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MO PAU
1. Tinh cap thiét dé tai

Ngay nay, xu huéng toan cau héa nén kinh té da va dang dién ra manh
mé&. Clng Véi tat ca cac nganh khac, duoc pham ciing chuyén minh va thay
d6i khong ngimg dé hoa cuing nhip diéu phat trién chung caa kinh té ca nudc
trong bdi canh toan cau hoa. Khdng gidong cac nganh kinh doanh théng
thuong, duoc pham 1a san pham lién quan truc tiép dén stic khoe va tinh mang
quy bau cua con nguoi nén day 1a nganh kinh doanh c6 tam quan trong dac
biét, nhat 1a d6i vai mot dat nude dan sé dong nhu Viét Nam.

Tinh dén cudi nam 2017, Viét Nam d3 c6 hon 160 nha may san xuét
dugc pham dat chuan WHO — GMP nhung san lugng thudc san xuét trong
nuéc chi moi dap tng dugc khoang 45% nhu cau sir dung cia nguoi dan. Vi
vay, duoc pham nhap khau van con chiém khoang 55% thi phan, nhat 1 voi
cac san pham thubc dic tri cac bénh chuyén khoa sau nhu tim mach, ung thu,
... Khong it nguoi Viét Nam van chon lya thuc ngoai nhap khau du gia dat
hon mét phan vi cac doanh nghiép duoc noi dia chua tao du niém tin cho
nguoi bénh, dac biét 13 doi vai cac bénh nhan mac bénh hiém nghéo [3,tr.11].

Xét vé toc o, ty & tang truong kép thi truong dugc pham toan cau
trung binh 1a 3-6%, trong khi tai cac thi truong mai noi giai doan 2012-2016
ti 1 nay 1a 12-15%. Nam 2016, Viét Nam duoc danh gia 1a quoc gia c6 thi
truong dugc pham ting truéng nhanh nhat Chau A, xép hang 17/175 qudc gia
Véi ti 18 tang truong kép 1a 17%, tuong duong gia tri thi truong duoc pham 1a
4,2 ti 6 la My, trong d6 xap xi 2,52 ty d6 la My kim ngach nhap khau duogc
pham [25, tr.3,4]. Hau hét viéc nhap khau duoc pham nay duoc thyc hién
thong qua nhap khau ty thac. Diéu ndy cho thiy y nghia cta viéc tién hanh
nghién ciru dé tai “Hop ddng nhap khau uy thac trong linh vic dugc pham

theo phép luat Viét Nam”. Thong qua nghién ciru ndy, c6 thé lam rd dic diém



phap 1y ciing nhu hién trang cua hop dong nhap khau uy thac duoc pham, tir
d6 dua ra nhitng giai phap, khuyén céo cho doanh nghiép hay nhitng kién
nghi phu hop vé mat phap luat, c6 thé 1am tai liéu tham khao cho cac nghién
ctru khac sau hon.

2. Tinh hinh nghién céu

O nudc ta, Xuat nhap khau ciling nhu hoat dong uy thac xuat nhap khau
da duoc kha nhiéu hoc vién dai hoc va cao hoc ciling nhu nhiéu tac gia khac
nghién ctru, trong d6 phai ké téi mot sé cong trinh nhu:

- Ché do phép ly vé hoat dong xuat nhap khau ¢ Viét Nam trong diéu
kién hoi nhap kinh té quéc té, tac gia Nguyén Thi Hong Phiic, ngudi hudng
dan: ThS BUi Thi Khuyén, nam 2003, Pai hoc Luat TP.HCM.

- Phép luat xuat nhap khau Viét Nam trong diéu kién ton tai hiép dinh
thuong mai Viét — My, khoa luan tét nghiép cua Nguyén L& Nguyét Thu nim
2003, Pai hoc Luat TP.HCM.

- Phap luat vé hoat dong iy thac mua ban hang hoéa trong thuong mai,
Nguyén Trong Kiéu Chinh, nim 2015, Pai hoc Can Tho.

Tuy nhién, cho téi nay, chua c6 cong trinh nao di sau nghién ctu dé tai
Hop ddng nhap khau ay thac trong linh vuc dugc pham. Vi vay, day 1a mot dé
tai nghién ciu mai, khong trung lap vai cac cong trinh nghién ciru da duoc

thuc hién.

3. Muc dich, nhiém vu nghién ciu
3.1.  Muc dich nghién ciru dé tai
Viéc trién khai nghién ctu dé tai “Hop dong nhap khau ty thac trong linh
vuc dugc pham theo phap luat Viét Nam” 1a nham 1am rd thyc trang giao két
va thuc thi hop dong ay thac dugc pham theo phép luat Viét Nam hién nay,

nhitng han ché, bat cap trong thyuc tién va dé xuat cac giai phap hoan thién



phap luat va nang cao hiéu qua thuc thi dé viéc giao két va thuc thi hop dong
nay c6 loi nhat cho sy phat trién kinh té Viét Nam trong giai doan hién nay.
3.2. Nhiém vu nghién ciu

Luan van tap trung vao nhirng noi dung chinh sau:

- Hé théng hoa, 1am rd thém co s& phap ly vé hoat dong xuat nhap khau
va uy thac xuat nhap khau néi chung.

- T thuc tién hoat dong tai doanh nghiép dién hinh cua khéi nhap khau,
phan phéi dugc pham (cong ty c6 phan duoc pham trung wong 2 — don vi
trong nhiéu nam lién nam trong top 3 nhiing nha nhap khau, phan phéi dugc
pham hang dau Viét Nam), dua ra nhimg danh gia, nhan dinh dang thuc trang
cta van dé nhap khau dugc pham. Tur d6, di sau vao nghién ctu Hop dong ay
thac nhap khau dugc pham, chi ra nhitng uu diém ciing nhu nhan dang, phan
tich nhirng ton tai, rui ro trong qua trinh ky két va thuc hién Hop dong nay.

- Pé xuét céc giai phap co ban nham hoan thién co ché phap luat ciing
nhu viéc hoan thién cac diéu kién co ban caa Hop dong uy thac nhap khau
dugc pham trong thoi gian téi.

4. Pdi twong, pham vi nghién ciru

- Dbi tugng nghién ctru cua dé tai 1a quy dinh cua phap luat vé xuat nhap
khau hang héa néi chung va Hop dong ay thac nhap khau dugc pham noi
riéng. Luan van tap trung vao nghién cau tong quat thi truong nhap khau
dugc pham va thyc tién &p dung cua Hop dong ty thac nhap khau dugc pham.

- Pham vi nghién ctu cua dé tai luan van tap trung vao Hop dong nhap
khau uy thac dugc pham qua thuc tién dién hinh ctia cong ty ¢6 phan duoc
pham trung wong 3 — don vi trong nhiéu nam lién nam trong top 3 nhitng nha
nhap khau, kinh doanh dugc pham hang dau Viét Nam ma hoc vién c6 thé
tiép can duoc.

5. Phuong phap luin va phwong phap nghién ciru



- Phuong phap luin dugc st dung khi nghién ctru dé tai 1a phuong phap
duy vat bién ching va duy vat lich sir ciia cht nghia Méac-Lénin, tu tuéng Ho
Chi Minh.

- Phuong phép nghién ctu cu thé dugc hoc vién sir dung trong luan van
1a cac phuong phap nghién cttu khoa hoc xa hoi co ban nhu phan tich, tong
hop, thong ké, so séanh ...

6. Y nghia Iy luan, thuc tién cia dé tai

- V@ ly luan: dé tai 1am rd hon nhitng van dé ly luan vé hop dong nhap
khau iy thac dugc pham hién nay.

- V& thuc tién: qua hoat dong thuc tién vé ky két va thuc hién hop ddng
nhap khau uy théac tai mot cong ty duoc dién hinh 1a cong ty co phan Duoc
liéu Trung Uong 2, 1a cong ty phan phdi dugc pham diing nhat nhi trong thi
truong nhap khau dugc pham, Luan vin dua ra cac giai phap hoan thién to
chuc va nang cao hiéu qua ky két va thuc thi hop dong ty thac xuat nhap
khau dugc pham. Ngoai ra, két qua nghién ctiu cta dé tai c6 thé van dung dé
kién toan to chuc va hoat dong thanh tra y té trén dja ban TP.HCM. Pay ciing
la tai ligu tham khao cho viéc nghién ctru cling nhu tirng budc hoan thién
hanh lang phap 1y vé Hop dong nhap khau ay thac dugc pham trong thoi gian
toi.

7. Két cau caa luin vin

- Ngoai phan M¢ dau, Két luan, Danh muc, Tai liéu tham khao va Phu
luc, noi dung cua luan van gdm 03 chuong:

Chuong 1: Nhitng van dé ly luan vé hop dong uy thac nhap khau trong
linh vuc duoc pham.
Chuong 2: Thyc trang giao két va thuc hién hop dong nhap khau uay

thac trong linh vuc dugc pham tai Viét Nam.



Chuong 3: Giai phap nang cao hiéu qua giao két va thyc hién hop dong

nhap khau uy thac trong linh vyc dugc pham tai Viét Nam.



Chuong 1
NHUNG VAN PE LY LUAN VA KHAI QUAT
VE PHAP LUAT PIEU CHINH HQOP PONG UY THAC NHAP KHAU
TRONG LINH VUC DUQC PHAM
1.1. Ly luén vé hop dong nhap khau iy thac
1.1.1. Khdi niém vé nhdp khau vy thdc

Hoat dong uy thac mua ban hang hda 1a mét trong bén ché dinh quan
trong cua Luat Thuong mai nam 2005, 1la mot loai hoat dong trung gian
thuong mai duoc quy dinh tai Luat Thuong mai nim 2005. Nhap khau uy
thac 1a hoat dong thuong mai, theo d6 bén nhan ty thac thyc hién nhap khau
hang hoa véi danh nghia caa minh, theo nhiing diéu kién da thoa thuan véi
bén uy thac va nhan thu lao uy thac.

Uy thac mua ban hang hoa 1a hoat dong dugc hinh thanh tir rat 1au, khoi
ngudn tir thuong mai hang hai, gitta thuong nhan cia cac nudc thong qua
duong bién. Thay vi thuong nhan phai tu giao hang hda tai cang ngudi mua,
ho uy thac cho cac thuong nhan khac thay mat minh thuc hién va tra thu lao
cho ho. Khi mot ngudi hay mot to6 chic mudn nhap khau hang hoa nhung
khéng hoi tu du cac yéu t can thiét nhu ning luc phap Iy, kha ning tai chinh,
nhan sy, ... thi ho can mot thuong nhan c6 ning lyc thyc té va kinh nghiém
dé ay théac thuc hién, gidp ho han ché rui ro trong qué trinh nhap khau.

Nhap khau ty thac (hodc uy thac nhap khau) 1a hoat dong kinh doanh
hinh thanh gitta mot doanh nghiép trong nuéc ¢6 vén va ngoai té, ¢ nhu cau
nhap khau mot sé loai hang hoa nhung khong co kinh nghiém tham gia thi
truong nhap khau truc tiép nén uy thac cho mot doanh nghiép c6 chic ning
nhap khau truc tiép, c6 kinh nghiém va uy tin trong giao dich ngoai thuong dé

nhap hang hda theo nhu cau ciia minh. V&i hinh thicc ndy, bén nhan uy thac



phai tién hanh dam phan véi nudc ngoai dé 1am thu tuc nhap khau hang hoa
theo yéu cau cta bén uy thac va dugc nhan phi ty thac.
1.1.2 Khdi niém hop dong nhdp khdu ity théc

Hoat dong nhap khau hang hoa la mot hoat dong mua ban hang hoéa
qudc té nén phai duoc thuc hién trén co s& hop ddng bang van ban (theo quy
dinh tai khoan 2 diéu 27 Luat Thuong mai nim 2005) hoic bang hinh thuc
khac cdé gia tri phap ly twong duong.

Nhu cac hinh thtic hop dong khéc, hop dong nhap khau ty thac (hay
con goi la hop dong uy thac nhap khau) phai thé hién duoc nhitng noi dung
chinh ciia mot hop ddng quy dinh caa phép luat hién hanh (Luat Thuong mai
nam 2005 va Bo luat dan sy nam 2015), trong d6 bao gom chu thé caa hop
dong va noi dung cam két cua cac bén tham gia hop dong.

Vé chui thé cua hop dong:

Vé mat nguyén tac, cha thé khi tham gia HDNKUT phai c¢6 ning luc
cha thé dé dam bao thyuc hién nghia vu theo hop dong va dam bao hop dong
khong bi vo hiéu. Cha thé cia HDNKUT c6 thé bao gom cac ca nhén, thuong
nhan hay cac co quan nha nuéc khac. Trong d6, cac chii thé nay phai dam bao
thoa min cac diéu kién vé niang luc chu thé (d6i véi ca nhan phai dam bao yéu
cau c6 nang luc hanh vi dan su theo quy dinh tai Bo luat dan su hién hanh).

Chu thé caa Hop dong nhap khau ty thac (HPNKUT) 1a bén uy thac va
bén nhan uy thac, trong do:

- Bén uy théac 12 bén giao cho bén con lai thuc hién viéc nhap khau hang
hoa theo yéu cau cua minh. Bén 1y thac co thé 1a thuong nhan hoic khdng
phai thuong nhan. Bén uy thac 1a ca nhan trong cac trudng hop nhap khau uy
thac thudc dé sir dung cho muc dich diéu tri bénh cho ca nhan hoic truong

hop phuc vu cho céc cong trinh nghién ctu khoa hoc. Trudng hop nay can



phai dap ung cac tha tuc vé miat hanh chinh kha ruom ra va mat nhiéu thoi
gian nén thong thuong ho déu nhap khau thong qua cac cong ty dugc pham.

- Bén nhan 1y théc 1a bén thyc hién nhap khau hang hoa theo nhimg diéu
Kién da thoa thuan véi bén ty thac va dugc nhan thu lao uy thac. Bén nhan uy
thac 1a thuong nhan c¢6 nganh nghé kinh doanh phi hop véi mat hang duoc uy
thac nhap khau.

Vé ngi dung cia hop dong:

Noi dung caia hop ddng ay thac nhap khau 1a cac diéu khoan thoa thuan
giita Bén uy thac va Bén nhan ay thac, thé hién quyén va nghia vu phap Iy caa
cac bén trong quan hé uy thac, theo d6 Bén nhan uy thac c¢6 nghia vu thuc
hién cong viéc uy thac nhap khau hang hoa theo ay quyén cua Bén ay thac va
dugc huang thi lao; Bén uy thac co nghia vu tra tién thu lao cho Bén nhan ay
thac.

HDNKUT c6 thé khac nhau vé noi dung chinh nhung cac noi dung chi
yéu thuong bao gom nhung khong gidi han boi:

- Chu thé ky hop dong: (thdng tin vé tu cach phap 1y cia) Bén uy thac
va Bén nhan uy thac;

- Déi tuong hop ddng: hang héa dugc ty thac nhap khau (dugc phép
nhap khau hop phap, hay néi cach khac khong bi cim nhap khau);

- Thu lao uy théc;

- Thoi han thuyc hién HDNKUT;

- Céc bién phap dam bao thuc hién hop dong ty théc;

- Trach nhiém cuaa cac bén khi vi pham hop dong;

- Phuong thirc giai quyét tranh chap;

- Céc diéu kién thoa thuan khéac: mua bao hiém hang héa nhap khau,

phuong thirc van chuyén hay giao nhan ...



1.1.3 Bdc diém, vai tro ciia hop dong nhdp khdu vy thdc

Hop dong nhdp khau sy thac c6 nhitng déic diém co ban sau ddy:

Thi nhat, vé cha thé:

Bén uy thac cd thé 1a c& nhan hoic doanh nghiép, c6 nhu cau nhap khau
hang hoa bat ky (nhung phai nam trong pham vi kinh doanh d dugc quy dinh
trong gidy phép kinh doanh cua doanh nghiép, néu l1a ca nhan thi hang hoa
nhap khau phai thuoc loai khéng bi cim nhap khau) nhung thiéu ning luc,
kinh nghiém trong hoat déng xuat nhap khau, chap nhan tra phi ay thac dé
yéu cau bén nhan iy thac nhap thay minh. Néu theo quy dinh caa Bo luat dan
sy thi hoat dong nay c6 thé duoc hiéu 12 hoat dong Bén nhan ay thac nhap
khau hang hoa theo ay quyén cua Bén 1y thac.

Bén nhan uy théac la doanh nghiép thuc hién nhap khau uy thac khdng
phai bo vén, khdng phai xin han ngach, khéng phai tim kiém thi truong tiéu
thu hang nhap, gié tri hang nhap chi duoc tinh vao kim ngach XNK khong
duoc tinh vao doanh thu. Tuy nhién, Bén nhan uy thac phai co6 kinh nghiém
trong cac hoat dong khai béo hai quan, cac thuong lugng trong nhap khau
hang hoa quéc té dé han ché tdi da rai ro cho cac bén trong qué trinh nhap
khau theo HDNKUT.

Tuy 14 hanh vi thuong mai trung gian nhung bén nhan 1y thac truc tiép
ky hop ddng va thuc hién hop ddng. Bén nhan uy thac nhan danh chinh minh
trong hoat dong thwong mai, nghia 1a khi c6 tranh chap thi khach hang s&
khiéu nai truc tiép voi bén nhan ty thac, khach hang khdng ¢ quyén doi boi
thuong truc tiép voi bén ay thac. CAc thiét hai néu cd s& do bén nhan uy thac
khiéu nai v&i bén uy thac. Diéu nay ciing chinh 12 nguyén nhan tiém tang gay
ra rai ro cho Bén nhan 1y thac trong qué trinh thuc hién Hop dong.

Tha hai, vé khach thé:



Déi tugng cua hop dong nhap khau uy thac chinh 1a hanh vi nhap khau
hang hoa cua bén duoc uy thac.

Vé ban chat, hop dong ty thac nhap khau la mot hop dong thuong mai,
hay cu thé hon 1a mét hop dong dich vu, 1a hop dong mang tinh chat ung
thuan va dén bu. Theo d6 cac chu thé ky két thé hién y chi caa minh trong hop
dong va hop dong c6 hiéu luc sau khi dai dién hop phép cua cac bén ky két
trén hop dong, co6 dong dau phap nhan (dbi véi doanh nghiép).

Hop d6ng ay thac nhap khau thuong dan chiéu dén mot hop dong nhap
khau tryc tiép khac cua Bén nhan ty thac lién quan dén viéc nhap khau hang
hoa theo HDNKUT da ky gitra cac bén. Khi d6, bén nhan uy thac sé can cu
vao HDNKUT véi bén uy thac o trong nudce dé 1ap mot hop déng mua ban
hang hoa, vat tu vai dbi tic nude ngoai, theo nhimg diéu khoan, diéu kién ma
Bén uy thac da yéu cau va dugc Bén nhan uy thac chap thuan.

Hop dong nhdp khau sy thac c6 nhitng vai tro co ban sau:

Tha nhat, HDNKUT Ia biéu hién ghi nhan su ton tai cac thoa thuan
mang tinh chat phép ly, ghi nhan cac thoa thuan, cac quyén va nghia vu cua
Bén uy thac va Bén nhan uy thac trong quan h¢ HBNKUT.

Thir hai, HDNKUT thé hién y chi tu do giao két hop ddng, cac bén tu
chiu trach nhiém phap Iy cua minh trong quan hé giao két hop dong.

Thir ba, HDNKUT 1a can ct phap 1y dé bao vé quyén va loi ich hop
phap cua céac bén khi xay ra tranh chap hay vi pham hop déng.

Thir tu, ngoai cac vai tro quan trong ké trén ddi véi méi quan hé gitra
cac bén trong hop déng, HDNKUT con 1a mot méc xich cua hoat dong
thuong mai qubc gia. Néu hoat dong xuat khau phat trién s& kich thich hoat
dong san xuat kinh doanh trong nudc, tao nguon thu ngoai té ... thi hoat dong
nhap khau gilp ching ta tiép can cac san pham c6 chat luong cao, c6 diéu

kién sir dung triét dé nguén luc sin co, ting cudng trao doi hoc héi kinh
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nghiém ciing nhu tiép can céc thanh tuu khoa hoc cdng nghé tién tién trén thé
gioi, thuc day &p dung céc day chuyén san xuét tién tién, ... Dé 1am duoc diéu
d6, doanh nghiép can phai nang cao trinh d6 can bo nhan vién, tiép thu kinh
nghiém quan ly, ap dung céng nghé mai trong khai thac va van dung hiéu qua
ngudn tai nguyén sin c6 cua doanh nghiép, gép phan vao cdng cudc xay dung
mot dat nude cdng nghiép hoa, hién dai hoa.

NGi céch khac, sy ton tai cua hoat dong nhap khau uy thac vira gitp cho
cac chu thé mic du chua c6 du ky ning, kinh nghiém, trinh do dé truc tiép
tham gia nhap khau hang hda van co6 thé tiép can duoc véi thi truong san
pham cuia nudc ngoai dé dap tng nhu cau san xuét, kinh doanh hodc tiéu ding
cua minh. Nhap khau ay thac, vi thé, 1a mot hoat dong trung gian thuong mai
g6p phan lam cho cac quan hé kinh té, thwong mai xuyén québc gia duoc dién
ra thuan lgi hon.

1.2. Hop ddng nhip khau iy thac trong linh vue dwge pham

Hop ddng nhap khau uy thac trong linh vuc duoc pham 1a mot hop
ddng dich vu ghi nhan su tw nguyén thoa thuan cia cac bén, theo d6 Bén nhan
uy thac thuc hién viéc nhap khau hang hoa 1a duoc pham véi danh nghia cua
minh, theo nhitng diéu kién da thoa thuan véi Bén ty thac va dugc nhan tha
lao uy thac theo thoa thuan tai hop dong.

Gidng cac hop ddng nhap khau ty thac khéc, trong thuc té, dé viéc ay
thac nhap khau dugc pham dugc dién ra, bén canh hop dong nhap khau ay
thac gitta bén ay thac va bén nhan uy thac (bén nhap khau ay thac) con ton tai
mot quan hé hop ddng nhap khau dugc pham gitta bén nhap khau (bén nhan
1y thac) véi d6i tac nudc ngodi. Néu vi Iy do nao d6, hop dong nhap khau
dugc pham gitra bén nhan ay thac nhap khau véi dbi tac nudc ngoai khdng

dién ra thi viéc ay thac nhap khau dugc pham ciing khéng thyuc hién dugc.
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Ngoai viéc dap ung cac yéu cau chung cua phap luat vé hop dong nhap
khau uy théac, hop ddng nhap khau uy thac trong linh vuc dugc pham con dit
ra cho ca Bén uy thac va Bén nhan uy thac phai tuan tha cac quy dinh chuyén
nganh dugc, nhit 1a quy dinh cua cua Bo Y té Viét Nam, tir diéu kién nhap
khau, giay phép nhap khau, giay phép luu hanh cic san pham duoc pham, ...
dén cac diéu kién van chuyén va bao quan san pham dugc pham trong sudt
qué trinh nhap khau. Chinh cac tiéu chuan, yéu cau chuy&n mén nay la mot
trong nhitng “rao can” cho viéc nhap khau truc tiép san pham ddi voi rat
nhiéu cong ty dugc pham nho va vira. Bé phat trién doanh nghiép, ho can tién
hanh nhap khau san pham thdng qua mot nha nhap khau uy thac chuyén
nghiép nham vira giam thiéu rai ro trong qua trinh kinh doanh, vira tiét kiém
duoc chi phi nhan luc cho céng viéc lién quan dén cac tha tuc hanh chinh ¢
lién quan theo quy dinh cua phap luat vé quan 1y dugc pham hién hanh.

Duoc pham 1a nganh c6 ¥ nghia v6 ciing quan trong di véi nén kinh té
x& hoi noi chung va dbi véi nganh y té néi rieng. Khdng giéng nhu cac nganh
kinh doanh khac, tiéu thu dugc pham anh huong truc tiép dén stc khoe, tinh
mang - nguon luc quy gia nhat cua qubc gia, ludn duoc ting cudng bao Ve.

Tir xua dén nay, céc loai thuéc phong va chira bénh 1a mot trong nhiing
nhu cau thiét yéu caa cudc séng, nhat 1a d6i véi mot nude nhu Viét Nam, nam
trong khu vuc khi hau gié mua c6 thoi tiét thay doi that thuong, dé phat sinh
bénh tat. Khi doi song nhan dan cai thién thi nhu cau dugc pham chét luong
cao ngay cang ting, ngudi dan ciing dan huéng nhan thic theo huéng quan
tam dén phong bénh hon 1 chita bénh. Nam 2016, Viét Nam duoc danh gia 1a
qudc gia c6 thi truong dugc pham ting truong nhanh nhat Chau A, xép tha
17/175 quéc gia trén thé gidi véi ty Ié ting truong kép binh quan thi truong
duoc pham 1a 17%, twong duwong véi 4,2 ti USD. Du nganh duoc pham trong
nuéc di c¢6 hon 160 nha may san xuat dugc pham dat chuan WHO-GMP
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nhung ciing chi méi dap ung duoc khoang 45% nhu cau thudc trong nudc.
Piéu d6 c6 nghia 13 hon 55% thi phan con lai 1a thi phan thudc nhap khau,
cho thay vai trd quan trong caa hoat dong nhap khau duoc pham. Theo théng
ké so bd cua Tong cuc Hai quan, nim 2016 Viét Nam dd nhap khau khoang
2,3 ti USD mat hang duogc phém, tang 11,3% so v&i nam 2015, trong d6 dugc
pham nhap khau chua yéu tir thi truong Phap (12%) dat kim ngach 297,9 triéu
USD, ting 15,52%, ké dén 1a thi truong Dtc va Han Quéc véi lan luot 297,9
trieu USD va 212,3 triéu USD [4,tr3-6]. Ngoai ra dugc pham con duoc nhap
khau tir cac nude nhu My, Uc, Canada, Anh, Thuy S¢, Thai Lan, An Do, ...

Sém nhan biét duoc nhitng rai ro tranh chap tiém tang tir viéc nhap
khau duoc pham, bén canh Luat Dugc dugc ban hanh méi vao 04/06/2016, ¢6
hiéu lyc ap dung tir 01/01/2017 (thay cho Luat Dugc nam 2005), Viét Nam da
ban hanh rat nhiéu nghi dinh, thong tu huéng dan thi hanh, trong d6 quy dinh
tuong doi chat ché quy trinh ay thac nhap khau thudc vao Viét Nam, tir diéu
kién tham gia nhap khau, uy quyén nhap khau thudc dén cac diéu kién cu thé
nhu han st dung, chat luong bao bi, tiéu chuan van chuyén, bao quan, kiém
nghiém, ...

Tuy nhién, di quy trinh dé mét vién thudc tir nuéc ngoai vé dén tay
nguoi tiéu dung & Viét Nam la rat khat khe, nghiém ngat, van xay ra nhiing
vu viéc thudc kém chat luong duoc luu thong, gay anh hudng dén suc khoe
nguoi dan. Piéu nay dit ra cho cac co quan quan 1y va cap phép can phai co
co ché du chat ché dé diéu chinh va ché tai du Ion dé ran de, phong tranh céc
truong hop sai pham lén, dién hinh nhu vu an VN pharma dén nay van con

dang trong giai doan diéu tra va xét xir.
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1.3. Khai quat vé phap luit diéu chinh hop ddng nhip khéiu uy thac
trong linh vue dugc pham

Nhu phan trén da dé cap, hop dong nhap khau uy thac trong linh vuc
duoc pham 1a mot loai hop ddng nhap khau co dbi tuong 1a loai hang hoa dic
biét - dugc pham. Chinh vi vay, phap luat diéu chinh quan hé hop déng nhap
khau ty thac trong linh vuc duoc pham s& bao gom khong chi cac quy dinh
phap luat diéu chinh quan hé hop ddng noi chung, quan hé hop ddng nhap
khau ay thdc ma con gom cac quy dinh caa phap luat kiém soét viéc nhap
khau va luu hanh duoc pham theo quy dinh cua phép luat vé quan 1y dugc.

Tuy nhién, tinh theo “vong doi” cua mot quan hé hop dong, phap luat
diéu chinh hop dong nhap khau iy thac trong linh vuc dugc pham cé thé dugc
phan thanh 3 nhém quy pham chinh 1a: (1) nhém quy pham diéu chinh hoat
dong giao két hop ddng nhap khau uy thac trong linh vuc dugc pham; (2)
nhém quy pham diéu chinh hoat dong thuc hién hop dong nhap khau uy thac
trong linh vuc dugc pham; (3) nhém quy pham quy dinh vé giai quyét tranh
chap phét sinh tir hop d6ng nhap khau uy thac trong linh vuc dugc pham.
1.3.1. Nhém quy pham vé giao két hop dong ity thic nhdp khau trong linh vuc
diroc pham

Hop ddng nhap khau uy thac hay noi cach khéac 1a hop dong uy thac
nhap khau 12 mot dang cua hop dong ay thac mua ban hang hoa nén né tuan
thu cac nguyén tic ky két hop dong mua ban hang hoa duoc quy dinh tir Biéu
24 dén diéu 33 Luat thuong mai [24, tr.21-27] va cac van ban huéng dan hién
hanh. Theo d6, hop ddng nhap khau uy thac trong linh vuc duoc pham trudc
tién can tuan tha cac nguyén tac caa hop déng mua ban hang hoa duoc quy
dinh tai Luat thuong mai nhu sau:

Luat thuong mai quy dinh vé hinh thic hop ddng mua ban hang hoa tai

Piéu 24, phai dugc thé hién bang loi néi, bang vian ban hoic duoc xac 1ap
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bang hanh vi cu thé. Déi voi cac loai hgp ddng mua ban hang hoa ma phap
luat quy dinh phai duoc lap thanh van ban thi phai tuan theo cac quy dinh do.

Vé hang hoa cam kinh doanh, hang hoé han ché kinh doanh, hang héa
kinh doanh c6 diéu kién, diéu 25 Luat thuong mai quy dinh: Can cit vao diéu
kién kinh té - x4 hoi cua tung thoi ky va diéu udc qubc té ma Cong hoa xa hoi
cha nghia Viét Nam la thanh vién, Chinh phi quy dinh cu thé danh muc hang
hoa cam kinh doanh, hang hoa han ché kinh doanh, hang hoa kinh doanh c6
diéu kién va diéu kién dé duoc kinh doanh hang héa dé; Pi vai hang hoé han
ché kinh doanh, hang hoa kinh doanh c6 diéu kién, viéc mua ban chi dugc
thuc hién khi hang hod va cac bén mua ban hang hoa dap umg day du cac diéu
Kién theo quy dinh cta phap luat.

