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l. CO' SO XAY DUNG
s6 1052/2016/QH13 2016 Qubc hoi khéa Xlll théng qua ngay

06/04/2016.

2. Luat sb 44/2024/QH15 sira d6i, bd sung moét sb diéu cia Luat Dwoc 2016 dwoc
Qubc hdi khoa XV théng qua ngay 21/11/2024.

3. Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 phé duyét Phwong an cat gidam, don
gian hoéa quy dinh lién quan dén hoat déng kinh doanh thudc pham vi chirc néng
quan ly ca Bo Y té.

4. Quyét dinh sb 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 phé duyét Phwong an phan cép trong
giai quyét TTHC thudc pham vi quan ly cla cac bd, co quanrgang Bo.

5. Giai quyét bat cap, vuwéng mac trong qua trinh trién khai Nq lw/f/ﬁlnmlsof54/2017/NE)-
CP ngay 08/5/2017 (dwoc stra doi, bd sung b&i Nghi di 018/N£) CP
ngay 12/11/2018 va Nghi dinh sb 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2 /




. MUC DPIiCH, QUAN DIEM XAY DUNG NGH| BINH

1. MUC PiCH
v Quy dinh chi tiét moét sb diéu va bién phap thi hanh Luat Dwoc.

v Kip th&i thao g& cac khoé khan, vueédng mac quy dinh tai Nghi dinh 54, 155, 88.

v Hwéng dan chi tiét 11 ndi dung cla Luat sb 44/2024/QH15, trir ndi dung quy
dinh trach nhiém cla cac Bd, Co quan ngang B6 trong QLNN vé dwoc quy
dinh tai cac Nghi dinh quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han cta tirng
Bd, Co quan ngang Bé.
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. MUC DPIiCH, QUAN DIEM XAY DUNG NGHI BINH

2. QUAN PIEM

v' Bao dam phu hgp véi cha trwong, chinh sach cia Bang va Nha nuwéc; tuan
tha quy dinh cla Luat Dwoc s6é 105/2016/QH13 va Luat s6 44/2024/QH15.

v' Béo dam tinh thdng nhat, ddng b6 trong hé thdng phap luat; tiép can téi da cac
thong 1& qudc té, phu hop véi cac diéu wéc qudc té ma Viét Nam la thanh vién.

v Dbi m&i quy trinh, thd tuc hanh chinh theo huéng cat gidm tbi da thd tuc hanh
chinh; ddy manh phan cép, phan quyén gén véi tdng cwdng trach nhiém cla
cac cap, cac nganh, cac don vi. ‘ ///f:‘~ -
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ll. BO CUC DU THAO NGHI BINH

1. Hwéng dan chi tiét 10 ndi dung ctia Luat sé 44/2024/QH15.

2. Stra dbi, bd sung 70 Diéu cla Nghi dinh 54 da dwoc stra dbi, bé sung mét sb
diéu theo Nghi dinh 155 (phan lién quan dén linh vwc dwoc) va Nghi dinh 88.

3. Tich hop cac ndi dung khac tai cac Nghi dinh 54 da dwoc stra déi, bd sung mét
sb diéu theo Nghij dinh 155 (phan lién quan dén Iinh vwc dwoc) va Nghi dinh 88
khéng trai véi Luat sb 44/2024/QH15 va khéng c6 van dé gi vuwéng mac trong
qua trinh trién khai.
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1. Chwo’ng I: 02 Piéu (Nhirng quy dinh chung)

2. Chwong lI: 05 Muc, 19 Diéu (Ching chi hanh nghé dwoc)

3. Chwong lll: 05 Muc, 25 biéu (Kinh doanh duwoc)

4. Chwong IV: 05 Muc, 38 Diéu (Xuat khdu, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thudc)

5. Chwong V: 02 Muc, 19 Diéu (Pang ky lwu hanh dworc liéu, ta dwoc, vé nang va
danh gia co s@ san xuat tai nwéc ngoai)

6. Chwong VI: 04 Biéu (Thdm quyén, hinh thirc, thi tuc thu hoi nguyén liéu lam
thudc, bién phap xtr ly nguyén liéu lam thudc bi thu hoi).

7. Chu’o’ng VII: 11 Diéu (H6 so, trinh tw tha tuc va tham qlﬁ/yé’n xac nhan ndi dung
quang céo thubc) //M

8. Chwong VIII: 03 Muc, 12 Piéu (Cac bién phap quan ly gw
9. Chwong IX: 06 Diéu (Diéu khoan thi hanh) A /




IV. NOI DUNG PE XUAT SU’A BOI, BO SUNG

chinh & giai thich tir ngir

| NGHIDINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

1.1. Pham vi diéu chinh (Diéu 1): 1.1. Pham vi diéu chinh (Piéu 1)
- Chirng chi hanh nghé duorc. B& pham vi diéu chinh déi v&i hd so, trinh
- Kinh doanh duworc. tw tha tuc va thdm quyén cip gidy xac
- Xuét khau, nhap khau thubc, nguyén liéu nhan ndi dung théng tin thudc.

lam thuéc.

- bang ky Ivu hanh dwoc liéu, ta dwoc, vo
nang va danh gia co s& san xuét tai NN.

- Tham quyén, hinh thirc, tha tuc thu hdi
nguyén liéu lam thyéc, bién phap xd ly [
nguyén liéu lam thuoc bi thu hoi. ¥ W -

- Hé so, trinh tw, tha tuc, thdm quyén xac U W
nhan ndi dung théng tin, quéng cao thubc. -

- Cac bién phap quan ly gia thubc. 2

IV. NOI DUNG PE XUAT SU’A BOI, BO SUNG

chinh & giai thich tr ngir (tiép theo)

| NGHIDINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

1.2. Giai thich tir ngir (Diéu 2): 1.2. Giai thich tir ngir (Diéu 2)
B4 cac thuat ngtv:

- “Théng tin thubc”, - “Théng tin thubc”,

- “Héi thdo gidi thiéu thubc’, - “Hoi théo gidi thigu thudc”,

- “Bén thanh phadm thubc” - “Bén thanh pham thuéc”

- “Gia nhap khau cta thudc’, - “Gid nhap khau caa thudc’,

- “Gi& thanh toan b6 cua thubc’: - “Gia thanh toan bé cua thubc’:

- “Gig bén buén thuéc’: - “Giég bén buén huec”

- “Gié ban bubn thubc du kién”. - “Gia ban b&on WOW Kién




. NOI DUNG BE XUAT SUPA BOI, BO SUNG
hal iéu chinh & giai thich tir ngir (tiép theo)

U NGHDINHS& | DU THAO NGH) DINH THAY THE

1.2. Giai thich ttr ngir (tiép theo) 1.2. Gi:éi thich tir ngir (tiép theo)
) Stra doi thuéjc ng(r: :
- “Thdng sé ban Ié” - “Thang s6 ban Ié™ B& sung “trong khuén

vién co sé& kham bénh, chira bénh” va bd
sung cong thirc tinh thang so ban Ié.

