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$6:433¢ /QLD-PCD Ha Ngi, ngay )4 thang 05 nam 2018
V/v thi hanh Nghj dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu

Kinh guri:
- Hiép hdi doanh nghiép dugc Chau Au tai Viét Nam (EuroCham);
- Tiéu ban dugc phdm thudc Hiép hoi doanh nghiép duge Chau Au
tai Viét Nam (Pharma Group);
- Lién doan nganh céng nghiép va Hiép hoi duoc pham Chéu Au
(EFPIA);
- Phong Thuong mai Hoa Ky tai Viét Nam (AmCham);,
- Hiép hoi cac Cong ty nghién ctru va san xuat duge phim Hoa Ky
(PhRMA);
- Hiép hoi c4c nha san xuat duoc pham Nhat Ban (JPMA);
- Hiép hdi cac doanh nghiép An D06 tai Viét Nam (InCham).

Ngay 08/5/2017, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy
dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luét duoc (sau ddy goi tdt la Nghi
dinh 54).

Sau khi Nghi dinh 54 dugc ky ban hanh, Cuc Quan Iy dugc - B Y té da thuc
hién nhiéu kénh déi thoai véi céc don vi thong qua cac hinh thire nhu: Té chirc cac
Hoi nghi pho bién Nghi dinh 54; tap huin Luét dugc 2016 va Nghi dinh 54 theo chu
d& va yéu cdu cua doanh nghtep, thuc hién céc cude dbi thoai truc tiép, cac budi lam
vi¢e thuong xuyén hodc trao d01 bing cong vin ddi vdi cac ndi dung to chire, ca
nhan ¢6 quan tAm, thic méc va tong hop céc cau héi, cau tra 1oi dé cong b trén trang
théng tin dién tir ciia Cuc Quan ly duge - Bo Y té.

Nghi dinh 54 hi¢n da va dang duqc cac tb chirc, ca nhan c6 lién quan trién
khai thuc hién.Tuy nhién, qué trinh phé bién, dao tao, tap huan va ddi thoai truc tlép
v6i cac doanh nghi¢p nude ngoai kinh doanh duge pham tai Viét Nam lién quan dén
Nghi dinh 54 cho thay mét s6 quan tdm chi yéu nhu sau:

1. Piéu kién kinh doanh d6i véi doanh nghiép ¢6 von dau tw nwéc ngoai
(sau day goi tat la doanh nghiép FIE)

1. Viée cdp Gidy chitng nhin di dteu kién kinh doanh dwoc - pham vi nhap
khau fkuoc cho cdc doanh nghiép cé quyén nhap khiu nhung khong dwoc thic
hién quyén phén phdi thuée.

Cau hoi:

Doanh nghiép FIE thuc hién quyén nhap khiu thuéc c6 dugc stir dung kho bao
quan dép Umg tiéu chuan GSP ciia bén thir ba (bao gém cé céc doanh nghi€p cung
cap dich vu bao quan va van chuyén cta nudc ngoai - FIE) dé duoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc - pham vi nhép khau thuéc khong?



Tra loi:

- Dlém b Khoan 1 Piéu 33 Luat dugc 2016 quy dinh mét trong céc diéu kién
dé duoc cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc dbi véi co s& nhap khau
thude, nguyén lidu lam thudc 1a co s¢ phai c6 dia diém, kho bao quan thudc, trang
thiét bi bao quan, phuong tién véan chuyén, hé thong quan ly chat luong, tai li¢u
chuyén mén ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu
lam thude. Quy dinh trén ap dung thdng nhit ddi véi doanh nghiép trong nude va
doanh nghiép FIE.

- Doanh nghiép FIE c6 thé tu xay kho dé bao quan thudc do chinh doanh
nghiép san xudt, nhép khau. Truong hop doanh nghiép FIE chua xdy kho hogc chua
s& hitu kho thi c¢6 thé thué kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dap tmg GSP
cua doanh nghiép Viét Nam.

Trong truong hop thué kho, doanh nghiép FIE phai chiu trach nhiém truc tiép
van hanh va quan ly kho bao quan thudc va nguyén lidu lam thudc d6. Kho bao quan
thudc, nguyén li¢u lam thude dap tng GSP la co s¢ dé doanh nghiép FIE ndp ho so
dé nghi cap Gidy chung nhén da didu kién kinh doanh dugc pham vi xuat khau, nhap
khau thube, nguyén liéu lam thudc. Hién nay, 100% doanh nghiép khau thube Viét
Nam da dép tmg yéu cau vé kho bao quan thudc.

