UBND THANH PHO HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIAVIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

~So6: 163 /SYT-NVD Ha Ngi, ngay 73 thdng 07 nam 2025
V/v trién khai thi hanh Luét stra d6i, bo sung
mot s6 diéu ciia Luat Duoc 2024 va xin y kién
g6p v dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

Kinh gui:
- Phong Y té quan/huyén/thi xa;
-Caccosoy té, doanh nghi€p san xuét, kinh doanh dugc trén dia ban;
- Hiép hoi Duoc hoc thanh phé Ha Noi.
(Sau day goi tat 1a cac Pon vi)

Ngay 21/11/2024, Quéc hoi khoa XV thong qua Luat s6 44/2024/QH15 sira
d6i, bo sung mot sd diéu cua Luat Duoc (sau ddy goi tat Luat Dugc 2024), ¢6 hiéu
luc thi hanh tir ngay 01/07/2025. o ‘

Thyce hién cdc van ban cia By Y t€ s6 108/BYT-QLD ngay 07/01/2025 vé viéc
trién khai thi hanh Luat stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc; s6 225/BYT-QLD
ngay 10/01/2025 vé viéc xin y kién ho so du thiao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc (cé cdc van ban kém theo).

SO Y té dé nghi cac Pon vi:

1. Nghién cuu, trién khai thyuc hién cac quy dinh cua Luat Duoc 2024 khi ¢6 hiéu
luc thi hanh (tir ngay 01/7/2025).

2. Nghién ciru, gop y dbi v6i du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot sé didu va
bién phap thi hanh Luat Duoc (dé thay thé Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP) va hd so Dy
thao Nghi dinh (dinh kém theo céng vin sé 225/BYT-OLD ngay 10/01/2025 ciia B Y
té). Vin ban gop ¥ ciia cac Pon vi dé nghi giri vé So' Y té trude ngay 04/02/2025 dé
tong hop, dong thoi giri ban mém vé dia chi email: phongnvd.sythanoi @ gmail.com.

-

SO Y té dé nghi cac Pon vi nghién ctru, trién khai thuc hién./. ]

Noi nhgn: KT.GIAM POC *
- Nhu trén; .
- VP UBND Thanh phé (8 béo céo); / HO GIAM DOC

- Vin phong S Y té (dé dang tai);
- Luu:VT, NVD(ruyen.
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Ky boi: BOY TE
uan: BO Y TE

SAOY I
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
; Dic lip - T do - Hanh phic

So: 108/BYT-QLD Ha Noi, ngay07 thang 01 nam 2025
Viv trién khai thi hanh
Ludt sira ddi, bod sung mot
so didu cua Ludt Duoc
2024

Kinh giri:  S¢ Y té tinh, thanh phd tryuc thude Trung vong

Ngdy 21/11/2024, tai Ky hop thir 8, Quéc héi khéa XV thong qua Ludt sé
44/2024/QH15 sira doi, bo sung mt sé diéu cia Ludt Duge (sau day goi tit a Lut
Duogc 2024). _

Ngay 19/12/2024, Thu twéng Chinh phi ban hanh Quyét dinh sé 1610/QD-
TTg ban hanh Danh muc va phén cong co quan chu tri soan thao van ban quy dinh
chi tiét thi hanh cac ludt, nghi quyét duge Qudc héi khéa XV théng qua tai ky hop
thir 8. Theo dé, Bo Y té duoe giao chu tri, phoi hop véi cac B, nganh lién quan
xay dung 01 Nghij dinh va 7 Théng tur hudng dan Ludt Duge 2024. Trién khai Quyét
dinh 50 1610/QD-TTg; B3 Y té dang khin truong phdi hgp véi cac Bg, nganh lién
quan xay dung Nghi dinh va cac Thong tr huéng din Luat Duoc 2024,

Thyre hi¢n Ludt ban hanh vin ban quy pham phap ludt va céc van ban hudng
dan ¢6 lién quan; B3 Y 1€ da xdy dung va ding tai dy thio Nghi dinh quy dinh chi
tiet mt s6 diéu va bi¢n phap thi hanh Ludt Duge 1én Céng thong tin dién tr cua
Chinh pha, Cang théng tin dign trcia By Y !é dé xin y kién rong rdi va to chirc
HGi nghi toan quoc lay y kién gop ¥ cia cac déi tuong, 16 chire c6 lién quan.

Dé dam bao tinh kha thi, phi hop véi thye tién, tranh vudng mic, bat cap
trong qua trinh thue hi¢n khi Nghj dinh va cac Théng tr diroc ban hanh: Bo Y
té dé nghj S& Y té céc tinh, thanh phé:

I Trién khai, phéd bién ngay Luat Duge 2024 dén céc 16 chire, don vi, doanh
nghiép, cd nhén cd lién quan trén dia ban dé ap dung trong thue tidn,

2. Nghién ciru, gop ¥ doi véi du thao Nghj dinh va cac Thong tu hudng
dén Ludt Dugc 2024 dugc ding tai trén Cong théng tin dién wr Chinh phu, Cong
théng tin dién tir cia B Y 1€ hodic khi nhén duge van ban ly ¥ kién cia B Y té.

Trong qua trinh trién khai thyc hign, truémg hop cé kho khan, vudng mic,
dé nghi giri y kién vé Bo Y té (qua Cyc Quan Iy Duoe) dé kip thoi giai dap.

