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1. Théng tw s6 16/2023/TT-BYT

Ngay 15 thang 8 ndm 2023, Bo Y té Viét Nam (“BYT”) d ban hanh Thong tw sb 16/2023/TT-BYT vé dang ky
luu hanh (‘DKLH") ddi v&i thube san xuét tai Viet Nam theo hgp ddng gia cong (“Thubc Gia Cong”) va hop
ddng chuyén giao cong nghé (“Thuoc Chuyen Giao Cong Nghé”) (“TT 16”), co hiéu Iwc thi hanh ttr ngay 1
thang 10 ndm 2023 va thay thé Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 nam 2013 clia BYT huwéng dan
hoat déng gia cong thudc (“TT 23”). Dwdi day la mét sé thay ddi dang cha y ctia TT 16:

a) Thay déi vé quy dinh lién quan dén bén dit gia céng va co’ sé dang ky Thudc Gia Céng:

i. TT23 quy dinh ring bén dét gia cong thudc 1a bén dirng tén nop don dé nghi cap gidy phép vé lvu
hanh Thubc Gia Céng (va sau do tré thanh co s& déng ky thubc). Theo TT 16, dinh nghia clia bén dat
gia cong da dwoc thay dbi dé théng nhat véi quy dinh ctia Luat Thwong Mai hién hanh: “co sé dét gia
cong thube 1a bén cung cAp mot, mot phan, hodc toan bd nguyén liéu, vat liéu, quy trinh san xuét, hd
so ky thuat chirng minh thuéc bao dam chét lwong, an toan, hiéu qua cho co s& nhan gia cong thuéc
theo hop déng gia cong’.

ii. Dbivdi co sé dang ky thube, TT 16 mé rong trudng hop ma mot bén co thé tré thanh co s& dang ky
thudc. Theo d6, bén dat gia cong thubc cé thé tré thanh co s& dang ky thubc hodc Gy quyén cho co
s& khac tré thanh co s& dang ky Thubc Gia Cong, véi diéu kién 1a bén déat gia cong thudc hodc bén
duwoc Gy quyén dap (rng cac diéu kién dé tré thanh co s& dang ky Thubc Gia Cong.

iii. Néu nhw co s& dang ky thubc la tb chirc dwoc thanh 14ap tai Viet Nam, co' s& dé phai co Gidy Ching
Nhan Ba Diéu Kién Kinh Doanh Dugc (‘GCNKDD”) véi mét trong cac hinh thirc kinh doanh: san xuét,
ban budn, nhap khau ho&c xuat khau thudc hodc nguyén liéu lam thudc. Diéu nay nghia la moét doanh
nghiép cé vén dau tw nudc ngoai (‘DNDTNN”) véi GCNKDD vé nhap khau thube trén ly thuyét cé thé
tr& thanh bén dét gia cong theo hop ddng gia cong thubc, méc du DNDTNN doé khéng cé chirc nang
san xuat. Can lwu y réng, cho dén nay, mét DNDTNN c6 dang ky nganh nghé mua ban hang hoa
(khdng c6 chirc ndng san xuét) cé thé khong dwoc phép tham gia hoat dong gia cong véi tw cach 1a
bén dat gia cong do khéng cé quy dinh phap luat cu thé cho phép. Vi vay, néu quy dinh nay dwoc cac
co quan nha nwéc ap dung chat ché va rong rai, cac FIE cé déng ky nganh nghé mua ban hang hoa
(du khéng c6 chirc ndng san xuét) co thé dwoc phép tham gia hoat dong gia cong véi tw cach la bén
dat gia cong.

b) Lé trinh thuc hién gia céng theo hop dong gia céng (“HPGC”) va chuyén giao céng nghé san xuat
theo hop déng chuyén giao céng nghé (“HPCGCN?”):

