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BẢN ĐÁNH GIÁ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH, VIỆC PHÂN QUYỀN, PHÂN CẤP, BẢO ĐẢM BÌNH ĐẲNG GIỚI, VIỆC THỰC HIỆN CHÍNH SÁCH DÂN TỘC TRONG DỰ THẢO THÔNG TƯ QUY ĐỊNH THỰC HÀNH TỐT SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC 
(THAY THẾ THÔNG TƯ SỐ 35/2018/TT-BYT NGÀY 22/11/2018)
Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Cục Quản lý Dược đã tiến hành đánh giá thủ tục hành chính, việc phân quyền, phân cấp, bảo đảm bình đẳng giới, việc thực hiện chính sách dân tộc trong dự thảo Thông tư thay thế Thông tư số 35/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018. Kết quả như sau:
I. TỔ CHỨC THỰC HIỆN ĐÁNH GIÁ
1. Bối cảnh xây dựng Thông tư số 35/2018/TT-BYT:

Thông tư số 35/2018/TT-BYT được ban hành ngày 22/11/2018 quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc (GMP) trên cơ sở hướng dẫn các quy định của Luật Dược 2016 và Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2016 (Nghị định 54/2017/NĐ-CP và Nghị định 155/2018/NĐ-CP), được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 29/2020/TT-BYT và Thông tư số 12/2022/TT-BYT​. Cụ thể: 

· Các quy định tại Luật Dược 2016

“Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
(1). Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau: a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; (3). Việc đánh giá đủ điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định.”
“Điều 35. Cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: (2) Điều kiện hoạt động của các cơ sở tại khoản 1 Điều này được quy định như sau: a) Cơ sở quy định tại điểm a khoản 1 Điều này phải tuân thủ điều kiện kinh doanh quy định tại khoản 1 Ðiều 33 của Luật này; (3) Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết Điều này.”
- Các quy định tại Nghị định 54

Điều 32. Quy định chi tiết hồ sơ cấp, cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: thực hiện theo quy định tại Điều 38 của Luật dược và được quy định cụ thể như sau: (1) Đơn đề nghị ...; (2) Tài liệu kỹ thuật quy định tại điểm b khoản 1 và điểm b khoản 2 Điều 38 của Luật dược bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật.
2. Bối cảnh xây dựng dự thảo Thông tư Thay thế Thông tư 35/2018/TT-BYT
- Ngày 21/11/2024, Quốc hội thông qua Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược (Luật Dược 2024). Theo đó, tại Luật Dược 2024 đã sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Cụ thể: 

Sửa đổi khoản 37 Điều 2 về khái niệm Thực hành tốt là bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn về sản xuất, bảo quản, kiểm nghiệm, bán buôn, bán lẻ thuốc, nguyên liệu làm thuốc; kê đơn thuốc, thử thuốc trên lâm sàng; nuôi trồng, thu hái dược liệu và các bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn khác do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành hoặc thừa nhận áp dụng.

- Để hướng dẫn triển khai Luật Dược 2024 đồng thời giải quyết các vướng mắc trong quá trình thực hiện nhằm đảm bảo tính khả thi, việc Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất đối với cơ sở sản xuất nước ngoài khi đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam tại Nghị định hướng dẫn Luật Dược được quy định mới với nhiều nội dung và giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quy trình đánh giá, đánh giá duy trì tình trạng đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài, cập nhật thông tin công bố đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất. 
Theo đó, thông tư này hướng dẫn quy trình thực hiện được giao tại Nghị định đối với việc đánh giá Thực hành tốt cơ sở sản xuất tại nước ngoài theo các trình tự thủ tục đã được quy định tại Nghị định.
- Ngày 11/12/2023, Chính phủ cũng đã ban hành Nghị định số 88/2023/NĐ-CP trong đó có quy định các nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP đã được Hội đồng tư vấn cấp Giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc đánh giá sự phù hợp so với nguyên tắc, tiêu chuẩn do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành hoặc công bố áp dụng được áp dụng để làm căn cứ đánh giá cơ sở sản xuất nước ngoài. 
- Ngoài ra, thực tiễn của việc triển khai Thông tư 35/2018/TT-BYT gặp một số vướng mắc trong quản lý và có một số điểm chưa phù hợp như: chưa có quy định đánh giá GMP từ xa để đảm bảo trong các trường hợp cấp bách hoặc tiết kiệm chi phí, thời gian; chưa có hướng dẫn về cách ghi phạm vi chứng nhận GMP, chưa quy định rõ việc thừa nhận các nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP đã được Bộ Y tế công nhận, cũng như chưa tận dụng hết công suất, hiệu quả của việc đầu tư các dây chuyền riêng để sản xuất thuốc và sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe có cùng loại hoạt chất, dạng bào chế,….. ​
Trên cơ sở đó, để kịp thời hướng dẫn triển khai phù hợp với các văn bản Luật và Nghị định nêu trên, việc rà soát lại quy định tại Thông tư 35/2018/TT-BYT, xây dựng Thông tư thay thế quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc nguyên liệu làm thuốc phù hợp với các quy định hiện hành là cần thiết. 