Viéc ap dung bién phap khan cip ddi voi hang hoa luu thong trong
nuéc, Diéu 26 Luat Thuong mai co quy dinh: Bi véi hang héa dang dugc
luu thong hop phap trong nudc bi &p dung mot hoac cac bién phap budc phai
thu hoi, cAm luwu thong, tam ngimg luu thong, luu théng c6 diéu kién hoic
phai ¢ gidy phép d6i vi mot trong cac truong hop sau day: a) Hang hoa d6
la nguon gbc hoidc phuong tién lay truyén cac loai dich bénh; b) Khi xay ra
tinh trang khan cip. Cac diéu kién cu thé, trinh ty, thu tuc va tham quyén
cong bé viéc p dung bién phap khan cap dbi voi hang héa luu thong trong
nude dugc thuc hién theo quy dinh cua phéap luat.

Vé mua ban hang hoa qudc té quy dinh tai diéu 27: Mua ban hang hoa
quéc té duogc thuc hién dudi cac hinh thie xuat khau, nhap khau, tam nhap, tai
Xuat, tam xuat, tai nhap va chuyén khau; Mua ban hang hoa quéc té phai dugc
thuc hién trén co s& hop déng bang van ban hoic bang hinh thirc khac cé gia
tri phép 1y tuong duong.

Quy dinh vé nhap khau hang hoa: Nhap khau hang hda la viéc hang hoé

duoc dua vao 1anh thd Viét Nam tir nudc ngodi hoic tir khu vue dac biét nam
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trén 1anh thé Viét Nam dugc coi 1a khu vuc hai quan riéng theo quy dinh cua
phap luat; Can ctr vao diéu kién kinh té - x& hoi caa ting thoi ky va didu wéc
qudc té ma Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam I thanh vién, Chinh phu
quy dinh cu thé danh muc hang héa cAm xuat khau, cdm nhap khau, danh muc
hang hoa xuét khau, nhap khau theo gidy phép cua co quan nha nudc ¢ tham
quyén va thu tuc cap gidy phép.

V& tam nhap, tai xuat, tam xuat, tai nhap hang ho4 thi Luat thuong mai
dua ra nhitg quy dinh sau day: Tam nhap, tai xuat hang hoa la viéc hang hoa
duoc dua tir nuwéc ngodi hodc tir cac khu vuc dic biét nam trén 1anh tho Viét
Nam duoc coi la khu vuc hai quan riéng theo quy dinh cua phap luat vao Viét
Nam, c6 l1am tha tuc nhap khau vao Viét Nam va lam thu tuc xuat khau chinh
hang hod d6 ra khoi Viét Nam; Tam xuat, tai nhap hang hoa la viéc hang hoé
duoc dua ra nuéc ngoai hoic dua vao cac khu vuc dic biét nim trén 1anh thd
Viét Nam duoc coi la khu vuc hai quan riéng theo quy dinh cua phap luat, co
lam thu tuc xuat khau ra khoi Viét Nam va lam tha tuc nhap khau lai chinh
hang hoa doé vao Vi¢t Nam.

Quy dinh vé &p dung cac bién phap khan cap doi véi hoat dong mua
ban hang hda qudc té: Trong truong hop can thiét, & bao vé an ninh qudc gia
va cac loi ich qudc gia khac pht hop vai phap luat Viét Nam va diéu udc
qudc té ma Cong hoa x& hoi chil nghia Viét Nam 1a thanh vién, Tha tuéng
Chinh phu quyét dinh ap dung céc bién phéap khan cap dbi véi hoat dong mua
ban hang hoa quéc té.

Vé nhin hang hoa luu thong trong nudc va hang héa xuat khau, nhap
khau: Nhan hang hod 1a ban viét, ban in, ban v&, ban chup cua chit, hinh vg,
hinh anh duogc dén, in, dinh, dac, cham, khac truc tiép trén hang hod, bao bi
thuong pham cua hang hoa hoic trén cac chat liéu khac duoc gan 18n hang

hoa, bao bi thuong pham cua hang hod; Hang hoa luu thong trong nuéc, hang
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hoa xuat khau, nhap khau phai ¢ nhan hang hda, trir mot sé truong hop theo
quy dinh cta phap luat; Céc noi dung can ghi trén nhan hang hoa va viéc ghi
nhan hang héa dugc thuc hién theo quy dinh caa Chinh phu.

V& gidy chirng nhan xuit xa hang hod va quy tic xuit xa hang hoa:
Hang hoa xuat khau, nhap khau phai c6 gidy chitng nhan xuat x& trong cac
truong hop sau day: a) Hang hoa duoc hudong wu dii vé thué hodc wu dai
khac; b) Theo quy dinh cua phap luat Viét Nam hoic didu uéc qudc té ma
Cong hoa x& hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Ngoai cac diéu kién vé hop dong mua ban hang hoéa va cac quy dinh
chung vé nhap khau hang hda ké trén, dé hop dong dam bao hiéu lyc thuc thi,
hop ddng ty thac nhap khau dugc pham con can dam bao cac chu thé ky két
phai dii nang luc chi thé, bao gom nang luc hanh vi va ning lyc phap luat dan
su theo quy dinh tai Bo luat dan su hién hanh. Diéu nay xuat phat tir viéc hoi
nhap kinh té quéc té, khi ma hién nay Viét Nam da tré thanh thanh vién chinh
thirc cia ASEAN, APEC, ASEM va WTO, 1a co hoi dé khdng nging phat
trién. Vi vay, hang loat bo luat di duoc Pang va Nha nudc ta ting budc thay
d6i dé phl hop véi viéc hoi nhap va ma cira thi trudng. Tir d6, mot loai chi
thé méi 1a phap nhan thuong mai dd ra doi bai Bo luat dan sy 2015 nham
phan biét voi phap nhan khong thuong mai, phu hop cho viéc thuc thi phap
luat. Néu c& nhan 1a mot bén cha thé cia Hop dong uy thac nhap khau thi
cling can dap tng diéu kién c6 du ning luc phap luat dan su.

Nhu nhiing dang hop ddéng khéc, mot trong nhiing nguyén tic quan
trong trong giao két hop ddng uy thac nhap khau dugc pham Ia nguyén tic tu
nguyén trong giao két. Trén thuc té c6 mot sé truong hop khi xay ra tranh
chap bi tda an tuyén vo hiéu bai hop dong vi pham nguyén tic tu nguyén
trong giao két, khi mot bén vi bat ky 1y do khong chinh dang nao ép budc bén
con lai phai ky két hop dong nham thoa méan loi ich phi phap caa minh. Pay
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cling 1a diéu dang luu ¥ va can duoc ghi nhan trong hop dong uy thac nhap
khau.

Nhu céc hop dong khéc, hop dong tay thac nhap khau can duoc cac bén
tuan thu cac diéu kién hiéu luc cia hop déng. Theo d6, dé mot hop déng nhap
khau ay thac c6 hiéu luc, hop dong nay phai dap (g céc yéu cau sau:

- Chu thé ky két Hop dong: hop phap (c6 du nang luc phap luat va céc
y&u cau vé ning luc hanh vi d6i vai chu thé 1a ca nhan ma phap luat da
quy dinh).

- Hang hoa nhap khau uy théac: phai 1a hang héa duoc luu thong hop
phap (khong 1 hang cAm nhap khau, néu 1a hang han ché nhap khau thi
chi nhap khau khi c¢6 du diéu kién nhap theo quy dinh hién hanh).

- Nbi dung cua hop ddng phai hop phap, tac 1a khong co diéu khoan vi
pham diéu cAm cua phap luat, vi pham dao duc x& hoi;

- Qué trinh hinh thanh hop déng hoan toan tu nguyén, khéng cé dau hiéu
cua yéu té lra dbi, nham Ian, gia tao.

- Thoi han hiéu lyc hop dong: thong thuong ké tir khi hop ddng ky két
cho dén khi céc bén hoan thanh toan bo quyén va nghia vu quy dinh tai
hop ddng ty thac nhap khau da ky. Trong mot s trudng hop bén nhap
khau con c6 nghia vu khac lién quan dén viéc bao hanh, bao tri san
pham hoic dén chat lwong san pham hoic khi cac bén cé thoa thuan.
Mot trong nhitng van dé quan trong lién quan dén hiéu luc hop dong la

cac truong hop c6 thé dan dén hop dong vo hiéu. Theo quy dinh tai Bo luat
dan su 2015, Hop dong dan sy bi vo hiéu khi khong dap @ng mét trong cac
diéu kién theo quy dinh tai Piéu 117 Bo luat dan su 2015: (1) Chu thé c6
nang lyc phap luat dan sy, nang luc hanh vi dan su phd hop voi hop dong
dugc xac 1ap; (2) Chu thé tham gia hop dong phai hoan toan tu nguyén; (3)
Muc dich va noi dung cia hop dong khong vi pham diéu cam cua luat, khéng
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trai dao duc xa hoi. Ngoai ra, mot s6 hop ddng ma phap luat quy dinh thi hinh
thirc hop dong phai theo quy dinh caia phap luat, day ciing 13 mot diéu kién co
hiéu lyc caa hop dong.

Tir d6, c6 thé hiéu rang hop ddng nhap khau duoc pham c6 thé bi vo
hiéu mot phan hoic toan bo trong cac truong hop sau:

Mgt 13, hop dong vo hiéu khi vi pham diéu cam cua ludt, trdi dao dirc
x& héi. Hop dong c6 muc dich, ndi dung vi pham diéu cam cua luat, trai dao
dac x4 hoi thi bi vo hiéu. Trong d6, diéu cam cua luat 1a nhitng quy dinh caa
luat khéng cho phép chu thé thyc hién nhitng hanh vi nhat dinh; Pao duc x3
hoi 1a nhitng chuan muc @ng xir chung trong doi séng x& hoi, duoc cong dong
thira nhan va ton trong. Thoi hiéu yéu cau Toa an tuyén bd hop dong vé hiéu
trong truong hop nay 1a khdng bi han ché.

Hai 13, hop dong v hiéu do gid tgo: Khi cac bén xéc 1ap hop dong mot
cach gia tao nham che gidu mot hop dong khac thi hop dong d6 1a gia tao va
bi tuyén vé hiéu, con hop dong bi che giau van c6 hiéu luc, trir truong hop
hop ddng d6 ciing bi vd hiéu theo quy dinh cia Bo luat dan su hoac luat khac
c6 lién quan. Truong hop xac lap hop dong gia tao nham trén tranh nghia vu
véi bén thtr ba thi hop ddng dé ciing bi tuyén 1a vo hiéu. Hop ddng bi coi la
gia tao khi hop dong xac 1ap nham muc dich che gidu mot hop dong khac
hoic trén tranh nghia vu véi ngudi thir ba. Thoi hiéu yéu cau Toa an tuyén b
hop dong v hiéu trong truong hop nay 12 khdng bi han ché.

Ba 13, giao dich dan sir vo hiéu do nguoi chuwa thanh nién, ngwoi mat
nang lyc hanh vi dan su, nguwoi co kho khan trong nhdn thic, lam chi hanh
vi, nguoi bi han ché nang luc hanh vi dan sw xac ldp, theec hién. Truong hop
nay hop dong vé hiéu do vi pham vé chu thé tham gia hop ddng, cu thé, cac
chua thé duoc liét ké & trén khong c6 nang luc hanh vi dan sy day da phi hop

theo hop dong duoc ky két. Khi hgp dong do ngudi chua thanh nién, ngudi
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mét niang luc hanh vi dan sy, nguoi co kho khan trong nhan thic, 1am cha
hanh vi hodc nguoi bi han ché nang luc hanh vi dan sy xéac 1ap, thuc hién thi
theo yéu cau cua ngudi dai dién caa ngudi d6, Toa an tuyén bd hop dong do
vO hiéu néu theo quy dinh cua phap luat hop dong nay phai do ngudi dai dién
cua ho xac lap, thuc hién hoic dong y, trir truong hop: i) Hop dong cia nguoi
chua di 06 tudi, ngudi mat nang luc hanh vi dan sy nham dap ang nhu cau
thiét yéu hang ngay cia ngudi do; ii) Hop dong chi 1am phéat sinh quyén hoic
chi mién trir nghia vu cho ngudi thanh nién, ngudi Mat ning lyc hanh vi dan
su, ngudi ¢6 kho khan trong nhan thic, 1am chi hanh vi, nguoi bi han ché
nang luc hanh vi dan su voi ngudi da xac 1ap, thuc hién hop dong véi ho.
Giao dich dan sy dugc nguoi xac lap giao dich thtra nhan hiéu luc sau khi da
thanh nién hozc sau khi khdi phuc ning luc hanh vi dan su. Thoi hiéu yéu cau
Toa an tuyén bd hop ddng vo hiéu trong trudng hop nay 1a 02 nam, ké tir
ngay nguoi dai dién cia nguoi chua thanh nién, ngudi mat nang luc hanh vi
dan sy, ngudi c6 kho khin trong nhan thiee, 1am chu hanh vi, nguoi bi han ché
nang luc hanh vi dan sy biét hoac phai biét ngudi duoc dai dién ty minh xac
lap, thuc hién hop dong;

Bon 13, hgp dong vo hiéu do bj nham ldn: Hop dong bi nham Ian 1a
truong hop hop déng d6 duoc xéac lap khi c6 sy nham 1an 1am cho mét bén
hoic cac bén khong dat dugc muc dich cua viéc xac 1ap hop dong. Khi phat
hién hop dong bi nham Ian thi bén bi nham 1an c6 quyén yéu cau Toa &n tuyén
bd hop déng d6 vo hiéu trir truong hop: Muc dich xac 1ap hop ddng cua cac
bén da dat duoc hoac cac bén cd thé khic phuc ngay dugc sy nham Ian 1am
cho muc dich cua viéc xac lap hop dong van dat dugc. Thoi hiéu yéu cau Toa
an tuyén bb hop dong v hiéu trong truong hop nay 1a 02 nam, ké tir ngay
ngudi bi nham 13n, bi lra dbi biét hozc phai biét hop dong duoc xac 1ap do bi

nham 1an, do bi hra déi;
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Ndam la, hop dong vo hiéu do bi lira doi, de doa, cuéng ép: Khi mot bén
tham gia hop dong do bi lira déi hoic bi de doa, cudng ép thi co quyén yéu
cau Toa an tuyén hop dong dé 1a vo hiéu. Trong d6, lira ddi trong hop dong 1a
hanh vi ¢6 y cuia mot bén hoic caa nguoi thir ba nham 1am cho bén kia hiéu
sai léch vé chu thé, tinh chat caa dbi twong hoac noi dung cua giao dich dan
su nén da xac 1ap hop dong d6. Pe doa, cudng ép trong hop dong la hanh vi
¢ y ctia mot bén hoic ngudi thir ba 1am cho bén kia budc phai thuc hién hop
ddng nham tranh thiét hai vé tinh mang, sic khoe, danh du, uy tin, nhan
pham, tai san cia minh hoic cta nguoi than thich ciia minh. Trudng hop hop
d6ng vo hiéu nay l1a do vi pham diéu kién chu thé tham gia hop dong phai
hoan toan ty nguyén. Thoi hiéu yéu cau Toa an tuyén bd hop dong vo hiéu
trong trudng hop nay 1a 02 ndm, ké tir ngay ngudi co6 hanh vi de doa, cudng
ép cham dat hanh vi de doa, cudng ép.

Sau 13, hop dong vo hiéu do nguroi xéac Idp khong nhan thizc va lam cha
dwoc hanh vi cuza minh: Nguoi ¢6 nang luc hanh vi dan sy nhung da xac 1ap
hop dong vao dung thoi diém khdng nhan thic va lam chi dugc hanh vi cua
minh thi c6 quyén yéu cau Toa an tuyén bd hop dong d6 1a vo hiéu. Khi yéu
cau Toa an tuyén bd hop ddng vo hiéu thi ngudi yéu cau phai chang minh va
c6 chang ctr chiang minh thoi gian xéac 1ap hop dong vao dung thoi diém
khdng nhan thirc dugc hanh vi caa minh. Thoi hiéu yéu cau Toa an tuyén b
hop dong vé hiéu trong truong hop nay 1a 02 nam, ké tir ngdy ngudi khong
nhan thirc va lam chi dugc hanh vi cia minh xéc 1ap hop dong.

Bay 13, hop dong vd hiéu do khdng tuan thi quy dinh vé hinh thizc: Hop
d6ng vi pham quy dinh diéu kién c6 hiéu luc vé hinh thic thi vé hiéu, trix
treong hop sau day:

Hop ddng da dugc xac lap theo quy dinh phai bang van ban nhung vin

ban khong dang quy dinh cta luat ma maét bén hoac cac bén da thuc hién it
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nhat hai phan ba nghia vu trong hop dong thi theo yéu cau ciia mot bén hoac

cac bén, Toa an ra quyét dinh cong nhan hiéu luc cua hop dong do.

Thoi hiéu yéu cau Toa &n tuyén bd hop dong vé hiéu trong truong hop

nay 1a 02 nam, ké tir ngdy hop ddng duoc Xac lap trong trudng hop hop déng

khéng tuan thi quy dinh vé hinh thic.

Ngoai ra, khi xem xét yéu té hop dong uy thac nhap khau dugc pham

c6 vo hiéu hay khéng ta can luu y mot sé nguyén tic ap dung khi xay ra

truong hop hop ddng vo hiéu sau day:

1.3.1

Hop dong c6 thé bi vo hiéu toan bd hoac chi bi vo hiéu mot phan. Hop
d6ng vo hiéu tirng phan khi mot phan noi dung caa hop dong vé hiéu
nhung khong anh huong dén hiéu luc cua phan con lai cua hop dong.
Hop dong vo hiéu khong lam phat sinh, thay doi, chim dut quyén,
nghia vu cta c4c bén ké tir thoi diém hop dong duoc xéac 1ap.

Khi hop dong vo hiéu thi cac bén khoi phuc lai tinh trang ban dau, hoan
tra cho nhau nhimg gi d nhan. Truong hop khong thé hoan tra duoc
bang hién vat thi tri gia thanh tién dé hoan tra.

Bén ngay tinh trong viéc thu hoa loi, loi tic khong phai hoan tra lai hoa
loi, loi tire d6.

Bén co 15i gay thiét hai thi phai boi thuong.

Vé thyre hién hop dong

Thong thuong, hop ddng ay thac nhap khau duoc pham ciing cé trinh

tu, thi tuc thuc hién tuong tu cac hop dong ay thac nhap khau khéc, cu thé

nhu sau:

Can ci trén hop dong ay thac nhap khau da duoc ky két gitta bén ay
thac nhap khau va bén nhan uy thac, bén nhan ay thac (bén nhap khau
ty thac) s& thuong luong, ky két hop dong nhap khau dugc pham voi
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bén ban hang theo cac diéu khoan, diéu kién ghi nhan trong hop dong
ty thac nhap khau di ky.

M¢ va kiém tra LC dé thuc hién hop dong nhap khau duoc pham lién
quan.

Bén uy thac thuc hién nghia vu thanh toan trudc cho bén uy thdc mot
phan hoac toan b sé tién hang (tly theo thoa thuan giira cac bén).

Bén nhan ay thac s& st dung mot phan hoic toan bo sb tién dugc thanh
toan trudc dé thanh toan cho bén ban hang va nhan hang hoa.

Tuy theo diéu kién thoa thuan, bén nhan ay thac can/khéng can mua
bao hiém van chuyén hang héa, thué phuong tién dé van chuyén hang
hoa, thu€ kho luu hang,...

Bén nhan ay thac 1am thu tuc hai quan dé nhap hang.

Bén nhan ay thac kiém tra hang nhap.

Bén nhan ay thac tiép nhan viéc giao hang tai cang/luu kho/van chuyén
dén kho nhan.

Bén nhan ay thac 1am thu tuc thanh toan tién hang con lai (néu co).

Cac bén tién hanh giao nhan hang hoa va thanh toan theo diéu kién da
thoa thuan tai hop dong ay thac nhap khau.

Giai quyét khiéu nai, tranh chap hop dong (néu co).

Viéc thuc hién hop déng, nhat 1a viéc xac dinh xem cac bén cd vi pham
nghia vu di cam két trong hop dong nhap khau uy thac hay khong ciing dugc
diéu chinh bai cac quy tac chung vé thuc hién hop dong ma Bo luat dan su
nam 2015 va Luat Thuong mai nim 2005 di quy dinh. Chang han, theo quy
dinh tai Diéu 410 B6 luat dan sy nam 2015 vé viéc thuc hién hop dong song
vu (hop ddng nhap khau ty thac ciing 1a mot loai hop dong song vu), trong
hop ddng song vu, khi cac bén di thoa thuan thoi han thuc hién nghia vu thi

mdi bén phai thuc hién nghia vu cia minh khi ¢én han; khong dugc hodn thuc
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hién véi Iy do bén kia chua thuc hién nghia vu ddi voi minh, trir truong hop
quy dinh tai Piéu 411 va Piéu 413 cua Bo luat nay. Truong hop cac bén
khong thoa thuan bén nao thuc hién nghia vu trude thi cac bén phai dong thoi
thuc hién nghia vu d6i v6i nhau; néu nghia vu khong thé thuc hién dong thoi
thi nghia vy nao khi thuc hién mat nhiéu thoi gian hon thi nghia vu d6 phai
duoc thuc hién trudce.

Theo quy dinh tai Diéu 411 B luat dan su nam 2015, bén phai thuc hién
nghia vu trudc ¢ quyén hodn thuc hién nghia vu, néu kha nang thuc hién
nghia vu cia bén kia da bi giam sdt nghiém trong dén muac khong thé thuc
hién dugc nghia vu nhu di cam két cho dén khi bén kia c6 kha ning thuc hién
dugc nghia vu hoac co bién phap bao dam thuc hién nghia vu. Bén phai thuc
hién nghia vu sau c6 quyén hodn thuc hién nghia vu dén han néu bén thuc
hién nghia vu trudc chua thuc hién nghia vu caa minh khi dén han. Thém vao
d6, theo quy dinh tai Piéu 412 Bo luat dan sy nim 2015, trudng hop bén cé
nghia vu khdng thyc hién dung nghia vu cia minh thi bén ¢ quyén xéac lap
quyén cam giir tai san d6i voi tai san cua bén cd nghia vu theo quy dinh tir
Diéu 346 dén biéu 350 cua Bo luat nay. Theo quy dinh tai Diéu 413 Bo luat
dan sy nam 2015, trong hop dong song vu, khi mét bén khéng thuc hién duoc
nghia vu ctia minh do 13i cua bén kia thi cd quyén yéu cau bén kia van phai
thuc hién nghia vu déi véi minh hoac huy bé hop dong va yéu cau bdi thuong
thiét hai.

1.3.3. Vé xit Iy tranh chdp

Trong qué trinh céc bén thuc hién hop dong nhap khau ty théac, néu co
phat sinh tranh chap thi thuong xur 1y theo cac phuong thirc sau:

- Thuong lugng: 14 hinh thuc giai quyét tranh chap ma theo d6 cac bén

sé& truc tiép hoidc thdng qua cac phuong tién giao dich (dién thoai, email, vin
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ban...) dé trao ddi, tu thuong lugng giai quyét mau thuan vaéi nhau ma khong
thong qua bat ky trung gian nao.

- Hoa giai: thong thuong duoc tién hanh théng qua mét trung gian ma
cac bén cam thay tin tuéng, giGp mdi bén hiéu rd nhiing thuan loi, khé khin
ctia mdi bén dé di dén giai phap hoa giai mang tinh chat can bang loi ich cua
cac bén va dé duoc cac bén chap thuan. Hién nay, viéc hoa giai nay co thé
dugc thuc hién theo quy dinh cua Nghi dinh sé 22/2017/NDP-CP ngay
24/2/2017 vé hoa giai thuong mai.

- Trong tai: néu trong hop dong nhap khau dy thac cé thoa thuan hinh
thuc giai quyét tranh chap 1a trong tai thi cac bén lya chon Trung tdm trong tai
theo thoa thuan ban dau tai hop dong nhap khau uy thac da ky. Hinh thirc nay
hién nay dang duogc cac doanh nghiép ua chudng baoi tinh bao mat va nhanh
chéng cua né (tha tuc nhanh gon, don gian, cac bén cd thé thoa thuan thoi
gian, dia diém giai quyét tranh chap, duoc quyén chon lua trung tam trong tai
hoac chi dinh Trong tai vién ngay trudc khi ky Hop dong). Tuy nhién, han
ché rd nhat cua phuong thic giai quyét tranh chap qua trong tai 1a cac bén
khong con co hoi dé xem xét lai phan quyét caa trong tai néu viéc ra phan
quyét duogc thuc hién theo dang trinh tu, thu tuc phap luat quy dinh. Hién nay,
thu tuc giai quyét vu viéc theo té tung trong tai thuong mai & Viét Nam duogc
thuc hién theo quy dinh cta Luat Trong tai thuong mai nam 2010.

- Tda an: 1a co quan giai quyét tranh chap hop déng uy thac nhap khau
dugc pham trong hau hét cac truong hop (trir khi cac bén c6 thoa thuan trong
tai). Tranh chap cua hop dong nhap khau ay thac, nhin chung, s& duoc thy Iy
va giai quyét theo trinh tu, thi tuc té tung ctia mot vu an kinh doanh, thuong
mai. TUy theo cap xét xir ma ban &n s& c6 thoi han hiéu lyc thi hanh khac
nhau. Quyét dinh cua Toa an la quyét dinh c6 gia tri phép ly budc céc bén

phai thi hanh (khi phat sinh hiéu luc). Hién nay, thu tuc t tung giai quyét cac
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tranh chap nay tai toa an Viét Nam duoc diéu chinh theo quy dinh cua Bo luat
t tung dan sy nim 2015.
1.4. Két luan chwong 1

Thong qua chuong 1, luin van d3 khai quat dugc van dé Iy luan tur
nhitng quy dinh chung nhét cua phap luat vé hoat dong ty thac, vé hop dong
nhap khau uy thac, trong d6 di vao 1y luan vé khai niém, noi dung, vai trd va
dic diém cua hop dong nhap khau uy thac. Tir d6 tiép tuc khai quat vé phép
luat diéu chinh hop ddng uay thac nhap khau trong linh vuc duoc pham trong
giao két, thyuc hién, tranh chap va xu ly tranh chap trong hop dong uy thac
nhap khau dugc pham tai Viét Nam.

Cac van dé ly luan duoc néu va nhan dinh tai chuong 1 nay sé& 1a nén
tang cho noi dung phan tich va nhan dinh tai chuong 2 vé thuc trang giao két
va thuc hién hop déng nhap khau ty thac duoc pham tai Viét Nam, tir d6 1am
can clr S0 sanh nham dwa ra cac nhan xét, kién nghi vé 1y luan, duc két tir hoat

dong thuc tién cua hop dong nhap khau ty thac duoc pham tai Viét Nam.
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Chuong 2
THU'C TRANG GIAO KET VA THU'C HIEN
HQP PONG NHAP KHAU UY THAC
TRONG LINH VUC DUQC PHAM TAI VIET NAM

2.1. Thye tién giao két va thyc hién hop ddng nhap khiu uy thac dwoc
phflm

2.1.1. Khdi qudt vé thuc tién giao két va thwc hién hop dong nhdp khdu iy
thac duoc phcfm o Viet Nam

Theo quy dinh cia Piéu 155 LTM 2005, uy thac mua ban hang hoa la
hoat dong thuong mai, theo d6 bén nhan uy thac thuc hién viéc mua ban hang
hoa v&i danh nghia cua minh theo nhitng diéu kién dugc thoa thuan véi bén
uy thac va dugc nhan thu lao uy thac. Quan hé uy thac mua ban hang hoa co
thé bao gdom uy thac mua va uy thac ban hang hoa, duoc Xac lap trén co s
cua hop dong ty thac mua ban hang hoéa.

Hop ddng uy thac mua ban hang héa cé thé duoc hiéu 1 sy thoa thuan
gitra cac bén trong d6 bén nhan uy thac thuc hién viéc mua ban hang hoa véi
danh nghia cta minh theo nhiing diéu kién dugc thoa thuan véi bén uy thac va
bén ty thac c6 nghia vu tra thu lao cho bén dugc uy thac.

Hop dong iy thac hang hda ¢ nhitng ddic diém co ban sau ddy:

- Trong hop d6ng uy thac mua ban hang hoa, bén nhan uy thac phai la
thuong nhan kinh doanh mat hang phu hop véi hang hoa dugc uy thac va thuc
hién mua ban hang hoa theo nhimg diéu kién da thoa thuan véi bén ay thac.
Ngoai ra, Diéu 161 LTM 2005 quy dinh thuong nhan nhan ay thac cd thé
nhan ay thac mua ban hang héa cho nhiéu bén ty thac khac nhau. Bén uy thac
la bén giao cho bén nhan uy thac thuc hién viéc mua ban hang hoa theo yéu

cau caa minh va bén uy thac khong nhat thiét phai cé tu cach thuong nhén.

27


https://luatduonggia.vn/luat-thuong-mai-so-36-2005-qh11-ngay-14-thang-6-nam-2005/
https://luatduonggia.vn/luat-thuong-mai-so-36-2005-qh11-ngay-14-thang-6-nam-2005/

- NOoi dung cua hoat dong uy thdc mua ban hang hda ghi nhan céac néi
dung co ban cua cac cha thé tham gia Hop dong ty thac, bao gdom viéc giao
két, thuc hién hop dong ty théc giira bén ty thac va bén nhan ay thac va giao
két, thuc hién hop dong mua ban hang hda giita bén nhan ty théc véi bén thir
ba theo yéu cau cua bén uy théc.