TT 16 yéu ciu cac bén lién quan bb sung cac ndi dung méi sau day vao HDGC/HDCGCN:

i. 16 trinh (A) gia cong cac cong doan cla quy trinh san xuét Thubc Gia Cong tai Viét Nam (dm VO
HDGC) hoac (B) chuyé&n giao cong nghé san xuét tit ca cong doan cuia quy trinh san xuét thudc tai
Viét Nam (déi véi HDCGCN); va

ii. trach nhiém cta cac bén lién quan déi véi Thubc Gia Cong hodc Thudc Chuyén Giao Cong Nghé. Cu
thé, ké tr ngay duwoc cap gidy PKLH twong (ng, hang ndm, co s& dang ky thudc hodc co' s& nhan gia
cong hodc co s& nhan chuyén giao cong nghé phai bao cao tién dé thwc hién theo nhw 16 trinh gia
cong san xuat hodc chuyén giao cong nghé da déng ky cho BYT.

c) Céng bé trwc tuyén Danh muc Thuéc Gia Céng va Thuéc Chuyén Giao Céng Nghé:

Cuc Quan ly Dwoc clia BYT sé& cong bd Danh muc Thubc Gia Cong va Thudc Chuyén Giao Céng Nghé da

duwoc cap gidy DKLH trén trang théng tin dién t& ctia Cuc Quan Ly Dwoc va Bao Stre khde va Doi sbng.



d

Rat ngdn thoi gian didng ky thuéc:

TT 16 da gidm thdi gian xir ly hd so' d& nghi cap gidy PKLH ctia Cuc Quan ly Dwoc theo luat dinh xudng
con ba (3) thang (&p dung cho hd so d& nghi cap gidy PKLH Thubc Gia Céng va Thudc Chuyén Giao
Céng Nghé), so v&i sau (6) thang theo TT 23 c.

. Nghi dinh 65/2023/ND-CP

Vao ngay 23 thang 8 ndm 2023, Chinh pht da ban hanh Nghi dinh sb 65/2023/ND-CP vé bién phap thi hanh
Luat S& Htru Tri Tué vé s& hiru cong nghiép, bao vé quyén s& hiru cong nghiép, quyén déi véi gibng cay tréng
va quan ly Nha nwéc vé s& hiru tri tué (“NB 65”) thay thé Nghi Dinh s6 103/2006/ND-CP ngay 22 thang 9 nam
2006 va mét phan ctia Nghi dinh s6 105/2006/ND-CP ngay 22 thang 9 nam 2006, v&i cac diém dang cha y
nhw sau:

a)

b)

d)

Tha tuc kiém soét an ninh déi véi sdng ché:

Thu tuc kiém soat an ninh phai dwoc thuc hién déi véi cac sang ché (thudc Iinh vuc ki thuat cé tac dong
dén an ninh, quéc phong dwoc tao ra tai Viet Nam va thudc quyén dang ky clia ca nhan la cong dan Viét
Nam va thwdng trd tai Viet Nam hodc clia td chirc dwoc thanh 1ap theo phap luat Viét Nam) truéc khi co
quan quan ly Nha nuwéc vé quyén sé hivu cong nghiép cong bd don dang ky sang ché doé dé sang ché do
c6 thé dap (rng didu kién nop don ding ky sang ché ra nwéc ngoai.

Thu tuc stra déi, b6 sung, tdch don, va rut don ding ky sé hibu céng nghiép:

Cac tha tuc lién quan dén viéc dang ky s& hiru cong nghiép sau khi nép hd so dwec quy dinh rd rang, cu
thé, v&i cac tha tuc hanh chinh tai co quan Nha nuwéc dwgc don gidn hoa, ddng thdi nguei ndp don cé thé
linh hoat trong viéc kiém soat cac don d6. Bén canh d6, NP 65 con hwéng dan cu thé tha tuc déi voi don
PCT, don La Hay va don Madrid.

