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VAN BAN PHAP LUAT KHAC
VAN BAN HQP NHAT - VAN PHONG QUOC HOI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

LUAT
DUQC

Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 cta Quoc hdi, ¢ higu
luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017, dugc stra do1, bo sung boi:

1. Lut s6 28/2018/QH14 ngay 15 thang 6 ndm 2018 ciia Quoc hdi sira doi, bo
sung mdt s diéu cua 11 luat c6 lién quan dén quy hoach, c6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 ndm 2019;

2. Ludt s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024 cua Qudc héi sira doi,
b6 sung mot so di€u cua Luat Duoc, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
Can cir Hién phdap nwée Cong hoa xd héi chii nghia Viét Nam;
Quo”'c héi ban hanh Ludt Duoc'.
Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Luat nay quy dinh vé chinh sach ctia Nha nuéc vé dugc va phat trién cong
nghiép dugc; hanh nghé duogc; kinh doanh dugc; dang ky, luu hanh, thu hoi thuoc
va nguyén liéu lam thudc; duogc li¢u va thudc co truyén; don thudc va st dung

! Luat s6 28/2018/QH14 sira dbi, bd sung mot sé didu cua 11 ludt c6 lién quan dén quy
hoach c6 can ctt ban hanh nhu sau:

“Cén cit Hién phdp nwde Cong hoa xd hi chii nghia Viét Nam;

Quéc héi ban hanh Ludt siva doi, b6 sung mot s6 diéu cé lién quan dén quy hoach cia Ludt
An toan thwe pham sé6 55/2010/QHI12, Ludt Céng chitng sé 53/2014/QH13, Ludt Duoc
s6 105/2016/QH13, Ludt Pau tw s6 67/2014/QHI13, Ludt Pau tw cong sé 49/2014/QH] 3,
Ludt Dién lyc s6 28/2004/QH11 da duwoc sira doi, bo sung mot s6 diéu theo Ludt s6 24/2012/QH] 3,
Ludt Hoa chdt s6 06/2007/QHI2, Ludt Khoa hoc va céng nghé sé 29/2013/QHI3, Lugt Phong,
chéng tac hai cia thuéce la s6 09/2012/QHI13, Ludt Sir dung néng lwong tiét kiém va hiéu qua
$6 50/2010/QH12 va Ludt Tré em sé 102/2016/QH13.”.

Luat sb 44/2024/QH15 stra doi, bd sung mot sd diéu cua Ludt Dugc c6 cin ci ban
hanh nhu sau:

“Can cir Hién phdp nuwée Cong hoa xa hdi chii nghia Viét Nam;

Qu(fc héi ban hanh Ludt sira doi, bo sung mot s6 diéu cuia Ludt Duoc sé6 105/201 6/QH13 da
duoc sira doi, b6 sung mot 56 diéu theo Ludt sé 28/2018/QH14.”.
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thudc; théng tin thude, canh giac dugc va quang céo thude; duoc 1am sang; quan 1y
thube trong co s& kham bénh, chita bénh; thir thude trén 1am sang va thur tuong
duong sinh hoc cua thudc; quan 1y chit lugng thudc, nguyén lidu lam thudc va
quan 1y gia thudc.

2. Luat nay ap dung ddi voi co quan, td chic, ca nhan trong nude va to chiec,
c4 nhan nude ngoai co lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Luat ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Duroc 1a thube va nguyén liéu 1am thude.

2. Thudc 1a ché phém ¢ chira duge chat hodc duge liéu dung cho nguoi nham
muc dich phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, diéu tri bénh, gidm nhe bénh,
diéu chinh chirc ning sinh 1y co thé nguoi bao gom thube héa duge, thude duoc
liéu, thude ¢6 truyén, vic xin va sinh pham.

3. Nguyén liéu lam thudc 14 thanh phan tham gia vao cau tao cua thudc bao gdm
duoc chat, dugc liéu, ta duge, vo nang duoc st dung trong qua trinh san xuét thudc.

4. Duwge chat (con goi 13 hoat chat) 1a chat hodc hdn hop céc chat dung dé san
xuét thude, c6 tac dung dugc 1y hodc c6 tac dung truc tiép trong phong bénh, chan
doan bénh, chita bénh, diéu trj bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chirc ning sinh Iy
co thé nguoi.

5.2 Dugc liéu (bao gém ca vi thudc cd truyén) 1a nguyén liéu 1am thudc co
nguén géc tu thyc vat, dong vat, khoang vat, nam va dat tiéu chuén 1am thudc.

6. Thuoc héa duoc 1a thude co chira dugc chat di dugc xac dinh thanh phan,
cong thire, d6 tinh khiét va dat tiéu chuan lam thudc bao gom ca thude tiém duoc
chiét xuat tir duoc liéu, thudc co két hop dugc chit véi cac duge liéu da dugc
chtng minh vé tinh an toan va hiéu qua.

7. Thuéc dwoc liéu 1a thude co thanh phan tir duoc lidu va ¢ tac dung dua trén
bang chimg khoa hoc, trir thude ¢o truyén quy dinh tai khoan 8 Diéu nay.

8.2 Thuéc co truyén 1a thudc co6 thanh phén tir mot hodc nhiéu duoc liéu duoc
phéi ngii theo 1y luan cta y hoc ¢b truyén hodc theo kinh nghiém déan gian va dugc
ché bién, bao ché theo phuong phéap y hoc ¢6 truyén, c6 dang bao ché truyén théng
hoac hién dai.

2 Khoan nay duoc sua ddi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 1 cua Luat
s6 44/2024/QH15 sira d6i, bo sung mot sd dicu cia Luat Duoc, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2025.

’ Khoan nay dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 1 cua Luat
s0 44/2024/QH15 stra d6i, bd sung mot s6 diéu caa Luat Duoc, cé hiéu luc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.
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9.* Vi thuéc cé truyén 1a duoc lidu duoc so ché, ché bién theo 1y luan cua y hoc
co truyén hodc theo kinh nghiém déan gian dé san xudt, bao ché thudc cb truyeén.

10.° Sinh phc?)m (con goi la thudc sinh hoc) 1a thudc duoc san xuit béng cong
nghé hodc qué trinh sinh hoc tir chat hodc hdn hop cac chat cao phan tir c6 ngudn
gbc sinh hoc, bao gdm ca vi sinh vat, din xuat cia mau va huyét twong nguoi.

Sinh pham khong bao gém sinh pham chan doan in vitro, khang sinh va chat
c6 ngudn gdc sinh hoc ¢ phan tir lwong thip c6 thé phan lap thanh nhiing chat
tinh khiét.

11. Sinh pham tham chiéu (con goi 13 thude sinh hoc tham chiéu) 13 sinh pham
duoc cép phép Iuu hanh tai Viét Nam trén co sé co dﬁy du dir liéu vé chat luong,
an toan, hiéu qua.

12. Sinh phém twong tw (con goi 1a thude sinh hoc twong tir) 1a sinh phadm c6
su tuong tu vé chat lugng, an toan, hi€u qua so vd1 mot thude sinh hoc tham chiéu.

13. Vic xin 1a thube chia khang nguyén tao cho co thé kha nang dap ung mién
dich dugc dung vo1 muc dich phong bénh, chita bénh.

14. Thuoc mdéi 1a thude 6 chira duge chit méi, duge lidu 1an dau tién duoc su
dung lam thude tai Viét Nam; thude c6 su két hop méi cia cac dugce chat da luu
hanh hodac cac dugc li¢u da ting st dung lam thudc tai Viét Nam.

15. Thudc generic la thude co cung dugc chit, ham lugng, dang bao ché vai
biét dugc gdc va thuong duoc sir dung thay thé biét duoc gdc.

16. Biét dwoc goc 1a thude dau tién duoc cip phép luu hanh trén co s c6 day
dua dir liéu vé chat lugng, an toan, hiéu qua.

17.° Thuéc gdy nghién 1a thube c6 chira duge chat kich thich hodc tc ché than
kinh d& gay ra tinh trang nghién dbi véi nguoi str dung, thuéc Danh myc duogc chét
gay nghién do B0 truong BO Y té ban hanh, trir thube dang phéi hop c6 chira duoc
chét gdy nghién quy dinh tai khoan 20 Diéu nay.

