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BAO CAO
Danh gia tac dong cia chinh sach
N1 dung stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Luat dugc

I Xac dinh vin dé bt cip tong quan

1. Boi canh xiy dung chinh siach

1.1. Chii trwong, dwong 16i ciia Pang va Nha nuée

Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctua Ban Chip hanh Trung
trong Pang khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc va ning cao sic
khoe nhan dan trong tinh hinh mdéi dé dat ra nhiém vy: “Bdo dam thuéc dii vé s6
lugng, 16t vé chat lwong, gia hop Iy, dap ing nhu cau phong, chita bénh, phuc
héi chirc ndang, khuyén khich sur dung thuoc sdn xudt trong nuoc.”, "Nang cao
nang lyc nghién ciru, san xudt thubc, vdc xin. Pau tw dit nguon lu’c dé lam chii
cong nghé san xudt vcfc xin thé hé méi, vic xin tich hop nhiéu logi trong mot, co
ban dap ing nhu cau tiém chung mo rgng trong nuoc, tién t6i xudt khdu.
Khuyén khich cdc doanh nghlep dau tw san xudt thudc, vdc xin, sinh pham, thiét
bi, vit ti y té, tham gla ngdy cang sdu vdo chudi gid tri dwoc pham trong khu
viee va trén thé gioi.'

- Thoi gian qua, Pang va Nha nudc ta d3 dé ra nhiéu chu truong, chinh
sach vé xdy dung, hoan thién phap luat nham thao g& kho khan, vuong mic cho
hoat dong dau tu, san xuit, kinh doanh va doi song x4 hoi, nhat 1a trong diéu
kién phong, chéng dich COVID-19. Nghi quyét sd 30/2021/QH15 ngay
28/7/2021 ctia Qudc hoi vé ky hop thtr nhat Qudc hoi khda XV da dit ra yéu
cau: “tiép tuc ting cudng cac giai phap manh mé, quyét liét, hiéu qua hon nita
dé vira kiém soét tét dich COVID-19 vira thuc day phat trién kinh té - xa hoi,
thuc hién tdt cac nhiém vy phat trién kinh té - x4 hoi, ngan sach nha nudc ma
nghi quyét cia Pang va Québc hoi di dé ra”.

- Nghi quyét 30/2021/QH15 cho phép Chinh phu, Thu tudéng Chinh phu
quyét dinh va t6 chirc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hodc
khac v6i quy dinh trong cac luat, phap 1énh hién hanh dé dap ing yéu cau cip
bach cua cong tac phong, chéng dich COVID-19 vé ap dung co che dac biét, dac
thu, dac cach trong cap phép, dang ky luu hanh, san xuat, mua sam thudc, trang
thiét bi y t&, hoa chat va dau tu co so vat chat. Trén co so do, Uy ban thuong vu
Quéc hdi va Chinh phu di ban hanh cac Nghi quyét trong d6 c6 cac Nghi quyét
vé cac co ché, chinh sach trong d6 co linh vuc dugce dé phuc vu cong tac phong
chong dich COVID-19 nhu sau:

- Nghi quyet 12/2021/UBTVQHI1S5 ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong
vu Quoc hoi vé viéc cho phép thuc hién mot sé co ché, chinh sach trong linh vuc
y té dé phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19, trong d6 c6 ndi dung
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cho phép chuyén d6i muc dich s dung nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san
xuat thubc da duoc cap. gidy dang ky luu hanh va c6 chi dinh st dung phong,
diéu tri COVID-19; thira nhan két qua cap phép cua co quan quan ly dugc chat
ché (SRA) dé xem xét cap gidy dang ky luu hanh thude (101 Vol thudc moi ¢ chi
dinh st dung phong, diéu tri COVID-19 (khong bao gom Vac Xin) san Xuat &
nudc ngoai, mién nop ho so 1am sang trong ho so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh d01 voi thudc mai cO chi dinh su dung phong, diéu tri COVID-19 (khong
bao gdém vie xin) san xuat trong nudc néu cb cung hoat chét, dang bao ché,
duong dung va cho phép tiép tuc sir dung gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu lam-thudc hét hiéu luc trong khoang thoi gian tir ngay Nghi quyét nay co
hiéu luc dén trude ngay 31 thang 12 nam 2022 ma khong thé thuc hién kip thoi
thu tuc gia han dang ky luu hanh do anh huong cua dich COVID-19.

- Nghi quyét 86/NQ-CP ngay 06/08/2021 ctia Chinh phu vé cac giai phap
cdp bach phong, chdéng bénh COVID-19 dé thuc hién Nghi quyét sb
30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 ctia Qudc hdi khoa XV, trong d6 ¢6 quy dinh
viéc cho phép thay the CPP trong ho so dang ky thuoc bang cac gidy to phap ly
ching minh thudc, véac xin phong COVID-19 duoc cap phép luu hanh; xem xét
cap glay dang ky luu hanh c6 diéu kién ddi vé6i thude, vic xin phong COVID-19
san xuét trong nudc dang thir 1am sang nhung da co két qua danh gia gitra ky
giai doan 3 va giao BO Y té xem xét mién Phiéu kiém nghiém cho tung 16 thudc,
vac xin phong COVID-19 trong truong hop nhap khau khan cap.

Tuy nhién, cac bién phap duoc quy dinh tai cac Nghi quyét néu trén chi
duoc thuc hién cho dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2022. Hon nira, cac Nghi
quyét ciing chua giai quyét dugc hét cac van dé thuc tién phat sinh ma chua co
co so phap 1y trong hoat déng bao dam cung tmg du thudec, vic xin trong boi
canh dich COVID-19.

Tai khoan 3.7 Nghi quyét 30/2021/QH1S5 da yéu cau Chinh phi, Thi
tuéng Chinh phu khan truong ra soat, tong két cac quy dinh c6 lién quan dén
cong tac phong, chdng dich, cong tac kham, chita bénh va cac quy dinh khac co
lién quan dé kip thoi stra ddi, bo sung theo thém quyén hodc d& nghi Qudc hoi,
Uy ban Thuong vu Quéc ho1 xem xét, quyét dinh viéc sira d6i, bo sung.

Tiép d9, tai ky hop thir 5 Qudc héi khoa XV, Quéc hoi da ky ban hanh 02
Luat (Luat Gia sb 16/2023/QH15 ngay 19/6/2023, hiéu luc ngay 01/7/2024 va
Luat Dau thau s 22/2023/QH15 ngay 23/6/2023, hiéu luc ngay 01/01/2024),
theo d6 mot sd nodi dung vé quan 1y gia thude tai Luat Dugc can phai sira d6i, bo
sung dé bao dam dong bo vdi cac quy dinh mdi tai 02 Ludt ny.

Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s6 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 ctia Chinh
pha ban hanh Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nudc giai doan
2021 - 2030; Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 ctia Chinh phii ddy manh
phan cip, phan quyén trong quan 1y nhia nudc, ngdy 04/10/2021, Thi tudng
Chinh pht da ban hanh Quyét dinh s 1661/QD-TTg phé duyét phuong én cit
giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi
chirc ning quéan 1y ciia Bd Y té. Trong d6. da phé duyét cac phuong én cat giam,
don gian héa thu tuc lién quan dén gia han gidy ding k¥ luu hanh thudc, nguyén




liéu lam thudc...

1.2. Nhirng kho6 khin vuéng mic phat sinh trong thue tién

Luatduoc duoc Quéc hoi khoa XIII thong qua ngay 06/4/2016 co6 hiéu luc
tir ngdy 01/01/2017, qua 5 nam trién khai thuc hién, Luat di tao hanh lang phap
1y quan trong dé ting cudng va ning cao hiéu qua quan 1y nha nude, bao dam
cung g du thudc dat chat lugng cho nhan dan. Tuy nhién, bén canh nhiing két
qua dat duoc, thoi gian qua, do tinh hinh dich bénh COVID-19 dién bién hét stic
phuc tap, voi kha nang lay lan nhanh, quy mé rong khién cho cong tac bao dam
thude, vic xin cho phong, chéng dich bénh gip nhiéu khé khan. Nhirng kho
khan ndy xuat phat tir nhiéu nguyén nhan, trong d6 c6 nhiing vuéng mac tir co
ché chinh séach, cu thé:

- Quy dinh tai Khoan 37 Piéu 2 Luat Duogc 2016, co so san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc nudc ngoai khi ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam phai duoc danh gia dap tmg GMP do Bo Y té ban hanh hoic
cong bd trén co s hudng dan cta To chire Y té thé gidi (WHO), Tb chirc quéc té
khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong nhan.

Tuy nhi€n, trong qua trinh danh gia dap Gmg cac nguyén tac tiéu chuan
GMP cho cac co so san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc cac Gidy ching nhan
GMP cua mot s6 nude nhu Trung quéc, An d6, Nga... khong co thong tin co 8¢
san xuat dap tmg GMP-WHO, EU-GMP hodc PIC/S-GMP (cac nguyén tic, tiéu
chuan do Bo Y té Viét Nam cong b ap dung) ma chi co thong tin co s¢ san Xudt
dap tng GMP - An D¢, Trung Quéc, Nga. Viéc quy dinh bd sung chdp nhan cac
nguyén tic, tiéu chuan GMP cua cc nudc tai Thong tu ciia Bo Y té 1a khong phu
hop v6i quy dinh tai khoan 37 Diéu 2 Luat Dugc néu trén (WHO-GMP hoic cua
cac to chirc khac). Viéc td chirc danh gia thuc té dé xac dinh co s& san xuét dap
tmg WHO-GMP tai tat ca cac co sé san xuét thude, nguyén liéu lam thude nude
ngoai cung ung thudc vao Viét Nam 1a khong kha thi vé nhéan luc va thoi gian
thuc hién.

- Quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 56 Luat duoc vé hd so ding ky thude
nudc ngoai chua co6 quy dinh dy liéu cho phong, chéng dich bénh va chua c6
quy dinh vé viéc dugc ndp gidy to thay thé “Glay chtng nhan san pham dugc
pham (CPP)” dbi véi thube nhap khau khi cap gidy dang ky luu hanh. Theo do,
thudc méi diéu tri COVID-19 san xuét trong nudc ¢ cung hoat chét, dang bao
ché, duong dung vai thudc di dugc mot trong cac co quan quan ly thudc danh
sach SRA cép phép luu hanh, khi dang ky luu hanh tai Viét Nam van phai nop
dir liéu thir nghiém 1am sang trong hd so dang ky thudc. Tuy nhién, hién nay,
Viét Nam chua co dur liéu lam sang cua thudc nay. Va trong bbi canh dich
COVID-19, cac nudc chi cip Gidy phép/Gidy xac nhan viéc cap phép luu hanh
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hodc str dung trong trudng hop cip bach hodc khan cap; Cap phép luu hanh cé
diéu kién.

- Quy dinh tai khoan 1 Diéu 56 Luat dugc Vé thaim quyén cua Bo truong
Bo Y té vé viéc cap, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc
nguyén liéu lam thudc trén co s tham dinh ho so, tu van cia Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc va quy dinh tai Khoan 3
Diéu 56 vé hd so gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc
chua phu hop véi chu truong gia han ty dong va don gian héa thi tuc thay doi,
bd sung theo hoa hop ASEAN, dic biét ddi véi cac thay doi chi yéu ciu thong
béo theo tinh than Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cta Thi tudng
Chinh phua phé duyét phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén
hoat‘dong kinh doanh thudc pham vi chirc nang quan 1y cia BO Y té.

- Quy dinh tai khoan 1 Piéu 87 Luét duogc vé thir thudc trén 1am sang dé
dang ky thudc chua bao dam phu hop véi san xuét thude trong nude trong diéu
kién phong chdng dich bénh, nhu cau cip bach do quéc phong, an ninh,
khic phuc hiu qua thién tai, thaim hoa.

- Quy dinh tai khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 56 Luat duoc va khoan 5
Diéu 54 Luat dugc quy dinh d01 v6i thubec moi trong hd so dang ky thuoc phai
ndp ho so hanh chinh, k§ thuat, 1am sang va Bo truong BO Y té cap glay dang ky
lru hanh thube trén co s& tham dinh hd so, tu van cua Hoi dong tu van cap giay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; O 80 san Xuat thudc tai nude
ngoai phai dugc danh gia viéc dap tmg thyc hanh tot san xuét thude. Can c6 quy
dinh vé viéc tham chiéu cong nhan, thira nhan két qua thAm dinh cta cic nudc
tién tién trén thé gidi dé nguoi dan tiép can dugc cac thuéec méi dugce san xuat
tai cac nudc nay.

- Quy dinh tai Diéu 60 vé nguyén liéu lam thudc dugc nhip khau, xuit
khau: nguyén li¢u lam thube nhap vé dugce st dung cho cac muc dich cu thé: 1am
mau kiém nghiém, nghién cuu, san xuét thudc dé xuét khau...thi chi duoc sir
dung theo dung muc dich nhap khau. Khi hoan thanh cic muc dich néu trén,
nguyén liéu 1am thudc con thira s& phai tiéu huy, gay lang phi rat 16n, dic biét
trong giai doan dich bénh nguyén li¢u 1a dugc chat dé 1am thudc nhu thude diéu
tr1 COVID-19 rat khan hiém.

- Quy dinh tai khoan 3 Diéu 103 vé kiém nghiém thudc chwa pht hop véi
diéu kién phong, chong dich bénh; dong thdi ciing chua khuyén khich doanh
nghiép san xuét thudc, nguyén liéu lam thuoc ap dung cac bién phap quan ly
chét luong mai, tién tién hién di duoc trién khai 4p dung tai cac nudc tién tién
nhu Chau Au, Hoa Ky.

- Quy dinh tai khodn 3 Diéu 107 chua phu hop véi chua phu hop véi dicu
kién phong, chdng dich bénh, gay khé khin cho Chinh phu trong viéc dam phéan
v6i cac nha san xuét trong viéc tiép cin thuéc mdi, vac xin phong chéng dich
bénh. Dong thoi quy dinh ndy chua phii hop véi thuc té, cu thé: thuc té cho thay,
nhiéu nhom thudc khong thé thuc hién ké khai gia thude. vi du: Vic xin, thude
mua bang ngudn ngan sach nha nudc dé st dung mién phi cho nhan din dé phuc
vu nhu ciu cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic




phuc hiu qua thién tai, tham hoa va nha san xuat, cung g vic xin yéu cu bao
mat thong tin vé gid; Thude vién tro, vién tro nhan dao; Thube nhap khau khong
vi muc dich thuong mai: Thudc nhap khau dé tham gia trung bay tai trién 13m.,
hoi cho; Thude nhap khau dé 1am mau kiém nghiém. nghién ctru khoa hoc ...

- Quy dinh V€ viéc phat trién cong nghiép Duogc tai Chuong II vé chinh
sach ctia nha nude vé duge va phat trién cong nghiép duoc, cu thé: tai cac khoan
3 va 5 DPiéu 7, Diéu 8, Piéu 9, Piéu 10 chua khuyén khich dugc viée dau tu
nghién ctru phat trién thudc maéi, thudc céng nghé cao, viée chuyén giao cong
nghé thude phat minh, thudc chuyén khoa dic tri, ciing nhu viée dé\u tu nghién
clru phat trién thudc méi tir duge liéu, ap dung cong ngh¢ san xuét méi thudc,
nguyén liéu 1am thudc...dé dam bao san xuit thudc trong nudc thude cd chat
luong, hiéu qua diéu tri cao, phu hop v6i mo hinh bénh tat dang thay do6i, dap
(mg nhu cau trong truong hop cap bach nhu dich bénh, chién tranh.

- Mot s6 thuat ngi chua bao dam c6 cach hiéu théng nhat va phu hop véi
thuc tién quan ly.

2. Muc tiéu xay dung chinh siach

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian héa thu tuc, hd so trong bao dam
tiép can va da dang hoa ngudn cung cap thudc, nguyén liéu 1am thube dé trién
khai toan di¢n cong tac bao v¢, cham séc va nang cao stc khoé nhan dan, dac
biét trong tinh hudng cp bach, dich bénh mdi ndi.

I1. Panh gia tac dong cia chinh sach

A. Chinh sach 1: Tang cwong hon nira viéc cung &ng dua, kip thoi
thudc c6 chat Juong cho nhu cAu phong bénh, chira bénh cia nguoi dian

1. Vé ho so, thi tuc gia han, thay ddi, b sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc

1.1. Xdc dinh van dé bt cap:

- Khoan 3 Piéu 56 quy dinh hd so ding ky gia han gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao gdm: a) Pon dé nghi gia han gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; b) Ban sao co chimg thuc Gidy phép thanh
lap vin phong dai dién con thdi han hiéu luc ddi véi co s& kinh doanh thudc,
nguyén liéu lam thudc ctia nude ngoai hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc con thdi han hiéu luc ddi véi co s kinh doanh thude, nguyén liéu
lam thudc ctia Viét Nam; ¢) Ban gdc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy ching
nhan san pham duoc pham con thdi han hiéu luc ddi véi thude nhap khau; d)
Béo céo luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude; d) Béo céo an toan, hiéu qua dbi
véi thude co véu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

Theo quy dinh hién hanh, dé duoc gia han gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thude, hd so phai duoc thiAm dinh va trinh Hoi ddng tu van cip
gidy dang ky luu hanh thudce va nguyén liéu 1am thudc mic du tai thoi diém gia
han thubc khong thay d6i noi dung vé k¥ thuat, chi thay d6i vé mat hanh chinh.
Bén canh d6, hd so hanh chinh theo quy dinh cong ty phai ndp rat nhiéu gidy to,
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theo do thoi gian thim dinh hd so kéo dai. Diéu nay dan téi tinh trang gian doan
san xuét, luu hanh va cung g thudc do thube hét han gidy ding k¢ luu hanh
ma chua duoc cip lai hodc gia han gidy ding k¥ luu hanh vi doanh nghiép phai
chd hoan thién cac hd’so tai lidu ndy. Do d6, can thiét phai trién khai chua truong
gia han tu dong theo tinh than Quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cia
Thu tudng Chinh phu.

- Theo khoan 1 Piéu 56, dé duoc thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude, hd so phai duoc thidm dinh va trinh Hoi dong tu
van cip gidy ding k¢ luu hanh thudc va nguyén liéu lam thudc. Trong khi do,
viéc thay ddi bd sung ndi dung trong qua trinh Ivu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc 1 viéc thudng xuyén cia doanh nghiép, nén luong hd so doanh nghiép
ndp §& rat 16m, thoi gian giai quyét s& kéo dai giy lang phi thoi gian, chi phi ctia
doanh nghiép, ciing nhu gay ap luc 16n cho co quan quan ly trong viéc giai
quyét thu tuc nay. Do d6 cin thiét phai thuc hién theo chii truong don gian héa
thi tuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thube
theo hoa hop ASEAN, cu thé dé nghi giao Bo trudng B Y té quy dinh chi tiét
céc truong hop thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am
thudc duoc thuc hién ngay ma khong can phé duyét; cac truong hop phé duyét
khong can ¥ kién thdm dinh, tu vin ctia Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc: cdc trudomg hop phé duyét phai ¢d ¥ kién
tham dinh, tu vin ctia Hoi ddng tu van cip gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude.

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian héa thanh phan hd so cho viée
ndp hd so ding ky thudc cta doanh nghiép trong diéu kién dich bénh.

- Tang tiép cin cac ngudn cung (g thude, tao su chit dong thich nghi véi
cac didu kién mdi trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chdng dich.

1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giii quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Gidi phdp 2: Pon gian hoa thu tuc gia han, thay do6i, b sung gidy ding
ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thube ddng thoi tao co ché linh hoat, kha thi.
Theo d6 phai stra ddi, bd sung quy dinh tai Piéu 56, 57 va 58 Luat duge theo
huodng:

+ Gia han gidy dang k¥ luu hanh:

++ Tai du thao Luat duoc da dé xuit stra d6i theo hudng tao diéu kién cho
doanh nghiép: Hd so gia han duoc don gian hda so véi quy dinh hién hanh (hd
so chi c¢6 don dé nghi va céc tai liéu phap 1y cip nhat tinh trang luu hanh thudc
tai nude s tai). Vi hod so chi c6 don ding ky véi céac tai lidu lién quan néu trén
nén viéc thAm dinh s& don gidn va nhanh chéng, dam bao thuc hién theo dung
tién d6 quy dinh.

++ Tai du thao Luit Duoc di dé xuit don gian hoa thu tuc gia han theo
huéng nhitng thudc khong co tic dung phu nghiém trong trong qué trinh luu
hanh, khéng ¢b vudng mic phét sinh, nguyén liéu lam thude khong ¢ canh bao




7

vé an toan clia co quan quan 1y duoc s& duge BO Y té gia han trén co sé thAm
dinh hd so ma khéng phéi trinh qua Hoi ddng tu van cip gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lamothudc. Véi viée don gian héa tha tuc gia han nay s& rit
ngan thoi gian giai quyét hd so gia han (thoi gian giai quyét toi da 13 01 thang)
dong thoi giam taisé lwong hd so ma Hoi dong tu vAn phai xem xét, cho ¥ kién.

++ B sung co ché khong tiép tuc gia han hiéu lvc GPKLH ddi véi thude,
nguyén liéu lam’'thudc chCa 100u hanh trén thi trC0ong trong thdi han hiéu lue d
4 d0gc cAp‘GDKLH nhim dam bao hiéu qua trong cip phép luu hanh, giam tai
cho co quan quén 1y trong viéc xem xét hd so ding ky nhung khong luu hanh
trén thi truong.

“++ B sung co ché cho phép tiép tuc st dung GPKLH trong trudng hop
GDKLH hét hiéu lvc ma chua duoc co quan quan 1y kip thoi giai quyét nhim
dam bao hoat dong san xuét, kinh doanh cua doanh nghiép va nhu ciu st dung
ctia ngudi dan. Co ché khong dp dung dbi véi thube c6 dau hiéu khong an toan
cho nguodi st dung ma bi tam ngung kinh doanh, st dung va niém phong bao
quan theo quy dinh cta phap luat vé duoc hodc B Y té ¢6 vin ban tam dung
luu hanh hodc thu hdi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc:

+ Thay d6i, bd sung gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc:
don gian hoa thu tuc thay ddi, bé sung theo hoa hop ASEAN, cu thé giao Bo
truéng Bo Y t€ quy dinh chi tiét cic truong hop thay ddi, bo sung gidy diang ky
luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc duge thue hién ngay ma khong can phé
duvét céc tru:(‘yn,cz h0’p phé duyét khong cin ¥ kién thAm dinh, tu van ctia Hoi
dong tu van cip gidy ding kv luu hanh thude, nguven liéu lam thudc: cac truong
hop phé duyét phai ¢6 ¥ kién thAm dinh, tu vin ciua Hoi ddng tu van cip gidy
ding k¥ Ivu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

- Gidi phdp 3: Bii bo thu tuc gia han gidy ding ky luu hanh, thu tuc thay
doi, bod sung dbi véi thay doi nhod chi yéu ciu théng bio va chuyén sang ting
cudng bién phap hau kiém. Theo dé, bai bé diém b khoan 1, khoan 4 Diéu 55 va
cic quy dinh lién quan dén gia han tai Diéu 56 va bo sung co ché hau kiém dbi
v6i cac thude gia han Gidy ding ky luu hanh:

+ Trach nhiém ctia DN trong luu trit hd so (di c6 quy dinh trach nhiém co
s& dang kv tai diém b khoan 2 Piéu 57 Luét duge).

+ B6 sung phi duy tri Gidy ddng ky luu hanh céc thudc hang nim ké tir
thoi diém gia han va giao BO Tai chinh quy dinh chi tiét vé ché do thu, nop.
quén 1y va stt dung phi nay (bd sung khoan 8 Piéu 56 Luét dugc).

1.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc giai phdp doi véi doi twong chiu sw tic
déng trwe tiép ciia chinh sdach va cdc doi twong khdc ¢é lién quan

Gidi phap 1: Git nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh

a) Tdc dong kinh té

- D6i v&i Nha nude:

+ Téc ddng tich cuc: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép. Quan
1y duoc thube duoc gia han.

+ Tac dong ti€u cuc: Theo giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip
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thoi, linh hoat trong viéc gia han gidy dang k¥ luu hanh, thay doi, bd sung gidy
dang k¥ luu hanh thude va nguyén lidu 1am thudc, han ché ngudn cung Gng
thudc, nén s& cham trétrong cong tic chi dao, diéu hanh, tir 36 anh hudng dén
hi€u qua cong tic cham soc strc khée nhan dan cling nhu céng tac phong,
chbéng dich bénh, ¢ian tiép tac dong tiu cuc dén su phat trién kinh té. Vi sb
luong thube duge gia han, stra d6i bd sung ngay cang ting qua cic nim sé giy
qué tai cho co.quan quan 1y nha nude khi tién hanh céc thu tuc, tir d6 tao ap luc
cho B0 Y té phai ting ngudn nhan luc, dau tu co s vat chit phuc vu cho viéc
tién hanh thu tuc trén. Ngoai ra, viéc thiéu ngudn cung thudc co thé lam ting
chi phi thirc hién trong chim soc¢ va diéu tri bénh.

+ Déi v&i doanh nghiép:

'+ Tac dong tich cuc: chua xac dinh duoc tdc dong tich cuc cua giai phap.

+ Tac dong tiéu cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té ctia doanh
nghiép. Co s& bi gian doan trong san xuét kinh doanh do giai quyét thi tuc l4u,
do d6 khong chu dong duoc ké hoach va chién luoc trong viée kinh doanh va
phat trién thi trudong tai Viét Nam.

++ Péi voi viée gia han sé dang ky

MJi nim, c6 khoang 3523 hod so dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, trong d6 sd luong gia han ddi véi thudc hod duoc, vic xin, sinh phim
khoang 2818 hd so, sb lugng gia han dbi vai thude duoc liéu khoang 568 hd
50, sO luong gia han dbi v&i nguyén lidu 1am thudc khoang 137 hd so, sd luong
gia han ddi véi thude ¢d truyén, vi thude ¢d truyén khoang 90 hd so.

Néu giit nguyén cic quy dinh hién hanh, véi mac thu nhip binh quén
dau neudi 01 gid lao déng 1a 40,700 dong/h (sb liéu cip nhat theo GDP nim
2021) thi mdi nim chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuin bi va hoan
thién hé so cho dén khi duoc gia han gidy dang ky luu hanh thudc 1a
30.335.020.537 ddng.

++ Dbi vai thay ddi, bo sung gidy ding ky luu hanh

Mdi nim, ¢b khoang 4150 ho so dé nghi thay ddi, bd sung gidy ding ky
luu hanh thubc (thay d6i nho chi yéu ciu thong bio).

Néu giit nguyén céc quy dinh hién hanh, v&i mac thu nhip binh quin
dau neudi 01 gid lao dong 1a 40,700 ddng/h (sb liéu cip nhat theo GDP nim
2021) thi mdi ndm chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuin bi va hoan
thién hd so cho dén khi duogc cip gidy dang ky luu hanh thubc Ia
22.364.025.350 dong.

Neoai ra, cac doanh nghiép kinh doanh cdc hoat dong lién quan dén
thudc nhu co s& ban budn, ban 1é, co s& bao quéan, phan phdi thudc va co s&
kham bénh, chita bénh cling bi anh huéng khi nguon hang bi khan hiém do
thudc chua kip dugc gia han, sira doi, bd sung gidy diang k¥ lwu hanh.

- Déi véi ngwoi dan:

+ Téac dong tich cuc: chua xac dinh duogc tac dong tich cuc cua giai phap.

+ Tac dong tiéu cuc: Nguoi dan khong duoc tiép can kip thoi thude dé
diéu tri bénh khi mic bénh s& anh hudéng strc khoe tir d6 c¢6 thé din dén cac
hoat d6ng san xuit, kinh doanh, thu nhap bi giam sut.




b) Tac dong xa hoi

- Déi véi Nha nude:

+ Tac dong tich euc: chua xac dinh duoc tac dong tich cuc cua giai phap.

+ Tac dong tiéu ' cuc:

++ Viéc khéng da dang hoa duoc ngudn cung tng, phuong thire tiép cin
vic xin, thudc s& khong kip thoi, khong dam béo tinh linh hoat, chi dong trong
viéc sin sang chuén bi, g pho véi cac tinh hudng dich xay ra, dic biét la viée
vira chdng dich, vira bao dam doi sdng va hoat dong binh thudng cia ngudi dan,
san xuit, kinh doanh, giao thong.... anh hudng dén uy tin cta co quan quan 1y
nha nude ddi véi ngudi dan, hinh anh ctia Viét Nam trén pham vi qudc té, khong
bao dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

7 ++ Khéng thuc hién duoc chu truong khuyén khich phat trién san xuét
trong nudc, nguy co anh hudng dén uy tin cua co quan quan 1y nha nude trong
cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- Déi véi ngueoi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: chua xac dinh duoc tac dong tich cuc cua giai phap.

+ Tac dong ti€u cuc:

++ Viéc khong c6 du thude dé chita bénh c¢6 nguy co anh hudng dén céc
hoat déng sinh hoat, san xuit kinh doanh binh thudng va tim 1y cta ngudi dan.

++ Neuy co suy giam niém tin cta doanh nghiép d6i vdi chinh sich cua
Nha nudc.

c) Tdc dong vé gidi:

Yéu td binh ding gidi trong Luat duge 13 tuong ddi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, B Y té di ra soat va nhan thy trong qué trinh nghién clru sén
xudt, cAp phép luwu hanh thudc, cic co s& déu phai tién hanh nghién ciru, danh
oi4 an toan hiéu qua ddi véi timg ddi twong bénh nhan st dung thube, trong d6
¢ céc ddi twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai c6 nhitng nodi dung canh béo st dung thude cho
tirng ddi twong va viéc sit dung thude tuy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc déng vé thi tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh tha tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
Nha nude. Thay vi ¢ thé trién khai co ché gia han tu dong va thuc hién theo
chu truong don gian hoa thi tuc thay doi, bd sung theo theo hoa hop ASEAN,
dic biét dbi vbi cac thay doi chi yéu cau thong bao: doanh nghiép tu chiu trach
nhiém (ndp hd so, duoc thuc hién ngay), Bo Y té cong bd céc thay doi, bd sung
(khong tién hanh tham dinh, phé duyét) va tién hanh hau kiém.

d) Tac dong toi hé thong phdp ludt

Viée gilt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac vin ban quy pham phép luét diéu chinh d6i v&i thude gia han: Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu sb 32/2018/TT-
BYT. Thong tu s6 29/2020/TT-BYT va Thong tu s6 23/2021/TT-BYT
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Gidi phdp 2: Pon gian hoa thi tuc gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky
luu hanh thudc, nguyén fiéu 1am thubc ddng thoi tao co ché linh hoat, kha thi.
Theo d6 phai sira d6ibo sung quy dinh tai Piéu 56, 57 va 58 Luat duoc theo
huéng:

* Poi voi viée gia han Gidy dang ky luu hanh, nguyén liéu 1am thubc:

- Tai du thdo Luat duoc da dé xuét stra ddi theo hudng tao diéu kién cho
doanh nghiép: Hd so gia han duoc don gidn hoéa so v6i quy dinh hién hanh (hd
so chi ¢ don'dé nghi va céc tai liéu phap 1y cip nhat tinh trang luu hanh thude
tal nuoc sé.tai, bdo cao an toan hi€u qua

Viho so chi ¢6 don ding ky véi céc tai liéu lién quan néu trén nén viée
thadm dinh chi c6 ho so hanh chinh s& don gian va nhanh chéng, dam bao tién d6
theo quy dinh, doanh nghiép chu déng trong viéc chuén bi ho so va ké hoach sén
xuat kinh doanh.

- Tai du thao Luit Dugc di dé xuit don gian hoa thu tuc gia han theo
huéng nhitng thude khong co tac dung phu nghiém trong_trong qué trinh luu
hanh khong cé vudng mic phat sinh, nguyén liéu lam thuoc khong ¢ canh bao
vé an toan ctia co quan quan 1y duoc sé duoc Bo Y te gia han trén co s& thadm
dinh hd so ma khéng phéi trinh qua Hoi ddng tu van cip gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén lidu 1am thube. Véi viée don gian héa thi tuc gia han nay s& rit
ngin thoi gian giai quyét hd so gia han (thoi gian giai quyét ti da 1a 01 thang)
dong thoi giam tai sb luong hd so ma Hoi ddng tu van phai xem xét, cho v kién.

- Bd sung co ché khong tiép tuc gia han hiéu lvc GPKLH ddi véi thude,
nguyén liéu 1am thudc chua lwu hanh trén thi trudng trong thdi han hiéu luc di
duoc cip GPKLH nham dam bao hiéu qua trong cip phép luu hanh, gidm tai
cho co quan quén 1y trong viéc xem xét hd so ding ky nhung khong luu hanh
trén thi truong.

- B6 sung co ché cho phép tiép tuc stt dung GPKLH trong trudng hop
GDKLH hét hiéu luc ma chua duoc co quan quan 1y kip thoi gidi quyét nham
dam bao hoat dong san xuét, kinh doanh cua doanh nghiép va nhu ciu st dung
ctia ngudi dan. Co ché khong ap dung ddi véi thude cd ddu hiéu khong an toan
cho nguodi st dung ma bi tam ngung kinh doanh, st dung va niém phong bao
quén theo quy dinh cta phép luat vé& duoc hodc BO Y té ¢ vin ban tam ding
lru hanh hoidc thu hdi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc:

* Pbi v6i viee thay ddi, bd sung oidy déng k¥ luu hanh thudc: Theo quy
dinh hién hanh, dé duoc thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thuoc nguyen
liéu 1am thube, hd so phai duoc thAm dinh va trinh Hoi dong tu van cip glav
dang kv luu hanh thudc va nguyén lidu lam thube. Trong khi d6, viéc thay dbi
bo sung ndi dung trong qué trinh lwu hanh thude, nguyén lidu 1am thudc 13 viée
thuong xuyén cta doanh nghiép, nén luong hd so doanh nghiép ndp s& rit 16m,
thoi giai giai quyét s& kéo dai gy lang phi thoi gian, chi phi ctia doanh nghiép,
cling nhu gy ap luc 16n cho co quan quan 1y trong viéc giai quyét tha tuc nay.
Do d6 can thiét phai thuc hién theo chu truong don gian héa thu tuc thay doi, bo
sung theo hoa hop ASEAN., cu thé d& nghi giao Bo truong Bo Y té quy dinh chi
tiét cdc truomg hop thay ddi, bd sung gidy ddng k¥ luu hanh thube, nguyén liéu
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lam thudc duoc thue hién ngay ma khong can phé duyét; cic trudng hop phé
duvét khong can ¥ kién thadm dinh, tu vin ctia Hoi dong tu van cip gidy ding ky
luu hanh thude, nguyén'liéu lam thudc: céc trudng hop phé duyét phai ¢6 v kién
thadm dinh, tu vin cta’Hoi dong tu van cip gidy ding k¥ luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

a) Tac dong kinh té

- Pbi vi Nha nude:

+ Téc.dong tich cuc: Thue hién ding tinh thin don gian hoa thu tuc hanh
chinh theo-yéu ciu cua Chinh phu, cai thién mdi trudng dau tu kinh doanh, tao
diu kién phat trién cho doanh nghiép, thu hit dau tu nudc ngoii, ting ning
luc canh tranh. Ngudn thu tiét kiém tir ngén sach nha nude cho viéc cip phép
cua €0 quan nha nudc duoc st dung cho cic hoat ddng chi dau tu, phat trién,
chdng dich va cic hoat dong khac dé tir d6 tac dong tich cuc dén su phét trién
kinh té.

+ Téac dong tiéu cuc: chua xac dinh duogc tac dong ti€u cuc cua giai phap.

- Ddi véi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

++ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té ctia ngudi dan,
doanh nghiép. Gidm chi phi cho doanh nghiép nho viée ¢o thé duge gia han
tiép tuc gidy dang k¥ luu hanh va phé duyét sém ndi dung thay doi, bo sung
ddi véi thude da duoc cip gidy diang kv luu hanh, do dé s& c6 du thube, vic xin
phuc vu chdng dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong vdn phat trién san
pham, ting lgi thé xuét khau.

Tuong tu ddi véi thu tuc thay ddi, bd sung gidy ding k¥ luu hanh thudce
(thay d6i nho chi yéu cau thong bio) don gian hoa thu tuc theo hudng duogc thuc
hién ngay ma khong cin phé duyét, thi mdi nim chi phi tiét kiém tir viéc thuc
hién thi tuc hanh chinh 1a 15,972.740,780 dong (chi phi thuc hién mdi chi 1a
307.390.500 dong/nam).

++ Nguoi dan duoc tiép can du thude, vic xin dé kham chita bénh cb
diéu kién 6n dinh cac hoat ddng san xuit, kinh doanh, thu nhap, giam bét duoc
cac thiét hai vé kinh té do dich bénh gay ra.

+ Tac dong tiéu cuc: chua xac dinh duoc tac dong ti€u cuc cua giai phap.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

++ C6 co ché linh hoat, kha thi, thuéc van dugc kiém soat danh gid song
song v&i qué trinh Ivu hanh, tic ddng tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qué hoat
dong cua bd may nha nude; cing ¢b niém tin cla ngudi din vao Nha nudce, nang
cao vi thé va uy tin ciia Viét Nam véi qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién
y té va cong nghiép duoc trong nude.

++ Viéc cung ung thudc, vic xin diy du, kip thdi s& dam bao tinh linh
hoat, chu dong cua céc dia phuong trong viéc sin sang chuan bi, ing phd véi
céc tinh hudng dich xay ra, dic biét 14 viéc vira chdng dich, vira bao dam doi
sobng va hoat déng binh thudong cia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao
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thong...
+ Tac dong tiéu cue: chua xac dinh duoc tac dong tiéu cuc cua gidi phap.

- Nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: co du thude dé diéu tri bénh, c6 co hdi lua chon
thude, vic xin phuthop, s& 6 tac dong tac dong tich cuc dén tAm 1y nguoi dan,
bao dam hoat ddng binh thudong ctia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong...

+ Tac.dong tiéu cuc: chua xac dinh duoc tdc dong tiéu cuc cua gidi phap.

c) Téc dong vé gidi:

Yéu t§ binh ding gidi trong Luat duoc 1a twong ddi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khorig co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, B Y té di ra soat va nhan thy trong qué trinh nghién ctru sén
xuat, cAp phép luu hanh thudc, cic co s& déu phai tién hanh nghién ciru, danh
oi4 an toan hiéu qua ddi véi timg ddi twong bénh nhan st dung thube, trong d6
¢ céc ddi twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
din st dung thudc ciing phai c6 nhitng nodi dung canh béo st dung thude cho
tirng ddi twong va viéc st dung thude tuy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc déng vé thi tuc hanh chinh

Vi giai phap, viéc sira ddi, bd sung s& tao thuin loi cho doanh nghiép,
don gian hoa thi tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay.

Viéc stra ddi, bo sung s& tao diéu kién cho viéc gia han, thay doi, b sung
gidy ding k¥ luu hanh thudc, vic xin, bdo dam chu déng ngudn cung cip thudce
trong truomg hop cip bach.

e) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc stra ddi thu tuc gia han, thay ddi, bo sung s& doi hoi phéi stra ddi
nhitng quy dinh tai cdc vin ban quy pham phdap luat diéu chinh dbi véi thudc gia
han: Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Gidi phdp 3: Bii bo thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh thudc; bii bo
thu tuc thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thube
theo hinh thtrc thay ddi nhé chi yéu cau thong béo. Theo do:

* Pbi v6i viee bii bo thu tuc gia han gidy ding ky luu hanh: phai tién
hanh béi bo diém b khoan 1, khoan 4 Piéu 55 va bo sung co ché hau kiém dbi
voi cac thude gia han Gidy dang k¥ luu hanh:

- Trach nhiém cta doanh nghiép trong lIuu trit hd so (d3 ¢6 quy dinh trach
nhiém co s& ding k¥ tai diém b khoan 2 Piéu 57 Luat duoc).

* Pbi v6i viee bii bo tha tuc thay do6i, bd sung gidy dang ky lwu hanh
thudc ddi véi thong béo thay ddi nho chi cin thong bdo: stra doi, bo sung quy
dinh tai Diéu 56, 57 va 58 Luat duoc theo hudng giao Bb truong Bo Y té quy
dinh chi tiét cdc truong hop thay ddi, bo sung gidy ding ky lwu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc duoc thuc hién ngay ma khong can phé duyét; cic truong
hop phé duyét khong cin v kién thim dinh, tu vin cia Hoi ddng tu van cip gidy
diang k¥ luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude: céc trudong hop phé duyét phai
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c6 v kién thim dinh, tu vin ctia Hoi ddng tu van cip gidy diang k¥ luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thube.

a) Tac dong kinhoté

- P6i véi Nhanude:

Tac dong tich cuc:

++ Thuc hién dang tinh thin don gidn hoéa thi tuc hanh chinh theo yéu
cu cua Chinh phu, cai thién méi trudng dau tu kinh doanh, tao diéu kién phat
trién cho doanh nghiép, thu hat ddu tu nudc ngodi, ting ning luc canh tranh.
Ngudn thuctiét kiém tir ngan sdch nha nudce cho viée cip phép cla co quan nha
nude duge st dung cho cic hoat dong chi dau tu, phét trién, chdng dich va cac
hoat déng khéac dé tir d6 tac déng tich cuc dén su phat trién kinh té.

"++ Nha nudc khong mat chi phi van hanh, quan 1y hanh chinh, nhan luc,
c0 8¢ vat chét, thiét bi, vin phong dé thue hién viéc cho phép gia han sb ding
k¥ luu hanh thude.

- Tac dong ti€u cuc: V§i giai phap nay s€ phai tang cudong cong tdc hau
kiém, tir d6 nha nudc s& phai gia ting kinh phi cho hoat dong kiém tra, gidm
sat, ting cuong diu tu ning cao ning luc cua cac Trung tim DI & ADR Qudc
gia va cdc Trung tdm DI & ADR khu vuc bao dam thuc hién tét hoat dong gidm
sat chét lwong thude.

- Ddi véi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

++ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té ctia nguodi dan,
doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nhd viée c6 thé duoc gia han
tiép tuc gidy ding ky luu hanh va phé duyét sém ndi dung thay doi, b sung
d6i véi thude da duoc cap gidy dang ky luu hanh, do d6 sé c6 du thude, vac xin
phuc vu codng tac kham bénh, chita bénh va chim séc strc khoe, c6 diéu kién dé
tai ddu tu, quay vong von phat trién san pham, ting lgi thé xuét khau.

Néu don gian ho4 thu tuc gia han theo hudéng bii bo thi tuc gia han gidy
dang k¥ luu hanh va chuyén sang ting cudng bién phap hau kiém, thi mdi nim
chi phi tiét kiém tr viéc thuc hién thi tuc hanh chinh 13 21,282.702.420
déng/ném.

Tuong tu dbi véi thi tuc thay dbi, bo sung gidy dang ky luu hanh thube
(thay d6i nho chi yéu ciu thong bao) don gian hod thi tuc theo huéng bii bo thu
tuc gia han gidy ding ky luu hanh va chuyén sang ting cudng bién phap hiu
kiém, thi moi nam chi phi tiét kiém tir viéc thuc hién thi tuc hanh chinh 13
16.280,131,280 dong/nam.

++ Neudi dan duoc tiép can da thude, vic xin dé kham chita bénh co
diéu kién 6n dinh céc hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhip, giam bét duoc
cac thiét hai vé kinh té do bénh tat gy ra.

+ Téac dong tiéu cuc: chua xac dinh dugc tac dong ti€u cuc cua giai phap.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

++ Bao dam tinh kip thoi trong cdng tac chi dao, phong chdng dich.
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++ Téc dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong clia bd may
nha nude; cling ¢d niém tin ctia ngudi dan vao Nha nudc, ning cao vi thé va uy
tin cia Viét Nam véi qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién v té va cong
nghiép duoc trong nuéce.

++ Viée cung Gmg thube, vic xin ddy du. kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chi dong cua céc dia phuong trong viéc sin sang chudn bi, ing phd véi
céc tinh hudng dich xdy ra, dic biét 14 viéc vira chdng dich, vira bao dam doi
sobng va hoat déng binh thudong cia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong...

+ Tac dong ti€u cuc:

++ Vi viéc tuan thi phap luit cia nhiéu doanh nghiép chua cao, trong khi
d6 nhén luc phuc vu cho cong tac hau kiém con han ché, chua ddng bo, do d6
nguy co thude khéng dam bao chit lwong luu hanh trén thi trudng 13 rit cao, anh
huréng xau dén strc khée ngudi dan, dnh huéng dén an sinh x3 héi.

- Nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: c6 du thudc dé diéu tri bénh, c¢b co hoi lua chon
thudc, vic xin phu hop, s& ¢ tic dong tich cuc dén tAm 1y ngudi dan, biao dam
hoat d6ng binh thudng clia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao thong...

+ Téc dong tiéu cuc: Khi gidy ding k¥ luu hanh thudc khong cé thdi han
va khong tién hanh thu tuc gia han, chi ndp hd so 1an dau (trir trudng hop sira
ddi, bo sung) thi trong sudt qué trinh luu hanh s& ¢ nguy co cao xuit hién tinh
trang thudc chua dam bao chit luong luu hanh trén thi trudng gdy anh huéng
dén ngudi dan khi st dung phai, giy anh huéng dén cac doanh nghiép kinh
doanh duoc khi kinh doanh phai céc san pham trén, dong thoi tao ra su canh
tranh khong lanh manh ddi vdi cdc doanh nghiép tuin thi trong qui trinh san
xuét, kinh doanh thude.

¢) Téc dong vé gidi:

Yéu td binh ding gidi trong Luat duge 13 twong ddi trung tinh. Céc quy
dinh tai Lu4t duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thube
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, BO Y té di ra soat va nhan thy trong qué trinh nghién ctru sén
xuét, cip phép luu hanh thube, cic co sé déu phai tién hanh nghién ciru, danh
oi4 an toan hiéu qua dbi vdi timng ddi twong bénh nhén sit dung thude, trong dé
¢ céc ddi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nit mang thai. Trong huéng
din st dung thudc ciing phai c6 nhitng nodi dung canh béo st dung thude cho
tirng ddi tuwong va viée st dung thude tily theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Téc dong vé thii tuc hanh chinh

Viée stra d6i, bd sung s& tao thuan lgi cho doanh nghiép, don gidn hoa thu
tuc hanh chinh, pht hop véi thuc tién hién nay.

Viéc stra doi, bd sung s& bao dam chi dong ngudn cung cip thude trong
trudng hop cap bach.

- 1d) Tdc déng doi véi hé thong phdp ludt:
Viéc bii bo thi tuc gia han s& doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh tai cc
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Vite baibo-thi-tue-siahans6-doi hoi phai-sira-doinhitne quy-dinh-taicde
54/2017/ND-CP.Nohi dinh s6-1552018/ND-CP_Théns - 08/2022/FTF BYT w4
van-banlién quandén phisia han

————Ktennghfgmfphaﬁtwaehoﬂ—b&aeheﬂgamphaﬁ%—w—ﬁeebaﬂh&nh
chinh-sach s¢ g—f&pé—&yﬂhﬁﬂht—h@-}— —*&—lfyuéambae—ngueﬂ%hueekl-p%he&—ee
G:BIQ:H——h&H—ehe—%mh—&aﬂg—%eu—%huee—m—éa—fa{—eang—%haﬂg—de—dw—éeh
COVID-1 % gayra-va-tu-do-se-giap Nha-nude;-doanh-nghiép-va-nguot- dan-giam
duoe-chiphi dé-piai quyét edevan déxi hoi do-hau-qua eta-bénh dich sav ra-

2. Vé giao quyén chii dong vé chuyén mon cho B truémg Bo Y té
trong viéc edng-bé;-chap-nhanthira nhin cac tai liéu GMP ciia cac nuée

2.1. Xdc dinh vén dé bit cdp

Theo quy dinh tal khoan 37 Piéu 2 Luat duoc, “Thuc hanh tét 13 b
nguyén tic, tiéu chuan vé san xuat, bao quan, klem nghiém, luyu thong thudc, ké
don thuoc thtr thudc trén 1am sang, nuoi trong, thu hai duogc liéu va cac bo
nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo trudng BoY té ban hanh hoic cong b ap
dung trén co s6 hudng dan ctia T chirc Y té Thé gidi hodc cua cac to chirc qudc

té khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong nhan”.

Tai khoan 1 Piéu 3 Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua
Bo truéng BO Y té quy dinh vé Thyc hanh tot san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc (GMP) da cong bd ap dung cac nguyén tic, tiéu chudn GMP cia T chirc
Y té thé gigi (WHO-GMP), cta Lién minh Chau Au (EU-GMP) va cia Hé
théng hop tac thanh tra dugc pham (PIC/S-GMP).

Trong qua trinh trién khai thuc hién viéc danh gia dap tmg GMP cua co
sO san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai, danh gia ho so dang ky
thudc, hd so nhap khau thube, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh di xuat hién
nhitng bat cap, cu thé nhu sau:

- Céc co s& san xuét thudc, nguyén lidu 1am thudc nudc ngoai khong
cung cap duoc Gidy chimg nhan GMP dap g cac tiéu chuan GMP da dugc Bo
Y té cong bd ap dung (WHO-GMP, EU-GMP, PIC/S-GMP).

Cac giay chung nhan GMP cua mot s6 nudc nhu Trung quéc, An do,
Nga... khong c6 thong tin co s¢ san xuét dap tmg GMP-WHO, EU-GMP hoic
PIC/S-GMP ma chi c6 thong tin co s& dap tng GMP - An D¢, Trung Qudc,
Nga.

- Viéc quy dinh bo sung chap nhan cac nguyén tic, tiéu chuan GMP cua
cac nudc tai Thong tu ciia Bo Y té 1a khong phu hop véi quy dinh tai khoan 37
Diéu 2 Luat duoc néu trén (WHO-GMP hodc cia cac to chire khac).

Viéc t6 chitc danh gia thuc té dé xac dinh co so san xuat dap tng WHO-
GMP tai tit ca cac co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai co
Gidy ching nhan GMP dap tng tiéu chudn GMP nudc xut khau 1a khong kha
thi vé& nhén lyc va thoi gian thye hién.

- Thuc te hién nay, 5O co 5O cung cap nguyén liéu tur Trung Quéc, An Do
chiém 70% vé sé lugng, hon 90% sb gidy phép duoc cap hién hanh c6 sir dung
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nguyen vat liéu tr Trung Quéc va An DPo. Trong d6 Duoc chat tir Trung Qudc
chiém 33 1%, tur An D6:31,4%; Vi vay, cac doanh nghi€p gép kho khan trong
viéc cung cdp GMP ctia cic co sO san xuit nguyén liéu tai Trung Qudc va An
D¢ do khong dap Gng quy dinh trén tai Luat dugc trong khi GMP cua cac co so
san xuat nguyén liéu tai Trung Quéc va An Do di duoc nhiéu qudc gia trén thé
gi61 cong nhan.

Véi quy dinh tai Luat Duoc hién hanh dan dén:

- Khong c6 co s& dé danh gia GMP cua co s¢ san xuét thuéc nudc ngoai
tai cac cacnude Trung Qudc, Nga, An Do... (s6 lugng ton dong gan 300 ho so)
(viéc danh gia thuc té tai co so san Xut tai cac co s nay theo WHO-GMP la
khong kha thi) dan dén khéng the cAp moi, gia han, thay doi, bo sung Gidy phep
luu hanh dbi voi thude san xudt tai cac nudc Trung Qudc, Nga, An D9... (s6
lagne ton- dong—)-cho- - 56-1iéu PKT

- Khéng thé cip Gidy phép dang ky luu hanh thude d01 v6i thude san xuét
trong nude va thude nudce ngoai- (sbluoneton-done—)chosdlica PK.T

- Rét nhiéu co s san xuat nguyén liéu khong dugce cong bd hoic tiép tuc
cong bb dap ung GMP dé lam co sd cho phép nhap khau nguyén liéu san Xuat
thudc trong nudc. Hién nay, cac co sO san xuét trong nude, hon 90% sb gidy
phép duogc cip hién hanh c6 sir dung nguyén vat liéu tir Trung Quéc va An Da.
Trong d6 Duogc chét tir Trung Quoc chiém 33,1%, tur An Do 31,4%:;

Vi véy theo cac quy dinh hién hanh, cac nha san xudt khong xuét trinh
dugc GMP nguyén liéu d3 dugec Bo Y té cong bd ap dung (WHO-GMP, EU-
GMP, PIC/S-GMP) dan dén viéc thiéu nguyén liéu cho san xuét thudc va thiéu
thudc thanh phém nhap khau do khong xuat trinh duoc GMP nguyén li¢u tuong
ing, va khong cap mdi, gia han Glay phep luu hanh dbi v6i thude cua cac nude
Trung Quéc, Nga, An D9... din dén sy han ché tlep can thubc méi cia ngudi
dan cling nhu c6 thé dan dén tinh trang thiéu thudc dé diéu tri, dic biét 1a trong
giai doan phong chong dich bénh ciing nhu bao dam nhu cau phong va diéu tri
bénh cho Nhan dan.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian hoa thanh ph'?ln hd so cho viée nop
hd so ding ky thudc ciia doanh nghiép, dic biét trong diéu kién dich bénh.

