BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 29 thang 4 nam 2025

BAN DANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN QUYEN,
PHAN CAP, BAO PAM BiNH PANG GIOI, VIEC THUC HIEN
CHINH SACH DAN TQC TRONG DU AN, DU THAO
Théng tu sira d6i, bd sung mét so diéu cia cac Thong tw cia B truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tdt co sé ban lé thuéc, Thong tw quy dinh Vé thuc hanh
tot phan phéi thudc, nguyén liéu l1am thudce, Thong twr quy dinh vé thuc hanh
tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc

Thyc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luét, Cuc Quan
Iy Duogc da tién hanh danh gia tha tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cép, bao
dam binh dang gio1, viéc thyc hién chinh sach dan toc trong dy an, dy thao Thong tu
stra d6i, bd sung mot sd diéu cua cac Thong tu cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
thue hanh t6t co so ban 1é thude, Thong tu quy dinh vé thuc hanh t6t phan ph01 thudc,
nguyén liéu 1am thudc, Thong tu quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc. Két qua nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA
1. Boi canh xdy dung du an, du thdo vin ban quy pham phap luit

~ 1.1. Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bo sung mot s6 dieu cua Ludt duoc giao Bo
Y t€ quy dinh chi tict ve:

(1) Viéc thong bao hoat dong kinh doanh dugc theo phwong thirc thuong mai
dién tu den co quan c6 thdm quyen (di€ém d khoan 4 bieu 42 Luat Duoc duoc bo sung
boi diém b khoan 18 Biéu 1 Luat stra doi, bo sung mot so diéu cua Luat Duoc);

(2) Viéc Co so ban le t~huéc kinh doanh theo phuong thirc thuvong mai dién tu
phai to chirc tu van, huéng dan truc tuyen ve cach st dung thuoe cho ngudi mua thuoc
va to chuc thyc hién giao thudc dén nguoi mua (di€ém d khoan 4 bicu 42 Luat Dugc
duogc bo sung boi diém b khoan 18 bicu 1 Luat stra doi, bo sung mot so diéu cua Luat
Duoc);

(3) Viéc co s kinh doanh dugc lién thong dit ligu véi hé thong thdng tin vé duoc
trong co s¢ dit liéu quoc gia vé y té (khoan 2 Biéu 74 Luéat Duge dugc bo sung boi
khoan 36 Dieu 1 Luat stra doi, bo sung mot so dieu cua Luat Dugc).”.

Cac quy dinh trén c6 hiéu luc thi hanh tu ngay 01/7/2025.

1.2. Ngdy 04 thang 10 ndm 2021, Thii teéng Chinh phu ban hanh Quyét dinh s6
1661/QD-TTg ve viec phé duyét phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan
den hoat dong kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y t€, theo do, Thu
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tuéng Chinh phu da phé duyét phuong an bai bo mot s6 (08) TTHC tai cac Thong tur
s6 02/2018/TT-BYT, s6 03/2018/TT-BYT va s6 36/2018/TT-BYT.

1.3. Sau hon 07 nam thuc hién, Thong tu 02/2018/TT-B)(T, Thong tu
03/2018/TT-BYT va Thong tu 36/2018/TT-BYT da dap tng yéu cau cua cong tac
quan 1y nha nuéc vé duoc. Tuy nhién, thuc tién trién khai ciing cho thay mot s6 quy

dinh tai cac Thong tu da boc 16 mot sé han ché, bat cap gy vudng méc cho viéc trién
khai.

Vi vay, viéc stra doi, bd sung cac Thong tu dé phu hop véi chu truong, chinh
sach, duong 16i cua Pang, Nha nudéc, giai quyét nhhirng van dé vusng méc phét sinh
trong thuc tién va huong dan thi hanh Luat sta d6i, bo sung mot sé diéu cua Luat
Duoc la hét suc can thiét.

2. Muc dich, yéu ciu danh gia
- Quy dinh nhitng noi dung Luat Duoc giao Bo Y té quy dinh;

- Stra ddi, b6 sung nhirng vudng méc, bt cap trong qué trinh thuc hién Thong tu
s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh
t6t co s ban ¢ thude; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo trudng
Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thude; Thong tu
s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh
t6t bao quan thudc, nguyén lidu lam thude.

