MOT SO QUY DINH MOl VE
HANH NGHE DU'O'C - KINH DOANH DUOC

Lanh dao phong Quan ly kinh doanh dwoc
CUC QUANLYDUOC-BOYTE




|. KE THU’A LUAT DU'OC 2005

» Ké thira céc quy dinh vé cap Chirng chi hanh nghé
dwoc (CCHN), Giay chirng nhan du diéu kién kinh
doanh (GCNDKKD):

v BPon gian hda thu tuc hanh chinh
- CCHN, GCNDKKD: khdéng ghi thoi han hiéu luwc
- PKKD: danh gia 3 nam 1 1an

- CCHN: hiéu lyc trong ca nuoc, ghi day du cac pham vi
dwoc phép hanh nghé, 1 nguwdi cap 1 CCHN




Il. PONG BO VOI LUAT DAU TU 2014

Bd sung cac hinh thire kinh doanh méi: 02

» Kinh doanh dich vu danh gia sinh kha dung & twong
dwong sinh hoc (BA/BE)

» Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang
(Luat Dwoc 2005 chwa quy dinh)




HANH NGHE DUOC




CAC VI TRi PHAI CO CHUNG CHI HANH NGHE DUi

» Ngoai céac vitri |a ngwdi phu trach chuyén mon vé dwoc cua co’
so kinh doanh dwoec, Luéat dwoc 2016 quy dinh thém yéu cau
phai c6 Chirng chi hanh nghé dworc doi véi 2 vitri cdng viéc:

- Dworc sy phu trach vé bao dam chat lwong cua co
s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

- Dwoc sy phu trach cong tac dwore lam sang cua co’
s® kham bénh, chira bénh.

* CCHN c6 thé dwoc cap vai nhiéu vij tri cong viéc khéac
nhau, pham vi hanh nghé khéac nhau
Tuy nhién:

Ngwdi hanh nghé dwoc chi dwoc hanh nghé vai vi tri la
ngwoi chiu trdch nhiém chuyén moén vé dwoc cia mét co’

s kinh doanh dworc.




DIEU KIEN CAP CHUNG CHi HANH NGHE IU’OC

» Thoi gian thwec hanh chuyén mon dwoc cua ngu’o’l
phu trach chuyén mon: Rt ngan hon so véi Luat dwoc
2005 va Nghi dinh 79/2006/ND-CP:

- 05 ndm: Co s& san xuat (nguoi chiu trach nhiém chuyén
moén va ngwdi phu trach dam bao chat lvong)

- 03 nam: co s& KD dich vu BA/BE; thtr thuoc trén 1am
sang

- 01 ndm: co_ s® chuyén ban 1& dwoc liéu, thudc CT,
thudc DL/ ti thudc tram y té xa

- 18 thang: Quay thudc

- 02 nam: tat cd cac co s& con lai (ban buén, XNK, ban
lé); phu trach dwoc lam sang

- Quy dinh gidm thoi gian thwe hanh déi véi ngudi cé
trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc




DIEU KIEN CAP CHUNG CHI HANH NGHE DU’O’C

>

Co s& thwe hanh chuyén mén dworc (Luat dworc)

- Dwoc sy phu trach ddm bao chat lwvgng: thwc hanh

chuyén mon tai co s¢ san xuat thuoc nguyén liéu lam
thudc hodc co sé& kiém nghiém thudc

- Duoc sy phu trach dam bao chat lrong Vac Xin sinh

pham: CO' s san xuat hodc co s& kiém nghiém vac xin,
sinh pham vy té.

- Dwoc sy phu trach dwoc cong tac dwoc lam sang: bénh

vién, vién c6 giwvdng bénh hoac co s& dwoc phu hop.

- Dwoc sy phu trach cong tac dwoc lam sang cua co so

kham bénh, chira b&nh bang y hoc cb truyen bénh vién,
vién c6 giwdng bénh co hoat déng y hoc ¢ truyén




CO SO THUYC HANH CHUYEN MON VE DUOC

» Co s6 thure hanh chuyén mén la cac co sé quy dinh tal™
khoan 2 Diéu 13 cla Luét duoc va duoc quy dinh chi tiét
tai Nghi dinh, gom:

v Co s& kinh doanh duoc, bé phan dwoc cua co so
kham bénh, chira bénh

v Co s& dao tao chuyén nganh dwoc, co s& nghién ctru
duwoc

v Co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

~ Co quan quan ly vé dwoc hoac van phong dai dién cua
thwong nhan nwdc ngoai hoat dong trong linh vuc duwgc
tai Viet Nam

v Co s®@ kham bénh, chira bénh phu hop v&i chuyén mén

cla nguwdi hanh nghé



CO SO THYC HANH CHUYEN MON VE DUOC

» Co so@ thwe hanh chuyén mén phai cé hoat ddng phu
hop voi noi dung thwre hanh chuyén mon cla nguoi thuc
hanh quy dinh tai Biéu 20 cua Nghi dinh.

» Co s¢& thwe hanh chuyén mén xac nhan thoi gian thuce
hanh chuyén mon cho ngwoi thwwee hanh chuyén mon tai
co s& theo Mau s6 03 Phu luc | ctia Nghi dinh nay va
chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhan.




CO S& THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQ'C

» Pbi v&i co s& ban 1é thudc:

v Trwde khi hwong dan thwe hanh chuyén moén cho nguo
dang ky thwc hanh chuyén mon tai co s& minh, nguodi
dirng dau co sé thwc hanh phai gvi danh sach ngudi
dang ky thwe hanh chuyén mén theo Mau s6 14 Phu luc
| ciia Nghi dinh vé S& Y té noi co s& do dat tru sé.

~ Trong th&i han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tlr ngay
nhan dwoc danh sach nguwdi dang ky thwe hanh chuyén
mén, S& Y té co trach nhiém coéng bd trén Cdng théng
tin dién t& caa don vi cac néi dung quy dinh.
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PIEU KIEN CAP CHIPNG CHi HANH NGHE DU'Q'C CHO NGU’O’I
NUG'C NGOAI, NGU'®I VIET NAM PINH CU’ @ NUO'C NGOAI

» Yéu cau vé st dung ngdn ngiv trong hanh nghé

dwoc

- Thong tw cha Bd trwédng Bd Y té hwéng dan
ndi dung nay theo huwéng:

- Néu ho so dé nghi cap CCHND da chirng min
viéc dap ng st dung Tiéng viét trong han
dwoc thi khdng yéu cau phai co phién dich k
nghé

chi tiét

N duwoc
N nghé

Nl hanh

- Néu trong ho so dé nghi cap CCHND chuwa c6 tai liéu
chirng minh dap ng yéu cau ve str dung Tiéng Viét

trong hanh nghé dwoc thi trong CCHND sé& ghi rd
L phai co phién dich khi hanh nghé dwoc”
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THU TUC CAP CHU'NG CHI HANH NGHE DUOC

» H6 so’ dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dwoc
So v&i quy dinh cd, yéu cau Phiéu Iy lich tw phap

doéi voi ca nguwdi Viét Nam va nguoi nwdc ngoali

» HO6 so dé nghi cap lai CCHND ghi sai do 16i cia co’

guan quan ly

- Chi yéu cau ndp don, khdng phai ndp phi

- Thoi gian gidi quyét: 05 ngay lam viéc
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CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUQOC
THEO HINH THUC THI

» Cap CCHN theo hinh thire thi cho ngw®i c6 nhu cau
~ Thdm quyén cap: Bo Y té

~ Nguoi dwgc cap Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh
thtre thi dwge wu tién trong tuyén dung va st dung trong
cac don vi sw nghiép y té cong lap.

v Ngudi nwdc ngoai, ngudi Vit Nam dinh cw & nuwdc
ngoai ndp ho so theo hinh thc thi s& khéng yéu cau co
Giay xac nhan cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong
hanh nghé duworc.
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CO SO TO CHU'C THI DE CAP CHUNG CHI HANH .5

NGHE DU'Q'C

» Phai la mét trong cac co s& dao tao dai hoc chuyén
nganh dwoc, chuyén nganh y dwoc cd truyén.

» Phai ndép hoé so dé nghi cong bd co s& td chirc thi xét
cap CCHND tai B Y té.

» Chi dwoc to chire thi sau khi dwoc B Y té cong bd co
s& td chlrc thi xét cap CCHND trén Cdng théng tin dién
tr cha BO Y té.

> Tra Giay xac nhan két qua thi cho nguwdi dy thi theo Mau
s6 18 Phu luc | ctia Nghi dinh.
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DAO TAO, CAP NHAT KIEN THU'C CHUYEN MO

> Ngwou hanh nghé dwoc cé nghia vu hoan thanh chwo’ng trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc trong thoi
han 03 nam 1 lan.

» Co s& dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc la
mot trong cac to chure sau:

Co s& giao duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh v,
duoc;

- Co s& gido duc c6 dao tao ma nganh thudc khdi nganh khoa
hoc strc khoe;

- Vién nghién cru cd chic nang dao tao chuyén nganh v,
duoc;

. Co s& c6 chirc nang dao tao nhan lyc y té; cac hdi nghe
nghiép vé dwoc
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CO SO DAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC
CHUYEN MON VE DUQC

» Phai nép ho so dé nghi cong bd co s& dao tao, cap nhat
kién thirc vé duoc tai S& Y té

» Chi dworc trién khai dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mén vé dwoc sau khi dwoc cong bd trén Cong théng tin
dién tlr clia S& Y té va tb chirc trién khai hoat ddng dao
tao, cap nhat theo chwong trinh dao tao, cap nhat da
céng bd

> Panh gia va cap giay xac nhan han thanh chwong trinh
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc theo
Mau sb 2 Phu luc | ctia Nghi dinh.
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CAC VAN BANG VA CHUC DANH NGHE NGHIEP |
TRONG VIEC CAP CCHND

> Dleu 17 Nghi dinh quy dinh cac tén van bang va chirc danh dwo’c
cap Chirng chi hanh nghé theo dung pham vi quy dinh tai Luat
dworc;

» DA6i v&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao trong nwédc cap
ma chlrc danh nghé nghiép ghi trén van bang dé khong thudc cac
trwong hop theo quy dinh tai cac khoén 1, 2, 7 va 10 Diéu 17 cua
Nghi dinh (VD: ghi c&r nhan nganh dwoc ...) thi viéc xac dinh pham
vi hanh nghé do co quan cé thdm quyén cap Chirng chi hanh nghé
dwoc xem xét quyét dinh trén co sé tw van cla Hoi dong tw van cap
Chirng chi hanh nghé duoc.

