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Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

Sb: /TTr-BYT Ha Néi, ngay — thang nam

TOTRINH o
Du thdo Nghi dinh quy dinh chi tiet mét so dieu
va bién phap thi hanh Luat Dugc

DU THAO

Kinh gtri:  Chinh phu

Thyc hién quy dinh cta Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat nam
2015 (duoc stra ddi, bo sung nam 2020), Nghi dinh s 34/2016/ND-CP ngay
14/5/2016 ctia Chinh phua quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Ban hanh vin ban quy pham phap luat nam 2015 (duogc sira d6i, b sung mot sd
diéu tai Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31/12/2020 cta Chinh phii); Thyc
hién Quyét dinh s6 1610/QD-TTg ngay 19/12/2024 cua Thu tuéng Chinh phii ban hanh
Danh muyc va phan cong co quan chu tri soan thao van ban quy dinh chi ti€t thi hanh céc
luat, nghi quyét duoc Quéc hoi khoa XV thong qua tai Ky hop 8, gié huong dan Luat Sé
44/2024/QH15 va kip thoi thao g& cac kho khan, vudng n}éc tai I’\Igh‘i dinh so6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat Duoc (da dugc sira d6i, bo sung boi Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP
ngdy 12/11/2018, Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh phu), Bo
Y té trinh Chinh phu du thao Nghj dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc (sau day goi tat 1a dy thao Nghi dinh) nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH VAN BAN

1. Co s6 chinh tri, phap ly

a) Ngay 21 thang 11 ndm 2024, tai ky hop thit 8 Quéc hoi nuéc CHXHCN
Viét Nam khoa XV di thong qua Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bd sung mot sb
diéu cua Luat Dugc 2016 (sau day goi tat 1a Luat sb 44/2024/QH15). Theo do,
Luat s6 44/2024/QH15 d stra ddi, bo sung 50 diéu, bai bo 02 diém, 02 khoan va
01 diéu cua Luat Dugc 2016; bo sung 03 diéu méi va giao Chinh phi huéng dan
11 ndi dung®.

1. Khoan 2 Piéu 1 Luat sé 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém cua c4c Bo, co quan ngang Bo thyc hién quan
Iy nha nuéc vé& dugc, quan ly cac chat dugc st dung 1am thude nhung bi cAm st dung thudc pham vi quan ly va
phdi hop vai Bo Y té trong viéc thuc hién quan 1y nha nuéc vé duoc.

- Khoan 4 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh chinh sach cua Nha nudc vé duoc.

- Khoan 5 Diéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh chinh sach wu dii, hd trg dau tu trong phat trién cong nghiép
duoc.

- Khoan 9 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh cap nhat, chia sé co so dit liéu vé 1y lich tu phap cho co quan
tiép nhan ho so.

- Piém a khoan 18 Diéu 1 Luat sé 44/2024/QH15: Quy dinh td chtc co sé ban 1é thude luu dong tai ving dong
bao dan toc thiéu s6, mién nai, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho khan, ving c¢6 didu kién kinh té - x&
hoi dac biét kho khan.

-Piém ¢ va diém h khoan 18 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh dang tai day du c4c thdng tin vé Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, ching chi hanh nghé dugc cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
clia co s, cac théng tin vé thude da duoc phé duyét; Quy dinh vé ban budn thube, nguyén liéu lam thuédc; ban lé
thudc theo phwong thirc thuong mai dién tir.



b) Luat Duoc s6 105/2016/QH13 duoc Qudc hdi khoa XIII, ky hop thir 11
thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016, c¢6 hiu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2017.
Trén co s6 Luat Dugc s6 105/2016/QH13, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh sO
54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc
duoc Chinh phu ban hanh ngay 08/5/2017 (sau day goi tat 1a Nghi dinh 54), Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP sira d6i, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua B Y té duoc Chinh
phu ban hanh ngay 12/11/2018 (sau ddy goi tat 1a Nghi dinh 155), Nghi dinh s
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira d6i, bd sung mot sé diéu cua Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu
va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc caa BO Y té (sau day
goi tat 1a Nghi dinh 88).

