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. QUAN DIEM CHi DAO XAY DU'NG NGHI BINH! .

1. Quy dinh nhi*rng ndi dung Luat giao cho Chinh pht hwéng dan thi
hanh;

2. Bao dam hop hién, hop phap, thdng nhat va dong bd trong hé
thong phép luat Viét Nam cling nhw véi cac cam két qudc té ma Viét
Nam la thanh vién.,

3. Cac quy dinh minh bach, dé hiéu; cac thu tuc hanh chinh don gian
hoa t6i da, dé& thwc hién, tao thuan loi cho hoat déng cua td chirc, ca
nhan trong linh vwc dwoc; gép phan hién dai hoa céng tac quan Iy
dwoc va tirng bwdc hdi nhap véi cac nwdce trong khu vwe va thé gidi.
4. Ké thtra c6 chon loc cac quy dinh c6 tinh 6n dinh, tich cwec ctia Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP, 89/2012/ND-CP, 102/2016/ND-CP, Quyét
dinh s6 151/2007/QD-TTg, 42/2013/QD-TTg va cac quy dinh phap luat
co lién quan.




Il. QUA TRINH XAY DUNG NGHI DINH

*Bo Y té da thanh lap BST/TBT.

* Cac hoat dong xay dwng dw thao Nghi dinh gom:

1. Ra soat, hé thdng hda cac van ban quy pham phap luat vé duoc;
dich va tham khao quy dinh phéap luat vé dwoc cla mét sd nuwdce trong
khu vue va trén thé giéi.

2. T6 chirc cac hoi thdo 14y y kién cac nha quan ly, cac nha khoa hoc
va cac chuyén gia vé ndi dung dw thado Nghi dinh.

3. T6 chlrc cac cudc hop Ban soan thdo, T bién tap dé xin y kién vé
ndi dung cua dw thao Nghi dinh trong qua trinh soan thao.

4. Pang tai va cap nhat toan van ndi dung dy thao Nghi dinh trén
Céng théng tin dién t& ctia Chinh pha va cia B Y té dé tham van cac
co quan, té chirc, ca nhan.




Il. QUA TRINH XAY DYNG NGHI DINH (TIER{ -
THEO)

5. T6 chrc hdi nghi tai Ha Néi va TP. H6 Chi Minh gidi
thiéu dw thdo Nghi dinh déi véi cac B, nganh, So Y té
céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, cac don vi trire
thudc Bo Y té, cac co s& kiém nghiem thudce, cac co sé
kham bénh, chira bénh va cac co s& kinh doanh duwoc.

6. Hoan thlen dw thao Nghi dinh trén co s& nghién clru va
tiép thu y kién dong gép da nhan duoc.

7. Xay dwng Ban danh gia tac déng thu tuc hanh chinh va
cac tai liéu khac co lién quan.

8. Trinh Chinh phu dw thao Nghi dinh.

9. Thu twong Chinh phu ky ban hanh Nghi dinh sO

54/2017/ND-CP quy dinh chi fiét mét sb diéu va bién phéap
thi hanh Luat duworc.




lIl. BO CUC NGHI BINH

Nghi dinh gom 9 Chwong, 145 Diéu, cu thé:

Chwong . Nhirng quy dinh chung (2 Diéu).

Chwong Il. Chrng chi hanh nghé dwoc (5 Muc va 28 Diéu).
Chwong lll. Kinh doanh dwoc (4 Muc va 26 Diéu).

Chuwong IV. Xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thuoc (5
Muc va 36 Diéu).

Chuwong V. bBang ky, lvu hanh dwoc liéu, ta dwoc, vo nang va
danh gia co s& san xuat thudc nwdc ngoai (2 Muc va 8 Diéu).
Chwong VI. Tham quyeén, hinh thirc thd tuc thu hoi nguyén ligu lam
thudc, bién phap xt& ly nguyén liéu lam thudc bi thu hoi (4 Diéu).
Chuwong VII. HO so, trinh ty thl tuc va va tham quyén xac nhan noi
dung théng tin, quang cao thudc (2 Muc va 25 Diéu).