- “Mirc thdng sé bén 16", - “Mdrc thang sé ban I18”: B& sung cong thirc
tinh
; ,CI’~‘-:.,
- “Gia ban Ié thuobc”. - “Gia ban Ié thuéc” “dung cho “co s&

ban Ié “trong on Ién co | so kham
bénh”, chira bén ? féng thire
tinh gia ban lé thuoc nay. ‘

. NOI DUNG BE XUAT SUPA BOI, BO SUNG
hal iéu chinh & giai thich tir ngir (tiép theo)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

1.2. Giai thich tir ngir (tiép theo) 1.2 Giai thich tir ngiv (tiép theo)
) B6 sung thuat ngtr:
- Chura c6 thuét nglr “Mdrc chénh léch toi da”. - “Mdrc chénh Iéch toi da”: la mdre chénh Iéch

gitra giad ban budn du kién da cong bo,
cong bo lai so v&i so voi gia tring thau tai
co SO y té cua chinh mat hang dé.

- Chuwa c¢6 thuét ngir “Giir gié thuéc chuyén - B& sung thuat ngl “Gilv gia thubéc chuyén
giao cbéng nghé sén xuét tai Viét Nam’, giao cong nghé san xuét tai Viét Nam’,

“Giam gid thudc duoc chuyén giao cong  “Gidm gia thuéc dwoc chuyén giao cong
nghé san xuét tai Vit Nam’, “Thuoc truoc  nghé san xua'ta, tt Nam’”, “Thubc truec
chuyén giao céng nghé”, “Thubc chuyén giao  chuyén giao : “Thuéc chuyén
cbng nghé” . giao céng nghé”.
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. NOI DUNG PE XUAT SU’A BOI, BO SUNG

chi hanh nghé dwoc

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

Thwe hanh chuyén mén vé dwoec (Didu Thwe hanh chuyén mén vé dwoc (Didu

20) 15)

- Chwa cé néi dung thwc hanh chuyén - Bé sung ndi dung thwc hanh chuyén
mén “gidng day vé linh vuc duoc tai  mén “gidng day vé linh vuc duoc tai

trvong dao tao chuyén nganh duoc”
dé xem xét cdp CCHND cho nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc

trurong d‘éo, tao chuyén nganh duoc” dé
xem xét cap CCHND cho ngw&i chiu
trach nhiém chuy&n mén vé dwoc

Y
U

. NOI DUNG PE XUAT SU’A BOI, BO SUNG

I dwoc theo phwong thiec TMPT

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

Chwa c6 quy dinh kinh doanh thuéc Bé sung quy dinh kinh doanh thuéc
theo phwong thirc TMDT theo phwong thirc TMDT:

1. Quy dinh vé viéc dang tai théng tin

(Piéu 45):

- Giay CN PPKKD duoc.

- Tén thubc dwoc dang tai cung véi hinh
anh bao bi thwong phadm cla thudc
kém theo dwo’n dan tO’I théng tin cap
phép; HDSD; nh#/’thmc da phé duyét.

- N6éi dung san Ydi ng dung,
website thwong n ' ‘tﬂ’, phai thé
hién cho khach hang .




. NOI DUNG PE XUAT SU’A BOI, BO SUNG

I dwoc theo phwong thiec TMPT (tiép theo)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

Chwa c6 quy dinh kinh doanh thudc 2. B6 sung quy dinh v& xac minh théng tin
theo phwong thirc TMDT cla khach hang (Diéu 46):

- Trach nhiém cla san giao dich, tng
dung, website thwong mai dién tiv.

- Trach nhiém cla co s& ban thubc,
NLLT.

- Yéu cau dbi véi don hang duwoc xac
nhan khi thwe hiémjgi

13

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

: y dinh doi véi thuéec KSBB

| NGHIDINHS54 | DY THAO NGHI DINH THAY THE
4.1. Giao nhan, van chuyén (Diéu 45):  4.1. Giao nhan, van chuyén (Diéu 36):
Chuwa cé quy dinh bién phap theo déi qua Bb sung camera theo d&i hanh trinh cla

trinh van chuyén: xe van chuyén dé theo déi qua trinh van
chuyén:

- NLLT lam thuéc la duoc chat gay - NLLT lam thuoc la duwoc chat gay
nghién, dwoc chét hwéng than, tién nghlen dwoc chat hwédng than, tién

chét dung lam thuédc. chat dting lam thudc.
- Thubc gay nghién, thuéc hwéng than, - Thuée gay n hlfén-uthuoc hwong than,
thudc tién chat. thube tién ¢ W[ Wa

14




NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

bi v&i thubc KSBB (tiép theo)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

4.2, Ché do bao cao XK, NK (Diéu 47):  4.2. Ché do bao cao XK, NK (Diéu 38):

- Quy dinh ndp bao cdo XK, NK thuéc - B6 quy dinh nop bao cao XK, NI,<thuc‘>c
phong xa doi v&i bao cao chuyén, bao  phéng xa ddi véi bao cao chuyén, bao
cao ky 06 thang cao ky 06 thang; chinh stra lai mau bao

cao hang nam doi v&i thuéc phéng xa .

- Chwa c6 quy dinh vé viéc bao cao - BéAsung quy dinh’vé viéc béo C?_O xuét,
xuég, nhap, tén kho, s dung dbi VO n[lap, ton lf:liofuhdygg ?OI VoI A’IhUOC
thudc doc, nguyén liéu doc lam thubc. déc, nguyé 1Ieﬁ{[dﬂﬁ lam thuoc 01

lAn/nam.

» 15

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

bi v&i thubc KSBB (tiép theo)

| NGHIBINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

4.2. Ché do bao cao XK, NK (Didu 47):  4.2. Ché dé bao cao XK, NK (Diu 38):

(tiép theo) (tiép theo)
- Chwa phan cap cho S& Y té tiép nhan bao - Phan cip cho S& Y té tiép nhan mét sb
cdo XK, NK thubc KSBB. bao cao NK thubc KSPB trong mét sb

trweng hop cu thé.

- Chuwa c6 quy dinh thoi gian gl Bao cao - BO sung quy dinh thoi gian g Bao cao
XK, NK, t&n kho, st¢ dung déi véi bao cao XK, NK, ton kho, str dung doi voi bao cao
chuyén, dinh ky 6, 12 thang vé SYT chuyén, dinh ky 6, 12 thang ve SYT, BYT

- Chwa quy dinh trach nhiém Bo Y t& Bo - BO sung quy iiﬁhl fach Tihiém Bo Y té, BO
Tai chinh xay dwng, trién khai hé théng  Tai chinh xay fen khai hé thong
phdn mém QL chung vé xuét khdu, nhap ~ Phan meém QL chUge t}Téu, nhap
khau thudc, NLLT trén toan thuébc . khau thuoc, NLLT trén t }&) .