2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: B6 sung khoan 37 Diéu 2 vé khai niém “Thyc hanh tt”
thanh:

“37. Thuc hanh t6t 13 bod nguyén tic, tiéu chuin vé nghién ciru phat trién
san pham, san xuat, bao quan, kiém nghiém, ban budén. ban I¢, van chuven
thudc, nguyén liéu 1am thude, ké don thuoc thir thude trén 1am sang, nudi trong,
thu hai duoc liéu va cac bd nguyén tac, tiéu chuan khic do Bo truong Bo Y té

ban hanh hoac thu’a nhan ap dungﬂéh&c—hanh—te{—m—be—n&bwen—tac—ﬁeweh&aﬁ#e




2.4. Ddnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dpng truc tiép civa chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Giai phap 1: Gitr nguyén theo quy dinh cua phap luat hién hanh

a) Tac-déng vé kinh té:

- Tac dong d6i véi Nha nudce:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc truc tiép ddi v6i Nha nuée khi thyc hién phuong an. Viéc thuc
hién van theo quy dinh hién hanh, thube phai dugc san XUt tir nguyén li¢u duogc
san xuat tir cac co so dap tng nguyén tic WHO-GMP hoic PICs-GMP hoic
EU-GMP.

+ Tac dong tiéu cuc: Khéng dam bao cung tmg di thube cho phong va
diéu trj bénh cho nhan dan

- Tac dong d6i voi co so san xuét:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Thiéu ngudn nguyén liéu dé san xuat.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc doi véi nguodi dan khi thue hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Han ché viéc tiép can thude cua nguoi dan, nguoi
dan c6 nguy co bi thiéu thuoc diéu tri bénh do thiéu nguyén li¢u dé san xuat
thudc trong nude, khong thé cAp phép luu hanh cho thudc nhap khau tir mot s6
nudc, trong do c6 cac nudce la nha cung ng thudc, nguyén liéu lam thudc 10n/rat
quan trong (An Do, Trung Qudc...). Mot s6 bénh nhan sé& thiéu thudc diéu tri néu
viéc nhép khau nguyén liéu va thudc kho khan. Mit khac nguoi dan sé it co lua
chon vé chit luong va gia ca cua thude

b) Tac dong vé xd hoi

- Tac dong dbi voi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc ddi v&i Nha nude khi thuce hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Co quan quan ly gap kho khan vé viéc danh gia dap tng GMP cua co s
san xuat nudc ngoai thong qua hinh thitrc cong nhan, thira nhan két qua danh gia
cua co quan quan ly duoc nude ngoai hodc hinh thire tham dinh ho so vé diéu
kién san xuét; phai to chtrc danh gia thuc té, tén thoi gian, nhan lyc, va khong
kha thi trong thuc té, dic biét 1a khi ¢ dich bénh, chién tranh. Dan dén viéc cap
phép luu hanh thube, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc khong thuc hién
duoc, 1am tang gia thude, gay thiéu thude cho nhu cau phong chira bénh.

Tir d6 6 thé 1am tang ty 16 mic bénh ning va tir vong.

- Tac dong dbi véi co s kham bénh, chita bénh:
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+ Téc dong tich cyc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac dong tich cuc dbi véi co
s¢ kham bénh, chira bénh khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc:

Do han ché viéc cap phép thuoc nhap khau va giam ngudn cung nguyén
liéu han ché san xuat thudc san xuit trong nude dan dén viée han ché lwa chon
thudc diéu tri cho nguoi bénh ciing nhu c6 thé gay thiéu thude diéu tri bénh cho
nhan dan

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thube
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ciru san
xuat, cap phép luu hanh thude, cac co sé déu phai tién hanh nghién ctu, danh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhéan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc cling phai co nhimg nd1 dung canh bao st dung thudc cho
tig d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay ddi gi so véi quy dinh hién hanh nén khong cé
tac dong vé tha tuc hanh chinh.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Vi€e gitt nguyén quy dinh hién hanh khong lam thay d6i hé thong phap
luat. Tuy nhién, gay kho khan trong viéc cap gidy dang ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thudc.

Giai phap 2: B6 sung khoan 37 Diéu 2 vé khai niém “Thyc hanh t6t”
thanh:

“37. Thuc hanh tt 1a b nguyén tdc, tiéu chuin vé san xuét, bao quan,
kiém nghiém, luu thong thude, ké don thude, thir thudc trén 1am sang, nuoi
tréng, thu hai duogc liéu va cac bd nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo trudng Bo
Y té ban hanh hoic cong bd chap nhan &p dung.”

a) Tdc dong vé kinh té

- Tac dong d6i véi Nha nudce:

+ Téac dong tich cuc:

Néu ban hanh chinh sach s& thuén lgi cho viéc danh gia viéc dap ung
Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc dbi véi co sé san xuat nudc
ngoai cung cip thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thuan loi cho viéc
cap Giﬁy phep luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; gop phan dam bao ting
nguoén cung cap thudc, nguyén li¢u lam thudc, giam nguy co gian doan hodc
thiéu thudc trong phong va diéu tri bénh cho nhan dan.

+ Té4c dong ti€u cuc:

Pé dam bao tinh théng nhat va cong bang, khi cong bd chap nhan mot bo
tiéu chudn Thuc hanh tot, Bo Y té phai trién khai danh gia su twong duong/phu
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hop cta bd nguyén tic, tiéu chuan nay so vdi nguyén tac, tiéu chuan Thyuc hanh
t6t twong tng ctia TH chite Y té thé gidi, nhu vdy, doi hoi phai c¢6 kinh phi, nhan
luc c6 trinh 0 chuyén‘mon cao.

- Tac dong dbi voi co so san xuat thude:

+ Tac dong tich cyc:

Tang cuong nguon cung ung nguyén lidu cho san xuat thudc trong nudc.

Co so san xuat thude nuoc ngoai duge thudn 1o st dung cac Gidy chung
nhan GMP/Gidy phép san xuit do Co quan nudc so tai cdp dé ching minh su
dap tng GMP theo quy dinh ctia Bo Y té Viét Nam khi dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc tai Viét nam.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tiéu cuc ddi véi co so san xuat khi thyc hién phuong an.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Tang kha ning dugc dam bao cung tmg du thudc
phong va chita bénh, ting kha ning tiép can thudc va gia ca hop 1y.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tiéu cuc d6i v6i ngudi dan khi thuc hién phuwong an.

b) Tac dong vé xd hoi

- Tac dong vé mat x3 hoi:

V6i tinh hinh dich hién nay, véi khoang 20.000 sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam phuc vu cho nhu cau diéu tri bénh, néu ban hanh chinh sich s& khong
lam gian doan viéc cung cip thudc cling nhu ting kha ning tiép can voi cac
thuc méi ding ky hanh tai Viét Nam din dén viéc giam gia thudc do ting tinh
canh tranh va ting su chon thudc (chat lugng tét, gia thanh hop 1y) cta nguoi
dan va bac sy.

+ Téc dong tich cyc:

Vé strc khoe: viéc ban hanh chinh sach s& giup tang s luong nguoi bénh
dugc tiép can véi thude va kip thoi do cac thudc dang luu hanh khong bi chinh
sach trén lam anh huong va viéc san xuat thudc trong nudc/nhép khau thudc
khong bi han ché/gian doan. Tir d6 gop phan han ché ty 1& méc/ttr vong dbi véi
bénh nhan.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc d6i voi
nguoi dan khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach s& gitp ngudi bénh dugc tiép can day du voi
cac thude va gia ca hop 1y va truéc mat khong bi anh huong boi viéc nhap khau
thudc va nguyén liéu san xuat .

+ Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc dbi voi
nguoi dan khi thye hién phuong an.

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu t6 binh dang gi6i trong Luat duoc 1a twong dbi trung tinh. Cac quy
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dinh tai Luat duoc vé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thube
khong cé sy phan biét vé gioi.

Tuy nhién, B Y té da ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ctru san
xuét, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao st dung thudc cho
tirng d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hgp.

d)-Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh:

Viéc ban hanh chinh sach khong lam phat sinh cac tha tuc hanh chinh lién
quan.

d) Tdc dong doi véi hé théngphdp luat:

Viéc ban hanh chinh sich van bao dam tinh phu hop véi Hién phap.
Thuan lgi cho viéc xem xet, chap nhan, thira nhan két qua danh gia diéu kién co
sO san xuat (GMP) cta cac co quan quan 1y duoc nude ngoai.

Viéc ban hanh chinh sach trén van dam bao duogc chat luong cua thude st
dung cho nhan dan va hoan toan phu hop theo cac thong 1& qudc té.

2.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lia chon giai phap 2 vi:

- Tao can ctr phap 1y cho viéc BO Y té cong bo, chép nhan cac tai liu
GMP cua cac nudc; tao diéu kién cho viéc trién khai danh gia dap ung cua céc
co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude.

-Tao diéu kién cho viéc dam bao cung cap nguyén li¢u lam thudc cho san
Xuat trong nudc, cip Glay phép luu hanh d6i véi thudc san xuat trong nuoc va
thudc nhap khau, gop phan giai quyet cac hd so dang ky thudc con ton dong. Tu
d6, dam bao cho viéc cung tng thudc dy du, c6 tinh canh tranh cho nhu cau
phong chira bénh cua nhan dan.

- Giai quyét duoc cac vudng mac cua doanh nghiép vé viéc chimg minh
co sO san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude dap ang GMP theo quy dinh ctua Bo
Y té Viét Nam.

3. Thu hdi thudc: Lam rd khai niém thu hdi va phén cap viéc thu hoi
thudc vi pham chat lwong & mirc d9 3 cho cic S¢' Y té.

3.1. Lam rd khai niém thu hoi:

- Stra d6i, bd sung diém a va b Khoan 1 Diéu 63 nhu sau:

“]. Hinh thirc thu hoi thuoéc bao gom:

a) Thu hoi tw nguyén la thu hoi do co sé ding ky thuoc, co sé san xudt, co
s& nhdp khau hodc 1y thac nhdp khdu thuéc, co sé ban budn, co so ban 1é tir
nguyén thuc hién;”

“b) Thu hoi bdt budce la thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha niede c6
tham quyén.”

3.1.1. Xdc dinh vin dé bt cip:

Thubc khi luu hanh trén thi truong ngoai viéc chiu sy gidm sat cua hé
thong kiém tra chét luong gébm 02 Vién kiém nghiém thubc va 62 Trung tdm
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(d6i voi thude), Vién kiém dinh vic xin va sinh pham y té (NICVB) (ddi véi vic
xin). Khi vi¢e giam sat chat luong thudc ciia hé théng kiém tra phét hién cac vi
pham vé chit luong thube c6 nguy co anh huong dén chat lugng, an toan va hi¢u
qua cua thudc, co quan quan 1y s& ra quyét dinh thu hoi thude.

Ngoai ra, theo quy dinh, nha san Xuét, nhap khau thudc phai chiu trach
nhiém theo ddi chat luong thudc do co s san xuat/nhap khau khi san pham
thuéc luu hanh trén thi truong va thong bao cho co quan quan ly néu phat hién
van dé lién quan dén chat lugng, an toan va hi¢u qua cua thudc, dong thoi cé thé
thue hién viéc ty nguyén thu hdi thude.

Khoan 1 Diéu 63. Hinh thuc thu hdi thude bao gom:

a) Thu hoi ty nguyén 1a thu hoi do co s¢ diang ky thube, co sd san xuat, co
s& nhap khéu hodc uy thac nhap khéu thudc tu nguyén thuc hién;

b) Thu hoi bét budc 1a thu hdi theo quyét dinh cia co quan nha nude co
tham quyén trong trudng hop thu héi quy dinh tai Diéu 62, gom: Khong thudc
truong hop duge phép luu hanh; Glay dang ky Iuu hanh thudc bi thu hdi; Thudce
khong dat tiéu chuan chat lugng, thudc san xuat tir nguyén liéu lam thude khong
dat tiéu chuén chat luong; Co két luan cua co quan nha nudc co tham quyén vé
thudc khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua; Thudc khong c6 bang ching da
duoc kiém tra chat luong trong qué trinh san xuét va trude khi xuat xuong; Co
thong bao thu hoi thude cta co quan quan 1y vé duoc ciia nude ngoai.

Nhu vay, theo cac quy dinh hién nay, viéc tu nguyén thu hdi thude duoc
thuc hién bo1 cac co sé san xuét/nhép khau trong qua trinh nghién ctru, san XUuét,
theo ddi chat luong thube luu hanh trén thi trudng va phat hién cac van dé lién
quan dén chat luong, an toan hiéu qua cua thude.

Tuy nhién, trén thuc té, viéc thu hdi duoc thue hién boi tat ca cac khau
trong chudi cung Gmg tir san xuat dén ngudi sir dung, tit ca cic co sd san xuit,
nhap khau, bao quan, ban buon, ban 1¢ déu phai co6 trach nhi¢ém trong vi¢c thu
héi thube cho du viée thu hdi thube duoc thyc hién boi co quan quan 1y hay co
sO san xuat/nhap khau.

Mit khéc, do quy dinh viéc thu hoi tu nguyén chi dugc thuc hién boi cac co
s san xuét/kinh doanh nén co s& ban budn, ban 1é khong thé thuc hién duogc
viéc thu hoi thude vi pham do 16i ctia minh trong trudng hop co s san xuét
nhap khau khong phdi hop. Hién nay céc co s ban budn, ban 1¢ déu theo ddi
chat luong thuéc do minh kinh doanh va khi phat hién van dé lién quan dén chat
luong (do noi tai co sé ban budn ban 1¢é hay do co s¢ san xuét/nhép khéu), cac
co s& ban buon, ban 1¢ déu phai bao cdo nha san xuat va nha nhap khau dé bao
c4o co quan quan 1y thuc hién viéc thu hdi tu nguyén néu can thiét. Pidu nay
kho khan trong truong hop thude c6 van dé lién quan dén chat luong, an toan do
chinh diéu kién hodc viéc van hanh cta co sé ban budn, ban 1é gay ra va co so
san xuét va nhap khau khong phdi hop bao cdo co quan quan 1y va thuc hién
viéc thu hdi do 16i gy ra khong thudc trach nhiém cia co sd san xuat/nhap
khau.
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Theo d6, khai niém quy dinh tai Piéu 63 vé cac hinh thirc thu hdi thube
chua phu hgp véi cac quy dinh hién nay va thuc trang trién khai do céc co s¢
kinh doanh nhu bao quan, ban buon, ban 1¢,... déu phai c6 trach nhiém theo doi
chat lugng thudc va thuc hién viéc thu hoi thuoc khong dat ti€u chuan chat
lugng khi thuoc luwhanh trén thi truong.

3.1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Pé dam' bao tat ca cic co sd tham gia vao chudi phan phdi thude déu thuc
hién vi¢c theo doi chat lugng thudc, tu nguyén thu hoéi trong trudong hop phat
hién thude kinh doanh/san xuat c6 van dé vé chat luong, cling nhu khuyén khich
cac co sé trong viéc bdo cao va ty nguyén thu hoi truc ti€p dén co quan quan 1y,
viéc lam rd khai niém tu nguyén thu hoi va bo sung cac co s& ban budn, ban 1¢
dugc quyén tu nguyén thu hoi 1a can thiét.

3.1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Stra d6i Khoan 1 Piéu 63 nhu sau:

“]. Hinh thirc thu héi thudc bao goém:

a) Thu hoi tw nguyén la thu hoi do co sé dang ky thudce, co sé san xudt, co
so nhdp khdu hodc uy thac nhap khdu thuoc, co so ban buén, co so ban lé tu
nguyén thuc hién,”

“b) Thu hoi bdt budc la thu héi theo quyét dinh cia co quan nha nuée cé
tham quyén.”

3.1.4. Pdnh gid tic dpng ciia cdc giai phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dong truc tiép cua chinh sach va cac doi twong khac co lién quan

Gidi phap 1: Giir nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong dbi voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khong 1am phét sinh thém chi phi truc tiép. Viéc
thu hoi tu nguyén van duogc thuc hién boi co sé san xuat/nhdp khau. Ngoai ra
khong phat hién dugc tac dong tich cuc tryc ti€p nao khac doi véi Nha nude khi
thuc hién phuong an. Vi¢c thuc hién van theo quy dinh hién hanh.

+ Tac dong ti€u cuc:

Néu tiép tuc thyc hién theo giai phap nay thi chua linh hoat va khong thuc
hién duogc viéc khuyen khich ty nguyén thu héi thube khi ty phat hién thdy van
dé anh huong dén chat lwong thude cta cac co sé ban budn va ban 1. Mit Kkhac,
thuc té€ viée thu hdi van dugc cac co sd ban budn ban 1é thyc hién bao gébm ca
thu hoi bat bude do co quan quan 1y hay thu hoéi tu nguyén.

Trong giai doan trién khai Ludt vira qua, trung binh mdi nim, Cuc Quan
1y Dugc thuc hién viéc xtr Iy vi pham chat lugng cdc mau lay gidm sat trén thi
trudng tai cac co s& ban budn ban 1¢ khoang 80-100 16 thudc vi pham chat
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luong, thu héi thudc mdi ndm khoang 20-40 16 thude, chi yéu lay tai cac co so
ban budn, ban 1€ va co sé st dung thuoc, trong khi do viéc thu hoi ty nguyén cua
cac co s¢ san xuat/nhap khau chi tir 3-5 16 thuéc moi ndm. Piéu nay chung to
chat luong thudc bi anh hudng trong qua trinh phan phdi cua cac co s¢ ban buén
va ban ¢ 1a rat lon.

- Tac dong d6i voi co so san xuat, kinh doanh:

+ Tac dong tich cuc:

Quy dinh 1am rd trach nhiém d6i véi chat luong thude lwu hanh trén thi
truong cua co s& san xuat/nhap khau. Ngoai ra, danh gid cho thay khong phat
hién duoc thém cac tac dong tich cuc khac khi thyuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia, co sd san XUuét, nhap khau phai thyc hién ra soat, bdo céo
chat lugng thuoc va thu hoi tu nguyén trong cac truong hop thude c6 dau hic¢u
veé vi pham chat lugng ké ca cac truong hop do viéc bao quan hoac quy trinh van
hanh cua co s& ban budn, ban 1€&. Nhu vay s€ dan dén viéc khong cong bang,
thdo dang cho cac co s¢ san xuat/nhap khau. Ngoai ra, chua khuyén khich duoc
viéc bao cao va tu nguyén thu hoi ciia cac co s¢ ban budon/ban 1¢ trong trudong
hop tu phat hién ra thuéc do minh kinh doanh c6 van dé€ vé chat luong.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc doi vo1 nguodi dan khi thue hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Trong truong hop co s¢ ban budn ban 1¢ khong
thong bdo hoac c6 thong bao cho co sé san xuat/nhap khau nhung khong nhan
duoc sy phoi hop tu nguyén thu hoéi thi cé thé thudc c6 nguy co khong duoc
phat hién va thu hoi dan dén chat luong thuoc dén tay nguoi dan chua dam bao.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tac dong ddi véi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc do1 vo1 Nha nude khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc khong thay ddi chinh sach, chua khuyén khich
dugc co s ban budn ban 1€ theo doi chat lugng thudc va thu hoi ty nguyén trong
truong hop tu phat hién ra thuoc c6 nguy co vé chat lugng.

- Téc dong ddi voi co sé kham bénh, chita bénh:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tic
dong tich cuc doi vdi co s& kham bénh, chita bénh khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc: Chua kip thoi trong truong hop co s& kham chira
bénh phat hién thudc c6 van d€ nhung phai chd bdo cdo dén nha sadn xuat/kinh
doanh xem xét trén dién rong va chap nhan viéc thu hoi tu nguyén. Trudng hop
nha san xuat kinh doanh khong dong v viéc thu hoi tu nguyén do viéc anh hudng
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xay ra tai co s ban buon/sur dung, trudng hop nay s€ khong thuc hién dugc viéce
thu hoi.

¢) Tdc dong vé giGi: Chua phat hién tic dong vé gidi ctia chinh sach.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay doi gi so véi quy dinh hién hanh nén khong cé
tac dong vé thu tuc hanh chinh.

e) Tdc-dong doi voi hé thong phdp ludt:

Chua 1am 1& dugc trach nhiém trong qua trinh kinh doanh d6i véi viéc
theo doi chat luong thude, chiu trach nhiém trong van dé thudc cua co s¢ minh
c6 van dé lién quan dén chat lugng do chinh co s& minh giy ra, cling nhu
khuyén khich viéc tu nguyén thu hoi cta cac co s& ban buodn, ban 1¢ thude.

Gidi phdp 2: Sira doi Khoan 1 Piéu 63 vé Hinh thirc thu héi thuéc bao
gom:

a) Thu héi tw nguyén la thu héi do co sé ding ky thube, co s& sdn xudt, co
so nhap khdu hodc uy thac nhdp khdu thuoc, co so ban buédn, co so ban lé tw
nguyén thuc hién,”

“b) Thu hoi bdt budc la thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha nuée cé
tham quyén.”

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong dbi voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

Tao co ché hanh lang phap ly khuyén khich dugc viéc tham gia vao qua
trinh theo ddi chét luong thude va co trach nhiém véi san pham thudc do minh
kinh doanh cila cac co s ban budn ban 1é. Ap dung hinh thirc quan 1y linh hoat
va dam bao hanh lang phap 1y cho céac co sé tu nguyén thu hoi thuoc khi tu phat
hién thay van d€ anh hudng dén chat luong thudc cua cac co s¢ ban buon va ban
1€.

+ Tac dong ti€u cuc:

Doi1 hoi phai tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra, kip thoi phat hién,
xur 1y nghiém cac truong hop khong bao cdo dén co quan quan 1y trong trudong
hop tu phat hién thuéc do minh kinh doanh c6 nguy co bi danh hudéng dén chat
lugng cling nhu viéc pho bién vé trach nhiém thong bao dén co quan quan 1y ctua
cac co s¢ nay va quyén dugc thyuc hién viée ty nguyén thu hoi khong phai bi thu
hoi bat budc theo quyét dinh cua co quan quan ly.

- Tac dong ddi vai co sé san xuat, kinh doanh:

+ Tac dong tich cuc: Tac dong tich cuc dén co s san xuét/nhép khau
thudc, co s¢ san xuat/kinh doanh khoéng phai chiu trach nhiém trong truong
hop chat lugng thudc bi anh hudng boi co s¢ ban budn ban 1€ khong do co s&
san xuat/kinh doanh
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~ Mat khac, viéc quy dinh nay, nang cao duoc tinh than tu theo doi giam sat
chat lugng san pham va.vi¢c tu chiu trach nhi¢m doi véi thuéc minh kinh doanh
cua co s ban budn vaban I¢, cling nhu khuyen khich dugc tinh than tu nguyén
clia co so nady trong van dé bao cao vi pham chét lugng thudc.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tic
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i vOi nguoi dan: Qua danh gia cho thay chat luong thube
dén nguoi dan dugc kiém soat gidm sat chat ché va dugc xur Iy kip thoi khi phat
hién nguy co.

b) Tac déng vé xa héi

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cyc: Bdo dam tinh kip thoi trong cong tac quan ly; ddm
bao thudc cd nguy co anh hudng dén chit luong duge cac co s kinh doanh
thong bao kip thoi va tu nguyén thu hdi trong truong hop can thiét. Pam bao
viéc quan ly linh hoat, chu dong phu hgp v61 viéc thyc hién hién nay.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i v6i co s¢ kham chita bénh va nguoi dan: Chét luong
thudc dén tay ngudi str dung va co sé kham chita bénh duoc dam bao do thude
duoc theo doi chat ché va kip thoi thu hoi trong truong hop cod d4u hiéu vé chat
luong. Tao diéu kién cho cac co s& ban budn ban 1¢ truc tiép thong bao dén co
quan quan 1y va thuc hién viéc tu nguyén thu hoi trong truong hop tu phat hién
céc van dé lién quan dén chét luong thubc do minh kinh doanh.

¢) Tdc dong vé giéi: Chua phat hién tic dong vé gidi ctia chinh sach.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh: Quy dinh stra d6i duoc dé xuit néu
trén khong phat sinh thu tuc hanh chinh.

e) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

- B may nha nudc: Chinh sach nay khéng tic dong dén bo may nha
nudc.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé théng phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh phu hop thyc tién trong hé théng phap
luat. Viéc ban hanh chinh sich bao dam tinh phu hop véi Hién phép va cac diéu
udc quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién, dic biét dam bao chat luong thudc duoc
giam sat chit ché boi cac co sé san xuat/kinh doanh va duogc xir Iy kip thoi khi
phat hién van dé vé chét lugng .

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay c6 du diéu kién dé thi
hanh vi thuc té thuc hién hién nay viéc theo doi chat lugng chét luong thude
thudc trach nhiém cia tat ca cic co sé tham gia chudi phan phdi, tuy nhién,
chua 13 rang trong viéc quy dinh rd dé tit ca cic co sé tham gia vao chudi phan
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phdi duoc thuc hién quyén thu hoi tu nguyén san pham do minh kinh doanh.

- Thyc hién giai phép nay phai tién hanh sira d6i, bo sung Ludt Dugc, vé
co ban, cac van ban quy pham lién quan dén cac hoat dong thudc chinh sach nay
khong thay doi.

* Kién nghi giai phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi:

- Lam 13 duogc khai niém dé dam bao viéc thu hdi tu nguyén duoc thuc
hién ¢ tt ca.cac khau trong chudi cung tng thubc.

- Viéc ban hanh chinh sach sé& gitip cac bén tham gia vao chudi phan phdi
thude ¢ trach nhiém trong vi¢c theo doi chat luong thuéc do minh san xuat/kinh
doanh/phan phdi va khuyén khich ciing nhu day nhanh thoi gian xir 1y ty thu hoi
clia_cac co sé ban budn ban 1é, dam bao cong bang ddi véi cac co sd san
xuat/nhap khau khi cdc van dé vé chét luong thudc do chinh co s& phan phbi,
ban 1¢ gdy ra khong do co sé nhap khau/san xuat. Thuc té hién nay, cic co s
ban budn ban 1¢ van thuc hién viéc thu hdi theo thong bao tw nguyén thu hoi cua
cic co sO san xuat kinh doanh nhung chua dugc trach nhiém va quyén quyét
dinh viéc tu nguyén thu hoi thude trong chudi cung irng cua minh.

3.2. Phan cép viéc thu hoi thude vi pham mirc d6 3 cho cac S&' Y té:

3.2.1. Xdc dinh vin dé bit cdp:

Thudc khi lvu hanh trén thi truong chiu sy giam sat cia hé théng kiém tra
chat lugng gdm 02 Vién kiém nghiém thuéc va 62 Trung tam (d6i véi thuéc)
Vién kiém dinh véc xin va sinh pham y t& (NICVB) (d6i voi Vac Xin). Mbi nim
hé théng da lay hang chuc ngan mau thuoc va hang tram mau vac xin dé kiém
tra, giam sat chat lugng, theo do, mdi nim hé théng kiém nghiém phat hién
khoang tir 500-800 mau thudc khong dat chat lugng trén toan quoc. Cu thé: nim
2016 phat hién 759 mau thudc khong dat chat luong chiém ty 1& 1,98%, nim
2017 phat hién 575 mau chiém ty 1¢ 1,59%, ndm 2018 phat hién 504 mau chiém
ty 1¢ 1,32%, nam 2019 phat hién 513 mau chiém 1 ,34% va nam 2020 phat hi¢n
309 mau chiém ty 1¢ 0,8%, nam 2021 phat hién 338 mau chiém ty 1& 0,83%

Khoan 4 Diéu 64. Trach nhiém thu héi thudc quy dinh: Bo Y té co cac
trach nhiém sau day: (a) Can cr vao muc do vi pham vé chat lugng, an toan,
hiéu qua, quyét dinh viéc thu hoi, xir Iy thudc thu hdi trén pham vi toan quéc; (b)
Ra soat bdo cao danh gia va tra 1oi vé dé xuat ty nguyén thu hdi cia co sé san
xuét, kinh doanh; (©) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thuc hién thu hoi thude,
nguyén liéu lam thudc; xir 1y co s& vi pham theo quy dinh cua phap lut;

Khoan 1 Diéu 65. Tham quyen ra quyét dinh thu hoi thudc, thu tuc thu hoi
thudc: Bo Y té ra quyét dinh thu hoi thude trong truong hop thudc bi thu hoi bat
budc va truong hop thu hoi tu nguyén khi thudc vi pham & muc d6 1, mic do 2.
Thoi gian ra quyét dinh thu hdi thudc khong qua 24 gio ké tir khi c¢6 két luan
thude thu¢c truong hop phai thu hdi va muc do vi pham cua thude hodc co két
luan vé viéc thu hdi thude ty nguyén khong phu hop véi mic do vi pham cua
thudc.
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Nhu véy, theo cic quy dinh hién nay, cic mau thudc lwu hanh trén thi
truong do Vién kiém nghiém lay giam sat hay do Trung tdm kiém nghiém céc
tinh/thanh phd 13y giam sat trén dia ban déu bao cao két qua vé Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc) dé xir Iy trong vong 24 gio.

Theo d6, B&'Y té phai tién hanh xur 1y s6 lugng béo céo rat 1on trong thoi
gian rat ngan va rat nhiéu bao céo la do Trung tam kiém nghiém lay trén dia ban
cac tinh/thanh phd.

Mit khac, khi xtr 1y, viéc cho phép co sé ldy mau bo sung trén dia ban va
giam sat thuc hién trén dia ban cua cac tinh/thanh phé van thudc trach nhiém cua
S¢' Y téDo vay, quy dinh xur ly cac tru’(‘)’ng hop vi pham chét lugng thudc thudc
trach nhiém cua B Y té dang dan dén viéc qua tai cho co quan cap B va chua
thue sy phat huy hiu qua quan ly bang viéc phan cép thAm quyén va trach
nhiém thu hoi trén dia ban cho cac S& Y té.

3.2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Pay nhanh thoi gian xu 1y, dam bao thubc kém chat luong/thude
gié/thuéc nhap lau do hé théng kiém nghiém phat hién ra dugc xur Iy soém nhét,
giam thiéu nguy co cho ngudi sit dung do viéc xur Iy cham tré.

- Giam tai cong viéc cho BO Y té, ting cudng trach nhiém va hiéu qua cua
hoat dong quan ly nha nudc ¢ cap dia phuong. Phu hop véi chil truong phan
cap, phan quyén theo chi truong ctia Chinh phu.

3.2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh cta phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Phan cap thu hdi d6i voi vi pham & Muc d6 3 cho cac SO Y
té. Cu thé: Stra doi Diéu 64 va Diéu 65 cta Luat Dugc nhu sau:

- B6 sung khoan 4a vio sau Khoan 4 Diéu 64 nhu sau:

“4a. S¢ Y té ¢6 cdc trach nhiém sau day:

a) Can cit vao mikc dé vi pham vé chat liwong, an toan, hiéu qua, ra quyet
dinh thu héi thuéc theo quy dinh tai Khodn 1 Diéu 65, bdo cdo B Y té doi véi
truong hop thuéc vi | pham murc do 1 va mure do 2;

b) Ra théng bdo dinh chi luu hanh va thu hoi trén dia ban dé thiee hién
quyét dinh thu hoi ciia B Y té;

c) Kiém tra, gidm sdt viéc t6 chirc va thyc hién thu hoi thubc, nguyén liéu
lam thubc; xit Iy co s6 vi pham theo quy dinh ciia phdp ludt”

- Stra 461, bd sung Khoan 1 Piéu 65 nhu sau:

“]. BY Y té ra quyét dinh thu hoi thudc trong truong hop thudc bi thu héi
bat budc va truong hop thu hoi tr nguyén khi thuée vi pham o mirc do 1, mure do
2.

S6 Y té ra quyét dinh thu héi thudc trong trieong hop thu héi bdt budc
doi voi thuéc vi pham chcft luwong murc do 3 dwoc phat hién trén dia ban.

Thoi gian ra quyét dinh thu héi thuoc khong qud 24 gio ké tir khi c6 két
ludn thuéc thudc trueong hop phdi thu héi va mire dé vi pham cia thuoc hodc cé
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két l’udn vé viéc thu héi thuoc tu nguyén khong phu hop voi muee do vi pham cua
thuoc.”

- Giai phap 3: Phan cap toan bo thu hdi cac Murc do: Muc d6 1, Mire d6 2,
Miuic do 3 cho S¢ Y t€. Cu thé: Stra do1 Di€u 64 va Dicu 65 cua Luat Dugc nhu
sau:

Sira doi Diém a, khodn 4 Piéu 64 thanh: S¢ Y té cé cdc trach nhiém sau
ddy: a) Can cit vao mirc do vi pham vé chat lwong, an toan, hiéu qua, quyét dinh
viéc thu hoi, xu Iy thuoc thu hoi trén pham vi toan quoc™

Sita d6i Khoan 1 Diéu 65. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi thuoc, thi
tuc thu hoi thuoc thanh: “ 1. So Y té ra quyét dinh thu hoi thuoc trong truong
hop. thuoc bi thu hoi bat budc va truwong hop thu hoi tw nguyén khi thuoc vi
pham o muec do 1, muee do 2.

3.2.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw
tac dong truc tiép cua chinh sach va cac doi twong khdc co lién quan

Gidi phap 1: Giir nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khong 1am phét sinh thém chi phi truc tiép. Viéc
quan 1y thuc hién mdt cach thong nhat theo mot quy trinh xur ly va dugce xu 1y
bo1 mot co quan quan 1y c6 kinh nghiém dan dén viéc xur 1y s€ cac truong hop vi
pham s€ theo ding quy dinh. Ngoai ra khong phat hién dugc tac dong tich cuc
truc ti€p nao khac doi véi Nha nudc khi thyc hién phuong an. Viéc thuc hién
van theo quy dinh hi¢n hanh, thuéc vi pham chat lugng phai dugc Bo Y té phoi
hop véi cac S¢'Y té va Hé thong kiém nghiém dé xur 1y.

+ Téac dong ti€u cuc:

Néu tiép tuc thuc hién theo giai phap nay thi chua linh hoat va khong thuc
hién dugc chu truong tdng cuong nang luc cho co quan quan 1y dia phuong. Mat
khéc, do co quan ban hanh van ban xtr ly 1a B§ va co quan giam sat thuc thi 1a
S¢ dia phuong, hai don vi khac nhau nén c6 thé dan dén viéc hi€u va xtr ly chua
thong nhat va chua dang. Mat khac, giai phdp nay dang gay qua tai cho co quan
quan ly Trung uong (Bo Y t€) voi nhan sy hién nay cua co quan quan ly cap
Trung wong kho xir 1y dé bao dam tinh kip thoi nén c6 nguy co giy cham tré
trong cong tac xir 1y, tr d6 c6 thé dan dén nguy co st dung thudc kém chat
lugng cho nguoi dan.

Trong giai doan trién khai Luat vira qua, trung binh modi nam, B Y té
phai thuc hién ra soat ho so, xr Iy vi pham chat lugng doéi vdi khoang 500 mau
thudc ¢ bao cdo vé chat luong, cu thé: nam 2016 véi 759 mau, ndm 2017 véi
575 mau, nam 2018 véi 504, nam 2019 vé1 vél 513 mau, nam 2020 309 mau,
nam 2021vaé1 338 mau. Trong do, sO bao cao do cadc Trung tdm kiém nghiém
tuyén tinh chiém 80-90%, va cac vi pham chat lugng & Muac do 1 va Mirc d6 2
chi chiém dudi 5%. Theo do, viéc xur Iy dugc thuc hién:
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- Nhan luc:

+ DPdi voi co quan-quan 1y Trung wong: Viée ra soat ho so san xuét: trung
binh mdi ho so viéc ra soat mat 1-2 ngay cong cho 1 ngudi ra soat xir Iy ho so va
4 ngay cong cho ngudi ra soat phé duyét). Tong cong: 750-1500 ngiy
cong/nam, tuong (g voi ngay cong cua 3-5 nhan lyc lam cong tadc quan 1y &
cap B0, trong khi d6 néu phan quyén cho cac S& Y té, tinh binh quan trén céc
tinh/thanh thi chi mat 25 ngay coéng cta 1 nhan lyc trén 1 nim cho mdi Sé. Theo
do6, viéc giam nhe ganh ning cho co quan quan 1y cap Trung wong 1a rit 16n mic
du ganh ning ting thém cho mdi S¢ dia phuong 1a khong déng ké.

+Pbi voi co quan quan 1y dia phuong:

Sau khi c¢6 van ban vé thudc vi pham chat luong ciia cac Trung tAm gui
dén'(dong thoi véi vin ban cua Trung tdm giri Bo) thi So ciing phai ra soat hd so
van ban gui dén, c6 van ban bao cdo Bo hodc xir 1y ngay ddi véi cac truong hop
khan cap hodc c6 nguy co cao dbi véi stc khoe cia nguoi st dung. Nhu vay,
trong mot s6 truong hop viée ra soat, xir 1y bi trong cheo, ca co quan Trung
uong va dia phuong phai thyc hién cung mot cong viée trén cung mot d6i tuong
xtr Iy din dén su lang phi vé nguon luc.

Sau khi c6 vin ban yéu ciu hé théng kiém nghiém tiép tuc 1dy mau bo
sung hodc thu hoi, viéc gidm sat thyc hién trén dia ban 1a trach nhiém cta S¢ dia
phuong, theo do, cac SO Y t€ ngoai viéc giam sat, sau khi két thuc hodc khi phat
sinh cic tinh huong quan ly khac phai bao cdo vé B dé xur 1y, ngoai ra sau khi
nhan dugc van ban xu ly thu hoi cia Bo thi S¢ Y té tiép tuc phai ra thong bao
thu hoi trén dia ban. Theo do, mot s6 bude xur 1y bi trung 1ap gay lang phi.

- Chi phi khac: phi vin phong pham cho viéc xtr 1y trung lap, phi khau
hao thiét bi van phong, chi phi co hoi khac vi nhan lyc qua tai dan dén cham tré
trong cac cong tac quan 1y khac lam anh hudng dén kinh té, xa hoi.

- Tac dong dbi voi co so san xuat, kinh doanh:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc xir 1y vi pham giita cac Cong ty théng nhat, cong bang do mot don vi
xur ly. Ngoai ra, qua danh gia cho thay khong phat hién dugc thém cac tac dong
tich cuc khac khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua dénh gia, co sd san xuat, kinh doanh phai thyc hién gui hd so béo céo
va giai trinh dén ca co quan quan ly dia phuong va Trung wong nhu vay s¢ dan
dén lang phi nhan luc chuan bi hd so gidy to va tang phi van phong va phi buu
dién. Ngoai ra, co s& san xuat kinh doanh c6 thé bi anh hudng bdi viée xur 1y
cham tré cac cong viéc quan ly khiac do nhéan lyc ciia co quan quan ly Trung
uong bi thi€u, xtr Iy cong viéc, dua ra cac chinh sach dinh huéng quan 1y khong
kip thoi.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:
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+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tic
dong tich cuc do61 voi nguodi dan khi thuc hi¢n phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Trong trudng hop nhan duoc nhiéu béo céo vi pham
cung luc, viée xu 1y cua co quan quan ly khong kip thoi co thé dan dén nguy co
nguoi dan st dung thude kém chat lugng.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tac dong d6i voi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cuc d61 v&1 Nha nude khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc khong thay doi chinh sach, khong thuc hién
viéc phan cap cho cac s¢ y t€ dia phuong chua phat huy quyén tu chu, tu chiu
trach nhiém cua chinh quyén dia phuong & cdc don vi hanh chinh trong viéc
thuc hién nhiém vu quan 1y nha nudc trén dia ban theo quy dinh cua phép luat.

- Tac dong d6i véi co so kham bénh, chita bénh:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc do1 véi co s& kham bénh, chita bénh khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Do vi¢c xir 1y vi pham chét lugng thude thude co
quan Trung wong nén vi¢c chi dao hudng dan xur 1y dé1 véi cac trudng hop phat
hién vi pham tai cac co s& kham chira bénh s€ khong kip thoi va sat sao bang cac
S¢ Y t€ dia phuong.

¢) Tdc dong vé gi6i: Chua phat hién tac dong vé gi6i cua chinh sach.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay d6i gi so voi quy dinh hién hanh nén khong c6
tac dong vé thu tuc hanh chinh.

e) Tac déng doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc ban hanh chinh sach chua thyc hién ding chu truong cua Dang va
Nha nudc vé viée phan cap phan quyen cho cac co quan quan ly dia phuong dé
tao sy chu dong can thiét cho cac cip dia phuong, dong thoi 1am giam tai cho
cap trung uong.

Gidi phdp 2: Sira doi Piéu 64 va Pléu 65 ciia Ludt Duoc vé phdn cap thu
hoi mure do 3 cho cac So'Y té:

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong dbi voi Nha nudc:

+ Téc dong tich cyc:

Viéc phan cp quan 1y nham bao dam quan 1y nha nudc thong nhét vé thé
ché, chinh sach, chién lugc va quy hoach do6i véi cac nganh, linh vuc néi chung;
bdo dam phat huy quyén tu chu, tu chiu trach nhiém cua chinh quyén dia
phuong & cac don vi hanh chinh trong viéc thuc hién nhiém vu quan 1y nha nudc
trén dia ban theo quy dinh cua phap ludt noi riéng; ddm bao sy két hop chat ché
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gilta quan 1y theo nganh v&i quan 1y theo lanh tho, phan dinh rd nhiém vu quan
1y trén dia ban ctua cac S& va phu hop véi dac thu cua nganh. Bao dam tinh kip
tho1i trong cong tac quan ly, tac dong tich cuc dén uy tin, hi€u luc, hi¢u qua hoat
dong ciia co quan quan 1y chuyén nganh cap dia phuong.

Bén canh d6, viéc phan cip bao dam quyén tu chi, sang tao cia dia
phuong va phathuy toi da niang lyc, tiém ning cua dia phuong nham gop phan
vao viéc taing cudng va quan 1y chit ché chat luong thude trén dia ban dong thoi
giam tai cho co quan quan Iy Dugc cAp Trung wong trong tinh trang hién nay 1a
dang rét thiéu nhan sy (néu khong thuc hién viéc phan cép, nhan lyc xu 1y tuong
g d6i v6i nhiém vu ndy mét 3-4 nhan lyc thuc hién).

Pbi voi viée phan cap thu hoi thude vi pham chit luong ¢ muc do 3 da
thic hién theo dung tinh than cua Nghi quyét ciia Chinh phu vé viéc don gian
hoa thu tuc hanh chinh va theo hudng phan cip cac nhiém vu cho cac don vi
tuyén dudi. Mat khac, viéc 14y mau giam sat chat luong thude trén dia ban dang
giao cho cac Trung tam kiém nghiém thudc cac tinh thuc hién, trudc day theo
Luat Dugc 2003, viéc thuc hién thu hoi trén dia ban van giao cho cac S6 Y té
thuc hién vira ddm bdo giam sat chat ch€ viéc thuc hi¢n vira dam bao tinh kha
thi do cac S& Y té ndm rd hoat dong duogc trén dia ban.

+ Téac dong ti€u cuc:

Doi1 hoéi phai tang cuong chi phi cho viéc dao tao cap nhat thuong xuyén
lién tyc cho doi ngi can b quan ly vé chuyén mén nghiép vu, vé phia S& dia
phuong phai bé tri ngudn luc dé thyc hién nhiém vu (nhu tinh toan ¢ phuong an
1 phat sinh trung binh khoang 25 ngay cong xir Iy cho mdi S& mdi nim, con sb
nay 1a khong dang ké). Ngoai ra, BO phai ting cudng thanh tra, kiém tra, giam
sat viéc xu 1y cua So dé dam bao viéc thuc hién ding quy dinh, tuy nhién viéc
danh gia khong phat sinh cac chi phi khac do c6 thé 1ong ghép vao viéc danh gia
cong tac dugc dia phuong/thanh tra cong tic dugc héng nam tai cac So dia
phuong.

- Tac dong d6i voi co so san xuat, kinh doanh:

+ Téc dong tich cuc: Doanh nghiép bt cac thu tuc bao cdo két qua thuc
hién (néu phuong an khéng dugc thyc hién, nhu hién nay Doanh nghiép phai
bado cdo ca SYT déng thoi ca BYT), doanh nghiép giam bt chi phi di lai néu
phai giai trinh truc tiép, viéc xu ly vi pham duge thue hién boi S Y té dia
phuong nén viéc xem xét cac yeu t6 anh hudng s& phu hop véi diéu kién thyc té,
dia 1y va dic trung ctia ving mién nén dam béao chinh x4c va cong bang hon.

Mat khac, sau khi phan cip, co quan quan 1y ‘Trung wong s€ tap trung
nguon luc dé giai quyét cac cong tac quan ly khac (cAp phép, danh gia,...) dam
bao tién do, khong gay cham tré anh huong dén hoat dong ctia doanh nghiép.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.
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- Tac dong ddi voi nguoi dan: Qua danh gia cho thay khong phat hién
duoc tac dong dbi voi ngudi dan khi thyuc hién phuong an.

b) Tdc dong vé xa héi

- Tac dong @61 voi nha nude:

+ Téc dong tich cuc: Bdo dam tinh kip thoi trong cong tac quan ly. Tac
dong tich cuc dén uy tin, hi¢u luc, hiéu qua hoat dong ciia by may nha nudc
cap dia phuong; dam bao viéc xtr 1y thudc vi pham dugc thuc hién kip thoi,
linh hoat, chu dong phu hop va61 dai phuong

+°Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi voi co s& kham chita bénh va nguoi dan: Kip thoi duoc
thong tin vé thude kém chét luong trén dia ban va hudng dan, chi dao thuc hién
viéc xur Iy thude kém luong phit hop. Tao diéu kién cho doanh nghiép don gian
hoa thi tuc hanh chinh, khong phai béo co, bi xir 1y bdi nhiu co quan/cap
quan ly.

¢) Tdc dong vé giGi: Chua phat hién tic dong vé gi6i cta chinh sach.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh: Quy dinh stra doi dugc dé >§u§t néu
tréq khong phat sinh thu tuc hanh chinh do chi chuyén viéc thyc hién vé céac S(j
Y &, vira dam bao viéc quan ly chat ch& vira thuc heien theo dung chu truong ve
phén cap phan quyén ctia Chinh phu.

e) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay co tac dong tich cuc tdi bd may nha
nudc. Co quan diang ky thudc cé thé thuc hién nhiém vu thuén tién, bao dam
tinh phap 1y.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thong phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh thdng nhat trong hé thdng phép luat. Viéc
ban hanh chinh sach bao dam tinh phu hop véi Hién phap va cac didu udc qubc
té ma Viét Nam 14 thanh vién, ddc biét thyc hién theo diing tinh than va chu
truong ctia Pang va Nha nudc vé viéc phan cap phan quyén cho co quan quan 1y
dia phuong va van dam bao chat luong thudc dugc giam sat chit ché xu 1y kip
thot va nghiém minh.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam cac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh stra d6i, bo sung Luat Dugc, vé
co ban, cac van ban quy pham lién quan dén cac hoat dong thudc chinh sach nay
khong thay do1, chi c6 01 Thong tu v€ quan ly chat luong thude can duoc sira
doi (Thong tu s6 11/2018/TT-BYT).

Gidi phdp 3: Phdn cdp toan bé cde Mike do thu hoi 1, 2, 3.
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a) Tac dong vé kinh té:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc phan cap quan Iy nhdm bao dam phat huy quyén tu chu, tw chiu trach
nhiém trong viéc thuc hién nhiém vy quan ly nha nudc trén dia ban. Bao dam
tinh kip thoi trong cong tac quan 1y, tic dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu
qua hoat dong ctia co quan quan 1y chuyén nganh cip dia phuong.

Phat huy téi da ning luc, tiém ning cua dja phuong nham goép phan vao
viée ting cudng va quan 1y chit chd chit lugng thudc trén dia ban dong thoi
giam taicho co quan quan Iy Dugc cAp Trung wong trong tinh trang hién nay 1a
dang rat thiéu nhan su.

Viéc ldy miu giam sat chit luong thude trén dia ban dang giao cho céc
Trung tam kiém nghi¢m thudc céc tinh thuc hi¢n, truéc day theo Luat Duoc
2005, viéc thuc hién thu hoi trén dia ban van giao cho cac S6' Y té thuc hién vira
dam bao gidm sat chat ché vi¢c thyc hi¢n vira ddm bao tinh kha thi do cac S¢ Y
t& nam rd hoat dong duoc trén dia ban.

+ Téc dong ti€u cyec:

Viéc phan cip toan bd khong phu hop véi cac trudng hop thu hdi Mire do
1 (thube co nguy co giy ton hai nghiém trong ddi véi strc khoe hodc anh hudng
dén tinh mang cta nguoi str dung) va Mirc do 2 (thudc c6 bang ching khong
béo dam day du hiéu qua Diéu tri hodc ¢ nguy co khong an toan cho ngudi st
dung nhung chwa dén mirc gdy ton hai nghiém trong d6i voi strc khoe hoidc chua
anh huong dén tinh mang cta ngudi sir dung) dugc danh gia 1a c6 nguy co hoic
nguy co cao cho stc khoe ctia ngudi st dung, vi vay ddi véi cac trudng hop nay
viéc kip thoi thong bao rong rdi va dua ra hudng xir 1y toan dién trén toan quéc
13 can thiét d¢ dam bao an toan cho ngudi st dung. Mit khac, néu phan cap cho
S¢ Y té d6i vai cac truong hop thu hoi trén (Muc 1, 2) thi khong dam bao duge
viéc thyc thi trén toan qudc.

Mit khac, dbi véi cac Vién Trung vwong (Vién kiém nghi¢m thude Trung
wong va Vién kiém nghiém thudc Ho Chi Minh) viéc ldy mau giam sat chat
luong thude duge thyc hién & cac Trung tAm phan phdi 1a cac co sd phan phoi
dau nguén va theo quy dinh hi¢én hanh, hai Vién viéc bao cdo két qua vi pham
chat lugng dén Bo Y té, do vay néu phat hién c6 vi pham chat luong (dac biét la
Mire do 1 va Mire do 2) thi don vi xtr Iy cap So 1a khéng phu hop.

Trong thoi gian trién khai thuc hién Lut Dugc vira qua, trung binh mdi
nam hé théng kiém nghiém 1y mau va phat hién khoang 500 thudc ¢6 vi pham
chét lugng, theo quy dinh hién nay, viéc ra soat hd so vi pham chét luong nay
thudc vé trach nhiém cta Bo Y té. "Tuy nhién, cac vi pham xu Iy ¢ mirc d6 1 va

Muc do 2 bi xu ly chiém ty 1€ thap, cu thé: 16 16 thubc nim 2016, 20 16 nam
20178, 11 16 nam 2018, 14 16 nam 2019, 18 16 nam 2020, 4 16 nam 2021.
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Vi viy, viéc phan cdp ca Muc do 1 va Mac d6 2 vira khong 1am giam éap
luc cho co quan quan 1y.cap Trung wong va vira khong dam bao duoc viée xir 1y
toan dién, dién rong trong cac truong hop vi pham ndng hay ngan chdn viéc
phan phéi thube vi pham duoc phat hién dau ngudn dén céc co sd phan phdi cap
2, cap 3,...

- Tac dong d6i voi co so san xuat, kinh doanh:

+ Tac dong tich cuc: Pdi véi cac thu hoéi Muc do 3: Doanh nghi¢p bot cac
thu tuc bao cao két qua thuc hién (néu phuong an khong dugc thuc hién, nhu
hién nay Doanh nghiép phai bao cao ca SYT déng thoi ca BYT), doanh nghiép
giam bot chi phi di lai néu phai g1a1 trinh truc tiép, viée xur Iy vi pham dugc thuc
hién boi S6' Y té dia  phuong nén viée xem xét cac yeu t6 anh hudng sé& phu hop
véidiéu kién thyc té, dia 1y va dic trung cua ving mién nén dam bao chinh xac
va cong bang hon.

Mait khac, sau khl phan cip, co quan quan ly ‘Trung wong s€ tap trung
nguon luc dé giai quyét cac cong tac quan ly khac (cAp phép, danh gia,...) dam
bao tién do, khong gy cham tré anh hudng dén hoat dong ctia doanh nghiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duogc tic
dong ti€u cyc khi thyc hién phuong an.

- Tac déng ddi voi nguoi dan: Qua danh giad cho thidy khong phat hién
duogc tac dong do1 vai nguoi dan khi thye hién phuong an.

b) Tac déng vé xa héi

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Bao dam tinh kip thoi trong cong tac quan 1y doi
vo1 cac vi pham Muc d¢ 3. Tac dong tich cuc dén uy tin, hi€u lgc, hi€u qua
hoat dong cua bd may nha nude cap dia phuong; dam bao viée xur 1y thude vi
pham duogc thuc hién kip thoi, linh hoat, chu dong phu hop véi dai phuong

+ Tac dong ti€u cuc: DPdi véi cac vi pham Muc do 1 va Muc do 2 viéc xu
1y khong dam bdo tinh toan dién, rong rai va kip thoi. Mat khac voi cac bao cdo
vi pham chat lugng cua cac Vién Trung vong khong phu hop. Viéc xur 1y vi
pham tor mot S& Y t€ khong ddm bao dugc kénh chia sé thong tin dén cac dia
ban khac mdt cach kip thoi nhu hé thong thong tin tr B Y t€ dén cac So dia
phuong dan dén vi¢c thu hoi c6 thé cham tré. Mat khac, déi véi cac truong hop
nay va viéc thuc thi cong tac thu hoi ctiia cac S& doi véi van ban cap Bo s€ cao
hon 1a van ban cua cac S& khac.