- Hop d6ng ty thac mua ban hang héa c6 dic diém twong dong voi hop
dong dai dién cho thwong nhan. D6 1a bén nhan uy thac trong hop dong uy
thac mua ban hang héa ciing dugc bén ay thac uy quyén thuc hién hoat dong
thuong mai, thé nhung hoat dong thwong mai nay lai dugc gigi han trong
pham vi thuc hién hoat d6ng mua ban hang hda cu thé nao d6 vai bén thi ba.
Mac du trong quan hé uy thac mua ban hang hoa, bén uy thac cling thuc hién
hoat dong mua ban hang hoa theo su ty quyén va vi loi ich cia bén ty thac dé
lay thu lao nhung khi giao dich véi bén thtr ba, khdng gidng nhu trong quan
hé dai dién cho thuong nhan, bén 1y thac s& nhan danh chinh minh dé thyuc
hién giao dich. C6 nghia la, nhitng hanh vi bén nhan uy thac da thuc hién
trong giao dich s&€ mang lai hau qua phap ly cho chinh bén nay chir khong
phai cho bén uy thac. Chinh day 1a mot trong nhimg nguyén nhan co ban dan
dén sy tranh chap kéo dai trong mdi quan hé giao dich vé ban chat 1a 3 bén
nhung trén khung phap 1y lai chi ghi nhan 2 quan hé song phuong doc lap voi
nhau, cac bén ty chiu trach nhiém caa minh trong mai giao dich.

Déi tuong cua hop dong uy thac mua ban hang hoa 1a “cong viéc mua
ban hang héa” do bén nhan uy thac tién hanh theo sy ay quyén cua bén uy
thac. “Hang héa” dugc mua ban theo yéu cau caa bén uy thac 1a ddi teong cua
hop dong mua ban giao két gitta bén nhan uy thac vai bén tha ba chi khdng
phai 1a d6i tuong cua hop dong ay thac. Khai niém nay rat dé bi nham 1an nén
can duoc nhan thutc rd rang dé tranh xay ra cac tranh chap lién quan dbi doi

tuong hop dong.
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Dua vao hoat dong thuc tién, ban vé Hop dong ay thac nhap khau duoc
pham tai Viét Nam thi trudc tién ta can ¢ mot cai nhin tong thé dé nhan dién
mbi quan hé hop dong giira ba bén lién quan, bao gom:

- Bén A: Nha san xuat hang héa hoic nha phan phéi duoc pham nuéc
ngoai.

- Bén B: Céc cong ty nhap khau uy thac (nhap khau truc tiép).

- Bén C: Céc nha phan phéi duoc pham tai Viét Nam.

Vé mit ban chat, viéc nhap khau uy thac duoc pham sé& 1a mdi lién hé
chat ché vé quyén va nghia vy cua ca ba bén A, B va C. Tuy nhién, hanh lang
phap Iy tai Viét Nam cho dén nay chi nhin nhan méi quan hé thuong mai song
phuong dan dén su ton tai caa hai loai hinh hop dong sau day:

a) Hop dong giira nha san xudt (hogc nha phan phéi ¢ nwéc ngoai) hay
con goi 14 bén A va Coéng ty phan phdi duoc pham & Viét Nam (goi tat 1a bén
C):

Pay 1a trudng hop nha phan phéi hoac san xuat & nudce ngoai hodc cong
ty phan phdi dugc pham tai Viét Nam, bang cach tu minh hoic qua trung
gian, s& tim kiém cong ty nhap khau uy thac (Bén B). Khi d6, nha san
Xuat/phan phéi nudc ngoai (Bén A) di tim ra ddi tac ciia minh (Bén C) nhung
vi mot Iy do han ché nao d6, vé mat tai chinh, kinh nghiém hay thu tuc hanh
chinh, ma Bén C khoéng thé nhap khau truc tiép mit hang duoc pham, céc bén
A va C phai tim kiém mot nha nhap khau uy thac (Bén B) 1am trung gian dé
nhap khau hang hoa theo cac diéu kién ma nha san xuat/phan phéi & nudc
ngoai va bén phan phdi tai Viét Nam da thong nhat thoa thuan.

Ly do dan dén nhu cau nay béi vi nhap khau va phan phéi duoc pham
la mot nganh kinh doanh c6 diéu kién dac thi véi nhimg quy dinh nghiém
ngat vé diéu kién kinh doanh, diéu kién nhap khau, van chuyén va luu trir

hang hoa nhap khau. Nhitng diéu kién nay thé hién tai rat nhiéu van ban phap
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luat, bao gdm nhung khong gidi han bai Luat doanh nghiép, Luat duoc, luat
xuat nhap khau, ... va cac van ban dudi luat tir nghi dinh, thong tu dén cac
van ban huéng dan cia cac co quan chii quan nhu Bo Y té, So Y té dia
phuong, Cuc quan 1y duoc dén cac vin ban lién tich gitra cac bo nganh y té,
tai chinh, ... vé céc huéng dan cu thé lién quan dén kho luu trit, vé thué, vé
tha tuc hai quan, ...

Tat ca nhitng han ché dé cung véi co ché van hanh cua thi truong da
lam hinh thanh ba loai hinh kinh doanh nhap khau duoc pham chinh yéu tai
Viét Nam bao gom:

(i) Logi hinh “Téng dai Iy”: Tai Viét Nam hién nay c6 04 cong ty duoc
ménh danh trong nganh dugc 1a “Tong dai 1y” cho cic nha san Xuat nudc
ngoai. Cac tong dai ly nay tap trung nhap khau cac loai loai thubc dic tri,
thudc ké toa cd gia thanh cao, sé luong tiéu thu 16n, ngudn hang nhap khau
thuong tir cac nudce tién tién nhu My, Phap, Canada, Thuy Si, Australia, ....
Cac tong dai ly nay tu tim nha nhap khau uy thac véi phi uy thac nhap khau
cuc ky thap do doanh sé nhap khau ty thac mdi niam rat cao, c6 nhing hop
dong 1én dén 50 triéu do la My cho ba nam nhap khau ay thac va phan phdi.
Véi cac tong dai ly nay thi phi uy thac chi & mic 0,4% - 0,5% so véi muac
trung binh tir 0,6% — 2% doanh thu nhap khau ty thac. Tuy nhién, do muc
doanh thu nhap khau ay théac rat 16n nén khoan phi tuy nho bé nay da mang lai
loi nhuan khéng hé nho cho nha nhap khau-phan phéi (Bén B) dugc chon lua.
Cac tong dai ly nay phan phéi cha yéu 1a hang “brand-name” (duoc hiéu ndm
na trong nganh duoc 1a thuéc gbc, thuong 1a thude doc quyén, dac tri, dit tién,
don ctr nhu cac loai khang sinh manh dic tri cac bénh nhiém tring, thudc diéu
tri bénh do di truyén, mén tinh nhu tiéu duong, huyét ap, tim mach, hoic céc
loai thudc dic tri ung thu,...). Pai da sé cac dugc pham ndy cé gia thanh rat

cao nén doanh s nhap khau hang nam cua cac tong dai 1y thuong duoc thong
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ké ¢ nhitng con sé hang ngan ti ddng Viét Nam. Don cir nhu hién nay, céc
cong ty phan phdi nudc ngoai on tai Viét Nam tuy khdng nhiéu nhung lai
chiém ti Ié rat cao trong tong ti trong nhap khau, dién hinh nhu Zuellig
Pharma (Singapore), Diethelm (Thuy Si), Mega Product (Thai Lan), ... voi
doanh thu nhap khau mdi cong ty (Bén A) nay thuong trén 1.000 ti mdi nim.
Riéng doanh sb caa 3 cong ty nay chiém dén gan 50% thi truong nhap khau
thudc ca nudéc.

(i1) Logi hinh van phong dai dién cong ty duoc phcfm nuwoc ngoai tai
Viét Nam: Mot sb nha san xuat dugc pham nudc ngoai tham gia thi trudng
Viét Nam bang cach mé van phong dai dién tai hai thanh phd chinh 1a Ha Noi
va Thanh phé Ho Chi Minh.

Do phép luat Viét Nam han ché loai hinh nay, khéng cho phép doanh
nghiép nudc ngoai duoc kinh doanh truc tiép dugc pham tai Viét Nam nén
thong qua van phong dai dién cia minh, Nha san xuat dugc pham nudc ngoai
hoac nha phan phéi dugc pham da quéc gia cua nudc ngoai da kinh doanh
gian tiép bang céch tién hanh nhap khau uy thac dugc pham thdng qua nha
nhap khau uy thac 1a Bén B va chon lya nha phan phéi 12 Bén C dé thyc hién
hoat dong kinh doanh duoc pham tai Viét Nam. Truong hop nay théng
thuong Nha san xuat/phan phdi nudc ngoai sé chon lya nha nhap khau ty thac
dong thoi cd chirc niang phan phdi dé vira nhap khau ay thac vira phan phoi
san pham da nhap khau dé tién viéc diéu phdi chi phi va loi ich lién quan. Sau
khi nhap khau uy thac, bén A s& thué kho ciia bén nhap khau ty thac 1a B dé
lwu trit hang hoa 1a dugc pham, dong thoi ky Hop dong phan phéi véi Bén C
(c6 thé 1a B) dé “phan phdi hinh thie”, tuy nhién thuc té bén ding ra to chic
viéc mua ban, phan phéi va quan Iy toan bo sé hang lai 1a A, théng qua phap
nhan cua B (hoic C). Qua d6 co thé thay day 1a mot hinh thac kinh doanh

“nap bong” dic trung cua nganh dugc pham.
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Sau mot thoi gian dai chiu su chi phdi khéng hé nho cua cac 6ng Ion
“tong dai 1y nay, dén thoi diém hién nay, khi ma nganh san xuat duoc pham
trong nudc di dat mot trinh do phat trién nhat dinh, khi ma Viét Nam trén co
ban d3 co cac san pham duogc san xuét bai cac doanh nghiép san xuat duoc
pham trong nudc hoac cac nha may san xuat duoc pham lién doanh dap tng
duoc co ban nhu cau thude diéu tri, dam bao cong tic chim soc soc suc khoe
cho nguoi dan noi chung thi Pang va Nha nudc di timg bude diéu chinh phép
luat dé thong qua d6 kiém soét ngdy cang chat ché hon hinh thuc kinh doanh
d6i voi mat hang 1a dugc pham nhap khau.

Véi nhitng thay doi co ban so vai Luat dugc 2005, Luat dugc 2016 bén
canh nhitng thay doi vé chinh sach wu tién cho linh vuc du tu va phat trién
dugc pham, dugc ligu trong nudc, cac nguyén tac quan ly gia thudc, cac quy
dinh vé thubc can 1am sang, cac diéu kién kinh doanh dugc, ... thi chinh phu
d3 ¢6 nhitng quy dinh chat ch& hon trong kiém soat hoat dong san xuat, lién
doanh va phan phéi @i véi cac doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai trong
linh vuc duoc pham. Mot vai vi du dién hinh nhu theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 2 Thong tu s6 34/2013/TT-BTC ngay 24/12/2013 cua Bo Cong thuong
cong bd 16 trinh thuc hién hoat dong mua ban hang héa va hoat dong lién
quan truc tiép dén mua ban hang hoéa cua doanh nghiép cé vén dau tu nudc
ngoai tai Viét Nam, doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai tai Vit Nam chi
dugc thuc hién quyén phan phdi déi véi hang hoa khdng thuoc danh muc
hang héa quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém theo thong tu nay. Trong
d6 duoc pham la mot trong sé danh muc thude quy dinh tai Phu luc 3 néu trén
nén nén bi han ché quyén phan phéi duoc pham d6i véi doanh nghiép c6 von
dau tu nudc ngoai. Theo quy dinh tai Khoan 10 Piéu 91 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu
va bién phap thi hanh Luat dugc 2016, doanh nghiép c6 tir 51% von nudc
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ngoai (hay doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai) chi co quyén phan phdi
mat hang thuéc ma doanh nghiép tryuc tiép tham gia san xuat tai Viét Nam.
Quy dinh nay nham khuyén khich cac doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai
dua cong nghé san xuét dugc pham tién tién vé lién doanh hop tac va chuyén
giao cdng nghé cho cac nha may duoc pham tai Viét Nam.

(iii) Logi hinh phan phéi hang generic: Cac nha phan phéi Viét Nam
(Bén C) tim va thoa thuan cac diéu khoan mua hang cua nha san xuat/ phan
phdi nudc ngoai (Bén A) rdi méi chon lra don vi nhap khau ay thac (Bén B)
dé dua hang vé Viét Nam. Loai hinh uy thac nhap khau nay chu yéu dién ra ¢
thi truong hang generic (Thuéc generic 1 mét thusc thanh phdm duwoc san
xudt khdng cé gidy phép nhwong quyén cua cong ty co thusc phat minh va
dwoc dwa ra thi treong nham thay thé mét thuge phat minh sau khi bang sang
ché hodc cdc déc quyén da hét han, theo khoan 2 Diéu 3 Théng tu
44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014) chiém da s6 dugc pham dang dugc tiéu
dung tai Viét Nam. Bong thai, mdi quan hé giita cac bén trong nhap khau ay
thac ciing phirc tap va thé hién nhiéu bat cap hon so voi céac loai hinh kinh
doanh duoc pham khéac. Pay la loai hinh dién hinh caa Hop dong uy thac
nhap khau dugc pham duoc dé cap trong dé tai nghién ctu nay.

Theo s6 liéu cdng bd chinh thic trong Nién giam thong ké y té caa Bo
Y té nam 2015 (trang s6 11) chi tinh dén hét nam 2015, ca nudce cd dén 1.917
doanh nghiép duoc trong ca nudc, trong d6 chi c6 30 doanh nghiép c6 vén
dau tu nudc ngoai. Tuy nhién, tinh dén 2013, tong s6 doanh nghiép duogc cap
gidy chung nhan GSP (la mot trong cac diéu kién nhap khau va luu trir duoc
pham) chi dat con sé khiém tén 1a 219/1.852 doanh nghiép duoc ca nudc,
chiém 11,83% [4, tr.11, 16]. Piéu d6 ciing c6 nghia 14 s lwong doanh nghiép

c6 kha ning hoat dong dich vu nhap khau uy thac dugc pham cang han ché
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boi cac yéu té chi phdi khac nhu han ngach nhap khau, kinh nghiém nhap
khau, uy tin trong nhap khau ty thac, ...

b) Hop dong iy thac nhdp khdu dwoc phdam giiza bén phan phoi dioc
pham (Bén C) va cong ty nhap khau iy thdc dicoc pham & Viét Nam (Bén B)

Pay 1a mdi quan hé dugc dua vao nghién ciru trong tam cua dé tai. Nhu
da dé cap & phan phan tich trén, méi quan hé nhap khau uy thac duoc pham
gitta Bén B va Bén C dién ra nhiéu nhat trong linh vuc nhap khau va phan
phdi hang generic tai Viét Nam, 13 thi truong nhon nhip vai sé doanh nghiép
kinh doanh dugc nhiéu nhat, phan I6n 14 quy md nho va vira. Pa s6 cac doanh
nghiép cung cap dich vu nhap khau uy thac dugc pham lai 1a cac doanh
nghiép 16n vi doanh thu mang dén tir nhap khau ay thac mdi nam thuong
chiém ti trong rat cao trong tong lugng hang hoa duoc pham dugc nhap khau
va tiéu thu tai Viét Nam.

Xuat phét tir dic diém 1a nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién kha khat
khe do phai dap ung thii tuc xuat nhap khau, thi tuc kinh doanh nhap khau
duoc pham, diéu kién luu trir va van chuyén hang hoa, ... nén sb luong doanh
nghiép ¢ chic niang nhap khau dugc pham tai Viét Nam hién nay khong
nhiéu. Trong sb rat nhiéu diéu kién da néu o trén, co thé ké dén nhimg diéu
Kién co ban sau day:

(i) Ouy dinh vé diéu kién nhdp khdu diwoc pham:

a. D4i véi thude nhap khau theo loai hinh kinh doanh (thwong mai):

Theo quy dinh tai Diéu 7, Thong tu s 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 cua Bo Y té huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thube va
bao bi tiép xUc truc tiép véi thudc thi:

- Cam nhap khau dé l1am thuéc dung cho ngudi cac thudc thanh pham va

nguyén liéu 1am thuéc quy dinh tai Danh muc nguyén liéu va thubc
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thanh pham ci4m nhap khau dé 1am thudc ban hanh kém theo Phu luc

cua Thong tu.

- Thuéc c6 sb dang ky luu hanh con hiéu lyc, trir thuéc gay nghién,
huéng tdm than va tién chat dang 1am thude, duoc nhap khau theo nhu
cau khong phai dé& nghi cap gidy phép nhap khau hoic xac nhan don
hang nhap khau.

- Thudc, bao bi tiép xc truc tiép véi thude nhap khau phai cé gidy
phép nhap khau cua Cuc Quan 1y duoc- Bo Y té bao gom: Thubc gay nghién,
huéng tam than, tién chat dung lam thudc, ké ca dang don chat hoac phéi hop
d6 co sé dang ky Iuu hanh con hiéu luc; Thude thanh pham, nguyén liéu 1am
thudc, vac xin, sinh pham y té chua c6 s6 dang ky.

b. Péi voi thude nhap khau theo loai hinh phi mau dich:

Puoc quy dinh tai Thong tu s6 39/2013/TT-BYT ngay 15/11/2013 cua
Bo Y té qui dinh vé quan ly thudc chira bénh cho nguoi theo dudng xuat
khau, nhap khau phi mau dich.

Theo d6, Quy dinh chung vé thuéc xuat khau, nhap khau theo dudng
phi mau dich d6 la:

- Thubc xuat khau, nhap khau theo duong phi mau dich chi dé diéu tri
bénh cho ban than va gia dinh c4 nhan dé nghi xuat khau, nhap khau
thudc theo duong phi mau dich, ca nhan 1am viéc trong to chac dé nghi
xuat khau, nhap khau thudc phi mau dich. Thubc nhap khau theo dudng
phi mau dich khong dugc ban ra thi truong hay sir dung cho bat ky muc
dich bat hop phap nao khac.

- C& nhan, to chirc dé nghi xuat khau, nhap khau thudc theo duong phi
mau dich chiu trach nhiém vé ngudn goc va chat luong thudc xuat

khau, nhap khau thudc theo dudng phi mau dich.
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- Thudc xuat khau, nhap khau theo dwdng phi mau dich phai c6 nhan ghi
rd tén thudc, tén hoat chat, ndng d6, ham luong, han sir dung.

Vé dinh mirc thudc dugc phép xuat khau, nhap khau phi mau dich néu
tai Diéu 4 cua Thong tu da quy dinh r6:

-S4 lugng thude thanh pham gay nghién mang theo nguoi khi xuat canh,
nhap canh khong dugc qua sé lugng ghi trong don cua thay thuée kém
theo va khong dugc vuot qua sb luong chi dinh ding trong 07 ngay.

- S6 lugng thude thanh pham huéng tdm than, tién chat dung 1am thudc
nhap khau theo dudng phi mau dich khéng dugc qua sé lugng ghi trong
don cta thay thue kém theo va khong dugc vuot qua sb lugng chi dinh
dung cho 10 ngay.

- Céc thudc thanh pham khac duoc phép xuat khau theo duong phi mau
dich khdng han ché sé luong va sé lan guri hoic mang theo ngudi ra
nudc ngoai; duoc phép nhap khau theo duong phi mau dich nhung tong
gia tri thuéc nhap khau khéng qué tri gia twong dwong 100 USD (tinh
theo ty gi4 lién ngan hang) mét 1an, s6 1an nhan thudc téi da khong qua
03 1an trong mot nim cho mét ¢ nhan, t6 chuc.

- Trudng hop sé luong thude xuat khau, nhap khau theo dudng phi mau
dich vuot qua dinh mic phai duoc phép cia co quan quan ly vé y té c6
tham quyén Bo Y té.

(i) Quy dinh cu thé dsi véi gidy to trong hé so dé nghi cdp phép nhdp

khdu thudc (theo quy dinh tai Nghj dinh 54/2017/NP-CP cua chinh phu vé

hwéng dan thi hanh Ludt diroc 2016)

1. B6i véi thude nhap khau theo quy dinh tai cac Biéu 65, 66, 69, 71,
72 va diém a khoan 1 Diéu 68 cua Nghi dinh nay phai lap don hang riéng doi
véi mdi thude nhap khau, trir truong hop thude ¢ chung tat ca cac yéu té sau:

a) Tén thuéc;
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b) Dang bao ché va dudng dung:

¢) Nong do hoic ham luong dugc chat dbi véi thube dang long va ban
ran;

d) Tiéu chuan chat lwgng thudc;

d) Han dung cua thudc;

e) Tén va dia chi co s& san xuat thudc.

2. Cac giay to trong hd so néu khong dugc thé hién bang tiéng Viét
hoac tiéng Anh thi hd so phai ¢ thém ban dich cong chung cua tai lidu d6 ra
tiéng Viét hoac tiéng Anh.

3. Céc giay to sau phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua
phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir trudng hop dugc mién theo quy dinh
cua phap luat:

a) Gidy chirng nhan san pham dugc;

b) Tai liéu chitng minh thudc duoc luu hanh hop phép tai nudc san xuat
hoic nudc tham chiéu;

¢) Gidy chirng nhan thuc hanh tét san xuat thuéc:

d) Nhan va to huéng dan sir dung cua thude dang duge luu hanh thyc té
& nudc cap Giay ching nhan san pham duoc.

4. Yéu cau ddi voi Giay ching nhan san pham duoc, trir doi véi thude
nhap khau dap tng nhu cau cap béach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cua Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai c6 chit ky, tén, chirc danh nguoi ky, ngay cap va dau cua co
quan nha nudc ¢6 tham quyén cap Giay ching nhan san pham duogc caa nudc

Sé tal;
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¢) Phai c6 x4c nhan day du vé cac noi dung lién quan dén chix ky, tén,
chtrc danh ngudi ky va dau ctia co quan nha nuéc c¢d tham quyén cap Giay
chting nhan san pham duoc cua nudc so tai bai co quan dai dién ngoai giao,
co quan lanh sy hoic co quan khac dugc ty quyén thuc hién chirc nang lanh
Su cua nudc SO tai;

d) Giay chiang nhan san pham duoc dé thyc hién quy trinh hop phap
hoa lanh su phai la ban chinh;

d) Phai c6 x&c nhan thudc duoc cap phép va luu hanh thyc té & nuéc
cap Giay chang nhan san pham duoc;

e) Trudng hop thudc cé sy tham gia san xuat bai nhiéu co s& san xuat
khac nhau thi Gidy chang nhan phai ghi r tén, dia chi, vai tro cia timg co so;

g) Phai theo miu cia T6 chic Y té Thé giéi (World Health
Organization - WHO) &p dung ddi véi Hé thdng chuing nhan chat luong caa
cac san pham dugc luu hanh trong thuong mai qudc té.

5. Yéu cau vé xac nhan mau nhan va t& huéng dan st dung cua thude
dang duoc Iuu hanh thyc té ¢ nude cip Gidy ching nhan san pham duoc, trix
d6i véi thude co cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham luong hoic
nong do, dang bao ché véi biét dugc gbc co Gidy dang ky lwu hanh thudc tai
Viét Nam, duoc san xuat bai chinh nha san xuat biét duoc gbc hoic boi nha
san xuat duoc ay quyeén, ¢ gia thap hon so véi thudc biét duge gbe luu hanh
tai Viét Nam nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 caa Nghi dinh nay:

a) Pap tmg quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Mau nhan va to hudéng dan sir dung c6 diu cua co quan nha nudc o
tham quyén cap Giay chiing nhan san pham duoc ciia nudc so tai;

¢) Mau nhan va to huéng dan sir dung dé thuc hién quy trinh hop phap

hoa lanh su phai la ban chinh,
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6. Cac gidy to phap Iy trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

2.1.2. Rii ro trong quan hé kinh té gita ba bén A-B-C: Nha sdn xudt/phdn
phéi dwoce pham nuée ngoai — Nha nhdp khéu iy thac — Nha phdn phoi dwoc
pham trong nuée (nha vy thac nhdp khau)

Tur thuc trang hoat dong nhap khau ay thac duoc pham toan nganh néi
chung, ching ta c6 thé nhan dién mot cach tong quét nhitng rai ro vé phap ly
chung, rai ro vé tai chinh va vé chat lugng san pham tir goc do cua ca ba bén.

a) Rui ro phap ly chung:

- V& hanh lang phap 1y chung: Cho dén hién nay, tai tat ca cic vin ban
phap luat déu chua c6 su cdng nhan chinh thac cho Hop dong ba bén trong
hoat dong uy thac nhap khau ma chi quy dinh chung vé hoat dong uy thac
mua ban hang héa néi chung tai muc 3 chwong 5 Luat thuong mai. Diéu nay
dan dén khi xay ra tranh chap, cac bén néu khong thuong luong dugc thi dua
ra tda an xu ly voi hinh thic hop dong song phuong giita cac bén uy théac
nhap khau (Bén C) va bén nhan uy thac (Bé&n B) ma khong lién hé dugc véi
bén tha ba lién quan mat thiét 1a nha san xuat/ phan phéi dugc pham nudc
ngoai (Bén A). Piéu ndy 1am cho vu viéc kéo dai va thuong bi bé tic boi
khong di can ctr phap 1y dé quy két trach nhiém cua cac bén mot cach chac
chan va thuyét phuc. Tham chi sau khi tuyén an ciing kho c6 kha ning thuc
hién duoc néu noi dung ban an co lién quan dén bén thir ba (bén A) nhu da
noi o trén.

- V& qudc gia giai quyét tranh chap: trong nhiéu truong hop, khi nha uy
thac nhap khau 1a bén chi phdi, dac biét ddi véi truong hop nha ty thac nhap
khau 1a doanh nghiép c6 vén nudc ngoai, thi khi ky két hop dong, bén ty thac
(Bén A) thuong “ép” bén nhap khau ay thac (Bén B) phai dong y lua chon
qudc gia giai quyét tranh chap 1a mot nude thir ba, thong thuong la Singapore
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va Hong Kong, ca biét mot s6 hop ddng chon Thuy Si, Anh, Ptc 1a nuéc giai
quyét tranh chap. Khi do, cac diéu khoan thuc hién thi ap dung theo luat Viét
Nam nhung khi phat sinh tranh chap lai giai quyét theo phéap luat cua nuéc
thir ba. Diéu nay tiém tang rai ro rt cao cho doanh nghiép nhap khau uy thac
tai Viét Nam béi néu ko ¢é hau thuan phép Iy tai nudc lién quan rat thiét thoi,
khong chi van dé chi phi giai quyét tranh chap sé rat cao ma con 1a cac diéu
khoan thuong luong thuong da dugc soan thao theo hudng cé loi cho bén uy
thac nhap khau 1a mot cong ty c6 von nudc ngoai. Pay 1a hién trang chung
cua cac cong ty nhap khau uy thac trong qua trinh thuong luong hop dong
nhap khau ay thac tai Viét Nam hién nay.

- Rui ro vé twong quan lyc luong hd trg phap ly khi xay ra tranh chap:
Khi Viét Nam cang ma cira thi lua chon quéc gia thir ba dé giai quyét tranh
chap s& cang dugc 4p dung rong rdi hon, dan dén thiét thoi cho cac doanh
nghiép Viét Nam vi nhin chung luc luong luat su Viét Nam co kha nang xtr ly
cac van dé phap luat qudc té va cua nudc ngodi con rat han ché, vé ca sb
lwong 1an chat lwong. Thuc tién ndy cho thiy dang rat can c6 mot chién luoc
dao tao doi ngil luat su tré c6 kha nang dap ung cao dbi vai phap luat quoc té
dé tang kha nang canh tranh, hudng téi can bang luc lwgng trong hd tro phéap
ly, tao niém tin cho doanh nghiép Viét Nam khi tham gia cac thuong vu 6 ap
dung luat phéap quéc té.

- Rui ro cho mét trong cac bén tham gia hop dong nhap khau uay thac
khi phap luat chi xir ly tranh chap song phuong, ko giai quyét dugc toan dién
mdi quan hé 3 1 ban chat ma chi giai quyét song phuong. Khi d6 s& ¢ mot
bén bj thiét hai ngay lap tc nhung do 16i cua bén thir 3 va rat kho dé yéu cau
trach nhiém lién dai tur bén thar 3.

b) Rui ro cho bén A
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- V& phap ly s¢ hitu gidy phép luu hanh san pham dugc pham: Trong
truong hop ngudn hang duoc pham ma Bén A giao cho bén C phan phéi, sau
khi thuong thao cac diéu kién nhap khau thi bén C tién hanh ky Hop dong uy
thac nhap khau véi Bén B. Trudc khi Bén B nhap khau hang hoa cho Bén C
theo Hop dong tty thac nhap khau thi theo quy dinh hién hanh, nha nhap khau
truc tiép phai 1a 1am thu tuc xin cap gidy phép nhap khau va 1a don vi dugc
cap sd visa luu hanh san pham (mac du thuc té chi phi phét sinh cho qué trinh
xin visa luu hanh san pham s& do bén C chiju). Vi vay néu bén C phan phéi
hang khong dat doanh thu thoa thuan thi Bén A khé can thiép dé bao dam
quyén loi caa minh vi Bén C Ia Bén truc tiép giao dich voi Bén B trong qué
trinh nhap khau ty thac dugc pham. Piéu nay lam cho Bén A, tic nha san
xuat/phan phdi nuéc ngoai, néu mudn tiép tuc phan phéi mat hang do tai Viét
Nam ma khéng truc tiép thuong thao duoc véi bén B thi phai chd dén hét han
lru hanh d3 duoc cap cho nha nhap khau B méi c6 thé xin lai visa luu hanh
méi, giao cho mot bén C khac phan phdi san pham ctaa minh tai Viét Nam.

- Vé tai chinh: Truong hop Bén A ban tra cham cho Bén C théng qua
nha nhap khau iy thac B nhung bang Hop dong nhap khau truc tiép theo hinh
thire tra cham thi khi nha phan phéi C mat kha ning chi tra (do chiém dung
vén, do kinh doanh khéng hiéu qua, khong thu hoi duoc tién ban hang do kha
nang quan ly, kinh doanh yéu kém, ...) thi Bén A khéng c6 cin ct phap 1y dé
doi lai khoan tién hang caa bén C ma phai yéu cau gian tiép qua Bén B, du
Bén B chi 1a nha nhap khau ty thac. Pay 1a mot 16 hong rét 16n, thé hién rd
nhét rui ro cho ca bén A va B trong truong hop bén C khéng thuc hién ding
cam két da thoa thuan trong Hop dong uy thac nhap khau. Truong hop Bén B
nhap khau ay thac cho Bén C bang Hop dong nhap khau truc tiép véi bén A
nhung theo diéu kién ma A va C d3 thong nhét thoa thuan cho thanh toan géi

dau thi rai ro xay ra trudng hop sau lan nhap hang dau tién, Bén C tau tan
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hang héa va “bién mat” trén thi trudong. Khi d6 tinh hudng tré tréu 12 Bén B
no tién hang cua Bén A qua Hop ddng nhap khau truc tiép, nhung lai 1a cha
no cua Bén C nhung mat kha niang thu hdi. Hang hoa da nhap Bén B vén luu
kho nén phai mat thém phi luu kho khéng thu hdi dugc. Théng thudng trudng
hop nay B sé& thanh nha phan phdi bat dic di, phai dang ra phan phéi luong
hang héa da nhap dé mot phan thu hoi chi phi, mot phan hoan lai cho A trong
kha ning c6 thé. Tuy nhién, do dic thi han si dung dugc pham khéng dai,
khi nhap vé thuong chi ¢d han ding tir 1 — 3 nam tuy theo chang loai duoc
pham nhap khau. Biéu nay lam phat sinh thém khoan phi tiéu hiy duoc pham
khi hét han str dung, gay thém kho khin cho ca Bén B va Bén A. Tinh dén
nay thi truong hop nay van xay ra di xac suat khong cao nhung do vuéng quy
dinh phap ly nén van chua loai trir duoc.