- Néu cho phép doanh nghiép FIE thuc hién quyén nhap khau dugc thué dich
vu bao quén tir mot doanh nghiép FIE khéc thi s& khong dap ung yéu cau vé viée
doanh nghiép nhép khau phai truc tiép chiu trach nhiém van hanh va quan ly kho nhu
da néu ¢ trén.

- Néu cho phép tit ca doanh nghiép nhap khau (bao gdm doanh nghiép nhép
khiu trong nuéc va doanh nghiép FIE thyuc hién quyén nhép khau) dugc sir dung
dich vu bao quan ctia bén thir ba thi s& dan dén tinh trang co s nhéap khau khong
thue hién day da va hét trach nhiém trong viéc quan ly, dam bao chat lugng thude
nhép khau. Khi d6, vai trd ctia cac doanh nghiép nhap khau chi con la dung tén trén
to khai hai quan

2. Hoat dpng bao quan va van chuyen cia cdc doanh nghiép FIE cung cdp
dich vu bao quén va van chuyén thube, nguyén lidu lam thubc sau ngay Ludt duoc
2016 va Nghj dinh 54 co hiéu luc.

Cau hoi: ’

Céc doanh nghiép FIE da cung cip dich vu bao quan va van chuyén thude va
nguyén ligu lam thube trude ngay Luat duge nam 2016 va Nghi dinh 54 ¢6 hiéu luc
c6 duoe tiép tuc thuc hién cac quyen hién hiru theo Glay Chiing nhan du dleu kién
kinh doanh hogc Gidy chimg nhén dau tu da duoc cép trude diy khong néu tir bo
quyén nhap khau?

Tra loi:

- V& nguyén tic, moi hoat dong dau tu nudc ngoai vé dugc tai Viét Nam,
ngoai viéc tudn thi quy dinh cua phap luat vé dau tu con phai tuan thi phéap luét
chuyén nganh trong linh vuc duge, cu thé 1a Luét duge 2016 c6 hiéu luc tir
01/01/2017 va Nghi dinh 54 c6 hiéu luc tir 01/7/2017, cac van ban hudng dan va cac
quy dinh phép luat khac c6 lién quan.



- Khon 10 Diéu 91 Nghi dinh 54 4p dung ddi véi tit ca “cde co s6 ¢d quyén
nhdp khdu nhung khéng dwoc thuc hién quyen phdn phoi thuée”. Viée cac doanh
nghiép FIE lua chon khéng thuc hién quyén nhap khiu khéng c6 nghla doanh nghiép
dugc thuc hién quyen phan phéi hodc bit cir hoat ddng nao dugc coi 1a “truc tiép lién
quan dén phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam” quy dinh tai khoan
10 Diéu 91 Nghi dinh 54 néu trén.

- Piém c khoan 10 Piéu 91 Nghj dinh sé 54 quy dinh viéc cac co so ¢ quyén
nhép khéu nhung khong dugc thuc hién quyén phan phéi thude, nguyén liéu lam
thude tai Viét Nam (FIE) khong dugce thuc hién cac hoat dong lién quan truc tiép dén
phan phéi thude, trong dé bao gdém hoat dong van chuyén, nhan bio quan thude,
nguyén liéu 1am thubc. Quy dinh nay la hoan toan phu hop véi cam két WTO cia
Vigt Nam, Luat duoc 2016 va Chién lugc qudc gia phét trién nganh duge Viét Nam
giai doan dén nam 2020 va tAm nhin dén nim 2030 ctia Thu tuéng Chinh phi nhim
sip xép lai hé théng phan phdi thude cta Viét Nam theo hudng chuyén nghiép, hién
dai va hiéu qua, bao dam cung tmg kip thoi, ddy du thudc co chét lugng, an toan,
hiéu qua véi gia ca hop ly cho nguoi dan.

Hién tai, cac doanh nghiép kinh doanh xuat nhép khiu thudc cta Viét Nam dad
dap ung 100% yeéu cau vé kho GSP (Thyc hanh t5t bao quan thuoc) va dang san sang
nd luc dé hoan thién, cung g dich vu bao quan, vin chuyén, phan phdi thubc mot
cach chuyén nghiép.