18." Thuéc hueéng than 1a thude c6 chira dugce chat kich thich hogc e che than
kinh hodc gy 4o giac, néu st dung nhiéu 1an c6 thé dan téi tinh trang nghién d01
vO1 nguoi su dung, thudc Danh muc duoc chat huéng than do Bo truong BO Y té
ban hanh, trir thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudéng than quy dinh tai
khoan 21 Diéu nay.

* Khoan nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot sd diéu cua Luat Duge, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
> Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diu 1 cia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
6 Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 1 cta Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

7 Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 1 cta Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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19.° Thuéc tién chdt 1a thude c6 chira tién chat thuoc Danh muc tién chét dung
lam thubc do Bo truéng Bo Y té ban hanh, trir thue dang phdi hop c6 chua tién
chat quy dinh tai khoan 22 Piéu nay.

20. Thuéc dang phoi hop cé chira dwege chdt gdy nghién 1a thude c6 nhiéu hoat
chat trong d6 c6 hoat chat giy nghién voi ndng do, ham lugng theo quy dinh cua
Bo truéng Bo Y té.

21. Thuéce dang phéi hop cé chira dwoc chat hwéng than 13 thude co nhiéu hoat
chat trong d6 c6 hoat chit huéng than véi ndng do, ham luong theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té.

22. Thuéc dang phoi hop cé chira tién chat 13 thude c6 nhiéu duge chét trong
d6 co duogc chét 1a tién chat véi néng do, ham luong theo quy dinh ctia B truong
BoY té.

23. Thuéc phéng xa 1a thude cé chira thanh phan hat nhan phong xa dung cho
nguoi dé chan doén, diéu tr1 bénh, nghlen ctru y sinh hoc bao gdm ddng vi phéng
xa hoac dong vi phong xa gan két v&i chat danh dau.

24. Béng vi phong xa la déng vi cua mdt nguyén td héa hoc ma hat nhan
nguyén tir ciia nguyén t6 do ¢ trang thai khong 6n dinh va phat ra birc xa ion hoa
trong qua trinh phéan ra dé tré thanh trang thai 6n dinh.

25. Chat ddnh ddau (con goi 1a chat dan, chat mang) 1a chat hodc hop chat dung
dé pha ché, gan két v6i ddng vi phong xa tao thanh thudc phong xa.

26. Thubc, nguyén liéu lam thuéc phdi kiém sodt dic biét (sau day goi tat 1a
thudc phai kiém soat dic biét) bao gom:

a) Thudc quy dinh tai cac khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Diéu nay;

b) Nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat huong than, chat gy nghién, tién chét
dung lam thudc hoic chat phong xa dé san xuat thudc quy dinh tai cac khoan 17,
18, 19, 20, 21, 22, 23 va 24 Diéu nay;

c) Thube doc, nguyén li¢u doc lam thudc thude danh muc do Bo truong BO 'Y té
ban hanh;

d) Thudc, dugc chit thudc danh muc chit bi cAm st dung trong mat ) nganh,
linh vuc cu thé theo quy dinh ctia Chinh phu.

27.° Thudc khéng ké don 1a thube khi cap phat, ban 1é, sir dung khong can don
thude, dugc xac dinh theo nguyén tac, tiéu chi do Bo truong B Y té ban hanh va
thudc Danh muc thudc khong ké don do Bo Y té cong bo.

¥ Khoan nay duoc sta ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 1 cta Luat s6 44/2024/QH 15
sira d6i, bo sung mot sd diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
? Khoan nay duoc stra d6i, b6 sung theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 1 ctia Luat
) 44/2024/QH15 sua ddi, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tur ngay 01 thang 7
nam 2025.
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28. Thubc ké don 13 thude khi cap phat, ban 1¢ va str dung phai c¢6 don thudc,
néu st dung khong theo dang chi dinh ctia ngudi ké don thi ¢6 thé nguy hiém téi
tinh mang, suc khoe.

29. Thuéc thiét yéu 1a thudc dap tng nhu cau chim soc stc khoe cua da sb
Nhan dan thudc Danh muc thude thiét yéu do Bo truéng BO Y té ban hanh.

30. Thudc hiém 1a thudc dé phong, chan doan, diéu trj bénh hiém gap hoac
thudc khong san co theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

31. Han ding cia thuéc 1a thoi gian st dung an dinh cho thudc ma sau thoi
han nay thudc khong duoc phép st dung.

Han dung ctia thudc duge thé hién bang khoang thoi gian tinh tir ngay san xuat
dén ngay hét han hodc thé hién bang ngay, thang, nim hét han. Truong hop han
dung chi thé hién thang, nim thi han dung duoc tinh dén ngay cubi cing cta thang
hét han.

32. Thuéc khéng dat tiéu chudn chat heong 13 thude khong dat tiéu chuan chat
luong da ding ky véi co quan nha nudc cd tham quyén.

33. Thudc gid 1a thube duoc san xuat thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Khong c6 duoc chat, duoc lidu;

b) C6 dugc chat khong diung véi dugc chat ghi trén nhin hodc theo tiéu chuan
da dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau;

c¢) Co duoc chit, duoc liéu nhung khong ding ham lugng, né)ng do hodc khbi
luong da dang ky luu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thudc khong
dat tiéu chuan chat luong quy dinh tai khoan 32 Diéu nay trong qué trinh bao quan,
lru thong phan phbi;

d) Puoc san xudt, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha san xuit, nude
san xuét hodc nudc xuat xu.

34. Dwoc liéu gia 1a dugc li€éu thudec mot trong céc truong hop sau day:

a) Khong dung loai, b phan hodc ngudn gbc dugc co sd kinh doanh ¢ ¥ ghi
trén nhan hodc ghi trong tai li¢u kem theo;

b) Bi ¢b ¥ tron 1an hodc thay thé bang thanh phan khong phai 1a dugc liéu ghi
trén nhan; duoc liéu bi ¢ v chiét xuat hoat chat;

¢) Puoc san xuét, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh nha san xuét, nudc
san xuat hodc nudc xuit xu.

35. Phdn irng ¢6 hai cua thuéc 13 phan tng khéng mong mudn, c6 hai dén st
khoe, co thé xay ra ¢ lidu dung binh thuong.

36. Hanh nghé dwoc 1a viéc sir dung trinh d6 chuyén mon ctia cd nhan dé kinh
doanh duoc va hoat dong duoc 1am sang.
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37."° Thye hanh t6t 13 b nguyén tic, tiéu chuan vé san xuat, bao quan, kiém
nghi¢m, ban budn, ban 1¢ thudc, nguyén li¢u lam thude; ké don thude, thir thude
trén lam sang; nuoi tréng, thu hai duoc liéu va cac bo nguyén tic, tiéu chuan khac
do Bo truéng BO Y té ban hanh hodc thira nhan ap dung.

38. Sinh khd dung 1a dic tinh biéu thi tbc d6 va mtrc do hp thu cta duoc chit
hodc chét ¢6 tac dung tor mot thude vao co thé dé duoc chét hodc chét co tac dung
d6 xuat hién tai noi c6 tac dung trong co thé.

39. Twong dwong sinh hoc 13 sy twong tu nhau vé sinh kha dung giira hai thudc
khi dugc so sanh trong ciing mot diéu kién thir nghiém.

40. Duoc lam sang 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc va thuc hanh dugc vé tu
van st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua nham tdi wu hoa viéc str dung thude.

41. Canh gidc dwoc 13 viée phat hién, danh gia va phong tranh céc bat loi lién
quan dén qua trinh st dung thudc.

42. Bao bi tiélv xuc truc tié'p Vi thude 1a bao bi chia dung thude, tiép xuc truc
tiép v6i thude, tao ra hinh khéi hodc boc kin theo hinh khéi cta thude.

43. Kinh doanh duoc 1a viée thue hién méot, mot sd hodc tit ca cac cong doan
cua qua trinh dau tu, tir san xuat dén tiéu thu san phém hoac cung ung dich vu lién
quan dén thudc va nguyén liéu lam thudc trén thi tredng nham muc dich sinh 10i.

44" Gid bdn buén thuoc dir kién 1a gia ban budn t6i da do co s& nhap khau
thubc, co s& san xuat thudc xac dinh trudce khi ban buén 16 thudc dau tién ra thi
truong ma cac co so kinh doanh thude khong duge ban budn cao hon gia nay.

45."* Céng bé gid ban budn thuéc dy kién 1a viéc co s& nhap khau thude, co
s& san xudt thude giri thong bao gia ban budn thude du kién dén Bo Y té trude
khi ban 16 thubc dau tién ra thi truong dé cong khai trén Cong thong tin dién tir
cua Bo Y té.