D¢ nghj céc S¢ Y té khén truong, nghiém tic thuc hién./. -

Noi nhiin: KT. BQ TRUONG J{//

= Nhur trén; sy 1 1 3
- BO trudmg (dé bic): 4 ;___'TRUUNG

- Céc BV/e Thir trudmg;
- Luu: VT, QW
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Ky boi: BO Y TE
Co quan: BOYTE

SAOQY Jayh o
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lip - Ty do - Hanh phiic

Sé: 225 /BYT-QLD Ha Ngi, ngay 10 thang 01 ndm 2025

V/v xin ¥ kién vé hﬁ s dy thao Nghi
dinh quy dinh chi tiét mot s6 didu va
bién phap thi hanh Ludt Dugce

Kinh I v
(Danh sdch don vi kém theo)

Ngay 21/11/2024 tai ky hop th 8 Qudc hoi khéa XV da théng qua Ludt sd
44/2024/QHI5 sira ddi, bd sung mot sé didu cua Ludt Duge. Thye hién Quyét dinh s6
lﬁlﬂa’QB-TTg ngdy 19/12/2024 cia Tha twéng Chinh phi ban hanh Danh myc vﬂ phiin
cong co quan chi tri soan thao van ban quy dinh chi tiét thi hanh céc lut, nghij qu}'et durgre
Quoc hoi khda XV thong qua tai K}f hop 8, dé hudng din Ludt s 44/2024/QHI15 va kip thoi
théo g& céc kho khén, vudng m&c tai Nghi dinh % 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cla
Chinh phil quy dinh chi nét mdt s6 diéu vé bién phap thi hanh Ludt Dugc (da dugc sira doi,
bd sung bai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngﬁy 12/11/2018, Nghj dinh s 88/2023/ND-
CP ngdy 11/12/2023 cta Chinh phu), B§ Y té da xdy dyng dy thao Nghi dinh quy dinh chi
tiét mdt sd diéu va bién phap thi hanh Ludt Dugc dé thay thé Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP
kém theo bd hd so dy thao Nghi dinh.

Thure hién quy dinh tai Luét Ban hanh viin ban quy pham phép ludt, Bd Y té xin gui
hé so dy thio Nghj dinh dén Quy Pon vj dé cho y kién gop ¥ (1ai li¢u duge ding tdi trén
Céng théng tin dién tr ciia B6 ¥ té va Cuc Qudn Iy Duwpe tai dia chi: moh.gov.vn va
dav.gov.vi). Ho so dy thao Nghi dinh gom:

(1) Dy thao Nghi dinh va cac Phu luc;

(2) Dy thao Té trinh Chinh phu;

(3) Bédo cao dﬁmh giﬂ tac dong chinh sich;

(4) Bdo cdo tong két thi hinh;

(5) Ban déanh gid thi tyc hanh chinh. . _

Vin ban gop v ciia Quy don vi dé nghi giri vé Bd Y té (Cuc Quan 1y Duge) truée
ngay 05/02/2025, dong thoi giri ban word vé dia chi email: dav_moh@moh.gov.vn dé B
Y té tdng hop va hoan thién Ho so xdy dung Nghi dinh. Sau thoi han néu trén khéng nhin
dugc v kién ctia Quy Pon vi, Bd Y té xin dwgc hiéu la Quy Pon vi théng nhit vai Hé so du
thao Nghi dinh.

Moi chi tiét xin lién hé: Ba Nguyén Thj Thu Huong, Cuc Quén Iy Duge, Bo Y 1€, 86
DT: 098.5555.089, email: hunng‘.nguyeand@gmall .com,

Trén trong cam on sir phoi hep cia Quy Pon vi./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG Z""/

- Nhurtrén; — THU TRUONG
- B trudmg (dé bic); .

- Cong TTDT ciia B§ Y 18, Cyic QLD (dé ding tai ho so); -
= Luu: VT, QLD (02). ¥ &
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Phy lge
DANH SACH PON V] :
(Kém Céng van 56 225 /BYT-QLD ngéy 10 thdng 01 ndm 2025 ctia B6 Y té)

Cédc B, co quan ngang Bg, cor quan thude Chinh phu;

Uy ban Trung wong Mat trin T6 qudc Viét Nam;

Héi ddng Din téc;

Uy ban nhén dén cdp tinh;

Céc Vy, Cuc thude B Y té;

Cugc kiém soét thi tuc hanh chinh, Vin phong Chinh phi (ddi vé&i thi tue hanh

chinh cta dy thao Nghj dinh);

7. Cdc SHY te;

8. Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam (VCCI);

9. Céc Vién/Bénh vién;

10. Cée trudmg Dai hoe Duge;

11.Hi¢ép hdi doanh nghi¢p Duge Viét Nam; Hdi duge hoe Vigt Nam, PharmaGroup,
Eurocham, Amcham, Incham, USABC;

12. Doanh nghiép Duge.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tuw do — Hanh phuc

S6: /TTr-BYT Ha Noi, ngay thang nam

TO TRINH
Du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot so diéu
va bién phap thi hanh Luat Du'oc

DU THAO

Kinh gui:  Chinh phu

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh véan ban quy pham phap luat nam
2015 (dugc stra doi, bd sung nam 2020), Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay
14/5/2016 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh
Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luit nim 2015 (dugc stra doi, bd sung
mot s6 diéu tai Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31/12/2020 ctia Chinh phu);
Thyc hién Quyét dinh s6 1610/QD-TTg ngay 19/12/2024 cua Thu tuéng Chinh phi
ban hanh Danh myc va phén cong co quan chu tri soan thao van ban quy dinh chi tiét
thi hanh cac luat, nghi quyét dugec Qudc hoi khoa XV théng qua tai Ky hop 8, dé
huéng dan Luat s6 44/2024/QH15 va kip thoi thao g& cac kho khan, vuong mic tai
Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc (d3 dugc sura d6i, bd sung boi Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018, Nghi dinh sO 88/2023/NP-CP ngay 11/12/2023
cua Chinh phu), B Y té trinh Chinh phu dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Duoc (sau day goi tit 1a du thao Nghi dinh)
nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH VAN BAN

1. Co s6 chinh tri, phap ly

a) Ngay 21 thang 11 nam 2024, tai ky hop thu 8 Quéc hodi nudce
CHXHCN Viét Nam khoa XV da thong qua Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bo
sung mat sb diéu ctia Luit Duoc 2016 (sau day goi tit 1a Luat sb
44/2024/QH15). Theo d6, Luat sd 44/2024/QH15 da sia doi, bo sung 50 diéu,
bai bo 02 diém, 02 khoan va 01 diéu ctia Luat Dugc 2016; bo sung 03 diéu méi
va giao Chinh phu huéng dan 11 noi dung'.

