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l. QUAN PIEM CHI BAO XAY DUNG LUAT

1. Tiép tuc thé ché hoad dwong 16i, chu trwwong, chinh séach
cua Bang va Nha nwéc vé phat trien nganh Dwoc.

2. Bao dam hop hién, hop phap, thong nhat va dong bd
trong hé thong phap luat VN (Luat dau tw, Luat DN, Luat gia,
Luat dau thau) cling nhw v&i cac cam két quoc té ma Viét Nam
la thanh vién.

3. Thiét 1ap dwoc hé thong quan ly tir san xuat, xuat khau,
nhap khau, ban buén, ban 1&, cung trng thudc, thdong tin, quang
céo dén st dung thudc bdo ddm muc tiéu cung trng da thudc cé
chat lwong, an toan hiéu qua va nang cao kha nang tiép can
thudc clia ngwodi dan.

4. Pon gian, minh bach, tao thuan loi cho t6 chirc, c& nhan
hoat ddng trong linh vwrc dwoc; cai cach tha tuc hanh chinh, hién
Me.cONg tac quan ly dwoc va hdi nhap voi cac nwdc trong
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Il. BO CUC CUA LUAT DUQC

Luat Dwoc sb 105/2016/QH13 gdm 14 Chwong, 116 Didu (so

voi Luat Dwoc s6 34/2005/QH11 tang 43 diéu va co 4 Chuwong

moi: Chwong 2, 3,11, 13) cu thé:

- Chuwong I. Nhirng quy dinh chung

- Chuong Il. Chinh sach cta nha nudc vé duwoc va phat trién
cbng nghiép dwoc

- Chwong Ill. Hanh nghé dwoc

- Chwong IV. Kinh doanh dwoc

- Chuong V. Bang ky, lwu hanh, thu hoi thuoe va nguyén liéu
lam thuGc

- Chuong VI. Dwoc liéu va thudc co6 truyén

- Chuwong VII. Pon thubc va st dung thube




Il. BO CUC CUA LUAT DUQC

- Chwong VIII. Théng tin thudc, quang céo thudc va canh giac
duwoc

- Chuwong IX. Dwgc lam sang

- Chwong X. Quan ly thudc trong co’ sé kham bénh, chira bénh

- Chuwong XI. Thu thudc trén 1dm sang, thir twong dwong sinh
hoc cua thuoéc

- Chuong XII. Quy chuan, tiéu chuan chat lwgng va viéc kiém
nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc, bao bi tiep xuc trwc tiep
vOi thubce

- Chuong Xlll. Quén ly gia thubc

- Chwong XIV. Biéu khodan thi hanh




MOT SO PIEM MO SO VOI LUAT DUO'C 2005




MOT SO PIEM MO SO VO'I LUAT DU'OC 2005

So v@i Luat dwoc 2005, Luat Duwoc 2016 cd nhirng diém mai &
nhirng ndi dung sau:
1. Stra dbi, bd sung mét sb thuat ngir
2. Chinh séch cia Nha nwdc vé dwoc va phéat trién cong
nghiép duwgc
. Hanh nghé dwoc
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4. Kinh doanh dwoc

5. Pang ky thudc

6. Phéat trién dwoc liéu, thudc dwoc liéu va thude cb truyén
7. Duoc lam sang

8. Thir thudc trén lam sang

9. Quan ly nha nwdc vé gia thudc

10.Tang cwdng quén Iy chat lwong thude




SUPA BOI, BO SUNG MOT SO THUAT NGU

1. C6 43 tr nglr dwoc str dung va giai thich (LD 2005: 32)
2. Stra doi mot s6 thuat ngly:

« Thuoc/nguyén liéu |am thuodc

« Sinh pham (sinh pham tham chiéu, sinh pham twong tw)
« Thuéc dworc lidu/ thudc co truyén/Vi thudc co truyén
« Thudc méi

« Thuoc gia

« Han dung cua thuoc

- Hanh nghé dwoc, thwe hanh tot...




SUPA POI, BO SUNG MOT SO THUAT NGU

3. B6 sung giai thich cac thuat ngly

. Thudc generic

. Biét dwoc goc

- Sinh kha dung/Twong dwong sinh hoc

- Dwoc lam sang

- Canh giac duoc

. Bai bi tiép xuc truc tiép voi thudc

. Duwoc liéu, dwore liéu gia, thudc hoa dwoc
. Thuoc hiém

. Thudc dang phdi hop c6 chira dwoc chat gay
h|en/ dwoc chat hwéng tam than/ tién chat




CHINH SACH CUA NHA NUG'C VE DUQC VA PHAT TRIEN (] = |

CONG NGHIEP DUQC

1. Quy dinh cac linh vwc tap trung wu tién:

= Nghién cu san xuat nguyén liéu lam thudc tir ngudn dwoc
liéu san co tai Viet Nam dé phuc vu céng nghiép bao ché,
san xuat thudc dwoc liéu, thudc co truyén;

= Phat trién ngudén dwoc liédu lam thubc, ving nudi trong
dwoc liéu; bao ton ngudn gen va nhirng loai dwoc liéu quy,
hiém, dac hiru.

