BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp — Ty do — Hanh phiic
S6: 4F5 /BYT-QLD Ha Ngi, ngay A3 thang 01 nam 2018
V/v gbép ¥ ndi dung hoat ddng lién
quan dén doanh nghiép FIE.

Kinh guri:

Thyc hi¢n quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 44 Luét dugce 50
105/2016/QH13 va dé 1am rd ndi dung quy dinh tai khoan 10, 11 va 12 Piédu 91
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc, BO Y té da phoi hop véi cac don
vi lién quan dy thao ndi dung huéng dan chi tiét hoat dong cua co s& ¢ quyén
nhép khéu nhung khong duge thye hién quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam
thuoc tai Viét Nam va hoat dong cia co s¢ ban budén mua thudc, nguyén liéu
lam thudc nhép khau boi cac co s6 nhap khéu khong dugce thuc hién quyen phéan
phdi thude, nguyén ligu lam thubc tai Viét Nam (sau day goi tat 12 ndi dung
huéng dan hoat dong cua cdng ty FIE).

Do tinh chat quan trong cua ndi dung can trién khai, B6 Y té xin giri Quy
co quan cong van nay kém du thao néi dung hudng dan hoat dong cua cong ty
FIE, dé nghi Quy Co quan gop ¥ nodi dung huéng din nay theo tinh than chi dao
ctia Chinh phu dbi v6i cong ty FIE.

Cong van gop y ciia Quy co quan Xin gui vé Bd Y té (Cuc Quan ly Ducfc)
trude ngdy 24/01/2018 theo dia chi 138A Giang Vo - Ha Noi dé Bo Y té hoan
thién va khan truong c6 van ban hudng dan hoat dong cta cong ty FIE theo dung
quy dinh.

B4 Y té trAn trong cam on va mong nhén duge sy hop téc cua Quy co quan.

Noi nhan:

- Nhu trén;

-BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
-Lwu: VT, QLD (02).

Trwong Qubc Cuong



CAC NOI DUNG HUONG DAN PIEM d KHOAN 1 PIEU 44
LUAT DUQC VA KHOAN 10, 11, 12 PIEU 91 NGHI PINH 54

Pidu 1. Huéng din chung doi v0’1 ¢o s¢ ¢6 quyén nhip khdu nhung
khong dugce thye hi¢n quyen phan ph01 thuoc, nguyén licu lam thuoc tai Viét
Nam (sau day goi tit la co 56 khong cé quyén phin phm)

1. Co s& khong co quyén phén phdi chi duge ban thude, nguyén liéu lam
thude cho céc co s¢ ban budn thude, nguyén ligu lam thude dap ng day du cac
quy dinh sau: ¢ gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thude voi pham vi ban
budn thudc, cac quy dinh tai Piéu 3 cua Thong tu ndy va da dugc co so khong co
quyén phan phdi cong bd v6i By Y te.

2. Pbi v6i thube do chinh co s& khong co quyen phin phdi san xuét tai
Viét Nam, co s& duoc thuc hién cac hoat dong phén phdi theo quy dinh ciia phap
luat hién hanh.

Bm v6i thude do co s& khdng co quyén phan phéi dit gia cong tai cac co so
san xuat thudc tai Viét Nam, co s¢ dat gia cong dugc ban thubc cho co s& ban
budn quy dinh tai khoan 1 Diéu niy

3. Co s& khong c6 quyén phén ph01 khong dugc vén chuyén thude, nguyén
liéu lam thudc, trix truong hop van chuyén thude, nguyén liéu do chinh co s6 nhap
khau tr kho Hai quan vé kho bao quéan thudc, nguyén lidu 1am thudc cia co s&

bing phuong tién vén chuyén ctia chinh co s& hodc dich vu vén chuyén ctia bén
thu ba.

