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B) Y té da giri xin y kién 63 S Y &, 26 Vién, 81 Bénh vién, 12 Truong hoc di v6i hd so dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phép thi hanh Luat Dugc. Hién nay, BOY t€ nhan dugc 24 S¢ Y te, 02 Bénh vién, 4 Vién, 1 Truong Pai hoc gép y, cu thé nhu sau:

STT\ Pon vi gop y ‘

NoOi dung gop y

Tiép thu, giai trinh

Diéu 1.

1

SYT Ha Giang

Piém 7 khoan 9 Piéu 1 Luat Duoc 2024 yéu cau Ho so cap
ching chi hanh nghé dugc phai c6 “7. Phiéu 1y lich tu phép, trir
trudng hop co so dit liéu vé 1y lich tu phap dugc cap nhat, chia
sé cho co quan tiép nhan hd so theo quy dinh cua Chinh phu.
Truong hop 1a ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu &
nudc ngoai ....”. Tuy nhién tai du thao nghi dinh c6 cic quy
dinh sau: Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé& hd so dé nghi cap Ching
chi hanh nghé dugc khong quy dinh Phiéu 1y lich tu phap 1a
thanh phﬁn trong hd so; Tai khoan 7 - Diéu 124. Piéu, khoan
chuyén tiép quy dinh “Cham nhit tir ngay 01/01/2026, Bo Tu
phap c6 trach nhiém chia sé co so dir liéu vé 1y lich tu phap cua
ngudi dé nghi cap ching chi hanh nghé dugc cho co quan cip
chirng chi hanh nghé duoc”.

Vay trong khoang thoi gian tor khi nghi dinh
¢6 hiéu luc dén thoi han B Tu phép chia sé co s¢ dir li€u, HO
so cap ching chi hanh nghé duoc c6 can thanh phan Phiéu Iy
lich tu phép khong?

Khoan 7 Piéu 24 Luét Duoc di duge stra doi, bd sung
tai Khoan 9 Diéu 1 Luat sd 44/2024/QH15 nhu sau: “7.
Phiéu Iy lich tw phdp, triv triong hop co sé dir liéu vé
Iy lich tw phdp dwoc cdp nhdt, chia sé cho co quan tiép
nhdn ho so theo quy dinh cia Chinh phii.”

Nhu vay, Phiéu 1y lich tu phap 1a thanh phan phai co
trong hd so trir trudng hop co so dit liéu vé 1y lich tur

phap da dugc cdp nhat, chia sé cho co quan cip
CCHND

Bénh vién
Chog Ray

Piéu 1 cua du théo: pham vi diéu chinh va ddi tuong ap dung
cua Nghi dinh chua bao gém ndi dung vé cong tac dugc bénh
vién, dugc 1am sang va canh giac duge. Vi vay dé bao dam st
dung thudc hop 1y, an toan, hidu qua; c6 chinh sach phat trién
hoat dong dugc lam sang va canh giac duoc, can phai bb sung
cac ndi dung huéng dan vé cong tac dwrge bénh vién, dwoc lam
sang va canh gidc dwgc vao pham vi didu chinh ciia Nghi dinh
va diéu khoan hudng dan vé cac ndi dung ndy trong ndi dung

No§i dung nay s€ dugc nghién ctru chinh sura tai Nghi
dinh 131/2020/Nb-CP
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Nghi dinh.

Truong hop du thao Nghi dinh dang gop ¥ chi tap trung vao bo
sung diéu chinh Nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017
va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va cac ni
dung moéi phat sinh ctia Luat Luat Duoc sé 44/2024/QH15 thi
ddng thoi phai stra dbi bd sung Nghi dinh s6 131/2020/ND-CP
ngay 02 thang 11 nam 2020 (goi tat la ‘Nghi dinh 131) dé dam
bao luat duoc trién khai dong b, triét dé; khong chi chi tap trung
vao linh vuc san xuat, luu thong, mua ban, giam sat chat luong
thudc ma bo quén cac hoat dong duge 1am sang, thong tin thudc,
canh giac duoc von 1a diéu kién can va du dé dam bao thudc
duogc su dung an toan-hi€éu qua-kinh té.

Vi vy, xin dé xuat nhu sau:

- Phuong an 1: Néu cac nodi dung cua Luat Duoc dugc quy dinh
chi tiét va hudng din bién phap thi hanh bdi mot (01) nghi dinh
duy nhit thi du thao Nghi dinh hudng dan thi hanh luat duoc
can phai mo rong pham vi, cap nhat, bo sung va stra doi cac ndi
dung cua Nghi dinh 131.

- Phuong an 2: Néu cac nodi dung cua Luat Duoc dugc quy dinh
chi tiét va huéng dan bién phap thi hanh boi nhiéu Nghi dinh
khéac nhau, va hoat dong dugc lam sang va canh giac duoc chiu
diéu chinh cta ca Luat Duoc va Luat Kham chita bénh, dé nghi
xac dinh rd thoi diém stra d6i, bo sung Nghi dinh 131 dé thong
nhat véi Luat Kham chita bénh va Luit Duoc sta doi, cling nhu
tuong thich v4i Nghi dinh hudng dan thi hanh Luat dugc vé cac
linh vuc san xuét, luu thong, mua béan, gidm st chét luong
thude.

4. Trudng hop thyc hién theo Phuong 4n 2 nhu dé xuit & trén:
Tiép tuc hudng dan cac ndi dung cia Luat duoc vé duge 1am
sang, canh gidc duoc bang mot nghi dinh riéng thi trong qua
trinh stra doi, bd sung Nghi dinh 131, Bénh vién dé nghi:
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+ Stra d6i, bd’sung cac quy dinh c6 lién quan dén phan hang co
s& kham bénh, chita bénh (KCB) tai Diéu 17 Nghi dinh 131 dé
pht hop v6i quy dinh vé phin hang co s& KCS theo quy dinh
ctia Luat kham, chita bénh nim 2023 (Luat s6 15/2023/QH15).
+ B6 sung thém ndi dung vé thuc hién cac cong tac canh giac
dugc theo quy dinh vé Canh gidc duoc vao pham vi cia Nghi
dinh 131 vi trén thuc té hoat dong duoc 1am sang va canh giac
dugc 1a hoat dong mat thiét c6 mdi lién hé chit ché va khong
thé tach roi nham str dung thube hop 1y, an toan va hiéu qua.

+ Quy dinh cu thé vai tro cua duoc si lam sang trong cong tac
canh giac dugc.

a) Chu dong theo dbi, phat hién dau hiéu bat thuong, sai sot lién
quan dén thudc va nghi ngd vé chét luong, hiéu qua cia thude
trong qua trinh hanh nghé;

b) Tim kiém céc thong tin trong y hoc thuc ching va thong tin
dén cac nhan vién y té phdi hop xir Iy va du phong khi nhan
duoc thong tin tir nguoi sir dung thude

¢) Béo céo theo cac hudng dan Canh giac dugc cac truong hop
ghi nhan dugc trong qua trinh thuc hi¢n cong tac dugc lam sang
+B6 sung quy dinh vé dich vu k¥ thuat dugc lam sang tai co so
kham bénh, chita bénh. Cu thé bd sung Diéu 9a sau Piéu 9 cua
Nghi dinh 131 v&i ndi dung chi tiét nhu sau:

“Piéu 9a. Dich vu Ky thudt duoc ldm sang tai co so kham bénh,
chita bénh:

9.1. Ra sodt don thudc, phdt hién tiong tdc thudc chéng chi dinh
trong don; phat hién sy khong phu hop ve: liéu dung, duwong
ding, thoi diém sir dung thuoc khodang thoi gian diéu tri, phoi
hop thuéc trong don ... va tw van cho nguoi ké don dé diéu chinh
don thuéc hodc y lénh;

9.2. Phdn tich don thuéc va dua ra quyen dinh vé thay thé thuéc
trong don khi ban hodc cap phat thuoc;
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9.3. Chudn bi cdc thuéc dwoc ké trong don va cdp phdt hodc
ban cho nguwoi bénh trong truong hop diéu tri ngoai trii;

9.4. Chudn bi cdc thuéc dwoc ké trong don hodc y lénh va ccfp
phat cho nguoi bénh hodc diéu dwéng cham séc nguoi bénh
trong truong hop bénh nhan diéu tri ndi tri;

9.5. Pha ché, phdn lai liéu, phéi tron thuoc theo y Iénh ciia timg
cd thé nguoi bénh.

9.6. Tw vin cdch thirc sir dung thuée, cac lweu y can tudn thi
trong khi sir dung cdc thuéc trong mét don thuéc cho mot nguoi
bénh cu thé thudc doi twong bénh nhdn dé gdp nguy co vé twong
tdc thuée, phan g cé hai ciia thudc (nguoi cao tudi, phu nir
co thai cho con bu, nguoi suy gan, nguoi suy than, tré em, nguoi
da sir dung thudc kéo dai, nguwoi cé tién sir di iing, nguoi bénh
sir dung thudc chong ung thir, ngwoi bénh sir dung thudc chong
thai ghép ...);

9.7. Pinh lwong va theo déi nong dg thudc trong mdu;

9.8. Tham dinh cdo cdo ADR.”

Cdc ky thudt dwoc lam sang vira dé cdp dweoe cung cdp tai cé s6
khdam bénh, chita bénh hodc tai nha thuéc bénh vién, do dwoc sy
co chung chi hanh nghé dwoc lam sang thuc hién va duwoc tinh
cong”.

Diéu 2

SYT Khanh
Hoa

Dé nghi stra d6i khoan 1 Piéu 2 nhu sau: “Thing s6 ban 1é thude
1 trj gia tién chénh léch giita gia thudc ban ra va gia thudc mua
vao cla co s& ban 1é thube” va duge tinh: Thang s6 ban 1é thudc
= QGia thuéc mua vao x Mirc thing s6 ban 1¢ thudc.
“Mirc thing sd ban 1é thuoc dugc xac dinh dua trén ty 1é phan
tram (%) giita thang s ban 1¢ thudc va gia thuéc mua vao

Trénco soy kién SYT va cén ctr quy dinh tai khoan 42
Diéu 2 Luat sd 44/2024/QH15 quy dinh (Quy dinh
thing s6 ban 1é toi da déi véi thuoe ban tai co sé ban
1é thudc trong khuon vién co so kham bénh, chita bénh)
da thiét ké lai dy thao va quy dinh cu thé cong thirc xac
dinh thing s6 ban 18, cong thirc x4c dinh muc thang )
ban 1¢, cach xac dinh gia thudc ban 16 tai cac co s ban
1¢ trong khudn vién co s¢ kham chita bénh. Chi tiét tai
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Diéu 124 cia dy thao Nghi dinh.

Tai khoan 42 Diéu 2 Luat sb 44/2024/QH15 quy dinh
“Quy dinh thing sd ban 1¢ t6i da d6i v6i thude ban tai
co sO ban 1¢ thudc trong khudn vién co s& kham bénh,
chita bénh.”. Do d6, khong c6 chit “thude” tai cac
khoan quy dmh cong thirc va cach xac dinh “Thang sb
ban 16”; “Mtc thing sb ban 17

Dé nghi stra doi khoan 2 Diéu 2 nhu sau: “Gia ban 1¢ thudc bao
gdm gia thudc mua vao ghi trén hoa don va thing sd ban 1é
thudc”.

Gi4 ban 1¢ thubc = Gia thubc mua vao + Thang s6 ban 1é thubc”
(ghi cha: cach ghi nay c6 thé dé hiéu hon neu khoan 1 cua Diéu
2 ¢6 b6 sung thém céng thirc thing sé ban 1é thudc nhi trén).

Tréncosoy klén SYT va can cur quy dinh tai khoan 42
Piéu 2 Luat sO 44/2024/QH15 quy dinh (Quy dinh
thang s6 ban 1é téi da doi véi thuoe ban tai co sé bén
1é thudc trong khuén vién co sé kham bénh, chita bénh)
da thiét ké lai du thao va quy dinh cu thé cong thirc xac
dinh thang s6 ban 1¢, cong thirc xac dinh murce thang )
ban 1¢, cach xac dinh gia thudc ban 1é tai cac co s& ban
1¢ trong khuon vién co s& kham chira bénh. Chi tiét tai
Diéu 124 cta dy thao Nghi dinh.

Tai khoan 42 Dleu 2 Luat so 44/2024/QH15 quy dinh

“Quy dinh thang sO ban 1¢ ti da d6i vi thude ban tai
co sO ban 1¢ thudc trong khudn vién co s& kham bénh,
chita bénh.”. Do do, khong c6 chix “thudc” tai cac
khoan quy dinh cong thirc va cach xac dinh “Thing sb
ban 1€”; “Murc thang s6 ban 18”

SYT Hai
Duwong

Stra ndi dung “Murc chénh léch tdi da” thanh “Murc chénh léch”.

Trén co so quy dinh tai khoan 42 Piéu 2 Luat sb
44/2024/QH15 quy dinh “Miic chénh léch cua gia ban
buén thudc dir kién so véi gla triing thau cua chinh mat
hang thuéc dé cao hon mirc chénh léch téi da do Chinh
phit quy dinh, ...”, tiép thu y kién, da quy dinh cu thé
cong thirc xac dinh mtrc chénh léch dé cac don vi théng
nhét thyc hién.




~__ BANTONG HQP TIEP THU, GIAI TRINH
Y KIEN GOP Y CUA CAC SO'Y TE/ VIEN/BENH VIEN/ TRUONG PAI HQC

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

Mirc chénh 1éch cua gia ban buén thude dy kién so véi
gia trang thau cta chinh mat hang thudc d6 (sau day goi
tat la mirc chénh Iéch) la ty 1€ phan tram (%) giira gia
tri tién chénh léch cua gia ban budn dy kién di cong bd,

cong bd lai so v&i gia trang thiu cao nhat dang cung
g cho cac co s y té clia chinh mit hang d6 va gia
ban budn dy kién da cong bd, cong b lai. Mtrc chénh
léch dugc tinh theo cong thirc sau:

Mirc chénh léch = (Gia ban budn duy kién - Gia tring
thau cao nhét con hiéu luc) x 100/Gia ban budn du kién.
Pon vi tinh mirc chénh 1éch: 1a %.

SYT Ha Giang

Khoan 1, 2 Diéu 2 : Khai niém Gid thuoc ban ra va Gid bdn 1é
la giong nhau. D€ nghi dung khai niém thong nhat dé cac don vi
khong nham lan.

Trén co so'y kién SYT va can cur quy dinh tai khoan 42
Piéu 2 Luat sb 44/2024/QHIS5 quy dinh (Quy dinh
thang s6 ban 1¢ toi da dbi voi thude ban tai co sé ban 16
thudc trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh)
da thiét ké lai du thao va quy dinh cu thé cong thirc xac
dinh thang s6 ban 1¢, cong thirc xac dinh murc thang )
ban 1¢, cach xac dinh gia thude ban 1¢ tai cic co s& ban
1¢ trong khuon vién co s& kham chira bénh. Chi tiét tai
Diéu 124 cua du thao Nghj dinh.

Khoan 1, khoan 2 Piéu 2 du thao Nghi dinh 1a lam 13,
giai thich tir ngir “Murc thing sb ban 16” va “Gia ban 1&
thudc” ctia cia co s¢ ban 1é thude trong khudn vién co
s¢ kham bénh, chita bénh.

SYT Thai Binh

Pbi v6iKhoan 3 Diéu 2: D;é nghiBo Y té xem xét ndi dung quy
dinh vé Muc chénh Iéch t61 da dé phu hgop vdi quy dinh phap
luat vé dau thau va Khoan 4 bi¢u 8 Luat Gia

Tai khoan 42 Diéu 2 Lut sd 44/2024/QH15 quy dinh
“Mikc chénh léch ciia gid ban buén thuoc dw kién so voi
gid tring thau ciia chinh mat hang thuéc dé cao hon
mirc chénh léch téi da do Chinh phii quy dinh, trir
truong hop co so co bdo cao giai trinh va co tai liéu
chitng minh phit hop vé sy bién dgng gid” 1a mot trong
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cac bién phap quan 1y gia thudc, dong thoi giao Chinh
phu quy dinh chi tiét diéu nay. Theo do, Piéu 121 du
thao Nghi dinh quy dinh chi tiét viéc kién nghi vé mirc
gia ban budn thude du kién da cong bd, cong bd lai
trong truong hop muc chénh 1éch gitra gia ban budén
thudc du kién da cong b, cong bb lai so vai gia tring
thau cua chinh mat hang d6 cao hon mrc chénh léch
t6i da (Quy dinh cu thé cong thirc xac dinh mtrc chénh
léch va cac mirc chénh léch theo tri gia thubc).

Qua ra soat cac quy dinh vé dau thau thudc, cac quy
dinh vé quan 1y gia thudc tai Luat Gia, theo do, tai bao
cdo ra soat van ban di ra soat khong co quy dinh vé
mirc chénh léch t6i da tai dy thao Nghi dinh khong
thdng nhat va mau thuin véi cac quy dinh vé dau thau
thudc tai Luat Diu thdu va khoan 4 Diéu 8 Luat Gi.

SYT Phu Tho

Giai thich tir ngit: Stra ndi dung: “Mirc chénh 1éch ti da” thanh
“Mitrc chénh léch”.

Trén co so quy dinh tai khoan 42 Piéu 2 Luat sd
44/2024/QH1S5 quy dinh “Miic chénh léch cua gid ban
buén thuoc di kién so véi gid triing thau cua chinh mat
hang thuoc dé cao hon mike chénh léch téi da do Chinh
phii quy dinh, ...”, tiép thu ¥ kién, d3 quy dinh cu thé
cong thuc xac dinh mtc chénh léch dé cac don vi thé)ng
nhat thyc hién.

Mtrc chénh l€ch cua gid ban budn thude du kién so véi
gia trang thau ciia chinh mat hang thudc d6 (sau day g01
tat la muc chénh léch) la ty 1€ phan trim (%) giita gia
tri tién chénh 1éch ciia gia ban budn du kién da cong b,
cong bd lai so v6i gia tring thiu cao nhat dang cung
g cho céc co so y té clia chinh mat hang d6 va gia
ban buén du kién da cong bd, cong bd lai. Muc chénh
léch dugc tinh theo cong thirc sau:

Mirc chénh léch = (Gia ban budn du kién - Gi4 tring
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thau cao nhét con hiéu luc) x 100/Gia ban budn du kién.
Don vi tinh mc chénh 1éch: 1a %.
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Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y té

- DBiéu 2 - Giai thich tir ngit: Dé nghi thong nhat dung thuat nglr

“gia thudc ban 1&” thay vi “gia thudc ban ra” tai Khoan 1 va
Khoan 2. Can lam rd khai niém "giir gia” va “giam gia” d6i voi
chi thé 1a gia cia thude biét duge gde nhap khau hay cia thude
da hoan thanh chuyén giao cong nghé? (Khoan 4 va Khoan 5).
Dé nghi bo sung giai thich tir ngir: “thudc gia cong” va “thude
gia cdng c6 chuyén giao cong nghé”

Tiép thu y y kién, da quy dinh cu thé cong thirc xac dinh:

“thdng s6 ban 167, “muc thang s6 ban 1¢”, “gia ban 1¢
thudc tai cac co so ban 1¢ thudc trong khuon vién co s&
kham bénh, chita bénh” tai Diéu 124 dy thao Nghi dinh.
Khong tiép thu y kién “can lam 16 khdi niém "giir gia”
va “giam gia””. Ly do:

- Quy dinh vu dai gitr gia, giam gia la thuat ngtr chung,
pho bién trong dam pha gia. Vi vay, khong can c6 quy
dinh giai thich tir nglr “gilr gid”, “giam gid” tai dyu thao
Nghi dinh.

- Luat Duoc quy dinh c6 chinh sach giir gia ddi véi
thuéc mai, thude biét dugc géc ... duogc gia cong
chuyén giao cong ngh¢ san xuat tai Vlet Nam, khong
phan biét “thudc gia cong”, “thude gia cong cd chuyén
giao cong ngh¢”. Do do, tai du thao Nghi dinh khong
can bd sung thuat ngi thuéc gia cong” va “thudc gia
cong co chuyen giao cong ngh¢”, ma chi quy dinh cu
thé céc thuoc moi, thude biét duge gbc, thude cong
nghé cao, vic xin, thuc hiém duoc chuyén giao cong
nghé san xuét tai Viét Nam duoc ap dung chinh sach
giit gia, giam gia trong dam phan gia khi thudc dap tmg
cac quy dinh sau:

1. La thuéc dwoc cap Gidy chirng nhdn dang ky chuyén
giao céng nghé theo quy dinh tai Ludt Chuyén giao
cong nghé;

2. La thude chuyén giao cong nghé hodc thuoc gia cong
c6 chuyén giao cong nghé dwoc san xudt tai Viét Nam
va dwge B Y té cdp giay dang ky luu hanh, cong bé
trong danh muc thuoc chuyén giao cong nghé hodc
danh muc thuéc gia cong cé chuyen giao cong ngh¢ san
xudt thuoc theo quy dinh vé dang ky lweu hanh doi voi

2% ¢
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thudc chuyén giao cong nghé.
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Diéu 3

SYT Thai Binh

Dbi voi Piéu 3: Dé nghi B Y té xem xét ndi dung tai Piém b
Khoan'1 Piéu 3 “b) Bdn sao c6 chitng thwe van bang chuyén
mon”’: dé nghi bé cum tir “Bdn sao c6 chitng thwe” dé phu hop
v6i quy dinh tai Piém ¢ Khoan 48 Piéu 1 Luat Duoc 2024

Quy dinh tai Luat Duoc la vé thanh phﬁn ho so. Luét co
giao Chinh phu quy dinh chi tiét vé ho so. Quy dinh vé
hinh thtre gidy to tai du thao Nghi dinh hién nay chinh
1a quy dinh chi tiét vé ho so dé ngudi dan thyc hién.

SYT Thanh
Héa

Diém b, ¢ khoan 1 Dicu 3, khoan 2 Dicu 5, dé nghi nghién ctru
bo hinh thire gidy to phai ndp dé phu hop voi quy dinh tai diém
¢ khoan 48 Diéu 1 Luat Dugc 2024

Quy dinh tai Luat Dugc 1a vé thanh phan ho so. Luét co
giao Chinh phu quy dinh chi tiét vé hd so. Quy dinh vé
hinh thtrc gidy to tai du thao Nghi dinh hién nay chinh
1a quy dinh chi tiét vé hd so dé nguoi dan thuc hién
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SYT Tién
Giang

pé nghi bo sung Mau s6 03 tai Phu luc I dugc néu tai diém c
khoan 1 Piéu 3 va khoan 3 Diéu 14 du thiao Nghi dinh:

-Tai liéu kém theo miu xac nhan thuc hanh vé diéu kién xac
minh thoi gian thyc hanh chuyén mon nhu (hop dong lao dong
hoic ching tr déng bao hiém x4 hdi...)
cho nguoi thyc hanh tai co so thyc hanh chuyén mon.
-S6 gidy CNPPKKDD dé xuat khong viét tit ma phai viét day
du (Gidy ching nhian du diéu kién kinh doanh
duoc).

- B6 sung thém muc ngay cip, noi cap tai muc ghi sé Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duoc va sb dién thoai cia co s&
co sé xac nhan thuc hanh.

Ly do:

- Hién tai Luat Dugc, Nghi dinh khong quy dinh cu thé,
viéc nay da gay kho khin cho S¢' Y té dia phwong khi tham dinh
xét hd so cap CCHND, S&' Y té khong ¢ co s& dé xac minh ca
nhan do cé thoi gian thyc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc, nhét
1a 61 véi cac nhan c6 noi thuong tri va noi xac nhén thyc hanh
co dia chi ngoai dia ban quan ly cua co quan cap CCHND.

- Céc c4 nhan khi nop hd so hiéu sai nén ghi nham qua sO glay
dang ky kinh doanh do phong hodc So Ké hoach va Pau tu cip.

- SO Y té c6 co sd xac minh thong tin ctia ngudi thue hanh va
co sO xac nhan thuc hanh.

2) Tiép thu, da chinh stra tai dg thao Nghi dinh.

(3) Tiép thu b sung ndi dung ngay cap, noi cadp GCN
Pu DK KDD va s62) Tiép thu, da chinh stra tai du thao
Nghi dinh.

(3) Tiép thu b sung ndi dung ngay cap, noi cdp GCN
bu DK KDD va s6 dién thoai

(1): Ho so dé nghi cap CCHND theo quy dinh ctia Luat
Duoc khong c6 yéu cau ndp tai liéu chirng minh kém
theo gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh chuyén mén, do
d6 khong co cin ¢t yéu cau tai Nghi dinh.
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SYT Bic Ninh

Diéu 3, khoan 1, diém a: Dé nghi stra thanh:

Pon dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc thyc hién theo Mau
s6 02'tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay; 02 anh
chan dung ¢& 4 cm x 6 cm cia ngudi dé nghi cdp Ching chi
hanh nghé duoc.

Quy dinh vé ndp anh chan dung kém theo don dé nghi
cap CCHND da c6 tai Luat Dugc.

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Pé nghi stra doi diém ¢ khoan 1 Piéu 3 nhu sau: “Ban chinh
hodc ban sao c6 ching thuc Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh
theo quy dinh tai Mau s6 03 tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Trudng hop thuc hanh tai nhiéu co sd, thoi gian
thuc hanh duoc tinh 13 tong thoi gian thuc hanh tai cac co s&
nhung phai c6 Gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh cta timg co
so do. Khong ap dung trong truong hop xac nhan thoi gian thuc
hanh bang co s& dit liéu quan 1y ngudi hanh nghé lién thong toan
qudc”.

Ly do: Dé nghi xay dung co s& dir liéu quan Iy ngudi hanh nghé
lién théng toan qudc dé quan 1y thoi gian thuc hanh, khéng can
gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh.

Tiép thu. dy thao Nghi dinh di diéu chinh cach viét ve
hinh thire ho so tai Diéu 3 va bd sung Pidu 129 quy
dinh vé 16 trinh va céch thirc thyc hién giai quyét cac
TTHC theo hinh thirc truc tuyén.

SYT Bic Giang

Khoan 3 Piéu 3, Khoan 2 Piéu 4, Khoan 4 Piéu 5: S6 luong hd
so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd. Truong hop thuc hién thu tuc
hanh chinh trén moi truong dién t, ca nhan khéng phai nop ho
SO vé co quan quan 1y (trur Chung chi hanh nghe duge cii phai
thu hoi) nhung phai luu trit hé so bang ban gidy dé co thé kiém
tra, xac thuc khi can thiét.

Ly do: Hién nay, 90% hd so d duoc thuc hién nop trén moi
truong dién tir va tra két qua qua buu chinh cong ich. Viéc luu
trit hd so gidy gay tén kém.

biéu 128 du thao di co quy dinh vé 10 trinh va cach
thire thuc hién gidi quyét tha tuc hanh chinh theo hinh
thire tryc tuyén va truc tiép

Diéu 4

SYT Khanh
Hoa

Dé nghi sira tén Picu 4 nhu sau: “Quy dinh vé hd S0 dé nghi cap
lai Chirng chi hanh nghé dugc” (b6 cum tu: chi tiet).

Ho so dé nghi cép lai Ching chi hanh nghé dugc da
duoc quy (ﬁnh tai Diéu 24 Luat Dugc. Noi dung quy
dinh tai Diéu 3, 4, 5 Nghi dinh chi 1a cac quy dinh chi
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tiét vé ho so dé thyc hién quy dinh tai Khoan 4 Diéu 29
Luéat Duoc.

SYT Soc Trang

Diéu4: d& nghi bo sung thém truong hop “Truong hop cap
chirng chi hanh nghé dugc bi ghi sai 16i cia co quan cap ching
chi hanh nghé dugc dé nghi stra d6i, bo sung lai thanh ho so cp
lai chung chi hanh nghé dugc va ho so dé nghi cap lai Ching
chi hanh nghé duoc thuc hién tuong tu theo quy dinh tai biéu
25 cua Luat Duoc bao gém:

+ Pon dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé duoc thyc hién theo
Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

+ Nop lai ban chinh chitng chi hanh nghé da cap”.

Theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 24 Luat Duoc, trinh
ty, tht tuc va hd so dé nghi cdp CCHND trong trudng
hop CCHND bi thu hdi do bi ghi sai do 1i ctia co quan
cAp CCHND khong thudc truong hop cip lai. KHoan
nay ciing quy dinh ré ho so dé nghi cap chi gdm don dé
nghi.

SYT Kién
Giang

Tai Khoan 1 Diéu 4 Quy dinh chi tiét vé& ho so dé nghi cap lai
Chirng chi hanh nghé dugc: B6 sung ndi dung “Chung chi hanh
nghé duoc di duoc cip trir truong hop bi mat Chimg chi hanh
nghé dugc.”

Theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 6, Nguoi dé nghi cip
lai, diéu chinh CCHND chi phai nop lai CCHND da
dugc cap trude d6 khi dén nhan CCHND méi (dugc cip
lai/diéu chinh) dé khong anh huong dén viéc str dung
CCHND cua ngudi dé nghi trong thoi gian cho co quan
c6 tham quyén xem xét hd so trude khi cép lai, diéu
chinh.

SYT Tién
Giang

bé nghi stra doi, bd sung Mau s6 04 tai Phu luc I duoc néu tai
Piéu 4 dy thaio Nghi dinh Quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc nhu sau:
- Nop kém theo ban chinh Chirmg chi hanh nghé duoc di duoc
cap (néu co).

- T6i xin cam két vé tinh xac thuc cta viéc mat Chutng chi hanh
nghé dugc dong thoi khong sir dung Chirng chi hanh nghé dugc
d3 mat dé hanh nghé.

Ly do: Dé Sa Y té co co sé ban hanh quyét dinh thu hoi Ching
chi hanh nghé dugc cii da cép, trude khi ban hanh quyét dinh
cap Chirng chi hanh nghé duogc dé nghi cap diéu chinh. Vi mdi
ca nhan chi duwoc cdp mot Chimg chi hanh nghé dugc va s& bi

- Theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 6, nguoi dé nghi cap
lai, CCHND phai ndp lai CCHND da duoc cép (trur
truong hop bi mat) khi dén nhan CCHND mdi ( dé
khong anh huéng dén viée st dung CCHND cua ngudi
dé nghi trong thoi gian cho co quan c6 tham quyén xem
xét hd so trude khi cip lai, didu chinh)

- Truong hop nay, SYT thuc hién cép lai, diéu chinh
CCHND chtr khong phai cdp méi. Do d6 ngudi dé nghi
s€ khong c6 2 CCHND.
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thu hdi trong truong hop ca nhin d6 ¢6 hai Ching chi hanh

nghé duoc.

SYT Biic Giang | Picu4: (1) Theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 6, Nguoi dé nghi
- Pé nghi bo sung thanh phan ho so: Ching chi hanh nghé duoc | cép lai, diéu chinh CCHND chi phai nop lai CCHND
da duoc cap trir truong hop bi mat. da duoc cap trude do khi dén nhan CCHND méi (dugc
Ly do: Trong Nghi dinh quy dinh cong dan phai ndp lai chimg | cip lai/diéu chinh) dé khong anh hudng dén viéc st
chi hanh nghé cii khi cong dan dén nhan két qua. Tuy nhién, = dung CCHND ctia nguoi dé nghi trong thoi gian chd co
hién nay 90% hd so dd duoc ndp trén moi trudng dién tr va | quan c6 thAm quyén xem xét hd so trude khi cap lai,
duoc tra két qua qua buu chinh cong ich, cong dan khong nhan | diéu chinh.
két qua tai B phan tiép nhan va Tra két qua dé nop lai Chimg | (2) Viéc bd sung quy dinh nhu vay sé gy phat sinh gidy
chi hanh nghé duoc cii da duoc cap. t0, khong dap tmg don gian hoa TTHC, gay kho khdn
- Pé nghi b sung thanh phin hd so: Cac gidy xac nhan hoan | cho ngudi dan
thanh dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc dbi vai
Chung chi hanh nghé duogc di cip lan dau tir 03 nam tré 1én.

Ly do: Thu hoi Chirng chi hanh nghé duoc truong hop khoan 9
Diéu 28 Luat Dugc “9. Nguoi hanh nghé dugce khong c6 gidy
xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mon vé duoc trong thoi han 03 nam ké tur ngay dugc cap
Chung chi hanh nghé dugc hodc ké tur ngay co gidy xac nhén
hoan thanh chwong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén
vé duoc gan nhat”.

Diéu 5
SYT Bic Giang | Dicu 5: Dé nghi bo sung thanh phan ho so: Chimg chi hanh nghé | Nguoi dé nghi cap lai, diéu chinh CCHND chi phai nop

duoc da duoc cép tror truong hop bi mét. Truong hop bi mét
Chirng chi hanh nghé duoc, ngudi dé nghi cip Chimg chi hanh
nghé dugc phai ndp Pon dé nghi cip lai Chimg chi hanh nghé
duoc theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.

Ly do: Trong Nghi dinh quy dinh cong dan phai ndp lai ching
chi hanh nghé cii khi cong dan dén nhan két qua. Tuy nhién,

lai CCHND da duoc cdp trudc do6 khi dén nhan
CCHND méi (dugc cap lai/diéu chinh) dé khong anh
hudng dén viéc sit dung CCHND cua nguoi dé nghi
trong thoi gian chd co quan ¢d tham quyén xem xét hd
so trude khi cap lai, diéu chinh.
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hién nay 90 % hd so da duge nop tryc tuyén va dugc tra két qua
qua buu, chinh cong ich, cong dan khong nhan két qua tai Bo
phantiép nhan va Tra két qua dé ndp lai Chirng chi hanh nghé
duoc cii da duoc cép.

Khoan 3 Diéu 5: Dé nghi stra lai nhu sau: Céac co s& dao tao khac nhau c6 thé c6 tén cac bd mon
a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudiphuy trach | giang day khac nhau. DPdng thoi, chuwong trinh dao tao
vé bao dam chat luong cua co so san xuat duoc liéu phai thuc | cia cac co s¢ dao tao co thé dugce thay ddi, cap nhat lién
hanh mdt trong cac ndi dung thyc hanh chuyén moén sau: San | tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
xuét, bao ché, ché bién thudc dugc lidu, thude cd truyén, duoc | Nghi dinh s& gdy kho khin trong qua trinh thyc hién,
lidu, klem nghiém thudc, bao dam chat luong trong qua trinh ddng thoi cé thé khong mang tinh cap nhat. Viéc xem
san xuat nguyén liéu lam thubc, bao che ché bién thudc ¢d | xét ndi dung thuc hanh chuyén mén phu hop dé cap
truyen quan ly duoc hodc y, dugce cd truyen tai co quan quan ly | CCHND duoc thong qua Ho1 ddng tu vin cdp CCHND
ve€ duoc; giang day vé linh vye san xudt, bao ché ché bién thude
dugc liéu, thude cb truyén, duoc liéu, kiém nghiém thudc, bao
dam chat luong trong qua trinh san xudt, nguyén liéu lam thudc,
bao ché, ché bién thude cb truyén tai co sé dao tao chuyén nganh
duoc.