> Thay cho wu tién phat trién san xuat nguyén liéu héa
dworc tai Luat Dworc 2005.
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1. CHINH SACH NHA NUOC ... (TIEP)

1.2. Quy dinh chinh sach wu tién sir dung thuéc trong nwée=

« Khdng chao thau thudc nhap khau thudc danh muc do Bo
trwdng BO Y té ban hanh trén co s& nhom tiéu chi ky thuat
khi thudc san xuat trong nwdc dap ng yéu cau vé diéu tri,
gia thudc va kha nang cung &ng.

« Uu tién mua thudc generic, sinh phdm twong tw dau tién san
xuat trong nwdc; thude duoc liéu, thudc cb truyén dwoc san
xuat tr nguon dworc liéu trong nwdce; thude co st dung dwoc
chat, td dwoc, vd nang hodc bao bi tiép xuc trwe tiép duwoc
san xuat béi co s& trong nwdc dap wng GMP; dwoc liéu twoi;
thubc duwoc liéu, thudc cd truyén dwoc san xuat trén co s&
nhiém vu KH&CN cap qudc gia, cap bd, cap tinh.
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CHINH SACH NHA NU'OC ... (TIEP)

+ Khang chao thiu dwoc liéu nhap khau thudc danh muc do Bo

trwdng Bo Y té ban hanh khi dwoc ligu duoc nudi trong, thu
hai trong nwdc dap wng nhu cau vé diéu tri va kha nang cung
cap, gia hop ly.

1.3. B6 sung cac chinh sach wu tién ddi voi thude sap hét han
bang sang ché hoac cac déc quyén co lién quan; tao diéu kién
thuan lgi trong viéc cap s6 dang ky thudc generic.

1.4. San xuat thudéc ngay khi hét han bang sang ché hodc cac
déc quyén co lien quan; vac xin, sinh pham, thudéc duoc liéu,

thude cb truyén.

> Tang cwong kha nang tiép can thudc cua
nguwoi dan
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NH(’NG HANH VI Bl NGHIEM CAM (PIEU 6)

» Kinh doanh khéng c6 Gidy CND BKKDD

» Kinh doanh dworc tai noi khéng phai la dia diém da dang ky

» Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan
26 Diéu 2 va cac Ipai khac khong dung muc dich hoac cung
cap khéong dung doi twong dwoc phep

» Kinh doanh khéng thuéc pham vi chuyén mon

» Kinh doanh thuéc moét trong cac tredng hop:

- Thuoc gid/Thudc dé co théng bao thu hdi clia co quan nha
nw&c co tham quyén/thuée khéng ré ngudn goc, xuat xir, hét
han dung

- Thubc thuéc danh muc cam

- Thuéc thr 1am s?ng/thuc“')c clia chwong trinh muc tiéu qudc

gia/thubéc lam mau dang ky, kiem nghiém/ thuéc vién tro
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NH(’NG HANH VI B| NGHIEM CAM (PIEU 6)

>

Lam gia, §0Ja chira ho so, stra chira ha’n dung khi cpwa du’gc
phép...giay chirng nhan cua co quan, to6 chirc cé tham quyén

Hanh nghé ma khdng cé CCHND tai cac vi tri cdng viéc yéu cau
phai c6 CCHND

Thué, muon, cho thué, cho muwon hoac cho nguwdi khac str dung
CCHND/ Giay CND BKKDD

St dung chirng nhan/két qué nghién ctru chua duoc BO Y té cong
nhan .... P& quang cao thudc

Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phap luat

Cép phat, ban thudc hét han dung....

Théng tin, quang cdo, tiép thi, tw van, ghi nhan...cé ndi dung phong
bénh, chira bénh doi véi san pham khéng phai la thudc, trie TTBYT
Xqét khau dwoc liéu thuéc danh muc loai, ching loai duoc liéu quy,
hiém, dac hiru phai kiem soat khi chwa dwoc phép cua co quan
quan ly cé tham quyén
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CHWNG CHIi HANH NGHE DUQOC
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CHUNG CHi HANH NGHE bUOC

> B6 sung cac vij tri phai co6 Chirng chi hanh nghé dworc:

Ngoai nguwdi chiu trach nhiém chuyén mon dwoc cla co sé, yéu cau:

= Nguwoi phu trach vé bado dam chéat lwong thudc dbi voi co s& san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc;

= Nguwo&i phu trach céng tac dwoc lam sang cua co s&@ kham bénh,
chira bénh;

» DPuwa cac ndi dung vé diéu kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc quy
dinh tai Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP dé nang lén Quy dinh tai
Luét.