16




NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

bi v&i thubc KSBB (tiép theo)

| NGHIBINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

4.3. Quy dinh vé hay thudc (Diéu 48):  4.3. Quy dinh vé hay thuéc (Diéu 39):

Tha tuc dé nghi va thdm quyén cho phép Tha tuc dé nghi va thdm quyén cho phép

hdy thubc gay nghién, thuéc hwéng hidy thuéc gay nghién, thubc hwéng than,

than, thubc tién chéat, nguyén liéu lam thubc tién chéat, nguyén liéu lam thubc la

thuéc la dwoc chat gay nghién, duwoc dwoc chat gay nghién, dwoc chat huéng

chat hwong than, tién chat dung lam than, tién chat dung lam thudc:

thudc:

- Bo Y té tiép nhan va cho phép huy. - Phan cép choSo’ Y_té t€ noi co s& dat
dia diém kinhr d Wih tiép_nhan va cho

phép hay. I
jgn va cho
0] QP

('D>

- Cuc Quany - Bo QP tiép nhan va cho - Cuc Quan y - BoQy
phép huy doi véi co s& thudéc B6 QP. phép huy doi véi co so

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

bi v&i thubc KSBB (tiép theo)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

4.4. H6 so dé nghi mua thuéc, NLLT; 4.4. H6 so dé nghj mua thuéc, NLLT;

nhwong lai NNLT (Diéu 53): nhwong lai NNLT (Diéu 42):

Van ban gidi thich ré ly do khi sé lwgng Van ban giai thich ré ly do khi sb lwgng

thuéc/nguyén liéu lam thuoc dé nghi mua thuoc/nguyen liéu lam thuéc dé& nghi mua

vuot qua 150% so véi s6 lwong st dung + sé Iu’o’ng ton kho vuot qua 150% so

lan tredc dbi voi: v&i sb lwong st dung lan trwéc dbi vdi:

- NLLT 1dm thudc & duwoc chat gay - NLLT lam thube la dwoc chat gay
nghién, dwgc chat huwdng than, tién nghlen dwoc 9h huong than, tién
chét dung lam thuéc. chéat dung lam *th;%c

- Thudc gay nghién, thuéc huwéng than, - Thudc gay nghig Ggehwréng than,
thudc tién chat. thudc tién chat:

18




Bo Y té cap phép xuét khau:

- Thuéc phéng xa, thubc, dwoc chét
trong danh muc thubc, dwoc chét
thuéc danh muc chat bi cAm s dung
trong mét sé nganh, Iinh vwe, thubc
doc, nguyén liéu doc lam thubc (Diéu
58).

- Thubc kiém soat dac biét da dwoc cap
phép Iwu hanh tai VN dé vién tro, vién
tro nhan dao (Piém b khoan 1 Diéu
60)

________ NGHIDINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

Phan cip S& Y té cap phép xuét khau:

- Thuéc phéng xa, thubc, dwoc chét
trong danh muc thuéc, dwoc chéat thude
danh muc chat bi cdm s dung trong
mét sb nganh, linh vwe, thubc déc,
nguyén liéu doéc lam thubc (Piém a
khoan 1 Diéu 53).

[Qgc blet da dwoc cap
W*V e.wen tro, vién
1Diéu 53).

‘,I,

- Thubc kiém so
phép Iwu hanh
tro nhan dao

—

I T S AT

6.1. Thudc dap &ng nhu cau cip bach cho

QP, AN, phong, chéng dich bénh, khac phuc

hau qua thién tai, thdm hoa chi dwoc cap

phép NK khi da dwoc cip phép LH tai it nhat

mot nwdc trén thé gigi va thuéc mét trong

cac trwong hop sau (Diéu 67):

- Thu{:c dwoc B6 QP dé. nghi nhap khxéu.

- Thu{:c duoc B6 CA C{é nghi nhap khau. :

- Thuéc duwoc BO Y té phé,duyét cho nhu cé;u
cap bach trong phéng chong dich bénh, khac
phuc hau qua thién tai, tham hoa.

6.1. Thuéc dap rng nhu cau cap bach cho
QP, AN, phong, chdng dich bénh, khac phuc
hau qua thién tai, thdm hoa chi dwoc cép
phép NK khi da dwoc cap phép LH tai it nhat
mot nwdc trén thé gigi va thuéc mét trong cac
trweng hop sau (Piéu 57):

- Thubc duwoc B6 QP dé nghi nhap khau.

- Thubc dwoc Bo CA dé nghi nhap khau.

- Thubc dwoc B Y té phé duyét cho nhu cau
cép bach trong ph g chéng dich bénh, khac
phuc hau qua thi @ am-hoa

- Thuéc chua diroc d 5 phé duyét nhung
can thiét cho nhu trong phong
chéng dich bénh, kha y | ,AVa thién tai,
thadm hoa. »
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bao gém:

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
nghi cap phép NK trong mét sé trwérng hop (tiép theo)

" NGHIDINHS4 | DUTHAO NOHI DINH THAY THE

6.2. Thubec (trlr vac xin) dap (ng nhu cau 6.2. B4 sung tiéu chi cu thé dbi v&i thudce (trwr
diéu tri dac biét (Diém b Khoan 1 Diéu 68), vac xin) dap (rng nhu cau diéu tri dac biét.
Dap trng mot trong cac tiéu chi sau (Khoan 2
Diéu 58):

Puwoc st dung cho muc dich cdp clru hodc » Khoéng co thubc cung hoat chét va dwdng dung

chéng déc hodc chéng thai ghép hodc thubc
thuéc Danh muc thudc hiém.

Thubc c6 trong hwéng dan phong va xi tri séc >

phan vé do Bo Y té ban hanh, phé duyét.
Thubc dwoc st dung cho ngudi bénh cu thé
dang diéu tri tai co s& KB, CB dé chan doan,
dw phong hodc diéu tri dbi v&i: bénh truyén
nhiém nhoém A; bénh ung thw; HIV/AIDS; bénh
lao; bénh sbét rét: cac bénh hiém nghéo khac
do B6 trwdng BYT quyét dinh.

co Giéy PKLH con hiéu lwc tai Viet Nam ve&i
thudc dé nghi nhap khau;
Thubc c6 cung hoat chét, dwéng dung da cé
Gidy DKLH nhwng khéng ¢6 ngudn cung hodc
cung cép khong d‘]{’ﬂh__,_u,CéU theo bao cao cla
co s& san xuatghoac co sé dang ky hodc co
quan quan ly ve y ti /lio ng mua duoc, do
khéng cé don vi dudhas. /

< > 'y j [’

N
e

bao gdm (tiép theo):

chéng déc hodc chéng thai ghép hodc thubc
thuéc Danh muc thudc hiém.

