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BAO CAO
DPanh gia tac dong cua chinh sach
Nghi dinh quy dinh chi ti€t mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat Duogc

I. X4c dinh van dé bat cip tong quan

1. B6i canh xay dung chinh sach

1.1. Chii trwong, dwong 18i ciia Pang va Nha nuée

Ngay 21 thang 11 nam 2024, tai ky hop thir 8 Qudc hdi nudc CHXHCN
Viét Nam khoa XV di thong qua Luat s 44/2024/QH15 sira doi, bo sung mot sd
diéu cua Luat Dugc 2016 (sau day goi tat 1a Luat sb 44/2024/QH15). Theo do,
Luat s6 44/2024/QH15 da stra d6i, bd sung 50 diéu, bii bo 02 diém, 02 khoan va
01 diéu cua Luat Dugc 2016; bo sung 03 diéu méi va giao Chinh phu huéng dan
11 ndi dung'.

Luat Duoc s6 105/2016/QH13 dugc Qudc hoi khoa XIII, ky hop thir 11

- Khoan 2 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém cua cac B, co quan ngang B¢ thuc hién quan
1y nha nudc vé duge, quan 1y cac chat duge sir dung lam thudc nhung bi cim str dung thudc pham vi quan 1y va
phdi hop véi Bo Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nude vé duoc.

- Khoan 4 Diéu 1 Ludt s6 44/2024/QH15: Quy dinh chinh séch ciia Nha nuée vé duoe.

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

- Khoan 9 Piéu 1 Luét s6 44/2024/QH15: Quy dinh c4p 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 t6 chic co s¢ ban 1é thude luu dong tai ving dong
bao déan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho khan, ving c6 diéu kién kinh té - xa
hoéi dac biét kho khan.

-Piém c va diém h khoan 18 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh dang tai day du cac thong tin vé Gidy chuing
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, chimg chi hanh nghé duoc ctia nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc
clia co s6, cic thong tin vé thude di duge phé duyét; Quy dinh vé ban buén thude, nguyén liéu lam thude; ban 1é
thubc theo phuwong thire thuong mai dién tir.

- Biém d khoan 32 Diéu 1 Luét s6 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém ctia B6 Tai chinh dinh ky chia sé thong
tiny(’yi BO Y té vé s6 lidu céc thudc, nguyén li¢u lam thube phai kiém soat dic biét da thong quan xuét khau, nhép
khau.

- Piém d khoan 32 Diéu 1 Luat sb 44/2024/QH15: Quy dinh vé tidu chi, ho so, thu tuc, thoi gian cap, thu hdi gidy
phép xuit khau, nhap khau dbi véi thude, nguyén lidu lam thuoc quy dinh tai cac khoan 2, 3,4 va 5 Didu

60 Luat Dugc 2016 va danh muc thude, nguyén liéu lam thuoc cdm nhép khau, cdm san xuét; nhap khau duoc lidu,
ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thuoc biéu mau cong b phuc vu viéc nhap khau thude thir nghiém
lam sang va ho so, thii tuc, thoi gian giai quyét viéc chuyén d6i muc dich sir dung nguyén li¢u; viéc diéu chuyén
va cung cap thudc do co s& kham bénh, chira bénh nhap khéau phuc vu nhu cau diéu tri dic biét cho co s& kham
bénh, chira bénh khac.

- Khoan 33 Diéu 1 Luat sb 44/2024/QH15: Quy dinh cu thé viéc thu hdi nguyén liéu lam thudc; bién phap xu ly
nguyén lidu lam thude bi thu hoi.

- Khoan 39 Piéu 1 Luat sé 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét ndi dung quang cdo thude, hd so, thii tuc tiép nhén,
thim dinh va x4c nhan ndi dung quang cdo thudc; quy dinh trach nhiém cua tb chirc, ca nhan thuc hién, tham gia
quéang céo thude.

- Khodn 43 Piéu 1 Lujt s6 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét khoan 3, 4, 10 Diéu 107 v& cac bién phap quéan Iy gia
thudec.
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thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016, c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay 01/01/2017.

Trén co s& Luat Duoc sd 105/2016/QH13, Chinh pha di ban hanh Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duogc dugc Chinh phu ban hanh ngay 08/5/2017 (sau day goi tat 1a Nghi dinh
54), Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP sira doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té
duoc Chinh pht ban hanh ngay 12/11/2018 (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh 155),
Nghi dinh s6°88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira d6i, bé sung mot s6 diéu cua
Nghi dinh 86 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cuia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 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 mot s6 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, Thu tudng Chinh phu da ban hanh Quyét dinh sé
1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 phé duyét Phuong an cét giam, don gian hoa quy
dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudéc pham vi chirc ning quan 1y cua
BoY té va Quyét dinh sé 1015/Qb-TTg ngay 30/8/2022 phé duyét Phuong an
phan cap trong giai quyet thu tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y cua céac bg,
co quan ngang Bo. Dé trién khai chi dao cua Thu tuéng Chinh phu, B6 'Y té da
tién hanh ra soat cac quy dinh tai Nghi dinh 54 va Nghi dinh 155 can thlet phai
thuc hién phuong an cit giam, don gian hoa diéu kién kinh doanh, phan cip trong
giai quyét thu tuc hanh chinh, cu thé:

- Thit tuc cap phép nhap khau thudc dung cho muc dich thir 1am sang, thir
twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, 1am mau kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc (ma TTHC: 1.004505).

- Thu tuc cép phép nhap khau thudc vién tro, vién trg nhan dao (ma TTHC:
1.004476).

- Thi tuc Cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc thong qua phuong
tién to chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gioi thiéu thudc (ma TTHC: 1.004517).

- Thu tuc cip phép nhap khau chit chuan, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc...

1.2. Nhirng khé khiin vieéng mic phat sinh trong 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 boc 10
nhﬁrng khé khan, vudng méc cho doanh nghiép, td chirc trong vi¢c thuc hién, cu
thé:

- Chua c6 quy dinh vé gi6i han s6 luong gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude.

- Chua c6 quy dinh trach nhiém co s dang ky thudc trong viéc nop hd dang
ky thubc, nguyén liéu lam thude truc tuyén.

- Chua c6 quy dinh vé cip phép nhap khau ddi véi véc xin (thude) theo quy
dinh ctia T chirc Y té thé gioi (WHO) trong viéc danh gia chimg nhén dat Co
quan quan ly nha nuéc Ve vac xin (NRA).

- Chua c6 yéu cau cu thé co s khi van chuyén nguyén liéu lam thudc 1a



dugc chat gay nghién, dugc chét huong than, tién chat dung lam thudc, thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thude tién chat phai c6 camera theo ddi hanh trinh cua
xe van chuyén.

- Can stra ddi cac tiéu chi dé quy dinh chi tiét viée nhap khau thudc chua c6
glay phep luu hanh'dap tng nhu cau diéu tri dic biét hodc vac xin dugc nhap khau
dé dung cho mot 80 truong hop ddc biét voi s6 luong s dung han ché do B
truéng BO'Y té quyet dinh trén co s& co dir 1iéu dat yéu cAu vé chit luong, hiéu
qua, do an toan.

- Chira c6 quy dinh viéc xuét nhap khau tai chd.

- Pham vi chirng nhan va tiéu chuan thuc hanh tét 1a két qua cua viéc thanh
tra, kiém tra ctia co quan quan 1y vé duogc; do vy, viéc cong nhan/thira nhan két
qua thanh tra, kiém tra cling tuong duong vdi viéc cong nhan/thtra nhan pham vi
san Xuat va tiéu chuan Thyc hanh tét 4p dung tai co s¢ san xuat. Tuy nhién, Nghi
dinh 54 chua c6 quy dinh viéc cong nhén, thira nhén két qua thanh tra, kiém tra dap
tng Thyc hanh tot san xuat bao gdm ca pham vi chitng nhan va nguyén tac tiéu
chuan thyc hanh tbt san xuat va cac ndi dung khéc lién quan dén thuc hanh 6t san
xuat/ diéu kién san xuét thuoc nguyén liéu lam thudc.

- Chura cap nhat mot sd co quan cap chimg nhan GMP cho co s6 san xuit duogc
ap dung co ché cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dép tng Thyc hanh
t6t san xuat nhu Co quan quan ly Thuy si, Co quan quan Iy Anh...

- Khoan 4 Piéu 98 Nghi dinh 54 quy dinh ho so dé nghi danh gia co s¢ bao
g6m Gidy chtrng nhan Thuc hanh t6t san xuét hoic bao cdo kiém tra Thuc hanh t6t
san xuét. Tuy nhién, cac nudc khac nhau c6 thé c6 quy dinh khac nhau vé gidy to
phap 1y chimg minh viéc dap tmg va duy tri tinh trang GMP. Cac gidy to quy dinh
néu co ciing chua cung cap ddy du cac thong tin ching minh tinh trang dap Ung
GMP, pham vi san xuat/dang bao ché va thoi han hiéu luc. Mot s6 cac nude nhu My,
Thuy Si...khong cip gidy chimg nhan GMP; cac gidy to con lai khong co di thong
tin dap tmg quy dinh hién hanh cua Viét Nam.

- Viéc mién ndop GMP/Gidy phép san xuét khi da dugc ding trén website
cua co quan quan ly quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu 98 Nghi dinh 54 gy ra mdt
s6 kho khan: rat kho dé tra ciru lai d6i v6i mot s6 website ciia co quan quan 1y
(cAp bang cua An D0..., mot sd Glay GMP cua EU (cua Italia... dang trén
EudraGMDP) khong day du thong tin vé han ché, tham chi khong ¢o théng tin cu
thé vé pham vi...; cac co quan déu dinh ky ra soat dé giam dung lugng website,
do do, sau mdt khoang thoi gian s€ khong tra ctru lai dugc tai liéu da dang trudc
d6, gy nguy co cho viéc giai trinh khi thanh tra, kiém tra.

- Chua c6 quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap Gmg Thuc hanh tét san
Xuét cta co sO san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude. ciing nhu viéc diéu chinh
céc thong tin hanh chinh, thong tin chi tiét vé dang bao ché ciia thudc sau khi da
duoc cong bé.

- Mot sb kho khan, vuéng méc khac phat sinh trong qué trinh trién khai
thue tién.

2. Muc tiéu xay dung chinh sach

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

I1. Panh gia tac dong cua chinh sach

1. Chinh sach bo sung co ché quan 1y s6 lwong gidy ding ky lwru hanh

1.1. Xdc djnh vin dé bit cp

S6 luong gidy ding ky luu hanh con hiéu luc tai Viét Nam hién nay khoang
23.000 s dang ky cua khoang 800 hoat chat. Nhur vy trung binh 01 hoat chit c¢6
khoang 28-29 sb dang ky. Véi nhiing hoat chat thong dung, nhiéu co s& san xuét
tham gia vao qua trinh san xuat, vi du nhu voi hoat chat paracetamol ham lugng
500mg dung dudng ubng hién nay co 211 s6 ddng ky luvu hanh con hiéu luc cia 106
co so'san xudt. Co co sO san xuit co 06 s6 dang ky chira hoat chat paracetamol ham
lwong 500mg v&i dang bao ché & dudng udng nhur vién nén, vién nang cling, vién
neén bao phim.

Tinh tir ngdy 15/12/2023 dén ngay 14/12/2024, Cuc Quan Iy Duoc tiép nhan
34.089 ho so dang ky thudc bao gdbm hd so dé nghi cap Gidy dang ky luu hanh (hé
so lan dau va bo sung), hé so dé ‘nghi gia han Gidy dang ky luu hanh (hd so lan dau
va bd sung) va hd so thay ddi, bd sung thong tin thudc.

Khi khong c6 quy dinh phap ly vé viéc quan ly sd luong gidy dang ky luu
hanh, cac co s¢ dang ky s€ nop nhiéu ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh cho
thuoc c6 cung hoat chit, ham luong, noéng do, dang bao ché va nha san xuat dan toi
sO lugng ho so dé nghi cap moi rat 16n kéo theo do lam tang s0 lugng hd so dé nghi
gia han va thay d6i bo sung gdy qua tai s0 Iwong ho so can phai xir Iy cho co quan
quan ly lam cham qua trinh cap phép d6i voi thude chira hoat chat méi, dong thoi
cling lam cham qua trinh tiép can thudc mdi cho ngudi dan trong bdi canh nhan luc
trong bo may quan ly nha nudc ngay cang dugc tinh gon.

- Khoan 4 Piéu 1 Ludt Dugc s 44/2024/QH1S5 (trong do stra khoan 14 Picu
7): “14. C6 chinh sdch kiém soadt sé heong gidy dang ky luu hanh thuéc doi voi cac
thuoc cé ciing duwoc chdt, dwoc liéu phit hop véi diéu kién kinh té - xd hdi trong tirng
thoi ky.”

Do d6 can hudng dan cu thé tai Nghi dinh ddi voi viée quan 1y s6 lugng gidy
dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luét Dugc.

1.2. Muc tiéu giai quyét vin dé

Quy dinh cy thé tai Nghi dinh d6i v&i viéc quan 1y s6 luong gidy dang ky
luu hanh theo quy dinh tai Luat Dugc.

1.3. Cdc gidi phap dé gidi quyét vin dé

- Gidi phdp 1: B6 sung quy dinh phap ly: 01 gzay dang ky luew hanh déi véi
thubc clia cung co' s san xudt cé cing duwoc chat hodc thanh phan dwoc liéu;
dang bdo ché; dwong dung; ham luong hoac nong do trong mot don vi phan liéu.

- Gidi phdp 2: B6 sung quy dinh phap ly: 02 giay dang ky luu hanh déi véi
thudc ciia cung co so san xudt ¢6 cing dwoc chat hodc thanh phan dwoc liéu;
dang bdo ché; dwong dung; ham luong hoac nong do trong mot don vi phan liéu.

- Giai phap 3: Bo sung quy dinh phdp ly nhiéu hon 02 gidy ding ky luu
hanh doi véi thudc ciia cing co s san xudt ¢é ciing dwoc chdt hodc thanh phan



duoc liéu; dang bao ché; duwong dung; ham lwong hoac néng do trong mot don vi
phan liéu

1.4. Pdnh gid tic déng ciia cdc giai phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lien quan

1.4.1. Gidi phap 1: B6 sung quy dinh phdp ly: 01 gidy dang ky lwu hanh
doi véi thudc cia CUNg o' SO san xudt ¢é ciing duoc chat hodc thanh phéan dwoc
lidu; dang bao-ché; dwong ding; ham lirong hodc nong dg trong mét don vi phan
liéu.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: S6 luong hd so diang ky thude it, giam dugc chi phi
quan‘ly cho co quan quan 1y nha nudec.

+ T4c dong tiéu cuc: Vi mdi hoat chét, ham luong, néng dg, dang bao ché,
nha san xuat duoc 01 gidy dang ky luu hanh c6 thé din t6i giam sy canh tranh, ting
gid thudc, 1am tang chi phi diéu tri do d6 1am ting chi phi chi tra tir quy bao hiém y
té va tir ngudi dan.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: SO luong hd so dang ky it nén giam duoc chi phi ho so
dang ky thude.

+ Tac dong tiéu cuc: Vi mdi hoat chét, ham lugng, néng do, dang bao ché,
nha san xuét duoc 01 gidy dang ky luu hanh c6 thé din téi giam su canh tranh cua
doanh nghi¢p do d6 lam giam doanh thu va lgi nhudn ctia doanh nghiép.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiu cyc: Nguoi dan co it sy Iya chon thuéc Véi mbi hoat chit,
ham luong, néng do, dang bao ché, nha san xuat duoc 01 gidy dang ky luu hanh co
thé dan t6i giam sy canh tranh, ting gid thudc 1am ting chi phi chi tra tién thude cua
bénh nhan.

b) Tac déng vé xa hi:

- Tac dong dbi voi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: SO lugng hd so ding ky thude it, giam dugc ap luc
quan ly va giam sat cho co quan quan 1y.

+ Tac dong ti€u cuc: Giam sb loai thudc dé bac si, bénh vién va co sd diéu
tri, bénh nhan lya chon thudc, giam su da dang trong nganh Dugc. V&i moi hoat
chat, ham luong, ndng do, dang bao ché, nha san xuat duoc 01 gidy dang ky luu hanh
anh hudng dén quyén tu do kinh doanh ctia Doanh nghiép.

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: co s¢ san Xuat tap trung vao vi€c cai tién quy trinh san
xudt, nghién ciru cac dang bao ché khac.

+ Téac dong ti€u cyc: Giam kha nang canh tranh cho doanh nghiép. DPdi vai
cac doanh nghiép vira va nhd mai tham gia vao thi truong s€ gdp kho khan trong
viéc gia nhdp va canh tranh.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:



+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong
tich cuc vé xa hoi khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Chung loai thudc lya chon trong diéu trj it.

¢) Tdc dong ve gidi:

Qua danh gi4 cho thdy khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Quadanh gia cho thay khong phat sinh thi tuc hanh chinh cho ngudi dan,
doanh nghi¢p va cac co quan quan 1y nha nudc khi thuc hién phuong an.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Khéng c6 tac dong dbi véi hé théng phép luat.

1.4.2. Gidi phdp 2: B sung quy dinh phap ly: 02 gidy dang ky luu hanh
doi véi thudc cia cung co so san xudt cé cing duoc chat hodc thanh phéan dwoc
liéu; dang bao ché; dwong ding; ham lwong hodc nong do trong mét don vi phan
liéu.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Téc dong dbi voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cyc: Giam chi phi quan ly nha nudce vé viée cap, gia han,
thay ddi bo sung gidy dang ky luu hanh, thanh tra, kiém tra, t6 chic Iya chon
thudc tring thau.

Viéc chi cho phép cuing co s& san xuét co cung dugc chat hodc thanh phan
dugc liéu; dang bao ché; duong dung; ham luong hodc néng do trong mot don vi
phan heu c6 02 gidy dang ky luu hanh giup cac co s¢ dang ky phai can nhic va
ndp t01 da 02 hd so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh do do giam tai sO lu’ong ho
so can xir Iy cta co quan quan ly, cac chuyén gia tham dinh ho so. Tir d6 giam
chi phi quan 1y va thim dinh ho so.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Do chi ¢6 02 gidy ding ky luu hanh véi mdi thude co
cung duoc chit, duoc liéu nén doanh nghiép c6 thém co hoi, kha ning canh tranh
trong viéc cung tmg thudc trén thi truong. Quy dinh nay cting lam giam chi phi
thue hién thu tuc hanh chinh so voi viée cap nhiéu hon 02 gidy ding ky luu hanh
v6i mdi thude co cung dugc chat, dugc lidu.

