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QUOC HOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Luat so: 44/2024/QH15

LUAT
SUA POI, BO SUNG MOT SO PIEU CUA LUAT DUQC

Cén cir Hién phdp nmdec Cong hoa xd hdi chii nghia Viét Nam;

Quéc héi ban hanh Ludt sira déi, bo sung mét sé diéu ciia Ludt Duoc sé 105/2016/0H13
da dwoc sira doi, bé sung mot s6 diéu theo Ludt s6 28/201 8/QH14.

Diéu 1. Stta ddi, bd sung mét sé diéu cia Luit Duoc

1. Stra dbi, bd sung mot s6 khoan ctia Diéu 2 nhu sau

a) Stra dd1, b sung khoan 5 nhu sau:

“5. Durgre Tiéu (bao gdm ca vi thudc ¢b truyén) 1a nguyén lidu lam thudc co
ngudn gbe tir thue vat, déng vat, khoang vat, ndm va dat tiéu chuén lam thude.”;

b) Stra ddi, bd sung céc khoan 8, 9 va 10 nhu sau:

“8. Thuéc ¢4 truyén 1a thude ¢6 thanh phan tir mét hodc nhiéu duoc lidu duoc
phdi ngii theo 1y lun ctia y hoc ¢6 truyén hoic theo kinh nghiém din gian va duoc
ché bién, bao ché theo phuong phéap v hoc ¢6 truyén, c6 dang bao ché truyén thong
hoac hién dai.

9. Vi thuéc c6 nuyén la duoc lidu duoc so ché, ché bién theo Iy luan cta y hoc
¢4 truyén hodc theo kinh nghiém déan gian dé san xuit, bao ché thudc ¢b truyén.

10. Sinh phdm (con goi la thudc sinh hoc) 1a thude dwoc sin xuét bing cong
nghé hodc qua trinh sinh hoc tir chat hodic hdn hop cac chat cao phan tir ¢6 ngudn
gbc sinh hoc, bao gdém ca vi sinh vAt, d3n xuét clia mau va huyét twong nguoi.

Sinh phém khong bao gém sinh phz:im chén doan in vitro, khang sinh va chat
¢6 ngudn gdc sinh hoc ¢6 phan tir luong thap c6 thé phan 1ap thanh nhing chat
tinh khiét ”;

c) Sua déi, bd sung cac khoan 17, 18 va 19 nhu sau:

“17. Thuée gdy nghién la thude cé chira duoc chit kich thich hoic rc ché thin
kinh dé& gay ra tinh trang nghién dbi véi nguo1 st dung, thudéc Danh muc duoc chét
gay nghién do B4 truéng Bo Y té ban hanh, trir thude dang phéi hop ¢6 chira duogce
chat gay nghién quy dinh tai khoan 20 Diéu nay.
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18. Thuéc hurong than 1a thubc c6 chira duoc chit kich thich hoic tic ché thin
kinh hoic gly 4o gidc, néu sit dung nhiéu 1in c6 thé din t6i tinh trang nghién dbi
va1 nguol st dung, thudée Danh muc dugc chét hudng thin do Bo trudng Bo Y té
ban hanh, trir thudc dang phdi hop c¢6 chira duoc chit hudng than quy dinh tai
khoan 21 Didu nay.

19. Thudc tién chdt 1a thube cé chira tién chét thudc Danh muc tién chat ding
lam thudc do B6 trudng BO Y té ban hanh, trir thude dang phéi hop c6 chira tién
chat quy dinh tai khoan 22 Piéu nay.”,

d) Stra doi, bd sung khoan 27 nhu sau:

“27. Thude khéng ké dom 1a thude khi cip phat, ban 1&, sit dung khéng cin don
thudc, duoc xac dinh theo nguyeén tic, tiéu chi do Bo trudng Bo Y té ban hanh va
thudc Danh muc thude khong ké don do B Y té cong bd.”;

d) Stra dbi, bd sung khoan 37 nhu sau:

“37. Thuc hanh tot 1a bd nguyén tic, tiéu chuin vé san xuit, bdo quan, kiém
nghiém, ban budn, ban 1& thudc, nguyén liéu lam thudc; ké don thude, thir thude
trén lam sang; nuo1 tréng, thu hai duoc liéu va cac bo nguyén téc, tiéu chun khac
do Bo truéng BO Y té ban hanh hodc thtra nhan ap dung.”;

e) Bd sung cac khoan 44, 45, 46, 47, 48, 49 va 50 vao sau khoan 43 nhu sau:

“44. Gid bdn buén thudc du kién 1a gia ban buén tdi da do co sé nhap khiu
thude, co s& sin xuat thude x4c dinh truée khi ban budn 16 thude dau tién ra thi
truong ma cac co s¢ kinh doanh thude khong dugc ban budn cao hon gia nay.

45. Céng bé gid bdn budn thudc du kién 1a viée co s& nhap khau thude, co 6
sin xuit thubc gl théng béo gid ban budn thudc du kién dén Bd Y té trude khi
ban 16 thudc dau tién ra thi truong dé cong khai trén Cdng thong tin dién ti cla
Bo Y té.

46. Cong bé lai gid ban budn thude dy kién 1 viée co sé nhap khau thude, co
s& san xuat thubc giri théng béo gia ban budn thude du kién dén BS Y té khi c6
thay dbi gia ban buén thudc du kién di cong bd dé cong khai trén Cdng théng tin
dién tit clia BS Y té.

47. Mdt hang thude twong tu 1a cac thude ¢é cung dwoc chat, dugc liéu, cing

dang bao ché va cung tiéu chi k¥ thuat.
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48. Chudi nha thude 1a hé thdng céc nha thudc cia mot co s td chie chudi
nha thudc, hoat dong theo hé thong quan Iy chat luong thong nhat dudi cing mét
tén thuong mai.

49. Nguyén liéu lam thudc khéng dat tiéu chuan chat lwong la nguyén liéu lam
thubc khong dép tmg tidu chuén chat lvong di ding ky hoic céng bd véi co quan
nha nuée cé thim quyén.

50. Thude céng nghé cao 1a thude thude Danh muc san phim céng nghé cao do
Thi twéng Chinh pht phé duyét hodc thudc dwoc sin xuit, bao ché bing cong
nghé cao thudc Danh muc cong nghé cao do Thi twdng Chinh pht phé duyét.”.

2. Stra d6i, bo sung khoan 3 Diéu 4 nhu sau:

“3. B0, co quan ngang B0 trong pham vi nhiém vu, quyén han ctia minh thuc
hién quan ly nha nudc vé duoc, quan ly cac chit duoc st dung lam thude nhung b1
cam st dung thudc pham vi quan Iy va phdi hop véi Bd Y té trong viée thuc hién
quan 1y nha nudc vé duoc theo quy dinh ctia Chinh phu.”.

3. Stra dbi, bd sung mot s6 diém, khoan ctia Diéu 6 nhu sau:

a) Stra dd1, b sung khoan 2 nhu sau:

“2. Kinh doanh duoc tai noi khéng phai 1a dia diém kinh doanh ghi trén Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc hodc di duoc co quan nha nude ¢ thim
quyén cho phép, trir hoat déng mua, ban theo phwong thirc thwong mai dién tir.”;

b) Stra d6i, bd sung diém i khodn 5 nhu sau:

“i) Ban buén thudc ké don cao hon gia ban budn thudc duw kién di cdng bo,
cong bb lai: ban budn, ban 18 thudc cao hon gla niém yét.”;

¢) Stra dd1, b sung khoan 8 nhu sau:

“8. Hanh nghé theo vi tri céng viéc quy dinh tai Piéu 11 cia Luat niy ma
khéng ¢6 Chimg chi hanh nghé duoc hodc khong ding pham vi hoat dong chuyén
mbn ghi trong Chimng chi hinh nghé dwoc hoic hinh nghé trong thai gian bi tudce
quyén sit dung Chimg chi hanh nghé duoc.”;

d) B sung céc khoan 17, 18 va 19 vao sau khoan 16 nhu sau:

“17. Ban 1é theo phwong thire thuong mai dién ti ddi voi thube sau day:

a) Thudc ké don, trir truong hop cach ly y té khi ¢6 bénh truyén nhiém thudc
nhém A di duoc cong bé dich theo quy dinh cta phap luit vé phong, chéng bénh
truyén nhiém,
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b) Thube phai kiém soét dic biét,

c) Thubc thudc Danh muc thudc han ché ban 1.

18. Ban budn theo phuong thirc thuong mai dién tir d6i véi thude phéi kiém
soat dic biét.

19. Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo phwong thirc thuong mai
dién tir thong qua cac phuong tién khong phai la san giao dich thuong mai dién tu,
ung dung thwong mai dién tr ban hang, trang thong tin dién tr (con goi la website
thuong mai dién ti¥) ban hang c6 chire ning dit hang truc tuyén.”.

4. Stra d6i, b6 sung Diéu 7 nhur sau:

“Piéu 7. Chinh sach cia Nha nuéc vé duoc

1. Bio dam cung (g du, kip thoi thude ¢é chat luong, gia hop 1y cho nhu cu
phong bénh, chita bénh ciia Nhan dan, pht hop véi co cau bénh tat va yéu cau
quéc phong, an ninh, khic phuc hiu qua su c6, thién tai, thim hoa, phong, chong
dich bénh.

2. Bao dam st dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua; co chinh sach phat trién
hoat dong duoc lam sang va canh giac duoc.

