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NGHI DINH

Quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Luat Dwoc

CHINH PHU
Cén ctr Luat T6 chire Chinh phd ngay 25 thang 12 ndm 2001;
Céan cwr Luat Duwoc ngay 14 thang 6 nam 2005.
Xét dé nghi ctuia Bé truéng Bo Y té,
NGHI| BINH
Chwong |
NHO’NG QUY BINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cta Luat Dwoc vé:
a) Chinh sach cia Nha nuéc vé Iinh vuc duoc;
b) Quéan Iy nha nwéc vé gia thubc;
c) Diéu kién kinh doanh thubc;
d) Quén ly thubc thudc danh muc phai kiém soat dac biét;
d) Tiéu chuén chét lwong thubc, co s& kiém nghiém thudc ctia Nha nwéc va giai
quyét khiéu nai vé két luan chéat lwong thudc;
e) ThAm quyén va trach nhiém quan ly nha nwéc vé dwoc.
2. Nghi dinh nay ap dung dbi v&i co quan, td chirc, cad nhan trong nwédc va nuéc
ngoai hoat déng trong linh vic dwoctai Viét Nam.
Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay cac t, nglr dwéi day dwoc hiéu nhw sau:
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1. Co s& dwoc hop phap la co s& hoat déng trong linh viwc dwoc dugc thanh 1ap
theo quy dinh ctia phap luat, bao gém:

a) Co s& kinh doanh thubc;

b) B6 phan dwoc cia co s& kham bénh, chira bénh;

c) Cac trwdng dao tao can bd duorc;

d) Céac vién nghién ctru dwoc, vién va trung tdm kiém nghiém vé thubc;

d)Co quan quan ly nha nwéc vé duoc;

e) Van phong dai dién cua thwong nhan nwéc ngoai hoat ddng trong linh vwc dwoc
tai Viét Nam;

g) Cac co sé dwoc khac theo quy dinh cua phap luat.

2. Niém yét gia thubc 1a viéc cong khai gia ban thubc bang cach in, dan,ghi gia ban
lén bao bi chira dwng thubc hodc bao bi ngoai ctia thudc hodc théng bao céng khai
trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc khacduwoc dat, dé, treo, dantai noi ban,
cung tng thudce theo quy dinh tai Diéu 11 Nghi dinh nay.

Diéu 3. Cac hinh thirc té chirc kinh doanh thuéc

1. Co s& san xuét thubéc bao gdbm cac hinh thire t6 chirc kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép san xuét thudc;

b) Hop tac xa, ho kinh doanh ca thé san xuat dwoc liéu, thubc déng y va thude tov
duwoec liéu.

2. Co s& ban budn thubc bao gdm céac hinh thire td chire kinh doanh sau:

a) Doanh nghiép ban buén thudc;

b) Hop tac xa, ho kinh doanh ca thé ban buén duoc liéu, thubc déng y va thubc tir
duwoec liéu;

c) Dai ly ban budn vac xin, sinh pham vy té.

3. Co s& ban I& thubc bao gdbm cac hinh thirc t chirc kinh doanh quy dinh tai khoan
1 Diéu 24 cua Luat Duoc.

4. Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thubc.

5. Doanh nghiép lam dich vu bdo quan thudc.

6. Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thuéc.



Chwong Il

CHINH SACH CUA NHA NUOC VE LINH VU'C DUOC
Diéu 4. Cac dw an thuéc linh vuc dwore dwoec hwéng wu dai dau tw
Céac dy an dwoc hwdng wu dai dau tw vé von, dat dai, thué va cac wu dai khac theo
quy dinh cta phap luat, bao gém:
1. Cac dy an nham phat trién nganh dwoc thanh mét nganh kinh té - kj thuat mdi
nhon:
a) Dy an quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 cta Luat Duoc;
b) Dw an dau tw xay dwng co s& thr twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung
cta thudc; co s& dwoc dat tiéu chuan thwe hanh tét trong sén xuét, bdo quan, kiém
nghiém, phan phdi thubc, thir nghiém Iam sang thudc, nudi tréng, thu hoach va ché
bién dworc liéu.
2. Cac dy an nham phat trién ngudn dwoc liéu va san xuét thudc tr dwoc liéu:
a) Dy an nuéi tréng duoc liéu, khai thac dwoc liéu thién nhién, lwu gitr va phat trién
nguén gen duoc liéu;
b) Dw an nghién ctu, chirtng minh co s& khoa hoc va xay dwng tiéu chuan kiém
nghiém cla cac bai thubc déng y; khao sat, théng ké cac loai dwoc liéu l1am thubc;
swu tdm, ké thira, phd bién va (rng dung hop lycac bai thubc déng y; tim kiém, khai
thac s dung dwoc liéu mai, xuat khau dworc liéu.
Diéu 5. Cac hinh thirc hd tror vé thudc
1. Céac dbi twong thudc dién chinh sach, vang déng bao dan tdc thiéu sé, vung co
diéu kién kinh t& - xa hoi dac biét khé khan, vung co diéu kién kinh té - xa hoi kho
khan dwoc hwdng gid thubc khéng cao hon gia thudc ban tai thi x4 mién nui, dwoc
mién, gidm hodc dwoc tro cip tién thudc va cac ché do, chinh sach hd tro vé thudc
khac theo quy dinh cua phap luat.
2. Bo Y té cha tri, phéi hop véi Bd Lao ddng - Thwong binh va Xa héi, Uy ban Dan
toc, BO Tai chinhcdn c& vao yéu cau va chu trwong hé tro vé thubc trong tirng thoi
ky, nghién ctru stra dbi,bé sungcac hinh thirc, ché dd, chinh sach hé tro vé thubc

quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trinh Thu twéng Chinh phu quyét dinh.



