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Luat Dwoc s 105/2016/QH13 gom 14 Chwong, 116 Biéu (so
vOi Luat Duoc s6 34/2005/QH11 tang 4 Chwong va 43 Diéu.

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

- Chuong lll. Hanh nghé duwoc

- Chuwong IX. Duoc lam sang

- Chuong Xlll. Quén ly gia thubc




1. MOT SO PIEM MOI CUA LUAT DU'OC 2016
(SO VOI LUAT DU'O'C 2005)
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MOT SO DPIEM MO

1. Stra d6i, bdé sung mét sb thuat ngly

2. B6 sung mét s6 hanh vi nghiém cam

3. B6 sung, stra ddi &@ mét sd ndi dung gom:

- Chinh séch cta Nha nwéc vé dwoc va phat trién cong nghiép
dwoc

- Hanh nghé duwoc

- Kinh doanh duwoc

- DPang ky thudc

- Phét trién duorc liéu, thube dwoc liéu va thude cb truyén

- Dwoc lam sang

- Thr thudc trén 1am sang, thl twong dwong sinh hoc cua
thudc

- Quan ly nha nwdc vé gia thude

- Tang cwdng quan ly chat lwong thudc




SUPA BOI, BO SUNG MOT SO THUAT NGU

1. C6 43 tir ngr dwoc si¥ dung va gidi thich (LD 2005: 32)
2. Sra d6i mét so thuat ngly:

« Thuoc/nguyén liéu lam thuoc*

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

e 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* vs Biét dwoc

- Sinh kha dung/Twong dwong sinh hoc

- Dwoc lam sang

- Canh giac duoc

. Bao bi tiép xuc trwe tiép véi thude

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

. Thuoc, nguyén liéu l1am thuoc phai kiém soat
dac biet*




B6 sung mét so hanh vi nghiém cam

- Kinh doanh duoc tai noi khéng phai 12 dia diém kinh doanht==

- Kinh QIoanh thude, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan
26 E)iéu' 2 va cac loai Khéc khong dung muc dich hoac
cung cap khéng dung doi tworng dwoc phép.

- Lam gia, slra chiva ho so , giay td, tai liéu, giay chirng nhan
cua co quan, to chirc c6 tham quyén va to chic, ca nhan
trong cac hoat déng vé duorc.

- Thay déi, st¥ra chira han dung cua thudc trir truwdng hop thay
doi han dung cua thuoc theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 61
Luat dworc.




NHONG HANH VI Bl NGHIEM CAM

- San xuat, pha ché ban thudc cd truyén co ket hop VO
dwoc chat khi chwa dwoc phép cua co quan NN co tham
quyeén.

- Xuat khau dwoc liéu quy, hiém thudc dmuc phai kiém
soat khi chwa dwoc phép.

- Thong tin, quang cao, tiép thi, k& don, tw van, ghi nhan,
hwéng dan st dung cé ndi dung ding dé phong bénh,
chira bénh, chan doan bénh, diéu tri bénh, gidm nhe
bénh, diéu chinh chirc nang sinh Iy co thé ngudi doi voi
san pham khéng phai |a thudc, trir trang thiét bj y té




CHINH SACH CUA NHA NU'O'C VE DUQ'C VA PHAT TRIEN © ,\
CONG NGHIEP DU QC

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

= Nghién cu san xuat nguyén liéu lam thudc tlr ngudn dwoc
liéu san co tai Viet Nam dé phuc vu cong 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 duoc liéu quy,
hiém, dac hiru.

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

1. Quy dinh chinh sach wu tién st¥ dung thuéc trong nwéc

« 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 nuwdc; thube duoc liéu, thudc cb truyén dwoc san
xuat tr nguon dworc liéu trong nwdc; thude co st dung dwoc
chat, td dwoc, vd nang hodc bao bi tiép xuc truwc tiép dwoc
san xuat béi co s& trong nwdc dap wng GMP; dwoc liéu twoi;
thubc duwoc liéu, thubc 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)

 Khdng chao thau duoc liéu nhap khau thuéc danh muc do B
trwdng Bd Y té ban hanh khi dwoc liéu dwoc nudi trong, thu
hai trong nwdc dap ng nhu cau vé diéu tri va kha nang cung
cap, gia hop ly.

2. B6 sung cac chinh sach wu tién dbi véi thube 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.

3. San xuat thudéc ngay khi hét han bang sang ché hoac céac
déc quyén co lien quan; vac xin, sinh pham, thuéc dwoc liéu,

thudc cd truyén.