' - Khoan 2 Diéu 1 Luét s 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém cia cac B9, co quan ngang B thyc hién quan
ly nha nuée vé dugce, quan 1y cac chat dwoc sir dung 1am thude nhung bi cdm sir dung thuéc pham vi quan Iy va
phdi hop véi Bo Y té trong viée thuc hién quan 1y nha nude vé duoc.

- Khoan 4 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh chinh sach ctua Nha nudc vé duogc.

- Khoan 5 Piéu 1 Lut s 44/2024/QH15: Quy dinh chinh sach wu dai, hd trg dau tur trong phat trién cong nghiép
dugc.

- Khoan 9 Diéu 1 Luat sé 44/2024/QH15: Quy dinh cap nhat, chia sé co s¢ dir liéu vé 1y lich tu phap cho co quan
tiép nhan ho so.

- Piém a khoan 18 Piéu 1 Luét s6 44/2024/QH15: Quy dinh t6 chiic co s& ban 1é thude luu dong tai ving dong
bao dén toc thiéu s, mién nui, hai dao, ving cé diéu kién kinh té - x4 hoi kho khan, ving c6 diéu kién kinh té -
xa hoi ddc biét kho khan.

- Piém ¢ va diém h khoan 18 Piéu 1 Luat sb 44/2024/QH15: Quy dinh dang tai diy du cac thong tin vé Gidy
chung nhéan du diéu kién kinh doanh dugc, ching chi hanh nghé dugc cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mén



b) Luat Dugc s6 105/2016/QH13 duoc Qudc hoi khoa XIII, ky hop tha
11 thong qua ngay 06 thing 4 nam 2016, c6 hi¢u luc thi hanh tr ngay
01/01/2017. Trén co sé Luat Dugc s6 105/2016/QH13, Chinh phu di ban hanh
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat Dugc duge Chinh phu ban hanh ngay 08/5/2017 (sau day goi tat la
Nghi dinh 54), Nghi dinh s 155/2018/ND-CP stra doi, bd sung mot s quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nuéc cua BO Y té duge Chinh phu ban hanh ngay 12/11/2018 (sau day goi tit
13 Nghi dinh 155), Nghi dinh s 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 sira ddi, bd
sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi
dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira d6i, bé sung
mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nudc cua Bo Y té (sau day goi tat 1a Nghi dinh 88).

Trong thoi gian vira qua, Thil tuéng Chinh phu da ban hanh Quyét dinh so
1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 phé duyét Phuong 4n cit giam, don gian hoa
quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thu¢c pham vi chirc nang quan ly
cutaBoY te va Quyét dinh s0 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 phé duyét Phuong
an phan cap trong giai quyet thu tyc hanh chinh thugc pham vi quan ly cua cac
b0, co quan ngang Bo. Pé trién khai chi dao ctia Tha tuéng Chinh phu, BOY té
da tién hanh ra soat cac quy dinh tai Nghi dinh 54 va Nghi dinh 155 can th1et
phai thue hién phuong an cat giam, don gian hoa diéu kién kinh doanh, phéan cap
trong giai quyét thu tuc hanh chinh, cu thé:

- Thii tuc cp phép nhap khau thubc ding cho muyc dich thir 1am sang, thir
twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, lam mau kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc (ma TTHC: 1.004505).

- Thu tuc cép phép nhap khau thudc vién trg, vién trg nhan dao (ma
TTHC: 1.004476).

- Thu tuc Cap gidy x4c nhan nodi dung quang cao thude thong qua phuong
tién td chie hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thi¢u thudc (ma TTHC: 1.004517).

vé duge cua co so, cac thong tin vé thude da duge phé duyét; Quy dinh vé ban buén thudc, nguyén li¢u lam
thube; ban 1é thudc theo phuong thirc thuong mai dién tur.

-Piém d khoan 32 Dleu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh trach nhiém cua B Tai chinh dinh ky chia s¢ thong
tin voi BO Y té vé sb liéu cac thude, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat ddc biét da thong quan xuat khau,

nhap khau.

- D1em d khoan 32 Piéu 1 Luat sb 44/2024/QH15: Quy dinh vé tiéu chi, hd so, thu tuc, thoi gian cdp, thu hdi
gidy phép xuét khau, nhap khau ddi voi thude, nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai cac khoan 2, 3,4 va 5 Didu

60 Luat Duoc 2016 va danh muc thudc, nguyén liéu lam thude cAm nhap khau, cdm san xudt; nhap khau duoc
liéu, t& dugc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép véi thuéc biéu miu cong bd phuc vu viéc nhap khiu thude thir
nghiém lam sang va hé so, thu tuc, thoi gian giai quyét viéc chuyen d6i muyc dich sir “dung nguyén liéu; viéc didu
chuyen va cung cap thude do co s& kham bénh, chita bénh nhap khau phuc vu nhu ciu diéu tri dic biét cho co s&
kham bénh, chira bénh khac.

- Khoan 33 Piéu 1 Luat s6 44/2024/QH15: Quy dinh cu thé viéc thu hdi nguyén lidu lam thude; bién phap xir Iy
nguyén liéu 1am thudc bi thu hoi.