Chwong VIII. Cac bién phap quan ly gia thudc (3 muc va 10 Diéu)
Chwong IX. Diéu khoan thi hanh (6 Diéu).
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IV. MOT SO NOI DUNG MO TAI NGHI BINH




1. CHUNG CHI HANH NGHE DUQ'C |

- Cé&c vij tri phai yéu cau c6 Chrng chi hanh nghé
dworc.

- B4 sung cap Chirng chi hanh nghé dwoc theo
hinh thL’fc thi.

- Yéu cau ngwoi hanh nghé dwoc pha| gua dao
tao, cap nhat kién thirc Chuyen mon vé dwoc va
pha| thwe hanh tai cac co s& chuyén mon.

- Quy dinh ndi dung, thoi gian thwe hanh chuyén
mon vé dworc.

- Xac dinh cac van bang chuyen mon va churc
danh nghé nghiép dwoc cap Chirng chi hanh
. he dwoc

,.\




2. KINH DOANH DUQC

- Quy dinh chi tiét diéu kién kinh doanh thubc cb truyén.

- Quy dinh chi tiét diéu kién kinh doanh thudc phai kiém soéat dac biét.
- Quy dinh chi tiét cac bién phap an ninh, chong that thoét thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét.

- Quy dinh ve dia ban dwgc mé, pham vi kinh doanh cla quay thudc,
tu thudc tram y té xa

- T6 chirc ban 1é thube lvu dong Sdiéu kien, danh muc thuéc dwoc
ban, dia ban ban, thu tuc dé dwoc to6 chirc hoat dong).




3. XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUY
LIEU LAM THUOC

3.1 XUAT KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Thubc, nguyén liéu lam thuéc dwoc phép xuat khau khéng can glay
phép clia Bo Y té trir dwoe liéu quy hiém, thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém soéat dac biét.

3.2 NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Tiéu chi, ho so, tha tuc thei gian cap phép dwoc quy dinh ré rang, chat
ché hon.

- Quy dinh quan ly phi hop véi tirng loai thudc va hinh thirc nhap khau
3.3 CAC QUY DPINH CHUNG

- Quy dinh théng nhat han ding con lai téi thiéu cta thudc, nguyén liéu
lam thudc khi théng quan nhap khau.

- Minh bach nguyén tac xem xét s6 lwong thudc, nguyén liéu lam thubc
cap phép nhap khau.

- Quy dinh cu thé cac hinh thirc xt ly vi pham lién quan dén hoat ddng
xuat khau, nhap khau thubc, nguyén liéu lam thubc.
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4. DANH GIA VIEC PAP UNG THYC HANH TOT %
SAN XUAT THUOC

- Quy dinh cu thé c4c truong hop nop ho so dé nghj danh gia GMP khi
dang ky lwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam
- Quy dinh cu thé viéc &p dung cac hinh th&rc danh gia co s&

- Quy dinh vé tai liéu lam cé&n cl» danh gia, ndi dung danh gia va ho so
dé nghi danh gia co s@ twong rng theo tirng hinh thirc danh gia.

- Quy dinh vé trinh tw, thu tuc, thAm quyén tiép nhan hod so va thyc hién
viéc danh gia co s@ san xuat; trach nhiém cua co s& dang ky doi voi
viéc danh gia co sé san xuat
- Quy dinh vé céc bién phap x& Iy (nglrng nhan ho so cap, gia han giay
dang ky Iwu hanh) khi co s& dang ky, co s@ san xuat c6 cac hanh vi vi
pham lién quan dén chat lwvong thubc, hé so dang ky thube, nhan...




5. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC |
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- Quy dinh vé hinh thirc, pham vi thu héi nguyén liéu

- Tham quyen ra quyét dinh thu hoi (B9 Y té, co' s& san xuat/nhap khau);
thu tuc va thoi gian thwe hién viéc thu hoi nguyén liéu

- Quy dinh trdch nhiém thu héi nguyén liéu cla co s& san xuét, nhap
khau nguyén liéu; trach nhiém cua cua co s phan phan phoi va cua co
s& san xuat thudc thanh pham.

- Trach nhiém clia BO Y té va S& Y té trong thu hoi nguyén liéu, ddm bao
hiéu qua hoat ddng thu hdi nguyén liéu.

- Quy dinh vé cac bién phap x( ly doi v&i nguyén liéu bi thu hoi, cac
truc‘yng hop dwoc khac phuc,,téi str dung; trdng hop phai hay bo; thu
tuc khac phuc, téi che, tai xuat, chuyén d6i muc dich sir dung va thi tuc
tiéu hay nguyén liéu bi thu hdi.




6. THONG TIN, QUANG CAO THUOC

- Bb sung hinh théee diu chinh ndi dung théng tin, quang céo thube™

- Bon gian ho so, trinh ty thi tuc giay xac nhan ndi dung thong tin,
quang cao thudc.

- B6 sung doi twong dwoc dirng tén trén ho so' xac nhan néi dung
théng tin quang cao thudc.

- Thoi han tiép nhan va gidi quyét ho so théng tin, quang cao thudc.




7. QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

- Didu chinh ddi twong, hd so, thoi gian gidi quyét hd so ké khai, ké”
khai lai gia thubc.

- Quy dinh cu thé can c ra soat, xac dinh tinh hop ly gia thudc ké
khai, ké khai lai gia thubc.

- B4 sung quy dinh vé quan ly danh muc, gia thubc mua vao, thang so6
ban & tai nha thudc bénh vién.

- B4 sung tiéu chi xac dinh gid hop Iy dé ban hanh dwoc liéu dwoc
nudi trong, thu héi trong nwéc dap &ng yéu cau vé diéu tri, kha nang
cung cap, gia hop ly.

- B6 sung quy dinh vé viéc cong bé Danh muc thudc biét dwoe gobc,
giao BO Y té quy dinh hinh thtvc mua sadm phd hop voi thude biét
dwoc goc ngoai danh muc thuéc dwoc ap dung hinh thirc dam phéan
gia.




8. LO TRINH THUC HIEN

- L6 trinh thwe hién yéu cau vé Chirng chi hanh nghé duorc.

- L6 trinh thye hién Thye hanh tét dbi véi co s& kinh doanh dworc.
- L trinh thwe hién Thwe hanh tét d6i voi co s& hoat ddng duoc
khéng vi muc dich thwong mai




9. CAC VAN BAN B| BAI BO SAU KHI NGHI DINH ©¢€
HIEU LUC THI HANH |

+ Céc quy dinh vé quang céao thudc tai Diéu 3 cla Nghi dinh s
181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s diéu cha Luat quang céo;

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cla Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cta Luat dworc;

+ Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua
Chinh pha sra dbi, bd sung mét sb diéu cha Nghi dinh sb
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb diéu cta Luat duoc.

+ Nghi dinh sb6 102/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phd quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.




10. PHU LUC BAN HANH KEM THEO NGHI PINH-
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Nghi dinh ban hanh kem theo 7 Phu luc, bao gdm cac biéu mau va
Danh muc, cu thé:

- Phu luc | quy dinh vé Chirng chi hanh nghé dwoc va kinh doanh
dworc.

- Phu luc Il quy dinh vé kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét.

- Phu luc Il quy dinh vé xuat khau, nhap nhap thudc, nguyén liéu lam
thudc

- Phu luc IV quy dinh vé Danh muc chéat phdng xa

- Phu luc V quy dinh vé, Danh muc thubc, nguyén liéu lam thubéc cam
nhap khau, cam san xuat

- Phu luc VI quy dinh vé théng tin, quang céo thudc

- Phu luc VII quy dinh vé quén ly gia thudc




11. CAC NOI DUNG NGHI BINH GIAO BO
TRUONG BQ Y TE QUY DINH CHITIET W&/
T o ung =,

Chuyén khoa | hoac chuyén khoa Il theo hé dao tao chuyén khoa sau dai hoc
theo quy dinh cta B6 trudng Bo Y té.