- Lién quan dén hoat d6ng cung cap dich vu bao quan va van chuyén thubc ctia
cac doanh nghiép FIE sau khi Luat dugc 2016 va Nghi dinh 54 c6 hi¢u luc thi hanh,
ngdy 05/7/2017, Cuc Quan ly duge - B6 Y té di c6 Coéng van s6 9436/QLD-KD dé
nghi cac doanh nghiép FIE cung cé‘ip dich vu béo quan va vin chuyén nghién ctru ky
cac quy dinh tai Nghi dinh s6 54 dé bao dam thuc hién ding cac quy dinh cua phép
ludt, dong thoi yéu ciu doanh nghiép dé xuit cu thé viéc diéu chinh cac hoat dong
khong con phu hop véi quy dinh cia Nghi dinh 54. |

Ddi voi cac doanh nghiép FIE da cung cdp dich vu bao quan va van chuyén
thudc, nguyén liéu 1am thude trude ngay Luat dugc nim 2016 va Nghij dinh 54 c6
hi¢u luc, viéc bao dam cac hoat dong dau tu, kinh doanh ctia doanh nghiép thuc hién
theo cdc quy dinh ctia phap luat hién hanh vé& dau tu (Luat PAu tu ndm 2014 va céc
vin ban huéng dan c6 lién quan).

IL. Vé hoat dong tuyén dung nguwoi gidi thiéu thudc va thong tin thudce cho
Ilgll’O'l hanh nghe kham bénh, chira bénh va dwoc si thong qua nguoi glm thi¢u
thude cia Vin phong dai dién cia cdng ty nwdc ngoai hoat dong vé thudc,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam (sau day goi z‘at la van phong dai dién)

Cdu héi 1. Vin phong dai dién cé dwgc tuyén dung nguoi gidi thigu thubc
khong?

Tra loi: i

- Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 Lu4t Thuong mai va Piéu 30 Nghi dinh
s6 07/2016/ND-CP quy dinh chi tiét Luat Thuong mai vé vin phong dai dién, chi
nhanh cta thuong nhan nudc ngoai tai Viét Nam thi vian phong dai dién dugc phép
truc tiép tuyén dung ngudi lao dong dé 1am viéc tai van phong dai dién.



- Vian phong dai dién khéng duoc td chirc, tuyén dung ngudi gisi thiéu thude
(trinh dugc vién) vi:

+ Theo quy dinh tai khoan 2 Dleu 118 Luat Thuong mai 2005, van phong dai
dién cua thuong nhan khéng c¢é quyén truc tiép thuc hién hoat dong trung bay, gidi
thiéu hang hda, dich vu ctia thuong nhdn ma minh dai dién.

+ Theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 76 Luat dugc 2016: “Nguoi cua co
50 kinh doanh dugc gidi thiéu thuéc cho ngwoi hanh nghé khdm bénh, chita bénh
theo quy dinh ciia BY truéng Bo Y t&”.

+ Theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 Luat dugc 2016: Co s& kinh doanh duoce
khéong bao gdm van phong dai dién ctia cong ty nude ngoai hoat dong trong linh vuc
dugc tai Viét Nam.

Vi vay, viéc van phong dai di¢n truc tiép ky hop dong tuyén dung vdi trinh
dugc vién dé gi6i thidu thuc dén ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh 1a khong
phu hop v6i quy dinh cta Luét Thuong mai 2005, Nghi dinh s6 07/2016/ND-CP quy
dinh chi (it Luft Thuong mai v& vin phong dai dién, chi nhanh cua thuong nhan
nudc ngoai tai Viét Nam va Luét duoc 2016.

Cdu hoi 2. Vin phong dai dién cé dwoc t6 chire hoat dpng théng tin thuic
cho ngwoi hanh ngke khdam bénh, chita bénh va dwoc ST thong qua nguoi gidi
thi¢u thuéc hodc to chirc hoi thao, hpi nghi gidi thiéu thuoc kh ong?

