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BAO CAO
Téng két thi hanh Luat dwoc nim 2016

Luat dugc sé 105/2016/QH13 dugc Qudc hoi khéa XIII, ky hop thir 11
thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam
2017:-Qua 05 nam thyc hién, Luat dugc co ban da dap tng dugc yéu cau thuc tién,
tang cudng hiéu lyc, hiéu qua cia cong tic quan 1y nha nudc vé duoc, dam bao
quyén cta ngudi dan duge sir dung thude c6 chét lugng, hop 1y va an toan. Viée
ban hanh Luét dugc da tao diéu kién thuan loi cho nganh Dugc Viét Nam phat trién
va hoi nhap voi cac nuée trong khu vuc va trén thé gioi. Tuy nhién, sau 05 nam
trién khai thi hanh Luat, dic biét khi dai dich COVID-19 bung phat thi Luat nay
boc 16 nhiéu van dé khé khin, bat cap do mot sé quy dinh khong con phu hop voi
thyc tién va qua trinh hoi nhap quéc té, trong diéu kién phong, chdng dich COVID-
19. Bé kip thoi dép timg cong tac phong, chéng dich Qubc hoi di ban hanh Nghi
quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 vé ky hop thtr nhat Québc hoi khoa XV (sau
day goi tit 1a Nghi quyét 30/2021/QH15) cho phép Chinh phii, Thi twéng Chinh phu
quyét dinh va t6 chirc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hoac khac
v6i quy dinh trong cac luat, phap 1énh hién hanh dé dap tmg yéu cau cip bach cia
cong tac phong, chdng dich COVID-19 vé ap dung co ché dic biét, dic thu, dic cach
trong cip phép, ding ky luu hanh, san xuat, mua sam thudc, trang thiét bi y té, hoa
chit va du tu co s& vat chit. Trén co so d6, Uy ban thuong vu Québc hdi va Chinh
phii d& ban hanh cac Nghi quyét trong do c¢6 cac Nghi quyét vé cac co ché, chinh
sach trong do co linh vic dugc dé phuc vu cdng tac phong chdng dich COVID-19
nhu: Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQHI15 ngay 30/12/2021 ctia Uy ban Thuong vu
Quéc hoi vé viée cho phép thuc hién mot s6 co ché, chinh sach trong linh vyc y té
dé phuc vu cong tac phong, chong dich COVID-19 (sau day goi tit 1a Nghi quyét sb
12/2021/UBTVQH15), trong d6 ¢6 ndi dung cho phép chuyén d6i muc dich sir dung
nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuat thudc da dugc cp gidy dang ky luu
hanh va c6 chi dinh st dung phong, diéu tri COVID-19; thira nhan két qua cip phép
clia co quan quan 1y dugc chit ché (SRA) dé xem xét cap gidy diang ky Iuu hanh
thude dbi voi thude méi c6 chi dinh sir dung phong, diéu tri COVID-19 (khong bao
gdm véc xin) san xudt & nudc ngoai, midn ndp hd so 1am sang trong hd so dé nghi
cép gidy dang ky luu hanh dbi véi thudc méi c6 chi dinh sir dung phong, diéu tri
COVID-19 (khong bao gf‘)m véc xin) san Xuét trong nudc néu co cung hoat chét,
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dang bao ché, duong ding va cho phép tiép tuc sir dung gidy ddng ky luu hanh thudc,
nguyén lidu lam thudc hét hiéu luc trong khoang thoi gian tir ngdy Nghi quyét nay
¢6 hiéu lyc dén trude ngay 31 thang 12 ndm 2022 ma khong thé thyc hién kip thoi
th tyc gia han dang ky luu hanh do anh huéng ciia dich COVID-19. Nghi quyét s6
86/NQ-CP ngay 06/08/2021 ciia Chinh phu vé cac giai phap cip bach phong,
chéng dich bénh’COVID-19 (sau day goi tit 1a Nghi quyét s 86/NQ-CP), trong
d6 c6 quy dinh viéc cho phép thay thé CPP trong hd so dang ky thude bang cac gidy
td phép 1y.ching minh thude, vic xin phong COVID-19 duge cap phép luu hanh;
xem xét-cap gidy dang ky luu hanh c6 didu kién dbi véi thude, vic xin phong
COVID-19 san xuit trong nudc dang thir 1am sang nhung da c6 két qua danh gia
gitraky giai doan 3; va giao B Y té xem xét mién Phiéu kiém nghiém cho timg 16
thudc, vic xin phong COVID-19 trong trudng hop nhap khéu khan cép. Nghi quyét
50 168/NQ-CP ngay 31/12/2021 ciia Chinh phi1 vé mét s6 co ché, chinh sach trong
phong chéng dich COVID-19 (sau day goi tit 1a Nghi quyét s 168/NQ-CP), trong
d6 quy dinh viéc ké khai, cong bd gia d6i véi vic xin mua bang ngudn ngan sach nha
nudc, Quy véc xin phong COVID-19 dé tiém mién phi cho Nhan dan thi doanh
nghiép, don vi nhap khau thuc hién viéc ké khai gia theo mirc gia ghi trong hop dong,
thao thudn di ky, khong phai ké khai cac yéu 6 cau thanh gia, khong phai thyuc hién
cong bd gia theo quy dinh.

Dé ¢6 co s cho viée stra ddi, bd sung Luat duoc, BO Y té bao céo téng két 05
nam thi hanh Luat dugc nhu sau:

Phin thir nhit
PANH GIA TINH HINH TRIEN KHAI THI HANH LUAT DUQC

1. Cong tac ban hanh vin ban quy pham phap luit quy dinh chi tiét va
hwéng din thi hanh Luit dwgc 2016

1.1. Viéc xay dung, ban hanh va trinh ban hanh van ban quy pham
phap ludt nhim trién Khai thye hién Luét

Ngay sau khi Ludt dugc dugc ban hanh, By Y té da ban hanh Quyét dinh
s6 6503/QD-BYT ngay 31/10/2016 phan cong don vi chu tri xdy dung vin ban
quy pham phap ludt quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh Luat dugc 2016 dé
khén truong tham muu xay dung, trinh Lanh dao B6 ban hanh hodc trinh co quan
¢6 tham quyén ban hanh cac vin ban quy pham phéap luat nham trién khai Luat
dugc. Tinh dén 31 thang 12 nam 2022, Bo Y té da xay dung, ban hanh theo thim
quyén hodc trinh cip c6 thdm quyén ban hanh 48 vin ban quy pham phap luét
(bao gdm vin ban méi, vin ban stra ddi, bd sung hodc van ban thay thé). Xin giri
kém theo Phu luc I. Théng ké vin ban quy pham phap luat quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh Luat duoc 2016.



a) V& tinh kip thoi, diy da

Qua théng ké cho thdy, Luat dugc ¢ 45 ndi dung, diéu khoan lut giao quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh. Cac vin ban huéng dan thyuc hién dugc ban hanh
tap trung vao giai doan nim 2017-2018. Sau qua trinh trién khai thyc hién, nhiéu
vin ban duoc sira'd6i bd sung thay thé dé bao dam phu hop véi diéu kién kinh té
- x4 hoi va thyctién cong tac quan ly nha nudc vé duge. Mot s6 van ban ban hanh
trude khi c6 Luat duge nhung van bao dam tinh phu hop nén tiép tuc duogc thuc
hién nhu Quyét dinh Ban hanh Duogc thu Quéc gia Viét Nam;

Tuy nhién, s6 lugng vin ban ban hanh dé kip thoi hiéu luc dong thoi voi
Luat vao ngay 01/01/2017 hau nhu khong cé, da sé vin ban duoc ban hanh sau
thoi'diém c6 hiéu luc cua Luét. Ngoai ra, mot s6 noi dung dén nay chua c6 van
ban huéng dan nhu: Quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén
nhéan va ddi tugng chiu trich nhiém trong trudong hop thude giy anh huong nghiém
trong dén stc khoe, tinh mang nguoi sir dung; Danh muc bai thude ¢d truyén va
gia truyén thudc bi mat nha nude, danh muc thube ¢d truyén quy hiém. ... Mot sb
Thong tu chua dugc sua ddi, bd sung, ban hanh lai theo Luat dugc 2016 nhu
Thong tu s6 15/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ciia B truong B Y té vé to chirc
va hoat dong cta co sd ban 1¢ thude trong bénh vién. Nhiéu noi dung 1a dinh
hudng chinh sach 16n cua Luat duge tuy nhién ciing chua dugc huéng dan nhu:
huéng dan vé khuyén khich phat trién chudi nha thudc tai khoan 9, diéu 7 Luét
duoc...

Viéc ban hanh vin ban con cham xuat phat tir Iy do noi dung can huéng
dan Luat duoc véi sd lugng lon va mang tinh chét chuyén mon sau vé dugc nén
can nhiéu thoi gian cho qua trinh xay dung va ban hanh, trong khi nguén lyc cho
cong tac xay dung van ban quy pham phap lut cuia Bo Y té con han ché, vin ban
cht yéu do Cuc Quén 1y Duoc, Cuc Quén 1y y, duoc ¢ truyén duge giao xay
dung.

b) Vé tinh théng nhdt, dong bj:

Vin ban hudng dan thi hanh Luat dugc duoc ban hanh véi nhiéu hinh thire
va cip c6 tham quyén ban hanh khac nhau. Tuy nhién, tinh nhit quan, déng b
trong hé théng vin ban phép ludt vé duoc 14 kha cao. Cac vin ban quy pham phap
ludt vé& dugc duge xay dung bao dam tinh thdng nhét phép 1y theo trinh ty hiéu luc
clia dao luat gbc 1a Hién phép, sau d6 1a Luat dugc va cac vin ban quy dinh chi tiét
va huéng dan thi hanh. Két qua d4nh gia cho thay khong c6 van ban nao méau thuin
v6i Hién phap tirc 1a khong xuat hién cac xung dot phap luat; cac vian ban quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh khong mau thuin véi Luat duoc va cac Luat c6 lién
quan, khong xung dot v6i cac Piéu ude qudc t& ma Viét Nam 1a thanh vién. Luét
duoc duoc ban hanh 13 co sé phap 1y quan trong dé Chinh phu, BO Y té xay dung,
ban hanh céc vin ban quy pham phap ludt nhdm cu thé hoa nhiing quy dinh mang
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tich nguyén tic ciia Luat. Co thé noi, hé thong phap luat vé duoc vé co ban da bao
dam tinh théng nhat phap 1y, hoan chinh va dong bo.

Tuy nhién, mot s6-van ban van chua bao dam tinh théng nhét, df‘)ng bd nhu:
khoan 2 Diéu 13 ctia Luat dugc va khoan 4 Diéu 19 Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy
dinh “Co so thue hanh chuyén mén vé dugc c6 bao gom: vin phong dai dién ctia thuong
nhan nudc ngoai‘hoat dong trong linh vuc duoc tai Viét Nam”. Nhung theo biéu 20
Nghi dinh 54/2017/ND-CP thi khong quy dinh cip pham vi hoat dong chuyén
mon (ban buon, ban I¢,...) cho nguoi c6 thoi gian thuc hanh tai Van phong dai
dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vyc dugce tai Viét Nam.
Nhu vay, quy dinh chwa huéng dan cu thé, déng bo vé pham vi hoat dong chuyén
mon-cua nguoi co thoi gian thuc hanh tai Van phong dai dién. Piéu 31 Nghi dinh
54/2017/ND-CP quy dinh vé diéu kién kinh doanh thudc cd truyén con chung
chung, chua co thong tu huéng din d6i vi loai hinh co sé ban 1é duoc liéu. Nghi
dinh 54/2017/ND-CP chua quy dinh, huéng dan chi tiét vé& cach ghi trong gidy
chtng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc vé& pham vi kinh doanh dan dén khong
thong nhit vé ndi dung nay

¢) Vé tinh phit hop, kha thi:

Hé thdng vin ban quy quy dinh chi tiét Luat dugc co ban bao dam tinh phu
hop, kha thi va dap ung duoc yéu cau cua thuc tién. Hé thng vin ban co ban da
phu hop, tiép can gan hon véi phap luat quic té, pht hop voi cac cam két, hiép dinh
qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Bén canh d6, dé dap ung véi tinh hinh kinh té
- x4 hdi, cac van ban di duoc ban hanh, stra doi kip thoi, dic biét trong giai doan
dai dich COVID-19 xay ra nghi€ém trong tai Viét Nam va thé gi6i. Trong dai dich,
Viét Nam ciing nhu cac nude trén thé gisi roi vao tinh trang thiéu nghiém trong
véc xin, thude, nguyén liéu 1am thudc phong COVID -19, do vy dé bao dam tao
moi diéu kién cho viéc nhap khau, san xuat, dang ky vic xin phong COVID-19,
trén co s& Nghi quyét s6 30/2021/QH15, Uy ban Thudng vu Quéc hdi, Chinh phu
d3 ban hanh cac Nghi quyét, cu thé: Nghi quyét sb 12/2021/UBTVQHI15; Nghi
quyét s6 86/NQ-CP; Nghi quyét s6 168/NQ-CP.

B0 Y té di ban hanh Théng tu s6 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 hudng
dan ding ky luu hanh véc xin phong COVID - 19 trong truong hop cap bach.

Nhin chung, hé théng vin ban quy pham phap luat vé& dugc di thuc su di
vao cudc song va trd thanh cong cu hiru hiéu trong quan 1y, thiic day cong nghiép
dugc ngay cang phat trién, ca nudc da hinh thanh chudi cung tmg thude rong khap
va viéc cung cap thudc bao dam an toan, chét luong, kip thoi dén nguoi dan.

Tuy nhién, mot s6 quy dinh ctia cac van ban quy dinh chi tiét va huéng dan
thi hanh chwa bao dam tinh kha thi, phit hop nhu: quy dinh thing sb ban 1é t6i da
dbi voi thude ban tai co s ban 1é thude trong khuon vién co s& kham bénh, chira
bénh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP khong phu hop voi sy canh tranh trong kinh
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doanh véi cac co sé ban 1éngoai khudn vién co sé kham bénh, chita bénh. Ngoai
ra quy dinh Nguyén tic ra soat, cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai tai Didu 134
khong kha thi va khong phii hop véi thuc tién do thiéu thong tin gia ban thude tai
cac nudc ASEAN: truy cdp vao website ctia co quan quan 1y dugc mot s6 nude
khong c6 thong tin hodc ngdn ngir khong phai tiéng Anh. Bén canh d6, mot kho
khan khéac d6 1a mdi nude cdé mot co ché mua sim, thanh toan bao hiém y té khac
nhau din dén gia chénh I¢ch gitra cac nudc, viée so sanh ddi chiéu khong cung hé
quy chiéu c6 thé din dén su sai léch gia.

- Nghi dinh 155/2018/ND-CP sira d6i Nghi dinh 54/2017/ND-CP di
chuyén sang co ché hau kiém d6i v6i ké khai, ké khai lai gia thudc: Trong vong 7
ngay, co quan quan 1y phai cong bd khi nhan du hd so theo quy dinh, tuy nhién
quy dinh tai didu 134 Nghi dinh 54/2017/ND-CP va khoan 74 diéu 5 Nghi dinh
155/2018/NP-CP dan dén CQQL van phai thuc hién ra soat dé cong bd. Pé ra
sot theo tiéu chi: “Tinh chinh x4c cua cac yéu t6 chi phi cau thanh gia ban san
pham”, “Sy phu hop véi bién dong cua yéu té hinh thanh gia...”. Trong khi viéc
ra soat tinh chinh xac cua cac yéu t6 chi phi cAu thanh gia phu thudc vao tinh trung
thuc ctia doanh nghiép va khé xac dinh do cac chi phi thudc vé gia nhan cong,
khiu hao may moc, chi phi ban hang, chi phi tai chinh, chi phi quan ly,... rat
tuong ddi, kho co thé boc tach cu thé dé danh gia tinh chinh xac cua cac yéu td
nay trén don vi dong goi nho nhét, vi day 1a cac chi phi chung trong hoat dong
doanh nghiép, cho nhiéu san pham; chi phi nguyén liéu thay doi theo ting dot.

Quy dinh vé kiém tra tinh x4c thyuc cta cic thong tin trén gidy to phap 1y
tai Piéu 12 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT khong bao dam tinh kha thi khi yéu cau
CPP cua tét ca cac hd so dé nghi cap, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu
hanh thudc va gidy to phéap 1y do co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén nudc
ngoai cip ddi véi co so ding ky nudc ngoai 1an dau diang ky thude tai Viét Nam
phai duoc kiém tra tinh xac thuc ma khong tinh dén yéu t6 nguy co cua cac gidy
to dé yéu cAu xéc thue. Vi viée xac thuc thuong mat nhiéu thoi gian va tham chi
khong c6 két qua dan dén kéo dai thoi gian cip gidy ding ky thudc, ton dong rat
nhiéu ho so ding ky thude.

Mot s quy dinh chua dap g yéu cau thuc tién, tao ra cac khoang tréng
phap 1y nhu vé hd so, thii tuc cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc:
quy dinh vé diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc chua quy
dinh ddi véi truong hop thay doi trinh do chuyén mon, thay doi chiing chi hanh
nghé duoc; Thong tu 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 ctia Bo Y té vé stra doi,
bd sung mot s6 diéu cua thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018
ctia b truong BO Y té quy dinh vé chat lugng thube, nguyén liéu lam thude co
sira d6i quy dinh 1dy miu dé kiém tra chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc,
mau dugc liéu tuy nhién van chua phi hop véi thuc té 14y mau khi cac mau duoc
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lay tai cac co s6 ban 1¢ thudc.; Thong tu 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo Y té Thong tu quy dinh vé chét Iwong dugc ligu, vi thude cb truyén, thude ¢
truyén chwa quy dinh rd hinh thirc giri phiéu kiém nghiém trong truong hgp mau
khong dat vé Bo Y. Té (Cuc Quan 1y Y dugc o truyén). Thong tu 19/2019/TT-
BYT dua ra cac nguyén tic, tiéu chuan vé nudi trf”)ng, thu hai duogc liéu va khai
thac dugce liéu tu'nhién, da ban hanh Tiéu chuin GACP phu hgp véi Viét Nam va
ap dung tiéu chuan GACP-WHO va cac quy dinh hudng dan lién quan. Tuy nhién
trong giai doan hdi nhép va phat trién thuong mai quéc té, viéc quy dinh “B¢
truong BO, Y té quy dinh 16 trinh 4p dung thyuc hanh tot nudi trong, thu hai dugc
liéu va ban hanh cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac duoc liéu tu nhién phu hop
v6i Diéu kién phat trién kinh té - xa hoi” theo nhu khoan 3 Diéu 66 Luat duoc
khéng con phti hop nira. Viéc 4p dung cac thuc hanh t6t nuéi trong, thu hai dwoc
lidu 12 nhu cau ctia nguoi tidu dung, ciia khach hang ca trong va ngoai nudc. Kéo
theo d6 cac tiéu chuén thuc hanh tdt cling da dang va can c6 cac chung nhén thyuc
hanh tét duge cip boi cac td chirc duoc cong nhan trén truong qudc té va chimg
nhan dugc thira nhan quéc té.

Mot s6 quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP vé chimg chi hanh nghé
chua phu hop vai thuc tién, Pdi véi trudng hop ddi twong da duoc cap ching chi
hanh nghé duoc: Rat kho xac dinh d6i trong c6 tham gia hanh nghé duoc lién tyc
trong 12 thang vi khong c6 quy dinh cu thé. Viéc khong quy dinh so yéu 1y lich
tu thudt, c6 xac nhan cua thu truong don vi hodc chinh quyén dia phuong cua
ngudi xin c¢ip Chimg chi hanh nghé dugc trong thanh phan hd so 1a rit kho khin
cho co quan cdp Chutng chi hanh nghé khi x4c dinh qua trinh thuc hanh, hodc qua
trinh cong tac dé cp Chimng chi hanh nghé dugc. Didu 17 Nghi dinh 54/2017/ND-
CP quy dinh vé& cic vin bang chuyén mén va chirc danh nghé nghiép duogc cp
Chimg chi hanh nghé dugc khong ¢ hinh thirc bang “Danh hiéu cir nhan thyc
hanh dugc”. Diéu 20 Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy dinh vé ndi dung thyc hanh
chuyén mén khong c6 quy dinh cu thé ddi véi co s& dao tao nhdém nganh sirc khoe
¢6 bd mon duoc.

Chua hudéng din cu thé ndi dung “vin phong dai dién cua thuong nhan
nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugce tai Viét Nam” thudc co so dugce gi? va
ngudi thye hanh tai co sé nay thi duge cap pham vi hoat dong chuyén mén nao
(co s ban budn hay bén 1¢) trong hd so cip chimg chi hanh nghé dugc.

Quy dinh vé dang ky luu hanh dbi véi vo nang, ta duge chua bao dam phu
hop, cu thé: Theo quy dinh tai Khoan 12 Diéu 143 Nghi dinh 54/2017/ND-CP thi
tir ngay 01/01/2021, nguyén liéu lam thudc 14 ta dugce dé san xuit thude theo hd
so dang ky thudc di c6 Gidy dang ky luu hanh dwoc nhap khau theo danh muc
duoc cong bd theo quy dinh ciia B truong Bo Y té ma khong phai thuc hién cip
phép nhap khau. Tuy nhién, di v6i cac ta dugc nhap khau dé nghién ctru kiém
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nghiém hodc san xuit thude xuat khau (khong ding dé san xuét thudc theo hd so
dang ky thube da c6 Gidy dang ky luu hanh) chwa co quy dinh cu thé va bj han
ché nhap khéu khi ta duoc co tiéu chuén chét lugng 1a ti€u chuén ctia nha san xudt
do quy dinh tai khoan 3 biéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-CP: “Td dwoc dung lam
thudc cé tiéu chudan co sé do co sé san xudt ta diege xdy dung ma khong ap dung
hodc khéng c6 trong diegre dién Viét Nam, tiéu chudn, quy chudn quoc gia vé thudc
hodc khong ap dung dwoc dién nudc ngoai tai Viét Nam theo quy dinh cua B¢
truecng Bo. Y té phai ding ky leu hanh, triv truong hop ta dwoc siv dung dé san
xudt thuée da duoc ccfp gicfy dang ky luu hanh con hiéu lyc tai Viét Nam.”, cu
thé: Truong hop nhdp khau dé nghién ctru kiém nghiém: s6 lwong nhap khau
thuong rat it, chua c6 ddy du dir lidu dé dap tmg ho so cép phép ding ky luu hanh
theo quy dinh. Ngoai ra, cic co s& nhap khiu ta duge trong trudng hop nay chu
yéu dé khao sat, danh gia, nghién ctru, kiém nghiém san pham trudc khi thuc hién
viéc ndp hd so ding ky thude va san pham sau khi nghién ciru s& dugc huy (khong
luu hanh trén thi truong). Truong hop nhap khau dé san xudt thudc xudt khau:
viée bat bude phai dang ky lwu hanh déi vai ta duge c6 tiéu chuan nha san xuat s&
mét nhiéu thoi gian, san phém san xuit ra lai khong dugce luu hanh tai thi truong
trong nudc. Pidu nay c6 thé dan dén viéc mat di nhiéu co hoi xuét khau thude cua
Viét Nam.

Ngoai ra, viéc phai thim dinh cac hd so ding ky lwu hanh nguyén liéu lam
thudc 1a ta dugc (véi muc dich sir dung 13 nghién ciru, san xuat thudc xuat khau
va san pham nghién ctru, san xuat khong dugc luu hanh tai Viét Nam) s& gop phan
tao thém ap lyc cho cong viéc cia cac chuyén gia tham dinh hd so. Nhu vay, viéc
quy dinh phai thyc hién dang ky luu hanh ddi véi ta duoc ¢ tiéu chudn nha san
xut (bao gdm ca truong hop nghién ctru, kiém nghiém va san xut thube xuét
khau) s& gay kho khin hon so véi viéc thuc cap phép nhap khau ta duge cho
truong hop nghién ciru, kiém nghiém va san xuat thude xuat khau.

Ngoai ra, theo quy dinh tai Khoan 8 Pidu 143 Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP tir ngay 01/01/2019, v6 nang trude khi lwu hanh tai Viét Nam phai c6 Gidy
dang ky luu hanh. Tuy nhién chua cé quy dinh vé viéc vo nang da duoc cap Gidy
dang ky luu hanh hodc ding dé san xuat thudc theo hd so ding ky thude da co
Gidy dang ky luu hanh dwoc nhap khiu theo danh muc dugc cong bd ma khong
phai thyc hién viéc cap phép nhap khau (twong ty nhu cip phép nhap khiu ta
duoc).

1.2. Viéc xay dwng, ban hanh va trinh ban hanh van ban hanh chinh
nhiam trién khai thuc hién Luit dwogc

Dé trién khai thuc hién Luat dugc, BO Y té da xay dung Chuong trinh phat
trién cong nghiép dugc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1893/QD-TTg ngay
25/12/2019 ban hanh Chuong trinh phat trién y dugc cd truyén, két hop y duoc
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¢b truyén véi y duoc hién-ddi dén nam 2030; Quyét dinh sé 376/QD-TTg ngay
17/3/2021 cua Thi tuéng Chinh phit phé duyét chuwong tinh phat trién cong nghiép
duoc, duge lidu san xuat trong nudc dén nidm 2030, tAm nhin dén nim 2045. Ngoai
ra, BO Y té hién tai dang xay dung Quyét dinh cta Thu tuéng Chinh phui ban hanh
Chién lugc qudc gia phat trién nganh duoc Viét Nam giai doan dén nam 2030,
tam nhin dén nam 2045; Dé an quy hoach hé théng kiém nghiém; Pé 4an dam bao
nguén cung ung véc xin cho tiém ching giai doan dén nam 2025, tim nhin dén
nim 2030. Bén canh d6, B Y té ciing ban hanh nhidu vin ban hanh chinh dé chi
dao, diéu hanh bao dam cdng tac quan Iy nha nudc vé dugc trén toan qudc.

Tai dia phuong, déu ban hanh ké hoach trién khai Luat duge cling nhu xay
dung ké hoach trién khai chién lugc phat trién nganh dugc tai dia phuong. Dong
thoi, thudng xuyén ban hanh cac van ban chi dao, huéng dan, don déc cac don vi
trong nganh trién khai cac hoat dong: cong tac dau thau thudc; dam bao cung mg
thudc; dam bao chat lugng thudc; quan 1y gia thudc; ké don thude; sir dung thudc;
cac hoat dong chuyén mon, cong tac dugc 1am sang; thanh tra, kiém tra vé linh
vuc dugc; thyc hién cong tac quan ly xir 1y vi pham hanh chinh trong linh vuc y
té ndi chung va linh vyre dugce ndi riéng; ting cudng quan 1y nha nude ddi véi hoat
dong quang cao; tang cudng kiém tra, giam sat ddi véi hoat dong hanh nghé duoc
tu nhan...Dac biét, trong cong tac phong, chéng dich COVID-19 nam 2020, 2021
céc dia phuong dd ban hanh nhiéu vin ban chi dao trién khai nhu: ting cuong
kiém tra, gidm sat chat luong thudc; dam bao cung tg, binh 6n gia, ton trit thudc
phong, chéng COVID -19; ting cudng cong tac kiém tra san pham, hang héa phuc
vu phong, chéng COVID-19; ting cudng thanh tra, kiém tra va xi 1y nghiém d6i
v6i cac co so ddu co, gim hang, nang gia ban khéu trang y té; thanh tra, kiém tra
viéc kinh doanh ban thudc Tamiflu; thude diéu tri COVID-19.

2. Cong tdc tuyén truyén, phé bién, gido duc phdp ludt

a) Két qua dat duogc:

Sau khi Luat dugc va cac van ban quy dinh chi tiét va hudng dan Luat dugc
ban hanh, By Y té da tién hanh nhiéu hoi nghi, hoi thao, tap huin dé trién khai
dén cac ddi tuong chiu su tdc dong ctia Ludt va cac van ban hudng dan Luat. Cac
budi tap hudn, hoi nghi duoc tién hanh nhan dugc nhiéu sy quan tim cia cac d6i
tugng tham du va dat Kkét qua tdt. Trong cac budi tap huén, hoi nghi, hoi thao, cac
S6'Y té, cac Vién/Bénh vién, cac doanh nghiép, cac dbi tuong tham dy c6 nhitng
cau hoi, trao d6i dé lam rd, hiéu rd cac van dé dugc quy dinh trong Luat va céc
vin ban hudng dan Luat. Cac cdu hoi cua céc to chirc, c4 nhan va cau tra 10i cta
co quan quan ly duogc dang tai trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc
sau khi Hoi nghi, hoi thao két thuc, tao diéu kién cho cac don vi, ca nhan tham
khao, nghién ctru.

Céc Van ban tai Phu luc I déu duoc cong bd cong khai trén Trang thong tin
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dién tir cia Cyc Quan ly Dudc tai dia chi: https://dav.gov.vn va trén Cong thong
tin dién tr cua BO Y té tai dia chi: https://moh.gov.vn. Cac van ban nay duoc
chuyén dén cac SO Y t€, cac Bénh vién, vién ¢ giuong bénh tryc thuéc Bo Y té
va to chirc, c4 nhan lién quan, cac truong Pai hoc, trung tdim ADR, B§, nganh lién
quan, y té Bo nganh,... qua Hé théng quan 1y va diéu hanh vin ban dién tr V-
Office hodc qua‘duong buu dién.

Ngoaira, B0Y té con t6 chirc cac hoi thao, gap mat cac hiép hoi, téng cong
ty duogc dé hudng dan, giai dap cac thic mic, kho khin vuéng mic cta doanh
nghiép.

Bén canh d6, thong qua cac doan cong tic lam viée véi So' Y té, dia phuong,
B Y té ciing 10ng ghép giai dap, hudng dan viéc thyc hién cac quy dinh cta phap
luat. Ddng thoi, B Y té ciing ban hanh cac vin ban huéng dan giri cac dia phuong
frong trién khai cac van ban lién quan dén linh vuc dugc.

Tai dia phuong, sau khi duoc Bo Y té phd bién hudng dan ciing nhu trén
o sO cac huéng dan vé phd bién, gido duc phap luat, hau hét S¢ Y té cac tinh,
thanh phd tryc thude trung wong (sau ddy goi tit 1a tinh) da tham muu cho Uy
ban nhén dan tinh dé ban hanh hoic dé xuat véi cap c6 thim quyén ban hanh
cac ké hoach, chi thi trién khai Luat dugc va cac van ban quy pham phap luét
vé duoc, ddng thoi da td chire nhiéu hdi nghi phd bién cho dbi tuong 13 cac can
bg, nhan vién cua nganh y té cling nhu cac by, nganh...Bén canh d0, trén co s&
ké hoach trién khai Luat dugc cua dia phuong, cac sd, ban, nganh ciing da thuc
hién viéc phé bién, hudng dan thyc hién phap luat vé duoc cho cac td chie, ca
nhan thudc thdm quyén quan 1y. Bén canh viéc t6 chirc cac hoi nghi phd bién hodc
tap huén vin ban quy pham phap luat vé duoc cho cac can b, cong chtre, vién chrc,
hoat dong phé bién, gido duc cac vin ban quy pham phap lut vé dugc méi ban hanh
con dugce thuc hién thong qua hinh thic sao gui van ban.

Ngoai ra viéc phé) bién phép luat vé duge con duge thue hién trén cac kénh
truyén thong dai ching cta tinh nhu Dai phat thanh, truyén hinh va bo in cua
tinh.

Giai doan 2020 dén nay: Do tinh hinh dich bénh COVID-19 nén cong tac
tuyén truyén, phd bién cac vin ban quy pham phép luat chu yéu bang hinh thirc
truc tuyén, chi dao bé“mg van ban trén hé théng van ban di¢n tur, hodc thong qua
zalo, email,

Qua viéc tuyén truyén, phd bién vin ban quy pham phap luét, phong Y té
cac huyén, thanh phé, cac co s kham, chira bénh, cac co s& hanh nghé duoc tu
nhan co ban di ndm duoc cac quy dinh cia phap luat vé duoc; dong thoi gop
phan nang cao kién thirc ciia nguoi dan trong ndm bit cac quy dinh phap luat vé
duogc va st dung thude an toan, hop ly.

