BAN TONG HQP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH
(Tinh dén ngay 15/04/2025)

Bo Y té giri xin ¥ kién gop ¥ 24 B0, co quan ngang Bo dbi voi hd so du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc. Hién nay, B6 Y/t& nhan duoc 21 y kién gop V, cu thé nhu sau:
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|

TIEP THU, GIAI TRINH

A. VE DU THAO NGHI PINH

I. Vé pham vi diéu chinh

B6 Noi vu

Dy thdo Nghi dinh hién dang tring tén goi va c6 pham vi diéu chinh,
dbi tuong ap dung giébng voi Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat Duoc (Luat s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016).
Trong khi d6, Khoan 2 Diéu 126 Dy thao quy dinh vé hiéu Iyc thi hanh
chi bai bé Muc 2,3 Chuong VIII cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.
Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao bién tap lai tén goi, ra soat
chinh 1y n6i dung theo huéng ban hanh Nghi dinh méi thay thé hoic
Nghi dinh sira dbi bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP d tranh gay nham 1an khi Luét stra d6i bd sung mot sé didu cua
Luat Duoc c6 hi€u luc thi hanh (Luat ) 44/2024/QH15)

Tiép thu, du thao Nghi dinh d bai bo Nghi dinh 54/2017/ND-
CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP (ndi dung lién quan dén linh
vuc dugc) va Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP tai khoan 2 Diéu 136
du thao Nghi dinh.

B¢ Giao duc
Pao tao

- Tai Piéu 1 Dy thao Nghi dinh: bé nghi Co quan chu tri nghién ctru
quy dinh cu thé cic ndi dung vé pham vi diéu chinh theo dung nhiém
vu dugc giao quy dinh chi tiét tai khoan 4 Diéu 29 Luat Duoc (da duoc
stra d6i, bd sung). Ly do: Viéc quy dinh pham vi diéu chinh 1a “Chung
chi hanh nghé duoc” khong dam bao bao quét cac ndi dung duge giao
tai khoan 4 Diéu 29 néu trén.

Tiép thu, da chinh stra lai Diéu 1 dy thao Nghj dinh theo hudng
quy dinh rd céc ndi dung quy dinh chi tiét Luat Dugc va cac ndi
dung 1a bién phap thi hanh Luat Duoc;

B¢ Tw phap

- Dy thdo Nghi dinh dugc xay dung véi tén goi la “Nghi dinh quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc”, tuy nhién, khoan
1 Pidu 1 du thiao Nghi dinh quy dinh pham vi diéu chinh hién chi néu
ndi dung quy dinh chi tiét, ma chua dé cap dén ndi dung cta bién phap
thi hanh. Do d6, d& nghi co quan chu tri soan thao chinh 1y pham vi
diéu chinh theo hudng xac dinh rd noi dung nao la quy dinh chi tiét,

ndi dung nao 1a bién phap thi hanh va dé nghi giai trinh vé viée quy
dinh cac bién phap thi hanh dé co quan c¢6 thim quyén c¢6 can cir xem
xét quyét dinh.

Tiép thu, BO Y té da chinh sira lai Diéu 1 dy thao Nghi dinh
theo hudng thé hién cu thé cac ndi dung quy dinh chi tiét va cac
ndi dung 1a bién phap thi hanh.
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I1. Vé ky thuit soan thio

Bo Tu phap |- pé nghi ra soat st dung théng nhat mot s cum ti, chinh Iy mot ) Tiép thu, B Y té di ra soat va chinh sta du thao Nghi dinh.
16i k¥ thuat tai dy thao, nhu: gid thuc ban ra (khoan 1 Piéu 2); gia
thudc ban 1¢ (khoan 2 Diéu 2)...; diém ¢ khoan 7 Diéu 104 dan chiéu
quy dinh tai‘diém d khoan 6 Diéu 104, tuy nhién khoan 6 diéu nay
khong c6 diém d. ..

- Ra sodt tén goi cac chuong, diéu tai dy thao, bao dam tén goi phu hop véi
16 dung ctia ctia diéu, vi du: Piéu 8 ¢6 tén goi “co sd dao tao, cap nhét kién
thirc chuyén mon vé dugc” tuy nhién ndi dung diéu c6 cac quy dinh Ve xay
dung chuong trinh do tao (khoan 2); Diéu 46 ¢6 tén goi “quy dinh vé xac
minh thong tin cua khach hang khi thyc hién kinh doanh dugc theo phuong
thirc thwong mai dién tir” tuy nhién khoan 1 Diéu ndy quy dinh vé viéc
“cung cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc” cua co sé kinh
doanh duoc; ...

bé nghi co quan chu tri soan thao chuan bi hd so du thao Nghi dinh Tiép thu, Bo Y té da ra soat va xay dung hé so du thao Nghi dinh
dung theo quy dinh tai Diéu 92 Luat Ban hanh vin ban quy pham phap | theo ding Luét ban hanh van ban quy pham phap luat va Nghi
luat nam 2015 (duoc stra ddi, bo sung nam 2020), trong d6 bd sung | dinh huong dan c6 lién quan.

Béo cao vé ra soét cac vin ban quy pham phap luét c6 lién quan dén
du thao nghi dinh (diém ¢ khoan 2), ban danh gia thu tuc hanh chinh
trong du thao, bao cdo vé 10ng ghép van dé binh dang gidi... Bén canh
do, ra soat lai du thao Nghi dinh dé dam bao ding thé thic, k¥ thuat
trinh bay vin ban theo quy dinh tai Diéu 8 Luat Ban hanh vin ban quy
pham phap luat va Chuong V Nghi dinh sé 34/2016/ND-CP ngay
14/5/2016 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat (duogc sira doi, bd
sung mot s6 diéu tai Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP va Nghi dinh sO
59/2024/ND-CP)

B Khoa hoc | - Dé nghi chinh stra thé thuc, k§ thuat ciia Nghi dinh d¢é dam béao tuén | Tiép thu, da chinh sira thé thic, ki thuat tai du thao Nghi dinh
Cong nghé¢ |thi Mau s 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 | dé bam dam tuan thii MAau sb 03 Phy luc 111 ban hanh kém theo
154/2020/ND-CP ngay 31/12/2020 stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cua | quy dinh tai Nghi dinh s 78/2025/NB-CP ngay 01/04/2025 cua
Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14/5/2016 cua Chinh phu quy dinh | Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap dé to chuc,
hudéng dan thi hanh Luat Ban hanh vian ban quy pham phap luat
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chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh vin ban quy
pham phap luat.

B¢ Tai chinh

Dé nghi Bo Y té xay dung Nghi dinh theo dung trinh tu, thu tuc dugc
quy dinh tai Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat va cac van ban
hudéng dan (vi du nhu ra soat ngdn ngir, k¥ thuat trinh bay, danh sb thi
tu dy thao Thong tu, ...).

Tiép thu, BO Y té da ra soat ngdn ngit, k¥ thudt trinh bay dé bao
dam dy thao Nghi dinh dugc xay dung theo dung trinh ty, thu tuc
quy dinh tai Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat va céc
vin ban huéng dan.

B§ Giiao duc

-Pé nghi Co quan chii tri soan thao ra soat k¥ lai toan bo 16i k§ thuat
tai Dy thao Nghi dinh (nhu tai khoan 1 Di€u 14 “ngudi hanh...”).

Tiép thu, da chinh sura tai du thao Nghi dinh.

Chinh 1y cum tir “B¢ Khoa hoc cong nghé” thanh “Bé Khoa hoc va
cong ngh¢” tai Diéu 120 dy thao.

Tiép thu, da chinh sira “Bo Khoa hoc va Cong nghé” tai toan b
du thao Nghi dinh.

Dé nghi xem xét lai quy dinh tai diém d, Khoan 5 Piéu 97 c6 quy dinh
“Viéc tiéu hiy nguyén lidu lam thude phai kiém soat dic biét phai tuan
thii quy dinh tai Diéu 48 ctia Nghi dinh nay”. Tuy nhién, Diéu 48 cua
Dy thao Nghi dinh chi quy dinh vé “Tiéu chi, hd so d& nghi cip phép
xuat khau thude phong xa, thude, duge chat trong danh muc thudc,
duoc chat thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mdt sO nganh,
linh vuec, thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc” ma khong c6 quy dinh
nao vé tiéu huy nguyén liéu lam thude.

Tiép thu, da chinh stra vé din diéu tai du thao Nghi dinh

I11. V& ndi dung cu thé

Diéu 7

DPao tao

Bo Thong tin
truyén thong
Bo Tai
nguyén MoOoi
truong

Vién Han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Piéu 7: can quy dinh bao dam cong khai, minh bach va trach nhiém
giai trinh trong su6t qua trinh thyc hién thu hoi Chimg chi hanh nghé
duoc. Béi viée thu hoi nay anh hudng rat 1on dén quyén, loi ich hop
phap ctia ngudi hanh nghé va anh huong dén trat tu quan 1y nha nudce
v6i hanh nghé duoc.

Du thao Nghi dinh da quy dinh r0 trinh tu, thu tuc thu hoi Ching

chi hanh nghé dugc, dong thoi quy dinh trach nhiém cong bd
cong khai cac thong tin vé thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc
cia cac SG Y t&, BO Y té.

Diéu 8

B¢ Giao duc
va Dao tao

- Tai Khoan 1 Diéu 8 Dy thao Nghi dinh: D& nghi sira cum tir “Co’ s
gido duc co dao tao ma nganh....” thanh “Co s¢ gido duc dai hoc cO
dao tao md nganh...” d¢ dam bao thong nhit véi cac quy dinh tai Luat
Gido duc Dai hoc (duoc sura ddi, bd sung).

Tiép thu, da chinh sira tai khoan 1 Diéu 8 du thao Nghi dinh:

“I. Co s¢ dao tao, cdp nhdt kién thirc chuyén mon vé duoc gom:
co s0 gido duc dai hoc, co so gido duc nghe nghiép co dao tao
chuyén nganh y, duoc, vién nghién cuu co chirc nang dao tao
chuyén nganh y, dwoc; co so co chirc nang dao tao nhan lyc y
té; cac héivé dwoc”




BAN TONG HOP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

Piém a khoan 2 Diéu 8: Nguoi hanh nghé co anh huong rat 1on dén
viéc bao dam an toan y té, strc khoe nhan dan...nén ngoai viéc cap nhat
kién thirc chuyén nganh, kién thirc vé phép luat va quan 1y chuyén mon
vé duoc thi dy thdonén bd sung viée cap nhat ca van dé dao dirc nghé
y duoc

B0 Y té da ban hanh Thong tu quy dinh vé dao dirc hanh nghé
dugc. Nguoi hanh nghé phai thyc hién cic nguyén tic dao dirc
hanh nghé quy dinh tai Thong tu ndy. Cac van dé vé dao dirc hau
nhu khong mang tinh “cap nhat” dé c6 thé t6 chirc dao tao cho
ngudi hanh nghé.

Dy thao can quy dinh cu thé hon trach nhi€ém cua cac co s¢ dao tao,
bo1 dudng kién thirc chuyén mon vé dugc trong thuc hién cac muc ti€u
dao tao, boi dudng

Du thao Nghi dinh da quy dinh rd ndi dung chuwong trinh dao tao,
trach nhiém cua co s& dao tao va cac co quan quan ly trong vigc
dao tao cap nhat kién thirc chuyén moén vé€ dugc.

DPiéu 11

Vién Han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Vién Han
lam khoa
hoc xa hoi

Diéu 11: Dy thao can quy dinh rd viéc ddo tao, boi dudng niy mot nim
thuc hién may lan va cac co sé nao dugc boi dudng, mirc chi phi nguoi
tham gia phai bo ra dé€ duoc dao tao boi dudng cling can hop ly.

Luat Duogc di co quy dinh vé viée ngudi co ching chi hanh nghé
duoc can tham gia dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc it nhat 3 nam 1 1an, néu khong s& bi thu hdi Chirng chi hanh
nghé duoc. Bén canh dé, ndi dung lién quan dén chi phi dao tao
khong thudc pham vi diéu chinh ctia Nghi dinh nay.

B6 Tw phap

- Piéu 11 du thao Nghi dinh quy dinh vé chi phi dao tao, cap nhat kién
thirc vé& duoc, tuy nhién, ndi dung nay khong dugc giao quy dinh chi tiét
theo khoan 4 Diéu 29 Luat Duoc. Trudng hop day la bién phap thi hanh
Luat Dugc, dé nghi co quan chi tri soan thio 1dm 16 su can thiét cta viéc
quy dinh ndi dung. Bén canh do, ndi dung nay tai du thao Nghi dinh dang
dugc quy dinh chung chung theo hudng thuc hién “theo quy dinh cua
phap luat”, do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao cung cap thong tin vé
vi¢c tinh toan chi phi dao tao, cap nhat kién thirc vé dugc hién nay duoc
tinh toan cin cr theo quy dinh nao cta phép ludt nao (phap ludt vé gido
duc hay phap luat vé dugc) va duge quy dinh tai van ban nao?

Tiép thu, d3 bo Diéu 11 tai dy thao Nghi dinh

Diéu 12

B¢ Giao duc
Dao tao

- Tai Diéu 12 Dy thao Nghi dinh:

+ P& nghi nghién ctru viét lai Diéu nay theo hudéng quy pham phap
luat. Ly do: Dy thao dang viét theo hudng giai thich cum tir (nhu:
Bang tot nghiép dai hoc nganh dwoc la....; Bang tot nghiép dai hoc
nganhy da khoa la...), khong mang tinh quy dinh phap luat.

+Pé nghi ra so4t sira d6i lai tén ciia bang “Dugrc st dai hoc” Va “Durgc
si cao cdp”. Ly do: Can cir theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 15 Nghij

Trén thyc té, nhiéu béng cap chuyén nganh dugc c6 ghi cac chire
danh “Dugc si cao cap” hoac “Dugc si trung cap’ ’ (cac bang cap
trinh d6 dai hoc hodc trung cap da duoc cap tur nhiéu nam trudc).
Noi dung quy dinh nay tai Nghi dinh nhim tao diéu kién thuan
loi trong qua trinh trién khai thuc té.
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dinh 99/2019/ND-CP ngay 30/12/2019 quy dinh chi iét va huéng dan
thi hanh mot s6 diéu cia Luat sira d6i, b sung mot s6 diéu ciia Luat
Gi4o duc Pai hoc quy dinh: “Vin bang déi véi mét sé nganh dao tao
chuyén sau dac thu thuoc hé théng gido duc dai hoc bao g(;m
bang dwoc si;, béc si y khoa,...” va khong c6 quy dinh vé bang “Durgc
si dai hoc” VA “Duoc si cao cdp”. Vi viy, dé nghi Co quan chi tri
nghién ctru diéu chinh lai cho phu hgp vé6i quy dinh cua vian ban hién
hanh.

Diéu 14

B Giao duc

- Tai Diéu 14 Du thao Nghi dinh: Dé nghi nghién ctru quy dinh lai theo
hudéng néu gilt nguyén toan bd cac co sé duoc néu tai khoan 2 Diéu 13
Luat Dugc (d3 dugc stra doi, bd sung) thi chi quy dinh dan chiéu Luat.

Trong truong hop quy dinh mot s6 co so theo khoan 2 Piéu 13 néu trén
va bo sung thém mot sb co s& mai, thi can danh gia lai tinh chinh xéac
cua quy dinh nay voi quy dinh tai Luat Dugc (da dugc sua ddi, bd
sung).

Noi dung tai diéu nay 1a ndi dung quy dinh chi tiét ndi dung tai
Diéu 13 Luat Dugc cin ¢t vao quy dinh tai khoan 4 Diéu 29 Luat
Dugc (giao Chinh phu quy dinh chi tiét chuan hoa vin bang
chuyén mon va cac chirc danh nghé nghiép), cu the quy dinh chi
tiét hon (101 v0i co s¢ nghién ciru duge (bao gdm co sO nghién
clru phat trién thude, nguyén liéu lam thude, co s& nghién ciru vé
vic xin, sinh phém, thong tin thudc va canh giac duogc, co s&
nghién ctru vé duoc 1y, duge 1am sang).

Pao tao

Vién Han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Dy thdo Nghi dinh phan chia co s¢ thuyc hanh chuyén moén vé duoc
thanh nhiéu loai hinh hoat dong tai khoan 1 Piéu 14 chimg t6 tinh dic
thu vé timg loai hinh chuyén mén nay. Trén co sé d6 Diéu 15 di quy
dinh ndi dung, yéu cau vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cho
tung loai hinh hoat dong. Tuy nhién, viéc quy dinh nguoi “giang day
vé linh vuee duwege tai co sé dao tao dao tao chuyén nganh dwoc” co thé
chiu trach nhiém chuyén mon cho nhiéu loai hinh hoat dong 1a chua
phu hop, can xem xét quy dinh phai giang day dung linh vuc phu hop
véi loai hinh hoat dong tuong ung.

Duy thao d3 quy dinh rd ndi dung dugc xem xét cap CCHND phai
la “giang day mon hoc chuyén nganh duogc tai truong dao tao
chuyén nganh duoc”. Cach goi tén cu thé cac bd mon dao tao tai
cac truong khéac nhau co thé khac nhau, va c6 thé duoc thay ddi,
cap nhat trong qua trinh thuc hién. Viéc ghird tén bd mon chuyén
nganh co thé gdy kho khan, khong mang tinh cap nhat trong qua
trinh thuc hién.

Piéu 15, 16

B¢ Giao duc
Dao tao

- Tai Piéu 15, 16 Du thao Nghi dinh: bé nghi nghién cuu viét lai ndi
dung dé dam bao sy phi hop, tuong thich giita tén Didu va ndi dung
quy dinh tai cac khoan trong Diéu d6. Vi du: tén cta Piéu 16: Thoi
gian thiee hanh chuyén mén doi véi nguoi cé trinh do chuyén khoa sau

Nbi dung tai di¢u nay 1a noi dung quy dinh chi tiét ni dung tai
Piéu 13 Luat Dugce cin cir vao quy dinh tai khoan 4 Diéu 29 Luat
Duoc (giao Chinh phi quy dinh chi tiét chudn héa vin bang
chuyén mon va cac chirc danh nghé nghiép)
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dai hoc. Do vay, ndi dung tai cac khoan phai néu dugc thoi gian thyc
hanh cu thé 1a bao 1au?.