Thubc cé trong hwéng dan phong va x@ tri séc
phan vé do Bo Y té ban hanh, phé duyét.
Thubc dwoc sk dung cho ngudi bénh cu thé
dang diéu tri tai co s& KB, CB dé chan doan,
du phong hodc diéu tri dbi v&i: bénh truyén
nhiém nhom A; bénh ung thw; HIV/AIDS; bénh
lao; bénh sbt rét: cac bénh hiém nghéo khac
do B6 trwdng BYT quyét dinh.

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
-nghi cap phép NK trong mét sé trweng hop (tiép theo)

" NGHIDINHS4 | DUTHAO NGHI DINH THAY THE

6.3. Thubc (trlr vac xin) dap (ng nhu cau 6.3. B4 sung tiéu chi cu thé ddi véi thudce (trwv
diéu tri dac biét (Piém b Khoan 1 Diéu 68), vac xin) dap &ng nhu cau diéu tri dac biét.
Pap (rng mét trong cac tiéu chi sau (Khoan 2
Diéu 58) (tiép theo)::

- Puwoc st dung cho muc dich cdp clru hodc » Thubc do co s& kham bénh, chiva bénh dé nghi

nhap khau va cam két c6 khac biét vé diéu tri
so v&i thubc cé cung hoat chét, dwdng dung da
c6 Gidy d&ng ky lwu hanh va chiu trach nhiém
vé cam két nay.

W fea

22
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6.4. Thudc dung cho muc dich th&r 1am sang

(Piém a khoan 1 biéu 73):

- Cac thubc déu phai dwoc cap phép nhap khau

- Dé st dung trong nghién ctru thr thude trén
lam sang v&i dé cwong nghién ciru da dwoc
Bo trwdng Bo Y té phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 94 clia Luat Dwoc

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

é nghi cap phép NK trong mét sé6 trwdng hop (tiép theo)

DU THAO NGHI BINH THAY THE

6.4. Thuéc dung cho muc dich thr 1am sang

(Piém a khoan 1 biéu 63):

- Chi &p dung d6i thubc kiém soat dc biét (cac
thuéc khoéng phai thudc [(SE)B dycc NK theo
danh muc do BYT céng b6 trén Cong TTDT)

- Dé sl dung trong nghién ctu thr thudc trén
l[&m sang v&i dé cwong nghién clru da duwoc Bé

trwdng BO Y té phe duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 94 Cl.ll-? Lyét Duoc

- Co day du cac lhé [ln vé thuéc dé nghi nhap
khau, bao gbém: ten oat chét, ham
lwong, han dung, tleu hé

lwong, dang bao dong géi, sb
dinh, tén co s& san xuét - té yC san Xugf.

lwong, chi

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
cap phép NK thuéc chwa cé gidy DPKLH

= NGHIDINH 54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

- Bo Y té cap phép NK cho tat ca cac - Phan cap cho SYT cép phép NK thuébc

loai thuéc chwa c6 gidy PKLH, trir cap
phép nhap khau thuéc khéng vi muc
dich thwong mai theo quy dinh tai
diém i khoan 2 Diéu 60 clia Luat Dwoc
(Didu 77).

(Didu 67):
+ Thubc vién tro dwoc cac doan cong tac
KB, CB nhan dao clia nwéc ngoai mang
theo dé phuc vu céng KB, CB nhan dao;

+ Thubc duoc vién tro dé& sir dung cho
ngwoi bénh cu thé dang diéu tri tai co s&
KB, CB theo dé nghi ctia co' s& KB, CB:;

+ Thuéc KSBB dung cho muc dich thir
lam sang; thuod ther {tyong duong sinh
hoc, danh gia Sif dung, 1am mau
kiém nghiém, ngh

24
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8.1. Thubc da dwoc nhap khau dap (ng nhu
cau cap bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua
thién tai, tham hoa chi dwogec str dung tai
chinh co s& do

8.2. Thubc nhap khau dap (rng nhu ciu diéu
tri dac biét do co s& KB, CB nhap khau hoic
mua chi dwoc str dung tai chinh co s& do

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

ap, diéu chuyén thuéc chwa c6 gidy DKLH da dwoc
trong mét so trwdng hop

T NGHIDINHSe | DU THAD NGH) DINH THAY THE

8.1. Thuéc da dwoc nhap khau dap ¢ng nhu
cau cap bach cho quéc phong, an ninh,
phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, thdm hoa:

- Cho phép co s& KB, CB co thudc da dwoc
nhap khau ma chwa s dung hét dwoc diéu
chuyén cho co’ s& KB, CB khac.

8.2. Thuéc nhap khau dap (rng nhu cau diéu
tri dac biét do CO’iSO’IKB"CB. nhap khau hoac
mua W/I
- Cho phép co s& [
nhap khéu hodc ma chi¥
cung cép cho co s& KB,

_ nlg’ hét duoc

25

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

- hudc, chuyen déi muc dich str dung NNLT dwoc NK dé dap
wng nhu ca phong, diéu tri bénh truyen nhlem thugc nhom A da dwoc

cong bé dich theo quy dinh cta PL vé phong, chéng bénh truyén nhiém

9.1. Nhap khau thuéc

Chwa cé quy dinh

| NGHIDINH54 | _ DU THAO NGHI DINH THAY THE

9.1. Nhap khau thuéc

» Co so NK:

- Puoc dang ky t& khai HQ va dwa hang vé bao
quan tai kho dat GSP phu hop v&i diéu kién
bao quan ghi trén nhan.

- Bé&o céo Bo Y té vé viec dd mé t& khai HQ
trong vong 02 ngay lam viéc ké tir thoi diém

dang ky;

- Thuec hién tha tpad%rhi’eépgiéy phép NK;

- Nbp g|ay phép cho trong th&i han 30
ngay ké tlr ngay d _fref@ing hop qua thoi
han néu trén ma chua ,Ioto cao Bo Y
té dé co van ban théng b o hai quan gé
thwe hién qudn v, gidam sat;

13



NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

huéc, chuyen déi muc dich str dung NNLT dwoc NK dé dap
wng nhu ca phong, diéu tri bénh truyen nhlem thugc nhom A da dwoc

cong bé dich theo quy dinh cta PL vé phong, chéng bénh truyén nhiém

______ NGHIDINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

9.1. Nhap khau thubc (tiép theo):

Chuwa c6 quy dinh

9.1. Nhép khau thubc (tiép theo):

» Co s& NK
Bao quan nguyén trang

- Chi dwoc phép lwu hanh san phdm sau khi
duwoc théng quan va cung cdp gidy chirng
nhan xuét xwéng véc xin, sinh pham theo dung
quy dinh déi VO’I trwdng ho’p nhap khau vac xin,
sinh phdm can phaj@g}hem theo quy dinh tai

Diéu 103 Luat ﬁ/’ M . 23

» Co quan HQ
cép dd hod so théng qu\ém

s& NK cung
dnh.

