CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: /ND-CP Ha Noi, ngay  thang  nam
DU THAO

NGHI PINH
Sira ddi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
5 nam 2017 cia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luit Dwgc va Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phi sira doi, bb sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién diu tw
kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nuéc ciia By Y té

Can cir Ludt Té chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt sira doi,
bé sung mot s6 diéu cua Ludt Té chike Chinh phii va Ludt Té chire chinh quyén
dia phuwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh
6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sita doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nde ciia Bo Y té.

Picu 1. Sira ddi, b6 sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé
bién phap thi hanh Luit dwgc

1. Sira d6i, b6 sung khoan 1 Piéu 91 nhu sau:

"1. Nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét, t4 duoc, vé nang, ban thanh
phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé san xuit thudc theo hd so dang ky
thudc di co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc Bo truong Bo Y té
cong bd theo Mau s6 46 tai Phuy lyc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét
Nam. Nguyén li¢u [am thudc 1a duge chat, ta duoc, vé nang, ban thanh phém
thudc, ban thanh pham dwoe liéu thuoc Danh muc cong bd duoc nhap khau
khong phai thuc hién viéc cip phép nhdp khau, trir nguyén liéu 1am thude phai
kiém soat ddc biét”,

2. Stra d6i, b6 sung Diéu 93 nhu sau:
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a) Sura doi1, bo sung di€m e khoan 1 nhu sau:

“e) Ban thanh pham dugc liéu, trir trudng hop cac san pham nay do chinh co
sO san xudt dé san xuét thudc thanh phdm va ban thanh phim dwoc liéu dé san
xuit thudc theo hd so ding ky thudc da cé gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam”.

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

“3. T4 dugc dung lam thudc ¢6 tiéu chuin co s& do co s& san xuét ta dugc
xay dung ma khong ap dung hodc khong co trong duoc dién Viét Nam, tiéu chuan,
quy chuan qudc gia vé thudc hodc khong ap dung dugc dién nudc ngoai tai Viét
Nam theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té phai dang ky luu hanh, trir truong hop
ta dugc str dung dé san xuat thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh con hiéu luc
tai Viét Nam va ta duge sir dung dé kiém nghiém, nghién ciru, dé sian xuit
thudc xuat khau. Truong hop co sé c6 nhu cau dang ky luu hanh thi thuc hién
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cta Nghi dinh nay.”.

c) Stra doi, bo sung khoan 4 nhu sau:

“4. Vo nang dung lam thubc phai dang ky luu hanh, trir truong hop vo nang
str dung dé san xuat thude da duoc cap gidy dang ky luu hanh con hiéu lyc tai Viét
Nam, voé nang dwoc sir dung dé kiém nghiém, nghién ciru, dé san xuat thudc
xuat khau. Truong hop co s¢ ¢6 nhu cau dang ky luu hanh thi thuc hién theo quy
dinh tai Muyc 1 Chuong V cua Nghi dinh nay.”.

3. Stra doi, bo sung diém a khoan 1 Piéu 97 nhu sau:

“a) Tiéu chuan thyuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude theo quy
dinh ctia Bo truong BO Y té;

Trudong hep cic nwée hodc vung linh thd ap dung nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét san xuat (GMP) nuwéc xuit khau khong thudc mot trong
cac nguyén tic, tiéu chuan GMP da duwoe B Y té cong bd hodc ban hanh ap
dung, Hoi dong tw van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc xem xét, danh gia sy phi hop ciia tiéu chuin GMP ciia nwéc xuat khiu
v6i nguyén tic, tiéu chuAn GMP di dwoc B) trwong B Y té cong bo, ban
hanh, trinh B) Y té cong b két qua danh gia trén Cong thong tin dién tir ciia
Bo Y te.”

4. Stra dbdi, bd sung tén Diéu 134 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:
“Piéu 134. Nguyén tic ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai”

5. B6 sung khoan 13 vao Diéu 143 nhu sau:
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“13. Ban thanh phiam dwec liéu dé san xuat thudc theo hé so ding ky
thude da c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dwoc nhap khau ma
khong phai thuc hién viéc cAp phép nhap khau, trir ban thanh pham co
chira dwoc liéu ddc. By Y té cong bé danh sach ban thanh pham dwoc liéu
dé san xuét thuéc theo hd so' diing ky thudc da dwoc cip gidy ding ky lwu
hanh thuéc tai Viét Nam.”.