46.5 Cong bé lai gid ban buon thuéce du kién 13 viéc co s nhap khau thubc,
co sO san xuat thudc giri thong bao gia ban budn thude du kién dén Bo Y té khi c6
thay d6i gia ban budn thudc du kién di cong bd dé cong khai trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té.

' Khoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 1 cua
Luat s6 44/2024/QH15 sua ddi, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.

' Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

12 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

13 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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471 Md,t hang thuéc twong ty 1a cac thude c6 cung duoc chét, dugc liéu, cung
dang bao ché va cung ti€u chi ky thuat.

48.1f Chuéi nha thuée 13 hé :[héng cac nha Fhuéc cua rp@t co ’sc’)’ t6 chirc chudi
nha thudc, hoat dong theo hé thong quéan ly chat lugng thong nhat dudi cung mot
tén thuong mai.

49.1? Nguyén liéu lam thudc k{zéng q’at tiéu chudn chdt lwong 13 nguyén ligu
lam thudéc khong dép ung t%éu chuan chat lugong da dang ky hodc cong bod voi co
quan nha nudc c6 thim quyén.

50."7 Thuéc céng nghé cao 1a thudce thué)g Danh muc séq pham cér}g pghé cao
do Thu tuéng Chinh phu phé duyét hodc thudc duge san xuat, bao ché bang cong
nghé cao thuoc Danh myc cong ngh¢ cao do Thu tudng Chinh phu phé duyét.

Pi¢u 3. Du trir quoc gia vé thudc, nguyén liéu lam thude

1. Nha nuéc thuc hién duy trit qudc gia vé thude va nguyén lidu lam thude dé sir
dung trong truong hop sau day:

a) Phong, chong dich bénh va khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

b) Bao dam qudc phong, an ninh;

c¢) Phong, chan doan va diéu trj cac bénh hiém gap;

d) Thubc khong sin co.

2. Viéc xay dung, t6 chtic, quan 1y, diéu hanh va sir dung thudc, nguyen liéu lam
thude du trit qudc gia thyc hién theo quy dinh cua phap luat vé du trit quéc gia.

Piéu 4. Co quan quén 1y nha nuéc vé duogc

1. Chinh phu thong nhat quan 1y nha nude vé duoc.

2. B6 Y té chiu trach nhiém trudc Chinh phu thyc hién quan Iy nha nude vé dugc.

3." By, co quan ngang B¢ trong pham vi thém vu, quyén han cﬁa} minh thuc
hi,én quan ly nha nudc vé dugce, quan 1y céq chat dugc st dung lam thuéc nhung bi
cam st dung thu(f)c‘pham vi quan ly va phoi hop véi Bo Y t€ trong viéc thuc hién
quan ly nha nudc vé duoc theo quy dinh cua Chinh phu.

' Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

!> Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

' Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 cta Luét s6 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

7 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

1? Khoan nay duqc’sua‘ ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cta Luét sb 44/2024/QH15
sua doi, bo sung mot s dieu cua Ludt Dugc, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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4. Uy ban nhan dan cac cap trong pham vi nhiém vu, quyén han cta minh thuc
hién quan 1y nha nudc vé dugc tai dia phuong.

Diéu 5. Hji vé dwoc

1. Hoi vé duoc 1a td chie x4 hdi - nghé nghi¢p hoat dong trong linh vuc duoc.

2. Té chtrc, cd nhan hoat dong trong linh vuc dugc co quyén tham gia va thanh
1ap hoi vé duoc.

3. Tb chirc va hoat‘ dong cua hoi vé duge duogc thuc hién theo quy dinh cua
Luat nay va phap luat veé hoi.

4. Hoi vé dugce cb cac trach nhiém va quyén han sau day:

a) Ban hanh quy tac dao duc nghé nghiép trong hanh nghé dugc trén co so
nguyén tac dao duc hanh nghé duoc do Bo trudéng B6 Y t€ ban hanh;

b) Tharp gia xdy dung, t6 chirc trién khai, giam sat thi hanh van ban quy pham
phap luat vé dugc;

¢) Tham gia gidm sat viéc hanh nghé giuqc, thuc hién dao dic hanh nghé duoc
va phan bién xa hoi hoat dong li€n quan dén dugc;

d) Tham gia dao tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé duoc;

d) Tham gia Hoi dong tu van cap Chung chi hanh nghé duoc.

Piéu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cam

1. Kinh doanh dugc ma khong c6 Gidy chting nhan du diéu kién kinh doal}h
duoc hoac trong thot gian bi diI‘lh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudc quyén
st dung Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2."” Kinh doanh duoc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh ghi trén Gidy
chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc da duogc co quan nha nudc cd tham
quyén cho phép, trir hoat dong mua, ban theo phuong thirc thwong mai dién ti.

3. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cia
L}lét nay va thuéq, nguyén li¢u [am thude khac khong dang muyc diph hoac cung
cap khong ding doi twugng ma co quan quan 1y nha nudc co6 tham quyén cho phép.

4. Kinh doanh dugc khong thuéc pham vi chuyén mon dugc ghi trong Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

5. Kinh doanh dugc thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Thudc gia, nguyén liéu lam thudc gia;

b) Thudc, nguyép liéu 1am thube khong giat tiéu chuan chat luong; thU(f)c,
nguyén liu lam thudc da co thong bao thu hoi cua co quan nha nudc c6 tham
quyén; thudc, nguyén liéu lam thude khong r6 nguodn goc, xuat xur; thude, nguyén
liéu lam thudc da hét han dung;

19 Khoén nay dugc sua qdéi,qb(;) sung th@o quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 1 cua
Luat s6 44/2024/QH15 stra do6i, bé sung mot s6 dieu ctia Luat Duogc, c¢6 hiu luc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.
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¢) Thudc, nguyén liéu 1am thudc thudc danh muc thude, nguyén liéu lam thude
ciAm nhap khau, cAm san xuét;

d) Thudc thir 1am sang;

d) Thudc, nguyén liéu lam thude lam mau dé ding ky, kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho;

e) Thude, nguyén liéu lam thube chua duge phép luu hanh;

g) Thudc thude chuong trinh muc tiéu quéc gia, thudce vién trg va thudc khac
c6 quy dinh khong duogc ban;

h) Ban 1¢& thude ké don ma khong c6 don thude; ban 1é vic xin;

1)*® Ban budn thudc ké don cao hon gia ban buén thude du kién da cong bo,
cong bd lai; ban budn, ban 1¢ thude cao hon gia niém yét.

6. Lam gia, stra chira ho so, giéy to, tai liéu, giéy chirng nhan cta co quan, tb
chtrc c6 thim quyén va to chirc, ca nhan trong cac hoat dong vé duoc.

7. Thay d6i, stra chita han dung cua thudc, trir truong hop thay d6i han dung
ctia thude quy dinh tai khoan 3 Piéu 61 cua Luat nay.

8.! Hanh nghé theo vi tri cong viéc quy dinh tai Piéu 11 cua Luat nay ma
khong c6 Chang chi hanh nghé dugc hoic khong ding pham vi hoat dong chuyén
mon ghi trong Chimg chi hanh nghé duoc hodc hanh nghé trong thdi gian bi tudc
quyén st dung Chung chi hanh nghé duoc.

9. Thué, muon, cho thué, cho muon hodc cho nguoi khac sir dung Chirng chi
hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dé hanh nghé
hoac kinh doanh duoc.

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang cdo thudc khi chua duoc co quan quan 1y nha nude co tham quyén
xac nhan ndi dung hodc khong ding voi ndi dung da dugc xac nhan;

b) Sir dung chiing nhan chua dugc BO Y té cong nhan, str dung loi ich vat chit,
lg1 dung danh nghia cua td chitc, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy
tin, thu tin, thu cam on dé quang cao thudc;

¢) Str dung két qua nghién ctru 1am sang, két qua nghién ctru tién 1am sang, két
qua kiém nghiém, két qua thir tuvong dwong sinh hoc chwa duge B Y té cong nhan
dé quang céo thudc.

2 Piém nay dugc stra doi, bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 1 cua Luat
sO 44/2024/QH15 sira d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Luat Duogc, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2025.

? Khoan nay duoc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 1 cua
Luat s 44/2024/ QHI15 sua ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.
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11. Khuyén mai thudc trai quy dinh ctia phap luat.