» CCHND khong quy dinh thoi han hiéu lwc
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CHUNG CHIi HANH NGHE DUOC (tiép)

» Diéu kién cap CCHND:

. C6 van bang, chirng chi, gidy chirng nhan chuyén mén
- CO6 thoi gian thwe hanh

- C6 GCN du swrc khoe

- Khong thuge moét trong cac trirong hop: Truy ctru trach nhiém hinh

sy/dang chap hanh ban an, quyét dinh cua tda an, trong thoi gian b
cam hanh nghé...

- Nguwoi nwée ngoai/ Nguwoi VN dinh cw nwdc ngoai: phai dap trng
diéu kién st dung T|eng Viét

> Giam diéu kién vé th&i gian thwe hanh trwdc khi dwoc cap CCHN
t&r 05 nam xudng con 02 hodc 03 ndm v&i mét s6 vi tri hanh nghe
trte ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén va NQuO phu trach ddm bao

chat lwong cla co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc 1a 05
nam (nhw trwcyc)

» Bo sung cap CCHND hinh thirc thi quoc gia dé tién t&i hoi nhap
va cong nhan CCHND lan nhau v&i cac nwéce

e Tw nguyen dang Ky
« Tham quyén cap: Bo Y té

Khéng ghi thdi han va co gia tri st dung trén pham vi ca nwéc nhw
. D do S& Y té cap
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CHUNG CHIi HANH NGHE DU QC (tiep)

» Tham quyén cap CCHND:

BO Y té;: Cap CCHND hinh thirc thi

S& Y té: Cap CCHND hinh thirexét hd so
» Ho so dé nghi cap CCHND:

Pon

Ban sao c6 chirng thwe van bang chuyén mén
Giay chirng nhan strc khde dé hanh nghé duwoc
Gidy xac nhan vé thoi gian thwe hanh chuyén mén

Giay xr:jc nhan hoé,n thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon doi véi moét so tredng hop bi thu hoi

Ban sao c6 chirng thuwe can cwdc cong dan/CMND/H6 chiéu
Phiéu ly lich tw phap
» Ho so dé nghi cap lai
Pon
Ban sao CCHND da dwoc cap/trudng hop bi mét, c6 cam két
1o so diéu chinh néi dung CCHND

AN \\ 18
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CHUNG CHi HANH NGHE DUOC (tiép)

» Quyén cua ngw®i hanh nghé dwoc

, C4p CCHND khi dap tng du didu kién

» Pwoc dao tao, cap nhat lgién thirc chuy&n mon, trao dbi thdng tin
chuyén mon, phap luat vé dwoc

» Puoc y quyén cho ngudi cd6 CCHND phu hop khi vang mat

» Puoc thay thé thudc theo quy dinh: cung hoat chat/cach dung/liéu
lwong

» Tt chdi thuwe hién hoat déng chuyén mon trai voi voi quy dinh

Nghia vu ciia ngw®i hanh nghé dwoc

. Tuan thi dao d&c nghé nghiép

- Chiu trach nhiém chuyén mén cua moét co s& kinh doanh dwoc

. C6 mat toan bo thoi gian ddi véi co s& ban 1é thube

. Hanh nghé theo dung pham vi

- Hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon
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CHUNG CHi HANH NGHE DUQC (tiép)

»

Thu hoi CCHND

Cép khoéng dung thadm quyén

Nguwoi dwoc cp dé nghi thu hoi

Bi ghi sai do 16i ciia co’ quan cap

Gia mao giay to

Ca nhan co6 tir 02 CCHND tré 1én

Cho thué, mwon, str dung CCHND

Khéng dap irng mét trong cac diéu kién dwoc cap CCHND
Khéng hanh nghé lién tuc trong 12 thang

Khéng hoan thanh cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc trong 3 ndm ké tir
ngay dwoc cap CCHND

Vi pham dao dirc nghé nghiép

Pa bi x&r phat vi pham hanh chinh bang hinh thrc twéc CCHND tw 02 1an tré 1én

Diéu khoan chuyén tiep

CCHND duwoc sir dung dén hét thoi han hiéu lwc (khéng ghi thdi han thi co gia
tri vinh vién) , ]

CCHND c6 ghi thei han: dé nghi cap theo thi tuc cap lai ,
Ngu&i c6 CCHND da duwgc cap theo Luat Duoc 2005, phai cap nhat kién thirc
chuyén mon trong vong 03 nam ké tr ngay Luat Dwoc 2016 co hiéu lwc.
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KINH DOANH DUQOC

p— 2,



CAC HINH THUC KINH DOANH DUOC

> Luét quy dinh kinh doanh Dugc bao gém kinh doanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc va kiljh doanlj mot sﬁ dich vu lien quan dén thuéc,
nguyén liéu lam thudc dé thong nhat véi Quy dinh tai Luat Bau tw
nam 2014

» GCNDDKDD khong quy dinh thoi han hiéu lwc, nhwng co danh gia
da diéu kién dinh ky 03 nam/lan hoac dot xuat

> Thoi han gidi quyét tha tuc cap GCNDBKKDD rat ngan

> Bb sung hinh thire kinh doanh dich vu they thudc trén l1am sang va
dich vu thir twong dwong sinh hoc cua thudc