Nhin chung, cong tic tuyén truyén, phd bién, gido duc phap luat dwoc thuc
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hién thuong xuyén, lién tuc va kip thoi, thong thuong duge thyuc hién ngay khi
van ban dugc ban hanh.

b) Han ché, bt cap:

Nguon kinh phi tip huan han ché, tai mot s6 dia phuong phai huy dong
ngudn tai chinh cia cac ca nhan tham gia tdp hudn, dan dén sb luong budi tap
huén con it.

Vé giang vién, bao céo vién: do khong c6 cac giang vién, bao cao vién co
hitu, do vay khong chu dong dugc lich trinh dao tao va modul dao tao. Ngoai ra,
mdt s bao cao vién con thiéu kinh nghiém, chua truyén tai dugc diy di noi dung
van ban.

Nhiéu c4 nhan, td chirc chua y thirc dugc tam quan trong cua viéc cap
nhat kién thirc chuyén mén ciing nhu quy dinh ctia phap luat nén tham gia mang
tinh hinh thirc

3. Cong tdc kiém tra, thanh tra va xi¢ Iy vi pham phdp ludt vé dwoc

a) Két qua da dat duoc

Kiém tra, thanh tra 14 ndi dung khong thé thiéu cta quan 1y nha nude, ¢6
vai tro kiém dinh, danh gia hiéu qua ctia quan 1y nha nudc. Do d6, cong tac kiém
tra, thanh tra vi€c thuc hién phap luat vé duoc da duge thuc hién thuong xuyén
lién tuc tai Trung wong va dia phuong. Qua kiém tra, thanh tra da c6 cac kién nghi
khic phuyc nhitng so hé, yéu kém, dé xudt nhitng bién phap déi méi va ning cao
hiéu qua quan 1y, stra d6i co ché, chinh sich nham quan 1y tot hon, hiéu qua hon.
Tai BO Y té, tir 01/01/2017 dén 31/12/2021, Cuc Quan 1y Duoc da to chic 124
cudc kiém tra va 03 cudc thanh tra va tién hanh xir phat 127 co s6 voi s6 tién phat
6.905.500.000 déng, Thanh tra Bo t6 chtrc 11 cude thanh tra co xu Iy vi pham
hanh chinh: 04 cudc kiém tra véi tong s6 tién xir phat: 1.273.000.000 dong. Ddng
thoi, dd ap dung mot sb bién phap xir phat bd sung nhu tudc quyén sir dung Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, Chting chi hanh nghé dugc cua nguoi
phu trach chuyén mén. Cac hanh vi vi pham chu yéu 13 san xuét thudc vi pham
chat lwong; str dung ngudn nguyén liéu khac véi ngudn nguyén lidu trong hd so
dang ky thudc da duge phé duyét; khai bao khong ding yéu td cau thanh gia...Cac
t6 chirc, ca nhan bi xir phat vi pham hanh chinh vé co ban da nghiém tic chap
hanh cac quyét dinh xir phat hanh chinh.

Bo Y té thyc hién thudng xuyén, dinh ky viéc t6 chirc kiém tra cong tac
quan 1y nha nuée vé duoc, my pham tai cac tinh/thanh phé tryc thuéc Trung wong.
Qua d6, di kip thoi phd bién, tong hop, giai dap nhiing kho khan, vudng mic
trong trién khai thyc hién quan 1y nha nuée vé duoc, my pham tai cac dia phuong.
Dong thoi, thu thap, tdng hop cac dit liéu, lam co sé dé danh gid, dy bao tinh hinh,
hoach dinh chién lugc, chinh sach phat trién kinh té - xa hoi thudc linh vuc quan
ly duoc, my pham.
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Tai dia phuong, trong ;05 nam trién khai Luat duoc, cong tac thanh tra, kiém
tra tai dia phuong da dugc trién khai dinh ky hang niam, qua bao cdo trung binh
héng nim cac S& Y té tién hanh 3-4 cudc thanh tra, kiém tra. Mot sb dia phuong
khi S¢' Y té xdy dyng ké hoach thanh tra, kiém tra trong nam da duogc guri t6i
Thanh tra tinh dé kiém tra, ra soét tranh tinh trang trung lip véi cac hoat dong
thanh, kiém tra ¢tia cac co quan chirc nang khac trén dia ban,. Tai cac huyén/ thanh
phd trong tinh, Phong Y té da chu dong tham muu v6i Uy ban nhan dan huyén/
thanh phé.thanh 1ap Poan kiém tra, xay dung Ké hoach kiém tra, giam sat hoat
dong hanh nghé y, dugc tu nhén trén dia ban.

Qua cong tac thanh tra, kiém tra dd nang cao ¥ thirc chap hanh cac quy dinh
phap ludt ctia cac co s hanh nghé va dam bao nang cao chét lwong cong tac quan
Iy nha nudc vé y té tai dia phwong, gop phén tich cuc trong cong tic chim soc va
bao vé strc khde nhan dan trén dia ban.

Kéc cham soc va bao vé stc khoe nhan dan trén dia ban phan tong cong
15.426 cudc thanh tra, kiém tra di duoc tién hanh tai 62 tinh thanh. Téng s luot
xir Iy hanh chinh 13 2.231 trong d6 xtr 1y vi pham hanh nghé chiém da s véi ty 18
54% .

Hoat dong thanh tra, kiém tra dién ra tai cac tinh thanh c6 su khac nhau rd
rét vé s6 luong ciing nhu sb luot xir 1y vi pham (Bang 1). Ha Noi va TP. H6 Chi
Minh 1a hai trung tim dwoc phim 16n nhét ctia ca nude nén c6 s6 lugng thanh tra
kiém tra va xur Iy vi pham dic biét 16n, cao gap nhiéu lan mit bang chung ca nudc.
Trong 6 ving KTXH, viing bic Trung bo va duyén hai mién trung va Tay Nguyén
¢6 sb lugt thanh tra kiém tra binh quéan/tinh thdp nhat ca nudc, chua bang % s6
binh quan chung va s6 lugt xir Iy vi pham tuong tmg ciing thap nhat (Hinh 1).

Bang 1: S luot thanh tra, kiém tra va xir y vi pham hanh chinh trong
linh vwe dwgc binh quan 1 tinh theo 6 ving KT-XH nam 2019

S6 lwot xir 1y
S6 lwgt thanh tra, kiém tra TB vi Pham hanh
" ndm 2019/tinh chinh TB
nam
STT | Tinh/Ving 2019/tinh
1 | TP Ha Ngi - HCM 2659,5 340
2 | Trung du va mién 86,7 26,1
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nai phia Bac

; Egig bang song 131 35,7-21,5
Bic Trung Bo va
Duyén Hai mién 57,8 13,5

4 | Trung

5 | TaycNguyén 61 24
bong Nam Bo 164,2 36,6
Pong bang son

; CfrugLongg & 438 26,8
Chung 248,8 36

Viéc thé ché cac quy dinh tai Luat dugc da tuong ddi dﬁy du dé 1am co so
cho viéc xt phat vi pham hanh chinh.

b) Han ché, bét cap

Linh vuc duoc 1a linh vyc chuyén mon sau, phtc tap, pham vi hoat dong
rong, nhiédu ddi tuwong tham gia, do d6 doi hoi can b thyc hién cong tac kiém tra,
thanh tra trong linh vuc trén phai c6 chuyén mon, kinh nghiém lién quan dén linh
vue ndy, trong khi di ngii can bo thanh tra, kiém tra tai Trung wong va dia phuong
con han ché vé sb lugng va chét lugng. Hé thong thanh tra & dia phuong khong
¢6 thanh tra dugc riéng, S& Y té ciing chi ¢6 thanh tra y té chung, trong phan cong
cong viée ciing khong c6 phan cong vi tri thanh tra duoc. Co cau nhan lyc thanh
tra & tinh thi chi c6 3-4 thanh tra vién. S6 liéu khao sat cac S& Y té cho thdy sb
thanh tra dugc trung binh cta 1 tinh 1a 2,7 nguoi. Luc lugng thanh tra dugc tai
cac tinh Tay Nguyén va dong biang song Hong mong nhit v6i s6 luong thanh tra
trung binh twong tmg 14 1,8 va 1,7. TP Ha Noi va TP.H6 Chi Minh ¢6 s6 luong
thanh tra dugc dong ddo nhat véi 5,5 ngudi (Hinh 3). Dic biét tai tinh Vinh Long
niam 2019 khéng c6 thanh tra dugc dén thang 6/2020 méi c6 1 thanh tra duoc.!

Mac du h?mg nim B Y t& va S&'Y té d t6 chirc nhiéu cudc thanh tra, kiém
tra tuy nhién sb lugng co sé kinh doanh duoc 16n nén chua hoat dong trén chua
bao phii duge hét, chua thuc sy dap ung yéu ciu ciia cong tac hau kiém.

Tai mot s dia phuong, cong tac thanh tra, kiém tra con chong chéo giira
cac lyc lugng thanh tra.

Trach nhi€m ctia mgt by phén nguoi hanh nghé dugc, co sé kinh doanh
dugc trong viéc tuan thii, chap hanh cac quy dinh ctia phap ludt vé hanh nghé dugc
chua cao.

Néng luc chuyén mon ciling nhu trinh d§ cong nghé¢ thong tin cua dai da

! Bao cdo danh gi4 két qua trién khai chién lugc qudc gia phat trién nganh dugc giai doan dén 2020 tm nhin 2030
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s6 ¢4 nhan hanh nghé con nhiéu han ché. Mot s6 cha co sé con hiéu biét chua day
da ndi dung quy dinh ciia Nha nude vé hanh nghé dugc tu nhén, tir d6 di dan dén
mot s vi pham qua qua trinh thanh, kiém tra.

Hoat dong mua ban thudc, nhat 1a duoc liu, vi thude c¢d truyén, ban thube
tai cac chg & vung sdu, ving xa, mua ban thudc trén mang xi hoi gay khé khin
trong cong tac quan 1y va thanh tra, kiém tra.

Phap luat vé lién quan dén xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc duoc
van khoang trong, gay kho khin cho qua trinh trién khai, mot s6 hanh vi vi pham
lién quan dén phong, chéng dich COVID-19 ma chua dugc quy dinh.

4. Pdnh gid viéc bio dim cdc diéu kién cho thi hanh phdp ludt vé dwoc

a) Tb chirc, bd may, nhan lyc

- Két qua dat dugc

Luat dugc quy dinh Chinh pht théng nhat quan 1y nha nuéc vé dugc va Bo
Y té chiu trach nhiém truéc Chinh phu thyce hién quan 1y nha nudc vé duge. Béng
thoi, Luat ciing quy dinh Bo, co quan ngang b trong pham vi nhiém vy, quyén
han cua minh thyc hién quan ly nha nudc vé dugc va phéi hop v6i Bo Y té trong
viéc thuc hién quan 1y nha nudc vé duoc theo phan cong cia Chinh phi. Tai Bo
Y té, Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y y, dugce ) truyén thuc hién chirc nang tham
muu gitp Bo truong B Y € quan 1y nha nude va t6 chirc thuc hién phap luat, chi
dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon, nghiép vu vé linh vuc duoc. Ngoai ra,
Cuc Khoa hgc, cong nghé¢ va Pao tao, Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly kham,
chira bénh duoc giao cac nhiém vu quan Iy nha nude khac lién quan dén linh vuc
duogc theo chure nang nhi¢m vu cua don vi

Tai céac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Uy ban nhan déan cac cip
trong pham vi nhiém vy, quyén han ctia minh thyc hién quan 1y nha nudc vé duoc
tai dia phuong. Co quan diu mdi cip tinh 13 S& Y té, cép huyén 12 Phong Y té,
cép x4 la tram y té. Tai SO Y té, nhiém vu quan 1y nha nuéc vé duoc duoc giao
cho phong nghiép vu duoc va cong tac thanh tra giao cho phong thanh tra. Mot sb
S&'Y té tai cac thanh phd 16n c6 thé thém cac phong chuyén mén khac, nhu S Y
té thanh phé HO Chi Minh, S6 Y té ¢6 3 phong thuc hién chirc ning quan 1y nha
nude vé duoc: Phong Nghiép vu dugc (13 dugce si), Phong Quan 1y dich vu y té
(12 duogc si) va Thanh tra (6 dugc si).

Cong tac kiém nghiém, giam sat chat lugng thudc duge giao cho Cac don
vi kiém nghiém chét lugng thudc bao gém: Hai don vi Trung wong: Vién kiém
nghiém thudc Trung wong; Vién kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh. Tai
dia phuong 1a cac Trung tdm kiém nghiém thudc tai cac dia phuong, trong sé d6
¢6 13 trung tam dat tiéu chudn thuc hanh tot phong thi nghiém thude (GLP).

Nhu vy, bd may quan 1y nha nude vé duge co ban di dugce té chirc day du,
xuyén sudt tir trung uong t&i dia phuwong va c6 sy phan cong thyc hién trach nhiém
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trong quan 1y nha nudc vé duoc.

Panh gia chung vé nhan luc duoc tai Bao céo két qua trién khai chién luoc
qudc gia phat trién nganh dugc giai doan dén 2020 tAm nhin 2030:

- Ty 1€ dugc sy trén 1 van dan cia Viét Nam con the"ip hon nhiéu so v&i mit
bang qudc té (2,98 duoc s§/1 van dan so véi 4,96 trong khu vuc va 3,8 ctia nhom
nude thu nhap trung binh thap), ddc biét ddi voi mot sb linh vuc nhu quan 1y nha
nudc, dugce 1am sang, nghién clru san phém, dam bao chat lugng...

- Co su chénh 1éch 16n vé phéan b6 nhan lyc duge gilta cac vung, sb luong
dugc s¥ tap trung nhiéu nhét tai viing Pong nam bd va Pong bang song Hong, noi
¢6 TP:HO6 Chi Minh va Ha Nbi 13 hai trung tim dwoc pham ciing nhu c6 nhiéu
bénh vién nhét ca nude nén s6 dugce sy tap trung cao & ddy. Ving Tay Nguyén va
viing trung du mién nui phia béc 13 noi c6 sb lugng duoc sy thap nhit. Bbi vi chi
56 s6 dugc sy trén 1 van dan, ving Tay Nguyén van 1 ving c6 chi sb nay thap
nhét 1a 2,38 thip hon gan 40% chi sb nay tai Pong bang song Ciru Long.

b) Han ché, bt cap

Hién nay, nhan lyc tham gia cong tac quan ly dugc, dugc cb truyén tai
Trung wong con thiéu, dic biét sb luong nhan sy tai Cyc Quan ly Y, Duogc )
truyén con it so véi chirc ning nhiém vu duoc giao, trong khi phai dam nghiém
khéi lugng cong viée 16n (phat trién dugce liéu, cip gidy dang ky lvu hanh thude
cb truyén, ké khai gia, quang cao, quan ly chat Iwgng duogc ligu, thudc cb truyén,
tham dinh cap GPs...).

Nhan lyc dugc lam céng tac quan ly ¢ dia phuong con it, nang lyc con
han ché. Tai S& Y té, hién nay chua c6 can bd chuyén trach tham gia cong tc
quan ly dugc liéu, dugc cd tmyén, mot vi tri phai kiém nhi¢ém nhiéu noi dung cong
viéc, trong khi linh vyc dugc li€u, duoc cb truyén 1a linh vuc kho, ¢6 nhidu noi
dung dic thu. Pdi v6i cac dia phuong cé cira khiu qudc té va duong bién gidi,
viéc kiém soat chat luong dugc lidu, vi thudc con gap nhiéu kho khan do nhan luc
con thiéu, didu kién vé trang thiét bi, co s& vat chét phuc vu danh gia chét lugng
duogc li€u. Pac biét, nhan lyc 1am cong tac dugc tai Phong y té, Tram y té x3 va
con thiéu, mot s6 phai kiém nhiém nhiéu vi tri.

Nhan luc dugc con thiéu, dic biét trong mot s6 linh vuc nhu dugc 1am sang,
nghién ciru phat trién... va phan bd khong déu giira cac khu vuc.Trong do, viée
b tri can bo duge 1am sang cua cac khoa dugc cta co so kham bénh, chita bénh
con han ché, thim chi mot sd tinh chua c6 co s¢ kham bénh, chita bénh nao trong
tinh c6 dugc sy 1am cong tac duoc 1am sang duge S& Y t& cdp chung chi hanh
nghé duogc v6i pham vi hanh nghé 1a dugc 14m sang theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 131/2020/ND-CP.

Vé nhan lyc 1am viéce trong linh vyc kiém nghiém thudc:- Trinh d6 chuyén
mon ky thudt va co so vt chét cta hé théng kiém nghiém, dic biét 1a trung tam
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kiém nghiém myén tinh con rit nhiéu han ché, thiéu thén ca vé co s& lam viée
phong thi nghiém, trang thiét bi, nhan luc va kinh phi hoat dong ciing nhu dau tu
nang cip dan t6i khé duy tri hoat dong chuyén mén theo tiéu chuan ISO/IEC-
17015 va Thuc hanh tot phong kiém nghiém thube (GLP) da dat duogc.

- Nhan luc Jam cong tac kiém nghiém:

Quy md v& nhén lyc cia cac trung tdm kiém nghiém khong dong déu; c6
nhitng trung tdm c6 dudi 20 can bo nhu Bic Can, Tuyén Quang, Nam Dinh,
Diklak ... nhung c6 nhiéu trung tim c6 quy mo 16n hon nhu Thanh Hoéa, Thira
thién Hué, Nghé An (36 can bo)...; & hai thanh phd 16n 1a Ha Noi va thanh ph
Hb Chi Minh, trung tim kiém nghiém ctia Ha Noi c6 s6 lugng 69 can bo, tai thanh
ph&-HO Chi Minh con s6 nay 1a 58.

V6i ngudn nhan lyc mong va chat lugng, phan bd chwa ddng déu 1a mot
han ché trong viéc trién khai thi hanh phéap luat vé& duoc

b) Kinh phi

Nguén kinh phi phuc vu cho hoat dong trién khai Luat duoc d3 duoc bd tri
bao gom kinh phi phuc vu cho xay dung vin ban quy pham phap luat, xay dung
céc dé an, thanh tra, kiém tra va cac hoat dong quan 1y khac. Tuy nhién, ngudn
kinh phi con han hep. Bén canh d6, mtrc thu phi trong linh vic dugc va my phdm
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta
B6 Tai chinh hién con thap, chuwa dam bao phu hop so véi chi phi phuc vu cho
viéc cung cép dich vu cong hodc chi phi cho cong tac thyuc hién danh gia, kiém tra
héau kiém, chi phi thuc hién thué kho, thué dich vu cong nghé thong tin va dé duy
tri hoat dong cta cac don vi thu phi néi chung.

Hién nay, Thong tu 35/2017/TT-BYT ngay 18 thang 8 ciia Bo Y té vé viéc
quy dinh gia cu thé dbi véi dich vu kiém nghiém mau thude, nguyén liéu lam
thudc, thude dung cho nguoi tai cac co so y té cong 1ap s dung ngan sach nha
nude chua tinh ding, tinh du chi phi, thu khong du bu chi nén gay kho khan cho
cac don vi kiém nghiém thude.

¢) Co s& vat chét:

Co s& vat chit bao dam cho hoat dong trién khai Luat duge duogc bd tri léng
ghép trong cac hoat dong dau tu, xay dung co so ha tang, mua sim trang thiét bi
phuc vu cho cac hoat dong cua cac co quan don vi. Trong do, cac co sO'y té
duoc quan tim, dau tu co s¢ ha tang, xiy mdi hodc sira chita gitip nang cao chat
luwong kham, chita bénh; kho thube cua cac don vi duge dau tu, trang bi cac trang
thiét bi dap mg diéu kién bao quan thudc.

Tuy nhién, mot s6 bénh vién chua danh duge vi tri phu hgp cho khoa duoc,
kho thube con chat hep chua dam bao cho viéc thyc hién nguyén tic, tiéu chuin
GSP; Kho bao quéan vic xin, sinh pham tai mét s6 Trung tim CDC va Trung tim
y té huyén, thanh phd chwa duoc cac don vi cong bd dap ung nguyén tic thuc
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hanh tt bao quan thudc — GSP, mét s6 Trung tim kiém nghiém thudc, my pham,
thuc phdm méc du da dugc BO Y t& danh gia dap tng nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh tt kiém nghiém thudc- GLP” nhung mdt ) trang thiét bi phuc vu
cong tac kiém nghiém da cii, lac hau hodc bi hong nén chua dap tmg duoc yéu
ciu ngay cang cao cua cong tac kiém nghiém chét luong thude.

Phén thi hai
KET QUA THI HANH CAC QUY PINH CUA LUAT DUQC

1. tDl.l’ trir quoc gia vé thudc, nguyén lidu lam [thuéd

Du tri quéc gia la nguf‘)n luc vat tu, thiét bi, hang héa do Nha nudc quan 1

ly nhiam chu dong dap Gng yéu cau dot xuat, cap bach vé phong, chéng, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa, hoa hoan, dich bénh va phuc vu quéc phong, an ninh.
Trong 05 nam qua, chua tién hanh xay dung danh myc va mua sam thudc du trit
qudc gia phong, chéng dich bénh cho ngudi xuit phat tir cac 1y do sau: kho khan
trong viéc Iyra chon cac thude vao danh muc thude du trir qudc gia phong, chbng
dich bénh cho nguoi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 27 Luat Dy trit quéc gia;
Kho khan trong viéc lya chon t6 chirc, doanh nghiép nhén bao quan thudc du trix
qudc gia phong, chéng dich bénh; Khong xay dung dugc Thong tu quy chuan
qudc gia dbi voi timg mit hang thude trong danh muyc thude dy trir qudc gia phong,
chéng dich bénh cho nguoi;

Viéc t6 chire thuc hién mua sdm thube trong danh muc thude du trit quéc
gia phong, chéng dich bénh cho ngudi thudng kéo dai, nhiu khi thue dwoc mua
sam con han st dung ngén, kho khan trong viéc luan chuyén, ban thube du trir
qudc gia.

2. Chinh sach nha nwéc vé linh vue dwoc

Thuc hién cac chi truong vé& quy hoach phat trién cong nghiép dugc cua
Luat duoc 2016, ngay 17/3/2021, Bo Y té da trinh Tha tudng Chinh phu ky ban
hanh Quyét dinh sé 376/QD-TTg phé duyét Chuong trinh phat trién cong nghiép
duoc, duoc lidu san xuat trong nudc dén ndm 2030, tim nhin dén ndm 2045, theo
do, da xay dung cac nhiém vu va giai phap cu thé tai Chuong trinh phat trién cong
nghép duoc theo ding cac dinh hudn tai Piéu 9 Luat duoc vé phat trién cong
nghiép duoc dé thuc hién cac muc tiéu ctia Luat dugc, cu thé:

+ Xay dung nganh cong nghiép duoc trong nudc dat mirc do phat trién &
trinh d6 cao, dat cap do 4 theo thang phan loai ctia T6 chtre Y té Thé gioi (WHO),
¢6 gia tri thi truong trong tép 3 ASEAN, gop phan bao dam cung tng day du, kip
thoi thude co chét luong, an toan, hiéu qua va gia hop 1y.

+ Phét trién duoc liéu va cac san phém tur nguén duogc li€u trong nude thanh
linh vuc san xuit hang hoa co chit lugng va gia tri cao, c¢6 sirc canh tranh trén thi

Binh ludn [NH1]: Khéng cé dé xuit sta dbéi Luat
Dugc

k ( Binh Ilugn [NH2]:
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truong trong nude va trén thé gisi.

+ Chuyén giao cong nghé san xuit thuc phat minh con ban quyén, vic
xin, sinh pham y té va thuéc ma Viét Nam chua san xuét duoc.

+ Trd thanh trung tAm san xuat duoc pham gia tri cao trong khu vuc.

- Ngoai ra, thuc hién chu trrong uu tién trong phat trién cong nghiép duoc
dbi voi viée san“xudt vic xin, sinh phdm, B6 Y té dang xay dung Chuong trinh
bao dam ngudn cung tmg véc xin cho tiém chung dén nam 2030 nham déap tmg
day du, kip thoi ngudn cung tng vic xin chit lwong, an toan, hiéu qua cho nhu
ciu tiém chung ctia nhan dan (bao gdm: tiém ching mo rong; tiém chung dich vu
va phong, chong dich bénh) va xdy dung cac hinh thirc wu dai dau tu va hd trg
dautu dé phat trién viéc san xuét, cung tmg véc xin va sinh phdm cho nhu ciu
phong va chita bénh cho nhan dan.

Céc chinh sach vu d3i vé dau tu, san xuét thudc, nguyén li€u lam thude,...
(khoan 3 Diéu 7 Luat duoc 2016) duoc quy dinh tai Luat Pau tu va vin ban hudng
din Luat: Uu dai dau tu san xuét thude, nguyén li¢u lam thude, thude thiét yéu,
thude phong, chéng bénh xa hoi, vic xin, sinh phém, thudc duge lidu, thude cb
truyén, thudc hiém; vu dai nghién ctru khoa hoc vé cong nghé bao ché, cong nghé
sinh hoc dé san xuét cac loai thubec mai”. Uu tién dbi voi thude san xuét trong
nude mua tir ngudn von ngan sach nha nude, quy bao hiém y té, ngudn thu tir dich
vu kham bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phéap khéc cia co sé y té cong tac
(khoan 4 Piéu 7 Luat dugc 2016) dugc thé hién qua Thong tu s& 03/2019/TT-
BYT ngay 28/3/2019 cta B truong Bo Y té ban hanh danh muc thude san xuat
trong nudc dap ing yéu cau vé diéu tri, gia thude va kha nang cung cap; phan chia
g6i thau thudc generic tai Thong tu s 15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 ciia Bo
truong Bo Y té quy dinh vé d4u thau thube..

- Vi cac chinh sach hd trg phat trién cong nghiép dugc, chinh sach bao ho
sO hitu tri tué, ngay cang c6 nhiéu don ding ky sang ché va bang doc quyén sang
ché cép cho doanh nghiép Viét Nam, 1a mot minh ching cho thdy sy phat trién cua
nganh cong nghiép duoc tai Viét Nam ngay cang phat trién. Cu thé trong giai doan
tir 2016 dén 2021, lwong don yéu cau cp bang doc quyén sang ché va GPHI lién
quan dén duoc phiam noéi chung va thude ¢ truyén noi riéng ciia chu don 1a nguoi
Viét Nam gia ting hiang nim. Pon lién quan dén dwoc pham néi chung nim 2021
ghi nhén sb luong don ndp vao 1a 199 don yéu cau cap bang doc quyén sang ché va
GPHI, tang 161,8% so véi nam 2016 (76 don).

Déi voi don lién quan dén thude cb truyén, nam 2021 ghi nhan sb lugng
don ndp vao 1a 72 don yéu ciu cip bang doc quyén sang ché va GPHI, ting
323,5% so véi ndm 2016 (17 don). Tinh dén ngay 17/5/2022, Cuc SHTT thudc
Bo Khoa hoc va Cong nghé di cip 235 bang doc quyén sang ché va GPHI cho
céc don lién quan dén duoc phdm va 57 bang doc quyén sang ché va GPHI cho



18

céc don lién quan dén thude ¢6 truyén.
Bang 2: S6 lwgng don ding ky sang ché&/GPHI va bang djc quyén sang
ché/GPHI

?76;151 ;ﬁ;ﬁ Pon sang ché Béng sang ché | Pon GPHI Bzfmg GPHI

Thude c6 124 13 109 12
truyén

Duogc ph?im 459 86 270 148

Viéc thuc hién chinh sach bao ton, khai thac nudi tr(‘”)ng phat trién dugc lidu:

b3 thdm dinh va cép giéy ching nhan cho duogc li€u dugc san xuét theo
nguyén tic Thuc hanh t6t nudi trong va thu hai dugc liéu (GACP-WHO) cho 17
doanh nghiép dau tu nudi tréng 33 duogc li€u véi dién tich 1705 ha, san lugng
5.720 tan/nam, doanh thu udc tinh trén 350 ty/nam.

- Trong thoi gian vira qua cong tac bao ton, khai thac va phat trién ngudn cay
thubc di dat dugc nhing két qua nhat dinh. Da duy tri mang ludi bao t6n ngudn
gen tai 07 ving sinh thai: ving ddng bang song Hong (Ha N01) vung trung du
phia Bic (Tam Dao), viing nui cao phia Bic (Lao Cai), ving Béc Trung B6 (Thanh
Hoéa), ving Tay Nguyén (Pa Lat), ving Duyén hai Nam Trung b (Phu Yén) va
vung Péng Nam b (thanh phd H6 Chi Minh).

- Pi khao sat va xéac dinh duoge sb loai cay thudc thudc dién can bao ton tai
cac vuon quéc gia: VQG Cat Ba, VQG Nui Chua, VQG Cat Tién, VQG Bach M3,
VQG Bu Gia Map, VQG Pu Mat, VQG Nui Chua, KBTTN Vinh Curu.

- Luu giir va bao ton 1531 ngudn gen thudc 884 loai cdy thude tai 7 vuon
cay thudc thude cac don vi trong va ngoai nganh Y té. Hién da thu thap, luu giit
va bao tdn nhiéu loai theo tap doan: Sa, Bac ha, Ngh¢, Nang, Pinh lang, Day thia
canh, Kim ngan, Gac, Bay 1a mot hoa, Qua ldu, DBang sdm, Ha thu 6 do, Ba kich,
Hoang tinh.. phuc vu cong tac chon, tao giéng. Luu g1u’ trong kho lanh hat giéng
ctia 200 loai; bao ton in vitro 15 loai thudc dién quy hiém hodc c6 tiém ning phat
trién.

- 100% cac ngubn gen bao ton dugc danh gia ban dau; 30% ngudn gen duoc
danh gié chi tiét vé cac chi tiéu sinh tru(mg phat trién. Da ung dung k¥ thuat hién
dai (sinh hoc phén tir) dé danh gia mot s6 ngudn gen vé da dang di truyén nhu:
Ha thu 6 do, Pang sam, Nghé, Sam cau, Bay 1a mdt hoa, Géc, Diép ha chau, Nguu
tat, Sam ngoc linh, Ngil gia bi gai, Ngii gia bi huong...

- Ngudn gen va gidng cua gan 30 loai cay thude di duoc chon loc, tip trung
nghién ctru dé phuc vu cong tac chon tao giéng nhu: Sam ngoc linh, Dié€p ha chau,
Xuyén tam lién, Kim tién thao, Gido ¢b lam, Trinh nix hoang cung, Ha thu 6 do,
Pang sam, Kim ngan, Ngii gia bi huong, Si to, Ngii gia bi gai, Pinh ling, Géc,
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Khéi, Sam vii diép, Tam that hoang, S&m bao, Ba kich, Rau déng bién, Lac tién,
Bach b9, Ca gai leo, Nguu tét, Ngil vi tir, Nang,..Nhiing Kkét qua dat dugc da mo
ra trién vong lya chon diroc nhiéu ngudn gen tiém ning dé phat trién va san xuat
tao ngudn nguyén lidu 1am thudc va gbp phan phat trién kinh té xa hoi.

D3 xdy dyung va ban hanh dugc trén 150 quy trinh ky thuat nuéi trong, cham
soc, ché bién cua 40 loai cay thudc (Vién Duoc liéu) 1am co s& cho cac td chirc
c4 nhan tham khao. D3 dénh gi4 chat lvong ngudn gen, chon loc tao dugc 74 gidng
cay dugc lidu. Pa luu giit va bao ton 1531 ngudn gen thudc 884 loai cay thudc tai
7 vuon cay thude. 100% ngudn gen cdy thude dugc danh gia. Hién cac nude co
khoang 70 loai/nhom loai cay duoc liéu ¢ tiém ning khai thac, voi trir luong ude
tinh trén 20.000 tAn/ndm.

