BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 02/2007/TT-BYT
Ha Ngi, ngay 24 thang 01 nam 2007

THONG TU
Huwéng dén chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu kién kinh doanh thuéc
theo quy dinh cia Luat Dwoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006
ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu caa Luat Dwoc

Can cir Ludt Durgc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

_ Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet chic nang, nhiém vu, quyéen han va to chiec bg may Bo Y té;

~ Can cur Nghi dinh §5 79/2006/NP-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Duroc;

B¢ Y té hugng dan chi tiét thi hanh mét so diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh
cua Lugt Duoc va Nghi d@inh 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh chi tiet thi hanh
mot so diéu cua Ludt Duoc (sau day goi tat 1a Nghi dinh so 79/2006/NP-CP) nhur sau:

I. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh va déi tweng ap dung

a) Thong tu nay hudng dan chi tiét thi hanh mot sé quy dinh vé diéu kién kinh doanh thudc;
dia ban ma co s¢ ban 1¢ theo cac hinh thirc: quay thudc, dai Iy ban thudc, ti thudc tram y té x&; van
bang lwong y, luong dugrc, gidy ching nhan bai thUOC gia truyén va trinh do chuyén mon y dugc
hoc ¢ truyén; mau chiing chi hanh nghé dugc, mau gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh
thudc.

b) Thong tu ndy &p dung ddi véi to chic, ca nhan Viét Nam, nguoi Viét Nam dinh cu &
nudc ngoai; to chirc, cd nhan nudc ngoaikinh doanh thudc tai Viét Nam.

2. Nguyén tic hwéng din

a) Thong tu chi quy dinh nhiing diéu, khoan, diém ma Luat Duoc va Nghi dinh s6
79/2006/ND-CP giao cho Bo Y té huéng dan thi hanh.

’ b) T6 chuc, c& nhankinh doanh thudc phai p dung cac quy dinh cua Luat Dugc, Nghi dinh
s0 79/2006/NDb-CP, Thong tu nay va cac van ban quy pham phép luat khac co lién quan.
3. Giai thich tir ngir
Dia diém kinh doanh thuéc cua doanh nghiép la céc dia diém truc tiép san xuét, ban budn,
ban l¢é, bao quan hoac lam dich vu kiém nghiém thuoc ¢ cung noi hoac khac noi dat tru sé chinh va

tru s& chi nhanh, phai dugc cap giay chiing nhan da diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh cia
Luat Duoc.

I1. PIEU KIEN KINH DOANH THUOC
1. Piéu kién kinh doanh thuéc

a) Nguoi quan ly chuyén mon phai c6 Chang chi hanh nghé dugc theo quy dinh taibiéu 15
cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.



’ b) Co s vat chit ki thuat va nhan sy dép ang 16 trinh trién khai cac tiéu chuan vé thuc hanh
tot phu hop voi tung loai hinh kinh doanh thuoc theo quy dinh tai bicu 21, 22, 23, 24, 25, 26 cua
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.

¢) Quyén va nghia vy, pham vi hoat déng cua cac co s kinh doanh thudc quy dinh tai Diéu
15, 16, 18, 22, 23, 26, 27, 28, 30, 31, 33 va 34 cua Luit Duoc.

2. Pidu kign ddi véi dia diém ban budn thuéc cia doanh nghigp

a) Dieu kién kinh doanh thudc tai mi dia diém ban budn thudc ciia doanh nghiép thuc hién
theo quy dinh tai Biéu 22 Nghi dinh s6 79/2006/NDb-CP.

b) Béi voi dia diém ban budn thudc d co trude ngdy 01/6/2003 ma nguoi quan ly chuyén
mon 1a duogc sy trung hoc: co sokinh doanh thudc phai c6 ké hoach dao tao, sap xép can bo chuyén
mén hoic t6 chuc lai hé thong kinh doanh dé bé tri nguoi dap ung diéu kién theo quy dinh tai diém
a khoan 3 Piéu 15 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP lam nguoi quan ly chuy@n mén, cham nhat 1a hét
31/12/2010.

