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Abstract
This article clarifies some issues related to pharmaceutical in EU — Vietnam
Free Trade Agreement and how these commitments are addressed in Vietnam's
legislations. This paper will analyze (i) regulations on tax reduction for
pharmacenticals in the EVFTA; (ii) trading rights and related rights for
pharmaceutical products; (iii) registration of pharm. icals and G
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1. Téng quan ve Hiep dinh Thuong mai tu do Lién minh chau
Au - Viet Nam va quy dinh vé dugc pham trong hi¢p dinh nay

Hi¢p dinh Thuong mai ty do EU - Viét Nam (EU — Vietnam Free
Trade Agreement, EVFTA) la mot hiép dinh thuong mai thé h¢ mdi
gitta Viét Nam v 28 nudc thanh vién EU. EVFTA la mét hi¢p dinh
¢6 pham vi cam két rong va muc dé cam két cao cia Vigt Nam. Ngay
1/12/2015, hai bén da chinh thuc két thic dam phdn EVFTA va dén
ngay 1/2/2016 vin bin hi¢p dinh da dugc cong bs. Ngay 26/6/2018,
EVFTA duoc tich lam hai hiép dinh, moct hiép dinh v& thusng mai
va mét hi¢p dinh veé dau tu. Thing 7/2018, hai bén cong b6 chinh
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thitc hodn tit viec ra sodt phip ly d6i véi EVETA va Hiép dinh B30
h¢ diu tu (EU-Vietnam Investment Protection Agreement, EVIPA).' Hai
hiép dinh nay di dugc Uy ban chau Au thong qua vao 17/10/2018“’é
dé trinh lén Hoi ddng chau Au vao 12/11/2018. Hoi dong chiu AU
cang dy ki€n sé thio luan vé théa thuin niy vio khoang thing 5/2019:
EVFTA dugc ky vong sé sdm cé hi¢u luc trong nim 2019, trong kh}
do, EVIPA c6 thé s¢ mét nhiku thoi gian chd dgi hon do can s phé
chuén ciia timg qudc gia thanh vién vi lién quan dén co ché gidl quytt
tranh chip dau t cin sy chip thuan cua tiing thanh vien.*

Hiép dinh EVFTA duoc coi Ia mot trong nhiing hiép dinh thuong
mai toan dién vi tham vong nhit ma Lién minh chau Au (E“"OPZ“"1
Union - EU) titng ky vdi mét quéc gia phét trién. Sau Singapore, day la
hi¢p dinh thi hai EU ky két vdi mét quéc gia thude kbu vic ASEAN
vi dugc ky vong sé tang cudng quan hé song phuong giita Viét Nam
va EU. Trong béi cinh hoi nhap kinh t& sau rong, tic déng cong
huéng cia hiép dinh ndy 1 rét 16n déng gop vio qué trinh phit trién
kinh t€, d8i mdi cia cdc doanh nghi¢p Viet Nam cang nhu tao ra co
hoi tiép can thi trudng manh mé cia cdc nha daw tf cua EU?

Hiép dinh EVFTA bao gom phin mé dau va 17 chuong véi nhitu
cam két sdu rong vé md cia thi trudng hang hda, dich vy, diu t va
cdc vin d@ phi thuong mai. Trong d6, quy dinh v& dugc phim Ia mée
trong nhirng phin noi dung rdt quan trong cia hiép dinh. Béi lé, cic
con s6 théng ké cho thiy dugc phim luon nim trong s& cic mit hing
xuft khdu nhigu nhit cia EU sang thi trugng Viet Nam. Niam 2015,
duge phim chi€m ty trong 8% trong téng s6 cdc mat hang EU xuit
sang thj trusng Viér Nam va con s6 nay dat dén gin 10% trong nam
2016.* Con s6 nay cang dugc dy dodn sé tiép tuc ting qua cdc nam vi
nhu ciu duge phdm chit lugng 8 moe thi erudng déng dan nhu Viét
Nam ngay cang ting cao v EU dugc xem la thi trudng sdn xusc duge
phdm uy tin tén thé gidi. Chinh vi tim quan trong cia san phim nay
trong quan hé thudng mai gitta hai bén déi tdc nén EVFTA danh rit
nhiéu sy quan tim cho mit hang nay.

' Xem: hup://cc evropa.ea/trade/policy/countries-and-regions/countries/ viemam/, rmy ezp
ngay 26/2/2019.

Xem: htep //wwiw europarl curopa eu/legislativestrain/theme-a-balanced.gnd.
progresave-trade-policy-to-h Jobal - f. vy cp ngay
26/2/2019.

' Nguy®n Thinh Céng - Pham Hong Nhung, “T4c dong ctia EVETA d6i v1 nen kanh ¢ v,
Nam™, Ky yéit Diéw dan Hit nhp kil 1 quée 1€ Vit Nom, 2017.