72 Bo6 trudng Bé Y té€ quy dinh chi tiét quy ché, néi dung thi, ngan hang cau héi
thi, thang diém dat dé cap Ching chi hanh nghé duoc.

Déi véi ca s& ban |é thuéc: Tai lieu vé dia diém, khu vec bao quan, trang thiét
bi bdo quan, tai lieu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh tét cc s& ban 1é thuéc.

Péi voi co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thuéc du'oc liéu, thuéc cé truyén: Tai
lieu ching minh viéc dap &ng quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cda Nghi dinh nay
theo quy dinh cta Bo truéng B6 Y té

Bo Y té, S& Y té dinh ky 03 (ba) nam 01 (mét) Ian hoic doét xuat tién hanh
kiém tra, danh gia viéc dap &ng cac yéu cau vé bién phap an ninh quy dinh
tai cac Muc 4 Chudng lll cda Nghi dinh nay cda co s& kinh doanh thuéc phai
kiEm soat dac biét theo quy dinh cua Bo trugng Bo Y té€ hoic Diéu u'édc quéc té
ma nu'édc Cong hoa xa héi chd nghia Viét Nam la thanh vién.

“ B6 trudng Bo Y té quy dinh vé t6 chirc va hoat déng cia Hoéi déng tu’ van.

I Danh muc duoc ligu cdm xuat khau do Bd truwgng Bs Y t& cng bé

céc bénh hiém ngheo, bénh xa héi, bénh dich nguy hiém va méi néi do Bé
truéng Bo Y té cong bo




11. CAC NOI DUNG NGH| DINH GIAO BQ TRUONG g, -
BO Y TE QUY PINH CHI TIET (TIEP THEO) B

Danh muc thuéc chwa dap rng da nhu cau diéu tri do Bé trwdng Bo Y té cong bb

1 Bo tredng BO Y té quy dinh cu thé danh muc dwoc liéu phai dang ky lwu hanh.

{00 Ta dwoc dung lam thudc c6 tiéu chuén co s& do co s& san xuét ta duwoc xay dwng ma khéng
ap dung hoac khéng cé trong Duwoc dién Viét Nam, tiéu chuén, quy chuan quéc gia vé thubc
hodc khong ap dung duoc dién nwédc ngoai tai Viet Nam theo quy dinh ctia Bo trwdng Bo Y té
phai dang ky lwu hanh, trir trwdng hop ta dwoc st dung dé san xuéat thudc da duwoc cp gidy
dang ky Iwu hanh con hiéu lwc tai Viét Nam
. Bo tru’o’ng B& Y té quy dinh cu thé vé tb chirc va hoat déng ctia Héi ddng lién nganh vé gia

‘72 BO trwdng Bo Y té hwdng dan cu thé viéc dau thau cac thudc quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu
nay; cong bd danh muc cac thubc biét dwoc gbc; quy dinh viéc mua thubc biét dwoc gbec khéng
thudc danh muc thudce, dwoc liéu dwoc ap dung hinh thirc dam phan gia quy dinh tai Diéu 138
ctia Nghi dinh nay theo hinh thirc Iwa chon nha thau phu hop véi quy dinh cha phap luat vé
d4u thau
B6 trudng BO Y t& ban hanh danh muc thubc, dworc liéu dwoc thywe hién hinh thirc dam phan
. gla theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 107 cua Luat dwoc cdn c v kién dé xuét cta Hoi dong tw
van quéc gia vé dau thau thube.
Viéc cdng bd, dang ky, dé nghi cip phép truc tuyén thuc hién theo 16 trinh do Bé trudng Bd Y
. té quy dinh.
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