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S6:  /BC-BYT Ha Noi, ngay thang nam 2025

BAO CAO
Tong két 07 nam thi hanh Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc va Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii
stra ddi, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nwéc ciia Bd Y té

Luat Dugc s6 105/2016/QH13 duge Qubc hdi khoa XIII, ky hop thir 11
thong qua ngay 06 thang 4 nam 2016, c6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2017.

Trén co so Luat Dugc s6 105/2016/QH13, Chinh phu dé ban hanh Nghi
dinh s 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot sé 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 s6 155/2018/ND-CP stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té
duoc Chinh pha 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 cia
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét 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).

Qua 07 nam trién khai thuc hién Nghi dinh 54, Nghi dinh 155, bén canh
nhirng két qua da dat dugc, cac Nghi dinh trén cling boc 10 nhirng kho khan, vudng
méc can duoc stra d6i, bd sung.

Ngay 21 thang 11 nim 2024, tai ky hop thr 8 Qubc hdi nudéc CHXHCN
Viét Nam khoa XV da 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,
Chinh phii dugc giao quy dinh chi tiét mot sé diéu cuia Luat s 44/2024/QH15.

Trén co s& do, dé kip thoi thio g& cac kho khan, vudng méc quy dinh tai
Nghi dinh 54, 155, 88 phu hop véi tinh hinh thyc té; ddng thoi huéng dan Luat s6
44/2024/QH15 stra d6i, bd sung mot sb diéu cua Luat Duogc s 105/2016/QH13,
B0 Y té xdy dung Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh

Thyc hién quy trinh xay dung Nghi dinh theo quy dinh cua Luét ban hanh
van ban quy pham phap luat, Bo Y té xdy dung bao cao tong ket 7 ndm thi hanh
Nghi dinh 54, 155 lam co s stra doi, bd sung Nghi dinh bao gdm cac nodi dung
sau day:



‘ ‘ _ Phan thir nhat
TINH HINH TO CHUC TRIEN KHAI THY'C HIEN
NGHI PINH 54, NGHI PINH 155

I. KET QUA CHU YEU 08 NAM TRIEN KHAI THUC HIEN NGHI
PINH SO 54

1. Tinh hinh t6 chirc trién khai thwe hién Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155

1.1. Cong tac chi dao trién khai thue hién Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155

Pé chi dao trién khai thi hanh Luat Duoc 2016 va Nghi dinh s6 54, Nghi
dinh 155, trong linh vuc thugc pham vi quan Iy Nha nuéc duge phan cong, Bo Y
té, cac bd, nganh c6 lién quan, Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc trung
uong, S6'Y té cac tinh da chu dong xay dung va ban hanh cac ké hoach, vin ban
va t6 churc thuc hién.

Sau khi Nghi dinh dugc ban hanh, Bo Y té d3 co van ban gui SO Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc trung wong va cac don vi ¢ lién quan dé trién khai thuc
hién Nghi dinh.

Tai cac dia phuong, sau khi Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155 dugc ban hanh
va co hiéu luc, UBND cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong da quan tdm chi
dao cac co quan chuyén mon, co quan thuoc UBND tinh, UBND cac huyén, thi
x4, thanh phé trién khai thuc hién. Viéc chi dao cia UBND cép tinh duoc thé hién
dué6i nhiéu hinh thirc khac nhau nhu: ban hanh Chi thi, Quyét dinh, Cong vin vé
viéc trién khai thue hién Luat Dugc 2016 va cac vin ban hudng dan thi hanh Luat,
trong d6 c6 Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155. Bén canh do, hang nam, UBND céc
tinh, thanh phé) truc thuoc Trung wong con ban hanh K& hoach dé trién khai thuc
hién.

1.2. Cong tic xdy dung cic vin ban quy pham phap luit nhiam trién khai
thue hién Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155

Ngay sau khi Luat Duoc 2016 duoc ban hanh, Bd Y té da ban hanh Quyét
dinh s6 6503/QD-BYT ngéay 31/10/2016 phan céng don vi chu tri xdy dung vin
ban quy pham phap luat quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh Luat Dugc 2016
thudc chirc nang, nhiém vucua B0 Y té dé khan truong tham muu xay dyng, trinh
Lanh dao Bo ban hanh hoic trinh co quan c6 thim quyén ban hanh cac van ban
quy pham phap luat nhim trién khai Luat Duoc.

1.3. Cong tac tuyén truyén, phd bién, gido duc phap luat

a) Két qua dat duoc:

Sau khi Nghi dinh s 54, Nghi dinh 155 dugc ban hanh, B6 Y té da to chirc
nhiéu héi nghi, héi thao, tap huan dé trién khai dén cac doi tuong chiu sy tac dong
ctia Luat va cac vin ban huéng dan Nghi dinh. Céc budi tap huén, hoi nghi duogc
tién hanh nhan dugc nhiéu su quan tam cua cac doi tuong tham du va dat két qua
t6t. Tai cac budi tap hudn, hoi nghi, hoi thao, cac SO Y té, cac Vién/Bénh vién,
cac doanh nghiép, cac d6i tuong tham du c6 nhitng cau héi, trao ddi dé 1am 13,
hiéu rd cac van de duoc quy dinh tai Luat va cac vin ban hudng dan Luat. Cac
cau hoi ctia cac t chirc, c4 nhan va cdu tra 10 ctia co quan quan 1y dugc dang tai
trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Duoc sau khi Ho1 nghi, hoi thao két
thuc, tao diéu kién cho cac don vi, ca nhan tham khao, nghién cuu.



Nghi dinh sb 54, Nghi dinh 155 déu duoc cong bd cong khai trén Trang
thong tin dién t&r cia Cuc Quan ly Dugc tai dia chi: https://dav.gov.vn va trén
Cong thong tin dién tir cia BO Y té tai dia chi: https://moh.gov.vn. Cac van ban
nay duoc chuyén dén.cac SO Y té, cac Bénh vién, vién co giuong bénh truc thude
Bo Y té va td chirc, ¢4 nhéan lién quan, cac truong Pai hoc, trung tam ADR, B9,
nganh lién quan, y té Bo nganh,... qua Hé théng quan 1y va diéu hanh van ban
dién tu V-Office hodc qua duong buu dién.

Ngoai ra, B& Y té con to chuc cac hoi thao, gap mat cac hiép hoi, tong
cong ty dugc dé hudng dan, giai dap cac thic méc, khé khin vudng mic cia
doanh nghiép.

Bén canh do, thong qua cac doan cong tac lam viée voi SO Y té, dia phuong,
B0 Y t ciing long ghép giai dap, huong dan viéc thuc hién cac quy dinh ctia phap
luat. Dong thoi, BO Y té ciing ban hanh cac vin ban hudng dan giri cac dia phuong
trong trién khai cac vin ban lién quan dén linh vuc duoc.

Tai dia phuong, sau khi duoc Bo Y té phé bién huéng dan ciing nhu trén
co s6 cac hudng din vé pho bién, gido duc phap luat, hau hét S¢' Y té céac tinh,
thanh phé truc thudc trung wvong (sau day goi tat 1a tinh) da tham muu cho Uy
ban nhan dan tinh dé ban hanh hoac dé Xuat v6i cap co tham quyen ban hanh
cac ké hoach, chi thi trién khai Nghi dinh s6 54, Nghi dinh 155, dong thoi di to
chirc nhiéu hoi nghi phd bién cho ddi twong 13 cac can bd, nhan vién cta nganh
y té cling nhu cac bg, nganh...Bén canh do, trén co s& ké hoach trién khai Nghi
dinh sb 54, Nghi dinh 155 cua dia phuong, cac s¢, ban, nganh ciing da thyuc hién
vigce pho bién, hudng dan thuc hién phap luat vé dugc cho céc td chire, ca nhan
thudc thim quyén quan 1y. Bén canh viéc t6 chirc cac hoi nghi phd bién hoic tap
huén vin ban quy pham phap luat vé dugc cho cac can bd, cong chue, vién chue,
hoat dong phd bién, gido duc cac vin ban quy pham phép luat vé duoc méi ban hanh
con dugce thuc hién thong qua hinh thirc sao giri van ban.

Ngoai ra viéc phd bién phap luat vé duoc con duge thuc hién trén cac kénh
truyén thong dai chung ctia tinh nhu Dai phat thanh, truyén hinh va bao in cta tinh.

Qua vi€e tuyén truyén, phd bién van ban quy pham phép luat, phong Y té
cac huyén, thanh pho cac co 80 kham, chira bénh, cac co so hanh nghe duoc tu
nhan co ban da nam duoc cac quy dinh cua phap luat vé duoc; dong thoi gop
phan nang cao kién thirc cia nguoi dan trong nim bét cac quy dinh phap luat vé
duogc va sir dung thude an toan, hop ly.

Nhin chung, cong tac tuyén truyén, phd bién, gido duc phap luat dugc thuc
hién thuong xuyén, li€n tuc va kip thoi, thong thuong duge thuc hién ngay khi
van ban dugc ban hanh.

b) Han ché, bat cap:

Ngudn kinh phi tap huan han ché, tai mot sé dia phuong phai huy dong
nguon tai chinh cua cac c4 nhan tham gia tdp huin, dan dén sb lugng budi tap
huan con it.