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu
trach vé bao dam chat luwgng cua hd kinh doanh, hop tac xa san
xuat dugce liéu phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: San xuét nguyén liéu 1am thudc, kiém nghiém
thuéc bao dam chat lugng trong qua trinh san Xudt, nghién ciru
vé duoc liéu, y hoc ¢6 truyén; bao che ché bién thudc b truyen
quan ly dugc hodc y, dugc cd truyen tai co quan quan ly vé;
giang day vé linh vuc san xuat nguyén liéu lam thudc, klem
nghiém thudc; san xudt; nghién ciru vé duoc li€u, y hoc cd
truyen, bao ché, ché bién thudc cd truyen tai co s& dao tao
chuyén nganh duoc.

Ly do: O mdi co s& dao tao co chia ra cac bd mon, mdi bd mon
dam nhan gidang day mét linh vuc dugc cu thé. Can co quy dinh
chat ché hon d6i v6i thyc hanh chuyén mén ciia ngudi thyc hanh
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tai cac co s& dao tao.

Khoan 4 Piéu 5: D& nghj stra lai nhu sau: Cac co so dao tao khac nhau co6 thé co6 tén cac bd mén
a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so xuat | giang day khac nhau. Pong thoi, chuong trinh dio tao
khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thudc trir trudng hop | cia cac co s¢ dao tao ¢ thé dugce thay ddi, cap nhat lién
quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay phai thyc hanh mét trong | tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Xuat nhap khau thudc; | Nghi dinh s& gay khé khin trong qua trinh thyc hién,
san xuat thudc; kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; thyc | dong thoi c6 thé khong mang tinh cap nhat. Viéc xem
hanh tét bao quan thudc; quan 1y dugc tai co quan quan 1y vé | xét ndi dung thuc hanh chuyén mén phu hop dé cip
duogc; giang day vé linh vuc xuit nhap khau thudc, san xudt = CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cdp CCHND
thube, kiém nghi¢m thudc, nguyeén liéu lam thudc, thuc hanh tot
bao quan thudc tai co s¢ dao tao chuyén nganh duoc.

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s xut
khéu, nhap khéau véc xin, sinh phém phai thuyc hanh mot trong
cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: San xut; ban budn;
kinh doanh dich vu bao quan; kiém nghiém vic Xin, sinh pham;
nghién ctru vé Vac xin, sinh pham quan 1y vé vic xin, sinh
pham; st _dung véc xin, sinh pham; quan ly dugc tai co quan
quan Iy vé duoc; giang day vé linh vuc san xuat ban buon, kinh
doanh dich vu bao quan, kiém nghi¢m vic xin, sinh pham,
nghién ctru vé véc xin, sinh pham tai co so dao tao chuyén nganh
duoc.

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so xut
khéu, nhap khéu duoc lidu, thube duoc liu, thude co tmyén phai
thuc hanh mét trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau:
Bén budn duoc liéu, thude duoc liéu, thuoc b truyen bdo quan
dugc lidu, thude duoc liéu, thuoc cb truyén; san xuét duoc lidu,
thube duge liéu, thude co tmyen, kiém nghiém dugc lidu, thude
duoc liéu, thube cb tmyén; nghién ctru vé duge liéu, y hoc cd
truyén' quan ly dugc hodc y, dugce cd truyén tai co quan quan ly
vé; giang day vé linh vyc ban budn, bao quan, san xuét, kiém
nghiém duoc liéu, thudc duoc lidu, thude cd truyén; nghién ctru
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vé duoc lidu, y hoc cd truyén tai co s dao tao chuyén nganh
duoc.

Ly do: O mdi co s& dao tao co chia ra cac bd mon, mdi bd moén
dam nhan giang day mdt linh vyc dugc cu thé. Can co quy dinh
chit ch& hon dbi v6i thuc hanh chuyén mon ctia ngudi thyc hanh
tai cac co sé dao tao.

Khoan 5 Piéu 5: Pé nghi stra lai nhu sau: Céc co so dao tao khac nhau c6 thé cé tén cac bd mon
a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia co so xuat | giang day khac nhau. Pong thoi, chuong trinh dao tao
khau, nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thude trix truong hop | cua cac co sd dao tao cod thé dugc thay doi, cap nhat lién
quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong | tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Xuét nhap khau thudc; Nghi dinh s& gy kho khan trong qua trinh thyuc hién,
san xuét thudc; kiém nghiém thudc, nguyén lidu 1am thudc; thuce ddng thoi cé thé khong mang tinh cap nhat. Viéc xem
hanh tét bao quan thuoc quan ly dugc tai co quan quan ly Ve xét ndi dung thuc hanh chuyén mén phu hop dé cip
dugc; giang day vé linh vuc xuét nhap khau thubc, san xuat CCHND duoc thong qua Hoi ddng tu van cip CCHND
thude, kiém nghi¢m thudc, nguyeén liéu lam thudc, thuc hanh tot
bao quan thudc tai co s¢ dao tao chuyén nganh duoc.

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s xuit
khau, nhap khéu véc xin, sinh phém phai thuc hanh mdét trong
cac n0i dung thuc hanh chuyén mon sau: San xudt; ban budn;
kinh doanh dich vu bao quan; kiém nghiém vic Xin, sinh pham;
nghién ctru vé Vac xin, sinh pham quan 1y vé vic xin, sinh
pham; st _dung véc xin, sinh pham; quan ly dugc tai co quan
quan 1y vé duoc; giang day vé linh vyc san xuat ban budn, kinh
doanh dich vu bao quan, kiém nghiém véc xin, sinh pham,
nghién ctru vé véc xin, sinh pham tai co s¢ dao tao chuyén nganh
duoc.

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s¢ xut
khau, nhap khéu duge liéu, thude duge liéu, thude cd tmyén phai
thuc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau:
Bén budn duoc liéu, thude duoc liéu, thuoc b truyen bdo quan
duoc liéu, thude dugc lidu, thude cd truyén; san xuat dugc ligu,
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thudc duoc lidu, thude cd truyén; kiém nghiém duogc lidu, thude
duoc lidu, thudc ¢ truyén; nghién clru Vé duoc liéu, y hoc ¢b
truyen quan ly dugc hodc y, duge cd truyén tai co quan quan ly
vé; giang day vé linh vuc ban budn, bao quan, san xudt, kiém
nghiém duoc li¢u, thube dugce liéu, thude cd truyen, nghién ctru
vé duogc liéu, y hoc ) truyén tai co s¢ dao tao chuyén nganh
duoc.

Ly do: O mdi co so dao tao co chia ra cac bd mon, mdi by mon
dam nhan giang day mét linh vuc dugc cu thé. Cén co quy dinh
chit ch& hon dbi v6i thuc hanh chuyén mon ciia ngudi thyc hanh
tai cac co s& dao tao.

Piém b khoan 6 Diéu 5: Dé nghi stra lai nhu sau:

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so
chuyén ban 1¢ duoc li¢u, thudc duge liéu, thude cd truyén trur
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 ctua Luit Duoc
phai thyc hanh mét trong cac ni dung thyc hanh chuyén méon
lién quan dén san xuét, ‘nghién ctu, kinh doanh, kham bénh,
chira bénh bang y hoc ¢6 truyén hodc quan ly vé dugc hodc vy,
duoc co truyen tai co quan quan ly vé; giang day vé linh vuc y,
duoc ¢b truyen tai co s¢ dao tao chuyén nganh duoc.

Ly do: O mdi co s& dio tao co chia ra cac b moén, mdi bd mon
dam nhan giang day mét linh vuc duoc cu thé. Can co quy dinh
chat chd hon d6i véi thue hanh chuyén mén cuia nguoi thuc hanh
tai cac co s& dao tao.

Céac co s& dao tao khac nhau c6 thé co tén cac bd mén
giang day khac nhau. Pong thoi, chwong trinh dao tao
ctia cac co sd dao tao 6 thé duoc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s& gay kho khan trong qua trinh thyc hién,
ddng thoi c6 thé khong mang tinh cdp nhat. Viée xem
xét ndi dung thuc hanh chuyén mén phu hop dé cip
CCHND duoc thong qua Hoi ddng tu van cdp CCHND

Khoan 7 Diéu 5: P& nghi stra lai nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude trir
truong hop quy dinh tai diém b khoan nay phai thyc hanh mot
trong cac noi dung thyc hanh chuyén mén sau: Kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc; nghién ctru lién quan dén sin

Céc co so dao tao khac nhau c6 thé cé tén cac bo mon
giang day khac nhau. Pdong thoi, chwong trinh dao tao
ctia cac co sd dao tao o thé duoce thay doi, cap nhat lién
tuc. Do do, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gay kho khéan trong qua trinh thuc hién,
dong thoi co thé khong mang tinh cap nhat.
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xuét, kiém nghiém, phan tich thuoc nguyen liéu lam thudc; Viéc xem xét ndi dung thyc hanh chuyén mén phu hgp
quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc; giang day vé linh vuc | dé cdp CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cip
kiémnghiém, san xuat, phan tich thudc, nguyén liéu lam thuéc = CCHND

tai co s¢ dao tao chuyén nganh dugc.

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s
doanh dich vu kiém nghiém vic xin, sinh pham phai thuyc hanh
chuyén mén mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon sau:
Kiém nghiém thudc, kiém nghiém nguyén lidu lam thudc; klem
dinh véc xin, sinh pham; nghién ciru lién quan dén san xuét,
kiém nghi¢m véc xin, sinh phém; bao quan thube c6 pham vi la
vic xin, sinh pham; quan 1y dugc tai co quan quan 1y vé; giang
day vé linh vic kiém nghiém, kiém dinh, san xuét, bao quan,
nghién ctru vic xin, sinh pham tai co s¢ dao tao chuyén nganh
duoc.

Ly do: O mdi co s& dao tao co chia ra cac bd mén, mdi bd mon
dam nhan giang day mét linh vuc duoc cu thé. Cén co quy dinh
chat ch& hon d6i voi thuc hanh chuyén mon cua ngudi thuc hanh
tai cac co s& dao tao.

Khoan 9 Diéu 5: Dé nghi stra lai nhu sau: Tiép thu mot phan: Pa B6 sung “trr truong hop quy
a) Ngudi phu trach cong tac duoc 1am sang cua co sé kham | dinh tai diém b khoan nay” tai diém a khoan 9 Diéu 14
bénh, chira bénh trur truong hop quy dinh tai diém b khoan nay | du thdo Nghi dinh.

phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thue hanh chuyén mén | V& ndi dung thuc hanh chuyén mén, du thao da quy
sau: Thu tuong duong sinh hoc cua thude; thir thube trén 1am | dinh “giang day vé duge 1y hodc dugc lam sang tai
sang; giang day vé linh vyc thir tuong duong sinh hoc cia thue; | truong dao tao chuyén nganh duoc”

thtr thude trén 1am sang, canh gidc dugc, dugc 1am sang tai co
s¢ dao tao chuyén nganh dugc; nghién ctru dugc ly hoac dugc
1am sang; canh giac duoc tai trung tAm thong tin thudc va theo
ddi phan tng c6 hai cua thudc; thuc hanh dugc 1am sang tai co
s¢ kham bénh, chit bénh.

b) Nguoi phu trach cong tac dugce lam sang cua co s¢ kham
bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén phai thuc hianh mot trong
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cac nodi dung thyc hanh chuyén mén sau: Thir thudc cd truyen
trén lam sang; nghién ctru dugc 1y, dugc 1am sang cua thudc c6
truyén; canh giac duoc tai trung tdm thong tin thudc va theo ddi
phan tng c6 hai ciia thude cd truyén; thyc hanh dugc lam sang
tai co s kham bénh, chira bénh y hoc ¢6 truyen giang day ve
linh vyc tht tuong duong sinh hoc, thu thuoc trén lam sang,
canh giac duoc, duoc 1am sang ctia thude cd truyén tai co so dao
tao chuyén nganh dugc.

Ly do: O mdi co s& dao tao co chia ra cac bd mén, mdi bd mon
dam nhan giang day mét linh vuc dugc cu thé. Cén co quy dinh
chat ch& hon d6i vdi thuc hanh chuyén mon cua ngudi thuc hanh
tai cac co sé dao tao.

Khoan 10 Piéu 5: Dé nghi stra lai nhu sau: Céc co so dao tao khac nhau c6 thé cé tén cac bo mon
a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc co s kinh | giang day khac nhau. Bong thoi, chuong trinh dao tao
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thuoc cua céc co so dao tao co thé dugc thay doi, cap nhat lién

vé vic xin, sinh pham tai co s¢ dao tao chuyén nganh duoc. ¢) | tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc co so kinh doanh Nghi dinh s& gy kho khan trong qua trinh thuc hién,
dich vu bao quan dugc li¢u, thude duge liéu, thube cd truyén dong thoi co thé khong mang tinh cap nhat.

phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén | Viéc xem xet ndi dung thue hanh chuyén mén phu hop
sau: Bao quan trir truong hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan ndy | dé cAp CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cip
phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuyc hanh chuyén mén | CCHND

sau: Bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; Ban buén thude,
nguyén lidu 1am thudc; bao quan thude, duoc liéu tai cac co Y
kham bénh, chira bénh; quan ly dugc tai co quan quan ly veé
dugc; giang day vé linh vuc ban budn, bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc; nghién ctru vé thude, nguyén lidu 1am thudc tai
co s¢ dao tao chuyén nganh duogc.

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua co so kinh
doanh dich vu bao quan vic xin, sinh phdm phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban budn vic
xin, sinh phém; bao quan thude co pham vi la véc xin, sinh
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phélm; san xuat vic xin, sinh pham; kiém dinh védc xin, sinh
pham; quan 1y dugc tai co quan quan 1y vé dugc; giang day vé
linh virc ban budn, bdo quan véc xin, sinh phém; nghién ctru,
ban budn duge liéu, thude duge lidu, thude cd truyén; quan ly y,
dugc cb truyén tai co quan quan 1y vé duoc; giang day vé linh
vuc ban budn, bao quan duogc lidu, thube duoc lidu, thudc cd
truyén; nghién clru vé duoc lidu, thudc duogc licu, thudc cd
truyén tai co s& dao tao chuyén nganh dugc.

Ly do: O mdi co s& dao tao co chia ra cac bd mén, mdi bd mon
dam nhan giang day mét linh vyuc dugc cu thé. Cén co quy dinh
chat ch& hon d6i voi thuc hanh chuyén mon cua ngudi thuc hanh
tai cac co sé dao tao.

Diéu 6

SYT Hai
Duwong

- Piém b Khoan 1 Diéu 6: Dé nghi bd sung thém ndi dung “Viéc
cap chimg chi hanh nghé dugc ¢ tinh nao thi cdp lai, diéu chinh
n6i dung ching chi hanh nghé duoc tai tinh d6”.
- Khoan 9 DPiéu 6: Dé nghi bo ndi dung “Truong hop bj mat
Chung chi hanh nghé duoc, nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh
nghé duoc phai nop Pon dé nghi cip lai Ching chi hanh nghé
duoc theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay” vi da duoc quy dinh tai Diéu 4.

Tiép thu, di stra tai khoan 2 Diéu 9 du thao Nghj dinh
nhu sau:

“Bdo cdo vé 8¢ Y té noi co sé dit tru sé chinh va thuc
hién céng bé trén trang théng tin dién tir ciia co s tinh
trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mon vé duge ciia co s6; danh sdch
nguoi dwge cdp gidy xdc nhan hoan thanh, dao tao cdp
nhdt kién thirc chuyén mon vé dige tai co sé kém theo
théng tin vé sé, ngdy cdp chirng chi hanh nghé dwoc
cua nguoi dwoc dao tao, cdp nhdt kién thirc chuyén
mon, ngi dung chuwong trinh dao tao, cdp nhdt ghi trong
gidy xdc nhdn hodn thanh dao tgo, cdp nhdt kién thirc
chuyén mon, ngdy cdp gidy xdc nhdn”

Tlep thu, d3 stra lai tai khoan 8 Piéu 6 dy thao Nghi
dinh thanh “Khi nhan Chitng chi hanh nghé duoc duoc
cap lai, dwege diéu chinh ndi dung thi ngwoi dé nghi cap
Chitng chi hanh nghé dwoc phdi ndp lai Chitng chi
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hanh nghé duwoe da dwoc cc?'p, trur truong hop dé nghi
cdp lai chung chi hanh nghé dwoc do bi mat”

SYT Thanh
Héa

D6i v6i khoan 9 Diéu 6: Dé nghi sira nhu sau: “ Trudng hop bi
mat Chirng chi hanh nghé dugc, nguoi

dé nghi cip Chirng chi hanh nghé dugc phai ndp ban cam két va
Pon d¢ nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc theo Mau sé 04
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.” Ly do:

Dé phu hop véi khoan 2, Piéu 25 Luat Dugc 2016

Quy dinh vé viéc ngudi dé nghi cap lai CCHND trong
truong hop CCHND bi mit phai c6 cam két di c6 ¢
Diéu 25 Luat Duoc. Quy dinh chi tiét vé ho so dé nghi
cap lai CCHND duoc quy dinh tai Diéu 4 cia Nghi
dinh, do d6 khong quy dinh thém tai khoan 9 Diéu 6
Nghi dinh ntra.

Tai cac Diéu 6, 24, 25, 38, 39, 43, 95, 104..., d& nghij chuyén tat
ca thanh ngay lam viéc. Ly do:

Thong nhat dé phu hop voi thyc té hé théng phin mém giai
quyét tha tuc hanh chinh

Vige déi,thénh ngay lam viéc s€ lam kéo dai thoi gian
giai quyet TTHC, dé nghi stra doi phan mém dé phu
hop voi quy dinh.

SYT Hai
Phong

Dbi v6i Didu 6, Didu 24, Dicu 25 du thao Nghi dinh: Dé nghi
diéu chinh thoi gian giai quyét cac tha tuc cap, cap lai, diéu
chinh n6i dung Chirng chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan dua
diéu kién kinh doanh dugc phai dam bao dung quy dinh tai Luat
Duogc. Vi du: Tai Diéu 27 Luét Duoc quy dinh “trong thoi han
20 ngay ké tir ngay nhan du h6 so dé nghi cap; 10 ngay ké tir
ngay nhan du hd so dé nghi cép lai, Piéu chinh noi dung Chirng
chi hanh nghe dugc, nguoi dung dau co quan cp Chung chi
hanh nghe duogc cap Ching chi hanh nghé duoc; truong hop
khong cap, phai tra 101 bang van ban va néu ro ly do”, tuy nhién
tai Piém a Khoan 3 Diéu 6 dy thao Nghi dinh quy dinh “cép
Ching chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so” 1a chwa phu hop quy dinh tai
Luat Duoc.

Tiép thu, d stra d6i diém a Khoan 6 Diéu 22 dy thro
Nghi dinh thanh:

“Cdp Gidy chitng nhdn dv diéu kién kinh doanh dwoc
trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc
ddnh gid thye té d6i voi truong hop khéng c6 yéu cau,
khdc phuc, swa chita”

Quy dinh nhu hién tai tai Nghi dinh 1a ko trai quy dinh
tai Luat Duoc hién hanh. Ghi nhan kho6 khan chung cua
SYT trong giai quyét TTHC. Tuy nhién, viéc ting thoi
gian giai quyét TTHC khong dam bao chu trwong don
gian héa TTCH, tao diéu kién cho nguoi dan, doanh
nghiép

SYT Séc Trang

Khoan 9 Piéu 6: dé nghi nghién ctru stra d6i nhu sau: “khi ndp
hd so thii tuc xin cap lai, diéu chinh noi dung Ching chi hanh
nghé duoc thi nop lai Ching chi hanh nghé duoc da duoc cap
kém theo thanh phan hd so tiép nhan”.

Nguoi dé nghi cép lai, diéu chinh CCHND chi phai ndp
lai CCHND da duoc cap truée d6 khi dén nhan
CCHND méi (dugc cip lai/diéu chinh) dé khong anh
huong dén viée sir dung CCHND cua nguoi dé nghi
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trong thoi gian chod co quan c6 tham quyén xem xét ho
so trude

SYT Tién
Giang

bé nghi stra d61 di€ém ¢ khoan 3 Diéu 6 (Quy dinh chi tiét vé thu
tuc cap, cap lai, diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé duoc)
du thao Nghi dinh Quy dinh chi tiét mot s6 dicu va bién phap
thi hanh Luat Duoc: Cap lai, diéu chinh noi dung Ching chi
hanh nghé duoc trong thdi han 10 ngay lam viéc , ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so; truong hop khong cép lai, diéu chinh
noi dung Chirng chi hanh nghé duoc phai ¢6 vin ban tra 1oi va
néu rd ly do.

Ly do: Vi quy trinh thim dinh hd so va trinh cép lai, cap diéu
chinh CCHND ciing twong ty va mat nhiéu thdi gian nhu hd so
cdp m&i CCHND va chuyén vién phu trach cip CCHND con
phai ki€ém nhi¢m xur Iy cac cong viéc khac. Nén thoi han 05 ngay
1am viéc (d6i véi cap cap lai, cp diéu chinh CCHND) 1a khong
pht hop dé xur 1y va tra két qua kip thoi theo thu tuc hanh chinh
cho ngudi dé nghi cdp CCHND.

Quy dinh nhu hién tai tai Nghi dinh 1a ko trdi quy dinh
tai Luat. Ghi nhan kho khan chung cuia SYT trong giai
quyét TTHC. Viéc tang thoi gian giai quyét TTHC
khong dam bao chu truong don gian héa TTCH, tao
diéu kién cho nguoi dan, doanh nghiép

Dé nghi bo khoan 9 Diéu 6 (Quy dinh chi tiét vé thu tuc cap, cap
lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duogc) du thao
Nghi dinh Quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat Duoc.

Ly do: Khoan 9 Diéu 6 nay da duoc dé nghi bd sung tai Mau sb
04 va Mau sb 05 tai Phu luc L, boi vi:

- Khi nhdn Chiing chi hanh nghé duoc duoc cép lai, duoc diéu
chinh noi dung thi nguoi dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc
phai nop lai Ching chi hanh nghé dugc di dugc cap (didu nay
s€ gy kho khan cho S¢'Y té trong qua trinh cap va quan ly ho
so cap Ching chi hanh nghe dugc vi mdi ¢ nhan chi duoc cap
mot Chirng chi hanh nghe duoc va s& bi thu hoi trong truong
hop c4 nhan d6 c6 hai Ching chi hanh nghé dugc nhung néu

DPé xuit ciia SYT vé viéc bd sung ndi dung yéu cau
ngudi dé nghi cp lai, diéu chinh CCHND phai nop ban
chinh CCHND da cp khi nop don dé nghj 1a khong phu
hop, khong dugc tlep thu.

Chi yéu cau ngudi dé nghi cap lai, CCHND phai nop
lai CCHND di duoc cap (trir truong hop bi mat) khi
dén nhan CCHND méi ( dé khong anh huong dén viéc
st dung CCHND cua nguoi de nghi trong thoi gian cho
co quan c6 tham quyén xem xét hd so trudce khi cap lai,
diéu chinh).
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thyc hién theo quy dinh nay sé trai ngugc voi quy dinh (cip lai,
diéu chinh trudc méi thu hdi ching chi cii).

- Trudng hop bi mat Ching chi hanh nghé duoc, ngudi dé nghi
cap Chung chi hanh nghé dugc phai ndp Pon dé nghi cép lai
Chting chi hanh nghé duoc theo Mau sb 04 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Diéu niy s& phat sinh thém thu
tuc, 1¢ phi cho nguoi hanh nghé ma chung chi cap lai khong con
str dung nita ma chi ndp lai cho S&' Y té dé thu hoi nén khong
can thiét.

D& nghi sira doi diém b khodn 3 Diéu 6 (Quy dinh chi tiét vé thu
tuc cp, cap lai, diéu chinh noi dung Chtrng chi hanh nghé duoc)
du thao Nghi dinh Quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap
thi hanh Luat Dugc: Cip Ching chi hanh nghé dugc trong thoi
han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
dbi v6i truong hop Chirng chi hanh nghé duoc bi thu hdi theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 28 cua Luit Duoc; trudong hop khong
cap Chirng chi hanh nghé duoc phai c6 vin ban tra 161 va néu rd
ly do.

Ly do: Vi quy trinh thAm dinh hd so va trinh cap lai, cAp diéu
chinh CCHND ciing tuong ti va mat nhiéu thoi gian nhu hd so
cdp méi CCHND va chuyén vién phu trach cip CCHND con
phai kiém nhiém xu ly cac cong viée khac. Nén thoi han 05 ngay
lam viéc (601 v6i cap cap lai, cap diéu chinh CCHND) 14 khong
phu hop dé xtr Iy va tra két qua kip thoi theo thu tuc hanh chinh
cho ngudi dé nghi cAp CCHND.

Khoan 2 Piéu 27 Luat Duoc da quy dinh r6 thoi han
cp Chung chi hanh nghé duoc do bi thu hdi theo quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 28 cua Luat nay la 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugc don dé nghi

SYT Ha Ngi

Khoan 1 Diéu 6, 24, 25, 26, 44,...: bd sung trudng hop ndp ho
SO truc tuyén.

Ly do: Hién nay, cac co quan trung wong va dia phuong dang
thue hién tang cuong viée cung cap va str dung c6 hiéu qua dich
vu cong truc tuyén, gop phan thyc hién nhanh tién trinh chuyén

Tiép thu, Diéu 127 du thao Nghi dinh quy dinh 16 trinh
va cach thire thue hién giai quyet TTHC theo hinh thirc
tryc tuyen va tryc tiép, cy thé nhu sau:

“Piéu 127. Lo trinh trién khai gidi quyét ho so theo
hinh thirc triec tuyén
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d6i s6 qudc gia. D& xuat: bd sung truong hop ndp hd so truc
tuyen

1. Cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay
dwgc thuc hién theo hinh thirc tric tuyén hodc hinh
thire truec tiép trong truong hop chua trién khai dwoc
hinh thirc triec tuyén nhung phai dam bao chdm nhat
dén ngay 01/07/2026, cdc thi tuc hanh chinh quy dinh
tai Nghi dinh nay phai trién khai theo hinh thirc truc
tuyén.

2. Truong hop thuc hién theo hinh thitc tryec tiép, 16
chite, cd nhdn nép hé so ban glay truee tiép hodc giri
qua dwong buu dién Vvé co quan tiép nhdn hé so theo
tham quyén.

Truong hop thuc hién theo hinh thirc truc tuyén, 16
chire, cd nhdn nép ho so dién nr tai Céng Dich vu
cong, h¢ thong thong tin giai quyét thii tuc hanh chinh
ciia cdp ¢é tham quyén (doi véi cac van ban, gidy to
thuoc danh muc bi mdt nha nuwoc thuc hién theo quy
dinh ciia phdp ludt vé bao vé bi mdt nha nwéc) va phdi
chiu trdach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh hop phdp ciia
noi dung cua hé so da nop. Hé so dién tir thuc hién
theo quy dinh ciia Nghi dinh so 45/2020/ND-CP ngay
08 thang 4 nam 2020 cua Chinh phu.

3. Tw ngay 01/7/2026, viéc thuc hién theo hinh thirc
triec tié}) chi thyc hién trong truong hop co su co ky
thudt hodc truong hop bat kha khang khong thé thuc
hién thu tuc hanh chinh theo hinh thirc truc tuyén va
diege co quan tiép nhdn ho so théng bdo chinh thirc.”

SYT Quang
Ninh

Khoan 9 Diéu 6: Dé nghi stra thanh: 9. Khi nhan Chiig chi hanh
nghé dugc duge cap lai, duge dicu chinh ndi dung thi nguoi dé
nghi cdp Chirng chi hanh nghé duoc phai ndp lai Chirng chi hanh
nghé dugce da duoc cap. Truong hop bi mat Ching chi hanh
nghé duoc, nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc phai

Cam két ctia ngudi dé nghi trong truong hgp CCHND
bi mat da dugc quy dinh tai Diéu 25 Luét Duoc.

Noi dung Khoan 9 Diéu 7 duoc sira thanh:

9. Khi nhan Chirng chi hanh nghé duoc duoc ccfp lai,
dwoc diéu chinh ngi dung thi nguoi dé nghi cap Chirng
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c6 cam két clia nguoi ‘dé nghi cap (ndi dung nay da dugc quy
dinh tai khoan 2 Piéu 25 Luat Duoc s0 105/QHI13 ngay
06/4/2016).

chi hanh nghé duwgc phai nop lai Chirng chi hc‘mh’nghé‘
duwoc da dwoc cap, trie truong hop dé nghi cap lgi
churng chi hanh nghé dvwoc do bi mat.

SYT Ba Ria
Viing Tau

Khoan 3 Dicu 6, Dé nghi sura d6i thanh:

“3. Truong hop khong yéu cau sira doi, bé sung ho so, co quan
cap, cdp lai, diéu chinh ndi dung Chitng chi hanh nghé dwoc ¢é
trach nhiém:

a) Cdap Chitng chi hanh nghé dwoc trong thoi han 20 ngay, ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so; trieong hop khéng cdp
Chitng chi hanh nghé dwoc phdi ¢6 van ban tra 10i va néu ré 1y
do;

¢) Cdp lai, diéu chinh néi dung Chitng chi hanh nghé dirgc trong
thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so;
triong hop khéng cdp lai, diéu chinh néi dung Chirng chi hanh
nghé dwoc phai c6 vin ban tra 16i va néu ré Iy do.”

Ly do: thuc hién theo quy dinh cua khoan 1 Piéu 27 Luat Dugc
s6 105/2016/QH13.

Quy dinh nhu hi¢n tai tai Nghi dinh 1a ko trai quy dinh
tai Ludt. Ghi nhan kho khan chung ciia SYT trong giai
quyét TTHC. Viéc ting thoi gian giai quyét TTHC
khong dam bao chu truong don gian héa TTCH, tao
diéu kién cho nguoi dan, doanh nghiép

Khoan 9 Diéu 6, dé nghi stra doi thanh:

“9. Khi nhan Chung chi hanh nghe duoc duoc cap lai, dwoc
diéu chinh néi dung thi nguoi dé nghi cap Chiing chi hanh nghe
duoc phai ngp lai Chimg chi hanh nghé duge di dwoc cap

Ly do: thu tuc cap lai Chirng chi hanh nghe duoc do bj mat da
duoc quy dinh tai Khoan 4 dy thdo Nghi dinh

Tiép thu, di stra tai khoan 8 Piéu 6 du thao Nghi dinh
nhu sau:

“8. Khi nhan Chitng chi hanh nghé duoc dwoc ccfp lai,
duoe diéu chinh ndi dung thi ngueoi dé nghi cap Chitng
chi hanh nghé dugc phai ngp lai Ching chi hanh nghe
diege dd dwoc cap, triv trieong hop de nghi cap lai
chimg chi hanh nghé dwoc do bi mat.’

Khoan 12 Diéu 6, dé nghi stra ddi thanh:

“12. Trwong hop Chitng chi hanh nghé duoc duoc cap theo quy
dinh tai khodn 8 Diéu 24 ciia Ludt Duorc, ngwo’z dé nghi cdp
Chitng chi hanh nghé dwoc khéng phai ngp phi.”

Phi phai ndp khi thuc hién thu tuc hanh chinh dugc quy
dinh ‘tai Thong tu cua B¢ tai chinh, khong thudc pham
vidi€u chinh cia Nghi dinh nay.
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Ly do: Thu tuc cap Ching chi hanh nghé dugc theo khoan 8
Diéu 24 cia Luat Dugc 1a thu tuc cap khong phai thu tuc cap lai.

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi sira doi khoan Diéu 6 nhu sau:

Nguoi dé nghi cap, cép lai, dleu chinh no1 dung Chimg chi hanh
nghé duoc ndp ho so truc tuyen hozc ndp ho so truc tiép hodc
giri qua duong buu dién vé.

Ly do: Thyc hién Nghi dinh s6 45/2020/NB-CP ngay 08/4/2020
ctia Chinh phua vé thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong
dién tir

Tiép thu, Didu 129 du thao da c6 quy dinh vé 16 trinh
va cach thie thue hién giai quyet TTHC theo hinh thue
truc tuyen va truc tiép, cy thé nhu sau:

“Piéu 129. Lo trinh trién khai gidi quyét hé so theo
hinh thirc truc tuyén
1. Cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay
dugc thyc hién theo hinh thicc tryc tuyén hodac hinh
thire truec tiép trong truong hop chira trién khai dwoc
hinh thirc triec tuyén nhung phai dam bao chdm nhdt
dén ngay 01/07/2026, cdc thii tuc hanh chinh quy dinh
tai Nghi dinh nay phai trién khai theo hinh thirc truc
tuyén.
2. Truong hop thuc hién theo hinh thirc truc tiép, té
chire, cd nhén nép hé so ban gzay truee tiép hodc giri
qua dwong buu dién Vé co quan tiép nhdn hé so theo
tham quyén.

Truong hop thuc hién theo hinh thurc truc tuyén, )
chire, cd nhdn nép ho so dién tr tqi Céng Dich vu
cong, hé thong thong tin gidi quyét thii tuc hanh chinh
ciia cdp ¢é tham quyén (doi véi cac van ban, gidy to
thuéc danh muc bi mdt nha nucc thuc hién theo quy
dinh ctia phdp ludt vé bao vé bi mdt nha nwéc) va phdi
chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh hop phdp ciia
noi dung cua ho so da nop. Ho so dién tir thuc hién
theo quy dinh ciia Nghi dinh sé 45/2020/NP-CP ngay
08 thang 4 nam 2020 cua Chinh phu.
3. Tur ngay 01/7/2026, viéc thuc hién theo hinh thirc
truec tiép chi thuwc hién trong truong hop co su c6 ky
thudt hodc truong hop bat kha khang khong thé thuc
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hién thu tuc hanh chinh theo hinh thuc truc tuyén va
duoc co quan tiép nhdn ho so thong bdo chinh thuc.”