- Tac dong ddi voi co s kham chita bénh va nguoi dan:

+ DPéi voi vi pham Mtrc do 3: Kip thoi duoc thong tin vé thude kém chat
luong trén dia ban va hudng dan, chi dao thuc hién viéc xir Iy thudc kém lugng
pht hop. Tao diéu kién cho doanh nghiép don gian hoa thu tuc hanh chinh,
khong phai bao céo, bi xtr Iy boi nhiéu co quan/cap quan 1y.

+ P6i v6i vi pham Mirc d6 1 va Mirc d6 2: Han ché viée tiép can thong
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tin trong truong hop khan cap.

¢) Tdc dong vé giéi- Chua phat hién tac dong vé gi6i cta chinh sach.

d) Tic déng vé thii tuc hanh chinh: Quy dinh sta d6i duoc dé xuat néu
tréq khong phat sinh thu tuc hanh chinh do chi chuyén viéc thuc hién vé cac S&
Y t€, vra dam bdo viéc quan ly chat ché vira thyc heien theo ding chu truong vé
phan cap phan quyén cia Chinh phu.

e) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

- Tinh toén tac dong kinh té téng thé: Do viéc phan cép thuc hién trong hé
thong quan 1y, viéc van xu ly chi chuyén tir co quan quan ly Trung uong thanh
co quan quan ly dia phuong nén hi€u qua kinh t€ luong héa duoc.

* Kién nghi giai phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi:

- Thuc hién dung chi truong ctua Pang va nha nudc vé viéc phan cap
phan quyén, phat huy tinh chii dong, sang tao va khang dinh dinh vai tro cia So
Y té trong quan 1y chuyén nganh ¢ dia phuong.

- Chinh sach dugc ban hanh ddm bao tranh cac truong hgp mot vi pham
Mtre 3 (vi pham khong anh huong dén hiéu qua Diéu trj va an toan khi st dung)
nhung nhiéu don vi cing phai tham gia nghién ctru xur ly, viée thanh tra klem tra
giam sat sau xt Iy dugc cac So' Y té dia phuong thuc hién kip thoi néu can thiét,
Cac muc do vi pham khac Muc do 1 va Muc do 2 van dugc co quan quan ly
Trung wong (Bd Y té) xir Iy dam bao thong nhat, kip thoi va nghiém minh &
murc do Toan qudc.

- Viéc ban hanh chinh sach s& giup diy nhanh thdi gian xtr 1y do cong
viéc do khong viée xu Iy lugng cong viée 1on dugc chia déu cho cac don vi dia
phuong, khong chi nim & co quan Trung uong. Viéc phan cap giip gam tai cho
co quan quan ly cap Trung wong, trong khi van dam bao yéu cau quan ly, dam
béo chat luong thude, vac xin.

45. Sira d0i quy dinh thudc phai thir 1am sang d6i v6i thudc dwoc li¢u
tai Piéu 89 nhiam phu hop véi tinh hinh thye tién Viét Nam, cic quy dinh
quoc té va trong khu vire ASEAN.

45.1 Xdc dinh vin dé bat cap

Piém b khoan 1 Diéu 89 quy dinh thudc phai thir 1am sang day du cac giai
doan trong truong hop Thudc duge lidu c6 su két hop mai cua dugce li€u da tung
str dung lam thudc tai Viét Nam va c6 chi dinh d6i véi cac bénh thudc danh Muc
do Bo truong Bo Y té ban hanh, trir trudng hop quy dinh tai Diém b Khoan 2 va
Piém ¢ Khoan 3 Piéu nay. Quy dinh nhu Luét dugc 2016 tao su bat cap khi
thue hién va khong kha thi: d4i v6i co quan quan 1y trong viéc ban hanh vin ban
du6i Luat; ddi v6i doanh nghiép trong su nghién ctru va phat trién thude duoc
liéu moi.

45.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Theo quy dinh tai Luat dugc, thuéc dugc lidu 1a thude c6 thanh phan tir
duoc lidu va c6 tac dung dua trén bang ching khoa hoc.

- Céc quy dinh quéc té:
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+D0i véi thude duge lidu:

++ V& nguyén tac, ¢ac co quan quan ly duoc trén thé gi01 ban hanh hudéng
dan dang ky luu hanh dbi v6i thude duoc liéu voi cac yéu ciu twong tu nhu
thudc hoa duge. Cac thude duge liéu méi, hodc thude duge lidu cii mudn dang
ky chi dinh m&i thi phai c6 day du dit liéu 1am sang dap Gmg cac quy dinh chung
vé thir nghiém lam sang cua WHO, EMA, US-FDA ddi vé6i thube méi hodc chi
dinh m&i d6, chi c6 mot sb hudéng dan nghién ctru 1am sang dic thu hon ddi vai
thude duoc lidu.

++ Hién nay, chua c6 co quan quan ly nao ban hanh danh myc chi dinh
d6i thude dugc lidu phai thur 1am sang day du cac giai doan.

+ Pbi v6i thude co truyen

++ T6 chirc y té thé gidi co hudng dan chung vé phuong phap luan d6i
vGi viéc nghién ciu va danh gia thudc c6 truyén (General Guidelines for
Methodologies on Research and Evaluation of Traditional Medicine), trong d6
ban hanh nguyén tac, tiéu chi quy dinh cach ghi cac chi dinh dugc sir dung ddi
v6i thude ¢ truyén.

- Trong khu vuc ASEAN: Nhom hoa hop thudc ¢b truyén va thyc pham
chtrc ning c6 ban hanh huéng din cach ghi chi dinh va cac tai liéu 1am bang
chtng cho cac chi dinh cta thudc ¢d truyén - thuc pham chic ning, dugc thong
qua tai cudc hop cua Uy ban khoa hoc va thyc pham c6 truyén ACCSQ (ATSC)
lan tht 22 tir ngay 3/6/2014, Kuala Lumpur, Malaysia va cuc hop Nhom cong
tac san pham thudc c6 truyén va thuc phdm bao vé stc khoe ACCSQ
(TMHSPWG) lan thtr 21 vao ngay 27-28/6/2014, Siem Reap, Campuchia.

Tuy nhién, ca hai hudéng dan néu trén khong ap dung d6i véi thude duge
liéu ma chi ap dung ddi véi thude cb truyén, khong thudc pham vi quan 1y duoc
phan cong ctua Cuc Quan 1y Duoc. Trén co s& kinh nghiém qudc té néu trén,
viéc xay dung Thong tu ban hanh Danh muyc thudc dugc lidu co su két hop méi
ctia dugc liéu da timg sir dung 1am thudc tai Viét Nam va c6 chi dinh dbi véi cac
bénh thudc truong hop phai thir 1am sang day du céc giai doan 1a chua phu hop.

45.3. Cdc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Gidi phap 1: Gilt nguyén nhu hién hanh.

- Gidi phdp 2: Thay thé “thudc duoc liéu” bang “thudc cb truyén” tai
diém b khoan 1 Diéu 89 Luat duoc.

45.4. Danh gia tac djng cua cdc gidai phap doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truec tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitt nguyén nhu quy dinh hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nudce:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cuc ddi véi Nha nudc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc d6i voi Nha nude khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thy khong phat hién duoc tac
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dong tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cwc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thuchién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khithyc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tiéu cye khi thyce hién phuong an.

b) Tac dong vé xa hji:

- Tac dong d6i véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tich cyc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Co quan quan ly phai xdy dung danh myc bénh ma
thudc duoc liéu ¢ chi dinh bénh nay thi phai thir nghiém lam sang. Diéu nay 1a
khong phu hop véi tinh hinh thyc tién trong nudc va quéc té.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Co sé phap 1y chua 1 rang, doanh nghiép kho trién
khai thuc hién.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

¢c) Tac déng vé gici:

Qua dénh gia cho thay khong phét hién dugc tac dong vé gidi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thyce hién phuong an.

- Tac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tac dong tiéu cuc khi thuc
hién phuong an.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

Viéc gilt nguyén quy dinh sé& doi hoi phai xay dung danh muc bénh ma
thudc dugce liéu co chi dinh phai thir nghiém 1am sang.

Gidi phdp 2: Thay thé “thudc dugc liéu” bang “thude cb truyén” tai diém
b khoan 1 Diéu 89 Luat dugc.

a) Tac déng vé kinh té:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
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dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cyc khi thye hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc khi thuc
hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tiéu cyc khi thyc hién phuong an.

b) Tac déng vé xa hi:

- Tac dong ddi véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan 1y khong phai xay dung danh muc
bénh ma thude duge liéu cé chi dinh bénh nay thi phai thir nghiém 1am sang.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thye hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép c6 co s¢ phap 1y 1d rang dé tuan tha
trong qua trinh hoat dong san xuat, kinh doanh

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong doi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duogc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tic
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

¢) Tdc dong vé gidi:

Yéu t6 binh ding gidi trong Luat dugc 1a twong dbi trung tinh. Qua danh
gia cho théy khong phat hién dugc tdc dong vé gid1 khi thyc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Khong phat sinh thu tuc bat budc phai thuc hién
trong ho so dang ky lwu hanh thude dugce licu.

- Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

- Tac dong tich cyc: Quy dinh vé thudc duge liéu trong Luat Duge duoc
rd rang, théng nht.

- Tac dong tidu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong

tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nuéc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh té, BO Y té kién nghi lya chon giai phap 2.
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~ B. Chinh sich 2: Béo diam cung ing di, kip thoi thude dap ing yéu
cau an ninh, quoc phong, khac phuc hju qua thién tai, phong chong dich
bénh trong tinh hinh méi

1. Cho phép thay thé Glay chu’ng nhan san pham dugc pham (CPP)
bang glay to' chirng minh thudc dwoc cap phép, luu hanh trong truong hop
do diéu kién dich bénh cac nu’o‘c khong cap dugc CPP; mlen nop hé so 1am
sang doi V0’l thuéc méi san xuit trong nuwéc dap ung nhu ciu cap bach an
ninh, qudc phong, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai,
tham hoa:

1. Xdc dinh vén dé bit cdp:

- Piém a khoan 2 Piéu 56 Luat duoc quy dinh ho so hanh chinh dé nghi
cap Gidy dang ky luu hanh thudc phai co “Giay ching nhan san pham dugc
pham (CPP) d6i voi thuoc nhép khau khi cap gidy dang ky luu hanh”.

Hién nay, Bo Y té da tiép nhan 10 ho s0 vac xin phong COVID-19 dé
nghi cap phép nhap khau trong truong hop cap bach theo quy dinh tai Piéu 67
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Trong do, da cap phép cho 09 véic xin (cu thé:
Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca; Vic xin Comirnaty; vic xin
Spikevax; Vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated; Vic xin
COVID-19 Vaccine Janssen; Véic xin Abdala; Vic xin Sputnik V; Vic xin
Hayat - Vax; Vic xin Covaxin); dang xem xét phé duyét sau khi Hoi dong tu
van cap Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc théng nhit phé
duyét ddi véi vae xin COVID-19 vaccine Janssen cua Johnson & Johnson; con
01 vic xin (Covaxin ciia Bharat Biotech) chua dugc Hoi dong tu van cap Gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc théng nhat phé duyét.

Trong ho so dé nghi cap phép nhép khau ctia 10 vic xin da nop, co 02
véc xin cung cap duoc gidy chimg nhan san pham dugc pham (CPP) la vac xin
cua Pfizer va Johnson and Johnson. Cac vac xin con lai trong bdi canh dich
COVID-19, chi cip Glay phép/Gidy xéc nhén viéc cap phép luu hanh hodc st
dung trong truong hop cap bach hoac khan cap, Cap phép luu hanh c6 diéu kién.

Bén canh d6, ngoai véc xin thi mot so thudc trong danh muc thudc hiém
dugc ban hanh kém theo Thong tu s6 26/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 cua Bo
truong Bo Y té ciing khong cung cip dugc CPP khi ndp ho so dé nghi cip phép
luu hanh.

* P6i voi quy dinh thubc méi phai ndp hod so 1am sang trong hd so ding
ky thuoc theo quy dinh tai Diéu 56 Luat duoc, thuéc méi diéu tri COVID-19
san xudt trong nudc c6 cung hoat chat, dang bao ché, duong dung voi thude da
dugc mdt trong cac co quan quan ly thudc danh sdch SRA cap phép luu hanh,
khi ding ky luu hanh tai Viét Nam van phai ndp dit liéu thir nghiém 1am sang
trong ho so ding ky thudc. Tuy nhién, hién nay, Viét Nam chua c6 dir liéu 1am
sang cua thudc nay.

Pé duoc cap gidy ding ky luu hanh tai cac qudc gia co hé théng quan 1y
duoc chit ché (SRA) theo phan loai cia WHO, hé so dang ky thudc (bao gom ca
hd so k¥ thuat) phai duoc tham dinh dat va co s& san xuét thudc thanh pham
phai dugc co quan quan 1y dugc cua mot nuéc SRA dén kiém tra, danh gia thuc
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té va cap gidy ching nhan thyc hanh tét san xuat thuéc (GMP).

Vi vay, dé bao dam ngudn cung tng thudc dap ing yéu ciu an ninh, qubc
phong, khic phuc hau ‘qua thién tai, phong chong dich bénh trong tinh hinh méi
thi can phai nghién ctru, stra 601 quy dinh nay.

1.2. Muc tiéw gidi quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat, dam bao dap tmg thuc tién phuc vu cong tac dang
ky, cAp phép luu hanh thudc phu hop voi thue tién phong, chéng bénh, khuyén
khich phat trién thuoc trong nuoc.

- Tang tlep can cac nguon cung ung thuoc tao su chu dong tlep can voi
cac thude moi trong phong va dleu tri bénh.

1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Cho phép thay thé gidy chirng nhan san pham duoc pham
d6i v6i thudc nhap khau bang giéy td phéap 1y ching minh thube dugc cép phep,
luu hanh trong truong hop do diéu kién dich bénh céc nudc khong cap gidy
ching nhan san pham dugc tai diém a khoan 2 Piéu 56; mlen nop ho so lam
sang d6i v4i thudc méi san xuét trong nude dap tmg nhu cau cap bach cho quéc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa
co cung hoat chit, dang bao ché, duong dung véi thudc d3 duge mot trong cac
co quan quan 1y thudc danh sach SRA céap phép luu hanh khi ndp hd so dé nghi
dang ky luu hanh tai diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc.

1.4. Pdnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi vdi ddi twong chiu sw tic
dong true tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tdc dong kinh té

- Poi véi Nha nwée: Theo giai phap nay thi s& khong bao dam tinh kip
thoi, linh hoat trong cap dang ky luu hanh thudc, han ché ngudn cung ung
thude nudc ngoai, tr d6 anh hudng dén hiéu qua cong tac phong, chong dich
va gian tlep tac dong tiéu cyuc dén su phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung
thudc, vac xin c6 thé 1am ting chi phi thuc hién cac bién phap phong, chong
dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh huong truc tiép dén loi ich kinh té cua
doanh nghiép. Mac du, thuéc (bao gdm ca vic xin) co thé cung cip theo dudng
nhap khau, tuy nhién do gidy phep nhap khau chi c6 thoi han 01 ndm va cong
ty chi dugc nhap khau theo s6 lugng trong don hang da duogc phé duy¢t, sau
khi nhap khau hét sé luong trong don hang d3 duoc phé duyét, truong hop
mudn tiép tuc nhap khau, doanh nghiép phai thuc hién tir dau thu tuc xin nhap
khau theo quy dinh. Piéu nay gdy kho khan cho cac doanh nghiép vi phai mat
thoi gian theo ddi va lam ho so thi tuc xin cap phép nhiéu 1an néu mubn tlep
tuc cung Umg thudc vao Viét Nam trong nhiéu nim. Chinh vi 1y do trén, nhleu
cong ty di c6 du ho so ki thuat va dir liéu 1am sang day du cling mong mudn
duoc dang ky luu hanh vi gidy ding ky luu hanh c6 thoi han dai hon va trong
thoi han hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh ho khong bi han ché vé sb lugng
nhap khau va khong ton thoi gian, céng strc vao viée chuan bi hd so thu tuc xin
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nhép khau. Céc thuin loi cua viéc duoc cip gidy phép luu hanh ndy gitp co s6
c6 ké hoach va chién lugc dai han trong viéc kinh doanh va phat trién thi
truong tai Viét Nam.

- P6i v6i ngwot ddan: Nguoi dan khong duoc tiép can du thube, vac xin
s€ anh hudng dén cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap néu nhiém
bénh hodc phai cach ly y té do tiép tuc ngudn lay.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nwée: Viée khong da dang héa duoc ngudn cung tng,
phuong thire tiép can véc xin, thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh
hoat, cha ddng trong viéc san sang chuan bi, ung pho véi cac tinh huéng dich
xay ra, dac bi¢t 1a viéc vura chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh
thuong clia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin
ctia Chinh phu ddi voi ngudi dan, hinh anh ctia Viét Nam trén pham vi quéc té,
khong bao dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

- Déi véi nguwoi dan, doanh nghiép: Viéc han ché tlep can thude, vic xin
c6 nguy co anh hudng dén cac hoat dong sinh hoat, san xuat kinh doanh binh
thuong va tam ly cua nguoi dan, giam co hoi duoc mién dich cong dong, phong
chbng nguy co lay nhiém.

- M01 nam, c6 khoang 50 hd so thudc méi san xuit trong nudc dap tng
nhu cau cip bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc
hau qua thién tai, tham hoa c6 cung hoat chat, dang bao ché, duong dung véi
thudc da duogc cip phép luu hanh mot trong cac co quan quan 1y thudc danh sach
SRA. Néu giit nguyén cac quy dinh hién hanh, vdi mic thu nhap binh quan dau
nguoi 01 gio lao dong 1a 40,700 dong/h (sé liéu cap nhat theo GDP nam 2021)
thi mdi ndm chi phi ma doanh nghiép phai bé ra dé chuan bi va hoan thién ho so
cho dén khi dugc cap gidy dang ky luu hanh thuoc 1a 428.990.088 dong.

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Ludt dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc v san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong ¢ su phan biét vé giot.

Tuy nhién, B0 Y té da ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ctru san
xuét, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao s dung thudc cho
tirng doi twong va viée st dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

- Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho c4 doanh nghiép va
Nha nuéc. Thay vi dang ky luu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién thil tuc nhap khau doi véi thude chua cé s6 dang ky luu hanh sau khi nhap
khau hét sb luong thudc da phé duyét trén timg don hang.

d) Tdc ddng t6i hé thong phdp ludt

Viéc giit nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
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tai cic vin ban quy pham phép luat diéu chinh d6i véi quy dinh gidy chirng nhan
san pham dugc pham (CPP) nhu: Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, Théng tu sd 32/2018/TT-BYT, Thong tu sd 29/2020/TT-
BYT, Théong tu s6 23/2021/TT-BYT.

Gidi phap 2: Cho phép thay thé gidy chirmg nhan san pham dugc pham
d6i v6i thude nhap khau bang gidy to phap ly ching minh thude duoc cap phep,
lru hanh trong ‘truong hop do diéu kién dich bénh céc nudc khong cap giay
chirng nhan san pham duoc tai diém a khoan 2 Diéu 56; mién nop hd so 1am
sang d6i vai thudc mai san xuét trong nude dap tng nhu cﬁu cap bach cho quéc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
cO cung hoat chat, dang bao ché, dudng dung véi thudc da duoc mot trong cac
co quan quan 1y thudc danh sach SRA cap phép luu hanh khi ndp ho so dé nghi
dang ky luu hanh tai diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc.

a) Tdc dong kinh té

- Béi voi Nha nudc:

+ Loi ich: Pon gian hoéa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung mg
thude, vic xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong
dén hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va
gian tiép tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du thubc dat mién
dich cong dong s& dua dat nudc trd vé trang thai binh thuong, co thé vira phat
trién kinh té vira kiém soat dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c¢6 tac dong phong ngura
nguy co gy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché d9,
chinh sach, mua sim khong can thiét.

- Péi véi nguoi dan, doanh nghiép: Cé tac dong tich cuc truc tiép dén loi
ich kinh té cta nguoi dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nhd
viéc ¢6 thé tang lugng thudc nhap khau theo nhu ciu va khong phai xin phép
theo tirng don hang nhap khau.

Nguoi dan dugce tiép can du thude, vic xin c6 diéu kién 6n dinh cac hoat
dong san xuat, kinh doanh, thu nhap.

- Néu don gian hoa thu tyc theo huéng cho phep thay thé gidy ching
nhan san pham duoc pham ddi véi thube nhap khau bang gidy to phap 1y chiing
minh thudc duoc cip phep, luu hanh va khong yéu cau nop dir liéu 1am sang
dbi voi thube biét duge goc da dugc co quan quan ly SRA cap ‘phep luu hanh
dbi v6i thudc moi san xuat trong nude, thi mdi nam chi phi tiét kiém tir viéc
thuc hién tha tuc hanh chinh 1a 308,584,420 dong (chi phi thuc hién méi chi 1a
3,703,500 dong/nim).

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc: S€ co tac dong tich cuc

+ Dam bdo an toan, hiéu qua cua thudc: khi dang ky luu hanh, co s¢ phai
nop hd so ky thuat cia thuoc dé tham dinh trude khi dugc cap glay dang ky luu
hanh. Dic biét trong sudt qua trinh luu hanh, moi thay d6i trong ho so ky thuat
co so phai ndp ho so thay doi, bd sung vé co quan quan ly tham dinh phé duyét.
Piéu ndy sé gifip co quan quan 1y kiém soat chit ché hon hiéu qua, chat lugng
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ctia thube trong sudt qua trinh luu hanh cia thude.

+ Bao dam tinh kipthoi trong cong tac chi dao, phong chéng dich.

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hi€u lyc, hiéu qua hoat dong ctia bd may
nha nudc; cung c¢d niém tin ctia ngudi dan vao Nha nude.

+ Viéc cung ting thudc, vic xin déy du, kip thot s€ ddm béo tinh linh hoat,
chu dong cua cac-dia phuong trong viéc san sang chuan bi, tng pho véi cac tinh
hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chong dich, vira bao dam doi song va
hoat dong binh thudng ctia ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

- Ngudi dan: S& co tac dong tac dong tich cuc dén tdm 1y ngudi dan, bao
dam hoat dong binh thuong cta nguoi dan, san xudt, kinh doanh, giao thong....

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, ddnh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao sir dung thudc cho
ting d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh

Viée stra ddi, bod sung nham tao thuén loi cho doanh nghi¢p, don gidn hoa
thu tuc hanh chinh, phu hop véi thyuc tién hién nay va tao diéu kién dé cép duoc
dang ky luu hanh ddi voi thude, vac xin nudc ngoai bén canh viée hién chi cap
phép theo hinh thirc gidy phép nhap khau thudc, vac xin theo quy dinh tai Diéu
60 Luat duoc va Diéu 67 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

d) Tdc dong t&i hé thong phdp ludt

Viéc stra d6i quy dinh vé hd so ding ky dbi voi thude nhap khau s& doi
hoi phai sira doi nhitng quy dinh tai cac van ban quy pham phép lut diéu chinh
d6i voi quy dinh gidy chimg nhan san pham dugc pham (CPP): Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP, Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, Thong tu sd 08/2022/TT-
BYT.

Kién nghi gidi phap lya chon: Lya chon giai phap 2

Ly do: gitp ddy nhanh thoi _gian xu ly, dam bao tlep can dugc sém véi
thudc méi, dic biét 1a cac thude can thiét trong diéu kién cap bach va tir do s&
gitip Nha nudc, doanh nghiép va ngudi dan giam duoc chi phi dé giai quyét cac
van dé x3 hoi do hau qua cua bénh dich gay ra.

2. Vé thira nhan két qua thim dinh ciia cac nwéc tién tién trén thé giéi

2.1. Xdc dinh vén dé bét cdp

Theo quy dinh tai khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 56 Luat dugc, hd so
dang ky thubc méi gobm hod so hanh chinh, hé so k¥ thuat (bao gdm ca ho so 1am
sang) va Bo truong Bo Y té cap gidy dang ky luu hanh thudc trén co s¢ tham
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dinh ho so, tu van ctia Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thudc.

Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat dugc, co 8O san xuat thudc tai
nudc ngoai phai dugc danh gia viéc dap ung thuc hanh tt san xuat thude.

Dé duoc cap gidy ding ky luu hanh tai cac qudc gia co hé théng quan ly
dugc chit ché (SRA) theo phéan loai cia WHO va co quan quan 1y Dugc pham
Chau Au (EMA), hd so diang ky thudc (bao gém ca ho so ky thuat) phai duoc
thim dinh dat va co s¢ san xuat thuc thanh pham phai dugc co quan quan ly
dugc cua mot nudc SRA dén kiém tra, danh gia thyc té va cip gidy chimg nhan
thue hanh tot san xuat thudc (GMP).

Tuy nhién, theo quy dinh hién hanh, néu cac thudc méi diéu tri COVID-
19 d3 duoc SRA danh gia, khi ding ky luu hanh tai Viét Nam van phai duoc
Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc tham
dinh ho so thi s& anh huong rat 16n dén thoi gian dugc tiép can thube diéu tri
COVID-19 cta Nhan dan.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat cho phuc vu dang ky thudc phu hop voi thuc tién
phong, chdng dich, khuyén khich phat trién thude trong nudc.

- Tang tiép can céac nguon cung tng thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién méi trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chng dich.

2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Bo sung khoan 9 Piéu 56: “9. Pi véi thudc mdi sir dung
cho cong tac phong, chong dich san xuét tai nude ngoai da duoc Co quan quan
1y Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thudc danh sach Co quan
quan quan 1y duoc chat ché do T chirc Y té thé gii phan loai (SRA) cép phép
lwu hanh, khi dang ky luu hanh tai Viét Nam cho phép cap gidy dang ky luu
hanh trén co s thira nhan két qua cap phép luu hanh ctia Co quan quan 1y Dugc
pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan ly thugc danh sach SRA ma khong
phai danh gia dap tmg thuc hanh t6t san xuat thuoc d6i voi co sO san xuét va
khong phai thim dinh hd so k¥ thuét (chat luong, tién 1am sang, 14m sang) trong
hd so ding ky thude”.

2.4. Danh gia tic dong cua cdc giai phap doi voi déi twong chiu sw tic
dpng trwc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tdc dong kinh té

- P6i véi Nha nuée: Khong lam phat sinh thém chi phi truc tiép. Tuy
nhién, theo giai phap nay thi s€¢ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
cap dang ky luu hanh thudc, han ché ngudn cung Gmg thudc nudc ngoai, nén sé
cham tré trong cong tac chi dao, dleu hanh, tir d6 anh huong dén hi¢u qua cong
tac phong, chong dich va gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién kinh té.
Viéc thiéu ngudn cung thudc co thé lam ting chi phi thuc hién cic bién phap
phong, chong dich khac.
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- Péi véi doanh nghiép: Anh huong truc tiép dén loi ich kinh té cua
doanh nghiép. Mac du, thudc (bao gdm ca vac xin) c6 thé cung cap theo duong
nhap khau, tuy nhién hién ngudn cung van chua du.

- Poi véi nguwot dain: Nguoi dan khong duoc tiép can thuéc moi s& anh
hudéng dén cac hoat dong san Xuat kinh doanh, thu nhap néu nhiém bénh hoic
phai cach ly y té:do tiép tuc ngudn lay.

- Mdi nam, c6 khoang 10 hd so lién quan dén thudc méi st dung cho
cong tac phong, chdng dich san xuat tai nuéc ngoai di dwge Co quan quan 1y
Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thuéc danh sach Co quan
quan quan 1y duoc chit ch do T chtrc Y té thé gidi phan loai (SRA) cap phép
luu hanh. Néu giit nguyén cic quy dinh hién hanh, véi mirc thu nhap binh quan
dau ngudi 01 gio lao dong 1a 40,700 dong/h (sé lidu cap nhat theo GDP nim
2021) thi méi nam chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuan bi va hoan
thién ho so cho dén khi dugc cap gidy ding ky luu hanh thudc 1a 85.798.017
ddng.

b) Tac dong xd hoi

- Poi véi Nha nude:

+ Viéc khong da dang hoa duoc ngudn cung Gng, phuong thirc tiép can
thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chu dong trong viéc san
sang chuén bi, ung pho voi cac tinh huong dich xay ra, dac bi¢t la viéc vura
chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudong cua nguoi dan,
san xuat, kinh doanh, giao thong...., anh huéng dén uy tin cua Chinh phu dbi
v6i ngudi dan, hinh anh cta Viét Nam trén pham vi quéc té, khong bao dam
hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

+ Khoéng thuc hién duoc chu truong khuyén khich phét trién san xuat
Chinh phu trong cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- Déi vé6i nguoi dan, doanh nghiép:

+ Viéc han ché tiép can thuéc méi co nguy co anh huong dén diéu tri
bénh hiém nghéo cua ngudi dan.

+ Nguy co suy giam niém tin cua doanh nghiép trong nudc ddi véi chinh
sach va su quan tam, do d4u cua Nha nuée.

+ Tao loi thé cho véic xin nudc ngoai, anh hudng dén tinh canh tranh.

¢) Tac dong vé ' gIOi:

Yéu t binh dang gioi trong Luat Duoc 1a tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 sy phan biét vé gioi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ciru san
xuat, cap phép luu hanh thude, cic co sé déu phai tién hanh nghién ctu, danh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhéan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong huéng
dan st dung thudc cling phai co nhitng ndi dung canh bao st dung thudc cho
ting d6i twong va viéc str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh



65

Giai phap nay lam phat sinh tha tuc hanh chinh cho cd doanh nghiép va
nha nuéc. Thay vi dang ky luu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién day du thu tuc thir 1am sang va dang ky luu hanh trong diéu kién binh
thuong, khong phu hop véi yéu cau phong, chéng dich.

d) Tdc dong'téi hé thong phap ludt

Viéc giit nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac vin ban quy pham phap luat diéu chinh.

Gidi phdp 2: B6 sung khoan 9 Diéu 56: “9. Déi vdi thudc méi sir dung
cho céng tac phong, chong dich san xudt tai nwée ngoadi di dwoc Co quan qudn
Iy Duwegc pham Chdau Au (EMA) hodc co quan quan Iy thude danh sich Co quan
quan quan 1y dioc chit ché do Té chire Y té thé gidi phan loai (SRA) cdp phép
lww hanh, khi ding ky heu hanh tai Viét Nam cho phép cdp gidy dang ky liu
hanh trén co sé thira nhdn két qua cdp phép lwu hanh cia Co quan quan Iy
Durge phdam Chdu Au (EMA) hodc co quan quan Iy thuéc danh sich SRA ma
khéng phai danh gid ddp vg thuc hanh tot san xudt thube déi voi co sé san
xudt va khéng phdi tham dinh hé so ky thudt (chat lwong, tién lam sang, laim
sang) trong hé so ding ky thuéc”.

a) Tdc dong kinh té

- P6i véi Nha nude:

+ Loi ich: Pon gian héa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung ing
thuc moi tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén
hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va gian
tiép tac dong tich cuc dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c¢6 tac dong phong ngura
nguy co gy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sim khong can thiét.

- Déi vé6i nguoi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viéc c6 thé diang ky sém duoc
thudc, phuc vu chéng dich.

+ Nguoi bénh dugc tiép can véi thude méi dé diéu tri bénh co diéu kién
on dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, gidm bt dugc cac thiét
hai vé kinh té do dich bénh giy ra.

+ Néu don gian hoa thu tuc theo hudng cho phép cép gidy dang ky luu
hanh trén co sé thira nhan két qua cdp phép luu hanh cia Co quan quan 1y
Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan ly thugc danh sach SRA ma
khong phai danh gia dap ung thuc hanh t6t san xuét thude 601 V61 co sO san
xuat va khong phai thadm dinh hd so k¥ thuat (chat luong, tién 1am sang, 1am
sang) trong ho so dang ky thubc, thi méi nam chi phi tiét kiém tir viéc thuc
hién thu tuc hanh chinh 1a 61,716,884 déng (chi phi thuc hién mdi chi la
740,700 dong/nim).

b) Tac dong xd hoi

- Nha nuoc:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chdng dich.
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+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hi€u luc, hi€u qua hoat dong cua by may
nha nudc; cing cd niém tin ciia ngudi dan vao Nha nudc, nang cao vi thé va uy
tin cua Viét Nam vé&i qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép dugc trong nude.

+ Viéc cung tung thubc, vic xin ddy du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chu dong cua céc dia phuong trong viée sin sang chuéan bi, tng phé véi
cac tinh huéng dich xay ra, dac bi¢t 1a viéc vura chéng dich, vira bao dam doi
séng va hoat dong binh thudng cua ngudi dan, san xuit, kinh doanh, giao
thong....

- Ngudi dan: Tang co hdi duoc tiép can thude méi ciia cic nude tién tién
trén thé €101, ¢6 co hdi dugc chira khoi bénh dich.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh dang gio1 trong Luat Duoc 1a tuong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Duoc vé san xuat, kinh doanh, phan phéi, ké don va sir dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thdy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, ddnh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao st dung thudc cho
ting d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tac ddng vé thii tuc hanh chinh

Viéc sta doi, bod sung s€ tao thuan loi cho doanh nghiép, don gidn hoa
tha tyuc hanh chinh, phu hop vé&i thuc tién hién nay va tao diéu kién dé cap
duoc dang ky lwu hanh d6i v6i thube maoi.

Vige sua d01 bd sung sé tao dleu kién cho viéc ding ky luu hanh thudc
méi dugc san xuat boi cac nude tién tién.

d) Tdc ddng t6i hé thong phdp ludt

- BO may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc t&1 bo may nha
nudc. Co quan dang ky thudc c6 thé thuc hién nhiém vu thuan tién, bao dam
tinh phap ly.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam cac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thdng phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh thong nhat trong hé théng phéap luat.

Viéc bd sung quy dinh tai khoan 9 Piéu 56 Luat duoc sé& gitp ngudi dan
sém tiép can dugc thube méi duge san xuét boi cic nude tién tién trén thé gioi,
co hé théng gidm sat chat ché vé chat luong, an toan va hiéu qua cua thude tir
khau thir nghiém 1am sang dén cap phép luu hanh ciing nhu theo ddi hau mai
trong qua trinh san xuat luu hanh thudc.

- Thyc hién giai phap ndy phai tién hanh stra doi, bo sung Luét duoc.
Phat sinh chi phi stra d6i, bd sung vin ban quy pham phap luat theo dinh murc
kinh phi xay dung vin ban quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 338/2016/TT-BTC
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ngay 28/12/2016 cua B trudng B Tai chinh quy dinh 14p du todn, quan ly, st
dung va quyét toan kinh phi ngan sach nha nudc bao dam cho cong tic xdy
dung vin ban quy pham phép luat va hoan thién hé thong phap luat.

* Kién nghi gidi phap lyra chon: Lya chon giai phap 2 vi viéc ban hanh
chinh sach sé& giup day nhanh thoi gian xur ly, dam bao tlep can dugc sém vaéi
thudc méi, dic biét 1a cac thudc can thiét trong diéu kién cap bach phong chong
dich bénh va tir do s€ gitp Nha nudc, doanh nghiép va nguoi dan giam duoc chi
phi dé giai quyet céc van dé xa hoi do hau qué cta bénh dich gay ra.

3.Vé quy dinh thu’ thudc trén 1am sang dé phuc vu diang ky luu hanh

3.1. Xdc dinh vin dé bt cdp

Khoan 1 Diéu 87 Luat dugc quy dinh thube phai thir 1am sang giai doan 1,
2, 3 trude khi dang ky luu hanh thude.

Trén thyc té, vac xin phong COVID-19 san xuit trong nude déu thuc hién
nghién ctru 1am sang trén 3 giai doan theo quy dinh tai Ludt dugc. Tai cac 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 dir liéu 1am sang vé tinh an toan, tinh sinh mién dich,
vac xin s€ thyc hién danh gia 1am sang vé hiu qua bao vé cua Vac xin d6i véi
nguoi str dung. Hién nay, cac véc xin san xuat trong nudc cling van dang thuc
hién nghién ctru 3 giai doan theo dung dé cuong di dugc B Y té phé duyét.

Theo quy dinh, viéc danh gia hiéu qua véc xin phai dua vao cac ca bénh.
Tuy nhién, theo khoan 3 Diéu 86 Luat dugc, giai doan 3 1a giai doan thir nghiém
duoc nghién clru trén quy moé 1on dé danh gia hi¢u qua bao v¢ va tinh an toan
ctia vic xin trén d6i tuong dich. Tuy nhién, dé bao dam nguon cung cap thudc,
viéc san xuét trong nude chu dong trong truong hop cap bach thi rat khé dé thu
lam sang danh gia day da hiéu qua bao vé d6i voi vac xin & giai doan 3 vi:

- Péi v6i vac xin thor nghiém 1am sang giai doan dau (nhu Vac Xin
Nanocovax): trong giai doan dau viéc kiém so4t dlCh ctia Viét Nam rat tot nén ty
1¢ nguoi nhiém COVID-19 ¢ Viét Nam thap, s6 ca nhiém ngoal cong dong
khong cao, ma theo thiét ké nghién ctru thi can c6 mot ty 1 nhat dinh s ca
nhiém tai cong dong. Do do, viéc danh gia hiéu qua dbi v6i thtr nghiém 14m sang
giai doan 3 trong nuoc can thoi gian dai dé c6 du ca nhiém, khong dap g dugc
nhu ciu cap bach vé vic xin. Néu trién khai thir nghiém nay & nudc ngoai s& gip
nhiéu kho khan vé viéc tim kiém déi tac ¢6 du nang luc, kho bao dam chat luong
nghién ctru, tién do pheé duyét, trién khai nghién ctru, kinh phi thuc hién.

- Béi v6i véc xin thtr nghiém 1am sang giai doan sau (nhu véc xin ArCT-
154, Covivax): hau hét ngudi dan da dugc tiém mili mot vac xin phong COVID-
19 nén rat kho lua chon tinh nguyén vién, do d6 khong dam bao ¢ mau dé danh
gia hiéu qua bao vé cta vic xin.

Hién nay, Viét Nam c6 07 vac xin COVID-19 dang dugc nghién ctru, thu
nghiém lam sang va chuyen giao cong ngh¢ san xudt tai Viét Nam. Doanh
nghiép du tu rat nhiéu kinh phi dé nghién ctru nhung lai chua c6 chinh sach
nhu dbi véi doanh nghiép nuée ngoai (dugc cac nude cho phép luu hanh trong
tinh trang khan cap c6 diéu kién khi chua day du dir liéu 1am sang, dugc Viét
Nam cho phép nhap khau co diéu kién), nguy co thiét hai vé kinh té, 1& co hoi
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dau tu.

3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat cho phuc vu dang ky thudc phu hop véi thuc tién
phong, chdng dich, khuyén khich phat trién thube trong nude.

- Tang tiép ¢an céac nguon cung tng thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién mai trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong; chéng dich.

3.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Sira ddi, bd sung quy dinh tai Khoan 1 Piéu 87: “I. Thu
thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 duogc thuc hién trudc khi dang ky luu
hanh thubc. Truong hop dé dap tmg nhu cau cap bach vé qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc san xuét
trong nudc dang thuc hién thir 1Am sang nhung c6 két qua danh gia gitra ky giai
doan 3 vé tinh an toan va hiéu qua diéu tri cua thudc hodc hiéu qua bao vé cua
vac xin dya trén dit liéu vé tinh sinh mién dich cua Véc Xin; coy kién chép thuan
ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap qudc gia va y kién tu van
chap thuan cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u
lam thudc, BO truong BO 'Y té quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh dbi véi
tung thude cu thé va thuoc phai duoc tiép tuc theo ddi vé tinh an toan, hiéu qua,
kiém soat vé ddi twong, sb lwong, pham vi str dung sau khi cip gidy dang ky luu
hanh.”

3.4. Panh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dong truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té

- Poi véi Nha nuée: Khong lam phat sinh thém chi phi truc tiép. Tuy
nhién, theo giai phap nay thi s¢ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
cap dang ky Iuu hanh thudc, han ché ngudn cung Gmg thudc nudc ngoai, nén sé
cham tré trong cong tac chi dao, dleu hanh, tr d6 anh huong dén hiéu qua cong
tac phong, chong dich va gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién kinh té.
Viéc thiéu ngudn cung vic xin c6 thé lam ting chi phi thuc hién cac bién phap
phong, chéng dich khac.

- Doi v6i doanh nghiép: Anh huéng tryc tiép dén loi ich kinh té cla
doanh nghiép, dac biét la doanh nghiép trong nudc. Mac du, thudc (bao gém ca
vac xin) ¢6 thé cung cip theo dudng nhap khau, tuy nhién hién ngudn cung van
chua du.

- P6i véi nguoi dan: Ngudi dan khong duoc tiép can du vic xin s& anh
huong dén cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap néu nhiém bénh hoic
phai cach ly y té do tiép tuc ngudn lay.

- Mbi nam, c¢6 khoang 05 hd so lién quan dén thir thude trén 1am sang
giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién trudce khi dang ky luu hanh thube (chu yéu
12 hd so vic xin). Néu giit nguyén cac quy dinh hién hanh, véi mirc thu nhap
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binh quan dau nguoi 01 gid lao dong 1a 40,700 dong/h (s lidu cap nhat theo
GDP nim 2021) thi méi ndm chi phi ma doanh nghi¢p phai bo ra dé chuan bi
va hoan thién hd so cho dén khi duoc cép gidy dang ky luu hanh thudc 1a
42.899.008 dong.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nude:

+ Viéc khong da dang hoa duoc ngudn cung Gng, phuong thirc tiép cin
véc xin, thude s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chu dong trong
viéc san sang chuén bi, ung pho véi cac tinh huéng dich xdy ra, dac biét 1a viéc
vira chdng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudng cia nguoi
dan, san xuét, kinh doanh, giao thong...., anh hudong dén uy tin cua Chinh phu
dbi v6i nguoi dan, hinh anh cua Viét Nam trén pham vi qudc té, khong bao
dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

+ Khéng thuc hién duoc chu truong khuyén khich phét trién san xuat
Chinh phu trong cong ddng doanh nghiép Viét Nam.

- Déi vé6i nguoi dan, doanh nghiep:

+ Viéc han ché tlep can vac xin ¢6 nguy co anh huong dén cac hoat
dong sinh hoat, san Xuat kinh doanh binh thuong va tam ly cua nguoi dan,
giam co hdi duge mién dich cong dong, phong chdng nguy co l1ay nhiém.

+ Nguy co suy giam niém tin cua doanh nghiép trong nudc dbi vé6i chinh
sach va sy quan tdm, d& dau cua Nha nudc.

+ Tao lgi thé cho vic xin nude ngoai, anh hudng dén tinh canh tranh.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh dang gio1 trong Luat Duoc 1a tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Duoc v€ san xuat, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ciru san
xuat, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, ddnh
gi4 an toan hiéu qua dbi véi timg ddi twong bénh nhan s dung thudc, trong do
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao sir dung thudc cho
ting d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh nghiép va
nha nuée. Thay vi dang ky lwu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién ddy du thi tuc thir 14m sang va dang ky luu hanh trong diéu kién binh
thuong, khong phi hop véi yéu cau phong, chong dich.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc giir nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh d6i véi thudc gia han nhu Nghi
dinh s6 54/2017/NP-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu sb
32/2018/TT-BYT, Théng tu sb 29/2020/TT-BYT, Thong tu sb 23/2021/TT-
BYT.
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Gidi phdp 2: Stra d6i, b sung quy dinh tai Khoan 1 Biéu 87: “1. Thir
thudc trén 1am sang giaidoan 1, 2 va 3 duoc thuc hién trudc khi dang ky luu
hanh thubc. Truong hop dé dap ung nhu cau cdp bdch vé quoc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khdc phuc hdu qua thién tai, tham hoa, thubc san xudt
trong nudc dang thuc hién thu ldm sang nhiung c6 két qua danh gid giira ky
giai doan 3 vé tinh an toan va hiéu qua diéu Iri cua thubc hodc hi¢u qua bao vé
ciia vdc xin dwa trén dir liéu vé tinh sinh mién dich ciia vdc xin; €0y kién chap
thugn cua Hoi dong dao dirc trong nghién citu y sinh hoc cdp quéc gia va ¥
kién tw van chdp thudn cia Hpi dong tw van cap glay dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thuéc, Bo truong Bo Y té quyét dinh cdp gidy dang ky lwu
hanh doi véi tirng thudc cu the va thuéc phai dwoc tiép tuc theo doi vé tinh an
toan. hiéu qud, kiém sodt vé doi twong, sé lwong, pham vi sir dung sau khi cdp
gidy déang ky lweu hanh.”

a) Tdc déng kinh té

- Poi véi Nha nude:

+ Loi ich: Pon gian hoéa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung mg
thude, vic xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong
dén hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va
gian tiép tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du thubc dat mién
dich cong dong s& dua dat nudc trd vé trang thai binh thuong, co thé vira phat
trién kinh té vira kiém soat dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c¢6 tac dong phong ngura
nguy co gy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché d9,
chinh sach, mua sim khong can thiét.

- Déi vé6i nguoi dan, doanh nghiép:

+ C6 tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghi¢p. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viée co thé dang ky som duogc
thudc, Vac Xin phyc vu chdng dich, co diéu kién dé tai dau tu, _quay vong vbn
phat trién san pham, tang loi thé xuat khau tai thoi diém nhu cau qudc té ting,
khan hiém véc xin.

+ Nguoi dan duogc tiép can du vic xin c6 diéu kién On dinh céc hoat
dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, gidm bdt dugce cac thiét hai vé kinh té do
dich bénh gay ra.

+ Néu don gian hoa thu tuc theo hudng stra doi, bé sung quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 87: “1. Thir thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 duoc thuc
hién trude khi ding ky luu hanh thude”, thi mdi nim chi phi tiét kiém tir viéc
thuc hién thu tuc hanh chinh la 30,858,442 déng (chi phi thyc hién moi chi 1a
370,350 d6ng/nam).

b) Tac dong xa hoi

- Nha nuoc:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chéng dich.

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong cuia bo may
nha nudc; cung cd niém tin cua nguoi dan vao Nha nudc, nang cao vi the vauy
tin cua Viét Nam vé6i qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
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nghi¢p dugc trong nudc.

+ Viéc cung ung thubc, vic xin ddy du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chi dong ctia cac'dia phuong trong viéc san sang chuén bi, ung pho voi
cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chong dich, vira bao dam doi
séng va hoat dong binh thudng ctua ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao
thong....

- Nguoi dan: Tang co hoi duoc tiép can, tiém véc xin, lya chon véc xin
phu hop, s€ ¢6 tdc dong tac dong tich cuc dén tam Iy nguoi dan, bao dam hoat
dong binh thuong cua nguoi dan, san xuét, kinh doanh, giao théng....

c).Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat Duogc 1a tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh‘tai Luat Duoc v€ san xuat, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ciru san
xuat, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, ddnh
gi4 an toan hiéu qua dbi véi timg ddi twong bénh nhan s dung thudc, trong do
c6 cac ddi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc cling phai co nhimg nd1 dung canh bao st dung thudc cho
ting d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc sta doi, bd sung s¢€ tao thuan lgi cho doanh nghiép, don gian hoa
thu tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay va tao diéu kién dé cép
duoc ding ky lwu hanh ddi voi thude, vic xin trong nudc.

Viéc sira ddi, bd sung s& tao diéu kién cho viéc dang ky luu hanh thudc,
Vac Xin trong nudc, bao dam chu dong nguon cung cap thudc trong truong hop
cap bach, khic phuc tinh trang rat kho dé thir 1am sang danh gia day du hiéu
qua bao vé dbi voi vac xin ¢ giai doan 3.

d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc stra doi quy dinh vé thir nghiém 1am sang ddi véi vic xin san xuat
trong nuoc s€ doi hoi phai sua d6i nhitng quy dinh tai cac vin ban quy pham
phap luat diéu chinh ddi véi viéc thir nghiém lam sang d6i voi véc Xin san xuat
trong nudc nhu: Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP,
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

* Kién nghi gidi phdp lya chon: Lya chon giai phap 2 vi viéc ban hanh
chinh sach s& gitip diy nhanh thoi gian xur ly, dam bao tlep can dugc som voi
thudc méi, dic biét 1a cac thude can thiét trong diéu kién cap bach va tir do s&
gitip Nha nudc, doanh nghiép va ngudi dan giam duoc chi phi dé giai quyét cac
van dé xa hoi do hau qua cia bénh dich gay ra.

* Pdnh gid so két két qua trong vigc trién khai thwe hién quy dinh tai
cdc Nghi quyét déi véi cdc ngi dung quy dinh tai cic khodn 1, 2, 3 néu trén:

Nghi quyet 0 12/2021/UBTVQHI15 ngay 30/12/2021 cua Uy ban
thwong vu Quéc hoi vé vigc cho phép thuwe hign mot sé co ché, chinh sdach
trong linh vuc y té dé phuc vu cong tic phong, chong dich COVID-19:
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- Khodn 3 Diéu 6 quy dinh:

“3. Viéc cdp gidy dang ky lieu hanh déi véi thuéc méi ¢é chi dinh sir dung
phong, dzéu tri COVID-19 (khong bao gom vdc xin) san xudt ¢ nwéc ngoai da
duoc cap phép lwu hanh hodc cap phép sw dung trong truong hop khan cdp
hodc cap phép leu hanh, sir dung c6 dzeu kién boi mot trong cdc co quan quan
ly dwoc chat ché (SRA) do To chuc Y té thé gioi cong bé duwoc thuc hién nhu
sau:

a) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn du ho so theo quy
dinh cia phdp ludt vé dwoc, Bé Y té tham dinh ho so hanh chinh dé cdp gidy
dang ky Tuwu hanh trén co sé thira nhdn két qud cdp phép cia co quan quan Iy
duoc chat ché (SRA); khong phai tham dinh hé so ky thudt va khong phai ddanh
gid ddp ing thiee hanh tot san xudt thuéc déi véi co sé san xuat thuéc theo quy
dinh cua Ludt dugc. Co so dang ky thudc chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc,
hop phap cua hé so ky thudt, hé so danh gid déap iing thie hanh tot san xudt
thuéc doi voi co SO san xudt thudc;

b) Bé Y té kiém tra, danh gid vé chuyén mén ky thudt doi véi ho so kj
thudt, ho so danh gia ddp vng thiee hanh tot san xudt thudc doi véi co s sdn
xudt thuéc sau khi cdp gidy dang ky leu hanh”.

* Két qua dat duoc:

Dén thoi diém nay, BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc) nhin duge 02 hd so sinh
phém Evusheld cua cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam vdéi chi dinh du
phong trude phoi nhidm COVID-19 & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi
tré 1én c6 trong luong it nhat 40kg.

Theo quy dinh néu trén, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) chi chuyén 02 ho so
nay cho tiéu ban phap ché tham dinh. Hién ho so dang trong qua trinh tham dinh
b6 sung lan 2.

- Khodn 4 Diéu 6 quy dinh:

“4. Boz VOi thuoc moi co chi dinh sw dung phong, diéu tri COVID-19
(khong bao gom vdc xin) san xudt trong nwéc néu cé cing hoat chat, dang bao
che, duong dung voi thude ¢é chi dinh sw dung phong, diéu tri COVID-19 da
dwoc cap phép luu hanh hodac cdp phép su dung trong truong hop khan cdp
hodc cap phép luu hanh, su dung co diéu kién cia co quan quan ly dwoc chat
ché (SRA) dwoc mién nép ho so lam sang trong hé so dé nghi cdp gidy dang ky
luu hanh™.

* Két qua dat duoc:

Theo quy dinh néu trén, dén thoi diém nay, Cuc Quan ly Dugc da tiép
nhan va giai quyét cac ho so diang ky thudec Molnupiravir diéu tri COVID-19. Cu
thé nhu sau:

a) Thudc ' Molnupiravir san xudt trong nuoc

- Tong sO: 50 thuéc Molnupiravir san xuét trong nudc.

- Pa cip: 04 ho so.

- Doanh nghiép xin huy: 16 ho so.

- P4 hoan thanh thdm dinh va c6 coéng van thong bao: 25 hd so.

- 03 hd so bo sung dang tham dinh.
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- 01 hd so méi ndp (ngay 25/5/2022) dang tham dinh.

- 01 ho so dat da trinh Hoi df)ng ngay 01/7/2022, hién dang chuyén thanh
vién Ho1 dong xem ho so theo yéu cau cua Hoi dong.

b) Thubc Molnupiravir san xudt tai nudc ngodi

- Tong sb: 12 hd so dang ky thudc chira Molnupiravir san xuét tai nudc
ngoai.

- P4 hoan thanh thdm dinh va c6 coéng van thong bao: 05 hd so.

- Pang tham dinh: 07 ho so

Viée cap gidy PKLH cho 03 thudc Molnupiravir da cung cap dugc du
thudc diéu tri cho ngudi dan khi bi COVID-19, giam tinh trang bénh ting ning,
gidm qua tai cho co s& kham chira bénh.

