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NOI DUNG TRINH BAY

. BO CUC NGHI DINH

Il. MOT SO NOI DUNG MOl TAI NGHI DINH




|. BO CUC NGHI PINH

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

Chwong . Nhirng quy dinh chung (2 Diéu).

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

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

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

Chwong VIII. Cac bién phap quan ly gia thudc (3 muc va 10 Diéu)
Chwong IX. Diéu khoan thi hanh (6 Diéu).




1. CHUNG CHI HANH NGHE DU'QC |
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~ Quy dinh chi tiét hd so’ dé nghj cap CCHND

-~ Quy dinh cu thé céc ndi dung lién quan dén
viéc cap CCHND theo hinh thire thi

-~ Céc yéu cau dbi voi co s& dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duwoc

~ Quy dinh vé co s&, ndi dung, thoi gian thuc
hanh chuyén mon vé duwoc

- Xéc dinh cac van bang chuyén mén va chirc
danh nghé nghiép dwoc cap CCHND.




2. KINH DOANH DUOQC )

» Quy dinh chi tiét diéu kién kinh doanh thuoc
co truyen

» Quy dinh chi tiét diéu kién kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét

» Quy dinh chi tiét cac bién phap an ninh,
chong that thoat thudc, nguyén liéu lam thudc
phai kiém soéat dac biét

» Quy dinh vé dia ban dwoc mé, pham vi kinh
doanh cla quay thudc, ti thudc tram y té xa

» T6 chirc ban 1& thuoc lwu ddng (diéu kién,

anh muc thudc dwgce ban, dia ban ban, thd tuc
€ dUrealg chirc hoat dong)




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

3.1 XUAT KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Dwoc phép xuat khau khong can giay phepcuaBOY té trir dworc liéu
quy hiém, thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét.

3.2 NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Tiéu chi, hd so, thu tuc thdi gian cap phép dwoc quy dinh rd rang,
chat ché hon.

- Quy dinh quan ly phu hgp voi tieng loai thuéc va hinh th&rc nhap
khau

3.3 CAC QUY PINH CHUNG

- Quy dinh han dung con lai téi thiéu cda thude, nguyén liéu lam thubc
khi thdng quan nhap khau.

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

Quy dinh cu thé cac hinh thire xwr Iy vi pham lién quan dén hoat
>\<Tale xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc.
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3. XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUY
LIEU LAM THUOC

3.3 CAC QUY PINH CHUNG

- Quy dinh céac giay t& phai dwoc hop phap hda lanh sy

+ CPP,

+ Tai liéu chixng minh thudc dwgc lwu hanh hop phap & nudc san
xuat hoac tham chiéu (ap dung doéi voi thuéc nhap khau song song*),
+ GMP,

+ Nhan va HDSD cua thu6c lwu hanh thwe té & nwéc cap CPP.

* Thuéc c6 cung tén thuong mai, thanh phéan hoat chat, ham luong,
noéng db, dang bao ché voi biét dwoc goc cc,’) giay dang ky Ilwu h,anh tai
VN, sx pé’i chinh nh;‘a san xuat biét dwoc géc hodac nha san xuat duworc
dy quyén, cO gia thap hon gia biét duoc goc tai Viét Nam.




3. XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUY
LIEU LAM THUOC | 8

* Quy dinh ve hop phap héa lanh sw doi vé&i CPP:

+ Phai c6 x4c nhan day du vé cac ndi dung lién quan dén chir ky ,
tén, chirc danh nguwdi ky va dau cia co quan nha nwdc cé thadm
quyén cap CPP cla nuwdc sé tai bdi co quan dai dién ngoai giao, co
quan lanh sw, hodc co quan dwoc Gy quyén thwe hién chire nang 1anh
sw cua nuwdc so tai.

+ CPP dé thuc hién quy trinh hop phap hoda lanh sy phai la ban
chinh.

_* Yéu cau nay khoéng ap dung ddi véi thude nhap khau dap rng nhu
cau cap bach cho qudc phong, an ninh, dich bénh, thién tai, tham
hoa...




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

* Quy dinh vé xa4c nhan mau nhan va HDSD lwu hanh thyec té tai
nwéc cap CPP

+ Phai c6 dau xac nhan cua co quan nha nwdc cé thdm quyén cap
CPP.

