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AT SUA POI, BO SUNG MOQT SO PIEU CUA LUAT DUQC
(Tai ligu danh cho Bao cao vién phap lugt
CAcC cap trén dia ban tinh Dién Bién)

Ngay 26/11/2024, ky hop thir 8, Quéc hoi nudc Cong hoa xa hoi chu
nghia Viét Nam khoa XV di thong qua Luat stra ddi, bd sung mot sb diéu cua
Luat Duoc (sau ddy goi tat 1& Ludt Dwgc nam 2024). Luat c6 hiéu luc thi hanh
tur ngay 01/7/2025 véi nhirng ndi dung co ban nhu sau:

I. SUCAN THIET BAN HANH
1. Co sé chinh tri, phap ly

Trong nhitng nam qua, Pang va Nha nudc dac biét quan tdm, cha trong,
tao diéu kién thuan loi dé phét trién nganh duoc Viét Nam nham bao d¢am cung
tmg du nhu cau vé thubc chita bénh cho nguoi dan. Hién nay, thudc chira bénh
da tang 1én ca vé s6 lugng va chat lugng, chung loai rat phong phu, da dang, da
co ban bao ¢am duoc viéc cung ng thudc cho cong tac kham bénh, chita bénh.
Mt khac, trudc xu thé phét trién manh mé cua nganh cong nghiép duoc trén thé
gidi, cac co hoi va thach thirc dan xen caa Cach mang cdng nghiép lan thir tu, Bang
va Nha nudc da dé ra nhiéu chu truong, chinh sach ting cuong cong tac bao vé,
cham soc va nang cao strc khoe nhan dan trong tinh hinh mai, cu thé nhu:

(1) Nghi quyét so 20/NQ-TW ngay 25/10/2017 ctia Ban Chip hanh Trung
wong Dang khoa XII vé ting cuong cong tac bao vé, cham soc va nang cao suc
khoe nhan dan trong tinh hinh méi da dé ra nhiém vu: “Bdo dam thuéc dii vé sé
luwong, tot vé chat lwong, gia hop Iy, dap irmg nhu Cau phong, chiza bénh, phuc
hoi chire nang, khuyén khich sir dung thudc san xudt trong nudc; nang cao nang
luc nghién cuzu, san Xudt thuéc, vdc xin, Pau tw di nguon liec dé lam chi cong
nghé san xudt vdac xin thé hé méi, vdc xin tich hgp nhiéu logi trong mét, co bdn
ddp 1ng nhu cau tiém ching mé réng trong nudc, tién téi xuat khau; Khuyen
khich céc doanh nghiép dau nr san xuat thuoc, vac xin, sinh pham, thiét bj, vat
tr y té, tham gia ngay cang sau vao chudi gia tri duot phdm trong khu vic va
trén thé gioi; Quan ly chat che nhap khdu thudc. Thuc hién nghiém cdc quy dinh
phap ludt vé quyen phan phdi thuéc, khong dé cac doanh nghi¢p khong duoc
phép nhung van thuc hi¢n phan phol thuéc tra hinh; Thyc hién dong bé cac giai
phdp dé truy xudt nguon goc thuac, chdn chinh tlnh trang ban thuoc khdng theo
don; Ung dung cong nghé¢ thong tin, thuc hi¢n két noi mang, bao dam klem soat
XUdt Xi¢, gia cd thuée dwrgc mua vao, ban ra ¢ méi nha thugc trén toan quac; Co
chinh sach déac thl trong phét trién diroc lidu, nhdt la cde dwoc liéu quy hiém;
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wu tién dau tw va tap trung phat trién, hinh thanh cac chudi lién két trong sdan
Xuat, bao qudan, che bién duoc liéu, Tang cwong kiém soat chat luong duwroc liéu
ngogi nhap; khuyen khich siz dung thuoc trong nuéc, giam dan sy phu thugc vao

)

nguén duwoc lieu cua nuwoc ngoai”.

(2) Nghi quyét so 29-NQ/TW ngay 17/11/2022 cua Ban Chap hanh Trung
uong bang khoa XII Ve tiép tuc day manh cong nghiép hda, hién dai hoa dat
nudc dén nim 2030, tAm nhin dén nam 2045: “Chl trong phat trién mét so
nganh cong nghi¢p miii nhon:... cong nghi¢p sinh hoc (tdp trung vao gen, duoc
pham va c&c ché pham sinh hoc) ; Phdt trién hé sinh thai d6i moi sang tao
trong cac nganh cong nghi¢p, nong nghlep va dich vy gan véi cac chudi gia tri
ngi dia, khu virc va todn cau, cac cum lién két nganh vai vai tro dan ddt cua céc
doanh nghi¢p lon, tdp trung vao cac nganh c6 gia tri xuat khdu va doanh thu

’»

lon nhu dwoc pham... ”.

