38 CONG BAO/S 443 + 444/Ngay 31-7-2013

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sé: 77/2013/ND-CP Ha Noi, ngay 17 thang 7 nam 2013
NGHI] DPINH

Quy dinh chi tiét thi hanh Ludt phong, chéng tic hai ciia thudc 14
vé mdt s6 bién phap phong, chong tac hai ciia thudc la

Can ctr Ludt t6 chire Chinh phua ngay 25 thang 12 nam 2001;

Can cir Ludt phong, chdng tac hai cta thude 1a ngay 18 thang 6 nam 2012;

Theo dé nghi ctia B trudng Bo Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Ludt phong, chong tac
hai cua thudce la vé mét so6 bién phap phong, chdng tac hai caa thudc l4.

Chwong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh Khoan 4 Pidu 12, Khoan 7 Diéu 15,
Khoan 2, Khoan 4 Diéu 17 cua Luat phong, chdng tac hai cua thude 1a vé diéu kién
thanh lap va t6 chuc hoat ddng cai nghién, tu van cai nghién thudc 14, chuyén dia
diém cam hut thudc 14 trong nha ¢ noi danh riéng cho ngudi hut thude 14 thanh
dia diém cam hut thudc 14 hoan toan trong nha va tang dién tich in canh bao sirc
khoe trén bao bi thudc 14.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Cai nghién thudc l4 1a viéc ap dung cac phuong phap dé gitp ngudi nghién
thudc 1a tir bo sur dung thudc Ia.

2. Tu vén cai nghién thudc I4 13 viéc cung cép thong tin dé nguoi nghién thube
14 lya chon va tu nguyén tir bo sir dung thudc 4.

Chwrong 11
DIEU KIEN THANH LAP VA TO CHUC HOAT DONG
CAI NGHIEN, TU VAN CAI NGHIEN THUOC LA

Piéu 3. Cac hinh thirc td chirc hoat dong cai nghién, tw vin cai nghién
thudc 14
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. Co quan, t6 chirc, ca nhan thanh lap co s& cai nghién thude 14, co s& tur van
cai nghién thudc 1a theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

2. Co sp kham bénh, chita bénh ¢é t& chirc hoat dong cai nghién, tu vén cai
nghién thudc la.

Piéu 4. Piéu kién thanh lap co sé cai nghién thubc 14

1. C6 quyét dinh thanh 1ap cua co quan nha nudc cé thim quyén ddi véi co so
clia P:Ihé nu‘é:c hqﬁc c6 gidy chirng nhan dang ky kinh doanh tai co quan nha nudc
c6 tham quyén do1 voi co so tu nhan.

2. C6 du co 56 vt chat dé bao dam hoat dong cai nghién, tr vin cai nghién
thudc la:

a) Co tai liéu truyén thong vé cai nghiéq, tu van cai nghién thudc 14 bao gf)m:
Tu sach, éP phich, t& roi, bing dia cung cdp thong tin vé cai nghién, tu vén cai
nghién thudc 14;

b) Quan ly thong tin, dir liéu vé cai nghién, tu van cai nghién thudc 14 trén
may tinh;

c¢) C6 phong danh riéng cho hoat dong cai nghién, tu vén cai nghién thuéc 14
dién tich té{i thiéu 1a 10m®; ¢6 du thiét bi bao dam hoat dong cai nghién, tu van cai
nghién thudc la.

3. C6 ngudi truc tiép thuc hién hoat dong cai nghién thudc 14 va phai dap img
cac diéu kién sau day:

a) C6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

b) Thuc hién diing quy trinh cai nghién thudc 4.

4. Co nglféfi truc tiép thuc hi:?n hO%.l'E dong tu van cai nghién thudc 1a co kién
thirc, hiéu biet vé tac hai cua thudc la doi véj sirc khoe, cac bénh cod nguyf'én nhan
tir thudc 14 va ndi dung tir van cai nghién thude la quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 cua
Nghi dinh nay.

Diéu 5. Diéu kién thanh lip co s& tw vin cai nghién thude 14

1. Cé quyét dinh thanh 13p ciia co quan nha nude ¢ thdm quyén dbi v&i co s¢
cua l\ghé nuc'{c hq,ﬁc cd gidy chimg nhén dang ky kinh doanh tai co quan nha nuéc
¢6 tham quyén dé1 vdi co s& tu nhan.