3. C6 chinh sach wu d3i, hd tro dé phat trién nganh céng nghiép duoc thanh
nganh cong nghiép miii nhon.

4. Pbi véi cac thube duoc mua tir ngudn von ngan sach nha nude, von tir
ngudn thu hop phap khac ctia co sé v té cong lap thuc hién theo quy dinh ctia phap
luat vé dau thau va uwu dai trong mua thube ddi véi cac truong hop sau day:

a) Thudc dwoc nghién clru, san xuét trong nude tir ngudn nguyén liéu trong
nude, thude biét duoc géc duoc chuyén glao cong nghé ta1 Viét Nam, thude generic
dau tién san xuat trong nude, sinh phim twong tu dau tién san xuat trong nudc;

b) Thuéc duoc liéu, thude cb truyén duoc sén xuit ti nguéfn duoc liéu trong
nudce dap tmg Thue hanh tot nudi trong, thu hai duoc liéu;

c) Thubc duoc lidu, thude cd truyén duoc san xuét trén co s& nhiém vu khoa
hoc va cong nghé cap qudc gia, cip bd hoic cap tinh di dwoc nghiém thu;

d) Thudc thudc Danh muc san phim qudc gia do Thii tuéng Chinh phi phé duyét.
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5. Uu tién ve thi tuc hanh chinh nhu sau:

a) V& trinh tu, thu tuc, thoi gian cp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thube dbi v6i thube mdi; thude biét dwoc gbe; thude hiém; vic xin; thude
generic diu tién san xuat trong nudc; sinh phim tuong tw dau tién sin xuét trong
nuée; thude cong nghé cao; thude di duoc thir 1am sang tai Viét Nam; thudc sin
Xuat tir ngufﬁn duoc liéu dap tng Thuc hanh t6t nudi tréng, thu hai duoc liéu; thubc
va nguyén liéu lam thudc duoc san xuét trén co sé nhiém vu khoa hoc va cong
nghé cap quoc gia di duoc nghiém thu; thudc phuc vu yéu cau quoc phong, an
ninh, khic phuc hau qua su cé, thién tai, tham hoa, phong, chéng dich bénh;

b) Vé tiéu chi, trinh tu, tha tuc, thoi glan cép phép nhap khau dbi véi thube
méi; thudc hiém; vic xin d& dwoc T6 chirc Y t& Thé gidi tién thim dinh; thude
cong nghé cao; thude d3 duoc thi 1am sang ta1 Viét Nam; thuée phuc vu yéu cAu
quéc phong, an ninh, khic phuc hiu qua su cb, thién tai, thim hoa, phong, chéng
dich bénh.

6. Ap dung céc co ché wu ddi, hd tro tir Quff déi mdi cong nghé quoc gia, Quf
phét trién khoa hoc va cong nghé qudc gia, Quf diu tw mao hiém cbng nghé cao
qubc gia va céc qui khac hd tro cho hoat dong khoa hoc va cbng nghé trong cac
trwong hop sau day:

a) Nghién ctru, phét trién, thir nghiém 1dm sang, chuyén giao cong nghé, san
Xuét va thuong mai héa nguyén liéu lam thudc, thubc mdi, vic xin, sinh ph:fim,
thubc cong nghé cao, thude generic dau tién san xuit trong nude, thube ¢b truyén
dudi dang bao ché hién dai, thudc duoc liéu dugc san xuét trén co s& nhiém vu
khoa hoc va cong nghé cap qubc gia, cap bd;

b) Pau tu thanh 1ap, phat trién cac trung tim thir nghiém 1am sang trong phat
trién thubc méi, thir nghiém tuong dwong sinh hoc, thir nghiém twong tu sinh hoc.

7. Két hop dau tu ngén sach nha nude voi huy dong cac nguodn luc khic cho
phét trién cong nghiép sin xuét vic xin, sinh phim, thudc duoc lidu va thude cb
truyén, thudc san xuét tir ngudn duoc liéu trong nude, thude generic dau tién sin
xuat trong nudc; nudi trong, san xuat duoc liéu; phat hién, bao ton va tng dung
khoa hoc, cong nghé trong nghién ctru, phat trién nguén gen dugc ligu quy, hiém,
dac hitu.

8. HJ tro, tao diéu kién phat hién, thir 1am sang, ding ky luu hanh, bao ho
quyén s& hitu tri tué ¢6 lién quan va ké thira dbi véi thube ¢b truyén, thude duoc
liéu duoc san xuét trén co sé nhi€ém vu khoa hoc va cong nghé cﬁp quéc gla, cép
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b6 hodc cap tinh d& duoc nghiém thu; tim kiém, khai théc, si dung duoc liéu méi;
xuat khiu dwoc lidu nubdi tré-ng; d1 thuc dwoc liéu; khai thac duoc liéu thién nhién
hop 1¥; nghién ctu, khao sat, diéu tra loai dwoc lidu phi hop dé nudi trong tai dia
phuong; phat trién cac vung nudi t.rSng duoc lidu; hién dai héa san xuit va co
chinh sach xuc tién thwong mai dé xuét khau thudc duoc liéu, thudc ¢b truyén.

9. C6 chinh sach bio vé bi mit trong bao ché, ché bién va dit liéu thir nghiém
lim sang thudc cb truyén; ddi ngd hop Iy doi véi nguoi hién ting bai thude co
truyén quy cho Nha nudc; tao didu kién dé cip chimg chi hanh nghé cho nguoi sé
hiru bai thude gia truyén duoc Bo Y té cong nhan.

10. Khuyén khich phat trién hé théng cung tmg thudc theo huéng chuyén
nghiép, hién dai va hiéu qua, bao dam cung Ung kip thoi, d:f.iy dt thudc co chit
lwong, dip tmg nhu ciu st dung thudc ctia Nhan dan; khuyén khich nha thude,
quay thudc hoat dong 24/24 gio.

Uu d31, ho tro phat trién hé théng cung Ung thudc, co s& ban 1& thube luu dong
& ving dong bao dan toc thiéu s6, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xi
hé1 khoé khin, ving c6 diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét khé khin.

11. Huy dong co s y té thude luc luong vii trang nhan dan, co s& kham bénh,
chita bénh quan din y tham gia cung tmg thudc va nuéi trong duoc lidu nhim dap
{ng nhu cau phong bénh, chita bénh ciia Nhan din tai ving déng bao dan toc thiéu
s6, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - x3 hdi kho khin, ving c¢6 diéu
kién kinh té - xa hdi dic biét kho khin.

12. C¢ chinh sach nang cao chét luong nguén nhan lvc duoc, hd tro hoat dong
dao tao ngudn nhén luc chat lwong cao trong nghién ciru, phét trién, tiép nhan
chuyén glao cong nghe, san Xuét, thu nghiém thude moi, thudc biet duoc géc,
thubc cong nghe cao, thude duoc lidu va thude cb truyén.

13. C6 chinh sach giit gi, gidm gia ddi véi thude méi, thude biét duoc gbe,
thudc cong nghé cao, vic xin, thudc hiém duoc chuyén glao cong nghé san xuét tai
Viét Nam.

14. C6 chinh sach kiém soat s6 lwong gidy dang ky luu hanh thudce dbi vdi cac
thude ¢é cung duoc chat, dugc lidu phu hop vdi diéu kién kinh té - x3 hoi trong
ting thot ky.

15. Uu tién dau tu phat trién ha tﬁng cong nghe thong tin, thuc hién chuyén dbi
sO trong cac hoat dong vé duoc,

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 1519 + 1520/Ngay 29-12-2024 9

16. Chinh pht quy dinh chi tiét Diéu nay.”.

5. Stra déi, bd sung Diéu 8 nhu sau

“Pjiéu 8. Chinh sach wu dii, hé tre' dau tu trong phat trién cong nghiép dugc

1. Thyc hién chinh sach wu dii, hd tro dau tu dbi véi cac du an dau tu trong
linh vie dwoc theo quy dinh ctia phap luit vé dau tu.

2. Dur 4n déu tu thanh 14p méi (bao gdm ca viéc mé rong du 4n thanh 1ap mdi
d6) trong phat trién cong nghiép dwoc c6 tdng von du tu tir 3.000 ty dong tré 1én,
thue hién giai ngén toi thiéu 1.000 tj dong trong thoi han 03 nim ké tir ngay dwoc
cip Gidy chimg nhin ding ky diu tu hoic chip thuin chi truong dau tu thi dwoc
ap dung vu d3i va hd tro dau tu dic biét nhw doi twong quy dinh tai diém a khoén 2
Piéu 20 ctia Luit Pau tu, bao gém:

a) Nghién ctru phét trién cdng nghé, san xuét hoic chuyén giao céng nghé dé
san xuit thudc duoc lidu, thude co truyén tur nguén dugce liéu trong nudc, duoc
chét, thubc mdi, thudc biét duoc géc, thudc hiém, thude generic dAu tién san xuit
trong nudc, thudc cong ngheé cao, vic xin, sinh phém;

b) Nudi trong duoc lidu tai ving cé diéu kién kinh té - x3 hoi kho khin hoic
ving c6 diéu kién kinh té - x3 hoi dic biét kho khin;

¢) Nghién ciru dé bao ton, phét trién ngudn gen duoc liéu quy, hiém, dic hitu
trong nudc; tao gidng mdi tir ngudn gen dwoc liéu ¢ gia tri kinh té cao.

3. Chinh phi quy dinh chi tiét Diéu nay.”.

6. Stra dbi, bd sung mot s6 diém, khoan cta Diéu 10 nhu sau:

a) Stra dbi, bd sung diém a khodn 3 nhu sau;

“a) Chu tri, phdi hop véi Bd Y té, B6 Khoa hoc va Cong nghé trong viée xay
dung vin ban quy pham phap luat phuc vu cong tic quan 1y va td churc thuc hién
cac hoat dong chon, tao gié-ng, nuo1 trSng va thu hai duoc liéu; phé bién k¥ thuat
nuol tréng, phong, chéng bénh, dich hai trén cay thuéc, dong vat lam thuéc;”;

b) Stra dbi, bd sung diém a khoan 6 nhu sau:

“a) Trinh cép ¢6 thim quyén b6 tri hodc bd tri theo thim quyén kinh phi dé
thue hién ké hoach, chwong trinh phat trién cong nghidp dwoc theo quy dinh cla

Luat Ngan sach nha nuoc;”,
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¢) Stra ddi, bd sung khoan 7 nhu sau:

“7. B6 Khoa hoc va Céng nghé c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trinh cﬁp c6 thim quyén b6 tri hodc bb tri theo thim quyén kinh phi tir ngan
sich nha nudc hing nim cho hoat déng khoa hoc va cong nghé d trién khai
nghién ciru va dua két qua nghién ciru vao img dung trong san xuat thudc theo quy
dinh cua phap luat, dic biét d6i véi thude thude Danh muc san phﬁm quéoc gla;

b) Ch tri, phdi hop véi B6 Nong nghiép va Phét trién nong thon, B6 Y té t6
chirc nghién ctru bao tén va st dung bén ving ngudn gen duoc lidu quy, hiém, dic
httu; nghién ctru chon, tao gidng, nudi trong, phong, chng bénh, dich hai trén cay
thube, dong vét lam thudc va thu hai duoc lidu;

¢) Chu tri, phdi hop v6i Bd Y té xay dung co ché, chinh sach bao hd quyén s&
hitu tri tué d61 véi thude cb truyén;

d) Chu tri, phéi hop vdi Bo, co quan ngang Bo cd lién quan xiy dung co
ché, chinh sach ap dung khoa hoc va c6ng nghé dé phat trién nganh cong nghiép
hoa duoc.”;

d) Stra d6i, bd sung diém b khoan 8 nhu sau:

“b) B6 tri quif dat cho x4y dung nha may, khu c6ng nghiép duoc, du an phat
trién nguodn duoc lidu, ving nudi trong duoc liéu theo quy dinh cia phap ludt vé
dat dai.”.