Vé giang vién, bao cdo vién: do khong c6 cac giang vién, bao céo vién co
hiru, do vay khong chu dong duoc lich trinh dao tao va modul dao tao. Ngoai ra,
mot s6 bao cao vién con thiéu kinh nghiém, chua truyén tai duoc day di ndi dung
van ban.



Nhiéu c4 nhan, t6 chirc chua y thuc dugc tam quan trong cua viéc cap
nhat kién thire chuyén mén ciing nhu quy dinh ctia phap luat nén tham gia mang
tinh hinh thuc

1.4. Panh gia viéc bao dam cac diéu kién cho thi hanh Nghi dinh

a) T chtc, bd may, nhan luc

- Két qua dat duoc

Tai BO Y.té, Cuc Quan 1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, duoc ) truyén thuc hién
chtrc nang tham muu giup Bo truong B Y té quan 1y nha nude va to chire thuc
hién phap luat, chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén moén, nghi¢p vu vé linh
vuc duoc::Ngoai ra, Cuc Khoa hoc, cong ngh¢ va PBao tao, Cuc Y té du phong,
Cuc Quan 1y kham, chita bénh dugc giao cac nhi¢m vu quan ly nha nudc khac
lién quan dén linh vuc duoc theo chirc nang nhiém vu cua don vi.

Tai céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Uy ban nhan dan cac cap
trong pham vi nhiém vy, quyén han cua minh thyc hién quan ly nha nuée vé dugc
tai dia phuong. Co quan dau m01 cap tinh 12 So Y té, cap huyén la Phong Y té,
cap xa 1a tram y té. Tai SO0 Y té, nhiém vu quan 1y nha nudc vé duge duge giao
cho phong nghiép vu duge va cong tac thanh tra giao cho phong thanh tra. Mot s6
SoY té tai cac thanh phd 16n co the thém cac phong chuyén mon khéac, nhu S¢ Y
té thanh phd H6 Chi Minh, S& Y té c6 3 phong thuc hién chirc nang quan 1y nha
nuée vé duge: Phong Nghiép vu duoc (13 duge si), Phong Quan 1y dich vu y té
(12 dugc si) va Thanh tra (6 dugc si).

Cong tac kiém nghiém, giam sat chat luong thude duge giao cho cac don vi
kiém nghiém chat luong thudc bao gdm: Hai don vi Trung uong: Vién kiém nghiém
thudc Trung wong; Vién kiém nghiém thubc thanh pho HO Chi Minh. Tai dia
phuong 13 cac Trung tAm kiém nghiém thudc tai cac dia phuong, trong s6 d6 c6 24
trung tdm dat tiéu chuan thyc hanh tot phong thi nghiém thube (GLP).

Nhu vy, bd may quan Iy nha nudc vé duge co ban di dugc to chic day du,
xuyén sudt tir trung wong toi dja phuwong va c¢6 su phan cong thyc hién trach nhiém
trong quan 1y nha nudc vé duoc.

b) Han ché, bit cap

Hién nay, nhan lyc tham gia cong tac quan ly dugc, dugc co truyén tai
Trung wong con thiéu, dic biét sé lugng nhan su tai Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢o
truyen con it so voi chirc nang nhiém vu dugc giao, trong khi phai dam nghiém
kh01 lugng cong vi€e 1on (phat trién duoc liéu, cap gidy dang ky luu hanh thuoc
co truyén, ké khai gid, quang cdo, quan Iy chat luong duoc liéu, thude o truyén,
tham dinh cip GPs...).

Nhan lyc dugc lam cong tdc quan 1y & dia phuong con it, nang luc con
han ché. Tai S¢ Y té, hién nay chua c6 can b0 chuyén trach tham gia cong tac
quan ly duoc liéu, dugc cd truyén, mot vi tri phai kiém nhiém nhiéu noi dung cong
viéc, trong khi linh vuc duoc liéu, duoc ¢ truyén 1a linh vuc kho, c6 nhiéu nodi
dung dic thu. Dbi voi cac dia phuong c6 cira khau qubc té va duong bién gidi,
viéc kiém soat chét lugng dugc ligu, vi thudc con gap nhiéu kho khin do nhan lyuc
con thiéu, diéu kién vé trang thiét bi, co s¢ vat chat phuc vu danh gia chat luong
duogc licu. Pac bi¢t, nhan lyc lam cong tac dugc tai Phong y té, Tram y té x4 va
con thiéu, mot sé phai kiém nhiém nhiéu vi tri.



Nhan luc dugc con thiéu, dic biét trong mot s6 linh vuc nhu dugc 1am sang,
nghién ctru phat trién... va phan b6 khong déu giita cac khu vuc.Trong do, viéc
b tri can bd duoc 1am sang cua cac khoa dugc ctia co s¢ khdm bénh, chira bénh
con han ché, thAm chi'mdt sd tinh chua c6 co sé kham bénh, chita bénh nao trong
tinh ¢6 dugc sy lam'cong tac duge 1am sang duge So Y té cip Chung chi hanh
nghé duoc véi pham vi hanh nghé 13 dugc 1am sang theo quy dinh tai Nghi dinh
56 131/2020/ND-CP.

V& nhan luc lam viée trong linh vuc kiém nghi¢m thudc: Trinh d6 chuyén
mon k¥ thuat va co s& vat chét cua hé théng kiém nghi¢m, ddc biét 1a trung tdm
kiém nghiém tuyén tinh con rat nhiéu han ché, thiéu thon ca vé co so lam viéc
phong thi nghiém, trang thiét bi, nhan luc va kinh phi hoat dong cling nhu dau tu
nang cap dan toi kho duy tri hoat dong chuyén moén theo tiéu chuan ISO/IEC-
17015 va Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP) di dat duoc.

- Nhén lyc 1am cong tac kiém nghiém:

Quy mé vé nhan luc cta cac trung tim kiém nghiém khong dong déu; c6
nhitng trung tdm c6 dudi 20 can by nhu Bic Can, Tuyén Quang, Nam Dinh,
Piklak...nhung c6 nhidu trung tim cé quy md 16n hon nhu Thanh Hoa, Thira thién
Hué, Nghé An (36 can bo)...; & hai thanh phd 16n 1a Ha Noi va thanh phé H6 Chi
Minh, trung tim kiém nghiém cta Ha Noi ¢ s6 lugng 69 can b, tai thanh phd
Hd Chi Minh con s6 nay 1a 58.

Vé6i ngudn nhan lyc mong va chét lugng, phan bd chwa dong déu 1a mot
han ché trong viéc trién khai thi hanh phép luat vé dugc.

b) Kinh phi

Nguén kinh phi phuc vu cho hoat dong trién khai Nghi dinh d3 duoc bd tri
bao gom kinh phi phuc vu cho xay dung van ban quy pham phap luét, xay dung
cac d¢ an, thanh tra, kiém tra va cac hoat dong quan 1y khac. Tuy nhién, nguon
kinh phi con han hep. Bén canh d6, muc thu phi trong linh vuc dugc va my pham
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua
Bo Tai chinh (d3 thay thé boi Thong tu sb 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023)
hién con thap, chua dam bao pht hop so voi chi phi phuc vu cho viée cung cap
dich vu cong hoac chi phi cho cong tac thuc hién danh gia, kiém tra hau kiém, chi
phi thuc hién thué kho, thué dich vu cong nghé¢ thong tin va dé duy tri hoat dong
cua cac don vi thu phi n61 chung.

¢) Co s& vat chat:

Co s& vat chit bao dam cho hoat dong trién khai Nghi dinh duoc b tri 16ng
ghép trong cac hoat dong dau tu, xdy dung co so ha ting, mua sdm trang thiét bi
phuc vu cho céc hoat dong cia cac co quan don vi. Trong do, cadc cosdy té duoc
quan tam, dau tu co s& ha tang, xdy moi hodc sira chira giup nang cao chat luong
kham, chita bénh; kho thudc cta cac don vi duge dau tu, trang bi céc trang thiét
bi dap tmg diéu kién bao quan thudc.

Tuy nhién, mot s6 bénh vién chua danh dugce vi tri phu hop cho khoa duoc,
kho thube con chat hep chua ddm bao cho viéc thuc hién nguyén tic, tiéu chuan
GSP; Kho bao quan vac xin, sinh pham tai mot s6 Trung tdm CDC va Trung tam
y té huyén, thanh pho chua dugc cac don vi cong bd dap tng nguyen tac thuc
hanh tét bao quan thudc - GSP, mot s6 Trung tam kiém nghiém thubc, my pham,



thuc phim mdc du da duge BO Y té danh gia dap tng nguyén tic, tiéu chuan
“Thuc hanh t6t kiém nghiém thudc- GLP” nhung mét so trang thiét bi phuc vu
cOng tac kiém nghiém da cii, lac hau hodc bi hong nén chua dap timg dugc yéu
ciu ngdy cang cao cia cong tac kiém nghiém chét luong thude.