- Khodn 5 Btéu 6 quy dinh:

“5. Poi voi gidy dang ky huu hanh thuoc nguyén liéu lam thuoc hét hiéu
hec trong khoang thoi gian tir ngay Nghi quyét nay cé hiéu lwc dén triede ngdy
31 thang 12 nam 2022 ma khéng thé thye hién kip thoi thu tuc gia han dang ky
liww hanh do danh hwéng cua dich COVID-19 thi dwoc tiép tuc sir dung dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2022 dé bao dam phuc vu céng tic khdm bénh, chira
bénh”.

Pé hudng dan thyc hién quy dinh nay, tai khoan 1 Piéu 14 Nghi dinh s
29/2022/Nb-CP ngay 29/4/2022 cua Chinh phu quy dinh:

“1. Bé Y té ¢6 trach nhiém céng bé trén cong thong tin dién tu cua Bo Y
té Danh muc cdc thudc, nguyén liéu lam thudc cé gidy dang ky luu hanh hét hiéu
liwc trong khodng thoi gian tir ngay Nghi quyét sé 12/2021/UBTVQHIS c6 hiéu
lie dén trude ngay 31 thang 12 nam 2022 nhung do anh huéng cia dai dich
COVID-19 nén chuwa thé hoan thanh thi tuc gia han dang ky lwu hanh thi dwoc
tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022”.

* Két qua dat duoc:

Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) da cong b6 9.830 thudc dugc duy tri hi¢u lyc
gidy dang ky luu hanh dén hét ngay 31/12/2022 theo Nghi quyet 5O
12/2021/UBTVQH15 ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thudng vu Quoc hoi ve viéc
cho phép thuc hién mot sé co ché, chinh sach trong linh vuc y té dé phuc vu
cong tac phong, chong dich COVID-19 va Nghi dinh s6 29/2022/ND-CP ngay
29/4/2022 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh nghi quyét s6
12/2021/UBTVQH15 ngay 30 thang 12 ndm 2021 cua ty ban thuong vu quéc
hoi vé viéc cho phép thuc hién mot sd co ché, chinh sach trong linh vuc y té dé
phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19.

Trong s6 cac thudc duge duy tri néu trén di bao gdm céc thuoc bi¢t duoc
goc tham gia dam phan gia, cac thudc tham gia d4u thau tap trung cap qudc gia,
cap dia phuong vi vat nguén cung ng thude trén thi truong dam bao.

Viéc duy tri s6 dang ky theo Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQHI15 d3 dam
bao cung tng du thude cho cong tac kham chita bénh. Viéc dé xuat co ché gia
han ty dong Gidy dang ky luu hanh dya trén két qua thuc hién cua viée duy tri
s6 dang ky theo Nghi quyét sd 12/2021/UBTVQHIS;. néu nodi dung nay dugc
thong qua s& giai quyét khoang 10.000 hd so gia han mdi nam.



74

Nghi quyét so 86/NQ-CP ngay 06/8/2021 cuia Chinh phii vé cdc gidi
phdp cdp bach phong chéng dich bénh COVID-19 dé thuwe hign Nghi quyét sé
30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 ciia Quéc héi khéa XV.

Diém a Khodn 1 Diéu 2 quy dinh

“Viéc cdp gidy dang ky luu hanh va théng quan thudc, vdc xin phong
COVID-19 dwoc'dp dung cdc co ché sau day:

a) Khi nép ho so dang ky lru hanh thude, vdc xin, truong hop khong co
gidy chimg nhdn san pham dwgc pham doi véi thuéc, vdc xin nhdp khau thi
duoc thay thé bang gidy to phdp ly do co quan co tham quyén ciia nudc ngoadi
cap chimg minh thuéc, vdc xin dé dwoc cdp phép leu hanh.

* Két qua dat duoc:

- Pén thoi diém nay, cac thude, vac xin phong dich déu co gidy chung
nhén san pham dugc (CPP). Tuy nhién, giai doan dau cua dich, nhiéu thudc, vac
xin nhap khau khong c6 gidy chirng nhan san pham dugc pham, ma chi cung cap
duoc giay to phap 1y do co quan c6 thAm quyén cta nudc ngoai cip chimg minh
thudc, vac xin di dugc cap phép luu hanh. Do do, viéc quy dinh nay tao diéu
kién ddi v6i truong hop luc khoi dau dich bénh can co som vac xin, thude dé
phong chdng dich.

b) Péi véi thudce diéu tri, vic xin phong COVID-19 dwoc san xudt tai Viét
Nam:

- Thudc diéu tri, vic xin pho‘ng COVID-19 sdn xudt trong nudc dang thuc
hi¢n thir lam sang nhung da co két qua danh gid giita ky giai dogn 3 vé tinh an
toan va hi¢u qua diéu tri cua thubc hodc hi¢u qua bao vé cua vdc xin dua trén
dir liéu vé tinh sinh mién dich ciia vdc xin dwoc sit dung dé xem xét cap gidy
dang ky lweu hanh cé diéu kién trén co so'y kién tw vin cua Hoi dong dao dirc
trong nghién cuu y sinh hoc cap quoc gia déi véi thuéc, vac xin thuc hi¢n thir
lam sang tai Viét Nam va y kién tw van cia Héi dong tw van cap gidy dang ky
lww hanh thuéc, nguyeén liéu lam thuéce doi voi tung thuoc vdc xin cu thé, cé
tham khéo hwéng dan hodc khuyén cdo ciia Té chire Y té Thé gici (WHO).

- Thube, vic xin dwge cap trong cdc trieong hop trén phdi dwoc tiép tuc
theo doéi vé tinh an toan, hiéu qud, kiém sodt vé doi twong, sé lwong, pham vi sir
dung sau khi cap gidy dang ky leu hanh”.

* Két qua dat duoc:

Dén thoi diém nay, Cuc Quan ly Dugc da nhan duoc 01 hd so ding ky
véc xin phong COVID-19 san xuit trong nudc mai dang thyc hién thu lam sang
nhung da c6 ket qua danh gia gilra ky giai doan 3 v¢€ tinh an toan va hiéu qua
diéu tri cua vac xin dua trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cua vic xin dugc sir
dung. Vic xin chua duogc cip gidy PKLH do con thiéu dit liéu 1am sang dé c6
thé ngoai suy danh gia tinh an toan va hiéu qua diéu tri cta vic xin.

4. Vé kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xic truc
tiép véi thudce dap wng véi nhu cau phong, chong dich bénh va nhirng van
dé cap bach phat sinh trong thue tién

4.1. Xdc dinh véin dé bt cap

Khoan 3 Diéu 103 quy dinh: “Thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép
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xuc truc tiép véi thude trude khi xuit xudng phai duge co so san xuit thude,
nguyén lidu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép v6i thude tién hanh kiém nghiém
va dat tiéu chuén chat lwgng”. Do vay, co so san xuét thude, sau khi hoan thanh
viéc ché bién, dong gbi, phai tiép tuc biét trir thudc, ldy mau va tién hanh kiém
nghiém toan bd cac chi tiéu dugc ghi trong trong tiéu chuin chat luong san
pham dé xac dinh thudc dat tiéu chuan chat luong méi dugc phép xuat xudng,
dua thudc ra sir dung, luu hanh. Thoi gian kiém nghiém co thé kéo dai tir 7 ngay
den 40 ngay; d01 v6i mot sb vac xin, sinh pham c6 thé kéo dai dén 90 ngay. Mot
s6 khu vue, quéc gia tién tién d3 hudng din va cho phép co sO san xuit ap
dung/phéi hop ap dung cac bién phap quan 1y chit luong thay thé méi cho phép
mién giam mot s thir nghiém, rat ngan thoi gian biét trir luu kho.

Tai khoan 4 Diéu 103 ciing quy dinh, vac xin khi nhap khau ngoai viéc
Nha san xuat phai kiém tra chat lugng va c6 Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuan
chat luong thi khi vac xin vé dén Viét Nam, phai duoc co quan kiém dinh nha
nuéc kiém tra chat luong trude khi Iuu hanh. Co s¢ san Xuat, nhép khau vic Xin
phai cung cap hé so tai liéu Ve qua trinh san xuat, kiém tra chat luong; cung cap
tiéu chuan chit luong va mau thude/vic xin dé co quan kiém dinh nha nuoc ra
soat, va thyuc hién lai cac thir nghiém de xac dinh chat lugng cua ting 16 vac xin,
trude khi cap gidy xuit xuong, dua 16 véac xin vao st dung. Dé dam bao viéc
cung cip vic xin dé phong chong dich trong giai doan hi¢n nay, trong qua trinh
dam phan v6i cac Nha san xuét lién quan viéc cung Ung cac vic xin vao Viét
Nam, mdt sb6 ndi dung con vudéng méc dé thuc thi cac diéu khoan trén cta Luét
dugc, cu thé mot sb vic xin khi cung cép vé Viét Nam nha san xuét dé nghi:

+ Khong cung cap Phiéu kiém nghiém xuat xudng cia nha san xuat (ho so
ctia viéc thyc hién quy dinh tai khoan 3 Dicu 103);

+ Khong cung cap hd so, cling nhu chuyén giao quy trinh phan tich, khong
cung cap mau thir nghiém dé phuc vu cho viéc Kiém dinh trude khi dua ra luu
hanh cua Co quan kiém dinh Viét Nam (khong thuc hién duoc theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 103). Mit khac, cac nha san xuat déu dé nghi Chinh phu Viét Nam
ky cac van ban chap thuan viéc khong cung cip cac hd so néi trén trude khi
cung cip vic xin vao Viét Nam.

+ T6 chic Y té thé gioicoy kién khuyén nghi viéc xem xét, thira nhan két
qua danh gia chat lugng thudc ciia Co quan quan 1y dugc cac nudc manh d6i voi
thudc noi chung va vic xin néi riéng trong hoat dong xuit xudng 16 vic xin nhap
khau.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tang cuong viéc ap dung cac phuong phap quan ly moi, hién dai trong
quan 1y san xuét, kiém tra chat luong thudc, ting cuong mirc d6 dam bao chat
luong thudc.

- Tang cuong viéc cong nhan, thira nhan két qua giam sat, kiém tra chét
luong thube ciia cac co quan quan 1y duoc nude ngoai manh, tao su chi dong
thich nghi véi cac diéu kién méi trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho
ngudi dan trong diéu kién phong, chéng dich

- Giam thoi gian cho doi kiém nghi¢m mau thudc lam cham viée cung
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g thudc. Tang kha ning tiép can thudc nhanh chong hon .

4.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidai quyét vin dé

- Gidi phap 1: Gitt nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Gidi phdp 2: Sira dbi, bd sung khoan 5 Diéu 103 theo hudng giao Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét:

+ Viéc kiém nghiém thudc, viéc ap dung cac bién phap quan ly chat lugng
thay the (phwrong phap quan Iy hién dai kiém sodt chdt lhrong thuoc) cua co sO
san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc; viéc thira nhan/chip nhan két qua danh
gia, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia co quan quan Iy dugc nudc
ngoai;

+ Viéc mién gidm kiém nghiém cua co sé kiém nghiém thudc duoc chi
dinh“va viéc mién, giam cung cap ho so tai liéu vé quy trinh kiém soat chat
lugng thudc, tiéu chuan chat lwong thudc cua co sd san xuat, kinh doanh thude
trong truong hop can dap tng nhu ciu cip bach vé qudc phong, an ninh, phong
chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa.

4.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi voi déi twong chiu sw tic
dong truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc co lién quan

Gidi phdp 1: Git nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong dbi voi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thy, Co quan quan 1y duoc c6 sd lidu cu thé, truc tiép
vé mau thube do don vi kiém nghiém chuyén mon tao ra, nén thuan loi cho hoat
dong quan 1y va an toan cho ngudi ra quyét dinh. Pdi véi mot sé thude, vac xin,
quan ly thuc hién mot cach chat ché vi thyuc hién day du cac bién phap quan ly
do1 khi bi lap lai (thue hién viée kiém nghiém nhiéu 1an véi mot sO chi tiéu tai
co sO san xudt, tai quan quan ly dugc nudc so tai (461 v6i vic xin, sinh pham
nhap khau) va tai co 8O kiém nghiém nha nude Viét Nam). Co quan quan ly Viét
Nam dugc cung cap day du cac gidy to ching minh dé thuc hién viéc ra soat va
dam bao vé chit luong véc xin. Ngoai ra khong phat hién duoc tac dong tich cuc
truc tiép nao khac ddi voi Nha nudc khi thyc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Khong khuyén khich co s& san xuat thudc nghién ctru, 4p dung cac bién
phap quan ly chat luong thay thé méi, _cap nhat dang duoc ap dung tai cac nudc
tién tién (EU, Hoa Ky....), cuing nhu dau tu cac trang thiét bi san xudt moi. Lam
cham viéc dua thudc vao sir dung, luu hanh (Vi du: c6 thé 1am cham viéc dua 16
thudc tiém vao st dung luu hanh dén 28 ngdy, do phai thyc hién day du tha
nghiém dd vo trung cua san phém)

Han ché viéc khai thac nguén véc xin, chdm tré trong viéc tang tiép can va

cung Gng kip thoi véc xin (dic biét ddi voi cac vic Xin can nhiéu thoi gian cho
viéc kiém dinh/ra soat hd so) dan dén nguy co thiéu vac xin dé phong bénh cho
nhan dan dic biét trong tinh hinh dién bién phirc tap cua dich bénh, ton kém
nhiéu chi phi cu thé:

Trong giai doan trién khai Luat vira qua, Vién kiém dinh phai thyc hi¢n ra
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soat ho so, kiém dinh xuat xuong ddi voi 802 16 vic xin trong nim 2020 va
1126 16 vic xin trong nam 2021, theo dé:

- Chi phi nhan lyc:

+ P6i voi viee ra soat hd so san xuét: trung binh mdi hd so viée ra soat
mat 5 ngay cong cho 2 nguoi ra soat (1 nguoi ra soat xem xét va 1 ngudi ra soat
phé duyét).

+ Bo1 vOi viéc kiém dinh: Trung binh sO chi tiéu dugc mién giam 04 - 05
chi tiéu/1 vae xin, mdi chi tiéu trung binh mat 15 ngay v6i 01 nhéan cong.

+ Viéc ra soat hod so kiém dinh duoc tinh 02 nhan céng x 03 ngdy cong
lam viéc:

=~ Chi phi v6 hinh: phi dao tao nhan luc dé thuc hién, chi phi doc hai cho
can b thuc hién cac phép thir co6 nguy co.

- DOi voi trang thiét bi: Chi phi dau tw méi/tai dau tu trang thiét bi/chi phi
hoa chat vat tu tiéu hao (d6i voi cac Vac xin phong dich cua nha nudc).

- Tac dong ddi véi co so san xuat, nhap khau:

+ Téc dong tich cyc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tich cuc khi thuc
hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia, co sé san xuat, nhap khau vic xin va sinh pham y té phai
thuc hién cac khoan chi phi sau:

- Chi phi kiém dinh: chi phi cho viéc kiém dinh, phi hang mau giri kiém
dinh, phi cho nhan vién chuin bi ho so va di lai cho viéc giri mau kiém dinh.

- Phi chuan bi ho so: phi hop phap hoéa ching thuc, cong chimg ho so
cung cép, in dich tai liéu...

- Chi phi luu kho: trung binh 30 ngay x tién luu kho tinh trén 1m3 theo
diéu kién bao quan x s6 m3 vic xin x....

- Chi phi tai chinh: chi phi co hoi, vén vay (phai tra 13i chi phi von vay
trong thoi gian luu kho va cho két qua), chi phi rii ro (nguy co cin han hét han
do thoi gian kiém dinh tra 161 dai) (dang tinh trén 30 ngay cho két qua).

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc d6i voi
nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Nguoi dan cé thé cham dugc cung ung thude, vac xin do phai doi két qua
thir nghiém lai, cling nhu viéc ra soat cua co quan quan ly/kiém nghiém thudc;
dic biét c6 nguy co thiéu vac xin dé phong bénh trong trudng hop ngudn cung
cap han ché nhu dich Covid 19 vira qua .

b) Tdc dong vé xd héi

- Tac dong d6i voi Nha nudc:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc d6i voi
Nha nudce khi thuc hién phuong an.
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+ Tac dong ti€u cuc:

Co quan quan ly dugc/y té khong c6 can cu phap ly dé dua ra cac quyét
dinh chap nhan két qua xac dinh chat lugng thude, vic xin ctia cac co quan quan
ly duoc khac; cham tré trong viéc quyet dinh dua thudc ra st dung do doi két
qua kiém nghiém lai cua co quan kiém nghiém thudc kéo dai (do thiéu thiét bi,
hoa chit..). Diéu d6, dan t6i viéc _cung ung khong day du, kip thoi thude, vic
xin. Ttr d6 c6 thé 1am ting ty 16 mac bénh ning va tir vong.

- Tac dong dbi v6i co s kham bénh, chita bénh:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tic dong tich cuc dbi véi co
s& kham bénh, chita bénh khi thuc hi¢n phuong an.

+ Téc dong ti€u cyc:

Co s y té cham duoc cung tng thude, vic xin. Dic biét trong tinh huéng
nguon cung thiéu nhu dai dich Covid 19 vira qua, s€ han ché khai thac ngudn
vac xin, viéc ngudi dan tiém du vac xin han ché dan dén nguy co nhiém bénh va
chuyén ning ting cao dan dén viéc qua tai cho cac co so kham chita bénh.

- Tac dong d6i voi nguoi bénh:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc d6i voi
nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Vé strc khoe: viée khong ban hanh chinh sach s€ han ché nguoi bénh dugce
tiém du vic xin, din dén ting nguy co nhiém bénh va chuyén ning. Tir d6 c6 thé
1am ting ty 16 mic bénh néng va tir vong.

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu td binh dang gioi trong Luat dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thudc
khong c6 su phan biét vé gioi.

Tuy nhién, BO Y té da ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao sir dung thudc cho
tirng d6i twong va viée str dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay d6i gi so voi quy dinh hién hanh nén khong c6
tac dong vé thu tuc hanh chinh.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc giir nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh.

Gidi phdp 2: Sira d6i, b sung khoan 5 Piéu 103 theo hudng giao BO
trudng BO Y t€ quy dinh chi tiét viéc kiém nghiém thude, viéc ap dung cac bién
phap quan ly chat luong thay thé (phwong phap quan Iy hi¢n dai kiém sodt chat
lwong thuoc) ciia co sO san xuat thudc, nguyén liéu lam thubc; viéc thira
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nhan/chdp nhan két qua danh gia, kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude
ctia co quan quan ly duge nude ngoai; viéc mién giam kiém 'nghiém cua co s6
kiém nghiém thubc duoc chi dinh va viéc mién, giam cung cp ho so tai liéu vé
quy trinh kiém soét chat luong thudc, tiéu chuan chat luong thude cua co sé san
xuat, kinh doanh thubc trong trudng hop can dap tng nhu cau cap bach vé qubc
phong, an ninh, phong chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

a) Tdc dong vé kinh té

- Tac dong d6i voi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc:

Tang cuong dugc mirc do ddm bao vé chét luong thude, véc xin san xuét
trong nudc.

Tang cudng duoc kha ning cung tng thudc cho nhu cau phong chira
bénh; dic biét 1a trong cac truong hop co nhu cdu ting cao dot xuat vé thube
trong cac trudng hop thién tai, bénh dich hodc chién tranh.

Nhu trudng hop dich COVID-19 vira qua, néu khong c¢6 vic xin phong
d6i voi bénh nhan bi nhiém virut COVID 19, kho ¢6 thé thiét 1ap duogc tinh hinh
binh thuong méi do s6 nguoi da tiém di 2 mili vac xin phong COVID -19 van
chlem ty 1¢ tuong d6i. Do vay, s& anh hudng 16n dén kinh té, viéc phong toa
néu van tiép tuc thyc hién trén nhiéu tinh thanh phd dic biét 1a hai thanh ph 16n
Ha Noi va HO Chi Minh ciing nhu cac khu cong nghiép ¢ Binh Duong, Binh
Phuéc, Bic Ninh...]am anh huong dén hoat dong cua rat nhiéu doanh nghiép,
mot s doanh nghiép phai thong bao dong cira, pha hoat dong dan dén suy giam
kinh té, thit nghiép gia ting, ngan sach nha nudc bi thAm hut do giam thu va
tang chi...Hién nay nhiéu ngudi dan do cac co sé kinh doanh, cic t6 chirc nging
hoat dong dan dén khong c6 viéc 1am va khong c6 thu nhap, rat kho khin dé duy
tri do1 song trong giai doan bénh dich.

Vi vdy, néu ban hanh chinh sach s& gop phan thiét lap lai tinh trang binh
thuong maoi ddi voi cac hoat dong cua xa hoi

Bén canh do, cho phép viéc Bo Y té, can ctr vao tién bod khoa hoc, ky
thuat, trién khai 4p dung cac phuong phép tiép cin méi dugc ap dung trong quan
1y chat luong chat luong thude phi hop voi xu thé trén thé gidi, cling nhu céc
khuyén nghi cta T6 chire Y té thé gidi (nhu thira nhan toan bo/mot phan két qua
danh gia cua cac Co quan quan ly dugc manh (Chau Au, USFDA, Nhat ban...);
quan 1y diéu kién, thong sb va thao tic san xuét thay thé cho viéc kiém nghiém
1ap lai cac thir nghiém da dugc nha san xuét thuc hién; gidm nhu cau bod sung, tai
bo sung trang thiét bi phan tich hién dai, dung moi hoa chat trong khi lai can
thoi gian dai dé thue hién.

+ Téac dong ti€u cuc:

Doi hoi phai tang cudng chi phi cho viée dao tao cép nhat thuong xuyén
lién tyc cho do1i ngii can by quan ly vé phuong phap tiép can/quan 1y cling nhu
klen thire chuyén sau vé .cong ngh¢ san xuat thude, dic biét 1a cong nghé vé san
xudt vic xin hodc yéu cau nang cao trinh do cua can bo quan ly thyc hién viée
kiém tra Thyc hanh tét san xuat thudc, hodc chuyén gia tham dinh hd so dang ky
thude, vic xin.
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- Tac dong d6i voi co so san xuét, kinh doanh:

+ Tac dong tich cye:

Thuc day doanh nghiép dau tu, trién khai cac phuong phap quan ly qua
trinh san xuat, kiém tra chét luong hién dai, tién tién dé giam thot gian bao quan
sau khi hoan thanh hoat dong san xuét, cho két qua kiém nghiém ddi vai trén
thudc thanh phdm trudc khi xuit xudng, ting ning luc san xuit cua doanh
nghiép. Loi ich s& dic biét rd rang ddi v4i doanh nghiép san xudt, nhap khau vic
xin, cho phep giam thoi gian cho doi Gidy phép xuat xuong 16 san pham, giam
s6 lwong mau vic xin, sinh phdm phai nop dung cho thtr nghiém tai Co quan
kiém dinh nha nudc, nhanh chong cung cap vac xin cho nhu cau phong bénh.
Muc d6 tac dong tich cuc vé kinh té phu thudc vao mutrc do ap dung/phdi hop ap
dung cac bién phap quan Iy chat lugng thay thé nay.

+ Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc d6i véi co
s& san xuat COVID-19 khi thyc hién phuong an. Trong mot sO truong hop ap
dung bién phap quan 1y qua trinh va thong s6 san xuat, doanh nghi¢p san Xuat c6
thé phai bo sung dau tu, thay thé cac thiét bj méi, hién dai hon, din 101 chi phi
dau tu ting. Tuy nhién, trong truong hop nay, cac chi phi cho mua sam thiét bi,
dung moi, hoa chit, chat chuan tiéu tén trong qua kiém nghiém s& giam, bu dip
cho kinh phi d4u tu ban dau.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Nguoi dan duoc cung cip thude kip thoi hon. Co du vic xin va duoc tiép
can kip thoi dé phong bénh.

+ Téc dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi véi
nguoi dan khi thuc hién phuong éan.

- Tinh toan tac dong kinh té tong thé:

Viéc ap dung cic bién phap quan 1y chat lugng thay thé tai cac doanh
nghiép san xuat ‘mang lai loi ich khong nho cho doanh nghiép, tuy thudc vao
viéc ap dung/phdi hop ap dung cac bién phap quan ly nay tai doanh nghiép. Vi
du: d6i véi doanh nghiép san xudt thudc tiém ap dung bién phap quan ly Xuét
xuong theo thong so san Xudt (Parametric Release), doanh nghiép co thé giam
thoi gian (it nhat 28 ngay) bao quan thuoc tai kho sau khi hoan thanh viéc ché
bién, dong goi; ting kha ning cung cap kip thoi vé thubc cho nhu cau cua thi
truong, cho cong tic phong chira bénh. S6 luong 16 thude dugc san xuat hang
nam tai mot doanh nghiép c6 thé tir hang trim dén hang nghin 16 thudc.

Hang nam, tinh toan theo s6 luong 16 vic xin nhap khau vao Viét Nam
hang nam khoang 800 16 (riéng nam 2021 1a 1126 10), chi phi tiét kiém dugc
hang nam tbi thicu 1a 20 ty dong, bao gom chi phi kiém nghiém mAau Vac xin,
sinh pham ctia co quan kiém dinh nha nuéc, chi phi giri mau cta doanh nghiép
dén co quan kiém dinh nha nudc, chi phi tiét kiém do giam thoi gian bao quan
thudc tai kho ctia doanh nghi€p trong thoi gian cho két qua kiém dinh nha nudc.

Truong hop cdp bach vé qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh,
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khac phuc hau qua, thién tai, tham hoa, viéc cung cap thudc, vac xin kip thoi
gop phan dang ké cho viéc khic phuc hau qua, vi du: d6i véi dich COVID -19
hién nay, tinh dén ngdy 31/03/2022, véi tong s 482 16 vac xin COVID dugc
Xudt xuong, dua ra sir dung da gop phan chu yéu gitp Viét Nam vuot qua dich
bénh, tién toi tinh trang binh thudng méi, 6n dinh kinh té xa hoi. Hiéu qua kinh
té 1a khong thé tinh toan hét.

b) Tac dong vé xa héi

- Tac dong dbi voi xa hoi:

+ Téac dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach s€ gilip ngudi dan gidm thoi gian cho doi dugc
cung cap thube noi chung va dic biét 13 trong cac trudng hop ¢o nguy co thiéu
thude'ddt xuat do nhu cu ting cao dot bién.

Viéc ban hanh chinh sach sé& gitp tang s6 luong ngudi dan duoc tiém du
vac xin phong bénh. Tir 46 gop phan giam ty 1é bénh nhan ning phai nhap vién
dé diéu tri, han ché ty 1é tir vong d6i voi bénh nhan da nhiém COVID -19.

Viéc ban hanh chinh sach ciing c6 tac dong dén giam chi phi do tdn dung
duoc ngudn thude san cé, giam chi phi dé dau tu trang thiét bi, hoa chat cho co
so kiém dinh thudc ctia Nha nude va tir d6 1am giam ganh ning cua Nha nudc.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc dbi voi
nguoi dan khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Vé stre khoe: ngudi dan duoc cung cap thude voi chat lugng dam bao cao
hon; viéc ban hanh chinh sach s& gitp ngudi dan sém duge tiém vic xin day di;
tang cuong kha ning sém duoc tiép can thudc ctia cac co s§ san xuat cé trang
thiét bi san xuat, kiém nghiém va quan 1y chat luong hién dai.

+ Téc dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc d6i voi
nguoi dan khi thye hién phuong an.

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, B6 Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cap phép luu hanh thude, cic co sé déu phai tién hanh nghién ctu, ddnh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhirmg nd1 dung canh bao sir dung thudc cho
timg d6i twong va viéc str dung thudc tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh:

Viéc ban hanh chinh sach khong lam phat sinh cac tha tuc hanh chinh lién
quan.
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e) Tac déng doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc ban hanh chinh sach van bao dam tinh phu hop voi Hién phap. Phu
hop voi xu hudng quan 1y chat luong thude, vic xin hién nay da dugc trién Kkhai
ap dung tai cac nudc tién tién, phu hop véi khuyén céo cua To chirc Y té thé
gidi.

Viéc ban hanh chinh sach trén van dam bao duoc chit luong thude, vic
xin cung cip cho nhan dan. Noi dung cta chinh sach duoc ap dung cho ca
doanh nghiép san xuét trong nudc va doanh nghiép nudc ngoai cung cap thude
vao Viét Nam.

Vé co ban, cic van ban quy pham lién quan dén cac hoat dong thudc
chinh sach nay khong thay 601 chi ¢6 01 Thong tu vé quan 1y chat luong thudce
can duoc stra d6i (Thong tu s6 11/2018/TT-BYT).

* Kién nghi gidi i phdp lya chon: Lua chon giai phap 2 vi:

- Tang kha nang tiép can thudc ctia nhan dan, dic biét 13 trong cac truong
hop cap bach nhu dich COVID hién nay.

- Giam thoi gian chd doi két qua kiém nghiém thudc sau khi hoan thanh
hoat dong san xuat thudc, ting ning luc cung cip thudc cho nhu cau phong chira
bénh.

- Thuc day doanh nghi¢p dau tu, ap dung cac phuong phap quan ly san
xuét/quan 1y chat lugong thudc hién dai, tién tién.

- Giam nhu ciu dau tu cta nha nudc ddi voi co s¢ kiém nghiém nha
nudc/kiém dinh thude nha nuée, trong khi van dam bao yéu cau quan ly, dam
bao chét luong thudc, véc xin.

4.5. Panh gid so két két qud trong viéc trién khai thuwe hién quy dinh tai
khodn 4, khodn 5 Piéu 2 Nghi quyet s6 168/NQ-CP

Theo bao cdo cua Vién kiém dinh quoc gia vac xin va sinh pham
(NICVB) trong 02 ndm 2021, 2022, Vién da tiép nhan 578 16 hang vic xin
COVID-19 dugc mua, vién trg, tai trg; trong do, 229 (39,6%) 16 hang vac Xin
tlep nhan khong co Gidy ching nhén Xuat Xuong clia co quan quan ly nudce xuat
khau, 366 (63,3%) 16 hang vic xin tlep nhan khong co tai liéu ho so san xuét vic
xin kém theo theo quy dinh (chu yéu la cac 16 vac xin vién trg/tai trg cua cac
nude, t chirc, ca nhan).

5. Chuyén ddi muc dich sir dung dugc chat da dwoc cap phép nhap khau
cho muc dich khac dé san xuit thudc phong, chin doan va diéu tri dich
bénh

5.1. Xdc dinh vin dé bit cip

Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Luat duoc, Diéu 82, biéu 84
Nghi dinh s0 54/2013/ND-CP vé nhdp khau nguyén lidu lam thudc chwa ¢6 gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhap vé duoc st dung cho cac muc dich
cu thé: lam mau kiém nghiém, nghién ctru thude, san xuat thudc dé xuat khau...
thi chi dugc st dung ding cho muyc dich nhap khau ban dau, khong duoc chuyen
doi muc dich su dung. Tuy nhién trén thyc té, dién bién dich bénh trén thé gio1
dang rat phuc tap, ngudn cung nguyén licu dé san xuat thudc phong, chéng
COVID-19 ngay cang khan hiém, dé dap tng yéu cau chdng dich cp bach trong
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nude, can thiét cho phép chuyén ddi muc dich st dung nguyén li€u lam thudc dé
san xuat thudc diéu tri COVID 19 tai Viét Nam.

5.2. Muc tiéu giai quyet vin dé

Tang tiép can.cac nguoén cung ung thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién méi trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chéng dich.

5.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giaiphap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: bd sung khoan 8 vao Diéu 60 theo hudng Cho phép su
dung dugc chat da duoc cip phep nhap khau cho muc dich khac dé san xuét
thudc phong, chan doan va diéu tri dich bénh dap tng nhu cau quéc phong, an
ninh; cip bach trong phong chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai

5.4. Ddnh gid tic déng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tic
dong truec tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

Gidi phdp 1: Gitt nguyén theo quy dinh nhu hién nay.

a) Tac dong vé kinh té:

- Béi v6i doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong thyc thi chinh séach.

+ Tac dong tiéu cuc: viée gilr nguyén muyc dich st dung nguyén li¢u ban
dau s& khién doanh nghiép bi dong trong viéc mua sam nguyén liéu, co thé anh
huong to1 nguon cung thuoc nguyén li¢u da nhap vé dé kiém nghiém, nghién
ctru hodc san xuat thuoc xuat khau ma khong st dung hét s& phai tiéu hay, din
ti lang phi va gay tén thém chi phi ti€u huy.

Duy tinh gia thanh 1 tan nguyén liéu Molnupiravir cubi nam 2021 1a 1 triéu
USD. Doanh nghiép sé& thiét hai s tién nay néu khong duoc chuyén doi muc
dich str dung do phai huy nguyén li¢u.

- Tac dong voi1 Nha nudce:

+ Tac dong tich cuc: Gilp de dang quan ly ngudn nguyén liéu st dung
trong san xuat, nghién ctru, san xuat thubc xuat khau,... khong doi hoi nhiéu chi
phi quéan 1y hanh chinh chi cho cong tac hau kiém.

+ Téc dong tiéu cyc: Viéc doanh nghiép budc phai ti€u huy sO nguyén li¢u
da nhap vé khong str dung hét ma khong duoc chuyen d6i muc dich s& dan t6i
tang chi phi cho san xuit, ting gia thanh san pham, din t6i ting ganh ning cho
ngan sach nha nude chi cho cong tac diéu tri bénh nhan COVID-19.

- Tac dong t&i nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia, chua nhan théy co tac dong tich cuc
cua phuong an té1 ngudi dan.

+ Tac dong tiéu cyuc: Viée khong cho phép chuyen d6i muc dich st dung
cta nguyén liéu co thé anh huong to1 ngudn cung thudc, nguoi dan co thé khong
dugc tiép can thudc kip thoi dan t6i ting nguy co dién bién ning cua bénh va
nguy co tir vong, anh huong to1 strc lao dong, tang chi phi cho viéc ty cham soc
suc khoe cuia nguot dan ngay ca khi bénh da dugce chira khoi.

b) Tac dong vé xd hoi:



84

- P6i v6i Nha nudc:

+ Tac dong tich cue: Chua phat hién tac dong tich cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc khong duoc phép chuyén doi muc dich st dung
ban dau cua nguyén li¢u s¢ dan t6i ting gia thanh san pham, ting chi phi tién
thudc cho diéu tri, tang ganh nang ngan sach nha nudc cho cong tac diéu tri
COVID-19, giam nguon ngan sach chi cho cac muc ti€u an sinh xa hagi.

- Déi vo1 doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Chua phat hién tac dong tich cuc vé xa hoi khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: viéc khong cho phép chuyén doi muc dich sir dung
ctia nguyén liéu s& khién doanh nghiép phai tiéu hity nguyén liéu, gay lang phi,
anh huong tiéu cuc dén sy phat trién cua doanh nghiép.

- Béi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Chua phat hi¢n tac dong tich cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Viéc khong cho phép chuyén ddi muc dich st dung cua nguyén liéu sé
khién doanh nghiép phai tiéu huy nguyén liu, gay lang phi, anh huong tiéu cuc
dén sy phat trlen cua doanh nghiép, doi song cua ngudi lao dong lam vi¢c tai cac
co sO san xuat ¢ thé khong duge dam bao.

Dbi voi nguoi bénh: viée khong cho phep chuyén d6i muc dich sir dung
cua nguyén li€u co thé anh hudng téi nguén cung thudc, nguoi bénh co thé
khong dugc tiép can thudc kip thoi din téi ting nguy co dién bién ning cua
bénh va nguy co tir vong, anh hudng té1 strc lao dong sau khi bénh dugc chira
khoi, kho khan trong viéc 6n dinh va duy tri cudc séng.

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Ludt dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc v san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong ¢ su phan biét vé giot.

Tuy nhién, B0 Y té da ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ctru san
xuét, cip phép luu hanh thubc, cac co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhimg nd1 dung canh bao s dung thudc cho
tirng doi twong va viée st dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Vi¢c thyc hién phuong an khong phat sinh hay lam dnh hudng t6i thu tuc
hanh chinh.

d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc thuc hién phuong an khong lam thay d6i hay tic dong dén hé thong
phap luat hién hanh.
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Gidi phdp 2: Cho phép st dung duoc chat di dugc cip phép nhap khau
cho muc dich khac dé san xuat thuéc phong, chan doan va diéu tri dich bénh dap
mg nhu cau qudc phong, an ninh, cip bach trong phong chong dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai

a) Tac dong vé kinh té:

- Béi v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Viéc cho phep chuyén d6i muc dich str dung cua
nguyen liéu giup tiét kiém chi phi, tranh lang phi, Iy do:

Trong bdi canh nguon cung nguyén li¢u de san xuat thudc diéu tri COVID-
19 ngay cang khan hlem cac doanh nghiép can tranh thu nhép nguyén liéu cang
som cang t6t voi s6 luong 16n gitp ha gia thanh do tiét kiém duogc chi phi van
chuyén.

Sau khi hoan tat viec nghién ctru, néu khong dugc co quan quan 1y nha
nudc cd thim quyén cho phep chuyén d6i muc dich ban dau ctia nguyén liéu (sir
dung . dé nghién ctru), s6 luong nguyén liéu con thira s& phai tiéu hay, gay lang
phi rat 16n, gdy thiét hai cho doanh nghiép, tac dong to1 chi phi san Xuat noi
chung dan dén tang gia thanh san pham

Dy tinh s6 tlen doanh nghiép tiét kiém dugc néu duoc chuyén ddi muc
dich sir dung ctia 1 tin nguyén liéu Molnupiravir 13 1 triéu USD (tinh theo gia
thanh trung binh cubi nam 2021).

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an cho phép chuyén d6i muc dich.

- Péi voi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc cho phép chuyén d6i muc dich st dung cua nguyén liéu gitp tiét
kiém chi phi cho diéu tri.

Viéc chuyén d6i muc dich st dung nguyén lidu giup giam chi phi san
Xuat, giam gia thanh san pham két qua 1a chi phi tién thudc cho diéu tri bénh
nhan COVID-19 giam, tiét kiém ngan sach nha nudc cho cong tac phong chdng
dich bénh no6i chung.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc chuyén ddi muc dich s dung nguyén li¢u doi
hoi phai co su giam sat hau kiém cta co quan quan 1y nha nudc, phat sinh thém
chi phi cho cong tac hau kiém ctia co quan quan 1y nha nuée.

- B6i v6i ngudi dan:

+ Téac dong tich cuc: Truong hop duge chuyén ddi muc dich st dung cia
nguyén liéu, nha san xuat khong phai lién hé lai voi nha san Xudt nguyen liéu dé
nhap khau cac 16 nguyén liéu méi voi muc dich san xuat thudc da duoc cap phep
lru hanh, khong mat thém thoi gian dé doanh nghiép thuong thao, van chuyen
nguyén li¢u vé€ Viét Nam ma str dung nguyén liéu da c6 san, do do, viéc tlep can
thudc c6 thé duoc kip thoi, gifip sirc khoe ngudi bénh nhanh chéng duogc cai
thién, han ché ty 1¢ mac bénh ning va tir vong, giup nhanh chéng binh phuc dé
lao dong duy tri cudc song.

+ Tac dong ti€u cyc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an co phép chuyén doi muc dich.
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b) Tdc dong vé xd hi:

- Péi v6i Nha nude:

+ Téac dong tich'cuc: Viéc chuyén dbi muc dich giup gia thanh san pham
giam, tiét kiém tién thudc diéu tri cho bénh nhan COVID-19, giam chi ngan sach
nha nudce cho cong tac phong chéng dich bénh dé wu tién ngué)n luc cho cac hoat
dong khac, gitp an sinh xa hoi, 6n dinh cudc séng nguoi dan trong bdi canh con
nhiéu kho khin do anh hudng cia dich bénh.

+ Tac.dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an-cho phép chuyén d6i muc dich.

- P6i v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viée chuyén d6i muc dich giup tiét kiém chi phi san
Xuat, gop phan nang cao thu nhéap cho nguoi lao dong gitp nguoi lao dong yén
tam san xuat; hoat dong san xuat, kinh doanh ctia doanh nghiép dugc 6n dinh va
phat trién.

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc khi trién khai theo
phuong an cho phép chuyén doi myc dich.

Ly do: Khi quy dinh cu thé vé viéc chuyén d6i muc dich sir dung nguyén
liéu tai cac van ban huong dan Luat (vi du nhu Nghi dinh ctia Chinh phu), du
kién s& c6 kém theo diéu kién cu thé (vi du: nguyén liéu co cung nha san Xuat,
cung tiéu chuan chat luong véi nguyén liéu di duoc cong bd dé san xuat thude
c6 gidy ding ky luu hanh), do do, nguy co vé chat luong khong cao hon so véi
nguyén liéu dd cong bd (ban chat, d6 chi 1 nhitng 16 nguyén liéu dugc san xuét
ctia ciing nha may tai cac thoi diém khac nhau), do d6, khong coi day 1a tic dong
tiéu cyuc cia viéc diéu chinh quy dinh cho phép chuyén d6i muc dich str dung
duoc chit.

- Déi véi nguoi dan: Viéc chuyén d6i muc dich st dung nguyén liéu giap
doanh nghiép sur dung sO luong nguyén lidu sin co, kip thoi cung tmg thudc cho
nhu cau diéu tri, gitp strc khoe nguoi bénh nhanh chong dugc cai thién, han ché
ty 1& mac bénh ning va tir vong, gitp nhanh chéng binh phuc dé lao dong duy
tri, on dinh cudc séng

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, B6 Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cap phép luu hanh thude, cic co sé déu phai tién hanh nghién ctu, ddnh
gia an toan hiéu qua ddi voi timg ddi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan st dung thudc ciing phai co nhirmg nd1 dung canh bao sir dung thudc cho
ting ddi tugng va viée st dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Viéc chuyén d6i muc dich sir dung cta nguyén liéu khong bo sung hay
lam thay d6i téi mot tha tuc hanh chinh nao nén khéng co tac dong cua thu tuc
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hanh chinh.

d) Tac déng doi véi hé thong phdp ludt: Do quy dinh vé viéc chuyén do6i
muc dich st dung cua nguyén li¢u chua dugc quy dinh tai van ban quy pham
phap ludt ndo ciing nhu khong nam trong cac ndi dung thoa thuan, cong udc
qudc t&é ma Viét Nam 1a thanh vién, do do, viéc diéu chinh chinh sach khong 1am
thay doi hay tac dong dén hé thong phap luat hién hanh.

Mit khac, viéc quy dinh cac stra ddi trén chi ap dung cho cac truong hop
nhim dap tng nhu cau cip bach cho phong chdng dich bénh nén viéc thuc hién
khi hét dich va hoat dong binh thudng khong c6 anh hudng.

* Kién nghi gidai phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nuéc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh té, Bo Y té kién nghi lya chon giai phap 2.

5.5. Pdnh gid so két két qua trong vigc trién khai thuwe hién quy dinh tai
cdc Nghi quyét:

Khoan 1 Diéu 6 Nghi quyét s 12/2021/UBTVQHIS5 quy dinh: BO truong
Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc st dung dugc chat di duoc cap phép nhép
khau theo quy dinh cua phap luét vé dugc cho muc dich khac dé san xuét thude
da duoc cip gidy ding ky luu hanh va co chi dinh sitr dung phong, diéu tri
COVID-19.

* Két qua trién khai thuc hién:

- K& tir ngay Nghi dinh dugc ban hanh, B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) nhan
duge 01 hd so cua doanh nghiép dé nghi duogc chuyén d6i muc dich st dung ddbi
v61 nguyén liéu Molnupiravir.

Tuy nhién, doanh nghiép dé nghi duoc rat lai ho so do sau khi ra soat,
muc dich str dung cua nguyén li¢u khong thay d6i (van la san xuat thudc dé xuat
khau) nén doanh nghiép khong c6 nhu cau thay d6i.

Pén nay, dich bénh di co ban dugc kiém soat t6t, nhu cau sir dung thudc
cho diéu tri COVID-19 khéong cao; sd lugng nguyén liu dé san xuét thudc co
gidy dang ky luu hanh di dap tmg dugc nhu ciu.

Mac du vay, viéc duy tri chinh sach cho phep chuyén d6i muc dich st
dung dugc chat trong cong tac phong chong dich 1a rat can thiét, giup chu dong
nguodn cung nguyén liéu va tdn dung ngudn nguyén li¢u san co v6i gia thap, tiét
kiém chi phi san xudt va diéu tri.

6. Vé viéc quin ly gia thube phit hop véi cong tac phong chong dich
va ting cwong hiéu qua cong tac quin 1V gia thudc

6.1. Xdc dinh vin dé bit cip

- Khoan 3 DPiéu 107 quy dinh mét trong cac bién phap quan 1y gia thude 1a
ké khai gia thudc truéc khi lvu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay d6i
gia thudc dd ké khai. Thuc tién trong ddm phan mua vic xin phong Covid-19,
mot s6 nha san xuat chi thuc hién dam phan cip Chinh phu (bao gdm dam phéan
gid) va c6 yéu cau bao mat thong tin vé gia (khong thuc hién ké khai gid, cong
b gia trén cong thong tin dién tir cia BO Y té).

Trén thi trudng cd trén 25.000 san pham thude duoc cip phép luu hanh,
trong d6 nhiéu thudc cd cung thanh phan hoat chit, ndng d6/ham luong, dang
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bao ché, duong dung, lvu hanh nhiéu nim, d3 tao mat bing gid cé tinh canh
tranh cao, thudc c6 gié tri thip (vi du thudc dudi 100, 200 ddng/vién), thudc hd
tro diéu tri (vi du cac thudc vitamine, thude bd) thi co ché quéan Iy gia (ké khai,
ké khai lai gia, ra sodt gia thudc ké khai) chua c¢6 su khac biét co ban so véi ce
thudc, nhém thudeiit canh tranh ¢6 nguy co doc quyén, thudc chuyén khoa dic
tri, ¢ gia tri cao.

- Khoan 3, 6, 9 Piéu 109 vé trach nhiém ctua Bo Y té; khoan 1 DPiéu 110
vé trach nhiém cta Bo Tai chinh; khoan 3 Diéu 112 vé trach nhiém ctia Uy ban
nhan dan ¢ip tinh va Piéu 113 vé trach nhiém ctia Bao hiém X3 hoi Viét Nam
chua ddng bod va thong nhét véi trach nhiém cua cac don vi ndy tai Ludt Gid nim
2023. Vi vy can stra doi dé bao dam ddng bo va théng nhit véi ndi dung quy
dinh“tai Luat Gia s6 16/2023/QH15. Cu thé: Luat Gia sd 16/2023/QH15 quy

- Trudng hop luit khic ban hanh sau ngay Luat Gia c6 hiéu luc thi hanh
can quy dinh dic thu vé quan 1y. diéu tiét gia khac véi quy dinh tai Luat Gia thi
phai x4c dinh cu thé noi dung thuc hién hodc khong thuc hién theo quy dinh ctia
Luét Gi4, ndi dung thuc hién theo quy dinh cua luat khac d6 (Khoan 2 Piéu 3
Luat Gia nam 2023).

V& pham vi diéu chinh danh muc thudc phai ké khai gié:

Chi c¢6 thudc thuoc Danh muc thude thiét yéu duoc st dung tai co sé
kham bénh, chita bénh (thudc danh muc binh 6n gi4) va céc thude thiét véu khéc
do Chinh phti ban hanh phéi thue hién ké khai gid (Khoan 2 Diéu 28 Luat Gia na
m 2023).

Vé thAm quyén ban hanh danh muc thudc phai ké khai gia:

Nhiém vu, quyén han ctia Chinh phii: Quy dinh, diéu chinh hang hoéa, dich
vu thiét yéu phai ké khai gia quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 28 cta Luat nay
(Khoan 4 Piéu 13).

Nhiém vu, quyén han B0 Tai chinh: Trinh Chinh pha ban hanh, diéu
chinh hang hoa. dich vu thiét yéu phai ké khai gia theo quy dinh tai diém d
khoan 2 Diéu 28 cua Luit nay trén co s& dé xuét clia cac BO, co quan ngang B
quan 1y nganh, linh vuc, Uy ban nhan dan cip tinh (Khoan 4 Diéu 14).

Nhiém vu, quyén han Bo Y té: Dé xuit va phdi hop v4i Bo Tai chinh vé
viéc trinh Chinh phu ban hanh, diéu chinh hang héa, dich vu thiét yéu phai ké
khai gia theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 28 cua Luit nay. (Khoan 5 Diéu
15). BO, co quan ngang B quan 1y nganh, linh vue, Uy ban nhan dan cép tinh
quy dinh ddc diém kinh té - k¥ thuat cia hang héa, dich vu thuc hién ké khai gia.
(Khoan 2 Piéu 28).

- Lién quan dén chinh sach cia Nha nudc vé duoce, Luit Pau thiu sd
22/2023/QH]15 di sira khai niém vé ngudn von mua sim thudc, quy dinh Pam
phan gid thudc 12 mét trong cac hinh thirc ddu thiu thube va quy dinh wu di
trong du thau thudc san xuit trong nudc (Khdng chao thau thude nhap khiu dbi
véi thube duoc Bo Y té cong bd co it nhat 03 hing trong nudce san xuit trén day
chuyén san xuit thudc dép tng nguyén tic, tiéu chuin EU-GMP hodc tuong duo
ng EU-GMP va déap Gng tiéu chi k¥ thuét theo quy dinh ctia BO Y té va vé chit |
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uong, gid, kha ning cung cip) do d6, cin phai sira doi ndi dung tai khoan 4 Piéu
7 vé chinh sach cua Nhanude vé duge va khoan 6 Diéu 107 dé bao dam dong
bo va thdng nhét.

- Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cua
Chinh pha ban hanh Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nudc giai d
oan 2021 - 2030:Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 cua Chinh phu day
manh phén cip,phin quyén trong quan 1y nha nudc, sé tién hanh stra d6i dé ting
cudng phan. ¢ap, phan quyén cho Uy ban nhan dan tinh tiép nhén, cong bd, ra
so4t hau kiém gia thudc ké khai, ké khai lai d6i voi thude san xudt tai dia ban va
cong khai gia trén Cong théng tin dién tir cta tinh.

6.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

"Tang tiép cin céc nguodn cung ng thude, tao su chi dong thich nghi véi
cac diéu kién mdi trong tiép nhan, sir dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chdng dich; ting cudng quan 1y giad ddi véi thude, nhéom thude
do Chinh phu ban hanh (tip trung vao cac nhém thude c¢é it canh tranh ¢b nguy
co doc quyén, thudc chuyén khoa dic tri, ¢ gia tri cao...)

6.3. Cic gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Gidi phap 2:

Stra ddi, bd sung quy dinh tai:

Tai Khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Piéu 107: Thuc hién ké khai gia ban
budn thude 1an dau, ké khai lai gid ban budn khi diéu chinh gia ddi voi céc
nhom thude, danh muc thuée do Chinh pha ban hanh trén co s& dé xuit Bo Y
té, BO Tai chinh theo dung cac quy dinh cta phap ludt vé giad va phap luit
chuyén nganh. Thi tuéng Chinh phi quyét dinh viéc ké khai gid dbi véi thude,
vic xin dugc st dung mién phi cho nhin din nhim muc tiéu dap Gng nhu ciu
cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qué
thién tai, tham hoa theo thoa thun cia co s san xuét, nha cung cip.

Tai khoan 5, khoan 6 Diéu 109; khoan 1 Diéu 110; khoan 3 Diéu 112 va
Diéu 113 vé trach nhiém quan 1y nha nudc vé gia thude cta Chinh phu, B6 Y
té, B6 Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét Nam va Uy ban nhan din cip tinh:
Chinh phti ban hanh, diéu chinh céc nhém thudc, danh muc thudc phai thuc
hién ké khai gia thudc va ban hanh ndi dung ra soat hau kiém gia thudc ké khai
di cong bd:; Bo Y té tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia thude nhap khu
ké khai, ké khai lai: UBND céc tinh tiép nhin, cong bd ra soat hau kiém gi
thudc san xudt trong nude trén dia ban ké khai, ké khai lai; B6 Tai chinh, Bao
hiém X3 hoi Viét Nam phdi hop véi B Y té trinh Chinh pha ban hanh, diéu
chinh céc nhém thube, danh muc thude phai thuc hién ké khai gia thube va ra
soat hau kiém gi thudc ké khai.

6.4. Ddinh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi vi doi twong chiu sw tic
dong trwe tiép ciia chinh sdach va cdc doi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giir nguyén quy dinh ciia phap luat hién hanh.

a) Tdc dong kinh té

- P61 vo1 Nha nudc:
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Néu khoéan 3 Diéu 107 khong duoc diéu chinh, viéc dam phan dé cé vic
xin Covid-19 sé khong thuc hién duoc va dan dén mot soO anh hudng vé kinh
té.

Theo Giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
dam phan, quan I vic xin phi thuong mai, han ché ngudn cung g thudc
nuoc ngoai, tr do’anh huong dén hleu qua cong tac phong, chong dich Va gian
tiép tac dong tidu cuc dén su phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung vic xin
6 thé 1am tang chi phi thue hién céc bién phap phong, chéng dich khac.