7. Stra déi, bd sung diém b khoén 1 Diéu 12 nhu sau:

“b) Nguoi d3 duoc cip Ching chi hanh nghé dwoc nhung Chimg chi hanh
nghé duoc bi thu hoi theo quy dinh tai Diéu 28 cta Luit nay.

Chimg chi hanh nghé dwoc chi dugc cap lai sau 24 thang ké tir ngay bi thu hoi
dbi véi truomg hop bi thu hdi quy dinh tai cac khoan 4, 6, 10 va 11 Diéu 28 cuia
Luat nay.”.

8. B4 sung Piéu 17a vao sau Didu 17 nhu sau:

“Diéu 17a. Diéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge
ctia co s¢ té chirc chudi nha thudc, nha thuéc trong chudi nha thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cla co s td chirc chudi nha
thude phai co van bi‘tng chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luit
nay va co 02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.
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2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia timg nha thudc trong
chudi nha thuéc phai dap tmg diéu kién quy dinh tai khodn 1 Diéu 18 clia Luit nay.”.

9. Stra ddi, bd sung khoan 7 Piéu 24 nhu sau:

“7. Phiéu Iy lich tu phép, trir trwong hop co sé dit liéu vé 1y lich tw phap duoc
cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhan h so theo quy dinh ctia Chinh phi.

Truong hop la nguol nude ngoai, nguol Viet Nam dinh cu & nudce ngoai phai
co ly lich tu phép hodc van ban xac nhan hién khong phai la nguol pham to1 hoic
bi truy ctru trach nhiém hinh su, khong thude truong hop bi cAm hanh nghé, cAm
lam cong viéc lién quan dén hoat dong duoc theo ban an, quyét dinh cua Toa an do
co quan c6 thim quyeén clia nude ngoai cap.”.

10. Stra ddi, bd sung khoan 8 Diéu 28 nhu sau:

“8. Nguoi di dugc cap Chimg chi hanh nghé duoc ma trong thai gian 24 thang
lién tuc khong thuc hién bat ky hoat dong nao thuoc pham vi hoat ddong chuyén
mdn ghi trén Chimg chi hanh nghé dwoc.”.

11. Sua déi, bd sung mot sb khoan ctia Diéu 31 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung khoan 3 nhu sau:

“3. Chi chiu trach nhiém chuyén mon dbi véi mot co s¢ kinh doanh duoc va tai
mbt dia diém kinh doanh duoc, trir treong hop quy dinh tai khoan 3a Diéu nay.”;

b) B sung khoan 3a vao sau khoan 3 nhw sau:

“3a. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc cla co sé td chirc chudi nha
thubc phai chiu trach nhiém chuyén mén chung vé duoc cho céc hoat dong cla
chuoi nha thude.”.

12. Sira doi, bd sung mot sd diém, khoan ctia Didu 32 nhu sau;

a) Stra ddi, bd sung diém a khodn 1 nhu sau;

“a) Kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thudc, bao gom cé hoat dong kinh
doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo phwong thirc thwong mai dién t trén san
giao dich thuwong mai dién tr, ing dung thwong mai dién tir ban hang, website
thuong mai dién tir ban hang co6 chirc nang ddt hang truc tuyén;”;

b) B6 sung diém i vao sau diém h khoan 2 nhur sau:

T 2 3 s 7' A .;
‘1) Co s6 to chirc chuo1 nha thuoe.”.
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13. B4 sung diém h vao sau diém g khoan 1 Diéu 33 nhu sau:

“h) Co s& té chirc chudi nha thudc phéi dap img diéu kién quy dinh tai diém c
khoan nay, ¢6 tir 02 nha thudc truc thude trd 1én di dwoc cap Gidy chimg nhan dd
diéu kién kinh doanh dwoc va c6 hé théng quan Iy chét lwong théng nhét dé ap
dung d61 véi cac nha thude trong chudi.”,

14. Sua déi, bd sung diém d khoan 1 cta Piéu 35 nhu sau:

“d)Cosdy té thudc luc luong vii trang nhan dan, co s& kham bénh, chita bénh
quan din y c6 hoat déng cung mg thudc tai viing déng bao dan toc thiéu s6, mién
nii, hai do, ving c6 diéu kién kinh té - x3 héi kho khin, ving c6 didu kién kinh té -
xa ho1 ddc biét kho khan.”.

15. Stra dbi, bd sung khoan 3 Diéu 36 nhu sau:

“3. Piéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc trong trudng
hop sau day:

a) Thay ddi vé tén co s@, dia chi kinh doanh;

b) Thay dbi pham vi kinh doanh duoc ma khong thay ddi diéu kién kinh
doanh duoc;

¢) Thay ddi thong tin vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ghi trong
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc, trir truéng hop lun chuyén nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc gitta cac nha thude trong chudi nha thude.”.

16. Stra ddi, bd sung khoan 1 Diéu 37 nhu sau:

“1, Bo trudng Bo Y té cap, cp lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan da
diéu kién kinh doanh dugc dbi véi co sé kinh doanh duge quy dinh tai cac diém a,
b, c, e, g, hvaikhoan 2 Diéu 32 cda Luat nay.”.

17. B sung mot s6 diém vao Diéu 38 nhu sau:

a) Bb sung diém d vao sau diém d khoan 1 nhu sau:

“d) Danh sach cac nha thudc trong chudi nha thudc di duoc cap Gidy chimg
nhin du diéu kién kinh doanh duoc tinh dén thoi diém nop hé so ddi véi co sé td
chirc chudi nha thude.”;

b) B sung diém d vao sau diém d khoan 2 nhu sau:

“d) Danh sach cac nha thubc trong chudi nha thubc di duoc cap Gidy chimg
nhin da diéu kién kinh doanh dugc tinh dén thoi diém ndp hé so ddi véi co sé td
chirc chudi nha thube.”.
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18. Sua déi, bd sung mot sb diém, khoan cua Diéu 42 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém d va bd sung diém e vao sau diém d khoan 1 nhu sau:

“d) T6 chirc co s& ban 16 thube luu dong tai ving dong bao dan toc thiéu sb,
mién nai, hai ddo, ving c6 didu kién kinh té - xa hoi kho khin, ving ¢6 diéu kién
kinh té - xa hoé1 dac biét kho khan theo quy dinh ctia Chinh phu;

e) Mua, ban thudc ké don ké tir ngay Bd Y té tiép nhén hd so céng bd, cdng bd
la1 g1a ban buén thudc du kién ciia co s& san xuit, co s& nhap khéu thubc.”;

b) Bb sung diém q vao sau diém p khodn 2 nhu sau:

“q) Chiu trach nhiém trwéc phép luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc
ctia ho so, tai lidu cung cip cho co quan ¢6 thim quyén.”;

¢) B4 sung khoan 4 vio sau khoan 3 nhu sau:

“4. Ngoai cac quyén va trach nhiém quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay,
khi kinh doanh theo phuong thurc thuwong mai dién ti, co s¢ kinh doanh dugc co
quyén va trach nhiém sau day:

a) Tuén thi quy dinh cta phép ludt vé giao dich dién t&, phap ludt vé thuong
mai dién ti, phap luit vé quang c4o, phap luat vé bao vé quyén loi ngudi tidu ding
va quy dinh khac cua phap luat co lién quan;

b) Bao ddm bao mat thong tin cia ngudl mua theo quy dinh cta phap luat;

¢) Ping tai diy du théng tin vé Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
dugc, Ching chi hanh nghé dugc cua nguot chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
clia co s&, thong tin vé thudc di duoc phé duyét theo quy dinh ctia Chinh phi;

d) Thong béo viée kinh doanh dwoc theo phwong thire thwong mai dién tir dén
co quan c6 thdm quyeén theo quy dinh ctia B6 truéng Bo Y té;

d) Co s& ban 1& thudc phai t6 chirc tur van, hudng din truc tuyén vé cach st
dung thudc cho nguol mua thudc va td chirc thuc hién g1a0 thudc dén nguol mua
theo quy dinh ctia B truéng BO Y té:

e) Chi duoc ban 1é thudc khéng ké don ma thube d6 khong phai 1a thude phai
kiém soat dic biét va khong thuéc Danh muc thudc han ché ban 18,

Bén 1é thudc ké don theo quy dinh cta Bo truéng Bd Y té trong truong hop
cach ly y té khi ¢6 bénh truyén nhiém thudc nhom A da duoc cong b dich theo
quy dinh ctia phap luat vé phong, chng bénh truyén nhidm;
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g) Chi dwoc ban budn thudc, nguyén liéu lim thudc khong phai 1a thude phai
kiém sodt dic biét;

h) Tuén tha quy dinh khac ciia Chinh pha vé ban buén thudc va nguyén liéu
lam thudc, ban 1& thubc theo phuong thirc thwong mai dién tr.”.

