BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S&: 39 2007/ QD-BYT Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Ha Noi, ngay AL thang#nam 2007
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy ché xét duyét cip
“Giay chimg nhan bai thuéc gia truyén”

BO TRUGNG BO Y TE

Can cit Luat Dugc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005 ;

Can cit Nghi dinh s6 49f2003fND CP ngay 15/5/2003 cta Chinh phi quy
dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va 1 chic bo mdy cla By Y t€;

Cin cit Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu quy
dinh chi ti&t thi hinh mot s6 diéu cia Luat Dugc;

Can ci Théng tu s6 02/2007/TT-BY T ngay 24/01/2007 cha BY trudng Bo
Y té huéng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu v diéu kién kinh doanh thuéc theo
quy dinh cia Luit Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh phil quy dinh chi tiét thi hanh mot s8 diéu cia Luat Dugc;

Theo dé nghi clia Vu trudng Vu Y hoc ¢ truyén - Bo Y t€,

QUYET DINH :

Diéu 1. Ban hanh kém thco Quyét dinh ndy Quy ch& xét duyét cdp “Gidy
chdng nhan bai thudc gia truyén”.

Piéu 2. Uy quyén cho Gidm d6c S& Y t€ tinh, thanh ph6 tryc thudéc Trung
uong thuc hién viéc xét duyét va cdp “Gidy chimg nhan bai thuéc gia truyén”
theo diing Quy ché& dugc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Diéu 3. Ngudi duge cdp “Gidy ching nhén bai thudc gia truyén”, khi ding
k¥ hanh nghé phai cé du cic tiéu chudn va diéu kién theo quy dinh cha phap luat
hién hanh.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay ké tlY ngay dang
Cong bio.

Diéu 5. Cic Ong, Ba: Chinh Van phong, Chinh Thanh tra, Vu trudng,
Cuc trudng cha Bo Y t&; Thil trudng cac don vi trizre thude BO Y t€; Gidm dc SO
Y t€ tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin: Pt S \-BO TRUGNG
- Nhr diéu 5; 7
- VPCP (Vy VX, Cong bio) P

- Bo Tu phép (Cuc kiém tra vin ban) ’ = A
- Cic d/c That trudmg (dé bikt)

- TW Hoi Bong y Viét Nam;

- Website Chinh phil, Website By Y t&;
- Lwu: VT, PC, YH.

én Quéc Triéu



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic

QUY CHE
Xét duyét cdp “Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén”
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 39/12007/QD-BYT
ngay 12 thdng 11 ndm 2007 cia Bo truong B Y 1€)

CHUONGI
QUY PINH CHUNG

Diéul. Pham vi diéu chinh va déi tuong 4p dung

1. Quy ché nay quy dinh viéc xét, cong nhan va cip gidy chimg nhan bai
thudc gia truyén.

2. bdi tugng dp dung: Quy ché€ nay dp dung cho nhimg cong dan Viét
Nam dang sinh séng, 1am viéc trén 13nh thd Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Quy ché nay, khéi niém bai thudc gia truyén dugc hiéu nhu sau:

“Bai thudc gia truyén” 12 bai thudc kinh nghiém lau ddi cha dong tdc, gia
dinh truyén lai, ¢6 hiéu qua dié€u tri véi mot bénh nhit dinh, c6 tiéng & trong
viing, dugc nhan dan tin nhiém, duge Hoi Dong y va y t€ x3, phudng, thi trdn s&
tai va S& Y t€ cong nhan.

Nhitng bai thuSc méi duge nghién ciu, st dung trong cic tai liéu, sich v&
hozc kinh nghiém ciia ban than déu khong thudc pham vi quy dinh trong Quy
ché nay

Diéu 3. Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén.

1. Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén do So Y t€ tinh, thanh phd truc
thudc trung wong xem xét cdp cho ngudi ¢6 du cic diéu kién quy dinh tai Quy
ché nay.

2. Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén duge ban hanh theo miu théng
nhat tai Phu luc I kém theo Quy ché nay.

Diéu 4. Diéu kién cia ngudi duge cip “Gidy chimg nhan bai thude gia
truyén”.

a) C6 du nang luc hanh vi dan su.
b) Co quyeén thira ké theo quy dinh cuia phap luat.



