranh lam dung thube
trong diéu tri ma viéc lam dung thude co6 thé gy ra tinh trang 1¢ thudc thudc hodc
khong dap tung khi sir dung thude d6 hodc thube khac.

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

Picu 19. Ban thudc thudc danh muc han ché ban 1é

Cian ct co cau bénh tat cia dia phuong, S6 Y té co vin ban cho phép ban 1é
mot s6 thude thudc Danh muc thude han ché ban 1é theo quy dinh tai Diéu 55
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Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Co ciu bénh tat cua dia phuong duoc xac dinh
dya trén nién giam thong ké vé y té, cac khao sat, nghién ctru khoa hoc da
duoc cong bd.

Piéu 20. Ban thém thudc tai quiy thudc ¢ ving dong bao dén tdc thiéu sd,
mién nii, hai ddo, viing cé diéu kién kinh té - xi hdi dic biét khé khiin

Can cir co ciu bénh tat cua dia phuong dugc xac dinh theo quy dinh tai Piéu 19
Thong tu nay, SO Y té co van ban cho phép quiy thudc ¢ ving dong bao dan toc
thiéu s, mién nui, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan
ban thém mot sb thude ké don khong thudec Danh muc thude thiét yéu.

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

Diéu 21. Yéu ciu dbi véi nguoi gioi thiéu thude

1. Nguoi gidi thiéu thude 12 ngudi duge co s kinh doanh duogc tuyén dung va
duoc nguoi dimg dau cta chinh co sé cip thé “Ngudi gidi thidu thude” dé thong
tin thuc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

2. Ngudi gidi thiéu thude phai dap img cic yéu cau sau day:

a) La nguoi co trinh d6 cao dang chuyén nganh y, duoc trd 1én;

b) Puoc co so kinh doanh duoc tuyén dung va huin luyén, dao tao vé ky nang,
nghiép vu chuyén mén lién quan dén hoat dong gi6i thiéu thudc va van ban quy
pham phap luat vé duoc.

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

a) Nguoi dang trong thoi gian bi truy ctru trach nhiém hinh su, dang chap hanh
ban an, quyét dinh cia Toa an; trong thdi gian bi cAm hanh nghé, cAm 1am cong
viéc lién quan dén hoat dong duoc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Nguoi bi han ché nang lyc hanh vi dan su.

Picu 22. Trach nhiém ciia nguwoi giéi thiéu thudce

1. Phai deo thé "Ngudi gidi thiéu thude" do co so kinh doanh dugc cip va tuan
thu ndi quy do co s& kham bénh, chita bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan 2
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Piéu 24 Thong tu ndy khi hoat dong gidi thidu thudc. Nguoi gidi thidu thude chi
duoc thue hién gidi thiéu thude khi co su dong ¥ cta ngudi hanh nghé kham bénh,
chtra bénh.

2. Gi6i thiéu nhimng thudc di duoc phép luu hanh ¢ Viét Nam theo dung danh
muc thudc dd duge co so kinh doanh dugc phan cong va chi dugc cung cip nhiing
thong tin vé thudc ghi trén nhan, t& hudng dan st dung thube di duoc ding ky luu
hanh hoic ndi dung thong tin thudc di dugc co quan c6 thAm quyén cta BO Y té
cho phép xé4c nhan.

3. Xuét trinh tai liéu phap 1y ching minh noi dung thong tin thudc hop 18 theo
quy dinh khi ¢6 yéu cau cua nguoi ding dau co sé khdm bénh, chita bénh hoic
ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

4. Thu thip cac bao cdo vé phan tng co hai cta thudce, cac bao cio c6 lién quan
dén chat luong cta thudc trong qué trinh gidi thiéu thudc dé co s¢ kinh doanh
dugc kip thoi tong hop va bao cdo vé co quan c6 thim quyén cua Bo Y té theo
Huéng dan qudc gia vé canh giac duge do B Y té ban hanh.

5. Khong dugc thuc hién cac hanh vi sau day:

a) Thong tin thudc khong ding véi ndi dung thong tin thude da dang ky, xac
nhan tai co quan nha nuéc cd thim quyén hodc phat hanh cac tai liéu thong tin
thudc chua duge co quan nha nudc c6 thim quyén xac nhan ndi dung;

b) Gidi thiéu thude khong duoc co sd kinh doanh dugc phan cong gidi thiéu;

c¢) St dung loi ich vat chit dudi moi hinh thirc dé tac dong dén thﬁy thudc,
nguoi dung thudc dé thuc déy viéc ké don, mua ban, str dung thudc;

d) Giéi thiéu, cung cap thong tin thudc khong phu hop véi céc tai liéu quy dinh
tai khoan 3 Diéu 76 Luat dugc;

d) So sanh, gidi thiéu thudc ctia co s& minh tot hon thude cia co sd khac ma
khong c6 tai liéu khoa hoc di duoc co quan c6 tham quyén phé duyét kém theo dé
ching minh;

e) Gi6i thiéu san pham khong phai 1a thudc;

g) Co6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky gui thude véi nguodi hanh
nghé kham bénh, chira bénh;
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h) Tiép can nguodi bénh, hd so bénh 4n, don thude, thao luan hodc yéu cau
cung cap thong tin lién lién quan dén ngudi bénh;

i) Phat hanh tai liéu thong tin thudc khong ding ddi twong di duge co quan co
thAm quyén cua BO Y té x4c nhan.