(3) Nghi quyét sé 36-NQ/TW ngay 30/01/2023 cua B Chinh tri vé phat
trién va @ng dung cong ngh¢ sinh hoc phuc vu phét tricn bén ving dat nuéc
trong tinh hinh moi: “Pdy manh ung dung cong ngh¢ sinh hoc frong linh vuc'y
té. Tap trung nghién cuu, san xudat thuéc, véc xin ddp 1mg nhu Cau kham, chira
bénh va phong, chong dich bénh; nghién citu cdng nghé té bao goc trong cong
nghiép duwoc pham cong ngh¢ gen, san xudt nguyén ligu va cac logi thusc sinh
hoc, thuc pham chize ndng c6 nguon goc tir thdo dirgc”.

Pé thé ché hoa quan diém, chu truong cua Pang, Chinh phu da ban hanh
cac van ban lién quan dén phat trién cong nghiép duoc, cu thé:

+ Chuong trinh phat trién cong nghiép dugc, dugc liéu san xuat trong nudc
dén nam 2030, tam nhin dén ndm 2045 ban hanh theo Quyét dinh s6 376/QD-TTgy
ngay 17/3/2021 cua Thu tuéng Chinh pha da xac dinh: “Xdy dung nganh cong
nghiép durgc trong nude dat mike dé phéat trién & trinh dé cao, dat cdp dé 4 theo
thang phan logi cua To chic Y té Thé gisi (WHO), cé gia tri th; truong trong top 3
ASEAN, g6p phan bdo dam cung ung ddy di, kip thoi thudc c6 chdt lwong, an toan,
hiéu qud va gia hop ly. Phéat trién duroc lidu va cac san pham tir nguon duroc lidu
trong nuede thanh linh vuc san xudt hang hoa cé chdt hwong va gid tri cao, co sirc
canh tranh trén thi triong trong medc va trén thé gidi. ”

+ Chuong trinh myc tiéu quéc gia phat trién kinh té - x& hoi ving dong
bao dan toc thiéu s6 va mién nui giai doan 2021 - 2030 ban hanh theo Quyét
dinh s6 1719/QD-TTg ngay 14/10/2021 cua Thi tuéng Chinh phu. Theo d6, giai
doan I: tir nAm 2021 dén nam 2025, tai tiéu du 4n 2, 3 da dua ra chinh sach va
wu dai cu thé trong ho tro phat trien san xuat theo chudi gia tri, viing trong duoc
liéu quy, thuc day khai sy kinh doanh, khai nghiép va thu hut dau tu cung dong
bao dan toc thiéu s6 va mién ndi gan voi phat trlen kinh te xa hoi - mo hinh bo
d6i gan vai dan ban ving dong bao dan toc thiéu so va mién ndi.

+ Chién lugc qudc gia phat trién nganh Duoc Viét Nam giai doan dén
nim 2030 va tam nhin dén nam 2045 da duoc Tha tuéng Chinh phu phé duyét
tal Quyet dinh s6 1165/QD-TTg ngay 09/10/2023 cling xac dinh muc tiéu:
“Phat trién nganh Dwoc Viét Nam ngang tam cdc nwéc tién tién trong khu vee,
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dam bdo tiép cdn thude cho nguroi dan véi mize chi phi hop ly; ndng cao nang
luc nghlen curu va ung dung cdng nghé san cé dé san xudt thuéc biét diroc goc,
thuéc co dang bao ché méi, hién dai, huong toi tro thanh trung tam san Xuat gia
cong/chuyen giao cdng nghé céc thuac biét diroc géc cua khu vuc ASEAN, phdn
ddu phét trién nén cong nghiép dugc trong nuwoc dat Cap do 4 theo phan logi
cia WHO; phét trién duwoc liéu, thusc va c&c san pham tir nguén duwoc lidu
trong nudc thanh linh VuC san XUt hang héa co chdt hwong va gla tri cao; day
manh sdn xudt nguyén liéu 1am thudc; téi wu héa viéc sir dung thude.

Thet hai, trong thoi gian phong, chdng dich COVID-19, Quéc hoi, Uy ban
Thudng vu Qudc hoi va Chinh pht di ban hanh mot s6 Nghi quyét! cho phép to
chuc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hoac khac véi quy dinh
trong cac luat, phap lénh hién hanh vé ap dung co ché dic biét, dic thu, dic cach
trong cap phép, dang ky luu hanh, san xuat, mua sam thudc. Cac quy dinh dic
biét, dac thu, dac cach dugc ap dung trong giai doan nay da giup dap ung du
thudc, vac xin cho cdng tac phong, chéng dich COVID-19 vira qua. Tuy nhién
cac quy dinh nay chua dugc quy dinh hoac khac véi quy dinh tai Luat Duoc.

Thuc hién yéu cau caa Qudc hoi tai Nghi quyét s6 30/2021/QH152, Chinh
phu da t6 chic ra soét, tong két cac quy dinh co lién quan dén cong tac phong,
chbng dich, cdng tac kham bénh, chita bénh dé thé ché hoa vao du an Luat nham
bao dam 6n dinh va kha thi trong thoi gian toi.

