BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 31 /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay01 thang 7 nim 2025

THONG TU

Quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Luit Dwoc va
Nghi dinh s6 163/2025/NDP-CP ngay 29 thang 6 nim 2025
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap dé t6 chirc, hwong din thi hanh Luit Dwgc

Can cir Luat Dwoc nam 2016,
Can cir Ludt sira doi, bo sung mot 56 diéu cua Ludt Dwgc nam 2024;

Can cit Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29 thing 6 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp dé té chirc, hwdng dan thi
hanh Ludt Dwoc,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thing 02 niam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Duoc,

Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot sé diéu cuia Ludt
Duge va Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29 thdng 6 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét so6 diéu va bién phdap dé té6 chire, hedng dan thi
hanh Ludt Duoc.

Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét va hudng din thi hanh mot sé diéu cua Luat
Duoc ngay 06 thang 4 nim 2016 va Luat stra d6i, bo sung mot sd diéu cua Lut
Duoc ngay 21 thang 11 ndm 2024 (sau day viét tat 1a Luat Duoc) va Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sd diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng din thi hanh Luat Duoc (sau day viét tat 1a
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP), bao gdm:

1. Thong bao, cap nhat, cong khai danh sach Ngudi c¢o ching chi hanh nghé
dugc theo quy dinh tai diém g khoan 2 Biéu 42 cua Luét Duoc; danh sach cac nha
thudc trong chudi nha thube va viéc luan chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén
moén vé dugc gilta cac nha thube trong chudi nha thude theo quy dinh tai diém g
khoan 2 Diéu 47a ctia Luat Duoc.
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2. Co s6 c6 hoat dong duoc khong thude dién cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Piéu 35 cua Luat Dugc.

3. Ban thudc thuéc Danh muc thudc han ché ban 1é theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 34 va diém k khoan 2 Diéu 42 ciia Luét Dugc.

4. Ban thém thudc tai quiy thudc & ving dong bao dan tdc thiéu sd, mién
nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu 48 ctia Luat Dugc.

5. Nguoi cta co sé kinh doanh duoc gi6i thiéu thude cho nguoi hanh nghé
kham bénh, chira bénh, nguoi hanh nghé duge theo quy dinh tai diém b khoan 6
Diéu 76 cta Lut Duoc; hinh thirc, cach thirc thong tin thudc theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 78 cua Luat Dugc.

6. Yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc tai Viét Nam ddi voi
nguoi nude ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 14 cta Luét Dugc.

7. T6 chirc va hoat dong cia Hoi dong tu van cap Ching chi hanh nghé duoc
theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 6 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Chuong 1T
THONG BAO, CAP NHAT, CONG KHAI DANH SACH
NGUOI CO CHUNG CHI HANH NGHE DUQC; DANH SACH CAC
NHA THUOC TRONG CHUOI NHA THUOC; VIEC LUAN CHUYEN
NGUOI CHIU TRACH NHIEM CHUYEN MON VE DUQC GIUA
CAC NHA THUOC TRONG CHUOI NHA THUOC

Pic¢u 2. Thong bao, cip nhit danh siach ngudi c6 Chirng chi hanh nghé
dwoc dang hanh nghé tai co sé¢' dén co quan c¢é thim quyén

1. Co s6 kinh doanh dugc, trir nha thude thudc chudi nha thude gui thong
béo truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén dén Uy ban nhan dan cap
tinh (co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh) noi co s¢ kinh
doanh duoc hoat dong danh sach nguoi c6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh
nghé duoc tai co so trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay ké tir ngay duoc cap Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc co su thay doi vé ngudi duoc cip
Chtng chi hanh nghé dugc dang hanh nghé dugc tai co s theo mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s6 to chire chudi nha thude gui thong bao truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoic truc tuyén dén co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh noi c6 nha thudc thudc chudi nha thudc dang hoat dong danh sach ngudi
c6 Chirng chi hanh nghé duoc dang hanh nghé dugc tai cac nha thude thudc chudi
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nha thudc trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay ké tir ngdy duoc cip Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc hoic ¢ su thay ddi vé nguoi duge cap Ching chi
hanh nghé duoc dang hanh nghé duoc tai co s¢ theo mau s6 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 3. Thong bao, cip nhat danh sich ngudi hanh nghé dwogc; nha
thudc trong chudi khi c6 luin chuyén nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc hoic thay doi nha thudc trong chudi nha thudc

1. Khi c6 thay ddi nha thudc trong chudi nha thude:

Tbi thiéu 07 (bay) ngay 1am viéc trude khi bd sung thém hodc loai bé nha
thudc ra khoi chudi nha thudc, co sé to chirc chudi nha thude phai giri thong bao
truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén t61 BO Y té va co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhin dan cap tinh noi c6 nha thude duoc bd sung thém
vao hoic loai bo ra khoi chudi nha thudc. Viéc thong bao thyc hién theo Mau sb
03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay. Viéc bo sung thém hodc
loai bo nha thude duoc tinh tir thoi diém néu tai vin ban thong béo cla co sd to
chirc chudi nha thude.

2. Khi c6 luan chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc gitra cac
nha thudc trong chuoi nha thudc:

Téi thiéu 07 (bay) ngay lam viéc trudce khi thuc hién viéc luan chuyén, co s¢
t6 chtrc chudi nha thubc phai giri giri thong béo truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén kém theo tap tin dién tir téi co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cép tinh noi nha thudc c6 hoat dong luan chuyén. Viéc
thong bao thuc hién theo Mau s 04 quy dinh tai Phy lyuc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

3. Truong hop co thay doi vé ngudi chiu trach chuyén mén vé duoc ctia nha
thude trong chudi nha thuéc ma khéng phai 14 luan chuyén ngudi phu trach chuyén
mon vé dugc trong chudi nha thude, nha thude co thay doi phai thyc hién céac tha
tuc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 3 Piéu 36 cua Luit Duoc.

Pi¢u 4. Cap nhit, cong khai danh sich ngudi c6 Ching chi hanh nghé
dwoc, danh siach nha thudc thudc chudi nha thude

1. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc danh sach
nguoi c6 Chimg chi hanh nghé duoc dang hanh nghé duoc cta co s¢ hoat dong
trén dia ban theo quy dinh tai Piéu 2 Thong tu ndy, co quan chuyén mén vé y té
thuéc Uy ban nhan dan cép tinh c6 trach nhiém cong khai trén Trang Thong tin
dién tir cia co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh danh sach
nguoi ¢6 Ching chi hanh nghé duoc hién dang hanh nghé duoc tai cac co sé do.
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2. Trong thoi han 15 (mudi 1dm) ngay ké tir ngdy nhan dugc thong béo cia
co s t6 chie chudi nha thube theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 Thong tu ndy, Bo
Y té ¢6 trach nhiém cap nhat va cong khai danh sach cac nha thude thudc chudi
nha thudc trén Cong Thong tin dién tir cuia BO Y té.

3. Trong thoi han 15 (muoi 1dm) ngay ké tir ngay nhan duoc thong béo cua
co s6 to chte chudi nha thude vé viée luan chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé dugc gilta cac nha thude trong chudi nha thudce theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 3 Thong tu nay, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh
c6 trach nhiém cip nhat va cong khai thong tin vé ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé dugc cla cac nha thudc co thay ddi trén Trang Théng tin dién tir cta co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cép tinh.

