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BAO CAO
DPanh gia tac dfng cua chinh sach
N1 dung stra doi, bo sung mot s6 di€u cua Luat dugce

| X4c dinh van dé bat cip tong quan

1. Boi canh xiy dung chinh sach

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

Nghi quyét sé6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Ban Chap hanh Trung
wong Pang khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, chim séc va ning cao siic
khoe nhén dan trong tinh hinh moi dé dat ra nhiém vy: “Bdo dam thuoc dii vé so
luwgng, 16t vé chat lwong, gia hop ly, dap vng nhu cau phong, chita bénh, phuc
héi chire ndng, khuyén khich sur dung thuoc san xudt trong noc.”, "Nang cao
nang lwc nghién civu, san xudt thude, vdc xin. Pdu tw dit nguon lec dé lam chi
cong nghé san Xudt vic xin thé hé mdi, vic xin tich hop nhiéu loai trong mét, co
ban ddp tng nhu cdu tiém ching mé réng trong nuwéc, tién t&i xudt khdu.
Khuyén khich cdc doanh nghiép ddu tw san xudt thudc, vic xin, sinh pham, thiét
bi, vdt tw y té, tham gia ngay cang sdu vao chudi gid tri diegc pham trong khu
viee va trén thé gidi."

- Thoi gian qua, Pang va Nha nuéc ta di dé ra nhiéu chu truong, chinh
sach vé xay dung, hoan thién phap luat nhim thao g& khé khin, vuéng mic cho
hoat dong dau tu, san xuét, kinh doanh va doi séng xd hoi, nhit 1a trong diéu
kién phong, chdng dich COVID-19. Nghi quyét sb 30/2021/QH15 ngay
28/7/2021 ctia Quéc hoi vé ky hop thir nhat Qudc hoi khéa XV di dit ra yéu
cau: “tiép tuc ting cudng cac giai phap manh mé, quyét liét, hiéu qua hon nita
dé vira kiém soat t6t dich COVID-19 vira thiic day phat trién kinh té - x4 hoi,
thuc hién tot cac nhiém vu phat trién kinh té - x3 hoi, ngan sach nha nudc ma
nghi quyét ciia Pang va Qudc hoi da dé ra”.

- Nghi quyét 30/2021/QH15 cho phép Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu
quyét dinh va t6 chirc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hodc
khac voi quy dinh trong cac luat, phap 1énh hién hanh dé dap ung yéu cau cap
bach cua cong tac phong, chéng dich COVID-19 vé ap dung co che dac biét, dac
thu, ddc cach trong cap phép, dang ky luu hanh, san xudt, mua sim thudc, trang
thiét bi y té, hoa chit va dau tu co s& vat cht. Trén co s6 do, Uy ban thuong vu
Qudc hdi va Chinh phu di ban hanh cac Nghi quyét trong d6 ¢6 cac Nghi quyét
vé cac co ché, chinh sach trong dé c6 linh vuc duoc dé phuc vu cong tac phong
chong dich COVID-19 nhu sau:

- Nghi quyet 12/2021/UBTVQHIS ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong
vu Quoc hoi vé viée cho phép thuc hién mot sé co ché, chinh sach trong linh vuc
y t& dé phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19, trong d6 c6 ndi dung
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Cho phep chuyén do6i muyc dich st dung nguyén li¢u lam thudc nhap khau dé san
xuit thubc di dugc cap gidy dang ky luu hanh va c6 chi dinh sir dung phong,
diéu tri COVID-19; thira nhan két qua cap phép cua co quan quan ly dugc chat
ché (SRA) dé xem xét cap gidy diang ky luu hanh thudce d01 VOl thudc méi co chi
dinh st dung phong, diéu tri COVID-19 (khong bao gom véc Xin) san Xuét &
nudc ngoai, mién ndp hd so 1am sang trong hod so dé nghi cap gidy dang ky luu
hanh do1 VOl thubc moi co chi dinh st dung phong, diéu tri COVID-19 (khong
bao gdm vic xin) san Xuat trong nudc néu co cung hoat chit, dang bao ché,

duong dung va cho phép tiép tuc sir dung gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén
licu lam thudc hét hiéu luc trong khoang thoi gian tir ngay Nghi quyét nay co
hiéu Iyc dén trude ngay 31 thang 12 nam 2022 ma khong thé thuc hién kip thoi
thu tyc gia han dang ky luu hanh do anh huéng cua dich COVID-19.

- Nghi quyét 86/ NQ-CP ngay 06/08/2021 cua Chinh phu vé cac giai phap
cip bach phong, chong bénh COVID-19 dé thuc hién Nghi quyét sb
30/2021/QHI15 ngay 28/7/2021 cta Qudc hoi khoa XV, trong d6 €6 quy dinh
vige cho phép thay the CPP trong ho so ding ky thuoc bang cac gidy to phap 1y
ching minh thudc, vac xin phong COVID-19 dugc cap phép luu hanh; xem xet
cap glay dang ky luu hanh c6 diéu kién d6i v6i thude, vac xin phong COVID-19
san xuat trong nudc dang thir lam sang nhung da co két qua danh gia gitra ky
giai doan 3 va giao B Y té xem xét mién Phiéu kiém nghiém cho tung 16 thudc,
vac xin phong COVID-19 trong trudng hop nhap khau khan cap.

Tuy nhién, cac bién phap duoc quy dinh tai cac Nghi quyét néu trén chi
dugc thyc hién cho dén het ngay 31 thang 12 nam 2022. Hon ntra, cac Nghi
quyét ciing chua giai quyét dugc hét cac van dé thuc tién phat sinh ma chua co6
co s& phap 1y trong hoat dong bao dam cung tGng du thude, vic xin trong bbi
canh dich COVID-19.

Tai khoan 3.7 Nghi quyét 30/2021/QH15 di yéu cau Chinh phd, Thu
tudng Chinh phil khan truong ra soét, tong két cac quy dinh c6 lién quan dén
cong tac phong, chong dich, cong tac kham, chita bénh va cac quy dinh khéc c6
lién quan dé kip thoi sira d6i, bo sung theo thAim quyén hodc dé& nghi Qubc hoi,
Uy ban Thuong vu Qudc hoi xem xét, quyét dinh viéc sira doi, bd sung.

Tiép do, tai ky hop thir 5 Qudc hoi khéa XV, Qubc hoi da ky ban hanh 02
Luat (Luat Gia so 16/2023/QH15 ngay 19/6/2023, hi¢u luc ngay 01/7/2024 va
Luat Pau thau 5O 22/2023/QH15 ngay 23/6/2023, hi¢u luc ngay 01/01/2024),
theo d6 mot sd ndi dung vé quan ly gia thudc tai Luat Dugc cin phai sira doi, bo
sung dé bao dam dong bd vdi cac quy dinh méi tai 02 Luat nay.

Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s6 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cta Chinh
phu ban hanh Chuong trinh téng thé cai cach hanh chinh nha nudc giai doan
2021 - 2030; Nghi quyet s 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 ctia Chinh phu diy manh
phan cip, phan quyén trong quan ly nha nudc, ngay 04/10/2021, Thu tudng
Chinh phu d3 ban hanh Quyét dinh s6 1661/QD-TTg phé duyét phuong an cit
giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi
chtic nang quan 1y ctia Bo Y té. Trong d6, di phé duyét cac phuong an cat giam,
don gian hoa thu tyc lién quan dén gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
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liéu lam thudc...

1.2. Nhirng khé khiin veéng mic phat sinh trong thue tién

Luat dugce dugc Qudc hoi khoa XIII théng qua ngay 06/4/2016 c6 hiéu luc
tr ngay 01/01/2017, qua 5 nam trién khai thuc hién, Luat d3 tao hanh lang phép
Iy quan trong dé ting cuong va ning cao hiéu qua quan 1y nha nudc, bao dam
cung tng du thude dat chit luong cho nhin dan. Tuy nhién, bén canh nhitng két
qua dat duoc, thoi gian qua, do tinh hinh dich bénh COVID-19 dién bién hét strc
phuc tap, voi kha nang lay lan nhanh, quy mé rong khién cho cong tac biao dam
thude, vic xin cho phong, chéng dich bénh gip nhiéu kho khan. Nhitng khé
khin nay xuét phat tir nhiéu nguyén nhan, trong d6 c6 nhitng vuéng mac tlr co
ché chinh sach, cu thé:

- Quy dinh tai Khoan 37 Piéu 2 Lut Dugc 2016, co sd san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc nudc ngoai khi ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc tai Viét Nam phai dugc danh gia dap tmg GMP do Bo Y té ban hanh hoic
cong bb trén co sé hudng dan cua To chire Y té thé gigi (WHO), To chire qudc té
khac ma Viét Nam la thanh vién hodac cong nhan.

Tuy nhién, trong qua trinh danh gia dap Ung cac nguyén tac tiéu chudn
GMP cho cac co so san xuét thudc, nguyén liéu lam thuéc cac Gidy ching nhan
GMP cua mot s6 nudc nhu Trung qudc, An d6, Nga... khong c6 thong tin co 8O
san xudt dap tng GMP-WHO, EU-GMP hoac PIC/S-GMP (cac nguyén tic, tiéu
chuan do B9 Y té Viét Nam cong bd ap dung) ma chi co thong tin co s¢ san Xudt
dap tng GMP - An Do, Trung Qudc, Nga. Viéc quy dinh b sung chap nhan cac
nguyén tic, tiéu chudn GMP cta cac nude tai Thong tu ciia Bo Y té 1a khong phu
hop vo1 quy dinh tai khoan 37 Piéu 2 Luit Duoc néu trén (WHO-GMP hoac cua
cac t0 chirc khac). Viée t6 chirc danh gia thuc té dé xac dinh co so san xuat dap
tmg WHO-GMP tai tit ca cac co sd san xuét thude, nguyén liéu lam thude nude
ngoai cung umg thudc vao Viét Nam 1a khong kha thi vé nhan luc va thoi gian
thuc hién.

- Quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 56 Luat dugc vé ho so ding ky thude
nuoc ngoai chua c6 quy dinh du liéu cho phong, chdng dich bénh va chua co
quy dinh v€ viéc dugc ndp gidy to thay thé “G1ay chtrng nhan san phim duoc
pham (CPP)” d6i v6i thubc nhap khau khi cip gidy dang ky luu hanh. Theo do,
thudc mai diéu tri COVID-19 san xuét trong nudc co cung hoat chat, dang bao
ché, dudng dung voi thude dd duge mot trong cac co quan quan 1y thudc danh
sach SRA cap phép luu hanh, khi diang ky luu hanh tai Viét Nam van phai nop
dir liéu thir nghiém 1am sang trong hd so ding ky thudc. Tuy nhién, hién nay,
Viét Nam chua c6 dir liéu 1am sang cua thudc ndy. Va trong bdi canh dich
COVID-19, cac nudc chi cap Gidy phép/Gidy xac nhan viéc cip phép luu hanh
hodc st dung trong truong hop cép bach hodc khan cap; Cap phép luu hanh cé
diéu kién.

- Quy dinh tai khoan 1 Diéu 56 Luat dugc Vé tham quyén cta Bo truong
Bo Y té vé viéc Cap gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuoc
nhguyen liéu lam thudc trén co sé tham dinh hd so, tu van cua Hoi dong tu van
cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc va quy dinh tai Khoan 3
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Pidu 56 vé hd so gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
chua phi hop véi chu truong gia han ty dong va don gian héa thi tuc thay doi,
bd sung theo hoa hop ASEAN, déc biét doi véi cac thay doi chi yéu cau thdng
bao theo tinh than Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu tuéng
Chinh phu phé duyét phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén
hoat dong kinh doanh thudc pham vi chlic ndng quan ly cua B0 Y té.

- Quy dinh tai khoan 1 Diéu 87 Luat duoc vé thir thude trén 1am sang dé
dang ky thudc chua bao dam phu hop vOi san xudt thude trong nudc trong diéu
kién phong chong dich bénh, nhu ciu cap bach do quoc phong, an ninh,
khic phuc hiu qua thién tai, thaim hoa.

- Quy dinh tai khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 56 Luat dugc va khoan 5
Piéu 54 Luat dugc quy dinh d01 v6i thube méi trong ho so dang ky thuoc phai
nop ho so hanh chinh, k¥ thuat, 1am sang va Bo truong BO Y té cap glay dang ky
lru hanh thude trén co sé tham dinh ho so, tu van ctia Hoi dong tu van cap giay
dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc; O SO san xuat thude tai nudc
ngoai phai dugc danh gia viéc dép tng thuc hanh tot san xuat thude. Can co quy
dinh vé viéc tham chiéu, cong nhén, thtra nhan két qua tham dinh cta cic nudc
tién tién trén thé gidi dé nguoi dan tiép can duoc cac thube mai duge san xuit
tai cac nudc nay.

- Quy dinh tai Piéu 60 vé nguyén li¢u lam thudc duoc nhap khau, xuit
khau: nguyén liéu lam thude nhap vé dugc st dung cho cac muc dich cu thé: 1am
mau kiém nghi¢m, nghién clru, san xuét thudc dé xuat khau...thi chi dugc st
dung theo dung muc dich nhap khau. Khi hoan thanh cac muc dich néu trén,
nguyén liéu lam thudc con thira s& phai tiéu huy, giy lang phi rat 16n, dic biét
trong giai doan dich bénh nguyén li€u 1a dugc chit dé 1am thudc nhu thude diéu
tri COVID-19 rét khan hiém.

- Quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 vé kiém nghiém thudc chua phu hop véi
diéu kién phong, chong dich bénh; ddéng thoi ciling chua khuyén khich doanh
nghiép san xudt thudc, nguyén liéu lam thuoc ap dung cac bién phap quan ly
chat luong mai, tién tién hién da dugc trién khai 4p dung tai cic nudc tién tién
nhu Chau Au, Hoa Ky.

- Quy dinh tai khoan 3 Piéu 107 chua pht hop véi chua phu hop vai didu
kién phong, chéng dich bénh, gay kho khan cho Chinh phu trong viéc dam phan
v6i cac nha san xuét trong viée tiép can thude mdi, vac Xin phong chong dich
bénh. Pdng thoi quy dinh ndy chua phi hop vai thue té, cu thé: thuc té cho thy,
nhiéu nhom thuéc khong thé thyuc hién ké khai gia thuéc vi du: Vic xin, thubc
mua bang nguon ngan sach nha nudc dé sir dung mién phi cho nhan dan dé phuc
vu nhu ciu cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac
phuc héu qua thién tai, tham hoa va nha san Xut, cung Ung vac xin yéu cau bao
mat thong tin veé gia; Thudc vién tro, vién tro nhan dao; Thudc nhap khau khong
vi muc dich thuong mai; Thudc nhap khau dé tham gia trung bay tai trién 1am,
hoi chg; Thube nhap khau dé 1am mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc ...

- Quy dinh vé viée phat trién cong nghi¢p Duogc tai Chuong II vé chinh
sach ctia nha nuéc vé duoc va phat trién cong nghiép duoc, cu thé: tai cac khoan
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3 va 5 DPiéu 7, Piéu 8, Piéu 9, Piéu 10 chua khuyén khich dugc viéc dau tu
nghién ctru phat trién thudc méi, thuéc cong nghé cao, viéc chuyén giao cong
nghé thudc phat minh, thudc chuyén khoa dic tri, ciing nhu viéc déu tu nghién
ctru phat trién thubc méi tir duge lidu, ap dung cong ngh¢ san xuét méi thudc,
nguyén liéu lam thudc...dé dam bao san xuét thudc trong nude thudc co chat
lugng, hiéu qua diéu tri cao, phu hop voi mo hinh bénh tat dang thay d6i, dap
{rmg nhu cau trong truong hop cap bach nhu dich bénh, chién tranh.

- Mot s6 thuat ngit chua bao dam c6 cach hiéu théng nhat va phu hop véi
thyc tién quan 1y.

2. Muc tiéu xay dung chinh sach

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gidn hoa thu tuc, hd so trong bdo dam
tiép can va da dang héa ngudn cung cap thudc, nguyén liéu 1am thudc dé trién
khai toan dién cong tac bdo v€, cham so6c va nang cao stic khoé nhan dan, dac
biét trong tinh hudng cap bach, dich bénh mdi noi.

I1. Panh gia tac dong cia chinh sach

A. Chinh siach 1: Tang cwong hon nira viéc cung wng du, kip thoi
thudc c6 chat lwgng cho nhu chu phong bénh, chira bénh ciia ngudi dan

1. V& hd so, thi tuc gia han, thay d6i, bé sung gidy ding ky lwu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thuéc

1.1. Xdc dinh vin dé bt cdp:

- Khoan 3 Piéu 56 quy dinh ho so dang ky gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liu lam thudc, bao gdm: a) Pon dé nghi gia han glay dang ky Iuu
hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc; b) Ban sao c6 ching thuc Gidy phép thanh
lap van phong dai dién con thoi han hiéu luc dbi voi co so kinh doanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc caa nudc ngoai hoac Gidy chiang nhan du diéu kién kinh
doanh dugc con thoi han hiéu luc d6i voi co so kinh doanh thuée, nguyén ligu
lam thudc cua Viét Nam; ¢) Ban goc hoac ban sao c6 ching thuc Gidy chiing
nhan san pham duoc pham con thai han hiéu luc d6i vai thubc nhap khau; d)
B4o céo luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc; &) Béo céo an toan, hiéu qua ddi
véi thude c6 yéu cau tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua.

Theo quy dinh hién hanh, dé dugc gia han gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc, hd so phai duoc tham dinh va trinh Hoi dong tu van cip
gidy dang ky luu hanh thubc va nguyén liéu lam thudc mic du tai thoi diém gia
han thudc khong thay d6i ndi dung vé k¥ thuat, chi thay doi vé mat hanh chinh.
Bén canh d6, hd so hanh chinh theo quy dinh cong ty phai ndp rat nhiéu gidy to,
theo d6 thodi gian tham dinh hd so kéo dai. Diéu nay din t6i tinh trang gian doan
san xuét, luu hanh va cung tng thuéc do thubc hét han gidy ding ky luu hanh
ma chua dugc cip lai hodc gia han gidy diang ky luu hanh vi doanh nghiép phai
chd hoan thién cac hd so tai liéu nay. Do do, can thiét phai trién khai chu truong
gia han ty dong theo tinh than Quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua
Thu tuédng Chinh phu.

- Theo khoan 1 Diéu 56, dé dugc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc, hd so phai duoc thim dinh va trinh Hoi dong tu
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van cip glay dang ky luu hanh thudc va nguyén liéu 1am thubc. Trong khi do,
viéc thay ddi bd sung ndi dung trong qua trinh luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc 14 viéc thudng xuyén cta doanh nghiép, nén luong hd so doanh nghiép
ndp sé rat 16n, thoi gian giai quyét s& kéo dai gay lang phi thoi gian, chi phi cia
doanh nghié€p, cling nhu gay &p luc 16n cho co quan quan 1y trong vi¢c gidi
quyét thu tuc nay. Do d6 cén thiét phai thuc hién theo chu truong don gian hoa
th tuc thay ddi, bd sung glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc
theo hoa hgp ASEAN, cu thé dé nghi giao B) truong BO Y té quy dinh chi tiét
cac truong hop thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc dugc thuc hién ngay ma khong can phé duyét; cac truong hop phé duyét
khong can ¥ kién thAm dinh, tu van ctia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc; cac truong hop phé duyét phai co y kién
tham dinh, tu van cta Hoi dong tu van cap gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thude.

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian hoa thanh phﬁn ho so cho viéc
nop ho so ding ky thubc cua doanh nghi¢p trong diéu kién dich bénh.

- Tang tiép can cac nguon cung g thude, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién mai trong tiép nhan, str dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chéng dich.

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

- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh cta phap luat hi¢én hanh.

- Gidi phdp 2: Pon gian hoa thi tuc gia han, thay doi, b sung gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc déng thoi tao co ché linh hoat, kha thi.
Theo d6 phai stra d6i, bd sung quy dinh tai Diéu 56, 57 va 58 Luat duogc theo
hudng:

+ Gia han gidy dang ky luu hanh:

++ Tai du thao Luét dugc di dé xuit stra d6i theo hudng tao diéu kién cho
doanh nghiép: Ho so gia han dugc don gian hoa so véi quy dinh hién hanh (hd
so chi c6 don dé nghi va cac tai liéu phap 1y cap nhat tinh trang luu hanh thudce
tai nudc so tai). Vi hd so chi c6 don dang ky véi cac tai lidu lién quan néu trén
nén viéc thim dinh s& don gian va nhanh chéng, dam bao thuc hién theo ding
tién do quy dinh.

++ Tai du thao Luat Duoc da dé xuat don gian héa thu tuc gia han theo
huéng nhitng thude khong c6 tac dung phu nghiém trong trong qua trinh luu
hanh, khéng co6 vuéng mac phét sinh, nguyén liéu lam thudc khong cé canh bao
Vvé an toan cia co quan quan Iy duoc s& dugc Bo Y te gia han trén co s¢ tham
dinh hé so ma khong phai trinh qua Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh
thuoc, nguyén ligu lam thudc. V6i viée don gian héa thu tyc gia han nay s& rat
ngan thoi gian giai quyet hd so gia han (thoi gian giai quyét t6i da 1a 01 thang)
dong thoi glam tai s6 luong hd so ma Hoi dong tu van phai xem xét, cho y kién.

++ B6 sung co ché khdng tiép tuc gia han hiéu luc GBKLH dbi véi thudc,
nguyén liéu 1am thudc chua luu hanh trén thi trudng trong thai han hiéu lec da
dugc cadp GPKLH nham dam bao hiéu qua trong cip phép luu hanh, giam tai
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cho co quan quan ly trong viéc xem xét hd so dang ky nhung khong luu hanh
trén thi truong.

++ B6 sung co ché cho phép tiép tuc sir dung GPKLH trong trudng hop
GPKLH hét hiéu lyc ma chua duoc co quan quan ly kip thoi giai quyét nham
dam bao hoat dong san xuat, kinh doanh cua doanh nghiép va nhu cau sir dung
ctia ngudi dan. Co ché khong ap dung ddi voi thude c6 dau hiéu khong an toan
cho nguoi st dung ma bi tam ngung kinh doanh, sir dung va niém phong bao
quan theo quy dinh cta phap lut vé duoc hoic B6 Y té c6 vin ban tam dimg
Iwu hanh hodc thu hoi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc;

+ Thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc:
don gian hoa thu tuc thay do6i, bo sung theo hoa hop ASEAN, cu thé giao Bo
truong B Y té quy dinh chi tiét cac truong hop thay ddi, bo sung gidy dang ky
luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude dugc thuc hién ngay ma khong can phé
duyét; cac truong hop phé duyét khong can ¥ kién tham dinh, tu vin cua Hoi
ddng tu van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc; cac trudng
hop phé duyét phai c6 ¥ kién thAm dinh, tu van ctia Hoi dong tu van cip gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

- Gigi phéap 3: Béi bo tha tuc gia han gidy dang ky luu hanh, tha tuc thay
di, bd sung ddi véi thay d6i nho chi yéu cau théng béo va chuyén sang ting
cudng bién phap hau kiém. Theo d6, bii bé diém b khoan 1, khoan 4 Piéu 55 va
cac quy dinh lién quan dén gia han tai Diéu 56 va b sung co ché hau kiém doi
Vvé6i cac thude gia han Gidy dang ky lvu hanh:

+ Trach nhiém ctia DN trong luu trit hd so (dd c6 quy dinh trach nhiém co
s dang ky tai diém b khoan 2 Biéu 57 Luat duoc).

+ B6 sung phi duy tri Gidy dang ky luu hanh céc thudc hang nim ké tur
thoi diém gia han va giao Bo Tai chinh quy dinh chi tiét vé ché do thu, nop,
quan ly va st dung phi nay (b sung khoan 8 Biéu 56 Luat dugc).

1.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi véi déi twong chiu sw tic
déng truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

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

a) Tdc dong kinh té

- P6i véi Nha nuede:

+ Téac dong tich cuc: Khong lam phat sinh thém chi phi truc tiép. Quan
1y duoc thude duge gia han.

+ Tac dong tiéu cyc: Theo giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip
thot, linh hoat trong viéc gia han giay dang ky luu hanh, thay doi, bo sung giay
dang ky luu hanh thudc va nguyén lidu 1am thudc, han ché ngudn cung ing
thudc, nén s& cham tré trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir 46 anh huong dén
hi¢u qua cong tac chdm soc stc khoe nhan dan cling nhu cong tac phong
chong dich bénh, gian t1ep tac dong tiéu cuc dén su phat trién kinh té. Voi sb
lugng thude duge gia han, stra d6i bd sung ngay cang ting qua cac nim s& giy
qua tai cho co quan quan Iy nha nudc khi tién hanh céc thu tyc, tir d6 tao ap luc
cho BO Y té phai tang nguén nhén luc, du tu co s& vat chat phuc vu cho viéc
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tién hanh tha tuc trén. Ngoai ra, viéc thiéu ngudn cung thudc cé thé lam ting
chi phi thyc hién trong cham soc va diéu tri bénh.

- B6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: chua xac dinh dugc tdc dong tich cuc ctia giai phap.

+ Tac dong tiéu cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té ctia doanh
nghiép. Co s& bi gian doan trong san xuit kinh doanh do giai quyét tha tuc lau,
do d6 khong chu dong duoc ké hoach va chién lugc trong vi¢c kinh doanh va
phat trién thi truong tai Viét Nam.

++ Péi v6i viee gia han s6 dang Ky

M&i niam, c6 khoang 3523 ho so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh
thudc, trong d6 sb luong gia han d6i vdi thude hoa duge, vic xin, sinh phim
khoang 2818 hd so, s6 luong gia han d6i v6i thude duoc lidu khoang 568 ho
50, sO lugng gia han 601 voi nguyén liGu lam thuoc khoang 137 hd so, s6 luong
gia han dbi véi thudc co truyén, vi thude cb truyén khoang 90 ho so.

Néu gilt nguyén cac quy dinh hién hanh, vi mtc thu nhdp binh quan
dau nguoi 01 gio lao dong la 40,700 ddéng/h (sb lieu cap nhat theo GDP nim
2021) thi mdi nam chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuan bi va hoan
thién hd so cho dén khi dwoc gia han gidy ding ky luu hanh thudc 13
30.335.020.537 dong.

++ Péi v6i thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh

MJbi nam, ¢ khoang 4150 hd so dé nghi thay d6i, bo sung gidy ding ky
lru hanh thudce (thay doi nhé chi yéu cau thong bao).

Néu gilt nguyén cac quy dinh hién hanh, vi mutc thu nhdp binh quan
dau nguoi 01 gio lao dong la 40,700 ddng/h (sb lieu cap nhat theo GDP nim
2021) thi mdi nam chi phi ma doanh ‘nghiép phai bo ra dé chuan bi va hoan
thién hd so cho dén khi duoc cap gidy ding ky luu hanh thudc la
22.364.025.350 dong.

Ngoai ra, cac doanh nghiép kinh doanh cac hoat dong lién quan dén
thudc nhu co s ban budn, ban 1¢, co s& bao quan, phéan phdi thube va co so
kham bénh, chira bénh ciing bi anh huong khi ngudén hang bi khan hiém do
thudc chua kip duoc gia han, stra d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh.

- Poi véi nguwoi dan:

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

+ Tac dong ti€u cuc: Nguoi dan khong duge tiép can kip thoi thude dé
diéu tri bénh khi mic bénh s& anh hudong strc khoe tir do cod thé dan dén cac
hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap bi giam sut.

b) Tac dong xd hoi

- Béi véi Nha nudc:

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

+ Téc dong tiéu cuc:

++ Viéc khong da dang héa dugc ngudn cung tng, phuong thire tiép can
vac xin, thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chii dong trong
viéc sdn sang chuin bi, tng pho voi cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc
vira chng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thuong cta ngudi dan,
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san xuat, kinh doanh, giao thong.... anh huong dén uy tin cua co quan quan ly
nha nudc ddi voi nguoi dan, hinh anh cia Viét Nam trén pham vi quéc té, khong
bao dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

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

- Déi v6i nguoi dan, doanh nghiép:

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

+ Téc dong ti€u cuc:

++ Viéc khong c6 du thude dé chita bénh c6 nguy co anh hudng dén céc
hoat dong sinh hoat, san xuat kinh doanh binh thuong va tam ly cua ngudi dan.

++ Nguy co suy gidm niém tin ctia doanh nghiép ddi v&i chinh sach cia
Nha nudc.

¢) Tac dong vé  gIoi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat duoc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan ph01, ké don va st dung thube
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co sé déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i twong bénh nhan st dung thude, trong do6
c6 cac dbi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nir mang thai. Trong huong
dan str dung thudc cling phai c6 nhirng noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng dbi tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
Nha nuéc. Thay vi c6 thé trién khai co ché gia han ty dong va thuc hién theo
chu truong don gian héa thu tuc thay doi, bo sung theo theo hod hop ASEAN,
dac biét dbi véi cac thay doi chi yéu cau théng béo: doanh nghiép tu chiu trach
nhiém (nop hd so, dugc thuc hién ngay), Bo Y té cong bd cac thay doi, bo sung
(khdng tién hanh tham dinh, phé duyét) va tién hanh hau kiém.

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viéc gitt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra d6i nhitng quy dinh
tai cic van ban quy pham phap luat diéu chinh ddi voi thudc gia han: Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, Thong tu sd 32/2018/TT-
BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT va Thong tu s6 23/2021/TT-BYT

Gidi phap 2: Pon gian hoa thi tuc gia han, thay doi, bo sung gidy dang ky
lru hanh thude, nguyén lidu 1am thude dong thoi tao co ché linh hoat, kha thi.
Theo d6 phai sira d6i, b6 sung quy dinh tai Diéu 56, 57 va 58 Luat duoc theo
hudng:

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

- Tai dy thao Luét dugc da dé xuit sira ddi theo hudng tao diéu kién cho
doanh nghiép: H6 so gia han dugc don gian hoa so vdi quy dinh hién hanh (hd
so chi c6 don dé nghi va cac tai liéu phap 1y cap nhat tinh trang luu hanh thudc
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tai nudc so tai, bao cdo an toan hi¢u qua

Vi hd so chi c6 don ding ky voi cac tai liéu lién quan néu trén nén viée
thAm dinh chi c6 hd so hanh chinh s& don gian va nhanh chong, dam bao tién do
theo quy dinh, doanh nghiép chu dong trong viéc chuin bi hd so va ké hoach sén
xuit kinh doanh.

- Tai du thao Luat Duogc d3 dé xuit don gian héa tha tuc gia han theo
huéng nhitng thude khong c6 tac dung phu nghiém trong trong qua trinh luu
hanh, khong c6 vudng mac phat sinh, nguyén liéu lam thudc khdng c6 canh bao
Vvé an toan cua co quan quan ly dugc s& duoc Bo Y te gia han trén co s¢ tham
dinh hd so ma khong phai trinh qua Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu hanh
thuoc, nguyén ligu lam thudc. Vi vige don gian héa thi tuc gia han nay s& rit
ngan thot gian giai quyet hd so gia han (thoi gian giai quyét toi da 1a 01 thang)
dong thoi giam tai $6 luong ho so ma Hoi dong tu van phai xem xét, cho y kién.

- B6 sung co ché khdng tiép tuc gia han hiéu luc GPKLH ddi véi thudc,
nguyén liéu 1am thubc chua luu hanh trén thi truong trong thoi han hiéu luc da
duoc cip GPKLH nham dam bao hiéu qua trong cap phép luu hanh, giam tai
cho co quan quan ly trong viéc xem xét ho so dang ky nhung khong luu hanh
trén thi truong.

- B6 sung co ché cho phép tiép tuc sa dung GPKLH trong truong hop
GDKLH hét hiéu luc ma chua duoc co quan quan ly kip thoi giai quyét nham
dam bao hoat dong san xuat, kinh doanh cua doanh nghiép va nhu cau sir dung
ctia nguoi dan. Co ché khdng &p dung ddi véi thude c6 dau hiéu khong an toan
cho nguoi st dung ma bi tam ngung kinh doanh, stt dung va niém phong bao
quan theo quy dinh cta phap luat vé dugc hodc BO Y té ¢6 van ban tam dirng
lru hanh hodc thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

* Pi v6i viée thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc: Theo quy
dinh hién hanh, dé duoc thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén
liu 1am thude, hd so ‘phai duoc thim dinh va trinh Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc va nguyén liéu 1am thudc. Trong khi do, viéc thay doi
bd sung ndi dung trong qua trinh lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thube 1a viéc
thudng xuyén ctia doanh nghiép, nén lugng hd so doanh nghiép nop sé& rat 1on,
thoi giai giai quyét s& kéo dai gy lang phi thoi gian, chi phi cua doanh nghiép,
cling nhu gy ap luc 16n cho co quan quan 1y trong viéc giai quyét thu tuc nay.
Do d6 can thiét phai thyc hién theo chii truong don gian hoa thu tuc thay doi, bo
sung theo hoa hgp ASEAN, cu thé dé nghi giao Bo truong BO Y té quy dinh chi
tiét cac truong hop thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc dugc thuc hién ngay ma khong can phe duyét; cac truong hop phé
duyét khong can ¥ kién tham dinh, tu vin ctia Hoi dong tu van cp gidy ding ky
lru hanh thude, ‘nguyén liéu [am thuoc cac truong hop phé duyét phaicoy kién
thim dinh, tu van cua Hoi ddng tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc.

a) Tdc dong kinh té

- Béi véi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Thuc hién dung tinh than don gian hoa thu tuc hanh
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chinh theo yéu céu cua Chinh phu, cai thién moi truong dau tu kinh doanh, tao
diéu kién phét trién cho doanh nghiép, thu hat dau tu nudc ngoai, tang nang
luc canh tranh. Ngudn thu tiét kiém tir ngan sach nha nudc cho viée cap phep
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 su phat trién
kinh té.

+ Tac dong ti€u cuc: chua xac dinh dugc tdc dong ti€u cuc ctia giai phap.

- Béi véi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

++ CO tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té ctia ngudi dan,
doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viéc co thé dugc gia han
tlep tuc gidy dang ky luu hanh va phé duyét som noi dung thay doi, bo sung
d6i véi thude da duoc cap glay dang ky Iuu hanh, do d6 s€ c6 du thude, Vac Xin
phuc vu chong dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién san
pham, ting loi thé xuat khau.

Tuong tu dbi voi thu tuc thay d6i, bd sung gidy dang ky luu hanh thubc
(thay d6i nho chi yéu cau thong bao) don gian hoa thu tyc theo hudng dugce thuc
hién ngay ma khong can phé duyét, thi mdi nam chi phi tiét kiém tir viéc thuc
hién thu tuc hanh chinh 1a 15,972,740,780 dong (chi phi thuc hién méi chi la
307,390,500 d6ng/nim).

++ Nguoi dan duoc tiép can du thudc, vic xin dé kham chira bénh c6
diéu kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, giam baot dugc
cac thiét hai vé kinh té do dich bénh gay ra.

+ Tac dong ti€u cuc: chua xac dinh dugc tdc dong ti€u cuc ctia giai phap.

b) Tac dong xd hoi

- Nha nudc:

+ Téac dong tich cuc:

++ C6 co ché linh hoat, kha thi, thudc van duoc kiém soat danh gia song
song vo1 qua trinh luu hanh, tac dong tich cuc dén uy tin, hi¢u luc, hi¢u qua hoat
dong ctia bd may nha nude; cung cd niém tin ctia nguoi dan vao Nha nude, ning
cao vi thé va uy tin ctia Viét Nam voi quoc té, khuyén khich, tao da dé phat trién
y té va cong nghiép duoc trong nudc.

++ Viéc cung ung thudc, vac xin ddy du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chii dong ciia cac dia phuong trong viéc san sang chuin bi, tng pho véi
cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chdng dich, vira bao dam doi
sdng va hoat dong binh thuong cta ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao
thong...

+ Tac dong ti€u cuc: chua xac dinh dugc tdc dong ti€u cuc ctia giai phap.

- Nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: c6 du thubc dé diéu tri bénh, c6 co hoi lua chon
thudc, vic xin phu hop, s& co tac dong tac dong tich cuc dén tAm 1y ngudi dan,
bdo dam hoat dong binh thuong ctia nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao
thong...

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

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat duoc la tuong d6i trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc vé san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, BO Y té d4 ra soat va nhdn thiy trong qué trinh nghién ctru san
xuit, cAp phép luu hanh thudc, cac co s& déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gid an toan hiéu qua dbi v6i timg dbi twong bénh nhan sir dung thude, trong do
c6 cac ddi tuong dic biét nhur tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huéng
dan str dung thudc cling phai c6 nhimmg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tugng va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

V&1 giai phép, viéc stra dodi, bo sung s€ tao thuan lgi cho doanh nghiép,
don gian hoa thii tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay.

Viéc stra ddi, bo sung s¢€ tao diéu kién cho viéc gia han, thay doi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thudc, vic xin, bao dam chi dong ngudn cung cap thudc
trong truong hop cap bach.

e) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc stra d6i thu tuc gia han, thay doi, bo sung s€ doi héi phai stra doi
nhirng quy dinh tai cac vin ban quy pham phép luat diéu chinh ddi véi thude gia
han: Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Gidi phdp 3: Bai bo thu tyc gia han gidy ding ky luu hanh thudc; bii bo
thu tuc thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude
theo hinh thtrc thay d6i nho chi yéu cau théng bao. Theo do:

* Pbi véi viee bai bo thu tuc gia han gidy dang ky lwu hanh: phai tién
hanh bii bo diém b khoan 1, khoan 4 Diéu 55 va bo sung co ché hau kiém ddi
Vi cac thude gia han Gidy dang ky lvu hanh:

- Trach nhiém cta doanh nghiép trong luu trit hd so (dd co quy dinh trach
nhiém co s& dang ky tai diém b khoan 2 Diéu 57 Luat duoc).

* Pbi voi viee bai bo tha tuc thay 601 bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc d6i voi thong bao thay doi nho chi can thong bio: stra doi, bd sung quy
dinh tai Dleu 56, 57 va 58 Luat dugc theo hudng g1a0 Bo truong Bo Y té quy
dinh chi tiét cac truong hop thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thuée,
nguyén liéu lam thubc dugc thuc hién ngay ma khong can phé duyét; cac truong
hop phé duyét khong can y kién tham dinh, tu van ctiia Hoi dong tu van cip gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; cac truong hop phé duyét phai
cOy kién tham dinh, tu vin ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thude.

a) Tac déng kinh té

- Doi v6i Nha nuéc:

Tac dong tich cuc:

++ Thuyc hién dung tinh than don gidn hoa tha tuc hanh chinh theo yéu
cau cua Chinh phu, cai thién méi trudng dau tu kinh doanh, tao diéu kién phat
trién cho doanh nghi¢p, thu hut dau tv nudc ngoai, tdng nang luc canh tranh.
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Nguon thu tiét kiém tir ngan sach nha nudc cho viéc cip phép cua co quan nha
nudc dugc sir dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trién, chéng dich va cac
hoat dong khac dé tir d6 tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té.

++ Nha nudc khong mat chi phi van hanh, quan 1y hanh chinh, nhan luc,
co s& vat chat, thiét bi, vin phong dé thuc hién viéc cho phép gia han sb dang
ky lwu hanh thude.

- Tac dong tiéu cuc: V&i giai phdp nay s€ phadi tdng cuong cong tac hau
kiém, tir @6 nha nudc s& phai gia ting kinh phi cho hoat dong kiém tra, giam
sat, ting cuong dau tu nang cao ning lyc cia cac Trung tim DI & ADR Qudc
gia va cac Trung tdam DI & ADR khu vuc bao dam thuc hién tdt hoat dong giam
sat chat luong thube.

- B6i v&i nguoi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc:

++ CO tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cta ngudi dan,
doanh nghi€p. Giam chi phi cho doanh nghi¢p nho viéc co thé dugc gia han
tlep tuc gidy dang ky luu hanh va phé duyét som noi dung thay doi, b0 sung
dbi véi thude da duoc cip gidy dang ky luu hanh, do d6 sé c6 du thude, vac xin
phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh va cham séc strc khoe, co diéu kién dé
tai dau tu, quay vong von phat trién san pham, ting loi thé xuat khau.

Néu don gian hoa thu tuc gia han theo huéng bii bo thu tuc gia han gidy
dang ky luu hanh va chuyén sang ting cudng bién phap hau kiém, thi mdi nim
chi phi tiét kiém tir viéc thuc hién tht tuc hanh chinh 1a 21,282,702,420
déng/nam.

Tuong tu dbi v6i thi tuc thay doi, bo sung gidy ding ky lwu hanh thude
(thay d6i nho chi yéu cau théng bao) don gian hoa thu tuc theo hudng bii bo thu
tuc gia han gidy dang ky luu hanh va chuyén sang ting cuong bién phap hau
kiém, thi mdi ndm chi phi tiét kiém tr viéc thyc hién thi tuc hanh chinh 1a
16,280,131,280 d6ng/nim.

++ Nguoi dan duoc tiép can du thudc, vic xin dé kham chita bénh cé
diéu kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, giam bot dugc
cac thiét hai vé kinh té do bénh tat gay ra.

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

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Téc dong tich cuc:

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

++ Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu lyc, hiéu qua hoat dong cua bd may
nha nudc; cung cb niém tin cia nguoi dan vao Nha nudc, nang cao vi the va uy
tin cua Viét Nam véi quoc té, khuyen khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép dugc trong nudc.

++ Viéc cung ung thudc, vac xin ddy du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chii dong ctia cac dia phuong trong viéc sin sang chuin bi, mg pho véi
cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chdng dich, vira bao dam doi
séng va hoat dong binh thuong cua nguodi dan, san xuat, kinh doanh, giao
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thong...

+ Tac dong ti€u cuc:

++ Vi viéc tudn thi phap luat ctia nhidu doanh nghiép chua cao, trong khi
do nhan lyc phuc vu cho cong tac hau kiém con han ché, chua df)ng bo, do do
nguy co thuoc khong dam bao chat lugng luu hanh trén thi trudng 14 rat cao, anh
hudng xau dén strc khoe ngudi dan, anh hudng dén an sinh xa hoi.

- Nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: c6 du thudc dé diéu tri bénh, c6 co hoi lua chon
thude, vac xin phu hop, s& 6 tac dong tich cuc dén tim 1y ngudi dan, bao dam
hoat dong binh thudng ctia ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao théng...

+ Tac dong ti€u cyc: Khi gidy dang ky luu hanh thudc khong c6 thoi han
va khong tién hanh thu tuc gia han, chi nop ho so 1an dau (trir truong hop sura
d6i, bo sung) thi trong sudt qua trinh Iuu hanh s&€ c6 nguy co cao xuat hién tinh
trang thudc chua dam bao chat luong luu hanh trén thi truong gy anh hudng
dén nguoi dan khi st dung phai, gy anh hudng dén cac doanh nghiép kinh
doanh dugc khi kinh doanh phai cac san phém trén, déng thoi tao ra su canh
tranh khong lanh manh ddi véi cac doanh nghiép tuan thi trong qua trinh san
xudt, kinh doanh thuéc

¢) Tac dong vé  gIOi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc ve san xuét, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cip phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi ting d6i twong bénh nhan st dung thude, trong do
c6 cac dbi tugng dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nit mang thai. Trong huong
dan str dung thudc cling phai c6 nhimg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc stra d6i, bd sung s€ tao thuan lgi cho doanh nghiép, don gian hda thu
tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay.

Viéc stra ddi, bd sung s& bao dam chu dong ngudn cung cap thudc trong
truomg hop cap bach.

- 1d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc bii bo thu tuc gia han s& doi hoi phai stra ddi nhirng quy dinh tai cac
vin ban quy pham phép luat diéu chinh d6i v&i thude gia han: Nghi dinh s6
54/2017/NB-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu 08/2022/TT-BYT va
vin ban lién quan dén phi gia han.

* Kién nghi giai phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi viéc ban hanh
chinh sach sé& gitip day nhanh thoi gian xt 1y, dam bao nguon thudc kip thoi c6
GDKLH, han ché tinh trang thiéu thudc vén di rat cang thing do dai dich
COVID-19 gay ra va tuir do sé gilp Nha nudc, doanh nghiép va nguoi dan giam
duoc chi phi dé giai quyét cac van dé xa hoi do hau qua cua bénh dich gy ra
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dong thoi dam bao kiém soat, giam sat duoc chat lwong, an toan, hiéu qua cua
thubc trong qua trinh luu hanh trén thi truong.

2. Vé giao quyen chu dong vé chuyén mén cho By truéng B Y té
trong viéc thira nhin cac tai lieu GMP cua cac nudc

2.1. Xdc dinh vin dé bit cdp

Theo quy dinh tai khoan 37 Piéu 2 Luat dugc, “Thuc hanh tbt 1a bo
nguyén tic, tiéu chudn vé san xuat, bao quan, klem nghiém, lwu thong thudce, ké
don thuoc thir thudc trén 1Am sang, nudi trong, thu hai dugc liéu va cac bo
nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo truong BoY té ban hanh hodc cong b ap
dung trén co s6 huong dan cua T6 chirc Y té Thé gidi hodc cua cac to chirc qubc
té khac ma Viét Nam la thanh vién hodc cong nhan”.

Tai khoan 1 Piéu 3 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua
B truong BO Y té quy dinh vé Thyuc hanh tot san xuat thudc, nguyén li¢u lam
thudc (GMP) di cong bd ap dung cac nguyén tic, tiéu chuan GMP ciia To chirc
Y té thé gioi (WHO-GMP), cta Lién minh Chau Au (EU-GMP) va cia Heé
théng hop tac thanh tra dugc pham (PIC/S-GMP).

Trong qua trinh trién khai thuc hién viéc danh gia dap tmg GMP cua co
sO san xuat thudc, nguyén li€u lam thudc nudc ngoai, danh gia ho so dang ky
thude, ho so nhap khau thude, nguyén li¢u lam thude theo quy dinh da xuét hién
nhiing bat cap, cu thé nhu sau:

- Cac co sO san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nude ngoai khdng
cung cap duoc Gidy ching nhan GMP dap tGng céac tiéu chuan GMP da dugc Bo
Y té cong bb 4 ap dung (WHO-GMP, EU-GMP, PIC/S-GMP).

Cac gidy ching nhan GMP cua mot s6 nudc nhu Trung quéc, An do,
Nga... khong c6 thong tin co s& san xuat dap tng GMP-WHO, EU-GMP hoic
PIC/S-GMP ma chi c6 thong tin co s¢ dap tng GMP - An Do, Trung Québc,
Nga.

- Viéc quy dinh bo sung chdp nhan cic nguyén tac, tiéu chuan GMP cia
cac nude tai Thong tu ciia BO Y té 1a khong phu hop véi quy dinh tai khoan 37
Diéu 2 Luat dugc néu trén (WHO-GMP hoéc cua cac td chuc khac).

Viéc t6 chirc danh gia thyuc té dé xac dinh co so san xuat dap tng WHO-
GMP tai tit ca cac co so san xuit thuc, nguyén liéu lam thude nudc ngoai co
Giéy chtrng nhan GMP dép tng tiéu chuan GMP nuéc xuat khau 1a khong kha
thi vé nhan luc va thoi gian thuc hién.

- Thuc te hién nay, s6 co SO cung cap nguyén liéu tu Trung Quéc, An B
chiém 70% vé& s lugng, hon 90% s gidy phép dugc cip hién hanh co st dung
nguyén vat lieu tr Trung Qudc va An Po. Trong d6 Duoc chit tir Trung Qudc
chiém 33 1%, tir An Do 31,4%; Vi vy, cac doanh nghiép gap kho khan trong
viéc cung cAp GMP cua cic co sé san xuat nguyén liéu tai Trung Qudc va An
Do do khong dap ng quy dinh trén tai Luat dugc trong khi GMP cua cac co s¢
san xudt nguyén li¢u tai Trung Quéc va An D6 di duge nhiéu quoc gia trén thé
gid1 cong nhan.

Vi quy dinh tai Luat Dugc hién hanh dan dén:

- Khéng c6 co s dé danh gia GMP cua co sé san xuit thube nudc ngoai
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tai cac cac nudc Trung Quédc, Nga, An bo... (s6 lugng ton dong gan 300 hd so)
(viéc danh gia thuc té tai co sO san Xuit tai cac co s nay theo WHO-GMP la
khong kha thi) dan dén khong thé cap mdi, gia han, thay d6i, bd sung Gidy phép
lwu hanh d6i véi thuoc san xudt tai cac nuéc Trung Quoc Nga, An Ds...

- Khong thé cap Gidy phép dang ky luu hanh thude d6i véi thude san xut
trong nude va thube nude ngoai.

- Rét nhiéu co s& san xuat nguyén liéu khong duoc cong bd hoic tiép tuc
cong bd dap tng GMP dé 1am co so cho phép nhap khau nguyén liéu san Xuat
thudc trong nuoc. Hién nay, cac co so san xuit trong nudc, hon 90% sb gidy
phép duoc cap hién hanh co st dung nguyén vat liéu tir Trung Quéc va An Do.
Trong d6 Dugc chét tir Trung Qudc chiém 33,1%, tir An Do 31,4%;

Vi vay theo cac quy dinh hién hanh, cac nha san XUAt khong xuét trinh
duoc GMP nguyén liéu da duge Bo Y té cong bd 4ap dung (WHO-GMP, EU-
GMP, PIC/S-GMP) dan dén viéc thiéu nguyén liéu cho san xuat thudc va thiéu
thudc thanh phém nhap khau do khong xuat trinh dugc GMP nguyén liéu tuong
ung, va khong cap moi, gia han Glay phép luu hanh d6i v6i thude ciia cac nudce
Trung Qudc, Nga, An Po... din dén sy han ché tlep can thudc moi clia ngudi
dan cling nhu cé thé dan dén tinh trang thiéu thudc dé diéu tri, dic biét 1a trong
giai doan phong chéng dich bénh ciing nhur bao dam nhu cau phong va diéu tri
bénh cho Nhan dan.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian hoa thanh phﬁn hd so cho viéc ndp
hd so dang ky thudc cua doanh nghiép, dic biét trong diéu kién dich bénh.

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

- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh ctia phap luat hi¢n hanh.

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

“37. Thuc hanh tét 12 b nguyén tic, tiéu chuan vé nghién ctru phat trién
san pham, san xuit, bao quan, kiém nghiém, ban budn, ban I¢, van chuyén
thudce, nguyén liéu 1am thude, ké don thuoc thir thudc trén 1am sang, nudi trong,
thu hai duoc liéu va cac bd nguyén tic, tiéu chuan khac do B truong B Y té
ban hanh hodc thira nhan 4p dung.”

2.4. Ddnh gid tic dong cia cdc gidi phdp déi véi déi twong chiu sw tdc
dong trwe tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

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

a) Tac déng vé kinh té:

- Tac dong ddi vdi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cyc tryc tiép d6i voi Nha nude khi thyc hién phuong an. Viée thuc
hién Van theo quy dinh hién hanh, thudc phai dugc san xuat tir nguyén liéu duoc
san xudt tr cac co s dap ung nguyén tic WHO-GMP hoic PICs-GMP hoic
EU-GMP.

+ Téac dong tiéu cuc: Khéng dam bao cung tmg du thude cho phong va
diéu tri bénh cho nhan dan
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- Tac dong ddi v6i co so san xuit:

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

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

- Tac dong d6i v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cyc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc ddi v6i nguoi dan khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc: Han ché viéc tiép can thudc ciia nguoi dan, nguoi
dan c6 nguy co bi thiéu thuoc diéu tri bénh do thiéu nguyén li¢u dé san Xuat
thudc trong nude, khong thé cap phép luu hanh cho thudc nhap khau tir mot so
nudc, trong d6 co cac nudc la nha cung tng thuéc, nguyén liéu 1am thudc lon/rat
quan trong (An P9, Trung Qudc...). Mot s6 bénh nhan sé& thiéu thude diéu tri néu
viéc nhap khau nguyén liéu va thudc khé khian. Mat khiac nguoi dan sé it co lua
chon vé chat luong va gia ca cta thude

b) Tac dong vé xd héi

- Tac dong ddi vi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duogc tac
dong tich cuc doi vai Nha nudce khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Co quan quan ly gap kho khan vé viéc danh gia dap tmg GMP cia co so
san xuat nude ngodi thong qua hinh thirc cong nhan, thira nhan két qua danh gia
cua co quan quan ly duge nudc ngoai hodc hinh thirc tham dinh hd so vé diéu
kién san xuat; phai t6 chic danh gid thuc té, ton thoi gian, nhan luc, va khong
kha thi trong thuc té, dic biét 1a khi c6 dich bénh, chién tranh. Dan dén viéc cip
phép luu hanh thudc, nhip khau thudc, nguyén liéu 1am thudc khong thuc hién
duoc, lam ting gia thudc, gdy thiéu thudc cho nhu cau phong chita bénh.

Tir d6 c6 thé 1am ting ty 16 mac bénh ning va tir vong.

- Tac dong ddi v6i co sé kham bénh, chita bénh:

+ Téac dong tich cuc:

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

+ Tac dong tiéu cyc:

Do han ché vige cap phép thuoc nhap khau va glam ngudn cung nguyén
liéu han ché san xuat thuc san xut trong nudc dan dén viéc han ché lya chon
thudc diéu tri cho ngudi bénh ciing nhu ¢ thé gdy thiéu thude diéu tri bénh cho
nhan dan

¢) Tac dong vé  gIoi:

Yéu t6 binh dang g10’1 trong Luat duoc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luét duoc vé€ san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qué trinh nghién ciru san
xudt, cip phép luu hanh thude, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gid an toan hiéu qua d6i v6i timg dbi twong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac d6i tuong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
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dan st dung thudc cling phai c6 nhitng ndi dung canh bao sir dung thude cho
tirng d6i tuong va viée st dung thudc tiry theo tinh trang bénh dé ké don st dung
cho phu hop.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay ddi gi so v6i quy dinh hién hanh nén khong c6
tac dong vé thu tuc hanh chinh.

d) Tac dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc gilt nguyén quy dinh hién hanh khong lam thay d6i hé thong phap
ludt. Tuy nhién, gdy kho khan trong viéc cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc.

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

“37. Thuc hanh tdt 13 bd nguyén tac, tiéu chuan vé san xuat, bao quan,
kiém nghi¢m, luu thong thudc, ké don thudc, thr thube trén 1am sang, nuoi
tré)ng, thu hai dugc liéu va cac bd nguyén tic, tiéu chuan khac do Bo truong Bo
Y té ban hanh hodc cong b chap nhan 4p dung.”

a) Tdc dong vé kinh té

- Tac dong ddi vi Nha nudc:

+ Téac dong tich cuc:

Néu ban hanh chinh sach s& thuén loi cho viéc danh gia viéc dap ung
Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude ddi véi co sé san xuat nude
ngoai cung cap thudc, nguyén li¢u lam thudc vao Viét Nam; thuan loi cho viéc
cap Giéy phép luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc; gop phan dam bao ting
ngudn cung cap thudc, nguyén li¢u lam thude, giam nguy co gian doan hodc
thiéu thudc trong phong va diéu tri bénh cho nhan dén.

+ Téac dong ti€u cuc:

Pé dam bao tinh théng nhét va cong bang, khi cong bd chip nhan mot bo
tiéu chuan Thuc hanh tot, BO Y té phai trién khai danh gia sy twong duong/phu
hop cua b nguyén tic, tiéu chuan ‘nay so voi nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh
tt twong tng ctia T6 chirc Y té thé gidi, nhu vay, doi hoi phai c6 kinh phi, nhan
luc ¢6 trinh d6 chuyén mon cao.

- Tac dong ddi v4i co so san xuat thude:

+ Tac dong tich cyc:

Tang cudong nguon cung ng nguyén liéu cho san xuét thude trong nudc.

Co s6 san xuat thude nuoc ngoai dugc thuén loi str dung cac Gidy ching
nhan GMP/Gidy phép san xuat do Co quan nudc sé tai cap dé chimg minh sy
dap ing GMP theo quy dinh ctia Bo Y té Viét Nam khi dang ky luu hanh thudc,
nguyén li€u lam thudc tai Viét nam.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tc
dong tiéu cuc ddi v4i co so san xuat khi thyc hién phuong an.

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tac
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dong tiéu cuc ddi v6i nguoi dan khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong vé xd hoi

- Tac dong vé mit x3 hoi:

Véi tinh hinh dich hién nay, voi khoang 20.000 sé dang ky luu hanh tai
Viét Nam phuc vu cho nhu céu diéu tri bénh, néu ban hanh chinh sach s& khong
lam gian doan viéc cung cap thudc cing nhu tang kha nang tlep can voi cac
thubc méi ding ky hanh tai Viét Nam din dén vige giam gia thudc do tang tinh
canh tranh va tang sy chon thude (chat luong tdt, gia thanh hop ly) cua nguodi
dan va bac sy.

+ Téac dong tich cyc:

Vé stic khoe: viéc ban hanh chinh sach sé& gifip ting s6 luong ngudi bénh
duoc tiép can voi thude va kip thoi do cac thude dang luu hanh khong bi chinh
sach trén 1am anh hudéng va viéc san xuat thudc trong nudc/nhdp khau thude
khong bi han ché/gian doan. Tir d6 gbp phan han ché ty 1& mac/tir vong ddi véi
bénh nhan.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi voi
ngudi dan khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi v6i nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach s& giup ngudi bénh duoc tiép can diy da véi
cac thube va gid ca hop 1y va trudc mat khong bi anh hudng boi viée nhap khau
thudc va nguyén liéu san xuét .

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi voi
ngudi dan khi thuc hién phuong an.

