QUOC HOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Luat sb: 44/2024/QH15 Ha Néi, ngay 21 thang 11 ndm 2024

LUAT
SUA POI, BO SUNG MOT SO DIEU CUA LUAT DUQC
Can cir Hién phdp nuwée Cong hoa xd héi chii nghia Viét Nam;

Quéc hoi baan hdvnh Ludt sira ’doXi,‘ bo sung mot gé diéu cia Ludt Duoc sé 105/201 6/QHI13 da
dwoc swa doi, bo sung mot so diéu theo Ludt so 28/2018/QH14.

Piéu 1. Sira d6i, b6 sung mdt s6 diéu ciia Luit Duwoc

1. Stra d6i, bd sung mot s6 khoan ctia Piéu 2 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 5 nhu sau:

“5. Duoc liéu (bao gdm ca vi thude c6 truyén) 1a nguyén liéu lam thude co ngudn gde tir thuc
vat, dong vat, khoang vat, nam va dat tiéu chuan lam thude.”;

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

“8. Thudc cé truyén 1a thude c6 thanh phan tir mot hodc nhiéu dugce liéu dugc phdi ngii theo ly
ludn cta y hoc c6 truyén hodc theo kinh nghi¢m déan gian va dugc ché bién, bao ché theo phuong
phap y hoc c6 truyén, c6 dang bao ché truyén thong hodc hién dai.

9. Vi thudc ¢é truyén 1a duoc liéu duoc so ché, ché bién theo 1y luan cua y hoc cd truyén hoac
theo kinh nghi¢m dan gian dé san xuat, bao ché thudc co truyén.

10. Sinh pham (con goi la thubc sinh hoc) 1a thube duoc san Xuat bang cong ngh¢ hodc qua trinh

sinh hoc tu chat hoic hon hop cac chét cao phan tir c6 ngudn gdc sinh hoc, bao gdm cé vi sinh
vat, dan xudt cia mau va huyét twong ngudi.

Sinh pham khong bao gom sinh pham chan doan in vitro, khang sinh va chat ¢6 ngudn gdc sinh
hoc ¢6 phan tir lwong thap c6 thé phan 1ap thanh nhing chat tinh khiét.”

¢) Stra d6i, bo sung cac khoan 17, 18 va 19 nhu sau:

“17. Thudc gady nghién 1a thudc c6 chira dugc chat kich thich hogc {rc ché than kinh d& gay ra
tinh trang nghién d6i voi nguoi st dung, thuoc Danh muc duogc chit gdy nghién do Bo truong Bo
Y té ban hanh, trir thudc dang phdi hop c6 chira duge chat giy nghién quy dinh tai khoan 20
Diéu nay.

18. Thuée hwéng than 13 thude co chira duge chét kich thich hodc tre ché than kinh hoic giy 4o
giac, néu sir dung nhiéu 1an c6 thé dan t6i tinh trang nghién ddi v6i ngudi st dung, thudc Danh
muc dugc chét hudng than do Bo truong Bo Y té ban hanh, trir thude dang phéi hop c6 chuia
duogc chit hudng than quy dinh tai khoan 21 Piéu nay.

19. Thuéc tién chat 1a thudc b chira tién chit thudc Danh muc tién chat dung lam thube do Bo
truong BO Y t€ ban hanh, trir thude dang phoi hop co6 chira tien chat quy dinh tai khoan 22 bicu
nay.”;

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



“27. Thuéc khéng ké don la thudc khi cap phat, ban l¢, sir dung khong can don thudc, dugc xac
dinh theo nguyén tac, tiéu ’chi do B truong Bo Y t€ ban hanh va thugoc Danh muc thuoc khong
ké don do BO Y t€ cong bo.”;

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

“37. Thure hanh tot 12 bd nguyén tic, tiéu chuan vé san xut, bao quan, kiém nghiém, ban buén,
ban I¢ thudc, nguyén liéu lam thudc; ké don thudc, thir thudc trén 1am sang; nuoi trong, thu hai
dugc liéu va cac bd nguyén tac, tiéu chuan khac do Bo truong BJ Y t€ ban hanh hodc thira nhan
ap dung.”;

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

“44. Gid bdan buén thuodc dir kién 1a gia ban budn tbi da do co sé nhap khau thude, co s san xuat
thuoc xac dinh trudc khi ban budn 16 thuoc dau tién ra thi trudong ma cac co sd kinh doanh thuoc
khong dugc ban budn cao hon gid nay.

45. CONng bé gid bdn budn thudce du kién 13 viéc co s& nhap khau thude, co sd san xuat thude gui
thong bao gia ban budn thudc du kién dén BO Y té trude khi ban 16 thude dau tién ra thi truong
de cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y t€.

46. Cong bé lai gid ban buon thuéc du kién 13 viée co s& nhap khéu thude, co so san xuét thude
gui thong bao gia ban budn thude dy kién dén Bo Y t€ khi c6 thay do6i gid ban budn thude du
kién da cong bo dé cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y te.

47. Mat hang thuéc twong tir 13 cac thude c6 cung duoc chat, duoc lidu, ciing dang bao ché va
cung tiéu chi ky thuét.

48. Chudi nha thuéc 1a hé théng cic nha thude ctia mot co sé to chirc chudi nha thude, hoat dong
theo hé thong quan ly chat lugng thong nhat dudi cung mot tén thuong mai.

49. Nguyén liéu lam thuéc khong dat tiéu chudan chat lirong 13 nguyén liéu 1am thude khong dap
g tiéu chudn chat luong di dang ky hodc cong bd véi co quan nha nudc co tham quyén.

50. Thudc cong nghé cao la thudc thugc Danh myc san pham coéng nghé cao do Thu tuéng Chinh
phu phé duyét hodc thude dugce san xuat, bao ché bang cong nghé cao thuéc Danh muc cong
nghé cao do Thu tuéng Chinh phu phé duyét.”.

2. Sira d6i, b6 sung khoan 3 Diéu 4 nhu sau:

“3. B0, co quan ngang B9 trong pham vi nhiém vu, quyen han cua minh thyc hién quan ly nha
nuée vé duge, quan 1y cac chét dugc su dung lam thudc nhung bi cim sir ' dung thuge pham vi
quan 1y va phdi hop v6i Bo Y té trong viéc thuc hién quan 1y nha nudc vé duoc theo quy dinh
cta Chinh phu.”.

3. Sira doi, bd sung mot sb diém, khoan cua Piéu 6 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung khoan 2 nhu sau:

“2. Kinh doanh dugc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh ghi trén Giéy ching nhan du
dieu kién kinh doanh dugc hodc da dugc co quan nha nude cé tham quyén cho phép, trir hoat
dong mua, ban theo phuong thirc thuong mai di¢n tu.”;

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



“1) Ban buon thuoc ké don cao hon gid ban budén thude du kién da cong bo, cong bo lai; ban
budn, ban 1¢ thuoc cao hon gid niém yét.”;

¢) Stra ddi, bd sung khoan 8 nhu sau:

“8. Hanh pghé theo vi tri cong viéc quy dinh tai Pidu 11 cta Luat ndy ma khong c6 Ching chi
hanh ngh€ dugc hodc khoéng dung pham vi hoat dong chuyén mon ghi trong Chimg chi hanh
nghé duoc hoac hanh nghé trong thoi gian bi tudc quyén sir dung Ching chi hanh nghé dugc.”;

d) B6 sung cac khoan 17, 18 va 19 vao sau khoan 16 nhu sau:
“17. Ban 1¢é theo phuong thirc thwong mai dién tir dbi voi thude sau day:

a) Thu(‘}c ké don, trir truong hop cach ly y té khi c6 bénh truyén nhiém thugc nhom A da dugc
cong bo dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiem;

b) Thudc phai kiém soat dic biét;
C) Thubc thudc Danh muc thude han ché ban 1é.
18. Ban budn theo phuong thirc thuong mai dién tir dbi voi thude phai kiém soat dic biét.

19. Kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc theo phuong thirc thuwong mai dién tir thong qua
cac phuong tién khong phai 1a san giao dich thwong mai dién tir, ing dung thuong mai dién tir
ban hang, trang thong tin dién tr (con goi 1a website thuong mai dién tir) ban hang c6 chirc nang
dat hang truc tuyén.”.

4. Sira d6i, b6 sung Piéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. Chinh sach ciia Nha nudc vé dwgce

1. Bdo dam cung tng du, kip thoi thuoc c6 chat luong, gia hop 1y cho nhu cau phong bénh, chira
bénh cua Nhan dan, phu hop voi co ciu bénh tat va yéu cau qudc phong, an ninh, khic phuc hau
qua sur cd, thién tai, tham hoa, phong, chdng dich bénh.

2. Bao dam sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qué; c6 chinh sach phat trién hoat dong duoc 1am
sang va canh giac duogc.

3. C6 chinh sach wu dii, hd trg dé phat trién nganh cong nghiép duoc thanh nganh cong nghiép
miii nhon.

4. Béi véi cac thude duge mua tir ngudn von ngan sach nha nude, von tir ngudn thu hop phap
khac cua co s¢ y te€ cong lap thue hién theo quy dinh cua phap luat vé dau thau va uvu dai trong
mua thuoc doi véi cac truong hop sau day:

a) Thuoc dugc nghién ciru, san Xudt trong nudc tir ngudn nguyén liéu trong nudc, thuoc biét

duoc goc duoc chuyen giao cong ngh tai Viét Nam, thudc generic dau tién san xut trong nudc,
sinh pham tuong tu dau tién san xuat trong nudc;

b) Thudc dugc licu, thude cb truyén dugc san xuét tir ngudn dugce liéu trong nudc dap tng Thuc
hanh t6t nuoi trong, thu hai duoc ligu;

c) Thuoc dugc licu, thude co truyén duoc san xuat trén co s¢ nhiém vu khoa hoc va cong nghé
cap qudc gia, cap bd hodc cip tinh di duoc nghiém thu;

d) Thudc thudc Danh muc san pham qudc gia do Thu twéng Chinh phi phé duyét.

