CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
R Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 88/2023/ND-CP Ha Néi, ngay 11 thang 12 nam 2023

NGHI DINH
Sira ddi, bo sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu
va bién phap thi hanh Luit Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phi sira doi, bo sung
mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quin ly nha nwée cia B Y té

Can cit Ludt T6 chirc Chinh phii ngdy 19 thdng 6 nam 2015, Ludt sira doi,
bo sung mot so6 diéu cua Ludt To chuc Chinh phu va Ludt To chuc chinh quyén
dia phuwong ngay 22 thang 11 nam 2019,

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sira déi, b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh
$6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 niam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phi sita doi, bé sung mét sé6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudéc pham vi quén Iy nha nuée cia
Bo Y té.

Piéu 1. Sira doi, b6 sung mdt s diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang S ndm 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mgt so dieu va
bién phap thi hanh Luat Dwgc

1. Stra d6i, b6 sung khoan 1 Piéu 91 nhu sau:

“l. Nguyén liéu lam thude 1a duoc chat, ta duoc, vo nang, ban thanh phém
thudc, ban thanh phim duoc liéu chua c6 Gidy dang ky luu hanh dé san xuat thude
theo hd so dang ky thude dd c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam duoc
cong bd trén Trang thong tin dién tr cia Co quan cip phép theo Mau sd 46 tai
Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam. Nguyén liéu 1am thudc
thudc Danh muc di duge cong bd duge nhip khau khong phai thuc hién cap phép
nhap khau, trir nguyén li¢u lam thube phai kiém soat dic biét.”.

2. Stra dbi, bo sung tén khoan 2, tén khoan 3 va tén khoan 4 Diéu 92
nhu sau:
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a) Stra d6i, b6 sung tén khoan 2 nhu sau:

“2. Thong quan nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude c6 Gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam, nguyén li¢u lam thude thudc danh muc duoce chat, ta duoc, vo
nang, ban thanh phém thude, ban thanh phém duoc liéu theo ho so dang ky thube
da c6 Gidy dang ky luu thanh thude tai Viét Nam, trir duoc lidu:”.

b) Stra doi, bo sung tén khoan 3 nhu sau:

“3. Thong quan nhap khau duoc liéu, ban thanh phém duoc liéu co Giéy
ding ky luu hanh hodc chua c6 Gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam, trir ban
thanh pham duoc lidu dé san xuit thudc theo ho so dang ky thudc di co Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam:”.

c¢) Stra doi, b6 sung tén khoan 4 nhu sau:

“4. Thong quan nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc chua cé Gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan
3 Piéu nay:”.

3. Stra 461, bo sung diém e khoan 1, khoan 3 va khoan 4 DBiéu 93 nhu sau:
a) Sura do1, bo sung diém e khoan 1 nhu sau:

“e) Ban thanh pham dugc liéu, trir trudng hop cac san pham nay do
chinh co s& san xudt dé san xuit thudc thanh phdm hodc ban thanh pham
duoc lidu dé san xuét thubc theo hd so ding ky thude di co Gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, ban thanh phém dé kiém nghiém, nghién ctru hoac
san xudt thudc xuat khau.”.

b) Stra d6i, bo sung khoan 3 nhu sau:

“3. T4 duoc dung lam thudc ¢ tiéu chuan co sé do co so san xuat ta dugc
x4y dung ma khéng ap dung hoic khong co trong dugc dién Viét Nam, tiéu
chuan, quy chuin qudc gia vé thudc hodc khong ap dung duogc dién nudc
ngoai tai Viét Nam theo quy dinh cia B9 trudng Bo Y té phai dang ky luu
hanh, trir tredong hop ta dugoc st dung dé san xuét thudc di duoc cép Giéy
diang ky luu hanh con hiéu lyc tai Viét Nam va ta dugc st dung dé kiém
nghiém, nghién ctru hodc san xuat thudc xuat khau. Truong hop co sé c6 nhu
cau ding ky luu hanh thi thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chwong V cua
Nghi dinh nay.”.

¢) Stra d6i, bd sung khoan 4 nhu sau:

“4, V6 nang dung lam thubc phai dang ky lwu hanh, trir truong hop vo
nang st dung dé san xuat thuéc di duoc cdp Gidy ding ky luu hanh con
hi¢u luc tai Viét Nam, vo nang sur dung dé kiém nghiém, nghién ctru hodc san
xudt thubc xuit khau. Truong hop co sé co nhu ciu ding ky lwu hanh thi thyuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay.”.