- Vé chat lwong san pham: Truong hop hang hoéa 1a dugc pham khéng
dam bao chat luong do sai s6t trong qua trinh van chuyén va luu kho cua Bén
B hoic Bén C ma khéng do 15i cua nha san xuét. DU cho vi bat ky ly do gi thi
ngoai thiét hai vé hang hda ma cac bén c6 thé thuong luong dén b hay hoan
doi, thiét hai 1on nhat d6i voi bén A 13 uy tin san pham bi giam sat do hang
hoa da dugc dua vao luu thong tai thi truong. Nguoi tiéu dung thuong khdng
c6 du thong tin dé nhan dinh, danh gia nén thiét hai ndy s& dan dén rui ro anh
huong dén cac mat hang khéac cta cling nha san xuat/ phan phoi.

) Rui ro cho bén B

- Vé tai chinh: Khi nhap khau uy thac theo Hop dong, do Bén B thuong
nhap khau theo cac diéu kién ma Bén A va Bén C di thoa thuan, Bén B chi
huong phi nhap khau trén tong doanh thu nhap hang vaéi ti 1¢ rat thap tir 0,6%
-2%. Tuy nhién, néu A va C ciu két, nang gia hang nhap khau va chi tra
chénh léch cho nhau qua con duong khéng chinh thic, sau khi tam tng cho

Bén B nhap khau hang hda theo Hop dong ty thac nhap khau, Bén C cao chay
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xa bay dé lai lwgng hang tn trong kho cua Bén B vai gia thanh rét cao so voi
thi truong. Do da c¢6 chu y nén trueong hop nay Bén B thuong da tra trude phi
nhap khau cho Bén A va cho phép C giai ngan theo tién do lay hang. Khi d6
kha nang thu hoi von rat thip vi duoc pham gia thanh cao nhung quy dinh
quan 1y dugc khdng cho phép doanh nghiép kinh doanh duoc pham ban ra véi
gia thap hon gia thanh, ciing khong dugc ban cao hon 20% so véi gia thanh,
cong vai yéu td han st dung ngan, kha niang c6 phi xir huy hang hét han, ... s&
gdy ra kho khan khong nho cho Bén B trong qua trinh xir 1y lugng hang nay
dé thu hoi vén. Thém vao d6, do su canh tranh khéc liét trong linh vuc nhap
khau uy thac, d6i vai mot sb trudng hop, Bén B tao diéu kién cho Bén C khi
nhap hang chi tam tng mot phan nho phi, nhap khau, sau d6 mdi lan nhan
hang sé& giai ngan theo gia tri hang xuat. Truong hop du khong cb ¥ nhung
viéc kinh doanh khdng thuan loi 1am cho bén C mat kha ning phan phdi va tra
no, hodc phan phéi khdng kip 1am hang ton trong kho hét han sir dung thi trén
nguyén tic Bén B dang so hitu hang héa trong kho (ké ca thué kho ngoai
nhung Bén B van 1a bén dang s& hitu hang hoa) thi Bén B phai tién hanh xur ly
hiy dugc pham theo quy dinh, sau d6 méi yéu cau Bén C bdi hoan chi phi.
Viéc nay vira mat thai gian vira ton chi phi, trong khi Bén C khéng con kha
nang thanh toan thi riii ro tai chinh cua Bén B rat cao.

- Vé chdt liwong san pham: Doi véi hang nhap khau nguyén dai nguyén
kién, nguyén tac khi nhan hang thi Bén B phai chiu trach nhiém kiém tra chat
luong nhung do s6 lwong hang nhap qua nhiéu nén thuong don vi nhap khau
chi kiém hang theo mau ngau nhién. Trudng hop Xxay ra hu hong hang héa
trong qué trinh van chuyén nhung khong phat hién kip thoi, dén khi phét hién
ra, di Bén B luén luu gilr hang hoa trong kho dat chuan GSP theo quy dinh
nhung lai khéng du can cit dé chirmg minh hang hoa di bién chat trudc khi vé

kho nén thiéu can cir dé yéu cau Bén A boi thuong. Con ddi véi Bén C, do la
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nha phan phéi truc tiép nén san pham hu hong ¢ thé phat hién sém trong qua
trinh thuc hién phan phéi Ié dén diém ban 1é cho nguoi dung. Khi d6, Bén C
dugc quyén tir chdi nhan hang do san pham khéng dat chét luong cong bd cua
Nha san xuét / phan phdi. Truong hop ndy rai ro xay ra thiét hai vé tai chinh
cua B s€ cao hon A va C.
d) Rui ro cho bén C

- Vé tai chinh: Sau khi ty thac cho Bén B nhap khau hang hoa, Bén C
phan dau kinh doanh va tao dyng duoc mang lugi phan phdi ciing nhu chiém
linh duoc thi phan tét. Néu ngay sau khi hét Hop dong uy thac nhap khau,
Bén B khong tai ky Hop ddng, lam ngung tré nguon hang nhap khau thi s&
lam Bén C mat nguén hang nhap. Tuy nhién, Bén C thudng khong du cin cir
dé khoi kién do trén phuong dién phép Iy thi Bén B méi 1a nguoi so hitu giir
s6 visa luu hanh san pham. Khi 6, Bén B s& moi gisi tim mot nha phan phéi
méi cho A dé lay chénh léch hoac nhan lai loi ich khac. Bén A dil khong truc
tiép phan phéi nhung lai gian tiép c6 duoc thi phan cua san pham do Bén C da
day céng gay dung, s& dé dang tim duoc nha phan phdi mai véi chi phi thap
hon, t6i da hoa lgi nhuan bang con duodng kinh doanh tuy khéng phi phép
nhung di nguoc véi dao duc kinh doanh cia nganh y dugc vén 1a nganh coi
trong dao duc kinh doanh boi su anh huong tryc tiép caa dugc pham 18n sic
khoe con nguoi. Thém vao d6, khi nha phan phdi C ky két Hop ddng uy théac
nhap khau va thanh toan ding han tién dé Bén B tién hanh nhap khau cho C.
Tuy nhién, s tién nay bi Bén B chiém dung va st dung sai muc dich dé xoay
vong von bat hop phap, dan dén viéc nhap hang caa C bi tré han, 1am cho Bén
C méat uy tin véi Bén A la nha san xuat/ phan phéi nudc ngoai. Khi do, dé
tang tién d6 xam nhap thi truong va tranh cac rac roi phap ly, Bén A co thé sé
tir chéi tiép tuc hop tac véi Bén C va tim kiém nha phan phéi khac chir khong

cho dugc Bén C giai quyét tranh chap véi Bén B vi tranh chap kinh doanh tai
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Viét Nam cho dén nay duoc giai quyét kéo dai, nhat 1a qua hinh thirc tai phan
1a tda an, vu viéc hay vu &n co thé kéo dai trong nhiéu nim.

- Vé chdt Iuwong san pham: Khi nha phan phdi C tuén tha tét cac diéu
kién van chuyén va luu kho, bao quan hang hoéa nhung khong loai trir duoc
kha ning hang hoa bi bién chat do trong qué trinh nhap khau boi Bén van
chuyén, Bén luu kho hozc do 18i nha san xuat/xuat khau san pham. Tuy nhién,
khi xem xét vé yéu té chat luong duoc pham, phap luat chi quan tam dén nha
phan phdi sau ciing nén Bén C dé bj quy két trach nhiém va phai chiu trach
nhiém trugc phap luat. Viéc dung sai thuoc vé Bén nao thi Bén C co thé yéu
cau Trong tai hodc Toa &n giai quyét tranh chap (tly theo hinh thic giai quyét
tranh chap ma cac bén thoa thuan trong Hop dong uy thac nhap khau dugc
pham da ky).

2.2. Phan tich thue tién ky két va thwe hién Hop dong nhip khau iy thac
dwoc pham cu thé tai cong ty c6 phan dwoc liéu Trung wong 2
(Phytopharma)

Pé hiéu sau hon hién trang cua nganh duoc dugc phan tich & trén,
trong pham vi gigi han vé thoi gian va chiéu sau, do dai cua dé tai, luan vin sé
di sau vao nghién ctiru s6 liéu va tinh hinh thuc té tai cong ty ¢ phan Duogc
licu Trung wong 2 (goi tat 14 Phytopharma). Nho tiém lyc tai chinh manh mg,
d6i ngii nhan sy day dan kinh nghiém trong linh vuc xuat nhap khau dugc
pham hon miy muoi nim, Phytopharma ludn nim giit ti 1¢ dang ké thi phan
trong linh vuc nhap khau va phan phdi dugc pham tai thi truong Viét Nam.
Tiép theo cd thé ké dén cac don vi khac nhu Vimedimex, Téng cong ty dugc
Viét Nam, cong ty duoc pham Khuong Duy, cong ty ¢6 phan dugc va thiét bi
y té Pa Nang, ...

Ly do chon mau la vi cdng ty Phytopharma 1a doanh nghiép din dau

trong top 10 c6ng ty nhap khau va phan phédi dugc pham hang dau tai Viét
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Nam (theo bao cao cua Vietnam Report tai ngay 25/12/2017, dugc cong b tai
trang tin dién tir Vietnamnet ngay 25/12/2017), tong doanh thu cua doanh
nghiép ma cha yéu tir ngudn nhap khau iy thac nam 2017 chinh thire duoc
cong bd tai bao cao tai chinh di duoc chuan héa va kiém toan 1a 12.807 ti
déng.

Thuc tién ky két va thuc hién Hop dong ty thac nhap khau tai cong ty
Phytopharma phan anh duoc phan lén cac dic diém cua Hop dong nhap khau
tiy thac duoc pham tai thi truong Viét Nam.

2.2.1. Tinh hinh giao két

Can ct 6 lidu bao cdo luu hanh nodi bo ndm 2016 va 2017, doanh thu
nhap khau ty thac duoc pham ciia Phytopharma nam 2016, 2017 wéc dat muc
gan 910,840 triéu USD tuong dwong 20.038,5 ti dong trong nam 2016 va gan
757 triéu do la My, tuong duong véi 16.910 ti dong Viét Nam trong nim
2017. Trong d6, c6 4 nhém ngudn nhap khau ay thac cha yéu véi ti 1é phan b
ti trong nhu sau:

Bang 2.1: Doanh thu nhdp khdu iy thac cong ty Phytopharma 2016-2017

DVT: VNP
Don vi Doanh thu nhap Ti Doanh thu nhap khau | Ti trong
khau ay thac 2016 | trong uy thac 2017

Z pharma 14.063.000.000.000 | 70,18% | 13.665.000.000.000 | 80,81%
N pharma 1.748.500.000.000 | 8,73% 1.748.000.000.000 | 10,34%
S pharma 3.116.000.000.000 | 15,55%
Pon vi khac 1.111.000.000.000 | 5,54% 1.089.000.000.000 6,44%
Nhap khau tu doanh 408.327.000.000 | 2,41%
TONG CONG 20.038.500.000.000 | 100% | 16.910.000.000.000 100%

Qua bang thdng ké cho thay doanh thu nhap khau ay thac cua 3 trong
s6 4 nhom khéach hang chién luoc trong nhap khau ty thac duoc pham tai

46



Phytopharma chiém ti trong gan 95% nam 2016 va gan 91% trong ndm 2017.
Pay 1a hién twong nhap khau ty thac cho ddi twgng doanh nghiép “Tong dai
Iy va loai hinh van phong dai dién cia cong ty nudc ngoai tai Viét Nam. S6
liéu nay da thé hién ré doanh thu nhap khau cao ngit ngudng mdi nim véi 16
— 19 ngan ti dong doanh thu nhap khau uy thac mdi nim. Chinh doanh thu
nay di dua doanh nghiép nay dén vi tri dan dau thi truong trong bang xép
hang cac coéng ty nhap khau va phan phdi dugc pham tai Viét Nam trong
nhiéu nam lién. Tuy ti 1& phi nhap khau ty thac khong cao, thudng ¢ muc
dudi 0,5% tong doanh thu nhung véi doanh sb cao vuot bac ciing di mang lai
loi nhuan chinh cho doanh nghiép.

Hop dong uy thac nhap khau giita bén nhap khau la Phytopharma véi
cac khach hang chién lugc nay, Phytopharma phai chap nhan hau hét cac diéu
khoan ma bén uy thac nhap khau dua ra, du nhan thic duoc nhiing rai ro tiém
tang nhung dé giir chan khach hang va khong danh mat nguén thu chinh cua
nhap khau ty thac dugc pham (ciing 1a yéu té gitp Phytopharma chiém giit vi
tri dan dau trong cac doanh nghiép nhap khau va phan phdi duoc pham tai
Viét Nam), Phytopharma da phai chap nhan cac diéu khoan nhu: chap nhan
muc phi nhap khau ty thac cuc thap (dudi 0,5% tdng doanh thu nhap khau uy
thac), chap nhan chon lya qudc gia giai quyét tranh chap khdng thudc Viét
Nam, chap nhan viéc nha nhap khau ay thac cd quyén chi dinh nha phan phbi
bat ky khdng phai 1a Phytopharma tai bat ky thoi diém nao, theo nhan dinh
cha quan cta bén uy thac nhap khau, khi xét thay Phytopharma khong tuan
thu tuyét ddi cac thoa thuan déi voi hang hda nhap khau uy thac, ...

Véi khoang 160 khach hang cua dbi twong nhap khau ty thac hang
generic, tong doanh thu nhap khau uy thac chi dat 5,54 — 6,44% tong doanh
thu nhap khau uy thac, tuong dwong 1.089 — 1.110 ti dong 1a con sé cuc ky
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khiém ton so véi tong doanh thu nhap khau mang lai tir 3 khach hang chién
lugc cua cong ty.
2.2.2. Han ché, bat cdp

Mang hai dic diém chinh, ham chwa ca 2 loai hinh nhap khau giita cac
Bén A-C va B-C nén néi tai cong ty Phytopharma ham chua ca rai ro tur 2 loai
hinh nhap khau uy thac tir hai d6i twong: nha san xuat/phan phéi nuéc ngoai
va nha phan phdi duoc pham trong nuéc. Véi loai hinh nay, trude day, vao
nam 2010-2011 don vi nhap khau it quan tim dén hanh lang phép Iy, thé hién
qua viéc Hop dong nhap khau uy théc tri gia nhiéu ngan ti dong nhung chi
dugc cac bén ky két véi cac diéu khoan cuc ky don gian, thé hién tron ven
trén 02 trang gidy A4. Rat may 1a trong giai doan d6 cac bén hop tac trén tinh
than tot dep nén khong phét sinh tranh chap tir Hop dong uy thac nhap khau
nay. Truong hop néu phét sinh tranh chéap thi hau qua xay ra cho bén doanh
nghiép nhap khau uy thac that kho ma tuéng twong duoc. Piéu nay ciling phan
anh moét phan vé nhan thicc cua doanh nghiép ddi voi van dé phap ly tai thoi
diém d6 chua cao, ban than doanh nghiép chua nhan thirc duoc hét rai ro tiém
tang trong kinh doanh. Viéc hop tac kinh doanh hay ky két va thuc hién Hop
ddng chi yéu dua vao chit tin, vao 10ng tin giira 1anh dao cic bén nhu 13 hinh
thie kinh doanh truyén thong cua cac nudc A Pong tir trude dén nay. Ngay
nay, ciing 1 giao dich d¢, ciing don vi d6 thi Hop dong uy thac nhap khau da
dugc soan thao thanh mot Hop dong uy thac nhap khau nguyén tic dai hang
tram trang, song ngit tiéng Anh va tiéng Viét, kém theo rat nhiéu phu luc Hop
ddng ghi nhan mot cach chi tiét nhat tat ca cac diéu khoan rang budc dinh
kém Hop dong, bao gom nhung khong gidi han cac diéu khoan vé danh muc
dugc pham nhap khau, chi tiét bao quan doi véi tiing gam hang, tirng ching
loai mat hang, phuong thirc nhap xuét kho va giao nhan hang, cac bo ching tir

giao nhan va thanh toan, tham quyén va nhiém vy cua tirng bo phan lién quan
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dén viéc thuc hién Hop ddng, ... Thé nhung, su tién bd vuot bac trong nhan
thac rai ro lai lam ting nguy co rui ro cho nha nhap khau uy thac la
Phytopharma, khi ma bén uy thac nhap khau 1a “6ng 16n” “Tong dai 1y~ hay
la mot vin phong dai dién cua cdng ty san xuat/ phan phéi duoc pham nuéc
ngoai tai Viét Nam. Xuat phat tir vi thé khac nhau, tir viéc muén giix vi tri dan
dau thi truong, gitr gia canh tranh va giit khach hang ma cang ngay doanh
nghiép nhap khau ty thac cang ddi dién vai nhiéu nguy co hon, rai ro thiét hai
ngdy cang lon hon, twong ng véi do tang truong doanh thu nhap khau uy
thac tir d6i twong khach hang nay.

Ngoai ra, ghi nhan tir thuc tién hoat dong cho thay nhiéu trudng hop
duogc phan tich vé rai ro cia Bén B trong qua trinh kinh doanh dich vu nhap
khau uy thac duoc pham da xay ra thuc té, c6 nhiing truong hop dén tan thoi
diém két thuc ndm tai chinh 2017 van chua giai quyét duoc dit diém hau qua
cta né. Do 1a truong hop vi du dién hinh vé rii ro da xay ra khi ky két Hop
ddng nhap khau uy théc gitra cong ty Phytopharma va céng ty TMDV Rua
Vang, duoc ghi nhan tai muc ng qua han ctia ndm tai chinh 2017 véi tong sé
no qua han mat kha niang thu hdi 1én dén 6.807.102.724 dong von géc (chua
ké toan bo tién 1i phat sinh thuc té nhung khong duoc ghi nhan vao sé ké
toan). Pay 1a truong hop Bén B nhap khau ty thac hang hoa theo Hop dong
ty thac nhap khau sé 118 ngay 21/10/2010 va Hop dong ty thac nhap khau sé
128 ngay 10/11/2010.

Xuat phét tir nguyén nhan Hop dong uy thac nhap khau ky két thanh 2
giai doan:

- Hop dong uy thac nhap khau gitra Phytopharma va Céng ty Rua Vang.
- Hop dong mua ban hang héa tryc tiép giita Phytopharma va nha san

XUAt nudc ngoai.
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Sau khi Phytopharma tam tmg truéc tién mua hang dé nhap khau hang
hoa ay thac vé kho, ngoai tién mua hang, céng ty Ria Vang con ng thém tién
g truéc cho nha cung cap nudc ngoai, tien phi dich vu va thué nhap khau
hang hoa. Thuc té ghi nhan xuat phét tir nguyén nhan khach quan, cong ty
Rua Vang khong thu duoc tién hang trong qué trinh phan phéi san pham nén
dan dén mat kha nang chi tra. Cac bén da c6 thién chi thao g&, da gap nhau rat
nhiéu lan trong cac nam 2011, 2012 va 2013 dé tim bién phap théo g&. Pai
dién hop phap cta cong ty Rua Vang ciing da nhiéu lan ky nhan bién ban ddi
chiéu céng ng, ban cam két tra ng, 16 trinh tra ng, ... cho Phytopharma nhung
moi viéc chi dung lai & d6. Tir 02/2013 dén tan 2017, du dd cb gang lién hé
nhiéu lan nhung coéng ty nhap khau ty thac Phytopharma van khong lién hé
duoc v4i nguoi dai dién theo phap luat ciia Cong ty Rua Vang dé tiép tuc giai
quyét cong no. Chinh vi vay, khoan no tir Hop déng nhap khau ty thac véi
cong ty Rua Vang da dugc Ban giam doc cong ty Phytopharma quyét dinh
dua vao khoan ng mat kha ning thu hdi dé lap du phong tai chinh, tién toi
viéc x6a no do thai gian tranh chip no da kéo dai tir 2011 — 2017, dong thoi
vu Viée cling dd qua thoi han khoi kién theo quy dinh caa Bo luat td tung dan
su hién hanh. Qua sy viéc trén cho thay mic du tu cach chu thé 1a hoan toan
hop phap nhung trong mot s truong hop ta ciing khong thé Kiém soat duoc
toan bo rai ro, dac biét la khi trach nhiém lién déi cua Bén thir ba lién quan
khong duogc dé cap dén trong HDNKUT. Vi vay, khi xay ra vi pham, khéng
du can ct phap 1y dé yéu cau bén thir ba chiu trach nhiém lién déi theo quy
dinh tai khoan 7 diéu 165 Luat thwong mai hién hanh.

Mot trong nhimg diém han ché, bat cap nira 1a quy dinh ché tai di véi
hanh vi vi pham phap luat trong thuong mai khong du sire rin de cac chi thé
tham gia Hop dong, khi ma lgi ich mang lai qua 16n so véi khoan phat Hop

dong duoc quy dinh, di 4p dung mac phat téi da. Theo quy dinh hién hanh,
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dbi véi cac loai hop dong khéac nhau thi mac phat vi pham hop dong s& 1a
khac nhau. Chi tiét duoc thé hién qua bang sau:

Bang 2.2. Mizc phat hanh chinh téi da trong xit 1y vi pham Hop dong

Loai hop —
. Murc phat Can ctr phép ly
dong

1. Hop dong| Do céc bén ty do thoa thuan (khong han| Biéu 418 Bo luat

dan su ché mic tdi da) Dan su 2015

Do cic bén ty do thoa thuan nhung

.| khéng qua 8% gié tri phan nghia vu hop| .
2. Hop dong| . o bieu 301 Luat
| dong bi vi pham (trir truong hop quy )
thuong mai | S | Thuong mai 2005
dinh tai biéu 266 cua Luat Thuong mai

2005).

Thuce té thuc hién, khi Bén nhap uy thac trong HDNKUT duogc pham la
don vi dua ra hop ddng mau c6 thé dua ra cac diéu khoan phat hop dong lén
dén 100% gia tri hop dong. Mic du c6 hay khong nhan thirc dugc noi dung
nay s& vo hiéu theo quy dinh cua phap luat (mau thuin voi quy dinh tai diéu
301 Luat thuong mai) nhung cic bén van thoa thuan ty nguyén dé lam can cu
dam bao cho céc bén thyc hién hop ddng.

2.2.3. Tranh chdp va nguyén nhan tranh chdp

- Tranh chap xay ra trong truong hop cong ty Rua Vang duoc ghi nhan
| tranh chap do Bén C khéng thuc hién dung diéu khoan thanh toan caa Hop
dong ty thac nhap khau cho Bén B trong thoi gian thoa thuan tai Hop dong
ty thac nhap khau di ky.

- Nguyén nhan tranh chap: xuat phét tir yéu t6 moi truong kinh doanh,
cong ty Rua Vang khong thu hdi dugc tién ban hang nén khéng cé ngudn thu

dé hoan tra tién vén hang ban cho doanh nghiép nhap khau uy thac la
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Phytopharma. Tuy s tién géc tranh chap trong vu viéc nay khéng 16n so véi
tong ti trong doanh thu nhap khau uy thac cua Phytopharma nhung ciing anh
huong khéng nhé dén uy tin, thwong hiéu cua cong ty nhap khau
Phytopharma va 1a mot vét seo khong dep trong bao cao tai chinh cua cong ty
Phytopharma, kéo dai trong nhiéu nim ma dén nay van chwa x6a duoc. Ban
than cong ty Phytopharma sau nhiéu nam phan dau dé thu hoéi ng ciing da
chap nhan thuc té vé viéc that thoat tai chinh trong thuwong vu nhap khau ay
thac nay nhung doanh nghiép van vudng cac quy dinh vé ké toan dé co thé
som két thiic khoan no treo trong bao cao tai chinh cua cong ty mdi nam.

2.3. Két luan chuwong 2

Qua thuc tién giao két va thuc hién hop déng nhap khau ty thac dugc
pham tai Viét Nam, chuong 2 cua luan vin da phan anh tinh hinh giao két va
thuc hién hop dong nhap khau ty thac duoc pham tai Viét Nam.

Thong qua phan tich, luan van da dua ra dugc nhitng rui ro trong quan
hé kinh té gitra cac bén lién quan, bao gom Nha san xuat/phan phéi dugc
phiam nudc ngodi - nha nhap khau ay thac — nha phan phéi duoc pham trong
nuéc (nha uy thac nhap khau). Bé phan anh thuc trang chung, chuong nay da
di sau vao phén tich thuc tién ky két va thuc hién hop ddng nhap khau uy thac
dugc pham cu thé tai cong ty c6 phan duoc liéu Trung wong 2 (Phytopharma)
la mot trong hai doanh nghiép dan dau trong nhiéu nam lién cua khdi doanh
nghiép nhap khau va phan phdi duoc pham tai thi truong Viét Nam. Thong
qua d6, luan van 1am rd c&c van dé 1y luan ciing nhu phan anh thuc trang va
cac noi dung phan tich chung cua nganh, 1am nén tang dé c6 nhitng giai phéap
dong gop nham nang cao hiéu qua giao két va thuc hién hop déng nhap khau
tiy thac dugc pham tai Viét Nam.

Dé ngudi doc ludn van c6 thé tham khao va nim bét thém nhitng thdng

tin vé mit chuyén mon nhung tranh 1am gian doan noi dung phan tich, tac gia

52



nghién ctu xin duoc bd sung thém (thdng qua phu luc dinh kém ludn vin) vé
cac quy dinh cua phap luat déi voi doanh nghiép ty thac nhap khau duoc
pham, trong d6 bao gdm cac ndi dung chinh sau day:
- Phu luc 1: Mét sb cac quy dinh cua phap luat vé diéu kién kinh doanh
dugc pham tai Viét Nam.
- Phu luc 2: Céc tiéu chuan kho GSP (Good Storage Practices - thuc
hanh tét bao quan thudc) theo quy dinh caa phép luat Viét Nam
- Phu luc 3: Mot s cac quy dinh cua phap luat vé diéu kién luu hanh

dugc pham tai Viét Nam.
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Chuong 3
GIAI PHAP NANG CAO HIEU QUA
GIAO KET VA THU'C HIEN HOP PONG NHAP KHAU UY THAC
TRONG LINH VUC DUQC PHAM TAI VIET NAM

3.1. Nhu cau ning cao hiéu qua giao két va thwc hién hop dong nhap
khau ty thac dwge pham

Nhu di dé cap, trong ndm 2016, Viét Nam duoc danh gia 1a qubc gia co
thi truong duoc pham phét trién nhanh nhat Chau A, xép thtr 17/175 quéc gia
trén thé gisi voi ty 1é tang truong kép binh quan thi truong dugc pham nam
2016 1a 17%, tuong duwong véi 4,2 ti USD. V&i 160 nha may san xuat dugc
pham dat chuan WHO-GMP, Viét Nam chi méi san xuat va dap tng duoc
chua dén mot nira nhu cau thudc st dung trong nuée. Diéu d6 co nghia 1a hon
nira thi phan con lai la thi phan thudc nhap khau, cho thay vai tro quan trong
cua hoat dong nhap khau duoc pham. Theo théng ké so bd caa Tong cuc Hai
quan, trong nam 2016 Viét Nam da nhap khau khoang 2,3 ti USD mat hang
duoc pham, ting 11,3% so voi nam 2015. Nhitng con sé ndy cho thay tam
quan trong cua viéc nhap khau dugc pham bai né anh huong truc tiép dén
cong tac cham soéc suc khoe caa toan dan.

Tur thuc trang dd phan tich ¢ chuong 2 cho thdy du ¢ phwong dién nao
thi mot trong cac bén tham gia trong Hop ddng nhap khau ty thac dugc pham
déu dbi dién vai nhitng rui ro tiém tang. Bong thoi qua phan tich cho thay,
néu phap luat bo sung nhitng quy dinh nham diéu chinh phi hop cac khe ho
trong hanh lang phap Iy sé& gitp cho cac bén han ché duoc rai ro trong qué
trinh hop tac théng qua hop déng ay thac nhap khau dugc pham.

Diéu nay cho thdy nhu cau nang cao hiéu qua giao két va thuc hién hop

do6ng nhap khau uy théac 1a can thiét, mang lai loi ich khdng nho cho céc
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doanh nghiép kinh doanh dwgc pham néi riéng va cho ca nganh duoc nobi
chung, nang cao su canh tranh vé mit phap 1y kinh doanh duoc pham so véi
cac nudc trong khu vuc.

3.2. Giai phap hoan thi¢n phap luat

3.2.1. Hoan thién phdp luat tur vai tro quan ly nha nudc

Mot 13, dé cao vai trd caa Bo luat va Luat véi tu cach 1a vin ban phap
luat c6 gié tri phap ly cao nhat trong viéc diéu chinh cac quan hé x& hoi, ting
cudng viéc ban hanh luat dé thay thé dan céac hinh thiac van ban quy pham
phap luat khac (nhat la cac nghi dinh va thong tu, tham chi 1a cac cong vin
huéng dan).

Hai 13, quan triét nguyén tic luat cang cu thé cang tot dé trén co so do,
giam dan va tién toi x6a bo viéc ban hanh cac van ban dudi luat nhu nghi
dinh, thong tu, cong vin huéng dan, qua dé khic phuc tinh trang cong kénh,
khong dong b, kho tiép can cua hé thong phép luat kinh té nudc ta.

Ba 1, xay dung phép luat kinh té dé thuc day su van hanh va phat trién
cua nén kinh té thi truong theo hudng tit ca nhiing gi can tré quyén tu do
kinh doanh, tu do s& hitu, can trd canh tranh lanh manh, binh dang giita cac
chu thé kinh doanh déu can phai duoc loai bé cang sém cang tét.