> 27

Ch| cho phep théng

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

huéc, chuyen déi muc dich str dung NNLT dwoc NK dé dap
wng nhu ca phong, diéu tri bénh truyen nhlem thugc nhom A da dwoc
cong bé dich theo quy dinh cta PL vé phong, chéng bénh truyén nhiém

DY THAO NGHI BINH THAY THE

9.2. Chuyén d6i muc dich sir dung NNLT 9.2. Chuyén d6i muc dich st dung NNLT:

Chuwa c6 quy dinh

- Biéu kién dwoc chuyén dbi:

v Puoc st dung dé san xuét thubc co chi dinh
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhom A
da dwoc cong b dich theo quy dinh cla PL vé
phong, chéng bénh truyén nhiém.

v/ C6 cung tiéu chudn chét lwong va nha san xuat
v&i dwoc chat trong hd so BKLH thubc da
dwoc phé duyét ﬁ _—

- Bo trwéng BYT quet rﬁ'fn chuyén 60|

- Ho so, tha tuc dé n ,

» Pon dé nghi j [,
> Mau nhan ! %
> T& HDSD thubc & dwoc phé duyét: i

14



NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

yén liéu lam thuéc

J. Ve NK ngu
| NGHIBPINH54 | DU THAO NGHI BINH THAY THE

10.1. H6 so cap phép NK NLLT phai 10.1. H6 so cip phép NK NLLT phai

KSDB (Piéu 80) KSDB (Diéu 72)

Yéu cidu moét sé tai lieu hanh chinh trong hé so Mién mét sé tai liéu hanh chinh sau dbi v&i cac
NK dbi v&i cac NLLT sau: loai NLLT, bao gém:

- NLLT nhap khau dé KN, nghién ctu; > B&o céo két qué kinh doanh.

- Nguyén liéu doc lam thubc, dwoc chét trong > Ké hoach kinh doanh dy kién déi v&i thanh
Danh muc chét bi cAm s dung trong mot s6  pham san xuét tlr nguyén lieu d& nghi nhap
nganh, linh vc nhap khdu dé san xuét thubc  khau.
phai KSPB xuét khau; > Gidy phép san xuét clia co s& san xuat nguyén

- NLLT c6 GPKLH tai Viét Nam hodc thuéc  liéu, tiéu chudn chatlwgng clia NLLT clia thube
Danh muc dwoc chat, ta dwoc, ban thanh  dacé GPKLH. |« Wl w <
pham thubc d& san xuét thubc phai KSPB theo Ml
hé so DKT d& co GPKLH tai Viét Nam. .

29

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

én liéu lam thuéc (tiép theo)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

10.2. NK t;—i\ dwoc, \{6 nang, bao bi tiép 10.2. NK ta dwoc, vé nang, bao bi tiép
xuc trye tiép voi thube, chat chudn (Piéu xuc trwe tiép véi thube, chat chuén:

86):
- 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau _  Bgj b thii tuc cAp phép nhap khau chét chun,
s0 43 tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Nghi bao bi tiép xuc trwc tiép véi thube.
dinh nay;

- B6 sung quy dinh thwong nhan dwoc phép
nhap khau bao bi tiép xuc trwc tiép voi thube
ma khéng phai cigiéwghémhép khau cta Bo

Y té& (khoan 8 Di Baﬁyl W &

15



NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
j0at s6 lwong GDKLH

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

Chwa c6 quy dinh kiém soat sb lwong B& sung quy dinh kiém soat sd lwong
GPBbKLH GDKLH (Piéu 87):

- Mbi dia diém san xuat dwoc cap téi da 02
gidy BPKLH dbi v&i thuéc co6 cung dwoc
chéat hodc thanh phan dwoc liéu; dang bao
ché; dwong dung; ham lwong hodc ndng
dé trong mét don vi phan liéu.

- Khoéng ap dung voi huoc

+ Thubc san xuit VO ,c éuthK

+ Thubc gia co6 MXW thubc biet duoc
gbc, vac xin hoac sifil
+ Thubc chuyén glao co
+ Thubc gia cong cd chuyen 0ong nghé,

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

. Nhap k ﬁ;thuéq clia cac co s& ¢6 quyén NK nhwng khong
dwoc thwe hién quyén phan phai tai Viét Nam (FIE)

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

- Khoan 10 Diéu 91: quy dinh doanh - Bai bé quy dinh nay do da quy dinh tai
nghiép FIE c6 quyén nhap khdu nhwng  Luat sb 44/2024/QH15.
khéng dwoc thwc hién quyén phan
phéi thudc, nguyén liéu lam thubc.

=<
U

32
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

p khau thuéc da cé gidy PKLH, trir thuéc KSPB

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

Thubc da co gidy DKLH khi NK khong Thudc da co gidy DKLH (trir thubc KSPB)

yéu cau phai cé gidy phép NK, trir thubc khi NK phai:

KSDB - Béo cao theo hinh thirc truc tuyén dén co
quan c6 thdm quyén théng tin vé 16 thudc
dwoc nhap khau theo Mau sé 52 Phu luc Il
trong vong 03 ngay t thoi diém 16 thube
dwoc théng quan.

- Thuc hién tlr 01/01/2027 sau khi BYT hoan

thanh hé thong béZW"‘é’oitwc;_uyén.

"

33

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
4 co’ s& san xuat thuéc nwée ngoai

| NGHIPINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

1. Hinh th&rc danh gia (E)iéu 96) 1. Hinh thirc danh gia (E)iéu 89)
- Chi quy dinh cong nhan, thira nhan két - BO sung c¢bng nhan, thira nhan cac ndi

qua thanh tra, kiém tra GMP ma chwa co

quy dinh cac ndi dung khac lién quan dén
GMP/diéu kién san xuét thuéc, NLLT bao

gdm ca pham vi chirng nhan GMP.

Chi cdng nhan, thira nhan két qua thanh

tra, kiém tra dap rng GMP clia co s& SX:
+ Thudc cac nudc thanh vién ICH, Australia.