Dé nghi stra khoan 8 Diéu 6 nhu sau: Ching chi hanh nghé dugc
duoc 1ap thanh 01 (mdt) ban cip cho ca nhan dé nghi cap, cap
lai, diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc.

Ly do: Co quan cip Ching chi hanh nghé duoc thyc hién sb
hoa va Iuu trit (khong phai luu ban gidy)

Tiép thu. P2 bo khoan nay tai du thao Nghi dinh va bo
sung quy dinh vé s6 ban cap cho nguoi dé nghi tai
khoan 3 Diéu 6 dy thao Nghi dinh

Pé nghi bo khoan 9 Biféu 6. Ly do: Pa dugc quy dinh trong
thanh phan ho so tai Bi¢u 25, 26 Luat Duogc

Tiép thu mot phan, bé ndi dung quy dinh ngudi dé nghi
cap lai CCHND do bi mét phai ndp don dé nghi (do da
dugc quy dinh tai Diéu 5 du thiao Nghi dinh)

Chi bo ndi dung quy dinh ngudi dé nghi cip lai
CCHND do bi mit phai ndp don dé nghi (do da duogc
quy dinh tai Piéu 4). Con ndi dung quy dinh vé viéc
nop lai CCHND khi nhdn CCHND duoc cap lai, diéu
chinh can giir lai

Diéu 7

SYT Thai Binh

Dbi v6i diém d khoan 2 Diéu 7: Dé nghi Bo Y té xem xét vdi
quy dinh didng tai quyét dinh thu hdi Chtrng chi hanh nghé duoc
trén Cong thong tin dién tir cua don vi vi vi€e dang tai cac Quyét
dinh thu hdi cta cic SO Y té trén ca nudc 1én trang thong tin
dién tir cuia SO'Y té khi tiép nhan khong c6 nhiéu ¥ nghia vi viéc
tra ctru cac thong tin trén rat kho khan, sd luong hd so ding tai
nhiéu. P& nghi B6 Y té xay dung cong thong tin dit liéu vé cap,
thu hdi Chiing chi hanh nghé Duogc trén toan quéc dé thuan loi
cho viéc tra ctru thong tin khi giai quyét thi tuc hanh chinh cong
cho nguoi dan.

Tiép thu, dé xuat stra diém d khoan 3 DPiéu 7 du thao
(Tht tuc thu hdi CCHND) thanh

“3. Trach nhiém cta co quan cip, thu hdi Chimg chi
hanh nghé duoc:

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
duoc quyét dinh thu hoi Ching chi hanh nghé duoc cia
co quan cap Chimg chi hanh nghé dugc, BO Y té c6
trach nhiém dang tai quyét dinh thu héi Ching chi hanh
nghe dugc trén Cong thong tin dién tir cua Bo.

Vé ndi dung xay dung cong thong tin dir liéu vé cép,
thu h6i CCHND trén toan qudc: tiép thu khi c6 di ha
tang

SYT Kién
Giang

2. Tai Khoan 3 Piéu 7 Thu tyc thu h6i Ching chi hanh nghé
dugc: Kién nghi bé diém d. Ly do: Tinh hi€u lyc ctia quyét dinh

Tiép thu, di stra diém d khoan 3 Diéu 7 dy thiao Nghi
dinh nhu sau:
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khong phu thudc vao viée dang tai do quyét dinh thu hoi c6 hiéu
luc phap I sau khi duoc ban hanh va guri dén ca nhan/to chirc
lién quan. Viéc dang tai cong khai khong anh huéng dén hiéu
luc cua quyét dinh nay. Quy dinh yéu cau Bo Y té va cac So Y
té dang tai quyét dinh thu hoi trén Cong thong tin dién tir co thé
tao thém thu tyc hanh chinh, dic bi¢t hién nay ) lugng cac
quyét dinh thu hdi duoc S¢'Y té cac dia phuong ban hanh nhiéu
va thuong xuyén. So Y té dé xuat Bo Y té xem xét xay dung Hé
théng quan 1y va tra ctru thong tin vé hanh nghé dugc qubc gia.
Céc co so hanh nghé hodc co quan quan 1y ¢6 thé tiép can thong
tin ndy ma khong can cong khai rong rai.

“3. Trdch nhiém cia co quan cdp, thu hoi Chirng chi
hanh nghé dwoc:

d) Trong thoi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngdy
nhdn dwoe quyét dinh thu hoi Chimg chi hanh nghé
duge ciia co quan cdp Chitng chi hanh nghé dwoc, Bo
Y 1é vé-ede-Se¥+4é c6 trach nhiém dang tai quyét dinh
thu hoi Ching chi hanh nghé duoc trén Cong théng tin
dién tw cua Bo donvi’”.

Chua dam bao ha tang cong nghé thong tin.

Diéu 8

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y te

- Piéu 8 - Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc: Xem xét quy dinh rd thoi gian dao tao cap nhat kién thurc
chuyén mén vé dugc téi thiéu 8h/khoa dao tao va tan suit phai
cap nhat lai kién thirc 13 bao 1au? (1 nim/1an hay 2 nim/lan).

Quy dinh vé thoi gian ddo tao di c6 tai diém b khoan 2
Diéu 7 duy thao (tdi thiéu 08 gid ddng hd)

Khoan 6 Béu 31 Luat Dugc da co quy dinh trach nhi¢m
ctia nguoi hanh nghé duoc:

6. Hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc trong thoi han 03 nim ké tir ngay
duoc cAp Chung chi hanh nghé duogc hodc ké tir ngay
c¢6 gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao tao, cip
nhat kién thirc chuyén mén vé duoc gan nhit

SYT Ha Noi

Stra dbi khoan 2 Diéu 8: “2. Co sé dao tao cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc phai xay dung chuong trinh dio tao phu
hop voi cac loai hinh hanh nghé dugc va nang luc dao tao.” Ly
do:

- Thyc té, mot nguoi dugc cép ching chi hanh nghé rat nhiéu
loai hinh, tuy nhién, Nghi dinh khong quy dinh cu thé cac co s
dao tao phai xay dung ndi dung churong trinh cu thé dan dén viéc
cac co s¢ dao tao cap nhat kién thirc chuyén mon dao tao cung
mot ndi dung, cho tat ca céc loai hinh khac nhau trong cuing mot

Chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén
vé duge do co sé dao tao xay dung phai ddm bao tiéu
chuin vé muc tiéu cap nhat kién thirc chuyén mon cho
ngudi hanh nghé duoc.

Thyc té ngudi hanh nghé duoc can va cb quyén dugce
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén trong nhiéu linh
vuc dé phuc vu cho cong tac hanh nghé cla minh ma
khong bi gidi han ndi dung dao tao, cap nhat.

Vé nang luc dao tao: Céc co s& dugc td chirc dao tao,
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thoi hrong Truong hop cac co s¢ dao tao, chi xay dung mot
sO noi dung cu thé, néu ngudi c6 ching chi voi nhiéu loai hinh
hanhnghé, chi thuc hién cap nhat mot trong nhiing loai hinh
duoc cép thi c6 dugc coi 1a chua cap nhat hay khong? - Mot )
co s& ddo tao, voi cac khung dao tao nhu trung cap, cao ding to
churc dao tao cap nhat cho cac hinh thirc chuyén sau thudc loai
hinh dai hoc nhu: san xuit thudc, Véc xin, kiém nghiém ...

cap nhat kién thire chuyén mén vé duoc da phai co du
nang luc va di€u ki€n phap ly dap irng quy dinh.

Stra doi khoan 2 Piéu 8: “2. Co s¢ dao tao cap nhat kién thuc
chuyén mon vé duoc phai xdy dung chuong trinh dao tao phu
hop v6i cac loai hinh hanh nghé duoc va ning luc dao tao.” Ly
do:

- Thue té, mot ngudi duoc cap ching chi hanh nghé rat nhiéu
loai hinh, tuy nhién, Nghi dinh khong quy dinh cu thé cac co s
dao tao phai xay dung ndi dung chwong trinh cu thé din dén viéc
cac co s¢ dao tao cap nhat kién thirc chuyén mon dao tao cung
mdt noi dung, cho tat ca cac loai hinh khac nhau trong ciing mot
thoi lwgng. - Truong hop cac co s¢ dao tao, chi xay dung mot
sd nodi dung cu thé, néu ngudi cd ching chi v6i nhiéu loai hinh
hanh nghe chi thyc hién cap nhat mot trong nhiing loai hinh
duogc cap thi c6 dugce coi la chua cap nhat hay khong? - Mot so
co s¢ ddo tao, voi cac khung dao tao nhu trung cép, cao dang t6
churc dao tao cap nhat cho cac hinh thirc chuyén sau thuoc loai
hinh dai hoc nhu: san xuét thudc, Vic xin, kiém nghiém ...

Chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire chuyén moén
vé duge do co s¢ dao tao xay dung phai dam bao tiéu
chuin vé muc tiéu cap nhat kién thirc chuyén mon cho
ngudi hanh nghé duoc.

Thuc té ngudi hanh nghé dugc can va c6 quyén dugc
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon trong nhiéu linh
vuc dé phuc vu cho cong tac hanh nghé cia minh ma
khong bi gidi han ndi dung dao tao, cap nhat.

Vé nang luc dao tao: Cac co s dugc to chirc dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc da phai c6 du
ning luc va diéu kién phap 1y dap tng quy dinh.

Dai hoc Dugc
Ha Noi

Dé nghi bd sung khoan 3 Diéu 8 nhu sau: “Co so dao tao gio
duc nghé nghiép c6 dao tao nganh y, dugc dugc cép nhat kién
thirc chuyen mén vé duoc cho doi twong nguwoi hanh nghé cé
trinh d van bang chuyén mon twong dwong trinh do dao tgo
cua co so dwoc phép cap van bang”

Ly do: Dé bao dam chat lwong va phu hop véi viée cép van bang,
chirng chi, chirmg nhan thi Co s gido duc nghé nghiép c6 dao

Kién nghi stra doi nay gay han ché quyén cua ngudi dan
khi tham gia dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén
cling nhu han ché viéc dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon cia co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc.

Viéc dao tao, cap nhat kién thue chuyén mén vé duoc
tai cac co so nay khong phai 1a hoat dong gido duc dé
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tao nganh y; dugc dugc phep dao tao trinh d6 cao dang, trung
cap thi co-pham vi cap gidy xac nhan cap nhép kién thirc cho ddi
twong hanh nghé duoc c6 trinh d0 fwong dwong la cao dang,
trung cdp twong dwong véi trinh do duoc phép ddo tao. Co s
giao duc, vién nghién ctru ¢6 dao tao nganh y, duoc thi c6 pham
vi cap gidy xac ‘nhan cap nhat kién thirc cho cac d6i tuong c6
trinh do trung cip, cao dang, dai hoc

cAp van bang, ching chi vé trinh do gido duc.

Noi dung dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
dugc ctia cac co s dao tao, cap nhat déu phai duoc xay
dung dam bao dung quy dinh, day du ndi dung, thoi
gian dao tao, cap nhat cho ngudi hanh nghé duoc,
khong phan biét theo ting co so, do do, tat ca ngudi
hanh nghé dugc déu co thé tham gia.

Diéu 9

SYT Hai
Duwong

Diéu 9: Pé nghi bo sung ndi dung “Bao cao hang nim danh sach
nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mon v& S&' Y té noi co s do dat tru sé theo Mau sb ...
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay”. Vi Piém b Khoan
2 Piéu 10 quy dinh “S6' Y té ¢6 trach nhiém cap nhat trén Cong
thong tin dién tr cua don vi danh sach nguoi da hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé duge
tai cac co s& dao tao trén dia ban

Tiép thu, di stra tai khoan 2 Piéu 9 du thao Nghij dinh
nhu sau:

“Bdo cdo vé 8¢ Y té noi co sé dit tru sé chinh va thuc
hién céng bé trén trang théng tin dién tir ciia co s6 tinh
trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mon vé duoc cua co so; danh sach
nguoi dige cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao tao cdp
nhat kién thirc chuyén mon vé duoc tai co sé kém theo
théng tin vé sé, ngay cdp chirng chi hanh nghé dwoc
cua nguoi duoc dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén
mon; noi dung chuong trinh dao tao, cdp nhdt ghi trong
gidy xdc nhédn hodn thanh dao tao, cdp nhdt kién thirc
Chuyen mon, ngay cap gidy xdc nhdn”

SYT Thai Binh

Dbi v6i Dicu 9: Bé nghi sira: “Pdnh gid va cdp gidy xdc nhdn

.. theo Mau s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay” thanh “Pdnh gid va cdp gidy xdc nhén ... theo Mau sé 08
tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay”

Tiép thu, stra lai s6 tht tu Biéu mau cho phu hop véi
du thao Phu luc mai

SYT Hai
Phong

Stra 161 chinh ta: tai diém a Diéu 9 cum tir: “thuc hanh duoc 1|am
sang tai co s¢ khdm bénh, chir bénh” thanh “thyc hanh dugc 1am
sang tai co s¢ kham bénh, chira bénh”; tai Muc IV Diéu 14: “co
s& kham bénh, chira bénh phu hgp vdi chuyén mon cuia ngudoi
hanh;” thanh “co s& kham bénh, chita bénh phu hgp vdi chuyén

Tiép thu, da chinh stra 161 chinh ta tai du thao Nghi dinh
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mon cua nguodi thuc hanh;” - Piém a Khoan 6 d¢ nghi stra nhu
sau: “Ban‘budn thudc, ban 1é¢ thudc;” stra thanh “Ban budn
thuoge; ban 1é thuoc;”

SYT Bic Ninh

Diéu 9: Dé nghj stra thanh:

- Danh gia va cap gidy xac nhan hoan thanh chwong trinh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén moén vé duge theo Mau s6 12 tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc Béo céo vé S¢'Y té danh sach
nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire
chuyén mén vé duoc.

Tiép thu, da sira tai Diéu 9 du thao nhu sau:

Piéu 8. Trach nhiém cua co s& dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mon vé duoc

1. Panh gia va cap gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duge
theo Mau s6 08 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. B4o cdo vé S& Y té noi co sé dit tru sé chinh va thue
hién cong bd trén trang thong tin dién tir ciia co s6 tinh
trang bat dau va két thuc hoat dong dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duoc cua co so; danh sich
ngudi duge cip gidy xac nhan hoan thanh, dio tao cap
nhat kién thuac chuyén mon vé duoc tai co s& kém theo
thong tin vé s, ngay cap ching chi hanh nghé dugc ca
nguoi dugc dao tao, cap nhat kién thurc chuyén mon;
ndi dung chwong trinh dao tao, cip nhat ghi trong gidy
xac nhén hoan thanh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon, ngay cap gidy xac nhan.

SYT Ha Noi

Dé nghj sira d6i Diéu 9:

- Phuong an 1: Bé quy dinh cip nhat danh sach ctia S6¢ Y té,
giao trach nhi€ém cdp nhat cho cac co stra dao tao phai cap nhat
trén trang thong tin cua co s¢ dao tao.

- Phuong 4n 2: B6 sung vao Diéu 9 trach nhiém cua cac co s&
dao tao phai bao cdo S6 Y té danh sach nguoi dd hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thure chuyén mon vé duoc;
tinh trang hoat dong ctua co s¢ dao tao, cap nhat kién thie
chuyén mén vé duoc.

Tlep thu, d3 sira tai diéu 9 du thao Nghi dinh nhu sau:
“Biéu 9. Trach nhiém cia co sé ddo tao, cdp nhat kién
thitc chuyén mén vé digc

1. Pdnh gid va cap gidy xdc nhdn hoan thanh chwong
trinh dao tao, cdp nhdt kién thirc chuyén mon vé dugc
theo Mdu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Bdo cdo vé S6 Y té noi co sé dat tru sé chinh va thuc
hién cong bo trén trang théng tin dién tir ciia co s6 tinh
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Ly do: - Tai Diéu 10 quy dinh trach nhiém cua So Y té: Cap
nhat trén Céng thong tin dién tir ciia don vi danh sach nguoi da
hoan thanh chwong trinh dio tao, cip nhat kién thirc chuyén mon
vé duoc tai cac co sé dao tao trén dia ban; Cong bd trén Céng
thong tin di¢én tu cua don vi vé tinh trang hoat dong cua co so
dao tao, cap nhat kién thuc chuyén mon vé dugce trén dia ban.
Tuy nhién chua quy dinh trach nhiém cua cac co s dao tao bao
c4o cac ndi dung lién quan dé thuc hién viéc nay.

trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cap nhdt
kién thirc chuyen mon vé duwge ciia co so; danh sdch
nguoi dwge cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao tao cdp
nhdt kién thirc chuyén mon vé dige tai co sé kém theo
thong tin vé s6, ngay cdp chimg chi hanh nghé dwoc
ciia ngwoi duge ddao tao, cdp nhdt kién thirc chuyén
mon; noi dung chuong trinh dao tao, cdp nhdt ghi trong
gidy xdc nhédn hodn thanh dao tgo, cdp nhdt kién thirc
chuyén mén, ngdy cdp gidy xdc nhdn.”

SYT Phu The

Diéu 9: Dé nghi bo sung ndi dung: “Hang nim bao cao danh
sach nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cp nhat kién
thirc chuyén moén vé S& Y té noi co sé d6 dat tru so theo Mau

6 ... tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay”. Ly do: tai
Diém b Khoan 2 Piéu 10 quy dinh “S& Y té c6 trach nhiém cap
nhat trén Cong thong tin dién tir ctia don vi danh sach nguoi da
hoan thanh chwong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon
vé duoc tai cac co s& dao tao trén dia ban”.

Tiép thu, da stra d6i khoan 2 Piéu 9 dy thao Nghi dinh
nhu sau:

“2. Bdo cdo vé 8¢ Y té noi co sé dat tru sé& chinh va
thuwe hién céng bo trén trang thong tin dién tir ciia co
so tinh trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cap
nhdt kién thirc chuyén mon vé duoe ciia co s6; danh
sdch nguoi duoe cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao
tao cdp nhdt kién thicc chuyén mon vé duwoc tai co s¢
kém theo thong tin vé so, ngay cdap chirng chi hanh nghé
dwoc cua nguwoi dwoc dao tao, cdp nhat kién thirc
chuyén mon; ngi dung chuwong trinh dao tgo, cdp nhdt
ghi trong gidy xdc nhdn hodn thanh dao tgo, cdp nhat
kién thirc chuyén mén, ngay cap gidy xdc nhdn.”

SYT Bic Giang

Diéu 9: B6 sung ndi dung: “Hang nim bao cao danh sach nguoi
da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé S& Y té noi co s& do dat tru so theo Mau s6 ... tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay”.

Ly do: Tai Biém b Khoan 2 Diéu 10 quy dinh “S6¢' Y té c6 trach
nhiém cap nhat trén Céng thong tin dién tir ciia don vi danh sach
nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuy&n mén vé duoc tai cac co sd dao tao trén dia ban”.

Tlep thu, da sta tai khoan 2 Diéu 9 du thao Nghi dinh
vé trach nhiém cua co s& dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc nhu sau:

“2. Bdo cdo vé S¢ Y té noi co s¢ dat tru sé chinh va
thwe hién cong bo trén trang thong tin dién tir cua co
so tinh trang bt dau va két thic hoat dong dao tqo, cdp
nhdt kién thirc chuyén mon vé duwoc cia co sé; danh
sdch ngwoi dwoc cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao
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tao cdp nhat kién thirc chuyén mon vé duoc tai co so
kém theo théng tin vé sé, ngay cdp chirng chi hanh nghé
duoc cua nguoi dwoc dao tao, cdp nhdt kién thirc
chuyén mon,; noi dung chwong trinh dao tao, cap nhdt
ghi trong gidy xdc nhdn hoan thanh ddo tao, cdp nhdit
kién thire chuyén mén, ngay cap gidy xdc nhin”

SYT BicKan

Dbi voi ndi dung Pao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc:

-pé nghi xem x¢ét, bd sung trach nhiém cua cua co s¢ dao tao,
cap nhat kién thire chuyén mén vé duoc tai Diéu 9 dy thao Nghi
dinh: “...Bao cao danh
sach ngudi da tham gia va duoc cp Gidy xac nhan hoan thanh
chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thire chuyén mon vé duge
ve B6 Y t¢ d& cap nhat vao  hé
théng co s& dit liéu vé danh sach nguoi dd hoan thanh chuong
trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc:

-Ppé nghi xem x¢ét, bd sung trach nhi¢m cua Bo Y té tai khoan 1
Diéu 10 du thao Nghi dinh: ... X4y dung hé théng co sd dir liéu
va t chire tiép nhan, cap nhat vé danh sach nguoi da hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc”
Ly do dé nghi: theo du thiao Nghi dinh quy dinh “S¢ Y #é ¢
trach nhiém cdp nhdt trén Cong thong tin dién tir cuia don vi
danh sach nguoi da hoan thanh chwong trinh dao tao, cdp nhdt
kién thire chuyén mon vé duoc tai cdc co sé dao tao trén dia
ban” vigc tra ctru dit li¢u danh sach hoan thanh dao tao cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duogc cua cac ca nhan da duge cép
ching chi hanh nghé duoc gip rat nhiéu kho khin do hién nay
c6 rat nhiéu co sé thuc hién dao tao, cap nhat kién thire chuyén
modn vé duoc tai nhiéu tinh, thanh phd. Khi thyc hién tra clru s&
phai thuc hién tra ctru trén Cong thong tin dién tir cua tat ca cac
S&' Y té trén ca nudc s& mét rat nhidu thoi gian va gip nhiéu kho

2) Ghi nhan ¥ kién vé ndi dung xay dung hé thong co
s& dit liéu vé danh sach nguoi hoan thanh dao tao, cap
nhat kién thtrc chuyén mon vé dugc, thue hién quy dinh
tai Luat Dugc, Bo Y té s& bao cdo don vi co thim quyén
xem xét xay dung co s dit liéu nay trong hé thong dir
lidu qubc gia vé vy té.

Dé xuit c6 diéu khoan chung vé viéc xay dung hé thong
dir liéu qudc gia vé y té (trong d6 c6 hop phan duogc)
(1) Hién nay tai du thao Nghi dinh da c6 quy dinh trach
nhiém cua co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugce phai bao cao vé S6'Y té noi co sé dat truc
s danh sach nguoi dugc cép GXN hoan thanh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge. DO do, khong
yéu cau thém co so phai bio cdo vé BO Y té nira.
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khan. Do d6, khi xay dung dugc hé¢ théng co s& dir liéu vé danh
sach nguoi'da hoan thanh chuwong trinh ddo tao, cip nhat kién
thirc chuyén mén vé duoc sé thuan loi trong viée tra ciru danh
sdch nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cp nhat kién
thirc chuyén mon vé dugc.

SYT Thanh
Héa

Dbi véi Didu 9: Bo sung ndi dung: Cap nhat 1én Cong thong tin
dién tir ctia don vi va guri vé So'Y té noi co s¢ dat dia ban danh
sach cac ca nhan dugc cip Gidy xac nhan hoan thanh chuong
trinh dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé duoc cham nhit
05 ngay lam viéc ké tir ngay cap. Ly do:

Dé S¢ Y té c6 dit liéu thuc hién trach nhiém cia S¢ Y té
tai khoan 2 Diéu 10

Khoan 2 Piéu 126: dé nghi bo sung ndi dung: “Bai bo khoan 2,
3, 4, 5 Pidu 5 Nghi dinh s6 131/2020/ND-CP ngay 02/11/2020
quy dinh vé t6 chirc, hoat dong duoc 1am sang cua co s kham
bénh, chita bénh”. Ly do:

No6i dung nay da duoc quy dinh tai khoan 9 biéu 15 du
thao Nghi dinh nay.

Tiép thu, da sira tai khoan 2 Piéu 9 dy thao nhu sau:
“2. Bdo cdo vé 8¢ Y té noi co sé dat tru sé& chinh va
thuwe hién céng bo trén trang thong tin dién tir ciia co
so tinh trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cap
nhdt kién thirc chuyén mon vé dirge ciia co s6; danh
sdch nguoi duoe cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao
tao cdp nhdt kién thirc chuyén mon vé duwoc tai co s¢
kém theo théng tin vé so, ngay cap chirng chi hanh nghé
dwoc cua nguwoi dwoc dao tao, cdp nhat kién thirc
chuyén mon; noi dung chuwong trinh dao tgo, cdp nhdt
ghi trong gidy xdc nhdn hoan thanh dao tgo, cdp nhdt
kién thire chuyén mén, ngay cdp gzay xdc nhan.”

Noi dung quy dinh tai khoan 9 Diéu 15 la Ve ndi dung
thie hanh chuyén mén duoc xem xét dé cadp CCHND
cho nguoi phu trach cong tac dugc lam sang tai co s¢
kham chira b¢nh, khong phai quy dinh vé td chire, hoat
dong duoc 1am sang cua co s kham bénh, chita bénh.

Diéu 10

SYT Thira
Thién Hue

Pé nghi stra do1 diém b khoan 1 Diéu 10 nhu sau: “b) Yéu cau
cac S¢ Y té bdo cdo dinh ky, dot xudt vé cong tac quan ly co s¢
dao tao, cdp nhdt kién thirc chuyén mén vé duwoc trén dia ban”

Tiép thu, di stra tai diém b khoan 1 Diéu 10 du thao
Nghi dinh:

“b) Yéu cau cac S& Y té bao cdo hang nam, bdo cdo
dot Xuét vé cong tac quan ly co s& dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mon vé dugc trén dia ban

SYT Théi Binh

boi voi khoan 2 Dieu 10:
- D€ nghi stta Biém a: “a. Phoi hop voi cac co so dao tao, cdp

Tiep thu, da bod sung trach nhiém cta co s¢ dao tao veé
viéc bdo cdo veé S¢ Y té tinh trang hoat dong cua co s&
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nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc trén dia ban quy dinh tai
Piéu 8 cia Nghi dinh nay trong viéc 16 chire dao tao, cdp nhdt
kién thirc chuyén mén vé dwoc khi cé dé nghi ciia co so ddo
dao”. DBé nghi B0 Y té xem xét bo cum tir “Kiém tra, giam sat”
do céc co s& dao tao, cap nhat da duoc giao tu chu va tu chiu
trach nhiém trong viéc to chirc dao tao, cdp nhat kién thurc
chuyén mon.

- Tai “Piém ¢) Cong bo trén Cong théng tin dién tir ciia don vi
vé tinh trang hoat dong cua co so dao tgo, cdp nhdt kién thirc
chuyén mén vé duge trén dia ban”: D& nghi B6 Y té ¢6 hudng
dan ndi dung cu thé ddi vdi viée cong bd vé tinh trang hoat dong
cua co s¢ dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duogc

tai Khoan 2 Diéu 9 dy thao nhu sau:

“2. Bdo cdo vé 8¢ Y té noi co sé dat tru sé chinh va
thuwe hién céng bé trén trang théng tin dién tir ciia co
so tinh trang bat dau va két thiic hoat dong dao tao, cap
nhdt kién thirc chuyén mon vé duge ciia co s6; danh
sdch nguoi duoe cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao
tao cdp nhdt kién thicc chuyén mon vé duwoc tai co s¢
kém theo théng tin vé so, ngay cap chirng chi hanh nghé
dwoc cua nguwoi dwoc dao tao, cdp nhdt kién thirc
chuyén mon, noi dung chwong trinh dao tao, cap nhdt
ghi trong gidy xdc nhdn hoan thanh dao tao, cdp nhdit
kién thirc chuyén mén, ngay cdp gidy xdc nhan.”

Viéc “kiém tra, giam sat” cac hoat dong lién quan dén
duoc tai dia phuong ciia S6 Y té 1a cong viéc can co dé
thuc hién chirc nang quan ly nha nudc vé duoc tai dia
phuong.

SYT Ba Ria
Viing Tau

Dé nghi bo diém b khoan 2 Piéu 10. Ly do: viéc cong bd danh
sach nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mon vé dugc 1a trach nhiém cia co sé dao tao.

Viéc SO Y té cong bd danh sach nguodi hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon
vé duoc tai cac co so dao tao trén dia ban (trén co s
bao cdo cua cac co s0) la thuce hién trach nhiém quan ly
ciia S& Y té, thuan tién trong viéc tra ctru, kiém tra,
giam sat trén dia ban

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dbi v6i khoan 2 DPiéu 10: Dé nghi bd ndi dung nay hoic bd
sung quy dinh trach nhiém cua co s¢ dao tao tai Diéu 9 nhu sau:
- Cong bd du diéu kién dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon
vé duoc; - Giri danh sach nguoi di hoan thanh chuong trinh dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc cia co sé sau mdi
khéa dao tao.

Ly do: Chua quy dinh trach nhiém thong béo vé viéc dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc ciia co s dao tao lam

Tiép thu, da bo sung tai khoan 2 Diéu 9 dy thao Nghi
dinh nhu sau:

“2. Bdo cdo vé S¢ Y té noi co sé ddt tru sé chinh va
thuc hién cong bo trén trang thong tin dién tu cua co
S0 tinh trang bt dau va két thiic hoat dong dao tao, cdp
nhdt kién thirc chuyén mon vé duwoc cua co sé; danh
sdch nguwoi dwoce cdp gidy xdc nhdn hoan thanh, dao
tao cdp nhdt kién thirc chuyén mon vé duwoc tai co s¢
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cin ctr dé S6Y té cong bd thong tin va thue hién kiém tra, giam
sat.

kém theo thdng tin vé so, ngay cap chimg chi hanh nghé
duoc cua nguoi dwoc dao tao, cdp nhdt kién thirc
chuyén mon; noi dung chuwong trinh dao tgo, cdp nhdat
ghi trong gidy xdc nhdn hoan thanh dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén, ngay cdp gidy xdc nhdn

Vién kiém
nghiém thuoc
TW

1. Khoan 1 Diéu 10, dé nghi b6 sung B Y té c6 trach nhiém:
“Quan ly vé chuong trinh, nd1 dung dao tao cap nhat”

Chuong trinh, nd1 dung dao tao, cap nhat kién thuc
chuyén mon da dugc quyChuong trinh, nd1 dung dao
tao, cap nhat kién thire chuyén moén da dugc quy dinh
tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay Ddng thoi khoan 2 Piéu
10 ¢6 giao SYT c6 trach nhiém kiém tra, giam sat va
phéi hop v6i1 co s¢ dao tao t6 chirc dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc

Diéu 12

SYT Hai
Duwong

Khoan 7 Piéu 12: Dé nghi xem xét lai ndi dung “Bang tdt
nghiép trung cap nganh duoc 1a bang tot nghiép trinh d6 trung
cap nganh duogc do cac co s¢ gido duc trong nude cap co ghi
chuc danh “Dugc si trung cép” hoac “Duoc si trung hoc™” do
hién nay nhiéu vin bang do cac trudng cdp chi ghi “bang tot
nghiép trung cip nganh duoc”, khong ghi ndi dung “Duoc si
trung cap” hodc “Dugc si trung hoc”

Tiép thu, stra khoan 7 Diéu 11 du thao thanh “Bang tot
nghiép trung cdp nganh dwoc la bang tot nghiép trinh
dé trung cdp nganh dwge do cdc co so gido duc trong
nude cdp chire danh “Duoc T trung cdp” hodc “Dugc
ST trung hoc” hodc ¢é ghi “bang tot nghiép trung cdp
nganh dwoc””

SYT Hai
Phong

Stra doi Dicu 13: ... khoan 1, 2, 7 va 10 Diéu 12 ctia Nghi dinh
nay” thanh “khoén 1, 2, 6, 7 va 10 Diéu 12 ctia Nghj dinh nay”.

No6i dung quy dinh tai khoan 6 Piéu 11 du thao Nghi
dinh khong c¢6 quy dinh cu thé vé chuc danh ghi trén
vin bang, do d6 khong can thiét c6 quy dinh vé xac dinh
pham vi hanh nghé ddi véi van bang va chirc danh nghé
nghiép chua dugc xac dinh"

SYT Phu Tho

Diéu 12: Khoan 7: Pé nghi bd sung nd1i dung “Bang tot nghiép
trung cap nganh duoc 1a bang tdt nghiép trinh do trung cap
nganh duoc do cac co sé gido duc trong nude cip co ghi chirc
danh “Dugc si trung cép” hodc “Dugc sitrung hoc”. Ly do: hién
nay nhiéu vin bang do céc trudng cap chi ghi “bang tot nghiép

Tiép thu, da sira Khoan 7 Piéu 11 dy thiao Nghi dinh
nhu sau:

“7. Bang tot nghiép trung cdp nganh dugc la bang tot
nghiép trinh do trung cap nganh duoc do cac co so glao
duc trong nudc cdp chirc danh “Duoc si trung cap’
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trung cip nganh duoc”;

hodc “Duoc st trung hoc” hodc ¢é ghi “bang tot nghiép
trung cap nganh duwoc””

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi b6 khoan 10 Diéu 12. Ly do: Van béng “Dugc ta” hodc
“So cap dugc” khong can cap Chung chi hanh nghé dugc.

Theo quy dinh tai Diéu 13 va 18 Luat Dugc: Van bﬁng,
chung chi so cip duoc van duge xem xét dé cap chimg
chi hanh nghé dugc cho Nguoi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duoc cia ti thude tram y té xa

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y te

- Piéu 12: Hién nay céc hinh thirc dao tao trong hé théng cac co
sO gido duc duoc cap bang khac v6i chire danh nghé nghiép cua
vién chirc. Do vay, dé nghi quy dinh rd va bd sung cac hinh thirc
dao tao trén dai hoc dang dugc cac co so gido duc cap vin bang.
“Duoc si cao cAp” hién 1a chirc danh nghé nghiép dugc quy dinh
tai Thong tu 27/2015/TTLT-BYT-BNV v€ quy dinh ma s0, tiéu
chuan nghé nghiép duoc. Xem xét stta Khoan 1, Piéu 12 nhu
sau: “Bf?mg tbt nghi€p dai hoc nganh dugc va trén dai hoc
chuyén nganh duoc do cac co s& gido duc trong nudce cap. Vién
chirc duge bd nhiém vao chac danh nghé nghi¢p duogc si cao
cép, duoc sichinh, dugc siva dugc hang IV”. Tuong tu nhu vay
tai cac Khoan 2, 3, 4, 5: Cling can quy dinh cu thé ddi véi céac
hinh thirc dao tao trén dai hoc da duoc cac co sé gido duc cép
bang va chirc danh nghé nghiép.