¢) Biét cu thé cac vi thudc va thanh phdn bai thuc, cch bao ché, cach skt
dung, liéu ding, dudng ding, chi dinh, chéng chi dinh va chdn doan bénh.

d) Pugc chinh quyén dia phuong (xi, phuong, thi trin) ching nhan la
ngudi duge dong toc, gia dinh ¢6 bai thudc gia truyén 1au nam, cé hiéu qua diéu
tri m@t bénh nhét dinh, duge nhan dan trong viing tin nhiém va khéng ¢6 sy tranh
chdp dan sy vé bai thudc d6 déng ¥ truyén cho.

Piéu 5. Pham vi sir dung ciia “Gidy chimg nhan bai thuéc gia truyén”.

1. Ngudi ¢6 “Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén” duoc dang ky hanh
nghé tai noi cdp gidy chiing nhan va chi duge ding k§ mot trong hai hinh thitc
hanh nghé sau:

a) Khdm, chita bénh bang bai thuéc gia truyén.

b) San xuat. kinh doanh bing bai thuée gia truyén, nhung phdi tién hanh
thi tuc ding k¢ theo quy dinh ctia B§ Y té.

2. Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén, khéng durgc chuyén nhuong, mua
ban hodc cho thué.

3. Ngudi c6 bai thudc gia truyén chi duge phép hanh nghé khi duogc co
quan chifc nang cdp chiing chi hanh nghé va gidy ching nhan da diéu kién hanh
nghé.

Chuong IT
THU TUC, HO SO

Diéu 6. Thu tuc cap “Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén”.

Ngudi dé nghi cdp Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén phai 1am hd so
gl v& S§ Y £ tinh. thanh phé tryc thudc Trung vong noi ngudi d6 cu trd va nop
12 phi theo quy dinth hién hanh.

Diéu 7. Hb so xét duyét cip “Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén”

1. Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén giri S& Y t€ tinh,
thanh phd tryc thugc Trung vong. Don ¢6 xac nhén cia Chi hdi Dong y, Tram y
té va Uy ban nhan dan x4, phudng, thi tran noi ngudi c6 bai thude cur tri.

2. So yéu Iy lich ghi 10 qua trinh hoat dong chuyén mon vé y hoc ¢cd
truyén cia dong toc, gia dinh va ban than (¢6 xdc nhan cha UY ban nhéan dan xa,
phudng, thi trin noi cu tri ).

3. Ban giai trinh vé bai thudc gia truyén, trong d6 phai ghi ro:



a) Xudt xit chia bai thudc qua cic doi trong dong tdc, gia dinh, noi di sir
dung bai thudc dé diéu tri;

b) Coéng thic clia bai thudc (ghi o tén timg vi, li€u lugng);

c) Cach gia giam (néu c6);

d) Cich bao ché;

d) Dang thudc;

€) Cach ding, dudng ding;

g) Liéu ding;

h) Chi dinh va chéng chi dinh.

4. Tu liéu chimg minh hiéu qua diéu tri cba bai thudc.

a) S5 theo d6i ngudi bénh (c6 ghi ddy du ho tén, tudi, gidi tinh, dia chi,
nghé nghiép, chin doén, két qua diéu tri va thdi gian diéu trj).

b) Danh sach ngudi bénh (t5i thiéu tir 100 ngudi tré [én) & trong ving, dia
phuong gin nhat da diéu tri ¢6 hiéu qua trong thoi gian gdn nhat (gém: Ho ten,
tudi, gidi tinh, dia chi, nghé nghiép, chin doan, k&t qua diéu trj va thi gian diéu
tri).

5. Van ban xdc nhan duge quyén thira k€ bai thudc dé theo quy dinh cta
phép luat hién hanh, dugc Uy ban nhan dan xa, phudng,thi trin xac nhan hodc
cong chiing chiing thurc.

6. Gidy kham sttc khoé do bénh vién tir cp quén, huyén trd lén cap.

7. Hai 4nh ¢ 4 x 6 cm, chup kiéu chimg minh thu nhan dan.

Chuong III
QUY TRINH TIEP NHAN HO SO VA XET DUYET

Diéu 8. Tiép nhén va thim djnh hd so

1. Nhan hé so:

a) S& Y 1€ tinh, thanh phé truc thudc trung wong ti€p nhan hé so ctia ngudi
dé nghi cdp “Gidy ching nhan bai thudc gia truyén” va c6 trach nhiém gir bi
mat bai thudc theo quy dinh cia phép luat.

b) Hé so hop 1¢ 1a hd so ¢6 ddy db tr liéu theo quy dinh tai Diéu 7 trong

Quy ch€ nay. Néu chua di tu liéu thi S& Y t€ tinh phai huéng din cu thé dé
duong sy b sung, hoan chinh hé so theo quy dinh.