Ther ba, trong thoi gian qua, mot sé6 Luat méi dugc Qudc hoi théng qua
nhu Luat Pau thau, Luat Gia, Luat Pau tu, Luat Giao dich dién ti...co cac quy
dinh lién quan dén hoat dong quan 1y dugc can duoc ra soat, sira d6i Luat Dugc
dé bao dam dong b, thong nhat trong hé thong phap luat.

C6 thé thay, viéc kip thoi thé ché hoéa cac quan diém, duong 16i, chi
trwong, chinh sach cua Pang va Nha nudc vé phat trién céng nghiép duoc, trong
d6 co6 viéc hoan thién thé ché, tao méi truong phép ly thuan loi dé xay dung,
phat trién nganh duoc, ddng thoi nang cao hiéu luc, hiéu qua cdng tac quan ly
nha nudc; ting cudong phan cap ddi vai chinh quyén dia phuong; cat giam mot
sb thu tuc hanh chinh, gidy phép; phat huy nguén luc cua xa hoi dugce xac dinh
la nhiém vu trong tdm, chién luoc trong giai doan hién nay.

2. Co s& thuc tién

1 M6t s6 Nghi quyét cia Quéc hoi, Uy ban Thuong vu Quéc hdi va Chinh phu:

- Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 cua Qudc hoi vé ky hop thir nhat, Quéc hoi khda XV.

- Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQH15 ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong vu Québc 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.

- Nghi quyét 86/NQ-CP ngay 06/8/2021 cia Chinh phu vé céc giai phap phong, chéng dich bénh Covid-19

- Nghi quyét 168/NQ-CP ngay 31/12/2021 cta Chinh phu vé mot s6 co ché, chinh sach trong phong, chéng dich
Covid-19.

- Nghi quyét 80/2023/QH15 ngay 09/01/2023 cua Qudc hgi vé viéc tiép tuc thuc hign mot sé chinh sach trong
phong, chdng dich COVID-19 va st dung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu 1am thudc hét thoi han higu
lyc tir ngay 01/01/2023 dén ngay 31/12/2024.

2 Khoan 3.7 Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 giao Chinh phu: “Khdn trucong ra sodt, tong két cac
quy dinh cé lién quan dén cong tac phong, chong dich, cong tac kham bénh, chira bénh va cdac quy dinh khac co
lién quan dé kip thoi sira doi, bo sung theo tham quyén hodc d@é nghi Quac hgi, Uy ban Thirong v Quac hgi xem
xét, quyér dinh viéc sira doi, bo sung”.
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Luat Duoc nim 2016 dugc Qubc hoi khoa Xl théng qua ngay
06/4/2016, thay thé cho Luat Dugc nim 2005, danh dau mot budc phét trién
quan trong trong viéc hoan thién hé thong phap luat vé& duoc tai Viét Nam, co
ban phl hop vé&i su phét trién caa nganh duoc trong xu thé hoi nhap quéc té.
Theo d6, Luat Dugc nam 2016 ra doi di diéu chinh toan dién cac van dé lién
quan dén chinh sich cia Nha nuéc vé dugc va phét trién cong nghiép dugc;
hanh nghé dugc; kinh doanh duoc; dang ky, luu hanh, thu hdi thudc va nguyén
lieu 1am thudc; duoc lidu va thude co truyen don thudc va sir dung thudc; thdng
tin thudc, canh giac duoc va quang co thudc; dugc 1am sang; quan Iy thubc
trong co s¢ kham bénh, chira bénh; thir thudc trén 1am sang va thir twong duong
sinh hoc cua thudc; quan Iy chat lwgng thudce, nguyén liéu 1am thudc va quan ly
gia thudc. Luat Duoc co ban di gop phan tao lap moi trudng dau tu kinh doanh
thuan lgi cho doanh nghiép, ngudi dan da duoc cung tng du thudc thiét yéu,
thudc thong thuong cho céng tac phong, chira bénh cé chat luong vei gia ca hop
Iy; nganh cong nghi¢p dugc trong nuwéc duge danh gia dat Cap do 3 (san Xuat
thudc generic, xuat khau duoc mot sé thudc va san xuat dugc vac xin va mot sb
nguyen li¢u) theo thang phan loai cua T6 chac Y té Thé gi¢i (WHO); huy dong
ti da cac ngudn luc trong va ngoai nudce cho dau tu phat trién kinh té - X hoi.

Sau hon 07 nam trién khai thi hanh Luat, nganh duoc da dat dugc mot s6
thanh tyu quan trong, phap luat vé duoc da tao co sé phap Iy coéng khai, minh
bach, nhét 1a trong bsi canh hoi nhap kinh té toan cau. Thong qua cac co ché,
chinh sach, van ban phap luat vé dugc da dugce ban hanh, nganh duoc Viét Nam
da budc dau phat trién va gop phan dang ké vao cong tac bao vé, cham soc stc
khoe cho ngudi dan. Tuy nhién, trudc nhiing yéu cau va doi hoi cap bach tir thuc
tién, hé théng phap luat vé dugc da boc 16 mot sé han ché, bat cap.