19. Stra doi, bd sung mot s6 diém, khoan ctia Diéu 43 nhu sau:

a) Sua dbi, bd sung diém e khoan 1 nhu sau:

“e) Ban budn thudc, nguyén ligu lam thudc do chinh co s& sin xuat cho co s&
kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching va co so y té khac; co s& cai nghién ma
tay; co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nudc; td chie khoa
hoc va cong nghé, co s& dio tao cé hoat dong nghién ciru, gidng day lién quan dén
duoc; co s¢ kinh doanh duoc quy dinh ta1 khoéan 2 Piéu 32 cia Luit nay, co so da
dugc cfip Giéy chung nhan dang ky dau tu san xuit thube nhung chua dugc cép
Gidy chung nhin dd diéu kién kinh doanh dwoc d& san xuat thir va danh gia quy
trinh sdn xuét thube;”;

b) B sung diém e vao sau diém d khoan 2 nhu sau:

“e) Thuc hién viéc cong bo, cong bo lai gia ban budn thude du kién theo quy
dinh cua Luat nay.”.

20. Stra dbi, bd sung mot sb diém, khoan ctia Diéu 44 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém a khodn 1 nhu sau:

“a) Quyén quy dinh tai cac diém a,b,c,dvaekhoan 1 Diéu 42 cia Luat nay;”;

b) Sua ddi, bd sung diém d khoan 1 nhu sau:

“d) Ban budn thude, nguyén liéu lam thudc do chinh co sé nhip khau cho co
s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém chiung va co s6 vy té khac; co s& ca1 nghién
ma tay; co s& kiém nghiém thube, nguyeén liéu lam thubc clia Nha nudc: td chirc
khoa hoc va cong nghé, co s& dao tao c6 hoat dong nghién clru, giang day lién
quan dén dugc; co s¢ kinh doanh duoc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 clia Luat nay;
co s& di duoc cap Gidy chimg nhin ding ky dau tw san xuat thudc nhung chua
duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dé san xuét thir va danh
gi4 quy trinh san xuat thubc;”;

¢) Bb sung diém c vao sau diém b khodn 2 nhu sau:

“c¢) Thuc hién viéc cong bé\, cong b la1 g1a ban budn thude du kién theo quy

dinh cua Luat nay.”.
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21. Stra d6i, bd sung mét s6 diém, khodn ctia Diéu 46 nhu sau:

a) Stra dd1, bd sung diém b khoan 1 nhu sau:

“b) Ban buén thude, nguyén liéu lam thude cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& tiém ching va co s& y té khac; co s& cai nghién ma tiy; co s& kiém nghiém
thué-c, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nuac; t§ chirc khoa hoc va cong nghé, co s&
dao tao co hoat dong nghién cuu, giang day lién quan dén duoc; co s¢ kinh doanh
duoc quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luét nay; co s& di dwoc cap Gidy chimg
nhin ding ky diu tu san xuat thuéc nhung chua duoc cip Gidy chimg nhin d
diéu kién kinh doanh duoc dé san xuit thir va déanh gia quy trinh san xuat thude;”;

b) B sung diém ¢ véao sau diém b khoan 2 nhu sau:

“c) Ké khai gi4d ban buén thubc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 107 cta
Luat nay.”.

22. Stra déi, bd sung mot s6 diém, khoan cta Diéu 47 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém b khoan 1 nhu sau:

“b) Mua nguyén lidu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thude nay tai
nha thudc hodc quyén quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 47a ciia Luét nay. Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla nha thudc chiu trach nhiém quan Iy truc
tiép viéc pha ché thudc tai nha thufSc;”;

b) BS sung diém d vao sau diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“d) K& khai gié ban 1é thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 107 ctia Luét nay.”.

23. B6 sung Piéu 47a vao sau Diéu 47 nhu sau;

“Bié}l 47a. Quyép va tréch' nhiém caa co sé té chirc chudi nha thudc, cac
nha thuoc trong chuoi nha thuoc

1. Co s6 t6 chire chudi nha thude ¢6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 clia Luat nay;

b) Mua nguyén liéu lam thudc dé chuyén cho céc nha thudc trong chudi nha
thudc pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai chinh nha thudc di pha ché;

¢) Mua thudc dé chuyén cho cac nha thudc trong chudi nha thudc dé ban 18, trir
vic xin. Truong hop mua thube phai kiém soat dic biét va thube thude Danh muc
thudc han ché ban 1& thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 clia Luat nay;

d) Luan chuyén thude gitta kho bao quan thude cta co s& td chitc chudi nha
thubc vdi cac nha thude va gilta cac nha thude trong chudi nha thude, trir thube pha
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ché theo don. Viéc luan chuyén thudc do nguol chiu trach nhiém chuyén mén vé
duoc cla co sé td chire chudi nha thube diéu phé}i;

d) Luan chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc cta cac nha
thude trong chudi nha thude.

2. Co s6 t6 chire chudi nha thude ¢ cac trach nhiém sau dy:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac didma b.c.d d h k L m nva q khoan 2
Piéu 42 ctia Luat nay,

b) Xéy dung hé théng quan Iy chat lwong cta chudi nha thube bao gdm co cu
t6 chirc, quy trinh, nhan luc, hd so tai lidu, hé thong thong tin, hé thong quan tri, co
s& vat chat k¥ thudt va cac hoat dong c6 tinh hé théng, dép tmg Thuc hanh tot phu
hop vd1 pham vi kinh doanh;

¢) Quan 1y toan bd céc hoat dong lién quan dén viéc cung img, luu thong, bao
quan thudc, nguyén liéu lam thude va cac dit liéu lién quan dén khach hang tai tat
ca cac nha thudc trong chudi nha thudc bing cac quy trinh théng nhét;

d) Cung tmg toan bd thudc, nguyén liéu lam thudc cho cac nha thube trong
chudi nha thubc:

d) Chiu trach nhiém toan bd ve hoat dong cua cac nha thudc trong chudi
nha thudc;

e) Bdo cdo B6 Y té, S& Y té noi c6 nha thude trong chudi nha thube hoat
dong va thuc hién cac nghia vu theo quy dinh cta phap luat trong truong hop co
s& td chire chudi nha thude tam dimg hoat dong tir 06 thang tré 1én hodc chim dut
hoat dong;

g) Thuc hién quy dinh cia Bé truéng Bo Y té vé vide thong bao, cap nhat dén
co quan ¢6 tham quyén danh sach cac nha thube trong chudi nha thudc; danh sach
ngudi ¢6 Chung chi hanh nghé duoc dang hanh nghé tai co s6 td chirc chudi nha
thude va cac nha thube trong chudi nha thudc; viéc luan chuyén nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duoc gifta cac nha thude trong chudi nha thude;

h) Bao c4o hang nim va bao céo theo yéu ciu clia co quan quéan Iy nha nudc
vé duoc c6 thim quyén dbi véi hoat déng clia co s6 to chire chudi nha thude va cac
nha thude trong chudi nha thudc; thong bao vé Bd Y té trong thoi han 03 ngay lam
viée ké tir ngay nha thudc trong chudi nha thude bi xtt Iy vi pham hanh chinh trong
linh vuc duoec.
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3. Nha thudc trong chudi nha thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém a, d va d khodn 1 Piéu 47 ctia Luit nay;

b) Nhén nguyén liéu lam thubc tir co s& td chirc chudi nha thube dé pha ché
thudc theo don va ban cac thudc nay tai nha thude. Nguai chiu trich nhiém chuyén
mon vé dugc cia nha thudc chiu trach nhiém quan 1y truc ti€p viéc pha che thude
ta1 nha thuoc;

¢) Nhén thude tir co s& to chirc chudi nha thudc dé ban 1€, trir vic xin; truong
hop ¢6 ban thuoc phai kiem soat dic biét va thude thude Danh muc thuoc han che
ban lé thuc hién theo quy dinh tai Diéu 34 cua Luat nay.

4. Nha thudc trong chudi nha thudc ¢é céc trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diéma b, c d d e hk I mn, o, p vaq
khoan 2 Diéu 42, cac diém b, ¢ va d khoan 2 Diéu 47, khoan 2 Diéu 81 cua Luat nay;

b) Chi duoc kinh doanh thuée do co s& t chirc chudi nha thude cung tng;

¢) Tuan tht hé théng quan 1y chit luong do co sé t6 chitc chudi nha thube
xay dung;

d) Tam dimg hoat ddng trong trudng hop co s6 to chire chudi nha thude tam
dirmg hoat dong tir 06 thang tré 1én;

@) Cham durt hoat déng khi co s t& chirc chudi nha thue cham dirt hoat dong.”.

24. B sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 Piéu 48 nhu sau:

“c) Ké khai gia ban 1é thudc theo quy dinh ta1 khoan 5 Piéu 107 ctia Luat nay.”.

25. B6 sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 Piéu 49 nhu sau:

“c) Ké khai gia ban 1& thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 107 ctia Luét nay.”.

26. B sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 Piéu 50 nhu sau:

“c) Ké khai gia ban 1é thude dwoc liéu, thude b truyén theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 107 cua Luat nay.”.

27. B sung Diéu 53a vao sau Diéu 53 trong Chwong IV nhu sau;

“Dieu 53a. Quyen va trach nhiém caa co s¢' kinh doanh duoc ¢é von dau
tu nuéc ngoai

1. Co s6 kinh doanh duoc quy dinh tai cac diém a, b, e, g va h khoan 2 Diéu 32
ctia Luat nay c6 von dau tw nude ngoal cé cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 cla Luat nay;
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b) Quyén twong ung vol1 loal hinh co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai cac
diém b, ¢, d, d va g khoan 1 Diéu 43, cac diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu 44, cac
diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 51, cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 52, cac diém b, ¢, d
va d khoan 1 Diéu 53 ctia Lujt nay.

2. Co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thube c6 von dau tu nude ngoai co
cac quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cac quyén sau day:

a) Ban budn, giao nhan, vin chuyén thube, nguyén liéu lam thubc do chinh co
s& sin xuit hoic dit gia cong hoic chuyén giao cong nghé tai Viét Nam cho co s&
kham bénh, chita bénh, co s¢ t1€m chung va co so y té khac; co s¢ ca1 nghién ma
tay; co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nude; to chirc khoa
hoc va cdng nghé, co s& dao tao c6 hoat dong nghién ctru, giang day lién quan dén
duoc; co s& kinh doanh duoc quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cia Luat nay, co s¢ da
duoc cip Gidy chimg nhén ding ky diu tw sin xuit thuéc nhung chua duoc cip
Gidy chimg nhin dd diéu kién kinh doanh dwoc dé san xuat thir va danh gia quy
trinh san xuat thudc.