> Tang cwong kha nang tiép can thuoc ctua nguwdéi dan
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CHUNG CHi HANH NGHE buQC

> BO sung 02 vij tri phai c6 Ching chi hanh nghé dwoc
ngoai ngw®i chiu trach nhiém chuyén mon dwoc cua
co s& kinh doanh:

= Nguwoi phu tradch vé bao dam chat lwong thudc doi 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:;

» Bo6 sung cap CCHND hinh thirc thi qudc gia dé tién toi
hodi nhap va cong nhdn CCHND lan nhau véi cac nwéce

» CCHND khong quy dinh th¢i han hiéu luc
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KINH DOANH DUOC

1. Cac hinh thwe kinh doanh dwoc

» BO sung hinh thirc kinh doanh dich vu th&r thuoc trén lam
sang va dich vu th&r twong dwong sinh hoc cua thudc

» GCNDDKDD k‘hc“)ng quy dinh thoi han hiéu luwc, nhung co
danh gia du diéu kién dinh ky 03 nam/lan hoac dét xuat

» Tham quyén céap:

Bo Y té: San xuat/ XNK/ Dich vu bao quan/Kiém nghiém/Thir

BA/BE/ thtr thudc trén LS

S& Y té: Ban budn/ban I1é
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2. Dieu kién cap GCN PPKKDD

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

- Xuat, nhap khau thubc: GSP

- Dich vu bao quan: GSP

- Ban budn 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, thudc cb truyén: Chinh pha quy dinh

v 8an xuat Bao bi truc tiép véi thuoc: khong bat budc diéu kién
kinh doanh, cp chinh sz’;ch wu tiér) va khuyén khich str dung
bao bi true tiép voi thuoc san xuat tai cac co s¢' SX trong
nwoc dat GMP vé san xuat bao bi.
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. Cac co s& khdong yéu cau cap GCN PDKKDD

Co s& duoc nhwng khdng vi muc dich thwong mai*

Co sé kinh doanh c6 td chirc ké thubce. (BO Y té quy dinh chi
tiét danh muc cac thudc dwoc ban).

Co s& y té thudc lwe lwong vi trang cé hoat ddng cung rng
thudc & cac vung co diéu kién kinh té - x& hdi dac biét kho
khan, viing dong bao dan toéc thiéu sb, ving sau, ving xa,
bién gidi, hai dao.

Co s& nudi trong thu hai dwoc liéu
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4. Quyén va trach nhiém cta co s& kinh doanh du’q

» Quy dinh cu thé quyén va trach nhiém cda ting hinh thirc to
chire kinh doanh bén canh quyén va trach nhiém chung cua co
s& kinh doanh dwoc

» Diéu 44.1.d. Co sé& xuat, nhap khau thuéc

Ban thudc, nguyén liéu lam thubc nhap khau cho co s& ban budn,
co s& ban 18, co s& san xuat, co s& KCB. Truong hop khéng
duoc thuc hién quyén phan phdi thube tai Viét Nam, ban thudc,
nguyén liéu lam thubéc nhédp khau theo quy dinh cua Bo truwdng Bo
Y té.
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> Thuéc phai kiém soat 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 cdm st dung trong
mdt s6 nganh, lIinh vwee (Chinh phu quy dinh)

+ Chinh phu quy dinh:

~ Trinh ty, tha tuc cho phép kinh doanh thudc phai kiém soéat
dac biét va thudc thudéc danh muc han ché ban lé

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

kiém soat dac biét
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6. QUY DINH VE LUWU HANH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUQ-"""*?

» Thudc quy dinh tai diém b Diéu 47 (pha ché tai nha thuo
khoan 1 va‘khoan 2 JE),leu 70 (pha ché trong bénh vién),
khoan 3 Diéu 85 (thudc cb truyén bao ché trong co s& KCB)

» Thuoc/NLLT dwoc Iwu hanh dén hét han ding clia thuoc
trong trwdng hop san xuat trwdc ngay giay dang ky lwu
hanh hét hiéu luc

» Thudc/NLLT duoc phép luvu hanh dén hét han dung cia
thudc trong trwd'ng hop giao hang tai cang di cua nwéc xuat
khau truwde ngay gidy dang ky lwu hanh hét hiéu lwc

» Thudc/NLLT dwoc san xuat hodc nhap khau truwde ngay
gidy dang ky lwu hanh bi thu héi theo quy dinh tai diém c va
g khoan 1 Diéu 58 (Nwéc san xuat thu héi GPLH/nha sx tw

hdi - Cu thé trong quyét dinh thu hdi gidy phép lwu
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8. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
1. BO sung quy dinh hinh thirc gia han giay dang ky Iwu hanh
thuoc - thay cho hinh thirc cap lai SBK

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

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

= Thay ddi, bd sung gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc.