II. KET QUA DANH GIA
1. Panh gia tac dong thi tuc hanh chinh (néu c6)

Thuc hién chi dao caa Thi tuéng Chinh pha tai Quyét dinh s6 1661/QD-BYT
va y kién tham dinh cua Vu Phéap ché tai Cong van sé ... ngay 12/5/2025, Du thao
Thong tu stra d6i, bd sung mot s diéu cua cac Thong tu cua BO truong B Y té quy
dinh vé thuc hanh tot co s ban 1é thude, Thong tu quy dinh vé thuc hanh tét phan
phéi thudc, nguyén lidu 1am thudc, Thong tu quy dinh vé thue hanh tét bao quan thude,
nguyén liéu lam thudc dugc stra doi theo hudng bai bo toan bo (13) TTHC tai cac
Thong tu 02/2018/TT-BYT, Thong tu 03/2018/TT-BYT va Thong tu 36/2018/TT-
BYT, cu thé:

a) Danh muc cac thi tuc hanh chinh du kién ban hanh tai du thao Thong tu gom:
Khong co.

b) Danh muyc cac tha tuc hanh chinh du kién sira doi tai du thao Thong tu gom:
Khéng co.

¢) Danh muc céc thu tuc hanh chinh du kién bai bo tai du thao Thong tu gom:
- Bai bo 08 TTHC dugc phé duyét tai Quyét dinh s6 1661/QD-BYT, cu thé:
+ Péanh gia dap ang Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude ddi
V6i co sé kinh doanh dugc (1.008443).
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~ + Dénh gia duy tri dap ang Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén ligu 1am thuoc
doi véi co so kinh doanh duoc (1.008444).

+ Péanh gia dap ing thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén liéu 1am thude khi cd
thay doi thudc trurong hop quy dinh tai diéma Khoan 1 Biéu 11 Thong tu 36/2018/TT-
BYT (1.008445).

+ Panh gia dap tmg thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén ligu 1am thuée khi ¢o
thay doi thugc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 biéu 11 Thong tu 36/2018/TT-
BYT (1.008446).

+ Panh gia dap ing thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén ligu lam thuoc khi cé
thay doi thudc truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 11 Thong tu 36/2018/TT-
BYT (1.008447).

+ Pénh gia dap tmg thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén ligu 1am thude khi cd
thay doi thude truong hop quy dinh tai cac diém d, d, e khoan 1 Bi¢u 11 Thong tu
36/2018/TT-BYT (1.008448).

+ Péanh gia dap tng Thuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu l1am thudc
(1.002258).

+ Panh gia dap tng Thyc hanh tét co sé ban 1é thudc (1.003001).

- Pé xuat bai bo thém 05 TTHC khéng thudc Quyét dinh s6 1661/QD-BYT, cu thé:

+ Panh gia dap ung Thuc hanh tét phan phdi thube, nguyén liéu 1am thuée doi
véi co sd kinh doanh khong vi muc dich thuong mai (1.002339).

+ Panh gia duy tri dap tng thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude
(1.002292).

+ Kiqém soat thay doi khi co thay d6i thuoc mot trong cac truong hop quy dinh
tai cac diem d, d va e Khoan 1 Bicéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT (1.008445).

+ Panh gia duy tri dap tng thuc hanh tét co so béan 16 thude (1.002952).

+ Kiqém soat thay d6i khi c6 thay d6i thuoc mét trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém c va d Khoan 1 Biéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT (1.002934).

Ly do: 05 TTHC nay dugc xay dung dong b9, thong nhat véi 08 TTHC néu tai
Quyet dir)h 0 1661/QD-BYT. Do do, can bai bo ca 05 TTHC nay dé dam bao tinh
thong nhat, dong bo vé noi dung cta cac Thong tu va Quyet dinh s6 1661/QDb-BYT.

Cuc Quan 1y Dugc da hoan thién lai hd so danh gia 13 TTHC du kién béi bo,
gom: (1) Ban danh gia thu tuc hanh chinh theo Mau s6 01/BDGTD-BC va (2) chi phi
tuan tha tuc hanh chinh chinh tai Biéu mau sé 04/DGTD-SCM Phu luc Il kém theo
Théng tu sé 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 cia Bo truéng Bo Tu phap hudng dan
viéc danh gia thu tuc hanh chinh trong dé nghi xay dung vin ban quy pham phap luat
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va soan thao du thao du an, dy thao véan ban ban quy pham phap luét va (3) du thao
Quyet dinh bai bo 13 TTHC néu trén.
2. Viéc phan quyén, phan cap (néu co)

Du thao Thong tu stra d6i, bo sung mot sé diéu cua cac Thong tu cua Bo truong
BOY té quy dinh vé thuc hanh tdt co s béan 1é thudc, Thong tu quy dinh vé thyc hanh
t6t phan phol thudc, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu quy dinh ve thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khong dé xudt viée phan quyén, phan cap.