Ngoài ra, trong quá trình thực hiện các Thủ tục hành chính đã được công bố sau khi ban hành Thông tư 35/2018/TT-BYT, nhằm thúc đẩy cải cách thủ tục hành chính, tháo gỡ khó khăn cho doanh nghiệp, đồng thời rút ngắn thời gian xử lý, tăng khả năng tiếp cận thuốc của người dân phụ vụ nhu cầu cấp thiết của thực tiễn phòng, chống dịch bệnh​ cùng như thúc đẩy đầu tư và xuất khẩu thuốc trong bối cảnh hội nhập quốc tế. 

Thực hiện Kế hoạch ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025 và Kế hoạch số 1731/KH-BYT ngày 16/12/2024 của Bộ Y tế, Cục Quản lý Dược đã chủ trì phối hợp với các đơn vị liên quan xây dựng dự thảo Thông tư mới quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Thông tư này được xây dựng nhằm thay thế Thông tư số 35/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018, vốn đã được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 29/2020/TT-BYT và Thông tư số 12/2022/TT-BYT.​

2. Mục đích, yêu cầu đánh giá

Để cụ thể hóa các quy định về đánh giá GMP tại Dự thảo Thông tư, theo đó, Thông tư mới kế thừa các TTHC của Thông tư 35/2018/TT-BYT và thực hiện theo các TTHC được công bố theo các quy định tại Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2016 và Nghị định 54/2018/NĐ-CP. Về cơ bản, Thông tư không phát sinh các TTHC mới mà chỉ rà soát lại để đảm bảo đúng cơ sở căn cứ.
Cục Quản lý Dược đã tiến hành rà soát các TTHC, thành phần hồ sơ và các phương án cắt giảm, phân cấp thực hiện TTHC tại các văn bản: (1) Quyết định số 1661/QĐ-TTg ngày 04/10/2021 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế; (2) Quyết định số 1015/QĐ-TTg của Thủ tướng Chính phủ ngày 30/08/2022 phê duyệt phương án phân cấp trong giải quyết thủ tục hành chính thuộc phạm vi quản lý của các bộ, cơ quan ngang bộ; (3) Nghị quyết số 66/NQ-CP ngày 26/3/2025 của Chính phủ về chương trình cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính liên quan đến hoạt động sản xuất, kinh doanh năm 2025 và 2026; (4) Quyết định số 3509/QĐ-BYT ngày 30/12/2022 về thông qua phương án đơn giản hóa các TTHC thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế.

Từ các căn cứ trên, tại bản đánh giá thủ tục hành chính, việc phân quyền, phân cấp trong dự thảo Thông tư này, Cục Quản lý Dược tiến hành đánh giá tác động việc bãi bỏ 07 thủ tục hành chính đã được ban hành tại Thông tư 35/2018/TT-BYT và rà soát sửa đổi căn cứ và một số điểm để ban hành lại. Đồng thời Cục QLD cũng báo cáo việc rà soát 04 TTHC được ban hành tại Nghị định 54/2017/NĐ-CP và Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2024 có ảnh hưởng đến việc triển khai các quy định tại Thông tư này. Cụ thể, nhằm đảm bảo các mục tiêu sau:
- Đối với tổ chức, cá nhân: Việc quy định TTHC liên quan đến dự thảo Thông tư giúp các cá nhân, tổ chức hiểu rõ quyền lợi, nghĩa vụ của mình; dễ dàng tìm kiếm thông tin, chuẩn bị hồ sơ đề nghị đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc (GMP); nắm rõ quy trình thực hiện để tiết kiệm thời gian, chi phí, không gặp trở ngại.

- Đối với cơ quan quản lý nhà nước: Để quản lý nhà nước đạt hiệu quả cao, tránh lãng phí. Việc triển khai các hoạt động quản lý của cơ quan quản lý đảm bảo công khai minh bạch, công bằng và đúng quy định. Các thủ tục hành chính này cũng giúp giảm bớt chi phí và thời gian xử lý hồ sơ.

II. KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ

1. Đánh giá tác động của thủ tục hành chính (các thủ tục hành chính liên quan đến việc thực hiện các quy định tại Thông tư):

a) Các thủ tục đã được ban hành theo các quy định tại Thông tư 35/2018/TT-BYT và đang còn hiệu lực để thực hiện gồm 07 TTHC sau: 
- Thủ tục số 1.008226. Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với cơ sở kinh doanh dược.

- Thủ tục số 1.008227. Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở không thuộc diện cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

- Thủ tục số 1.008228. Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với cơ sở kinh doanh dược.

- Thủ tục số 1.008437. Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở không thuộc diện cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

- Thủ tục số 1.008438. Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi có thay đổi thuộc trường hợp quy định tại điểm a Khoản 2 Điều 11 Thông tư 35/2018/TT-BYT

- Thủ tục số 1.011456. Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi có thay đổi thuộc trường hợp quy định tại các điểm b, c hoặc d khoản 2 Điều 11 hoặc trường hợp cơ sở sản xuất sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc vô trùng có thay đổi thuộc điểm đ, e và g khoản 2 Điều 11 Thông tư 35/2018/TT-BYT

- Thủ tục số 1.011457. Công bố đáp ứng tiêu chuẩn EU-GMP hoặc tiêu chuẩn tương đương EU-GMP đối với cơ sở sản xuất thuốc

b) Ngoài ra, để tổ chức thực hiện việc đánh giá đáp ứng GMP của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài khi đăng ký lưu hành tại Việt Nam có 04 TTHC được ban hành căn cứ trên Nghị định 54/2017/NĐ-CP quy định về trình tự thủ tục Đánh giá đáp ứng GMP cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài khi đăng ký lưu hành tại Việt Nam, cụ thể: 
- Thủ tục số 1.004570. Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang tại nước ngoài khi đăng ký, lưu hành tại Việt Nam

- Thủ tục số 1.004573. Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược liệu

- Thủ tục số 1.004589. Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu thuốc là dược chất theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược

- Thủ tục số 1.004582. Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất và kiểm tra tại cơ sở sản xuất.
Theo đó, đối với việc tổ chức thực hiện đánh giá đáp ứng GMP cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài khi đăng ký lưu hành tại Việt Nam được thực hiện theo các TTHC ban hành theo Nghị định. Tại Báo cáo đánh giá TTHC của Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2024, Cục Quản lý Dược cũng đã rà soát đánh giá 04 TTHC trên, theo đó: 
+ Bãi bõ 02 TTHC gồm: Thủ tục số 1.004570 và Thủ tục số 1.004573

+ Rà soát sửa đổi bổ sung 02 TTHC gồm: Thủ tục số 1.004589 và Thủ tục số Thủ tục số 1.004582 trong đó bổ sung việc đánh giá duy trì đáp ứng/điều chỉnh thông tin công bố của cơ sở đã được đánh giá.
c) Tại dự thảo Thông tư có quy định mở rộng việc cho phép các cơ sở sản xuất thuốc tân dược để tạo điều kiện và tháo gỡ vướng mắc cho doanh nghiệp, cụ thể: các cơ sở sản xuất thuốc tân dược không kê đơn được phép sản xuất thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thực phẩm bảo vệ sức khỏe có cùng dạng bào chế. 
Như vậy với quy định này, cơ sở không thay đổi về điều kiện sản xuất, chỉ thay đổi phạm vi trên giấy chứng nhận, theo đó, cơ sở phải thực hiện việc điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh theo TTHC được quy định tại Nghị định, cụ thể: 

Thủ tục 1.004406. Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc)
Như vậy: 

Để thực hiện các quy định tại Thông tư này, Cục Quản lý Dược xin báo cáo rà soát hủy bỏ/ban hành lại 07 TTHC đã được ban hành tại Thông tư 35/2018/TT-BYT, cụ thể: 

a) Các TTHC được hủy bỏ và ban hành lại:
07 TTHC được ban hành tại Thông tư 35/2018/TT-BYT gồm các Thủ tục  đã nêu ở mục 1a, cụ thể: Thủ tục số 1.008226, Thủ tục số 1.008227, Thủ tục số 1.008228, Thủ tục số 1.008437, Thủ tục số 1.008438, Thủ tục số 1.011456, Thủ tục số 1.011457. Theo đó các thủ tục mới ban hành lại gồm: 
- Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với cơ sở kinh doanh dược.

- Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở không thuộc diện cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

- Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với cơ sở kinh doanh dược.

- Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở không thuộc diện cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.

- Thủ tục Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi có thay đổi thuộc trường hợp quy định tại điểm a Khoản 2 Điều 11 Thông tư 35/2018/TT-BYT

- Thủ tục Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi có thay đổi thuộc trường hợp quy định tại các điểm b, c hoặc d khoản 2 Điều 11 hoặc trường hợp cơ sở sản xuất sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc vô trùng có thay đổi thuộc điểm đ, e và g khoản 2 Điều 11 Thông tư 35/2018/TT-BYT

- Thủ tục Công bố đáp ứng tiêu chuẩn EU-GMP hoặc tiêu chuẩn tương đương EU-GMP đối với cơ sở sản xuất thuốc
b) Về sự cần thiết của quy định thủ tục hành chính tại dự thảo văn bản: 

1. Đối với việc rà soát các căn cứ ban hành TTHC tại Thông tư: 

- Căn cứ khoản 1 và khoản 3 Điều 33. Luật Dược Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ sở sản xuất phải có điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự theo quy định và việc đánh giá đủ điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần. 

- Căn cứ khoản 2 và khoản 3 Điều 35 Luật Dược quy định về điều kiện của cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết điều này. 

- Căn cứ khoản 1 và khoản 2 Điều 32, Nghị định 54. Quy định chi tiết hồ sơ cấp, cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
Do đó việc quy định các thủ tục hành chính tại thông tư về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là phù hợp với quy định của Luật Dược, Nghị định hướng dẫn Luật Dược.
2. Đối với việc thực hiện Quyết định số 1661/QĐ-TTg ngày 04/10/2021 kiến nghị bãi bỏ một số thủ tục hành chính và yêu cầu, điều kiện trong hoạt động kinh doanh: 

Tại Quyết định 1661/QĐ-TTg nêu trên không có đề nghị đối với các TTHC được ban hành theo quy định tại Thông tư, chỉ có các TTHC được ban hành theo quy định tại Nghị định có ảnh hưởng đến việc thực hiện tại Thông tư, trong quá trình rà soát ban hành Nghị định đã được rà soát cắt giảm theo yêu cầu của Quyết định 1661/QĐ-TTg nêu trên, cụ thể:  

- 02 thủ tục được đề xuất cắt bỏ tại Báo cáo rà soát TTHC của Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2024: 
+ Thủ tục số 1.004573: Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược liệu (nước ngoài)

+ Thủ tục số 1.004570: Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang tại nước ngoài khi đăng ký, lưu hành tại Việt Nam.

- 02 thủ tục đã được rà soát và cắt giảm về hồ sơ, thời gian tại Báo cáo rà soát TTHC của Nghị định hướng dẫn Luật Dược 2024: 

- Thủ tục số 1.004589: Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu thuốc là dược chất theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược. 
- Thủ tục số 1.004582: Đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất và kiểm tra tại cơ sở sản xuất. 
Theo đó, Quyết định 1661/QĐ-TTg không có các đề nghị đối với các Thủ tục hành chính được ban hành theo các quy định tại Thông tư này. 
c) Về tính hợp pháp của thủ tục hành chính: 