Trong thoi gian vira qua, Thil tuéng Chinh phu d& ban hanh Quyét dinh sd
1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 phé duyét Phuong an cat giam, don gian héa quy
dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudéc pham vi chirc ning quan ly cua
BO Y té va Quyet dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 phé duyét Phuong 4n
phan cap trong giai quyet thu tyc hanh chinh thuoc pham vi quan ly cua cac bg,
co quan ngang Bo. Pé trién khai chi dao ctia Thu tuéng Chinh phu, B6 'Y té da
tién hanh ra soat cac quy dinh tai Nghi dinh 54 va Nghi dinh 155 can th1et phai
thuc hién phuong an cat giam, don gian hoa diéu kién kinh doanh, phéan cap trong
giai quyét thu tuc hanh chinh, cu thé:

- Thu tuc cap phép nhap khau thudc ding cho muc dich thtr 1m sang, thir
tuong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, 1am mau kiém
nghiém, nghién ctu khoa hoc (md TTHC: 1.004505).

- Thu tuc cap phép nhap khau thubc vién tro, vién tro nhan dao (md TTHC:
1.004476).

- Thu tuc Cap giay xac nhan noi dung quang cao thudc thong qua phuong
tién t6 chire hoi thao, hoi nghi, su kién giéi thiéu thuéc (ma TTHC: 1.004517).

- biém d khoan 32 Diéu 1 Luat sb 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém cuia Bo Tai chinh dinh ky chia sé théng
tin v6i Bo Y té vé sb lidu cac thude, nguyén liéu lam thudce phai kiém soat dic biét da thong quan xuét khau, nhap
khau.

- Piém d khoan 32 Biéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh vé tiéu chi, hd so, thu tuc, thoi gian cap, thu hdi gidy
phép xuat khau, nhap khau ddi véi thudc, nguyén ligu lam thu00 quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu

60 Luat Dugc 2016 va danh muc thude, nguyén ligu 1am thudc cam nhap khau, cam san xuat; nhap khau duoc ligu,
ta duoc, vé nang, bao bi tiép xUc truc tiép véi thudc; biéu miu cong bé phuc vu viéc nhap khau thudc thi nghiém
Iam sang va ho so, thii tuc, thoi gian giai quyét viéc chuyén doi muc dich str dung nguyén ligu; viéc diéu chuyén
va cung cap thude do co sé khdm bénh, chira bénh nhap khau phuc vu nhu cau diéu tri dac biét cho co s¢ kham
bénh, chita bénh khac.

- Khoan 33 Diéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh cu thé viéc thu hdi nguyén liéu lam thudc; bién phap xur Iy
nguyén liéu lam thudc bi thu hdi.

- Khoan 39 Biéu 1 Luat sé 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét noi dung quang cao thude, hd so, thi tuc tiép nhan,
thim dinh va x&c nhan noi dung quang cao thudc; quy dinh trach nhiém cua td chirc, ca nhan thuc hién, tham gia
quang céo thudc.

- Khoan 43 Diéu 1 Lujt s6 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét khoan 3, 4, 10 Biéu 107 vé céc bién phap quan Iy gia
thuoc.



- Tha tuc cap phép nhap khau chat chuan, bao bi tiép xdc truc tiép véi
thudc...

2. Co s& thue tién

Trong hon 07 ndm trién khai thi hanh Nghi dinh 54 va Nghi dinh 155 da
boc 10 mot sb bat cap, han ché trong cong tdc quan 1y nha nudc cling nhu bde 16
nh}i’ng khé khan, vudng méc cho doanh nghiép, td chire trong vi¢c thuc hién, cu
thé:

- Piéu 19 Nghi dinh 54 c6 quy dinh Co sé thuc hanh chuyén mén vé dugc
bao gdm co s& ddo tao chuyén nganh duoc, tuy nhién Piéu 20 Nghi dinh chua co
quy dinh cu thé cac ndi dung thuc hanh chuyén mén tuong Gng tai co s nay dugc
xem xét cAp chimg chi hanh nghé duoc; viéc quy dinh Vian phong dai dién cua
thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duoc tai Viét Nam 1a co sé thuc
hanh chuyén mén chua phu hop. Ngoai ra, Piéu 19 chua c6 quy dinh Trung tam
thong tin thudc va theo ddi phan @ng cd hai cua thudce 1a co sé thuc hanh chuyén
mon, chua pht hop véi quy dinh vé viéc cap chang chi hanh nghé cho nguoi lam
canh giac duoc tai co s& nay theo quy dinh tai diém a khoan 9 Diéu 20.