3. Piéu kién ddi véi dia diém ban 1é thudc cia doanh nghiép

biéu kién kinh doanh thubc tai mdi dia diém ban I¢ thudc cua doanh nghiép thuc hién theo
quy dinh tai Bieu 23 cua Nghi dinh s6 79/2006/NDb-CP.

4. Co sé béan 1é thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 24 Luit Dwgc

a) Hir]h thirc to chirc béan 16 thude trong co sé ban budn thuc hién theo quy dinh tai muc a, b,
¢ khoan 1 Biéu 24 cua Luat Duoc.

~b) Hinh thac t6 chirc ban 1 thudc trong co s& khdm bénh, chita bénh bao gom nha thudc,
quay thuoc, ta thuoc ctaa tram y té hoac co s¢ chuyén ban thuoc déng y, thudc tur dugc lidu.

Giam ddc co so kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé toan bo hoat dong cua cac co so
ban Ié trong co s& kham bénh, chira bénh.

_€) Co so ban le thudc trong co s¢ ban budn va trong co s¢ kham bénh, chira bénh tuan thu
cac dieu kién vé kinh doanh thuoc quy dinh tai khoan 1 muc Il Théng tu nay va thuc hién dang ky
kinh doanh theo quy dinh cua phap luat.

5. Pia ban dwgc mé co sé béan 1é thuéc theo cac hinh thirc quay thudc, dai ly ban thuéc
cua doanh nghiép, ta thuoc caa tram y te

a) Quay thudc dugc mo tai dia ban huyén, x cua cac huyén ngoai thanh, ngoai thi cua céc
tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong.

b) Déi véi dia ban quan, phuong cua thanh phé, thi xa chwa c6 du mét nha thube phuc vu
2.000 dan, trong nam 2007 S¢ Y té tinh xem xét viéc to chirc mai quay thudc, sau do tuy tinh hinh
dia phuong c6 van ban béo céo Bo Y té dé xem xét, quyét dinh viéc tiép tuc gia han hoic mé thém
cac quay thudc.

¢) Cac co so ban Ié thudc do duogc sy trung hoc 1a nguoi quan ly chuyén mon da c6 trudc
ngay 01/6/2003 dang hoat dong ¢ tai quan, phuong cac thanh pho thi x& néu chua du duoc sy dai
hoc dé chuyen thanh nha thuéc nhung dap ung cac diéu kién vé co so, thiét bi theo quy dinh cua
diéu kién ddi véi co so ban lé thude thi tiép tuc duoc gia han hoat dong dén hét 31/12/2010.

d) Pai ly ban thudc cua doanh nghi¢p duoc mo tai dia ban cac huyén, xa cua cac huyén
ngoai thanh, ngoai thi ctaa cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong.

d) Céc co so ban le thudc cua doanh nghiép tai cac tinh bakNong, bakLak, Gia Lai, Kon
Tum, L&m Bong, Bac Can, Cao Bang, bién Bién, Ha Giang, Lai Chau, Lao Cai, Son La, Yén



Béi,d4 duoc gia han hoat dong dén hét 31/12/2005 theo Théng tu 09/2004/TT-BYT ngay 09/4/2004
cua Bo Y té huéng dan stra d6i bd sung mot sé diéu caa Thong tu 01/2004/TT-BYT hudng dan vé
hanh nghé y, duoc tu nhan néu chua du duoc sy dai hoc, dugc sy trung hoc dé chuyén thanh nha
thudc hozc quay thubc nhung dap tng cac diéu kién vé co so, thiét bi theo quy dinh cuaa diéu kién
ban I¢ thudc thi tiép tuc dugc gia han hoat dong dén hét 31/12/2010.

e) Tu thubc caa tram y té dugc td chic tai dia ban cac xa cua cac huyén ngoai thanh, ngoai
thi cua céc tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong.