> Tham quyén cap:

Bo Y té: San xuat/XNK/Dich vu bao quan/kiém nghiém/thtr BA/BE/ thir

thudc trén LS

Sé Y té: ban buén/ban 1é
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PIEU KIEN CAP GCN bPKKDD

- San xuat thudc, nguyén liéu 1am thuéc: GMP

- Xuat- Nhap khau thubc: GSP

- Dich vu bao quan: GSP

- Ban buén thudc, nguyén liéu: GDP

- Ban 1& thudc: GPP

- Dich vu KN thudc, nguyén liéu: GLP

- Dich vu thtr thudc trén I1am sang: GCP

- Dich vu BA/BE: GLP, GCP

- Kinh doanh dworc liéu, thude cb truyén: Chinh pht quy dinh

v 8&n xuat Bao bi truc tiép voi thuoc: khéng bat budc diéu kién
kinh doanh, c6 chinh sach wu tién va khuyén khich str dung
bao bi trure tiép vg’yi thuéc §én xuat tai cac co so SX trong
nwéce dat GMP vé san xuat bao bi.
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HE THONG CUNG UNG

Coéng ty nwdc ngoai (650)??7 Cong ty nwdc ngoai (650)

l l

Co s& Nhap khau Co s& san xuat
(~170)- GSP — | (~160)-GMP

Co s& ban budn s,  Co s® ban bubn
(~2400)- GDP . (~2400) GDP

A 4 v

Co s&@ kham chira bénh

Co s® ban le
(~40.000)- GPP/GCN




CAC CO SO KHONG YEU CAU CAP GCN D DKKDD! L&'

» Co so dwgc nhwng khéng vi muc dich thwong mai

» Ban mét so thuoc khong ké don tai cac co sé kinh doanh
hang hoa tiéu dung dwdi hinh thire ké thude. (B6 Y té quy
dinh chi tiét danh muc céc thudc)

» Huy déng sw tham gia cua lwc lwong vi trang trong viéc
cung ng thudc va nubi trong dworc liéu & cac ving co diéu
kién kinh té - x& hoi dac biét khé khan, ving dong bao dan téc
thiéu s6, viing sau, vung xa, bién gidi, hai dao.

» Co s& nudi trong thu hai dworc liéu
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DUQC

» Quyén chung cta co sé kinh doanh dwoc i

- Thyc hién mot, mot s6 hodc tat ca hoat dong kinh doanh dwoc néu
dap wrng du diéu kién twong trng

- Hwdng chinh sach wu dai theo quy dinh

. Puoc thdng tin, quang cao thudc theo quy dinh cla phap luat

- Thyc hién chuong trinh hé tro thudc mién phi cho co s& kham bénh,
chira bénh dé diéu tri cho bénh nhan theo quy dinh cia B6 trwéng Bo
Y té

. T6 chive ban 1& thudc lwu déng

» Trach nhiém chung cua co s& kinh doanh dwoc

. C6 giay chirng nhan b BKKD Duoc

. Duy tri cac diéu kién kinh doanh trong qua trinh hoat déng

. Thu hdi thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Diéu 62 cia LD

- Chap hanh quyét dinh clia co quan nha nuéc cé tham quyen trong

trrd'ng hop bao dam cung rng thudc khi xay ra dich bénh nguy hiém,
B tham hoa
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

>

Bao cao BO Y t&/S& Y té trong trdng hop ngirng hoat dong du’@’e'"-.-;-;;;\(_;;_;;,5415‘5
tlr 06 thang tr& I&8n hodc cham dit hoat dong

Thong bao, cap nhat danh sach nguwoi co CCHN Dwoc dang hanh
nghé tai co SO dén co quan co tham quyén theo quy dinh cua Bo
trwdng BO Y té

Niém yét cong khai CCHND & Gidy CND DDKKDDD tai co s& kinh
doanh

Tuan thd quy dinh cla Bo Y té trong viéc mua, ban thudc thubc
Danh muc han ché ban 1é

Niém yét gia ban budn, ban 1& bang déng VN tai noi giao dich

Lwu gilr chirng tw, tai lieu co lien quan dén tirng 16 thude, nguyén
liéu lam thudc trong thdi gian it nhat 01 ndm

B&o quén thudc, nguyén liéu lam thudc theo dung diéu kién ghi trén
nhan

Ghi rd thong tin vé thudc trong treéng hop ban 1é thude khong dung
trong bao bi ngoai cua thudc

Chi dwoc ban thubc ké don tai co sé ban 1& thubc khi cé don thubc
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kinh doanh dwoc

» Quyeén cla co s& kinh doanh duwoc twong (ng véi diéu kién kinh
doanh co s& do6 dap rng

»  Mbt s6 hoat dong lién quan duoc quy dinh cu thé trén nguyén tac
khéng cap rieng giay CN BDDKKD ma cac diéu kiép doi voi hoat dong
lién quan sé dwoc danh gia chung khi danh gia diéu kién kinh doanh