Diéu nay c6 thé thiic day cac cong ty dau tu vao nghién clru va phat trién.
Céc cong ty c6 thé tim cach phat trién cac dang bao ché khac nhau ciia cing mot
dugc chat, chang han nhu vién nén, dang tiém, hay dang thudc bot pha lodng dé
cung cap nhiéu lua chon hon cho bénh nhan ma khong 1am giam cht luong thudce.
Su cai tién quy trinh san xuat, cong nghé bao ché, nang cao chit lwong thudc, tao
ra nhiéu dang bao ché s& lam tang vi thé canh tranh ctia doanh nghiép trén thi
truong, tang doanh thu va logi nhuan cho doanh nghiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh té khi thyc hién phuong 4n.



- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Mdi co s san xuit duoc 02 gidy dang ky luu hanh
voi1 cung dugc chit hodc thanh ph?ln duogc li€u; dang bao ché; duong dung; ham
lugng hoac néng d6 trong mot don vi phan lidu dam bao tinh canh tranh, giam gia
thanh san pham, do'do nguoi dan dugce su dung thudc voi gia ca hop 1y. Cac bénh
vién va co sd y téco thé mua thude véi gia ré hon, tir d6 ‘giam chi phi diéu tri cho
bénh nhan va lam giam chi phi toan bo cho hé théng y té.

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

b) Tdc dong vé xd hi:

£Téc dong d6i voi Nha nudce:

+ Tac dong tich cuc: Viée kiém soat cac thude trong qua trinh cip phép gidy
dang ky Iuu hanh tranh viéc cap qua nhidu gidy dang ky luu hanh cho cung 1
thudc gitp thuan loi hon cho cong tac quan 1y.

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

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Khi chi ¢6 02 gidy dang ky luu hanh, co so san xudt
s& tap trung vao cai tién quy trinh san xuat, cong nghé bao ché, nang cao chit
luong thude, tao ra nhiéu dang bao ché s& lam tang vi thé canh tranh ctia doanh
nghiép, ting sy nhan biét doanh nghiép ddi voi bénh nhan va bac si, ting uy tin
cua doanh nghiép.

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

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Khi doanh nghiép tap trung vao cai tién quy trinh san
xuat va cong nghé bao ché, ngudi dan duoc sir dung thude c6 chét luong tot hon.
Viée ¢6 02 gidy dang ki luu hanh cho mdi co s& san xuét cho thudc clng hoat
chat, ham luzong/nong d6, dang bao ché dam bao nguoi dan va bac si co sy lya
chon thudc trong diéu tri, ddm bao ngudn cung thudc on dinh, tranh tinh trang
thiéu thude.

Sb luong hd so can phai giai quyet s€ giam thiéu, tao diéu kién thuan loi
cho chuyén gia tap trung giai quyét, tham dinh ho so hod duoc méi c6 tinh phirc
tap do lan dau dang ky tai Viét Nam nén thiic day nhanh qua trinh cap gidy dang
ky Iuu hanh d6i véi thude hoa duge méi. Do d6, nguoi dan va bac si sé som dugc
tiép can thude diéu tri mai.

+ T4c dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong
tiéu cyc khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh ding gidi trong Nghi dinh 1a tuong dbi trung tinh. Qua danh
gia cho thdy khong phat hién dugc tac dong vé gidi khi thuc hién phuwong an.

d) Tdac dong cua thu tuc hanh chinh:

Qua danh gia cho thay khong phat sinh thi tuc hanh chinh cho ngudi dan,
doanh nghi¢p va cac co quan quan ly nha nuéc.



d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc bo sung quy dinh tai Nghi dinh nay 1 can thiét theo yéu cau tai Luat
Duoc.

1.4.3. Gidi phap 3: Bo sung quy dinh phap ly nhiéu hon 02 gzay dang ky
liew hanh doi véi thuoce cia cung co so san xudt ¢ cung dige chat hodc thanh
phan duoc liéu; dang bao ché; dwong ding; ham lrong hodc nong dé trong mot
don vi phan liéu.

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi Nha nudc:

+ Téc dong tich cyc Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac dong
tich cye vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Khi quy dinh cho phép dang ky nhiéu hon 02 gidy
dang ky luu hanh dbi voi thude ciia ciing co s& san xuat cd cing dugc chat hoic
thanh phan duoc liéu; dang bao ché; dudng dung; ham luong hoac nong do trong
mot don vi phan liu, cac co so dang ky s& nop nhicu hd Y dé nghi cap gidy dang
ky luu hanh cho thuoc c6 cung hoat chit, ham luong, ndéng do, dang bao ché va
nha san xuit dan t6i s6 lugng hd so dé nghi cap mai 16n kéo theo d6 lam ting sb
luong hd so dé nghi gia han va thay d6i bd sung gy qua tai s6 lugng hd so can
phai xir Iy cho co quan quan 1y va chuyén gia thim dinh hd so. Do d6 lam ting
chi phi quan 1y va chi phi chi tra chuyén gia thim dinh h so.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Khi quy dinh cho phép dang ky nhiéu hon 02 gidy
dang ky luu hanh déi voi thude cila ciing co s& san xuat cd cung dugc chat hoic
thanh phan dugc liéu; dang bao ché; dudng dung; ham luong hodc néng do trong
mot don vi phan lidu, mot co sé san xudt co thé c6 nhiéu hon gidy ding ky luu
hanh cho cung mot hoat chit, ham luong, néng do, dang bao ché dan dén cac san
pham cua cling co s& san xudt canh tranh 1an nhau. Pong thoi, co so san xuét tap
trung vao viéc san xut dan trai nhiéu thude ciing hoat chat, ham lugng, ndng do,
dang bao ché ma giam su tap trung vao viéc cai tién quy trinh san xuit va cong
ngh¢ bao ché cling nhu cac dang bao ché khéc nhau. Chinh su canh tranh 13n nhau
giita cac san pham cua ctng mot co sé san xuat dan t6i giam doanh thu va loi
nhuan cia doanh nghiép.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong d6i voi Nha nude:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Khi quy dinh cho phép ding ky nhiéu hon 02 gidy



dang ky Iuu hanh dbi v6i thude ciia ciing co s¢ san xuat co cling dugc chat hodc
thanh phan dugc liéu; dang bao ché; dudng dung; ham luong hodc nong do trong
mot don vi phan liéu, cic co s¢ dang ky s€ nop nhiéu ho so d& nghi cap glay dang
ky luu hanh cho thuoc co cung hoat chit, ham luong, nong do, dang bao che va nha
san xuét dan toi s6 luong ho so dé nghi cap mai 16n kéo theo d6 1am ting s6 lwong
ho so dé nghi giahan va thay doi bo sung gy qué tai s6 luong hd so can phai xu 1y,
gay ap luc cho co quan quan 1y, nhan lyc lam viée tai co quan quan 1y dan dén
tinh trang nghi viéc.

- Ta¢ dong d6i voi doanh nghiép:

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

+ Tac dong tiéu cyc: Khi mot co s& san xuat dugc cap nhiéu hon 02 gidy
dang ky luu hanh cho thudc ¢ cuing hoat chat hoat chat ham luong, ndng do, dang
bao ché, co so kho kiém soat va quan 1y sb luong glay dang ky luu hanh. Pong
thoi, co so san xuat khong tap trung vao vigc cai tién quy trinh san xuat va cong
ngh¢ bao ché dé nang cao chat luong thudc va tao su khac biét do do khong lam
nang cao chét luong thudc, khong tang duoc vi thé canh tranh va uy tin cua doanh
nghiép trén thi truong.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Nguoi dan va bac si co nhiéu lya chon trong diéu tri.

+ Tac dong tiéu cyc: S6 lwong ho so can phai giai quyet 16n, d4n dén chuyén
gia tap trung giai quyét, tham dinh ho so dam bao vé mit s6 luong va giam thoi
gian chuyén gia tap trung tham dinh ho so hoa duge moi co tinh phire tap do lan
dau dang ky tai Viét Nam nén lam cham qua trinh cap gidy dang ky Iuu hanh d6i
v6i thude hoa duge méi. Do d6, ngudi dan va bac si sé cham duoc tiép can thube
diéu trj moi.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh ding gidi trong Nghi dinh 1a tuong dbi trung tinh. Qua danh
gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thuc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Qua danh gia cho thay khong phat sinh thi tuc hanh chinh cho ngudi dan,
doanh nghi¢p va cac co quan quan ly nha nuéc.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc bd sung quy dinh tai Nghi dinh nay la can thiét theo yéu cau tai Luat
Duoc.

L.5. Kién nghj giai phap lywa chon:

BoY te dé xuat lya chon giai phap 2 dé cung cd hanh lang phap 1y d6i VOl
viéc quan 1y s6 lugng gidy dang ky luu hanh, tranh khoang tréng phép 1y dbi véi van
dé nay.

2.Vé quy dinh trach nhiém co sé dang ky thudc trong viéc ndp ho so
ding ky thudc, nguyen liéu 1am thudc trwc tuyén trén mdi truwong dién tir:

2.1. Xdc dinh vin dé bt cdp

- Cuc Quan 1y Duoc da c6 cong van s 3682/QLD-PK ngay 13/4/2024
gl cac co s& dang ky, san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc hudng dan vé
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viéc trién khai tha tuc tiép nhan hd so dé nghi cap, gia han gidy bKLH thuoc
(Thu tuc TT-89 va TT-90) toan bo trén Hé thdng Dich vu cong truc tuyén vé dang
ky thubc. Cuc Quan ly Dugc da co cong van s6 3683/QLD-BK ngay
13/4/2023, cong van s6 692/QLD-DK ngay 07/3/2024 va cong van so6
944/QLD-PK ngdy 29/03/2024 gui cac co sé diang ky, san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc hudng din vé viéc trién khai thu tuc thay d6i bd sung
(Thu tuc TT-91) toan bo trén hé thong truc tuyen vé dang ky thude.

- Do d6, hién nay hé so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc da dugce tiép
nhan va giai quyét 100% trén hé théng dich vu cong truc tuyén ctiia Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc), gitip giam thoi gian, chi phi di lai, chi phi vin phong pham cho viéc
gui hdso va nhan két qua cua cac t6 chirc, ca nhan, tang tinh cong khai, minh bach
ctia thii tuc hanh chinh,... gop phan thuc day phat trién kinh té - xa hoi.

- Luat Dugc 2016 va Nghi dinh 54/2017 duoc stra d6i tai Nghi dinh 155/2018
hudng dan Luét Dugc chua quy dinh viée co sé dang ky phai chiu trach nhiém toan
dién truéc phap luat vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cta tit ca cac tai liéu
trong hd so ding ky nén khi co s¢ ding ky vi pham do cung cip tai liéu, hd so gia
mao, khong trung thuc da gy kho khan cho co quan quan 1y trong viéc xir 1y vi
pham dong thdi anh huéng dén ca nhan cong chirc 1am viée tai co quan quan 1y
xtr Iy hd so vi pham do.

- Thyec té hién nay van con ghi nhan mét s6 truong hop co s¢ dang ky da thiéu
trung thue, minh bach trong viéc chuan bj hé so hoic thiéu trach nhiém, thiéu hop
tac trong viéc cung cap gidy to, tai liéu trong ho so dang ky thuoc nguyén li¢u lam
thube cho co quan quan ly. Piéu nay tiém an nguy co san xuat thudc gia, thudc kém
chat luong, thleu an toan cho nguoi stir dung.

- Do d6 can thiét phai quy dinh tai Nghi dinh nay trach nhiém trudc phap luat
cua co s¢ dang ky thude vé tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cua tat ca cac tai
liéu trong hd so dang ky va phdi hop véi co quan co thim quyén trong nudc, nudc
ngoai trong viéc tra 1oi cac van ban cua Bo 'Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé nghi kiém
tra tinh x4c thuc cua cac gidy to phap ly co lién quan trong hé so ding ky.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Quy dinh 13 rang trach nhiém cua céc co so dang ky thude vé tinh chinh xAc,
hop phap, trung thuc cua tit ca cac tai liéu trong hd so dang ky, qua d6 ning cao chat
luong cuia ho so ding ky thudc.

2.3. Cdc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén hién trang.

- Gidi phdp 2: B6 sung quy dinh trach nhiém co s¢ ding ky thudc trong
viéc ndp hd dang ky thude, nguyén lidu lam thuéc truc tuyén trén moi truong dién
ta: Chiu trach nhiém toan dién trieoc phap ludt vé tinh chinh xdc, hop phdp, trung
thue ciia tdt cd cdc tai liéu trong hé so dang ky. Phoi hop véi co s& sdn xudt, co
quan co tham quyen trong nwoc, nudc ngodi trong viéc tra 10’1 cdc van ban cua
Cuc Quan Iy Dugce dé nghi kiém tra tinh xdc thwc ciia cdc gidy to phdp Iy ¢6 lién
quan trong ho so dang ky thuoc.

2.4. Ddnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan
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2.4.1. Gidi phdp 1: Gitt nguyén hién trang.
a) Tac déng vé kinh té:
- Téc dong dbi voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cyc: Khi khong quy dinh rd rang trach nhiém cua co so
dang ky thudc d6i voi tai liéu trong hd so dang ky thudc, co quan quan 1y s& phai
tang cuong thém bién phap quan ly de giam thiéu rui ro nhu x4c thuc gidy to phap
1y trong ho'so giri dén cac co quan cap hodc co quan hop phap hoa lanh sy, ting
cudng kiém tra, giam sat hau kiém lam tang chi phi quan 1y.

£Téc dong ddi véi doanh nghiép:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Khi khong quy dinh rd rang trach nhiém cua co s¢
déng ky thude dbi voi tai ligu trong ho so ding ky thude, co thé xéy ra tinh trang
co so dang ky cung cap tai liéu khong dwa trén co s6 nghién ctru hoac san Xuét
thue té, cung cap tai liéu gidy to gia mao, anh hudng tiéu cuc va kinh té dbi véi
cac co s¢ dang ky thuc hién dung quy dinh cua phép luat.

Dé)ng thot s dung tai liéu khong dwa trén co s6 nghién ciru hodc san Xuét
thue té, cung cap tai liéu gidy to gia mao c6 thé dan dén viée cap phep thudc kém
chét lugng. Khi thudc khong dam bao chét luong hoic ¢6 van dé vé an toan, ngudi
dan s& mat niém tin vao hé théng y té va dugc pham, diéu nay co6 thé lam giam sir
dung thubc hop phap, anh huong dén loi ich kinh té cia cac cong ty thuc hién
dang quy dinh cua phap luat.

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong
tich cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cyc: Khi khong quy dinh rd rang trach nhiém cua co so
dang ky thudc d6i voi tai lidu trong hd so dang ky thude, cd the xay ra tinh trang
hd so dang ky thude khong day da hodc thiéu sot 'thong tin vé chat luong, hiéu
qua, hodc an toan cua thudc. Diéu ndy c6 thé dan dén viéc cAp phép cho cac thude
kém chat lugng, khong hiéu qua hodc khong an toan cho nguoi su dung. Bénh
nhan tén kém chi phi nhiéu hon dé diéu tri bénh va tic dung khong mong mudn
do thudc kém chat lugng gay ra.

b) Tdc dong vé xd hi:

- Tac dong d6i véi Nha nudc:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong
tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc: Khi khong quy dinh rd rang trach nhiém cta co s&
déng ky thude dbi voi tai ligu trong ho so ding ky thude, co thé xéy ra tinh trang
co so dang ky cung cap tai liu khong dwa trén co so nghién ctru hodc san Xuét
thue té, cung cap tai liéu glay to gia mao co thé dan dén vige cap phép thude kém
chét luong, thudc gia gy mat niém tin vao hé thdng y t& va nganh Duoc.

Néu khong c6 su quy dinh rd rang vé trach nhiém phap 1y cta co s¢ dang
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ky, s& kho c6 thé xtr 1y cac hanh vi sai pham lién quan dén viéc cung cép thong
tin sai 1éch hodc gian 1an trong hd so dang ky. Cac co sé duge pham cé thé lach
luat dé duoc cap phép cho thudec ma thyc té khong dap tng di cac yéu cau theo
quy dinh.

Néu khong ¢6 sy quy dinh rd rang vé trach nhiém phap 1y cia co so ding
ky s& gy ra ganh ning cho co quan quan Iy trong viéc kiém tra, ting cudng thém
bién phap quan 1y dé giam thiéu rui ro nhu xac thyc gidy to phap 1y trong ho so
guri dén céc co quan cap hodc co quan hgp phap hod lanh sy, ting cuong kiém tra,
giam sat hau kiém do d6 1am ting thoi gian xir Iy ho so cap gidy dang ky luu hanh.

- TAc dong ddi véi doanh nghiép:

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

+ Tac dong tiéu cyc: Khi khong quy dinh rd rang trach nhiém cta co s&
dang ky thude dbi véi tai liGu trong hd so dang ky thubc, c6 thé xay ra tinh trang
co so dang ky cung cap tai liu khong dwa trén co so nghién ctru hodc san Xuét
thue té, cung cap tai liéu glay t& gia mao co thé dan dén viéc cip phép thude kém
chat lvong gay anh hudng, mat uy tin ddi v6i nganh Duoc ndi chung va cac doanh
nghi¢p thuc hién dung quy dinh ctua phap luat néi riéng.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Khi thude gia, thudc kém chat luong duge cp phép
lru hanh dan dén nguoi dan st dung thude gia, thude kém chat lugng, khong hiéu
qua hoic khong an toan dé diéu tri bénh va c6 thé gip phai nhiing tac dung khong
mong mudn do thudc gia, thudc kém chit luong gay ra.

¢) Tdc dong vé gidi:

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

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Viée gitr nguyén hién trang khong phat sinh thu tuc hanh chinh cho nguoi
dan, doanh nghiép va céc co quan quan 1y nha nudc.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

Khéng c6 tac dong ddi véi hé thong phap luat.

2.4.2. Gidi phdp 2: B6 sung quy dinh trach nhiém co sO dang ky thudc
trong viéc nop ho dang ky thuoc nguyén liéu lam thudc tryc tuyén.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i véi Nha nudc:

+ Téac dong tich cuyc: Co quan quan ly nha nudc xéc dinh r6 rang trach
nhi¢m cua cac co sé lién quan, qua d6 lam gidm chi phi va ganh nang cho co quan
quan 1y trong cong tac thanh tra, kiém tra, dong thoi nang cao tinh minh bach
trong dang ky thudc cua co s dang ky.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:
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+ Tac dong tich cyc: Nang cao trach nhiém cia co so dang ky trong qua
trinh chudn bi hd so nhdm gitip doanh nghiép giam thiéu rai ro vé cac van dé phap
1y hodc nguy co bi xir phat boi co quan quan ly nha nudc, tir d6 giip doanh nghiép
tranh duoc ton that vé& tai chinh.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh t& khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Quy dinh rd rang trach nhiém cua co s¢ dang ky s&
tang cuong chat luong ho so dang ky thudc tir d6 dam bao thude duge cap phep
c6 chit lyong, an toan, hiéu qua dap tmg quy dinh. Nguoi dan duoc sir dung thude
c¢6 chat luong, bénh s& nhanh chong duoc cai thién gop phan giam thiéu chi phi
diéu.tri.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc vé kinh té khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong d6i voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan ly nha nuéc xac dinh 0 rang trach
nhiém cua céac co sé lién quan, qua d6 lam gidm ganh ndng cho co quan quan ly
trong cong tac thanh tra, kiém tra, ddng thoi nng cao tinh minh bach trong dang
ky thudc cta co s¢ dang ky.