12. Loi dung viéc ké don thude dé tryc loi.

13. San xuat, pha ché, ban thudc ¢ truyén c6 két hop véi dugc chét khi chua
dugc phép ctia co quan quan 1y nha nudc cd tham quyén.

14. Cap phat, ban thudc da hét han ding, thudc bao quan khong ding quy dinh
ghi trén nhan thude, thubc da c6 thong bao thu hdi ciia co quan nha nude c6 thim
quyén, thudc khong rd ngudn gdc, xut xir cho ngudi sir dung.

15. Thong tin, quang céo, tiép thi, ké don, tu van, ghi nhan, hudng dan st dung
c6 ndi dung dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh, diéu tri bénh, giam
nhe bénh, diéu chinh chtrc nang sinh 1y co thé ngudi ddi véi san pham khong phai
1a thudc, trir trang thiét b y té.

16. Xuat khau duoc liéu thudc danh muyc loai, chung loai dugc lidu quy, hiém, dic
hiru phai kiém soat khi chua duge phép ctia co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén.

17.% Ban 1¢ theo phuong thirc thwong mai dién tir d6i v6i thude sau déy:

a) Thudc ké don, trir truong hop cach ly y té khi c6 bénh truyén nhiém thudc
nhém A di dugc cong bd dich theo quy dinh ciia phap luat vé phong, chdng bénh
truyén nhiém;

b) Thudc phai kiém soat dic biét;

c) Thudc thuéc Danh muc thudc han ché ban 1¢.

18. Ban budn theo phuong thirc thuong mai dién tir d6i véi thude phai kiém
soat dac biét.

19.** Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo phuong thic thuong mai
dién tir thong qua cac phuong tién khong phai 1a san giao dich thuong mai dién ti,
ung dung thuong mai dién tir ban hang, trang thong tin dién tir (con goi l1a website
thuong mai dién tir) ban hang c6 chic nang dat hang truc tuyén.

] ] Qhwcng 11 ] )
CHJNH SACH CUA D{HA NUOC VE DUQC
VA PHAT TRIEN CONG NGHIEP DUQC

Piéu 7. Chinh sach ciia Nha nuwéc vé dwge®

*2 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

3 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

% Pidu nay dugce sura d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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1. Bao dam cung tmg du, kip thoi thude ¢ chat lwong, gia hop 1y cho nhu cau
phong bénh, chita bénh ctia Nhan dan, pht hop voi co cau bénh tat va yéu cau quic
phong, an ninh, khéc phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa, phong, chéng dich bénh.

2. Bao dam st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua; c6 chinh sach phat trién
hoat dong dugc 1am sang va canh giac duogc.

3. C6 chinh sach wu dai, hd trg dé phat trién nganh céng nghiép duoc thanh
nganh cong nghiép miii nhon.

4. Péi véi cac thude dugc mua tir ngudén von ngan sach nha nudc, von tir
ngudn thu hop phap khac ctia co s y té cong lap thuc hién theo quy dinh cua phap
luat vé dau thau va uwu dai trong mua thude ddi véi cac truong hop sau day:

a) Thudc duoc nghién clru, san xut trong nudce tir ngudn nguyén liéu trong nude,
thudc biét duoc géc duoc chuyén giao cong nghé tai Viét Nam, thude generic dau tién
san xuat trong nude, sinh pham tuong tur dau tién san xuét trong nudc;

b) Thudc duoc lidu, thude cd truyén dugc san xuit tur ngué)n duoc li¢u trong
nuéc dap tng Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai dugc licu;

c) Thudc duoce lidu, thude cd truyén duoc san xuét trén co s nhiém vu khoa
hoc va céng nghé cap qudc gia, cAp bo hodc cip tinh di dugc nghiém thu;

d) Thudc thudéc Danh muc san pham quéc gia do Thii tuéng Chinh pht phé duyét.

5. Uu tién vé thu tuc hanh chinh nhu sau:

a) V@& trinh tu, thi tuc, thoi gian cép gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén lidu
lam thude d6i véi thuée méi; thube biét duoc géc; thudc hiém; vic xin; thudc
generic dau tién san xuét trong nudc; sinh phim tuong tu dau tién san xuit trong
nudge; thude cong nghé cao; thudc da duoc thir 1am sang tai Vi¢t Nam; thudc san
XUt tir nguén duoc li¢u dap ing Thuc hanh tdt nuoi tré)ng, thu hai dugc liéu; thude
va nguyén li¢u lam thudc duge san xuit trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong
nghé cip qubc gia dd dugc nghiém thu; thude phuc vu yéu cau qudc phong, an
ninh, khéc phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa, phong, chéng dich bénh;

b) Vé tiéu chi, trinh tu, thu tuc, thoi gian cép phép nhp khau d6i véi thube méi;
thude hiém; véc xin di dugce T chic Y té Thé glcn tién tham dmh thuoc cong ngh¢
cao; thude di duoc thir |Am sang tai Viét Nam; thudc phuc vu yéu cau quéc phong, an
ninh, khic phuc hau qua su cd, thién tai, tham hoa, phong, chong dich bénh.

6. Ap dung cac co ché wu dai, hd tro tir Quy ddi mai cong nghé qudc gia, Quy
phat trién khoa hoc va cong nghé qudc gia, Quy dau tw mao hiém cong nghé cao
qudc gia va cac quy khac hd trg cho hoat dong khoa hoc va cong nghé trong cic
truong hop sau day:

a) Nghién ctru, phat trién, thir nghiém 1am sang, chuyén giao cong nghé, san
Xuét va thuong mai héa nguyén li¢u lam thude, thuéc méi, vic xin, sinh phém,
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thudc cong nghé cao, thudc generic dau tién san xuat trong nudc, thude cd truyén
dudi dang bao ché hién dai, thudc dugc liéu duoc san xuét trén co s nhiém vu
khoa hoc va cong nghé cip qudc gia, cip bo;

b) Pau tu thanh lap, phat trién cac trung tdm thir nghiém 1am sang trong phat
trién thube mai, thir nghiém tuong duong sinh hoc, thtr nghi¢m tuong tu sinh hoc.

7. Két hop dau tu ngan sach nha nudc véi huy dong cac ngudn luc khac cho phat
trién cong nghiép san xuét vac xin, sinh pham, thudc dugc liéu va thude co truyén,
thudc san xuét tir nguon duogc liéu trong nudc, thube generic dau tién san xuét trong
nudc; nudi trong, san xuat duoc lidu; phat hién, bao ton va tmg dung khoa hoc, céng
nghé trong nghién ctru, phat trién ngudn gen duoc liéu quy, hiém, dic hitu.

8. Hd trg, tao diéu kién phat hi¢n, thtr ldm sang, dang ky luu hanh, bao ho
quyén so hitu tri tué c6 lién quan va ké thira dbi vai thube ¢ truyén, thude dugc
liéu duge san xuét trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ cép quéc gia, cép
bd hodc cdp tinh d3 dugc nghiém thu; tim kiém, khai thac, st dung duoc liéu méi;
xuat khau duogc liéu nuéi tréng; di thyce duge liéu; khai thac dugc liéu thién nhién
hop ly; nghién ctru, khao sat, diéu tra loai duoc liéu phu hop dé nuoi tréng tai dia
phuong; phat trién céc vung nuoi tré)ng duoc liéu; hién dai hoa san xuit va cé
chinh sach xuc tién thuong mai dé xuat khau thude duoc liéu, thude co truyén.

9. C6 chinh sach bao vé bi mat trong bao ché, ché bién va dir liéu thir nghiém
1am sang thudc c6 truyén; dii ngd hop 1y d6i v4i nguoi hién ting bai thudc co
truyén quy cho Nha nuéc; tao diéu kién dé cap ching chi hanh nghé cho ngudi sé
hitu bai thube gia truyén duoc B Y té cong nhan.

10. Khuyén khich phat trién hé thdng cung tGng thudc theo hudng chuyén
nghi¢p, hi¢n dai va hiéu qud, bdo ddm cung tng kip thoi, déy du thudc c6 chat
luong, dap tmg nhu cau st dung thudc ciia Nhan dan; khuyén khich nha thudc,
quay thudc hoat dong 24/24 gio.

Uu di, hd tro phat trién hé théng cung tmg thudc, co s ban 1¢ thude luu dong
& ving dong bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa
hoi kho khin, viing c6 diéu kién kinh t€ - xa hoi dic biét kho khan.