4. B6 sung diém d vao khoan 3 Diéu 96 nhu sau:
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“d) Co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thude cta nuée xuat khau khong
ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tt san xuét thudc, nguyén lidu lam
thudc do B trudong B Y té ban hanh, cong bd ap dung hodc cong nhan theo quy
dinh tai diém c khoan 1 Piéu 97 Nghi dinh nay.”.

5. B6 sung diém ¢ vao khoan 1 Diéu 97 nhu sau:

“c) Trudng hop nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tét san xuit thudc,
nguyén lidu 1am thudc khong thudc mét trong cic nguyén tic, tiéu chuan da
duogc Bo truéng BO Y té ban hanh hoac cong bd ap dung theo quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu nay, Hoi ddng tu van cip Gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc danh gia sy phu hop cia cic nguyén tic, tiéu chuan ctia nudc
xuit khau so véi nguyén tic, tiéu chuan do B truong Bo Y té ban hanh hoic
cong bd ap dung. Sau khi c6 két qua danh gia phu hop, Bo truong Bo Y té ra
quyét dinh cong nhan sy phi hop ctia nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tdt cia
nudc xuit khau dé 1am cin cr danh gia co s san xuat.”.

6. Stra doi, bo sung tén khoan 4 Piéu 131 nhu sau:
“4. T6 chirc tiép nhan, cong bd gia thudce ké khai, ké khai lai:”,
7. Stra d6i, b sung Piéu 132 nhu sau:

“Piéu 132. Quyén va trach nhiém cua cic co’ quan quan ly nha nwéc veé
gia thudc trong viéc thue hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

1. Co quan quan ly nha nudc vé gia thudc cd cac quyén sau day:

a) C6 vin ban yéu cau cac co so kinh doanh duge thyc hién ké khai gia bao
cdo vé muc gia ké khai, ké khai lai phu hop v6i mit bang gia ké khai cua mat
hang twong tu trén thi truong, pht hop véi bién dong cua yéu té hinh thanh gia
dé phuc vu cong tac binh on gia, quan 1y nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra
theo quy dinh cua phap luat;

b) Thuc hién kiém tra, thanh tra cac co s& kinh doanh dugc vé gia thude theo
quy dinh cua phép luit;

¢) Chuyén co quan c6 tham quyén xir Iy vi pham theo quy dinh cta phap
luat néu phat hién co so kinh doanh thudc vi pham cac quy dinh vé quan 1y gia
thude trong cac truong hop: khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong
day du gia thudc theo quy dinh hodc khong diéu chinh gia nhung khong bao
cdo theo vin ban yéu cau cia co quan quan 1y nha nuéc vé gia thude dbi vai
ho so ké khai, ké khai lai ctia doanh nghiép; bao cdo khong trung thuc cac yéu
t6 hinh thanh gia hodc ban thudc cao hon gia da ké khai hodc ké khai lai dang
¢6 hiéu luc;
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d) Xem x¢ét ap dung cac bién phap trong truong hop co s¢ kinh doanh duge
da vi pham tir 02 1an tré 1én trong thoi gian 01 ndm: tam nglng tiép nhén hé so
dé nghi xac nhén nodi dung théng tin, quang cao thubc; tam ngung tiép nhan hd
so dé nghi nhap khau thudc chua c6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam;
tam nging tiép nhan ho so cap, gia han Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude.

Thoi han tam ngimng tiép nhan hd so quy dinh tai diém nay tir 03 thang dén
12 thang ke tr ngay ban hanh van ban thong b4o hanh vi vi pham cta co quan c6
thim quyén.

2. Co quan quan ly nha nude vé gid thudc co cac trach nhiém sau day:

a) Thyc hién ding quy dinh vé tiép nhin ho so ké khai, ké khai lai gia thudc
quy dinh tai Diéu 131 Nghi dinh nay;

b) Ra soat hd so k€ khai, ké khai lai gia thudc do céc co so kinh doanh dugc
ké khai theo ding Bi€éu mau quy dinh tai khoan 1, khoan 2, khoan 4 Pi¢u 130 Nghi
dinh nay;

c) Bao mat muc gia ké khai, ké khai lai ctia td chure, ca nhan trong thoi
gian muc gia ké khai, ké khai lai chua co6 hi¢u luc thuc hién theo quy dinh cua
phép luat.”.