¢) Tac dong vé g0

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat duoc la tuong d6i trung tinh. Céc quy
dinh tai Luét duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phéi, ké don va sir dung thubc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qué trinh nghién ciru san
xut, cip phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua d6i v6i timg dbi twong bénh nhan st dung thudc, trong d6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huong
dan st dung thudc ciing phai c6 nhirmg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng dbi tugng va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac déng vé thii tuc hanh chinh:

Viéc ban hanh chinh sach khong lam phat sinh c4c thu tuc hanh chinh lién
quan.

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc ban hanh chinh sach van bao dam tinh phu hop véi Hién phap.
Thuan lgi cho viéc xem xét, chip nhan, thira nhin két qua danh gia diéu kién co
s& san xuit (GMP) cua cac co quan quan 1y duge nudc ngoai.
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Viéc ban hanh chinh sach trén vin dam bao duoc chét lugng cua thude st
dung cho nhdn dan va hoan toan phu hop theo cac thong 18 qudc té.

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

- Tao can ctir phap 1y cho viéc Bd Y té cong bd, chép nhan cac tai li€u
GMP cua cac nudc; tao diéu kién cho viée trién khai danh gid dap tmg cta cac
co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude.

-Tao diéu kién cho viéc dam bao cung cap nguyén li¢u lam thudc cho san
Xuét trong nudc, cap Glay phép luu hanh d6i voi thude san xuat trong nudc va
thudc nhap khau, gop phan giai quyet cac ho so dang ky thudc con ton dong. Tu
d6, dam bao cho viéc cung ung thudc ddy du, co tinh canh tranh cho nhu cau
phong chira bénh ctia nhan dan.

- Giai quyet duoc cac vudng mic cua doanh nghiép vé viée chimg minh
co 8O san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc dap tng GMP theo quy dinh cta Bo
Y té Viét Nam.

3. Thu héi thudc: Lam rd khai niém thu hdi va phan cap viéc thu hoi
thuéc vi pham chat lwong & mire dd 3 cho cac Sé' Y te.

3.1. Lam r6 khai niém thu hai:

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

“1. Hinh thsc thu héi thudc bao gom:

a) Thu héi tir nguyén 1a thu héi do co sé déing ky thude, co sé san Xudt, co
s¢ nhap khdu hodc sy thac nhdp khdu thude, co sé ban budn, co sé ban lé ty
nguyén thuc hién; ”

“b) Thu héi bat bugc 1a thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha néc c6
thdm quyén.

3.1.1. Xdc dinh vén dé bdt cap:

Thudc khi luu hanh trén thi truong ngoai viéc chiu sy gidm sat cua hé
théng kiém tra chat lugng gdm 02 Vién kiém nghiém thuéc va 62 Trung tam
(d6i voi thude), Vién kiém dinh véc xin va sinh pham y t& (NICVB) (d6i véi vic
Xin). Khi vi¢e giam sat chat luong thudc cua hé thong kiém tra phat hién cac vi
pham vé chét luong thude co nguy co anh huong dén chat luong, an toan va hiéu
qua ctia thube, co quan quan 1y s& ra quyét dinh thu hoi thude.

Ngoai ra, theo quy dinh, nha san Xuét, nhap khau thube phai chiu trach
nhiém theo ddi chat lugng thubc do co sd san xuat/nhap khau khi san phim
thudc luu hanh trén thi trudng va thong bao cho co quan quan 1y néu phat hién
van dé lién quan dén chat luong, an toan va hiéu qua cta thude, dong thoi co thé
thuc hi€n viéc tu nguyén thu hdi thude.

Khoan 1 Diéu 63. Hinh thtc thu hdi thube bao gom:

a) Thu hdi ty nguyén 1a thu hdi do co s& ding ky thude, co s¢ san xuét, co
s& nhap khau hodc iy thac nhap khau thube tu nguyén thuc hién;

b) Thu hdi bat budc 1a thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha nudc cd
thAim quyén trong trudong hop thu hdi quy dinh tai Diéu 62, gdm: Khong thudc
truomg hop dugc phép luu hanh; Gidy dang ky luu hanh thude bi thu hdi; Thude
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khong dat tiéu chuan chat luong, thudc san xuét tir nguyén liéu lam thudc khong
dat tiéu chuan chit luong; C6 két ludn cta co quan nha nudce co thAim quyén vé
thudc khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua; Thudc khong c6 bang ching da
duogc kiém tra chit luong trong qua trinh san xuét va trude khi xuat xuong; Co
thong bao thu hdi thude ciia co quan quan 1y vé duoc ciia nudc ngoai.

Nhu vay, theo cac quy dinh hién nay, viéc ty nguyén thu hdi thude duoc
thuc hién béi cac co sd san xut/nhap khau trong qua trinh nghién ctru, san xuat,
theo ddi chat lugng thude luu hanh trén thi truong va phat hién cac van dé lién
quan dén chat lugng, an toan hiéu qua cua thude.

Tuy nhién, trén thuc té, viéc thu hoi duoc thuc hién bai tat ca cac khau
trong chudi cung ng tir san xuat dén nguoi sir dung, tit ca cac co sO san xuét,
nhap khau, bao quan, ban budn, ban 1¢ déu phai c6 trach nhiém trong viéc thu
héi thube cho du viée thu hdi thude duge thuc hién bai co quan quan 1y hay co
sO san xuat/nhap khau.

Mait khac, do quy dinh viéc thu hoi tu nguyén chi dugc thuc hién bdi cac co
s& san xuat/kinh doanh nén co s& ban budn, ban 1é khong thé thuc hién duogc
viéc thu hdi thude vi pham do 18i ctia minh trong truong hop co sd san xuit
nhap khau khong phdi hop. Hién nay céc co s& ban budn, ban 1& déu theo doi
chat luong thudc do minh kinh doanh va khi phat hién van dé lién quan dén chat
lugng (do noi tai co s& ban budn ban 1€ hay do co s& san Xuét/nhép khéu), cac
co s& ban buon, ban 1¢ déu phai bao cdo nha san xuit va nha nhap khau dé bao
c4o co quan quan 1y thuc hién viéc thu hdi tu nguyén néu can thiét. Piéu nay
kho khin trong trudng hop thude cd van dé lién quan dén chit lugng, an toan do
chinh diéu kién hodc viéc van hanh cia co s& ban budn, ban 1é gay ra va co sO
san xuat va nhap khiu khong phdi hop bdo cdo co quan quan 1y va thuc hién
viéc thu hoi do 16i giy ra khong thudc trach nhiém clia co sO san xudt/nhap
khau.

Theo d6, khai niém quy dinh tai Diéu 63 vé cac hinh thtc thu hdi thude
chua phu hop v6i cac quy dinh hién nay va thuc trang trién khai do cac co so
kinh doanh nhu bao quan, ban budn, ban 1¢,... déu phai c6 trach nhiém theo doi
chat luong thube va thuc hién viéc thu hdi thudc khong dat tidu chuan chét
luong khi thude luu hanh trén thi truong.

3.1.2. Muc tiéu gidgi quyét vin dé

Pé dam bao tat ca cac co s¢ tham gia vao chudi phan phéi thude déu thuc
hién viéc theo dbi chat luong thudc, tu nguyén thu hoi trong trudng hop phat
hién thudc kinh doanh/san xuat c6 van dé vé chat luong, ciing nhu khuyén khich
céc co s trong viéc bao c&o va tu nguyén thu hdi truc tiép dén co quan quan ly,
viéc 1am rd khai niém tu nguyén thu hdi va bo sung cac co s ban budn, ban 1é
duoc quyén ty nguyén thu hdi 1a can thiét.

3.1.3. CAc gidi phdp dé xudt dé gidai quyét vin dé

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

- Giai phap 2: Sira d6i Khoan 1 Diéu 63 nhu sau:
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“1. Hinh thic thu héi thudc bao gom:

a) Thu hoi tw nguyén 1a thu hoi do co so dang ky thude, co s& san Xudt, co
so nhdp khau hoac uy thac nhdp khau thuoc, co so bdan buén, co so ban lé tu
nguyén thuc hién;”

~"b) Thu hoi bat bugc 1a thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha niéc co
tham quyén. ”

3.1.4. Ddnh gid tic dgng ciia cac gidi phdp doi véi doi frgng chiu su tac
dong truc tiep cia chinh sdch va cdc doi twong khac co lién quan

Gidi phép 1: Giir nguyén quy dinh cua phap lugt hien hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong ddi vdi nha nudc:

+ Téac dong tich cuc:

_Qua danh gia cho thay khdng lam phét sinh thém chi phi tryc tiép. Viec
thu hoi tu nguyén van duogc thuc hién boi o G san xuét/nhap khau. Ngoai ra
khong phéat hién dugc tac dong tich cuc truc ti€ép nao khac doi vai Nha nudc khi
thuc hién phuong an. Viéc thuc hién van theo quy dinh hién hanh.

+ Téac dong tiéu cuc:

Néu tiép tuc thuc hién theo giai phap nay thi chua linh hoat va khong thyuc
h[én duoc viéc Ighuyép khich tu nguyéen thu hoi thuoc khi tu phat hién thay van
dé anh hudng den chat lugng thuoc cua cac co s ban budn va ban le. Mat khac,
thuc te viéc thu hoi van dugc cac co s& ban Ipuén ban lé thuc hién bao gom ca
thu hoi bat budc do co quan quan ly hay thu hoi tu nguyén.

Trong giai doan trién khai Luat vira qua, trung binh rT)Si nam, Cuc Quan
Iy Dugc thuc hién viéc xtr ly vi pham chat luong cac mau lay giém sat trén thi
truong tai cdc co s¢ ban budn ban le¢ khoang 80-100 16 thuoc vi pham chat
lugng, thu hoi thuéc moi ndm khoang 20-40 16 thuoc, chu yeu lay tai cac co so
ban budn, ban lé va co 8O Sir dung thudc, trong khi d6 viéc thu h{)i tu nguyén cua
cac co s¢ san xuat/nhap khau chi tir 3-5 16 thuoc moi nam. Biéu nay ching to
chat luong thuoc bi anh huong trong qua trinh phan phoi cua cac co so ban budn
va ban ¢ la rat lon.

- Tac dong ddi véi co so san xuat, kinh doanh:

+ Tac dong tich cuc:

Quy dinh lam r6 trach nhiém d6i voi chat lugng thude lwu hanh trén thi
trurong cua co so san xuat/nhap khau. Ngoai ra, danh gia cho thay khéng phat
hién duoc thém céc tac dong tich cuc khac khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc:

Qua danh gia, co s& san xuat, nhap khau phai thuc hién ra soat, bao céo
chat lugng thuoc va thu hoi te nguyén trong céac truong hop thuoe c6 dau higu
ve vi pham chat lugng ke ca cac truong hop do viéc bao quan hodc quy trinh van
hanh cta co s ban budn, ban Ié. Nhu vay s€ dan dén viéc khong cong bang,
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thao dang cho cac co sd san Xuét(nhép khau. Ngoai ra, chua khuyén khich duoc
viéc bdo céo va tu nguyén thu hoi ctia cac co s¢ ban bubn/ban I¢é trong truong
hop tu phat hién ra thuoc do minh kinh doanh c6 van dé vé chat lugng.

- Tac dong d6i v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khéng phat hién duoc tac
dong tich cyc doi voi nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Trong truong hop co s¢ ban budn ban le khong
thdng bao hoac c6 thong béo cho co s¢ san xuat/nhap khau nhung khong nhan
duoc sy phoi hqp‘ tw nguyén thu hoi thi C(f) th@: thuoc c6 nguy co khong duoc
phat hién va thu hoi dan dén chat lugng thuoc dén tay ngudoi dan chua dam bao.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tac dong ddi véi Nha nudc:

+ Téc dong tich cuc: Qua danh gié cho thay khdng phat hién duogc tac
dong tich cuc doi vai Nha nuac khi thyc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Viéc khong thay doi chinh sach, chua khuyén khich
dugc co s¢ ban budn ban lé theo doi chat lugng thuoc va thu hoi tu nguyén trong
treong hop tu phat hién ra thudc c6 nguy co vé chat lugng.

- Tac dong ddi véi co sé kham bénh, chita bénh:

+ Tac dong tich cuc: Qua déanh gia cho thay khéng phat hién duogc tac
dong tich cuc doi véi co s kham bénh, chira bénh khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc: Chua kip thoi trong truong hop co s¢ kham chira
bénh phat hién thuoc c6 van dé nhung phai chd bao cdo dén nha san xuat/kinh
doanh xem xét trén dién rong va ‘chép nhan viéc ‘thu hoi tu nguyén. Truong hop
nha san xuat kinh doanh khong dong y viéc thu hoi tu nguyén do viéc anh hudng
xay ra tai co s¢ ban budn/str dung, truong hop nay sé khdng thuc hién dugc viéc
thu hoi.

¢) Tac déng vé gisi: Chua phat hién tac dong vé gidi cta chinh sach.

d) Tdc dong vé thi tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay doi gi so v6i quy dinh hién hanh nén khdng cé
tac dong ve tha tuc hanh chinh.

e) Tac déng doi véi hé thong phap ludt:

Chua 1am 16 dugc trach nhiém trong qua trinh kinh doanh d6i voi viéc
theo d6i chat lugng thuoc, chiu trach nhiém trong van dé thuoc cta co s& minh
c6 van de lién quan dén chat luong do chinh co s& minh giy ra, cling nhu
khuyen khich viéc tu nguyén thu hoi cua cac co s¢ ban budn, ban I¢ thuoc.

_ Gidi phap 2: Sira doi Khoan 1 Pieu 63 vé Hinh thic thu hoi thuoc bao
gom:
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a) Thu hoi tw nguyén 1a thu hoi do co so dang ky thude, co s& san Xudt, co
so nhdp khau hogc iy thac nhdp khau thuoc, co so ban budn, co so ban lé tw
nguyén thuc hién;”

~"b) Thu hoi bat bugc 1a thu hai theo quyét dinh ciia co quan nha niéc co
tham quyén. ”

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong d6i véi Nha nudéc:

+ Tac dong tich cuc:

Tao co ché hanh lang phap Iy khuyén khich duoc viéc tham gia vao qua
trinh theo do6i chat Iugng thuoc va co trach phiém véi san pham thuoc do minh
kinh doanh cua cac co s ban budn ban I¢. Ap dung hinh thac quan Iy linh hoat
va dam bao hanh lang phap 1y cho céc co s tw nguyén thu hoi thuoc khi ty phat
hién thay van dé anh huong dén chat lugng thuoc cua cac co sé ban budn va ban
€.

+ Téc dong tiéu cuc:

Doi hoi phai ting cudng cong tac thanh tra, kicm tra, kip thoi phét hign,
xu ly nghiém cac truong hop khong bao cao dén co quan quan ly trong truong
hop tw phat hién thuéc do minh kinh doanh c6 nguy co bi anh huong den chat
lugng cling nhu viéc pho bien ve trach nhiém thong bao dén co quan quan ly cua
cac ¢o SO nay va quyén dugc thuc hién viéc tu nguyén thu hoi khéng phai bi thu
hoi bat bugc theo quyét dinh ctia co quan quan ly.

- Tac dong ddi véi co s san xuat, kinh doanh:

~ + Tac dong tich cyuc: Tac dong tich cuc dén co s¢ san xuat/nhap khau
thude, co so san xuat/kinh doanh khong phai chiu trach nhi¢m trong truong
hop chat lwong thuoc bi anh hudng boi co s¢ ban budn ban le khong do co s
san xuat/kinh doanh
~ Mat khac, Vviéc quy dinh nay, ning cao duoc tinh than ty theo ddi giam sat
chat lugng san pham va viéc tu chiu trach nhiém doi vai thuoe minh kinh doanh
Cua co s¢ ban budn va ban l¢, cling nhu khuyéen khich dugc tinh than ty nguyén
Cta co sd nay trong van dé bao cédo vi pham chat lugng thuoc.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khdng phét hién dugc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i voi ngudi dan: Qua danh gia cho thdy chat lwong thubc
dén nguoi dan duoc kiém soat giam sat chat ché va duogc xir ly kip thoi khi phat
hién nguy co.

b) Téc déng vé xa hoi

- Tac dong ddi véi nha nuéc:

+ Tac dong tich cuc: Bao dam tinh kip thoi trong cong tac quan ly; dam
bao thubc cé nguy co anh huong dén chat lugng duge cac co so kinh doanh
thong bao kip thoi va ty nguyén thu hdi trong trudng hop can thiét. Bam bao
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viéc quan ly linh hoat, chu dong phu hop véi viéc thuc hién hién nay.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khdng phét hién duogc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi voi co sé kham chira bénh va nguoi dan: Chat luong
thudc dén tay ngudi str dung va co sé kham chita bénh duoc dam bao do thude
duoc theo ddi chat ché va kip thai thu hdi trong truong hop c6 dau hiéu vé chat
lwong. Tao diéu kién cho cac co sé ban budn béan 1¢ truc tiép thong bao dén co
quan quan 1y va thyc hién viéc tu nguyén thu hdi trong truong hop tu phét hién
cac van dé lién quan dén chét lugng thudc do minh kinh doanh.

¢) Tdac déng vé gisi: Chua phat hién tac dong vé gidi cta chinh sach.

d) Tac dong vé thi tuc hanh chinh: Quy dinh sira doi duoc dé xuat néu
trén khong phat sinh tha tuc hanh chinh.

e) Tac déng doi véi hé thong phap ludt:

- Bo may nha nudc: Chinh sich nay khong tic dong dén bo may nha
nudc.

- Pht hop hé théng phép luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thong phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh phd hop thuc tién trong hé théng phéap
luat. Viéc ban hanh chinh sach bao dam tinh phi hop véi Hién phap va cac diéu
wdc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién, dic biét dam bao chat luong thube dugc
gidm séat chit ché boi cac co so san xuat/kinh doanh va duoc xu 1y kip thoi khi
phat hién van dé vé chat luong .

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay c6 du diéu kién dé thi
hanh vi thuc té thuc hién hién nay viéc theo doi chat lwong chit luong thudc
thudc trach nhiém cua tat ca cac co sd tham gia chudi phan phéi, tuy nhién,
chua 16 rang trong viée quy dinh rd dé tt ca cac co s¢ tham gia vao chudi phan
phdi dugc thuc hién quyén thu hdi te nguyén san pham do minh kinh doanh.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh stra doi, b6 sung Luat Duoc, vé
co ban, cac van ban quy pham li€n quan den cac hoat dong thuoc chinh sach nay
khong thay di.

* Kién nghi gidgi phap lwa chen: Lya chon giai phap 2 vi:

- Lam rd duoc khai niém dé dam bao viéc thu hdi ty nguyén dugc thyuc
hién ¢ tat ca cac khau trong chuoi cung ng thuoc.

- Viéc ban hanh chinh sach s& gitip cac bén tham gia vao chudi phan phéi
thuoc cd trach nhiém trong viéc theo doi chat lwgng thude do minh san xuat/kinh
doanh/phén phoi va khuyén khich ciing nhu day nhanh thoi gian xir ly tu thu hoi
Cua cac co sO ban budn ,bénxlé,‘ dam bao cong ,béng doi v4i cac co sO san
xuat/nhap khau khi cac van dé ve chat lugng thuoc do chinh co s¢ phan phoi,
ban I¢ gay ra khong do co s¢ nhap khau/san xuat. Thyc t& hién nay, cac co s&
ban bubn ban Ié van thuc hién viéc thu hoi theo thong bao tu nguyén thu hoi cua
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cac co s& san xuit kinh doanh nhung chua duoc trach nhiém va quyén quyét
dinh viéc tu nguyén thu hdi thude trong chudi cung tng caa minh.

3.2. Phan cip viéc thu hai thuéc vi pham mike d§ 3 cho cac Sé' Y té:

3.2.1. Xdc dinh vén dé bt cap:

Thudc khi Ivu hanh trén thi truong chiu sy gidm sat cua hé théng kiém tra
chat lugng gdm 02 Vién kiém nghiém thuéc va 62 Trung tam (d6i véi thuéc)
Vién kiém dinh vic xin va sinh pham y t& (NICVB) (dbi véi Vac Xin). MJdi nim
hé théng da lay hang chuc ngan mau thuoc va hang tram mau vic xin dé kiém
tra, giam sat chat lugng, theo do, mdi nam hé thong kiém nghiém phat hién
khoang tir 500-800 mau thudc khong dat chat lugng trén toan quoc. Cu thé: ndm
2016 phat hién 759 miu thubc khong dat chat lugng chiém ty 18 1,98%, nim
2017 phat hién 575 mau chiém ty 1& 1,59%, nim 2018 phat hién 504 mau chiém
ty 18 1,32%, nim 2019 phat hién 513 mau chiém 1,34% va ndm 2020 phat hién
309 miu chiém ty 1& 0,8%, nim 2021 phét hién 338 mau chiém ty 1¢ 0,83%

Khoan 4 DPiéu 64. Trach nhiém thu hdi thudc quy dinh: Bo Y té cd céc
trach nhiém sau ddy: (a) Can ctt vao mirc do vi pham vé chat luong, an toan,
hiéu qua, quyét dinh viéc thu hoi, xt Iy thudce thu hdi trén pham vi toan quéc; (b)
Ra soat bao cao danh gia va tra 161 vé dé xuat tu nguyén thu hdi cia co sé san
xuat, kinh doanh; (c) Kiém tra, giam sat viéc t6 chac va thuc hién thu hdi thude,
nguy@n liéu 1am thubc; xt 1y co so vi pham theo quy dinh ctia phap luat;

Khoan 1 Diéu 65. Tham quyén ra quyét dinh thu hdi thuéc, thi tuc thu hoi
thudc: Bo Y té ra quyét dinh thu héi thude trong trudng hop thube bi thu hdi bat
budc va truong hop thu hdi tu nguyén khi thubce vi pham ¢ mae d6 1, mac d6 2.
Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thudc khdng qua 24 gio ké tir khi c6 két luan
thudc thude trudng hop phai thu hdi va mic d6 vi pham cua thube hodc ¢ két
luan V& viéc thu hdi thudc tu nguyén khéng phd hop véi mic d6 vi pham cua
thudc.

Nhu viy, theo cac quy dinh hién nay, cdc mau thudc luu hanh trén thi
truong do Vién kiém nghiém liy gidm sat hay do Trung tAm kiém nghiém cac
tinh/thanh phé iy gidm sat trén dia ban déu bao cdo két qua vé Bo Y té (Cuc
Quan 1y Dugc) dé xtr Iy trong vong 24 gio.

Theo d6, Bo Y té phai tién hanh xir Iy sé luong bao céo rat 16n trong thoi
gian rat ngan va rat nhiéu bao cdo 1a do Trung tdm kiém nghiém lay trén dja ban
cac tinh/thanh phd.

Mit khéc, khi xt 1y, viéc cho phép co s¢ 1Ay miu bo sung trén dia ban va
giam sat thuc hién trén dia ban cta cac tinh/thanh phé van thudc trach nhiém cua
S Y té. Do vay, quy dinh xir Iy cac trudng hop vi pham chét luong thude thudc
trach nhiém cua B6 Y té dang din dén viéc qua tai cho co quan cip Bo va chua
thuc su phat huy hiéu qua quan ly bang viéc phan cdp tham quyén va trach
nhiém thu héi trén dia ban cho cac S¢ Y té.

3.2.2. Muc tiéu gidgi quyét vin dé
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- Pay nhanh thoi gian xir 1y, dam bao thuéc kém chat luong/thude
gia/thudc nhap l1au do hé théng kiém nghiém phét hién ra dugc xt ly sém nhét,
giam thiéu nguy co cho nguoi sir dung do viéc xir Iy cham tré.

- Giam tai cdng viéc cho B Y té, tang cudng trach nhiém va hiéu qua cua
hoat dong quan 1y nha nuéc ¢ cap dia phuong. Phi hop véi chi truong phan
cap, phan quyén theo chu truong cua Chinh phu.

3.2.3. C4c gidgi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

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

- Giai phap 2: Phan cap thu hoi déi voi vi pham ¢ Muc d6 3 cho cac So' Y
té. Cu thé: Stra d6i Diéu 64 va biéu 65 cua Luit Dugc nhu sau:

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

“4a. S6 Y té c6 cdc trach nhiém sau day:

a) Cén cir Va0 mize dé vi pham vé chat lirong, an toan, hiéu qud, ra quyét
dinh thu héi thudc theo quy dinh tai Khodn I Diéu 65, béo céo Bj Y té doi Vi
trirong hop thugc vi pham mize dé 1 va mie dé 2;

b) Ra théng bdo dinh chi lwu hanh va thu héi trén dia ban dé thuc hién
quyét dinh thu héi ciia B Y té;

¢) Kiém tra, giam sat viéc té chic va thyc hién thu héi thuoc, nguyén lidu
lam thudc; xi 1y co so vi pham theo quy dinh cua phap lugr”

- Stra d6i, bo sung Khoan 1 Diéu 65 nhu sau:

“1. BY Y té ra quyét dinh thu hoi thudc trong truong hop thuée bi thu hoi
bdt bujc va trwong hop thu héi tir nguyén khi thuéc vi pham & mike dg 1, mike do
2.

S Y té ra quyét dinh thu héi thuéc trong truong hop thu héi bdat budc
doi véi thuée vi pham chat lwong mirc do 3 dwoc phat hién trén dia ban.

Thoi gian ra quyét dinh thu hoi thuéc khéng qud 24 gio ké tir khi cé két
lugn thuoc thugc trwong hop phai thu héi va mire d3 vi pham ciia thude hodc ¢é
két ludn vé viéc thu hoi thudc tw nguyén khéng phit hop véi mire dd vi pham ciia
thuée.”

- Giai phap 3: Phan cap toan bo thu hdi cac Mic do: Muc d6 1, Muc d6 2,
Mirc d6 3 cho S& Y té. Cu thé: Stra d6i Diéu 64 va Diéu 65 cua Luat Dugc nhu
Sau:

Sira doi Diém a, khoan 4 DPiéu 64 thanh: S¢ Y té ¢é cac trach nhiéem sau
day: a) Can cir vao mikc do vi pham vé chat lirong, an todn, hiéu qud, quyét dinh
viéc thu hoi, xir 1y thudc thu héi trén pham vi toan quéc”

Sita d6i Khodan 1 Diéu 65. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi thuoc, thi
tuc thu héi thuéc thanh: “ 1. S6 Y té ra quyét dinh thu héi thuéc trong truong
hop thuéc bi thu héi bat budc va trwong hop thu hoi tw nguyén khi thuoc vi
pham o murc do 1, miec do 2. ”

3.2.4. Panh gid tic dong cia cac gidi phdp déi véi doi tweng chiu sw
tdc dgng truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khac co lien quan
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Gidai phap 1: Gii nguyén quy dinh cua phap lugt hién hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khdng 1am phét sinh thém chi phi truc tiép. Viéc
quan ly thuc hién mot cach théng nhat theo mot quy trinh xir Iy va duoc xu ly
bdi mot co quan quan ly ¢6 kinh nghiém din dén viéc xir 1y s& cac truong hop vi
pham s& theo dung quy dinh. Ngoai ra khéng phat hién dugc tac dong tich cuc
truc tiép ndao khac d6i v6i Nha nudc khi thuc hién phuong an. Viéc thuc hién
van theo quy dinh hién hanh, thuoc vi pham chét lugng phai duoc B Y té phoi
hop véi cac So Y té va Hé théng kiém nghiém dé xu ly.

+ Téac dong tiéu cuc:

Néu tiép tuc thuc hién theo giai phap nay thi chua linh hoat va khéng thuc
hién duoc chu truong ting cudng nang luc cho co quan quan 1y dia phuong. Mat
khéc, do co quan ban hanh van ban xtr ly 1a B va co quan giam sat thyc thi la
S¢ dja phuong, hai don vi khac nhau nén cé thé dan dén viéc hiéu va xir 1y chua
théng nhat va chua dang. Mat khac, giai phap nay dang giy qua tai cho co quan
quan 1y Trung wong (B6 Y té) vai nhan sy hién nay cta co quan quan ly cap
Trung wong khé xir Iy dé bao dam tinh kip thoi nén co nguy co gay cham tré
trong cong tac xt ly, tir d6 c6 thé dan dén nguy co st dung thudc kém chat
luong cho nguoi dan.

Trong giai doan trién khai Luat vira qua, trung binh mdi nim, Bo Y té
phai thuc hién ra soat hd so, xa Iy vi pham chit luong dbi voi khoang 500 mau
thudc ¢ béo cdo vé chat luong, cu thé: nam 2016 v&i 759 mau, nim 2017 véi
575 mau, nim 2018 v4i 504, nim 2019 véi voi 513 mau, nam 2020 309 mau,
nim 2021véi 338 miu. Trong do, sé bao cdo do cac Trung tdm kiém nghiém
tuyén tinh chiém 80-90%, va c4c vi pham chat luong ¢ Muac do 1 va Muac do 2
chi chiém dudi 5%. Theo d6, viéc xir Iy dugc thuc hién:

- Nhan luc:

+ Péi voi co quan quan 1y Trung wong: Viéc ra soat hd so san xuat: trung
binh mdi ho so viéc ra soat mat 1-2 ngay céng cho 1 ngudi ra soat xir ly hd so va
4 ngay cong cho ngudi ra soat phé duyét). Téng cong: 750-1500 ngay
cong/nam, twong ung vai ngay cong cua 3-5 nhan luc lam cong tac quan ly ¢
cap Bo, trong khi d6 néu phan quyén cho cac S¢ Y té, tinh binh quan trén cac
tinh/thanh thi chi mat 25 ngay cong caa 1 nhan lyc trén 1 nim cho mdi S. Theo
d6, viéc giam nhe ganh ning cho co quan quan ly cdp Trung wong 1a rat I6n mac
di ganh niang ting thém cho mdi S¢ dia phuong 1a khong déng ké.

+ Ddi v6i co quan quan 1y dia phuong:

Sau khi c6 vin ban vé thudc vi pham chét lugng cta cac Trung tam guri
dén (dong thoi voi van ban cua Trung tm guri Bo) thi So ciing phai ra soét ho so
van ban gui dén, co van ban bao cao Bo hoic xtr 1y ngay d6i véi cac truong hop
khan cap hoac ¢ nguy co cao d6i voi sic khoe cia nguoi sir dung. Nhu vay,
trong mot sd trudng hop viéc ra soat, xu 1y bi trong chéo, ca co quan Trung
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uong va dia phuong phai thuc hi¢n cung mét cong viéc trén cing mot d6i tuong
xtr ly dan dén su lang phi vé nguon luc.

Sau khi c6 van ban yéu cau h¢ thong kiem nghiém tiép tuc lay mau bo
sung hogc thu hoi, viéc giam sat thuc hién trén dia ban la trach nhi¢m cua S¢ dia
phuong, theo do, cac S¢ Y te ngoai viéc giam sat, sau khi ket thic hogc khi phat
sinh cac tinh huong quan Iy khac phai bao cao ve Bo dé xur ly, ngoai ra sau khi
nhan dugc van ban xu ly thu hoi cta B thi S Y té tiep tuc phai ra thong bao
thu hoi trén dia ban. Theo d6, mdt s6 budc xur ly bi trung 1ap gay lang phi.

- Chi phi khac: phi van phong pham cho viéc xu ly trung lap, phi khég
hao thict bi van phong, chi phi co hoi khac vi nhan lyc qua tai dan dén cham tre
trong cac cong tac quan ly khac lam anh hudng dén kinh te, xa hoi.

- Tac dong ddi véi co s san xuat, kinh doanh:

+ Téac dong tich cuc:

Viéc xu Iy vi pham gitra cac Cong ty thong nhat, cong bang do mot don vi
Xt ly. Ngoai ra, qua danh gia cho thay khong phat hién dugc thém cac tac dong
tich cuc khac khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cyc:

Qua danh gia, co sd san xuat, kinh doanh phai thuc hién gui hd so bao co
va giai trinh dén ca co quan quan ly dia phuong va Trung vong nhu vay s¢ dan
dén 1ang phi nhan lec chuan bi hd so gidy to va tang phi van phong va phi buu
dién. Ngoai ra, co s¢ san xuat kinh doanh c6 thé bi anh huong bai viec xu Iy
cham tré cac cong viéc quan ly khac do nhan lyc cua co quan quan ly Trung
uwong bi thieu, xtr ly céng viéc, dua ra cac chinh sach dinh hudng quan ly khéng
kip thoi.

- Tac dong ddi v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khéng phat hién duoc tac
dong tich cuc doi véi nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: Trong truong hop nhan dugc nhiéu béo céo vi pham

cung luc, viéc xu ly cta co quan quan ly khong kip thoi c6 thé dan dén nguy co
ngudi dan st dung thude kém chat luong.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tac dong ddi véi Nha nudc:

+ Tac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac
dong tich cuc doi vai Nha nuac khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc khong thay doi chinh sach, khéng thuc hién
viéc phan cap cho cac so y té dia phuong chua phat huy quyén tu cha, ty chiu
trach nhiém cua chinh quyén dia phuong ¢ cac don vi hanh chinh trong viéc
thuc hién nhiém vu quan ly nha nudc trén dia ban theo quy dinh cua phép luat.

- Tac dong ddi véi co sé kham bénh, chita bénh:
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+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thay khdng phét hién duogc tac
dong tich cuc ddi véi co s& kham bénh, chita bénh khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong tidu cuc: Do viéc xir Iy vi pham chat lugng thude thude co
quan Trung wong nén viéc chi dao hudng dan xur Iy d6i voi cac trudng hop phéat
hién vi pham tai cac co sé kham chira bénh s& khdng kip thoi va sat sao bang céac
S6'Y té dia phuong.

¢) Tde dong vé gisi: Chua phat hién tac dong vé gisi caa chinh sach.

d) Tdc dong vé thi tuc hanh chinh:

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

e) Tac déng doi véi hé thong phap ludt:

Viéc ban hanh chinh sach chua thyc hi¢n dung chu truong cua Pang va
Nha nudc Vé viéc phan Cap phan quyen cho cac co quan quan ly dia phuong dé
tao sw chu dong can thiét cho céc cip dia phuong, dong thoi 1am giam tai cho
Cap trung vong.

Gidi phap 2: Sita doi Piéu 64 va Pléu 65 cua Ludt Dot vé phan cap thu
hoi mize d6 3 cho cac So Y té:

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong ddi vai Nha nuéc:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc phan cdp quan 1y nhim bao dam quan 1y nha nudc thong nhat vé thé
ché, chinh sach, chién lugc va quy hoach ddi véi cac nganh, linh vyuc noéi chung;
bao dam phat huy quyén tu chu, tu chiu trach nhiém cta chinh quyén dia
phuong & cac don vi hanh chinh trong viéc thuc hién nhi¢m vu quan ly nha nudc
trén dja ban theo quy dinh ctia phap luat néi riéng; dam bao sy két hop chit ché
giita quan 1y theo nganh véi quan 1y theo 1anh thd, phan dinh rd nhiém vu quan
1y trén dia ban ctia cac S& va phu hop voi dac thu cia nganh. Bao dam tinh kip
thoi trong cong tac quan ly, tdc dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hi€u qua hoat
dong cua co quan quan 1y chuyén nganh cap dia phuong.

Bén canh d6, viéc phan cép bao dam quyén tu chu, sang tao cua dia
phuong va phat huy ti da ning luc, tiém ning cta dia phuong nham goép phin
vao viéc ting cudng va quan 1y chit ché chat luong thude trén dia ban dong thoi
giam tai cho co quan quan 1y Dugc cap Trung uong trong tinh trang hién nay la
dang rat thiéu nhan sy (néu khong thuc hién viéc phan cap, nhan luc xir 1y twong
rmg d6i véi nhiém vy ndy mat 3-4 nhan luc thyuc hién).

Pbi véi viec phan cap thu hdi thude vi pham chit luong ¢ muc do 3 da
thuc hién theo dung tinh than ctia Nghi quyét ciia Chinh phu vé& viéc don gian
hoa tha tuc hanh chinh va theo hudng phan cap cac nhiém vu cho cac don vi
tuyén dudi. Mat khac, viéc ldy mau giam sat chat lugng thudc trén dia ban dang
giao cho cic Trung tim kiém nghiém thudc céc tinh thuc hién, trudc diy theo
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Luat Duge 2005, viéc thuc hién thu hoi trén dia ban van giao cho cac S6 Y té
thuc hién vira ddm bao gidm sat chat ché viéc thuc hién vira ddm béo tinh kha
thi do cac S¢ Y t€ ndm rd hoat dong dugc trén dia ban.

+ Téac dong ti€u cyc:

Doi hoi phai tang cuong chi phi‘cho viéc dao tao cap nhat thuc‘rng Xuyén
lién tuc cho doi ngii can bo quan ly ve chuyén mdn nghiép vy, ve phia So dia
phuong phai b tri ngudn luc dé thuc hién nhiém vu (nhu tinh toan ¢ phuong an
1 phét sinh trung binh khoang 25 ngay cong xir Iy cho mdi S& mdi nam, con sd
nay la khong dang keé). ngoal ra, Bo phai ting cuong thanh tra, kiém tra, giam
sat viéc xur ly cua S¢ dé dam bao viéc thuc hién dung quy dinh, tuy nhién viéc
danh gia khong phat sinh cac chi phi khac do co thé long ghép vao viéc danh gia
cong tac dugc dia phuong/thanh tra cong tac dugcC hang nam tai cac S¢ dia
phuong.

- Tac dong ddi véi co s san xuat, kinh doanh:

+ Téc dong tich cyc: Doanh nghi¢p bt cac thu tuc bao cao két qua thyc
hién (néu phuong an khong dugc thuc hién, nhu hién nay Doanh nghiép ph;‘ii
bao cao ca SYT dong thoi ca BYT), doanh nghiép giam bt chi phi di lai neu
phai giai trinh truc tiep, viéc Xur |,y vi pham dugc thuc hién b{ri S¢ Y te dia
phuong nén viéc xem xét cac yeéu to anh hudong sé phu hop vai dicu kién thuc te,
dia ly va dac trung ctia vung mién nén dam bao chinh xac va céng bang hon.

_ Mat khac, sau khi phan cap, co quan quan ly ‘Trung wong s& tap trung
hguon luc dé giai quyet cac cong tac quan ly khac (cap phép, danh gia,...) dam
bao tien dg, khdng gay cham tré anh hudng den hoat dong cua doanh nghiép.

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

- Tac dong dbi véi ngudi dan: Qua danh gia cho thiy khéng phét hién
duogc tac dong doi vai nguoi dan khi thuc hién phuong an.

b) Tdc déng vé xa hoi

- Tac dong ddi véi nha nuéc:

+ Téc dong tich cuc: Bao dam tinh kip thoi trong cong tac quan ly. Tac
dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong cta bd may nha nudc
cap dia phuong; dam bao viéc xt ly thudc vi pham dugc thuc hién kip thoi,
linh hoat, chu dong phu hop véi dai phuong

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khdng phét hién dugc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi véi co sé kham chita bénh va ngudi dan: Kip thoi dugc
thong tin vé thudc kém chét lwong trén dia ban va huéng dan, chi dao thuc hién
viéc xu ly thude kém luong phi hop. Tao diéu kién cho doanh nghiép don gian
hoa tha tuc hanh chinh, khdng phai béo céo, bi xir Iy boi nhiéu co quan/cap
quan ly.
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¢) Tdce dong vé gisi: Chua phat hién tac dong vé gisi caa chinh sach.

d) Tac dgng vé thi tuc hanh chinh: Quy dinh stra doi dwoc dé xuat néu
trén, khéng phat sinh thu tuc hanh chinh do chi chuyén viéc thuc hién vé cac S¢
Y te, vira dam bao yiéc quan ly chat ché vira thuc heign theo dung chu treong vé
phan cap phan quyén caa Chinh phu.

e) Tdc dong doi véi hé thang phap ludt:

- B may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc téi bo may nha
nuéc. Co quan ding ky thudc cé thé thuc hién nhiém vu thuan tién, bao dam
tinh phap ly.

- Phu hgp hé théng phép luat: Chinh sach nay phi hop véi hé théng phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh théng nhat trong hé théng phap luat. Viéc
ban hanh chinh sach bao dam tinh phi hop véi Hién phap va cac diéu udc qudc
té ma Viét Nam la thanh vién, dic biét thuc hién theo dung tinh than va cha
truong ctia Pang va Nha nudc vé viéc phan cap phan quyén cho co quan quan Iy
dia phuong va van dam bao chat luong thude dugc giam sét chat ché xua 1y kip
thoi va nghiém minh.

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

- Thuc hién giai phap nay phai tien hanh sira doi, bo sung Luat Duoc, vé
co ban, cac van ban quy pham lién quan den cac hoat dong thuoc chinh sach nay
khong thay doi, chi c6 01 Thong tu v€ quan ly chat lugng thudc can duoc sura
doi (Thong tu s6 11/2018/TT-BYT).

Gidi phap 3: Phan cdp toan b cac Mike dg thu héi 1, 2, 3.

a) Tac dong vé kinh té:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc phan cip quan Iy nham bao dam phat huy quyén tu chu, tu chiu trach
nhi¢m trong viéc thuc hi€én nhiém vu quan 1y nha nudc trén dia ban. Bao dam
tinh kip thoi trong cong tac quan ly, tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu lyc, hiéu
qua hoat dong cua co quan quan 1y chuyén nganh cap dia phuong.

Phét huy tdi da ning luc, tiém ning cua dia phuong nham gop phan vao
viée ting cudng va quan 1y chit ché chit luong thudc trén dia ban dong thoi
giam tai cho co quan quan 1y Duogc cap Trung uong trong tinh trang hién nay la
dang rét thiéu nhan su.

Viéc ldy mau giam sat chat luong thubc trén dia ban dang giao cho cic
Trung tam kiém nghiém thudc cac tinh thuc hién, truéc day theo Luat Duoc
2005, viéc thuc hién thu hoi trén dia ban van giao cho cac S6'Y té thuc hién vira
dam bdo giam sat chat ché viéc thuc hién vira ddm bao tinh kha thi do cac S6'Y
té nim rd hoat dong dugc trén dia ban.

+ Tac dong tiéu cuc:
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Viéc phan cép toan bo khong phu hop véi cac truong hop thu hdi Muc do
1 (thubc c6 nguy co gdy ton hai nghiém trong ddi voi stc khoe hodc anh hudng
dén tinh mang cta nguoi sir dung) va Mirc d6 2 (thudc c6 bang ching khong
bao dam day du hiéu qua Piéu trj hodc c6 nguy co khdéng an toan cho ngudi sir
dung nhung chua dén mirc gay ton hai nghiém trong ddi véi strc khoe hodc chua
anh huong dén tinh mang cta ngudi str dung) duoc danh gid 13 c6 nguy co hodc
nguy co cao cho sirc khoe ctia ngudi st dung, vi vy d6i voi cac truong hop nay
viéc kip thoi thong bao rong rdi va dua ra hudng xir 1y toan dién trén toan qubc
1a can thiét dé dam bao an toan cho ngudi sir dung. Mit khac, néu phan cap cho
S& Y té ddi voi cac truong hop thu hdi trén (Mic 1, 2) thi khéng dam bao dugc
viéc thyc thi trén toan qudc.

Mit khéc, dbi v6i cac Vién Trung wong (Vién kiém nghiém thudc Trung
wong va Vién kiém nghiém thudc H6 Chi Minh) viéc ldy mau giam sat chat
lugng thudc duge thuc hién & cac Trung tam phan phéi la cac co s phan phéi
dau ngudn va theo quy dinh hién hanh, hai Vién viéc béo céo két qua vi pham
chét lugng dén BO Y té, do vay néu phat hién c6 vi pham chit lugng (dac bigt 1a
Mure d6 1 va Mirc do 2) thi don vi xtr 1y cap Sé 1a khong phu hop.

Trong thoi gian trién khai thuc hién Luat Duoc vira qua, trung binh mdi
nim hé thong kiém nghiém lay mau va phat hién khoang 500 thuéc c6 vi pham
chat luong, theo quy dinh hién nay, viéc ra soat hd so vi pham chat luong nay
thudc vé trach nhiém caa Bo Y té. Tuy nhién, cac vi pham xir Iy & mtc d6 1 va
Mtc d6 2 bi xtr Iy chiém ty I thap, cu thé: 16 16 thuéc nim 2016, 20 16 nim
20178, 11 16 nam 2018, 14 16 nam 2019, 18 16 nam 2020, 4 16 nam 2021.

Vi vay, viéc phan cap ca Muac do 1 va Mac d6 2 vira khdng lam giam é&p
luc cho co quan quan 1y cip Trung wong va vira khong dam bao duoc viéc xt ly
toan di¢n, dién rong trong cac truong hop vi pham ndng hay ngin chan viéc
phan phol thudc vi pham duoc phat hién dau ngudn dén cac co s phan phdi cap
2, cap 3,..

- Tac dong ddi véi co so san xuat, kinh doanh:

+ Téac dong tich cuc: Boi voi cac thu hdi Muac do 3: Doanh nghiép bét cac
thu tuc bao céo két qua thuc hién (néu phuong an khong duogc thuc hién, nhu
hién nay Doanh nghiép phai bao céo ca SYT dong thoi ca BYT), doanh nghiép
giam bét chi phi di lai néu phai giai trinh tryuc tiép, viéc xir Iy vi pham duogc thyuc
hién boi So Y té dia phuong nén viéc xem xét cac yéu té anh huong s& phu hop
vé6i diéu kién thyc té, dia 1y va dic trung cua viing mién nén dam bao chinh xac
va cong bang hon.

Mit khac, sau khi phan cip, co quan quan ly Trung wong s& tap trung
ngudn lee dé giai quyét cac cong tac quan Iy khéac (cap phép, danh gia,...) dam
bao tién do, khong gay cham tré anh huong dén hoat dong cua doanh nghiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gid cho thdy khéng phét hién duoc tac
dong tiéu cyc khi thuc hién phuong an.
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- Tac dong dbi v6i nguoi dan: Qua danh gia cho thdy khéng phat hién
dugc tac dong doi voi nguoi dan khi thuc hién phuong an.

b) Tdc dong vé xa hoi

- Tac dong ddi véi nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Bao dam tinh kip thoi trong cong tac quan ly doi
v6i cac vi pham Muc d6 3. Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua
hoat dong cta bo may nha nuéc cip dia phuong; dam bao viéc xt ly thudc vi
pham dugc thuc hién kip thoi, linh hoat, chu dong phu hop véi dai phuong

+ Tac dong tiéu cuc: D4i véi cac vi pham Muc do 1 va Mac do 2 viéc xur
1y khong dam bao tinh toan di¢n, rong rai va kip thoi. Mat khac vei cac bao cao
vi pham chat luwong cua cac Vién Trung wong khong phu hop. Vié(,: xu ly vi
pham tor mot So Y t€ khong dam bao dugc kénh chia sé thong tin dén cac dia
ban khéac mot ’céch Kip théj nhu hé thong tbﬁng tin tu BO Y te dén cac So dia
phuong dan dén viéc thu hoi co thé‘ cham tré. Mat khac, doi voi cac trudng hop
nay va viéc thuc thi céng tac thu hoi cua cac S¢ doi véi van ban cap B s€ cao
hon 1a van ban cua cac Sé khac.

- Tac dong ddi véi co sé kham chira bénh va nguoi dan:

+ Ddi véi vi pham Mic d6 3: Kip thoi dugc thdng tin vé thubc kém chat
lwong trén dia ban va hudng dan, chi dao thuc hién viéc xir Iy thude kém lugng
phi hop. Tao diéu kién cho doanh nghiép don gian héa tha tuc hanh chinh,
khdng phai bao cdo, bi xu Iy bai nhiéu co quan/cap quan Iy.

+ D6i voi vi pham Mie do 1 va Mtc d6 2: Han ché viéc tiép can thdng
tin trong trudng hop khan cap.

¢) Tac déng vé gisi: Chua phat hién tac dong vé gidi cta chinh sach.

d) Tdc dgng veé thii tuc hanh chinh: Quy dinh swra doi duge dé xuat néu
trén, khéng phat sinh thu tuc hanh chinh do chi chuyén viéc thuc hién vé cac S¢
Y €, vira dam bao yiéc quan ly chat ché vira thuc heien theo dang chu truong vé
phén cap phéan quyén ctaa Chinh phu.

e) Tdc déng doi véi hé thong phap ludt:

- Tinh to4n tac dong kinh té tong thé: Do viéc phan cap thyc hién trong hé
thong quan ly, viéc van xt ly chi chuyén tir co quan quan ly Trung wong thanh
co quan quan ly dia phuong nén hiéu qua kinh té Iuwong hoa dugc.

* Kién nghi gidgi phap lwa chen: Lya chon giai phap 2 vi:

- Thyc hién dung chi truong cta Pang va nha nudc vé viéc phan cap
phéan quyén, phat huy tinh chu dong, sang tao va khang dinh dinh vai tro cua So
Y té trong quan ly chuyén nganh ¢ dia phuong.

- Chinh sach dugc ban hanh dam bao tranh cac truong hop mot vi pham
Muc 3 (vi pham khong anh hudng den hi¢u qua Dicu tri va an toan khi sir dung)
nhung nhiéu don vi cung phai tham gia nghién ctru xt ly, viéc thanh tra kiém tra
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giam sat sau xu Iy duoc céc S¢ Y té dia phuong thuc hién kip thoi néu can thiét.
Cac muc d6 vi pham khac Mac d6 1 va Muc do 2 van dugce co quan quan ly
Trung wong (BO Y té) xur Iy dam bao thdng nhat, kip thoi va nghiém minh &
muc d6 Toan qudc.

- Viéc ban hanh chinh sach s& giup day nhanh thoi gian xt ly do cong
viéc do khong viéc xu ly lugng cong viéc lon duge chia déu cho cac don vi dia
phuong, khong chi nam & co quan Trung uong. Viéc phan cip glup gam tai cho
O quan quan ly Cap Trung wong, trong khi van dam bao yéu cau quan ly, dam
bao chat luong thudc, vac xin.

4. Sira d6i quy dinh thudc phai thir 1Am sang do6i véi thudc dwoc liéu
tai Piéu 89 nham phu hgp véi tinh hinh thue tién Viét Nam, cac quy dinh
quoc té va trong khu vire ASEAN.

4.1 Xdc dinh vdn dé bt cap

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

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Theo quy dinh tai Luat duoc, thude duoc lidu 1a thude c6 thanh phﬁn tur
duoc li€u va cé tac dung dua trén béng chirng khoa hoc.

- Céc quy dinh quc té:

+ Ddi v6i thude duge licu:

++ V& nguyén tic, cac co quan quan 1y dugc trén thé gidi ban hanh hudng
dan diang ky lvu hanh dbi véi thude duoc liéu véi cac yéu cau tuong tu nhu
thube hoa duge. Cac thude duge liéu mdi, hodc thude duoc liéu cii mubn dang
ky chi dinh méi thi phai c6 day du dir liéu 1am sang dap Gmg cac quy dinh chung
vé thir nghiém lam sang cua WHO, EMA, US-FDA ddi v6i thube méi hodc chi
dinh mé&i d6, chi c6 mot sb huong dan nghién ctru 1am sang dac thu hon ddi voi
thude dugc ligu.

++ Hién nay, chua c6 co quan quan ly nao ban hanh danh muc chi dinh
d6i thude duoc lidu phai thir lam sang day du cac giai doan.

+ Dbi voi thude co truyen

++ T6 chiic y té thé gi6i co huong dan chung vé phuong phap luan d6i
v6i viéc nghién cu va danh gia thudc cb truyén (General Guidelines for
Methodologies on Research and Evaluation of Traditional Medicine), trong do
ban hanh nguyén tac, tiéu chi quy dinh cach ghi cac chi dinh dugc sir dung doi
v6i thube 6 truyén.

- Trong khu vuc ASEAN: Nhoém hoa hop thube ¢ truyén va thuc phdm
chtrc ning c6 ban hanh hudng dan cach ghi chi dinh va céc tai lidu lam bang
chtng cho céc chi dinh cta thube cb truyén - thuc phdm chic ning, dugc thong
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qua tai cudc hop cua Uy ban khoa hoc va thyc phim cb truyén ACCSQ (ATSC)
lan tht 22 tir ngay 3/6/2014, Kuala Lumpur, Malaysia va cudc hop Nhom cong
tac san phdm thudc cd truyén va thuc phim bao vé stc khoe ACCSQ
(TMHSPWG) lan thtr 21 vao ngay 27-28/6/2014, Siem Reap, Campuchia.

Tuy nhién, ca hai huéng dan néu trén khong ap dung ddi voi thude duoc
liéu ma chi ap dung ddi v6i thude ¢ truyén, khong thuéc pham vi quan 1y duge
phan cong cua Cuc Quan Iy Duge. Trén co so kinh nghiém quéc té néu trén,
viéc xay dung Thong tu ban hanh Danh muc thude dugc lidu ¢ su két hop méi
ctia dugc lidu da timg sir dung 1am thude tai Viét Nam va c6 chi dinh d6i vai cac
bénh thudc truong hop phai thur lam sang day du cac giai doan la chua phu hop.

4.3. CAc gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén nhu hi¢n hanh.

- Gidi phap 2: Thay thé “thudc dugc lidu” bang “thudc cb truyén” tai
diem b khoan 1 Dicu 89 Luat dugec.

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

Gidi phdp 1: Gitt nguyén nhu quy dinh hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong doi vdi nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc ddi v&i Nha nudce khi thuc hién phuong an.

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

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

- Tac dong dbi v6i nguoi dan:

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

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

b) Tac déng vé xa héi:

- Tac dong ddi v4i nha nude:

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

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

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

- Tac dong d6i v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tc
dong tich cuc khi thyc hién phuong an.

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

¢) Tdc dong vé gidi:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong vé gi6i khi thuc hién

phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong ti€u cuc:

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

Vi¢c gilt nguyén quy dinh s€ doi héi phai xdy dung danh muc bé¢nh ma
thudc dugc liéu co chi dinh phai thir nghiém 1am sang.

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

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong dbi v6i 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: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

+ Téc dong tiéu cuc:

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

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tc
dong tich cuc khi thyc hién phuong an.

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

b) Tac dong vé xa hai:

- Tac dong ddi v4i nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan ly khong phai xay dyng danh muc
bénh ma thudc dugce liéu ¢ chi dinh bénh nay thi phai thir nghiém 1am sang.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tc
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

- Tac dong ddi v6i doanh nghiép:
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+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép c6 co s¢ phap 1y 16 rang dé tuan tha
trong qua trinh hoat dong san xuét, kinh doanh

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

- Téc dong d6i v6i nguoi dan:

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

+ Téac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tc
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang giéi trong Luat duoc 1 tuwong doi trung tinh. Qua danh
gi4 cho thay khong phat hién duogc tac dong vé gigi khi thyc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duogc tic
dong ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

d) Tdc dong doi véi hé thdngphap luat:

- Tac dong tich cyc: Quy dinh vé thude duge liéu trong Luat Dugc duoc
rd rang, thong nhat.

- Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duogc tac dong

tiéu cuc khi thyc hién phuong an.

* Kién nghj gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi: Do nhirng tich
cuc mang lai cho nha nuéc, doanh nghi€p, nguoi dan ca trén phuong dién xa hdi
va kinh té, BO Y té kién nghi lya chon giai phap 2.

. B. Chinh sach 2: Biao dam cung wng du, kip thoi thudc dap ing yéu
cau an ninh, quoc phong, khiac phuc hau qua thién tai, phong chong dich
bénh trong tinh hinh méi

1. Cho phép thay thé Gidy chirng nhin san phim dwoc phim (CPP)
bing gidy to' chitng minh thudc dwoc cip phép, lwu hanh trong trudng hop
do diéu kién dich bénh cac nwéc khong cap dwge CPP; mién ndp ho so 1am
sang doi voi thudc méi san xuét trong nwée dap wng nhu ciu cap bach an
ninh, qudc phong, phong, chong dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai,
tham hoa.

1.1. Xdc dinh vin dé bit cdp:

- Piém a khoan 2 Piéu 56 Luat duoc quy dinh hd so hanh chinh dé nghi
cép Gidy dang ky luu hanh thudc phai co “Giéy chtng nhan san pham dugc
pham (CPP) déi véi thuoc nhap khau khi cap gidy dang ky luu hanh”.

Hién nay, BO Y té da tiép nhan 10 ho so vac xin phong COVID-19 dé
nghi cip phép nhap khau trong truong hop cap bach theo quy dinh tai Diéu 67
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP. Trong d6, da cap phép cho 09 vic xin (cu thé:
Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca; Vac xin Comirnaty; vic xin
Spikevax; Vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated; Vic xin
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COVID-19 Vaccine Janssen; Vic xin Abdala; Vic xin Sputnik V; Vic xin
Hayat - Vax; Vic xin Covaxin); dang xem xét phé duyét sau khi Hoi dbng tu
van cap Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc thong nhit phé
duyét dbi voi vic xin COVID-19 vaccine Janssen ctia Johnson & Johnson; con
01 véic xin (Covaxin cta Bharat Biotech) chua duoc Hoi ddng tu van cip Gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc thong nhit phé duyét.

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

Bén canh do, ngoai vic xin thi mot so thudc trong danh muc thudc hiém
duoc ban hanh kém theo Thong tu s6 26/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 cua BH
truéng Bo Y té ciing khong cung cap duge CPP khi ndp ho so dé nghi cap phép
luu hanh.

* P6i voi quy dinh thudc méi phai ndp hd so 1am sang trong hé so ding
ky thuoc theo quy dinh tai Diéu 56 Luat dugc, thubc mdi diéu tri COVID-19
san xudt trong nudc co cung hoat chat, dang bao ché, dudng dung voi thubc da
dugc mdt trong cac co quan quan 1y thudc danh sach SRA cap phép luu hanh,
khi dang ky luu hanh tai Viét Nam van phai nop dit liéu thir nghiém lam sang
trong hd so dang ky thudc. Tuy nhién, hi¢n nay, Viét Nam chua cé dit li¢u 1am
sang ctia thudc nay.