- Khoan 39 Diéu 1 Luét sb 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét noi dung quang céo thude, hd so, thu tuc tiép nhan,
thim dinh va xac nhan ndi dung quang céo thudc; quy dinh trach nhiém cia tb chirc, ca nhan thuc hién, tham gia
quang céo thudc.

- Khodn 43 Diéu 1 Ludt s6 44/2024/QH15: Quy dinh chi tiét khoan 3, 4, 10 Diéu 107 vé céc bién phap quan ly
gia thuoc.



- Thu tuc cap phép nhap khau chét chuan, bao bi tiép xtc truc tiép voi
thudc...

2. Co sé thue tién

Trong hon 07 ndm trién khai thi hanh Nghi dinh 54 va Nghi dinh 155 da
boc 10 mot sd bat cap, han ché trong cong tdc quan 1y nha nudce cling nhu bdc 16
nhitng kho khan, vuéng méc cho doanh nghiép, td chirc trong vi¢c thuc hién, cu
thé:

- Piéu 19 Nghi dinh 54 ¢6 quy dinh Co sé thuc hanh chuyén mén vé dugc
bao gdm co s& ddo tao chuyén nganh duoc, tuy nhién Diéu 20 Nghi dinh chua
c6 quy dinh cu thé cac ndi dung thyc hanh chuyén mon tuong tng tai co so nay
duoc xem xé&t cép chirng chi hanh nghé duoc; viéc quy dinh Van phong dai dién
cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc dugc tai Viét Nam la co
sO thuc hanh chuyén mén chua phu hop. Ngoai ra, Diéu 19 chua c¢6 quy dinh
Trung tdm thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cua thude 13 co s6 thuc
hanh chuyén mon, chua pht hop véi quy dinh vé viée cip chimg chi hanh nghé
cho ngudi lam canh gidc dugc tai co so ndy theo quy dinh tai diém a khoan 9
Diéu 20.

- Vudng miéc dbi voi quy dinh vé kiém soat thude dic biét:

+ Ché do bao cao cta thudc phong xa nhu hién nay 1a khong can thiét, c6
thé gian lugc mot s6 mau bao cao d6i véi loai thude nay nhu bdo cao chuyén,
bao cao ky 06 thang, thay vao d6 chinh sira lai mau bao céo dinh ky hang nim
nhu d6i véi thude, duge chat trong danh muc thude, duoc chat thuoc danh muc
chit bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc;

+ Quy dinh vé viéc bo c4o xuét, nhap, tdn kho, st dung dbi vai thube
ddc, nguyén liéu doc lam thude chua déng bd voi viée quan ly thude, duoc chét
trong danh muc thude, duoc chit thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot
) nganh, linh vyc;

+ Thii tuc cho phép huy thudc gy nghién, thuéc hudéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu lam thudc 12 dugc chat gay nghién, duoc chét hudéng than, tién
chat dung lam thuoc chua thuyc hién phuong an phan cap tai Quyét dinh sb
1015/QD-TTg vé phan cap, phan quyén.

+ HO so nhap khau thudc phai kiém soat dic biét chua duge don gian hoa
thu tuc hanh chinh.

- Tiéu chi, hd so d& nghi cip phép nhap khau thude trong mot sb truong
hop: dap ung nhu cau cip bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa; thude chua dap tng du nhu cau
diéu tri; thude vién trg, vién tro nhan dao...can quy dinh cu thé, rd rang hon dé
dam bao thuc thi ding quy dinh.

- Chua quy dinh thoi gian xem xét phé duyét thude dap tng nhu ciu cap
bach trong phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.



- Chua c6 quy dinh vé cap phép nhap khau ddi v6i thudce theo quy dinh
ctia T6 chiic Y té the gio1 (WHO) trong viéc danh gia ching nhén dat Co quan
quan 1y nha nudc vé vac xin (NRA).

- Quy dinh Ve cac bién phap quan ly trong truong hop cac co so kinh
doanh c6 vi pham vé chat lugng thudc, dang ky thude, nhap khau thudc chua
phu hop voi thyc tién: Ddi véi cac doanh ‘nghiép nhap khau thubc 16n, mot nim
nhap khau hang nghm 16 thudc (nhap khau dé kinh doanh, nhép khau uy thac),
X4c suét xay ra viéc nhap khau 02 16 thuc khong dat tiéu chuan chat luong mirc
dd 2 hodc c6 tir 03 16 thube tro 1én khong dat ti€u chuin chat lugng trong thoi
gian 12 thang rat dé xay ra. Ngoai cac loai thudc théng thudng, cac don vi nhap
khau thudc 16n con nhap rat nhiéu thudc nhu thude dap Gmg nhu ciu cip bach
cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa, thudc hiém, Cac thudc nhap khau dap timg nhu cau cap bach cho qudc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh 54, nhap khau thudc hiém theo quy dinh tai
Piéu 68, 69 Nghi dinh 54 c6 ho so ky thuat don gian, cac budc giai quyét nhanh.
Néu giit nguyén theo Nghi dinh 54 c6 thé din dén tinh trang thiéu thudc, dic
biét trong tinh hinh dich bénh, thudc hiém.

- Pham vi chimg nhan va tiéu chuan thuc hanh tét 1a két qua cua viéc
thanh tra, kiém tra cta co quan quan ly vé duoc; do vay, vi¢c cong nhan/thira
nhan két qua thanh tra, kiém tra ciing twong duong véi viéc cong nhan/thira
nhan pham vi san xuat va tiéu chuan Thuc hanh t6t 4p dung tai co s& san xuat.
Tuy nhién, Nghi dinh 54 chua c6 quy dinh viéc cong nhén, thira nhan két qua thanh
tra, kiém tra dap tng Thyc hanh tot san xuat bao gom ca pham vi chiing nhén va
nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tot san xuat va cac noi dung khac lién quan dén
thye hanh t6t san xuat/ diéu kién san xuat thude, nguyén liéu lam thude.