6. Quy dinh vé vin béing lwong y, lwong dugc, gidy chiing nhan bai thuédc gia truyén va
trinh @6 chuyén mon y, dwoc hoc co truyen

a) Céc loai van bang vé y, duoc co truyén:
- Bang tt nghiép dai hoc hoic trung hoc chuyén nghiép vé y hoc ¢é truyén;

- Giay chtng nhan luong y, luong duoc do co s ¢o chirc nang dao tao dwoc Bo Y té chi
dinh dao tao va cap bang;

- Giay chung nhan bai thudc gia truyén do BO Y té hodc do S¢ Y té da cép trudc ngay
Thong tu 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cua Bo Y té hudng dan vé hanh nghé y dugc tu nhan
o hiéu luc.

- Gidy chang nhan luong y, luong duoc do B Y té hodc So Y € cp trudc ngay Thong tu
01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cua Bo Y té hudong dan vé hanh nghé y duoc tu nhan cé hiéu
luc.

- Gidy chitng nhan du trinh d6 chuy@&n mén y duoc ¢ truyén do Bo Y té hoic So' Y té cap.

b) Quy dinh vé vin biang cua ngudi quan ly chuyén mon vé duoc tai co s san xuit, ban
buén, ban l¢é thuoc déng y, thuoc tir dugc liéu:

- Nguoi quan Iy chuyén mén vé dugc ciia co ¢ san xuat thude dong y, thude tir dugc ligu
dang ky loai hinh hop tac xa, ho kinh doanh ca the phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai
diém a, b, e khoan 1 biéu 15 cua Nghi dinh s679/2006/NDb-CP va tiét 1, 2, 3, 4 va 5 diém a khoan
nay.

- Nguoi quan ly chuyén mén cua co s¢ ban budn dugc licu, thudc dongy, thude tir duoc liéu
phai co mot trong cac van bang quy dinh tai diém a, b, e khoan 1 bicu 15 cua Nghi dinh
79/2006/ND-CP vartiet 1, 2, 3, 4 va 5 diém a khoan nay.

- Nguoi quan Iy chuyén mon cua co so ban Ié thudc thanh pham dong y, thuoc thanh pham
tir dugc lieu phai c6 mot trong cac bang cap quy dinh tai diém a, b, e khoan 1 bicu 15 cua Nghi
dinh 79/2006/ND-CP va tiét 1, 2, 4 va 5 diém a khoan nay.

7. Quy dinh vé bién hiéu ciia co sé kinh doanh thuac

Noi dung bién hiéu cua céc co so kinh doanh thudc phai dam bao du céc théng tin co ban
sau:

a) Tén co s¢ kinh doanh thudc (ghi tén dy du theo gidy chimg nhan dang ky kinh doanh) ké
ca cac dia diem kinh doanh cua doanh nghiép.

b)’ Pia chi: ghi du dia chi tru s chinh, tru s& chi nhanh va dia chi noi dat dia diém kinh
doanh (néu ngoai dia chi tru s¢ chinh hoac dia chi cua chi nhanh)

_€) Ho tén va trinh d6 chuyén mdn cua ngudi chi co s¢ ban le hodc ngudi quan ly chuyén
mén vé duoc cua co s& kinh doanh thuoc.



d) Pham vi kinh doanh: ghi day du theo gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

d) S6 giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc, thoi gian hoat dong, dién thoai, s6 fax
lién hé (néu cd).

8. Thay déi hoic uy quyén ddi véi ngudi l1am chuyén mén tai cac co sé kinh doanh
thudc

@) Truong hop chu co s¢ ban I¢ hoac nguai quan Iy chuyén mdn di vang, khong thé truc tiép
diéu hanh, co s& kinh doanh thuoc phai tam thoi ngung hoat dong hoac thuc hién theo quy dinh sau:

- Néu thoi gian di vang dudi 03 ngay thi nguoi quan Iy chuyén mén phai uy quyén bang van
ban cho nguoi ¢ trinh do chuyén mén tuong duong thay thé.