» Bbi v&i cac van bang, chirng chi do co s& dao tao nwdc ngoai cap
phai dwoc céng nhan theo quy dinh cua B trwdng B6 Gido duc va
Pao tao. Viéc xac dinh pham vi hanh nghé dbi v&i cac van bang,
chirng chi do co s& dao tao nwdc ngoai cap duwoc thwe hién theo

quy dinh néu trén.
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH

» Ngwdi hanh nghé dwoc da duoc cé}p CCHND theo Luét
dwoc 2005 dworc tieép tuc hanh nghé ,dwo’c dén hét thoi
han hiéu lwc cua CCHND da duwoc cap

» CCHND c6 thoi han ma hét han sau ngay Luat dwoc
2016 co6 hiéu lwc thi thwe hién thu tuc cap lai CCHND
theo quy dinh cua Luat dwoc 2016

» Thoi han phai cap nhat kién thirc chuy@n mén vé duoc 1a
03 nam duworc tinh t(y 01/01/2017 ddi v&i ngudi cé
CCHND da duwoc cap trwéde ngay Luat dwoc 2016 ¢co hiéu
lLre.

18



PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH

Ké tir ngay Nghj dinh c6 hiéu lwe, nguoi chiu trach nhiém

chuy@&n mon vé duwoc cla co sé kinh doanh duoc, nguoi phu trach vé

dam bao chét luong cua co s& san xuét thube, nguyén liéu lam thube

phéi c6 Chirng chi hanh nghé. Trir cac trwdng hop sau:

01/7/2018: Nguwoi phu trach vé bdo dam chét lwong clia co sé san
xuat thudc héa duoc, thude dworc lidu, thude ¢ truyén trr co sé
san xuat vi thudc cb truyén, vac xin va sinh phdm phai cé Chirng
chi hanh nghé duorc.

01/01/2019: Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc, nguwdi phu
trach vé bado dam chat lwong thudc clia co sé san xuat dwoc chat
trir trwdng hop dwoc chét vo tring (phai c6 Chirng chi hanh nghé
dwoc ngay khi Nghi dinh co hiéu lwc).

01/01/2021: Nguwdi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dwoc, nguoi
chiu trach nhiém vé ddm béo chat lwong thudc clia co s& san
xuat ta dwoc, vd nang; co s& san xuat, ché bién duoc liéu, vi

thudc cd truyén phai cé Chirng chi hanh nghé dwoc.
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP VA LO TRINH (- |-

01/01/2021: ngwdi phu trach céng tac dwoc |am sang cua
cac bénh vién quy dinh tai khoan 3 Biéu 116 cua Luat
dwoc phai c6 Chirng chi hanh nghé dworc.

Nguoi quén ly chuyén mén vé duore cua co sé kinh doanh
duworc, chi co sé bén 1é thudc da duwoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duwoc cép theo Luét duwoc sé
34/2005/QH11 tiép tuc la ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duwoc cla co sé kinh doanh duor.
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KINH DOANH DUOC

. 2,



HOAT DONG KINH DOANH DUQC

» Hoat déng kinh doanh dwo'c bao gom:

~ Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc

» Kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam
thubc

v Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thubc

~ Kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

~ Kinh doanh dich vu thtr twong dwong sinh hoc cua
thuoc

* So vgﬁ’i Luat duoc 2005, Lué{ duwoc quy dinh thuéc khéng

bao gbm nguyén liéu lam thudc (tai phan giai thich toe ngiy)
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CO SO KINH DOANH DUOC

» Co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc;

» Co s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc;

» Co s& kinh doanh dich vu bdo quén thudc, nguyén liéu 1am
thudc;

» Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc;

» Co sO banlé thuoc bao gom nha thudc, quay thudc, td
thudc tram y té xa, _co s¢ chuyén ban le dworc liéu, thudc
dwoc liéu, thude cb truyén;

(Khong con loai hinh Dai ly ban thudc clia doanh nghiép)

» Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudc;

» Co s& kinh doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang;

» Co so kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cua
thudc.
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PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

4

Ngu i chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi ph',"
trach dam bao chat lweng cua co s@ san xuat thudc,
nguyen ligu lam thudce (theo 16 trinh) phai c6 Chirng chi
hanh nghé duwoc

Co s& vat chat ky thuat, nhan sy dap rng nguyén tac, tiéu
chuan Thwc hanh tot twong wng (Theo 16 trinh)

Pai vai co s& kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét
phai c6 thém cac bién phap vé an ninh, bdo dam khong
that thoat va phai duoc co quan co tham quyen cho phep
(quy dinh riéng tai Diéu 34 LD va Chwong riéng tai Nghi
Dinh).

Viéc danh gia da diéu kién vé co sé& vat chat, ky thuat,
nhan sw (Thic hanh tot) dwoc thwe hién 3 nam 1 lan hodc
dot xuat theo quy dinh ctia Bo trwdng BO Y té.
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THU TUC CAP GIAY CHU’'NG NHAn BU PIEU KIEN &
KINH DOANH DUOQC s>

Cap Giay CNDP PKKDD gom cac trwdng hop:

» Cap lan dau

» Thay ddi loai hinh co’ sé kinh doanh hodc thay ddi
pham vi kinh doanh ma co sw thay dbi diéu kién
kinh doanh; thay dbi dia diém kinh doanh (phai
danh gia thwc té co sé vat chat, ky thuat, nhan
sw)

» Co s& da dwoc cap GCN B DKKDD nhwng bij thu
hoi theo quy dinh tai Piéu 40 cla Luat dwoc.
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THU TYC CAP GIAY CHIPNG NHAN DU BIEU KIEN . - |,
KIN H DOAN H DU’O’C Ao\ vy 4

» Cap lai Giay chirng nhan du dieu kién kinh doanh dweoc
gom:

- GCN BDBKKDD bj mat, hw hdng
- Théng tin ghi trén GCN DDKKDD bj sai do 16i clia co quan cap

» Diéu chinh GCN PPKKDD trong trwwong hop co sy thay
doéi vé_tén, dia chi kinh doanh, nguw®i quan ly chuyén mon,
thay doi pham vi kinh doanh ma khong thay doi diéu kién kinh
doanh dwoc (Khéng yéu cau phai danh gia thwe té co s& vat
chat, k¥ thuat, nhan sw)

» Tham quyén:
- S& Y té cAp GCNDBKKD cho co sé ban buén, ban 1é

- BOY té cap GCNDDKKD cho céac co s& con lai, bao gobm co
s& xuat nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc
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THU TUC CAP GIAY CHU’NG NHAN PU PIEU KIEN
KINH DOANH DUOC

» Co ban ho so, trinh tw khéng thay déi so v&i Luat dwoc
2005 va Nghi dinh 89/2012/ND-CP

» Nghi dinh quy dinh chi tiét va ré rang hon:

Cac trwong hop co s& vat chat, ky thuat va nhan sy da
dwoc kiém tra, danh gia dap ing Thwe hanh tot phu hop
vé&i pham vi kinh doanh, khdéng phai danh gia thwc té tai
co s& ma sau khi danh gia trén hd so néu dat thi cap ludn
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
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THU TUC CAP GIAY CHU'NG NHAn bU PIEU KIEN
KINH DOANH DUO'C

Co s& nop hoé sa
Khéng
Yéu dat
cau ,
khic Co quan cap GCND bDKKD
phuc tham dinh ho sc
Dat 29
ngay

. . . , Pat/DPa dap &ng l
Panh gia thuc té co so Thec hanh tét
Pat
Cap GCND BKKD

30
ngay




GIAY CHU’Ng NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUOC

» MAau s6 22 — Phuluc I- Nghi dinh

GIAY CHU'NG NHAN
DU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Pu dieu kién kinh doanh dwoc loai hinh: ® Mot trong cac co sé kinh
doanh dwoc theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 cua Luat dwoc

Do6i vé&i co’ s& nhap khau/Co s& san xuat: ghi rd dap tng diéu kién va
dwoc thwe hién viéc ban thudc dén co sé ban lé/co s KCB hay khéng.

» Pham vi kinh doanh:(©® Pham vi kinh doanh twong (rng v&i diéu kién
kinh doanh dwoc ma co s& dé nghi va dap wng, la mét hoac mét sé
pham vi theo quy dinh tai: cac Piéu 15 dén 22, biéu 33 va 34 cua Luat
dwoc

Ngoai ra: ghi ré cac diéu kién riéng theo yéu cau cla cac Nguyén tac

Thuwc hanh tot. Vi du: san xuat thuéc khang sinh nhom B-Lactam, ....
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD buQC

» Quyén chung cta co sé kinh doanh dwoc

. Thyc hién mot, mot s hodc tat ca hoat dong kinh doanh dwoc néu
dap wng du diéu kién twong rng

- Hwdng chinh sach wu dai theo quy dinh

. Puwoc théng tin, quang cao thudc theo quy dinh cla phap luat

- Thyc hién chuong trinh hé tro thubc mién phi cho co s& kham bénh,
chq’a bénh dé diéu tri cho bénh nhan theo quy dinh cua B6 trwédng BO
Y té

. T6 chirc béan 1& thudc lwu dong

» Trach nhiém chung cua co’ sé kinh doanh dwoc

- Luat 2016 liét ké cu thé trach nhiém cla co s& kinh doanh dwoc tai
khoan 2 Diéu 42 va cac trach nhiém riéng cua tirng loai hinh co s&
kinh doanh dwoc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'QC (TIEP)

» Quy&n ciia co s& kinh doanh duoc trong (rng voi didu kién kinh
doanh co s& d6 dap rng

» Mot sb hoat dong lién quan dwoc quy dinh cu thé trén nguyén tac
khong cap rieng giay CN DBKKD ma cac diéu kién doi voi hoat dong
lien quan sé dugc danh gia chung khi danh gia diéu kién kinh doanh
Co s san xuat. tat ca cac quyen chung
Nghién ctu, sdn xuat thir, nhwong quyén san xuat & nhan nhwong
quyén; gia cong va nhan gia cong thudc

- Déng ky lwu hanh thudc

- Nhap khau, mua nguyén liéu dé phuc vu san xuat, nghién ctru, san
xuat thw
Ban nguyén liéu cho cac co s& san xuat khac
Ban thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& sén xuat cho co s& ban
budn, ban leé thuoc va co s’ kham bénh, chira bénh

- Xuét khau thubc, nguyén liéu 1am thubc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'QC (TIEP)

- Co s& nhap khau, xuat khau:

~ Cé&c quyén chung trev quyén td chire ban 1é thudc lwu ddng

- Nhap khau, xuat khau thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh
tai Diéu 60

- Déng ky lwu hanh thudc

- Bé&n thudc do chinh co s& nhap khau cho cac co s& ban budn bén,
ban lé, co s&@ kham, chira bénh

- Trwong hop co so nhép khau khong duwoc thure hién quyén phan
phoi (c6 quy dinh khodn 10, 12 Diéu 91).

Co s& ban buén thuodc: tat ca cac quyén chung
- Ban budn thubc, nguyén liéu lam thubc

- Mua thubc, nguyén liéu lam thudc

- Pang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

- Xuét khau thubc, nguyén liéu Iam thubc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DUQC (TIEP)

» Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang

1. Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén I1am sang cé quyén sau day:

- Tién hanh hoat dong thtr thudc trén 1am sang theo quy dinh;

- Nhap Ifhéu, mua hoa chat, chat chuan, mau thubc phuc vu cho hoat déng
thtr thubc trén lam sang;

- S dyng két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo théa thuan véi co
quan, to chirc, ca nhan cé thudce thir Iam sang.

- Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru thlr thudc trén 1am sang;

- Chiu trach nhiém vé sy an toan clia ngudi tham gia thiy thubc trén lam sang
va boi thwong thiét hai cho nguoi tham gia thir thuoc trén 1am sang néu rui ro
xay ra do 16i cua co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang theo quy
dinh cua phap luat;

- Bao dam trung thwe, khach quan trong thlr thudc trén 1am sang;

- Doc 1ap ve kinh té, to chirc nhan sy doi véi co quan, to chirc, c& nhén c6
thudc thir trén 1am sang.
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO’ S&' KD DUQC (TIEP)| .

» Co s& kinh doanh dich vu thw twong dworng sinh hoc cua thudc
Quyén chung quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu 42 cua Luat
- Tién hanh giai doan nghién ctu trén lam sang va giai doan phan tich
dich sinh hoc trong thtr twong dwong sinh hoc cua thudc.

- Trwdng hop chi tién hanh giai doan phan tich dich sinh hoc thi dwgc ky
hop dong hodc lién két véi co s& thir thude trén [am sang dap ng Thuc
hanh tét thtr thudc trén 1am sang dé thuwc hién giai doan nghién ctru trén
lam sang trong th& twong dwong sinh hoc cua thudc:

- Tién hanh hoat ddng nghién ctru thlr twong dwong sinh hoc cta thudc
theo quy dinh;

- Nhap khau, mua héa chat, chat chuan, mau thuéc phuc vu cho
hoat dong thir two'ng dwong sinh hoc cua thuoc;

- St dung két qua nghién ctru thi 'twong duwong sinh hoc cua thuéc theo

thda thudn véi co quan, té chire, ca nhén cé thudc thiy trong duong sinh
hoc.

- - Trach nhiém: Trach nhiém chung va cac trach nhiém riéng
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DUQC (TIER): | -
» Co s& kinh doanh dich vu bao quan
- Cac quyén chung trir 02 quy:én: (1) Thwe hién chwong trinh ho tro
thudc/(2) T6 chire ban |é thubce lwu déng
Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cho tb chirc, ca nhan

- Xuét khau thubc

- Co’ s& ban 1é 1a Nha thuoc

- Mua nguyén liéu dé pha ché theo don

- Mua thubc dé ban 18, trir vac xin

- Mua, ban 1é Thudc quéan ly dac biét/thudc han ché ban 1é theo quy
dinh Diéu 34

- Cap phat thuéc bao hiém khi dap trng yéu cau va diéu kién cua
BHYT/Chwong trinh, dw an

- Duoc si ban Ié thudc dwoc quyén thay thé thude theo quy dinh
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO' SO KD DUQC (TIER)| -

- Quay thudc

- Cac quyeén chung trr quyén thwe hién chwong trinh hd tro thudc
mién phi

- Mua va ban 1& thudc thudc: Danh muc thudc thiét yéu va Danh muc
thudc khéng ké don, triv vac xin.

- Mua va ban & thuéc KSPB, thudc han ché ban Ié thyc hién theo
quy dinh tai Diéu 34.

- C6 thé mua/ban mdt sé thudc theo quy dinh cia S& Y té dbi voi
Vung déng bao dan téc thiéu sb, mién nui, hai ddo, dac biét kho
khan.

- Cép phat thubc bao hiém khi dap ng yéu cau va diéu kién cla
BHYT/Chwong trinh, dy an
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PIA BAN MO’ QUAY THUOC/TU THUOC TYTX

1. Dia ban mé& quay thudc:

» XA, thi tran;

» Céc dia ban moi dwoc chuyén doi tir x, thi tran thanh phuong, néu
chwa co6 du mc}"t co’ sc’g’ ban |é thudc phuc vu 2.000 dan thi dwoc tiép
tu,c mo& md&i quay thudc va dwqc phép hoat dong khéng qua 03 nam
ké tr ngay dia ban dwoc chuyén doi;

» Céc quay thudc thudc dia ban khac: dwoc phép hoat dong dén hét
thc‘)’i’han hiéu lwc cua C}iéy chirng nhan du ‘diéu kién kinh doanh ,
thudc. Tredng hop Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
khdng ’ghi thoi han hiéu Iyc thi dwoec phép hoat dong khéng qua 03
nam ké tw ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iwc.

2. Dia ban mé tu thudc:

» Tramy té xa;

» Tram y té cla thj tran ving dong bao dan tdc

» thiéu sb, mién nui, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té xa hoi dac biét

KhO khan.

\
\ e
AN\ N\
A\ \ A\
A\ \ \ )
A\ AN
% \)
AN
\ AN
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DUQC (TIEP)

- TG thuoc tram y té xa

- Mua va ban lé thubc thudc: Danh muc ,thuéc thiét yéu
phu hop voi phan tuyén ky thuat, triv vac xin.

- Thubc KSBB, thudc han ché ban Ié thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 34 LD va Nghi dinh.

- Céap phéat thudc bao hiém khi dap ng yéu cau va diéu
kién cua BHYT/Chuwong trinh, dw an
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'QC (TIEP)

» Co sé kinh doanh thubc dwoc phép t6 chirc ban thubc Iwu dc}hg tai

cac vung co diéu k[én kinh té& - xa hoi dac biét kho khan, ving dong
bao dan téc thieu so, ving sau, vung xa, bién gioi, hai dao. Chinh phu
quy dinh chi tiét ndéi dung nay.

Nghi dinh quy dinh theo hwéng:

Co s6 t6 chirc ban 1é thudc Ivu ddng phai ndp ho so cong bo tai S& Y
té dia phwong vé phwong tién, thiét bi bao quan, dia ban hoat dong

Phwong tién, thiét bi bao quan phai dap ng diéu kién bdo quan thudc

S& Y té cong bo danh muc thuoe duoc phép ban Iwvu déng phi hop
v&i nhu cau st dung trén dia ban va dia ban dwgc phép ban thudc lwu
déng
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CO SO CO HOAT PONG DU'QOC KHAC

- Co s@ hoat dong khéng vi muc dich thwong mai
. Co s& kinh doanh c6 t6 chirc ké thudc
- Co s& nudi trong, thu hai dworc liéu

- Co s& vy té thudc lwc lwong vi trang nhan dan cé hoat

ddng cung ng thudc tai viing dac tha

=5 Khong cap Gidy CNDP BKKD khéng c6 nghia la hoat
ddng ma khong can dap &ng diéu kién ky thuat.

=% Luat quy dinh: khéng cap GCN DKKD nhwng van
phai tuan thu céc diéu kién kinh doanh twong ng (B& Y
té hwéng dan)
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NHPNG HANH VI Bl NGHIEM CAM

- Nhi*tng hanh vi bi nghiém cam (Luat Dwoc - Chwong
Quy dinh chung) gom 16 hanh vi.

- 2 nQi dung mai:

- Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thuéc khong ding

muc dich hodc cung cap khéng dang doi twong.

- Théng tin, quang cao, tiép thi, ké don, tw van, ghi nhan,

hwéng dan st dung c6 ndi dung dung dé phong bénh,

chira bé&nh, chan doan bénh, diéu tri bénh, gidm nhe

bénh, diéu chinh ch&c nang sinh Iy co thé nguwdi doi véi

san pham khong phai 1a thudc, trir trang thiét bj y té
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PIEU KHOAN CHUYEN TIEP

» Co s& kinh doanh da dwoc cap GCND DKKD thudc
dworc tiép tuc kinh doanh cho dén hét thdi han ghi trén
Giay CND BKKD. Trwdng hop khéng ghi thdi han thi
dwoc phép kinh doanh dén hét théi han ghi trén GCN
Thwec hanh tot da dwoc cap.

» Co s& c6 GCND BKKD co6 thei han ma hét han hiéu lwc
sau ngay Luat dwoc 2016 co hiéu lwe thi phai dé nghi
cap GCNDP PKKD theo Luat dwoc 2016.

» 01/01/2021: tat ca cac co s& kinh doanh dwoc phéi cé
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc.
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THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

.



THUOC PHAI KIEM SOATPAC BIET

Thudc gay nghién 7. Thudc phong xa

la mh

Thudc hudng than 8. Nguyeén liéu lam thudc
la duoc chat gay nghien,

duoc chat hudng than,

Thuoc dang PhOl hop CO  tién chat dung lam thudc.
chira dugc chat gay

nghi¢n

la mh

. ThuoOc tién chat

:'>°°!\’P

9. Thudc déc, nguyen li¢u
ddc lam thuoc

10. Thudc, dugc chat trong
Danh muc thude, duoc
chat thudc danh muc chat

6. ThUOC dang PhOl hop co bi cam st dung trong mot

salicn chat s6 nganh, linh vyc.

5. Thuoe dang phoi hop c6
chira dugc chat hudng
than
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PKKD THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET (Piéu 42 ND) =

Co SO’ KD thuoc phai KSPB phdi dwoc CQ QLNN co th“;m‘.

quyén vé dieoc chap thudn bang VAN BAN:

1. C6 du diéu kién: DPiéu 33 Luat Dugc phl hop diéu kién

cua tung co s¢ kinh doanh:

- Co so vat chat, k¥ thuat, nhan su;

- Chung chi HN Duoc cua nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon vé duoc va vi tri cong viée.

2. Bién phap an ninh (Diéu 43- 48): Co so vat chat; Nhan

su; Ché @6 giao, nhan, van chuyén, mua ban, ché d6 bao

cdo; Huy thudc phai kiém soat dic biét.

3. Néu kh@ng cc’) CSKD thuéc phéi KSDB S¢ Y té chi dinh
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QUY PINH VE MUA BAN NGUYEN LIEU GN, HT, TC __, .