~ Phan thir nhat
KET QUA THI HANH
CAC QUY DINH CUA NGHI PINH 54, NGHI DINH 155

2. Két qua thue hién Nghi dinh 54, Nghi dinh 155

2.1.Pang ky luu hanh duwgc li€u, ta dwgc, vo nang:

Bicu 93 va 94 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP sira doi, bo sung tai Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s 88/2023/ND-CP da quy dinh céc truong hop
dugc lidu, ta dugc, vo nang phai dang ky luu hanh tai Viét Nam va tham quyén,
hd so, thu tuc, thoi han cip, gia han, thay d6i bo sung, thu hoi glay dang ky luu
hanh dugc lidu, ta dugc, vo nang. Pé trién khai thuc hién, Bo Y té da ban hanh
Thong tu s6 08/2022/TT- BYT quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu
lam thudc va Thong tu 50 39/2021/TT-BYT stra doi, bd sung mot sb dleu cla
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co truyen
dugc liéu. Tai cac van ban quy pham phap lut nay da huong dan cu thé ho so
dang ky nguyén liéu 1am thude d6i voi dugc liéu, ta duoc, vo nang. Viée cu thé
hoa cac quy dinh nhu trén da tao hanh lang phap 1y rd rang cho cac doanh nghiép
¢6 nhu cau dang ky duogc li€u, ta duoc, vo nang tai Viét Nam.

Tu khi Nghi dinh ¢6 hi¢u luc thi hanh, Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) chua
nhan duoc hd so nao cua doanh nghiép dé nghi cap gidy dang ky luu hanh doi véi
ta dugc, vo nang. D01 v6i hd so dé nghi cip gidy dang ky luu hanh d6i vai duge
liéu, thudc tham quyén gidi quyét cia Cuc Quan 1y Y Duoc co truyén.

2. Vé thude phal kiém soat dac biét

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP di quy dinh
chi tiét mot sé diéu ctia Luat duoc. Tir d6 cac co so'y té, co so kinh doanh dugc
da thuc hién cac hoat dong bao quan, san Xuat, Xuat nhap khau, pha ché, cap phat,
st dung, huy, giao nhdn, van chuyén, bao céo vé thudc va nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dic biét theo quy dinh nay.

Trén co s& quy dinh do Luat Dugc giao, Chinh pht ban hanh Nghi dinh
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, dén nam 2018, stra d6i mot sé diéu quy dinh vé
diéu kién dau tu kinh doanh theo hudng don gian hoa thi tuc hanh chinh va diéu
kién.

Thuc hién cac quy dinh trén, Bo Y té va S& Y té 1a cac co quan co tham
quyén cip gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cho cac co so kinh
doanh duogc cling nhu cap phép nhap khau, xuit khau thudc theo quy dinh. Viéc
trién khai cac thu tuc trén di duoc cai cach va dan chuyen sang thuc hi¢n theo
hinh thire tryc tuyén, rat ngan thoi gian xir 1y, s0 lugng co s¢ duge cap phép déu
tang qua cac nam. Vé hé thong phan phéi thude tai Viét Nam: khac véi thi trudng
dugc pham thé gidi noi nha san xut va phan phdi thuong 1a cac don vi doc 1ap
nham tap trung hoa chuyén mén, hé thong phan phdi thude tai Viét Nam khéc
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dic thu véi cu tra phirc tap va sy tham gia cia nhiéu bén lién quan, bao gém cac
thanh phan tham gia chinh nhu: cac doanh nghiép phan phéi thudc chuyén nghiép;
cac cong ty dugc vira san xudt vira phan phéi; hé théng cho thudc; hé théng bénh
vién cong lap va bénh vién tu nhan; hé théng nha thude, quﬁy thude; hé théng
phong kham tu nhan: Sau khi Luat Duoc 2016 va cac vin ban huéng dan ban hanh
va c6 hi€u lyc, hoat dong phan phéi , nhap khéu thudc tai Viét Nam c6 nhirng thay
d6i rd nét nhu: phan 16n cac cong ty, tap doan san xuat duoc pham nude ngoai co
luong hang héa phan phdi tai thi truong Viét Nam tir 8 triéu USD tré 1én bat dau
thanh 1ap cac cong ty tai Viét Nam va ho trg thanh cac co s& cd quyén nhap khau
nhung khéong dugc thuc hién quyén phan phéi thude. Cac cong ty dugc cua Viét
Nam tr¢ thanh nhitng nha phan ph01 duoc pham 16n, ¢6 nhiéu hop dong voi cac
nha nhap khau khéng duoc quyén phan phbi.

C6 mot hoat dong méi xuét hién manh mé 1a cung cép dich vu cho thué kho
bai va cac dich vu kém theo cho céc co s co quyén nhip khau nhung khéng dugc
thuc hién quyén phan phdi thudc thanh 1ap cac kho nhap khau theo tiéu chuan
thue hanh tot bao quan thude — GSP.

Trong d6, vé viéc cung tng thudc trong cong dong thong qua hé thong co s
ban 1é thudc, tai Viét Nam sd co sé ban 1é thude tang 1&n ro rét.

Hi¢n nay, hau hét cic co s& kinh doanh duogc déu c6 pham vi kinh doanh
thube phai kiém soat dic biét do danh muc cac thudc thudc nhom nay co ¢ ca cac
thube thong thuong 13n thudc ké don, thude chuyén khoa dac tri.

Viéc cp phép xuat khau, nhap khéu thudc phai kiém soét dic biét dugc thuc
hién kip thoi gop phan dam bao ngudn cung tmg thudc cho nhu cau diéu tri cua
nguoi bénh va cac co'so'y té trén ca nudc, dic biét da kip thoi cAp phép nhap khau
thudc, phuc vu cong tac phong chong dich bénh COVID-19 va cac dich bénh
truyén nhiém trong thoi gian qua.

BoY télaco quan co tham quyén quan 1y cac hoat dong lién quan dén thubce
va nguyén li¢u lam thuoc phai kiém soat dic biét, trong do, Cuc Quan ly Dugc
duoc Bo truong BO Y té giao nhiém vu thuc hién thu tuc cap phép nhép khau
thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét theo Quyet dinh s6
7868/Qb-BYT ngay 28/12/2018 quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co
ciu to chirc cua Cuc Quan 1y Duoc.

Hién nay, viéc thyc hién cac thi tuc cip phép thude va nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét 1a cac thuéc doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude trong
danh muc thudc, dugc chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vyc, thudc
phong xa duoc trién khai dich vu cong truc tuyen cap d6 4; cac thude, duoc chit
gdy nghién, huong tam than, tién chat, dang phdi hop giy nghién, phoi hop huong
tam than phdi hop tién chat da thi diém trién khai theo hinh thirc tryc tuyén, gitp
rt ngan thoi gian xir 1y, cap phép so VOl trude day.

Cac hoat dong bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, str dung, huy, giao nhén,
van chuyen, béo céo vé thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét da duoc
trién khai d@)ng bo tai tit ca cac co s& kinh doanh dugc va céc co s¢ kham bénh, chita
bénh va cac co so c6 hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai khac.

Viéc chuyén dich co ché quan 1y cc co so kinh doanh thudc gay nghién,
huéng than, tién chét tir chi dinh sang quy dinh vé tiéu chi, diéu kién chung da



gitip cho ngudén cung nhém thude nay duoc cai thién dang ké. Sau 05 nam trién
khai Thong tu, s6 luong co 50 nhap khau thudc gy nghién, huong than, tién chat
tang 50%, gitp da dang nguon cung cho nhém thube ma trudec day co rat it co s&
kinh doanh. Cac co s¢-san xuat nhom thube ndy ciing ting ca vé sb lugng co sé
va sb luong mat hang san xuét duoc.

3.Vé cong tac xac nhan noi dung thong tin thuéc

Cuc Quan Iy Duoc —Bo Y té va So' Y té di trién khai cap gidy x4c nhan noi
dung thong tin, quang cao thudc theo quy dinh. Két qua tiép nhan va giai quyét
hd so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc phat hanh tai li¢u
thong tin thude ctia Cuc Quan Iy Dugc — B0 Y té cu thé nhu sau:

* Hd so d& nghi xac nhan noi dung thong tin thudc ban gidy da tiép nhan

va xuly:
Nam 2017 1-8/2018
S0 lwong ho so 620 459

Ghi cha: sau ngay 31/8/2018, Cuc Quan ly Duoc khong con tiép nhdn ho so dé
nghi xdc nhdn néi dung théng tin thuée ban gidy.

* Ho so dé nghi xac nhan noi dung thong tin thube tryc tuyén:

- Trén hé théng truc tuyén tai  dia chi truy cap:
http:/ttqc.dav.gov.vn:8080/thongtinthuoc tir ngay 01/09/2018 dén 31/01/2021:

D3 tiép nhan va xt 1y 1304 ho so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc.

- Trén Hé théng Dich vu cong truc tuyén tai dia chi truy cap:
https://dichvucong.dav.gov.vn tir ngay 08/01/2021 dén nay:

D3 tiép nhan va xt Iy 940 hd so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thude.

2. Déng thoi, BO Y té va cac S¢' Y té da thuc hién tuong dbi tot vai tro kiém
soat thong tin thude, co cac van ban chi dao dé han ché tinh trang thong tin sai
léch. Qua cong tac hau kiém, chi rat it co s& kinh doanh duoc bi xir phat vi pham
hanh chinh d6i v&i cac truong hop vi pham thong tin thude va duoc dang tai trén
trang thong tin di¢n tr www.dav.gov.vn.

