BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: [TTr-BYT Ha Ngi, ngay thang  ndam 2022

TO TRINH
Ve viéc cho phep tiép tuc sir dung giay ding ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuoc

Kinh gtri: Chinh phu

Nham gbép phan bao dam cung ung thudc cho nhu cau kham chira bénh cua
nhan dan, cling nhu quan 1y hoat dong san xuat kinh doanh thudc cta cac doanh
nghiép, Bo Y té bao céo, dé xuat Chinh phu cho phép tiép tuc sir dung gidy dang
ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude (goi tat 1a gidy dang ky luu hanh thudc)
hét hiéu luc tir sau ngay 31 thang 12 nim 2022, nhu sau:

|. SU'CAN THIET

1. Thure trang giai quyét hd so gia han gidy ding ky luu hanh thuédc trong
giai doan vira qua

- Thudc 1a hang hod dic biét, co tac dong tryc tiép dén strc khoe, tinh mang
nguoi sir dung, dugc quan ly theo cac quy trinh rat chit ché & tat ca cac khau (ter
nghién ctru, san xuat, bao quan, van chuyen phan phéi, mua bén, sir dung...) nham
bao dam an toan, chét lugng, hiéu qua d6i voi nguoi ding.

Chi ¢6 thudc di duoc cap glay dang ky luu hanh va g1ay dang ky luu hanh
con thdi han hiéu luc, co s¢ san xudt mai duge phép san xuit, kinh doanh (ké ca tur
khau nhap khau nguyén liéu lam thuoc) bao quan, van chuyén, cap phép nhap khau,
xuat khau, phan ph01 mua ban, dau thau (cta ca khu vuc cong va tu), ké don thudc,
str dung thude. .

- Theo quy dinh cua Luat Dugc, tAt ca cac san phém thude déu phai duogc cép
glay dang ky Iuu hanh; thoi han hiéu luc 1a 5 ndm (hodc 03 nam ddi véi thude ¢
yéu cau tlep tuc theo doi an toan, hi€u qua); trong Vong 12 thang tru:0’c khi hét hiéu
luc glay dang ky Iuu hanh, co so dang ky phai ndp ho so gla han glay dang ky lu'u
hanh. Trinh ty, thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh gan tuong tu nhu cap glay
dang ky luu hanh, trong do bat budc phai co cac loai ho so, tai liéu va phai duoc
thém dinh boi cac chuyén gia thudc cac tiéu ban chuyen mon va Hoi df)ng Tu van
cap glay dang ky Iuu hanh thuoc nguyén heu lam thuoc Nhu vay, ho so, quy trinh
gia han cling rat phtc tap gan nhu giai quyet ho so cap moi.

Thuc hién theo quy dinh cua Luat, mac du nganh y té da quyét liét cai tién,
d6i mai 18 161, cai cach hanh chinh, ting cudng nhan lyc va thoi gian 1am viée song
mbi thang ciling chi xir 1y dugc khoang 500 ho so gia han, mdi nam chi c6 thé xu 1y
t6i da dugc khoang 6.000 ho so gia han.

- O nude ta, tir cudi ndm 2019, d3 xuét hién tinh trang nhiéu thudc hét thoi
han ding ky luu hanh nhung khong kip thoi duoc gia han. Tai thoi diém thang
10/2019, wéc tinh c6 khoang 10.000 ho so cip, gia han gidy dang ky lvu hanh ton



2
dong. Nguyén nhan chinh la phiéu chuyén gia tir chdi tham gia tham dinh; viéc
hoan thanh cac tai liéu theo ho so quy dinh con nhiéu vuong mac. Tinh trang nay
tr¢ thanh tram trong trong cac nam 2020, 2021 do tdc dong cua dich bénh COVID-
19.

2. Nguyén nhan chwa kip giai quyét hd so gia han
- S6 luong hd'so yéu cau gia han ngay cang tang Day la h¢ qua tat yéu ctia viéc

phét trién cong ngh¢, cong nghiép duoc trén pham vi toan cau va trong nudc dan dén
ngdy cang c6 nhiéu loai thudc, nguyén liéu 1am thude duoc ding ky luu hanh.

- Trinh ty, thu tuc cap gia han dang ky luu hanh duge quy dinh rat chit ché
trong Luat, trong do6 co nhiéu quy dinh bat bugc: (1) phai dugc cac chuyén gia cla
cac tiéu ban chuyén moén va Hoi dong Tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc tham
dinh. Trén thuc té, do nhidu nguyén nhan khac nhau, dic biét 1a tim 1y e ngai, so
sai pham nén rat nhiéu chuyén gia khong tham gia tham dinh ho so, tir chbi tham
gia Hoi dong (dd c6 21 chuyén gia tu chédi tham dinh ho so dang ky nuoc ngoai, 15
chuyén gia khong tham gia tham dinh ho s0 trong nuoc), nhiéu chuyén gia tham
dinh cAm chimg, khong dat tién do theo yéu cau lam cho viéc xem xét, gia han dang
ky Iuu hanh khong dugc kip thoi. (2) Luat ciing quy dinh “ctig” nhiéu loai tai liéu,
gidy to trong ho so gia han, trong khi d6, quy dinh vé quan ly dugc cua nhleu nude
da co nhiéu sy thay doi (dic biét nhiéu loai gidy to duoc cap phep truc tuyén trong
giai doan dich bénh COVID-19), phat sinh va loai bo nhiéu loai gidy to, tai liéu
khong tuong thich véi luat phap trong nudc. Piéu nay dan dén phat sinh nhiéu hoat
dong khac nhu hop phap hoa lanh sy, bd sung céc tai liéu khac tir cac co quan, to
chtrc cua nudc ngoai, & ngoai nudc... ma doanh nghi€p kho khan khi dap ung cac
yéu cau cua Luat Duoc.