Tra loi:

- Lién quan dén hoat dong thong tin thudc:

+ Theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 76 ctia Luét duoc 2016 va khoan 1 Diéu 106
cua Nghi dinh 54, van phong dai dién duoc dung tén trén hé so dé& nghi x4c nhén noi
dung thong tin thudc cho ngudi hanh nghé déi véi hinh thie phat hanh tai liéu thong
tin thuoc va hoi thao gi6i thiéu thude trong trudng hop duoc co so ding ky thude uy
quyén va;

+ Theo quy dinh tai khoéan 2 Dleu 118 Ludt Thuong mai 2005, vin phong dai
dién cta thuong nhan khong c6 quyén truc tiép thuc hién hoat dong trung bay, gidi
thiéu hang héa, dich vu clia thurong nhdn ma minh dai dién.

- Nhu vay, theo cdc quy dinh trén, van phong dai dién khong duge t6 chirc hoi
thao, hoi nghi gisi thiéu thude. Vin phong dai dién chi duge cung cap thong tin vé
thudc cia ~cong ty cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh théng qua nguoi gidi
thiéu thuéc ciia co sé kinh doanh dwgc dudi hinh thire céc tai ligu thong tin thubc da
duoc co quan c6 tham quyén x4c nhan.

IIL. Vé viéc van phong dai dién va cac doanh nghiép FIE thyc hién quyén
nhap khiu dwgc cung tham gia cdc thdo luan vé gia (dam phan gid) véi cac
doanh nghiép phan phéi thudc trong nuée.

Cau hoéi:

Cac doanh nghiép FIE thyc hién quyén nhap khiu va van phong dai dién c6
dugc cung nha phén ph01 trong nudc tham gia cac thao luén vé gia (nhu dam phan
gia thube, ddu thau thudc) phuc vu céng tac dau thau mua thudc cua cac co s y té
cong lap khong?



Tra loi:

- Theo quy dinh tai Dleu 78 Nghi dinh so 63/2014/ND-CP ngay 26/06/2014
cua Chinh phu quy dinh chi tlet thi hanh mot s6 diéu ctia Luét D4u thau vé lua chon
nha thau, vé nguyen thc, viée to chirc dam phan gia thuoc s& duoc thyc hién gifta Hoi
ddng dam phén gia thudc véi cac nha thau cung cép thube (la nha san xudt trong
nuée, nha cung cdp - khong phai la cdc FIE thuc hién quyén nhdp khdu hay vin
phong dai dién).

- Theo quy dinh tai diém d khoan 10 Dleu 91 Nghi dinh 54,“Co so co quyén
nhdp khdu nhung khéng dwoc thwc hién quyen phadn phoi thuéc, ‘nguyén liéu lam
thuéc tai Viét Nam khong duoc thuc hién cdc hoat dong ... bao gom: ... Xdc dinh,
dp dit gid bdn thudc, nguyén liéu lam thuée do co s6 kinh doanh dwo*c khac phdn
phoz :

Cuc Quan ly dugc - B0 Y té s& xem xét, cAn nhic viéc 4p dung quy dinh trén
dé bao dam hidu qua cta hinh thire dam phan gi4 trén nguyén tic tuén thi céc quy
dinh hién hanh v& mua sim thudc va cac quy dinh c6 lién quan t&i doanh nghiép FIE.

Cuc Quan ly dugc -Bo Y t& yéu ciu cac don vi nghiém tuc thue hién cac quy
dinh tai Luét duoc 2016, Nghi dinh 54, vdn ban huéng dan va céc quy dinh cta phap
luat hién hanh c6 lién quan. B6 Y té cam két bao dam mdi trudng phéap ly minh bach
va tao moi dleu kién dé cac doanh nghiép trong d6 c6 céc cong ty da quoc gia, hién
dang san xut va cung tmg thude tai thi trudng Viét Nam hoat dong va phat trién.

Cuc Quan ly duge - B4 Y té sin sang tiép tuc t6 chirc cac cudc lam viée da
phuong va song phuong Vv6i cac don vi, cac doanh nghiép dugc nudce ngoai tai Viét
Nam vé cac ndi dung doanh nghiép con chua rd cling nhu céc quan tam ddi véi quy
dinh ctia Luét duge va Nghi dinh 54 v6i tinh than hop tac, cling thyc hién va trén co
s& cac dé xuét dua ra phai cu thé, kha thi va phu hop véi quy dinh hién hanh cua
phap luat Viét Nam./.
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