S Guide to the EU-Viemam Free Trade Agreemenc htep://trade.cc cwsopa.ew/dochy,
docs/2016/junc/madoc_154622.pdf, truy cap ngay 2/3/2019.
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Ciéc quy dinh ve dugc phdm khoéng chi duge quy dinh tai nhitu
phin n¢i dung cia Hi¢p dinh chuong mai cy do EU - Viét Nam nhu
Chuong 2 v& M4 ctta thi trudng hang héa, Chuong 9 v& Mua sim
Chfnh pht, Chuong 12 v& S& htu tef cué... ma dic biet EVFTA con
c6 mot phin phu luc 2C danh riéng cho linh vyc nay. Tai Phy lyc 2C
ve dugc phdm, cic bén thdng nhit khdi niém chung v& dugc phim,
cic vin dé ¢6 lien quan dén gidm thiéu va tién 18i x6a bé cdc hang rao
phi thué quan, cdc phin bi¢e d6i xit d6i véi duge phim. Dong thasi, cic
bén cam két sit dung cdc ti¢u chuin qudc t€, cic hudng din qudc t€
d6i vdi nhing vin d& ky thuit trong mit hang dugc phdm. Nhing quy
dinh khidc ve thué, vé quyén kinh doanh dugc phim, dang ky dugc
phim, bdo h¢ quy2n sé httu tri tué, bio vé div lieu d6i véi cdc sing ché
duge phim duge quy dinh tai cdc chuong lién quan trong EVFTA va
trong biéu cam két md ctfa thj truong cua Lien minh chau Au va Viéc
Nam. Cic quy dinh mdi v& duge phim trong EVFTA khi ¢6 hi¢u luc
sé ta0 ra khuon khd phip ly quan trong cho quan he thusng mai giva
hai beén ky ké&t, dem la1 loi ich cho cong dan Viér Nam khi dugc tiép
can ngudn duge phdm chit lugng cao tit EU vi dong thai cang dem
dén co hoi xudt khiu vi kinh doanh mit hang nay thuan l¢1 hon cho
cdc thuong nhin EU tai thi trudng Viér Nam.

2. Quy dinh ve dugc phdm trong Hi¢p dinh Thuong mai tu do
Lien minh chau Au - Viet Nam

2.1. Quy dinh ve thue hdi guan doi véi dwgc phdm

Trudc hét, cde mic hang duge phim duge quy dinh trong EVFTA
dugc hi€u 13 mot chit hosc két hop cdc chit cd thé dugc dung cho
con ngudi nhirn phyc vu cho viec chin dodn, digu tri hoic phong
benh hogc dé phuc hdi, digu chinh hogc sita déi chiic ning hotc ciu
tnic sih ly. Dugc phim bao gdm céc loai thude héa hoc, sinh phim
(vic-xin, chéng doc 18, thanh phin m4u, sin phim cé nguon géc tir
miu), cdc loai thube thio duge, thudc phéng xa, san phdm té1 td hop.
Cic san phim san cong duge quy dinh I sin phim dugc phdm cha
¢4 hai bén, sin phdm trj liéu gen, sin phim ligu phdp t€ bao hodc cdc
san phdm tdi tao mo thuoc pham vi ditu chinh ctia Phy luc nay.* Cdc
quy dinh ve thué d6i véi mat hang duge phim duoc néu tai Chuong
2 Péi xtf quéc gia va mé cra thi trusng hang hda, Phu luc 2 vé gidm
v/ hodc xda bé thu¢ quan déi vdi hang héa nhap khiu, Phy Juc 2A-1
Biéu cam k€t thué€ ctia EU va Phu luc 2A-2 Biéu cam két thué ctia
Viét Naoi.

: Diéu 5 Phu luc vit Dugc phim va rhiét bi y € Hiép dinh EVFTA.
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Khio sdt biéu cam két cta hai ben ky két, c6 thé thiy ring khoﬁflg
mot nua 56 sin phim dugc phim cta EU sé duge gidm thué ve 0%
ngay khi hi¢p dinh ¢ hiéu Iyc, phin con lai s¢ dugc gidm [hué’/theo
16 trinh 8 nim. Nhung mac hing dugc phim duge xép vio nhom A
trong biéu cam ket thué a nhém sdn phim sé dugc xda bo hoin toan
v hang hod d6 sé khong chju bit ky loai thué quan mo ké 1if ngdy
Hiép dinh ndy c6 hiéu lyc.® Biéu cam két mé cia thi trudng cia E..U
ghi nhan d6i vdi cic san phdm dugc phim tir Viét Nam hau hét de‘f
thuoc nhém A - nhém dugc gidm thué vé 0% ngay khi higp dinh &
hiéu luc. Nhu vay, EU da danh uu the rdt Ion vé thu¢ cho mat hang
dugc phim ti Viec Nam. Trong khi d6, biéu cam két cua Viet Nam
6 phin md cifa han ché hon khi chi cé mot trong téng s6 biy llhé":‘
sin phdm dugc phim tif EU dugc ghi nhan thuéc phin nhém A, dé laA
mit hang mang mi s6 HS 3004.90.20. Cung trong biéu cam két thué
ctia Viet Nam, bén trong téng s6 bay mit hang lién quan dén sin xudt
duoc phim dudc xép vao nhém B - thu€ hdi quan dugc x6a bé din
trong bén nam bit diu tit ngay hiép dinh nay c6 hiéu luc va tit d6 ré
di hang héa d6 se kheng chju bit ky loai thu¢ quan no.” Mot trong
tdng s6 by mit bang dugc phdm thuéc phin nhém B5® - thué quan sé
dugce xda bo din trong sdu nam bit diu tit ngdy hiép dinh ndy c6 hiéu
Iyc va tir d6 tré di hang héa d6 sé khong chiu bat ky loai thu€ quan
n20. Mot trong téng s¢ bdy mic hang duge phim dugc Viét Nam xép
vao nhém B7° - thué quan sé dugc x3a bé din trong tdim nim bic dau
tir ngdy hiép dinh nay cé hiéu lyc va tit d6 trd di hang héa dé sé khong
chiu bit ky loai thu€ quan nao.