5. Uu tién vé thi tuc hanh chinh nhu sau:



a) V& trinh tu, thii tuc, thoi gian cap glay dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc ddi voi
thudc méi; thude biét dugc gbc; thuoc hiém; véc xin; thudc generic dau tién san xuat trong nudc;
sinh phdm twong tir dau tién san xuat trong nudc; thudc cong nghé cao; thuoc da dugc thu 1am
sang tai Viét Nam; thudc san xuét tir nguon dugc liéu dap ung Thue hanh tdt nudi trdng, thu hai
dugc lidu; thuoc va nguyén liéu lam thudc duge san xuat trén co s¢ nhiém vu khoa hoc va cong
nghé cip qudc gia di dugc nghiém thu; thube phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, khic phuc
hau qua su cd, thién tai, tham hoa, phong, chdng dich bénh;

b) V& tiéu chi, trinh tu, thu tuc, thoi gian cap phép nhap khau d6i voi thuée méi; thude hiém; vic
xin dd duoc T6 chirc Y té Thé gidi tién tharn dinh; thudc cong ngh¢ cao; thudc da duoc th 1am
sang tai Viét Nam; thube phuc vu yéu cau quoc phong, an ninh, khic phuc hau qua su cd, thién
tai, tham hoa, phong, chong dich bénh.

6. Ap dung céac co che vu ddi, hd tro tr Quy ddi mai cong nghé quoc gla Quy phat trién khoa
hoc va cong nghé qubc gia, Quy dau tw mao hiém cong nghé cao qudc gia va cac quy khac hd tro
cho hoat dong khoa hoc va cong nghé trong cac truong hgp sau day:

a) Nghién ctru, phat trién, thir nghiém lam sang, chuyen giao cong ngh¢, san Xudt va thuong mai
hoa nguyén liéu lam thude, thude moi, vic Xin, sinh pham, thubc cong nghé cao, thude generic
dau tién san xut trong nudc, thude co truyén dudi dang bao ché hién dai, thude dugc liéu duge
san xudt trén co s¢ nhiém vu khoa hoc va cong nghé cip qudc gia, cip bo;

b) Pau tu thanh lap, phat trién cac trung tdm thir nghiém 1am sang trong phat trién thudc méi, thir
nghiém tuong duong sinh hoc, thir nghiém tuong tu sinh hoc.

7. Két hop dau tu ngan sach nha nudc voi huy dong cac nguon lyc khac cho phat trlen cong
nghiép san xuét véc xin, sinh pham, thudc dugc liéu va thude o truyén, thuoc san Xuat tir ngudn
duoc liéu trong nudc, thude generic dau tién san xuat trong nudc; nudi trong, san xuat duogc lidu;
phat hién, bao ton va ing dung khoa hoc, cong nghé trong nghién ctru, phat trién nguon gen
duoc liéu quy, hiém, dic hitu.

8. HO tro, tao didu kién phat hién, thir 1am sang, dang ky luu hanh, bao ho quyen sO hiru tri tu¢ co
lién quan va ké thira d6i voi thuoc cd truyen thude dugc liéu duoc san Xuat trén co s nhiém vu
khoa hoc va cong nghé cap quoc gia, cap bo hoac cap tinh da dugc nghiém thu; tim kiém, khai
thac, str dung duoc liéu méi; xuat khau dugc liéu nudi trong; di thue duoc lidu; khai thac dugc
liéu thién nhién hop 1y; nghién ctru, khao sat, diéu tra loai duoc ligu phu hop dé nuoi trong tai dia
phuong; phat trlen cac vung nudi trong duoc lidu; hién dai hoa san Xuat Va c6 chinh sach xac tién
thuong mai dé xuét khau thudc dugc lidu, thube cd truyen.

9. C6 chinh sach bao vé bi mat trong bao ché, ché bién va dir liéu thir nghiém 1am sang thudc cb
truyen; dai ngd hop ly doi véi nguoi hién tang bai thuoc co6 truyén quy cho Nha nudc; tao dicu
kién dé cap chung chi hanh nghé cho nguoi s¢ hitu bai thuoc gia truyén dugc Bo Y t€ cong nhan.

10. Khuyén khich phat trién hé thong cung ung thudc theo huéng chuyén nghiép, hién dai va
hiéu qua, bao dam cung mg kip thoi, day du thuoc c¢6 chit luong, dap tng nhu cau st dung
thudc ctia Nhan dan; khuyén khich nha thudc, quay thudc hoat dong 24/24 gio.

Uu dai, ho tro phat trlen hé théng cung tmg thude, co s ban I¢ thudc luu dong & ving dong bao
dan toc thleu s0, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho khan, ving cé diéu
kién kinh té - x3 hoi dic biét kho khan.



11. Huy dong co sé y té thudc luc lugng vii trang nhan dan, co s¢ kham bénh, chira bénh quan
dan y tham gia cung tmg thudc va nudi trong duoc liéu nhdm dap Gmg nhu cdu phong bénh, chita
bénh cta Nhan dan tai ving dong bao dén toc thiéu s, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh
té - x3 hoi kho khin, ving c6 diéu kién kinh té - x4 hoi dic biét kho khan.

12. C6 chinh sach nang cao chét lugng ngudn nhan lyc duogc, hd trg hoat dong dio tao ngudn
nhan luc chit luong cao trong nghién ctru, phat trién, tiép nhan chuyen giao cong ngh¢, san xuat
thir nghiém thudc mai, thude biét duoc gdc, thube cong nghé cao, thude duge lidu va thube cb
tmyen

13. C6 chinh sach gitr gid, giam gia d6i v6i thude méi, thuoc biét duge gbe, thude cong nghé cao,
véc xin, thubc hiém duogc chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam.

14. C6 chinh sach kiém soat s6 luong gidy ding ky luu hanh thudc dbi voi cac thude co cing
dugc chat, dugc liéu phit hop véi diéu kién kinh té - x4 hoi trong timg thoi ky.

15. Uu‘tlen dau tu phat trién ha tang cong nghé thong tin, thuc hién chuyén doi sb trong cac hoat
dong vé duogc.

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

5. Stra d6i, b6 sung Diéu 8 nhu sau:

“Piéu 8. Chinh sich wu dii, hd tro diu tu trong phat trién cong nghiép duoc

1. Thuc hién chinh sach uu giéi, hd trg dau tu ddi voi cac dyu an dau tu trong linh vuc dugc theo
quy dinh cua phap luat vé dau tu.

2. Dy an dau tu thanh 1ap moi (bao gom ca viéc mo rong dy an thanh 1ap moi do) trong phat
trién cong nghiép dugc co tong von dau tu tir 3.000 ty dong tro 18n, thyc hién giai ngan t6i thiéu
1.000 ty dong trong thoi han 03 nam ké tir ngay duoc cip Glay ching nhén dang ky dau tu hodc

chap thuan chuv truong dau tu thl dugc ap dung uu dai va hod trog dau tu dic biét nhu ddi tuong
quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 20 ctia Luat Pau tu, bao gom:

a) Nghién ciru phat trlen cong nghé, san xuat hodc chuyén giao cong nghé dé san xuét thude
dugc licu, thude cd tmyen tr nguon dugc liéu trong nudc, duoce chat, thudc méi, thuoc biét dugc
goc thudc hiém, thudc generic dau tién san xuét trong nudc, thuée cong nghé cao, vic xin, sinh
pham;

b) Nudi tréng duoc liéu tai viing ¢ diéu kién kinh té - x4 hoi kho khan hodc ving ¢ diéu kién
kinh té - xa hoi dac biét kho khan;

¢) Nghién ctru dé bao ton, phat trién ngudn gen dugc liéu quy, hiém, dic hitu trong nudc; tao
giong mai tr nguon gen dugce li¢u co6 gia tri kinh té cao.

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

6. Stra ddi, bd sung mot s6 diém, khoan ctia Diéu 10 nhu sau:

a) Stra d6i, bo sung diém a khoan 3 nhu sau:

“a) Chu tri, phdi hop véi Bo Y té, Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ trong vi¢c xay dung van ban quy
pham phap luat phuc vu cong tac quan ly va t6 chirc thyc hién cac hoat dong chon, tao gidng,
nuoi trong va thu hai duoc liéu; phd bién k¥ thuét nudi trong, phong, chong bénh, dich hai trén
cay thudc, dong vat lam thude;”;



b) Stra ddi, b6 sung diém a khoan 6 nhu sau:

“a) Trinh cAp c6 tham quyén bd tri hoic b tri theo thim quyén kinh phi dé thuc hién ké hoach,
chuong trinh phat trién cong nghiép dugc theo quy dinh ciia Luat Ngan sach nha nudc;”;

¢) Stra d6i, bd sung khoan 7 nhu sau:
“7. B0 Khoa hoc va Cong nghé c6 cac trach nhiém sau day:

a) Trinh cdp c6 thim quyén bd tri hodc b tri theo thim quyén kinh phi tir ngan sach nha nudc
hing nam cho hoat dong khoa hoc va cong nghé dé trién khai nghién ciru va dua két qua nghién
clru vao tmg dung trong san xuét thudc theo quy dinh cua phap luat, dic biét di v6i thude thude
Danh muc san pham quéc gia;

b) Chu tri, phéi hop véi Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, BO 'Y té to chirc nghién ctru
bao ton va sir dung bén vitng nguén gen dugc liéu quy, hiém, dic hitu; nghién ctru chon, tao
gidng, nudi trong, phong, chdng bénh, dich hai trén ciy thudc, dong vat lam thudc va thu hai
duoc liéu;

c¢) Cha tri, phéi hop voi BO Y té xay dung co ché, chinh sach bao ho quyén s& hitu tri tué d6i vai
thuoc co truyén;

d) Chu tri, phéi hop voi B@, CO quan ngang B0 c6 lién quan xay dung co ché, chinh sach ap dung
khoa hoc va cong nghé dé phat trién nganh cong nghiép héa dugce.”;

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

“b) B6 tri quy dat cho xay dung nha may, khu cong nghiép duoc, du an phat trién ngudn dugc
lidu, viing nudi trong dugc lidu theo quy dinh cua phéap luat vé dat dai.”