-+ Phai duwoc hgp phap hda lanh sw theo quy dinh.

+ MAu nhan va HDSD dé thwc hién quy trinh hop phap héa lanh sy
phai la ban chinh.

-* Yéu cau nay khong &p dung doi véi nhén va HDSD cla thudc nhép
khau song song*.

* Quy dinh Phiéu kiém nghiém cta thuéc/NL nhap khau:

+Tiéng Viét hoac tiéng Anh (hodc ban dich cdng chirng ra TV, Anh).

+ Bao gobm mot sb théng tin toi thiéu.




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

* Quy dinh déi vé&i thudc nhap khau song song trwéc khi dwa ra
Iwu hanh trén thi trero'ng

+ Phai dwoc kiém tra chat lwong bdi co quan kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thudc ctia Nha nwdc theo dung tiéu chuan cia thubc
biét dwoc gbc cé giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.




4. DANH GIA PAP UNG GMP

1. Cac trwérng hop ndp ho so dé nghi danh gia GMP:

* Poi v&i thuoc, NLLT chwa cé giay dang ky lwu hanh:

- Co s& SX lan dau co thudc dang ky lwu hanh;

- Thubc dwoec san xuat trén day chuyén chwa dwoc BO Y té danh gia;

- Nguyén liéu 1a dwoc chat 1an dau dwoc dang ky lwu hanh;

- Co s& SX lan dau co6 duwoc liéu dang ky lwu hanh;

* Poi v&i thude, NLLT da cé giay dang ky lwu hanh nhwng co sé
chwa dwoc danh gia:

- Khi ndp ho so dé nghj gia han giay dang ky lwu hanh;

- Khi ndp hd so dé nghi thay déi dia diém san xuéat;




2. Hinh thire danh gia GMP:
2.1. Céng nhan, thira nhan két qua danh gia GMP: s>

~ + Co s& san xuat thudc cac nwéc ma Viét Nam co ky dieu wéc quoc
té thira nhan Ian 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;

2.2. Tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat: co s& khong
thudc trwdng hop cong nhan lan nhau hoac co thuéc vi pham mdrc doé 1

2.3. Kiém tra tai co’ s& san xuét:

+ HO so dang ky thudce, 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 thudce vi pham chat lwong mae dd 1;
+ HO so khéng du can c& chirng minh co s& san xuat dap wng GMP;



3. Ho6 so dé nghij danh gia dap wng GMP: < B
3.1. Doi v&i co s& sén xuat thude, NL lam thudc la dugc chat: Doy L4
- 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 clia 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;

+ Hb so tbng thé clia co s& san xuat theo WHO/ EU/ PICS:;

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

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

+ B&o cdo ra soat chat lwong dinh ky thudc, NL dang vé trung.




3. H6 so dé nghij danh gia dap wwng GMP: |
3.2. Boi voi co s¢ san xuat ta durge, vé nang: -

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

+ S0 tay chat lwgng theo ISO hodc Ho so tong thé clia co s& san
xuat theo WHO/ EU/ PICS (d6i v&i tredng hop tham dinh hé so, hoac
kiém tra tai co' s& san xuat).

3.3. Déi v&i co sé& sén xuét duworc lidu:
+ Giay chirng nhan GMP hoéac bao cao kiém tra GMP;

+ S0 tay chat lwgng theo ISO hodc Ho so tong thé clia co s& san
xuat theo WHO/ EU/ PICS (d6i voi trwdng hgp tham dinh ho so, hoac
kiém tra tai co s& san xuat).

+ Danh muc cac dwoec liéu cung cap vao Viét Nam:
+ Théng tin vé vung trong, khai thac duwoc liéu.




4. Tham quyeén, thi tuc danh gia dap trng GMP: d
- Tham quyén: Bo Y té o
- Th tyc 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 treong hop tham dinh ho so lién quan dén dieu
kién san xuéat;

+ 90 ngay ddi vai trwdng hop danh gia tai co s& san xuat;

+ BO sung ho so trong vong 90 ngay doi véi ho so tong thé clia co
sO' san xuat; 06 thang doi v&i Giay chirng nhan GMP hoac bao cao kiem
tra GMP hoac Giay phép san xuat;

+ Thong béo ket quéa danh gia trong vong 30 ngay ké tir ngay nhan
duwoc hd so bo sung.