Tiu viéc khio sit biéu cam két ndy, ¢6 thé nhin thdy ring EU
dang cé nhung wu dai rit 16n vé thué cho nhiéu sin phim dugc phim
tit Viet Nam khi muc thu€ dugc ha xuéng 0% ngay khi hiép dinh c6
hiéu lyc. Trong khi d6, cam két ctia Viet Nam vé mit hang nay 6
phin han ché hon khi cic mit hang dugc phim tit EU ¢an ¢6 1o trinh
dugc cét giam thué. Diéu nay ¢ phin hop ly trong béi canh cic doanh
nghiép duoc phim Viet Nam chua thyc sy cd suc canh tranh manh
mé trén thi trudng néi dja, nén can c6 khodng thdi gian cii thign ning
luc canh tranh trénh trudng hop hang ducc phim EU tran ngip thj
trudng ngay khi hiép dinh cé higu lyc. Tuy nhién, mdc cam két mg
ctta thi crudng duge phim nay cia Viét Nam vin duge xem 12 sg ¢5c

N Xem Phy luc 2 EVFTA.
7 Nhom m3r hang mang ma HS 1212.29.11; 3926.90.92, 4014.90.40, 9602 00.10
s

Mit hang mang ma HS 1905.90.60.
Mat hing mang ma HS 3005.10.10.
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dong ding ké dén nginh dugc phim trong nude khi Vier Nam hién
vin dang nhap khiu dugc phdm nhidu nhit la tit EU.'® Do dé, nim ro
16 trinh cit gidm thué va ludng trudc tic dong ctia vige cit gidm thué
theo EVFTA Ia vin dé ca Chinh phu vi c4c doanh nghiép Viet Nam
can luu tam dé c6 sy chudn bj t6t, odnh nhong tic dong bat 1gi dén sy
phét trién ciia nganh duge phim Viér Nam.

2.2. Quy dinh ve quyeén kinh doanh dugc phdm trong Higp dinh
Thuong mai ty do EU - Vi¢t Nam

Trong Hi¢p dinh EVFTA, Viét Nam ghi nhian quyén thanh lap
cic doanh nghi¢p c¢6 vén diu tu nuSe ngodi d€ kinh doanh dugc phdm
va kém theo ¢6 cdc quyeén lién quan trong linh vyc nay. Cy thé, Préu
2.15 Chuong 2 Hi¢p dinh EVFTA quy dinh Viét Nam sé théng qua
va duy i higu lyc vin ban phdp luat phit hop cho phép cic cong cy
duge phdm nudc ngoai thanh l4p doanh nghiép cé vén diu w nudc
ngoai dé nhap khdu cic duge phim da duge Viet Nam cho phép luu
hanh. Cic doanh nghi¢p ¢6 vén diu t nudc ngoai 46 duge phép bdn
dugc phim nhip kh&u hgp phdp ctia minh cho cic nha phan phéi hoic
bdn buon ¢é quyén phan phéi duge phdm tai Viét Nam. Nhitng doanh
nghiép c6 vén diu tu nudc ngoai néu trén néu duge phép nhip khiu
dugc phdm thi cang duge phép:

(1) xay dyng kho rieng d€ luu trod dugc phdm nhap khiu hgp phdp
vao Vi¢t Nam cia minh;

(if) cung cdp thong uin lién quan dén dugc phim nhip khiu hop
phip ctia minh cho ngusi hanh nghe y t€ phir hgp vdi cdc quy dinh
cta Bo Y &;

(i11) thyc hién nghién ciu lam sing va thi nghi¢m theo quy dinh
tai phy lyc 2 vé sdn phim dugc phdm va thi€t bj y té€ vd phir hgp véi
cdc quy dinh ctia Bo Y t€ dé bio dim céc dugc phim nhap khiu hop
phdp cua minh phu hgp dé tiéu thu trong nudc.