2. C6 d co s& vat chit dé bao dam hoat ddng tu vén cai nghién thuéc 1a:

a) Co tai lidu truyén théng quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu 4 ctia Nghj dinh nay;

b) Quan ly thong tin, dix liéu vé tu van cai nghién thudc 14 trén may tinh;
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c) Co p_hbng danh riéng cho hoat déng tu vén cai nghién thube 14 truc tiép dién
tich téi thiéu 12 10m?; c¢6 dién thoai, internet va cac phuong tién thong tin khac bao
dam hoat dong tu van cai nghién thudc 1a gian tiép.

3. C6 ngudi truc tiép thuc hién hoat dong tu van cai nghién thuée 14 quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 4 cua Nghi dinh nay.

Diéu 6. Diéu kién té chirc hoat djng cai nghién, tu vén cai nghién thudc 14
ddi véi co so kham bénh, chira bénh

1. La co s& kham bénh, chita bénh di dugc cap gidy phép hoat dong theo quy
dinh cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Béi véi hoat ddng cai nghién thudc 14: Co du diéu kién quy dinh tai Khoén 2,
Khoan 3, Khoan 4 Diéu 4 cia Nghi dinh nay.

3. Pbi v6i hoat déng tu van cai nghién thudc la: C6 du diéu kién quy dinh tai
Khoan 2, Khoan 3 Piéu 5 cua Nghi dinh nay.

Didu 7. Hoat djng ciia co si cai nghi¢n thude 14, co' s¢ kham bénh, chira
bénh c6 té chirc hoat ddng cai nghién, tw van cai nghién thudc 14

1. Co s& cai nghién thudc 1a du diéu kién quy dinh tai Piéu 4 cia Nghi dinh
nay, co s¢ kham bénh, chira bénh du diéu kién quy dinh tai Piéu 6 cua Ngh1 dinh
nay dugc thue hién hoat dong cai nghién thudc 14 va tu vén cai nghién thudc 1a.

2. Co s6 phai co van ban giri S0 Y té tinh, thanh pho tric thu¢ce Trung vong noi
co s& hoat dong thdng bao vé hoat dong cai nghién, tu van cai nghién thudc 14 cua
co so theo quy dinh tai Pi¢u 9 cua Nghi dinh nay.

3. Viéc cai nghién thudc 1a phai thuc hi¢n theo ding quy trinh do B trudng
B Y té ban hanh.

4. Thube cai nghlcn thudc 14 phai 13 thude duoc luu hanh hop phap theo quy
dinh cua phap luat vé dugce. Cac san pham hd tro cai nghién thudc 14 bao gom
miéng dan, vién ngam, binh xit hoac san phim hd tro cai nghién thude 14 khéc phai
bao dam chéat lugng, an toan d6i vai nguoi cai nghién va pha1 dugc ding ky cong
bé tiéu chuin chit luong tai co quan nha nudc cé thim quyén theo quy dinh cia
phap luat.

Piéu 8. Hoat ddng ciia co' s¢' tw vén cai nghién thude 14

1. Co s& tu vén cai nghién thudc la du diéu kién quy dinh tai Diéu 5 cia Nghi
dinh nay chi dugc thue hién hoat dong tu vén cai nghién thudc 14, khéng dugce thuc
hién hoat dong cai nghién thude l4.

2. Co s& phai ¢é van ban gui S Y té tinh, thanh phé tryc thude Trung wong noi
co so hoat dong thong bao vé hoat doéng tu van cai nghién thudc 14 cta co so theo
quy dinh tai Diéu 9 ciia Nghi dinh nay.
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3. Noi dung tu vén cai nghién thudc 14 phai bao dam cung cép day du cac théng
tin sau day:

a) Téc hai cua thudc 14 d6i véi sic khoe ciia ngudi sir dung va nhing ngudi
xung quanh;

b) Lei ich ctia viéc cai nghién thudc 14 va mdi truomg séng khéng co khéi thube 14;

c) Céc bién phap cai nghién thudc 14 phi hop véi ngudi cai nghién thude 14;

d) Céc anh hudng téi sirc khoe c6 thé xay ra vdi ngudi cai nghién thude la va
cach khic phuc.