Pong thoi Cuc Quan 1y Duge di cong bd ndi dung thong tin thude di duge
xac nhan trén trang thong tin dién tir www.dav.gov.vn va H¢ thng dich vu cong
trye tuyén Cuc Quén Iy Dugc (www.dichvucong.dav.gov.vn).

Céc hoat dong thong tin thudc vé co ban dugc kiém soat tHt.

4. Vé ap dung bién phap hanh chinh ddi véi xuat, nhap khau thudc,

nguyén liéu 1am thudc

Theo ra soat, Cuc Quan ly Dugc dé can ctr quy dinh tai khoan 19 Piéu 91
Nghi dinh s6 51/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 dé c6 van ban ap dung bién phap
quan ly d6i vi mot so co so nhu: Trong nam 2023, ap dung bién phap Nging tlep
nhan ho so dé nghi cap phép nhap khau thude, nguyén lidu 1am thudc; ngung cap
phep nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc cua Cong ty Co phan Xudt nhap
khau Y t¢ TP HO6 Chi Minh (do Céng ty Co phan Xuat nhap khau Y t& TP Hd Chi
Minh nhap khau 11 16 thudc Myomethol, s gidy ding ky luu hanh VN -
17397-13) do Cong ty R.X. Manufacturing Co., Ltd. (Thai Lan) san Xuat vi
pham chat lugng mirc do 2) va ngung tlep nhan ho so dé nghi cip phép nhap
khau thudc; ngung cip phép nhap khau thudec cua Chi nhanh Cong ty TNHH
Zuellig Pharma Viét Nam (do Chi nhanh Coéng ty TNHH Zuellig Pharma Viét
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http://www.dav.gov.vn

Nam nhap khau 02 16 thuéc Zinnat Suspension (S6 GPKLH: VN-20513-17;do
Cong ty PT. Merck Tbk (Indonesia) san xuat vi pham chat lugng mirc d 3.

Vi ché tai nghiém khic nhu trén, cac doanh nghiép nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thube quan tim hon vé chit luong thude, nguyén liéu lam thube
nhap khau vao thi traong Viét Nam.

5. V& chitng chi hanh nghé duge

Luat dugc 2016 da quy dinh rd va cu thé vi tri cong viéc phai c6 chirng
chi hanh ngh& duoc. Chtng chi hanh nghé dugc duoc cip khong thoi han va co
gia tri st dung trén pham vi ¢4 nudce da tao thuan loi cho nguoi hanh nghé duoc
giam thoi-gian di lai, tiét kiém duogc cac chi phi, gidy to cho ngudi hanh nghé.

Trén co s& cac quy dinh cta Luat dugc, Nghi dinh 54/2017/ND-CP cua
Chinh-phu da quy dinh cu thé, chi tiét ho so, trinh tu, thu tuc cép, cép lai, diéu
chinh va thu hoi ching chi hanh nghé dugc cling nhu quy dinh cu thé vé co so
thuc hanh chuyén mon, ndi dung thuc hanh chuyén mon, viéc dao tao, cap nhat
kién thtrc chuyén mén vé dugc cho nguoi hanh nghé duoc. ..

Trén co s d6, viéc cap ching chi hanh nghé theo hinh thirc xét ho so dugc
cac SO'Y té cap theo quy dinh, S6 lugng ching chi hanh nghé da duoc cp va co
hiéu luc khoang 110.000 ching chi. Thi tuc hanh chinh cap chimg chi hanh nghé
dugc tai mot sd dia phuong tién hanh nhan ho so, tra két qua theo co ché mot cira
tai Trung tdm Hanh chinh cong cua tinh theo phuwong cham: cong khai, minh bach,
dan chu va thuc hién theo 03 bude: Tiéu chuan hoa, phap ché hoa va cong khai
hoa tat ca cic quy trinh tac nghiép. Trong do, cac dia phuong da tién hanh cong
khai hoa cac danh muc hd so, thii tuc va thoi gian giai quyét tai tinh dugc rat ngan
72 thoi gian so vo1 quy dinh, thyc hién nhan ho S0 cua cac t6 chirc, ca nhan theo
co ché 1 cira vao tit ca cac ngay lam vi¢c trong tuan.

Céc quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP dénh gia ddp ung thyc hanh
t6t co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude tai nudc ngoai di tao hanh lang
phap 1y quan trong, dam bao tinh minh bach, cong bang, hoa  hop voi cac thong 18
quéc té; dam bao dap Ung du thudc co chat luong cho nhu cau ctia nhan dén.

Sau 07 nam trién khai Nghi dinh 54/2017/ND-CP d dat duoc nhitng két
qua va bdc 16 nhitng han ché nhu sau:

6. Vé viéc danh gia dap ing thuc hanh tot sin xuit thudc (GMP)

Viéc danh gia dap ung thuc hanh t6t san xuat thubc (GMP) thong qua hinh
thirc dénh gia trén ho so va c6 thé danh gia thuc té khi can thiét, cu thé v6i 3 hinh
thirc danh gia:

- Hinh thite 1: Thim dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét duoc ap
dung d6i véi co sd san xuat khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 va diém
b khoan 3 Diéu nay.

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



- Hinh thtrc 3: Kiém tra tai co s¢ san xuat dugc ap dung d6i 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, dit li¢u cta hd so; Co s& san xuét ¢ thude vi pham chat luong mure do
1; Co sé san xuét co hd so dé nghi danh gia diéu kién san xuét dugc BO Y té két
luan khong du cin cir chimg minh co s san xuat d6 dap tmg thyc hanh tét san
Xuét.

bay la quy dinh mo1 trién khai tai Viét Nam tr sau Luat Duoc 2016, viéc
danh gia GMP cac co s san xudt nudc ngodi voi theo nhiéu hinh thirc khac nhau
dam bao viée ap dung ddng bo tiéu chuin GMP giita cic co sO san xuit trong
nudc va nudc ngodi, gobp phan dam bao chit luong thudc nhap khau vao Viét
Nam. Thure hién quy dinh trén, tir ndim 2018 dén nay, Cuc QLD da danh gia dap
tmg GMP d6i v6i 9466 ho so dé nghi danh gia dap img cua 1906 co s san Xudt
nudc ngodi, trong dé c¢6 640 co sé san xuat tai cac nudc EU trén tong s6 879 co
s&:san xuat thudc cac nuée SRA, va 1027 co s san xuét tai cac nuée khac duoce
¢ong bd (hinh thuc 2).

o _ Phan thirhai o
NHUNG KHO KHAN, VUONG MAC CHU YEU TRONG TRIEN KHAI
AP DUNG CAC QUY DINH CUA NGHI DINH 54, NGHI PINH 155

I. NHUNG KHO KHAN, VUONG MAC

1. Vé viéc danh gia dap ung thuc hanh tot san xudt thude (GMP)

Trong qua trinh trién khai thuc hién trong thoi gian qua, mot s6 vudng mic
da dan dén viéc cham tré trong cong tac cap Gidy phép /dang ky luu hanh thudc
va cung tng thube cho cac co s¢ kham chita bénh, cuy thé:

1.1. Pbi v6i co so duge phép ndp hod so: Theo cac quy dinh tai Nghi dinh
54, co s¢ khi nop hd so dang ky phai nop hd so dé nghi danh gia GMP, theo do
co s& ndp ho so chi 1a cac co s¢ ding ky cua nha san xuét.

Tuy nhién, trong qua trinh thuc hién, do mdt co s& san xuat c6 thé cé nhiéu
co s& dang ky, va viéc cung cap hd so nha may cho nhiéu co so ding ky thudc da
khong dam bao dugc tinh bao mat cua cac nha mdy (cu thé trong qué trinh thuc
hién, mot sé co s san xuat khong ddng ¥ cung cap cac tai liéu nhur Bao cao 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 ding ky thude da ndp cung hd so ctia mot
nha may, dan dén tinh trang trung 1ap va qua tai hd so.

1.2. Pbi v6i cac hd so dé nghi danh gia thudc trudng hop Cong nhan, thira
nhan két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan 1y:

- Cac co quan quan ly dugc thtra nhan: Theo quy dinh khi xay dung va ban
hanh Nghi dinh 54, Anh 1a 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 cac co sé san xuét tai Anh theo hinh thuc nay. Mat khac mot sb6 nudc
duoc thtra nhan 1a co quan quan ly dugc manh nhu Thuy Sy, ..., cdc ndi dung
thudc ho so dang ky thudc dang duoc thira nhan két qua xem xét clia co quan quan
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1y Dugc cac nude nay, tuy nhién, di véi ho so dé nghi danh gia GMP chua duoc
dua vao dién thtra nhan.

- Noi dung thira nhan: Mot s6 ho so trongqua trinh xtr ly, phat sinh bat cap
lién quan dén quy dinh thuoc san Xut riéng dan dén cac thuc khong thue hién
duoc viée cip/ gia han s dang ky, trong d6 da s6 1a thudc 1a biét duoc gbe, thube
m&i, thude dic trj va thude hiém da duoc co quan quan 1y duoc chit chd SRA cap
phép luu hanh trong nhiéu nim, c6 nguy co dan téi trinh trang thiéu thude diéu
tri.