Quy dinh r0 rang trach nhiém cua co s¢ dang ky s€ tang cuong chét luong
ho so dang ky thudc dam bao thude duoc cap pheép ra dat chat lugng, an toan, hiéu
qua theo quy dinh, tang cuong dugc uy tin va niém tin cia nguoi dan vao hé théng
y té va nganh Duoc.

Quy dinh 6 rang trach nhiém cia co s¢ ding ky sé ting cuong chat luong
hé so ding ky thudc, ting cuong su tuan thu quy dinh phap luat cta co s¢ dang
ky, tang uy tin cua co so dang ky d6i v6i co quan quan ly nha nudc giap giam
thiéu bién phap quan ly de han ché rii ro nhu xac thyc gidy to phap 1y trong ho
so gui dén cac co quan cap hodc co quan hop phap hoa lanh sy, tang cuong kiém
tra, giam sat hau kiém do d6 1am giam thoi gian xur 1y ho so cap gidy dang ky luu
hanh.

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

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Cac co so ding ky thudc c6 trach nhiém trong qua
trinh chuan bi hd so ding ky, phdi hop trong viéc cung cip ho so ding ky gitp
nang cao chat luong thudce, tao 1ong tin v6i ngudi dan va cac co quan quan 1y.

+ Tac 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:

+ Tac dong tich cuc: Gop phan ting cuong chat luong an toan, hiéu qua
thudc Ivu hanh trén thi truong. Nguoi dan s€ dugc bao vé khoi vig¢e st dung thude
gia, thudc kém chét luong khi diéu tri bénh va han ché gip phai tac dung khong
mong mudn do thudc gia, thudc kém chit lugng giy ra.
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+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cyc khi thye hién phuong an.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Nghi dinh 1a tuong dbi trung tinh. Qua danh
gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thuc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Viéc gilt nguyén hién trang khong phat sinh thu tuc hanh chinh cho nguoi
dan, doanh nghiép va cac co quan quan 1y nha nudc.

d) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

Khéng c6 tac dong ddi véi hé thong phap luat.

2.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon:

B0 Y té dé xuat lya chon giai phap 2 vi tic dong tich cuc mang lai cho nha
nudce, doanh nghié€p va ngudi dan.

3. Chinh sach quy dinh vé c{lp phép xuat khau, nhap khau ddi voi vic
xin theo quy dinh ciia To chirc Y té thé giéi (WHO) trong viéc danh gia chirng
nhén dat co quan quén ly dwoc lién quan dén vic xin (NRA)

3.1. Xdc dinh vin dé bt cdp

Theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 60 Luat dugc: “Tuy ting thoi ky phat trién
kinh té - xa hoi, Chinh phu quy dinh céc loai thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
kiém soat nhap khau”.

Thuc hién kiém soat nhap khau thudc di c6 gidy diang ky luu hanh
(GDKLH) khi thong quan 1am phat sinh chi phi d6i vi co quan quan 1y nha nudc
trong linh vuc dugc va hai quan (thém nhan sy) do trude day chua ing dung cong
nghé thong tin. Tuy nhién, hién nay, viéc kiém soat nhap khau thuoc da co
GDKLH c6 thé dugc thuc hién trén hé thong dich vu cong truc tuyén cua Cuc
Quan ly Dugc va hé thong mot cira Qudc gia gitp tiét kiém chi phi bd may. Viéc
kiém soat nhap khau thudc da c6 GDKLH sé& giap kiém soat duoc toan bo cac 16
thudc nhap khau trude khi dwa ra luu hanh, gop phan dam bao xuat xt, chat luong
thudc Iwu hanh trén thi truong va dam bao an toan cho nguoi su dung.

Theo yéu cau ciia T6 chirc Y té thé gidi tai ky danh gia NRA nam 2019,
viéc kiém so4t hoat dong nhap khau thudc 1a mot trong nhirng ndi dung yéu cau
phai co trong toan thé cong tac quan ly dugc. Viéc kiém soat nhap khau thudc da
c6 GDKLH gitp tang cuong kiém soat chat luong va quan 1y s6 luong nhap khau
dé 1am co s du bao ké hoach hang nim dam bao cung Ung thudce.

Do vay, viéc chua quy dinh kiém soét nhap khau thudc da co GPKLH s&
gy kho khin cho Viét Nam trong cong tac quan 1y cung tng cling nhu khi mudn
tham gia vao thi truong qubc té va chimg minh chat luong theo tiéu chuan cta T6
chuc y té thé gidi.

Ngoai ra néu tiép tuc duy tri dugc ching nhan NRA, Viét Nam s& c6 hé
thong quan ly nha nuéce Ve véc xin chit chg, thong nhat & tat ca cac khau theo ticu
chuan cua WHO cac vic xin do Viét Nam san Xuét trong nudc s€ dugce cac to
chire qudc té nhu Quy Nhi dong Lién hiép québc (UNICEF), Lién minh toan cau
vé véc xin va Tiém chung (GAVI) ... xem xet, lya chon dé cung tng, vién trg cho
cac nude khac trén thé gioi.
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3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Viéc bd sung quy dinh, yéu cau  phai kiém soat nhap khau d6i véi thudce da
c6 GBKLH tai Viét Nam s¢€ giai quyet dugc yéu cau bat budc cua T chic Y té
Thé giéi (WHO) khi Viét Nam muén dugec WHO cong nhan 13 nudc ¢o co quan
quan 1y y té dap tmg tiéu chuan Co quan Quan 1y Quéc gia (NRA) ctia WHO.

3.3. Cdc giai phdp dé gidai quyét vin dé

- Gidi phap 1: Gitt nguyén nhu hién hanh.

- Gidi.phdp 2: B6 sung quy dinh thudc da c6 GPKLH phai thuc hién viéc
kiém soat nthap khau khi thong quan va chi dugc nhap khau theo sé luong dugc
ghi trong don hang nhap khau.

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

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

a) Tac déng vé kinh té:

- Téc dong dbi voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc ddi v6i Nha nude khi thyc hién phuong an.

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

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép thuc hi¢n xuét khau, nhap khéu thudc
da c6 GPKLH ma khong phai xin xac nhan don hang s& tiét kiém dugc kinh phi
chuén bi ho so dé nghi xac nhén, cu thé:

Trung binh, s6 lugng don hang dé nghi xac nhan nhap khau vic xin hang
nam udc tinh khoang 50.000 hd so, chi phi nhan lyc lam cong tac chuén bi, lap
hé so. Trung binh mdi hd so mat 05 gio cong chuan bi. Tong chi phi khoang
10.175.000.000 dong (50.000 hd so x 05 gid x 40.700d = 10.175.000.000 d); Chi
phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tac 1ap ho so: 25 triéu ddng/ doanh
nghiép; Bén canh khong phai thuc hién nhiing chi phi ¢d dinh néu trén, doanh
nghiép ciing khong mat khoan chi phi co hi rat 16n do phai chd doi dé duge xéac
nhan don hang nhap khau khi thong quan.

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

Khoéng anh huong dén kinh té ciia doanh nghiép xuat khau, nhap khau vic
Xin.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thay 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 duoc tac dong
tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong dbi voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc khi thuc hién phuong an.
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+ Téc dong ti€u cyc:

++ Viéc thuc hién xuat khau, nhap khau d6i véi vac xin di c6 gidy dang ky
luu hanh thudce tai Viét Nam duoc thuc hién theo céc quy dinh hién hanh, khong
kiém soat duoc sb luong thube da c6 GPKLH nhap khéu, dbi vai cac thude cb
yéu cau bao cdo thi' khong c6 thong tin vé thude duoc nhap khau trude khi doanh
nghiép nhap khau bao céo, chua ké trudng hop doanh nghi€p khong bao cao.

++ Viée gitr nguyén phuong an khong yéu cau phai kiém soat nhap khau
khi théng quan ddi véi thuée da co GBPKLH khong dap ung dugc yéu cau cua
NRA.

- TAc dong ddi véi doanh nghiép:

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

Doanh nghiép thyc hién nhap khau thudc di c6 GPKLH ma khong phai xin
xac nhan don hang khi thong quan s€ chu dong dugc hoat dong kinh doanh, s6m
dua thude ra luu hanh trén thi truong.

+ Tac 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:

Ngudi dan dugc sém tiép can vé6i thube da c6 GPKLH tai Viét Nam sau
khi duoc doanh nghiép nhap khau.

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

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugce la tuong d6i trung tinh. Céc quy
dinh tai Lut dugc veé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va str 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
xudt, cAp phép luu hanh thudc, cac co s déu phai tién hanh nghién ctru, dénh gia
an toan hiéu quéa ddi véi timg ddi tuong bénh nhan st dung thudc, trong d6 c6 cac
dbi tuong dac biét nhu tré em, nguoi gia, phy nit mang thai. Trong huong dan st
dung thudc ciing phai co nhirng ndi dung canh bao su dung thudc cho ting d6i
tuong va viéc st dung thube tiy theo tinh trang bénh dé ké don str dung cho phu
hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Téc dong tich cyc:

Quy dinh theo phuong dn hién hanh khong phat sinh tha tuc hanh chinh cho
nguoi dan, doanh nghié€p 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 gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh tai
cac van ban quy pham phap luat diéu chinh.
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3.4.2. Gidi phdp 2: B6 sung quy dinh thudc da c6 GPKLH phai thuc hién
viéc kiém soat nhap khau khi thong quan va chi dugc nhap khau theo sd luong
duoc ghi trong don hang nhap khau..

a) Tac déng vé kinh té:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

+ Tac dongtich cyc:

Viéc klem soat nhap khau thudc di c6 GPKLH dé dap ung yéu cau cua
NRA gitip vdc xin ctia Viét Nam thuan loi, de dang trong viéc xuat khau Vac Xin
sang cac nudc khac, dem lai hiéu qua kinh té cho dat nudc. Pay 1a yéu cau bat
budc dé vac xin do Viét Nam san xuat c6 thé tham gia ddu thau va cung tng trong
khu6n khé WHO, Lién minh Vic xin (GAVI)...cho cac cac nudc khéc.

Hi¢n nay vi¢c kiém soat nhap khéu thudc d3 c6 GPKLH d3 dugc thuc hién
trén hé théng dich vu cong truc tuyén caa Cuc Quan Iy Duoc va hé théng mot cira
Québc gia giup tiét kiém chi phi bo may.

+ Téac dong ti€u cuc:

Thuc hién kiém soat nhap khau thudc di c6 GPKLH lam phat sinh chi phi
dbi véi co quan quan 1y nha nude trong linh vue duge va hai quan.

- Tac dong d6i véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

Céac doanh nghiép c6 co hoi 1on trong viéc d& dang xuat khau véc xin sang
cac nudc do Viét Nam da dugce cong nhan dap ing NRA. Diéu kién dé duoc tham
gia d4u thau cung tmg vic xin cho cac chuong trinh ciia cac to chiic qudc té 16n
nhu WHO, UNICEF, GAVI dé vién trg cho cic nudc dang phat trién va cham
phat trién 1a Co quan quan 1y duoc ctia nude san xuat vac xin phai dugc WHO
danh gid, cong nhan NRA.

Hién nay, 04 nha may san xuat ctia Viét Nam d san xuat dugc 14 loai Vac
xin. Nhu cau vé cac véc xin nay tai cac nuoc dang phat trlen va cham phat trién
1a rat 1on. Viéc bo sung quy dinh cap phép nhap khau, xuat khau véc xin 1a mot
trong nhiing yéu cau dé Viét Nam duoc WHO cong nhén 1a co quan quan ly dugc
ve€ véc xin, mo ra co hoi cho cac doanh nghiép san xuét vic xin cua Viét Nam
duoc tham gia dau thau cung Umg véc xin cho cac chuong trinh cia WHO va s&
tao dugc nguon thu 16n, 6n dinh.

+ Téac dong ti€u cuc:

Chinh sach tac dong tiéu cuc tdi doanh nghiép nhap khau thudc do phai ton
thém chi phi va nhan luc cho hoat dong xin xac nhan nhap khau thudc di c6
GDKLH vao Viét Nam, cu thé:

Trung binh, s6 lugng don hang dé nghi xac nhan nhap khau thubc da cé
GDKLH khi thong quan hang ndm udc tinh khoang 50.000 hé so, chi phi nhan
luc 1am cong tac chudn bi, 1ap ho so. Trung binh moi hd so mét 05 gio cong chuan
bi. Tong chi phi khoang 10.175.000.000 dong (50.000 hd so x 06 gid x 40.700d
=10.175.000.000 d); Chi phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tac lap hd
so: 25 triéu déng/doanh nghi¢p; Bén canh nhitng chi phi ¢ dinh néu trén, doanh
nghiép da phai bo ra khoan chi phi co hoi rat 16n do phai chd doi dé duoc xéac
nhan nhap khau khi thong quan.
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- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc 10 rét khi thyc hién phuong an. Néu c6 thi chi 1a kha nang thude nhap
khau vao Viét Nam duoc kiém soat nhap khau khi thong quan thi s& gop phan
dam bao xudt xt, chat luong cua thude nhip khau, gop phan dam bao an toan cho
ngudi dan khi st dung thude.

+ Tac dong ti€u cuc: Vi¢c tang chi phi cia doanh nghi¢p cho hoat dong
nhap khau thudc da c6 GPKLH c6 thé dan tdi ting gia thanh cua thude, dan t6i
viéc ngudidan phai bo thém chi phi cho viéc mua thude.

b) Tdc dong vé xd héi:

£ Téc dong ddi véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc bo sung quy dinh kiém soat nhap khau thuc da c6 GDPKLH 1a mot
trong nhiing yéu cau dé Viét Nam dugc WHO cong nhén 13 co quan quan ly dugc
vé vic xin, gian tiép tang vi thé ciia Viét Nam trong chudi cung tng thudc toan
cau.

Viéc kiém soat nhap khau thudc dd c6 GPKLH giup ting cuong kiém soat
chét lugng va quan 1y sb luong nhap khau dé 1am co s du bao ké hoach hang
nim dam bao cung tmg thudc.

+ Téc dong tiéu cuc: Viée phat sinh thu tuc hanh chinh s& dan t&i mau thuin
v6i chit trrong ctia Nha nude trong giai doan hién nay 14 ¢dy manh viéc cit giam
va don gian héa thu tuc hanh chinh.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Téc dong tich cyc:

Viéc kiém soat nhap khau thudc di c6 GPKLH gitp cic co sé san xuat vic
xin ctia Viét Nam thuan loi, d& dang trong viéc xuat khau véc xin sang cac nudc
khac do di dap Gmg yéu cau ctia NRA.

+ Tac dong ti€u cyc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

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

+ T4c dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tiéu cyc khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu té binh dang gioi trong Luat dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Lut dugc v€ san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong cé sy phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thdy trong qua trinh nghién ciru san
xudt, cAp phép luu hanh thudc, cac co s déu phai tién hanh nghién ctru, dénh gia
an toan hiéu quéa ddi véi timg ddi tuong bénh nhan st dung thudc, trong d6 c6 cac
dbi tuong dac biét nhu tré em, nguoi gia, phy nit mang thai. Trong huong dan sur
dung thudc ciing phai co nhirmg ndi dung canh bao su dung thudc cho ting d6i
tugng va viée st dung thude tuy theo tinh trang bénh dé ké don st dung cho phu
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hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong tiéu cuc: Thuc hién theo phuong an bd sung sé& phat sinh céc thi
tuc hanh chinh sau:

+ Xéc nhan don hang nhap khau thude d3 c6 GPKLH thudc tai Viét Nam khi
thong quan.

d) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

- B0 may nha nudc: Chinh sach nay tac dong t61 bd may nha nudc. Nha nude
s& phai duy tri hoat dong dé xac nhan don hang nhap khau thubc di c6 GPKLH
thude.

- C4c diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam tang kinh phi, ngudn
lyc, céc diéu kién can thiét d¢ bao dam viéc thi hanh.

- Phai stra d6i Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

3.5. Kién nghi gidi phdp lira 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 hoi
va kinh té, B0 Y té klen nghi lya chon giai phap 2.

4. Chinh sach ve quan ly thudc phai kiém soat dic biét

4.1. Xdc dinh vén dé bit cdp

4.1.1. Lién quan dén quy dinh vé diéu kién vin chuyén thuéc nguyén liéu lam
thuéc la dwoc chdt gdy nghién, dwoc chit hudng than, tién chdt ding lam thuoc, thudc
gdy nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat

Khoan 4 D1eu 45 quy dinh nguyén liéu lam thude 13 dugc cht gy nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc, thudc gay nghién, thude huong than, thudc
tién chét trong qua trinh van chuyén phai dam béo an ninh, tranh that thoat ma khong
quy dinh diéu kién cu thé, do d6, viéc trién khai thuc hién khong dong nhét giira cac co
s&; khi danh gia diéu kién kinh doanh cua cac co 80, cac co quan quan Iy chua c6 can
ctr cu thé dé danh gia tinh phu hop, dan dén yéu cau khong thong nhat.

4.1.2. Lien quan dén ché dé bao cdo:

Lién quan dén thudc phong xa, theo quy dinh tai Diéu 47 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh
Luat dugc (sau day goi la Nghi dinh sO 54/2017/ND- CP), céc co s& kinh doanh duoc
phai thye hién 03 loai bao cdo, gdm: bao c4o xuat khau, nhap khau theo chuyén va ky
01 nam; bao cao xuat, nhap, ton kho, str dung ky 06 thang, ky 01 nam; bao cao phat hién
nham 1an, that thoat trong vong 48 gio. Ché do bao cao cua thudc phong xa nhu hién
nay 1a khong can thiét, c6 thé gian luge mot s6 mau bao cao ddi véi loai thude niy nhur
bao cdo xuat khau, nhap khau theo chuyén va ky 01 nim; béo céo phat hién nhim I4n,
that thoat; bao céo xuét, nhap, ton kho, str dung ky 06 thang, thay vao d6 chinh sura lai
mau bao cao dinh ky hang nam nhu dbi v6i thude, duge chit trong danh muc thudc,
duoc chét thude danh muc chét bi cAm st dung trong mot ) nganh, linh vyec.