Bén 13, bao dam phép luat kinh té khdng chi phai pht hop véi thuc tién
Viét Nam ma con phai dam bao su tuong thich véi phép luat cia cac nudc
trén thé gioi vi day 1a diéu kién quan trong dé thiic day cha truong hoi nhap
kinh té quéc té cua Viét Nam.

Nam 13, bén canh viéc ting cudng ban hanh luat, can phai tiép tuc xay
dung bo may hanh phap trong sach, viing manh, tinh théng vé nghiép vu dé
bao dam cho phap luat dugc thuc thi mét cach nghiém tuc (khong chi quan
tam dén viéc xay dung ma con phai quan tdm siu sat hon nira dén viéc thuc

thi phap luat).
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Sau la, taing cuong hoc tap kinh nghiém lap phap, lap quy cua céac
nuéce co diéu kién kinh té, xd hoi gidng nhu Viét Nam dé bao dam tinh khoa
hoc, tinh hai nhap caa phéap luat nuéce ta. Cu thé:

- Nén xem xét lai cach thuc xay dung luat nhu hién hanh, theo d6 Québc
hoi thuong bai bo toan bo mot dao luat dugce ban hanh trude do, ma thay vao
d6 ban hanh mot dao luat méi twong tu dudi hinh thic luat sira doi. Viéc xay
dung 3 Bo luat dan su thay thé cho nhau trong mot thoi gian ngén 20 nam (tir
nim 1995 dén nim 2015) 1a mot vi du. Céch thiic xay dung phép luat kiéu
nay khong chi gay ton kém thoi gian, tién bac ma con tao ra khong it kho
khin trong viéc theo ddi va thi hanh Bo luat Dan sy khéng chi déi véi cac to
chuc, ca nhan lién quan, ma con ca dbi Vi cac co quan nha nudc. Vi vay, sap
tGi can manh dan cham dit phuong phap hoan thién phap luat, thay thé no
bang phuong phap ban hanh cac luat nham bd sung ma khdng hoan toan thay
thé cac dao luat ban hanh trudc d6. Theo phuong phép nay thi Bo luat (vi du
Bo luat Dan sy) van ton tai va nd duoc sta d6i, bd sung bang cac dao luat do
Qudéc hoi ban hanh sau nay. Bo luat Dan sy Phap 1804 dén nay van ton tai
nhung n6 khdng phai 1a bat bién, ma luén duoc sta d6i, bo sung bang cac dao
luat do Qudc hoi Phap ban hanh trong hon 100 nim qua. Ciing chinh nho
phuong phap nay ma B¢ luat Dan sy Phap ludn ludn gitr duoc tén goi cii
nhung noi dung van duoc hoan thién cho phl hop véi hoan canh cia nudéc
Phap trong ting thoi ky.

- Trong hoat dong xay dung phép luat, dic biét 1a phép luat kinh té, can
nghién cuau, tiép thu cac quy dinh trong phap luét caa cac nuéc, vi nhitng van
dé ma Viét Nam dang tiép can hom nay da timg dugc cong dong quoc té
nghién ctu, giai quyét bang phap luat mot cach thoa déang va khoa hoc. Viéc
tiép thu cac quy dinh ndy mot mat gidp ching ta tiét kiém thoi gian va céng

stc, mat khac gop phan 1am cho phap luat Viét Nam tro nén tuong thich hon
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v6i phap luat cia cac nude trén thé gisi, thuc ddy qué trinh hoi nhap kinh té
noi riéng va hoi nhap quéc té noi chung theo chi truong cia Pang va Nha
nudc.

- Manh dan str dung cac khai niém, pham tru khoa hoc phap 1y da thong
dung trén thé gisi dé giai quyét cac van dé thuc tién caa Viét Nam, vi du khai
niém "luat chung" va "luat chuyén nganh", "trat tu cong" va "I& cong bang",
cling nhu cac khai niém, pham tri khac mién 1a chiing phu hop véi thuc tién
Viét Nam.

3.2.2. Van dé sira doi, b6 sung cdc quy dinh ciia phdp ludt hién hanh dé phi
hop v6i mé hinh méi ciia phdp ludt hop dong
(i) Hoan thién ché dinh hgp déng trong B¢ lugt Dan su

Sy biing no cua thdng tin lién lac di tac ¢ong manh dén moi mat doi
séng con nguoi. Viéc cac bén truc tiép gap g&, dam phan va cing ky vao vin
ban hop dong da trd nén khdng tién dung va nhiéu khi chi phi hop véi nhiing
hop ddng doi hoi hinh thirc trang trong. Tham gia céc giao dich véi su trg
gilp cua cac phuong tién thong tin dién tir dang ngdy cang phd bién va tro
nén mot yéu td khéng thé thiéu caa kinh doanh hién dai. Cac khai niém “nén
kinh té s6”, “thuong mai dién ta”, “si€u thi 40”, “van phong 40 da duoc b
sung vao hé ngdn ngir pho théng cua rat nhiéu québc gia. Loi thé to 1on caa
thuong mai dién tir 1a khong thé phi nhan. Dé phat trién thuong mai dién ti,
Bo luat Dan sy phai giai quyét duoc céc van dé phép ly sau:

- Hinh thuc caa hop dong ky qua mang Internet phai nhu thé nao? Liéu
cac hinh thuc thong tin ky thuat sé, nhu thu dién tr (E-mail) chang han, c6
duogc coi 1a van ban hop ddng khéng? Hién nay, trong cac vin ban phap luat
cua Viét Nam chi duy nhat c6 Luat Thuong mai thira nhan thu dién tir va cac
hinh thirc thong tin dién tir khac 1a van ban hop ddng. Rét tiéc quy dinh nay

duoc co cau riéng trong muc Mua ban hang hoéa 1am ching ta khdng rd quy
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dinh d6 c6 duoc ap dung cho cac quan hé hop dong khac hay khong, su map
mo nay 1a k& ho phép 1y, néu mot bén tan dung k& ho nay dé truc loi thi kho
loai trir kha nang gay thiét hai cho bén con lai.

- Nhitng thdng tin k§ thuat sé nao dugc coi 1a dé nghi giao két hop
d6ng va chap nhan dé nghi giao két hop ddng; trach nhiém va thoi diém phét
sinh trach nhiém ciia nguoi dé nghi va ngudi duoc dé nghi giao két hop dong
duoc xac dinh nhu thé nao;

- Vén dé ning luc cha thé cua cac bén giao két hop dong va tham
quyén cia nguoi dai dién cho cac bén ky két hop dong dugc xac dinh ra sao;
Gia tri phap ly cta nhitng “hop dong dién ti” dugc ky két bai nhimng nguoi
khong ¢6 nang luc hanh vi dan sy day du hoic nhiing ngudi khéng ¢ tham
quyén dai dién ky két s& duoc giai quyét nhu thé nao; Cac phuong thirc xir ly
hau qua;

- Chir ky dién tir cua cac bén nham xé&c nhan noi dung giao dich dugc
thuc hién nhu thé ndo; khi nao chir ky nay duoc cdng nhan gia tri phép ly;

- Thoi diém va dia diém giao két hop dong;

- Gid tri ching cir cia van ban dién tir ra sao khi co tranh chap phat
sinh tir “hop dong dién ti” nay;

Hang loat cac van dé nhu vay can dugc Bo luat Dan su quy dinh vé
nguyén tic dé tao co s cho viéc quy dinh cu thé trong cac van ban phap luat
chuyén nganh sau nay.

(if) Hoan thién cdc quy dinh cua Ludt Thuong mai

Khi Phap Iénh Hop ddng kinh té hét hiéu luc va dugc thay thé thi Luat
Thuong mai tré thanh ngudn quan trong diéu chinh quan hé hop dong giira
cac nha kinh doanh vé&i nhau va véi cac bén cé lién quan nham trién khai hoat
dong kinh doanh cua minh. Luat Thuong mai hién hanh chia dung mot s6

luong 16n cac diéu khoan quy dinh vé hop dong. Tuy c6 hiéu luc tir hang chuc
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nam nay nhung vi nhiéu 1y do khac nhau ma dén nay Luat Thuong mai chua
phét huy dugc vai tro trong thuc tién. Viéc hoan thién Luat Thuong mai duoc
dit ra nhu mot tat yéu khach quan. Luat Thuong mai phai dugc hoan thién
trén co sd tiép tuc phat trién cac quy dinh mang tinh nguyén tic cua Bo luat
Dan sy, cu thé hda cac nguyén tic nay dé diéu chinh quan hé hop dong trong
kinh doanh. Nhu vay, phai xac dinh dugc van dé nao da dugc quy dinh trong
Bo luat Dan su va khong can quy dinh lai trong Luat Thuong mai, van dé nao
phai dugc quy dinh riéng trong Luat Thuong mai dé phil hop véi yéu cau diéu
chinh phap luat doi véi hoat dong kinh doanh.

Khi hoan thién Luat Thuong mai, can luu ¥ t6i nhitng diém sau day:

Mot 13, khai niém thuong mai trong Luat Thuong mai phai duoc hiéu
theo nghia rong, gém toan b cac hoat dong tir dau tu von, san xuat, mua ban
dén viéc cung tng moi loai dich vu nham muc dich sinh loi. Hiéu thuong mai
theo nghia nay sé& tao diéu kién ma rong pham vi diéu chinh caa Luat Thuong
mai t&i moi hanh vi kinh doanh cua cac chu thé va khi d6 Luat Thuong mai
tré thanh ngudn bd sung quan trong cho Bo luat Dan su trong viéc diéu chinh
nhitng quan hé hop dong trong kinh doanh. Nhitng van dé riéng vé hop dong
trong kinh doanh néu chua duoc quy dinh trong Bo luat Dan su thi c6 thé quy
dinh trong Luat Thuong mai. Mat khéac hiéu thuong mai theo nghia rong 1a
phU hop véi thong 18 va luat phap quoc té. Luat Thuong mai Stra d6i can dua
ra khai niém khai quat nhat vé hanh vi thwong mai theo huéng: hanh vi
thuong mai 12 moi hanh vi dugc thuc hién véi muc dich loi nhuan. Dong thoi,
Luat Thuong mai c6 thé liét ké va quy dinh chi tiét vé mot sé hanh vi thuong
mai dién hinh.

Hai 13, mot s noi dung trong Luat Thuong mai hién hanh phai dugc co
cau lai dé c6 thé &p dung chung cho moi hanh vi thwong mai chir khéng chi &p

dung riéng cho quan hé mua ban hang hoa nhu hién nay. Vi du, cac quy dinh

59



vé thu tuc giao két hop ddng, hinh thic van ban cua hop ddng, cac trudng hop
mién trach nhiém do vi pham hop dong. Hién nay, cac van dé nay duoc quy
dinh trong muc mua béan hang héa. Trong Luat Thuong mai sira d6i nhirng noi
dung nay phai dugc b tri thanh nhitng phan riéng, doc lap dé ap dung cho
moi hop ddng trong hoat dong thwong mai.

Ba I3, Luat Thuong mai khong nén quy dinh ciing nhic nhiing noi dung
cha yéu cua hop dong nhu hién nay ma nén danh quyén thoa thuan vé diéu
khoan chii yéu cho cac bén tham gia quan hé hop dong.

Luat Thuong mai quy dinh qué cu thé nhitng ndi dung chi yéu caa hop
d6ng trong hoat dong thuong mai. Theo tinh than caa Bo luat Dan su thi noi
dung chu yéu cua hop dong 1a nhimg diéu khoan ma thiéu nhiing diéu khoan
d6 thi hop doéng khdng thé giao két dugc. Viéc Luat Thuong mai quy dinh
qua cu thé nhu vay s& anh huong dén quyén tu do thoa thuan, tu do quyét
dinh noi dung hop dong caa cac bén va 1am han ché tinh linh hoat cua hoat
dong kinh doanh. Hon nita quy dinh nay c6 thé 1am anh huong téi sy an toan
phap ly cho céc bén trong quan hé hop déng, khi mot bén muébn rit bo nghia
vu thyuc hién hop dong bang céach vién Iy do hop dong chua duoc xac l1ap do
thiéu mot trong cac diéu khoan cha yéu. Tir sy phan tich trén, theo ching téi,
Luat Thuong mai (Stra d6i) nén quy dinh: “Noi dung cua hop dong do cac bén
thoa thuan va co6 thé gom cac diéu khoan dudi day...”. Sau d6 c6 thé liét ké
mot sé diéu khoan dic trung cua chung loai hop dong d6 dé dinh huéng cho
cac bén thoa thuan vé nhiing ndi dung chi tiét caa hop dong.

3.2.3. Hoan thién hanh lang phdp Iy cho hop dong iy thac mua bdn hang héa

Vé mit ban chat, hoat dong ty thac mua ban hang héa 14 mét dang giao
dich dac thd cia Luat thuong mai, twong duong véi giao dich uy quyén duoc
quy dinh trong B6 luat dan su nhung & goc d6 hai van ban phap luat nay lai cé

quy dinh chua thong nhat. Bo luat dan su quy dinh rat rd vé co ché cua giao
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dich ty quyén dan sy nhung Luit thwong mai lai khéng thé hién & duoc
quyén va nghia vu cta cac bén trong giao dich uy thac mua ban hang hoa, tir
d6 dé gay ra xung dot va khong di hanh lang phap 1y dé giai quyét xung dot
gitra cac bén trong méi quan hé thuong mai ndy. Tir day cho thdy sy can thiét
c6 nhitng quy dinh phap luat cu thé hon nham b sung va diéu chinh, huéng
tgi cong nhan moi quan hé va vi tri, vai tro cling nhu quyén va nghia vu cia
cac bén tham gia quan hé uy thac mua ban hang hoa.

(i) Stta d6i ché dinh “hoat dong iy thiac mua bdn hang héa” thanh ché

dinh “Hop dong iy thac mua bén hang héa”

Mot van d& mang tinh hoc thuat nhung lai ¢6 gia tri rat thiét thuc 1a cac
nha 1ap phap can xem xét stra doi ché dinh “hoat dong uy thac mua ban hang
hoa” thanh ché dinh “Hop dong uy thac mua ban hang hoa” dé cong nhan tu
cach phap 1y doc 1ap, mang tinh bat budc ap dung cua loai Hop dong dic tho
nay. Diéu nay sé& gilp cho tat ca cac bén tham gia ché dinh & mdi goc do co
thé bao vé dugc co ban nhitng quyén va loi ich hop phap ctia minh trude phap
luat, qua d6 han ché duoc tinh chuyén quyén, doc doan cua mot bén khi loi
dung cé4c loi thé thuong mai khi dua ra nhiing diéu khoan bat lgi, c6 nguy co
gay thiét hai cho bén con lai khi tham gia Hop dong uy thac mua ban hang
hoa tai Viét Nam.

(i) Quy dinh nguyén teac xi Iy hang hoa iy théc khéng dwoc tiép nhan

Nhu d3 phan tich thuc trang, phap luat can quy dinh bd sung nhiing
nguyén tic xt 1y hang hoa trong truong hop hang hoa ty thac khong duoc
tiép nhan dé lam co s& phap Iy cho cac bén cé thé giai quyét mot cach nhanh
chéng tranh chap hoac khi rai ro xay ra, tranh gay kéo dai vi nguyén nhan
khong du can ctir phap ly xir 1y, dong thoi qua d6 bao vé quyén loi hop phap

cua bén bi thiét hai.
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Vi du nhu khi Bén B nhép hang cho Bén C nhung hét thoi han thoa
thuan theo Hop dong uy thac nhap khau ma Bén C khéng nhan hang hoic
khong thanh toan ding tién do ma khong c6 mot dong thai nao khac dé céc
bén thuong thao, xuc tién tiép hop dong thi can quy dinh mot thoi han nhat
dinh, sau khi thdng béo bang van ban cho Bén C it nhat 01 sb lan (bat budc &p
dung) thi Bén C cin ct theo d6 tién hanh cong tac xur ly hang héa, bao gom
ban lai toan bo hoic mot phan hang héa cho bén tha ba, hoic ty minh tién
hanh phan phéi truc tiép hang hoéa dé thu hdi von. Sau khi thu hoi, néu co
chénh léch trong gia tri d 13i hay 16 thi can c6 hanh lang phap 1y 1o rang dé
Bén B hach toan s6 sach, nhu 13i hay 16 tir hoat dong kinh doanh khac hoic
mot hudng dan hach toan ké toan hop 1y khac, duoc quy dinh tai cac van ban
huéng dan cua Bo, nganh tai chinh va duoc cdng nhan trong cong tac ké toan,
thué.

(iii) Mg réng pham vi dy thac nham dap ving nhu cau ngay cang da dang

Véi nén kinh té thi truong ngdy cang phat trién, nhu cau ay thac hang
hoa khdng chi dién ra trong linh vuc thwong mai hang hda ma cé thé trong
linh vuc dau tu, tai chinh, xay dung, hay tham chi ay thac cho vay tin dung,
cho thué tai san, ... Pay 1a cac linh vuc quan trong va phd bién trong cudc
séng nhung chua duoc luat hoa, tiém tang nguy co xay ra tranh chap dan dén
thiét hai cho cac bén tham gia, 1am x40 tron cac mbi quan hé x& hoi va
phuong hai dén tong thé chung caia su phat trién kinh té xa hoi cua dat nudc.

Vi vay, can thiét c6 16 trinh ghi nhan, nghién cau va mé rong pham vi
ty thac hop phép ra cac linh vuc khac cua doi séng, chiu sy diéu chinh théng
nhat véi cac hoat dong mang tinh chat dic thu caa ché dinh “ty thac” nham
tao diéu kién thuan lgi vé khung phap ly cho hau hét cac linh vuc da va dang

dién ra hoat dong uy thac, can bang loi ich caa cac bén, gép phan co ban 6n
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dinh cac méi quan hé tham gia, tranh xay ra tranh chap vi thiéu cac quy dinh,
huéng dan xi Iy khi phéat sinh.
3.2.4. Xay dung quy dinh vé quan hé iy thic dwoc pham tai Viét Nam

Véi hién trang dang dién ra trong mdi quan hé ay thac nhap khau duoc
pham tai Viét Nam, viéc xay dung cac quy dinh mang tinh phap 1y vé mdi
quan hé caa cac bén tham gia hoat dong ty thac nhap khau dugc pham la thuc
su can thiét, cé gié tri thuc tién, gop phan 6n dinh moi trudng hoat dong kinh
doanh duoc pham hién nay va vé sau. Trong d6 quan trong nhét 1a phap luat
can hudng dén cong nhan mdi quan hé 3 bén trong nhap khau uy thac duoc
pham, qua d6 quy dinh cu thé trach nhiém phéap ly cua céc bén tham gia giao
dich nay nham dé giam thiéu rai ro cho mdi bén. Viéc cong nhan vai trd va
trach nhiém caa cac bén mot cach rd rang, mang tinh chat luat dinh s& gop
phan nang cao trach nhiém cua mdi bén vai cac bén con lai trong giao dich uy
thac nhap khau dugc pham tai Viét Nam.
3.2.5. Quy dinh va khuyén khich cdc bén tham gia sir dung hop dong mau iy
théac nhdp khau dwoc phdm mang tinh déic thii nganh

Viéc hoan chinh cac quy dinh trong hop dong uy thac nhap khau dugc
pham trong quan hé 3 bén 1a thuc su can thiét dé han ché rai ro, bao vé quyén
loi hop phép cua ca ba bén tham gia vao Hop dong. Viéc nay can sy tham gia
cua cac nha lap phap, cac co quan quan ly hanh chinh cac bo, nganh lién quan
dé xay dyng mot hop dong mau dic thu va khuyén nghi sir dung trong linh
vuc ty thac nhap khau dugc pham tai Viét Nam, trong dé6 dam bao can bang
loi ich cua ca 3 bén, va cac 16 hong phap luat ¢é mot trong cac bén khong co
co hoi tan dung nham tao loi thé tuyét dbi trong thuong thao va ky két Hop
dong uy thac nhap khau duoc pham, tao su cong bang trong canh tranh va xay

dung mdi truong kinh doanh céng bang, l1anh manh cho cac bén.
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3.2.6. Quy dinh va ting cuwong dp dung cdc bién phdp ché tai khi xdy ra vi
pham

C6 thé nhan thay mac phat ché tai cac vi pham trong kinh doanh ciing
nhu céac linh vuc khac chua du strc ran de ddi véi ddi twong vi pham. Vi vay,
bén canh mac phat hanh chinh, phat tién boi thuong cho bén bi vi pham, can
tang cuong cac bién phap bo sung bao géom céc hinh thac han ché kinh doanh,
cam kinh doanh, nhap khau cé thoi han, hay cit giam han ngach xuét nhap
khau, ... dé tang cuong tinh nghiém minh caa phap luat, gop phan nang cao
gia tri ran de va thyuc thi phép luat, qua d6 nang cao y thiic chap hanh phép
luat caa cac bén trong Hop dong.
3.3. Giai phap thuc thi phap luat

Viéc xay dung khung hanh lang phéap Iy can duoc thuc hién trudc dé lam
tién dé cho viéc trién khai thyc thi, dwa cac quy dinh d6 di vao hoat dong thuc
tién. Piéu nay sé& thong qua boi rat nhiéu giai phap, trong d6 c6 thé ké dén
mét sb giai phap gop phan thuc thi phap luat mot cach don gian, dé thyuc hién
va kha phd bién hién nay nhu:

- Hoan thién mot hé théng phap luat hoan chinh, minh bach, it 16 héng,
khong chong chéo, mau thuin, tao méi truong thudn loi cho phap luét di vao
cudc sdng, duoc xa hoi chap nhan, thira nhan va tuan thu.

- Phap luat con bao gdm cac quy dinh bao vé quyén va loi ich hop phap
ctia cong dan, khuyén khich sy giao dich lanh manh gitta cac thanh vién trong
xa hoi vi su phat trién va bao dam trat ty 6n dinh. Phap luat [a mot moi truong
thuén loi tao diéu kién cho con nguoi giao dich vdi nhau trong céc linh vuc
ctiia doi sébng x4 hoi, dam bao cho cac thanh vién trong xa hoi phu thudc va
gin bo véi nhau mot cach hop 1y.- Khuyén khich va ting cuong thic day
quyén tham gia dong gop ¥ kién cua d6i twong co lién quan truc tiép vao cac

du 4n luat, ghi nhan trén tinh than ton trong déng gop va thao luan dé can
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nhic kho khan thuan loi, tién dén viéc tiép thu cc ¥ kién hay nhim nang cao
tinh thyc tién cua phap luat. Viéc tham gia dong gop ¥ kién cia ngudi truc
tiép bi tac dong vao du an ludt c6 tac dung tuyén truyén, phé bién, gido duc
phap luat rat 1on va c6 hiéu qua. Thong qua ldy ¥ kién vao qua trinh xay dung,
ban hanh va thuc thi phap luit, nha nudc ting cudng cong tac tuyén truyén,
phd bién gido duc phap ludt cho ngudi co lién quan ning cao ¥ thitc chap
hanh phép luat, boi dudng tinh cam, ¥ thirc vé trach nhiém phap 1y va kha
nang tién hanh cac hanh vi phap 1y dung din, chinh xac.

- Thuc té cho thiy rang con nguoi chap hanh phap luat mot cach tu
giac, nghiém chinh mot khi ho ¢ thai d6 dung din d6i v6i phap luat. Co thé
noi, thai do chap hanh hay khong chip hanh cia nguoi kinh doanh d6i voi
phép luat 13 két qua ctia su am hiéu phap luat. Cén tiép tuc tuyén truyén, phd
bién, giao duc phap luat theo huéng 1am thay doi cach nghi, cach nhin cua
nguoi kinh doanh ddi véi phap luat. Hién nay, da s6 cac doanh nghiép, nhat 13
d6i twong doanh nghiép vira va nhé thuong chi quan tdm t6i phap ludt khi
doanh nghiép cta ho roi trudng hop tranh chap, loi ich bi xam hai... dinh liu
t6i phap luat (kién cdo, tranh chap, bi phat, bi cudng ché...) thi ho méi quan
tam dén quy dinh cta phap luit dé thdo g& ma chua quan tdm dén yéu t6
phong ngira xay ra tranh chap.

- Tang cudng cdng tac tuyén truyén, nang cao hiéu biét phap luat doi
Vi cac chu thé tham gia. Két hop phd bién, gido duc phap luat va huéng dan
ap dung phap luat. Viéc nay c6 thé thuc hién bang nhiéu phuong tién nhu
thong qua cac phuong tién thong tin dai ching nhu cac website cua Cac Cco
quan quan ly nganh, cac trang bdo chi dién tir cua cac co quan bao chi, , ...
nham giup cho ddi tuong dugc ap dung phéap luat hiéu rd noi dung, ¥ nghia
cta cac quy dinh phép luat duoc 4p dung hodc cac quy dinh c6 lién quan, hiéu

va y thirc dugc vé quyén va nghia vu phap ly cua minh, tir d6 tu nguyén chap
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hanh nghiém tdc cac quyét dinh ap dung phap luat ndi riéng va chap hanh
phap luat néi chung, hinh thanh niém tin phap luat, nang cao y thac chap hanh
phap luat.- Tap huan kién thac phap luat cho doanh nghiép tham gia thi
truong dugc pham néi chung, thi trudng xuat nhap khau uy thac duoc pham
noi riéng bang cach té chiic cac budi tuyén truyén phap luat mién phi cho cac
d6i twong lién quan, to chic cac cudc thi tim hiéu phéap luat trong xuat nhap
khau va uy thac, ....

- Ho tro doanh nghiép nhan thac duwoc rai ro va thuan loi véi moi vai
tro, tir 46 ¢ nhiing bién phap phi hop dé bao vé quyén loi cia minh trong
qua trinh kinh doanh.

- Két hop véi cac doan luat su, cac van phong luat su dé tu van mién
phi ban dau cho cac doanh nghiép nhé va vira ¢ nhu cau tham gia thi truong
nay dé bao vé quyén lgi co ban cho ho, nhat 12 véi cac doanh nghiép nho va
vira méi gia nhap thi truong.

- C6 chu truong phat trién, dao tao doi ngii ludt su chuyén nganh dé hd
tro cho doanh nghiép tiép can kién thirc phap luat, vira theo hudng rong va
sau veé s6 luong va chuyén mén, ting cuong cong tac hd trg, bao dam quyén
va loi ich hop phap trong pham vi vai trd caa mdi bén trong méi quan hé phic
tap ké trén trong giai doan chuyén tiép, hanh lang phap Iy con chua rd rang.
3.4. Két luan chwong 3

T céc Iy luan vé hop dong nhap khau ay thac chung, hop dong ty thac
dugc pham tai Viét Nam tai chuong 1, théng qua viéc nhan dinh va phan tich
lam rd hién trang vé giao két va thuc hién hop dong nhap khau ay thac duoc
pham tai Viét Nam tai chuong 2, chuong 3 da nhan thic dugc nhu cau nang
cao hiéu qua giao két va thuc hién hop ddng nhap khau uy thac duoc pham tai
Viét Nam. Qua d6, luan van da dac két va dua ra nhiing giai phap, kién nghi

cu thé nham hoan thién phap luat.
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Pong thoi, thong qua chuong ndy, ludn van ciing dd co nhitng kién
nghi, nhitng giai phap nham gép phan thuc thi phap luat, gép phan cho nhiing

quy dinh m&i gan giii hon, sém dugc di vao cudc séng.
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KET LUAN

Cung véi tién trinh hoi nhap kinh té dang dién ra manh mé, cac van dé
x& hoi méi nay sinh anh huéng dén xu hudng phéat trién chung cua ca dat
nudc. Quy luat caa thi truong va su van dong khéng ngung cua xa hoi doi hoi
bat ky qudc gia nao ciing can c6 mot hé thong phap luat phd hop dé diéu tiét
toan bo cac hoat dong da, dang va du kién sé dién ra. Clng véi téc do phat
trién chung, TP.HCM Iudn thé hién vai tro dan dau trong hau hét cac linh vuc
doi séng, kinh té, x& hoi cua ca nudc. Céc doanh nghiép tai TP.HCM trong
linh vyc y té, trong d6 cu thé hon 1a linh vyc kinh doanh duoc pham ciing
dong vai tro dau tau trong viéc 1anh hoi va thuc thi phap luat kinh doanh.

Luan van nay thuc hién dua trén co s& tim hiéu nhitng quy dinh phap
luat hién hanh cia phép luat kinh doanh trong linh vyuc ty thac nhap khau
dugc pham tai Viét Nam, ghi nhan va phan tich thuc trang cua viéc ap dung
ching va tir d6 dua ra nhitng nhan dinh, dé xuat nhitng giai phap phd hop
nham khac phuc nhitng ton tai ciia cac quy dinh phéap luat trong hoat dong uy
thac nhap khau dugc pham hién nay.

Vé co ban, luan van phan anh nhitng ndi dung chinh yéu sau day:

Thez nhdt, hé théng vin ban QPPL ddi véi quan 1y nha nuéc vé hop
dong thuong mai, hop ddng ty thac va hop dong nhap khau ty thac dugc
pham con thiéu va chua dong bo. Phap luat vé hop dong nhap khau uy thac
duoc phdm phai dam bao tinh thdng nhit véi phap ludt dan su, thuong mai
noi chung.

Ther hai, hop déng nhap khau ty thac duoc pham tai cac cong ty nhap
khau uy thac dugc pham ndi chung va tai céng ty Phytopharma néi riéng con
thé hién nhiéu diém bat cap, gay ra nhiéu khé khian cho cac bén tham gia

trong mdi quan hé ay thac nhap khau duoc pham. Pac biét nhat 1a cho dén
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nay khong c6 mot quy dinh phép Iy ndo cong nhan mdi quan hé 3 bén trong
ty thac nhap khau dugc pham, dua ra va khuyén nghi sir dung hop déng mau
trong linh vyc uy thac nhap khau dugc pham, ... vi day 1a mot 16 hong Ion
lam phét sinh céc tranh chap kéo dai trong linh vuc nay.

Ther ba, can stra doi, bd sung cac quy dinh phép luat theo hudng nhin
nhan cac thyc trang da ton tai trong linh vuc ay thac nhap khau dugc pham dé
roi tir d6 dua ra nhitng quy dinh diéu chinh phu hop, dinh huéng cho cac doi
twong tham gia méi quan hé nay, gilp ho y thic duoc cac lgi thé, rai ro va
khuyén khich céac bén hop téac trén tinh than can bang loi ich. Pong thoi phap
luat can c6 nhitng bién phap ché tai phi hop, du strc ran de ddi véi céc tinh
trang sai pham do ¢ y 1am trai, gop phan han ché cac hanh vi vi pham phép
luat trong linh vuc ty thac nhap khau dugc pham néi riéng, trong cac linh vuc
phap luat noi chung.