Néukhoan 5 Piéu 109 khong duge diéu chinh 1am anh hudng dén hiéu
qui quan 1y nha nude, vi hién nay viéc ké khai, ra soat gia thudc ké khai dang
thuc hién dan trai, chua c6 trong tdm, ton nhiéu ngudn luc (co ché ap dung
gidngnhau cho tit ca cac loai thude).

Cu thé:

Trong giai doan trién khai Luit Dugc vira qua, trung binh mdi nam, Bo
Y té tiép nhan khoang 7.000 luot hd so ké khai, ké khai lai gia thudc. Dé giai
quyét lwvong ho so trén, trung binh mdi nim, B6 Y té phai ton nhiéu chi phi cho
cOng tac tiép nhan, ra soat, cong bd gia ké khai, ké khai lai.

+ Chi phi nhén luc: dé giai quyét 01 ho so tir khi tiép nhéan t&i khi tra két
qué giai quyét, trung binh co quan quéan 1y mét 05 gid lam viéc. Téng chi phi
khoang 878.977.050 dong (4.420.000 dong / (22 ngay x 8 gid) x 5 x 7.000).

+ Chi phi mua sim thiét bi, may moc phuc vu codng téc tiép nhan, ra soét,
cOng bd gia ké khai, ké khai lai: 116.500.000 d.

Do mét nhiéu thdi gian thuc hién viéc tiép nhan, ra soat, cong bd gia ké
khai, ké khai lai, co quan quéan 1y bi han ché viéc trién khai cong viéc quéan 1y
nha nudce khac, dic biét 13 cong tic hau kiém. Pac biét, trong giai doan dich
bénh, viéc dam phan, mua vic xin s& khong dam béo kip thoi, anh hudng dén
hiéu qua phong chéng dich, dén tinh hinh kinh té x4 hoi.

- Ddi v6i nguoi dan va doanh nghiép:

- Tac dong tich cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tic dong tich
cuc trong thuc thi chinh sach.

- Tac dong ti€u cuc:

+ Khoéng anh huéng dén kinh té ctia doanh nghiép cung Gng vic xin vi
ho tir chdi thuc hién quy dinh cong khai gid nhung ldng phi thdi gian dé dam
phan, giai thich.

+ Anh hudng dén doi séng, san xuit kinh doanh néu dich khong kiém
soat duoc.

+ Trong giai doan trién khai Luit Duoc vira qua, trung binh mdi nim,
Bo Y té tiép nhan khoang 7.000 luot hd so ké khai, ké khai lai gia thude. Viéc
phai thuc hién thi tuc néu trén, doanh nghiép phai tdn kém nhiéu chi phi, bao

++ Chi phi nhin luc dé chuin bi, 14p ho so trung binh mdi hd so mét 20
gid 1am viée. Tong chi phi khoang 3.515.908.200 dong (4.420.000 dong / (22
ngay x 8 g10) x 20 x 7.000).

++ Chi phi vin phong phim khoang 26.250.000 d (7000 x 15 t& gidy x
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2504);

++ Chi phi mua>sim thiét bi, mdy moc phuc vu viéc 1ap hod so:
115.000.0004

++ Chi phi co-h61: Bén canh cac chi phi néu trén, doanh nghiép phai bd ra
céc khoan chi phi‘co hoi rat 16n do phai doi 07 ngay dé duoc cong bd gia ké
khai, ké khai lai.

Nhu vay. néu gitt nguyén quy dinh tai khoan 3 Diéu 107 va khoan 5 DPiéu
109 s& gy tén kém, lang phi cho doanh nghiép.

b) Tdac dong xa hoi

- Nha nudc:

Viéc khong da dang héa dugc ngudn cung g, phuong thire tiép cin vic
xin $& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chii dong trong viéc san
sang chuin bi, mg phd v&i cde tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira
chong dich, vira bao dam doi sébng va hoat dong binh thudng ciia ngudi dan, sén
xuit, kinh doanh, giao thong...., anh huéng dén uy tin cia Chinh phu dbi véi
ngudi dan, hinh anh cia Viét Nam trén pham vi qubc té, khong bao dam héi
nhap trong diéu kién dich bénh.

- Neuoi dan, doanh nghiép:

Viéc han ché tiép can, khong phan bd, st dung kip thoi vic xin ¢d nguy
co anh hudng dén cic hoat dong sinh hoat, san xuét kinh doanh binh thudng va
tam 1y cia ngudi dan, giam co hdi dugc mién dich cong dong, phong chdng
nguy co lay nhiém.

¢) Tdc dong vé gidi: khong phat hién van dé vé gidi trong chinh sach vé d
uoc, Lut duoc 13 trung tinh ddi véi van dé vé gidi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh tha tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
Nha nudc trong dé ¢6 thu tuc cong khai gia cia doanh nghiép va co quan quan
Iy 14 khong can thiét ddi v6i véc xin phi thuong mai.

Thuc tién trong dam phéan mua véc xin phong Covid-19, mot s6 nha sén
xudt chi thuc hién dam phén cép Chinh phi (bao gdm dam phén gid) va ¢ yéu
ciu bao mat thong tin vé gia (khong thue hién ké khai gid, cong bd gia trén cong
thong tin dién tir cia B6 Y té), chinh sach ndy céc cong ty ciing ap dung véi
Chinh phu cac nudc.

d) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

- BO may nha nudc: Chinh sach nay taic dong t61 bo may nha nudc. Nha
nude sé phai duy tri hoat ddng trong diéu kién ¢6 dich néu chua tao dugc mién
dich cong dong.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam ting kinh phi,
ngudn luc, cac diéu kién can thiét dé bao dam viéc thi hanh.

- Phu hop hé thdng phap luat: Chinh sich chua bédo dam tinh kha cta hé
théng phép luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Stra d6i, bd sung quy dinh tai:

Sira ddi, bd sung quy dinh tai:

Tai Khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Piéu 107: Thuc hién ké khai gi4 ban
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budn thudc 1an dau, ké khai lai gia ban budn khi diéu chinh gia ddi voi cac
nhom thude, danh muc thuée do Chinh pha ban hanh trén co s& dé xuit Bo Y
té, B6 Tai chinh theo dling cdc quy dinh cua phap luat vé& gid va phap luét
chuyén nganh. Thi tirdng Chinh pht quyét dinh viéc ké khai gid dbi véi thude,
vic xin duoc st diang mién phi cho nhan dan nham muc tiéu dip ng nhu ciu
cip bach cho qud¢ phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua
thién tai, tham hoa theo thoa thuin cia co s san xuét, nha cung cip.

Tai khoan 5, khoan 6 Diéu 109: khoan 1 Diéu 110; khoan 3 Piéu 112 va
Piéu 113 vé trich nhiém quan 1y nha nude vé gia thudc ctia Chinh phu, B6 Y
té, BO Tai chinh, B4o hiém X& hoi Viét Nam va Uy ban nhan din cép tinh:
Chinh phti ban hanh, diéu chinh cic nhém thudc, danh muc thudc phéi thuc
hiénké khai gia thudc va ban hanh ndi dung ra soat hau kiém gia thudc ké khai
da cong bd: BO Y té tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia thuée nhap khau
k& khai, ké khai lai; UBND céc tinh tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia
thudc san xuit trong nude trén dia ban ké khai, ké khai lai; B6 Tai chinh, Bao
hiém X3 hoi Viét Nam phdi hop véi B6 Y té trinh Chinh phu ban hanh, diéu
chinh cac nhém thude, danh muc thube phai thuc hién ké khai gid thude va ra
soat hau kiém gia thude ké khai.

a) Tic dong kinh té

- Pdi v6i Nha nude:

+ Loi ich:

Pon gian hoa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung ng véc xin, tao
thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tic dong dén hiéu qua, tiét
kiém chi phi cho cic bién phap phong, chong dich khic va gian tiép tic dong
tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du vic xin dat mién dich cong ddéng s&
dua dit nudc tré vé trang thai binh thuong, c6 thé vira phat trién kinh té vira
kiém soat dich.

Nha nude danh ngudn luc dé uu tién va tip trung cho ddi tuong cin quéan
ly viéc ké khai, ra soat gia thudc ban budn ké khai (thudc, nhém thude it canh
tranh c6 nguy co déc quyen, thudc chuyén khoa dic tri, ¢6 gid tri cao).

+ Chi phi: Khong phét sinh chi phi. Giam chi phi tiép nhén, ra soét, cong
bd gia ké khai (dé giai quyét 01 ho so tir khi tiép nhan téi khi tra két qua giai
quyét, trung binh co quan quéan 1y mat 05 gid [am viée, chi phi khoang 125.568
dong (4.420.000 ddng / (22 ngay x 8 gid) x 5) dbi v&i cdc mit hang “vic xin lu
u hanh duoc mua béng nguén ngan séch nha nudc dé tiém mién phi cho nhan
dan phuc vu nhu ciu cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khac phuc hau qua thlen tai, tham hoa va nha san xuat cung ung Vac Xin
Veu ciu bao mat thong tin vé gid, Chinh phu quyét dinh mién ké khai gla vad
i véi cac mit hang “thude khong thudc danh muc thude, nhém thude cin thu:c
hién ké khai, ké khai lai gi4d”. Téng chi phi tiét kiém duoc phu thudc vao s Iu
ong vic xin va s luong thude thuéc danh muc thudc néu trén.

- P6i véi nguodi dan va doanh nghiép:

+ C4 tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cta ngudi dan, doanh
nghiép. Doanh nghiép tiét kiém duoc chi phi kinh té, chi phi co hdi cho viéc
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chuan bi hd so ké khai gid dbi véi “vac xin luu hanh duoc mua biang ngudn
ngan séch nha nudc dé tiém mién phi cho nhan dan phuc vu nhu cau cip bach
cho qudc phong, an nlnh phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thlen tai,
tham hoa va nha san xuat cung Ung vic xin Veu ciu bao mat thong tin vé gia,
Chinh phu quyét dinh mién ké khai gid” va ddi véi “thude khong thudc danh
muc thudc, nhom thude cin thuc hién ké khai, ké khai lai gia”.

+ Chi phi kinh té tiét kiém duoc voi mdi mit hang khong phai thuc hién
ké khai gia 1a: Nhan luc dé chuin bi, 1ap hd so trung binh mdi ho so mét 20 gidy
lam viéc, ehi phi khoéng 502.272 ddng/mdi hd so (4.420.000 dong / (22 ngay x
8 ¢id) x20): Chi phi vin phong pham khoang 3.750 d (15 to gidy x 250d): Chi
phi mua sim thiét bi, may méc phuc vu viée 1ap hd so: 115.000.000d. Tong chi
phi tiét kiém duoc phu thudc véo sb luong véc xin va sd lugng thude thude danh
muc thudc néu trén.

+ Ngu’(n dan duogc tiép cin du vic xin co diéu kién 6n dmh cac hoat
dong san xuét, kinh doanh, thu nhip, giam bét duoc cic thiét hai vé kinh té do
dich bénh gay ra.

b) Tac dong xda hoi

- Nha nudc:

+ Béo dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chdng dich, giai
quyét duoc céc van dé thue tién phat sinh, tao diéu kién cho ngudi dan co thé
tiép can duoc vic xin phong Covid-19 mot cidch nhanh nhit.

+ Téac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong cua bé may
nha nudc; nang cao vi thé Va uy tin cua Viét Nam voi quoc té.

+ Viéc cung g vic xin day du, kip thoi s& dam béo tinh linh hoat, chu
dong cua céc dia phuong trong viéc sin sang chuin bi, tng phd véi cic tinh
huéng dich xay ra, dac biét 13 viéc vira chéng dich, vira bao dam doi song va
hoat dong binh thudng ctia ngudi din, san xuét, kinh doanh, giao thong....

+ Bao dam tuong thich v&i thong 18 ciia cic nude trén thé gidi trong diéu
kién dich bénh.

- Nguodi dan, doanh nghiép: Tang co hdi duge tiép can, tiém véc xin, lua
chon véc xin phu hop, s& c6 tac dong tic dong tich cuc dén tdm 1y ngudi dan,
bao dam hoat dong binh thuong ctia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong,....

- Tang cudng nguyén tic quan 1y gid thudc theo co ché thi trudng, ton
trong quyén tu dinh gi4, canh tranh vé gid cia t6 chire, ca nhan kinh doanh thube
(c4c thude luu hanh nhiéu nim, d3 tao mit bing gid, dic biét cé tinh canh tranh
cao hodc thube cb gia tri thip (vi du thudc dudi 100, 200 ddng/vién), thude hd
tro diéu tri (vi du céc thube vitamine, thude bo).

Viéc phan cip cho cdc UBND tinh/thanh phd thuc hién viéc tiép nhan,
cOng bd va ra soat hau kiém gia thudc san xuit trong nude trén dia ban ké khai,
ké khai lai, gitip ndng cao hiéu qua cua cong tic quan Iy nha nudc vé gia, kiém
soat tot mat bang gia thudc, tranh hién tuong ting giad dot bién va hd tro céac
don vi diéu chinh gid dé phu hop, sat véi thue té cua su bién dong cua céc yéu
td hinh thanh gia. Viéc nay phi hop véi duong 16i, cha truong chinh séch cua
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Chinh phu tai Nghi quyét s 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cta Chinh pha ban
hanh Chuong trinh tong-thé cai cich hanh chinh nha nudc giai doan 2021 -
2030: Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 ctia Chinh pht diy manh phan
cip, phan quyén trong quéan 1y nha nude.

¢) Tdic dong'vé gidi: khong phat hién van dé vé gidi trong chinh sach vé d
woc, Luat duge 13 trung tinh ddi véi van dé vé gidi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Quy dinh stra ddi duoc dé xuét néu trén khong nhig khong phét sinh thu
tuc hanh chinh ma con giam cac thu tuc trong giai doan hién nay, mo ra quy dinh
thong thodng hon, gidm bét tha tuc hanh chinh, dic biét ddi véi truong hop mua
véc xin fir ngudn ngén sich nha nudc va tiém mién phi cho nhan dan, cu thé 1a véc
xin phong Covid-19, 13 loai hang hdéa dic biét dap Gmg nhu cu cip bach trong
phong chdng dich bénh.

" Tuy nhién, khong ¢6 nghia khi cit gidm céc thu tuc trén thi viéc quan 1y
chuyén nganh khong duoc dam bao ma duoc cin nhic diy du trén co sé than
trong trong qud trinh dam phan, tham khao kinh nghiém va theo thong 1& qudc té
trong giai doan dich hién nay.

d) Tdc dong tdi hé thong phdp ludt

- BO may nha nudc: Chinh sach nay c6 tac dong tich cuc té1 bd may nha
nude. Co quan quan Iy duge cd thé thue hién nhiém vu thudn tién, bao dam tinh
phép Iy.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay 1am giam céc diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phit hop hé thdng phép luét:

+ Chinh sich nay phu hop véi hé thdng phéap luat hién hanh trong d6 co
Luat Gi4, ting tinh kha thi, tinh thong nhit trong hé thdng phap luit; vé co béan
dam béo phu hop v&i cam két, thoa thuin qudc t& ma Viét Nam 13 thanh vién;
Quy dinh chi ké khai gid ban budn, khong ké khai gid ban 1é (khac vdi hang hoa
khéc quy dinh tai Luit Gia vé ké khai gi4) vin ban dam phu hop véi quy dinh tai
Luét Gia 2023 (khodn 2 Diéu 3 Ludt gid quy dinh: Truong hop ludt khéc ban
hanh sau ngay Ludt Gid ¢ hiéu luc thi hanh can quy dinh ddc thi vé qudn Iy, d
iéu tiét gid khdc véi quy dinh tai Ludt Gid thi phdi xdc dinh cu thé néi dung thuc
hién hoac khong thuc hién theo quy dinh cua Ludt Gid, noi dung thuc hién theo
quy dinh _cia ludgt khdc dé); bao dam hiéu qué ctia cong tic quan 1y gid thude
ban 18 (théng qua niém yét gid ban tai noi giao dich va hién cé hon 60.000 co s¢
bdn 18 thudc trén cd nude, diéu nay bdo dam gid thudc bdan 1é dwoc kiém sodt
thong qua co ché thi truong) va phll hop véi thuc té (nhiéu co sé bdan 1é & viing
sdu, ving xa, hdi déo... khong @i diéu kién thuc hién viéc ké khai gid bdn 1é va
co quan qudn Iy khong dv diéu kién dé thuc hién viéc tiép nhédn ho so ké khai gid
bdn 1é; Hién cd nudce cé trén 65.000 cé s& bdn 1é, trong d6 ¢é nhiéu cd sé ban 1é
& viing sdu, ving xa va véi hon 25000 san pham thudc dang luu hanh trén thi tr
wong, néu quy dinh viéc ké khai gid bdn 1é gdy khd khdn, gdnh nang cho co
quan _quan [y cung nhw cac co so ban le trong viéc thuc hién viéc ké khai gia
bdn 16. Tham chi khéng néng cao hiéu qud qudn Iy gid bdn 1é thudc so véi viéc
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quan Iy gid ban 16 theo hinh thirc niém vét gid va canh tranh theo co ché thi true
ong nhw hién nay).

+ Viéc sira d6i trén vé cin ban khong lam thay doi cach thirc thuc hién quan
Iy gia thude so véi didu khoan hién tai, do vy khong anh hudng dén viée quan 1y
ma con 1am rd va ¢y’ thé hon nita, gitip ting cudng hiéu qua cia cong tac quan Iy
gid thude.

+ Viéc stra ddi bd sung diéu khoén trén trong giai doan hién nay thuc su cin
thiét nhim dam bao ngudn vic xin cho viéc phong dich, tao mién dich cong ddng
dé thiét 1apdai cac hoat dong kinh té x3 hoi. Va véi quy dinh trén, chi thuc hién, chi
ap dung d6i véi timg truomg hop cu thé trong giai doan cip bach do dich bénh nén
van dam bao dugc tinh hop phéap va tinh hiéu qua cua thii tuc hanh chinh.

"+ Thuc hién giai phap ndy phai tién hanh sira d6i, bo sung Luit Duoc, Nehi
dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP. Phat sinh chi phi sira
ddi, bo sung vin ban quy pham phép luét theo dinh mirc kinh phi xiy dung vin ban
quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016 cua Bo
truong BO Tai chinh quy dinh 1ap du todn, quén 1y. str dung va quyét toan kinh phi
ngan sach nha nudc bao dam cho cong tac xay dung van ban quy pham phap luat
va hoan thién hé théng phap luét.

6.5 Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:

- Tiét kiém chi phi cho nha nuéc va doanh nghiép.

- Nang cao cong tac quan 1Y, tao diéu kién cho ngudi dan duge tiép can
sém voi c‘éc véc xin.

r /4
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C: Chinh sich 3: Nang cao hiéu qua quan ly xuét khau, nhap khiu thudc,
nguyen li¢u lam thudc phu hgp véi tinh hinh phat trién Kkinh té - xi hoi va thong
1€ quoc té
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12. Ouaell?lv thube c6 doc tinh v thuoc co chlra hoat chét nim trong danh

muc chit bi cAm sir dung trong mdot s6 nganh, linh vue
12.1. Xdic dinh vin dé bit cdp
&,\ Theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 Luat dugc, thude phai kiém soat dic biét
@0 o6m thude dde, nguyén liéu doc 1am thude; thude, duoc chét thudc danh muc chét
- 3bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh Vuc. Khoén 4 Diéu 60 Luét duoc quy dinh
N thuoc phal kiém soat dic biét phal duoc cip phép nhap khau, xuit khiu va chi duoc
xuét khau, nhap khau khong qua s luong ghi trong gidy phép: Diéu 34 quy dinh cé s&
kinh doanh thudc phai kiém soét déic biét phai c6 bién phéap an ninh, an toan dam bao
khong thét thot va phai duoc co quan co thAm quyén cp gidy chimg nhan da didu
kién kinh doanh duoc méi duge kinh doanh céc thudc nay.

Doi véi thude doc: Day 13 nhitng thude phai luu ¥ vé doe tinh ctia thude vi day
1a cac thude cb hoat tinh diéu tri & ham lugng thap. Viéc kiém sodt céc thudc nay chi
lién quan dén khéu st dung thude, ddm bao viéc sir dung phéi an toan cho ngudi bénh.
Hién nay, hau hét cic thuéc nim trong danh muc thudc doc 14 nhitng thudc phéi ké
don, phan 16n chi st dung trong céc co s& kham chita bénh nén viéc theo dbi an toan
khi str dung thude dugc thuc hién boi can bd v té tai cc co sd kham bénh, chita bénh.
Viéc kiém soat, quan 1y thude da thuc hién theo quy dinh ciia thube ké don.

Trong khi d6 khiu tién kiém béng bién phap cAp phép (bao gdm cip phép kinh
doanh va cép gidy phép nhap khiu, xuit khau) cac thudc, nguyén lidu lam thude thude
danh muc thudc doc, nguyén liéu doc lam thude khong phai 13 giai phap chinh trong
viéc dam bao st dung thudc an toan cho ngudi bénh. Ma viée cip phép nay giy tén
kém chi phi, thoi gian cho co quan quéan Iy nha nude va cong tac chuin bi hd so cip
phép ctia doanh nghiép, dan t6i ting chi phi san xuét, kinh doanh, ting gi4 thanh san
phim, tir d6 lam ting chi phi tién thudc ddi véi nhu cau phong bénh, chita bénh clia
nguoi dan.

Tai mét s nude trén thé gidi nhu Malaysia, Singapore, Hongkong, Nhét..., cic
thudc ¢6 doc tinh cao duoc quan I¥ theo cic quy dinh tai Ludt chit doc nhu quén 1y vé
nhan, cip phat, mua bén... tuy nhién khong c6 quy dinh bién phap phai kiém soat dic
biét lién quan dén phong chdng thét thoat va lam dung sai muc dich vy té.

Nhu vy, can sira d6i theo hudng béi bo cac thude nay khoi nhém thude phai
kiém soat dic biét.

Doi véi thubc trong danh muc cam sir dung trong mét s6 nganh, linh virc: Viée
quan 1y cac chét bi cAm sir dung & nganh, linh vuc ndo thudc trach nhiém cia nganh,
linh vuc d6. BO Y té chi ¢6 trich nhiém phdi hop quan 1y sén phdm thudc dé phong




éé%huoc.

/

108

bénh, chan doan bénh va diéu tri bénh cho ngudi trong trudng hop thude chira chét bi
cAm sir dung & nganh, linhyvurc khac.

Hién nay, viéc q&%h 1y cua Bo Y té ddi véi VleC cap phép cip phép (bao gdm
cAp phép kinh doanh x@' cap gidy phép nhap khau, xuit khau).

Ddi véi thuqq@c’huoc danh muc thude, dugc chét thude danh muc chit bi cAm st
dung trong mét séﬁga‘mh, linh vuc cia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT déu dang thude
danh muc cac th'tioc phai ké don. Viéc kiém soét, quan 1y thude da co cac quy dinh va
duoc thuc h;sh dbi véi thude ké don. Pdng thoi viee thanh tra, hau kiém thudc cong
tac thanh k@m tra hang nam cua cac B0, nganh co Veu cAu cAm st dung va B Y cling
cac co quﬁn chire ndng khéc ciing g6p phan quan Iy tot cac thuoc nay.

Con dbi voi nguyén liéu thuoc danh muc chit bi cAm st dung trong mot sb
nganﬁ? linh vuc thi:

, " Thir nhét, cac nguyén liéu ndy duoc nhap khau dé san xuét thude cd glaV dang
lﬁ){é\ luu hanh. Do vay, viéc kiém soat da duoc thuc hién bang cic quy dinh vé ding ky

Thir hai, cc co s& san xuit ciing phai tuén thu cic quy dinh vé Thuc hanh tdt
san xuét thuéc (GMP) tai co s& san xuét. Do vdy, viéc kiém soat da duoc thuc hién
theo cac quy dinh GMP.

Thit ba, viéc nhip khiu nguyén lidu ndy ciing dd duge kiém soat theo céc quy
dinh ctia hai quan va BO Y t€ vé nhip khau thudc, nguyén liéu 1am thude.

Vi tht ca cde bién phap quan 19, kiém soat trén két hop véi viée thanh tra, hiu
kiém thudc cong tic thanh kiém tra hang nim ctia Bo Y té s& hiéu qua hon rét nhiéu so
véi viéc tién kiém bang bién phap cip phép nhap khau.

Bén canh d6, viée tién kiém bang viéc cip phép ciing giy tén kém chi phi, thoi
gia cho cong tic cip phép cua co quan quéan Iy nha nude va cong tic chuan bi héd so
ctia doanh nghiép, dan ti ting chi phi san xuét, kinh doanh, ting gi4 thanh san pham,
tir d6 1am ting chi phi tién thubc dbi véi nhu cau phong bénh, chita bénh ciia ngudi
dan.

Viéc kiém tra, hau kiém cac thuéc, NLLT ké ca cong tac kiém tra lién nganh
phéi hop v6i Cuc Canh st phong, chéng tdi pham vé mdi truomg — Bd Cong an chua
ohi nhén thiy truong hop lam dung st dung sai muc dich thude, duge chit thudc danh
muc bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc tai co s& san xuét, xuit khiu, nhap
khau.

Hién trén thé gidi, hién trén thé gidi, khong cd mot cong wée hay quy dinh ndo
ve viéc phai kiém soat dic biét dbi véi cac thude, duge chit cAm trong mot s6 nganh,
linh vuc va chua thiy qudc gia ndo co quy dinh vé thude, duge chit cAm trong mot sb
nganh, linh vuc 1a thude phéi kiém soét dic biét. Ngodi ra, BO Y té ciing nhan duoc dé
nghi bi bd danh muc thube, duoc chét thude danh muc bi cdm st dung trong mot sb
nganh, linh vuc quy dinh tai Phu luc VII Thong tu s6 20/2017/TT-BYT va sém gidi
quyét theo hudng sira d6i Luét duoc ctia Hiép Hoi doanh nghiép Duge Viét Nam dé
tranh cc bat cip va thio g& kho khin cho Doanh nghiép, tao diéu kién thuan loi dé
phét trién nganh Duoc Viét Nam, sém tiép can v6i cac thude didu tri méi trén thé gidi.

Qua ra soét, hién nay, chi c6 04 Bo, nganh c6 Danh muc chit bi cAm sir dung
26m BO Nong nghiép va Phét trién néng thon, B6 Cong thuong, Bo Xay dung, BO Tai




109

nguyén va Moi truc‘)’ng Céc B0, nganh ¢6 danh muc nay can tu thue hién bién phap

quan 1y céc chit bi cAm suyung & nganh linh vuc minh. Do d6, dé viéc san xuit, kinh
doanh duoc thuan loi he?i nhung Van dam bao kiém soét tot viéc lam dung, sir dung
thude, duge chit sai d?ruc dich, cAn xem xét sira ddi Luat dugc theo hudng bai bo
thude, nguyén lleur&m thudc thude danh muc thude, duge chit thude danh muc bi
cAm sir dung ‘urol(gi> mot s6 nganh, linh vue va viée quan Iy céc hoat dong khac lién
quan dén nhém\fﬁlrléc nay theo cic quy dinh ctia thudc phai kiém soét dic biét.

12 ﬁﬁtc tiéu gidi quyét vin dé

Glam thi tuc hanh chinh, tao moi truong hoat dong thong thoang cho
doanh nguep, oiam chi phi hanh chinh va ting kha ning tiép can thudc cho
ngu’m-d?m

0912 3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé
- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.
@ - Gla} phap 2: ‘ ’ q ‘
-&QQ Stra 61 quy dinh vé thudc phé’i kiém,soét dac biét nham bai bo thuat pgﬁ:
N thuéc doc; nguyén liéu dép lam thuoc; thudc, duoc chat thudc ,danh mucqchﬁt bi
cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc ra khoi nhém thude phai kiém soét
dac biét.

12.4. Ddnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
déng true tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

Giai phap 1: Giw nguyén theo quy dinh nhu hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Pdi v6i doanh nghiép:

+ Téac d6ng tich cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tic dong tich
cuc trong thuc thi chinh sach.

+ Tac dong ti€u cuc:

Trong giai doan trién khai Luit dugc vira qua, trung binh 01 ndm, Bo Y té
tiép nhan khoang 1.500 bo hd so dé nghi cip phép xuit khiu, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thude cho nhém nay.

Viéc phai thuc hién thi tuc cip phép xudt khau, nhap khau thudc doi hoi
doanh nghiép phai ton kém nhiéu chi phi, bao gdm:

++ Chi phi nhan luc 1am cdng tac chuén bi, 1ap hd so. Trung binh mdi hd
so mat 20 gid cong chuan bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500
ho so x 20 gid x 40.700d = 1.221.000.000 d).

++Chi phi vin phong phim khoang 18 triéu dong (1.500 x 50 t& x 250
déng).

++ Chi phi mua sim thiét bi, mdy méc phuc vu codng tac 1ap hd so: 25
triéu déng.

++ Bén canh nhitng chi phi ¢d dinh néu trén, doanh nghiép di phai bo ra
khodn chi phi co hdi rat 16n do phéi chd doi 15 ngay dé duoc cap phép.

Nhu vay, néu giit nguyén quy dinh xuit khau, nhiap khiu cac thude,
nguyén liéu lam thudc thudc nhom ddc, cdm st dung trong mét sd nganh, linh
vuc s& giy tdn kém, 1dng phi cho doanh nghiép.

- Pi véi nha nudc:
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+ Téc déng tich cuc:

Viéc cap phép Xuﬁrt khau, nhap khau s& gilp co quan_ quén 1y nim bat
duoc nhu clu, xu hugh"‘é st dung ddi v4i nhém thude ddc, cAm sir dung trong
mot sd nganh, linh v@c tu do chu dong dleu chinh chinh sach quan 1y phu hop.
Tuy nhién, hién n&&, co ché mot cira qudc gia di duge két ndi lién thong giita
Bo Y té va Hai g?an. Viéc chia sé dir liéu thong quan mot cach hiéu qua cua co
quan Hai quan ¥éi co quan y té se cd v nghia thiét thue, hiéu qua hon nhiéu so
vO1 viéc Xet\dgyet hd so dé nghi cip phép nhap khau do doanh nghiép et ti.

+ Tgs dong ti€u cuc: Tang ch1 ngan sach cho hoat dong han chinh do phai
gial quvﬁ’thu tuc hanh chinh vé cap phép nhap khiu, cu thé:

ES) oiai quyét 1.500 bo ho so trén, trung binh 01 nim, B6 Y té phai ton
nhid@thi phi cho cong tac cip phép:

> ++ Chi phi nhan luc: Dé giai quyét 01 bd hd so tir khi tiép nhan t6i khi tra
lg‘; qua giai quyét, trung binh, co quan quan 1y mat 05 gid lam viéc. Tong chi

&hl khoang 305.250.000 dong (1 500 hd so x 5 gid x 40.700d = 305. 250 000 @).

g/

++ Chi phi mua sidm thiét bi, may méc phuc vu cong tic cip phép: 25

tricu déng.

Do mét nhiéu thdi gian thuc hién viée gidi quyét hd so dé nghi cip phép,
co quan quan 1V bi han ché trong viéc trién khai cic cong viéc quan 1y nha nuédc
khac, dic biét 1 cong tac hau kiém.

- Tac dong d6i véi ngudi dan:

+ Téc dong tich cuc: Chua phat hién tic dong tich cuc kinh té khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc tang chi phi khi thuc hién thu tuc hanh chinh
gian tiép din tdi ting chi phi san xuét, kinh doanh, ting gi4 thanh san pham, din
t&i ting chi phi tién thude ctia nhu ciu phong bénh, chita bénh ctia ngudi dan.

b) Tdc déng vé xa hoi:

- Tac dong dbi véi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Chua phat hién tdc dong tich cuc kinh té khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc duy tri thi tuc hanh chinh khong can thiét
khién moi trudng dau tu kinh doanh khong duoge thong thoang, giam vi thé canh
tranh cta doanh nghiép trong nudc va giam sirc hit dau tu dbi véi doanh nghiép
nude ngoai, két qua 1a kinh t& xa hoi cham phat trién.

- T4c dong d6i v6i doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc: Chua phat hién tac dong tich cuc kinh té khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc phai thuc hién cac thu tuc hanh chinh khong
can thiét gdy phién ha, birc xic cho doanh nghiép.

- Tac dong ddi véi ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Chua phat hién tdc dong tich cuc kinh té khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

++ Viéc phai thuc hién cac tha tuc hanh chinh khong cin thiét 1am cham
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su phét trién doanh nghiép, doi séng cla ngudi lao dong khong duge céi thién.

++ Viéc ting chigphi khi thyc hién thu tuc hanh chinh gidn tlep dan t&i
tang gia thanh san ph&h dan téi ting chi phi tlen thudc cho nhu ciu phong
bénh, chita bénh cua&fgum dan, ngudi dan c6 thé mat dl cac co hoi1 cai thién strc
khée, anh hudéng t\d? stc lao dong, cham cai thién cudc séng.

c) Tac d‘é}ﬁ?\/é 9101

Yéu tb iﬁgh ding gidi trong Luat duoc 1a twong ddi trung tinh. Céc quy
dinh tai Lua{\\‘gu:oc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thude
khong c6 R phan biét vé glol

T@ nhién, BO Y té d3 ra soat va nhan thaV trong qua trinh nghién ctru san
Xuit, Gap phép Iuu hanh thude, cic co s& déu phai tién hanh nghién ciru, danh
oi4 #8 toan hidu qua ddi véi timge ddi twong bénh nhan st dung thude, trong dé

§ac ddi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nit mang thai. Trong hu’O'ng

ﬁn st dung thudc ciing phai cb nhu’ng ndi dung canh bo st dung thudc cho

&u’ng ddi tuong va viée sir dung thudce tily theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
g/ cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Chua phat hién tac dong tich cuc khi trién khai theo
phuong 4n.

- Tac dong tiéu cuc: Viée gift nguyén phuong 4n ddng nghia véi viée duy
tri chi phi dé thuc hién nhitng bt cip trong cac thu tuc hanh chinh sau:

+ Chp phép xuét khau thudc phai kiém soét dic biét (trong d6 c6 thube
doc, thude trong danh muc thube, duoc chét bi cAm sir dung trong mot sé nganh,
linh vue) dé vién trg, vién tro nhan dao

+ Cép phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét (trong d6 c6 thude
doc, thude trong danh muc thube, duoc chit bi cAm sir dung trong mot sé nganh,
linh vuc) dd duoc cip phép nhip khiu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao nhung khong st dung hét

+ Cép phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét (trong d6 co thube
doc, thude trong danh muc thude, duoc chit bi cAm st dung trong mot s6 nganh,
linh vuc) ¢6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

+ Cép phép nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
(trong do c6 thude doc, thude trong danh muc thude, duoc chit bi cAm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc)

+ Cip phép xuét khau thubc va duge chit trong danh muc thude, duge
chit thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc; thude
doc: nguyén lidu doc 1am thudce

+ Cép phép xuét khau thudc thude ddc, nguyén liéu doc lam thude, thube
va duoc chat trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chit bi cAm sur
dung trong mot sb nganh, linh vue cho muc dich thir 1am sang, thi twong duwong
sinh hoc, dédnh gi4 sinh kha dung, 1dm mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam mau ding ky

d) Tac dong doi voi hé thong phdp ludt:

Viéc gilt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra ddi nhitng quy dinh




112

tai cdc van ban quy pham phép luat diéu chinh d6i véi thube doc, nguyén lidu
doc lam thuéc thude vagghroc chit trong danh muc thude, dugc chét thudc danh
muc chat bi cAm sir du&g trong mot sb nganh linh vuc: Luat dugc 2016, Nghl
dinh s 54/2017/[\195 CP, Nghl dinh sb 155/2018/ND-CP, Théng tu sb
06/2017/TT—BYT@@1 Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

Giii phip?:

+ Stra do“f quy dinh vé thuat ngur thudc phai kiém soat dic biét, trong d6
bé thuoc do@nguven liéu doc lam thudc; thude, duoc chit thude danh muc chét
bi cAm su’ﬁung trong mot s6 nganh, linh vuc ra khoéi nhom céc thude phai kiém
soat dic Siet.

-&7 Tdc dong vé kinh té:

09 Tac déng dbi voi nha nude:
, ¥ Tac dong tich cuc: Viéc diéu chinh chinh sach s& cit bo thu tuc hanh
.@fwlg h lién quan dén xudt khau, nhip khau xuit khiu, nhip khiu thuoc doc,
&guven liéu doc lam thudc; thude, duoc chit thude danh muc chét bi cAm s
v dung trong mot sd nganh, linh vuc va co che quan 1y dic thu cac thude nay giup
tiét kiém chi phi cho nha nuéc khi giai quyét thii tuc hanh chinh.

Dé giai quyét 1.500 bo hd so trén, trung binh 01 nim. B6 Y té phai tén
nhiéu chi phi cho cong tic cip phép:

++ Chi phi nhan luc: Dé giai quyét 01 bd hd so tir khi tiép nhan t&i khi tra
két qua gidi quyét, trung binh, co quan quan 1y mét 05 gid lam viéc. Téng chi
phi khoang 305.250.000 dong (1.500 hd so x 5 gid x 40.700d = 305.250.000 &).

++ Chi phi mua sim thiét bi, mady méc phuc vu cong tac cip phép: 25
triéu déng.

Nhu vay, néu diéu chinh chinh sich, cac khoan chi phi trén s& dugc tiét
kiém.

Mait khéc, thoi gian giai quyét céc thi tuc hanh chinh trén ciing duoc st
dung d¢é trién khai cdc cong viéc quan 1y nha nude khac can uu tién hon, dic biét
1a cong tac hau kiém.

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé kinh té khi trién
khai theo phuong an.

- Tac dong d6i v6i doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc: Viée diéu chinh chinh sach s& cit bo thu tuc hanh
chinh lién quan dén xuét khiu, nhap khdu nhém thudc trén, gitp tiét kiém chi
phi cho doanh nghiép khi phai thuc hién thu tuc hanh chinh va tiét kiém chi phi
tuén thu, cu thé:

Trong giai doan trién khai Luit dugc vira qua, trung binh 01 nim, Bo Y té
tiép nhan 1.500 bd ho so dé nghi cp phép xuét khau, nhap khau thudec, nguyén
liéu 1am thudc cho nhém nay.

Viéc phai thuc hién thi tuc cip phép xuat khau, nhap khau thude doi hoi
doanh nghiép phai ton kém nhiéu chi phi, bao gdm:

++ Chi phi nhan luc lam cbng tac chuan bi, 1ap hd so. Trung binh mdi hd
so mat 20 gid cong chuan bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500
hd so x 20 gidr x 40.700d = 1.221.000.000 &).
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++ Chi phi vin phong pham khoang 18 triéu ddng (1.500 x 50 t& x 250
dong). &

++ Chi phi mqaé\éém thiét bi, may méc phuc vu cong tac 1ap hod so: 25
triéu dong. o,'\?

Khi diéu chiﬁqh chinh séch, nhitng chi phi trén s& dugc tiét kiém. Doanh
nghiép co co hdi{*?ir dung ngén sach va thdi gian dé thuc hién tot hon hoat dong
nghién curu, sé,n"})(uét, tir d6 ting cuong chit luong, ha gia thanh san phim.

+ Técfong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé kinh & khi trién
khai theo gf;uforng an.

- ;ll%fc dong d6i véi nguoi dan:

X Tac dong tich cuc: Viéc giam chi phi khi thuc hién thi tuc hanh chinh
giﬁpoaoanh nghiép giam chi phi san xuét, kinh doanh, ha gid thanh san pham,
dAIoi ting co hdi cho nguoi dan dugc tiép can thudc, tiét kiém chi phi diéu tri.
&+ Tac dong tiéu cuc: Chua phét hién tic dong tiéu cuc vé kinh té khi trién

S §
-@éekhal theo phuong an.

g/

b) Téc dong vé xa hoi:

- Tac dong dbi voi nha nude:

+ Téac ddng tich cuc: Viée cét bo thu tuc hanh chinh khong can thiét gop
phan céi thién mdi truong diu tu kinh doanh dugc thong thoang, ting vi thé
canh tranh cia doanh nghiép trong nudc va ting sic hut ddu tu dbi véi doanh
nghiép nudc ngoai, thuc day kinh té xa hoi phat trién.

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tic dong tiéu cuc vé& xi hoi khi trién
khai theo phuong an.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Viéc cét giam thu tuc hanh chinh khéng cin thiét
gitp doanh nghiép giam céc chi phi khong can thiét dé thic day su phét trién
doanh nghiép.

+ Téac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé xa hoi khi trién
khai theo phuong an.

- Téc dong dbi voi nguodi dan:

+ Tac dong tich cuc:

++ Viéc cit giam céc thi tuc hanh chinh khéng can thiét giip doanh
nghiép gidm cac chi phi khong can thiét dé thiic diy su phat trién doanh nghiép,
doi séng cua ngudi lao dong duoc cai thién.

++ Viéc giam chi phi khi cit gidm thu tuc hanh chinh gidn tiép gidm gid
thanh san phim, giam chi phi tién thudc cho nhu cdu phong bénh, chita bénh ciia
nguo1 dan, nguoi dan c6 co hoi cai thién sirc khoe, tang suc lao dong, cai thién
cudc séng.

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tic dong tiéu cuc vé xa hoi khi trién
khai theo phuong an.

c) Tdc dong vé gidi:

Yéu t5 binh ding gidi trong Luat duoc 1 twong ddi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thube
khong cé su phan biét vé gidi.




114

Tuv nhién, B6 Y té d3 ra sodt va nhan thév trong qua trinh nghién clru san
xuét, cip phép luu hanh,':thuoc cic co s& déu phai tién hanh nghlen curu, danh
gid an toan hiéu qua déY voi timg d6i twong bénh nhan st dung thude, trong d6
¢ cac dbi tuong dae»,:blet nhu tré em, nguo1 gia, phu nitr mang thai. Trong hu’ong
dan st dung thuo\d?cung phai cé nhun,q ndi dung canh bdo st dung thudc cho
tirng ddi twong Yar\%llec st dung thudc tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Taqg)ng cua thu tuc hanh chinh:

+ Tgs dong tich cuc:

T]ﬁ:c hién theo phuong 4n stra d6i s& don gian hoda céc thu tuc hanh chinh
sau: A

0/9++ Cép phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét (trong d6 c6 thude
dqc&;thuéc trong danh muc thudc, dugc chét bi cdm st dung trong mét sb nganh,
l:inh vue) dé vién tro, Vlen tro nhan dao

§° ++ Cép phép xuat khiu thudc phai kiém soat dac biét (trong d6 co thubc
7 ddc, thude trong danh muc thude, duoc chét bi cAm st dung trong mot sd neanh,

linh vuc) di duoc cip phép nhip khiu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao nhung khong st dung hét

++ Cép phép nhap khiu thudc phéi kiém soat dic biét (trong d6 cé thude
doc, thude trong danh muc thude, dugce chit bi cAm st dung trong mot s6 nganh,
linh vue) c6 gidy ding k¥ luu hanh thudc tai Viét Nam

++ CAp phép nhip khiu nguyén lidu 1am thube phai kiém soat dic biét
(trong d6 co thude doc, thude trong danh muc thude, dugce chit bi cAm sit dung
trong mdt sd nganh, linh vuc)

++ Cép phép xuét khau thube va duoc chét trong danh muc thube, duoc
chit thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc; thude
doc: nguyén lidu doc lam thude

++ Cép phép xuit khau thude thude doc, nguyén liéu doc lam thude, thube
va duoc chét trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chit bi cAm s
dung trong mot sé nganh, linh vue cho muc dich thir 14m sang, thir twong duong
sinh hoc, danh gi4 sinh kha dung, 1dm mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam mau ding ky

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé TTHC khi trién
khai theo phuong an.

d) Tdc déng doi voi hé thong phdp ludt:

Trudéc diy, theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 63 Luit duoc sb
34/2005/QH11 ngay 14/6/2005, thudc phai kiém soat dic biét bao gdm thude
oAy nghién, thubc hudng tim than, tién chit dung 1am thudc va thube phéng xa.

Do c6 nhitng lo ngai vé& nguy co, doc tinh cia thudc doc trong qua trinh st
dung hodc lo ngai ¢6 su lam dung mot s6 khang sinh, chét ting trong bi cAm
trong chin nudi ma cac nhém thude nay duoc dé xuit dua vao danh muc thube
phai kiém soét dic biét.

Tuy nhién, sau khi thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc: thude, duoge
chit thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mét sd nganh, linh vuc duge quy
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dinh 13 thudc phai kiém soat dic biét thi chua phat hién thay viéc lam dung ciing
nhu cdc truong hop lo ngi s€ xay ra.

Viéc diéu chinh«fuy dinh s& din t&i phai stra ddi nhitng quy dinh tai cc
van ban quy phan;&&gp luét diéu chinh ddi véi thude doc, nguyén lidu doc lam
thude, thudc va d hét trong danh muc thudc, duoc chét thude danh muc chét
bi cAm s dung,@rong mdt sd nganh, linh vue: Nehi dinh sb 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s 135/2018/ND-CP, Thong tu s§ 06/2017/TT-BYT va Thong tu sb
20/2017/TT£YT

Tuy @wn viéc diéu Chll’lh stra d6i chi gitip cit giam th tuc hanh chinh
trong ca§ phép nhap khiu, xuit khiu ma khong 1am thay ddi diéu kién kinh
doanhaAché d6 bdo céo ciia doanh nghiép.

%&au khi bii bo céc quy dinh cap phép xuét khiu, nhap khau dbi voi thude
déc&;r/lguvén liéu doc 1am thudce va thude, duoc chét thudc danh muc chét bi cdm
g dung trong mét sd nganh, linh vue, cin ting cudng kiém soat bang viéc thanh

&iém tra, ra‘l soéat ché d6 bdo céo va céc bién phap kiém soat khac s& hiéu qué hon

g/ 1a viéc tién kiém bing bién phap cip phép nhap khiu nhu hién nay, dong thoi

lam giam nguy co tiéu cuc trong qué trinh luu hanh va st dung thudc, dam bao
khéch quan trong quaé trinh luu hanh, st dung thude.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nudc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hdi

va kinh té, BO Y té kién nehi Iua chon giai phap 2.
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23. Quy dinh vé ddi twong va yéu cau diang ky thudc, nguyén liéu lam
thuoc

23.1 Xdc dinh vin dé bit cdp

Theo quy dinh tai Piém a khoan 2 Diéu 54 Luat Dugc, Nguyén liéu lam
thudc phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau day:

+ Nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat dé san xuét thudc theo hd so ding
ky thudc di c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

+ Nguyén liéu 1am thudc duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu
60 cua Luat nay.

Quy dinh nhu Luat dugc 2016 tao sy bét cap khi thuc hién va khong kha
thi khi quy dinh nguyén liéu lam thudc 1a t& dugc, vo nang, ban thanh pham
dugc liéu phai dang ky truéc khi lvu hanh tai Viét Nam, c6 thé dan dén thiéu
thudc do khong co nguyén liéu dé san xuét thude vi phai dang ky ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu trudc khi dang ky thudc thanh pham; Khong
hoa hop voi quy dinh chung cta Quéc té khi yéu cau dang ky luu hanh dbi véi
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nguyén liéu 1a ta dugc, vo nang, ban thanh pham dugc liu.

23.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Khoan 3 Dleu 2 Luat duoc quy dinh: “Nguyén liéu lam thuéc la thanh
phan tham gia vao cdu tao ciia thuéc bao gom dwoc chat, dwoc liéu, ta diege, vo
nang dwge sir dung trong qud trinh san xudt thuéc”. Nhu vay, theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 54 Luat dugce: Nguyén li¢u lam thude 1a ta duoc, vo nang
dé san xuat thubc theo hd so ding ky thudc di c6 gidy ding ky luu hanh phai
dang ky trude khi dang ky thude thanh pham lwu hanh tai Viét Nam.

- Tai khoéan 6 Diéu 54 Luat duoc da giao Chinh phu quy dinh chi tiét viée
dang ky luu hanh ddi vai duoc licu, ta duge, vo nang va khoan 5 biéu nay.

: Khoan 3, 4 Piéu 93 Nghi dinh 54/2017/NP-CP (van ban hudng dan
Luat'duoc) da quy dinh: t4 dugc, vo nang sur dung dé san xuat thudc da duogc cép
gidy dang ky luu hanh thi khong phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam.

Nghi dinh cta Chinh phu chua c6 quy dinh d6i voi nguyén liéu la ban
thanh pham duoc liéu dung dé san xuat thuoc da dugc cip gidy ding ky luu
hanh, trong thuc té cac doanh nghiép san xuit thudc trong nudc s& gip vudng
mic, kho khin do khong c6 nguyén liéu dé san xuit thudc str dung ban thanh
pham duoc liéu trong nudc khong san xuat duge hodc doanh nghiép khéng thuc
hién dang ky luu hanh.

- Thyec té trién khai thyc hién khoan 3, 4 Piéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-
CP: hién chi con vuéng mic ddi v6i quy dinh ban thanh pham duogc liéu phai
dang ky trude khi luvu hanh tai Viét Nam. DPdi vé6i nguyén li¢u 1a t4 duoc, vo
nang, doanh nghi¢p dang thuc hi¢n binh thuong theo quy dinh cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

- Hién nay, Bo Y té dang trinh Chinh phu stra lai quy dinh lién quan dén
yéu cau phai dang ky ddi v6i ban thanh pham duoc lidu trong Nghi dinh s6
154/2017/ND-CP theo hudng nhu quy dinh d6i voi nguyén liéu 1a duoc chat.

- Quy dinh qudc té: WHO, EMA, US FDA, hoa hgp Asean..khong yéu
cau phai dang ky ta duoc, vo nang dung dé san xuat thudc di duoc cip gidy
dang ky luu hanh.

23.3. Cdc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén nhu hién hanh.

- Gidi phdp 2: Stra d6i diém a khoan 2 Diéu 54 theo hudng nguyén liéu
lam thubc dé san xuét thudc theo hd so ding ky thudc da co gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam thi khong phai dang ky.

2314. Panh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw
tic dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc c6 lién quan

Gidi phdp 1: Gitt nguyén nhu quy dinh hién nay

a) Tac déng vé kinh té:

- Téc dong dbi voi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc d6i voi Nha nude khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
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dong tich cuc ddi véi Nha nudc khi thye hién phuong an.

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc: Co sO san xuét thue hién déng ky Iuu hanh nguyén
liéu lam thudc trude khi dugc phép san xuat thudc thanh pham lam tang chi phi
chuan bi hd so, cham san xut thuéc do chd nguyén lidu duge cap gidy dang ky
luu hanh.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duogc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

b) Tdc dong vé xd hi:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cyc khi thyce hién phuong an.

+ Téc dong tiéu cuc: S& phai tiép nhan mot lwong 16n ho so dang ky luu
hanh nguyén liéu lam thudc mic du cac nguyén liéu nay da dugc xem x¢&t tai ho
so dang ky luu hanh thudc thanh pham. Piéu nay c6 thé din dén viéc qua tai xur
1y hd so, anh hudng dén cac hoat dong khac ciia co quan quan 1y.

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duogc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thyce hién phuong an.

¢) Tdc dong vé gidi:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong vé gidi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc:.

Quy dinh theo phuong an hién hanh khong phat sinh thu tuc hanh chinh
cho nguodi dan, doanh nghiép va cac co quan quan ly nha nudc.

- Téc dong ti€u cuc:

Qua déanh gid cho théy khong phat hién dugc tac dong ti€u cyc khi thyc
hién phuong an.

d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc giir nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac vin ban quy pham phap luat diéu chinh.
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Gidi phdp 2: Stra d6i diém a khoan 2 Piéu 54 theo hudng nguyén liéu 1am
thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thude da co gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam thi khong phai dang ky.

a) Tac déng vé kinh té:

- Tac dong ddi voi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khi thyce hién phuong an.

+ Téac-dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

Doanh nghiép khong mét thém thoi gian, nhan luc, chi phi dé chuan bi hd
so dang ky luu hanh nguyén liéu lam thudc da dugc ndp trong hod so ding ky
thudc thanh pham, tir 46 giam chi phi van hanh cua doanh nghip.

Sau khi thudc thanh pham dugc cap gidy ding ky luu hanh, doanh nghiép
cht dong ké hoach san xuét ngay ma khong phai ndp ho so va cho cap gidy dang
ky luu hanh nguyén liéu lam thudc.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc khi thuc
hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Nguoi dan dugc sém tiép can véi thude do thude
som duoc san xuat sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh thude ma khong phai
cho nguyén liéu dugc cap gidy dang ky luu hanh.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Giam tai viéc xir Iy ho so, co quan quan 1y c6 thoi
gian tang cuong thuc hién quan 1y nha nudc dam bao hiéu luc, hi€u qua.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thyce hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

Giam tai cong viéc cua doanh nghiép, gitp doanh nghiép tap trung dugc
nguon luc dé ning cao ning luc san xuat, kinh doanh.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Van dé cham soc, bao vé stc khoe cua nguodi dan
duoc dam bao vé ngudn cung tmg thudc.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thye hién phuong an.

