QUOC HOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /2022/QH15 Ha Noi, ngay thang nam 2022

LUAT
SUA POIL BO SUNG MOT SO PIEU CUA LUAT DUGC

Can cu Hién phap nuoc Cong hoa xd hoi chu nghia Viét Nam;
Quoc hoi ban hanh Ludt swa doi, bo sung mot so diéu cua Ludt duoc.

Picu 1. Sira d6i, bo sung mdt s6 dicu ciia Luit dugc

1. Stra d6i, bd sung Khoan 17, 18, 19, 37 va bo sung khoan 44 vao Diéu 2
nhu sau:

“17. Thubc gay nghién 1a thube c6 chira duge chat kich thich hodc e ché
than kinh dé gy ra tinh trang nghién ddi v6i nguoi st dung thudc Danh muc
dugc chat gay nghién do Bo truong BO Y té ban hanh, trur thuéc dang phdi hop
c6 chira duoc chét gay nghién quy dinh tai Khoan 20 Diéu nay.”

“18. Thudc hudng than la thude c6 chira duge chat kich thich hodc trc ché
than kinh hodc giy o giac, néu sir dung nhiéu 1an c6 thé dan tdi tinh trang
nghién ddi véi nguoi st dung thuoc Danh Muc duogc chat huong than do Bo
truong BO Y té ban hanh, trir thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chit hudng
than quy dinh tai Khoan 21 Diéu nay.

“19. Thudc tién chét 1a thudc c6 chira tién chit thuoc Danh Muc tién chét
dung 1am thuéc do Bo truong B Y té ban hanh, trir thube dang phdi hop c6
chtra dugc chat tién chat quy dinh tai Khoan 22 Diéu nay.”

“37. Thuc hanh tt 1a bod nguyén tic, tiéu chuan vé san xuit, bao quan,
kiém nghiém, luu thong thude, ké don thudc, thur thudc trén 1am sang, nuoi
trong, thu hai duoc lidu va cac bo nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo trudong Bo
Y té ban hanh hoic cong bb chap nhan ap dung”

“44. Ban thanh pham 1a san pham d4 qua mot, mot so hoic tat ca cac cong
doan ché bién, san xuat, trir cong doan dong géi cudi cung”

2. B6 sung khoan 17 vao Piéu 6 nhu sau:

“17. Cung cap khong trung thuc cac thong tin trong hd so dang ky, gia
han, thay dbi, b6 sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.”

3. Sira d6i, bd sung khoan I, diém a, b khoan 2, khoan 3, khoan 7 va bd
sung khoan 8, 9 vao Diéu 56 nhu sau:

“l. BO Y té chiu trach nhiém tham dinh néi dung trong ho so, tai liéu ma
khong chiu trach nhiém vé tinh trung thuc, hop phap cua tai liéu do co sé cung
cap. Bo truong Bo Y té chiu trach nhiém:

a) Cap glay dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc trén co so
tham dinh, tu van cua Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thubc hodc trén co sé thim dinh, dé& nghi cta S& Y té d6i vé6i thude
dung ngoai quy dinh tai diém d Khoan 7 Diéu 56 Luat nay;



b) Phé duyét thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thuc, trir truong hop khong phai phé duyét theo quy dinh tai khoan 7 Diéu
nay trir truong quy dinh tai diém b khoan nay;

¢) Cong bd thude, nguyén liéu 1am thude duoc hodc khong duoc gia han
gidy dang ky luu hanh trén trang thong tin dién tir ciia co quan quan 1y nha nudc
vé duge.”

“2. Ho so d& nghi cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude
bao gom:

“a) HO so hanh chinh bao gdm don d& nghi cép gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc; ban sao co ching thuc Gidy phép thanh lap van
phong dai dién con thoi han hi€u luc dbi voi co s& kinh doanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc cua nudc ngoai hoac Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc con thoi han hiéu lyc d6i v6i co so kinh doanh thude, nguyén liéu lam
thudc ctia Viét Nam;ban gdc hodc ban sao c6 chimg thyc gidy ching nhan san
phém duoc phém ddi véi thude nhap khau con thoi han hiéu lyc; mau nhin
thudc, nguyén liéu 1am thudc; théng tin vé thudc va cac tai liéu khac vé kinh
doanh va luu hanh thuoc, nguyén liéu 1am thudc.