» Co s& san xuét chi nhap khau dé Co sd SX duoc nhuong lai nguyén liéu san xuat ||
san xuat thudc cua co so khong hét (cé cong van cuia BYT)
- Co s& san xuat thude
San xuat/NC
KN

Co s6 kham bénh, chira bénh, Co so
nghién ctru, kiém nghiém

Pham
Co s XK,NK é; Co so cai nghién bat budc

nudce Co s¢ diéu tri nghién chat dang

thudc phién bang thude thay thé

Nghién ctru

N
Ll

Kiém
nghiém

Co s& dao tao chuyén nganh vy,
duoc




QUY PINH MUA BAN THUOC GN, HT, TC,THUOC DANG
PHOI HOP CO CHUATC <
Co s6 SX Co so XK,NK

(ban thudc do : (ban thuoc do
AN ct co s NK)

CO SO’ san xuat)

01 Co so6 BB trén
dia ban tinh (toan
bd mat hang)

Co s&d KCB: Co s6 NC, ,
KNo; Co sé cai va diéu Nha thuoc trén dia
tri nghién, co s& dao tao ban tinh

y duoc trén ca nwoéc

KNo; Co s& cai va diéu

tr1 nghién, co s dao tao

y duoc trén dia ban
tinh



QUY PINH VE MUA BAN THUOC PHAI KSPB
(Diéu 46-8)

- Thuéc dang p/h c¢é chira DC GN, DCHT,
- Thuéc phong xa,
- Thuéc déc, nguyén liéu déc lam thuéc,

- Thuéc va dwoc chit trong Danh muc thuéc, dwoc chit
thuéc danh muc chat bi cdm sir dung trong mot sé nganh,
linh viec:

Cac co so kinh doanh duwgc mua ban theo quy dinh tai Chuong
IV cua Luat Duoc




DUYET MUA, BAN THUOC va NL GN, HT, TC, THUO‘}-
DANG P/H CO CHUA TIEN CHAT 2\

Bo Y té: - Co sd SX;

- Co so dong thoi c6 Giay CN du PKKD
dugc pham vi XNKva BB thudc;

- Co s6 KB, CB, co s NC, KNo, co sé cal
nghién bat budc, co sé diéu trj ngh1en chat dang

thudc phién bang thudc thay thé, co sé BT chuyén
nganh'y, duoc (NL dé NC, KN)

Sé Y té: - Co so BB, BL thudc, co sé NC, KNo, co
sg dao tao Chuyen nganh Y, du()’c co sO cal nghlen
bat budc, co s dicu tri nghién chat dang thudc phién
bang thube thay thé mua thudc (thgp khdng dau
thau).

Truong hop mua thudc theo hinh thire dau thau
(Khong can duyét mua)




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CN PU PKKD
(Diéu 50)

1. Coso SX, Cosd XK,NK, Co s¢ KD DV bao quan, KD
DV thir thude trén LS, KD DV thtt TDSH thude, KD

DV Kno thudc GN, HT, TC va NL GN,HT,TC
2. CS SX thuoc dang phoi hop chwa DC GN, HT, TC

Khdng
dat

Bo Y té

Da

t
Pat

Doan danh gia thuc té

Dat

Cap giay chirng nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong

thdng tin dién to cua BO




TRINH TU, THU TUC CAP GCN DU DKKD
(Pieu 50)

Khong dat

Pat

Dat

Cap giay chirng nhan du
DKKD Dugc (Théng tin

duoc cap nhat trén Cong
q tin dién ta cua S&




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CN PU PKKD Py
- Co s& KD thuodc dang p/ hgp (trw co so SX), o)

- CS KD thubc doc, NL doc lam thudc O e
- CSKDThuoc, DC trong DM thuoc, DC thugc dm cAm SD trong mot so

neanh, linh vue (Diéu 51

Co s6 SX, Co s6 XK ,NK, Co s6 KD DV bao quan KD DV thtr thude trén LS,

KD DV thu TBSH thuoc KD DV Kno thuoc cap lan dau/dang hoat dong

Doan danh gia thuc té

Dat

Cap gidy chimg nhan da DPKKD Duogc

(Théng tin dugc cap nhat trén Cong
thong tin dién tir cia Bo)




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN DU DKKDgg,
Co s BAN BUON, BAN LE: |
- Thudc dang p/hop,

- Thuéc doc, NL doc 1am thudc,
- Thudc, DC trong Danh muc thuéc, DC thudc DM chat bi cam sir
dung trong mot s6 nganh (Piéu 51)

Co so ban budn, ban 1é thudc cap lan dau/dang hoat dong nhung chwa dap

trng thue hanh tot véi pham vi xin kinh doanh

Khong
SO Y té dat
Dat
Poan danh gia thuc té
Dat

Cap gidy chimg nhan da DPKKD Duogc

(Théng tin dugc cap nhat trén Cong
thdng tin dién tir cua So)




kinh doanh thuoc doc, NL Doc lam thuoc, thuoc &DC th é\_"ﬂ

danh muc cam sir dung trong mot so nganh (Picu 51)

Co s6 SX, Co s6 XK,NK, Co s6¢ KD DV bao quan, KD DV thu
thude trén LS, KD DV thir TDSH thudc, KD DV Kno thudc dang
hoat d9ng, dap Gng thwe hanh toét véi pham vi xin kinh doanh

Cap gidy chtirmg nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong
thdng tin dién tir cua BO)




Co so ban budn, ban 1é thuéc dang hoat dong, dap wing thuwe hanh
tot véi pham vi xin kinh doanh

Cap gidy chtirmg nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong
thong tin dién tir cua So)




TRACH NHIEM CUA CO QUAN QUAN LY.L

1. Doi v&i cac co s& kinh doanh thudc phai klem
soat dac biét khong thwc hién ché do bao cao
theo quy dinh, co quan co tham quyén co cong
van tam dirng tiép nhan, xem xét toan bo ho so
dée ng ni mua thudc, nguyén liéu lam thudc trong
nwdc, ho so XNK thude, nguyén liéu 1am thudc
cua co so.

2. Viéc xem xét ho so chi dwoc thye hién sau
ngay co s& kinh doanh thubéc bao cao day du theo
quy dinh.




THUOC THUQC DANH MUC HAN
CHE BAN LE




HO SO, THU TUC CHO PHEP BAN LE THUOG - |,

THUQC DANH MUC HAN CHE BAN LE

1. Poi v&i co s& chwa dwoc cap GCN da PKKDD
pham vi ban lé:
-Pon dé nghi;

Tai liéu vé dia diém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi

bao quan, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan suw theo

nguyén tac Thuc hanh tét co s& ban 1é thudc.

2. Poi v&i co s& da dwoc cap GCN du PKKDD pham
vi ban lé:

- Pon dé nghi
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Co s& dé nghi ndp ho so

Khong dat

Dat

Van ban cho phép kém danh
muc thudc han ché ban Ié

3p ban tai co s¢




PIEU, KHOAN CHUYEN TIEP

» Cac co s¢ dang kinh doanh thubc phai klem soat dac biét 1a thudc
quy dinh tai cac diém a, b khodn 26 Diéu 2 cua Luat dwoc duoc tiép
tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2018, Sau thoi han
nay, cac co s muon tiép tuc hoat dong phai co Giay chung nhan
da diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét phu hop voi pham vi hoat déng cua co s¢ theo quy
dinh tai Muc 4 Chwong 1l cia Nghi dinh nay

» Thudc ddc, nguyén lieu doc, thude, nguyén liéu thudc danh muc
cam su dung trong mot sé nganh (dlem ¢, d khoan 26 DPiéu 2 cua
Luat duvoc) dwoc tiep tuc hoat dong dén hét thoi han hiéu lwc
ghi trén Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc hoac
hét thei han hiéu Iwc cua Glay chirng nhan thwe hanh tét.

Sau thoi han nay, phai c6 Giay ching nhéan du diéu kién kinh doanh
dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soéat dac biét phu hop VO
pham vi hoat ddéng cta co sé theo quy dinh tai Muc 4 Chuwong Il cua
Nghi dinh nay.
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XIN TRAN TRONG CAM ON!
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MOT SO QUY DINH MO'Il VE
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Lanh dao phbng\ Quan ly kinh doanh dwo'c
CUC QUAN LY DUOC,BO Y TE




CAC NOI DUNG CHINH

Céac diém mai trong quy dinh vé:

» Nhap khau thudc chwa cé giay dang ky lwu hanh

» Gidy t& phép Iy trong hd so NK

» NK NL: dwoc chat, BTP thubc, dwoc lieu, BTP
dwoc liéu, ta dwoc, vo nang

» Han dung con lai toi thiéu cta thudc, NL tai tho
diem thong quan NK

» Co' s& cung cap thudc, NL

» X Iy vi pham trong XNK thubc, NL




Nhap khau thudc chwa cé

gidy dang ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam S

Thudc méi

Quy dinh - Chi dwoc cung rng cho cac co s& kham
bénh, chira bénh

.



Nhap khau thudc chwa cé

gidy dang ky Iwu hanh thubc tai Viét Namiee

Thuodc chwa dap rng da nhu cau diéu tri
Tiéu chi cap
phep

Quy dinh - Ho so theo quy dinh cia ACTD

.



Nhép khau thuoc chwa cé

2

giay dang ky lwu hanh thudc tai Viét gﬂ |

DAY

Thuoc dap trng nhu cau diéu tri dic biét cia co s KCB

- Thudc cap ctru, chéng ddc ma khéng cé cung
hoat chat va dwdng dung voi thude dang lwu
hanh

- VX dung cho TH dé&c biét voi sO lwong han

ché

Quy dinh - Co s& KCB co6 trach nhiém théng bao véi BN
vé viéc thubc dwoc cap phép NK nhwng
khdng cung cap dwoc day da hd so phéap ly
va ky thuat. Thudc chi dwoc str dung sau khi
c6 sw dong y cla nguwdi st dung, BN hoac
nguwoi nha BN.




Nhap khau thudc chwa cé “E1
gidy dang ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam<<se/

ITTION O

Thudc hiém

Quy dinh - Chi dwoc cung (rng cho cac co s& kham
bénh, chira bénh

.



~ Nhap khau thudc chwa cé /5%
giay dang ky lwu hanh thuoc tai Viéet Nam<{@s%

Thuéc nhap khiu theo quy dinh diém d khoan 2 Didu 60 Luit
dworc (trwérc day goi la nhap khau song song)

Quy dinh - Trwdce khi lwu hanh, 16 thudc nhap khau phai
dwoc kiém tra chat lwong bdi co quan kiém
nghi@m cla nha nwéc theo dung tiéu chuan
chat lwgng cda thudc biét dwoc goc

W




Quy dinh ve giay to phap ly “py
trong ho so’ dé nghi cap phép nhap khau thuoi_,v

1. Yéu cau dbi v&i CPP:

- Phai cé chir ky, tén, chirc danh nguwdi ky, ngay
cap va dau cla co quan cap

- Phai c6 xac nhan day du vé cac ndi dung lién
quan dén chi¥ ky, tén, chirc danh nguwdi ky va dau
clia co' quan cap

- Phai c6 xac nhan thudc dwoc cap phép va lwu

hanh thue té & nwdc cap CPP

- Phai dwoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh

hodc c6 ban dich céng chirng ra tiéng Viét hoac

tleng Anh (ké ca ndi dung xac nhan, HPHLS).
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BO Dich Vu'Y Té Xa Hgi

R Co Quan Quan Ly Thudc Cuc Quan Ly San Phim Thuéc
va Binh bang

Vi San Pham Y Té Tay Ban Nha Dung Cho Ngudai

B Y Té, Dich Vu Xa Hoi va Binh Ding
Co Quan Thubc va San Phim Y Té Tay Ban Nha
(Paky tén)

Tén nguoi duoc uy quyén: César Herndndez Garcia
Cue Truéng Cyc Quan Ly Sin Phim Thuée Dung Cho Newoi
NGAY HET HAN: | NAM
Imudena Rolidn Gordo 1a Cé Vén Ky Thuat ciia Chi Cuc Quan Hé Quéc Té thuge Bo Y Té, Dich

‘u Xa Hoi va Binh Déng

CHUNG NHAN: Py Ia ching tir da dugc ky boi César Hernandez Garcia
Cuc Truéng Cuc Quan Ly San Phim Thube Dung Cho Ngudi.
Madrid, ngay 04 théang 10 nim 2016
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Quy dinh ve glay tor phap ly
trong hd so dé nghi cép phép nhap khau thidgs)

2. Yéu cau doi véi mau nhan va to HDSD cua thudc
dang duoc lwu hanh thuc té & nwéce cap CPP:

- Phaéi c6 dau clia co quan cap CPP

- Phai dwoc hop phap héa lanh sw

3. Céc giay to phap ly phai con hiéu lyc tai thoi
diem tiép nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.




Nhap khau dwoc chat, ban thanh pham thuéuk

» NL dé SX thubc da cé giay dang ky dwoc Bd Y té cong
bd trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han giay
dang ky.

