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PHỤ LỤC 2-C 

 

DƯỢC PHẨM VÀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 

ĐIỀU 1 

Các điều khoản chung 

Các Bên xác nhận các mục tiêu và nguyên tắc chung của mình về việc: 

(a) xóa bỏ và ngăn chặn các hàng rào phi thuế quan đối với thương mại song phương dựa trên 

các nguyên tắc cởi mở, không phân biệt đối xử và minh bạch; và  

(b) sử dụng các tiêu chuẩn, thông lệ và hướng dẫn quốc tế được xây dựng trong khuôn khổ các 

tổ chức quốc tế có liên quan làm cơ sở để xây dựng các quy chuẩn kỹ thuật của mình. 

 

ĐIỀU 2 

Định nghĩa 

 

Vì mục đích của Phụ lục này:  

(a) "dược phẩm"1 là bất cứ chất hoặc hợp chất nào có thể được sử dụng cho người nhằm mục 

đích chẩn đoán y tế, điều trị hoặc phòng ngừa bệnh tật hoặc phục hồi, điều chỉnh hoặc thay 

đổi chức năng sinh lý hoặc cấu trúc. Dược phẩm bao gồm, ví dụ như, thuốc hóa dược, sinh 

phẩm (vắc-xin, chất chống độc, thành phần máu, sản phẩm có nguồn gốc từ máu), thuốc 

thảo dược, thuốc phóng xạ, sản phẩm tái tổ hợp. Dược phẩm bao gồm cả các sản phẩm trị 

liệu gen, sản phẩm trị liệu tế bào hoặc các sản phẩm thiết kế mô nếu chúng được quy định 

là dược phẩm theo quy định của cả hai Bên;  

(b) "trang thiết bị y tế"2 là bất cứ sản phẩm nào đáp ứng định nghĩa về trang thiết bị y tế và 

trang thiết bị y tế nghiên cứu phân tích trong ống nghiệm được quy định tại Tài liệu cuối 

cùng GHTF/SG1/N071:2012 của Diễn đàn các cơ quan quản lý trang thiết bị y tế quốc tế  

(GHTF/IMDRF); và 

(c) "quy tắc" là bất cứ luật, quy định, thủ tục, phán quyết hành chính hoặc hướng dẫn thi hành 

nào được áp dụng chung. 

 

ĐIỀU 3 

Tiêu chuẩn quốc tế 

                                                           
1  Đị h nghĩa này không hhĩa ưởg hđếg Lu hhĩượu s hhĩa n016/QH13 cH13 ĩa nNam và Ch  ĩa ncCh  ĩên minh sn 

2001/83/EC c/83snhC c/83snhâu Âu và chvc/83schvc/83sđồhvc/8ày 6 tháng 11 năm 2001 vn Lu2001 vnCu200đồu2 

Châu Âu liên quan đế quượ qphẩm sqphẩmvncho con ngườgn  

 
2 Đối với Việt Nam, định nghĩa này không ảnh hưởng đến quy định pháp luật của Việt Nam đối với trang thiết bị y 

tế. 
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Các Bên sẽ xây dựng các quy chuẩn kỹ thuật của mình dựa trên các tiêu chuẩn, thông lệ và 

hướng dẫn quốc tế về dược phẩm hoặc trang thiết bị y tế3, trong đó bao gồm các tiêu chuẩn, thực 

tiễn và hướng dẫn quốc tế được xây dựng bởi Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), Tổ chức Hợp tác 

và Phát triển Kinh tế (OECD), Hội đồng quốc tế về hài hòa các thủ tục đăng ký dược phẩm sử 

dụng cho con người (ICH)4 và Công ước thanh tra dược phẩm và Hệ thống hợp tác thanh tra 

dược phẩm (PIC/S) đối với dược phẩm và Diễn đàn các cơ quan quản lý trang thiết bị y tế quốc 

tế (IMDRF) đối với trang thiết bị y tế, trừ trường hợp chứng minh hợp lý trên cơ sở thông tin 

khoa học và kỹ thuật rằng các tiêu chuẩn thông lệ hoặc hướng dẫn quốc tế đó là không hiệu quả 

hoặc không phù hợp để thực hiện các mục tiêu hợp pháp mà các Bên theo đuổi. 

 

 

ĐIỀU 4 

Minh bạch hóa 

 

1. Mỗi Bên phải nhanh chóng công bố hoặc sớm đưa ra ở giai đoạn thích hợp các quy tắc liên 

quan đến bất cứ vấn đề nào về định giá, thanh toán hoặc các quy chuẩn về dược phẩm hoặc 

trang thiết bị y tế, nhằm cho phép những người quan tâm có thể làm quen với các quy tắc 

đó.  