Piéu 23. Trach nhiém ciia ngudi dimg diu co sé' kinh doanh dwge ¢6 nguoi
gi6i thi¢u thude

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thudc do Ngudi gidi thiéu
thudc cua co sé kinh doanh dugc thyc hién.

2. Pao tao, tap huin cho nguoi duge co so tuyén dung lam nhiém vy Nguoi
gidi thiéu thudc dap tng yéu cau tai khoan 2 Diéu 21 Théng tu nay.

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

4. Cap thé “Ngudi gi6i thiéu thude” theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc I kém
theo Thong tu ndy cho ngudi ciia co s dap tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 21
Thong tu nay.

5. Cham nhit 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay cip thé, co s¢ kinh doanh
dugc phai giri danh sach ngudi duge cap thé “Nguoi gidi thiéu thude” theo Mau sb
09 quy dinh tai Phu lyc I kém theo Thong tu nay kém theo tap tin dién tir hoac cép
nhat tryc tuyén danh sach nguoi duoc cap thé “Ngudi gi6i thiéu thuée” theo hudng
dan cia S& Y té dén S Y té noi nguoi gidi thiéu thudc thuc hién hoat dong gidi
thiéu thudc.

Trudng hop c6 bd sung, thay ddi vé& nguoi gidi thiéu thude, co sd kinh
doanh duogc phai thuc hién cip bd sung, thay doi theé “Nguoi gidi thiéu thude”
va cap nhét danh sach bo sung, thay d6i ngudi gidi thiéu thudce theo dung trinh
tu cap lan dau.

6. Thu hdi thé “Nguoi gidi thiéu thudc” di cap trong cac trudng hop sau day:

a) Nguoi gidi thiéu thuéc cham dut hop dong lao dong voi co s kinh
doanh duoc;

b) Nguoi gidi thiéu thude thoi nhiém vu gidi thiéu thude;



36 CONG BAO/SH 599 + 600/Ngay 20-5-2018

¢) Nguoi gi6i thiéu thude sau khi dugc cp thé thude mot trong cac trudng hop
quy dinh tai khoan 3 Diéu 21 Théng tu nay;

d) Nguoi gidi thiéu thudc vi pham mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan 5
Diéu 22 Théng tu nay.

7. Trong thdi han t6i da 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir ngay thu hdi the, co s&
kinh doanh duoc phai gii danh sach nguoi bi thu hdi thé “Nguoi gidi thiéu thude”
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay kém theo tap tin dién
tr hodic cap nhat truc tuyén danh sach nguoi bi thu hdi thé “Ngudi gidi thiéu
thudc” theo hudng dan ciia S& Y té dén So' Y té noi ngudi gidi thiéu thude thuc
hién hoat dong gi6i thiéu thude.

8. Khong cap lai thé “Nguoi gi6i thiéu thude” trong thoi han it nhat 12 (mudi hai)
thang, ké tir ngay thu hoi thé cho ngudi cua co sé dd bi thu hoi thé thudc trudng
hop quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu nay.

Picu 24. Trach nhiém ciia ngudi ding dau co sé kham bénh, chira bénh
khi c6 nguoi gi6i thiéu thude hoat dong

1. Chi cho phép nhitng ngudi cé thé “ Nguoi gidi thiéu thude” thuc hién tai
co s& cac hoat dong gidi thiéu thubc va phat hanh nhing tai liéu thong tin thudc
dd dugc co quan nha nude co thim quyén cua BO Y té cho phép luu hanh hoic

xac nhan.

2. Ban hanh va to chirc thuc hién ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia
diém, thoi gian to chire viée thong tin thude cho nguoi hanh nghé kham bénh, chira
bénh va quy dinh khéac ¢o lién quan dé ngudi gidi thiéu thudce thuc hién hoat dong
gidi thiéu thudce tai co s¢ bao dam tudn thi quy dinh vé gidi thiéu thude tai Thong
tu nay.