- Khoan 10: Vin bang, chirng chi so cap duoc 1a ching nhin
hodc ching chi do cac co s gido duc trong nude cip ghi rd chirc
danh “Duogc ta” hoac “So cép duoc”. Hién nay khong con hinh
thire dao tao va chirc danh duoc ta hoac so cép dugc nén bd quy
dinh nay va thay vao d6 1a diéu khoan chuyén tiép va thoi han
cho cac dbi tuong con lai dang gilr chirc danh dugc ta hodc so
cép duoc.

- P& nghi xem xét bo sung quy dinh vé quy trinh xét cap ching
chi hanh nghg, quy dinh chirc nang, nhiém vu va nguyén tac hoat
dong ctia Hoi dong tu van cip ching chi hanh nghé.

Luat Dugc chi yéu céu diéu kién vé trinh do dao tao
(thé hién trén Bang tot nghiép). Déi v6i nganh duoc, ¢o
mot sb ‘nguoi duge cap bang tt nghiép dai hoc ma tren
bang tot nghiép c6 ghi chirc danh “Duoc si cao cap”
Viéc quy dinh cac chirc danh trong Nghi dinh hién nay
chi dé quy dinh chi tiét tao thuan loi cho qua trinh thuc
hién theo quy dinh cta Luat DUgc, khong mang y
nghia quy dinh vé chirc danh nghé nghiép trong hé
thong quan ly nha nudc

Déi voi ndi dung klen nghi vé& quy rd quy trinh xét cap
CCHND va nguyén tic hoat dong ciia Hoi ddng tu van
cAp CCHND: 1a cac ndi dung mang tinh ndi bd trong
hoat dong ciia SO Y té cac dia phuong, do d6 khong
quy dinh chi tiét & Nghi dinh. Ttng dia phuong s& ban
hanh quy trinh ndi bo vé ndi dung nay tai dia phuong
minh cho phu hop
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Diéu 14

SYT Hai
Duwong

Diéu 14: Sira lai ndi dung “ngudi hanh” thanh “nguoi dang ky
thuc hanh”.

Tiép thu, da sira 16i chinh ta thanh “ngudi hanh nghé”
tai du thao Nghi dinh.

SYT Thai Binh

Dbi v6i khoan 1 Piéu 14: D& nghi bd sung tir “nghé” sau cum
tu “1. Co so thyc hanh chuyén mon la cac co so quy dinh ....co
quan quan Iy vé dwoc (sau ddy goi chung la co s¢ duoc); co so
kham bénh, chita bénh phu hop voi chuyén mon cua nguoi hanh

Tiép thu, sira 16i chinh ta tai khoan 1 Diéu 13 dy théo
u "nguotl hanh" thanh "nguoi hanh nghé"

SYT Phu The

bé nghi sua lai ndi1 dung tai Khoan 1, biéu 14: “nguodi hanh”
thanh “nguoi dang ky thuc hanh”.

Tiép thu, da chinh sura tai du thao Nghi dinh

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi stra d6i khoan 1 Piéu 14 nhu sau: Co so thuc hanh
chuyén mon la cac co s¢ quy dinh tai khoan 2 Piéu 13 cia Luat
Duoc, gém: Co s¢ kinh doanh dugc; bd phan dugc cua co so
kham bénh, chira bénh; co sé dao tao chuyén nganh duoc; co so
nghién ctru dugc; co so kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam
thudc; co quan quan 1y vé& dugc hodc van phong dai dién cia
thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duogc tai Viét
Nam (sau day goi chung la co s¢ dugc); co s& kham bénh, chira
bénh phu hop véi chuyén mon ciia ngudi hanh nghé; co so co
chirc ning bao quan thudc nhung khéng cd chirc ning kinh
doanh dugc; co so c6 hoat dong cung tng thudc nhung khong
c6 chirc nang kham bénh, chita bénh; trung tam thong tin thude
va theo ddi phan ung c6 hai ctia thube. Ly do:

Vian phong dai dién cua thuong nhin nudc ngoai hoat dong
trong linh vuc dugc tai Viét Nam la co s¢ thuc hanh chuyén mon
da dugc quy dinh trong Luit Dugc Hién nay c6 mot s6 vi tri viée
lam chuyén mén dugc tai cac co so c6 chirc nang bao quan thudc
nhung khong kinh doanh dugc (kho bao quan thubc ciia Bo
Qudc phong); co sd cd hoat dong cung g thuéc nhung khong

Quy dinh tai Khoan 2 Piéu 13 Luat Dugc khong c6 quy
dinh nguoi dé nghi cap CCHND duogce thue hanh tai cac
co sO néu trén.
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c6 chire nang kham bénh, chita bénh (y té hoc dudng, co so y té
trong cac:Nha may, Khu cong nghiép,...).

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y té

dé nghi stra lai Diéu 14 nhu sau: “Co s& thuc hanh chuyén mon
la‘cac co so quy dinh tai khoan 2 Piéu 13 cuia Luat Duoc, gémz
Co s¢ kinh doanh duoc, b phan dugc hoac cac bo phan/don vi
khac cta co s¢ khdm bénh, chira bénh phu hop vé1 chuyén mon
ctia ngudi hanh nghé dugc, co s¢ dao tao chuyén nganh dugc,
co s& nghién ciru dugc, co sé kiém nghiém thude, nguyén ligu
1am thudc, co quan quan 1y vé duoc (sau day goi chung 14 co s
duoc); eo-so-khim-bénh;—chtra-bénh-pht-hop-véi-chuyén-md
eta-ngudihanh: trung tAm thong tin thude va theo ddi phan tng
¢6 hai ca thude”.

Noi dung nay dugc quy dinh phi hop véi khoan 2 Didu
13 Luat Duoc

DPai hoc Duge
Ha Noi

Pbi vdikhoan 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 Diéu 14: Dé nghj stra
“nguoi giang day mon hoc chuyén nganh dugc tai truong dao
tao chuyén nganh duoc” thanh “nguodi gidang day mon hoc
chuyén nganh/dinh hudéng chuyén nganh dugc tai truong dao
tao nganh duoc”.

Ly do: B6 Gido duc va Pao tao chi c6 phan loai truong dao tao
“nganh duoc”. Hién nay giang day dai hoc nganh duoc chua quy
dinh “chuyén nganh” ma chi “dinh huéng chuyén nganh”, dén
béc dao tao thac si, tién si phan rd cic chuyén nganh trong linh
vuc duoc.

Tiép thu, stra nd1 dung tai cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7,
8, 9, 10 Pidu 14 thanh “ngudi giang day mén hoc
chuyén nganh/dinh hudéng chuyén nganh duoc tai
truong dao tao nganh dugc”

SYT Quing
Ninh

Khoan 1 Diéu 14: Bé nghi stra cum tur “... co s& kham bénh,
chira bénh phu hop véi chuyén mon cua ngudi hanh; trung tam
thong tin thudc va theo doi phan tng cé hai cta thudc” thanh
“... co s¢ khdm bénh, chita bénh phu hop véi chuyén mon cta
ngudi hanh nghé; trung tdm thong tin thudc va theo ddi phan
(g c6 hai clia thudc”

Tiép thu, da chinh stra 161 chinh ta tai du thao Nghi dinh.

Diéu 15

1 |

SYT Thira

Doi voi Diéu 15: Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc \ Cac co so dao tao khac nhau c6 thé co tén cac b0 mon
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Thién Hué

ctia cac linh vire chi nén chip nhan “gidng day vé linh viee dirge
tai co s¢-dao tao chuyén nganh dwoc” d6i véi Ngudi chiu trach
nhiém'chuyén mén vé dugc cia co s¢ ban budn thude va Nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia nha thudc, quiy
thudc, ta thudc tram y té x3. Cac linh vuc con lai nén cé quy
dinh cu thé “gidng day vé linh viee dwoc diing chuyén nganh
dang ky hanh nghé tai co sé dao tao chuyén nganh dwoc”

giang day khac nhau. Pong thoi, chwong trinh dao tao
clia cc co so dao tao c6 thé duoc thay do6i, cap nhat lién
tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gay kho khan trong qué trinh thyc hién,
ddng thoi c6 thé khong mang tinh cap nhat. Viéc xem
xét ndi dung thuc hanh chuyén mén phu hop dé cip
CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cdp CCHND

D6i v6i diém a, b khoan 9 Picu 15:

- Can lam 16 n6i dung: “nghién ciu dwoc 1y hodc dwoc lam
sang” bao gdm nhirng yéu cau cu thé nhu nio: dia diém nghién
ctru, ndi dung nghién ctru, cip d6 nghién ctru va minh chimg cu
thé hoat dong nghién cuu...

- Pé nghi nghién ciru sira d6i diém a nhu sau: ... thwc hanh digc
lam sang tai co so kham bénh, chita bénh da 16 chirc hoat dong
dwoc lam sang theo quy dinh tai Nghi dinh 131/2020/Nb-CP”
- Pé nghi nghién ctru sira d6i diém b nhu sau: “...thwee hanh
dwoc lam sang tai co so kham bénh, chita bénh y hoc c6 truyén
da t6 chire hoat dong dwoc lam sang theo quy dinh tai Nghi dinh
131/2020/NB-CP”

- Y kién 1: Cac ndi dung gop y mang tinh chi tiét, khong
phtl hop véi chu truong don gian hoa va tao diéu kién
cho nguoi dan, doanh nghiép. Trong qua trinh thue hién
chua c6 phan anh vé khé khan, vudng mic ddi voi ndi
dung nay.

- Y kién 2: Giit nguyén quy dinh nhu hién tai dé tao
diéu kién va khuyén khich phat trién cong tac dugc 1am
sang

SYT Hai
Duwong

Piéu 15: Xem xét lai ndi dung thuc hanh “giang day vé linh vuc
duoc tai co s¢ dao tao chuyén nganh duoc” can duoc ghi chi
tiét, cu thé theo tirng no1 dung cu thé vi khai niém giang day vé
linh vuc dugc rat rong. Vi du, gidng day vé bao ché, hoa phan
tich, dugc li¢u, thuc vat co phu hop 1a nguoi phu trach cong tac
dugc lam sang cua co sé kham bénh, chita bénh khong?

Cac co sd dao tao khac nhau c6 thé ¢6 tén cac bo mon
giang day khac nhau. DPong thoi, chuong trinh dao tao
ctia cac co sd dao tao c6 thé dugc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do do, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gy kho khan trong qua trinh thyuc hién,
ddng thoi co thé khf)ng mang tinh c@p nhat.

- Viéc xem x¢t ndi dung thue hanh chuyén mén phu hop
dé cAp CCHND dugc thong qua Hoi dong tu van cip
CCHND

SYT Théi Binh

Doi v6i khoan 9 Diéu 15: Dé nghi Bo Y té bd sung:
- Tai diém a ndi dung thuc hanh chuyén moén: “quan Iy duoc tai

Noi dung cong viéc thuc hanh ctia nguoi ‘ghL_rc hanh noi
dung quan ly dugc tai co quan quan ly vé dugc khong
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co quan quan’ly vé dwoc”’;

- Tai diém’b noi dung thuc hanh chuyén mén: “quan 1y dwoc
hodcy dwoc c6 truyén tai co quan quan 1y vé dwoc”; va “giang
day vé linh vuee duroc tai co sé ddo tao chuyén nganh duoc”
Dé cap chimg chi cho Ngudi phu trach cong tac dugc 1am sang
clia co s& kham bénh, chira bénh; co s kham chita bénh bang y
hoc ¢6 truyén.

dap ung duogc yéu cau vé chuyén mon cia ngudi phu
trach cong tac dugc lam sang.

SYT Thai
Nguyén

Dbi véi Diéu 15: Dé nghi bo sung quy dinh ndi dung thyc hanh
chuyén mon ddi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ctia co so t chirc chudi nha thude. Ly do:

Chua c6 huéng dan thuc hién khoan 8 diéu 1 Luat sb
44/2024/QH15 Luat sira d6i, bd sung mot sd didu
cua Luat Duoc.

Tiép thu, b6 sung khoan 11 sau khoan 10 Diéu 14 dy
thao Nghi dinh:

“11. Péi vé&i vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé
duwgc ciia co s t6 chire chudi nha thudc

Ngueoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duwoc ciia co sé
16 chire chudi nha thuéc phdi thwe hanh mét trong cdc
noi dung thyc hanh chuyén mon sau: quan ly hoat dong
chuyén mén ciia co sé t6 chirc chudi nha thuée; Bdn
buén thudc, nguyén liéu lam thudc; quan y dwoc tai co
quan qudn Iy vé dwoc; gidng day mén hoc chuyén
nganh dwoc tai truong dao tao chuyén nganh duoc”

SYT Lai Chau,

Lang Son

Dé nghi xem xét bd sung ndi dung “quan Iy duoc tai co quan
quan Iy vé dwge” tai diém a va b khoan 9 Diéu 15 1 noi dung
thuc hanh chuyén mon dé cap
chirng chi hanh nghé dugc cho Nguoi phu trach cong tac duoc
lam sang cua co s¢ kham bénh, chita bénh; co s¢ kham chira
bénh bing y hoc ¢d truyén.

No6i dung cong viéc thuc hanh cua nguoi thuc hanh noi
dung quan 1y duoc tai co quan quan 1y vé& duoc khong
dap tmg duoc yéu cu vé chuyén mon cia ngudi phu
trach cong tac dugc lam sang

SYT Hai
Phong

Stra doi Dicu 15:

- Piém b Khoan 3; Piém d Khoan 4; Piém ¢ Khoan 5; Diém b
Khoan 6; Dlem b Khoan 6: thay thé noi dung “quan ly dugc
hoic y, duoc cb tmyen tai co quan quan ly ve” thanh “quan ly
dugc hodc Y, duoc cb truyén tai co quan quan Iy vé dugc™;

- Ddi v6i noi dung thyre hanh “giang day tai co so dao tao chuyén

- Céc co s¢ dao tao khac nhau c6 thé c6 tén cac bd mon
giang day khac nhau. Pdng thoi, chwong trinh dao tao
ctia cac co sd dao tao c6 thé duoc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do do, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gay kho khén trong qua trinh thuc hién,
dong thoi co thé khong mang tinh cip nhat.

43




~__ BANTONG HQP TIEP THU, GIAI TRINH
Y KIEN GOP Y CUA CAC SO'Y TE/ VIEN/BENH VIEN/ TRUONG PAI HQC

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

nganh dwoc” dé nghi bd sung ndi dung giang day phu hop véi
vitri chiutrach nhiém chuyén moén vé dugce. Vidu: diém a Diéu
9: “giang day vé linh vuc dugc tai co s dao tao chuyén nganh
duoc” thanh “giang day vé linh vue duge 1am sang tai co s¢ dao
tao chuyén nganh dugc”;

- Viéc xem x¢ét ndi dung thye hanh chuyén mén phu hgp
dé cap CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cap
CCHND.

SYT Tién
Giang

Stra d6i ndi dung tai diém a, b, ¢, d khoan 1; diém a, b khoan 3;
di€m a, b, ¢, d khoan 4; diém a, b, ¢ khoan 5; diém a, b khodn 6;
diém a, b khoan 7; khoan 8; diém a, b khoan 9 Diéu 15 dy thao
Nghi dinh Quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh
Luat Duoc nhu sau: giang day vé linh vuc duoc phu hop chuyén
nganh tai co s¢ dao tao chuyén nganh dugc.

Ly do: Pé cu thé hoa trong viéc cap ching chi hanh nghé, vi du
nhu: giang day & bd mén Dugc 1am sang thi cap ching chi phuy
trach chuyén mén Duoc lam sang, giang day ¢ bo mon Bao ché
cong nghi¢p duogc thi cap ching chi phu trach chuyén mén vé
duogc cua co sd san xuat thude, dugce chat, ta dugc, vo nang...

Céac co s& dao tao khac nhau c6 thé co tén cac bd mon
giang day khac nhau. Pong thoi, chwong trinh dao tao
ctia cac co sd dao tao c6 thé duoc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s& gay kho khan trong qua trinh thyc hién,
ddng thoi cé thé khong mang tinh cap nhat. Viéc xem
xét ndi dung thuc hanh chuyén mon phu hop dé cip
CCHND duoc thong qua Hoi ddng tu van cdp CCHND

SYT Ha Noi

Dbi véi Diéu 15:

- P6i v6i cac loai hinh hanh nghé chuyén sdu nhu san xuit,
kiém nghiém ...: Giang day vé linh vuc dugc phu hop tai cac co
so0 dao tao chuyén nganh duogc
- Pbi véi céc loai hinh khac: giang day tai cac co so s¢ dao tao
chuyén nganh dugc.

Ly do: Noi dung giang day c6 nhiéu bd mon khac nhau, trong
d6 c6 mot s6 bd mon chung trong khung dao tao (vat ly, hoa

0C,...), ¢6 dugc coi la linh vuc dugc hay khong. Mat khéc dbi
v6i mot sb loai hinh hanh nghé chuyén sau nhu san xuét, kiém
nghiém can phai stra cho phu hop gitra pham vi hanh nghé cép
voi chuyén mon giang day v€ linh vuc dugc, giang day mon nao
cap pham vi ¢6 lién quan den linh vye do. Vi du: Glang vién
giang day mon duoc ¢ truyén khong dugc cp pham vi chiu

- Cac co s¢ dao tao khac nhau c6 thé cd tén cac bd
mon giang day khac nhau. Dong thoi, chuong trinh dao
tao cla cac co s& dao tao co thé dugc thay ddi, cap nhat
lién tuc. Do do, viéc dua quy dinh v& linh vuc cu thé
vao Nghi dinh s€ gay kho khan trong qua trinh thuc
hién, dong thoi c6 thé khong mang tinh cap nhat.

Vi€e xem xét ndi dung thye hanh chuyén mén phu hop
dé cAp CCHND dugc thong qua Hoi dong tu van cap
CCHND
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trach nhiém-chuyén mon vé dugc clia co sd san xuat vac xin,
sinh pham;...

SYT Vinh
Long

Stra d6i Diéu 15:

- Piém b Khoan 3; Diém d Khoan 4; Piém ¢ Khoan 5; Diém b
Khoan 6; B1em b Khoan 6: thay thé noi dung “quan ly duoc
hoic y, dugc ¢b truyen tai co quan quan ly ve” thanh “quan ly
duoc hoac y, dugc cd truyen tai co quan quan 1y vé duoc”;

- Tai diém a Khoan 9, sira 13i chinh ta cum tir: “thuc hanh duqc
lam sang tai co s& kham bénh, chit bénh” thanh “thyuc hanh duoc
lam sang tai co s& kham bénh, chira bénh”;

Tiép thu, da chinh stra 16i chinh ta tai du thao Nghi dinh.

10

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y te

Piém a, Khoan 9, Picu 15 dé nghi bo sung “giang day vé linh
vuc duogc 1am sang tai co s& dao tao chuyén nganh duoc”. Déng
thoi bo sung d6i tuong nay vao Piém b, Khoan 9, Piéu 15 dbi
vo1 nguoi phy trach cong tac duoc lam sang tai cac co so kham
bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén, bd sung cac co so ngh1en
ctru vé dugc lidu. Dé nghi bo cum tir “cd truyén” sau cau “...tai
trung tAm thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cta thuoc
cb truyén” vi hién tai khong c6 loai hinh t6 chire riéng cho don
Vi nay.

Tiép thu, da bo sung ndi dung tai diém a khoan 9 Picu
14 du thao Nghi dinh nhu sau:

“a) Nguwoi phu trach cong tac dwoc lam sang cua co so
kham bénh, chita bénh tru truong hop quy dinh tia diém
b khoan nay phai thuc hanh mot trong cac ngi dung
thue hanh chuyén mon sau: Thw twong dwong sinh hoc
ciia thuoc; thir thuéc trén lam sang; giang day dwoc Iy
hodac dwoc lam sang tai tai truong dao tao chuyén
nganh dwoc,; nghién cuu duoc ly hodc duoc lam sang;
canh gidc dwoc tai trung tém théng tin thuoc va theo
déi phan img c6 hai ciia thude; dwoc lam sang tai co
SO kham bénh, chita bénh.”

11

SYT Bic Giang

Khoan 1 Diéu 15: Dé nghi stra lai nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co s& san
xuét thude, trir truong hop quy dinh tai cac diém c va d khoan
nay, phai thuc hanh mot trong céc ndi dung thuc hanh chuyén
mon sau: San xuét thudc, kiém nghiém thubc, nghién ctru phat
trién san pham thubc, quan ly dugc tai co quan quan ly vé duoc;
giang day vé linh vuc san xuat thuc hodc kiém nghiém thude
tai co s¢ dao tao chuyén nganh duogc.

Cac co so dao tao khac nhau c6 thé c6 tén cac b0 mon
giang day khac nhau. Pdng thoi, chwong trinh dio tao
ctia cac co sd dao tao o thé duoce thay doi, cap nhat lién
tuc. Do do, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gy kho khan trong qua trinh thyuc hién,
dong thoi co thé khong mang tinh cap nhét. Viéc xem
xét ndi dung thyc hanh chuyén mén phu hop dé cap
CCHND dugc thong qua Hoi dong tu van cip CCHND
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b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co so san
xuat nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang phai
thyc hanh mdt trong cac ndi dung thyc hanh chuyén moén sau:
San xuat thudc; kiém nghiém thudc; nghién ctru phat trién san
phém thudc, nguyén liéu lam thudc; san xuit nguyén liéu lam
thudc, san xut hoa chat; quan ly dugc tai co quan quan ly vé
duoc; giang day vé linh vuc san xuat thudc, nguyén liéu lam
thudc hodc kiém nghiém thudc tai co s¢ dio tao chuyén nganh
duoc.

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co so san
xudt vic xin, sinh phim va nguyén liéu san xudt vic xin, sinh
pham phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén
mon sau: San xuat vic xin, sinh phim, kiém dinh véc xin, sinh
pham, nghién ctru phat trién san phdm vic xin, sinh pham; quan
1y duoc tai co quan quan Iy vé duoc; giang day vé linh vuc san
xudt véc xin, sinh phim hodc kiém nghiém vic xin, sinh pham
tai co s¢ dao tao chuyén nganh dugc.

d) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co so san
xudt thude cd truyén phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén mon sau: San xuit, ché bién thudc cb truyén, kiém
nghiém thudc cb truyen bao dam chat luong, nghién ctru phat
trlen san pham thudc ¢b truyen quan ly vé duoc hodc y, dugce
cd truyen tai co quan quan ly vé dugc; giang day vé linh vyc san
xuét, ché bién thudc cb truyén tai co sé dao tao chuyén nganh
duoc.

Ly do: O mbi co s& dao tao co chia ra cac bd mon, mdi bd moén
dam nhan gidng day mét linh vuc dugc cu thé. Can co quy dinh
chat ché hon d6i v6i thue hanh chuyén mén ciia ngudi thyc hanh
tai cac co sé dao tao.

12

SYT Thanh
Hoa

D6i v6i dicm a, b, ¢, d khoan 1, diém a, b khoan 3, dicm a, b, c,
d khoan 4, a, b khoan 5, di€ém b khoan 6 Dicu 15, diem b khoan

Céc co so dao tao khac nhau c6 thé co tén cac bd mon
giang day khac nhau. Pong thoi, chuong trinh dao tao
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7, khoan 8, diém a khoan 9 Diéu 15: Dé nghi bo sung linh vuc
giang day cu thé dé phu hop vai thuc te.

cuia cac co so dao tao co thé duoc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s€ gay kho khan trong qua trinh thyc hién,
ddng thoi c6 thé khong mang tinh cdp nhat. Viéc xem
xét ndi dung thyc hanh chuyén mon pht hop dé cip
CCHND duoc thong qua Hoi dong tu van cip CCHND.

Diéu 16

SYT Hai
Duwong

Khoan 2 Dicu 16: Xem xét lai noi dung “linh vuc lién quan dén
noi dung chuyén mon thyc hanh” vi tai Piéu 15 ¢6 bd sung ni
dung thuc hanh “giang day vé linh vuc dugce tai co s dao tao
chuyén nganh duoc” nén rat kho dé xic dinh duoc
dbi v6i noi dung thuc hanh nay co du diéu kién dé giam thoi
gian thyc hanh khong?

Tiép thu, di sira tai khoan 2 Piéu 15 du thao Nghi dinh
thanh:

“2. Thoi gian thyc hanh chuyén mon tqi co so dwoc phu
hop quy dinh tai Diéu 15, Piéu 16, Piéu 17, Diéu 18,
Diéu 19, Diéu 20, Diéu 21 va Diéu 22 Ludt Dugc dwoc
giam:

a) % thoi gian doi véi nguwoi ¢6 bang tién sy hodc
chuyén khoa I1;

b) ' thoi gian doi véi nguoi c6 bang thac sy hodc
chuyén khoa 1"

Diéu 18

SYT Khanh
Hoa

D61 voi bicu 18: Yéu cau nay chua rd rang. Can phai cé yéu cau
r0 hon li€én quan dén chat lugng cua co s¢ dao tao.

Pi c6 tiéu chi vé co s6 td chire thi (co s& dao tao dai
hoc chuyén nganh duoc). Co s¢ dugc cho phép dao tao
chuyén nganh duoc da phai dap Gmg nhiing tiéu chuan,
diéu kién theo quy dinh cua phap luat

Vién kiém,
nghiém thuoc
T™W

DBdi v6i Didu 18: Phai 1a mot trong céc co s& dao tao dai hoc/sau
dai hoc chuyén nganh dugc, chuyén nganh y duoc ¢ truyén
Co s& Phai dugc cong nhén/cép phép hoac danh gia ctia don vi
c6 nang lyc.

Tiép thu, di sira lai tai Piéu 17 du thao Nghi dinh nhu
Sau:

“Diéu 17. Yéu cau doi véi co sé t6 chire thi xét cdap
Chitng chi hanh nghé duoc

Phai la mot trong cdc co so dao tao dai hoc, sau dai
hoc chuyén nganh dwoc, chuyén nganh y dwoc co
truyén.”

Diéu 19
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SYT Khanh
Hoa

Dbi voi biéu 19: Trong ndi dung cua phan nay (khoan 1 va
khoan 2).quy dinh vé thoi gian tra két qua thi xét cap chung chi
va quy dinh vé truong hop khong ¢ co s ndo to chirc thi xét
cp Chung chi hanh nghé duoc. Vi vay tén dé muc va cac ndi
dung trong Piéu 19 chua twong xing, can xem lai

Tiép thu, d3 chuyén n6i dung ndi dung khoan 1 va 2 tai
du thdo Nghi dinh dé€ phu hop véi voi ndi dung.

SYT Lam
Pbong

Theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19, Piéu 93 Luat Ban hanh vin
ban quy pham phap luat nim 2015 va khoan 26 Piéu 1 Luat s6
63/2020/QH14 sira d6i bo sung mot sd diéu ctia Luat Ban hanh
vin ban quy pham phap luét thi: “26. Sira dbi, bd sung Piéu 93
nhu sau: “Piéu 93. Ho so du thao nghi dinh trinh Chinh phu 1.
T& trinh Chinh phit vé& du thao nghi dinh.

2. Du thao nghi dinh.

3. B4o c4o thim dinh; bdo cdo giai trinh, tiép thu ¥ kién tham
dinh.

4. Bao céo vé ra soat cac van ban quy pham phap lut c¢6 lién
quan dén du thao nghi dinh.

5. Ban tong hop, giai trinh, tiép thu y kién cua co quan, t6 chirc,
c4 nhan va ddi tuong chiu sy tac dong truc tiép cua nghi dinh.
6. Bao c4o danh gia tac dong cua chinh sach di voi nghi dinh
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 19 cua Luét nay; ban danh
gi4 thi tuc hanh chinh trong du thao, néu trong du thao co quy
dinh thu tuc hanh chinh; bao co vé 16ng ghép van dé binh dang
gi6i trong duy thao, néu trong du thao c6 quy dinh lién quan dén
van dé binh dang gidi.

7. Nghi quyét cia Chinh phu vé d& nghi xay dung nghi dinh quy
dinh tai khoan 3 Diéu 19 cta Luat nay. 8. Tai liéu khac (néu o).
Tai liéu quy dinh tai cdc khoan 1,2 va 3 Diéu nay dugc guri béng
ban giéy, cac tai li¢u con lai dugc gui béng ban dién tir.”.

Déi chiéu v6i du thao ho so 1ap dé nghi cia B Y té thi thanh
phan duy thao hd so con thiéu cac thanh phan sau:

- Bio céo thim dinh; bdo cao giai trinh, tiép thu y kién thim

Tiép thu, Bo Y té s& ra soét, bo sung ho so khi trinh
Chinh phu.
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dinh.

- Nghi quyét cta Chinh phu vé dé nghi xay dung nghi dinh quy
dinh tai khoan 3 Dicu 19 cua Luat Ban hanh van ban quy pham
phap luat nam 2015.

Diéu 23

SYT Bic Giang

Khoan 3 Piéu 23: S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01
bd. Truong hop thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong
dién tu, ca nhan khong phai nop ho so vé co quan quan 1y (trur
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc cti phai thu hoi)
nhung phai luu trir ho so bang ban gidy dé co thé kiém tra, xac
thue khi can thiét.

Ly do: Hién nay, 90% hd so da dugc thyc hién nop trén moi
truong dién tir va tra két qua qua buu chinh cong ich. Viéc luu
trit ho so gidy gay ton kém

Theo du thao nghi dinh, diéu 23 khong c6 khoan 3

Diéu 24

SYT Hai
Duwong

Diéu 24: Theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 39 Lut Dugc 2016:
Thoi gian dé cap gidy du diéu kién kinh doanh duoc 1 30 ngay.
Do d6, dé& nghi xem xét, thong nhit cach ghi ngdy, ngay lam
viéc nhu sau:

a) Khoan 4: Stra lai noi dung “Khi c6 yéu cau stra doi, bd sung
hé so ddi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay”
thanh “Khi c6 yéu cau stra doi, bd sung hé so dbi voi truong hop
quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay” vi thuc t& ¢
nhiing truong hop nop hé so theo quy dinh tai diém b khoan 3
van phai stra doi, b6 sung hd so.

- Bo ndi dung “Truong hop co yéu cau stra d6i, bd sung hd 50,
trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tlep
nhan ho so, co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban gui co sd dé
nghl trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu,
ndi dung can sira d6i, bd sung” do ndi dung niy quy dinh trong

- Y kién 2: Tiép thu.

- Y kién 3, 4: Tiép thu va s& xem xét khi stra doi, bd
sung cac Thong tu cé lién quan.

Y kién 5: Tiép thu, stra diém b khoan 6 thanh “b) Ban
hanh van ban théng bdo viéc co s6 chwa dwoc cdp Gidy
chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc trong trurong
hop co s khéng dap vg tiéu chudn Thuc hanh tot phit
hop voi pham vi kinh doanh hodc thong bdo cac noi
dung can khdc phuc, swa chita...”

Y kién 1: Diém b khoan 3 Piéu nay quy dinh vé viéc to
churc danh gia thuc té tai co s6. Viée xir ly két qua danh
gi4 da dugc quy dinh tai khoan 6 Diéu nay. Noi dung
quy dinh tai khoan 4 chi ap dung d6i v6i ho so theo quy
dinh tai diém a khoan 3.
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Nghi dinh s654/2017/ND-CP, da duoc sira doi tai Nghi dinh s6
155/2018/NP-CP va dugc dé cap ngay ndi dung & phia trén
(thtra, 1ap v).

b) Khoan 6: Noi dung “Cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh duogc trong thoi han 10 ngay lam viéc” khong khop voi
noi dung tai Thong tu sb 02/2018/TTBYT, Thong tu sb
03/2018/TT-BYT “Trong thoi han 10 ngay”. Dé nghi thong nhat
lai cach thire ghi thoi gian thuc hién.
- Noi dung “Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can
khic phuc, sta chita trong thoi han 05 ngdy lam viéc” khdng
khép véi ndi dung tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT, Thong tur
s6 03/2018/TT-BYT “Trong thoi han 05 ngay”. Dé nghi thong
nhit lai cach thac ghi thdoi gian thuc hién.
- B6 sung thém ndi dung “Ban hanh vin ban chua cip Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong trudng hop
khong déap tmg tiéu chuan GPs”.

SYT Ha Giang

Tai khoan 3 Dicu 24 Luét Dugc s6 105/2016/QH13 quy dinh ho
so dé nghi cap chirng chi hanh nghé duoc “G1ay «chimg nhan du
strc khoe dé hanh nghé duoc do co so y té ¢ thaim quyén cip”.
Noi dung nay khong duoc didu chinh tai Luat duoc sb
44/2024/QH15. Tuy nhién, tai Piéu 3 du thao nghi dinh khong
c6 thanh phan yéu cau Giéy chirng nhan dua suc khoe.

Ho so dé nghi cap Chtng chi hanh nghé dugc di dugc
quy dinh tai Piéu 24 Luét Duoc.

No6i dung quy dinh tai biéu 3, 4, 5 Nghi dinh chi la céac
quy dinh chi tiét vé hd so dé thuc hién quy dinh tai
Khoan 4 Diéu 29 Luat Dugc. Thanh phin Gidy kham
sttc khoe, Phiéu 1y lich tu phap khong can quy dinh chi
tiét thém do do khong c6 quy dinh tai Nghi dinh

SYT Bic Ninh

khoan 3 Piéu 24: B¢ nghi stra thanh:

a) Cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong
thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so ddi v6i truong hop co sé vat chét, ky thuat va nhan su da
dugc kiém tra, danh gia dap ing Thyc hanh t6t phu hop voi
pham vi kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gia thuc té tai co
s& dé nghi cap Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh dugc;

Viéc quy dinh don vi “ngay” dé thong nhat véi quy dinh
trong Luat Dugc
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b) T6 chirc danh gia thuc té tai co s¢ dé nghi cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s& chua dugc
kiémtra, danh gia dép img Thuc hanh t6t trong thoi han 20 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

khoan 4 Piéu 24: Peé nghj stra thanh: Trudng hop c6 yéu cau
stra doi, bo sung ho s0, trong thot han 10 ngay lam vic, ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so co
van ban gui co so dé nghi, trong do6 phai néu cu thé céac tai liéu,
noi dung can stra d6i, bo sung.

Viéc quy dinh don vi “ngay” dé thong nhat vdi quy dinh
trong Luat Dugc

SYT Ba Ria
Viing Tau

Diém a khoan 1 Diéu 24, d& nghi stra doi thanh:

“I. Co s dé nghi cap Gzay chirng nhdn du diéu kién kinh doanh
diwgc ngp hé so truec tiép hodc gui qua dwong buu dién vé:
a) B6 Y té déi voi truong hop dé nghi cap Gidy chirg nhdn di
diéu kién kinh doanh dwoc thudc mét trong cdc truong hop quy
dinh tai cac diéma, b, ¢, e, g hvaikhoan 2 DPiéu 32 ciia Ludat
Duoc;”
Ly do: thuc hién theo quy dinh tai khoan 16 Piéu 1 Luat Duoc
sO 44/2024/QH]15.