Cap Chirng chi hanh nghé dwoc

10 | B§ K& hoach | Dé nghi ra soat, liroc bo cic yéu cau tai liéu, gidy to thuc sy khong can | HO so dé nghi cép, cap lai, diéu chinh Chirng chi hanh nghé duoc
Piu tw thiét trong hd so dé nghi cdp Chirng chi hanh nghé duoc da duoc quy dinh tai Luat Dugc. Quy dinh tai Nghi dinh chi 1a
quy dinh chi tiét vé cac thanh phan hé so.
Tai Luét stra d6i, bo sung mot sd diéu ctia Luét Dugc (Luat sO
44/2024/QH15 da dugc Quéc hoi thong qua), mot sO thanh phan
trong ho so di dugc xem xét cat giam (can cude cong dan, gidy
ching minh nhan dan hodc ho chiéu, Phiéu Iy lich tu phap)
Diéu 27
11 |Héi  dong | - Tai diém b, khoan 2 Picu 27. Pia ban mo quay thudc, ti thudc tram | - Tiép thu, da chinh sira tai diém b khoan 2 Diéu 25 dy thao Nghj
dan toc y té x4 quy dinh vé dia ban mo ti thude: b) Tram y té caa thi tran ving | dinh, cu thé nhu sau:
déng bao dan tdc thiéu sd, mién nui, hai dao, vung co diéu kién kinh té | “b) Tram y té ciia thi trdn viing g‘z‘&ng bao dan téc thiéu so, mién ni,
x4 hoi dac biét kho khan. hai dao, vung co diéu kién kinh té xa hoi kho khan va vung co diéu kién
Thuo’ng tryc HDDT dé nghi Ban soan thao bé sung, sira d0i nhu sau: | kinh t€ xa hoi dac biet kho khan.”
“Tram y té ciia thi tran ving dong bao dén téc thiéu so, mién niii, hdi
dao, vung co diéu kién kinh té xa hoi khé khén va vimg ¢6 diéu kién
kinh té xd hoi ddc biét khé khan”.
Diéu 28
12 |Hoi  dong | Tai muc 3 vé Té chikc bdn Ié thuéc lwu dpng (Chuong 111 trang 21) | - Tiép thu, di sira tai diém ¢ khoan 1 Piéu 28 du thiao Nghi dinh
din toc Muc nay quy dinh chi tiét diém a khoan 18 Piéu 1 Luat s | vé uu tién cac dugc lidu tai vung déng bao dan toc thiéu sb nham

44/2024/QH15: Quy dinh t6 chirc co so ban 1¢ thude Iru dong tai ving
déng bao dan toc thiéu sd, mién ndi, hai dao, vung c6 diéu kién kinh té
- x& hdi kho khan, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi ddc biét kho khan.
Tuy nhién Thuong tryc HDDT nhén thdy noi dung tai myc nay mai chi
quy dinh chung chung vé viéc t6 chirc ban 1é thudc luu dong. HPDT
cho rang viéc to chire ban 1¢ thuc Iwu dong nhat 14 tai ving dong bao
dan toc thiéu s6, mién ndi, hai dao, vung co diéu kién kinh té - xa hoi
khé khan, ving c¢6 diéu kién kinh té - xa ho1 déc biét kho khan can c6
nhirng dac thu riéng. Bén canh d6 S¢'y té cac dia phuong cin cir trén
co s6 cac tiéu chi duogc quy dinh can cong bd danh muyc dia ban dugc

quan tam dau tu, phat trién tiém ning, loi thé gin voi phat trién
kinh té - x4 hoi thong qua Chuong trinh myc tiu quoc gia danh
riéng cho ving dong bao dan toc thiéu s va mién nai. Cu thé
nhu sau:

“c) Pdp iing nhu cdu sit dung thong thwong ciia nguoi dan dia
phuwong, trong dé wu tién cac dwoc liéu dwoc nudi trong, khai
thdc tai viing dong bao dan toc thiéu so




BAN TONG HOP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

ban 1¢ thude trong d6 uu tién cac bai thudc quy, cay thudc quy cua dong
bao dén toc thiéu sd nham quan tam dau tu nham phat trién tiém ning,
loi thé gan v6i phat trién kinh té - x hoi thong qua Chuong trinh myc
tiéu qudc gia danh riéng cho ving dong bao dan toc thiéu sé va mién
nai.

Diéu 29

13

B¢ Tw phap

Khoan 1 Diéu 29 dy thao Nghi dinh quy dinh “Co so to chic ban 1¢
thudc luu dong bao gdm: a) Co s san xudt thudc; b) Co s ban budn
thudc; ¢) Co s& ban 1é thude; d) Co sé y té thude luc lwong vil trang
nhan dan...”. Tuy nhién, theo diém a khoan 1 Diéu 43, diém a khoan
1 Diéu 46, diém a khoan 1 Diéu 47a Luat Dugc ndm 2016 thi co s& san
xuat nguyén liéu lam thudc, co s& ban budn nguyén liéu lam thude, co
s& to chirc chudi nha thube déu c6 quyén dugc to chiic co so ban 1é
thudc Iuu dong. Do d6, dé nghi co quan chi tri soan thao ra soat nghién
ctru bd sung cac co sd nay vao khoan 1 biéu 29 du thao Nghi dinh,
trudng hop co quan chu tri soan thao bao lwu quan diém, dé nghi giai
trinh thém vé ndi dung nay.

- Tiép thu, diém e khoan 1 Diéu 27 du thao Nghi dinh da bo sung
o s6 to chirc chudi nha thude. Cu thé nhu sau:

“]. Co s6 té chirc béan lé thude lwu dong bao gom:

e) Co s6 t6 chire chudi nha thuéc.”

- P6i voi y kién vé viéc bd sung co sd san xuat nguyén liéu lam
thudc, co sd ban budn nguyén liéu lam thude 13 co sé ban 1é thude
lwu dong: TH chire ban 1é thude luu dong 13 mot hinh thire dé ting
kha ning tiép can thudc dén nguoi dan ¢ nhitng ving nui, ving
sau, vung xa, hai ddo,... Do d6, cac co s& san Xuét nguyén li¢u
1am thubc, co so ban budén nguyén liéu lam thudc khong co sin
san phém la thanh phém thube dé thuc hién viée ban 1é thude luu
dong. Ngoai ra, nguyén li€u lam thude khong dugc thuc hién
hoat dong ban 1¢ va kinh doanh thudc thanh phadm khong thudce
pham vi kinh doanh cta cac co s& kinh doanh nguyén liéu lam
thudc .

Do d6, cac co sé ndy khong phi hop 1 cac co s to chirc ban 1&
thudc Iuu dong.

Diéu 33
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B¢ Tw phap

Khoéan 2 Piéu 33 du thao Nghi dinh quy dinh “Truong hop trén dia
ban khong c6 co s¢ kinh doanh thube phai kiém soat dic biét, S¢ Y té
co trach nhi€ém chi dinh co s& ban budén hoac co s ban 1é thuc hién
viéc kinh doanh hoac khoa dugc cuia co s& kham bénh, chira bénh
nhurong lai thubc phai kiém soat dic biét dé bao dam du thude cho
nguoi bénh”, tuy nhién, viéc S¢'Y té chi dinh co s& ban budn hoic co
s& ban 1¢ thuc hién viéc kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét s&
phat sinh trach nhi€m ctia cac co s¢ ban budn/co s¢ ban 1¢ “bi chi dinh”

Tiép thu, da chinh stra tai khoan 8 Diéu 35 du thao Nghi dinh, cu
thé nhu sau:

“8. Truwong hop trén dia ban khéng cé co sé kinh doanh thuac
phdi kiém sodt ddc biét, S¢ Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s¢
kham bénh, chiza bénh nhirong lai thuoc phdi kiém sodt dac biét
dé bao dam i thuoc cho nguwoi bénh.”
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phai dap tng cac quy dinh tai Diéu 34, 35, 36, 37, 38 va 39 ctia du thao
Nghi dinh. Bén canh d6, khoan 1, 2 Piéu 7 Luat Doanh nghiép nim
2020 quy dinh doanh'nghiép c6 quyén “Tu do kinh doanh nganh, nghé
ma luat khong cam; Ty chu kinh doanh va Iya chon hinh thirc t6 chirc
kinh doanh; chti dong lya chon nganh, nghé, dia ban, hinh thirc kinh
doanh; chu dong diéu chinh quy mé va nganh, nghé kinh doanh”, do
d6, dé'nghi co quan chil tri soan thao can nhic vé quy dinh S¢'Y té chi
dinh co s& thyc hién viéc kinh doanh thudc phai kiém soat dic bigt ma
chi nén giao cho co s& kham bénh, chira bénh.

Muc 4 Chwong 3
15 | B9 Congan | Muc 4 Chuong 3 du thao Luat: dé nghi chinh 1y cum tr “bién phap an Tiép thu, da chinh stra thanh “bién phap vé an ninh” tai du thao
ninh” thanh “bién phap bao dam an toan” dé tranh nhdm 1an voi cac | Nghi dinh dé bao dam phu hop véi Diéu 34 Luat Duoc.
bién phap bdo dam an ninh, an toan, trat ty xa hoi.
Picéu 39
16 | B9 Congan | Diémakhoan?2 Diéu 39: dé nghi nghién ctru chinh stra nhu sau: “....co Tiép thu, d3 chinh sta tai du thao diém a khoan 2 Diéu 37 va

s¢ thudc Bo Qudc phong hodic Cuc Y té - Bd Cong an ddi véi co sé
thu¢c B¢ Cong an”.

DPdng thoi chinh 1y khoan 3, 4 Diéu 39: B6 sung thém Cuc Y té - Bd
Cbéng an

khoan 1 Piéu 41 Nghi dinh nhu sau:

“2. Thdm quyen tiép nhdn thong bdo viéc huy thudc gay nghién,
thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thuée la dwoc
chat gdy nghién, dwoc chdt hwéng than, tién chat ding lam
thuéc:

a) B6 Quéc phong, Bé Cong an doi véi cdc co sé thuéc pham vi
quan ly trie cac co so kinh doanh dwoc;”

“I. Co sé dé nghi mua thuoc, nguyén liéu lam thuéc hodc
nhuong lai nguyén liéu lam thuéc ndp ho so ve:

a) Bo Y 1é d6i véi ho so mua, nhuwong nguyén liéu lam thuéc ciia
cac co soy

b) B¢ Quoc phong doi véi doi véi hé so mua thuéc ciia co so
thudéc Bé Quoc phong, true cac co so kinh doanh duoc;

¢) Bé Cong an doi véi ho so mua thudc ciia co sé thugc B6 Cong
an, trir cac co so kinh doanh duoc;.

d) So Y té noi co sé dat dia diém kinh doanh déi véi ho so mua
thuéc cia co sé kinh doanh dirge, bao gom ca cdc co sé kinh
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doanh dwoc thuéc pham vi quan Iy cia B6 Céng an, B Quoc
phong;

d) SoY 1é noi co s dat tru sé chinh doi véi ho so mua thudc cia
cdc co s6 khong thudc truong hop quy dinh tai diém b, ¢, d khodn
nay.”

Diéu 43

17

B¢ Cong an

Pé nghi bo sung 1 diém vao khoan 1 Picu 43:
mua thudc theo quy dinh va givi dén Cuc Y té, B6 Cong an dé xem xét,
phé duyét truoc khi mua cac thuoc gay nghién, thuoc hwong than,
thuoc tién chat va thuoc dang phoi hop co chira tién chdt dé phuc vu
cho nhu cau diéu tri, nghién cuu cua co so”

¢o s0 thudc tham quyén quan Iy ciia B¢ Cong an ldp ho so dé nghi

Tiép thu, khoan 1 Dicu 41 dy thao Nghj dinh da diéu chinh tham
quyén giai quyet don hang mua thudc thong nhit giita B6 Cong
an, Bo Quoc phong va BO Y t&/SO Y té:

“a) B4 Y té doi voi ho so mua, nhieong nguyén liéu lam thudc
cua cac co so;
b) Bé Quéc phong déi véi doi véi hé so mua thudc ciia co sé
thuéc B6 Quoc phong, trir cac co so kinh doanh duroc;
¢) Bé Céng an doi véi hé so mua thudc cia co sé thude B Cong
an, trie cac co so kinh doanh dwoc;
d) SoY 1é noi co s¢ dat dia diém kinh doanh déi véi ho so mua
thuéce ciia co sé kinh doanh duoc, bao g(fm ca cac co so kinh
doanh dwoc thuéc pham vi quan 1y cia B6 Céng an, Bé Quoc
phong;
d) SoY 1é noi co sé dit tru sé chinh doi véi ho so mua thudc ciia
cdc co s6 khong thudc triuong hop quy dinh tai diém b, ¢, d khodn
nay.

Diéu 43, 54
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Bo Cong
Thwong

Doi v6i Diéu 43 va Diéu 54: Tién chit duoc ¢6 thé loi dung dé san xuat
ma tay tong hop. Dé nghi bd sung quy dinh vé giam st chit ché hon,
yéu cAu doanh nghiép dinh ky bdo céo tdn kho, st dung tién chat dugc
voi co quan quan 1y dé kiém soat hoat dong nhap khau, lwu thong va
sir dung

Tlep thu, khoan 1 va 2 Diéu 36 du thao Nghi dinh di co quy dinh
vé ché d6 bao cdo xuét nhép khau, bao cdo sir dung ddi véi tién
chat dung lam thudc. Cy thé nhu sau:
“1. Poi voi co s¢ san xudt, xudt khdu, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xudt khdu, nhdp khdu, co so
phai ldp bao cao xuat khau, nhdp khau thuéc gdy nghién, thuéc
hieomg than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thuoc c6 chiva dige
chdt gdy nghién, dwoc chdt huéng than, tién chat ding lam thudc
theo Mau s6 02 va 03 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
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nay va giri B¢ Cong an va co quan tiép nhdn bdo cdo theo quy
dinh tai khodan 1 va 2 Piéu 131 Nghi dinh nay,

b) Truoc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam,
co 6 phdi ldp bdo cdo xudt khdu, nhdp khau 06 thang va hang
nam thuéc dang phoi hop cé chira duoc chat gy nghién, thuéc
dang phoi hop ¢é chira diege chdt hiedng than, thude dang phoi
hop co chira tién chdt, thuoc phong xa theo Modu s6 47 tai Phu
Iuc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé cdc co quan tiép nhdn
bdo cdo theo quy dinh tai khodn I va 2 Diéu 131 Nghi dinh nay;
¢) Truoc ngay 15 thang 7 va truoc ngay 15 thang 01 hang nam,
co s6 phdi Idp bdo cdo xudt khdu, nhdp khau 06 thang va hang
nam thuéc déc, thuoc trong danh muc thuée, dwoc chit thudc
danh muc chat bi cam sir dung trong mot 56 nganh, linh viec theo
Mau s6 47 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé
cdc co quan tiép nhdn bdo cdo theo quy dinh tai khodn 2 Piéu
131 Nghi dinh nay,

d) Truoc ngay 15 thang 7 va truoc ngay 15 thang 01 hang nam,
co's0 bdo cdo 06 thang va bdo cdo nam tuwong ung vé viée xudt,
nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghieén, thuéc hwdng than,
thuéc tién chdt, thuoc dang phéi hop ¢6 chira dwoc chdt gay
nghién, thuéc dang phéi hop co chira duwoc chat hwéng than,
thuéce dang phéi hop cé chira tién chdt, nguyén liéu lam thuoc la
diege chat gy nghién, diege chdt huwdng than, tién chat ding lam
thuéc theo Mau s6 09, 10 va 12 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va giri téi co quan tiép nhdn béo cdo theo quy dinh
tai khoan 1 va 2 Piéu 131 Nghi dinh nay.

d) Truoc ngay 15 thang 01 hang nam, co so phai ldp bao cdo
xudt, nhdp, ton kho, sir dung thuéc phong xa, thuéc doc, nguyén
liéu ddc lam thuée, thudc, dwoc chat trong danh muc thuéc, dwoc
chat thuéc danh muc chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuee theo Mau sé 09 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va giri t6i cde co quan tiép nhdn bdo cdo theo quy dinh
tai khoan I va 2 Piéu 131 Nghi dinh nay.

10
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2. D6i véi co 56 bén budn, co so ban lé:

a) Truoc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang nam,
co 5o ban buén, co so ban lé bao cao 06 thang va bdao cao nam
twong g vé viéc xudt, nhdp, ton kho thudc gdy nghién, thuéc
hudng than, thudc tién chat, thuéc dang phoi hop c6 chira dwoc
chat gdy nghién, thuéc dang phdi hop cé chira dwoc chat hwéng
than, thuéc dang phéi hop c6 chira tién chait theo Mau sé 12 va
13 tai Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh nay va gui So' Y
té noi co so dat tru s¢ chinh.

b) Truoc ngay 15 thang 01 hang nam, co so ban buon ldp bao
cdo xudt, nhap, ton kho thuéc phong xa, thuée doc, nguyen liéu
déc lam thude, thuée, dwoc chat trong danh muc thuée, duoc
chat thugc danh muyc chdt bi cam sir dung trong mét sé6 nganh,

linh viee theo Méu s6 09 tai Phu luc II ban hanh kem theo Nghi
dinh nay, co so ban lé bdao cdo nam tuwong ing vé viéc xudt, nhdp,
t6n kho thuéc phong xa theo Mau s6 11 tai Phu luc II ban hanh
kem theo Nghi dinh nay va guwi So Y té noi co sé dat tru sé
chinh.”

Diéu 45
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B6 Tw phap

Diém h khoan 4 Piéu 42 Luat Dugc nim 2024 quy dinh co s& kinh
doanh duoc ¢ trach nhiém “Tuan thi quy dinh khac ctia Chinh pha vé
ban budn thudc va nguyén liéu lam thudc, ban 1¢ thudc theo phuwong
thirc thuong mai dién tu”, tuy nhién, du thao Nghi dinh méi chi quy
dinh vé viéc ding tai thong tin (Diéu 45) va x4c minh thong tin cua
khach hang (Piéu 46) khi thuc hién kinh doanh duoc theo phuong thirc
thuong mai dién tir. Trong khi dé, Luat Dugc stra ddi nam 2024 ¢6 quy
dinh cac ndi dung vé ban budn thudc va nguyén liéu lam thudc, ban 1
thubc. Do do, dé bao dam minh bach va hiéu qua trong qua trinh trién
khai thye hién kinh doanh dugc theo phuong thure thuong mai dién tt,
dé nghi co quan chil tri soan thao nghién ctru can nhic quy dinh theo
hudng ngoai cac diéu kién chung d6i véi kinh doanh dugc theo phwong
thirc thwong mai dién tu, thi ciing can nghién ctru bd sung céc quy dinh

Tiép thu, d3 bd sung tai Khoan 1 Diéu 44 du thao Nghi dinh:

“]. Co 56 ban thuéc, nguyén liéu lam thuoc cé trach nhiém cung
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cua co so,
thong tin vé dang ky heu hanh hodc cdp phép nhdp khdu cua
thuéc, nguyen liéu lam thudc t6i thwong nhan, t6 chire cung cdp
dich vu san giao dich thuong mai dién tw trudc khi dang ky su
dung dich vu trén san giao dich.”

Ngoai ra, tai Diéu 36. Trach nhiém cua thuong nhan, t6 chirc
cung cép dich vu san giao dich thuong mai dién tir tai Nghi dinh
52/2013/ND-CP da quy dinh vé viéc to chirc san giao dich phai
c6 co ché kiém tra, giam sat & ¢am bao viéc cung cap thong tin
cua nguodi ban trén san giao dich thuong mai dién tir dugc thuc
hién chinh x4c, day du.