- Vuéng mac d6i voi quy dinh vé kiém soat thudce dic biét:

+ Ché do béo céo cua thudc phong xa nhu hién nay 1a khéng can thiét, co
thé gian lugc mot s6 mau bao cao ddi véi loai thude nay nhu bao cdo chuyén, béo
cdo Ky 06 thang, thay vao d6 chinh sta lai mau bao céo dinh ky hang nim nhu
di vai thube, dugc chat trong danh muc thude, duoc chat thuoc danh muc chét bi
cam st dung trong mot s nganh, linh vuc;

+ Quy dinh vé viéc bao c4o xuat, nhap, ton kho, sir dung ddi véi thude doc,
nguyén liéu doc 1am thudc chua ddng bd véi viéc quan Iy thude, duge chat trong
danh muc thude, dugc chat thudc danh muc chat bi cam sir dung trong mot sb
nganh, linh vuc;

+ Thu tuc cho phép huy thudc gy nghién, thubc huéng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién
chat ding 1am thudc chua thuc hién phuong an phan cap tai Quyét dinh sb
1015/QD-TTg vé phan cap, phan quyén.

+ Hb so nhap khau thubc phai kiém soét dic biét chua dugce don gian hda
tha tuc hanh chinh.

- Tiéu chi, ho SO dé nghi cap phep nhap khau thudc trong mot sé truong
hop: dap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa; thudc chua dap tmg du nhu cau diéu tri;
thudc vién tro, vién tro nhan dao...can quy dinh cu thé, rd rang hon dé dam bao
thuc thi dung quy dinh.

- Chua quy dinh thoi gian xem xét phé duyét thude dap @ng nhu cau cap
bach trong phong, chéng dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

- Chua c6 quy dinh vé cip phép nhap khau di vai thude theo quy dinh cua
T6 chirc Y té thé gioi (WHO) trong viéc danh gia chang nhan dat Co quan quan
Iy nha nudc vé vac xin (NRA).



- Quy dinh vé céc bién phap quan ly trong trudng hop céc co s¢ kinh doanh
co vi pham vé chat luong thubc, ding ky thude, nhap khau thudc chwa phu hop
véi thuc tidn: Doi vé6i cac doanh nghiép nhap khau thudce 16n, mot nam nhap khau
hang nghin 16 thudc (nhap khau dé kinh doanh, nhap khau uy thac), x4c suit xay
ra viéc nhap khau 02 16 thudc khong dat tiéu chuan chét luong muac d6 2 hoic ¢6
tir 03 16 thudc tré 16n khong dat tiéu chuan chét luong trong thoi gian 12 thang rat
dé xay ra. Ngoai cé4c loai thudc thong thudng, cac don vi nhap khau thube 16n con
nhap rat nhiéu thudc nhu thube dap ng nhu cau cip bach cho quéc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, thuéc hiém,
Cac thudc nhap khau dap tng nhu cau cip bach cho quéc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Biéu 67
Nghi dinh 54, nhap khau thudc hiém theo quy dinh tai Biéu 68, 69 Nghi dinh 54
c6 ho so k¥ thuat don gian, cac budc giai quyét nhanh. Néu gii nguyén theo Nghi
dinh 54 c6 thé dan dén tinh trang thiéu thudc, dac biét trong tinh hinh dich bénh,
thudc hiém.

- Pham vi ching nhan va tiéu chuan thuc hanh tét 1a két qua cua viéc thanh
tra, kiém tra cta co quan quan ly vé duoc; do vay, viéc cdng nhan/thira nhan két
qua thanh tra, kiém tra ciing twong duong vai viéc cong nhan/thtra nhan pham vi
san xuat va tiéu chuan Thuc hanh tét 4p dung tai co s¢ san xuat. Tuy nhién, Nghi
dinh 54 chua c6 quy dinh viéc cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dap
tng Thuc hanh tt san xuat bao gdm ca pham vi chitng nhan va nguyén tic, tiéu
chuan thyc hanh tt san xuét va cac noi dung khéc lién quan dén thuc hanh tét san
Xuat/ diéu kién san xuat thubc, nguyén liéu 1am thudc.

- Chua cap nhat mot sé co quan cap chiing nhan GMP cho co s& san xuét duoc
ap dung co ché cdng nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dap tng Thuc hanh
t6t san xuat nhu Co quan quan Iy Thuy si, Co quan quan Iy Anh...

- Khoan 4 Diéu 98 Nghi dinh 54 quy dinh hd so dé nghi danh gia co sé bao
gom Gidy chting nhan Thuc hanh tét san xuat hoic béo cdo kiém tra Thyuc hanh tét
san xuat. Tuy nhién, cac nudc khac nhau ¢d thé c6 quy dinh khac nhau ve gidy to
phap ly chirng minh viéc dap ung va duy tri tinh trang GMP. Céc gidy to quy dinh
néu co ciing chua cung cap day du cac théng tin chimg minh tinh trang dap ung
GMP, pham vi san xuat/dang bao ché va thoi han hiéu lec. Mot s6 cac nudc nhu My,
Thuy Si...khong cap gidy ching nhan GMP; cac gidy to con lai khong c6 du théng
tin dap tmg quy dinh hién hanh cua Viét Nam.