¢) Tdc dong vé gidi:
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Yéu t6 binh dang gidi trong Luat dugc 1a twong dbi trung tinh. Qua danh
gia cho thay khong phat hién dugc tac dong vé gidi khi thuc hién phuwong an.

d) Tac dong cuathu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cyc: Thuc hién phuong 4n sira d6i s& cat giam thu tuc
hanh chinh vé dang ky luu hanh d6i v6i nguyén liéu 1am thudc ctia nguyén liéu
da ndp trong hd so dang ky thudc thanh pham.

- Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tc
dong tiéu cye khi thyce hién phuong an.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

- B6 may nha nuéc: Chinh sach nay tac dong toi b may nha nude. Nha
nudc s giam bot hoat dong tham dinh, cap gidy ding ky luu hanh cho nguyén
liéu lam thudc da ndp trong hd so dang ky luu hanh thude thanh pham

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay gitp cat giam kinh phi,
nguodn luc, cac diéu kién can thiét dé bao dam viée thi hanh.

- Phai sira doi Luat dugc 2016 va Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nuéc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh té, BO Y té kién nghi Iya chon giai phap 2.

_34. Bo sung co che cap phép luu hanh, thu hdi d6i véi Oxy y té

_34.1 Xac dinh van dé bit cdp

Hién nay Oxy y té chua c6 hé théng vin ban quy pham phap luat chuyén
nganh quan ly.

34.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

B6 sung co ché cap va thu hoi SO tiép nhan cong bo san pham Oxy vy té.

34.3. Cdc gidi phdp dé gidai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitt nguyén nhu hi¢n hanh.

- Giai phap 2: B6 sung co ché va thot gian cap sb tlep nhén cong b san
pham Oxyy té tai Piéu 56 va thu hoi SO tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
tai Piéu 58.

34.4. Panh gid tic dong cia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Git nguyén nhu quy dinh hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gid cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc ddi v6i Nha nude khi thue hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duogc tac
dong tich cuc ddi véi Nha nudc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khi thyc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thye hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:
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+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

b) Tac dong ve xd hoi:

- Tac dong dbi voi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thidy khong phat hién duoc tac
dong tich cye khi thyce hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Oxy y té khong c6 co ché giam sat, danh gia chat
luong khi luu thong va st dung, khong co du co s dé didu tiét trong bdi canh
dac biét.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phét hién duoc tac
dong tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Nguoi dan c6 nguy co sir dung Oxy y té chua dam
bao theo tiéu chuan chat luong quy dinh.

¢) Tdc dong vé gidi:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thyc hién
phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Téc dong tich cyc:

Quy dinh theo phuong an hién hanh khong phat sinh tht tuc hanh chinh
cho ngudi dan, doanh nghiép va cac co quan quan ly nha nudc.

- Téc dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc khi thuc
hién phuong an.

d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc gilt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh.

Gidi phap 2: B6 sung co ché va thoi gian cap sb tlep nhén cong bd san
pham Oxyy té tai Piéu 56 va thu hoi SO tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
tai Diéu 58.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong ddi véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac
dong tich cyc khi thyc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thye hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:
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+ Téc dong tich cyc:

Doanh nghiép c6 hanh lang phép 1y 1 rang dé tuan tha trong qua trinh san
xuat, kinh doanh.

+ Téac dong tiéu cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc khi thuc
hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac-dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tieu cuc khi thuc hién phuong an.

b) Tdc dong vé xda hi:

- Tac dong ddi véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan 1y ndm bat duoc tinh hinh san xuat,
kinh doanh cua cac co s¢ san xuat, kinh doanh Oxy y té, tir 6 c¢6 nhiing hoach
dinh chinh sach phu hop, dam bao ngudn cung tng Oxy y té 6n dinh trén ca
nudc.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thyce hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

Pam bao modi trudng canh tranh lanh manh, céng bang theo quy chuin
chung gitra cdc doanh nghiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Doanh nghiép phai dau tu nghién ciru hé thong san
xuat, kiém soat chat lugng dam bao san pham Oxy y té duoc danh gia theo diing
quy chuan k¥ thuét chung.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Nguoi dan duoc sit dung san pham Oxy y té dugc
san xuét, phan phdi theo dung quy chuan k¥ thuat chung.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thue hién phuong an.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh ding gidi trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Qua dénh
gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thuc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cyc: : Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong tiéu cuc: Thuc hién phuong an bd sung s€ phat sinh thu tuc
hanh chinh. Tuy nhién thi tuc di duoc don gian hoa tdi da hd so, thu tuc va thoi
gian giai quyét nén khong anh hudng dang ké dén hoat dong ciia doanh nghiép.

d) Tac dong doi voi hé thdng phap ludt.

Viéc bd sung thu tuc cap, thu hoi S6 tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
doi hoi phau sira ddi nhitng quy dinh tai cdc van ban quy pham phap luat diéu
chinh: Luat dugc 2016 va Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
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* Kién nghi giai phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi: Do nhirng tich
cuc mang lai cho nha nudc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh t€, BO Y té kiénnghi lya chon giai phap 2.

4. Chinh sach 4: Day manh phat trién cong nghlep duoc, vu tién
nghlen ciru, tiép nhan chuyen giao cong nghé va san xuit thudc phat minh,
thudc cong nghe cao, thudc/nguyén li¢u thudc sinh hoc, thudce dwoe lidu
dugec tieu chuin hoa, nguyén liéu tir nguon dwgc li€u san co trong nudc:

4.1. Xdc dinh vin dé bat cdp:

Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Luat Duoc, “Uu ddi dau tw sdn xudt
thudc, nguyén liéu lam thuéc, thudc thiét yéu, thuoc phong, chong bénh xa héi,
vdc xin, sinh phcfm, thuée duoc liéu, thuéc cé truyén, thuéc hiém; vu ddi nghién
ciru khoa hoc vé cong nghé bao ché, cong nghé sinh hoc dé san xudt cac loai
thude moi”.

- Véi quan diém “Uu dai dau tu cho viéc san xuat thude thiét yéu” trén,

“gu tién san xuét thuéc ngay khi hét han bang sang ché”, cac chinh sach cac
chinh sach uu tién, hd tro, cac dinh huéng quy hoach cua nha nudc vé phat trién
cong nghiép Duoc hién nay vé ho trg dau tu san xuat, mua sam sir dung thudc
dang tap trung cho viéc san xuat thuc noi chung, dan dén viéc cac co sd san
xuat thudc chu yéu tap trung dau tu cho viéc san xuat 1a thudc generic thong
thuong, cong nghé tiéu chuén, khong chu trong vao viée dau tu nghién ctru san
xuét thudc cong nghé cao, thuéc méi, thudc chuyén khoa dic tri, thuéc phat
minh, ... Diéu nay dan dén, mic du tai Viét Nam c6 dén hon 220 nha may san
xuat thudc véi ty 1& thude chiém dén hon 70% vé sd luong nhung chi chiém
chua dén 50% vé gia tri va voi chua dén 1000 hoat chat. Theo danh gid, hién
nay cong nghiép duoc Viét Nam méi & gan cap do 3 theo thang phén loai 4 mirc
ctia WHO. Con néu theo thang phan loai 5 murc phét trién ctia UNIDO thi cong
nghiép duoc ctua ta méi chi & gitta mac 3 va mirc 4, nghia 1a “cong nghi¢p duoc
nodi dia san xuat da s6 thanh pham tir nguyén liéu nhap”.

Mot thuc té hién nay, trong so 23228 nha may san xuat thudc, nguyén liéu
lam thubc, chi c6 44 nha may c6 vén dau tu nudc ngoai, trong do, 03 nha may
cua cac tap doan co so hiru cac thudc phat minh. Va viéc chuyen giao cong nghe
san xudt thudc phat minh méi tai cac nha may ndy méi chi bat dau duoc trién
khai.

Nhu vay, cac chinh sach hi¢n nay khong con hoan toan phu hgp véi nhu
cau cung cap thudc cho cong tac phong chdng bénh hién nay. Can c6 cac chinh
sach phu hop dé thac ddy hon nita viéc nghién ctru, tiép nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thuéc phat minh, thudc cong nghé cao, chuyén khoa dic tri; dic
biét la nghién ci, trién khai ap dung cong nghé san xuat thudc moi dap ung
nhu cau trong trong truong hop cap bach nhu xay ra dich bénh, thién tai, chién
tranh, bénh truyén nhiém méi noi..

- Péi voi nguyén li¢u lam thude, Viét Nam phai nhap khau gan 90%
nguyén liéu (dugc chat va dugc liéu) cho san xuat thudc trong nudc. Nguon
cung cap nguyén liéu chu yéu tir Trung Qudc va An P9... Viéc san xuat thude
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héa dugc tai Viét Nam chi han ché & mot vai hoat chat. Mot sb chuong trinh, dé
an phét trién céng nghiép hoa dugc khong thanh cong. Mot trong cic nguyén
nhan 1a cong nghi¢p hoa hoc trong nudc chua dép ung, khong tao thanh co s&
cho cong nghi¢p hoéa duge phat trién. Phu thudc vao nguyén liéu nhap khau,
Nganh duoc Viét Nam d3 gip rat nhiéu kho khin trong giai doan dich Covid-19
vua qua.

Trong khi d6, Viét Nam dugc danh gia 1a quéc gia c6 tiém ning 16n vé
cay dugc liéu trong khu vyc Dong Nam A (voi gan 4.000 loai cho cong dung
lam thudc), viéc ddy manh viéc san xudt thudc, nguyén liéu lam thude tir duoc
li¢u 1a hoan toan kha thi, phu hop vo1 xu huéng bdo vé méi truong hi¢n nay.
Ngoai ra, viéc chiét xuit hoat chat tir cay duogc licu dé gitp dem lai kha nang
bao ché ra nhitng thubc méi véi chi phi nghién ciru phat trién thap hon rat nhiéu
s0.v4i viée nghién ctru phét trién mot thude hoa duge moi.

Vi céac 1y do trén, theo quy dinh tai Luat Dugc hién hanh va cac co ché,
chinh sach uu dai hién nay ctia Nha nudc, Chinh phu, chua thyc sy lam ndi bat
cac chi truong phat trién san xuat nguyén liéu gdm nguyén liéu 1 hoat chét tinh
khiét chiét suat tir cac duge liéu 1 cac thé manh cua Viét Nam cling nhu nguyén
liéu sinh hoc din dén chua thu hat duoc cac co sé san xuat dau tu nghién ctu va
phat trién linh vuc nay.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Khuyén khich cac co so trong nude nghién ciru san xuét thude cong
ngh¢ cao, thube chuyén khoa déac tri, thube phat minh; thude duoc lidu duoc tiéu
chuan hoa.

- Thu hat dau tu san xuét, nghién ctru, tiép nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc cong nghé cao, thube chuyén khoa dac tri, thube phat minh.

- Tang ty 1& dam bao chu dong mot phan nguyén liéu san xuét trong nudc:
tap trung vao viéc nghién clru san xuat nguyén liéu thudc sinh hoc, nguyén liéu
lam thude tir nguén duoc liéu sén c6 tai Viét Nam dé phuc vu cong nghiép bao
ché, san xuat thudc dugce lidu, thude cd truyén.

4.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Sua d6i cac chinh sach hién hanh cua Nha nudc vé Dugc va
phat trién cong nghiép dugc dang quy dinh tai Chuwong II Luat Dugc theo
hudng: DPay manh phat trién cong nghiép dugc, uu tién nghién clu, tiép nhan
chuyen giao cong ngh¢ va san xuét thudc phat minh, thudc cong nghé cao,
thuoc/nguyen liéu thudc sinh hoc, thudc duoc liéu duoc tiéu chuan hoa, nguyén
liéu tur nguén duoc liéu san co trong nudc.

4.4. Danh gid tdc dong cia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dong truce tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giir nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té

- Déi véi Nha nucc: Theo g1a1 phap nay, v6i quan diém “Uu dai dau tu
cho viéc san xuét thudc thiét yéu’ " trén, cac chinh sach uu tién, hd tro, cac dinh
huéng quy hoach cua nha nude vé phat trién cong nghiép Dugc hién nay dan
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dén cac co s6 san xuét thude chi yéu tap trung dau tu cho viéc san xuét thude
generic thong thuong, cong nghé tiéu chuan, khong chu trong vao viée dau tu
nghién clru san xuat thudc cong ngh¢ cao, thudc moi, thude chuyén khoa déc tri,
thudc phat minh, ... Do d6, cac thudc phat minh, thude dic tri chi yéu 1a nhap
khau, san xuét trong nudc chua chu dong duoc, dan dén tinh trang thiéu thudc
trong cac giai doan cép bach, han ché nhu giai doan Covid -19 vwra qua. Mat
khéc, do chua tu san xuit duoc cac thude chuyén khoa, thude cong ngh¢ cao nén
chua giam duoc gid thanh cua thude diéu tri dic biét dan dén tién thudc diéu tri
trong bénh-vién van cao.

Dot véi viee san xuat nguyén liéu: do trong nudc chua tu san xuét duoc
nguyén liéu nén trong cac trudng hop nhu Covid-19 vira rdi, khong nhap khau
duogc nguyén liéu dan dén thiéu thudc str dung tai cac co s&é kham chira bénh.

Véi cac chinh sach ctia Nha nudc vé cong nghiép dugc da dit ra trong
thoi gian vira qua, ty 1¢ dat dugc ciia cac muc tiéu chua dap tng dugce nhu cau
phat trién ctia nganh phyc vu cong tic phong chira bénh, cy thé:

Tai chién lugc phat trién nganh Dugc: muc ti€u dat ra san xuat dugc 20%
nhu cau nguyén liéu cho san xuat thude, thube san xuat trong nuoc chiém 80%
téng gia tri tién thudc tiéu thy, thude tir duoc liéu chiém 30% tong gia tri thude
san xuat trong nudc, vac xin trong nude dap tmg duoc 30% nhu cau tiém ching
dich vu.

* P6i vOi san xuét thude:

Thuc té trién khai: san xuat duge 5,9% nhu cau nguyen li¢u cho san Xudt
thudc, thudc san xuat trong nudc chiém 46,3% tong gia tri tién thude tiéu thy,
thudc tir duge liéu chiém 3,8% tong gia tri thudc san xuat trong nudc, vac xin
trong nude dap ung duge dudi 10% nhu cau tiém chung dich vu.

Mic du, ty trong thudc san xuat trong nudc chiém 46,3% tong gia tri
thudc str dung thip hon nhiéu chi tiéu 80% cua Chién luoc phat trién nganh
Duoc. Néu xét vé mit sé lugng, thude san xuat trong nudc chiém ty trong 74%,
14 murc cao nhét khi so sanh véi cac nude trong khu vuc. Tuy nhién, do cic san
pham thudc san xuat trong nudc chu yéu la cac thudc generic, thubc thong
thuong gia tri thap nén téng gia tri thudc san xuat chi chiém ty trong 46,3%.

Nhu vay, néu trong giai doan t01, khong bd sung cac chinh sach nham
khuyén khich dau tu, thuc day phat trién nganh Duoc thi nganh Dugc kho c6
kha ning dot pha dam bao chu dong cung tng thude phuc vu nhu cau diéu tri
déc biét trong truong hop thién tai, dich bénh.

* Pbi v6i san xuat nguyén lidu:

Hién tai, Viét Nam chua tu san xuat duoc cac nguyén liéu chu yéu dap
g cho nhu cau bao ché thude cua nganh dugc. Ca nudc co6 6 nha may dang ky
san xuat hoa duoc va mot sé don vi nho nam tai cac Trudong dai hoc va cac Vién
nghién ctru. Tuy nhién, san lugng nguyén liéu héa duge san xuat trong nudc rat
thap, hau hét cac nguyén liéu hoa dugc phai nhép khau bao gdm ca hoat chat, ta
dugc, phu gia, chit mau va ngay ca bao bi cao cap cting phai nhap khau. Nguyén
liéu sir dung trong san xuét thude co ngudn goc trong nudc chi chiém ty trong

5,2% d6i voi hoat chat va 9,8% ddi voi ta duoc trong san xuét thudc tan duoc
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nhung chiém toi gan 90% nguyén liéu cho san xuat thudc dugc liu, thube cd
truyen Péi vOi san xuat bao bi, vo nang nguyén liéu tir trong nudc ciing dong
vai tro chii yéu véi ty 161én t6i 96,2% va 65,9%.

Nhu vay muc tiéu dap ung duoc 20% nguyén liéu cho san xuét thudc
trong nudc con rat khé khan méi dap tng duoc néu khong xay dung cac chinh
sach dac thu.

- Déi véi doanh nghiép: Do chua c6 nhiéu cac chinh sach ho tro, vu dai
dan dén viée nghién ctru, chuyén giao cong nghé san Xuat thudc phat minh,
thudc chuyén khoa dic tri, nén hién nay cac nha may chi yéu tap trung vao viéc
san xuatthudc generic, thudc thiét yéu thong thuong, cac nha may hién nay mat
hang trung lap, thi truong canh tranh khéc liét.

Ngudn nguyén liéu san Xut trong nudc bi phu thude boi viée nhép khau
nguyén lidu dan dén khong chii dong duoc vé ngudn va gia.

- Déi vé6i nguoi dan: Ngudi dan khi diéu tri phai tra chi phi 16n d6i véi
thudc chuyén khoa dic tri, rii ro khong duoc tiép can du thubc trong céc
truong hop cp banh, dich bénh cdm bién, diéu nay dan dén cac hoat dong san
xuat, kinh doanh, thu nhap bi anh huéng.

b) Tac dong xa hoi

- Péi véi Nha nude: Nhu vay, cac chinh sach hién nay khong con hoan
toan phu hop, viéc nghién clru, san xudt trong nudc dang tap trung cho san Xuét
thudc thong thudng voi nguon nguyén liéu gan nhu nhap khau hoan toan.

Khi viéc cung tmg thudc khong kip thoi do thiéu nguyén liéu, thiéu thudce
chuyén khoa, khong dam bao tinh linh hoat, cht dong trong viéc sin sang chuan
bi, ing pho véi céc tinh huéng dich xay ra, dac biét la viéc vura chéng dich, vira
bao dam doi séng va hoat dong binh thuong cua nguoi dan, san xuét, kinh
doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin caa Chinh pha d6i voi nguoi dan,
hinh anh ctia Viét Nam trén pham vi quéc té, khong bao dam hoi nhap trong
diéu kién dich bénh.

- Poi véi nguwoi dan, doanh nghiép: Ngudi dan khi diéu tri van phai tra
tién thudc cao do thudc phat minh, thube chuyén khoa dic tri c6 hi¢u qua diéu
tri cao van phai nhap khau va trong truong hop dich bénh kho khan trong van dé
nhap khau nguyén liéu dan dén van c6 tinh trang thiéu thudc. Viéc han che tiép
can thudc c6 nguy co anh huong dén cac hoat dong sinh hoat, san xuét kinh
doanh binh thudng va tdm 1y ctia ngudi dan, giam co hdi duoc mién dich cong
ddng, phong chdng nguy co lay nhiém.

¢) Tac déng vé giGi: Khong cé tac dong vé gioi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

- Giai phdp nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh
nghi¢p va Nha nudc.

d) Tdc ddng t6i hé thong phdp ludt

Viée gilr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra d6i nhiing quy dinh
tai cic van ban quy pham phap luat, diéu chinh cac Luat khac nhu Luat Dau tu,
Luat Thué,... hay cac Nghi dinh huéng dan lién quan dén vu dii dau tu hodc cac
quy hoach, nghi dinh, thong tu lién quan dén san xuat thude.
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Gidi phdp 2: Cho phép stra d6i bo sung Chuong 11 ctia Luat Duge: Chinh
sach cua nha nudc vé Duoc va phat trién cong nghiép Duoc theo huong: Déy
manh phat trién cong nghiép duoc, uu tién nghién cir, tiép nhan chuyén giao
cong nghé va san xuét thudc phat minh, thudc cong nghé cao, thuoc/nguyen ligu
thude sinh hoc, thude duoc liu duge tiéu chuan hoa, nguyén li¢u tr ngudn dugce
liéu san c6 trong nude. .

a) Tac dong kinh té

- P6i v6i Nha nudc:

+ Lgi ich: Tang kha nang chu dong cung ng thudc thude chuyén khoa
ddc tri, nguyén liéu san xuat thudc (bao gdm ca nguyén liéu san xuit thudc
generic) giam thiéu rui ro cta viéc phu thudc vao nhdp khau thubc chuyén
khoa dic tri va nhap khau nguyén liéu san xuét, ting kha ning khai thac tai
nguyén san c6 cua dat nude dam bao ty chu dong ngudn cung tng thudc, tao
thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tic dong dén hiéu qua, tiét
kiém chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va gian tiép tac dong
tich cyc dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c6 tdc dong phong ngura
nguy co phat sinh chi phi do nha cung cip nudc ngoai.

Theo béo céo thong ke, thudc phat minh chi chiém khoang 3% vé so
lugng thudc st dung, nhung chiém dén 22% gia tri va chu yéu la thudc nhap
khau (chi c6 mét vai thudc dugc chuyen giao, san xuat tai Viét Nam (9 thuoc/S
nha may)). Ty I¢ thudc phat minh, thuoc cong ngh¢ cao chiém ty 1¢ rit cao vé so
lugng, tan suat st dung va gia tri tién thudc tai cac co sd kham chira bénh tuyén
cudi, bénh vién 16n. Pac biét, trong dich Covid -19 vira qua, Viét Nam phai
nhap hau hét vic xin, thubc dic tri cho phong chéng dich bénh, do khong c6
cong nghé san xuAt.

- Péi voi nguoi dan, doanh nghiép: Coé tac dong tich cuc truc tiép dén loi
ich kinh té ctia ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi phi diéu tri bénh cho ngudi
dan, chu dong ngudn nguyén liéu san xuat cho doanh nghiép .

Ngudi dan dugc tiép can du thude, kip thoi (thude méi, thuoe chuyén
khoa, thudc phat minh) véi gia ca hop 'ly. Doanh nghiép 6n dinh san xuit
khong bi phy thudc vao gia, viéc cung cap nguyén liéu tir nudc ngoai c6 diéu
kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc: S€ co tac dong tich cuc

+ Lam ndi bat dinh huéng ctia nganh véi muc tiéu phat trién ctia nganh
cong nghiép duoc hién nay d6i véi viée phat trién san xuat thudc moi, thude
phat minh, thube cong nghé cao, thude dugce liéu duoc tiéu chuan héa lam co s&
dé xuat xay dung, stra d6i, bo sung cac co ché, chinh sach, quy dinh cta phap
luat dé thu hit dau tu.

+ Tang kha nang cung Ung nguon nguyén liéu cho san xuat trong nudc
(dac biét 1a nguyén liéu dugce san xuat tir tai nguyén hién c¢6), ty chit mot phan
nguyén liéu trong nudc dé san xuét thue phuc vu cong tac phong, chira bénh
cho nhan dan; giam thiéu nguy co thiéu nguyén liéu san xuat thudc trong nudc
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dic biét trong cac trudng hop cap bach, thién tai, dich bénh, chién tranh,...

+ Khai thac triét dé, c6 hiéu qua cao ngudn duge liéu sin co trong nudc.
Thuc day cac doanh nghiép dau tu vao viéc nghién ctu trién khai phat trién
vung nguyén liéu dugc liéu, cong nghé chiét xuit cac hoat chat tir dugc liéu san
c6 trong nudce nham chi dong nguyén liéu va giam gia thanh san pham.

+ Thuc déay viéc nghién ctru san Xuét, tlep nhan chuyen giao cong ngh¢ va
thu hut dau tu nudc ngoai vao san xuat thudec méi, thude phat minh, thudc cong
ngh¢ cao, thudc chuyén khoa dic tri, thudc sinh hoc nham ting gia tri thudc san
xuat trongnudc, giam gia tri va sy phu thuge vao thudc nhap khau, chi dong
ngudn cung ing thudc, tang kha nang tiép can véi thudc moi, ting dic biét 1a
cac thude can thiét trong diéu kién cip bach va tir d6 s& giup Nha nudc, doanh
nghiép va ngudi dan giam dugc chi phi diéu tri.

- Nguoi dan: S& c6 tac dong tic dong tich cuc dén tdm 1y nguoi dén,
nguodi dan duoc dam bao cung Gng kip thoi thude diéu tri véi gia ca hop 1y,bao
dam hoat dong binh thuong cua nguoi dén, san xuat, kinh doanh.

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gio1 trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh: Khong c6 phat sinh thu tuc hanh

d) Tdc ddng t6i hé thong phdp ludt

Viéc stra d6i Chuong II Chinh sach ctia Nha nuéc vé Duge va phat trién
cong nghiép Duoc s& thay d6i dinh hudng va muc tiéu phat trién ctia nganh dan
dén s& doi hoi phai stra d6i nhimg quy dinh tai cc vin ban quy pham phap luat
diéu chinh dbi voi cac chinh sach wu dii, vu tién, khuyén khich viéc phat trién
ctia nganh coéng nghiép dugc nhu cic Nghi dinh huéng dan Luat Thué, Luat
Doanh nghi¢p, Luat Pau tu,... va cic van ban lién quan cua nganh Dugc nhu céac
quy dinh vé san xuit thudc, dau thau, nhap khau nguyén liéu, ding ky thude,..

Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2

Ly do: Pé thiic day nganh cong nghiép Duoc Viét Nam, can c6 nhitng
chinh sach phu hop tinh thinh thuc tién trong giai doan hién nay va dinh huong
phat trién bén viing trong giai doan t6i, cu thé:

- C6 cac chinh sach phu hop dé thuc day hon nita viéc nghién ctu, tiép
nhan chuyén giao cong nghé san xuit thudc phat minh, thubc céng nghé cao,
chuyén khoa dac tri; déc biét la nghién ci, trién khai ap dung cong ngh¢ san
xuat thubc méi dap ing nhu cau trong trong truong hop cap bach nhu xay ra
dich bénh, thién tai, chién tranh, bénh truyen nhiém moi noi..

- Lam ndi bat cac chu truong phat trién san xut nguyen liéu gdm nguyén
liéu 13 hoat chét tinh khiét chiét suat tir cac duoc liéu 1a cac thé manh cua Viét
Nam ciing nhu nguyén liéu sinh hoc din dén thu hat duoc cic co s san xuét
dau tu nghién ctru va phat trién linh vuc nay nham tan dung ngudn tai nguyén
san c6 va chu dong mot phan nguyén liéu san xuét trong nudc.

5. Chinh sach 5: To chirc, sip xép lai hé¢ thong kinh doanh, phan phoi
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc dap wng tinh hinh phat trién kinh té - xa hoi
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va hgi nhap quoc te.

5.1. B6 sung quy dinh ddi véi mot s6 loai hinh kinh doanh dwgc méi
phit sinh bao dam phu hop véi tinh hinh phat trién kinh té - xa hi

5.1.1. Xdc dinh vén dé bit cdp

Khéc véicthi truong duwoc pham thé gidi noi nha san xuat va phan phbi
thuong 1a cac:don vi doc 14p nhim tip trung hoa chuyén mén, hé théng phan
phéi thudc tai Viét Nam kha dic thu véi ciu tric phtrc tap va su tham gia cua
nhiéu bén lién quan, bao gém céc thanh phan tham gia chinh nhu sau: (i) Cac
doanh nghiép phan phdi thudc chuyén nghiép; (ii) Cac cong ty dugc vira san
xuat vira phan phdi; (iii) Hé théng cac co sé ban 1 thudc.

Trong thoi gian gan day, do qué trinh phat trién, chuyén moén hoa cua xa
hoi d3 dan dén hinh thanh mét sd hoat dong kinh doanh dugc chua dugc quy
dinh tai Luat Dugc 2016; loai hinh kinh doanh dugc mdi phat sinh hodc duoc
chuyén mon hoa tir nhitng loai hinh kinh doanh dugc hi¢n c6 nhu: kinh doanh
dich vu van chuyén thudc, nguyén liéu lam thude; dich vu logistics ddi voi
thudc, nguyén liéu lam thudc; dich vu nghién ctru d6 6n dinh ctia thudc... Pong
thot, cac hé théng chudi nha thudc bat 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
tiéu dung ¢ kénh ngoai bénh vién..

Luat dugc nam 2016 d3 co6 chinh sach dé phat trién hinh thtc kinh doanh
chudi nha thudc tai Khoan 9 Piéu 7 nhu sau: “Khuyén khich chuyén giao cong
nghé trong san xuat thudc; phat trién mang ludi luu théng phan phdi, chudi nha
thudc, bao quan va cung tng thudc theo hudng chuyén nghiép, hién dai va hiéu
qua, bao dam cung tng kip thoi, ddy du thude co chét luong, dap tng nhu ciu sir
dung thudc cua Nhan dan”. Tuy nhién diéu kién, cling nhu quyén loi cua co s
kinh doanh chudi nha thubc chua duoc quy dinh cu thé dé khuyén khich hinh
thirc nay. Hién nay, cic hé thong nha thudc dang timg budc trd thanh mot mo
hinh dic thu trong chudi cung Gng thude ctua Viét Nam. Trong d6, mot sé chudi
nha thubc dugc hinh thanh véi sé lugng 16n nhu hé thong nha thuée Long Chau
v6i hon1000 nha thudc trén 63 tinh, thanh phd, hé théng nha thudc Pharmacity
v6i hon 1.100 nha thudc trén 44 tinh, thanh phd, hé thdng nha thuéc An Khang
v6i hon 500 nha thudc tai 33 tinh, thanh phd...). Cac hé thong chudi nha thubc
dang phat trién manh theo chiéu rong hodc tap trung chiéu sau, chuyén mén hoa
cao. Voi khéi lugng chudi 16n nhu vay, cac nha thude trong chudi hién nay van
duoc cip phép riéng 1¢, din dén ting chi phi cho quan 1y hanh chinh va doanh
nghiép, chua tao diéu kién va khéng c6 co sé phap 1y thong thoang, chwa
khuyén khich cho viéc phat trién chudi nha thudc. Do d6 can bo sung, xdy dung
hanh lang phap 1y d6i véi cac loai hinh trén.

Ngay 09/10/2023, Thii tuéng Chinh phu d3 ban hanh Quyét dinh phé
duyét Chién luge qudc gia phat trién nganh duoc giai doan dén nam 2023, tim
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nhin dén nam 2045. Theo do, quan diém phat trién di duoc xac dinh cu thé:
“Pam bao st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua bang hé thong cac bién phap
déng bo, trong d6 chu trong thuc déy, nang cao nang luc, hi¢u qua ctua hoat dong
duoc 1am sang, canh gidc dugc va xay dung hé sinh thai dir li¢u s6 vé duoc.”.
Vai tro ctua hoat dong dugc 1am sang da dugc xac dinh , cha trong phat trién véi
muc tiéu nham dém bao st dung thude hop 1y, an toan, hi¢u qua. Hi¢n nay, hoat
dong cuia duoc sy 1am sang dang bi han ché trong pham vi hoat dong cua co s
kham chitabénh. Trén thuc té, ddi twong nay c6 thé dong gép nhiéu hon cho
cong tac sir dung thudc & pham vi ngoai co s& kham chira bénh. Do do, viéc bo
sung mdt loai hinh kinh doanh dich vu ntra trong linh vuc dugc - kinh doanh
dich vu tu van st dung thudc 1a rat can thiét

Qua trinh nghién ctru phat trién thudc 1a mét qué trinh 1au dai, phirc tap.
Trung binh dé ra doi mot thude méi tiéu ton hang ty d6 la My, kéo dai tir 10 dén
15 nam bao gém nhiéu giai doan khac nhau. Trong d6, viéc nghién ciru cong
thirc va danh gia d6 6n dinh (sau day goi tat 1a nghién ctru phat trién thudc) 1a
yéu cau bat budc khi san xuat thudc dé dua ra duoc cong thirc san xuat thudc va
chtng minh rang san pham 6n dinh, dap Gmg dugc céc tiéu chuan chét luong cia
thanh phﬁm trong sudt tudi tho du kién cta no, bao dam khong c6 san phém
phan huy doc hai dugc tao ra & muc c6 y nghia trong thoi gian nay, va hoat luc
cling nhu hiéu qua ctia chat bao quan, vv...van dugc duy tri. Do vay, hién nay
cac nha may san xuit thudc déu phai dau tu hé théng may moc, nhan luc dé
nghién ctru phat trién thude. Véi khoang 230-240 nha may san xudt tai Viét
Nam hién nay, mdi nha mdy s& phai dau tu tir 70-100 ty dé thiét 1ap hé thong
may moc, nhan sy cho hoat dong nghién ctru phat trién thudc do minh san xut.
Trung binh kinh phi danh cho hoat dong nghién ciru phat trién thudc chiém
khoang 3 — 3,5% doanh thu hang nam ctia doanh nghiép!. Do d6, trong khi nhiéu
nha may chi san xuat véi s6 luong thude han ché nén khong sir dung hét cong
suat, nang luc gy lang phi ngudn luc, khong t6i vu hoa duoc co so nghién ciru
phat trién thudc. Theo khao sat, mot s doanh nghiép c¢6 nhu cdu trién khai dich
vu nghién ctru phét trién thudc, tuy nhién hién nay chua c6 quy dinh phap luét
vé diéu kién thuc hién, nén khong co6 co so dé trién khai.

Do d6, viéc bo sung loai hinh kinh doanh “dich vu nghién ctru phat trién
thudc” song song v6i dich vu kiém nghiém thudc dé mo rong quyén kinh doanh
cua doanh nghiép, tao sy chuyén moén hoa va tao diéu kién thuan lgi cho doanh
nghiép phat trién, t6i wu hoa ngudn luc sin co, bao dam chat luong thude trudc
khi dén tay nguoi bénh 14 rat can thiét.

Van chuyén thudc 1a mot khau trong qua trinh phan phdi thude, dong vai
trd rat quan trong, gbp phan luu thong thude trén thi trudng, dap tng nhu cau vé
thudc cua nguoi dan. Déng thoi, viéc van chuyén thudc 1a nhan t6 rat quan trong

1 Két qua khao sét cac doanh nghiép san xuét thude tai thanh phd H6 Chi Minh thang 3/2023.
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anh huong truc tiép dén chat lugng thude, do thudc 1a mét hang hoa dac biét ma
viéc bao dam diéu kién bao quan theo quy dinh ctia nha san xuat trong qua trinh
van chuyén dong vai trd quyét dinh trong viéc bao dam chat luong thudc. Ngoai
ra, nhiéu co s& san xuat, ban budn, ban 1é thude ¢6 nhu cau st dung dich vu van
chuyén thudc dé giam viéc phai dau tu hé théng van chuyén thudc cua riéng
timg co so. Tuy nihién, hién nay chua c6 quy dinh cta phap luat diéu chinh coi
hoat dong van chuyén thude 1a mét dich vu kinh doanh trong linh vuc dugc nén
dan dén tinh trang mot s6 co s& kinh doanh hoat dong van chuyén ¢ thuc hién
hoat dong van chuyén thudc nhung chua bao dam cac yéu cau, gay anh hudng
dén chat lugng thudc hodc cac co s& con lang ting trong qua trinh trién khai
hoat dong, mat s6 co s& kinh doanh duge tu tién hanh danh gia diéu kién bao
quan ‘thudc khi thué cac cong ty van chuyén giy ton kém, lang phi thoi gian,
khong chuyén nghiép do chua 16 co sé phap 1y cho hinh thuc nay.

Do d6, viéc bd sung loai hinh kinh doanh dich vu van chuyén thudc dé
nham da dang hoéa loai hinh kinh doanh dugc, chuyén mon hoa hoat dong van
chuyén thudc, tao thuan lgi cho doanh nghiép kinh doanh dugc 1a can thiét.

5.1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Do thudc 1a loai hang hoa dic biét va kinh doanh thudc 1a kinh doanh co
diéu kién nén tat ca cac khau trong qua trinh kinh doanh thudc déu phai dap ung
cac diéu kién vé nhan su, trang thiét bi, co so ha tang. Viéc quy dinh bo sung
mot sd loai hinh kinh doanh dugc nham chuyén mén héa hé théng phan phdi
thudc, nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam; bao dam nguoi bénh cd du thudc,
duoc tiép can thudc dat chat luong, an toan va hiéu qua. Béng thot1 giap cac
doanh nghiép tan dung tdi da ngudn lyc sin cd, gop phan tiét kiém chi phi, tdi
uu hoa 191 nhuan, hudng téi chuyén nghiép, hi¢u qua trong kinh doanh dugc.

5.1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé
1.3.1. Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh cia phap lut hién hanh.

1.3.2. Giai phap 2: Bo sung mot s6 loai hinh kinh doanh, diéu kién kinh
doanh ddi v6i loai hinh kinh doanh chudi nha thubc, may ban thudc ty dong, van
chuyén thude, dich vu nghién ctru phat trién thude, dich vu tu van sir dung thude
va quyén, trach nhiém cua co so kinh doanh céc dich vu nay nhu sau:

- B6 sung khodn 44 tai Diéu 2 nhu sau:

“Chudi nha thuoc la hé tho”'ng cdc nha thuéce dat tiéu chudn GPP thudc co
so du diéu kién kinh doanh dwoc va hoat dong kinh doanh dwoc theo hé thong
chat lwong thong nhdt cua co so.”




——— Stra doi, bo sung tén di€u va khoan 1 Diéu 19 nhu sau:

“Piéu 19. Diéu kién doi voi ngwoi chiu trich nhiém chuyén mén vé dwoc
ciia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thuéc,
nghién ciru phit trién thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duwoc cia co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thudc, nghién ciru pht trién thuéc phdi cé vin
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ciia Ludt nay va ¢é 03 nim
thu’c hanh chuyén mon tal co SO du'ac phu hop, trur tmong hop quy dinh tai khoan 2
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- Sira d6i diém ¢, khoan 1 Piéu 32 nhu sau:

“c) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc, dich
vu nghién cvwu phdt trién thuoc”

- B6 sung diém e vao sau diém d khoan 1 Diéu 32 nhu sau:

“¢) Kinh doanh dich vu vin chuyén thuéc”

- Stra d6i diém d, diém e khoan 2 Diéu 32 nhu sau:

“d@) Co s¢ ban 1é thudc bao gom nha thudc, qudy thudc, chudi nha thuéc,
mdy bdn thuoc tw dong, tu thuoc tram y té xd, co so chuyén ban lé duoc liéu,
thuoc dwoc liéu, thuoc co truyén;”

e) Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thuédc, nguyén liéu lam thuéce,
dich vu nghién cwu phat trién thuoc”

- B6 sung diém k vao sau diém k khoan 2 Piéu 32 nhu sau:

“k) Co so kinh doanh dich vu vin chuyén thuéce”

9 2 2 2
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“d) Co 56 kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuéc,
nghién civu phdt trién thuoc phai cé dia diém, phong kiém nghiém héa hoc, vi
sinh hodc sinh hoc, hé théng phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chat, thuoc
thir, hé thong quan 1y chdt lwong, tai liéu chuyén mén kj thudt va nhdn sw dap
g Thire hanh tot phong thi nghiém doi véi kiém tra chdt hrong thuoc, nghién

)

cuu phat trién thuoc,’

- Sira d6i, bd sung mot sé diém, khoan Diéu 35 nhu sau:

a) B6 sung diém d, diém e vao khoan 1 nhv sau:

“l. Co s¢ ¢6 hoat déng duwoc khéng thuée dién cap Gidy chimg nhdn di
diéu kién kinh doanh dwoc bao gom:

d) Co s kinh doanh dwoc ¢é t6 chire mdy bdn thudc tw dong;

e) Co' s¢ kinh doanh dich vu vén chuyén thudc;

b) Stra ddi, bd sung diém a va bd sung diém d, diém e vao khoan 2 nhu

sau:
“2. Piéu kién hoat dong ciia cdc co sé tai khoan 1 Piéu nay dwoc quy d
inh nhu sau:

a) Co sé quy dinh tai diém a khodn 1 Piéu ndy phdi tudn thi diéu kién
kinh doanh quy dinh tai khodn 1 Piéu 33 ciuia Ludt nay. Trong truong hop c¢é
trién khai thuc hién cdc hoat déng thuwong mai lién quan dén linh viee duoc, co
s& phdi dwoc cap Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dwoc véi pham vi
phu hop theo quy dinh.

d) Co s¢ quy dinh tai diém d khodn 1 Diéu nay phdi la co sé ¢b dang ky
kinh doanh, cé diéu kién bao qudn thudc phi hop véi diéu kién bdo qudn ghi
trén nhén thudc va chi dwoc ban thuéc thuéc Danh muc thuée dwoc ban tai mdy
bén thudc tw dong do BJ trudng Bo Y té quy dinh;

e) Co s& kinh doanh dich vu van chuyén thudc phdi ¢6 phwong tién vin
chuvén, trang thiét bi bdo qudan, hé thong qudn Iy chdt lwong, tdi liéu chuyén
mon ky thudt va nhén sw dép vmg quy dinh thuc hanh tét phdn phéi thudc.

- Stra d6i, b6 sung Diéu 37 nhu sau:

“Piéu 37. Tham quyén cdp, cdp lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

1. B truong Bo Y té cap, cap lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chirng nhdn
du diéu kién kinh doanh dwoc doi voi co so kinh doanh duoc quy dinh tai cdac
diem a, b, ¢, e, g, h khoan 2 Diéu 32 cua Ludt nay.

2. Gidm déc S Y té cap, cdp lai, diéu chinh va thu héi Gidy chitng nhdn
du diéu kién kinh doanh dwoc doi voi co so kinh doanh dwoc quy dinh tai diém
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d, d va k khoan 2 Piéu 32 ciia Ludt nay.”

- Stra doi, bo sung tén diéu va bo sung diém e vao khodn 1, di€m ¢ vao
khoan 2 Diéu 46:

“Diéeu 46. Quyén va trach nhiém cua co so ban buén thuoc, nguyén liéu
lam thuoc, kinh doanh dich vu van chuyén thuéc

1. Co 56 ban budn thudc, nguyén liéu lam thuéc, kinh doanh dich vu vin
chuyén thuéc co cac quyén sau day:

e) Dugc quyén vdan chuyén thuoc cho cdc to chwce, ca nhan.

2. Co s¢ ban budn thuéc, nguyén lieu lam thuée, kinh doanh dich vu vin
chuyén thuoc co cac trach nhiém sau day:

¢) Co s6 kinh doanh dich vu vin chuyén chi dwoc ky hop dong vin
chuyén thudc déi véi co sé kinh doanh dwoc cé gidy chirng nhin dii diéu kién
kinh doanh dwoc va co sé c6 hoat dpng dwoc khong thuéc di¢n cip Gidy
chitng nhén di diéu kién kinh doanh dwoc tai Piéu 35 Ludt nay.”

- B6 sung Diéu 47a sau Diéu 47 nhu sau:

“Piéu 47a. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh chudi nha thuéc
1. Co s6 kinh doanh chudi nha thuoc cé cdc quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai Khodn 1 Piéu 47 Ludt nay;

b) Bugc ludn chuyén thudc trong chudi nha thuéc;

¢) Buge ludn chuyén nguoi phy trach chuyén mén trong chudi nha thuéc
va phai thong bao cho So Y té noi dat nha thuoc trwoc 15 ngay thuc hién viéc
ludn chuyén.

2. Co 56 kinh doanh chudi nha thudc cé trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tai khodn 2 Diéu 47 Ludt ndy;

b) Xay dung hé thong qudn 1y chdt luong ciia chudi nha thuoc bao gom c
o cdu té chirc, quy trinh, nhdn liec, hé so tai lidu, hé thong thong tin, hé thong
quan tri, co s vdt chat ky thudt va cdce hoat déng cé tinh hé thong, dap vmg duw
oc yéu cau chat lwong da dinh truoc,

¢) Qudn 1y toan b cdc hoat dong lién quan dén viéc cung g, lwu thong,
ton trir bao quan thuée va cdac dir liéu lién quan dén bénh nhén tai tat ca cac
nha thuéc trong chudi nha thuéc ciia co sé bang cdc quy trinh thong nhat;

d) Chi duoc thuc hién cac hoat dong kinh doanh chudi nha thuéc sau khi
tién hanh thii tuc céng bé doanh nghiép té chirc chudi nha thuéc theo quy dinh
cua Bo truong Bo Yié.”

- Stra do61, b6 sung Piéu 51 nhu sau:
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“Diéu 51. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, nghién cvwru phdt trién thuoc

1. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén lieu lam thuéc,
nghién cwu phat trién thudc co cdc quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu 42 ciia Ludt nay;

b) Tién hanh kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thudc, nghién civu phdt
trién thuoc'theo quy dinh;

c) Chd’ng nhdn két quad kiém nghiém doi véi mau thuéce, nguyén lidu lam
thuéc da kiém nghiém; S dung, chuyen giao két qua nghién civu phdt trién
thuéc theo théa thudn véi co quan, t6 chirc, cd nhén theo hop dong dwoc ky
ket,

d) Nhdp khdu, mua héa chdt, chat chudn, mau thuéc, mau nguyén liéu
lam thuoc phuc vu cho hoat dong kiem nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
nghién cwu phadt trién thudc cua co so;

2. Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén lieu lam thuéc,
nghién cwu phadt trién thuoc co cdc trach nhiém sau day:

a) Trdach nhiém quy dinh tai cic diém a, b, d, d e, g, h, i, m va n khodn 2
Diéu 42 cua Ludt nay;

b) Bdo dam trung thuee, khdch quan trong kiém nghiém thuéc, nguyén liéu
lam thuoc, nghién ciru phadt trién thuoc;

¢) Chiu trach nhiém vé két qua kiém nghiém doi véi mdu thudc, madu
nguyén liéu lam thuoc da kiem nghiém, chiu trach nhiém vé két qua nghién ciru
phat trién thuoc do co so tién hanh.”

5.1.4. Pdnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw
tac dong truc tiép cua chinh sdach va cdc doi twong khdc co lién quan

Gidi phap 1: Giit nguyén quy dinh cia phap ludt hién hanh

a) Tdc dong kinh té

- P6i v6i Nha nude:

+ Téc dong tich cuc: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép. Khong
ton chi phi xay dung céac van ban phap luat vé chuoi nha thude, nghién ctru phat
trien thudc, may ban thude tu dong, van chuyén thuoc va danh gia dap ung dé
cap phép hoat dong doi véi cac loai hinh nady; khong mat cac chi phi quan 1y,
diéu hanh, thanh tra, hau kiém d61 vdi cac loai hinh kinh doanh méi.

+ Tac dong tiéu cuc: Theo giai phdp nay thi chua tao ra hanh lang phap 1y
cho mot s6 loai hinh kinh doanh dugc dang hinh thanh va ton tai trong thyec tién,
chua dap ung dugc xu hudng phat trién tat yéu cua hé thong phan phdi thuoc,
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nguyén lidu lam thudc, va chua dua duoc cong nghiép dugce nudc ta hoi nhap
duoc voi quéc té: qua dochua tao dong luc thuc déy chuyén moén hoa hé théng
kinh doanh, phan phdi thubc, nguyén liéu lam thubc va gian tiép tac dong tiéu
cuc, kiém him dén sy phat trién kinh té-x3 hoi.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong
tich cuc khi thuc hién giai phap.

+ Tac dong ti€u cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cua doanh
nghiép, dac biét 1a doanh nghiép c¢6 dinh hudng dau tu chuyén sau vao cac loai
hinh kinh doanh cu thé nhu: nghién cuu phat trién thude, van chuyén thudc,
chudi nha thudc. Cac doanh nghiép khi kinh doanh san xuat thudc phai dau tu
nhan lyc, co s& vat chit dé thuc hién hoat dong nghién clru phat trién thube
theo quy dinh. Theo khao sat mdi nha may phai dau tu ban dau tir 50-100 ty dé
thiét lap hé théng may moéc, nhan sy cho hoat dong nghién ctru phat trién thudc
do minh san xuat. Véi 230 -240 nha may san xudt thudc tai Viét Nam thi cac
doanh nghiép s& bo ra chi phi tir 16.100 ty - 24.000 ty dé dau tu. Bén canh do,
can phai c¢6 chi phi dé duy tri hé théng. Trong khi nhiéu nha méay khong st
dung hét cong suat ctia hé thong nghién ctru phat trién thude, do do giy lang
phi. Trong khi do, phép luat hién nay chua c6 quy dinh cac doanh nghiép dugc
kinh doanh dich vu nghién ctru phat trién thude cho cac doanh nghiép san xuat,
kinh doanh thudc khac theo nhu cau, khong tan dung dugc nguén luc cua ca
hai bén ciing nhur bao dam dugc loi ich kinh té mot cach tdi da nhat.

Ciing twong tu, do chua quy dinh vé dich vu van chuyén thudc nén hién
nay cdc doanh nghi€p phai dau tu kinh phi cho nhan lyc, phuong tién van
chuyén, kho tang mot cach tu phat hodac thué mdt doanh nghié€p lam dich vu
van chuyén thong thuong, tu dua ra cac dicu kién vé bdo quan va ty kiém tra
do dat dé duy tri hoat dong van chuyén, phan phoi thudc cua doanh nghiép.

- Doi véi nguoi dan:.

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duogc tac
dong tich cuc khi thuc hién giai phap

+ Tac dong tiéu cyc: Doanh nghiép ting chi phi san xuat, ting chi phi
hanh chinh lam thu tuc xin cap phép sé€ tang chi phi vao gid thanh san pham va
nguoi dan phai mua thuoc véi gia cao hon.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duogc tac
dong tich cuc khi thyc hién giai phap

+ Tac dong tiéu cuc: Cac quy dinh hién tai chwa diéu chinh mét sd hoat
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dong kinh doanh duoc dang dién ra thuc tién trong xa hoi, do d6 ¢ thé s& khong
kiém soat duoc toan dién chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc trong qua
trinh Iuu thong, phan phdi. Pong thoi, do chua co quy dinh phap luat vé hoat
dong kinh doanh dich vu van chuyén thude, chudi nha thudc nén chua ¢ cong
cu dé quan 1y d6i v6i loai hinh trén, chua dap ing dugc cac yéu cau quan 1y doi
v6i hoat dong kinh doanh, phan phdi thudc trong diéu kién kinh té - xa hoi hién
nay, anh huong dén uy tin ctia co quan quan Iy nha nudc ddi véi nguoi dan,
khong bao dam hdi nhap.

- Poi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Téac dong ti€u cuc: Viéc chua diéu chinh mot s hoat dong kinh doanh
c6 anh hudng truc ti€p dén chat lugng thudc, tir d6 dan dén nguy co anh hudng
tiéu cyc dén tam 1y ctia nguoi dan.

Khong c6 quy dinh nén c6 mot sé doanh nghiép kinh doanh hoat dong
van chuyén hang hoéa thuc hién hoat dong van chuyén thudc nhu cac hang hoéa
thong thuong, khong bao dam chat luong thudc trong qua trinh van chuyén,
canh tranh khong lanh manh véi cdc doanh nghi¢p thuc hi¢én hoat dong phan
phéi thude theo dung quy dinh. Viéc van chuyén thudc néu khong bao dam vé
nhiét do va do 4m s& anh huéng dén chét lugng, an toan va hiéu qua cua thudc,
anh huong tryc tiép dén strc khoé va tinh mang ctia ngudi bénh.

Viéc chua c6 loai hinh van chuyén thudc chuyén nghiép ciing 1am han
ché sy tiép cin ctia ngudi dan ddi voi cac loai thube hon, dic biét 13 nhirng
ngudi dan ¢ dia ban ving sau ving xa, nhitng ving c6 diéu kién dia hinh hiém
tré, ving kinh té dic biét kho khan do kha niang phan phdi thude cua cac cong
ty con han ché vé nhan luc, phuong tién ma nhu cau st dung lai khong nhiéu
dé bu vao cac loai chi phi phan phdi thubc dén tay ngudi sir dung.

Hién nay, do chua c6 quy dinh phap luat tao hanh lang phép 1y cho mé hinh
kinh doanh theo chudi nha thudc nén doanh nghiép ciing gip nhiéu khé khin va
di kém 1a chua t6i uvu hod dugc chi phi quan 1y do vira phai 4p dung quan 1y theo
mo hinh chudi va ddng thoi phai dap Gmg quy dinh cua nha thudc riéng 1¢ ma
khong c6 bat ctr tha tuc nao dugc rat ngén hon. Mic du cac nha thude chiu su
quan 1y diéu hanh chung ctia mot cong ty, cac nhan sy 1a duoc si chuyén mon co
du cac diéu kién tiéu chuan dé chiju trach nhiém chuyén mén ciua mdi nha thube
nhung khi diéu dong sang nha thudc khac trong cting hé thong thi van phai lam
thu tuc thay doi dugc s chuyén mon theo thu tuc cuia nha thude riéng 1¢, co khi
gy gian doan hoat dong kinh doanh ctia nha thudc ciing 1am han ché va anh
hudng rat nhiéu dén hoat dong kinh doanh cia chudi. Theo quy dinh tai Nghi
dinh 54/2017/ND-CP huéng dan thi hanh Luat Dugc thi thoi han dé thay doi
dugc si chuyén mén 1a 15 ngdy va nha thudc phai nop hod so 1én S¢ Y té dé thuc
hién cac thu tuc nay.
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Thém vao d6, cac doanh nghiép ciing khong tan dung dugc wu thé chudi khi
thuc hién céc thu tuc dé mé nha thude cling nhu thyc hién cac hoat dong bao
c4o, kiém tra: Vi chua'co quy dinh phap luat diéu chinh nén céc thil tuc mé nha
thube cling nhu cac hoat dong bao céo, théng ké, kiém tra,... chua dugc huong
chinh sach theo mo hinh chudi nén gay kha nhiéu phién ha cho doanh nghiép.