- Chua cap nhat mot s6 co quan cap chimg nhan GMP cho co s¢ san Xuat
dugc ap dung co che cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra dap tng
Thyc hanh t6t san xuat nhu Co quan quan 1y Thuy si, Co quan quéan 1y Anh...

- Khoan 4 Diéu 98 Nghi dinh 54 quy dinh hé so dé nghi danh gia co so bao
gdm Glay chirmg nhan Thuc hanh t6t san xuét hodc bao cdo kiém tra Thuc ‘hanh t6t
san xudt. Tuy nhién, cic nudc khac nhau co thé c6 quy dinh khac nhau vé gidy to
phap Iy ching minh viéc dap mg va duy tri tinh trang GMP. Cac gidy to quy dinh
néu co ciing chua cung cap day di cac thong tin ching minh tinh trang dap tmg
GMP, pham vi san xuat/dang bao ché va thoi han hiéu lyc. Mot s6 cac nudc nhu
My¥, Thuy Si...khong cap gidy chimg nhan GMP; cic gidy to con lai khong ¢ du
thong tin dap ung quy dinh hi¢n hanh cia Vi¢t Nam.

- Viéc mién ndp GMP/Gidy phép san xuét khi dd dugc ding trén website
clia co quan quan 1y quy dinh tai diém b khoan 5 Piéu 98 Nghi dinh 54 giy ra
mot s6 khé khan: rat kho dé tra ciru lai dbi vi mot so website cia co quan quan
1y (cap bang cua An D9..., mot sé Gidy GMP cua EU (cua Italia... dang trén
EudraGMDP) khong day du thong tin vé han ché, tham chi khong co thong tin
cu thé vé pham vi...; cic co quan déu dinh ky ra soat dé giam dung luong



website, do do, sau mot khoang thoi gian s€ khong tra ctru lai dugce tai li¢u da
dang trude do, gdy nguy co cho viéc giai trinh khi thanh tra, kiém tra.

- Chua c6 quy dinh vé viéc cap nhat tinh trang dap ung Thuc hanh t6t san
Xudt ciia co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc ciing nhu viéc diéu chinh
cac thong tin hanh chinh, thong tin chi tiét vé dang bao ché cta thudc sau khi da
dugc cong bé.

- Khoan 2 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP mdi chi quy dinh d6i
v6i truong hop “cung cdp thong tin lien quan dén ho so ky thudt ma khong dua
trén co so nghién cuu hodc san xudt thyc te clia co s& san xudt” ma chua quy
dinh d6i voi truong hop cung cap tai liéu, gidy to phap 1y gia mao hodc tu ¥ sira
chita ho so, tai liéu, gidy to phap ly cua cac co quan chirc nang ctua Viét Nam
hodc cta nude ngoai; su dung con dau gia hoic gia mao chit ky hodc dau cua co
sO dang ky, co so san xuét va cac co sd lién quan trong hd so diang ky thude.

II. MUC PICH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
NGHI DINH

1. Muc dich

Nghi dinh dugc xay dyng va ban hanh dé quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat Dugc, theo d6 kip thoi thdo gd cac kho khan, vuong
mic quy dinh tai Nghi dinh 54, 155, 88 phu hop véi tinh hinh thyc té; dong thoi
huong dan Luat s6 44/2024/QH15 sura d6i, bd sung mot sd didu ciia Luat Dugc
s0 105/2016/QH13, tru ndi dung vé Chinh sach phat trlen cong nghiép dugc sé
duoc hudng dan tai Nghi dinh sua d6i, bo sung mot sd diéu cua Nghi dinh
31/2021/ND-CP va ndi dung vé trach nhiém cua cac B9, co quan ngang Bo
trong quan 1y nha nudc vé duge duge quy dinh tai cac Nghi dinh quy dinh churc
nang, nhi€ém vy, quyén han cua tirng Bo.

2. Quan diém

a) Viéc xay dung du thao Nghi dinh nay bao ddm phu hop véi chu truong,
chinh sach ciia Pang va Nha nudc. Pam bao tuan thii quy dinh ctia Luat Dugc s6
105/2016/QH13 va Luat s6 44/2024/QH15 sira d6i, bd sung mot sb diéu Luat Duoc
s6 105/2016/QH13.

b) Bao dam tinh thong nhat dong b trong hé thong phap luét vé quan 1y,
san xudt, kinh doanh dugc; tlep can toi da cac théng 1& quéc té ciing nhu phu
hop véi cac diéu udc qubc té ma Viét Nam 13 thanh vién.

c) Ké thira toan bo cac quy dinh cua Nghi dinh 54, 155, 88 (trir quy dinh da
phat hién vuong mac phat sinh trong thyc tién) va giai quyet kip thoi cac kho khan,
vudng mic, cac van dé cap bach can thao g& ngay dé bao dam cung tmg du, kip
thoi thude co chat lugng, gia hop 1y cho Nhan dan.

d) P6i méi quy trinh, thi tuc hanh chinh theo huéng cat giam t6i da thu
tuc hanh chinh cho nguoi dan va doanh nghiép; day manh phén cap, phan quyén
gan voi tang cudng trach nhiém ctia cac cip, cac nganh, cac don vi.

1. PHAM VI PIEU CHINH, POI TUQONG AP DUNG CUA NGHI
PINH



1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé Chtng chi hanh nghé dugc; kinh doanh dugc;
xuat khau, nhép khau thudc; dang ky luu hanh dugc liu, ta dugc, vo nang; danh
gia co sO san xuat thude tai nudc ngoai; tham quyén, hinh thic, thu tuc thu hoi
nguyén liéu 1am thudc, bién phap xur ly nguyén li¢u lam thude bi thu hoi; ho so,
trinh tu th tuc va tham quyén cap gidy xac nhan ndi dung quang cao thudc va
bién phap quan 1y gia thudc.