Diéu 9, Théng bio vé hoat dong cai nghién, tu vén cai nghién thubc 14

1. N§i dung théng bdo cua co s¢ cai nghién thude 13, co sé tu véan cai nghién
thudc 14, co s& kham bénh, chira bénh ¢ t6 chirc hoat dong cai nghién, tur van cai
nghién thudc 14 gui S& Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung wong bao gom cic
thong tin sau:

a) Tén, dia chi cua co sd;

b) S6 quyét dinh thanh lap d6i v6i co sé ciia Nha nurdc hoic sb gidy ching
nhén dang ky kinh doanh d61 v&1 co s& tur nhan; s6 gidy phép hoat ddng doi vdi co
s& kham bénh, chira bénh;

¢) Pham vi hoat dong cai nghién, tu vén cai nghién thudc 1a cua co sd:

d) Ho va tén, s6 chimg minh thu nhén dan, dia chi cu tri cia ngudi dimg déu co
s0; ho va tén, s6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh cua nguoi tryc tiép
thuc hién hoat dong cai nghién thuoc 1a doi vdi co s¢ cai nghién thudc 14, co so
kham bénh, chira bénh co t6 chirc hoat dong cai nghién, tir van cai nghién thuoc 14;

d) Danh muc co s& vat chat bao dam hoat déng cia co sd.

2. Trudce khi thye hién hoat dong cai nghién, tu vén cai nghién thudc 14, co sd
cai nghi€n thudc 14, co s tu van cai nghién thude 14, co s& kham bénh, chira bénh
c6 to chirc hoat dong cai nghién, tur van cai nghién thude 1a dap ing du di€u kién
quy dinh phai cé vin bén truc tiép giri S¢ Y té tinh, thanh pho tryc thudc Trung
uong noi co s& hoat dong théng bao vé hoat dong cua co s theo cac ndi dung quy
dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Co s6 dugc thuc hién hoat dong cai nghién, tu vén cai nghién thuéc 14 sau 10
ngay ké tir ngay true tiép guni van ban thong bao vé hoat dong cia co so dén So Y té
tinh, thanh pho truc thudc Trung wong noi co s& hoat dong.

4. S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong c6 trach nhiém cip phiéu tiép
nhan vén ban thong bao vé hoat dong cai nghién, tur van cai nghién thudc 14 cia co
s& khi nhan dugc van ban va tao diéu kién, hudng dan, thanh tra, kiém tra d6i véi
cac co so trong sudt qua trinh hoat dong.
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Chwong I11
CHUYEN PIA PIEM CAM HUT THUOC LA TRONG NHA
CO NOI DANH RIENG CHO NGUOI HUT THUOC LA
THANH PIA PIEM CAM HUT THUOC LA HOAN TOAN
TRONG NHA VA TANG DIEN TiCH IN CANH BAO
SUC KHOE TREN BAO Bi THUOC LA

Piéu 10. Chuyén dia diém cAm hit thudc 14 trong nha c6 noi danh riéng cho
nguoi hiit thude l4 thanh dia diém cim hit thudc 14 hoan toan trong nha

1. Bo Y té cha tri, phdi hop vai cac B, nganh, dia p‘huong 5:6 li§n quan tb cfhlﬁrc
theo d6i thi hanh va danh gia viéc thuc hién quy dinh vé‘dia Eiiém c¢am hut thudc la
trong nha 6 noi dé‘ll‘!h riéng cho ngusﬁri hat thude 14 va dé xuat Chinh pht quy dil:lh
chuyén thanh dia diém c‘ﬁm hut thudc 1a hoan toan trong nha khi dap ing yéu cau
quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Viéc ch}lyén dia diém ciim hl:lt thudc lé’trong nha ¢6 noi danh riéng cho
nguoi hut thude 14 thanh dia diém cam hut thude 13 hoan toan trong nha phu hop
voi timg thoi ky phai bdo dam cac yéu cau sau day:

a) Phi hop vai dinh hudng, chinh sach cia Nha nurée vé{ phong, chdng tac hai cia
thudc 14; yéu ciu phong ngira va giam tac hai cua thudc 14 ddi véi sirc khoe;

b) Mirc dd nhén thirc clia ngudi dén dbi vai tic hai cia thue 14 va sirc khoe:

¢) S6 luong ngudi hiit thube 14 tai noi danh riéng it;

d) C6 16 trinh phii hop dé bao dam tinh kha thi;

d) Phi hop vdi tinh hinh, xu huéng ctia cic nuée trong khu virc va trén thé gidi.

3. Noi dung dé xuét ’chuyén dia diéchém’ hut thude ’lé trong nha cé noi danh
riéng cho r}gu'c‘ri hit thudc la thanh dia diém cam hit thude 1a hoan toan trong nha
phai bao gom:

a) Béo c4o danh gid viéc thyc hién quy dinh vé dia diém cAm hut thudc 14;

b) Danh muyc va 19 trinh cic dia diém can chuyén thanh dia diém cdm hut thuée
la hoan toan trong nha theo mirc dd wu tién sau:

- Phuong tién giao théng céng cdng 1a tau thuy, tau hoa;

- Khu vyc cach ly cia san bay;

- Khach san, co s& luu tri du lich, quén bar, karaoke, vil truong.