11. Huy dong co sé y té thudc luc luong vii trang nhan dan, co s& kham bénh,
chita bénh quan dan y tham gia cung Gmg thudc va nudi trong duogc liéu nham dap
g nhu cdu phong bénh, chita bénh ctia Nhan dan tai ving déng bao dan toc thiéu
s6, mién nai, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - x3 hoi kho khin, ving co diéu
kién kinh té - xa hoi ddc biét kho khan.

12. C6 chinh sach nang cao chat luong nguén nhan lyc duoc, hd tro hoat dong
dao tao ngudn nhéan luc chat luong cao trong nghién ciru, phét trién, tiép nhan
chuyén giao cong nghé, san xuét, thu nghiém thudc mai, thude biét duge géc,
thudc cong ngh¢ cao, thudc dugc liéu va thude co truyén.



82 CONG BAO/S6 559 + 560/Ngay 19-3-2025

13. C6 chinh sach giit gia, giam gia ddi voi thube méi, thude biét duoe goc, thude
cong nghé cao, vic xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam.

14. C6 chinh sach kiém soat s6 luong gidy dang ky luu hanh thube ddi voi cac
thudc c6 cung duge chat, duge lidu phu hop véi didu kién kinh té - x3 hoi trong
tung thoi ky.

15. Uu tién dau tu phat trién ha ting cong nghé thong tin, thuc hién chuyén doi
sb trong cac hoat dong vé duoc.

16. Chinh phii quy dinh chi tiét Diéu nay.

Piéu 8. Chinh sich wu di, hd trg diu tu trong phat trién cong nghiép dwec™

1. Thyc hién chinh sach wu dai, hd tro dau tu ddi voi cac du an dau tu trong
linh vuc dugc theo quy dinh cua phép luat vé dau tu.

2. Dy 4n déu tu thanh 1ap méi (bao gém ca viéc mo rong du an thanh 1ap méi do)
trong phat trién cong nghiép duoc cé tong von dau tu tir 3.000 ty ddng trd 1én, thuc
hién giai ngan tdi thiéu 1.000 ty dong trong thoi han 03 nam ké tir ngay dugc céap
Gidy chung nhan dang ky dau tu hodc chép thuan cha truong dau tu thi duoc ap
dung uvu dai va hd tro dau tu dic biét nhu dbi tuong quy dinh tai diém a khoan 2
Diéu 20 cua Luét Pau tu, bao gém:

a) Nghién ctru phat trién cong nghé, san xuat hodc chuyén giao céng nghé dé
san xuat thube duoc liéu, thudc cd truyén tur nguén dugc liéu trong nudc, dugce
chit, thuéc mai, thude biét duoc géc, thudc hiém, thube generic dAu tién san xuit
trong nudce, thude cong nghé cao, vic xin, sinh pham;

b) Nubi trong dugc liéu tai ving cé diéu kién kinh té - xd hoi kho khan hodc
ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi ddc biét kho khin;

¢) Nghién ctru dé bao ton, phat trién ngudn gen duoc lidu quy, hiém, dic hitu
trong nudc; tao giéng maéi tir ngudn gen duoc lidu co gia trj kinh té cao.

3. Chinh phii quy dinh chi tiét Diéu nay.

Diéu 9.” (dwoc bdi bé)

Piéu 10. Trach nhiém trong phat trién cong nghiép dwoc

1. BO Y té c6 céac trach nhiém sau day:

% Pidu nay duoc sua d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 ctia Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bo sung mot sd diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
" Piéu nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 3 ctua Luit s6 28/2018/QH14
stra doi, bd sung mot s6 diéu cua 11 luat co lién quan dén quy hoach, c6 hiéu luc ké tur ngay 01
thang 01 nam 2019.
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a)*® Chu tri, phdi hop v&i bo, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phi co
lién quan ban hanh theo thim quyén hodc trinh cip c6 thAm quyén ban hanh va to
chtrc thuc hién van ban quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach phat trién cong
nghi¢p duoc;

b) Chu tri, phbi hop voi Bé Giao duc va Dao tao xay dung ké hoach dao tao,
s dung nhén lyc dbi voi hoat dong nghién clru, san xuat thudc generic, vac xin,
sinh pham, thudc dugc liéu, thude ¢o truyén, thudc hiém;

0)29 Chu tri, phéi hop v6i Bo Tai nguyén va Moi truong, Bo Nong nghiép va
Phat trlen ndéng thén va cac co quan co lién quan trong viéc t6 chirc phat trién ving
nudi trong duoc lidu, trién khai cac bién phap bao ton, khai thac, st dung hop 1y va
bén viing nguén duoc liéu;

d) Chu tri, phdi hop véi Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén va bo, co
quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu c6 li€n quan ban hanh danh muc loai,
chung loai duoc liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat.

2.2 B6 Cong Thuong c6 trach nhiém chu tri, phdi hop véi bo, cO quan ngang
bd, co quan thugc Chinh phu ¢6 lién quan ban hanh theo tham quyén hoic trinh
cap c6 tham quyén ban hanh va t6 chtc thuc hién van ban quy pham phap luat vé
cong nghiép hoa duogc.

3. B Nong nghiép va Phat trién nong thon cé cac trach nhiém sau day:

a)’' Chu tri, phdi hop voi Bo Y té, B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ trong viéc xay
du’ng van ban quy pham phap luat phuc vu cong tac quan 1y va to chirc thuc hién
cac hoat dong chon, tao giong, nudi trong va thu hai duoc lidu; phd bién k¥ thuat
nudi trong, phong, chong bénh, dich hai trén ciy thubc, dong vat lam thudc;

b) Chu tri, phdi hop véi bd, co quan ngang b, co quan thudc Chinh phi c6
lién quan trinh Chinh pht ban hanh chinh sach dic thu vé gidng, von va cong nghé
trong phat trién nudi tréng, khai thac duoc liéu.

4. B Tai nguyén va Moi trudng cé trach nhiém cha tri, phdi hop véi bd, co
quan ngang b9, co quan thu¢c Chinh phu ¢6 lién quan trinh Chinh phu ban hanh
chinh sach vé tiép can ngudn gen duoc liéu va chia sé loi ich tir viéc s dung
nguon gen duoc licu.

% Piém nay dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 ctia Ludt sb 28/2018/QH14

sira doi, bo sung mot sé diéu cua 11 luat co lién quan d&én quy hoach, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2019.

% Piém nay dugc sura d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 3 cua Luat s6 28/2018/QH14

sira d6i, b6 sung mot s6 didu cua 11 luat c6 lién quan dén quy hoach, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2019.

3% Khoan nay duoc sura d6i, b sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Luat sd 28/2018/QH14

sira d6i, b6 sung mot s6 didu cua 11 luat c6 lién quan dén quy hoach, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01
thang 01 ndm 2019.

'Piém nay duogc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 1 cua Luat

sO 44/2024/QH15 sira do6i, bd sung mot so diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2025.
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5. B Ké hoach va bau tu cc') cac trach nhiém sau déy'

a) BO tri va can d6i cac nguodn luc dau tu cho phat trlen cong nghiép dugc, van
dong cac ngudn vén nude ngoai wu tién danh cho phat trién céng nghiép duoc;

b) Chu tri, phéi hop voi Bo Tai chinh va b, co quan ngang bg, co quan thudce
Chinh phu c6 lién quan xay dyng va trinh cap c6 tham quyén ban hanh cac quy
dinh cu thé chinh sach wu dai dau tu, hd trg dau tu trong linh vuc duoc quy dinh tai
Diéu 8 cuia Luat nay.

6. Bo Tai chinh c6 cac trach nhiém sau day:

a)’” Trinh cdp c6 tham quyén bd tri hodc bd tri theo tham quyén kinh phi dé
thuc hién ké hoach, chuong trinh phét trién cong nghiép duogc theo quy dinh cia
Luat Ngén sach nha nudc;

b) Chu tri, phéi hop véi Bo Cong Thuong, Bo Quéc phong, Bo Y té, Uy ban
nhan dan cap tinh noi co ctra khau va bién gidi trong viéc quan 1y, kiém soat nhap
khau thudc, nguyén liéu lam thudc chua duoc phép luu hanh, nhap khau duoc lidu
chua duoc phép ciia co quan nha nudc ¢ tham quyén, xuit khau duge liéu thudc
danh muc loai, chung loai dugc li€u quy, hiém, dic hiru phai kiém soat.