2. Péi twong ap dung

Nghi dinh nay 4p dung ddi voi co quan, to chiic, c4 nhan trong nudc va
nudc ngoai ¢ hoat dong lién quan dén duoc tai Viét Nam.

IV. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO NGHI PINH

1. T6 chirc cac cudc hop, ra soat, nghién ctru, danh gia tong quan hé thong
phap luat hién hanh vé cong tac quan 1y dugc va cac kho khan, vuong mic trong
qua trinh trién khai thue hién Nghi dinh s6 54, Nghi dinh s6 155.

2. To chirc xdy dung dy thao Nghi dinh trén co s& dé xuat sira doi, bd
sung tu cac Bo, nganh, doanh nghi€p dugc, Bénh vién, S¢ Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong.

3. Hop Ban soan thao dé xin y kién vé dinh huéng, quan diém vé nhiing
ndi dung sura ddi 16n va hoan thién du thao Nghi dinh.

4. Lay y kién gbp y ctia cac Bo, nganh, td chirc, don vi c6 lién quan bang
van ban, théng qua cac cudc hop, hoi thao va diang tai trén Cong thong tin dién
tir ctia BO Y té, Cong thong tin dién tir Chinh phu.

5. Hoan thién dy thao T trinh, Nghi dinh theo y kién gop ¥.

5. Guri B6 Tu phéap tham dinh.

6. Tiép thu, giai trinh ¥ kién tham dinh cia BO Tu phép, hoan thién hd so
du thao Nghi dinh va trinh Chinh phu.

V.BO CUC VA NOQI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH

1. BO cuc

Nghi dinh gom 09 Chuong (gitr nguyén bo cuc, noi dung cua Nghi dinh
54 chi sua d6i, bd sung cac diéu khoan vuéng mic va cac diéu khoan huéng dan
Luat sb 44/2024/QH15 stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc sb
105/2016/QH13) v61 ndi dung co ban nhu sau:

Chwong I: NHUNG QUY PINH CHUNG

Chuong nay gdm 02 Diéu; quy dinh vé:

- Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung;

- Giai thich tir ngii.

Chuwong II: CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Chuong nay gom 05 Muc, 19 Diéu; quy dinh vé:

- H6 so, thu tuc cép, cép lai, diéu chinh noi dung va thu hoi ching chi
hanh nghé dugc;
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- Pao tao cdp nhat kién thie chuyén mén vé duoc;

- Xac dinh van bang chuyén mon, chic danh nghé nghiép dé cip chung
chi hanh nghé dugc;

- Thyc hanh chuyén mén vé duoc;

- Thi xét cap chtng chi hanh nghé duoc.

Chwong III. KINH DOANH DUQC

Chuong nay gom 04 Muc, 25 Diéu; quy dinh vé:

- Giéy chiig nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Pia ban, pham vi kinh doanh ctia co sé ban 1¢ 12 quiy thudc, ti thudc;

- To chitc ban 1é thudc luu dong;

- Bién phap vé an ninh, bao dam khong thit thoat thudc, nguyén ligu lam
thl}()c phai ki€m soat dégc biét, trinh tu, thu tuc cho phép kinh doanh thudc phai
kiém soat dac biét; Thudc thudéc danh muc thudc han ché ban 1¢é.

_ Chuong IV. XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU

LAM THUOC

Chuong nay gom 06 Muc, 37 Diéu; quy dinh vé:

- Xuat khau thudc phai kiém soat ddc biét, duoc liéu thudc danh myc loai,
chung loai duogc liéu quy, hi€ém, dac hitu phai kiém soat;

- Nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudce tai Viét Nam;

- Nhép khau thudc phai kiém soat dac bit co gidy dang ky luu hanh thudce
tai Viét Nam, nguyén li€u lam thudc phai ki€m soat dac biét;

- Nhép khéau thubc di c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Nhap khau nguyén liéu lam thude chua ¢ gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam trir nguyén li€u lam thudc phai ki€m soat dac biét;

- Quy dinh vé xuét khau, nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thude.

Chwong V. PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO

NANG, QUY PINH SO LUQONG GIAY PANG KY LUU HANH VA
PANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Chuong nay gom 02 Muc, 10 Diéu; quy dinh vé:

- bang ky luvu hanh duoc liéu, ta dugc, vo nang; quy dinh sb luong giéy
dang ky luu hanh.

- Panh gia viéc dap ung thuc hanh tot san xuat ciia co s& san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc tai nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Chwong VI. THAM QUYEN, HINH THUC, THU TUC THU HOI
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU
LAM THUOC BI THU HOI

Chuong nay gdm 04 Diéu, quy dinh vé thim quyén, hinh thuc, thi tuc
thu hdi nguyén liéu 1am thudc, bién phap xu 1y nguyén liéu 1am thude bi thu
hoi.



~ Chuong VIL. HO SO, TRINH TU THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC
~ Chuong nay gom 11 Piéu, quy dinh vé xac nhan ndi dung quang cao
thuoc.
Chuong VIII. CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC
Chuong nay gom 04 Muc, 14 Diéu, quy dinh vé:
- Cong bd, cong bd lai gia ban budn thube dy kién dbi voi thube ké
don;
- Quy dinh vé kién nghj mirc gi4 ban budn thudc dy kién da cong bo,
cong bo lai;
- Quy dinh vé thing s ban 1é tai co s& ban 1& thudc trong khuén vién
co s0 kham bénh, chira bénh;

- Chinh sach gitr gia, giam gia dbi voi thuée méi, thude biét duge goc,
thuoc cong nghé cao, vic xin, thudc hiém dugc chuyén giao cong nghé san
Xuat tai Vi€t Nam.