Lién quan dén thude doc, nguyén liu doc lam thudc, quy dinh vé viéc bo céo
Xuit, nhap, ton kho, st dung dbi véi loai thude nay hi¢n chua déng bd v viée quan 1y
thude, duoc chét trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chit bi cAm st dung
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trong mot s6 nganh, linh vuc va céc loai thude phai kiém soét dic biét khéc.

4.1.3. Lién quan dén ho so, thii tuc mua bdn, xudt khau, nhdp khau:

Tai Diéu 53, 54, 79, 80 va Piéu 81 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ¢ quy dinh
chi tiét vé thanh phan ho so, trinh ty tht tuc d& nghi mua, xuat khau, nhap khau thude
phai kiém soat diic biét khac. Tuy nhién, thoi gian qua, Cyc Quan ly dugc nhén dugc
nhiéu y kién cta céc t chirc, co sé kinh doanh duoc dé nghi don gian hoa h0 SO cap
phép nhép khau thude phai kiém soat dic biét, viée duy tri ho so phtic tap gdy rat nhiéu
kho khan cho doanh nghiép, dan t&i cham nhéap khau thude vé Viét Nam lam ting nguy
co thiéu nguon cung thude trong khi co s nhap khau phai ty chiu trach nhiém trudc
phdp ludtvé tinh hop phap, trung thuc va chinh xac cua cac thong tin bao céo, cac tai
liéu ndp trong hd so d& nghi nhap khau; Co quan cap phép nhap khau chju trach nhiém
vé tinh hop 1é ctia hd so dé nghi nhap khau, khong chiu trach nhiém vé nhitng vi pham
phéap luét ctia doanh nghiép xay ra trudc va sau khi cap phép nhap khau.

Theo quy dinh tai khoan 3 Muyc B Phu luc XVIII Quyét dinh s6 1015/QD-TTg
ngay 30/8/2022 cua Thu tuéng Chinh pht phé duyét Phuong an phan cap trong giai
quyét tha tuc hanh chinh thugc pham vi quan ly cua cac bg, co quan ngang b9, trong do
c6 phan cap giai quyet TTHC tr Bo Y t& vé So'Y té, gdm:

- Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét dé vién tro, vién tro nhan dao
(ma TTHC: 1.004390);

- Cép phép xuat khau thudc phong xa; thude va duge chét trong danh muc thude,
duoc chét thude danh muc chét bi cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc; thudc doc;
nguyén liéu doc 1am thude (ma TTHC: 1.004397);

- Cap phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét co gidy dang ky luu hanh
thude tai Viét Nam (ma TTHC: 1.004522);

Tuy nhién, do tinh déc thu trong quan ly d6i v6i thube gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat, thudc phoi hop chira dugc chat gdy nghién, thude
phéi hop chira dugc chit huéng than thuoc phdi hop chira tién chat va dam bao
thue hién theo cac Cong udec quoc té vé kiém soat ma tay nén Bo Y té dé xuét chi
phan cap ddi vai truong hop nhap khéu thudc doc, thube thuéc danh muc thude,
duoc chét trong danh muc chit bi cAm sir dung tai mot ) nganh, linh vyec.

Ngoai ra, quy dinh vé ky bao céo, cach tinh sb luong 150% hién chua déng bd
gitta cac loai thudc phai kiém soat ddc biét.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Giam thu tyc hanh chinh, tao moéi truong hoat dong thong thoang cho doanh
nghiép; giam chi phi hanh chinh va tang kha nang tiép can thudc cho nguoi dan.

Quy dinh cu thé diéu kién khi van chuyen nguyén li¢u lam thudc 1a duoc
chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc, thudc giy
nghién, thube huong than, thudc tién chét dé théng nhét trién khai thuc hién.

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

4.3.1. Lién quan dén quy dinh vé diéu kién vin chuyén thudc nguyén liéu lam
thuéc la duroe chat gdy nghién, diege chat hudng than, tién chat dimg lam thuoc, thudc
@dy nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat

- Giai phap 1: Gilt nguyén nhu hién hanh

- Gidi phdp 2: Sira 61 Khoan 4 Diéu 45 theo hudng yéu cau cu thé co so khi
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van chuyén nguyén li¢u lam thude 14 dugc chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién
chat dung 1am thudc, thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat phai co
camera theo ddi hanh trinh ctia xe van chuyén.

- Gidi phdp 3: Stra d6i Khoan 4 Diéu 45 theo huéng quy dinh co s& chi duoc
van chuyén nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc chat huong than, tién
chit ding 1am thude, thuoc gay nghién, thude huong than, thudc tién chat sau khi duoc
co quan c6 thim quyén cap gidy phép van chuyén.

4.3.2. Lién quan dén ché dp bdo cdo:

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

- Giai phap 2:

+ Gian luge mot sé mau bao cdo d6i voi thude phong xa quy dinh tai diém
b va.¢c khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 47 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, cu
thé: bao cdo xuat khau, nhap khau theo chuyén va ky 01 nim; béo céo phat hién
nham 1an, that thodt; bao céo xuat, nhap, ton kho, sir dung ky 06 thang; dong thoi
chinh stra lai miu bao cdo dinh ky hang nim quy dinh tai khoan 5 Piéu 47 Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP dé twong ddng véi bao céo cua thude, duoc chit trong
danh muc thudc, duge chit thude danh muc chit bi cAm st dung trong mot $6
nganh, linh vyec.

+ B6 sung quy dinh vé viée bdo cdo xuit, nhap, tdn kho, sir dung ddi vai
thude doc, nguyén li¢u doc lam thube dé déng bd véi ché d6 bao cdo cua thudc,
dugc chat trong danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chit bi cAm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc.

+ B6 sung quy dinh vé viéc sin sang trlen khai két nbi céc loai bao cio tai
Diéu 47 theo dir liéu quan ly chung trén toan quéc.

4.3.3. Lién quan dén ho so, thii tuc mua bdn, xudt khdu, nhdp khdu:

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

- Giai phap 2:

+ Stra d6i, bd sung khoan 1 Piéu 63, khoan 1 Diéu 81 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP (chi phan cip d6i véi truong hop nhap khau thude doc, thude
thudc danh muc thude, duoc chét trong danh muyc chat bi cAm sir dung tai mot sO
nganh, linh vyc) theo hudng phan cap giai quyet TTHC tr Bo Y té vé So Y té.

+ Tach mau Pon hang mua thuoc tai diém a khoan 1 Diéu 53 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP (gom thong tin vé thubc, bao cdo két qua kinh doanh) dé thong
nhat v6i ho so dé nghi cap phép nhap khéu.

+ Pong bo cach tinh 150 % quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 53 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, diém d khoan 2 Diéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan
3 Piéu 79 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va diém d khoan 1 Diéu 80 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

+ B6 cac ndi dung lién quan dén chét chuan tai Diéu 80 Nghi dinh )
54/2017/ND-CP dé phu hgp véi ndi dung tai Luat Duoc.

+ Stra lai quy dinh vé viéc nop ké hoach san xudt, str dung, kinh doanh d6i
v6i nguyén liéu dé nghi nhap khau 14 nguyén liéu doc 1am thuoc dé 1am co s¢ xem
xet tinh phu hop vé€ s6 gidy dang ky luu hanh voi thong tin vé cong bd nguyén
lidu va dé dong bd véi nhirg nguyén liéu phai kiém soat dic biét khac.
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+ Bai bo mot sb phu luc tai mau s6 18 Phu luc III Nghi dinh 54/2017/ND-
CP, mau s6 37 va 38 Phu lyc III thudc Phu lyc IT Nghi dinh s 155/2018/ND-CP;
chinh sira lai mot s6 thong tin cho phu hop, tranh 1ap lai.

4.4. Ddnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia-chinh sdch va cdc déi twong khdc co lién quan

4.4.1. Lién quan dén quy dinh vé diéu kién vin chuyen thuoc nguyen li¢u
lam thudc la dwoc chat gdy nghi¢n, dwoc chat hwong than, tién chat ding lam
thuéc, thube gay nghién, thuéc hwdng than, thuéc tién chat

Gidi phdp 1: Gitt nguyén nhu hién hanh

a)-Tdac ddng vé kinh té:

- Tac déng d6i voi nha nude: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc
tac dong vé kinh té d6i vai Nha nude khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Doanh nghiép tiét kiém chi phi mua sim camera,
trung binh khoang 4.000.000 dong.

+ Tac dong ti€u cuc: Truong hop khong trang bi camera hanh trinh, viéc
van chuyén thudc khong dugc kiém soat tir xa; trudng hop c6 thit thoat trong
qua trinh van chuyén, co so ton nhiéu thoi gian va chi phi cho viée tim ra nguyén
nhan. Viéc cham tré khi tim kiém thudc that thoat co nguy co dan téi thudc bi
lam dung cho cac muc dich bat hop phap vé ma tiy c6 thé dan téi nhitng hé luy
rat nguy hiém cho x4 hdi va nguoi dan.

- Tac dong ddi voi nguoi dan: Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay
khong phat hién dugc tac dong vé kinh té dbi voi nguoi dan khi thuc hién phuong
an.

b) Tdc dong vé xa hji:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cyc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tic dong
tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Truong hop khong trang bi camera hanh trinh, viéc
van chuyén thudc khong duogc kiém soat tir xa; trudng hop c6 thit thoat trong
qua trinh van chuyén, co so ton nhiéu thoi gian va chi phi cho viée tim ra nguyén
nhan. Viéc cham tré khi tim kiém thudc that thoat co nguy co dan téi thudc bi
lam dyng cho cac muc dich bat hop phap vé ma tay c6 thé dan toi nhitng hé luy
rat nguy hiém cho x4 hoi va ngudi dan.

- Tac déng ddi voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép tiét kiém chi phi trang bi thiét bi.

+ Téc dong ti€u cyc: Truong hop khong trang bi camera hanh trinh, viéc
van chuyén thubc khong dugc kiém soét tir xa; truong hop co that thoét trong
qua trinh van chuyén, co s¢ ton nhiéu thoi gian va chi phi cho viée tim ra nguyén
nhan.

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc: Truong hop khong trang bi camera hanh trinh, vi¢c
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van chuyén thudc khong dugc kiém soét tir xa; truong hop co that thoét trong
qua trinh van chuyén, co s¢ ton nhiéu thoi gian va chi phi cho viée tim ra nguyén
nhan. Viéc cham tré khi tim kiém thudc that thoat c6 nguy co dan téi thude bi
lam dung cho cac muc dich bat hop phap vé ma tiy c6 thé dan t6i nhitng hé luy
rat nguy hiém cho xa hoi va ngudi dan.

¢) Tac dong Vé giGi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Nghi dinh la twong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Nghi dinh, bao gom ca cac quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic
biét khong ¢ su phan biét vé gidi.

d) Tac déng ciia thii tuc hanh chinh: Qua danh gia cho thay khong phat
hién duoc tac dong dén thu tuc hanh chinh khi thuc hién phuong an.

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

+ Tac dong tich cuc: Viéc gilt nguyén quy dinh s€ khong doi hdi phai stra
d6i nhirng quy dinh tai cac vin ban quy pham phap luat diéu chinh.

+ Tac dong ti€u cuc:

Luat Phong chdng ma ty di giao tham quyén quy dinh vé kiém soat thudc
gay nghién, huéng than, tién chét thuc hién theo phap luat vé duoc, do do, cac
quy dinh vé duogc khong bi rang budc boi quy dinh cu thé tai Luat nay. Tuy
nhién, Luat Phong chong ma tiy c6 quy dinh viéc kiém soat hoat dong van
chuyén chit ma tay, tién chit va cip phép van chuyen (trong cac linh vuc khac),
do do, truong hop linh vuc dugc khong quy dinh diéu kién cu thé khi van chuyén
nhom thudce nay dan téi khong dam bao tuong thich trong hé thong phap luat.

Gidi phdp 2: Sua d6i Khoan 4 Diéu 45 theo hudng yéu cau cu thé co so
khi van chuyen nguyén liéu lam thude 1a dugc chét gay nghién, dugc chét hu:ong
than, tién chat dung lam thubc, thudc gay nghién, thudc huong than, thudc tién
chét phai co camera theo ddi hanh trinh ctia xe van chuyén.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nude:

Qua danh gi4 cho thiy khong phat hién duogc tac dong vé kinh té ddi voi
Nha nudc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Khi co trang bi camera hanh trinh, trudng hop c6 thit
thoat thubc trong qua trinh van chuyén, co sd ¢ thé truy suit camera, nhanh
chéng tim ra nguyén nhan that thoat, do do, giam thoi gian va chi phi quan ly.

+ Tac dong tiéu cuc: Doanh nghiép tén thém chi phi mua sam camera,
trung binh khoang 4.000.000 ddng.

- Tac dong d6i v0i nguoi dan: Qua danh gia cho thay khong phat hién
dugc tac dong ve kinh té ddi v6i nguoi dan khi thuc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cyc: Khi ¢o trang bi camera hanh trinh, truong hop co that
thoat thudc trong qua trinh van chuyén, co s& co thé truy sudt camera, nhanh
chong tim ra nguyén nhén that thoat, giam thoi gian tim kiém lugng thube da
that thoat, giam nguy co thudc bi lam dung cho cac muc dich bat hop phap vé
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ma tly, giam cac nguy co mat an ninh, trat tu xa hoi.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tiéu cuc khi thyc hién phuong an

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Khi ¢6 trang bi camera hanh trinh, truong hop co that
thoat thudc trong’qua trinh van chuyén, co s& co thé truy sudt camera, nhanh
chéng tim ra nguyén nhén that thoat, do d6, giam thoi gian va chi phi quan 1y,
nhanh chéngon dinh tim 1y cho nguoi lao dong.

+ Ta¢ dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
ti€u cuc khi thuc hién phuong an .

£Tac dong ddi voi ngudi dan:

+ Tac dong tich cyc: Khi c6 trang bi camera hanh trinh, truong hop c6 that
thoat thudc trong qua trinh van chuyén, co s& co thé truy suat camera, nhanh
chong tim ra nguyén nhan that thoat, giam thoi gian tim kiém luong thude da
that thoat, giam nguy co thudc bi lam dung cho cac muc dich bat hop phap vé
ma tly, gidm cac nguy co mét an ninh, trat ty xa hoi, 6n dinh tAm 1y nguot dan.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tiéu cyc khi thyc hién phuong an

¢) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Nghi dinh la twong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Nghi dinh, bao gom ca cac quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic
biét khong co6 su phan biét vé gidi.

d) Tac déng ciia thii tuc hanh chinh: Qua danh gia cho thay khong phat
hién duoc tac dong dén thu tuc hanh chinh khi thuc hién phuong an.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

- Phéi stra doi Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Luat Phong chong ma tuy da giao tham quyén quy dinh vé kiém soat
thudc gay nghién, huong than, tién chat thuc hién theo phap luat vé dugc, do do,
cac quy dinh vé dugc khong bi rang budc boi quy dinh cu thé tai Luat nay. Tuy
nhién, Ludt Phong chong ma tiy c6 quy dinh viéc kiém soat hoat dong van
chuyén chit ma tay, tién chat va cip phep van chuyén (trong cac linh vuc khac),
do do, truong hop linh vue dugc stra d6i cac quy dinh diéu kién cu thé khi van
chuyén nhom thudc ndy sé ting tinh twong thich ctia hé théng phép luat.

Giai phap 3: Stra d6i Khoan 4 Diéu 45 theo huéng quy dinh co so chi
dugc van chuyen nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chét
hudng than, tién chat dung lam thudc, thude gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat sau khi duoc co quan co tham quyén cap gidy phép van chuyén.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tich cyc vé kinh té ddi véi Nha nude khi thue hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Co quan quan 1y nha nudc phai bd tri nhan luc,
phuong tién, thoi gian dé giai quyét tha tuc hanh chinh cho khoang 1.000 chuyén
hang/ ndm, tong chi phi bang tién 1a 325.600.000 ddng/ nim, bao goém:
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e Chi phi nhan lyc: pé giai quyét 01 bo ho so tur khi tiép nhan t6i khi tra
két qua giai quyet trung binh, can 04 nhan lyc, m&i nhan lyc mét 2 gio dé giai
quyét 01 hd so dé nghi cap phep van chuyen nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat
gy nghién, dugc chét huong than, tlen chét dung 1am thude, thudc gay nghién,
thude huéng than, thudc tién chat, tong chi phi khoang 325.600.000 d6ng/ nim
(1.000 ho so x 2:gid x 04 nhan sy x 40.700 dong).

_® Chiphimua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tac cap phép: 25 triéu
dong.

Do mat nhiéu thoi gian thuc hién viéc giai quyét hd so dé nghi cap phép,
co quan quan 1y bi han ché trong viéc trién khai cac cong viée quan Iy nha nudc
khac, dic biét 1a cong tac hau kiém.

- Tac dong ddi voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tich cuc khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Doanh nghiép phai chuan bi ho so dé thuc hién tha tuc hanh chinh dé nghi
cap phép van chuyén thudc, ton thém chi phi va nhan lyc cho hoat dong nay, cu
thé:

Pé chuan bi 1000 hd so dé nghi cdp phép van chuyén, trung binh 01 nim,
co s& phai chi tra tong chi phi 843.800.000 dong, cac chi ph1 bao g6m

e Chi phi nhan lyc: Pé chuan bi 01 bo hd so dé nghi cap ‘phep van
chuyen thudc, trung binh, can 04 nhan lyc, méi nhan lyc mat 5 gio dé chuan bj
hd so. Téng chi phi khoang 814.000.000 déng/nam (1000 hd so x 5 gid x 04
nhan sy x 40.700 dong).

e Chi phi vin phong pham khoang 4.800.000 d6ng/ nim (1000 ho so x
20 trang x 240 dong)

e Chi phi mua sam thiét bi, may modc phuc vu cong tac 1ap hd so: 25
triéu dong.

Bén canh nhiing chi phi cd dinh néu trén, doanh nghiép da phai bo ra
khoan chi phi co hoi rat 16n do phai cho doi dé dugc cap phép.

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

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

+ Téac dong ti€u cuc: Do tang chi phi tuan thu vé thu tuc hanh chinh, co sé
kinh doanh phai ting gi4 thanh san pham, nguoi dan phai chi thém kinh phi cho
viéc mua thude.

b) Tdc dong vé xa hji:

- Tac dong ddi v6i nha nudc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc
tac dong khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi véi doanh nghiép: Qua danh gia cho thay khong phat hién
duogc tac dong khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong
tich cuc khi thyc hién phuong an.
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+ Tac dong tiéu cyc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tic dong
tiéu cuc khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong Vé giGi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Nghi dinh la twong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Nghi dinh, bao gom ca cac quy dinh vé quan 1y thubc phai kiém soat dic
biét khong co su phéan biét vé gidi.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
ti€u cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ti€u cuc: Quy dinh theo phuwong an lam tang thu tuc hanh chinh
cho nguo1 dan, doanh nghiép va cac co quan quan 1y nha nudec.