2. Thdm dinh:

Trong thdi han 30 ngay, ké tir khi nhan di hé so hgp 1&, S& Y (& tinh, thanh
phé truc thude Trung wong phai thdm dinh hé so va tra 10 két qua cho duong su.
Noi dung thdm dinh gém:

a) Hé so phai c6 ddy da thu tuc theo quy dinh tai Diéu 7 cua Quy ché nay.

b) Thdm dinh két qua diéu tri clia bai thu6c cin cir vao cac hd so gbc va
xdc nhan cua chinh quyén dia phuong.

3. Thanh lap Hoi déng tu van xét duyét (sau day goi tit 12 Hoi déng):

Gidm d6c S& Y -t€ ra quyét dinh thanh lap Hoi dong tu vin vé viéc xét
duyét cong nhan bai thudc gia truyén. Hoi dong tu vin c6 it nhat 7 thanh vién.
Thanh phén Ho6i déng gém: Dai dién lanh dao S& y té; cic phong chic ning c6
Tien yuan thudc S& Y t&; dai dién Hoi Dong y; dai dién bénh vién Y hoc cé
truyén tinh, thanh phé tryc thudc trung uong va mot s& chuyén gia ¢ cung linh
vuc chuyén mén.

4. H6 so clia ngudi dé nghi cdp Gidy ching nhan bai thudc gia truyén phai
gli dén cic Uy vién Hoi dong dé€ nghién citu truée khi hop Hoi déng trudc 7
ngay.

5. Trong qué trinh thdm dinh, Hoi dong c6 thé kiém tra kha nang chuyén
mon hodc kinh nghiém sir dung bai thudc ciia ngudi d€ nghi xét cdp "Gidy ching
nhan bai thubc gia truyén”.

Trong trudng hop cén thiét, Hoi déng s& khuyén nghi co quan quan 1y xdc
minh d4nh gié tinh an toan, higu qua diéu tri, tiéu chuz‘ip kiém nghiém cta bai
thuéce. Kinh phi xdc minh, dénh gid bai thuoc do ngudi de nghi cap “Giay chung
nhin bai thudc gia truyén” tra.

6. Cac thanh vién Hoi dong chiu trich nhiém giir bi mat vé bai thudc theo
ding quy dinh ctia phdp luat hién hanh.

7. Cuodc hop Hoi déng chi hop 1é khi ¢c6 mat Cha tich Hoi déng, Uy vién
phan bién (néu c6) va 2/3 s6 thanh vién cia Hoi dong.

8. Sau khi xem xét, Hoi déng ti€n hanh bd phiéu kin: dong ¥ hodc khong
déng ¥( phu luc II tai quy ché€ nay). Hoi déng 1am bién ban buéi hop va bdo cdo
két qua véi Gidm doc ST Y t€ tinh.



Piéu 9. Giam ddc S& Y té tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong
xem xét cap “Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén”.

1. Gidm d6c S& Y t€ tinh, thanh ph6 truc thudc Trung uong xem xét ra
Quyét dinh cap “Gidy chimg nhan bai thuSc gia truyén” theo dé nghi cla Hoi
ddng, khi dugc it nhat 2/3 s& thanh vién Hoi ddng c6 mat tai budi hop ddng ¥.

Quyét dinh phai ghi 1o:
a) Tén, dja chi ctia ngudi duge cdp Gidy chiing nhan bai thudc gia truyén.

b) Tén bai thudc, thanh phdn bai thudc, liu lugng cia céc vi trong bai
thudc.

c¢) Cong dung va chu tri cba bai thudc.
d) Céich ding va lieu dung.

d) Chéng chi dinh (néu cb).

e) Han sir dung thudc.

2. Trudng hop bai thuSc trén khong duge cong nhan la bai thude gia
truyén thi Gidm déc S8 Y t&€ ¢6 cong van néu 15 1y do khong cong nhan dé thong
bao cho ngudi dé nghi cdp “Gidy chiing nhan bai thudc gia truyén” biét.