Chuwong III
CO SO CO HOAT PONG DUQC KHONG THUQC DIEN
CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 5. Quy dinh chung vé co sé ¢6 hoat dong dwoe khong vi muc dich
thuwong mai

1. Co s6 ¢6 hoat dong duoc khong vi myc dich thuong mai bao gdm cac co
sO sau day:

a) Pon vi sy nghi¢p cong lap;

b) Co so thude luc luong vii trang c6 hoat dong dugc nhung khong phai la
co s& kinh doanh duoc va khong thudc trudng hop quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu 35 cua Luét Duoc;

¢) Co sd kham bénh, chita bénh, co sé cai nghién ma tay, co sd'y té khac c6
khoa dugc, bd phan dugc hodc c6 cac hoat dong quy dinh tai khoan 2 Diéu nay; co
sO tiém chiing; to chitc khoa hoc va cong nghé, co sd ddo tao ¢ hoat dong nghién
ctru, giang day lién quan dén duoc.

2. Hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai bao g@)m cac hoat dong
san xuét, pha ché, ché bién, bao quan, van chuyén, cap phat thudc, nguyén liéu lam
thudc, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, thir trong duong sinh hoc cia
thudc, thir thude trén 1am sang cia cac co s& quy dinh tai khoan 1 Piéu nay ma
khong sinh 101.

3. Viéc danh gia dap img Thuc hanh tot ciia co sé ¢ hoat dong dugce khong
vi muc dich thuong mai thuc hién theo quy dinh vé Thuc hanh tét do Bo truong
Bo6 Y té ban hanh.
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Piéu 6. Ho so, thii tuc cong bd co sé kinh doanh cé t6 chirc ké thudc

1. Hb so:

a) Ban cong bd co s kinh doanh c6 t6 chic ké thude theo Mau sé 05 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao ¢6 ky, dong diu x4c nhan ctia co s¢ ddi véi tai liéu phép 1y ching
minh viéc thanh 1ap co s& dbi véi co sd khong co Gidy ching nhan dau tu hoic
Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép;

c¢) Ban sao c6 chirng thyc van bang, chung chi so cap dugce trdg 1€n ctia nguoi
chiu trach nhi€ém chuyén mon, trur truong hop co so dir li¢u chung vé van bang,
ching chi dugc chia sé;

d) Danh muc thudc du kién ban tai ké thude. Cac thudc trong Danh muc nay
phai nam trong Danh muc thude dugc ban tai ké thudc theo quy dinh tai Phy luc II
ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Ban chuyp ta, quﬁy, ké bao quan thudc;
e) Quy trinh kiém tra, giam sat chat luong thudc; xuét, nhap thudc cia co so.
2. Thu tuc:

a) Trudc khi hoat dong, co s¢ kinh doanh co t6 chirc ké thude ndp 01 bo ho
so cOng bd co s& kinh doanh c6 td chite ké thude theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay dén co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co sd d6
dat ké thude. Viée nop hd so thuc hién theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh )
118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cta Chinh phil vé thyc hién thu tuc
hanh chinh theo co ché mot cira, mot cira lién thong tai BO phan Mot cira va Cong
Dich vu cong qudc gia.

Truong hop thuc hién nop hd so trén Céng dich vu cong truc tuyén, cO SO
ndp ho so theo quy dinh tai Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nim
2020 cua Chinh phul vé thyc hién tha tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir da
duoc sira doi, bd sung tai Nghi dinh s6 59/2022/ND-CP ngay 05 thang 9 nam 2022
cia Chinh phu quy dinh vé dinh danh va x4c thuc dién tir, Nghi dinh s
68/2024/ND-CP ngay 25 thang 6 ndm 2024 ctia Chinh phu quy dinh vé chir ky sd
chuyén dung cong vu, Nghi dinh sé 69/2024/ND-CP ngay 25 thang 6 nim 2024
cua Chinh phu quy dinh vé dinh danh va x4c thuc dién tu;

b) Khi nhan hé so, co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhin dan cap
tinh cdp cho co s& kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude Phiéu tiép nhan ho so cong bd
theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay;



6

¢) Trong thdi han 05 (ndm) ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé s0, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh c6 trach nhiém
ban hanh Quyét dinh cong b6 co s6 kinh doanh du diéu kién t6 chire ké thudc, dang
tai trén Trang Thong tin dién t ciia co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cép tinh danh sach co so kinh doanh c6 t6 chtc ké thude du diéu kién.
Trudng hop khong cong bd phai c6 vin ban tra 11 va néu 15 1y do.

Piéu 7. Cac truong hop hity cong bd co sé kinh doanh cé to chire ké thude

1. Chdm durt hoat dong cua ké thudc hodc chAm dut hoat dong cua co sé kinh
doanh ¢6 t6 chtrc ké thudc.

2. Co s kinh doanh ¢6 t6 chuc ké thude khong dap Gmg mot trong cac quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 35 cta Luét Duoc.

3. Noi dung cong bd co sd kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude khong dung tham
quyén hodc c6 ndi dung trai phap luat.

4. Gia mao gidy to trong hd so cong b co sé kinh doanh c6 t6 chirc ké thude.

5. Co s6 kinh doanh ¢6 t6 chtic ké thudc hodc ké thuéc khong hoat dong
trong thoi gian 12 (muodi hai) thang lién tuc ma khong thong bao véi co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh noi co s¢ d6 dat ké thude.

Piéu 8. Cong khai viéc hity cong bd co sé kinh doanh c6 to chirc ké thude

1. Trong thoi han 05 (ndm) ngay 1am viéc ké tir ngdy c6 két luan ctia co quan
c6 tham quyén c6 nodi dung kién nghi hity cong bd hodc nhan dugc dé nghi huy
cong bd lién quan dén cac truong hop quy dinh tai Biéu 7 Thong tu ndy, co quan
chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dén cdp tinh ban hanh Quyét dinh thu hoi
cong bd co so kinh doanh du diéu kién t6 chire ké thude; truong hop khong huy
cong bd, phai ¢ van tra 1i cho to chirc, c4 nhan kién nghi hiy va néu 13 1y do.

2. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viée ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh
thu hdi cong b co s¢ kinh doanh du diéu kién t6 chirc ké thude, co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh c¢6 trach nhiém:

a) Pang tai Quyét dinh thu hoi cong bd co s kinh doanh du diéu kién to
chirc ké thudc trén Trang Thong tin dién tir cia co quan chuyén mén vé y té thude
Uy ban nhan dan cép tinh va giri Quyét dinh nay dén Bo Y té;

b) Cép nhat thong tin huy cong bd co so kinh doanh c6 to chirc ké thude
trén Trang Thong tin dién tir cta co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh.
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Piéu 9. Trach nhiém ciia co sé c6 hoat dong dwoc khong thude dién cap
Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh dwoc

1. Phai c6 bién hiéu cho cac khu vuc c6 hoat dong vé duoc dugc dit ¢ vi tri
d& quan sat va c6 kich thuéc phu hop dé ngudi dan d& dang nhan biét va dap tmg
quy dinh sau:

a) D61 voi co sd co hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai: Bién
hi€u phai c6 thong tin vé hoat dong duoc trién khai;

b) Ba6i véi co s co to chire ké thuoc: Bién hi¢u phai c6 tén va dia chi cta co
s0O, tén cuia ngudi chiu trach nhiém chuyén mon;

c¢) D61 voi co sé nuoi trong, thu hai dugc liéu: Bién hi¢u phai co tén, dia chi
co s&, pham vi hoat dong;

d) Péi v6i co sd 'y té thude lue lugng vil trang nhan dan, co sé kham bénh,
chita bénh quan din y c6 hoat dong cung tng thudc tai viing dong bao dan toc thiéu
s6, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - x3 hoi kho khan, ving c6 diéu
kién kinh té - xa hoi dic biét kho khin: Bién hiéu phai c6 pham vi hoat dong, tén
cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mon.