Tiép thu, Sira diém a khoan 1 Diéu 22 du thao Nghi
dinh nhu sau:

“a) B Y té déi voi truong hop dé nghi cdp Gidy chirng
nhdn du diéu kién kinh doanh diroc thuéc mot trong cac
truong hop quy dinh tai cdc diém a, b, ¢, e, g, hvd i
khoan 2 Piéu 32 cua Ludt Dugc”

Khoan 4 Diéu 24, dé nghj sira doi thanh:

“4. Khi ¢é yéu cau sira doi, bo sung hé so doi véi truong hop
quy dinh tai diém a khodn 3 Diéu nay, trong thoi han 10 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tzep nhdn hé so, co quan tiép nhdn ho
so co van ban gui co so dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac
tai liéu, ndi dung can sira doi, b6 sung.

Ly do: 2 y trong khodn 4 nay c6 ndi dung trung lap.

Tiép thu, sira diém khoan 4 Piéu 22 dy thao Nghi dinh
nhu sau:

“Khi ¢6 yéu cau svra doi, bo sung hé so doi voi truong
hop quy dinh tai diém a khodn 3 Diéu nay, trong thoi
han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhdn hé so, co quan tiép nhin hé so cé van ban giri co
s dé nghi, trong do phai néu cu_ the cdc tai liéu, ngi
dung can sira doi, b6 sung theo mau s6 16 Phu luc I ban
hanh kem Nghi dinh nay.”

Khoan 6 Diéu 24, d¢ nghj stra d6i thanh:
“6. Sau khi danh gia thuc té co so, co quan cap Gidy chimng
nhan du dieu kién kinh doanh dwoc co trach nhiém:

Tiép thu, da chinh stra tai dy thao khoan 6 Dicu 22 du
thdo Nghi dinh, cu thé nhu sau: ) )
“6. Sau khi danh gia thuc te co so, co quan cap Giay
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a) Cap Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc trong

thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thic té

2

déi voi truong hop khong c6 yéu cau, khdc phuc, siea chita;
Ly do: theo quy dinh Diéu 39 Luat Duoc s6 105/2016/QH13,
thu tuc cap Gidy ching nhan du dléu kién kinh doanh dugc trong
thot han 30 ngay, danh gia thuc té trong vong 20 ngay (dlem b
khoan 3 Piéu 24 du thao Nghi dinh), vi thé thoi han cap Gidy
chi con 10 ngay.

chung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc co trach
nhiém:

a) Cap Gidy chirng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc
trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc
ddnh gid thye té d6i voi truong hop khéng cé yéu cau,
khdc phuc, sika chita;

b) Ban hanh van ban thong bao viéc co so khong dwoc
cap Gidy chitng nhdn dv diéu kién kinh doanh dwoc déi
V6i truong hop co sé khéng di diéu kién theo quy dinh
hodic van bdn théng bdo cdc néi dung can khdc phuc,
swra chita theo mdu s6 16 phy luc I Nghi dinh nay trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy hodn thanh viéc
danh gid thiee té doi véi truong hop ¢é yéu cau, khdc
phuc, swa chita.”

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi sira d6i khoan 1 Piéu 24 nhu sau: Co s¢ dé nghi cap
Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc nop hd so truc
tuyén hodc ndp hd so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:
Ly do: Thyc hién Nghi dinh s6 45/2020/NB-CP ngay 08/4/2020
cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong
dién tur

Tiép thu, da chinh sta tai khoan 1 va 10 Diéu 22 du
thao Nghi dinh:

“1. Co s¢ dé nghi cdp Gidy chimg nhdn du diéu kién
kinh doanh dwoc nop hé so veé:

a) BY Y té doi véi truong hop dé nghi cdp Gidy chirng
nhén di diéu kién kinh doanh dwoc thudc mét trong cac
truong hop quy dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g hvai
khodn 2 Piéu 32 ciia Ludt Duoc;

b) S¢' Y té noi co sé dé dat dia diém kinh doanh déi véi
truong hop dé nghi cap Gidy chirng nhdn di diéu kién
kinh doanh dwoc thuoc mot trong cdc truong hop quy
dinh tai cac diém d va d khodn 2 Piéu 32 cia Ludt
Duoc;”

Doi vo6i khoan 10 Diéu 24: Dé nghi quy dinh r5 cach thic nop
lai Giay chtrpg nhan 7d1’1 diéu kién kinh doanh duogc da duoc cajp
trudc d6. DBE nghi bd sung quy dinh gia tri sir dung cia Phiéu

“10. Khi nhdan Gid')f chung nhdn du diéu kién kinfz
doanh dugc duoc cap trong cac truong hop cap Gidy
chung nhdn du diéu kién kinh doanh dvoc theo quy dinh
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tiép nhan va ban sao Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
dugc trong khoang thoi gian ndp hd so cip Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duoc.

Ly'do: Khong quy dinh trong thanh phan hd so tai khoan 2 Piéu
38 Luat Duoc.

tai diem b khoan 1 DPiéu 36 cua Ludt Duoc, co so phai
nop lai Gidry churng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
da dwoc cdp truée do, triv truong hop bi mat Gidy
chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dwegc hodc Gidy
chitng nhdn du diéu kién kinh doanh duoc duwoc ccfp
theo hinh thirc triec tuyén.”

Dé nghi sira d6i khoan 11 Diéu 24 nhu sau: Gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duge duoc 1ap thanh 01 ban theo Mau
s6 22 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cap cho
co s& dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc.

Ly do: Co quan cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc thuc hién s hoa va hwu trir (khong phai lyu ban gidy)

Tiép thu, da chinh stra tai khoan 11 Dicu 22 dy thao
Nghi dinh nhu sau:

“Co quan cdp Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh
doanh dwoc cdp 01 ban Gidy chitng nhédn di diéu kién
kinh doanh duwoc theo Méu sé 13 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay cho co so @é nghi cap”

Diéu 25

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Déi voi khoan 8 Piéu 25: Dé nghi quy dinh rd cach thic nop lai
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc dd duoc cép
trude do. Dé nghi bd sung quy dinh gia tri st dung cua Phiéu
tiép nhan va ban sao Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dugc trong khoang thoi gian ndp hd so cAp Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugec.

Ly do: Khong quy dinh trong thanh phan hé so tai khoan 4 Diéu
38 Luat Duoc.

Khoan 8 diéu 25 di quy dinh “Khi nhdn Gidy chitng
nhén di diéu kién kinh doanh dwgc méi, co sé phdinop
lai Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da
dige cdp trude do, triv truong hop bi mat Gidy chimg
nhén di diéu kién kinh doanh dwoc.”

Do d6, khi co so kinh doanh duwoc nhin duoc gidy
ching nhan da DPKKDD méi thi méi phai tra lai Gidy
ching nhan da duoc cép trude d6. Gidy ching nhan du
PKKDD khong phai ndp trong hd so dé nghi cap, diéu
chinh Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
va dugc st dung dén khi Giéy moi ¢o hiéu luc.

SYT Hai
Duwong

Piém b Khoan 3 Piéu 25: P& nghi bé ndi dung “diéu chinh”.

Noi dung quy dinh tai dy thdo Nghi dinh da phu hop
vo1 thuc té trién khai.

SYT Ba Ria
Viing Tau

Diém a khoan 1 Diéu 25, dé nghi sira ddi thanh:
“1. Co so deé nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dwoc nop ho so truc tiép hodc gui qua dwong

Tiép thu, Stra diém a Khoan 1 Diéu 23 du thao Nghi
dinh nhu sau: ) . )
“1. Co so dé nghi cap lai, diéu chinh Giay chiung nhdn
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buu dién vé:

a) B Y té'doi voi truong hop dé nghi cap Gidy chimg nhdn di
diéu kién kinh doanh dwoc thudc mét trong cdc truong hop quy
dinh tai cdac diém a, b, ¢, e, g, hvaikhoan 2 Piéu 32 cua Ludt
Duoc;”

Ly do: thyc hién theo quy dinh tai khoan 16 Piéu 1 Luat Dugc
sO 44/2024/QH15.

il diéu kién kinh doanh dwoc nop hé so truc tié’p hodc
@i qua dwong buu dién veé:

a) BY Y té doi véi truong hop dé nghi cdp Gidy chirng
nhén di diéu kién kinh doanh dwoc thudc mét trong cac
truong hop quy dinh tai cic diém a, b, ¢, e, g, hvd i
khoan 2 Diéu 32 cia Ludt Duge;”

Diém a khoan 3 Diéu 25, dé nghj sira doi thanh:

“3. Truong hop khéng c6 yéu cdau sira doi, bo sung ho so, co
quan cdp lai, diéu chinh Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh
doanh dwoc co trach nhiém:

a) Cdp lai, diéu chinh Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh
duoc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn
hé so doi véi trieong hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khodn
3 Piéu 36 cuia Ludt Dwoc;

Ly do: theo quy dinh Piéu 39 Luit Duoc sé 105/2016/QH13,
thi tuc cip lai, diéu chinh Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc trong thoi han 20 ngay.

Quy dinh nhu hi¢n tai tai Nghi dinh 1a ko trai quy dinh
tai Ludt. Ghi nhan kho khan chung ctia SYT trong giai
quyét TTHC. Viéc ting thoi gian giai quyét TTHC
khong dam bao chu truong don gian héa TTCH, tao
diéu kién cho nguoi dan, doanh nghiép

Diéu 26

SYT Bic Giang

Khoan 2 Diéu 26: Di c6 diém b Khoan 2 Diéu 26 “Cap nhat
thong tin thu hdi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
trén Cong thong tin dién tr ctia don vi”; khong can giri quyét
dinh thu hdi dén cac SO Y té vi luong thong tin cua céc tinh,
thanh phd qua nhiéu

Viéc giri quyét dinh thong tin thu hdi dén cac So Y té
la can thiét d€ nam duoc thong tin trong viéc xur Iy tha
tuc hanh chinh va quan ly tai dia phuong.

SYT Hai
Duwong

Diéu 26: Dé nghi sira lai thanh “Trong thoi han 05 ngay lam
viée, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh thu hdi Giéy chung nhan
da dléu kién kinh doanh dugc, Bo Y té ¢6 trach nhiém déng tai
quyet dinh nay trén Cong thong tin dién tur cua don vi” do hién
nay cong thong tin dién tu cua cac SO'Y té déu co truong thong
tin lién thong v6i cong thong tin dién tir ciia BY Y té nén khong

Viéc dang tai thong tin vé viéc thu hoi Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc trén céng thong tin dién
tlr clia cc S¢ Y té 1a can thiét dé tang tinh tiép can thong
tin ctia nguoi dan va cic co quan, to chirc trén dia ban
ddi voi viée tam dung hoat dong cua cac co s¢ kinh
doanh duoc.
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| can cic S Y té phai dang tai riéng.

Diéu 27

SYT Hai
Duwong

Diém ¢ Khoan 1 Diéu 27: Dé nghi stra ndi dung “Cac quay thudc
khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay da co Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc cip trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hi€u luc, co s& dugc phép hoat dong dén hét
thoi han hiéu Iyc cta Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
thudc. Truong hop Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
thudc khong ghi thoi han hiéu luc thi duoc phép hoat dong
khong qua 03 nam ké tir ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc” thanh
“Céc quay thudc khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan
nay di c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thube dugc
phép hoat dong khong qua 03 nim ké tir ngay dia ban dugc
chuyén di tir xa, thi tran thanh phudng” dé thong nhat voi Diém
b Khoan 1.

Tiép thu, stra tai khoan 1 Diéu 25 du thao thanh:

“]. Pia ban mé quay thuoc:

a) Xa, thi tran;

b) Cac dia ban moi duoc chuyén doi tir xa, thi tran
thanh phuong, néu chwa cé dit mét co sé ban 1é thudc
phuc vu 2.000 dan tqi thoi diém chuyen doi thi dwoc
tiép tuc moé méi qudy thuoc va qudy thuée dwoc phép
hoat dong khong qud 03 nam ké tir ngdy dia ban dwoc
chuyén doz

¢) Cdc qudy thudc khong thudc dia ban quy dinh tai
diém a khodn nay da cé Gzay chitng nhdn di diéu kién
kinh doanh dwoc dwoc cap truoc ngay dia ban duoc
chuyén doi thanh phuong, co so duoc phép hoat dong
khong qua 03 nam ké tir ngay dia ban dwoc chuyén
doi.”

SYT Hai
Phong

Khoan 2 Diéu 27 dé nghi b6 sung day du 1a “Tu thudc tram y té

Xa

Tiép thu, da chinh sura tai du thao Nghi dinh

SYT Ha Tinh

+Piém c, Khoan 1, Diéu 27: dé nghi bé quy dinh nay. Ly do:
quy dinh nay tinh thoi gian tir khi Nghi dinh 54/2017/ND-CP ¢6
hiéu luc, dén nay da hét hi¢u luc dé ap dung.

Piém c, khoan 1 Piéu 27 quy dinh viéc duy tri hoat
dong cua cac Quay thude da duoc cip Gidy chung nhin
du diéu kién kinh doanh dugc. Do do, dé dam bao
ngudn cung tmg thudce trén dia ban, khong thé ngay lap
tirc dung hoat dong cua cac quay thudc khi chuyén dbi
tir xd, thi trn thanh phuong.

Tuy nhién, dé dam bao phu hop véi tinh hinh hién tai,
dé xuét stra d6i thanh:

“Cdc quay thuoe khong thugc dia ban quy dinh tai diém
a khodan nay da co Glay chitng nhdn di diéu kién kinh
doanh thuoc dwoc cdp trude ngay dia ban dwoc chuyén
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doi thanh phwong, co so dwoc phép hoat dong khong
qua 03 nam ké tir ngay dia ban dwoc chuyén d‘oz

SYT Vinh
Long

Khoan 1 Diéu 27: Dé nghi stra thanh: b) Cac dia ban méi dwoc
chuyén doi tir x4, thi trin thanh phudng, néu chua c6 du mot co
s0 ban 1é thubc phuc vu 2.000 dan thi dugce tiép tuc duy tri, mo
moi quiy thudc va dugc phép hoat dong khong qua 03 ndm ké
tir ngay dia ban dugc chuyén doi;

Noi dung \{e viéc duy tri hoat dong cua cac qudy thudc
da duoc cap Gidy du di€u kién kinh doanh duoc quy
dinh tai di€ém c khoan 1 Diéu 28 cua du thao

Tai Khoan 2 Diéu 27 dé nghi bd sung day du 1a “Tu thudc tram
y té xa”.

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

SYT Phu The

Diéu 27: Pé nghi sira ndi dung tai Diém ¢ Khoan 1 thanh: “Céc
quay thudc khong thudc dia ban quy dinh tai diém a khoan nay
da c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc dugc phép
hoat dong khong qua 03 nam ké tur ngay dia ban dugc chuyen
ddi tir x4, thi tran thanh phuong” dé thdng nhat véi Piém b
Khoan 1.

Tiép thu, da chinh stra tai diém b khoan 1 Diéu 25 dy
thdo Nghi dinh nhu sau:

“c¢) Cdc quay thudc khéng thudc dia ban quy dinh tai
diém a khodn nay da cé Gidy chimg nhdn di diéu kién
kinh doanh duoc dwoc cdp truée ngay dia ban duwoc
chuyén doi thanh phuong, co s¢ dwoc phép hoat dong
khong qua 03 nam ké tir ngay dia ban dwoc chuyén
doi.”

SYT Ba Ria
Viing Tau

Dé nghi bo diém ¢ khoan 1 Diéu 27. Ly do: diém ¢ chi phi hop
v&i Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khong phu hop véi Nghi dinh
mai ban hanh.

Piém c, khoan 1 Piéu 27 quy dinh viéc duy tri hoat
dong cua cac Quay thude da duoc cip Gidy chung nhin
da dléu kién kinh doanh dugc. Do d6, dé dam bao
ngudn cung tng thude trén dia ban, khong thé ngay lap
tirc dung hoat dong cua cac quay thudc khi chuyén dbi
tir x4, thi tran thanh phudng

Tuy nhién, dé dam bao phu hop véi tinh hinh hién tai,
dé xuét stra d6i thanh:

“Cdc quay thuée khong thugc dia ban quy dinh tqi diém
a khoan nay da c6 Glay chitng nhdn di diéu kién kinh
doanh thuoc dwoc cdp trude ngdy dia ban dwoc chuyén
doi thanh phwong, co sé dwege phép hoat dong khéng

56




~__ BANTONG HQP TIEP THU, GIAI TRINH
Y KIEN GOP Y CUA CAC SO'Y TE/ VIEN/BENH VIEN/ TRUONG PAI HQC

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

qua 03 nam ké tir ngay dia ban dvwoc chuyén doi”

SYT Bic Giang

Khoan 1 Biéu 27:

- Pén’'thoi diém hién tai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc di khong con Gidy o gia tri thoi han theo quy dinh
cll.

- Quy dinh chung cho quay thudc dugc hoat dong dén hét thoi
han hiéu lyc ctua Gidy ching nhin thuc hanh tét co s¢ ban 1é
thudc dé 03 nim sau khi Nghi dinh c6 hiéu luc khong can sira
d6i, quay thuc dang hoat dong c6 thoi gian chuan bi cho chuyén
d6i hinh thirc hoat dong.

- Néu theo quy dinh cii, sau 03 nim Nghi dinh c6 hiéu luc, tai
dia ban khong thudc diém a va b Diéu 27, cac quay thudc phai
dirng hoat dong toan bd cung lic s& gay thiéu hut ngudn cung
{rmg thudc dot ngot.

Tiép thu, d chinh sira tai dy thdo Nghj dinh d¢ pht hop
v6i thuc tién trién khai.

Diéu 30

SYT Séc Triang

Khoan 2 Diéu 30: dé nghi nghién ctru bo sung thém “tiéu chi Iua
chon dia ban ban 1¢ thudc luu dong”, vi du nhu: khu vuc c6 mat
dd co s& ban 1é thude it hon 01 co s6/2000 dan; khu vuc chua
6 co s& ban 1é thude trong vong ban kinh Skm; khu vuc c¢6 didu
kién di lai kho khan...

Quy dinh vé ving c6 diéu kién kinh té - xd hoi kho
khan, dac biét kho khan da dugc chinh phu quy dinh
qua timg thdi ky (VD: Danh muc dia ban c6 diéu kién
kinh té - xa hoi dic biét kho khan theo Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh 31/2021/ND-CP)

SYT Tp. Ho
Chi Minh

bé nghi stra d61 diém ¢ khoan 1 Piéu 30 nhu sau: Thudc thude
danh muc thudc thiét yéu, ddp tmg nhu cau st dung thong
thuong cua nguoi dan dia phuong.

Ly do: Dia ban ban 1¢ thude luu dong 1a vung dan toc thiéu s,
mién ndi, hai dao, ving co diéu kién kinh té - xa hoi dac biét
kho khin nén thudc ban 16 phai thuoc danh muc thube thiét yéu

Viéc bd sung ndi dung vé danh muc thudc thiét yéu tai
diém ¢ khoan 1 Diéu 30 dong nghid v6i viéc bd sung
thém tiéu chi d6i véi danh muc ban 1¢ thudc luu dong,
han ché quyén tiép can thudc ctia nguoi dan

Diéu 31

SYT Kién
Giang

3. Tai Khoan 2 Diéu 31 Thl:l tuc thong bao hoat dong ban 1¢
thudc luu dong: Kién nghi bd sung cum tir “hodc co quan quan
1y nha nudc veé y té cap huyén” sau cum tir “Phong Y t€”. Ly do:

Tiép thu, di chinh stra khoan 2 Diéu 29 du thao Nghi
dinh nhu sau: i
“2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan
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Hién nay mot'sd dia phuong khong t6 chire Phong Y té.

dwege thong bdo cia co sé 16 chire ban 1é thudc luu
dong, So' Y té c6 trdach nhiém céng bo théng tin co sé t6
chirc ban 1é thuéc lweu dong trén Trang théng tin dién
tir ciia don vi va va chiu trach nhiém té chirc giam sat,
kiém tra”

Diéu 33

SYT Tp: Ho
Chi‘Minh

Dé nghi stra d6i diém ¢ khoan 1 Piéu 33 nhu sau: Trudng hop
kinh doanh thudc phong xa, ngoai dép tmg quy dinh tai cac diém
a va b khoan nay, con phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh
cua Ludt nang lugng nguyén tir theo quy dinh cua cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién quan khi hoat dong.

Ly do: Co sé kinh doanh Thubc phong xa phai co trach nhiém
tim hiéu va tuan tha cac Ludt va cic vin ban quy pham phap
luat khac cé lién quan hoac dé nghi c6 vin ban huéng dan cu
thé cac noi dung kinh doanh thudc phong xa

Tiép thu, di dicu chinh quy dinh tai khoan 2 Diéu 31
du thao Nghi dinh nhu sau:

“2. Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap
umg quy dinh tai khodn I Piéu nay, con phai dap ung
cac quy dinh theo quy dinh cua Ludt nang luong nguyén
tr va cac van ban quy pham phap luat khac co lién
quan.”

Diéu 33 quy dinh vé diéu kién kinh doanh thubc phai
kiém soat dic biét, do d6, diém ¢ khoan 1 chi dé cép
dén diéu kién kinh doanh thudc phong xa duoc quy dinh
tai phap luat vé ning luong nguyén tir ma khong phd
quat thanh guy dinh cta phap luat cé lién quan

Diéu 34

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi stra d6i diém a khoan 10 Piéu 34 nhu sau: Ddi véi co
s& ban 1é thuc phong xa: a) Co khu vuc riéng dé bao quan thude
phong xa theo quy dinh Thyc hanh tdt co s& ban 1é thudc;

Ly do: Thong tu Thuc hanh tét co s¢ ban 1é thude s& quy dinh
cu thé khu vuc riéng dé bao quan thude phong xa

Piéu 33 Luét Duoc da quy dinh vé diéu kién cua co sé
kinh doanh dugc (13 quy dinh vé Thuc hanh tét), do do,
tai cac khoan cua Piéu 31 Nghi dinh khong nhéc lai
diéu kién vé Thuc hanh tét.

SYT Bic Giang

Diém a khoan 5 Diéu 34: Dé nghi sira thanh:

“a) C6 kho riéng hoac khu vyc riéng dap ung nguyén tac Thuc
hanh tbt bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc dé bao quan
thuc dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, thuc dang
phdi hop ¢ chira dugc chat huéng than, thudc dang phdi hop

Khu vyc riéng dit trong kho chung, néu phai c6 cira s&
gay kho khan trong thao téc, do day la cac san phém da
dugc trinh bay dudi dang phdi hop, nguy co that thoat
str dung cho muyc dich bat hop phap thap hon so véi cac
thubc dang don chét nén diéu kién ctia khu vuc bao
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c6 chura tién-chat. Kho hoac khu vuc riéng phai c6 cua, cé khoa
chac chan;

quan ciing khéng yéu cau chit ché nhu cac thudc nay.
that thoat sir dung cho muc dich bat hop phéap thip hon
so v6i cac thudc dang don chat nén diéu kién cua khu
vuc bao quan ciing khong yéu cau chit ché nhu céc

thudc nay.
Diém a khoan 6 Diéu 34: Dé nghi sira thanh: Tiép thu, da chinh stra tai diém a khoan 7 Picu 32 du
“a) C6 kho riéng hoac khu vye riéng dap ung nguyén tac Thuc | thao Nghi dinh nhu sau:

hanh t6t bao quan thubc, nguyén li¢u lam thuoc dé bao quan
thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat. Kho hoic
khu vuc riéng phai cé ctra, ¢6 khod chac chan;”

“6. Poi véi co s6 ban budn thude gdy nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vuc rieng dap vimg nguyén tic
Thire hanh tot bao quan thudc, nguyen lieu lam thuoc
dé bdo quadn thudc gdy nghién, thuoc huwdng than, thude
tien chat. Kho, khu viee riéng phai co cua, co khod chic
chdn;

b) C6 hé théng camera tai khu vuc bdo qudn thudc;

¢) C6 hé thong quan Iy, theo déi bang hé so sé sdach
theo quy dinh ciia Bé truong Bo Y té.

Diéu 35

Bénh vién Che
Ray

biéu 35. Quy dinh vé mua ban thude phai kiém soat dic biét:
Dé xuét bd sung cho diém a khoan 6 Piéu ndy truong hop mua
thudc theo két qua trang thau di duoc phé duyét boi don vi mua
sam tap trung ciia BO Y té.

Quy dinh v& viéc mua ban thudc giy nghién, thudc
huéng than, thude tién chat va thudc dang phdi hop co
chtra tién chit nhim quan Iy chidt ché duong di cua
thudc. Truong hop thudc da duoc phé duyét trang thiu
boi don vi mua sim tap trung ciia Bo Y té ma khong
phai lap don hang mua ban thudc do S¢' Y té phé duyét
s& khong dam bao dugc cong tac quan Iy do thim quyén
phé duyét thiu trong truong hop niy 14 Bo Y té, SO Y
té s& khong c6 thong tin nén kho khin trong cong tac
kiém soat.

Diéu 37

1 |

SYT Hai

Piém d Khoan 2 Diéu 37: Bé nghi stra thanh “Co s& kham bénh,

bé théng nhat véi Luat Dau thau, dam bao cong tac
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Duwong

chira bénh, ¢0'so cai nghién bat budc, co so didu tri nghién chét
dang thude phién bang thudc thay thé dugc mua thude tai cac co
s¢ duoc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két
qua tring thau cta co s hoic ké hoach ddu thau da duoc ngudi
¢6 tham quyén phé duyét. Cac co so kham bénh, chira bénh tu
nhan ngodi cdch thire mua thude néu trén, duoc mua thude tai
cac co s¢ dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo
don hang mua thudc da dugc co quan c6 tham quyén phé duyét”.

quan 1y thudc dugc chit ché, tinh thong nhit khi thuc
hién, dy thao khoan 6 Diéu 34 quy dinh nhu sau:

6. Viéc mua, ban thubc, nguyén liéu lam thuéc giita cdc
co s¢ quy dinh tai khodn 1, 2, 3, 4 va 5 Piéu nay thire
hién theo Pon hang da dwoc co quan cé tham quyén
phé duyét, trir viéc mua thubc trong cdc trong hop
sau:

a) Mua thuéc theo két qua tring thau da dwoc phé duyét
boi S¢ Y té noi dat dia diém cuia co sé kham bénh, chita
bénh, co so tiém chiing, co so'y té khdc va co s6 cai
nghién ma tuy;

b) Mua thubc theo két qud tring thau da dwoc phé duyét
boi Cuc Qudn y doi véi cdc co sé thue B6 Quoc
phong;

¢) Mua thuoc theo két qua tring thau da dwoc phé
duyét boi Cuc Y té doi véi cdc co sé thude Bé Cong an.

Diéu 38

SYT Hai
Duwong

Khoan 7 Diéu 38: bé nghi stra lai thoi gian bao cao vée BO Y té
tor “Trudce ngay 15 thang 01 hang nam” thanh “Trudc ngay 30
thang 01 hang nam” hodc “Trudc ngay 15 thang 02 hang nam”
do cac co sé kinh doanh dugc guri bao cao hoat4dong kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét vé& S¢' Y té trudce ngay 15 thang 01
hang nam” thi phai sau thoi diém nay, S& Y té mdi téng hop
duoc bao cdo gui BO Y té.

Tiép thu, da sta lai diém a khoan 3 Diéu 36 du thao
Nghi dinh nhu sau:

“a) Trudc ngay 30 thang 01 hang nim, S Y té guri bao
c4o vé BO Y té danh sach céc co sd san xuit, xuit khiu,
nhap khiu, ban budn, ban 1¢ thudc, nguyén li¢u lam
thude phai kiém soat dic biét trén dia ban tinh theo Mau
s6 10 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

Diéu 39

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi sira d6i khoan 7 Piéu 39 nhu sau: Khi huy cac loai du
pham, phé pham c6 chira dugc chat giy nghién, dugc chat
hudng than va tién chat dung lam thudc trong qué trinh san xuat;
thuc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat khong sir

Tiép thu, di stra d6i khoan 6 Diéu 37 du thao Nghi dinh
nhu sau:

“6. Doi véi cdc thube gy nghién, thude hudng than,
thuéc tién chat dang dung dich chua sur dung hét don vi
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dung hét don'vi nho nhit; thubc dang phdi hop c6 chira dugc
chat gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat hudng
than thudc dang phéi hop c6 chira tién chat, cac loai bao bi da
t1ep xuc tryc tlep v6i thude gay nghién, thude huong tam than,
thudc tién chat, dugc chit gay nghién, duoc chit hudng than va
tién chat dung lam thudc khong str dung nira, thudc doc nguyén
lidu doc 1am thude, thude va duoc chét trong danh muc thudc,
duoc chit thuoc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot )
nganh, linh vuc tai cac co so kinh doanh thudc, co so phai tap
hop va hy theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay va luu ho
so huy tai co s6. Ly do: B6 sung ndi dung ap dung di véi cac
thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat da s dung
d¢ dang. Co so s€ tu chiu trach nhiém vo1i viée huy thube trong
trudng hop ndy do trong thuc té khi gidm sat viéc huy cac thude
da sir dung, cac dung dich da khé lai, ngudi ching kién khong
thé xac dinh thé tich thuc huy, cling nhu khong thé kiém nghiém
dung dich dugc huy la gi.

dong g6i nhé nhat can hiiy, co so ldp Bién ban ghi nhan
tinh trang thudc tai thoi diém tiép nhdn va bdo quan tqi
khu vuc biét trit theo quy dinh, chiu trach nhiém vé an
ninh dam bdao khéng thdt thodt trong qud trinh bdo
quan. Khi hiy thude, Hoi dong hity ghi nhdn tinh trang
thue té tai thoi diém huy va thyc hién viéc huy theo cac
quy dinh khodn 1 va khodn 2 hodc khodn 5 Piéu nay.”

SYT Bic Giang

Piéu 39: Bo tir “kinh doanh” tai Piém a Khoan 2: “Co s& dé
nghi huy ndp van ban truc tiép hodc giri qua dudng buu dién t6i
S& Y té noi co so do dit dia diém kinh-deanh hoic tai Cuc Quén
y - B4 Qubc phong ddi v6i co sé thude B Qudc phong”.

Ly do: Thudce kiém soat dic biét khong chi dugc huy tai cac co
s¢ kinh doanh ma con dugc huy tai cac co s co sé kham bénh,
chira bénh co s¢ nghién cuu, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc, co sd cai nghién bét budc, co s¢ diu tri nghién
chét dang thube phi¢n béng thude thay thé, co s& co hoat dong
dugc khong vi muc dich thuong mai khac ¢ nhu cau huy thude
(vi du trong trudng hop thudc ton kho d hét han st dung).

Trién khai phuong an don gian héa thu tyc hanh chinh
tai Quyét dinh sb 1661/Qb-TTg, du thao Nghi dinh da
b6 thu tuc hanh chinh vé viéc xin hay thudc cua co sd,
co sO phai tu chiu trach nhiém khi hay thude, khi huy
can c6 su chimg kién cta co quan c6 thAim quyén (SoY
té hodc Cuc Quén y hodc Cuc Y té- BO Cong an).

SYT Thanh
Hoa

Dieu39: L , q
- D€ nghi b6 sung quy dinh huy thudc doi voi thuoc phai ki€m

Tiép thu, d chinh sira tai khoan Dicu 37 du thao Nghi
dinh
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soat dic biét khac thudc gay nghién, thuéc hudng thin, thude
tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chit gay nghién, duoc
chat hiréng than, tién chit dung lam thudc do chua co hudng
dan.

- bé nghi b6 sung quy dinh d6i voi viec huy cac loai
bao bi tiép xiic truc tlep v6i thude gdy nghién, hudng
tam than va tién chat dung lam thudc, bao gdm: vo
chai, vo dng, vo lo dung do chua c6 hudng dan.

Diéu 40

SYT Bic Giang

Khoan 3 Diéu 40: S lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 1 01
bd. Truong hop thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong
dién tir, ca nhan khong phai ndp hd so vé co quan quan 1y nhung
phai luu trit ho so bang ban gidy dé c6 thé kiém tra, xac thuc khi
can thiét.

Tiép thu, Diéu 129 du thao Nghi dinh da quy dinh vé
viée giai quyét ho so truc tuyén cu thé nhu sau:

“Piéu 127. Lo trinh trién khai gidi quyét hé so theo
hinh thire truc tuyén

1. Cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay
dugc thyc hién theo hinh thirc tryc tuyén hodc hinh
thire truec tiép trong truong hop chua trién khai duoc
hinh thirc triec tuyén nhung phai dam bao chdm nhdt
dén ngay 01/07/2026, cdc thii tuc hanh chinh quy dinh
tai Nghi dinh nay phai trién khai theo hinh thirc truc
tuyén

2. Truong hop thuc hién theo hinh thirc truc tiép, té
chire, cd nhdn nép hé so ban gzay truee tiép hodc giri
qua dwong buu dién vé co quan tiép nhdan ho so theo
tham quyén.

T ru’dng hop thuc hién theo hinh thuc truc tuyén, 16
chire, cd nhdn nép hé so dién tr tqi Céng Dich vu
cong, h¢ thong thong tin giai quyét thii tuc hanh chinh
ciia cdp ¢6 tham quyén (d6i véi cac vin ban, gidy to
thugc danh muc bi mdt nha nuoc thuc hién theo quy
dinh cua phap luat vé bao vé bi mdt nha nuwoc) va phdi
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chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh hop phdp ciia
noi dung cua ho so da nop. Ho6 so dién tir thuc hién
theo quy dinh ciia Nghi dinh so 45/2020/ND-CP ngay
08 thang 4 nam 2020 cua Chinh phu.

3. Tur ngay 01/7/2026, viéc thuc hi¢n theo hinh thirc
truec tiép chi thuc hién trong truong hop co sw co ky
thudt hodc truong hop bdt kha khding khéng thé thye
hién thi tuc hanh chinh theo hinh thirc triec tuyén va
dirge co quan tiép nhdn ho so théng bao chinh thirc.”

Diéu 42

SYT Thanh
Hoa

Diém b khoan 1 Diéu 42: Dé nghi nghién ctru sira d6i nhu sau:
“Béo cdo két qua kinh doanh thudc theo mau sb 20 Phuy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay (D6i véi cic co s¢ kinh doanh
thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu
lam thudc 13 duoc chat gay nghi¢n, dugc chét hudng than, tién
chat dung 1am thubc) dé phu hop véi co sé khong phai co s&
Kinh doanh.