Truong hop ban thuéc ké don, co s& san xuét thubc duoc ban thube ké tir ngay
B6 Y té tiép nhén hd so cong bd, cong bb lai gia ban budn thudc du kién:

b) Giao nhén, van chuyén thude trong chuong trinh tai trg, vién trg, vién tro
nhan dao, phong, chéng dich bénh dén céc co sé v té nhén tai tro.

3. Co s& nhip khau thudc, nguyén liéu lam thudc cé vén dau tu nude ngoai co
cac quyén quy dinh tai khoan 1 biéu nay va cac quyén sau day:

a) Ban budn thude, nguyén liéu lam thudc do chinh co s6 nhip khiu cho co sé
ban buén thude, nguyén liéu lam thude. Truong hop ban thude ké don, co s& nhép
khau thudc duoc ban thude ké tir ngay Bo Y té tiép nhan ho so cong bo, cong bd
lai gié ban budn thude du kién;

b) Mua lai thudc, nguyén liéu lam thudc do chinh co sé chuyén giao cong
nghé tai Viet Nam; ban thude, nguyén ligu lam thuéc do chinh co sé dat gia
cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam cho co s& ban budn thudc, nguyén
liéu lam thudc;

¢) Nhép khiu nguyén liéu lam thudc theo ding pham vi néu trén Gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh duoc dé cung cfip cho co s& san xuét thude do chinh
co s& dit gia cong, chuyén giao céng nghé tai Viét Nam theo hop dong gia cong,
hop déng chuyén g1ao cong nghe;
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d) Giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc do co sé nhép khéu,
dit gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam tir kho bao quan thude, nguyén
liéu 1am thudc cta co sé dén co sé ban buédn thudc, nguyén liéu lam thuéc;

d) Giao thude, van chuyén thudc trong chuong trinh tai tro, vién tro, vién tro
nhan dao, phong, ché‘-ng dich bénh dén cac co s& v té nhan tai tro:

e) Van chuyén nguyén liéu lam thudc do co s& nhip khau tir kho bio quan
nguyén liéu lam thudc cta co sé dén co s san xuit thudc do chinh co sé dit gia
cong, chuyén giao cong nghé tar Viét Nam theo hop dfing gia cong, hop dfing
chuyén giao cong nghé; van chuyén thube sit dung trong thir nghiém ldm sang do
chinh co sé tai tro va nhip khéu téi co sé nhén thi thubce trén 1Am sang.

4. Co s6 kinh doanh duoc quy dinh tai cac diém a, b, e, g va h khoan 2 Diéu 32
c6 von dau tu nude ngoai ¢6 trach nhiém tuwong tmg vdi timg loai hinh co s6 kinh
doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 42, khoan 2 Diéu 43, khoan 2 Diéu 44,
khoan 2 Piéu 51, khoan 2 Piéu 52, khoan 2 Diéu 53 clia Luat niy va khong duoc
thuc hién cac hoat dong lién quan truc tiép dén phan phéi thudc, nguyén liéu lam
thudc, bao gom:

a) Ban, giao nhin, vin chuyén thudc, nguyén lidu lam thude, trir truong hop
quy dinh ta1 khoéan 2 va khoan 3 Didu nay;

b) Nhin bao quin thubc, nguyén liéu lam thudc khong phai do chinh co sé&
nhap khau hoic sén xuét, dit gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam,

¢) Nhén don dat hang, nhan thanh toan thuf‘)c, nguyén ligu lam thudc cla co s&
kham bénh, chita bénh, co s& ban 1&, c4 nhén, td chic khong phai la co s& ban
budn thude, nguyén liéu lam thube, trir trwong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

d) Xac dinh, ap dit gia ban thudc, nguyén lidu lam thudc do co s& kinh doanh
duoc khac phan phdi, trir truong hop thue hién céc quy dinh vé quéan 1y gia thube
ta1 Luét nay;

d) Quyét dinh chién luoc phén phdi, chinh sach kinh doanh thudc, nguyén liéu
lam thudc do co s& kinh doanh duoc khac phan phé-i;

e) X4y dung ké hoach cung tmg thude, nguyén liéu lam thude cta céc co sé
kham bénh, chita bénh ta1 Viét Nam,

g) Hb tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho td churc, c4 nhan truc tiép mua
thudc, nguyén liéu lam thudc cia co s& nhim muc dich thao ting viéc phan phoi
thudc, nguyén liéu lam thude nhap khau.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



20 CONG BAO/S6 1519 + 1520/Ngay 29-12-2024

5. Co 6 kinh doanh duoc ¢6 von dau tu nude ngoai khong dwoc thuc hién
hoat d6ng béan 1é thudc, ban budn thude, nguyén liéu lam thude, trir trudng hop quy
dinh tai khoan 2 va khodn 3 DPiéu nay.”.

28. Sua df‘}i, bd sung diém b khoan 1 Diéu 54 nhu sau:

“b) Thudc duoc nhip khiu quy dinh tai khoén 2 va khoan Sa Piéu 60 cua
Luat nay.”.

29. Stra dbi, bd sung diém b va diém ¢ khoan 2 Piéu 55 nhu sau:

“b) Thube di duoc cip gidy ding ky lwu hanh nhung c6 thay doi, bo sung vé
duoc chét, duoc lidu; ham luwong, né')ng ds, khoi lwong duoc chit hoic duoc lidu
trong mot don vi liéu; dang bao ché; co s san xuét, trir truong hop thay ddi, bd
sung co s& dong goi, co sé xuat xudng, dia diém xuét xudng;

¢) Nguyén lidu lam thuéc d3 dugc cap gidy ding ky luu hanh nhung c6 thay
dbi, bd sung vé co s& san xuét, trir truong hop thay dbi, bd sung co s& déng goi, co
s& xuat xudng, dia diém xuat xudng.”.

30. Stra d6i, bd sung Diéu 56 nhu sau:

Bleu 56. Tham quyen, ho S0, thu tuc, thoi han cap, gia han, thay dol, b
sung giay diang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc

1. Bd Y té cép, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén
liéu lam thudc trén co s& thim dinh ho so, tu van cta Ho1 dé-ng tu vin cé‘ip giéy
ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude, trir treong hop quy dinh tai diém b
khoan 9 Piéu nay.

2. B6 Y té cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia B& Y té thong tin sau dy:

a) Théng tin vé cp, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thubc,
nguyén lidu lam thudc;

b) Truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Diéu nay;

¢) Thubc khong ké don sau khi dwoc cap gidy ding ky lwu hanh thude.

3. Hb so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube
bao gom:

a) Ho so hanh chinh bao goém don dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thudc; Gidy phép thanh lap vin phong dai dién tai Viét Nam con
thoi han hiéu luc dbi véi co sé kinh doanh thude, nguyén lidu lam thude cia nudc
ngoai hodc Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duoc dbi véi co s& kinh
doanh thuéc, nguyén liéu lam thudc cua Viet Nam, Giz’iy chimg nhan san phém
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duoc phim con thoi han hiéu luc d6i véi thude nhip khiu, miu nhin thube,
nguyén liéu lam thubc: thong tin vé thudc va tai liéu khac vé kinh doanh va luu
hanh thube, nguyén liéu lam thudc.

Truong hop dé dap (g nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A
d3 duoc céng bd dich theo quy dinh clia phép luit vé phong, chéng bénh truyén
nhidm, Gidy chimg nhin san phim dwoc phim c6 thé dwoc thay thé bing tai lidu
khéc do co quan ¢6 thim quyén cip, trong dé xac nhan thude duoc phép luu hanh,
s dung ta1 nuoc so tai va thé hién déy du thong tin vé tén, dia chi co so san Xuét
va diéu kién cép phép;

b) Hd so k§ thuat chimg minh thudc, nguyén lidu lam thudc dap tmg yéu ciu
quy dinh tai khoan 4 Piéu 54 cla Luit nay; dbi véi thude méi, sinh phém tham
chiéu, vic xin phai c6 thém hd so 1im sang chimg minh dat an toan, hiéu qua, d6i
v6i sinh phdm tuwong tu phai ¢6 thém hd so chimg minh twong tw vé chét lvong, an
toan, hiéu qua so vo1 mot sinh phém tham chiéu; dbi véi thude ¢é yéu ciu tht
twong duong sinh hoc phai ¢ thém béo co s6 lidu nghién ctru tuong duong sinh
hoc cta thude; truong hop co s¢ ding ky ¢6 dé nghi duoc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua thim dinh hd so ding ky thudc phai c6 thém tai liéu vé két qua thim
dinh ctia co quan quan ly duoc chit ché (SRA) hoic co quan quan Iy vé duoc dwoc
B6 Y té cong nhén trén co s& phan loai ctia T6 chire Y té thé gidi.

D6i voi thudc méi (trir vic xin) san xuét trong nude ¢ chi dinh st dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A d3 duoc céng bd dich theo quy
dinh cua phap luat vé phong, chong bénh truyén nhidém va cé cing hoat cht, dang
bao ché, duong dung, chi dinh véi thude di duoc cip phép luu hanh hodc cap phép
st dung trong truomg hop khan cp hodc cip phép luu hanh, s& dung c6 didu kién
bd1 mot trong cac co quan quan ly dugc chat ché (SRA) hoac co quan quan ly ve
duoc duoc B Y té cong nhan trén co s& phan loai clia TS chirc Y té thé g101 dugc
mién ndp ho so 14m sang trong ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thude;

¢) MAu nhin thuc té cta thude, nguyén liéu lam thude luu hanh tai nude sé tai
hodc nude tham chiéu dbi véi thube nhap khau.