7. Stra doi, bo sung diém b khoan 1 Piéu 12 nhu sau:

“b) Nguoi da dugc cap Chimg chi hanh nghé dwgc nhung Chimg chi hanh nghé dugc bj thu hoi
theo quy dinh tai Diéu 28 cuia Ludt nay.

Chung chi hanh nghé duoc chi duoc cp lai sau 24 thang ké tir ngay bi thu hdi ddi voi truong
hop bi thu hoi quy dinh tai cac khoan 4, 6, 10 va 11 Diéu 28 cua Luat nay.”.

8. B6 sung Piéu 17a vao sau Piéu 17 nhu sau:

“Piéu 17a. Piéu kién ddi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwore ciia co s to chire
chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuoi nha thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sd to chire chudi nha thude phai ¢6 van
bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat nay va c6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia timg nha thude trong chudi nha thudc phai
dap ung dicu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 cua Luat nay.”.

9. Sira d6i, bd sung khoan 7 Piéu 24 nhu sau:

“7. Phiéu 1y lich tu phap, trir truong hop co s dit liéu vé 1y lich tu phap duoc cap nhat, chia sé
cho co quan tiép nhan ho so theo quy dinh cia Chinh phu.

Truong hop 1a ngudi nudce ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai phai co 1y lich tu phap
hodc van ban xac nhan hién khong phai 1a nguoi pham tdi hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy,



khong thudc truong hop bi cam hanh nghé, cam lam cong vi¢c lién quan dén hoat dong duoc
theo ban an, quyét dinh ctia Toa an do co quan c6 tham quyén ctia nudc ngoai cap.”.

10. Sira d6i, b sung khoan 8 Piéu 28 nhu sau:

“8. Nguoi da dugc cap Chimg chi hanh nghé duoc ma trong thoi gian 24 thang lién tuc khong
thuq hién bat ky hoat dong nao thudoc pham vi hoat dong chuyén moén ghi trén Ching chi hanh
nghé duoc.”.

11. Stra d61, bd sung mdt so khoan cia Pi€u 31 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung khoan 3 nhu sau:

“3. Chi chiu trach nhi€ém chuyén mén ddi v6i mot co s& kinh doanh duge va tai mot dia diém
kinh doanh dugc, trir truong hop quy dinh tai khoan 3a Pic¢u nay.”;

b) B6 sung khoan 3a vao sau khoan 3 nhu sau:

“3a. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s to chire chudi nha thude phai chiu
trach nhiém chuyén mon chung vé dugc cho cac hoat dong cia chudi nha thuoc.”.

12. Stra d61, bd sung mot so6 diém, khoan cua DPiéu 32 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung diém a khoan 1 nhu sau:

“a) Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc, bao gdm ca hoat dong kinh doanh thudc, nguyén
liéu 1am thuoc theo phuong thirc thuwong mai dién tir trén san giao dich thuong mai dién tur, ng
dung thuong mai dién tir ban hang, website thuong mai dién tir ban hang c6 chirc nang dat hang
tryc tuyén;”;

b) Bo sung diém 1 vao sau diém h khoan 2 nhu sau:
“i) Co s& to chtrc chudi nha thude.”.
13. B6 sung diém h vao sau diém g khoan 1 DBiéu 33 nhu sau:

“h) Co s6 td chirc chudi nha thude phai dap ung diéu kién quy dinh tai diém c khoan nay, c6 tir
02 nha thudc truc thudc trd 1én da dugc cap Glay chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc va
c6 hé thong quan 1y chét lugng théng nhat dé ap dung dbi véi cac nha thude trong chudi.”.

14. Sira d6i, bo sung diém d khoan 1 cta Piéu 35 nhu sau:

“d) Co s6'y té thudc luc luong v trang nhan dan, co s¢ kham bénh, chira bénh quan dan y c6
hoat dong cung tng thudc tai ving ddng bao dan toc thleu s0, mién nui, hai dao, ving c6 diéu
kién kinh té - xa hoi kho khan, vung c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét kho khan.”.

15. Sira d6i, b sung khoan 3 Piéu 36 nhu sau:

“3. Piéu chinh Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong trudng hop sau déy:
a) Thay d6i vé tén co so, dia chi kinh doanh;

b) Thay d6i pham vi kinh doanh duoc ma khong thay ddi diéu kién kinh doanh duoc;

¢) Thay d6i thong tin vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ghi trong Gidy chimg nhan
du di€u kién kinh doanh dugc, trir truong hop luan chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
ve duogc gilta cac nha thudc trong chudi nha thudc.”.

16. Stra doi, bo sung khoan 1 Piéu 37 nhu sau:



“]1. BO truong BO Y té cap, cip lai, didu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh dugc doi voi co so kinh doanh dugc quy dinh tai cac di€ém a, b, ¢, e, g, h va i khoan 2 Diéu
32 cua Luat nay.”.

17. B6 sung mdt s6 diém vao Diéu 38 nhu sau:
a) B0 sung diém d vao sau diém d khoan 1 nhu sau:

“d) Danh sach céc nha thudc trong chudi nha thubc da duoc cap Gidy chung nhén du dleu kién
kinh doanh dugc tinh dén thoi diém ndp hd so dbi v6i co s6 t6 chire chudi nha thude.”

b) B6 sung diém d vao sau diém d khoan 2 nhu sau:

“d) Danh sach cac nha thudc trong chudi nha thudc da dugc cap Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dugc tinh dén thoi diém ndp ho so d6i véi co s td chirc chuoi nha thuodc.”.

18. Stra doi, b6 sung mdt so diém, khoan cua Picu 42 nhu sau:
a) Stra do1, bo sung diém d va bo sung diém e vao sau diém d khoan 1 nhu sau:

“d) T6 chirc co s& ban 1é thude luu dong tai ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai dao,
vung c6 diéu kién kinh t€ - xa hoi kho khan, viung c6 di€u kién kinh t€ - xa hdi ddc biét khod khan
theo quy dinh ctia Chinh phu;

e) Mua, ban thudc ké don ké tir ngay Bo Y té tiép nhan hd so cong bd, cong bb lai gia ban budn
thuoc du kién cta co s¢ san xuat, co s¢ nhap khau thuoc.”;

b) B6 sung diém q vao sau diém p khoan 2 nhu sau:

“q) Chiu trach nhiém trudc phap luat Ve t1nh chinh xac, hop phép, trung thuc cua hd so, tai liéu
cung cip cho co quan c6 thim quyén.”

¢) B6 sung khoan 4 vao 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 thire thuwong mai dién tr, co s& kinh doanh dugce c6 quyén va trach nhiém sau day:

a) Tuén thu quy dinh cta phap luét ve giao dich dién tir, phap luat vé thuong mai dién tir, phap
luat vé quang céo, phéap luat vé bao vé quyén loi nguoi tiéu dung va quy dinh khac cta phap luat
cé lién quan;

b) Bdo dam bao mat thong tin cua nguoi mua theo quy dinh cia phap luat;

C) ﬂéng tai déy da thong tin vé Giéy chuing nhéan du d‘iéu kién kinh doanh duorc, Ch&ng ’chi hanh
nghé dugc cia nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua co s@, thong tin vé thude da
duoc phé duyét theo quy dinh cua Chinh phu;

d) Thong bao viéc kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tir dén co quan c6 tham
quyén theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té;

d) Co s6 ban 1é thube phai t6 chtc tu van, huong dan truc tuyén vé cach str dung thudc cho
ngudi mua thude va to chirc thyc hién giao thude dén nguoi mua theo quy dinh ciia B truong
BoY té;

¢) Chi dugc béan 1¢ thude khong ké don ma thude d6 khong phai 1a thudc phai kiém soat dac biét
va khong thugc Danh muc thuoc han ché ban 1¢.



Ban 1¢ thqéc ké don theo quy dinh ctia B truong BO Y té trong truong hop cach ly y té khi ¢
bénh truyén nhiém thudc nhém A dé duoc cong bo dich theo quy dinh cua phap luat vé phong,
chong bénh truyén nhiem;

g) Chi duoc ban budn thude, nguyén liéu lam thudc khong phai 13 thude phai kiém soat dic biét;

h) Tuén thu quy dinh khac cua Chinh phu vé ban budn thudc va nguyén liéu lam thubc, ban 1¢
thude theo phuong thirc thuwong mai dién tu.”.