2. Quy dinh cu thé vé thoi han cap giay déng ky Iwu hanh thudc

doi voi tirng treong hop, cu thé:

= Khong qué 03 thang ddi véi viéc gia han, thay doi, b6 sung
giay dang ky lwu hanh thudc;

= Khong qua 12 thang doi véi viéc cap moi giay dang ky lwu

hanh.
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8. PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiép)

3. Co s& dirng tén dang ky thuodc

. Co s& san xuat, XNK, ban budn thudc/nguyén liéu 1am thudc
. Co s& kinh doanh thudc nwéc ngoai cé6 VPPD tai Viét Nam

- Khéng: Ban lé, dich vu bao quan, dv thw lam sang, TDSH

. Poi v&i dang ky dworc liéu:
- Co’ sé& nudi trong va thu hai dwoc liéu.
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9. PANH GIA CO SO’ SX THUOC, NLLT TAI NUO'C NGOAI

v Yéu cau phai danh gia co s& san xuat thuoc nwéc ngoai
theo moét trong cac hinh thire sau:

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

b) Co6ng nhan, thira nhan 1An nhau két qua thanh tra, kiém
tra cla co quan quan Iy nha nuwdc vé dwoc doi voi yéu
cau dap rng nguyén tac, tiéu chuan GMP

c) Kiém tra tai co s& san xuat thubc

v B0 sung trach nhiém cua co s& PKT:

- Théng bao cho co quan quan ly trong mét so trwdng hop
« Lwu trir d0 hd so va cung cap khi co yéu cau

. Thwc hién cac yéu cau vé kiém tra, danh gia co s& SX khi
ToaGU cau cla co quan quan ly
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10. NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC, DUQC
LIEU, BAO Bi TIEP XUC TRYC TIEP V&I THUOC 2\

» Thudc, nguyén liéu lam thudc (gom ta duoc, vo
nang), duoc lieu co Giay dang Ky lwu hanh duoc
phep nhap khau 'khdéng yéu cau co Glav phép nhap
khau cuaBoY t&, khédng han ché soé lwong, triy
thudc kiém soat dac biét.

» Thuéc chuwa ofo giay dang ky Iwru hanh tai VN dwoc cap
phép nhép khau trong mét soé trieoong hop cu the.

» Khbéng cap phep nhap khau nguyén liéu (dworc chat)

chwa co giay dang ky Iwu hanh theo don hang trwe trirong
hop tai K3 Diéu 60 Luat dwoc

» K3 Diéu 60: Mau dang ky, kiém nghlem nghién ctru, trién
lam+ sén xuét thudc XK; phuc vu quoc phong, an ninh, dich
bénh..

+ Dwoc Ileu ta dwoc, vo nang, bao bi truc tlep v&i thude dwoc

n

330 khau dwdi hinh thirc cip phép nhap khau.
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10. NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC, DU'Q'C i
LIEU, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VO'I THUOC

» Giao Chinh phu quy dinh:

+ Thubdc, nguyén lidu 1am thudc cAm nhap khau, cdm san xuét.
+ Thudc, nguyeén liéu lam thuoc phai kiém soét nhap khau tay
theo tirng thdi ky phat trieén kinh té- xa hoi.
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11. DUQ'C LAM SANG

» B6 sung 01 Chwong vé Dwoc 1am sang, cu thé:
1. NOQi dung hoat dong
2. Quyén, nghia vu cla dwoc si lam cong tac dwoc 1am sang.

+ Puoc tiép cdn voi ngudi bénh, bénh an va don thuébc dé tw
van cho nguwoi ké don.

+ Puwoc ghi y kién chuyén moén vé duwoc 1am sang trong ho so,
bénh an.

3. Diéu kién bdo dam dé trién khai hoat ddng dwoc 1am sang.

+ Uu tién tuyén dung duwoc sT chuyén khoa duwoc 1am sang

4. T chire trién khai hoat ddong dwoc 1am sang

Pén ngay 01/01/2021:

= C4c bénh vién tir hang 1 tr& 1&n phai t chirc hoat dong DLS.
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12. THU THUOC TREN LAM SANG

1. Quy dinh cu thé cac giai doan thr 1am sang:

= Trwdc khi cp phép lwu hanh gom giai doan 1, 2 va 3.

= Panh gia an toan, hiéu qua sau khi dwoc cap phép lwu hanh
la giai doan 4.

2. Quy dinh cu thé céac trwong hop thudc phai TLS, thubc mién

TLS, thudc mién mot so giai doan thdr 1am sang.

+ Mién hoan toan: Thuéc méi dwgc cap phép Iwu hanh & it nhat

mot nwdc trén thé gidi + co day du dir liéu lam sang vé an toan,

hiéu qua, trir vac xin.