- Néu thoi gian di vang trén 03 ngay dén dudi 30 ngay thi nguoi quan ly chuyén mon phai
uy quyén bang van ban cho ngudi 6 trinh d6 chuyén mén tuong duong thay thé, ¢ van ban béo
c4o S&'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong tai noi co s& dang hoat dong ké ca truong hop co
s& ¢6 gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc do Bo Y té cap.

- Néu thoi gian di ving tir 30 ngay dén 180 ngay thi nguoi quan ly ‘chuyén mon phai uy
quyén bang van ban cho nguoi cd trinh do chuyén mon tuong duong thay thé, ¢ van ban béo céo
co quan cap giay chang nhan da diéu kién kinh doanh thuéc va phai duoc co quan nay chap thuan
bang vin ban.

- Néu thoi gian di vang trén 180 ngay thi co sé kinh doanh thuéc phai l1am tha tuc dé nghi
cap Chung chi hanh nghé duoc cho nguoi quan ly chuyén mén khéc thay thé va dé nghi cap moi
gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban 1é thudc va dbi gidy chimng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc ddi vai cac loai hinh kinh doanh khéc.

b) Trong thoi gian uy quyén, ngudi duoc uy quyen nguoi uy quyén va dai dién phap luat
cua doanh nghiép phai chiu trach nhiém truéc phap luat vé hoat dong chuyén mén caa co sé néu cé
sai pham vé chuyén man.

¢) Truong hop thay doi nguoi phu trach céc bo phan chuyén mon nhu phy trach san xuat,
phu trach kiém nghiém, phu trach dam bao chat lugng, phu trach dugc... thi co so kinh doanh thudc
phai thdng bao véico quan cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc trong vong 15 ngay
ké tir khi thay doi.

9. Ho so cap, déi, gia han, cap lai Chiéng chi hanh nghé dwoc
Ho so cap, doi, gia han, cap lai Chang chinghé duoc quy dinh tai Piéu 16caa Nghi dinh sb
79/2006/ND-CP.
~10. Hb so cp, bo sung, gia han, cap lai, déi Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh
thuoc
~ Ho so cap, bo sung, gia han, cap lai, doi Giay ching nhan kinh doanh thuoc quy dinh tai
bicu 28 cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.
11. Trinh tw, thAm quyén cép, déi, gia han, cip lai Chitng chi hanh nghé dwgc
a) Trinh ty cap, doi, gia han, cap lai Chiing chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 biéu 18 cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.
'b)Bo Y té thanh Iap cac Hoi dong tu van dé xem xét va trinhBo truong Bo Y té cap, doi, gia
han, cap lai Ching chi hanh nghé dugc cho ca nhan c6 bang cap chuyén mon do cac co s¢ dao tao
cua nudce ngoaicapdang ky hanh nghé duoc c6 von dau tu nude ngoai.



¢) Truong hop c& nhan c6 bang cap chuyén mdn do cac co sé dao tao cua Viét Nam cap, Bo
Y té uy quyén cho So Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wongcap, doi, gia han, cip lai Ching
chi hanh nghé dugc cho cho c& nhan diang ky hanh nghé duogc ddi véi co sé ban budn, ban 1¢é thube
c6 vbn dau tu nudc ngoai.

d) S¢ Y té tinh, thanh phd truc thuoc Trung wong thanh 1ap cdc Hoi dong tu van dé xem xét
va trinh Giam doc S¢ Y te cap, doi, gia han, cap lai Chung chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
diém b khoan 3 bicu 13 cua Luat Dugc va truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

d) Chung chi hanh nghé duoc dugc Iam thanh hai ban: mot ban luu tai co quan cap, mot ban
giao cho ca nhan dé nghi cap, doi, gia han, cap lai.