Riéng bién hiéu tai noi ban 1é thude luu dong cua co sO'y té thudc luc lugng
vil trang nhan dan, co s& kham bénh, chira bénh quan dan y c6 hoat dong cung trng
thudc tai vung déng bao dan tdc thiéu sd, mién ndi, hai dao, vung co diéu kién kinh
té - xa hoi kho khan, ving ¢ diéu kién kinh té - x4 hoi dic biét kho khin thuc hién
theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 26 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Chiu trach nhiém vé viéc dap tng va duy tri cac diéu kién hoat dong cua
co s& theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 cua Luat Duoc, nguén géc thude va chat
luong thude do co sé cung tng.

) Chuwong IV )
BAN THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE
VA BAN THEM THUOC TAI QUAY THUOC

Piéu 10. Danh muc thudc han ché ban 1é

1. Thudc han ché ban 1é 1a thube c6 yéu cau giam sat chat ché 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 thudc c6 thé gay ra tinh trang 1€ thudc thudc hodc
khong dap tmg khi sir dung thude d6 hoac thude khac.

2. Danh muc thubc han ché ban 1é duoc quy dinh tai Phy luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Can ctr co cAu bénh tt cua dia phuong, S6 'Y té ¢o van ban cho phép ban
1¢ mot s6 thude thudc Danh muyc thude han ché ban 16 theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP. Co ciu bénh tat cua dia phuong dugc xéc dinh dua trén
nién giam thong ké vé y té, cac khao sat, nghién ctru khoa hoc di duogc cong b.
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Pi¢u 11. Ban thém thudc tai quiy thude ¢ ving dong bao dén tdc thicu
s0, mién nui, hai ddo, vung c6 dieu Kkién kinh teé - xa hgi diac biét khé khan
Can ctr co cdu bénh tat, tinh hinh dich bénh cua dia phuong, co quan chuyén
mon ve€ y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh ¢6 van ban cho phép quay thude & ving
dong bao dan toc thi€u s0, mién nui, hai dao, vung co6 diéu kién kinh té - xa hdi dac
biét kho khan ban thém mdt s6 thude ké don khong thudc Danh muc thudc thiét yéu.
Chuong V

_ QUY PINH VE CACH THU'C, HINH THUC THONG TIN THUOC
VA NGUOI GIOI THIEU THUOC CUA CO SO KINH DOANH DUQC

Piéu 12. Cach thirc thong tin thudc

1. Théng tin thudc cua co sé kinh doanh duoc, vin phong dai dién cua
thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam, co sé dang
ky thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugc duoc
thuc hién qua cach thuc sau:

a) Thong qua “Nguoi gidi thidu thudc”;

b) Cung cép tai liéu thong tin thudc;

¢) Hoi thao gidi thiéu thude.

2. Thong tin thudc cho ngudi sir dung thude dugc thuc hién qua cac cach
thirc sau:

a) Thong qua tu van hudng dan st dung thudc clia ngudi hanh nghé kham
bénh, chira bénh; tr van cia ngudi hanh nghé dugc 1a nguoi hoat dong duoc lam
sang, nguoi tu van su dung thudc tai co s¢ ban 1¢ thudc;

b) Thong qua to hudng dan sir dung thude di duoc co quan c6 thaim quyén
phé duyét;

¢) Co so kinh doanh duoc, van phong dai dién cua thuong nhan nude ngoai
hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thuc cung cap tai ligu
thong tin thubc cho nguodi bénh, ngudi dai dién ctia nguoi bénh dé hudng dan cach
st dung thudc, theo ddi tinh an toan cua thudc.

Pi¢u 13. Quy dinh vé thye hién cach thirc thong tin thudc

1. Thﬁng qua “Ngudoi gidi thiéu thudc”: thuc hién theo quy dinh tai Diéu 14,
15 va bi€u 16 Thong tu nay.

2. Cung cép tai liéu thong tin thudc:

a) Co s¢ kinh doanh duogc, van phong dai di¢n cua thuong nhan nudc ngoai
hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam, co s¢ ding ky thudc xay dung tai liéu
thong tin thudc phu hop véi ddi tuong duoc thong tin theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 76 ciia Luat Dugc va quy dinh tai Diéu 19 va Piéu 20 Thong tu nay. Trén tai
licu thong tin thudc phai ghi 15 tén O sO' cung cap tai liéu; ddi véi tai lidu 1a ban
gidy thi phai c6 dau ctia co so cung cap tai liéu do;
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b) Khi thyc hién thong tin thudc, co s& kinh doanh duge, vin phong dai dién
cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong linh vue duoc tai Viét Nam, co s dang
ky thuoc phai cung cap tai li¢u thong tin thuodc t1 ding doi tugng dugce thong tin;

¢) Co s6 kinh doanh dugc, van phong dai dién cua thuong nhin nuge ngoai
hoat dong trong linh vyc dugc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thuoc phai luu mau tai
lidu thong tin thudc va cac tai liéu 1a can ct x@y dung tai li¢u thong tin thude d6 tai
co s dé xuat trinh cho co quan c6 thim quyén khi duoc yéu cau.

3. Hoi thao gi6i thiéu thude:

a) Hoi thao gidi thiéu thudce 1a budi gioi thiéu thu6c hodc thao luan chuyen
dé lién quan dén thudc cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh
nghé duoc;

b) Thubc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung di dugc cap
phép nhap khéu chi thuc hién thong tin thudc theo hinh thic hoi thao gi¢i thidu
thudc boi chinh co s¢ nhap khau thude d6 hodc co so kinh doanh duge khac dugc
0O s6 nhap khau thudc uy quyén. Thudc c6 gidy dang ky luu hanh thuc hién thong
tin thudc theo hinh thirc hoi thao thude boi co s quy dinh tai diém b Khoan 6 Diéu
76 cua Luat Duoc;

c¢) Béo cdo vién trong hoi thao phai 1a nguodi ¢ trinh d§ chuyén mon y hodc
duogc, co kién thirc, kinh nghiém chuyén mon doi véi loai thuoc duge gion thidu;

d) Trudce khi tién hanh thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thiéu
thudc it nhat 02 (hai) ngay lam viéc, co sG t0 chirc hdi théo phai c6 véan ban thong
bao cho co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh noi to chirc
vé chuong trinh héi théo, cac bai bao cao sir dung tai hoi thio, thanh phan tham du
hoi thao, thoi gian va dia diém to chirc hoi thao gigi thiéu thudc;

@) Coso t6 chirc hoi thao gidi thiéu thude phai dam bao thong tin thudc dung
ddi tuong theo quy dinh, phai luu gilr cc tai liéu lién quan dén hdi thao gidi thiéu
thuoc dé xuat trinh cho co quan c6 tham quyén khi dugc yéu cau.

Piéu 14. Yéu cau do6i véi nguoi gioi thiéu thudce
1. Ngu:oi gidi thiéu thude 13 ngudi dugc co s6 kinh doanh duoc tuyép dung
va duoc ngudi dimg dau cia chinh co so cap thé “Nguoi gioi thigu thudc” dé thong

tin thudc cta co s kinh doanh d6 cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh,
ngudi hanh nghé duoc.