7.2 B6 Khoa hoc va Cong nghé c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trinh cip c6 thadm quyén bd tri hodc bé tri theo tham quyén kinh phi tir ngan
sach nha nudc hﬁng nam cho hoat dong khoa hoc va cong ngh¢ dé trién khai
nghién ctru va dua két qua nghién ctru vao ing dung trong san Xuat thuoc theo quy
dinh cua phap luat, dic biét d6i voi thude thudc Danh muc san pham qudc gia;

b) Chu tri, phoi hgp voi Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon, Bo Y té t6
chtrc nghién ctru bao t6n va sir dung bén ving ngudn gen duoc liéu quy, hiém, dic
hiru; nghién ctru chon, tao glong, nuoi trong, phong, chong bénh, dich hai trén cay
thudc, dong vat lam thude va thu héi duoc lidu;

¢) Chu tri, phéi hop voi Bo Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho quyén so
hitu tri tué ddi vai thube cd truyén;

d) Chu tri, phdi hop véi Bd, co quan ngang Bo co lién quan xay dung co ché,
chinh sach ap dung khoa hoc va cong nghé dé phat trién nganh céng nghiép hoa duoc.

8. Uy ban nhéan dan cép tinh c6 cac trach nhiém sau day:

a)** T6 chuc thyc hién van ban quy pham phép luat, chién luoc, chinh sach
phat trién cong nghiép dugc phu hop véi muc tiéu phat trién kinh té - xa hoi va loi
thé ctia dia phuong;

32 Dlem ndy dugc stra d01 bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 1 ctia Ludt s 44/2024/QH15

sua 601 b6 sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
3 Khoan nay dugc sura d6i, bd sung theo quy dinh tai diém c khodn 6 Piéu 1 cta Luat

sO 44/2024/QH15 sira ddi, bd sung mot s6 didu ciia Ludt Dugc, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2025.

3 Dlem nay dugc stra (101 b6 sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 3 cua Luat sd 28/2018/QH14
stra ddi, bo sung mot sd diéu cua 11 luat co lién quan dén quy hoach, c6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2019.



CONG BAO/S6 559 + 560/Ngay 19-3-2025 85

b)’® B6 tri quy dat cho xay dung nha may, khu cong nghiép duoc, du an phat
trién ngudn duoc lidu, ving nudi trong duoc lidu theo quy dinh ctia phap luat vé
dat dai.
Chuong II1
HANH NGHE DUQC

Muc 1 ‘
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 11. Vi tri cong viéc phai ¢6 Chirng chi hanh nghé dugc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sé kinh doanh dugc.

2. Nguoi phu trach vé bao dam chit lwong cua co sé san xut thude, nguyén
liéu lam thudc.

3. Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh.

Picéu 12. Cip, cip lai, diu chinh ni dung Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Cép Chung chi hanh nghé duoc duoc thuc hién‘ theo hinh thirc >§ét duyét cho
nguoi dé nghi hodc hinh thire thi cho nguoi c6 nhu cau va ap dung doi véi truong
hop sau day:

a) Nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc 1an dau;

jb)36 Nguoi da ‘ducyc cap Chung chi hémh nghé dugc nhung Chtng chi hanh
nghé duogc bi thu héi theo quy dinh tai Diéu 28 cua Luat nay.

, Chtng chi hanh nghé dugc chi duoc céap lai sau 24 thang ké tir ngay b1 thu hoi
doi véi truong hop bi thu hoi quy dinh tai cac khoan 4, 6, 10 va 11 Diéu 28 cua
Luat nay.

2. Cép lai Chung chi hanh nghé duoc ap dung d6i véi truong hop bi mat hoidc
hu hong.

3. Piéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc ap dung déj vOi truong hop
nguoi da dugc cap Chung chi hanh nghé dugc nhung co6 thay d6i pham vi hanh
nghé, hinh thirc cap Chimg chi hanh ngh€ duoc hoac thong tin cua nguoi duge cap
Chung chi hanh nghé duoc.

Picu 13. Picu kién cap Chimg chi hanh nghé duoc

1. C6 van bang, chimg chi, glay chuing nhén chuyén mon (sau day goi chung la
van bang chuyén mén) dugc cip hoic cong nhén tai Viét Nam phu hop voi vi tri
cong viéc va co séd kinh doanh dugc bao gom:

3 Dlem nay dugc stra 601 b6 sung theo quy dinh tai diém d khoan 6 Piéu 1 ciia Ludt sb 44/2024/QH15
sua d01 b6 sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

Dlem nay dugc sira (101 b6 sung theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bo sung mot sd diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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a) Bang tt nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi la Bing duoc sy);

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh dugc
cd truyén;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bang tbt nghiép cao dang nganh dugc;

g) Bang tot nghiép trung cip nganh duoc;

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cip nganh y;

i) Bang t6t nghiép trung cip y hoc ¢ truyén hodc dugc co truyén;

k) Vian bang, chimg chi so cap duoc;

1) Gidy chtrng nhan vé luong y, gidy chimg nhan vé luong duogc, gidy ching
nhan bai thudc gia truyén hodc vin bang, chimg chi, gidy chung nhan khic vé y
duoc co truyén dugc cap trude ngdy Ludt ndy cé hiéu lyc.

Viéc 4p dung diéu kién vé vin bang, chimg chi, gidy ching nhan quy dinh tai
diém 1 khoan nay do Bo truéng Bo Y té quy dinh phu hop véi diéu kién phat trién
kinh té - x3 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh cta Nhan dan & ting dia phuong
trong tirng thoi ky.

2. C6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ kinh doanh duogc, bd phan dugc cua co sé
kham bénh, chira bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién ctru dugc,
co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc, co quan quan 1y vé duoc hoic
van phong dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duoc tai
Vi¢t Nam (sau day goi chung la co s& duogc); co sé kham bénh, chira bénh phu hop
v6i chuyén mon cta nguoi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) D6i véi ngudi bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 9
Diéu 28 cua Luat nay thi khong yéu ciu thdi gian thuc hanh nhung phai cip nhat
kién thic chuyén mon vé duoc;

b) Déi v6o1 nguoi ¢d trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi pham vi
hanh nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Chinh ph;

¢) Déi voi ngudi 6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém 1 khoan 1 Piéu 13
cua Luat nay thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh cua Bo trudng BO Y t€.

3. C6 gidy chimg nhan du stc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té co thim
quyén cap.

4. Khong thudc mot trong cac trudong hop sau day:

a) DPang bi truy ctlru trach nh,iém hinh su’,‘dan’g chap hanh ban an, quyét dir}h
cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cam lam cong viéc li€n quan dén
hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché nang luc hanh vi dan su.
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5. Pdi voi nguoi ty nguyén xin cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic
thi, phai dap tmg du diéu kién theo quy dinh tai Diéu nay.

Piéu 14. Piéu kién cAp Ching chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam déi voi
nguwoi nwée ngoai va ngudoi Viet Nam dinh cw & nwdc ngoai

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cta Luat nay.

2. Péap tng yéu cau vé sir dung ngdn ngir trong hanh nghé duoc theo quy dinh
cua B truong BO Y té.

Picu 15. Piéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va
ngudi phu trach vé biao dam chit lwong ciia co' sé san xuat thudc, nguyén liéu
1am thuoc

1. biéu kién ddi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc ciia co sd
san xudt thudc, nguyén liéu 1lam thudc 13 dugc chét, ta dugce, vo nang dugc quy
dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé san xuat thudc phai
c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6
05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
diém c khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd san xuit nguyén
liéu 1am thubc 1a dugc chat, t4 dugc, vo nang phai co van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cta Luét nay va c6 03 ndm thyc hanh
chuy€n mon tai co s& dugce phu hop;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co s& san xudt véic xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh phiam phai c6 mét trong cac vin
bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 caa Luit ndy va
c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

2. biéu kién d6i v6i ngudi phu trach vé bao dam chét luong clia co s¢ san xuét
thude, nguyén liéu lam thudc 1a duogc chit, ta dugce, vo nang dugc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cua co sd san xuit thudc phai co
van bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat ndy va c6 05
nim thue hanh chuyén mén tai co sé san xudt thudc hoic co s& kiém nghiém
thude, trir trudong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan nay;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét luong ciia co s& san xudt vic xin, sinh
pham phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d
khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ san
xuat hodc kiém nghiém véc xin, sinh pham vy té;

¢) Nguoi phy trach vé bao dam chét luong ciia co sé san xuat nguyén liéu lam
thude 1a duoc chat, t4 dugce, vo nang phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai
diém a hodc diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 03 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& san xuét thudc, nguyén li¢u lam thudc hodc co s& kiém nghiém thude.
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3. Piéu kién ddi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat lugng cia co so san xuat duge lidu duge quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam
chat lugng ctia co s san xuét duoc lidu phai co vian bang chuyén mén quy dinh tai
diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 02 nim thyc hanh chuyén
mon tai co s& duoc phi hop, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam
chét luong cua ho kinh doanh, hop tac xa san xuét dugce liéu phai c6 mot trong cac
van béng chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hodc I khoan 1 Piéu 13 cua
Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong
hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luit nay;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc ¢ thé dong thoi 13 ngudi phu
trach vé bao dam chat luong ctia co sO san xuit duogc liéu.