» NL, trtr NL phai KSBB, thudc Danh muc céng bb dwoc
NK khéng phai thwe hién viéc cap phép.

» BO Y té cong bd 02 Danh muc:

- Danh muc NL dwoc NK khdng phai thwe hién viéc cap
phép NK.

- Danh muc NL phai kiém soéat dac biét phai thwc hién
viéc cap phép NK.

» NL &p dung tiéu chuan duoc dién: dwoc phép NK NL c6

TCCL cap nhat hon (ndm ban hanh m&i hon hodc s
n dwoc dién cao hon).




Nhap khau dwegee chat, ban thanh pham thu@ess”)

» Nguyén liéu phai thwe hién viéc cap phép NK:

> NL phai KSDB;

- Dwgc chat chwa c6 gidy dang ky NK dé lam
mau dang ky, mau KN, NC, trwng bay, san xuat
thudc XK, sdn xuat thudc phong, chong dich
bénh




liéu

Nhép khau dworc liéu, ban thanh pham dwocd |-

N~
W

» Tl ngay 01/03/2018, dworc liéu, ban thanh pham

dwoc lieu p
tieu chuan c
» Duwoc liéu,

hai dang ky Iwu hanh hodc céng bd
nat lvong
han thanh pham duwoc liéu chwa cé

giay dang ky Iwu hanh nhap khau theo giay phép
nhap khau




Nh

ap khau nguyén liéu lam thuoc

» Tl ngay 01/01/2021, ta dwgc dé san xuat thudc
da co Giay dang ky dwoc nhap khau theo Danh
muc cong bo, khong phai thwe hién viéc cap phép

nhap k
» Chat ¢
phép n

hau.
huan, bao bi trwe tiép nhap khau theo giay

hap khau.

» Nguyén liéu, chat chuan nhap khau khdng phai
thwe hién thua tuc khai bao héa chat




Han dung con lai toi thiéu cta thuoc, NL tai
thoi diém théng quan NK

Quy dinh tai Thong tw so Quy dinh tai Nghi dinh
47/2010/TT-BYT

18 thang: thudc c6 HD > 24 18 thang: thudc, NL
thang 2 '

12 thang: thudc c6 HD < 24 89 by = 2% nsie
thang ,

1/2 HD: VX, SPYT c6 SPK 1/2 HD: thudc, NL co
2/3 HD: VX, SPYT chwa c6 SBK HD < 24 thang; VX,
36 thang: NL SPYT

06 thang tr ngay SX: NL c6 HD

< 36 thang

12 thang: thudc vién tro c6 HD

> 24 thang

1/3 HD: thudc vién trg co HD <

24 thang



Quy dinh vé nhap khau thuoc, NL

» Thude, NL chi dwoc nhap khdu qua cac clra khau
quoc té, trir thudc dwoc cap phép nhap khau khéng vi
muc dich thuwong mai

» Trwdng hop thude, NL théng quan nhap khau sau
ngay giay dang ky lwu hanh hét thdi han hiéu luc, CS
NK xuét trinh khi thdng quan van tai don cua 16 thubc,
NL thé hién hang héa dwoc xuat tlr cang di cla nwdc
xuat khau trwdc ngay gidy dang ky lwu hanh hét thoi
han hiéu lwc.




Quy dinh vé Phiéu kiem nghiém
cua l6 thuoc, NL nhap khau

» Phai dwoc thé hién hodc dich ra tiéng Viét

hodc tiéng Anh

» Phai do co s& san xuat hodc co s& déng goi
cudi cung hodc co s& chiu trach nhiém xuéat
xwdng cap

» Phadi bao gdbm cac théng tin hanh chinh va
théng tin vé mau thudc, nguyén liéu lam thudc




Quy dinh ve co’ s& cung cap thuoc, dwec chi@ by

Thudc mdét trong cac co s¢ sau:
4
4

Co s& san xuat;

Co s@ so hiru san pham hoac s& hivu giay phép lwu hanh
cda thudc, dwoc chat nhap khau dwoc ghi trén CPP;

Co s& ding tén dang ky thude, NL c6 giay dang ky lwu
hanh thudc tai Viét Nam con hleu Irc tai thoi diém thong
quan; dwoc Oy quyén bang van ban dé cung cap thudc vao
VN (thudc NK “song song” khdng can Gy quyén)

Co s& da duwoc cap Glay phep hoat dong cua DN NN tai
VN; dwoc uy quyén bang van ban dé cung cap thudc vao
VN (thudc NK “song song” khdng can dy quyén)




Quy dinh vé co sé& cung cap thudc, dwoc ofiit bz

» Khong ap dung doi véi: ta dwgce, vo nang, bao bi, chat
chuan
» Van ban ty quyén:
- GOom giay Uy quyén hodc GP ban hang hodc GCN
guan hé déi tac,
> NOi dung: pham vi Gy quyén; th&i han Qy quyen
trach nhiém cua cac bén trong viéc dam bao chat
lwong, ngudn goc cda thude, NL cung cap vao VN
» Co' s& da dwoc cap GP hoat ddng ctiia DN NN tai VN
ma GP hét hiéu Iwc sau ngay 31/12/2016 dwoc cung
cap thudc dén 01/07/2017 va cung cap NL dén ngay
01/01/2018.




HO SO THONG QUAN THUOC, NL  {&l;

C6 gidy dang ky Iwu hanh | Chwa co gidy ding ky lwu
hanh

GCN du diéu kién KD dwoc clia CS NK
GP NK (d6i v&i thuoc phadi  Giay phép NK

KSDB)
Phieu kiém nghiém cho Phiéu kiém nghiém cho
trng 16 thuoce, NL NK trng 10 thude, NL NK trw

th’uéc phong dich, thudc
Cép’cuﬁu, “song song”,
thudc va NL dé KN, NC

Van ban Gy quyén trong TH CS CC khéng phai la CS
SX, CS s& hiru GP



HO SO THONG QUAN THUOC, NL

Thubc, NL:

» Puwoc cap giay phép xuat khau, nhap khau theo
quy dinh cia Luat dwoc 2005; dwoc cap s dang
ky lwu hanh hodc cong bo trwdc ngay 01/07/2017

» Va théng quan nhap khau, xuat khau trwdc ngay
01/01/2018

Thi hd so théng quan thwe hién theo quy dinh cla
Thong tw s6 47/2010/TT-BYT hoac theo quy dinh
tai Nghi dinh nay ké tr ngay 01/07/2017




Thu héi giay phép nhap khau thuoc

» Vi pham chat lwong mirc do 1

>

Bi co’ quan c6 tham quyén cta nwdc SX, nwdc tham
chiéu rut giay dang ky lwu hanh

Tai liéu trong hd so 1a gid mao

San xuat khdng dung dia chi theo ho so da dwoc phé
duyet;

Co6 chira dwoc chat, dwoc lieu dwoc WHO, co quan
c6 thdm quyén cta VN hodc nwdc xuat xr khuyén
cao khéng an toan, hiéu qua cho ngu¢i str dung

Co s& SX, co s& NK dé nghi thu hdi giay phép nhap
khau

Co thong bao thu héi cia co quan quan Iy vé duoc
ngoai doi v&i 16 thude nhap khau.



Thu hoi giay phép nhap khau NL

» NL bi thu héi theo quy dinh cla Luat dwoc

» Dwoc chat, dwoc liéu dwoc WHO, co quan co
thdm quyén cla VN hodc nuwdc xuat x¢ khuyén
cao khéng an toan, hiéu qua cho ngudi s dung




Ngirng nhap khau thuéc, NL ciia CS SX &8y

» Ngtrng nhap khau ttr 01 ndm dén 02 ndm néu vi pham
nguyén tac GMP & mirc d® nghiém trong hodc trong
12 thang co6 tlr 02 16 thudc, NL tr& |1én vi pham chat
lwong mue do 01

» Ngtrng nhap khau tr 06 thang dén 01 ndm néu trong
th&i han 12 thang c6 tr 03 16 thudc, NL tré [én vi
pham chat lwong & mic dd 02 hodc co tr 04 16 thudc,
NL tr& 1&n vi pham chat lwong




XUAT KHAU THUOC, NGUYEN LIEU |
LAM THUOC

- Xuat khau dworc lidu thude danh muc loai, ching
oai dwoc liéu quy, hiém, dac hiru phai kiém soat:

- Khéng phai la dwoc liéu khai thac tw nhién va
khdng thudc Danh muc dwoc liéu cdm xuat khau
do BO trwdng BO Y té cong bd

- Tham quyén cap phép: Bo Y té




XIN TRAN TRONG CAM ON!

.



DANG KY DU'OC LIEU, TA DUOC, VO NANG

Lanh dao phong Pang ky thuoc
CUC QUAN LY DUOC -BO Y TE




4. DANG KY DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG |,

1. Dworc liéu phai dang ky Iwu hanh thudc mét trong cac trwdng hop

sau:

- Thuéc Danh muc duoc liéu doc;

- Lan dau st dung lam thudc tai Viét Nam:;

- D& nham Ian, dé gia mao;

- Chra dwoc chat dé bi anh hwdng vé mat chat lwong trong qua trinh

san xuat, ché bién, lwu thong;

- Thuéc Danh muc dwoc liéu nudi trdng, thu hai trong nwédc dap ng

%/éAu cau ve diéu tri va kha nang cung cap, gid hop ly do Bo Y té cong
O,

- Ban thanh pham dwoc liéu, trir trudng hop cac san phdm nay do

chinh co s& san xuat dé san xuat thuéc thanh pham.

(*) B6 trwdng BO Y té quy dinh chi tiét danh muc dwoc liéu phai dang

ky lwu hanh.

(**) Dwoc liéu khéng thude dién phai dang ky phai cong bo tiéu chuan

chat lwong theo quy dinh tai khoan 2 biéu 68 Luat duworc.




4. DANG KY DU'OC LIEU, TA DUOC, VO NAN
(TIEP THEO) "

2. Ta dwoc dung lam thudc co tiéu chuan co s& do co s& san
xuat ta dwoc xay dwng ma khéng ap dung_hoac khong co trong
Dwoc dién Viét Nam, tiéu chuan, quy chuan qudc gia vé thubc
hoac khdng ap dung duoc dién nwéc ngoai tai Viét Nam theo
quy dinh cua Bo trwong BO Y té phai dang ky Iwu hanh, triv
truo’ng hop ta dwoc st dung dé san xuat thuéc da dwoc cap
gidy dang ky lwu hanh con hiéu lwc tai Viét Nam.