19. Stra doi, b6 sung mdt so diém, khoan cua Pic¢u 43 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung diém e khoan 1 nhu sau:

“e) Ban budn thudc, nguyén li€u lam thude do chinh co s& san xuit cho co s kham bénh, chita
bénh, co s¢ tiém ching va co sd'y té khac; co s cai nghién ma tay; co so kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc ctia Nha nuée; to chirc khoa hoc va cong nghé, co sd dao tao co hoat dong
nghién ctru, giang day lién quan dén duoc; co so kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32
ctia Ludt nay; co so da duoc cap Gidy chimg nhan dang ky dau tu san xuét thuéc nhung chua
dugc cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc dé san xuét thir va déanh gia quy trinh
san xuét thudc;”;

b) B6 sung diém e vao sau diém d khodn 2 nhu sau:

“e) Thuc hién viéc cong bd, cong bb lai gia ban budn thude dy kién theo quy dinh ctia Luat

nay.”.
20. Stra doi, bo sung mot s6 diém, khoan ctia Piéu 44 nhu sau:

a) Sira d6i, bo sung diém a khoan 1 nhu sau:

“a) Quyén quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va e khoan 1 Piéu 42 ctia Luat nay;”;

b) Stra d6i, b6 sung diém d khoan 1 nhu sau:

“d) Ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc do chinh co s nhap khau cho co sé kham bénh, chira
bénh, co s& tiém chiing va co sd y t€ khac; co s¢ cai nghién ma tly; co s¢ kiém nghiém thude,
nguyén li¢u lam thudc ctia Nha nudc; to6 chure khoa hoc va cong nghé¢, co s& dao tao ¢6 hoat dong
nghién curu, giang day lién quan dén dugc; co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32
cua Luat nay; co s¢ da duoc cap Gidy ching nhan dang ky dau tu san xuat thuéc nhung chua
dugc cap Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc dé san xuat thir va danh gia quy trinh
san xuat thuoc;”;

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

“c) Thyuc hién viéc cong bo, cong bo lai gia ban buon thude du kién theo quy dinh cua Luat

nay.”.
21. Stra 461, bo sung mdt s6 diém, khoan cua Diéu 46 nhu sau:
a) Stra do6i, bo sung diém b khoan 1 nhu sau:

“b) Ban bu6n thudc, nguyén liéu 1am thudc cho co s& kham bénh, chita bénh, co so tiém chung
vacosoy te khac; co s& cai nghién ma tiy; co sé kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude cua
Nha nudc; t6 chirc khoa hoc va cong nghé, co s& dao tao c6 hoat dong nghién curu, giang day lién
quan dén duoc; co so kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét nay; co s¢ da



duogc cip Gidy ching nhan ding ky dau tu san xuét thudc nhung chua duoc cip Gidy chiung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé san xuat thir va danh gia quy trinh san xuat thuoc;”;

b) B6 sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 nhu sau:

“c) Ké khai gia ban budn thude theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 107 ctia Luat ndy.”.
22. Sira d6i, bd sung mot s6 diém, khoan cua Diéu 47 nhu sau:

a) Stra d6i, bd sung diém b khoan 1 nhu sau:

“b) Mua nguyén liéu lam thudc dé pha ché thudc theo don va ban thudc nay tai nha thudc hoic
quyen quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 47a ctia Luat nay. Nguoi chiu trach nhiém chuyen mon
vé dugc ciia nha thude chiu trach nhiém quan 1y truc tiép viéc pha ché thudc tai nha thude;”

b) B6 sung diém d vio sau diém ¢ khoan 2 nhu sau:
“d) Ké khai gia ban 1¢ thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 107 cua Luat nay.”.
23. B6 sung Piéu 47a vao sau Piéu 47 nhu sau:

“Pieu 47a. Quyén va trach nhiém cia co sé to chirc chuoi nha thuéc, cac nha thuéc trong
chuoi nha thuoc

1. Co s6 t6 chirc chudi nha thube ¢ cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 cua Luét nay;

b) Mua nguyén lidu 1am thudc dé chuyén cho cac nha thudc trong chudi nha thudc pha ché thude
theo don va ban thuoc nay tai chinh nha thuoc da pha ché;

¢) Mua thubc dé chuyén cho cac nha thudc trong chudi nha thudc dé ban 1¢, trir vac xin. Truong

hop mua thuoc phai kiém soat dac biét va thude thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thyc hién
theo quy dinh tai Bi¢u 34 cua Luat nay;

d) Luan chuyén thudc gitra kho bao quan thudc cua co s6 t6 chire chudi nha thude véi cac nha
thudc va giira cac nha thudc trong chudi nha thuoc trir thude pha che theo don. Viéc luan chuyen
thubc do ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s to chirc chudi nha thude didu
phoi;

@) Luan chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia cic nha thude trong chudi nha
thudc.

2. Co 56 t6 chirc chudi nha thude cé cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diéma,b,c,d, d, h, k, 1, m, nva q khoan 2 Diéu 42 cua Luét
nay;

b) Xay dung hé thdng quan 1y chit luong cua chudi nha thudc bao gdm co cau t6 chic, quy trinh,

nhan lyuc, hd so tai lidu, hé théng thong tin, hé théng quan tri, co s¢ vat chét k¥ thuat va céc hoat
dong co tinh hé thong, dap trng Thuc hanh tot phu hop véi pham vi kinh doanh;

¢) Quan Iy toan bd cac hoat dong lién quan dén viéc cung tmg, luu thong, bao quan thudc,
nguyén li¢u lam thudc va cac dit liéu lién quan dén khach hang tai tat ca cac nha thuoc trong
chuoi nha thudc bang cac quy trinh thong nhat;

d) Cung ting toan bo thudc, nguyén liéu 1am thube cho cac nha thude trong chudi nha thudc;



d) Chiu trach nhiém toan bo vé hoat dong cua cac nha thube trong chudi nha thudc;

e)BdocaoBo Y té, S& Y té noi c6 nha thube trong chudi nha ‘phuéc hoat dong va thuc hién cac
nghia vu theo quy dinh cua phap luat trong trudong hop co sd té chire chuoi nha thude tam dirng
hoat dong tir 06 thang tr¢ 1én hoac cham dat hoat dong;

g) Thyc hién quy dinh cta Bg truong Bo Y té vé viéc thong bao, cap nhat dén co quan c6 tham
quyén danh sach cac nha thudc trong chudi nha thudc; danh sach nguoi co Chang chi hanh nghe
dugc dang hanh nghé tai co s& t6 chirc chudi nha thudc va cac nha thudc trong chudi nha thude;
viéc luan chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc giita cic nha thude trong chudi
nha thudc;

h) Bao céo hang nam va bao cao theo yéu cAu cua co quan quan Iy nha nudc vé duoc c6 tham
quyén d6i v6i hoat dong cia co s6 t chire chudi nha thude va cac nha thude trong chudi nha
thudc; thong bao vé Bo Y té trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nha thude trong chudi
nha thudc bi xir 1y vi pham hanh chinh trong linh vuc duoc.

3. Nha thudc trong chudi nha thude c6 cac quyén sau day:
a) Quyén quy dinh tai cac diém a, d va d khoan 1 Diéu 47 cta Luét nay;

b) Nhén nguyén li¢u lam thude tir co sd to chirc chudi nha thude dé pha ché thudc theo don va
béan cac thude nay tai nha thude. _Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia nha thude
chiu trach nhiém quan 1y truc tlep viéc pha ché thudc tai nha thudc;

¢) Nhan thudc tir co so t6 chirc chudi nha thude dé ban 18, trir vac xin; truong hop c6 ban thude
phai kiém soat dac biét va thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1¢ thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 34 cua Luat nay.

4. Nha thudc trong chudi nha thude c6 céac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e, h, k, 1, m, n, o, p va q khoan 2 Piéu 42, cac
diém b, ¢ va d khoan 2 Biéu 47, khoan 2 Diéu 81 cua Luat nay;

b) Chi duoc kinh doanh thudc do co s6 t6 chirc chudi nha thudc cung tng;
¢) Tuan thu hé théng quan 1y chat lugng do co s6 t6 chirc chudi nha thudc xay dung;

d) Tam ding hoat dong trong trudng hop co sd td chire chudi nha thude tam dirng hoat dong tir
06 thang tro 1én;

d) Cham dirt hoat dong khi co so t6 chtrc chudi nha thude cham dut hoat dong.”.
24. B6 sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 DPiéu 48 nhu sau:
“c) Ké khai gia ban 1é thudc theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 107 cta Luét nay.”.
25. B6 sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 Diéu 49 nhu sau:
“c) Ké khai gia ban 1é thudc theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 107 cta Luét nay.”.
26. B6 sung diém ¢ vao sau diém b khoan 2 Biéu 50 nhu sau:

“c) K& khai gia ban 1& thudc dugc liéu, thude cd truyén theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 107 cua
Luat nay.”.

27. B6 sung Diéu 53a vao sau Piéu 53 trong Chuong IV nhu sau:



“Pieu 53a. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dwgec c6 von dau tw nwédc ngoai

1. Co s6 kinh doanh dugc quy dinh tai cac diém a, b, e, g va h khoan 2 Piéu 32 caa Luat nay cd
vbn dau tu nude ngoai co cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 42 cta Luit nay;

b) Quyén tuong ung Vc'yiqloai hinh co sé kinh doglnh duoc quy dinh tai cac diém b, c, ‘d, dvag
khpén 1 biéu 43, cac diém b,cvad khpén 1 biéu 44, cac diém bg c vad khoan 1 Biéu 51, cac
diém b, ¢ va d khoan 1 Di€u 52, cac diém b, ¢, d va d khoan 1 Diéu 53 cua Luat nay.

2. Co s6 san xuét thude, nguyén liéu lam thudc c6 von dau tu nude ngoai co cac quyén quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay va cac quyen sau day:

a) Ban buén, giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc do chinh co sé san xuét hodc
dat gia cong hodc chuyen giao cong nghé tai Viét Nam cho co sé kham bénh, chitra bénh, co s¢
tiém chung va co' so'y té khac; co so cai nghién ma tiy; co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu
1am thubc ctia Nha nuédce; t6 chirc khoa hoc va cong nghé, co so dao tao c6 hoat dong nghién ciru,
giang day lién quan dén duoc; co sé kinh doanh duoc quy dinh tai khoan 2 biéu 32 cua Luét
nay; co sé di dugc cap Gidy ching nhan ding ky dau tu san xuat thude nhung chua dugc cip
Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé san xuat thir va danh gia quy trinh san xuat
thuoc.