11
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cu thé viéc ban budn thudc/nguyén lidu lam thudc, ban 1é thudc thong
qua phuong thirc nay (vi du nhu: cac truong hop duge thuc hién ban
budn thudc/nguyén lidu 1am thude; c¢6 gidi han do tudi dbi véi khach
hang khi thyc hién’giao dich mua thudc qua phuong thirc thuong mai
dién tu hay khong...).

Diéu 46
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B¢ Tw phap

Diéu 46 du thio Nghi dinh quy dinh vé xac minh thong tin cta khach
hang khi thuc hién kinh doanh dugc theo phuong thire thuong mai dién
ttr va giao Co so ban thudc, nguyén lidu 1am thudc ¢o trach nhiém ra
so4t dé dam bao thudc, nguyén lidu dugc ban dung dbi tuong, phu hop
v6i pham vi kinh doanh (khoan 2 Piéu 46) ma chua quy dinh rd cach
thirc x4c minh, trong khi do, cac thong tin nay thuong duoc cac san
thwong mai dién tr bao mat (khong cung cip cho nguoi ban). Do do,
dé thuan tién cho co s& kinh doanh duoc trong viéc “ra soat” thong tin.
Dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru bd sung cac quy dinh
theo huéng ddi v6i cac khach hang mua thudc/nguyén liéu lam thude
thi san thwrong mai dién tir s& cung cap thong tin khach hang cho co s
kinh doanh duoc dé phuc vu vi¢e “ra soat” néu trén, vi du nhu: Truong
hop khach hang thuc hién giao dich mua thudc/nguyén liéu lam thude
s& twong rng v&i viéc chip nhan chia sé cac thong tin vé nhan than cho
co so kinh doanh duoc...

Bén canh d6, dé nghi bd sung ndi dung thong tin vé tudi/gidi tinh cia
khach hang tai khoan 3 Diéu 46 khi x4c nhan don hang, nham bao dam
ban thubc/nguyén lidu lam thude dung do tudi/gioi tinh.

Tiép thu, da stra lai Diéu 44 tai du thao Nghi dinh, cu thé nhu
Sau:

“Diéu 44. Quy dinh khi thuc hién kinh doanh dwoc theo
phwong thirc thuwong mai dién tir

1. Co 56 ban thude, nguyén liéu lam thudc cé trach nhiém cung
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cua co so,
thong tin vé dang ky heu hanh hodc cap phép nhdp khdu cua
thude, nguyén liéu lam thuéc t6i thwong nhan, t6 chire cung cdp
dich vu san giao dich thuwong mai dién tw truoc khi dang ky sw
dung dich vu trén san giao dich.

2. Don hang giao dich theo phwong thirc thwong mai dién tur phai
co thong tin vé tén, dia chi, so dién thoai cua khach hang; so
Gidy chitng nhdn dv diéu kién kinh doanh dwoc va ngay cap doi
Véi trieong hop ban buén thude, nguyén liéu lam thude cho khdch
hang la co so kinh doanh dwoc.”

Débi voi gop ¥ b sung do tudi, gidi tinh cua khach hang khi xac
minh don hang: cac thudc dugc phép ban theo phuong thirc
TMBT la thudc khong ké don, dép tmg cac tidu chi quy dinh tai
TTO7 nhu sau:

a) Thudc c6 doc tinh thp, trong qua trinh bao quan va khi vao
trong co thé nguoi khong tao ra cac san pham phan hiy c6 doc
tinh, khong c6 nhirng phan tmg c¢6 hai nghiém trong da duoc blet
hodc duoc T chirc Y té thé gidi, co quan quan ly co thim quyén
ctia Viét Nam hodc nudc ngoai khuyén cdo ¢ phan tng c6 hai
dan dén mot trong nhitng hau qua sau day:

- Tr vong;

12
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- PBe doa tinh mang;

- Budc ngudi bénh phai nhap vién dé diéu tri hodc kéo dai thoi
gian nam vién ctia ngudi bénh;

- Dé lai di chirng nang né hodc vinh vién cho nguoi bénh;

- Gay di tat bam sinh ¢ thai nhi;

- Bat ky phan tng c6 hai khac gdy hau qua nghiém trong vé mat
1am sang cho ngudi bénh do nguoi hanh nghé khdm bénh, chira
bénh danh gia, nhan dinh.

b) Thubc c6 pham vi liéu ding réng, an toan cho cic nhom tudi,
it c6 anh huong dén viéc chan doan va diéu tri cac bénh can theo
doi 1am sang;

¢) Thubc duge chi dinh trong diéu tri cac bénh khong phai 1a
bénh nghiém trong va ngudi bénh co thé tu diéu tri, khong nhat
thiét phai c6 sy ké don va theo ddi cia ngudi hanh nghé kham
bénh, chira bénh;

d) Buong dung, dang thuéc don gian ma ngudi st dung co thé tu
dung (chu yéu la dudng udng, dung ngoai da) voi ham luong,
ndng do thich hop cho viée tu diéu tri;

d) Thudc it twrong tac v6i cac thube khac va thic an, do udng
thong dung;

e) Thudc it c6 kha ning gy tinh trang 1& thudc;

g) Thudc it c6 nguy co bi lam dung, st dung sai muc dich lam
anh huong dén su an toan ctia ngudi st dung;

h) Thudc da c6 thoi gian Iy hanh tai Viét Nam tdi thiéu tir 05
nam tr¢ 1én.

Vi vay viée b6 sung do tudi va gidi tinh 1a khong can thiét, mot
s0 truong hop ngudi mua thude khong phai nguoi ding thude

Kinh doanh theo phwong thirc thwong mai dién tir

21

B K¢é hoach
Dau tw

Vé kinh doanh theo phuong thirc thwong mai dién tr: Duoc pham hay
duoc goi 1a thudc dugce coi 1a mot mat hang luu thong trén thi truong,
duoc ké don theo chi dinh cta bac si va dugc ban tu do tai cac bénh
vién, nha thudc, quéy thudc...viéc kinh doanh theo phuong thuc

Tiép thu, BO Y té d3 ra soat dé dé xuét cac ndi dung bao dam tinh
kha khi trong qua trinh thyc hién, cu thé nhu sau:

1. Theo quy dinh tai Luat Dugc ) 44/2024/QH15:

1.1. Thudc dugc phép ban 1é theo phuong thirc TMDT 1a thudc

13




BAN TONG HQP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH
(Tinh dén ngay 15/04/2025)

thuong dién tur (online) khong phai hinh thirc kinh doanh méi trén thi
trudng hién nay. Van dé kho khin d6i voi co quan quan 1y 13 1am sao
dé kiém soat chit ché hon ddi véi mit hang duoc duogc kinh doanh trén
nén tang thuong mai dién tir va viéc xac dinh, tinh thué ding va da d6i
v6i cac san giao dich kinh doanh duoc hién nay. Do vay, dé nghi can
nghién ciru, dé xuat cac didu khoan phu hop, dé khi ban hanh bao dam
tinh kha thi ngay, tranh viéc phai sira d6i, bo sung ddi voi cac van ban
quy pham phap luat méi ban hanh.

khong ké don, dap tmg céc tiéu chi quy dinh tai Thong tu sd
07/2017/TT-BYT ciia BYT ban hanh danh myc thudc khong ké
don. Thudc ké don khong dugc phép ban 1é theo phuong thirc
TMBT trir truong hop cach ly y té khi c¢6 bénh truyén nhiém
thudc nhom A di duoc cong bo dich theo quy dinh cia phéap luat
vé phong, chéng bénh truyén nhiém.

1.2. Cac thudc ban budn theo phuong thitx TMDT khong bao
gdém cac thude KSPB (thube doc, cam, thudec GN/HT/TC, thude
phong xa...).

Nhu vay, thubc da duoc kiém soat tuong dbi chat chd trong
truong hgp kinh doanh theo phuong thire TMDT

2. Pdi véi viée kinh doanh dugc theo phuong thite TMPT, bén
canh cac quyén, trach nhiém cua co s& kinh doanh duoc theo
phuong thirc nay da duoc quy dinh tai Luat Duoc, du thao Nghi
dinh quy dinh vé viéc ding tai thong tin cua co sé kinh doanh
duoc, viéc kiém tra thong tin khach hang khi thyc hién kinh
doanh theo phuong thirc nay. Ngoai ra, co s& kinh doanh dugc
theo phuong thitc thuong mai dién tir van phai tuan thi cac quy
dinh vé thuong mai di€n tor ndéi chung tai Nghi dinh )
52/2013/ND-CP (duoc stra d6i, bd sung tai Nghi dinh s
85/2021/ND-CP) va hé thng vin ban chuyén nganh quy dinh
cac ndi dung chuyén mén dac thu thudc linh vuc dugc.

Cu thé nhu sau:

“Diéu 43. Quy dinh vé viéc dang tdi thong tin khi thuc hién
kinh doanh dwoc theo phuwong thirc thwong mai dién tir

1. Cac thdng tin phdi dang tdi tai trang chii website thuwong mai
dién tir ban hang c6 chirc ndng dat hang triec tuyén, img dung
thwong mai dién tw ban hang cua chinh co so, gian hang cua co
so trén san giao dich thuong mai dién tu:

a) Hinh anh ddy dit hodc dwong dan téi hinh anh ddy di Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc cia co s6;
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b) Théng tin vé nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia
co s6 bao gom ho va tén, so chitng chi hanh nghé dwoc, ngay
ccfp, noi cdp.

2. Cdc théng tin phai déing tdi tai trang théng tin vé thuoc trén
website thuwong mai dién tu ban hang co chirc nang dat hang truc
tuyén, g dung thirong mai dién tir ban hang cia chinh co sé,
gian hang cua co so trén san giao dich thuwong mai dién tu:

a) Tén thuéc cing voi hinh dnh bao bi thwong pham ciia thuoc
va dwong dan t6i théng tin vé Gidy ding ky luu hanh cia thudc
va cdc tai liéu vé thay déi, bé sung cé lién quan (néu c6) , Gidy
phép nhéip khdu cua thude, nguyén liéu lam thuoc trong truong
hop can phdi cé gidy phép theo quy dinh tai Ludt Duoc;

b) Toan bé to hwéng dan sir dung thuéc va nhdan thuoc da dwoc
phé duyét.

¢) Dong chit “San phdam ndy la thuoc”

3.Yéu cau déi véi cdc thong tin dwoc dang tai:

a) Hinh dnh hodc dwong dan hinh anh gidy ching nhdn du diéu
kién kinh doanh dwoc do co quan c6 tham quyén cdp duoc thé
hién ré rang, dé doc, thé hién todn bé théng tin trén gidy chimg
nhan.

b) Truong hop co so 16 chirc chudi nha thudc thuce hién hoat dong
kinh doanh theo phwong thirc thuong mai di¢n tr, cac noi dung
quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy phai bao gom thong tin cua cd co
6 16 chire chudi nha thubc va cdc nha thuéc trong chudi tham
gia kinh doanh theo phwong thirc thuwong mai dién tu

¢)Co so kinh doanh dwoc thuc hién hoat dong kinh doanh dwoc
theo phwong thire thwong mai dién tir phdi chiu trach nhiém vé
tinh chinh xéac, tinh hop phdp cua cac thong tin, hinh anh da dang
tai.

Diéu 44. Quy dinh khi thuc hign kinh doanh dwoc theo phwong
thirc thuwong mai dién tir

1. Co s¢ bdn thudc, nguyén liéu lam thuoc cé trach nhiém cung
cap Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc ciia co s6,
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thong tin vé dang ky lwu hanh hodc cdp phép nhdp khau cua
thude, nguyén liéu lam thudc t6i thwong nhan, t6 chire cung cdp
dich vu san giao dich thuwong mai dién tu trucc khi dang ky su
dung dich vu trén san giao dich.

2. Don hang giao dich theo phwong thirc thuong mai dién tu phai
cO thong tin vé tén, dia chi, sé dién thoai ciia khach hang; 56
Gidy chitng nhdn dv diéu kién kinh doanh dwoc va ngay cap doi
V6i treomg hop ban buén thude, nguyén liéu lam thude cho khdch
hang la co so kinh doanh dwoc.”

Thuoc phai kiém soat dic biét

22

Vién han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Quy dinh 16 hon vé kiém soat thudc phai kiém soat dic biét, theo do
bd sung quy dinh xe van chuyen nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat
gay nghién, dugc chat hudng than, tlen chat dung 1am thudc, thudc gay
nghién, thudc hudng than, thude tién chit trong qua trinh van chuyén
phai c6 camera theo doi hanh trinh ciia xe van chuyén va phai bao dam
an ninh, tranh thit thoat; bai bo quy dinh nop bao cao xuét khau, nhap
khau thudc phong xa ddi v6i bao cao chuyén, bao céo ky 6 thang, thay
vao d6 chinh sira lai mau bao cao dinh ky hang nim nhu dbi véi thude,
dugc chat trong danh myc thudc, duoc chit thudc danh muc chit bi
cAm st dung trong mot sd ‘nganh, linh vyc; b6 sung thém quy dinh vé
viée bao céo xuit, nhap, t6n kho, st dung dbi VOl thudc doc, nguyén
liéu doc lam thudc 01 lan/ndm; phan cip S¢' Y té noi dit dia diém kinh
doanh tlep nhan thu tuc cho phép huy thuoc gy nghién, duoc chit
hudng than, tién chat dung lam thudc; mién mot s6 tai liéu hanh chinh
d6i vi truong hop nguyén lidu nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru
thudc, nguyén liéu lam thude.

- Quy dinh Vé camera khi van chuyén thudc: Tiép thu thuc hién
chu truong cit gian dleu kién kinh doanh, dyu thao khong quy
dinh thém diéu kién vé camera d6i v4i xe van chuyén thudc ma
giao cho doanh nghiép tu chiu trach nhiém, dam bao khong that
thoat.

- Thue hién phwong an don gian hoa thii tuc hanh chinh tai Quyét
dinh sb 1661/QD-TTg, du thao Nghi da bai bo thu tuc hanh
chinh vé& huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
va nguyén liéu la dugce chat GN, HT, TC.

- V& bii bé quy dinh ndp bao céo xuit khiu, nhap khau thude
phong xa dbi véi bao cao chuyén, bao céo ky 6 thang, thay vao
d6 chinh stra lai mau bao cao dinh ky hang nim nhu dbi véi
thude, dugc chét trong danh muc thuéc dugc chat thuoe danh
muc chit b cam sir dung trong mot s0 nganh, linh vuc; b6 sung
thém quy dinh vé viéc bao céo xuat, nhap, ton kho, sir dung dbi
véi thude doc, nguyén liu doc lam thude 01 1an/nam: Tlep thu,
du thao Nghi dinh da chinh stra theo hudng don gian hoa, mién
mot s6 bao cdo.

An toan birc xa

23

B¢ Khoa hgc
Cong nghé¢

Theo quy dinh tai L11§1t Duoc nam 20 1’6 (khong stra doi l?é sung tai
Luat Dugc 2024), thudc phéqg Xa la thudc cé‘ chtra thanh phan hat nhan
phong xa dung cho ngudi dé chan doan, dicu tri bénh, nghién ciu y

Tiép thu, B6 Y té da t6 chirc hop véi cac co sé st dung thude
phong xa, cac chuyén gia y hoc hat nhan, cac co s¢ kinh doanh
dugc va dai di€én B§ Khoa hoc va Cong ngh¢ dé thong nhat lai
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sinh hoc bao gom dong vi phong xa hodc dong vi phong xa gan két voi | Danh muc thudc phong xa, dam bao phu hop v6i thuat ngir tai
chat danh diu. Tuy nhién, trong Phu luc IV du thao Nghi dinh, hién | Luat Duoc, cip nhat lai danh muc thuéc phong xa va nguyén liéu
bao gdm: ngudn phong xa, thudc phong xa, nguyén liéu lam thude va | 1am thude o lién quan tai Phu luc IV du thao Nghi dinh.

hop chat danh dau. Do d6, trong Phy luc IV, phan mo ta hang hoa: “tén
thudc phongxa” 1a chua chinh x4c, can stra thanh “ngudn phéng xa,
thudc phong xa, nguyén liéu lam thubc va hgp chat danh déu”.

Mot 6 ngudn phong xa rdi, ngudn phong xa gan véi thiét bi birc xa,
hop chat danh dau trong Phy luc IV cta du thao Nghi dinh khong phai
thudc phong xa, cu thé nhu sau:

- Mot sb dong vi phong xa c6 thdi gian séng dai (Cs-137, Co-57, Co-
58, Co-60, Ir-192) 1a ngudn phong xa dé chuan thiét bi, nguén phong
xa st dung trong céc thiét bi xa tri trong, xa tri ngoai, khong phai la
thudc phong xa;

- Binh phat chtra dong vi phong xa Mo-99 (duoc sur dung dé san xuat
Tc-99m) va binh phat chira ngudn phong xa Ga-68 (dugce suir dung dé
san xuat 68-GaClz). Tc-99m va 68-GaCls sau d6 phai két hop v6i hop
chat danh dau dé tré thanh thudc phong xa. Do d6, ca 2 truong hop déu
binh phat chira ngudn phéng xa, khong phai 1a thudc phong xa (dé nghi
xem xét binh phat chira dong vi phong xa Mo-99 va binh phat chira
ngudn phong xa Ga-68 c6 phai 1a nguyén liéu lam thude hay khong dé
huéng dan quan 1y theo quy dinh ctia phap luat vé Dugc).

- Mot sb cac dong vi khac nhu: F-18, Ga-67, Ru-81, In-111, ... phai két
hop véi hop chét danh dau dé tro thanh thudc phong xa. Do dé, cac
dong vi nay 1a ngudn phong xa, khong phai thude phong xa, cac dong
vi phong xa nay 14 nguyén lidu lam thudc theo quy dinh cia phép luat
vé Duoc.

- Pdng vi phong xa I-131 khi & dang Iodine I-131 human serum
albumin hoic Todine I-131 sodium iodide 14 thudc phong xa, con khi &
dang *'lode (1-13 1) la ngudn phong xa, la nguyén liéu lam thudc,
khong dung truc tiép cho nguoi dé chan doén, diéu tri.

- Ngudn phéng xa P-32 14 tim ap dé giam dau, khong phai 1a thude
phong xa.

17




BAN TONG HOP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

- Mot s6 chat: Sestamibi (6- methoxy isobutyl isonitrile), Urea (NH2
14CONHz) 1a hop chat danh dau, dwoc dung két hop voi ngudn phong
xa dé thanh thudc phéng xa trong chan doan bénh.

Pé nghi xem xét danh sach vé cac ngudn phong xa khong phai 1a duoc
chat phong xa trong Phu luc IV ctia dy thao Nghi dinh duoc liét ké kém
theo.