3. Co bién phap dé ngin chin hanh vi ké don, huéng dan st dung thudc cia
nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh cta chinh co s¢ vi muc dich lo1 nhuan do
bi tac dong bang vat chat, tai chinh hodc bat ky hinh thirc nao khac ciia ngudi gidi
thiéu thudc.

4. Pinh chi ngay hoat déng ctia ngudi gidi thiéu thude trong pham vi co s&
minh khi phat hién nguoi giéi thiéu thubc khong thyuc hién ding trach nhiém cua
ngudi gidi thiéu thude quy dinh tai Diéu 22 Thong tu nay.
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Piéu 25. Trach nhiém ciia S¢&' Y té noi c6 ngwoi giéi thiéu thue hién hoat
gi¢i thi¢u thudce

1. Cong bd hodc hity cong bd danh sach ngudi duoc cap thé “Nguoi gidi thiéu
thudc” trén Trang Thong tin dién tir cua S¢ Y té trong thoi han 07 (bay) ngay 1am
viéc, ké tir khi nhan dugc danh sach nguoi duoc cap hodc nguoi bi thu hoi thé
“Nguoi gidi thiéu thude” do co sé kinh doanh dugc cung cép theo quy dinh tai
khoan 5 hoic khoan 7 Piéu 23 Thong tu nay.

2. Chi dao co s& kham bénh, chita bénh trén pham vi dia ban thuc hién dﬁy du
va dung trach nhiém cta ngudi ding dau co s¢ kham bénh, chita bénh quy dinh tai
Piéu 24 Thong tu nay khi c6 nguoi gidi thiéu thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat dong gi6i thiéu thudc; xir 1y vi pham nguoi gidi
thiéu thudc va co s& kinh doanh duoc ¢6 nguoi gioi thiéu thudc hoat dong trén dia
ban bao dam tudn thu dung quy dinh vé gidi thiéu thube tai Thong tu nay.

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

Piéu 26. Thanh 1ap Hji dong

1. B truong BO Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cip Chimng chi
hanh nghé duoc theo hinh thirc thi (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van cAp Chimg
chi hanh nghé duoc Bo Y té).

2. Giam dbc S¢ Y té ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so (sau ddy goi tit 1a Hoi dong tu van cip
Chtng chi hanh nghé duoc S Y té).

Piéu 27. Thanh phan cia Hji dong

1. Thanh phan Hoi dong tu van cap Ching chi hanh nghé duge S Y té phai co
it nhat 05 (ndm) thanh vién bao gdm: Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hoi dong,
Thu ky va cac uy vién, cu thé: Lanh dao S¢ Y té, dai dién Lanh dao céc phong
chuyén mon lién quan, dai di¢n Hoi vé dugce, dai dién co quan quan ly nha nudc vé
gido duc, dai dién co s& gido duc dai hoc, cao déng cong 1ap theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay va can b cac don vi co lién quan thugc So'Y té.
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2. Thanh phan Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé duge Bo Y té phai
c6 it nhat 05 (ndm) thanh vién bao gém: Chu tich Hoi déng, Phd Chu tich Hoi
déng, Thu ky va cac uy vién, cu thé: Lanh dao BO Y té, Lanh dao Cuc Quan ly
duge, Lanh dao Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén dbi véi truong hop cap ching chi
hanh nghé dugc pham vi chi c6 kinh doanh dugc li¢u va thube co truyén, Lanh dao
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Lanh dao Vu Phap ché, dai dién Hoi vé
duoc, dai dién co quan quan ly nha nudc vé gido duc, dai di¢n co s& gido duc dai
hoc, cao déng cong lap theo quy dinh tai khoan 3 biéu nay va can bo cac don vi co
lién quan thuoc Bo Y té.

3. Truong hop vin bang chua xac dinh dugc chirc danh nghé nghiép theo quy
dinh tai Diéu 17 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Hoi dong tu van cap Ching chi
hanh nghé dugc phai c6 dai dién cua co quan quan 1y nha nudc vé gido duc, dai
dién co s& gido duc dai hoc, cao déng cong lap.

4. Truong hop uy vién Hoi dong 1a dai dién ctia don vi, to chuc thi phai 1a
nguoi ding dau hodc 1a nguoi duge don vi, td chirc cir tham du.

Diéu 28. Hoat dong ciia Hoi dong tw vin cip chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hoi ddng tu van cap Ching chi hanh nghé duoc c6 trach nhiém xay dung
Quy ché hoat dong cua Hoi déng twr van dé trinh Bo truéng BO Y té hodc Giam ddc
S&'Y té phé duyét va to churc thyuc hién sau khi dugc phé duyét.

2. Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé duoc 6 trach nhiém tu van cho
Co quan cip Chumng chi hanh nghé duoc trong viéc cap, cap lai, thu hdi Ching chi
hanh nghé duoc.

Chuwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 29. Hiéu lyc 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 truong Bo
Y t€ hudng dan hoat dong thong tin, quang céo thuoc hét hi€u lyc thi hanh ké tu
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.
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Picu 30. Piéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap ludt va cac quy dinh dugc vién
dan trong Thong tu ndy cé sy thay d6i, bé sung hodc dugc thay thé thi 4p dung
theo van ban quy pham phap luat méi.

Piéu 31. Piéu khoan chuyén tiép

1. Ké tir ngay 01 thang 01 niam 2019, ngudi hanh nghé duoc quy dinh tai
khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay da dugc cip Chung chi hanh nghé duoc trudc ngay
Thong tu ndy c6 hiéu lyc khi hanh nghé dugc phai co phién dich hodc phai dap
rmg vé ngdn ngir hanh nghé dugc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Nguoi duoc cap thé “Nguoi gidi thiéu thudc” quy dinh cua Thong tu sb
13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cua Bo trudng Bo Y té hudng dan
hoat dong thong tin, quang céo thude duoc tiép tuc gidi thiéu thudc cho dén hét
thoi han hiéu luc cua thé “Nguoi gidi thiéu thube”.

3. Déi v6i cac hd so cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh sd 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012
ciia Chinh phu stra ddi, bo sung mot sd diéu ctia Nghi dinh s 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu
cia Luat dugc da ndp ban chinh Chtng chi hanh nghé dugc cia ngudi quan ly
chuyén moén, co quan tiép nhan hd so tra lai ban chinh Ching chi hanh nghé
dugc cta nguoi quan 1y chuyén mon ddi véi cac truong hop sau day:

a) Co s¢ kinh doanh dugc thay d6i nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc;

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

¢) Co so ndp ho so dé nghi cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
nhung nhan dugc van ban tra 101 khong cép cua co quan tiép nhan hd so;

d) C4 nhan dimg tén trong Chimg chi hanh nghé duoc c6 dé nghi nhan lai ban
chinh Chtng chi hanh nghé duoc da nop.

Khi tra lai ban chinh Chtmg chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan hd so ¢o
trach nhiém luu ho so ban sao c6 dong diu xac nhan dd ddi chiéu véi ban chinh
Chtng chi hanh nghé duoc va phai 1ap Bién ban ban giao ban chinh Ching chi
hanh nghé duoc theo Mau sb 11 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay, co
quan tiép nhan ho so gitt 01 ban, bén nhan ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc
gitr 01 ban.
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Piéu 32. Trach nhiém thi hanh

Cuc Quan ly dugc, Cuc Quan ly 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 chtrc va ca nhan c6 lién
quan co trach nhiém thyuc hién Thong tu nay.

S¢ Y té ting cudng theo ddi, kiém tra cac co so ban 1é thude trén dia ban co
ban thudc thudéc Danh muc han ché ban 1é quy dinh tai Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 van dé vuéng mac, dé nghi co quan, to chirc,
c4 nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc, Cuc Quan 1y Y Dugce ¢b
truyén, Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Truwong Qudc Cuong
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Phu lucI
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 07/2018/NP-CP
ngay 12 thang 4 nam 2018 ciia Bé truong Bo Y té)

Mau s6 01 Ban cong bd co s gido duc du diéu kién kiém tra va cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngon
ngir khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh nghé dugc

Mau s6 02 Phiéu tiép nhan hd so

Mau sb 03 Pon dé& nghj kiém tra va cong nhan thanh thao ngén ngir
trong hanh nghé dugc

MaAu sb 04 Giéy ching nhan biét tiéng Viét thanh thao hoac st dung
thanh thao ngon ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich trong
hanh nghé duoc

Mau s6 05 Pon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hoac sur
dung thanh thao ngoén nglr khac hoac du trinh d§ phién dich
trong hanh nghé dugc

Mau s6 06 Danh sach ngudi ¢6 Chimg chi hanh nghé duoc dang hanh
nghé duoc tai co s&

Mau s6 07 Ban cong b co sd kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

Mau sb 08 Thé “Nguoi gidi thiéu thude”

Mau s6 09 Danh sach ngudi dugc cip thé “Nguoi gisi thiéu thude”

M3ausd 10  Danh sach ngudi gi6i thiéu thudc bi thu hdi thé “Nguoi gisi
thiéu thudc”

Mausd 11 Bién ban ban giao ban chinh Ching chi hanh nghé duoc
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MAiu s6 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO
Co sé giao duc di diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hoac st dung thanh thao ngon ngir khac hoac di trinh d¢
phién dich trong hanh nghé dwoc

Kinh gui:............ D s
I CO SO ittt eeeecee et eeee e e e e e et ee e e e e e e e eaataeeeeeeeeesssaaaaeeesssssannnaeeeasees
DA ChIiee e —————————
Truc thudc........ovvvvvevieeien, (néu la co s& truc thude)......eeeeveeeeeeneennn,
8D J ;I e] o) SRR

Chung t6i xin cam két tuan thu diy du cic quy dinh ctia phap luat c6 lién
quan, chép hanh nghi€m sy chi dao cita BO Y té.

Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cong bd co so gido duc
du diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung
thanh thao ngdn nglr khac hoac du trinh do phién dich trong hanh nghé duoc tai
Diéu 6 cua Thong tu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luét duoc va
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngiy 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc vé kinh doanh dugc.

....... , ngay  thang  nam
Ngudi dai dién trude phap luat/
Nguwoi duoce uy quyén’ ,
(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Co quan duoc B9 Y té phan cong nhiém vu cip Gidy chimg nhan co s¢ gido duc du diéu kién kiém tra va
cong nhan biét tieng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du trinh d6 phién dich
trong hanh nghé dugc cap Giay chung nhan du dicu kién kinh doanh dugc.
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MAiu s6 02

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

hd so Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6.. 1. (Dia danh), ngay  thang nam.........
PHIEU TIEP NHAN

HO SO.cceureeneencnnsenseeee Desesenssscnssenanne

LR 5 107 0 R I 1 0] o USRS
2. bia chi don vi ndp ho so (truong hop ndp ho so qua duong buu dién):
3. Hinh thurc nop: Truc tiép Buu dién
A A A A A A 3
Nop lan dau Nop bb sung 1an..”)...
4. SO, ngay thang nam van ban cua don vi (NEU CO):uuvverereeeiiieeiieeiieeeiiee e

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan niy va xuat trinh

Chtrng minh thu hodc cac gidy to twong duong ctia ngudi nhan®

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan hd so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi 14n b6 sung hd so.

(4) Cac tai liéu twong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Thong tu (1iét ké chi tiét hodc danh muc
kém theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 14 c6 tén trén Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh dugrc thi yéu cau c6 Giay uy quyen hoac Giay gidi thi¢u cua co sd.
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MAiu s6 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Kiém tra va cong nhan tiéng Viét thanh thao
hoac sir dung thanh thao ngon ngir khac hoac da trinh do phién dich
trong hanh nghé dwgc

Kinh guri: Ban Giam hi¢u Truong........... @D s

J 5 Lo Iz IR 1<) s PSPPSR
Ngay, thang, NAM SINN: .....ccciiiiiiiece e e e e e e s aee e s beeesaseeessseeenes
ChO G BN NAY: @ ..o
Dicn thoai: ....coooveveeiiiiie e, Email (08U CO): v,
Gidy chimg minh nhan dan/Ho chiéu sé: .............. NEAY CAP: v, Noi CAp:...an.....
Kinh dé nghi Ban Giam hi¢u Tru(‘)rng(4) ........................................ cho t6i duoc:

Kiém tra va cong nhan tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugc L]
Kiém tra va cong nhan du trinh dd phién dich vé chuyén mon dugc []

Kiém tra va cong nhan st dung thanh thao ngon ngir khac vé chuyén mén duoc [

Ngén ngit dang ky kiém tra dé cong NHANED e,
GIAY 1O KEM thE0: ) .o
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi 10 ho, tén)
Ghi chu:
(1) bia danh

(2) Tén truong kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngir khac hodc du
trinh d¢ phién dich trong kinh doanh dugc.

(3) Ghi 10 dia chi theo noi dang ky thuong tri hodc tam tri.

(4) Gidng nhu myc 2.

(5) Ngon ngit tiéng Viét hodc tiéng nude ngoai ding ky cong nhan. Truong hop dang ky nhiéu ngon ngit thi can ghi
13 ngdn ngit ndo ding ky cong nhan khong phai kiém tra

(6) Liét ké cac gidy t& giri theo don ddi voi timg truong hop theo quy dinh tai Didu 10 Thong tur nay.



CONG BAO/S6 599 + 600/Ngay 20-5-2018 45

------------ (1)-----------
------------- (2)------------
S6:  /GCN-
Anh
04 x 06 cm
Ghi chu:

Maiu s6 04

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

........ @ ..., ngay...... thang..... nam 20......
GIAY CHUNG NHAN

Biét tiéng Viét thanh thao hoic gidy chirng nhin
sir dung thanh thao ngon ngir khac hoic gidy chimg
nhén di trinh d6 phién dich trong hanh nghé dwoc

CO SOt G s
COng Nhan ONE/DA:......ccuviiiiiiieiie et
Ngay, thang, nam sinh:........ccccceeviiiiiiiiieeeee e
Gidy chung minh nhan dan/Ho chiéu $6:........c.ooeveeveeeeeeeeeeeeeenn.
Ngay cép: ........................................ NO1CAP: e
DU trinh @0..onevvevvecreieriie O e dé

hanh nghé dugc.