DPé dugc cap gidy ding ky luu hanh tai cac qudc gia ¢6 hé thong quan ly
dugc chat ché (SRA) theo phan loai cia WHO, hé so ding ky thudc (bao gom ca
hd so k¥ thuat) phai dugc tham dinh dat va co s& san xuit thudc thanh pham
phai dugc co quan quan ly dugc cia mot nudc SRA dén kiém tra, danh gia thuc
té va cap gidy ching nhan thyc hanh tt san xuat thuéc (GMP).

Vi vy, dé bao dam ngudn cung tng thude dap tmg yéu cau an ninh, qudc
phong, khic phuc hau qua thién tai, phong chdng dich bénh trong tinh hinh mdi
thi can phai nghién ctru, stra d6i quy dinh nay.

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat, dam bao dap tmg thuc tién phuc vu cdng tac ding
Ky, cap phép luu hanh thudc phu hop véi thuc tién phong, chéng bénh, khuyén
khich phat trién thuoc trong nugc.

- Tang tiép can cac nguon cung ung thudc, tao su chi dong tiép can véi
cac thudc méi trong phong va diéu tri bénh.

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

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

- Giai phap 2: Cho phép thay thé gidy ching nhan san pham dugc pham
d6i voi thude nhap khau bang gidy to phap ly ching minh thude duoc cap phép,
lvu hanh trong tru’cng hop do diéu kién dich bénh cac nuO’c khong cap giay
chiing nhan san pham duoc tai diém a khoan 2 Piéu 56; mién nop hd so 1am
sang dbi v6i thube moi san xudt trong nudc dap vmg nhu ciu cip bach cho qudc
phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa
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c6 cung hoat chét, dang bao ché, dudng dung vai thude da duge mot trong cac
co quan quan 1y thudc danh sach SRA cp phép luu hanh khi ndp ho so dé nghi
dang ky luu hanh tai diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc.

1.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
djng trwe tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc c6 lién quan

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

a) Tac déng kinh té

- Déi véi Nha nuée: Theo giai phap nay thi s& khong bao dam tinh kip
thoi, linh hoat trong cap diang ky lwu hanh thudc, han ché nguon cung ung
thudc nudc ngoai, tir @6 anh huong dén hi¢u qua cong tac phong, chong dich
va gian tlep tac dong tiéu cyc dén sy phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung
thudc, vac xin c6 thé lam tiang chi phi thuc hién cac bién phap phong, chéng
dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cta
doanh nghi¢p. Mac du, thuéc (bao gdm ca vic xin) c6 thé cung cap theo dudng
nhap khau, tuy nhién do giy pheép nhap khau chi c6 thdi han 01 nim va cong
ty chi dugc nhép khau theo s6 lugng trong don hang da dugc phé duyét, sau
khi nhap khau hét s6 luong trong don hang da dwoc phé duyét, truong hop
mudn tiép tuc nhap khau, doanh nghiép phai thuc hién tir dau thu tuc xin nhap
khau theo quy dinh. Piéu nay gy kho khan cho cac doanh nghi€p vi phai mat
thoi gian theo ddi va lam hd so thi tuc xin cap phép nhiéu 1an néu mudn tlep
tyc cung Gng thude vao Viét Nam trong nhiéu nim. Chinh vi 1y do trén, nhleu
cong ty da co du ho so k¥ thuat va dir liéu lam sang day du ciing mong mudn
duoc dang ky luu hanh vi gidy dang ky lwu hanh c6 thoi han dai hon va trong
thoi han hiéu luc cua gidy diang ky luu hanh ho khong bi han ché vé sé luong
nhap khau va khong ton thoi gian, cOng suc vao vi¢c chuén bi hd so thi tuc xin
nhap khau. Cac thuan loi ctia viéc dugc cap gidy phép luu hanh nay giup co s
c6 ké hoach va chién luge dai han trong viéc kinh doanh va phat trién thi
truong tai Viét Nam.

- Déi véi nguoi dan: Nguoi dan khong duge tiép can du thude, vic xin
s¢ anh hudng dén cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap néu nhiém
bénh hodc phai cach ly y té do tiép tuc ngudn lay.

b) Tac dong xa hoi

- Déi véi Nha nuée: Viée khong da dang héa duoc ngudn cung tng,
phuong thic tiép can véc xin, thudc sé khong kip thoi, khéng dam bao tinh linh
hoat, chii dong trong viéc sin sang chuan bi, tng pho vdi cac tinh hudng dich
xay ra, dac biét 1a viéc vira chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh
thuong cua ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin
ctia Chinh pha dbi v6i nguoi dan, hinh anh cua Viét Nam trén pham vi quéc té,
khong bao dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

- Déi véi nguwoi dan, doanh nghiép: Viée han ché tiép can thude, vic xin
c6 nguy co anh hudng dén cac hoat dong sinh hoat, san xuét kinh doanh binh
thuong va tam ly cua nguoi dan, giam co hoi duge mién dich cong ddng, phong
chéng nguy co 1y nhiém.
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- M51 nam, c6 khoang 50 hd so thudc méi san xuit trong nude dap ng
nhu cau cap bach cho quc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hau qua thién tal tham hoa cé cung hoat chit, dang bao ché, dudng dung véi
thudc da dugc cip phép luu hanh mét trong céc co quan quan 1y thude danh sach
SRA. Néu giir nguyén cic quy dinh hién hanh, véi mic thu nhap binh quan dau
ngudi 01 gid lao dong 13 40,700 dong/h (sb liéu cap nhat theo GDP nam 2021)
thi m&i ndm chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuin bi va hoan thién hd so
cho dén khi duoc cép gidy dang ky luu hanh thude 13 428.990.088 dong.

¢) Tac dong ve gidi:

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

Tuy nhién, Bo Y té d3 ra soat va nhin thy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co sé déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huéng
dan st dung thudc cling phai c6 nhirg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

- Giai phép nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh nghi¢p va
Nha nuéc. Thay vi dang ky luu hanh cé diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién thu tuc nhap khau d6i v6i thubc chua c6 sé ding ky lwu hanh sau khi nhap
khau hét s6 luong thudc da phé duyét trén timg don hang.

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viée gitt nguyén quy dinh s€ khong do1 hoi phai sura d6i nhirng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh (101 vOi quy dinh gidy chimg nhén
san pham duoc pham (CPP) nhu: Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s
155/2018/ND-CP, Thong tu sé 32/2018/TT-BYT, Thong tu s& 29/2020/TT-
BYT, Thong tu s6 23/2021/TT-BYT.

Gidi phdp 2: Cho phép thay thé gidy ching nhan san pham dugc pham
d6i voi thude nhap khau bang gidy to phap ly chimg minh thude duoc cap phép,
luu hanh trong truong hop do diéu kién dich bénh céc nuoc khong cap giay
chtirng nhan san pham duoc tai diém a khoan 2 Diéu 56; mién nop hd so 1am
sang dbi v6i thubc moi san xuat trong nudc dap mg nhu cﬁu cép bach cho quic
phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
c6 cung hoat chit, dang bao ché, duong dung véi thudc da duoc mot trong cac
co quan quan 1y thudc danh sach SRA cp phép luu hanh khi ndp ho so dé nghi
dang ky luu hanh tai diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc.

a) Tac déng kinh té

- P6i v6i Nha nudc:

+ Loi ich: Pon gian héa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung tng
thude, vic xin, tao thuan lgi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir do tac dong
dén hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va

https://vnras.com/



42

gian tiép tac dong tich cuc dén sy phat trién kinh té. Néu du thudc dat mién
dich cong ddng s& dua dat nude tré vé trang thai binh thudng, cé thé vira phat
trién kinh té vira kiém soat dich.

+ Chi phi: Khéng phét sinh chi phi. Nguoc lai ¢6 tac dong phong ngira
nguy co gy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sdm khong can thiét.

- B6i voi ngudi dan, doanh nghiép: Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi
ich kinh té ctia ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nho
viéc c6 thé ting luong thude nhap khau theo nhu cau va khong phai xin phép
theo timg don hang nhap khau.

Nguoi dan duoc tiép can du thude, véc xin ¢ diéu kién on dinh cac hoat
dong san xuat, kinh doanh, thu nhap.

- Néu don gian hoa thu tuc theo huong cho phep thay thé giay chirng
nhan san pham duoc pharn d6i voi thudc nhap khau bang gidy to phéap ly
chimg minh thubc duoc cap phép, luu hanh va khéng yéu cau nop dir liéu lam
sang d6i voi thude biét duge goc da dugc co quan quan ly SRA cap phép luu
hanh d6i voi thubec méi san xuat trong nude, thi mdi ndm chi phi tiét kiém tir
viéc thuc hién thu tuc hanh chinh 1a 308,584,420 dong (chi phi thyc hi¢n mai
chi 14 3,703,500 ddng/nam).

b) Tac dong xad hoi

- Nha nudc: S€ co tac dong tich cuc

+ Dam bao an toan, hiéu qua cua thudc: khi dang ky luu hanh, co s¢ phai
nop hd so ki thuat cua thuoc dé tham dinh trudc khi dugc cap glay dang ky luu
hanh. Déc biét trong sudt qua trinh luu hanh, moi thay d6i trong ho so k¥ thuat
co s phai nop hd so thay doi, bo sung vé co quan quan 1y thaim dinh phé duyét.
biéu nay s€ gilip co quan quan ly kiém soat chit ché hon hiu qua, chat lugng
ctia thude trong sudt qua trinh lwu hanh cia thude.

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

+ Tac dong tich cyc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong ctia bd may
nha nudc; cung cb niém tin ciia nguoi dan vao Nha nude.

+ Viéc cung Ung thudc, vic xin day du, kip thoi s€ dam bao tinh linh hoat,
chu dong cua cac dia phuong trong viéc san sang chuin bi, tng phé vdi cac tinh
hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chéng dich, vira bao dam doi song va
hoat dong binh thudng cua ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

- Nguoi dan: S& co tac dong tac dong tich cyc dén tam 1y nguoi dan, bao
dam hoat dong binh thuong cua nguoi dan, san xudt, kinh doanh, giao thong....

¢) Tac dong vé gioi:

Yéu t6 binh dang gid1 trong Luat dugce la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luét duoc vé san xudt, kinh doanh, phan phéi, ké don va sir dung thubc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qué trinh nghién ciru san
xudt, cip phép luu hanh thude, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gid an toan hiéu qua déi v6i timg dbi twong bénh nhan sir dung thude, trong do
c6 cac d6i tuong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nir mang thai. Trong huéng
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dan st dung thudc cling phai c6 nhitng ndi dung canh bao sir dung thude cho
tirng d6i tuong va viée st dung thudc tiry theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc stra doi, bd sung nham tao thuén lgi cho doanh nghi¢p, don gian hoa
thu tuc hanh chinh, phu hop véi thyc tién hién nay va tao diéu kién dé cép duoc
dang ky luu hanh dbi v&i thude, vic xin nuée ngoai bén canh viéc hi¢n chi cép
phép theo hinh thirc gidy phép nhap khau thudc, vac xin theo quy dinh tai Diéu
60 Luat dugc va Picu 67 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viéc sira doi quy dinh vé ho so ding ky doi v6i thudc nhap khau s& doi
hoi phai stra d6i nhitng quy dinh tai cac vin ban quy pham phap luat diéu chinh
d6i v6i quy dinh gidy ching nhin san pham dugc pham (CPP): Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT.

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

Ly do: gitip day nhanh thoi gian xt 1y, dam bao tiép can dugc sém Vo
thudc méi, dic biét 1a cac thube can thiét trong diéu kién cap béach va tir d6 sé
gitip Nha nuéc, doanh nghiép va nguoi dan giam duoc chi phi dé giai quyét cac
van dé x& hoi do hau qua caa bénh dich gay ra.

2. V& thira nhin két qua tham dinh ciia cic nwéc tién tién trén thé gii

2.1. Xdc dinh vin dé bét cdp

Theo quy dinh tai khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu 56 Luat dugc, hd so
ding ky thuéc méi gdm hd so hanh chinh, hé so k¥ thuat (bao gdm ca hd so lam
sang) va Bo truong B Y té cap glay dang ky luu hanh thudc trén co s& thim
dinh ho so, tu van cuia Hoi dong tu van cp gidy diang ky luu hanh thube, nguyén
liéu 1am thudc.

Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat duoc, co 8O san xuat thudc tai
nuoc ngoal phai dugc danh gia viéc dap ung thyc hanh tt san xuat thude.

Dé duoc cip gidy ding ky luu hanh tai cic qudc gia ¢ hé thong quan ly
dugc chit ché (SRA) theo phdn loai cia WHO va co quan quan 1y Duoc phim
Chau Au (EMA), hd so ding ky thudc (bao gém ca ho so ky thuat) phai duoc
thim dinh dat va co so san xudt thudc thanh phim phal dugc co quan quan ly
dugc cua mot nudec SRA dén kiém tra, danh gia thuc té va cap gidy chiing nhan
thie hanh tét san xudt thuéc (GMP).

Tuy nhién, theo quy dinh hién hanh, néu cac thudc méi diéu tri COVID-
19 da dugc SRA danh gia, khi dang ky luu hanh tai Viét Nam van phai dugc Hoi
dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tham dinh
h6 so thi s& anh hudng rat 16n dén thoi gian dugc tiép can thudc diéu tri
COVID-19 cua Nhan dan.

2.2. Muc tiéu giai quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat cho phuc vu diang ky thude phu hop véi thuc tién
phong, chdng dich, khuyén khich phat trién thudc trong nudec.
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- Tang tiép can cac nguon cung mg thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac dicu kién méi trong tiép nhan, sir dung thubc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chdng dich.

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

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

- Giai phap 2: B sung khoan 9 Diéu 56: “9. Béi véi thudc méi st dung
cho cong tac phong, chéng dich san xuat tai nudc ngoai di duge Co quan quan
1y Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thugc danh sach Co quan
quan quan 1y duogc chat ché do To chuc Y té thé gisi phan loai (SRA) cap phép
luu hanh, khi dang ky luu hanh tai Viét Nam cho phep cap gidy diang ky luu
hanh trén co s thira nhan két qua cap phép luu hanh ctiia Co quan quan 1y Duoc
pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan |y thuoc danh saéch SRA ma khong
phai danh gia dap tng thuc hanh tt san xuat thubc d6i voi co so san xuat va
khéng phai tham dinh hé so k¥ thuat (chat lugng, tién 1am sang, 1am sang) trong
hd so dang ky thube”.

2.4. Ddnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi vdi doi twong chiu sw tic
dong trwc tiép ciia chinh sdach va cdc doi twong khdc cé lién quan

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

a) Tac dong kinh té

- P6i v6i Nha mwde: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép. Tuy
nhién, theo gidi phdp nay thi s€ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
cap dang ky luu hanh thudc, han ché ngudn cung vng thudc nudc ngoai, nén sé
cham tré trong cong tac chi dao, dleu hanh, tur d6 anh huong dén hi¢u qua cong
tac phong, chong dich va gian tiép tac dong tiéu cuc dén sy phat trién kinh té.
Viéc thiéu ngudn cung thudc c¢6 thé lam ting chi phi thuc hién cac bién phap
phong, chéng dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cua
doanh nghiép. Mic du, thudc (bao gdm ca vic xin) c6 thé cung cip theo duong
nhap khau, tuy nhién hién ngudn cung van chua du.

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

- M&i nam, c6 khoang 10 hd so lién quan dén thubc mdi str dung cho
cong tac phong, chong dich san xuit tai nudc ngoai da duoc Co quan quan 1y
Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thudc danh sach Co quan
quan quan 1y dugc chit ché do T6 chire Y té thé gisi phan loai (SRA) cip phép
lru hanh. Néu giit nguyén cac quy dinh hién hanh, vdi muac thu nhap binh quan
dau nguoi 01 gio lao dong la 40,700 dong/h (sé liéu cap nhat theo GDP nim
2021) thi mdi nim chi phi ma doanh nghi¢p phai bo ra dé chuan bi va hoan
thién ho so cho dén khi duoc cip gidy dang ky luu hanh thube 14 85.798.017
ddng.

b) Tac dong xa hoi

- B6i véi Nha nwde:

+ Viéc khong da dang hoa dugc ngudn cung tng, phuong thirc tiép can
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thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, cht dong trong viée sin
sang chuan bi, ung pho voi cac tinh huéng dich xay ra, dic bi¢t la viéc vua
chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thuong cua nguoi dan,
san xuét, kinh doanh, giao thong...., anh huong dén uy tin cua Chinh phi ddi
v6i ngudi dan, hinh anh cta Viét Nam trén pham vi qudc té, khong bao dam
hoi nhéap trong diéu kién dich bénh.

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

- Poi véi nguoi dan, doanh nghiégp:

+ Viéc han ché tiép can thuéc méi co6 nguy co anh hudng dén diéu tri
bénh hiém nghéo cta ngudi dan.

+ Nguy co suy giam niém tin ctia doanh nghiép trong nudc dbi véi chinh
sach va sy quan tam, do dau ctia Nha nudec.

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

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat Dugc la tuong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Dugc v€ san xudt, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong c6 sy phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co sé déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i twong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac dbi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nir mang thai. Trong huong
dan str dung thudc cling phai c6 nhirng n6i dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc déng vé thii tuc hanh chinh

Gidi phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
nha nudc. Thay vi ding ky lwu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién diy du thu tuc thir lam sang va dang ky luvu hanh trong diéu kién binh
thuong, khong pht hop véi yéu cau phong, chéng dich.

d) Tdc déng téi hé thong phdp ludt

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

Gidi phdp 2: B sung khoan 9 Dleu 56: “9. Déi véi thuoc méi sir dung
cho cong tac phong, chong dich san xudt tai nuwée ngodi da dwoc Co quan quan
Iy Duwoc phdm Chau Au (EMA) hodc co quan qudn Iy thuéc danh sich Co quan
quan qudn Iy dige chit ché do To chire Y té thé gi6i phdn loai (SRA) cdp phép
liwew hanh, khi dang ky lwu hanh tai Viét Nam cho phép cdp gidy dang ky lwu
hanh trén co sé thira nhdn két qua cdp phép lwu hanh cia Co quan quan Iy
Duwoc pham Chau Au (EMA) hodc co quan qudn 1y thuéc danh siach SRA ma
khéng phdi ddnh gid ddp g thie hanh tot san xudt thube déi véi co sé san
xudt va khéng phdi tham dinh ho so ky thudt (chat hrong, tién 1am sang, 1am
sang) trong ho so ding ky thuoc”.

a) Tdc dong kinh té
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- B6i véi Nha nwde:

+ Loi ich: Pon gian héa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung ung
thudc méi tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén
hi¢u qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chdng dich khac va gian
tiép tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Ngugc lai c6 tac dong phong ngira
nguy co gdy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sdm khong can thiét.

- Poi véi nguwoi dan, doanh nghiép:

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

+ Nguoi bénh duoc tiép can véi thube maéi dé diéu tri bénh co6 diéu kién
6n dinh céac hoat dong san xuit, kinh doanh, thu nhap, gidm bdt dugc cac thiét
hai vé kinh té do dich bénh gay ra.

+ Néu don gian hoa thu tuc theo hudng cho phép cap gidy dang ky luu
hanh trén co so thira nhan két qua cip phép luu hanh cia Co quan quan ly
Duoc pham Chau Au (EMA) hodc co quan quan 1y thudc danh sach SRA ma
khong phai danh gia dap Gng thuc hanh tét san xuat thudc dbi vdi co so san
xudt va khong phai tham dinh hd so k¥ thuat (chat luong, tién 1am sang, 1am
sang) trong hd so diang ky thudc, thi mdi nim chi phi tiét kiém tir viéc thuc
hién thu tuc hanh chinh la 61,716,884 déng (chi phi thyc hién mdi chi 1a
740,700 dong/nim).

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

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

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hi€u qua hoat dong cua bd may
nha nuéc; ciing ¢ niém tin ctia nguoi dan vao Nha nudc, ning cao vi thé va uy
tin cia Viét Nam voi qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép duoc trong nudc.

+ Viéc cung ung thudc, vic xin day du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chii dong ciia cac dia phuwong trong viéc san sang chuin bi, tng phé véi
cac tinh huéng dich xay ra, dac biét 1a viéc vura chéng dich, vira bao dam doi
song va hoat dong binh thuong cua nguoi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong....

- Ngudi dan: Tang co hoi duge tiép can thude moi ciia cdc nudc tién tién
trén thé gidi, co co hoi duge chita khoi bénh dich.

¢) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat Dugc la tuong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Duogc vé san xuit, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qud trinh nghién ciru san
xudt, cip phép luu hanh thude, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gid an toan hiéu qua d6i v4i timg dbi twong bénh nhan sir dung thudc, trong d6
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c6 cac ddi tuong ddc biét nhur tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong huong
dan st dung thudc ciing phai c6 nhiing ndi dung canh bao sir dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée st dung thudc tiry theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac déng vé thi tuc hanh chinh

Viéc stra doi, bd sung s& tao thudn loi cho doanh nghi€p, don gian hoa
tht tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay va tao diéu kién dé cap
duoc dang ky lvu hanh ddi v6i thube méi.

Vigc stura d01 bo sung sé tao dleu kién cho viéc diang ky lwu hanh thudc
méi duogc san xuat boi cac nude tién tién.

d) Tdc déng toi hé thong phdp ludt

- B may nha nudc: Chinh sach nay c6 tac dong tich cuc té1 b may nha
nuoc. Co quan dang ky thudc co thé thuc hién nhiém vu thuan tién, bao dam
tinh phap ly.

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

- Phu hop hé thong phap ludt: Chinh sach ndy pht hop v6i hé théng phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh théng nhat trong hé théng phap luat.

Viée bb sung quy dinh tai khoan 9 Dleu 56 Ludt dugc s& giup nguoi dan
som tlep can duoc thudc méi dugc san xuét boi cdc nude tién tién trén thé gioi,
co hé thong giam sat chat ché vé chat luong, an toan va hi€u qua cua thude tur
khau thtr nghiém 1am sang dén cip phép luu hanh cling nhu theo ddi hau mai
trong qua trinh san xudt lwu hanh thude.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh sira d6i, bo sung Luat duoc.
Phat sinh chi phi sira ddi, bo sung vian ban quy pham phap luat theo dinh murc
kinh phi xdy dung vin ban quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 338/2016/TT-BTC
ngay 28/12/2016 cua Bo truong Bo Tai chinh quy dinh 1ap du toan, quan 1y, su
dung va quyét toan kinh phi ngin sach nha nudc bao dam cho cong tac xiy
dyng van ban quy pham phap luat va hoan thién hé théng phap luat.

* Kién nghj gidi phap lya chon: Lua chon giai phap 2 vi viéc ban hanh
chinh séch s& giap day nhanh thoi gian xu ly, dam bao tlep can dugc sém voi
thudc méi, dac biét la cac thude can thiét trong diéu kién cap bach phong chong
dich bénh va tur do s€ giap Nha nudc, doanh nghiép va nguoi dan giam dugc chi
phi dé giai quyét cac van dé xa hoi do hau qua cua bénh dich gay ra.

3. Vé quy dinh thir thudc trén 1am sang dé phuc vu ding ky lwu hanh

3.1. Xdc dinh vén dé bdt cap

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

Trén thuc té, vic xin phong COVID-19 san xuit trong nudce déu thuc hién
nghién ctru lam sang trén 3 giai doan theo quy dinh tai Luat dugc. Tai cac giai
doan, co s& déu danh gia tinh an toan, tinh sinh mién dich cta vac xin va trong
giai doan 3 ngoai két qua dir liéu 1am sang vé tinh an toan, tinh sinh mién dich,
vac xin s€ thyc hién danh gia lam sang vé hiéu qua bao vé cua Vac xin ddi voi
ngudi st dung. Hién nay, cic vic xin san xuét trong nudc ciing van dang thuc
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hién nghién ctru 3 giai doan theo dung dé cuong da dugc Bo Y té phé duyét.

Theo quy dinh, viéc danh gia hiéu qua véc xin phai dua vao cac ca bénh.
Tuy nhién, theo khoan 3 Diéu 86 Luit dugc, giai doan 3 1a giai doan thir nghiém
duoc nghién ctru trén quy mé 16n dé danh gid hiéu qua bao vé va tinh an toan
clia vic xin trén ddi tugng dich. Tuy nhién, dé bao dam ngudn cung cap thudc,
viée san xudt trong nude chi dong trong truong hop cap bach thi rat kho dé thu
lam sang danh gia day da hiéu qua bao vé dbi voi vic xin & giai doan 3 vi:

- Péi voi vic xin thir nghiém 1am sang giai doan dau (nhu Vac Xin
Nanocovax): trong giai doan dau viéc kiém soat dich cta Viét Nam rat t6t nén ty
16 ngudi nhiém COVID-19 ¢ Viét Nam thap, sd ca nhiém ngodi cong dong
khong cao, ma theo thiét ké nghién ctru thi can c6 mot ty 1& nhat dinh s ca
nhiém tai cong dong. Do do, viéc danh gia hi¢u qua dbi v6i thir nghiém 1am sang
giai doan 3 trong nudc can thoi gian dai dé co du ca nhiém, khong dap tmg duoc
nhu cau cap bach vé vic xin. Néu trién khai thir nghiém nay & nudc ngoai s& gap
nhiéu kho khan vé viéc tim kiém déi tac c6 di nang luc, kho bao dam chat luong
nghién cru, tién do phé duyét, trién khai nghién ctru, kinh phi thuc hi¢n.

- Péi v6i vic xin thr nghiém 14m sang giai doan sau (nhu vac xin ArCT-
154, Covivax): hau hét ngudi dan da duoc tiém mii mot vac xin phong COVID-
19 nén rat kho lya chon tinh nguyén vién, do d6 khong dam bao c& mau dé danh
gia hiéu qua bao vé ctia vic xin.

Hién nay, Viét Nam c6 07 véc xin COVID-19 dang duoc nghién ctru, thir
nghiém 1am sang va chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam. Doanh
nghiép dau tu rat nhiéu kinh phi dé nghién ctru nhung lai chua c6 chinh sach
nhu di v6i doanh nghiép nudc ngoai (dwgce cac nude cho phép luu hanh trong
tinh trang khan cip co diéu kién khi chua day du dir liéu 1am sang, duoc Viét
Nam cho phép nhdp khiu c6 diéu kién), nguy co thiét hai vé kinh té, 15 co hoi
dau tu.

3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Tao co ché linh hoat cho phuc vu dang ky thudc phu hop voi thyc tién
phong, chéng dich, khuyén khich phat trién thudc trong nude.

- Tang tiép can céc nguon cung mg thudc, tao su cht dong thich nghi voi
cac diéu kién mai trong tiép nhan, str dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chdng dich.

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

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

- Giai phap 2: Stra d6i, b6 sung quy dinh tai Khoan 1 Biéu 87: “1. Thu
thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 duogc thyc hién trude khi dang ky luu
hanh thudc. Trudng hop dé dap tng nhu cau cap bach vé qudc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, thudc san xuat
trong nudc dang thuc hién thir lam sang nhung c6 két qua danh gia gitra ky giai
doan 3 vé tinh an toan va higu qua dicu trj cia thudc hodic hi¢u qua bao vé cia
vac xin dya trén dit liéu vé tinh sinh mién dich cua Vac Xin; co y kién chap thuan
ctia Hoi dong dao dirc trong nghlen clru y sinh hoc cap qudc gia va y kién tu van
chap thuan cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
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lam thubc, B truong BO Y té quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh dbi voi
timg thudc cy thé va thuoc phai duoc tiép tuc theo ddi vé tinh an toan, hiéu qua,
kiém soat vé ddi twong, s6 luong, pham vi st dung sau khi cap gidy ding ky luu
hanh.”

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

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

Gidi phap 1: Giit nguyén quy dinh cua phdp ludt hién hanh

a) Tac dong kinh té

- Poi voi Nha nude: Khong lam phéat sinh thém chi phi tryc tiép. Tuy
nhién, theo giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong
cap dang ky Iuu hanh thudc, han ché ngudn cung tng thude nudc ngoai, nén sé
cham tré trong cong tac chi dao, dleu hanh, tur d6 anh huong dén hi¢u qua cong
tac phong, chong dich va gian tiép tac dong tiéu cuc dén sy phat trién kinh té.
Viéc thiéu ngudn cung vic xin c6 thé 1am ting chi phi thuc hién cic bién phap
phong, chéng dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh hudng tryc tiép dén loi ich kinh té cua
doanh nghiép, dac biét 1a doanh nghiép trong nude. Mac du, thude (bao gém ca
vac xin) c6 thé cung cip theo dudng nhip khau, tuy nhién hién ngudn cung van
chua du.

- Déi v6i ngwoi dan: Ngudi dan khong duogc tiép can du vic xin sé anh
huong dén cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap néu nhiém bénh hoic
phai cach ly y té do tiép tuc ngudn 1ay.

- Mdi nam, c6 khoang 05 ho so lién quan dén thir thude trén 1am sang
giai doan 1, 2 va 3 dugc thyc hién truée khi ding ky luu hanh thude (cha yéu
12 hd so vic xin). Néu giit nguyén cac quy dinh hién hanh, v6i mac thu nhip
binh quan dau nguoi 01 gio lao dong la 40,700 dong/h (sb licu cap nhat theo
GDP nim 2021) thi mdi nim chi phi ma doanh nghiép phai bo ra dé chuan bi
va hoan thién hd so cho dén khi duoc cip gidy dang ky luu hanh thube 1a
42.899.008 dong.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nwde:

+ Viéc khong da dang hoa dugce ngudn cung tng, phuong thirc tiép can
vac xin, thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chi dong trong
viéc san sang chuén bi, ung pho véi cac tinh huéng dich xay ra, dac biét la viéc
vira chong dich, vira bao dam doi sdng va hoat dong binh thudng cua ngudi
dan, san xuat, kinh doanh, giao thong...., anh huong dén uy tin cia Chinh pha
d6i v6i nguoi dan, hinh anh cua Viét Nam trén pham vi quc té, khong bao
dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

+ Khéng thuc hién duoc chu truong khuyén khich phat trién san xuét
Chinh phﬁ trong cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- Poi véi ngueoi dan, doanh nghiep:

+ Viéc han ché t1ep can vac xin c¢6 nguy co anh huong dén cic hoat
dong sinh hoat, san xuit kinh doanh binh thudng va tdm 1y cta nguoi dan,

https://vnras.com/



50

giam co hdi dugc mién dich cong d6ng, phong chdng nguy co lay nhiém.

+ Nguy co suy giam niém tin cua doanh nghiép trong nuéc dbi v6i chinh
sach va sy quan tim, d& dau caa Nha nuée.

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

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat Dugc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Dugc vé san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co s& déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huéng
dan str dung thudc cling phai c6 nhimg noi dung canh bao su dung thudc cho

tirng d6i tugng va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc déng vé thii tuc hanh chinh

Gidi phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh nghi¢p va
nha nudc. Thay vi dang ky luu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc
hién day du thu tuc thir 1dm sang va dang ky luu hanh trong diéu kién binh
thuong, khong pht hop véi yéu cau phong, chong dich.

d) Tac dong doi véi hé thong phap ludt:

Viée gitt nguyén quy dinh s€ khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh dbi voi thube gia han nhu Nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP, Théng tu s6
32/2018/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu so 23/2021/TT-
BYT.

Gidi phdp 2: Stra doi, b6 sung quy dinh tai Khoan 1 Diéu 87: “1. Thir
thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 duogc thyc hién trude khi ding ky luu
hanh thudc. Truwong hop dé dap vung nhu cdu ca'p bach vé quéc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khdc phuc hdu qua thién tai, tham hoa, thuéc san
XUdt trong nwdc dang thuc hién thir lam Sang nhung c6 két qua danh gid gnm
ky giai dogn 3 vé tinh an toan va hiéu qua diéu tri cua thuéc hodc hiéu qua
bdo vé ciia vdc xin dwa trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cia vdc xin; ¢o y
kién chdp thudn cua Hoi dong dao duc trong nghién Cwu Yy sinh hoc cdp qubc
gia va y kién tw vdn chdp thudn ciia Hoi dong tw van Cap glay dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu lam thuée, B tru’O'ng Bo Y té quyet dmh cap glay
dang ky luew hanh doi voi tung thuéc cu the va thubc phal duoc tlep tuc theo
déi vé tinh an toan, hiéu qud, kiém sodt vé doéi twong, sé lwong, pham vi sit
dung sau khi cdp gidy dang ky heu hanh.”

a) Tdc dong kinh té

- D6i v6i Nha niede:

+ Loi ich: Pon gian héa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung tng
thude, vic xin, tao thuan loi1 trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir do tac dong
dén hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cic bién phap phong, chéng dich khac va
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gian tiép tac dong tich cuc dén sy phat trién kinh té. Néu du thudc dat mién
dich cong ddng s& dua dat nude tré vé trang thai binh thudng, cé thé vira phat
trién kinh té vira kiém soat dich.

+ Chi phi: Khéng phét sinh chi phi. Nguoc lai c6 tac dong phong ngira
nguy co gy lang phi, tang chi phi chong dich, tang kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sdm khong can thiét.

- D6i véi ngueoi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc tryc tiép dén loi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viéc c6 thé dang ky sém duogc
thude, Vac xin phuc vy chong dich, co diéu kién dé tai dau tu, _quay vong von
phat trién san pham, ting loi thé xuat khau tai thoi diém nhu cau quoc té ting,
khan hiém vic xin.

+ Nguodi dan duogc tiép can du vac xin cé diéu kién 6n dinh cac hoat
dong san xuit, kinh doanh, thu nhap, gidm bdt dugce cac thiét hai vé kinh té do
dich bénh gay ra.

+ Néu don gian hoa thu tyc theo hudng stra d6i, bo sung quy dinh tai
Khoan 1 Piéu 87: “1. Thir thude trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc
hién trudc khi dang ky luu hanh thudc”, thi mdi nim chi phi tiét kiém tir viéc
thuc hién thu tuc hanh chinh Ia 30,858,442 déng (chi phi thyc hi¢én mdi chi 1a
370,350 dong/nim).

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

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

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hi€u qua hoat dong cua bd may
nha nuéc; cing c¢b niém tin ctia nguoi dan vao Nha nudc, ning cao vi thé va uy
tin cua Viét Nam voi qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép duoc trong nudc.

+ Viéc cung ung thudc, vic xin day du, kip thoi s& dam bao tinh linh
hoat, chu dong cta cac dja phuong trong viéc sin sang chuan bi, tng phd véi
cac tinh huéng dich xay ra, dac biét la viéc vura chéng dich, vira bao dam doi
song va hoat dong binh thuong cua nguoi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong....

- Ngudi dan: Tang co hdi duogc tiép can, tiém véc xin, lya chon véc xin
phu hop, s& co tac dong tac dong tich cuc dén tdm 1y nguoi dan, bao dam hoat
dong binh thuong cua nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

¢) Tac dong vé gici:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat Dugc la tuong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat Duogc vé san xuét, kinh doanh, phan phéi, ké don va str dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qué trinh nghién ciru san
xudt, cip phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gid an toan hiéu qua d6i v6i timg dbi twong bénh nhan sir dung thudc, trong d6
c6 cac d6i tuong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huong
dan st dung thudc ciing phai c6 nhitng ndi dung canh bao sir dung thube cho
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tirng d6i tuong va viée st dung thudc tity theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc stra d6i, bo sung sé& tao thuan loi cho doanh nghiép, don gian hoa
thu tyc hanh chinh, phu hop voi thuc t1en hién nay va tao diéu kién dé cap
duoc dang ky luu hanh ddi vé6i thude, vic xin trong nude.

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

Viéc stra d6i quy dinh vé thir nghiém 1am sang d6i véi vac xin san xuat
trong nudc s€ doi hoi phai sta d6i nhimg quy dinh tai cac van ban quy pham
phap luat diéu chinh doi voi vige thir nghiém lam sang d6i vOi vac xin san xut
trong nudc nhu: Nghi dinh sb6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP,
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

* Kién nghj gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi viéc ban hanh
chinh sach s& gitp day nhanh thoi gian xu ly, dam bao tlep can dugc sém vai
thudc méi, dic biét 1a cac thube can thiét trong diéu kién cap béach va tir d6 sé
gitip Nha nuéc, doanh nghiép va nguoi dan giam duoc chi phi dé giai quyét cac
van dé xa hoi do hau qua caa bénh dich gay ra.

* Pdnh gid so két két qud trong viéc trién khai thuc hién quy dinh tai
cac Nghi quyét déi véi cac néi dung quy dinh tai cac khodn 1, 2, 3 néu trén:

Nghi quyét sé 12/2021/UBTVQH15 ngay 30/12/2021 cia Uy ban
thwong vu Quéc hai vé viéc cho phép thuc hign mét sé co ché, chinh sach
trong linh vuc y té dé phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19:

- Khodn 3 Diéu 6 quy dinh:

“3. Viéc cap gidy deang ky luu hanh d‘di voi thusc méi c6 chi dinh si dung
phong, dzeu tri COVID-19 (khong bao goém vdc xin) san xudt ¢ nude ngoai da
duoC Cap phép luu hanh hodc cdp phép sir dung trong truong hop khan cdp
hodc cdp phép luu hanh, sir dung cd diéu kién boi mgt trong cdc co quan quan
Iy dwoc chat ché (SRA) do Té chirc Y té thé gidi cong bo diwoc thuc hién nhu
Sau:

a) Trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhdn dii hé so theo quy
dinh cua phap ludt vé duwoc, B Y té tham dinh hé so hanh chinh dé cap giay
dang ky luu hanh trén co sé thira nhan két qud cap phép cia co quan quan Iy
duot chat che (SRA); khdng phai thdm dinh hé so ky thudt va khong phai danh
gid dap 1ng thyc hanh tét san xudt thude doi véi co sé san XUat thudc theo quy
dinh cua Ludt dwoc. Co so dang ky thuoc chiu trach nhiém vé tinh chinh xac,
hop phap cua hé so ky thudt, hé so danh gid ddp vng thyc hanh tét san xuat
thude doi Véi co sé san xudt thuac;

b) B Y té kiém tra, danh gid vé chuyén mén ky thuds doi véi ho so kj
thudt, ho so danh gid dap ing thuc hanh tét san xudt thuée doi véi co sé san
xudt thuoc sau khi cdp gidy dang ky heu hanh”.
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* Két qua dat duoc:

Pén thoi diém nay, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) nhan dugc 02 hd so sinh
pham Evusheld cua cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam véi chi dinh du
phong truée phoi nhidm COVID-19 & ngudi I6n va thanh thiéu nién tir 12 tudi
trg 18n ¢6 trong luong it nhat 40kg.

Theo quy dinh néu trén, Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) chi chuyén 02 hd so
nay cho tiéu ban phéap ché thim dinh. Hién hd so dang trong qua trinh tham dinh
bd sung lan 2.

- Khodn 4 Piéu 6 quy dinh:

“4. Péi Véi thUOC méi co chi dinh sir dung phong, diéu tri COVID-19
(khdng bao gom Vdc xin) sdn Xudt trong nwdc néu co clng hogt chdt, dang bao
ché, dwong ding véi thudc co chi dinh si dung phong, diéu tri COVID-19 da
dwoC Cdp phép lwu hanh hodc cdp phép sik dung trong trieong hop khdn cdp
hodc cdp phép luu hanh, sir dung cé diéu Kién cia co quan qudn Iy dwoC chdt
ché (SRA) dwoc mién ngp hé so ldm sang trong hé so dé nghj cap gidy dang ky
lwu hanh”.

* Két qua dat duoc:

Theo quy dinh néu trén, dén thoi diém nay, Cuc Quan 1y Dugc di tiép
nhan va giai quyét cac ho so dang ky thudc Molnupiravir diéu tri COVID-19. Cu
thé nhu sau:

a) Thuéc Molnupiravir san xudt trong nudc

- Tong sb: 50 thuéc Molnupiravir san xuat trong nudc.

- b cap: 04 hd so.

- Doanh nghiép xin hay: 16 ho so.

- b4 hoan thanh tham dinh va c6 cong vin thong bao: 25 hd so.

- 03 hd so bd sung dang tham dinh.

- 01 hd so m&i ndp (ngay 25/5/2022) dang thim dinh.

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

b) Thudc Molnupiravir sdn xudt tai nwdc ngodi

- Tong sé: 12 ho so dang ky thudc chira Molnupiravir san xuat tai nudc
ngoai.

- P4 hoan thanh tham dinh va c¢6 cong vin théng bao: 05 hd so.

- Pang tham dinh: 07 ho so

Viéc cap gidy PKLH cho 03 thudc Molnupiravir d3 cung cap dugc du
thude diéu tri cho nguoi dan khi bi COVID-19, giam tinh trang bénh ting nang,
giam qud tai cho co s khdm chita bénh.

- Khodn 5 Diéu 6 quy dinh:

“5. Poi Véi gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén lidu 1am thugc hét hiéu
luc trong khoang thoi gian tir ngay Ngh; quyét nay c6 hiéu luc dén truéc ngay
31 thang 12 nam 2022 ma khéng thé thuc hién kip thoi thi tuc gia han dang ky
liew hanh do dnh hwong cua dich COVID-19 thi duoc tiép tuc s dung dén hét
ngay 31 thing 12 nam 2022 dé bdo dam phuc vu cong tac kham bénh, chiza
bénh”.
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Pé hudng dan thyuc hién quy dinh nay, tai khoan 1 Biéu 14 Nghi dinh s
29/2022/Nb-CP ngay 29/4/2022 cua Chinh phu quy dinh:

“1. B4 Y té cd trach nhiém cong bé trén Cong thong tin dién tur cua Bg Y
té Danh muc cac thuac, nguyén liéu lam thudc co glay dang ky luu hanh hét hiéu
luc trong khodng thoi gian tir ngay Nghi quyét so 12/2021/UBTVQH15 c6 hiéu
lwc dén truce ngay 31 thang 12 nam 2022 nhung do danh hwong cua dai dich
COVID-19 nén chuwa thé hoan thanh thi tuc gia han dang ky lheu hanh thi dwoc
tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022”.

* Két qua dat duoc:

Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé cong b6 9.830 thube dugc duy tri hiéu luc
gidy diang ky lwu hanh dén hét ngay 31/12/2022 theo Nghi quyet sb
12/2021/UBTVQH15 ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong vu QUOC hoi vé viéc
cho phép thuc hién mot sé co ché, chinh sach trong linh vuc y té dé phuc vu
cong tac phong, chéng dich COVID-19 va Nghi dinh s6 29/2022/NP-CP ngay
29/4/2022 cua Chinh phi quy dinh chi tiet va bién phap thi hanh nghi quyet so
12/2021/UBTVQHIS ngay 30 thang 12 ndam 2021 cua uy ban thuong vu qUOC
hoi vé viéc cho phép thuc hién mot s6 co ché, chinh sach trong linh vuc y té dé
phuc vy cdng tac phong, chéng dich COVID-19.

Trong s6 cac thude duoc duy tri néu trén da bao gom cac thuéc biét dugc
goc tham gia dam phan gia, cac thudc tham gia dau thau tap trung cap qudc gia,
cap dia phuong vi vat ngudn cung wng thudc trén thi trudng dam bao.

Viéc duy tri s6 dang ky theo Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQHI15 da dam
bao cung tng du thudc cho cdng tdc kham chira bénh. Viéc dé xuit co ché gia
han ty dong Gidy dang ky luu hanh dwa trén két qua thuc hién cua viéc duy tri
s6 dang ky theo Nghi quyét sé 12/2021/UBTVQH15; néu ndi dung nay duoc
théng qua sé& giai quyét khoang 10.000 hé so gia han mdi nam.

Nghi quyét sé 86/NQ-CP ngay 06/8/2021 ciia Chinh pha vé cac gidi
phap cdp bach phong chéng dich bénh COVID-19 dé thuc hign Nghi quyét sé
30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 ciia Quéc hai khoa XV.

Piém a Khodn 1 Diéu 2 quy dinh

“Vigc cdp gidy dang ky lheu hanh va théng quan thuoc, vac xin phong
COVID-19 duwrgc ap dung cdc co ché sau day:

a) Khi ngp hé so dang ky luu hanh thuéc, Vdc xin, truong hop khdng co
gidy chitng nhdn sdn pham dwoc phdm doi véi thuéc, vdc xin nhgp khau thi
duot thay thé bang glay to phap Iy do co quan c6 thdm quyén Cia nuwdéc ngoai
cap chuing minh thuéc, véc xin da dwoc cap phép heu hanh.

* Két qua dat duoc:

- PBén thoi diém nay, cac thubc, vac xin phong dich déu cé gidy chang
nhan san phém dugc (CPP). Tuy nhién, giai doan dau cuaa dich, nhiéu thudc, VéC
xin nhap khau khéng c6 giay ching nhan san pham dugc pham, ma chi cung cap
duoc glay to phap 1y do co quan c6 tham quyén ctia nudc ngoai cap ching minh
thudc, vac xin di dugc cap phép luu hanh. Do do, viéc quy dlnh nay tao diéu
kién dbi véi truong hop ldc khai dau dich bénh can c6 sém vac xin, thude dé
phong chéng dich.
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b) Poi Véi thude diéu tri, vdc xin phong COVID-19 duroc san xudt tai Viét
Nam:

- Thuée diéu tri, véc xin phong COVID-19 san xudt trong nuée dang thuc
hién thir ldm sang nhwng da cé két qud danh gid giiva ky giai doan 3 vé tinh an
toan va hiéu qud diéu tri cua thudsc hodc hiéu qud bdo vé cia vdc xin dwa trén
dir liéu vé tinh sinh mién dich cua vdc xin dwoc sir dung dé xem xét cap gidy
dang ky luu hanh ¢é diéu Kién trén co so'y kién tur van cua Hoi dong dao dirc
trong nghién cuu y sinh hoc Cap quOc gia doi véi thuac, Vac xin thyc hien thir
lam sang tai Viét Nam va y kién tw van cua Héi dong tw van Cap gidy dang ky
Iuu hanh thuéc, nguyén ligu lam thuse doi véi ting thudc, vdac xin cu thé, cé
tham khao huong ddn hodc khuyen céo cua Té chire Y té Thé gigi (WHO).

- ThUOC Vdc xin dwoC Cap trong cac truong hop trén phai duoc tiep tuc
theo ddi vé tinh an toan, hi¢u qua, kiém soat vé doi tuwong, sé lwong, pham Vi si
dung sau khi cdp gidy déing ky lweu hanh”.

* Két qua dat duoc:

Pén thoi diém nay, Cuc Quan 1y Duoc da nhan dugc 01 hd so diang ky
vac xin phong COVID-19 san xuat trong nudc moi dang thuc hién thir 1am sang
nhung d3 c6 két qua danh gia giira ky giai doan 3 vé tinh an toan va hiéu qua
diéu tri cua vac xin dua trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cta vic xin duoc st
dung. Vic xin chua duoc cap gidy PKLH do con thiéu dit liéu 1am sang dé cé
thé ngoai suy danh gia tinh an toan va hiéu qua diéu tri cua vac xin.

4. V& kiém nghiém thuéc, nguyen liéu lam thudc, bao bi tlep xuc true
tlep VO’l thudc dap &ng véi nhu cau phong, chong dich bénh va nhirng van
daé cap bach phat sinh trong thuc tién

4.1. Xdc dinh véin dé bit cdp

Khoan 3 Piéu 103 quy dinh: “Thubc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép
xuc truc tiép voi thude trude khi xuat xuong phai duoc co sd san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép v6i thude tién hanh kiém nghiém
va dat tiéu chuan chat luong”. Do vay, co sd san xuét thudc, sau khi hoan thanh
viéc ché bién, dong goi, phai tiép tuc biét trit thude, 1y mau va tién hanh kiém
nghiém toan bd cic chi tiéu dugc ghi trong trong tiéu chuan chit lugng san
pham dé xac dinh thudc dat tiéu chuan chit luong mdi duoc phép xuit xudng,
dua thudc ra sir dung, luu hanh. Thoi gian kiém nghiém co thé kéo dai tir 7 ngay
den 40 ngay; (101 vGi mot sb Vac xin, sinh pham c6 thé kéo dai dén 90 ngay. Mot
s6 khu vuc, qudc gia tién tién di hudng dan va cho phép co s& san xuét ap
dung/phdi hop ap dung cac bién phap quan 1y chat luong thay thé mdi cho phép
mién giam mot s thir nghiém, rat ngin thoi gian biét trit luu kho.

Tai khoan 4 DPiéu 103 ciing quy dinh, vac xin khi nhap khau ngoai viéc
Nha san xuat phai kiém tra chat luong va c6 Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuan
chat luong thi khi vc xin vé dén Viét Nam, phai duoc co quan kiém dinh nha
nude kiém tra chat lugng tru:éc khi Iuu hanh. Co s0 san Xudt, nhép khau vic xin
phai cung cap ho so tai lidu Ve qua trinh san xudt, kiém tra chat luong; cung cap
tiéu chudn chat luong va miu thude/vic xin dé co quan kiém dinh nha nuoc ra
soat, va thuc hién lai cac thtr nghi¢m dé xac dinh chét lugng cua ting 16 vac xin,
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truoe khi cap gidy xudt xuong, dua 16 vic xin vao st dung. Dé dam bao viéc
cung cap vic xin dé phong chong dich trong giai doan hién nay, trong qua trinh
dam phan voi cac Nha san Xudt lién quan vi€c cung ung cac vic xin vao Viét
Nam, mot sd noi dung con vudng mic dé thuc thi cac diéu khoan trén cua Luat
duoc, cu thé mot s6 véac xin khi cung cép vé Viét Nam nha san xuit dé nghi:

+ Khong cung cap Phiéu kiém nghiém Xuat xudng cua nha san xuat (hd so
cua vige thyc hién quy dinh tai khoan 3 Diéu 103);

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

+ T6 chirc Y té thé gidicoy kién khuyén nghi viéc xem xét, thira nhan két
qua danh gia chat luong thude cua Co quan quan 1y duoc cac nude manh d6i voi
thudc ndi chung va vic xin noi riéng trong hoat dong xuat xuong 16 vic xin nhap
khau.

4.2. Muc tiéu giéi quyét vin dé

- Tang cuong viéc ap dung cac phuong phap quan ly mai, hién dai trong
quan 1y san xuit, kiém tra chit luong thude, ting cudng micc d6 dam bao chit
lwong thude.

- Tang cudng viéc cong nhén, thira nhan két qua giam sat, kiém tra chat
lwong thude cia cac co quan quan 1y dugc nude ngoai manh, tao sy chu dong
thich nghi véi cac diéu kién méi trong tiép nhan, st dung thuéc mién phi cho
ngudi dan trong diéu kién phong, chdng dich

- Giam thoi gian cho doi kiém nghiém mau thudc 1am cham viéc cung
g thubc. Tang kha ning tiép can thudc nhanh chong hon .

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

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

- Giai phdp 2: Sta d6i, bd sung khoan 5 Piéu 103 theo hudng giao Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét:

+ Viéc kiém nghiém thudc, viéc ap dung cac bién phap quan ly chat luong
thay the (phwong phap quan Iy hién dai kiém sodt chat lrong thuoc) cua co sO
san xudt thudc, nguyén li¢u lam thudc; viéc thira nhan/chap nhan két qua danh
gia, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc ctia co quan quan 1y duge nude
ngoai;

+ Viéc mién giam kiém nghiém ctia co so kiém nghiém thuc duogc chi
dinh va viéc mién, giam cung cdp hd so tai liéu vé quy trinh kiém soat chat
luong thude, tiéu chudn chat luong thude cua co sd san xuét, kinh doanh thudc
trong truong hop can dap tng nhu cau cap bach vé quc phong, an ninh, phong
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

4.4. Panh gid tic ddng ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dong truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc co lién guan

Gidi phap 1: Gitt nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.
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a) Tac déng vé kinh té:

- Tac dong d6i vi Nha nude:

+ Téac dong tich cyc:

_Qua danh gia cho thay, Co quan quan 1y dugc c6 sb liéu cu thé, truc tiép
vé mau thudc do don vi kiém nghiém chuyén mon tgo ra, nén thuan lgi cho hoat
dong quan 1y va an toan cho ngudi ra quyét dinh. Déi voi mot sé thude, vic xin,
quan ly thyc hién mot cach chat ché vi thuc hién day du cac bién phap quan ly
do1 khi bi lap lai (thyc hién viec kiém nghiém nhiéu lan véi mot s6 chi tiéu tai
co sO san xuat, tai quan quan ly dugc nudc so tai (461 voi vac xin, sinh pham
nhap khau) va tai co SO kiém nghi¢ém nha nudc Viét Nam). Co quan quan ly Viét
Nam dugc cung cap c’[ay du cac gidy to ching minh dé thuc hién viéc ra soat va
dam bao vé chat luong vac xin. Ngoai ra khong phat hién duogc tic dong tich cuc
tryc tiép nao khac dbi voi Nha nude khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuyc:

Khong khuyén khich co s¢ san xuat thuéc nghién ctru, ap dung cac bién
phap quan ly chit lugng thay thé mai, cap nhat dang dugc ap dung tai cac nudc
tién tién (EU, Hoa Ky....), cling nhu dau tu cic trang thiét bi san xuat mdi. Lam
cham viéc dua thube vao sir dung, luu hanh (Vi du: ¢c6 thé lam cham viéc dua 16
thudc tiém vao st dung luu hanh dén 28 ngay, do phai thuc hién day du thi
nghiém do vo trung clia san pham).

Han ché viéc khai thac ngudn vic xin, cham tré trong viéc tang tiép can va
cung ung kip thoi vac xin (ddc biét dbi voi cac vac Xin can nhiéu thoi gian cho
viéc kiém dinh/ra soat hd so) din dén  nguy co thiéu vic xin dé phong bénh cho
nhan dan dic biét trong tinh hinh dién bién phtc tap cua dich bénh, tdn kém
nhiéu chi phi cu thé:

Trong giai doan trién khai Luat vira qua, Vién kiém dinh phai thuc hién ra
soat hd so, kiém dinh xuat xudong doi voi 802 16 vic xin trong nam 2020 va
1126 16 vac xin trong nam 2021, theo d6:

- Chi phi nhan lyc:

+ P6i v6i viée ra soat hd so san xuat: trung binh mdi hd so viée ra soat
mat 5 ngay cong cho 2 nguoi ra soat (1 nguoi ra soat xem xét va 1 ngudi ra soat
phé duyét).

+ D01 Vo1 vigc kiém dinh: Trung binh s6 chi tiéu dugc mién giam 04 - 05
chi tiéu/1 vac xin, mdi chi tiéu trung binh mat 15 ngdy vdi 01 nhin cong.

+ Viéc ra soat hd so kiém dinh duge tinh 02 nhan cong x 03 ngay cong
lam viéc.

- Chi phi v0 hinh: phi dao tao nhan luc dé thyuc hién, chi phi doc hai cho
can bo thuc hién cac phép thir c6 nguy co.

- Bdi véi trang thiét bi: Chi phi dau tw moi/tai dau tu trang thiét bi/chi phi
hoa chit vat tu tiéu hao (ddi v6i cac vac xin phong dich cua nha nuée).

- Tac dong ddi v6i co so san xuat, nhap khau:

+ Téac dong tich cyec:

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

Qua danh gia, co s& san xut, nhap khiu véc xin va sinh pham y té phai
thuc hién cac khoan chi phi sau:

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

- Phi chuan bi hd so: phi hop phap hoa chimg thuc, cong ching hod so
cung cap, in dich tai liéu...

- Chi phi luu kho: trung binh 30 ngay x tién luu kho tinh trén 1m3 theo
diéu kién bao quan x sé6 m3 vic xin x....

- Chi phi tai chinh: chi phi co hoi, von vay (phai tra 14i chi phi von vay
trong thoi gian luu kho va cho két qua), chi phi rui ro (nguy co cin han hét han
do thoi gian kiém dinh tra 1i dai) (dang tinh trén 30 ngay cho két qua).

- Tac dong ddi v6i nguoi dan:

+ Téac dong tich cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tich cuc ddi vai
ngudi dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Ngudi dan cé thé cham dugce cung tng thudce, vac xin do phai doi két qua
thir nghiém lai, cling nhu viéc ra sodt ctia co quan quan 1y/kiém nghiém thudc;
didc biét co nguy co thiéu vac xin dé phong bénh trong trudng hop ngudn cung
cap han ché nhu dich Covid 19 vira qua .

b) Tic dong vé xd héi

- Tac dong dbi v6i Nha nude:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tich cuc ddi voi
Nha nudce khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Co quan quan ly duoc/y té khong co can ctr phap ly dé dua ra cac quyét
dinh chap nhan két qua xac dinh chét lugng thudc, vic xin clia cic co quan quan
ly duoc khac; cham tré trong viéc quyet dinh dua thudc ra st dung do doi két
qua kiém nghiém lai cua co quan kiém nghiém thudc kéo dai (do thiéu thiét bi,
hoa chit..). Piéu d6, dan t6i viéc cung tmg khong day du, kip thoi thube, véc
xin. Ttr d6 co thé 1am tang ty 1€ mic bénh nang va tir vong.

- Tac dong ddi v4i co so kham bénh, chita bénh:

+ Téc dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duogc tac dong tich cuc dbi voi co
s& kham bénh, chira bénh khi thuc hién phuong an.

+ Téc dong tiéu cuc:

Co s6 y té chdm duogc cung tng thude, vic xin. Dic biét trong tinh huéng
nguon cung thiéu nhu dai dich Covid 19 vura qua, s€ han ché khai thac ngudn
vac xin, viéc nguoi dan tiém du vic xin han ché ddn dén nguy co nhiém bénh va
chuyén ning ting cao din dén viéc qua tai cho cac co s kham chita bénh.