1.3. Tai Diéu 100 cua Nghi dinh 54, ¢6 quy dinh veé viéc yéu cAu co s sau
khi dugc danh gia dap ing GMP va duogc cong bd Danh muc, phai thuc hién vi¢c
cap nhat tinh trang dap ing bao gém ca viéc bao cdo tinh trang khong tuan thi va
viéc c¢ap nhat pham vi va hiéu luc ching nhan moi sau khi dugc co quan quan ly
dugc kiém tra va cAp mai. Tuy nhién, chua c6 quy dinh cu thé vé thanh phan ho
s0, nd1 dung ra soat, cap nhat, trinh tu thu tuc ra soat, xir Iy dé cap nhat tinh trang
dap aung GMP.

1.4. Ngoai ra, trong qua trinh thuc hién, mot s6 vuéng mac do quy dinh ciia
moi co quan quan ly khac nhau, cu thé:

- Déi vé6i viéc cung cap hd so phap ly: mot sd nude khong cap Gidy chimg
nhan GMP nhu (My, Trung Qudc....), mot s nude chi cap nhat ching nhén trén
co so dir liéu cua co quan quan ly EMA (nhu Phap, Ireland), mot s6 nudc mau
ching nhan khoéng theo cac biéu mau thong thuong cua EU, PIC/s nhu Canada,
Argentina,...m0t s6 nudc khong cung cap bao cao thanh tra day du cho co s san
xuat nhu Thd Nhi Ky, hodc mot sé nudc c6 thoi han thanh tra vuot qua 3 ndm
theo quy dinh.

- P6i véi viée thoi gian hop phap héa lanh sy géy cham tré trong viéc nop
ho so cap nhat ciia co so, cu thé: viéc hop phap hoa cac tai liéu c6 thé mat tir 2-4
thang tuy theo co quan chtic nang cua ting nudc.

2. Vé thudc phai kiém soat dic biét

2.1. Mot sb quy dinh vé diéu kién thudc phai kiém soat dic biét con chung
chung, chua quy dinh cu thé dan t&i viéc trién khai thuc hién chua dong bg, chua
ddng déu gitra cac co s0, co quan quan ly ciing kho khan trong viéc quan ly (vi du
nhu quy dinh Ve diéu kién khi van chuyén thudc, nguyén liéu nhom gay nghién,
hudng than, tién chat).

2.2. Quy dinh vé ché d6 bao cao ddi v0i cac thudc c6 chtra duge chit thudc
danh muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, linh vuc, thudc phong xa con
phtec tap, tAn sudt bao cdo va thong tin qua nhiéu gy tén kém chi phi cho doanh
nghiép khi chuan bi ho so.

2.3. Ho so dé nghi cap phép nhap khau chua duge don gian hoa, yéu cau
nhiéu tai liéu 'khong can thiét, ton thoi gian chuan bi ctia doanh nghiép va thoi
gian giai quyét ctia co quan quan 1y.

2.4.Bo Y té, Cuc Quan ly Dugc di nhiéu 1an nhan dugc kién nghi, dé xuét
tir cac don vi san xuét, kinh doanh, Hiép hoi doanh nghiép duoc Viét Nam, Tong
cong ty Duoc va gan day nhat 1a y kién cta cac don vi tai Toa dam doanh nghiép
Dugc Viét Nam nam 2022, cu thé:
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- Stra d6i Danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chét bj cAm str dung
trong mot s6 nganh, linh vuc tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP theo hudng bo bdt cac dang bao ché it nguy co lam dung, s
dung sai muc dich dé thao g& kho khin cho doanh nghiép dugc;

- V& 1au dai, can stra d6i Luat Duoc theo hudng bai bo quy dinh thude, duoc
chit thudc danh muc chit bi cAm sir dung trong mat $6 nganh, linh vyc la thude
phai kiém soat dac biét.

Tuy nhién, trong qua trinh xay dung luat stra ddi, bo sung mat sO diéu ctia Luét
duogc (Luat duoc ) 44/2024/QH15), Ban soan thao da c6 bao cao Chinh phu, Quéc hoi
va duogc danh gia 1a co ché quan 1y hién tai dang c6 hiéu qua cao, trong thoi gian qua
khong phat hién dugc cac truong hop nao bi lam dung. Do vay, hién viéc quan ly thude
doc, nguyén liéu doc, thudc, duoc chat thudc danh muc chit bi cam sir dung trong
mot'so nganh, linh vuc duoc dya trén nguy co anh hudng dén stc khoe ciia ngudi
str-dung, viéc lam dung thude, nguyén liéu 1am thudc véi nhitng muc dich khéac
v6i muyc dich st dung trong phong bénh va diéu tri bénh cho ngudi; co ché quan
Iy van tiép tuc duoc duy tri nhung can cit giam, don gian hoa ho so dé tao diéu kién
thuan 191 cho doanh nghiép.

3.Vé Ci,lp xac nhan ndi dung thong tin thudc

3.1. Tai Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu tuong
Chinh phii phé duyét phuong 4n cit giam, don gian héa quy dinh lién quan dén
hoat d6ng kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té ¢6 ndi dung:

- Bai bo thu tuc cép gidy x4c nhan nodi dung thong tin thudc theo hinh thirc
hoi thao giéi thiéu thude.

+ Ly do: Viéc xac nhan ndi dung thong tin chi don thuan 1a xem xet tinh
phu hop gitta ndi dung ma doanh nghiép du kién thong tin voi cac gidy to trong
hé so ding ky thubc ma khong bao dam duoc viéc thyc hién thong tin c6 tuén thu
dung céac thong tin theo ho so ding ky hay khong. Do vy, dé xuét bo tha tuc nay
va thay bang quy dinh doanh nghiép c6 san pham phai chju trich nhiém vé noi
dung thong tin, truong hop vi pham s€ bi xu phat vi pham, thu héi dang ky san
pham va khong tiép nhan ho so dang ky lai doi v6i san pham dé trong thoi gian
24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh xr phat vi pham hanh chinh.

+ L0 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

- Bai bo thu tuc cap gidy x4c nhan nodi dung thong tin thude theo hinh thirc
phat hanh tai liéu thong tin thudc.

+ Ly do: Viéc xac nhan ndi dung thong tin chi don thuan 1a xem xet tinh
phu hop gitra ndi dung ma doanh nghiép du kién thong tin véi cac gidy to trong
hé so ding ky thubc ma khong bao dam dugc viéc thyc hién thong tin c6 tuan thu
dung céac thong tin theo ho so ding ky hay khong. Do vy, dé xuét bo tha tuc nay
va thay bang quy dinh doanh nghiép c6 san pham phai chiu trach nhiém vé noi
dung thong tin, truong hop vi pham sé& bi xtr phat vi pham, thu hdi dang ky san
pham va khong tiép nhan ho so ding ky lai d6i voi san pham d6 trong thoi gian
24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh xr phat vi pham hanh chinh.

+ L trinh thyc hién: 2022 - 2023.

3.2. Cuc Quan 1y Dugc nhan duogc kién nghi tir mot s6 doanh nghiép dé
nghi xem xét cho Cong ty duoc ty dong tién hanh khong can phé duyét caa Cuc
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Quan 1y Dugc cho céc théng tin thudc v0i ndi dung gidng vOi to hudng dan sur
dung da dugc phé duyét va chi thay d6i vé hinh thirc (bao gdm phéng chir, mau
sac) dé dung cho muc dich cap nhat thong tin méi t6i cac can bo y té trong thoi
gian chd Cuc Quan 1y Duoc xem xét, phé duyét cho to thong tin san pham véi ndi
dung rat gon hon.

3.3. S6 lugng hd so d& nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc rt nhiéu,
gdy tang giai quyet thu tuc hanh chinh cho co quan quan 1y va doanh nghiép, trong
khi ¢6 thé chuyén sang co ché hau kiém hoat dong thong tin thude.

Tu nhitng co s& thuc tién trén, Luat s6 44/2024/QH15 d3 bii bo khoan 3
Piéu 78 Luat duoc 2016; stra d6i, bo sung khoan 2 Piéu 78 Luat dugc 2016 nhu
sau: “2.'Bo truong BoO Y té ¢6 trach nhiém td chirc hé théng thong tin thude va
canh giac duoc; quy dinh hinh thirc, cach thirc théng tin thude.”

4. Veé xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thudc:

4.1. Quy dinh vé tiéu chi cip phép nhap khau thudc chua co gidy dang ky
leu hanh: Quy dinh hién hanh chi r6 cac truong hop duoc phep nhap khau thudc
chua c6 gidy dang ky luu hanh (nhu thudc hiém, thudc phuc vu diéu trj cap bach).

"Tuy nhién, ti€u chi cap phép chua du linh hoat, dan dén gian doan nguon
cung d6i voi mot sb thude thiét yéu, thude dic tri hodc thude chua duoc san xuat
trong nudc.

4.2. Chir ky dién tir trong hd so xuat nhap khau: Chir ky dién tr dd dugc ap
dung rong rai, mang lai hiéu qua cao trong xtr Iy hd so.