2. Nguoi gi6i thiéu thude phai dap tmg cac yéu cau sau day:
a) La nguoi c6 trinh do cao dang chuyén nganh y, duoc trd 1én;

b) Pugc co sé kinh doanh duoc tqyén dung va huén luyén, dao tao vé ky
nang, nghi€p vu chuyén mon lién quan dén hoat dong gidi thi€u thude va van ban
quy pham phap luat vé duoc;

¢) Khong trong thdi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh
ban an, quyét dinh cua Toa an, trong thdi gian bj cdm hanh nghé, cam lam cong
viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cta Toa an; khong bi
mat nang luc hanh vi dan su hodc c6 kho khin trong nhéan thic, 1am cha hanh vi
hodc han ché nang lyc hanh vi dan su.
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Piéu 15. Trach nhiém ciia nguwdi giéi thiéu thude

1. Phai deo thé "Nguoi gi6i thiéu thude" do co so kinh doanh duge cép va
tuan thu ndi quy do co s& khdm bénh, chita bénh ban hanh theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 17 Thong tu nay khi hoat déng gidi thiéu thude. Ngudi gidi thiéu thude chi
duoc thuc hién gidi thiéu thude khi c6 sy ddng ¥ cia nguodi hanh nghé kham bénh,
chita bénh, ngudi hanh nghé duoc.

2. Gidi thiéu nhimg thudc da co gidy phép luu hanh & Viét Nam theo ding
danh myc thudc di dugc co so kinh doanh dugc phan cong va chi duoc cung cip
nhing thong tin vé thudc ghi trén nhin, to huéng dan st dung thude da duoc cap
phép luu hanh va cac tai liéu khac quy dinh tai khoan 3 Piéu 76 ctia Luat Dugc.

3. Xuét trinh tai liéu phéap Iy chtmg minh ndi dung thong tin thudc hop 1¢
theo quy dinh khi ¢6 yéu cdu cua ngudi ding dau co sé kham bénh, chira bénh
hodc ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh, ngudi hanh nghé duoc.

4. Thu thap thong tin va bao cao co sd kinh doanh dugc vé phan tmg c6 hai
ctia thudc, cac thong tin 6 lién quan dén chéat lugng cta thude trong qua trinh gidi
thiéu thude dé co sé kinh doanh dugc kip thoi tong hop va bao céo vé co quan co
thim quyén cua BO Y té theo Hudng dan qudc gia vé canh giac duoc do BO Y té
ban hanh.

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

a) Gidi thiéu thudc khi khong dugce co sé kinh doanh dugc phan cong gioi thi¢u;

b) Sir dung loi ich vét chat dudi moi hinh thirc dé tac dong dén nguoi hanh
nghé kham bénh, chira bénh, ngudi hanh nghé duoc, nguoi sir dung thudc dé thuc
déy viéc ké don, mua ban, str dung thudc;

¢) Gi6i thiéu, cung cap thong tin thudc khéng phu hop véi céac tai liéu quy
dinh tai khoan 3 Diéu 76 cua Luat Duoc;

d) So sanh, gidi thi¢u thudc ctia co s& minh tét hon thude cta co s¢ khac ma
khong c6 tai liéu khoa hoc dd dugc co quan c6 thim quyén phé duyét kém theo dé
chung minh;

d) Gioi thiéu san pham khong phai 1a thude;

e) C6 hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky gii thudc véi nguoi hanh
nghé kham bénh, chita bénh;

g) Tiép can nguoi bénh, hd so bénh 4an, don thude, thao luan hodc yéu cau
cung cap thong tin lién lién quan dén nguoi bénh;

h) Cung cap tai liéu thong tin thuc khong ding ddi tuong.
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Piéu 16. Trach nhiém ciia ngwoi dirng diu co sé kinh doanh dwoc c6
nguoi gioi thiéu thudce

1. Chiu trach nhiém vé hoat dong va thong tin vé thudc do ngudi gidi thiéu
thudc ctia co sé kinh doanh duoc thuc hién.

2. Bao tao, tap huan cho ngudi duoc co s¢ tuyén dung 1am nhiém vu ngudi
gidi thi¢u thuoc dap ung yéu cau tai khoan 2 Biéu 14 Thong tu nay.

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

4. Cép thé “Nguoi gi6i thiéu thude” theo Mau sé 06 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu nay cho nguoi cia co s¢ dap ing quy dinh tai khoan
2 Piéu 14 Thong tu nay.

5. Cham nhét 03 (ba) ngay lam viéc ké tir ngay cap thé, co sé kinh doanh
dugc phai gui truc tiép hoic qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén danh sach
nguoi duoc cap thé “Nguoi gidi thiéu thuée” theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Théng tu nay dén co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban
nhan déan cap tinh noi nguoi gidi thidu thude thue hién hoat dong gidi thiéu thudce.

Truong hop bd sung ngudi gidi thidu thude, thay d6i thong tin trén thé nguoi
gi6i thiéu thude, co sé kinh doanh duoc phai thuc hién cap thé “Nguoi gidi thiéu
thudc” theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay va cip nhat danh sach ngudi gidi thiéu
thudc theo quy dinh tai khoan nay.

6. Thu hoi thé “Nguoi gidi thidu thude” di cp trong cac truong hop sau dy:

a) Nguoi giéi thiéu thubc cham dut hop dong lao dong vdi co sé kinh
doanh duoc;

b) Ngudi gidi thiéu thude thoi nhiém vu gidi thiéu thudce;
¢) Nguoi gi6i thiéu thude sau khi duoc cap thé khong dap tmg yéu cu tai
diém a va c khoan 2 Bi¢u 14 Thong tu nay;

d) Ngudi gidi thiéu thude thue hién mot trong cac hanh vi quy dinh tai khoan
5 Piéu 15 Thong tu nay.

7. Trong thoi han tdi da 03 (ba) ngay 1am viéc ké tir ngay thu hdi the, co s
kinh doanh duoc phai gii truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén
danh sach ngudi bi thu hoi thé “Nguoi gidi thiéu thude” theo Mau sb 08 quy dinh
tai Phu luc I kém theo Thong tu ndy dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhan dan cip tinh noi nguoi gidi thidu thude thuc hién hoat dong gidi thicu thude.

8. Khong cap lai the “Nguoi gidi thiéu thude” trong thoi han it nhat 12 (muoi
hai) thang ké tir ngay thu hoi thé cho ngudi ctia co s di bi thu hdi thé thudc truong
hop quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu nay.
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Piéu 17. Trach nhiém caa nguoi ding dau co s& kham bénh, chira bénh
khi cé ngwoi gidi thi€éu thuoc hoat dong

1. Chi cho phép nhiing ngudi co the “Nguoi gioi thiéu thudc” va co tén trong
danh sach nguoi dugce cap the “Nguoi gidi thidu thudc” trén Trang Thong tin dién
tr ctia co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh thuc hién hoat
dong gidi thiéu thudc va cung cip nhiing tai lidu thong tin thue dap ung quy dinh
cua phap luat co lién quan.

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 thude cho ngudi hanh nghe khdm bénh, chira
bénh va quy dinh khéc co lién quan dé ngudi gidi thiéu thude thue hién hoat dong
gi6i thiéu thudc tai co sd bao dam tudn thu quy dinh vé gidi thiéu thudc tai Thong
tu nay.

3. Thuong xuyén kiém tra, giam sat va c6 bién _phap dé ngan chan hanh vi
ké don, hudng dan st dung thude ciia ngudi hanh nghe kham bénh, chira bénh cua
chinh co s& vi muc dich loi nhuan do bj tac dong bang vat chét, tai chinh hoic bat
ky hinh thtrc nao khac ctia ngudi gidi thiéu thude.

4. Dinh chi ngay hoat dong cta nguoi gioi thiéu thudc trong pham vi co s&
minh khi phat hién nguoi gioi thigu thudc khong thuc hién dung trach nhiém cta
nguoi gioi thigu thudc quy dinh tai Piéu 15 Thong tu nay va thong bao cho ngudi
dtng dau co s kinh doanh duoc c6 nguoi gidi thiéu thude vi pham.