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

- Phai stra d6i Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Luat Phong chong ma tay di giao tham quyén quy dinh vé kiém soat
thudc gy nghién, hudng than, tién chét thuc hién theo phap luat vé dugc, do do,
cac quy dinh vé duoc khong bi rang budc boi quy dinh cu thé tai Luat nay. Tuy
nhién, Ludt Phong chéng ma tiy c¢6 quy dinh viéc kiém soat hoat dong van
chuyén chit ma tay, tién chat va cip phep van chuyén (trong cac linh vuc khac),
do do, truong hop linh vuc dugc sira ddi theo hudng phai cap phep van chuyén
nhom thude nay s& hoan toan tinh twong thich giita phap luat vé dugc va phap
luat vé phong chéng ma tuy.

(*) 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.

4.4.2. Lién quan dén ché dé bdo cdo:

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

- Giai phap 2:

+ Gian luge mot sé mau bao cao ddi vai thude phong xa quy dinh tai diém
b va ¢ khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 47 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, cu
thé: bao cdo xuit khau, nhap khau theo chuyén va ky 01 nim; béo céo phat hién
nham 13n, that thoat; bao céo xuét, nhap, tdn kho, str dung ky 06 thang; déng thot
chinh stra lai mau bao cdo dinh ky hang nim quy dinh tai khoan 5 Diéu 47 Nghj
dinh s6 54/2017/ND-CP dé twong déng vai bao cdo cia thube, duge chit trong
danh muc thudc, dugc chat thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mot )
nganh, linh vyec.

+ B6 sung quy dinh vé viée bdo cdo xuét, nhap, tdn kho, str dung ddi véi
thude doc, nguyén liéu doc lam thube dé déng bd véi ché d6 bao cdo cua thudc,
duoc chét trong danh muyc thude, dugc chat thudc danh muc chit bi cAm sur dung
trong mot sd nganh, linh vuc.

+ B0 sung quy dinh vé viéc san sang trlen khai két néi cac loai bao cao tai
Diéu 47 theo dit liéu quan 1y chung trén toan qudc.

Gidi phdp 1: Giir nguyén theo quy dinh nhir hién nay

a) Tdc ddng vé kinh té:

- Pbi véi don vi:
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+ Tac dong tich cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

+ Téc dong ti€u cuc: viéc chua gian luoc, bo sung mot s6 biéu mau bo céo
cho phu hop, thdng nhit cac quy dinh lam cac don vi ting thoi gian tong hop, bao
cao.

- Béi vé6i nha nudc:

+ Téac déng tich cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

+ Téae dong tiéu cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

£ Téac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cye trong trién.

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

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

+ Tac dong tiéu cyc: Chua kip thoi cap nhat, dé)ng bo bao céo gitra thudc
doc véi cac loai thudce phai kiém soat dic biét tai van ban quy pham phap luat dé
co quan quan 1y c6 thém dit liéu cua loai thude nay.

- Tac dong ddi véi don vi:

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

+ Tac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

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

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

¢) Tdc déng vé gidi: qua danh gia chua thiy duoc su tic dong cta chinh
sach dbi vai linh vuc gidi.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Chua kip thoi déng bo viéc bao cao gitra thude ddc va cac loai thudc phai
kiém soat dic bit khéc.

Gidi phap 2:

+ Gian luoc mot s6 mau bao cao dbi voi thude phong xa quy dinh tai diém
b va ¢ khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 47 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, cu
thé: bao cdo xuat khau, nhap khau theo chuyén va ky 01 nim; béo céo phat hién
nham 13n, that thoat; bao céo xuét, nhap, tdn kho, str dung ky 06 thang; déng thot
chinh stra lai mau bao cdo dinh ky hang nim quy dinh tai khoan 5 Piéu 47 Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP dé twong ddng véi bao céo cua thude, duoc chit trong
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danh muc thudc, duoc chit thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mot )
nganh, linh vyec.

+ B6 sung quy dinh vé viée bdo cdo xuét, nhap, tdn kho, str dung ddi véi
thude doc, nguyén li¢u doc lam thube dé déng bd véi ché d6 bao cdo cua thudc,
duoc chét trong danh muc thude, dugc chit thudc danh muc chit bi cAm s dung
trong mot sd nganh, linh vuc.

+ B6 sung quy dinh vé viéc sin sang trlen khai két ndi cac loai bao cdo tai
Diéu 47 theo dir liéu quan ly chung trén toan quéc.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Péi véi don vi:

4+ Tac dong tich cuc: viée gian lugc, stra d6i mot s6 biéu mau giup cac don
V1 ra-soat, téng hop va thuc hién dé dang, giam thoi gian thyc hi¢n.

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tiéu
cuc trong trién khai.

- Béi véi nha nude:

+ Téac dong tich cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai.

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thdy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién.

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tich
cuc trong trién khai thu tuc hanh chinh.

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thay khong phat hién tac dong tiéu
cuc trong trién khai thu tuc hanh chinh.

b) Tac déng vé xd hoi:

- Téc dong dbi voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: dong bo quy dinh tai vin ban quy pham phap luét theo
hudng chat ché hon, gitip co quan quan ly thyc hién viéc quan ly nha nude. Viée
gian lugc, stra d6i mot s biéu mau bao cao giip cho co quan nha nudc giam sO
luong tiép nhan bao cdo khong can thiét ma véan giit nguyén day du ndi dung bao
cdo phuc vu cong tac quan 1y nha nudec.

+ Téac dong tiéu cuc: qua danh gia cho thiy khong phat hién tac dong tiéu
cyc trong trién khai.

- Tac dong ddi vai don vi:

+ Tac dong tich cuc: Viée gian luge, stra d6i mét s6 biéu mau gitp cac don
vi nghién ctru, thyc hién dé dang, ding quy dinh.

+ Téac dong ti€u cuc: qua danh gia, chua phat hién tdc dong tich cuc khi
trién khai theo phuwong 4n.

- Téc dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Vigc gian lugce, stra ddi mot sd biéu mau gilp nguoi
dan nghién ctru, thyc hién dé dang, dung quy dinh.

+ Téac dong ti€u cyc: qua danh gid, chua phat hi¢n tac dong tich cuc khi
trién khai theo phwong 4n.

¢) Tdc dong vé gidi: qua danh gia thdy chua c6 su tac dong cua chinh sach
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d6i voi linh vuc gidi.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

Viéc gian lugce, stra ddi s& dan t6i phai stra ddi mét sb diéu khoan tuong
g tai Nghi dinh s6.54/2017/ND-CP, cuy thé:

- Stra d6i quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 47
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP; khoan 5 Diéu 47 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lia chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nudc, don vi va ngudi dan ca trén phuong dién xa hdi va
kinh té, Bo-Y té kién nghi lua chon giai phap 2.

4.4.3. Lién quan dén hé so, thii tuc mua bdn, xudt khdu, nhdp khdu:

Gidi phdp 1: Giir nguyén theo quy dinh nhu hién nay

a) Tdc ddng vé kinh té:

- Béi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: qua dénh gia cho thiy khong phat hién tac dong tich
cuc trong thyc thi chinh sach.

+ Téac dong ti€u cuc:

Trong giai doan trién khai Luét duoc vira qua, trung binh 01 ndm, Bo Y té
tiép nhan khoang 1.500 bo hod so dé nghi cAp phép xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc cho nhom nay.

Viéc phai thyc hién thu tuc cap phep xuat khau, nhap khau thudc doi hoi
doanh nghiép phai ton kém nhiéu chi phi, bao gdom:

++ Chi phi nhan lyc lam cong tac chuan bi, 1ap ho so. Trung binh mdi hod
so mat 20 gio cong chuan bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500 ho
so x 20 gi0d x 40.700d = 1.221.000.000 @).

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

++ Chi phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tac 1ap hd so: 25 triéu déng.

Trong khi d6, thanh phan hé so dy kién cat giam chiém khoang 50-60%
tong khdi lugng hd so. Do d6, néu giit nguyén quy dinh vé thanh phan hd so xuét
khau, nhap khau céc thude phai kiém soat dic biét s& gay ton kém, lang phi cho
doanh nghiép.

- P6i v6i nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan 1y ¢6 nhiéu tai liéu, bang chimg dé kiém
tra tinh hop phdap, trung thuc va chinh x4c cua cac thong tin bdo cao cua cac co s¢
kinh doanh.

+ Tac dong tiéu cyc: Tang chi ngan sach cho hoat dong han chinh do phai
giai quyet thu tuc hanh chinh veé cap phép nhap khau, cu thé:

Pé giai quyét 1.500 bd hd so trén, trung binh 01 nam, Bo Y té phai ton
nhiéu chi phi cho cong tac cap phép:

++ Chi phi nhan luc: Dé giai quyét 01 bod ho so tir khi tiép nhan t6i khi tra
két qua giai quyét, trung binh, co quan quan 1y mat 05 gio lam viéc. Tong chi phi
khoang 305.250.000 dong (1.500 ho so x 5 gio x 40.700d = 305.250.000 d).

++ Chi phi mua sim thiét bi, may moc phuc vu cong tac cap phep: 25 trigu dong.

Do mét nhiéu thoi gian thyc hién viée giai quyét hd so dé nghi cip phép,
co quan quan 1y bi han ché trong viéc trién khai cac cong viée quan Iy nha nudc
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khéc, dac bi¢t 1a cong tac hau kiém.

- Téc dong dbi voi nguoi dan:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Viée tang chi phi khi thyc hién thu tuc hanh chinh gian
tiép dan toi tang chi phi san Xuat kinh doanh, ting gia thanh san pham, dan toi
tang chi phi tién thuoc ctia nhu cau phong bénh, chira bénh cta nguoi dan.

b) Tac dong vé xd hi:

- Tac dong d6i voi nha nudce:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc duy tri tht tuc hanh chinh khong can thiét khién
moi trudng dau tu kinh doanh khong dugc thong thoang, giam vi thé canh tranh
ctia doanh nghiép trong nudc va giam sire hat dau tu ddi véi doanh nghiép nudce
ngoai, két qua 1a kinh té x4 hoi cham phat trién.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

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

+ Téac dong ti€u cuc: Viéc phai thyc hi¢n cac thu tuc hanh chinh khong can
thiét gay phién ha, birc xac cho doanh nghiép.

- Tac dong ddi véi ngudi dan:

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

+ Téc dong ti€u cuc:

++ Viéc phai thuc hi¢n cac thu tuc hanh chinh khong can thiét [am cham sy
phat trién doanh nghiép, doi séng cuia ngudi lao dong khong dugc cai thién.

++ Viéc tang chi phi khi thuc hién thu tuc hanh chinh gian tiép dan toi ting
gi4 thanh san pham, dan t6i ting chi phi tién thudc cho nhu cau phong bénh, chira
bénh cua nguoi dan, nguoi dan co thé mat di cic co hdi cai thién stic khoe, anh
huong téi1 suc lao dong, cham cai thién cude séng.

¢) Tac dong vé gioi:

Yéu t binh dang gioi trong Luat dugc 1a tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thube
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té da ra soat va nhan thy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cap phép luu hanh thudc, cac co s déu phai tién hanh nghién ciru, danh gia
an toan hiéu qua ddi véi timg ddi tuong bénh nhan sir dung thude, trong d6 co cac
dbi tuong dac biét nhu tré em, nguoi gia, phy nit mang thai. Trong hudng dan sir
dung thudc ciing phai co nhimg ndi dung canh bdo str dung thudc cho ting d6i
tuong va viéc st dung thude tuy theo tinh trang bénh dé ké don st dung cho phu
hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Chua phat hién tdc dong tich cuc khi trién khai theo
phuong an.
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- Tac dong tiéu cyc: Viée gitr nguyén phuong an dong nghia véi viée duy
tri chi phi dé thyc hién nhiing bt cap trong cac thu tuc hanh chinh.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

Viéc gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra ddi nhitng quy dinh tai
cac van ban quy pham phap luat diéu chinh d6i véi thude phai kiém soat dic biét
tai: Nghi dinh s6:54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Gidi phap 2:

+ Stra doi, bd sung khoan 1 Piéu 63 va khoan 1 Diéu 81 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP (do tinh déc thu trong quan ly d6i v6i thube gay nghién, thude
hudng than, thudc tién chat, thudc phdi hop chira dugc chat gy nghién, thuoc
ph01 hop chira dugce chat huéng than, thudc phdi hop chira tién chat nén BO Y té
dé xudt chi phan cap d6i voi truong hop nhap khau thude doc, thude thude danh
muc thudc, duoc chat trong danh muyc chat bi cam sir dung tai mot s6 nganh, linh
vurc) theo huong phan cap giai quyét TTHC tr BO Y té vé& SO Y té.

+ Tach mau Pon hang mua thuoc tai diém a khoan 1 Piéu 53 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP (gdm théng tin vé thudc, bao cao két qua kinh doanh) dé thong
nhat v6i hd so dé nghi cp phép nhap khéu.

+ Pong bd cach tinh 150 % quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 53 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, diém d khoan 2 Diéu 53 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan
3 Piéu 79 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP va diém d khoan 1 Diéu 80 Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP.

+ Bo cac noi dung lién quan dén chit chuan tai Piéu 80 Nghi dinh sb
54/2017/NDB-CP dé phu hop v6i noi dung tai Luat Duoc.

+ Stra lai quy dinh vé viée ndp ké hoach san xuat, st dung, kinh doanh dbi
v6i nguyén liéu dé nghi nhép khau 1a nguyén liéu doc lam thuoc dé 1am co s xem
xet tinh phu hop vé s6 gidy dang ky luu hanh voi thong tin vé cong bd nguyén
lidu va dé dong bo voi nhimg nguyén liéu phai kiém soat dic biét khac.

+ Bai bo mot sO phu luc tai mau s6 18 Phy lyc III Nghi dinh 54/2017/ND-
CP, mau s6 37 va 38 Phu luc I thudc Phu luc I Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;
chinh sira lai mot s6 thong tin cho phu hop, tranh ldp lai.

a) Tdc déng vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Viéc diéu chinh chinh sach s& ciat bo mot sd thanh
phﬁn hd so cua thi tuc hanh chinh lién quan dén xuat khau, nhap khau xuét khau,
nhdp khau thudc phai kiém soat ddc biét, gitp tiét kiém chi phi cho nha nuéc khi
giai quyet thu tyc hanh chinh.

Pé giai quyét 1.500 bd hd so trén, trung binh 01 nam, Bo Y té phai ton
nhiéu chi phi cho cong tac cap phép:

++ Chi phi nhan luc: Dé giai quyét 01 bod ho so tir khi tiép nhan t6i khi tra
két qua giai quyét, trung binh, co quan quan ly mat 05 gio lam viéc. Tong chi phi
khoang 305.250.000 dong (1.500 ho so x 5 gio x 40.700d = 305. 250.000 d).

- *+ Chi phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tac cip phép: 25 triéu
dong.

Nhu vay, néu diéu chinh chinh sach, cac khoan chi phi trén sé duoc tiét
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kiém khoang 50%.

Mit khac, thoi gian giai quyét cac thu tuc hanh chinh trén cling duoc sir
dung dé trién khai céac cong viéc quan ly nha nudc khac can wu tién hon, dic biét
1a cong tac hau kiém.

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé kinh té khi trién
khai theo phuong an.

- Tac dong d6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc diéu chinh chinh sach s& ciat bé mot sd thanh
phan h sorctia thi tuc hanh chinh lién quan dén xuat khau, nhap khau xuat khau,
nhap khau thudc phai kiém soat dic biét, gitp tiét kiém chi phi cho doanh nghiép
khi phai thuc hién thu tuc hanh chinh, cu thé:

Trong giai doan trién khai Luat duoc vira qua, trung binh 01 nam, Bo Y té
tiép nhan 1.500 bd ho so dé nghi cAp phép xuat khau, nhap khau thudc, nguyén
liéu lam thudc cho nhom nay.

Viéc phai thyc hién thu tuc cap phép xuat khau, nhap khau thudc doi hoi
doanh nghiép phai ton kém nhiéu chi phi, bao gom:

++ Chi phi nhéan luc 1am cong tac chuan bi, 1ap hd so. Trung binh mdi hd
so mét 20 gid cong chudn bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500 hd
so x 20 gio x 40.700d = 1.221.000.000 @).

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

‘ ++ Chi phi mua sam thiét bi, may méc phuc vu cong tac 1ap ho so: 25 triéu
dong.

Do thanh phan hd so cit giam chiém khoang 50-60 % khéi luong cong viéc
nén khi diéu chinh chinh sach, nhing chi phi trén s& duoc tiét kiém khoang 50-
60%. Doanh nghi€p c6 co ho1 stir dung ngén sach va thoi gian dé thuc hién t6t hon
hoat dong nghién ctru, san xudt, tir d6 ting cudng chat luong, ha gia thanh san
pham.

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé kinh té khi trién
khai theo phuong an.

- Téc dong dbi voi nguoi dan:

+ Téc dong tich cuc: Viéc gidm chi phi khi thuc hién thu tuc hanh chinh
gitip doanh nghiép giam chi phi san xuat, kinh doanh, ha gia thanh san pham, dan
té1 tang co hoi cho ngudi dan duogc tiép can thudc, tiét kiém chi phi diéu trj.

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

b) Tac déng vé xd hoi:

- Téc dong dbi voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc:

++ Viéc don gian héa thi tuc hanh chinh khong can thiét gop phan cai thién
moi truong dau tu kinh doanh duoc thong thoang, ting vi thé canh tranh ctia doanh
nghiép trong nudc va ting sirc hut dau tu ddi véi doanh nghiép nude ngoai, thuc
day kinh té x4 hoi phat trién.

++ Viéc phan cip giai quyét TTHC gitp giam tai cho co quan quan 1y nha
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nudc ¢ Trung wong trong giai quyét cac tha tuc hanh chinh, giup tap trung nhan
luc va thoi gian dé giai quyet cac cong viéc khac quan trong hon (hoach dinh
chinh sach, tuyén truyén, pho bién phap luat, thanh tra, hau klem )

+ Tac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé x3 hoi khi trién
khai theo phuong éan.

- Tac dong @6i voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

++ Viée don gian hoa thi tuc hanh chinh khong can thiét gitip doanh nghiép
giam cac chi phi khong can thiét dé thuc day sy phat trién doanh nghiép.

++Viéc phan cap giai quyét TTHC gitup ddy nhanh tién do giai quyét TTHC,
kip thoi dam bao cong tac cung tng thudc cho cac don vi kham bénh, chita bénh.