- Pi va dang trién khai nhiém vu dugc phan cong trong Quyét dinh 1719/QD-
TTg vé viéc Phé duyét Chuong trinh muc tiéu qudc gia phét trién kinh té - xa hoi
viing ddng bao dan toc thiéu s6 va mién nui giai doan 2021 - 2030,

Trong thoi gian qua di c6 trén 50 loai dugc liéu dugce khai thac phat trién va
mot sb loai d3 duge thuong mai hoéa. Nhiéu nguén gen duoc chon lgoc va dang dugc
phat trién quy mo san xudt va xay dung ving trong quy md 16n nhu: sam Viét Nam
tai tinh Kon Tum va Quang Nam; sam tai tinh Lai Chau; sdm Vii diép va Tam that
hoang tai tinh Ha Giang va Lao Cai; déng sam tai tinh Kon Tum, Quang Nam, Ha
Giang, Lao Cai, Nghé An, Thanh Hoa; dinh liang & Nam Dinh, Hoa Binh, Ninh
Binh; khoi tai tinh Lai Chau; bay 14 mét hoa tai tinh Lai Chau, Nghé An; ha thu 6
do tai tinh Ha Giang, Hoa Binh, Nghé An; sa nhan tai tinh Thanh Hoéa, Khanh Hoa,
Quang Nam; ba kich tai tinh Quang Ninh, Thanh Hoéa; thién moén déng tai tinh
Thanh Hoa; duong quy tai tinh Lao Cai, Lam Pdng, Ha Giang, Dik Lik; Giao cb
lam tai tinh Kon Tum, Hoa Binh; Cat canh tai tinh Lao Cai, Ha Giang; Pan sam tai
tinh Lao Cai, Ha Giang, Son La... Nhiing Kkét qua dat dugc da md ra trién vong lya
chon dugc nhiéu giéng ciy thudc tiém ning dé san xuat tao ngudn nguyén lidu lam
thudc va gop phan phat trién kinh té - xa hoi.

Ngay 14/10/2021, Thu twéng Chinh phu di ban hanh Quyét dinh s6
1719/QB-TTg vé viéc phé duyét Chuong trinh muc tiéu qudc gia phat trién kinh té
- x4 hoi viing ddng bao dan toc thiéu s6 va mién nui giai doan 2021 - 2030, tir ndm
2021 dén nam 2025, trong d6 hd tro dau tu ving phat trién dugce lidu quy -tiéu Du
an 2, Dy an 3.

Ngoai ra con ¢6 cac chuong trinh: HJ trg g dung, chuyén giao tién bo Bo
Khoa hoc va Cong nghé thuc ddy phat trién kinh té - x3 hoi nong thoén, mién nii,
ving dan toc thiéu s giai doan 2016 - 2025 dwoc Thi twéng Chinh phii phé duyét
tai Quyét dinh s6 1747/QD-TTg ngay 13/10/2015; D6i méi cong nghé qudc gia dén
nam 2030 dugc Thu tudng Chinh phu phé duyét tai Quyét dinh s6 118/QD-TTg
ngdy 25/01/2021; Phat trién cong nghé cao dén nam 2030 dwoc Thu tuéng Chinh
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phi phé duyét tai Quyét dinh s6 130/QD-TTg ngay 27/01/2021; Phat trién san pham
qudc gia dén nam 2030 dwoc Thu twéng Chinh phu phé duyét tai Quyét dinh sb
157/QD-TTg ngay 01/02/2021; Nghién ciru san xuit vic xin st dung cho ngudi
dén nam 2030 dugc Thi tudng Chinh phi phé duyét tai Quyét dinh sé 1657/QD-
TTg ngay 01/10/2021.

Hién tai, B Khoa hoc va Cong nghé dang xay dung Chuong trinh KH&CN
cép qudc gia giai doan 2021-2025 “Nghién ctru img dung va phat trién cong nghé
tién tién phuc vu cong nghiép héa dugc va dugce pham”.

Tai dia phuong, nhiéu tinh da c6 nhiéu chinh sach wu dii trong dau tu phat
trién san xuét thude, nguyén liu lam thude, thude duoc lidu, thude cd truyén. H6
tro, tao didu kién cho cac dé tai khoa hoc va cong ngh¢ vé linh vuc duge. Phat
trién ving nudi trong dugc lidu, bao ton va phat trién nhiing loai, chung loai dugc
liéu quy trén dia ban tinh.

b) Han ché, bat cap

Nhiéu chinh sach néu tai Chuong IT Luat dugc chua duge cy thé hoa, hudng
dan thyc hién, nhu tao didu kién thudn loi v& trinh tu, thu tuc ndp don diang ky luu
hanh thudc generic sip hét han bang sang ché hodc ddc quyén c6 lién quan, sinh
pham tuong ty ddu tién; phat trién mang ludi luu thong phan phdi, chudi nha
thudc... Do do, cac chinh sach chua thuc su duge thuc thi. Bén canh do, quy dinh
tai Chwong II Luat Dugc vé phat trién cong nghiép dwoc dang dinh huéng nhiéu
dén viéc phat trién san xuat thudc generic thong thudng, cong nghé tiéu chuan,
chua that sy chi trong thiic ddy viéc dau tu nghién clru san xuét thudc cong nghé
cao, thudc méi, thude chuyén khoa dac tri, thude phat minh, ...vi vy, co cAu thube
san xut trong nudc ciing nhu ddy chuyén san xuét thudc trong nuéc dang tap
trung vao thudc generic, cac thudc biét duoc, thude chuyén khoa déc tri, thudc
bao ché v6i cong nghé hién dai chii yéu phai nhap khau. Vi viy, theo danh gia,
hién nay cong nghiép duoc Viét Nam méi ¢ gan cip do 3 theo thang phan loai 4
mirc cia WHO. Con néu theo thang phan loai 5 muc phét trién cia UNIDO thi
cong nghi€p dugc cia ta mdi chi 6 muc 4, nghia la “cong nghié€p dugc ndi dia san
xuit da s6 thanh phdm tir nguyén liéu nhap”.

Viéc thuc hién Chién luge quéc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai
doan dén ndm 2020 va tim nhin dén 2030 di duoc Thi tuéng Chinh pht ban hanh
theo Quyét dinh sb 68/QD-TTg ngay 10/1/2014 chwa dat duoc cac muyc tiéu dé ra.
Cu thé 12 9/14 chi tiéu chua dat, trong do ndi bat 1a cac chi tiéu lién quan dén muc
tiéu ddy manh san xut thudc trong nudc (6/6 chi tiéu déu chua dat).2 Trong do,
céc diéu kién thyc hién chién lugc chua duge dam bao tét nhu: ngudn lyc tai chinh
khong dugc du toan dua vao ké hoach thuc hién.

2 B4o c4o danh gia két qua trién khai chién luoc qudc gia phat tridn nganh duoc giai doan dén 2020 tim nhin 2030
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Nhiéu dia phuong daco ké hoach trién khai thuc hién Chién luge quéc gia
phat trién nganh Duoc dén nam 2020 va tim nhin dén ndm 2030 tuy nhién chwa
bb tri va can dbi dugc ¢ac ngudn lyc dau tu cho phat trién cong nghiép dugce theo
dung ké hoach

3. Chirng chi hanh nghé dwoc

a) Két qua dat duoc:

Luat dugc 2016 da quy dinh 16 va cu thé vi tri cong vi€c phai c¢6 chirng chi
hanh nghé dirgc. Chig chi hanh nghé duoc dugc cap khong thoi han va c6 gia
tri st dung trén pham vi ca nudc da tao thuan 1gi cho nguoi hanh nghé dugc giam
thoi gian di lai, tiét kiém duoc cac chi phi, gidy t& cho ngudi hanh nghé. Trén co
s& cac quy dinh ciia Luat dugc va van ban huéng dan, viéc cdp ching chi hanh
nghé theo hinh thire xét hd so dugc cac So'Y té cp theo quy dinh, S6 luong chimg
chi hanh nghé da dwoc cap va co hiéu luc khoang 110.000 ching chi. Thu tyc
hanh chinh cép chtng chi hanh nghé duoc tai mot sé dia phuong tién hanh nhan
hd so, tra két qua theo co ché mét cira tai Trung tim Hanh chinh c6ng cua tinh
theo phuong cham: cong khai, minh bach, dan chd va thuc hién theo 03 budc:
Tiéu chuan hod, phap ché hoa va cong khai hoa tit ca cac quy trinh tac nghiép.
Trong d0, cac dia phuong da tién hanh cong khai héa cac danh muc hd so, thii tuc
va thoi gian giai quyét tai tinh duoc rat ngén % thoi gian so voi quy dinh, thuc
hién nhén hd so cua cac td chic, ¢4 nhan theo co ché 1 cira vao tat ca cac ngay
1am viéc trong tudn.

b) Han ché, bat cap:

Viéc cap chimg chi hanh nghé theo hinh thirc thi chwa c6 hd so ndp sau hon
05 nam trién khai Luat duoc.

Viéc g dung cong nghé thong tin trong cip va quan 1y chimg chi hanh
nghé duogc con han ché nhu chua c6 dir lidu qudc gia ddi v6i cac loai bang, cap
duogc cip chimg chi hanh nghé tir cac co so dao tao va co so dit lidu qudc gia vé
chung chi hanh nghé dugc va viéc hanh nghé cua cic ¢4 nhan ¢ chimg chi nén
vi€c tra ctru cac thong tin mat nhiéu thoi gian. Mot s6 dia phuong da xay dung co
so dir liéu vé chimg chi hanh nghé nhung chua cé sy dong b, két ndi trén toan
qudc.

Mot s6 truong hop cin ¢ van ban xac minh thong tin thuc hanh tai cac S&
Y té tinh/thanh phd khéac hodc phai xin y kién ciia Bo Y té vé viéc hudng dan cap
chimg chi hanh nghé dugc nén thoi gian giai quyét thi tuc hanh chinh dbi véi
mot s6 hd so xin cip ching chi hanh nghé dugc d6i khi bi cham.

4. Diéu kién kinh doanh dwoc

a) Két qua dat duoc

Thyec hién cac quy dinh ctia Luat duge, BO Y té va So Y té 1 cac co quan
¢6 tham quyén cip gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc cho céc co s&
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kinh doanh duoc ciing nhu c¢ip phép nhap khéu, xuét khau thudc theo quy dinh.
Viéc trién khai cac thu tuc trén d3 duge cai cach va dan chuyén sang thuc hién
theo hinh thire tre tuyén, rit ngén thoi gian xt 1y, s6 luong co s duoc cap phép
déu tdng qua cac nam (Sé liéu cu thé xem tai Phu luc 11) gop phﬁn tao diéu kién
thuan lgi cho doanh nghiép va nguoi dan dugc tiép can thudc. S6 liéu Cuc Quan
Iy Duoc cho thdy s luong cac don vi tham gia hoat dong kinh doanh thudc ciing
tang 1én trong giai doan 2015-2019 (Bang 3). Téc d¢ gia ting trung binh vé s6
luong cac.don vi tham gia hoat dong kinh doanh trong giai doan 2015-2019 lan
luot 12 6,4%, 25% va 11,6% d6i v6i 3 linh vuc san xuit duoc pham, ban budn va
ban 1¢-duoc pham. Su gia ting nay cho thiy kha ning cung tmg thudc trén thi
trudong cling dugc nang 1én.

Bang 3: S6 lwgng cac don vi tham gia kinh doanh dwgc phdm, 2015-2019

Téc dd

tang

TB

Linh vuc hoat dong | 2015| 2016| 2017 | 2018| 2019, (%)

San xuat dugc pham 158 167 183 190 202 6.4

Ban budn duoc 25
pham 1,910 | 3,140 | 2,973| 3,155| 4,200

Bén 1¢ duoc phim 42,169 | 39,200 | 43,000 | 61,867 | 61,700 | 11.6

Vé hé thong phéan phdi thudc tai Viét Nam: khac véi thi truong duge pham
thé gidi noi nha san xuat va phan phdi thuong 1a cac don vi doc 1ap nham tap
trung hoa chuyén mon, hé théng phan phdi thude tai Viét Nam khac dic thi véi
cAu tra phirc tap va su tham gia ctia nhiéu bén lién quan, bao gdm céc thanh phan
tham gia chinh nhu: cac doanh nghiép phéan phdi thudc chuyén nghiép; cac cong
ty dugc vira san Xuét vira phan phéi; hé théng cho thube; hé théng bénh vién
cong 1ap va bénh vién tu nhan; hé thong nha thude, quay thudc; hé thdng phong
kham tu nhan. Sau khi Luat Dugc 2016 va cac vin ban huéng dan ban hanh va
¢6 hiéu lyc, hoat dong phan phéi , hhép khéu thudc tai Viét Nam c6 nhiing thay
d6i rd nét nhu: phan 16n cac cong ty, tap doan san xudt duoc phdm nude ngoai
¢6 lugng hang hoa phan phéi tai thi trrong Viét Nam tur 8 triéu USD tro 1€n bét
dau thanh 1ap cac cong ty tai Viét Nam va ho tro thanh cac co sd co quyén nhép
khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phdi thude. Cac cong ty duoc cua
Viét Nam tré thanh nhitng nha phan phdi dugc pham 16n, c¢6 nhiéu hop dong véi
cac nha nhap khau khong dwoc quyén phan phdi.

Co6 mot hoat dong méi xuét hién manh mé 13 cung cép dich vu cho thué
kho bii va cac dich vu kém theo cho cac co s& c6 quyén nhap khau nhung khong
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dugc thuc hién quyén phan phdi thudc thanh 1ap cac kho nhdp khiu theo tiéu
chuén thyc hanh tt bao quan thudc — GSP.

Trong d6, vé viéc cung g thude trong cong dong théng qua hé théng co
s6 ban 16 thudc, tai Viét Nam s6 co s ban 1é thude tang lén ro rét trong gian doan
2014-2019 (Hinh'1). Su gia ting s6 co s ban 1 tao diéu kién cho ngudi dan
tiép can thudc thuan tién hon. M4t d6 dan cu trén 1 co s& ban 1¢é thude da giam
tir 2.217 ngudi xudng con 1.564 ngudid. So véi sb lidu qubc té véi mie trung vi
4.182 nguoi trén 1 co s6 ban 1é thude cho thiy mirc d tiép can thudc trong cong
d6ng tai Viét Nam cao hon nhiéu mit bang chung quéc té. 4
Hinh 1:'S6 co s6 ban 1é thudc va mat d9 dan cu/1 co sé ban 1é thude, 2014-2019
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Dé bao dam cong tac phong, chdng dich bénh COVID-19, B Y té da phé
duyét c6 didu kién 09 loai véc xin cho nhu cau cép bach trong phong, chdng dich
bénh COVID-19 (COVID-19 Vaccine AstraZeneca; Comirnaty; Spikevax;
COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated; COVID-19 Vaccine Janssen;
Abdala; Sputnik V; Hayat — Vax, Covaxin). Trén co s¢ d6, Bo Y té (Cuc Quan ly
Dugc) da cip phép nhap khau khoang hon 342 triéu lidu véc xin cho nhu cau cap
bach phong, chdng dich theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
(nhép khau dé dap img nhu cau cap bach trong phong chéng dich bénh. Theo quy
dinh nay, hd so can ndp rat don gian, nhiéu tai liéu dugc mién so voi hd so cip
gidy dang ky luu hanh (CPP, gidy ddng ky luu hanh, hd so chit lugng va an toan,
hiéu qua cua véc xin).

Qua 5 ndm trién khai Luat duoc 2016, Cuc Quan ly Dugc 1a don vi dau mbi
ciia Bo Y té trong viéc cép phép xut khau, nhap khiu thudc, nguyén li€u lam
thudc cho cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh dugc.

Diéu 60 Luat dugce nam 2016 da quy dinh chi tiét vé cac truong hop thude,
nguyén lidu 1am thudc duge xudt khau, nhap khau. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
d3 hudng dan chi tiét vé& hd so, trinh tu, thi tuc vé& viéc xuét khau, nhap khau

3 B4o c4o danh gia két qua trién khai chién luoc qudc gia phat trién nganh duoc giai doan dén 2020 tim nhin 2030
“ International pharmaceutical federation, Pharmacy at a glance 2015-2017, 2017
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thudc, nguyén liéu 1am thude. Hién nay, cac thu tuc hanh chinh lién quan dén xuét
Kkhéu, nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thube da duoc Cuc Quan ly Dugc trién
khai trén hé théng dich-vu cong truc tuyén va két ndi véi Céng Thong tin mot cira
qudc gia gop phan lam giam tha tuc hanh chinh va thuan tién cho cac co so kinh
doanh dugc tir khau cip phép don hang nhap khau thudc, nguyén lidu lam thube
dén 1am thu tuc-thong quan tai co quan hai quan.

Viéc cap phép xuét khau, nhap khau thude duge thyc hién kip thoi gop phan
dam bao nguon cung tmg thudc cho nhu cau diéu tri ciia ngudi bénh va cac co so
y té trén ca nudc, dic biét da kip thoi cip phép nhap khau thude, vic xin phong
chbng-dich bénh COVID-19 va céac dich bénh truyén nhidm trong thoi gian qua.

b) Han ché, bt cap

- S6 lugng co s& ban buon thudc, ban 1¢ thudc thude pham vi S6'Y té cép
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc phan bd khong dong déu, tap
trung 16n tai mot sb dia phuong nhu Ha Noi, thanh phd HS Chi Minh, do vay gay
qua tai cho cac S¢' Y té nay trong tién hanh cac thi tuc.

Mot s thu tuc thuong xuyén phat sinh nhung chua dugc Bo Y té ban hanh
thii tuc hanh chinh nhu: “Théng bao dap tng thuc hanh t6t bao quan thude” (GSP).

Viéc danh gia co so thuc hanh t6t ban budn thuéc (GDP) hién nay khong
¢6 bang diém kiém tra (check list) nhu danh gia co sé thuc hanh tét ban 1é thude
(GPP), do d6 gay kho khin va thdng nhét trong viée két luan danh gia GDP.

Mang luéi cung tng thudc va trién khai GPs con nhiéu ton tai do dic biét tai
céc tinh mién nui, trinh d6 dan tri con thép, kinh té con nhiéu kho khan, cac nha
thudc va quiy thude cha yéu kinh doanh nho 1¢ doanh sé ban thdp do vay dé thuc
hién dﬁy du theo cac tiéu chi do BO Y té dé ra gap nhiéu khé khan; viéc duy tri GPP
chwa bén viing.

Dbi vai cac co so kinh doanh diang ky nhiéu pham vi: Co s& ban budn thude,
nguyén liéu lam thudc; Co s& xudt khau, nhap khau thudc, nguyén lidu lam
thudc;... do quy dinh vé thim quyén cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc din dén cac co so phai tiép nhidu doan danh gia cho timg pham vi.

Tai diém p Khoan 2 Diéu 42: Quyén va trich nhiém cua co so kinh doanh
dugc quy dinh “Chi diege ban thube ké don tai co sé ban 1é thube khi c6 don.”
Tuy nhién trong thuc té ngudi bénh c6 thoi quen tr dén co s ban 1é thude dé mua
thudc khi khong di kham va ciing khong c¢6 don thude. Viée quan 1y nha nude vé
linh vyc niy c¢6 han ché va kho khin, vi khong thé giam sat hang ngay duoc va
hién tugng nay con xay ra.

Thuyec té trong qua trinh trién khai, nhan su phu trach vé bao dam chét luong
thudc cua cac doanh nghiép thuong khong 6n dinh, cac doanh nghiép lién tuc thuc
hién viéc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc do thay ddi
ngudi phu trach bao dam chit lugng. Viée nay gay kho khin cho co quan quan 1y
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do phai can nhiéu thoi gian dé xir Iy cac hd so diéu chinh Gidy ching nhan va gay
kho khin cho doanh nghiép ciing nhu ngudi phu trach dam bao chat luong trong
thoi gian chd cap Gidy-chimng nhan kinh doanh dugc.

Hién nay, thiéu quy dinh phap 1y va tai liéu huéng dan vé k¥ thuat dbi voi
co s chuyén ban 1¢ dugc ligu, thude ¢b truyén, thude duoc liéu dan dén cac S6Y
té kho khan trong cong tic quan 1y, tham dinh, cip phép Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc dbi véi cac co so nay.

- Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Luat Dugc, Diéu 82, Piéu 84
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP vé nhap khau nguyén liéu 1am thudc chua co gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhap vé duoc sir dung cho cac muyc dich
cu thé: 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, san xuit thudc dé xuét khau...
thi chi dugc st dung ding cho muc dich nhap khéu ban dau, khong dugc chuyén
d6i myc dich sir dung.

- Theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 60 Luat Duoc, thude doc da co giéy dang
ky luu hanh tai Viét Nam va nguyén lidu doc ding dé san xut thude da co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ndm trong nhom cac thudc phai dugc cap gidy
phép nhép khau, xudt khau va chi duoc phép nhap khau, xuat khau khong qué sd
luong cép phép. Viéc quan 1y, cap phép nhap khau thude doc nhu mot thude phai
kiém soat dac biét 1a khong can thiét do hién nay, tat ca cac thudc nam trong danh
muc thudc doc 1a nhitng thudc phai ké don, phan 16n sir dung trong cic co s&
kham, chita bénh nén vi¢c quan ly thude doc can cha trong chat ché trong viéc su
dung thudc (ban thude, ké don thudc...) dé dam bao an toan cho nguoi sir dung.

- Béi voi thude, duge chat thude Danh muc chét bi cAm sit dung trong mot
s6 nganh, linh vyc, viéc quan 1y lam dung cac chét cAm str dung thudc trach nhi€ém
cua cac by, nganh khac. B Y té chi c6 trach nhiém quan ly san phém st dung dé
phong bénh, chan doan bénh va diéu tri bénh. Hién nay, tat ca cac chit cAm sur
dung trong cac nganh khac ma dugc ding 1am dugc chat san xuét thube déu thude
danh muc cac thube phai ké don. Do d6, khong can thiét phai thuc hién cac bién
phap kiém soat dac biét ddi véi thuéc, duoc chét thudc Danh muc chét bi cAm sir
dung trong mdt s nganh, linh vuc va viéc cip gidy phép nhap khau, xuat khau
céc thude nay ciing khong can thiét.

- Theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 60 Luat Duoc, vic xin di c6 gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam khong nam trong nhom cac thude phai dugc cip gidy phép
xuét khéu, nhép khéu va duoc phép xuét khau, nhap khéau véi sb luong khong han
ché tiy theo muyc dich ctia doanh nghiép. Tuy nhién, viéc quan Iy vic xin xuat
khau, nhap khau cdn dam bao chat luong, an toan trudc khi dwa ra luu hanh trén
thi truong. Theo yéu cau ctia T chue Y té thé gi6i tai ky danh gia co quan quan
ly dwoc lién quan dén véc xin (NRA) nim 2019, viéc kiém soat & cong tac cip
phép xuat khau, nhap khau 1a mot trong nhimng nodi dung yéu cau phai co trong
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toan thé cong tac quan 1y vic xin. Do dé, can b sung thu tuc cap gidy phép xuat
Kkhéu, nhap khéu ddi véi véc xin.

5. Ping ky, lvu-hanh thudc va nguyén li¢u 1am thude

a) Két qua dat duoc

Hoat dong dang ky thudc duoc thyuc hién tai Bo Y té do Cuc Quan ly Duogc
va Cuc Quan Iy, dugc ¢d truyén tién hanh véi trung binh 2000 s dang ky dwoc
cAp méi hang nam, (riéng trong 02 nam (2020, 2021) do anh huéng cia dich bénh
COVID -19 nén s luong co6 sut gidm), bén canh do, hoat dong gia han, stra doi,
bd sung s6 ding ky ciing duoc thuc hién thudng xuyén (S liéu cu thé xem tai
Phu lyc'IT). Qua d6, gop phan bao dam ngudn cung cap thude cho ngudi dan, thuc
day-doanh nghiép kinh doanh, dua thudc vao luu thong trén thi trudng.

Thudc khi lvu hanh trén thi treong chiu sy gidm sat ciia hé thong kiém tra
chat lwong gdm 02 Vién kiém nghiém thubc va 62 Trung tam (d6i véi thude),
Vién kiém dinh véc xin va sinh pham y t& (NICVB) (d6i véi véc xin). Mdi nam
hé thdng da 14y hang chuc ngan mu thude va hang trim méu vic xin dé kiém tra,
giam sat chit luong, theo d6, mdi nim hé thong kiém nghiém phat hién khoang
tir 500-800 miu thubc khong dat chat luong trén toan qubc. Cu thé: nam 2016
phat hién 759 mau thudc khong dat chat lugng chiém ty 1¢ 1,98%, nam 2017 phat
hién 575 miu chiém ty 1& 1,59%, nam 2018 phat hién 504 mau chiém ty 1¢ 1,32%,
nam 2019 phat hién 513 miu chiém 1,34% va niam 2020 phat hién 309 mau chiém
ty 18 0,8%, nam 2021 phat hién 338 mau chiém ty 18 0,83%.

Tai dia phuong, viéc thuc hién cac quy dinh vé luu hanh thube duoc trién
khai ddy du co su phdi hop chitché giita cac nganh c6 lién quan gdm: SO Y té,
Cong an tinh, Cuc Quan 1y thi truong do vay chat lugng thude trén dia ban twong
dbi 6n dinh. Cac hién tuong thude gia, thudc dinh chi luu hanh duoc thong tin kip
thoi t6i cac co so kinh doanh, sir dung. Phong Y té cac huyén/thanh phd/thi xa
phéi hop v6i Trung tim Kiém nghiém Thudc — My phiam — Thyc phdm va cac
nganh c¢6 lién quan thudng xuyén kiém tra, giam sat chat luong thudc luu théng
trén dia ban

b) Han ché, bat cap

Cong tac ding ky thudc con gap nhiéu kho khan, dan dén sb lugng ho so
dang ky thude duogc giai quyét con twong dbi it so v6i lwong hd so dang ky thude
ndp tai Bo Y t&. Nguyén nhan kéo dai thoi gian cép gidy dang ky luu hanh thube
theo quy dinh Luat dugc 2016 thoi gian gia han gidy dang ky luu hanh thudc 1a
khong qua 03 thang ké tir ngay nhan du ho so ddi voi viéc gia han gidy dang ky
lwu hanh thude, nguyén liéu lam thube. Theo quy dinh, dé duoc gia han gidy ding
ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude, hd so phai dwoc tham dinh va trinh Hoi
df")ng tu vn cép giéy dang ky luu hanh thude va nguyén li€u lam thuc mic du tai
thoi diém gia han thudc khong thay d6i ndi dung vé ky thuat, chi thay doi vé mat
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hanh chinh. Bén canh d6, ho so hanh chinh theo quy dinh cong ty phai ndp rét
nhiéu gidy td, theo d6 thoi gian thim dinh hd so kéo dai. Ngoai ra, viée tham dinh
gia han gidy ddng ky luwhanh thudc giai doan 2020-2022 ciing bi kéo dai do nhiéu
nguyén nhan, trong d6 ¢6 nguyén nhan vé ngudn luc chuyén gia han ché trong khi
s6 lugng hd so phai giai quyét rat 16n (khoang 10.000) va do anh huéng cia dich
bénh COVID-19, dan dén viéc giai quyét tha tuc gia han sé dang ky bi cham, c6
hd so kéo dai 12 tham chi 24 thang chua hoan thanh. Chat luong cia hd so dé
nghi ding ky thudc con thap, ty 1& ho so phai bo sung rat 16n.

Diéu nay dan t6i tinh trang gian doan san xuét, luu hanh va cung tmg thudce
do thubc hét han gidy diang ky luu hanh ma chua dugc cip lai hodc gia han gidy
dang ky luu hanh vi doanh nghiép phai chd hoan thién cac hd so tai liéu nay.

6. Dugc lidu va thudc ¢b truyén

a) Két qua dat duogc

Luat duoc s6 105/2016/QH13 di quy dinh nhimng chinh sach phat trién va
quan ly duoc liéu, thube duge liu, thude cd truyén. Trong do, da quy dinh chi tiét
veé quan ly toan dién vé duoc liéu tir khau nudi tréng, ché bién, Xuét nhép khéu,
kinh doanh va luu hanh cho muc dich sir dung lam thudc va nguyén liéu 1am thude.
Luat duge s 105/2016/QH13 da quy dinh mot chwong riéng quy dinh vé quan 1y
duoc liéu va duge cd truyén (Chuong VI, Dugc li€u va thude cd truyén, tr Diéu
66 dén Diéu 73).

Trién khai huéng dan Luat dugc s6 105/2016/QH13, Bo Y té da phdi hop
v6i Bo Nong nghiép va phat trién nong thon trinh Chinh phi ban hanh Nghi dinh
s6 65/2017/NB-CP ngay 19/05/2017 quy dinh chinh sach dic thu vé gidng, von
va cong nghé trong phat trién nuéi trong, khai thac duoc lidu. Ddng thoi, trinh
Thu twéng Chinh pha ban hanh Quyét dinh s6 1893/QB-TTg ngay 25/12/2019
ban hanh Chuong trinh phat trién y, dugc 6 truyén, két hop y, duoc ¢d truyén voi
y, dugc hién dai dén nam 2030.

Qua 5 nam trién khai Luét duoc sb 105/2016/QH]13, cong tac quan ly dugc
liéu va thude ¢b truyén da c6 bude chuyén bién tich cuc, nang cao vi thé, gia tri
cua thude ¢b truyén, quan 1y chat ché hon chét luong cua duogc liéu va thube ¢
truyén. Tir d6 thiic ddy, khuyén khich cac doanh nghiép tham gia linh vuc dugc
lidu va thude b truyén.

Bang 46: S6 lwgng co s& sé kinh doanh thudc ¢ truyén, nguyén liéu
1am c6 truyén

STT S0 liéu 2017 | 2018 2019 | 2020 | 2021
1 | Co s6 san xuat thuoc c6 | 0 0 05 03 16
truyén, nguyén liéu lam
thude cb truyén
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2 [ Co so xuat khdu; nhap | 20 23 35 30 45
khau thudc, nguyén liéu
lam thudc co truyén

3 | Giay chimg nhan dugc| 18 21 39 45 50
liéu dat GACP

b) Han ché, bét cap

(*)Vé duoc lidu:

Can ctr theo cac dinh nghia tai Diéu 2 Luat dwoc s6 105/2016/QH13 ngay
06/4/2016 Can cir theo cac dinh nghia tai Diéu 2 Luat duoc s6 105/2016/QH13
ngay-06/4/2016, trén thuc t&, c6 mot sé mat hang rat kho khan trong viéc phan
dinh 1a dugc liéu hay vi thudc cd truyén, tir d6 dan dén cach hiéu va ap dung chinh
sach quan 1y riéng cho timg ddi trong. Vi du: néu phén loai mot mat hang 1a duoc
lidu thi khong bat budc phai dang ky lwu hanh, tuy nhién néu phan loai 1a vi thude
¢b truyén thi phai ding ky luu hanh. Trén thyc t&, mot s6 duoc lidu chi trai qua
céc cong doan so ché don gian nhu ngam, rira, thai phién, siy, loai tap ma khong
lam bién d6i thanh phan hoat chét ciing nhu c6 tac dong lam thay ddi dic tinh cua
dugc liéu thi vin xem xét phan loai 1a duoc liéu dé don gian hoa va thuan tién
trong quan ly.

Trong Luat duogc s6 105/2016/QH13 chuwa lam 13 dinh nghia va
chinh sach quan ly dbi voi “duoc lidu so ché”, “dugce liéu tién chit”, “dugc liéu
chira tién chat” dan dén kho khin cho co quan quan 1y, ciing nhu cc co so san
xuét kinh doanh trong hoat dong dang ky luu hanh, xuat nhap khau trong viéc
thyc thi phép luat, thiéu hanh lang va can ci phap 1y dé thuc hién.

Tinh trang trang trong va phat trién duoc liéu hién nay nhidu noi mang_

tinh ty phat, nho 1€ va manh mun theo thoi vu va kho kiém soét duoc chét
luwong cua dugc li€u trong qua trinh nudi tréng, thu hai va ché bién. Chua phat
trién theo quy mo cong nghiép va san xuat gan voi san xuat hang hoa, nang luc
trong nghién ctru, chiét xuit, bao ché con nhiéu han ché. Phat trién dugce liéu chua
gan v6i chudi gia tri ctia san pham.

Céc doanh nghiép san xuét thudc c¢b truyén thuong han ché vé& ngudn lyc.

tai chinh, trinh d9 chuyén mén nén chua c6 sy dau tu dé phat trién vé cong

nghiép dugc dac biét ddi voi cac san phém c6 dang bao ché hién dai nhu
thudc tiém tir duge liéu, vién hoan giot...