3. V6 nang dung lam thuoc phaij dang ky lwu hanh, triv treong
hop vd nang st dung dé san xuat thubc da dwoc cap giay dang
ky Ileu hanh con hiéu lwc tai Viét Nam.

4. Ngoai co s¢ dwoc dirng tén dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudéc quy dinh tai khoan 3 Biéu 54 Luat ducyc bs sung co so@
nudi trong va thu hai dwoc lidu dwoc ding tén dang ky duwoc
liéu.




4. DPANG KY DU'OC LIEU, TA DUOC, VO NA\"'
(TIEP THEO) s

5. HO6 so dang ky va thdi gian dang ky:

+ Quy dinh chi tiét tai théng tw cia BO Y té cung v&i quy
dinh vé hd so dang ky thudc.

+ Pon gidn hon nhiéu so véi hdo so dang ky thudc thuc
hién theo bd hé so ACTD.

6. Thoi han cap giay dang ky lwu hanh l1a khéng qua 06
thang ké tlr ngay nhan du ho so (gidm mdt niva so véi thoi
gian cap giay dang ky lwu hanh thudc).




XIN TRAN TRONG CAM ON!

.



DANH GIA PAP UNG GMP CUA CO SO’

SAN XUAT NUO'C NGOAI KHI PANG KY

LUU HANH VA THU HOI NGUYEN LIEU
LAM THUOC

Lanh dao phong Quan |y chat lwong thudc
CUC QUANLYDUOC-BOYTE




.. DANH GIA PAP NG GMP CUA CO SO’ SAN %
XUAT NU'O'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH" ‘=5

Khi dang ky Iwu hanh tai Viét Nam, co s& san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc tai nwd'c ngoai phai dwoc danh gia
viéc dap wng GMP (Khoén 5 Biéu 54 Luét duwoc).

1. Cac trwérng hop ndp ho so dé nghi danh gia GMP:
* Poi v&i thuoc chwa cé giay diang ky lwu hanh:
- Co s& SX lan dau co thudc dang ky lwu hanh;
- Thubc dwoc san xuat trén day chuyén chwa dwoc BO Y té danh gia;
- Nguyén liéu 1a dwoc chat Ian dau dwoc dang ky lwu hanh:;
- Co s& SX lan dau co6 duwoc liéu dang ky Iwu hanh;
* Poi v&i thuodc da co gidy dang ky lwu hanh:
- Khi ndp ho so dé nghi gia han giay dang ky lwu hanh;
hi ndp ho so dé nghi cap giay déang ky lwu hanh do thay doi dia




l. DANH GIA DAP UNG GMP CUA CO' SO SAN {
XUAT NUOC NGOAI KHI DANG KY LUU HANH'" =+

2. Hinh thirc danh gia GMP:
- Céng nhan, thira nhan két qua danh gia GMP:

~ + Co s& san xuat thudc cac nwéc ma Viét Nam co ky dieu wéc quoc
té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém tra GMP (Théa thuén cta ASEAN
vé GMP);

+ Co s& san xuat thudc cac nwdc ICH, Australia va dwoc mét trong
cac nuwdc Hoa Ky, EU, Australia, Nhat Ban hoac Canada danh gia dap
wng GMP;

- Kiém tra tai co s& san xuat:

+ HO so dang ky thude, NL Iam thudc c6 dau hiéu stra chiva hodc cé
nghi ngd vé tinh xac thwe doi véi théng tin, dir liéu cua ho so;

+ Co s& san xuat co thubce vi pham chat lwong mae d6 1;
+ HO so khéng du can c& chirng minh co s& san xuat dap wng GMP;
anTal ho so lién quan dén diéu kién san xuat:




l. DANH GIA DAP UNG GMP CUA CO' SO SAN
XUAT NUO'C NGOAI KHI PANG KY LU HANH" =

3. Ho so dé nghi danh gia dap rng GMP:
3.1. Déi v&i co sé& sén xuét thude, NL lam thudc la dwoc chat:
- Trwd'ng hop céng nhan, thira nhan két qua danh gia GMP:

+ Giay chirng nhan GMP hodc bao céo kiém tra GMP hoéc Giay
phép san xuat;

+ Hb so tbng thé cla co s& san xuat theo WHO/ EU/ PICS.
- Trwérng hop tham dinh ho so, kiém tra tai co s& san xuat:

+ Giay chirng nhan GMP hoéc bao céo kiém tra GMP hoac Giay
phép san xuat;

+ HO so tdng thé cla co s& san xuéat theo WHO/ EU/ PICS;

+ Danh muc cac dot kiém tra GMP trong vong 03 nadm:;

+ Danh muc cac thuéc kém dang bao ché, NL cung cap vao Viét Nam
Quy trinh xuat xwéng thudc, NL cung cap vao Viét Nam:;

&soat chat lwong dinh ky thude, NL dang vé trung.




l. DANH GIA DAP UNG GMP CUA CO' SO SAN I
XUAT NU'O'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH" =5

3. Ho so dé nghi danh gia dap rng GMP:
3.2. Doi v&i co s san xuét ta duoc, vé nang:

+ Giay chirng nhan GMP hoac bao cao kiém tra GMP hoac Gidy
phép san xuat;

+ 80 tay chat lwgng theo ISO hodc Ho so tong thé clia co' s& san
xu,ét theo WHO/ EU/ PICS (d6i voi tredng hgp tham dinh ho so, hoac
kiem tra tai co s& san xuat).

3.3. Déi v&i co sé& sén xuét duworc lidu:
+ Gidy chirng nhan GMP hodc b&o céo kiém tra GMP;

+ S0 tay chat lwgng theo ISO hodc Ho so tong thé clia co s& san
xuat theo WHO/ EU/ PIC$ (d6i v&i trwdrng hop thdm dinh hod so, hodc
kiém tra tai co s& san xuat).

+ Danh muc cac dwoec liéu cung cap vao Viét Nam;




.. DANH GIA DAP UNG GMP CUA CO' SO’ SAN
XUAT NUO'C NGOAI KHI PANG KY LUU HANH =

4. Tham quyeén, thi tuc danh gia dap trng GMP:
- Thadm quyén: Bo Y té
- Thu tuc tiép nhan ho so, to chire danh gid, 1ap bao céo va thdng béao
két qua danh gia:

+ 30 ngay ddi véi trwdng hop cdng nhan, thira nhan;

+ 60 ngay doi véi tredng hop tham dinh ho so lién quan dén dieu
kién san xuéat;

+ 90 ngay ddi véi trwdng hop danh gia tai co sé san xuat;

+ BG sung ho so trong vong 90 ngay doi voi ho so tong thé clia co
s& san xuat; 06 thang doi voi Glay chirng nhan GMP hodc bao céo kiém
tra GMP hoé&c Gidy phép san xuat;

+ Thong bao két qua danh gia trong vong 30 ngay ké tir ngay nhan
duwoc ho so bc“) sung




. DANH GIA PAP UNG GMP CUA CO' SO SAN
XUAT NUO'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH"

5. Trach nhiém cua co s& dang ky:
+ NOp ho so dé nghij danh gia dap wng GMP;

+ Chiju trach nhiém vé hd so dé nghi danh gia dap &’ng GMP, bd sung
tai liéu theo yéu cau;

+ Phoi hop v&i co s& san xuat thwe hién cac yéu cau cia Bo Y té vé
viéc kiém tra, danh gia co so san xuat;

+ Béo céo Bo Y,té vé cap nhat tinh trang dap wng GMP. Trwdng hop
CSSX bi thu hoi giay phép hoac khéng dap ivrng GMP phai bao cao trong
15 ngay;

+ Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia dap ’ng GMP.




. DANH GIA PAP UNG GMP CUA CO' SO SAN
XUAT NUO'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH"

6. Ngirng nhan ho so cap, gia han giay dang ky lwu hanh:

+ Cac trwong hop bi thu hoi gidy dang ky lwu hanh quy dinh tai cac
diém a, b, d, d khoan 1 Diéu 58 cla Luat duoc:

+ 8an xuat thuoc tlr nguon NL khong rd nguon goc, xuat xd, NL lam
thubéc da hét han dung;

+ C6 tr 02 16 thudc, NL 1am thudc tré 1én khong dat TCCL mure d6 2
hoac c6 tir 03 16 thudc, NL lam thudc tré 1€n khéng dat TCCL trong vong
01 nam:;

+ Cung cap ho so ky thuat ma khéng dwa trén co s& nghién cru
hoac san xuéat thwc té;




. DANH GIA DAP UNG GMP CUA CO' SO’ SAN "%
XUAT NUO'C NGOAI KHI DPANG KY LUU HANH ==

6. Nglrng nhan hoé so’ cap, gia han giay dang ky lwu hanh (tiép):

+ Khong bao céo B Y té trong 15 ngay ve viéc CSSX bi thu hoi giay
phép ,hoéc khong dap wng GMP; thudc, NL lam thubc bi thu héi hoac bi
rut giay dang ky lwu hanh;

+ Thay doi, stva chira han dung cla thudc (tr&r tredng hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu 61 cua Luat dwoc);

+ Khéng thwe hién viéc cap nhat théng tin thudc theo yéu cau.




. DANH GIA PAP UNG GMP CUA CO' SO SAN
XUAT NUO'C NGOAI KHI DANG KY LUU HANH"

7. Th&i han tam ngtrng nhan ho so cap, gia han giay DK Iwu hanh:

+ T 03 - 05 nam ddi véi cac trwdng hop quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu 58 clia Luat dwoc;

+ Tl 01 - 02 n&m dbi v&i cac treong hop quy dinh tai cac diém a,d
khoan 1 Biéu 58 cua Luat dwoc va cac diem b, ¢, d, d, e khoan 2 Diéu
100 cua Nghi dinh;

+ Tl 06 thang den 01 nam doi véi cac trwdng hop quy dinh tai diém
b khoan 1 Diéu 58 cua Luat dwoc va cac diem g, h khoan 2 Biéu 100
cua Nghi dinh.




Il. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Cac trwong hop thu hoi nguyén liéu 1am thudc (khoén 2 Diéu 62
Luat dworc):

- NL Iam thuéc bi str dung sai muc dich;

- Giay dang ky Iwu hanh NL lam thudc bi thu hai trong trwdng hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu 58 cta Luat duoc;

- Khéng dap &ng yéu cau quy dinh tai khoan 4 Biéu 54 hoac khoan 3
Piéu 59 cla Luat duoc;

- NL 1am thudc khong dat TCCL dé san xuat thuoc; NL lam thudc
khong dung xuat x&r da cap phep;

- NL 1am thudc khéng cé bang chirng da duoc kiém tra chat lwgng
trong qua trinh san xuat va trwdc khi xuat xwéng;

- C6 théng bao thu héi NL 1am thudc ctia co quan quén ly vé duwoc

Ja nwdc ngoai.