Tiép thu, dé phu hop véi ca co sé kinh doanh dugc va
co s& khong phai 1a co so kinh doanh dugc, tén miu sd
16 Phu luc II sira thanh: Bao céo xudt - nhap - ton thudc,
nguyén liéu lam thudc.

SYT Bic Giang

Diéu 42. Piém b, khoan 1; Piém c, khoan 2; Piém ¢ khoan 3
nén sira thanh: Bao cdo két qua kinh doanh thubc theo mau sb

.. tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay (déi vOi co
so kinh doanh); B4o céo xuét nhap tdn ddi véi cac co sé con lai
(co s& kham bénh, chita bénh tu nhan, co s¢ nghién cuu, kiém
nghi€ém, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc, co sé cai nghién
bat budc, co so diéu trj nghién chat dang thude phién béng thude
thay thé, co s& co hoat dong dugc khong vi muc dich thuong
mai khac).

Tiép thu, dé thong nhat trong trién khai thuc hién cia
cac loai hinh co so, Diéu 39 dy thao Nghi dinh va biéu
mau s6 16 Phu luc II d3 diéu chinh thanh bao cdo xuét
- nhap - ton

Diéu 53

SYT Ha Tinh

Diéu 53: nghién ciru diéu chinh lai tén cac diéu phu hop véi
Nghi dinh méi (hién dang dién céc diéu tuong ing tai Nghi dinh
cll)

Tiép thu, da chinh sira tén diéu tai du thao Nghi dinh
cho phu hop véi ndi dung.
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Diém a, Khoan 1, Diéu 53: dé nghj giir nguyén quy dinh nay
nhu tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP. Ly do: viéc tham dinh, cip
phép“Xuat khau thudc phong xa, thude, duge chat trong danh
muc thude, duge chit thudc danh muc chat bi cAm su dung trong
mdt sd nganh, linh vuc, thude doc, nguyén liéu doc lam thube”,
“Xuét khiu thudc phai kiém soat dic khong vi muc dich thuong
mai dé vién tro, vién tro nhan dao” lién quan dén nhiéu t6 chirc,
c4 nhan trén pham vi toan qubc, do d6 vuot qua pham vi quan
ly cap tinh quy dinh tai Luat T chirc Chinh quyén dia phuong
nam 2015.

- Theo Qb 1015, Chinh phu da phé duyét phuong an
phan cap mot so TTHC, trong d6 da phan cip thim
quyén giai quyét thi tuc ndy cho SYT.

- Theo diém d khoan 2 Diéu 11 Luat t6 chiic chinh
quyén dia phuong quy dinh “... nhitng van dé lién quan
dén pham vi tir hai don vi hanh chinh cap tinh trg 1én
thi thudc tham quyén giai quyét ctia co quan nha nudc
& trung wong, trir truong hop luat, nghi quyét ciia Qudc
hoi, phap 1énh, nghi quyét cuia Uy ban thuong vu Qudc
hé1, nghi dinh cua Chinh phu c6 quy dinh khac;”

Nhu vy, viéc phan cdp cho cac tinh nhu phan 4nh cua
SYT Ha Tinh hoan toan c6 thé quy dinh tai Nghi dinh
nay

Bénh vién Che
Ray

Diéu 53. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhap khau thudc co
chira duoc chét chua co Gidy diang ky luu hanh thubce, thubc c6
chira duoc liéu 1an dau sir dung tai Viét Nam: - Tai diém a khoan
1 d& nghi hanh van nhit quan vé6i diém b khoan 1 diéu 54. Véi
quy dinh nay phai duoc hiéu 14 thudc dugc chinh nudc san xut
ra thudc cdp phép luu hanh hoic dugc nudce 1a thanh vién ICH
hodc Australia cdp phép luu hanh thi méi dam bao bao quat
duoc hét cac tinh hudng phat sinh thuc té. - Diém e khoan 2
dang yéu cau phai cung cap dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu
qua theo quy dinh vé dang ky thudc cia BO truong Bo Y té. Quy
dinh nay giup cho viéc quan ly dugc chat chg, kiém soat dugc
chit lugng thuoc nhap khau, tuy nhién di véi thude cép ciru,
chdng doc néu can co nhiéu thoi gian dé co day du cac dir liéu
nay thi khi thudc vé dén noi c6 khi khong con kip thoi gian dé
ctru chita bénh nhan. Vi du thyc té: truong hogp thude hoat chét
Aztreonam, 13 mot thudc ma di timg duoc cip sé dang ky luu
hanh nhung & thoi diém hién tai thi khong con sb dang ky luu
hanh nao con hiéu luc. Nhu ciu vé thudc Aztreonam trong hon

Tiép thu, diém a khoan 1 DPiéu 53 va diém b khoan 1
Piéu 54 du thao Nghi dinh quy dinh nhu sau: “I. Thubc
chi duoc cip phép nhap khau khi dap ung céc tiéu chi
sau: a) Puoc cip phép luu hanh tai mot trong cac nude
sau; Nudc san xuit hodc nude 13 thanh vién cua hoi
nghi qudc té va hai hoa hoa cac thu tuc ding ky dugc
pham st dung cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoac
Australia;” “1. Thubc chi dugc cip phép nhap khau khi
dap tmg cac tiéu chi sau: a) Thuéc Danh muc thude
chua dap trng du nhu cau diéu tri do Bo truéng BO Y té
cong bd; b) Puogc cap phép luu hanh tai mot trong cac
nudce sau: Nude san xuat hodc nude 1a thanh vién ICH
hodc Australia.” Bén canh do, do day 1a cac thube chua
tung duoc st dung tai Viét Nam nén viéc yéu cau vé hd
so lam sang dé dam bao chat luong, an toan, hiéu qua
ctia thudc. Ngoai ra, da c6 quy dinh vé viéc mién ndp
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02 nam tr¢ lai day déu phai dap tng bang quota chuyén. Mot
trong cac ngudn cung theo quota chuyen 1a tir An d9, vay khi
Nghi‘dinh nay dugc ban hanh thi nguon cung tir An D6 ¢6 con
dugc chap nhan hay khong?

ho so lam sang trong truong hop thudc da tung cap phép
nhdp khau va khong c6 thay do61 lién quan dén chi dinh,
liéu dung, doi tugng su dung.

Diéu 58

SYT Soc Trang

Khoan 1 Diéu 58 va khoan 1 Diéu 59: Thong tu 26/2019/TT-
BYT ngay 30/08/2019 ciia B6 Y té quy dinh vé danh myc thude
hiém ban hanh dén nay
da hon 5 ndm; do d6, S&' Y té xin gop ¥ BO Y té xem xét Ban
hanh “Danh muc thudc hiém méi” dé phu hop voi nhu cau kham
bénh, chira bénh ¢ thoi diém hién

Hién nay, Bo Y t€ dang tién hanh xay dung Thong tu
thay thé Thong tu 26/2019/TT-BYT ngay 30/08/2019.
Du kién ban hanh trong nam 2025.

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghj stra d6i khoan 3 Diéu 58 nhu sau: HO so d& nghi cap
phép nhap khau d6i voi thude quy dinh tai diém-b-e khoan 1, 2
Diéu nay.

Ly do: Diéu 58 khong c6 diém b, ¢

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

Diéu 59

Bénh vién Che
Ray

Diéu 59. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhap khau thuéc vién
tro, Vien tro nhan dao: dlém k khoan 2 dang dé nghj ¢ can cam
két vé tinh trang cta gidy phép luu hanh tai nude san xuét hodc
nuée 13 thanh vién cua ICH hodc Australia ddi véi truong hop
nhap khéu thudc tai diém a, b khoan 1 Diéu nay” (thuéc vién trg
dugc céc doan cong tdc kham, chira bénh nhin dao cua nudc
ngoai mang theo hoac thudc duge vién tro dé su dung cho nguoi
bénh cu thé). Tuy nhién, du thdo chua hudng dan cht thé can
cam két 13 co quan vién tro hay co s nhan vién trg. Thuc té, co
s0 nhan vién tro chi thuc hién duge viée tiép nhan khi c6 Quyét
dinh cia B0 Y té dong ¥ cho phep tlep nhan thuoc vién trg, con
vé hd so ngudn gbe xuat xir cua thude, bao gdm gidy phép luu
hanh thi tuy thudc vao co quan vién trg c6 hay khong c6. Do do,
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dé xuat can nhic khong quy dinh phai cam két hoic néu trong
trudng hop'co sé kham chita bénh noi tiép nhan thudc vién tro
phai cam két vé tinh trang lwu hanh ciia thudc tai nudc san xuét
hoac nudc 1a thanh vién ctia ICH hodc Australia thi can quy dinh
o quan vién tro phai cung cip thong tin.

Diéu 60

SYT Thanh
Hoba

DPiém b khoan 1 Diéu 60: Dé xuét diéu chinh cum tir “...s0 vdi
gid triing thau...”thanh “...so véi gid ban budn di kién da cong
bo, cong bo lai...”. Ly
do: Gia trang thau cua cung 01 thude biét dugce gdc cu thé tai
cac don vi, thoi diém khac nhau c6 thé s& khac nhau nén kho
1am cin cir dé so sanh

Quy dinh nay tai du thao chinh 1 quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017. Tai du thao khong dé xuat sira doi, bo sung.
diém b khoan 1 Piéu 70 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP
quy dinh “Cé gid bdan buén dy kién thdp hon it nhdt
20% so véi gid tring thau cia thuéc biét dwoc goc €O
Gidy dang ky leu hanh tai Viét Nam,”

Thong thuong gia tring thau cia thude Biét Duoc gbc
sat voi gia ban budn thude du kién cong bd

Diéu 62

SYT Kién
Giang

4. Tai diém b Khoan 1 Diéu 62 Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép
nhap khau thudc vién tro, vién trg nhan dao: Kién nghi bo sung
tir “tro” sau tur “vién”.

Tiép thu, da chinh sira 10i chinh ta du thao Nghi dinh

Vién Dinh
dudng

Dé nghj sira ddi, bd sung khoan 1 Diéu 62 nhu sau:

1. Thudc chi duge cAp phép nhap khau khi duoc cap phép lwu
hanh tai nudc san xuat hodc nudc 1 thanh vién ICH (trir truong
hop dwoc Chinh phu hodc co quan quan Iy chuyén moén cho
phép) hodc Australia va thugc mot trong cac truong hop sau:

a) Thubce vién tro duge cac doan cong tac khdm bénh, chira bénh
nhan dao ctia nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham
bénh, chira bénh nhan dao;

b) Thubc dugc vién dé sir dung cho ngudi bénh cy thé dang diéu
tri tai co s& kham bénh, chita bénh theo dé nghi cua co s& kham
bénh, chira bénh;

- B3 Y té dang tham muu Chinh pha dé xay dung quy
dinh vé viéc hudng din va bién phap thi hanh trong linh
vuc duogc.

- Céc ti€u chi quy dinh tai khoan 1 Diéu 62 1a tiéu chi
cho phép viéc nhap khau thudc chua c6 Gidy PKLH
cho muc dich vién trg, vién trg nhan dao.

- Tiéu chi cdp phép lwu hanh tai nudc san xuit hoic
nudc 1a thanh vién ICH hodc Australia 13 rat quan trong
ddi véi viec nhap khau thudc vién tro, dé tranh truong
hop str dung thudc vién trg (la thube mai nghién ctiru) &
Viét Nam nhu mot nghién ctru thir nghiém lam sang.
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c) Thudc duge vién trg dé st dung cho cac chuong trinh y té nha
nuée hodc'dy an y té nha nudc;

d) Thudc vién tro khong thudc truong hop quy dinh tai diém a,
b;'¢ Khoan nay va khong phai la thudc gy nghién, thudc phong
Xa, VAc Xin..

- Trén thuc té, tir khi nghi dinh 54/2017/ND-CP ¢6 hiéu
luc dén nay, cac hd so nhap khau thudc vién trg déu xin
mién hd so chat lugng, 14m sang, chua ghi nhan viéc
tham dinh ho so day du. Do do, tiéu chi cip phép luu
hanh 13 mot trong nhitng cin ctru quan trong dé thuc
hién cap phép nhap khau

Diéu 63

Vién kiém
nghiém thuoc
T™W

Dbi voi Piéu 63, dé nghi bd sung “mau danh gia tay nghé so
sanh lién phong thi nghiém”

Mau danh gia tay nghé so sanh lién phong thi nghiém
(thu nghiém thanh thao) bao gom: thudc, nguyén liéu
lam thudc va chat chuan.

- Pbi v6i thude: Tai Pidu 63 du thao Nghi dinh trude
day (Diéu 60 dy thiao Nghi dinh hién tai) dd co quy dinh
vé nhép khau thudc st dung trong kiém nghiém, kiém
dinh tai cac co so kiém nghiém, kiém dinh thudc (Hoat
dong thir nghiém thanh thao la mét hoat dong phuc vu
cho kiém nghiém).

- Pbi v6i nguyén liu lam thude: Tai Didu 70 du thao
Nghj dinh hién tai dd c6 quy dinh vé nhap khau Duoc
chat, duoc liéu, ban thanh phdm thudc, ban thanh phim
dugc liéu, ta dugc, vo nang sir dung trong kiém nghiém,
nghién ctru tai cac co s¢ kiém nghiém, nghién ctu
thude, nguyén li¢u lam thude.

- Péi v6i chit chuan: Khong diéu chinh boi du thao
Nghi dinh.

Diéu 65

SYT Kién
Giang

Tai khoan 3 Diéu 65 Ho so dé nghi cip phép nhap khau:

- P& nghi bd sung To khai hai quan va Phu lyc to khai hang hoa
nhap khau dé xac dinh dugc cac thong tin lién quan dén thude
va gia tri hang héa, 1am can ctr xac dinh yéu cau, diéu kién thuc
hién giai quyét ho so cip phép.

- Khong thé yéu cau viéc bd sung T khai hai quan vao
ho so dé nghi nhap khau. Viéc d& nghi cap phép nhap
khau phai duge thyc hién trudc khi thong quan hang
hoa. Truong hop ca nhan, t6 chirc dugc cip phép nhap
khau thubc, khi thong quan, co quan hai quan s& cin ctr
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- Kién nghi xem xét khong quy dinh noi dung tai diém b
“Trudng hop ndp ban sao co chir ky cua nguoi deé nghi cap phép
nhap khau hoic ban sao co dong dau cua to chirc dé nghi cap
phép nhap khau thi phai xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu khi
nop hd so0.”.

Ly do: Hién nay don thudc dién tir da co gia tri phap ly. Do do,
yéu cau xuét trinh ban chinh 1a khong can thiét va khong phu
hop voi xu hudng hién dai hoa hanh chinh. Viéc yéu cau Xuat
trinh ban chinh dé dbi chiéu gy tén thoi gian va bét tién cho
ngudi dé nghi cap phép, dic biét khi ho ¢ xa co quan tiép nhan
ho so hodc khi can ndp hd so qua dudng buu dién. Thay vi yéu
cau d6i chiéu ban chinh khi ndp hd so, co quan quan Iy c6 thé
thue hién kiém tra hau kiém néu c6 nghi ngd vé tinh xéac thuc
ctia hd so. Cach 1am nay giup giam bét ap luc cho ca co quan
nha nudce va ngudi ndp hd so.

vao thong tin trén gidy phép nhap khau dé ra soat va
cho phép thong quan. Viéc xac dinh thong tin lién quan
den thudc can cin ctr vao cac tai lidu khac: don thude,
) y ba diéu trj ngoai tru, don dé nghi nhap khéu.

- Pon thudc dién tir c6 gia tri phap 1y tai Vit Nam khi
duoc Iuu truc trén hé théng kham bénh chita bénh tai
Viét Nam. Céc thudc duoc nhap khau qua diéu nay chi
yéu 1a thubc diéu tri cho nguoi bénh theo don thudc
duoc keé tai nudc ngoai, khong nam trong hé thong luu
trux tai Vit Nam. Do d6 van phai yéu cau xut trinh
ban chinh cta don thudc dé ddi chiéu khi nop hd so
trong truong hop Truong hop ndp ban sao c¢6 chir ky
cua nguoi deé nghi cap phép nhap khau hodc ban sao co
dong dau cua td chirc dé nghi cip phép nhap khau.

Nham thuén tién cho c4 nhan ¢ nhap khau thude khong vi muc
dich thuong mai dé diéu tri bénh cho ban than, dé nghi bd sung
quy dinh Hai quan noi cira khau c6 trach nhiém xir Iy, hudng
dan ca nhan nhan thudc d6i voi thude khong can gidy phép nhip
khau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 65.

Déi vai vigc nhap khau thudc, ngoai cac quy dinh lién
quan dén cap phép nhép khau thudc thi ¢4 nhan, co so,
t6 chirc nhap khau phai tuan thi cac quy dinh cua phap
luat c6 lién quan trong linh vuc hai quan. Theo do, Luat
Hai quan c6 quy dinh “Co quan hai quan co trach
nhiém chii tri, phéi hop chdt ché véi cdc co quan nha
nuée, té chirc hiru quan, don vi vil trang nhan dan thyc
hién phdp ludt vé hdi quan”

Do do, khong can quy dinh trach nhi€ém ciua Hai Quan
vé viée xir Iy, hudng dan théng quan cho mdt trudng
hop cu thé.

Diéu 66

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Dé nghi sira d6i khoan 1 Diéu 66 nhu sau: Di véi thude nhap
khau theo quy dinh tai cac Diéu 55, 56, 59, 61 va-diémakhean
1 Piéu-58-ciia Nghi dinh nay phai 1ap don hang riéng ddi véi

Tiép thu, da chinh stra dan diéu tai du thao Nghi dinh
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mdi thudc nhap khau, trir truong hop thude 6 chung tat ca cac
yeu to sau.
Ly do: Diéu 58 khong c6 diém a

Diéu 67

SYT Thai Binh

Dbi voi d1ém b khoan 3 Diéu 67: Dé nghl b sung tu “cua Nghi
dinh nay’ vao cudi cung tai Piém b. “Co s¢ dé nghi cdp phép
nhap khau nop hé so triee tiép hodc gui qua dwong buu dién ve
S6 Y té doi véi trieong hop nhdp khau thuéc quy dinh tai cdc
Diéu 63, diém a, b khodn 1 Diéu 62”

Tiép thu. Stra diém b Khoan 5 Pieu 64 dy thao Nghi
dinh: “b) Co so dé nghi cdp phép nhdp khau nép ho so
vé Bé Y té hodc S6' Y té noi co sé ddt tru so chinh theo
lo trinh quy dinh tai Piéu 131 Nghi dinh nay doi voi
triweong hop nhdp khdu thuoc quy dinh tai cdc diém a, b
khodn 1 Piéu 59, Piéu 60, khoan 1 Piéu 61 ciia Nghi
dinh nay,”

SYT Ha Tinh

Piém b, Khoan 3, Piéu 67: dé nghi giit nguyén quy dinh nay
nhu tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP. Ly do: viéc thim dinh, cip
phép “nhap khau thudc dung cho muc dich thir 1am sang, thir
twong dwong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, 1dm mau kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc”, “cap phép nhap khau thube vién
tro, vién trg nhan dao v6i muc dich: Thudc vién trg duoc cac
doan cong tac kham b¢nh, chira bénh nhan dao cua nudc ngoai
mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh nhan dao;
Thudc dugce vién tro dé sir dung cho nguoi bénh cu thé dang
diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh theo dé nghi cta co s&
kham bénh, chita bénh” lién quan dén nhiéu to chirc, c4 nhan
trén pham vi toan qudc, do d6 vuot qua pham vi quan 1y cap tinh
quy dinh tai Luat T chirc Chinh quyén dia ph}mng nam 2015.

Theo diém d khoan 2 Diéu 11 Luat to chtrc chinh quyén
dia phuong quy dinh “... nhitng vin d& lién quan dén
pham vi tir hai don vi hanh chinh cdp tinh tré 1én thi
thudc thim quyén giai quyét cta co quan nha nude &
trung uong, trir truong hop luét, nghi quyét cua Quoc
hoi, phap 1énh, nghi quyét cuia Uy ban thuong vu Qudc
héi, nghi dinh cua Chinh phu c6 quy dinh khac;”

Nhu vy, viéc phan cdp cho céac tinh nhu phan 4nh cua
SYT Ha Tinh hoan toan c6 thé quy dinh tai Nghi dinh
nay.

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Pé nghi stra d6i khoan 3 Diéu 67 nhu sau: Pdi vi trudng hop
nhap khau thudc quy dinh tai cac Pidu 60, Piéu 63, khoan 1
Didu 64, diém a, b khoan 1 Biéu22 Picu 62 va cée-diémb,¢
khoan 1 Diéu 58 cua Nghi dinh nay.

Ly do: Diéu 58 khong c6 diém b, ¢ Didu 22 khong c6 ndi dung
lién quan

Tiép thu, da chinh stra dan diéu tai du thao Nghi dinh
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Dé nghi stra d6i di€ém b khoan 3 Biéu 67 nhu sau: Co sé dé nghi
cap phép nhap khau nop hé so truc tiép hodc giri qua duong buu
dién vé S&-Y& Bo Y té dbi voi truong hop nhép khau thubc quy
dinh tai cac diém a, b khoan 1 Dleu 62 va Diéu 63.

Ly do: Thong nhit ddu mdi cap phép nhap khau thudc vé BOY
té dé co thé st dung thuoc cho cac co soy té trén toan qudc.
Trong truong hop So'Y té cap phép nhép khau, chua quy dinh
nop hd so vé S Y té noi co s& dé nghi cap phép nhap khau dat
tru s& hay SO Y té noi quan 1y co s kham chita bénh.

Thyc hién phan cap theo Quyét dinh sb 1015/QD-TTg
ctia Chinh phu vé Phé duyét Phuong an phan cap trong
giai quyét thu tuc hanh chinh thuéc pham vi quan 1y ciia
cac by, co quan ngang bo

Diéu 71

SYT Ha Tinh

Piém a, Khoan 1, Piéu 71: dé nghi giit nguyén quy dinh nay
nhu tai Nghi dinh 54/2017/NB-CP. Ly do: viéc tham dinh “cip
phép nhap khéu thudc doc va thude thude danh muc thude, duoc
chét thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot s0 nganh,
linh vuc cé Gifiy dang ky Iuvu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu
luc” li€n quan dén nhiéu td chirc, c4 nhan trén pham vi toan
qudc, do d6 vuot qua pham vi quan 1y cp tinh quy dinh tai Luat
T chic Chinh quyén dia phwong ndm 2015,

- Theo QD 1015, Chinh phu da phé duyét phuong an
phan cdp mot sé6 TTHC, trong d6 di phan cdp thim
quyén giai quyét thi tuc ndy cho SYT.

- Theo diém d khoan 2 Piéu 11 Luat td chic chinh
quyen dia phuong quy dinh “... nhirng Vén dé lién quan
dén pham vi tir hai don vi hanh chinh cép tinh tré 1én
thi thudc thAm quyén giai quyét ctia co quan nha nudc
& trung wong, trir truong hop luat, nghi quyét ciia Qudc
hoi, phap 1énh, nghi quyét ciia Uy ban thuong vu Qudc
hdi, nghi dinh cua Chinh phu c6 quy dinh khac;”

Nhu vy, viéc phan cdp cho céac tinh nhu phan 4nh cua
SYT Ha Tinh hoan toan c6 thé quy dinh tai Nghi dinh
nay.

Diéu 87

Vién kiém
nghiém thuoc
T™W

Pé nghi tang cuong kiém soat trong viéc danh gia dap ang GMP
clia co 80 san xudt thudc cac qudc gia ma Viét Nam di ky didu
uoc quoc té thira nhan 1an nhau.Cu thé, dé nghi xem xét diéu
chinh Chuong V, Muc 2, Diéu 87, Khoan 3 dé bd sung diém f)
nhu sau: Co s¢ san xuat thudc nam trong danh sach dénh gia
dya trén nguy co rui ro.

Thude 1a san pham phirc tap, khong bén viing va co
nguy co cao vé chit luvgng, ngay ca thue duoc san xuét
boi cac co so dap ing EU-GMP hoic twong duong. Dbi
véi cac truong hop co sd cod thude vi pham mirc do 1,
tuong tu nhu vu viée thude chira dietylen glycol, viée
danh gia dap (mg GMP tai co so trudc khi Gidy phép
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Ly do:

Cac quy dinh hién tai da hd tro giam thiéu cham tré trong cip
phép/gia han gidy phép luu hanh thudc, dam bao nguoi dan duoc
tiép can kip thoi thubc dé dleu tri bénh, ddm bao cac muc ti€u
san xut, kinh doanh, phat trién kinh té ctua doanh nghi¢p va
qudc gia. Tuy nhién, kha néng kiém soat hau mai cua hé théng
quan ly chat luong quéc gia van con han ché vé mat co s vat
chét, trang thiét bi, nhan luc. Do d6, can co cac bién phap bd
sung dé tang cuong kiém soat chét luong duoc phém, dac biét
la dya trén mtrc d§ nguy co rui ro.

Céac qudc gia ma Viét Nam da ky diéu uwéc qudc té thira nhin
1an nhau vé danh gia GMP bao gdm cac qudc gia ASEAN. Tuy
nhién, néu chi cong nhan cac ching nhan GMP ma khong co su
kiém ching thi s& tiém an nhiéu rui ro. Trong dot bung phat tir
vong do ché phdm dang 16ng nhiém diethylene glycol/ethylene
glycol naim 2022, Indonesia c6 hang trim ca tir vong dén tir viéc
tiéu thu san pham san xuét trong nudc, v6i nhiéu nha may co
lién quan. Ngoai ra, trong nam 2023, Cuc Quan ly Duoc da ghi
nhan Cong ty R.X. Manufacturing Co., Ltd. (Thai Lan) san
xudt vi pham chit lwong mirc 46 2va Cong ty PT. Merck Tbk
(Indonesia) san xuat vi pham chat lugng mire do 3. Mirc d6 nguy
co rui ro s& khac nhau tuy theo tung qudc gia va co sO san xudt
cu thé. Chinh vi vay, s6 luong cac co sé san xuét can duge chon
dé danh gia ciing s& khac nhau. Viéc nay sé gitp diéu chinh mirc
d6 kiém tra sao cho phtl hop vai timg trudng hop cu thé, tir d6
dajlm béo chit lugng thude nhap khéu va bao vé strc khoe cong
dong.

luu hanh, gia han da duoc quy dinh tai diém b khoan 3
Diéu 92. Péi véi cac truong hop thude 6 vi pham mirc
2, 3 thi BO Y té s& tién hanh kiém tra hau mai.

Viéc kiém tra hdu mai co s san xuat thudc nudc ngoai
da dugc trién khai trong thoi gianqua. B Y té ghi nhan
¥ kién dé tang cuong viée trién khai kiém tra hau mai
cac co s san xuat thude nude ngoai trong thoi gian toi.

Diéu 97

SYT Lai Chau,

Lang Son

bé nghi co quan soan thdo ra soat cac quy dinh dugc vién dan
trong dy thao, chinh stra ddm bdo tinh chinh xé4c. Vi du:
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- Piém d khoan 5 Piéu 97 du thao quy dinh: “Viéc tiéu huy
nguyén liéw lam thuoc phdi kiém sodt déic biét phdi tudn thii quy
dinh tai Piéu 48 cia Nghi dinh nay”. Tuy nhién, tai Diéu 48 du
thao Nghi dinh lai quy dinh vé “Tiéu chi, hé so dé nghi cap phdp
xudt khdu thudc phéng xa, thude, dwege chdt trong danh muc
thuée, dwoc chat thudc danh muc chat bi cam sir dung trong mot
6 nganh, linh
vwe, thuoc  ddc, nguyén lieu doc lam thuée”.
- Khoan 1 Diéu 110 dy thao quy dinh: “Bé Y té phdn céng co
quan chuyén mén tiép nhdn Bang cong bé, cong bo lai gid bdn
buén thuéc dw kién theo mau quy dinh tai Piéu 108 Nghi dinh
nay”. Tuy nhién, tai Piéu 108 du thao Nghi dinh lai
quy dinh V& “Trdch nhiém cia cdc doi twong thuc hién, tham
gia quang cdo”.

Diéu 103
1 SYT Thanh | - Khoan 1 Diéu 103: D¢ xuét diéu chinh cum tir “Cdc théng tin, | Tiép thu: Stra d6i khoan 1 Piéu 111 dy thao Nghi dinh
Hoa hinh anh quy dinh tai Ludt qudng cdo” thanh “Cdc thong tin, | thanh “Cac thong tin, hinh anh quy dinh tai Luat quang
hinh anh khong dwoc str | c4o” thanh “Céc thong tin, hinh anh bi cdm trong hoat
dung theo quy dinh tai Ludt qudng cdo”. Ly do: Can viét rd ndi | dong quang cdo quy dinh tai Ludt quang co”.
dung néu trén dé thong nhit cach hiéu khi trién khai
2 Vién Chién Piém h khoan 7 Diéu 103 dé nghi sira thanh: Chi dinh diéu tri | Hién tai, BO Y té chi ban hanh Huéng dan diéu tri d6i
lwge va chinh | bénh viém gan do vi rit, cac bénh dich méi ndi, bénh chua c6 | v&i mot s6 bénh. Do do, néu dua quy dinh nhu dé xuat
sach y té hudng dan diéu tri cua BO Y té. thi han ché viéc quang cao dbi v&i nhiéu thuée OTC.
Pé kiém soat ndi dung quang céo thudc, thong tin vé
thudc trong ndi dung quang cao phai pht hop vai to
HDSD dugc duyét, dugc thu quéc gia; cac tai liéu,
hudng dén chuyén moén do BO Y té ban hanh hodc cong
nhan.
Dicu 105
1 | SYTTp.Ho | Dénghisira doikhoan 2 Diéu 105 nhu sau: S6'Y té noi to chirc | Tiép thu, da chinh sira khoan 1 Diéu 112 du thao Nghj
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Chi Minh

quang c4o thude cdp Gidy xdc nhan dbi véi quang cdo thude
thong qua‘phuong tién t6 chirc hoi thao, hdi nghi, sy kién gidi
thi¢uthudc.

Ly do: Lam rd noi nhan ho so cip Gidy xac nhan d6i véi quang
cao thudc théng qua phuong tién to chire hoi thao, hoi nghi, sy
kién gi6i thiéu thude.

dinh nhu sau:

“1. Co 6 dé nghi xdc nhdn ngi dung quang cdo thudc
nép ho so dén Bo Y té hodc S Y té noi co s¢ dit tru sé
chinh theo o trinh quy dinh tai Pieu 134 Nghi dinh

2

nay”.

Diéu 107

Vién Chién
lwgc va chinh
sach y te

AGG

Pé nghi 1am rd hon khoan 2 Diéu 107 vé “thong tin tén, dia chi
clia co s¢ ding ky nhung khong thay d6i co so dang ky”.

Tiép thu, da chinh sta tai khoan 2 Biéu 109 dy thao
Nghi dinh nhu sau:

“2. Diéu chinh Gidy xdc nhdn ndi dung quang cdo
thuéc trong truong hop noi dung quang cdo thuéc c6
thay doi sau day:

a) Théng tin vé co s¢ ding ky thudc, co sé san xudt
thuéc;

b) Thong tin vé tén, dia chi co sé dirng tén trong ho so
dé nghi xdc nhdn néi dung quang cdo thuéc nhung
khéng thay déi co sé ditng tén trong ho so dé nghi xdc
nhdn ni dung qudng cdo thudc;

¢) Thay déi co s¢ ding ky thudc;

d) Thong tin quy cach dong goi thuée; biéu tiong co
s¢ dang ky thuée, co sé dimg tén trong ho so dé nghi
xdc nhdn ndi dung qudng cdo thude, co s san xudt
thuoc khong co cau tur di kem,

d) Biéu trung (logo) co so dang ky thuéc, co s6 dung
tén trong ho so dé nghi xac nhdn ngi dung quang cdo
thuéc, co ¢ san xudt thuoc kém theo tir ngit dudi dang
nhan hiéu dwoc bdao ho tong thé theo Glay churng nhan
déing ky nhén hiéu do Cuc S6 hitu tri tué cdp.”

Diéu 109

1 |

Vién Chién

| Déi véi Diéu 109:

Tiép thu y kién, da sira ddi, bd sung quy dinh vé Bang
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lwge va chinh
sach y té

- PBé nghi sira’lai nhu sau cho rd nghia:

“]. Bang cong bd gi ban budn thude dy kién d6i voi thube nudc
ngoai nhap khau vao Viét Nam/Bang cong bd gia ban budn
thudc du kién d6i véi thude san xudt trong nude theo Mau s6 01
tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

2. Bang cong bd lai gia ban budn thudc duy kién ddi véi thude
nude ngoai nhap khau vao Viét Nam/ Bang cong bd lai gia ban
budn thude du kién d6i véi thude san xuat trong nudc theo Mau
s6 02 tai Phy lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

- Muc 3: Pé xuat bo ndi dung vé chinh sach giir gid, giam gia
trong tiéu dé vi di duoc quy dinh trong muc 4.

cong bd, cong bd lai gia ban budn thude dy kién tai
Diéu 116 dy thao Nghi dinh, cu thé nhur sau:

“Piéu 116. Quy dinh ve > Bang céng bo, cong bo lai gia
ban buén thubc dir kién
1. Bang cong bé gia ban budn thudc du kién thude nurée
ngoai nhdp khau vao Viét Nam va thugc san xudt trong
nuweéc theo Mau sé 01 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
2. Bang cdng bé lgi gia ban budn thusc di kién thusc
nuéc ngodi nhdp khau vao Viét Nam va thudc san xuat
trong nuéc theo Mau sé 02 tgi Phy luc VII ban hanh
kém theo Ngh; dinh nay.”

- Piéu 119, xem xét vé tinh phu hop cua quy dinh “Gid ban budn
ctia thudc chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam cung
cap cho cac co s¢ kham chita, chita bénh khong duoc cao hon
gia ban budn cua thudc trude chuyen giao cong ngh¢ dang cung
cap tai Viét Nam”, do chi phi san xuit trong nudc thuong khong
ré hon chi phi san xuat tai nuge ngoai, trong bdi canh chi phi
dau tu cao va han ché vé quy md san xuét

Khong tiép thu, Iy do: ¥ kién khong di co s khoa hoc,
phap 1y va thuc tién dé tiép thu. Qua dit liéu cong khai
gia ban budn duy kién va gia trang thau, thubc san xuét
trong nude c6 mirc gia thip hon thude nhap khau cling
nhom ti€u chi k¥ thuat, cung néng do, ham luong, dang
bao ché..