Piéu 18. Trach nhiém ciia co' quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban
nhéin dan cap tinh noi c6 ngwoi gidi thiéu thwe hién hoat dong gidi thi¢u thuoc

1. Cong b6 hoidc hiy cong bd danh sach nguoi duoc cap thé “Nguoi gioi
thiéu thudc” trén Trang Thong tin dién tir cua co quan chuyén mon vé y té thudc
Uy ban nhén dan cép tinh trong thoi han 03 (ba) ngay 1am viéc ké tir khi nhan duoc
danh sach nguoi dugc cap hodc ngudi bi thu hoi thé “Nguoi gidi thiéu thude” do
co so kinh doanh duoc cung cip theo quy dinh tai khoan 5 hodc khoan 7 Piéu 16
Thong tu nay.

2. Chi dao co s& kham bénh, chira bénh trén pham vi dia ban thuc hién day
du va dung trach nhiém cua nguoi ding dau co so kha:lm bénh, chita bénh quy dinh
tai Biéu 17 Thong tu nay khi ¢6 nguoi gioi thiéu thude hoat dong.

3. Kiém tra, thanh tra hoat dong giéi thiéu thudc; xtr 1y vi pham nguoi gidi
thiéu thudc va co so kinh doanh dugc c6 nguoi gidi thi€u thude hoat dong trén dia
ban bdo dam tudn thu ding quy dinh vé gidi thi¢u thudce tai Thong tu nay.

Piéu 19. Quy dinh ddi v6i hinh thirc théng tin thudce

1. Tai liéu thong tin thude phai hién thi day du ndi dung thong tin thude theo
quy dinh tai diém a, b khoan 5 Piéu 76 ctia Luit Duoc; khong dugc co cac thong
tin, hinh anh khong lién quan truc tiép dén thudc hoic sir dung thudc va cac thong
tin, hinh anh quy dinh tai Diéu 20 cta Thong tu ndy. Truong hop tai lidu thong tin
thudc duoc trinh bay duéi dang ban ghi 4m, ban ghi hinh, cac thong tin vé thude
phai dugc doc to, rd rang hodc hién thi déy du theo quy dinh.



13

2. Tai liéu thong tin thudc phai ghi chu thich rd rang tai liéu ching minh
d6ng thoi phai chi rd phan thong tin dugce trich dan trong tai liéu chimg minh. Viéc
trich dAn phai dam bao truyén dat chinh xac thong tin, khong suy dién hoic thém
b6t thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua ciia thudce.

3. Can ctir dé xay dyng thong tin thudc duge thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 76 cua Luit Dugc. Trudong hop thong tin vé thudc tai cac tai liéu quy
dinh tai khoan 3 Piéu 76 ctiia Lut Dugc chua théng nhat, thong tin thude phai dua
trén TO hudng dan su dung thude da duoc B Y té phé duyét.

4. Tai liéu thong tin thudc phai c6 dong chir “Tai liéu théng tin thuée” & phan
dau tai liéu. D61 v6i nhiing tai liéu gdm nhiéu trang, phai c6 dong chit “Tai liéu
thong tin thudc” & trén dau tat ca cac trang, phai danh sb trang, ¢ trang dau phai
ghi rd phan thong tin chi tiét vé san phdm xem & trang ndo (ghi so trang cu thé).

5.N6i dung thong tin thudc phai thé hién bang tiéng Viét, trir truong hop cac
thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét khong co nghia.

6. C& chir trong ndi dung thong tin thudc phai bao dam rd rang, d& doc nhung
khong dugc nhé hon cd chir 12 cua ki€u chit VnTime hoac Times New Roman trén
kho giay A4.

7. Trudng hop thong tin thude theo cach thire hoi thao gidi thiéu thude, thong
tin thudc phai c6 tén, chirc danh khoa hoc cua bdo cdo vién.

8. Truong hop thong tin thudc theo cach thirc cung cap tai liéu huéng dan
cach stir dung thuoc, theo ddi tinh an toan cuia thude phai ghi ro “tai liéu thong tin
thuoc cho nguoi bénh/ nguoi dai dién cua nguoi bénh™.

Piéu 20. Cac thong tin, hinh anh khong dwoc sir dung trong thong tin thudce

1. Cac thong tin, hinh 4nh khong dugc stir dung theo quy dinh tai Luat Quang
c4o nam 2012, duoc stra doi, bd sung nam 2018, nam 2024.

2. Céc thong tin, hinh anh gy hiéu nham vé thanh phan, tic dung, cong
dung, chi dinh, xuat x&r cia thudc.

3. Cac thong tin, hinh anh tao ra cach hiéu: Thudc nay 1a s mot; thubc nay
14 tot hon tat ca; sir dung thude nay 14 bién phép tét nhat; str dung thuc nay khong
can ¥ kién cua thay thudc; thudc nay hoan toan vo hai; thudc khong cé chong chi
dinh; thudc khong cé tac dung khong mong mudn; thude an toan; thude khong co
tac dung c6 hai.

4. Cac cau, tlr, hinh anh mang tinh suy dién qua mic ddn dén hiéu nham la
tac dung, cong dung, chi dinh, hiéu qua cua thudc hodc vuot qué tac dung, cong
dung, chi dinh, hi¢u qua ctia thude da duoc phé duyét.

5. Ghi tac dung cua ting thanh phan c6 trong thudc dé théng tin quéa cong
dung cta thudc hoic gy nham l1an tic dung ctia mdi thanh phan véi tic dung
ctia thude.
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2 ¢ 9%  ¢¢

6. Cac tir, cum tir: “diéu tri tan goc tiét trir”, “chuyén tri”, “hang dau”,

“dau bang”, “dau tay”, “lya chon”, “chat lu’ong cao”, “dam bao 100%”, “dut”, “cét
du’t” “chin dung”, “giam ngay”, “giam lién”, “giam tirc thi”, “khoi ngay”, “khoi
han”, “yén tam”, “khong lo”, “khoi lo”, “khuyen dung”, “hotline” va cac tir, cum

ttr c6 y nghia tuong tu.

99 ¢

7. Cac két qua kiém nghiém chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thude.
8. Két qua nghién ctru tién 1am sang.

9. Két qua nghién ctru 1am sang hodc két qua thir twong duong sinh hoc chwa
duoc BO Y t€ cong nhan.

10. Str dung chimg nhén chua duge BO Y té cong nhan, st dung hinh anh,
tén, biéu tuong cua can bo y t€; loi dung danh nghia cua to chirc, ca nhan, céc loai
biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on dé thong tin thudec.

11. Thong tin xuat x& ctia thude, nguyén liéu 1am thudc khong day du.

12. Hinh anh dong vat, thyc vat thudc danh muc loai nguy céip, quy, hiém
duoc uu tién bao vé.

13. Cac cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé dinh hudng, khuyén
dung thudec.

14. Str dung hinh anh nguoi bénh dé mé ta tinh trang bénh 1y hodc cong dung
ctia thuoc khong phu hop véi tai liéu lién quan dén thuoc va cac huéng dan chuyén
mon do B§ Y té€ ban hanh hodc cong nhan.

Chuong VI
YEU CAU VE SUDUNG NGON NGU TRONG HANH NGHE DUQC POI
VOI NGUOI NUOGC NGOAI VA NGUOI VIET NAM PINH CU O NUOC
NGOAI; TO CHUC VA HOAT PONG CUA HOQI PONG TU VAN CAP
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 21. Yéu ciu vé sir dung ngon ngir trong hanh nghe dwgc caa nguoi
chiu trach nhiém chuyén mon vé dwge cua co sé ban 1é thudc va nguwoi phu
trach cong tac dugc 1am sang cia co’ s¢ kham bénh, chira bénh

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co sé ban 1¢ thude va
nguoi phu trach dugc 1am sang cia co s kham bénh, chita bénh 1a ngudi nude ngoai
va ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai phai biét tiéng Viét thanh thao, truong hop
khong biét tiéng Viét thanh thao thi phai ding ky ngdn ngit st dung va c6 nguoi
phién dich.