+ Téac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé xa hoi khi trién
khaitheo phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

++ Viéc phan cap giai quyét TTHC giup day nhanh tién do giai quyét TTHC,
kip thoi dam bdo cong tdc cung ing thude cho cac don vi khdm bénh, chita bénh,
tang kha ning phuc hdi strc khoe cho ngudi bénh gitp ting sirc lao dong va cai
thién cudc séng.

++ Viéc don gian hoa cac thu tyc hanh chinh khong can thiét gitp doanh
nghiép giam cac chi phi khong can thiét dé thuc day su phat trién doanh nghiép,
doi song cua nguoi lao dong duoc cai thién; qua do, gian tiép giam gia thanh san
pham, giam chi phi tién thudc cho nhu cau phong bénh, chita bénh ctia nguoi dan,
ngudi dan ¢ co hoi cai thién sire khoe, ting strc lao dong, cai thién cudc sdng.

+ Téc dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong tiéu cuc vé xa hoi khi trién
khai theo 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.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

+ Téac dong tich cuc:

Thuc hién theo phuong &an s€ don gian hoa cac thu tuc hanh chinh sau:

++ Cép phép xuét khau thube phai kiém soat dic biét dé vién trg, vién tro
nhan dao

++ Cap phép nhap khau thudc phai kiém soat dac biét c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

++ Cap phép nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét.

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé TTHC khi trién
khai theo phuong an.

d) Tdc ddng doi voi hé théng phdp ludt:

Viéc diéu chinh quy dinh s& dan t&i phai stra doi nhitng quy dinh tai cac
van ban quy pham phap luat tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP.
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Tuy nhién, viéc diéu chinh, sira d6i chi gitp cit giam thii tuc hanh chinh
trong cip phép nhap khau, xuat khau ma khong 1am thay d6i diéu kién kinh doanh,
ché d6 bao céo cua doanh nghiép.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lia 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 Yté kién nghi lya chon giai phap 2.

5. Chinh sach quy dinh vé nhap khiu thudc chwa cé gidy ding ky luu
hanh

5.1. Xdc dinh vin dé bt cdp

Piéu 68 Nghi dinh 54 va Piéu 4, Piéu 5 ciia Nghi dinh 155 quy dinh tiéu
chi, hd"so dé nghi cip phép nhap khau thudc dap ung nhu cau diéu tri dic biét.
Trong d6 c6 quy dinh mdt trong cac tiéu chi bat budc dé cAp phép nhap khau la
thudc chua dap ng du nhu cau diéu tri. Tuy nhién vi¢e xac dinh mot thudc dé
nghi nhap khau nhu thé nao 1a chua dap ing da nhu cau diéu tri 13 rat kho khan
déj v61 doanh nghiép va co quan quan ly nha nudc khi khong dugc quy dinh cu
the.

5.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Viéc stra d6i cac tiéu chi dé quy dinh chi tiét viéc nhap khau thude chua co
gidy phép luu hanh dap tng nhu cau diéu tri dic biét hodc véc xin dugce nhap khau
dé dung cho mot $6 truong hop dac biét voi $6 luong st dung han ché do Bo
truéng BO 'Y té quyét dinh trén co s& co dir 1i€u dat yéu cau vé chét luong, hiéu
qua, d6 an toan s& gitp giai quyét duoc cac khé khan cho ca daonh nghiép va co
quan quan ly nha nudc.

5.3. Cdc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén nhu hién hanh

- Gidi phdp 2: Stra d6i quy dinh Diéu 68 Nghi dinh 54 va Diéu 4, Piéu 5
ctia Nghi dinh 155 theo hudng cu thé hoa tiéu chi thudc chua dap ing di nhu cu
diéu tri: “Thudc mét trong cdc truong hop: Thude c6 ciing hoat chdt, dwong ding
khong c6 Gidy dang ky lirw hanh con hiéu lic tai Viét Nam; Thudc co cung hoat
chat, dwong ding da co Glay dang ky luu hanh nhung khong co nguon cung hodc
cung cap khong du nhu cau theo bdo cdo cua co so san xudt hodc co so dang ky
(do thiéu nguyén liéu,....) hodc co sé KCB hodc co quan qudn Iy vé y té (do khéng
mua duoc, do khong co don vi du thd‘u...); Thuoc de nghi NK co khac biét vé diéu
tri so véi thudc cé ciing hoat chat, dwong dimg da c6 Gidy dang ky lwu hanh theo
bdo cao cua co so kham bénh, chita bénh”

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

Gidi phdp 1: Gitt nguyén nhu hién hanh

a) Tdc dong vé kinh té:
- Tac dong d6i voi nha nudce:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tich cuc ddi v6i Nha nude khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc dbi voi Nha nude khi thuce hién phuong an.
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- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Tiéu chi cAp phép nhip khau chua cu thé khién doanh
nghiép gip kho khan khi ndp hd so, tham chi phai bo sung hd so nhiéu lan dé giai
trinh va chimg minh vé viéc dap tng tiéu chi cap phép nhap khau. Do d6, doanh
nghiép c6 thé ton thém mot sé chi phi cho nhan luc va c6 nguy co bi huy hop
dong kinh té'do khong c6 thudc cung cép.

- Tag dong ddi véi nguoi dan:

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

+ Tac dong ti€u cyc: Viéc doanh nghi¢p tén thém chi phi dé xin cip phép
nhap khau thudc c6 thé 1am ting gia thude khi dén tay nguol bénh, dac biét cac
thudc nhap khau theo quy dinh nay thuong la thudc hiém, khong ¢ sin ngudn
cung va c6 gia thanh kinh té cao.

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

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

+ Tac dong tiéu cyc: Viée gap kho khan khi danh gia ti€u chi nhép khau s&
dan dén viéc kéo dai thoi gian cip phép nhap khau doanh nghiép phai b6 sung
nhiéu 1an gay tam Iy chan nan va khéng muén tiép tuc kinh doanh mat hang nay.
Diéu nay s& din dén tinh trang khong dam bao viéc cung tng thudc cho nhu cau
diéu tri. Ngoai ra, tiéu chi nhap khau thudc chua cu thé c6 thé khién doanh nghiép
tén thém chi phi dé bo sung hd so dan dén viée ting gia thude va giy kho khan
trong cong tac binh 6n gia thude.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

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

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phét hién duoc tac dong
tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc: Viée gap kho khan khi danh gia ti€u chi nhép khau s&
dan dén viéc kéo dai thoi gian cap phép nhép khau doanh nghiép phai b6 sung
nhiéu lan gay tim 1y chan nan va khéng mudn tiép tuc kinh doanh mit hang nay.
Diéu nay s& din dén tinh trang khong dam bao viéc cung ung thudc cho nhu cau
diéu tri. Nguoi dan khong duoc tiép can v6i nhiéu loai thudc tién tién trén thé
gidi.

¢) Tac dong Vé gidi:

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.
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d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khéng phat hién duoc tac dong
tich cyc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong tiéu cuc: Viéc gap kho khan khi danh gia ti€u chi nhap khéu s&
dan dén viéc kéo dai thoi gian xem xét, cip phép nhap khau.

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

Viéc giit nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh tai
cac van ban quy pham phép luat diéu chinh.

Gidgiphdp 2: Sira doi quy dinh Diéu 68 Nghi dinh 54 va Piéu 4, Diéu 5 ciia
Nghi dinh 155 theo huéng cu thé hod tiéu chi thuéc chwa dap vmg dit nhu cau diéu
tri: “Thudc mét trong cdc truong hop: Thudc cé cung hoat chdt, dwong ding
khong c6 Gidy déng ky luu hanh con hiéu lyc tai Viét Nam; Thudc co cung hoat
chat, dwong ding da co Gzay dang ky luu hanh nhung khong co nguon cung hodc
cung cap khong du nhu cdu theo bdo cdo cua co so san xudt hodc co so dang ky
(do thiéu nguyén liéu,....) hodc co sé KCB hodc co quan qudn 1y vé y té (do khéong
mua duoc, do khong co don vi du thau... ), T huéc dé nghi NK co khac biét vé diéu
tri so véi thuoc cé ciing hoat chdt, dwong dimg da c6 Gidy dang ky lweu hanh theo
bao cao cua co so kham bénh, chita bénh”

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong d6i véi nha nudc:

+ T4c dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong
ti€u cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac dong
ti€éu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viée cu thé hoa tiéu chi cap phép nhap khau thude co
thé gitip doanh nghiép dé dang chuan bi ho so, tu danh gia hd so ctia co sé co phu
hop hay khong. Tur do, nang cao chat lwong ho so, doanh nghiép khong phai bd
sung nhiéu 1an va c6 thé 1am giam cac chi phi khi phai b6 sung hd so.

+ Téac dong ti€u cuc:

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

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Viéc cu thé hoa tidu chi cap phép nhap khau thude co
thé gitip 1am giam céc chi phi din dén giam gia thanh thudc diéu tri cho nguoi
dan, dic biét cac thudc nhap khau theo quy dinh nay thuong 1a thube hiém, khong
c6 sin ngudn cung va co gia thanh kinh té cao.

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

b) Tdc dong vé xa hi:

- Tac dong dbi voi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Viée cu thé hoa tiéu chi cip phép nhap khau thudc
gitip tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép khi chuan bj hd so, giam thoi gian
cap phép nhap khau va gop phan khuyén khich cac doanh nghiép nhap khau thude,



37

giam cac lo ngai vé viéc phai bo sung hd so nhiéu lan. Tir 40, ¢6 thé dam bao cong
tac cung tng thudc cho diéu tri va binh on gia thudc do tranh duoc cac chi phi
phat sinh trong qua trinh ndp ho so dé nghi cap phép nhap khau thude.

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

- Tac dong d6i voi 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 ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

£ Téac dong ddi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Viée cu thé hoa tiéu chi cip phép nhap khau thudc
giip tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép khi chuan bi ho so, giam thoi gian
cap phép nhap khau va gop phan khuyen khich cac doanh nghiép nhap khau thudc,
giam cac lo ngai vé viéc phai bo sung hé so nhiéu lan. Piéu nay s¢ gip dam bao
viéc cung tmg thude cho nhu cau diéu tri. Ngudi dan dugc tiép can v6i nhiéu loai
thudc mdi, tién tién trén thé gioi.

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

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu té binh dang gioi trong Luat dugce la tuong d6i trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc ve san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thubc
khong c6 su phan biét vé gidi.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Viée cu thé hoa tiéu chi cap phép nhap khau thudc s&
lam giam thoi xem xét, nhap khau thude.

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

d) Tdc ddng doi voi hé thong phdp ludt:

- Phai stra d6i Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP.

5.5. 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.

6. Chinh sich quy dinh vé xuat nhap khau tai chd

6.1. Xdc dinh vin dé bit cap

Khoan 3 diéu 64 nghi dinh 64 quy dinh: 3. Thudc gay nghién, thuéc huéng
than, thudc tién chat, thudc phong xa, thudc dang phdi hop c6 chia duoc chét gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than, thude dang phdi hop
co chua tién chat, nguyén liéu lam thudc 1 dugc chat giy nghién, duge chat hudng
than, tién chat dung lam thudc, duoc lidu thudc Danh muc loai, chung loai dugc
licu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat chi dugc xut khau qua cac ctra khau qudc
té, trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay.
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Khoan 7 diéu 91 quy dinh: 7. Thudc, nguyén liéu lam thudc chi duoc nhap
khau qua cac cira khau quéc té, trir thude duoc cip phép nhap khau khong vi muc
dich thuvong mai theo quy dinh tai Piéu 75 cla Nghi dinh nay.

Nhu vay, viéc nhap khéau thudc dé phuc vu luu hanh trong nudce déu phai
nhap qua ctra khau'qudc té

Hién nay, viéc dau tu cta cac nha san xuat dugc phélm nudc ngoai tai Viét
Nam dang trén da tang trudng manh mé nhd vao tiém ning thi trudng va cac chinh
sach uu dai.

C6 nhiéu nha may 100% von dau tu nudc ngoai hién tai chua thuc hién san
xuat va xuat khau 100% san pham do ho san xuat ra.

Cac co s nay hién nay thuc hién viéc xuat nhap khéau hang héa qua cac ctra
khaukhu ché xuit. Do cac quy dinh tai nghi dinh 54 nén céc nha san xuét chua
thuc hién duoc viéc nay.

Hién nay, véi chu truong ting cuong thu hit dau tu, thuc day xuat khau
thudc do d6 viéc tao thém diéu kién thuan loi cho doanh nghi¢p la nhiém vu quan
trong.

6.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Quy dinh cu thé tai Nghi dinh viéc xuat nhap khau tai chd dé tao diéu kién
thuan loi cho doanh nghiép

6.3. Cdc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Giwr nguyén theo quy dinh nhu hién nay

- Gidi phdp 2: Stra d6i, b6 sung khoan 3 Diéu 64, khoan 7 Piéu 91 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP theo huéng quy dinh cu thé tai Nghi dinh viéc xuat nhép
khau tai chd dé tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép

6.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dong trwee tiép ciia chinh sdach va cdc di twong khdc cé lién quan

6.4.1. Gidi phap 1: Giir nguyén theo quy dinh nhw hién nay

a) Tdc ddng vé kinh té:

- P6i voi doanh nghiép: Chua c6 quy dinh nén cac doanh nghiép & khu ché
Xuat khong thuc hién dugc vige xuét khau tai chd thude vao Viét Nam

- B6i v6i nha nudce: Co thé giam stc hit vé chinh sach dau tu

- Tac dong d6i véi nguoi dan: Co thé giam co hoi tiép can thude, gia thude
c6 thé ting do thudc phai xuat khau thudc ra 1 nudc khac xong xuat lai vé Viét
Nam

b) Tdc dong vé xd hi:

- Tac dong d6i voi nha nude:

C6 thé giam stre hat dau tu

- Tac dong ddi véi doanh nghiép: Chwa xac dinh do chwa c6 quy dinh

¢) Tac dong vé gioi:

Yéu t binh dang gio1 trong Luat dugc 1a tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc ve san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, BO Y té d4 ra soat va nhan thy trong qua trinh nghién ctru san
xuét, cAp phép luu hanh thude, cac co s déu phai tién hanh nghién ctru, dénh gia
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an toan hiéu quéa ddi v6i timg ddi tuong bénh nhan st dung thudc, trong d6 c6 cac
dbi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudng dan sir
dung thudc ciing phai c¢6 nhitng ndi dung canh bao sir dung thudc cho timg ddi
tuong va viéc st dung thude tuy theo tinh trang bénh dé ké don st dung cho phu
hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong tiéu cyc: Viée gitr nguyén phuong an ddng nghia vai viée duy
tri chi phi dé thuc hién nhitng bat cap trong céac thi tuc hanh chinh.

&) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra ddi nhitng quy dinh tai
cée van ban quy pham phap luat diéu chinh d6i véi thude phai kiém soét dic biét
tai: Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

6.4.2. Gidi phap 2:

+ Stra d6i, bd sung khoan 3 Piéu 64, khoan 7 Diéu 91 Nghi dinh sb
54/2017/Nb-CP

a) Tdc ddng vé kinh té:

- Tac dong d6i voi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Tang thu hit dau tu

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé kinh té khi trién
khai theo phuong éan.

- Tac dong ddi véi doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc: Tang co hdi kinh doanh cho doanh nghiép

- Tac dong d6i voi nguoi dan:

+ Téc dong tich cuc: Tang Co hoi tiép can thude

+ Tac dong ti€u cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc vé kinh té khi trién
khai theo phuong an.

b) Tac dong vé xa hoi:

- Téc dong dbi voi nha nude:

Tang thu hut déu tu

¢) Tac dong vé gidi:

Yéutd binh dang gi0i trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Céc quy dinh
tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan phéi, ké don va sir dung thudc khong
¢6 sy phan biét vé gioi.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

+ Téc dong tich cyc:

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc diéu chinh quy dinh s& dan t&i phai stra doi nhitng quy dinh tai cac
van ban quy pham phap luat tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

Tuy nhién, viéc diéu chinh, sira d6i chi giup cit giam thi tuc hanh chinh
trong cip phép nhap khau, xuat khau ma khong 1am thay d6i diéu kién kinh doanh,
ché do bao céo cua doanh nghiép.
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6.5. Kién nghij gidi phdp lira chon: Lya chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nudc, doanh nghiép, nguoi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh té, BO Y té klen nghi lya chon giai phap 2.

7. Chinh sach vé danh gia co' s¢ san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc
nuéc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam

7.1. Xdc dinh véin dé bt cdp

Thuc hién quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Nghi dinh 54) va
Théng tu $6.35/2018/TT-BYT, cac co sd san xuat thudc nudc ngoai khi dang ky
thudc tai Viét Nam phai duoc Bo Y té thuc hién viéc danh gia dap ung thuc hanh
t6t san xuat thubc (GMP) thong qua hinh thirc danh gia trén ho so va c6 thé danh
gia thue té khi can thiét, cu thé v6i 3 hinh thic danh gia:

- Hinh thirc 1: Thim dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuat dugc ap
dung d6i v6i co so san xuat khong thudc trudng hop quy dinh tai khoan 2 va diém
b khoan 3 Diéu nay.

- Hinh thuc 2: Cong nhan, thtra nhan két qua thanh tra, kiém tra cta co
quan quan 1y nha nuéc vé duoc ddi voi yéu cau dap tng thuc hanh tot san xut
duoc 4ap dung d6i véi cac trudng hop nhu cac nudce co ky diéu ude quc té thira
nhan 1an nhau vé két qua kiém tra GMP (cac nuéc ASEAN; cac nudc thanh vién
ICH, Australia va dugc mot trong cac co quan quan ly dugc cua Hoa Ky, cac nude
thudc Lién minh Chau Au, Uc, Nhat Ban hodc Canada kiém tra, danh gid dap ung
GMP.

- Hinh thtrc 3: Kiém tra tai co s¢ san xuat dugc ap dung dbi voi cac truong
hop sau: Co s& c¢6 dau hiéu stra chita hodc c6 nghi ngd vé tinh xac thue dbi voi
thong tin, dir li¢u cua hd so; Co s& san xuét ¢ thube vi pham chét lwong muirc do
1; Co s6 san xuat c6 hd so dé nghi danh gia diéu kién san xuat dugc Bo Y té két
ludn khong du can ctr chirmng minh co s6 san xuat d6 dap tmg thuc hanh tot san
xuat.

bay la quy dinh moi trién khai tai Viét Nam tir sau Luat Duoc 2016, viéc
danh gia GMP cac co s san xudt nudc ngodi voi theo nhiéu hinh thirc khac nhau
dam bao viéc ap dung ddng bd tiéu chuin GMP giita cic co sO san xuit trong
nudc va nudc ngodi, gbp phan dam bao chit luong thudc nhap khau vao Viét
Nam. Thue hién quy dinh trén, tir ndim 2018 dén nay, Cuc QLD da danh gia dap
tmg GMP d6i v6i 8719 hod so dé nghi danh gia dap img cua 1867 co 80 san Xudt
nudc ngoai, trong do c6 863 co s¢ san xuat tai cac nudc EU/SRA, va 1004 co s
san xudt tai cac nudc khac duoc cong bo (hinh thuc 2).