- Viéc mién nop GMP/Giay phép san xuét khi di duoc ding trén website
ctia co quan quan 1y quy dinh tai diém b khoan 5 Biéu 98 Nghi dinh 54 gay ra mot
s6 khé khan: rat kho dé tra ctu lai doi voi mot s6 website ciia co quan quan 1y
(cdp bang cta An P9..., mot sé Gidy GMP cua EU (cua Italia... ding trén
EudraGMDP) khong day du thong tin vé han ché, tham chi khéng c6 théng tin cu
thé vé pham vi...; cac co quan déu dinh Ky ra soat dé giam dung luong website,
do do, sau mot khoang thoi gian sé khong tra ctiru lai duoc tai liéu da dang trudc
d6, gay nguy co cho viéc giai trinh khi thanh tra, kiém tra.

- Chua c6 quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap tng Thyc hanh t6t san
XUat cua co s san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc ciing nhu viée diéu chinh



cac thdng tin hanh chinh, thdng tin chi tiét vé dang bao ché cua thude sau khi da
dugc cong bo.

- Khodn 2 Piéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP méi chi quy dinh doi
v6i trudng hop “cung cdp théng tin lien quan dén ho so ky thudt ma khong dya
trén co so nghién ciru hodc san xudt thuc té ciia co s¢ san xudt” ma chua quy dinh
d6i v6i truong h0’p cung cap tai liéu, gidy to phap 1y gia mao hodc tu ¥ stra chira
hé so, tai liéu, gidy to phap ly cua cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc cua
nudc ngoai; str dung con dau gia hodc gia mao chir ky hodc déu cta co s¢ ding Ky,
co s& san xudt va cac co so lién quan trong hd so diang ky thudc.

I1. MUC PICH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
NGHI PINH

1. Muc dich

Nghi dinh duoc xdy dung va ban hanh dé quy dinh chi tiét mot sb diéu va
bién phap thi hanh Luét Dugc, theo do kip thoi thao g& cac kho khan, vudong mac
quy dinh tai Nghi dinh 54, 155, 88 phu hop voi tinh hinh thyc té; dong thoi hudng
dan Luat so 44/2024/QH15 stra d6i, bd sung mot sd diéu cta Luat Duoc sd
105/2016/QH13, trir ndi dung vé Chinh sach phat trién cong nghiép duoc sé duoc
huéng dan tai Nghi dinh sira d6i, bo sung mot sb diéu caa Nghi dinh 31/2021/ND-
CP va noi dung vé trach nhiém cua cac Bo, co quan ngang Bo trong quan Iy nha
nuéc vé duge duoc quy dinh tai cac Nghi dinh quy dinh chtic nang, nhiém vu,
quyén han cua ting Bo.

2. Quan diém

a) Viéc xay dung du thao Nghi dinh nay bao ddm phu hop véi chu truong,
chinh sach ctia Bang va Nha nudc. Pam bdo tudn thu quy dinh cta Luat Duoc )
105/2016/QH13 va Luat s 44/2024/QH15 stra doi, bd sung mot s6 diéu Luat Duoc
s6 105/2016/QH13.

b) Béo dam tinh thong nhat, dong bo trong h¢ thong phap luat vé quan ly,
san xuét, kinh doanh duoc; tiép can toi da cac théng 1& qubc té cling nhu phu hop
v6i cac diéu udc quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

c) Ké thura toan bo cac quy dinh cuia Nghi dinh 54, 155, 88 (trur quy dinh dé phat
hién vuong mac phat sinh trong thuc tién) va giai quyet kip thoi cac kho khan, vudng
mic, cac van dé cip bach can thao gd ngay dé bao dam cung ung du, kip thoi
thudc c6 chat lugng, gia hop 1y cho Nhan dan.

d) P6i mdi quy trinh, thu tuc hanh chinh theo hudéng cat giam toi da thu tuc
hanh chinh cho nguoi dan va doanh nghiép; day manh phan cip, phan quyén gan voi
tang cuong trach nhiém ctia cac cap, cac nganh, cac don vi.