3. Viéc bao dam binh dang giéi (néu co)

3.1. Vigc tuan tha tha tuc va trinh tw 1ong ghép vén dé binh dang gidi trong
xay dung dw thdo Thong tw

Dé bao dam su su tham van, 1ay y kién céc t6 chirc, ca nhan c6 lién quan hoic
chiu su tac dong truc tiép cua du thao Thong tu, Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y
te) guri ho so du thao Thong tu d€ xin y kién rong réi cac to chire, don vi cé lién quan:

- Cong van s6 724/QLD-KD ngay 07/3/2025 giri Cong thong tin dién tir cua
Chinh phu, Trang thong tu dién tir Bo Y t& d€ dang tai ho so Thong tur Xin y Kién rong
rai.

Trén co so Y kién gop Y cua céc co quan, t6 chirc, Ban Soan thao tong hop va
nghién ctu, tiép thu cac y kién gop Y trong sudt qua trinh xay dyng du thao Thong tu.

3.2. Danh gid tinh hinh thyc hi¢n cac Thong tw hign hanh va vigc long ghép
binh dang gigi trong qua trinh theec hién cac Thong tw trong thoi gian qua

3.2.1. Quy dinh hién hanh lién quan dén van dé binh dang gigi

Cac Thong tu hién hanh' duoc xdy dung trén co sé nguyén tac st dung thuat
ngir chung nhat, khong c6 cac quy dinh vé gidi tinh, d6i tugng hoat dong trong linh
vue duoc, khong phan biét giau nghéo, do tudi, nam, nt, nhung c6 tinh dén dén mot
s6 dbi twong chinh sach, ving dong bao dan toc thiéu sé, ving cé diéu kién kinh té -
x4 hoi dic biét kho khan, ving c6 diéu kién kinh té - x4 hoi kho khan trong viéc dua
ra chinh sach bao dam cung @ng thudc cho cac dbi twong nay bang nhitng hinh thic
thich hop.

Ké thira quy dinh cua cac Thong tu hién hanh, dy thao Thong tu co ban bao
dam binh dang giai.
3.2.2. Thuc trang thyc hién quy dinh lién quan dén binh dang gigi

K@t qua danh gia tr khi Thong tu ¢6 hiéu lyc cho dén nay cho thay, Thong tu
50 02/2018/TT-BYT, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT
da gop phan quy dinh cu thé hda, cong khai, minh bach trong céng tac tham dinh,

1 Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tt co so ban
& thudc; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tét
phén phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 ciia B trusng Bo
Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thube, nguyén liéu 1am thubc.
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danh gia thyc hanh tét dbi véi co sé kinh doanh dugc 1a diéu kién dé xem xét, cap
Gidy chimg du diéu kién kinh doanh dugc cho co s¢. Cac thong tu d3 dua ra cac quy
dinh, nguyén tic dé co so kinh doanh duoc tuan tha trong suét qua trinh hoat dong,
g6p phan dam bao chét luong thude, nguyén liéu 1am thubce, dich vu cta co sé ban 1
thuoc, ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc, xuét khau, nhap khau thuoc va khong
phat hién véan dé vé gidi trong viéc thuc hién. Céc Thong tu nay 1a trung tinh d6i voi
véan dé veé gidi.

3.3. Dir kién ngi dung siza déi, bo sung dw th@o Théng tir ¢é lién quan dén
vin dé gidi

Du thao Théng tu stra doi, bd sung mot sb didu cua cac Thong tu ctua Bo trudng
Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét co s& ban Ié thube, Thong tu quy dinh vé thuc hanh
tot phan phoi thudc, nguyén liéu 1am thude, Thong tu quy dinh vé thyc hanh tot bao
quan thUOc nguyén liéu 1am thudc khong dé xuat quy dinh noi dung lién quan dén
van dé vé gidi.

4. Viéc thue hién chinh sach din tdc (néu co)

Dy thao Thong tu stra d6i, bo sung mot sé diéu cia cac Thong tu cua Bo truong
Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot co s béan 1é thude, Thong tu quy dinh vé thuc hanh
t6t phan pho| thude, nguyén liéu lam thubc, Thong tu quy dinh ve thuc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu l1am thudc khong dé xuat quy dinh ndi dung lién quan dén
chinh sach dan tdc.