+ Cong bd théng tin trén website trong vong 10 ngay lam viéc, ké tw
ngay co ket qua danh gia.
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5. Trach nhiém cua co’ s& dang ky:

—

+ NOp hd so d& nghj danh gia dap ng GMP

+ Chiu trach nhiém vé ho so' dé nghi danh gia dap tng
GMP, bo sung tai lieu theo yéu cau;

+ Phéi‘ho’p vOi co s& san xuat thuwc hién cac yéu cau cla
BO Y té vé viéc kiém tra, danh gia co s& san xuat;

+ Béo c4o BO Y té vé cap nhat tinh trang dap (rng GMP.
Trweong hgp CSSX bi thu hoi giay phép hoac khdng dap wrng
GMP phai bao cao trong 15 ngay;

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




5. THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC (tiép)

1. Cac trwdng hop thu hoi nguyén liéu (6t/h):
Pa dwoc quy dinh tai K2 Diéu 62 Luat dwoc

2. Mirc do vi pham: Khéng quy dinh
3. Hinh thirc thu hoi:

- Thu hdi bat budc: theo quyét dinh cla co quan nha nwéc;

- Thu héi tw nguyén: do co s& dang ky, san xuét, nhap khau;
4. 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 tredng hop NL khong dat
TCCL do 16i trong qua trinh bao quan, van chuyén, phan phoi hodc NL
dwoc str dung sai muc dich.




4. Tham quyen ra quyét dinh, tha tuc thu hoi:
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—

- BO Y té ra quyét dinh trwdng hop thu hdi bat budc;

- Co s& san xuat trong nwéc hodc co s& NK ra quyét
dinh trweong hop thu hoi tw nguyén;

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

- Thong bao dén céac co sé: SX, KD trong S ngéy‘ké tw
ngay co quyét dinh thu hoi, dong thoi to chue thu hali, tiép
nhan;

- Hoan thanh viéc thu hoi trong 30 ngay ké tir ngay co
quyét dinh;

- GUri bdo cédo vé BO Y té trong 10 ngay ké tlr ngay hoan



5. Trach nhiém thu hdi:

- Co' s& SX trong nwérc, co s& NK: ra quyét dinh thu hdi; nging™
kinh doanh; thong bao vé} td chure thu hoi, tiép nhan; x&r ly sau thu hc“)i;,
tra chi phi cho viéc thu hoi, x ly, boi thwdng thiét hai; bao cao BO Y té;

- Co s& phan phoi: ngirng kinh doanh; thong bao va t6 chirc thu hoi,
tiép nhan; tra lai cho co' s& da cung cap; tra chi phi cho viéc thu hdi, xt
ly, bGi thwdng 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 xw Iy‘ sau thu hoéi; kiérr] tra, gjém sat viéc thuc
hié,n, dénh gia hiéu gué thu hoi; chi dao S& Y té; quyet dinh viéc cuwdng
ché thu hdi; céng bo trén website doi véi NL phai tiéu huay;

- S& Y té: thong bao dén cac co s& SX, KD trén dia ban; kiém tra,
giam sat viéc thwc hién; bao cao vé B6 Y té trweong hgp khong thu hai.




6. Xt ly nguyén liéu lam thudc bi thu hoi: E1"
- Tiéu hay: Do

+ NL dwoc san xuat véi muc dich khéng phai s dung
cho nguoi;

+ NL khong c6 giay dang ky Iwu hanh hodc duoc cap dya
trén ho so gia mao;

+ NL khdng rd ngudn goc, xuat xu;

+ NL bi mao danh;

+ Dworc liéu gia;

+ WHO khuyén céao khéng an toan, hiéu qua;
- Pworc phép khac phuc va tai st dung:

+ NL khéng dap rng yéu cau vé nhan;

+ NL dwoe sdn xuat tai dia chi khac cla cling nha san
1at (da dwoc cap phép):;
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- Tai ché hoac tai xuat hoac chuyen doi muc dich s -
dung: (trw NL la dwoc chat hwong than, chat gay nghién,:
tién chat dung lam thudc):

+ Tai ché d6i v&i NL san xuat trong nwdec;
+ Tai xuéat d6i véi NL nhap khau;
+ Chuyén ddi muc dich st dung.