.\Phu luc phong xa.docx

Dicu 82
24 | B Thong tin | Tai muc c, khoan 21 Diéu 82 du thao Nghi dinh c6 quy dinh: “c) Béo Tiép thu, Piéu 127 du thao Nghi dinh quy dinh viéc trién khai hé
Truyén cao quy dinh tai Dléu nay phai duoc thyc hién truc tuyén kh1 Bo Y té | thong giai quyét hd so truc tuyén: “Cdc thii tuc hanh chinh quy
thong trlen khai phan mém, dit liéu quan Iy chung trén toan quéc.’ " Dé nghi | dinh tai Nghi dinh ndy dwoc thuc hién theo hinh thirc truc tiép,
can bd sung quy dinh cu thé vé viec B0 Y té cung cap thong tin cho co | fryc tuyén hodc givi qua dwong buu dién nhung phai dam béo
s& nhap khau vé thoi diém Bo Y té trién khai phan mém, dit liéu quan | chdm nhdt dén ngay 01/07/2026, hinh thirc triec tuyén phai dwoc
1y chung trén toan qubc dé co sé nhap khau biét va thuc hién theo quy | trién khai.”
dinh.
25 | Bd Tai chinh | Piém a khoan 25 Diéu 82, dé nghi sira lai nhu sau: “a) Cho phép co's¢ | - Vé viéc dam bao dap tng quy dinh tai Luat Hai quan: Tiép thu,

nhap khau dang ky to khai hai quan va dua hang vé bao quan tai cac
kho cta co sé nhap khau dat Thuce hanh tét bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc (GSP) phu hop véi diéu kién bao quan ghi trén nhan
trén co so vin ban dé nghi cua BoY té giri co quan hai quan xac nhan
viéc dang cho phé duyét cap phép. Co quan hai quan chi cho phep
thong quan 16 hang thudc dap tng nhu cau phong, diéu trji bénh truyén
nhiém thudc nhém A di duoc cong bd dich theo quy dinh cta phap
luat vé phong, chéng bénh tmyén nhiém khi don vi nhap khéu nop Giéy
phép nhéap khau ctia Bo Y té cép cho 16 hang”. Ly do:

- Theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 25 Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP
ngay 21/01/2015 ctia Chinh phu thi: “Trieong hop hang héa xudt khau,
nhép khdu thuéc dién phai co gidy phép ciia co quan qudn 1y chuyén
nganh thi phdi c6 gidy Pphép trudc khi dang ky to khai hai quan va phai
khai day dii théng tin gidy phép trén to khai hdi quan theo hudng dan
ciia BY Tai chinh”’; Va Theo quy dinh tai Diéu 35 Luat Hai quan thi:
“2. Hang hoa thuoc doi tiwong kiém tra chuyén nganh phai dwoc heu

khoan 1 Diéu 66 dy thao Nghi dinh da bd sung ndi dung quy dinh
co sO nhap khau phai cung cip thong tin cho hai quan cira khiu
vé dia diém sé& bao quan hang hoa dé giam sat, quan 1y: “I. Co
6 dd ndp ho so dé nghi cdp phép nhdp khau thuéc dwoe dang ky
10 khai hdi quan va dwa hang vé bao quan tai cdc kho cia co sé
nhap khau dat Thuc hanh tot bao qudn thudc, nguyén liéu lam
thuoc (GSP) phi hop voi diéu kién bao quan ghi trén nhan trong
thoi gian cho cap phép va cung cap thong tin cho hai quan cira
khau vé dia diém sé bao quan hang héa dé giam sdt, quan 1y.”

- Vé v kién yéu cAu van ban dé nghicia B Y té: Viec BO Y té
phéi c¢6 vin ban xac nhan giri co quan Hai quan dé nghi cho phép
chuyén hang vé bao quan tai kho GSP trong khi dang chd phé
duyét cap phep s€ phat sinh thu tuc hanh chinh trong khi 16 thudc
thong quan dé dap ung nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhidm
thubc nhom A da duge cong bd dich, khong dam bao don gian
hoa thi tyc hanh chinh trong tinh hudng cap bach; Viéc cip phép
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@it tai civa khau cho dén khi dwoc thong quan. Truwong hop quy dinh | nhap khau dugc thyc hién trén dich vy cong mot cira quoc gia.
cua phap ludt cho phép dwa hang hoa vé dia diém khac d‘e tién hanh | Co quan hai quan co thé tra ctru duoc viéc co so da thuc hién
viée kzem tra chuyén:nganh hodc chu hang hoa co yéu cau dwa hang | viéc ndp ho so dé nghi cip phép nhap khau ma khong can thiét
héa vé bao quansthi dia diém luu giik phai dép g diéu kién vé giam | phai c¢6 vin ban xac nhan ctia BO Y té.

sat hai quan va hang hoa do chiu sy giam sat cua co quan hai quan
cho dén khi dwoc théng quan”.

Theo quy dinh néu trén thi viéc co quan hai quan cho phép doanh
nghi¢p dang ky to khai hai quan, dua vé€ bao quan dé cho Bo Y té cap
Gidy phép nhap khau 1a chua phu hop quy dinh tai Diéu 35 Luat Hai
quan va Diéu 25 Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP dan trén. Tuy nhién
trong truong hop cap bach (vi du giai doan dich COVId 19) thi phuong
an nay can thiét phai ap dung dé dam bao yéu cau phong chong dich
kip thoi va cling da dugc Quoc hoi thong qua tai Nghi quyét sd
168/NQ-CP ngay 31/12/2021 vé mét sé co ché, chinh sach trong
phong, chong dich Covid. Bén canh do, theo quy dinh tai Diéu 50 Luat
Hai quan: hang hoa nhap khau phuc vu yéu cau khan cip (hang hoa
phuc vu khéc phuc hau qua cua thién tai, dich bénh) khi c6 van ban xac
nhan cta co quan nha nudc co tham quyén thi dugc sir dung to khai
hai quan chwa hoan chinh hodc chimg tir thay thé to khai hai quan dé
thue hién thu tuc hai quan va hoan chinh hd so (to khai va chimg tir
thudc hd so hai quan) trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ding ky to
khai chua hoan chinh.

- Pé dam bao cong tac quan Iy nha nudce vé hai quan, quan 1y nha nude
vé chuyén nganh va tinh kha thi, kip thoi dbi v6i hang hoa 1a thude dap
ung nhu cau phong, diéu tri bénh tmyén nhiém thudc nhém A da duoc
c6n~g bd dich theo quy dinh ctia phap lut vé phong, chéng bénh truyén
nhiém

Dbi véi khoan 27 Diéu 82: Khoan 2 Piéu 106 Nghi dinh s 08/2015/NP-CP ngay
- Tai khoan 6a Diéu 60 Luat Dugc stra dbi quy dinh: “6a. B6 Tai chinh | 21/01/2015 ciia Chinh phu ¢6 quy dinh vé viéc co quan hai quan
6 trach nhiém dinh ky chia sé thong tin voi BO Y té vé s liéu cac | co trach nhiém cung cép thong tin hai quan cho cac co quan tu
thudc phai kiém soat dic biét da thong quan xuat khau, nhap khau theo | phép, co quan quan 1y nha nude khac.

quy dinh cta Chinh phu”. Tuy nhién, Quyét dinh sb 133/2016/Qb-TTg ngay 19/08/2016
quy dinh vé& quy ché cung cép, str dung thong tin to khai hai quan
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- Tai tiét c, khoan 2 Piéu 106 Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP ngay
21/01/2015 cta Chinh pht-da quy dinh: )

“2. Co quan hai quan'co trach nhiém cung cap thong tin hai quan, bao
gom:

¢) Cung cap thong tin hai quan cho cac co quan tu phap, co quan quan
1y nha nude khac”

Bén canh do, Thu tuong Chinh phu da ban hanh Quyet dinh sO
33/2016/QD-TTg ngay 19/08/2016 quy dinh quy ché cung cap, st
dung thong tin to khai hai quan dién tir. Theo do, da quy dinh cu the
cac van dé vé nguyén tic, hinh thirc, ndi dung, thoi han ... cung cip
thong tin to khai hai quan dién tur.

Nhu vy, vé cin cir phap 1y va nguyén tic thuc hién co ché chia sé
thong tin gitra co quan hai quan va co quan quan ly chuyén nganh da
c6 quy dinh tai Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP va cac van ban huéng
dan lién quan. Theo d6, co quan hai quan hién van dang thuc hién viéc
chia sé¢ thong tin v6i cac co quan B nganh theo co ché quy dinh tai
cac van ban nay. Do d6, dé nghi BO Y té bo ndi dung néu tai khoan 27
Diéu 82 du thao Nghi dinh hudng dan thi hanh Luat Duogc vé viée chia
sé¢ thong tin dé tranh chong chéo voi phap luat lién quan.

dién tir dé thuc hién cac thii tuc vé thué, cap gidy ching nhan
xudt x(r hang ho4, thu tuc thanh toan qua ngan hang va céac tha
tuc hanh chinh khéc; chirng minh tinh hop phép cta hang hoa luu
thong trén thi truong. Theo do, cac co quan quan ly khac phai cé
vin ban dé nghi Tong Cuc Hai quan mé tai khoan hoic thyuc hién
két ndi voi cong Thong tin hai quan hoic dang ky tin nhan dé
thyc hién viéc tra ctiru cac to khai hai quan di¢n tir. Viéc nay
nham muyc dich xac minh thong tin cu thé da c6 ma khong co ¥
nghia phuc vu cong tac quan ly trong khi myc tiéu ciia viéc bd
sung quy dinh tai khoan 6a Piéu 60 Luat duoc va dy thao quy
dinh tai Nghi dinh huong dan Luat Duoc 1a d¢ Bo Y té ¢6 sé liéu
thong ké tong thé theo ‘tung giai doan, kip thoi xac dinh yéu t6
nguy co 1am cin ctr kiém tra, giam sat hau kiém va hoach dinh
chinh sach. Dy thao ciing quy dinh vi€c chia s¢ 1a dinh ky, gitp
cho ca B Tai chinh va Bo Y té chu dong trong trién khai ma
khong can thiét phai c6 vin ban dé nghi, gitp thuan loi trong
trién khai cong tac va dam bao tinh cong khai, minh bach.

Do6i v6i khodn 28 Dicu 82:

- Tai dy thao Nghi dinh phat sinh quy dinh moi vé viée cip “Don hang
nhéap khau” cho thudc/vac xin di c6 Gidy ding ky luu hanh va yéu cau
co quan hai quan phai thyc hién kiém soat khi nhap khau va chi duoc
nhap khau theo s6 lrong duoc ghi trong don hang nhap khau. Noi dung
nay duoc cy thé hoa tai khoan 28 Piéu 82 du thao Nghi dinh nhu sau:

“28. Quy dinh vé viée nhap khau thudc da co gidy dang ky luu hanh,
trir thuéc dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhlem thudc
nhém A dé dugc cong | b dich theo quy dinh ctia phap ludt vé phong,
chdng bénh truyén nhiém:

a) Co quan hai quan chi cho phép thong quan 16 thudc khi co sé nhap
khéu c6 Pon hang nhdp khiu thudc theo Mau s6 be Phu luc A duogc

Diéu 89 du thao Nghi dinh dé chinh stra lai quy dinh vé viéc kiém
soat nhap khau thudc c6 gidy dang ky luu hanh theo hudng co s¢
nhap khau chi phai thong bao vé 16 thudc nhap khau dén So Y té
noi c6 ctra khau nhap khau. Trong thoi han 05 ngay lam viéc,

néu khong nhan dugc vin ban khong chip thuan ndi dung thong
bao, co s& duoc thuc hién thu tuc hai quan. Tiép thu, BO Y té da
tién hanh d4nh gia tic dong ddi v6i chinh sach kiém soat nhép
khau néu trén (ndi dung chi tiét tai Bao cao danh gia tac dong
cua chinh sach).
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xac nhan cua co quan cé tham quyen v6i thong tin thude, sd luong
thudc tuong mg va cung cAp du ho so théng quan theo quy dinh”).

- Quy dinh vé Pon hang nhap khau cho 16 hang da c6 Gidy dang ky
luu hanh 14 ndi dung méi so v6i quy dinh tai Luat Duoc, Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017. Pé nghi Bd Y té bao céo danh gia
tac dong nd1 dung nay tranh phat sinh thi tuc hanh chinh, gay phat sinh
thoi gian, chi phi cho doanh nghiép xuat nhap khau.

Diéu 62
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B§ Tai chinh

- Tai diém b khoan 2 Diéu 62, dé nghi xem lai ndi dung quy dinh tai
diém nay. Piém nay dang quy dinh hd so dé nghi cap phép nhap khau
chi ddi voi cac co sé nhan vién trg, co s& nhan vién tro nhan dao. Tuy
nhién, chua c6 quy dinh cu thé vé hd so cip phép nhap khau ddi véi
cac t6 chirc khac nhap khau hang vién trg ma khong phai 1a cac co s
nhan vién trg, co s6 nhan vién trg nhan dao gitra cac don vi thuc hién.

Diém nay dang quy dinh ho so dé nghi nhap khau cia tat ca cac
co s& duge phép nhap khau thude (bao gdm co s& nhan vién trg
hodc co s¢ kinh doanh dugc).

Truong hop co s¢ nhép khau 13 co so ndo thi hd Sy dé nghi cap
phép nhap khau deu phai c6 van ban ctia co s6 tiép nhan vién
tro dé 1am can ctr cap phép.

Piéu 65, Piéu 83
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Ngan hang
Nha nwéc

Doi véi diém b khoan 2 Dicu 65, diém d khoan 4 Dicu 83: Dy thao
Nghi dinh quy dinh sir dung ty gid lién ngan hang tai thoi diém thong
quan dé lam x4c dinh gia thudc nhap khau. Tuy nhién, du thao Nghi
dinh chua quy dinh rd ngudn khai thac dit liéu ty gia lién ngan hang.
DPdng thoi lién quan dén ty gid xac dinh gia tri thubc nhap khau, dé
nghi tham khao quy dinh tai khoan 5 Diéu 12 Nghi dinh 08/2015/Nb-
CP (da duoc stra doi, bd sung) dé nghién ctru xay dyng quy dinh vé ty
gia dung dé xac dinh gi thudc nhap khau.

Tiép thu, da chinh sira tai diém b khoan 2 Diéu 62 dy thao Nghi
dinh, cu thé nhu sau:

“b) Thudc nhdp khau khong phai la thuéc gdy nghién, thudc
huéng than, thuoc tién chdt, cé tong tri gid hdi quan khong qua
200 (hai tram) do-la My (tinh theo ty gia tinh thué theo quy dinh
ciia phdp ludt vé hai quan tqi thoi diém thong quan) 01 lan va so
lan nhan thuoc t6i da khéng quda 03 lan trong 01 nam cho 01 t6
chire, ca nhan.”

Diéu 87
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B¢ Tw phap

Khoén 2 Diéu 87 du thao Nghi dinh quy dinh “Pdi vai thude, nguyén
liéu 1am thudc da co gidy dang ky luu hanh trude ngay 01 thang 7 nim
2017 (thoi diém Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ¢6 hiéu lyc) nhung co
s& san xuat thude, nguyén li¢u lam thudc chua duoc BO Y té danh gia,
co s¢ dang ky hodc co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nop
hd so dé nghi danh gia co s¢ san xuét...”. Tuy nhién, Nghi dinh $0
54/2017/ND-CP (dugc sta d6i, bd sung boi Nghi dinh s

Tiép thu, da chinh sira tai khoan 1 Piéu 95 du thao Nghi dinh.
Cu thé nhu sau:

“1. Bdnh gia déap vmg thwc hanh tot san xudt

a) Co s san xudt e ngodi c¢6 thuoc dwoc san xudt trén day
chuyén chiea dwoc Bo Y té danh gid;

b) Co s¢ sdn xudt niede ngodi san xudt nguyén liéu lam thudc la
duoc chat lan dau cé dwoc chat dwoc dang ky lvu hanh tai Viét
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155/2018/ND-CP va Nghi dinh'so 88/2023/ND-CP) quy dinh “Pdi voi
thudc, nguyén liéu 1am thudc di c6 Gidy ding ky luu hanh truée ngay
Nghi dinh nay ¢6 hi¢u lyc nhung co s¢ san xuat thude, nguyén li¢u lam
thudc chua dugeBo Y té danh gia, co s dang ky ndp ho so dé nghi
danh gia co s&'san xuat dap u {Ung thyc hanh tt san xut trong cac truong
hop sau: a) Khi ndp ho so dé nghi gia han Gidy dang ky luu hanh thudc,

nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 554 ciia Luat
Dugc” (khoan 2 Piéu 95). Trong khi do, khoan 8 Diéu 56 Luat Duoc
quy dinh “Thoi han hiéu luyc ciia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc dugc quy dinh nhu sau: a) Thoi han hiéu lyc cua giay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam thude 1a 05 niam ké tir ngay
cap hodc gia han, trir trudng hop quy dinh tai diém b va diém c5 khoan
nay, b) Thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thuoc la 03 nam
ké tir ngay cap hodc gia han d6i véi thude c6 yéu cau tiép tuc theo ddi
an toan, hiéu qua...” nhu vay, tinh tir trudc ngay 01/7/2017 dén nay,
cac giéy ding ky lru hanh thudc cap trude ngay nay déu da hét han, va
cac co s da phai thuc hién thi tuc ra han gidy dang ky luu hanh thude.
Nhu vay, khi thyc hién thu tuc gia han, theo khoan 2 Diéu 95 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP thi cac co s6 nay deu phai nop ho so dé nghi
danh gi4 co so san xudt dap tng thue hanh tot san xuat Do d6, dé nghi
co quan chu tri soan thao nghién ctru thém vé sy can thiét quy dinh noi

dung nay.

Nam;

¢) Truong hop thudc duwoc san xudt theo nhiéu céng doan san
xuat tai nhiéu co sé san xudt khdc nhau, co so dang ky, co so san
xuat phdi nép hé so dé nghi danh gia d6i véi tdt cd cdc co s6 sdn
xudt tham gia vao san xudt thudc, nguyén liéu lam thuéc do.”

Ping ky thudc
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B¢ Khoa hoc
Cong nghé¢

- Theo quy dinh tai Diéu 18.53 cla Hi¢p dinh Ddi tac toan dién va tién
by xuyén Thai Binh Duong (Hi€p dinh CPTPP), néu mot Bén cho
phép, nhu mot didu kién dé cip phép luu hanh dbi voi duoc pham,
ngudi khac, khong phai 1 nguoi dau tién ndp cac thong tin lién quan
dén tinh an toan va hiéu qua ciia san pham, duoc dwa vio cic bing
chirng hodc thong tin lién quan dén tinh an toan hodc hiéu qua cta san
pham da duoc cap phep trude do thi Bén do phai quy dinh hé thong
cung cap thong tin cho chii bing sang ché hoic cho phép chii bang sang

B4o mat dir liéu trong hd so Dang ky thude duoc quy dinh tai
Thong tu 05/2010/TT-BYT da phu hop véi quy dinh.

Hién nay, BO Y té dang tién hanh xay dung Thong tu sira d6i, bd
sung Thong tu 05/2010/TT-BYT dé phu hop véi quy dinh Luat
S& hiru tri tu€ ban hanh nam 2022.
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ché dugc thong bao trude khi duge pham d6 duge luu hanh, vé viéc
ngudi khac dang theo dubi viée Iuu hanh san pham.