12. Trinh ty, tham quyén cép, bé sung, gia han, cip lai, déi Gidy chiing nhan di diéu
kién kinh doanh thuoc

@) Trinh ty cp, bo sung, gia han, cap lai, doi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
thuoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 30 cta Nghi dinh s679/2006/NDb-CP.

b) Bo Y té cap, bd sung, gia han, cap lai, doi Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
thudc cho co sé san xuat thudce, 1am dich vu bao quan thudc, 1am dich vu kiém nghiém thudce.

‘ ¢) Trudng hop cac co sé san xuat thuc dong y, thude tir duoc liéu dang ky ho kinh doanh cé&
thé, cac co s& san xuét thudc thuoc danh muc | Quy ché ding ky thudc ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 3121/2001/QD-BYT ngay 17/8/2001 caa Bo truong Bo Y té va cac co s san xuat thude
nudc ding ngoai tir duoc lidu, Bo Y té uy quyén cho S Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
cap, bé sung, gia han, cap lai, d6i Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc.

d) So Y t€ tinh, thanh pho truc thuoc Trung wongcap, bo sung, gia han, cip lai, doi Giy
chung nhan du dicu kién kinhqdoanh thuoc theo quy dinh tai diém b khoan 3 bicu 11 cua Luat Duoc
va truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

d) B Y t&, S¢'Y té thanh lap doan tham dinh hd so, tham dinh co s kinh doanh thudc. Két
qua tham dinh trinh 1&n Lanh dao Bo Y té h0ac So Y té dé xem xét Cap hay khong cap gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh thudc ma khéng can phai thanh I1ap hoi dong tu van.

Co s& kinh doanh thuéc da dat tiéu chuan thuc hanh tét trong san xuét, bao quan, kiém
nghiém, phan phdi, nha thuéc (GMP, GSP, GLP, GDP,GPP) va nguoi quan |y chuyén mon da co
Chung chi hanh nghé dugc thi trong hé so de nghi c4p, bo sung, gia han, cap lai, d6i Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc khdng can nop lai ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi
chuyén mdn, co s¢ vat chat ky thuat. Bo Y té, So Y té to chiic cp, bo sung, gia han, cip lai, doi
Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh thudc ma khéng can té chic tham dinh lai.

I11. PIEU KHOAN THI HANH
1. Théng tu nay cé hiéu luc saul5 ngay, ké tirngay diang Cong béo.

2. Bai bo quy dinh vé hanh nghé duoc tu nhan, vic xin, sinh phiam y té va duoc hoc ¢6
truyén tu nhan tai Thong tu s6 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cua Bo Y té hudng dan vé hanh
nghé y, duoc tu nhan va Thong tu s6 09/2004/TT-BYT ngay 09/4/2004 cua Bo Y té huéng dan sua
do6i bo sung mot sé diéu cua Théng tu 01/2004/TT-BYT hudng dan vé hanh nghé y, duoc tu nhan;
Théng tu sé 10/2002/TT-BYT ngay 04/7/2002 huéng dan vé diéu kién hanh nghé duogc:va Quyét
dinh s6 3016/1999/QD-BYT ngay 06/10/1999 cua Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh quy dinh vé
t6 chircva hoat dong ctia nha thube bénh vién.



3.Cé nhan, t6 chirc da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién hanh nghé duoc tu nhan can
xay dung, cai tao, dau tu co s¢ tudn thu cac nguyén tac va Io trinh thuc hién quy dinh vé thuc hanh
tot.

Chung chi hanh nghé duoc tu nhan, Giay ching nhan du diéu kién hanh nghé duoc tu nhan
d4 cap theo quy dinh cua Phép 1énh hanh nghé y, duoc tu nhan c6 gid tri dén hét thoi han. Trude khi
hét han 03 thang, néu c4 nhan, to chic mudn tiép tuc hanh nghé, phai 1am tha tuc cap Chung chi
hanh nghé duoc, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luat Dugc,
Nghi dinh s 79/2006/ND-CP va Théng tu nay.

~ 4.Pinh ky hang nam, S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong , céc co so kinh doanh
thuoc bao céao veé tinh hinh hoat dong theo mau quy dinh vé Bo Y te.