III. PHAM VI PIEU CHINH, POI TUQNG AP DUNG CUA NGHI
PINH

1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé Chung chi hanh nghé dugc; kinh doanh dugc;

xuat khau, nhap khau thudc; dang ky luu hanh dugc li¢u, ta dugc, vo nang; danh
gia co s& san xuat thudc tai nudc ngoai; tham quyén, hinh thirc, thu tyc thu hoi



nguyén liéu lam thudc, bién phap xur 1y nguyén liéu lam thudc bi thu hoi; ho so,
trinh ty thu tuc va tham quyén cap gidy xac nhdn ndi dung quang cao thudc va
bién phap quan 1y gia thudc.

2. Poi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung dbi VGi co quan, t6 chtrc, c4 nhan trong nudc va
nudc ngoai cd hoat dong lién quan dén dugc tai Viét Nam.

IV. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

1. T6 chirc cac cudc hop, ra soat, nghién ctru, danh gia téng quan hé théng
phap luét hién hanh vé cong tac quan Iy dugc va cac kho khan, vudong mic trong
qua trinh trién khai thuc hién Nghi dinh s6 54, Nghi dinh s6 155.

2. T chuc xay dung du thao Nghi dinh trén co so dé xuét sira d6i, bo sung
tur cac B9, nganh, doanh nghi¢p dugc, Bénh vién, S6 Y té cac tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong.

3. Hop Ban soan thao d¢é xin y kién vé dinh huéng, quan diém vé nhiing noi
dung stra ddi 16n va hoan thién du thao Nghi dinh.

4. Lay y kién gop ¥ ctia cac B9, nganh, t6 chirc, don vi ¢ lién quan bang

van ban, thong qua cac cudc hop, hoi thao va dang tai trén Cong thong tin dién tir
ctia BO Y té, Cong thong tin dién tir Chinh phi.

5. Hoan thién duy thao To trinh, Nghi dinh theo ¥ kién gop .

5. Guri B6 Tu phap tham dinh.

6. Tiép thu, giai trinh ¥ kién tham dinh ctia Bo Tu phap, hoan thién ho so
du thao Nghi dinh va trinh Chinh phu.

V.BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

1. Bo cuc

Nghi dinh goém 09 Chuong (gitt nguyén bd cuc, ndi dung ciia Nghi dinh 54
chi sira d6i, bo sung cac diéu khoan vudng mic va cac diéu khoan hudng dan Luat
s6 44/2024/QH15 sta ddi, bod sung mot s6 diéu cua Luat Duogc s
105/2016/QH13) véi ndi dung co ban nhu sau:

Chuwong I: NHUNG QUY PINH CHUNG

Chuong nay gom 02 Diéu; quy dinh vé:

- Pham vi diéu chinh va d6i tuong ap dung;

- Giai thich tur ngfr.

Chuwong II: CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Chuong nay gom 05 Muc, 19 Piéu; quy dinh vé:

- H0 so, thu tuc cép, cép lai, diéu chinh noi dung va thu hoi chirng chi hanh

nghé duoc;

- Do tao cép nhat kién thic chuyén mén vé duoc;

- Xac dinh van bang chuyén mon, chirc danh nghé nghiép dé cap ching chi
hanh nghé dugc;

- Thyc hanh chuyén mén vé dugc;
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- Thi xét cap chtmg chi hanh nghé duoc.

Chwong I11. KINH DOANH DUQC

Chuong nay gom 04 Muc, 25 Diéu; quy dinh vé:

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- bia ban, pham vi kinh doanh cia co s& ban 1¢ 1a quéy thude, ti thudc;
- T6 chirc ban 1é thude luu dong;

- Bién phap vé an ninh, bao dam khong thit thoat thudc, nguyén liéu lam
thl}éc phai ki€m soat d?_vl,C biét, trinh tu, thu tuc cho phép kinh doanh thu6c phai
kiém soat dac biét; Thudc thudéc danh muc thudc han ché ban 1é.

_ Chuong IV. XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU

LAM THUOC

Chuong nay gom 06 Muc, 37 Piéu; quy dinh vé:

- Xuét khau thube phé’i kiém soat dic biétq, duoc liéu thuoc danh muc loai,
chung loai duoc liéu quy, hi€ém, dac hiru phai kiém soat;

- Nhép khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

- Nhap khau thudc phai kiém soét ddc biét co gidy dang ky luu hanh thudc
tai Viét Nam, nguyén li¢u lam thudc phai ki€m soat dac biét;

- Nhép khau thubc da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Nhap khau nguyén liéu 1am thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam trtr nguyén li¢u lam thuoc phai kiém soat dac biét;

- Quy dinh vé xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc.