Nguyén liéu Iam thudc bi thu hoi néu khéng duoc tai che,
tai xuat hoac chuyén doi muc dich sty dung thi phai tiéu huy.

Co s& c6 NL bi thu hoi mudn tai ché, tai xuat hoadc
chuyén déi muc dich st dung phai cé van ban dé nghi kém
theo hwdng x& Iy va phai dwoc sy dong y bang van ban cla
BOY té.




6. THONG TIN, QUANG CAO THUOC

Co s& dirng tén trén ho so xac nhan TT, QC thudc -

Quy dinh trué'c ND » Quy dinh tai Nghi dinh
. Co s& dang ky thudc
- Van phong dai,dién cla co-
s& dang ky thuoc

. Cod s& co tu cach phap-
nhan hop phap duoc cd s&
dang ky thudc dy quyén

. Co s& dang ky thudc

Van phong dai dién clia co s&
dang ky thudc duoc uy quyén

Co s& kinh doanh duoc duoc co
s& dang ky thudc Gy quyén

. Cd s& nhap khau thubc: (thubc

chuva cé sé dang ky) chi duoc
TTT theo hinh th&c té chic hoi
thao gidi thiéu thudc -1/3)

. B6 sung trach nhiém clta co s&

DKT khi Gy quyén ding tén dang
ky thong tin, quang cao thuoc



Cac hinh thwec xac nhan noéi dung

. Cap xac nhan:

- Cap lan dau

- N&i dung c6 thay dbéi Ién
. Cap lai xac nhan:

- Bi mat, hw héng

- Théng tin bi ghi sai do 16i co’ quan cap
. Piéu chinh ndi dung

- Thay déi nhé




Co sé& dé xay dwng ndi dung

» Quy dinh truéc ND
. T& huong dan s&r dung
duoc phé duyét

. Chuyén luan vé thubc
da duogc ghi trong
Duoc thu QG

Cac tai liéu vé thubc da
duoc co quan cé thdm
quyén cla hudc san
xuat cong nhan

» Quy dinh tai Nghl dlnh

- Té¢ huong dan st dung
duoc phé duyét

. Chuyén luan vé thubc da

dugc ghi trong Duoc thu
QG

Tai liéu, hudéng dan
chuyén mon co lién quan
dén thudc do B6 Y té ban
hanh hoac cong nhan



Thong tin, hinh anh khong dwoc
str dung dé QC

. B& sung thém 02 chi dinh

- Diéu tri cat con cai nghién ma tay,
- Diéu tri cac bénh nguy hiém ma&i noi.

. B& sung thém mot sé ttr, cum tir, ndi dung cu thé.

. Phap quy héa mét s6 ndi dung trong sé tay hwdng dan
trwéc day vé thdng tin quang cao.




H6 so dé nghi xac nhan ndi dung TTQC | l

* C4p giay xac nhan: —
- Pon dé nghj theo mau;
- Tal lieu phap ly
- Mau ndi dung TTT/QCT
- Tai lieu chuyén mon
* Cap lai gidy xac nhan:
-Pon dé nghi theo mau;
- Mau ndi dung cap lai

* Diéu chinh ndi dung_ gidy xac nhan da cap:
- Pon dé nghj theo mau;
- 'I(jjal liéu phap Iy hodc chuyén mon doi véi ndi dung thay
Oi.
* Thoi han giai quyét 1315 ngay tr ngay nhan ho SO
* Co s& dwoc phép bd sung hd so; chinh sra ndi dung
TTQC thudc




Co quan tiep nhan va giai quyét

» Quy dinh trwé'c ND

- B& Y té: ho so théng tin,
quang céo thudc, trr ho
so do S& Y té thuc hién

- S& Y té: hod so thong tin
thudc théng qua hinh thac
héi thdo gidi thiéu thudc
cho can bd y té
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» Quy dinh tai Nghi dinh