V6i 16 trinh trién khai GACP theo Thong tw 19/2019/TT-BYT hién nay co
céc han ché: Khi tiép can voi thi truong quéc té, viec su dung ching nhan GACP
duoc cép bdi Viét Nam chua dugc thura nhan. Vi vy, cac doanh nghiép rat can
c4c co quan quan ly xem xét viéc Quy dinh vé T6 chirc danh gia doc lap sy phu
hop GACP-WHO dé dam bao chimg nhan GACP-WHO cua Viét Nam c6 gia tri
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st dung & ca trong nudc va quéc té. D6i voi duoc lidu dic thu chua san xuat duge
& Viét Nam, dé dap tmg nhu ciu san xuat thudc trong nudc, cong ty da lya chon
va nhap khau tir ngudn san xuit dat GACP. Tuy nhién, Viét Nam chwa c6 huéng
dan cu thé viéc danh gia chiing nhan hay thtra nhan ching nhan co so san Xuat
dugc liéu GACP ¢:nudce ngoai. Vi thé viéc trién khai sir dung céc duogc liéu dugce
san xudt dat GACP & nudc ngoai con giap khé khian. Ngoai ra, cac nudc trén thé
gii da bo mo hinh phat trién nudi trdng duoc liéu theo GACP (nhu Trung Quéc
dang ap dung theo GAP...).

Hién nay, Pang va Nha nudc di c¢6 nhiéu chinh sach dé phat trién nudi
tréng, thu hai, so ché ché bién duoc licu. Tuy nhién, tai nhiéu dia phuong, ndi
dung nay chua dugc quan tim, cha trong. Dong thoi, hién nay cac du 4n nudi
trdng thu hai dugc lidu thiéu ngudn vén, khoa hoc cong nghé va quy dit dé co thé
san xuat, nudi trong trén quy mod 16n.

Hoat dong buén lau duoc lidu dién ra phirc tap dan dén canh tranh truc tiép
v6i duoc liéu nudi trong trong nude.

(*)Vé thubc cd truyén

Can cu theo cac dinh nghia tai Piéu 2 Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay
06/4/2016 vé thudc cb truyén, thube duge lidu. Trén thyc té, co quan quan 1y ciing
nhu cdc co s6 san xuat, kinh doanh, dang ky thude cd tmyén, thudc duogc liéu gap
rat nhiéu khé khin trong qua trinh phan loai thudc ¢6 truyén, thude dugc liéu. Néu
nhu duge phén loai 14 thude duoc lidu thi tién hanh ding ky luu hanh tai Cuc Quan
Iy Duoc va tuan thu theo cac chinh sach quan 1y thudce duge liéu. Tuy nhién néu
dugc phan loai 13 thude cd truyén thi thi tién hanh dang ky luu hanh tai Cuc Quan
1y Y, Duoc ¢b truyén va tuan thii theo cac chinh sach quan 1y thude ¢o truyén.
Trong khi hién nay chua théng nhit dwoc tiéu chi phan loai thudc c¢b truyén va
thudc duge liéu.

Hién nay, thude duoc liéu, thude cd truyén c6 thanh phﬁn héa dugce nhu L-
menthol, Cineol, Camphor, Borneolum...Ban chét, cac thanh ph?m nay la dugc
chiét xuét tir cac duoc liéu nhu Bac ha, Hung chanh, Long nio...,cdn cu theo cac
quy dinh tai Luét dugc ) 105/2016/QH13 thi cac thubc néu trén duogc phéan loai
1a thudc hoa duge dan dén rat kho khan trong viéc dang ky luu hanh, cip phép
nhap khéu, dau thau.

Quy dinh tai Khoan 2 Biéu 70 “Thudc ¢ truyén do bénh vién c6 chirc ning
kham bénh, chita bénh béng y hoc cd truyén tuyén tinh tr& 1én ché bién, bao ché
dugc ban cho co sé kham bénh, chita bénh c6 thyc hién hoat dong kham bénh,
chira bénh bang y hoc ¢d truyén khac trong cliing dia ban tinh, thanh phé truc thudc
trung wong dé Piéu trj cho bénh nhan tai co s& d6.”, trong thuc té kho ap dung
quy dinh nay khi chwa c6 co ché dé co s ban thude cho cac co sé kham chira
bénh khac.
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Cin ctr theo Piéu 72, Piéu 86, Diéu 87 Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay
06/4/2016, hién nay cac thude cd truyén, thude duge lidu phai trai qua day di cac
bude cua thir nghiém 1am sang giéng nhu thudc hoa duoc. Trong khi dé quy trinh
thir nghiém 1am sang ctia 01 thuéc méi phai thyc hién qua 04 giai doan theo quy
dinh tai Diéu 86 Luat dugc sé 105/2016/QH13.

Céc quy dinh hién nay ctia phap luat ddi véi thir nghiém 1am sang déi véi
thudc cd truyén dan dén gap nhiéu kho khin, bat cap. Cac thude cb truyén c6 minh
chimg ngudn gbc xuét xir tir cac bai ¢d phuong, bai cd phuong gia giam, bai
nghiém phuong, tan phuong trong cac tai li€u tham khdo da minh chirng st dung
trén 1am sang. Vi vy, dé tién hanh day du cac budc cia quy trinh thir nghiém 1am
sang-dan dén khong khuyén khich dwoc da dang hoa cac thude cb truyén, trong
khi ciing 1a cac thanh phan bai thudc twong tu ¢6 thé cong bd luu hanh dudi dang
thuc pham chirc ning.

Hién nay, thiéu quy dinh phap 1y va tai liéu huéng dan vé k¥ thuat dbi voi
co sO chuyén ban 1é dugc li€u, thude cd truyén, thudc dugc liéu dan dén cac S6Y
té kho khin trong cong tac quan 1y, thim dinh, cp phép Gidy chimg nhéan du diéu
kién kinh doanh duoc ddi v6i cac co s nay. Dé dong b vé phap 1y va nang cao
chét lugng trong hoat dong ban 1¢ dugc ligu, thudc cd truyén, thudc duge liéu nén
hudng dén ap dung CPP ddi vé6i co so nay, dong thoi quy dinh céc tiéu chi dic
thi v& nhan su, nha kho va didu kién bao quan ddi véi cac co s nay.

7. Théng tin, canh gidc dwgc va quing cdo thuéc

a) Két qua dat duoc

Luat dugc di cu thé cac quy dinh vé ndi dung lién quan dén thong tin thude,
tr d6 cac co sé kinh doanh, co so dang ky thudc da thuc hién cap nhat thong tin
thudc dang luu hanh trén thi trudng cho co quan quan 1y nha nude vé duoc, cho
nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung thude. ..

Céc 1n6i dung vé thong tin thudc duoc cap nhat, rd rang, day du, phu hop
v6i dbi tugng duge cung cip thong tin. BO Y té dd ban hanh nhiéu huéng dan
chuyén mén lién quan dén sir dung thudc va da co6 tai lidu chinh thirc vé huéng
dan sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua d6 1a Duoc thu Qudc gia Viét Nam,
T& hudng dan sir dung thude di duge BO Y té phé duyét va cac hudng dan diéu
tri.

Theo quy dinh cua Luét duoc, hoat dong thong tin thudc bao gém viéc
thong tin thude cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh, nguoi st dung thube
co quan quan 1y nha nuéc. Trong nhitng nim qua, BO Y té da thudong xuyén cap
nhat, cong bd cac thong tin lién quan chét lugng, an toan, hi¢u qua cta thudc theo
duong van thu dén cac SO Y té, cac co s kham chita bénh truc thudc B Y té va
déng tai trén trang thong tin dién t& cia Cuc Quan ly Dugc: www.dav.gov.vn.
Céc So Y té ciing thudng xuyén cap nhat, cong bd thong tin vé chat luong, an
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toan, hiéu qua cta thube vachi dao cac co so'y té cung cip thong tin thude c6 lién
quan cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh tai co s& va ngudi st dung thude
trong qua trinh kham bénh, chira bénh nham hudéng dan sir dung thude hop ly, an
toan va hiéu qua.

Déng thoi, Bo Y té va cac S¢ Y té da thuc hién tuong ddi tbt vai tro kiém
soat thong tin quang céo thude, 6 cac vin ban chi dao dé han ché tinh trang quang
cdo tran lan, thong tin sai 1éch, khong ding quy dinh. Cuc Quan Iy Dugc va S6 Y
té da trién khai cip gidy xac nhan ndi dung thong tin, quang cio thudc theo quy
dinh. Cyc Quan Iy Dugc da xtr phat vi pham hanh chinh dbi véi cac truong hop
vi pham thong tin, quang cdo thudc va ding tai trén trang thong tin dién tir
www.dav.gov.vn, dong thoi Cuc Quan Iy Dugc di cong bd ndi dung thong tin,
quang cao thudc di dwoc x4c nhan trén trang thong tin dién tir www.dav.gov.vn.

Vé quy dinh hoat dong Canh giac duoc 1a diém méi ciia Luat duoc 2016,

6 vai tro rat lon trong viéc luat hoa hoat dong theo doi, phat hién, bao cao thong
tin lién quan dén phan tmg c6 hai cua thudc, sai sot lién quan dén viéc sir dung
thudc. ..

B0 Y té di ban hanh "Hudng dan Qudc gia vé Canh giac Dugc" bo sung,
sira d6i 1an thtr 2 theo Quyét dinh sé 122/QB-BYT ngay 11/01/2021 dé dap tmg
v6i diéu kién thuc té c6 nhiéu doi méi trong hé théng quan Iy Duoc pham véi viée
ban hanh Luat dugc sira d6i nim 2016 va cac van ban quy pham phap lut khac
lién quan.

Cong tac thong tin thude, canh gidc duoc tai cac co s& kham, chira bénh:
Hoat dong cia Hoi déng thudc va Diéu tri tai cac bénh vién d3 dan di vao né
néps-trong cong tac thong tin vé thude, theo ddi phan (g c6 hai cua thude, chi
dao ding thudc hop 1y, an toan va hiéu qua.

b) Han ché, bat cap

Hé théng thong tin thudc chwa hoan chinh tir tinh dén co so, thiéu mbi
lién hé phdi hop trong hé théng. Nhan lyc duoc bénh vién con thiéu va chwa dap
g yéu cau chuyén mon trong cong tic thong tin thude, duge 1am sang. Nhiéu
bénh vién con thiéu can b chuyén trach vé thong tin thubc. Kinh phi hoat dong
han ché, thiéu co s dir liéu thong tin thudc, thiéu trang thiét bi.

Viéc thuc hién quy dinh vé quang cao thudc van con mot sb co sé kinh
doanh duoc treo, dan cac to quang cao thudc chua dung quy dinh, quang cdo
thuc pham chirc nang voi cac ndi dung lam cho ngudi dan hiéu nham 1a thube
chira bénh.

Vié¢c thong tin, tu Van st dung thudc tai mot sd co sé ban 1é thude & cac
viing sau, ving xa con gap kho khin do thiéu tiép can dugc thong tin va trinh do
chuyén mon ctia nguoi ban thude cling con han ché. Hoat dong thong tin thudc tai
cac co s& kham bénh, chira bénh chu yéu la gidi thiéu vé mot s6 loai thube méi
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trén bang tin hodc thong qua cac budi giao ban, sinh hoat khoa hoc. Viéc trao ddi
cac thong tin thong qua thyc té diéu tri giira bac si voi nhitng ngudi 1am cong tac
thong tin thudc chwa that sy c6 hiéu qua va dong gop duge nhiéu cho cong tac
diéu tri tai bénh vién.

Viéc theo ddi, phat hién, bao cao thong tin lién quan dén phan tmg c¢6 hai
cua thudc, sai sét'lién quan dén thudc & mot sb co sé kham, chita bénh ngoai cong
1ap con chwa duge chi trong va ngudi sit dung thude c6 déu hiéu bit thuong khi
sir dung ciing chua thong bao kip thoi dén co s¢ ban 1¢ thude noi dd mua thude.

Viéc trao ddi cac thong tin thong qua thuc té diéu tri gitta ngudi hanh nghé
kham bénh, chita bénh véi nhiing ngudi lam cong tac thong tin thudc chua that sy
¢6 hiu qua. Thong tin thude dugc cung cap qua website chi yéu 1a cac thong tin
thude tiép nhén tr Cyuc Quan ly Dugc va Trung tam DI & ADR Quéc gia hodc
phan hoi thong tin khi nhan dugc yéu cau tir bénh nhan, than nhén, can b y té.

Hoat dong canh giac dugc chil yéu theo ddi va béo céo phan tng c6 hai cta
thude (ADR) tai cac khoa diéu tri ctia cac Bénh vién va Trung tam y té, mot sd
Tramy té x4, phuong, thi trdn chua giam sat, theo d6i ADR cua thude. Mot s6 co
s& hanh nghé duge tur nhan chwa thyc hién bao céo tac dung khong mong mudn
cua thudc.

8. Quin Iy thubc trong co' sé kham bénh, chira bénh

a) Két qua dat duoc

Luét dugc 2016 da quy dinh cu thé cac noi dung vé cung ung, bao quan,
cip phat, sir dung thudc trong cic co s& kham chira bénh tir d6 c6 day du co s
phap 1y dé cac co sé kham chira bénh thyc hién nghiém céc quy trinh cung tng,
bao quan, cip phat, sir dung thudc dam bao di thude c6 chat lwong phuc vy nhu
cau diéu tri. Viéc ap dung cong nghé thong tin trong quan 1y va cip phat thudc tai
céc khoa duogc bénh vién da gop phan nang cao hiéu qua hoat dong vé dugc trong
cac bénh vién.

Mot yéu t6 quan trong di véi st dung thude an toan, hop 1y va hiéu qua tai
BV 1a vai trd cua Hoi dong thudc va diéu tri. Két qua khao sat tai 587 bénh vién
cho biét tan suat hop HD thudc va diéu trj trung binh 1 2 thang 1 1an. Bang 14
cho théy nhin chung HD thudc va diéu tri tai cac BV dang thuc hién bam sat theo
6 nhiém vu chinh dugc quy dinh cia HP. Khoang 2/3 cac BV dugc khéo sat co
HP Thubc va Didu trj thyc hién duoc ddy du ca 6 ndi dung nay.

Biang 5: Ty 1¢ bénh vién c6 hoat dong ciia Hoi ddng thube va didu tri, theo
nhom hoat dong dwge khao sat
STT Nhém hoat dong ciia Hi dong thudc va Ty 1€ bénh vién thuc
diéu tri hién dwoc
1. Xay dung cac quy dinh vé quan 1y va st dung

< . 9449
thudc trong bénh vién %
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2. Xay dung danh muc thube ding trong bénh

A 99.1 %
vién
3. Xay dung va thuc hién cac huéng dan diéu tri 93.8 %
4. Xéc dinh va phan tich cac van dé lién quan dén
, £ 89.8 %
st dung thude
5. Giam sat’phan tng co6 hai ciia thudc (ADR) va 97.5 %

céc sai sOt trong diéu tri
6. Thoéng bao, kiém soat thong tin vé thude 93.1 %

Trong thoidai 4.0, viéc ung dung cong nghé thong tin trong quan Iy BV néi chung
va quan 1y sir dung thude noi riéng 14 rat can thiét. Bang 15 cho thiy hau hét cac
BV dang trién khai phdn mém quan 1y nhép thudc, ton kho, cép phat thude cho
bénh nhén chir chua tng dung CNTT nhiéu cho quan 1y st dun thudc an toan,
hiéu qua va hop 1y nhu theo ddi phan tng c6 hai cta thudc (20,6%), theo ddi
twong tac thude (20,9%).
Bang 6. Ty 1 bénh vién trién khai phan mém quan 1y thudc, theo loai phin
mém dwgc khao sat

STT Nhém hoat dong ciia Hi dong thude va Ty 1€ bénh vién thuc
diéu tri hién dwgc
1. Quan Iy xuat nhap thudc 99.5 %
2. Theo ddi ton kho 98.2 %
3. Diéu kién bao quan thudc 39.3%
4. Quan ly cap phat thudc cho bénh nhan 95.3 %
5. Quan ly thong tin thudc, hoa chat, VTTH 79.5 %
6. Theo ddi phan tng c¢6 hai cia thude 20.6 %
7. Theo ddi twong tac thude 20.9 %

Ty 1& BV trién khai phan mém ké don dién tir 1a 76,1%, trong d6 cac BVTW
1a 100%, BV tinh va huyén méi dat ty 1& 74%-77%. 3

Tur khi Luat dugc 2016 c6 hi¢u lyc thi cong tac dugc lam sang da tirng bude
duogc quan tdm, cht trong va chi dao kip thoi, sdu sat cua 1anh dao cac co so kham,
chira bénh; su phdi hop, gitip 45 cia S¢' Y té timg dia phuong, cong tic duoc lam
sang da di vao hoat dong twong d6i hidu qua va c6 nhiing tién bo nhét dinh.

Nguf”)n nhan lyc tham gia hoat dong duoc 1am sang co tinh than trach nhiém
va tam huyét véi cong viéc.

Cong tac phdi hop gitra cac don vi, dic biét véi cac truong dao tao y, duoc
duogc trong viée trao ddi, huéng din vé ndi dung dugc 1am sang théng qua cac
budi toa dam, hoi thao truc tuyén duoc cac don vi td chire. Ngoai ra, sy quan tam,

5 Béo c4o d4nh gia két qua trién khai chién lugc quéc gia phat trién nganh dugc giai doan dén 2020 tim nhin 2030



34

tao diéu kién cuia Lanh daocac don vi ddi véi hoat dong dugc 1am sang ciling dugc
tao tién dé cho viéc trién khai cong tac dugc lam sang dat Kkét qua nhét dinh.

Viéc cung ting thude trong co s& kham bénh, chira bénh do Khoa dugc cac
bénh vién da td chtc thuc hién bao dam du thudce, chat luong tot thong qua dau
thau. Cac don vi quan tim dau tu nang cip theo hudng dat tiéu chuan “Thyc hanh
t6t bao quan thubc (GSP) nham dam bao chét lwong thude trong qua trinh bao
quéan.. Mot s6 nha thude bénh vién hoat dong ¢ hiéu qua da dap mg ngay cang
t6t hon nhu cau thube, dung cu y té thong thuong phuc vu ngudi bénh.

b) Han ché, bat cap:

Diéu kién dé dam bao nguén luc cho viée t6 chie, hoat dong duoc lam
sang.cua co s6 kham bénh, chita bénh con han ché. Phan 16n nhan luc hoat dong
dugc lam sang chua dugc dao tao chuyén sau, $6 lugng con méng, dugc si lam
sang chuyén trach it, trinh d6 khong dong déu va chua du thoi gian thuc hanh
chuyén mén nhu quy dinh trong Nghi dinh. Bén canh dé, do thiéu can bd chuyén
trach vé Duoc 1am sang, nén viéc bd tri cac can bd thuong 1a ki€ém nhiém, trinh
d6 chuyén mon, ngoai ngit, tin hoc con han ché.

Viéc thuc hién nhiém vu cua bd phan dugc 1am sang con han ché, chua co
chiéu su, chua lién tuc. Vai trd cta duoc si 1am sang chua thyuc sy dugc phat huy,
nhét 13 cac bénh vién hang 2, 3. Viéc tham gia hoi chan, binh ca 1am sang chua
thudng xuyén, da s6 chwa co quy trinh chuin dé thyc hién mot cach hé thong va
df”)ng bo. Su phéi hop cia cac bd phan trong bénh vién, gitia dugc si va bd phan
lién quan khéc trong viéc trao d6i, tw vin van con gap nhiéu khé khin, tinh dong
thuén chua cao.

Nhiéu co s& kham, chita bénh co s¢ vat chét, co s¢ dir liéu dé tra ctru cac
thong tin con nghéo nan nén viée tiép can thong tin thube con nhiéu han ché.

Hién nay, chua c6 cac quy dinh vé& chuyén nhuong thudc giira cac co s
kham bénh, chita bénh, dic biét d6i v6i cac thude phai kiém soat dic biét.

Viéc san xuit, pha ché thude trong co s& kham bénh, chita bénh hi¢n nay
rat it dugc ap dung, chi con cac bénh vién chuyén khoa nhu Ung budu, Nhi ... tuy
nhién gip khé khin vé diéu kién trang thiét bj va nhan Iyc.

9. Quy chuin, tiéu chuin chit lwong va viéc kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xic trye tiép véi thude

a) Két qua dat duoc

Quy chuén, tiéu chuén chét luong va viée kiém nghiém thudc, nguyén li€u
lam thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép véi thude duge quy dinh tai Chuong XII Luat
duoc.

Thuc hién quy dinh ctia Luét dugc, B Y té t6 chirc thAm dinh va ban hanh
tiéu chudn quéc gia vé thude: duoce dién Viét Nam, duoc thu quéc gia, TCVN.

-BoYtéda phéi hop véi Bo Khoa hoc cong nghé tham dinh cac bd TCVN:
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+TCVN V: 2017 gom'5 phan véi tong s6 109 tiéu chuan;

+ TCVN VI: 2017-gdm 5 phan véi tong s6 64 tiéu chuan;

+TCVN I: 2017 stra ddi bd sung bdo TCVN I : 2009;

+ Stra @61 TCVN I: 2021 vdi tong s6 80 tiéu chuan.

+ TCVN VII: 2021 véi tong s6 40 tiéu chuan.

- Ngay 28/11/2017, B truéng Bé Y té ¢6 Quyét dinh sb 5358/QD-BYT
ban hanh Dugc dién Viét Nam V gém 1519 tiéu chudn quéc gia vé thude.

- Ngay 26/12/2022, B6 truéng Bé Y té ¢6 Quyét dinh sb 3453/QD-BYT
ban hanh Duoc dién Viét Nam V — Ban bd sung gdm 190 tiéu chun quc gia vé
thuoc

*Vigc kiém nghiém thudc:

- Trong thoi gian qua, thyc hién cac quy dinh, hing nim hé théng kiém
nghiém gdm 02 Vién kiém nghiém thudc va 62 Trung tdm (d6i v6i thube), Vién
kiém dinh véc xin va sinh phdm y t& (NICVB) (d6i v6i véc xin). Mdi nim da lay
gan 40.000 mau thudc (ndm 2019: 38.328 mau; nam 2020: 38.656 mau, nim 2021:
36.861 miu) dé kiém tra chét lugng, Vién kiém dinh vic xin sinh pham d kiém
dinh xudt xuong hang ngan mau véc xin (ndm 2019: 762 miu, nim 2020: 802
mau; nam 2021: 1126 miu) va duy tri viéc 1dy mau kiém tra chat lugng hau kiém
(nam 2019: 23 mau, ndm 2020: 99 mau, nam 2021: 39 mau).

Ty 1& thudc kém chat luong tiép tuc ¢6 xu hudng giam (nam 2017:1,59%;
nam 2018: 1,32%; nam 2019: 1,34%; nam 2020: 0,8%, nam 2021: 0,86%). Ty I¢
thudc gia tir trén 7% nam 1990 xudng con dudi 0,1% nhitng ndm gan day.

Bang 7. S6 lwgng miu liy giam sat chit lwgng thudc hiang nim

Nam 2017 2018 2019 2020 2021 2022

S5 mau duoc | 36.362 | 38.182 | 38.328 | 38.656 | 34323 | 34532
lay

S 2017 2048 R 2020 2021
.l-é?l- 4 4 ~ = 4
Bang 8. Ty 1€ thuoc khong dat chat lwgng trén mau ki€ém tra chat lwgng
Ndm 2017 2018 2019 2020 2021
Nam 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Ty 1é 1,45% 1,32% 1,34% 0.8% 0,83% 0,56%
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béi véi thude nhép khau: thue hién viéc kiém tra chét luong thudc cua cac
c0o sO nudc ngoai co thudc vi pham chét lugng theo quy dinh tai Luat dugc, BO 'Y
té da tién hanh kiém tra toan bo cac 16 thude nhép khau trude khi dua ra luu hanh,
kip thoi phat hién va ngan chén viéc dua cac 16 thube khong dat chét luong luu
hanh trén thi trudng, cu thé nam 2014 da phat hién 70 16 thudc, ndm 2015 phat
hién 6 16 thudc, nam 2016 phat hién 02 16 thudc, nam 2017 khong phat hién, nam
2018 phat hién 03 16 thube, nim 2019 phat hién 02 16 thudc khong dat tiéu chuan
chit luong, nam 2020, 2021 khong phat hién 16 thude nao khong dat tiéu chuan
chat luong.

=Kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc tai cac co s& san xuat: 100%
cac 16 thudc phai kiém tra dat tiéu chudn chit lwong méi duoc xudt xuong luu
hanh trén thi truong.

Cong tac dam bao chat luong thude duge thuc hién nghiém tic tir khau san
xudt, ton trit, luvu thong phan phdi thong qua cac hoat dong tudn thu cic nguyén
tac thuc hanh tot GPs (GMP; GLP; GSP; GDP; GPP);

Ngoai ra, dé thudc dugc luu hanh trén thi truong bao dam chét lugng, cong
tac thu hoi thude theo quy dinh tai Luat dugc dugc thyc hién nghiém tic. Nho
viéc nghiém tuc trién khai cac quy dinh phap luat, ap dung cac bién phap quan ly
chit ch& va ¢ hidu qua & ca khau tién kiém va hau kiém nén nhin chung ty 1&
thudc gia, thudc kém chit lugng da giam trong nhitng nim gan day.

Bang 94: S6 16 thudc bi thu hdi qua cac nim:

Niim 2017 2018 | 2019 2020 2021 2022
S6 16 bi thu | 38 24 16 18 20 25
Nitm 2017 2018 2019 2029 2021
S6-16-bithu | 38 24 16 18 20
h‘é-i‘

Cong tac thu hoi thudc duoc thuc hién dam bao quy dinh. Khi tiép nhan
cong van thu hoéi thude ciia BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc). S& Y té da ngay 1ap tirc
¢6 cong van thong bao, hudng dan thu hdi thude trén dia ban tinh.

Viéc giam sat thu hdi thude duoc S6Y té thuc hi€n mot cach thuong xuyén
thong qua hoat dong: kiém tra cong tac duogc, kiém tra, giam sat chit luong thudc,
ldy mau thudc dé kiém nghiém, cong téc thanh tra, danh gia dap Gmg va duy tri
c4c tiéu chuan GPs.

Tét ca cac hoat chit, ta dugc, bao bi tiép xuc truc tiép... tham gia vao qua
trinh san xuét thudc déu co bang chung vé viéc kiém tra chét lugng theo tiéu chuin
GMP trudc khi dua vao san xudt.

Viéc quy dinh cac quy chuan k¥ thuat vé chét lwong thude, nguyén liéu lam
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thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude va phuong phap kiém nghiém chung
duogc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam va cho phép tham khao cac Duoc dién
tham chiéu da gitp céc.co so san xuét thudc xay dung SOP ndi bd dé hudng dan
thuc hién viéc cap nhat cac tiéu chuén chat luong va kiém nghiém thude, nguyén
lidu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép v6i thude theo ding quy dinh

b) Han ché, bat cap

Kiém nghiém thudc 1a hoat dong quan trong nham kiém soat chat lugng
thudc. Cho dén nay, viéc kiém nghiém thude chu yéu nham muc dich giam sat
thudc luu hanh trén thi truong. Viée kiém nghiém thude phuc vu muc dich ding
ky thude con han ché, lién quan dén xac dinh twong dwong sinh hoc (BE) va sinh
kha dung cia thubc (BA).

Viéc cdp nhat tiéu chuén co s¢ theo Dugc dién hién hanh con nhiéu bat cap;
chua duogc thuc hién déng bd, nhiéu co s& san xuit chua nghiém tuc thyc hién
theo qui dinh hién hanh.

Viéc chua c6 quy hoach hé théng kiém nghiém ctia Nha nudc, co so kinh
doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai Khoan
5 Piéu 104 gay kho khan cho viéc dinh huéng phat trién hé thong trén tir d6 anh
hudng dén hidu qua cong tac kiém nghiém, giam sat chét luong thude.

Viéc bd nhiém kiém soat vién chét lugng thude cac cap theo quy dinh cia
Luat chit luong san phdm, hang héa) chua dugce tién hanh dé bao dam thyc hién
day di cong tac kiém tra, giam sat khi iy mau thudc luu hanh trén thi truong.

Do s6 lwong mit hang thudc duoc san xuét va luu hanh trén thi trudng ngay
cang ting, trong dé c¢6 nhiéu dang bao ché mdi, hoat chit méi va cac thude co
ngudn gde sinh hoc, thude duoc san xuit bang cong nghé cao ma hé thong kiém
nghiém chua du hoa chat, chit chuin va trang thiét bi kiém nghiém nén hién nay,
hé thong chi du diéu kién dé sin sang kiém nghiém dugc khoang hon 600 hoat
chat trén tong s khoang 1000 hoat chat dang luu hanh trén thi trudng.

Viéc tiép can cac tiéu chudn chét lwong thudc da duoc Bo Y té phé duyét
ctia cac Hé théng kiém nghiém con gip kho khan do co s& dir liéu khong day du
nén nhiéu don vi phai lién hé v6i nha san xuat dé 1ay tiéu chuan, c6 nguy co dan
dén rai ro mat tinh khach quan.

Kinh phi cép cho viéc Iy mau kiém nghiém con han ché, co ché tai chinh
dé thanh toan tién mua mau phirc tap nén han ché viéc 1dy miu tai cac quiy thudc,
nha thudc khong c6 hoa don tai chinh.

Ngudn chit chuin, chéat ddi chiéu con nhiéu han ché, gia cao, khong dap
{mg nhu cau kiém tra chét luong thudc.

Vé cong tac thu hdi thude, viée thu hdi thude da co théng bao thu hdi thuce
hién chua triét dé, nhét 1a cac quiy ban 1€, cic quiy & ving sdu, ving xa do tiép
can thong tin han ché. Bén canh d6 nguoi ban hang ciing chua quan tam ding
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mure dén cong tac thu hi thude. Mot sb co sé ban 1é thude chua thue su quan tam
dén cong tac thu hoi thude, chura ¢ cac hoat dong giam sat chét lugong thudc, chua
¢6 thoi quen theo ddi, lwu trit cac van ban thu hdi thude. Kho khin trong viée kiém
tra, giam sat thuc hién cac thong bao vé thu hdi, dinh chi luu hanh thudc, nhét 1a
céc quiy thude & ving sdu, ving xa do tiép can thong tin han ché. Bén canh d6
ngudi ban hang ¢fing chwa quan tim ding mirc dén cong tac thu hdi thude.

Do s6 Juong mau thude duge kiém tra chat luong hang nam 16n, tuy nhién:

“Khoan 4 Piéu 64. Trach nhiém thu héi thuoc quy dinh: Bo Y té ¢6 cdc
trach nhiem sau ddy: (a) Can cir vao muec do vi pham vé chat lwong, an toan, hiéu
qua, quyét dinh viéc thu hoi, xir Iy thudce thu hoi trén pham vi toan quoc, (b) Ra
sodt'bdo cdo ddnh gid va tra 161 vé dé xudt tw nguyén thu hoi ciia co sé san xudt,
kinh doanh; (c) Kiém tra, gidm sdt viéc té chirc va thwc hién thu hoi thudc, nguyén
liéu lam thudc; xit Iy co sé vi pham theo quy dinh ciia phdp ludt;

Khoan 1 Piéu 65. Tham quyén ra quyét dinh thu héi thue, thi tuc thu hoi
thuoc: BY Y té ra quyét dinh thu héi thuoc trong trong hop thudc bi thu hoi bt
buée va trwong hop thu hoi tw nguyén khi thuéce vi pham ¢ mire do 1, mire do 2.
Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thudc khéng qua 24 gio ké tir khi ¢6 két lugn thuée
thugc truong hop phai thu héi va mire do vi pham cua thuée hodc ¢6 két ludn vé
viée thu hoi thuoc tw nguyén khong phi hop véi mike dé vi pham ciia thuoe.”

Nhu véy, theo cic quy dinh hién nay, cac mau thudc luu hanh trén thi
truong do Vién kiém nghiém lay giam sat hay do Trung tim kiém nghiém cac
tinh/thanh phd 14y giam sét trén dia ban déu bao cao két qua vé Bo Y té (Cuc Quan
Iy Duoc) dé xir Iy trong vong 24 gio.

Theo d6, Bo Y té phai tién hanh xtr Iy s6 luong bao cao rat 16n trong thoi
gian rat ngén va rt nhidu bao cao 1a do Trung tim kiém nghiém lay trén dia ban
céc tinh, thanh phd.