Nghia vu nay di duoc cu thé hoa tai khoan 49 Picu 1 Luat sira doi, bo
sung mot sb diéu ctia Luat SHTT nam 2022. Theo d6, trudng hop co
quan c6 thim' quyén cap phép luu hanh duoc phim cho phép ngudi
ndp don sau dya vao vi¢c mot dugc phém da duoc cép phép luu hanh
hodc du liéu chirng minh tinh an toan, hiéu qua cua mot dugc pham da
duoc cap phép luu hanh dé Xin cap phép luu hanh cho mot duoc pham
khéc thi co quan c6 thadm quyén cip phép phai cong bd trén Cong thong
tin dién tir hoic Trang thong tin dién tir ciia co quan c6 tham quyén do
vé thong tin ctia don ndp sau trong thoi han nim thang trude khi duoc
pham trong don ndp sau dugc cip phép lwu hanh, trir truong hop viée
cap phép luu hanh can duoc thuc hién sém hon theo quy dinh cua luat
khac co lién quan.

Tuy nhién, dé bao dam thi hanh nghia vu theo Hiép dinh CPTPP, can
c6 quy dinh vé viée co quan co tham quyen cap phép luu hanh duoc
pham cong bd thong tin vé don yéu cau cap phép luu hanh duoc phdm
dé chu thé quyén SHTT co6 thong tin phuc vu vi¢c xac dinh cac bién
phap thuc thi quyén phu hop.

- Khoan 2 Piéu 12.40 Hiép dinh thwong mai tu do Viét Nam - Lién
minh chau Au (Hiép dinh EVFTA) yéu cu cac Bén phai quy dinh co
ché day du va hiéu qua dé dén bu cho chu s hitu sang ché vi viée giam
thot han bao hd hitu hiéu cua béng sang ché do su cham tré bat hop 1y
trong viéc cip phép luu hanh duge pham lan dau.

Khoéan 51 Piéu 1 quy dinh Luét stra ddi, bo sung mot sO diéu cua Luat
SHTT nam 2022 quy dinh:

“Pé khong phai ngp phi sir dyng van bang bao ho theo quy dinh tai
khoan 1 Bzeu nay, trong thoi han mwoi hai thang ké tir ngdy dugc
phdm dwoe cap phép leu hanh, ch Bang déc quyén sang ché phdi nép
cho co quan quan ly nha nudc Vvé quyén sé hitu cong nghiép van ban
cua co quan co tham quyén cdp phép leu hanh dwoc phdam xdc nhin
vé viéc thii tuc dang ky heu hanh dieoc pham d6 bi cham”.
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Diéu 42 Nghi dinh s6 65/2023/ND-CP ciing quy dinh cu thé vé trinh
ty, thi tuc dén bu cho chii so hitu sang ché.

Tuy nhién dé bao dam thi hanh nghia vu nay thi can c¢6 quy dinh vé
viéc co quan cd thim quyén cap phép luu hanh dugc phim xac nhan
vé viéc thu tuc dang ky luu hanh duoc pham bi cham dé chu thé quyén
SHTT ndp ho so yéu cau phuong an dén bu.

Lién quan dén thu tyc dang ky luu hanh dugc pham, Khoan 30 Diéu 1
Luat sira d6i bd sung mot s6 diéu cua Luat Duge nam 2024 quy dinh
“2. B6 Y té cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia B Y té théng tin
sau day:

a) Théng tin vé cdp, gia han, thay déi, bé sung gidy dang ky luu hanh
thuéc, nguyén liéu lam thuée;”

Khoan nay cling quy dinh:

“9. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét ho so cdp, gia han, thay doi, bé
sung gidy dang ky leu hanh thudc, nguyén liéu lam thudce quy dinh tai
cdc khodan 3, 4 va 5 Piéu ndy va quy dinh ndi dung sau day:

a) Thii tuc cdp, gia han, thay doi, bé sung gidy dang ky leu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc;”

Do d6, dé nghi Bo Y té ra soat va nghién ctru phuong an dam bao thi
hanh cac cam két quoc té néu trén (nghién ctru, 1am rd tha tuc cip glay
dang ky luu hanh thudc quy dinh trong Luat stra d6i bd sung mot sb
dleu cia Luat Dugc nam 2024 c6 bao gbm ca thi tuc cong bd hd so
cap gidy dang ky luu hanh thudc va xac nhan cham tré trong dang ky
luu hanh duge pham hay khong, tir d6 xac dinh viéc quy dinh cac van
dé néu trén trong dy thao Nghi dinh nay hay Thong tu vé ding ky luu
hanh thudc cta Bo truong BO Y té).

- Vé chinh sach ddi véi thude o truyén, khoan 4 Diéu 1 Luat sira d6i, | Tiép thu, Bo Y té dang xdy dung du thiao Thong tu thay thé
b6 sung mot sd diéu ctia Luat Dugc (Stra ddi, bd sung Diéu 7 ciia Luat | Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B Y té quy
Dugc) quy dinh “Cé chinh sach bao vé bi mat trong bao ché, ché bién dinh viéc dang ky luu hanh thubc co truyén, dugc liéu, Théng tu
va dir lidu thir nghiém 1am sang thudc ¢ truyén” va giao Chinh pha | s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo Y té sira doi, bd
quy dinh chi tiét Diéu nay. Diém ¢ khoan 6 Diéu 1 ciia Luat ciing quy | sung mot sd diéu cua Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay
dinh B9 Khoa hoc va Cong nghé c6 trach nhi¢m chu tri, phéi hop véi | 12/9/2018 va Thong tu sO 54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024
B Y té xdy dung co ché, chinh sach bao ho quyén SHTT d6i voi thude | ctia B Y té sira d6i, bd sung mot s6 didu vé gia han gidy ding
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co truyén. Trong khi d0, cac bai thudc co truyén co thé duoc bao ho
duéi hinh thirc cap bang doc quyén sang ché/giai phap hiru ich hodc bi
mat kinh doanh. Tuy'nhién, do bai thudc co truyén da duoc st dung
rong rai nén khé o thé dap ung yéu cau vé tinh méi dé duoc bao ho
sang ché. Co ché bao hd phu hop ddi véi cac bai thude cb truyén la
dudi dang bi mat kinh doanh. Theo quy dinh ctia Luat SHTT, bi méat
kinh .doanh la thong tin thu dugc tur hoat dong dau tu tai chinh, tri tug,
chua dugc bdc 10 va c6 kha nang str dung trong kinh doanh.

Do d6, dé nghi co quan soan thao ra soat cac quy dinh lién quan dén
viéc dang ky Iuu hanh lién quan dén bai thudc cb truyén dé bao dam
cac quy dinh nay khong 1am anh hudng dén kha ning bao ho bai thude
cb truyén dudi danh nghia bi mat kinh doanh theo quy dinh cta phap
luat SHTT.

ky luu hanh thudc cd truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc lidu tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018. Trong d6 dang
nghién cru stra ddi cac quy dinh vé bao mat lién quan dén thudc
co truyen

Diéu 97
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B6 Khoa hoc
Cong nghé

- Tai khoan 1 Piéu 97 dé nghi xem xét, bd sung cum tur “ta duoc, vo
nang”. Dong thoi, bd sung thém quy dinh di véi truong hop nguyen
lidu 1am thudc 13 ta duoc, vo nang bi thu hdi phai tiéu huy va bo sung
n61i dung quy dinh chat ch& hon trong truong hop co so san xuét khong
du diéu kién san xut.

Luat Duoc 2016 di quy dinh nguyén liéu lam thudc bao gom
duoc chat, duoc liéu, ta duoc, vo nang. Nghi dinh )
54/2017/ND-CP va dy thao Nghi dinh da quy dinh cac truong
hop bét budc phai huy 1a duge chat, duoc lidu. Doi véi ta duoc
v6 nang, dugc sur dung trong nhiéu linh vuc, thi duoc phép khic
phuc, tai ché hodc chuyén doi muc dich sir dung (Diéu 104);
truong hop khong thuc hién, thi phai huy bo (khoan 3 Diéu 104).
Truong hop co so san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc khong
du diéu kién san xuat thi khong dugc phép san xuét. Co s ¢ vi
pham vé diéu kién san xudt bj xir ly, xir phat theo quy dinh ve xir
phat hanh chinh (Nghi dinh s§ 117/2020/ND-CP (phat tién va
cac hinh thirc bd sung) va xtr Iy chuyén mén theo quy dinh tai
biéu 101 cua Nghi dinh nay.

Chinh sach phit trién cong nghiép dwoc
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B¢ Cong
Thwong

Vé chinh sach phat trién cong nghiép dugc: Thi twuéng Chinh phii da
ban hanh Quyét dinh s6 370/QD-TTg ngay 13/02/2025. Dé bao dam
thyc hién myc tidu ciia Churong trinh da dé ra, dé nghi Bo Y té nghién
ctru bd sung chinh séch cu thé nham hd trg san xuat nguyén lidu lam

- Tiép thu mot phan. Cac chinh sach wu di cho phat trién cong
nghiép san xuat hoa duoc (nguyén liéu 1am thude) di duge quy
dinh tai khoan 4 va 5 Diéu 1 Luat Duoc s 44. Tai du thao Nghi
dinh di bd sung Dicu 134 vé& viéc sira d6i Nghi dinh s
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thudc trong nudce: Xem x¢ét yéu cau dat tiéu chuan GMP dbi véi co so
san xuat hoa dugc trong nudc, khong chao thau thudc nhap khau cd
thanh phan nguyén liéu duoc san xudt trong nudc dap Gmg yéu cau vé
kha nang cung cép va chat luong, ap dung rao can ky thuat phu hop
nham thac day san xuit va st dung nguyén liéu san xuét trong nudc
thay thé nguyén liéu nhap khau, chinh sach cu thé hd tro diang ky luu
hanh thudc d6i v6i thude san xuat tir nguyén liéu trong nude

31/2021/ND-CP, theo d6, bd sung quy dinh Dy 4n dau tu moi
quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Luat dugc sb 44 (trong d6 c6 san
xuat duge chit) vao muc IV Phan A Nganh nghé dic biét uu dai
dau tu cua Phy luc II. Danh muc nganh nghé vu dii dau tu. Yéu
cau dat GMP d6i v6i co so san xuat hoa duoc 13 yéu cau chung
cho nguyén liéu 1am thubc duoc quy dinh tai Luat Duogc 2016:
“B6 sung khodn 11 vao sau khodn 10 Muc IV Phan A. Nganh,
nghé dac biét wu ddi dau tw ciia Phu luc IT Danh muc nganh,
nghé wu dai dau tw ban hanh kém theo Nghi dinh s6 31/2021/NP-
CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cua Chinh phu nhiw sau:

11. Du én dau tw thanh ldp méi (bao gom ca viéc mo rong dir

dn thanh lgp méi dd) trong phdt trién céng nghiép dieoe dwoc
quy dinh tai khodn 5 Diéu 1 Ludt s6 44/2024/QH]15 sira doi, b6
sung mot s6 diéu ciia Ludt Dwoc so 105/2016/QH13”.
- Quy dinh uvu dai trong mua thudc tai khoan 4 Piéu 7 Luét Duge
dd duoc quy dinh chi tiét tai Diéu 10 va Diéu 55 Luat Pau thau
nén tai du thao Nghi dinh khong quy dinh lai nd1 dung nay va
thuc hién theo quy dinh cua Luat PAu thau.
- Piém a khoan 5 Diéu 7 Luét Dugc quy dinh uu tién vé trinh
tu, thu tuc, thoi gian cap gidy dang ky luu hanh dbi voi cac thudc
(thudc moi; thude biét duoc goc; thudc hiém; vic xin; thube
generic dau tién san xuat trong nudc; sinh pham twong tu dau
tién san xuat trong nudc; thude cong ngh¢ cao; thuoc da dugc thu
lam sang tai Viét Nam; thuoc san xuat tir ngudn duoc liéu dap
g Thuc hanh t6t nuoi trong, thu hai dugc lidu; thude va nguyén
liéu lam thuéc duoc san xudt trén co s nhiém vu khoa hoc va
cong ngh¢ cép qudc gia da dugc nghiém thu; thuoc phuc vu yéu
cau quoc phong, an ninh, khic phuc hau qua sy cd, thién tai, tham
hoa, phong, chdng dich bénh;) ma khong wu tién ddi véi thude
san xuat tur nguyén li€u trong nude. Vi vay, du thdo Nghi dinh
khong c6 co sé dé quy dinh ndi dung nay.
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Bo Tw phap

Qua ra soat ndi dung du thao Nghi dinh, B Tu phép nhan théy mot s’(A)
ndi dung dugc Luat Dugc nam 2024 giao Chinh phu quy dinh chi tiét

- Tiép thu. Tai dy thdo Nghi dinh da bo sung Dicu 134 vé viée
stra d01 Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP, theo d6, b6 sung quy dinh
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nhung chua duoc néu trong du thao Nghi dinh, vi du nhu: - Khoan 16
Piéu 7 Luat Duoc nim 2024 giao Chinh phii quy dinh chi tiét Diéu 7,
trong d6 gom cac ndéi dung: c¢6 chinh sach phat trién hoat dong dugc
lam sang va canh'gidc dugc (khoan 2); cé chinh sach wu dai, hd tro dé
phat trién nganh céng nghiép duoc thanh nganh cong nghiép miii nhon
(khoan 2)...

- Khoan 3 Dleu 8 Luat Duoc nam 2024 giao Chinh phu quy dinh chi
tiét Didu 8 vé chinh sach wu dai, hd tro dau tu trong phat trién cong
nghi€p dugc.

- Khoan 11 Piéu 107 Luat Duoc giao Chinh phil quy dinh chi tiét viée
cong b, cong bd lai gia ban budn thude dy kién ddi véi thude ké don
va khoan 4, khoan 10 Diéu nay, trong d6 c6 “mirc chénh léch tdi da”
ctia gia ban budn thude du kién so voi gia trang thau (diém b khoan
4)...

Do d6, d& nghi co quan chu tri soan thao ra soat, b sung day du cac
ndi dung dugc Luat Dugc giao Chinh phu quy dinh vao du thao Nghi
dinh.

Dy 4n dau tu méi quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Luat dugc so 44
(trong do6 c6 san xuat duoc chit) vao muc IV Phan A Nganh nghe
dic biét uu dai dau tu cua Phu luc I1. Danh muc nganh nghé uu
dai dau tu, cu thé nhu sau:

“Piéu 134. Sira déi, bo sung Nghi dinh sé 31/2021/NP-CP
ngay 26 thang 3 nam 2021 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va
hwong ddn thi hanh mgt sé diéu ciaa Ludt Pdu tu:

Bé sung khoan 11 vao sau khodn 10 Muc IV Phan A. Nganh,
nghé ddc biét wu dai dau tw cua Phy luc 11 Danh muc nganh,
nghé wu dai dau tw ban hanh kém theo Nghi dinh s6 31/2021/NP-
CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cua Chinh phu nhw sau:

“11. Dy dn dau tw thanh ldp méi (bao gom cd viéc mé réng du
an thanh Idp mdi dé) trong phdt trién cdng nghiép dirgc duwoc
quy dinh tgi khoan 5 Diéu 1 Ludt so 44/2024/QH15 sita doi, bé
sung mét sé diéu cua Ludt Dot s6 105/2016/QH13 .

- Vé viéc cong bd, cong b lai gia thude, mirc chénh 1éch tdi da:
B0 Y té d3 quy dinh cu thé tai Muc 1 Chuong VIII dy thao Nghi
dinh.

Panh gla GMP co sé san xuit nwéc ngoai
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Vién
lam
hoc
Nam

han
khoa
Viét

Dy thao Nghj dinh can quy dinh cu thé ddi voi cac truong hop nop ho
so dé nghi danh gia co sé san xuét thudc, ‘nguyén liéu lam thudc nude
ngoai theo hudng cong nhén, thura nhan két qua thanh tra, kiém tra dap
tng Thyc hanh t6t san Xuat bao gom ca pham vi chirng nhén va nguyén
tac, tiéu chuan thuc hanh tot san xuat bao gébm ca pham vi chirng nhan
va nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc; bd sung co s& san xuat dugc co quan quan 1y vé dugc cua
Thuy S§ va Anh chung nhan GMP dugc ap dung co ché cong nhén,
thira nhan két qua dap ing GMP; cho phép thay thé bang cac tai liéu
phap ly khac chirng minh tinh trang dap ing GMP cua co s¢ san Xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh cua B Y té trong truong
hop co quan quan ly nudc ngoai khong cap gidy GMP, gidy phép san
xuét; bd sung quy dinh vé viéc mién hop phap héa lanh sy ddi véi

Tiép thu, du thao Nghi dinh di quy dinh tai cac Diéu 95, 96, 97,
98, 99 va 100.
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thong tin vé tinh trang dap ung GMP di duoc dang tai trén Website
ctia co quan quan Iy duge cap khu vuc; bo sung quy dinh vé ho so, thoi
gian xir Iy hd so cap nhat tinh trang dap tng GMP va viéc diéu chinh
cac ndi dung hanh chinh, chi tiét dang bao ché ctia thude dbi véi co so
da duoc cong bd dap tmg GMP.

Thi tuc hanh chinh
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B¢ Tw phap

Du thao Nghi dinh quy dinh mdt s6 thu tuc hanh chinh (sau ddy goi tat
la TTHC), do do, dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat cac TTHC
duogc quy dinh tai du thao Nghi dinh, bdo dam quy dinh dﬁy du cac bd
phan tao thanh co ban ciia TTHC theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 8
Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phi vé kiém
soat TTHC (d3 duoc stra d6i, bd sung bai Nghi dinh s 48/2013/ND-
CP ngay 04/5/2013, Nghi dinh s6 150/2016/NB-CP ngay 11/11/20186,
Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017), dong thoi bao dam yéu
cau vé don gian héa TTHC, trong d6 luu ¥ mot s6 ndi dung sau:

- Hién nay cac co s¢ dir li¢u da va dang thuc hién viéc két ndi, chia sé
thong tin, do d6, khi giai quyét TTHC co quan, ¢4 nhin c6 thim quyén
c6 thé tra ctru thong tin thong qua phuong thirc két ndi, chia sé dir liéu
tryc tuyén trén moi trudng mang gitra cac hé thong thong tin cua co
quan cung cip dit liéu va co quan khai thac dir liéu, thong qua bing
viéc déng bo toan bd hoac mot phﬁn dir li€u gitra cac co so dir li¢u cua
co quan cung cap dir liéu va co quan khai thac dit liéu. Do d6, dé nghi
co quan chu tri soan thao xem xét bo yéu cau ndp ban chinh, ban sao
ching thuc cac van bang, ching chi, gidy phép trong du thao Nghi
dinh, vi dy: diém b, ¢, d khoan 1 Diéu 3; khoan 2 Diéu 5; diém ¢ khoan
2 Piéu 47; diém b, ¢ khoan 4 Diéu 50; diém a khoan 3 Diéu 83; diém
a khoan 4 Piéu 83...

