BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay thang nam 2025

BAN DPANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN QUYEN, PHAN
CAP TRONG DU THAO THONG TU QUY PINH VIEC PANG KY
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, Cuc
Quan 1y Duoc d3 tién hanh danh gia tha tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cp
trong du thao Thong tu quy dinh viéc dang ky thude, nguyén liéu lam thude. Két
qua nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA

1. Boi canh xAy dung du thio vin ban quy pham phap luit:

Cac nam gan ddy va dau nam 2025 tinh hinh thé gidi c6 nhiing dién bién
phtic tap, kho ludng; cing thang thuong mai leo thang, tic dong dén hoat dong
xuat, nhap khau cta cac quc gia trén thé gidi, giy nguy co dut gay chudi san xut,
cung tng. Bén canh do, thién tai, bién d6i khi hau gay hau qua nghiém trong; nguy
co vé an ninh nang luong, an ninh luong thyc, an ninh mang. .. gia ting.

Trudc nhimg yéu cau va doi hoi cap bach tir thuc tidn, ngay 21/11/2024,
Quéc hoi thong qua Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Luat
Duogc. Theo d6, tai Luat s6 44/2024/QH15 da stra d6i, b sung mét s6 quy dinh vé
dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu lam thudc, bao gom:

- Stra d6i khoan 27 Piéu 2 vé khai niém thudc khong ké don dugc xac dinh
theo nguyén tic, tiéu chi do BO truéng BO'Y té ban hanh va thuoc Danh muc thube
khong ké don do BO Y té cong bo.

- Stra d6i, bd sung khoan 5 va khoan 14 Diéu 7 quy dinh cac d6i tuong uu
tién vé trinh ty, thu tuc, thoi gian cép giéy dang ky luu hanh, chinh sach kiém soat
s6 lugng gidy dang ky luu hanh thude d6i véi cac thude co cing duge chat, dugc
liéu; giao Chinh phii quy dinh chi tiét Piéu nay.

- Stra d6i, bo sung khoan 2 Piéu 55 quy dinh cac truong hop phai nop ho so
cap méi gidy dang ky Ivu hanh néu c6 cac thay doi so voi hd so di dugc cap gidy
dang ky luu hanh.

- Sira d6i Diéu 56 theo hudong don gian hoa h so, tha tuc gia han, thay doi,
bo sung; bo sung hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh, hinh thirc thira nhan két
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qua cap phép ddi véi thube méi cé chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén
nhiém thudc nhom A da duoc cong bd dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong,
chéng bénh truyén nhiém; bo sung trudng hop mién ndp hod so 1am sang dbi voéi
thudc méi (trir vac xin) san xuat trong nudc co chi dinh st dung phong, diéu trj
bénh truyén nhiém thudc nhém A di duogc céng bd dich theo quy dinh cua phap
luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém; tiép tuc st dung gidy dang ky sau khi nop
hd so gia han.

- B6 sung Diéu 87 vé trudng hop miém giam hd so 1am sang d6i véi thude
dang thyc hién thir 1am sang dé dap tng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém
thudc nhom A da dugc cong bo dich theo quy dinh cta phép luat vé phong, chéng
bénh truyén nhiém.

- Stra doi Biéu 89 theo hudng bé truong hop thude duoc liéu co sy két hop
méi ctia duoc lidu da timg sir dung lam thude tai Viét Nam va c6 chi dinh d6i véi
cac bénh thudc danh muc do B0 truong BO Y té ban hanh.

Tai thoi diém ban hanh, Thong tu s6 08/2022/TT-BYT d3 duoc xay dung
v6i cac quy dinh dugce danh gia phu hop voi bdi canh, diéu kién thuce té trong viée
quan 1y cAp phép va luu hanh thude, vic xin va sinh phdm. Tuy nhién, qua qua trinh
thuc hién cho dén nay da phat sinh mot s6 han ché, vuong méc nhan duoc nhiéu v
kién gop ¥ can dugc xem xét stra doi.