Truong hop dé dap img nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, gidy ching
nhan san pham dugc pham co thé duoc thay thé bing gidy to phap 1y ching
minh thudc dugc cap phép luu hanh hop phap.”

b) Hb so k¥ thuat chimg minh thudc, nguyén liéu 1am thudc dap tng cac
yéu cau quy dinh tai Khoan 4 Diéu 54 cua Luat nay; ddi v6i thude méi, sinh
phém tham chiéu, vic xin, thudc duoc liéu c6 chi dinh ddi v&i cac bénh thudc
danh Muc do B truéng BO Y té ban hanh phai ¢ thém ho so 1am sang ching
minh dat an toan, hi€u qua; dbi vé6i sinh phém tuong tu phai c6 thém ho so
chting minh twong tu vé chat lugng, an toan, hiéu qua so véi mot sinh pham
tham chiéu; ddi véi thude co yéu cau thir trong duong sinh hoc phai c6 thém
bao cao s6 liéu nghién ciru trong duong sinh hoc cua thudc;

Pbi véi thude méi san xudt trong nudc dap ung nhu cau cip bach cho
quéc phong, an ninh, ‘phong, chdng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham
hoa co cung hoat chét, dang bao ché, dudng dung véi thude da duoc cap phep
lru hanh mét trong cac co quan quan 1y thudc danh sach SRA, khi nop ho so dé
nghi dang ky Iuu hanh cho phép dugc mién nop dit liéu thiy nghiém lam sang.”

“3. Ho so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc bao gém don dé nghj gia han giay dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u
lam thuéc bao gom cac thong tin t61 thiéu sau: thong tin vé gidy ching nhén
GMP clia co s san xuét, gidy to phap ly cua co s¢ dang ky, thong tin ve thuoc
con luu hanh & nude sé tai, cam két vé viéc thuc hién trach nhiém theo doi vé
chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5 Piéu
77 Luat niy va khong thudc mot trong cac truong hop phai thu hoi gidy dang ky
lwu hanh tai khoan 1 Piéu 58 Luat nay.”

“7. BO truong Bo Y té quy dinh chi tiét:

a) Ho so, thu tuc cap, thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc;



b) Quy dinh chi tiét mau don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thudc; tai liéu, ho so phai luu tai co s¢ ding ky; vige
cong bd thude, nguyén lidu lam thube duoc hodc khong duoc gia han gidy dang
ky luu hanh;

¢) Quy dinh chi tiét diém b khoan 1 Diéu nay, cac truong hop thay d6i, bo
sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude dugc thuc hién ngay
ma khong can phé duyét; cac truong hop phé duyét khong can y kién tham dinh,
tu van ctia Hoi dong tu van cdp gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuoc cac truong hop phé duyét phai co y kién tham dinh, tu van cua Hoi dong
tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

d) Quy dinh danh muc thudc dung ngoai ndp hd so dé nghi cp gidy diang
ky luu hanh thudc tai S¢ Y té.”

“8. Phi gia han gidy dang ky luu hanh: ché do thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi ndy do B9 truéng BJ Tai chinh quy dinh.”

“9. Pbi voi thuéc méi st dung cho cong tac phong, chong dich san xuét
tal nude ngoai da dugce co quan quan ly thugc danh sach Co quan quan quan ly
dugc chit ché do To chire Y té thé gidi phan loai (SRA) cap phép luu hanh, khi
dang ky luu hanh tai Viét Nam cho phep cap gidy dang ky luu hanh trén co so
thira nhan két qua cip phép luu hanh ciia co quan quan 1y thudc danh sach SRA
ma khong phai danh gia dap ung thuc hanh tot san xut thuc ddi véi co sé san
xudt va khong phai tham dinh ho so k¥ thudt (chat lugng, tién 1am sang, lam
sang) trong hé so dang ky thude.”

4. B6 sung diém d vao Khoan 2 Diéu 57 nhu sau:

“d) Chju trach nhiém trudc phap lut vé tinh chinh xac, hop phép, trung
thuc cta cac ho so, tai liéu cung cép.”