4. Viéc xuat hang va giao hang cho céc co s¢ ban budn thudc, nguyén licu
lam thudc phai thyc hién tai chinh kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc ctia
co s& khong c6 quyén phan phoi.

Riéng thudc phong xa, hop chét danh déu, co s¢ khong co6 quyén phan phdi
dugc phép van chuyén thang tir kho cua hai quan vé kho ctia co s& ban budn hoac
van chuyén thing tir kho cla hai quan vé kho cua co s& stt dung trén co s& thoa
thuan cua hai bén.

Piéu 2. Cac hoat djng lién quan truc tlep dén phan phm thubc, nguyén
liéu lam thude tai Vlct Nam theo khodn 10 Piéu 91 ciia Nghi dinh
54/2017/ND-CP bao gom

1. Hogt ddng bdan thuéc, nguyén liéu lam thuéc; gz'ao thuoc, ‘nguyén liéu
lam thuéc cho co s6 kham bénh, chita bénh, co so ban lé, ca nhan, t6 chirc khéng
phai la co s¢ ban budn thuoc, nguyén lidu lam thuéc hodc cho co s& ban buon
thuéc, nguyén ligu lam thudc chua dwoc co s& khdng c6 quyén phan phoi cong b6
véi BY Y té bao gom:

a) Ky két hogic thyc hién hO'p ddng, don hang, gidy giao hang va ky két cac
ching tur khac lién quan dén viéc mua, ban, ky gui, xuét, giao, nhan thude,
nguyén li¢u lam thudc dudi moi hinh thuc.

b) Thuc hién hodc c6 cac héa don, chimg tir thé hién hoat dong chia 1¢ hoac
xudt hang 1¢ dbi voi thude, nguyén liéu lam thudc da dong trong bao bi thuong



pham cua thude, nguyén li¢u lam thube tai kho bao quan thudc cia co s¢ khong
co quyen phéan phoi.

¢) Co thong tin trén thudc, nguyén liéu lam thuoc dong go1 hodc xuat di cho
co s& nhan hang khong phai la co sO ban budn thuoc nguyén licu lam thube Co
s& khong ¢ quyen phan phdi d& cong bd voi BO Y té.

d) C6 dir liéu luu trong cac hd so, sd sach, phan mem chung tur lién quan
viéc can ddi, quyét toan thu chi cta co s khong cé quyen phan phoi thé hién dir
liéu khach hang hodc cac khoan chi phi lién quan dén viéc ban cho céac co sO
khong phai 1a co s¢ ban buén thude, nguyén liéu lam thude da dugc co s& khong
¢6 quyén phéan phdi cong b6 voi B Y té.

2. Hoat dong nhdn don dat hang, nhdn thanh toan rhuoc nguyén liéu lam
thuéc cia co sé kham bénh, chita bénh, co so ban lé, cd nhan, t6 chirc khéng phai
la co sé ban budn thubc, nguyén liéu lam thube hodc co s¢ ban buon thuoc,
nguyén liéu lam thudc chwa dieoc co s6 khéng cé quyén phan phéi cong bé véi Bo
Y té bao gom:

a) T chue, truc tiép hodc gian tiép thuc hién viéc tlep nhan don dat hang
thude, nguyén liéu lam thuéc dudi moi hinh thirc bao gém tiép nhan qua dién

thoai, email, fax, thu tin, 161 ndi, thong qua ngudi gidi thigu thudc va cac hinh
thirc khac.

b) Ky két hop ddng, thoa thudn, diéu hanh, tra luong, thudng, phiic loi hodc
hd tro tai chinh du¢i moi hinh thirc cho nhan vién cta chinh co s hodc cua co SO
khac dé thuc hién tiép nhan don dit hang, nhén tién thanh toan thude, nguyén ligu
lam thudc.

¢) Truc tiép hodc gian thp nhén cac khoan thanh toéan hogc cac khoan ghi
no tai chinh lién quan dén viéc mua, ban, ky gui thude, nguyén liéu lam thudce
dudi moi hinh thue.