Ve quyén kinh doanh dugc phdm va cdc quyen lién quan, cdc cam
két cta EVFTA gin nhu khong ¢é nhigu khic biét d6i véi cam két mé
cita th trudng cta Viée Nam trong WTO. Quyén chanh lap cic doanh
nghiép kinh doanh dugc phdm cé vén diu tu nude ngoii tai Viét Nam
hi¢n di duge ght nhan trong phdp lugt Vier Nam, cu thé 12 Picu 42
Lujt Dugc nam 2016 vé quyén cua cdc cd 56 kinh doanh dugc. Pay
duge xem 12 vin ban & tam mot dao luit dua ra quy dinh cdc doanh
nghi¢p c6 v6n diu tu nudc ngoai ¢c6 quyén nhip khiu duge phim
© Va Thanh Hudng, “Asessing potential impacts of the EVFTA on Vieonam's phamaceuncal

mpons Grom the EU: an apphication of SMART analysis™, Springer Plus, 2016, Vol. 5 (1), p
1-22,
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nhung khéng cé quyén phin phéi cic sin phim dugc tai Vier Nam-
Tuy nhién, Luit Dugc nam 2016 khong dua ra cic dinh nghia v2 81!
thich chi ti€t v van d& nay. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh
chi tié mot s6 dieu va bien phip thi hanh Luat Duce ngm 2016 43
quy dinh 16 hon cdc quyén cda nhém chi thé nay tai Dieu 91- Theo
do, cdc doanh nghiép dugc phdm c6 vén dau tu nudc ngoai can qu
y ring ho ¢ quyen nhip khiu nhung lai khong ¢6 quyeén phin phcfl’
biin 1¢ tryc tiép ma chi duoc phép ban dugc phim nhap khiu hop phdp
ciia minh cho cdc nha phan phéi hoic bin buon c6 quyen Phé'? phei
duec phdm tai Viet Nam. Dong thsi, cic doanh nghiép nay phii dang
ky nha bin buon cta minh véi Bo Y t€ trudc khi thyc hién bin hang
(k€ c4 khi ho chim dut hgp dong vai nha ban buén). Bo Y té sé cong
b6 trén trang thong tin ctia minh vé danh sich cdc nha bin buén du
digu kien dé mua hang tif cdc doanh nghiép nhap khiu ¢ vén dau tu
nudc ngod nay. Tuy phién, mot luu y rit quan trong Ia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP nghiém cifm cdic doanh nghi¢p ¢é vén dau tu nudc
ngoai tién hanh cdc hoat déng lien quan dén phin phéi dugc phim.
Cu thé, khodn 10 Pizu 91 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh
cdc ¢o & cd quyén nhap khau nhung khong duge thuc hién cic hoat
dong lién quan tryc tiép dén phan phéi thudc, nguyén li¢u lam thuée
tai Vigt Nam, trit thuée va nguyén liéu Iam thuéc do chinh co s8 san
xuidt ta1 Viét Nam, bao gom:

- Bin thudc, nguyén li¢u lam thuéc, giao thubc, nguyén liéu lam
thuéc cho ¢6 s8 khim bénh, chia bénh, co s8 bdn 1¢, cd nhan, t6 chuc
khong phdi Ia co s6 bdn budn thudc, nguyén ligu Jam thuéc;

- Nhjn don dit hang, nhan thanh todn thuéc, nguyén liéu lam
thudc cia co s8 khdm bénh, chua bénh, co sé ban 1é, cd nhan, t6 chuc
khéng phii 1a co s8 ban buon thudc, nguyen liéu lam thudc;

- Vin chuyén, nhin bdo quin thuéc, nguyen liéu lam thuéc;

- Xdc dinh, dp dat gid bdn thudc, nguyén li¢u lam thudc do cq s
kinh doanh dugc khdc phan phéi;

- Quyét dinh chién luge phan phdéi, chinh sich kinh doanh cga
thudc, nguyén licu lam thudc do co sd kinh doanh dugc khic phan
phéy;

- Xay dung ké hoach cung ung thuéc, nguyen liéu lam thugc cla
cdc co s& khim bénh, chta bénh tai Viét Nam;