Chwong IX. PIEU KHOAN THI HANH

Chuong nay gom 05 Diéu, quy dinh vé:

- Lo trinh thuc hién;

- Piéu, khoan chuyén tiép;

- Bo sung Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nim 2021
cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huong dan thi hanh mét s6 diéu cua Luat
Pau tu;

- Hiéu luc thi hanh;

- Trach nhiém t6 chirc thuc hién.

2. N0i dung co ban cia du thao Nghi dinh

Dy thao Nghi dinh gdm cac ndi dung:

- Hudng dan chi tiét 09 noi dung cua Luét sd 44/2024/QH15.

- Sl”{a ddi, bd sung mot s6 diéu gﬁa Nghi dinh 5,4 da duoc stra doi, bd sung
mot sO di€u theo Nghi dinh 155 (phan lién quan dén linh vuc dugc) va Nghi
dinh 88.

- Tich hop cdc ndi dung khac tai cic Nghi dinh 54 da dugc sira d6i, bo
sung mot so di€u theo Nghi dinh 155 (phan lién quan dén linh vuc dugc) va

Nghi dinh 88 khong trai voi Luat s6 44/2024/QH15 va khong co van dé gi
vudng mac trong qua trinh trién khai.

Cu thé nhu sau:

a) Bo sung quy dinh vé noi dung thuc hanh chuyén mon “giang day vé
linh vuc duge tai co s& dao tao chuyén nganh duoc” dé xem xét cap chimg chi
hanh nghé duoc cho nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc dbi voi cac
loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai theo quy dinh tai cac khoan 2 biéu
32 Luét Duogc; Bo “Vian phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong



trong linh vuc dugc tai Viét Nam” va bo sung “Trung tdm thong tin thudc va
theo doi phan ing c6 hai ctuia thudc” trong danh sach co s¢ thuc hanh chuyén
mon vé duoc;

b) Sira doi, bd sung quy dinh kiém soat thudc kiém soat dic biét, theo d6
bd sung quy dinh xe van chuyén nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat giy nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc, thudc gay nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chit trong qua trinh van chuyén phai c6 camera theo ddi hanh
trinh cua xe van chuyén va phai dam bao an ninh, tranh that thoat; bai bo quy
dinh ndp bao cdo xuat khau, nhap khau thube phong xa ddi véi béo céo chuyén,
béo c4o ky 06 thang, thay vao d6 chinh sira lai mau bdo céo dinh ky hang nim
nhu dbi VOl thude, duoc chat trong danh muc thude, duoc chat thudc danh muc
chat bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc; bd sung thém quy dinh vé
viéc bao céo xuét, nhap, ton kho, st dung 601 v6i thude doc, nguyén liéu doc
lam thudc 01 1an/ndm; phan cap So Y té té noi dat dia diém kinh doanh tiép
nhan tha tuc cho phép huty thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat,
nguyén li¢u lam thude 1a duge chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat
dung lam thudc; mién mot s6 tai liéu hanh chinh d6i di véi truong hop nguyén
li¢u nhap khéu dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén li¢u lam thude.

c¢) B6 sung cac quy dinh chi tiét kinh doanh thudc theo phuong thirc
thwong mai dién tir, bao gdm nhu quy dinh vé viéc ddng tai thong tin khi thuc
hién kinh doanh duoc theo phuong thirc thuong mai dién ttr va quy dinh vé xac
minh thong tin ctia khach hang khi thyc hién kinh doanh dugc theo phuong thirc
thuong mai dién tu.

d) Sira doi, b sung tiéu chi dbi v6i thude chua ¢ gidy dang ky luu hanh
nhap khau dé dap ung nhu cau dicu tri dac biét.

d) B6 sung quy dinh cip phép nhap khiu thuoc da duogc cap glay dang ky
Iru hanh tai Viét Nam, trinh tu, thu tuc, thoi gian cap phép nhap khau thubc da
duoc cap Gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam.

e) Sura d6i, bo sung quy dinh nhap khau thudc theo dé cuong nghién ciu
thir thudc trén 1am sang; Xuat nhap khau tai cho quy dinh v& viéc nhap khau
thude dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A dia dugc
cong bd dich theo quy dinh cta phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém;
chuyén doi muc dich sir dung; chia sé thong tin thong quan.

g) Stra d6i quy dinh vé cac bién phap quan ly trong trudong hop cac co s6
kinh doanh ¢6 vi pham vé chat luong thubc, ding ky thudc, nhdp khau thudc
theo huéng quy dinh cu thé hon cac trudng hop khong bi ap dung cac bién phap
quan 1y dé dam bao viéc cung ung thudc dap ing nhu cau cip bach cho qubc
phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

h) BO sung quy dinh kiém soat s6 luong gidy dang ky luu hanh theo
hudng chi cap 01 gidy dang ky luu hanh voi tén thuong mai va 01 glay dang ky
lru hanh voi tén chung quoc té dbi voi thude cua cung co sO' san xuét c6 clng
duoc chit hodc thanh phan duoc li€u; dang bao ché; duong dung; ham luong
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hoic nong do trong mot don vi phan heu Quy dinh nay khong ap dung voi
thudc san xuat gia cong va thude san xuat véi muc dich chi dé xuat khau.