Mat khéc, khi xir 1y, viéc cho phép co s 1y mau b sung trén dia ban va
giam sat thyc hién trén dia ban cua cac tinh/thanh phé van thudc trach nhiém cta
S6 Y té. Do vy, quy dinh xir Iy céc truong hop vi pham chat lwong thude thude
trach nhiém ciia B6 Y té dang dan dén viéc qué tai cho co quan cip Bo va chua
thuc sy phat huy hiéu quéa quan Iy bang viéc phan cip thim quyén va trach nhiém
thu hdi trén dia ban cho cac S¢' Y té.

Dong thoi, viéc quy dinh 1dy mau bd sung dé két luan mic d6 vi pham ciia
16 thudc gip nhiéu khé khin trong giai doan dién ra thién tai dich bénh (vi du
trong giai doan dich COVID phtc tap cing thiang), cac don vi (2 Vién kiém
nghiém) khong thé tién hanh di 1y mau tai cac dia phuwong, din t6i thoi gian dé
két luan vi pham 16 thudc rat 1au c6 thé dan t6i thiét hai cho doanh nghiép cling
nhu gy ra truong hop thiéu thude, hodc ciing cé trudng hop 16 thude vi pham luu
hanh hét trong thoi gian chd 1dy mau b sung.
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Zl==>2

10. Quéin Iy nha nuéc vé gia thude | 2047 | 2048 | 2019 | 2020 | 2021

a) Két qua dat dugc

- Trién khai cc bién phap quan Iy
gia thu6c quy dinh tai Diéu 107 Luat duoc
2016 d4 gitp kiém soat t6t gia thude, gitp
thi truong duoc phdm co ban duoc binh 6n
qua cac nam. Chi s6 CPI nhom hang thude
va dich vu y té ludn & mirc thap so véi CPI



https://dichvucong.dav.gov.vn



https://dichvucong.dav.gov.vn
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Phin thit ba
NGUYEN NHAN CUA NHUNG BAT CAP, HAN CHE TRONG THI
HANH LUAT DUQC

1. Nguyén nhén do thuc thi phap luat:

Su quan tdm, chi dao cua mot sb cép lanh dao: Mot sb cép lanh dao c6 quan
tam, chi dao cong tac quan Iy dugc nhung chua dugc thuong xuyén va chu trong.

Ngudn ngan sach dé trién khai phat trién cong nghiép duoc tai Viét Nam
chua duoc bd tri hodc b tri khong dz‘iy du nhu dé xuit mot s6 hoat dong nhu tap
huén, nang cao ning luyc chuyén mén trong quan ly nha nude vé linh vuc duoc
con con han hep.

Cong tac phd bién, gido duc phap luat lién quan dugc con nhiéu han ché
do sb lugng co quan, td chire, ca nhan lién quan hoat dong duogc 1a rat nhidu nén
khong thé phd bién dén tit ca ddi twong lién quan. Mot sé co quan, to chirc, ca
nhén cling khong quan tAm tu cap nhat cac quy dinh hién hanh.

- Hoat dong quén 1y nha nudc trong linh vuc dugce dang dich chuyén dan tir
"tién kiém" sang "hau kiém", theo d6 cong tac thanh tra, kiém tra phai duoc chu
trong, nang cao vai trd. Tuy nhién, hién nay cong tac thanh tra, kiém tra trong linh
vue duoc chua dap ng theo yéu cdu nhiém vu do ngudn nhan luc con thiéu va
yéu ciing nhu khdi luong cong viéc 1on.

- Nhan lyc duoc lam cong tac quan Iy con it, nhét 13 tai cac phong Y té, do
d6 chua dap ung duge khéi luong cong viée quan 1y tai tuyén co so.

- Viéc ung dung cong ngh¢ thong tin trong hoat ddng quéan ly nha nudc
trong linh vic duoc con chua dép ing yéu cau quan 1y tir quan Iy nguoi hanh nghé
dugc, cap gidy dang ky luu hanh thudc, thu hdi thude, lvu hanh thude ciing nhu
thuc tién phat trién manh mé ciia cong nghiép duoc trén thé gidi.

- Y thuc chép hanh phap luat ctia mot 6 co s¢ kinh doanh dugc con han
ché, khong hop tac voi co quan quan 1y.

2. Nguyén nhén do quy dinh lién quan dwoc
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Mot s6 vin ban quy pham phap ludt da dugc ban hanh tir trudce khi c¢6 Luat
duge 2016 nhung chua dugc sira doi, bd sung kip thoi nhu Théng tu sb
08/2010/TT-BYT, Thong tu s6 15/2011/TT-BYT, Dugc dién Viét Nam.

Mot s6 ndi dung duge giao hudng dén trong Luat duge nhung dén nay van
chua c6 vin ban hudng dan nén gay kho khin trong qua trinh trién khai nhu néu
tai Phan 1.

Mot s6.van ban chua bao dam tinh théng nhét, vi du: Luat duoc 2016 quy
dinh: Dy trit qudc gia vé thude, nguyén lidu lam thude tuy nhién Luat Dy trit quic
gia va Nghi dinh s6 94/2013/ND-CP ngay 21/8/2013 cua Chinh phii; Nghi quyét
s6 1024/2020/UBTVQH14 ngay 9/10/2020 cua Uy ban Thuong vu qubc hoi vé
b6 sung nhom hang vat tu, thiét bi y t& vao nhom hang dir trit qudc gia va Nghi
dinh cta Chinh phu s 56/2021/ND-CP ngay 31/5/2021, quy dinh danh muc chi
tiét hang du trir qudc gia linh vuc y t& nhung khong quy dinh danh myc “nguyén
liéu lam thudc”. Giai doan vira qua khong thyc hién cac danh muc hang dy trit
quéc gia duoc quy dinh tai Luét dugc 2016.

Hién tai mot s6 vin ban mdi duge ban hanh (tai ky hop thir 5 Québc hdi khoa
XV, Quéc hoi da ky ban hanh 02 Luat: Luat Gia sd 16/2023/QHIS ngay
19/6/2023, hi¢u luc ngay 01/7/2024 va Luat Dau thau sé 22/2023/QH15 ngay
23/6/2023, hiéu luc ngay 01/01/2024), theo d6 mot sb ndi dung vé quan ly gia
thudc tai Luat Duoc cin phai stra déi, bd sung dé bao dam déng bd véi cac quy

dinh méi tai 02 Luat nay.

Ngoai ra, mot b noi dung vin ban huéng dan Luat dugc chua thyc sy phu hop
v6i thyc tién, thiéu tinh kha thi nhu da dé cp tai phan 1 ciing mot trong nhiing
nguyén nhan gay ra kho khan cho viéc trién khai.

Phin thir tw
PANH GIA BAT CAP, TON TAI CUA LUAT DUQC

1. Gidi thich thuit ngir
- Mot s6 khéi niém dua ra trong Luat chua ro rang, kho xac dinh nhu thudc

duoc liéu, thuoc cd truyén, vi thudc co truyén.

+ Theo khoan 8 Piéu 2 Luat dwoc s 105/2016/QH13: “Thudc ¢ truyén (bao

dm cé vi thude ¢b truyén) 1a thude co thanh phan dwoc lidu dwoce ché bién, bao

ché hodc phdi ngii theo 1y luan va phwong phép ctia y hoc ¢ truyén hodc theo
kinh nghiém dan gian thanh ché phém c6 dang bao ché truyén théng hoac hién d
ai”, dinh nghia thude cb truyén bao gém ca vi thude cd tmyén dan dén kho khin
trong cdng tac quan 1y, chinh sich quan Iy cho vi thudc ¢d truyén duge ép dung
gidng nhu thude (phdi cép Gidy dang ky lwu hanh, ké khai gia, d4u thau, xir 1Y vi
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pham chit lwong). Trong khi d6, tai khoan 9 Piéu 2 Luat duoc 105/2016/QH13
c6 dinh nghia riéng cho vi thude c6 truyén: “Vi thude ¢ truyén 1a dwoc liéu duv
oc ché bién theo 1y luan’va phwong phap cua v hoc ¢ truyén ding dé san xuét
thudc cd truyén hoidc ding dé phong bénh, chita bénh”. Trén trén thuc té, vi thude
¢d truyén coi nhu:la'nguyén liéu lam thude.

+ V& dangKy luu hanh vi thudce ¢b truyén, do dinh nghia thude cb truyén bao
gdm cé vi thude ¢d truyén din dén khi doanh nghiép ndp ho so dang ky vi thude
¢d truyén phai trii qua qua trinh tham dinh, trinh Hoi dong tu van cap Gidy ding
k¥ luu hanh! Viéc nay din dén qua tai cho co quan quan 1y va doanh nghiép phai
c6 Gidy-dang k¥ luu hanh vi thudc cd truyén mdi ¢ thé san xuét, kinh doanh;
diéu miy gy lang phi thoi gian va chi phi lién quan.

+ Vé ké khai gia, do dinh nghTa thudc cd truyén bao gdm ca vi thude cé
tI'llVCl’l din dén vi truyén ¢d truyén nha1 ké khai gia. Trong khi gia vi thudc cd

truyen phu thude vao gia duoc li€u dau vao, mat hang duoc liéu thuoc nhom bién
dong gia cao do mua vu, khi hau, thoi tiét.

+ Ve xtr ly vi pham chét luong, do dinh nghia thude cd tmyén bao gé)m cavi
thude ¢d truyén dan dén quy trinh xtt Iy vi pham chét lugng vi thude ¢ truyén
duoc ap dung twong tu nhu thude, trong khi ban chét vi thude ¢ truyén 12 nguyén
liu lam thudc (quy trinh xt Iy vi pham chét luong cua nguyén liéu 1am thudc
khéng phurc tap nhu quy trinh xir 1y vi pham chét luong cua thuoc) Beﬁﬁ—then—

trone L an rhr'r\-n n]rnvn 13m 5 dinh nn]fnn va-chinh oonh anan v ddi ¥ r\-1 “r] roe
o1~ - ro- g ga-vVa-ciHiR-Sach-quai+y-a06+ HOC

- Khéi niém thudc giy nghién, thuéc hudng thin, thudc tién chét (goi tit 1a
thudc dang don chét); Khoan 20, 21, 22 quy dinh thuat ngt thé nao 12 thudc dang
phéi hop ¢6 chira dugc chét gdy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira dugc chét
hudng than, thudc dang phdi hop c6d chia tién chit (goi tit 1a thude dang phdi
hop). Quy dinh nhu hién nay c6 thé gay hiéu 1dm 12 thudc dang phdi hop ciing la
thudc don chét.

Do dic tha v tac dung dugc 1v khac nhau nén hién nay, cac thudc dang
phéi hop ¢6 chira duoc chit ody nghién duoc st dung dé diéu tri cic bénh théng
thuong nhu ho, sdt, giam dau, ... trong d6 ¢ nhiéu thude 1a thudc khong ké don,

nhu cau tiép can thudc cao hon so véi cac thudc gay nghién la cac thudc chuyén

khoa, thudng duoc st dung trong phau thuat, gy mé, ...). Viéc quéan Iy qué chat
ch& ddi véi cac thude dang phéi hop co thé din t6i giam kha nang tiép can thudc.
Theo cic quy dinh hién hanh, mirc d6 quén Iy cta 02 dang thudc ndy ¢

nhiéu khéc biét, thudc dang don chit dugc quéan 1y chit ché hon & tit ca cac hoat

dong nhu san xuét, nhap khéu, bao quan, phan phéi st dung thuéc; yéu cu vé




nhén su, co sd vat chit, t \é thiét bi, ché d6 bao cdo. hé thdng hd so. sb sach
cling yéu cdu cao hon, chifché hon ddi véi thude dang phdi hop.

Mat khac, sau 543am thuc hién Luat duoc, chua phat hién truong hop nao
st dung sai muc d@ céc thude dang phdi hop c6 chia duge chit gdy nghién,
thudc dang phdi mg ¢6 chira duoc chat huéng than, thude dang phdi hop 6 chira
tién chét vao mfic dich bit hop phédp ma chi phét hién mot sé truong hop chua

thuc hién ddy.du quy dinh vé sb sich, ghi chép thong tin bénh nhan.... Viéc sira

ddi dé phan biét rd rang thuit ngir thudc vé cac thude don chét véi thude dang
phdi hop\& giup cho viéc thuc thi phap luat dugc minh bach, r6 rang, dic biét 1a
trong xiéc thuc hién cac quy dinh hién hanh vé duoc va cac quy dinh tai Bo Luét
hin\kgu. -

.. -Khai niém thu hoi thudc:

% 7 Thuég khi Iuu hz:1nh trén thi tru(?ng ngoai viéc qhiu su giam sat cua hé ‘ghéng
kiérp tra chat lgong gém,02 Vién ki€ém nghiém’thuéc va 62 Trung tdm (doi véi
thude), Vién kiém dinh vac xip va sinh phé}m y t§ (NICVB) (d6i véi vac xin). Kh1
Viép gidm sat qhét luong thudce cua hé thép,q ki,érn tra phat hién cac vi pham vé
chﬁ'g luong thuoc ¢ nguy co énh’ hudng dén §hét lqong, an toan va hiéu qua cua
thudc, co quan quan 1y sé ra quyét dinh thu hoi thudc.

Ngoai ra, theo quy dinh, nha san xuit, nhap khiu thudc phai chiu trach
nhiém theo di chét luong thude do co s& san xuat/nhip khau khi san phim thube
Iuu hanh trén thi truong va thong bao cho co quan quan ly néu phat hién van dé
lién quan dén chit luong, an toan va hiéu qua cua thudc, ddng thoi c¢6 thé thuc
hién viéc tu nguyén thu hdi thude.

Khoan 1 Piéu 63. Hinh thtrc thu hoi thudc bao gdm:

a) Thu hoi tu nguyén 12 thu hodi do co sé ding ky thudce, co s& san xuét, co
s& nhap khau hoac uy thac nhap khau thudc tu nguyén thuc hién;

b) Thu hdi bét budce 1a thu hdi theo quyét dinh cta co quan nha nude c6
thAm quyén trong trudng hop thu hdi quy dinh tai Pidu 62, gom: Khong thudc
truong hop duoc phép luu hanh; Gidy dang ky luu hanh thude bi thu héi; Thude
khong dat tiéu chudn chét luong, thudc san xuét tir nguyén liéu 1am thudc khong
dat tiéu chuén chét lvgng; Co6 két luan cua co quan nha nudc co thim quyén vé
thudc khong dat yéu ciu vé an toan, hiéu qua: Thude khong co bang chimg di
duoc kiém tra chét luong trong qua trinh san xuét va trude khi xuit xudng; Co
thong bao thu hoi thude ctia co quan quan 1y vé duoc clia nude ngoai.

Nhu vy, theo cic quy dinh hién nay, viéc tu nguyén thu hdi thudc duoc
thuc hién bdi cac co s san Xuét/nhép Khéu trong qua trinh nghién ctru, san xuét,
theo ddi chat lugng thudc luu hanh trén thi truong va phat hién cac vén dé lién
quan dén chit lugng, an toan hiéu qua cua thude.

Tuy nhién, trén thuc té, viéc thu hoi duoc thuc hién boi tat ca cac khau trong
chuoi cung rng tir sdn xuat dén nguoi su dung, tat ca cac co s¢ san xuat, nhap
khau, bao quan, ban bu6n, ban 1€ d€u phai c6 trach nhiém trong viéc thu hoi thudce




cho du viéc thu hoi thuéo@gﬁoc thuc hién boi co quan quan 1y hay co s& san
xuét/nhap khéu. b

Mt khéc, do quydinh viéc thu hdi tu nguyén chi dugc thuc hién bdi cac co
s& san xuat/kinh do nén co s& ban budn, ban 1é khong thé thuc hién duoc viéc
thu hdi thude vi do 13i cia minh trong trudng hop co sé san xudt nhap khau
khong phdi hopoHién nay cac co so ban budn, ban 1¢ déu theo ddi chat lwong

thuéc do minh Kinh doanh va khi phat hién vin d lién quan dén chét luong (do

ndi tai co sa,Cban buén ban 1¢é hay do co S(Y san xuét/nhap khau) cac co sé ban
buon, ban »le/deu phai bao cao nha san xuit va nha nhap khiu dé béo céo co quan

hoag-viéc van hanh cia co s& ban budn, ban 1é giy ra va co sé san xuat va nhap

kh#u khong phdi hop béo cdo co quan quan h’/ va thue hién viéc thu hoi do 13i gay
,&'Khong thudc trach nhiém cua co s& san xuit/nhap khiu.

Theo d6, khai niém quy dinh tai Diéu 63 vé cac hinh thirc thu hdi thude
chua phu hop véi cac quy dinh hién nay va thuc trang trién khai do céc co s& kinh
doanh nhu bao quan, ban budn, ban 1¢,... déu phai c6 trach nhiém theo ddi chat
luong thudc va thuc hién viéc thu hdi thude khong dat tidu chuén chit lwgng khi
thudc luu hanh trén thi tru(‘)rng

21, Quy dlnh Ve¥e—éeﬂ dang ky thuoc.

2.1. &

Iy-s6-dang ky-trénthé giéi HO so, thi tuc gia han, thay d6i, bd sung gidy ding
Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc:

-~ V& thim quyén cip gidy dang ky luu hanh: Vé-thim quyén:Viée tip
trung thim quyén lién quan dén cip sé dang ky luu hanh thudc v& Bo Y té dan
dén qua tai tai Trung wong va chua dap Gmg yéu cau vé viéc ¢y manh viéc phan
cép, phan quyén.
uy dinh tai khoan 1 Diéu 56 Luat dugc vé thim quyén ciia Bo truén
Bo Y té vé viée cap, gia han, thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thudc
nguyén liéu 1am thudc trén co s& tham dinh hd so, tw vén ctia Hoi dong tur van cap

gidy ding k¥ luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude va quy dinh tai Khoan 3 Diéu
56 vé ho so gia han gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thude chua phu
hop véi chi truong gia han tu dong va don gian héa thu tuc thay ddi, bd sung theo
hoa hop ASEAN, dic biét dbi v6i cac thay dbi chi yéu cu thong bio theo tinh
than Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 ciia Thi twdéng Chinh phii phé
duyét phuong an cit giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thudc pham vi chirc nang quan 1y cia BO Y té.

-+ Quy dinh thu tuc gia han, tai liéu trong hd so gia han con phire tap. Theo
quy dinh hién hanh, dé duoc gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu
1am thudc, hd so phai duge tham dinh va trinh Hoi dong tu van cip gidy dang ky




%
V& thi tuc cAp méi, sira doi, bo sung va gia han gidy ding ky chua bao dam

tinh lin}}lﬁ@at chua du liéu dugc tinh hudng bt kha khang nhu giai doan dai dich
COV@ 19 vura qua, cling nhu chua theo kip xu hudng quéc té. Cu thé:

§D01 véi viée gia han gidy ding kv luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc:
0 uy dinh hién hanh, dé duoc

ia han gidy ding k¥ luu hanh thudc, nguyén
dﬁ\eu 1am thude, ho so phai dugc thim dinh va trinh Hoi ddng tu van cip gidy ding

k¥ luu hanh thude va nguyén liéu lam thudc mic du tai thdi diém gia han thudce
khong thay ddi ndi dung vé k thut, chi thay d6i vé mat hanh chinh. Trén thuc té
6 nhiéu thudc da luu hanh nhidu ndm trén thé gidi cling nhu tai Viét Nam va chét
luong thude d3 duoc khing dinh dong thdi cling khong ¢6 vi pham vé chit luong
nén viéc quy dinh phai gia han véi ddy di hd so hanh chinh nhu hd so lan dau
nhu quy dinh tai Luat duoc 2016 1a khong can thiét, s& kéo dai thdi gian thim
dinh hé so. Piéu nay din t6i tinh trang gidn doan san xudt, lvu hanh va cung g
thudc do thudc hét han giéy dang ky luu hanh ma chua duoc cép lai hodc gia han
gidy ding k¥ Ivu hanh vi doanh nghiép phai chd hoan thién cac hd so tai liéu nay.
Theo kinh nghiém guéc té cho théy mot sd nude da ap dung gia han tu dong, cac
doanh nghiép chi cin ndp don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh.

Do d6, can thiét phai trién khai chu truong gia han tu dong theo tinh than
quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 ctia Thi tuéng Chinh phu theo hudng:
Bo6 Y té thuc hién gia han GDKLH ma khong yéu ciu phai thAm dinh, trinh Hdi
ddng tu vin cip GPKLH.

2.2. Yéu ciu vé Gifly chirng nhén sin phim dwoc phim (CPP):

— V& hd so d& nghi cip gidy dang ky luu hanh: Cac yéu cau gidy to dbi véi
hd so céQ méi, stra déi, bd sung va gia han giég dang ky con kha nhiéu, chua ung
dung cong nghé thong tin nhu viée chap nhan cac gidy to dién tir ciing nhu chua
chua c¢6 quy dinh don gian hod hd so hodc chip nhan cac gidy to twong duong véi
cac giéx to quy dinh tai ho so trong mot sb trudng hop khin cég nhu ddp Gng nhu
chu cég bach cho guéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, thim hoa, nhu truong hop dbi v6i Gidy chimg nhan san pham dugc

khodn 2 Diéu 56 Luat duoc quy dinh hd so hanh chinh d& nghi cip Gidy dang ky
luu hanh thudc phai c6 “Gidy chimg nhan san phAm duwoc phim (CPP) dbi véi
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thu6c nhap khau khi cap gidy’ dang ky luu hanh.”

Bo Y té di tiép nhan' 10 hd so vic xin phong COVID-19 dé nghi cip phép
nhép khiu trong trudm@ hop cip bach theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP. Trerig d6, da cip phép cho 09 véc xin (cu thé: Vic xin COVID-
19 Vaccine AstraZeneca: Vic xin Comirnaty; véc xin Spikevax: Vic xin COVID-

19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated; Vic xin COVID-19 Vaccine Janssen; Vic

xin Abdala; ¥ic xin Sputnik V: Vic xin Hayat - Vax; Vic xin Covaxin); dan

xem xét phé& duyét sau khi Hoi dong tu van cip Gidy ding ky luu hanh thudc
nguyén Jidu lam thudc thdng nhit phé duyét dbi véi vic xin COVID-19 vaccine

Janssef'cua Johnson & Johnson; con 01 véc xin (Covaxin cua Bharat Biotech)
chuii-duoc Hoi dong tu van cap Gidy dang kY luu hanh thube, nguyén liu lam
thtc thdng nhat phé duyét.

Trong hd so dé nghi cap phép nhip khau cta 10 véc xin da ndp, c6 02 vic

xin cung cip duoc gidy chimg nhin san phdm duoc pham (CPP) 14 vic xin cia
Pfizer va Johnson and Johnson. C4c vic xin con lai trong bdi canh dich COVID-
19, chi cég Gidy QhéQ/Gid'g Xdc nhdn viéc ccfg phép luu hanh hodc sur dung trong
trieong hop cdp bach hodc khdn cdp: Cap phép lieu hanh cé diéu kién. Do d6, viée
khong chip nhén cic gidy to trong duong s& gy khé khin cho viée ding ky vic

xin trong truong hop nay.

2.3. Quy dinh thir thudc trén 14m sang d6i v6i thude sian xuit trong nwée dé

dap wng nhu ciu phong chéng dich:

-+ Quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 56 Luat dugc vé hd so dang ky thube
nude ngoai chua co6 quy dinh dy liéu cho phong, chéng dich bénh. Theo d6, thude
méi diéu tri COVID-19 san xuét trong nudc cd cung hoat chét, dang bao ché,
duong dung véi thube da dwoc mot trong cic co quan quan 1y thudc danh sach
SRA cip phép luu hanh, khi dang ky luu hanh tai Viét Nam van phai nop dit liéu
thir nghiém 1am sang trong hd so ding ky thudc. Tuy nhién, hién nay, Viét Nam
chua c6 dit liéu 1am sang cia thude nay.

R . . L o




-+ Quy dinh tai khoan 1 Pidu 87 Luat duoc quy dinh thude phai thir 1am

sang giai doan 1, 2, 3 trude khi dang ky luu hanh thudcvé-this thube-tréntamsang

dé-dang ky-thube chua bao dam phut hop véi san xuat thude trong nudc trong didu
kién dich benh

Trén thuc tég vic xin phong COVID-19 san XuAt trong nudc déu thuc hién
nghién ctru 1dm sang trén 3 giai doan theo quy dinh tai Luat dugc. Tai cic giai

doan, co s& déu danh gia tinh an toan, tinh sinh mién dich cta vic xin va trong
giai doan 3 ngoai két qua dit liéu 1am sang vé tinh an toan, tinh sinh mién dich,
véc xin sé& thuc hién danh gia lam sang vé hiéu qua bao vé cua véc xin dbi véi
nguoi su dung. Hién nay céc véc xin san xuit trong nudc ciing van dang thuc hién
nghién ctru 3 giai doan theo ding dé cuong di dugc Bo Y té phé duyét.

Theo quy dinh, viéc danh gia hi€u qua véc xin phai dua vao cac ca bénh.

Theo khoan 3 Piéu 86 Luat duoc, giai doan 3 1a giai doan thur nghiém duoc
nghién ciru trén quy mo 16n dé danh gi4 hiéu qua bao vé va tinh an toan cia vic
xin trén d6i twong dich. Tuy nhién, dé bao dam ngudn cung cap thude, viée san
xuét trong nudc chu dong trong truong hop cég bach thi rit khé dé tha 1am sang
danh gi4 day dii hiéu qua bao vé ddi vdi vic xin & giai doan 3 vi:

—Pbi véi vic xin thir nghiém 1am siang giai doan diu (nhu vic xin




—P6i véi vic xin thir nghiém 1am sang giai doan sau (nhu vic xin ArCT-

154, GRvivax): hiu hét ngudi dan da duoe tiém miii mot vic xin phong COVID-
19 3h rat kho lua chon tinh nguyén vién, do d6 khon dam bao c& miu dé danh
giﬁ iéu qua bao vé cua véc xin.

& Hién nay, Viét Nam c6 07 vic xin COVID-19 dang duoc nghién ctu, thu
nghiém lam sang va chuxén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam. Doanh nghiép
dAu tu rat nhiéu kinh phi dé nghién ctru nhung lai chua c6 chinh sich nhu d6i véi
doanh nghiép nudc ngoai (dugc cac nudc cho phép luu hanh trong tinh trang Kkhén
clp c6 didu kién khi chua dy du dit liéu 14m sang, duoc Viét Nam cho phép nhap
khéu c6 diéu kién), nguy co thiét hai vé kinh té, 1& co hoi dau tu.

Ngoai ra, cin cir theo Diéu 72, Diéu 86, Didu 87 Luat dugc, hién nay cac
thude 6 truyén, thude duge li¢u phai trai qua day dii cic bude ciia thir nghiém
lam sang giéng nhu thubc hoa duoc. Trong khi d6 quy trinh thu nghiém 1am sang
ctia 01 thuéc méi phdi thuc hién qua 04 giai doan theo quy dinh tai Diéu 86 Lut
duogc. Cac quy dinh hién nay cua phap luat ddi véi thu nghiém lam sang ddi véi
thude cb trugén dan dén gdp nhiéu kho khin, bét cap. Cac thude cb trugén c6 minh
chimg ngudn gdc xut xir tir cac bai cd phuong, bai cd phuong gia gidm, bai
nghiém phuong, tan phuong trong céc tai liéu tham khdo da minh chiing st dung
trén 1am sang. Vi vay, dé tién hanh day du cc budc clia quy trinh thir nghiém 1am
sang dan dén khong khuxén khich dugc da dang héa cac thude cb truxén. Béng
thoi viéc thiét ké mo hinh thir nghiém 1am sang ddi véi thude b truyén cd nét dic
thu riéng, khé luong héa céc tiéu chi nhu dbi véi thude héa duge.







Viéc cong nhin két qua thim dinh cia cac nudée tién tién trén thé giéi
trong mot s6 trudng hop dic biét chua duge quy dinh rit dén viée trong cac truong
hop khan cp can c6 thude diéu tri sém nhung phai trai qua thoi gian dai dé tién hanh
thu tuc dang ky Iuu hanh, ddc biét nhu dbi voi thube diéu tri COVID-19. Theo quy
dinh tai Diéu 56 Luat duoc thi thudc méi phai ndp hd so 1am sang trong hd so
dang ky thudc.

Ngay 04/11/2021, Co quan quéan 1y thudc va san phdm cham soc strc khoe
Anh (MHRA) phé duyét thude tri COVID-19 Lagevrio (hoat chit: Molnupiravir
200mg) vién nang cung do hang dugc Merck Sharp & Dohme (MSD) va
Ridgeback Biotherapeutics hop tac phat trién.

Thudc chtra hoat chét Molnupiravir san Xudt trong nudc chua cép phép luu
hanh do d6 duge coi la thude méi tai Viét Nam. Hién ¢6 21 nha may da ndp hd so
dang ky (Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm, Cong ty CPDP Amtex Pharma,
Cong ty CPDP Boston, Cong ty CP DP OPV, Cong ty CP US Pharma USA, Cong
ty CP DP Hau Giang, Cong ty CP Hoa dugc pham Mekophar, Cong ty CP DP TU
1 - Pharbaco, Cong ty C6 phan dugc Medipharco, Cong ty TNHH LD Hasan —
Dermapharm, Cong ty TNHH MTV DP 150 Cophavina, Céng ty CP DP & Sinh
hoc y té, Cong ty C6 phan Dugc Trung Uong Mediplantex, Cong ty TNHH Sinh
Dugc phiam Hera, Cong ty CPDP Pat Vi Phi, Nha may Stada Viét Nam, Cong ty
C6 phan Dugc pham 2/9, Cong ty CP DP Phuong Pong, Cong ty CP SX-TM DP
bong Nam, Cong ty CPDP Ciu Long, Cong ty TNHH BRV Healthcare). Pén
nay, duy nhét thudc cia Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm trién khai thir
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nghiém 1am sang ngay tir giai doan 2, 3 tai Viét Nam tir 16/8/2021 va cac thudc
con lai khong c¢6 hd so 1am sang.

Dé dugc cap gidy déng ky luu hanh, cong ty c6 thé nop dir liéu 1am sang
cua thudc da duoc cap phép tai cac nude SRA va dwoc chi sé hitu cho phép sir
dung. Cong ty MSD di ¢ cung cap thong tin 1a viéc nhugng quyén tu nguyén
giita cong ty Stellapharm va cong ty MSD thong qua Quy Bing sang ché thude
(MPP) la ddi tdc ma Cong ty MSD da ky thoa thudn, nhung viéc nhuong quyén
nay phai mat khoang 4-6 tuan. Do vdy, viéc thiéu co ché thira nhan két qua thim
dinh cua cac qudc gia, to chirc ¢ uy tin trén thé gidi trong mot s6 truong hop
khén cép' nhu thién tai, dich bénh s€ khong bao dam tinh linh hoat, thich Gng cta
quy dinh ciing nhu dan dén nguy co ngudi dan khong duge tiép can thude som
trong diéu tri.

2.5. Quy dinh thudc phai thir IAm sang dbi véi thude duorc liéu:

Diém b khoan 1 Diéu 89 Luit dugc 2016 quy dinh: “Thude duoc lidu cb su
két hop méi cua dugc li€u da tirng st dung lam thudc tai Viét Nam va c6 chi dinh
dbi voi cac bénh thude danh muc do Bo trudng Bo Y té ban hanh, trir trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 2 va diém c khoan 3 Diéu nay”. Quy dinh trén chua rd

rang va c6 thé hiéu theo 02 truong hop:

(1) Truong hgp 1: BO Y té xay dung Thong tu ban hanh danh muyc thude

duoc liéu co6 su két hop méi cua duoc lidu di ting sit dung 1am thudc tai Viét

Nam:

Viéc xay dung Danh muc thude nay khong kha thi vi viéc két hop méi giira
cac dugc liéu 1a do doanh nghiép thyc hién va nghién ctru, Co quan quan Iy khong
thé xay dung danh myuc ma khong thé biét trudc doanh nghiép s& két hop duge
liéu nhu thé nao.

(2) Trudong hop 2: Bo Y té xay dung Thong tu ban hanh danh muc bénh:

Viéc xay dung Danh muc nay ciing khong kha thi vi thuc té khong thé liét
ké hét cac bénh. Theo ¥ kién ctia dai dién Cuc Quén Iy kham chita bénh thi Bd Y

té khong ban hanh danh muc bénh ma 4p dung theo danh muc phén loai bénh quéc
té ICD do WHO ban hanh.