¢) Tdc déng vé giGi: Khong co tic dong vé gidi.
d) Tac-dong vé thii tuc hanh chinh

Pbi véi nhom thu tuc lién quan dén viéc nghién ciru phét trién thude,
kinh doanh van chuyén thudc do gilt nguyén nhu quy dinh hi¢n tai s€ khong phat
sinh thu tuc hanh chinh.

d) Tdc ddng t6i hé thong phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khéng 1am thay d6i hay tac dong dén hé théng
phép luat hi¢n hanh.

Giai phap 2: Bo sung cdc logi hinh kinh doanh, diéu ki¢n kinh doanh
doi véi logi hinh kinh doanh chudi nha thuéc, vin chuyén thuéc va dich vu
nghién civru phdt trién thuéc va quyén, trach nhiém ciia co sé kinh doanh cdc
dich trén (cu thé néu tai muc 1.3.2)

a) Tac déng kinh té

- Poi véi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Néu ban hanh quy dinh s& thuc day chuyén mon
hoa hé thong kinh doanh, phan phdi thubc, nguyén liéu 1am thudc; ting kha
ning lién két, hop tac gitra cac doanh nghiép dé ting hiéu qua kinh doanh,
giam chi phi hanh chinh, tao dong luc phét trién kinh té - x4 hoi. Pong thoi
gitip khuyén khich cac doanh nghiép kinh doanh céc loai hinh kinh doanh nay
phat trién, tao thém ngudn thu cho ngin sach nha nuéc tir thué. Pic biét ddi
voi viée tao cac hanh lang phap 1y theo hudng giam bot thu tuc hanh chinh
nhim tao diéu kién cho cic chudi nha thudc hoat déng nhung van bao dam cac
nguyén tic quan 1y nha nudc s& gop phan lam giam chi ngin sach nha nuéc. Vé
phia doanh nghiép ciing gbp phan 1am giam chi phi va tir 46 doanh nghiép s& gia
tang duoc lgi nhuan, s& c6 co hdi ting sd thué thu nhap doanh nghiép phai nop
cho ngéan sach nha nudc.

Vi¢c danh gia, cép phép thém cho mot s6 loai hinh dich vu: s& thu thém
phi cip phép vao ngan sach, gop phan ting thu cho nha nudc.

+ Tac dong tiéu cuc: Giam phi thAm dinh, cip phép cho nha thudc dat
GPP do cho phép kinh doanh theo chubdi.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Co tac dong truc tiép dén loi ich kinh té ctia doanh
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nghiép. Viéc quy dinh cac dich vu trén s& gitp cac doanh nghiép san xuat
thudc giam chi phi dau tu, phat trién nghién ctru phat trién thudc tr dé tang
hi¢éu qua kinh doanh ctia doanh nghi¢p, qua d6 lam gidm gia thanh san pham.

Viéc ¢6 hanh lang phap 1y ddi véi dich vu van chuyén thude s& giup cho
cac doanh nghiép c6 nhu cau kinh doanh dich vu van chuyén thudc dau tu,
chuyén mon hoa dbi véi loai hinh kinh doanh dic thu nay. Pdng thoi, quy dinh
tao su canh tranh d6i véi co s kinh doanh dich vy van chuyén thudc bao dam
diéu kién so v6i cac co s kinh doanh van chuyén khong bao dam diéu kién
véan chuyén thude.

Poi voi viee kinh doanh theo hinh thic may ban thude tu dong doanh
nghiép s& tiét kiém duoc cac chi phi lién quan dén nhan sy van hanh do nhan
lyc phuc vu cho loai hinh nay sé can it hon so véi nhan sy can dé van hanh nha
thudc, quay thubc. Bén canh d6, doanh nghiép ciing giam duoc chi phi hoat
dong nhu mat béng, dién, nudc so voi cac loai hinh ban 1é khac.

+ Téac dong tiéu cuc: Cac nha thube kinh doanh theo hinh thirc truyén
théng s& phai chiu su canh tranh manh mé& cta cac chudi nha thudc vé hé théng
quan ly, gia ca,...

- PO véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Khi cac dich vu nghién ctru phat trién thudc, van
chuyén thudc, kinh doanh theo chudi, may ban thube tu dong duoc thuc hién
mot cach chuyén mon hoa, toi uu hoa thi gia thanh thudc s& giam, viéc nguoi
dan dac bi¢t 1a ngudi dan ¢ vung vung sau vung xa, vung c6 dia hinh kho khan
s& dugc ting cuong kha ning tiép can da dang cac loai thudc hon. Dic biét véi
loai hinh kinh doanh theo chudi nha thubc duoc doanh nghiép mua véi sb
luong 16n dé cung ung cho toan bo hé thong, chi phi quan 1y va van hanh tiét
kiém hon nén gia ca s& ré hon so véi gia thude tai cac co s& ban 1é truyén
théng, tir d6 ngudi dan dugc mua thube véi gia thanh ré hon, da dang cac
chung loai hon.

+ Tac dong tiéu cyc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tac
dong ti€u cuc khi thyc hién giai phap.

b) Tac dong xa hoi

- P6i v6i Nha nude:

+ Tac dong tich cyc: Pap tng cic yéu cau vé quan 1y ddi v4i hoat dong
kinh doanh, phan phoi thudc, bdo dam phu hop véi tinh hinh phat trién kinh t¢€ -
xa hoi. Khi c6 cac quy dinh phép luat vé cac hoat dong kinh doanh trén, co quan
quan ly nha nudc s€ cd cong cu dé quan ly. Viéc mé rong cac loai hinh kinh
doanh dugc s€ gop phan phat trién nganh cong nghiép dugc Viét Nam theo
hudng chuyén moén hoa, hién dai hoéa, phu hop véi xu hudng phat trién trén thé
gid1. Pong thoi, khi phat trién cac loai hinh kinh doanh mai s€ tao thém viéc lam
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cho xa hoi.

- Déi vé6i nguwoi ddn: Viée phat trién chudi nha thude thi viéc ban 1é thudce
duoc thuc hién chuyén nghiép hon, doanh nghiép kinh doanh chudi nha thudc sé
phai dau tu cho hoat dong quan 1y chit luong thudc dong bo trong chudi nha
thube tir d6 thude s& duoc bao dam chét lwong hon. Dong thoi, do doanh nghiép
kinh doanh theo mé hinh chudi cé kha nang dem lai nhiéu dich vu tién ich hon
cho khach hang nhu c6 hé thong cham soc khach hang dé bao dam quyén loi cho
khach hang; duoc cung cép day du cac mit hang thude, ké cac thuée méi, thude
biét duge gdc... dap tmg nhu ciu cta nguoi dan

Khi c6 quy dinh cu thé ddi v4i hoat dong van chuyén thude khi d6 s& bao
dam céc thude sau khi duoc san xudt/nhap khau dugc bao quan tét nhat theo dung
yéu'cau ctia nha san xuét tir giai doan luu kho, vin chuyén, cling nhu bao quan tai
cac co so ban 1é thude, co s kham bénh, chira bénh; bao dam thude c6 chit luong
t6t dén tan tay nguoi tiéu dung.

Viéc t chirc hinh thic kinh doanh theo hinh thirc may ban thudc tu dong s&
tao diéu kién thuén loi cho nguoi dan tiép can vé6i thude nhanh hon, thuan loi hon.
Pong thoi, do quy dinh kiém soat danh muyc thudc ban theo hinh thirc may ban tu
dong nén khong dan dén tinh trang ngudi dan c6 thé mua cac thude can kiém soat
chat ché.

c) Tdc dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat duoc 1a twong ddi trung tinh, khong co
su phan biét vé gidi.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh:

Pbi voi viéc ban hanh chinh sach méi lién quan dén kinh doanh chudi nha
thudc khong 1am thay d6i chi phi thyc hién thii tuc hanh chinh vi mdi nha thudc
trong chudi van thuc hién thu tuc dé nghi cap gidy ching nhian GPP nhu quy
dinh hién hanh.

Pdi v6i viee ban hanh cac chinh sach lién quan dén dich vu nghién ctru
phat trién thudc, kinh doanh dich vu van chuyén thudc, may ban thude tu dong
1a nhitng chinh sach méi, do d6 s& phat sinh thém cac chi phi dé thuc hién thu
tuc hanh chinh. Theo udc tinh hién nay c6 khoang 198 co sé san xuét thude, 170
co s kinh doanh xuét, nhap khau thudc, 5.073 co s& ban buodn thube (bao gém
ca cac doanh nghiép FIE), chua co thong ké cu thé con sb co sd kinh doanh dich
vu véan chuyén thudc. Dbi vé6i thu tuc cdp gidy chimg nhin du didu kién kinh
doanh dugc cho co s¢ kinh doanh dich vu nghién ctru phat trién thudc tuong tu
nhu thi tuc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s& kinh
doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nén chi phi dé 01 doanh nghi¢p thuc hién thu
tuc hanh chinh nay khoang 15,815,000 ddng (S liéu theo bang tinh todn chi phi
tudn thu thu tuc hanh chinh kem theo).
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Pbi voi tha tuc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co
sé kinh doanh dich vu van chuyén thudc tuong ty nhu thu tuc cép giéy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duogc cho co s& kinh doanh dich vu bao quan
thudc, phan phéi thude, ude tinh chi phi dé 01 doanh nghié¢p thuc hién thu tuc
hanh chinh nay khoang 15,625,000 dong (S6 liéu theo bdng tinh todn chi phi
tudn thu thu tucchanh chinh kem theo).

d) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

Viée stra doi bo sung mot s6 noi dung tai Chuong IV cua Luat Dugc veé
kinh doanh dugc dan dén s& phai sira d6i Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP,

5.1.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:

- Nguoi dan dugc cung cép thudc nhanh chong, thuan loi, dﬁy du; thude
an toan, chat luong, hiéu qua, gia ca hop 1y; dugc hudng dich vu cham soc va
hau mai tot;

- Bao dam quan 1y chat ché dbi véi hoat dong kinh doanh, phan phdi
thudc, thuc day phat trién hé thong phan phdi thudc phu hop vai tinh hinh phat
trién kinh té - xa hoi.

- Pam bao thudc duoc kiém soat toan dién trong qua trinh bao quan, luu
thong, phan phoi.

- Thuc ddy chuyén mon héa hé théng kinh doanh, phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc; tdng hi€u qua kinh doanh, gidam chi phi dau tu cho
doanh nghiép, gop phan lam giam gia thubc.

5.2. B6 sung quy dinh ddi véi phwong thirc kinh doanh dwoc thong
qua thwong mai dién ti

5.2.1. Xdc dinh véin dé bit cap

Trong bdi canh d6i méi lién tuc cua cong nghé va anh huéng cia tinh
hinh dai dich COVID-19 trong thoi gian qua, viéc mua ban theo phuong thuc
thuong mai dién tir ngdy cang trd nén pho bién trén thé gidi va tai Viét Nam.
Phuong thirc mua - ban hang online da tr¢ thanh sy lya chon cta nhiéu nguoi,
trong d6 bao gdm ca miat hang 1 thudce chita bénh. Theo bao cdo “Ngudi tiéu
dung két ndi — xu huéng mua sim da kénh” do cong ty Nielsen va Demand
Institute cong bd nam 2017, dén nam 2025, nguoi tiéu dung két ndi s& chiém
gan 40% dan sd toan cau va dong gdp hon 50% tong muc tiéu dung hang nim
trén toan thé giéi. Nguoi tiéu dung két ndi duoc dinh nghia 14 nhitng nguoi c6
két ndi internet va sin sang chi tiéu tr thu nhap. Tai Viét Nam, ) luong nguoi
tiéu dung két ndi trong nam 2015 1a 23 tri¢u nguoi, tuy nhién, con $6 nay dugc
du doan s& ting gan gip d6i, dat 40 triéu ngudi trong nim 2025. Ngoai ra,
nghién ctru cling chi ra rang, chi tiéu hang nim cta ngudi tiéu dung két ndi tai
Viét Nam sé& tang tir 50 ti USD trong nim 2015 1én dén 99 ti USD trong nim
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2025. Va dén nam 2025, wéc tinh ho s& chiém khoang mot nira tong tiéu ding
hang ndm. Vi vay cong ty-dé xuat chinh phu Viét Nam nén khuyén khich thuong
mai dién tr cho hang thudc di kém cac bién phéap kiém soat chat lugng.

Qua do, viéc kinh doanh dugc theo phuong thuc thuwong mai dién tu 1a
phuong thire kinh doanh méi, 14 xu hudng tat yéu trong thoi dai cong nghé sé.
Cung cip nhiéu co hoi cho cac nha ban 16 hodc cac cong ty vi khong chi dé co
thém mot kénh ban hang ma con mo ra thi trudng méi, quang ba san pham va
mo rong kha nang kinh doanh ctia doanh nghiép.

Mic du ndi dung nay chua duoc quy dinh tai Luat Dugc nam 2016, tuy
nhién trén thyc t& d3 xuét hién rt nhiéu cac trang thuong mai dién tr ban
thude nhu: https://thuocsi.vn, https:thuoctot.org;nhathuoctot.com;
https://www.pharmacity.vn; https://trungtamthuoc.com; ... Ngoai ra con
xuhuoc.comtamthup: Medigo

Do d6 can bd sung, xdy dung hanh lang phap 1y d6i v6i phuong thirc
kinh doanh trén dé tranh khoang trong phap ly doi véi van dé nay.

5.2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao hanh lang phép 1y cho hoat dong kinh doanh, phan phdi thudc,
nguyén li¢u lam thudc thong qua thuong mai dién tu, gép phan vira ki€m soat,
vira tao moi truong thong thoang cho doanh nghiép, thuc day phat trién nganh
duoc va bao dam nguodi dan dugc ti€p can day du, kip thoi thudc co chat lugng,
an toan trong phong bénh, chira bénh.

5.2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh cta phép luat hién hanh.

- Giai phap 2: B6 sung cac quy dinh lién quan dén phuong thirc kinh
doanh dugc thong qua thuong mai dién tir nhu sau:

Stra d6i, b6 sung khoan 2 Piéu 6:

Picu 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cam

“2. Kinh doanh duogc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh dugc da
dang ky troe trwong hop kinh doanh dwoc thong thwong mai dién tir theo quy
dinh cua Ludt nay

- B6 sung khoan 4 va khoan 5 sau khoan 3 Diéu 42 nhu sau:
“Piéu 42. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh duwoc

4. Céc co s¢ da duwoc cap gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc
duoc phép kinh doanh duoc theo phwong thirc thwong mai dién tw thong qua
website thuwong mai dién tu, san giao dich thwong mai dién tu, ung dung cai
dat trén thiét bi dién tir theo quy dinh vé giao dich dién tu nhu sau:


https://thuocsi.vn
https://www.pharmacity.vn
https://trungtamthuoc.com
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a) Co s6 san xudt, xudt nhdp khdau, ban buén thuéc dwoc quyén ban thudc
theo phuwong thirc thuong mai dién tr doi voi cdc thuoc thuoc pham vi kinh
doanh;

b) Co so ban'lé chi duwoc ban thuéc thudc danh muc ciia Bo Y té quy dinh
duoc phép ban theo phuong thirc thwong mai dién twr va phu hop voi pham vi
kinh doanh.

¢) Puoc dang théng tin vé san pham ma khéng phdi xin xdc nhdn tir co
quan quan-ly, bao gom: bao bi thwong pham ciia thudc, to hwéng dan sir dung
thudc theo ding ndi dung thong tin vé To hudng dan sir dung thudc, nhan thuéc
da duoc phé duyét

Tuy tirng thoi ky phdt trién kinh té - xa héi, Chinh phi diéu chinh quyén
ctia co so kinh doanh duoc thong qua thwong mai dién tw dam bdao phu hop voi

)

thuec tién.”.,

5. Ngodi cdc trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, co sé kinh
doanh dwoc theo phwong thiec thuwong mai dién tir quy dinh tai khoan 4 Diéu nay
co cac trach nhiém sau day:

a) Bdo ddm tudn thi theo quy dinh ciia phdp ludt vé giao dich dién ti;

b) Bao dam bao mdt thong tin cua nguwoi mua theo quy dinh cua phdp luat
vé an ninh mang;

¢) C6 trach nhiém dang tdi, cung cdp théng tin vé gidy chirng nhan dii
diéu kién kinh doanh ciia co s6, sé6 dang ky lwu hanh cia thuée, bao bi thuwong
phdam cia thudc, to hudng dan sir dung thudc theo ding néi dung thong tin vé
To huéng dan svr dung thube, nhan thudce da dwoc phé duyét;

d) Co s6 bdn 1é thudc phdi t6 chirc tw van, hwdng dan cdch sir dung thudc
truc tuyén cho nguoi mua thuoc va to chirc thuc hién hoat dong van chuyén
thuoc den nguoi mua theo quy dinh.

Tuy tieng thoi ky phat trién kinh té - xa héi, Chinh phi diéu chinh trach
nhiém cua co so kinh doanh dwoc thong qua thwong mai dién tw dam bao phu
hop voi thuc tién”.

- Pé ting cudng chirc ning quén 1y nha nude trong viéc quan 1y hoat dong
kinh doanh dugc qua thuong mai dién tir ciia cdc Bo, nganh, Stra doi, bd sung
mét sd khoan cta Piéu 4 nhu sau:

a) Stra ddi khoan 3 nhu sau:

“3. B3, co quan ngang bé trong pham vi nhiém vu, quyén han ciia minh
thiee hién qudn 1Y nhd nude vé dwoc va phdi hop véi Bé Y té trong viée thuee hién
quan 1Y nha nuée vé dwoc theo phin cong ciia Chinh phi; lam dau moi qudan Iy
cdc chdt bi cam sir dung trong linh viee cia minh, bao gom cd cdc chit dwoc sir
dung lam thudc.

b) Bé sung khodn 3a nhu sau:
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Bo Cong Thwong, Bo Thong tin va Truvén thong va Bo Cong an trong
pham vi nhiem vu, guven-han cua minh phoi hop voi Bo Y té trong viec qguan Iy
kinh doanh theo phwong thirc thwong mai dién tw trong linh viec dwoc.

5.2.4. Pdanh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw
tac dong truc tiép.cua chinh sdach va cdac doi twong khdc co lién quan

Gidi phdp 1: Gitt nguyén quy dinh cta phap luat hi¢n hanh

a) Tae dong kinh té

- Poi vi Nha nuée:

+ Tac dong tich cuc: Khong lam phét sinh thém chi phi truc tiép.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc gilt nguyén quy dinh hién hanh chua tao ra
hanh lang phap 1y lién quan dén phuong thtc kinh doanh dugc théng qua
thuong mai dién tir, chua thuc ddy viéc ing dung cong nghé thong tin 4.0 trong
hoat dong kinh doanh duogc va gian tiép tic dong tiéu cuc dén su phat trién
kinh té.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép khong phai bo cac chi phi dé xay
dung, van hanh website, tng dung hodc chi phi thué gian ban hang qua cac san
thuong mai dién tu.

+ Téac dong ti€u cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cua doanh
nghiép trong viéc dinh hudng dau tu, kinh doanh trong thoi gian ti. Tao ra su
canh tranh khong lanh manh giita nhitng doanh nghiép c6 san nha thudc, dugc
cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc di dap tmg diéu kién vé
nhan sy, bao quan thudc (chi phi bo ra 16n hon vé diéu kién ban dau nén gia
thuc s& cao hon) voi ca nhan kinh doanh khong c6 nha thudc, khong co
chuyén moén duoc (khong mét chi phi vé diéu kién ban dau nén gia thudc sé
thap hon). Doanh nghiép c6 nhu cdu va dang trién khai tu phat lung tang, lo
lang do khong c6 co ché phap 1y 13 rang.

- Doi voi nguoi dan:
+ Tich cuc: Nguoi dan duge chon lga va tu van tryc tiep cac thudc; co

thé mua thudc chu dong, nhanh chong, khong mat thoi gian va chi phi chd van
chuyén néu mua hang truc ti€p.

+ Tiéu cuc: Doi voi nhiéu loai thude dic thu (biét duoc) kho tim kiém,
nguoi dan phai di lai nhiéu cua hang md&1 mua dugc thudc ma gia thanh lai cao,
khong canh tranh. Pbi v6i ngudi dang bi dm khong thé di lai ra bén ngoai hoic
khong thé di 1au s& anh hudng dén stc khoé néu khong nhd dugce nguoi mua
thudc ho, c6 thé dan dén viéc diéu tri kéo dai hodc bénh ning hon giy tén kém
vé strc khoé va tién bac.
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b) Tac dong xa hoi
- Poi véi Nha nude:
+ Tac dong tich cuc: Viéc quan ly chat luong thudc, nguyén liéu lam

thudc duge ban qua phuong thirc ban hang truc tiép s& thuan loi va d& quan 1y
hon so v6i1 cac hinh thirc ban hang qua phuong thirc thuong mai dién tu.

+ Tac dong ti€u cuc: Trén thyc té ¢6 rat nhiéu don vi, c4 nhan dang hoat
dong phan phdi ban budn, ban 1é thube thong qua cac nén tang truc tuyén nhu
website ban hang, mang xa hoi, ung dung tin nhén... Cac quy dinh hién tai
chua diéu chinh cac hoat dong trén, diéu nay dan dén nguy co khong kiém soat
duoc chit luong, ngudn gdc xuit xir ctia thude, tir d6 co thé giy ra cac hiu qua
anh huong dén stc khoe cua ngudi dan, anh hudng dén uy tin ctia cac nhin
hang thudc cling nhu uy tin cta co quan quan 1y nha nuéc da cho phép thude
duoc luu hanh.

+ Viéc khong c6 co ché quan 1y cac don vi, ca nhan kinh doanh thuoc
truc tuyén co6 thé 1am suy yéu vai tro cua luc lugng y bac si, dugc si noi riéng
va nganh y t€ néi chung.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia khong nhéan thdy cac tic dong tich
cuc voi doanh nghi¢p kinh doanh duogc.

+ Tac dong ti€u cuc: Vi¢c khong co co ché kiém soat cc co so kinh doanh
thube truc tuyén s& dan dén sy ton tai déng thoi co s du diéu kién kinh doanh
dugc duge nha nudc cip phép va co sd khong du didu kién, khéng duoc cap phép,
1am giam tinh canh tranh ctia cac don vi kinh doanh phan phéi duoc chinh théng va
duoc cip phép hop phap, tac dong tiéu cuc dén hoat dong kinh doanh ctia nganh
dugc, nguy co thude gia, thude khong bao dam chat luong duge ban theo phuwong
thirc thuong mai dién tr

- Béi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Ngudi mua hang theo phuong thirc truyén thdng,
truc tiép thi nguy co ¢ thé kiém tra thude truc tiép trude khi quyét dinh mua
tir 46 nguy co mua phai thudc khong bao dam chét luong thap hon. Ngudi mua
cling duoc tu van cta dugc sinén bao dam viéc mua thude diing nguoi — ding
bénh, hiéu qua diéu tri tot hon.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc chua diéu chinh mét sb hoat dong kinh doanh
c6 anh huodng truc tiép dén chit luong thudc dang dién ra thuc tién trong xi
héi, c6 nguy co anh hudng dén stc khoé va anh huong tiéu cuc dén tim 1y cua
nguoi dan. Ngudi dan c6 thé mua thude theo phuwong thirc thuong mai dién tir
ma khong kiém soat duoc ngudn gbc xuat xir, chat lugng thudc, khong theo ké
don, khong duoc tu van, huéng dan, sit dung thubc din dén anh hudng truc
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tiép dén stc khoe.
¢) Tac déng vé gidi: Khong co tac dong vé gidi.
d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh
nghiép va Nha nudce.

d) Tdc dong t6i hé thong phap ludt

Viée thyc hién phuong an khong lam thay doi hay tac dong dén hé théng
phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: B6 sung cac quy dinh lién quan dén phuong thuc kinh
doanh dugc thong qua thuong mai dién tr

a) Tdc dong kinh té

- P6i véi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Néu ban hanh chinh sach s& thuc day tmg dung
cong ngh¢ so6 trong hoat dong hé thong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén
liéu 1am thudc; thic déy su phat trién cla nganh ban 1¢ duoc phém dién tur, tao
dong luc phat trién kinh té - x4 hoi.

+ Tac dong tiéu cuc: CO thé phat sinh thém chi phi cho cong tac thanh
tra, hau kiém cua co quan quan ly nha nudec.

- Doi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc trién khai quy dinh s€ gitp tang doanh thu do
thi truong rong hon va tiép can nguoi tiéu dung nhanh hon, giam chi phi van
hanh kinh doanh theo mé hinh truyén thdng nhu giam chi phi thué nhan luc
lam trinh dugc vién, xuc tién thuong mai, khong phai du tu chi phi nhiéu cho
vi tri d3t dia diém kinh doanh. Theo do, tang hiéu qua kinh doanh, tang kha
ning tiép cin khach hang ctua doanh nghiép qua d6 thic diy lam giam gia
thudc.

+ Téac dong ti€u cuc: Doanh nghiép kinh doanh theo phuong thirc thuong
mai dién ttr phai dau tu cac chi phi dé xay dung website/img dung nhu chi phi
thiét ké website/img dung, tén mién, khong gian luu trir website, chi phi quan
1y website, chi phi cho viéc td chirc hodc thué dich vu van chuyén thude, tu van
online. Pi véi doanh nghiép kinh doanh duoc qua san giao dich thuong mai
dién tr thong thudng mat 2-3% phi ban hang cho mdi don hang thanh cong.
Céc chi phi van hanh viéc kinh doanh theo phuong thitc thuong mai dién tr
nhu vay s€ duoc tinh vao gia thanh thudc, tuy nhién khi so sanh vé loi ich thi
kinh doanh dugc theo phuong thuc thuong mai dién tr vé lau dai mang lai lgi
ich kinh té nhiéu hon cho doanh nghiép, ngudi dan.

Cac doanh nghiép co6 thé phai d6i mat véi viée canh tranh khong lanh
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manh cia cac doanh nghiép kinh doanh cac thudc, nguyén liéu lam thudc
khong bao dam chat lugng trén cac hinh thic kinh doanh thuong mai dién tt,
tuy nhién viéc canh tranh khong lanh manh nay thi d61 véi céc hinh thic kinh
doanh truyén thong van gip phai.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nude:

+ Téac¢ dong tich cuc: Péap Gmg cac yéu cau vé quan 1y d6i véi hoat dong
kinh doanh, phan phoi thudc, bdo ddm phu hop vai tinh hinh phat trién kinh té - xa
héi va hoi nhap quoc t€; Gop phan thuc hién muc ti€u bao dam vi¢c ti€p can
thuoc cua ngudi dan; Phu hop véi muc ti€u, tam nhin cua Chinh phua vé thic
day chuyén do61 s6 nganh y té; Duy tri kha nang tng pho6 véi dich bénh trong
tuong lai thong qua hinh thanh phuong thic ban hang rat ngan thoi gian giao
dich va ban hang khong qua tiép xtc.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc quan 1y chat luong thudc, nguyén liéu lam
thudc ban 1¢ qua phuong thuc thuong mai dién tor kh6 khan hon so voi cac
hinh thirc ban hang truc ti€p.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Thic ddy cac doanh nghiép ting cudng dau tu cho
cong nghé thong tin, hién dai hoa, s héa hé théng phan phdi thudc; Mo rong
pham vi tiép c4n khach hang, ting kha ning ban hang, thich ing véi cong nghé
va xu thé phat trién trong tuong lai trén thé gioi.

+ Tac dong ti€u cuc: Cac doanh nghiép kinh doanh dugc theo phuong
thire thuong mai dién tr hop phap c6 thé chiu su canh tranh khéng lanh manh
cia cac doanh nghiép kinh doanh duoc thuong mai khong du diéu kién. Do
viéc kinh doanh sir dung hé théng internet, website nén co thé trong qua trinh
van hanh céc truc trac ky thuat cé thé anh huong dén viéc kinh doanh nhu 16i
két ndi, bi chiém doat quyén diéu hanh website, webisite gia mao....

- Do véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Tang kha ning tiép can thudc cua nguoi dan; Tiét
kiém thoi gian, chi phi di lai d6i v6i nguoi mua thude; Han ché viéc nguoi dan
phai tiép can thubc khong bao dam tiéu chudn, chit luong, thudc khong rd
ngudn gdc, Xuat xu.

+ Tac dong tiéu cuc: Thong tin ciia ngudi mua hang co6 thé khong duge
béo mat theo quy dinh néu doanh nghiép kinh doanh duoc theo phuong thirc
thurong mai dién tir khong tuan thu cac quy dinh vé& bao mat thong tin. Nguoi
dan c6 thé bi doanh nghiép quang cao thudc khong ding, tu van khong day du
dan dén thong tin sai 1éch, lam dung trong sir dung thubc dan dén cac tac dung
phu khong mong mudn hoic khong phan biét dugc trang/san thuong mai dién



155

tir nao duoc giao dich mot cach hop phap, chinh théng dé mua thudc.

¢c) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat duoc 1 twong dbi trung tinh, khong co
su phan biét vé gidi.

d) Tdc dong vé thi tuc hanh chinh: Day 1a giai phap mé rong phuong
thuc kinh doanh ngoai phuong thirc truyén thong nén viéc ban hanh chinh sach
khong lam phat sinh thém thu tuc hanh chinh. Cac co sé kinh doanh dugc khi
dap ung du dicu kién theo quy dinh ctua Luat s€ dugc kinh doanh theo phuong
thurc thuwong mai dién tir

@) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

Viéc bd sung cac quy dinh lién quan dén phuong thic kinh doanh dugc
thong qua thuong mai dién tir, danh muc céc thudc duoc kinh doanh thong qua
thuong mai dién tr dan dén s& phai xay dung Thong tu ban hanh danh muc
thudc duoc kinh doanh theo hinh thurc thuong mai dién tu.

5.2.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:

- Phu hop véi tinh hinh thue tién va xu hudng thuong mai quoc té va
chinh sach phat trién chuyén doéi s6 trong nganh y té, tang kha nang tiép can
thuoc cua nguoi dan.

- Béo dam thudc duoc kiém soat trong qué trinh bao quan, luu thong, phan
phoi trong thuong mai di¢n tu.

- Tang kha nang ti€p can thuoc ctia nguoi dan.

5.3. B6 sung quy dinh lién quan dén quyén phéan phéi thudc, nguyén
liéu lam thuoc cia doanh nghi€p c6 von dau tw nwdc ngoai (FIE), bao dam
phu hop véi tinh hinh phat trién kinh té - xa h¢i va yéu cau hoi nhap quoc
te.

5.3.1. Xdc dinh vin dé bt cgp

Viét Nam hién chua cam két bat ky noi dung nao lién quan téi phan phoi
dugc pham, ké ca trong WTO hay cac FTA thé hé méi c6 mé cira rong hon so
v6i WTO vé dich vu phan phéi nhu CPTPP, EVFTA-UKVFTA. Nhu vay,
quyén quyét dinh mé cira vé dich vu phan phdi cho nha cung cip dich vu nuéc
ngoai (bao gdm ca doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai - FIE) thudc vé Viét
Nam. Tuy nhu cau va diéu kién ctia minh, Viét Nam c6 quyén ty do quyét dinh
viéc c6 md ctra hay khong, mo cura to1 dau va mo cura to1 khi ndo cho FIE trong
dich vu phan phdi dugc pham

Chinh vi 1y do d6, tai Khoan 10 Piéu 91 Nghi dinh sé 54/2016/ND-CP d
4 quy dinh “Cac co s¢ c6 quyén nhap khau nhung khong duoc thyc hién quyén
phan phéi thudc, nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam khong dugc thyuc hién cac
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hoat dong lién quan truc tiép dén phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc tai
Viét Nam, trir thudc va nguyén li¢u lam thudc do chinh co s& san xuit tai Viét
Nam”. Céc quy dinh lién quan dén quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc cua doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai (FIE) tir khi ¢ hiéu lyc da d
i vao thuc té va dén thoi diém hién tai da c6 nhiéu doanh nghiép nudc ngoai d
au tu vao hoat dong san XUuAt, nhap khau thudc tai Viét Nam: 39/198 doanh
nghiép san xudt thudc, 36/170 doanh nghiép nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thudc c6 von dau tu nudc ngoai. Cac doanh nghiép nay cung véi cac doanh
nghiép phan phdi trong nudc di hoat dong theo diing vai trd ctia minh.

Tuy nhién, cac quy dinh ndy méi chi duoc quy dinh tai Didu 91 Nghi
dinh‘s6 54/2016/ND-CP (chua dugc quy dinh tai Luat Dugc ndm 2016). Luat
Duoc chi ¢6 01 quy dinh duy nhat dé cap téi quyén phan phdi thude (ca DN
VN va FIE) nhung:

+ Chua dé cap truc tiép, rd rang co s& kinh doanh nio khéng c6 quyén
phan phoi thuoéc, ma chi dé cap cum tr “co s& cd quyén nhdp khau thudc
nhung khong c6 quyén phan phoi thuoc”.

+ Luat dang giao cho Bo truéng B Y té quy dinh vé van dé nay (trong
khi quy dinh han ché quyén kinh doanh nén dugc quy dinh trong it nhat 13 vin
ban cip Nghi dinh - theo Piéu 7.1 Luét Doanh nghiép - Quyén ctia DN “Ty do
kinh doanh nganh, nghé luat khong cam”).

Do d6, can ra soat, luat hoa ndi dung lién quan dén quyén phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thudc cua doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai (FIE)
tai Luat dugc mot cach ro rang, ddm bao phu hgp véi tinh hinh phat trién kinh
té - x4 hoi va hoi nhap qubc té. Truong hop can quy dinh lién quan dén han ché
quyén kinh doanh cta doanh nghiép thi giao cho Chinh phii chtr khong giao B
Y té.

5.3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Luat héa cac quy dinh quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam thude cua
doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai (FIE) bao dam phu hop véi tinh hinh
phat trién kinh té - x3 hoi va yéu cau hoi nhap qudc té, bao dam ngudi dan
duoc tiép can thudc mai, thude biét dugc nhanh nhat vai gia ca hop ly.

5.3.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé
- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh phap luat nhu hién hanh

- Giai phap 2: Quy dinh cu thé vé quyén phan phdi thudc, nguyén liéu
1am thudc cta doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai (FIE), trong d6 quy dinh
truong hop cu thé doanh nghiép c¢6 von dau tu nude ngoai dugc thuc hién va
khong duoc thuc hién quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam thube

- Giai phap 3: Khong han ché quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam
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thudc tai Viét Nam dbi v6i cac doanh nghiép c¢6 von dau tu nude ngoai (FIE).

5.3.4. Pdnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw
tac dong truc tiép cua chinh sdach va cdac doi twong khdc co lién quan

Gidi phap 1: Gitt nguyén quy dinh phap luat nhu hién hanh

Gitr nguyén quy dinh phép luat nhu hién hanh, cu thé tiép tuc quy dinh
nhu diém d Khoan 1 Piéu 44, tuy nhién c6 chinh sira vé thim quyén quy dinh
vé Truong hop khong duoc thuc hién quyén phan phdi thude tai Viét Nam, co
so xuat khau, nhﬁp khau duoc ban thudc, nguyén lidu lam thudc nhap khau tir
“Bo truéng Bo Y t&” thanh “Chinh phu” nhu quy dinh hién nay:

“d) Béan thuéc, nguyén liéu lam thudc nhdp khau cho co sé bdan budn, co
sG-ban 1é thuéce, co s& san xudt thudc va co sé kham bénh, chita bénh. T ruong
hop khéong dwoc thiee hién quyén phdn phdi thudc tai Viét Nam, co s& xudt
khau, nhdp khau dwoc ban thuoc, nguyén liéu lam thuéc nhdp khau theo quy d
inh cua Chinh phu,”

a) Tdc déng kinh té

- Poi véi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Theo quy dinh hién nay, doanh nghiép c6 von dau
tu nudc ngoai dugc quyén nhap khau va doanh nghiép trong nudc giit quyén
phan phdi, doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai chi duoc phan phdi cac mit
hang do doanh nghiép san xuat tai Viét Nam. M6 hinh nay dang phat huy hiéu
qua dé phat trién chudi san xuét trong nudc, dong gop cé hiéu qua vao su phat
trién cua nén kinh té trong nude. Bao dam tinh chu dong cho cac doanh nghiép
san xudt thudc trong nudc ting budc phat trién, hoan thién va c6 co hoi 16n
manh nhu céc doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai. Tir d6 bao dam tinh chu
dong cho nha nudc trong viéc diéu tiét san xuit, cung ung thudc khi xuét hién
tinh trang khan cép, thién tai, dich bénh....

Néu tiép tuc duy tri quyén phan phdi thudc ctia cic doanh nghiép trong nudc
tir chinh sach nhu hién nay va dugc hd trg thém nhiing ché d6 can thiét s& thuc déy
cac doanh nghiép phan phdi trong nude tap trung dau tu co so ha ting, cong nghé
dé du stre dap ung diéu kién dé tré thanh nha phan phéi cho cac cong ty, tap doan d
a quoc gia. Qua do, gop phan hién dai hoa hé thong kinh doanh, phan phéi thude,
nguyén liu lam thude trong nudc, tao dong luc phat trién kinh té - xa hoi.

+ Téac dong ti€u cuc: Viéc gilt nguyén quy dinh nhu hién nay chua tao
dong luc thu hat doanh nghiép c¢6 vén dau tu nude ngoai dau tu vao nganh
cong nghiép duoc Viét Nam, dic biét thu hat dbi véi hoat dong gia cong,
chuyén glao cong ngh¢ thuoc gop phan thuc day san xuat thudce trong nudc va
gia ting xuat khau; ting ngudn luc cai thién co sé ha ting san xuét kinh doanh
duoc; chua tan dung dugc kha nang dao tao, phat trién doi ngii nhan lyc dugc
chét luong cao; kho tiép can va 1am cha cong nghé mdi trong nghién ctru, san
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xuat thude.
- Poi véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Céc doanh nghiép phan phdi trong nudc duge tiép
can va quan 1y truc tiép dong tién tir viéc ban hang hoa cho cac khach hang trong
nudce: bénh vién, nha thudc. . ., qua do dong tién va ngoai t¢ dugc gitr lai trong nudc
thay vi chuyén tién ngoai té ra nudc ngoai, dong gop c6 hiéu qua vao su phat trién
nén kinh t¢ Viét Nam.

Nang cao ning lyc canh tranh ctia doanh nghiép trong nudc, thiic day phat
trién cae'nganh cong nghiép trong nude dic biét 1a cong nghiép duge va cac nganh
phu tro, dam bao an toan va phat trién cho cic doanh nghiép trong nudc di dau tu
cac 'nha may dat cac tiéu chuan: GMP - EU, GMP - PICs, GMP - Japan, GMP -
WHO.

Thu hat doanh nghiép c¢6 vén dau tu nudc ngoai dau tu san xuét thude tai
Viét Nam dé duoc quyén phan phoi doi voi thude do chinh co s¢ san xuat

+ Téc dong tiéu cuc: Nguy co mot s6 doanh nghiép duoc quyén phan phdi
doc quyén cac thude dac biét 1a thude biét duoc goc, thude hi€ém khong ti€p tuc
kinh doanh tai thi truong Viét Nam nén c6 kha niing dan dén viéc thiéu thuoc.

+ Do thiéu strc canh tranh manh mé tir cac doanh nghiép 16n nén cac cong ty
trong nudc cham cai thién hi¢u suat va doi moi.

- Poi véi nguoi dan:

+ Téc dong tich cuc: Ngudi dan dugc bao dam tiép can thube day du, kip
tho1, dap ing nhu cau diéu tri, tir d6 giam chi phi dicu tri.

+ Tac dong tiéu cuc: Nguoi dan c6 nguy co phai mua thude véi gia cao
hon do doanh nghi€p c6 von dau tu nudc ngoai nhap khau thudc vé Viét Nam
phai chiu thém chi phi dich vu tu 2-3% dé cac doanh nghi¢p Viét Nam phéan
phdi dén ngudi ti€u dung. Viéce ti€p can voi cac thude madi cling chdm hon vi
phai lam cac thu tuc chuyén giao dén co s& c6 quyén phan phoi.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nuée:

+ Tac dong tich cuc: Cac quy dinh hién tai bao dam phu hop theo cac
hi¢p dinh thuong mai da phuong ma Vi¢t Nam da tham gia nhu: WTO,
EVFTA, CPTTP do cac ndi dung lién quan dén phan phdi dugc pham da duogc
loai trfr khéi pham vi cam két. Pong thoi phu hop véi chinh sach cia Pang, Nha
nude vé phat trién nganh dugc trong nudc: muc ti€u tang cuong su dung thude

trong nudce, vé phat trién duoc lidu, cong nghiép duge, cha dong san xuét véc xin,
thudc sang ché va ning cao ning luc canh tranh ctia nganh duoc Viét Nam.

+ Tao diéu kién hoan thién dan chudi cung ung dugc pham trong nudc, d
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au noi voi chudi cung tng dugc pham khu vyc va toan cau, gop phan cai thién
chudi gia tri co ban va bén viing, ddm bao an toan, an ninh thudc qudc gia.

- Péi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Cac doanh nghiép trong nuédc da dau tu, cung cip
dich vu cho thué kho bai va cac dich vu kém theo cho cac co sé co quyén nhap
khau nhung khong dugc thuc hién quyén phan phdi thudc thanh lap céc kho
hang nhap khau theo tiéu chuan Thuc hanh tot bao quan thubc - GSP (Thong tu
36/2018/TT-BYT). Tiéu biéu cho cac doanh nghiép nay 1a May, Hoang Pic,
Sang Pharma, Phytopharma... Hoat dong cung cap dich vu nay lam thay d6i co
ban vé cach khai thac bat dong san kho bai va ha tang logistics nganh duogc gop
phan 1am khai thac hitu hiéu bat dong san cong nghiép din dén thay d6i chudi
gid tri. Tu do, tung budc dinh hudng va xac dinh vai tro va vi tri chién luoc
cua Viét Nam trong chudi cung tng thudc cua khu vuc va toan cau. Tham chi,
Viét Nam hoan toan c6 thé thay thé cac trung tam logistics ciia khu vuc khong
con thuan loi hodc 16i thoi. Tur do, khai thac hiéu qua cac co hoi tir CPTPP,
EV-FTA...

Thuc diy nang cao trinh d6 t6 chirc quan 1y va ddy manh viéc hop tac
quoc té cua cac doanh nghi¢p dugc pham trong nudc thong qua viéc hop tac,
lién két véi cac tap doan duoc pham da quoc gia.

- Do véi nguoi dan:
+ Tac dong tich cuc: Tao co hdi viéc lam va dao tao lao dong chuyén
nghiép cho hoat dong cung ing, phan phdi, logistics nganh dugc.

¢) Tac déng vé gidi: Khong co tac dong vé gidi.
d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phép nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh
nghi¢p va Nha nudc.

d) Tac ddng t&i hé thong phap ludt

Viéc thuc hi¢n phuong an s€ chinh stra lai chu thé tir “Bo truéng BoO 'Y
t€” sang “Chinh phu” quy dinh tai Luat Dugc khong 1am thay doi vé ndi dung
va khong lam thay d6i hay tac dong dén hé théng phap luat hién hanh, vi hién
tai cac quy dinh nay dang tai Nghi dinh ctia Chinh phu. Bdo dam phu hop véi
quy dinh phap luat va cac diéu udc qubc té Viét Nam tham gia. Viéc quy dinh
dé Chinh phu quy dinh chi tiét cac quyén phan phdi ciia doanh nghiép c6 von
dau tu nudc ngoai s& bao dam tinh linh hoat, phu hop véi tinh hinh kinh té - xa
hoi cua tirng giai doan trong khi néu quy dinh cu thé tai Luat khi can stra doi sé
can nhiéu thoi gian dé xdy dung va ban hanh. Pong thoi, néu quy dinh giao Bo
truong Bo Y té quy dinh co thé dan téi quy dinh cac diéu kién kinh doanh ciia
doanh nghiép tai Thong tu ctia B6 Y té, diéu nay 1a khong phu hop véi quy
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dinh cua Luat dau tu.

Gidi phap 2:

Quy dinh cu thé vé quyén phéan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc cua
doanh nghi¢p c¢6 von dau tu nudc ngoai (FIE), trong d6 quy dinh cac truong
hop cu thé doanh nghi€p c6 von dau tu nudc ngoai dugc quyén phan phoi va
khong dugc quyén phan phoi thude, nguyén li¢u lam thudce, cu thé nhu sau:

- B6 sung diérmg-vao-khoant-Dicu42 Diéu 53
“Piéu 42. Quyén va trdch nhiém ciia co sé kinh doanh dwoc
1. Co s6 kinh doanh duwoc c6 cdc quyén sau day:

e) Co so kinh doanh duoc co von dau tw nudce ngoai chi dwoc thuc hién
cdc hoat dong lién quan truc tiép dén phdn phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc
tai Viét Nam, bao gom:

- Puge ban thuée do doanh nghiép nhdp khédu cho co sé ban budn thuéc;

- Phdn phéi thuéc va nguyén lidu lam thudc do chinh co s san xudt
hodc co so thuc hién gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam khi thuoc
gia cong, thuéc chuyén giao cong nghé cé ciing cac ni dung so véi thuéc dat
gia cong, bao gom: cong thire bao ché thuoc; quy trinh san xudt; tiéu chudn chdt
liwong nguyén liéu; tiéu chudn chdt lwong thuéc thanh pham; tén thirong mai.

- Vén chuyén thuoc do co so nhdp khau dén co so ban buon,

- Van chuyén thuéc trong chwong trinh vién tro, tai tro, nhan dao, dich
bénh den cac co so'y té nhan tai tro;

Tuy ting thoi ky phat trién kinh té - xd héi, Chinh phii quy dinh chi tiét va
diéu chinh quyén phdn phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc cua doanh nghiép co
von dau tw nudc ngoai dam bao phu hop voi thuc tién.”

Stra d6i, bo sung diém d Khoan 1 Diéu 44 nhu sau:

“d) Bdn thudc, nguyén lidu lam thudc cho cdc co sé kham bénh, chita
bénh; cdc co s& cai nghién; co s¢ kiém nghiém, kiém dinh thudc; co sé nghién
ctru khoa hoc va cdc co sé kinh doanh dioc theo khodn 2 Diéu 32 Ludt nay trir
co s& kinh doanh dich vu bdo qudn thudc, nguyén lidu lam thudc, co sé nhap

b on A A

khauthuoc. Bo-dean—Truwonshopkhonsdwoethwe hign-quyén-phéin-phoi

a) Tdac déng kinh té

- Doi voi Nha nuoc:
+ Téc dong tich cuc: Thu hut duge dau tu cia doanh nghi€p c¢6 von dau
tu nudc ngoai doi véi hoat dong san xuat thuoc, gia cong thudc tai Viét Nam,
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pht hop véi chién luge phat trién nganh dugc caa Viét Nam.

+ Téac dong tiéu cuc: Khong phat hién tic dong ti€éu cuc déi voi nha
nudc.

- Doi véi doanh nghiép:
+ Tac dong tich cuc:

Céc doanh nghiép phan phdi trong nudc duoc tiép can va quan 1y truc tiép
dong tién tir viéc ban hang héa cho cac khach hang trong nudc: bénh vién, nha
thubc. ..,-qua d6 dong tién va ngoai t& dugc gitt lai trong nude thay vi chuyén tién
ngoai t& ra nudc ngoai, dong gdp ¢ hidu qua vao su phét trién nén kinh té Viét
Nam.

Néng cao ning lyc canh tranh ctia doanh nghiép trong nudc, thic diy phat
trién cac nganh cong nghiép trong nude dic biét 1a cong nghiép duoc va cac nganh
phu tro, cai thién hiéu suat va doi moi sang tao, dam bao an toan va phat trién cho
cac doanh nghiép trong nudc da dau tu cac nha may dat cac tiéu chuan: GMP - EU,
GMP - PICs, GMP - Japan, GMP - WHO. Doanh nghiép trong nudc khi lam gia
cong va chuyén giao cong nghé s& tao duoc “hiéu ung bat chude” cac Cong ty da
qudc gia khi quan sat va 1am theo cac doanh nghiép nay vé cong nghe quan ly va
k¥ nang tiép thi. Kha nang xuat khau thudc ra nudc ngoai sé dugc diy manh hon.

Thong qua lam viéc véi cac doanh nghi€p c6 von dau tu nudc ngoai cac
doanh nghiép trong nudc s€ c6 co hdi duge dao tao va phat trién nhan lyc dugc.

Pbi v6i cac doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai duoc quyén phan phdi
d6i véi thude do co s& san xuét tai Viét Nam va thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé cua co sé tai Viét Nam va thuc hién cac hoat dong van chuyén thudc
khong mang tinh chat kinh doanh dich vu van chuyén s& giam dugc chi phi phai
thué cac dich vu ctia bén tht 2 thuc hién hoat dong van chuyén, phan phdi thudc,
chi phi nay thuong 1a 2-3%.... hodc gidm dugc chi phi, thoi gian phai [am thua tuc
xuét khau, nhap khau tai chd dbi voi thude gia cong.

Tac dong ti€u cuc:

Cong ty da quéc gia co thé chi dua cong nghé du thtra hoac han ché, lac hau;
c6 thé khién cho cong ty dugc trong nudce tir bd nghién ctlru, sdn xuat thuéc cho mot
s0 bénh ctia cac nudc dang phat trién nhu sot rét, lao...

Lo ngai nguy co doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai loi dung viéc van
chuyén thubc thudc do co s& nhap khau dén co s& ban budn va thudc trong
chuong trinh tai trg dén céc co s y t& nhan tai trg dé thuc hién hoat dong phan
phéi thude truc tiép dén co s ban 1¢. Pdong thoi, c6 nguy co cac doanh nghiép
nay loi dung viéc dugc phép thuc hién mot s6 quyén trén dé thuc hién phan
phéi thubce tra hinh.

- Doi voi nguoi dan:
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+ Tac dong tich cuc: P6i v6i thube do doanh nghiép nudc ngoai san
xuat, thudc gia cong cua doanh nghiép nay khi dugc phan phdi co thé s& giam
gia thanh thudc do giam chi phi thué bén thtr 2 phan phdi nén ngudi dan cé thé
tiép can thudc v6i gia thanh ré hon. Dong thoi ting sy canh tranh ngudi dan cé
co hoi tiép can thubc da dang hon, gia thanh ha hon.

Nguoi dan duogc tiép can thude co chat luong sém hon so véi ap dung
quy dinh hi¢n hanh

+ Téc dong ti€u cuc:
b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nuée:
+ Tac dong tich cuc:

Cac quy dinh hién tai bao dam phu hop theo céac hiép dinh thuong mai d
a phuong ma Viét Nam da tham gia nhu: WTO, EVFTA, CPTTP do cac ndi
dung lién quan dén phan phdi duge pham di dugc loai trir khoi pham vi cam
két. Pong thoi pht hop véi chinh sach cia Pang, Nha nudc vé phat trién nganh
dugc trong nude: muyc tiéu ting cudng str dung thude trong nude, vé phat trién du
oc li¢u, cong nghi¢p dugce, chu dong san xuét véc xin, thude sang ché va nang cao n
ang luc canh tranh cia nganh dugc Viét Nam.

Tao diéu kién hoan thi¢n dan chudi cung ung dugc pham trong nudc, d
au noi vdi chudi cung ung dugce pham khu vuc va toan cau, gép phan cai thién
chudi gié tri co ban va bén viing, ddm bao an toan, an ninh thudc qudc gia.

+ Tac dong ti€u cuc:

Trong vong dam phan toi co thé s& bi stc ép din dén md hoan toan
quyén phan phoi cho doanh nghi¢p FDI.

- Poi véi doanh nghiép:
+ Tac dong tich cuc:

+ Cac doanh nghiép trong nuéc di dau tu, cung cap dich vu cho thué
kho bii va cac dich vu kém theo cho cic co sé cd quyén nhap khau nhung
khong dugc thuc hién quyén phan phdi thudc thanh lap cic kho hang nhap
khau theo tiéu chuan Thwc hanh tt bao quan thuéc - GSP (Thong tu
36/2018/TT-BYT). Tiéu biéu cho cac doanh nghiép nay 1a May, Hoang Pic,
Sang Pharma, Phytopharma... Hoat dong cung cap dich vu niy lam thay d6i co
ban vé cach khai thac bat dong san kho bai va ha tang logistics nganh duogc gop
phan 1am khai thac hitu hiéu bat dong san cong nghiép din dén thay d6i chudi
gid tri. Tu do, tung budc dinh hudng va xac dinh vai tro va vi tri chién luoc
ctia Viét Nam trong chudi cung Gng thudc cua khu vuc va toan cau. Tham chi,
Viét Nam hoan toan c6 thé thay thé cac trung tdm logistics cua khu vuc khong
con thuan loi hodc 16i thoi. Tu d6, khai thac hiéu qua cac co hoi tir CPTPP,
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EV-FTA...

+ Thiic ddy nang cao trinh do6 t6 chtrc quan 1y va day manh viéc hop tac
qudc té cia cac doanh nghiép duoc pham trong nude thong qua viée hop tac,
lién két voi cac tapdoan duge pham da qudc gia.