Thir fe, can ting cuong tuyén truyén, pho bién, gido dyc phap luat
theo hudng lam thay d6i cach nghi, cach nhin ctia ngudi kinh doanh di voi
phap luat, ndng cao hiéu qua ap dung phap luat va y thuc tdn trong phap luat
noi chung.

Mic du nhiing phan anh, kién nghi trong luan van chwa han da la
nhitng giai phap hitu hiéu nhat dé giai quyét nhitng kho khan, vuéng mac
dang ton tai trong linh vuc uy thac nhap khau duoc pham nhung t6i hy vong
rang véi viéc nghién cau thuc tién va dua ra nhirng giai phap, tiéu luan nay sé
gop phan thiét thyc, tao ra nhimg co s nhat dinh cho viéc nhin nhan thuc
trang chung cua ty thac nhap khau dugc pham, tir d6 giup cac nha xay dung
phap luat c6 nhimg dong thai thich hop, trong mét 16 trinh thich hop dé hudng
toi viéc xay dung, ban hanh va thuc thi nhitng quy dinh phép luat kip thoi,
phu hop dé diéu chinh, gép phan xay dung hanh lang phap Iy rd rang, tao diéu
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kién thuan loi cho cac bén kinh doanh trong linh vuce dac thu uy thac nhap

khau dugc pham tai Viét Nam.
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PHU LUC 1

MOT SO CAC QUY PINH CUA PHAP LUAT VE
PIEU KIEN KINH DOANH DUQC PHAM TAI VIET NAM

Luat duge 2016 quy dinh: Co s& nhap khau thudc, nguyén liéu l1am
thudc, co s¢ xuét khau thudc, nguyén liéu 1am thude, co sé kinh doanh dich
vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 dia Diém, kho bao quan
thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat
luong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

Pé hudng dan thyc hién cac quy dinh nay, chinh phii 3 ban hanh Nghi
dinh 54/2017/NB-CP quy dinh chi tiét lién quan dén viéc nhap khau thuéc,
nguyén liéu 1am thubc nhu sau:

1. Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat, ta dugc, ban thanh pham thudc trir ban
thanh pham duoc liéu dé san xuat thudc theo ho so dang ky thudc da c6 Gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dugc Bo truong Bo Y té cong bo
theo Mau sb 46 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay cap, gia han Giay ding ky luu hanh thudc tai Viét
Nam. Nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chét, ta dwoc, ban thanh pham thudc
thuoc Danh muc cong bd duge nhap khau khdng phai thuc hién viéc cap phép
nhap khau, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét.

2. Danh muc thuéc, nguyén liéu 1am thudc cam nhap khau, cim san xuét theo
quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.

3. Nguyén liéu 1am thuéc di co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam gom
duoc lidu, ban thanh pham dugc lidu, ta dugc, vo nang, ban thanh pham thuée
trir ban thanh pham thubc phai kiém soat dic biét duoc nhap khau ma khéng

phai thuc hién viéc cap phép nhap khau.



4. Co s& dao tao y, dugc, co so nghién ciu, kiém nghiém thudc dugc phép
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc va chat chuan phuc vu cong tac dao
tao, nghién ctu, kiém nghiém do chinh co so thuc hién.

5. Van phong dai dién tai Viét Nam cua co so san Xuat, co s¢ dung tén ding
ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh cta thude thir 1am sang, thube danh gia
sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc; co s nhan thir thuc 1am sang, co
s& nhan danh gia sinh kha dung, thir trong dwong sinh hoc dugc nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc va chét chuan dé phuc vu viéc thir 1am sang,
danh gia sinh kha dung, thtr trong duong sinh hoc.

6. Thuong nhan duoc phép nhap khau bao bi tiép xdc truc tiép véi thudce.

7. Thudc, nguyén liéu lam thudc chi duoc nhap khau qua cac ctra khau quéc
té, trir thuéc duoc cap phép nhap khau khdng vi muc dich thuong mai theo
quy dinh tai Biéu 75 caa Nghi dinh nay.

8. Bo truong Bo Y té quyét dinh sb lwong thube, nguyén liu 1am thuée duoc
cap phép nhap khau theo cac quy dinh duéi day:

a) S6 luong cap phép nhap khau thudc c6 chira dugc chat chua co gidy dang
ky luu hanh thude, thubce c¢d chira dugc lidu lan dau sir dung tai Viét Nam theo
quy dinh tai Piéu 65 cua Nghi dinh nay can ct vao quy mé, dién bién cua
bénh hiém nghéo, bénh x& hoi, bénh dich nguy hiém va méi noi:

b) Sé luong cap phép nhap khau thudc cé chia dugc chét da co gidy dang ky
lwu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri, thude
c6 chira duoc lidu da tiing sir dung l1am thuéc tai Viét Nam nhung thude chua
déap ung da nhu cau diéu tri, thuéc dap tng nhu cau diéu tri dic biét theo quy
dinh tai Diéu 66, 68 ciia Nghi dinh nay cin ctr vao nhu cau diéu tri thuc té cua
co s0 khdm bénh, chira bénh;

c) Sb lugng cap phép nhap khau thube dap tng nhu cau cip bach cho quéc

phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham



hoa theo quy dinh tai Biéu 67 cia Nghi dinh ndy cin c vao nhu cau sir dung
cho muc dich an ninh, qudc phong, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa;

d) Sé lwgng cap phép nhap khau thudc hiém theo quy dinh tai Biéu 69 cua
Nghi dinh nay can ct vao nhu cau kinh doanh cua co s nhap khau:

d) Sé luong cap phép nhap khau thudc cé cung tén thuong mai, thanh phan
hoat chat, ham luong hoic néng do, dang bao ché vai biét duoc gbc co gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xuat boi chinh nha san xuat
biét duoc gbc hoic boi nha san xuat dugc ay quyén, c6 gia thap hon so véi
thudc biét duoc gdc luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 70 cua
Nghi dinh nay can ctr kha nang dap tng muc tiéu binh on gi&;

e) S6 luong cap phép nhap khau thudc phuc vu cho chuong trinh y té ctia Nha
nuéc theo quy dinh tai Piéu 71 cua Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau st
dung thudc cua cac Chuong trinh Y té ciia Nha nudc;

g) S6 lugng cip phép nhap khau thubc vién trg, vién tro nhan dao theo quy
dinh tai Diéu 72 cua Nghi dinh nay cin ct vao nhu cau st dung thuc té caa
don vi nhan vién tro;

h) Sb luong cap phép nhap khau thudc dung cho muc dich thir 1am sang, thir
tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién
cttu khoa hoc theo quy dinh tai Diéu 73 cua Nghi dinh ndy cin cir vao dé
cuong nghién ctru duoc phé duyét hoac nhu cau st dung thubc trong kiém
nghiém, nghién ctu cua co so;

i) S6 lugng cip phép nhap khau thudc khong vi muc dich thuong mai theo
quy dinh tai Diéu 75 cua Nghi dinh nay cin ¢t vao nhu cau sir dung thuc té

dé diéu trj cua to chirc, c& nhan;



k) S6 luong cap phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh
tai cac Piéu 79, 80 cua Nghi dinh nay cin ctr vao nhu cau kinh doanh thyc té
cua co so;

) S6 luong cap phép nhap khau chat chuan, bao bi tiép xdc truc tiép Véi
thudc, nguyén liéu 1am thudc chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam quy
dinh tai cac Diéu 82, 84, 85, 86 va biéu 87 cuia Nghi dinh nay cin c& vao nhu
cau st dung nguyén liéu trong san xuat, kinh doanh thuc té cua co so, tri
nguy@n liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét.

9. Nguyén liéu lam thubc, chat chuan nhap khau theo quy dinh tai Luat duoc
va Nghi dinh nay khdng phai thuc hién tha tuc khai béo hda chat.

10. Cac co sé c6 quyén nhap khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan
phdi thuée, nguyén lidu 1am thudc tai Viét Nam khong duoc thuc hién cac
hoat dong lién quan truc tiép dén phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam, trir thudc va nguyén liéu 1am thude do chinh co sé san xuat tai Viét
Nam, bao gom:

a) Béan thudc, nguyén liéu 1am thudc, giao thudc, nguyén liéu 1am thudc cho
co s& khdm bénh, chita bénh, co so ban 1¢, ca nhan, t6 chirc khdng phai 1a co
s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thuéc:

b) Nhan don dit hang, nhan thanh toan thubc, nguyén liéu 1am thudc cua co
s& khadm bénh, chira bénh, co sd ban 1¢, ca nhan, té chic khdng phai 13 co sé
ban budn thudc, nguyén liéu 1am thubc;

¢) Van chuyén, nhan bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Xac dinh, ap dit gia ban thudc, nguyén liéu 1am thude do co s¢ kinh doanh
dugc khéc phan phéi;

d) Quyét dinh chién lugc phan phéi, chinh sach kinh doanh cua thuéc, nguyén

liéu 1am thude do co sé kinh doanh dugc khac phan phéi;



e) Xay dung ké hoach cung tng thudc, nguyén liéu 1am thudc cua cac co so
kham bénh, chtra bénh tai Viét Nam;

g) Hb tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho té chic, ca nhan tryc tiép mua
thudc, nguyén liéu 1am thubc caa co s¢ nham muc dich thao tang viéc phan
phdi thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau:

h) Thuc hién cac hanh vi khac lién quan dén phan phdi thudc theo quy dinh
cua phap luat.

11. Co s& ban budn mua thudc, nguyén liéu 1am thudc nhap khau béi cac co
s nhap khau khong dugc thuc hién quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam phai c6 di nang luc thuc hién va kha ning truc tiép thuc
hién viéc phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thude dén cac co s¢ kham bénh,
chira bénh va co s¢ kinh doanh dugc ma khdng bi cac co sd khong dugc thuc
hién quyén phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam ap dat, chi
phdi hoic diéu tiét trong cac hoat dong quy dinh tai khoan 10 Diéu nay.

12. Co s& ¢6 quyén nhap khau nhung khong duoc thuc hién quyén phan phéi
thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam ¢ trach nhiém thdng bao bang van
ban dén Bo Y té co s ban budn thuc hién viéc phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc nhap khau vao Viét Nam caa minh truéc khi ban thude hodc ding
ban thudc cho co sd do.

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc théng bao cua co s
(thoi diém tiép nhan tinh theo dau céng van dén), Bo Y té co trach nhiém
cong bd trén Cong thong tin dién tr ctia don vi thdng tin vé co sd ban budn
mua thudc cta co s& ¢6 quyén nhap khau nhung khong duoc thuc hién quyén
phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam dé phan phéi.

13. Viéc nhap khau duoc lidu 1a mau vat caa loai thuoc Danh muc loai nguy
cap, quy, hiém dugc wu tién bao vé dé 1am mau kiém nghiém, nghién ctu

thudc phai thuc hién theo quy dinh phap luat vé da dang sinh hoc.



14. Quy dinh d6i véi Phiéu kiém nghiém cua 16 thudc, nguyén liéu lam thubc
nhap khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Truong hop Phiéu kiém nghiém chua duoc thé hién bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh, phai c6 ban dich céng chang ra tiéng Viét hoac tiéng Anh;

b) Truong hop co tir 02 co sd tré 1&n tham gia san xuat thuéc thi 16 thudc,
nguyén liéu 1am thudc nhap khau phai c6 phiéu kiém nghiém cuaa co so san
Xuat hoic cta co so dong goi cudi cling hoic cua co sé chiu trach nhiém xuat
xuong;

¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gém cac thdng tin sau: Théng tin hanh chinh
(tén, dia chi co s& san xuat, s6 Phiéu kiém nghiém, tén va chir ky ciua nguoi
duoc giao trach nhiém, ngay phat hanh phiéu kiém nghiém) va théng tin vé
mau thudc, nguyén liéu 1am thudc (tén san pham, sé 18, han dung, tiéu chuan
chat lwong &p dung, chi tiéu chat lugng, yéu cau chat luong, két qua kiém
nghiém, két luan vé chat lugng 16 san pham).

15. Co s& cung cap thude, nguyén liéu 1am thube 13 co s¢ nuéc ngoai ky hop
d6ng mua ban véi co s¢ nhap khau. Co sé cung cap thudce, duoc chat phai
thugc mot trong cac co sé sau:

a) Co s& san xuat thude, dugc chat nhap khau;

b) Co s& so hiru san pham hoic sé hitu gidy phép luu hanh cua thude, dugc
chat nhap khau duogc ghi trén Gidy ching nhan san pham dugc d6i véi thude
duogc cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dugc va thude chua cé
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co so nude ngoai dimg tén dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc co giay
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém thong quan

nhung khong phai 1a co s¢ quy dinh tai diém a, b khoan nay;



d) Cac co so dd dugc cap Gidy phép hoat dong caa doanh nghiép nudc ngoai
vé thudc va nguyén liéu 1am thubc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong cua
cong ty nudc ngoai vé VAc xin, sinh pham y té va nguyén lidu san xuét vac
Xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Truong hop co s& cung cap 1a co so quy dinh tai diém ¢ hodc d khoan nay
thi phai duoc co s& quy dinh tai diém a hoac b khoan nay ty quyén bang vin
ban dé cung cap thudc vao Viét Nam.

Van ban ay quyén bao gom gidy uy quyén hoic gidy phép ban hang hoic giy
ching nhan quan hé d6i tac. Van ban ty quyén phai dugc thé hién bang tiéng
Viét hoac tiéng Anh va tdi thiéu c6 cac thong tin sau: Tén, dia chi cua co s&
iy quyén, co s& dugc uy quyén; pham vi ay quyén trong d6 c6 hoat dong
cung cap thudc, nguyén ligu lam thudc vao Viét Nam; thoi han ay quyén hoac
thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cua céc bén trong viéc dam bao chat
luong, nguon goc cua thude, nguyén liéu lam thudc cung cap vao Viét Nam;
chir ky xac nhan cua cac bén;

e) Co sd cung cap thudc nhap khau theo quy dinh tai cac Piéu 67, 73 va
khoan 1 Biéu 74 cua Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai khoan
nay.

g) Co so cung cap thudc nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70 cia Nghi dinh
nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay.

16. Co s& cung cép ta duoc, vo nang, bao bi tiép xdc truc tiép véi thude, chat
chuan nhap khau khéng phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Diéu nay.

17. Thu hdi gidy phép nhap khau thudc trong céc trudng hop sau day:

a) Thudc nhap khau bi thu hdi do vi pham & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém
a khoan 2 Biéu 63 cua Luat duoc;

b) Thudc nhap khau bi co quan c6 thim quyén cta nudc san Xuit, nudc thanh

vién ICH hoac Australia rat gidy dang ky luu hanh;



¢) Co quan c6 tham quyén két luan tai liéu trong hd so dé nghi cip phép nhap
khau thudc da dugc phé duyét 13 tai liéu gia mao;

d) Thubc nhap khau duoc san xuat khong dung dia chi theo hd so dé nghi cap
phép nhap khau thubc da dugc phé duyét;

d) Thudc cd chia duoc chat, duoc liéu nhap khau duoc T6 chac Y té Thé
gidi, co quan quan ly cé tham quyén cua Viét Nam hoic nudc xuat Xt cua
thudc khuyén céo khéng an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung;

e) Co s& san Xuat, co s& nhap khau dé nghi thu hdi gidy phép nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thuéc;

g) C6 théng béo thu hdi cua co quan quan Iy vé dugc cia nudce ngoai dbi véi
16 thudc nhap khau.

18. Giy phép nhap khau nguyén lidu 1am thudc bi thu hoi trong cac truong
hop sau day:

a) Nguyén liéu l1am thudc bi thu hoi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d hoac
e khoan 2 Biéu 62 cua Luat duoc;

b) Duoc chat, dugc liéu nhap khau dugc T6 chic Y té Thé gisi, co quan quan
ly c6 tham quyén caa Viét Nam hoic nudc xuat x& cia duoc chat, dugc licu
khuyén cao khdng an toan, hiéu qua cho nguoi st dung.

19. Ngung tiép nhan hd so dé nghi cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu
lam thudc tir 01 nim dén 02 nam; nging cap phép nhap khau thudc, nguyén
liéu 1am thuéc tir 01 ndm dén 02 nim cta co s& nhap khau thudc, nguyén ligu
lam thudc trong céac truong hop sau day:

a) Céc truong hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d khoan 17 Diéu nay;

b) Trong thoi han 12 thang ¢ 02 16 thudc nhap khau trg 1én bi thu hdi bat
budc do vi pham & mic d 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 63 cua

Luat duoc hozc 03 16 thuc nhap khau tré 1én vi pham chét luong;



¢) Thang tin trong hd so dé nghi cdp phép nhap khau khéng dua trén co so
nghién ctu hoac san xuat thuc té cia co so san xuat;

d) Khéng thyc hién viéc cap nhat thong tin lién quan dén hiéu qua, an toan
cua thudc trén nhan, to huéng dan st dung cua thubc nhap khau dang luu
hanh tai Viét Nam theo yéu cau cua Bo Y té.

20. Ngung nhap khau ddi véi toan bo thude, nguyén lidu 1am thudc cia co s
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude khi co s¢ d6 c6 mét trong cac hanh vi
sau:

a) Vi pham nguyén tac thuc hanh tét san xuat thuéc & micc d6 nghiém trong
theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;

b) Trong thai han 12 thang co tir 02 16 thude, nguyén lidu lam thudc tro 1én vi
pham ¢ mic do 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 63 cua Luat
duoc lién quan dén chat lugng thude, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c6 tir 03 16 thude, nguyén lidu lam thudc tré 1én vi
pham & muac do 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 63 cua Luat
dugc hoic ¢6 tir 04 16 thubc, nguyén lidu l1am thudc tré 18n vi pham chét
luong;

d) Thai han ngirng nhap khau tir 01 nim dén 02 nam dbi voi cac truong hop
quy dinh tai diém a, b khoan nay va tir 06 thang dén 01 nam doi voi cac
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

21. Quy dinh vé béo céo xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu l1am thudc,
trir thudc phai kiém soat dic biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhap khau vic xin di co6 gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, thudc chua c6 gidy diang ky lwu hanh thudc tai Viét
Nam, co sé nhap khau gui béo cdo d6i véi ting 16 hang nhap vé Bo Y té va
Vién Kiém dinh Quéc gia Véc xin va sinh pham y té ddi véi vac xin theo

mau.



b) Trudc ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co s& nhap
khiau bao cao 06 thang va bdo cdo nim tuong ung vé tinh hinh xuat khau,

nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc theo mau va gui vé Bo Y té.
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PHU LUC 2

CAC TIEU CHUAN KHO GSP (GOOD STORAGE PRACTICES) —
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC
THEO QUY PINH CUA PHAP LUAT VIET NAM

Thuc hanh tt bao quan thudc (tiéng Anh: Good Storage Practices, viét
tat : GSP) la c4c bién phap dic biét, phi hop cho viéc bao quan va van chuyén
nguyén lidu, san pham & tat ca cac giai doan san xuat, bao quan, ton trit, van
chuyén va phan phdi thubc dé dam bao cho thudc c6 chat luong da dinh khi
dén tay nguoi tiéu ding.

Pay 1a cac qui dinh nguyén tic co ban, cac huéng dan chung vé “Thuc
hanh tot bao quan thubc”. Tuy nhién, cac nguyén tic, huéng dan nay co thé
duogc diéu chinh dé dap ung cac yéu cau cu thé riéng biét, nhung van dam bao
thudc c6 chat lugng da dinh.

A. QUY PINH VE TIEU CHUAN THAM DPINH “THU'C HANH TOT
BAO QUAN THUOC”

Véi muc dich dé dam bao cung cap thudc ¢ chat luong dén tay nguoi
st dung, Bo y té da ra Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/06/2001,
doi hoi cac don vi ¢6 lién quan phai thuc hién tét tat ca cac giai doan lién
quan dén san xuat, bao quan, tdn tri, luu thong phan phdi thudc.

Cac nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thube” dugc &p dung cho cac
nha san xuat, xuat khau, nhap khau, buén bén, ton trir thudc, khoa dugc bénh
vién, vién nghién ciu va trung tam y té. Viéc trién khai 4p dung nguyén tac
“Thuc hanh tét bao quan thudc” ban hanh kém theo Quyét dinh nay o tat ca
cac don vi san xuat, kinh doanh, xuat nhap khau, buén bén, tén trix thudc,
kinh doanh dich vu kho bao quan thubc, khoa dugc bénh vién, vién nghién

clru va trung tam y té.
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CAac nguyén tac can tuan tha bao gom :
1. Vé nhan sy
1.1. Bon vi, kho thudc phai c¢6 du nhan vién, c6 trinh ¢6 phd hop véi
cbng viéc duoc giao lam viéc tai khu vuc kho. Moi nhan vién phai
thuong xuyén duoc ddo tao vé “Thuc hanh tét bao quan thudc”, vé ky
nang chuyén mon va phai dugc qui dinh rd trach nhiém, cong viéc cua
ting ngudi bang vin ban.
1.2. C4c céan bo chu chét caa kho c6 chirc nang giam sat, kiém tra, can
phai trung thuc, c¢6 nhitng hiéu biét, kinh nghiém can thiét va phai c6
trinh d6 nghé nghiép va ky thuat pht hop véi nhiém vu duogc giao, dap
ung cac qui dinh cua Nha nudc.
1.3. Tha kho phai 1 nguoi c¢6 trinh do hiéu biét can thiét vé dugc, vé
nghiép vu bao quan: phuong phap bao quan, phuong phap quan ly sb
sach theo d@i xuat nhap, chat lugng thudc...
1.4. Thi kho phai c6 trinh d6 téi thiéu 1a duoc si trung hoc ddi vai cac
co s& san xuat, ban budn thudc tan duoc. Pbi véi co s& san xuat, ban
budn thuéc y hoc cb truyén, duoc lidu, thu kho phai co trinh d6 toi
thiéu 1a luong dugc hoic duoc si trung hoc.
1.5. Tha kho thubc doc, thudc gay nghién va thudc hudng tdm than
phai dap mg dugc dung cac qui dinh ctaa phap luat co lién quan.
1.6. Thu kho phai thuong xuyén dugc dao tao cap nhat nhitng qui dinh
méi ctia nha nudc vé bao quan, quan 1y thude, cac phuong phap, tién bo
khoa hoc k¥ thuat dugc ap dung trong bao quan thudc.
2. Nha kho va trang thiét bj:

Nha kho phai dugc thiét ké, xay dung, trang bi, sta chira va duy

tu mot cach hé théng sao cho co thé bao vé thubc, nguyén liéu tranh

dugc cac anh huong bat loi ¢6 thé co, nhu: su thay doi nhiét d6 va do
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am, chat thai va mui, cac dong vat, sau bo, con tring, dam bao thudc co
chat luong da dinh.
2.1 Pia diém:

Kho phai dugc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, phai c6 hé théng
cong rinh thoat nude, dé dam bao thudc, nguyén liéu tranh duoc anh
hudng cua nudc ngﬁm, mua lén, va li lut..

Kho phai c6 mét dia chi xac dinh, nim ¢ noi thuan tién cho viéc
xuat nhap, van chuyén, bao vé.

2.2 Thiét ké, xay dung:

a- Kho phai du rong, va khi can thiét, can phai cé su phan céch giita cac
khu vuc sao cho cd thé bao dam viéc bao quan céach ly ting loai thudc,
ting 16 hang theo yéu cau.

b- Tuy theo muc dich, qui mé cua kho (kho caa nha san xuat, kho caa
nha phan phdi, kho cua khoa duoc bénh vién...) can phai ¢ nhitng khu
vuc xéac dinh, duoc xay dung, bd tri hop 1y, trang bi phi hop:

- Khu vuc tiép nhan, biét trit va bao quan thudc, nguyén liéu cho
nhap kho.

- Khu vuc ldy mau thude, nguyén liéu: khu vuc ndy phai dugc xay
dung, trang bi thich hop va phai c6 hé thong cung cap khong khi
sach dam bao yéu cau cua viéc lay mau.

- Khu vuc bao quan thudc.

- Khu vuc bao quan thuédc, nguyén liéu c6 yéu cau bao quan dic
biét;

- Khu vuc bao quan thuéc, nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat
luong, cho xu ly;

- Khu vuc bao quan nguyén liéu, thanh pham di xuét kho cho dua

Va0 san xuat hoac cap phat;
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- Khu vuc déng goi, ra 1é va dan nhan;

- Khu vuc bao quan bao bi dong goi;

- Khu vuc bao quan biét trir truéc khi xuat nguyén vat liéu:
c. Nha kho phai duoc thiét ké, xay dung, bd tri dap wng cac yéu cau vé
duong di lai, dudng thoat hiém, hé théng trang bi phong chay, chira
chay.
d- Tran, tuong, méi nha kho phai duoc thiét ké, xay dyng dam bao su
théng thoang, luan chuyén caa khéng khi, vitng bén chéng lai cac anh
huong cua thoi tiét nhu nang, mua, bio lut.
e- Nén kho phai du cao, phang, nhan, da chic, cimg va dugc xu 1y thich
hop dé chong am, chdng tham dam bao hoat dong ctia nhan vién lam
viéc trong kho, va hoat dong cua cac phuong tién co gidi. Nén kho
khong duogc cd cac khe, vét nit gdy .. 1a noi tich luy bui, trd an cua sau
bo, con trung.
2.3 Trang thiét b;:
Nha kho phai dap tng cac yéu cau sau:
a- Co cac phuong tién, thiét bi phi hop: quat théng gio, hé thong diéu
hoa khong khi, xe chd hang, xe nang, nhiét ké, am ké... dé ¢am bao cac
diéu kién bao quan.
b- C6 du anh sang bao dam dé cac hoat dong trong khu vuc kho duoc
chinh x&c va an toan.
c- Co du céc trang bi, gi4, ké dé sap xép hang hoa. Khong dugc dé
thudc, nguyén liéu truc tiép trén nén kho. Khoang céch giira cac gia ké,
giita gia ké vai nén kho phai du rong dam bao cho viéc vé sinh kho,
Kiém tra, d6i chiéu, cap phat va xép, do hang hoa.
d- Co du céc trang thiét bi, cac ban huéng dan can thiét cho cong tac

phong chéng chay no, nhu : hé théng béo chay tu dong, thing cat, hé
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théng nudc va voi nude chira chay, cac binh khi chira chay, hé thdng
phong chira chay tu dong...

d- CO noi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho, va phai cé cac bién
phap phong ngtra, ngan chin viéc ra vao cua nguoi khong duoc phép.

e- Co cac qui dinh va bién phap dé chéng sy xam nhap, phat trién cua
con tring, sau bo, loai gam nham...

2.4 Cdc diéu kién bdo quan trong kho:

V& nguyén tic cac diéu kién bao quan phai 1a diéu kién ghi trén nhan
thudc. Theo qui dinh cua T6 chic Y té thé gisi, diéu kién bao quan
binh thuong 1a bao quan trong diéu kién kho, thoang, va nhiét do tir 15-
250C hoic tuy thudc vao diéu kién khi hau, nhiét d6 cd thé 1én dén
300C. Phai tranh &nh sang truc tiép gay gat, mui tir bén ngoai vao va
cac dau hiéu 6 nhiém khac.

Néu trén nhan khong ghi r& diéu kién bao quan, thi bao quan & diéu
Kién binh thuong. Truong hop ghi 1a bao quan ¢ noi mat, dong lanh ....
thi van dung cac qui dinh sau:

a- Nhiét do:

Kho nhiét d6 phong: Nhiét do trong khoang 15-250C, trong tirng

khoang thoi gian nhiét do c6 thé 1én dén 300C.
- Kho mat: Nhiét do trong khoang 8-150C.
- Kho lanh: Nhiét d6 khong vuot qua 80C. Tu lanh: Nhiét d6 trong
khoang 2-80C.
- Kho dong lanh: Nhiét do khong vuot qua - 100C.
b- P am : Diéu kién bao quan "kho" duoc hiéu 12 do am tuwong dbi
khong qua 70%.

2.5 Kho bao qudn thudc, nguyén liéu c6 yéu cau bdo quan déc biét:
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a- Cac bién phép dic biét can dugc thyc hién dbi véi viéc bao quan cac
chat doc, chat nhay cam vai anh sang, nhiét do, d6 am..., chat ¢ hoat
tinh cao, va chat nguy hiém, nhu: cac chat 16ng, chét ran chay nd, céac
khi nén, cac thudc gay nghién va cac chit twong tu, cac thudc va hoa
chét co doc tinh cao, cac vat liéu phong xa, duoc liéu.
b- Céc thudc, nguyén liéu doi hoi cac diéu kién bao quan dic biét, can
phai dugc bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét duoc xay dung va trang bi
thich hop dé dam bao cac diéu kién bao quan theo yéu cau va cac qui
dinh cta phép luat.
c- Béi véi cac chit 1ong, ran d& chay né, cac khi nén... phai duoc bao
quan trong kho dugc thiét ké, xay dung thich hop cho viéc bao quan
cac san pham chay no theo qui dinh caa phép luat, phai xa cac kho khac
va xa khu vuc nha ¢. Kho phai thong thoang va duoc trang bi dén
chéng chay no. Céac cong tac dién phai duoc dat ngoai kho.
d- Déi véi thube doc, thudc gay nghién, thudc hudng tdm than: phai
dugc bao quan tai khu vuc kho dap tng qui dinh tai cac qui ché lién
quan.
d- Cac thudc, hoa chat c6 mui nhu tinh dau cac loai, amoniac, con
thudc ... can duoc bao quan trong bao bi kin, tai khu vuc riéng, tranh dé
mui hap thu vao cac thudc khac.
e- Bdi véi thube doi hoi didu kién bao quan cd kiém soét vé nhiét do,
d6 am, anh sang thi nhimg diéu kién nay phai duoc theo ddi va bao
dam duy tri lién tuc.

Cac thiét bi duoc sir dung dé theo ddi diéu kién bao quan: nhiét
ké, am ké... phai dugc kiém tra dinh ky, hiéu chinh khi can, va két qua

kiém tra, hiéu chinh nay phai dugc ghi lai va luu tri.