Pé dam bao phu hop voi Luat sb 44/2024/QH15 sira d6i, bo sung mot s6
diéu cta Luat Duogc, déng thoi kip thoi thao gd cac kho khan, vuong méc vé trong
hoat dong dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, trong d6 cé viéc bao
dam thubc cho phong, chéng dich bénh va cac truong hop cap bach phat sinh trong
thue tién, tiép tuc cai cach thi tuc hanh chinh trong hoat dong vé diang ky thudc,
bao dam ting kha ning tiép can thudc cua nguoi dan, tao thuan loi cho doanh
nghiép, B6 Y té dd c6 Ké hoach ban hanh vin ban quy pham phap luat ndm 2025
va Ké hoach s6 1731/KH-BYT ngay 16/12/2024 cua Bo Y té vé viéc xdy dung
Thong tu thay thé Thong tu s6 08/2022/TT-BYT, trong d6 Cuc Quan 1y Duoc da
cha tri, phéi hop véi Vu Phéap ché va cac don vi lién quan xay dung du thao Thong
tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thudc thay thé Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta B truong BO Y té quy dinh viée dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

2. Muc dich, yéu ciu danh gia:

Dé cu thé hoa cac quy dinh vé dang ky thudc tai Du thao Thong tu, can thiét
phai bo sung cac TTHC méi trong linh vuc ding ky thude.

- P6i voi to chire, ca nhan: Viéc quy dinh TTHC tai dy thao Thong tu giup
céc ca nhan, t6 chirc hiéu rd quyén loi, nghia vu ctia minh; d& dang tim kiém thong
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tin, chuén bi ho so dang ky thude; ndm ro quy trinh thyuc hién dé tiét kiém thoi gian,
chi phi, khong gap trd ngai.

- P6i v6i co quan quan 1y nha nude: Pé quan 1y nha nudc dat hiéu qua cao,
tranh lang phi. Cac thu tuc hanh chinh nay cling giup gidm bét chi phi va thoi gian
xt 1y hd so.

Cuc Quan ly Duoc da tién hanh ra soat cac TTHC, thanh phﬁn ho so va cac
phuong 4n cat giam, phan cap thuc hién TTHC tai cac vin ban: (1) Quyét dinh sd
1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cia Thu tuéng Chinh phu phé duyét Phuong an
cit giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham
vi chtrc nang quan 1y ctia BO Y té; (2) Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ctia Thi tudng
Chinh phu ngay 30/08/2022 phé duyét phuong an phan cap trong giai quyét thu tuc
hanh chinh thudc pham vi quan 1y caa cc bd, co quan ngang bo; (3) Nghi quyét sd
66/NQ-CP ngay 26/3/2025 ctia Chinh phu vé chuong trinh cat giam, don gian hoa
thu tuc hanh chinh lién quan dén hoat dong san xut, kinh doanh nam 2025 va 2026;
(4) Quyét dinh s6 3509/QD-BYT ngay 30/12/2022 vé thong qua phuong an don
gian hoa cac TTHC thudc pham vi chiic ning quan 1y cia Bo Y té.

Tir céc can ctr trén, tai ban danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan quyén,
phan cép trong du thao Thong tu ndy, Cuc Quéan 1y Dugc tién hanh danh gid tac
dong 04 thu tuc hanh chinh du kién ban hanh m&i va bii bo 17 thu tuc hanh chinh.

I1. KET QUA PANH GIA
1. Panh gia tac dong cia thu tuc hanh chinh:
a) Nhém TTHC du kién ban hanh méi:

Tai Du thao Thong tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc dy kién ban hanh méi 04 thii tuc hanh chinh, cy thé:

- Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc;

- Tha tuc gia han gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc;

- Thii tuc thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc;

- Thu tuc thu hdi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Vé s cén thiét ciia quy dinh vé thi tuc hanh chinh tai dy thao viin bén:

Can ctr khoan 9 Piéu 56 Luat Dugc, Bo truang Bo Y té quy dinh chi tiét hd
so, thi tuc cip, gia han, thay ddi, b6 sung, thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thude. Do do, viéc quy dinh tha tuc hanh chinh tai thong tu dang
ky thube 12 pht hop véi quy dinh ciia Luat Duoc.
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Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 kién nghi bai bé mét sb tha
tuc hanh chinh va yéu cau, diéu kién trong hoat dong kinh doanh. DPdi véi cac
phuong 4n cét giam nay, Cuc Quan 1y Duoc d3 c6 bao cdo vé viéc chua thyc hién
duoc do céc diéu kién khach quan, cy thé nhu sau:

- B6i voi kién nghi bai bo thu tuc gia han gidy diang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc: Bo Y té dd bao cao Uy ban thuong vu qudc hoi va Qudc
ho1 da théng nhat stra d6i, bd sung diéu 55, Piéu 56 Luat Duoc 2016 theo huodng
don gidn hdéa thu tuc hanh chinh, cit giam thanh phﬁn hd so tai Luat sd
44/2024/QH15 sira doi, bd sung mat s6 diéu cua Luét Duoc. Déng thoi bd sung co
ché gidy dang ky luu hanh cia thude, nguyén liéu lam thudc khi hét thoi han hiéu
luc ma da duoc BO Y té tiép nhan hd so gia han theo quy dinh thi dugc tiép tuc sur
dung cho dén khi dugc gia han hodc khi Bo Y té ¢6 vin ban thong bao khong gia
han hodc tam dimg sir dung Gidy dang ky luu hanh do phat hién thudc nguy co
khong an toan cho ngudi str dung hodc nghi ngd gid mao tai li¢u phap 1y.

- Péi v6i kién nghi bai bo thi tuc thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc thudc thay ddi nho chi yéu cau thong bao cho co quan
quan 1y: Thi tuc nay dugc quy dinh dua trén Ho so ky thuat chung ASEAN
(ACTD) duoc tat ca cac nuéc ASEAN thong nhit ap dung, dam bao cac thudc dap
mg cac yéu cau vé hoa hgp ASEAN. Theo quy dinh tai diém d khoan 6 Piéu 56
Luat Duoc, cac thay doi ndy c6 noi dung thay doi, b6 sung khong anh huéng dén
chat luong, an toan va hiéu qua cta thude va thoi gian xtr 1y 1a khong qua 20 ngay
ké tir ngay nhan di ho so. Theo quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT hién hanh,
Cuc Quan ly Dugc thuc hién phan loai va cong bd ndi dung thay ddi nhé chi yéu
cau thong bao trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc. Trudng hop noi
dung thay d6i, bd sung khong pht hop véi phan loai thay doi nho chi yéu cau thong
bao, Cuc Quan 1y Dugc ¢ van ban thong bao. Co s dugc thuc hién va chiu hoan
toan trach nhiém d6i voi ndi dung thay doi, bo sung ké tir ngay tiép nhan ghi trén
phiéu tiép nhan ho so. Co s& ding ky thude, co s san xuét chiu trach nhiém trudc
phap luat vé tinh chinh xéc, trung thuc ctia thong tin thay d6i bo sung chi yéu cau
thong bao, thuc hién luu trix ho so, tai liéu dé co quan co tham quyén kiém tra hau
mai.

- Di voi kién nghi bai bo thu tuc cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am
thudc: Luat Duoc quy dinh nguyén liéu 1am thudc phai ding ky trude khi luu hanh
tai Viét Nam, trir truong hop sau day: Nguyén liu 1am thube 14 duge chat dé san
xuat thudc theo hd so dang ky thube di co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;
Nguyén liéu 1am thude duoc nhap khau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 60 cta Luat
nay (a) Pé lam mau ding ky, mau kiém nghiém, nghién ciu thuoc, tham gia trung
bay tai trién lam, hoi cho; b) Dé san xudt thuéc xudt khau, ban thanh phcfm thuéc
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xudt khau, thuéc phuc vu yéu cau quoc phong, an ninh, thudc déap vmg nhu cau
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhém A da dwoc cong bé dich theo quy
dinh cia phép ludt vé phong, chong bénh truyén nhiém, khdc phuc hdu qud sw cé,
thién tai, tham hoa, san xudt, pha ché aé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s¢ kham
bénh, chita bénh). Do d6, trong cac trudng hop trén, khong yéu cau phai thuc hién
thu tuc cdp gidy dang ky luu hanh d6i voi nguyén liéu lam thude. Tuy nhién, trén
thue té, doanh nghiép c6 nhu cau nhap khau nguyén liéu lam thudc dé kinh doanh
ngoai cac muc dich trén. Do d6, thu tuc cép gidy dang ky lvu hanh nguyén liéu 1am
thudc 1a can thiét & dap tng nhu cau cia doanh nghiép, gitp co quan nha nudc
quan ly viéc nhap khau, lvu hanh cling nhu kiém soat dugc chét lugng, an toan cta
nguyén liéu 1am thude.