3. Hoat déng van chuyén, nhdn bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc bao
gom:

a) T chire,thuc hién, kiém sodt cac hoat dong van chuyén thuoc nguyeén
lidu lam thude ngoai dia diém kinh doanh cua co s& khong c6 quyén phén phm
bao gdm viéc ky két hop déng mua, thué hodc bd tri phuong tién vén chuyen
nhan sy van chuyen trir truong hop van chuyen thuc, nguyén li¢u lam thude tir
kho hai quan vé kho cta co s& khong c6 quyén phan phdi hoic giita cac dia diém
kinh doanh khéc nhau cta cung co s& khong cé quyén phan phéi.

b) Ky két hop ddng, thoa thuan, diéu hanh, tra lvong, thudng, phuc loi hodc
hd tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho nguoi thyc hién van chuyen thude,
nguyén liéu lam thudc ngoai dia diém kinh doanh ctia co s& nhap khau trir truong
hop van chuyén thudc, nguyén liéu lam thude tir kho hai quan vé kho ctia co so
hodc giita cdc dja diém kinh doanh khic nhau ctia cung co so.

¢) Ky két hoic thuc hiénhop dong, nhan cac khoéan thanh toén, cac khoan
ghi no tai chinh dudi moi hinh thitc hodc ¢ céc héa don, chimg tir lién quan dén
viéc nhan bao quan, ky gui thudc, nguyén liéu 1am thubc khong phai do co s
nhéap khau.



d) C6 dit liéu luu trong cac hd so, s6 sach, phan mém, chimg tir lién quan
viéc cén ddi, quyét toan thu chi ciia co s khong c6 quyén phan phdi thé hién dir
ligu khéach hang hoac cac khoan chi phi lién quan dén viéc nhan bao quan thude,
nguyén lidu 1am thudc khong phai do co s nhap khau dudi moi hinh thie.

d) Ky két hodc thuc hién hop dbng, nhan cac khoan thanh toan, cdc khoan
ghl no tai chinh du6i moi hinh thirc hodc ¢6 cac hoa don, chung tir lién quan dén
viéc cho thué, muon kho bao quan thude, nguyén lidu lam thude.

e) Co dir liéu luu trong cac hd so, sd sach, phan mém, chimg tir lién quan
viéc can ddi, quyét toan thu chi cia co s& khdng co quyén phéan phdi thé hién dir
liéu khach hang hodc céac khoan chi phi lién quan dén viéc cho thué, muon kho
bao quan thudc, nguyén lidu lam thude.

g) C6 thude, nguyén ligu lam thuc khong phai do co sé nhap khiu trong
kho cua chinh co s0.

4. Hoat dgng xdc dinh, dp dat gia ban thuée, nguyén liéu lam thuéc do co
50 kinh doanh dwoc khac phan phoi bao gom:

Cé dir 1i¢u luu trong céc ho so, s sach, phan mém thé hién sy can thiép
truc tiép hodc gian tiép cia co so khong c6 quyén phan phdi nham xéc dinh, ap
dat gia ban thudc, nguyén liu lam thudc do co s& ban budn di mua tir co sokhong
c6 quyén phan phdi, trir viée viée ké khai gia theo quy dinh ctia phép lut.

5. Hoat djng quyét dinh chién lwgc phén phoi, chinh sdach kinh doanh cia
thuoc, nguyén liéu lam thuoc do co so kinh doanh dwoc khac phan phoi bao gom:

C6 dir liéu luu trong cac hd so, sb sach, phé“m mém thé hién sy can thié
truc tlep hodic gian tiép cua co s khong co quyén phan phdi vao chinh sich vé
phan phéi, kinh doanh cta co s& ban budn (bao gém cd viéc can thiép vdo chinh
sachquang cdo, khuyen mai, ddu thdu, gidi han khdach hang, giéi han sé Zwo’ng
cung umg hodc yéu cau dirng cung ing thudc, nguyén liéu lam thuéc cho co so
kham bénh, chita bénh va cac co kinh doanh dwoc khac) ddi vai thube, nguyén
liéu 1am thude ma co s& khong cé quyén phéan phbi di ban cho co s ban buon.