Diéu 6. Quy hoach mang Iwéi Iwu théng, phan phéi va cung rng thuéc
Can ctr vao nhiém vu phat trién kinh té - xa hoi ciia dat nwédce trong tirng thoi ky, Bo
Y té xay dwng quy hoach, ké hoach phat trién hé théng Iwu théng, phan phdi, cung
tng thudc trong ca nwéc, dac biét chi trong dén cac ving sau, ving xa dé& bao dam
da thudc cé chat lwong véi gia ca hop ly dap (rng nhu cau st dung thubc ctia nhan
dan trinh Tha twéng Chinh pha quyét dinh; t6 chirc trién khai thye hién sau khi dwoc
Tha twédng Chinh phd phé duyét.
Diéu 7. Bao dam s dung thudc an toan, hop ly va hiéu qua, phong, chéng tac
dung cé hai cua thuéc
1. B& Y té co trach nhiém quy dinh viéc k& don, hwéng dan sir dung thudc an toan,
hop ly va hiéu qua; trién khai thwc hién cac bién phap phong, chéng tac dung cé hai
clia thudc.
2. Bd Y té phdi hop véi Bo Van hoa - Thong tin trong viéc théng tin, tuyén truyén,
hwéng dan viéc st dung thudc an toan, hop ly va hiéu qua trong cdng dong.
3.Uy ban nhan dan cac cap chiu trach nhiém chi dao, t& chirc va theo dbi viéc trién
khai thwec hién cac quy dinh vé théng tin, quang céo thubc; tang cwong théng tin,
tuyén truyén hwéng dan st dung thudc an toan, hop ly va hiéu qua; kiém tra, kiém
soat viéc kinh doanh thuéc trong pham vidia ban quan ly.
Chwong lll

QUAN LY NHA NU'OC VE GIA THUOC
Diéu 8. Nguyén tac quan ly gia thuéc ctia Nha nwéc
1. Nha nuwéc quan ly gia thube theo nguyén tic: cac co s& san xuat, xuat khau, nhap
khau, budn ban thudc tw dinh gia, canh tranh vé gia, chiu sw kiém tra, kiém soat cua
co quan nha nuwéc cé thdm quyén vé quan ly gia thudctheo quy dinh cta phap luat
vé dwoc va cac van ban phap luat khac cé lién quan; st dung cac bién phap binh én
gia thudc trén thj trwérng d& dap (ng nhu cau phuc vu cdng tac cham séc strc khoé
nhan dan.
2. Thubc dwoc quan ly gia theo quy dinh tai Nghi dinh nay la cac thubc thanh pham

dwoc B Y té cho phép Iwu hanh, st dung tai Viét Nam.



3. Céac co s& kinh doanh thudc phai thwe hién day da cac quy dinh vé ké khai, niém
yét gia thubc va chiu trach nhiém truwéc phap luat vé mire gia ké khai, niém yét va gia
ban thubc theo quy dinh tai Luat Dwoc, Nghi dinh nay va cac van ban phap luat khac
co lién quan.

Diéu 9. Cac loai gia thudc phai ké khai, niém yét

1. Céc loai gia thubéc gébm co:

a) Gia nhap khau 1a gia da bao gdm gia tri thudc tinh theo gia ctia nwéc xuat khau,
chi phi bao hiém, cwéc phi van chuyén tr nwéc xuat khdu dén cang Viét Nam (goi
tat 1a gia CIF) va khéng bao gdm thué nhap khau (néu co);

b) Gia ban budn 1a gia ban thudc gitra cac co s& kinh doanh thudc véi nhau; gitra co
s® kinh doanh v&i co s& kham bénh, chira bénh;

c) Gia ban 18 1a gia thubc ban truc tiép cho ngudi st dung tai cac co s& ban 1é;

d) Gia ban I1& dv kién la gia thubc cla cac co s& san xuét, nhap khau dy kién ban
tryc tiép cho ngudi st dung.

2. Gia thubc ké khai, niem yét theo ddng tién Viét Nam va dwoc tinh trén don vi déng
goi nhd nhét.

Diéu 10. Ké khai gia thuéc

1. Khi ndp hé so dang ky thubc, tuy theo hinh thirc kinh doanh ban buén,ban 1& dbi
véi tirng mat hang, co s& san xuat thudc phai ké khai gia ban buén, gia ban 1é dy
kién tai Viét Nam, gia nhap khau (néu la thudc nhap khau).Trudng hop co sé san
xuat khéng dirng tén dang ky thudc thi co s& dang ky thudc phai ké khai gia thubc
theo dung quy dinh.

2. Khi nép hé so nhap khau thubc chwa céd sbé dang ky, tuy theo hinh thirc kinh doanh
ban buén, ban 1& dbi v&i tirng mat hang, co s& nhap khiu thubc phai ké khai gia
nhap khau, gia ban budn va gia ban 1& dw kién tai Viét Nam.

3. Trong qua trinh kinh doanh thudc, co s& san xuét thubc, co s& nhap khau thubc
khéng dwoc ban véi gia cao hon gia da ké khai. Trwdng hop ban thubc véi gia cao
hon mic da ké khai, phai thwc hién viéc ké khai lai va giai trinh ly do v&i co quan

quan ly nha nuéc vé gia thubc truwdc khi thwe hién viéc ap dung gia maéi. Trwedng hop