Nhu vay, BO Y té khong ban hanh danh muc bénh ma 4p dung theo danh
muc phan loai bénh guéc t& ICD do WHO ban hanh, ndi dung quy dinh tai Luat

duoc duoc hiéu Bo Y té khong phai ban hanh danh muc nao ca vi tai Luat dugc
2016 da quy dinh rd thude mai (thude co su két hop méi cac dugc lidu da ting sir

dung lam thudc tai Viét Nam) phai thtr nghiém 1am sang.

quy dinh vé danh muc thudc duoc lidu c6 su két hop mai cua duge liéu d3 timg




st dung lam thudc tai nu’%' \E’(y tai va ¢ chi dinh do6i véi cac bénh thudc trudng

h hai thir 1am sang day du cac giai doan.

vi lién quan.

- Pang ky nguyén liéu lam thudc dé san xuét thudc theo hd so ding ky
thuégg ¢6 gidy dang ky luu hanh
g* Khéng tiép tuc gia han hiéu luc gidy dang ky luu hanh d6i véi thude,
ngiyén liéu 1am thube

2.6. Quy dinh diing ky nguyén liéu 1am thudc trwée khi lvu hanh:

Theo quy dinh tai Diém a khoan 2 Piéu 54 Luat Dugc, Nguyén lidu lam
thude phai dang ky trudce khi luu hanh tai Viét Nam, trur truong hop sau day:

- Nguyén liéu 1am thude 1 dugc chat dé san xut thude theo hd so ding ky
thude da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Nguyén liéu lam thudc duoc nhap khiu theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
60 cua Luat nay.

Quy dinh nhu Luat duoc 2016 tao su bat cap khi thuc hién va khong kha
thi khi quy dinh nguyén lidu 1am thudc 13 ta duge, vo nang, ban thanh phdm dwoc
liéu phai dang ky trudc khi luu hanh tai Viét Nam, c6 thé dan dén thiéu thudc do
khong c6 nguyén li€u dé san xuét thudc vi phai dang ky ta duoc, vé nang, ban
thanh pham dugc liéu trude khi dang ky thudc thanh pham; Khong hoa hop véi
quy dinh chung ctia Quéc té khi yéu ciu dang ky luu hanh d6i v6i nguyén liéu 14
t4 dugc, vo nang, ban thanh pham duoc liu.

Khoan 3 Diéu 2 Luat duoc quy dinh: “Nguyén liéu lam thuéc la thanh phan

tham gia vdo cdu tao ciia thuéc bao gom duwoc chat, dwoc liéu, td dirge, vo nang
duwoc sir dung trong qud trinh san xudt thuée”. Nhu vy, theo quy dinh tai diém a
khoan 2 Piéu 54 Luat dugc: Nguyén liéu lam thude 13 ti duoc, vo nang dé san
xuét thube theo ho so ding ky thube di c6 gidy dang ky luu hanh phai dang ky
trude khi dang ky thudc thanh phdm luu hanh tai Viét Nam. Tai khoan 6 Diéu 54
Luat dugc da giao Chinh phu quy dinh chi tiét viéc ding ky luu hanh déi véi duoc
lidu, ti dugc, vo nang va khoan 5 Diéu nay.

Khoan 3, 4 Diéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-CP (vin ban huéng dan Luét

duoc) da quy dinh: ta duoc, vo nang st dung dé san xuat thudc da duoc cap gia

dang ky Iuu hanh thi khong phai dang ky trudce khi luu hanh tai Viét Nam.
Nghi dinh ctia Chinh pht chua c6 quy dinh ddi v6i nguyén liéu 14 ban thanh




pham duoc lidu ding dé sa@}uat thudc da duge cép gidy dang ky 1u’u hanh, trong

thuc té cdc doanh nghié a

vudng méc, khé khin
do khdéng ¢c6 nguyén @1 dé san xudt thudc st dung ban thanh pham duoc liéu
trong nudc khong s_é:n/\xuét dugc hodc doanh nghiép khong thuc hién dang ky luu
hanh. S
Thuc té tﬁén khai thuc hién khoan 3. 4 Piéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-
CP: hién chi nvué‘n mic d6i v6i quy dinh ban thanh phdm duoc liéu phai dan
ky trude khluu hanh tai Viét Nam. D6i voi nguyén lidu 1 td duge, vo nan
iép dang thuc hién binh thudng theo quy dinh cua Nghi dinh
: i quy dinh lién
én yéu cau phai dang ky d6i v6i ban thanh pham duoc liéu trong Nghi dinh
56{354/2017/ND—CP theo huéng nhu quy dinh ddi v6i nguyén liéu 1 duge chit.
av HO, EMA, US FDA, hoa hop Asean..khong yéu cau phai diang ky ta dugce, vo

n xuét thude trong nudc sé

nang dung dé san xut thudc di duoc cip gidy dang ky luu hanh 3.2 Vé-quy-dinh




32. Quy dinh vé quéin ly chat llr(rng thu0c°
2—1—Geng—be—c—h—ap—n-han—eac—be3 1. Naguyén tic, tiéu chuin Thue hanh

tot san xuét thude, nguyén li¢u 1am thudc ciia cic nwéc:

Khéi niém_“Thuc hanh t6t” tai Khoan 37 Diéu 2 khong con phu hop voi
nguyén téc quan ly thudc hién nay trén thé gioi .

Theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 2 cua Luat duoc néu trén, khai niém Thuc

hanh t6t duoc trién khai ap dung cho ca viéc san xuét thude thanh Qhém va nguyén
liéu 1am thudc. Theo d6, cic nha san xuat nguyén liéu khi cung cip nguyén li¢u
vao Viét Nam phai dép émg nguyén tic GMP Bo Y té da ban hanh va cong bd
theo khai niém trén, cu thé: WHO-GMP hoic PICs-GMP hoic EU-GMP.

Nhung thuc t& hién nay, cdc nha san xuit nguyén liéu chu yéu 1a Trung




va viéc trién khai nay van duoc cac nudc trén thé 161 chap nhan va mua nguyén
lleu dé san xuat ﬂgoc (cac nudc Asean ciing EIOHE Vlet Nam 90% nguven liéu

S
¢ va An Do. Néu tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai Luét dugc, khong thé
@hai thac duoc ngudn nguyén liéu thay thé dé san xuét thude, do d6 viéc san xuit

thude trong nudc s€ bi anh hudng ning né.

Mat khac, dbi véi thude nhap khéu, néu yéu clu nguyén li€u san xuét phai
dap g céc tiéu chudn WHO-GMP hoic PICs-GMP hodc EU-GMP thi Qhﬁn 16n
cic co s6 san xut thude thanh Qhém cling s€ khong cung cép duoc, din dén viée
han ché trong cég phép luu hanh thudc va dan dén thiéu nguén cung phuc vu cong
tac phong chira bénh.

Thuye té hién nay, dién bién dich bénh trén thé gidi dang réat phirc tap, ngudn
cung nguyén liéu dé san xuét thudc bao gdm ca cac nguyén liéu san xuit thube
phong, chéng COVID-19 ngay cang khan hiém, viéc yéu ciu céc co s& san xuét
dap tng nguyén tic GMP cao hon hodc cung cég cac béng chung chung minh dap
(g nguyén tic tbi thiéu 1a WHO 1a rat khé khan va thyc t& dan dén viéc thiéu
nghiém trong nguyén liéu dé dap Gng yéu cAu san xut thube trong nudc trong d6
6 ca thude céQ bach chéng dich. Thém vao do, thude thanh Qhém nhép khéu cling
khong thé cung cég duoc tai liéu dé chirng minh dan dén viéc xem xét céig sb dang
ky san xuét nudc ngoai cling khong thuc hién dugc din dén viéc khong thé cung
tng du thube cho phong va diéu tri bénh (bao gém ca dich bénh COVID 19) cho

nhan dan.

3.2. 2.2. Kiém nghiém thudc, nguyén li¢u 1am thudc, bao bi tiép xiic
truc tiép véi thude dap vng nhu ciu phong, chéng dich bénh

Khoan 3 Diéu 103 quy dinh: “Thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtic
truc tiép véi thude trude khi xult xudng phéi duge co sé san xuét thude, nguyén
liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude tién hanh kiém nghiém va dat
tiéu chuén chét luong”. Do vy, co s& san xut thude, sau khi hoan thanh viéc ché
bién, dong géi, phai tiép tuc biét trit thudc, 1Ay mau va tién hanh kiém nghiém
toan bd céc chi tiéu dugc ghi trong trong tiéu chuin chét lwong san phim dé xac
dinh thudc dat tiéu chuin chét luong méi dugce phép xuit xudng, dua thudc ra sit
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dung, luru hanh. Thoi gian kiém nghiém c6 thé kéo dai tir 7 ngay dén 40 ngay; dbi
vl mot sé véc xin, sinh pham, c6 thé kéo dai dén 90 ngéw Mot sb khu vue, qudc
gia tién tién da hudng dah va cho phép co s& san xuét ap dung/phm hop ap dung
cac bién phap quan K chat luong thay thé méi cho phép mién giam mot sb thu
nghiém, rat ngin th&i gian biét trit luu kho.

Tai khoan 4Diéu 103 ciing quy dinh, vic xin khi nhap khiu ngoai viéc Nha
san xudt phai Kiém tra chit lugng va ¢6 Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuin chit
luong thi khiwvic xin vé dén Viét Nam, phai duoc co quan kiém dinh nha nudc
kiém tra chat luong tru()c khi luu hanh. Cor SO san xuét nhép khiu véc xin phai
cung cAp ho so tai lidu Ve qua trinh san xuét, kiém tra chit luong; cung cép tiéu
chuan éhat lwong va mau thude/vic xin dé co quan kiém dinh nha nuoc ra soét,
va thuc hlen lai cac thir nghiém de x4c dinh chét luong ctia timg 16 vic xin truorc
kh1 cap glay Xuét xuorng, dua 16 vic xin vio sir dung. Dé dam bao viée cung cap
Vac xin dé phong chong dich trong giai doan hién nay, trong qua trinh dam phan
961 cac Nha san xuit llen quan viéc cung Umg céc vac xin vao Viét Nam, mot s
n6i dung con vudng mic dé thuc thi cic diéu khoan trén ctia Luat duoc, cu thé
mot sb véc xin khi cung cép v& Viét Nam nha san xuit d& nghi:

+ Khong cung cp Phiéu kiém nghiém xuét xudng cia nha san xuét (hd so
cua viéc thuc hién quy dinh tai khoan 3 Diéu 103)

+ Khong cung cip hd so. ciing nhu chuyén glao quy trinh phan tich, khong
cung cAp miu thtr nghiém dé phuc vu cho viéc Kiém dinh trudc khi dua ra luu
hanh cta Co quan kiém dinh Viét Nam (khong thuc hién duoc theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 103). Mit khéc, cac nha san xuit déu dé nghi Chinh pha Viét Nam
k¥ céc viin ban chip thuin viéc khong cung cip cic hod so noi trén trude khi cung
cAp véc xin vao Viét Nam.

+ T chic Y té thé gi(’yi cOy kién khuyén nghi viéc xem xét, thira nhan Kkét
qua danh gia chit luong thubc ctia Co quan quan ly duoc cac nudc manh ddi véi
thudc noi chung va vic xin noi riéng trong hoat dong xuit xudng 16 vic xin nhap
khéu.

3.3. 2.3 Phat trién cong nghiép dwoc:

~Véi quan diém “Uu dai dau tu cho viéc san xudt thude thiét yéu”, ‘uu tién
san xuét thudc - ngay khi hét han bang sang ché”, cac chinh sach hién nay Ve hd trg
dau tu san xuat, mua sim sir dung thude dang tap trung cho viéc san xudt thube
nodi chung, dan dén viéc cac co s san xudt thude chii yéu tap trung dau tu cho
viéc san xuét 1a thudc generic thong thuong, cong nghé tiéu chuén, khong chu
trong vao viéc dau tu nghién clru san xuét thube cong nghé cao, thubc méi, thude
chuyén khoa dac tri, thude phat minh ... biéu nay dan dén, mic du tai Viét Nam
¢6 dén hon 220 nha may san xuét thudc véi ty 16 thude chiém dén hon 70% vé s6
luong nhung chi chiém chua dén 50% vé gié tri va véi chua dén 1000 hoat chit.
Theo danh gia, hién nay cong nghiép dugc Viét Nam méi ¢ gan cip do 3 theo
thang phén loai 4 mtrc cia WHO. Con néu theo thang phan loai 5 mirc phat trién
cua UNIDO thi cong nghiép duoc ctia ta mdi chi ¢ mirc 3, nghia la “cong nghiép
duoc nodi dia san xuat da sd thanh phém tr nguyén liéu nhap”.

Trong khi d6, theo béo cao thong ké, thudc phat minh chi chiém khoang 3%

LIS
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vé s6 lugng thube str dung,nhung chiém dén 22% gi4 tri va chu yéu la thude nhap
khéu (chi c6 mot vai thudc duge chuyen giao, san xudt tai Viét Nam (9 thuoc/S
nha may)). Ty 1¢ thudc phat minh, thuoc cong ngh¢ cao chiém ty 16 rat cao vé so
lugng, tan suat sir dung va gia tri tién thudc tai cac co s kham chita bénh tuyén
cudi, bénh vién 16n. Pac biét, trong dich Covid -19 vira qua, Viét Nam phai nhap
hau hét vic xin, thudc dic tri cho phong chong dich bénh, do khong c6 cong nghé
san Xuat.

Mot thye té hién nay, trong s0 228 nha may san xuat thudc, nguyén liéu lam
thudc, chi c6 44 nha may c6 von dau tu nude ngoai, trong do, 03 nha may cua cac
tap doan ¢6 so hitu cac thube phat minh. Va viéc chuyén giao cong nghé san xuét
thudc phat minh méi tai cac nha may nay méi chi bat dau dwoc trién khai.

Nhu vy, cac chinh sach hién nay khong con hoan toan pht hop véi nhu cau
cung cap thude cho cong tac phong chéng bénh hién nay. Can c6 céc chinh sach
phu hop dé thuc day hon nita viéc nghién ctru, tiép nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc phat minh, thudc cong nghé cao, chuyén khoa déc tri; dac biét la
nghién ctru, trién khai ap dung cong ngh¢ san xuét thudc méi dap ung nhu ciu
trong trong truong hop cap bach nhu xay ra dich bénh, thién tai, chién tranh, bénh
truyén nhiém méi noi..

- Péi voi nguyén lleu lam thudc, Viét Nam phai nhép khau gan 90% nguyén
lidu (dugc chat va dugc ligu) cho san xut thudc trong nugc. Nguon cung cap
nguyén li€u chu yeu tir Trung Quédc va An Do... Vlec san xuat thude hoa duge tai
Viét Nam chi han ché & mot vai hoat chit. Mot sb chuong trinh, dé an phat trién
cong nghi¢p hoéa dugc khong thanh cong. Mot trong cac nguyén nhan 1a cong
nghiép héa hoc trong nudc chua dap tng, khong tao thanh co s¢ cho cong nghiép
hoa dugc phat trién. Phu thudc vao nguyén liéu nhap Kkhéu, Nganh duoc Viét Nam
da gap rat nhiéu khé khin trong giai doan dich Covid-19 vira qua.

Trong khi d6, Viét Nam duogc danh gia 1 qudc gia co tiém ning 16n vé cay
dugc lidu trong khu vuc Pong Nam A (v6i gan 4.000 loai cho cong dung lam
thuéc), viéc déy manh viéc san xuét thudc, nguyén li€u lam thude tir duge lidu 1a
hoan toan kha thi, phu hgp voi xu hudéng bao vé moi truong hién nay. Ngoai ra,
viéc chiét xuét hoat chit tir cdy duoc liéu dé gitp dem lai kha nang bao ché ra
nhitng thudc méi V@i chi phi nghién ctru phat trién thap hon rat nhiéu so véi viéc
nghién ctru phat trién mot thude hoa duge moi.

Vi cac ly do trén, theo quy dinh tai Luat Dugc hién hanh va cac co ché,
chinh sach wu dai hién nay cua Nha nudc, Chinh phd, chua thyc sy lam ndi bat
céc chu truong phat trién san xudt nguyén liéu gdm nguyén lidu 1a hoat chat tinh
khiét chiét suat tir cac duoc liéu 1a cac thé manh cua Viét Nam cling nhu nguyén
liéu sinh hoc din dén chua thu hat duge cac co s& san xuét dau tu nghién ctru va
phat trién linh vyc nay.”

3.4. Phan cip thii tuc thu hdi thudc, nguyén lidu 1am thude

Thudc khi luu hanh trén thi truong chiu sy gidm sat cua hé théng kiém tra
chét luong g@)m ()2 Vién kiém nghiém thuéc va 62 Trung t&m (déi vOi thuéc)
Vién kiém dinh véc xin va sinh phdm N té (NICVB) (dol vm \dL xin). Mdi nim
hé thdng d3 14y hang chuc negan miu thudc va hang trim miu vic xin dé kiém tra,
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giam sét chit luong, theo ¢ mdi nam hé thong kiém nghiém phét hién khoang
tr 500-800 mAiu thubc khdng dat chét luong trén toan qudc. Cu thé: nam 2016
phat hién 759 mau thué@khong dat chit luong chiém ty 18 1,98%. nam 2017 phat
hién 575 mau chiém 418 1,59%, niam 2018 phat hién 504 mau chiém ty 1& 1,32%,
nam 2019 phat hién$13 miu chiém 1,34% va nim 2020 phat hién 309 mau chiém
ty 18 0,8%, nam 2021 phat hién 338 mau chiém ty 18 0,83%

Khoan 4 Diéu 64. Trach nhiém thu hdi thudc quy dinh: BOY té ¢c6 céc trach
nhiém sau day: (a) Cin ¢t vao mirc d6 vi pham vé chit luong, an toan, hiéu qua,
quyét dinhwiéc thu hoi, xir Iy thude thu hdi trén pham vi toan qudc; (b) Ra soat
bao caodanh gia va tra 101 vé dé xudt tu nguyén thu hdi clia co s& san xuét, kinh
doanh;{¢) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thue hién thu hdi thuéc, nguyén liéu
lam-thudc; xt 1y co sé vi pham theo quy dinh caa phap luat;

Khoan 1 Diéu 65. Thim quyén ra quyét dinh thu hdi thuéc, th tuc thu hodi
#hudc: BO Y té ra quyét dinh thu hoi thude trong trudng hop thude bi thu hdi bit
budc va truong hop thu hdi tu nguyén khi thude vi pham & mire d6 1, mirc d6 2.
Thoi gian ra quyét dinh thu hdi thudc khong qua 24 gid ké tir khi ¢6 két luan thube
thudc trudong hop phai thu hdi va mic do vi pham cua thudc hodc ¢ két luan vé
viéc thu hdi thude tu nguyén khong phi hop véi mire do vi pham cua thude.

Nhu viy, theo cdc quy dinh hién nay, céc mau thudc luu hanh trén thi
truong do Vién kiém nghiém 1iy gidm sat hay do Trung tdm kiém nghiém céc
tinh/thanh phd 14y giam sat trén dia ban déu béo céo két qua vé B6 Y té (Cuc Quan
1y Duogrc) dé xir Iy trong vong 24 gio.

Theo d6,Bo Y té phai tién hanh xir 1y sb luong bao cdo rat 16n trong thoi
gian rht ngén va rat nhiéu bio cdo 1a do Trung tam kiém nghiém l'éw trén dia ban
céc tinh/thanh phd.

Mat khac, khi xu 1y, viéc cho phép co s& léy mau bd sung trén dia ban va
gidm sat thuc hién trén dia ban cta cac tinh/thanh phd van thudc trach nhiém cta
S& Y té. Do vy, quy dinh xtt 1y céc trudng hop vi pham chit luong thude thude
trach nhiém cua Bo Y té dang dan dén viéec qua tai cho co quan cép Bo6 va chua
thuc su phat huy hiéu qua quan 1y béng viéc phan cép thdm quyén va trach nhiém
thu hdi trén dia ban cho céc S& Y té.

4. Quy dinh vé quan ly gia thudc

- Theo quy dinh tai khoan 6 biéu 107 quy dinh “thuc hién hinh thirc dam
phén gia dbi v6i gbi thau mua thude, duoc lidu ... thude trong thdi gian con ban
quyén, thudc c6 ham luong khong phd bién”, tuy nhién, chua c6 khai niém va
khong du can ctr dé xac dinh “thude ¢6 ham lugng khéng phd bién”, khé xac dinh
“thudc trong thoi gian con ban guyén”, thude duoc cép phép luu hanh dua trén
dénh gia dit liéu chit luong, an toan, hiéu qua, bao gom dit liéu danh giad ham
lwong dé 6 lidu didu tri toi wu; mat khac da c6 quy dinh dam phan gia thude biét
duoc gbe bao ham ca thude biét duoc gde con ban quyén va hét ban quyén do do
dé xuit boé ndi dung “thude c6 ham luong khong phd bién”, “thudc trong thoi gian
con ban quyén” va viéc dam phan gia cin ct theo sd luong thude theo nha san

xudt va theo thudc cu thé, khong lién quan dén s lugng thude trong goi thau nén
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dé xuét bo nodi dung “goi thau”. . )

- Theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 1 Luat dugc 2016 (Sinh pham tham
chiéu (con goi 14 thude.sinh hoc tham chiéu) 13 sinh phdm dwgc cip phép luu hanh
tai Viét Nam trén cd 56 c6 diy du dir 1iéu vé chit lugng, an toan, hiéu qua, bao
dam su thong nhat); ddng bd v6i quy dinh dam phan thude biét duge gbe dé xuét
bd sung “sinh phdm tham chiéu” dé phi véi khai niém.

- Theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 109 “T4 chuc tiép nhan ....do co sé nhip
khéu hodc ¢a' sd iy quyén nhap khau...”, tuy nhién trén thuc té, co sd iy quyén
nhap khiu c6 thé khong du diéu kién kinh doanh dugc, khong tham gia vao chudi
cung Umg thude. Do d6 dé xuat bo ndi dung “co sd iy quyén nhap khau”, va B6
sung “Co so dat gia cong” dugc ké khai gid, vi co so dit gia cong thude 1a bén

cung cAp mot phan hodc toan bd nguyén lidu, vat liéu, quy trinh san xut, hd so
ky thuat chirng minh thudc bao dam chét luong, an toan, hi€éu qua cho co sé nhan
gia cong thudc dé dat gia cong san xuét thudc theo hop ddng gia cong, chiu trach
nhiém vé tinh hop phép, trung thuc cta hd so, tai lidu do co s cung cip do d6 ¢
dii thong tin dé thuc hién ké khai gia.

- Viéc quy dinh ké khai va cong b gia ban 1é thudc 1a khong kha thi, quy
dinh nay hau nhu chua dugc 4p dung, vi cdc co s san xut, nhap khiu chi co
thong tin chi phi dé ké khai gid ban budn véi sd lugng 16n; trong khi chi phi gia
bén 16 thi co s& san xut, nhap khau khong c6 thong tin, ban 1é thi sé luong it, dia
ban, d6i twong ban 1¢ 16n nén khong kha thi khi ké khai gia bén 1é thong nhat trén
toan qudc. Hién ca nudc cb trén 65.000 cd s& ban 1€, trong d6 c6 nhiéu cd s& ban

1¢ & ving sdu, ving xa va v6i hon 25000 san pham thudc dang luu hanh trén thi
trudone, néu quy dinh viéc ké khai gia ban 18 giy kho khin, ganh ning cho co quin

quan 1y cling nhu céc co sd ban 1€ trong viéc thuc hién viéc ké khai gia ban 1¢é.
Tham chi khong nang cao hiéu qua quan 1y gia ban 1¢ thudc so véi viée quan 1y
gia ban 1¢ theo hinh thirc niém yét gia va canh tranh theo co ché thi truong nhu
hién nay.

- Thuc tién, trén thi trudng ¢ trén 25.000 san pham thudc duogc cip phép |
uu hanh, trong d6 nhiéu thude c6 cling thanh phan hoat chét, nong d¢/ham luong,

dang bao ché, dudong dung, d3 luu hanh nhidu ndm, di tao mit bing gi trén thi
trudng va co tinh canh tranh cao hodc nhiéu thudc cé gia ké khai rat thip (vi du

thude dudi 100, 200 dong/vién), thude hd trg diéu tri (vi du cac thude vitamin

thudc bd). Vi vay viée yéu ciu ké khai tit ca cac loai thude 1a khong can thiét, nén
tap trung véi mot sé nhém thude, danh muc thude dé tap trung trong cong tac
quan 1y va cic nhém thude con lai dé thi trudng diéu tiét theo quy luat cung cau,
phu hop véi cac quy dinh cta Luat gia.

- Luat Gia 2023 d3 duoc thong qua tai Ky hop thir 5. Qudc hoi khoa XV da
quy dinh chi tiét viéc ké khai gi4 thudc, theo d6 da quy dinh:
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Diéu 3. Ap dung Luatgia va phap luat lién quan: Trudng hop lut khac ban
hanh sau ngay Luat Gia cd hi€u luc thi hanh can quy dinh déc thu vé quan ly, d
idu tiét gia khac v6i quy dinh tai Luat Gia thi phai xéc dinh cu thé néi dung thuc
hién hoac khong thuc hién theo quy dinh cia Luét Gia, ndi dung thuc hién theo
quy dinh cua luatkhac d6 (Khoan 2 Piéu 3 Luit Gia nim 2023).

Khoan 4 Piéu 13 quy dinh nhiém vu, quyén han ctia Chinh pht: Quy dinh

diéu chinh hang héa. dich vu thiét yéu phai ké khai gid quy dinh tai diém d khodn
2 Diéu 28 clia Luét nay.

Khoan 4 Piéu 14 quy dinh nhiém vu, quyén han B6 Tai chinh: Trinh Chinh
phu ban hanh, didu chinh hang hoa, dich vu thiét yéu phai ké khai gia theo quy d
inh fai diém d khoan 2 Piéu 28 ciia Luit nay trén co sé dé xudt cia cac Bo, co
quan ngang B6 quan 1y nganh, linh vuec, Uy ban nhan dan cép tinh.

Khoan 5 Piéu 15 quy dinh nhiém vu, quyén han Bo Y té: D& xut va phdi
hop véi Bo Tai chinh vé& viéc trinh Chinh phu ban hanh, diéu chinh hang hoa, dich
vu thiét yéu phai ké khai gia theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 28 ctia Lut
nay.

Khoan 2 Diéu 28 quy dinh: B3, co quan ngang Bo quan 1y nganh, linh vuc,
Uy ban nhén déan cap tinh quy dinh dic diém kinh té - k¥ thuat cia hang héa, dich
vu thuc hién ké khai gia.

Chi c6 thude thudc danh muc binh dn gia (thude thiét yéu duge str dung tai

co s kham bénh, chita bénh) va cac hang hoa, dich vu thiét yéu khac do Chinh

phti ban hanh thi phai thuc hién ké khai gia (Khoan 2 Diéu 28 Luat Gia ndm 2023).
Khoan 5 Piéu 16 quy dinh nhiém vu, quyén han cia UBND cip tinh: T
chirc phén cong, phan cép viée tiép nhan ké khai gi4 trén dia ban tinh.
Vi vy can thiét sira d6i dé bao dam dong bd véi Luat Gia s6 16/2023/QH15
(da duge Qudc hoi thong qua tai ky hop thir 5 Qudc hoi khoa XV.
- Téng cuong phé}n cép, Qhén guyén cho Uy ban nhén dan tirnh tiép qhén,
cong bo, ra soat hau kiém gia thupc ké khai, ké khai lai d6i véi thude san xuat tai
dia ban va cong khai gia trén Cong thong tin dién tir cua tinh theo ding Nghi

quyét s6 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cta Chinh pht ban hanh Chwong trinh tong
thé cai cach hanh chinh nha nuée giai doan 2021 - 2030: Nehi quyét sb 04/Ni
CP ngay 10/0/2022 ctia Chinh pht diy manh phén cép, phan quyén trong quan 1y
nha nudc.
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5. Quy dinh vé quan ly kinh doanh dwoc

5.1. 3-Vé chuyén ddi muc dich sir dung nguyén liéu lam thube nhip khiu chua dép ing yéu
cAu thuec tién:

Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Luat duoc, Diéu 82, Diéu 84
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP vé nhap khau nguyén liéu lam thude chua c6 gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhap vé dugc sit dung cho cac muc dich
cu thé: lam mAu kiém nghiém, nghién ctu thudc, san xudt thudc dé xuét khau...
thi chi duoc sir dung dung cho muc dich nhip khau ban dau, khong duoc chuyén
d6i muc dich sir dung. Tuy nhién, trén thuc té, dién bién dich bénh trén thé gi6i
dang rat phuc tap, nguén cung nguyén liéu dé san xuit thudc phong, chéng
COVID-19 ngay cang khan hiém.




dich khac dé san xu@ hude d3 dugc cag glag dang kx luu hanh va ¢6 chi dinh st
dung DhOHQ dleuﬁ%\ COVID-19. TuV nhlen N2h1 quvet 12/2021/UBTVOH15 chi

xuét thuég ot cach 6n dinh 1au dai thi can thiét phai sira d6i quy dinh nay tai

Luat.
Lual. (g /

N . s , ,
@ 2. To chirc, sap xép lai hé thong kinh doanh, phan phoi
N 5.2.1. Chwa c¢6 quy dinh doi véi mot so loai h1nh klnh doanh dwoc mai

ﬁlat sinh dam bao phi hop véi tinh hinh phat trién kinh té - xa hoi
Khac véi thi trudng duoc phdm thé gidi noi nha san xuét va phan phdi
thuong 1a cac don vi doc 1ap nham tap trung hdéa chuyén moén, hé thong phan phoi

thudc tai Viét Nam kha dac thu véi cau triac phirc tap va su tham gia cua nhiéu
bén lién quan, bao gdm cac thanh phan tham gia chinh nhu sau: (i) Cic doanh

han phoi thudce chuyén nghiép; (ii) Cac cong ty duoc vira san xuat vua
phan phoi; (iii) Hé thong cic co s& ban 1¢€ thudc.

Trong thoi gian gin ddy, do qué trinh phét trién, chuyén mon hoa cia xa
hoi da dan dén hinh thanh mot s6 hoat dong kinh doanh dugc: loai hinh kinh doanh
dugc méi phat sinh hodc duoc chuyén mon hoéa tir nhitng loai hinh kinh doanh
dugc hién ¢6 nhu: kinh doanh dich vu van chuyén thude, nguyén li€u [am thude:
dich vu logistics dbi vai thuéc, nguyén li€u [am thuéc; dich vu nghién ctru d6 on
dinh cua thube... Déng thoi, cac hé théng chudi nha thudc bét dau dinh hinh rd
nét va xac dinh duoc vi tri ciia minh trong viéc phan phdi thude tir nha phan phdi
dén bénh nhan/nguoi tidu dung & kénh ngoai bénh vién..

Luat duoc ndm 2016 da c6 chinh sach dé phat trién hinh thirc kinh doanh
chudi nha thudc tai Khoan 9 Piéu 7 nhu sau: “Khuyén khich chuyén giao cong
nghé trong san xuét thudc; phat trién mang ludi luu thong phan phéi, chudi nha
thudc, bao quan va cung tmg thudc theo huéng chuyén nghiép, hién dai va hiéu
qua, bao dam cung ung kip thoi, diy du thude cé chat luong, dap (mg nhu cau su
dung thubc ctia Nhan dan”. Tuy nhién diéu kién, cling nhu quyén loi ciia co s
kinh doanh chudi nha thubc chua duge quy dinh cu thé dé khuyén khich hinh thirc
nay. Hién nay, cic hé thdng nha thudc dang ting budc trg thanh mot mé hinh dic
thu trong chudi cung (g thudce cta Viét Nam. Trong d6, mot s chudi nha thude
duoc hinh thanh véi sé lwong 16n nhu hé thdng nha thudc Long Chéu véi 1000
nha thude trén 63 tinh, thanh phd, hé thong nha thudc Pharmacity v6i hon 1.100
nha thudc trén 44 tinh, thanh phd, hé thong nha thuéc An Khang véi hon 500 nha

thudc tai 33 tinh, thanh phd...). Cac hé théng chudi nha thudc dang phét trién

manh theo chiéu rong hoac tap trung chiéu sdu, chuyén mon hoa cao. Véi khdi
luong chuoi 16n nhu vay, cac nha thudc trong chuoi hién nay van duoc cap phép
riéng 1€, dan dén ting chi phi cho quan 1y hanh chinh va doanh nghiép, chua tao




diéu kién va khong c6 co 6\'&' phép 1y thong thoang, khuyén khich cho viéc phat
trién chudi nha thudc. Doﬁi’) can bo sung, xay dung hanh lang phap 1y ddi véi cac
hoat dong trén.