- D& nghi nghién ctru cat giam thoi gian thyc hién cia mot s6 TTHC
nhu: thoi gian cip phép nhap khau thudc chua cé Gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam (khoan 1 Piéu 67); thoi han c@p nhat tinh
trang dap ung thuc hanh tdt san xuat clia co s san xuét thudc, nguyén
liéu lam thudc; cong bd danh sach cic co so san xudt, kinh doanh thude,

- Tai Diéu 100 du thao Nghi dinh da quy dinh vé viéc chap nhan
cac tai li¢u phdp dugc cung cap tryc tiép bang vin ban hoic qua
hom thu dién tir ciia BO Y té tir co quan quan 1y dugce/co quan
quan ly co thédm quyén clia nudc cip hodc dugc cong b trén
trang théng tin dién tir hoac co s¢ dir liéu tleng Anh cua Co quan
quan Iy dugc/Co quan quan ly co tham quyén cua nude cip hoic
do co quan quan ly dugc cap khu vuc van hanh.

Pi quy dinh cu thé vé thoi gian xur ly hé so danh gia duy tri dap
tng GMP co s6'san xuét nudc ngoai tai khoan 1 Diéu 99 véi thoi
gian rat ngan hon.

- V& thuc hién TTHC theo hinh thirc truc tuyén: Tiép thu, Diéu
127 du thao Nghi dinh dd quy dinh vé giai quyét thu tuc hanh
chinh truc tuyén.

“Cadc thu tuc hanh chinh quy dinh tqi Nghl dinh nay dwoc thuc
hi¢n theo hinh thirc triee tiép, truc tuyen hodc gui qua duong buu
dién nhung phai dam bao chdm nhdt dén ngay 01/07/2026, hinh
thire truc tuyén phai dwoc trién khai.”

Viéc khong yéu cau ban chinh, ban sao ching thuc cac van bing
s& thuc hién khi trién khai TTHC theo hinh thire truc tuyén.

- Vé quy dinh cac b phan ciu thanh TTHC: Tiép thu, BO Y té
da ra soat va quy dinh day dii cac bd phan cu thanh dbi voi
TTHC tai du thao Nghl dinh.

- V& cét giam thoi gian giai quyet thu tuc hanh chinh: Tiép thu,
du thao Nghi dinh da ra soat, cit giam ti da thoi gian giai quyét
TTHC quy dinh tai dg thao Nghi dinh.
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nguyén liéu 1am thudc ding ky cung cap thudc, nguyén liéu 1am thude
vao Viét Nam (khoan 22 Diéu 24). ..

- M6t s TTHC can duroc quy dinh rd cac bo phén cAu thanh nhu thanh
phan (mﬁu don, to'khai dé nghi...), s6 lugng hd so, thoi han giai quyét,
vi du: B sung thoi gian co quan tiép nhan ho so ¢ van ban thong bao
1y do tam ngimg xac nhan ndi dung quang cao thudc (tai khoan 4 Diéu
104); mot sb gidy to, tai liéu duoc yéu cau cung cap khi thuc hién
TTHC chua dugc xac dinh cu thé phai ndp loai hinh nao (ban chinh/ban
sao hay ban sao ching thyc), vi du: diém d khoan 1 Piéu 100, diém d
khoan 2 Piéu 100...; b sung quy trinh, tha tuc, thoi gian thuc hién dbi
voi “truong hop nhap khau thuéc ma khong cung cap duoc tai liéu quy
dinh tai diém d, d, ¢, g h, ikhoan 2 Didu 62 cua Nghi dinh nay nhung
can thiét cho nhu cau diéu tri, Bo truong BO Y té xem xét, quyét dinh
trén co sé tu van cua Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thudc.. ”(dlem g khoan 1 Diéu 67)...

- Mot s6 TTHC hién dang duoc xdy dung quy trinh, thu tuc theo
phuong thirc np truc tlep, do d6, d& nghi nghién ctru xay dung quy
trinh, thanh phan ho so, d01 v6i phuong thirc ndp tryc tuyén hodc qua
buu dién, vi du: thu tuc cap, cap lai, diéu chinh nodi dung Ching chi
hanh nghé dugc (Piéu 6); cap, cap lai, diéu chinh Glay ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc (Diéu 24, 25); hay thude phai kiém soat dic
biét (Dleu 39); cho phép mua thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc
chat hudng thin va tién chat dung lam thudc; nhuong lai nguyén liéu
lam thudc 1a duogc chat giy nghién, dugc chat huong than va tién chat
dung 1am thudc (Piéu 43); cho phép ban 1¢ thudc thudc Danh muc
thudc han ché ban 1é (Diéu 44); cap phép xuat khau ddi voi thude quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 50 cta dy thao Nghi dinh (khoan 2 Diéu
53); cap phép nhap khau thudc chua c6 Gidy dang ky Iuu hanh thude
tai Viét Nam (khoan 1, 2, 3 Diéu 67)...

- D& nghi b sung thi tuc thu hoi ddi voi chirg chi hanh nghé (Piéu
7), cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc (Piéu 26) dbi
v&i truong hop “phat hién vi pham”.

- P6i v6i y kién “ Dé nghi bo sung thi tuc thu hoi doi vaoi chimg
chi hanh nghé (Diéu 7) d6i v6i truong hop ‘phat hién vi pham™”:
Céc trudng hop thu hdi Chirng chi hanh nghé duoc di dugc quy
dinh tai Piéu 28 Luat Duoc (11 truong hop).

- Tai Piéu 7 du thao Nghi dinh di ¢6 quy dinh vé thi tuc thu hoi
Chutng chi hanh nghé dugc twong Gng véi 11 truong hop quy
dinh tai Diéu 28 Luét Dugec.

- Pbi v6i ¥ kién: B6 sung thoi gian co quan tiép nhan hd so co
van ban thong bao 1y do tam ngurng xac nhan ndi dung quang cao
thudc: Day khong phai 1a thu tuc hanh chinh, day 1 bién phap
xtr Iy hanh chinh d6i véi hanh vi vi pham nén s& duoc thuc hién
khi phat hién va xac dinh hanh vi vi pham nay.

- Poi vé6i y kién “bd sung quy trinh, tha tuc, thoi gian thuc hién
dbi v6i “trudong hop nhap khau thudc ma khong cung cip duoc
tai ligu quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2 Diéu 63 ciia Nghi
dinh nay nhung can thiét cho nhu cau diéu tri, Bo truong Bo Y
té xem xét, quyét dinh trén co sé tu van ctia Hoi dong tur van clp
Gidy dang ky luu hanh thude...”(diém g khoan 1 Diéu 68)...”: thu
tuc, thoi gian thye hi€n cia truong hop nay tuong tu voi thu tuc,
thoi gian thuc hién cta thi tuc cip phép nhap khau thudc vién
trg, vién trg' nhan dao da dugc quy dinh trong Nghi dinh, quy
dinh tai diém g khoan 1 Diéu 68 dé ap dung trong mot sb truong
hop dac biét khi nhap khéu thudc vién tro.
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B¢ Cong an

Dé nghi tiép tuc ra soat, sira, doi, bo sung ndi dung phin quyén giai
quyét thu tuc hanh chinh tai du thao Nghi dinh, trong d6 c6 nodi dung
cap phép xuét khau, nhap khau thudc phai kiém soat dic biét theo dung
chu trwong ctia Quyét dinh.

Tiép thu, da chinh stra du thao Nghi dinh theo huéng phan quyén
S&'Y té cAp phép xuat khau, nhap khau thude phai soat dic biét,
cu thé nhu sau:

- Cép phép xuét khau thubc phai kiém soat dic biét dé vién tro,
vién trg nhan dao (ma TTHC: 1.004390);

- Cép phép xuat khau thudc phong xa; thude va dugc chét trong
danh muc thudc, dugc chét thudc danh muc chat bi cAm st dung
trong mot ) nganh, linh vyc; thube doc; nguyén li¢u doc lam
thudc (md TTHC: 1.004397);

- Cip phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét c6 gidy ding
ky lwu hanh thudc tai Viét Nam (md TTHC: 1.004522).

- Ngoai ra, thuc hién theo cac chu truong va chi dao cua Chinh
phu v¢ viéc tang cuong phan cp, phan quyen giai quyet cac thu
tuc hanh chinh néi chung, dong thoi dé dong bo vé thim quyén
giai quyét thi tuc cip phép xuat khau thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét noi riéng, B0 Y té dara soat, trinh
Chinh phu xem xét bd sung phan cip S¢ Y té giai quyét cac tha
tuc cap phép xuat khiu thudc, nguyén liéu lam thudc phai phai
kiém soat dic biét con lai.
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B Thong tin
truyen thong

Tiép tuc ra soat cac quy dinh vé trinh tr thu tuc nop ho so xin cap phép
tai du thao va bo sung hinh thirc ndp ho so truc tuyén dé nang cao tinh
minh bach va hi€u qua cua quy trinh cap phép, tao diéu kién thuan loi
cho nguoi dan va doanh nghiép trong viéc thuc hién thu tuc hanh chinh,
giam thiéu thoi gian, chi phi ciing nhu rai ro do thu tuc gidy to truyén
thdng gay ra, dong thoi hién dai hoa hé thong quan 1y, luu trir va truy
XUAt thong tin hd so (tai Diéu 6; Diéu 24; Diéu 25; diém a khodn 2
Diéu 39: Diéu 43; diém b khodn 2 Diéu 44; diém a khodn 2 Diéu 53;
diém b khodn 3 Diéu 67 khoan 1 Diéu 73; diém a khodan 1, diém a
khodn 2 Piéu 79; diém a khodn 6 Diéu 81; diém c¢ khodn 26 Diéu 82).

Tiép thu, Diéu 129 du thao Nghi dinh dd quy dinh 16 trinh ndp
hé so truc tuyén:

“Cdc thu tuc hanh chinh quy dinh tqi Nghz dinh nay dwoc thuc
hién theo hinh thicc triec tiép, triec tuyen hodc gui qua dwong buu
dién nhung phai dam bao chdam nhdt dén ngay 01/07/2026, hinh
thire truc tuyén phai dwoc trién khai.”

Ap dung bién phap hanh chinh
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Vién Han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Bén canh viéc bd sung hanh vi gia mao hodc tu y sira chira ho so, tai
lidu, gidy to phép 1y cia cac co quan chirc nang cia Viét Nam hodc cua
nudc ngoai; st dung con dau gia hodc gia mao chit ky hodc dau cia co
s¢ dang ky, co s¢'san Xudt va cac co sé lién quan trong ho so dang ky
thudc thudc truong hop ngung nhan ho so cap, gia han Gidy dang ky
Iwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi co sé dang ky, co sd san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thube. Ciing can quy dinh hoic dan chiéu
ap dung trach nhiém phap 1y d6i voi hanh vi ndy nham bao dam quy
dinh nay dwoc thuc hién hiéu lyc, hiéu qua hon trén thuc tién.

Tiép thu, diém h khoan 2 Piéu 101 du thiao Nghi dinh d3 quy
dinh bién phap xir 1y ddi v6i hanh vi nay:

“2. Ngirng nhdn hé so cap, gia han Gidy déing ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc khi co so dang ky, co s san xudt thuéc,
nguyén liéu lam thuéc co mét trong cac hanh vi vi phgm sau:

h) C6 hanh vi gid mao hodc tu y siza chiza hé so, tai liéu, gidy to
phap Iy cia cdc co quan chirc ndang cua Vigt Nam hodc cua nuéc
ngoai; si dung con ddu gia hodc gia mao chi ky hogc ddu cua
co so dang ky, co so san Xudt va cdc co so lién quan trong ho so
dding ky thuoc.”

Diéu 104
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B0 Tuw phap

Diéu 104 du thao Nghi dinh quy dinh truong hop can stra d6i, bo sung
hé so xin cdp gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc, co quan tiép
nhan hd so c6 vin ban dé nghj co so stra ddi, bd sung, theo do “Van
ban dé nghi sira d6i, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhitng tai licu,
ndi dung can sira doi, bo sung” (diém a khoan 3 Piéu 104), tuy nhién,
dé bao dam tinh minh bach va doanh nghiép dé nghi xac nhdn ndi dung
quang cao thude cO co 8O dé thuc hién sira ddi bo sung, dé nghi nghi€n
clru bd sung mot sb noi dung tai van ban dé nghi stra doi, bo sung cta
co quan cd thaim quyén nhu: 1y do, cin ct phap 1y (néu c6) cua viée dé
nghi stra d6i, bd sung.

Tiép thu, da chinh stra tai diém a khoan 3 Diéu 112 dy thao Nghi
dinh

“a) Vin ban dé nghi sira d6i, b6 sung phdi néu cu thé, chi tiét
nhitng tdi liéu, ndi dung can sira doi, bé sung kém 1y do;”

Diéu 108
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B¢ Tw phap

- Piém a khoan 3 Piéu 108 quy dinh vé ngudi phat hanh ndi dung quang
céo thude phai thuc hién ca trach nhiém ctia ngudi kinh doanh dich vu
quang c4o thudc (tai khoan 2 Piéu 104), tuy nhién, diém a khoan 2 Piéu
104 quy dinh “thyc hién cac nghia vu quy dinh tai Ludt Quang cdo”, nhu
vay, dan chiéu theo quy dinh nay thi ngudi phat hanh ndi dung quang cao
thudc phai thye hién cac nghia vy ctia ngudi kinh doanh dich vu quang céo
thudc (Piéu 13 Luat Quang céo) 1a khong hop 1;...

- Vé nghia vy ctia ngudi phat hanh ndi dung quang céo: Tiép thu,
Bo Y té da chinh stra tai khoan 3 Diéu 115 du thao Nghi dinh.
Cu thé nhu sau:

“3. Trach nhiém ciia nguwoi phat hanh ngi dung qudng cao thudc:
a) Thuec hién cac trach nhiém quy dinh tai diém b, ¢, d, d khoan
2 Piéu nay va cdc nghia vu quy dinh tai Ludt Qudng cdo, ”

Quan ly gia thudc
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B¢ Tai chinh

Vé quy dinh thang sO ban 16 t6i da d6i voi thude ban tai co s¢ ban 1
thudc trong khudn vién ¢o'so ’kham bénh, chira bénh: Dé nghi co quan
soan thao bd sung bdo cdo sO lidu vé s6 luong thude, gia mua thude,
gi4 ban 1¢ thudc tai co so ban 1é thudc trong khudn vién co s kham
bénh, chita bénh; trén co s& d6 xac dinh cac mdc gia dé ap dung muc
thing s6 ban 1é phu hop véi thuc té, tiét kiém chi phi cho ngudi bénh.

Quy dinh thing s6 ban 1¢ t6i da ddi véi thude ban tai co s¢ ban
1¢ thudc trong khudn vién co sé kham bénh, chita bénh tai dy
thdo Nghi dinh chinh 1a cac quy dinh da dugc quy dinh tai Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018. Tai dy thao nay, Bo
Y té da giir nguyén quy dinh cii va khong thay d6i. Ly do: trong
qua trinh trién khai quy dinh muc thing sé ban 1¢, BYT khong
nhan dugc cac phan anh quy dinh nay khong phu hop voi thyc
té, gay kho khin cho co sy té.

Vé quy dinh vé kién nghi mic gia ban budn thudc du kién da cong bd,
cong bb lai: d& nghi Bo Y té xem xét bo sung quy dinh 1am co s dé
trién khai viéc kién nghi quy dinh tai du thao Nghi dinh nhu tiéu chi
xac dinh “cac nudc c¢6 co quan quan ly dugc chat ché”, “cac nude co
co quan quan Iy duoc khong chit ch&”, thoi gian cong bd, thoi gian
giai trinh cua doi tuong cong bd, ndi dung xem x¢€t gidi trinh, hinh thic
ban hanh vin ban kién nghi, hinh thtrc vin ban giai trinh, cach thé hién
viéc chip nhan/khéng chdp nhan giai trinh va cac ndi dung khac dé
tranh vudng mic trong qua trinh thuc hi¢n, bdo dam tinh hi¢u luc, hiéu
qua cua quy dinh.

- Vé ¥ kién bo sung quy dinh dé lam co so trién khai viéc kién
nghi nhu: thoi gian giai trinh cta d6i tugng cong bd, ndi dung
xem xét giai trinh, hinh thirc ban hanh vian ban kién nghi, hinh
thirc vin ban giai trinh, cach thé hién viéc chap nhan/khong chip
nhan giai trinh va cac ndi dung khac dé tranh vuéng méc trong
qua trinh thyc hi€n, bao dam tinh hi¢u luc, hi€éu qua cua quy dinh:
Viéc BO Y té phat hién muc gia ban budn du kién da cong bd
chua hop 1y va c6 vin ban kién nghi chi mang tinh khuyén nghi
cho cac don vi tham khao va ap dung trién khai thuc hién. Noi
dung nay cling da duoc BO Y té bao cdo Chinh phu, Quéc hoi
trong qua trinh x4y dung Ludt s6 44/2024/QH15 (dugc Uy ban
thuong vu Quédc hoi bao céo, giai trinh guri cac Dai biéu Quoc
hoi trong qua trinh xay dung Luat sb 44/2024/QH15 (Bo Y té
bao c4o Chinh phu tai Bio céo sé 978/BC-BYT ngay 07/8/2024,
s0 1049/BC-BYT ngay 22/8/2024; dugc Chinh phu b&o céo
Qudc hoi tai Bao cdo s6 529/BC-CP ngay 27/9/2024; duoc Uy
ban Xa hoi bao cao Uy ban thuong vu Quéc hoi tai Bao cdo sd
2780/BC-UBXH15 ngay 09/8/2024 va duogc Uy ban thudng vu
Quéc hdi bao cao, gidi trinh giri cac Pai biéu Quéc hoi tai Bao
céo s6 982/BC-UBTVQH ngay 04/10/2024).

Vi vay, tai du thao Nghi dinh chi quy dinh cac ndi dung Luét
giao (quy dinh cac nguyén tac phat hién dé Bo Y té c6 vin ban
kién nghi va dong thoi c6 quy dinh dé cong khai vian ban kién
nghi, vin ban phuc dap vin ban kién nghi). Dy thao Nghi dinh
khong cé cac quy dinh cu thé dé quy dinh thoi gian giai trinh ctia
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dbi twong cong bd, ndi dung xem xét giai trinh, hinh thirc ban
hanh vin ban kién nghi, hinh thirc vin ban giai trinh, cach thé
hién viéc chap nhan/khéng chip nhan gii trinh.

Tiép thu mot phan, di sira doi Piéu 123 dy thio Nghi dinh vé
cach thuc thuc hién kién nghi nhu sau:

“Piéu 123. Trinh tir theee hién kién nghj vé mize gia ban buén duw
kién da cong bo, cong bé lai

1. Trong qué trinh Zeu hanh thusc, khi phat hién mizc gia ban
budn thudc du kién da cdng bo, cong bo lai thuge mét trong cac
truong hop quy dinh tai biéu 122, 123 va 124 Nghi dinh nay, Bé
Y té ¢ van ban kién nghj déi véi mic gia da cong bé va cong
khai trén Cong thong tin dién tir ciia B4 Y té.