- Tac dong ddi v6i ngudi bénh:

Qua déanh gia cho théy khong phat hién dugc tac dong tich cuc dbi voi
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nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cyc:

V& strc khoe: viéc khong ban hanh chinh sich s€ han ché ngudi bénh duoc
tiém dt vic xin, din dén ting nguy co nhiém bénh va chuyén ning. Tir d6 co thé
lam tang ty 1& méc bénh nang va tir vong.

¢) Tac dong vé  gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong dbi trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat duoc vé san xuit, kinh doanh, phan phdi, ké don va sir dung thude
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d3 ra soat va nhdn thy trong qua trinh nghién ctru san
xuat, cap phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong hudng
dan str dung thudc cling phai c¢6 nhitng ndi dung canh bao sir dung thude cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh:

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

Viée gitt nguyén quy dinh s€ khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh.

Gidi phdp 2: Sira doi, bo sung khoan 5 Piéu 103 theo hudng giao Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc kiém nghiém thudc, viéc ap dung cac bién
phap quan ly chét luong thay thé (phwong phap quan Iy hién dai kiém sodt chdt
lwong thuoc) clia co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc; viéc thira
nhan/chip nhin két qua danh gia, kiém nghiém thude, nguyén li¢u lam thude
cta co quan quan ly dugc nudc ngoai; viéc mién giam kiém _nghiém cua co so
kiém nghiém thudc duoc chi dinh va viéc mién, giam cung cap hd so tai liéu vé
quy trinh kiém soat chat luong thude, tiéu chuan chit lugng thude cta co s san
xuit, kinh doanh thudc trong truong hop can dap tng nhu cau cip bach vé quéc
phong, an ninh, phong chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

a) Tdc déng vé kinh té

- Tac dong ddi vi Nha nudc:

+ Téc dong tich cuc:

Tang cuong duoc muc do dam bao vé chat luong thude, vic xin san xuét
trong nudc.

Tang cuong duoc kha ning cung tng thudc cho nhu ciu phong chita
bénh; dic biét 1a trong cac truong hop cd nhu cau ting cao dot xuat vé thudc
trong cac trudng hop thién tai, bénh dich hoic chién tranh.

Nhu trudng hop dich COVID-19 vira qua, néu khong ¢ vic xin phong
dbi v6i bénh nhan bi nhiém virut COVID 19, kho c6 thé thiét 14p dugce tinh hinh
binh thudng méi do s6 ngudi di tiém da 2 mili vac xin phong COVID -19 van
chiém ty 18 twong ddi. Do vy, sé& anh huong 16n dén kinh té, viéc phong toa
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néu van tiép tuc thyc hién trén nhiéu tinh thanh phd dic biét 1a hai thanh phd 16n
Ha Noi va Ho Chi Minh ciing nhu cac khu cong nghiép ¢ Binh Duong, Binh
Phuéc, Bac Ninh...]am anh huéng dén hoat dong cua rat nhidu doanh nghiép,
mot sé doanh nghiép phai thong bao dong ctra, pha hoat dong dan dén suy giam
kinh té, that nghiép gia tang, ngan sach nha nuéc bi tham hyt do giam thu va
tang chi...Hién nay nhiéu ngudi dan do cac co sé kinh doanh, cac t6 chirc ngung
hoat dong din dén khong c6 viéc lam va khong c6 thu nhép, rat khé khan dé duy
tri do1 song trong giai doan bénh dich.

Vi vdy, néu ban hanh chinh sach s& gop phan thiét 1ap lai tinh trang binh
thudng maéi d6i voi cac hoat dong cua xa hoi

Bén canh do, cho phép viéc Bo Y té can ¢t vao tién bd khoa hoc, k¥
thuat, trién khai 4 ap dung cac phuong phap tiép can mai duge ap dung trong quan
1y chat lugng chat luong thuoc phu hop voi xu thé trén thé gioi, cing nhu cac
khuyén nghi ctia T6 chirc Y té thé gidi (nhu thira nhan toan bd/mdt phan két qua
danh gia cua cac Co quan quan ly dugc manh (Chau Au, USFDA, Nhat ban...);
quan 1y diéu kién, thong sb va thao tac san xuét thay thé cho viéc kiém nghiém
1ap lai cac thir nghi¢ém da dugc nha san xuét thuc hién; giam nhu cau bo sung, tai
bd sung trang thiét bi phan tich hién dai, dung méi hoa chit trong khi lai can
thoi gian dai dé thuc hién.

+ Téac dong ti€u cuc:

Doi hoi phai tang cuong chi phi cho viéc dao tao cép nhat thuong xuyén
lién tuc cho doi ngii can bo quan ly vé phuong phap tiép can/quan ly cing nhu
klen thirc chuyén sau vé .cong ngh¢ san xudt thudc, dic biét 1a cong nghé vé san
xudt vic xin hoic yéu céu nang cao trinh do cua can by quan ly thuc hién viée
kiém tra Thuc hanh tét san xuat thudc, hodc chuyén gia tham dinh hé so dang ky
thude, vic xin.

- Tac dong ddi v6i co sé san xuat, kinh doanh:

+ Téac dong tich cuc:

Thuc ddy doanh nghiép dau tu, trién khai cac phuong phap quan Iy qua
trinh san xudt, kiém tra chét luong hién dai, ti€én tién dé giam thoi gian bao quan
sau khi hoan thanh hoat dong san xuat, cho két qua kiém nghiém ddi vai trén
thudc thanh pham truéc khi xuat xuong, tang nang lyc san Xuit ctia doanh
nghiép. Loi ich s& dic biét 16 rang d6i voi doanh nghiép san xut, nhap khau vic
xin, cho phep giam thoi gian cho doi Gidy phép xuat xuong 16 san pham, giam
s6 lwong mau vic xin, sinh pham phai nop dung cho thir nghiém tai Co quan
kiém dinh nha nudc, nhanh chong cung cép vac xin cho nhu cau phong bénh.
Mirc d6 tac dong tich cuc vé kinh té phu thudc vao muc d6 ap dung/phdi hop ap
dung cac bién phap quan 1y chat luong thay thé nay.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cyc dbi véi co
sO san xuat COVID-19 khi thyc hién phuong an. Trong mot s6 trudong hop ap
dung bién phap quan 1y qué trinh va thong s6 san xuat, doanh nghlep san xudt co
thé phai bd sung dau tu, thay thé cac thiét bi mdi, hién dai hon, dan t6i chi phi
dau tu ting. Tuy nhién, trong trudng hop ndy, cac chi phi cho mua sdm thiét bi,
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dung moi, hoa chit, chit chuan tiéu tén trong qua kiém nghiém s& giam, bu dip
cho kinh phi dau tu ban dau.

- Tac dong d6i v6i nguoi dan:

+ Téac dong tich cyc:

Nguoi dan duoc cung cap thude kip thoi hon. C6 du vic xin va duoc tiép
can kip thoi dé phong bénh.

+ Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tic dong tiéu cuc ddi véi
ngudi dan khi thuc hién phuong an.

- Tinh toan tac dong kinh té tong thé:

Viéc ap dung cac bién phap quan 1y chat luong thay thé tai cic doanh
nghiép san xut ‘mang lai loi ich khong nho cho doanh nghiép, tuy thudc vao
vige ap dung/phdi hop 4p dung cac bién phap quan ly nay tai doanh nghiép. Vi
du: d6i véi doanh nghi€p san xuat thudc tiém ap dung bién phap quan ly Xudt
xudng theo thong sb san xuit (Parametric Release), doanh nghiép co6 thé giam
thoi gian (it nhat 28 ngay) bao quan thudc tai kho sau khi hoan thanh viéc ché
bién, dong goi; ting kha ning cung cap kip thoi vé thude cho nhu cau cua thi
truong, cho cong tac phong chita bénh. S6 luong 16 thuée duoc san xuit hang
nam tai mdt doanh nghiép ¢ thé tir hang tram dén hang nghin 16 thudc.

Hang nam, tinh todn theo sb luong 16 vic xin nhap khau vao Viét Nam
hang nam khoang 800 16 (ri€ng ndm 2021 1a 1126 16), chi phi tiét ki¢m dugce
hang nidm t4i thiéu 1a 20 ty ddng, bao gdm chi phi kiém nghiém mAu vic xin,
sinh phim cta co quan kiém dinh nha nuéec, chi phi gri mAu ctia doanh nghiép
dén co quan kiém dinh nha nudc, chi phi tiét kiém do giam thoi gian bao quan
thudc tai kho cta doanh nghiép trong thoi gian cho két qua kiém dinh nha nudc.

Truong hop cip bach vé quc phong, an ninh, _phong, chong dich bénh,
khic phuc hdu qua, thién tai, tham hoa, viéc cung cap thude, vic xin kip thoi
g6p phan dang ké cho viéc khic phuc hau qua, vi du: déi v6i dich COVID -19
hién nay, tinh dén ngay 31/03/2022, véi tong sé 482 16 vac xin COVID duogc
Xuat xuong, dua ra sir dung da gop phan chu yéu gitp Viét Nam vuot qua dich
bénh, tién tGi tinh trang binh thuong mdi, 6n dinh kinh té xa hoi. Hiéu qua kinh
té 1a khong thé tinh toan hét.

b) Tac déng vé xa héi

- Tac dong ddi véi xa hoi:

+ Téc dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach s& giup nguoi dan gidm thoi gian chd doi dugce
cung cdp thudc nodi chung va dic biét 1a trong cac truong hop c6 nguy co thiéu
thudc d6t xuit do nhu ciu ting cao dot bién.

Viéc ban hanh chinh sach sé& gitp ting sé lugng nguoi dan duge tiém du
vac xin phong bénh. Tir 6 gop phan giam ty 1& bénh nhan nang phai nhap vién
dé diéu tri, han ché ty 18 tir vong ddi v6i bénh nhan da nhiém COVID -19.

Viéc ban hanh chinh sach ciing c¢6 tic dong dén giam chi phi do tan dung
dugc ngudn thude san cd, giam chi phi dé dau tu trang thiét bi, hoa chit cho co
s& kiém dinh thudc cia Nha nudc va tir d6 1am giam ganh ning ctia Nha nudc.

https://vnras.com/



62

+ Téac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tic dong tiéu cuc ddi véi
ngudi dan khi thuc hién phuong an.

- Tac dong d6i v6i ngudi dan:

+ Téac dong tich cyec:

Vé stre khoe: nguoi dan duge cung cip thudc voi chat lugng dam bao cao
hon; viéc ban hanh chinh sach s€ gitip ngudi dan som dugce ti€m vac xin day du;
tang cuong kha nang sém dugc tiép can thudc cua cic co s¢ san xuit co trang
thiét bj san xuat, kiém nghi¢m va quan ly chat lugng hi¢n dai.

+ Téac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thidy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi voi
ngudi dan khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong vé  gIoi:

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

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
6 cac dbi tuong dic biét nhu tré em, ngudi gid, phu nir mang thai. Trong huéng
dan str dung thudc cling phai c6 nhimng noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh:

Vi¢c ban hanh chinh sach khong lam phat sinh cac tha tuc hanh chinh lién
quan.

e) Tac dong doi véi hé thé'ng phap luat:

Vigc ban hanh chinh sach van bao dam tinh phu hop voi Hién phap. Phu
hop véi xu hudng quan 1y chat lwong thude, vic xin hién nay di duoc trién khai
ap dung tai cac nudc tién tién, phu hop v6i khuyén cdo cua T6 chic Y té thé
gidi.

Viéc ban hanh chinh sach trén van dam bao dugc chat luong thude, vic
xin cung cdp cho nhan dan. Noi dung cta chinh sach dugc 4p dung cho ca
doanh nghiép san xuat trong nuéc va doanh nghiép nudc ngoai cung cap thude
vao Viét Nam.

Vé co ban, cic van ban quy pham lién quan dén cac hoat dong thudc
chinh sach nay khong thay d01 chi ¢6 01 Thong tu vé quan 1y chat luong thude
can duoc stra d6i (Thong tu s6 11/2018/TT-BYT).

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

- Tang kha ning tiép can thudc ctia nhan dan, dic biét 1a trong cc trudng
hop cip bach nhu dich COVID hién nay.

- Giam thoi gian cho doi két qua kiém nghiém thude sau khi hoan thanh
hoat dong san xut thudc, ting ning luc cung cip thudc cho nhu cdu phong chita
bénh.
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- Thuc day doanh nghiép dau tu, ap dung cac phuong phap quan ly san
xudt/quan 1y chat luong thudc hién dai, tién tién.

- Giam nhu cdu dau tu cua nha nudc dbi v6i co so kiém nghiém nha
nuée/kiém dinh thudc nha nudc, trong khi van dam bao yéu cdu quan ly, dam
bao chit luong thude, vic xin.

4.5. Pdnh gid so két két qua trong vigc trién khai thuc hién quy dinh tgi
khodn 4, khodn 5 Diéu 2 Nghj quyet so 168/NQ-CP

Theo bao cdo cua Vién kiém dinh quoc gia vic xin va sinh pham
(NICVB) trong 02 nam 2021, 2022, Vién da tiép nhan 578 16 hang vic xin
COVID-19 duoc mua, vién trg, tai tro; trong do, 229 (39,6%) 16 hang vac Xin
t1ep nhan khong c6 Gidy chiing nhan Xuit xudng clia co quan quan ly nudc Xuat
khau, 366 (63,3%) 16 hang vac xin t1ep nhan khong co tai liéu ho so san xuat vac
xin kém theo theo quy dinh (chu yéu la cac 16 vac xin vién trg/tai trg cua céc
nuée, to chirc, ca nhan).

5. Chuyén doi muc dich sir ‘dung dugc chat da dwoc cip phép nhap khau
cho muc dich khac dé san xuat thuoc phong, chian doan va dicu tri dich
bénh

5.1. Xdc dinh vin dé bit cip

Hi¢n nay theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 6 Luat duoc, Diéu 82, biéu 84
Nghi dinh s6 54/2013/ND-CP vé nhap khiau nguyén liéu lam thudc chua c6 gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhdp vé duoc sir dung cho cac muc dich
cu thé: 1am mau kiém nghiém, nghién ctu thude, san xuat thudc dé xuat khau...
thi chi duoc st dung dung cho muc dich nhap khau ban dau, khong duoc chuyén
doi muc dich sir dung. Tuy nhién trén thyc té, dién bién dich bénh trén thé gioi
dang rat phic tap, ngudn cung nguyén li¢u dé san xudt thudc phong, chéng
COVID-19 ngay cang khan hiém, dé dap tng yéu cau chdng dich cap bach trong
nuée, can thiét cho phép chuyén d6i muc dich sir dung nguyén liéu lam thube dé
san xuat thudc diéu tri COVID 19 tai Viét Nam.

5.2. Muc tiéu gidi quyet vén dé

Tang tiép can céac nguodn cung Gng thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién méi trong tiép nhan, str dung thudc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chdng dich.

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

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

- Giai phap 2: b6 sung khoan 8 vao Piéu 60 theo huéng Cho phép sir
dung duoc chit di duoc cdp phép nhdp khiu cho muc dich khac dé san xuit
thudc phong, chan doan va diéu tri dich bénh dap ung nhu ciu qubc phong, an
ninh, cap bach trong phong chéng dich bénh, khic phuc hdu qué thién tai

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

Gidai phap 1: Glu’ nguyen theo quy dinh nhu hién nay.

a) Tac dong vé kinh té:

- Béi v6i doanh nghiép:

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

+ Tac dong tiéu cuc: viée gitr nguyén muc dich st dung nguyén liéu ban
dau s& khién doanh nghiép bi dong trong viéc mua sam nguyén liéu, co thé anh
huong to1 nguon cung thuoc nguyén li¢u dd nhap vé dé kiém nghiém, nghién
ctru hodc san xuit thuoc xudt khau ma khong str dung hét s& phai tiéu hiy, dan
t61 lang phi va gay tén thém chi phi ti€u huy.

Duy tinh gia thanh 1 tin nguyén liéu Molnupiravir cudi nam 2021 1a 1 triéu
USD. Doanh nghiép sé& thiét hai sé tién ndy néu khong dugc chuyén ddi muc
dich str dung do phai hiy nguyén li¢u.

- Tac dong v&1 Nha nude:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Viée doanh nghiép budc phai tiéu huy s6 nguyén liéu
d3 nhap vé khong str dung hét ma khong duoc chuyén doi muc dich s& dan toi
tang chi phi cho san xuét, ting gia thanh san pham, dan téi ting ganh ning cho
ngan sach nha nuéc chi cho cong tac diéu trj bénh nhan COVID-19.

- Tac dong t&1 nguoi dan:

+ Téc dong tich cuc: Qua danh gia, chua nhan théy co tac dong tich cuc
cua phuong an téi nguoi dan.

+ Tac dong ti€u cyc: Viéc khong cho phep chuyen d6i muc dich sir dung
cua nguyén liéu co thé anh huong t6i ngudn cung thudc, nguoi dan co thé khéng
duoc tiép can thube kip thoi dan téi ting nguy co dién bién ning cua bénh va
nguy co tir vong, anh hudng téi1 stic lao dong, tang chi phi cho viéc tu cham séc
suc khde cua ngudi dan ngay ca khi bénh da dugc chira khoi.

b) Tic dong vé xd hoi:

- P6i v6i Nha nude:

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

+ Téac dong tiéu cuc: Viée khong duoc phép chuyén ddi muc dich sir dung
ban dau cta nguyén liéu s& dan t6i ting gid thanh san pham, ting chi phi tién
thudc cho diéu tri, ting ganh ning ngin sach nha nudc cho cong tac diéu tri
COVID-19, giam ngudn ngan sach chi cho cac myc tiéu an sinh xa hoi.

- Béi véi doanh nghiép:

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

+ Tac dong tiéu cuc: viée khéng cho phép chuyén d6i muc dich st dung
ctia nguyén liéu s& khién doanh nghiép phai tiéu hiy nguyén liéu, gdy lang phi,
anh hudng tiéu cuc dén sy phat trién cua doanh nghiép.

- P6i v6i ngudi dan:

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

+ Téac dong ti€u cyec:

Viéc khong cho phép chuyén d6i muc dich sir dung ciia nguyén lidu s&
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khién doanh nghi¢p phai tiéu huy nguyen liu, gay lang phi, anh huong ti€u cuc
dén sy phat trlen cua doanh nghiép, do1 song cua nguoi lao dong lam viée tai cac
co sO san xut ¢6 thé khong duoc dam bao.

Dbi voi nguoi bénh: viéc khong cho phép chuyén d6i muc dich sir dung
cua nguyén li€u co thé anh hudng téi nguon cung thudc, nguoi bénh co thé
khong dugc tiép can thude kip thoi dan tdi ting nguy co dién bién ning cia
bénh va nguy co tir vong, anh hudng td1 stc lao dong sau khi bénh dugc chira
khoi, kho khin trong viéc on dinh va duy tri cudc song.

¢) Tac dong ve gidi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thay trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co s& déu phai tién hanh nghién ctru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i twong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nir mang thai. Trong huéng
dan st dung thudc cling phai c6 nhimng noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

Vi¢c thuc hién phuong an khong phat sinh hay lam anh hudng téi1 thu tuc
hanh chinh.

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

Viéc thyc hién phuong an khong 1am thay dbi hay tac dong dén hé thong
phap luat hién hanh.

Gidi phdap 2: Cho phép sur dung dugc chat da duogc cap phép nhap khau
cho muc dich khac dé san xuat thude _phong, chan doan va diéu tri dich bénh dap
rmg nhu cau qudc phong, an ninh, cip bach trong phong chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai

a) Tdc dong vé kinh té:

- Béi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Viéc cho phép chuyén d6i myc dich sir dung cua
nguyén liéu giup tiét kiém chi phi, tranh lang phi, ly do:

Trong bdi canh nguon cung nguyén li¢u de san xuat thudc diéu tri COVID-
19 ngay cang khan hlem cac doanh nghiép can tranh thu nhdp nguyén liéu cang
som cang t6t v6i s6 luong 16n gitip ha gia thanh do tiét kiém dugc chi phi van
chuyén.

Sau khi hoan tat viéc nghién ciru, néu khong dugc co quan quan 1y nha
nudc c6 tham quyén cho phép chuyén dbi muc dich ban dau ctia nguyén liu (sir
dung dé nghién ctru), sé lugng nguyén liéu con thira s& phai tiéu huy, gay lang
phi rat 10n, gay thiét hai cho doanh nghiép, tac dong tdi chi phi san xut noi
chung din dén tang gia thanh san pham

Dy tinh s6 t1en doanh nghiép tiét kiém dugc néu dugc chuyén d6i muc
dich sir dung ctia 1 tin nguyén liéu Molnupiravir 1a 1 triéu USD (tinh theo gia
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thanh trung binh cudi nam 2021).

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

- Péi véi Nha nudc:

+ Téac dong tich cyc:

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

Viéc chuyén d6i myc dich st dung nguyén liéu gitp giam chi phi san
Xuit, giam gia thanh san pham két qua la chi phi tién thudc cho diéu tri bénh
nhan COVID-19 giam, tiét kiém ngan sach nha nudc cho cong tac phong chong
dich bénh no1 chung.

+ Téc dong ti€u cuc: Viéc chuyén d6i muc dich st dung nguyén li€u doi
hoi phai c6 su giam sat hau kiém cta co quan quan 1y nha nuéc, phat sinh thém
chi phi cho cong tac hau kiém ctia co quan quan 1y nha nudc.

- Béi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Truong hop dugce chuyén d6i muc dich st dung cta
nguyén liéu, nha san xuat khong phai lién hé lai voi nha san XUt nguyén liéu dé
nhap khau céc 16 nguyén liéu mdi voi muc dich san xuat thude da duogc cap phep
luu hanh, khong mat thém thoi gian dé doanh nghiép thuong thao, van chuyen
nguyén li€u vé€ Viét Nam ma st dung nguyén li€u da c6 san, do do, viéc tlep can
thudc ¢6 thé duoc kip thoi, giup stc khoe ngudi bénh nhanh chéng duoc cai
thién, han ché ty 1€ méc bénh nang va tir vong, giup nhanh chéng binh phuc dé
lao dong duy tri cudc song.

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

b) Téc déng vé xd hoi:

- Béi v6i Nha nuée:

+ Tac dong tich cuc: Viéc chuyén d6i muc dich gitp gia thanh san pham
giam, tiét kiém tién thudc diéu tri cho bénh nhan COVID-19, giam chi ngan sach
nha nudc cho cong tdc phong chéng dich bénh dé wu tién nguén luc cho cac hoat
dong khac, giap an sinh xa hoi, 6n dinh cudc séng nguodi dan trong bdi canh con
nhiéu khé khan do anh hudng cua dich bénh.

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

- Béi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Viée chuyén d6i muc dich gitp tiét kiém chi phi san
Xuét, gop phan nang cao thu nhap cho nguoi lao dong gitip nguoi lao dong yén
tam san xudt; hoat dong san xuit, kinh doanh ctia doanh nghiép duogc 6n dinh va
phat trién.

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

Ly do: Khi quy dinh cu thé vé viéc chuyén d6i muc dich st dung nguyén
liéu tai cac van ban hu’O’ng dan Luat (vi du nhu Nghi dinh ctia Chinh phu), du’
kién s& c6 kém theo diéu kién cu thé (vi du: nguyén liéu c6 cing nha san xuat,
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cung tiéu chuan chat luong v6i nguyén lidu di duoc cong bd dé san xuét thude
c6 gidy dang ky luu hanh), do d6, nguy co vé chat lugng khong cao hon so voi
nguyén lidu da cong bd (ban chit, d6 chi 1 nhirng 16 nguyén liéu duoc san xut
ctia cting nha may tai cac thoi diém khac nhau), do d6, khong coi ddy 1a tic dong
tiéu cuc cua viéc diéu chinh quy dinh cho phép chuyén doi muc dich sir dung
duoc chat.

- Béi voi nguoi dan: Viéc chuyén doi muc dich str dung nguyén li¢u giap
doanh nghiép str dung s6 luong nguyén liéu sin cé, kip thoi cung tng thude cho
nhu cau diéu tri, giup stc khoe ngudi bénh nhanh chong dugc cai thién, han ché
ty 16 mic bénh ning va tir vong, giup nhanh chong binh phuc dé lao dong duy
tri, on dinh cudc séng

¢) Tac dong ve gidi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc vé san xuat, kinh doanh, phan phdi, ké don va str dung thudc
khong c6 sy phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bd Y té d3 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ciru, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i tuong dic biét nhu tré em, ngudi gia, phu nit mang thai. Trong hudéng
dan str dung thudc cling phai c6 nhirng noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée sir dung thude tiy theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tdc dong cua thu tuc hanh chinh:

Viéc chuyén doi muc dich st dung cta nguyén liéu khong bd sung hay
lam thay doi t&i mot thi tuc hanh chinh ndao nén khong c6 tac dong cua thu tuc
hanh chinh.

d) Tac dong déi voi hé thong phdp ludt: Do quy dinh vé viéc chuyén doi
muc dich st dung cta nguyén li€u chua dugc quy dinh tai van ban quy pham
phap luat nao ciing nhu khéng nim trong cac ndi dung thoa thudn, cong udc
quéc té ma Viét Nam la thanh vién, do d6, viéc diéu chinh chinh sach khong lam
thay d6i hay tic dong dén hé thong phap luat hién hanh.

Mit khac, viéc quy dinh céc stra d6i trén chi ap dung cho cac trudng hop
nham dap ng nhu cau cap bach cho phong chéng dich bénh nén viéc thuc hién
khi hét dich va hoat dong binh thuong khéng c6 anh hudng.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nudc, doanh nghi¢p, nguoi dan ca trén phuong di¢n xa hoi
va kinh té, Bo Y té kién nghi lva chon giai phap 2.

5.5. Pdnh gid so két két qud trong viéc trién khai thuc hién quy dinh tai
cac Nghj quyét:

Khoan 1 Diéu 6 Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQH15 quy dinh: B truong
Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc su dung duoc chat da duoc cap phép nhap
khau theo quy dinh cua phap luat vé dugc cho muyc dich khac dé san xuat thude
da duoc cap glay dang ky luu hanh va c6 chi dinh st dung phong, diéu tri
COVID-19.
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* Két qua trién khai thuc hién:

- K& tir ngay Nghi dinh duoc ban hanh, Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc) nhan
dugc 01 hd so ctua doanh nghiép dé nghi duoc chuyén d6i muc dich sir dung d6i
v6&1 nguyén liéu Molnupiravir.

Tuy nhién, doanh nghiép dé nghi duoc rat lai hd so do sau khi ra soat,
muc dich str dung cia nguyén liéu khong thay ddi (van 1a san xuat thuc dé xuét
khau) nén doanh nghiép khong c6 nhu cau thay doi.

Pén nay, dich bénh di co ban dugc kiém soat tot, nhu cau sir dung thudc
ChO diéu tri COVID-19 khéng cao; sd luong nguyén li¢u dé san xuat thudc co
gidy dang ky luu hanh da dap ung dugc nhu cau.

Mac du vay, viéc duy tri chinh sach cho phep chuyén d6i muc dich st
dung dugc chat trong cong tic phong chong dich 1a rat can thiét, gitp chi dong
ngudn cung nguyén liéu va tdn dung nguén nguyén li¢u san co vai gia thap, tiét
ki¢ém chi phi san Xuat va diéu tri.

6. Vé viéc quan ly gia thube phut hop véi cong tac phong chong dich
va tang cwong hi¢u qua cong tac quan ly gia thuéc

6.1. Xdc dinh vin dé bit cap

- Khoan 3 Piéu 107 quy dinh mét trong cac bién phap quan 1y gia thude 1a
ké khai gia thudc trude khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay d6i
gia thudc d3 ké khai. Thyc tién trong ddm phan mua vac xin phong Covid-19,
mot s6 nha san Xuét chi thue hién dam phan cap Chinh phu (bao gdm dam phan
gia) va c6 yéu cdu bao mat thong tin vé gia (khong thyc hién ké khai gia, cong
bd gia trén cong thong tin dién tir cia Bo Y te)

Trén thi truong ¢ trén 25.000 san pham thudc duge cap phép luu hanh,
trong d6 nhiéu thudc co cing thanh phan hoat chat, ndng do/ham lugng, dang
bao ché, duong dung, luu hanh nhiéu nim, d3 tao mat bﬁng gia ¢d tinh canh
tranh cao, thudc co gia trj thap (vi du thube dudi 100, 200 ddng/vién), thuéc hd
trg diéu tri (vi du cac thude vitamine, thudc bo) thi co ché quan 1y gid (ké khai,
ké khai lai gia, ra soat gia thude ké khai) chua co6 su khéc bi¢t co ban so voi cac
thudc, nhom thude it canh tranh c6 nguy co ddc quyén, thuéc chuyén khoa dic
tri, cO gia tri cao.

- Khoan 5, 6, 9 Piéu 109 vé trach nhiém cta B Y té; khoan 1 Piéu 110
vé trach nhiém cua B Tai chinh; khoan 3 Diéu 112 vé trach nhiém cua Uy ban
nhan dan cép tinh va Piéu 113 vé trach nhiém cua Bao hiém Xa hoi Viét Nam
chua déng bo va théng nhét vé6i trach nhiém cua cac don vi nay tai Luat Gid nam
2023. Vi vy can sira di dé bao dam ddng b va thdng nhit v6i ndi dung quy
dinh tai Luat Gia sd 16/2023/QH15. Cu thé: Luat Gid sé 16/2023/QH15 quy
dinh:

Truong hop luat khac ban hanh sau ngay Luat Gia c6 hi¢u lyc thi hanh
can quy dinh dic thu vé quan 1y, diéu tiét gid khac vdi quy dinh tai Luat Gia thi
phai xac dinh cu thé noi dung thuc hién hoac khong thuc hién theo quy dinh cua
Luat Gia, ndi dung thuc hién theo quy dinh cua luat khac d6 (Khoan 2 Piéu 3
Luat Gia nam 2023).

Vé pham vi diéu chinh danh muyc thudc phai ké khai gia:
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Chi ¢6 thubc thudc Danh muc thude thiét yéu dugc st dung tai co so
kham bénh, chita bénh (thudc danh muyc binh 6n gia) va cac thude thiét yéu khac
do Chinh phu ban hanh phai thuc hién ké khai gia (Khoan 2 Diéu 28 Luat Gia
nam 2023).

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

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

Nhiém wvu, quyén han B0 Tai chinh: Trinh Chinh phu ban hanh, diéu
chinh hang héa, dich vu thiét yéu phai ké khai gia theo quy dinh tai diém d
khoan 2 Diéu 28 ctia Luét nay trén co s dé xuét cua cac B, co quan ngang Bo
quan ly nganh, linh vyc, Uy ban nhan dan cap tinh (Khoan 4 Picu 14).

Nhiém vy, quyén han Bo Y té&: Bé xuat va phdi hop véi Bo Tai chinh vé
viéc trinh Chinh pha ban hanh, diéu chinh hang héa, dich vu thiét yéu phai ké
khai gia theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 28 cua Luat nay. (Khoan 5 Diéu
15). B9, co quan ngang Bo quan 1y nganh, linh vuc, Uy ban nhan din cép tinh
quy dinh dic diém kinh té - k¥ thuat cua hang hoa, dich vu thuc hién ké khai gia.
(Khoan 2 Diéu 28).

- Lién quan dén chinh sach cua Nha nuéc vé duge, Luat Dau thau sb
22/2023/QHI15 di stra khai niém vé ngudn von mua sam thude, quy dinh Pam
phan gia thudc 13 mot trong cac hinh thirc ddu thiu thude va quy dinh wu dai
trong dau thau thudc san xuét trong nude (Khong chio thiu thude nhap khau d6i
v6i thude duge BO Y té cong bo co it nhat 03 hing trong nudc san xuat trén day
chuyén san xuit thuéc dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoidc tuong
duong EU-GMP va dap tng ti€u chi ky thuat theo quy dinh cua B Y té va vé
chat lugng, gia, kha nang cung cap) do do, can phai stra d6i ndi dung tai khoan 4
Piéu 7 vé chinh sach cua Nha nudc vé duoc va khoan 6 Piéu 107 dé bao dam
ddng bo va thdng nhat.

- Ngoai ra, trién khai Nghi quyét s6 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 cia
Chinh phu ban hanh Chuong trinh téng thé cai cach hanh chinh nha nudc giai
doan 2021 - 2030; Nghi quyet s 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 cta Chinh phu day
manh phan cap, phan quyén trong quan ly nha nudc, s& tién hanh sira d6i dé tang
cuong phan cap, phan quyén cho Uy ban nhan dan tinh tiép nhan, cong bb, ra
soat hau kiém gia thudc ké khai, ké khai lai d6i voi thudc san xuét tai dia ban va
cong khai gid trén Cong thong t1n dién tur cua tinh.

6.2. Muc tiéu giai quyet vin dé

Tang tiép can céac nguodn cung ung thudc, tao su chu dong thich nghi voi
cac diéu kién mai trong tiép nhan, str dung thudc mién phi cho nguoi dan trong
diéu kién phong, chéng dich; ting cudng quan 1y gia d6i voi thude, nhém thude
do Chinh phu ban hanh (tap trung vao cac nhom thudc co it canh tranh c6 nguy
co doc quyén, thube chuyen khoa dac tri, co g1a tr1 cao...)

6.3. Cac giai phap dé xudt dé gidi quyet vén dé

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

- Gidi phap 2:
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Stra d6i, bd sung quy dinh tai:

Tai Khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 107: Thuc hién ké khai gia ban
budn thude 1an dau, ké khai lai gia ban budn khi diéu chinh gia ddi voi cac
nhém thude, danh muc thude do Chinh phu ban hanh trén co s& dé xudt B0 Y
té, B6 Tai chinh theo dung cac quy dinh cua phap luat vé gia va phap luat
chuyén nganh. Thu tuong Chinh phu quyét dinh viéc ké khai gia ddi voi thuoc
vac xin dugc sir dung mién phi cho nhan dan nhim muyc tiéu dap tng nhu cau
cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa theo thoéa thuan cta co s& san xuét, nha cung cép.

Tai khoan 5, khoan 6 Diéu 109; khoan 1 Diéu 110; khoan 3 Diéu 112 va
Piéu 113 vé trach nhiém quan 1y nha nudc vé gia thude ctia Chinh pha, Bo Y
té, B6 Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét Nam va ﬁy ban nhan dan cép tinh:
Chinh phu ban hanh, diéu chinh cac nhom thube, danh muc thude phai thuc
hién ké khai gia thudc va ban hanh noi dung ra soat hau kiém gia thudc ké khai
da cong bd; BO Y té tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia thudc nhap khau
ké khai, ké khai lai; UBND cac tinh tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia
thudc san xuét trong nude trén dia ban ké khai, ké khai lai; Bo Tai chinh, Bao
hiém Xa hoi Viét Nam phdi hop v6i Bo Y té trinh Chinh phii ban hanh, diéu
chinh cic nhom thube, danh muc thudc phai thyc hién ké khai gia thube va ra
soat hau kiém gia thudc ké khai.

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

Gidi phap 1: Giir nguyén quy dinh cia phap luat hi¢n hanh.

a) Tdc dong kinh té

- Béi1 véi Nha nudec:

Néu khoan 3 Piéu 107 khong duoc diéu chinh, viéc dam phan dé co vic
X’in Covid-19 s& khong thuc hién dugc va din dén mot sé anh hudng vé kinh
te.

Theo Giai phap nay thi sé khong bado dam tinh kip thoi, linh hoat trong
dam phan, quan 1y vic xin phi thuong mai, han ché ngudn cung ung thudc
nudce ngoal, tir do anh huong dén hiéu qua cong tac phong, chong dich va gian
tiép tac dong tiéu cuc dén sy phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung vic xin
c6 thé 1am ting chi phi thuc hién cac bién phap phong, chéng dich khac.

Néu khoan 5 Piéu 109 khong dugc diéu chinh 1am anh hudng dén hicu
qua quan ly nha nudc, vi hién nay viéc ké khai, ra soat gia thudc ké khai dang
thue hién dan trai, chua cé trong tdm, tén nhiéu ngudn luc (co ché ap dung
gidng nhau cho tat ca cac loai thudc).

Cu thé:

Trong giai doan trién khai Luat Duoc vira qua, trung binh mdi nim, Bo
Y té tiép nhan khoang 7.000 lugt h6 so ké khai, k& khai lai gia thudc. Dé giai
quyét hIO’l’lg ho so trén, trung binh mdi ndm, Bo Y té phai ton nhiéu chi phi cho
cong tac tiép nhan, ra soat, cong b gia k¢ khai, ké khai lai.

+ Chi phi nhan lyc: dé giai quyét 01 ho so tir khi tiép nhan toi khi tra két
qua giai quyét, trung binh co quan quan Iy mat 05 gid 1am viéc. Tong chi phi
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khoang 878.977.050 dong (4.420.000 dong / (22 ngay x 8 gio) x SXT. 000).

+ Chi phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu cong tic tiép nhan, ra soat,
cong bd gia ké khai, ké khai lai: 116.500.000 d.

Do mit nhiéu thoi gian thuc hién viéc tiép nhén, ra soat, cong bd gia ké
khai, ké khai lai, co quan quan ly bi han ché viéc trién khai cong viéc quan ly
nha nudc khac, dac bi¢t la cong tac hau kiém. Pic biét, trong giai doan dich
bénh, viéc dam phan, mua Vac xin s& khong dam bao kip thoi, anh hudng dén
hiéu qua phong chdng dich, dén tinh hinh kinh té xa hoi.

- P6i v&i nguoi dan va doanh nghiép:

- Tac dong tich cyc: qua danh gia cho thay khong phat hién tac dong tich
cuc trong thuc thi chinh sach.

- Tac dong ti€u cuc:

+ Khong anh hudng dén kinh té ciia doanh nghiép cung ung vic xin vi
ho tir chdi thuc hién quy dinh cong khai gia nhung lang phi thoi gian dé dam
phan, giai thich.

+ Anh huéng dén doi sdng, san xuat kinh doanh néu dich khong kiém
soat duoc.

+ Trong giai doan trién khai Luit Dugc vira qua, trung binh mdi niam,
Bo Y té tiép nhan khoang 7.000 luot ho so ké khai, ké khai lai gia thudc. Viéc
phéi thuc hién thu tuc néu trén, doanh nghiép phai ton kém nhiéu chi phi, bao
gom:

++ Chi phi nhan luc dé chun bi, l1ap ho so trung binh moi ho so mat 20
gid 1am viée. Tong chi phi khoang 3.515.908.200 dong (4.420.000 dong / (22
ngay x 8 gio) x 20 x 7.000).

++ Chi phi vin phong pham khoang 26.250.000 d (7000 x 15 to gidy x
250d);

++ Chi phi mua sam thiét bi, may moéc phuc vu viéc lap hd so:
115.000.000d

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

Nhu vy, néu giit nguyén quy dinh tai khoan 3 Diéu 107 va khoan 5 Piéu
109 s& gay tén kém, lang phi cho doanh nghiép.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudéc:

Viéc khong da dang hoa duge ngudn cung tng, phuong thirc tiép cin véc
xin s& khong kip thoi, khong dam bdo tinh linh hoat, chii dong trong viéc san
sang chuan bi, ung phd véi cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira
chéng dich, vira bao dam doi sdng va hoat dong binh thudng ciia ngudi dan, san
xuit, kinh doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin ctia Chinh phu d6i vai
ngudi dan, hinh anh ctia Viét Nam trén pham vi qudc té, khong bao dam hoi
nhap trong diéu kién dich bénh.

- Nguo1i dan, doanh nghiép:

Viéc han ché tiép can, khong phan bd, sir dung kip thoi véic xin ¢o nguy
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co anh huong dén céac hoat dong sinh hoat, san xuét kinh doanh binh thuong va
tdim 1y clia nguoi dan, giam co hoi dugc mién dich cong dong, phong chdng
nguy co lay nhiém.

¢) Tdc dong vé gidi: khong phat hién Van dé vé gidi trong chinh sach vé
duoc, Luat dugc la trung tinh d6i voi van dé vé gioi.

d) Tac dong vé thu tuc hanh chinh

Giai phdp nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
Nha nudc trong d6 co6 thu tuc cong khai gia cua doanh nghi¢p va co quan quan
1y 14 khong can thiét doi v4i vac xin phi thuong mai.

Thyc tién trong dam phan mua vac xin phong Covid-19, mot s6 nha san
xuat chi thyc hién dam phan cap Chinh phu (bao gobm dam phan gia) va c6 yéu
cau bao mat thong tin vé gia (khong thyc hién ké khai gia, cong b gia trén cong
thong tin dién tir cia Bo Y té), chinh sach nay cac cong ty ciing 4p dung véi
Chinh phu cac nudec.

d) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

- B0 may nha nudc: Chinh sach nay tac dong tdi bd may nha nudc. Nha
nuéc s& phai duy tri hoat ddng trong diéu kién c6 dich néu chua tao dugc mién
dich cong dong.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting kinh phi,
ngué)n lue, cac diéu kién can thiét dé bao dam viéc thi hanh.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach chua bao dam tinh kha ctia hé
théng phap luat hién hanh.

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

Stra d6i, b6 sung quy dinh tai:

Tai Khoan 1, khoan 3 va khoan 6 Diéu 107: Thuc hién ké khai gia ban
budn thudc lan dau, ké khai lai gia ban budn khi diéu chinh gia dbi voi cac
nhom thubc, danh muc thudc do Chinh phu ban hanh trén co SO dé xuit B6 Y
té, Bo Tai chinh theo ding cac quy dinh cua phap luat vé gia va phap luat
chuyén nganh. Thu tuéng Chinh phu quyét dinh viéc ké khai gia déi véi thuoc
vac xin duge sir dung mién phi cho nhan dan nham muyc tiéu dap ung nhu cau
cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, thim hoa theo thoa thuin cta co sé san xuat, nha cung cép.

Tai khoan 5, khoan 6 Dicu 109; khoan 1 Diéu 110; khoan 3 Diéu 112 va
Piéu 113 vé trach nhiém quan 1y nha nudc vé gia thude ctia Chinh phu, B6 Y
té, BO Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét Nam va Uy ban nhan dan cép tinh:
Chinh phu ban hanh, diéu chinh cdc nhom thudc, danh muc thude phai thuc
hién ké khai gia thudc va ban hanh ndi dung ra soat hau kiém gia thudc ké khai
da cong bd; Bo Y té tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia thude nhap khau
ké khai, ké khai lai; UBND cac tinh tiép nhan, cong bd ra soat hau kiém gia
thudc san xuit trong nudc trén dia ban ké khai, ké khai lai; B6 Tai chinh, Bao
hiém Xa hoi Viét Nam phdi hop v6i Bo Y té trinh Chinh phii ban hanh, diéu
chinh cac nhém thube, danh myc thude phai thuc hién ké khai gia thude va ra
soat hau kiém gia thubc ké khai.

a) Tdc dong kinh té
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- P6i v6i Nha nudc:

+ Loi ich:

Pon gian hoa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung tng vic xin, tao
thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hi¢u qua, tiét
kiém chi phi cho cac bién phép phong, chong dich khac va gian tiép tac dong
tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du vic xin dat mién dich cong dong s€
dua dit nudce tro vé trang thai binh thudng, co thé vira phat trién kinh té vira
kiém soat dich.

Nha nudc danh ngudn lyc dé wu tién va tap trung cho déi tuong can quan
1y viéc ké khai, ra soat gia thudc ban buodn ké khai (thuéc, nhém thudc it canh
tranh c6 nguy co doc quyén, thudc chuyén khoa dic tri, cé gia tri cao).

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Giam chi phi tiép nhan, ra soat, cong
bd gia ké khai (dé giai quyét 01 ho so tir khi tiép nhan toi khi tra két qua giai
quyét trung binh co quan quan Iy mat 05 gio 1am viéc, chi phi khoang 125.568
ddng (4.420.000 dong / (22 ngay x 8 gio) x 5) d6i véi cac mat hang ° ‘vic xin
lvu hanh dugc mua bang ngudn ngan sach nha nude dé tiém mién phi cho nhan
dan phyc vu nhu céu cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa va nha san Xuat, , cung Ung vac xin
yéu cau bao mat thong tin vé gid, Chinh pha quyét dinh mién ké khai gia”

ddi v&i cac mat hang “thudc khong thudc danh muc thudc, nhém thudce cﬁn
thuc hién ké khai, ké khai lai gia”. Tong chi phi tiét kiém duoc phu thudc vao
sb luong vic xin va sb luong thudc thudc danh muc thude néu trén.

- P6i v&i nguoi dan va doanh nghiép:

+ CO tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té ctia nguoi dan, doanh
nghiép. Doanh nghiép tiét kiém du’oc chi phi kinh té, chi phi co hoi cho viéc
chuin bi hd so ké khai gia (101 v6i “vic xin lwu hanh dugc mua bang nguodn
ngan sach nha nudc dé tiém mién phi cho nhan dan phyc vu nhu cau cap bach
cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai,
tham hoa va nha san Xuét, , cung ung vac xin yéu cau bao mat thoéng tin vé gia,
Chinh phu quyét dinh mlen ké khai gia” va d6i véi ¢ thuoc khong thudc danh
muc thudc, nhom thuoc can thue hién ke khai, ké khai lai gia”.

+ Chi phi kinh té tiét kiem duoc véi mdi mat hang khong phai thuc hién
ké khai gia la: Nhan luc dé chuan bi, 1ap hd so trung binh mdi hd so mat 20 gio
lam viéc, chi phi khoang 502.272 dbng/mai hé so (4.420.000 df)ng / (22 ngay x
8 gi0) x 20); Chi phi van phong pham khoang 3.750 & (15 to gidy x 250d); Chi
phi mua sam thiét bi, may moc phuc vu viéc lap hé so: 115.000.000d. Tong chi
phi tiét kiém duoc phu thudc vao sb lugng véc xin va sd lwong thude thude danh
muc thudc néu trén.

+ Nguodi dan duoc tiép can du vic xin c6 diéu kién 6n dinh cac hoat
dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, gidm bot dugce cac thiét hai vé kinh té do
dich bénh gay ra.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Béo dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chdng dich, giai
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quyet dugc cac van dé thyc tién phat sinh, tao diéu kién cho nguoi dan co thé
tiép can duoc véc xin phong Covid-19 mét cach nhanh nht.

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong cua by may
nha nuéc; ndng cao vi thé va uy tin cia Viét Nam v6i quoc té.

+ Viéc cung tng vic xin day du, , kip thoi s€ dam bao tinh linh hoat, chu
dong cla cac dia phuong trong viéc sin sang chudn bi, tmg phd vdi cac tinh
hué)ng dich xay ra, dac biét 1a viéc vura chéng dich, vira bao dam doi séng va
hoat dong binh thuong ctia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao thong....

+ Bao dam tuong thich v&i thong 18 cua cac nudc trén thé gidi trong diéu
kién dich bénh.

- Nguo1 dan, doanh nghiép: Tang co hoi dugc tiép can, tiém vac xin, lya
chon véc xin phu hop, s€ co tac dong tdc dong tich cuc dén tam 1y nguoi dan,
bdao dam hoat dong binh thudong ctia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao
thong,....

- Tang cudng nguyén tac quan 1y gia thuc theo co ché thi trudng, ton
trong quyén tu dinh gia, canh tranh vé gia cua t6 chtrc, c4 nhan kinh doanh thudc
(cac thube luu hanh nhiéu nim, da tao mat béng gia, dac biét co tinh canh tranh
cao hodc thude o gia tri thép (vidu thudc dudi 100, 200 déng/vién), thudc hd
tro diéu tri (vi du cac thudc vitamine, thube bé).

Viéc phan cép cho cac UBND tinh/thanh phé thuc hién viéc tiép nhan,
cong bd va ra soat hau kiém gid thude san xuét trong nudc trén dia ban ké khai,
ké khai lai, giip nang cao hiéu qua cua cong tac quan ly nha nudc vé gia, kiém
soat tot mat bang gia thudc, tranh hién tuong tang gia dot bién va hd tro cac
don vi diéu chinh gid dé phu hop, sat véi thuc té ca sy bién dong cua cic yéu
t6 hinh thanh gia. Viéc nay phu hop voi dudng 16i, chi truong chinh sach cua
Chinh phu tai Nghi quyét s6 76/NQ-CP ngay 15/7/2021 ctia Chinh phu ban
hanh Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha nuéc giai doan 2021 -
2030; Nghj quyet s0 04/NQ-CP ngay 10/0/2022 ciia Chinh phu day manh phan
cap, phan quyén trong quan ly nha nudc.

¢) Tac djng vé gidi: khong phat hién Van dé vé gi6i trong chinh sach vé
dugc, Luat dugc la trung tinh d6i v&i van dé vé gioi.

d) Tac dong vé thu tuc hanh chinh

Quy dinh sira doi duoc dé xuat néu trén khong nhitng khong phat sinh thu
tuc hanh chinh ma con gidm cac tha tuc trong giai doan hién nay, mé ra quy dinh
thong thoang hon, giam bot thu tuc hanh chinh, déc biét d6i voi truong hop mua
vac xin tir ngudn ngin sach nha nude va tiém mién phi cho nhén dan cu thé 1a vic
xin phong Covid-19, 1a loai hang hoa dic biét dap Gmg nhu cau cp bach trong
phong chdng dich bénh.

Tuy nhién, khong c6 nghia khi cat giam cac thu tuc trén thi viéc quan 1y
chuyén nganh khéng duoc dam bao ma duoc cAn nhic ddy du trén co sd than
trong trong qua trinh dam phan, tham khao kinh nghiém va theo thong 1¢ qudc té
trong giai doan dich hién nay.

d) Tac dong toi hé thé'ng phap ludt

- BO may nha nudc: Chinh sach nay co tac dong tich cuc td1 bd may nha
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nude. Co quan quan 1y duoc co thé thuc hién nhiém vu thuan tién, bao dam tinh
phap ly.

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

- Phu hop hé thdng phap luat:

+ Chinh sach nay phu hop voi hé théng phap luat hién hanh trong do co
Luat Gia, ting tinh kha thi, tinh thong nhat trong hé thong phap luat; vé co ban
dam bao phu hop v6i cam két, thoa thuin qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién;
Quy dinh chi ké khai gid ban budn, khong ké khai gid ban 1¢ (khac véi hang hoa
khac quy dinh tai Luat Gia vé ké khai gia) van ban dam phu hop v6i quy dinh tai
Luat Gia 2023 (khodn 2 Diéu 3 Ludt gid quy dinh: Trwong hop ludt khdc ban
hanh sau ngay Ludt Gid c¢6 hiéu e thi hanh can quy dinh ddc thi vé quan 1y,
diéu tiét gia khac voi quy dinh tai Ludt Gid thi phai xdac dinh cu thé noi dung
thwe hién hodc khong thuc hién theo quy dinh cua Ludt Gid, noi dung thuc hién
theo quy dinh cua ludt khac do); bao dam hi¢u qua cua cong tac quan ly gia
thudc ban 1é (thong qua niem yét gid ban tai noi giao dich va hién c6 hon 60.000
Co 56 ban 1é thudc trén ca nwée, diéu nay bdo dam gid thuoc ban 1é dwoc kiém
sodt théng qua co ché thi truong) va phu hop voi thuc té& (nhiéu co sé ban 1é &
ving sdu, ving xa, hdi ddo... khéng di diéu kién thiee hién viéc ké khai gid ban
Ié va co quan qudn 1y khong di diéu kién dé thuc hién viéc tiép nhin hé so ké
khai gia ban lé; Hién ca nuoc co trén 65.000 co so ban lé, trong do co nhiéu co
s& ban 1é & viing sdu, viing xa va véi hon 25000 san pham thuéc dang lieu hanh
trén thi truong, néu quy dinh viéc ké khai gid ban 1é gdy khé khan, ganh néing
cho co qudan quan ly ciing nhw Cac Co so ban lé trong viéc thuc hién viéc ké khai
gid ban le. Tham chi khong nang cao hi¢u qua quan Iy gia ban lé thuéc so voi
viéc quadn 1y gid ban 1é theo hinh thirc niém yét gid va canh tranh theo co ché thi
truong nhu hién nay).

+ Viéc sira d6i trén vé can ban khong lam thay doi cach thic thuc hién quan
Iy gid thude so voi diéu khoan hién tai, do viy khong anh hudng dén viéc quan ly
ma con 1am rd va cy thé hon nira, gitp ting cuong hiéu qua cta cong tac quan Iy
gia thudc.

+ Viéc stra d6i bd sung diéu khoan trén trong giai doan hién nay thuc su can
thiét nhim dam bao nguén véc xin cho viéc phong dich, tao mién dich cong déng
dé thiét 1ap lai cac hoat dong kinh t& xa hoi. Va voi quy dinh trén, chi thuc hién, chi
ap dung ddi voi timg trudng hop cu thé trong giai doan cap bach do dich bénh nén
van dam bao duoc tinh hop phap va tinh hiéu qua cua thii tyc hanh chinh.

+ Thyc hién giai phap nay phai tién hanh sira d6i, bo sung Luat Duoc, Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP. Phat sinh chi phi sira
d6i, bd sung vin ban quy pham phép luat theo dinh muc kinh phi xay dung van ban
quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016 ciia Bo
truong BO Tai chinh quy dinh 1p du toan, quan 1y, st dung va quyét toan kinh phi
ngan sach nha nudc bdo dam cho cong tac xay dung van ban quy pham phap luat
va hoan thién hé thong phap luat.

6.5 Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:
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- Tiét kiém chi phi cho nha nuéc va doanh nghiép.

- Nang cao cong tac quan ly, tao di€u kién cho nguoi dan dugce ti€p can
som V@i c4c vac xin.

C. Chinh sach 3: Ning cao hiéu qua quéin 1y xuit khiu, nhap khéu thudc,

nguyén li¢u lam thudc phit hop vo6i tinh hinh phat trién Kinh té - xa héi va thong
1€ quoc té

1. Quén Iy thudc c6 ddc tinh va thude cé chira hoat chit nim trong
danh muc chit bj cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc

1.1. Xdc dinh vin dé bit cdp

Theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu 2 Luat duoc, thude phai kiém soét dic biét
bao gém thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc; thude, duge chit thude danh muc chat
bi cAm st dung trong mot sO nganh, linh vuc. Khoan 4 Piéu 60 Luét dugc quy dinh
thuoc phai kiém soat dic biét phai dugc cap phép nhép khau, xuat khau va chi duoc
xuét khau, nhép khau khong qua s6 lwong ghi trong gidy phép; Diéu 34 quy dinh cd so
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai c6 bién phap an ninh, an toan dam bao
khong that thoat va phai duoc co quan c6 tham quyen cap gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc méi dugc kinh doanh céc thude nay.

Doi véi thude déc: Pay 1a nhing thude phai luu ¥ vé doc tinh cua thude vi day
1a céc thude ¢6 hoat tinh diéu tri & ham luong thép. Viéc kiém soat cac thude nay chi
lién quan dén khau sir dung thube, dam bao viée sir dung phai an toan cho nguoi bénh.
Hién nay, hau hét cac thudc nam trong danh myc thudc doc 13 nhitng thude phai ké
don, phﬁn 16n chi st dung trong céc co s kham chita bénh nén viéc theo doi an toan
khi str dung thudc duge thuc hién boi can bd y té tai cAc co' s& kham bénh, chira bénh.
Viée kiém soét, quan Iy thuéc da thuc hién theo quy dinh cua thude ké don.

Trong khi d6 khau tién kiém bang bién phap cap phép (bao gdm cép phép kinh
doanh va cap glay phép nhap khau, xuit khau) cac thude, nguyén liéu 1am thude thude
danh muc thuéc doc, nguyén liéu doc lam thudc khong phai 13 giai phap chinh trong
viéc dam bao sir dung thude an toan cho ngudi bénh. Ma viée cip phep nay gay ton
kém chi phi, thoi gian cho co quan quan Iy nha nudc va cong tac chudn bi hé so cip
phép ciia doanh nghiép, din t6i ting chi phi san xuat, kinh doanh, ting gi4 thanh san
pham, tir d6 1am ting chi phi tién thudc ddi v6i nhu cau phong bénh, chita bénh ciia
nguoi dan.

Tai mot s6 nudc trén thé gidi nhu Malaysia, Singapore, Hongkong, Nhat..., cac
thude c6 doc tinh cao dugc quan ly theo cac quy dinh tai Luat chat doc nhu quan 1y vé
nhan, cip phat, mua ban... tuy nhién khéng c6 quy dinh bién phap phai kiém soat dic
biét lién quan dén phong chong tht thoat va lam dung sai muyc dich y té.

Nhu vay, can stra doi theo hudng béi bo cac thude nay khoi nhom thude phai
kiém soat dic biét.

Poi véi thuée trong danh muc cam sir dung trong mot s nganh, linh vuc: Viéc
quan ly cac chét bi cAm str dung & nganh, linh vuc nao thudc trach nhi¢ém cua nganh,
linh vyc d6. BO Y t€ chi c6 trach nhiém phdi hop quan 1y san pham thudc dé phong
bénh, chan doan bénh va diéu tri bénh cho nguoi trong trudng hop thude chira chét bi
cam sir dung & nganh, linh vuc khac.
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Hién nay, viéc quan ly cua BO Y t& dbi véi vige cap phép cap phép (bao gdm
cap phep kinh doanh va cap gidy phép nhp khau, xuat khau).

Déi véi thuoc thudc danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm str
dung trong mét s6 nganh, linh vyc ctia Thong tu s6 20/2017/TT-BY T déu dang thudc
danh muc cac thudc phai ké don. Viée kiém soat, quan 1y thude di co cac quy dinh va
duoc thuc hién ddi voi thude ké don. Pong thoi viée thanh tra, hau kiém thudc cong
tac thanh kiém tra hang nim cua cac Bo, nganh c6 yéu cau cam sir dung va BO Y cing
cac co quan chirc nang khac ciing gop phan quan 1y tt cac thuoc nay.