- Co sé san xuat: tat ca cac quyén chung

- Nghién ctu, san xuat thlr, nhwong quyén san xuat & nhan nhwong
guyén; gia cong va nhan gia cong thudc

- Pang ky lwu hanh thubc

- Nhap khau, mua nguyén liéu dé phuc vu sén xuat, nghién ctu, san
xuat thi
Ban nguyén liéu cho cac co sé san xuat khac

- Ban thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& san xuat cho co s& ban

2 on ban lé thuoc va co s@ kham bénh, chira bénh

f&oc, nguyen liéu lam thuoc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

- Co s& nhap khau, xuat khau:

- Cac quyén chung trtr quyén tb chivc ban 1é thubc lwu déng

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

- Péng ky lwu hanh thudc

- Bé&n thudc do chinh co s& nhap khau cho cac co s& ban buén ban,
bén‘lé, CO SO khém, ghG’a bénh (Trwdng hop khdng duoc thue hié[\
quyén phan phdi thudc tai VN, theo quy dinh cua B6 trvdng B6 Y té€)

Co s& ban buén thuodc: tat ca cac quyén chung
- Ban buén thudc, nguyén lidu 1am thubc

- Mua thudc, nguyén liéu lam thubc

-~ DPang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu [am thudc

- Xuét khau thudc, nguyén liéu Iam thubc
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD bDUQC (TIE
» Co’ sé& kinh doanh dich vu bao quan —
. Caq quyén phung trir 02 quygn. (1) Thwe hién chwong trinh ho tror
thudc/(2) To chire ban lé thudce lwu ddng
- Bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc cho td chire, ca nhan
- Xuét khau thube
- Co s& ban 1é 1a Nha thuoc
- Mua nguyén liédu 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 Ié theo quy
dinh Diéu 34

~ Cép phat thudc bao hiém khi dap rng yéu cau va diéu kién clta
BHYT/Chuwong trinh, dy an

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

- Quay thuoc

- Cac quyén chung trtr quyén thwe hién chwong trinh hd tro thude
mién phi

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

- Mua va ban l1é thudc KSPB, thudc han ché ban 1é thyc hién theo
quy dinh tai Diéu 34.

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

- Cép phat thubc bao hiém khi dap &ng yéu cau va diéu kién cia
BHYT/Chuwong trinh, dy an
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QUYEN & TRACH NHIEM CUA CO SO KD DU'OC (TIEP)

- TG thudc tram y té xa

- Céc quyen chung tri» quyén thuc hién chwong trinh ho
tro thudc mién phi

- Mua va ban 1& thuoc thudc: Danh muc thudc thiét yeu
phu hop voi phan tuyén ky thuat, trie vac xin.

- Mua va ban Ié thubc KSDB, thudc han ché ban 1é thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 34.

- Céap phat thudc bao hiém khi dap rng yéu cau va diéu
kién cua BHYT/Chwong trinh, dw an
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KINH DOANH DUQC (TIEP THEO)

» Co sé& kinh doanh thubc dwoc phép to chirc ban thubc Iwu
dong tai cac vung co diéu kién kinh té - xa hoi dac biét khé
khan, viing déng bao dan tdc thiéu sb, vung sau, vung xa, bién
gioi, hal dao. Chinh pha quy dinh chi tiét ndi dung nay.

Dw thao Nghi dinh quy dinh theo hudng:

« Cosdtd chirc ban lé thudc lwu dong phai dang ky v&i S& Y té
dia phwong vé phwong tién, thiét bi bdo quan, dia ban hoat
dong

- Phuong tién, thiet bi bao quan phai dap (ng diéu kién bao
quan thubc

« S& Y té xem xét duyet danh muc thudc dwoc phép ban lwu
dong phu hop véi nhu cau sir dung trén dia ban
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THUOC KIEM SOAT PAC BIET

> Thuéc kiém soéat dac biét:

. Thudc, nguyén liéu GN, HTT, thubc tién chat

. Thudc dang phdi hop (c6 chira dwoc chat GN, HTT, TC)

. Thudc phong xa; déng vi phéng xa; chat danh dau

. Thudc, nguyén liéu déc (BYT ban hanh danh muc)

: Thuéq, dwoc chat thudc danh muc chat bi cam st dung trong
mdt s6 nganh, lIinh vwee (Chinh phu quy dinh)

« Chinh phu quy dinh:

» Trinh tw, thu tuc cho phép kinh doanh thu’c“')c phai kiém soéat
dac biét va thudc thudéc danh muc han ché ban lé

~ Bién phap vé an ninh, bédo ddm khong that thoat thudc phai

kiém soat dac biét
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THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC LWU HANH

» Thudc/NLLT dwoc cap giay dang ky lwu hanh

» Thubc/NLLT duwoc phép nhap khau theo quy dinh tai Ighoén 1,2,3va4
Piéu 60 (trtr cac loai cdm kinh doanh): DKLH/Céng bo/GPNK