- Hb trg tai chinh dudi moi hinh thic cho té chuc, cd nhan tryc
tiép mua thudc, nguyén li¢u lam thudc cia co s6 nhim muc dich thye
wing viéc phan phéi thubc, nguyén liéu lam thuéc nhip khiu.
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Nhu viy, véi quy dinh ndy, mic dx EVFTA dudng nhu dang c6
xu hudng mé rong cla cho cic nha diu tv EU budc vao thi trusng
Vi¢t Nam th phdp ludt Vigr Nam du ¢é ghi nhin quy2n nhap khiu
nay nhung lai dang kém theo rdt nhitu gidi han lién quan dén cic
quyen phin phéi sdn phim ma nhém céc doanh nghiép c6 vén dau ws
nudc ngoai phdi tuan chi. V{ du nhu EVFTA cho phép doanh nghi¢p
dugc quyen lap kho rieng dé bio quin thu6c nhip khiu ciia minh
tht Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP hién nay lai yéu ciu nhém doanh
nghi¢p nay khi nhip khiu thuéc viao Vit Nam khong dugc phép vin
chuyén vi nhin bdo quén thuéc, nhong doanh nghiép nay chi dugc
vin chuyén vi nhin bio quin d6i vdi thusc va nguyeén liéu lam thuéc
do chinh cd sé sdn xudt tai Viet Nam. Ddng thdi, nhong quy dinh
hi¢n tai cia Nghj dinh ndy cong gy ra nhiéu ban khoin khdc. Bdi lg,
truée khi Nghi dinh s 54/2017/ND-CP hudng din thi hanh Luat
Dugc duge ban hanh, cdc cong ty duge phim da quéc gia chi c6 lya
chon hién dién tai Vi¢t Nam dudi hinh thuc vin phong dai dién hoic
doanh nghiép c6 v6n diu tu nudc ngodi hoat dong trong linh vyc sin
xuft hojsic cung cdp dich vu kho bai vi vin chuyén tai Viét Nam. K€ tit
dé téi nay, cdc doanh nghiép c6 v8n dau tu nudc ngoai da diu t xay
dyng tai Vi¢t Nam nhiu nha kho, hé thdng co sé vat chat hién dai,
phuc vu cho vi¢e bdo quin nhiéu loai thusc.! Nghi dinh s6 54/2017/
ND-CP c¢6 hiéu lyc tit ngiy 1/7/2017 di cho phép cic doanh nghi¢p
¢6 von dau wi nudc ngoai nhip khiu, nhung lai dua ra nhiu han ché
khic. Trong dd, viéc mé rong khdi niém phan phdi thudc bao gom cid
cdc dich vu kho bai va vin chuyén di dem dén nhitu nguy co d6i vdi
khd ning hoat déng lién tuc ctia nha diu tu hién tai dang hoat dong
trong linh vie dich vy kho bii va van chuyén dugc phdm tar Viét
Nam.

2.3. Cdc thi tuc lien quan dén dang ky dwoc phdm va mua sdmn
Chinh phu ve duge phdm

Thi nhdt, vé cdc thi tuc dang ky luu hanh, kiém dinh dugc
phim, cdc ben cam két trong EVFTA ring sé stf dung cdc tiéu chudn,
thong le quéc & vi hudng din cho sin phim dugc phim hoic thiét
bj y t&, bao gdm ci nhung tiéu chuin vi thong I¢ cia T chuc Y t€
thé gidi (World Health Organisation, WHO), T6 chic Hop tic phic
trién kinh t€ (Organisation for Economic Co-operation and Development,
OECD), Hoi nghi quéc t€ ve H¢ thdng hdi hda cdc yéu cau ky thust
" Thuy Dung. “Tranh cti quanh Nghy dinh 54 v thudc”, Bao dn ti cia Chiseh phit nitoe Cong hoa

i It i nghta Vigt Nam, herp://baochinhphu vi/Chinh-sach-va-cuoc-song/ Tranh-cai-quanhi-
Nghi-cinh-54-ve-thuoc/334722.vgp, truy cip ngy 15/2/2019.
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déi véi cdc san phdm dugc phim danh cho ngudi (Intemational Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Hl”.'f""'
Use, ICH) va Céng udc kiém tra dugc phim va D& dn hop tic lefm
tra dugc phidm (Pharmaceutical Inspection Convention and Phannacexm(fl‘l
Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) cho sin phim dugc phim v2
Dién dan quéc t€ ve thi€t bj y t& (Intemational Medical Device RCX"I""O"‘
Forum, IMDRF) cho c4c thiét b} y t€ nhu mgt co sé cho cdc Quy dinh
ky thuic ctia minh.’? R

D¢ thyc hién ndi dung nay, Viét Nam cam két trong EVFTA ring
Viér Nam seé sira déi phdp luat ctia minh dé bai bo quy dinh yéu c‘aq
mot khoing thdi gian cho phép 16i thiéu trén lanh the EU trude k}il
ndp mot yéu ciu cho phép tiép thi va phin phdi tai Vit Nam va bit
ky yéu cau ky thuat ndo khdc lién quan dén nghién cyu lam sang vugt
qué pham vi quy dinh trong cic théng 1& quéc t€ (cu thé 12 hudng din
caa ICH).

Phdp luic Viét Nam hién hinh da ghi nhan diy du cam két néu
trén. Luat Duge nim 2016 da bai bé quy dinh phdi cho dg¢i 5 ndm kiém
nghiém tai dia phuong noi sdn xuit duge phdm mdi dude quyén yéu
ciu luu hanh tai Vier Nam. Day dugce xem 12 mot budc tién ldn trong
viéc chuin bi hanh lang phdp ly phit hap véi yéu cau cia EVFTA cang
nhu diy nhanh thdi gian bénh nhin dugc tiép can vé1 ngudn duge phim
uy tn da dugc kiém dinh tai EU. Cu thé, khoidn 5 Digu 3 Thong w s&
29/2018/TT-BYT vé Thi thudc weén lim sang cung quy dinh: “Hudng
ddn vé thuc hanh 16t thr thudc trén ldm sang duge quy dinh trong Hudng ddn
chung clia Hpi nghj hoa hop quét t€ cac yéu ciu ky thidt déi véi dang ky duge
phdm sit dung cho nguvi (Interational Conference on Hamonization of Technical
Requiments for Registration of Pharmaceuticals for Human use - ICH), Hudng
ddn thuc hanh (6t thit thudc trén lim sang cia T6 chic Y (€ thé gii (World
Health Organization - WHO) v cdc hudng ddn vé thit thudc trén lam sang cia
cdc co quan qudn ly tham chiéu quy dinh tgi khodn 5 Diéu nay”. Thong t nay
cang ghi nhin Co quan quin ly tham chiéun quy}dlnh trong Thong w
my bao gdm: Co quan Quain ly dugc phim chiu Au (European Medicines
Agency, EMA), My, Nhat Ban, Phip, Duc, Thuy Dién, Anh, Thyy §j,
Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Pan Mach va Ha Lan.