Con dbi véi nguyén li¢u thugc danh muc chét bi cAm st dung trong mdt )
nganh, linh vyc thi:

Thir nhat, cdc nguyén liéu nay duoc nhip khau dé san xuat thudc co gidy dang
ky Iuu hanh. Do vay, viéc kiém soat d4 duoc thuc hién bang cac quy dinh vé ding ky
thude.

Thtr hai, cac co s san xuét ciing phai tuan thi cac quy dinh vé Thyc hanh t6t
san xuét thudc (GMP) tai co sé san xuit. Do vay, Viéc kiém soat d dugc thuc hién
theo cac quy dinh GMP.

Thtt ba, viéc nhap khau ‘nguyén liéu nay cting da dugc kiém soét theo cac quy
dinh ctia hai quan va B Y t& vé& nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude.

Vi tat ca cac bién phap quan ly, kiém so4t trén ket hop voi viée thanh tra, hau
kiém thude cong tac thanh kiém tra hang ndm cua BO'Y t& s& hiéu qua hon rat nhiéu so
v6i viée tién kiém bang bién phap cap phep nhép khau.

Bén canh do, viée tién kiém bang viéc cip phép ciing giy tén kém chi phi, thoi
gia cho cong tac cAp phép cia co quan quan 1y nha nude va cong tac chudn bi hd so
ctia doanh nghiép, dn ti ting chi phi san xudt, kinh doanh, ting gi4 thanh san pham,
tir 6 1am tang chi phi tién thudc d6i véi nhu cdu phong bénh, chita bénh cta ngudi
dan.

Viéc kiém tra, hau kiém céc thudc, NLLT ké ca cong tac kiém tra lién nganh
phdi hop voi Cuc Canh sat phong, chéng tdi pham vé moi truong — B6 Cong an chua
ghi nhan thay truong hop lam dung sir dung sai myc dich thude, dugc chat thudc danh
muc bj cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc tai co s& san xuat, xuat khau, nhap
khau.

Hién trén thé gidi, hién trén thé gidi, khong c6 mot cong udc hay quy dinh nao
vé viéc phai kiém soat dac biét ddi voi cac thude, dugc chit cAm trong mot sO nganh,
linh virc va chua thay quoc gia ndo c6 quy dinh vé thude, duoc chat cam trong mot s6
nganh, linh vyc 1 thude phai kiém soét dic biét. Ngoai ra, BoY té ciing nhan dugc de
nghi bai bo danh muc thude, duge chit thuoc danh muc bi cAm st dung trong mét )
nganh, linh vuc quy dinh tai Phu luc VII Théng tu sé 20/2017/TT-BYT va som giai
quyét theo huong sura ddi Luat dugce cla Hiép Hoi doanh nghiép Duoc Viét Nam dé
tranh cac bat cap va thao go kho khan cho Doanh nghiép, tao diéu kién thuan loi dé
phét trién nganh Dugc Viét Nam, som tiép can voi cac thude diéu tri méi trén thé gioi.

Qua ra soat, hién nay, chi c6 04 Bg, nganh c6 Danh muc chét bi cAm str dung
gdm B Nong nghiép va Phat trién néng thon, Bo Cong thuong, Bo Xay dung, Bo Tai
nguyén va Moi truong. Cac Bo, nganh c6 danh muc ndy can ty thuc hién bién phép
quan Iy cac chét bi cAm sir dung & nganh, linh vuc minh. Do d6, dé viéc san xuét, kinh
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doanh dugc thuan lgi hon nhung van dam bao kiém soat tt viéc lam dung, str dung
thude, duge chat sai muc dich, can xem xét stra d6i Luat dugc theo hudng bii bo
thuoc nguyén liu lam thuoc thudc danh muc thude, dugc chét thude danh muyc bi
cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc va viée quan 1y cac hoat dong khac lién
quan dén nhom thude nay theo cac quy dinh ctia thude phai kiém soat dic biét.

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Gidm thu tuc hanh chinh, tao méi truong hoat dong thong thoang cho
doanh nghiép; giam chi phi hanh chinh va ting kha ning tiép can thudc cho
nguoi dan.

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

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

- Giai phap 2:

Stra d6i quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét nham bii bo thuat ngu
thuoc doc; nguyén liéu doc lam thudc; thude, duoc chat thudc danh myc chit bi
cam sur dung trong mot sé nganh, linh vyc ra khéi nhom thudc phai kiém soat
dac biét.

1.4. Pdnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi voi doi twong chiu sw tic
dong trwe tiép ciia chinh sdach va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giit nguyén theo quy dinh nhu hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Béi véi doanh nghiép:

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

+ Téac dong ti€u cuc:

Trong giai doan trién khai Luat duoc vira qua, trung binh 01 nam, B0 Y té
tiép nhan khoang 1.500 b hd so dé nghi cip phép xuat khau, nhap khiu thudc,
nguyén liéu 1am thudc cho nhém nay.

Vige phai thyc hién thu tuc cap phép xuat khau, nhap khau thudc doi hoi
doanh nghiép phai tén kém nhiéu chi phi, bao gdm:

++ Chi phi nhan Iyc lam cong tac chuan bi, 1ap hd so. Trung binh mdi hd
so mat 20 gid cong chuan bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500
hé so x 20 gio x 40.700d = 1.221.000.000 d).

++Chi phi vin phong phim khoang 18 triéu dong (1.500 x 50 to x 250
ddng).

++ Chi phi mua sam thiét bi, may méc phuc vu cong tac lap hd so: 25
triéu dong.

++ Bén canh nhiing chi phi ¢6 dinh néu trén, doanh nghiép da phai bo ra
khoan chi phi co hi rat 1on do phai cho doi 15 ngay dé duoc cip phép.

Nhu vay, néu giit nguyén quy dinh xuit khau, nhap khiu cac thudc,
nguyén li€u lam thude thudoc nhoém doc, cAm sir dung trong mot sb nganh, linh
vuc s& gay ton kém, lang phi cho doanh nghiép.

- Pi voi nha nude:

+ Téac dong tich cyec:

Viéc cip phép xuét khau, nhap khau s& giup co quan quan Iy nim bat
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duoc nhu ciu, xu hudng sir dung ddi v&i nhom thude doc, cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc, tir 46 chii dong didu chinh chinh sach quan 1y phu hop.
Tuy nhién, hién nay, co ché mot ctra quc gia da dugc két ndi lién thong gitra
BO Y té va Hai quan. Viéc chia s¢ dir li¢u thong quan mot cach hi¢u qua cua co
quan Hai quan véi co quan y té s& co y nghia thiét thuc, hiéu qua hon nhiéu so
v6i viée xét duyét hd so dé nghi cdp phép nhap khau do doanh nghiép gui t4i.

+ Tac dong ti€u cuc: Tang chi ngan sach cho hoat dong han chinh do phai
giai quyet thu tyc hanh chinh vé cap phép nhap khau, cu thé:

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

++ Chi phi nhan Iyc: Pé giai quyét 01 bd ho so tir khi tiép nhan téi khi tra
két qua giai quyét, trung binh, co quan quan Iy mat 05 gio 1am viéc. Tong chi
phi khoang 305.250.000 ddng (1.500 ho so x 5 gior x 40.700d = 305.250.000 ).

++ Chi phi mua sam thiét bi, miay méc phuc vu cong tac cap phép: 25
triéu dong.

Do méat 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 viéc quan 1y nha nudc
khéc, dac biét 1a cong tac hau kiém.

- Tac dong ddi vdi nguoi dan:

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

+ Téac dong tiéu cuc: Viéc tang chi phi khi thyc hién thu tuc hanh chinh
gian tiép din t&i ting chi phi san xuat, kinh doanh, ting gia thanh san phim, dan
tGi tang chi phi tién thude cta nhu cau phong bénh, chira bénh ctia ngudi dan.

b) Tdc déng vé xd hoi:

- Tac dong dbi v6i nha nude:

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

+ Téac dong ti€u cuc: Viéc duy tri thu tuc hanh chinh khong can thiét
khién mai truong dau tu kinh doanh khong duge thong thoang, giam vi thé canh
tranh cta doanh nghiép trong nude va giam sirc hat dau tu doi véi doanh nghiép
nude ngoai, két qua 1a kinh té xa hoi cham phat trién.

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

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

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

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

+ Téac dong ti€u cyec:

++ Vigc phdi thuc hién céc thi tuc hanh chinh khong can thiét lam cham
su phat trién doanh nghiép, doi séng cua nguoi lao dong khong duoc cai thién.

++ Viéc tang chi phi khi thuc hién thu tuc hanh chinh gian tiép dan t&i
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taing gia thanh san pham, din t6i ting chi phi tién thudc cho nhu ciu phong
bénh, chira bénh cua ngudi dan, ngudi dan co thé mat di cac co hoi cai thién strc
khée, anh hudng td1 stc lao dong, cham cai thién cude séng.

¢) Tac dong vé gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat dugc vé san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

Tuy nhién, BO Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xut, cap phép luu hanh thudc, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctu, danh
gi4 an toan hiéu qua dbi voi timg d6i tuong bénh nhan sir dung thude, trong do6
c6 cac d6i tuong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phu nit mang thai. Trong huong
dan str dung thudc cling phai c6 nhimmg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tugng va viée sit dung thude ity theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong tiéu cuc: Viée gilt nguyén phuong 4n déng nghia vai viée duy
tri chi phi dé thuc hi¢n nhiing bat cap trong cac thu tuc hanh chinh sau:

+ Cap phép xuét khiu thudc phai kiém soat dac biét (trong do co thudc
doc, thude trong danh muc thudc, dugc chat bi cdm st dung trong mot s6 nganh,
linh vuc) dé vién tro, vién trg nhan dao

+ Cap phép xuét khiu thudc phai kiém soat dac biét (trong do co thudc
doc, thude trong danh muyc thudc, dugc chat bi cdm st dung trong mot s6 nganh,
linh vuc) da duoc cap phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhin dao nhung khong st dung hét

+ Cip phép nhip khau thudc phai kiém soat dic biét (trong d6 co thude
doc, thube trong danh muc thude, duoc chit bi cAm sir dung trong mdt sb nganh,
linh vuc) ¢6 gidy ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam

+ Cap phep nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét
(trong do co thudc doc, thude trong danh muc thude, duoc chit bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc)

+ Cap phép xuat khau thudc va duoc chéit trong danh muc thude, duoc
chit thuoc danh muc chit bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc; thube
ddc; nguyén liéu doc lam thudc

+ Cép phép xuat khau thudc thudc doc, nguyén li¢u doc lam thude, thudc
va dugc chat trong danh muc thube, duge chat thudc danh muc chit bi cAm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc cho muc dich thir [am sang, tht twrong duong
sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc,
lam mau ding ky

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viée gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sua d6i nhirng quy dinh
tai cac van ban quy pham phap luat diéu chinh ddi v6i thube doc, nguyén liéu
doc 1am thude, thudc va duogc chit trong danh muc thude, duge chit thudc danh
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muc chat bi cAm str dung trong mot sd nganh, linh vyc: Luat duge 2016, Nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu s
06/2017/TT-BYT va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

Gidi phap 2:

+ Stra ddi quy dinh vé thuat ngit thudc phai kiém soat dic biét, trong do
b6 thube doc; nguyén li¢u doc lam thude; thube, duogc chat thuoec danh muc chat
bi cAm str dung trong mot sb nganh, linh vyc ra khéi nhém céc thube phai kiém
soat dac bict.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong doi v4i nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Viéc diéu chinh chinh sach s& cat bo thu tuc hanh
chinh lién quan dén xuit khau, nhap khau xuét khau, nhap khau thudc doc,
nguyén li¢u doc lam thudc; thude, dugc chit thuoc danh muc chit bi cAm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vic va co ché quan 1y dic thu cac thude nay gidp
tiét kiém chi phi cho nha nudc khi giai quyét tha tuc hanh chinh.

Pé giai quyét 1.500 bo hé so trén, trung binh 01 nim, BO Y té phai ton
nhiéu chi phi cho cong tac cap phép:

++ Chi phi nhan lyc: Pé giai quyét 01 bd hod so tu khi tiép nhan téi khi tra
két qua giai quyét, trung binh, co quan quan 1y mat 05 gio 1am viéc. Tong chi
phi khoang 305.250.000 dong (1.500 hd so x 5 gio x 40.700d = 305.250.000 d&).

++ Chi phi mua sdm thiét bi, miay moc phuc vu cong tac cap phép: 25
triéu dong.

Nhu vay, néu diéu chinh chinh sach, cic khoan chi phi trén s& duogc tiét
ki€ém.

Mit khac, thoi gian giai quyét cic tha tuc hanh chinh trén ciing duoc su
dung dé trién khai cac cong viéc quan ly nha nudc khac can uu tién hon, dic biét
13 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 ddi v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc diéu chinh chinh sach s& cit bo thu tuc hanh
chinh lién quan dén xuét khau, nhap khau nhém thude trén, giup tiét kiém chi
phi cho doanh nghiép khi phai thuc hién thu tuc hanh chinh va tiét kiém chi phi
tuan thi, cu thé:

Trong giai doan trién khai Luat dugc vira qua, trung binh 01 ndm, B Y té
tiép nhan 1.500 bd hd so dé nghi cap phép xuat khiu, nhap khau thudc, nguyén
liéu 1am thudc cho nhom nay.

Vige phai thyc hién tha tuc cAp phép xuat khau, nhap khau thudc doi hoi
doanh nghiép phai tén kém nhiéu chi phi, bao gdm:

++ Chi phi nhén lyc lam cong tac chuan bi, 1ap ho so. Trung binh mdi hd
so mat 20 gid cong chuin bi. Tong chi phi khoang 1.221.000.000 dong (1.500
hé so x 20 gid x 40.700d = 1.221.000.000 d).

_ ++ Chi phi vin phong pham khodng 18 triéu dong (1.500 x 50 t& x 250
dong).
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++ Chi phi mua sim thiét bi, may moéc phuc vu coéng tac 1ap hd so: 25
triéu dong.

Khi diéu chinh chinh sach, nhiing chi phi trén s& dugc tiét ki€ém. Doanh
nghiép c6 co hoi sir dung ngan sach va thoi gian dé thyc hién tot hon hoat dong
nghién ctru, san xudt, tir d6 ting cudng chit luong, ha gia thanh san pham

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

- Tac dong d6i v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Viéc giam 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 t6i ting co hdi cho ngudi dan dugc tiép can thudc, tiét kiém chi phi diéu tri.

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

b) Tac dong vé xd hoi:

- Tac dong ddi v6i nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Viée cat bo tha tuc hanh chinh khong can thiét gop
phan cai thién méi trudng dau tu kinh doanh dugc thong thoang, ting vi thé
canh tranh ctia doanh nghiép trong nudc va ting stc hat dau tu dbi voi doanh
nghiép nudc ngodi, thuc day kinh té xa hdi phat trién.

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc cat giam thu tuc hanh chinh khéng can thiét
gitip doanh nghiép giam céac chi phi khéng can thiét dé thuc day su phét trién
doanh nghiép.

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

- Tac dong dbi v6i nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

++ Viéc cat giam cac thu tuc hanh chinh khong can thiét giup doanh
nghiép giam cac chi phi khong can thiét dé thuc diy su phat trién doanh nghiép,
doi séng cua nguoi lao dong duoc cai thién.

++ Viéc giam chi phi khi cit giam thu tuc hanh chinh gian tiép giam gia
thanh san pham, giam chi phi tién thuc cho nhu cau phong bénh, chita bénh cia
ngudi dan, nguoi dan c6 co hdi cai thién stc khoe, tang stic lao dong, cai thién
cudc séng.

+ Téac 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 g10’1 trong Luat duoc la tuong dbi trung tinh. Céc quy
dinh tai Luat duoc vé san xuét, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khéng c6 sy phan biét vé gidi.

Tuy nhién, Bo Y té d4 ra soat va nhan thiy trong qua trinh nghién ctru san
xudt, cip phép luu hanh thude, cic co s¢ déu phai tién hanh nghién ctru, danh
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gié an toan hiéu qua ddi voi ting ddi tuong bénh nhan st dung thude, trong d6
c6 cac ddi tuong dic biét nhu tré em, nguoi gia, phy nit mang thai. Trong huong
dan st dung thudc ciing phai c6 nhimg noi dung canh bao su dung thudc cho
tirng d6i tuong va viée st dung thudc tiry theo tinh trang bénh dé ké don sir dung
cho phu hop.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

+ Téac dong tich cyc:

Thuc hién theo phuong an stra d6i s& don gian hoa cac thi tuc hanh chinh
Sau.

++ Cap phép xuat khau thudc phai kiém soéat dic biét (trong d6 c6 thude
doc, thube trong danh muyc thude, duoc chat bi cAm sir dung trong mot sb nganh,
linh vuc) dé vién tro, vién tro nhan dao

++ Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét (trong d6 c6 thude
doc, thube trong danh muyc thude, duoc chat bi cAm sir dung trong mdt sb nganh,
linh vuc) da duoc cép phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao nhung khéng sir dung hét

++ Cap phép nhap khau thudc phai kiém soat ddc biét (trong do6 co thude
doc, thude trong danh muc thudc, duoc chat bi cam sir dung trong mdt sé nganh,
linh vyc) c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

++ Cap phép nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac bigt
(trong do co thudc doc, thude trong danh muc thube, dugc chat bi cam sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc)

++ Cap phép xuit khau thudc va dugc chit trong danh muyc thube, dugc
chit thudc danh muc chit bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh vuc; thude
doc; nguyén liéu doc lam thude

++ Cép phép xuit khau thude thude doc, nguyén liéu doc lam thube, thude
va duogc chét trong danh muc thudc, duoc chat thudc danh muc chit bi cAm su
dung trong mot s6 nganh, linh vuc cho muc dich thir 1am sang, thir twong duong
sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam mau ding ky

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Truéc diy, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 63 Luat dugc sb
34/2005/QH11 ngay 14/6/2005, thudc phai kiém soat dic biét bao gdm thudc
gay nghién, thudc hudng tam than, tién chat ding lam thudc va thudc phong xa.

Do c6 nhitng lo ngai vé nguy co, doc tinh cua thudc doc trong qué trinh sur
dung hodc lo ngai c6 su lam dung mot 5O khang sinh, chat ting trong bj cAm
trong chdn nudi ma cac nhom thudc nay duoc dé xudt dua vao danh muc thude
phai kiém so4t dic biét.

Tuy nhién, sau khi thude doc, nguyén li€u doc lam thude; thude, duogc
chat thuoc danh muyc chét bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc duogc quy
dinh 14 thudc phai kiém soat ddc biét thi chua phét hién thiy viéc lam dung ciing
nhu cac truong hop lo ngai s€ xay ra.
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Viéc diéu chinh quy dinh s& dan toi phai sira d6i nhitng quy dinh tai cac
van ban quy pham phap luat diéu chinh déi vdi thude doc, nguyén liéu doc lam
thuoc thudce va dugc chat trong danh myc thudc, duoc chat thuoc danh myc chat
bi cAm st dung trong mot s nganh, linh vuc: Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP,
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, Thong tu sé 06/2017/TT-BYT va Thong tu s
20/2017/TT-BYT.

Tuy nhién, viéc diéu chinh, stra ddi chi gitip cit giam thu tuc hanh chinh
trong cAp phép nhap khau, xudt khdu ma khong lam thay doi diéu kién kinh
doanh, ché do bao céo cia doanh nghiép.

Sau khi bii bo cac quy dinh cap phép xuat khau, nhap khau ddi v6i thude
doc, nguyén li¢u doc 1am thudc va thude, duoc chét thude danh muc chat bi cAm
str dung trong mot s6 nganh, linh vye, can ting cudng Kiém soat bang viéc thanh
kiém tra, ra soat ché do bao cao va cac bién phap kiém soat khac s& hiéu qua hon
la viéc tién kiém bang bién phéap cap phép nhap khau nhu hién nay, dong thoi
lam giam nguy co tiéu cuc trong qua trinh lvu hanh va st dung thudc, dam bao
khach quan trong qua trinh lvu hanh, st dung thudc.

* Kién nghi gidai phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2 vi: Do nhirng tich
cuc mang lai cho nha nudce, doanh nghi€p, ngudi dan ca trén phuong dién xa hoi
va kinh té, BO Y té klen nghi lya chon giai phap 2.

2. Quy dinh veé doi twong va yéu cau dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudc

2.1 Xdc dinh vén dé bdt cap

Theo quy dinh tai Biém a khoan 2 Diéu 54 Luat Dugc, Nguyén ligu lam
thudc phai dang ky trude khi lwu hanh tai Viét Nam, trir truong hop sau day:

+ Nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat dé san xuat thubc theo hd so ding
ky thudc da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

+ Nguyén liéu 1am thudc duoc nhap khau theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu
60 cua Luat nay.

Quy dinh nhu Luat duoc 2016 tao sy bat cap khi thuc hién va khéng kha
thi khi quy dinh nguyén liéu 1am thudc 1a ta duoc, vo nang, ban thanh pham
duogc lieu phai dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam, c¢d thé dan dén thiéu
thudc do khdng cé nguyén liéu dé san xuat thudc vi phai dang ky ta duoc, vo
nang, ban thanh pham duoc liéu truée khi dang ky thudc thanh pham; Khéng
hda hop véi quy dinh chung cua Quoc té khi yéu cau ding ky luu hanh doi voi
nguyén li¢u 1a ta dugc, vo hang, ban thanh pham duoc liéu.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Khoan 3 Diéu 2 Luat dugc quy dinh: “Nguyén liéu lam thuéc 1a thanh
phan tham gia vao cdu tao cia thudc bao gém digc chat, dieoc liéu, td dwroc, Vo
nang dwoC Sir dyng trong qua trinh san xuat thude ”. Nhu vay, theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 54 Luat dugc: Nguyén liéu lam thude 1a ta dugc, vo nang
dé san xuat thudc theo hd so diang ky thude da co gidy dang ky luu hanh phai
dang ky trude khi ding ky thudc thanh pham luu hanh tai Viét Nam.

- Tai khoan 6 Diéu 54 Luat dugc da giao Chinh phu quy dinh chi tiét viéc
dang ky luu hanh dbi vai duoc licu, ta dugc, vo nang va khoan 5 Diéu nay.
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- Khoan 3, 4 biéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-CP (vin ban huéng dan
Luat duoc) dd quy dinh: ta dugc, vo nang str dung dé san xuat thude da dugc cap
gidy dang ky luu hanh thi khong phai ding ky trude khi luu hanh tai Viét Nam.

Nghi dinh cia Chinh pha chua c6 quy dinh d6i voi nguyén liéu 1a ban
thanh phim duoc liéu dung dé san xuat thudc da duoc cip gidy ding ky luu
hanh, trong thuc té cac doanh nghiép san xuat thudc trong nudc s& giap vudng
mic, kho khian do khong c6 nguyén liéu dé san xuat thudc st dung ban thanh
pham duoc liéu trong nuée khdng san xuit duoc hoic doanh nghiép khdng thuc
hién dang ky luu hanh.

- Thuc té trién khai thuc hién khoan 3, 4 Biéu 93 Nghi dinh 54/2017/ND-
CP: hién chi con vuéng mac déi voi quy dinh ban thanh pham duoc liéu phai
dang ky trude khi luu hanh tai Viét Nam. D6i véi nguyén liéu 1a ta duogc, vo
nang, doanh nghi¢p dang thuc hién binh thuong theo quy dinh cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

- Hién nay, Bo Y té dang trinh Chinh phii sta lai quy dinh lién quan dén
yéu cau phai ding ky d6i véi ban thanh pham duoc liéu trong Nghi dinh sé
154/2017/ND-CP theo hudng nhu quy dinh dbi vai nguyén liéu 1a duoc chat.

- Quy dinh québc té&: WHO, EMA, US FDA, hoa hop Asean..khéng yéu
cau phai dang ky ta duoc, vé nang dung dé san xuat thuc da duoc cap gidy
dang ky luu hanh.

2.3. C4c gidi phdp dé gidi quyét vin dé

- Giai phép 1: Gilr nguyén nhu hién hanh.

- Gidi phép 2: Stra d6i diém a khoan 2 Piéu 54 theo huéng nguyén liéu
lam thudc dé san xuat thudc theo ho so ding ky thube di cé gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam thi khong phai dang ky.

2.4. Ddnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tdc
dong trwc tiép ciia chinh sdach va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phdp 1: Gitt nguyén nhu quy dinh hién nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong ddi v6i nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc ddi vi Nha nude khi thye hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc ddi vi Nha nude khi thyc hién phuong an.

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

+ Tac dong ti€u cyc: Co so san xuét thuc hién dang ky luu hanh nguyén
liéu 1am thudc trude khi dugc phep san xuat thudc thanh pham lam tang chi phi
chuan bi hd so, chdm san xuat thuéc do chd nguyén lidu duge cip gidy ding ky
luu hanh.

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc khi thuc hién phuong an.
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+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tc
dong ti€u cuc khi thuc hi€én phuong an.

b) Tdc dong vé xa hai:

- Tac dong d6i v6i nha nude:

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

+ Téc dong ti€u cuc: S€ phai tiép nhan moét luong lon hd so dang ky luu
hanh nguyén li€u lam thudc mac du céac nguyén li€u nay da dugc xem xét tai hd
so dang ky Iuu hanh thudc thanh pham. Piéu ndy co thé din dén viéc qua tai xir
1y ho so, anh huong dén cac hoat dong khac cia co quan quan 1y.

- Tac dong dbi v6i 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 ti€u cuc khi thyc hién phuong an.

- Tac dong ddi vdi nguoi dan:

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

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

¢) Tac dong vé giéi:

Qua danh gia cho thiy khéng phat hién duogc tac dong vé gisi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc:.

Quy dinh theo phuong &4n hién hanh khong phat sinh thu tuc hanh chinh
cho nguoi dan, doanh nghi¢p va cac co quan quan 1y nha nudc.

- Tac dong ti€u cuc:

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

Viéc gitt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh
tai cdc vin ban quy pham phap luat diéu chinh.

Gidi phdp 2: Sta d6i diém a khoan 2 Piéu 54 theo hudng nguyén liéu lam
thudc dé san xuat thudc theo hd so dang ky thude di c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam thi khdng phai dang ky.

a) Tdc déng vé kinh té:

- Tac dong ddi v4i nha nude:

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

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

+ Téac dong tich cyec:
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Doanh nghiép khong mat thém thoi gian, nhan lyc, chi phi dé chuan bi ho
so dang ky lwu hanh nguyén liéu lam thudc da duoc ndp trong hd so diang ky
thudc thanh pham, tir d6 giam chi phi van hanh cua doanh nghiép.

Sau khi thudc thanh pham duoc cap gidy ding ky luu hanh, doanh nghiép
chu dong ké hoach san xuét ngay ma khong phai nop ho so va chd cip gidy dang
ky lwu hanh nguyén liéu lam thude.

+ Téac dong ti€u cyc:

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

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Nguoi dan duge som tiép can voi thude do thube
som dugc san xuit sau khi duge cap gidy dang ky Iwu hanh thudc ma khong phai
chd nguyén lidu dugc cap gidy dang ky luu hanh.

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

b) Téc dong vé xa hgi:

- Tac dong ddi v6i nha nude:

+ Ta&c dong tich cuc: Giam tai viéc xur 1y hd so, co quan quan ly cé thoi
gian tdng cuong thuc hién quan 1y nha nudc dam bao hiu luc, hi¢u qua.

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

- Tac dong ddi v6i doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

Giam tai cong viéc cua doanh nghi€p, giup doanh nghi¢p tap trung dugc
ngudn luc dé nang cao ning lyc san xuét, kinh doanh.

+ 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 v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Van dé cham séc, bao vé stiic khoe cua nguoi dan
duoc dam bao vé ngudn cung tng thudc.

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

¢) Tac dong Vé gidi:

Yéu té binh dang giéi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Qua danh
gi4 cho thay khong phat hién dugc tic dong vé gidi khi thuc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc: Thuc hién phuong an stra ddi s& cat giam thu tuc
hanh chinh vé dang ky Iuu hanh di voi nguyén liéu lam thudc ciia nguyén licu
d3 nop trong ho so dang ky thudc thanh pham.

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phdp ludt:

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay tac dong tdi bo may nha nudc. Nha
nudc s& giam bot hoat dong tham dinh, cip gidy dang ky luu hanh cho nguyén
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liéu 1am thude da nop trong hd so dang ky lwa hanh thudc thanh pham.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay gitip cat giam kinh phi,
ngudn lyc, cac diéu kién can thiét & bao dam viéc thi hanh.

- Phai stra d6i Luat dugc 2016 va Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

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

3. B0 sung co' ché cip phép lwu hanh, thu hdi ddi véi Oxy vy té

3.1 Xdc dinh vén dé bdt cap

Hién nay Oxy y té chwa c6 hé théng van ban quy pham phap luat chuyén
nganh quan ly.

3.2. Muc tiéu glal quyét vin dé

B6 sung co ché cap va thu hoi S6 tlep nhan cong bd san pham Oxy y té.

3.3. Céc gidi phap dé gidgi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén nhu hi¢n hanh.

- Gidi phap 2: Bo sung co ché va thoi gian cap 80 tlep nhan cong bb san
pham Oxyy té tai Piéu 56 va thu hoi S tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
tai Diéu 58.

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

Gidi phap 1: Gitr nguyén nhu quy dinh hi¢n nay

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong dbi v6i nha nudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc ddi v&i Nha nudce khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic
dong tich cuc ddi v&i Nha nudce khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

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

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

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

+ Tac 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 thiy khong phat hién dugc tac
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.

b) Téc déng vé xa hgi:

- Tac dong ddi v4i nha nude:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Oxy y té khong co co ché giam sat, danh gia chat
lwong khi luu théng va st dung, khong c6 da co s¢ dé diéu tiét trong bdi canh
déc biét.
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- Tac dong ddi v6i doanh nghiép:

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

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

- Tac dong d6i v6i ngudi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tc
dong ti€u cuc khi thyc hi€én phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Nguoi din co nguy co sir dung Oxy y té chua dam
bao theo tiéu chuan chat luong quy dinh.

¢) Tac dong vé gidi:

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

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

- Tac dong tich cuc:

Quy dinh theo phuong &4n hién hanh khong phat sinh tha tuc hanh chinh
cho nguo1 dan, doanh nghi¢p va cac co quan quan 1y nha nudéc.

- Tac dong ti€u cuc:

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

d) Tdc dong doi véi hé thong phap ludt:

Viéc gitt nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai sira d6i nhitng quy dinh
tai cic van ban quy pham phép ludt diéu chinh.

Gidi phdp 2: B6 sung co ché va thoi gian cip sb tiép nhan cong bd san
pham Oxy y té tai Diéu 56 va thu hdi S tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
tai Dicu 58.

a) Tdc dong vé kinh té:

- Tac dong dbi v6i nha nude:

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

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc:

Doanh nghiép c6 hanh lang phap 1y rd rang dé tuan thi trong qua trinh san
xuat, kinh doanh.

+ Téc dong tiéu cuc:

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

- Tac dong ddi v6i ngudi dan:

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

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tc
dong tiéu cuc khi thuc hién phuong an.
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b) Tdc dong vé xa hai:

- Tac dong d6i v6i nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Co quan quan 1y nim bat dugc tinh hinh san xuét,
kinh doanh cta cac co s& san xudt, kinh doanh Oxy y té, tir d6 c6 nhirng hoach
dinh chinh sach phu hop, dam bao ngudn cung tmg Oxy y té 6n dinh trén ca
nudc.

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

- Tac dong dbi v6i doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc:

Pam bao mdi truong canh tranh lanh manh, cong bang theo quy chuan
chung gifta cac doanh nghiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Doanh nghiép phai dau tu nghién ctru hé thong san
xuat, kiém soat chat luong dam bao san pham Oxy y té dugc danh gia theo dung
quy chuan k¥ thuat chung.

- Tac dong ddi vdi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Nguoi dan duge sit dung san pham Oxy y té duoc
san xuat, phan phdi theo dung quy chuan k¥ thuat chung.

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

¢) Tac dong vé gidi:

Yéu t6 binh dang giéi trong Luat duoc 1 tuwong ddi trung tinh. Qua danh
gia cho thiy khong phat hién duogc tic dong vé gidi khi thyc hién phuong an.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh:

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

- Tac dong tiéu cuc: Thyc hién phuong an bd sung s& phat sinh thi tuc
hanh chinh. Tuy nhién thu tuc d3 dugc don gian hoa ti da hd so, thu tuc va thoi
gian giai quyét nén khéng anh hudng dang ké dén hoat dong cua doanh nghiép.

d) Tac dong doi véi hé thdngphap luat:

Viéc bd sung thu tuc cap, thu hoi S tiép nhan cong bd san pham Oxy y té
doi hoi phau stra d6i nhitng quy dinh tai cc vin ban quy pham phap luat diéu
chinh: Luat dugc 2016 va Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

* Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi: Do nhiing tich
cuc mang lai cho nha nudc, doanh nghié¢p, nguodi dan ca trén phuong di¢n xa hoi
va kinh té, B6 Y té kién nghi lua chon giai phap 2.

4, Chlnh sach 4: Day manh phat trién cong nghiép dwoc, wu tién
nghlen curu, tlep nhan chuyen giao cong nghé va san xuét thudc phat minh,
thudc cong nghe cao, thudc/nguyén lleu thudc sinh hoc, thudc dwoc lidu
dwge tiéu chuin héa, nguyén li¢u tir nguon dwgc liéu san cé trong nwoéc

4.1. Xdc dinh vin dé bt cap:
Theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 7 Luat Duwoc, “Uu dai dau tw san xuat
thuoc, nguyén liéu lam thuoc, thuoc thiét yéu, thuoc phong, chong bénh xa hoi,
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vdc xin, sinh pham, thudc diege lidu, thubc co truyén, thuoc hiém; wu dai nghién
ctru khoa hoc vé cong nghé bao ché, cong nghé sinh hoc dé san xudt cac loai
thuéc moi”.

- Véi quan diém “Uu dai dau tu cho viéc san xuét thudc thiét yéu” trén,

“wu tién san xuat thudc ngay khi hét han bang sang ché”, céac chinh sach cac
chinh sach wu tién, hd tro, cac dinh hudng quy hoach cua nha nuéce vé phat trién
cong nghiép Dugc hién nay vé ho trg dau tu san xuat, mua sim sir dung thudc
dang tap trung cho viéc san xuat thudc ndi chung, dan dén viéc cac co so san
xuat thudc chu yéu tap trung dau tu cho viéc san xuat 1a thudc generic thong
thudng, cong nghé tiéu chuan, khong cha trong vao viée dau tu nghién ctru san
xuét thube cong nghé cao, thudc méi, thudc chuyén khoa dac tri, thude phat
minh, ... Diéu nay dan dén, mic du tai Viét Nam c6 dén hon 220 nha mdy san
xuat thudc véi ty 18 thudc chiém dén hon 70% vé sb luong nhung chi chiém
chua dén 50% vé gia tri va voi chua dén 1000 hoat chat. Theo danh gia, hi¢n
nay cong nghiép duogc Viét Nam méi & gan cap do 3 theo thang phan loai 4 muc
ctia WHO. Con néu theo thang phan loai 5 mirc phat trién cia UNIDO thi cong
nghi€p duoc cua ta mdi chi ¢ gitra muc 3 va muc 4, nghia 1a “cong nghi€p duoc
noi dia san xuét da s6 thanh pham tir nguyén liéu nhap”.

Mot thuc té hién nay, trong 0 232 nha may san xuat thudc, nguyén lidu
1am thubc, chi c6 44 nha may c6 von dau tu nudc ngoai, trong do, 03 nha may
cua cac tap doan co so hiru cac thudc phat minh. Va viéc chuyen giao cong nghe
san xudt thudc phat minh méi tai cic nha mdy ndy mdi chi bat dau duogc trién
khai.

Nhu vay, cac chinh sach hién nay khong con hoan toan phu hop véi nhu
cau cung cip thudc cho cong tac phong chdng bénh hi¢n nay. Can ¢6 cac chinh
sach phu hop dé thuc day hon nita viéc nghién ctru, tiép nhan chuyén giao cong
nghé san xuat thudc phat minh, thudc cong nghé cao, chuyén khoa déc tri; déc
bi¢t 1a nghién ciru, trién khai ap dung cong nghé san xuét thuéc méi dap ing
nhu cau trong trong truong hop cap bach nhu xay ra dich bénh, thién tai, chién
tranh, bénh truyén nhiém méi ndi..

- Pbi voi nguyén li€u lam thudc, Viét Nam phai nhap khau gan 90%
nguyén li¢u (dugc chat va duge li¢u) cho san xuit thudc trong nudc. N guon
cung cap nguyén liéu chi yéu tir Trung Quéc va An Do... Vi san xuit thube
héa dugce tai Viét Nam chi han ché & mot vai hoat chat. Mot sb chuong trinh, dé
an phat trién cong nghiép héa dugc khong thanh céng. Mot trong cac nguyén
nhan 1a cong nghi¢p hda hoc trong nudc chua dap tng, khong tao thanh co sé
cho cong nghiép hoa duoc phat trién. Phy thudc vao nguyén liéu nhap khau,
Nganh duoc Viét Nam di gip rat nhiéu khé khian trong giai doan dich Covid-19
via qua.

Trong khi d6, Viét Nam dugc danh gia 1a quéc gia c6 tiém ning 16n vé
cay duogc liéu trong khu vuc Dong Nam A (voi gan 4.000 loai cho cong dung
lam thudc), viéc ddy manh viéc san xuat thudc, nguyén liéu lam thude tir duge
licu 1a hoan toan kha thi, phu hop vé1 xu hudng bado vé moi truong hién nay.
Ngoai ra, viéc chiét xudt hoat chat tir cdy duogc liéu dé gitp dem lai kha ning
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bao ché ra nhitng thuéc méi v6i chi phi nghién ciru phat trién thap hon rat nhiéu
s0 voi viéc nghién ctru phat trién mot thude hoa duge méi.

Véi céc ly do trén, theo quy dinh tai Luat Duoc hién hanh va cac co ché,
chinh sach uu dai hién nay ctia Nha nuédc, Chinh phu, chua thuc sy lam ndi bat
cac chu truong phét trién san xuat nguyén liéu gdm nguyén liéu 13 hoat chit tinh
khiét chiét suit tir cac duge lidu 1a cac thé manh cua Viét Nam cling nhu nguyén
liéu sinh hoc dan dén chua thu hit duge cic co s san xuat dau tu nghién ctru va
phat trién linh vuc nay.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé:

- Khuyen khich céc co sé trong nudc nghién ciru san xuat thudc cong
nghé cao, thude chuyén khoa dac tri, thude phéat minh; thude duoc lidu duoc tiéu
chuan hoa.

- Thu hat dau tu san xuét, nghién ctu, tiép nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thudc cong nghé cao, thudc chuyén khoa dic tri, thuéc phat minh.

- Tang ty 1é dam bao chu dong mot phan nguyén liéu san xuat trong nudc:
tap trung vao viéc nghién ctru san xudt nguyén liéu thudc sinh hoc, nguyén liéu
1am thudc tr nguon duoc liéu san cé tai Viét Nam dé phuc vu céng nghiép bao
ché, san xuét thuéc duoc liu, thuoc cd truyen

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

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

- Giai phap 2: Sura d6i cac chinh sach hién hanh ctia Nha nudc vé Duoc va
phat trién cong nghiép dugc dang quy dinh tai Chuong II Luat Dugc theo
hudng: Pay manh phét trién cong nghiép duoc, uu ti€n nghién ciu, tiép nhan
chuyen giao cong ngh¢ va san xuét thubc phat minh, thudc cong nghé cao,
thuoc/nguyen liéu thude sinh hoc, thude duoc liéu duge tiéu chuin hoa, nguyén
liéu tur nguén duoc liéu san co trong nudc.

4.4. Danh gid tic ddng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dong truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

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

a) Tdc dong kinh té

- Déi véi Nha nude: Theo giai phap ndy, voi quan diém “Uu dai dau tu
cho viéc san xuat thudc thiét yéu” trén, cac chinh sach uvu tién, ho tro, cac dinh
huong quy hoach cua nha nudce vé phat trién cong nghiép Dugc hién nay dan
dén cac co s san xuat thude chu yéu tap trung dau tu cho viéc san xuét thude
generic thong thuong, cong nghé tiéu chuan, khong chu trong vao viée dau tu
nghién clru san xuit thudc cong ngh¢ cao, thudc méi, thude chuyén khoa dac tri,
thudc phat minh, ... Do do, cac thubc phat minh, thudc dic tri cha yeu la nhap
khau, san xuat trong nuoc chua chu dong duoc, dan dén tinh trang thiéu thudc
trong cac giai doan cdp bach, han ché nhu giai doan Covid -19 vira qua. Mat
khéc, do chua ty san xuat dugc cac thudc chuyén khoa, thuc cong nghé cao nén
chua giam dugc gia thanh cia thudce dicu tri dic biét dan dén tién thudc dicu trj
trong bénh vién van cao.

Pbi voi viée san xuat nguyén liéu: do trong nudc chua tu san xuit dugc
nguyén li¢u nén trong cac truong hop nhu Covid-19 vira rOi, khong nhap khau
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duoc nguyén liéu dan dén thiéu thudc st dung tai cac co s kham chira bénh.

V6i cac chinh sach ciia Nha nudc vé cong nghiép duoc di dit ra trong
thoi gian vira qua, ty 1¢ dat dugc cua cac muyc ti€u chua dap tng dugc nhu cau
phat trién cta nganh phuc vu cong tac phong chira bénh, cu thé:

Tai chién luoc phat trién nganh Duoc: muyc tiéu dét ra san xut dugc 20%
nhu cau nguyén liéu cho san xuét thudc, thube san xuat trong nuoc chiém 80%
tong gia tri tién thudc tiéu thy, thude tir duoc liéu chiém 30% tong gia tri thudc
san xudt trong nude, vic xin trong nudc dap tng duoc 30% nhu cau tiém ching
dich vu.

* Pbi voi san xuat thude:

Thuec té trién khai: san xuat duoc 5,9% nhu cau nguyén li¢u cho san Xudt
thudc, thudc san xuat trong nudc chiém 46,3% tong gia tri tién thude ticu thy,
thudc tir duoc liéu chiém 3,8% tong gia tri thudc san xuat trong nudec, vic xin
trong nudc dap tmg duoc dudi 10% nhu cau tiém ching dich vu.

Mic du, ty trong thudc san xuét trong nudc chiém 46,3% tong gi tri
thudc st dung thip hon nhiéu chi tiéu 80% cua Chién lugc phat trién nganh
Duoc. Néu xét vé mit s6 lugng, thude san xuat trong nuéc chiém ty trong 74%,
13 mérc cao nhat khi so sanh v6i cac nude trong khu vue. Tuy nhién, do cac san
pham thudc san xuét trong nudc chu yéu la cac thudc generic, thudc thong
thuong gia tri thap nén tong gia tri thudc san xuat chi chiém ty trong 46,3%.

Nhu vy, néu trong giai doan tdi, khong bd sung cac chinh sach nhim
khuyén khich dau tu, thic day phat trién nganh Duogc thi nganh Duoc khé ¢o
kha ning d6t pha dam bao chit dong cung tng thudc phuc vu nhu ciu diéu tri
dac biét trong truong hop thién tai, dich bénh.

* Pdi v6i san xuat nguyén liéu:

Hién tai, Viét Nam chua tu san xut duoc cac nguyén li¢u chu yéu dap
mg cho nhu cau bao ché thude cua nganh duoc. Ca nudc cd 6 nha may ding ky
san xuat hoa dugc va mét sd don vi nhoé nim tai cac Trudong dai hoc va cac Vién
nghién ctru. Tuy nhién, san lugng nguyén liéu héa duoc san xudt trong nudc rat
thap, hau hét cac nguyén liéu hoa dugc phai nhap khau bao gom ca hoat chat, ta
dugc, phu gia, chit mau va ngay ca bao bi cao cap ciing phai nhap khau. Nguyén
liéu str dung trong san xuit thubc c6 ngudn gdc trong nudc chi chiém ty trong

5,2% d6i v6i hoat chat va 9,8% dbi voi ta duoc trong san xuét thubc tan dugc
nhung chiém téi gan 90% nguyén liéu cho san xuit thudc duoc lidu, thude co
truyén. Doi V01 san xudt bao bi, vo nang nguyén liéu tir trong nudc ciing dong
vai tro chu yéu voi ty 18 1én tdi 96,2% va 65,9%.

Nhu vay muyc tiéu dap ung duoc 20% nguyén liéu cho san xuat thudc
trong nudc con rat khé khin méi dap ung duoc néu khong xay dung cac chinh
sach dac thu.

- Péi véi doanh nghiép: Do chua co nhiéu cac chinh sach hd tro, uu dai
dan dén viéc nghién ctu, chuyén giao cong nghé san xuat thudc phat minh,
thudc chuyén khoa dic tri, nén hién nay cac nha may chu yéu tap trung vao viéc
san xudt thudc generic, thudc thiét yéu thong thuong, cac nha may hién nay mat
hang trung lip, thi trudng canh tranh khdc liét.
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Ngudn nguyén liéu san Xuit trong nugc bi phu thudc boi viéc nhap khau
nguyén liéu din dén khong chu dong dugc vé nguoén va gia.

- Déi v6i nguoi dan: Nguoi dan khi diéu tri phai tra chi phi 16n ddi véi
thude chuyén khoa ddc tri, rai ro khong duoc tiép can du thudc trong cac
truong hop cép banh, dich bénh cAm bién, diéu nay dan dén cac hoat dong san
xudt, kinh doanh, thu nhap bi anh hudng.

b) Tac dong xad hoi

- Doi voi Nha nuéc: Nhu vay, cac chinh sach hién nay khong con hoan
toan phu hop, viéc nghién clru, san Xudt trong nudc dang tap trung cho san Xuét
thudc thong thudng voi nguon nguyén liéu gén nhu nhap khau hoan toan.

Khi viéc cung img thude khong kip thoi do thiéu nguyén liéu, thiéu thude
chuyén khoa, khong dam bao tinh linh hoat, chii dong trong viéc sin sang chuan
bi, ing phd vodi cac tinh huéng dich xay ra, dic biét 1a vi¢c vira chéng dich, vira
bao dam doi sdng va hoat dong binh thuong ctia ngudi dan, san xuét, kinh
doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin cta Chinh pht d6i voi ngudi dan,
hinh anh cta Viét Nam trén pham vi quéc té, khong bao dam hoi nhap trong
diéu kién dich bénh.

- P6i voi nguoi déan, doanh nghiép: Ngudi dan khi diéu tri vAn phai tra
tién thudc cao do thude phat minh, thudc chuyén khoa dic tri c6 hi€u qua diéu
tri cao van phai nhap khau va trong truong hop dich bénh kho khan trong van dé
nhap khau nguyén liéu din dén vin co tinh trang thiéu thubc. Viéc han che tiép
can thudc c6 nguy co anh hudng dén cac hoat dong sinh hoat, san xuét kinh
doanh binh thudng va tim 1y ctia nguoi dan, gidm co hoi duge mién dich cong
ddng, phong chong nguy co 1y nhiém.

¢) Tac dong vé giGi: Khong c6 tac dong vé gidi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

- Giai phap nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh
nghi¢p va Nha nudc.

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Vige gitr nguyén quy dinh s& khong doi hoi phai stra d61 nhitng quy dinh
tai cic vin ban quy pham phap luat, diéu chinh céc Luat khac nhu Luat Pau tu,
Luat Thué,... hay cac Nghi dinh hudng dan lién quan dén wu dai dau tu hodc cac
quy hoach, nghi dinh, thong tu lién quan dén san xuat thude.

Giai phap 2: Cho phép stra doi bo sung Chuong II cua Luat Dugc: Chinh
sach cua nha nudc vé Duoc va phét trién cong nghiép Dugc theo huong: Pay
manh phat trién cong nghiép dugc, vu tién nghién ciru, tiép nhan chuyén giao
cong ngh¢ va san xuét thuéc phat minh, thudc cong nghé cao, thuoc/nguyen li¢u
thude sinh hoc, thude duoc liéu dugce tiéu chuan hoa, nguyén liéu tr ngudén dugc
liéu san co trong nuéc. .

a) Tac déng kinh té

- Doi v6i Nha nuéc:

+ Loi ich: Tang kha nang chu dong cung g thude thudc chuyén khoa
dic tri, nguyén liéu san xuit thudc (bao gdm ca nguyén liéu san xuat thudc
generic) giam thiéu rui ro ctia viéc phu thudc vao nhdp khiu thubc chuyén
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khoa dac tri va nhap khau nguyén liéu san xuit, ting kha nang khai thac tai
nguyén san c6 cua dat nudc dam bao ty chu dong ngudn cung ung thudc, tao
thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hi¢u qua, tiét
kiém chi phi cho cac bién phép phong, chdng dich khac va gian tiép tac dong
tich cuc dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khoéng phat sinh chi phi. Nguoc lai ¢ tac dong phong ngira
nguy co phat sinh chi phi do nha cung cip nudc ngoai.

Theo bao céo théng ké, thudc phat minh chi chiém khoang 3% vé sb
luong thude sir dung, nhung chiém dén 22% gia tri va chu yéu la thuéc nhap
khau (chi c6 mot vai thudc duoc chuyén giao, san xuat tai Viét Nam (9 thuéc/S
nha may)). Ty 1¢ thudc phat minh, thuoc cong ngh¢ cao chiém ty 16 rat cao vé so
lugng, tan sudt sir dung va gia tri tién thudc tai cac co s kham chita bénh tuyén
cudi, bénh vién 16n. Pac biét, trong dich Covid -19 vira qua, Viét Nam phai
nhap hau hét véc xin, thube dic tri cho phong chéng dich bénh, do khong co
cong nghé san xuat.

- P6i v6i nguoi dan, doanh nghiép: Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi
ich kinh té ctia ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi phi diéu tri bénh cho ngudi
dan, chi dong ngudn nguyén lidu san xuat cho doanh nghiép .

Nguoi dan duge tiép can du thude, kip thoi (thube moi, thude chuyén
khoa, thudc phat minh) véi gia ca hop ly. Doanh nghiép 6n dinh san xuit
khong bi phu thudc vao gia, viéc cung cp nguyén liéu tir nudc ngoai cé diéu
kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap.

b) Tac dong xad hoi

- Nha nudc: S€ co tac dong tich cuc

+ Lam ndi bat dinh hudng ctia nganh vi muc tiéu phat trién ctua nganh
cong nghiép dugc hién nay dbi véi viée phat trién san xuat thudc méi, thude
phat minh, thude cong ngh¢ cao, thudc dugc lieu duge tiéu chuan hoa lam co sé
dé xuét xay dung, stra d6i, bd sung cac co ché, chinh sich, quy dinh cua phap
luat d¢ thu hut dau tu.

+ Téang kha nang cung Ung nguon nguyén liéu cho san xuat trong nudc
(dac biét 1a nguyén li¢u dugc san Xuat tir tai nguyén hién co), tu chit mot phan
nguyén liéu trong nuéc dé san xuit thudc phuc vu cong tac phong, chita bénh
cho nhin déan; giam thiéu nguy co thiéu nguyén liéu san xuit thudc trong nudc
dac biét trong cac truong hop cap bach, thién tai, dich bénh, chién tranh,...

+ Khai thac triét dé, c6 hiéu qua cao nguén duoc liéu san c6 trong nudc.
Thac day cac doanh nghiép dau tu vao viéc nghién ctu trién khai phat trién
ving nguyén liéu dugc liéu, cong nghé chiét xuit cac hoat chat tir duoc liéu sin
c6 trong nude nham chi dong nguyén liéu va giam gia thanh san pham.

+ Thuc day viéc nghién ctru san Xuat, tlep nhan chuyen giao cong ngh¢ va
thu hut dau tu nudc ngoai vao san xuat thuéc mai, thube phat minh, thudc cong
nghe cao, thudc chuyén khoa dic tri, thudc sinh hoc nham ting gia tri thudc san
xuat trong nudc, giam gia tri va sy phu thuge vao thudc nhap khau, chi dong
ngudn cung &ng thudc, ting kha ning tiép can véi thudc méi, ting dac biét 1a
cac thudc can thiét trong diéu kién cdp bach va tir d6 s& giup Nha nudc, doanh
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nghiép va nguoi dan giam duoc chi phi diéu tri.

- Nguoi dan: S€ co tac dong tdc dong tich cuc dén tam 1y nguoi dan,
ngudi dan duge dam bao cung tng kip thoi thude didu tri voi gia ca hop 1y,bao
dam hoat dong binh thuong cua nguoi dan, san xuét, kinh doanh.

¢) Tac dong ve gioi:

Yéu t6 binh dang gioi trong Luat dugc la tuong d6i trung tinh. Cac quy
dinh tai Luat dugc vé san xudt, kinh doanh, phan phdi, ké don va st dung thudc
khong co su phan biét vé gidi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh: Khong c6 phat sinh tha tuc hanh

&) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viéc stra doi Chuong II Chinh sach ctia Nha nuéce vé Duoc va phét trién
cong nghiép Dugc sé& thay doi dinh huéng va muc tiéu phét trién cta nganh din
dén s& doi hoi phai stra doi nhitng quy dinh tai cic vin ban quy pham phap luat
diéu chinh d6i v6i cac chinh sach wu dai, uu tién, khuyén khich viéc phat trién
ctia nganh cong nghiép duoc nhu cac Nghi dinh huéng dan Luat Thué, Luat
Doanh nghiép, Luat Pau tu,... va cac van ban lién quan cua nganh Dugc nhu cac
quy dinh vé san xuét thubc, dau thau, nhap khau nguyén liéu, dang ky thudc,...

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

Ly do: Pé thic ddy nganh cong nghiép Dugc Viét Nam, can c6 nhirng
chinh sach phu hop tinh thinh thyc tién trong giai doan hién nay va dinh hudng
phat trién bén viing trong giai doan t6i, cu thé:

- C6 cac chinh sach phu hop dé thiic day hon nita viéc nghién ctu, tiép
nhan chuyén giao cong nghé san xudt thudc phat minh, thudc cong nghé cao,
chuyén khoa ddc tri; déc biét la nghién ci, trién khai ap dung cong ngh¢ san
xudt thuéc méi dap ing nhu cAu trong trong truong hop cap bach nhu xay ra
dich bénh, thién tai, chién tranh, bénh truyen nhiém mo1 noi..

- Lam ndi bat cac chua truong phat trién san xuit nguyén liéu gdm nguyén
liéu 1a hoat chat tinh khiét chiét suat tir cac dugc liéu 1a céc thé manh cua Viét
Nam ciing nhu nguyén liéu sinh hoc din dén thu hit duoc cic co sd san xuat
dau tu nghién ctru va phat trién linh vuc ndy nham tin dung ngudn tai nguyén
san ¢ va cha dong mot phan nguyén liéu san xuat trong nudc.

5. Chinh sach 5: To chirc, sip xép lai hé thong kinh doanh, phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thudc dap wng tinh hinh phat trién kinh té - xa hdi
va hdi nhap quéc té.

5.1. B6 sung quy dinh ddi v6i mot s6 loai hinh kinh doanh dwgc méi
phét sinh bio dam phu hop véi tinh hinh phat trién kinh té - xa hi

5.1.1. Xdc dinh vén dé bit cgp

Khéc véi thi truong duoc pham thé gigi noi nha san xuat va phan phdi
thudong 13 cac don vi doc 1ap nham tap trung hoa chuyén mén, hé thong phan
phdi thudc tai Viét Nam kha dac thd véi ciu tric phuac tap va sy tham gia cua
nhiéu bén lién quan, bao gdm cac thanh phan tham gia chinh nhu sau: (i) Cac
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doanh nghiép phan phéi thudc chuyén nghiép; (ii) Cac cong ty dugc vira san
Xuat vira phan phoi; (iii) Hé thong cac co so ban I¢ thudc.

Trong thoi gian gan day, do qua trinh phat trién, chuyén mén hda cua xa
hoi da dan dén hinh thanh mot sé hoat dong kinh doanh duoc chua dugc quy
dinh tai Luat Duoc 2016; loai hinh kinh doanh dugc méi phat sinh hoac dugc
chuyén mdn héa tir nhirng loai hinh kinh doanh dugc hién cé nhu: kinh doanh
dich vu van chuyén thubc, nguyén liéu 1am thuéc; dich vu logistics ddi véi
thudce, nguyén liéu lam thudc; dich vu nghién ciru @6 6n dinh cua thue... Bong
thoi, cac hé théng chudi nha thube bat dau dinh hinh rd nét va xac dinh duoc vi
tri cia minh trong viéc phan phéi thuéc tir nha phan phéi dén bénh nhan/nguoi
tieu dung & kénh ngoai bénh vién..

Luat dugc ndm 2016 da c6 chinh sach dé phat trién hinh thac kinh doanh
chudi nha thubc tai Khoan 9 Piéu 7 nhu sau: “Khuyén khich chuyén giao cong
nghé trong san xuat thudc; phét trién mang ludi luu théng phan phdi, chudi nha
thudc, bao quan va cung @ng thudc theo hudng chuyén nghiép, hién dai va hiéu
qua, bao dam cung ung kip thoi, day da thudc co chat luong, dap @ng nhu cau sir
dung thuéc ctia Nhan dan”. Tuy nhién diéu Kién, cling nhu quyén lgi cta co sé
kinh doanh chudi nha thudc chua duoc quy dinh cu thé dé khuyén khich hinh
thirc ndy. Hién nay, cac hé thong nha thudc dang tirng budc tra thanh mot mo
hinh dic thd trong chudi cung ung thubc caa Viét Nam. Trong d6, mot s6 chudi
nha thudc dugc hinh thanh véi sé lugng I6n nhu hé théng nha thuéc Long Chau
v6i hon1000 nha thudc trén 63 tinh, thanh phd, hé thong nha thudc Pharmacity
v6i hon 1.100 nha thudc trén 44 tinh, thanh phd, hé thdng nha thudc An Khang
v6i hon 500 nha thudc tai 33 tinh, thanh phd...). Cac hé thong chudi nha thubc
dang phat trién manh theo chiéu rong hoic tap trung chiéu sau, chuy&n mon hoa
cao. Vé6i khdi lwong chudi Ién nhu vy, cac nha thudc trong chudi hién nay van
duoc cap phép riéng I¢, din dén tang chi phi cho quan ly hanh chinh va doanh
nghiép, chua tao diéu kién va khong co co s& phap 1y thong thoang, chua
khuyén khich cho viéc phét trién chudi nha thudc. Do d6 can b sung, xay dung
hanh lang phap 1y ddi véi cac loai hinh trén.