Chwong V. PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO

NANG, QUY PINH SO LUQNG GIAY PANG KY LUU HANH VA PANH
GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Chuong nay gom 02 Muc, 10 Piéu; quy dinh vé:

- Pang ky lvu hanh duoc lidu, ta dugc, vo nang; quy dinh sd luong gidy
dang ky luu hanh.

- Danh gia viéc dap ung thyc hanh t6t san xudt ctia co so san xuat thudc,
nguyén li¢u lam thuoc tai nudc ngoai khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

Chwong VI. THAM QUYEN, HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU
LAM THUOC BI THU HOI

‘Chuong nay gom 04 Dicu, quy dinh vé tham quyen, hinh thic, thi tuc
thu hoi nguyén liéu lam thuoc, bién phap xu ly nguyén liéu lam thuoc bi thu
hoi.

Chwong VIL. HO SO, TRINH TU' THU TUC VA THAM QUYEN XAC
NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

~ Chuong nay gom 11 Diéu, quy dinh vé xéc nhan ngi dung quang céo

thudc.

Chwong VIII. CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC



Chuong nay gom 04 Muc, 14 Piéu, quy dinh vé:

- Cong bd, cong bé lai gia ban budn thudc dy kién ddi vai thube ké don;

- Quy dinh vé kién nghi muc gia ban budn thudc dy kién da cong bd,
cong bo lai;

- Quy dinh vé thing s6 ban ¢ tai co s¢ ban Ié thubc trong khudn vién
co s& kham bénh, chira bénh;

~ - Chinh séch gitr gia, giam gia d6i voi thude méi, thude biét duoc gdc,
thuoe cong ngh¢ cao, vac xin, thuoc hiém duoc chuyén giao cong nghé san
xuat tai Viét Nam.

Chwong IX. PIEU KHOAN THI HANH

Chuong nay gom 05 Piéu, quy dinh vé:

- L6 trinh thuc hién;

- Biéu, khoan chuyén tiép;

- Bo sung Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét va huong dan thi hanh mot so di¢u cuaa Luat bau
tu;

- Hiéu lyc thi hanh;

- Trach nhiém té chuc thuc hién.

2. NOi dung co ban cia du thao Nghi dinh

Dy thao Nghij dinh gdm céc ndi dung:

- Huéng dan chi tiét 09 noi dung ctia Luét s 44/2024/QH]15.

- Slea doi, bd sung mat ) dié}l cua Nghi dil}h 54 da duogc stra doi, bd sung
mot sO di€u theo Nghi dinh 155 (phan lién quan dén linh vuc dugc) va Nghi dinh
88.

- Tich hop cac ndi dung khac tai cac Nghi dinh 54 da duoc stra doi, bd sung
mot s6 diéu theo Nghi dinh 155 (phan lién quan dén linh vuc dugc) va Nghi dinh
88 khong trai v4i Luat s 44/2024/QH15 va khong ¢ van dé gi vudng mic trong
qua trinh trién khai.

Cu thé nhu sau:

a) B6 sung quy dinh vé ndi dung thuc hanh chuyén mon * “giang day vé linh
vuc dugc tai co s¢ dao tao chuyén nganh dugc” dé xem xét cap chtirng chi hanh
nghé duoc cho ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ddi véi cac loai hinh
co s& kinh doanh theo quy dinh tai theo quy dinh tai cac khoan 2 Piéu 32 Luat
Duoc; Bo “Vian phong dai dién cua thu(mg nhan nudce ngoai hoat dong trong linh
vuc duoc tai Viét Nam” va bo sung “Trung tdm thong tin thudc va theo doi phan
g c6 hai ciia thuc” trong danh séch co s thuc hanh chuyén mén vé duoc;

b) Stra d6i, bo sung quy dinh kiém soat thube kiém soat dic biét, theo d6
b6 sung quy dinh xe van chuyén nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chét gdy nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thubc, thuéc gay nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chat trong qué trinh van chuyén phai cd camera theo ddi hanh



trinh ctia xe van chuyén va phai dam bao an ninh, tranh thét thoat; bai bo quy dinh
ndp bao cao xuat khau, nhap khau thudc phong xa dbi véi bao cao chuyén, bao
cdo ky 06 thang, thay vao d6 chinh stra lai mau bao céo dinh ky hang nim nhu
ddi voi thude, duge chat trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chét bj
cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc; bo sung thém quy dinh vé viée bao
c4o xut, nhap, tdn kho, st dung ddi vai thude doc, nguyén liéu doc lam thudc 01
lan/nam; phéan cap S6 Y té té noi dat dia diém kinh doanh tiép nhan thu tuc cho
phep huy thudc gy nghién, thudc huéng than, thudc tlen chat, nguyén liéu lam
thuoc 1a dugc chat gay nghién, duogc chit hudng than, tién chat dung lam thudc;

mién mot s6 tai liéu hanh chinh dbi d6i voi trudng hop nguyén liéu nhap khau dé
kiém nghiém, nghién ciru thube, nguyén liéu lam thudc.