HIEU TRUONG
(Ky tén va dong diu)

(1) Tén co quan chu quan cta co sé thuc hién viéc cong nhan.
(2) Tén co s& thuc hién viéc cong nhan.
(3) bia danh Chir viét tat t€n cua co sé thuc hién viéc cong nhan.

(4) bia danh

(5) Ghi rd biét tiéqg Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngdn nglr khac hodc du trinh d6 phién dich tur tiéng
nuGe ngoai sang tiéng Viét (Vi du: du trinh d6 phién dich tir tiéng Han Quoc sang tiéng Viét hodc du trinh dg phién
dich tir tiéng Han Qudc, tiéng Anh sang tiéng Viét).
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M3iu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cong nhan tiéng Viét thanh thao
hoac sir dung thanh thao ngon ngir khac hoac da trinh do phién dich
trong hanh nghé dwgc

Kinh gui: Ban Giam hi¢u Truong........... " ..............

HO VA TN oo
Ngay, thang, NAM SINN: ....ccoiiiiie e e ae e e sb e e e saaeeesaeeeaaeeens

ChO G RN DAY= ..ot

Cong nhan tiéng Viét thanh thao vé chuyén mén dugc ]
Cong nhan du trinh do phién dich vé chuyén mon duoc []
L]

Cong nhan sir dung thanh thao ngdn ngit khac vé chuyén mén duoc

Ngon ngir dang ky cong TNANED) ettt
GHAY 1O KEM THE0: @t
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi 10 ho, tén)
Ghi chu:
(1) bia danh. o
(2) Tén trudng cong nhan biét tieng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngén nglr khac hodc du trinh d¢ phién

dich trong kinh doanh dugc.

3)
4)
)

Ghj 1o dia chi theo noi dang ky thuong trt hodc tam tru.
Giong nhu myc 2. ) . .
Ngon ngir tiéng Viét hodc tiéng nude ngoai dang ky cong nhén. Truong hop dang ky nhiéu ngén ngir thi can ghi

rd ngdn ngit nao dang ky cong nhan khong phai kiém tra.

(6)

Liét ké cac gidy to guri theo don ddi véi timg trudng hop theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu ndy.
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MAiu s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

DANH SACH NGUOI PUQC CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

1. Tén co SO KINh dOanh dUQIC: .....c..vvvveiiiiiiieieee e e e ee e
O O I T ¢ ¥ SRR
3. Thoi gian hoat dong cua co s¢ kinh doanh du(jc:(l) .....................................................................
Ho va tén Pham vi hoat | S chtng chi | Thoi gian dang ky ., .
o . . . e N ; Vi tri chuyén
STT | nguoi hanh | dong chuyén | hanhnghé da | lam vic tai co s& .
3 . mon
nghé mon duoc cap kinh doanh duoc
1
2
...... @ .., ngdy...... thang..... nam.....
Nguoi dirng diu
co’ s¢ kinh doanh dwgc
(Ky va ghi 10 ho, tén)
Ghi chu:

(1) Ghi ré tir mdy gic dén mdy gio trong ngdy va mdy ngay trong tudn;
(2) Dia danh.
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Mau s6 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
(l)......... , ngay......... thang........ nam 20.....
BAN CONG BO
Co s6 kinh doanh c6 to chirc ké thudc
Kinh gtri:............ () IOUUT
1. TE€N CO SGiuuriiinriieeeeiieeeeiee e, (3) et e
2 DA CRiae e
3. bién thoai:.................. Email (néu co)......... Website (néu €0).......cvrveeeeenne..
4. Sau khi nghién ctru Thong tu s6......../2017/TT-BYT ngdy...../...../2017 cia

Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét mot sd didu Luat duoc va Nghi dinh )
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so
diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc vé kinh doanh duogc va cic vin ban hudng
dan hién hanh, ching t61 cong bd co sé kinh doanh ¢6 t6 chie ké thube

Kém theo ban cong bd nay 14 cac tai liéu ndp kém theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu 16 Théng tu.

NGUOI PAI DIEN TRUOGC PHAP
LUAT/NGUOI bUQC UY QUYEN
(K ghi ¥ ho, tén, chirc danh va déng ddu
(néu co))

Ghi chu:
(1) Tén dia danh;
(2) Tén So' Y té trén dia ban.
(3) Tén co sé dé nghi céng bo.
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Anh 3x4

Dong déu
giap lai

Tén co s6 tuyén dung:

S6:...../NGTT

THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Ho va tén:

Trinh d§ chuyén mén:

... Dia danh, ngay... thang... nam...
Ngudi ding dau co sé¢

(Ky tén, dong déu co sd)

Ghi chu:

@ Kich thudc thé 5,5 x 9,0 cm

@ Font va size chir

+(1): .VnTimeH, 10, dam

+(2): .VnTime, 12, dam
+(3): .VnTime, 12
+(4): VN Time: 14, dam
+(5): VN Time: 12

MAu s6 08
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MAiu s6 09

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

Kinh giri: S¢' Y té......