4. Ho so dé nghi gia han gify ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude
bao gém:

a) Don dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude;

b) Gidy chimg nh4n sén phim dwoc phim con thoi han hidu luc dbi véi thude
nhap khéu;

¢) Bao cao an toan, hiéu qua cua thude trong qua trinh luu hanh.
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5. Hb so dé nghi thay di, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu
lam thudc bao gom:

a) Don dé nghi thay ddi, bé sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu
lam thuéc;

b) Ho so k§ thuit déi voi ndi dung thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh
thude, nguyén lidu lam thude,

6. Thoi han cép, gia han hodc thay doi, bb sung gidy ding ky lwu hanh thube,
nguyén liéu lam thuée duoc quy dinh nhu sau:

a) Khong qua 12 thang ké tir ngay nhin di hd so quy dinh tai khoén 3 Piéu
nay, trir trwomg hop quy dinh tai diém b va diém e khoan nay;

b) Khéng qua 09 thang ké tir ngay nhan da hd so quy dinh tai khodn 3 Piéu
nay doi véi truong hop ¢6 dé nghi 4p dung hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh;

¢) Khéng qué 03 thang ké tir ngay nhén da ho so quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

d) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan da hd so quy dinh tai khoan 5 Diéu
nay, trir truomg hop quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Khong qué 20 ngay ké tir ngay nhan di hd so quy dinh tai khoén 5 Diéu nay
db1 véi truomg hop thay dbi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thube ¢ ndi dung thay ddi, bd sung khong anh hudng dén chat lwong, an toan va
hiéu qua cua thué\c;

e) Khong qua 15 ngay ké tir ngay nhan d ho so theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay dbi véi hd so ding ky luu hanh cta thuéc mdi ¢é chi dinh s& dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A di duoc céng bé dich theo quy
dinh cta phap luat vé phong, chng bénh truyén nhidém da dwoc cip phép lvu hanh
hoic cip phép st dung trong trudong hop khin cip hodc cip phép luu hanh, st
dung c6 diéu kién bdi mét trong cac co quan quén Iy duoc chit ché (SRA) hoic co
quan quén 1y vé duoc duoc Bd Y té cong nhén trén co s& phan loai ctia T chirc Y
té thé gidi,

7.Bb Y té cép, gia han, thay doi, bd sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc trong thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu nay; truong hop khéng
cAp, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
thi phai tré 101 bang vin ban va néu 13 1y do.

Truong hop thube di duoc cip gidy ding ky luu hanh nhung khéng luu hanh
trén thi truong trong thoi han 05 nim ké tir ngay gidy dang ky luu hanh thube o
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hiéu luc thi khéng tiép tuc gia han hiéu luc gidy ding ky lwu hanh thude, trir thude
hiém va thudc c6 khéng qua 03 thude ctia 03 hing san xuit c6 cing duoc chét,
duoc liéu, dang bao ché, ham luong hodc néng d6 duoc chét, khoi lwong duoc liéu
trong mdt don vi lidu da duoc clp gidy ding ky luu hanh thube ma gidy ding ky
lwu hanh thudc d6 con thoi han hiéu luc.

8. Thoi han hiéu luc cla gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude
duoc quy dinh nhu sau:

a) Thoi han hiéu luc cta gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude
14 05 nim ké tir ngay cép hodc gia han, trir trwomg hop quy dinh tai diém b va diém ¢
khoan nay;

b) Thoi han hiéu luc cla gidy ding ky Iuu hanh thudc 1a 03 nim ké tir ngay
cip hoic gia han di véi thude ¢ yéu ciu tiép tuc theo dai an toan, hiéu qua;

¢) Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi hét thoi han hidu
lwec ma di duoc Bd Y té tiép nhén hd so gia han theo quy dinh thi duoc tiép tuc st
dung cho dén khi dwoc gia han hodc khi Bd Y té ¢ vin ban thong bao khong gia
han hoic théng bao tam dimg s dung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc do phat hién thude, nguyén liéu lam thudc c¢6 nguy co khong an toan cho
nguo1 st dung hoac nghi ngo gia mao tai liéu phap ly.

9. BO truéng B Y té quy dinh chi tiét hd so cp, gia han, thay dbi, bd sung
gify ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc quy dinh tai cac khodn 3, 4 va 5
Piéu nay va quy dinh ndi dung sau day:

a) Thu tuc cép, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén
lidu lam thudc;

b) Truong hop ho so gia han, thay dbi, bo sung gidy ding ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude khong yéu cau thdm dinh hd so, tw van ctia Hoi dong tw van
cp gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc trén co s& danh gia nguy
co lién quan dén chat luong, an toan, hiéu qua cta thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Viéc cép gidy ding ky luu hanh thube ddi véi thude méi ¢6 chi dinh sir dung
phong, didu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A di duoc cong bd dich theo quy
dinh cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém trén co s& thira nhin két
qua cap phép bdi mét trong cac co quan quan Iy duoc chit ché (SRA) hoic co
quan quan Iy vé duoc duoc Bé Y té cong nhan trén co s& phan loai ctia T chirc Y
té thé giéi ma khong phai thim dinh ho so k§ thut va khong phai ddnh gia viée
dép tng Thuc hanh tt san xuat.”.
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31. Stra d6i, b sung diém b khoan 1 Biéu 59 nhu sau:

“b) Thube, nguyén liéu lam thudc nhap khiu quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3, 4
va 5a Diéu 60 cla Luat nay;”.

32. Stra ddi, bd sung mot sb diém, khoan ctia Diéu 60 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung diém h va diém i khoan 2 nhu sau;

“h) Thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam méu déng ky, miu
kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 13m, héi cho:

1) Cac treong hop khac khéng vi muc dich thuong mai, bao gém ca truong hop
thudc do co s& khdm bénh, chita bénh nhap khiu dé phuc vu nhu cau diéu tri dic
biét cho nguoi bénh cla co s4.”;

b) Stra déi. bd sung khoan 3 nhu sau:

“3. Nguyén liéu lam thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cap phép nhip khiu va chi duoc nhip khau khong qua sb lwong ghi trong gidy
phép nhap khiu trong truong hop sau day:

a) Dé lam mau ding kY, miu kiém nghiém, nghién ciru thudc, tham gia trung
bay tai trién 1dm, hoi cho,

b) Dé sén xuat thude xuit khfiu, ban thanh phﬁm thudc xuat khfiu, thude phuc
vu yéu cau quoc phong, an ninh, thuéc dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh
truyén nhiém thudc nhom A di duoc cong bd dich theo quy dinh cta phap lut vé
phong, chéng bénh truyén nhiém, khic phuc hau qua su ¢d, thién tai, thAm hoa: san
Xut, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh.”

¢) B6 sung khodn 5a va khoan 5b vao sau khoan 5 nhu sau:

“5a. Thude chwa c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam st dung cho thir
nghiém thudc trén 1dm sang duoc nhap khiu ma khéng cin cip phép nhap khiu
v6i sb lwong, ching loai theo ding théng tin duoc céng bd trén Cdng théng tin
dién tir clia B& Y té trén co sé thuyét minh dé cwong nghién ctru thir thude trén 1am
sang d4 duoc Bd Y té phé duyét, trir thude quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

5b. Bo trudng BO Y té xem xét, quyét dinh viéc st dung duoc chét, duoc lidu
dé san xuat thudc duoc cip gidy ding ky luu hanh thudc c6 chi dinh sir dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A di duoc cong bb dich theo quy
dinh cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém déi véi duoc chat, duoc
l1éu da duoc cép pheép nhap khau dé sir dung cho muc dich khac.”;
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d) B sung khoan 6a vao sau khodn 6 nhu sau:

“6a. BO Tai chinh c6 trach nhiém dinh ky chia sé thong tin véi Bd Y té vé sb
lidu cac thudc phai kiém soat dic biét di thong quan xuét khiu, nhap khéiu theo
quy dinh cia Chinh phu.”;

d) Stra déi, bd sung khoan 7 nhu sau:

“7. Chinh phu quy dinh cac nd1 dung sau day:

a) Tiéu chi, ho so, thu tuc, thoi gian cap, thu hdi gidy phép xuét khau, nhap
khau d61 vo1 thudce, nguyén ligu lam thudc quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu
nay va danh muc thudc, nguyén liéu lam thuoc cam nhap khau, cam san xuat;

b) Nhap khau duoc lidu, ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thube;

c) Biéu miu cong bd phuc vu viéc nhap khéu thubc quy dinh tai khoan 5a va
ho so, thu tuc, thot gian giai quyét viéc chuyén doé1 muc dich st dung nguyén licu
quy dinh tai khoan 5b Diéu nay;

d) Viec diéu chuyén thube quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay, vi¢c cung
cap thuoc do co s& kham bénh, chita bénh nhap khau phuc vu nhu cau diéu tr1 dac
biét quy dinh tar diém 1 khoan 2 Piéu nay cho co s& kham bénh, chita bénh khac.”.

33. B6 sung khodn 3 vao sau khoan 2 Diéu 62 nhu sau:

“3. Chinh phu quy dinh chi tiét viéc thu hdi nguyén liéu lam thudc va quy dinh
viéc xu 1y nguyeén liéu lam thuoc b1 thu hoi.”.