5. B6 sung diém h vao khoan 1 Piéu 58 nhu sau:

“h) Thudc, nguyén liéu lam thudc gia han gidy dang ky luu hanh dya trén
hé so vi pham khoan 17 Diéu 6 Luét ndy hoic khong ndp ho so gia han theo quy
dinh”

6. Stra doi, bd sung diém b khoan 3, khoan 4, diém a khoan 7 va Bo sung
khoan 8 vao Piéu 60 nhu sau:

“3. Nguyén liéu lam thudc chua co giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam
duoc cap phép nhap khau va chi duoc nhap khau khong qua sé lugng ghi trong
gidy phép nhap khau trong truong hop sau day:

b) bé san Xuat thudc xuat khau, ban thanh pham thudc xuat khau, thude
phuc vu yéu cu quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa.”

“4. Vic xin, thube phai kiém soat dic biét, trir thude doc co gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam va nguyén liéu doc lam thudc str dung dé san xuét thude
da duoc cAp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, phai thuc hién viéc cap phép
xuat khau, nhap khau va chi duoc xuat khiu, nhap khau khong qua s luong
dugc ghi trong gidy phép”

“7. Chinh phu quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:




a) Tiéu chi, ho so, thu tuc, thoi gian cap phép xuat khau, nhap khau d6i
v6i thude quy dinh tai cac Khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu nay va danh Muyc thudc,
nguyén li¢u lam thudc cAm nhap khau, cAm san xuét;”

“8. BO truéong BO Y té xem xét, quyét dinh vi¢c st dung dugc chat da
duoc cap phép nhap khau cho muc dich khac dé san xuat thudc phong, diéu tri
dich bénh.”

7. Stra d6i, bd sung Khoan 4 Diéu 64 nhu sau:

“4.S6'Y té co cac trach nhiém sau day:

a) Can ctr vao muc do vi pham vé chat lugng, an toan, hi¢u qua, quyét
dinh viéc thu hoi, xir 1y thudc thu hdi trén dja ban;

b) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hoi thude, nguyén li¢u
1am thudc; xtr 1y co s vi pham theo quy dinh cua phéap luat;”

8. Sira doi, bé sung Khoan 1 Diéu 65 nhu sau:

“1. B0 Y té ra quyét dinh thu hoi thubc trong truong hop thudc bi thu hoi
bat budc va truong hop thu héi tur nguyén khi thudc vi pham ¢ muc do 1, muc
d6 2. SO Y té ra quyét dinh thu hoi thube trong trudong hop thube vi pham chat
lugng mirc d6 3 phat hi¢n trén dia ban. Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thude
khong quéa 24 gio ké tir khi ¢ két luan thude thugc truong hop phai thu hoi va
mirc d6 vi pham cta thudc hodc ¢ két luan vé viéc thu hdi thude tu nguyén
khong phu hop véi mirc do vi pham ciia thude.”

9. Stra d6i, bd sung Khoan 3 Diéu 76 nhu sau:

“3. Chinh phii quy dinh chi tiét cin ci xdy dung ndi dung thong tin
thude.”

10. Stra d6i, bo sung Khoan 3 Diéu 78 nhu sau:

“3. Chinh phui quy dinh chi tiét cach ghi, yéu cau ddi voi noi dung thong
tin thudc.”

11. Stra ddi, bd sung Khoan 1, 3 va bo sung Khoan 4 vao Piéu 79 nhu
sau:

“1. Viéc quang cdo thudc thuc hién theo quy dinh ctia phéap luat vé quang
cdo co lién quan”.

“3. Chinh phu quy dinh chi tiét cach ghi, yéu cau dbi véi ndi dung quang
céo thude.”

“4.TH chirc, ca nhan thuc hién quang cao thude phai chiu trach nhiém vé
nhing thong tin do minh cung cip.”