16



g- Khu vuc ldy mau, hoic cip phat Ié cac nguy@n liéu, san pham cho
dong goi can phai tach biét khoi cac khu vuc bao quan khéac, va phai
duoc trang bi, c6 cac dungcu can thiét cho tién hanh cong viéc, phai co
du céc thiét bi cung cip va thai khi, phong chéng tap nhiém, nhiém
chéo.
h- Phai thuc hién cac bién phép thich hop dé phong ngira su tap nhiém,
nhiém chéo va cung cip cac diéu kién 1am viéc an toan cho céng nhan.
3. Vé sinh:
3.1 Khu vuc bao quan phai sach, khéng cé bui rac tich tu va khong
duoc c6 con trung sau bo. Phai ¢6 van ban qui dinh chuong trinh vé
sinh, xac dinh rd tan s6 va phuong phap vé sinh nha xuang, kho.
3.2 Tt ca thu kho, cng nhan 1am viéc tai khu vuc kho phai dugc kiém
tra sicc khoé dinh ky. Ngudi mic cac bénh vé duong hd hap, hoic co
vét thuong ho déu khong dugc 1am viéc trong khu vuc bao quan co tryc
tiép xur ly thudc (nguyén ligu, thanh pham...) con ho.
Noi rira tay, phong vé sinh phai dugc théng gio tét va bé tri phi hop
(cach ly vai khu vyc tiép nhan, bao quan, xi ly thudc).
3.3 Cong nhan 1am viéc trong khu vuc kho phai mac quan 4o bao hé lao
dong thich hop.
4. Céac quy trinh bao quan
4.1 Yéu c4u chung :
a- Thudc, nguyén liéu can dugc bao quan trong cac diéu kién dam bao
dugc chat luong cua chdng. Thudce, nguyén liéu can dugc luan chuyén
dé cho nhitng 16 nhan truéc hoic c¢6 han dung trudc s& dem sir dung
trudc. Nguyén tic nhap trudc - xuat truéc (FIFO- First In /First Out)
hodc hét han trudc - xuit truéc (FEFO- First Expired/ First Out) can

phai duoc thuc hién.
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b- Thudc chd loai bo can phai c¢6 nhin rd rang va duoc biét trir nham
ngin ngira Viéc dua vao san xuat, luu thong, st dung.

c- Tuy theo tinh chat va diéu kién bao quan cua san pham, phai qui
dinh chuong trinh kiém tra, danh gia dinh ky hodc dot xuét dé xac dinh
chat luong san pham.

d- Phai c6 hé thong so6 sach, cac qui trinh thao tac chuan dam bao cho
cong tac bao quan, kiém soat, theo dbi viéc xuat, nhap va chat luong
thudc.

4.2 Nhan va bao bi.

a- Céc thudc phai duoc bao quan trong bao bi thich hgp, khéng anh
huong xau dén chat luong cua thude, dong thoi ¢d kha ning bao vé
thudc khoi cac anh huang ciia méi truong, trong mot sé trudong hop, khi
c6 yéu cau, diéu ndy bao gom ca viéc chdng nhidm khuan.

b- Trén tt ca cac bao bi caa thudc phai ¢ nhan rd rang, dé doc, co du
cac noi dung, hinh thirc dap tmg cac qui dinh caa phép luat vé nhan va
nhan hiéu hang hoé cua thudc. Khong duoc sir dung tén thudc viét tat,
tén hoac ma s6 khong duoc phép.

c- D6i voi mdi loai bao bi, nhan hoic san pham, phai c6 cac ho so ghi
chép riéng biét, trong d6 chi ra cac diéu kién bao quan, cac bién phap
dé phong can duoc chl y va han dung (néu co).

d- Phai ¢6 khu vuc riéng dé bao quan nhan thudc va cac bao bi dong
g6i da duoc in an. Phai co qui dinh cu thé cho viéc nhap, cap phat céac
loai nhén va bao bi nay.

d- Phai tuan thu cac yéu cau cua duoc dién va cac qui dinh phap luat
lién quan dén nhan va bao bi.

4.3 Tiép nhdn thuac:
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a- Viéc tiép nhan thudc phai duoc thuc hién tai khu vuc danh riéng cho
viéc tiép nhan thude, tach khoi khu vuc bao quan. Khu vuc nay phai c6
cac diéu kién bao quan dé bao vé thudc tranh khoi cac anh huéng xau
cua thoi tiét trong sudt thoi gian chd bée da, kiém tra thudce.

b- Thudc truéc khi nhap kho phai dugc kiém tra, d6i chiéu véi cac tai
liéu chung tir lién quan vé chung loai, sé luong, va cac thdng tin khac
ghi trén nhan nhu tén hang , nha san XUAt, nha cung Cép, s6 16 , han
dung...

c- Cé4c 16 hang phai dugc kiém tra vé do dong nhat, va néu can thiét,
duoc chia thanh cac 16 nho theo sé 16 caa nha cung cap.

d- T4t ca cac bao bi dong goi can duoc kiém tra can than vé do nhiém
ban va mtc d6 hu hai, va néu can thiét, can dugc l1am sach hoic dé
riéng nhitng bao bi nhidm ban, bi hu hai dé xem xét tim nguyén nhan.
Tat ca céc thude cd bao bi bi hu hai, mat dau niém phong hoic bi nghi
ngd ¢b tap nhidm thi phai dugc bao quan & khu vuc biét trir dé cho xu
Iy, khong dugc ban, hoic dé 1an véi cac thube khéc.

d- Céc thudce doi hoi dieu kién bao quan dac biét (cac thube gay nghién,
thudc doc, cac thude can bao quan & nhiét do lanh...) phai nhanh chong
dugc kiém tra, phan loai va bao quan theo céc chi dan ghi trén nhan va
theo cac qui dinh cta phép luat.

e- Phai c6 va luu cac hd so ghi chép cho ting 1an nhap hang, vai ting
16 hang. C4c ho so nay phai thé hién duoc tén thudc, dang thude, nong
d6 ham luong, chat luong, sé lugng, s6 16 san xuat, han ding, thoi gian
nhan hang, va ma s6 (néu c6). Can phai tuan thii cac qui dinh caa phép

luat vé luu trit ho so.
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g- Viéc lay mau thudc dé kiém tra chat luong phai duoc tién hanh tai
khu vuc danh cho viéc lay miu, va do nguoi ¢ trinh d6 chuyén mén
thuc hién.

Viéc lay mau phai theo dang qui dinh tai Qui ché ldy mau thuéc
dé xac dinh chat lugng.

L6 thudc, nguyén lidu da duoc lay mau phai dugc bao quan biét
trit. Cac 16 thudc phai dugc dé riéng biét trong thoi gian biét trix va
trong thai gian bao quan tiép theo.

h- Ché d6 biét trit phai dugc thuc hién hodc bang viéc st dung khu bao
quan riéng biét, hodc bang hé thong xir Iy dix liéu dién ti.

Cac bién phap dugc ap dung can phai du do an toan dé phong
tranh viéc sir dung hoac cap phat thudc, nguyén lidu chua duoc kiém
soat, kiém nghiém hoic khong dap tng yéu cau qui dinh.

i- Thubc, nguyén liéu can phai dugc luu giit trong ché do biét trir cho
dén khi c6 van ban chap nhan hoic loai bo cua phong kiém tra chat
lugng. Cac bién phap an ninh can phai duoc thuc hién dé dam bao
thuéc, nguyén liéu bi loai bo s& khong duoc st dung. Trong khi cho
quyét dinh huy, tai xa ly hoac tra lai nha cung cap, cac thudc, nguyén
lidu nay phai duoc bao quan riéng biét véi cac thude, nguyén liéu khac
4.4 Cdp phét - quay vong kho.

a- Chi dugc cap phat cac thudc, nguyén liéu dat tiéu chuan chat lugng,
con trong han sir dung. Khong duoc cip phat, phan phdi cac thudc,
nguyén liéu khéng con nguyén ven bao bi, hoic c6 nghi ngo vé chat
lugng.

b- Phai c6 va luu cac ban ghi chép (phiéu theo ddi xuat-nhap thudc,
phiéu theo ddi chat luong thudc...) thé hién tit ca céc lan nhap kho,

xuat kho cua thuée, nguyén liéu phi hop véi sb 16 san xuat.
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c- Viéc cap phat can phai tuan theo cac nguyén tic quay vong kho
(nhap trudc-xuat trudc hodc hét han trudc - xuat trude), dac biét 1a
thudc, nguyén lidu c6 han ding. Cha y khi mét loai thube, nguyén liéu
nhap sau c6 han ding ngin hon thudc, nguyén liéu cing loai dugc nhap
trude do thi thude, nguyén lidu cé han ding ngan hon phai duoc Xuat,
Cap phat trudc.

d- Céc thung, bao thudc, nguyén liéu da dugc s dung mét phan can
phai duoc déng kin lai mot cach an toan dé tranh viée roi vai hoic tap
nhiém, nhiém chéo trong thoi gian bao quan .

e- Céc thung, bao thudc nguyén liéu bi hu hong, khéng con nguyén
niém phong, mat nhan hozc nhan bi rach, khong rd rang thi khong dugc
ban, cap phat, va phai thong bao ngay véi bo phan kiém tra chat luong.

4.5 Bdo qudn thudc:

a- Cac diéu kién bao quan duoc yéu cau nhu: chung loai bao bi, gidi
han nhiét d6, do am, viéc bao vé tranh anh sang... can duoc duy tri
trong sudt thoi gian bao quan. Can phai ¢é su chi y téi cac thude chua
hoat chat kém viing bén d6i véi nhiét d6, dd6 am, anh sang... (Tham
khao Phu luc -Danh muc mét s hoat chat it viing bén)

b- Bao bi thudc phai duoc gitr nguyén ven trong sudt qué trinh bao
quan. Khéng dung 1an 16n bao bi dong géi cua loai nay cho loai khac.

c- Thube doc, thubc gay nghién, thube huéng tdm than phai dugc bao
quan theo dang cac qui dinh tai qui ché lién quan.

Cac thubc nhay cam véi nhiét do phai duoc bao quan ¢ kho lanh
hoic trong ta lanh. Nhiét d6 trong kho phai duoc kiém tra ¢ céc vi tri
khac nhau cua kho.

Cac thudc nhay cam véi nh sang phai duoc bao quan trong bao

bi kin, khéng cho anh sang truyén qua, trong phong téi.
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Cac thubc dé bay hoi va cac thudc nhay cam véi ¢6 am phai
dugc bao quan tai kho lanh, bao bi dong kin. Cac chat hit am manh
phai dugc bao quan tai phong khd, bao bi bang thuy tinh hoic nhua
dong kin. Néu c6 thé thi nat phai dwgc phu paraffin.

Cac thudc ¢ mui phai duoc bao quan trong bao bi kin, & kho
riéng.

Duoc liéu phai duoc bao quan & kho kho, thdng thoang. Cac
thing hang phai duoc sap xép hop 1y ¢am bao cho khong khi luu thong.
Cac vat lidu thich hop dé 1am bao bi bao quan duoc liéu c6 thé 1 thuy
tinh, nhua, gidy... Cac duoc liéu chtra tinh dau ciing can phai dugc bao
quan trong bao bi kin.

Cac chat dé chay, no phai duoc bao quan tai kho riéng, dap ung
cac qui dinh cua phép luat.

d- Phai dinh ky tién hanh viéc doi chiéu thudc trong kho theo céch so
sanh thubc hién con va luong hang con ton theo phiéu theo ddi xuat
nhap thubc. Trong moi trudng hop, viée dbi chiéu phai duoc tién hanh
khi mdi 16 hang duoc st dung hét.

d- Tat ca céc sai léch, that thoat can phai duoc diéu tra dé tim ra nguyén
nhan do Ian 16N, cau tha hay cac van dé sai trai khac.

e- Thuong xuyén kiém tra s6 16 va han dung dé dam bao nguyén tic
nhap trudc - xuit trudge hoic hét han trude- xuét trude dugc tuan tha,
va dé phat hién hang gan hét hoac hét han dung.

g- binh ky kiém tra chat luong cua hang luu kho dé phét hién cac bién
chat, hu hong trong quéa trinh bao quan do diéu kién nhiét do, d6 am
hoac cac yéu t6 khac co thé anh huong dén chat lugng thubc, nguyén

liéu.
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h- Thudc, nguyén liéu khdng dat tiéu chuan chat luong, hét han ding
phai dugc bao quan ¢ khu vuc riéng, phai dan nhén, cé bién hiéu
thudc,nguy@n liéu chd xir Iy. Phai ¢ cac bién phap dé phong viéc cap
phat, st dung thudc, nguyén liéu da hét han dung, thudc, nguyén liéu
khong dat tiéu chuan chat luong.
i- Phai c6 cac phuong tién van chuyén va bao quan thich hop nham
dam bao cho thudc, nguyén liéu tranh d6 v& va hu hong do cac diéu
kién khi hau vuot qua qui dinh nhu ning néng, am uét... trong sudt qua
trinh van chuyén, bao quan can luu y nhiing loai thubc, nguyén liéu c6
y&u cau diéu kién bao quan dic biét.

5. Thudc tra veé:
5.1 Tat ca cac thube da xuat ra khoi kho, bi tra vé phai duoc bao quan
tai khu biét trit. Cac thudc nay chi duoc dua tré lai kho thude dé luu
thong, phan phéi, sir dung sau khi bo phan bao dam chat luong danh
gia 1a thubc dat tiéu chuan chat luong va dam bao an toan cho nguoi st
dung.
5.2 Tat ca cac thudc tra vé, sau khi duoc bd phan bao dam chat luong
danh gia 13 khong dam bao chat luong, khong dam bao an toan cho
ngudi sir dung thi khong dugc dua vao stir dung va phai duoc xu ly theo
qui dinh caa phap luat.
5.3 Nhitng thuéc do bénh nhan tra lai phai duoc dé ¢ khu vuc riéng,
cho huy bo.

6. Giri hang :(Van chuyén thudc bang cach gui hang)
6.1 Viéc cap phat va xép hang 1én phuong tién van chuyén chi duogc

thuc hién sau khi ¢ 1énh xuat hang bang van ban.
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Cac nguyén tic, qui dinh vé qui trinh van chuyén thuéc bing
cach guri hang (dispatch) phai dugc thiét 1ap tuy theo ban chat caa thubc
va sau khi d4 c4n nhéc tat ca cac bién phap phong ngura.

6.2 D6i v6i nhitng thudc cé yéu cau bao quan dic biét, trong thoi gian
van chuyén, phai ¢am bao duy tri cac diéu kién do.
6.3 Viéc van chuyén céac thude doc, thuée gay nghién, thude hudng tam
than phai tuan tha theo ding qui dinh tai cac qui ché lién quan.
6.4 Cac bao bi van chuyén can phai bao vé thudc tranh cac anh huong
bén ngoai va phai duoc dan nhan rd rang, khong bi tay xoa hoic dé bi
tay XO4.
6.5 Tai liéu van chuyén giri hang can phai ghi 3 :

- Thoi gian van chuyén.

- Tén va dia chi khach hang.

- Tén va dia chi nguoi gui.

- Tén va dia chi nguoi van chuyén.

- Tén thudc, dang thude, ham luong, sb luong va sb 16.

- Biéu kién van chuyén, bao quan.
6.6 Tat ca tai liéu lién quan dén viéc van chuyén, gui hang phai duoc
luu tai bén guri va bén nhan hang, va dugc bao quan tai noi an toan.

7. H so tai liéu:

7.1 Qui trinh thao tac: can phai c6 sin, treo tai cac noi dé doc cac qui
trinh thao tac chuan da duoc phé duyét xac dinh phuong phap 1am viéc
trong khu vuc nha kho. Cac qui trinh nay phai mé ta chinh xac cac qui
trinh vé tiép nhan va kiém tra thuéc nhap kho, bao quan, vé sinh va bao
tri kho tang, thiét bi dung trong bao quan (bao gém ca cac qui trinh
kiém tra, kiém soat con trung, chudt bo..), qui dinh vé viéc ghi chép cac

diéu kién bao quan, an toan thudc tai kho va trong qua trinh van
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chuyén, viéc cap phat thudc, cac ban ghi chép, bao gom ca céc ban ghi
vé don dat hang cua khach hang, thudc tra vé, qui trinh thu hdi va xéc
dinh duong di cua thudc, va cua thdng tin .... Cac qui trinh nay phai
duoc xét duyét, ky xac nhan va ghi ngay thang xét duyét béi nguoi cé
tham quyén.

7.2 Phai c6 mot hé thong so sach thich hop cho viéc ghi chép, theo dbi
viéc xuat nhap céac thudc, bao gom tén thudce, sb 16, han dung, sé luong,
chat luong thudc, nha cung cap, nha san xuat... dap tng cac qui dinh
cua phap luat. Néu cac loai s6 sach dugc vi tinh hoa thi phai tuan theo
cac qui dinh cua phép luat. Phai cé cac qui dinh, bién phap phong ngua
cu thé dé tranh viéc xam nhap, st dung, sta chira mot cach bat hop
phap céc s6 lidu dugc luu gitr.

Phiéu theo d&i xuat nhap thudc (mau dinh kém sb 1-GSP/MB)

Phiéu theo ddi chat luong thuéc (mau dinh kém sé 2-GSP/MB)

Cac biéu miu khac theo qui dinh caa cac Bo Nganh c6 lién quan.

Phai c6 phiéu theo ddi xuat nhap thudc riéng cho tung loai san
pham ciing nhu cho tirng loai qui cach san pham.

Déi vai viéc cap phat, tiép nhan thudc doc, thubc gay nghién,
thudc hudng tam than phai tuan theo dung cac qui dinh vé ho so tai liéu
tai cac qui ché lién quan.

B. QUY PINH VE VIEC PANH GIA VIEC PAP UNG THUC

HANH TOT SAN XUAT CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC TAI NUOC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM

(i). Quy dinh vé tiép nhdn ho so:

1. Bo Y té tiép nhan ho so dé nghi danh gia va to chire danh gia viée dap

ring thuc hanh tét san xuat caa co sé san Xuat nudc ngoai; lap bao cao danh
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gia va thong bao két qua danh gia viéc dap tng thuc hanh tét san xuat cua co
& san xuat trong thoi han nhu sau:

a) 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi véi truong hop danh gia theo
hinh thirc ¢ong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cia co quan quan
Iy nha nuéc vé duoc d6i voi yéu cau dap ung thuc hanh tbt san xuat;

b) 60 ngay ké tir ngay nhan du ho so dbi voi truong hop danh gia theo
hinh thizc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuét;

c) 90 ngay ké tir ngay nhan du hd so ddi voi trudng hop quy dinh tai
diém b khoan 3 Biéu 96 cia Nghi dinh nay hoac ké tir ngay thong bao két qua
tham dinh ho so dang ky thudc hoic ho so dé nghi danh gia co s& san xuat
dap ung thyc hanh tt san xuat va ké hoach kiém tra, danh gia thuc té tai co
& san xuat doi vai truong hop quy dinh tai cac diém a va ¢ khoan 3 Diéu 96
cua Nghi dinh nay.

2. Truong hop co so san xuat dé nghi thay doi ké hoach danh gia thuc té
du kién, thoi gian quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay duoc tinh tir thoi gian
nhan duoc van ban dé nghi cua co s¢ san Xuat.

3. Truong hop gidy chiang nhan thyc hanh tét san xuat hoic gidy phép
san xuat hét han vao thoi diém tham dinh, bao céo kiém tra thuc hanh tdt san
Xuat qua 03 nam ké tir ngay kiém tra hodc Ho so tong thé ciia co s san Xuat
khong day du noi dung theo quy dinh, Bo Y té c6 van ban yéu cau co sd san
Xuit bd sung hd so.

a) Co s& dang ky nop hd so bo sung trong thoi han téi da 90 ngay dbi Vo
hd so tong thé cia co so san xuét; 06 thang ddi véi Gidy ching nhan thuc
hanh tét san xuat hoac giay phép san xuat hoic bao céo kiém tra thuc hanh tot
san Xuat;

b) Trong thai han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so bd sung, Bo Y té
thong bao két qua danh gia.
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4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua danh gia, BO
Y té cong b thdng tin vé cac co sé san xuat da duoc cong nhan, danh gia trén
Cong thong tin dién tir ciia don vi.

(ii) Trach nhiém cia co sé dang ky thuéc, nguyén ligu 1am thuée nuréc
ngoai trong viéc kiém tra, danh gid thic hanh tét san xudt ciia co sé San xudt
thudc nirde ngoai va cdc treong hop nging nhdn hé so cdp, gia han gidy
dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thudc cia co so ding ky, co sé san
xudt thuoc, nguyén liéu lam thusc

1. Trach nhiém cuy thé cia co s¢ ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc
trong viéc kiém tra, danh gia thuc hanh tét san xuat ciia co so san Xuét nudc
ngoai:

a) Nop ho so dé nghi danh gia co so san xuét thubc, nguyén ligu lam
thudc dap ung thuc hanh tét san xuét theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day du, chinh xac cua hd so
dang ky danh gia viéc dap ang thuc hanh tét san xuat; cung cap bo sung cac
tai liéu ching minh theo yéu cau caa B Y té;

c) Phéi hop véi co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc thyc hién
c4c yéu cau cta Bo Y té vé viéc kiém tra, danh gia co s san xuat;

d) B4o c4o Bo Y té vé cap nhat tinh trang dap (ng thuc hanh tét san xuat
clia co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude. Truong hop co so san Xuat
bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dap ung thuc hanh tét san xuat
thudc, nguyén liéu 1am thudc ¢ nudc sé tai, co sd phai thuc hién viéc bao co
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng béo cua co quan quan ly c6 tham
quyén nudc S tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc dénh gia co s& san xuat theo quy

dinh cta phéap luat.
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2. Nging nhan hd so cap, gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén
liéu 1am thudce khi co so dang ky, co sd san xuat thudc, nguyén liéu lam thudce
cd mot trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac truong hop bi thu héi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thuéc quy dinh tai cac diém a, b, d, d khoan 1 Diéu 58 cua Luat duoc;

b) San xuat thudc tir nguoén nguyén lidu khong rd ngudn goc, xuat xu,
nguyén liéu 1am thudc da hét han dung:

c) C6 tir 02 16 thude, nguyén liéu 1am thudc tro 1én khong dat tiéu chuan
chat lwong mirc do 2 hoic cé tir 03 16 thude, nguyén lidu 1am thubc tro 18n
khong dat tiéu chuan chat luong trong vong 01 ndm theo két luan cua co quan
nha nudc co tham quyen;

d) Cung cap thong tin lién quan dén ho so ki thuat ma khong dua trén co
s& nghién ciu hodc san xuét thuc té cua co sé san Xuat;

d) Khong bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thdng
bao cua co quan quan ly cd thim quyén nudc so tai Vé Viée co so san Xuat bi
thu hdi gidy phép san xuat hodc khong dap ung thuc hanh tét san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thuéc;

e) Thay d6i, sira chira han ding cua thuéc, trir truong hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu 61 cta Luat duoc;

g) Khong bao céo Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co6 théng
bdo cua co quan quan 1y ¢6 thim quyén trong truong hop thude, nguyén liéu
lam thude do co sé dang ky bi thu hoi hodc bi rdt gidy dang ky luu hanh & bat
Ky nudc nao trén thé gioi;

h) Khéng thuc hién viéc cap nhat thong tin thudc trén nhan, to hudng
dan str dung hoic tom tat dic tinh san pham cua thude dang luu hanh tai Viét

Nam theo yéu cau caa Bo Y té.
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3. Thoi han tam ngirng nhan hd so cép, gia han gidy ding ky thudc,
nguyén lidu 1am thudc ké tir ngdy ban hanh van ban thdng bao hanh vi vi
pham ctia co quan c6 tham quyén:

a) Tir 03 ndm dén 05 nam ddi véi cac trudng hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 58 cua Luét duoc;

b) Tir 01 nam dén 02 nam d6i véi cac truong hop quy dinh tai cac diém
a, d khoan 1 Diéu 58 cta Luat duoc va cac diém b, c, d, d, e khoan 2 Diéu
hay;

c) Tur 06 thang dén 01 nam d6i voi cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 58 cua Luat dugc va cac diém g, h khoan 2 Diéu nay.

4. Ho so dé nghi cap, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu

lam thudc cua cac co s& ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, c, d, d, e
khoan 2 Diéu nay nop trudc ngay bi xir Iy vi pham s& khdng con gié tri. Khi
hét thoi han tam ngiing nhan hé so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, co so
muédn ding ky thudc, nguyén lidu 1am thudc phai nop hd so theo quy dinh tai
Luat duoc.
C. QUY PINH VE VIEC TRIEN KHAI AP DUNG NGUYEN TAC
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC (Trich quy dinh tai Théng tw sé
45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 théng tir sira d6i, bé sung mét sé diéu cua
quyét dinh siza doi, bé sung mét sé diéu cua Quyét dinh sé 2701/2001/0D-
BYT ngay 29/6/2001 cua Bé trueng Bo Y té vé viéc trien khai ap dung nguyén
tdc “Thuc hanh tét bdo quan thude )

1. Vé diang ky kiém tra:

Céac co so sau khi tu kiém tra, danh gia dat nguyén tac “Thuc hanh tot
bao quan thudc”, gai 01 bd ho so dang ky kiém tra dén co quan c6 tham
quyén quy dinh tai diém 2.3.1 Phan nay. Ho so dang ky gom:

- Truong hop dang ky kiém tra lan dau:
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(1) Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thude” (mau 01/GSP
Phu luc s6 2);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co sé hoic Gidy ding ky kinh doanh
hodc Gidy chiing nhan dau tu c6 chit ky cua chu co s va déong dau xac nhan
cua co so;

(3) Tai lidu, chuong trinh va bdo c&o tom tat vé huan luyén, dao tao
“Thuyc hanh tt bao quan thudc” tai co s6;

(4) So d6 t6 chuc cua co so;

(5) So dd vi tri dia ly va thiét ké cua kho;

(6) Danh muc thiét bi bao quan cua co s6;

(7) Danh myc cac ddi twong duoc bao quan va diéu kién bao quan tuong
ung.

- Truong hop dang ky tai kiém tra:

(1)- Ban ding ky tai kiém tra “Thuc hanh tot bao quan thudc” (Theo mau
02/GSP Phu luc 2);

(2) Ban sao Gidy phép thanh lap co sé hoic Gidy ding ky kinh doanh
hoac Gidy chiing nhan dau tu c6 chit ky cua chu co s va dong dau xac nhan
cua co so;

(3) Béo céo khac phuc cac ton tai trong kiém tra lan truéc;

(4) Béo céo nhimng thay dbi cia co sé trong 03 niam trién khai “Thuc
hanh tét bao quan thude” va hd so lién quan, néu co.

2. Vé tham quyén tham dinh hé so, kiém tra, cap giay chieng nhan
va tiéu chuan can bg kiém tra:

2.1 Tham quyén:

a) Cuc Quan Iy dugc chiu trach nhiém tiép nhan va tham dinh ho so ding

ky, thanh lap doan kiém tra, t6 chic kiém tra thuc té tai co sé va cip Gidy
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ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude” ddi véi nhitng co
s& 1am dich vu bao quan thuc.

b) S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong noi c¢é dia diém kho
cta co so dang ky kiém tra “Thuc hanh tét bao quan thude” chiu trach nhiém
tiép nhan va tham dinh hd so dang ky, thanh 1ap doan kiém tra, t6 chuc kiém
tra thyuc té tai co s& va cap Giay chung nhan dat nguyén tac “Thuc hanh tét
bao quan thudc” d6i voi cac trudng hop con lai.

2.2. Tiéu chudn can bé kiém tra:

- Can bd co6 trinh d6 dai hoc tro 1€n, cd kinh nghiém trong cng tac quan
Iy dugc néi chung va cong tac bao quan thudc néi riéng.

- Co6 phuong phap thanh tra, kiém tra khoa hoc, cuong quyét; c6 kha
nang phat hién nhanh cac sai st cia co sé dong thoi phai dua ra dugc cac
bién phap c6 tinh thuyét phuc gitip co s khac phuc thiéu sot.

- Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chap hanh cac quy ché, quy
dinh phap luat trong qué trinh kiém tra.

- C6 du suc khoe, khdng mac cac bénh truyén nhidm.

2.3. Tham dinh ho so va t6 chirc kiem tra

- Sau khi nhan ho so ding ky kiém tra cia co s theo quy dinh tai khoan
phan nay, co quan quan ly c6 tham quyén theo quy dinh tién hanh tham dinh
hd so (¢ bién ban tham dinh).

- Trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi tham
dinh theo quy dinh, co quan quan ly phai théng bao cho co s& vé tinh trang ho
so néu chua dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay 1am viéc ké tir ngay thdng bao ké hoach kiém tra,
co quan quan |y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co so.

2.4. Kiém tra, xir Iy két qua kiém tra va cdp gidgy chizng nhdn

(i) Kiém tra
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- Poan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra toan bo cac hoat dong cua co so
theo c4c nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thubc” va cac qui dinh chuyén
mon hién hanh.

- Céc co so dang ky kiém tra “Thyc hanh tét bao quan thudc” phai tién
hanh bao c4o bang so d6, biéu d6 va cac sé lieu ngan gon vé tinh hinh hoat
dong, cong tac trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thudc”.

- Bién ban kiém tra phai chi rd cac ton tai trong viéc trién khai &p dung
nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thudc” tai co sd. Trong truong hop
khong nhat tri véi y kién cua doan kiém tra, bién ban phai ghi r6 tat ca cac y
kién bao luu cta co s. Bién ban dugc phu trach co sd cing trudng doan kiém
tra ky xac nhan; lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so, 02 ban Iuu tai co
quan quan ly ra quyét dinh thanh lap doan kiém tra.

(i) Xt ly két qua kiém tra va cap gidy chang nhan:

- Truong hop 1: Néu co s duoc kiém tra dap tng cac nguyén tac “Thuc
hanh tét bao quan thudc”, co quan quan ly cé tham quyén theo quy dinh tai
diém 2.3.1 Phan nay cip Gidy chiing nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tbt bao
quan thudc” trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thiic viéc kiém tra.

- Trudng hop 2: Béi Véi co sé dugc kiém tra vé co ban dap ung nguyén
taic “Thyuc hanh tot bao quan thudc” con mot s ton tai nhung khong anh
huong dén chét luong thude duoc bao quan va co thé khac phuc duoc trong
thoi gian ngan, Poan kiém tra s& yéu ciu co s béo cao khic phuc, sira chira.