Pé khac phuc nhing ton tai, han ché caa Luat Dugc nim 2016 va thé ché
Nghi quyét s6 20/NQ-TW Vé tang cuong cong tac bao vé, cham soc va nang cao
sac khoe nhan dan trong tinh hinh méi; Nghi quyét sé 30/2021/QH15 ky hop
tha nhat, Quéc hoi Khda XV ngay 28/7/2021; Quyét dinh s6 1661/QD-TTg cua
Thu teéng Chinh phu phé duyét phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién
quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chitc ning quan ly caa Bo Y té va
Nghi quyét 02/NQ-CP cuaa Chinh phu, viéc ban hanh Luat sira d6i, bd sung mot
sb diéu cua Luat Duoc 1a can thiét.

I1. MUC PiCH, QUAN PIEM CHI PAO XAY DUNG LUAT
1. Muc dich
- Bao dam nguoi dan duoc tiép can thude chat lugng, Kip thoi, gia ca hop ly;

- Kip thoi théo g& cac kho khan, vuéng mac vé thé ché, phap luét trong
hoat dong quan 1y thudc; trong d6 co6 viéc bao dam thuoc cho phong, chong dich
bénh va cac truong hop cap bach phat sinh trong thuc tién;

- Tiép tuc cai cach thi tuc hanh chinh trong hoat dong ve duoc, bao dam ting
kha nang tiép can thuoc ctia nguoi dén, tao thuan loi cho nguoi déan, doanh nghiép.

2. Quan diém chi dao
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- Viéc xay dung Luat nay bao dam phu hop véi chu truong, chinh sach
cua bang va Nha nudc.
- Bao dam tinh théng nhat, dong bo trong hé thong phap luat vé quan ly,

san xuat, kinh doanh duoc; tlep can toi da cac thong 1¢ quéc té cling nhu phu
hop Véi cac diéu uéc quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

- Giai quyét kip thoi cac kho khan, vudng mac tir thyc tién phong, chéng
dich va cac van dé cap bach can thao g& ngay dé bao dam cung umg du, kip thoi
thuoc co chat lugng, gid hop ly cho Nhan dan.

- D6i m&i manh m& quy trinh, this tuc hanh chinh theo hudng cét giam toi
da thu tuc hanh chinh cho nguoi dan va doanh nghiép; day manh phan cap, phan
quyen gan vai tang cuong trach nhiém cua cac cap, cac nganh, cac don vi.

I11. PHAM VI PIEU CHINH VA BO CUC CUA LUAT

1. Pham vi diéu chinh

Luat s0 44/2024/QH15 sira doi, bo sung mot so dicu cua Ludt Dugc (sau ddy
xin goi tat 1a Luat Dugc 2024) stra doi, bo sung mot so quy dinh lién quan den
giai thich tir ngir; chinh sach cua Nha nudc trong linh vuc dugc; quy dinh vé
hanh nghe dugc; kinh doanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc; dang ky, xuat khau,
nhap khau thuoc, nguyén lieu lam thuoc; thu hoi thuoc; thdng tin, quang cao
thuoc; thar thuoc trén 1dm sang; quan ly chat luong thuoc va quan ly gia thuoc.

Lut ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01/07/2024; tuy nhién dé khan truong khac
phuc nhitng kho khan, virdng mac thuc tien, giam baét tha tuc hanh chinh, tao diéu
ki@n thuan loi cho hoat dong cua cac co so, Luat da quy dinh noi dqng gia han
gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc va quy dinh veé ban budn
thuoc, nguyén liéu lam thuoc cua co s san xuat, nhap khau, ban budn thuoc co
hiéu luc tir ngay 01/01/2025.

2. B6 cuc
Luat Dugc nim 2024 gdm 03 diéu, cu thé:

Diéu 1. Sira doi, bo sung mot s6 dieu cua Lut Dugc (Sua doi 50 diéu; b
bo 02 diém, 02 khoan va 01 diéu cua Luat Dugc hién hanh; bo sung 03 diéu méi).

Piéu 2. Stra doi, bo sung Luat Gia s6 16/2023/QH15 (Sira doi, bo sung
Phu luc s0 01 vé danh muc hang hoa, dich vu binh 6n gid ban hanh kém theo
Luat Gia s6 16/2023/QH15).

Diéu 3. Diéu khoan thi hanh.