12. Stra d6i, bo sung khoan 1 Diéu 87 nhu sau:

“1. Thtt thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién trude khi
dang ky luu hanh thubc. Truong hop dé dap ung nhu cau cap bach vé qudc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai, tham hoa,
thudc san xuat trong nudc dang thue hién thir lam sang nhung c6 két qua danh
gia gitta ky giai doan 3 vé tinh an toan va hi¢u qua dleu tri cua thuoc hodc hi¢u
qua bao v¢ cua vac xin dua trén dit liéu vé tinh sinh mién dich cta Vac Xin; €0 y
kién chap thuén cua Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia
vay kién tu van chap thuan cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc, BO truong BO 'Y té quyét dinh cap giay dang ky
lru hanh dbi véi timg thude cu thé va thude phai duogc tiép tuc theo ddi vé tinh



an toan, hi¢u qua, kiém soat vé doi tuong, s6 luong, pham vi st dung sau khi
cap gidy dang ky luu hanh.”

13. Sira ddi, b6 sung Khoan 2 Diéu 96 nhu sau:

“2. Thudc generic phai thir twong dwong sinh hoc theo 19 trinh, danh muc
dugc chét, dang bao ché phai thir twong duong sinh hoc, cac truong hop mién
thr trong duong sinh hoc theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té.”

14. Stra d6i, b6 sung khoan 5 va bo sung khoan 6 vao Diéu 103 nhu sau:

“5. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét cac khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay.

6. Truong hop can dap mg nhu cau cap bach vé qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuyc hau qua, thién tai, tham hoa, B$ truong Bo
Y té quy dinh viéc chdp nhan hodc mién gidy to ching minh thudc dap umg yéu
cau quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay dbi véi ting thude cu thé.”

15. Stra doi, bo sung Khoan 3 Piéu 107 nhu sau:

“3. Ké khai gia thudc trude khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi
thay d6i gia thudc da ké khai.

Péi voi vie xin luu hanh khong vi muc dich thuong mai dé phuc vu nhu
cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa va nha san xuét, cung (g véc xin yéu cau bao mat thong
tin vé gia, Chinh phu quyét dinh mién ké khai gia”.

Noi dung ké khai gia thudc bao gom:

a) Tén thudc

b) Hoat chét

¢) Nong do/Ham lugng

d) Dang bao ché

d) Quy cach dong goi

g) S6 gidy ding ky luu hanh hoac gidy phép nhap khau;

h) Co s san xut;

i) Nudc san xuat;

k) Pon vi tinh (theo don vi dong goi nho nhat);

1) Gia von nhap khau dbi thude nude ngoai (gia CIF) hodc Gia thanh d6i

v6i thude san xudt trong nudc (theo don vi dong goi nho nhat);

m) Lo1 nhuan du kién;

n) Gié thubc ké khai;

0) Ngay ké khai;

p) Co s¢ ké khai”

16. B6 sung khoan 3a vao sau khoan 3 Diéu 107 nhu sau:

“3a. Vi€c ra soat gia thudc do co s kinh doanh thube ké khai, ké khai lai
dam bao theo nguyén tac: Phu hop v6i mat bang gia thude trén thi truong trong
nudc ciia cac thude tuong ty ciing nhom tiéu chi k§ thuat hodc gia thube tai cac
nuéc khac trong truong hop chua co thude twong tu trén thi trudng trong nudc
va khong duoc cao hon gia ké khai cta thudc c6 nhém tiéu chuan k¥ thuat cao
hon va khong cao hon gia ké khai thudc biét duogc gdc, sinh pham tham chiéu.”

17. Stra d6i, b6 sung Khoan 5 Diéu 107 nhu sau:

“5. Thuc hién cac bién phap binh 6n gia thudc theo quy dinh cua Luat gia
dbi v6i thude thudc Danh Muc thude thiét yéu, thude phuc vu nhu cau cap bach



cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa khi c6 bién dong bt thuong vé gia hodc mit bang gia bién dong anh
huong dén sy 6n dinh kinh té - x4 hoi.”

18. Stra d6i, b6 sung Khoan 3 Piéu 112 nhu sau:

“3. T6 churc tiép nhan va ra soat gia thudc san xuit trong nude do co so
san xuét thude hodc co so dit gia cong thudc trén dia ban ké khai lai va bao céo
B0 Y té dé cong bd trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té.”

19. Bdi bo khoan 10 Diéu 6.

Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

Luét nay c6 hiu lyc thi hanh tr ngay  thang nam 2022

CHU TICH QUOC HOI

Vwong Dinh Hué