Nhu vay, phdp luat Viét Nam ghi nhan cdc yéu cau cu thé ve gey
chudn ky thuit déi véi duge phim sé dugc cin cd theo cdc tidu chygp
chung ctia quéc & va tham khio hudng din cda cic té chiic quéc t¢ uy
tin d€ bao dim cdc yéu cau nay tém can véi yéu ciu chung cuia quge

» Dizu 3, Phu luc vE duge phim va thiét by y 1€ EVFTA.
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t€. Pdng thsi, Co quan quin ly dugc phim chiu Au duce xem 1A mot
trong nhitng ¢ quan dugce tham chiéu khi ¢6 cdc vin de ve ky thuat can
tham khdo. V@i quy dinh niy, cic sin phim dugc phim di dugc kiém
dinh va luu hanh tif chau Au sé c6 thé nhanh chéng dugc phép tiép thy
vi phan phdi tai Viét Nam mi khong cin trdi qua théi gian chd dor t6i
thiéu trén linh thé EU. Cing nhu cdc sin phdm di dugc x4c nhan kiém
nghiém lam sang tai EMA sé dugc thuin Igi hon trong viéc duge chip
nhin ding ky luu hanh tai Viet Nam ma khong cin thém cdc thu tuc
kiém tra lai mot cich phuc tap, t6n kém thai gian va chi phi.

Thit hai, v¢ quy dinh mua sim Chinh phu lién quan dén dugc
phim. Hi¢p dinh EVFTA quy dinh, déi vdi hanh vi mua sim Chinh
pht lién quan dén dugc phim sé dugc thyc hien dudi co ché va yeu
cu cua chuong mua sim Chinh phi (Chuong 9 EVFTA). Theo
dé, phu luc 9 B Hi¢p dinh EVFTA v cam két ctia Viét Nam trong
mua sim Chinh pha, d6i vdi linh vitc dugc phim, méi nam sau ngay
EVFTA c6 hiéu hic, Vig¢t Nam s& phii cho phép ty 1¢ phan trim tuong
tng céc sdn phim duge phim nhu sau: nim 1 - 2: 100% cho Viet Nam;
nim 10 - 15: 60% cho Viét Nam; nim 3 - 9: 65% cho Viét Nam; nim
16 trd di: 50% cho Viet Nam. Ditu ndy cé nghia A trong giai doan 2
nam ké tit khi hiép dinh c6 hiéu lyc, thi phan danh cho nha cung cip/
nhd sin xuft dugc phim trong nudc sé gidm dan, sau 15 nam xudng
con 50%. Nhu viy, ty 1¢ duge phdm Vier Nam duge duy tri sé cng
ngiy cing gidm qua cdc nim, mé dusng cho cdc sin phdm dugc phim
nudc ngoai budc vao th{ truong.

2.4. Quy dinh ve bdo h¢ quyen sé hau trf tug va bdo v¢ da lign doi
vdi dugc phdm trong Higp dinh Thuong mai ty do Lién minh Chdu du
- Vi¢t Nam

bieu 12.10 Chuong 12 vé S hit trf tu¢ Hiép dinh EVFTA quy
dinh, cdc bén cong nhin ring cdc sin phim dugc phim dugc bio ho
theo bing sing ché trén linh thé tuong ing cia ho néi chung phii
thyc hén tht tuc vy quygn hanh chinh trude khi dugc dua ra thi
trudng clia ho, sau day goi tit 1a “thd tuc iy quyén tiép thi”. Cic Bén
quy dinh mét co ché thich hgp va hi¢u qui dé bdi thudng cho chi
bing sing ch& nhim gidm thdi han bing sing ché c6 do sy cham tré
bit hop ly tong viée cdp gidy phép ti€p thi dau tién trong lanh thé
tuong ng. Dén bu nay c6 thé dugce thyc hién dudi hinh thic gia han
thdi gian cia cdc quyén dugc trao bdi bio vé bing sdng ché, bing vdi
khodn thai gian ma thoi gian bj vuct qui. Thai gian gia han téi da
khong dugc vugt qud 2 nim.
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Ngoai ra, mdi bén ¢ thé thyc hién gia han khéng qui 05 nam
thsi han ctia cdc quyBn cé duge nhd bio vé bing sing ché dé bo!
thudng cho chi bing sing ché cho viéc gidm chi han cta bing sing
ché do két qui tht tuc cip phep tiép thi. Thai gian gia han c6 hiéu
luc tif cui thsi han hop phip ciia bing sing ché vdi mot khoing thol
gian bling thai gian giva ngay nhan dugc don xin cip bing sdng ché da
dugc nop va nghy dy quyén tiép thi diu tién dé dua sin phdm V3o thi
trudng cdc bén, duge nit ngin moe khoin thsi gian I 05 nan.