2. Phù hợp với pháp luật quốc gia của mỗi Bên và trong phạm vi có thể, mỗi Bên phải: 

(a) công bố trước mọi quy tắc được đề cập tại khoản 1 mà Bên đó đề xuất ban hành hoặc sửa 

đổi đáng kể;  

(b) dành cơ hội hợp lý cho những người quan tâm được góp ý kiến về bất cứ quy tắc được đề 

xuất nào như đề cập tại khoản 1, đặc biệt là cho phép một khoảng thời gian hợp lý để 

tham vấn; và  

(c) trả lời bằng văn bản, bao gồm cả bằng phương tiện thông tin điện tử, các vấn đề quan 

trọng và có ý nghĩa được nêu trong các văn bản góp ý nhận được từ những người 

quan tâm trong thời gian tham vấn.    

3. Bất cứ khi nào có thể, mỗi Bên phải để một khoảng thời thích hợp từ khi công bố các quy 

tắc được đề cập tại khoản 1 cho đến khi các quy tắc này có hiệu lực thi hành.  

4. Nếu một Bên đã thiết lập một cơ quan để vận hành hoặc quản lý các chương trình chăm sóc 

sức khỏe của Bên mình và cơ quan này đưa vào áp dụng hoặc thực hiện các thủ tục về thiết 

lập danh mục sản phẩm được thanh toán, định giá và thanh toán đối với dược phẩm/ trang 

thiết bị y tế thì Bên đó phải:    

(a) đảm bảo rằng tất cả các tiêu chí, phương pháp, quy tắc, hướng dẫn và các biện pháp 

thi hành khác áp dụng cho việc lập danh mục sản phẩm, định giá và thanh toán đối 

với dược phẩm/ trang thiết bị y tế, bao gồm cả các thủ tục để xác định sản phẩm so 

sánh, phải minh bạch, công bằng, hợp lý, không phân biệt đối xử và phải được thông 

                                                           
3 Các tiêu chuẩn, thông lệ và hướng dẫn của Ủy ban tư vấn về Tiêu chuẩn và chất lượng của ASEAN (ACCSQ) 

cũng là cơ sở cho các quy chuẩn khoa học kỹ thuật của phía Việt Nam. 
4 Để áp dụng Điều khoản này, Việt Nam sẽ sửa đổi các quy định pháp luật của mình nhằm xóa bỏ yêu cầu về thời 

hạn cho phép tối thiểu hiện tại trên lãnh thổ Liên minh trước khi được phép nộp đơn đăng ký lưu hành trên thị 

trường tại Việt nam, cũng như các yêu cầu bổ sung khác liên quan đến nghiên cứu lâm sàng ngoài các yêu cầu quy 

định trong các thông lệ quốc tế (đặc biệt là các hướng dẫn của ICH). 
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báo nhanh chóng đến chủ thể có quyền hợp pháp đối với một sản phẩm theo yêu cầu 

của chủ thể đó;  

(b) đảm bảo rằng các quyết định đối với tất cả các hồ sơ và yêu cầu định giá hoặc phê 

duyệt dược phẩm/ trang thiết bị y tế để thanh toán phải được phê chuẩn và gửi đi 

trong một khoảng thời gian hợp lý và cụ thể tính từ ngày cơ quan quản lý nhận được 

hồ sơ yêu cầu; 

(c) dành cho chủ thể có quyền hợp pháp đối với một sản phẩm các cơ hội kịp thời và có ý 

nghĩa để đệ trình ý kiến góp ý trong các giai đoạn có liên quan đến quá trình đưa ra 

quyết định về định giá và thanh toán, mà không làm ảnh hưởng tới các quy định pháp 

luật về bảo mật của mỗi Bên; và  

(d) trong trường hợp đưa ra quyết định từ chối các yêu cầu liên quan đến việc lập danh 

mục sản phẩm, định giá hoặc thanh toán, phải cung cấp cho chủ thể có quyền hợp 

pháp của một sản phẩm thông báo về lý do từ chối, dựa trên các tiêu chí khách quan 

và có thể xác minh, một cách đầy đủ chi tiết để có thể hiểu được cơ sở đưa ra quyết 

định, bao gồm các tiêu chí được áp dụng, và nếu thích hợp, cả các ý kiến hoặc khuyến 

nghị của chuyên gia mà căn cứ vào đó quyết định đã được đưa ra. Ngoài ra, chủ thể 

có quyền hợp pháp này phải được thông báo về bất cứ biện pháp khắc phục nào có 

thể được áp dụng theo quy định của pháp luật quốc gia, và thời hạn áp dụng các biện 

pháp khắc phục đó. 

 

ĐIỀU 5 

Ghi nhãn xuất xứ 

Đối với dược phẩm, Việt Nam có thể yêu cầu bắt buộc ghi nhãn nước xuất xứ ở cấp quốc gia 

thành viên Liên minh. Việt Nam được khuyến khích xem xét chấp nhận cách ghi nhãn “Sản xuất 

tại Liên minh Châu Âu” hoặc các cách ghi nhãn tương tự bằng ngôn ngữ bản địa là đáp ứng yêu 

cầu về ghi nhãn nước xuất xứ.  