Il. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC

2. Hinh thire thu hoi:

- Thu hodi bat budc: theo quyét dinh cla co quan nha nwoc;

- Thu héi tw nguyén: do co s& dang ky, san xuét, nhap khau;
3. Pham vi thu hoi:

- Thu hdi toan bd tai cac co sé kinh doanh, st dung NL dé;

- Thu hoi phan nguyén liéu vi pham doi véi truong hop NL khong dat
TCCL do 16i trong qua trinh bao quan, van chuyén, phan phdi hodc NL
dwoc st dung sai muc dich




Il. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiép)

4. Tham quyén ra quyét dinh, tha tuc thu hoi:
- BO Y té ra quyét dinh trwd'ng hop thu hoi bat budc;

- Co s6 san xuat trong nuéc hodc co s& NK ra quyet dinh trvdng
hop thu hoi tw nguyén,;

- Ra quyét dinh thu héi trong vong 48h, ké tir khi cé két luan;

- Théng bao dén cac co s& SX, KD trong 5 ngay ké tir ngay c6 quyet
dinh thu hoi, ddng thii tb chire thu hdi, tiép nhan:

- Hoan thanh viéc thu héi trong 30 ngay ké tir ngay co6 quyét dinh:

- Glri bao cao vé B Y té trong 10 ngay ké tr ngay hoan thanh.
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IIl. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiep) |

5. Trach nhiém thu hoi:

- Co so SX trong nwoc, co so NK: ra guyét dinh thu hoi; ngrng
kinh doanh; théng bao vé} td chire thu hoi, tiép nhan; x&r ly sau thu h(“)i;,
tra chi phi cho viéc thu hoi, x ly, boi thwdng thiét hai; bao cao BO Y té;

- Co sé& phan phoi: ngirng kinh doanh; thong bao va td chirc thu hoi,
tiép nhan; tra lai cho co' s& da cung cap; tra chi phi cho viéc thu hdi, xt
ly, bGi thwd'ng thiét hai;

- Co s san xuat thudc: ngirng st dung; tra lai cho co s& da cung
cap;

- BG Y té: két luan va ra quyét dinh thu hoi; ra soat bao céo thu hoi,
va cho y kién vé dé xuat xur ly sau thu hoi; kiém tr,a, gia’m sat viéc thuc
hién, dénh giasd‘hiéu qua thu hoi; chi dao $c’y Y té; quyét dinh viéc
cuwdng ché thu hdi; céng bo trén website doi véi NL phai tiéu hay;

- S& Y té: thong bao dén cac co s& SX, KD trén dia ban; kiém tra,
psalyiéc thire hién; bao cao vé Bo Y té trwong hop khong thu hoi.




Il. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiép)

6. Xtr ly nguyén liéu 1am thuéc bi thu hoi:
- Tiéu huy:

+ NL dwoe san xuat véi muc dich khdng phai st dung cho ngudi;

+ NL khéng cé giay dang ky lwu hanh hodc dwoc cap dwa trén ho so
gia mao;

+ NL khéng rd nguén gbc, xuat x(;

+ NL bi mao danh;

+ Dworc liéu gia;

+ WHO khuyén cao khéng an toan, hiéu qua;
- Pwoc phép khac phuc va tai sir dung:

+ NL khéng dap rng yéu cau vé nhan;

~+ NL duoc san xuat tai dia chi khac clia cung nha san xuat (da dwoc

cap phep);




Il. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiép)

6. Xtr ly nguyén liéu 1am thuéc bi thu hoi (tiép):

- Tai ché hoac tai xuat hoac chuyén doi muc dich str dung: (trir NL
la dwoc chat hwdng than, chat gay nghién, tién chat dung lam thudéc):

+ Tai ché dbi véi NL san xuat trong nwéec;
+ Tai xuat déi vai NL nhap khau;
+ Chuyén dbi muc dich st dung.

Nguyén liéu lam thudc bi thu hoéi néu khdng dworc tai ché, tai xuat
hodc chuyén déi muc dich st dung thi phai tiéu hay.

Co s6 c6 NL bi thu hoi mudn tai che, tai xuat hodc chuyén déi muc
dich str dung phai cé van ban de nghi kem theo hwdng xtr ly, va phai
dwoc s dong y bang van ban cua Bo Y té.




lIl. LO TRINH THUC HIEN THU'C HANH TOT 3

K h ¢

1. Co s& kinh doanh dworc:

1.1. Ké tw ngay Nghi dinh co hiéu lwc, co so kinh doanh phai dap
ng Thwce hanh t6t twong ng voi loai hinh hoat dong dworc.

1.2. Cac trwong hop thwe hién theo 10 trinh:

- Co' s6 san xuat NL 1am thudc la duoc chat phai dap (’ng GMP
trwédc 01/01/2019 (tree dwroe chéat vo trung);

- Co s& ban I& thudc 1a ta thudc dé nghi cap Giay CNDPDKKDD phai
dap ng GPP, da dwoc cap Giay CNPBKKDD phai dap iwng GPP trude
01/7/2019;

- Co s& san xuat thudc cb truyén dé nghi cap Gidy CNBPDKKDD phai
dap irng GMP, da dwoc cap Giay CNDPDKKDD phai dap irng GMP truwdce
01/7/2019;

- Co 56 san xuét‘té dwoe, vo nang; co s& san xuat, ché bién dwoc
NRUOC cO truyén phai dap twng GMP trwede ngay 01/01/2021;



lIl. LO TRINH THUC HIEN THUC HANH TOT

2. Co s& hoat dong dworc nhweng khong vi muc dich thwong mai:
2.1. Ké twr ngay Nghi dinh co hiéu lwc:
- Co s& chwa dap wwng Thuwe hanh tot chi dwoc thwe hién ding pham
vi hoat ddéng dwoc phu hop véi mire dd tuan tha Thwe hanh tot;

- Co s& lan dau trién khai hoat dong duoc hodc bd sung pham vi
hoat déng dwoc phai tuan tha thwe hanh tot twong (rng v&i loai hinh
hoat déng.

2.2. Cac trwong hop thwe hién theo 16 trinh:
- Co s6 bao quan, ton trlr, cung (ng vac xin phai dap (rng Thwc hanh
tét twong rng v&i pham vi hoat dong trwéc 01/7/2019;
- Trr trrdng hop néu trén, co s& dang hoat dong dwoc nhwng khong
vi muc dich thwong mai khac phai dap wng Thwc hanh t6t twong rng voi
pham vi hoat dong trwéc 01/01/2021.




XIN TRAN TRONG CAM ON!

.



THONG TIN, QUANG CAO THUOC

Lanh dao phong Quan Iy Thong tin, quang céo thuoc
CUC QUAN LY DUOC -BO Y TE




Co so dirng tén dang ky ho so thong tln,
qu an gcC ao thu O c S

> Quy dinh trwdc day > Nghl dinh
Co s& dang ky thubc Co s& dang ky thubc

- Van phong ,da| dién cua co s& - Van phong Qal dién cua co so&
dang ky thudc dang ky thubc

- Co s& cb6 tw cach phap nhan - Co s& kinh doanh duwoc duoc
hop phép duoc co s& dang ky  co s& dang ky thudc Gy quyen
thude dy quyeén . Co s& nhap khau thudc trong

tredng hop héi thao gidi thiéu
thudc cho CBYT




Cac hinh thirc xac nhén néi dung théng t|
q u a n g Ca O th u OC S 4

> Quy dinh trwdc day > Nghl dinh
XAac nhan/Tiép nhan (1an dau) Xac nhan
. Cap lai : Cap lai

. Diéu chinh ndi dung thong tin,
quang cao

* Ap dung cho hinh thirc cap lai * AI_D dung cho ca ho SO’Adé
cho hé so d& nghi x4c nhan noi nghi xac nhan ndi dung thong
dung quang céo tin thudc, hé so dé nghi xac

nhan ndi dung quang cao
thubc




Quy dinh vé ndi dung théng tin, quang cao thué
Cén clr dé xay dwng ndi dung

» Quy dinh trwdc day » Nghi dinh
To hwong dan st dung duoc To hwéng dan sir dung dwoc
phe duyét phe duyét

. Chuyén luan vé thubc da dwoc
ghi trong Dwgc thy QG
Tai liéu, hwéng dan chuyén
C4c tai liéu vé thubc da dwgc  mon c6 lién quan dén thuoc do
co quan cé tham quyén cia  BO Y té ban hanh hodc cong
nwédc san xuat cong nhan nhan

. Chuyén luan vé thubc da dwoc
ghi trong Dwoc thy QG




Quy dinh vé néi dung théng tin, quang cao thué"
Céc thong tin, hinh anh khéng dwec str dung ==

» Quy dinh truéc day

. Chi dinh: Gém 05 chi dinh
khéng du'oc quang cao

- Huéng dan cach ghi noi
dung thdng tin, quang
cao thuéc dudgi hinh thic
sé tay huéng dan

» Nghi dinh:

- Chi dinh: Ké thura quy
dinh clG; bé sung thém
chi dinh diéu tri cat con
cai nghién ma tuy, bénh
la mé&i néi.

- Phap quy hoda cac nadi

dung trong sé6 tay hu'éng
dan truéc day va bé sung
thém moét sé ndi dung dé
tang tinh cong khai,
minh bach trong viéc
tham dinh.



Trinh tip tha tyc tiép nhan va giai quyeét ho;
Co quan tiép nhan

» Quy dinh trwdc day » Nghi dinh

- B& Y_té tiép nhan va gidi Khéng thay doéi vé co quan tiép
quyet hd so dé nghl xac nhan nhan ho so
ndl dung théng tin, quang cao
thudc.

. S& Y _té: Tiép nhan va giai
quyet hd so dé nghl Xac nhan
ndi dung théng tin thudc thong
qua hinh thc héi thao gioi
thiéu thudc cho can bo vy té
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Trinh tw tha tuc tiep nhan va glal quyét ho:
Théi han gidi quyét

» Quy dinh trwéc day » Nghi dinh:

Tat cd cac ho so deéu
co thoi han gidi quyét
la 15 ngay.

- 05 ngay lam viéc khi co yéu cau
bd sung hd so + 10 ngay lam viéc
doi vé&i hd so dang ky xac nhan ndi
dung quang cao

.10 ngay lam viéc déi voi hd so
dang ky thdng tin thubc

.15 ngay lam viéc déi voi ho so
dang ky t6 chirc hdi thao gidi thiéu
thudc cho can bd y té



Trinh tw thu tuc tlep nhan va giai quyét ho:
Bo sung ho so

» Quy dinh truwdc day
1. HO so dang ky thong tin thubc:

- Cho phép bd sung hd so, chinh
stra nGi dung thong tin.

2. HO SO dé nghi xac nhan ndi
dung quéang céo thubc:

- Khéng cho phép chinh stra noi
dung quang cao.