6. Hoat déng xdy dung ké hoach cung img thudc, nguyén liéu lam thudc
cua cdac co so kham bénh, chita bénh tai Viét Nam bao géom:

Truc tiép hodc gian tiép tham gia tac dong, thic day dudi moi hinh thirc
viéc xdy dung ké hoach d4u thau, mua sédm, st dung thudc, nguyén li€u lam thude
ctia cac co s¢ kham bénh, chitra bénh tai Viét Nam lam anh hudng dén muc tiéu
bao bam st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua.

7. Hoat dong hé tro tai chinh dwdi moi hinh thiec cho t6 chirc, cd nhédn truc
tiép mua thuéc, nguyén liéu lam thuéc cia co s¢ nham muc dich thao tung viéc
phén phéi thuée, nguyén liéu lam thuéc nhdp khdu bao gom:

a) Pau tu dudi moi hinh thirc vao co sé ban budn thude, phan phdi thude,
nguyén liéu lam thudc do chinh co s¢ minh nhap khau.

b) Can thiép tryc tiép hodc gian tiép dudi moi hinh thirc vao chinh sach tién
luong, thuong, phuc loi xa héi va cac khoan thu nhép cho nguodi lao dong cua co
s& ban buon;



¢) Co cac hinh thuce ho trg hoat dong phan phdi, hoat dong ké todn, bao
gdm viée bo tri nhan sy, cung cap thiét bi, cong cu, phuong tién, chi tra ticn
lrong, thudng, phic lgi xa hoi va bat ky hoat dong ho tro tai chinh ndo khac dudi
moi hinh thirc cho co s& ban budn thudc, nguyén lidu lam thudc nham muc dich
thao ting viéc phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau.

d) C6 cac hd so, 5O sach, chung tur lién quan viéc can dbi, quyét todn thu
chi cua co s¢ khong co quyén phén ph01 thé hién céc khoan chi phi lién quan dén
viéc chi tra, hd tro tai chinh cho cac t6 chtre, ca nhan tryc tiép mua thude, nguyén
liéu 1am thube cia co so nham muc dich thao ting viéc phan phdi thude, nguyén
liéu 1am thudc nhap khau.

8. Cac quy dinh tai khoan 1, 2, 3,4, 5,6 va, 7 Diéu nay khong ap dung dbi
(G

a) Thude, nguyén li¢u 1am thude do chinh co s& khong c6 quyén phan phoi
san xuat tai Viét Nam;

b) Thubc phéng xa, hop chat déanh dau.

Picu 3. Nang lye thye hién va kha nang true tlep thue hién viée phian
phm thudc, nguyén li¢u 1am thubc ciia co sé ban buon thubdc, nguyén lidu 1am
thubc theo khoén 11 Pic¢u 91 ciia Nghi dinh 54 bao gom

1. Phai truc tiép ky két hodc thuc hién hop dong, don hang, g1ay giao hang
va ky két cac chung tir khéc lién quan dén viéc mua, ban, ky giri, xuét, giao, nhan
thude, nguyén li¢u lam thuoc ma khong duoc cé sy can thiép, tham gia clia co so
khong c6 quyén phan phdi.

2. Phai tryc thp td chirc, thuc hién viéc tiép nhan don dit hang thude,
nguyén liéu lam thudc tr khach hang ma khong dugc ¢6 su can thip, tham gia
clia co s& khong co quyén phén ph01 thong qua cac hd so, sd sach, phan mém,
chimg tir lién quan viéc can d6i, quyét toan thu chi.