- Pbi véi kién nghi bai bo diéu kién phai xac thuc Gidy chiing nhan san pham
dugc pham (CPP) d6i véi cac trudng hop thude cé thay doi, bod sung vé ky thuat
quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT: Tai Thong tu sd
08/2022/TT-BYT va du thao Thong tu thay thé da bai bo diéu kién phai xac thuc
CPP dbi voi cac truong hop ho so thay doi, bo sung vé ki thuat. Cu thé, tai diéu 17
dur thao Thong tu chi yéu cau xac thuc CPP trong hd so thay ddi, bo sung ddi véi
mot sb truong hop nham quan 1y rii ro nhu CPP ¢6 ndi dung bi tiy xo6a, stra chita
thong tin, CPP ndp trong hd so cuia co so san xuat, co s¢ diang ky da bi co quan ¢o
tham quyén cua Viét Nam ap dung hinh thirc tam ngimg nhéan ho so cép, gia han
gidy dang ky luu hanh; CPP 12 ban dién tir ctia co quan c6 tham quyén cac nudc
nhung khi thAm dinh ho so khong tra ctru duoc tir trang thong tin dién tir hoic co
so dit liéu ma co s¢ diang ky cung cap. Ngoai ra, d6i voi ho so dé nghi thay doi bd
sung gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thude, khong bét budc phai co
két qua xac minh tinh tinh x4c thuc trudc thoi diém thay doi bd sung gidy dang ky
luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

Vé tinh hop phap ciia thi tuc hanh chinh:

Viéc quy dinh cac TTHC nay dugc xem 1a bié€n phap hi¢u qua nhét dé thuc
hién yéu cau quan ly nha nudc va thyc hién cac bién phap c6 tinh chét dic thu cua
nganh Y té, phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi cua dia phuong va bao
dam quyén, nghia vu va loi ich hop phap ciia ca nhén, t6 chirc. Cac TTHC déu dugc
ban hanh theo ding tham quyén theo quy dinh; khong c6 mau thuin, chdng chéo
hoic khong phu hop, thong nhit véi quy dinh tai cac van ban khéc.

Vé tinh hop 1y ciia thii tuc hanh chinh:

Tén ciia mdi TTHC dugc quy dinh rd rang, cu thé va phu hop, thé hién rd
linh vyc diéu chinh.
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Trinh ty thuc hién cia TTHC duoc quy dinh rd cac budc; duoc quy dinh,
phan dinh rd trach nhiém va ndi dung cong viéc ciia co quan nha nudc va ca nhan,
t0 chure khi thuc hién.

Céch thuc thuc hién rd rang, dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi, tiét
kiém chi phi cho co quan nha nudc, ¢4 nhan, t6 chure khi thuc hién.

Thanh ph?ln ho so duoc quy dinh cu thé, dﬁy du, chinh xac; cac biéu mau cu
thé trong Nghi dinh.

Cac giéy to, tai lidu dé chimg minh viéc dap ung yéu cau, diéu kién thuc hién
thu tuc hanh chinh c6 dugc quy dinh 1o rang, cu thé & thanh phén hd so cuia thu tuc
hanh chinh.

Thoi han giai quyét 1 rang, cu thé.

DPoi tuong, pham vi thuc hién dugc quy dinh 10 1a: T6 chirc/ca nhan (trong
nudc, nudc ngoai); toan quéc, vung, mién, dia phuong.

Co quan giai quyét dugc quy dinh ro rang, cu thé tai mdi TTHC.

Cac TTHC déu quy dinh rd muc phi, 1 phi hodc cac khoan thu khac theo
cdn ct tai cac van ban quy dinh vé murc phi, 1¢ phi.

Cac mau don, to khai (néu c6) déu duoc quy dinh cu thé, dam bao thuén loi
cho nguot dan, doanh nghié€p khi thuc hién TTHC.

Ngon ngir trong cac tai liéu khi thyc hién TTHC dugc quy dinh cy thé.

Péi vé6i cac linh vuc can ¢ yéu cau, diéu kién, TTHC di quy dinh 6 rang,
cu thé tai cac diéu, khoan, diém cua vin ban quy pham lién quan.