IV. NHUNG NOI DUNG CO BAN CUA LUAT

Luat Dugc nam 2024 ¢0 07 ndi dung co ban nhu sau:

1. Thé ché héa co ché, chinh sach dic thu cia Pang, Quoc hoi,
Chinh phu

Luat Duoc nim 2024 d3 thé ché toan bo cac co ché chinh sach dic biét,
dac thu ma Luat Dugc nam 2016 chua c¢6 quy dinh hoac c6 nhung khong phu
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hop d3 dugc Qudc hoi, Uy ban Thudng vu Qudc hoi va Chinh phu cho phép
thuc hién dé kip thoi giai quyét thudc, vac xin cho cong tac phong, diéu tri bénh
trong dai dich dich Covid-19 vira qua dé dam bao kha thi, 6n dinh trong trudng
hop phat sinh dai dich, cu thé nhu:

(1) Quy dinh viéc sir dung nguyeén li¢u da duoc cap phép nhap khau cho
muc dich khac dé san xuat thudc chan doan, phong, diéu tri dich bénh nham dap
rng ngudn cung nguyén liéu cho san xuét thudc.

(2) Thira nhan két qua cp phép luu hanh cua co quan quan 1y dugc tham
chiéu ma khong phai danh gia dap ung Thuc hanh tét san xuat thudc va khdng
phai thim dinh hd so k¥ thuat déi véi cac thudc méi dé phuc vu cho cong tac
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da dugc céng bé dich.

(3) Mién nop ho so 1am sang d6i Vi thubc mai san xuat trong nudc 6 chi
dinh phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da duge cong bd dich, c6
cuing hoat chat, dang bao ché, duong ding, chi dinh véi thue da duge cap phép
Iwu hanh tai mot trong cac co quan quan ly dugc tham chiéu.

(4) Tiép tuc str dung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén licu lam thuée
hét hiéu lyc sau khi hd so gia han duoc Bo Y té tiép nhan cho dén khi duoc gia
han hoic c6 théng bao cua Bo Y té dé bao dam phuc vu cong tac kham bénh,
chtra bénh.

(5) Chap nhan két qua danh gié giira ky giai doan 3 vé an toan va hiéu qua
dleu tri cua thUOc hogc hi¢u qua bao vé cua vac xin dya trén dit liéu vé tinh sinh
mién dich cua vac xin; c6 y kién chap thuan cua Hoi dong dao dwc trong nghién
ctru y sinh hoc cap quéc gia va Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu 1am thudc dé xem xét, quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh
thudc san xuat trong nudc.

(6) Thay thé Glay chang nhan san pham dugc pham bang giay to khac cua
co quan c6 tham quyén xac nhan thUOC duoc Cap phép luu hanh tai nudc so tai
trong trudng hop dap tng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhidm thudc
nhom A di dugc cdng bd dich dé don gian héa hd so dé nghi cap gidy dang ky
lru hanh thudc.

(7) Mién mét hoic mot s6 hoic toan bd thr nghiém cua qua trinh kiém
nghiém tai co s& kiém nghiém thubc dugc chi dinh ddi véi vac xin va sinh pham
la huyét thanh c6 chua khang thé phai kiém nghiém trude khi luu hanh trong
truong hop can dap ung nhu cau cap bach vé qubc phong, an ninh, khac phuc hau
qua su ¢d, thién tai, tham hoa, phong, chdng dich bénh, nhu cau diéu tri dac biét.

2. Chinh sach Nha nwéc vé dwge va day manh phat trién cong
nghiép dwgc

Luat Dugc nam 2024 da béqsung mot s6 quy dinh mang tinh dot phd hon
S0 vai Luat Dugc nam 2016, cu thé:

Thir nhat: C6 chinh sich wu dii, hé tro dau tw dgc bigt. Theo do, Xac
dinh quy mé du an thugc linh vue duoc (thap hon cac du an linh vuc khac) dugc
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ap dung vu dii, hd trg dau tu dic biét nhu déi twong quy dinh tai diém a khoan 2
Diéu 20 Luat Bau tu d6i vai cac hoat dong nghién ciru phat trién cdng nghé, san
Xuat hodc chuyén giao cdng nghé dé san xuat thude dugc liéu, thude ¢ truyén ti
ngudn dugc liéu trong nude, duoc chat, thubc mai, thude biét duoc gdc, thude
hiém, thudc generic dau tién san xuat trong nudc, thudc cdbng nghé cao, vac xin,
sinh pham; nudi trong duoc liéu tai ving ¢ diéu kién kinh té - x4 hoi kho khin
hodc ving c6 diéu kién kinh té - x& hoi dac biét kho khin; nghién ctiu dé bao
tén, phét trién ngudn gen duoc lidu quy, hiém, dic hitu trong nudc; tao giéng
méi tir ngudn gen duoc lidu cé gia tri kinh té cao.