Việc quy định các thủ tục hành chính mới tuân thủ đúng thẩm quyền của Bộ Y tế theo quy định của Luật Dược, Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và các văn bản hướng dẫn thi hành. Nội dung các thủ tục không mâu thuẫn, chồng chéo với quy định pháp luật hiện hành và phù hợp với các điều ước quốc tế mà Việt Nam đã ký kết hoặc gia nhập. Thủ tục hành chính dự thảo còn thể hiện sự hài hòa với thông lệ quốc tế, nhất là về việc thừa nhận kết quả đánh giá GMP của các nước có hệ thống quản lý thuốc tiên tiến.
Việc quy định các TTHC này được xem là biện pháp hiệu quả nhất để thực hiện yêu cầu quản lý nhà nước và thực hiện các biện pháp có tính chất đặc thù của ngành Y tế, phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế - xã hội của địa phương và bảo đảm quyền, nghĩa vụ và lợi ích hợp pháp của cá nhân, tổ chức. Các TTHC đều được ban hành theo đúng thẩm quyền theo quy định; không có mâu thuẫn, chồng chéo hoặc không phù hợp, thống nhất với quy định tại các văn bản khác.
d) Về tính hợp lý của thủ tục hành chính
Trình tự thực hiện của thủ tục hành chính (TTHC) được quy định rõ ràng theo từng bước cụ thể, đồng thời phân định rõ trách nhiệm và nội dung công việc của cơ quan nhà nước cũng như của cá nhân, tổ chức tham gia thực hiện. Cách thức thực hiện được thiết kế phù hợp, minh bạch, tạo điều kiện thuận lợi và tiết kiệm chi phí cho các bên liên quan. Thành phần hồ sơ được xác định đầy đủ, chính xác, bao gồm cả các biểu mẫu cụ thể được ban hành trong các Nghị định. Các giấy tờ và tài liệu chứng minh việc đáp ứng điều kiện thực hiện TTHC cũng được quy định chi tiết trong thành phần hồ sơ. Thời hạn giải quyết từng thủ tục được nêu rõ, cụ thể, đảm bảo tính minh bạch và hiệu quả trong thực thi. Đối tượng và phạm vi thực hiện thủ tục được xác định rõ là tổ chức hoặc cá nhân, bao gồm cả trong nước và nước ngoài, có thể áp dụng trên toàn quốc hoặc tại các vùng, miền, địa phương theo quy định. Cơ quan có thẩm quyền giải quyết từng TTHC cũng được chỉ định rõ ràng trong văn bản liên quan. Mức phí, lệ phí hoặc các khoản thu khác đối với từng TTHC đều được quy định cụ thể theo các văn bản pháp luật hiện hành. Các mẫu đơn, tờ khai nếu có cũng được hướng dẫn cụ thể, tạo thuận lợi cho người dân và doanh nghiệp khi thực hiện thủ tục. Ngôn ngữ sử dụng trong tài liệu liên quan đến TTHC được chuẩn hóa, thống nhất. Đối với các lĩnh vực có yêu cầu hoặc điều kiện, TTHC đã quy định cụ thể trong các điều, khoản, điểm của văn bản quy phạm pháp luật có liên quan, nhằm đảm bảo tính rõ ràng và khả thi trong quá trình thực hiện.

c) Về chi phí: 


Chi phí tuân thủ thủ tục hành chính đã được Bộ Y tế tính toán cụ thể theo hướng dẫn tại Thông tư số 03/2022/TT-BTP ngày 10/02/2022 của Bộ Tư pháp
Việc tính toán chi phí tuân thủ cụ thể giúp đảm bảo minh bạch, đồng thời cân đối hài hòa giữa yêu cầu quản lý nhà nước và gánh nặng tài chính cho doanh nghiệp. Đây cũng là cơ sở quan trọng để đánh giá tính khả thi của quy định và khuyến khích thực hiện thủ tục hành chính theo đúng lộ trình cải cách hành chính đã đề ra.
2. Việc phân quyền, phân cấp 

Trong dự thảo Thông tư quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, không có nội dung liên quan đến việc phân quyền, phân cấp, thẩm quyền phân cấp giữa các cơ quan nhà nước trong thực hiện thủ tục hành chính.

Việc thẩm quyền tổ chức đánh giá, công nhận sự phù hợp các nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP vẫn được thực hiện tập trung tại Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược), không phân quyền hoặc phân cấp cho các cơ quan cấp dưới.

Do vậy, không phát sinh yêu cầu đánh giá sự cần thiết, nội dung thực hiện, điều kiện bảo đảm hay cơ chế kiểm tra, giám sát sau phân quyền, phân cấp.

3. Việc bảo đảm bình đẳng giới 

Dự thảo Thông tư không có quy định nào có nội dung ảnh hưởng hoặc liên quan trực tiếp đến vấn đề bình đẳng giới.

Các thủ tục hành chính quy định trong dự thảo áp dụng chung cho tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc mà không phân biệt giới tính.

Do đó, không đặt ra yêu cầu đặc biệt về nội dung bình đẳng giới hoặc các biện pháp nhằm bảo đảm bình đẳng giới khi thực hiện các thủ tục hành chính theo dự thảo Thông tư.

4. Việc thực hiện chính sách dân tộc 

Dự thảo Thông tư không quy định nội dung liên quan trực tiếp đến việc bảo đảm quyền và lợi ích hợp pháp của đồng bào dân tộc thiểu số, cũng như không có nội dung đặc thù nhằm thúc đẩy phát triển kinh tế - xã hội vùng đồng bào dân tộc thiểu số.

Các quy định về thủ tục hành chính tại dự thảo áp dụng chung cho tổ chức, cá nhân sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc trên toàn quốc, không phân biệt đối tượng, vùng miền, dân tộc.

Vì vậy, dự thảo Thông tư không ảnh hưởng hoặc yêu cầu đánh giá riêng biệt về việc thực hiện chính sách dân tộc.