Vé chi phi tuén thi cia TTHC:

Cuc Quan 1y Dugc di tinh chi phi tuan thu thu tuc hanh chinh du kién ban
hanh méi tai Biéu mau s6 04/DGTD-SCM Phu luc II kém theo Thong tu sb
03/2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nim 2022 ctia Bo Tu phap huéng dan viéc danh
gia tac dong cua thi tyc hanh chinh trong 1ap dé nghi xdy dung vin ban quy pham
phép luat va soan thao dy an, dy thdo van ban quy pham phap luat. Theo do, thu
tuc cép giéy dang ky luu hanh du kién thuc hién 3500 lugt/nam, thi tuc gia han
GPKLH la 1500 luot/nam, thu tuc thay d6i, bé sung GPKLH 13 9000 luot/nim va
th tuc thu hdi GPKLH 14 200 lugt/ndm.

b) Nhém TTHC dugc sira doi, bd sung:

Dy thao Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc hanh khong stra d6i, bd sung tha tuc hanh chinh.

c) Nhom TTHC bi bai bé:
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Dy thao Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc bai bé cac thi tuc hanh chinh sau:

Bii bo 09 thi tuc hanh chinh duoc cong bd tai Quyét dinh s6 2700/QD-BYT
ngay 04 thang 10 nam 2022 ctia Bo Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh ban
hanh/bi bai b trong linh vuc Dugc pham thudc pham vi chie ning quan 1y cia Bo
Y té tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nim 2022 cta BO Y té;

Bii bo Quyét dinh sb 2898/QD-BYT ngay 30 thang 9 nim 2024 cia B Y
té vé& viée stra d6i, bd sung mat s6 nodi dung cua céac thu tuc hanh chinh tai Quyét
dinh s6 2700/QD-BYT ngay 04 thang 10 nam 2022 ctia Bo Y té vé viéc cong bd
thu tuc hanh chinh ban hanh/bi bai bo trong linh vuc Duoc phém thudc pham vi
chtrc ning quan 1y ctia BO Y té tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
nam 2022 ctia BO Y té;

Bii bo Quyét dinh s6 74/QD-BYT ngay 07 thang 01 ndm 2025 ctia By Y té
vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh duoc stra doi, bd sung linh vuc Duoc phém
thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té quy dinh tai Thong tu s6 55/2024/TT-BYT ngay
31 thang 12 ndm 2024 ctia B truong Bo Y té vé stra d6i, bd sung mot s6 diéu vé
gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Thong tu sd
08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 ctia B) truong BO Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Bii bo noi dung 08 thi tuc hanh chinh (S6 thir tw 01 dén s6 08 tai danh muc
ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3246/QD-BYT ngay 16 thang 8 nim 2023 cua
BO Y té vé viéc cong bd Danh muc thu tuc hanh chinh sira doi, bo sung muc phi
theo Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cta B trudong Bo
Tai chinh thudc pham vi chirc ning quan 1y ciia Bo Y té).

Bii bo 08 thi tuc hanh chinh duoc cong bd tai Quyét dinh s6 3419/QD-BYT
ngay 31 thang 08 nim 2023 ctia B Y té vé cong bd thi tuc hanh chinh méi ban
hanh va thu tuc hanh chinh bi bai bé linh vuc dugc phém thudc pham vi chirc nang
quan 1y cia B Y té tai Thong tu s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023
ctia Bo Y té.

Viéc bai bo cac TTHC tai cac van ban néu trén nham théng nhét véi viée ban
hanh méi van ban; thuan 1gi trong tra ctru, thuc hién cua ngudi dan, doanh nghiép
cling nhu qua trinh quan 1y cta co quan nha nudc. Dong thoi, viée bai b 17 tha
tuc hanh chinh va ban hanh mai 04 thu tyc hanh chinh trong linh vyc ding ky thudce
(giam 13 thu tuc hanh chinh) da thyc hi¢n chu truong vé cat giam thu tuc hanh
chinh cua Bang va Chinh phu.