¢) Dy bao tac dong cua viéc ch}lyén dia diém cérr} hut ’thuéc la trong nha cé
noi danh riéng cho ngudi hat thude 14 thanh dia diém cdm hat thude 14 hoan
toan trong nha.
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Piéu 11. Ting di¢n tich in cinh bao sirc khée trén bao bi thude 14

1. Bo Y té chu tri, phdi hop véi Bd Cong Thuong va cic Bo, nganh, dia phuong
co lién quan t6 chirc theo do6i thi hanh va danh gia viéc thuc hién quy dinh in ¢anh
bao sirc khée trén bao bi thudc 1a va dé xuat Chinh phi quy dinh ting dién tich in
canh bao sirc khoe trén bao bi thudc 14 khi dap ing yéu cau quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay.

2. Viéc ting dién tich in canh béo sirc khoe trén bao bi thudc 14 phu hop vai
timg thoi ky phéi bao dam cac yéu cau sau day:

a) Phi hgp véi dinh hudng, chinh sach cia Nha nudce vé phong, chdng tac hai
cua thudc 14; yéu cau phong ngira va giam tac hai cua thuoc 1a doi voi sire khoe;
yéu cau kiém soat hoat ddng san xuat, kinh doanh thudc 1a;

b) Tang hiéu qua tac dong cla viéc in canh bao sirc khoe trén bao bi thude 1a;

¢) Phit hop véi tinh hinh, xu huéng in canh bao sirc khoe trén bao bi thudc 14
cua cac nudc trong khu vire va trén thé gidi.

3. N6i dung dé xuét tang dién tich in canh bao strc khoe trén bao bi thudc 14
bao gom:

a) Bdo cdo ddnh gia viéc thuc hién quy dinh vé in canh bao sirc khoe trén bao
bi thudc 14;

b) Mirc ting dién tich in canh bdo strc khde trén bao bi thuée 14;

¢) Dy bao tac dong cia viée tdng dién tich in canh bdo sitc khoe trén bao bi
thuoc la;

d) Tai liéu tong hop y kién cua td chirc, ca nhan la déi trong chiu su tic dong
ctia dé xuat ting dién tich in canh bao sirc khoe trén bao bi thudce 14.

Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 12. Trich nhiém thuc hién

1. B6 Y té c6 trach nhiém:

a) T chirc trién khai va huéng din hoat dong cai nghién, tu van cai nghién
thubc 14; ban hanh quy trmh cai nghién thudc 14; chi dao céc co s& y té trién khai
hoat dong long ghép tu van nhanh cua ngum hanh nghé kham bénh, chita bénh vé
cai nghién thudc 14 cho ngudi nghién thudc 14;

b) Chu tri, phdi hop vai cac BO, nganh lién quan, Uy ban nhan dan tinh, thanh phd
trye thude Trung wong t6 chirc thyc hién Diéu 10, Diéu 11 cua Nghi dinh nay.
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2. Bg, Co quan ngang Bo, Co quan thudc Chinh phu trong pham vi chirc nédng,
nhiém vy, quyén han dugc giao cé trach nhiém t6 chirc thuc hién cac quy dinh cua
Nghi dinh nay.

3. Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong trong pham vi chirc
nang, nhiém vu, quyén han dugce giao c6 trach nhiém to chire trién khai va kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh cua Nghi dinh nay tai dia phuong, dinh ky hang nam
bao céo két qua thuc hién vé Bo Y té dé tong hop bdo cdo Chinh phu.

Piéu 13. Hiéu lyc thi hanh

Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 9 ndm 2013,

Pidu 14. Diéu khoan chuyén tiép

Co s& d trién khai hoat dong cai nghién, tr van cai nghién thudc 14 trudc ngay
Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc, trong thoi han khong qua 60 ngay ké tir ngay Nghi dinh
nay cé hiéu luc phai bao dam cac diéu kién theo quy dinh cia Nghi dinh nay va co
vin ban giri S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudéc Trung wong noi co s¢ hoat dong
théng bao vé hoat dong cai nghién, tu van cai nghi¢n cua co s¢ theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 9 cua Nghi dinh nay.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

Cac Bo truong, Thu truong co quan ngang B¢, Thu trudéng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan déan tinh, thanh pho truc thuéc Trung uvong va
cac t0 chirc, ca nhan ¢d lién quan chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. (;Hing PHU
THU TUONG

Nguyén Tan Diing