Vin bang bao ho:

Van bang bao hd dwoc cip dwéi dang ban gidy chi trong trwdng hop ngwdi ndp don dé nghi trong mau
don. Yéu cau diéu chinh nhan hiéu trén van bang bao hd chi dwoc chap thuan néu dap tng cac diéu kién
sau: (i) chi loai trir cac chi tiét nhd (khong bao hé riéng); va (i) khd ning phan biét ctia nhan hiéu khong bi
thay déi. Thu tuc cip pho ban hodc cap lai gidy chirng nhan dang ky hop ddng chuyén quyén s dung dbi
twong s& hibu cong nghiép twong tw nhw thi tuc cip phé ban van bang bdo ho va cép lai van béng bao ho
hodc pho ban van béng bao ho.

Diéu kién han ché viéc chuyén nhwong quyén déi véi nhan hiéu:

ND 65 quy dinh cac trweng hop cu thé han ché viéc chuyén nhuong quyén ddi véi nhan hiéu theo Khoan
4 Piéu 139 Luat S& Hivu Tri Tué.

Sang ché mat:

ND 65 quy dinh cu thé tht tuc ndp hd so déng ky sang ché mat. Theo do, sang ché mat 1a sang ché duoc
xac dinh la bi mat Nha nwéc theo quy dinh cla Luat Bao Vé Bi Mat Nha Nwéc nam 2018. Bon dang ky
sang ché mat phai dwoc ndp dwéi dang gidy va thdi gian thdm dinh hé so khong qua 18 thang. Co quan
quan ly Nha nwéc vé quyén sé& hiru cong nghiép c6 trach nhiém phéi hop véi B6 Cong an dé xac dinh
thong tin, tai liéu lién quan cé phu hop véi quy dinh vé& bao vé bi mat Nha nwéc hay khéng.

. Céng van sb6 4040/TCHQ-GSQL

Vao ngay 02 thang 08 n&m 2023, Téng cuc Hai quan d& ban hanh Coéng van s6 4040/TCHQ-GSQL vé diéu
kién kiém tra, gidam sat déi voi doanh nghiép ché xuat (‘DNCX”), cu thé:

Trwéng hop DNCX khong di mat bang dé b tri kho Iwu gitr hang héa phuc vu hoat déng ché xuét cla
DNCX dé trong khu ché xuét, khu céng nghiép, khu kinh t&, DNCX dwoc thué mét bang ngoai khu cong
nghiép, khu kinh t& dé thwc hién lwu gitr hang hoa, néu mat bang dwoc thué dé co:
(A) twdng rao clrng bao quanh ngan cach véi khu vire bén ngoai; va
(B) camera giam sat lién tuc tai ctra ra, vao va co quan hai quan dwoc quyén tra clru dwoc hinh anh khi
can thiét.
Kho dwoc DNCX thué khéng can thiét phai co vach ngén gitra hang héa clia cac DNCX Iwu gil tai kho,
néu kho dé dap trng cac diéu kién sau:
(A) C6 hang rao crng bao quanh kho do, ngan cach véi khu vee bén ngoai;
(B) Hang héa gi kho lwu gitk chi bao gdm hang héa clia cac DNCX. Trong trwérng hop cé hang héa cla
doanh nghiép thwdng thi kho phai cé hang rao ngan cach gitra hang héa ciia DNCX va hang hoa cla
doanh nghiép thudng;



(C) Hang héa lwu gilr trong kho clia cac DNCX dam bao tach biét, cé camera giam sat lién tuc 24/24, dap

(ng yéu cau kiém tra, giam sat hai quan; va

(D) Chu kho phai c6 co ché quan ly dbi véi hang hoa clia tirng DNCX khi dwa vao, dwa ra va lwu gid tai
kho, va chi kho phai cung c&p thong tin (khi ¢ yéu cau) va phéi hop véi co quan hai quan dé thuc
hién kiém tra khi c6 dau hiéu nghi van hang héa gtvi kho khéng dap (ng diéu kién theo quy dinh.
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