3. Phai truc tiép nhan cac khoan thanh toan hodc cac khoan ghi ng tai chinh
lién quan dén viéc mua, ban, ky gm thudc, nguyén liéu 1am thuoc cua co s&é ma
khéng dugce c6 sy can thiép, tham gia ciia co s¢ khong ¢ quyén phéan phoi.

4. Khong c6 su can thiép truc tiép hodc gian tiép cuia co so khong co quyc,n
phan phéi nham xé4c dinh, 4p dat chinh sach vé phén ph01 kinh doanh (bao gom
ca vigc can thi€p vao chinh sach quang cao, khuyen mai, ddu thau; gi6i han khach
hang, gi¢i han so luong cung ng hodc yéu cau dung cung ing thudc, nguyén lidu
Jam thudc cho co s& kham bénh, chita bénh va cc co kinh doanh dugc khac), gia
béan thudc, nguyen liéu 1am thube do co sé ban budn di mua tir khong c6 quyén
phan phdi, trir viéc viéc ké khai gia theo quy dinh ctia phép luét.

5. Khong dugc c6 sy can thiép truc tiép hodc gian tiép dudi moi hinh thic
cua khong c6 quyén phan phdi vao chinh sach tién lwong, thudng, phic lgi xa hoi
va cac khoan thu nhip cho ngudi lao dong cua co so.

6. Khong dugc chuyén thang thude, nguyén liéu lam thude mua tir kho cta
co s& khong c6 quyén phéan phbi @én cac co s& kham bénh, chita bénh va co sé



kinh doanh duogc trir céc truong hop dwoc phép quy dinh tai khoan 4 Diéu 1
Théng tu nay.
Diéu 4. Trach nhiém thong bao cua co s¢ khong co quyen phan phoi

thong tin vé co' s& ban budn thyc hién viéc phan phdi thudc, nguyén lidu 1am
thudc do co s& nhiip khiu theo khoan 12 Pi¢u 91 Nghi dinh 54

Co s¢ khong co quyen phan phéi thyc hién trach nhi¢m thong bao vé Cuc
Quan ly Dugc (B Y t€) theo quy dinh tai khoan 12 Pidu 91 Nghi dinh 54 nhu
sau:

1. Ni dung thong bdo: Danh séch co s¢ ban budn kem theo danh muc cy

thé thude, nguyén liéu lam thudc dy kién ban hodc dyu ki€n ngirng ban.

2. Thoi diém thong béo:

a) Trude lan ban (giao hang, xuit hoa don) dau tién cho co s& ban budn
theo Biéu mau s 1ban hanh kém theo Thong tu nay,

b) Trudc khi dung ban thudc, nguyén liéu lam thude cho co s& ban budn
theo Bi€u mau s0 2 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hinh thirc thong béo: Thyc hién viéc béo céo df"mg thoi theo ca 02 hinh
thirc sau:

a) Gui theo duong cong van chinh thuc, trong do toan bg cong van va cac
phu luc kém theo phai dugc dong dau giap lai cua co s& bao céo.

b) Guri qua hom thu dién tr: guanlykinhdoanhduoc.dav@gmail.com, tiéu dé

email ghi r0: “Cap nhdt Danh sdach co so ban buén mua thuoc cua co so khéng co
quyén phan phoi’’co dinh kem:

- tap tin (file): dinh dang pdf cong van tai diém a khoan nay.
- Tép tin (file) dinh dang excel

4. Co s& khong c¢6 quyén phan phdi chi dugce thye hién viéc ban (giao hang,
xuat héa don) thudce, nguyén liéu lam thudc sau thoi di€m co s¢ da gui thong bao
theo hinh thitc quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Piéu 5. Trach nhiém cia co quan quén 1y Nha nuée vé duge trong viée
dam bio thue hién khoan 10,11 va 12 Pi¢u 91 Nghi dinh 54.