Co so phai khac phuc, sira chita va béo céo két qua khac phuc nhiing ton
tai ma doan Kiém tra dd néu ra trong bién ban giri Vé co quan quan ly ra quyét
dinh thanh Iap doan kiém tra.

Truong Poan kiém tra tong hop, bao cdo nguoi ¢d tham quyén xem xét

dé cap Gidy chuing nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thuc” hoic
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co quan quan |y phai c6 thong béo két qua chinh thtrc cho co sé trong vong 05
ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duogc bao céo khic phuc.

Qué 02 thang ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co sd khéng gui bao
cao khic phuc hop 18 thi phai tién hanh nop ho so dang ky kiém tra lai tir dau.

- Truong hop 3: Déi Vi co so chua dap wng nguyén tic “Thuc hanh tot
bao quan thudc”, co sd phai tién hanh khac phuc stra chira cac ton tai. Sau khi
tu kiém tra danh gia dat yéu cau, co so tién hanh nop hd so lai tir dau.

(iii) Pang ky tai kiém tra

- Binh ky 03 nam 01 lan, truéc khi Gidy chiing nhan “Thuc hanh tét bao
quan thudc” hét han 02 thang, co s phai nop hd so dang ky tai kiém tra, trir
cac truong hop dot xuat do co sé hodc co quan quan 1y yéu cau.

- Co sé sau khi dd nop ho so dang ky tai kiém tra van dugc phép bao
quan thudc theo pham vi quy dinh trong Giay ching nhan “Thuc hanh tdt bao
quan thudc” va Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh thubc (dang con
hiéu luc).

- Trong qué trinh kiém tra, néu phat hién co s& c6 cac ton tai & muc do
anh huong nghiém trong t6i chat lugng thuéc duoc bao quan, trudng doan
kiém tra 1ap bién ban, bao cao nguoi ¢ tham quyén ra quyét dinh xir ly chinh
thuec.

2.5. Thoi han hiéu lyc:

- Giay chang nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thudc” co
gia tri 03 nam ké tir ngay ky.

- Céc Gidy chung nhan duoc Cuc Quan 1y duoc cép trude diy co thoi
han hiéu luc 14 02 nam duoc tiép tuc gia han thoi gian hoat dong thém 01 nim

ké tir ngay hét han.
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- Cuc Quan 1y dugc ban hanh quyét dinh gia han kém theo danh séch céc
co sé duoc gia han hiéu luc Gidy chang nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tét

bao quan thubc”.
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PHU LUC 3
MOT SO CAC QUY PINH CUA PHAP LUAT VE
PIEU KIEN LUU HANH DUQC PHAM TAI VIET NAM

Tai Viét Nam, dé duoc phép luu hanh hay néi cach khac 1a duoc phép
mua ban, st dung thubc, thi duoc pham phai dugc cap phép luu hanh. Tuy
theo timg truong hop ma viéc cap phép s& khac nhau vé thoi gian, thu tuc, quy
trinh thyc hién va cac yéu cau riéng ddi véi timg déi tuong diang ky ciing nhu
tly chung loai dugc pham dang ky.

C6 thé néu mot sé cac quy dinh va céc yéu cau quan trong nhu sau:
(trich 44/2014//TT-BYT ban hanh ngay 25/11/2014)
> Yéu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé ding ky thudc

1. Co s¢ dang ky thudc phai dap ung yéu cau sau day:

a) C6 Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc tai Viét Nam néu
1a co s& kinh doanh thudc caa Viét Nam.

b) C6 Gidy phép san xuit, kinh doanh thudc do co quan quan ly nha
nuéc cd tham quyén nudc ngodi cap va Gidy phép thanh Iap Vin phong dai
dién tai Viét Nam néu 1a co s¢ kinh doanh thuéc cua nudc ngoai. Truong hop
khong c6 Gidy phép thanh lap Vin phong dai dién tai Viét Nam, co sé kinh
doanh thudc cia nudc ngodi phai ay quyén cho co s& kinh doanh thudc cua
Viét Nam dang ky thudc.

2. Co s dang ky thubc c6 cac quyén sau day:

a) Puoc huéng din vé dang ky thude, dugc biét cac théng tin lién quan
dén thudc do co so dung tén dang ky;

b) Puoc dé nghi rit s6 dang ky cua thudc do co s¢ dung tén diang ky

theo mau;
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¢) Bugc khiéu nai cac quyét dinh hanh chinh cua co quan quan Iy nha
nuéc ¢d tham quyén lién quan dén viéc cap s dang ky luu hanh thudc theo
quy dinh caa phap luat vé khiéu nai.

3. Co s dang ky thudc co c4c trach nhiém sau day:

a) Bao dam chat luogng, an toan, hiéu qua caa thudc va bao dam thudc
Iwu hanh dung vai ho so dang ky;

b) Cung cip day du va chinh xac tat ca cac dir liéu, béo céo va théng tin
lién quan dén thubc khi nop hé so diang ky, trong qué trinh dang ky ciing nhu
qua trinh Ivu hanh thubc hoac khi ¢6 yéu cau cia co quan quan 1y nha nudc;

c) Cap nhat cac thdng tin lién quan dén chat luong, an toan va hiéu qua
cua thude trong truong hop cac thong tin ndy chua c6 trong ho so da nop hoac
dang trong qué trinh tham dinh ho so; cac thong tin, thay doi cta thube luu
hanh so véi hd so ding ky trong thoi gian s6 dang ky luu hanh con hiéu lyc,
ké ca cac thay d6i khong thudc cac muyc thay doi phai dang ky quy dinh;

d) Trong thdi han tdi da 07 (bay) ngay 1am viéc, phai théng bao cho Cuc
Quan 1y duoc hoic Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (d6i voi sinh pham
chan doan in vitro) va cac co quan quan 1y nha nudc c6 lién quan trong truong
hop thudc cd s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc bi thu hoi gidy
phép Iuu hanh tai bat ky nudc nao trén thé gisi, néu rd ly do bi thu hoi giy
phép luu hanh;

@) Phdi hop véi co sé nhap khau, co s¢ san xuat thu hoi trén thi truong
cac thudc khong bao dam chat lugng, an toan, hiéu qua theo yéu cau cia co
quan quan 1y nha nudc hoic do chinh co sé dang ky, co s san xuat phat hién;
bao cao két qua thu hoi va dé xuat phuong an xir ly;

e) B4o c4o bang van ban vao ngay 15 thang 12 hang nam cho Cuc Quan
ly dugc hodc Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (dbi vai sinh pham chan

doan in vitro) mat hang thubc da dang ky co luu hanh; giai trinh ly do cac
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truong hop thude da dang ky nhung khong dugc san xuat (ddi véi thude trong
nuéc) hodc khong dugce nhap khau (d6i vai thube nudc ngoai).

g) Luu trit du ho so va cung cap hd so cho co quan quan Iy nha nudc co
tham quyén khi c6 yéu cau;

h) Hop tac va tao diéu kién cho viéc thuc hién kiém tra, danh gia co so
san xuat khi c6 théng béo cua Cuc Quan 1y dwoc hodc Vu Trang thiét bi va
Cong trinh y té (d4i vai sinh pham chan doan in vitro);

i) Phai thay ddi co s¢ dang ky di vai cac thude do co s ding tén dang
ky theo quy dinh trong thoi han téi da 01 (mot) thang, ké tir ngay co so ding
ky ngung hoat dong hoic bi co quan quan 1y nha nudc ¢d tham quyén cham
dut hoat dong.

k) Phéi hop véi nha san xuat dé tién hanh cac nghién ctu hoic cung cap
thém cac thong tin lién quan ddi véi thude ding ky khi ¢ nghi ngd hoic bang
chtng lién quan dén an toan cua thudc trong qua trinh luu hanh theo yéu cau
Cua co quan quan ly nha nudéc.
> Yéu cau, quyén va trach nhiém doi véi co sé san xuat thudc

1. Co s san xuat thubc phai dép ung cac yéu cau sau day:

a) Co s san xuat thudc trong nuéc phai c6 Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thubc va Gidy ching nhéan dat tiéu chuan “Thuyc hanh tét san
xuat thude” (viét tat 1a GMP) theo 16 trinh &p dung GMP caa Bo Y té hoic
Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh thubc ddi véi truong hop co so san
Xuat phai thAm dinh diéu kién san xuat khi cap Giay chiing nhan du diéu kién
kinh doanh thudc.

b) Co sé san xuat thudc nuéc ngodi phai dat tiéu chuan “Thuc hanh tot
san xuat thudc”- GMP tuong duwong hodc cao hon nguyén tac, tiéu chuan
“Thuc hanh tét san xuét thuc” theo khuyén cdo cua T6 chuc Y té thé gidi
(GMP-WHO). Truong hop gidy chiing nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tét
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san xuit thuéc - GMP” hoac gidy chiing nhan san pham duoc - CPP khéng
ghi 13 co s& san xuat dat nguyén tac, tiu chuan GMP-WHO, co so dang ky
phai cung cap bang chiing chang minh nguyén tic, tiéu chuan GMP ma co s&
san xuat da dat khong thap hon nguyén tac, tiéu chuan GMP-WHO. Ddi voi
sinh pham chan doan in vitro, co s& san xuat phai dat tiéu chuan GMP hoic
ISO hoic céc giay chung nhan khac tuong duong.

¢) Thudc phai duoc san xuét tai dung co sé ¢O gidy phép san xuét do co
quan nha nudc c6 tham quyén cap, khong duoc san xuat thudc tai cac co s
khé&c theo hinh thirc muon gidy phép san xuat (Loan Licence).

2. Co s san xuat thubc c6 cac quyén sau day:

a) Puoc huong dan vé dang ky thude va duoc biét cac théng tin lién
quan dén thudc do co sé san xuat duge dang ky tai Viét Nam;

b) Pugc dé nghi rat sé ding ky cua thude do co sé san Xuat trong truong
hop thubc c6 van dé vé chat luong, an toan va hiéu qua anh hudng dén stc
khoé ctia ngudi str dung ma khéng nhat thiét phai c6 y kién ddng y caa co so
dang ky thudc theo mau.

¢) Pugc khiéu nai cac quyét dinh hanh chinh cia co quan nha nuéc c6
tham quyén lién quan dén viéc cap sé ding ky luu hanh thudc theo quy dinh
cua phap luat vé khiéu nai;

d) Puoc dé nghi thay ddi co so dang ky khac ddi véi cac thube caa chinh
co s& San Xuat trong trudng hop co s¢ dang ky khong thuc hién quy dinh. Co
s& san xuat thude co cac trach nhiém sau day:

a) Bao dam thudc dat tiéu chuan chét luong, an toan, hiéu qua dang véi
ho so dang ky da duoc Bo Y té xét duyét;

b) Phdi hop véi co sé nhap khau, co s dang ky thudc thu hoi trén thi

truong cac thudc khéng bao dam chét luong, an toan, hiéu qua theo yéu cau
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clia co quan quan Iy nha nuéc ¢ tham quyén hodc do chinh co so dang ky, co
s& san xuat phét hién; bao céo két qua thu hoi va dé xuat phuong an xu 1y;

c) Phéi hop véi co sé dang ky thude thuc hién cac noi dung quy dinh.

d) Chuan bi day du phuong tién, diéu kién lam viéc phuc vu cho viéc
Kiém tra, danh gia co s& san xuét khi c6 yéu cau cua Cuc Quan 1y duoc hoic
Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té (d6i véi sinh pham chan doan in vitro);
> Yéu cau doi véi co sé nhwong quyén va nhian nhweng quyén san xuat

thudc, thudc san xuat theo hinh thirc gia cong

1. Péi vai thude hoa dugc, vac xin, huyét thanh chaa khang thé, sinh
pham y té: co s& nhuong quyén va nhan nhwong quyén san xuat phai dat tiéu
chuan GMP- WHO tré 1én; d6i vai sinh pham chan doan in vitro: phai dat tiéu
chuan GMP, 1SO hoac cac tiéu chuan khac tuong duong.

2. Béi véi thude dong y, thude tir duoc lidu, nguyén lidu 1am thudc:

a) Co so nhuong quyén & nudc ngoai phai dat tiéu chuan GMP - WHO
tré 1én. Co s& nhuong quyén trong nudc thuc hién theo 19 trinh trién khai ap
dung GMP cua Bo Y té;

b) Co so nhan nhuong quyén thuc hién theo 16 trinh trién khai ap dung
GMP caa Bo Y té.
> Yéu cau vé phiéu kiém nghiém thuéc trong hé so diing ky

1. Pi véi thube hoa dugc, sinh pham y té, thude dong y, thudc tir duoc
liéu

a) Co s& san xuat thudc dat tiéu chuan GMP tu tham dinh tiéu chuan,
kiém nghiém va nop phiéu kiém nghiém cua chinh co s¢ san xuat d6 dé nop
ho so dang ky;

b) Truong hop co so san xuat thudc trong nudc chua dat tiéu chuan
GMP, co so dang ky thudc phai tién hanh tham dinh tiéu chuan va nop phiéu

kiém nghiém ctia mot trong sé cac co s kiém nghiém thudc ctia Nha nuéc &
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Trung wong hodc doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc duoc cap
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc.

2. Pbi véi vac xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham chan doan in
vitro

a) Co so dang ky vic xin, huyét thanh chaa khang thé phai tién hanh
tham dinh tiéu chuan va nop phiéu kiém nghiém cua Vién Kiém dinh québc gia
vic xin, sinh pham y té;

b) Co s& dang ky sinh pham chan doan in vitro dugc sir dung phiéu kiém
nghiém cua chinh co s san xuat d6 dé nop hd so ding ky luu hanh néu co so
san xuat dat tiéu chuan GMP hozc cac tiéu chuan khac twong duong. Truong
hop co sd san xuat chua dat tiéu chuan GMP hoac tiéu chuan 1SO hoic cac
tiéu chuan khac tuong duong, co so dang ky phai tién hanh tham dinh tiéu
chuan va nép phiéu kiém nghiém cua Vién Kiém dinh quéc gia vac xin, sinh
pham vy té.

3. Trong qué trinh tham dinh hd so ding ky thude, co s¢ dang ky thude
phai tham dinh lai tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém tai cac co s¢ kiém
nghiém do Bo Y té chi dinh di véi cac truong hop quy dinh tai Phy luc sé 111
ban hanh kém theo Thong tu nay.
> Quy dinh vé céc hinh thire ding ky thudc

Thudc hoéa dugc, sinh pham y té, vac xin, huyét thanh chta khang thé,
sinh pham chan doan in vitro, thubc déng y, thudc tir duoc liéu, nguyén lidu
lam thudce duoc dang ky theo cac hinh thuc sau day:

1. Pang ky lan dau &p dung d6i vai thudc thuoc mot trong cac truong
hop sau day:

a) Thudc chua duoc cap s6 diang ky luu hanh tai Viét Nam;
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b) Thudc da duogc cap sé dang ky tai Viét Nam va trong thoi han sé dang
ky con hiéu luc nhung co thay d6i khac theo quy dinh hoic khi s6 dang ky hét
hiéu lyc phai yéu cau dang ky 1an dau;

¢) Thubc da dugc cap sé ding ky tai Viét Nam nhung khong nop hd so
theo dung thoi han nop hd so dang ky lai hodc dang ky gia han theo quy dinh
tai khi s6 dang ky hét hiéu luc.

2. Piang ky lai 4p dung ddi véi thube da dugc cap sé ding ky nhung sb
dang ky hét hiéu luc va khong dap tung diéu kién dé dang ky gia han quy dinh.

3. Pang ky gia han &p dung d6i véi thude da duoc cap s6 dang ky lan
dau hoic thude da duoc cap sé dang ky lai nhung hét hiéu luc va dap tng cac
yéu cau sau day:

a) Thudc hoa dugc, thude dong y, thude tir duoc liéu va nguyén ligu lam
thudc:

- Pa duoc cap s6 dang ky co hiéu luc 5 nam khi dang ky 1an dau hoac
dang ky lai va c6 luu hanh trén thi truong sau khi dugc cap sb dang ky.

- Khéng thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai Diéu 32, Piéu 33
Thong tu nay.

- Khdng c6 bat ky khuyén céo nao cua T chic y té thé gidi hodc cua co
quan quan Iy Dugc Viét Nam hodc nudc ngoai vé hiéu qua diéu tri trong thoi
gian dang ky gia han

- Khdng c6 bat ky thay doi, bd sung nao tai thoi diém nop hd so dang ky
gia han va trong qua trinh tham dinh ho so dang ky gia han.

b) VAc xin, sinh pham y té, huyét thanh chira khang thé, sinh pham chan
doan in vitro:

- Pa dugc cap sé dang ky co hiéu luc 5 nam khi dang ky 1an dau hoac

dang ky lai va c6 luu hanh trén thi truong sau khi duoc cap s ding ky;
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- Khéng thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai Diéu 32, Diéu 33
Thong tu nay;

- Khdng c6 bat ky khuyén céo nao cua T6 chic y té thé gidi hodc cua co
quan quan Iy Dugc Viét Nam hoic nudc ngodi vé hiéu qua diéu tri hoac su
dung trong thoi gian dang ky gia han;

- Khdng co bat ky thay doi, b6 sung nao tai thoi diém nop ho so dang ky
gia han va trong qué trinh tham dinh hd so dang ky gia han.

c) Mot thude cé thé duoc xem xét gia han nhiéu 1an néu dap ung day du
c4c yéu cau quy dinh tai diém a hoac b khoan nay.

4. Pang ky thay d6i, bd sung ap dung ddi véi mot thube da c6 s ding ky
nhung c6 thay d6i, bo sung trong thoi gian sé dang ky con hiéu luc theo quy
dinh.

Khi c6 cac noi dung thay d6i hoac bo sung theo yéu cau caa Hoi dong tu
van cap s6 dang ky, co sé dang ky phdi hop véi co sé san xuat thuc hién cap
nhat, b6 sung theo ding huéng dan caa co quan quan 1y nha nudc cd tham
quyén va chiu trach nhiém vé noi dung da thay doi ma khéng phai nop hd so
dang ky thay doi.
> Quy dinh vé dat tén thudc

1. Bo Y té khuyén khich cac co s& dang ky sir dung tén thudc theo tén
chung qudc té (INN).

2. Truong hop khong dit tén thude theo tén INN, co s¢ diang ky thudc c6
thé dat tén thuong mai cho thudc. Tén thuong mai cua thudc phai bao dam
nguyeén tic sau day:

a) Khdng ghi qua tac dung diéu trj caa thudc;

b) Khong ghi sai tac dung diéu tri va tac dung dugc ly cua thudc;

¢) Khdng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng caa Viét Nam;
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d) Khong gay xung dot véi cac ddi twong sé hitu tri tué caa c& nhan, to
chure khac dang duoc bao hg;

d) Khong trung hodc twong tu véi tén thude da duoc cap sé dang ky cua
co s& Khac.

e) Khong duoc dat tén thubc giéng nhau néu thudc co thanh phan hoat
chat khéc nhau.

g) Khong duogc dit tén thude khac nhau trong treong hop thude c6 cling
cdng thuc bao ché, cling quy trinh san xuat cua cing mot nha san Xuat.
> Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc hd so, mau thuéc va I¢ phi

1. Ngbn ngit st dung trong hd so dang ky:

a) Ho so dang ky thudc san xuat trong nudc phai viét bang tiéng Viét;

b) Ho so dang ky thude nudc ngodi phai dugc viét bang tiéng Viét hoac
tiéng Anh. Truong hop viét bang tiéng Anh, cac thong tin trong To huéng dan
st dung thudc va Tom tat dac tinh san pham phai duoc dich ra tiéng Vieét.

2. Ho so dang ky thubc phai duoc chuan bi trén kho gidy A4, dong chic
chan. Hb so phai dugc sap xép theo dung trinh ty ctia muc luc, ¢d phan cach
giita cac phan. Cac phan phan cach phai duoc danh sé thir tu dé dé tham khao
va cO x&c nhan cua co so dang ky hodc co sd san xuat thudc o trang dau tién
ctia mdi phan trong toan bo hd so.

3. Mdi thudc phai ¢ hd so dang ky riéng, trir truong hop thude c6 chung
tat ca cac yéu td sau c6 thé dang ky trong cing mot hd so:

a) Tén thuéc;

b) Dang bao ché;

¢) Céng thuc cho mot don vi lidu (d6i véi dang thude don liéu) hoic
cling nong d6 ham luong (dbi voi thude da lidu);

d) Nha san xuat.
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4. Yéu cau chung ddi véi cac tai liéu phai nop trong hé so ding ky 1an
dau, dang ky lai, dang ky gia han, dang ky thay d6i khac nhu sau:

a) 01 (mot) ban gbe co day du hd so theo quy dinh d6i véi thude hoa
duoc, vic xin, huyét thanh chaa khang thé, sinh pham y té (trir sinh pham
chan doan in vitro), sinh pham chan doan in vitro va déi véi thudc tir dugc
liéu, thubc dong y, nguyén liéu 1am thubc;

b) 02 (hai) ban sao cac tai liéu géom don dang ky thubc va tiéu chuan
thanh pham; riéng ddi voi vac xin, huyét thanh chta khang thé, sinh pham y
té (trir sinh pham chan doan in vitro), b6 sung thém 01 (mot) ban sao day du
hd so géc;

¢) Nhan thudc: 02 (hai) bo mau nhan thiét ké. Cac nhan nay dugc gan
trén gidy A4 c6 dong dau giap lai cua co sé dang ky hodc co s san xuat. Khi
tién hanh ding ky lai, khdng yéu cau nop lai nhan néu khéng co thay ddi so
véi dang ky 1an dau;

d) Théng tin san pham: T hudng dan sir dung phd hop voi ting loai
thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08/03/2016 cua
Bo truong Bo Y té huong dan ghi nhan thuéc.

d) Mau thude, nguyén liéu 1am thuéc:

- 01 (mot) don vi dong gbéi cho mdt quy cach dang ky Ivu hanh;

- Khéi lugng da cho 03 (ba) 1an kiém nghiém d6i voi nguyén liéu;

- Béi véi vac xin, huyét thanh chira khang thé, co s¢ ding ky gui mau
luru tai Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh pham y té.

5. D6i véi hd so dang ky thay doi, bd sung: yéu cau nop 01 (mot) ban
goc c6 day du cac tai lieu thy noi dung dang ky thay doi 16n, thay doi nho
theo quy dinh d6i véi thude héa duoc, vac xin, huyét thanh chira khang thé,
sinh pham y té, sinh pham chan doan in vitro va thudc dong vy, thudc tir duoc

liéu, nguyén liéu lam thudc.
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6. Quy dinh d6i voi hd so phap 1y

a) Gidy chitng nhan san pham dugc pham (goi tat 1a CPP), Giy phép san
xuat, kinh doanh thuéc do co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén nudc
ngoai cap, gidy chung nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thube (goi
tat 12 GMP), gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam hoic cac
gidy chiing nhan dat tiéu chuan twong duong déi véi sinh pham chan doan in
vitro c6 thé nép ban chinh hoic ban sao hoic ban dich tiéng Viét tir tiéng
nudc ngodi nhung phai dap tmg cac quy dinh cu thé dbi véi ting loai gidy
chung nhan nhu sau:

- Truong hop nop ban chinh: Ban chinh phai c6 day dua chit ky truc tiép,
ho tén, chirc danh ngudi Ky va dau xac nhan cia co quan quan 1y nha nudc c6
tham quyén nudc so tai cap gidy chung nhan; phai dugc hop phap hoa lanh sy
tai co quan dai dién ngoai giao Viét Nam theo quy dinh caa phap luat vé hop
phap hda Ianh sy, trir trudng hop céc gidy to phap 1y do co quan quan ly nha
nudc co tham quyeén cia cac nude d6 ky két Hiép dinh tuong trg tu phap voi
Viét Nam cap.

- Truong hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan ly nha nudc co
tham quyén cua Viét Nam ching thuc hop 18 theo quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé ching thuc ban sao tir ban chinh hoic ban sao duoc cip tir s6 goc.
Trong truong hop can thiét xuat trinh ban goc dé ddi chiéu.

- Trudng hop nop ban dich tiéng Viét tir tiéng nude ngoai: ban dich tiéng
Viét phai c6 cong chang theo quy dinh (céng chiing ¢ day duoc hiéu 1a phai
dugc co quan Cong ching dia phuong hoac co quan dai dién ngoai giao, Co
quan lanh sy hodc co quan khac duoc uy quyén cia nudc ngoadi ching nhan
chir ky ctia ngudi dich (nguoi dich phai cam két dich dung theo ban chinh
theo quy dinh cua phap luat) va phai nop kém theo ban chinh hoac ban sao

gidy chang nhan theo quy dinh trén.
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- Thoi han hiéu luc cua gidy phép hoic gidy chang nhan: Thoi han hiéu
luc phai dugc ghi cu thé trén cac gidy chiing nhan va phai con han hiéu lyc tai
thoi diém tham dinh; khong chap nhan cong van gia han gidy ching nhan nay.
Truong hop gidy chung nhan nay khéng ghi ré thoi han hiéu luc, chi chap
nhan cac gidy chung nhan dugc cap trong thoi gian 24 thang, ké tir ngay cap.

b) Giay chiang nhan CPP, ngoai viéc dap tung cac quy dinh tai diém a
khoan nay con phai dap tng cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan 1y duoc c6 tham quyén (theo danh sach cua WHO
trén website http://www.who.int) ban hanh; cap theo mau cua To chuc y té thé
gidi (WHO) 4p dung dbi véi Hé thdng chiing nhan chét lwong cua céc san
pham duoc luu hanh trong thuong mai quéc té.

- C6 xac nhan thudc dugc phép luu hanh & nuédc san xuat. Truong hop
thudc khong dugc cap phép luu hanh ¢ nudc san xuat hoic dugc cap phép
nhung thuc té thuéc khéng luu hanh & nudc san xuat, co sé dang ky phai cung
cap Giay chirng nhan CPP c6 xac nhan thudc dugc luu hanh & mét trong cac
nuéc tham chiéu gdm: Anh, Phap, Buc, Uc, Canada hoic cac nudc trong khu
vuc thoa thuan québc té vé hoa hop ICH.

c) Gidy phép san xuét, kinh doanh thuéc do co quan quan 1y nha nudc c6
tham quyén nudc ngoai cap ngoai viéc dap tng cac quy dinh tai gach dau
dong tha nhat, th hai va thir ba diém a khoan nay con phai day du cac noi
dung day:

- Tén va dia chi co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap.

- Tén va dia chi co s¢ kinh doanh thudc.

- Pham vi hoat dong.

- Thoi han hiéu lyc caa Giay phép va thoi han phai con lai it nhat 24
thang tai thoi diém tham dinh. Truong hop khong quy dinh thoi han hiéu lyc,

co so kinh doanh thudc nudc ngoai phai cung cap gidy chiing nhan cuaa co
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quan tham quyén cap gidy phép xac nhan co s& van dang hoat dong trong linh
vuc dugc pham va chi chap nhan gidy chang nhan duoc cap trong thoi gian
24 thang, ké tir ngay cap.

d) Giay chtng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thubc (GMP-
WHO) (khdng ap dung dbi cac co sé san xuat thube trong nudéc), 1SO hoic
cac gidy ching nhan dat tiéu chuan tuong duong phai do co quan c6 tham
quyén ¢ nudc san Xuat cap, ¢ xac nhan tén va dia chi nha san xuét.

d) Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh thudc cua co so dang ky co
thé 1a ban sao c6 chiing thuc hodc ban sao do doanh nghiép tu xac nhan
(trwong hop co so dang ky khac co sé san xuat).

e) Giay chiing nhan, vian bang bao ho, hgp dong chuyén giao quyén so
hitu d6i tuong so hitu cong nghiép co lién quan trong ho so dang ky thude
(néu c6) do cac co quan cd tham quyén vé so hitu cong nghiép cip hoic xac
nhan phai 12 ban sao ¢ chung thuc hoac ban sao c6 dong dau cua co sd dang
ky thubc.

7. C4c hd so hanh chinh khac:

a) Pon ding ky phai do giam doc cia co so ding ky thudc hoic dai dién
duoc Gy quyén cua co sé dang ky ky truc tiép trén don va dong dau (néu co)
cua co s& dang ky, khong chap nhan chir ky dau.

b) Gidy uy quyén thuc hién theo miu va dugc yéu cau nop trong cac
truong hop sau day:

- Uy quyén duoc dtng tén co s dang ky;

- Uy quyén ky tén vao hd so diang ky thude khi co so dang ky thudc uy
quyén cho vin phong dai dién caa co s dang ky thudc tai Viét Nam;

- Uy quyén st dung tén thubc d6 dang ky nhan hiéu hang hoa khi chu so

hitu nhan hiéu hang hoa khdng phai 1a co s¢ dang ky thudc.
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M3i ho so phai nop kém mét gidy uy quyén ban chinh hoic ban sao c6
xac nhan sao y ban chinh cua co s¢ dang ky hoac ctia van phong dai dién tai
Viét Nam.

¢) Ban sao cd chiing thuc hop déng nhuong quyén ddi véi thude san xuat
theo hinh thtrc nhuong quyén.

8. Nhan thubc va théng tin san pham:

Noi dung nhan thubc va thdng tin san pham thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu s6 06/2016/TT-BYT ngay 08/03/2016 cua Bo truong Bo Y
té hudng dan ghi nhan thuéc.

9. Phi dang ky thudc:

Co so dang ky thubc phai ndp phi lién quan dén dang ky va luu hanh
thudc, kiém tra, giam sat GMP co s san xuat thudc theo quy dinh cia phéap
luat hién hanh vé phi va 1& phi.
> Quy dinh vé thoi han ndp hé so diing ky lai, hd so diing ky gia han

Thoi han nop ho so dang ky lai, hd so dang ky gia han:

a) Trong thoi han 06 (sau) thang trude khi s6 ding ky luu hanh hét hiéu
luc, co so dang ky co thé nop ho so ding ky gia han. Cuc Quan 1y dugc ¢6
van ban théng bao va néu 15 1y do ddi véi cac hd so khong dap ung diéu kién
dang ky gia han, co s¢ ding ky thudc c6 thé nop ho so dang ky lai theo quy
dinh va duoc tham dinh ngay sau khi nop ho so.

b) Trong thoi han 12 thang trude va 06 (sau) thang sau khi s dang ky
lwu hanh hét hiéu lyc, co s ¢d thé nop ho so dang ky lai. Truong hop co s

da nop ho so dang ky lai thi khong duoc phép nop hd so dang ky gia han.
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