3. B6 quy dinh thuoc méi lwu hanh & nwéc ngoai chwa da 05

nam phai th&r lam sang tai Viét Nam, bao dam rat ngan thoi gian

tiep can thuéc maéi cho nguwoi dan.

26



14. THY TUONG DUONG SINH HOC CUA THUOC

1. Quy dinh r6 th(r TDSH goém 2 giai doan:

+ Giai doan nghién ctru lam sang va

+ Giai doan phan tich dich sinh hoc.

2. Cho phép co s& nhan thtr twong duong sinh hoc dwoc
ky hop dong hoac lién két voi co s& nhan thr thude trén
lam sang dap irng GCP dé thwc hién giai doan nghién cltru
lam sang trong thtr twong dwong sinh hoc cua thudc.

3. Quy dinh: (giao Bo Y té).

+ Danh muc dwoc chat, dang bao ché thir TDSH.

+ Nguyén tac tht, ho so, quy trinh, thi tuc thr TDSH cla
thuoc.
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15. TANG CUONG QUAN LY CHAT LUONG THUOC

> Quy dinh cu thé vé hinh thirc thu hoi, mirc dd thu hoi,
pham vi thu hoi, x& ly thudc; trach nhiém thu hoi

> Quy dinh chi tiét cac trwérng hop thudce phai thu hoi (7
trwdng hop)
» Hinh thirc thu hoi theo 2 mirc d0: Bat budc va Tw nguyén

> Mirc d6 thu hoi theo 3 mure d6 (1,2,3) tuy thudéc mire do
nghiém trong dén strc khdoe hoac tinh mang con nguoi

» X ly thudc bi thu hoi: tiéu hdy hodc co thé khac phuc doi
vOi murc doé 3

» Trach nhiém: Cu thé hoéa trach nhiém cla trng dbi twong

lién quan dén thudc bi thu hoi

AN \\ )8
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15. TANG CUONG QUAN LY CHAT LUONG THUOC (Tiép)

» Tham quyén thu hoi:

+ Bd Y té: Thu héi bat budc + Thu hdi tw nguyén khi thudc
vi pham & muec do 1, 2.

+ Co s&: - Thu hodi tw nguyén khi thudc vi pham mdc d6 3

(khéng thubc 1,2 + khdng anh hwédng dén hiéu qua diéu tri
va an toan khi str dung

- Thu hoi trong vong 24h, sau khi co v kién cua B Y té.

*Giao Chinh phl quy dinh tham quyeén, hinh thirc, thi tuc
thu h6i nguyén liéu lam thudc; bién phap xt ly nguyén ligu
lam thudc bi thu hoi
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15. TANG CUONG QUAN LY CHAT LUONG THUOC (Tiép)

» Quy dinh vé kiém nghiém thuéc

Ngoai quy dinh vé kiém nghiém cla co s& san xuat trwéc
khi xuat xwong, yéu cau kiem nghiém boi co so kiem
nghiém thuoc do co quan c6 tham quyén chi dinh trudc
khi lwu hanh gém:

+ Vac xin.

+ Sinh phdm 1a huyét thanh chira khang thé

+ Thudc khéc do BT BYT chi dinh cén ctr két qua danh gia
nguy co vé chat lwgng thudc va dién bién thubc sx, nk. (*)
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16. QUAN LY NHA NU'OC 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 soét gia bang hinh thirc Ké khai gia, Pau thau va
Quy dinh thang s6 ban lé toi da doi vé&i thude ban tai CS
ban |é trong khubn vién CS KB, CB

2. Binh 6n gia dbi v&i TTY khi c6 bién déng bat thwong.

3. Quy dinh r6 pham vi, bién phap quan ly gia thudc trong dé tap
trung quan ly gia thudc do ngan sach nha nwéc, BHYT chitra va
nguon thu vién phi théng qua dau thau/dat hang/giao ké hoach

4. Bé noi dung khong phu hop (tham khao gia thuoc tai cac
nwéc cb diéu kién y té, thwong mai twong tw Viet Nam va cong
: t0| da d6i v&i thuéc do NSNN va BHYT chi tra).
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QUAN LY NHA NU'O'C VE GIA THUOC (Tiép)

5. Quy dinh vé dam phan gia doi véi mét so thudc cé nguy
co doc quyén (thudc hiém, thudc biét dwoce goc, co it don
Vi cung wng...)

6. Khang dinh trach nhiém cta Bd Y té trong viéc cha tri
quan ly gia thudc va phan cong ré trach nhiém cac Bo,
nganh, Uy ban nhan dan tinh va BHXHVN trong viéc quan
ly gia thudc.
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