Ngoai ra, viéc @a%h 2i4 d6 6n dinh 14 yéu cau bét budc khi san xuit thudc dé
chirng minh ran pham 6n dinh, dép ung duoc cac tiéu chuin chit lugng cua
thanh phdm trong%uét tudi tho du kién cua nd, bao dam khong cé san phdm phan
huy doc hai dgd‘e tao ra 9 mic co y nghla trong thoi gian nay, va hoat luc cling nhu
hidu qué ctiachét bao quan vv...van duoc duy tri. Do vay, hién nay cac nha may
sdn xut thudc déu phai dau tu hé théng méa moc dé tién hanh danh gia d6 6 on dinh

cuia thudc-Véi khoang 230-240 nha may san xuét tai Viét Nam hién nay, mdi nha
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ai dﬁu tlI tur 70—100 ty dé thiét la hé thon mé mbc nhﬁn su cho hoat

chathoat dong dénh gia d6 on dinh cua thude chiém khoang 3 - 3,5% doanh thu
c%m nam cua doanh nghiép®. Do do, trong khi nhiéu nha may chi san xuat vi sf)

ong thude han ché nén khong sir dung hét cong suit, nang luc gy lang Dhl ngudn
luc, khong tdi uu hoa du(rc co so danh gia do 6n dmh Theo khao sat, mot sd doanh
nghiép c6 nhu ciu trién khai dich vu danh gia d6 dn dinh cta thude, tuy nhién hién
nay chua c6 quy dinh phép luat vé diéu kién thuc hién, nén khong cb co s& dé trién
khai.

Do d6, viéc bo sung loai hinh kinh doanh “dich vu danh gi4 d6 6n dinh cua
thudc” dé mé rong quyén kinh doanh cuia doanh nghiép, tao su chuyén mén hod
va tao diéu kién thuén loi cho doanh nghiép phat trién, bao dam chat lugng thube
trude khi dén tay nguoi bénh 14 rat can thiét.

Van chuyén thudc 1a mét khiu trong qué trinh phan phdi thude, déng vai
trd rat quan trong, g6p phan luu thong thude trén thi trudng, dap tmg nhu cau vé
thudc cta ngudi dan. Pdng thoi, viéc van chuyén thude co anh hudng truc tiép
dén chét luong thue, do thude 12 mot hang hoa dic biét ma viéc bao dam diéu
kién bao quan theo quy dinh cuia nha san xuét trong qua trinh van chuyén déng
vai trd quyét dinh trong viéc bao dam chat lugng thude. Ngoai ra, nhiéu co s& san
xuét, ban budn, ban 1é thudc c6 nhu cu st dung dich vu van chuyén thudc dé
giam viéc phai dau tu hé théng van chuyén thudc cua riéng timg co so. Tuy nhién,
hién nay chua c6 quy dinh cta phap luét diéu chinh ddi v6i hoat dong van chuyén
thudc véi tu cach 1a mot dich vu kinh doanh trong linh vuc duoc nén din dén tinh

trang mot s6 co s& kinh doanh hoat dong van chuyén c6 thuc hién hoat dong van
chuyén thuoc nhung chua bao dam cac yéu cau, gay anh huéng dén chat luong

thudc hodc cdc co s& con lung ting trong qué trinh trién khai hoat dong, mot sb

co s kinh doanh duoc tu tién hanh d4nh gi4 diéu kién bao quan thudc khi thué
céac cong ty van chuyén gay ton kém, lang phi thoi gian, khong chuyén nghiép do
chua 10 co s¢ phap 1y cho hinh thirc nay.

Do d6, viéc bo sung loai hinh kinh doanh dich vu van chuyén thudc dé nham
da dang hoa loai hinh kinh doanh dugc, chuyén mon héa hoat dong van chuyén

thuéc, tao thuan loi cho doanh ngh,iép kinh doanh dugc 12 can thiét.
5.2.2. Chua c6 quy dinh doi véi phwong thirc kinh doanh dwoc thong

6 Két qua khao sat cac doanh nghiép san xuét thude tai thanh phd HO Chi Minh thang 3/2023.




qua thwong mai dién tir Q’
Trong bdi canh do,L'R'lol lién tuc cua cdng nghé va anh hudng cua tinh hinh

dai dich COVID-19 tro@ thoi gian qua, viéc mua ban theo phuong thire thuong
mai dién ti ngay caﬁg tro nén phd bién trén thé gidi va tai Viét Nam. Phuong

thirc mua - ban han® online di trd thanh su lya chon ctia nhidu ngudi, tron do

bao gdm ca mit kang 1a thudc chita bénh. Theo bdo cdo “Ngudi tiéu dung két ndi
— xu huéng miia’sém da kénh” do cong ty Nielsen va Demand Institute cong bd
nam 2017, dé;l\ nam 2025, ngudi tiéu dung két ndi s& chiém gin 40% dan s toan
clu va dong g6 : :

tiéu dung]

chi tleié; thu nhap. Tai Viét Nam, s 1uorn,q ngudi tiéu dung két ndi _trong nam
201 & 23 triéu ngudi, tuy nhién, con sd nay duoc du doén s& ting ,qan gép doi,
d @) triéu ngudi trong ndm 2025. Ngoai ra, nghién ctru cling chi ra rang, chi tiéu

g ndm cua ngudi tiéu dung két ndi tai Viét Nam sé& tang tir 50 ti USD trong

m 2015 1én dén 99 ti USD trong ndm 2025. Va dén nam 2025, udc tinh ho sé&

chiém khoang moét nira tong ti€u dung hang nam. Vi vay cOn dé xuat chinh

ht Viét Nam nén khuyén khich thwong mai dién tir cho hang thude di kém cac
bién phéap kiém soat chét luong.
Qua d6, viéc kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tur la
huong thirc kinh doanh méi, 1a xu huéng tat yéu trong thoi dai cong nghé sb.
Cung cip nhiéu co hdi cho céc nha ban 1é hodc cic cong ty vi khong chi dé co
thém mot kénh ban hang ma con mé ra thi trudng mdi, quang ba san phim va
mo rong kha nang kinh doanh ctia doanh nghiép.
Maic du ndi dung nay chua duoc quy dinh tai Luat Dugc nam 2016, tuy
nhién trén thuc té da xuét hién rat nhiu cac trang thuong mai dién ti ban thude

nhu:https://thuocsi.vn.https:thuoctot.org:nhathuoctot.com:https://www.pharmaci

ty.vn; https: //trungtamthuoc com; ... Ngoai ra con xuhuoc.comtamthup: Medigo
Do d6 can bd sung, xay dung hanh lang phap lv ddi voi phuong thire kinh
doanh trén dé tranh khoang tréng phan lv ddi véi van dé naV

5.2.3. Quy dinh lién quan dén quyén phén phdi thudc:

Céac quy dinh lién quan dén quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude
cua doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai (FIE) tir khi ¢ hiéu luc da di vao
thuc té va dén thoi diém hién tai da c6 nhiéu doanh nghiép nudc ngoai dau tu
vao hoat dong san Xuét, nhap khéu thudc tai Viét Nam: 39/198 doanh nghiép san
xuét thube, 36/170 doanh nghiép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thude c6 von
dau tu nude ngoai. Cac doanh nghiép nay cung véi cic doanh nghiép phan phdi
trong nudc da hoat dong theo diing vai tro cia minh.

Tuy nhién, cac quy dinh ndy méi chi duge quy dinh tai Diéu 91 Nghi dinh
56 54/2016/ND-CP (chua duoc quy dinh tai Luat Duoc nim 2016). Do d6, cin
ra soat, luat hoa noi dung lién quan dén quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc cia doanh nghiép c6 vén diu tu nude ngoai (FIE) dam bao phu hop véi

tinh hinh phat trién kinh té - xa hdi va hoi nhap qudc teé.
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Viét Nantkhong ndm trong nhom céc thude phai duoc cap giay phép xuat khau,
nhég\og@u va duoc phép XuAt khau, nhap khiu véi sb hr(mg khong han ché tuy

an 1y v
khAu can dam bao chit lu’()’ng, an toan trudc khi dua ra luu hanh trén thi truong.

/
ANeo véu ciu ctia TS chirc Y té thé gidi tai ky danh gia co quan quan 1y duoc lién

quan dén vic xin (NRA) nim 2019, viéc kiém soat & cong tac cAp phép xuit khau,
nhap Kkhéu 1a mot trong nhitng ndi dung yéu ciu phai ¢ trong toan thé cong tac
quan 1y véc xin. Do d6, b6 sung thu tuc cip gidy phép xuét khau, nhap khau ddi
v6i véc xin 13 cin thiét.

5.4. Quan 1y thudc phii kiém soat dic biét: 4-Ve-Celp phép xuit khéu,

nhép khéu thube doc, nguyén licu doc lg‘lm thube khong phu Vho_;g vé6i thuec tién
Theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 Luét duoc, thuoéc phai kiém soat dac

biét bao gdm ca thudc doc, nguyén liéu doc lam thude; thube, duge chét thudce
danh muc chit bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vuc. Khoan 4 Diéu 60
Luét dugc quy dinh thude phai kiém soét dic biét phai dugc cap phép nhap khau,
xudt khau va chi duoc xuit khau, nhap khau khong qua sb lugng ghi trong gidy
phép.

Déi véi thude doc, day 1a nhitng thude phai kiém sodt & dc tinh ctia thude
tare 13 kiém sodt viée st dung thudc dam bao an toan cho nguoi bénh. Hién nay,

tAt ca cdc thude nim trong danh muc thudc doc 1a nhiing thudc phai ké don, Qhﬁn
16n st dung trong cac co s¢ khdm, chira bénh nén viéc theo ddi an toan khi su

dung thuée da dugc thuc hién boi can bo y té. Viée quan 1y thude doc nhu mot
thude phai kiém soat dic biét, trong do, kiém soat bang viéc cap phép nhap khau,
xuét khiu 14 khong can thiét.

Ddi vé6i thude, duoc chét thude Danh muc chit bi cim sir dung trong mot
s6 nganh, linh vuc, viéc quan Iy lam dung cac chét cAm st dung thudc trach nhiém
cua cac by, nganh khac. B Y té chi o trach nhiém quan ly san Qhém st dung dé
phong bénh, chén doan bénh va diéu tri bénh. Hién nay, tAt ca cac chit cAm su
dung trong cac nganh khiac ma duoc dung lam duoc chét déu thudc danh muc cic
thude phai ké don. Viéc kiém soat dé thuc hién tét ban thudc theo don s& han ché




5.5. N D khiu nguyén liéu dé sin xuit bin thanh phim thudc xuit

khéu
i\’/ . ,
ﬁoﬁn 3 biéu 60 Luat Duoc quy dinh nguvén liéu 1a duorc chat chua co
Giay

g kv luu hanh tai Viét Nam duoc nhap khau dé san xuét thudc xuét khau.
Tu ién, hién na VleC san xuit gia con chu én giao cong nghé trong linh vuc
dud¢ ngay cang phat trlen cic co SO san xudt trong nuge da timg bude dap ang
,&créc tiéu chuén san xuat thudc ctia Chau Au va mot sd nude phét trién, mot so
oanh nghiép san xuét thudc trong nuée di cé thé tham gia vao chudi san xuét
duoc pham toan cau, trong d6 cd trudng hop chi san xuit ban thanh pham thude
dé xuat khau theo don dit hang cia co s& nude ngoai. Do ndi dung nay hién tai
Luat duoc 2016 chua quy dinh, gay kho khan cho doanh nghiép trong viéc nha
khéu nguyén liéu phuc vu muc dich trén. Do d6, can stra ddi, bd sung dé dam bao
pht hop véi thuc tién.

- Khoan 2 Diéu 60 quy dinh thudc thtt nghiém 1am sang chua co gidy dan
ky Iuu hanh thude tai Viét Nam duoc cAp phép nhap khiu va chi dugc nhép khéu
khong qué s luong ghi trong gidy phép nhap khau. Tuy nhién, trén thuc té, B6 Y
té da ban hanh Thong tu quy dinh vé thir thudc trén 14m sang trong d6 ¢d quy dinh
cu thé vé thude st dung cho thir nghiém Iam sang. Viéc thAm dinh, danh gia, xem
xét cac thude nay da dugce thuc hién tai giai doan thim dinh dé phé duyét nghién
ctru (bao gdm cé viée tham dinh céc tai liéu vé phéap 1y, sir dung thude). Do do,
viéc cip phép nhép khau thudc s& 1am phét sinh thém thu tuc hanh chinh khong
can thiét, gay kho khin cho cong téc thir nghiém; Viéc nghién ctru ¢6 thé bi gian
doan do can thém thoi gian chd doi cip phép nhap khéu, anh hudng dén két qua
nghién cuu.

5.6. Co sé c6 hoat dong dwoc nhung khong vi muc dich thwong mai

Theo quy dinh tai Piéu 35 Luat Dugc va Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018 cua Bo Y té quy dinh chi tiét mot s Piéu vé& kinh doanh duoc cta Luét
duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 Diéu va bién phap thi hanh Luét dugc, don vi su nghiép
¢ hoat ddng duge thude dién khong cip Gidy chirg nhan du diéu ki¢n kinh doanh
duoc. Tuy nhién, trén thuc té, mot s6 don vi su nghiép cong lap cod trién khai hoat
dong thuong mai c6 thu phi lién quan dén linh vuc dugc hodc san xuét thudc dé
ban cho cac co sd kinh doanh dugc. Do o, can bd sung quy dinh cég

GCNDPDKKDD dbi véi co so nay nham dam béo tinh minh bach, cong bé‘mg vOi
cac co so kinh doanh duoc khac.

5.7. Trach nhiém cia co sé kinh doanh dwoe trong viéc cung cip tai




liéu: S
Hién nay, viéc cat glém, don gian hoéa thu tuc hanh chinh 1a chu truong
chun,q cua Pang va N@nuoo Do d6, nhiéu thu tuc duoc thuc hién theo hudéng

at giam thu tuc hanh chinh va do co s& tu ké khai. Tuy nhién, chu:a cod quy_ dmh

8. u ¢
doanh du’o’géhlra bio dam dong bo, rd rang, giy khé khin trong thuc tién

- Luat duoc chua quy dmh rd_rang vé noi non hd so ( SG Y t noi

anh phd trong viéc theo ddi qua trinh thue hanh va xét duyét hd so cia ngudi

hanh nghé.

- Theo quy dinh tai khoan 2 biéu 11, ngudi phu trach vé bao dam chét
lugng cua co so san XuAt thuéc, nguyén liéu lam thube phai ¢6 ching chi hanh
nghé duoc. Tuy nhién, trong nguyén tic, tiéu chuin GMP di quy dinh trach
nhiém cta ngudi phu trach vé bao dam chét lugng thude. Khi ddnh gia GMP s&
danh gia ca noi dung nay. Thong 1& qudc té cling khong yéu ciu ngudi phu trach
vé bao dam chét luong thude phai c6 ching chi hanh nghé dugc.

Khoén 7, Piéu 24 Luat dugc quy dinh vé Hd so dé nghi cép Chung chi hanh
nghé duoc quy dinh chua rd “Phiéu 19 lich tu phap”. Trudng hop 1a ngudi nudce

ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai phai cé 1y lich tu phap hoac van ban
xac nhan hién khong phdi la ngudi pham t6i hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy,
khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé; cAm lam cong viéc lién quan dén hoat
doéng dugc theo ban an, quyét dinh cia Toa 4n do co quan c6 thAm quyén cua

nudc ngoai cip” 12 quy dinh cho ngudi Viét Nam & nudc ngoai hay tt ca cic ca
nhan ndp hd so cég Chtrng chi hanh nghé dugec.

uy dinh tai Khoan 3 Piéu 31 Luét duoc chua diéu chinh d6i véi truon
hop tai mét dia diém kinh doanh ¢6 nhiéu loai hinh co s& kinh doanh duoc thi mot
ngudi hanh nghé duoc ¢ thé chiu trach nhiém chuyén mén déi véi nhiéu loai
hinh co s6 tai dia diém d6 néu c6 chimg chi hanh nghé duoc phu hop.

- Biém d Khoén 1 Diéu 46 quy dinh quyén cta co sd ban budn thudc,
nguvén liéu lam thudc duoc quyén xuat khau thudc, nguvén liéu lam thudc quy

dinh tai Khoan 4, 5 Piéu 60 Luét duoc. Tuy nhién, diéu kién co s& vat chit ddi
v6i co so xuét khau thude phai 1a GSP trong khi co s¢ ban budn chi dap tmg GDP.

6. Quy dinh vé théng tin, quing cio thudc:



- Theo quy dinh taicdiéu 76, Pidu 78, Pidu 79 Ludt dugc, cic ndi dung
thong tin thudc, quang ca'B' thudc phai duoc co quan quan ly phé duyét. Trong
khi d6 so6 luong hd so@éng cdo, thong tin thudc rat nhi€u, giy tang gidi quyét

thu tuc hanh chinh cffgco quan quan ly va doanh nghiép, trong khi cé thé chuyén

sang co ché hau kex&n hoat déng thong tin, quang cdo thudc.
- Tai P-TTg ngay 04/10/2021 ctua Thu tudéng Chinh
phu phé duyétphuong an cat giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat

dong kinh (f@;lnh thudc pham vi quan v nha nudc ciia Bo Y té ¢6 ndi dung:

- %1 bo thu tuc cip gidy xdc nhan ndi dung quang cdo thudc (trir trudng
hop g cao thuoc theo phuong tién td chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi

thié uoc).
S 4

Ly do: Viéc x4c nhan ndi dung quang cdo chi don thuin 13 xem xét tinh
itta n6i dung ma doanh nghiép du kién quang cdo véi cac gidy to tron
hd so ding ky thube ma khong bao dam duoc viée thuc hién quang cdo ¢ tudn
thu dung cac thong tin theo hd so diang ky hay khong. Do vay, dé xuét bo thu tuc
ndy va thay bang quy dinh doanh nghiép ¢ san phdm phai chiu trach nhiém vé
ndi dung quang céo, trudng hop vi pham sé& bi xir phat vi pham, thu hdi dang ky
san pham va khong tiép nhan hd so ding ky lai ddi voi san phdm thuc pham do6
trong thoi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh.

+ L0 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

- Bdi bd thu tuc cr?ip giéy xac nhan ndi dung quang cao thude thong qua
phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi nghi, su kién giGi thidu thude.

+ Ly do: Viéc x4c nhan ndi dung quang cdo chi don thuin 13 xem xét tinh
phu hop giira ni dung ma doanh nghiép du kién quang céo vdi cac giéy to trong
hd so ding ky thube ma khong bao dam duoc viée thuc hién quang cdo co tudn
thu dung céac thong tin theo hd so ding ky hay khong. Do vay, dé xuét bo thu tuc
nay va thay b?mg quy dinh doanh nghiép c6 san phém phai chiu trach nhiém vé
ndi dung quang cdo, truong hop vi pham sé& bi xir phat vi pham, thu hdi dang ky
san pham va khong tiép nhan ho so ding ky lai d6i voi san pham thuc phdm dé
trong thoi gian 24 thang ké tir ngay co guyét dinh x1r phat vi pham hanh chinh.

+ Lo trinh thuc hién: 2022 - 2023.

- Bii bo thi tuc cép gidy x4c nhan ndi dung thong tin thube theo hinh thirc
hoi thao gidi thiéu thuodc.

+ Ly do: Viéc xac nhan ndi dung thong tin chi don thuin 14 xem xét tinh
phu hop giita ndi dung ma doanh nghiép du kién thong tin voi cc gidy to trong
hd so dang ky thubc ma khong bao dam dugc viéc thuc hién thong tin ¢ tuan
thu dung cic thong tin theo hd so dang ky hay khong. Do vay, dé xuét bo thu tuc
nay va thay b?mg quy dinh doanh nghiép c6 san phém phai chiu trdch nhiém vé
ndi dung thong tin, trudng hop vi pham s€ bi xt phat vi pham, thu hoi dang ky
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san pham va khong ti€p nlgé_z ho SO dang ky lai d6i véi san pham thuc pham d6
ham hanh chinh.
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uyét dinh xir phat vi

phat hanh tai heui}hong tin thudc.

+ LV dé& Vlec Xac nhan ndi dung thong t1n ch1 don thuan la xem xét tinh

ho so dangKy thudc ma khong bao dam duoc viée thuc hién thong tin ¢6 tuan
thu dutyg?c/ac thong tin theo hd so dang kv haV khong Do Vav, de xuat bo thu tuc

ndiﬁmg thong tin, trudng hop vi pham s& bi xir phat vi pham, thu hoi ding ky

san phim va khong tiép nhan hd so ding k¥ lai di véi san phim thuc phim do

drong thoi gian 24 théng ké tir ngdy cé quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh.
+ L0 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

xem xét cho Cong ty duoc tu dong tién hanh khong can phé duyét cia Cuc Quan

1y Duge cho céc thong tin thude véi ndi dung gibng véi to hudng dan sit dung
da duoc phé duyét va chi thay ddi v& hinh thirc (bao gom phong chit, mau séc)
dé dung cho muc dich cap nhat thong tin mdi ti cac can bd v té trong thoi gian
chd Cuc Quan Iy Duge xem xét, phé duyét cho t& thong tin san phidm véi ndi
dung rat gon hon.

- Theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 76 Luét dugc: Cin ctr dé xay dung ndi
dung thong tin thuoc cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh va nguoi s
dung thudc bao gdm cac tai liéu sau day:

a) Dugc thu Quéc gia Viét Nam:;

b) To hudng dan st dung thube d3 duge BO Y té phé duyét:

¢) Tai liéu, huéng din chuyén méon c6 lién quan dén thudc do Bo Y té ban
hanh hodc cong nhan.

Theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 125 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP: Noi
dung quang cao thudc phai phu hop voi cac tai li€u sau day:

a) MAu nhén va t& huéng dan st dung thudc hién hanh dugc Bo Y té phé

duyét;
b) Chuyén luan vé thubc ghi trong Duoc thu Qudc gia Viét Nam:

¢) Tai liéu, huéng din chuyén méon c6 lién quan dén thudc do Bo Y té ban
hanh hodc cong nhén.

Tai liéu mudn duoc Bo Y té cong nhan dé dua vao noi dung thong tin,
quang cao thudc can thuc hién theo thu tuc MiV-PA39 tai Phu luc II Thong tu
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$6 32/2018/TT-BYT.

Lién quan dén n@idung nay, mot s6 doanh nghiép d3 dua ra kién nghi:
Can_cuw xay dung noixdung thong tin thuée bao 25171 cdc tai liéu hudng dan
chuyén mon dwoc BYT ban hanh hodc cong nhan. Tuy nhién, trén thuc 1é xdc
dinh dau la tai ligy dwoc BYT cong nhan rat phirc tap va chwa dwoc thuc hién.
DPé xudt ban hath danh muc tai lieu, hwong dan chuyén mon dwoc cong nhan.
Déi véi cac ndi dung trong cdc tdi lidu nay, khéng can tham dinh ndi dung théng
tin thuéc théd MiV-PA39.

7..0uén 1y khi oxy sir dung trong v té:

“Trude day viéc quan 1y khi oxy trong vy té theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-
CP va'Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va chi quan 1y diéu kién san xuét. Sau khi c6
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP thay thé Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP va Nghi dinh
56.169/2018/ND-CP, thi viéc quan 1y khi oxy trong y té khong cé quy dinh trong
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Nhu vay, hanh lang phap 1y quan v khi oxy khong cé,
vé diéu kién san xuit tuan tha theo tiéu chuén ISO 9001, v& chét luong thi thuc hién
theo quy dinh cua duoc dién va cac quy dinh vé chuyén mén vy té.

- Hién tai, cac co so san xuat khi oxy tu cong bo.

- Quén Iy gid: Khong quén Iy cong bd gid, ké khai gid.

- Quan 1y chét luong: Co s san xuit danh gia chit lvgng theo tiéu chuin nha
san xudt (tiéu chuén co s&). Pon vi st dung thuc hién theo quy dinh cua duoc dién
va céc quy dinh vé chuyén mén vy té.

- Viéc van chuyén, ban budn ban 1¢: Khi oxy ton tai dudi 2 dang (16ng va khi).
Theo di liéu ciia Cuc CSHT&TBYT (Bo Y té), trén thi truong c6 khoan 3 dén 4 nha
san xuat. Cac nha san xut s& cung cip cho nhiéu dai 1y ban 1¢ khi oxy theo quy cach
dong goi (bon, tét hodc binh).

- Khi oxy dugc danh gia chit lugng theo tiéu chuin nha xuét xuét (tiéu
chuén co sg).Hié hira-c6-hé-thd an-ban h a
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——8. Mot s6 khoang trong chwa dwgce Luét dwoc diéu chinh

- V& diéu kién kinh doanh duoc: Co so xuit khau, nhap khau thude, nguyén

lidu lam thubc c6 quyén nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc duoc quy dinh

tai Piéu 60 Luat dugc 1a chua dﬁy du, chua bao gém thude, nguyén li€u lam

thube duoc xuit khau, nhép khéu tai chd theo quy dinh ctia Ludt Thuong mai va
Luét Hai quan.

Chus-cb-guy-dinh didu-chinh véikink dosnh duge thoo-hink thie thuona mei-didn -t Ma

fo0 Dl st Disoe-di-quy-dinh-khuybnkhich phittridnmonghoihru-thong phin-phéi

4 Ainl A:A Lol A Lok mhi ;2 L
quy-dinh-dicu —khuyenkhich-phéts anghedi




Phén thir nim
PE XUAT, KIEN NGHI

1. Dé xuit, kién nghi cac giai phap dé to chirc thi hanh c6 hi¢u qua Luit
dugce ‘

1. Cac giai phap vé chi dao, diéu hanh

Céc bd, nganh, dia phuong tiép tuc ting cudng chi dao, diéu hanh thuc hién
nghiém cac quy dinh cua Luit dugc va cac van ban c6 lién quan.

B tri nguén kinh phi dé bao dam trién khai thuc hién, trong d6 dac biét chu
trong dén dén ngudn kinh phi dé trién khai thuc hién cac Chién lugc phat trién
nganh duoc, tip trung ning cao ning lyc san xudt trong nude, kinh phi nang cap
co s6 vat chat phuc vu cho hoat dong quan 1y nha nudc tur thanh tra, kiém tra,
kiém nghiém thudc, img dung cong nghé thong tin trong quan 1y thudc.

2. P6i méi, mé rong, nang cao chét lwgng cong tac thong tin, gido duc,
truyén thong vé dwogc

- Pba dang hoa vé ndi dung, phuong thuc thyc hién thong tin, gido duc,
truyén thong bao dam tinh than thién, c6 chat luong, phi hop voi dic diém cua
ting nhom dbi twong, van hoa, ngdn ngit & cic ving mién khac nhau, trong dé
chu trong truyén thong vé quyén va trach nhiém ciia co s¢ kinh doanh dugc, cac
quy dinh quan 1y déi voi mot sb loai thude dic thu nhu thude phai kiém soat dic
biét, diéu kién san xuat, kinh doanh dugc. ..

- Két hop giita truyén thong dai chiing vai truyén thong truc tiép, trong dé
tang cuong Gmg dung céng nghé thong tin trong cong tac truyén thong.

3. Tang cwong cong tac thanh tra, kiém tra va xir ly nghiém minh cac
hanh vi vi pham phap luét vé dwgc

- Xac dinh rd chtrc nang thanh tra, kiém tra va giam sat ciia Nha nudc déi voi
hoat dong trong linh vuc dugc, dong thdi ciing xac dinh rd quyén han xir Iy ctia cac
co quan nha nude khi thyc hién thim quyén dwoc phép luat quy dinh.

- Khic phuc tinh trang chong chéo trong hoat dong thanh tra, kiém tra va
giam sat tao diéu kién thuén loi cho cac hoat dong trong linh vuc dugc duoc tién
hanh theo ding phap luat.

- Cung cb va hoan thién hé thong t6 chirc thanh tra nha nudc vé y té (hay
con goi 1a thanh tra chuyén nganh y té) tir trung wong dén cac dia phuong nham
thyc hién muc tiéu cua cong tac thanh tra 1a phuc vu viéc ning cao chét luong
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thude, bao dam thuan logi cho doanh nghiép trong san xuat kinh doanh ciing nhu ning
cao hi€u qua cua cong tac quan ly Nha nudc trong linh vuc dugc.

- Nang cao chat lurgng ddi ngii thanh tra vién y té. Xay dung doi ngii thanh
traviény té 6 phém chét chinh trj va dao duc, chi cong vo tu, c6 trinh d9 chuyén
mon, nghiép vu vimg vang, bao dam cho té chirc thanh tra y té trong sach, viing
manh. Ting cudng cong tac dao tao, bdi dudng kién thirc phap luét, kién thirc
quéan 1y nha nuéc, kién thirc vé chuyén mén y té, kj ning thanh tra nhim ning
cao trinh d0 va ning luc cho ddi ngii thanh tra vién y té trén co s& phdi hop véi
Truong dao tao can bd thanh tra thugc Thanh tra Chinh phu dé t6 chuc cac 16p
riéng danh cho can bo thanh tra, thanh tra vién y té.

- Tang cudng bdi dudng kién thirc t6 chic va quan 1y trong linh vuc
dugecho can bd quan 1y y té cac cdp, dong thoi ting cudng cong tac phap ché &
¢chc co quan quan 1y nha nude vé y té, cac co quan chuyén mén ki thuat y té dé
cac don vi nay du manh, du sirc trong viéc tu phong ngura cac vi pham phap luat
vé duge bao dam trét tu, ky cuong trong cac hoat dong cua nganh y té, thuc hién
nghiém chinh phap luat vé dugc.

- D6i méi phuong thire thanh tra, kiém tra. Tang cuong co ché phdi hop
lién nganh ¢ ca Trung uong va dia phuong trong cong tac thanh tra, kiém tra; két
hop chit ché giira cong tac thanh tra y t&, cong tac kiém tra ciia cic co quan quan
1y nha nudce vé duge véi thanh tra cta thu trudng, thanh tra nhan dan va cong tac
kiém tra ctia Pang. C6 nhu vay méi phat huy duoc sttc manh cua ca hé thong kiém
tra, giam sat, ciia ca hé théng chinh tri trong viéc ran de, phong ngura cac hanh vi
vi pham phap luat, phat hién kip thoi va xt Iy nghiém minh cac hanh vi vi pham
phap luat vé duoc.

IL. Hoan thién h¢ thong phap luit lién quan dén dwoc

Khén truong xay dung cic vin ban huéng dan Luat dugc chua duge ban
hanh.

Stra d6i cac van ban quan trong, tic dong manh mé dén hoat dong san Xuét,
kinh doanh dwoc ciing nhu hoat dong quéan 1y nha nuée vé duge nhu Nghi dinh sb
54/2017/NB-CP, Nghi dinh 155/2018/ND-CP, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT...

Trong khi chd Luét duoc sira d6i, bd sung dé bao dam cung tmg du thube
phuc vu nhan dan, dy phong dich bénh dién bién phure tap va co thoi gian ra soat,
sira d6i, bd sung cac quy dinh dé khic phuc cac vudng mic, bit cap trong cac co
ché, chinh sach, phap luat vé dugc va cac hé qua, kho khan phat sinh do dich bénh
COVID-19, trinh Qudc hdi cho phép: Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc hét hiéu Iyc tir ngay 01 thang 01 nam 2023 da ndp ho so gia han Gidy
dang ky lwu hanh thubc ma chua dugc gia han theo quy dinh Ludt Duoc sb
105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 thi dwoc tiép tuc sir dung tir ngay hét
hiéu luc dén ngay Luat Dugc sua ddi ¢6 hiéu luc thi hanh theo danh muc thude
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doBo Y té cong bd. Doanh nghiép co thude duoc cong bd chiu trach nhiém bao
dam chét luong, an toan, hiéu qua cua thudc theo ding hd so dang ky.