Truong hop ban thude ké don, co s& san xudt thude duoge ban thude ké tir ngay B0 Y té tiép nhan
ho so cong bd, cong bo lai gia ban buon thuoc dy kién;

b) Giao nhan, van chuyen thudc trong chuong trinh tai trg, vién trg, vién trg' nhan dao, phong,
chéng dich bénh dén cic co s y té nhan tai tro.

3. Co so nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc c6 von dau tu nude ngoai co cac quyén quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay va cac quyén sau day:

a) Ban budn thudc, nguyén liéu 1am thude do chinh co sé nhap khau cho co s& ban budn thude,
nguyén liéu lam thudc. Truong hop ban thude ké don, co s& nhap khau thudc duge ban thude ké
tu ngay BO Y té tiép nhén ho so cong bo, cong bo lai gia ban budn thuoc du kién;

b) Mua lai thude, nguyén liéu 1am thudc do chinh co sé chuyén giao cong ngh¢ tai Viét Nam;
ban thudc, nguyén liéu lam thudc do chinh co so dat gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam cho co s ban budn thude, nguyén liéu lam thudc;

¢) Nhap khau nguyén li¢u lam thudc theo dung pham vi néu trén Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc dé cung cép cho co s& san xuét thudc do chinh co so dit gia cong, chuyén giao
cong nghé tai Viét Nam theo hop dong gia cong, hop dong chuyén giao cong nghé;

d) Giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& nhap khau, dat gia cong, chuyén
giao cong ngh¢ tai Viét Nam tu kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thude ciia co s¢ dén co s&
béan budn thudc, nguyén liéu 1am thudc;

@) Giao thudc, van chuyen thude trong chuong trinh tai trg, vién trg, vién trg' nhan dao, phong,
chéng dich bénh dén cic co s y té nhan tai tro;

e) Van chuyen nguyén liéu lam thude do co sé nhap khau tir kho bao quan nguyén li¢u lam thudc
clia co s& dén co so san xuét thude do chinh co s¢ dat gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét



Nam theo hop ddng gia cong, hop dong chuyén giao cong nghé; van chuyén thudc sir dung trong
thir nghi€ém lam sang do chinh co sé tai trg va nhap khau téi co sé nhan thir thudc trén 1am sang.

4. Co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai cac diém a, b, e, g va h khoan 2 Diéu 32 ¢6 vbn dau tu
nudc ngoai cé trach nhiém tuong ing voi tung loai hinh co sé kinh doanh dugc quy dinh tai
khoan 2 Diéu 42, khoan 2 Diéu 43, khoan 2 Diéu 44, khoan 2 Diéu 51, khoan 2 Diéu 52, khoan 2
Diéu 53 ctia Luét nay va khong duoc thuc hién cac hoat dong lién quan truc tiép dén phan phdi
thube, nguyén liéu lam thude, bao gdm:

a) Ban, giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu lam thude, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2
va khoan 3 Dicu nay;

b) Nhan bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc khong phai do chinh co s nhap khau hodc san
xuat, dat gia cong, chuyén giao cong ngh¢ tai Viét Nam;

c) Nhan don dét hang, nhén thanh toan thudc, nguyén liéu lam thube cua co s& kham bénh, chita
bénh, co s& ban 1€, ca nhan, to chirc khong phai 14 co s¢ ban budn thudce, nguyén li¢u lam thuoc,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

d) Xac dinh, ap dat gia ban thudc, nguyén liéu 1am thude do co s& kinh doanh dugc khac phan
phoi, trir truong hop thuc hién cac quy dinh vé quan ly gid thuoc tai Luit nay;

d) Quyét dinh chién luogc phan phdi, chinh sach kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thube do co
sO kinh doanh dugc khéac phan phoi;

e) Xay dung ké hoach cung tng thudc, nguyén liéu 1am thube ciia cac co sé kham bénh, chira
bénh tai Viét Nam;

g) Hd tro tai chinh dudi moi hinh thiic cho t6 chirc, ca nhén truc tiép mua thude, nguyén liéu lam
thuodc cta co s¢& nham muc dich thao ting viéc phan phoi thudc, nguyén li¢u lam thudc nhap
khau.

5. Cp’ s& kinh doanh’duqc c6 von dau tu nLr(:yc ngoai khong dugc thuc hién hoat dong ban 1¢
thudc, ban budn thude, nguyén li¢u lam thude, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéu nay.”.

28. Stra doi, bo sung diém b khoan 1 Diéu 54 nhu sau:

“b) Thudc duoc nhéap khau quy dinh tai khoan 2 va khoan 5a Diéu 60 cua Luat nay;”.

29. Stra doi, bo sung diém b va diém c khoan 2 Diéu 55 nhu sau:

“b) Thube di duoc cap gidy dang ky luu hanh nhung c6 thay d6i, bo sung vé dugc chit, duoc
li¢u; ham lugng, nong d6, khdi lvong duoc chét hodc dugce liéu trong mot don i lidu; dang bao

che co s san xudt, trir truong hop thay doi, bd sung co s& dong goi, co so xuit xudng, dia diém
XUt xuong;

¢) Nguyén liéu lam thudc dd duoc cap glay dang ky luu hanh nhung co6 thay d6i, bd sung vé co
SO san xuat trir trudng hop thay ddi, bd sung co s& dong goi, co s& xuat xuong, dia diém xuat
xudng.”.

30. Sira ddi, bd sung Piéu 56 nhu sau:

“Piéu 56. Tham quyén, hd so, thi tuc, thoi han cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy ding ky
Iru hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc



1.BOY té cap, gia han, thay 601 bd sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude
trén co so tham dinh hd so, tu van caa Hoi dong tu van cap glay dang ky luu hanh thube, nguy@n
lidu 1am thudc, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 9 Piéu nay.

2.Bo Y té cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té thong tin sau day:

a) Thong tin vé cip, gia han, thay doi, bd sung gidy ding ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuoc;

b) Trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Piéu nay;
¢) Thubc khong ké don sau khi duoc cip gidy ding ky luu hanh thude.
3. Hd so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thube bao gdm:

a) Ho so hanh chinh bao gdm don d& nghi cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc; Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam con thoi han hiéu luce d6i véi co so
kinh doanh thudc, nguyen liéu 1am thudc ctia nude ngoai hodc Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc ddi v6i co s¢ kinh doanh thube, nguyén liéu lam thudc cua Viét Nam; Gidy
chirg nhén san pham dugc phdm con thot han hiéu lyc dbi voi thUOc nhép khau; miu nhan
thudc, nguyén liéu 1am thudc; thong tin vé thude va tai liéu khac vé kinh doanh va luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude.

Truong hop dé dap ung nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thugc nhém A da dugc cong
b dich theo quy dinh cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, Glay ching nhén san
pham dugc pham c6 thé duoc thay thé bang tai liéu khac do co quan c6 tham quyén cap, trong do
xé4c nhan thudc dugc phép luu hanh, sir dung tai nude so tai va thé hién day du thong tin vé tén,
dia chi co s& san xudt va diéu kién cap phép;

b) Ho so k§ thuat chimg minh thudc, nguyén liéu lam thudc dap ung yéu cau quy dinh tai khoan
4 Piéu 54 cia Luat nay; ddi v6i thube méi, sinh pham tham chiéu, vac xin phai c¢6 thém hd so
lam sang chimg minh dat an toan, hiéu qua; d6i v6i sinh pham tuong tu phai c6 thém ho so
ching minh twong tyu vé chét luong, an toan, hiéu qua so vi mot sinh pham tham chiéu; ddi véi
thudc ¢ yéu cau thir tuong duong sinh hoc phai c6 thém bao cao s6 liéu nghién ctru trong
duong sinh hoc ctia thude; truong hop co sé dang ky co dé nghi duoc ap dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh ho so dang ky thude phai c6 thém tai licu vé két qua th'fim dinh cta co
quan quan ly dugc chét ché (SRA) hodc co quan quan ly vé dugc duoc Bo Y té cong nhan trén
co s6 phén loai cia TS chire Y té thé gidi.

Pbi voi thudc méi (trir vc xin) san xuat trong nudce c6 chi dinh sir dung phong, diéu tr1 bénh
truyén nhlem thugc nhom A dé dugc cong b6 dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng
bénh truyén nhiém va co cung hoat chét, dang bao ché, dudng dung, chi dinh véi thudc da duoc
cap phép luu hanh hodc cap phép sir dung trong truong hop khan cp hodc cip phép luu hanh, sir
dung c6 diéu kién boi mot trong cac co quan quan ly dugc chét ché (SRA) hodc co quan quan ly
vé dugc duge B Y té cong nhén trén co s¢ phan loai cua T4 chirc Y té thé gidi duge mién ndp
hd so 1am sang trong hd so dé nghi cip gidy dang ky lwu hanh thudc;

¢) Mau nhén thuc té cua thudc, nguyén liéu lam thude luu hanh tai nudce so tai hodc nudc tham
chiéu doi voi thude nhap khau.

4. Hd so d& nghi gia han gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc bao gom:
a) Pon dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;



b) Gidy chirng nhan san pham dwoc phiam con thoi han hiéu lyc d6i véi thube nhap khau;

¢) B4o c4o an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh.

5. Hd so dé nghi thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc bao gdm:
a) Pon dé nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Hb so k¥ thuat d6i v6i noi dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thuoc.