Tuy nhién, nhiéu doanh nghi¢p con gap kho khan trong viéc sir dung, va h¢
théng chwa dong bo, gy ra 161 twong thich va lam cham quy trinh.

4.3. Quy dinh vé nhap khau chét chuén va bao bi: Chat chuan va bao bi cap
1 hién phai xin gidy phép nhap khau, gy mat thoi gian va tang chi phi.

Tuy nhién, quy dinh nay khong phu hop voi tinh chat kiém nghiém hodc
vai tro hd tro cia cic san pham nay, lam giam hiéu qua trong hoat dong san xuat
va kiém nghiém.

4.4. Ctra khau nhap khau trong xuat khau tai chd: Quy dinh yéu cau thuc
hién thi tyuc tai ctra khau nhap khau d6i véi hang hoa xuét khau tai chd di gay kho
khan, dac biét khi hang hda khong thuc su ro1 khoi 1anh thd Viét Nam.

Vi vay, diéu ndy 1am gia ting chi phi van chuyén va thoi gian xur Iy ho so
khong can thiét.

5. Vé cap Chirng chi hanh nghé duwoc

Viéc cap ching chi hanh nghé theo hinh thic thi chua ¢6 hd so ndp sau
hon 07 nam trién khai Luat duoc.

Vi€c ing dung cong ngh¢ thong tin trong cap va quan 1y chtng chi hanh
nghé dugc con han ché nhu chua c6 dir lidu quéc gia d6i véi cac loai bang, cap
duoc cap ching chi hanh nghé tir cac co sé dao tao va co sé dir lidu quc gia vé
chtng chi hanh nghé dugc va vige hanh nghé cua cac ca nhan c6 ching chi nén
vi€e tra ctru cac thong tin mat nhiéu thoi gian. Mot s6 dia phuong da xdy dung co
sO dir liéu vé chimg chi hanh nghé nhung chwa c6 su dong bo, két ndi trén toan
qudc.

Mot s truong hop can co van ban xac minh thong tin thyc hanh tai cac
SG Y té tinh/thanh phd khac hodc phai xin y kién ctia Bo Y té vé viéc hudng din
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capchimg chi hanh nghé dugc nén thoi gian giai quyét thi tuc hanh chinh ddi
véimot s6 ho so xin cip ching chi hanh nghé dugc doi khi bi cham.

Mot s6 quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP vé chimg chi hanh nghé
chua hoan toan phu hop voi thyc tién, Déi voi trudng hop ddi twong da duge cap
chtng chi hanh nghé duoc: kho xac dinh d6i twong c6 tham gia hanh nghé duoc
lién tuc trong 12 théng vi khéng c6 quy dinh cu thé. Viéc khong quy dinh so yéu
1y lich ty thuéat, €6 xac nhan cua thu trudng don vi hodc chinh quyén dia phuong
clia ngudi xin cap Ching chi hanh nghé dugc trong thanh phan hd so 1a rat kho
khan cho co quan cap Chung chi hanh nghé khi x4c dinh qua trinh thuc hanh, hoic
qua trinh-cong tac dé cap Chung chi hanh nghé duogc. Diéu 17 Nghi dinh
54/2017/ND-CP quy dinh vé cac vin bang chuyén mén va chirc danh nghé nghiép
duoc cap Chung chi hanh nghé dugc khong cé hinh thirc bang “Danh hiéu cur
nhan thuc hanh dugc”. Piéu 20 Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy dinh vé ndi dung
thyc hanh chuyén mon khong c6 quy dinh cu thé dbi voi co sé ddo tao nhom
nganh stc khoe c6 bd mon duoc.

Piéu 19 Nghi dinh 54/2017/ND-CP c6 quy dinh Van phong dai dién cua
thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam la mot co so
thuc hanh chuyén moén, tuy nhién Piéu 20 Nghi dinh khong c6 quy dinh cu thé
no1 dung thyc hanh chuyén moén tai co so nay, cling nhu viéc nguoi lam viéc tai
co s& nay co thé dugc xem xét cip ching chi hanh nghé dugc voi pham vi nao.

Piéu 20 Nghi dinh c6 quy dinh vé viéc xem xét cap ching chi hanh nghé
dugc cho nguoi thuc hanh chuyén mon véi ndi dung “canh giac dugce tai trung
tam théng tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cta thudc”, tuy nhién Piéu 19
khong quy dinh Trung tim thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cta thude
la co sé thuc hanh chuyén mon.

6. V& 4p dung bién phap hanh chinh d6i véi viéc nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc

Trong qué trinh thuc hién quy dinh tai khoan 19 Diéu 91 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP, phat sinh mot s6 vudng miac, kho khin nhu sau:

1. P6i voi cac doanh nghiép nhap khau thude 16n, mot nim nhap khau
hang nghin 16 thuc (nhap khau dé kinh doanh, nhap khau uy thac), xac suit xay
ra viéc nhap khéau 02 16 thube khong dat tiéu chuan chét luong mirc do 2 hodc co
tir 03 16 thudc tré 16n khong dat tiéu chuan chét luong trong thoi gian 12 thang rat
dé xay ra. Ngoai cac loai thudc thong thudng, cac don vi nhéap khau thuéc 16m con
nhap rat nhiéu thuéc nhu thudc dap tng nhu cau cap bach cho quéc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa, thudc hiém,
Céc thudc nhap khau thube dap img nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai
Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP, nhap khau thuc hiém theo quy dinh tai Diéu
68, 69 Nghi dinh 54/2017/ND-CP c6 ho so ki thuat don gian, cac budc giai quyét
nhanh. Néu giir nguyén theo Nghi dinh 54/2017/NB-CP c6 thé dan dén tinh trang
thiéu thudc, dac bit trong tinh hinh dich bénh, thudc hiém.

Thuc té, nim 2023 da xay ra viéc ap dung bién phap quan ly: Ngung t1ep
nhan ho so dé nghi cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc, ngung cap
phép nhap khau thube, nguyén lidu 1am thude ddi voi: Cong ty C6 phan xuat nhap
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khau Y t€ TP Ho Chi Minh (YTECO) va Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam. Déy la cac co s¢ nhép khau thudc phai c6 gidy phép nhap khau
nhu thudce de dap ng nhu cau diéu tri dic biét cta bénh vién (thuc dung cho
muc dich cap ctru, chéng doc, thude hlem) cac thude phai kiém soat dic biét 1a
cac thuoc chuyén khoa dic tri (nhu thudc ung thu) 1 cac thudc khong co nhiéu
ngudn cung Ung trén thi truong. Do do da anh huong khong nho to1 ngudn thudc
nhap khiu cungiing cho co s kham, chira bénh.

2. Theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 77 Luat Duoc quy dinh trach nhi¢m
cap nhat thong tin lién quan dén an toan hiéu qua 13 ctia co s& san xudt, co so pha
ché, ché bién thudc, co s¢ dang ky thude (khong quy dinh trach nhién ndy cua co
s& nhap khau thude):

“5. Co s& san xudt thuéc, co sé pha ché, ché bién thuéc, co s& dang ky
thuée c6 cdc trach nhiém sau déy:

a) Té chirc theo déi vé chdt lwong, an toan, hiéu qua cia thuoc khi dwa ra
lreu hanh trén thi truong;

b) Bdo cdo va cdp nhdt théng tin cho co quan cé tham quyén vé chdt
liwong, an toan, hiéu qua lién quan dén thudc do co s6¢ minh san xudt, ding ky leu
hanh, pha ché, ché bién.”

Do véy quy dinh tai diém d khoan 19 Diéu 91: Ngimg tiép nhan ho so dé
nghi cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc tir 01 ndm dén 02 nam;
ngung cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc tir 01 nim dén 02 nam
clia co s nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc trong truong hop “d) Khong
thue hién viéc cap nhat thong tin lién quan dén hiu qua, an toan cta thudc trén
nhan, t& huéng dan sir dung cua thube nhap khau dang luu hanh tai Viét Nam theo
yéu cau cia B Y t&” 1 chua hoan toan phu hop.

1. NGUYEN NHAN CUA NHUNG KHO KHAN, VUONG MAC

1. Mot sb quy dinh cua Nghi dinh s6 54, 155 chua cu thé, 16 rang, théng
nhat nhu da néu trén.

2. Cong tac pho bién, gido duc phéap ludt lién quan dugc con nhiéu han ché do
sO luong co quan, td chirc, ¢4 nhan lién quan hoat dong dugc la rat nhiéu nén khong thé
pho bién dén tat ca ddi tuong lién quan. Mot sb co quan, to chire, ca nhan ciing khong
quan tam ty cap nhat cac quy dinh hién hanh.

3. Hoat dong quan 1y nha nudc trong linh vuc duoc dang dich chuyén dan tir
"tién kiém" sang "hau kiém", theo d6 cong tac thanh tra, kiém tra phai duoc chu trong,
nang cao vai tro. Tuy nhién, hién nay cong tac thanh tra, kiém tra trong linh vuc dugc
chua dép tmg theo yéu cau nhiém vu do ngudn nhan luc con thiéu ciing nhu khéi lugng
cong viéc lon.