+ Néng cao tinh canh tranh cta doanh nghiép duoc trong nudc dé dap
img yéu cau cao cua doanh nghiép dugc nudc ngoai chua duoc quyén phan
phéi thubce tai Viét Nam.

+ Viéc mo ctra mot s6 hoat dong vé quyén phan phdi cua doanh nghiép
FDI s¢€ tdng tinh hoi nhap cua thi truong duoc Viét Nam trong khu vuc va trén
thé gidi. Theo danh gid tai Bao céo cua Iris Mantovani Martin Wemeliger, Can
FDI improve the resilence of health syterm IECD 2022 thi trong khu vuc
ASEAN hién nay chi c6 Viét Nam la chua md bat ky hoat dong nao lién quan
dén quyén phan phdi (0%). Thai Lan m¢é dudi 50%, Lao va Myanmar 50-
100%, con lai: Brunei, Camphuchia, Indonesia, Malaysia, Philipines,
Singapore déu da mé hoan toan (100%).

- Do véi nguoi dan:

Khi mo ra mot sé hoat dong cho doanh nghiép FDI s& gop phan tao co
hoi viéc lam va dao tao lao dong chuyén nghiép cho hoat dong cung ung, phan
phéi, logistics nganh dugc.

¢) Tac déng vé gidi: Khong co tac dong vé gidi.
d) Tac ddng vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh
nghiép va Nha nudc.

d) Tdc dong t6i hé thong phap ludt

Véi giai phap nay phai stra d6i Luat Duoc va Nghi dinh s
54/20117/Nb-CP

Giai phap 3:

Khéng han ché quyén phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc tai Viét
Nam do6i véi cac doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai (FIE), cu thé:

Bii bo ndi dung: “Trwong hop khéng dwoc thuc hién quyén phdn phoi
thuéc tai Viét Nam, co sé xudt khau, nhdp khau dwoc ban thuéc, nguyén liéu
lam thuéc nhdp khau theo quy dinh cua B¢ truong Bo Y té:” diém d Khoan 1
Diéu 44 Luat Duoc.

a) Tdc dong kinh té
- Poi véi Nha nude:

+ Téac dong tich cyc: Thu hit dugc nhiéu nha dau tu nuéc ngoai dau tu
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kinh doanh vao hé thong phan phdi thudc tai Viét Nam. Doanh nghiép nang
cao nang lyc san xuat va xuat khau tir 6 goép phan tang thu thué cho nha nudc.

+ Tac dong tidw cuc: Co thé s& khong thuc day cac doanh nghiép dau tu,
chuyén giao cong ngh¢ thudc san xuat tai Viét Nam.

Hé théng phan phdi thude trong nudc ¢ thé bi chi phdi bai mot sé tap
doan duoc phém l6n cua nudc ngoai, han ché su phat trién cua cac doanh
nghiép phan phdi dugc pham trong nudc. Pong thoi, khi hé théng phan phbi
trong nude bi chi phdi boi cac doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai cé thé
dan dén nguy co gia thudc bi day 1én cao. Khi chi phi gia thudc 1én cao thi s&
tang chi phi kham, chita bénh, dong thoi ting chi tra ciia Quy bao hiém y té
hodc ting chi cho cac thude, vic xin trong chwong trinh hd trg ctia nha nudc
ma st dung ngan sach nha nudc.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc: Doanh nghiép cé von dau tu nudc ngoai c6 thé ting
loi nhuin do dugc thuc hién viéc phan phdi thudc khong phai thuc hién qua
bén thr 2. M6 rong thi truong duogc phém tai Viét Nam, chiém linh thj truong
thudc, gia tang lgi nhuan.

+ Téac dong ti€u cuc: Anh huéng truc tiép dén 10i ich kinh té cua doanh
nghiép trong nudc, dic biét 1a doanh nghiép di tap trung dau tu xay dyng, cung
Cép dich vu cho thué kho bai, logistics trong hoat dong kinh doanh, phan phéi
thude, nguyén liéu lam thudc trong thoi gian qua. Bén canh d6, khi doanh
nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai da hinh thanh hé théng khép kin tir nha cung
cap dén co sé ban 1¢, nguy co thudc do Viét Nam san xuét khong thé tham gia
vao hé théng ban 1é cua cac doanh nghiép nay. Pong thoi, khi cdc nha cung
cAp nudc ngoai chiém ddc quyén thi truong va co thé nging cung cip thudc
bat ¢t lic nao dé o ép gia thudc v&i bénh vién va cac don vi st dung thudc, tur
d6 nguy co day gia thudc 1én cao.

- D61 voi1 nguoi dan:
+ Tac dong tich cuc:

C6 nhiéu su canh tranh c6 kha nang st dung duoc thudc tét, gia ca hop

+ Téc dong tiéu cyc:

Nguy co sau khi chiém linh thi truong dugc pham, doanh nghiép FDI s&
day gia thudc 1én cao va do giam su san co cua thudc Generic trén thi trudng
nén nguoi dan s€ phai mua thude dat hon.

b) Tac dong xa hoi

- Poi voi Nha nwoc:
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+ Téc dong tich cyc:

Viéc mo cira quyén phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc hoan toan
chic chin s& nhan dwoc su ung ho cua cac cong ty dugc nudc ngoai, dai su
quan cac nudc va Viét Nam sé dugc khen ngoi trong viéc thuc déy hop tac, hdi
nhap qudc té, tao'ra thi trudong binh dang cho cac doanh nghiép.

+ Tac dong ti€u cuc:

Hé thdng phan phdi thude trong nudc co thé bi chi phdi bai mot s tap d
oan dugc pham 16n ctia nuwdc ngoai, do d6 co thé anh huong dén bao dam an
toan, an’ninh thudc trong truong hop dirt gdy ngudn cung do chién tranh, tham
hoa...Bén canh d6, viéc bao ddm nhu cau cung cép thube kip tho1i trong cac tru
ong hop khan cép, thién tai, dich bénh va thuc hién cac chinh sach an sinh xa
héi cling s& gip kho khin do khé diéu tiét co s& duoc nudc ngoai.

Chua phu hop véi chinh sach ciia Pang, Nha nudc vé phat trién nganh d
woc trong nudc nhu: muc tiéu ting cuong st dung thude trong nudc, vé phat
trién duoc liéu, cong nghi€p duoc, chu dong san xuit vic xin, thudc sang ché
va nang cao nang lyc canh tranh cua nganh dugc Viét Nam.

- Tac dong ddi véi doanh nghigp
+ Téac dong tich cuc:

Nhan lyc tai Viét Nam trong linh vuc dugc c6 kha nang duoc tuyén dung
vao lam viéc tai cac doanh nghiép FDI.

Bao dam sy binh dang giita doanh nghiép trong nudc va doanh nghiép
nudc ngoai trong thuc hién quyén phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam thudc tai
Viét Nam.

+ Tac dong ti€u cuc:

C6 thé 1am suy yéu cac cong ty dugc trong nudc khi bi mua lai trong cac du
an FDI; c6 thé lam gia thuoc tang do giam sy san c6 cua thudc Generic trén thi
truong;

Nguy co chay mau chit xam tir doanh nghiép trong nudc sang doanh nghiép
c6 von FDI, thi€u nguon nhan lyc chat lugng cao tir cac doanh nghiép c6 von dau
tu cong. Tu do6 c6 kha nang suy giam chat lugng dich vu tir cac doanh nghi¢p trong
nudce do thi€éu nhan lyc chat lugng.

- Tac dong ddi voi ngudi dan

+ Tac dong tich cuc:

Nguoi dan s€ tiép can thudc sém hon, dic biét d6i véi thude phat minh.
Viéc tim kiém thudc cuia nguoi dan cling s€é dé dang, thuan lgi hon hién nay va
s€ c6 nhiéu su lya chon do s6 luong thude s€ da dang hon.
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+ Téac dong ti€u cuc:

¢c) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat duoc 1 twong dbi trung tinh, khong co
su phan biét vé gidi.

d) Tdc ddng vé thi tuc hanh chinh: Viéc ban hanh chinh sach s& bo sung
thém mat so thu tuc hanh chinh méi trong linh vuc dugc pham.

d) Tdc dong t6i hé thong phap ludt

Viéc stra d6i bo sung quy dinh vé quyén phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam d6i v6i cac doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai dan
dén s& phai sira d6i cac van ban quy pham phap luat diéu chinh d6i cac quy
dinh vé hoat dong kinh doanh, phan phéi thudc,... , trong d6 bao gém ca cac
quy dinh lién quan dén linh vyc cong thuong.

5.3.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:
- Bao dam an toan, an ninh thudc trong nudc.
- Béo dam ngudi dan tiép can thude sém hon véi gia ca hop 1y.

- Thuc day cac doanh nghiép trong nudc dau tu co sé vat chit, cong
nghé dé hién dai hoa hé thong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén liéu 1am
thudc ciing nhu thu hat dau tu nudc ngoai vao hoat dong san xuét thude, gia
cong thudc.

- Bam bdo thuc hién cadc muyc ti€u, dinh hudng vé phat trién nganh duogc
cua Pang, Nha nudc.

III. LAY Y KIEN:

Bio cdo danh gia tic dong cua chinh sach da gui xin ¥ kién B9, nganh,
cac d6i tuong c6 lién quan, giri dang tai trén Cong thong tin dién tir ctia Chinh
phu, Bo Y té dé xin ¥ kién rong rii. (Bang tong hop tiép thu, giai trinh ¥ kién
cac B9, nganh kém theo b0 hod so dé nghi xay dung Luat).

IV. GIAM SAT VA PANH GIA

Bo Y té c6 trach nhiém phéi hop voi cac Bo, nganh t6 chure thi hanh chinh
sach, giam sat danh gia viéc thuc hién chinh sach.

V. PHU LUC

Phy luc Péanh gia tac dong cua th tuc hanh chinh trong 1ap dé nghi xay
dung van ban.

Trén day 1a Bao cao danh gia tac dong cua chinh sach ddi voi nodi dung dé
xuét stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat duoc./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG

- Thit tuéng Chinh pht (dé bao co); THU TRUONG
- Cac Ph6 Thu tudng Chinh phu (d€ bao cao);

- Bo trudng (d€ bao cao);

- Céc dong chi Thur truong;
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- Van phong Chinh phu;
- BO Tu phap;
-Bo Y té: Vu PC, Vu KHTC, Vu BHYT, Cuc QLD;
Cuc QLYDCT, Cuc KHPT&CN (dé t/hién);
- Luu: VT, PC, QLD (2b). .
Po Xuan Tuyén

Phu luc
PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC
HANH CHINH TRONG LAP PE NGHI XAY DUNG VAN BAN
(Kém theo Bdo cdo s6 /BC-BYT ngay  thang nam ciia B3 Y té)

A. Chinh sach 1: Pon giin héa thii tuc hanh chinh ddi v6i ding ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u 1am thudc
I. Tén vin ban dé nghi xdy dung: Luat stra d6i, bo sung mot sé diéu cua Luat
Duoc.
Tén chinh sach: Thay thé gidy ching nhén san phém dugc pham ddi véi thude
nhap khau bang gidy to phap ly chirng minh thude duogc cap phép, luu hanh va
khong yéu cau nop dir liéu lam sang dbi véi thude biét duoc goc da dugce co
quan quan ly SRA cap phep lwu hanh d6i voi thubec mdi san xuat trong nuac.

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY DINH VE THU TUC HANH
CHIN H PE THU'C HIEN CHINH SACH
1. Dw kién ndi |a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nude can quan 1y hoic
dung vé nganh, [cac bién phap c6 tinh chit dic thu phu hop véi diéu kién phat
linh vure ma trién kinh té - xi hoi cua dia phuong:
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Nha nwéc cin
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chat dic
thu phu hgp
voi didu kién
phat trién kinh
té - x4 hoi ciia
dia phuwong?

Thuc hién chic nang quan 1y nha nudc va t6 chirc thuc hién
phap luat, chi dao, diéu hanh cac hoat dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc dugc va my pham trong pham vi ca
nuoc.

b) Néu 5 1y do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac bién
phap co tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat trién kinh
té - xa hoi cia dia phuong:

+ Pam bao tat ca cac thude déu duge tham dinh, cip phép trude
khi Iuu hanh trén thi truong dé dam bao chét luong, an toan,
hiéu qua cta thudc.

+ Pam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chita bénh cia
nhan dan,.

+ Dap ung nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, qudc
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Néu rd diéu, khoan va tén vin ban quy dinh (neu noi dung nay
da duoc quy dinh/ ban hanh): liét ké tat cac diéu quy dinh vé
thu tuc hanh chinh trong du thao Thong tu

+ Piéu 54, 55, 56, 57, 58,59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat Duogc;

+ Pidu 95 Nghi dinh s 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam
2017 caa Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

H+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién tur
vé chit ky s6 va dich vu chtng thyc chit ky sb.

2. Dur kién ndi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé ciia ca
nhan, to chirc
can dwoc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia ca
nhan, t6 chirc can dugc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gidn hoa thu tuc, ho so
trong bao dam tiép can va da dang héa ngudn cung cip thudc,
nguyén li¢u lam thudc dé trién khai toan dién cong tac bao ve,
cham soc va nang cao strc khoé nhan dan, dac bi¢t trong tinh
huéng cép bach, dich bénh mai ndi.

b) Néu r5 1y do Nha nudc can quy dinh:

+ Quy dinh 13 vé trach nhiém, quyén loi cta co s ding ky, co
SO’ San Xuat.

+ Pam bao quyén loi cia nguoi dan duoc st dung thude bao
dam chat luong, an toan, hiéu qua va san co trén thi trudng.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, giai phap cé
thé sir dung dé
thwe hién yéu
cAu quan Iy nha
nudc hoic thuc
hién cac bién

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: ~
(1) TTHC duogc: Quy dinh méi [
- Tén thu tuc hanh chinh n:

Stra doi, bd sung M

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi o Stra doi, bd sung O
b) Swr dung cac phwong an, gidai phap khac khong phai bang

quy dinh thii tuc hanh chinh: M khoéng
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phap cé tinh
chat dic thu
phu hop voi
diéu kién phat
trién kinh té -
xa hoi cua dia
phwong va bao
dam quyén,
nghia vu va lgi
ich hop phap
ciia ca nhén, to
chirc?

- Phuong an giai phap 1:

4. 1Ly do lua
chon phwong
an, giai phap dé
xuat quy dinh
thu tuc hanh
chinh?

- P6i voi Nha nudc:

+ Loi ich: Pon gian hoa, tang tinh kha thi vé huy dong ngudn
cung Ung thude, vic xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao,
diéu hanh, tir 46 tac dong dén hiéu qua, tiét kiém chi phi cho
cac bién phap phong, chong dich khac va gian tiép tac dong
tich cuc dén sy phat trién kinh te Néu du thude dat mién dich
cong dong s& dwa dat nudc tré vé trang thai binh thuong, c6 thé
vira phat trién kinh té vira kiém so4t dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c6 tdc dong
phong ngira nguy co gy lang phi, ting chi phi chong dich, ting
kinh phi chi tra cac ché do, chinh sach, mua sim khong can
thiét.

- Pbi voi nguoi dan, doanh nghiép: Co tac dong tich cuc truc
tiép dén loi ich kinh té cia nguoi dan, doanh nghiép. Giam chi
phi cho doanh nghi¢p nho viée co thé tang luong thudc nhap
khau theo nhu cau va khong phai xin phép theo timg don hang
nhap khau Nguoi dan dugc tiép can du thude, vac xin c6 diéu
kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap.

- Méi nim, co6 Kkhoang 50 hd so thuoc moi san xuat trong nudc
dap Gmg nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa c6
cung hoat chét, dang bao ché, dudng dung voi thudc da duoc
cap phép luu hanh mot trong cac co quan quan 1y thudc danh
sach SRA. Néu don gian ho4 thii tuc theo hudng cho phep thay
thé glay ching nhén san pham dugc pham ddi véi thuoc nhap
khau bang gidy to phap 1y ching minh thude duoc cap phep,
luu hanh va khong yéu cau nop dir liéu lam sang d6i véi thude
biét duogc goc da dugc co quan quan Iy SRA céap phep luu hanh
d6i v6i thude mai san xuét trong nudce, thi mdi nam chi phi_ tiét
ki€ém tir viéc thuc hién thu tuc hanh chinh 1a 308,584,420 dong

(chi phi thyc hién mdi chi 14 3,703,500 dong/nam).

II. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
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CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hop phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. Co d¢
xuat theo
khong?

Co-M Khong o
Neéu 10 1y
0 e

1.1.2. C6 mau
thuén, chong
chéo hoac khong
phu hop, thong
nhat v6i quy
dinh tai cac van
ban khac khong?

- Vi van ban clia co quan nha nudc cap trén: Co

o Khong M

Neéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén by phan tao

thanh: ... .
+ Nén tén van ban

O T ottt ettt ettt e e e e e e aeaeeeanns
H+ Pé xuat cach thire giai quyét dé dam béo tinh thdng nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hodc Iy do van dé€ xuat nhu tai
de nghi xay dung van

DAN: L
- V&i van ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Neéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

thanh: ...
+ Néu tén van ban tuong
L1
H+ Dé xuat cach thire giai quyét dé dam béo tinh thdng nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hodc Iy do van dé€ xuat nhu tai
de nghi xay dung van

DAN: L
- V6i diéu wde qubc té c6 lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a
thanh vién: C6 o Khong M

Neéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao

thanh: .. ...
H+ Néu diéu udc qudc té tuong
L0

+ Pé xuat cach thire giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi
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diéu wdc quoc té hodc 1y do van dé xuat nhu tai dé nghi xay
dung van
DA

1.2. Tinh hop ly ctia thi tuc hanh chinh

1.2.1. Tén thua tuc hanh chinh

Co duogc xac
dinh rd va phu
hop khong?

C6M Khong o
Néu 10 1y do: PBa quy dinh cu thé cac budc, cac khau thuc hién.

1.2.2. Péi twong

thue hién

a) Doi tuong

- T6 chuc: Trong nuéc M Nude ngoai M

thuc hién: - Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O
- Ly do quy dinh: Pa duoc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
- C6 thé mo rong/thu hep dbi tuong thuc hién khong?:
Céo  Khong M
Néu 15 1y do: : Pa duoc quy dinh 6 rang, cu thé trong Thong
tu s6 32/TT-BYT

b) Pham viap | Toanquoc M Ving o Pia phuong o

dung: -Nongthén o DPothi o Miénnii O

- Bién gidi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Pa duoc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé md rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Céa Khong M

Néu 13 1y do: : Pa duge quy dinh 13 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

1.2.3. Co quan

gidi quyét

a) Co dugc
xac dinh ro
thAm quyén veé
co’ quan giai
quyét thi tuc
hanh chinh
khong?

C6M Khoéng o

Ly do quy dinh: Pa quy dinh 10 trach nhiém cua Cuc Quan ly
Dugc va cac don vi lién quan vé t6 chirc thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) C6 thé mé
rong iy quyén
hoiic phén cap
hwe hién
khong?

Céa Khong 4
Neu 16 1y do: Ba dugc quy dinh 13 rang, cu thé trong Thong tu
s0 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuin thi thi tuc hanh chinh

nop phi, 1¢ phi
va cac chi phi

Co x4c dinh phai

- Lé phi: Khongo  Co 4
Neéu Co, néu 10 ly do:
- Phi: Khong M Co6 o
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khac (néu co)
khong?

Néu Co, néu 10 ly

0.
- Chi phi khac (néu c6): Khong M Co o

Neu Co, néu rd 1y

0

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gid tac dong nhuw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

D1 dong: 078230

Ho va tén ngudi dién: Ngo Dinh Nhan

6244; E-mail: ngodnhan@gmail.com

II. Tén van ban
Duoc.

Tén chinh sach:
liéu 1am thudc

dé nghi xay dung: Luat stra d61, bé sung mdt s6 di€u cua Luat

Thu tuc gia han tu dong gidy dang ky luu hanh thude, nguyén

I. SU'CAN THIET CUA PE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THU'C HIEN CHINH SACH

1. Dy kién néi
dung vé nganh,
linh vuc ma
Nha nwée can
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chét dic
thu phu hgp
v6i dicu kién
hat trién kinh
Ifé' - xa héi cua
dia phwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan 1y hoidc
cac bién phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat
trién kinh té - xa hoi cua dia phuong:

Thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc va té chirc thue hién
phap luat, chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc duge va my pham trong pham vi ca
nuoc.

b) Néu 18 1y do Nha nude can quan 1y hoic ban hanh cac bién
phép c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat trién kinh
té - x4 hoi cua dia phuong:

+ Pam béo tat ca cac thude déu duge thim dinh, cp phép
trudce khi luu hanh trén thi truong dé dam bao chat luong, an
toan, hiéu qua cua thude.

+ Pam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chita bénh cia
nhan dan,.

+ Dap ung nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, quc
phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Néu rd diéu, khoan va tén vin ban quy dinh (néu noi dung
nay dd dugc quy dinh/ ban hanh): liét ké tit cac diéu quy dinh
vé thu tuc hanh chinh trong du thao Thong tu

+ Didu 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat Dugc;

+ Piéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018
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cua Chinh p}lﬁ quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich di¢n tr
ve chir ky s6 va dich vu chiig thuc chit ky so.

2. Du kién ndi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé caa ca
nhan, t6 chire
can dwogc bao
dam?

a) Noi-dung quyén, nghia vu va loi ich hop phép cu thé cia ca
nhén; tb chic can duoc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gidn hoéa thu tuc, ho so
trong bao dam tiép can va da dang héa ngudn cung cip thudc,
nguyén li¢u lam thudc dé trién khai toan dién cong tac bao ve¢,
cham soc va nang cao strc khoé nhan dan, dic biét trong tinh
hué)ng cép bach, dich bénh méi noi.

b) Néu 6 1y do Nha nudc can quy dinh:

+ Quy dinh 18 vé trach nhiém, quyén loi cta co s¢ dang ky, co
SO’ san Xuat.

+ Pam bao quyén loi cia nguoi dan dugce str dung thude bao
dam chat luong, an toan, hiéu qua va san c6 trén thi trudng.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, gidi phap co
thé sir dung dé
thuwe hién yéu
cAu quén 1y nha
nudc hoac thuc
hi€én cac bién
phap co tinh
chat dic thu
phu hop voi
diéu kién phat
trién kinh té -
xa hoi cua dia
phuwong va bao
dam quyén,
nghia vu va lgi
ich hop phap
ciia ca nhan, t6
chirc?

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: -
(1) TTHC duogc: Quy dinh méi L]
- Tén thu tuc hanh chinh n:

Stra doi, bo sung M

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi o Stra ddi, bd sung O
b) Sir dung cdc phwong dn, gidi phdp khdc khong phdi bang
quy dinh thii tuc hanh chinh: M khong

- Phuong an giai phap 1:

...............................

4. Ly do lua
chon phwong
4n, giai phap dé
xuat quy dinh
thu tuc hanh
chinh?

- D6i véi Nha nude:

+ Lot ich: Thyc hién ding tinh than don gian hoa thu tuc hanh
chinh theo yéu cau cta Chinh phi, cai thién méi trudng dau tu
kinh doanh, tao diéu kién phat trién cho doanh nghiép, thu hut
dau tu nudc ngoai, ting nang luc canh tranh. Ngudn thu tiét
kiém tir ngan sach nha nude cho viée cip phép clia co quan nha
nudc duge st dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trién,
chéng dich va céac hoat dong khéc dé tir d6 tac dong tich cuc
dén sy phat trién kinh té.

H Chi phi: Nha nude khong mat chi phi van hanh, quan 1y hanh
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chinh, nhan luc, co s& vat chat, thiét bi, vin phong dé thuc hién
viéc chophép gia han s6 dang ky luu hanh thudc.

- D6i v6i nguoi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén 1oi ich kinh té cua nguoi
dan, doanh nghi¢p. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viéc co
thé duoc gia han tlep tuc glay dang ky luu hanh va phé duyét
som nodi dung thay doi, bd sung ddi voi thuoc da dugc cap giay
dang ky luu hanh, do d6 s& c¢6 du thude, vic xin phyc vu chéng
dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién san
phém tang loi thé xuat khau.

- Mdi nm, c6 khoang 2818 ho so dé nghi gia han gidy dang ky
lwu hanh thudce ddi véi thude hoa duge, véc xin, sinh pham.
Néu don gian hod thi tuc gia han theo hudng khong phai nop
hd so, thu tuc hanh chinh nhu quy dinh ctia Luat dugc hién tai
ma doanh nghiép chi can c6 cong vin thong béo cho co quan
nha nude, thi mdi nam chi phi tiét kiém tir viéc thuc hién thu
tuc hanh chinh 1a 21,195,087,510 déng (chi phi thyc hién méi

chila 87,614,910 ddng/niam).

1. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

nhat véi quy
dinh tai cac van
ban khac khong?

1.1.1.Cod¢  |CoM Khong o

xuat theo Neéu o 1y

khong? 78 1 3
1.1.2. C6mau |- Vi van ban cia co quan nha nudc cap trén: Co

thudn, chong o Khong M

chéo hoac khéngNéu Co, dé nghi xéac dinh ro:

phu hop, théng H Tén bo phan tao

thanh: ...
+ Nén tén van ban

L0000 T e
+ D¢ xuat cach thirc gidi quyét dé dam bao tinh thong nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hodc 1y do van dé xuat nhu tai
deé nghi xay dung van

DN ..
- V&i van ban cia co quan khac: Co o Khéng M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bod phan tao

L8821 01 T




........................................

+ Néu tén van ban tuong
L
H+Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thdng nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hodc 1y do van dé xuat nhu tai
deé nghi xay dung van

DA L e
- Vi diéu ude qubc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a
thanh vién: C6 o Khéng M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao

thanh: ...
H+ Néu diéu ude qudc té tuong
L1
+ Pé xuét cach thirc giai quyet dé dam bao tinh tuong thich voi
didu udc qudc té hodc 1y do van dé xuat nhu tai dé nghi xay
dung van

DA L e

1.2. Tinh hop 1y

cua thu tuc hanh chinh

1.2.1. Tén thia tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh ro va phu

C6 M Khoéng o
Neéu 10 1y do: PBa quy dinh cu thé cac budce, cac khau thyc hién.

hop khong?

1.2.2. P6i twong thuc hién

a) Dbi tugng |- TO chuc: Trong nuéc M Nude ngoai M

thuc hién: - Cad nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O
- Ly do quy dinh: Pa dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
- C6 thé mé rong/thu hep ddi tuong thuc hién khong?:
Cé6ao  Khong M
Néu 13 1y do: : Pa dugc quy dinh 1 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

b) Pham viap | Toanquéc M Ving o Dia phuong o

dung: -Nongthén o Dothi o Miénnii ©

- Bién gioi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Bi duoc quy dinh o rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Cé6o  Khong M
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Néu 16 1y do: : Ba dugc quy dinh 3 rang, cu thé trong Thong
tu so0 32/TT-BYT

1.2.3. Co quan

idi quyét

a) C6 duoc xac
dlnh 10 tham
quyén vé co
quan giai quyet
tha tuc hanh
chinh khong?

Co6-M Khoéng o

L.y do quy dinh: Pa quy dinh 1o trach nhiém cua Cuc Quan 1y
Duogc va cac don vi lién quan vé td chure thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) C6 thé mé
rong Gy quyén
hoic phan cap
thuc hién
khong?

Céo Khong M
Néu 16 1y do: Da dugc quy dinh 16 rang, cu thé trong Thong tu
s0 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuén thu thi tuc hanh chinh

Cé6 xac dinh phai
nop phi, 1€ phi
va cac chi phi
khac (néu co)
khong?

i Lé phi: Khéngo Co6 M

Néu C6, néu rd 1y do:

- Phi: Khong M Co6 o

Néu C6, néu rd ly

e (o
- Chi phi khac (néu c6): Khong M C6 o

Néu Co, néu 15 ly

76 (o A

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tac dong nhu danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Ngo Dinh Nhan
Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com

III. Tén van ban dé nghi xay dung: Luat stra doi, bo sung mot so dicu cua

Luat Duogc
Tén chlnh sach:

Thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc (thay d6i nho

chi yéu cau thdng bao) dugc thyc hién ngay ma khéng can phe duyét.

I. SU CAN THIET CUA DE XUAT QUY DINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THUC HIEN CHINH SACH

1. Dy kién noi
dung vé nganh,
linh vuc ma
Nha nwée can
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chit diic

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan 1y hodc
cac bién phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat
trién kinh té - x4 hoi cua dia phuong:

Thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc va té chirc thuc hién
phap luat, chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc dugc va my phim trong pham vi ca

nuoc.
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thu phithop  |b) Néu 18 Iy do Nha nudc can quan Iy hodc ban hanh cac bién
voi didu kién  phap co'tinh chat dac thu phu hop voi diéu kién phat trién kinh
phat trién Kinh [té - x3°hoi cua dia phuong:

Lé - x4 hdi ciia 1+ Pam bao tt ca cac thude déu duge tham dinh, cip phép

dia phwong?

truede khi luu hanh trén thi truong dé dam béo chat lugng, an
toan, hi¢u qua cua thude.

+ Dam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chita bénh cua
nhan dan,.

H+ Pap tng nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, qudc
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Néu rd diéu, khoan va tén vian ban quy dinh (néu ndi dung
nay da dugc quy dinh/ ban hanh): liét ké tat cac diéu quy dinh
vé tha tuc hanh chinh trong dy thao Thong tu

+ Diéu 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat Duoc;

H+ Didu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2018
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién ttr
vé chit ky sb va dich vu chimg thuc chir ky sd.

2. Dy kién noi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé ciia ca
nhan, t6 chirc
cin dwoc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia ca
nhan, t6 chtrc can duoc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho SO
trong bao dam tiép cin va da dang hoa ngudn cung cap thude,
nguyén liéu 1am thudc dé trién khai toan dién cong tac bao vé,
cham sdc va nang cao suc khoé nhan dan, dac biét trong tinh
hudng cép bach, dich bénh méi noi.

b) Néu rd 1y do Nha nudc can quy dinh:

H+ Quy dinh 1 vé trach nhiém, quyén loi cta co s¢ dang ky, co
SO san xudt.

+ Pam bao quyén lg1 cua nguoi dan dugce stir dung thude bao
dam chat luong, an toan, hiéu qua va sin co trén thi truong.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, giai phap co
l:hé str dung dé
hue hién yéu
cAu quén ly nha
nudc hoic thuc
hi€én cac bién
phap co tinh
chit diic thu
phu hop véi
diéu kién phat

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: "~
(1) TTHC duogc: Quy dinh mai L]
- Tén thu tuc hanh chinh n:

...........................................................................

Stra d6i, b6 sung M

Thu tuc hanh chinh duoc: Quy dinh méi o Sua ddi, bd sung O
b) Sir dung cdic phwong dn, giai phdp khdc khong phdi bang
quy dinh thii tuc hanh chinh: M khong

- Phuong 4n giai phap 1:
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trién kinh té -
xa hoi cia dia
phuong va bao
dam quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
ciia ca nhan, to
chirc?

4. Ly do lwa
chon phwong
an, gidi phap dé
xuat quy dinh
ttha tuc hanh
chinh?

- B6i voi Nha nudc:

+ Loi ich: Thuc hién ding tinh than don gian hoa tha tuc hanh
chinh theo yéu cau cua Chinh phu, cai thién moi truong dau tu
kinh doanh, tao diéu kién phat trién cho doanh nghi¢p, thu hat
dau tu nudc ngoai, ting nang luc canh tranh. Nguén thu tiét
kiém tir ngan sach nha nude cho viée cip phép clia co quan nha
nudc dugce sir dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trién,
chéng dich va céac hoat dong khac dé tir do tac dong tich cuc
dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Nha nude khong mat chi phi van hanh, quan 1y hanh
chinh, nhén lyc, co sé vat chat, thiét bi, van phong dé thyc hién
viéc cho phép gia han sb dang ky luu hanh thude.

- B6i voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua nguoi
dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghi€p nho viéc co
thé duoc gia han tlep tuc glay dang ky luu hanh va phé duyét
som ndi dung thay doi, bo sung dbi voi thuoc da duoc cap giay
dang ky Iuu hanh, do d6 sé co di thude, vic xin phuc vu chéng
dich, co diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién san
pham, ting loi thé xuat khau.

- Mbi nam, c6 khoang 4150 ho so dé nghi thay doi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thude (thay d6i nhé chi yéu cau thong
bao, don gidan hod thu tuc theo hudng dugc thyc hi¢n ngay ma
khong can phé duyét, thi moi nim chi phi tiét kiém tir viée thuc
hién tha tuc hanh chinh 1a 15,972,740,780 dé)ng (chi phi thuc

hién méi chi la 307,390,500 dong/nim).

11. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hop phap cia tha tuc hanh chinh

1.1.1. C6 dé
xuat theo
khong?

C6 M Khong o
Neéu rd 1y
O e

1.1.2. C6 mau
thuan, chong

- V&1 van ban ctia co quan nha nudce cap trén: Co

o Khéng M
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chéo hoac khong
phu hop, thong
nhat v4i quy
dinh tai cac van
ban khac khong?

Néu Co, dé nghi xac dinh rd:

+ Tén by phan tao

thanhs ..
+Nén tén van ban

O TNIZ: ottt ettt et e e et e e e e e e aaaeeeanns
+ Dé xuét cach thire giai quyét dé dam bao tinh thdng nhat,
dong bd cua hé thong phép luat hodc Iy do van dé€ xuat nhu tai
dé nghi xay dung van

DAN: L
- V6i van ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Neéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

thanh: ...
+ Neéu tén van ban tuong
L
+ Dé xuét cach thie giai quyét dé dam bao tinh thdng nhat,
dong bd cua hé thong phép luat hodc Iy do van dé€ xuat nhu tai
de nghi xay dung van

DAN: L
- V6i diéu ude qudc té 6 lién quan ma CHXHCN Viét Nam 1a
thanh vién: Co6 o Khong M

Neéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

thanh: ...
H+ Néu diéu udce qudc té tuong
L
H+ Pé xudt cach thire giai quyét dé dam bao tinh twong thich vai
di€u udc quoc té hodc Iy do van dé xuat nhu tai dé nghi xay
dung van

DA L

...................

1.2. Tinh hop Iy

cua thua tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thu tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r0 va phu

C6M Khoéng o
Néu 10 1y do: Pa quy dinh cu thé cac budce, cac khau thyc hién.

hop khong?
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1.1.2. Poi twong thuc hién

a) Déi twong | To chite: Trong nude M Nude ngoai M

thuc hién: - Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O
- Ly do quy dinh: Pa duoc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
~'C6 thé mo rong/thu hep ddi twong thyc hién khong?:
Cé6o  Khong M
Néu 16 1y do: : Pi duoc quy dinh 6 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

b) Phamviap | Toanquoc M Vung o Dia phuong o

dung: -Nongthén o Dothi o Miénnii O
- Bién gidi, hai ddo o
- Ly do quy dinh: Pa dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
- C6 thé md rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:
Céa Khong 4
Néu 13 1y do: : Pa dugc quy dinh 1 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

1.1.3. Co quan gii quyét

a) Co dugc xac
dinh r& thAm
quyén vé co
quan giai quyét
tha tuc hanh
chinh khong?

C6M Khong o

Ly do quy dinh: Pa quy dinh rod trach nhiém cua Cuc Quan ly
Dugc va cac don vi lién quan vé t6 chire thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) C6 thé mo
rong Uy quyén
hozc phan cap
thuc hién
khong?

Céa Khong 4
Neu 16 1y do: Ba dugc quy dinh rd rang, cu thé trong Thong tu
s0 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuan thi thi tuc hanh chinh

C6 xac dinh phai
nop phi, 1¢ phi
va cac chi phi
khac (néu co)
khong?

- Lé phi: Khongo Co M

Néu C6, néu rd 1y do:

- Phi: Khéong M Cé o

Néu Co, néu 15 ly

0L
- Chi phi khac (néu co): Khéng M C6 o

Néu C6, néu rd ly

O e

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tac dong nhw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE
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Ho va tén ngudi dién: Ngo Dinh Nhan
Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com

IV. Tén van ban dé nghi xay dung: Luat sira o1, bé sung mdt s6 diéu cua Luét

Duoc.

Tén chinh sach: Cap gidy dang ky luu hanh trén co sé thira nhan két qua cp
phép luu hanh ctia Co quan quan 1y Dugc phdm Chau Au (EMA) hoic co quan
quan 1y thude danh sich SRA ma khong phai danh gia dap tng thuc hanh tt san
xuat thuéc d6i v6i co so san xuat va khong phai tham dinh ho so k¥ thuat (chat
lugng, tién 1am sang, 1am sang) trong ho so ding ky thude.

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY DINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THUC HIEN CHINH SACH

1. Dy kién ndi dung
vé nganh, linh vuc
ma Nha nuéc cin
quan ly hoac cac
bién phap cé tinh
chit diic thu phu
hop véi diéu kién

hat trién kinh té -
xa hoi cua dia
phuwong?

a) NO1 dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan ly
hoic cac bién phap ¢ tinh chat dic thu phu hop véi didu
kién phat trién kinh té - x3 hoi cta dia phuong:

Thuc hién chirc ndng quan ly nha nudce va t6 chure thyc
hién phap luat, chi dao, diéu hanh cac hoat dong chuyen
mon, nghiép vu vé linh vuc duge va my pham trong pham
vi ca nudc.

b) Néu 6 1y do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac
bién phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat
trién kinh té - x4 hoi cua dja phuong:

+ Pam bao tat ca cac thude déu dugc thim dinh, cAp phép
trudc khi luu hanh trén thi truong dé dam bao chét lugng,
an toan, hiéu qua cua thude.

H+ Pam bao ngudn cung tng thude cho nhu cu chita bénh
cua nhan dan,.

+ Pap Gmg nhu cu cip bach cho qudc phong, an ninh,
quéc phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa

- Néu rd diéu, khoan va tén vin ban quy dinh (néu noi
dung nay di dugc quy dinh/ ban hanh): liét ké tit cac diéu
quy dinh vé thu tuc hanh chinh trong du thiao Thong tu

+ Diéu 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat
Duoc;

H+ Didu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap thi hanh Luat Duogc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nim
2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh luat giao
dich dién ti vé chit ky s va dich vu chig thuc chir ky
s0.

2. Du kién ngi dung
quyén, nghia vu va

a) Noi1 dung quyen nghia vu va loi ich hop phap cu thé

cua ca nhan, to chirc can duoc bao dam:
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\im ich hep phép cu
heé cua ¢4 nhén, t6
chirc cin dwoc bao
dam?

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho SO
trong bao dam tiép can va da dang hoa ngudn cung cap
thudc, nguyén lidu lam thudc dé trién khai toan dién cong
tac bao v¢, cham séc va nang cao suc khoé nhan dan, dac
biét trong tinh hudng cap bach, dich bénh méi noi.

b) Néu rd 1y do Nha nudc can quy dinh:

+ Quy dinh 10 vé trach nhiém, quyén lgi cua co sé dang
ky, co s& san xuat.

+ Pam bao quyén loi ciia ngudi dan dugce sir dung thude
bao dam chét luong, an toan, hiéu qua va sin co trén thi
truong.

3. Dur kién nhirng
phuong an, giai
phap c6 thé sir dung
dé thue hién yéu cau
quan ly nha nwéc
hoac thue hién cac
bién phap cé tinh
chit dic thi phu
hop véi diéu kién

hat trién kinh té -
xa hoi cua dia
phwong va bao dam
quyén, nghia vu va
lgi ich hgp phap cua
c4 nhén, t6 chirc?

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: -
(1) TTHC dugc: Quy dinh méi [
- Tén thu tuc hanh chinh n:

Stra doi, bo sung M

Tht tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi o Sira ddi, bd
sung O

b) Swr dung cdc phwong an, gidi phap khac khong phai
bang quy dinh thii tuc hanh chinh: M khong

- Phuong 4n giai phap 1:

-------------------------------------

4. Ly do lua chon
phuong an, giai
phap dé xuit quy
dinh thu tuc hanh
chinh?

- P6i v6i Nha nudc:

+ Lot ich: Don gian hoa, tang tinh kha thi vé huy dong
ngudn cung Ung thudc méi tao thuan loi trong cOng tac chi
dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hiéu qua, tiét kiém chi
phi cho cac bién phap phong, chong dich khac va gian tiép
tac dong tich cuc dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c6 tac dong
phong ngira nguy co gdy lang phi, ting chi phi chong dich,
tang kinh phi chi tra cac ché d9, chinh sach, mua sam
khong can thiét.

- DP6i v6i nguoi dan, doanh nghiép:

+ C6 tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cta
nguoi dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép
nho viée co thé dang ky sém duogc thude, phuc vu chéng
dich.

H+ Ngudi bénh dugce tiép can véi thude méi dé diéu tri bénh
c6 diéu kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh,

thu nhap, giam bot duge cac thiét hai vé kinh té do dich
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bénh gay ra

- Mbi nam, c6 khoang 10 hé so lién quan dén thudc méi
str dung cho cong tac phong, chdng dich san xuat tai nudc
ngoai da duoc Co quan quan 1y Dugc phdm Chau Au
(EMA) hodc co quan quan 1y thugc danh sach Co quan
quan quan ly dugc chat ché do T chtrc Y té thé giéi phan
loai (SRA) cap phép lru hanh. Néu don gian hoa thi tyc
theo hudng cho phep cap gidy dang ky luu hanh trén co so
thira nhan két qua cap phép luu hanh ctua Co quan quan 1y
Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thudc
danh sach SRA ma khong phai danh gia dap ng thuc
hanh tt san xuat thudc d6i voi co sd san xuat va khong
phai tham dinh ho so k¥ thuat (chat luong, tién 1am sang,
1am sang) trong hd so diang ky thudc, thi mdi nam chi phi
tiét kiém tir viéc thuc hién thi tyc hanh chinh 1a
61,716,884 ddng (chi phi thyc hién méi chi 1a 740,700

ddng/nim).

1. PANH GIA TiNH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. C6 dé xuit
theo khong?

C6 M Khong o
Néu ro ly

chong chéo hodc
khong phu hop,
théng nhat v4i quy
dinh tai cac van ban
khac khong?

1.1.2. C6 mau thuan,

- Voi van ban ciia co quan nha nude cap trén: Co

o Khong M

Néu Co, dé nghi xéac dinh ro:

+ Tén bod phan tao

thanh: ...
+ Nén tén van ban

12000 0T 4 ¥
+ D¢ xudt cach thuc giai quyét dé dam bao tinh théng
nhat, dong bo ctia hé thong phap luat hodc 1y do van dé
xuat nhu tai dé& nghi xay dung van

DAN: .
- Véi van ban cua co quan khac: Co o Khoéng M

Néu Co, dé nghi xé&c dinh ro:

+ Tén bod phan tao

thanh: ...

..............................................
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+ Néu té€n van ban tuong
L0
+ Dé xuat cach thie giai quyét dé dam béo tinh thong
nhat, dong bo ctia h¢ thong phap luat hoac 1y do van dé
xuat nhu tai dé nghi xay dung van

DAN: .
- V6i diéu ude qubc té o lién quan ma CHXHCN Viét
Nam la thanh vién: C6 o Khéng M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bod phan tao

thanh: ... ...
H+ Néu diéu udce qudc té tuong
L0
+ Dé xuét cach thire giai quyét dé dam béo tinh twong
thich v&i dicu ude quoc té hodc 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dyng van

DAN: L e

1.2. Tinh hgp ly cua thu tuc hanh chinh

1.2.1. Tén thia tuc hanh chinh

Co6 duoc xac dinh rd
va phu hop khong?

C6 M Khoéng o
Neéu 10 1y do: DBa quy dinh cu thé cac budce, cac khau thyc

hién.

1.2.2. P6i twong thue hién

a) Dbi tugng thuc
hién:

- T6 chtrc: Trong nuéc M Nude ngoai M

- C4 nhan: Trong nuéc 0 Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh: Pi dugc quy dinh 6 rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- Co thé mo& rong/thu hep doi tuong thyc hién khong?:
Céao  Khong M

Néu 15 1y do: : Ba duoc quy dinh 13 rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

b) Pham vi 4p dung:

- Toan qubc M Ving o Dia phuong o
-Nongthén o Doéthi o MiénnGi o

- Bién gi61, hai dao o

- Ly do quy dinh: Pa dugc quy dinh 3 rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:
Céa Khong M

Néu 15 1y do: : Bi duoc quy dinh 13 rang, cu thé trong
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Théng tu sb 32/TT-BYT

1.2.3. Co quan gidi

uyét

a) CO dugc xac dinh
rd tham quyen vé co
quan giai quyét tha
tuc hanh chinh
khong?

C6 M Khoéng o

Ly do quy dinh: Pa quy dinh 10 trach nhiém cua Cuc
Quan 1y Dugc va cac don vi lién quan vé t6 chire thuc hiénl
trong Thong tu sb 32/TT-BYT.

b) Co thé mé rong uy
quyén hodc phan cap
thuc hién khong?

Céa Khong M 7
Néu 16 ly do: Ba dugc quy dinh 3 rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuan thi thi tuc hanh chinh

Co xac dinh phai nop
phi, 1€ phi va cac chi
phi khac (néu co)
khong?

- Lé phi: Khongo Co M

Néu C6, néu r 1y do:

- Phi: Khong M Cé o

Néu Co, néu 15 1y

O o
- Chi phi khéac (néu c6): Khong M C6 o

Néu C6, néu rd ly

O e

............................................

N. THU TUC HANH CHINH n (néu c6):

(Noi dung danh gia tac dong nhw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién:
Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com

Ng6 DPinh Nhan

V . Tén van ban dé nghi xay dung: Luat stra d6i, b6 sung mdt so di€u cua Luat

Dugc.
Tén chinh sach: Cap

phep nhép khau véc xin ¢o Glay dang ky lru hanh thude

I. SU CAN THIET CUA DPE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH
DE THU'C HIEN CHINH SACH

1. Du kién ndi dung
vé nganh, linh vue
ma Nha nuéc can
quan ly hoac cac
bién phap cé tinh
chit diic thu phu
hop véi diéu kién
phat trién kinh té -
xa hoi cia dia

a) Noi1 dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan 1y

phat trién kinh té - x hoi cta dia phuong:
Quan 1y vac xin thudc linh vuc dugc

phap co tinh chét dic thu phi hop voi diéu kién phat trién
kinh te - xa hoi cua dia phuong:
Theo yéu cau dap ung NRA cia WHO

huwong?
2. Dy kién ngi dung
quyen, nghia vu va

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phép cu thé cua ca
nhan, t0 chirc can dugc bao dam: ...........

hodc cac bién phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién

b) Néu 6 1y do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac bién
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\:0’1 ich hep phép cu
hé cua c4 nhén, tb
chirc cin dwoe bao
dam?

- Cac doanh nghi€p c6 co hdi lon trong viée dé dang xuat
khau vac xin sang cac nudc do Viét Nam da duoc cong nhan
dap ing NRA.

b) Néu ro ly do Nha nudce cém quy dinh

Viéc bo sung quy dinh, yéu cau phai cip gidy phép nhap khau
d6i voi vac xin da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam s&
giai quyét duoc yéu cau bat budc ctia T6 chire Y té Thé gidi
(WHO) khi Viét Nam mudn dugc WHO c6ng nhén 1 nuée co
co quan quan 1y y té dap umg tiéu chuian Co quan Quan Iy
Quoéc gia (NRA) ciia WHO.

3. Dy kién nhirng
phuong an, giai
phap cé thé sir dung
dé thue hién yéu cau
quan ly nha nwéc
hoac thuce hién cac
bién phap cé tinh
chat dic thu phu
hop véi diéu kién
L)hét trién kinh té -
xa hoi cua dia
phuwong va bao dam
quyén, nghia vu va
lgi ich hgp phap cua
ca nhén, t6 chirc?

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: ~

- Tén thi tuc hanh chinh : Cép phép nhap khau vic xin d3 co
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Tht tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi M Stra d6i, bo sung
m

b) Sir dung cdc phwong dn, gidgi phdp khdc khong phdi bing
quy dinh thu tuc hanh chinh: Khong co
- Phuong an giai phap 1:

...........................................................................
...........................................................................

...................................................................

4. Ly do lya chon
phuong an, giai
phap dé xuit quy
dinh thu tuc hanh
chinh?

a) Tén thi tuc hanh chinh: Cip phép nhap khau vac xin di c6
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam Ly do lwa chon:
Viéc cip phép nhap khau vic xin dé dap (mg yéu cau cta
NRA gitp cac co sé san xuét vic xin ciia Viét Nam thuan loi,
dé dang trong viéc xuat khau véc xin sang cac nude khac, dem
lai hiéu qua kinh té cho dat nuéc. Pay 1a yéu cau bit budc dé
Vic xin do Viét Nam san xudt c6 thé tham gia dau thau va
cung tng trong khuén kho WHO, Lién minh Vic xin

(GAV]I),... cho cac cac nudc khac

I1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH

CHINH 1:

1.1. Tinh hop phap ¢

ua tha tuc hanh chinh

1.1.1. C6 dé xuét theo

C6 M Khéng o

khong phu hop, théng
nhat voi quy dinh tai

khong? Neéu 1o 1y do:
1.1.2. C6 mau thuan, |- V41 van ban cia co quan nha nudce cap trén: Co
chong chéo hodc o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao




cac van ban khac
khong?

........................................

+ Dé xuét cach thuc giai quyét dé dam bao tinh théng nhat,
ddng bo cua hé thong phap luat hodc 1y do van dé xuit nhu tai
dé nghi xay dung vin

DA Lo e
- V&i van ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Néu C6, dé nghi xac dinh rd:

+ Tén bo phén tao

thanh: ... .

+ Dé xuat cach thuc giai quyét dé dam bao tinh thong nhat,
ddng bo ciia hé thong phap lut hodc 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dyng van

DAN: Lo

- Voi diéu ude qubc té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam
la thanh vién: Co o Khong M

Néu C6, dé nghi xac dinh rd:

+ Tén bod phan tao

thanh: ...

..........................
...........................................................................

..................................................................

+ Dé xuat cach thirc giai quyét de dam bao tinh twong thich
v6i diéu udce quéc té hodc 1y do van dé xuét nhu tai dé

nghi xay dung van

o728 P
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...................

...........................................................................

1.2. Tinh hop ly cuiia thi tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co6 duogc xac dinh 1o
va phu hop khong?

C6M Khoéng o

Neéu 10 1y do: Tén tha tuc hanh chinh da xac dinh va thé hién
rd ndi dung vé viéc cap phép nhap khau, xuat khau d6i voi
vic xin di c¢6 Gidy diang ky luu hanh thube

1.1.2. Poi twong thuc hién

a) Doi tuong thuc
hién:

- T6 chirc: Trong nudec M Nudc ngoai O

- Ca nhan: Trong nuéc o Nude ngoai O

- Ly do quy dinh: Viéc cip phép nhap khau vic xin da co glay
dang ky luu hanh c6 d6i twong thuc hién 1a cic co s san xuét
vac xin cua Viét Nam. Viéc dap ung quy dinh nay theo yéu
cau ciia NRA s& giup cac co sé thuén loi, 43 dang trong viéc
xuat khau vac xin sang cac nudc khac

- C6 thé mo& rong/thu hep ddi tuong thuc hién khong?:

Cé6ao  Khong M

Néu 15 1y do: Khong thé mo rong hodc thu hep ddi tuong
nham dam bao viéc trién khai thyuc hién théng nhat va dp dung
chung cho céc co s¢ co lién quan.

b) Pham vi 4p dung: | Toan quéc M Ving o Dia phuong o
-Nongthén o DPoéthi o MiénnGi o
- Bién gio1, hai dao O
- Ly do quy dinh: Thu tuc hanh chinh méi nay ap dung d6i véi
cac co sO san Xuat trén ca nudc
- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:
Cé6o Khong 4
Néu rd 1y do: Khong thé mo rong hodc thu hep pham vi ap
dung.
1.1.3. Co quan giai quyét

a) C6 duoc xac dinh
rd tham quyén vé co
quan giai quyét tha
tuc hanh chinh
khong?

C6M Khéng o
Ly do quy dinh: Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh Ia Cuc
Quan 1y Dugc — B0 Y té

b) Co thé mé rong uy
quyén hoic phan cap
thuc hién khong?

Céa Khong M

Néu 15 1y do: Céc thi tuc hanh chinh vé viéc cip phép nhap
khau thudc, vic xin dugc thue hién tai Cuc Quan ly Dugc -
B0 Y té (trir truong hop nhap khau thude khong vi muc dich

thuong mai)
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1.3. Chi phi tuin thi thi tuc hanh chinh

Co x4c dinh phai ndp
phi, 1€ phi va cac chi
phi khac (néu co)
khong?

- Lé phi: Khong M  Co o

Neéu Co, néu rd 1y

O
- Phi: Khongo Cé o

Néu Co, néu rd ly

- Chi phi khac (néu c6): Khong M Co o
Neéu Co, néu rd 1y
1« (o

.........................................

N. THU TUC HANH CHINH n (néu c6):

(Noi dung danh gia tac dong nhw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién:
Dién thoai c¢6 dinh: 02438461525; Di dong: 0963837779; E-
mail: thaipg86(@gmail.com

Phung Qudc Thai