Thir hai: Cé chinh sach wu tién tha tuc hanh chinh:

- Uu tién vé trinh ty, thu tuc, thoi gian Cap gidy déng ky luu hanh di véi
thUOC méi; thudc biét duoc gbc; thube hiém; vic xin; thUOc generic dau tién san
XUat trong nudc; sinh pham tuong tu dau tién san xuat trong nudc; thude cong
nghé cao; thudc da dugc thir 1am sang tai Viét Nam; thudc san xuat tir ngudn
duoc liéu dap tng Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai duoc lidu; thude va nguyén
lieu lam thudc duoc san xuat trén co s& nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ cap
qudc gia da duoc nghiém thu; thudc phuc vu yéu cau qubc phong, an ninh, khic
phuc hau qua sy cé, thién tai, tham hoa, phong, chdng dich bénh;

- Uu tién V& tiéu chi, trinh ty, thu tuc, thoi gian cap ‘phép nhap khau doi
véi thudc moi; thude hiém; vic xin da duoc To chic Y té Thé gigi tién tham
dinh; thuc céng nghé cao; thuéc di duoc thir 1am sang tai Viet Nam; thudc
phuc vu yéu cau qudoc phong, an ninh, khac phuc hau qua su ¢, thién tai, tham
hoa, phong, chong dich bénh.

Thar ba: Cé chinh sach wu dai trong mua thuoc tir nguén von ngan sach
nha nudc va nguon thu hop phap cua co so' y té céng lap dbi vai thude duogc
nghién cau, san XUat trong nudc tir nguén nguyén liéu trong nudc, thudc biét
dugc gbc dugc chuyén giao cdng nghé tai Viét Nam, thUOc generic dau tién san
XUAt trong nudGc, sinh pham tuong tu dau tién san Xuat trong nuéc; thude dugc
liéu, thude o truyén dugc san xuat tir ngudn duoc lidu trong nude dap ung Thuc
hanh tét nudi trong, thu hai dugc liéu; thude dugc ligu, thude ¢o truyeén dugc san
XU4t trén co s nhiém vu khoa hoc va céng nghé cap québc gia, cap Bo6 hoic cap
tinh dd dwoc nghiém thu; thudc thuséc Danh muc san pham quéc gia do Thu
tuong Chinh phua phé duyét.

Thit tie: C6 chinh sdch kiém soat sé lwong gidy ding ky lwu hanh thuéc
d6i véi cac thude co cung duoc chat, duoc lidu phi hop v&i diéu kién kinh té -
x& hoi trong ting thoi ky dé han ché viéc dang ky Gidy dang ky Iuu hanh thudc
trang lap trén thi truong.

Thar nam: Cé chinh sach gi# gia, giam gia dbi véi thubc mai, thude biét
dugc géc, thUOc cdng nghé cao, vac xin, thudc hlem duoc chuyén giao cong
nghé san xuét tai Viét Nam dé thu hit viéc san xuat, chuyén giao cong nghé céc
thudc trén tai Viét Nam.
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Thir sdu: C6 chinh sach chuyén doi sé trong hoat déng vé dwoc theo
huéng wvu tién dau tu phat trién ha ting cdng nghé thdng tin, thuc hién chuyén
ddi sb trong cac hoat dong vé dugc dé day manh viéc chuyén ddi sb trong nganh
duoc theo chu truong cua Bang, Nha nuéc.

3. Pa dang héa hé thong va phwong thic kinh doanh, phan phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Thee nhdt: Bé sung mét sé loai hinh kinh doanh va phwong thirc kinh
doanh mdi nhuw l0ai hinh kinh doanh co s& t6 chic chudi nha thude, co s& kinh
doanh thudc theo phuong thirc thwong mai dién tir nham tao hanh lanh phép ly
dé quan ly céc loai hinh kinh doanh méi phat sinh trong thuc tién va phd hop véi
xu thé hoi nhap, phéat trién kinh té x& hoi trong tinh hinh méi, cu thé:

(1) Vé chudi nha thudc: Quy dinh cu thé diéu kién cap Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc doi véi co s to chirc chudi nha thudc theo huéng
co so to chuc chudi nha thudc phai dap tng Thuc hanh tét phan phdi thUOc cac
nha thudc trong chudi phai dap ung Thuc hanh tot ban 1¢ thudc; quyén, trach
nhiém cia co s¢ to chirc chudi nha thudc va quyén, trach nhiém cua nha thuéc
trong chudi nha thude, trong d6 quy dinh co s& to chic chudi nha thubc phai
chiu trach nhiém toan bd vé cung ung thudc, nguyén liéu 1am thudc va hoat
déng cua cac nha thude trong chudi nha thuéc.

(2) Vé thwong mai dién tir:

+ Diéu kién kinh doanh theo phuong thic thuong mai dién ti: Cac co s
muén thuc hién kinh doanh theo phuong thuc thuong mai dién tir phai c6 Giay
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, dap tmg cac diéu kién kinh doanh
tuong tng Vi tung loai hinh kinh doanh dugc ma co s¢ dang ky.

+ Phuong tién dién ta: Cho phép kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thude
thdng qua san giao dich thuong mai dién tir, tng dung thuong mai dién tir ban
hang, website thwong mai dién tir ban hang c6 chirc nang dat hang truc tuyén dé
xac dinh duoc phap nhan chiu trach nhiém.