1. Tén co SO KINh dOAnh AUGIC: ...cc.eveeiiiiiiiiieeeeeeeeee ettt e ettt e e e e e s e seaaaeeeeeeaeas

2. D0 CRI: oot e e e ettt e e e e s e ettt eaes e s e aaaaaees

<in e n B N B A Séthéduqccép/
STT | Ho va tén nguoi gidi thiéu thude | Bang cap chuyén mon . . g
ngay thang ndm cap

...(Pia danh), ngay...... thang..... nam.....
Nguoi dirng diu
co’ s¢ kinh doanh dwgc
(Ky va ghi 10 ho, tén)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Maiu s6 10

DANH SACH THU HOI THE NGUOI GIOI THIEU THUOC

Kinh giri: S¢' Y té.........

1. Tén co SO KINh dOAnh AUGIC: ...ceveeiiiiiiiiieeeeeeee ettt e ettt e e e e e s esaaateeeee e e
2. D0 CRI: oottt e e e e s e e aa ittt eae e e s e raaaaaaes
STT Ho va tén ngufyi gidi BénAg cé;z Sb théf du’(jf cépﬁngéy Ly do thu hdi the

thi¢u thudc chuyén mon thang nam cap
1
2
... (Pia danh), ngay...... thang..... nam.....

Nguwoi dieng dau

co’ s¢ kinh doanh dwgc

(Ky va ghi 10 ho, tén)
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Maiu sb 11

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

BIEN BAN BAN GIAO
BAN CHINH CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

1. BN GIA0M: <.t
- TEN NGUOT DAN Z1A0: ..uiiieiiieeeiiieeeiiee et etee et e e etre e e etee e e seae e e e sreeeesaeeenssaeeenens
SCRUC VU oo
= NOT COMNE LAC: e iiiiiieeiiie ettt et e et e et e e e tteeeetaee e staeeesssaeeessseeesssseeenssseeennns
2. BEN NHAND: (.o
= NGUOT NNAN: Lottt e et e e e e e e et e e e enes 2eenes

- S6 CMND/Thé cin cudc cong dan/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac:

3. Giao ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc SO: .......oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees
4. Cam két cua nguoi nhan: To1 xin xadc nhan da nhan lai ban chinh Chung chi
hanh nghé duoc néu tai muc 3.

P ngay  thing  ndm.......
BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

Ghi ghii:
(1) Ghi 13 tén co quan tiép nhan hd so dé& nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, vi du: Cuc
Quan 1y duoc hodc S6'Y té Ha Noi....

(2) Ghi 16 tén co so kinh doanh duge nhan hodc ngudi nhan ban chinh Chirng chi hanh nghé duoc. Truong hop
bén nhan 13 c4 nhan thi chi can ghi phin thong tin ngudi nhan.
(3) Ghi tén dia danh
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Phu luc 1T

DANH MUC THUOC PUQC BAN TAI KE THUOC
(Kém theo Théng twr s6 07/2018/TT-BYT ngay 12 thing 4 nam 2018
cua Bo truong Bo Y té')

Pwong dung, dang . .
TT Thanh phﬁn hoat chat bao ché, gidi han ham Cac quy ;‘hnh
A A cu the
lwgng, nong do :
1 | Attapulgit Ubng: cac dang
2 | Acid boric don thanh phan Dung ngoai
hoac phoi hop
3 | Amylmetacresol dang Qhéi Vién ngdm
hop trong cac thanh pham vién
ngam (nhu véi cée tinh dau,
Bacitracin...)
4 | Benzoyl peroxid don thanh Dung ngoai: cac dang
phan hodc phoi hop véi lod v&i gidi han nong do
va/hodc luu huynh < 10%
5 | Benzyl benzoat phéi hop trong | Dung ngoai: cac dang
cac thanh pham dung ngoai Miéng dan
(véi cac tinh dau, Con
Isopropyl...)
6 | Dexpanthenol Dung ngoai: kem, Tén thuong da
dang xit nhe, bong nhe
7 | Enoxolon don thanh phan hodc | Dung ngoai: thudc boi | Viém niém mac
phoi hop trong cac thanh pham | ngoai da, kem boi niém | miéng
dung ngoai, vién ngam mac miéng, nudc xuc
miéng
8 | Hexetidin don thanh phan hodc | Dung ngoai: thuc boi | Xtc miéng
phoi hop (vo1 Benzydamin, ngoai da, dung dich
Cetylpyridinum, Cholin Salicylat, | xiic miéng
Methyl salicylat, tinh dau...)
9 | Kém oxid, Kém pyrithion, Dung ngoai San ngira, man