6. Thoi han cép, gia han hodc thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudce duoc quy dinh nhu sau:

a) Khong qua 12 thang ké tir ngay nhan du hd so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trir truong hop
quy dinh tai diém b va diém e khoan nay;

b) Khong qua 09 thang ké tir ngdy nhan du }16 s0 quy dinh tai khoan 3 Diéu nay dbi voi trudng
hop c6 dé nghi 4p dung hinh thire tham chiu két qua tham dinh;

¢) Khong qua 03 thang ké tir ngay nhan du hd so quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

d) Khong qua 03 thang ké tir ngdy nhan da ho so quy dinh tai khoan 5 Piéu nay, trir truong hop
quy dinh tai diém d khoan nay;

d) Khong qua 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so quy dinh tai khoan 5 Diéu nay ddi v6i trudng
hop thay doi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude c6 ndi dung thay doi,
bo sung khong dnh hudng dén chat luong, an toan va hi¢u qua cua thudc;

e) Khong qua 15 ngay ké tir ngay nhan du ho so theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay ddi v6i ho
so dang ky luu hanh cia thuc méi c6 chi dinh st dung phong, diéu tri bénh tmyén nhiém thudc
nhom A di dugc cong bd dich theo quy dinh cta phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém
da dugc cap phép luu hanh hodc cap phép sir dung trong truong hop khan cip hoic cap phép luu
hanh, str dung c6 diéu kién boi mot trong cac co quan quan ly duge chat ché (SRA) hodc co quan
quan 1y vé duoc duge BO Y té cong nhan trén co so phan loai ctia T6 chirc Y té thé gidi.

7.B0O Y té cap, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc
trong thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu nay; truong hop khong cap, gia han, thay ddi, b6 sung
gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc thi phai tra 151 bang van ban va néu 6 1y do.

Trudng hop thude da duge cip gidy dang ky luu hanh nhung khong luu hanh trén thi trudng
trong thoi han 05 ndm ké tir ngay gidy dang ky luu hanh thudc c6 hiéu luc thi khong tlép tuc gia
han hiéu luc glay dang ky luu hanh thude, trir thude hiém va thude c6 khong qua 03 thubc ctia 03
hang san xuat ¢ cung duoc chat, duoc liéu, dang bao ché, ham luong hoac nong d§ duoc chat
khéi lwong duoc liéu trong mét don vi lidu da duogc cap gidy dang ky luu hanh thude ma gidy
dang ky luu hanh thude d6 con thoi han hiéu luc.

8. Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude duge quy dinh nhu
Sau:

a) Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh ‘[hu(A)cZ nguyén li¢u lam thudc 1a 05 ndm ké tir
ngay cap hoac gia han, trur truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan nay;

b) Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc 1 03 nam ké tir ngay cap hodc gia han ddi
vé6i thude c6 yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua;



¢) Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude khi hét thoi han hiéu lyc ma da duge Bo
Y té tiép nhan hé so gia han theo quy dinh thi duoc tiép tuc str dung cho dén khi dugc gia han
hodc khi BO Y té ¢6 vin ban thong bao khong gia han hodc thong bao tam dimg st dung gidy
dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc do phat hién thudc, nguyén liéu lam thude co
nguy co khong an toan cho nguoi st dung hodc nghi ngd giad mao tai liéu phap 1y.

9. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét hd so cip, gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai cic khoan 3, 4 va 5 Didu nay va quy dinh noi
dung sau day:

a) Thu tuc cap, gia han, thay d6i, b sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube;

b) Truong hop ho so gia han, thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam
thubc khong yéu cau tham dinh hd so, tu van cua Hoi dong tu van cap glay dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc trén co sé danh gia nguy co lién quan dén chét lugng, an toan, hiéu
qua ctia thude, nguyén liéu lam thudc;

c) Viéc cap glay dang ky luu hanh thude ddi v6i thube méi cé chi dinh sir dung phong, diéu tri
bénh truyén nhlem thudc nhom A da duoc cong bd dich theo quy dinh cua phap luét v€ phong,
chéng bénh truyén nhiém trén co so thira nhan két qua cAp phép bai mot trong cac co quan quan
1y duogc chat ché (SRA) hodc co quan quan 1y vé duoc duge BO Y té cong nhan trén co so phan
loai ctia T chirc Y té thé gidi ma khong phai thim dinh hd so k¥ thuat va khong phai danh gia
viéc dap ung Thyc hanh tdt san xuat.”.

31. Stra do6i, bo sung diém b khoan 1 Diéu 59 nhu sau:

“b) Thubc, nguyén liéu lam thude nhap khiu quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 va 5a Piéu 60 cua
Luat nay;”.

32. Stra do1, bo sung mot s6 diém, khoan cua Pi¢u 60 nhu sau:
a) Stra do1, bo sung diém h va diém i khoan 2 nhu sau:

“h) Thtr tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dyng, lam mau dang ky, mau kiém nghiém,
nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho;

1) Cac truong hop khac khong vi myc dich thuong mai, bao gdm ca truong hop thude do co s
khédm bénh, chita bénh nhép khau dé phuc vu nhu cau diéu tri ddc bi¢t cho nguoi bénh cua co
$O.7;

b) Sira d6i, b6 sung khoan 3 nhu sau:

“3. Nguyén li¢u lam thuéq chua c6 gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam duoc 9ép phép nhap
khau va chi dugc nhap khau khong qué so lugng ghi trong giay phép nhap khau trong trudng hop
sau day:

a) Dé 1am mau dang ky, mau kiém nghiém, nghién ciru thudc, tham gia trung bay tai trién 1am,
hoi cho;

b) Dé san xuat thudc xuit khau, ban thanh pham thude xuit khau, thude phuc vu yéu cau qudc
phong, an ninh, thubc dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da dugc
cong bd dich theo quy dinh cua phap luét vé phong, chdng bénh truyen nhiém, khic phuc hau
qua su cd, thién tai, tham hoa; san xuat, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s& kham bénh,
chira bénh.”;



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

“5a. Thudc chua co gidy dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam st dung cho thir nghiém thudc
trén 1am sang dugc nhap khdu ma khong can cap phép nhap khau voi s6 luong, chung loai theo
dung thong tin dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té trén co sé thuyét minh dé
cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang da duoc Bo Y té phé duyét, tru thude quy dinh tai
khoan 4 Diéu nay.

5b. By truong BO Y té xem xét, quyét dinh vi¢c st dung duogc chét, duoc liéu dé san xuét thudce
duogc cap gidy dang ky luu hanh thude c6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém
thudc nhom A da duge cong b dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén
nhiém ddi voi duge chét, duoc liéu da duge cép phép nhap khéu dé sir dung cho muc dich
khac.”;

d) B6 sung khoan 6a vao sau khoan 6 nhu sau:

“6a. Bo Tai chinh c6 trach nhiém dinh ky chia sé thong tin v6i Bo Y té vé s6 liéu cac thude phai
kiém soat dac bict da thong quan xuat khau, nhdp khau theo quy dinh cta Chinh phu.”;

d) Stra doi, bo sung khoan 7 nhu sau:
7. Chinh pht quy dinh céc ndi dung sau day:

a) Tiéu chi, ho so, thu tuc, thoi gian cp, thu hoi gidy phép xuat khau, nhap khau dbi voi thude,
nguyén licu lam thuoc quy dinh tai cac khoan 2, 3,4 va 5 Diéu nay va danh muc thudc, nguyén
liéu 1am thube cam nhép khau, cAm san xuét;

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

¢) Biéu mau cong b phuc vu viéc nhap khau thudc quy dinh tai khoan 5a va ho so, thu tuc, thdi
gian giai quyét viéc chuyén doi muc dich sir dung nguyén liéu quy dinh tai khoan 5b Diéu nay;

d) Viéc diéu chuyén thudc quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu nay; viéc cung cip thyoc do co s&
khajm bénh, chita bénh nhdp khau phuc vu nhu cau diéu tri dac biét quy dinh tai diém i khoan 2
bicu nay cho co s kham bénh, chira bénh khac.”.

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

“3. Chinh phu quy dinh chi tiét viéc thu hoi nguyén lidu 1am thude va quy dinh viée xtr Iy nguyén
liéu 1am thudc bi thu hoi.”

34. Stra di, bd sung mot s6 diém, khoan cua Piéu 64 nhu sau:
a) Stra do1, bo sung diém d va diém e khoan 1 nhu sau:

“d) Bao céo viéc thu hdi thude va két qua thu hoi thude vé Bo Y té, dong thoi giri So Y té trong
trurong hop S& Y t€ ra quyét dinh thu hoi;

e) BdocaoBo Y té vé viéc thu hoi thude tu nguyén.”;
b) Stra d6i, b6 sung khoan 2 nhu sau:

“2. Co s0 ban budn thuoc, nguyén li¢u lam thudc, co s¢ ban 1¢ thudce, co s¢ to chirc chudi nha
thudc ¢ trach nhiém sau day:

a) Ngung kinh doanh, cung cap, cap phat thudc bi thu hoi;
b) Thong bao va t chirc thu hdi, tiép nhén thudc bi thu hoi;



¢) Tra thudce bi thu hdi cho co sé di cung cip thude;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xtr Iy thudc bi thu hdi va bdi thuong thiét hai theo quy dinh
cua phép luat trong truong hop c6 161.”;

¢) Stra doi, bo sung diém a va di€m b khoan 4 nhu sau:

“a) Quyét dinh viéc thu hoi, xir Iy thude thu hoi trén pham vi toan qudc theo mirc d6 vi pham vé
chat lugng, an toan, hiéu qua; cip nhat thong tin vé thubce vi pham, viéc xtr ly thude vi pham trén
Cong thong tin dién tir cia Bo Y té va hé thong thong tin vé duoc trong co s dit liéu qudc gia vé
y te

b) Xéc dinh lai mirc d¢ vi pham va yéu cAu co s6 kinh doanh duoc diéu chinh pham vi va thoi
gian thu hoi phu hop vo1 mtrc d vi pham da duoc xac dinh lai theo quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 Piéu 63 cua Luat nay trong thoi han 24 gid ké tir khi tiép nhan bao cio vé viéc thu hoi
thube tu nguyén cua co s¢ kinh doanh dugc;”;

d) Bo sung khoan 4a vao sau khoan 4 nhu sau:
“4a. SO'Y té co cac trach nhiém sau day:

a) Quyet dinh thu héi thudc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 65 cua Luét nay theo mire do vi
pham vé chat luong, an toan, hi¢u qua, dong thoi bao cdo BO Y té viée thu hoi thude; cap nhat
thong tin vé thudc vi pham, viéc xtr Iy thude vi pham trén Cong thong tin dién tir ctia tinh, thanh
phé truc thude trung wong va hé théng thong tin vé dugc trong co so dit liéu qudc gia vé y té;

b) Ra thong bdo dinh chi luu hanh va thu héi thudce trén dia ban theo quyét dinh thu hoi thude
cua BO Y té;

¢) Kiém tra, giam sat viéc t6 chirc, thuc hién thu hdi thude trén dia ban va xir Iy co sé vi pham
theo quy dinh cia phép luat.”.