Ngay 09/10/2023, Tha tuéng Chinh phi di ban hanh Quyét dinh phé
duyét Chién lugc qubc gia phat trién nganh dugc giai doan dén nam 2023, tam
nhin dén nim 2045. Theo do, quan diém phat trién di duoc xac dinh cu thé:
“Pam bao st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua bang hé théng cic bién phap
déng b0, trong d6 chu trong thuc déy, nang cao nang luc, hiéu qua cia hoat dong
dugc 1am sang, canh giac dugc va xay dung hé sinh thai dit liéu sé vé dugc.”.
Vai tro cua hoat dong duoc 1am sang da duoc xac dinh , chi trong phat trién voi
muc tiéu nhaim dam bao str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua. Hién nay, hoat
dong ciia dugc sy 1am sang dang bi han ché trong pham vi hoat dong ctia co s&
kham chita bénh. Trén thuc té, dbi twong nay cé thé dong gop nhiéu hon cho
cdng tac st dung thudc & pham vi ngoai co sé kham chita bénh. Do d6, viéc bd
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sung mot loai hinh kinh doanh dich vu ntta trong linh vuc dugc - kinh doanh
dich vu tu van stir dung thudc 1a rat can thiét

Qua4 trinh nghién ctru phat trién thudc 1a moét qua trinh 1au dai, phirc tap.
Trung binh dé ra doi mot thudc mai tiéu ton hang ty do la My, kéo dai tir 10 dén
15 nim bao gdm nhiéu giai doan khac nhau. Trong d6, viéc nghién ciu cdng
thirc va danh gia 6 6n dinh (sau day goi tit 1a nghién ciu phat trién thudc) 1a
y&u cau bat budc khi san xuit thuc dé dua ra duoc cong thirc san xuat thubc va
ching minh rang san pham 6n dinh, dap tng dugc cac tiéu chuan chat lugng cia
thanh phém trong subt tudi tho du kién cua nd, bao dam khong c6 san phém
phan huy doc hai dugc tao ra & mirc c6 y nghia trong thoi gian nay, va hoat luc
cling nhu hiéu qua ctia chat bao quan, vv...van duoc duy tri. Do vay, hién nay
cac nha may san xuét thudc déu phai dau tu hé théng may moc, nhan lyc dé
nghién ctru phat trién thude. Véi khoéng 230-240 nha méy san xuat tai Viét
Nam hién nay, mdi nha may s& phai dau tu tir 70-100 ty dé thiét lap hé thong
may méc, nhan sy cho hoat dong nghién ctru phat trién thudc do minh san xuat.
Trung binh kinh phi danh cho hoat dong nghién ctru phat trién thudc chiém
khoang 3 — 3,5% doanh thu hang nim ctia doanh nghiép®. Do dé, trong khi nhiéu
nha may chi san xuat vdi s6 luong thudc han ché nén khong stir dung hét cong
suat, nang luc giy lang phi ngudn luc, khong t6i vu hod duoc co s& nghién ctiu
phat trién thudc. Theo khao sat, mot s doanh nghiép c6 nhu cau trién khai dich
vu nghién ctru phat trién thudc, tuy nhién hién nay chua c6 quy dinh phap luat
vé diéu kién thuc hién, nén khong c6 co s¢ dé trién khai.

Do d6, viéc bod sung loai hinh kinh doanh “dich vu nghién ctru phat trién
thudc” song song v&i dich vu kiém nghiém thube d¢é mé rong quyén kinh doanh
cua doanh nghiép, tao sy chuyén mon hoa va tao diéu kién thuin loi cho doanh
nghiép phat trién, t6i wu hoa ngudn lyc sin co, bao dam chat luong thube trude
khi dén tay ngudi bénh 13 rt can thiét.

Van chuyén thudc 1a mot khau trong qua trinh phan phéi thudc, dong vai
trd rat quan trong, gop phan luu thong thude trén thi trudng, dap tng nhu ciu vé
thudc ctia nguoi dan. Pong thoi, viéc van chuyén thude 13 nhan t6 rit quan trong
anh hudng truc tiép dén chat luong thude, do thube 13 mot hang hoa dac biét ma
viéc bao dam diéu kién bao quan theo quy dinh ctia nha san xuét trong qua trinh
van chuyén dong vai trd quyét dinh trong viéc bao dam chét lugng thude. Ngoai
ra, nhiéu co s& san xuit, ban budn, ban 1é thudc c6 nhu ciu sir dung dich vu van
chuyén thudc dé giam viéc phai dau tu hé thong van chuyén thudc cua riéng
ting co so. Tuy nhién, hién nay chwa c6 quy dinh cta phap luat diéu chinh coi
hoat dong van chuyén thudc 13 mot dich vu kinh doanh trong linh vuc dugc nén
dan dén tinh trang moQt s6 co s& kinh doanh hoat dong van chuyén co thuc hién
hoat dong van chuyén thuéc nhung chua bao dam cac yéu ciu, giy anh huong

1 Két qua khao sat cac doanh nghiép san xuét thudc tai thanh phd H6 Chi Minh thang 3/2023.
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dén chat lugng thudc hodc cic co s con lung ting trong qua trinh trién khai
hoat dong, mdt s co s& kinh doanh duoc ty tién hanh danh gia diéu kién bao
quan thudc khi thué cac cong ty van chuyén gy tén kém, ldng phi thoi gian,
khong chuyén nghi€p do chua rd co s& phap 1y cho hinh thurc nay.

Do do, viéc bd sung loai hinh kinh doanh dich vu van chuyén thude dé
nham da dang hoa loai hinh kinh doanh dugc, chuyén mon hoa hoat dong van
chuyén thudc, tao thudn lgi cho doanh nghiép kinh doanh dugc 1a can thiét.

5.1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Do thudc 1a loai hang hod dic biét va kinh doanh thudc 1a kinh doanh cé
diéu kién nén tat ca cac khau trong qua trinh kinh doanh thuéc déu phai dap tng
cac diéu kién vé nhan su, trang thiét bi, co s ha tang. Viéc quy dinh bo sung
mot s loai hinh kinh doanh dugc nham chuyén mén héa hé théng phan phéi
thudc, nguyén liéu lam thubc tai Vit Nam; bao dam ngudi bénh co du thudce,
duoc tiép can thudc dat chat lugng, an toan va hiéu qua. Bong thoi gilp cac
doanh nghiép tan dung t6i da ngudn luc san co, gop phan tiét kiém chi phi, toi
uu hoa 191 nhuéan, huéng tai chuyén nghiép, hiéu qua trong kinh doanh dugc.

5.1.3. CAc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé
1.3.1. Giai phép 1: Giir nguyén quy dinh cua phap luat hién hanh.

1.3.2. Giai phap 2: Bb sung mot sb loai hinh kinh doanh, diéu kién kinh
doanh dbi véi loai hinh kinh doanh chudi nha thuéc, may ban thudc tu dong, van
chuyén thuéc, dich vu nghién ctu phat trién thudc, dich vu tu van sir dung thuée
va quyén, trach nhiém cua co sa kinh doanh cac dich vu nay nhu sau:

- B6 sung khoan 44 tai Biéu 2 nhu sau:

“Chudi nha thugc 1a hé théng céc nha thudc dat tiéu chudn GPP thuge co
s¢ dui diéu kién kinh doanh dwoc va hoat déng kinh doanh dwoc theo hé thong
chdt lwong théng nhdt ciia co sé.”

- Stra d0i, bo sung tén diéu va khoan 1 Piéu 19 nhu sau:

“Diéu 19. Diéu kién doi voi nguwoi chiu trich nhiém chuyén mén vé dwoc
cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuéc,
nghién ciru phat trién thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thubc, nghién ciru phdt trién thuéc phai cé van
bdng chuyén mon quy dinh tqi diém a khodn 1 Piéu 13 ciia Ludt nay va co 03 nam
thuc hanh chuyén mon tai co so dwoc phu hop, true truvong hop quy dinh tai khoan 2
Piéu nay”

- Sira doi diém c, khoan 1 Diéu 32 nhu sau:

“c) Kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thuéc, dich
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vu nghién civu phdt trién thuéc”
- B6 sung diém e vao sau diém d khoan 1 Piéu 32 nhu sau:
“¢) Kinh doanh dich vu v@n chuyén thuéc”
- Sira d6i diém d, diém e khoan 2 Diéu 32 nhu sau:

“d) Co sd ban lé thusc bao gom nha thuac, quay thusc, chudi nha thuéc,
may ban thuac tw déng, tu thuoc tram y té xa, co so chuyén ban lé duoc liéu,
thuoc dwoc liéu, thuoc co truyeén,”

e) Co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéce, nguyén liéu lam thuéc,
dich vu nghién ciru phat trién thuoc”

- B6 sung diém k vao sau diém k khoan 2 Diéu 32 nhu sau:
“k) Co s¢ kinh doanh djch vy védn chuyén thudc”

“d) Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc,
nghién cieu phat trién thuéc phdi cé dia diém, phong kiém nghiém hoa hoc, vi
sinh hogc sinh hoc, hé théng phu tre, trang thiét bi kiém nghiém, héa chdt, thudc
ther, hé thong quan Iy chdr lwong, tai liéu chuyén moén ky thudt va nhan sw ddap
1#ng Thuc hanh tét phong thi nghiém déi véi kiém tra chdt hwong thuéc, nghién
ciru phat trién thuéc; ”

- Stra d6i, bd sung mot sé diém, khoan Diéu 35 nhu sau:

a) Bo sung diém d, diém e vao khoan 1 nhu sau:

“]. Co s6 ¢ hoat dong duwoc khodng thuge dién cap Gidy chitng nhdn dii
diéu kién kinh doanh duwoc bao gom:

d) Co sé kinh doanh diroc 6 té chic may ban thudc tw déng;

e) Co so kinh doanh djch vu védn chuyén thudc;

b) Stra ddi, bd sung diém a va bd sung diém d, diém e vao khoan 2 nhu
Sau:

“2. Piéu kién hoat dong cua cac co so tai khoan 1 Piéu nay dwoc quy
dinh nhw sau:

a) Co s6 quy dinh tai diém a khodn 1 Diéu nay phdi tudn thi diéu kién
kinh doanh quy dinh tai khodn 1 Piéu 33 cia Ludt ndy. Trong truong hop cé
trién khai thuc hién cdc hoat dong thuwong mai lién quan dén linh vue duwoc, co
s phdi dwoc cap Gidy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc véi pham vi
phu hop theo quy dinh.

d) Co s6 quy dinh tai diém d khodn 1 Piéu nay phdi la co sé ¢é dang ky
kinh doanh, c6 diéu kién bdo qudn thudc phii hop véi diéu kién bdo quan ghi
trén nhan thuéc va chi duoc ban thudce thuoc Danh muc thuoc dwoc ban tai may
ban thuéc tw dong do Bé trieong Bo Y té quy dinh;

e) Co s¢ kinh doanh dich vu vin chuyén thuéc phai c6 phwong tién van
chuyén, trang thiét bi bdo qudn, hé thong quan 1y chat lwong, tdi lidu chuyén
mén kj thudt va nhan sw ddp vmg quy dinh thue hanh tot phan phdi thuéc.
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- Sira ddi, bd sung Diéu 37 nhu sau:

“Piéu 37. Tham quyén cap, cap lai, diéu chinh va thu hoi Gidy ching
nhdn di diéu kién kinh doanh duwoc

1. Bg truéng Bo Y té cdp, cap lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chitng nhdn
du dieu Kién kinh doanh dwoc doi Voi co so kinh doanh dwoc quy dinh tai cac
diem a, b, c, e, g, h khoan 2 Diéu 32 cua Ludgt nay.

2. Gidm déc So' Y té cdp, cap lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chizng nhdn
dii dieu Kién kinh doanh dwoc doi V&i co s& kinh doanh dwoc quy dinh tai diém
d, d va k khodn 2 Piéu 32 cua Ludt nay.”

- Stra doi, bo sung tén diéu va bd sung diém e vao khoan 1, diém ¢ vao
khoan 2 Dicu 46:

“Piéu 46. Quyén va trach nhiém cia co sé ban budn thuéc, nguyén liéu
lam thuoc, kinh doanh dich vu v@n chuyén thuac

1. Co s¢ ban budn thudc, nguyén liéu lam thuéc, kinh doanh dich vu véan
chuyén thuac cé cac quyén sau day:

e) Puwot quyén van chuyén thuéc cho céc té chic, ca nhan.

2. Co sé ban budn thuéc, nguyén liéu lam thuac, kinh doanh dich vu vdn
chuyén thuoc cé céc trach nhiém sau day:

¢) Co sé kinh doanh dich vu v@n chuyén chi dwec ky hgp dong vdn
chuyén thuéc déi Véi co sé kinh doanh dwec c6 gidy chirng nhdn di diéu kién
kinh doanh dwec va co sé c6 hoat dpng dwec khong thugc dién cdp Gidy
chizng nhédn di diéu kién kinh doanh dwoc tai Piéu 35 Ludt nay.”

- B6 sung Diéu 47a sau Diéu 47 nhu sau:

“Piéu 47a. Quyén va trach nhiém cua co s¢ kinh doanh chudi nha thuéc
1. Co sé kinh doanh chudi nha thudc c6 cac quyén sau day:

a) Quyen quy dinh tai Khodn 1 Piéu 47 Lugt nay;

b) Puoc luan chuyén thusc trong chudi nha thudc;

¢) Puoc luan chuyén nguoi phu trach chuyén mén trong chudi nha thusc
va phdi théng béo cho S Y té noi dat nha thudc trieéc 15 ngay thec hién viéc
luan chuyén.

2. Co s¢ kinh doanh chudi nha thudc cé trach nhiém sau day:
a) Trach nhiém quy dinh tgi khoan 2 Piéu 47 Ludt nay;

b) Xay dung hé théng qudn Iy chat lieong cia chudi nha thudc bao gom:
Co cdu té chire, quy trinh, nhan luc, ho so tai liéu, hé thong théng tin, hé thong
gudn tri, co so vat chat ky thudt va cac hoat dong cé tinh hé thong, ddp wng
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dwroC yéu cau chdt lieong da dinh trueéc;

¢) Qudn ly toan bg c&c hoat déng lién quan dén viéc cung ing, lwu thdng,
ton triz bao quan thuoc va cac di liéu lién quan d@én bénh nhan tqi tat ca cac
nha thuoc trong chuoi nha thuoc cua co s¢ bang cac quy trinh thong nhat;

d) Chi dwoc thuc hién cac hoat dong kinh doanh chudi nha thudc sau khi
tien hanh thu tuc cdng bo doanh nghiép té chic chuoi nha thuoc theo quy dinh

A

cua Bo truong Bo Y té.

- Stra d6i, bo sung Diéu 51 nhu sau:

“Pieu 51. Quyén va trach nhigm cia co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc, nguyén ligu lam thuac, nghién ciru phat trien thuac

1. Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thuac,
nghién ciru phat trien thuac co cac quyén sau day:

a) Quyén quy dinh tai diém a va diém b khodn 1 Piéu 42 cia Ludt nay;

b) Tién hanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thusc, nghién cizu phat
trién thuéc theo quy dinh;

¢) Ching nhdn két qua kiém nghiém d@éi véi mau thuac, nguyén liéu lam
thuée da kiém nghiém; S dung, chuyén giao két qua nghién cru phat trién
thuoc theo thea thudn véi co quan, to chic, ca nhan theo hgp dong dwoc ky
ket;

d) Nhdp khdu, mua héa chdt, chdt chuan, mdu thuéc, mau nguyén liéu
lam thuoc phuc vu cho hoat dong kiem nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
nghién cizu phét trién thuéc cia co sé;

2. Co s¢ kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén li¢u l1am thuéc,
nghién cizu phét trién thuéc cé cac trach nhiém sau day:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diema, b, d d e g h, i, m va n khoan 2
biéu 42 cua Ludt nay;

b) Bdo dam trung thuc, khach quan trong kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thuéc, nghién cizu phat trién thuéc;

¢) Chju trach nhiém vé két qua kiém nghiém déi véi mau thuéc, mdu
nguyén ligu lam thuoc da kiém nghiém, chiu trach nhiém vé két qud nghién ciru
phét trién thuéc do co sé tién hanh.”

5.1.4. Ddnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw
tac dong truc tiép cua chinh sdach va cac doi twong khdc co lién quan

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

a) Tdc dong kinh té

- Doi voi Nha nuoc:
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+ Téc dong tich cuc: Khong lam phat sinh thém chi phi truc tiép. Khong
tén chi phi xay dung cac vin ban phap luat vé chudi nha thudc, nghién ctru phat
trién thudc, may ban thudc tuy dong, van chuyén thudc va danh gia dap ung dé
cap phép hoat dong d6i véi cac loai hinh nay; khéng mat cac chi phi quan ly,
diéu hanh, thanh tra, hu kiém ddi véi cac loai hinh kinh doanh méi.

+ Tac dong ti€u cuc: Theo gidi phap nay thi chua tao ra hanh lang phép ly
cho mdt s loai hinh kinh doanh duoc dang hinh thanh va ton tai trong thuc tién,
chua dap ung dugc xu hudng phat trién tit yéu cua hé théng phan phdi thube,
nguyén liéu 1am thudc, va chua dua duoc cong nghiép duoc nudc ta hoi nhap
duoc voi quic t&; qua d6 chua tao dong luc thic day chuyén moén hoa hé théng
kinh doanh, phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc va gian tiép tac dong ticu
cuc, kiém hdm dén su phat trién kinh té-xa héi.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia cho thidy khong phat hién tic dong
tich cuc khi thuc hién giai phap.

+ Tac dong tiéu cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té ctia doanh
nghiép, dac biét 1a doanh nghiép c6 dinh huong dau tu chuyén sau vao cac loai
hinh kinh doanh cu thé nhu: nghién ctru phat trién thudc, van chuyén thudc,
chudi nha thudc. Cac doanh nghiép khi kinh doanh san xuat thudc phai dau tu
nhan luc, co s& vat chit dé thuc hién hoat dong nghién ctru phat trién thude
theo quy dinh. Theo khao sat mdi nha may phai dau tu ban du tir 50-100 ty dé
thiét 1ap hé thong may moc, nhan su cho hoat dong nghlen ctru phat trién thude
do minh san xuét. V&i 230 -240 nha may san xuat thudc tai Viét Nam thi céc
doanh nghiép s& bo ra chi phi tir 16.100 ty - 24.000 ty dé dau tu. Bén canh do,
can phai co chi phi dé duy tri hé théng. Trong khi nhiéu nha may khong st
dung hét cong suit ctia hé thong nghién ctu phat trién thudc, do d6 gy ling
phi. Trong khi do, phap luat hién nay chua c6 quy dinh cac doanh nghi¢p duogc
kinh doanh dich vu nghién ctru phat trién thudc cho cac doanh nghiép san xuat,
kinh doanh thudc khac theo nhu cau, khong tan dung duoc nguén luc cua ca
hai bén cling nhu bao dam dugc 1oi ich kinh té mot cach tdi da nhat.

Ciing tuong tu, do chua quy dinh vé dich vu van chuyén thudc nén hién
nay cac doanh nghiép phdi dau tu kinh phi cho nhan lyc, phuong ti€n van
chuyén, kho tang mdt cach tu phat hoac thué mét doanh nghiép lam dich vu
van chuyén thong thuong, tu dua ra cac dicu kién vé€ bao quan va tu ki€m tra
do dat d€ duy tri hoat dong van chuyén, phan phoi thudc cia doanh nghiép.

- P6i véi nguoi dan.

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac
dong tich cuc khi thuc hién giai phap

+ Tac dong tiéu cuc: Doanh nghiép ting chi phi san xuat, ting chi phi
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hanh chinh 1am tha tuc xin cAp phép s& ting chi phi vao gia thanh san pham va
nguoi dan phai mua thuoc véi gia cao hon.

b) Tac dong xd hoi

- Béi v6i Nha mudc:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac
dong tich cuc khi thuc hién giai phéap

+ Téac dong tiéu cuc: Cac quy dinh hién tai chua diéu chinh mot s hoat
dong kinh doanh duoc dang dién ra thuc tién trong xa hoi, do d6 co thé s& khong
kiém soat dugc toan dién chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc trong qua
trinh Iyu thong, phan phéi. Pong thoi, do chua c¢6 quy dinh phap luat vé hoat
dong kinh doanh dich vu van chuyén thudc, chudi nha thudc nén chua cé cong
cu dé quan 1y ddi voi loai hinh trén, chua dap tng duoc cac yéu cau quan 1y dbi
v6i hoat dong kinh doanh, phan phéi thudc trong diéu kién kinh té - x3 hoi hién
nay, anh huong dén uy tin ctia co quan quan 1y nha nudc d6i v6i nguoi dan,
khong bao dam hoi nhap.

- Doi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc chua diéu chinh mét sd hoat dong kinh doanh
cO anh hudng truc ti€p dén chat lugng thuodc, tir dé6 dan dén nguy co anh hudng
tiéu cuc dén tam 1y ctia nguoi dan.

Khong c6 quy dinh nén c6 mot sé doanh nghiép kinh doanh hoat dong
van chuyén hang héa thyc hién hoat dong van chuyén thudc nhu céc hang hoa
thong thuong, khong bao dam chat luong thudc trong quéa trinh van chuyén,
canh tranh khong lanh manh véi1 cac doanh nghi¢p thuc hién hoat dong phan
phéi thube theo dung quy dinh. Viéc van chuyén thudc néu khong bao dam vé
nhiét do va dé Am s& anh huong dén chat lugng, an toan va hi¢u qua cua thudc,
anh huong truc tiép dén strc khoé va tinh mang ciia ngudi bénh.

Viéc chua c6 loai hinh van chuyén thudc chuyén nghiép ciing 1am han
ché sy tiép can cta nguodi dan dbi véi cac loai thude hon, dic biét 13 nhiing
ngudi dan ¢ dia ban ving sdu ving xa, nhitng ving c6 diéu kién dia hinh hiém
trg, ving kinh té dic biét khé khian do kha niang phan phdi thudc cua céc cong
ty con han ché vé& nhan luc, phuong tién ma nhu cau st dung lai khong nhiéu
dé bu vao cac loai chi phi phan phdi thudc dén tay nguoi sir dung.

Hién nay, do chua c6 quy dinh phap luat tao hanh lang phép Iy cho mé hinh
kinh doanh theo chudi nha thuéc nén doanh nghiép ciing gap nhiéu kho khin va
di kém 1a chua t6i uu hoa dugc chi phi quan ly do vira phai 4p dung quan ly theo
mo hinh chudi va dong thoi phai dap ung quy dinh cia nha thudc riéng 1é ma
khong c6 bat ci tha tuc ndo dugc rdt ngan hon. Mic du cac nha thudc chiu su
quan ly diéu hanh chung ciia mot cong ty, cac nhan sy 1a duoc si chuyén mén co
du cac diéu kién tiéu chuan dé chiju trach nhiém chuyén mén cua mdi nha thubc

https://vnras.com/



105

nhung khi diéu dong sang nha thudc khéc trong cing hé thdng thi van phai [am
thi tuc thay d6i duoc si chuyén mon theo tha tuc ctia nha thude riéng Ié, cd khi
gy gian doan hoat dong kinh doanh cua nha thudc ciing lam han ché va anh
hudng rat nhiéu dén hoat dong kinh doanh cua chudi. Theo quy dinh tai Nghi
dinh 54/2017/ND-CP huéng dan thi hanh Luat Dugc thi thoi han dé thay doi
duogc si chuyén mon 14 15 ngay va nha thudc phai nop hd so 1én S¢ Y té dé thuc
hién céc thua tuc nay.

Thém vao d0, cac doanh nghiép ciing khong tin dung dugc wu thé chudi khi
thuc hién cac tha tuc dé méd nha thudc cling nhu thyc hién cac hoat dong bao
c4o, kiém tra: Vi chua c6 quy dinh phap luat diéu chinh nén cac tha tuc mo nha
thude cling nhu cac hoat dong bao céo, théng ké, kiém tra,... chua dugc huong
chinh sach theo mé hinh chudi nén gay kha nhiéu phién ha cho doanh nghiép.

¢) Tac dong vé giGi: Khong c6 tac dong vé gidi.
d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

D6i voi nhom tha tuc lién quan dén viée nghién ctru phét trién thube,
kinh doanh van chuyén thuoc do gitr nguyén nhu quy dinh hié¢n tai sé khong phat
sinh thu tuc hanh chinh.

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khong 1am thay d6i hay tac dong dén hé thong
phap luat hién hanh.

Giai phap 2: Bé sung cac loai hinh kinh doanh, diéu kién kinh doanh
déi véi logi hinh kinh doanh chuéi nha thudc, vdn chuyén thuéc va dich vu
nghién cizu phat trién thuéc va quyén, trach nhiém ciia co sé kinh doanh céc
dich trén (cu thé néu tgi muc 1.3.2)

a) Tdc déng kinh té

- Poi véi Nha nwde:

+ Téc dong tich cuc: Néu ban hanh quy dinh s& thic ddy chuyén mon
hoa hé thong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén liéu lam thubc; ting kha
ning lién két, hop tac giita cic doanh nghiép dé ting hiéu qua kinh doanh,
giam chi phi hanh chinh, tao dong luc phat trién kinh té - xa hoi. Pong thoi
gitip khuyén khich cic doanh nghiép kinh doanh cac loai hinh kinh doanh nay
phat trién, tao thém nguén thu cho ngan sach nha nudc tu thué. Pac biét ddi
v6i viée tao cac hanh lang phdp 1y theo hudng gidm bdt thu tuc hanh chinh
nham tao diéu kién cho cic chudi nha thudc hoat dong nhung van bao dam cac
nguyén tic quan 1y nha nudc s& gop phan 1am giam chi ngan sach nha nudc. Vé
phia doanh nghiép ciing gop phan lam giam chi phi va tir 6 doanh nghiép sé& gia
tang duoc loi nhudn, s& c¢6 co hoi ting sd thué thu nhap doanh nghiép phai ndp
cho ngan sach nha nudec.
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Viéc danh gia, cap phép thém cho mot s loai hinh dich vu: s& thu thém
phi cap phép vao ngan sach, gop phan tang thu cho nha nudc.

+ Tac dong tiéu cuc: Giam phi thim dinh, cdp phép cho nha thudc dat
GPP do cho phép kinh doanh theo chudi.

- B6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: C6 tdc dong truc tiép dén 101 ich kinh té cua doanh
nghiép. Viéc quy dinh cac dich vu trén s& gitip cic doanh nghiép san xuét
thudc giam chi phi dau tu, phat trién nghién ctru phat trién thube tir d6 ting
hiéu qua kinh doanh ctia doanh nghiép, qua d6 lam giam gia thanh san pham.

Viéc ¢6 hanh lang phéap 1y d6i v6i dich vu van chuyén thudc sé giup cho
cac doanh nghiép c6 nhu cau kinh doanh dich vu van chuyén thudc dau tu,
chuyén moén héa d6i véi loai hinh kinh doanh dic thi nay. Pong thoi, quy dinh
tao su canh tranh ddi véi co so kinh doanh dich vu van chuyén thudc bao dam
diéu kién so v&i cic co sé kinh doanh vén chuyén khong bdo dam diéu kién
van chuyén thudc.

Péi voi viée kinh doanh theo hinh thirc mdy ban thudc tu dong doanh
nghiép s€ tiét kiém duoc céac chi phi lién quan dén nhan sy van hanh do nhan
luc phuc vu cho loai hinh nay sé can it hon so v&i nhan su can dé van hanh nha
thudc, quay thudc. Bén canh d6, doanh nghiép ciing giam duoc chi phi hoat
dong nhu mat bé’mg, dién, nudc so voi cac loai hinh ban 1€ khac.

+ Tac dong tiéu cyc: Cac nha thudc kinh doanh theo hinh thtc truyén
théng s& phai chiu su canh tranh manh mé cta cac chudi nha thude vé hé théng
quan ly, gié ca,...

- Poi véi nguwoi dén:

+ Tac dong tich cuc: Khi cac dich vu nghién ctru phat trién thudc, van
chuyén thudc, kinh doanh theo chudi, may ban thude tu dong duoc thuc hién
mdt cach chuyén moén hoa, tdi uu hoa thi gia thanh thudc s& giam, viéc nguoi
dan dac bi¢t 1a ngudi dan ¢ vung vung sau vung xa, vung co6 dia hinh kho khan
s€ duoc tang cuong kha nang tiép can da dang cac loai thudc hon. Pic biét vai
loai hinh kinh doanh theo chudi nha thubc dugc doanh nghiép mua véi sb
luong 16n dé cung ung cho toan bd hé théng, chi phi quan 1y va van hanh tiét
kiém hon nén gia ca s& ré hon so voi gia thudc tai cic co s& ban 1é truyén
théng, tir d6 nguodi dan dugc mua thudc voi gia thanh ré hon, da dang cac
chung loai hon.

+ Tac dong tiéu cuc: Qua danh gia cho thidy khong phat hién duoc tic
dong ti€u cuc khi thyc hién giai phap.

b) Tac dong xa hoi

- Doi voi Nha nuoc:
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+ Tac dong tich cuc: Pap tng cac yéu cau vé quan 1y dbi voi hoat dong
kinh doanh, phan phdi thubc, bao dam phu hop véi tinh hinh phat trién kinh té -
xa hoi. Khi c6 cac quy dinh phap luat vé cac hoat dong kinh doanh trén, co quan
quan 1y nha nuéc s& cd cong cu dé quan 1y. Viéc mé rong cac loai hinh kinh
doanh duoc s& gop phan phat trién nganh cong nghiép dugc Viét Nam theo
huéng chuyén mon hoa, hién dai héa, phi hop véi xu hudng phat trién trén thé
gii. Pong thoi, khi phat trién cac loai hinh kinh doanh méi sé& tao thém viéc lam
cho xa hoi.

- Déi véi nguoi dan: Viéc phat trién chudi nha thude thi viée ban 1é thude
duoc thuc hién chuyén nghiép hon, doanh nghiép kinh doanh chudi nha thudc sé
phai dau tu cho hoat dong quan 1y chat luong thuéc dong bo trong chudi nha
thudc tir d6 thude s& duoc bao dam chét luong hon. Pong thdi, do doanh nghiép
kinh doanh theo mé hinh chudi cé kha nang dem lai nhiéu dich vu tién ich hon
cho khach hang nhu c6 hé théng cham soc khach hang dé bao dam quyén loi cho
khach hang; duoc cung cip ddy du cac mit hang thude, ké cac thudc moi, thude
biét dugc gdc... dap tmg nhu ciu cua ngudi dan

Khi ¢6 quy dinh cu thé d6i voi hoat dong van chuyén thube khi do s& bao
dam cac thudc sau khi dugc san xudt/nhap khau dugc bao quan tét nhit theo dung
yéu cau ctia nha san xuét tir giai doan luu kho, vin chuyén, ciing nhur bao quan tai
cac co s ban 1é thude, co s& kham bénh, chita bénh; bao dam thudc co chit luong
t6t dén tan tay nguoi tiéu dung.

Viéc td chirc hinh thirc kinh doanh theo hinh thuc may ban thude tu dong s¢€
tao diéu kién thuan loi cho nguoi dan tiép can véi thube nhanh hon, thuan loi hon.
Péng thoi, do quy dinh kiém soat danh muc thudc ban theo hinh thirc may ban tu
dong nén khong din dén tinh trang nguoi dan c6 thé mua cac thude can kiém soat
chat che.

¢) Tac dong vé giéi:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat dugc 13 twong d6i trung tinh, khong c6
su phan biét vé gioi.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh:

Pbi v&i viée ban hanh chinh sach méi lién quan dén kinh doanh chudi nha
thudc khong lam thay d6i chi phi thuc hién tht tuc hanh chinh vi mdi nha thudc
trong chudi van thuc hién thu tuc dé nghi cap gidy chimg nhan GPP nhu quy
dinh hién hanh.

Dbi v6i viée ban hanh cac chinh sach lién quan dén dich vu nghién ctru
phat trién thude, kinh doanh dich vu van chuyén thudc, may ban thudc tu dong
la nhitng chinh sach md&i1, do d6 s€ phat sinh thém cac chi phi dé thuc hién thu
tuc hanh chinh. Theo udc tinh hién nay c6 khoang 198 co sd san xuit thude, 170
co s& kinh doanh xuit, nhap khau thudc, 5.073 co s& ban budn thudc (bao gdm
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ca cac doanh nghiép FIE), chua co thdng ké cu thé con s6 co so kinh doanh dich
vu van chuyén thubc. Dbi voi thi tuc cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cho co sé kinh doanh dich vu nghién ctru phat trién thudc tuong tu
nhu tha tuc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nén chi phi dé 01 doanh nghiép thuc hién thu
tuc hanh chinh nay khoang 15,815,000 dong (So liéu theo bang tinh todn chi phi
tudn thu thu tuc hanh chinh kem theo).

Ddi véi thi tuc cép giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co
so kinh doanh dich vu van chuyén thudc twong tu nhu thu tuc cap giay chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co s¢ kinh doanh dich vu bao quan
thudc, phan phdi thude, ude tinh chi phi dé 01 doanh nghiép thuc hién thu tuc
hanh chinh nay khoang 15,625,000 dong (S6 liéu theo bang tinh todn chi phi
tudn thu thu tuc hanh chinh kem theo).

d) Tdc dong téi hé thong phdp ludt

Viéc stra dbi bod sung mot sb6 noi dung tai Chuong IV ctia Luat Dugc vé
kinh doanh duoc din dén s& phai stra d6i Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP,

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

- Nguoi dan dugc cung cép thudc nhanh chong, thuan loi, déy du; thudce
an toan, chat lvong, hi€u qua, gia ca hop ly; duoc huéng dich vu cham séc va
hau mai tot;

- Bao dam quan 1y chit ché ddi v4i hoat dong kinh doanh, phan phdi
thudc, thuc day phat trién hé thong phan phoi thuée phu hgp voi tinh hinh phat
trién kinh té - xa hoi.

- Pam bao thude duoc kiém soat toan dién trong qua trinh bao quan, luu
thong, phan phoi.

- Thic day chuyén mon hoa hé thdng kinh doanh, phan phdi thubc,
nguyén lidu lam thudc; ting hiéu qua kinh doanh, giam chi phi dau tu cho
doanh nghiép, gop phan lam giam gia thudc.

5.2. B6 sung quy dinh d6i véi phwong thirc kinh doanh dwoc thong
qua thwong mai dién tir

5.2.1. Xdc dinh véin dé bt cgp

Trong bdi canh d6i méi lién tuc ciia cong nghé va anh hudng cua tinh
hinh dai dich COVID-19 trong thoi gian qua, viéc mua ban theo phuong thuc
thuong mai dién tir ngdy cang tré nén pho bién trén thé gii va tai Viét Nam.
Phuong thirc mua - ban hang online d3 tré thanh sy lya chon cta nhiéu nguoi,
trong d6 bao gdm ca mit hang 1a thudc chita bénh. Theo bao cdo “Ngudi tiéu
ding két ndi — xu hudng mua sim da kénh” do cong ty Nielsen va Demand
Institute cong bdé nim 2017, dén nim 2025, nguoi tiéu dung két ndi s& chiém
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gin 40% dan sb toan cau va dong gop hon 50% tong muc tiéu dung hang nim
trén toan thé gidi. Nguoi tiéu dung két ndi dugc dinh nghia 13 nhitng ngudi cd
két ndi internet va sin sang chi tiéu tir thu nhap. Tai Viét Nam, $6 lugng nguoi
tiéu dung két ndi trong ndm 2015 1a 23 tri¢u nguoi, tuy nhi€n, con $6 nay dugc
du doan s& ting gin gip doi, dat 40 tridu nguoi trong ndm 2025. Ngoai ra,
nghién ctru ciing chi ra rang, chi tiéu hang nim cua nguoi tiéu dung két ndi tai
Viét Nam s& tang tir 50 ti USD trong nam 2015 1én dén 99 ti USD trong nim
2025. Va dén nam 2025, wéc tinh ho s& chiém khoang mot nira tong tiéu dung
hang ndm. Vi vay cong ty dé xuat chinh phtt Viét Nam nén khuyén khich thuong
mai dién tir cho hang thudc di kém cac bién phap kiém soat chat luong.

Qua do, viéc kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tu la
phuong thic kinh doanh méi, 13 xu hudng tat yéu trong thoi dai cong nghé so.
Cung cip nhiéu co hoi cho cic nha ban 1¢ hodc cac cong ty vi khong chi dé co
thém mot kénh ban hang ma con mé ra thi truong mdi, quang ba san phim va
mé& rong kha nang kinh doanh cua doanh nghiép.

Mic du ndi dung nay chua dugc quy dinh tai Luat Dugc nam 2016, tuy
nhién trén thyc té di xuat hién rat nhiéu cac trang thuong mai dién tir ban
thuoc nhu: https://thuocsi.vn, https:thuoctot.org;nhathuoctot.com;
https://www.pharmacity.vn; https://trungtamthuoc.com; ... Ngoai ra con
xuhuoc.comtamthup: Medigo

Do d6 can bd sung, xdy dung hanh lang phap 1y ddi voi phuong thic
kinh doanh trén dé tranh khoang tréng phap 1y d6i v6i van dé nay.

5.2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao hanh lang phap 1y cho hoat dong kinh doanh, phan phéi thubc,
nguyén liéu 1lam thudc thong qua thwong mai dién tir, gop phan vira kiém soat,
vira tao moi trudong thong thoang cho doanh nghiép, thuc ddy phat trién nganh
duoc va bao dam nguoi dan dugc ti€p can day dua, kip thoi thude ¢6 chat lugng,
an toan trong phong bénh, chita bénh.

5.2.3. C4c gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phép 1: Gilt nguyén quy dinh cta phap luat hi¢n hanh.

- Giai phap 2: B6 sung cac quy dinh lién quan dén phuong thirc kinh
doanh dugc thong qua thuwong mai dién tr nhu sau:

Stra d61, bd sung khoan 2 Piéu 6:

Pi¢u 6. Nhirng hanh vi bi nghiém cim

“2. Kinh doanh duogc tai noi khong phai la dia diém kinh doanh duoc da
dang ky trie trwong hop kinh doanh dwoc thong thwong mai dién tir theo quy
dinh cua Ludt nay

- B6 sung khoan 4 va khoan 5 sau khoan 3 Diéu 42 nhu sau:
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“Piéu 42. Quyén va trach nhiém ciia co sé kinh doanh dwoc

4. Céc co sé da dwoc cdp gidy chirng nhdan di diéu kién kinh doanh dwoc
dwoc phép kinh doanh dwoc theo phwong thurc thwong mai dién tu thong qua
website thuwong mai dién tu, san giao dich thuwong mai dién tu, wng dung cai
dat trén thiét bi dién tir theo quy dinh vé giao dich dién tu nhu sau:

a) Co s¢ san xudt, xudt nhdp khdu, bdan budn thuoe dwoc quyén ban thuoc
theo phuwong thuc thwong mai dién twr doi voi cdc thuoc thuoc pham vi kinh
doanh;

b) Co s& bdn 1é chi dwoc bdn thudc thude danh muc cia BY Y té quy dinh
dwoc phép ban theo phwong thirc thwong mai dién tir va phu hop voi pham vi
kinh doanh.

¢) Puoc ding théng tin vé san pham ma khong phdi xin xdc nhdn tir co
quan quan Iy, bao gém: bao bi thwong pham cia thuéc, to hiedng dan sit dung
thuéc theo diing néi dung théng tin vé To huéng dan sir dung thuéc, nhan thudc
da dwoc phé duyét

Tuy tieng thoi ky phat trién kinh té - xa héi, Chinh phii diéu chinh quyén
cua co so kinh doanh dwoc thong qua thwong mai dién tu dam bao phu hop voi

’»

thuec tién.”.

5. Ngoai cdc trach nhiém quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co so kinh
doanh duoc theo phwong thirc thwong mai dién tu quy dinh tai khoan 4 Diéu nay
Co cac trdach nhiém sau day:

a) Bdo dam tudn thii theo quy dinh ciia phdp ludt vé giao dich dién tir;

b) Bao dam bao mdt thong tin cua nguoi mua theo quy dinh cua phap ludt
vé an ninh mang;

¢) C6 trach nhiém dang tdi, cung cdp théng tin vé gidy chimg nhdn di
diéu kién kinh doanh cia co s6, sé6 dang ky luu hanh cia thudc, bao bi thiwong
phdam ciia thuéc, to hdng dan sie dung thudc theo diing ndi dung théng tin vé
To hwdng dan sir dung thuée, nhan thude da dwoc phé duyét;

d) Co 56 ban 1é thuéc phdi t6 chike tw vdn, huéng dan cdch sir dung thudc
truc tuyén cho nguwoi mua thuoc va to chicc thwc hién hoat dong van chuyén
thuoc den nguoi mua theo quy dinh.

Tiy tieng thoi ky phat trién kinh té - xd héi, Chinh phi diéu chinh trach
nhiém cua co so kinh doanh dwoc thong qua thwong mai dién tw dam bao phu
hop voi thuc tién”.

- Pé tang cuong chirc ning quan Iy nha nude trong viée quan Iy hoat dong
kinh doanh dugc qua thuong mai dién tir cua cac Bo, nganh, Sua d6i, bo sung

mot s6 khoan cta Didu 4 nhu sau:
a) Stra do1 khoan 3 nhu sau:
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“3. B9, co quan ngang bo trong pham vi nhiém vu, quyen han cua minh
thuwce hién quan ly nha nudc ve duoc va phéi hop véi B Y té trong viéc thiec hién
qudn Iy nha nuwde vé dwoc theo phian céng ciia Chinh phii; lam dau moi quan Iy
cac chdt bi cam sir dung trong linh vuc cua minh, bao g5m ca cde chat dwoc sir
dung lam thudc.

b) Bé sung khodn 3a nhw sau:

By Cong Thwong, By Thong tin va Truyen thong va Bo Cong an trong
pham vi nhiém vy, quyén han ciia minh phoi hop véi Bé Y té trong viéc qudn 1y
kinh doanh theo phurong thirc thirong mai dién tir trong linh viee duoc.

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

Gidi phdp 1: Gitt nguyén quy dinh cua phéap ludt hién hanh

a) Tdc dong kinh té

- P6i véi Nha nwde:

+ Téac dong tich cuc: Khong lam phat sinh thém chi phi tryuc tiép.

+ Tac dong ti€u cuc: Vig¢c gilt nguyén quy dinh hi¢én hanh chua tao ra
hanh lang phéap 1y lién quan dén phuong thic kinh doanh duoc thong qua
thuong mai dién tir, chua thuc day viée u:ng dung cong nghé thong tin 4.0 trong

hoat dong kinh doanh duogc va gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién
kinh té.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Doanh nghiép khong phai bo cac chi phi dé xay
dung, van hanh website, ing dung hodc chi phi thué gian ban hang qua cac san
thuong mai dién tur.

+ Téac dong ti€u cuc: Anh huong truc tiép dén 1gi ich kinh té cua doanh
nghiép trong viéc dinh hudng dau tu, kinh doanh trong thoi gian tdi. Tao ra sy
canh tranh khong lanh manh gitta nhitng doanh nghiép c6 san nha thudc, dugc
cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da dap tng diéu kién vé
nhan sy, bao quan thube (chi phi bo ra 16n hon vé diéu kién ban diu nén gia
thudc s& cao hon) v4i ca nhan kinh doanh khong c6 nha thubc, khong co
chuyén mén duoc (khong mat chi phi vé diéu kién ban dau nén gia thudc sé
thap hon). Doanh nghiép c6 nhu ciu va dang trién khai ty phat lang ting, lo
lang do khong c6 co ché phap 1y rd rang.

- Doi vdi nguoi dan:
+ Tich cuc: Nguoi dan duogc chon lya va tu van truc ti€p céac thudc; céd

thé mua thudc chu dong, nhanh chong, khong mat thoi gian va chi phi chd van
chuyén néu mua hang truc ti€p.

+ Tiéu cuc: D6i v6i nhiéu loai thube dic thu (biét dugce) kho tim kiém,
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ngudi dan phai di lai nhiéu cira hing mdi mua duoc thude ma gia thanh lai cao,
khong canh tranh. Déi voi ngudi dang bi dm khong thé di lai ra bén ngoai hodc
khong thé di 1au s& anh huong dén stc khoé néu khong nho duge ngudi mua
thudc ho, c6 thé din dén viéc diéu tri kéo dai hodc bénh ning hon gy ton kém
vé strc khoé va tién bac.

b) Tac dong xa hoi
- B6i véi Nha nude:
+ Tac dong tich cuc: Viéc quan 1y chat luong thube, nguyén lidu lam

thudc dugce ban qua phuong thirc ban hang truc tiép sé thuan loi va dé quan 1y
hon so v61 céc hinh thirc ban hang qua phuong thirc thuong mai dién tir.

+ Tac dong ti€u cuc: Trén thuc té ¢6 rat nhiéu don vi, ca nhan dang hoat
dong phan phdi ban budn, ban 1é thudc thong qua cac nén tang truc tuyén nhu
website ban hang, mang xa hoi, ng dung tin nhéan... Céc quy dinh hién tai
chua diéu chinh cac hoat dong trén, diéu nay din dén nguy co khong kiém soét
duoc chat luong, ngudn gdc xudt xt ciia thude, tir d6 c6 thé giy ra cac hau qua
anh hudng dén stc khoe cta ngudi dan, anh hudng dén uy tin ctua cac nhin
hang thubc ciing nhu uy tin cta co quan quan 1y nha nudc da cho phép thude
duoc luu hanh.

+ Viéc khong c6 co ché quan ly cac don vi, cd nhan kinh doanh thuoc
truc tuyén c6 thé lam suy yéu vai tro cua luc lugng y bac si, dugc si néi riéng
va nganh y t€ noi chung.

- P6i véi doanh nghiép:

+ Téc dong tich cuc: Qua danh gid khong nhan thdy cac tic dong tich
cuc voi doanh nghiép kinh doanh dugc.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc khong cé co ché kiém soat cc co s& kinh doanh
thudc truc tuyén s& dan dén sy ton tai déng thoi co s& du diéu kién kinh doanh
duoc duge nha nudc cap phép va co so khong da diéu kién, khong dugc cap phép,
lam giam tinh canh tranh ctia cac don vi kinh doanh phan phéi dugc chinh thdng va
dugc cAp phép hop phap, tac dong tiéu cuc dén hoat dong kinh doanh cua nganh
duoc, nguy co thude gia, thude khong bao dam chat lugng duge ban theo phuong
thirc thuong mai dién tir

- D6i véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Ngudi mua hang theo phuong thirc truyén théng,
tryc tiép thi nguy co c6 thé kiém tra thudc truc tiép trudc khi quyét dinh mua
tir 46 nguy co mua phai thudc khong bao dam chat luong thap hon. Nguoi mua
cling dugc tu van cta duge si nén bao dam viéc mua thudc ding ngudi — ding
bénh, hiéu qua diéu tri tot hon.

+ Tac dong tiéu cuc: Viée chua diéu chinh mét sé hoat dong kinh doanh
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c6 anh huong truc tiép dén chit lugng thude dang dién ra thuc tién trong xa
hoi, ¢6 nguy co anh huong dén stc khoé va anh huong tiéu cuc dén tam 1y cta
ngudi dan. Nguoi din c6 thé mua thudc theo phuong thirc thuong mai dién tir
ma khong kiém soat duoc ngudn gdc xuat xi, chat lugng thude, khong theo ké
don, khong dugc tu van, huéng dan, st dung thudc dan dén anh huong truc
tiép dén stc khoe.

¢) Tdc déng vé gidi: Khong co tac dong vé gidi.
d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh tha tuc hanh chinh cho ca doanh
nghiép va Nha nudc.

d) Tdc déng toi hé thong phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khong 1am thay d6i hay tac dong dén hé thong
phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: B6 sung cac quy dinh lién quan dén phuong thirc kinh
doanh dugc thong qua thuong mai dién tir

a) Tdc dong kinh té

- Poi véi Nha nwde:

+ Tac dong tich cuc: Néu ban hanh chinh sich s& thac day tng dung
cong nghé sb trong hoat dong hé théng kinh doanh, phan phdi thubc, nguyén
liéu 1am thude; thic déy su phat trién cta nganh ban 1¢ duogc phém dién tu, tao
dong lyc phat trién kinh té - x3 hoi.

+ Téac dong tiéu cuc: C6 thé phat sinh thém chi phi cho cong tic thanh
tra, hau ki€ém cua co quan quan 1y nha nudc.

- Doi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc trién khai quy dinh s& gitp tdng doanh thu do
thi trudng rong hon va tiép can nguoi tiéu dung nhanh hon, giam chi phi van
hanh kinh doanh theo mé hinh truyén théng nhu giam chi phi thué nhan luc
lam trinh dwgc vién, xuc tién thuong mai, khong phai dau tu chi phi nhiéu cho
vi tri dat dia diém kinh doanh. Theo d9, tang hiéu qua kinh doanh, ting kha
ning tiép can khach hang cua doanh nghiép qua dé thic ddy lam giam gia
thudc.

+ Téc dong ti€u cuc: Doanh nghié¢p kinh doanh theo phuong thurc thuong
mai dién tir phai dau tu cac chi phi dé xay dung website/tng dung nhu chi phi
thiét ké website/tmg dung, tén mién, khong gian luu trir website, chi phi quan
1y website, chi phi cho viéc t6 chtrc hodc thué dich vu van chuyén thude, tu van
online. P4i v4i doanh nghiép kinh doanh duoc qua san giao dich thuong mai
dién tr thong thuong mat 2-3% phi ban hang cho mdi don hang thanh cong.
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Céc chi phi van hanh viéc kinh doanh theo phuong thuc thuong mai dién tir
nhu vdy s€ dugc tinh vao gia thanh thudc, tuy nhién khi so sanh vé loi ich thi
kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tir vé lau dai mang lai lgi
ich kinh té nhiéu hon cho doanh nghiép, ngudi dan.

Cac doanh nghiép c6 thé phai d6i mit v6i viéc canh tranh khong lanh
manh cta cac doanh nghiép kinh doanh cac thudc, nguyén lidu lam thudc
khong bao dam chét lugng trén cac hinh thuc kinh doanh thuong mai dién tu,
tuy nhién viéc canh tranh khong lanh manh nay thi déi v6i cac hinh thirc kinh
doanh truyén thong van gip phai.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nwde:

+ Tac dong tich cuc: Pap Gng cic yéu cau vé quan Iy dbi véi hoat dong
kinh doanh, phan phdi thudc, bao dam phul hop véi tinh hinh phat trién kinh té - x&
hdi va hoi nhap quéc té; Gop phén thuc hién muc ti€u bao dam viéc tiép can
thudc ctia nguoi dan; Phu hop véi muc tiéu, tim nhin caa Chinh phu vé thic
day chuyén doi sé nganh y t&; Duy tri kha ning tmg pho véi dich bénh trong
twong lai théng qua hinh thanh phuong thitc ban hang rat ngin thoi gian giao
dich va ban hang khong qua tiép xuc.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc quan 1y chat luong thube, nguyén liéu lam
thudc ban 1¢ qua phuong thuc thuong mai dién tr kho khan hon so véi céc
hinh thirc ban hang truc tiép.

- P6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Thic day cac doanh nghiép ting cudng dau tu cho
cong nghé théng tin, hién dai hoa, sé hoa hé thong phan phdi thubc; Mo rong
pham vi tiép can khach hang, ting kha ning ban hang, thich tng v&i cong nghé
va xu thé phat trién trong twong lai trén thé gidi.

+ Tac dong tiéu cuc: Cac doanh nghi¢p kinh doanh dugc theo phuong
thire thuong mai dién tr hop phap c6 thé chiu sy canh tranh khong lanh manh
cua cac doanh nghiép kinh doanh dugc thuwong mai khong du diéu kién. Do
viéc kinh doanh sir dung hé théng internet, website nén cé thé trong qua trinh
van hanh cac truc trac ky thuat co thé anh huong dén viéc kinh doanh nhu 15i
két ndi, bi chiém doat quyén diéu hanh website, webisite gia mao....

- Poi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Tang kha nang tiép can thudc cua nguoi dan; Tiét
kiém thoi gian, chi phi di lai d6i v6i ngudi mua thude; Han ché viée nguoi dan
phai tiép can thudc khong bao dam tiéu chuan, chat lugng, thuéc khong rd
ngudn goc, xuat xu.

+ Tac dong ti€u cuc: Thong tin cia ngud1 mua hang c6 thé khong duoc
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bao mét theo quy dinh néu doanh nghiép kinh doanh dugc theo phuong thic
thuong mai dién tir khong tuan tha cac quy dinh vé bao mat thong tin. Nguoi
dan c6 thé bi doanh nghiép quang cao thudc khong ding, tu vin khong day du
dan dén thong tin sai 1é€ch, lam dung trong sir dung thudc dan dén céc tac dung
phu khong mong muén hodc khong phan biét dugc trang/san thuong mai dién
tr ndo dugc giao dich mot cach hop phép, chinh théng dé mua thude.

¢) Tac dong vé gici:

Yéu t6 binh dang gidi trong Luat dugc 1a twong ddi trung tinh, khong co
su phan biét vé gioi.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh: Day 1a giai phap mé rong phuong
thire kinh doanh ngoai phuong thirc truyén thong nén viéc ban hanh chinh sach
khong lam phét sinh thém thu tuc hanh chinh. Cac co sé kinh doanh dugc khi
dap Gmg du diéu kién theo quy dinh cta Luét s& dugc kinh doanh theo phuong
thirc thuong mai dién to

d) Tdc déng téi hé thong phdp ludt

Viéc bo sung cac quy dinh lién quan dén phuong thirc kinh doanh duoc
thong qua thuong mai dién tir, danh muc cac thudc duogc kinh doanh thong qua
thuong mai dién tor din dén s& phai xay dung Thong tu ban hanh danh muc
thudc duogc kinh doanh theo hinh thirc thuong mai dién tir.

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

- Phu hop véi tinh hinh thuc tién va xu hudng thuong mai qudc té va
chinh sach phat trién chuyén doi s6 trong nganh y té, ting kha nang ti€p can
thudc cua nguodi dan.

- Bao dam thudc duoc kiém soat trong qua trinh bao quan, lwu thong, phan
phoi trong thuong mai dién t.

- Tang kha nang ti€p can thudc ciia nguoi dan.

5.3. Bo sung quy dinh lién quan dén quyén phan phdi thudc, nguyén
liéu l1am thuoc cia doanh nghiép c6 von dau tu nwéc ngoai (FIE), bdo dam
phi hop véi tinh hinh phat trién kinh té - xa hdi va yéu ciu hdi nhip quoc
té.

5.3.1. Xdc dinh véin dé bit cdp

Viét Nam hién chua cam két bat ky ndi dung ndo lién quan t&i phan phdi
dugc pham, ké ca trong WTO hay cac FTA thé hé mdi c6 mo cira rong hon so
v6i WTO vé dich vy phan phdi nhu CPTPP, EVFTA-UKVFTA. Nhu vay,
quyén quyét dinh mé cira vé dich vu phan phdi cho nha cung cip dich vu nudc
ngoai (bao gém cd doanh nghiép c6 vbn dau tu nudce ngoai - FIE) thudc vé Viét
Nam. Tty nhu cau va diéu kién ctia minh, Viét Nam c6 quyén tu do quyét dinh
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viéc ¢6 mé ctra hay khong, mé cira té1 dau va mo cura to1 khi nao cho FIE trong
dich vu phan phéi dugc pham

Chinh vi ly do dé, tai Khoan 10 Piéu 91 Nghi dinh s 54/2016/ND-CP
da quy dinh “Cac co s& cb quyén nhap khau nhung khdng dugc thuc hién
quyén phan phéi thubc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam khong duoc thuc
hién cac hoat dong lién quan tryc tiép dén phan ph01 thudc, nguyén liéu 1am
thudc tai Viét Nam, trir thudc va nguyén liéu lam thudc do chinh co so san xuit
tai Viét Nam”. Cac quy dinh lién quan dén quyén phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc ctia doanh nghiép co von dau tu nude ngoai (FIE) tir khi c6 hiu luc
da di vao thuc té va dén thoi diém hién tai di c6 nhiéu doanh nghiép nudc
ngodi dau tu vao hoat dong san xuat, nhap khau thudc tai Viét Nam: 39/198
doanh nghiép san xuat thudc, 36/170 doanh nghiép nhap khau thubc, nguyén
liéu 1am thudc c6 vén dau tu nudc ngodi. Cac doanh nghiép nay cung vdi cac
doanh nghiép phan phdi trong nudc di hoat dong theo dang vai trd ctia minh.

Tuy nhién, cac quy dinh ndy méi chi duoc quy dinh tai Piéu 91 Nghi
dinh sb 54/2016/ND-CP (chua dugc quy dinh tai Luat Dugc nam 2016). Luat
Duoc chi ¢6 01 quy dinh duy nhat dé cap téi quyén phan phdi thudc (ca DN
VN va FIE) nhung:

+ Chua dé cap truc tiép, 16 rang co sé kinh doanh nao khéng c6 quyén
phan phoi thuéc, ma chi dé cap cum tur “co s¢ c6 quyén nhap khau thudc
nhung khong c6 quyén phan phoi thuoc™.