(*) Bat cdp trong qud trinh trzen khai:

Tuy nhién, trong qua trinh trién khai thyc hién trong thoi gian qua, mot 5O
vuéng mac di din dén viéc cham tré trong cong tac cap Gidy phép dang ky luu
hanh thudc va cung img thudc cho cac co s¢ kham chira bénh, cu thé:

- Pdi véi co s duge phép ndp ho so: Theo cac quy dinh tai Nghi dinh 54,
co s& khi ndp hd so ding ky phai nop hd so dé nghi danh gia GMP, theo do co so
ndp ho so chi 13 cac co sé dang ky cta nha san xuét.

Tuy nhién, trong qua trinh thyc hién, do mot co sé san xuét ¢6 thé c6 nhiéu
co s& dang ky, va viéc cung cap hd so nha may cho nhiéu co s& ding ky thudc da
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khong dam bao dugc tinh bao mat cua cac nha mdy (cu thé trong qué trinh thuc
hién, mot sb co s& san xudt khong dong ¥ cung cap cac tai liéu nhu Bao co thanh
tra, HO so tong thé nha may,...cho co s& ding ky ma truc tiép giri email cho co
quan quan ly). Ngoai ra, o nhiéu co s dang ky thudc di ndp ciing hd so ctia mot
nha may, dan dén tinh trang trung 1ap va qua tai hd so.

- Pi voi-cac hd so dé nghi danh gia thude truong hop Cong nhan, thira
nhan két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan Iy:

+ Cac co quan quan ly dugc thtra nhan: Theo quy dinh khi xay dung va
ban hanh Nghi dinh 54, Anh la nuéc thuoc EMA nén dugc danh gia theo hinh
thirc nay; tuy nhién sau khi Anh ro1 EU, chua ¢6 quy dinh dé tiép tuc thuc hién
viéc danh gia cic co sd san xuét tai Anh theo hinh thirc nay. Mit khac mot sd
nudc dugc thira nhan 1a co quan quan Iy dugc manh nhu Thuy Sy, ..., cac ndi dung
thudc ho so dang ky thudc dang duoc thira nhan két qua xem xét clia co quan quan
Iy Duoc cac nudc nay, tuy nhién, ddi voi ho so dé nghi danh gia GMP chua duoc
dua vao dién thtra nhan.

+ Noi dung thira nhan: Mot sd ho so trongqua trinh xtr ly, phat sinh bat cap
lién quan dén quy dinh thuoc san xuat riéng dan dén cac thudc khong thue hién
duoc viée cap/ gia han sb dang ky, trong d6 da s6 1a thudce 1a biét duoc gbc, thuoc
méi, thude dic tri va thude hiém di duoc co quan quan 1y dugc chat ché SRA cap
phép lwu hanh trong nhiéu nim, c6 nguy co din t6i trinh trang thiéu thudc diéu
tri.

- Tai Piéu 100 cua Nghi dinh 54, ¢6 quy dinh vé viée yéu cau co sO sau
khi dugc danh gia dap ing GMP va duoc cong bd Danh muc, phai thuc hién viéc
cap nhat tinh trang dap ing bao gém ca viéc bao cdo tinh trang khong tuan thi va
vi€c cap nhat pham vi va hi€u luc ching nhan méi sau khi dugc co quan quan 1y
dugc kiém tra va cip mai. Tuy nhién, chua c6 quy dinh cu thé vé thanh phan ho
s0, n01 dung ra soat, cap nhat, trinh tu thu tuc ra soat, xir 1y dé cap nhat tinh trang
dap ang GMP.

- Ngoai ra, trong qua trinh thyc hién, méot sé vudng mic do quy dinh cua
mdi co quan quan ly khac nhau, cu thé:

+ Dbi voi viée cung cip hd so phap ly: mot s6 nude khong cap Gidy ching
nhan GMP nhu (M§, Trung Qudc....), mot s nude chi cap nhat ching nhén trén
co s¢ dir liéu cua co quan quan ly EMA (nhu Phap, Ireland), mot s6 nude mau
ching nhan khoéng theo cac biéu mau thong thuong cua EU, PIC/s nhu Canada,
Argentina,...m6t s6 nudc khong cung cap bao cao thanh tra day du cho co sd san
xuat nhu Tho Nhi Ky, hodc mot s6 nudc c6 thoi han thanh tra vuot qua 3 nim
theo quy dinh.

+ Pbi v6i viéc thoi gian hop phap hoa lanh sy gay cham tré trong viéc nop
hd so cap nhat cia co so, cu thé: viéc hop phap hoa cac tai liéu co thé mat tir 2-4
thang tuy theo co quan chirc nang cua timg nudc.

Nhu véy, néu khong kip thoi stra d6i va bd sung cac quy dinh ctia Nghj dinh
54, cac vudng mac trén c6 thé gay khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
viéc gia han gidy dang ky luu hanh, thay d01 bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc va nguyén liéu lam thudc, han ché ngudn cung tng thudc, nén s& cham tré
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trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir 46 anh huong dén hiéu qua cong tac cham
soc strc khoe nhan dan ciing nhu cong tac phong, chdng dich bénh, gian tiép tac
dong tiéu cuc dén su phat trlen kinh té

7.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- B6 sung céc quy dinh con thiéu cho phu hop voi thuce té va quy dinh hién
hanh de dam bao giai quyét cac vudng mac trong qud trinh trién khai thuc hién
nham 6n dinh san xuit, kinh doanh ctia doanh nghiép.

- Pon gian héa cac yéu cau cta hd so dé nghi danh gid nhu cac mién cung
cap, mién hop phap hoa ddi véi cac tai liéu c6 thé tra ctru trén cac website chinh
thire hodc céc tai liéu dugce xem xét dé 1am 18 cac van dé k¥ thuat trong hd so dé
nghi danh gia dap tng GMP nhung khong lam anh huong dén két qua xem xét
tinh dap ng, phu hop cua day chuyén/co s& san xuat nham day nhanh tién do giai
quyét dép Gmg nhu cau san xuét, kinh doanh ctia doanh nghiép va phuc vu nhu cau
kham, chira bénh ctia nguoi dan.

- B6 sung co ché linh hoat nham day nhanh qua trinh xt Iy ho so danh gia
co sO san xuat, tranh cham tré va ting kha nang tiép can thudc cua nguoi dan doi
v6i cac co sd/thude di duge co quan quan 1y dugc chit ché (SRA) danh gia, chap
nhan va cap phép luu hanh san pham bao dam ngudn cung tng thudc cho ngudi
dan, nang cao hi€u lyc, hiéu qua quan ly nha nudc.

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

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

- Gidi phdp 2: Sira d6i, bo sung cac quy dinh dang con bat cap, dam bao
viée xur Iy ho so dung quy dinh, ding thoi gian, giam anh huéng dén hoat dong
ctia doanh nghiép va dam bao cung tmg kip thoi va di thude cho cong tac phong
va diéu tri bénh cua nguoi dan. Cu thé:

(D B6 sung co so duoc phép ndp hé so dé nghi danh gia, cho phép co so
san xuat dugc phép ndp ho so dé nghi danh gia thay vi quy dinh cti chi cho phep
co s¢ ding ky thude, nguyén liéu 1am thube duge Gy quyén cta co sé san xuat
duoc phép ndp ho so.

Viéc chi cho phép co so san xuét thude, nguyén lidu 1lam thude duge phép
ndp ho so tao diéu kién thudn lgi cho cic co so san xudt trong Vél’l dé bao mat h6
s0, thong tin nha may (cu thé trong qué trinh thuc hién, mot sb co SO’ san Xuét
khong dong ¥ cung cap cic tai liéu nhu Bao cao thanh tra, Hb so tong thé nha
may,...cho co s& ding ky ma truc tiép gui email cho co quan quan 1y).

(2) Lam 13 viéc thira nhan dbi véi hinh thie danh gia thudc truong hop
Cong nhén, thtra nhan két qua thanh tra, klem tra ciia co' quan quan ly nha nude
vé duoc dbi véi yéu cau dap u’ng thue hanh tot san xuat thudc, cu thé:

Nghi dinh cii quy dinh: “...b) Co s6 sdn xudt thudc cdc nuée thanh vién
ICH, Australia va dwoc mot trong cac co quan quan ly duoc cua Hoa Ky (US
Food and Drug Administration, USFDA), cdc nuwéc thuéc Lién minh Chdu Au
(European Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic
Goods Administration, TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hoac Canada (Health Canada) kiém tra, danh gla dap ung thuc
hanh tot san xudt, trir truong hop quy dinh tai khodan 3 Diéu nay”
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Nghi dinh méi: “...b) Co s¢ sdn xudt thudc cdc nuwde cé co quan qudn 1y
duwoc la co quan quan ly duoc chat ché (SRA) hoac co quan quan Iy dirgc duoc
B§ Y té cong nhdn trén co sé phdn logi ciia To chirc Y té thé gioi va dwgc mot
trong cdc co co quan nay kiém tra, danh gia dap g thuce hanh tot san xudt, trie
trwong hop quy dinh tai khodn 3 Piéu nay”

¢) Viéc cong nhdn, thira nhdn két qua thanh tra, kiém tra dap g Thuc
hanh tot san xudt bao gom ca pham vi chimng nhdn va nguyén tdc, tiéu chudn thuc
hanh tot sanxudt va cac néi dung khac lién quan dén thuc hanh tot san xudt/ diéu
kién san xudt thubc, nguyén liéu lam thubc.

Viéc 1am 6 quy dinh trén phut hop véi xu thé va cac quy dinh hién hanh,
dam béo thong nhat trong cic quy dinh vé quan 1y duge, cu thé: ddi véi viée thira
nhan‘mot s6 ndi dung ho so dang ky thude dang dugc quy dinh va thuc hién dbi
vOi.¢ac co quan quan ly cua cac nude thuoe SRA, viée danh gia dap ing GMP la
mot trong cdc diéu kién can dé cap phép luu hanh san pham. Vi vdy, viéc thira
nhan két qua danh gia dap tng GMP cua cac co quan quan ly cua cac nudc thude
céc nudc SRA hoan toan phu hop, dong bo va thdng nhat véi cac quy dinh hién
hanh.

(3) Lamrd d6i voi HO so dé nghi danh gia, quy dinh 3 cho cac truong hop
vuéng mic trong thoi gian qua, cu thé:

- Quy dinh d6i voi cac truong hop co quan quan ly nude ngoai khong cap
glay ching nhén thyc hanh t6t san xuat, gidy phép san xuét co s¢ dugc phép thay
thé bang cac tai lidu phap 1y khac chimg minh tinh trang dap tmg GMP cua co s0.

- Mlen thu tuc chirng thuc, hop phap hoa lanh su d6i voi Giay chimg nhan
thue hanh tot san xuét thube hodc gidy phép san xuat hodc tai liéu phéap 1y ching
nhan tinh trang dap ung thyc hanh t6t san xuat ddi véi cac truong hop dugce trao
d6i/gui truc tiép t6i Bo Y té tir co quan quan 1y ¢6 thAm quyén ctia nude cap hoic
duoc cong bd trén trang thong tin dién tu cua Co quan quan ly dugc nuoc cap
hoc trén trang thong tin dién tir cia Co quan ly dugc Chau Au (EMA).

- Quy dinh cu the d6i v6i trudong hop gidy chimg nhan thue hanh tot san
Xuat, glay phép san xuit thudc khong ghi thoi han hiéu lyc, cac tai liéu nay phai
duoc cap hodc ban hanh trong thoi han khong qua 03 nam ké tur ngay cap.

(4) Quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap ng thyc hanh t6t san xuat cla
co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude, cu thé: trach nhiém cép nhat, ho so
cap nhat, ndi dung ra soat, trinh tu thu tuc ra soat, xir 1y dé cap nhat tinh trang dap
ung GMP:

- Quy dinh riéng cho H6 so cap nhdt tinh trang dap ang GMP (don gian
hon 601 v6i hd so ndp 1an dau), cu thé: Gidy ching nhan thuc hanh t6t san xuat
hoic gidy phép san xuat hodc tai liéu phap 1y khac dugc BOY te chap nhén (d6i
v0i hinh thire thira nhén); Gidy chung nhan thyc hanh t6t san xudt hodc glay phép
san xuat hodc tai liéu phap 1y khac dugc Bo Y té chap nhan va bao céo kiém tra
thuc hanh tt san xuat twong ung (d6i voi hinh thire thAm dinh ho so) va Bdo cdo
vé tinh trang khong dap tng thyc hanh t6t san xuét va sy khac phuc tinh trang
khong dap mg thuc hanh tét san xuat (néu co).
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- Quy dinh cu thé thoi gian thuc hién dbi voi viée cap nhat dé dam bao kip
thoi danh gia cong bd khong gy cham tré anh hudng dén hoat dong cua doanh
nghiép.

7.4. Ddnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi vdi déi twong chiu sw tic
dpng trwe tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

7.4.1. Giai phdap 1: Gilt nguyén quy dinh cua phap luat hi¢n hanh

a) Tac dong kinh té

- D6 voi Nha nude:

+ Téc dong tich cyc: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép. Viéc
danh giadap tng GMP ctia co sé san xudt thudc, nguyén liéu lam thude tai Viét
Nam van dugc thuc hién nhu quy dinh hién hanh.

+ Tac dong ti€u cuc: Theo giai phap nay thi s€ khong giai quyét duge mot
s6 vudng mac dic biét cac vudng mac dén viéc cong bd dap tmg GMP hodc cong
b6 duy tri tinh trang dap ung (cong bd cap nhdt) cta cac co so san xuat thudc
céac nude SRA dan dén viéc cham tré trong cap mai, gia han sd dang ky luu hanh
thudc va khong dam bao duoc viée cung tmg kip thoi, han ché ngudn cung ing
thudc, nén s& cham tré trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 anh huéng dén
hiéu qua cong tac cham soc sirc khoe nhan dan cling nhu cong tac phong, chéng
dich bénh, gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién kinh te

Véi s0 luong co so san xuét thudc nuoc ngoai cung cap thuoc vao Viét
Nam ngay cang ting, néu khong c6 quy dinh vé viéc chip nhén cac gidy to thay
thé hodc mién hop phap hoa cho cac truong hop di duoc cong b trén trang
thong tin dién tir cia co quan quan 1y duoc (cu thé nhu co quan quan 1y duoc
Chéu Au), thira nhan két qua thanh tra ciia cic co quan quan ly manh, s&€ gay ach
tac va gdy qua tai cho c0 quan quan ly nha nudc khi tién hanh cac thu tuc, tir d6
tao ap luc cho BO Y té veé viéc dam bao nguodn cung Ung thudc (do gay han ché
trong viéc cép/gia han so dang ky) va phai ting ngudn nhan luc, du tu co s& vat
chét phuc vu cho viéc tién hanh tha tuc trén. Ngoai ra, viéc cham tré trong danh
gia dap tng GMP din dén thiéu ngudn cung thube c6 thé 1am ting chi phi thuc
hién trong cham séc va diéu tri bénh.

- Poi véi doanh nghiép:

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

+ Téac dong ti€u cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cua doanh
nghiép. Co s& bi gian doan trong san xuét kinh doanh do giai quyét thi tuc lau,
do d6 khong chu dong dugc ké hoach va chién lugc trong viéc kinh doanh va
phat trién thi truong tai Viét Nam. Mdi nam, c6 khoang 1280 ho so dé nghi danh
gia dap ung GMP cua co s& san xuat thuéc nude ngoai khi dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam, trong do:

* Pbi v6i viee don gian thu tuc hop phap hoa, yéu cau hd so va ting thira
nhan: S6 lugng hd so thude cac nude SRA chiém khoang 450 ho so trong d6 hd
so thudc cac nuéc Thuy S§, Anh chiém khoang 50 hd so; HO so tai cac nude
khac (tham dinh bang hinh thirc danh gia trén ho so khoang 830 hd so, trong d6
c6 khoang 130 co sd duge co quan quan 1y cac nude SRA kiém tra va cip ching
nhan EU-GMP hoac tuong duong).
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Néu gitt nguyén cac quy dinh hién hanh, cac co sé san xuét thudc cac nude
SRA hodgc thugc cac nudc khac nhung duge cac co quan quan 1y SRA kiém tra
va cap ching nhéan phai thyc hién viéc hop phap hoa cac Gidy chung nhan GMP
dé cung cap cho co quan quan 1y mic du cac gidy ching nhan nay di duoc ding
tai trén trang dién tur la co s& dir li¢u cia EMA (Eudra).

Ngoai ra, ¢ac co s¢ thudc cac nudc Anh, Thuy S§ phai chuan bi hd so
phtc tap hon, co quan quan 1y phai xem xét danh gia k§ hon ddi voi cac co so
nay, mdc du.cac co s¢ da dugce co quan quan 1y 1a co quan quan 1y thugc SRA),
viéc nay dan dén phién ha, ton kém vé mit thoi gian va cong stc ciia doanh
nghiép cling nhu co quan quan ly.

* Mot sd co 5O’ san xuat thudc cac tip doan da qudc gia va mét sd co so
khf)ng ddng y cung cap cho co s¢ dang ky thudc cac ho so do mang tinh bao mat,
viéc cac co sO gui truc tlep dén cuc Quan ly duge mat nhiéu thoi gian va chua
dam bao tinh phap 1y din dén viéc ton dong trong xir 1y, gay anh huong dén hoat
dong cua co s0, co quan quan ly phai xur ly ghép cac hd so, luu trit thém ho so
nhung van khong dugc giai quyet

* Poi voi viée thira nhan két qua thanh tra GMP cua cac co quan quan ly
SRA: dén nay, c6 hon 40 co s& dang vuong mic trong viéc cdp va gia han sb
dang ky luu hanh lién quan dén cac san pham thudc cac pham vi ching nhén
GMP da dugc co quan quan Iy SRA cap gidy phép luu hanh. Cac san pham trén
chu yéu thudc cac thude biét duoc, thude dam phan gia, trong do co nhiéu san
pham dang luu hanh va st dung. Diéu nay anh huong dén thi truong va viéc kinh
doanh cta doanh nghiép.

- Déi vé6i nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc: chua xac dinh dugc tdc dong tich cuc cua giai phap.