Nhu viy, theo quy dinh ciia EVFTA, thsi gian bio hd sing ‘fhe
dugc phim c6 thé ducc gia han, day 1A quy dinh md1 nhim gidm chiéu
t8i da tdc dong tiéu cyc ctia viec chim tré trong cdc thu tuc hanh Ch"“}l
Iam 4nh hudng t6i thai gian dugc cip phep va bio ho bing sing ché
dugc phim cta chit s6 hitu. Bén canh dé, céc bén trong EVFTA con
cam két bio vé thong tin va du lieu bf mac déi vdi sén phim dugc
phdm. Cu thé Ia, néu mér Bén yéu ciu, nhu mot didu kien dé phe
duyét viéc tiép thi sin phim dugc phim, hd so do ligu dugc ndp s&
khong dugc tiét 1o. Cdc bén s& bio vé cic di lieu d6 khoi vige st dung
thuong mai khéng cong bing.

Tuy nhién, phip luat Vier Nam hién hanh chua ¢6 quy dinh cu
thé v vin dé nay. V& thi tuc cip bing sing ché cang nhu thsi gian
bio ho bing sing ché hién chi ¢é quy dinh chung tai Lujt S6 hau i
tu¢ nim 2005 (sta déi, bé sung nam 2009), chua c¢é quy dinh cy thé
v riéng biét crong Luit Duge nim 2016 hay cdc vin ban hudng din
ve viéc gia han thai han bio h¢ déi vdi séng ché duge phdm c6 nguon
g6c tit chau Au theo quy dinh ctia EVFTA.

3. Mot s6 vdn dé dit ra cho Viet Nam

Tit nhung phin tich i phin noi dung trude, cé thé thiy ring,
cdc quy dinh cta EVFTA vé dudgc phim bao qudt gin nhu toin bo
cdc vin dé quan trong nhit lién quan dén mic hang nay. Miic d¢ cam
két més cita cuia cdc bén vé linh vige ny cong dugc dénh gid 1a kh4 sau
rong. Vi vay, dé thyc hién t6t cic cam két da ky trong EVFTA, c4c
doanh nghiép Viét Nam va Chinh phii can c¢6 nhing budce chusn bj
ky ludng trudc khi hiep dinh nay ¢6 hi¢u lyc trén chuc €. Hi¢n nay,
phdp luat Viet Nam cuy di 6 nhing quy dinh khd phit hop véj yey
¢au ctia EVFTA vé linh vytc dugc pham nhung dong thdi cang ton ti
mot s6 quy dinh chua phit hgp hogic chua dit chi tiét theo yéu cau ey,
EVFTA. Trong néi dung dudi diy ngudi viét néu lén moét vai vin da
dit ra dudi gée do cdc doanh nghi¢p va dudi goc dé lap phdp ve quy
dinh dugc phim trong EVFTA.
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Thy nhdt, vé vin dé gidm thué d6i véi duge phim, cic doanh
nghiép Viét Nam cin cap nhjc théng tin bidu thu€ cam ket cia EU
trong EVFTA hi¢n di xép da s6 c4c sin phdm v& dugc phim vao nhém
A - nhém thué vé 0% ngay khi c¢é hi¢p dinh ¢6 hiéu luc, dé c6 thé tan
dung t6t cd hoi xudt khiu mie hing dugc phim vao thi trusng EU.
Ngugc lai, Biéu thu€ cta Viét Nam ve mit hing duge phdm tit EU cong
xép cdc mic hang vdo nhém ha thu€ vé 0% ngay khi hiép dinh cé hién
luc hoic ¢6 16 tnnh gidm thu€ trong 8 nim. Chinh vi vy, cdc doanh
nghiép can luu y vin dé ndy dé nhanh chéng cdi thién nang lyc sin xudt,
kinh doanh dugc pham trudc lan séng cdc mat hing duge phdm nhap tit
EU vao Viet Nam s¢ manh mé hon dudi tic dong cta viéc ha thué sust.