2. Nguoi nudc ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu tai nude ngoai chua biét
tiéng Viét thanh thao trong hanh nghé duoc, trén Chimg chi hanh nghé duoc phai
ghi “yéu cau c6 phién dich trong hanh nghé”. Khi hanh nghé dugc, trong hd so dé
nghi cip Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc phai c6 hop dong véi ngudi
phién dich.
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3. Truong hop phat hién nguoi hanh nghé dugc 12 ngudi nude ngoai va ngudi
Viét Nam dinh cu & nude ngoai khong dép tmg yéu cau vé st dung ngdn ngit trong
hanh nghé dugc quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu niy trong qua trinh hanh
nghé, co quan c6 thim quyén thue hién thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc.

Co s& ban 1é thudc co nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugce bi thu
héi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan nay s& bi thu hoi Gidy
ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc; nguodi diing dau co sé kham bénh, chira
bénh cd ngudi phu trach cong tac duge lam sang bi thu hoi Chirng chi hanh nghé
dugc theo quy dinh tai khoan nay phai bo tri nguoi thay thé dam bao thuc hién
dung quy dinh ctia phap luat vé to chirc, hoat dong duoc 1am sang.

Pi¢u 22. Thanh 1ap Hdi dong tu vin ciap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Bo truong BO Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong tu van cap Chung chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc thi (sau dy goi tit 1a Hoi dong tu van cAp Chimg
chi hanh nghé dugc Bo Y té).

2. Giam doc So'Y té ra quyét dinh thanh 1ap Hoi dong tu van cap Chimg chi
hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so (sau day goi tit 1a Ho1 dong tu van cap
Chung chi hanh nghé dugc S6 Y t¢).

Piéu 23. Thanh phan Hdi dong tw van cAp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Hoi dong tu van cip Chimg chi hanh nghé duoc B Y té phai co cac thanh
phan sau: Chu tich Hoi dong, Pho Chu tich Hoi dong, Thu ky va cac oy vién, cu thé:
Lanh dao BO Y té, Lanh dao Cuc Quan 1y dugc, Lanh dao Cuc Quan ly Y, Dugc c6
truyén doi véi truong hop cap chung chi hanh nghé dugc pham vi chi ¢6 kinh doanh
dugc lidu va thude ¢o truyén, Lanh dao Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Lanh
dao Vu Phap ché, dai dién Hoi vé dugc va cadn bo cac don vi c6 lién quan thuoc B
Y .

2. Hoi dong tu van cap Ching chi hanh nghé dugc S¢'Y té phai o it nhat 03
(ba) thanh vién, trong d6 c6 01 thanh vién 1a dai dién Hoi vé duogc.

Diéu 24. Hoat ddng ciia Hi ddng tw van cAp Chimg chi hanh nghé duoc

1. Hoi dong tu van cap Chimg chi hanh nghé dugc c6 trach nhiém xay dung
Quy ché hoat dong cia Hi dong tu van dé trinh BS trudng BO Y t€ hoac Giam doc
SO Y té phé duyét va té chuc thuc hién sau khi duoc phé duyét.

2. Hoi dong tu van cdp Chimg chi hanh nghé dugc cé trach nhiém tu van
cho Co quan cap Chung chi hanh nghé duogc trong viéc cap, cap lai, thu héi Ching
chi hanh nghé duogc.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 25. Hiéu hre thi hanh
1. Théng tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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2. Thong tur s6 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2018 ciia Bo truéng Bo
Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé kinh doanh duoc ctia Ludt Dugc va Nghi dinh
sO 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 ndgm 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc hét hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

Diéu 26. Diéu khoin tham chiéu

Trong trudong hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu ndy co sy thay d6i, bo sung hodc dugc thay thé thi ap dung
theo van ban quy pham phap luat méi.

Piéu 27. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugce; Cyc Quan ly Y, Duoc co truyen cac don vi thuoc Bo
Y t&; So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong; Uy ban nhén dan cap tinh;
co quan, to chtrc va c4 nhan c6 lién quan c6 trach nhiém t6 chie thuc hién va kiém
tra, gidm sat viéc thuc hién céc quy dinh tai Thong tu nay.

2. Cac co so quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay c6 trach nhiém dam
bao viéc trién khai thyc hién thyc hanh tot theo 19 trinh quy dinh tai Diéu 122
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Co s& chi dugc thuc hién céc ‘hoat dong thuong
mai lién quan dén linh vuc dugc khi dugc co quan c6 thim quyén cip Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh caa Luat Duogc va Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khin, vudng mic, cac co quan, to
chtrc, ca nhan phan anh véBO Y té (Cuc Quan 1y Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc co
truyén) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhin: , KT. BO TRUONG
- Uy ban Vian hoa va X3 hoi cua Quoc hoi;

- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao,

Cong thong tin dién Chinh pht; Vu KGVX);

- Bo truong BO Y té;

- Cac Thir truong BO Y té;

- Bo Tu phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Céng ngh¢;

- Bo Cong Thuong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- By Xay dung (Cuc Y té giao thong van tai) ;

- B¢ Tai chinh (Cuc Haéi quan);

- Céc Vy, Cuc thudc BO Y té;

- Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc TU;
-SO'Y té cac tinh, thanh phd truc thuge TU;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H6i Duoc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Céc DN san xuit, kimh doanh thudc trong nuéc;

- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién kiém nghiém thuéc TP. HCM;
Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phé"im y té; Cac bénh vién,
cac co sé co6 hoat dong dugc thudc Bo 'Y té

- Luu: VT, PC, QLD (02b).

“P3 Xuin Tuyén



Phulucl
CAC BIEU MAU

(Kém theo Thong tw s6 ..31...../2025/TT-BYT ngay .01.. thang 7. nam 2025 cia

B truéng Bo Y té)

Mau s6 01  |Phiéu tiép nhan ho so

Mau s6 02  [Danh sach nguoi c6 Chirng chi hanh nghé dugc dang hanh nghé
duoc tai co sO

Mau s6 03 |Danh sach nha thudc nha thude duge bd sung thém vao chudi nha
thuoc / loai khoéi chuoi nha thuoce

Mau s6 04 |Danh sach nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc luan
chuyén gitta cac nha thuoc thudc chudi nha thuoc

Mau s6 05  [Ban cong bd co sé kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude

Mau s6 06  [Thé “Nguoi gisi thiéu thude”

Mau s6 07  [Danh sach ngudi duoc cip thé “Nguoi gidi thiéu thude”

Mau s6 08 [Danh sach ngudi gidi thiéu thude bi thu hdi thé “Ngudi gisi thiéu

thuoc”




MAu s6 01. Phiéu tiép nhéan ho so

TEN CAP TINH (hogc) BO, NGANH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM PHUC VU HANH Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
CHINH CONG (hoic) BQ PHAN TIEP
NHAN VA TRA KET QUA
S6 ..M. (Pia danh), ngay thing  nam .........
PHIEU TIEP NHAN
HO SO.cuuevuniiiieenerneennneens D), e

LR 5 10 4 1 0 oS
2. Pia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua duong buu dién):
3. Hinh thtrc nop: Truc tiép O Buu dién |
Nop lan dau o Nop bd sung lan .@)... o
4. S6, ngay thang nim vin ban cta don vi (0éu cO): .......ovvveeeieeeiinn.,

5. Danh muc tai

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan niy va xuét trinh
Chtng minh thu hodc cac gidy to twong duong ciia nguodi 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 1an bd sung hd so.