2. Viéc phan quyén, phan cap:
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Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/08/2022 kién nghi thuc hién phan cp
tham quyén giai quyét TTHC tir BO Y té vé So Y té d6i v6i thude dung ngoai, dong
6i cac thude ding ngoai trong danh muc do Bo Y té quy dinh ddi véi cac tha tuc:
Thu tyc cap gidy dang ky luu hanh thube generic; Thu tuc gia han gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; thi tuc thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc - thudc thay d6i 16n; thu tuc thay déi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude - Thudc thay d6i nho chi yéu cau
thong bao cho co quan quan 1y; thi tuc thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude thudc thay doi nho can phé duyét. Lién quan dén noi
dung nay, Cuc Quén 1y Duoc da tong hop bao cao Lanh dao Bo va da co6 Cong van
s6 35/BYT-PC ngay 03/01/2025 giri Vin phong chinh phii dé xut khong tiép tuc
trién khai thuc hién phuong 4n nay, ly do:

- Trién khai thyc hién Luat Dugc nam 2005, B6 Y té di phan cap giai quyét
ho so dang ky thude dung ngoai (13 ho so twrong dbi don gian trong cac ho so dang
ky thudc) vé cac S¢' Y té. Tuy nhién qué trinh thyc thi c6 nhiéu khé khin do S6'Y
té qua tai cong viéc, khong c6 nhan luc du diéu kién tham gia 1am chuyén gia, thanh
vién Hoi dong tu van dé tham dinh, nguy co xt Iy khong thong nhat gitra cac dia
phuong. Viéc phan cip giai quyét cac thu tuc hanh chinh ddi véi cac thude néu trén
déu phai tuan thi day du cac quy trinh gidi quyét ho so dang ky thudc dang giai
quyét tai BO Y té nhu to chitc tham dinh bdi cac chuyén gia, trinh Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh dé xem xét, tham dinh tu van cho Giam ddc So Y té
xem xét cap, gia han phé duyét thay doi, bo sung.

- Bén canh d6, viéc phan cidp TTHC nay vé S6 Y té chua bao dam hiéu qua
do thudc dung ngoai c6 sd luogng it: ké tir nam 2012 dén nay c6 564 thudc ding
ngoai trong nude duoc cip gidy dang ky luu hanh (chiém 1,49% trong tong sd
37.913 thudc dugc cap gidy dang ky luu hanh), trung binh mdi S&' Y té sé tiép nhan
chua dén 01 ho so/nam. Vi vay khi trién khai Luat Dugc ndm 2016 da khong phan
cap TTHC nay.

- Trong qué trinh xay dung du thao Luat stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua
Luat Dugc, Bo Y té c6 Cong vian sé 10120/BYT-QLD ngay 10/11/2023 giri S& Y
té cac tinh/thanh phé xin ¥ kién vé viéc phan cap TTHC vé S¢ Y té va di nhan
dugc y kién cua 46/63 SO Y té trong d6 100% déu dé xuat khong phan cap TTHC
nay vé S&'Y té véi cac 1y do twong tu di néu trén.

- Ngay 27/9/2024, Chinh phii ¢6 Béo céo s6 529/BC-CP trinh Quéc hoi vé
du kién tiép thu, giai trinh ¥ kién cta dai biéu Quédc hoi ddi v6i du an Luat stra doi,
bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc va v kién d6i v6i du thao Luat stra d6i, bod sung
mot s diéu cta Luat Dugc gui kém theo Cong vian sd 4226/TTKQH ngay
06/9/2024 ctia Toéng thu ky Qudc hoi. Theo d6, Bo Y té da giai trinh ndi dung lién
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quan dén viéc phan cap cho Giam ddc S¢'Y té thuc hién cac TTHC hanh chinh néu
trén (xin gui kém theo Cong van nay).

- Ngay 21/11/2024, tai ky hop thtr 8 Qudc hoi khoa XV di biéu quyét thong
qua Luat stra doi, bd sung mot sb6 diéu cua Luat Dugc theo do tiép tuc giao Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét hd so, thu tuc cép, gia han, thay ddi, bd sung
GPKLHT (khoan 7 Diéu 56). Vi vdy, cin cr bdi canh va tinh hinh thuc tién cua
Viét Nam, Cuc Quan 1y Duoc s& dé xuét sira ddi cac van ban quy pham phap luat
nham tang cudng phan cip, phan quyén mot s6 TTHC lién quan dén dang ky thude
tai thoi diém phu hop.

Do d6, du thao Thong tu thay thé khong quy dinh viéc phan quyén, phan cap
theo quy dinh tai Luat Dugc.