» Thudc quy dinh tai diém b Biéu 47 (pha ché tai nha thudc), khoan 1 va
khoe}n 2 Diéu 70 (pha ché trong bénh vién), khoan 3 Diéu 85 (thubc co
truyén bao ché trong co so KCB)

» Thuoc/NLLT dwoc Ivu hanh déen hét han dung clia thudc trong truong
hop san xuat trwdc ngay giay dang ky lvu hanh hét hiéu luwc

» Thudc/NLLT dwoc phép Iwu hanh dén hét han dung cda thudc trong
trwong hop giao hang tai cang di clia nwdc xuat khiu tredc ngay gidy
dang ky Iwu hanh hét hiéu lwc

» Thudc/NLLT dwoc san xuat hodc nhap khau trwéc ngay giay dang ky

lwu hanh bj thu hoi theo quy dinh tai diém c va g khoan 1 Biéu 58 (Nwdc
san xuat thu hoi GPLH/nha sx ty thu hoi- Cu thé trong quyét dinh thu hoi
elép Ivu hanh)
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YEU CAU POI VOI THUOC LUU HANH

Q

Thudc thanh pham:
Pat tiéu chuan chat lwong va bao dam vé an toan, hiéu qua

Pap rng yéu cau vé nhan thudc (theo Diéu 61 cla Luat Dwoce va cac
quy dinh lién quan)

Vat liéu bao bi va dang dong gdi phai dap ¢ng yéu cau bao dam chat
lwong thudce

Nguyén liéu

Pat tiéu chuan chat lwong dé san xuat thudc va bado dam vé an toan,
hiéu qua

Pap rng yéu cau vé nhan thudc (theo Diéu 61 cla Luat Dwoc va cac
quy dinh lién quan)

Vat liéu bao bi va dang dong goi phai dap trng yéu cau bao dam chat
lwong thudc
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DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
1. B6 sung quy dinh hinh thirc gia han giay dang ky lwu hanh
thubc - thay cho hinh thire cap lai SPK

= Cap Giay dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

= Gia han Giay dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc

= Thay doi, bo sung giay dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc.

2. Quy dinh cu thé vé thdi han cap gidy dang ky lwu hanh thube

dbi vai tirng trworng hop, cu thé:

= Khong qua 03 thang doi véi viéc gia han, thay doi, b sung
giay dang ky lwu hanh thudc;

= Khong qué 12 thang dbi voi viéc cap méi giay dang ky lwu

hanh.

A\ Nz
B\ AN
AN\ N\ \)
A\ AR
\\ \\
R\ \ N
N\ \

37



DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

» Co s& dirng tén dang ky thuoc

. Co s& san xuat, ban buén, XNK thudc/nguyén liéu lam thubc

. Co s& kinh doanh thudc nwdc ngoai co VPPD tai Viét Nam

» Thuoc, nguyén liéu lam thuoc dwoc cap GLH khi dap ¢ng yéu
cau:

. B&o dam vé an toan, hiéu qua

. Pwoc san xuat tai co s@ san xuat thudc, NLLT dap trng diéu
kKién theo quy dinh

- Bugc san xuat theo quy trinh san xuat thuoc/NLLT va dat tiéu
chuan chat lwgng theo quy dinh tai Biéu 102 va Diéu 103
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DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

»  Yéu ciu phai danh gia co sé& san xuét thubc nwdc ngoai theo mot
trong cac hinh thirc sau:

a) Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuét

b) Co6ng nhan, thira nhan 1an nhau két qua thanh tra, kiém tra cta
co quan quan ly nha nwéc vé dwoc déi voi yéu cau dap ng
nguyén tac, tieu chuan GMP

c) Kiém tra tai co s& san xuat thudc

> B sung trach nhiém cua co s& DKT:

- Théng béo cho co quan quan ly trong mét sé trwdng hop
- Luwu trir du ho so va cung cap khi co yéu cau

- Thyc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s& SX khi c6 yéu
cau cua co quan quan ly
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NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC, DUQ'C LIEUW
BAO BI TIEP XUC TRU'C TIEP VOI THUOC

» M6t s6 quy dinh tai Luat Dwoc 2005 dwoc gilr lai va mot s
ndi dung tai Quyét dinh 151/2007/QP-TTg dwoc dwa Ién
Luat.

» Thudc, nguyén liéu lam thudc, dwoc liéu cé Gidy phép lwu
hanh dwoc phép nhap khau khéng yéu cau co Giady phép
nhap khau ctia BO Y té, khdng han ché sb lwong, Trir thude
kiém soat dac biét (Narcotics, Psychotropics, Precursors,....)