Chuong IV
XU LY VI PHAM

Diéu 10. Ngudi duge cdp Gidy ching nhéan bai thusc gia truyén cé trach
nhiém quan 1y, sit dung Gify chmimg nhin theo ding quy dinh hién hanh. Néu st
dung sai thi tuy mifc 46 vi pham s& bi xir 1 theo quy dinh clia phap luat

. Chuong V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 11. Quy dinh chuyén tiép.

Gidly chimg nhan bai thudc gia truyén da duge cdp trude ngay Thong tw s6
01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 ctia By trudng BO Y 1€ vé viéc hudng dan vé
hanh nghé y, dugc tu nhan cé hiéu lyc thi vin c6 gid tri sir dung.

Diéu 12.T4 chitc thuc hién.

Gidm déc S¢ Y t€ tinh, thanh phé truc thugc Trung vong chiu trich nhiém
13 chiic, trién khai thuc hién Quy ché nay.




Phu luc I

MAU “GIAY CHUNG NHAN BAI THUOC GIA TRUYEN”
Kém theo Quy ché xét duyét cdp “Gidy chitng nhdn bai thudc gia truyén”, ban hanh theo Quyét
dink & 39/20070D-BYT ngay 1211112007 ciia Bé trudng Bo Y t€.

UY BAN NHAN DAN TINH/ THANHPHO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Péc lap - Tu do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN

Can ctf Luat Duge s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;
Cian cff Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 cia Chinh phi quy dinh chic
ing, nhiém vu, quyén han va té chiic bd mdy cha Bs Y t&;
__ Can c& Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phit quy dinh chi tiét thi

hanh mot s§ diéu ctia Luat Duoc;

Can cit ‘Quyét dinh s6 39/2007QD ngay 12/11/2007 ctia B trudng Bo Y t€ vé viéc ban
hanh “Quy ché xét duyét cdp Gidy chitng nhan bai thufc gia truyén’;

Can ctt Quyét dinh s6.... .ngdy / /[ ....cla......... quy dinh chiic nang, nhiém vy,
quyén han va t6 chiic bo may ctia S§ Y t€ tinh /thanh phé............... :

THEO 08 TIEIE CUR i ioissenings e s et as s s s S R e

.................................................................

RGN TN 005 5o i iy s P b G S b i S e
Pugc cdp Gidy chig nhan bai thudc gia truyén:
o T RS RIS e v oo e A WS W A S A A R SR AN AR
+ Thémh phin bai thudc (ghi rd ham lugng)....

.......................

Nguyén Van A

..SYT theo Quye’r dinh s6 ..../QD- SYT
..... cua Giam déc So ¥ 1€,



Phu lyc IT .
PHIEU NHAN XET VE BAI THUOC GIA TRUYEN
Kém theo © Quy ché xét duyét cap Gidy chiing nhan bai thusc gia truyén’,
Ban hanh theo Quyét dinh s6° 39 12007/QD-BYTngay 12 thdng 11 ndm 2007
cta Bo trudng Bo Y t€

sGY TE TINW/THANH PHO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap Tu do Hanh phiic

PHIEU NHAN XET VE BAI THUOC GIA TRUYEN
I. Nguoi nhan xét.

1.Ho va tén... FUUSUUUSCUURUPURUTURRURRRRION .\ 1 ¢ X1 - o1 | SOOI
2.Trinh do chuyén 110 ¢ Y
3.Donvicdngtac:......coovieiiiiiinnnn Chirc vu;

........................................

La uy vién Hoi dong tu van YDHCT cia SO Y (€ tinh ( thanh phé)................
11. Noi dung nhan xét vé bai thudc gia truyén.

.........................................................................

3. Y kién dé nghj cGa ngudi nhan xét:

3.1 T6i dé nghi Gidm d6c S§ Y t€ duyét cdp Gidy chimg nhan bai thudc gia
truyén cho Ong/Ba:..

3.2 Téi dé nghi ¢ Glém d6c So Y té' khong duyet cap Gﬁy chlmg nhan ba1 thuoc
gia truyén cho Ong/ Ba:..
Ly do khong cép:...

Ngady........ thang... ... nam.............
Nguoi nhan xét
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