34. Stra ddi, bd sung mot s6 diém, khoan ctia Diéu 64 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém d va diém e khoan 1 nhu sau:

“d) Bao céo viéc thu hdi thude va két qua thu hdi thude vé B6 Y té, ddng thoi
g1 S& Y té trong truong hop S& Y té ra quyét dinh thu ho;

e)BaocaoBo Y té vé viée thu hdi thude tu nguyeén.”;

b) Stra déi, bd sung khoan 2 nhu sau:

“2. Co s0 ban budn thuéc, nguyen liéu lam thuéc, co s& ban 1é thuéc, co s& td
chitc chudi nha thudc cé trach nhiém sau day:

a) Ngumg kinh doanh, cung cép, cap phat thude bi thu hi;

b) Thong bao va tb chirc thu hdi, tiép nhan thude bi thu hoi;

¢) Tra thudc bi thu hoi cho co s& di cung cép thube,

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xir Iy thudc bi thu héi va boi thuong thiét
hai theo quy dinh cua phap luat trong truong hop co 101.7;
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¢) Stra dd1, bd sung diém a va diém b khoan 4 nhu sau:

“a) Quyét dinh viéc thu hoi, xi ly thude thu hoi trén pham v1 toan quéc theo
muc do vi pham vé chat lwong, an toan, hiéu qua, cap nhat thong tin vé thude vi
pham, viéc xur ly thudc vi pham trén Céng thong tin dién t& cia BO Y té va hé
thong thong tin vé dwoc trong co s& dit lidu qubc gia vé y té;

b) Xac dinh lai mirc d vi pham va yéu ciu co sé kinh doanh duoc diéu chinh
pham vi1 va tho1 gian thu hoi phu hop vo1 mue do vi pham da duge xac dinh lai
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 63 clia Luit nay trong thoi han 24 gio
ké tur khi tiép nhin bao cdo vé viée thu hdi thube tu nguyén cua co s¢ kinh
doanh duoc;™;

d) B sung kho4n 4a vao sau khodn 4 nhu sau:

“4a. S& Y té c6 cac trach nhiém sau day:

a) Quyét dinh thu hdi thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 65 clia Luét nay
theo murc d6 vi pham vé chat lugng, an toan, hiéu qua, dﬁng thoi bao cao Bo Y té
viéc thu hdi thube; cap nhat thong tin vé thudc vi pham, viéc xu ly thude vi pham
trén Chng thdng tin dién tir ca tinh, thanh phé truc thude Trung wong va hé théng
thong tin vé duoc trong co s& dit liéu qubc gia vé y té;

b) Ra thong béo dinh chi luu hanh va thu hdi thudc trén dia ban theo quyét
dinh thu héi thudc cta B Y té;

¢) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc, thuc hién thu hoi thudc trén dia ban va xtr
ly co s& vi pham theo quy dinh cua phap luat.”.

35. Stra déi, bd sung Diéu 65 nhu sau:

“Diéu 65. Thim quyén quyét dinh thu hoi thudc, thi tuc thu hoi thudc

1. B4 Y té quyét dinh thu hdi bit budc dbi véi thude trén pham vi toan quéc
trong treong hop sau day:

a) Thubc vi pham mirc d6 1;

b) Thube vi pham mirc d6 2 hodc mtrc d6 3 do 151 cla co s& san xuit, co s&
nhap khéu;

¢) Thubc bi thu hoi trén dia ban thudc 02 tinh, thanh phé tric thude trung wong
trd lén.

2. S& Y té quyét dinh thu hdi thudc trong trudng hop thu hdi bit budc ddi véi
thuée vi pham mirc d6 2 hodc mirc d6 3 duoc phat hién trén dia ban, dong thoi bao
caové Bd Y té.
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3. Thoi gian ban hanh quyét dinh thu héi thubc khéng qua 24 gio ké tir khi o
két luan thudc thude treong hop phai thu hdi va muc do vi pham cta thudc,

4. Truong hop can c6 thém théng tin dé lam cin cir xac dinh murc d6 vi pham
ctia thudc, trong thoi han 24 gio ké tir khi nhan duoc bao céo cia S& Y té hodc cla
co sé& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia Nha nude, B Y té ¢6 vin
ban yéu cau b sung thong tin.

5. Nguo1 dung dau co sé dang ky thude, co s& san xuat thude trong nuoc, co
sé nhap khu hoic ty thac nhap khiu thudc quyét dinh thu hoi thude tr nguyén va
bao cao BO Y té trong thoi han 24 gio ké tir khi ban hanh quyét dinh thu hoi.

6. BS truéng Bd Y té quy dinh chi tiét viéc két luin thudc thude truong hop
phai thu hdi, mirc d6 vi pham ciia thude, thi tuc thu hdi thude va viée xi Iy thude
bi thu hoi.”.

36. Stra dbi, bd sung khoén 2 Diéu 74 nhu sau:

“2. B6 trudng B Y té quy dinh chi tiét vé don thube, viéc ké don thudc, img
dung cong nghé thong tin trong ké don thude, ban thudc theo don va viée lién
théng dit liéu véi hé théng théng tin vé duoc trong co sé dir lidu qubc gia veyté.”.

37. Stra déi, bd sung mot sb diém, khoan cta Diéu 76 nhu sau:

a) Sua dbi, bd sung khoan 1 nhu sau:

“1. Thong tin thudc nhdm muc dich hudng dan st dung thube hop ly, an toan,
hidu quéa cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, nguoi hanh nghé duoc va
ngudi st dung thude.”;

b) Stra d6i, b6 sung diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Thong tin cho ngudi hanh nghé khdm bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé
duoc bao gém tén thuéc, thanh phf:in, nc;‘)ng do, ham lugng, dang bao ché, chi
dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach ding, st dung thudc trén cac doi tuong dic
biét, cac thong tin lién quan dén canh bao, an toan thubc va cic thong tin cin
thiét khac;”;

¢) Bb sung diém d vio sau diém ¢ khoan 5 nhu sau;

“d) Noi dung thong tin thude khong dwoc c6 thong tin, hinh anh khong lién
quan truc tiép dén thubc hodc sir dung thuéc,”',

d) Stra d61, bd sung diém b khoan 6 nhu sau:

“b) Co s6 kinh doanh duoc, van phong dai dién cta thwong nhan nudc ngoai
hoat dong trong linh vuc dugc tar Viét Nam, co s¢ ding ky thube cé trach
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nhiém cung cip théng tin thudc phu hop véi cac tai liéu quy dinh tai khoén 3
Piéu nay cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh, nguoi st dung va ngudi
hanh nghé duoc.

Ngudi ctia co s& kinh doanh duoc gidi thiéu thube cho ngudi hanh nghé kham
bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dwoc theo quy dinh cta B trudng Bo Y té;7;

d) B sung diém d vao sau diém d khoan 6 nhu sau:

“d) Té chitc, ci nhin quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay chi duoc cung
cap thong tin ddi véi thude da dwoc phép luu hanh tai Viét Nam.”.

38. Stra ddi, b sung khoan 2 Diéu 78 nhu sau:

“2. B6 trudng BO Y té ¢6 trach nhiém t6 chirc hé thong thong tin thube va canh
gic duoc; quy dinh hinh thire, cch thirc thong tin thudc.”.

39. Stra ddi, b sung khoan 3 Diéu 79 nhu sau:

“3. Chinh phu quy dinh chi tiét ndi dung quéng céo thude, ho so, thil tuc tiép
nhan, thAm dinh va xac nhan no1 dung quang cao thude; quy dinh trach nhiém cia
td chirc, ca nhan thuc hién, tham gla quang cao thudc.”.

40. Stra doi, bd sung mot s6 khoan ctia Diéu 87 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 1 nhu sau:

“1. Thi thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién truoc khi ding
ky Iuu hanh thudc, trix quy dinh tai khoén la Diéu nay.”;

b) B6 sung khoan 1a vao sau khoan 1 nhw sau:

“la. Truomg hop dé dép tmg nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhém A di duoc cong bé dich theo quy dinh ctia phép luat vé phong, chéng bénh
truyén nhiém, B6 trudng Bo Y té quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh thube doi
v6i thude dang thuc hién thir 1dm sing nhung phai tiép tuc theo dbi an toan, hiéu
qua, kiém soat doi twong, s6 luong va pham vi st dung sau khi cdp gidy ding ky
lwu hanh thudc khi dap ing céc yéu cau sau day:

a) C6 két qua danh gia gitra ky giai doan 3 vé an toan va hiéu qua diéu tri cla
thude hodc hiéu qua bao vé clia vic xin dya trén dir liéu vé tinh sinh mién dich
ctia vic xin duoc Hoi dong dao dic trong nghién ctru v sinh hoc cip qudc gia
chap thuan,;

b) C6 ¥ kién chép thuin ctia Hbi déng tw van cap gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thube.”.
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41. Stra doi, bd sung diém ¢ khoan 3 Diéu 89 nhu sau:

“¢) Thude duoc liéu da dwoc cip gidy ding ky Iuu hanh trude ngay 01 thang 01
nam 2017.7.

42. Stra doi, bo sung Diéu 103 nhu sau:

“Piéu 103. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic truc
tiep véi thuoc

1. Kiém nghiém thuéc, nguyen ligu lam thuéc, bao b1 tiép Xuc truc tiép VOl
thude 1a viéc 1ay mAu, xem xét tiéu chudn k¥ thudt, tién hanh cac thir nghiém tuong
g va can thiét nhim xéc dinh viéc dép Umg tiéu chuin chét lwong cla thube,
nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thube.

2. Thuéc, nguyen lieu lam thuéc, bao b1 tiép xXuc truc tiép voi thude phai duoc
kiém nghiém theo quy dinh sau day:

a) Nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic truc tiép vdi thude trude khi dua vao
san xuat thudc phé1i duoc co s& san xuét thude tién hanh kiém nghiém va dat tiu
chuén chét luong;

b) Thubc, nguyén ligu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude trude khi
Xuat xuong phai duge co s¢ san xuét thudc, nguyeén liéu lam thudc, bao bi tjép Xuc
truc tiép véi thube tién hanh kiém nghiém va dat tiéu chuén chat luong;

¢) Co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thube duoc phép ap dung cac bién
phap quén ly chit lwong dap ung Thuc hanh t6t san xuiat thude, nguyen ligu lam
thubc dé thay thé mot hodic mét s6 thir nghiém d6i véi viée kiém tra xac dinh chat
lwong thube, nguyén lidu 1am thube quy dinh tai diém a va diém b khoan nay.

3. Céc thude sau day ngoai viéc duoc kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay con phai duoc kiém nghiém bo1 co so kiém nghiém thuée do co quan nha
nude ¢6 thAm quyeén chi dinh trude khi lwu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh pham 1a huyét thanh ¢ chira khang thé;

¢) Thudc khac do Bé truéng B6 Y té quy dinh cin cir trén két qua danh gi4
nguy co vé chit luong thudc va din bién chat luong thudc sén xuét, nhap khéu.