+ Pwoc mét trong co quan USFDA, EMA,
TGA, PMDA hoac Health Ca;nada kiém tra,
danh gia dap tng thye hanh tot san xuat.

dung khac lien quan dén GMP/ diéu kién
san xuét thuéc, NLLT bao gdm ca pham vi
chirng nhan va nguyén tac, tiéu chuan
GMP.
Cbéng nhan, thira nhan két qua thanh tra,
kiém tra dap ng GMP clia co s& SX:
+ Thudc cac nudc cd co quan quan ly dugc
chat ché (SRA) hedc.co quan quan ly dwoc
duwoc BO Y té;én%-é‘n"ff’én.ﬁo’ s& phan loai
cla T chirc Y té i
+ Duoc mot trong CoMbua
gia dap &ng thye hanh®

kiém tra, danh
u

34
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
0’ s& san xuat thuéc nwéc ngoai (tiép theo)

| NGHIBPINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE
1. Hinh thirc danh gia (Diéu 96) 1. Hinh thirc danh gia (Didu 89)

Bé sung thém 02 trwdng hop kiém tra tai

CSSsSX:

- CSSX cla nuéc xuat khau ap dung nguyén
tac, tieu chudn GMP khéng phu hop véi
nguyén tac, tiéu chuan GMP do B trwdng
Bo Y té ban hanh hodc céng b ap dung.

- CSSX lan d4u, cé thube, NLLT dang ky lwu
hanh tai Viét Nar’l;ﬁu} LEu’(‘yng hgp CSSX
thuoc tru’dng’h‘b’gﬁ/ u’%‘ cong nhan, thira
nhan két qua 0t [ ém tra cla co
quan QLNN vé dwock ‘ [,

35

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG
0’ s& san xuat thuéc nwéc ngoai (tiép theo)

DY THAO NGHI DINH THAY THE

2. N6i dung, pham vi danh gia (Piéu 97) 2. N&i dung, pham vi danh gia (Piéu 90)

- Chwa c6 quy dinh céng nhan, thira nhan - Bd sung quy dinh céng nhan, thra nhan
két qua thanh tra, kiém tra dap 'ng GMP  két qua thanh tra, kiém tra dap (‘ng GMP
déi véi CSSX da dwoc SRA hodc co quan déi voi CSSX da dwoc SRA hodc co quan
QLD dwgc BYT coébng nhan trén co s& QLD duwgc BYT cong nhan trén co sé& phan
phan loai ctia WHO. loai cia WHO.

36
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. NOI DUNG PE XUAT SUA BOI, BO SUNG
~15. Panh gié co s& san xuat thuéc nwée ngoai (tiép theo)

| NGHIPINH54 | DU THAO NGH| DINH THAY THE
3. Ho so dé nghi danh gia (Piéu 98) 3. Hb so dé nghi danh gia (Piéu 90)
- Yéu cau nop Gidy GMP ddi voi hé so dé nghi - Cho phép thay thé GMP béng cac tai liéu phap
danh gia co s san xuat. ly khac chirng minh tinh trang dap ng GMP
cla co s& san xuét thubc, NLLT.

4. Cap nhat tinh trang cap nhat tinh trang 4. Cap nhat tinh trang cap nhat tinh trang
dap rng GMP, diéu chinh théng tin cia dap rng GMP, diéu chinh théng tin cla
CSSX thudc, NLLT da dwoc danh gia dap CSSX thube, NLLT da dwoc danh gia dap
trng GMP (Piéu 99?) trng GMP (Piéu 93)

- Chwa c6 quy dinh vé viéc cap nhat tinh - B& sung quy dmp-xe viéc cap nhat tinh
trang dap L'rng,GMP, diéu chinh théng tin trang dap u’né ‘GW P %u chinh thong tin
clla CSSX thudc, NLLT da dwoc danh gia ctia CSSX thu | o¢c danh gia
dap tng GMP. dap ng GMP. ‘ /,

B

CL thuéc, NLLT

_______ NGHIBINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

Quy dinh cac ap dung bién phap QL Quy dinh cac trwédng hop vi pham bi ap

(Piéu 91 va 100): dung (Diéu 83 va 94):

Cac trwdng hop vi pham bi ap dung: Stra dbi quy dinh khéng bi ap dung céac

- Ngirng tiép nhan hd so d& nghi cap Pién phap quan ly trong treong hop nhap
phép nhap khau thuéc, NLLT, khau thudc dap (rng nhu cau cap bach

. £ . o 2 «_ cho mét sb trwdng hop nhw:
- Ngwrng cap phép nhap khau thudc, +Q'uc'>c phongg nr?mh

NLI‘-T C + Phong ch@ng |
- Nglrng cap giay DKLH + Khéc phuc hay'
tham hoa.

» 38
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CL thudc, NLLT (iép theo)

_____ NGHIBINH54 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

- Diéu 100: Chwa quy dinh bién phap quan
ly dbi v&i trwdng hop cd hanh vi gid mao
hodc tw y slra chira hd so, tai liéu, gidy to
phap ly.

- Diéu 94: B4 sung quy dinh ngirng nhan, HS
cép, gia han GDKLH thubc déi v&i trwong
hop:

+ Khéng bao céo trong thdi han 15 ngay dbi
voi trvong hop khéng dap trng GMP cuia co
quan SRA hoac co quan QLD dwgc cong
nhan trén co s& phan loai cia WHO cap ddi
V@i co s¢ dwoc co quan nay danh gia. y
+ C6 hanh vi gidima ac'ty y stra chira ho
so, tai lidu, gidy towphap Iyll/

39

1. Thong tin thudc:

- Quy dinh hd so, trinh tw tha tuc va
thdm quyén cép gidy xac nhan néi
dung thang tin thuéc (Didu 105 -117).

2. Quang cao thuéc:

- Chuwa quy dinh trach nhiém cla cac déi
twong thwc hién, tham gia quang cao
thudc.

- Bd Y té cap gidy xac nhan ndi dung
quang cao thudc théng qua phwong tién
t6 chirc hdi thao, hoi nghi, sy kién giGi
thiéu thuéc (Piéu 128).

| NGHIBINH54 | DY THAO NGHI DINH THAY THE

1. Thong tin thudc:
- Bai bd cac noi dung vé thong tin thudc.
- Thiét ké lai cac quy dinh quang cao
thuéc sau khi da bd cac quy lién quan
dén xac nhan ndi dung théng tin thuébc.

2. Quang cao thuéc:

- B sung quy dinh trach nhiém clia cac déi
twong thwc hién, tham gia quang cao
thudc (Diéu 109) fass. |

- Phan cp cha 9| “"tsi‘

caolith

p-gidy xac nhan

néi dung qua thong qua
phuong tién t6. c QO Mhao, hoi nghi,
s kién gidi thiéu thud u 106). »
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

in, quang cao thudc (tiép theo)

DY THAO NGHI DINH THAY THE

2. Quang cao thuéc (tiép theo): 2. Quang cao thudc (tiép theo):

- Chwa quy dinh chi tiét cac trwong hop - Quy dinh chi tiét cac trwéng hop dwoc cap,
dwoc cép, diéu chinh, dinh chinh d6i véi  diéu chinh, dinh chinh dbi véi Gidy xac
Gidy xac nhan néi dung quang cdo thuéc  nhan néi dung quang cao thubéc da cap
da cép. (Piéu 100).