Ké&m Gluconat, Kém
undecylenat don thanh phan
hozc phdi hop trong cac thanh
phan dung ngoai (CaCOs, bot
talc, glycerin)

do da
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Pwong dung, dang . .
TT Thanh phin hoat chat bao ché, gioi han ham Cac quy ;‘hnh
A n cu thé
lwgng, nong do :
10 | Natri clorid. Dung dich dung ngoai
voi nong do 0,9%
11 | Natri bicarbonat don chat hoic | Dung ngoai
phoi hop
12 | Povidon lodin Dung dich dung ngoai
(bao gobm dung dich
xuc miéng <1%)
13 | Sucralfate Ubng: cac dang
14 | Selenium sulfide Dung ngoai
15 | Tinh dau hoidc & dang phdi hop | Dung ngoai: cac dang | Giam dau, cam
v6i duge liéu, menthol, pinen, (b6,i ngoai da; ong hit, | lanh. Thong miii
camphor, cineol, borneol, miéng dan)
methylsalicylat...
16 | Tyrothricin don chat hodc phdi | Vién ngam
hop (v61 Benzalkonium, Dung ngoai: dung dich
Benzocain, Formaldehyd, xtic miéng, xit miéng,
Trglamin, tinh dé}l, cac thanh | boi ngoai da
phéan trong tinh dau)
17 | Xanh Methylen Dung ngoai
18 | Tra thudc, rugu thude tir dwoc | Udng, Dung ngoai
liéu khong chira duoc liéu doc
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Phu luc ITT
~ DANHMUC .
THUOC HAN CHE BAN LE
(Ban hanh kém theo Thong tw so 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2018
cua B¢ truong Bo Y té)
DPwong dung, dang
TT | Thanh phén hoat chat bao ché, giéi han Cic quy dinh cu thé
ham lwong, nong dd
1 | Artesunat phdi hop véi Ubng: cac dang Thudc diéu trj s6t rét
Amodiaquin hoac
piperaquin hoac
Mefloquin hoac
Pironaridin
2 | Artemether phdi hop véi | Ubng: cac dang Thudc diéu trj s6t rét
Lumefantrin
3 | Piperaquin phdi hop v6i | Udng: cac dang Thudc diéu trj s6t rét
Dihydroartemisinin
4 | Isoniazid don thanh phan | Ubng: cac dang Thudc diéu trj lao
hoic phéi hop véi
Rifampicin va/hodc
Pyrazinamid
5 | Pyrazinamid don thanh Ubng: cac dang Thudc diéu trj lao
phan hoic phdi hop véi
Rifampicin, Isoniazid
6 | Ethambutol don thanh Ubng: cac dang Thudc diéu trj lao
phan hoic phdi hop véi
Rifampicin, Isoniazid
7 | Streptomycin Puong tiém: cac dang | Thude diéu trj lao
Kanamycin Puong tiém: cac dang | Thude diéu trj lao
9 | Amikacin Puong tiém: cac dang | Thude diéu trj lao
10 | Capreomycin Puong tiém: cac dang | Thude diéu trj lao
11 | Prothionamid Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao
12 | Cycloserin Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao
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13 | Para aminosalicylic acid Ubng: cac dang Thubc diéu tri lao
(PAS)
14 | Levofloxacin Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao
15 | Moxifloxacin Ubng: cac dang Thudc diéu tri lao
16 | Abacavir don thanh phan | Udng: cac dang Thudc diéu tri HIV
hodc phdi hop voi
Lamivudin
17 | Efavirenz don thanh phan | Udng: cac dang Thudc diéu trj HIV
hoic phéi hop véi
Tenofovir, Emtricitabin
18 | Lamivudin don thanh Ubng: cac dang Thudc diéu trj HIV
phan hoic phdi hop véi
(Tenofovir, hoac/va
Efavirenz, hoac/va
Zidovudin, hoac/va
Nevirapin)
19 | Ritonavir don thanh phan | Udng: cac dang Thudc diéu tri HIV
hodc phdi hop voi
Lopinavir
20 | Nevirapine Ubng: cac dang Thudc diéu tri HIV
21 | Tenofovir Ubng: cac dang Thudc diéu tri HIV
22 | Zidovudin Ubng: cac dang Thudc diéu tri HIV
23 | Cdc thude dwoce BY Y té
cap gidy dang ky luu

hanh quan ly dac biét
trong dé c6 yéu cdu han
ché ban 1é