Picu 16. Diéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s& ban buén thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s& ban budn thudc,
nguyén liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 13 ciia Luat nay va c¢6 02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s& duoc phu hop,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co s ban buén vic xin,
sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic d
khoan 1 Piéu 13 cta Luét nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc
phu hop.

3. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co sd ban budn duge liéu,
thude dugce lidu, thude cb truyén phai c6 mot trong cic van bang chuyén mon quy
dinh tai diém a, ¢, i hodc 1 khoan 1 Diéu 13 cua Luat nay va c¢o 02 nam thyc hanh
chuyén mén tai co s& dugce phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2
Piéu 13 cia Luat nay.

Piéu 17. Diéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ciia co sé' xuat khau, nhip khiu thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s& xuit khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc phai cé vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc
pht hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoc cta co sé xuét khau, nhap
khau véc xin, sinh phdm phai c6 mot trong cic van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 DPiéu 13 cia Luat nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.
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3. Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cla co sé xuit khau, nhap
khau dugc lidu, thube dugc lidu, thudc cb truyén phai c¢6 van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 ctia Luat nay va c¢6 02 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Picu 17a. Piéu kién d6i v6i ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co' s¢ to chirc chudi nha thudc, nha thudc trong chudi nha thudc’’

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co so to chire chudi nha
thudc phai c6 vian bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat
nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia ting nha thudc trong
chudi nha thudc phai dép ung diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu 18 ctia Luat nay.

Piéu 18. Piéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ciia co' sé ban 1é thude

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta nha thudc phai ¢ vin
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luit ndy va c6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co sé duoc phu hop. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén
mon vé duoc cua nha thube c6 thé dong thoi 1a ngudi 1am cong tac duoc 1am sang
tai nha thudc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua quiy thude phai co mot
trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e hodc g khoan 1 Piéu 13 cia
Luat nay va co6 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duogc cua ta thude tram y té x4 phai
c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1
Piéu 13 cua Luét nay va ¢6 01 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu
hop hodc co s& kham bénh, chita bénh; trudng hop tram y té x3 & ving dong bao
dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao, ving co diéu kién kinh té - xa hoi dic biét
kh6 khian ma chua c6 ngudi dap Gtng mot trong cac van bang chuyén mon quy
dinh tai diém a, e, g hoic k khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay thi phai c¢6 vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém b hodc diém h khoan 1 Piéu 13 ctia Luat nay
va c6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& chuyén ban 1é duoc
liéu, thudce duge liéu, thudc cd truyén phai ¢c6 mot trong cac van béng chuyén mon
quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hodc I khoan 1 Piéu 13 cua Luat nay va c6 01 nam
thuc hanh chuyén moén tai co sé dugc hodc co s¢ kham bénh, chita bénh béng y
hoc ¢6 truyeén, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luat nay.

7 Piéu nay duoc bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 cua Luat s6 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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Picu 19. Piéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ciia co’ sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co s kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc phai cé van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai
co s& duge phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Dicu nay.

2. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc cla co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém véc xin, sinh phim phai c6 mot trong cic van bang chuyén mon quy
dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 03 ndm thuc hanh
chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

Piéu 20. Piéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwgc
ciia co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén lAm sang, thir trong dwong sinh
hoc ciia thudc

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu
thir thude trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc ctia thudc phai co vin bing
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Diéu 13 cta Luét ndy va co
03 nam thuc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién co
giwdng bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cua co so kinh doanh dich vu
thtr thude trén 1am sang, thur twvong duong sinh hoc ctua thudc duoce lidu, thude cd
truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc ¢
khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc
phu hop hodc bénh vién, vién c6 giuong bénh.

Picu 21. Piéu kién ddi voi nguwoi phu trach cong tac duoc 1am sang cia co
sé& kham bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh
phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 DPiéu 13 cta Luat nay
va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop hodc bénh vién, vién
c6 giuong bénh, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢d truyén phai c¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 13 cua Luat nay va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6
giwdng bénh ¢6 hoat dong y hoc cb truyén.

Diéu 22. Piéu kién ddi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ciia co’ sé kinh doanh dich vu bao quén thudc, nguyén liéu Iam thude

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cta co sé kinh doanh dich vu
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat nay va c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co
s& duge phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.
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2. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc cla co sé kinh doanh dich vu
bao quan vic xin, sinh pham phai c6 mdt trong cac vin bang chuyén mon quy dinh
tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luét nay va c6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

Picu 23. Tham quyén cép, cap lai, diéu chinh ndi dung, thu hdi Chirng chi
hanh nghé duoc

1. Giam ddc S Y té cap, cap lai, diéu chinh noi dung, thu héi Chung chi hanh
nghé dugc theo hinh thirc xét duyét.

Giam ddc S¢ Y té thanh 1ap Hoi ddng tu van cAp Chung chi hanh nghé duoc
co6 su tham gia cua dai dién hoi vé duoc dé tu van cho Giam dbc So Y té trong viéc
cap, cap lai, thu hoi Chung chi hanh nghé duoc.

2. B0 Y té cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

Piéu 24. HO so' dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung cua nguoi dé
nghi dugc chuyp trong thoi gian khong qué 06 thang.

2.°® Vian bang chuyén mon.

3 Glay chimg nhan du stc khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té c6 tham
quyén cép.

4. Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh chuyén méon do ngudi ding dau co so
noi ngudi d6 thuc hanh cip.

5. Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
mon vé dugc d6i véi truong hop da bi thu hoéi Chimg chi hanh nghé duoc quy dinh
tai khoan 9 Piéu 28 cta Luat nay.

6.>° (dwoc bdi bé)

7.% Phiéu 1y lich tu phap, trir trudng hop co so dit liéu vé 1y lich tu phap dugc
cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhan hd so theo quy dinh cta Chinh phu.

Truong hop 1a ngudil nude ngoai, nguot Vigt Nam dinh cu ¢ nudc ngoai phai
c6 1y lich tu phép hoac van ban xac nhan hién khong phai 1a ngudi pham to1 hoac
bi truy ctru trach nhi¢m hinh sy, khong thude trudong hop bi cAm hanh nghé, cAm
lam cong viéc lién quan dén hoat dong duoc theo ban an, quyét dinh cua Toa an do
co quan c6 thim quyén ctia nudc ngoai cap.

3% Cum tir “Ban sao c6 ching thyc” duge bo theo quy dinh tai diém c khoan 48 Diéu 1 cia
Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bd sung mot sb diéu cua Luat Duoc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 7 nam 2025.

3% Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 49 Diéu 1 cua Ludt sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

% Khoan nay duoc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 cta Luat sb 44/2024/QH15
stra d6i, bd sung mot sé didu ciia Luat Duoc, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2025.
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8. Truong hop cap Chimg chi hanh nghé duge do bi thu hoi theo quy dinh tai
khoén 3 Diéu 28 cua Luat nay thi nguoi df: nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chi
can ndp don theo quy dinh tai khoan 1 Di€u nay.

Picu 25. Ho so' dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

‘ 1. Pon dé& nghi cép lai Ching chi hanh nghé dugc c6 anh chan dung ctia ngudi
dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qué 06 thang.

, 2.*! Chung ‘chi he‘ln}} nghé dugc di dugc cap, trudng hop bi mat phai c¢6 cam
két cia nguoi dé nghi cap lai.

Diéu 26. Ho so dé nghi diéu chinh ndi dung Chitng chi hanh nghé dwoc

1. Pon dé nghi diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghé duoc c¢é anh chan
dung ctia nguoi dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qué 06 thang.