+ Luat dang giao cho B6 truéng Bo Y té quy dinh vé van dé nay (trong
khi quy dinh han ché quyén kinh doanh nén dugc quy dinh trong it nhat 1a vin
ban cip Nghi dinh - theo Diéu 7.1 Luat Doanh nghiép - Quyén ctia DN “Ty do
kinh doanh nganh, nghé luat khong cadm”).

Do d6, can ra soat, luat hoa ndi dung lién quan dén quyén phan phbi
thudc, nguyén lidu 1am thudc ciia doanh nghiép co vén dau tu nudc ngoai (FIE)
tai Luat duoc mot cach rd rang, ddm bao phu hop voi tinh hinh phat trién kinh
té - x4 hoi va hoi nhap quéc té. Truong hop can quy dinh lién quan dén han ché
quyén kinh doanh ctia doanh nghiép thi giao cho Chinh phii chtr khong giao Bo
Y té.

5.3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Luat héa céc quy dinh quyén phan phdi thude, nguyén liéu 1am thudc cta
doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai (FIE) bao dam phu hop véi tinh hinh
phat trién kinh té - x3 hoi va yéu cau hoi nhap qudc té, bao dam nguoi dan
duoc tiép can thudc méi, thudc biét duge nhanh nhét véi gia ca hop 1y.

5.3.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé
- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh phap luat nhu hién hanh
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- Giai phap 2: Quy dinh cu thé vé quyén phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thubc cta doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai (FIE), trong d6 quy dinh
truong hop cu thé doanh nghiép co von dau tu nuée ngoai dugc thuc hién va
khong duoc thuc hién quyén phan phéi thude, nguyén lidu lam thube

- Giai phap 3: Khong han ché quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc tai Viét Nam doi véi cac doanh nghi¢p c6 von dau tu nudc ngoai (FIE).

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

Gidi phap 1: Gitt nguyén quy dinh phéap luat nhu hi¢n hanh

Giir nguyén quy dinh phéap luit nhu hién hanh, cu thé tiép tuc quy dinh
nhu diém d Khoan 1 Piéu 44, tuy nhién c6 chinh stra vé tham quyén quy dinh
vé Truong hop khong dugc thuc hién quyén phan phéi thudc tai Viét Nam, co
s& xuit khau, nhap khau duogc ban thude, nguyén li¢u l[am thudc nhap khau tir
“Bo truong B Y t&” thanh “Chinh phu” nhu quy dinh hién nay:

“d) Ban thuéc, nguyén lidu lam thuéc nhdp khdu cho co sé ban buédn, co
sG ban 1é thudc, co s¢ san xudt thuéc va co sé kham bénh, chita bénh. Truong
hop khéng dwoc thiee hién quyén phdn phdi thuéc tai Viét Nam, co so xudt
khau, nhdp khdu dwoc ban thudc, nguyén lidu lam thudc nhdp khdu theo quy
dinh cua Chinh phu,”

a) Tdc dong kinh té

- Poi véi Nha nwde:

+ Téc dong tich cuc: Theo quy dinh hién nay, doanh nghiép c6 vén dau
tu nudc ngoai duoc quyén nhap khau va doanh nghiép trong nudc gilt quyén
phan phdi, doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai chi duoc phan phdi cac mit
hang do doanh nghiép san xuat tai Viét Nam. M6 hinh nay dang phéat huy hiéu
qua dé phat trién chudi san xuat trong nudc, dong gop co hiéu qua vao sy phat
trién cta nén kinh té trong nudc. Bao dam tinh chii dong cho cac doanh nghiép
san xuat thudc trong nudc timg budc phat trién, hoan thién va c6 co hoi 16n
manh nhu cac doanh nghiép c6 vén dau tu nudc ngoai. Tir d6 bao dam tinh chi
dong cho nha nudc trong viéc diéu tiét san xuat, cung Gng thudc khi xuat hién
tinh trang khan cép, thién tai, dich bénh....

Néu tiép tuc duy tri quyén phan phdi thudc cua cac doanh nghiép trong nudc
tir chinh sach nhu hién nay va dugc hd trg thém nhitng ché d6 can thiét s& thuc day
cac doanh nghiép phan phéi trong nudc tip trung dau tu co sé ha tang, cong nghé
dé du stic dap tmg diéu kién dé trd thanh nha phan phdi cho cac cong ty, tap doan
da quéc gia. Qua d6, gop phan hién dai hoa hé théng kinh doanh, phan phéi thude,
nguyén liéu lam thudc trong nude, tao dong lyc phat trién kinh té - xa hi.

+ Tac dong ti€u cuc: Viéc gitt nguyén quy dinh nhu hién nay chua tao
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dong luc thu hat doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai dau tu vao nganh
cong nghiép duge Viét Nam, dic biét thu hat doi voi hoat dong gia cong,
chuyén glao cong nghé thuoc gop phan thuc day san xuat thudc trong nuoc va
gia ting xudt khiu; ting ngudn lyuc cai thién co so ha tAng san xuit kinh doanh
duoc; chua tan dung duoc kha nang dao tao, phat trién doi ngill nhan lyc dugc
chat lugng cao; kho tiép can va lam chi cong nghé mdi trong nghién ciru, san
xut thude.

- B6i véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Céc doanh nghiép phan phdi trong nude duoc tiép
can va quan 1y tryc tiép dong tién tir viéc ban hang hoa cho cac khach hang trong
nudc: bénh vién, nha thude. .., qua do dong tién va ngoai t¢ duoc gitlr lai trong nudc
thay vi chuyén tién ngoai té ra nudc ngoai, dong gdp c6 hiéu qua vao sy phat trién
nén kinh té Viét Nam.

Nang cao ning luc canh tranh cta doanh nghiép trong nudc, thic diy phat
trién cac nganh cong nghi€p trong nudc dac biét la cong nghi¢p dugc va cac nganh
phu trg, ddm bao an toan va phat trién cho cac doanh nghiép trong nudc da dau tu
cac nha may dat cac ti€éu chuan: GMP - EU, GMP - PICs, GMP - Japan, GMP -
WHO.

Thu hit doanh nghiép c¢6 vén dau tur nudc ngoai dau tu san xuat thudc tai
Viét Nam dé€ dugc quyén phan phoi d6i voi thude do chinh co sé san xuat

+ Téac dong tiéu cuc: Nguy co mot sd doanh nghiép duge quyén phan phdi
ddc quyén céac thudc dac biét 1a thudc biét dugc goc, thudc hi€ém khdng tiép tuc
kinh doanh tai thi truong Viét Nam nén c6 kha ning dan dén viéc thiéu thude.

+ Do thiéu strc canh tranh manh mé tir cac doanh nghiép 16n nén cac cong ty
trong nudc cham cai thién hiéu suat va déi mai.

- Poi véi nguwoi dan:

+ Téc dong tich cuc: Nguoi dan duoc bao dam tiép can thudc day d, kip
thoi, dap ing nhu cau di€u tri, tr 6 giam chi phi diéu tri.

+ Tac dong tiéu cuc: Ngudi dan co nguy co phai mua thudc voi gid cao
hon do doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoe‘li nhédp khau thuoc vé Viét Nam
phal chiu thém chi phi dich vu tir 2-3% dé cac doanh nghiép Viét Nam phan
phdi dén nguoi tiéu dung. Viée tlep can vdi cac thuoc moi cung cham hon vi
phai 1am cac thi tuc chuyén giao dén co sé cd quyén phan phéi.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nwéde:

+ Téc dong tich cuc: Cac quy dinh hién tai bdo dam phu hgp theo cac
hiép dinh thuwong mai da phuong ma Viét Nam da tham gia nhu: WTO,
EVFTA, CPTTP do cac ndi dung li€n quan dén phan phdi dugc pham da duoc
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loai trfx khoi pham vi cam két. Dong thoi phu hop vé6i chinh sach ctia Pang, Nha
nudc vé phat trién nganh dugc trong nudc: muc ti€u tang cuong st dung thude
trong nudce, vé phat trién duoc lidu, cong nghiép dugc, chua dong san xuét véc xin,
thudc sang ché va nang cao ning luc canh tranh ctia nganh duoc Viét Nam.

+ Tao diéu kién hoan thién dan chudi cung Gng duoc pham trong nudc,
dau ndi véi chudi cung tmg duoc pham khu vuc va toan cau, gop phan ca1
thién chudi gia trj co ban va bén viing, dam bao an toan, an ninh thudc qudc
gia.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Cac doanh nghiép trong nudc di dau tu, cung cip
dich vu cho thué kho bai va cac dich vu kém theo cho cac co so co quyén nhap
khau nhung khéng dugc thyc hién quyén phan phdi thube thanh 1ap cac kho
hang nhap khau theo tiéu chuan Thyc hanh tot bao quan thudc - GSP (Théng tu
36/2018/TT-BYT). Tiéu biéu cho cic doanh nghiép niy 13 May, Hoang Prc,
Sang Pharma, Phytopharma... Hoat dong cung cdp dich vu nay lam thay d6i co
ban vé cach khai thic bat dong san kho bai va ha tang logistics nganh duoc gdp
phan lam khai thac hitu hiéu bat dong san cong nghiép dan dén thay d6i chudi
gia tri. Tur do, tung buoc dinh hudéng va xac dinh vai tro va vi tri chién luge
cua Viét Nam trong chudi cung ng thudc cua khu vuc va toan cau. Thim chi,
Viét Nam hoan toan c6 thé thay thé cac trung tAm logistics cua khu vuc khong
con thuan loi hodc 16i thoi. Tur d6, khai thac hiéu qua cac co hoi tir CPTPP,
EV-FTA...

Thuc day ning cao trinh do to chirc quan 1y va day manh viéc hop tac
quodc té cua cac doanh nghi€p dugc pham trong nudc thong qua viéc hop tac,
lién két vai cac tip doan duoc pham da quéc gia.

- Poi véi nguwoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Tao co hdi viéc lam va dao tao lao dong chuyén
nghiép cho hoat dong cung ung, phan phoi, logistics nganh dugc.

¢) Tac dong vé gidi: Khong co tac dong vé gioi.

d) Tdc déng vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thi tuc hanh chinh cho c4 doanh
nghi¢p va Nha nudc.

d) Tac dong téi hé thong phdp ludt

Viéc thuc hién phuong &n sé chinh stra lai chu thé tir “Bo truong Bo Y
t&” sang “Chinh phu” quy dinh tai Luat Duoc khong 1am thay d6i vé noi dung
va khdng lam thay d6i hay tac dong dén hé thong phap luat hién hanh, vi hién
tai cac quy dinh nay dang tai Nghi dinh cia Chinh pha. Bao ddm phu hop véi
quy dinh phap luat va cac diéu udc qudc té Viét Nam tham gia. Viéc quy dinh
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dé Chinh phu quy dinh chi tiét cac quyén phan phdi cta doanh nghiép c6 vén
dau tu nude ngoai s€ bao dam tinh linh hoat, phu hgp vai tinh hinh kinh té - xa
hoi cua tung giai doan trong khi néu quy dinh cu thé tai Luat khi can sta doi sé
can nhiéu thoi gian dé xay dung va ban hanh. Pdng thoi, néu quy dinh giao Bo
truong BO Y té quy dinh 6 thé dan t6i quy dinh cac diéu kién kinh doanh cta
doanh nghiép tai Thong tu ctia Bo Y té, diéu nay 1a khong phu hop voi quy
dinh cua Luat dau tu.

Gidi phap 2:

Quy dinh cu thé vé quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam thube cia
doanh nghiép c6 von dau tu nude ngoai (FIE), trong d6 quy dinh céac trudng
hop cu thé doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai duge quyén phan phdi va
khong duge quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam thude, cu thé nhu sau:

- Bo sung diém-g-vao-kheant-Diéu-42 Diéu 53
“piéu 42. Quyén va trach nhigm ciia co sé kinh doanh dwet
1. Co 56 kinh doanh diroC ¢ Cac quyén sau day:

e) Co s6 kinh doanh dwoc ¢O Vén ddau tw nwéc ngodi chi dwoc thuc hién
cac hoat dong lién quan truc tiep den phan phai thuoc, nguyén ligu lam thuoc
tai Viét Nam, bao gom:

- Puroc ban thudce do doanh nghiép nhdap khdu cho co sé ban budn thudc;

- Phdn phéi thuéc va nguyén liéu lam thuéc do chinh co sé san xudt
hodc co so thuc hién gia céng, chuyén giao céng nghé tai Viét Nam khi thudc
gia cong, thubc chuyén giao cong nghé cé cing cdc ndi dung so véi thuoc ddt
gia cong, bao gom: cONg thirc DAO ché thudc; quy trinh sdn xudt; tiéu chudn chdt
lieong NQUY@N lidu; tiéu chudn chdt lwong thuéc thanh pham; tén thwong mai.

- Vdn chuyén thuéc do co sé nhdp khdu dén co sé ban bubn;

- Van chuyén thuéc trong chwong trinh vién tro, tai tro, nhdan dao, dich
bénh dén cdc co so'y té nhan tai tro;

TUy tirng thoi ky phat trién kinh té - xa héi, Chinh phi quy dinh chi tiét va
dieu chinh quyén phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc cia doanh nghiép c6
von dau tw nwde ngoai dam bao phi hop véi thuc tién. ”

Stra d6i, b6 sung diém d Khoan 1 Diéu 44 nhu sau:

“d) Ban thudc, nguyén liéu lam thuoc cho cdc co s¢ khdm bénh, chita
bénh; cdc co sé cai nghién; co sé kiém nghiém, kiém dinh thudc; co sé nghién
ciru khoa hoc va cdc co sé kinh doanh duwoc theo khoan 2 Piéu 32 Ludt nay trw
co' s¢ kinh doanh dich vu bdo quadn thudc, nguyén liéu lam thudc, co sé nhdp
khau thuéc”.

a) Tdc dong kinh té
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- P6i v6i Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Thu hut dugc dau tu cua doanh nghiép co von dau
tu nudc ngoai doi voi hoat dong san xuat thude, gia cong thuodc tai Viét Nam,
phu hop vai chién luge phat trién nganh dugce cta Viét Nam.

+ Téac dong tiéu cuc: Khong phat hién tdc dong ti€u cuyc doi voi nha
nudc.

- B6i véi doanh nghiép:
+ Tac dong tich cuc:

Céac doanh nghiép phan phdi trong nuéc dugc tiép can va quan 1y truc tiép
dong tién tir viéc ban hang hoa cho cac khach hang trong nudc: bénh vién, nha
thubc. .., qua d6 dong tién va ngoai té dugc gift lai trong nude thay vi chuyén tién
ngoai t& ra nudc ngodi, déng gop c6 hidu qua vao su phat trién nén kinh té Viét
Nam.

Nang cao ning luc canh tranh cta doanh nghiép trong nudc, thic diy phat
trién cac nganh cong nghiép trong nude dic biét 1a cong nghiép duoc va cac nganh
phu tro, cai thién hi€u suét va d6i méi sang tao, ddm bao an toan va phat trién cho
cac doanh nghiép trong nudc d dau tu cac nha may dat céc tiéu chuan: GMP - EU,
GMP - PICs, GMP - Japan, GMP - WHO. Doanh nghiép trong nudc khi lam gia
cong va chuyén giao cong nghé s& tao duoc “hiéu tng bat chudc” cac Cong ty da
qudc gia khi quan st va 1am theo cac doanh nghiép niy vé céng nghé, quan 1y va
k¥ ning tiép thi. Kha ning xuat khau thudc ra nudc ngoai sé dugc ddy manh hon.

Thong qua lam viéc vdi cac doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai cac
doanh nghiép trong nudc sé cé co hoi dugce dao tao va phat trién nhan luc dugc.

Dbi v6i cac doanh nghiép co von dau tu nuwde ngoai duge quyén phan phdi
d6i voi thude do co sd san xudt tai Viét Nam va thude gia cong, thude chuyén giao
cong nghé cua co so tai Viét Nam va thuc hién cac hoat dong van chuyén thude
khong mang tinh chat kinh doanh dich vu van chuyén s& giam dugc chi phi phai
thué cac dich vu cua bén thir 2 thuc hién hoat dong van chuyén, phan phéi thude,
chi phi nay thuong 1a 2-3%.... hodc gidm duoc chi phi, thoi gian phai lam thu tuc
xut khau, nhap khau tai chd ddi véi thube gia cong.

Téac dong tiéu cuc:

Cong ty da qudc gia c6 thé chi dua cong nghé du thira hodc han ché, lac hau;
c6 thé khién cho cong ty dugc trong nudc tir bo nghién ctru, san xut thude cho mot
sd bénh ctia cac nude dang phat trién nhu st rét, lao...

Lo ngai nguy co doanh nghiép c6 vén du tu nude ngoai loi dung viée van
chuyén thudc thudc do co s nhidp khiu dén co s ban budn va thudc trong
chuong trinh tai trg dén cac co so y té nhan tai trg dé thuc hién hoat dong phan
phdi thudc tryc tiép dén co so ban 16. Dong thoi, co nguy co cac doanh nghiép
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nay loi dung viéc duge phép thuc hién mot $6 quyén trén dé thuc hién phan
phoi thudce tra hinh.

- P6i véi ngueoi dan:

+ Tac dong tich cuc: P6i v6i thude do doanh nghiép nudc ngoai san
xuat, thudc gia cong cua doanh nghiép nay khi dugc phan phoi c6 thé s€ giam
gia thanh thuoc do gidm chi phi thué bén thir 2 phan phoi nén ngudoi dan co thé
ti€p can thudc voi gia thanh ré hon. Pong thoi tang sy canh tranh nguoi dan ¢é
co hoi tiép can thuoc da dang hon, gia thanh ha hon.

Nguoi dan dugce tiép can thude cé chat luong sém hon so véi 4p dung
quy dinh hién hanh

+ Tac dong ti€u cuc:
b) Tac dong xa hoi

- Péi véi Nha nuéde:
+ Tac dong tich cuc:

Cac quy dinh hién tai bao ddm phu hgp theo céc hi¢p dinh thuong mai
da phuong ma Viét Nam da tham gia nhu: WTO, EVFTA, CPTTP do cac noi
dung lién quan dén phan phdi dugc phadm da duoc loai trir khoi pham vi cam
két. Pong thoi pht hop v6i chinh sach cua Pang, Nha nude vé phat trién nganh
duoc trong nude: muc tiéu ting cudng st dung thude trong nudc, vé phat trién
duoc li€u, cong nghiép dugc, chu dong san xuét vic xin, thubc sang ché va nang
cao nang luc canh tranh cua nganh dugc Viét Nam.

Tao diéu kién hoan thién dan chudi cung ung duoc phélm trong nudc,
dau ndi v6i chudi cung tng duoc phim khu vuc va toan cu, gbp phan cai
thién chudi gia tri co ban va bén viing, dam bdo an toan, an ninh thudc quéc
gia.

+ Tac dong tiéu cuc:

Trong vong dam phan t6i c6 thé s& bi sttc ép dan dén md hoan toan
quyén phan phdi cho doanh nghiép FDL

- P6i véi doanh nghiép:
+ Tac dong tich cuc:

+ Cac doanh nghiép trong nudc di dau tu, cung cip dich vu cho thué
kho bdi va cac dich vu kém theo cho cic co s& cd quyén nhdp khau nhung
khong dugc thuc hién quyén phan phdi thude thanh 1ap cac kho hang nhap
khau theo tiéu chuin Thuc hanh tot biao quan thudc - GSP (Thdng tu
36/2018/TT-BYT). Tiéu biéu cho cac doanh nghiép ndy 13 May, Hoang Prc,
Sang Pharma, Phytopharma... Hoat dong cung cip dich vu nay lam thay d6i co
ban vé cach khai thac bat dong san kho bai va ha tﬁng logistics nganh duoc gép
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phan 1am khai thac hitu hiéu bat dong san cong nghiép dan dén thay d6i chudi
gia tri. Tir d6, timg budc dinh hudng va xac dinh vai trd va vi tri chién luoc
ctia Viét Nam trong chudi cung tng thudc cua khu virc va toan cau. Tham chi,
Viét Nam hoan toan c6 thé thay thé cac trung tdm logistics ctia khu vuc khong
con thuan loi hodc 16i thoi. Tur do, khai thac hiéu qua cac co hoi tir CPTPP,
EV-FTA...

+ Thuc day nang cao trinh do t6 chirc quan 1y va diy manh viéc hop tac
qudc té cua cac doanh nghié€p dugc pham trong nudc thong qua viéc hop tac,
lién két véi cac tap doan duoc pham da quoc gia.

+ Nang cao tinh canh tranh ctia doanh nghiép dugc trong nudc dé dap
ung yéu cau cao cua doanh nghi¢p dugc nudc ngoai chua dugc quyén phan
phoi thudce tai Viét Nam.

+ Viéc md cira mdt s6 hoat dong vé quyén phan phdi ctia doanh nghiép
FDI s€ tang tinh hdi nhdp cua thi truong duge Viét Nam trong khu vuc va trén
thé gidi. Theo danh gi tai Bdo cdo cua Iris Mantovani Martin Wemeliger, Can
FDI improve the resilence of health syterm IECD 2022 thi trong khu vuc
ASEAN hién nay chi c6 Viét Nam 1a chua md bat ky hoat dong nao lién quan
dén quyén phan phdi (0%). Thai Lan mo dudi 50%, Lio va Myanmar 50-
100%, con lai: Brunei, Camphuchia, Indonesia, Malaysia, Philipines,
Singapore déu da md hoan toan (100%).

- Poi véi nguwoi dan:
Khi mo ra mot s6 hoat dong cho doanh nghiép FDI s& gop phan tao co

hoi viée lam va dao tao lao dong chuyén nghi€p cho hoat dong cung ing, phan
phdi, logistics nganh duoc.

¢) Tac déng vé gi6i: Khong c6 tac dong vé gibi.
d) Tdc déng vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thi tuc hanh chinh cho ca doanh
nghiép va Nha nudc.

d) Tdc déng téi hé thong phdp ludt

Véi giai phap nay phai stta d6i Luat Dugc va Nghi dinh s
54/20117/NDb-CP

Gidi phap 3:

Khéng han ché quyén phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam dbi v6i cac doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai (FIE), cu thé:

Bii bo ndi dung: “Trwong hop khéng dwoc thue hién quyén phdin phdi
thuoc tai Viét Nam, co so xudt khau, nhdp khdu dwoc ban thuoc, nguyén liéu
lam thuoc nhdp khdu theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;” diém d Khoan 1
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Diéu 44 Luat Dugc.
a) Tdc déng kinh té
- Poi véi Nha nude:
+ Tac dong tich cyc: Thu hut dugc nhiéu nha dau tu nuée ngoai dau tu

kinh doanh vao hé thdng phan phdi thudc tai Viét Nam. Doanh nghiép ning
cao nang luc san xuat va xuat khau tir d6 goép phan tang thu thué cho nha nudc.

+ Téac dong tiéu cuc: Co6 thé s& khong thiic ddy cac doanh nghiép dau tu,
chuyén giao cong nghé thuoc san xuat tai Viét Nam.

Hé thong phan phdi thude trong nude cé thé bi chi phdi boi mot sé tap
doan duoc phém l6n cuia nudc ngoai, han ché su phat trién cta cac doanh
nghiép phan phdi dugc pham trong nudc. Pong thoi, khi hé thong phan phdi
trong nudc bi chi phdi boi cac doanh nghiép co von dau tu nude ngoai co thé
dan dén nguy co gia thudc bi dy 1én cao. Khi chi phi gia thudc 1én cao thi s&
taing chi phi kham, chita bénh, dong thoi ting chi tra cia Quy bao hiém y té
hoic ting chi cho céac thude, vac xin trong chwong trinh hd tro ctia nha nuée
ma st dung ngin sach nha nudc.

- P6i véi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngodi co thé ting
lgi nhudn do duogc thuc hién viéc phan phéi thudc khong phai thuc hién qua
bén tht 2. M6 rong thi trudng duoc phém tai Viét Nam, chiém linh thi truong
thudc, gia tang lgi nhuan.

+ Téac dong ti€u cuc: Anh hudng truc tiép dén 1gi ich kinh té cua doanh
nghiép trong nude, dic biét 1a doanh nghiép di tap trung dau tu xay dung, cung
cap dich vu cho thué kho bai, logistics trong hoat dong kinh doanh, phan phdi
thudc, nguyén liéu lam thubc trong thoi gian qua. Bén canh d6, khi doanh
nghiép c6 vbn dau tu nudc ngoai di hinh thanh hé thong khép kin tir nha cung
cap dén co so ban 1¢, nguy co thudc do Viét Nam san xuit khong thé tham gia
vao hé théng ban 1é ciia cic doanh nghiép nay. Pong thoi, khi cac nha cung
cAp nudc ngoai chiém doc quyén thi truong va cé thé ngirng cung cip thube
bt ctr lic nao dé o ¢p gia thudc v&i bénh vién va cac don vi sir dung thudc, tur
d6 nguy co day gia thudc 1én cao.

- B6i véi nguoi dan:
+ Tac dong tich cuc:

C6 nhiéu su canh tranh c6 kha nang st dung duogc thude tét, gia ca hop

+ Téac dong ti€u cuc:

Nguy co sau khi chiém linh thi trudng duoc phadm, doanh nghiép FDI s&
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day gia thudc Ién cao va do gidm su san c6 cua thuéc Generic trén thi truong
nén nguoi dan s€ phai mua thudc dat hon.

b) Tac dong xa hoi
- P6i v6i Nha nuwde:
+ Tac dong tich cuc:

Viéc mé cira quyén phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc hoan toan
chic chin s& nhan duoc sy ung hd cua cac cong ty dugc nudc ngoai, dai s
quan cac nuoc va Viét Nam s€ dugc khen ngoi trong vi¢e thic déy hop tac, hoi
nhap quéc té, tao ra thi trudng binh dang cho cac doanh nghiép.

+ Tac dong ti€u cuc:

Hé thong phan phdi thude trong nudc co thé bi chi phdi bai mot sb tap
doan dugc pham 16n cua nudc ngoai, do d6 cé thé anh hudng dén bao dam an
toan, an ninh thudc trong truong hop dut gdy nguon cung do chién tranh, thaim
hoa... Bén canh d6, viéc bao ddm nhu cau cung cap thudc kip thoi trong céc
truong hop khan cap, thién tai, dich bénh va thuc hién cac chinh sach an sinh
xa hoi cling s€ gdp kho khan do kho di€u tiét co sé duge nude ngoai.

Chua phu hop vé6i chinh sach ctua Pang, Nha nuéc vé phat trién nganh
dugc trong nudc nhu: muc tiéu tang cuong str dung thudc trong nudc, vé phat
trien duoc li€u, cong nghiép duoc, chi dong san xuat vac xin, thudc sdng ché
va nang cao nang luc canh tranh ctia nganh dugc Viét Nam.

- Tac dong d6i v6i doanh nghiép

+ Tac dong tich cuc:

Nhan lyc tai Viét Nam trong linh vuc dugc c6 kha nang duoc tuyén dung
vao lam viéc tai cac doanh nghiép FDI.

Bao dam sy binh ding giita doanh nghiép trong nudc va doanh nghiép
nudc ngoai trong thuc hién quyén phan phdi thudc, nguyén li¢u lam thuoc tai
Viét Nam.

+ Tac dong ti€u cuc:

C6 thé 1am suy yéu céc cong ty dugc trong nude khi bi mua lai trong cac du
an FDI; c6 theé lam gid thudc tang do giam sy san c6 cua thudc Generic trén thi
truong;

Nguy co chay mau chit xam tir doanh nghiép trong nudc sang doanh nghiép
c6 von FDI, thiéu nguon nhan lyc chat lugng cao tir cdc doanh nghi¢p c6 von dau
tu cong. Tu do c6 kha nang suy giam chat luong dich vu tir cdc doanh nghi€p trong
nudc do thiéu nhan luc chat luong.

- Tac dong do1 vo1 nguoi dan
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+ Tac dong tich cuc:

Nguoi dan s€ tiép can thudc sdm hon, dac biét doi vdi thuoe phat minh.
Vi¢c tim kiém thuoc ctia nguodi dan cling s€ dé dang, thuan lgi hon hién nay va
s€ c¢o nhiéu sy lya chon do s6 lugng thudc s€ da dang hon.

+ Tac dong ti€u cuc:

¢) Tac dong vé giéi:

Yéu t6 binh ding gidi trong Ludt duge 1a tuong ddi trung tinh, khdng c6
su phan biét vé gioi.

d) Tdc déng vé thii tuc hanh chinh: Viéc ban hanh chinh sach s& bo sung
thém mot s6 tha tuc hanh chinh mai trong linh vuc dugc pham.

d) Tdc déng toi hé thong phdp ludt

Viéc stra doi bd sung quy dinh vé quyén phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam doi véi cac doanh nghiép co von dau tu nuée ngoai dan
dén s& phai stra doi cac vin ban quy pham phap ludt diéu chinh d6i cac quy
dinh vé hoat dong kinh doanh, phin phdi thubc,... , trong d6 bao gém ca cac
quy dinh lién quan dén linh virc cong thuong.

5.3.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2 vi:
- Bao dam an toan, an ninh thudc trong nuée.
- Bao dam nguoi dan tiép can thude sdm hon véi gia ca hop 1.

- Thic ddy cac doanh nghiép trong nudc dau tu co s& vat chit, cong
nghé dé hién dai héa hé thdng kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc ciing nhu thu hat ddu tu nude ngoai vao hoat dong san xuét thude, gia
cong thube.

- bam bao thuc hién cac muc ti€u, dinh hudng vé phat trién nganh duoc
cua Pang, Nha nudc.

I11. LAY Y KIEN:

B4o cdo danh gia tac dong cia chinh sach di gui xin y kién B, nganh,
cac d6i tuong co lién quan, gii dang tai trén Cong thong tin dién tir ciia Chinh
pht, Bo Y té dé xin y kién rong rai. (Bang tong hop tiép thu, giai trinh ¥ kién
cac B9, nganh kém theo b hd so dé nghi xdy dung Luat).

IV. GIAM SAT VA PANH GIA

B0 Y té ¢o trach nhiém phdi hop véi cac Bo, nganh t6 chirc thi hanh chinh
sach, giam sat danh giad viéc thuc hién chinh sach.

V. PHU LUC

Phy luc Panh gid tic dong cua thi tuc hanh chinh trong lap dé& nghi xay
dung van ban.

Trén day 1a Bao cao dénh gia tic dong cua chinh sach ddi voi ndi dung dé
xuit stra doi, bd sung mot sb diéu cua Luét duoc./.
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Noi nhin: | KT. BO TRUONG
- Thua tuéng Chinh phu (d€ bao cdo); - A

- Cac Pho Thu tuéng Chinh phu (dé bao céo); THU TRUONG

- B6 trudng (dé bao céo);

- Céc ddng chi Thir trudng;

- Van phong Chinh phu;

- Bo Tu phap;

-B6 Y té: Vu PC, Vu KHTC, Vu BHYT, Cuc QLD;

Cuc QLYDCT, Cuc KHPT&CN (dé t/hién);

- Luu: VT, PC, QLD (2b). PO Xuan Tuyén

Phu luc
PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC
HANH CHINH TRONG LAP PE NGHI XAY DUNG VAN BAN
(Kém theo Bdo cdo s6 /BC-BYT ngay  thang nam ciia B Y té)

A. Chinh sach 1: Pon gian hoa thi tuc hanh chinh d6i véi diing ky luvu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc

|. Tén vin ban dé nghi xdy dung: Luat stra d6i, bo sung mot sd diéu cua Luat
Duoc.

Tén chinh séch: Thay thé gidy chimng nhan san pham dugc pham ddi véi thude
nhap khau bang gidy to phap ly chirng minh thudc duge cap phép, luu hanh va
khong yéu cau nop dir liéu lam sang dbi voi thude biét duge goc da dugc co
quan quan 1y SRA cép phép luu hanh ddi v6i thude méi san xuat trong nude.
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I. SU'CAN THIET CUA PE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THU'C HIEN CHINH SACH

1. Dy kién ndi
dung vé nganh,
linh vuc ma
Nha nwéc can
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chat diic
thu phu hep
voi diéu kién
phat trién kinh
té - xa hdi clia
dia phwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nude can quan 1y hodc
cac bién phap c6 tinh chit dic thu phu hop véi didu kién phat
trién kinh té - xa hoi cua dia phuong:

Thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc va té chirc thue hién
phap luat, chi dao, diéu hanh céac hoat dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc duge va my phdm trong pham vi ca
nuoc.

b) Néu 16 1y do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac bién
phap co tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat trién kinh
té - x4 hoi cta dia phuong:

H+ Pam bao tat ca cac thude déu dugc tham dinh, cap phép
trugc khi luu hanh trén thi truong dé dam bao chat lugng, an
toan, hi¢u qua cua thudc.

H+ Pam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chita bénh cia
nhan dan,.

+ Pép ung nhu cau cip bach cho quéc phong, an ninh, qudc
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thdm hoa
- Néu 6 diéu, khoan va tén vin ban quy dinh (néu ndi dung
nay da duoc quy dinh/ ban hanh): liét ké tat cac diéu quy dinh
vé thi tuc hanh chinh trong du thao Thong tu

+ Didu 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat Duoc;

+ Pidu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nim 2018
ctia Chinh phua quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién tir
vé chir ky sd va dich vu chimg thuce chir ky s6.

2. Dur kién ndi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé cia ca
nhén, t6 chirc
can dwoc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phép cu thé cia ca
nhan, to chic cAn dugce bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho SO
trong bao dam tiép can va da dang hoa ngudn cung cip thudc,
nguyén li€u lam thudc dé trién khai toan dién cong tac bao vé,
cham soc va nang cao strc khoé nhan dan, dac biét trong tinh
hudng cap bach, dich bénh méi noi.

b) Néu rd 1y do Nha nudc can quy dinh:

H+ Quy dinh 16 vé trach nhiém, quyén loi cta co s¢ dang ky, co
SO’ san Xudt.

+ Pam bao quyén loi cia nguoi dan duoc st dung thude bao
dam chét lugng, an toan, hi€u qua va san co trén thi truong.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, gidi phap co

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: ~

(i) TTHC dugc: Quy dinh méi [ Stra d61, bd sung M

- Tén thu tuc hanh chinh n:
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thé sir dung dé
thuwe hién yéu
cAu quén ly
nha nudc hoic
thuc hién cac
bi¢n phap c6
tinh chat diic
thu phu hgp
voi diéu kién
phat trién kinh
té - xa hdi clia
dia phuwong va
bio dam
quyén, nghia
vu va lgi ich

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh mé1 o Stra ddi, bd sung O
b) Sir dung cdc phirong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bang
quy dinh thi tuc hanh chinh: M khéng

- Phuong an giai phéap 1:

hop phap cua

c4 nhan, to

chirc?

4.Lydolwa | D6i vi Nha nudc:

chon phwong |+ Loi ich: Pon gian héa, tang tinh kha thi vé huy dong ngudn
an, giai phap dé/cung ung thudc, vic xin, tao thuan lgi trong cong tac chi dao,
xuit quy dinh |diéu hanh, tir d6 tac dong dén hiéu qua, tiét ki¢m chi phi cho
thi tuc hanh  |cac bién phap phong, chong dich khac va gian tiép tac dong
chinh? tich cuc dén su phat trién kinh te Néu du thudc dat mién dich

cong ddng s& dua dat nude trd vé trang thai binh thudng, ¢ thé
vira phat trién kinh té vira kiém soat dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c6 tac dong
phong ngura nguy co' gy lang phi, tang chi phi chdng dich, tang
kinh phi chi tra cac ché @6, chinh sach, mua sim khong can
thiét.

- P6i v6i nguoi dan, doanh nghiép: C6 tac dong tich cuc truc
tiép dén loi ich kinh té cta ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi
phi cho doanh nghiép nho vi€e c6 thé tang lugng thudc nhap
khau theo nhu cau va khong phai xin phép theo timg don hang
nhap khau Nguoi dan duoc tiép can du thudc, véc xin ¢ diéu
kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap.

- Mbi nam, c6 khoang 50 hd so thudc méi san xuét trong nudc
dap (mg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa c6
cung hoat chit, dang bao ché, dudng dung voi thude da duoc
cap phép luu hanh mét trong cac co quan quan 1y thudc danh
sach SRA. Néu don gian hoa thu tuc theo hudng cho phep thay
thé glay Chu’ng nhan san pham dwoc pham ddi véi thuoc nhdp

khau bang gidy to phap 1y chtirng minh thudc dugc cap phép,
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lru hanh va khong yéu cau ndp dit liéu lam sang d6i voi thude

biét dugc goc da dugc co quan quan ly SRA cép phep luu hanh
d6i v6i thude méi san xuét trong nudc, thi mdi nim chi phi tiét
ki¢m tir viéc thuc hién tha tuc hanh chinh 1a 308,584,420 dong

(chi phi thyc hién méi chi 1a 3,703,500 dong/nam).

I1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phép cua tha tuc hanh chinh

1.1.1.Co dé
xuat theo
khong?

C6 M Khong o
Néu ro ly
00

1.1.2. Co mau
thudn, chong
chéo hoac khong
phu hop, théng
nhat v6i quy
dinh tai cac van
ban khac khdng?

- Vi vin ban cta co quan nha nudc cap trén: Co

o Khéng M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

tNANN: L,
+ Nén tén van ban

(40002810 IR 3.
H+ Dé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thdng nhit,
dong bd cua hé thong phap luat hoac 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dung van

DA L. e
- Véi vin ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

thanh: ..
+ Néu tén van ban tuong
10T
+ Dé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thong nhat,
dong bo cta hé thong phap luat hoac 1y do van dé xuat nhu tai
de nghi xay dung van

Lo
- Vi diéu uée qudc té c6 lién quan ma CHXHCN Viét Nam 13
thanh vién: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao
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H+ Néu diéu udce qudc té tuong
10T
H+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi
didu uéc quoc té hodc Iy do van dé xudt nhu tai dé nghi xay
dung van

DA L. e

1.2. Tinh hop ly ciia thu tuc hanh chinh

1.2.1. Tén tha tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r0 va phu
hop khong?

C6 M Khong o 7
Néu rd ly do: Ba quy dinh cu thé cac budc, cac khau thuc hién.

1.2.2. Poi twong thure hién

a) Doi tuong

- T6 churc: Trong nuéc M Nude ngoai M

thuc hién: - Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O
- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
- Co thé mé rong/thu hep doi tuong thuc hién khong?:
Coo  Khéng M
Néu rd Iy do: : Ba duoc quy dinh rd rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

b) Pham viap | Toanquéc M Ving o  Pia phuong O

dung: -Nongthén o DPothi o MiénnGi o

- Bién gidi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Cé6o Khong 4

Néu rd ly do: : Ba duoc quy dinh 16 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

1.2.3. Co quan

giai quyét

a) Co dugc
xac dinh ro
tham quyén vé
co’ quan giai
quyét thu tuc
hanh chinh
khong?

C6 M Khong o

Ly do quy dinh: Ba quy dinh rd trach nhiém cta Cuc Quan ly
Duogc va cac don vi li€n quan vé t6 chuc thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) Cé thé mé

C6o Khong M
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rong ity quyén
hoac phan cap

thwe hién
khong?

Néu rd ly do: Ba duge quy dinh rd rang, cu thé trong Thong tu
sO 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuén thiu thu tuc hanh chinh

Co xéac dinh
phai ndp phi, 1¢
phi va céc chi
phi khic (néu
c6) khong?

- Lé phi: Khéngo Co M

Néu C6, néu rd 1y do:

- Phi: Khdong M Co o

Néu Co, néu rd ly

0. o,
- Chi phi khic (néu c6): Khong M Cé o

Néu Co, néu rd ly

(o [ [

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tdac dong nhu danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Ngo Pinh Nhan
Di dong: 0782306244; E-mail: ngodnhan@gmail.com

I1. Tén van ban
Duoc.

Tén chinh séch:
liu lam thubc

dé nghi xay dung: Luat stra d61, bd sung mdt s6 dieu cua Luat

Tha tuc gia han tu dong gidy dang ky luu hanh thube, nguyén

I. SU'CAN THIET CUA DPE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THUC HIEN CHINH SACH

1. Dw kién ndi
dung vé nganh,
linh vuc ma
Nha nuéc can
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chat dic
thu phu hep
voi diéu Kkién
phat trién Kinh
té - xa hoi ciia
dia phwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan 1y hodc
cac bién phép c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat
trién kinh té - xa hoi cua dia phuong:

Thyc hién chirc nang quan ly nha nudc va t6 chirc thuc hién
phap luat, chi dao, diéu hanh céac hoat /dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc duge va my pham trong pham vi ca
nudc.

b) Néu rd 1y do Nha nuée can quan 1y hodc ban hanh cac bién
phap c6 tinh chat dac thu phi hop véi diéu kién phat trién kinh
té - x4 hoi cua dia phuong:

+ Pam béo tat ca cac thude déu duge tham dinh, cap phép
trudc khi luu hanh trén thi trudng dé dam bao chét lugng, an
toan, hiéu qua cua thudce.

H+ Pam bao ngudn cung tmg thude cho nhu cau chita bénh cia
nhan dan,.

+ Pap ing nhu ciu cép bach cho quéc phong, an ninh, quéc
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phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Néu 13 diéu, khoan va tén vian ban quy dinh (néu nodi dung
nay da duoc quy dinh/ ban hanh): liét ké tit cac diéu quy dinh
vé thu tuc hanh chinh trong dy thao Thong tu

+ Diéu 54, 55, 56, 57, 58,59, 61, 62, 63, 64, 65 Luét Dugc;

+ Didu 95 Nghi dinh s 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phtl quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

H+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nim 2018
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién tir
vé chir ky s6 va dich vu chimg thuc chit ky s6.

2. Dur kién noi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé ciia ca
nhan, to chirc
can dwoc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phap cu thé cia céa
nhan, t6 chitc can dugc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho SO
trong bao dam tiép can va da dang hoa nguodn cung cip thudc,
nguyén liéu lam thudc dé trién khai toan dién cong tac bao vé,
cham soc va nang cao strc khoé nhan dan, dic bi¢t trong tinh
hudng cap bach, dich bénh méi noi.

b) Néu 18 1y do Nha nudc can quy dinh:

+ Quy dinh rd vé trach nhiém, quyén loi ctia co s dang ky, co
SO’ san Xuat.

+ Pam bao quyén loi ctia ngudi dan duoc stir dung thude bao
dam chat lugng, an toan, hiéu qua va san c6 trén thi truong.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, giai phap co
thé sir dung dé
thuwe hién yéu
cAu quan ly
nha nuwédc hoic
thuc hi€n cac
bién phap c6
tinh chat dic
thu phu hep
voi diéu Kién
phat trién Kinh
té - xa hoi ciia
dia phuwong va
bao dim
quyén, nghia
vu va lgi ich
hop phap cua
c4 nhan, tb

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: ™
(1) TTHC duoc: Quy dinh maéi [
- Tén thu tuc hanh chinh n:

Stra d6i, b6 sung M

Tha tuc hanh chinh dugc: Quy dinh mdi o Stra d6i, bd sung o
b) Sir dung cdc phwong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bing
quy dinh thi tuc hanh chinh: M khéng

- Phuong &n giai phap 1:

...............................
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chure?

4. Ly do lua
chon phuong
an, giai phap dé
Xuit quy dinh
tha tuc hanh
chinh?

- P6i voi Nha nudc:

+ Loi ich: Thyc hién ding tinh than don gian hoa thu tuc hanh
chinh theo yéu cau cua Chinh phu, cai thién méi truong dau tu
kinh doanh, tao diéu kién phat trién cho doanh nghiép, thu hut
dau tv nudc ngoai, ting ning luc canh tranh. Ngudn thu tiét
kiém tir ngan sach nha nudc cho viéc cip phép cua co quan nha
nudc dugc st dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trién,
chéng dich va céac hoat dong khac dé tr do tac dong tich cuc
dén sy phat trién kinh té.

+ Chi phi: Nha nudc khong mét chi phi van hanh, quan 1y hanh
chinh, nhan luc, co s& vat chat, thiét bi, van phong dé thuc hién
viéc cho phép gia han s6 dang ky luu hanh thudc.

- Béi véi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua ngudi
dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghi€p nho viée co
thé duoc gia han tlep tuc glay dang ky luu hanh va phé duyét
som ndi dung thay doi, bo sung di véi thuoc da dugc cap giay
dang ky luu hanh, do d6 s& ¢6 du thude, vac xin phuc vu chéng
dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phét trién san
phém tang loi thé xuat khau.

- M6i nam, c6 khoang 2818 ho so dé nghi gia han gidy dang ky
lru hanh thude ddi véi thude hoa duoge, vac xin, sinh pham.
Néu don gian hoa thi tuc gia han theo huéng khong phai nop
hd so, thi tuc hanh chinh nhu quy dinh cua Luat dugc hi¢n tai
ma doanh nghiép chi can c6 cong vin thong bao cho co quan
nha nudc, thi mdi ndm chi phi tiét kiém tir viéc thuc hién thu
tuc hanh chinh 1a 21,195,087,510 déng (chi phi thuc hién maoi
chila 87,614,910 ddong/nim).

I1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHi TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

phu hop, théng
nhat voi quy
dinh tai cac van

1.1.1.C6dé  [COM Khong o

xuit theo Néu rd ly

khong? 0. o
1.1.2. C6mau |- Vi vin ban cia co quan nha nude cap trén: Co

thudn, chdng |o  Khdng M

chéo hodc khong[Néu Co, dé nghi xac dinh rd:

+ Tén bd phan tao
tNANN: L,

........................................
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ban khac khong?

+ Nén t€n van ban

(40002810 IR 4T .
H+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thong nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hoac 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dung van

DA ..
- Véi vin ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

tNANN: L,
+ Néu tén van ban tuong
1607
H+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam béo tinh théng nhat,
dong bd cua hé thong phap luat hoac 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dung van

72§
- Vi diéu ude qudc té c6 lién quan ma CHXHCN Viét Nam 13
thanh vién: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

tNANN: L,
H+ Néu diéu ude quoc té tuong
L0
+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi
diéu udc quoc t€ hodc 1y do van dé xuat nhu tai d¢ nghi xay
dung van

DA .

-------------------

1.2. Tinh hep Iy

cua thu tuc hanh chinh

1.2.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r0 va phu
hop khong?

C6 M Khong o
Néu rd ly do: Pa quy dinh cu thé cac budc, cac khau thuc hién.

1.2.2. Poi twong

thue hién

a) Doi tuong
thuc hién:

- T6 chire: Trong nudc M Nudce ngoai M

- C4d nhan: Trong nu6c o Nudc ngoai O
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- Ly do quy dinh: Pi duoc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mo rong/thu hep dbi tugng thuc hién khong?:

Coo  Khéng M

Néu rd Iy do: : Pa dugc quy dinh 1 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

b) Pham vi ap
dung:

- Toan quoc M  Ving o
-N6éngthon o Do thi o
- Bién gid1, hai ddo o

- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé md rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo Khéng 4

Néu rd ly do: : Pa duoc quy dinh 16 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

Dia phuong O
Miénnli O

1.2.3. Co quan

iai quyét

a) Co duogc xac
dinh r& tham
quyén vé co
quan giai quyét
tha tuc hanh
chinh khong?

C6M Khong o

Ly do quy dinh: Pa quy dinh 10 trach nhiém ctia Cyc Quan ly
Duoc va cac don vi lién quan vé to chirc thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) Co6 thé mé
rong Gy quyen
hoic phan cip
thuc hién
khong?

Coo Khong 4 7
Néu ro ly do: ba duge quy dinh rd rang, cu thé trong Thong tu
s0 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuin thia thi tuc hanh chinh

Co xac dinh
phai ndp phi, 1¢
phi va cac chi
phi khic (néu
c6) khdng?

- Lé phi: Khongo C6 M

Néu C6, néu 13 1y do:

- Phi: Khdong M Co o

Néu C6, néu rd ly

[0 [0 T
- Chi phi khac (néu ¢6): Khong M Cé o

Néu C6, néu rd ly

0.

......................................

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tac dong nhw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Ngod Pinh Nhan
Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com
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I11. Tén van ban dé nghi xay dung: Luat stra d61, bd sung mdt s6 di€u cua

Luat Duogc
Tén chl’nh sach:

Thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc (thay d6i nho

chi yéu cau thong bao) dugc thuc hién ngay ma khong can phe duyét.

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY DINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THU'C HIEN CHINH SACH

1. Dy kién noi
dung vé nganh,
linh viee ma
Nha nwéc can
quan ly hoac
cac bién phap
c6 tinh chat diic
thu phu hep
voi dicu kién
phat trién kinh
té - xa hdi clia
dia phwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nude can quan 1y hoic
cac bién phép c6 tinh chat dic thu phu hop voi diéu kién phat
trién kinh té - x4 hoi cua dia phuong:

Thuc hién chtrc ning quan 1y nha nude va to chic thuc hién
phap luat, chi dao, diéu hanh céc hoat dong chuyén mon,
nghiép vu vé linh vuc dugc va my pham trong pham vi ca
nuoc.

b) Néu ré ly do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac bién
phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat trién kinh
té - x4 hoi cta dia phuong:

H+ Pam bao tat ca cac thude déu dugc tham dinh, cap phép
trudc khi luu hanh trén thi truong dé dam bao chat lugng, an
toan, hiéu qua cua thude.

H+ Pam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chita bénh cia
nhan dan,.

H+ Pép ung nhu ciu cip bach cho quéc phong, an ninh, quéc
phong, chéng dich bénh, khéc phuc hdu qua thién tai, thdm hoa
- Néu 6 diéu, khoan va tén vin ban quy dinh (néu ndi dung
nay da duoc quy dinh/ ban hanh): liét ké tat cac diéu quy dinh
vé thi tuc hanh chinh trong du thao Thong tu

+ Didu 54, 55, 56, 57, 58,59, 61, 62, 63, 64, 65 Luét Dugc;

+ Didu 95 Nghi dinh sd 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nim 2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh luat giao dich dién tir
vé chir ky s6 va dich vu ching thue chir ky s6.

2. Dur kién noi
dung quyén,
nghia vu va lgi
ich hgp phap
cu thé cia ca
nhén, t6 chirc
can dwoc bao
dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va loi ich hop phép cu thé cia ca
nhan, to chirc can dugc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho so
trong bao dam tiép can va da dang héa ngudn cung cap thudc,
nguyén liéu lam thudc dé trién khai toan dién cong tic bao vé,
cham soc va nang cao strc khoé nhan dan, dac biét trong tinh
hudng cap bach, dich bénh méi noi.

b) Néu r5 1y do Nha nude can quy dinh:

+ Quy dinh rd vé trach nhiém, quyén lgi ctia co s¢ ding ky, co

sO san xuat.
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+ Pam bdo quyén lgi cua ngudi dan dugce st dung thude bao
dam chat lugng, an toan, hi€u qua va san co trén thi truong.

3. Dy kién
nhirng phwong
an, gidi phap co
thé sir dung dé
thwe hién yéu
cAu quén ly
nha nwdc hoic
thuc hién cac
bi¢n phap c6
tinh chat dic
thu phu hep
voi diéu kién
phat trién kinh
té - xa hdi clia
dia phwong va
bio dam
quyén, nghia
vu va lgi ich
hop phap cua
c4 nhan, to
chirc?

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh:
(1) TTHC duoc: Quy dinh méi [
- Tén thu tuc hanh chinh n:

Stra doi, bd sung M

Thu tuc hanh chinh dugc: Quy dinh mé1 o Stra ddi, bd sung O
b) Sir dung cdc phwong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bang
quy dinh thi tuc hanh chinh: M khéng

- Phuong an giai phap 1:

4. Ly do lya
chon phuwong
an, giai phap dé
xuit quy dinh
thu tuc hanh
chinh?

- P6i v6i Nha nudc:

+ Loi ich: Thuc hi€n dung tinh than don gian hoa thu tuc hanh
chinh theo yéu cau cua Chinh phu, cai thién mdi truong dau tu
kinh doanh, tao diéu kién phat trién cho doanh nghiép, thu hut
dau tu nudc ngodi, ting ning luc canh tranh. Ngudn thu tiét
kiém tir ngan sach nha nude cho viée cip phép ciia co quan nha
nudc duoc st dung cho cac hoat dong chi dau tu, phat trién,
chdng dich va cac hoat dong khac dé tir d6 tac dong tich cuc
dén sy phat trién kinh té.

H+ Chi phi: Nha nudce khong mét chi phi van hanh, quan 1y hanh
chinh, nhan luc, co s& vat chat, thiét bi, vin phong dé thuc hién
viéc cho phép gia han s6 dang ky lwu hanh thude.

- Béi v6i nguoi dan, doanh nghiép:

H+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cta nguoi
dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghip nho viée co
thé dugc gia han tlep tuc glay dang ky luu hanh va phé duyét
som ndi dung thay doi, bo sung dbi voi thuoc da dugc cap glay
dang ky Iuu hanh, do do6 s€ co6 du thudc, vic xin phuc vu chong
dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién san
pham, ting loi thé xuat khau.

- Mbi nim, c6 khoang 4150 hd so dé nghi thay ddi, bo sung
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gidy dang ky luu hanh thudc (thay doi nho chi yéu cau thong
bao, don gidan ho4 thu tuc theo hudng dugce thuc hién ngay ma
khong can phé duyét, thi mdi ndm chi phi tiét kiém tir viéc thuc
hi¢én thu tuc hanh chinh 1a 15,972,740,780 déng (chi phi thyc

hién mdi chi 1a 307,390,500 d6ng/nim).

I1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1.Co dé
xuat theo
khong?

C6 M Khong o
Néu ro ly
0 e

1.1.2. Co mau
thudn, chong
chéo hoac khong
phu hop, théng
nhat v6i quy
dinh tai cac van
ban khac khdng?

- Vi vin ban cta co quan nha nudc cap trén: Co

o Khéng 4

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

tNANN: L,
+ Nén tén van ban

(40002810 IR 3.
H+ Dé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thdng nhit,
dong bd cua hé thong phap luat hoac 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dung van

DA L. e
- Véi vin ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén b phan tao

thanh: ..
+ Néu tén van ban tuong
10T
H+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh thong nhat,
dong bo cta hé thong phap luat hoac 1y do van d¢ xuat nhu tai
de nghi xay dung van

Lo
- Vi diéu uée qudc té c6 lién quan ma CHXHCN Viét Nam 13
thanh vién: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao
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H+ Néu diéu udce qudc té tuong
10T
H+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi
didu udc quoc té hodc Iy do van dé xuat nhu tai dé nghi xay
dung van

DA L. e

1.2. Tinh hop ly

cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thui tuc hanh chinh

Co duoc xac
dinh r0 va phu
hop khong?

C6 M Khong o
Néu rd ly do: Ba quy dinh cu thé cac budc, cac khau thuc hién.

1.1.2. Poi twong

thuc hién

a) Doi tuong

- T6 churc: Trong nuéc M Nude ngoai M

thuc hién: - Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O
- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT
- Co thé mé rong/thu hep doi tuong thuc hién khong?:
Coo  Khéng M
Néu rd Iy do: : Ba duoc quy dinh rd rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

b) Pham viap | Toanquéc M Ving o  Pia phuong O

dung: -Nongthén o DPothi o MiénnGi o

- Bién gidi, hai ddo o

- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mé rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Cé6o Khong 4

Néu rd ly do: : Ba duoc quy dinh 16 rang, cu thé trong Thong
tw s6 32/TT-BYT

1.1.3. Co quan giai quyét

a) Co dugc xac
dinh r& thim
quyén vé co
quan giai quyét
tha tuc hanh
chinh khéng?

C6 M Khong o

Ly do quy dinh: Ba quy dinh rd trach nhi¢ém cta Cuc Quan ly
Duogc va cac don vi li€n quan vé t6 chuc thuc hién trong Thong
tw s6 32/TT-BYT.

b) C6 thé mo

Cé6o Khong 4

rong uy quyen

Néu rd ly do: Ba dugc quy dinh rd rang, cu thé trong Thong tu
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hodc phan cap [s6 32/TT-BYT
thuc hién
khong?
1.3. Chi phi tuén thiu thi tuc hanh chinh

C6 xac dinh - Lé phi: Khéngo Co M

phai ndp phi, 18 [Néu Co, néu rd 1y do:

phivacacchi |-Phi: KhongM Co6 o

phi khac (néu  [Néu Co, néu rd ly

c0) khong? 0.

- Chi phi khéc (néu c6): Khéng M C6 o
Néu Co, néu ro 1y

(o [0

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tac dong nhu danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)
I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Ngo Pinh Nhan

Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com

IV. Tén viin ban dé nghi xdy dwng: Luat stra d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Luat
Duoc.
Tén chinh sach: Cap gidy dang ky luu hanh trén co s& thira nhan két qua cip
phép luu hanh ctia Co quan quan Iy Dugc pham Chau Au (EMA) hoic co quan
quan ly thugc danh sach SRA ma khong phai danh gia dap tng thyc hanh tbt san
Xudt thuoc d6i voi co so san xuat va khong phai tham dinh ho so k¥ thuat (chat
luong, tién 1am sang, lam sang) trong ho so diang ky thude.