i) Stra d6i, bo sung quy dinh ddi véi cac truong hop ndp hod so dé nghi
danh gia co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc nuéc ngoai theo hudng
cong nhan, thtra nhan két qua thanh tra, kiém tra dap tng Thuc hanh tbt san xuét
bao gdm ca pham vi chimg nhan va nguyén téc, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuit
va cac nd1 dung khac lién quan dén thuc hanh tot san xuat/ diéu kién san xuit
thude, nguyén liéu 1am thude; bd sung Co s san xudt duge Co quan quan 1y vé
dugc cua Thuy si va Anh chung nhan GMP duoc ap dung co ché cong nhan, thira
nhan két qua thanh tra, kiém tra dap tng Thuc hanh tt san xuat; cho phép thay thé
béng cac tai liéu phap ly khac chimg minh tinh trang dap tmg GMP cua co s6 san
xuat thude, nguyén liéu lam thuoc theo quy dinh cua Bo Y £ trong truong hop co
quan quan ly nude ngoai khong cap gidy chimg nhan Thyc hanh t6t san xuat, gidy
phép san xuit; bo sung quy dinh vé viéc mién hop phap hoa lanh sy di véi thong
tin v€ tinh trang dap ing GMP da dugc dang tai trén website cua co quan quan ly
duoc cap khu vure; bo sung quy dinh vé ho so, thoi gian xtr 1y ho so cap nhat tinh
trang dap tmg GMP va viéc diéu chinh cac nodi dung hanh chinh, chi tiét dang bao
ché cua thudc d6i voi co s¢ di duge cong bd dap tng GMP.

k) B6 sung hanh vi gia mao hodc tu ¥ stra chita hd so, tai liéu, gidy to
phap ly cua cac co quan chie nang cua Viét Nam hodc cua nudce ngoai; str dung
con dau gia hodc gia mao chit ky hodc du ctia co sd ding ky, co so san xudt va
cac co so lién quan trong ho so dang ky thude thudc trudng hop ngung nhan ho
s0 cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc khi co so
dang ky, co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thude.

1) Bé toan bg ndi dung cua Muc 1 Chuong VII lién quan dén x4c nhan nodi
dung thong tin thudc.

m) Sua (101 bd sung cac quy dinh vé quang cdo thudc theo hudng phan
cap cho So Y té cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thude thong qua phuong
tién to chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thidu thude; két cau lai cac quy dinh
lién quan quang cao thudc sau khi dd bo cac quy lién quan dén xac nhan ndi dung
thong tin thude.

n) Quy dinh vé quan 1y gid thudc theo quy dinh cua Luat sb
44/2024/QH15 nhu quy dinh co quan tiép nhan va trinh ty, thi tuc tiép nhan cong
bo, cong b lai gia ban buon thudc du kién; quy dinh vé quyén han, trach nhiém
ctia co s¢ kinh doanh dugc cong bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién; quy
dinh vé cac thudc duoc mién cong bd gia ban buon thudc du kién; cac truong hop
bi kién nghi vé muc gia ban budn thudce du kién da cong bd, cong bd lai va quyén
va trach nhiém ciia Bo Y té trong vi¢c thyc hién kién nghi mtrc gia ban budn thudc
du kién da cong b6, cong bd lai; quy dinh vé chinh sach gilr gia, giam gia d6i voi
thubc méi, thude biét duoc goc thubc cong nghé cao, véc xin, thuc hiém duoc
chuyén giao cong nghé san xut tai Viét Nam.
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0) B sung quy dinh chia s¢ dir liéu vé 1y lich tu phéap gitra B6 Tu phap
v6i co quan cip chung chi hanh nghé duoc theo hudng cham nhit tir ngay
01/01/2026, Bo Tu phap c6 trach nhiém chia sé co s dit liéu vé 1y lich tu phép cta
ngudi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc cho co quan cap ching chi hanh nghé
dugc.

p) Sira d6i, bo sung, bai bo mot sb thuat ngit cho phu hop véi quy dinh

cua Luat sb 44/2024/QH15 nhu béi bo cac thuat ngir “gia nhap khau thudc”,

“oia ban budn thude”, “gia ban thude du’ kién”, “gia ban 1¢ thudc” “gia thanh

toan bd cua thudc san xuat trong nudc”...; sta thuat ngtr “thang s6 ban 1&”,
“murc thing s6 ban 18”...; bd sung “Mirc chénh léch t6i da” (Piéu 2).
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q) B sung cac du an dau tu trong phat trién cong nghiép duoc quy dinh
tai khoan 5 Piéu 1 Luat s6 44/2014/QH15 vao Muc IV. Phin A. Nganh, nghé
dic biét vu dii dau tu cta Phy luc II Danh muc nganh, nghe wu d3i dau tu ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cua
Chinh phu.

(Noi dung chi tiét xin xem dur théo Nghi dinh kem theo)

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC
THI HANH VAN BAN (NEU CO)

.............

Trén day 1a To trinh vé du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phép thi hanh Luat Dugc, B6 Y té kinh trinh Chinh phii xem xét, quyét
dinh.

B0 Y té xin gui kém theo: (1) Dy thao Nghi dinh; (2) Bao céo danh gia
tac dong chinh sach; (3) Bao cdo tong két thi hanh Nghi dinh 54, 155, 88; (4)
Ban danh gia thu tyc hanh chinh; (5) Bao cao ra soat van ban quy pham phap
luat; (6) Bang tong hop, tiép thu, giai trinh ¥ kién gop y cua cac B, nganh; (7)
Ban chyp y kién cua cac Bo, nganh; (8) Bao céo tiép thu, giai trinh ¥ kién tham
dinh cia Bo Tu phap./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; , THU TRUONG
- Tha tuwéng Chinh phu (dé€ bao cao);
- Cac Pho Thi tuéng Chinh phu (dé bao cao);
- B6 trudong Bo Y té (dé b/c);
- Vin phong Chinh phu (dé phdi hop);
- Cac B9, co quan ngang Bo: Qubc phong, Cong an,
Tai chinh, N¢i vu, Van phong Chinh phu;
- Bo Tu phép (dé phdi hop); .
- Cac D/c Thir truong Bo Y té; P06 Xuan Tuyén
- Luu: VT, PC, QLD (2b).



	- Thủ tục cấp phép nhập khẩu chất chuẩn, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc...
	KT. BỘ TRƯỞNG