+ Loai thudc duwoc mua ban: Thude dugc ban 1é theo phuong thic thuong
mai dién tur phai 12 thudc khong ké don, trir thude thudc Danh muc han ché ban
&, thudc phai kiém soat dac biét. Truong hop cach ly y té khi ¢ bénh truyén
nhidm thuéc nhom A di dugc cong bd dich theo quy dinh cua phép luat vé
phong, chdng bénh truyén nhiém, co s dugc phép ban thudc ké don theo quy
dinh cta B trudng Bo Y té. Thude, nguyén liéu 1am thude dugc ban bubn theo
phuong thic thuong mai dién tir trir cac thude, nguyén lidu 1am thude phai kiém
soat dac biét.

+ Bao mat thong tin nguoi mua: Co so kinh doanh dugc theo phuong thic
thuong mai dién tir phai bao dam bao mat thong tin ctia nguoi mua theo quy
dinh cta phép luat.

+ Truy xuat ngudn géc, quan ly chat lwong, gia ban thudc: Quy dinh trach
nhiém cda co sé kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tur phai dang
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tai day du cac thdng tin vé Giy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia co
sd, cac thdng tin vé thube da dugc phé duyét; dong thoi quy dinh cu thé vé cac
bién phap quan ly gia thudc, theo do, cac co sd ban budn, ban 1é thubc phai thyuc
hién quy dinh vé ké khai, niém yét gia theo quy dinh caa phap luat vé gia.

+ Hudéng dan sur dung thUOc quy trinh giao thudc: co sé ban 1é thude phai
t6 chirc tu van, huéng dan vé cach st dung thudc cho ngudi mua thude va to
chte thyc hién giao thude dén ngudi mua.

+ Trach nhiém cua nguoi phu trach chuyén mon: Quy dinh rd trdch nhiém
cua nguoi phu trdch chuyén modn va cac bén lién quan theo phuwong thirc thuong
mai dién tu.

Thir hai: Mé réng quyén kinh doanh cho cdc co sé kinh doanh dwoc c6
von diu tw nwéc ngoai (FIE) tgi Vigt Nam theo hudng cho phép cac doanh
nghiép FIE tham gia sau hon vao chudi cung ing thudc cia Viét Nam nhu viéc
cho phép cac doanh ‘nghi¢p nay dugc truc tiép phan phéi cac thudc do chinh
doanh nghiép san xuat, dat gia cong, chuyén giao cong ngh¢ tai Viét Nam nham
thu hat doanh nghiép FIE dau tu vao linh vuc nay dé ning cao ning luc san xuat
trong nudc, tao diéu Kién dé co s¢ san xuat thudc trong nudc duoc tiép can cong
nghé san xuat thudc tién tién, ting cudng phat trién céng nghiép duoc, bao dam
cha déng viéc cung tng thudc, an ninh vé thudc cho cong tac cham soc stc khoe
cho ngudi dan. Quy dinh trén nham tao sy minh bach trong quan ly, thich tng
véi su phat trién kinh té - xa hoi, xu huéng mé cta thi truong, hoi nhap qudc té
ngay cang sau rong.

4. Cat giam, don gian hda mdt so diéu kién kinh doanh, thi tuc hanh
chinh theo chi trwong, chinh sach cia Pang, Nha nwéc

Véi muc dich tao diéu kién thdng thoang, tang tinh chu dong cho doanh
nghiép va ting cuong cong tac kiém tra, giam sat viéc trién khai cia co quan
quan 1y nha nuéc, ting kha nang sém tiép can thudc cho ngudi dan nhung van
dam bao kiém soat duoc chat lwong, an toan va hiéu qua ciing nhu phu hop
thong 18 qudc té, cu thé nhu sau:

Thet nhdt: Pon gian héa hé so gia han, thay doi, bé sung gidy dang ky lieu
hanh thudc, nguyén lieu lam thudc theo huéng phan loai cac truong hop gia han,
thay d6i, bd sung gidy ding ky luu hanh c6 yéu cau hoic khdng yéu cau tham
dinh hd so, tu van cia Hoi ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc dé don
gian hoa thu tuc hanh chinh; giam thoi gian giai quyet ho so thay doi, bo sung c6
noi dung thay doi, bo sung khong anh huong dén chat luong, an toan, hiéu qua
cua thude tir 3 thang XUOng khdng qué 20 ngay (ké tur ngay nhan du hd so quy
dinh); thoi han céap glay déng ky Iuu hanh tir 12 thang xuéng con 09 thang trong
truong hop tham chiéu két qua tham dinh nham day nhanh qué trinh cp phép.

Thit hai: Cho phép co sé dwoc tiép tuc sir dung gidy ddang ky lieu hanh sau
khi hét hiéu luc va da nop hd so gia han theo quy dinh dén khi duoc gia han
hodic ¢6 van ban cua Bo Y té dé bao dam viéc lwu hanh lién tuc cua thudc,
nguy@n liéu 1am thudc, tranh dat gdy ngudn cung thi truong.