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH
CHINH PE THU'C HIEN CHiNH SACH
1. Du kién ndi dung |a) Noi dung vé nganh, linh vyc ma Nha nudc can quan ly
vé nganh, linh vue  |hodc cac bién phap co tinh chat dic thu phu hop véi diéu
ma Nha nwée cAn  Kién phat trién kinh té - X3 hoi cta dia phuong:
quan Iy hodic cac  [Thuc hién chitc ning quan 1y nha nudc va td chirc thuc
bién phap c6 tinh  |hién phép luat, chi dao, diéu hanh cac hoat dong chuyén
chit diic thu pht  |mén, nghiép vu vé linh vuc duoc va my pham trong pham
hop véi didu kién  |vi ca nudc.
phat trién kinh té - |b) Néu rd 1y do Nha nudc can quan Iy hodc ban hanh cac
xa hoi ciia dia bién phap c6 tinh chat dac thu phu hop véi diéu kién phat
phwong? trién kinh té - xa hoi ciia dia phuong:
H+ Pam béo tat ca cac thude déu duge tham dinh, cap phép
trudc khi Ivu hanh trén thi truong dé dam bao chat lugng,
an toan, hiéu qua cua thudc.
+ Dam bao ngudn cung tng thude cho nhu cau chira bénh
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cua nhan dan,.

H+ Pap tmg nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh,
qudc phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa

- Néu 13 diéu, khoan va tén van ban quy dinh (néu noi
dung nay da duoc quy dinh/ ban hanh): liét ké tat cac diéu
quy dinh vé thu tuc hanh chinh trong dy thdo Thong tu

+ Diéu 54, 55, 56, 57, 58, 59, 61, 62, 63, 64, 65 Luat
Duoc;

+ Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ‘ngay 08 thang 5
nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu va
bién phap thi hanh Luét Dugc.

+ Nghi dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9 nim
2018 cua Chinh phui quy dinh chi tiét thi hanh luat giao
di’ch dién tir vé chit ky s6 va dich vu chung thyc chir ky
sO.

2. Dy kién néi dung
quyén, nghia vu va
loi ich hgp phap cu
thé ctia c4 nhan, tb
chirc cin dwoc bio
dam?

a) Noi dung quyen nghia vu va loi ich hop phép cu thé
ctia c4 nhan, to chirc can dugc bao dam:

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, ho SO
trong bao dam tiép can va da dang hoa ngudn cung cap
thudc, nguyén liéu lam thube dé trién khai toan dién cong
tac bao v¢, cham soc va nang cao suc khoé nhan dan, dic
biét trong tinh huéng cép bach, dich bénh m&i ndi.

b) Néu 16 1y do Nha nudc can quy dinh:

H+ Quy dinh rd vé trach nhiém, quyén loi ctia co s¢ diang
ky, co sO san xuat.

H+ Pam bao quyén loi cia ngudi dan duogce sir dung thude
bao dam chét lugng, an toan, hiéu qua va san c6 trén thi
truong.

3. Dy kién nhirng
phuwong an, giai
phap co6 thé sir dung
dé thwe hién yéu cau
quan ly nha nuwdc
hoac thuc hién cac
bién phap cé tinh
chit diic thu phu
hop véi diéu kién
phat trién kinh té -
xa hoi cia dia
phwong va biao diam
quyén, nghia vu va
loi ich hgp phap cua

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: -
(1) TTHC duoc: Quy dinh méi [
- Tén thu tuc hanh chinh n:

.....................................................................

Stra d6i, b6 sung M

Tha tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi o Stra d6i, bd
sung O

b) St dung cac phwong dn, gidai phap khac khong phdai
bang quy dinh thii tuc hanh chinh: M khéng

- Phuong an giai phap 1:

.....................................
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ca nhan, to chirc?

4. Ly do lya chon
phuong an, giii
phap dé xuit quy
dinh thu tuc hanh
chinh?

- P6i voi Nha nudc:

+ Loi ich: Pon gian héa, ting tinh kha thi vé huy dong
ngudn cung tmg thuéc mai tao thudn loi trong cong tac chi
dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hiu qua, tiét kiém chi
phi cho céc bién phap phong, chong dich khac va gian tiép
tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguogc lai c6 tac dong
phong nglra nguy co gy lang phi, ting chi phi chong dich,
tang kinh phi chi tra cac ché do, chinh sach, mua sim
khong can thiét.

- Péi véi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua
nguoi dan, doanh nghi€p. Gidm chi phi cho doanh nghi¢p
nho viée co thé dang ky som duogc thuéc, phuc vu chéng
dich.

+ Ngudi bénh duoc tiép can v6i thude méi dé diéu tri
bénh c6 dicu kién 6n dinh cac hoat dong san xuat, kinh
doanh, thu nhap, gidm bt duoc cac thiét hai vé kinh té do
dich bénh gay ra

- Mbi niam, c¢6 khoang 10 hd so lién quan dén thuéc méi
str dung cho cong tic phong, chong dich san xuét tai nudc
ngoai da dugc Co quan quan Iy Duoc pham Chau Au
(EMA) hoac co quan quan 1y thudc danh sdch Co quan
quan quan ly dugc chat ché do T6 chirc Y té thé gii phan
loai (SRA) cap phep luu hanh. Néu don gian hoa thi tuc
theo hudng cho phep cap gidy dang ky lvu hanh trén co sé
thira nhan két qua cap phép luu hanh cua Co quan quan ly
Duoc pham Chau Au (EMA) hoic co quan quan 1y thudc
danh sach SRA ma khong phai danh gia dap ang thyc
hanh tt san xut thubc ddi véi co sd san Xuat va khong
phai tham dinh hé so ky thuat (chat luong, tién 1am sang,
lam sang) trong hd so ding ky thude, thi m&i nam chi phi
tiét kiém tir viée thuc hién thi tuc hanh chinh 1a
61,716,884 dong (chi phi thyc hién méi chi 1a 740,700

dong/nam).

1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. Co dé xuat
theo khong?

C6 M Khong O
Néu rd ly
0

..........................................................
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1.1.2. C6 mau thuan,
chdng chéo hoic
khong phu hop,
thong nhat v4i quy
dinh tai cac van ban
khac khéng?

- Vi vin ban clia co quan nha nudc cip trén: Co

o Khong 4

INéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

thanh: ..
+ Nén tén van ban

(4002810 IR 4T .
+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam béo tinh théng
nhat, dong bo cuia hé thong phap luat hoac 1y do van dé
xuat nhu tai dé nghi xay dung van

DAN: ..
- Véi vin ban cua co quan khac: C6 o Khong M

INéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

thanh: ...,
+ Néu tén van ban tuong

L3 .
H+ Dé xuit cach thie giai quyét dé dam béo tinh théng
nhat, dong bo cuia hé thong phap luat hoac 1y do van dé
xuat nhu tai dé nghi xay dung van

DAN: ..
- Vi diéu ude quéc té c6 lién quan ma CHXHCN Viét
Nam la thanh vién: C6 o Khong M

INéu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

thanh: ..
+ Néu diéu udc qudc té tuong
{53
+ Pé xuat cach thie giai quyét dé dam bao tinh twong
thich vdi di€u ude quoc t€ hodc 1y do van dé xuat nhu tai
de nghi xay dung van

DAN: .

.........................

1.2. Tinh hgp ly cua thu tuc hanh chinh

1.2.1. Tén thi tuc h

anh chinh
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C6 duoc xac dinh 10
va phu hop khong?

C6M Khong o
Néu rd ly do: Ba quy dinh cu thé cac budc, cac khau thuc
hién.

1.2.2. Pbi twong thue hién

a) Doi tuong thuc
hién:

- T6 chirc: Trong nuéc M Nudc ngoai M

- Ca nhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh: DPd dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mo rong/thu hep d6i tuong thyc hién khong?:
Coo  Khéng M

Néu rd ly do: : Ba duoc quy dinh 16 rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

b) Pham vi 4p dung:

- Toan quéc M Ving o
-NOong thon o D6 thi o
- Bién gi61, hai ddo o

- Ly do quy dinh: P dugc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

- C6 thé mé rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:
Cé6o Khong 4

Néu rd Iy do: : Pa duoc quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

Dia phuong o
Miénnii O

1.2.3. Co quan gidi

uyét

a) Co duoc xac dinh
rd tham quyén vé co
quan giai quyét tha
tuc hanh chinh
khong?

Co6M Khongo

Ly do quy dinh: Pa quy dinh 10 trach nhiém ctia Cuc
Quan 1y Duoc va cac don vi lién quan vé t churc thue
hién trong Thong tu s6 32/TT-BYT.

b) C6 thé mé rong ty
quyén hodc phan cap
thuc hién khong?

Coo Khoéng 4 7
Néu ro ly do: ba duge quy dinh rd rang, cu thé trong
Thong tu s6 32/TT-BYT

1.3. Chi phi tuén thi thi tuc hanh chinh

Co xéac dinh phai ndp
phi, 1¢ phi va cac chi
phi khac (néu co)
khong?

- Lé phi: Khongo C6 M

Néu C6, néu rd 1y do:

- Phi: Khdong M Co o

Néu C6, néu rd ly

o [0
- Chi phi khac (néu c6): Khong M Cé o

Néu C6, néu rd ly

o [0

............................................

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia tac dong nhw danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)
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I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién:

Di dong: 0782306244 ; E-mail: ngodnhan@gmail.com

Ng6 Dinh Nhan

V . Tén vian ban dé nghi xay dung: Luat stra d61, bo sung mot s6 di€u cua Luat

Duoc.
Tén chinh sach: Cap

phep nhap khau vic xin c6 Glay dang ky Iyu hanh thudc

I. SU CAN THIET CUA PE XUAT QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH
BE THU'C HIEN CHiINH SACH

1. D kién ndi dung
vé nganh, linh vue
ma Nha nuéc cin
quan ly hoac cac
bién phap c6 tinh
chit diic thu phu
hop véi diéu Kkién
phat trién kinh té -
xa hoi cia dia
phwong?

a) Noi dung vé nganh, linh vuc ma Nha nudc can quan ly
hodc cac bi¢n phap co6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién
phat trién kinh té - x4 hoi cta dia phuong:

Quan ly véc xin thudc linh vuc duge

b) Néu 16 1y do Nha nudc can quan 1y hodc ban hanh cac bién
phap c6 tinh chat dic thu phu hop véi diéu kién phat trién
kinh té - xa hoi cua dia phuong:

Theo yéu cau dap tng NRA cia WHO

2. Dy kién néi dung
quyén, nghia vu va

loi ich hgp phap cu
thé cua ca nhan, to

chirc can dwgc bao

dam?

a) No1i dung quyen nghia vu va loi ich hop phép cu thé cua ca
nhan, t6 chirc cin dugc bao dam: ...........

- Cac doanh nghiép c6 co hoi 16n trong viéc dé dang xuat
khau vic xin sang cac nudc do Viét Nam da dugc cong nhan
dap ang NRA.

b) Néu 18 1y do Nha nude can quy dinh

Viéc bo sung quy dinh, yéu cau phai cip gidy phép nhap khau
dbi voi vac xin dé c6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam s&
giai quyét duge yéu cau bat budc cua To chie Y té Thé gisi
(WHO) khi Viét Nam mubn dugc WHO cong nhan 1a nude c6
co quan quan 1y y t& dap tng tiéu chuan Co quan Quan Iy
Quéc gia (NRA) ctia WHO.

3. Dy kién nhirng
phuong an, giai
phap co6 thé sir dung
dé thwe hién yéu cau
quan ly nha nudc
hoic thuc hién cac
bién phap cé tinh
chit diic thu phu
hop véi diéu kién
phat trién kinh té -
xa hoi cia dia
phwong va biao diam
quyén, nghia vu va

a) Quy dinh thu tuc hanh chinh: ~

- Tén thu tyc hanh chinh : Cép phép nhap khau véc xin di co
gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam.

Tha tuc hanh chinh dugc: Quy dinh méi M Stra d6i, b6 sung
O

b) Str dung cdc phwong dn, gidi phdp khdc khéng phdi bang
quy dinh thu tuc hanh chinh: Khong co
- Phuong an giai phap 1:

...............................

...........................................................................
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lgi ich hgp phap cua
ca nhan, to chirc?

4. Ly do lga chon
phuong an, giii
phap dé xuit quy
dinh thu tuc hanh
chinh?

a) Tén thu tuc hanh chinh: Cap phép nhap khau vic xin di c6
gidy ddng ky luu hanh thudc tai Viét Nam Ly do lwa chon:
Viéc cAp phép nhap khau vic xin dé dap mg yéu ciu cua
INRA gitp cac co sé san xuét vic xin ctia Viét Nam thuan loi,
dé dang trong viéc xuat khau véc xin sang cac nudc khac,
dem lai hiéu qua kinh té cho dat nudc. Day 1a yéu ciu bat
budc dé Vic xin do Viét Nam san xuét c6 thé tham gia dau
thau va cung Gng trong khuén khé WHO, Lién minh Vic xin

(GAVI),... cho cac cac nudc khac

I1. PANH GIA TINH HQP PHAP, TINH HQP LY, CHI PHI TUAN THU
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. THU TUC HANH CHINH 1:

1.1. Tinh hgp phap cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. C6 dé xuit
theo khdng?

C6M Khong o
Neéu ro ly do:

1.1.2. CO mau thuan,
chong chéo hoic
khong phu hop,
thong nhat voi quy
dinh tai cac van ban

khac khong?

- V&i vin ban cta co quan nha nudc cap trén: Co

o Khong 4

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bo phan tao

tNANN: L,

H+ Dé xuit cach thie giai quyét dé dam béao tinh théng nhit,
ddng bo ctia hé thdng phap luat hodc 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xdy dung vin

DAN: ..
- Véi vin ban cua co quan khac: C6 o Khong M

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao

thanh: L

........................................

4
ung:
ettt aeeeat ettt ettt ettt e

.................................
...........................................................................

..................................................................

H+ Pé xuat cach thire giai quyét dé dam bao tinh thong nhat,

https://vnras.com/




148

ddng bo cua hé thong phap luat hodc 1y do van dé xuat nhu tai
dé nghi xay dung vin

DAN: ..
- Véi diéu udc quée té co lién quan ma CHXHCN Viét Nam
la thanh vién: Co o Khong 4

Néu Co, dé nghi xac dinh ro:

+ Tén bd phan tao

tNANN: L,

137

+ Dé xuat cach thue giai quyét de dam bao tinh tuong thich
vGi diéu udc qubc té hodc 1y do van dé xuat nhu tai dé

nghi xay dung van

DA ..

1.2. Tinh hgp ly cua thu tuc hanh chinh

1.1.1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc xac dinh ro
va phu hop khong?

Co6M Khongo

Néu rd ly do: Tén thi tuc hanh chinh da xac dinh va thé hién
rd ndi dung vé viéc cap phép nhap khau, xuat khau ddi véi
vac xin da c6 Gidy ding ky luu hanh thude

1.1.2. Poi twong thue hién

a) DPoi tuong thuc
hién:

- T6 chirc: Trong nuéec M Nudc ngoai O

- Ca nhan: Trong nu6c 0 Nudc ngoai O

- Ly do quy dinh: Viéc cap phép nhap khau véc xin di c6 glay
dang ky luu hanh c6 d6i twong thuc hién 1 cic co s san xuat
vac xin cua Viét Nam. Viéc dap ung quy dinh nay theo yéu
cau ctiia NRA s& giup cac co sé thuan loi, dé dang trong viéc
xudt khau vic xin sang cic nudc khac

- C6 thé mo rong/thu hep dbi tuong thuc hién khong?:

Co6o  Khéng M

Néu rd Iy do: Khong thé mé rong hodc thu hep d6i tuong
nham dam bao viée trién khai thuc hién théng nhat va ap dung
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chung cho céc co s co lién quan.

b) Pham vi 4p dung:

- Toanquoc M Ving o  Dia phuong O

-Nongthén o Dothi o Miénnii o

- Bién gi61, hai ddo o

- Ly do quy dinh: Tha tuc hanh chinh méi nay 4p dung ddi
VGi cac co s& san xudt trén ca nudc

- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi ap dung khong?:

Coo Khong 4

Néu rd Iy do: Khong thé mé rong hodc thu hep pham vi ap
dung.

1.1.3. Co quan giai

uyét

a) C6 dugc xac dinh
rd tham quyén vé co
quan giai quyét tha
tuc hanh chinh
khong?

C6M Khong o
Ly do quy dinh: Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh la Cyc
Quan Iy Dugc — B0 Y té

b) C6 thé mé rong vy
quyén hodc phan cap
thuc hién khong?

Cé6o Khong 4

Néu rd ly do: Céc thi tuc hanh chinh vé viéc cap phép nhap
khau thudc, vic xin duge thuc hién tai Cuc Quan 1y Duoc -

B0 Y té (trir trudng hop nhap khau thude khong vi myc dich
thuong mai)

1.3. Chi phi tuan thi

thu tuc hanh chinh

Cé xac dinh phai nop
phi, 1€ phi va céc chi
phi khac (néu co)
khong?

- L¢ phi: Khdng M Co o
INéu Co, néu 1o ly

- Phi: Khongo Cé o

Néu Co, néurd ly

O
- Chi phi khac (néu ¢6): Khong M Cé o

Néu C6, néu rd ly

o [0

.........................................

N. THU TUC HANH CHINH n (néu cé):

(Noi dung danh gia td

¢ dong nhu danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh 1)

I11. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién:

Phiing Qudc Thai

Dién thoai cd dinh: 02438461525; Di dong: 0963837779; E-

mail: thaipg86@gmai

l.com
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	Để đảm bảo tất cả các cơ sở tham gia vào chuỗi phân phối thuốc đều thực hiện việc theo dõi chất lượng thuốc, tự nguyện thu hồi trong trường hợp phát hiện thuốc kinh doanh/sản xuất có vấn đề về chất lượng, cũng như khuyến khích các cơ sở trong việc báo...
	* Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì:
	- Đẩy nhanh thời gian xử lý, đảm bảo thuốc kém chất lượng/thuốc giả/thuốc nhập lậu do hệ thống kiểm nghiệm phát hiện ra được xử lý sớm nhất, giảm thiểu nguy cơ cho người sử dụng do việc xử lý chậm trễ.
	- Giảm tải công việc cho Bộ Y tế, tăng cường trách nhiệm và hiệu quả của hoạt động quản lý nhà nước ở cấp địa phương. Phù hợp với chủ trương phân cấp, phân quyền theo chủ trương của Chính phủ.
	* Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì: (1)
	4.2. Mục tiêu giải quyết vấn đề
	Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2
	Lý do: giúp đẩy nhanh thời gian xử lý, đảm bảo tiếp cận được sớm với thuốc mới, đặc biệt là các thuốc cần thiết trong điều kiện cấp bách và từ đó sẽ giúp Nhà nước, doanh nghiệp và người dân giảm được chi phí để giải quyết các vấn đề xã hội do hậu quả ...
	* Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì việc ban hành chính sách sẽ giúp đẩy nhanh thời gian xử lý, đảm bảo tiếp cận được sớm với thuốc mới, đặc biệt là các thuốc cần thiết trong điều kiện cấp bách phòng chống dịch bệnh và từ đó sẽ giú...
	* Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì việc ban hành chính sách sẽ giúp đẩy nhanh thời gian xử lý, đảm bảo tiếp cận được sớm với thuốc mới, đặc biệt là các thuốc cần thiết trong điều kiện cấp bách và từ đó sẽ giúp Nhà nước, doanh nghi...
	* Đánh giá sơ kết kết quả trong việc triển khai thực hiện quy định tại các Nghị quyết đối với các nội dung quy định tại các khoản 1, 2, 3 nêu trên:
	Nghị quyết số 12/2021/UBTVQH15 ngày 30/12/2021 của Ủy ban thường vụ Quốc hội về việc cho phép thực hiện một số cơ chế, chính sách trong lĩnh vực y tế để phục vụ công tác phòng, chống dịch COVID-19:
	- Khoản 3 Điều 6 quy định:
	“3. Việc cấp giấy đăng ký lưu hành đối với thuốc mới có chỉ định sử dụng phòng, điều trị COVID-19 (không bao gồm vắc xin) sản xuất ở nước ngoài đã được cấp phép lưu hành hoặc cấp phép sử dụng trong trường hợp khẩn cấp hoặc cấp phép lưu hành, sử dụng c...
	a) Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật về dược, Bộ Y tế thẩm định hồ sơ hành chính để cấp giấy đăng ký lưu hành trên cơ sở thừa nhận kết quả cấp phép của cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA); không phải ...
	b) Bộ Y tế kiểm tra, đánh giá về chuyên môn kỹ thuật đối với hồ sơ kỹ thuật, hồ sơ đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc đối với cơ sở sản xuất thuốc sau khi cấp giấy đăng ký lưu hành”.
	* Kết quả đạt được:
	Đến thời điểm này, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) nhận được 02 hồ sơ sinh phẩm Evusheld của công ty TNHH AstraZeneca Việt Nam với chỉ định dự phòng trước phơi nhiễm COVID-19 ở người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên có trọng lượng ít nhất 40kg.
	Theo quy định nêu trên, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) chỉ chuyển 02 hồ sơ này cho tiểu ban pháp chế thẩm định. Hiện hồ sơ đang trong quá trình thẩm định bổ sung lần 2.
	- Khoản 4 Điều 6 quy định:
	“4. Đối với thuốc mới có chỉ định sử dụng phòng, điều trị COVID-19 (không bao gồm vắc xin) sản xuất trong nước nếu có cùng hoạt chất, dạng bào chế, đường dùng với thuốc có chỉ định sử dụng phòng, điều trị COVID-19 đã được cấp phép lưu hành hoặc cấp ph...
	* Kết quả đạt được: (1)
	Theo quy định nêu trên, đến thời điểm này, Cục Quản lý Dược đã tiếp nhận và giải quyết các hồ sơ đăng ký thuốc Molnupiravir điều trị COVID-19. Cụ thể như sau:
	a) Thuốc Molnupiravir sản xuất trong nước
	- Tổng số: 50 thuốc Molnupiravir sản xuất trong nước.
	- Đã cấp: 04 hồ sơ.
	- Doanh nghiệp xin hủy: 16 hồ sơ.
	- Đã hoàn thành thẩm định và có công văn thông báo: 25 hồ sơ.
	- 03 hồ sơ bổ sung đang thẩm định.
	- 01 hồ sơ mới nộp (ngày 25/5/2022) đang thẩm định.
	- 01 hồ sơ đạt đã trình Hội đồng ngày 01/7/2022, hiện đang chuyển thành viên Hội đồng xem hồ sơ theo yêu cầu của Hội đồng.
	b) Thuốc Molnupiravir sản xuất tại nước ngoài
	- Tổng số: 12 hồ sơ đăng ký thuốc chứa Molnupiravir sản xuất tại nước ngoài.
	- Đã hoàn thành thẩm định và có công văn thông báo: 05 hồ sơ.
	- Đang thẩm định: 07 hồ sơ
	Việc cấp giấy ĐKLH cho 03 thuốc Molnupiravir đã cung cấp được đủ thuốc điều trị cho người dân khi bị COVID-19, giảm tình trạng bệnh tăng nặng, giảm quá tải cho cơ sở khám chữa bệnh.
	- Khoản 5 Điều 6 quy định:
	“5. Đối với giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc hết hiệu lực trong khoảng thời gian từ ngày Nghị quyết này có hiệu lực đến trước ngày 31 tháng 12 năm 2022 mà không thể thực hiện kịp thời thủ tục gia hạn đăng ký lưu hành do ảnh hưởng của...
	Để hướng dẫn thực hiện quy định này, tại khoản 1 Điều 14 Nghị định số 29/2022/NĐ-CP ngày 29/4/2022 của Chính phủ quy định:
	“1. Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế Danh mục các thuốc, nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành hết hiệu lực trong khoảng thời gian từ ngày Nghị quyết số 12/2021/UBTVQH15 có hiệu lực đến trước ngày 31 thá...
	* Kết quả đạt được: (2)
	Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) đã công bố 9.830 thuốc được duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành đến hết ngày 31/12/2022 theo Nghị quyết số 12/2021/UBTVQH15 ngày 30/12/2021 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về việc cho phép thực hiện một số cơ chế, chính sác...
	Trong số các thuốc được duy trì nêu trên đã bao gồm các thuốc biệt dược gốc tham gia đàm phán giá, các thuốc tham gia đấu thầu tập trung cấp quốc gia, cấp địa phương vì vật nguồn cung ứng thuốc trên thị trường đảm bảo.
	Việc duy trì số đăng ký theo Nghị quyết số 12/2021/UBTVQH15 đã đảm bảo cung ứng đủ thuốc cho công tác khám chữa bệnh. Việc đề xuất cơ chế gia hạn tự động Giấy đăng ký lưu hành dựa trên kết quả thực hiện của việc duy trì số đăng ký theo Nghị quyết số 1...
	Nghị quyết số 86/NQ-CP ngày 06/8/2021 của Chính phủ về các giải pháp cấp bách phòng chống dịch bệnh COVID-19 để thực hiện Nghị quyết số 30/2021/QH15 ngày 28/7/2021 của Quốc hội khóa XV.
	Điểm a Khoản 1 Điều 2 quy định
	“Việc cấp giấy đăng ký lưu hành và thông quan thuốc, vắc xin phòng COVID-19 được áp dụng các cơ chế sau đây:
	a) Khi nộp hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc, vắc xin, trường hợp không có giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm đối với thuốc, vắc xin nhập khẩu thì được thay thế bằng giấy tờ pháp lý do cơ quan có thẩm quyền của nước ngoài cấp chứng minh thuốc, vắc xin đã đ...
	* Kết quả đạt được: (3)
	- Đến thời điểm này, các thuốc, vắc xin phòng dịch đều có giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP). Tuy nhiên, giai đoạn đầu của dịch, nhiều thuốc, vắc xin nhập khẩu không có giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm, mà chỉ cung cấp được giấy tờ pháp lý do cơ qu...
	b) Đối với thuốc điều trị, vắc xin phòng COVID-19 được sản xuất tại Việt Nam:
	- Thuốc điều trị, vắc xin phòng COVID-19 sản xuất trong nước đang thực hiện thử lâm sàng nhưng đã có kết quả đánh giá giữa kỳ giai đoạn 3 về tính an toàn và hiệu quả điều trị của thuốc hoặc hiệu quả bảo vệ của vắc xin dựa trên dữ liệu về tính sinh miễ...
	- Thuốc, vắc xin được cấp trong các trường hợp trên phải được tiếp tục theo dõi về tính an toàn, hiệu quả, kiểm soát về đối tượng, số lượng, phạm vi sử dụng sau khi cấp giấy đăng ký lưu hành”.
	* Kết quả đạt được: (4)
	Đến thời điểm này, Cục Quản lý Dược đã nhận được 01 hồ sơ đăng ký vắc xin phòng COVID-19 sản xuất trong nước mới đang thực hiện thử lâm sàng nhưng đã có kết quả đánh giá giữa kỳ giai đoạn 3 về tính an toàn và hiệu quả điều trị của vắc xin dựa trên dữ ...
	5.5. Đánh giá sơ kết kết quả trong việc triển khai thực hiện quy định tại các Nghị quyết:
	+ Cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt (trong đó có thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực)
	+ Cấp phép xuất khẩu thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc; nguyên liệu độc làm thuốc
	+ Cấp phép xuất khẩu thuốc thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả ...
	++ Cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt (trong đó có thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực)
	++ Cấp phép xuất khẩu thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc; nguyên liệu độc làm thuốc
	++ Cấp phép xuất khẩu thuốc thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả...
	2.1 Xác định vấn đề bất cập
	2.2. Mục tiêu giải quyết vấn đề
	3.1 Xác định vấn đề bất cập
	3.2. Mục tiêu giải quyết vấn đề
	Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 (1)
	Lý do: Để thúc đẩy ngành công nghiệp Dược Việt Nam, cần có những chính sách phù hợp tình thình thực tiễn trong giai đoạn hiện nay và định hướng phát triển bền vững trong giai đoạn tới, cụ thể:
	- Có các chính sách phù hợp để thúc đẩy hơn nữa việc nghiên cứu, tiếp nhận chuyển giao công nghệ sản xuất thuốc phát minh, thuốc công nghệ cao, chuyên khoa đặc trị; đặc biệt là nghiên cứu, triển khai áp dụng công nghệ sản xuất thuốc mới đáp ứng nhu cầ...
	- Làm nổi bật các chủ trương phát triển sản xuất nguyên liệu gồm nguyên liệu là hoạt chất tinh khiết chiết suất từ các dược liệu là các thế mạnh của Việt Nam cũng như nguyên liệu sinh học dẫn đến thu hút được các cơ sở sản xuất đầu tư nghiên cứu và ph...
	5.1.5. Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì:
	- Người dân được cung cấp thuốc nhanh chóng, thuận lợi, đầy đủ; thuốc an toàn, chất lương, hiệu quả, giá cả hợp lý; được hưởng dịch vụ chăm sóc và hậu mại tốt;
	- Bảo đảm quản lý chặt chẽ đối với hoạt động kinh doanh, phân phối thuốc, thúc đẩy phát triển hệ thống phân phối thuốc phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội.
	- Đảm bảo thuốc được kiểm soát toàn diện trong quá trình bảo quản, lưu thông, phân phối.
	- Thúc đẩy chuyên môn hóa hệ thống kinh doanh, phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; tăng hiệu quả kinh doanh, giảm chi phí đầu tư cho doanh nghiệp, góp phần làm giảm giá thuốc.
	5.2. Bổ sung quy định đối với phương thức kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử
	5.2.1. Xác định vấn đề bất cập
	Qua đó, việc kinh doanh dược theo phương thức thương mại điện tử là phương thức kinh doanh mới, là xu hướng tất yếu trong thời đại công nghệ số. Cung cấp nhiều cơ hội cho các nhà bán lẻ hoặc các công ty vì không chỉ để có thêm một kênh bán hàng mà còn...
	Mặc dù nội dung này chưa được quy định tại Luật Dược năm 2016, tuy nhiên trên thực tế đã xuất hiện rất nhiều các trang thương mại điện tử bán thuốc như: https://thuocsi.vn, https:thuoctot.org;nhathuoctot.com; https://www.pharmacity.vn; https://trungta...
	Do đó cần bổ sung, xây dựng hành lang pháp lý đối với phương thức kinh doanh trên để tránh khoảng trống pháp lý đối với vấn đề này.
	5.2.2. Mục tiêu giải quyết vấn đề
	Tạo hành lang pháp lý cho hoạt động kinh doanh, phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc thông qua thương mại điện từ, góp phần vừa kiểm soát, vừa tạo môi trường thông thoáng cho doanh nghiệp, thúc đẩy phát triển ngành dược và bảo đảm người dân được tiế...
	5.2.3. Các giải pháp đề xuất để giải quyết vấn đề
	- Giải pháp 1: Giữ nguyên quy định của pháp luật hiện hành.
	- Giải pháp 2: Bổ sung các quy định liên quan đến phương thức kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử như sau:
	Tùy từng thời kỳ phát triển kinh tế - xã hội, Chính phủ điều chỉnh trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử đảm bảo phù hợp với thực tiễn”.
	5.2.4. Đánh giá tác động của các giải pháp đối với đối tượng chịu sự tác động trực tiếp của chính sách và các đối tượng khác có liên quan
	Giải pháp 1: Giữ nguyên quy định của pháp luật hiện hành
	a) Tác động kinh tế
	- Đối với Nhà nước:
	+ Tác động tích cực: Không làm phát sinh thêm chi phí trực tiếp.
	+ Tác động tiêu cực: Việc giữ nguyên quy định hiện hành chưa tạo ra hành lang pháp lý liên quan đến phương thức kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử, chưa thúc đẩy việc ứng dụng công nghệ thông tin 4.0 trong hoạt động kinh doanh dược và gián t...
	- Đối với doanh nghiệp:
	+ Tác động tích cực: Doanh nghiệp không phải bỏ các chi phí để xây dựng, vận hành website, ứng dụng hoặc chi phí thuê gian bán hàng qua các sàn thương mại điện tử.
	+ Tác động tiêu cực: Ảnh hưởng trực tiếp đến lợi ích kinh tế của doanh nghiệp trong việc định hướng đầu tư, kinh doanh trong thời gian tới. Tạo ra sự cạnh tranh không lành mạnh giữa những doanh nghiệp có sẵn nhà thuốc, được cấp giấy chứng nhận đủ điều...
	- Đối với người dân:
	+ Tích cực: Người dân được chọn lựa và tư vấn trực tiếp các thuốc; có thể mua thuốc chủ động, nhanh chóng, không mất thời gian và chi phí chờ vận chuyển nếu mua hàng trực tiếp.
	+ Tiêu cực: Đối với nhiều loại thuốc đặc thù (biệt dược) khó tìm kiếm, người dân phải đi lại nhiều cửa hàng mới mua được thuốc mà giá thành lại cao, không cạnh tranh. Đối với người đang bị ốm không thể đi lại ra bên ngoài hoặc không thể đi lâu sẽ ảnh ...
	b) Tác động xã hội
	- Đối với Nhà nước: (1)
	+ Tác động tích cực: Việc quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc được bán qua phương thức bán hàng trực tiếp sẽ thuận lợi và dễ quản lý hơn so với các hình thức bán hàng qua phương thức thương mại điện tử.
	+ Tác động tiêu cực: Trên thực tế có rất nhiều đơn vị, cá nhân đang hoạt động phân phối bán buôn, bán lẻ thuốc thông qua các nền tảng trực tuyến như website bán hàng, mạng xã hội, ứng dụng tin nhắn... Các quy định hiện tại chưa điều chỉnh các hoạt độn...
	+ Việc không có cơ chế quản lý các đơn vị, cá nhân kinh doanh thuốc trực tuyến có thể làm suy yếu vai trò của lực lượng y bác sĩ, dược sĩ nói riêng và ngành y tế nói chung.
	- Đối với doanh nghiệp: (1)
	+ Tác động tích cực: Qua đánh giá không nhận thấy các tác động tích cực với doanh nghiệp kinh doanh dược.
	+ Tác động tiêu cực: Việc không có cơ chế kiểm soát các cơ sở kinh doanh thuốc trực tuyến sẽ dẫn đến sự tồn tại đồng thời cơ sở đủ điều kiện kinh doanh dược được nhà nước cấp phép và cơ sở không đủ điều kiện, không được cấp phép,  làm giảm tính cạnh t...
	- Đối với người dân: (1)
	+ Tác động tích cực: Người mua hàng theo phương thức truyền thống, trực tiếp thì nguy cơ có thể kiểm tra thuốc trực tiếp trước khi quyết định mua từ đó nguy cơ mua phải thuốc không bảo đảm chất lượng thấp hơn. Người mua cũng được tư vấn của dược sĩ nê...
	+ Tác động tiêu cực: Việc chưa điều chỉnh một số hoạt động kinh doanh có ảnh hưởng trực tiếp đến chất lượng thuốc đang diễn ra thực tiễn trong xã hội, có nguy cơ ảnh hưởng đến sức khoẻ và ảnh hưởng tiêu cực đến tâm lý của người dân. Người dân có thể m...
	c) Tác động về giới: Không có tác động về giới.
	d) Tác động về thủ tục hành chính
	Giải pháp này không làm phát sinh thủ tục hành chính cho cả doanh nghiệp và Nhà nước.
	đ) Tác động tới hệ thống pháp luật
	Việc thực hiện phương án không làm thay đổi hay tác động đến hệ thống pháp luật hiện hành.
	Giải pháp 2: Bổ sung các quy định liên quan đến phương thức kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử
	a) Tác động kinh tế (1)
	- Đối với Nhà nước: (2)
	+ Tác động tích cực: Nếu ban hành chính sách sẽ thúc đẩy ứng dụng công nghệ số trong hoạt động hệ thống kinh doanh, phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; thúc đẩy sự phát triển của ngành bán lẻ dược phẩm điện tử, tạo động lực phát triển kinh tế - xã...
	+ Tác động tiêu cực: Có thể phát sinh thêm chi phí cho công tác thanh tra, hậu kiểm của cơ quan quản lý nhà nước.
	- Đối với người dân, doanh nghiệp:
	+ Tác động tích cực: Việc triển khai quy định sẽ giúp tăng doanh thu do thị trường rộng hơn và tiếp cận người tiêu dùng nhanh hơn, giảm chi phí vận hành kinh doanh theo mô hình truyền thống như giảm chi phí thuê nhân lực làm trình dược viên, xúc tiến ...
	+ Tác động tiêu cực: Doanh nghiệp kinh doanh theo phương thức thương mại điện tử phải đầu tư các chi phí để xây dựng website/ứng dụng như chi phí thiết kế website/ứng dụng, tên miền, không gian lưu trữ website, chi phí quản lý website, chi phí cho việ...
	Các doanh nghiệp có thể phải đối mặt với việc cạnh tranh không lành mạnh của các doanh nghiệp kinh doanh các thuốc, nguyên liệu làm thuốc không bảo đảm chất lượng trên các hình thức kinh doanh thương mại điện tử, tuy nhiên việc cạnh tranh không lành m...
	b) Tác động xã hội (1)
	- Đối với Nhà nước: (3)
	+ Tác động tích cực: Đáp ứng các yêu cầu về quản lý đối với hoạt động kinh doanh, phân phối thuốc, bảo đảm phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội và hội nhập quốc tế; Góp phần thực hiện mục tiêu bảo đảm việc tiếp cận thuốc của người dân;  P...
	+ Tác động tiêu cực: Việc quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc bán lẻ  qua phương thức thương mại điện tử khó khăn hơn so với các hình thức bán hàng trực tiếp.
	- Đối với doanh nghiệp: (2)
	+ Tác động tích cực: Thúc đẩy các doanh nghiệp tăng cường đầu tư cho công nghệ thông tin, hiện đại hóa, số hóa hệ thống phân phối thuốc; Mở rộng phạm vi tiếp cận khách hàng, tăng khả năng bán hàng, thích ứng với công nghệ và xu thế phát triển trong tư...
	+ Tác động tiêu cực: Các doanh nghiệp kinh doanh dược theo phương thức thương mại điện tử hợp pháp có thể chịu sự cạnh tranh không lành mạnh của các doanh nghiệp kinh doanh dược thương mại không đủ điều kiện. Do việc kinh doanh sử dụng hệ thống intern...
	- Đối với người dân: (2)
	+ Tác động tích cực:  Tăng khả năng tiếp cận thuốc của người dân; Tiết kiệm thời gian, chi phí đi lại đối với người mua thuốc; Hạn chế việc người dân phải tiếp cận thuốc không bảo đảm tiêu chuẩn, chất lượng, thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ.
	+ Tác động tiêu cực: Thông tin của người mua hàng có thể không được bảo mật theo quy định nếu doanh nghiệp kinh doanh dược theo phương thức thương mại điện tử không tuân thủ các quy định về bảo mật thông tin. Người dân có thể bị doanh nghiệp quảng cáo...
	c) Tác động về giới:
	Yếu tố bình đẳng giới trong Luật dược là tương đối trung tính, không có sự phân biệt về giới.
	d) Tác động về thủ tục hành chính: Đây là giải pháp mở rộng phương thức kinh doanh ngoài phương thức truyền thống nên việc ban hành chính sách không làm phát sinh thêm thủ tục hành chính. Các cơ sở kinh doanh dược khi đáp ứng đủ điều kiện theo quy địn...
	đ) Tác động tới hệ thống pháp luật (1)
	Việc bổ sung các quy định liên quan đến phương thức kinh doanh dược thông qua thương mại điện tử, danh mục các thuốc được kinh doanh thông qua thương mại điện tử dẫn đến sẽ phải xây dựng Thông tư ban hành danh mục thuốc được kinh doanh theo hình thức ...
	5.2.5. Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì:
	- Phù hợp với tình hình thực tiễn và xu hướng thương mại quốc tế và chính sách phát triển chuyển đổi số trong ngành y tế, tăng khả năng tiếp cận thuốc của người dân.
	- Bảo đảm thuốc được kiểm soát trong quá trình bảo quản, lưu thông, phân phối trong thương mại điện tử.
	- Tăng khả năng tiếp cận thuốc của người dân.
	5.3. Bổ sung quy định liên quan đến quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE), bảo đảm phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội và yêu cầu hội nhập quốc tế.
	5.3.1. Xác định vấn đề bất cập
	Do đó, cần rà soát, luật hóa nội dung liên quan đến quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE) tại Luật dược một cách rõ ràng, đảm bảo phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội và hội nhập quốc...
	5.3.2. Mục tiêu giải quyết vấn đề
	Luật hóa các quy định quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE) bảo đảm phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội và yêu cầu hội nhập quốc tế, bảo đảm người dân được tiếp cận thuốc mới, thuốc ...
	5.3.3. Các giải pháp đề xuất để giải quyết vấn đề
	- Giải pháp 1: Giữ nguyên quy định pháp luật như hiện hành
	- Giải pháp 2: Quy định cụ thể về quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE), trong đó quy định trường hợp cụ thể doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài được thực hiện và không được thực hiện quyền phân...
	- Giải pháp 3: Không hạn chế quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam đối với các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE).
	5.3.4. Đánh giá tác động của các giải pháp đối với đối tượng chịu sự tác động trực tiếp của chính sách và các đối tượng khác có liên quan
	Giải pháp 1: Giữ nguyên quy định pháp luật như hiện hành
	Giữ nguyên quy định pháp luật như hiện hành, cụ thể tiếp tục quy định như điểm d Khoản 1 Điều 44, tuy nhiên có chỉnh sửa về thẩm quyền quy định về Trường hợp không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam, cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu được bán ...
	“d) Bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu cho cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ thuốc, cơ sở sản xuất thuốc và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Trường hợp không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam, cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu được bán thuốc, n...
	a) Tác động kinh tế (2)
	- Đối với Nhà nước: (4)
	+ Tác động tích cực:  Theo quy định hiện nay, doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài được quyền nhập khẩu và doanh nghiệp trong nước giữ quyền phân phối, doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài chỉ được phân phối các mặt hàng do doanh nghiệp sản xuất tại...
	Nếu tiếp tục duy trì quyền phân phối thuốc của các doanh nghiệp trong nước từ chính sách như hiện nay và được hỗ trợ thêm những chế độ cần thiết sẽ thúc đẩy các doanh nghiệp phân phối trong nước tập trung đầu tư cơ sở hạ tầng, công nghệ để đủ sức đáp ...
	+ Tác động tiêu cực: Việc giữ nguyên quy định như hiện nay chưa tạo động lực thu hút doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài đầu tư vào ngành công nghiệp dược Việt Nam, đặc biệt thu hút đối với hoạt động gia công, chuyển giao công nghệ thuốc góp phần th...
	- Đối với doanh nghiệp: (3)
	+ Tác động tích cực:  Các doanh nghiệp phân phối trong nước được tiếp cận và quản lý trực tiếp dòng tiền từ việc bán hàng hóa cho các khách hàng trong nước: bệnh viện, nhà thuốc…, qua đó dòng tiền và ngoại tệ được giữ lại trong nước thay vì chuyển tiề...
	Nâng cao năng lực cạnh tranh của doanh nghiệp trong nước, thúc đẩy phát triển các ngành công nghiệp trong nước đặc biệt là công nghiệp dược và các ngành phụ trợ, đảm bảo an toàn và phát triển cho các doanh nghiệp trong nước đã đầu tư các nhà máy đạt c...
	Thu hút doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài đầu tư sản xuất thuốc tại Việt Nam để được quyền phân phối đối với thuốc do chính cơ sở sản xuất
	+ Tác động tiêu cực:  Nguy cơ một số doanh nghiệp được quyền phân phối độc quyền các thuốc đặc biệt là thuốc biệt dược gốc, thuốc hiếm không tiếp tục kinh doanh tại thị trường Việt Nam nên có khả năng dẫn đến việc thiếu thuốc.
	+ Do thiếu sức cạnh tranh mạnh mẽ từ các doanh nghiệp lớn nên các công ty trong nước chậm cải thiện hiệu suất và đổi mới.
	- Đối với người dân: (3)
	+ Tác động tích cực: Người dân được bảo đảm tiếp cận thuốc đầy đủ, kịp thời, đáp ứng nhu cầu điều trị, từ đó giảm chi phí điều trị.
	+ Tác động tiêu cực: Người dân có nguy cơ phải mua thuốc với giá cao hơn do doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài nhập khẩu thuốc về Việt Nam phải chịu thêm chi phí dịch vụ từ 2-3% để các doanh nghiệp Việt Nam phân phối đến người tiêu dùng. Việc tiếp ...
	b) Tác động xã hội (2)
	- Đối với Nhà nước: (5)
	+  Tác động tích cực: Các quy định hiện tại bảo đảm phù hợp theo các hiệp định thương mại đa phương mà Việt Nam đã tham gia như: WTO, EVFTA, CPTTP do các nội dung liên quan đến phân phối dược phẩm đã được loại trừ khỏi phạm vi cam kết. Đồng thời phù h...
	+ Tạo điều kiện hoàn thiện dần chuỗi cung ứng dược phẩm trong nước, đấu nối với chuỗi cung ứng dược phẩm khu vực và toàn cầu, góp phần cải thiện chuỗi giá trị cơ bản và bền vững, đảm bảo an toàn, an ninh thuốc quốc gia.
	- Đối với doanh nghiệp: (4)
	+ Tác động tích cực: Các doanh nghiệp trong nước đã đầu tư, cung cấp dịch vụ cho thuê kho bãi và các dịch vụ kèm theo cho các cơ sở có quyền nhập khẩu nhưng không được thực hiện quyền phân phối thuốc thành lập các kho hàng nhập khẩu theo tiêu chuẩn Th...
	Thúc đẩy nâng cao trình độ tổ chức quản lý và đẩy mạnh việc hợp tác quốc tế của các doanh nghiệp dược phẩm trong nước thông qua việc hợp tác, liên kết với các tập đoàn dược phẩm đa quốc gia.
	- Đối với người dân: (4)
	+ Tác động tích cực: Tạo cơ hội việc làm và đào tạo lao động chuyên nghiệp cho hoạt động cung ứng, phân phối, logistics ngành dược.
	c) Tác động về giới: Không có tác động về giới. (1)
	d) Tác động về thủ tục hành chính (1)
	Giải pháp này không làm phát sinh thủ tục hành chính cho cả doanh nghiệp và Nhà nước. (1)
	đ) Tác động tới hệ thống pháp luật (2)
	Việc thực hiện phương án sẽ chỉnh sửa lại chủ thể từ “Bộ trưởng Bộ Y tế” sang “Chính phủ” quy định tại Luật Dược không làm thay đổi về nội dung và không làm thay đổi hay tác động đến hệ thống pháp luật hiện hành, vì hiện tại các quy định này đang tại ...
	Giải pháp 2:
	Quy định cụ thể về quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE), trong đó quy định các trường hợp cụ thể doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài được quyền phân phối và không được quyền phân phối thuốc, ng...
	- Vận chuyển thuốc trong chương trình viện trợ, tài trợ, nhân đạo, dịch bệnh đến các cơ sở y tế nhận tài trợ;
	a) Tác động kinh tế (3)
	- Đối với Nhà nước: (6)
	+ Tác động tích cực: Thu hút được đầu tư của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài đối với hoạt động sản xuất thuốc, gia công thuốc tại Việt Nam, phù hợp với chiến lược phát triển ngành dược của Việt Nam.
	+ Tác động tiêu cực: Không phát hiện tác động tiêu cực đối với nhà nước.
	- Đối với doanh nghiệp: (5)
	+ Tác động tích cực:
	Các doanh nghiệp phân phối trong nước được tiếp cận và quản lý trực tiếp dòng tiền từ việc bán hàng hóa cho các khách hàng trong nước: bệnh viện, nhà thuốc…, qua đó dòng tiền và ngoại tệ được giữ lại trong nước thay vì chuyển tiền ngoại tệ ra nước ngo...
	Nâng cao năng lực cạnh tranh của doanh nghiệp trong nước, thúc đẩy phát triển các ngành công nghiệp trong nước đặc biệt là công nghiệp dược và các ngành phụ trợ, cải thiện hiệu suất và đổi mới sáng tạo, đảm bảo an toàn và phát triển cho các doanh nghi...
	Thông qua làm việc với các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài các doanh nghiệp trong nước sẽ có cơ hội được đào tạo và phát triển nhân lực dược.
	Đối với các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài được quyền phân phối đối với thuốc do cơ sở sản xuất tại Việt Nam và thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ của cơ sở tại Việt Nam và thực hiện các hoạt động vận chuyển thuốc không mang tính chất ...
	Tác động tiêu cực:
	Công ty đa quốc gia có thể chỉ đưa công nghệ dư thừa hoặc hạn chế, lạc hậu; có thể khiến cho công ty dược trong nước từ bỏ nghiên cứu, sản xuất thuốc cho một số bệnh của các nước đang phát triển như sốt rét, lao...
	Lo ngại nguy cơ doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài lợi dụng việc vận chuyển thuốc thuốc do cơ sở nhập khẩu đến cơ sở bán buôn và thuốc trong chương trình tài trợ đến các cơ sở y tế nhận tài trợ để thực hiện hoạt động phân phối thuốc trực tiếp đến c...
	- Đối với người dân: (5)
	+ Tác động tích cực: Đối với thuốc do doanh nghiệp nước ngoài sản xuất, thuốc gia công của doanh nghiệp này khi được phân phối có thể sẽ giảm giá thành thuốc do giảm chi phí thuê bên thứ 2 phân phối nên người dân có thể tiếp cận thuốc với giá thành rẻ...
	Người dân được tiếp cận thuốc có chất lượng sớm hơn so với áp dụng quy định hiện hành
	+ Tác động tiêu cực:
	b) Tác động xã hội (3)
	- Đối với Nhà nước: (7)
	+ Tác động tích cực: (1)
	Các quy định hiện tại bảo đảm phù hợp theo các hiệp định thương mại đa phương mà Việt Nam đã tham gia như: WTO, EVFTA, CPTTP do các nội dung liên quan đến phân phối dược phẩm đã được loại trừ khỏi phạm vi cam kết. Đồng thời phù hợp với chính sách của ...
	Tạo điều kiện hoàn thiện dần chuỗi cung ứng dược phẩm trong nước, đấu nối với chuỗi cung ứng dược phẩm khu vực và toàn cầu, góp phần cải thiện chuỗi giá trị cơ bản và bền vững, đảm bảo an toàn, an ninh thuốc quốc gia.
	+ Tác động tiêu cực: (1)
	Trong vòng đàm phán tới có thể sẽ bị sức ép dẫn đến mở hoàn toàn quyền phân phối cho doanh nghiệp FDI.
	- Đối với doanh nghiệp: (6)
	+ Tác động tích cực: (2)
	+ Các doanh nghiệp trong nước đã đầu tư, cung cấp dịch vụ cho thuê kho bãi và các dịch vụ kèm theo cho các cơ sở có quyền nhập khẩu nhưng không được thực hiện quyền phân phối thuốc thành lập các kho hàng nhập khẩu theo tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quả...
	+ Thúc đẩy nâng cao trình độ tổ chức quản lý và đẩy mạnh việc hợp tác quốc tế của các doanh nghiệp dược phẩm trong nước thông qua việc hợp tác, liên kết với các tập đoàn dược phẩm đa quốc gia.
	+ Nâng cao tính cạnh trạnh của doanh nghiệp dược trong nước để đáp ứng yêu cầu cao của doanh nghiệp dược nước ngoài chưa được quyền phân phối thuốc tại Việt Nam.
	+ Việc mở cửa một số hoạt động về quyền phân phối của doanh nghiệp FDI sẽ tăng tính hội nhập của thị trường dược Việt Nam trong khu vực và trên thế giới. Theo đánh giá tại Báo cáo của Iris Mantovani Martin Wemeliger, Can FDI improve the resilence of h...
	- Đối với người dân: (6)
	Khi mở ra một số hoạt động cho doanh nghiệp FDI sẽ góp phần tạo cơ hội việc làm và đào tạo lao động chuyên nghiệp cho hoạt động cung ứng, phân phối, logistics ngành dược.
	c) Tác động về giới: Không có tác động về giới. (2)
	d) Tác động về thủ tục hành chính (2)
	Giải pháp này không làm phát sinh thủ tục hành chính cho cả doanh nghiệp và Nhà nước. (2)
	đ) Tác động tới hệ thống pháp luật (3)
	Với giải pháp này phải sửa đổi Luật Dược và Nghị định số 54/20117/NĐ-CP
	Giải pháp 3:
	Không hạn chế quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam đối với các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài (FIE), cụ thể:
	Bãi bỏ nội dung: “Trường hợp không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam, cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu được bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế;” điểm d Khoản 1 Điều 44 Luật Dược.
	a) Tác động kinh tế (4)
	- Đối với Nhà nước: (8)
	+ Tác động tích cực:  Thu hút được nhiều nhà đầu tư nước ngoài đầu tư kinh doanh vào hệ thống phân phối thuốc tại Việt Nam. Doanh nghiệp nâng cao năng lực sản xuất và xuất khẩu từ đó góp phần tăng thu thuế cho nhà nước.
	+ Tác động tiêu cực: Có thể sẽ không thúc đẩy các doanh nghiệp đầu tư, chuyển giao công nghệ thuốc sản xuất tại Việt Nam.
	Hệ thống phân phối thuốc trong nước có thể bị chi phối bởi một số tập đoàn dược phẩm lớn của nước ngoài, hạn chế sự phát triển của các doanh nghiệp phân phối dược phẩm trong nước. Đồng thời, khi hệ thống phân phối trong nước bị chi phối bởi các doanh ...
	- Đối với doanh nghiệp: (7)
	+ Tác động tích cực: Doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài có thể tăng lợi nhuận do được thực hiện việc phân phối thuốc không phải thực hiện qua bên thứ 2. Mở rộng thị trường dược phẩm tại Việt Nam, chiếm lĩnh thị trường thuốc, gia tăng lợi nhuận.
	+ Tác động tiêu cực: Ảnh hưởng trực tiếp đến lợi ích kinh tế của doanh nghiệp trong nước, đặc biệt là doanh nghiệp đã tập trung đầu tư xây dựng, cung cấp dịch vụ cho thuê kho bãi, logistics trong hoạt động kinh doanh, phân phối thuốc, nguyên liệu làm ...
	- Đối với người dân: (7)
	+ Tác động tích cực: (3)
	Có nhiều sự cạnh tranh có khả năng sử dụng được thuốc tốt, giá cả hợp lý
	+ Tác động tiêu cực: (2)
	Nguy cơ sau khi chiếm lĩnh thị trường dược phẩm, doanh nghiệp FDI sẽ đẩy giá thuốc lên cao và do giảm sự sẵn có của thuốc Generic trên thị trường nên người dân sẽ phải mua thuốc đắt hơn.
	b) Tác động xã hội (4)
	- Đối với Nhà nước: (9)
	+ Tác động tích cực: (4)
	Việc mở cửa quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc hoàn toàn chắc chắn sẽ nhận được sự ủng hộ của các công ty dược nước ngoài, đại sứ quán các nước và Việt Nam sẽ được khen ngợi trong việc thúc đẩy hợp tác, hội nhập quốc tế, tạo ra thị trường bì...
	+ Tác động tiêu cực: (3)
	Hệ thống phân phối thuốc trong nước có thể bị chi phối bởi một số tập đoàn dược phẩm lớn của nước ngoài, do đó có thể ảnh hưởng đến bảo đảm an toàn, an ninh thuốc trong trường hợp đứt gãy nguồn cung do chiến tranh, thảm họa... Bên cạnh đó, việc bảo đả...
	Chưa phù hợp với chính sách của Đảng, Nhà nước về phát triển ngành dược trong nước như: mục tiêu tăng cường sử dụng thuốc trong nước, về phát triển dược liệu, công nghiệp dược, chủ động sản xuất vắc xin, thuốc sáng chế và nâng cao năng lực cạnh tranh ...
	- Tác động đối với doanh nghiệp
	+ Tác động tích cực: (5)
	Nhân lực tại Việt Nam trong lĩnh vực dược có khả năng được tuyển dụng vào làm việc tại các doanh nghiệp FDI.
	Bảo đảm sự bình đẳng giữa doanh nghiệp trong nước và doanh nghiệp nước ngoài trong thực hiện quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam.
	+ Tác động tiêu cực: (4)
	Có thể làm suy yếu các công ty dược trong nước khi bị mua lại trong các dự án FDI; có thể làm giá thuốc tăng do giảm sự sẵn có của thuốc Generic trên thị trường;
	Nguy cơ chảy máu chất xám từ doanh nghiệp trong nước sang doanh nghiệp có vốn FDI, thiếu nguồn nhân lực chất lượng cao từ các doanh nghiệp có vốn đầu tư công. Từ đó có khả năng suy giảm chất lượng dịch vụ từ các doanh nghiệp trong nước do thiếu nhân l...
	- Tác động đối với người dân
	+ Tác động tích cực: (6)
	Người dân sẽ tiếp cận thuốc sớm hơn, đặc biệt đối với thuốc phát minh. Việc tìm kiếm thuốc của người dan cũng sẽ dễ dàng, thuận lợi hơn hiện nay và sẽ có nhiều sự lựa chọn do số lượng thuốc sẽ đa dạng hơn.
	+ Tác động tiêu cực: (5)
	c) Tác động về giới: (1)
	Yếu tố bình đẳng giới trong Luật dược là tương đối trung tính, không có sự phân biệt về giới. (1)
	d) Tác động về thủ tục hành chính: Việc ban hành chính sách sẽ bổ sung thêm một số thủ tục hành chính mới trong lĩnh vực dược phẩm.
	đ) Tác động tới hệ thống pháp luật (4)
	Việc sửa đổi bổ sung quy định về quyền phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam đối với các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài dẫn đến sẽ phải sửa đổi các văn bản quy phạm pháp luật điều chỉnh đối các quy định về hoạt động kinh doanh, ph...
	5.3.5. Kiến nghị giải pháp lựa chọn: Lựa chọn giải pháp 2 vì:
	- Bảo đảm an toàn, an ninh thuốc trong nước.
	- Bảo đảm người dân tiếp cận thuốc sớm hơn với giá cả hợp lý.
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