) (4) Céc tai li¢u tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Thong tu (liét ké chi

tiét hoac danh muc kém theo).

(5) Truong hop nguoi nhan khong phai 1a co tén trén Chimg chi hanh nghé duoc, Giay
chung nhén du dicu kién kinh doanh dugc thi yéu cau c6 Gidy uy quyén hoac Gidy gidi thi¢u
cta co so.
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Maiu s6 02. Danh sach ngudi c6 Ching chi hanh nghé dwoc dang hanh nghé
dwgc tai co s&

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DANH SACH NGU'OI CO CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

3. Thoi gian hoat dong cta co s& kinh doanh duoc: M.......coveeveneenen.

4. Danh sach ngudi ¢ Chimg chi hanh nghé hién dang hanh nghé tai co s&
(461 véi co s& méi duoce cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc) va
danh sach nguoi hanh nghé dugce bo sung thém (do61 voi co s da co thong bao nhung
b6 sung thém) @

Ho va tén Pham vi S? Chun% Ch} Thot gian hanh C
e pa N hanh nghé da A \ 1 Vi tri
STT| nguoi hanh | hoat dong X .| nghe tai co s& kinh A A
A ~_ 2 |dugc cap, ngay chuyén mon
nghé chuyén mon| % D7 doanh dugc
cap, noi cap
1
5. Danh sach nguoi c6 Chung chi hanh nghé khong tiép tuc hanh nghé tai co

SO

s . S6 Chung chi
Ho vatén |Pham vi hoat hanh Qghé i

STT| nguoi hanh |dong chuyén
nghé mon

Thoi gian ngumg | Vi tri
duogc cap, nga hanh nghé tai co s¢| chuyén
0C 4P, NZAY| 4 iny doanh duoe | mon
cap, noi cap
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Co so cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta céac thong
tin d4 cung cap.
(Dia danh), ngay...... thang .. nam.....
Nguoi dirng dau co sé kinh doanh dwoc
(ky va ghi ro ho, tén)

Ghi chu:

(1) Ghi rd tir may gio dén miy gid trong ngay va may ngay trong tuin;

(2) Truong hop dé co thong bao nhung b6 sung thém ngudi hanh nghé, co so chi liét ké
danh sach nguoi dugce bo sung.

Van ban str dung phong chir tiéng Viét, kiéu chir Times New Roman, bd mi ky tu Unicode
theo Tiéu chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.
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Maiu s6 03. Danh sich nha thudc nha thudc dwoc bd sung thém vao chudi nha
thudc / loai khéi chudi nha thudc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DANH SACH NHA THUOC PUQC BO SUNG THEM
VAO CHUOI NHA THUOC / LOAI KHOI CHUOI NHA THUOC

Kinh gtri: ........ooat.

3. Danh sach cac nha danh sach nha thudc nha thudc duoc bo sung thém vao
chuoi nha thudc / loai khoi chuoi nha thudc

Tén nha thudc

duogc bo sung Lok ._[Thoi diém
A SO Giay chiung nhan| , . |
A x. thém vao : 1 R SR thém vao
Tén chuoi x. .. |DPiachinha| dudi€u kién kinh X
STT N J chudi nha X , .| chuoi/
nha thudc X : thuoc doanh duoc cua nha 1
thuoc / loai thube loai khoi
khoi chuoi chuoi
nha thuoc
1
2

Co s& cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cua cac
thong tin di cung cép.
(Pia danh), ngay... thang ... nam.....
Nguoi dirng diu co s¢
t6 chirc chudi nha thude
(ky va ghi ro ho, tén)

Ghi chii: Vin ban st dung phong chit tiéng Viét, kiéu chir Times New Roman, b mi ky
tu Unicode theo Tiéu chuén Viét Nam TCVN 6909:2001.
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Maiu s6 04. Danh sach ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc luin
chuyén giira cac nha thuoc thugc chuoi nha thuoc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DANH SACH NGUOI CHIU TRACH NHIEM CHUYEN MON VE DUQC
LUAN CHUYEN GIUA CAC NHA THUOC THUQC CHUOI NHA
THUOC

Kinh glri: ...,

3. Danh sach nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugc luan chuyén gitra cac nha
thudc thudc chuoi nha thudc:

. . .. |Nha thudc trudc khi luan| Nha thude sau khi luan
Tén nguoi chiu chuyén chuyén
trach nhiém Lok S Thoi
STT chuyén mon vé hS,o GI?A hS,O Glaﬁi diém luan
dugc, s6 Chimg | Tén, dia | 5. vio vrar | Tén, dia | oo ee ot | v
s A ) du diéu kién ) da diéu kién | chuyen
chi hanh nghé chi . chi .
duoc kinh doanh kinh doanh
i duoc dugc
1
2

Co so cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cua cac thong
tin d4 cung cap.
(Dia danh), ngay... thang ... nam.....

Ngudi dirng dau
o s6 to chirc chudi nha thude
(ky va ghi ro ho, tén)

Ghi chu:
Van bé}n st dung phong chir tiéng Viét, kiéu chit Times New Roman, bd ma ky tu Unicode
theo Ti€u chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.
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M3u s6 05. Ban cong bo co sé kinh doanh ¢6 to chire ké thudc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO

Co s kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc

Kinh gui: ...
LTI CO SOT ittt et ettt ettt e e e ee e
2.0 ChI: e e
3. bi¢n thoai: .............. Email (néu co)......... Website (néu cd).........c.........
4. Sau khi nghién ctru Thong tu sb ........ /2025/TT-BYT ngay.....[.../2025

ctiia Bo truong BO Y t€ quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat Dugc va bién phap dé t6 chuc, huodng dan thi hanh Luat Dugc va
cac van ban huéng din hién hanh, chung toi cong bd co so kinh doanh ¢6 to chic
ké thudc.

Kém theo ban cong bd nay 1a céc tai liéu ndp kém theo quy dinh tai Khoan
1 Piéu 6 ciia Thong tu.

Co s6 cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop 1€ cua
cac tai liéu, thong tin da cung cap trong ho so.

(Dia danh), ngay... thang ... nam.....

NGUOI PAI DIEN TRUOGC PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(ky ghi 16 ho, tén, chirc danh va déng dau
(néu cé))

Ghi chu:

Van bé}n st dung phong chir tiéng Viét, kiéu chit Times New Roman, bd mi ky tu Unicode
theo Ti€u chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.
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MAu s6 06. Thé “Ngwoi giéi thiéu thudc”

Anh 3x4 THE NGUOI GIOI THIEU THUOC (1)

Dong déu giap lai Ho va tén (2):

Trinh d chuyén mén (3):

Tén co s6 kinh doanh dwgc (4):

.... Dia danh, ngay... thang... nam..
Nguwoi dirng dau co sé

(ky tén, dong diu co sd)

Sb:....../NGTT (5)

Ghi chu:
- Kich thuéc thé 5,5 x 9,0 cm.

- Phong chir tiéng Viét, kiéu chir Times New Roman, bd ma ky tu Unicode theo Tiéu
chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.

- CQ chir:
+(1): 10, dam
+(2): 12, dam
+(3): 12
+(4): 14, dam
+(5): 12



9

MAu s6 07. Danh sach nguoi dwoe cap thé “Ngudi giéi thiéu thude”

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh glri: ...,

3. Danh sach nguoi duoc cip thé “Ngudi gidi thiu thude” thude co so thuc
hién hoat dong gidi thi€u thudce trén dia ban:

Ho va tén nguoi gidi thiéu | Bang cap chuyén

STT thube mon So thé duoc cap/ngay cap
1
2

Co so cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia cac théng tin
da cung cap.
(Pia danh), ngay... thang ... nam.....
Nguoi dirng dau co sé kinh doanh dwoc
(ky va ghi ro ho, tén)

Ghi chii: Vin ban st dung phong chit tiéng Viét, kiéu chir Times New Roman, bo mé ky
tu Unicode theo Tiéu chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.
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MAu s6 08. Danh sach nguoi giéi thiéu thude bi thu hdi thé “Nguwdi gioi thiéu
thudc”

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

DANH SACH THU HOI THE NGUOI GIOI THIEU THUOC

Kinh gui: ...