1. Trach nhi¢m cta Cuc Quéan ly Dugc:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong béo cua co
s¢ khong co quyén phan phdi (thoi diém tiép nhan tinh theo déu cong van dén d6i
v6i truong hop gui theo dudng cong van chinh thirc quy dinh tai diém a khoan 3
Diéu 4 cua Thong tu nay), Cuc Quan ly duge (Bo Y te) cong bb thong tin vé co Ny
ban budn thude va nguyén li¢u lam thudc mua thudc do co so khong cb quyén
phan phdi nhap khau (bao gdm ca danh muc thude, nguyén lidu lam thudc twong
ng) trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc va Cong thong tin dién
tircua B Y té.

b) Chi dao, giam sat cac S Y té trong viéc tang cuong kiém tra viéc thuc

hi¢n cac quy dinh lién quan dén hoat dong phan phéi thude cua co sé khong co
quyén phan phdi quy dinh tai khoan 10, 12 Piéu 91 cua Nghi dinh 54/2017/Nb-
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CP va céc quy dinh li€n quan dén ning luc thuc hién va kha nang truc tiép thuc
hién viéc phan ph01 thude, nguyen liéu lam thudc cua co s¢ ban budn thude,
nguyén li¢u lam thubc mua thudc clia co s& khong ¢6 quyén phan phdi quy dinh
tai khoan 11 Diéu 91 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

2.Trach nhiém ctia S& Y té:

Téng cuong kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh lién quan dén hoat dong
phan ph01 thudc cua co so khong c6 quyen phéan phdi quy dinh tai khoan 10, 12
Diéu 91 cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP va cac quy dinh lién quan dén ning luc
thuc hién va kha nang truc tlcp thue hién viéc phan ph01 thudc, nguyén liéu lam
thubc cua co sO ban budn thude, nguyén liéu 1am thubc mua thude cla co s¢
khong c6 quyén phan phdi quy dinh tai khoan 11 Piéu 91 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

Pitu 6. Tam ngung nhan ho so dé nghi cap gidy chung nhan di didu
kién kinh doanh, hd so ding ky thudc, nguyen liéu lam thude, hd so dé nghi
xac nhan ndi dung théng tin, quing cio thudc ciia co s& khong c6 quyén
phan ph01 va co‘ s& ban buon mua thudc, nguyén li¢u lam thudc cia co s&
khong c6 quyén phin phm trong truwong hop c6 ciac hanh vi pham quy dinh
tai Khoan 10, 11, 12 Piéu 94 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Piéu 7. L) trinh thuce hién

1. D6i véi cac co sd khong co quyén phan phdi da thuc hién quyén phén
phdi trudc thoi dlem Thong tu nay c6 hiéu luc thi phai thuc hién quy dinh tai
khoan 10, 12 Piéu 91 cta Nghi dinh 54/2017/ND-CP cham nhit trudc ngay
01/01/2020 ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc, trir truong hgp co s¢ quy dinh
tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Pbi véi cac co sé khong co quyén phan phdi c6 100% vbn nude ngoai
thi phai thyc hién quy dinh tai khoan 10, 12 Diéu 91 cua Nghi dinh 54/2017/ND-
CPké tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc, trir cac hop dong mua, ban, nhan dich vu
bao quan thude da duoc ky két trude ngay Thoéng tu nay co hi€u luc thi dugc thuc
hién dén khi hét thoi han hiéu luc cua hop ddng mua, ban d6 nhung khong qué
ngay 01/01/2020.

3. Déi véi cc co s& khong c6 quyén phan phéikhﬁng thu¢c truong hop quy
dinh tai Khoan 1 Piéu nay thi phai thuc hién theo quy dinh tai khoan 10, 12 Piéu
91 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu lyc, trir cac
hop ddng mua, ban thudc da duoc ky két trude ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi
duoc thue hién dén khi hét thoi han hiéu luc cua hop d6ng mua, ban do.
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