BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

S4: 9/2020/TT-BYT Ha N¢i, ngay 10 thang 6 nam 2020

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mét s6 diéu ciia Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B trwéng Bo Y té quy dinh
vé thue hanh t6t phan phoi thuéc, nguyén liéu 1am thudc

Can cir Ludt sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016 vé duwoc;
Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc pham vi qudn Iy nha nwée ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y te,

B truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sira doi, bé sung Thong
ti s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 ciia B truong Bé Y té quy dinh
vé thue hanh tot phdn phoi thube, nguyén liéu lam thuéc.

Picu 1. Sira ddi, bo sung mot s6 diéu ciia Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B trwéng B Y té quy dinh vé thwe hanh tot
phén phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. Poan dan tai Khoan 1 Diéu 5 duoc stra di nhu sau:

“Ho so lam can ctr dé danh gia dap wng GDP di véi co sé phan phdi 1a hd
so dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc (duoc ndp khi dé
nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s& phan phdi khong
phai ndp thém ho so dé danh gia dap tmg GDP) thuc hién theo quy dinh tai Biéu
38 cuia Luat dugc va Biéu 32 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim
2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phép thi hanh Luat duoc
(sau day duoc goi tat 13 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Di v6i co s phan phdi
thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 38 cua Luat dugc, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Diéu
5 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh phu stra
ddi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc



pham vi quan ly nha nuéc cua BO Y té (sau day dugc goi tat 1a Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP).

2. Khoén 2 Diéu 6 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhéan va thim dinh hd so: Thyc hién theo quy dinh tai khoan
2 va khoan 5 Piéu 33, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Piém d Khoan 1 Piéu 7 duge stra ddi nhu sau:

“d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia c6 trach nhiém lap Bién ban danh gia GDP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu nay; bi€n ban phai phan loai mtrc do
dap tmg GDP cua co s& phan phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay va liét ké, phan tich c4c ton tai ma co sd phan phdi can khac phyc sira chira
(néu cd); noi dung théng nhat va chua thong nhat gitta Poan danh gia va co so
phan phéi.

Bién ban danh gia GDP duoc Lanh dao co so phan phéi cung Truéng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién duoc thanh phan Poan
danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban
luu tai co so phén phéi, 01 ban luu tai S¢ Y té”.

4. Khoan 1 Piéu 8 dugc stra ddi nhu sau;

“1. Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi dap ung
GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so
phan phéi va ky bién ban danh gia, S¢ Y té cip Gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh duoc va/hodc cap Giay ching nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tu nay”.

5. Piém a va diém c khoan 2 Diéu 8 duoc stra ddi nhu sau;

“a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai
co s& phan phdi va ky bién ban danh gia, So' Y té gui van ban yéu cau co s phan
phdi khic phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban bao céo khic phuc,
S¢' Y té danh gia két qua khac phuc caa co s& phan phéi va két luan vé tinh trang
dap ing GDP ciia co s¢ phan phoi:

- Trudng hop viéc khic phuc cua co s phan phdi da dap ung yéu cau, So Y
té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cap Gidy ching
nhan dap ting GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viéc khic phuc caa co so phan phéi chua dép ¢tng yéu cau, S
Y té c6 van ban tra 16i 1y do chua cép.”

6. Khoan 4 Diéu 9 duoc stra do1 nhu sau:



“4. Trudng hop co s& phan phdi khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay
dén han nop ho so dé nghi danh gia dinh ky, S6 Y té ban hanh vin ban yéu cau co
s& phan phdi phai ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.”

7. Khoan 5 Diéu 9 duoc stra doi nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay dén han nop ho so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co sé phan phdi khong ndp hod so dé nghi danh gia
dinh ky, S6 Y té tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap
tmg GDP ctia co s theo quy dinh tai Pidu 12 Thong tu nay.”

8. B6 sung khoan 7a vao Diéu 9 nhu sau:

“7a. Co s& phan phdi nop 01 bo ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tng GDP kém phi thim dinh theo quy dinh cua B6 Tai chinh vé phi tham
dinh diéu kién, tiéu chuan phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc dén So Y
te.”

9. B6 sung diém d vao khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“c) Co so phan phéi giai trinh khong pht hop hodc khéng thyc hién bao cao
giai trinh 1y do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau cia So Y

4
A9

te.
10. Piém c khoan 2 Diéu 13 dugc stra doi nhu sau:
“c) Pa duoc dao tao, huin luyén vé GDP, thanh tra, danh gia GDP va nam
vitng cic nguyén tic, tiéu chuan GDP”

11. Muc 14.11 tai Phu luc 1 stra doi nhu sau:

“14.11. Pén ngay 01/01/2021, co s& phan phdi thudc phai co thiét bi, may
tinh két noi internet va thuc hién quan 1y hoat dong phan phéi thudc bang phan
mém vi tinh, thuc hién két nbi mang, bao dam kiém soat xuét xur, gia ca, nguén
gbc thubc mua vao, ban ra. Co co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban thudc,
chat luong thudc giita nha cung cdp voi khach hang ciing nhu viée chuyén giao
thong tin cho co quan quéan 1y lién quan khi dugc yéu cau.

12. B sung muc 7.11 phu luc 2 nhu sau:

“7.11. Bén ngay 01/01/2021, co s& phan phdi nguyén liéu lam thudc phai c6
thiét bi, may tinh két ndi internet va thyc hién quan 1y hoat dong phan phdi bang
phan mém vi tinh, thuc hién két ndi mang, bao dam kiém soat xuét xu, gia ca,
ngudn gdc mua vao, ban ra. C6 co ché chuyén thong tin vé viéc mua ban nguyén
liu 1am thudc, chat lugng nguyén liéu 1am thudc gitta nha cung cip v6i khach
hang ciing nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi duoc
yéu cau.”

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh.



Thong tu ndy c6 hiéu luc sau 45 ngay ké tir ngdy ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khan, vuéng méc dé nghi cac co quan,
t6 chitic, ca nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

B 4o vin 0é & hi o2 QU hoi (06 g ) KT. BQ TRUONG
- Uy Pan ve CacC van de Xa nol Cua QuocC No1 (de glam Sat), y, >
- VPCP (Phong Cdng bao, Céng TTDT Chinh phu); THU TRUONG

- B9 trudng (dé bao c4o);

- Cac Thir truong BYT;

- Bo Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B9, Co quan ngang B9, Co quan thudc Chinh phu;

- C4c Vu, Cuc, TTraBo Y té;

- Cac So Y té;

- Tong cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty ¢6 phan;

- Hiép hoi Doanh nghiép duogc Viét Nam;

- Ho6i Duoc hoc Viét Nam;

- Tong cuc Hai quan; .

- Cdng thong tin dién tir Bo Y té, Website Cuc QLD; Truwong Quoc Cwong
Luu: VP, PC, QLD (05).
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