Thu hai, vé quyén kinh doanh dugc phdm cia cic doanh nghi¢p
EU cai Viét Nam, mjc du vé ¢o bdn Luit Duge naim 2016 va Nghi dinh
56 54/2017/ND-CP da c6 nhing quy dinh chung ghi nhan quyén nly
nhung hién tai phdp luat Viét Nam vin chua ¢ hudng din thyc su cu
thé cho cdc doanh nghi¢p. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP chi cho phép
doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngodi duge van chuyén va bao quin
thude va nguyén liéu Iam thudc do chinh co s6 sén xudt rai Viér Nam.
Nhu viy, d6i vdi thude duge nhip khiu tit nude ngoai tht khong cho
phép cdc doanh nghiép ¢é vén dau o nudc ngodi duge thie hign bio
quin vi van chuyén thudc vén la nhung dich vy khong bi cim hay han
ché bai Luat Duge nim 2016. Quy dinh nay chua thuc sy phir hop vdi
yéu ciu cta Hiép dinh EVFTA ring doanh nghiép dugc xiy dung kho
réng d€ luu trix duge phidm nhap khiu hgp phdp vao Vigt Nam ctia
minh. V1 viy, ngudi viét cho ring, dé chudn bj khuon khé phép ly cho
viéc thyc hién Hi¢p dinh EVFTA kht hiép dinh nay ¢6 hi¢u lyc, Viér
Nam ¢in ¢6 cdc vin bin hudng din chi tiét hon vé quyén cia doanh
nghiép c6 vén dau w nudc ngoii trong linh vyc duge phim, theo hudng
nén cho phép doanh nghiep dugc thuc hign bio quin thuéc va tryc uép
van chuyén déi vdi cdc mat hang duge phim nhap khdu tif nudc ngoai.
Cé nhu viy mdi cé thé gism bét cdc rao cin vé hanh chinh va kinh &
dé thusn lgi hon cho hoat dong ctia doanh nghiép, d4p wng unh than oy
do thuong mai ma hai bén huéng dén rong Hi¢p dinh EVFTA.

Thit ba, vé mua s§m chinh pha vé duge phdm, dudi tdc dong cua cam
két vé mua s§m chinh phu, ty 1¢ duge phim ngi dia duge duy tri s€ cang
ngay cang gidm qua cic nim, mé dudng cho cdc sin phim dugc phim
nudc ngodi bude vao thi trudng. Pay la quy dinh ma cdc doanh nghiép
Vigt Nam cin lwu y dé chudn bi cic digu kién canh tranh trong kinh
doanh dugc phim. Bén canh d6, hién i Quyét dinh s6 68/QD-TTg
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ngay 10/1/2014 dat muc tiéu gai doan 2020 dén 2030 thudce san xuft
trong nudc chi€m 80% tng gid ti thudc déu thy rong nam, quy d{"h
nay c6 phan khong pht hap vdi cam két ma Viét Nam di ky trong Hi¢p
dinh EVFTA khi hiép dinh may ¢6 hi¢u lyc trén thyc t€. Hon noa, cdc Quy
dinh hi¢n hanh v& mua sim cong ddi vei dugc phdm hign vin rdi ric C'?_Ua
thuc sy c6 tnh théng nht vi tip trung. Can c6 sy théng nhit v digu
chinh cde quy dinh dé phit hgp vdi cac cam két trong Hiép dinh EYFTA'

Thti ty, v& vin d¢ gia han thai gian bio ho sing ché dugc Ph_ém dol
tic dong cuia viéc thuc hién c4c thi tuc hanh chinh chim tré’:z hi¢n tai
phdp lut Vigt Nam chua ¢d quy dinh cu thé. Vi vay, dé chudn bi Chf')
viec Hiép dinh EVFTA c6 hiéw lyc, Viet Nam cin ghi nhan cam ket
niy va ¢6 cdc van bin hudng din chi tiét cho céc chu s6 hitu bing sdng
ché dugc phim ti EU dé bio dim thyc hi¢n diing cam két da ky. Vige
bio dim t6i da quyzn loi cia chu 56 hau bing sing ché dugce phim
cung nhu bio v¢ 6t cdc quyén sé hiu ut tué sé tao ra s¢ yén tim va
sy hdp din vé méi trubng diu w d&i voi cdc nha dau tu nude ngoli.

Tém lai, Hi¢p dinh EVFTA dugc dy dodn sé som c6 hiéu lyc.
Dudi géc d¢, cdc doanh nghiép cin cip nhit nhanh chéng cdc néi
dung cam két Higp dinh EVFTA v dugc phim dé c6 thé chuin bj
chi¢n luge kinh doanh phir hgp. Dudi géc d¢ lap phdp, trong giai doan
nay, viéc chuin bj hianh lang phép ly trong nudc dé bio dim cic quy
dinh cva phdp luat Vier Nam vé dugc phim phit hgp véi cam két cia
Hiép dinh EVFTA vé linh vuc nay [a mét yéu ciu hé suc thiér yéu.
Viét Nam can nhanh chéng chudn bi va digu chinh phdp luit ¢6 lién
quan dé tiing budc gidm bdt c4¢ yéu ciu hanh chinh, ky thujc cong
nhu 6 hudng dan chi tiét dé thu hdt nghy cang nhi2u nha diu w duge
phim tit EU cang nhu gia ting co hoi tiép can ngudn dude phdm chit
lugng tit EU cho ngusi tiéu ding. @
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