=) KhOng cap phép nhap khau nguyén liéu (dwoc chat)
theo don hang

» Duwoc liéu, ta dwoc, bao bi truc tiép véi thude dwoc nhap
khau dwai hinh thirc gidy phép nhap khau theo quy dinh cu
thé cGia Chinh phu

Chinh pha quy dinh cac thudc, nguyén liéu lam thudc phai

saal nhap khau
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PHAT TRIEN DU'QC LIEU, THUOC DUQC LIEU
VA THUOC CO TRUYEN
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PHAT TRIEN DU'QC LIEU, THUOC DU'QC LIEU VA
THUOC CO TRUYEN

1. Uu tién mua thudc dwoc liéu, thudc cd truyén san xuat trong
nwoc

Khéng chao thau dworc liéu nhdp khau thudéc danh muc do
Bé truréng B Y té ban hanh khi dwoe liéu dwoc nudi tréng,
thu hai trong nwéc ddp trng nhu cau vé diéu tri va kha nang
cung cap, gia hop ly.

2. Hb tro, tao diéu kién phat trién, dang ky lwu hanh, dang ky
bdo hd SHTT; ké thivra thudc cd truyén, thudc dwoc liéu cé dé tai
KH&CN Qubc gia, cap B6 hodc cap Tinh.

3. Tiéu chuan hoa nguyén liéu dau vao trong san xuat thudc
dwoc liéu, thudc cd truyén théng qua viéc quy dinh dwoc liéu
phai dap (ng tiéu chuan, quy chuan chat lwong va phai cé
gudn gbc, xuat x& rd rang.
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PHAT TRIEN DUQ'C LIEU, THUOC DU'QC LIEU VA THUOC CO

TRUYEN (TIEP THEO)

4. Quy dinh thudc duoc liéu duwgc mién thlr Iam sang hodc mién
mdt sO giai doan thr I1am sang khi dang ky Ilwu hanh

5. Th&i han cap méi, gia han, cap thay déi, bd sung gidy dang ky
lwu hanh thudc cb truyén ngan hon rat nhiéu so véi thude hoéa
dwoc (khéng qua 06 thang doi véi viéc cap giay dang ky lwu
hanh; khéng quéa 01 thang dbi vai viéc gia han, thay dbi, bd sung
gidy dang ky lwu hanh thudc cb truyén).

6. Quy dinh diéu kién cap CCHND, dieu kién cap GCNDBBKDD
phu hop véi thuce té.

7. Phan dinh céach quan ly cac loai thubc cb truyén:
Thudc co truyén da dwoc BO Y té cong nhan dwgc mién thiy
™0 khi dang ky Iwvu hanh
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PHAT TRIEN DUQC LIEU, THUOC DU'QC LIEU VA THUOC CO
TRUYEN (TIEP THEO) all

Thudc co truyén da dwoc cap giay dang ky Iwu hanh tru

ngay Luat co hiéu lwc (01. 01. 2017) dwoc mién thu Iam sang
trir cac trwdng hop co yéu cau cla Hbi dong tw van cap giay
phép lwu hanh

Thubc cd truyén dwoc bde theo bai thude, don thube, dwoc
ché bién, bao ché trong co s& KCB dé cap phat,ban 1& theo
don tai chinh co s& khéng phai dang ky lwu hanh va khéng
phai th&r thudc trén 1am sang

Thubc cb truyén do bénh vién c6 chirc ndng KCB bang YHCT
tuyén tinh tr& 1&8n ché bién, bao ché khéng phai dang ky lwu
hanh va khéng phai thir thudc trén 1am sang dwoc ban cho
co s& KCB co thwe hién hoat ddng KCB bang YHCT khac
trong cung dia ban Tinh, thanh pho truc thudéc TW
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DU'OC LAM SANG

B sung 01 Chuong vé Dwoc 1am sang, cu thé:

1) NOGi dung hoat déng

2) Quyén, nghia vu cta dwoc silam cong tac dwoc lam sang.

3) Diéu kién bao ddm dé trién khai hoat ddng dwoc lam sang.

4) T6 chire trién khai hoat ddng dwoc 1am sang

L& trinh trién khai cong tac dwoc 1am sang, cu thé:

Pén ngay 01/01/2021:

= Cac bénh vién tir hang 1‘tr6’ |én phai td chirc hoat ddng dwoc
lam sang quy dinh tai Diéu 80.

= Dwoc sy trwe tiép lam cong tac dwoce 1am sang CQa CO SO
kham bénh, chira bénh phai c6 Chirng chi hanh nghé duworc.

45




THU THUOC TREN LAM SANG, TH THUOC TUONG BU’O’NGN &

SINH HOC

1. Quy dinh th& 1am sang gém 4 giai doan va phan loai thi

thudce trén lam sang :

= Thd lam sang trwée khi cap phép lwu hanh gdm giai doan 1,
2 va 3.

= Th& lam sang danh gia an toan, hiéu quéa sau khi dwoc cap
phép lwu hanh la giai doan 4.