8. Sira doi, bo sung Piéu 133 nhu sau:

“Pjéu 133. Quyén va trach nhiém cia co sé kinh doanh dwoc trong viéc
thuc hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thuoc

1. Co s kinh doanh duoc c6 cac quyén sau day:

C6 quyén mua, ban thudc theo gia da ké khai, ké khai lai ké tir ngay co so
san xuit hodc co s& dit gia cong, co s& nhap khau thube ndp du ho so ké khai,
ké khai lai gia thudc theo quy dinh va duoc co quan quan 1y nha nudc co tham
quyén tlep nhén. Truong hop co so nhap khau, co s& san xuat hodc co s¢ dit gia
cong thudc c6 diéu chinh giam gia ké khai so v&i ké khai lién ké thi co s& duge
quyén mua, ban ngay theo mirc gia diéu chinh giam dong thoi véi viée thuc hién
ké khai giam gia phu hop véi bién dong giam ctia yéu t6 hinh thanh gia.

2. Co s¢ kinh doanh dugc c6 céac trach nhiém sau day:

a) Thuc hién dﬁy da cac quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc, thong
bdo muc gia theo quy dinh ctiia phap ludt va quy dinh tai Nghi dinh nay; chiu
trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thyc cua ho so ké
khai, ké khai lai gia thudc; chap hanh bao cdo vé muc gia ké khai, ké khai lai
theo yéu cau cia quan ly nha nudc vé gia thube dé phuc vu cOng tac binh 6 on gia,
quan 1y nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra; chép hanh viéc kiém tra, thanh tra
ctia co quan nha nude c6 tham quyén (néu co);

b) Khong duoc ban budn, ban 1¢ thue cao hon muc gia ké khai, ké khai lai
do chinh co sé san xuat hoac co so dat gia cong, co sé nhap khau thuée do da ké
khai, ké khai lai;
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¢) Truong hop co quan quan ly nha nudc co tham quyén c6 vin ban yéu
cau co 8O kinh doanh dugc bio cdo vé mirc gia cua mat hang thube do co sé da
ké khai, ké khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 vin ban cua co quan
quan 1y nha nude c6 thim quyén, co sé phai co van ban phan hoi bao cao vé murc
gia ké khai phi hop v&i mat bang gia ké khai cia mat hang tuong ty trén thi
trudong hodc phi hop véi bién dong cua yéu td hinh thanh gia hoic diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phu hop theo y kién ctia co quan quan 1y nha nudc vé gia
thudc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugc khong c6 vin ban phan hoi
thi ho so ké khai, ké khai lai da ndp khong con gia tri;

d) Chép hanh cac hinh thire xtr ly vé ké khai gia thudc theo quy dinh cta
phap luat vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc gid, phi, 1¢ phi, hoa don.”.

9. Stra ddi, bd sung Diéu 134 nhu sau:
“Piéu 134. Noi dung ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai d dwogc cong bd
1. Noi dung ra soat gia thude ké khai, ké khai lai dd dugc cong bo:

a) Thong tin vé thuéc tai ho so ké khai gia phu hop vai cac thong tin cua
thubc theo Quyét dinh cip Gidy ding ky luu hanh thudc hodc Gidy phép nhap
khau thubc;

b) Gia thudc ké khai, ké khai lai phtt hop v6i mit bang gia thi truong cia cac
mat hang thuoc tuong tu (néu co).

2. Trong trudng hop can thiét, cian ctr cac ndi dung ra soat gia thude ké khai,
ké khai lai quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan quan 1y nha nudc vé gia thudc
xin y kién co quan Bao hiém x4 hoi Viét Nam, co quan quan ly nha nude veé gia va
cac co quan lién quan dé thuc hién ra soat hau kiém gia thudc ké khai, ké khai lai.”

’ 10. Stra d6i MAu sb 05, Mau $6 06, Mau ) 07, Mau sb 08, Mau ) 09, Mau
s0 10 Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 2. Sira d6i, b6 sung mot sé diéu cia Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi sira ddi, b6 sung mot s6 quy dinh
lién quan den diéu kién dau tw kinh doanh thu¢c pham vi quan ly nha nuéc
ciaBoY té

1. Stra d6i, b6 sung diém b khoan 47 Diéu 5 nhu sau:
“b) Stra ddi, bo sung diém d va diém d khoan 1 Diéu 87 nhu sau:

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan cé thim quyén nudc
sO tai cap duoc chimg thuc va hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Truong hop
nudce so tai khong cap Giay phép kinh doanh duoc cho co s& cung cap dugc
li€u, ban thanh pham dugc liéu thi co s& ndp ban sao c6 chirng thuc Glay phép
kinh doanh hogc g1ay to phap ly twong duong do co quan ¢6 tham quyén nuoce
s& tai cap co pham vi kinh doanh dugc liéu. Khong bat budc co sé cung cép d
uoc liéu, ban thanh phém dugc li¢u nudc ngoai phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh ndy néu c6 day du cac gidy to da néu tai khoan nay;
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d) Ban sao Gidy chirng nhan Thuc hanh tét san xuét ciia co s san xuat
do co quan c¢6 thim quyén nudc so tai cap dugc chung thuc va hop phap
héa lanh sy theo quy dinh. Trudng hop nudc so tai khong cap Gidy chung
nhan Thuc hanh tét san xuat thi co sd ndp ban sao c6 ching thuc Gidy phép
san xuat hodc cac gidy to phap 1y twong dwong Gidy chtirng nhan Thyuc hanh
tdt san xuét co pham vi san xuat dugc liéu, ban thanh phém duoc liéu;”.