3. Danh sach nguoi duoc cip thé “Ngudi gidi thiéu thude” bi thu hoi thé:

Ho va tén nguoi gidi| Bang cap S6 thé dugc Ly do thu hoi the
STT [N A A A A \ A
thiéu thude chuyén mon cap/ngay cap
1
2

Co s& cam két va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ctia cic thong tin
da cung cap.
(Pia danh), ngay... thang ... nam.....
Nguoi dirng diu co sé kinh doanh dugc
(ky va ghi ro ho, tén)

Ghi chii: Vin ban str dung phong chir tiéng Viét, kiéu chit Times New Roman, b ma ky
tu Unicode theo Tiéu chuan Viét Nam TCVN 6909:2001.




Phu luc II
DANH MUC THUOC PUQC BAN TAI KE THUOC
(Kém theo Théng tw s6 ...31/.29.2/51’T—BYTngdy .01, thang ..7... nam 2025 cua
B trudng Bo Y té)

. ] Duong dung, dang bao| Cac quy dinh cu
TT Thanh phan hoat chat ché, gioi han ham  |th€ v€ chi dinh cta
lwgng, nong do thuoc
Attapulgit Udng : cac dang
2 |Acid boric don thanh phan hodc [Dung ngoai
phoi hop
3 |Amylmetacresol dang phoi hop  [Vién ngam
trong cac thanh pham vién ngam
nhu vo1 cac tinh dau,
Bacitracin...)
4 Benzoyl peroxid don thanh Dung ngoai: cac dang
phan hoac phoi hop véi lod v&i giol han nong
va/hodac luu huynh A0 <10%
5 [Benzyl benzoat phoi hop trong  [Dung ngoai: cac dang
cac thanh phdm dung ngoai (voi |
cac tinh dau, Con Isopropyl...) [Miéng dan
6 [Dexpanthenol Dung ngoai: kem, dang [Ton thuong da nhe,
Xit bong nhe
7 [Enoxolon don thanh phan hogc  [Dung ngoai: thuoe bdéi  [Viém niém mac
phoi hop trong cac thanh pham  |ngoai da, kem boi niém |miéng
dung ngoai, vién ngam mac miéng, nudc suc
mi¢ng
8 [Hexetidin don thanh phan hoic  [Dung ngoai: thude bdi  [Suc miéng
phoi hop (vo1 Benzydamin, ngoai da, dung dich suc
Cetylpyridinum, Cholin Salicylat,miéng
Methyl salicylat, tinh dau...)
9 [K&m oxid, K&ém pyrithion, KEm [Dung ngoai San ngira , man do
Gluconat, K&€m undecylenat don da
thanh phan hodc phdi hgp trong
cac thanh phan dung ngoai
CaCO;, bot talc, glycerin)
10 |Natri clorid. Dung dich dung ngoai

v nong d6 0,9%
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11 INatri bicarbonat don chit hoic  |Dung ngoai
phoi hop
12 [Povidon Iodin Dung dich dung ngoai
(bao gobm dung dich stc
miéng <1%)
13 [Sucralfate Ubng: cac dang
14 [Selenium sulfide Dung ngoai
15 [Tinh dau hodc ¢ dang phoi hop  [Dung ngoai: cac dang |Giam dau, cam
voi dugc ligu, menthol, pinen,  (bdi ngoai da; ong hit, [lanh. Thong miii
camphor, cineol, borneol, miéng dan).
methylsalicylat...
16 [Tyrothricin don chat hodc phdi  [Vién ngam
hop (vo1 Benzalkonium, _ _
Benzocain, Formaldehyd, Dung .ngoa‘u: .dun.g dich
Trolamin, tinh dau, cac thanh Sl’l(f mléng, Xit miéng,
phan trong tinh dau) boi ngoai da
17 [Xanh Methylen Dung ngoai
18 [Tra thudc, ruou thude tir duge  [Udng, Dung ngoai

licu khong chura dugc 1iéu doc.




Phu luc III

DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

(Kém theo Théng tw s6 ..3.1. ..... 0 rrBYT ngay ..0l. thang ..7... nam 2025 cua
B truéng Bo Y té)

Duong dung, dang bao

Han cheé ban 1é
doi véi cac chi

TT Thanh phén hoat chat che, gi¢i han ham dinh dwgc ghi
lwgng, nong do trén don thuoc
*)
1 |Artesunat  phéi  hop  v6ilUbng: cac dang Diéu tri sot rét

Amodiaquin  hodc piperaquin
hodc Mefloquin hoac Pironaridin

2 |Artemether phdi hop  véilUbng: cac dang Diéu trj s6t rét
[Lumefantrin
3 [Piperaquin phdi hop  vé6ilUbng: cac dang Diéu tri s6t rét
Dihydroartemisinin
4 [lsoniazid don thanh phan hoaclUébng: cac dang Diéu trj lao
phoi hop véi Rifampicin va/hoac
Pyrazinamid
5 [Pyrazinamid don thanh phan hodclUbng: cac dang Diéu trj lao
phoi  hop véi  Rifampicin,
[soniazid
6 [Ethambutol don thanh phan hodc[Udng: cac dang Diéu tri lao
phoi hop véi  Rifampicin,
[soniazid
7 [Streptomycin Duong tiém: cic dang  [Piéu tri lao
8 [Kanamycin Duong tiém: cic dang  [Piéu tri lao
9 |Amikacin Puong tiém: cac dang  [Piéu tri lao
10 |Capreomycin Puong tiém: cac dang  [Piéu tri lao
11 [Prothionamid Udng: cac dang Diéu tri lao
12 [Cycloserin Udng: cac dang Diéu tri lao
13 |Para aminosalicylic acid (PAS) [Ubng: cac dang Diéu trj lao
14 |Levofloxacin Ubng: cac dang Diéu trj lao
15 [Moxifloxacin Udng: cac dang Diéu tri lao
16 |Abacavir don thanh phan hoaclUdng: cac dang Diéu tri HIV

hoi hop vo1 Lamivudin




17 [Efavirenz don thanh phan hoaclUdng: cac dang Diéu tri HIV
phoi  hop v61  Tenofovir,
Emtricitabin

18 [Lamivudin don thanh phan hoaclUéng: cic dang Diéu tri HIV

phdi hop voi (Tenofovir, hodc/va
Efavirenz, hoac/va Zidovudin,

hodc/va Nevirapin)
19 Ritpnavir don thanh phén hoac Uéng: cac dang Diéu tri HIV
ho1 hop véi Lopinavir
20 [Nevirapine Udng: cac dang Diéu tri HIV
21 [Tenofovir Ubng: cac dang Diéu tri HIV
22 [Zidovudin Ubng: cac dang Diéu tri HIV

23 [Cac thu(*)‘c dugc BO Y té cap gidy dang ky luu hanh quan 1y dic biét trong do
cO yéu cau han ché ban 1¢

* Ghi chii: doi véi cac thude cd trong Danh muc tai sO thir tw tir 1 dén 22
nhung trén don thuoc khong co chi dinh néu tai cot “Han ché ban lé doi voi cac chi
dinh dwoc ghi trén don thuoc” thi khong ap dung quy dinh vé han ché ban lé.