Khéng thay doi ve co quan
tiep nhan va giai quyét ho so



Th&i han giai quyét ho so

» Quy dinh trwoc ND » Quy dinh tai Nghi
- 05 ngay lam viec khi co  dinh:
yéu cau bo sung ho so + 15 ngay hd so thong tin,
10 ﬂgéy lam viéc doi voi hd quéng cdo thudc
SO’ quang cao
.10 ngay lam viéc déi voi
ho so théng tin thudc
.15 ngay lam viéc doi voi
hd so hdi thdo gidi thiéu
thudc




Hiéu lwc Gidy xac nhan ndi dung thong tin, quang ca

» Quy dinh trwéc ND

1. Khong quy dinh thoi han
hidu lwc trén gidy Xac
nhan/tiép nhan ndi dung
quang céo thudc, théng
tin thudc.

2. Quy dinh cac trwdng hop
gidy xac nhan/tiép nhan
sé hét hiéu luc
v'Thubc hét han SPK hoac bi
rut SbK
v’ Thay dbi thong tin 1&n

» Quy dinh tai Nghi dinh
1. Ké thwa quy dinh trwéc
Nghi dinh.

2. B6 sung thém trwdng hop:
Giay XN ndi dung QCT hét
hiéu lwc khi thuoc bj dwa ra
khdi Danh muc thudc khéng ké
don.



7. QUAN LY NHA NUOC VE GIA THUOC

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 thuéc nwédc - Co s nhap khau thude.

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

khau

Thuoc san xuat trong nwéc Thudc san xuat trong nwéc:

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

thubc




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

> Quy dinh trwdc day » Nghi dinh

Can clr xem xet tinh hop ly gia
thubc chwa cu thé va rd rang
nén kho khan cho doanh nghiép
thwc hién giai trinh ké khai gia -
cltng nhw co quan quan ly trong
viéc ra soat gia ké khai.

. Quy dinh cu thé can ci ra

soat, xac dinh tinh hop ly gia
thudc ké khai, ké khai lai.

Quy dinh cu thé nguyén tac
xac dinh gia hop ly s& céng bd
website.

- Quy dinh céc tai liéu co s& ké

khai cung cap dé thuyét minh
néu doanh nghiép chwa chéap
thuan muc gid co quan quan
ly kién nghj theo nguyén tac
trén.



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

» Quy dinh trwdc day ) Nghl dinh
- Khéng quan ly danh myc thudc Danh muc thubc cung ng tai
mua vao tai nha thudc bénh nha thudc bénh vién:
vién. | thau

¥ \ o - thudc trang thau bénh vién
- Gia mua vao dwoc quan ly thong + thudc tring thau tai cac CSYT
qua thang soO ban lé toi da tinh - cdng b trén website.
tlr gia mua vao: y . o
) v . . - Gla mua vao =< gia trung
Mirc thang sO t6i da 2-15% va thau.
- 0) \ 1 bé T= z 1
5-20% tuy loai beénh vien. - Mwrc thang sO BL toi da: 2-

- Chua quy dinh 18 rang thudc 15%.
cung cap tai nhé,thuéc bénh
vién c6 phai cong bd website

- L6 trinh thwc hién:
- Twr 01/01/2018




Mot so quy dinh khac

- BG sung tiéu chi xac dinh gia hop ly dé ban hanh Danh
muc dwoc lieu dwgce nudi trong, thu hai trong nwéc dap
trng Yéu cau vé diéu tri, kha nang cung cap, gia hop ly.

- B6 sung quy dinh vé viéc cong bd Danh muc thudc biét
dwoc goc, giao Bo Y té quy dinh hinh th&rc mua sam phu
hop voi thude biét dwoc goc ngoai danh muc thudc
dwoc ap dung hinh thirc dam phan gia.