2. Bé quy dinh thuéc méi Iwu hanh & nwéc ngoai chwa du

05 nam ph::i\i tho Iém’sang tai Viet Nam bao dam rat ngan

thoi gian tiep can thuéec méi cho ngwoi dan. (*)
Céc truong hop thuoc phéi thir1am sang, thuéc mién thir 1am
sang, thuéc mién mét soé giai doan thir 1am sang .
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QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

1. Nguyén tac quén ly gia thuoc: theo co' ché thj trwong, ton
trong quyén tw dinh gia cua Doanh nghiép

Kiém soat gia bang hinh thirc Ké khai gia va Bau thau

2. Binh 6n gia dbi voi thude thiét yéu khi c6 bién dong bat
thwong.

3. Quy dinh rd pham vi, bién phap quan ly gia thudc trong dé tap

trung quan ly gid thuoc do ngan sach nha nwéc, BHYT chi trd va
nguon thu vién phi thdng qua dau thau/dat hang/giao ké hoach

4. Bé ndi dung khong phu hop (tham khao gia thudc tai céc
nwoc C(')’ dieu kien y te, thwong mai twong tw Viet Nam va cong
bo gia téi da dbi v&i thude do ngan sach nha nwéc va bao hiém
chi tra).
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QUAN LY NHA NU'OC VE GIA THUOC (TIEP THEO)

5. Quy dinh vé dam phan gia ddi véi mot sé thudec co nguy co doc
quyén (thudc hiém, thudc biét dwoc gbc, cé it don vi cung rng...)

6. Khang dinh trach nhiém cda B0 Y té trong viéc cha tri quan ly gia
thudc va phan cong ro trach nhiém cac B, nganh, Uy ban nhan dan
tinh va BHXHVN trong viéc quan ly gia thudc.
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TANG CUONG QUAN LY CHAT LUWONG THUOC *

> Quy dinh cu thé vé hinh thiec thu hoi, mdc dd thu hdi, pham vi thu hoi,
Xt ly thudc; trach nhiém thu hoi

» Quy dinh chi tiét cac trwdng hop thude phai thu hdi (7 trwdng hop)
> Hinh thtrc thu hoi theo 2 mire do: Bat budc va Ty nguyén

> Mrc dé thu hoi theo 3 mire d6 (1,2,3) tly thudc mirc dd nghiém trong
dén strc khde hoac tinh mang con nguoi

. MUrc dd 1: 03 ngay/ Tat ca cac co sé KDD, KCB, nguwoi st dung

. MUrc dd 2: 15 ngay/ Tat ca cac co sé KDD, KCB, nguwoi st dung

. Murc dd 3: 30 ngay/ Tat ca co s& KDD

» X ly thude bi thu hoi: tiéu hdy hodc co thé khac phuc déi véi mire do 3

b Trach nhlem Cu thé hoa trach nhiém cla tirng ddi twong co lién quan
: _uoc bi thu hoi

49



TANG CUONG QUAN LY CHAT LU'QONG THUOC * K7

» Co s& san xuét, co’ s& nhap khiu cé trach nhiém (Khoan 1 D.64)

a. Ngtrng kinh doanh thudc bj thu hoi

b. Céng bd thdng tin vé thudc bi thu hoi, td chirc thu hoi

c. Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, x& ly thudc bi thu hdi, bdi thwérng theo
quy dinh cua phap luat

d. Bao cdo Bd Y té vé viéc thu hoi va két qua thu hoi
Thu hoi tw nguyen: tam ngrng kinh doanh va bao cao Bo Y té trudc
khi thu hoi

» Co sé& ban budn, ban lé thuoc cé trach nhiém (Khoan 2 D. 64):

a. Nglrng kinh doanh, cap phat thudc bj thu hoi

b.  Thoéng bao va to chirc thu hai, tiép nhan thudc bi thu héi do co' s&
kinh doanh, cung cap, nguw®i str dung tra lai

c.  Tra thubc bi thu héi cho co s& da cung cip (nha san xuat/nhap khau)

d.  Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xt ly thudc bi thu hoi va boi thuong

thiét hai theo quy dinh cua phap luat trong tred'ng hop co 10i
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TANG CUONG QUAN LY CHAT LUONG THUOC

B6 sung 01 Diéu vé Chat lwong dworc liéu

» Yéu cau phai ddm bao chat lwong, cé ngudn goc, xuat x& rd rang

» Tiéu chuan phai dwgc cong bo theo quy dinh clia phap luat ve tiéu
chuan va quy chuan ky thuat; tra{\ch r]hiém pl]a cac co soO sé}n xuat,
cung wng duoc liéu doi véi ngudn goc, xuat xi va tiéu chuan cua
dwoc liéu

» Yéu cau vé thr twong dwong sinh hoc (TBSH)

» B6 sung 01 Muc quy dinh 16 trinh th(r TDSH cda cac thubc generic

» Nguyén tac thir TDSH, quy dinh hd so, quy trinh, thi tuc thi twong
dwong sinh hoc.
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Comprehensive quality control campaign:
Syncrhonized investment: GMP, GLP, GSP, GDP, GPP
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