35. Sira ddi, bd sung Piéu 65 nhu sau:
“Piéu 65. Tham quyén quyét dinh thu hdi thude, thii tuc thu hdi thude

1. Bo Y té quyét dinh thu hoi bat budc dbi véi thude trén pham vi toan qubc trong trudng hop
sau day:

a) Thubc vi pham mtrc 46 1;
b) Thudc vi pham mirc d6 2 hodc mirc do 3 do 1i cua co s& san Xuét, co s& nhap khéu;
¢) Thude bi thu hdi trén dia ban thudc 02 tinh, thanh phd tryc thudc trung wong trd 1én.

2. S¢'Y té quyét dinh thu hoi thude trong truong hop thu hdi bat bude dbi véi thude vi pham mirc
d6 2 hoac mtrc d6 3 dugc phat hién trén dia ban, dong thoi bao cdo vé Bo Y te.

3. Thoi gian ban hanh quyet dinh thu hdi thubc khong qua 24 gio ké tir khi c6 két luan thude
thudc trudng hop phai thu hdi va mutc d6 vi pham cua thude.

4. Truong hop can c6 thém thong tin dé 1am cin ¢ xac dinh murc d6 vi pham cia thudc, trong
thot han 24 gio ke tir khi nhén dugc bao cdo cia S Y t€ hoac cua co sé kiém nghiém thuoc,
nguyén li€u lam thudc ciia Nha nudce, B§ Y t€ c6 van ban yéu cau bo sung thong tin.



5. Nguoi dimg dau co sé ding ky thude, co sd san xuét thude trong nude, co s¢ nhap khiu hoic
uy thac nhap khau thuoc quyét dinh thu héi thude tu nguyén va bao cdo B Y té trong thoi han
24 gio ké tir khi ban hanh quyét dinh thu hoi.

6. BO truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc két luan thude thudc trudng hop phai thu hdi, mic d6
vi pham cua thudc, thu tuc thu hoi thuoc va viée xur Iy thude bi thu hoi.”.

36. Stra ddi, bd sung khoan 2 Diéu 74 nhu sau:

“2. B0 truong BO Y té quy dinh chi tiét vé& don thude, viéc ké don thude, ung dung cong nghé
thong tin trong ké don thudc, ban thudc theo don va viéc lién thong dir 1iéu voi hé thong thong
tin vé dugc trong co s¢ dir li¢u quoc gia vé y te.”.

37. Stra 361, bo sung mot s6 di€ém, khoan ctuia Bi¢u 76 nhu sau:
a) Stra 461, bo sung khoan 1 nhu sau:

“l. Thong tin th}léc nham muc dich hudng dan sir dung thuéc hop 1y, an toan, hiéu qué cho
nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh, nguoi hanh nghé duoc va nguoi st dung thude.”;

b) Sira ddi, b6 sung diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Thong tin cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh, ngudi hanh nghé dugce bao gom tén
thudc, thanh phén, nong d9, ham lugng, dang bao ché, chi dinh, chong chi dinh, li€u dung, cach
dung, str dung thudc trén cac do6i tuong dic biét, cac thong tin lién quan dén canh béo, an toan
thudc va cac thong tin can thiét khac;”

¢) B6 sung diém d vao sau diém ¢ khoan 5 nhu sau:

“d) Noi dung thong tin thubc khong duge cé thong tin, hinh anh khong lién quan tryc tiép dén
thude hodc str dung thude.”;

d) Sira d6i, bo sung diém b khoan 6 nhu sau:

“b) Co so kinh doanh duoc, van phong dai dién cua thuong nhan nuéc ngoai hoat dong trong
linh vuc duogc tai Viét Nam, co s¢ dang ky thuoc cé trach nhiém cung cap thong tin thude phu
hop v6i cac tai liéu quy dinh tai khoan 3 Di€u nay cho nguoi hanh nghe kham bénh, chira bénh,
nguoi st dung va nguoi hanh nghé dugec.

Nguoi cua co S(7)" kinh doanh duogc gidi thi¢u thubc cho nguc‘,wi hanh nghé kham bénh, chita bénh,
nguoi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia B) trudng Bo Y té;”;

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

“@) T6 chirc, ca nhan quy dinh tai cic diém a, b va ¢ khoan nay chi duoc cung cap thong tin dbi
vo1 thude da dugc phép luu hanh tai Viét Nam.”.

38. Stra d6i, bd sung khoan 2 Piéu 78 nhu sau:

“2. BO truong Bo Y té ¢6 trach nhiém té chtrc hé thong thong tin thude va canh giac duoc; quy
dinh hinh thtrc, cach thirc thong tin thude.”.

39. Sira ddi, bd sung khoan 3 Diéu 79 nhu sau:

“3. Chinh phii quy dinh chi tiét ndi dung quang cao thude, hd 50, thu tuc tiép nhan, tham dinh va
xac nhan noi dung quang céo thudc; quy dinh trach nhiém cta to chirc, ca nhan thyc hién, tham
gia quang c4o thudc.”



40. Stra doi, b6 sung mdt sO khoan ctia Diéu 87 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung khoan 1 nhu sau:

“1. Thtt thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thyc hién trude khi dang ky luu hanh thuéc,
trr quy dinh tai khoan 1a Diéu nay.”;

b) B6 sung khoan 1a vio sau khoan 1 nhu sau:

“la. Truong hop dé dap umg nhu cau phong, diéu trj bénh truyén nhiém thudc nhoém A da duoc
cong bo dich theo quy dinh cua phap luét vé phong, chong bénh truyén nhiém, B trudng Bo Y
té quyet dinh cap gidy dang ky luu hanh thube dbi voi thude dang thuc hién thir lam sang nhung
phai t1ep tuc theo doi an toan, hiéu qua, kiém soat ddi tuong, sO lugng va pham vi sir dung sau
khi cap gidy dang ky luu hanh thube khi dap g céc yéu ciu sau day:

a) Co két qua danh gia gitra ky giai doan 3 vé an toan va hiéu qua dleu tri ctia thude hodc hiéu
qua bao vé cta vic xin dua trén dir licu Ve tinh sinh mién dich cua vic xin dugc Hoi dong dao
duc trong nghién ciru y sinh hoc cap quéc gia chap thuan;

b) C6 y kién chép thuan ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thude.”.

41. Stra d6i, bo sung diém ¢ khoan 3 Diéu 89 nhur sau:

“c) Thudc duoc liu da duoc cap gidy dang ky luu hanh trude ngay 01 thang 01 nam 2017.”.
42. Stra d6i, bo sung Didu 103 nhu sau:

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

1. Kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc, bao bi ti€p xtc truc ti€p véi thuoc 1a viée lay mau,
xem x¢&t ti€u chuan k¥ thuat, tién hanh cac thir nghiém tuong trng va can thiét nham xac dinh vi¢c
dap g tiéu chuan chat luong ctia thude, nguyen li€u lam thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép voi
thuoc.

2. Thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc tryc tiép véi thude phai duoc kiém nghiém theo
quy dinh sau day:

a) Nguyén li¢u lam thuoc, bao bi tiép xuc truc ti€p voi thudce trude khi dua vao san xuat thuoc
phai dugc co sé san xuat thuoc tién hanh ki€ém nghiém va dat tiéu chuan chat lugng;

b) Thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic tryc tiép VOl thube trude khi Xudt xuong phai
duogc co s6 san xuat thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude tién hanh
kiém nghiém va dat tiéu chuén chat luong;

¢) Co s6 san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc duoc phép ap dung cac bién phap quan 1y chat
lugng dép ing Thyuc hanh tot san xuat thudc, nguyén li€u lam thude dé thay thé mot hodc mot s6
thtr nghiém do1 v viée kiém tra xac dinh chat luong thudce, nguyén li¢u lam thudc quy dinh tai
diém a va diém b khoan nay.

3. Cac thudc sau day ngoai viéc duge kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay con phai
dugc kiém nghiém bdi co sé kiém nghiém thudc do co quan nha nudce cé tham quyén chi dinh
trude khi luu hanh:

a) Vic xin;

b) Sinh pham 13 huyét thanh c6 chira khang th¢;



¢) Thude khac do Bo truéng BO Y té quy dinh can cir trén két qua danh gia nguy co vé chat
luong thude va dién bién chat lugng thudc san xuat, nhap khau.