8. LO TRINH VA PIEU KHOAN CHUYEN TIEP

4

L)

v

J/
0’0

VV VYV V YV VY

Lo trinh:

Giay Chirng nhan da DPKKD

Chirng chi hanh nghé dwoc

Thwe hanh tot: GMP/GSP/GLP/GPP

Chuyeén tiép:

Tha tuc hanh chinh: HO s nép trwéc ngay Nghi dinh c6 hiéu lwe
Ho so chuyén nganh trong tha tuc théng quan xuat/nhap khau
Kinh doanh thudc phai kiem soét dac biét

Ban lé thuoc trong khudn vién co sé KCB: 01/01/2018

Vé nang phai c6 Giay dang ky lwu hanh: 01/01/2019

Dworc liéu phai c6 Giay PKLH/Cdng bo TC: 01/03/2018

Ta dwoe phai c6 Giay PKLH/Cong bo: 01/01/2021

Giay tiep nhan néi dung TTQC dwoc sir dung hét théi han hiéu



9. CAC VAN BAN BI BAI BO SAU KHI NGHI BINH
HIEU LUC THI HANH :

+ Cac quy dinh vé quang céo thudc tai Diéu 3 cua Nghj dinh s
181/2013/NB-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cha Luat quang céo;

+ Nghi dinh s 79/2006/ND-CP ngé,ty 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luat dworc;

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

+ Nghi dinh s6 102/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phd quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.




10. PHY LYC BAN HANH KEM THEO NGHI DINH.(| © | -

~ Nghi dinh ban hanh kém theo 7 Phu luc, bao gém céc biéu mau
va Danh muc, cu thé:

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

- Phu luc I quy dinh vé kinh doanh thubc phai kiém soat dac biét.

- Phu lyc 1l quy dinh vé xuat khau, nhap nhap thudc, nguyén liéu lam
thuéc

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

- Phy luc V quy dinh vé Danh muc thudc, nguyén liéu lam thuoc cam
nhap khau, cam san xuat

- Phu luc VI quy dinh vé thdng tin, quang cao thudc

- Phu luc VII quy dinh vé quén ly gia thudc




11. CAC NOI DUNG NGHI BINH GIAO BO
TRUONG BO Y TE QUY DINH CHI TIET

Quy dinh chuyén khoa | hoac chuyén khoa Il theo hé dao tao chuyén
khoa sau dai hoc.

22" Quy ché, ndi dung thi, ngdn hang cau haéi thi, thang diém dat dé
cap Ching chi hanh nghé duoc.

=1 | Tai lieu ch*ng minh cd s& chuyén ban Ié duoc liéu, thudc duoc liéu,

thudc cb truyén dap rng quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cta Nghi dinh

nay

BO Y té, S& Y té tién hanh Quy dinh viéc kiém tra, danh gid dinh ky

03 (ba) nam 01 (mét) 1an hodc dét xuat viéc dap ng cac yéu cau vé

bién phap an ninh quy dinh tai cac Muc 4 Chudng lll cta Nghj dinh

nay cta cd s& kinh doanh thuéc phai kiém sodt dac biét

“Quy dinh vé t6 chc va hoat déng ctia Hoi déng tu’ van.

W3 cong b Danh muc duoc ligu cdm xuét khéu

C6ng b6 cac bénh hiém nghéo, bénh xa hodi, bénh dich nguy hiém
va mé&i noi




11. CAC NOI DUNG NGHI PINH GIAO BO TRU’O’NG
BO Y TE QUY DINH CHI TIET (Tiép) .

n Cdéng b6 Danh muc thudc chwa dap trng da nhu cau dieu

7 Quy dinh cu thé danh muc dworc liéu phéi dang ky lwu hanh.

Quy dinh viéc ap dung dwoc dién nwdc ngoai tai Viét Nam ddi voi
td dwoc dung lam thudc

Quy dinh cu thé vé tb chirc va hoat ddng ctia Hoi dong lién nganh
vé gia thudc.

2 Hwdng dan cu thé viéc dau thau thudc; cdng bd danh muc cac
thubc biét dwoc gbc; quy dinh viéc mua thudc biét dwoc gbe
khong thuéc danh muc thudc, dworc liéu dwoc ap dung hinh thuc
dam phan gia
Ban hanh danh muc thuéc, dwoc lieu dwoc thwe hién hinh thirc
dam phan gia theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 107 cla Luat dwoc
can cl y kién dé xuat ctia Hoi dong tw van quoc gia vé dau thau
thudc.

Quy dinh 16 trlnh thwe hién viéc céng bd, dang ky, dé nghi cap
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