4. Viéc cap nhat, hiéu biét cta co s& kinh doanh duoc tham chi 13 mét s6 co
quan quan 1y Nha nudc vé nhitng quy dinh méi, nhitng van ban quy pham phép luat
m&i con han ché. Nhan luc duge 1am cong tic quan 1y con it.
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~ Phén thirba
DPE XUAT, KIEN NGHI

1. Pé xuat, kién nghi cac giai phap dé t6 chirc thi hanh c6 hiéu qua Nghi dinh

1. Cac giai phap vé chi dao, diéu hanh

Cac bo, nganh, dia phuong tiép tuc tang cuong chi dao, diéu hanh thuc hién
nghiém céac quy dinh ctia Nghi dinh va cac van ban co6 lién quan.

B tri ngudn kinh phi dé bao dam trién khai thuc hién, trong d6 dic biét
chu trong dén dén ngudn kinh phi dé trién khai thie hién cac Chién luoc phét trién
nganh duec, tip trung nang cao ning luc san xuit trong nudce, kinh phi nang cap
co s& vat chit phuc vu cho hoat dong quan Iy nha nudc tu thanh tra, kiém tra,
kiém nghiém thude, tng dung cong nghé thong tin trong quan ly thude.

2. Poi m0’1, mé rong, nang cao chat lwgng cong tac thong tin, gido duc,
truyen thong vé dwgce

- Pa dang héa vé ndi dung, phuong thirc thuc hién thong tin, gido duc,
truyén thong bao dam tinh than thién, c6 chat luong, phu hop véi dac diém cua
tung nhom (101 tuong, van hoa, ngdén ngir ¢ cac vung mién khac nhau, trong do
chu trong truyén thong vé quyen va trach nhiém cuia co s¢ kinh doanh dugc, cac
quy dinh quan 1y ddi voi mot so loai thudc dic thu nhu thude phai kiém soat dic
biét, diéu kién san xudt, kinh doanh duoc. ..

- Két hop giira truyén thong dai ching vé6i truyén thong truc tiép, trong d6
ting cudng tng dung cong nghé thong tin trong cong tac truyén thong.

3. Ting cuong cdng tac thanh tra, kiém tra va xir Iy nghiém minh cac
hanh vi vi pham phap luit vé dugc

- Xéc dinh rd chirc nang thanh tra, kiém tra va gidm sat cia Nha nude dbi voi
hoat dong trong linh vuc dugc, dé)ng thoi cling xac dinh 1 quyén han xtr 1y ctia cac
co quan nha nude khi thuc hién thAm quyén duge phap lut quy dinh.

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

- Cuing c6 va hoan thién hé thong t6 chirc thanh tra nha nuéc vé y té (hay
con goi 1a thanh tra chuyén nganh y té) tir trung wong dén cac dia phuong nhim
thuc hién muc ti€u cua cong tac thanh tra la phuc vu viéc nang cao chat lugng
thude, bao dam thuén loi cho doanh nghi¢p trong san xuét kinh doanh cling nhu
nang cao hiéu qua cua cong tac quan 1y Nha nudce trong linh vuc dugc.

- Nang cao chat lwong doi ngil thanh tra vién y té. Xay dung ddi ngii thanh
tra viény té ¢ phém chét chinh tri va dao dire, chi cong vo tu, co trinh d§ chuyén
mon, nghiép vu viing vang, bao dam cho t6 chitc thanh tra y té trong sach, viing
manh. Tang cudng cong tac dao tao, boi dudng kién thirc phap luat, kién thirc
quan 1y nha nudc, kién thirc vé chuyén mon y té, k¥ nang thanh tra nham ning
cao trinh d6 va nang luc cho d6i ngii thanh tra vién y té trén co sé phdi hop véi
Truong dao tao can bo thanh tra thudc Thanh tra Chinh phu dé t6 chuc cac 16p
riéng danh cho can b thanh tra, thanh tra vién y té.

- Tang cudng bdi dudng kién thic t6 chirc va quan 1y trong linh vuc
dugcecho can bo quan 1y y té cac cap, dong thoi ting cudng cong tac phap ché &
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cac co quan quan 1y nha nudc vé y té, cac co quan chuyén mon k¥ thuat y té dé
cac don vi nay du manh, du stc trong viéc tu phong ngtra cac vi pham phdp luat
vé dugc bao dam trat tu, ky cuong trong cac hoat dong ciia nganh y té, thuc hién
nghiém chinh phap luat vé duoc.

- P6i méi phirong thirc thanh tra, kiém tra. Tang cuong co ché phdi hop
lién nganh ¢ ca Trung wong va dia phuong trong cong tac thanh tra, kiém tra; két
hop chat ché giira cong tac thanh tra 'y té, cong tac kiém tra ctia cic co quan quan
1y nha nudc v€ dugce voi thanh tra cua thu truong, thanh tra nhan dan va cong tac
kiém tra ctia Pang. C6 nhu vdy méi phat huy duoc sitc manh ctia ca hé thong kiém
tra, gidm sat, cia ca h¢ thong chinh tri trong viéc ran de, phong ngtra cac hanh vi
vi pham'phép luat, phat hién kip thoi va xir Iy nghiém minh cdc hanh vi vi pham
phép luat vé duoc.

II. Phwong hwéng sira d6i Nghi dinh

Stra Nghi dinh dong bo dé tao moi truong phép 1y thuan lgi cho quan 1y nha
nude vé duoc cling nhu hoat dong san xudt, kinh doanh duoc va bao dam muc tiéu
quan trong nhat 1a bao dam cung tmg du thudc bao dam chat lugng cho ngudi bénh.

Thé ché hod cac giai phap da dugc Pang dé ra tai Nghi quyét 20-NQ/TW
ctia Ban chap hanh trung wong khéa XII vé ting cuong cong tic bao vé, cham soc
va nang cao suc khoé nhan dan trong tinh hinh mai.

Trén co s& cac kho khan vudéng méc trong qua trinh thyc hién Nghi dinh
cling nhu viéc danh gia ndi dung Nghi dinh, Bo Y té dé xuét stra d6i, bd sung mot
s6 noi dung sau:

1. Stra cac cac quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP tuong tng phuong 4n phan cip tai Quyét dinh s6 1015/QD-TTg
ngay 30 thang 8 nam 2022 cua Chinh phu.

2. Sira doi cac quy dinh vé thanh phan ho so, thi tuc theo huong don gian hoa
TTHC, cu the stra d0i quy dinh tai Piéu 79, Dleu 80 va cac biéu mau twong tng tai
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Theo cac ndi dung bai bo, stra ddi Luat duge 2016 néu trén, dé nghi bai bd
toan b Muc 1 Chuong VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Noi dung huéng dan chi
tiét ve hinh thirc, cach thirc thong tin thudc s& dugc quy dinh tai thong tw cua BO Y
te.

3. Stra d6i, bd sung quy dinh vé nhap khau thudc, nguyen liéu lam thude

3.1. Tiéu chi cap phép nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh: B6
sung ti€u chi linh hoat hon theo hudng xac dinh r6 danh muc thudc thiét yéu, dic
tri hodc thudc thay thé chua sén xuit duge trong nudc; don gian héa thu tuc nhap
khau trong cac truong hop cip bach hodc khan cép; ting tinh minh bach (Cong
khai tiéu chi xét duyét va thoi gian xu ly ho so).

3.2. Chit ky dién tir trong ho so: Pong bo hoa hé thong theo ‘hudng quy dinh
15 dinh dang t€p va loai chir ky dién tir duoc chap nhan; nang cap he thong tiép
nhan ho so dé dam bao tuong thich vai nhiéu loai chit ky s6; hd tro doanh nghiép
theo hudng to chirc tip huan va cung cap huéng dan chi tiét vé sir dung chit ky dién
tu.

3.3. Nhap khau chat chuan va bao bi: Khong yéu cau cap phép nhap khau
theo hudng bo quy dinh cip phép nhap khau chat chuan va bao bi cdp 1; chuyén
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sang co ché hau kiém, yéu cau doanh nghiép cung cip chirng nhan tiéu chuan chat
luong va ho so lién quan.

3.4. Ctra khau nhap khau trong xuat khau tai chd: Néi long quy dinh theo
hudng cho phép thuc hién thu tuc hai quan tai chi cuc hai quan ndi dia thay vi tai
ctra khau nhép khau; tang cuong quan ly qua cong ngh¢: Su dung hé thdng quan 1y
dién tir dé giam sat va xac nhan 16 hang xuat khau tai chd.

Tu nhitng co s& thuc tién trén, dé nghi stra d6i khoan 19 Piéu 91 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP theo huéng:

- B6 sung tinh hudng loai trir d6i voi trudong hop nhap khau thude dap tng
nhu cau cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh nay, nhap khéu thude
hiém theo quy dinh tai Diéu 68, 69 Nghi dinh ndy dé dam bao duy tri ngudn cung
d6i voi cac lai thue nay khong bi dut doan.

- B6 diém d khodn 19 Diéu 91.

- Piéu chinh cac quy dinh vé co s thuc hanh chuyén mén, ndi dung thuc
hanh chuyén mén tai Diéu 19, Diéu 20 Nghj dinh.