- Quy dinh chi tiét cac trwong hop thay déi
ndi dung quang cao thubéc da dwoc xac
nhan thudc trwong hop dwoc diéu chinh chi
can thong bao dé thwc hién, cac truong
hop khac sé thuéd treeng hop cép gidy xac
nhan ndi dun “quﬁ'g @’Zfﬁruéc dé thuan
tién cho don vi ighi dieu chinh cling nhw
co quan quan ly trof ‘xprr xét diéu
chinh »

4

| NGHIDINH54 | DU THAO NGHIDINH THAY THE
- Quy dinh vé hé so ké khai, ké khai lai - Quy dinh Bang céng b, céng bb lai gia
gia thubc, thay dbi, bd sung théng tin  ban buén thubc dw kién.
cla thubc da ké khai, ké khai lai gia.

- Quy dinh vé ra soat gia thudc ké khai, - Quy dinh \{é kién nghi mec gid ban
ké khai lai d6i v&i cac thubc ké khai,  budn du kién da cong bo, cong bo lai
ké khai lai doi v&i 3 trwdng hop quy dinh tai Luat

s6 44/2024/QH15

- Co quan QLNN tiép nhan hd so KK, - Co quan QLNN tiép nhan hd so cong
KKL gia thudc: b0, céng bo lai: I?Qite.

N PR
+ BO Y té&: Thudc nwéc ngoai; thube J /f/] /’/I -

trong nwéc ké khai lan dau

+ S& Y té: thubc trong nwoc ké khai P
|ai. 42
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

"gia thuéc (tiép theo)

| NGHIPINHS4 | DU THAO NGHI DINH THAY THE

- Péi twong ké khai, ké khai lai gia ban - Déi twong céng bd, cong b(f) lai gia ban
budn thudc dw kién: Tat ca cac thube. budn thuéc dw kién: Thuéc ké don,
trov:
+ Thubc, vac xin str dung mién phi cho
QP, AN, khac phuc hau qua thién tai,
dich bénh, sw c6, tham hoa.
+ Thubc phuc vu CT YT ctia Nha nwéc
+ Thudc vién trd V|en tro nhan dao
+ Thubc khéng uenchh thwong mai
vt W ,

8
- Co quan NN cong bd gia ké khai, k& - Co quan NN .
khai lai gia ban buén thudc dw kién céng b lai gia ‘ban bu

céng bb,

gt dw klen

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

"gia thuéc (tiép theo)

DU THAO NGHI DINH THAY THE

- Quy dinh quyén han, trach nhiém cGa - Quy dinh quyén va trach nhiém cua co

co s® kinh doanh trong viéc thwc hién
quy dinh vé& ké khai, k& khai lai gia
thudc;

Quyén han, trach nhiém cuta cac co
quan quan ly nha nwédc vé gia thubc
trong viéc thwc hién quy dinh vé ké
khai, ké khai lai gia thubc:

+BoYté

+S&Yté

sé: kinh doanh trong viéc thuﬁc’ hién
ki@n nghi mL’Pc,gié ban puén thudc dw
kien da céng bo, céng bo lai;

Quyén va trach nhiém clGa Bo Y té
trong viéc thwe hién kién nghi mc gia
ban budn thuéc dw kién da céng bd,
céng bd lai. 75 [~=

AT

-

44
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

‘gia thubc (tiép theo)

DU THAO NGHI DINH THAY THE

Chwa c6 quy dinh vé kién nghi vé& mirc Kién nghi vé mirc gia ban buén thubc dw
gia ban buén thubc dw kién da céng bd, kién da céng bd, cong b6 lai:
cbng bé lai - Cac truong hop kién nghi v& mirc gia ban
buén thubéc du kién da cong bd, cong bd
lai
- Quyén va trach nhiém cia Bo Y té trong
viéc thue hién kién nghi mirc gia ban buén
thudc duw kién da cong bb, céng bé lai
- Quyén va trach hlem cla co s& kinh
doanh trong \gec c hién kién nghi mic
gid ban buon dﬂ/ﬁ(l‘ da cong bo,
cbéng bo lai
#/

45

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

‘gia thubc (tiép theo)

DU THAO NGHI DINH THAY THE

1. Quy dinh diéu kién cac thubc dwoc ap
dung chinh sach giv gia, giam gia (Piéu
120):

Chwa cé quy dinh vé& giiv gia, giam gia Dap rng dong th&i cac quy dinh sau:

déi v&i thubc méi, thube biét dwoc gbe, - La thube trwoc chuyén giao cong nghé

thubc céng nghé cao, vac xin, thubc  hodc Ia thuoc chuyén giao céng nghé co6

hiém dwoc chuyén giao cong nghé san  cung: il

xuat tai Viet Nam + Cong thirc bao ché thuoc;

i i + Quy trinh san xu

+ Tiéu chuan Qh

chuén chét v

+ Tén thwong

giao cdng nghé.»

o’Hg~ nguyén liéu; tiéu

trufo’c chuyén

'
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"gia thuéc (tiép theo)

Chwa cb quy dinh vé glw gia, giam gla
déi v&i thubec méi, thubc biét dwoc gbc,
thubc céng nghé cao, vac xin, thubc
hiém dwoc chuyén giao céng nghé san
xuét tai Vit Nam

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

DU THAO NGHI DINH THAY THE

1. Quy dinh diéu kién cac thubc dwoc ap
dung chinh sach giv gia, giam gia (Piéu
120):

- Puwoc BYT cong bb trong danh muc thuoc
chuyén glao céng nghe theo quy dinh vé
PKLH dbi vé&i thudc chuyén giao céng
nghé tai VN.