¢) B6 sung cac quy dinh chi tiét kinh doanh thudc theo phuong thirc thuong
mai dién tir, bao gdm nhu quy dinh vé viéc dang tai thdng tin khi thyc hién kinh
doanh dugc theo phuong thirc thwong mai dién ti va quy dinh vé xac minh théng
tin cua khach hang khi thyc hién kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai
dién tu.

d) Stra ddi, bo sung tiéu chi ddi vai thude chua co gidy dang ky luu hanh
nhap khau dé dap tng nhu cau diéu tri dic biét.

d) Bo sung quy dinh cip phép nhap khau thuoc da duoc cap glay dang ky
luu hanh tai Viét Nam, trinh ty, thu tuc, thoi gian cap phép nhap khau thudc da
duogc cap Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

€) Stra d6i, b6 sung quy dinh nhap khau thude theo dé cuong nghién clru
thir thude trén lam sang; xuét nhap khau tai cho quy dinh vé viéc nhap khau thube
dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A da dugc cong
b dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém; chuyén
d6i muc dich str dung; chia sé thong tin théng quan.

g) Stra ddi quy dinh vé cac bién phap quan ly trong trudng hop cac co so
kinh doanh ¢6 vi pham vé chit luong thudc, dang ky thudc, nhap khau thude theo
hudng quy dinh cu thé hon cac treong hop khong bi ap dung cac bién phap quan
ly dé dam bao viéc cung tng thudc dap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an
ninh, phong, chéng dich bénh, khiac phuc hau qua thién tai, thim hoa.

h) Bo sung quy dinh kiém soat s6 lugng gidy dang ky luu hanh theo hudng
chi cap 01 giay dang ky luu hanh véi tén thwong mai va 01 glay dang ky luu hanh
véi tén chung quoc té d6i vai thude caa cling co sd San Xuat co cling dugc chat
hoac thanh phan duoc liéu; dang bao ché; duong dung, ham luong hodc nong do
trong mét don vi phan lidu: Quy dinh nay khong ap dung voi thudc san xuat gia
cong va thudc san xuat véi muc dich chi dé xuat khau.

i) Stra doi, bd sung quy dinh dbi voi cac truong hop nop hd so dé nghi danh
gia co s& san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude nudc ngoai theo hudng cdng nhan,
thira nhan két qua thanh tra, klem tra dap ng Thyc hanh tot san xuat bao gom ca
pham vi chiing nhan va nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat va cac noi
dung khac lién quan dén thuc hanh tét san xuat/ diéu kién san xuat thudc, nguyén
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lieu 1am thudc; bo sung Co sé san xuat duge Co quan quan 1y vé dugc cua Thuy si
va Anh ching nhan GMP duoc 4p dung co ché cong nhan, thira nhan két qua thanh
tra, kiém tra dap (g Thuc hanh tét san xuat; cho phép thay thé bang cac tai liéu phap
Iy khac chiing minh tinh trang dap tting GMP ctia co s¢ san xuit thude, nguyén liéu
lam thUOc theo quy dinh cua Bo Y té trong truong hop co quan quan ly nudc ngoai
khong Cap gidy chung nhan Thyc hanh t6t san xut, giay phép san Xuit; bd sung quy
dinh v& viéc mi&n hop phép hoa 1anh su ddi véi théng tin Ve tinh trang dap ung GMP
da dugc dang tai trén website cua co quan quan ly dwoc cap khu vuc; bd sung quy
dinh vé ho so, thoi gian xir Iy ho so cap nhat tinh trang dap ung GMP va viéc diéu
chinh céc ndi dung hanh chinh, chi tiét dang bao ché cta thude ddi véi co so di
duogc cong bd dap tng GMP.

k) B6 sung hanh vi gia mao hodc tu ¥ stra chita ho so, tai liéu, gidy to phap
ly cua cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc cua nudc ngoai; sir dung con
dau gia hodc gia mao chit ky hodc diu cta co s& dang ky, co so san xudt va cac
co s& lién quan trong hd so dang ky thudc thudc trudng hop ngimg nhan hé so
cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude khi co s ding
ky, co s& san xudt thude, nguyén liéu 1am thude.