» Nghi dinh:

. Cho phép bd sung hd so;

chinh stya ndi dung thong
tin, quang cao thudc



Trinh tw thu tuc tlep nhan va giai quyet ho:
Tam ngirng tiép nhan, gidi quyét ho so

» Quy dinh trwdc day
1.DAi v&i hd so dang ky thong tin
thuoc:

- Thot han tam ngwng: tw 03 — 12
thang.

- T/hgp tam ngwrng:

v Thong tin thubce khi chwa dang ky

ndi dung v&i co quan nha nwdc co
tham quyén.

v Thong tin thuéc khong dung voi
ndi dung dang ky tai co quan nha
nwoc co tham quyén

~ Thong tin ‘thudc khi co quan nha
nwdc co tham quyén dang xem xét
ho so.

HO6 so quang c&o:
| Khong quy dinh

» Nghi dinh:

1. Ap dung chung doi véi ca ho
so dé nghi xac nhan nc}i dung
théng tin, quang cao thudc.

2. Thoi han tam nguwng:

Tt 03 thang dén hai nam.

3. Cac trwong hop tam nglrng:
Ké thira quy dinh trwéc day va
bo sung thém 04 ndi dung moi

Chi tiét quy dinh tai khoan 6
DBiéu 113 cua Nghi dinh



Hiéu lwc giay xac nhan néi dung
théng tin, cao thuoéc

» Quy dinh truwdc day » Nghi dinh:

Khéng quy dinh thoi han hiéu lwc d6i - Quy dinh r6 khong ghi thoi
vOi  giay tiép nhan hd so thong tin han hiéu luc trén gidy xac
thuoc. nhan.

uy dinh cac trwong hop tai ligu - Quy dinh cac trwong hop
théng tin thudc hét gia tri. Thudc hét gidy xac nhan sé hét hiéu
han SPK hodc bi rut SPK, thay dbi lwc: K& thira quy dinh
thong,tm lién quan dén thuoc co quan i ] 43V VA bé he
c6 thdm quyén khuyén cao han ché st rroc day va bo sung them
dung. trwdng hop thudc bi dwa ra

. Higu | ” . khéi Danh muc thubc
iéu lwc gidy xac nhan ndi dung A A
quang cdo thudc: Hét hiéu lwc khi khong ke don
thubc hét han SPK hodc bi rut SBK,
thay ddi thong tin lien quan dén thuoc

CO quan co thdm quyén khuyén céo

\\\\\\\
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CAC BIEN PHAP
QUAN LY GIA THUOC

Lanh dao phéng Quan ly gia thuoc
CUC QUAN LY DUOC,BOY TE




Poi twong ké khai va ké khai lai gia

» Quy dinh trwdc day » Nghi dinh
Thuéc nhap khau: Thuéc nhap khau:
. Co s& san xuat thubéc nuwéc - Co s& nhap khau thudc.

ngoai/dang ky thubc
. Co s& nhap khau/uy thac nhap

khau

Thuoc san xuat trong nwéc Thudc san xuét trong nwéc:

- Co s& san xuat thudc trong . co s san xuét thubc trong
nuwéc/ co so dang ky thude nwéc hodc co s& dat gia cong

thubc




HO so ké khai va ké khai lai gia

» Quy dinh trwdc day

Ho so ké khai gia:

- Ké khai gia CIF khi ngp hd so
DPKT nhap khau

. Ké khai gia thudéc nhap khau
triwde khi lwu hanh

. Ké khai gia thudc san xuat trong
nwoc.

Ho so ké khai lai gia thuoc

. Ho so ké khai lai thuéc nhap
khau

. HO6 so ké khai lai thubc san xuat
trong nwéc

b Nghl dinh

Bd hd so ké khai gia CIF khi
ndp hd so BDKT nhap khau.

. Bd sung hd so dé& nghi bd

sung, thay déi théng tin thubc
da ké khai, ké khai lai gia.



Thai han giai quyét
Hb so ké khai va ké khai lai gia

» Quy dinh trwéc day » Nghj dinh

Ho6 so ké khai gia: Ho so ké khai gia thuéc:
Cuc Quan Iy Dwgc c6 Y kien - 45 ngay sé& cong bd website (néu gia ké
van ban khi phat hién ké khai khai hop 1Y) hogc co van ban kién nghi
chua hO’p ly tr thoi diém ké murc gia ké khai (néu khong hop ly).
khai dén hét hieu Iwe - 15ngay sé slra doi thdng tin da cong bo
SPK/GPNK. ' ' website hodc tra Ioi van ban (néu khéng

dong y).

Thoi han co so ke khal phan .00 o <6 ke khai phan héi ¥ kién
hOI y kién Cuc QLD 30 ngay cua BYT: 6 thang c6 van ban cua BYT.
ke tu ngay nhan vén ban kien Th&i han giai quyét sau khi nhan dwoc
nghi. phan hdi cia doanh nghiép:

25 ngay sé cdng bd website sau khi
nhdn van ban phan héi cla doanh
nghiép ké khai (néu diéu chinh gi&/giai
trinh hop ly) hoac tiép tuc co van ban
kién nghi (néu khéng chirng minh hoac
khéng diéu chinh vé gia hop Iy).




= ? =

Thai han gial quyét
HoO so ké khai va ké khai lai gia

» Quy dinh trwdc day » Nghi dinh
Ho so ké khai lai gia thudc: Ho so ké khai lai gia thudc nhap

) PR khau:
- Cuc QLD/So Y te co y kien van = 54 ngay sé cong bd website

ban trong 17 ngay lam viéc ké. tw (néu gia ké khai lai hop Iy) hoac
ngay nhan hé so khi phat hién c6 van ban kién nghi (néu ké
ké khai lai chwa hop Iy . khai lai khéng hop 1y).

. Chua quy dinh 1 thoi gian cong Thei han gidi quyét sau khi
b website ciia Cuc QLD khi ka ~ Nhan dugc phan hoi cua

khai lai thuc nhap khau hop Iy. gga:gar;g';fpcong P

(néu giai trinh ké khai lai hop ly)
hoac tlep tuc c6 van ban klen
ngh| (néu khdng khdng giai trinh
gia ké khai lai hop ly).




= ? =

Thai han gial quyét
HoO sd ké khai va ké khai lai gia

» Nghi dinh

Ho so ké khai lai gia thuéc san xuat

» Quy dinh trwdc day

Ké khai lai gia thuéc san xuéat tTm”g ?h”""’ﬁ: e UBND it
e - Trong thoi han 25 ngay, inh ra
trong nwoc: ﬁgat Iva rE)ao Icacr)1 BYT tru’o’ngbho’;i)( ké
A - Xt i > ai lai hop ly hoac c6 van ban kién

th)nr?xquy kq!nkr;] I‘_OI t.hto’l. gl\?? I’? nghi (néu ké khai lai khéng hop ly).
So‘alt O SO ke khal fal fal < Va . BYT sé& cong bb website trong 5 ngay
thdi gian cong bo website cua lam viéc ké tlr ngay nhan bao cao
Cuc QLD khi nhan béo céo ké ﬁgg?ym voi trwong hgp ké khai lai
khai lai tai SYT Thei han UBND tinh giai quyét sau
khi nhan dwoc phan hoi doanh

nghiép:

Trong thoi han 20 ngay, UBND tinh ra
soat va bao cao BYT trwdng hop giai
trinh/ diéu chinh lai gia hop Iy hoac
tiép tuc cé van ban kién nghi.

BYT sé cong bd website trong 5 ngay

lam viéc ké tlr ngay nhan bao cao
SYT doi v&i trwdng hop ké khai lai

hop ly.




Trach nhiém cd sé kinh doanh dudc thu'c hién
quy dinh ké khai, ké khai lai gia thuéc

» Quy dinh trwdc day » Nghi dinh

Ké khai ban d&u: Doanh nghiép © Doanh nghiep khong duwoc
duJQ’C ap dung gia ban sau khi biin thAuoc khi chwa cO gia
hoan thién tha tuc ké khai gia. cong bo web. ,

. K& khai lai: sau 17 ngay lam - Trong thGi han 60 ngay ké ti
viec, doanh nghiép dwoc ap n_gay nhan van ban kién nghi
dung gia ban néu co quan quan gia da duwoc cong bo web, néu
ly khdng co ¥ kién bang van ban  doanh nghiép khong giai trinh

. Khéong quy dinh 5 viéc xt Iy thi rat gia khoi websie .
trwdng hop co quan quan Iy kién
nghi gia da céng bd web nhwng
doanh nghiép khong giai trinh.




Nguyén tac ra soat, cong bo
gia thuoc ké khai, ké khai lai

b Quy dinh trwdc day » Nghidinh
Can c xem xét tinh hop ly gia - Quy dinh cu thé can c& ra
thubc chua cu thé va rd rang  Soal, xac dinh tinh hop ly gia
nén khé khan cho doanh nghigp ~ thuoc ke khai, ke khailai.
thwe hién gidi trinh ké khai gid - Quy dinh cu thé nguyén tac
cling nhw co quan quan ly trong  xac dinh gia hop ly sé cong bo
viéc ra soat gia ké khai. website.

- Quy dinh céc tai liéu co s& ké
khai cung cap dé thuyét minh
néu doanh nghiép chwa chap
thuan muc gid co quan quan
ly kién nghj theo nguyén tac
trén.




Quan ly gia thuoc tai co s ban le
thuoc trong co sé kham bénh, chira bénh

» Quy dinh trwdc day > Nghl dinh

. Khéng quan ly danh muc thubc Danh muc thudc cung (rng tai
mua vao tai nha thuéc bénh  Nha th,UOC benh‘wen.
vién, * thudc trung thau bénh vién

. Gi4a mua vao dwoc quan ly théng » thuoc tr’ung thau tai cac CSYT
qua thang s ban lé tdi da tinh  ° cong bo trén website.

tlr gid mua vao: - Gia mua vao =< gia trung
Mtrc thang sé ti da 2-15% va  thau. , ,
5-20% tuy loai bénh vién. - Mwc thang sO BL toi da: 2-

- Chuwa quy dinh 16 rang thuoc — 15%.
cung cap tai nha thudc bénh - L& trinh thywc hién:
vién co phai cong bd website - Ttr 01/01/2018




Pau thau mua thuoc, dam phan gia

» Quy dinh trwdc day > Nghl dinh
Thwc hién quy dinh cac van ban B6 sung quy dinh tiéu chi xac
hwo’ng dan Luat ddu thau nam dinh gid hop Iy dé ban hanh danh
2013. muc duwoc lieu dwgc nudi trong,

thu hai trong nwdc dap wng yeu
cau diéu tri, kha nang cung cap,
gla’ hop Iy khdng chao thau nhap
Mua sam biét dwoc gbc: dam khau.
phan gia dbi v&i danh myc dam - Quy dinh viéc mua sam biét
phan gia do BYT ban hanh hodc ~ dwgc goc phu hop ngoai hinh
dau thau theo g6i thdu thudc  thucdam phangia.
Biét dwoc gbc.
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