+ Tac dong ti€u cuc:

Do han ché cua cac quy dinh, viéc cham tré trong cip phép/gia han glay
phep luu hanh thuoc dan dén nguoi dan khong duogc tiép can kip thoi thudc dé
diéu trj bénh khi méic bénh s& anh hudng strc khde dac bigt viéc tlep can thude
méi, thube cong ngh¢ cao,... tor d6 co thé dan dén cac hoat dong san xuét, kinh
doanh, thu nhap bi gidm sut.

Mit khéc, d6i véi cac thude biét duge, thude chuyén khoa dac tri,... dang
luu hanh va dang dugc st dung cho nguoi bénh, viée vuong mic trong qua trinh
cap gia han gidy phep luu hanh dan dén nguoi bénh bi gian doan diéu tri, nguy
co anh huong dén hiéu qua diéu tri va strc khoe ctia ngudi bénh.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nudie:

+ Téc dong tich cuc: chua xac dinh dugc tdc dong tich cuc cua giai phap.

+ Téc dong ti€u cyc:

* Viéc khong kip thoi xur Iy va vuong mac khong xir dugc dan dén viéc
khong kip thoi cung cap phep luu hanh, khong da dang hoa dugce ngudn cung Ung,
viée tiép can thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chu dong
trong vi¢c cung ung thudc, dic biét 1a trong giai doan chong dich s& din dén han
ché tiép can ngudn cung. Dan dén anh hudng dén cudc séng va hoat dong binh
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thudng cta nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong.... anh huéng dén uy tin
cua co quan quan ly nha nudc dbi voi nguoi dan, hinh anh cta Viét Nam trén
pham vi quoc té, khong bao dam hoi nhap do cac co quan quan ly SRA da chap
nhan nhung van vudng méc tai Viét Nam.

* Khong thue hién dugc chi truong khuyén khich viée cung tmg thude cua
céc co sO san xuit thude cac nude Anh, Thuy Sy, cac co s& da dugc co quan quan
1y SRA danh gid va chip nhan din dén giam canh tranh va gia thudc cua cac san
pham nay ting, nguy co anh hudng dén uy tin ctia co quan quan 1y nha nudc trong
cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- P6i véi doanh nghiép:

4+ Tac dong tich cuc: chua xac dinh dugc tdc dong tich cuc cia gidi phap.

+ Téc dong tiéu cyc:

Céc doanh nghiép tim kiém co hoi phan phdi cac san pham c6 chat luong
cao tir cac co sO san xuat dap tmg GMP cao (cic co s¢ dd dugc co quan quan 1y
cua Anh, Thyy Sy, cac nude co co quan quan ly thudc co quan quan ly SRA) Tuy
nhién, do cac vuong mic vé mit quy dinh va yéu ciu ciia vin ban, dan dén giam

co hoi phat trién san pham cta doanh nghiép.

Viéc yéu cau cac hd so trong d6 c6 cac hd so mang tinh bao mat cia co s&
san xuit, dan dén sy lo ngai ctia cac co s san xuét dan dén han ché kha nang tiép
can thi trudng khai thac ngudn cung méi ctia doanh nghiép. Nguy co suy giam
niém tin cta doanh nghiép d6i voi chinh sach cua Nha nude.

- D6 véi nguoi dén:

+ Tac dong tich cuc: chua xac dinh dugc tdc dong tich cuc cta gidi phap.

+ Téac dong ti€u cuc:

* Viéc khong ¢ du thude dé chira bénh c6 nguy co anh hudong dén cac hoat
dong sinh hoat, san xuat kinh doanh binh thuong va tdm 1y ciia ngudi dan tham
chi anh huéng dén tinh mang ctia ngudi dan néu dang sir dung thuc nhung khong
dam bao ngudn cung (mot sb trudng hop bénh nhan dang diéu trj ung thu, bénh
vé mat,...)

Viéc han ché trong cap phép dan dén han ché ngudn cung, giam canh tranh
va tang gia thudc, dan dén nguoi dan phai chip nhan tra chi phi cao cho cong tac
diu tri.

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéutd binh dang gioi trong Nghi dinh la tuong dbi trung tinh. Cac quy dinh
tai Ludt dugc vé san xuét khong co sy phéan biét ve gioi.

Tuy nhién, B0 Y té da ra soat va nhan thay viéc thira nhan ca van dé cép
phép san pham cta co quan quan Iy SRA van dam bao an toan cho nguoi str dung
do qua trinh tham dinh va cdp phép san pham cia cic co quan quan ly nay bao
gom ca viéc tham dinh trong qua trinh nghién ctru san xuat, cap phép luu hanh
thudc, cac co s déu phai tién hanh nghién ciru, danh gia an toan hiéu qua ddi véi
ting d6i trong bénh nhan st dung thudc, trong d6 c6 cac ddi twong dic biét nhu
tré em, nguoi gia, phu ntt mang thai. Trong hudng dan st dung thudc cling phai
¢ nhiing ndi dung canh bao sir dung thudc cho timg dbi tuong va viée st dung
thudc tuy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung cho phu hop.
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d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

+ Tac dong tich cuc: néu giir nguyén thi khong bi phat sinh hay stra doi d6i
v6i1 céc thu tuc hanh chinh dang thyc hién.

Tuy nhién, viéc thuc hién céac thu tuc s€ bi vuong méc do mot sb truong
hop khong khong thuc hién dugce do chua c6 quy dinh cu thé.

+ Tac dong tiéu cuc:

Giai phap nay phai thuc hién viéc stra ddi mét s6 thu tuc hanh chinh sau khi
van ban duoc ban hanh. Tuy nhién, cac thu tuc déu thay doi theo hudng cit giam
va quy dinh giam bdt cac thanh phan ho so cling nhu quy trinh xir Iy cta cac thi
tuc hanh chinh.

d) Tdc dong t&i hé théng phdp ludt

+ Tac dong tich cuc:

Viéc gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh tai
cac van ban quy pham phap luat diéu chinh: Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi
dinh s 155/2018/ND-CP, Thong tu s6 35/2018/TT-BYT quy dinh vé Thuc hanh
tot san xuat thudc.

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

7.4.2. Gidi phap 2:

Stra d6i va giai quyet cac vuéng mic: Pon gian hoa hd so, tha tuc cip nhat
tinh tran, stra d6i mot sé quy dinh con bt cap tao co ché linh hoat, kha thi. Theo
d6 phai stra doi, bo sung quy dinh tai cac diéu trong Chuong Panh gia dap ung
GMP co sé san xuat thudc tai nudc ngaoi khi dangky luu hanh thudce, nguyén licu
1am thudc tai Viét Nam, theo hudng:

- B4 sung co so duoc phép ndp hd so dé nghi danh gia, cho phép co sé san
xuat duoc phép ndp hd so dé nghi danh gia thay vi quy dinh cti chi cho phep co
so dang ky thude, nguyén liéu 1am thude duoc Gy quyén ciia co so san xuat duoc
phép ndp ho so.

- Lam 13 viéc thira nhan két qua thanh tra GMP ciia cic co quan quan Iy
thudc cac nudc c6 Cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cua co quan
quan ly nha nude vé duoc d6i v6i yéu cau dap ung thuc hanh tot san xuét thudc,
bao gém ca viéc cap phép san pham

-Lam 1o d6i voi Ho so dé nghi danh gia, quy dinh 15 cho cac truong hop
vudng mac trong thoi gian qua; mién hop phap hoa chimg thyc dbi vai mot sd ho
SO.

- Quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap ung thuc hanh t6t san xuat clia
co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc, cu thé: trach nhiém cap nhat, ho so
cap nhat, ndi dung ra soat, trinh thy thu tuc ra soat, xu ly dé cap nhat tinh trang
dap ung GMP.

a) Tdc dong kinh té

- Déi v6i Nha nuée:

+ Tac dong tich cuc: Thuc hi¢n dung tinh than don gian hoa thu tuc hanh
chinh theo yéu cau ctia Chinh phu (& ddy don gian hoa yéu cau cua cac hd so
thanh phan cua thi tuc), cai thién méi trudng dau tu kinh doanh, tao diéu kién
phat trién cho doanh nghiép, thu hut dau tu nudec ngoai, ting ning luc canh tranh.
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Nguén thu tiét kiém tir ngan sach nha nudc cho viée cap phép cua co quan nha
nudc duge su dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trlen chong dich va cac
hoat dong khac dé tir d6 tac dong tich cuc dén sy phat trién kinh té.

+ Tac dong ti€u cuc: Phai thuc hién viéc stra doi bd sung van ban, Chinh
phu phai thue hiénwviéc thim dinh danh gia va ban hanh quy dinh méi. Qua trinh
xay dung va ban hanh van ban phai thuc hién viéc lé'ly v kién, t6 chirc hoi thao
hoi nghi,... nha nudc phai chi tra phi xay dung van ban va tra lugng cho thoi
gian xay dung cua cac can bd tham gia qua trinh xay dung van ban.

- B6i voi doanh nghiép:

+ Té&c dong tich cuc:

* Téac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua doanh nghiép. Giam
chi phi, giam chi phi tra cong cho can bd thyc hién ctua doanh nghiép nho viéc
dugc mién thu tuc ching thue, hop phap hoa lanh su d6i voi cac gidy to phap ly
chtng nhan tinh trang dap ung GMP dong thoi cho phép thay thé gidy to phap
ly khac trong truong hop duoc trao d6i/gui truc tlep t6i BO Y té tir co quan quan
1y ¢6 tham quyén ctia nudc cip hodc dugc cong bd trén trang thong tin dién tur
ciia Co quan quan 1y dugc nudc cip hoic trén trang thong tin dién tir cua Co
quan 1y dugc Chau Au (EMA).

* Tac dong tich cuc truc tiép dén lo1i ich kinh té cia doanh nghiép. Giam
chi phi cho doanh nghiép nho viée co thé duoc tham dinh va cong bd nha may
dé phuc vu cho viéc cap méi/gia han d6i voi thude da duoc cap gidy dang ky luu
hanh, do d6 khong bi gian doan thi treong, tranh thiét hai vé kinh té.

* Viéc giam y€u cau hop phap hoa bao cao thanh tra trong cac truong hop
b4o c4o thanh tra chi lam tai liéu hd tro, giam hop hap hoa dbi véi Gidy ching
nhan da dugc cong bd trén website cia EMA, chdp nhan xac nhan cta co quan
quan 1y trong truong hop xac nhan cta co quan 1y sé tai giri truc tiép dén B Y
té, gip cho Doanh nghiép tiét kiém duoc tir viée thuc hién cac thu tuc hanh
chinh nay.

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

- Béi v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc:

* Nguoi bénh dugce tiép can véi thude dé diéu tri bénh, khong bi anh hudng
gidn doan viéc diéu trj bénh cua nguoi dan, ddm bao diéu kién 6n dinh cac hoat
dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, gidm bdt dugc cac thiét hai vé kinh té do
bénh tat gay ra.

* Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép Giam chi phi cho doanh nghiép nhd viéc ¢o thé dugc gia han tiép tuc
gidy dang ky luu hanh va phé duy¢t som ndi dung thay d6i, bo sung d6i vdi thube
da dugce cap gidy dang ky luu hanh, do d6 s& co du thuoc Vac xin phuc vu chong
dich, co diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién san pham, ting loi thé
xuat khau.

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

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:
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+ Téc dong tich cyc:

* C6 co ché linh hoat, kha thi, kip thoi trong viéc danh gia diéu kién cua
cAc co s& san xuit, cac co s& san xuét van dugc danh gia dam bao diéu kién va
chat lugng thude. Viée nay, tdc dong tich cuc dén uy tin, hiéu lyc, hi¢u qua hoat
dong ctia bd may nha nudc; cing c¢b niém tin ciia ngudi dan vao Nha nude, tac
dong tich cuc dén uy tin, hi€u lyc, hi¢u qua hoat dong cua bd may nha nudc,
cing ¢6 niém tin cua ngudi dan vao Nha nudc,

* Viéc thira nhan két qua kiém tra ciia cac co quan quan quan Iy SRA, chap
nhan cac xac nhan ciia cic co quan quan 1y khac gui dén Bo Y té ciing nhu viéc
don gian-hoa cac yéu cau vé phap 1y nhu hop phap hoa ciia cac tai liéu k¥ thuat
dan dén tao niém tin, moi truong thong thoang thuan loi thu hat ddu tu nude ngoai
vao Viét Nam ciing nhu cling cd quan hé¢ ctua Viét Nam voi cac nude trong vige
thira nhan két qua danh gia dap ing GMP cua cac co quan quan 1y ctia cic nudce
thudc cac nudc SRA. Vige thira nhan nay nang cao vi thé va uy tin cua Viét Nam
v6i qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va thu hit dau tu ciing nhu
hoan toan phu hop, dong bo va thong nhét véi cac quy dinh hién hanh vé ding ky
thude cua Viét Nam.

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

- B6i v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

* Viéc don gian hoa cac thu tuc gitip cho doanh nghiép khong can phai
yéu cau ddi tac nudc ngoai cung cap cac ho so tai liéu khac, tai liu bao mat.
Tang uy tin ciia doanh nghiép voi dbi tac, ting kha nang hop tic ciia doanh
nghiép véi cac co so san xuat nudc ngoai.

* Viéc quy dinh cu thé thanh phan hd so cap nhat tinh trang din dén giam
thoi gian va chi phi chuan bi hd so nhiéu hon yéu cau do lo ngai thanh phan hd
so chua ddy du. Viéc quy dinh quy trinh trinh ty thu tuc xtr Iy dam bao viéc
doanh nghiép tién lugng dugc thoi gian xir 1y hd so, viée xir 1y dam bao ding
han khong anh huéng dén ké hoach kinh doanh ctia doanh nghiép.

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

- Nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Bao dam tinh kip thoi trong cong tac cham soc stc
khée nhan dan, c6 du thude dé diéu tri bénh, c6 co hoi lwa chon thude, vic xin
phu hop, s& c6 tac dong tich cuc dén tam 1y nguoi dan, bao dam hoat dong binh
thuong cta ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong... . Tang co hoi dugc tiép
can thuéc méi cua cac nudc tién tién trén thé gidi, co co hoi duoc chira khoi
bénh dich, bénh hiém ngheo, hiém gap.

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

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu td binh dang gi6i trong nghi dinh 14 twong ddi trung tinh. Cac quy dinh
tai nghid dinh vé danh gia dap tng GMP cua co s& san xuat khong c6 su phan biét
vé gibi.

Tuy nhién, B0 Y té da ra soat va nhan théy viéc don gian hoa cac thu tuc
va viéc thira nhin ca vin dé cip phép san pham cua co quan quan Iy SRA van
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dam bao an toan cho ngudi st dung do qua trinh tham dinh va cap phép san pham
cua cac co quan quan ly nay bao gom ca viéc tham dinh trong qua trinh nghién
clru san xut, cap phép luu hanh thude, cac co sé déu phai tién hanh nghién ctru,
danh gia an toan hiéu qua ddi véi ting dbi twong bénh nhén sir dung thudc, trong
d6 c6 cac dbi tuong dic biét nhu tré em, nguodi gia, phu nit mang thai. Trong
huéng dan st dung thude ciling phai co nhirmg ndi dung canh bao sir dung thude
cho timg d6i twong va viée str dung thudc tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir
dung cho phu hop.

d) Tdéc dong vé thii tuc hanh chinh

Vi giai phép, viéc sira doi, bd sung sé tao thuan loi cho doanh nghiép, don
gian hoa thanh phan ho so, cach cung cap hd so ciia cac tha tuc hanh chinh, phu
hop véi thuc tién hién nay.

Viéc stra d6i, bo sung sé& tao diéu kién cho viéc danh gia dap ung GMP co
80’ san Xuat nudc ngoai duoc nhanh hon, khong anh huong den viéc cap, gia han,
gidy dang ky luu hanh thudc, vac xin, bao dam chu dong ngudn cung cap thude
trong trudng hop cip bach va dam bao 6 6n dinh cho kinh doanh ctia doanh nghiép
cling nhu kha nang tlep can thudc cta ngudi dan

e) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc sira doi thu tuc gia han, thay ddi, bo sung s& doi hoi phai stra dbi quy
dinh tai cic van ban quy pham phap luat diéu chinh di voi thudce gia han: Nghi
dinh s6 54/2017/NB-CP va Thong tu s6 35/2018/TT-BYT.

* Poi voi bd may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc tdi bo
may nha nudc. Co quan dang ky thudc co thé thuc hién nhiém vy thuén tién, bao
dam tinh phap 1y.

* Cac diéu kién bao d¢am thi hanh: Phuong 4n ndy 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 théng phap
luat hién hanh, tang tinh kha thi, tinh thdng nhat trong hé théng phap luat.

7.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon:

Lua chon giai phap 2 vi viéc ban hanh chinh sach s€ gitup day nhanh thot
gian xir 1y, b6 sung cac quy dinh con thiéu cho “phu hop voi thue té va quy dinh
hién hanh de dam bao giai quyét cac vudng mic trong qua trinh trién khai thuc
hién nham 6n dinh san xuét, kinh doanh cta doanh nghi¢p tao co ché linh hoat
nham day nhanh qua trinh xur Iy h6 so danh gia co sd san xuat, tranh cham tré va
tang kha nang tlep can thube cua nguoi dan. _Ngoai ra, viéc don gian hoa cac yéu
cau ctia ho so dé nghi danh gia nhu cac mién cung cap, mién ‘hop phap hoa d01
Vi cac tai liéu co thé tra clru trén cac website chinh thirc...nham day nhanh tién
do giai quyét dap tmg nhu cau san xuat, kinh doanh ctia doanh nghiép va phuc vu
cung tng thudc dam bao nhu cau kham, chira bénh cua nguoi dan.

Theo do, s& gitip Nha nudc, doanh nghiép va nguoi dan giam duoc chi phi dé
giai quyét cac van dé xa hoi do hau qué cta bénh tat dong thoi dam bao kiém soét, giam
sat dugc chét luong, an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh Iuu hanh trén thi trudng.

III. LAY Y KIEN:

Bio céo danh gia tic dong cua chinh sach da giri xin ¥ kién B, nganh, cac
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d6i tuong c6 lién quan, gui dang tai trén Cong thong tin dién tir ctia Chinh phi,
B0 Y té dé xin y kién rong rai.
IV. GIAM SAT VA DANH GIA
B0 Y té ¢o trach nhiém phdi hop véi cac Bo, nganh to chirc thi hanh chinh
sach, giam sat ddnh gia vi¢c thyc hi¢n chinh sach.
Trén day la Béo cao danh gia tic dong cua chinh sach dbi voi Nghi dinh quy
dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc./.

Noi nhgn: 9 BOQ TRUONG
- Thu tudng Chinh phu (d€ bao cao);
- Ph6 Thu‘tuwéng Lé Thanh Long (dé bao cao);
- Vin phong Chinh phu (dé phéi hop);
- Bo Tu phap (dé phdi hop);
- Cac B/c Thur truong;
- Lwu: VT, QLD (2b).
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