1) Bo toan bg ndi dung cia Muc 1 Chuong VII lién quan dén xac nhan ni
dung thong tin thuoc.

m) Stra doi, bo sung cac quy dinh vé quang cao thudc theo hudng phan Cap
cho S&' Y té cap giay xac nhan noi dung quang cao thUOc théng qua phuong tién t6
chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thude; két cau lai cac quy dinh lién quan
quang cao thuéc sau khi di bo cac quy lién quan dén xac nhan noi dung thdng tin
thuoc.

n) Quy dinh vé quan 1y gia thudc theo quy dinh cua Luat sé 44/2024/QH15
nhu quy dinh co quan tiép nhan va trinh tu, thu tuc tiép nhan céng bd, céng b lai
gia ban budn thudc du kién; quy dinh vé& quyén han, trach nhiém cua co s kinh
doanh duoc cong b, cong b lai gia ban budn thude du kién; quy dinh vé cac thube
duoc mién cong bé gia ban budn thudc du kién; cac truong hop bi kién nghi vé mic
gia ban budn thuéc du kién da cong bd, cong bo lai va quyén va trach nhiém cua Bo
Y té trong viéc thuc hién kién nghi muac gia ban buén thudc du kién da cong b, cong
bd lai; quy dinh vé chinh sach gitr gia, giam gia doi vai thudc mai, thude biét duoc
gdc, thude cdng nghé cao, vac xin, thude hiém dugc chuyén giao cong nghé san xuat
tai Viét Nam.

0) Bo sung quy dinh chia sé dit liéu vé Iy lich tu phap gitta Bo Tu phap voi
co quan cap chang chi hanh nghé duoc theo hudng cham nhét tir ngay 01/01/2026,
Bo Tu phép co trach nhiém chia sé co so dit liéu vé Iy lich tu phép ctia ngudi dé nghi
cap chang chi hanh nghé duoc cho co quan cap ching chi hanh nghé dugc.

p) Stra d6i, bo sung, bai boé mot sd thuat ngit cho phu hop v6i quy dinh cua
Luat s6 44/2024/QH15 nhu béi bo cac thuat ngir “gia nhap khau thudc”, “gia ban
buén thudc”, “gia ban thude du kién”, “gia ban 1¢ thudc” “gia thanh toan bd cua

29 ¢¢ 29 ¢¢
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99 ¢¢

thudc san xuat trong nudc”.....; stra thuat ngir “thang s6 ban 16”, “mirc thang sb ban

1&”...; bd sung “Muc chénh 1éch t6i da” (Piéu 2).

q) B6 sung cac du 4n dau tu trong phat trién cdng nghiép dugc quy dinh tai
khoan 5 Diéu 1 Luat sb 44/2014/QH15 vao Muc 1V. Phan A. Nganh, nghé dic
biét wu dai dau tu cua Phu luc 1l Danh muc nganh, nghé wu déi dau tu ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 caa Chinh
ph.

(Néi dung chi tiét xin xem dy thdo Nghi dinh kém theo)

VL. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN (NEU CO)

Trén day 1a To trinh vé du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat Dugc, BO Y té kinh trinh Chinh pha xem xét, quyét dinh.

BO Y té xin gtri kem theo: (1) Du thao Nghi dinh; (2) Bao c4do danh gia tac
dong chinh sach; (3) Bao cdo tong két thi hanh Nghi dinh 54, 155, 88; (4) Ban
danh gia thu tuc hanh chinh; (5) Bao cao ra soat van ban quy pham phap luat; (6)
Bang téng hop, tiép thu, giai trinh y klen gop ¥ cua cac By, nganh; (7) Ban chup
¥ kién ctia cac Bo, nganh; (8) Bao céo tiép thu, giai trinh y kién tham dinh ctia Bo
Tu phap./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; THU TRUONG

- Thii tuéng Chinh phu (dé bao c4o);
- Cac Pho Thu tuéng Chinh phu (dé bao cao);
- B6 trudong Bo Y té (dé b/c);
- Vin phong Chinh phu (dé phdi hop);
- Cac B0, co quan ngang Bo: Qudc phong, Cong an,
Tai chinh, N§i vy, Van phong Chinh phu;
- B6 Tu phép (dé phéi hop); .
- Cac P/c Thu truéng BO Y té; D6 Xuan Tuyén
- Luu: VT, PC, QLD (2b).