4. Mién mot hoic mot s6 hodc toan bo thir nghiém cla qua trinh kiém nghiém
tai co s& kiém nghiém thudc dwoc chi dinh d61 véi vic xin va sinh phim la huyét
thanh c6 chita khéng thé phai kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay khi
thudc mot trong cac treong hop sau day:
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a) Puogc nhap khiu tir nudc ma Viét Nam ky thoa thuan thira nhan 14n nhau
vé phong kiém nghiém thude va két qua kiém nghiém thudc hodc Viét Nam thira
nhén, cong nhin két qua danh gia chat luong thudc cla co quan cé thim quyén
vé cp gidy ching nhan chét luong hoic gidy chimg nhin xuit xuéng clia nudc
xuit khau;

b) Can dap ung nhu ciu cip biach vé quic phong, an ninh, khic phuc hiu qua
sur ¢b, thién tai, tham hoa, phong, chéng dich bénh, nhu cau diéu tri dic biét;

¢) Két qua dénh gia nguy co va dénh gié xu huéng chat luong thude theo quy
dinh ctia B6 Y té chimg minh thudc dat tiéu chuén chét luong trong qua trinh san
xuat, luu hanh.

5. B6 trudng BO Y té quy dinh chi tiét Diéu nay.”.

43. Stra doi, bd sung Diéu 107 nhu sau:

“Piéu 107. Céc bién phap quan ly gia thuoc

1. Diu thiu thudc du trit quéc gia, dAu thiu thudc tai co s6 y té thuc hién theo
quy dinh ctia phap luit vé& d4u thau va phap ludt vé du trit qudc gia.

2. Déu thau, dit hang hodc giao nhiém vu cung cip thudc phuc vu chuong
trinh muc tieéu quéc gla, quéc phong, an ninh, khic phuc hau qua su 05, thién tai,
thdm hoa, phong, chong dich bénh theo quy dinh cta phap luat.

3. Cong bb, cong bd lai gia ban budn thude duw kién ddi véi thube ké don, trir
trueong hop dwoc mién cong bd do Chinh phii quy dinh dbi véi thude san xuat trong
nude hoic thube nhap khéu khéng vi muc dich thwong mai.

4. Kién nghi vé murc gia ban budn thude duw kién di cong bd, cong bo lai trong
qua trinh thudc luu hanh trén thi truong khi Bd Y té phat hién mot trong cac trudng
hop sau day:

a) Gia ban budn thudc du kién cao hon mire g1a cao nhit ciia mit hang thude
tuong tu da cong bé, cong b lai ma chua ¢ kién nghicitaBo Y té, tru truong hop
co s& ¢6 bao cao gii trinh va ¢6 tai liéu chimg minh phu hop vé su bién déng gié.
Truong hop thube ¢é g1a ban buon du kién ¢ ham luong hodc nfing d6 theo don v1
liéu khac vdi cac mat hang thude tuong tw thi s& thue hién so sanh muc gia theo
quy ddi twong duwong;

b) Mirc chénh léch cia gid ban buén thudc du kién so véi gia trang thiu cla
chinh mat hang thudc dé cao hon mirc chénh 1éch tdi da do Chinh pht quy dinh,
trir treomg hop co s& ¢6 bao céo gidi trinh va ¢6 tai liéu chimg minh phi hop vé sur
bién dong gia;

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SS 1519 + 1520/Ngay 29-12-2024 3]

¢) Thudc c6 gia ban budn du kién cong bd, cong bd lai chua c¢6 mit hang thude
twong tu luu hanh tar Viét Nam va co muc gia cong bo, cong bo la1 cao hon gia
ban tai nude xuat xtt hodc nudc khac, trir trwong hop co s& co bao cao giai trinh va
c6 tai liéu chimg minh pht hop vé su bién dong gia.

5. Ké khai gia ban budn, gia ban 1& thudc thudc Danh muc thudc thiét yéu theo
quy dinh cua phap luat vé gia.

6. Niém yét gia ban budn, gia ban 1& thu6c theo quy dinh ctia phap luat vé gié.

7. Binh 6n gia thudc theo quy dinh ctia phap luat vé gia.

8. Hiép thwong gia thudc theo quy dinh ctia phap lut vé gia.

9. Dam phan gia thubc ddi vdi cac goi thau mua thude duoc ap dung hinh thic
dam phan gia theo quy dinh cua phap luat vé dau thau.

10. Quy dinh thing s6 ban 1& tdi da dbi véi thude ban tai co s& ban 1& thude
trong khuodn vién co s¢ kham bénh, chira bénh.

11. Chinh pht quy dinh chi tiét viéc cong bd, cong bo lai gia ban budn thude
du kién do1 vé1 thuée ké don va khoan 4, khoan 10 Diéu nay.”.

44. Stra d6i, bd sung Diéu 109 nhu sau:

“Piéu 109. Trach nhiém quan Iy nha nuéc vé gia thudc cia Bé Y té

Bd Y té chu tri phdi hop véi Bd, co quan ngang B6, co quan thude Chinh phi,
Uy ban nhan dan cap tinh thuc hi€én quan ly nha nudc veé gia thude va co cac nhiém
vu sau day:

1. Chu tri x4y dung, trinh co quan nha nudc c¢é thim quyén hoic ban hanh vin
ban quy pham phap luat theo tham quyén va t6 chirc thuc hién chinh sach, phap
luat vé gia thuéc;

2. Yéu cau Bé, co quan ngang B6, co quan thudc Chinh pht, Uy ban nhin dan
cap tinh bao cao dinh ky, dot xuat vé cong tac quan Iy gia thuoc;

3. Cha tri td chire thuc hién cong tac phd bién, gido duc phap ludt vé gia thubc;

4. Trién khai cac bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh cta phép luat vé gia;

5. T4 chirc tiép nhan, ra soat thong tin thudc tai hod so cong bé, cong bd la1 g1a
ban budn thude du kién va cong khai gid ban budn thudc du kién trén Cdng thong
tin dién tir cia Bo Y té trong thor han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ti€p nhan da
ho so;

6. Cong khai cac kién nghi ctia B Y té vé gia ban bubn thudc du kién di cong
bd, cong b lai theo quy dinh tai khoan 4 Didu 107 cia Luat nay;
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7. Kiém tra, thanh tra va xi Iy vi pham phép luét vé gia thude.”.

45. Stra doi, bd sung Diéu 110 nhu sau:

“Piéu 110. Trach nhiém quan Iy nha nuéc vé gia thudc caa Bé Tai chinh

Thuc hién chirc niing quan Iy nha nudc vé gia thudce theo quy dinh ctia phap
luat vé g1a.”.

46. Stra dbi, bd sung khoén 3 Diéu 112 nhu sau:

“3. T chirc tiép nhin hd so ké khai gia thudc do co s& kinh doanh thubc trén
dia ban ké khai, ké khai la1 va cap nhat thong tin, dit liéu vé gia thude ké khai vao
co s& dit liéu quoc gia vé gia theo quy dinh cua phap luat vé gia.”.

47. Stra d6i, bd sung Diédu 113 nhu sau:

“Piéu 113. Trach nhiém cia Bao hiém xa hoi Viét Nam trong quan ly
gia thudc

Céng khai gia thudc trung thiu duoc thanh toan tir quff béo hiém y té trén
Céng thong tin dién ti ciia Bao hiém x3 hoi Viét Nam.”.

48. Thay thé, bo tir, cum tur ta1 mot sb diém, khoan sau day:

a) Thay thé cum tir “thudc thudc Danh muc thubc phai kiém soat dic biét va
Danh muc thudc han ché ban 1&” bing cum tir “thudc phai kiém soat dic biét va
thuoc thuéc Danh muc thudc han ché ban 1€ ta1 diém b khodn 1 Pi1éu 48 va diem b
khoan 1 Piéu 49;

b) Thay thé cum tir “m va n khoan 2 Piéu 42 ctia Lut nay” bing cum tir “m, n
va q khoan 2 Diéu 42 cua Luat nay” tai diém a khodn 2 Diéu 43, diém a khoan 2
Diéu 44, khoan 2 Diéu 45, di€ém a khoan 2 Diéu 46, diém a khoan 2 Diéu 51, diém a
khoan 2 Piéu 52 va diém a khoan 2 Diéu 53;

¢) B cum tir “Ban sao c6 ching thuc” tai khoan 2 Piéu 24, diém ¢ va diém d
khoan 1, diém c va diém d khoan 2, diém b va diém ¢ khoan 4 Diéu 38;

d) Bé tir “Bén sao” tai khoan 2 Piéu 25, khoan 2 va khoan 3 Diéu 26.

49. Bii b khoan 6 Dieu 24, khoan 3 Dieu 78, diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Diéu 89, Bieu 114.

Diéu 2. Stra ddi, bd sung Luat Gia s6 16/2023/QH15

Stra déi, b sung muc 9 Phu luc s6 01 - Danh muc hang hoa, dich vu binh 6n
gia ban hanh kém theo Luat Gia so6 16/2023/QH15 nhu sau:

“9. Thubc thudc Danh muc thude thiét yéu.”.
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Diéu 3. Di¢u khoan thi hanh

1. Luat nay co6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025, trir truong hop
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Cac quy dinh sau day co6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2025:

a) Diém a khodn 19, diém b khoan 20 va diém a khoan 21 Diéu 1 ciia Luét nay;

b) Quy dinh vé gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube tai
khoan 30 Diéu 1 ctia Luét nay.

3. Quy dinh chuyén tiép:

a) Ho so dé nghi cap, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thubc va hé so d& nghi xac nhan, didu chinh ndi dung théong tin thube nop
trude ngay 01 thang 7 ndm 2025 nhung chua dugc giai quyét thi thwc hién theo
quy dinh cta Luat Duoc sb 105/2016/QH13 da duoc sia 41, bd sung mot s6 diéu
theo Luat sb 28/201 8/QH14, trur truong hop co sé dé nghi thuc hién theo quy dinh
cua Luat nay;

b) Gia thudc da ké khai, ké khai lai theo quy dinh tai khodn 3 Piéu 107 cia
Luit Duoc sb 105/2016/QH13 da duoc sta dbi, bd sung mot s6 diéu theo Luat
s6 28/201 8/QH14 duoc tiép tuc st dung va dugc coi la gia ban budn thudc du kién
cong bd, cdng bb lai theo quy dinh cua Luat nay /.

Ludt nay dwoc Quoc héi mede Cong hoa xa héi chit nghia Viét Nam khoa XV,
ky hop thw 8 théng qua ngay 21 thang 11 nam 2024.

CHU TICH QUOC HOI

Tran Thanh Man
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