SYT Ha Giang

Muc 1 Chuong VIII: bé nghi lam 15 cac thu tuc cong bo cong
bb lai gia thudc ap dung véi tat ca cac loai thude duge cap phép
luu hanh tai Viét Nam hay chi 4p dung véi cac thude phai ké
don. Do tir diéu 109 dén Piéu 113, ndi dung huéng dan khong
dé cap dén viée hudng dan chi ap dung cho thube ké don.

Tén Myc 1 Chuong VIII du thao Nghi dinh la: cong bd,
cong bd lai gia ban budn thude du kién d6i v6i thude ké
don. Vi vay, cac ndi dung quy dinh tai cac biéu thude
Muc 1 Chuong VIII du thdo Nghi dinh 1a hudéng dan
trién khai thu tuc cong bd, cong bd lai gia ban budn
thude dy kién dbi voi thude ké don.

Diéu 116

SYT Ha Ngi

Doi véi Dicu 116:
- B0 sung thoi diém ra soat, thoi gian to1 da tir lic cong bo bao
lau thi ra soat;...

Viéc B Y té phét hién mirc gid ban budn du kién da
cong bo chua hop 1y va c6 van ban ki€n nghi chi mang
tinh khuyén nghi cho céc don vi tham khéo va ap dung
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- Huéng dan viéc xir ly nhing truong hop thudc d3 dugc ban
hodc cung émg theo két qua trang thau theo gia cong bd/ cong
bb lai nhung sau d6 c6 kién nghi xem xét lai gia ban budn da
cong bd/ cong bb lai hodc sau d6 méi co thude twong tu ¢o tiéu
chi k§ thuat cao hon cong bé gia thudc cac truong hop kién nghi
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 115.

Ly do: Noi dung nay can quy dinh cu thé viéc ra soat, phat hién
dé thyc hién kién nghi.

trién khai thuc hién. Noi dung nay ciing di dugc Bo Y
té bao cao Chinh phi, Qudc hoi trong qué trinh xay
dung Luat s6 44/2024/QH15 (dugc Uy ban thuong vu
Quéc hodi bao céo, giai trinh giri cac Pai biéu Qudc hoi
trong qué trinh xay dung Luat s6 44/2024/QH15 (Bo Y
té bao cdo Chinh phu tai Bao céo sb 978/BC-BYT ngay
07/8/2024, s6 1049/BC-BYT ngay 22/8/2024; dugc
Chinh phu bao céo Qudc hoi tai Béo céo sb 529/BC-CP
ngay 27/9/2024; dugc Uy ban X3 hoi bao cao Uy ban
thuong vu Qudc hoi tai Bao céo sb 2780/BC-UBXH15
ngay 09/8/2024 va dugc Uy ban thudng vu Qudc hoi
bao cdo, giai trinh guri cac Pai biéu Qudc hoi tai Bao
céo sb 982/BC-UBTVQH ngay 04/10/2024).

Vivay, tai du thao Nghi dinh chi quy dinh cac ngi dung
Luat giao (quy dinh cac nguyén tac phat hién dé Bo Y
té co van ban kién nghi va ddng thoi c6 quy dinh dé
cong khai vin ban kién nghi, vin ban phuc dép van ban
kién nghi). Du thao Nghi dinh khong c6 cac quy dinh
cu thé dé quy dinh thoi gian giai trinh cua d6i tuong
cong bd, ndi dung xem xét giai trinh, hinh thirc ban
hanh van ban kién nghi, hinh thic van ban giai trinh,
cach thé hién viéc chdp nhan/khéng chip nhan giai
trinh. Cu thé:

“Diéu 123. Trinh tu thuc hién kién nghi Vvé mikc gid ban
buén dy kién da cong bé, cong bé lai

1. Trong qud trinh lwu hanh thudc, khi phat hién mirc
gid ban budn thuoc dy kién da cong bo, cong b6 lai
thugc mot trong cac truong hop quy dinh tai Piéu 122,
123 va 124 Nghi dinh nay, Bo Y té c¢é van ban kién nghi
doi véi mikc gid di cong bo va céng khai trén Cong
thong tin dién tur ciia Bo Y.
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2. Sau khi Bé Y té cong khai van ban kién nghi, doi
twong thiee hién cong bo, cong bé lai gid bdan budn
thuéce du kién cé trach nhiém bdo cdo, giai trinh cdc
néi dung kién nghi. Trong truong hop diéu chinh giam
gid so vdi gid ban buén du kién da cong bo, cong bé lai
theo ngi dung kién nghi, doi tuwong thuc hién cong bé,
cong bé lai gia ban buon thuéce dw kién thuc hién viéc
céng bé lai gid ban budn thudce di kién theo quy dinh
tai Diéu 120 Nghi dinh nay.

3. Truwong hop doi tieong thiee hién céng bé, cong bé lai
¢6 bdo cdo gidi trinh vé cdc ndi dung kién nghi ciia B6
Y té, sau khi xem xét sw phu hop vée su bién dong cua
yéu té hinh thanh gid hodc sw phi hop_ vé mirc chénh
léch so voi thong tin gia thuoc triing thau, cdp nhdt do
doi twong cong bé cung cdp hodc s phit hop voi thong
tin gid ban thudc tai mede xudt xir hodc nuwée khdc do
doi twong cong bo cung cdp, Bo Y té cong khai vin ban
chdp nhdn bdo cdo gidi trinh kién nghi ciia doi twong
thue hién cong bé, cong bé lai gia ban buon thuéce dw
kién.

Trong qua trinh xem xét bao cao giai trinh va tai liéu
chimg minh ciia doi twong thire hién céng bo, céng bo
lai, Bo Y té phéi hop voi cac don vi co lién quan xem
xét ndi dung gidi trinh ciia déi teong thuee hién céng bo,
cong bé lai néu thdy can thiét.”

Diéu 118

SYT Thai Binh

DPoi véi Muc 3: Dé nghi B0 Y té ra soat ndi dung ctia Muc 3 vi
chi c¢6 Didu 118. Quy dinh vé thing s ban I¢ cta co so ban 1¢
thube trong khudn vién co sé khadm bénh, chira bénh tai Muc 3;
khong c¢é cac ndi dung quy dinh vé chinh sach giir gia, giam gia

Tai Luét s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira doi,
b6 sung mot s6 didu ctia Luat Duoc da ¢ quy dinh giao
Chinh pht quy dinh chi tiét cic chinh sach vé duoc,
trong d6 giao Chinh phii quy dinh chi tiét chinh sach uu
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601 v6i thube mai, thude biét duoc goc thudc cong nghé cao,
vic xin, thubc hiém dugc chuyén giao cong nghé san xuat tai
Viét Nam.

dai trong mua thudc, chinh sach gilr gid, giam gia d6i
voi thuoc moi, thude biét dugc gdc, thubc cong nghé
cao, Vac xin, thuc hiém duoc chuyén giao cong nghé
san xuét tai Viét Nam...

Sau khi tham khao kinh nghiém qudc té, danh gia su
phu hop véi cac quy dinh hién hanh, phan tich dur liéu,

tham van y klen cua cac don vi lién quan, tai du thao da
quy dinh chi tiét chinh sach nay theo hudng:

- Bao dam hai hoa loi ich cac bén, vira khuyén khich
cac don vi chuyen giao cong nghé cac thudc méi, thude
biét duoc gbe, thude cong nghé cao, vac xin, thubc hiém
vao Viét Nam dé tang cuong tiép can thudc cho nguoi
bénh va vira khuyén khich cac don vi ddu tu nang cip
day chuyén dé chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét
Nam.

- Théng nhat ddng bd va khong xung dot voi cac quy
dinh hién hanh.

- Uu tién x4y dung chinh sach nay trong viéc dam phan
gi4 thude.

Cu thé:

Piéu 125. Cdc thube dwge dp dung chinh sdch giir gid,
gidm gid trong dam phdn gid thuoc

Thuéc méi, thuéc biét duoc géc, thuéc cong nghé cao,
vdc xin, thudc hiém dwoc chuyén giao céng nghé san
xudt tai Viét Nam duoc dp dung chinh sdach giir gia,
giam gid trong dam phan gid khi thude dap vmg cdc quy
dinh sau:

1. La thuéc dwoc cap Gidy chirng nhdn dang ky chuyén
giao céng nghé theo quy dinh tai Ludt Chuyén giao
cong nghé;

2. La thude chuyén giao cong nghé hodc thuoc gia cong
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co6 chuyén giao cong nghé dwoc san xudt tai Viét Nam
va duwoc BY Y té cap gidy dang ky heu hanh, cong bé
trong danh muc thudc chuyén giao cong ngh¢ hodc
danh myc thudc gia cong cé chuyen giao cong ngh¢ san
xudt thudce theo quy dinh vé ding ky luu hanh doi véi
thudce chuyén giao cong nghé.

Piéu 126. Chinh sdch giit gid, gidm gid thuoc trong
dam phdn gid thuéc

1. Trong phirong dn dam phdn gid cia cdc thuoc ddp
vng quy dinh tai Piéu 125 Nghi dinh nay ¢6 cdc tiéu chi
quy dinh viéc wu ddi giit gid, giam gid so voi thudc
khéng cé chuyén giao cong nghé. Mirc do wu dai giiv
gid, giam gid dwoc phdn loai theo cong doan san xudt
tai Viét Nam; tinh déi mdi, sang tao cua cong nghé
hodic san pham dwoc chuyén giao; 16 trinh chuyén giao;
mike dau tur.

2. Co so chuyén giao cong nghé san xudt thube, co so
nhdn chuyén giao cong nghé san xudt thuéce tuan thu
cdc quy dinh vé chuyén giao cong nghé san xudt thuoc
va cam két thiee hién viéc chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thuoc tai Viét Nam theo ding tién do trong hop
dong chuyén giao cong nghé khi dwoc hwdng chinh
sdch giir gia, giam gia; Cung cdp tai liéu lién quan va
chiu trach nhiém truoc phap ludt vé hé so, tdi liéu cung
cap dé duwoce hwéng chinh sach giik gid, giam gid.

SYT Bic Ninh

Khoan 5 Diéu 118: Dé nghi sira thanh: “Pdi véi thude co gia
mua tinh trén don vi dong gbéi nhd nhét trén 1.000.000 (mot
tri¢u) déng, muc thiang s6 ban 1é toi da 13 3%.”

Ly do: Mtic thing s6 ban 1¢ tdi da nay dang khong phu hop véi
quy luét thi truong ctia co s¢ kinh doanh. Cy thé:

- V6i mire thang s6 ban 1é t6i da 1a 2% thi gia ban 1¢ toi da = Gia

Tiép thu ¥ kién, tai khoan 4 Diéu 124 du thao Nghi dinh
da stra d6i, bo sung quy dinh vé thing sd ban 1é va gia
ban 1¢ thubc cua co s¢ ban 1¢ thude trong khudn vién co
s& kham bénh, chira bénh ddi véi thude ¢o gid mua tinh
trén don vi dong gbi nho nhét trén 1.000.000 (mot triéu)
dong tir 14 2% 1én 2,5%.
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thudc mua vao + Mirc thing s ban 1¢ (%) x Gia thudc mua vao
=1,02* gia mua vao.

- Tuy:nhi€n, theo quy dinh hi¢n hanh, Nha thuc dang thyc hién
nghia vy thué v6i tong gia tri bang 2% cua doanh thu (gém 1%
thué thu nhap doanh nghiép + 1% thué Gia tri gia ting) tuong
duong véi Thanh tién dong thué = 2% * gia ban 1é = 2% * 1,02
* gid mua vao = 2,04% * gi4 mua vao =0,00204 * gia mua vao.
Ttr phén tich trén, thyc tién néu ap dung thing s6 ban 1¢ ti da
1a 2% thi nha thudc dang phai bu 16 cho gié tri thudc ban tai Nha
thudc toi thiéu s tién = Thanh tién dong thué + Gia mua vao —
Gia ban lé = 0,0204 * gia mua vao + gia mua vao — 1,02 * gia
mua vao = 0,0004 * gia mua vao.

M chiu 16 trén chua bao gém chi phi nhin cong, khdu hao
thiét bj bao quan, co sé ha téng, dién, nudc... dé duy tri hoat
dong nha thudc.

Céac mirc thing s6 ban 1¢ t6i da khac theo tri gia cua
thuoc gitr nguyén nhu quy dinh hién hanh.

Diéu 120

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y te

- Piéu 120: Can lam rd chinh sach * ‘giam gia” thuc chat 1a chinh
sach “ha mirc d6 giam gia” cta thudc chuyén giao cong nghé
trong dam phan gia. Khong phai 13 chinh sach giam gia thudc,
vi nhur vy s& lam giam dong luc chuyén giao cong nghé.

Tai Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira doi,
bd sung mot sd diéu cua Luat Duoc di c¢6 quy dinh giao
Chinh phu quy dinh chi tiét cac chinh sach vé duoc,
trong d6 giao Chinh phu quy dinh chi tiét chinh sach vu
dai trong mua thudc, chinh sach gir gia, giam gia dbi
voi thuoc moi, thube biét duoc goc, thudc cong nghé
cao, Vac xin, thudc hiém duoc chuyén giao cong nghé
san xuét tai Viét Nam..

Sau khi tham khao kinh nghiém quéc té, danh gia su
phu hgp vai cac quy dinh hién hanh, phan tich dir li€u,
tham véin v kién cua cac don vi lién quan, tai du thao da
quy dinh chi tiét chinh sach nay theo hudng:

- Bao dam hai hoa loi ich cac bén, vira khuyén khich
cac don vi chuyén giao cong nghé cac thudc méi, thude
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biét dugc gde, thube cong nghé cao, vic xin, thubc hiém
vao Viét Nam dé tang cuong tiép can thudc cho ngu(n
bénh va vira khuyén khich cac don vi du tu nang cip
day chuyén dé chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét
Nam.

- Théng nhat déng bd va khong xung dot voi cac quy
dinh hi¢n hanh.

- Uu tién x4y dung chinh sach nay trong viéc dam phan
gia thudc.

Cu thé:

Piéu 125. Cdc thube dwege dp dung chinh sdch giir gid,
giam gid trong dam phdn gid thudc

T huoc mdi, thuéc biét dwoc géc, thudc céng nghé cao,
vac xin, thudc hiém dwoe chuyén giao céng nghé sdn
xudt tai Viét Nam dwoc dp dung chinh sdch giit gid,
gidm gid trong dam phdn gid khi thuéc ddp g cdc quy
dinh sau:

1. La thuéc dwoe cdp Gidy chimg nhdn ddang ky chuyén
giao cong nghé theo quy dinh tai Ludt Chuyén giao
cong nghe;

2. La thuéc chuyén giao cong nghé hodc thuoc gia cong
c6 chuyén giao cong nghé dwoc san xudt tai Viét Nam
va dwge B Y té cap gidy dang ky heu hanh, cong bé
trong danh muc thuoc chuyen giao cong nghé hodac
danh myc thuéc gia cong cé chuyen giao cong ngh¢ san
xudt thuoc theo quy dinh vé dang ky lweu hanh doi voi
thuéc chuyén giao cong nghé.

Piéu 126. Chinh sach giir gid, giam gid thudc trong
dam phadn gid thudc

1. Trong phuwong dn dam phdn gid ciia cdc thuoc ddp
ing quy dinh tai Piéu 125 Nghi dinh ndy cé cdc tiéu chi
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quy dinh viéc wu ddi gi gid, gidm gid so vdi thudc
khéng cé chuyén giao cong nghé. Mirc do wu dai giiv
gid, giam gid dwoc phdn loai theo cong doan san xudt
tai Viét Nam; tinh doi mdi, sang tao cua cong nghé
hodic san pham dwoc chuyén giao; 16 trinh chuyén giao;
mike dau tur.

2. Co so chuyen giao cong nghé san xuat thuéc, co s
nhdn chuyén giao cong nghé san xudt thuéce tudn thu
cdc quy dinh vé chuyén giao cong nghé san xudt thudc
va cam két thiee hién viéc chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thuoc tai Viét Nam theo dung tien do trong hop
dong chuyén giao cong nghé khi dwoc huong chinh
sdch giit gid, giam gid; Cung cdp tai lieu lien quan va
chiu trach nhiém trudc phap ludt vé hé so, tai liéu cung
cdp dé dwoc hwéng chinh sach giir gid, gidm gid.

Diéu 123

SYT Thai Binh

Dbi voi Dicu 123: Dé nghi B Y té xem xét diéu chinh cac moc
thoi gian tai Diém a, b Khoan 1 Diéu 123 vi mdc thoi gian trong
dur thao da cach rat xa thoi diém hién tai (Chdm nhdt dén ngay
01 thang 7 nam 2019; Chdm nhdt dén ngay 01 thing 01 ndm
2021)

Tiép thu, d~€1 ChiI}h stra tai du thao Nghi dinh dé phu hop
vo1 thue tien trién khai

SYT Bic Kan

V& “L trinh thuc hién thuc hanh tot d6i voi co so hoat dong
dugc khong vi muc dich thuong mai” tai Diéu 123 du thao Nghi
dinh

Dé nghi xem xét 16 trinh “cham nhéat dén ngay 01 thang 7 nim
2019....” Va “cham nhit dén ngay 01 thang 01 nim 2021...” do
thoi gian quy dinh vé 10 trinh trude thoi gian hi¢u luc cua du
thao Nghi dinh tai khoan 1 Diéu 126.

Tiép thu, d3 chinh sira tai Diéu 128 du thao Nghi dinh,
cu thé nhu sau:

“]. Ké tir ngdy Nghi dinh ndy co hiéu luc, co so kiém
nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc cua Nha nuoc
chira tudn thi day di thiwe hanh tot phong thi nghiém
chi dwoc thuc hién cac thir nghiém thugéc pham vi chirng
nhdn ddp vmg tiéu chuan TCVN ISO/IEC 17025 yéu cau
chung vé nang lwc cia cdic phong thir nghiém hiéu
chudan da dwoc cdc t6 chire chitng nhan phit hop danh
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gid, chimg nhdn. Chdm nhat dén ngay 01 théng 01 ndm
2027, co s6 kiém nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc
ciia Nha nuée phai tudn thi day di thwe hanh tot phong
thi nghiem.

2. Ké tir ngay Nghi dinh nay ¢ hiéu lyc, co s kiém
nghiém thuéc nguyén liéu lam thuoc ciia Nha nude lan
ddu trién khai hoat dong kiém nghiém thudc, nguyen
liéu lam thuéc hodc bé sung pham vi hoat dong kiém
nghiém phai tudn thi thuce hanh tét phong thi nghiém.”

SYT Ha Tinh | + Diéu 123: d& nghi nghién ctru diéu chinh vi cic mbc thoi gian | Tiép thu, da chinh sira tai du thao Nghi dinh dé phu hop
ap dung da dién ra va cac co so da tuan thu day du. véi thyc tién truc khai.

SYT HaNdi | Khoan 1 Piéu 123 va Khoan 1 Piéu 124: Bo6 cic mdc 16 trinh | Tiép thu, da chinh stra tai du thao Nghi dinh
thue hién, diéu khoan chuyén tiép d qua.
Ly do: Thoi gian dd qua cac mdc 16 trinh thoi gian thuc hién

Diéu 124
SYT Hai - Khoan 1 Diéu 124: Bé nghi stra tir “ndp” trong doan “cac van Tiép thu, da chinh stra tai du thao Nghi dinh dé bao dam
Duwong ban huéng dan c6 lién quan ndp trudc ngay Nghi quyét ndy...” | bao phu hop véi thuc tién trién khai

thanh tor  “dugc  ti€p nhan theo quy dinh”.
- Khoan 2 Diéu 124: Xem lai mdc thoi gian “Cham nhat tir ngdy
01/07/2018”

- Khoan 7 Piéu 124: Tai diém b tléu muc 2.1 Muc 2 Béo cao
219/BC- BNV ngay 11/01/2025 vé viéc bd sung, hoan thién
phuong an sap xép, tinh gon t6 chirc bd may cta Chinh phu do
B N6i wvu ban hanh c¢6 quy dinh nhu sau:
“2. V& mot sd churc nang, nhiém vu theo dé xuét cua Bo Cong
an

2.1. Chuyén 03 nhom chirc ndng, nhiém vu vé Bo COng an quan
ly (khdng 1am ting dau mdi cua Bo Cong an), gdbm: b) Nhiém
vu quan ly nha nudc veé 1y lich tu phap va thuc hién dich vu cong
cap Phiéu 1y lich tu phap (dang giao cho B Tu phép quén 1y).”
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Nhu vy, du kién trong thoi gian t6i s& chuyén nhiém vu quan
1y nha nude vé 1y lich tu phap va thyc hién dich vu cong cip
Phiéu'1y lich tu phap vé Bo Cong an quan ly. Do d6, can xem
xét lai quy dinh vé trach nhiém ctia B4 Tu phép trong viéc chia
sé co so dir liéu vé 1y lich tu phap.

SYT Thai Binh

- Khoan 2 Picu 124: Dé nghi B6 Y té xem xét dicu chinh cac
mdc thoi gian tai Khoan 2 Diéu 124 vi méc thoi gian trong dy
thiao di cach rat xa thoi diém hién tai (Chdm nhat tir ngay 01
thang 7 nam 2018);

- Khoan 7 Piéu 124: dé nghi B Y té xem xét ndi dung “Chdm
nhdt tir ngay 01/01/2026, B Tw phdp co trach nhi¢m chia sé co
so dir liéu vé 1y lich tw phdp cua nguoi dé nghi cdp chirng chi
hanh nghé dwoc cho co quan cap chimg chi hanh nghé dwoc”
vi nhi€ém vu quan ly nha nudc ve 1y lich tu phap va thuc hién
dich vu cong cap Phiéu 1y lich tu phap s& dugc chuyén tir S& Tu
phap sang Cong an tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (Cong
vin s6 05/CV-BCDTKNQI8 ngay 12 thang 01 nim 2025 cua
Ban chi dao vé tong két thuc hién Nghi quyét s6 18-NQ/TW cua
Chinh Phu

Tiép thu, da sira lai tai khoan 5 Piéu 133 dy thao nhu
Sau:

“Chdm nhat tir ngay 01 thang 07 nam 2026, B¢ Cong
an co trach nhiém chia sé co so di lieu vé Iy lich tw
phdp cua nguoi dé nghi cdp chitng chi hanh nghé dirgc
cho co quan cap chimg chi hanh nghé dirge. Dir liu
chia sé gom cdc thong tin Vvé viéc nguoi dé nghi cdp
chimg chi hanh nghé dwoc c¢é thudéc mot trong cdc
trwong hop quy dinh tai diém a khodn 4 Diéu 13 Ludt
Duoc.”

SYT Ha Tinh | + Khoan 2, Piéu 124: dé nghi nghién ctru diéu chinh vi cac mdc | Tiép thu, da chinh sira tai du thao Nghi dinh dé phu hop
thoi gian ap dung d3 dién ra va cac co so da tudn thu day du. véi thyc tién truc khai.
Picu 126
SYTHaN§i | Pidu 126: Bii bo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP; sb | Tiép thu, da chinh sta tai khoan 2 Piéu 135 dy thao

88/2023/ND-CP; s6 155/2018/ND-CP.

Ly do: Dy thao Nghi dinh nay 1a xdy dung hoan toan méi dé
phu hop véi quy dinh Ludt Dugc ) 105/2016/QH 13, Luat
Dugc s6 44/2024/QH15 thay thé cac Nghi dinh huéng dan thi
hanh cii (Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; s6 88/2023/ND-CP; s6
155/2018/ND-CP). Tuy nhién tai Khoan 2, biéu 126 Hiéu luc
thi hanh chi bdi bo 1 phan ndi dung cia Nghi dinh sb

Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“2. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lic thi hanh, cdc
Nghi dinh ciia Chinh phii va cdc diéu khoan sau day hét
hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Diéu 27 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP
ngay 10 thang 7 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu cia Lugt Gia.
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54/2017/ND-CP va Nghi dinh sb 88/2023/NDCP; sd
155/2018/NDB-CP.

b) Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 niam
2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

c) Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cua Chinh phu swa d6i, bé sung mot sé
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té;

d) Nghi dinh so 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam
2023 cua Chinh phu sia d6i, bé sung mot s6 diéu ciia
Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam
2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sua doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan 1y
nha nudée cia B Y té;

d) Céc quy dinh vé quang cdo thuéc tai Diéu 3 ciia Nghi
dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thing 11 ndm 2013
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
cua Ludt quang cdo.”

Bénh vién Che
ray

Diéu 126. Quy dinh vé thing s6 ban 1é va gia ban 1¢ thudc cua
co s& ban 1é thude trong khuon vién co s¢ kham bénh, chira
bénh: diém d khoan 4 “Ddi véi thude co gid mua tinh trén don
vidong goinho nhét trén 1.000.000 (mot tri¢u) déng, muc thing
s6 ban 1¢ tdi da 13 2%”. Thuc té, Nha thuc bénh vién dang chiu
thué toi thiéu 1a 2% (bao gdm 1% thué gié tri gia tang (VAT) va
1% thue thu nhap doanh nghiép). Do vay, dé nghi quy dinh mirc
thang s6 ban 1¢ tdi da ddi véi thude co gia mua tinh trén don vi
nho nhét trén mot triéu dong 14 tir 2.5% dén 3%.

Tiép thu, khoan 4 Diéu 126 du thao Nghi dinh quy dinh
vé thing sb ban 1¢ va gia ban 1é thude cua co so ban 1é
thude trong khuon vién co s¢ khdm bénh, chita bénh dbi
v6i thude co gia mua tinh trén don vi déng gbi nho nhét
trén 1.000.000 (mot tri€u) déng tirla 2% 1én 2,5%.

Diéu 127
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SYT Bic Ninh

Khoan 2 Didu 127: Dé nghi stra thanh: “2. Chii tich Uy ban nhan
dan cac tinh; thanh phd truc thudc trung wong giao So' Y té cac
tinh, thanh phd t6 chirc viéc tiép nhdn ké khai gid thuéc cia cdc
co's¢ kinh doanh thudc cé tru sé chinh ddt tai dia ban tinh,
thanh pha.”

Ly do: Thuc hién theo ding quy dinh Luat gia

Tiép thu, stra d6i, bd sung khoan 2 Diéu 136 du thao
thanh:

“2. Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc trung wong giao So Y té cac tinh, thanh phd to
chirc viée tiép nhan ké khai gia thudc theo quy dinh tai
Luat Gi4 va cac vin ban hudng dan Luat Gia:

SYT Ha Giang

Diéu 127: Bé nghi dung thong nhat khai niém “Cong bd lai”
thay thé cho “ké khai lai”.

b3 ra soat toan bd du thao Nghi dinh, khong c6 nodi1
dung quy dinh dé huéng dan cho viéc “ké khai gia
thudc”. Do d6, khong co sy khong thong nhat khai niém
“Cong bb lai” va “Ké khai lai”.

Bién phap ké khai gia thudc thuc hién theo cac quy dinh
tai Luat Gia 2023, do d6, dé bao dam thong nhit va
dbng bd voi quy dinh tai Luat Gia 2023, tai khoan 2
Diéu 136 d3 c6 quy dinh: “2. Chu tich Uy ban nhdn dan
cdc tinh, thanh pho tryec thugc trung wong giao So'Y té
cdc tinh, thanh phé té chirc viéc tiép nhdn, ra sodt ho
s0 ké khai lai gid thuoc san xudt trong nude ciia cdc co
$G 6 tru s& san xudt thuoc tai dia ban tinh, thanh phé'. ”

SYT Thai Binh

Dbi v6i khoan 2 Piéu 127: Dé nghi B Y té xem xét ndi dung
tai Khoan 2 Diéu 127 “Chii tich Uy ban nhdn dan cac tinh,
thanh pho truc thugc trung wong giao S0 Y té cdc tinh, thanh
phé to chirc viée tiép nhdn, ra sodt hé so ké khai lai gid thuéc
san xudt trong nuoc cua cdc co s co try so san xudt thuoc tai
dia ban tinh, thanh phé” dé phu hop véi quy dinh vé quan Iy
nha nudc vé gia tai Luat Gia va Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP

Bién phap ké khai gia thudc thuc hién theo cac quy dinh
tai Luat Gia 2023, do d6, dé bao dam thdng nhit va
ddng bd véi quy dinh tai Luat Gia 2023, Nghi dinh sd
85/2024/ND-CP tai khoan 2 Piéu 137 du thio Nghi
dinh da c6 quy dinh: “Chu tich Uy ban nhan dan cac
tinh, thanh phé truc thudc trung wong giao So Y té cdc
tinh, thanh phé té chire viéc tiép nhdn ké khai gid thuoc
theo quy dinh tai Ludt Gia va cdc van ban huong dan
Luat Gia”

SYT Tp. Ho
Chi Minh

Pé nghi bo khoan 2 Diéu 127. q
Ly do: Theo quy dinh tai Luat Gia, K& khai gié 1a viéc t6 chic

Quy dinh tai khoan 2 Diéu 127 (nay tai du thao Nghi
dinh la khoan 2 Dieu 137) “2. Chu tich Uy ban nhdn

85




~__ BANTONG HQP TIEP THU, GIAI TRINH
Y KIEN GOP Y CUA CAC SO'Y TE/ VIEN/BENH VIEN/ TRUONG PAI HQC

(Tinh dén ngay 15/04/2025)

kinh doanh hang héa, dich vu thudc truong hop phai ké khai gia
quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 cta Luat nay gui thong bao muc
gia sau khi dinh gia, diéu chinh gi4 cho co quan nha nudc co
tham quyén dé phuc vu tong hop, phan tich, du bao gia thi
truong. Do d6, khong co quy dinh vé viéc ké khai lai gia thude
san xudt trong nudc.

ddn cdc tinh, thanh pho triee thugc trung wong giao So
Y té cdc tinh, thanh phé t6 chike viéc tiép nhdn ké khai
gid thuéc theo quy dinh tai Ludt Gid va cdc vin bdn
huong dan Ludt Gid...” la dé bao dam thong nhat voi
trach nhiém ciia SYT trong viéc tiép nhan ho so ké khai
gid thudc quy dinh tai Luat Gia 2023 va Nghi dinh
85/2024/ND-CP ngay 08/5/2024.

Phu luc

SYT Hai
Duwong

Phu luc:

a) Méu s6 04:

- B6 sung noi cap chitng chi hanh nghé dugc.

- B6 sung vi tri hanh nghé da dugc cap.

b) Mau s 05:

- B6 sung noi cip ching chi hanh nghé duoc.

- B6 sung vi tri hanh nghé da dugc cap.

¢) Méu s6 08: B6 sung noi cip chirng chi hanh nghé dugc.

d) Mau sb 10: B6 sung sb dién thoai lién hé.

e) Mau s6 11:

-Bo sung s6 dién thoai lién hé.

-Bo sung dia chi kinh doanh va ghi rd dia chi co s¢ truc thudc.
f) Mau sb 12:

-Bo sung s6 dién thoai lién hé.

-Bd sung dia chi kinh doanh va ghi rd dia chi co s& truc thude
(néu cb).

g) Mau s6 09:

- P& nghi stra lai tén mau bao cao cho phu hop vo1 ndi dung
Nghi dinh, cu thé sira thanh “Béo cdo dinh ky xuat, nhép, ton
kho, str dung thudc, dugc chat trong Danh myc thudc, dugc
chat thudc danh muc chat bi cAm st dung trong mot ) nganh,
linh vuc”.

Mau s6 10, 11,12: Tiép thu
Mau s6 04, 05, 08: Tiép thu, da sira Biéu mau

g) Mau s 09:

- Péi v6i vide bd sung tén hoat chét tai cac mau 09,
11, 13, 14: Tiép thu

m) Mau s6 16 va miu s 17:

- Tiép thu

Mau s6 09:

- Pbi Vo1 vige doi tén mau bao céo: Khong tiép thu, ly
do mau s6 09 1a miu bao co ddi ! thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat... quy dinh
tai khoan 2 Diéu 47 Nghi dinh 54/2017/ND-CP Viét
lai Iy do
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- B6 sung térrhoat chat, sb dang ky lwu hanh cua thudc trong
ndi dung bédo cao.

h) Mau'sé 11: Bb sung tén hoat chét, sé ding ky Iuvu hanh cua
thudc trong ndi dung bao cio.

i) Mau s6 12: Stra ndi dung “sd gidy phép nhap khau” thanh
“sb dang ky luu hanh”.

k) Mau sb 13: Bb sung tén hoat chat, s6 dang ky Iuvu hanh cta
thudc trong ndi dung bao cio.

1) Mau s6 14: B6 sung tén hoat chat, s6 dang ky luu hanh cia
thudc trong ndi dung bao cio.

m) Mau sb 16 va mau s6 17:

- Stra n4i dung “cong ty” thanh “co s6”

- B6 sung tén hoat chat ndéng do, ham luong, dang bao ché,
quy cach dong goi, sd dang ky luu hanh cua thude trong ndi
dung bao céo.

n) Mau sb 18: Xem xét lai ndi dung “Nghi dinh nay” tirc “Nghi
dinh s6 54/2017/ND- CP” hay “Nghi dinh .../2025/ND-CP”
0) Mau sb 20: B6 sung tén hoat chét, s6 dang ky luu hanh cia
thudc trong ndi dung bao cio.

- B6i v6i viée bo sung s6 GPKLH 09, 11, 13, 14:
Tong hop, xin y kién vé tinh can thict

n) MAu s6 18: Khong tiép thu, Iy do: ni dung nay
dugc viét theo quy dinh vé soan thao VBQPPL

SYT Tién
Giang

bé nghi bo sung Mau s6 05 tai Phu luc I duoc néu tai Diéu 5
dur thao Nghi dinh Quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi hanh Luat Duoc sau ¥ 11. Noi dung xin diéu chinh:.... va
ndp kém theo:

- Ban chinh Chirng chi hanh nghé duoc da duoc cap (néu co).
- T6i xin cam két vé tinh xac thuc ctia viéc mat Ching chi
hanh nghé dugc ddng thoi khong str dung Ching chi hanh
nghé duoc di mat dé hanh nghé.