Quy dinh tai myc nay 6 hiéu lyc thyc hién tir ngay 01 thang 01 nam 2023.
Cin ctr tinh hinh xir Iy ho so gia han gidy dang ky Iuu hanh thudc, kha ning cung
g thudc va yéu cau quan 1y nha nudc, Chinh phii quyét dinh cham dat 4p dung
quy dinh nay truéc khi Luat Duoc stra ddi c6 hiéu luc thi hanh.”

III. Sira di Luat dwoc

1. Phuong huéng sira ddi Luit dwgc

Sta Luat dugc dong bd dé tao méi trudng phép 1y thuan loi cho quan 1y
nha nuée vé duogc cling nhu hoat dong san xuét, kinh doanh dugc va bao dam muc
tiéu'quan trong nhét 1a bao dam cung g du thude bao dam chat lugng cho nguoi
bénh.

Thé ché hoa céc giai phap da dugc Pang dé ra tai Nghi quyét 20-NQ/TW
ctia Ban chap hanh trung wong khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc
va nang cao stc khoé nhan dan trong tinh hinh méi.

Trén co so cac kho khian vudng méc trong qua trinh thyc hién Luat duoc
cling nhu viéc danh gid ndi dung Luat dugc, B0 Y té dé xuét stra ddi, bd sung mot
s6 noi dung sau:

- M6t sb khai niém trong Luat duoc: Can sira doi lai cac dmh nghla dLroc
11eu vi thuoc cd truyen thuoc cd truyen thuoc duoc heu—*ka—be-semg—them—eae

¥a—éueel+eu—eh&a—ﬂen—eha{ thude-thudc huo‘ng than thuoc tién chat thude dang
phdi hop co chira duge chét gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira duge chét
huéng than, thube dang phéi hop c6 chira tién chat, thudc, nguyén liéu lam thube
phai kiém soat dic biét dé bao dam phéan biét cac loai thude trong qua trinh trién
khai tir d6 c6 phuong thirc quan Iy phu hop dbi véi timg hinh thirc. Lam 5 duoc
khai niém thu hoi thubc dé dam bao viéc thu hdi tu nguyén duoc thuc hién & tat
ca cac khau trong chudi cung tng thudc. Béng thot, stra di khai niém thuc hanh
t6t phit hop véi thyc tién hién nay khi cac qudc gia khdéng ap dung cac hudng dan
ctia T chire y té thé gidi hodc cac to chirc qubc t& ma ty xay dung nén cac nguyén
téc, tiéu chudn riéng.

- Sira ddi cac quy dinh lién quan dén dang ky thudc:

+ V& gia han thudc: Sira doi theo huéng don gian héa hé so, thi tuc gia

han. Nhirng thudc, nguyén liéu lam thuoc khdéng ¢d yéu td nguy co vé an toan,

hiéu qua s& duoc B Y té gia han ma khong phai trinh qua Hoi dong tu van xem
xét. Vi viée don gian hoa ho so, thu tuc gia han s& dam bao tién do giai quyét hd
so theo quy dinh, rat ngan thoi gian gl guget hd so gia han khong phai trinh qua
Hoi dong tu van (thoi gian giai quyét ti da 12 01 thang) dong thoi giam tai sb
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luong hd so ma Hoi dong tr van phai xem xét, cho v kién.

+ Bb sung cac quy-dinh vé diéu kién dang ky luu hanh thude trong trudong
hop cég bach 1am co s¢'dé thuc hién trong truong hop cAn thiét dé dap ung tinh
kip thoi.

+ Ra soat, don gian hoa hd so cép s6 dang ky, trong d6 cong nhan két qua
thdm dinh cua cic nudc tién tién trén thé gidi hodc da dugc T chirc y té thé gidi
tién tham dinh, cho phép thay thé gidy ching nhan san pham duoc pham dbi véi

thudc nhap khau bang gidy to phap 1y chimg minh thuc duoc cap phép, luu hanh

trong trudng hop thudc dé dap tng nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa.

~ |d

+ Stra di quy dinh thudc phai thir 1am sang ddi véi thube duoc licu tai B
iéu 89 nham phi hop vdi tinh hinh thuc tién Viét Nam, cac quy dinh qudc té va
trong khu vuc ASEAN.
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+ Xem xét bo quy dinh vé viéc phai dang k¥ luu hanh dbi véi nguyén liéu

1am thuoc 1a duoc chat, ta4 duge, vé nang, ban thanh pham duoc liéu dé san xuat
thuoc da ¢6 Giay dan

,

Iuu hanh va chi can kiém soat ¢ khau dang ky luu hanh
d6i1 v6i thudc duoc san xuat tir cac nguyén liéu do6 1a du vi khi sir dung cac nguyén
liéu d6 vao san xuat thuoc thi co s& san xuat thuoc da phai ki€ém sodt chat luong

boi tiéu chuin ehat lwong cua cic nguyén liéu nay cing véi thude trong sudt quéa
trinh san xuéﬁ trén day chuyén san xuét dat GMP va trong thdi han sir dung cia
thudc. V& phan cép trong dang ky thudc can dénh gia tong thé vé ngudn luc cho
hoat dong dang ky trong trudng hop phan cip cho S¢' Y té trong twong lai dé bao

dam chét luong thudc duge ddng bo, thdng nhat trén toan quéc.

- Stra ddi cac quy dinh lién quan dén quan 1y chét lugng thude:

+ Stra d6i cac chinh sach hién hanh cua Nha nudc vé Duoc va phat trién
eoéng nghiép duoc dang quy dinh tai Chuong IT Luat Duoc theo huéng: Dy manh
phat trién cong nghiép dugc, vu tién nghién ciru, tiép nhan chuyén giao cong
nghé va san xuét thude phat minh, thude cong nghé cao, thuéc/nguyén liéu thude
sinh hoc, thudc duoc liéu dugce tiéu chuin héa, nguyén liéu tir ngudn duoc lidu
san c6 trong nudc.

- Sira d6i quy dinh lién quan dén quan 1y gia thudc: Dé xuit stra ddi, bd sung
theo hudng:

+ Thuc hién ké khai gia thudc 1an dau, ké khai lai khi diéu chinh gia d6i v&i
céc thube do Chinh phu ban hanh.

+ Chinh phu quy dinh, diéu chinh danh muc thudc phai thuc hién ké khai gia
thu6c. Chinh phi ban hanh néi dung ra soat hau kiém gi4 thudc ké khai da cong
bo.

+ Thu tuéng Chinh phu quyét dinh viéc ké khai gid ddi véi thude, vac xin
duoc str dung mién phi cho nhan dan nhim muc tiéu dap Gmg nhu ciu cip bach
cho guéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai,
tham hoa theo thoa thuan ciia co s& san xuit, nha cung cép.

Cu thé sta doi:

Tai khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 107: Thuc hién ké khai gi4 ban bu6n
thudc 1an dAu, ké khai lai gia ban budn khi diéu chinh gia dbi véi cac nhom thude,
danh muc thu6c do Chinh phti ban hanh trén co s& dé xuat Bo Y té, Bo Tai chinh
theo diing cac quy dinh ciia phap luét vé gia va phap luét chuyén nganh. Thi tuéng
Chinh pht quyét dinh viéc ké khai gia d6i véi thude, vac xin dwoc sit dung mién
phi cho nhan dan nhim muc tiéu dap tng nhu ciu cip bach cho qubc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thdm hoa theo thda
thuén ctia co s¢ san xuét, nha cung cip.

Tai khodn 5. khoan 6 Diéu 109; khoan 1 Piéu 110; khoan 3 Piéu 112 va
Diéu 113 vé trach nhiém quan Iy nha nudc vé gia thudc cia Chinh phi, BO Y té,
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Bo6 Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét Nam va ij ban nhan dan cép tinh: Chinh
pht ban hanh, diéu chinh cac nhém thude, danh muc thude phai thue hién ké khai
gi4 thudc va ban hanh ndi dung ra soat hau kiém gid thudc ké khai da cong bd; Bo
Y té tiép nhén, cong b ra soat hau kiém gia thuc nhap khau ké khai, ké khai lai;
UBND céac tinh tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia thudc sén xudt trong nudc
trén dia ban ké-khai, ké khai lai; Bd Tai chinh, Bao hiém X3 hoi Viét Nam phéi
hop vé6i Bo Y-t trinh Chinh phu ban hanh, diéu chinh cac nhém thude. danh muc
thudc phai thre hién ké khai gia thude va ra soat hau kiém gia thude ké khai.
- Stra dbi quy dinh lién quan dén quan 1y kinh doanh duogc:

+Chuyén ddi muc dich st dung dwoc chét da duoc cAp phép nhap khiu cho
mug¢‘dich khac dé san xuét thudc phong, chén doan va diéu tri dich bénh: Dé nghi
sira d6i, bd sung khoan 8 vao Diéu 60 Luat duoc.

+ B0 sung cac quy dinh vé kinh doanh chudi nha thude, quy dinh lién quan
dén thuong mai dién tir d6i voi thude, trong d6 quy dinh diéu kién, cic loai thube
duogc kinh doanh theo hinh thirc dién tir, phuong thirc kinh doanh. V& chudi nha
thude, cin quy dinh cu thé cac chinh sach khugén khich kinh doanh chudi nha
thudc nhu vé luan chuyén nhan luc, hang hoéa trong chudi kinh doanh.

+ Stra d61 quy dinh lién quan dén quyén cua co s ban budn thudce, nguyén
liéu [am thudc bao dam dong bd ddi vdi tiéu chuan cia loai hinh nay.

+ B sung quy dinh, yéu ciu phai cp gidy phép xuit khau, nhap khiu ddi

voi vic xin da ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam s& giai quyét duoc yéu cau
bt bude ctia T chire Y té Thé giéi (WHO) khi Viét Nam muén duge WHO cong
nhén 13 nuédc ¢ co quan quan 1y y té dap Gmg tiéu chuan Co quan Quan Iy Qudc
gia (NRA) ciia WHO., cu thé: Sira ddi khoan 4 DPiéu 60 Luat dugc, theo d6. quy
dinh véc xin phai thuc hién viéc cap phép xudt khau, nhap khéau va chi duoc xuét
khéu, nhap khau khong qua s6 lwong duoc ghi trong gidy phép.
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- + V& quy dinh quan 1y déi véi thudc phai kiém soat dic biét: Bo thude
ddc, nguyén liéu doc lam thudc, thude, dugc chét thudc danh muc chét bi cdm sir
dung trong mot sé ngénh, linh vuc ra khoi cac thude phai kiém soat dic biét tai
diém c, d khoan 26 Diéu 2 Luét dugc, dong thoi, bii bo thi tuc hanh chinh cap
phép xuét khéu, nhép khéu céc thude nay tai khoan 4 biéu 60 Luat dugc.

s Bé sungquy dinh vé& nhap khau nguyén liéu dé san xuit ban thanh phim
thuoc Xuﬁtﬂkhéu. ) ) i
+ Bo'sung quy dinh cap Giay ching nhan du dicu kién kinh doanh dugc

doi véi cae don vi su nghiép cong lap co thu phi trong hoat dong vé dugc.

+B0 sung mét s6 quy dinh dé tang cuong trach nhiém cua co sé kinh doanh
duoc trong viéc cung cap tai liéu.

A 2

+- V& quy dinh lién quan dén cip ching chi hanh nghé: d& nghi xem xét bo
quy dinh lién quan dén thi cap chimg chi hanh nghé. Pong thoi, mé rong quy dinh
lién quan dén nghia vu cua ngudi hanh nghé trong viée quy dinh ngudi hanh nghé
dugc chi chiu trach nhi€ém chuyén mén dbi v6i 01 co so kinh doanh duoc hodc
nhiéu pham vi kinh doanh tai mot dia diém kinh doanh dugc.”.

—Ra soat, don gian hoa cac thu tuc lién quan dén cip ching chi hanh nghé
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duoc, quy dinh 13 hidu lucdy$6 loai gidy to trong hd so nhu phiéu 1y lich tu phap.

- Stra d6i quy dinh.vé thong tin, quang cdo thudc theo phuong an cét giam,
don gian hoa thu tuc hanh chinh da dugc Thu tudng Chinh pht phé duyét tai khoan
38, 39, 40 va 41 Muyc 1 Phan II Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021.

- Stra déj, bé sung, bai bo cac quy Qinh vé trach nhiém cﬁg co 8O thong tin,
quang cao thuoe cho phu hop véi co ché quan 1y méi (hau kiém) tai khoan 10
Dicu 6, khpén 3 Bicu 76 Luat Duoc. )
- BO sung quy dinh quan 1y khi oxy sur dung trong y té.

N

hidn h nhan AP A h N

Noi nhn: 5 KT. BO TRUONG
- Thu tudng Chinh phu (dé bao cao); i A

- Céc Pho Thu tuéng Chinh phu (dé bao céo); THU TRUONG

- Bo truong (dé béo cdo);

- Céc ddng chi Thir trudng;

- Vian phong Chinh phu;

- B6 Tu phép;

-Bo Y té: Vu PC, Vu KHTC, Vu BHYT, Cuc QLD;

Cuc QLYDCT, Cuc KHDT&CN (dé t/hién);

- Luu: VT, PC, QLD (2b).

P6 Xuin Tuyén
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Phu luc I

VA HUONG DAN THI HANH LUAT DUQC

(Kém theo Bdo cdo s6 /BC-BYT ngay thang nam ciia BG Y té)
Ngay thang , A
Trich
STT | Hinh thite vin ban’ | nim ban rich yeu Hiéu lyc®
. van ban
hanh
1. |Nghi dinh  s6| 08/05/2017 | Nghi dinh quy dinh chi | Hét hiéu luc mot

54/2017/Nb-CP

tiét mot sé didu va bién
phap thi hanh Luat
duoc

phin (dugc sira
dbi, bd sung boi
Nghi dinh s
155/2018/ND-CP)

7 Ghi 18 hinh thire véan ban theo quy dinh clia phép luat v& ban hanh van ban quy pham phéap luat. .
8 Ghi 3 tinh trang hiéu lyc ctia vin ban: D3 hét hiéu lyc, con hiéu lyc toan bd, con hiéu lyc mdt phan.
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2. Nghi dinh $6.| 19/05/2017 Nghi dinh quy dinh | Con hiéu luc toan
65/2017/NB-CP chinh sich dic thu vé | bd
gidng, vén va cong
nghé trong phat trién
nudi trong, khai thac
duoc liéu
3. |Nghi- dinh  s6| 12/11/2018 | Nghi dinh sira d6i, b6 | Con hiéu luc toan
155/2018/ND-CP sung mot sé quy dinh | bo
lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly
nha nuée ciia Bo Y té
4. |Nghi dinh s | 02/11/2020 | Nghi dinh quy dinh vé | Con hiéu luc toan
131/2020/ND-CP t6 chic, hoat dong | bd
dugc 1am sang cia co
s¢ kham bénh, chira
bénh.
5. Thong tu sb | 3/5/2017 Thong tu ban hanh | Con hi¢u luyc toan
06/2017/TT-BYT danh muc thuéc hoa | bd
duoc doc, thube dugc
ligu doc, duoc chat doc
6. Thong tw sb | 3/5/2017 Thong tu ban hanh | Con hiéu lyc toan
07/2017/TT-BYT Danh muc thude khong | bo
ké don
7. |Théng  to  s6| 10/5/2017 |Thong tu quy dinh | Hét hiéu luc mot
20/2017/TT-BYT quan 1y thudc phai | phdn (dugc sira
kiém soat dic biét dbi, bd sung boi
Thong tu  sb
29/2020/TT-
BYT)
8. Thong tu sb | 13/11/2017 Thong tu ban hanh | Con hi¢u luc
42/2017/TT-BYT danh muc duogc liéu
ddc 1am thube
9. Thong tu s6 | 16/11/2017 | Théng tw quy dinh ty 1& | Con hiéu luc
42/2017/TT-BYT hao hut d6i véi vi thude
¢b truyén va viéc thanh
toan chi phi hao hut tai
cac co s& kham bénh,
chira bénh
10. | Thong tu s6 | 11/07/2017 | Théng tu hudéng dan | Con hiéu luc

30/2017/TT-BYT

phuong phap ché bién
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cac vi thudce co truyén

11. | Thong tu s0 | 16/11/2017 | Thong tu quy dinh viéc | Con hiéu luc
45/2017/TT-BYT thanh lap, chirc ning,
nhiém wvu, quyén han
cua Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh
hoc
12. | Théng tu s6 | 29/12/2017 | Théng tu quy dinh vé | Con hiéu luc toan
55/2017/TT-BYT ty 1¢ hao hut thube va | bd
viéc thanh toan chi phi
hao hut thudc tai co s&
kham bénh, chita bénh
13. | Quyét dinh s6 28/11/2017 | Quyét dinh Ban hanh | Con hiéu lyc toan
5358/QD-BYT Duoc dién Viét Nam | b
14. | Thong tu 18/01/2018 | Thong tu quy dinh ghi | Con hiéu lyc toan
01/2018/TT-BYT nhan thudc, nguyén | bo
liéu lam thude
15. | Thong tu | 22/01/2018 | Thong tu quy dinh vé | Hét hiéu luc mot
02/2018/TT-BYT Thuc hanh t6t co sé | phan (dugc sira
bén 1¢ thudc. dbi, bd sung boi
Thong tu
12/2020/TT-
BYT)
16. | Thong tu | 09/02/2018 | Thong tu quy dinh vé | Hét hiéu luc mot
03/2018/TT-BYT Thyc hanh t6t phan | phan (dugc sia
phéi thudc, nguyén | d6i, bd sung boi
lidu lam thube. Thong tu  sb
09/2020/TT-BYT
va Théng tu sb
29/2020/TT-
BYT)
17. | Thong tu | 09/02/2018 | Thong tu quy dinh vé | Hét hiéu luc mot
04/2018/TT-BYT Thuc hanh tét phong | phdn (dugc sira
kiém nghiém thudc dbi, bd sung boi
Théng tu  sb
08/2020/TT-
BYT)
18. | Thong tu | 12/04/2018 | Thong tu quy dinh chi | Con hi¢u luc toan

07/2018/TT-BYT

tiét mot sé didu vé kinh
doanh dugc cia Luat
duoc va Nghi dinh sb

bo
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54/2017/Nb-CP ngay
08 thang 5 nam 2017
cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb
Diéu va bién phap thi
hanh Luat duoc.

A

19. | Thong. tu  s6| 04/5/2018 | Théng tu quy dinh vé | D3 hét hiéu luc
10/2018/TT-BYT t6 chirc va hoat dong
ciia Hoi dong tu van
cap gidy chimg nhan
du  didu kién kinh
doanh dugc cho co s¢
kinh doanh thubc phai
kiém soat dic biét
20. | Thong tu s6| 04/5/2018 | Thong tu quy dinh | Con hiéu luc toan
11/2018/TT-BYT quan 1y chat luong | bo
thudc, nguyén liéu lam
thudc
21. [Théng  tu  so | 15/05/2018 | Thong tu s0 | Con hidu luc
13/2018/TT-BYT 13/2018/TT-BYT quy
quy dinh chét lugng dinh chét lugng dugc
duoc liéu, thudc cb liéu, thude cb truyén.
truyén.
22. |Théng  tr  s6| 12/09/2018 | Thong tur s6 | Con hiéu luc
21/2018/TT-BYT 21/2018/TT-BYT quy
dinh viéc dang ky luu
hanh thudc ¢ truyén,
duoc liéu.
23. | Thong tu s | 30/08/2018 Thong tu $6 | Con hiéu luc
19/2018/TT-BYT 19/2018/TT-BYT ban
hanh danh muc thudc
thiét yéu.
24, |Théng  tu  sb| 28/12/2018 | Thong tu s0 | Con hiéu luc

48/2018/TT-BYT

48/2018/TT-BYT ban
hanh Danh muc dugc
lidu; cac chét chiét xut
tir dugc lidu, tinh dau
lam thubc; thubc cb
truyén, thude dugc liéu
xuit khéu, nhap khau
duoc xac dinh mi sb
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hang hoéa theo Danh
muc hang hoa xuit
khau, nhap khau Viét
Nam

25. | Théng ‘tw  s6| 29/10/2018 | Théng tu quy dinh vé | Con hiéu luc
29/2018/TT-BYT thir thudc trén 1am sang
26. | Thong tu | 12/11/2018 | Thong tu quy dinh Hét hidu luc (duoc
32/2018/TT-BYT dang ky luu hanh |thay thé  boi
thudc, nguyén lidu lam | Thong  tu  sb
thude 08/2022/TT-
BYT)
27. | Thong  tu  s6 | 22/11/2018 | Thong tu quy dinh vé | Hét hiéu luc mot
35/2018/TT-BYT Thuc hanh tét san xuit | phan (dugc  sira
thudc, nguyén liéu lam | d6i, bd sung bai
thude. Thong tu  sb
29/2020/TT-
BYT)
28. | Thong tu | 22/11/2018 | Thong tu quy dinh vé | Hét hiéu lyc mot
36/2018/TT-BYT Thuyc hanh t6t bio quan | phan (dugc  sia
thubc, nguyén liéu lam | d6i, bd sung boi
thube. Théng tu  sb
29/2020/TT-
BYT)
29. | Thong tu s6 | 28/03/2019 Thong tu ban hanh | Con higu luc toan
03/2019/TT-BYT Danh muc thubc san | bd
xudt  trong  nudc
dap ung yéu cau vé
didu tri, gia thudc va
kha ning cung cap.
30. | Thong tue | 11/07/2019 | Thong tu quy dinh viéce Hét hiéu luc mot
15/2019/TT-BYT d4u thiu thudc tai cac | phdn (dugc sira
co s6'y té cong lap d6i, bd sung boi
Théng tu  sb
15/2020/TT-BYT,
Théng tu  sb
15/2021/TT-
BYT)
31. | Thong tu s6 | 30/07/2019 | Théng tu quy dinh | Con hiéu luc

19/2019/TT-BYT

Thuc hanh t6t nudi
trong, thu hai duoc lidu
va cac nguyén tic, tiéu
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chuén khai thac duoc
liéu tu nhién.

32.

Théng

26/2019/TT-BYT

tu

30/08/2019

Thong tu Quy dinh vé
thube hiém

Con  hiéu
luc toan bd

33.

Thong

114

03/2020/TT-BYT

SO

22/01/2020

Thong tu sta doi, bd
sung mot sb didu
cia Thong tu
s6 11/2018/TT-
BYT ngay 04 thang
5 nam 2018 cia Bo
truong Bo Y té quy
dinh v& chét luong
thubc, nguyén liéu
lam thude.

Con hiéu lyc toan
bd

34.

Thong

tur

04/2020/TT-BYT

SO

05/3/2020

Thong tu quy dinh
viéc thanh 14p, chic
nang, nhiém vy va
quyén han cia Hoi
dong dao duc trong
nghién ciru y sinh
hoc

Con hi¢u luc

35.

Thong

tu

08/2020/TT-BYT

)

27/05/2020

Thong tu sira doi, bo
sung mot sd diéu cua
Thong tu )
04/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 cta B
truong Bo Y té quy
dinh vé thuc hanh tot
phong thi nghiém

Con hiéu luc toan
bd

36.

Thong

tu

09/2020/TT-BYT

)

10/06/2020

Théng tu sira doi, bo
sung Thong tu
s6 03/2018/TT-

BYT ngay 09 thang 02
nam 2018 cua BO
truong Bo Y t& quy
dinh vé thuc hanh tot
phan  phdi  thudc,
nguyén liéu lam thudc.

Con hiéu lyc toan
bd

37.

Théng

fu

10/2020/TT-BYT

SO

11/6/2020

Thong tu Quy dinh vé
thtr twong duong sinh
hoc cta thube

Con hiéu luc



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-11-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-chat-luong-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-382062.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-03-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-thuc-hanh-tot-phan-phoi-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-326675.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-03-2018-tt-byt-quy-dinh-ve-thuc-hanh-tot-phan-phoi-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-326675.aspx
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38.

Thong tu s0
12/2020/TT-BYT

22/06/2020

Théng tu sira doi, bo
sung mot s6 didu
cua  Thong tu
02/2018/TT-BYT
ngay  22/01/2018
cua Bo truéong BO Y
té quy dinh vé thuc
hanh t6t co s¢ ban 1¢
thude

Con hiéu lyc toan
bo

39.

Thong tu s0
15/2020/TT-BYT

10/08/2020

Thong tu Ban hanh
Danh muc thudc
dAu thiu, Danh muc
thudc dau thau tap
trung, Danh muc
thudc duoc ap dung
hinh thitc dam phén
gia

Con hiéu lyc toan
bd

40.

Thong tu SO
32/2020/TT-BYT

31/12/2020

Thong tu quy dinh tiéu
chun ché bién, bao ché
thuéc cd truyén trong
cac co s0 kham bénh,
chira bénh bing y hoc
cb truyén

Con hiéu luc

41.

Thong tu s0
08/2021/TT-BYT

25/6/2021

Thong tu ban hanh
nguyén tic dao dirc
hanh nghé dugc

Con hiéu lyc toan
bd

42.

Thoéng tu s0
11/2021/TT-BYT

19/08/2021

Théng tu huéng dan
dang ky luu hanh vic
xin phong Covid-19
trong truong hop cap
bach

Con hiéu lyc toan
bd

43.

Thong tu sO
03/2021/TT-BYT

04/03/2021

Thong tu bai béo mot
phan quy dinh tai Phu
luc 1 ban hanh kém
theo Thong tu sb
48/2018/TT-BYT ngay
28 thang 12 nam 2018
cua Bo truong BO Y té
ban hanh Danh muc
dugc ligu; cac chiét
xuét tir duoc liéu, tinh
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diu 1am thudc; thudc
cb truyén, thude duoc
liéu xudt khau, nhéap
khau dugc x4c dinh ma
s6 hang hoa theo Danh
muc hang hoa xuit
khiu, nhap khiu Viét
Nam

44.

Théng tu s6
38/2021/TT-BYT

31/12/2021

Théng tu quy dinh vé
chat luong dugc lidu,
vi thudc cb truyén,
thudc cd truyén

45.

Théng tur s6
39/2021/TT-BYT

31/12/2021

Thoéng tu quy dinh viéc
dang ky Iuu hanh dugc
liéu, vi thube cb truyén,
thude ¢d truyén

46.

07/2022/TT-BYT

05/9/2022

Théng tu quy dinh
thuéc phai thir twong
duong sinh hoc va cac
yéu cau ddi voi hd so
béo céo sb lidu nghién
ctru twong duong sinh
hoc trong dang ky luu
hanh thudc tai Viét
Nam.

47.

08/2022/TT-BYT

05/9/2022

Thoéng tu quy dinh viéce
dang ky luu hanh thudc

48.

Théng tu s6
15/2022/TT-BYT

09/12/2022

Stra d6i, bo sung mot
s6 diéu va Phu lyc tai
Théng tu s0
03/2019/TT-BYT ngay
28 thang 3 nam 2019
ciia BO truong Bo Y té
ban hanh Danh muc
thuéc san xuét trong
nude dap ng yéu cau
vé diéu tri, gia thudc va
kha nang cung cip va
Thong tu $0
15/2020/TT-BYT ngay
10 thang 8 nam 2020
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cua Bo truong Bo Y té
ban hanh Danh muc
thubc ddu thau, Danh
muc thudc du thau tap
trung, Danh muc thudc
dugc 4p dung hinh thirc
dam phan gia.




DANH MUC VAN BAN CHUA BAN HANH

TT PIEU KHOAN CUA LUAT NOI DUNG CAN QUY DINH CHI TIET
7 . inh danh ligu, thudc ¢ truyén nhap kha
1 Diém b Khodn 4 Didu 7 QuAy din ‘dank muc duogc liéu, thuoc co truyén nhap khau
khong chao thau
7 ‘ Ban hanh danh muc loai, chung loai ligu quy, hiém, d3
5 Biém d Khodn 1 Didu 10 ~an anl. c?axln l’IlI:JC oai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dac
hiru phai kiém soat
7 , , Ban hanh Danh i thude co truyén va gi én thud
3 Piém ¢ Khoan 1 Didu 61; Khoan 3 Didu 73 ’an ! an ‘ an’ muc bai thudc fo trxuyen ‘Ava gl? tr.liyen thuoc
bi mat nha nudc, danh muc thudc c6 truyén quy hiém
Quy dinh viéc thanh 1ap Hoi dong lién nganh xac dinh nguyén
. han va déi hiu trach nhi¢ ong hop thud
4 Khoan 3 Pidu 75 nAar{ va 6017 tuong i 1u trac nA’ 1¢n’1 tronﬁg tn’rong op t uc?g
gdy anh huong nghi€m trong dén suc khoe, tinh mang nguoi
st dung
Ban hanh Danh muc thudc duoc lidu co su két hop moéi cia
5 Diém b Khoan 1 Didu 89 dugc liéu da tung su dung lam thudc tai Viét Nam va c6 chi

dinh ddi véi cac bénh thudc truong hop phai thir 1am sang day
du cac giai doan




108

Phu luc IT
BANG SO LIEU BAO CAO PANH GIA 05 NAM THI HANH LUAT DUQC
(Thoi gian bao cdo: 01/01/2017 - 01/01/2022)

(Kénvtheo Bdo cdo sé /BC-BYT ngay thang nam ciia BY Y té)
STT S6 liéu 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 Pon vi bao cao

1 |S6 luong chimg chi hanh nghé| 0 0 0 0 0 | Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, duoc
theo hinh thtrc thi cb truyén, Bo Y té

2 |.co s san xuét thudc, nguyén li¢u 54 85 62 66 Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
lam thude ) truyén, BOY té

3 | Co so xuat khau, nhap khau thude, | 20 23 56 108 100 | Cyc Quén ly Duoc /Cuc Quan 1y y, duogc
nguyén liéu lam thudc cb truyén, Bo Y té

4 | Co so kinh doanh dich vu bao 4 14 15 Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
quan thuée, nguyén li¢u lam thube ) truyén, BO Y té

5 | Co s& kinh doanh dich vu kiém 0 1 2 1 Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
nghiém thubc, nguyén liéu lam cd truyén, Bo Y té
thudc

6 | Co sO kinh doanh dich vu thit| 0 0 2 0 0 Cuc Khoa hoc, cong nghé va Pao tao
thudc trén 1am sang

7 | Co s& kinh doanh dich vu thu 1 Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
tuong duong sinh hoc cia thude ¢b truyén, Bo Y té

8 Giéy dang ky luu hanh thudc, | 3642 | 3763 | 3690 | 1440 1268 | Cuc Quan Iy Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
nguyén liéu lam thudc dugc cip co truyén, By Y té
maoi

9 |Giay diang ky luu hanh thudc,| 0 0 0 23 197 | Cuc Quén ly Duoc /Cuc Quan 1y y, dugc
nguyén liéu lam thudc dugc gia co truyén, By Y té
han




109

10 | Gidy dang ky luu hanh thudc, 8894 | 16708 | 13534 | Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
nguyén liéu lam thudc duoc thay cd truyén, BO Y té
d6i, bd sung

11 |S6 lwong Gidy phép nhap khau | 170 | 315 | 326 | 649 715 | Cuc Quan Iy Duoc /Cuc Quan Iy y, dugc
thubc chua co gidy diang ky luu cd truyén, BO Y té
hanh thudc tai Viét Nam

12 | S6 luogng gidy phép nhap khau| 372 | 565 | 588 | 578 651 | Cuc Quan Iy Duoc /Cuc Quan Iy y, dugc
thudc phai kiém soat dic biét cd truyén, BOY té

13 | S6 lrong Quyét dinh thu hdi thude | 20 11 14 18 04 | Cuc Quan Iy Duoc /Cuc Quan Iy y, dugc
bt budc & mire d6 1 va 2 /sb lugng ) truyén, BOY té
thuéc bi thu hdi bt bude

14 | S6 lugng Quyét dinh thu hoi tw| 0 0 2 1 Cuc Quan ly Dugc /Cuc Quan ly y, dugc
nguyén ¢ mic do 1 va 2/sé luong cb truyén, Bo Y té
thudc thu hoi tu nguyén

15 | Gidy chung nhan dugc liéu dat| 18 21 39 45 50 | Cuc Quanlyy, duoc cd truyén, Bo Y té
GACP

16 | S6 luong co s¢ dat thyc hanh tot | 0 0 15 11 15 Cuc Khoa hoc, cong nghé va Pao tao
thir thudc trén 1am sang

17 |S6 luong dé cuong nghién | 42 50 40 52 50 Cuc Khoa hoc, cong nghé va Pao tao
ctru nghién ctru thir thude trén 1am
sang dugc phé duyét