10

Thiz ba: Quy dinh vi¢e thira nhdn, cong nhan, ap dung bg nguyén tdc, tiéu
chudn Thuc hanh tét san xuat thuéc, nguyén li¢u lam thudc cuia cac nude trén
Thé gigi 1am co so danh gia dap g diéu Kién cta co sé san xuat thu0c nguyén
lieu 1am thudc tai nude ngoai dé phi hop véi thuc tién va théng 1¢ québc té.

Thar tur: Bdi bo thu tuc xac nhgn ngi dung théng tin thuoc dé trién khai
phuong an cét giam, don gian hda thu tuc hanh chinh da dugc phé duyet tai
Quyét dinh sb 1661/Qb-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu twdéng Chinh phu vé phé
duyét phuong an cit giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thuéc pham vi chtic ning quan Iy cua Bo Y té.

Thet nam: Bdi b thii tuc Xac nhdn ngi dung thdng tin thudc.

5. Tiang cwdong phan cip, phan quyén theo chi trwong, chinh sach caa
Dang, Nha nudc

Theo huéng phan cap tham quyén thu héi thudc cho S¢ Y té trong truong
hop thu hdi bat budc ddi vai thude vi pham mie d6 2 hodc mic do 3 dugc phat
hién trén dia ban, déng thai bao céo vé Bo Y té nham kip thoi xu 1y va thu hoi
thudc vi pham chat luong trén dia ban quan ly, dam bao st dung thudc an toan,
hiéu qua va déng bo véi cac quy dinh vé trach nhiém, quyén han cua co quan
kiém tra chat luong san pham hang hoéa, trong d6 c¢6 co quan kiém tra chat lwong
san pham, hang héa thuoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tai Luat Chat luong
san pham, hang hoéa.

6. Quén ly xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén ligu lam thudc phu
hop véi thuc tien va thong 1€ quoc te

Thiz nhat: Cho phép nhdp khau thuée chua cé gidy ding ky lwu hanh
thuéc tai Viét Nam si dung cho thi nghiém thuéc trén 1am sang ma khéng can
cap phép nhdp khau véi sé lugng, ching loai theo dung thong tin duoc céng bd
trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té trén co sd thuyét minh dé cuong nghién
ctru thir thude trén lam sang da duoc B Y té phé duyét, trir thUOC phai kiém soéat
dac biet dé gial quyét vudng mac cua cac co s khi ¢d nhu cau nhap khau thube
chua co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam st dung cho thir nghiém
thudc trén 1am sang.

Thet hai: Cho phép co sé khdm bénh, chiza bénh nhdp khau thuéc chuea cé
gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam dé phuc vu nhu cau diéu tri dac biét cho
ngudi bénh cua co s, déng thoi giao Chinh pha quy dinh chi tiét viéc diéu
chuyén thUOc trong mot s6 truong hop giita cac co sé kham bénh, chira bénh dé
gial quyét vudng mac cia cac co so kham bénh, chira bénh khi c6 nhu cau nhap
khau, st dung cé4c thudc khdng c6 san dé diéu tri bénh hiém gip, chua co san
thuéc san Xuat trong nuac.

7. Tang cwong quan ly chit ché gia thudce nhim binh on thi trrong thude

~ Trén co so thl_J:q hién quy dinh tai Luat Gia 2023 va dam bao tinh dac thu
doi vai mat hang thuoc chira bénh Ia mat hang ma nguoi dan kh()pg co su lua
chon théng qua viéc quy dinh cong bo, cdng bo lai gia ban budn thuoc du kién ap
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dung ddi vai thude ké don nhdm han ché toi da tang nac trung gian ké thira cac

quy dinh da duoc trién khai c6 hiéu qua theo quy dinh tai Luat Dugc nam 2016.
Véi nhitng noi dung co ban tai Luat sira doi, bo sung mot s6 dieu cua Ludt

Duogc da gia quyét dugc co ban hhang ton tai, bat cap trong cdng tac quan ly nha

nudc vé duge, giup nganh duoc tlep tuc phét trién manh mé cung nhu cong tac dam
bao cung ung kip thoi thudce co chét lwong, an toan, hiéu qua va gia ca hop ly.

V. TRIEN KHAI THI HANH LUAT
Dé bao dam cac quy dinh cua Luat duoc trién khai c6 hiéu qua, Bo Y té

dang phé)i hop cung B Tu phap, Van phong Chinh pht va cac co quan co lién
quan khan truong thuc hién cac nhiém vu sau:

1. Trinh Thu tuéng Chinh phu ban hanh Danh muc va phan cong co quan
chu tri soan thao van ban quy dinh chi tict thi hanh Luat Duoc nam 2024,

2. Ban hanh Ké hoach trién khai thi hanh Luat.

3. Xay dyng d¢ ban hanh theo tham quyen hogc trinh cip c6 tham quyén
ban hanh cac van ban quy dinh chi tiét cac ndi dung dugc giao trong Luat.

4. T6 chirc quén triét viéc thyc hién, phd bién Luat Dugc nim 2024 va cic
van ban quy pham phap luat quy dinh chi tiét./.
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