4. Mién mot hodc mot $6 hodc toan b thir nghiém cua qua trinh kiém nghiém tai co s& kiém
nghiém thuoc dugc chi dinh do6i voi vac xin va sinh pham Ia huyét thanh c6 chira khang thé phai
kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu nay khi thuéc mdt trong cac truong hop sau day:

a) Puoc nhap khau tir nwéc ma Viét Nam ky thoa thuan thira nhan 1an nhau vé phong kiém
nghiém thube va két qua kiém nghiém thude hodc Viét Nam thira nhan, cong nhén két qua danh
gia chat lugng thuoc cua co quan co tham quyen vé cap gidy ching nhan chét luong hodc gidy
chimg nhan xuat xudng cua nudc xuat khau;

b) Can dép tmg nhu cau cép bach vé quoc phong, an ninh, khic phuc hau qué su cd, thién tai,
tham hoa, phong, chong dich bénh, nhu cau diéu tri dic biét;

¢) Két qua danh gia nguy co va danh gia xu hudng chat luong thuoc theo quy dinh ctiia Bo Y té
chtng minh thudc dat tiéu chuan chat luong trong qua trinh san xuat, luu hanh.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét Didu nay.”.
43. Stra d6i, bo sung Piéu 107 nhu sau:
“Piéu 107. Cac bién phap quin ly gia thudc

1. Dau thau thude dy trit qudc gia, dau thau thudc tai co s¢ y té thuc hién theo quy dinh ctia phap
luat vé ddu thau va phap luat vé du trir quic gia.

2. Pau thau dat hang hodc giao nhiém vu cung cap thudc phuc vu chwong trinh muyc tiéu quéc
gia, qudc phong, an ninh, khic phuc hau qua sy cb, thién tai, tham hoa, phong, chdng dich bénh
theo quy dinh ctua phép luat.

3. COng bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién ddi voi thude ké don, trir trudng hop dugc
mién cong bo do Chinh phu quy dinh do6i1 v6i thudc san xuat trong nude hodc thuoc nhép khau
khong vi muc dich thuwong mai.

4. Kién nghi vé mirc gia ban budn thude dy kién di cong b, cong bd lai trong qua trinh thude
luu hanh trén thi truong khi Bo Y t€ phat hién mdt trong céc truong hgp sau day:

a) Gia ban buon thudc du kién cao hon muc gia cao nhat ctia mit hang thudc twong tu da cong
b, cong bd lai ma chua c6 kién nghi cua BO 'Y té, trir truong hop co so ¢6 bao cao giai trinh va
c6 tai liéu ching minh phu hop veé su bién _dong gia. Truong hop thudc c6 gia ban budn du kién
c¢6 ham lugng hodc nong do theo don vi lidu khac vé6i cac mdt hang thude tuong tu thi s& thuc
hién so sanh muc gia theo quy d6i twong duong;

b) Mirc chénh 1éch ctia gia ban budn thude du kién so véi gia tring thau ciia chinh mat hang
thudc d6 cao hon murc chénh 1éch t61 da do Chinh phu quy dinh, trir truong hop co so c6 bdo cao
giai trinh va c6 tai liéu chung minh phu hop vé su bién dong gia;

C) Thubc ¢6 gia ban buodn du kién cong bo, cong bd lai chua c6 mit hang thude tuong tu luu
hanh tai Viét Nam va c6 murc gia cong bo, cong bd lai cao hon gid ban tai nudc xuat xir hodc
nudc khac, trir truong hop co sé ¢6 bao cao giai trinh va c6 tai li€u ching minh phu hop vé su
bién dong gia.

5. Ké khai gia ban budn, gia ban I¢ thudc thuéc Danh muc thube thiét yéu theo quy dinh cua
phép luat vé gia.



6. Niém yét gia ban budn, gia ban 1¢ thudc theo quy dinh ciia phap luat vé gia.
7. Binh 6n gia thudc theo quy dinh cua phap luat vé gia.
8. Hiép thuong gia thudc theo quy dinh cua phép luat vé gié.

9. Pam phan gia thudc di véi cac goi thau mua thude dugc ap dung hinh thire dam phan gia
theo quy dinh cua phép luat vé dau thau.

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

11. Chinh phu quy dinh chi tiét viéc cong bo, cong bd lai gia ban budn thude dy kién dbi voi
thuoc ké don va khoan 4, khoan 10 Di€u nay.”.

44. Stra d6i, b6 sung Didu 109 nhu sau:
“Piéu 109. Trach nhiém quan ly nha nwéc vé gia thudc ciia BY Y té

BoY té chu tri phdi hop véi Bo, co quan ngang B9, co quan thu¢c Chinh phu, Uy ban nhéan dan
cap tinh thyuc hién quan 1y nha nudc vé gia thude va co cac nhiém vu sau day:

1. Chu tri xay dung, trinh co quan nha nudc c6 thim quyén hoic ban hanh vén ban quy pham
phap luat theo tham quyén va t6 chire thuc hién chinh sach, phap luat vé gia thudc;

2. Yéu cau B, co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu, Uy ban nhén dén cip tinh béo co
dinh ky, dot xuat vé cong tac quan ly gia thudc;

3. Chu tri t6 chirc thuc hién cong tac pho bién, gido duc phap luat vé gia thude;
4. Trién khai cac bién phap binh on gia thudc theo quy dinh cta phap luat vé gia;

5. T6 chirc tiép nhan, ra soat thong tin thudc tai hd so cong bd, cong bb lai gia ban budn thude du
kién va cong khai gia ban budn thuoc dy kién trén Cong thong tin di¢n tur cua BO Y t€ trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ti€ép nhan du ho so;

6. Cong khai cac kién nghj cia B Y € vé gia ban budn thude d kién da cong bo, cong bo lai
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 107 cta Luat nay;

7. Kiém tra, thanh tra va xt Iy vi pham phép luat vé gia thudec.”.

45. Sira d6i, b6 sung Piéu 110 nhu sau:

“Pjéu 110. Trach nhiém quan Iy nha nwéc vé gia thude ciia B) Tai chinh

Thyec hién chirc ning quan 1y nha nude vé gia thude theo quy dinh ctia phap luat vé gia.”.
46. Stra d6i, bd sung khoan 3 Piéu 112 nhu sau:

“3. Tb chtrc tiép nhan hd so ké khai gia thude do co s& kinh doanh thudc trén dia ban ké khai, ké
khai lai va cap nhat thong tin, dir liéu vé gia thuoc ke khai vao co s¢ dir liéu qudc gia vé gia theo
quy dinh cta phap luat ve gia.”.

47. Stra ddi, bd sung Piéu 113 nhu sau:
“Piéu 113. Trach nhiém ciia Bio hiém xi hdi Viét Nam trong quan ly gia thudc

Cong khai gia thudc trang thau duoc thanh toan tir quy bao hiém y té trén Cong thong tin dién tir
cua B4o hiém xa hoi Viét Nam.”.



48. Thay thé, bo tlr, cum tir tai mot sd diém, khoan sau day:

a) Thay thé cum tir “thudc thudc Danh muc thude phai kiém soat dic biét va Danh muc thude
han ché ban 1¢” bang cum tir “thudc phai kiém soat dac bi€t va thude thude Danh muc thude han
ché ban 1€ tai diém b khoan 1 Biéu 48 va diém b khoan 1 Diéu 49;

b) Thay thé cum tir “m va n khoan 2 Diéu 42 cua Luét nay” bang cum tor “m, n va q khoan 2
Diﬁtu 42 cua Luat qéy” tai djém a khoan 2 Djéu 43, djém a khoan 2 Djéu 44, khqén 2 biéu 45,
diém a khoan 2 Dicu 46, diém a khoan 2 Dic¢u 51, diém a khoan 2 Diéu 52 va diém a khoan 2
Diéu 53;

¢) Bé cum tur “Ban sao c6 ching thyc” tai khoan 2 Diéu 24, diém c va diém d khoan 1, diém ¢ va
diem d khoan 2, diém b va diém c khoan 4 DPiéu 38;

d) Bo tir “Ban sao” tai khoan 2 Piéu 25, khoan 2 va khoan 3 Piéu 26.

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

Piéu 2. Sira doi, b sung Luat Gia sé 16/2023/QH15

Stra d0i, bo sung muc 9 Phy luc s6 01 - Danh myc hang hoa, dich vu binh 0n gia ban hanh kém
theo Luat Gia s6 16/2023/QH15 nhu sau:

“9. Thubc thudéc Danh muc thude thiét yéu.”.

Diéu 3. Diéu khoin thi hanh

1. Luét nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2025, trir truong hop quy dinh tai khoan
2 biéu nay.

2. Cac quy dinh sau day co6 hi€u luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 ndm 2025:

a) Piém a khoan 19, diém b khoan 20 va diém a khoan 21 Piéu 1 cua Luat nay;

b) Quy dinh vé gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc tai khoan 30 Piéu 1
cua Luat nay.

3. Quy dinh chuyén tiép:

a) HO6 so dé nghi cap, thay ddi, b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube va
ho so dé nghi xac nhan, diéu chinh ndi dung thong tin thudc ndp trudc ngay 01 ‘thang 7 nam
2025 nhung chua dugc giai quyet thi thue hién theo quy dinh cua Luat Dugc sO 105/2016/QH13

da duogc stra doi, bd sung mot s6 diéu theo Luat s6 28/2018/QH14, trir trudng hop co sé dé nghi
thuc hién theo quy dinh cua Luat nay;

b) Gié thudc da ké khai, ké khai lai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 107 ctia Luat Dugc sb
105/2016/QH13 di duoc sira d6i, bd sung mot sd diéu theo Luat sé 28/2018/QH14 duoc tiép tuc
st dung va duoc coi la gid ban buén thude du kién cong bd, cong bd lai theo quy dinh cua Luat
nay.

Ludt nay dwoc Quéc héi nuede Cong hoa xd hi chii nghia Viét Nam khéa XV, ky hop thir 8 thong
qua ngay 21 thang 11 nam 2024.

CHU TICH QUOC HOQI
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