2. Sau khi Bé Y té cong khai van ban kién nghi, déi twong thuc
hién cdng bé, cong bo lai gia ban budn thusc du kién co trach
nhiém béo c4o, gidi trinh cac ngi dung kién ngh;. Trong truong
hop diéu chinh giam gia so véi gia ban budn du kién da cong ba,
cdng bo lai theo ngi dung kién nghi, doi fuwong thuc hién cong
bo, cong bo lai gia ban bubn thuéc dir kién thuec hién viéc cong
bo lai gia ban budn thuéc dir kién theo quy dinh tai Piéu 120
Ngh;i dinh nay.

3. Truong hop doi twrong thuc hién cdng ba, cong be lai cd béao
c4o gidi trinh vé cac ngi dung kién ngh; ciia Bé Y té, sau khi xem
xét sir phll hop vé sur bién dong cua yéu té hinh thanh gia hodc
si phu hop vé mizc chénh léch so véi thong tin gia thuéc tring
thau, cdp nhdt do doi firong cong bo cung cap hogc sy phu hop
véi thdng tin gia ban thudc tai nuoc xudt xiz hogc nuréc khac do
doi trong cong bé cung cap, Bé Y té cong khai vin ban chdp
nhdn bao céo gidi trinh kién ngh; cia doi tuwong thuc hién cong
bé, cdng bé lai gia ban budn thudc du kién.

Trong qué trinh xem xét bao cao giai trinh va tai liéu chizng minh
cua doi twong thuc hién cong bs, cong bé lai, B4 Y té phai hep
Véi cac don vi 6 lién quan xem xét ngi dung gidi trinh cua doi
niong thyee hién cong ba, cong bé lai néu thay can thiér. ”
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- Vé ¥ kién bo sung quy dinh lam co so dé trién khai viéc kién
nghi quy dinh tai du thao Nghi dinh nhu tiéu chi xac dinh “céc
nude cd co quan quan ly dugc chat ché”, “cac nudc co6 co quan
quan ly dugc khong chat ché”:

Khai ni¢m céc nude c6 co quan quan 1y duge chit ché da duoc
quy dinh tai khoan 30 Diéu 1 Luat sb 44/2024/QH15 (Stra doi,
b6 sung Piéu 56). Va hién danh sach cac nude c¢6 co quan quan
1y dugc chit ché duge Bo Y té thuong xuyén cap nhat, cong bd
cong khai dé cac don vi biét va théng nhét ap dung. Do d6, khong
can phai bd sung quy dinh dé 1am rd tiéu chi xac dinh “cac nudc
€0 co quan quan ly dugc chat ché”.
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B¢ Khoa hgc
Cong nghé

- Tai Chuong VIII Quy dinh vé gia thudc, can bo sung cac bién phap
kiém so4t chit ché hon dé tranh gian lan gia tring thau, ddc biét 1a khi
c6 chénh Iéch gitra gia cong bd va gia tring thau Diéu kién kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét cac yéu cau vé co so vat chit, giam sat,
kiém tra dinh ky nén duoc cu thé hoa dé tranh cach hiéu khac nhau.

- Vé quan ly gia thudc: Cac quy dinh vé quan Iy gia thudc tai
Chuong VIII ciia dy thao dé quy dinh cac ndi dung tai Luét (Piéu
107. Cac bién phap quan 1y gia thudc) giao Chinh phu quy dinh
chi tiét.

Dé kiém soat viéc chénh 1éch giita gia tring thdu voi gia ban
budn du kién di cong bd tai du thiao Nghi dinh di quy dinh chi
tiét quy dinh bo Y té ¢6 van ban kién nghi khi phat hién gia ban
budn du kién cao hon mirc chénh 1éch téi da do Chinh phi quy
dinh. Cuy thé:

B0 Y té c6 vin ban kién nghi giri co s& cong bd dé xem xét lai
mirc gia ban budn du kién, dong thoi cong khai van ban kién nghi
nay dé khuyén céo cac co sd trong viéc tham khao ap dung.

“]. Trong qua trinh lwu hanh thudc, khi phat hién mic gia ban
buédn thude du kién da cong bo, cong bd lai thudc mot trong céac
truong hop quy dinh tai biéu 120, 121 va 122 Nghi dinh nay, B
Y té ¢6 van ban kién nghi ddi vi mirc gid da cong bd va cong
khai trén Cong thong tin dién tr cna B0 Y té”

- V& kinh doanh thudc phai soat dac biét: Du thdo Nghi dinh da
quy dinh cu thé diéu kién vé co s6 vat chit, nhan su, quy dinh vé
giao nhan, van chuyén, quy dinh vé mua ban, hiy thudc phai
KSPB ddi vai tung ddi tuong thyc hién va ché d6 bao cao cua
cac co s¢ co lién quan.
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Chinh sach giir gia, glam gia
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B¢ Tai chinh

vé quy dinh gilr gid, giam gla dbi v6i thude mai, thude biét duoc gdc,
thudc cong ngh¢ cao, vac xin, thudc hiém dugc chuyén giao cong nghé
san xuat tai Viét- Nam:

- biéu 28 Luat Dau thau quy dinh:

“]1. Pam phan gia duoc ap dung ddi v6i cac goi thau sau day:

a) Mua biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu;

b) Mua thudc, thiét bi y té, vat tu xét nghiém chi c6 01 hodc 02 hdng
san Xuat.

2. Bo truong BO Y té quyét dinh viéc ap dung hinh thirc dam phan gia,
ban hanh danh muc thudc, thiét bi y té, vat tu xét nghiém duoc ap dung
hinh thirc dam phan gia va quy dinh quy trinh, thu tuc Iya chon nha
thau d6i v6i cac goi thau ap dung hinh thirc dam phan gia.”.

Tai khoan 4 Diéu 1 Luat stra ddi, bo sung mdt sO diéu cua Luat Duoc
stra d6i, bo sung Piéu 7 Luat Duoc vé chinh sach cua Nha nudc vé
dugc quy dinh: “13. C6 chinh sach gitr gia, giam gia d6i v6i thude méi,
thudc biét duoc gde, thude cong ngh¢ cao, vdc xin, thudc hiém duoc
chuyén giao cong ngh¢ san xudt tai Viét Nam”, dong thoi giao Chinh
phu quy dinh chi tiét.

Diéu 119 du thao Nghi dinh quy dinh nguyén tic chung gitr gia, giam
gi4 461 voi thube méi, thude biét dugc gde, thude cong nghé cao, vac
xin, thubc hiém duoc chuyen giao cong nghé san xuét tai Viét Nam,
trong d6 co quy dinh nguyén tic “Thuc hién trong mua sam tap trung
theo hinh thirc theo hinh thirc dam phan gia”.

bé nghi co quan soan thao ra soat pham vi quy dinh d4p dung hinh thirc
dam phan gia tai dy thdo Nghi dinh, bdo dam phu hgp vdi quy dinh
hién hanh tai Diéu 28 Luat D4u thau quy dinh vé dam phan gia.

- Tai khoan 1 Diéu 122 dy thao Nghi dinh quy dinh: “1. Can ctr nguyén
tic, tiéu chi quy dinh tai biéu 119, Piéu 120, Piéu 121, don vi dugc
BO Y té giao nhi¢m vu thuc hién dam phén gia thude c6 trach nhiém
xay dung tidu chi cy thé dé thuc hién giir gid, giam gia, xac dinh ty 18
gidm gia, thoi han va 19 trinh thuc hién, xay dung phuong 4n dam phan
gia bao cdo HOi dong lién nganh dam phan gia thong qua”.

Tiép thu, do chinh sach giit gia, giam gia d6i v6i thude méi, thude
biét dugc gdc, thude cong nghé cao, vic xin, thudc hiém duoc
chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét Nam 1 chinh sach méi
quy dinh tai Luat Duoc stra d6i, B6 Y té da hoan thién bao cdo
danh gia tac dong, trong do co6 tham khao kinh nghiém cua cac
nude thyc hién giir gia, giam gia ddi voi thude méi, thude biét
dugc gbc, thude cong nghg cao, vac xin, thuéc hiém dugc chuyén
giao cong ngh¢ san xut dé tir d6 dé xuat cac noi dung quy dinh
chi tiét phu hop véi diéu kién tai Viét Nam, bao dam ngudn cung
g thudc vai chit lwong va gid ca hop 1y (ndi dung dénh gia tai
bao cdo danh gia tic dong dinh kém hd so xay dung Nghi dinh).
Cu thé:

- Da ra soat ndi dung tai du thao Nghi dinh dé bao dam cac quy
dinh gitr gia, giam gia dbi véi thube moi, thube biét duoc goc,
thudc cong ngh¢ cao, véc xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong
nghé san xuét tai Viét Nam tai du thao phu hop véi cac quy dinh
vé dam phan gid, quy dinh vé trach nhiém cta B6 Y té (1a don vi
thyc hién dam phan gia) quy dinh tai Diéu 28 Luat Pau thau. Cu
thé:

Piéu 125. Cdc thubce dwoc dp dung chinh sdch giik gid, gidm gid
trong dam phdn gid thuéc

Thuéc méi, thuéc biét duoc gdc, thuéc cong nghé cao, vde xin,
thuéc hiém dwoc chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét Nam
duoc ap dung chinh sdach giir gia, giam gia trong dam phan gia
khi thuéce ddp g cac quy dinh sau:

1. La thuéc dwoc cdp Gidy chitng nhédn dang ky chuyén giao céng
ngh¢ theo quy dinh tai Ludt Chuyén giao cong ngheé;

2. La thubc chuyén giao céng nghé hodc thuéc gia cong c6
chuyen giao cong nghé duoc san xudt tai Viét Nam va dwoc Bo
Y té cap giay dang ky luu hanh, cong b trong danh muc thuéc
chuyén giao céng nghé hodc danh muc thuéc gia céng cé chuyén
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Dé nghi khong quy dinh trach nhiém ciia don vi thuoc Bo Y té tai du
thao Ngh1 dinh, thay vao do, dé nghi quy dinh trach nhiém cta B6 Y
té trong viéc trién khai, quy dinh/thyc hién quy dinh gilr gid, giam gia
dbi voi thude méi, thude biét duoc gbe, thude cong nghé cao, vac xin,
thudc hiém duroc chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam theo
quy dinh cta Chinh phi, phtt hop véi trach nhiém ctia Bo Y té trong
dam phan gia theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 Luat Dau thau.
=Chinh sach gilr gia, giam gia d6i v6i thuée méi, thude biét duge gbc,
thubc cong nghé cao, vac xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong nghé
san xuit tai Viét Nam 1a chinh sach méi quy dinh tai Ludt Dugc sua
d6i. P& nghi Bo Y té bd sung bao cao kinh nghiém cta cac nuoc thyce
hién gir gia, giam gia d6i v6i thube méi, thude biét dugc gbe, thude
cong ngh¢ cao, vac xin, thudc hlem duoc chuyén giao cong nghé san
xudt; trén co so d6 danh gia, dé xuat cac ndi dung quy dinh chi tiét phu
hop véi diéu kién tai Viét Nam, bao dam ngudn cung tng thubc voi
chat Iwong va gia ca hop 1y.

Qiao cong nghé san xudt thuoc theo quy dinh vé dang ky leu hanh
d6i véi thuée chuyén giao cong nghé.

- Tiép thu, khoan 1 Piéu 126 dy thiao Nghi dinh khong néu cu
thé quy dinh trach nhiém cua don vi thudc Bo Y té trong viée xay
dung phuong an dam phan gia cu thé nhu sau:

“Trong phwong dn dam phdn giG cia cdc thudc ddp vmg quy
dinh tai Piéu 125 Nghi dinh nay co cac tiéu chi quy dinh viéc vu
ddi giit gid, giam gid so véi thube khéng cé chuyén giao cong
nghé. Mikc dg wu dai gk gia, giam gid dwoc phan logi theo cong
doan san xudt tai Viét Nam,; tinh doi méi, sang tao ciia cong ngh¢
hodic san pham dwoc chuyén giao; 19 trinh chuyén giao; mirc dau
tw.”

- Cung cap mot sb thong tin vé tham khao kinh nghiém cua cac
nudc trong viée thue hién gitr gia, giam gia d01 v6i thuée méi,

thudc biét duoc gdc, thude cong ngh¢ cao, véc xin, thubc hiém
duoc chuyen giao cong nghé san xuét:

Hién cac quoc gia khong co quy dinh cu thé vé chinh sach gitr
gia, giam gia d6i voi thude méi, thude biét duge gde, thude cong
nghé cao, vic xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong nghé san
xuét tai Viét Nam ma chi c6 mot sb chinh sach vu dai trong dau
thau mua sam. Vi du: Tai Brazil: ¢6 danh muc dau thau riéng cho
thuoc chuyén giao cong nghé va B6 Y Té Brazil cam két doc
quyen mua lai toan bo san pham dugc chuyén giao tir nha san
xuat thay vi yéu ciu san pham phai trai qua qua trinh ddu thiu;
Tai A Rap Xeé Ut, Brazil, Philippin: Thube chuyén giao cong
nghé dugc d4u thau véi gia cao hon 10 - 25% thube nhap khéu;
Tai A Rap Xé Ut: Tang diém uu tién trong tong diém cham thau
cho cac thudc chuyén giao cong nghé va duoc giit gia trong mot
khoang thoi gian nhat dinh hodc dugc tang gia dua trén lam
phét).

Trén co s¢ tham khao kinh nghi¢m quéc té va diéu kién tai Viét
Nam, dy thao Nghi dinh quy dinh chinh sach giir gia, giam gia
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dé bao dam ngudn cung tng thudc véi chat lwong va gia ca hop
ly.
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B¢ Tw phap

Diéu 120 dy thao Nghi dinh quy dinh vé tiéu chi cta thudc duogc ap
dung giir gia, giam'gia, tuy nhién, viéc quy dinh ndi dung tai diéu nay
chua bao dam phu hop véi quy dinh ciia Luat Duge nam 2024 vi nhirng
ly do sau:

- Khoan 1 Piéu 120 du thao Nghi dinh xac dinh ti€u chi cua “thude
chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam”, tuy nhién, khoan 4 Diéu
1 Luat Dugc nam 2024 quy dinh: “Giao Chinh phu quy dinh chi tlet
chinh sach gitr gia, giam gia d6i voi thude mai, thude biét duge gbc,
thudc cong nghé cao, vac xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong ngh¢
san xuat tai Viét Nam”, nhu vay Luat ndy quy dinh cu thé cac thude
dugc ap dung chinh sach gilr gid, giam gia bao gom “thudc méi, thude
biét dugc goc, thudc cong nghé cao, véc xin, thudc hiém”, do do, chi
cac loai thudc néu trén méi duoc ap dung chinh sach nay, truong hop
can xac dinh tiéu chi thi quy dinh tiéu chi cu thé cho céc loai thudc nay.
- Piém ¢ khoan 3 Diéu 120 dy thao Nghj dinh quy dinh “thudc trudc
chuyén giao cong nghé dang trong qua trinh chuyén giao cong nghé va
dugc Bo Khoa hoc cong nghé cip Gidy ching nhén dang ky chuyen
giao cong nghé theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 31 cua Luat Chuyén
giao cong nghé” duoc xem xét ty 18 giam gid, tuy nhién, khoan 4 Diéu
1 Luat Duoc nam 2024 quy dinh ap dung chinh sach gitr gia, giam gia
d6i v6i “thude ... duoc chuyen giao cong nghé san xuat tai Viét Nam”

nhu vy, thuoc trudc chuyén giao cong nghé” khong thudc dbi tuong
dugc &p dung chinh sach nay.

Tiép thu, da chinh sta lai ndi dung tai Diéu 125 du thao Nghi
dinh dé bao dam chinh sach nay ap dung dung cho thubc méi,
biét dugc gbc, thude cong ngh¢ cao, vac xin, thudc hiém duoc
chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam thi méi duoc ap
dung chinh sach. Cu thé nhu sau:

“Piéu 125. Cdc thuéc dwoe dp dung chinh sach giit gid, gidm
gia

Thubc mdéi, thudc biét duoc g(fc, thuéc cong nghé cao, vdc xin,
thuée hiém dwoc chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét Nam
dugc dp dung chinh sach git gid, giam gid trong dam phan gia
khi thuéc dap iung cdc quy dinh sau:

1. La thuéc dwoc cdp Gidy chitng nhdn dang ky chuyén giao
cong nghé theo quy dinh tai Ludt Chuyén giao cong nghe;

2. La thuéc chuyén giao cong nghé hodac thuéc gia céng ¢
chuyen giao cong nghé duwoc san xudt tai Viét Nam va dwoc Bo
Yt cap gidy dang ky luu hanh, cong bé trong danh muc thuéc
chuyen giao cong ngh¢ hodc danh muc thuée gia cong co
chuyén giao cong ngh¢ san xudt thuéc theo quy dinh vé dang ky
luew hanh doi véi thudc chuyén giao cong nghé.”

Piéu 123, 124
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B¢ Khoa hgc
Cong ngh¢

- Tai Diéu 123, Diéu 124: dé nghi xem xét lai, 1am rd viéc an dinh cac
mbc thoi gian “chdm nhét dén ngay 01/7/2019”; “chdm nhat dén ngay
01/01/20217; “cham nhat tir ngay 01/7/2018”.

- Tai khoan 1 Piéu 124, dé nghi can nhéc chinh stra nhu sau “thuc hién
theo quy dinh tai Luat Dugc s6 s6 105/2016/QH13 da dugc stra d6i, bo
sung mot s6 didu theo Ludt sb 28/2018/QH14” dé thdng nhat v6i quy

Tiép thu, da chinh stra tai Diéu 128 du thao Nghi dinh dé phu
hop véi thuc té trién khai, cu thé nhu sau:

“Piéu 128. L trinh thuc hién thuwc hanh tot doi véi co s6 kiém
nghi¢m thuéc, nguyén ligu lam thuéc ciia Nha nwéc

1. Ké tir ngay Nghj dinh nay 6 hiéu lue, co sé kiém nghi¢m
thudc, nguyén liéu lam thudc cia Nha nuée chwa tudn thi day
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dinh chuyén tiép tai khoan 3-Diéu 3 Luét stra d6i, bd sung mot s diéu
cua Luat Dugc nam 2024.

i thuc hanh tot phong thi nghiém chi dwoc thuc hién cac thir
nghi¢m thugc pham vi chiing nhdn dap ung tiéu chudn TCVN
ISO/IEC 17025 yéu cau chung vé nang lyc cua cac phong the
nghiém hiéu chudn da dwoc céc té chirc ching nhdn phi hop
danh gid, chirng nhdn. Chdm nhdt dén ngay 01 thang 01 nam
2027, co so kiém nghiém thudc, nguyén ligu 1am thuoc ciia Nha
nudc phai tuan thu ddy dii thyc hanh tét phong thi nghiem.

2. Ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc, co so kiém nghiem
thuéc, nguyen li¢u lam thuée ciia Nha nuwde lan dau trién khai
hoat dong kiém nghiém thuéc, nguyén lieu lam thuée hodc bé
sung pham vi hoat dong kiém nghiém phdi tudn thii thue hanh tot
phong thi nghzem
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Bo Nong
nghiép va
Phat  trién
néng thén

Doi véi Diéu 123 cta Dy thao Nghi dinh: bé nghi B0 Y té can nhéc co
thé bo Piéu nay vi ndi dung trén di dugc quy dinh day du tai Didu 142
Nghi dinh 54/2017/ND-CP. Trudng hop van dé lai Piéu nay thi can
chinh stra lai thoi gian quy dinh tai diém a va diém b cua khoan 1 cho
phu hop vai thoi diém co hiéu lyc cua Nghi dinh.

Tlep thu, Piéu 128 du thao Nghi dinh quy dinh:

“Piéu 128. L trinh thwce hién thuwe hanh tot doi véi co sé kiém
nghi¢m thudc, nguyén ligu lam thuéc ciia Nha nwéc

1. Ké tir ngay Nghi d‘znh hay co hieu luc, co so kiem nghiem
thuoc, nguyén li¢u 1am thudc ciia Nha nude chuwa tudn thi day
i thuc hanh tot phong thi nghiém chi dwoc thuc hién cac thir
nghiém thugc pham vi chiing nhdn ddp 1ng tiéu chudn TCVN
ISO/IEC 17025 yéu cau chung vé ndng luc cua cac phong thi
nghiém hiéu chudn da dwoc céc té chirc ching nhdn phi hop
danh gid, chitng nhdn. Chdm nhdt dén ngdy 01 thang 01 ndm
2027, co sé kiém nghiém thuac, nguyén lidu 1am thuoc cia Nha
nieéC phai tudn thi day dii thuc hanh tét phong thi nghi¢m.

2. Ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu lyc, co so kiém nghiém
thuéc, nguyén liéu lam thuéc ciia Nha miede lan dau trién khai
hoat dong kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc hodc bo
sung pham vi hoat déng kiém nghiém phdi tudn thii thwe hanh tot
phong thi nghiém.”

Diéu 124
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B6 Noi vu
B9 Tai chinh

Tai khoan 7 Diéu 124 quy dinh B Tu phép co tréch nhiém chia sé co
s¢ dir li¢u vé 1y lich tu phdp cua nguoi dé nghi cap chung chi hanh

Tiép thu, da chinh sira tai khoan 5 Dicu 133 dy thao Nghi dinh.
Cu thé nhu sau:
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nghé dugc cho co quan cap ching chi hanh nghé dugc. Vé van dé nay,
dé nghi co quan chu tri soan thao bam sat, theo ddi cac Quy dinh, Quyét
dinh méi cuia Trung wong, Chinh pha vé chirc ning, nhiém vu cia cic
B9, co quan ngang B9, co quan
chuyén mén thuoc UBND cap tinh, huyén...dé ra soat, bién tap lai ndi
dung trén dam bao phu hop, thong nhat chirc ning quan 1y nha nudc
vé Iy lich tu phap sau khi thuc hién sap xép, t6 chirc bd may khi tong
két thuc hién Nghi Quyét s6 18-NQ/TW

“5. Chdm nhat tir ngay 01 thang 07 nam 2026, B6 Cong an cod
trach nhi¢m chia sé co so dir ligu vé Iy lich tw phap cua nguoi dé
nghi cap chig chy hanh nghé dugc cho co quan cap chung chi
hanh nghé duoc. Di liéu chia sé gom cac thdng tin vé viéc nguoi
dé nghi cdp ching chi hanh nghé dugc thuge hodgc khdng thuge
Mét trong cdc trieong hop quy dinh tai diém a khodn 4 Diéu 13
Ludt Duoc.”
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B¢ Tw phap

Khoan 7 Piéu 124 dy thao Nghi dinh quy dinh “Cham nhat tir ngay
01/01/2026, Bo Tu phap c6 trach nhiém chia sé co s¢ dir liéu vé Iy lich
tu phap cua nguoi dé nghi cap ching chi hanh nghé dugc cho co quan
cap chirng chi hanh nghé dugc”, tuy nhién, ngay 26/02/2029 Chinh phu
ban hanh Nghi dinh 39/2025/ND-CP quy dinh chirc nang, nhiém vu,

quyén han va co céu t6 chirc ctia Bd Tu phap trong d6 quy dinh khong
quy dinh trach nhiém ctia Bo Tu phap dbi véi viéc quan 1y nha nudce
vé 1y lich tu phap. Pdng thoi, ngay 27/02/2025 B Cong an va Bo Tu
phap t6 chire Hoi nghi ban giao, tiép nhin nhiém vu quan 1y Nha nuée
vé 1y lich tu phap va thuc hién dich vu cong cip phiéu 1y lich tu phap.
Do d6, dé nghi co quan chi tri soan thao chinh Iy ndi dung theo hudng
giao Bo Cong an thuc hién.

Tiép thu, di chinh stra tai khoan 5 Piéu 133 dy thao Nghi dinh.
Cu thé nhu sau:

“5. Chdm nhdt tir ngay 01 thang 07 nam 2026, B6 Cong an co
trach nhiém chia sé co s dir ligu vé Iy lich tw phdp Cua nguoi de
nghi cdp chiing chi hanh nghé durgc cho co quan cap chung chi
hanh nghe duoc. Dir liéu chia sé gom cac thong tin vé viéc nguroi
dé nghi cdp ching chi hanh nghé duroc thuge hodc khdng thuge
Mét trong cdc trieong hop quy dinh tai diém a khodn 4 Diéu 13
Ludt Dwoc.”

Diéu 125
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B§ K¢ hoach
Dau tw

V& wu dai dau tu (Piéu 125): Pé nghi nghién ctru stra “11. Dy 4n dau
tu mdi” thanh “Dy 4n dau tu thanh 14p mdéi” theo ding quy dinh tai
Luat Duoc va Luat Pau tu.

Tiép thu, da chinh sta tai Diéu 134 du thao Nghi dinh. Cu thé
nhu sau:

“11. Dy dn dau tir thanh lgp méi (bao gom cd viéc mo rgng dur
an thanh lap méi do) trong phat trzen céng nghiép duoc dwroc
quy dinh tai khoan 5 piéu 1 Lugt So 44/2024/QH15 sira doi, bo
sung mét sé diéu cua Ludt Dot s6 105/2016/QH13 .

Diéu 126
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B¢ Tw phap

Piém b khoan 2 Piéu 126 du thao Nghi dinh quy dinh s& bii bo Muc
2, Muc 3 Chuong VIII'cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat Dugciva cac diéu, khoan duoc sira doi, bo sung tai Nghi
dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP, tuy nhién,
Bo Tu phap nhan thay, du thao Nghi dinh duoc xay dung du kién s&
thay thé toan bo Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP va cac diéu, khoan dugc
sira ddi, bd sung tai cac Nghi dinh khéc. Do do, dé nghi co quan chu
tri soan thao nghién ctru chinh 1y nd1 dung nay.

Tiép thu, du thao Nghi dinh d bai bo Nghi dinh 54/2017/ND-
CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP (ndi dung lién quan dén linh
vue duoc) va Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP tai khoan 2 Diéu 136
du thao Nghi dinh.

Ho so truc tuyén
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Tiép tuc ra soat cac quy dinh vé trinh tu tha tuc nop. ho so xin cap phép

tai dy thao va bo sung hinh thirc nop ho so truc tuyén dé nang cao tinh
minh bach va hi€u qua cua quy trinh cap phép, tao diéu kién thuan loi
cho ngudi dan va doanh nghiép trong vi¢c thuc hi¢n thu tuc hanh chinh,
giam thiéu thoi gian, chi phi cling nhu rui ro do thu tyc gidy td truyén
thong gay ra, dong thoi hién dai hoa hé thong quan ly, luu tri va truy
xudt thong tin hd so (tai Diéu 6; Piéu 24; Diéu 25; diém a khodn 2
Diéu 39: Diéu 43; diém b khodn 2 Diéu 44; diém a khodn 2 Diéu 53;
diém b khodn 3 Diéu 67 khoan 1 Diéu 73; diém a khodan 1, diém a
khoan 2 Diéu 79; diém a khoan 6 Piéu 81; diém ¢ khodn 26 Piéu 82).

Tiép thu, Diéu 129 dy thao Nghi dinh di quy dinh 10 trinh ndp
hé so truc tuyén:

“Cdc thu tuc hanh chinh quy dinh tqi Nghl dinh nay dwoc thuc
hién theo hinh thikc truc tiép, tric tuyen hodc gui qua duong buu
dién nhung phai dam bao chdam nhdt dén ngay 01/07/2026, hinh
thire truc tuyén phdi dwoc trién khai.”
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i voi Piéu 3 - Diéu 6: Quy dinh vé ho so, thu tuc cép, cép lai, dicu
chinh n6i dung Chimg chi hanh nghé dugc con phic tap, chua tng
dung cong nghé sb. Pé nghi nghién ctru c6 phwong an don gian hoa
thi tuc hanh chinh, Umg dung cong nghé lam gidm ganh ning cho
doanh nghiép.

Tlep thu, Picu 127 dy thao Nghi dinh quy dinh viée trién khai hé
thong giai quyét hd so tryc tuyén: “Cdc thii tuc hanh chinh quy
dinh tai Nghi dinh nay duoc thuc hién theo hinh thirc truc tiép,
truec tuyén hodc giti qua dwong buwu dién nhung phdi dam bdo
chdm nhat dén ngay 01/07/2026, hinh thirc trec tuyén phdi dirgc
trién khai.”
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B¢ Nong
nghiép va
Phat  trién
néng thén
B¢ Cong
Thwong
Vién Han
lam khoa
hoc Viét
Nam

Diéu 3, 4 va 5: Nén quy dinh theo mau thong nhét trong ca nudc, tranh
trudng hop cac dia phwong lai xAy dung miu clia riéng minh gay kho
khan cho viéc thuc hién thu tuc hanh chinh ctia nguoi dan. Pac biét cac
thii tuc hanh chinh lién quan dén qua trinh nay can dugc ing dung cong
ngh¢ trong thyc hién. Cy thé, viéc thuc hién s& dugc dang ky trén h¢

Tiép thu, du thao Nghi dinh da quy dinh vé ho so, trinh ty, thi
tuc, biéu mau da dugc quy dinh cu thé va dugc ap dung théng
nhit trén ca nudc. Piéu 127 dy thao Nghi dinh da quy dinh vé
viéc trién khai TTHC theo hinh thirc tryc tuyén.

40




BAN TONG HOP Y KIEN TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y CUA CAC BQ, NGANH

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

thong dich vu cong quoc gia dé bao dam qua trinh giai quyét dugc dung
luat va gidm thi€u cac kho khan, phién ha trong qua trinh ti€p nhan ho
SO.

Diéu 6: Dy thao Nghi dinh can quy dinh cu thé vé yéu cau tlep nhan
hé so trong treong hop ndp truc tiép va can phai co quy dinh vé co ché
giam sat, xu ly cac vi pham trong qua trinh tir yéu céu vé thanh phan
ho 50, dén tiép nhan ho so, giai quyét hd so, thim quyén, thoi han giai
quyet dé bao dam cac thu tuc nay duoc thyc hién ¢6 hi¢u luc, hi¢u qua
trén thyc tién. Pic biét nén ng dung cong nghé trong thuc hién thu
tuc ndy. C6 thé thyc hién thong qua trang dichvucongquocgia hodc qua
app vneid.

Tiép thu, dy thao Nghi dinh di quy dinh vé ho so, trinh tu, thu
tuc, biéu mau da duoc quy dinh cu thé va duoc ap dung trén ca
nudc.
Du thao ciing d3 quy dinh vé ndp hd so theo hinh thire truc tiép
va truc tuyén va 10 trinh trién khai TTHC theo hinh thtc truc
tuyén.

Pinh mirc kinh té - ky thuat
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B¢ Tai chinh

N1 dung dyu thao Nghi dinh quy dinh céc ndi dung lién quan dén kinh
té - k¥ thuat thudc pham vi quan Iy caa B Y té. Do do, dé nghi B6 Y
té ra soat cac quy dinh cua Ludt Dugc va cac vin ban quy pham phap
luat khac c6 lién quan dé nghién ctru, danh gia ky dam bao phu hop
v6i hé thdng phap luit, tinh hinh thuc tién va yéu cau quan 1y, kha thi
va hi¢u qua trong hoat dong.

Tiép thu, BO Y té d3 ra soat cac quy dinh ctia Luadt Duogc va cac
vin ban quy pham phap luat khac c6 lién quan dé nghién ctru,
danh gia k¥ dam bao phu hop v6i hé thong phap luat, tinh hinh
thue tién va yéu cau quan 1y, kha thi va hiéu qua trong hoat dong.

B. VE TO TRINH CHINH PHU

Vé du thao T& trinh: dé nghi ra soat s6 muc, Diéu trong du thao To
trinh cho khép véi du thao Nghi dinh, vi du: Tai chuong III, du thao
T trinh ¢6 04 muc va 25 Diéu, tuy nhién dy thdo Nghi dinh ¢6 5 muc
(khéng c6 muyc 5, c6 muc 6) va 21 Diéu; Tai Chuong IV, du thao To
trinh ¢6 37 Diéu nhung trong Nghi dinh c6 24 Diéu; Chuong V, du
thao T trinh ¢6 10 Piéu, du thao Nghi dinh c6 9 Piéu; Tai Chuong
VII, du thao Té trinh ¢6 11 Diéu, trong khi du thao Nghi dinh chi c6 8
Didu c6 Myc 1 va khong c6 Muyc 2.

Tiép thu, d3 chinh stra tai To trinh Chinh phu.

B¢ Noi vu

bé nghi bd sung ndi dung tai Muc VI dé lam rd du kién nguén luc,
diéu kién bao dam cho viéc thi hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot
sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc, dap (mg yéu cau théao gd kho
khan, vudng mic cho hoat dong dau tu, san xuat kinh doanh dugc déng
thoi dam bao khong lam ting thém ddu mdi to chirc va bién ché (nguoi

Tiép thu, da chinh stra tai To trinh Chinh phu.
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huong lwong tir ngén sach nha nudce) theo dung chi dao tai Nghi quyét
s0 18-NQ/TW ngay 25/10/2017 cua Hoi nghi Trung wong 6 khoa XII
mdt s6 van dé vé tiép tuc doi mai, sap xép td chirc bd mdy ciia hé théng
chinh tri tinh gon; hoat dng hiéu lyc hi¢u qua.

B¢ Cong
Thuwong

Dé nghi nghién ctru stra To trinh twong tmg véi ndi dung da gop ¥

Tiép thu, da chinh stra tai To trinh Chinh phu.

C. VE PANH GIA THU TUC HANH CHINH

B¢ Khoa hoc
va Cong
nghé

= Du thao Nghi dinh c6 nhiéu quy dinh vé thi tuc hanh chinh (TTHC)
trong d6 c6 nhitng TTHC yéu cau nguoi ndp don phai ndp phi, 1¢ phi
(thu tuc cong bd/cong bd lai gia ban budn thude...). Tuy nhién, dy thao
Nghi dinh chua quy dinh thanh phan hd so bao gdm ching tir ndp phi,
1¢ phi, do d6, dé nghi co quan soan thao ra soat, bd sung cho phu hop.
- Dy thao Nghj dinh stra d6i b sung 09 TTHC, tuy nhién, chua tinh
toan chi phi tuan thu TTHC do viéc stra d6i, bd sung nay, do d6 dé nghi
co quan soan thao ra soat, bd sung cho phu hop.

- Theo MAu s6 02/DGTD-BHM tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong
tur 03/2022/TT-BTP vé danh gia tac dong cua thu tuc hanh chinh, d6i
v&i tha tuc hanh chinh c6 thoi han giai quyét dudi 7 ngay thi quy dinh
la “ngay lam viéc” , d6i voi tha tuc hanh chinh c6 quy dinh thoi han
giai quyét trén 7 ngay thi quy dinh la “ngay”. Mot s6 TTHC trong du
thao Nghi dinh c6 quy dinh thoi han giai quyét trén 7 ngay song van
ghi 13 ngay lam viéc, vi dy, khoan 4, khoan 6 Diéu 24 (10 ngay lam
viéc), khoan 1 Piéu 53 (10 ngay lam viéc), khoan 2 Diéu 67 (08 ngay
lam vi¢c), khoan 4 Piéu 91 (10 ngay lam vié€c) ...,do do, dé nghi co
quan soan thao ra soat va chinh sira cac quy dinh vé thoi han cho phu
hop.

- Pé nghi ra soat chi tiét hon vé thi tuc hanh chinh, mot sé diéu quy
dinh vé ho so, thi tuc cp chimg chi hanh nghé duoc va gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc chua 1am rd quy trinh xét duyét,
thim quyén cta timg co quan lién quan.

- Vé d4nh gia TTHC: Tiép thu, Bo Y té da bo sung danh gia tinh
toan chi phi tuan thi d6i voi cac TTHC tai du thao Nghi dinh.

- Vé chung tir nop phi, 1€ phi: Hién nay, tai du thao Nghi dinh,
co quan tiép nhan va giai quyét thi tuc hanh chinh ddng thoi la
co quan thu phi giai quyét thi tuc hanh chinh. Vi vdy, Bo Y té
dé xuét khong bo sung ching tir ndp phi, 1& phi vao thanh phan
hé so tai du thao Nghi dinh.

- V& ndi dung ngay, ngay lam viéc: Tiép thu, Bo Y té da ra soat
va chinh stra dy thao Nghi dinh dé phu hop véi quy dinh phap
luat va thyc tién trién khai.

- V& ra soat thu tuc hanh chinh: Tiép thu, B6 Y té d3 ra soét tha
tuc hanh chinh vé ho so, thi tuc cdp ching chi hanh nghé duoc
va glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé quy dinh
cu thé quy trinh xét duyét, thAm quyén cia timg co quan lién
quan.
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B K& hoach | Ngoai cac ndi dung duge Quoc hoi, Chinh phii giao hudng dan tai Luat, | - Tiép thu, da lam rd cac ndi dung co ban cua Nghi dinh, cic ndi
Piu tw du thao Nghi dinh con nhiéu diém, khoan, diéu quy dinh thém dé bao | dung hudng dan Luét va cac ndi dung khac dé bao dam bién phap
dam bién phap thi hanh. Vi vay, can lam rd tai du thao To trinh pham | thi hanh tai dy thao T¢ trinh.

vi diéu chinh ctia dy thao Nghi dinh, cin 1am rd cic ndi dung can b | - V& cac chinh sach quy dinh tai Nghi dinh: Bo Y té da thuc hién
sung thém tai dy thao Nghi dinh dé bao dong b, théng nhét khi thyc | ddnh gia tac dong tai Bio cédo danh gia tac dong giri kém theo hd
hién Luat Duoc, bd sung nd1 dung co ban cua To trinh (quy dinh ndi1 | so dy thao Nghi dinh

dung gi, diéu chinh ddi twong ndo...), cac chinh sach quy dinh tai Nghi
dinh, danh gia tac dong cua chinh sach
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