2.* Cac gidy to chimg minh noi dung thay doi.

3.% Chung chi hanh nghé dugc da cip.

Piéu 27. Thii tuc cip, cap lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dwoc

1. Nguoi dé ngh‘i cdp Chung chi hanh nghé dugc ndp hd so dén co quan cép
Chtng chi hanh nghé dugc.

Trong thoi han 20 pgéy ké :a‘r ngay r}hén du ho so dé nghi cp; 10 ngay ké tl‘:l’
ngay nhan da ho 50 dé nghi céP lai, di€u chinh ndi d}lng Chl’I,ng chi hanh nghé
dugg, nguoi ding dau co quan cﬁtp Chung chi he:mh nghé dugc cap Ching chi hanh
nghé duoc; truong hop khong cap, phai tra 161 bang van ban va néu rd ly do.

2. Thoi han cép Ching chi hén}l nghé dugc theo quy din}} tai khoan 8 Diéu 24
cua Luat nay 1a 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc don dé nghi.

Piéu 28. Cac trueong hop thu hoi Churng chi hanh nghé dugc

1. Chtng chi hanh nghé dugc dugc cap khong dung tham quyén.

2. Ngudi duge cip Chung chi hanh nghé duoc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghé dugc cua minh.

3. Chtng chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap Chimg chi hanh
nghé duoc.

4. Gia mao gidy to trong ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc.

5. Ca nhan c6 tir 02 Chtng chi hanh nghé duoc tro 1én.

1 Tir “Béan sao” dugc bé theo quy dinh tai diém d khoan 48 Diéu 1 cuia Luat sb 44/2024/QH15
stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

*2 Tir “Ban sao” dugc bo theo quy dinh tai diém d khoan 48 Diéu 1 cuia Luat s 44/2024/QH15
stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

# Tir “Ban sao” duoc bo theo quy dinh tai diém d khoan 48 Diéu 1 cua Luit sb 44/2024/QH15
stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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6. Nguoi co ching chi hanh nghé cho thué, cho muon, thué, muon hoic cho
ngudi khac str dung Chimg chi hanh nghé dugc.

7. Nguoi da duge cap Ching chi hanh nghé dugc khong dap (mg mot trong cac
diéu kién dugc cap Chung chi hanh nghé dugc quy dinh tai Piéu 13 hoic khoan 2
Diéu 14 clia Luat nay.

8.% Nguoi di dugc cap Chimg chi hanh nghé dugc ma trong thoi gian 24 thang
lién tuc khong thuc hién bat ky hoat dong nao thudoc pham vi hoat dong chuyén
mon ghi trén Chirg chi hanh nghé duoc.

9. Nguoi hanh nghé dugc khong c6 gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao, cdp nhat kién thtrc chuyén mon vé duogc trong thoi han 03 nam ké tur ngay
dugc cap Chimg chi hanh nghé dugc hodc ké tir ngdy c6 gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé dugc gﬁn nhat.

10. Vi pham dao duc nghé nghiép trong hanh nghé duoc gay hau qua dén tinh
mang hodc anh hudng nghiém trong dén strc khoe con nguoi.

11. P4 bi xtr phat vi pham hanh chinh bang hinh thirc twéc Chimg chi hanh
nghé duoc tir 02 1an tré 1én d6i véi mot hanh vi vi pham.

Piéu 29. Quan Iy Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Mbi c4 nhan chi duoc cap mot Ching chi hanh nghé dugc. Trén Chimg chi
hanh nghé dugc ghi déy da pham vi hanh nghé ma ngudi c6 Ching chi hanh nghé
dugc dép tmg diéu kién va dugc phép hanh nghé. Chung chi hanh nghé duoc
khong quy dinh thoi han hi¢u luc va co6 gia tri trong pham vi ca nudc.

Chung chi hanh nghé dugc hét hiéu luc khi nguoi hanh nghé chét hodc mat
tich theo quyét dinh, ban an cta Toa 4n hodc khong co gidy xac nhan hoan thanh
dao tao, cap nhat kién thurc chuyén mon vé duogc trong thoi han 03 nadm ké tur ngay
dugc cap Chimg chi hanh nghé dugc hodc ké tir ngdy c6 gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc gan nhat.

2. Viéc thira nhan Chang chi hanh nghé duoc gitra cac nudc dugc thuc hién
theo quy dinh cua thoa thuan quéc té ma Viét Nam 1a mot bén, diéu udc qudc té
ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

3. Noi dung co ban ctia Chtng chi hanh nghé dugc bao gom:

a) Thong tin ca nhan cta nguoi hanh nghé duoc;

b) Vin bang chuyén mén;

¢) Hinh thirc hanh nghé;

d) Pham vi hoat dong chuyén mon;

# Khoan nay duoc suia ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 10 Biéu 1 cua Luat sb 44/2024/QH15
sira d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Dugc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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d) Hinh thtc cidp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét duyét hoic
hinh thirc thi; thoi gian thi trong trudng hop cap theo hinh thirc thi;

e) Ngay cap, co quan cip, ngay co hiéu lyc.

4. Chinh phu quy dinh chi tiét hd so; thu tuc cip, cap lai, didu chinh ndi dung, thu
hdi va mau Chting chi hanh nghé dugc; co s¢ dao tao, chuong trinh, nd1 dung, thoi
gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc; chuan héa van bang chuyén
mon va cac chirc danh nghé nghiép; mau giéy xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé dugc; mau giéy x4c nhan vé thoi gian thyc hanh va co s&
thyc hanh chuyén mén phu hop; thoi gian thuc hanh d6i voi ngudi ¢6 trinh d6 chuyén
khoa sau dai hoc; viéc cép Chtng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi.

Muc 2
QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI HANH NGHE DUQC

Piéu 30. Quyén ciia ngwdi hanh nghé dwoc

1. Puoc dao tao, cap nhat kién thirc, trao ddi thong tin chuyén mon, phap luat
vé duoc.

2. Puoc cap Chimg chi hanh nghé duoc khi dap tmg du diéu kién quy dinh tai
Luat nay.

3. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon cua co sé kinh doanh dugc dugc uy
quyén cho ngudi c6 Ching chi hanh nghé duoc phu hop khi ving mit dé chiu
trach nhiém chuyén mon theo quy dinh.

4. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua nha thude duoc thay thé
thudc da ké trong don thudc bang mot thude khac cé cung hoat chat, cach dung,
lidu luong khi c6 su dong ¥ clia ngudi mua va phai chiu trach nhiém vé viéc thay
doi thude.

5. Tur chéi thyc hién hoat dong chuyén mén trai véi quy dinh cua phap luat
hodc dao dirc nghé nghiép.

Piéu 31. Nghia vu ciia ngudi hanh nghé dwoc

1. Tuan thu dao dirc nghé nghiép trong hanh nghé duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cta co so ban 1& thube phai cO mat
trong toan b thoi gian hoat dong cua co s¢ dugc, trir truong hop uy quyén khi
vang mit theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 cua Luét ndy.

3.% Chi chiju trach nhiém chuyén moén ddi véi mot co sé kinh doanh duge va
tai mot dia diém kinh doanh duoc, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3a Piéu nay.

* Khoan nay dugc sua d6i, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 11 Piéu 1 cua Luat
s0 44/2024/QH15 stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Luat Duoge, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2025.
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3a.% Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duge cia co so to chirc chudi nha
thude phai chiu trach nhiém chuyén moén chung vé duoc cho céac hoat dong cua
chudi nha thudc.

4. Hanh nghé duoc theo dung pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong Ching
chi hanh nghé duoc va quy dinh chuyén mén k¥ thuat.

5. Chap hanh quyét dinh ctia co quan nha nudc c6 tham quyén trong trudng
hop c6 dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
trong thoi han 03 nam ké tir ngdy duoc cip Ching chi hanh nghé duoc hodc ké tir
ngay co gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé duge gan nhat.

7. Thong bao véi co quan, ngudi ¢6 thim quyén vé hanh vi vi pham phap luit,
dao dirc hanh nghé dugc ciia ngudi hanh nghé dugc khac va phai chiu trach nhiém
vé nhitng thong tin da thong bao.

% Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 11 Biéu 1 cua Luat s6 44/2024/QH15

stra d6i, bd sung mat s6 diéu cua Luat Dugc, ¢6 hidu luc ké tix ngay 01 thang 7 nam 2025.

(Xem tiép Cong bao s6 561 + 562)
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