- Stra d6i Biéu 95 Nghi dinh 54: B6 sung quy dinh co s¢ san xuat thudc, nguyén
liéu 1am thudc duoc phép nop hé so d6i danh gia GMP co 86 san xudt thude, nguyén
liu 1am thudc véi thude, nguyén lidu lam thude khi nop hd so dé nghi cip gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thude tai Viét Nam.

- Sira d6i Piéu 96 nhu sau:

+ Quy dinh cac co so duge danh gia theo hinh thirc Cong nhan, thtra nhan két
qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan ly nha nudc vé duoc ddi véi yéu cau dap ung
thye hanh t6t san xuat gdm cac co so san xudt thudc cac nude cd co quan quan Iy dugc
la co quan quan ly dugc chat ché (SRA) hodc co quan quan Iy dugc duge BO Y té cong
nhan trén co s& phan loai ctia T6 chiic Y te thé gioi va duge mot trong cac co' co quan
nay kiém tra, danh gia dap tmg thuc hanh tot san xuat, trir trudng hop quy dinh tai khoan
3 Piéu nay.

+ Ngoai ra, viéc cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dap tng Thuc
hanh tt san xudt bao gdbm ca pham vi chimg nhén va nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh
t6t san xut va cac noi dung khac lién quan dén thyuc hanh t6t san xuat/ didukién san xut
thude, nguyén liéu lam thudc.

+ B0 sung cac co so danh gia bang hinh thirc kiém tra tai co s¢' san xuat gdm cac
co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thude cta nude xuat khau khong ap dung nguyén
tic, tiéu chuan Thyc hanh tt san xuét thudc, nguyén li¢u lam thude do BO truong BO'Y
t& ban hanh hodc thira nhan ap dung hoiic co sé san xuat thudc, nguyén lidu ap dung cong
nghé san xuat méi 1an dau ding ky tai Viét Nam.

- Sira d6i Piéu 98 nhu sau:

+ Quy dinh d6i voi cac truong hop co quan quan ly co tham quyén nudc ngoai
khong cip gidy ching nhéan thye hanh t6t san xuat, gidy phép san xut, béo cao kiém tra
thuc hanh t6t san xuét quy dinh tai diém a cac khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay, co s¢ ding
ky, co s¢ san xuat thudc, nguyén lidu lam thuoc duoc phep thay thé bang cac tai liéu phap
Iy khac do co quan quan ly c6 tham quyén cap dé chimg minh tinh trang dap tmg GMP
cia co sO san xuét thude, nguyén lidu lam thude theo quy dinh ciia Bo Y té.
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+ Gidy chung nhan thyc hanh tt san xuét, bao céo kiém tra thuc hanh ot san
xuét theo quy dinh tai diém a cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san xuét quy
dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay phai du:oc hop phap hoa lanh su theo quy dinh va
con hi¢u lyc tai thoi d1em nop ho so. Trudng hop gidy ching nhan thuc hanh tt san XUAt,
gidy phép san xuat thudc khong ghi thoi han hiéu lyc, cac tai liéu nay phai dugc cap hodc
ban hanh trong thoi han khong qua 03 nam ké tir ngay cap.

+ Mlen tht tuc chimng thuc, hop phap hoa lanh sy d6i véi Gidy chimg nhan thuc
hanh &t san xuat hodc gidy phép san xuét quy dinh tai diém a cta cac khoan 1,2,3 va4
Diéu nay, hodc tai liéu phéap 1y ching nhén tinh trang dap tmg thyc hanh t6t san xuit quy
dinh tai khoan 5 Piéu nay dugc trao doi/gui truc tiép t6i BO Y té tir co quan quan 1y
duoc/co quan quan 1y ¢6 thAm quyén ciia nude cap hodc duoc cong bd trén trang thong
tin diénttr ciia Co quan quan ly duge/Co quan quan Iy co tham quyén ctia nudc cap hoic
trén trang thong tin dién tir do co quan quan 1y duoc cap khu vyc van hanh (Co quan Iy
dugc Chau Au (EMA). Truong hop cac tai liéu néu trén dugc dang tai trén cong thong
tin dién tr, co s¢ dang ky, co so san xuét thude, nguyén liéu lam thude in, dong déu cua
co sO va cung cap dudng dan dé tra ciu.

- Sira d6i Dicu 99 nhu sau:

+ Quy dinh viéc huéng dan viée nop | hé so dé nghi danh gia, t6 chtre tiép nhan
va danh gia viéc dap ung thyc hanh t6t san xudt clia co s& san Xudt nudc ngoai;

+ Trudong hop hd so dé nghi danh gia hodc ho so tong thé cta co s§ san xuét
khong day ¢t ndi dung theo quy dinh, Gidy chimg nhan thyuc hanh t6t san xuat hodc gidy
phép san xuat hét han vao thoi diém phai théng bao két qua thim dinh theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay hodc bao céo kiém tra thuc hanh tot san xut quy dinh tai diém a cac
khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 89 qua 03 nim ké tir ngay kiém tra, B Y t& c6 van ban yéu cau
co sO ding ky, co sd san xuat bd sung hd so.

- B6 sung quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap tng thuc hanh tot san xuat,
nguyén liéu 1am thudc.

- Stra d6i Biéu 100 nhur sau:

+ B6 sung quyén cho co s¢ dang ky/co so san xuét duoc phép dé xuat diéu chinh,
lam 16 ndi dung thong tin da dugc ding tai trén trang thong tin dién tir ciia Bo Y té cong
b6 vé tinh trang d4p mg thuc hanh t6t san xuat. Co s¢ phai cung cap tai liéu phap 1y, ky
thuat lién quan t6i thong tin dé xuat diéu chinh, lam rd.

+ Stra d6i yéu cau vé viéc khong yéu cau phai bao cio ngay Bo Y té trong vong
15 ngay ddi véi cac trudong hop thude tu nguyén thu hdi gidy phép san xuét vi Iy do
thuong mai.

- B6 sung Quy dinh vé s lugng gidy dang ky luu hanh sau Diéu 94 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP, cu thé: “Déi voi thude co cling dugc chat hodc thanh phan
dugc liéu; dang bao ché; duong dung; ham lugng hodc nong do trong mdt don vi
phan liéu: Mdi dia diém san xuat dugc cap tdi da 02 gidy dang ky luu hanh. Quy
dinh nay khong ap dung vdi thude:

- Thudc san xuét véi muc dich chi dé xuat khau

- Thudc gia cong san xuat thude biét dugc gde, véc xin, sinh pham;

- Thubc chuyén giao cong nghé, thude gia cong co chuyén giao cong
nghé”.
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- Bo sung diém h Khoan 2 Dicu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghj
dinh 155/2018/ND-CP, cu thé: “Ngung nhén hé so cip, gia han glay dang ky luu
hanh thubc, nguyén li¢u lam thudc khi co s¢ dang ky, co so san xuat thude, nguyén
liéu 1am thudc c6 méttrong cac hanh vi vi pham sau:

h) C6 hanh vi gia mao hodc ty ¥ sira chita ho so, tai liéu, gidy to phap ly
cua cac co quan chirc nang cua Viét Nam hodc cua nudc ngoai; st dung con dau
gia hodc gia mao chit ky hoic diu cua co s¢ ding ky, co sé san xuit va cic co so
li€n quan trong ho so dang ky thude”.

I11. POI VOI CHINH PHU

1. P& nghi Chinh phii ban hanh theo thim quyén Nghi dinh thay thé Nghi
dinh 54,'Nghi dinh 155, Nghi dinh 88 nham kip thoi giai quyét nhitng khé khan,
vudng mic, bt cip nhu di néu trén.

2. Chi dao cac B, nganh, dia phuong phdi hop chat ché vai BoY té trién
khai nghiém tac, day du, toan dién, hiéu qua cac quy dinh phap luat Ve duoc.

3.Chi dao Bo Noi vu bd sung thém bién ché 1am cong tac vé dugc, thanh
tra, kiém tra cho B Y té va S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudc trung uong dé
cac bg, nganh, dia phuong thyc hién t6t cong tac quan Iy nha nudc vé duoc dap
ung yéu cau, nhi¢m vu.

IV. POI VOI UY BAN NHAN DAN CAC CAP

1. Cép uy, chinh quyén, cac ban, nganh, doan thé ¢ dia phwong can thudng
xuyén quan tam lanh, chi dao thyc hién nghiém tic cac quy dinh cia cac Nghi
dinh hudng dan Luét.

2. Thuong xuyén hudng din, dén déc, kiém tra cac co quan, don vi c6 lién
quan trong trién khai cac Nghi dinh hudng dan Ludt, giai quyét kip thoi cac kho
khin, vuéng mac phat sinh trong qua trinh trién khai thyc hién.

~ Trén day la Bao cao tong két 07 ndm thi hanh Nghi dinh s6 54, 155 ciia Bo
Y té./.

Noi nhin: BQ TRUONG
- Thu tudng Chinh phu;

- Ph6 Thu tuéng Chinh phu Lé Thanh Long;

- B Tu phap;

- SO Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo;

- Luu: VT, QLD(2b).

Pao Hong Lan
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