Piéu 2. Sira doi, bé sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-
CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mdt s6 quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quén ly nha
nuéc ciia Bo Y té

1. Sira ddi, bo sung diém b khoan 47 Piéu 5 nhu sau:
“b) Piém d va diém d khoan 1 Piéu 87 dugc stra d6i nhu sau:

d. Ban sao Gidy phép kinh doanh dwoc do co quan cé thAm quyén
nuéde sé tai cap dwoc chimg thue va hop phap hoéa linh sy theo quy dinh.
Trwong hop nwéc sé tai khong cap Gidy phép kinh doanh dwoc cho co sé
cung cap dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu thi co sé ndp béan sao co
chirng thwe Gidy phép kinh doanh hoic twong dwong do co' quan c¢é thim
quyén nwéc sé tai cap c6 pham vi kinh doanh dwoc liéu. Khong bit bujc co
s&' cung cap dwoc liéu, ban thanh pham dwoc liéu nwée ngoai phai thwe hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu c6 day di cac gidy to da
néu tai khoan nay.

d. Ban sao Gidy chting nhan thyc hanh tot san xuat cia co sd san xuat do
co quan cé thim quyén nwéc sé tai cAp dwoc chig thuwe va hop phap héa
lanh su theo quy dinh. Truong hop nuwéc sé tai khong cap Gidy chirng nhén
thwe hanh tét sin xuit (GMP) thi co sé ndp ban sao c¢6 ching thue Gidy
phép san xuit hoidc cac gidy to twong dwong Gidy chirng nhin thue hanh tot
san xuat (GMP) c¢6 pham vi sian xuit dwoc liéu, ban thanh phim dwoc liéu”.

2. Sira d6i, b6 sung khoan 74 Biéu 5 nhu sau:

“74. Khoan 1 Diéu 134 duoc stra doi nhu sau:

“1. Viéc ra soat gia thudc do co sé kinh doanh thudc ké khai, ké khai
lai bao dim theo nguyén tic:

a) Su pht hop ciia cac thong tin vé thuoc di ké khai, ké khai lai so voi
thong tin ciia thudce da dwoc cAp phép lwu hanh

b) Sw phut hop véi gia thudc ké khai, ké khai lai dd cong bo ciia cac
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thudc twong tw trén thi trudng cé tinh dén yéu t6 truot gia.

c) Sw phit hop d6i v6i sw bién dong ciia yéu t6 hinh thanh gia thudc
trong truong hop thudc diéu chinh ting gia.”

3. Stra d6i, bo sung khoan 75 Piéu 5 nhu sau:

“75. Khoan 5, 6 Diéu 134 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

5. Co quan quan 1y nha nudc vé gia thude thanh 1ap To chuyén gia vé gia
thudc dé ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai.

6. BO truong BO Y té thanh lap Ho1 déng lién nganh vé gia thube gém dai
dién cac don vi chuyén mén cé lién quan thudc B Y té, Bd Cong an, Bo
Cong Thwong, Bo Tai chinh, Bao hiém x3 hoi Viét Nam va cic co quan, don vi
lién quan dé tu van cho Bo truong Bo Y té vé viéc ra soat gia thude ké khai, ké
khati lai trong cac truong hop:

a) Thudc ké khai c6 nong d6, ham lugng khac véi cac thude da duge cong
bd trén Céng thong tin dién tr cia BO Y té;

b) Thudc c6 dang bao ché khac véi cac thude da duge cong bd trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té;

¢) Thudc méi;

d) Thudc thuoc Danh muc dam phan gia, thudc biét duoc géc, thudc san
xuat trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chuan EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai co
s& san xuit thudc nude thanh vién ICH hodc Australia hodc thudc san xuét trén
day truyén san xuat dat tiéu chuan WHO-GMP do Bo Y té Viét Nam cap Gidy
chtng nhan va dugc co quan quan 1y qudc gia c6 thim quyén cap phép luu hanh
tai nudc thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢c6 muc tang cu thé nhu sau:

- Trén 10% ddi v6i thude c6 gia tinh trén don vi dong gbi nho nhit tir trén
5.000 (nim nghin) dong dén 100.000 (mdt trim nghin) dong.

- Trén 7% ddi voi thude c6 gia tinh trén don vi dong goi nhod nhét tir trén
100.000 (mt tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% ddi véi thudc c6 gia tinh trén don vi dong géi nho nhit trén
1.000.000 (mdt triéu) dong.”

Piéu 3. Hiéu lwe thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Diéu khoan chuyén tiép
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1. Cac hd so d& nghi danh gia dap tng thuc hanh t6t san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc co sé san xudt nude ngoai da ndp cho Co quan tiép nhan
hd so truéc ngay Nghi dinh ndy cé hiéu luc dugce 4p dung theo quy dinh tai
Khoan 4 Piéu 1 Nghi dinh nay.

2. Bo Y té can clr vao cac nguyén tic ra soat gia thude ké khai, ké khai lai
quy dinh tai Nghi dinh nay dé tién hanh ra soat hd so ké khai, ké khai lai gia
thudc da ndp theo quy dinh tai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nam 2018.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Céc B0 truong, Thu truong co quan ngang bg, Thu trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
cac to chure, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhgn: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang;

- Thu tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu;

- Cac bo, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban ctia Pang;

- Vian phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Vian phong Quédc hoi;

- Tda 4n nhan dan tbi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém to4n nha nuéc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran T qudc Viét Nam;

- Co quan trung wong cua cac doan thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi trye thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).