- Thudc danh muc thuéc dwec ap dung hinh
thirc dam phan gfg_‘ o Bo trwdng BYT ban

hanh. J s Wl ﬂ/[ -
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"gia thuéc (tiép theo)

Chwa cé quy dinh vé gitr gia, gidam gia
déi v&i thubec méi, thubc biét dwoc gbc,
thubc céng nghé cao, vac xin, thubc
hiém dwoc chuyén giao céng nghé san
xuét tai Vit Nam

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

DU THAO NGHI DINH THAY THE

2. B6 Y té xay dwng cac tiéu chi wu dai

trong qua trinh dam phan gia cac thubc

chuyén giao cdng nghé san xuat tai Viét

Nam (Diéu 121):

- Gilr nguyen gia ban buén cla thubc trudc
chuyén giao céng nghé hoac thuéc chuyén
glao cong nghé trong chu ky dam phan gia
ké tiép dang cung cap cho co s& kham
bénh, chira bénh theo:

+ Két qua dam'phamfioac™ -

+ Gia trung ’:? M rMi
(trong trrdng hop OMbases
gia) 2

g c;o hiéu Iwc
qua dam phan

48
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‘gia thubc (tiép theo)

Chwa cé quy dinh vé gitr gia, gidam gia
déi v&i thubec méi, thubc biét dwoc gbc,
thubc céng nghé cao, vac xin, thubc
hiém dwoc chuyén giao céng nghé san
xuét tai Vit Nam

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

DU THAO NGHI DINH THAY THE

2. B6 Y té xay dwng cac tiéu chi wu dai

trong qua trinh dam phan gia cac thudc

chuyén giao cdng nghé san xuat tai Viét

Nam (Dieu 121):

- Ty lé giam trir gia so v&i gia ban budn dang
cung cap cho co s& kham bénh, chira bénh
theo:

+ Két qua dam phan hoac ’

+ Theo gia tring thau thap nhat dang c6 hiéu
lyc (trong truang b@’b’CMa\ c6 ket qua dam
phan gia) tron? chu'k GW phan gia ké tiép.

ey J
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‘gia thubc (tiép theo)

Chwa cé quy dinh vé gitr gia, gidam gia
déi v&i thubec méi, thube biét dwoc gbc,
thubc céng nghé cao, vac xin, thubc
hiém dwoc chuyén giao céng nghé san
xuét tai Vit Nam

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

DU THAO NGHI DINH THAY THE

3. Bo Y té xay dwng cac tiéu chi phu trong

phwong an dam phan gia cac thubc chuyén giao

coéng nghé san xuét tai Viet Nam dé phu hop:

- L6 trinh chuyén giao;

- Cobng doan san xuat tai Viet Nam:

- Loai céng nghé hodc san phdm ma Viét Nam
chwa c6 hodc chwa san xuéat dwoc;

- Thoi gian thyc hién chuyén giao;

- Chi phi dau tw va yéu cau thwc té cia viéc
chuyén giao céng n he.

N
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"gia thuéc (tiép theo)

Chwa c6 quy dinh vé gitr gia, gidm gia dbi
v6i thuéc méi, thude biét dwoc goc, thude
céng nghé cao, vac xin, thuéc hiém dwoc
chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét
Nam

NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

DU THAO NGHI DINH THAY THE

4. B sung trach nhiém cla co s& chuyén

giao cong nghé san xuét thubc, co s& nhan

chuyén giao cong nghé san xuét thubc:

- Tuan thd cac quy dinh vé chuyén giao cong
nghé san xuat thubc

- Cam két thwc hién viéc chuyén giao cong nghé
san xuéat thudc tai Viet Nam theo dung tién do6
trong hop déng chuyén giao coéng nghé khi

dwoc hwéng chinh sach gilr gia, giam gia.
- Cung cép tai lié Ilqﬁzj'tram‘a chiu trach nhlem
trwéc phap lué W[’so;ﬂfl liéu cung cép dé

dwoc huwdng chinhss giam gia.

‘[,
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NOI DUNG BE XUAT SUA BOI, BO SUNG

. Chin h wu dai dau tw

| NGHIPINHS4 | DU THAO NGHIDINH THAY THE

- Chuwa dwoc quy dinh cac dw an dau tw - Sira dbi, bd sung Phu luc Il. Nganh,
m&i trong phat trién céng nghiép nghé dic biét wu dai dau tw ban hanh
dwoc. kém theo Nghi dinh sé 31/2021/ND-CP

- Hién tai quy dinh tai Phu luc Nghi dinh theo hwéng bd sung cac dy an dau tw
s6 31/2021/ND-CP hwéng dan Luat méi trong phat trién cédng nghiép dwoc
Pau tw trén co s& hwéng dan Diéu 8 quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Luat sbé
Luat Dwoc s6 105/2016/QH13 44/2024/QH15 (stha dbi Diéu 8 Luat

Duwéc sb 105/2016/QH13)

s Wl G
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V. PIEU KHOAN THI HANH

1. L6 trinh thwc hién thd tuc cip phép NK thuéc KSPB c6 GPKLH

thuéc tai Viet Nam con hiéu luc (Diéu 123):

> K& tr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iwc (01/07/2025) cho dén ngay
01/07/2026, B& Y té thwc hién cap phép NK thubc KSPB ¢ Gidy PKLH tai
Viét Nam con hiéu lwec.

> K& tr ngay 01 thang 07 ndm 2026, S& Y té cap phép NK thubc KSPB cé
Gidy PKLH tai Viét Nam con hiéu lwc.

N frgi ~ 0
=l I

h.l /'
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- "fE' gt V. DIEU KHOAN THI HANH
i

2. Biéu khoan chuyén tiép (Piéu 124)

> 1. Cac ho so thuc hién TTHC theo quy dinh tai Nghj dinh 54, 155 va 88 ndp trwdc ngay
Nghi dinh nay cé hiéu Iwc thi thwee hién theo quy dinh Nghi dinh 54, 155 va 88, trir trwedng
hop co s& dé nghi thwe hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

> 2. Gidy phép XN, NK thudc, nguyén liéu lam thudc; Pon hang xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc va cac thd tuc hanh chinh cé lién quan duoc thye hién theo
quy dinh cGa Nghi dinh 54, 155 va 88 dwoc thuc hién dén hét thdi han hiéu lwc cla Gidy
phép.

> 3. Thubc, NLLT cé cap gidy PKLH hodc dwoc cong bd trwéc ngay Nghi dinh nay cé hiéu
lwe da NK vao Viét Nam hodc théng quan trwdc ngay 01/01/2026 thi hé so thédng quan
thwe hién theo quy dinh ctia Nghi dinh 54, 155 va 88 hoac Nghw “_'nh/&" y-

> 4. Gidy tiép nhan ndi dung théng tin thudc, Gidy xac nhan a@idting guang cao thudc
dwoc cap trwéc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi dwoc tiép tc ng Gén hét thoi

han hiéu lwc. 54
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V. PIEU KHOAN THI HANH

3. Hiéu lwc thi hanh
> Nghi dinh cé hiéu lwc tir 01/07/2025

> Bai bd cac van ban:
v'Khodn 10 Diéu 27 Nghi dinh sO 85/2024/NP-CP ngay 10/7/2024 cua

Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé diéu cla Luat Gia.
v'Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; Bai bé Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018; Bai bd Nghi dinh sb 88/202%/[\]%/—?;& .2

‘”
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XIN TRAN TRONG CAM ON!

e

. ~
7
. /

e

28