Ly do: Dé So'Y té co co sé ban hanh quyét dinh thu hoi
Chung chi hanh nghé duoc cii da cép, trude khi ban hanh
quyét dinh cap Chutrng chi hanh nghe dugc dé nghi cap dicu
chinh. Vi mdi c4 nhan chi dugc cip mot Ching chi hianh nghé

- Theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 6, nguoi dé nghi cap
lai, CCHND phai ndp lai CCHND da duoc cép (trur
truong hop bi mét) khi dén nhan CCHND méi ( dé
khong anh hudng dén viéc sir dung CCHND ctia nguoi
dé nghi trong thoi gian cho co quan c6 thim quyén xem
xét hd so trude khi cip lai, didu ¢ hinh).

- Truong hop nay, SYT thuc hién cap lai, diéu chinh
CCHND chtr khong phai cdp méi. Do d6 ngudi dé nghi
s€ khong c6 2 CCHND.
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dugc va s€ bithu h(‘Bi‘ trong truong hgp cd nhan dé co6 hai
Chung chi-hanh nghé dugc.

Vién kiém
nghiém thuoc
T™W

Mausb 15, 16, 17 Phu luc II: Cot “Han dung”, ~dé nghi b sung
“Khong yéu cau” doi véi mau nghién ctu, mau danh gia tay
nghé so sanh lién phong thi nghiém.

Theo diém b khoan 1 Piéu 59 Luat dugc 2016, thudc,
nguyén liéu lam thudc nhap khau phyc vu kiém nghiém,
nghién ctru khoa hoc 13 thudc, nguyén liéu lam thube
lwu hanh theo thi trudng. Theo diém h khoan 1 Piéu 61
Luat dugc 2016, nhan thubc, nguyén liéu lam thudc luu
hanh trén thi truong phai c6 han dung cua thudc nén
khong tiép thu y kién nay

SYT Bic Giang

Céc khoan vé Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc
I: D& nghj stra thanh: “Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan
hé so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Méu sd
01 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trir truong
hop thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién ta”.

Ly do: Khi nop hd so trén moi truong dién tir, mdi ¢4 nhan, co
s& s& nhan duogc thong tin vé tai khoan ca nhan ndi dung da tiép
nhén hd so thanh cong déy du ndi dung theo Mau s6 01 Phu luc
l.

Tiép thu, Bleu 129 dy thao Nghi dinh dé quy dinh vé
viée giai quyét ho so truc tuyén cu thé nhu sau:

“Piéu 129. Lo trinh trién khai gidi quyét hé so theo
hinh thire truc tuyén

1. Cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay
dugc thyc hién theo hinh thirc tryc tuyén hodc hinh
thire truec tiép trong truong hop chua trién khai duoc
hinh thirc triee tuyén nhung phai dam bao chdm nhat
dén ngay 01/07/2026, cdc thii tuc hanh chinh quy dinh
tai Nghi dinh nay phai trién khai theo hinh thirc truc
tuyén

2. Truong hop thuc hién theo hinh thirc truc tiép, té
chire, cd nhdn nép hé so ban gzay truee tiép hodc giri
qua dwong buu dién vé co quan tiép nhdn ho so theo
tham quyén.

T ru’dng hop thuc hién theo hinh thuc truc tuyén, 16
chire, cd nhdn nép hé so dién tr tqi Céng Dich vu
cong, h¢ thong thong tin giai quyét thii tuc hanh chinh
ciia cdp c6 tham quyén (d6i véi cac vin ban, gidy to
thugc danh muc bi mdt nha nuoc thuc hién theo quy
dinh cua phap luat vé bao vé bi mdt nha nuoc) va phai
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chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc, tinh hop phdp ciia
noi dung cua ho so da nop. Ho6 so dién tir thuc hién
theo quy dinh ciia Nghi dinh so 45/2020/ND-CP ngay
08 thang 4 nam 2020 cua Chinh phu.

3. Tur ngay 01/7/2026, viéc thuc hién theo hinh thirc
truec tiép chi thuc hién trong truong hop co sw co ky
thudt hodc truong hop bat kha khdang khéng thé thyee
hién thi tuc hanh chinh theo hinh thirc triec tuyén va
dirge co quan tiép nhdn ho so théng bao chinh thirc.”

Mau s6 03 Phu luc I: Phan ghi chu (3) dé nghi sira thanh “ Poi
voi co sO thye hanh khong c6 con dau, khong phai dong dau vao
Giady xac nhan”.

Tiép thu, da chinh sura tai du thao Nghi dinh

Mau s6 04 va Mau s6 05 Phu luc L. “10. Vi tri dang hanh nghé
(néu dang hanh nghé).

Ly do: Theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 28 Luat Duoc “8. Ngudi
da duoc cap Chung chi hanh nghé duoc ma khong hanh nghé
trong thoi gian 12 thang lién tuc” bi thu hdi Chimg chi hanh
nghé duoc. Nhiéu c4 nhan hanh nghé tai dia phuwong khac nén
can khai dy du thong tin hanh nghé ké tir ngay duoc cap Ching
chi hanh nghé duoc.

Thong tin nay di c6 tai Biéu mau

Mau s6 10, 11, 12 Phu luc I: Bd sung thong tin S6 dién thoai
lién hé

Tiép thu, da chinh sura tai du thao Nghi dinh

Mau sd 13 Phuy luc I: Bb sung thong tin co sé truc thudc. Vi du:
“Nha thuoc A Truc thudc: HO kinh doanh B hodc Cong ty C”.

Co s¢ kinh doanh dugc la mét phap nhéan kinh doanh.
Gidy du BPKKDD da co day du thong tin vé tén co so
kinh doanh, dia chi tru s& chinh va dia di€m kinh doanh

Vé ndi dung khac

Vién kiém,
nghiém thuoc
T™W

Vé bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét:

- V& nguyén liéu: Quy dinh nghi dinh yéu cau co s kiém
nghiém (Vién) can phai mua nguyén lidu tir cac co sé nhap khau

(1) Viéc mua ban/ sang nhuong nguyén liéu cua co s¢
san xuét thuoc cho Vién Kiém nghiém khong phu hop
v6i quy dinh vé quyén ciia co s¢ san xut thuoc tai Diéu
43 Luat Duoc. VNK c6 thé nhap khiu truc tiép.
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tuy nhién khdi lvong nguyén lidu can dé san xuit chat dbi chiéu
nho khoang 50 gram, do d6 thuc té khong co co so nhap khau
nao nhéan yéu cau ctia Vién. Bé nghi c¢6 ndi dung cho phép céac
co.'so san xuat duoc sang nhugng mot lwong khong qua 100
gram dé Vién Kiém nghiém thudc Trung uong va Vién Kiém
nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh thuc hién chirc ning san
xut chat d6i chiéu phuc vy kiém tra chat lurong san pham trén
thi truong.

- V& str dung cac chit d6i chiéu kiém soat dic biét: Dé nghi du
thdo nghi dinh cho phép chi sir dung cho muc dich nghién ctru,
kiém nghiém phuc vu cong tac quan Iy nha nuéc, khong st dung
muc dich thuong mai.

- V& phén phdi chat dbi chiéu kiém soat dic biét: D& nghi du
thao nghi dinh c6 noi dung huéng dan cu thé hon (vi du cac co
s& ¢6 chirc ning nghién ctru, kiém nghiém phuc vu cong tac
quan 1y nha nudce khi c6 nhu cau vé chat d6i chiéu kiém so4t dic
biét co thé gui cong van vé Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong va Vién Kiém nghiém thudc thanh phé HO6 Chi Minh yéu
cau cung cdp cac chat dbi chiéu nay)

(2), (3): Chét dbi chiéu khong thudc pham vi diéu chinh
ctia Nghi dinh nay va phap luat vé dugc do khong phai
1a thudc, nguyén lidu lam thudc. Viéc quan 1y cac chat
nay thue hién theo quy dinh vé hoa chat.

bé nghi tang cuong ki€m soat ta duoc ddi voi (1) nhap khau
thudc, nguyén lidu 1am thudc, (i) co sé san xuit duoc nude
ngoai co su dung ta dugc c6 nguy co anh hudng to1 suc khoe.

- Viéc quan ly nhap khau ta dugc da duoc quy dinh chat
ché nhu ddi véi dugc chét.

Co sé san xuit nguyén liéu lam thudc, ta dugc déu phai
dap tmg GMP va phai dat ticu chuén chat luong dugce
dién hodc tiéu chuén co so da duoc phé duyét. Co sé
san xuat thude phai chiu trach nhi¢m vé chat luong
nguyén liéu va phai kiém tra chat luong trudc khi dua
Va0 san xuét thuéc

Ghi nhan dé trién khai trong hoat dong quan ly, klem
tra hdu mai. Viéc quan ly t4 dugc dung de san xuat
thubc da duge quy dinh chat ché trong yéu cau ddi voi
ho so ding ky thude theo ACTD tai muc P4 c6 yéu ciu
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vé kiém tra t4 duoc gdm c6: tiéu chuan chit lugng, quy
trinh phan tich....

Thong tu 08/2022/TT-BYT c¢6 quy dinh trach nhi¢m
clia co s6 san xuat « Bao dam chat luong, an toan, hi¢u
qua cta thudc, nguyén liéu lam thube dung véi ho so
dang ky”

SYT Hai
Duong

Mot s6 y kién vé ky thuat trinh bay van ban:
- Pé nghi co quan soan thao ra soat cac quy dinh dugc vién dan
trong du thao, chinh sira dam bao tinh chinh xac. Vi du: Piém d
Khoan 5 Diéu 97 du thao quy dinh: “d) Viéc tiéu huy nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét phai tuan thu quy dinh tai
Diéu 48 cua Nghi dinh nay.” Tuy nhién, tai Biéu 48 du thao
Nghi dinh lai quy dinh v€ ti€u chi, ho so dé nghi cip phép xuit
khau thudc phéng xa, thude, duoc chat trong danh muc thuoc
duoc chit thuoc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot )
nganh, linh vuc, thude doc, nguyén liéu doc lam thube. Khoan
1 Piéu 110 dy thao quy dinh: “Bd Y té phan coéng co quan
chuyén mén tiép nhan Bang cong bd, cong bd lai gia ban budn
thudc du kién theo miu quy dinh tai Diéu 108 Nghi dinh nay”.
Tuy nhién, tai Diéu 108 du thao lai quy dinh vé trach nhiém cta
cac dbi tuong thue hién, tham gia quang cao thuoc

- pé nghi BO Y té xem xét viéc hop nhét tit ca cac ndi dung
dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP vao du thao
Nghi dinh nay va bai bd toan b cac nghi dinh trén sau khi Nghi
dinh nay c6 hi¢u luc dé thuan tién cho qua trinh tra clru, nghién
ctru cc van ban hudng dan thi hanh Luat Duoc.

Tiép thu, da chinh sira vé dan diéu, k¥ thuat soan thao
tai du thao Nghi dinh
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SYT Vinh
Long

3. Bbi voi Chinh sach vé quan 1y thudc phai kiém soat dic biét
Tai muc 4.1:1. Lién quan dén quy dinh vé diéu kién vin chuyén
thude nguyén liéu lam thudc la duoc chdt gdy nghién, dwoc
chdt hudng than, tién chdt ding lam thudc, thudc gy nghién,
thudc hwéng than, thuoc tién chat

Dé xuit chon Giai phép 2

- Gidi phdp 2: Stra d6i Khoan 4 Diéu 45 theo hudng yéu cau
cu thé co so khi van chuyén nguyén li¢u lam thudc 1a dugc
chat gay nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam
thudc, thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
phai c6 camera theo ddi hanh trinh ctia xe van chuyén.

Trang bi camera theo ddi hanh trinh ctia xe van chuyén khong
phai la mot chi phi cao d6i véi co s0, nhung mang lai duogc
nhiéu loi ich: dam bao viéc van chuyén duoc kiém soat tir xa,
han ché duoc that thoat, ciing nhu cham tré khi tim kiém thube
that thoat c6 nguy co dan téi thude bi lam dung cho cac muc
dich bat hop phap vi ma tiiy c6 thé din toi nhitng hé luy rat
nguy hiém cho x3 hdi va nguoi dan.

Trién khai chu truong cit giam diéu kién dau tu kinh
doanh, du thao khong bd sung thém diéu kién vé van
chuyén thuéc ma, co sé phai tu chiu trach nhiém, ning
cao tinh chu dong ctia doanh nghiép

Vién kiém
nghiém thuoc
TW

Co so dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duge phai la
mot trong cac to chirc bd sung “c6 chuyén nganh phu hop véi
mdi loai chiing chi hanh nghé&” sau: Co s¢ gido duc nghé nghiép
c6 dao tao chuyén nganh y, dugc; co s¢ gido duc cod dao tao ma
nganh thudc khéi nganh khoa hoc strc khée; vién nghién ctru co
churc ndng dao tao chuyén nganh y, dugc; co s& c6 churc nang
dao tao nhan luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;

2. Co s ddo tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai
xay dung chuong trinh dao tao bao gdm cac ndi dung chinh sau
day:

Noi dung kién nghi cua don vi lién quan dén ndi dung
chuong trinh dao tao cap nhat kién thuc chuyén mon vé
duogc, khong phai la yéu cAu ddi véi co sé dao tao.
Bén canh d0, nguoi hanh nghé dugc can va ¢6 quyén
duoc dao tao, cap nhat nhiéu linh vuc kién thirc chuyén
mon can thiét cho hoat dong hanh nghé duoc cta minh,
khéng bi giéi han ndi dung kién thirc
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a) Noi dung dio tao bao gdom:
- Kién thite’chuyén nganh;
- Phap‘Tuat va quan 1y chuyén mén vé duoc;

b) Thoi gian dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc:
t61 thiéu 08 gio.
Noi dung nay can phai lam rd: Mdi loai chimg chi hanh nghé
phai c6 ndi dung/ kién thirc dao tao phu hop véi loai ching chi
hanh nghé duoc cip. Tranh kiéu chirng chi hanh nghé san xuat
dugce pham hoc chung voi hanh nghé nha thude.

SYT Tp. Ho
Chi Minh

bé nghi bd sung hudéng dan thuc hién cac noi dung:

- Tham quyén, hinh thirc, thu tuc thu hoi thude va bién phap xir
1y thudc bi thu hoi.

- Thi tuc théng bao véi co quan quan 1y nha nude vé viée luin
chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc giita cac
nha thudc trong chudi nha thudc.

- Quy dinh hinh thtc cong bd thong tin Ching chi hanh nghé
duoc va Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da dugc
cap trén hé théng quan 1y dit liéu hanh nghé toan qudc; bai bo
quy dinh nop lai Ching chi hanh nghé dwoc va Gidy ching nhin
du diéu kién kinh doanh dugc trong truong hop cap lai, diéu
chinh.

- Quy dinh cong bd co sé dao tao va danh sach ngudi da hoan
thanh chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc tai cac co s& dao tao trén hé théng thong tin chung toan
qudc dé cap nhat va quan 1y dit liéu hanh nghé.

Tiép thu va s& xem xét huéng dan & Thong tu c6 lién
quan

Tai khoan 3 Piéu 65 Luat Dugc 2016/khoan 6 Didu 65
Luat Duoc sira d6i da giao cho BO Y té quy dinh chi tiét
vé viéc két luan chat lwong thude thudc truong hop phai
thu hdi, mirc 6 vi pham ctia thude, thi tuc thu hdi thude
va viée xir 1y thude bi thu hoi.

Bo Y té da trién khai quy dinh trén tai Thong tu sd
11/2018/TT-BYT va tiép tuc dugc dua vao Thong tu
thay thé Thong tu sb 11/2018/TT-BYT.

Vién Y dwge
hoc dan tc

Vé to chirc thyc hanh chuyén mon vé dugce can duge quy dinh
tuong duong cac budc thuc hién nhu Luat kham bénh, chira
bénh nhu can ¢6 cong bd co s& thue hanh chuyén mon vé duoc,
ky két hgp dong thuc hanh chuyén mon vé duge, quyét dinh
phan cong ngudi huéng dan, kiém tra ning lyc trude khi cap

Ngudi hanh nghé kham chira bénh va nguoi hanh nghe
dugc ¢ sy khac nhau vé pham vi hoat dong va d6i
tuong tac dong, do do, yéu cau vé td chic thuc hanh
chuyén mon s€ khéc nhau.
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Giay xac nhan thyc hanh chuyén mén vé duge...

Viéc quy dinh nhu tai du thao hién nay nham tao diéu
kién cho nguoi dan, doanh nghiép

Ghi nhén y kién dé nghién ctru khi sira toan dién Luat
Duogc sau khi c6 danh gia

Bénh vién da
khoa TW Hue

Cap nhat kip thoi cac dit liéu dugc dinh chinh, thay d6i, b sung
(bao gdm ca Danh muc ndi dung thay d6i nho chi yéu cau théng
b4o), thu hdi gidy ding ky luu hanh trong qua trinh Ivu hanh
thudc tai dia chi duong link tra ctru gidy dang ky Iu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

Hién nay, cac thong tin dinh chinh, thay d6i b6 sung
déu duoc cap nhat trén trang thong tin di¢n tir cia Cuc
Quan 1y Dugc (bao gém ca ndi dung thay doi nho chi
yéu cau thong bio).

Tong hop, cap nhat kip thoi cac dit liéu duoc diéu chinh, gia han
hiéu luc va thu hdi GMP cua co sO san Xuét cla tat ca cac dot
cong bd. Pong thoi, cung cap dudng link tra ctru thong tin GMP
clia co sO' san xuat trong nudc va nudc ngoai.

Dit liéu vé tinh trang dap tng GMP ctia co s san xuat
nudc ngoai hi¢n da dugc cdp nhat lién tuc dé tra ciru
trén phén mém dich vu cong Thu tuc s 48.

Ghi nhan dé thyuc hién trong qua trinh trién khai viéc
cap nhat thong tin GMP co s6 san xudt trong nudc.

Doi voi viée cong bd duong dan dé tra ctru thong tin
GMP cua co s6 san xudt nudc ngoai: hién nay, khong
phai tit ca cac co quan quan 1y déu cong bo rong rai
thong tin tinh trang GMP cua co sd san xuit. Bo Y té
ghi nhin dé cong bd cac duong link c6 duoc dé cac co
sO tra ctru, kiém tra thong tin.

SYT Hai
Dwong

Dé nghi ra soat, chinh stra cic mbc thoi gian quy dinh tai Diéu
khodn chuyén ti€p ddm bdo tinh chinh xac, kha thi.

Tiép thu, da ra soat va chinh stra dé bao chinh xac, kha
thi

SYT Bic Kan

bé nghi xem xét tinh dﬁy da cia nd1 dung “Bai bo Muc 21, Muc
32 Chwong VII cia Nghi dinh sé6 54/2017/NP-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duogc
va cdc diéu, khodn dwoc sita doi, bo sung tai Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi sia doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh

Tiép thu, d chinh stra tai khoan 2 Diéu 135 du thao
Nghi dinh, cu thé nhu sau:

“2. Ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lic thi hanh, cdc
Nghi dinh ciia Chinh phii va cdc diéu khoan sau day hét
hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 10 Diéu 27 Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP
ngay 10 thang 7 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh chi
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thuéc pham-vi quan 1y nha mede cua B Y té, Nghi dinh s6
88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phi sia doi, bo
sung mot so diéu cia Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tlet mét 56 diéu
va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh sé 155/2018/NP-
CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi sia doi, bé sung
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thujc
pham vi quan Iy nha nwée ciia B Y té” tai diém b khoan 2 Piéu
126 du thao Nghi dinh. Ly do:

Piéu 1 du thao Nghi dinh quy dinh vé pham vi diéu chinh va ddi
tuong ap dung gdm “Nghi dinh nay quy dinh vé Chung chi hanh
nghé duoc; kinh doanh
duogc; xuat khau, nhap khau thudc; ding ky lwu hanh dugc licu,
ta duogc, voé nang; danh gia co s san xuat thudc tai nude ngoai;
tham quyén, hinh thirc, thu tuc thu hdi nguyén liéu lam thudc,
bién phap xtr Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi; hd so, trinh tr
tht tuc va thAm quyén cap gidy x4c nhan ndi dung quang cdo
thudc va bién phap quan Iy gia thudc”. Tét ca cac ndi dung trén
déu da duoc quy
dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phu; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé1 Muc 2. niém yét gia thudc,
quy dinh vé thing sb ban 1é cta cac co sd ban 1¢ trong khudn
vién co s& kham bénh, chira bénh.
2 Muc 3. ddu thau mua thudc, dam phén gia thube va cac bién
phap binh 6n gia thude. quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té, Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cta Chinh
phit stra 61, bd sung mot s6 didu ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s dicu
va bi¢n phép thi hanh

tiét mot s6 dzéu cua Ludt Gid.

b) Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va
bién phap thi hanh Ludt Duoc;

c) Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bé sung mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té;

d) Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11 thang 12 nam
2023 cua Chinh phu sira d6i, bé sung mot s6 diéu ciia
Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 5 nam
2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s diéu va
bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sira doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan
dén dieu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi qudn 1y
nha nudée cia B Y té;
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Luat Dugc va'Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
ctia Chinh'phu stra d6i, bd sung mot s quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia BO Y té. Vay néu chi bai
bo cac noi dung quy dinh vé bién phap quan 1y gia thudc nhu
diém b khoan 2 Piéu 126 dy thao Nghi dinh 1a chua day du; dé
nghi ban soan thao xem xét, bd sung ndi dung bii bé dbi véi cac
quy dinh vé Chung chi hanh nghé dugc; kinh doanh duoc; xuat
khau, nhap khau thudc; dang ky luu hanh dugc liéu, ta dugc, vo
nang; danh gia co so san xuat thude tai nude ngoai; tham quyén,
hinh thtrc, thu tuc thu hdi nguyén liéu 1am thudc, bién phap xir
Iy nguyén ligu lam thuéc bi thu hdi; hdé so,
trinh tu thu tuc va tham quyen cap gidy xac nhan ndi dung quang
c4o thudc tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP

10

SYT Ha Tinh

B sung quy dinh chi tiét vé cap, cap lai, diéu chinh Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi loai hinh kinh doanh
Chudi nha thudc di duoc quy dinh tai Luat stra ddi, bd sung mot
s6 diéu cua Luat Dugc nam 2024.

Quy trinh vé cap, cép lai, diéu chinh Gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh dwgc ddi voi loai hinh kinh
doanh Chudi nha thudc dugc thuc hién gié)ng cac loai
hinh kinh doanh khac

Ddi voi cac quy dinh ap dung theo céc diéu cua Luét Duoc, dé
nghi ghi rd theo Luat Dugc ndm 2016 hay Luét stra d61, bd sung
mot so diéu cua Luat Dugc nam 2024 dé€ tranh nham lan.

Tiép thu y kién, da ra soat toan bd ndi dung tai du thao
Nghi dinh phan quan 1y gia thudc dé din diéu theo ding
quy dinh tai Luat Duoc (Luat Dugc 2016) va Luat sta
ddi, bd sung Ludt Dugc (Ludt Dugc 2024).

+ Muc 3, Muc 4 Chuong VIII “Cac bién phap quan ly gia
thudc”: dé nghl diéu chinh lai tén Muc 3 hodc bo tén muc 4 dé
phu hgp v6i ndi dung di kem

Tiép thuy kién, d3 ra soat tén Muc 3, Muc 4 dé bao dam
thong nhat v&i ndi dung quy dinh.

11

SYT Ba Ria
Viing Tau

Vé ké khai gia thudc: Hién nay, nha thudc chil yéu 1a ho kinh
doanh ca thé, khong c6 mi sd doanh nghiép (chi c6 mi sb hod
kinh doanh, ngoai trir cAc nha thude thudc chudi nha thude la
mi s6 dia diém kinh doanh) va viéc lya chon td chure kinh doanh

Khoan 42 Piéu 1 Luat Duoc sb 44/2024/QH15 quy
dinh: “Ké khai gig ban budn, gia ban lé thuéc thuje
Danh myc thudc thiét yéu theo quy dinh ciia phdp ludt
vé gid.”
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dé dua vao Danh sach ké khai gia cin cir theo yéu cau cia cong
tac tong hop, phan tich, du béo gia thi trudng va cong tac quan
Iy nha‘nude vé gia tai dia phuong. Néu theo quy dinh cta Luat
Dugc s6 44/2024/QH15, tat ca nha thude phai ké khai gia ban 1
thudc thudc Danh muyc thude thiét yéu theo quy dinh cua Luat
gi4. Piéu nay c6 su khong thong nhat voi Luat gid 2023, gdy
khé khin cho dia phuong khi tham muu UBND tinh. Vi vy dé
nghi Bo Y té hudng dan cu thé trudng hop nay (dy thao Nghi
dinh hién khong c6 huéng dan).

Diéu 2 Luét Duoc sb 44/2024/QH15 quy dinh:

“Sira doi, bo sung muc 9 Phu luc s6 01 - Danh muc
hang hoa, dich vu binh on gia ban hanh kem theo Ludt
Gid s6 16/2023/QH15 nhw sau:

9. Thuéc thudéc Danh muc thuéc thiét yéu.
Do d6, ké tir ngay 01/7/2025 (ngdy Luat Duogc sd
44/2024/QH15 c6 hidu luc), cac thude thuoe danh myc
thudc thiét yéu phai ké khai gia theo cic quy dinh cua
phap luat vé gia (Luat Gia 2023, Nghi dinh s
85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024). Quy dinh nhu vy la
ro rang, thong nhét

12

Vién kiém
nghiém thuoc
T™W

Vé kinh doanh duoc theo phuong thire thuong mai dién tu: bé
nghi xem xét hudng dan quy dinh lay mau hau kiém doéi véi hinh
thirc kinh doanh dugc theo phuong thirc thuong mai dién tu

Viéc lay mau thudc thyc hién theo quy dinh chung vé
liy mau do thuc duge kinh doanh ™ DT nhung van
phai dugc kkinh doanh bdi co sé kinh doanh dugc da
duoc cap GCN du diéu kién kinh doanh theo phuong
thire truyén thong.

Déi voi khoan 15: dé nghi stra dbi cho bao dam dong bo: giang
day vé linh vuc duoc c6 lién quan tai co s¢ dao tao chuyén nganh
duoc

Cac co s¢ dao tao khac nhau c6 thé c6 tén cac b mon
giang day khac nhau. Pong thoi, chuong trinh dao tao
clia cac co sd dao tao 6 thé dugc thay doi, cap nhat lién
tuc. Do d6, viéc dua quy dinh vé linh vuc cu thé vao
Nghi dinh s& gy kho khan trong qua trinh thyuc hién,
ddng thoi c6 thé khong mang tinh cap nhat.

Vi€e xem xét ndi dung thye hanh chuyén mén phu hop
dé cAp CCHND dugc thong qua Hoi dong tu van cip
CCHND

13

SYT Bic Giang

Dbi véi thi tuc cho phép mua thude giy nghién, thude: Can cé
quy dinh chat ch& hon ddi véi cac cong ty cung tmg: co cong
van tra 101 18 1y do chua cung (mg dugc don hang tai thoi diém
d6 dé co s thue hién mua don hang khac.

Ly do: Trong truong hop don hang van con hidu luc phé duyét

Y kién lién quan dén Viég thyuc thi quy dinh va quan h¢
mua-ban gitra cac chu the, do d6, Nghi dinh khong diéu
chinh céc ndi dung nay.
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(1 ndm ke tur'ngay ky ban hanh), cac co s¢ chua thyc hién mua
hét toan bo’sd lugng thude dugc duyét mua nhung van nop hd
so d&nghi phé duyét don hang khac mua loai thudc c6 cting hoat
chat, nong do/ham luong tai co sé cung g khac (1y do thuong
dugc dua ra 1a co s& cung tng hién tai khong cé s luong hang
cung tng theo don hang da duyét)

14

SYT Vinh
L.ong

1. B6i véi quy dinh vé gidi han sb luong gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc:
Pé xuat chon Giai phap 1 vi tinh tinh gon ddi véi mdi co so san
xuét mot hoat chat (duogc chét hodc duoc li¢u) mdt dang bao ché,
mdt duong dung, cung mdt ham luong hoac néng do trong mot
don vi phan vi phan lidu chi nén dugc cip 01 gidy dang ky luu
hanh la phu hop.

Gidi phdp 1: B6 sung quy dinh phdp Iy 01 gidy dang ky luu hanh
déi véi thuéc ciia cing co sé san xudt c6 cing diegc chat hodc
thanh phan duoc liéu; dang bdo ché; duwong ding; ham lwong
hodc néng do trong mét don vi phan liéu.

Giai phap 1 han ché quyén loi cua doanh nghiép.
Gidi phap 2 hai hoa quyén loi cia doanh nghi¢p, nguodi
dan, va kha nang quan ly ciia co quan nha nudéc.

Déi voi quy dinh trach nhiém co s& ding ky thudc trong viée
ndp ho so dang ky thude, nguyén liéu lam thude truc tuyén trén
mdi truong dién tu:

Dé xuat chon Giai phap 2 vi gop phan nang cao trach nhiém
phap ly cta co so dang ky hé so dang ky thudc, nguyén liéu lam
thudc.

Gidi phap 2: B6 sung quy dinh trach nhiém co s dang ky thudc
trong viéc nop hd ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc truc
tuyén trén mdi truong dién tu: Chiu trach nhiém toan dién trudce
phdp ludt vé tinh chinh xdc, hop phap, trung thuc cua tdt ca cac
tai liéu trong ho so dang ky. Phéi hop véi co s¢ san xudt, co
quan co tham quyen trong nuoc, nudc ngodi trong viéc tra loi
cac van ban cua Cuc Quan ly Duoc de nghi kiém tra tinh xdc

ba duoc quy dinh tai Luat Dugc va Thong tu
08/2022/TT-BYT. Diém b Khoan 2 Diéu 57 Luét Duogc
dd quy dinh “ Luu trit du hd so dang ky thude, nguyén
liéu 1am thudc va cung cép hd so cho co quan quan 1y
c¢6 tham quyén khi c6 yéu cau”.

Tai Du thao Thong tu sta ddi, bd sung Thong tu
08/2022/TT-BYT quy dinh: co s¢ dang ky chiu trach
nhiém vé tinh hop phap, chinh xac cua cac gidy to ¢o
trong hd so va cung cap day dii thong tin c6 lién quan;
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thuc

cua cdc gzay 1o phdp 1y ¢6 lién quan trong ho so dang ky thuoc
Gop ¥bo sung: Chiu trach nhiém toan dién trudc phap ludt vé
tinh chinh xdc, hop phdp, trung thiee ciia tt cd cdc tdi lidu trong
ho so dang ky. Phéi hop véi co sé san xudt, co quan ¢é tham
quyén trong nueée, nide ngoadi trong viéc tra loi cac van ban ciia
Cuc Qudn Iy Diwge dé nghi kiém tra tinh xdc thie cia cde gidy
10 phap Iy c6 lien quan trong ho so dang ky thuéce. C6 trach
nhiém cung cdp dir liéu quan trdc goéc nham chimg minh tinh
trung thuc va ding dan cia tai liéu theo yéu cau ciia co quan
quan [y.

15

Vién Chién
Iwgre va chinh
sach y te

Dbi v6i Muc VI Chuong III: Dé nghi bd sung cac diéu khoan
quy dinh vé quan Iy nha nuéc ddi v6i cac phuong thirc kinh
doanh dugc thuong mai dién tir (dang ky, cong bd thong tin va
danh muc thubc duoc phép kinh doanh thuong mai dién tir...)

Theo quy dinh tai Luat s6 44, ndi dung vé cong bd
thong tin cua co s& kinh doanh dugc theo phuong thirc
™ PT theo quy dinh cia B Y té, do do, noi dung c6
lién quan s€ dugc quy dinh tai Thong tu ctia BYT.

Déi voi danh myc thube duge kkinh doanh ™ DT, Luat
44 d3 c6 quy dinh cu thé.

- P& nghj b6 sung diéu khoan c6 hay khong tuan thi cac quy
dinh cua Luat Gia.

- Cac quy dinh tai Chuong VIII du thdo Nghi dinh la
quy dinh chi tiét cac quy dinh tai Luat Duoc giao Chinh
pht quy dinh chi tiét (bao gom: céng bé, cong bo lai
gia ban buon thuéc dw kién doi véi thuoc ké don; kién
nghi vé mirc gid ban budn du kién da céng bo, cong bo
lai; thang $6 ban 1é t6i da doi véi thuoc ban tai co sé
ban 16 thuéc trong khuon vién co so kham bénh, chita
bénh).

- Céc quy dinh vé quan 1y gia thudc theo phap luat vé
gia da dugc quy dinh cu thé tai khoan 42 Diéu 1 Luat
Duoc s6 44/2024/QH15 quy dinh:

“Keé khai gia ban budn, gia ban le thuéc thuée Danh
muc thuoc thiét yéu theo quy dinh ciia phdp ludt vé
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(Tinh dén ngay 15/04/2025)

gid.

Niém yét gid ban budn, gid ban 1é thuéc theo quy dinh
ciia phdp ludt vé gid.

Binh én gid thudc theo quy dinh ciia phdp ludt vé gid.
Hiép thwong gid thuoc theo quy dinh ciia phdp ludt vé
gid.

- Piéu 2 Luat Duoc s6 44/2024/QH15 quy dinh:

“Sira doi, bo sung muc 9 Phu luc s6 01 - Danh muc
hang hoa, dich vu binh on gia ban hanh kem theo Ludt
Gid s6 16/2023/QH15 nhw sau:

9. Thuéc thuéc Danh muc thuéc thiét yéu.

Do d6, ké tir ngay 01/7/2025 (ngdy Luat Duogc sd
44/2024/QH15 c6 hiéu lyc) thi:

Céc thudc thudc danh muc thube thiét yéu phai phai ké
khai gia theo phap luat vé gia;

Céc bién phap quan Iy thude (niém yét gia, binh on gia,
hiép thuong gid) thuc hién theo phap luat vé gia.

Bién phap cong bd gia, kién nghi mirc gia ban budn dur
kién d3 cong bd thuc hién theo phap luat vé duoc.

16

Bénh vién
Cho Ray

Quy dinh vé kiém soat tryc tiép timg 16 thudc nhap khau dbi véi
thudc di c6 sb dang ky lwu hanh giup tang tuan thu chung nhan
NRA, giap cho viée kiém soat tot chat luong thudc nhap khau
tuy nhién can can nhic dén nguy co gia ting khdi luong cong
viéc va thu tuc hanh chinh. Truong hop bét budc phai uu tién
tuan tha chung nhan NRA kiém soat tat ca cac 16 thude nhap
khiu ngay tai cang thi cdn co giai phap thong qua lién thong dir
liéu va str dung dir li¢u s6 hoa.”

Tiép thu, Cuc Quan 1y Duoc di chinh stra Diéu 89 du
thao Nghi dinh
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