2. Stra d6i, b6 sung diém b khoan 49 Diéu 5 nhu sau:
“b) B6 sung diém e, g va h khoan 2 Diéu 92 nhu sau:

e) Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai diém d
khoan 1 DPiéu 59 cta Luat Dugc va thudc trudng hop phai cd Gidy phép nhap
khau, co s& nhap khau xuét trinh van tai don cua 16 thudc, nguyén li¢u lam thude
thé hién hang hoa dugc xuit tir cang di ctia nudc xuét khau trude ngay Gidy
diang ky luu hanh va Gidy phép nhdp khau hét thoi han hiéu luc dé duogc
thong quan;

g) Trudng hop nhap khau nguyén liéu lam thudc thudc danh muc duge chit,
ta dugc, vo nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc lidu dé san xuat
thudc theo hd so ding ky thube di c6 Gidy dang ky lwu hanh thude tai Viét Nam
va khong thudc truong hop phai co Gidy phép nhap khau, co s& nhip khau xuat
trinh van tai don cua 16 nguyén li¢u lam thudc thé hién hang hoa duogc XuAt tir
cang di cta nudc xudt khau trude ngay Gidy dang ky luu hanh cua thude dung
dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc dé duge thong quan (trong trudng
hop Gidy dang ky luu hanh cua thude dung dé cong bd nguyén liéu hét thoi han
hiéu lyc tai thoi diém thong quan);

h) Trudong hop nhap khau nguyén li¢u lam thudc thude danh muc duoc chat,
ta duoc, vo nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu dé san xuit
thudc theo hd so ding ky thube di c6 Gidy dang ky lwu hanh thude tai Viét Nam
va thudc truong hop phai co Gidy phép nhap khau, co sé nhap khau xuat trinh
van tai don cua 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang hoa duoc XUt tir cang di
ctia nudc xuat khau trude ngay Gidy dang ky luu hanh cua thube dung dé cong
bd nguyén liéu va Gidy phép nhap khiu nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé
duoc thong quan (trong truong hop Gidy dang ky luu hanh cta thude dung dé
cong bd nguyén liéu hodc Gidy phép nhap khau nguyén liéu hét hiéu luc tai thoi
diém thong quan).”.

3. Stra doi tén, bo sung nodi dung ghi cha cua Mau sb 46 caa Phu lyc 111,
stra 361 Mau s6 01, Mau s6 02, Mau s6 03, Mau sb 04 cua Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc sira doi, bd sung tai Phu
luc IT Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

4. Bai bo khoan 71, khoan 72, khoan 73, khoan 74, khoan 75 Piéu 5.



Piéu 3. Hiéu luc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Piéu khoan chuyén tiép

Céac ho so da nop trudce thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh duoc
ti€p tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi di€ém ndp ho so, trir truong hop co so dé
nghi thuc hi¢n theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu truéong co quan ngang b, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung
wong va cac td chic, ca nhan cé lién quan chiu trdch nhiém thi hanh
Nghi dinh nay./.

Noi nhén: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang; ’ A

- Thi tuéng, cac Pho Thu tuéng Chinh phu; = K, T’ THU TUONG
- Cac b, co quan ngang b, co quan thugc Chinh ph;

- HDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thude Trung u
- Van phong Trung wong va cac Ban cua Pang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac ﬁy ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Quédc hoi;

- Tda 4n nhén dan t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam st tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wvong Mt tran T6 quéc Viét Nam;

- Co quan trung wong cua cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Tro Iy TTg, TGP Cong TTDT,
cac Vuy, Cuc, don vi tryc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).vt.




		Văn phòng Chính phủ - ĐT: 080.43100 - 080.43569; Fax: 080.44130; Email: vpcp@chinhphu.vn
	2023-12-11T17:06:20+0700
	VĂN PHÒNG CHÍNH PHỦ
	Chính phủ<cp@chinhphu.vn> đã ký lên văn bản này!