- Do anh hudng sau dich bénh COVID-19, viéc thuc hién gian cach xa hoi dugc
ap dung & nhiéu nude, nhiéu loai tai lidu bét budc trong ho so' (nhur Gidy chimg nhan
GMP, CPP, GDP gidy phép san xuat kinh doanh ctia doanh nghiép) chua dugc cap
moi, cap lai; dong thoi, viée chimg thuce, hop phap hoa lanh su cac gidy to phap 1y tai
cac co quan tai nudc so tai cling bi cham, kho khan. biéu nay gay nhiéu kho khan,
tham chi nhiéu doanh nghiép khong hoan thanh duogc ho so gia han gidy dang ky luu
hanh.

Trong nudc, viéc ap dung bién phap cach ly va gidn cach xa hoi nham phong,
chéng dich bénh ¢ thanh phé Ha Noi, thanh phé H6 Chi Minh va nhiéu noi khéac
trong cac nam 2020, 2021 va do mic COVID-19, nhiéu thanh vién Hoi dong, cac
chuyén gia tham dinh khong thé thyc hién tham dinh hd so theo quy dinh.

- Nhan lyc quan 1y va thuc hién viéc gia han dang ky luu hanh tai B Y té
con thiéu (hién chi ¢6 25 nguoi va khong dugce b6 sung)?, chua dap img khéi luong
ho so gia han dang ky thudc dang ngay cang tang nhanh. Binh quén, moi cong churc
phai dam nhiém khoang 1.300 hd so/nam (trong d6 c6 khoang 200 ho so gia han),

1 So sanh nhan luc phuc vu ding ky thude tai mot sb nuée: Trung tim ding ky thube - Co quan quan ly
duge Han Quéc ¢ 115 chuyén gia chuyén trach thim dinh hd so; Trung tim ding ky thube - Co quan
quan ly dugc Malaysia c6 doi ngii nhan sy thuc hién nhi¢m vy chuyén trach (chi riéng nhoém thude generic
da c6 60 ngudi, thuée méi: 12 ngudi). Phong Pang ky thude ciia FDA Thai Lan c6 khoang 100 nguoi.
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thuc su qua tai so vdoi quy thot gian va strc khoe cua cong chirc. Trong giai doan
2019-2021, Cyc Quan ly Dugc phai huy dong nhan lyc lién tuc phuc vu hoat dong
thanh tra, klem tra, diéu tra (05 doan) dan dén khoang 50% nhan luc phong Diang
ky thudc cia Cuc Quan 1y Duoc phal thu:ong xuyén tham gia tim kiém tai liéu, phéi
hop, cung cap thong tin, bao cdo, giai trinh cho cac doan thanh, kiém tra, diéu tra,
khong con du thoi gian dé giai quyet cac cong viéc chuyén mon. Nhiéu cong chirc
da khong chiu dugc suc ép cong viée, s¢ sai va thuc té tir nam 2018 dén nay, da co
36 cOng chirc ctia Cuc Quan 1y dugc xin thoi viée; Bd Y té chua tuyén du cong chirc
dé bo sung.

- Chat lugng hé so dang ky thudc cta doanh L nghiép con thap 95,13% hd so
phai b6 sung; c¢6 hd so phai bd sung dén 3-4 1an dan dén ting sb lugng ho so phai
tham dinh, kéo dai thoi gian xir Iy cac khau thyuc hién trong viéc cdp/gia han gidy
dang ky luu hanh.

- Viéc tham dinh ho so yéu cau chuyén mén sau va trach nhiém 16n nhung
ché d¢ thu lao cho céc chuyén gia thAm dinh hd so con chua twong ximg: Mtic thu
lao chi duogc chi tra tir 70% sd tién trich dé lai tir nguf)n thu phi ding ky thudc,
nhung hién nay murc thu phi qua thap. So voi mit bang chung trong khu vuc
ASEAN va mot s6 qudc gia khac, murc phi thu tham dinh ho so dang ky thudc cta
Viét Nam chi bang 1/2-1/5 cta Malaysia va 1/8-1/24 ctiia Han Qudc.

3. Cac giai phap Chinh phii, B§ Y té da thuc hién dé day nhanh viéc gia
han gidy ding ky luu hanh, dam bio ngudn cung &ng thudc

Can ct Nghi quyét 30/2021/QH15 ctia Qudc hoi va Nghi quyét sb
12/2021/NQ-UBTVQH ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong vu Qudc hoi, Chinh
phu da ban hanh Nghi dinh s6 29/2022/ND-CP, cho phép st dung gidy ding ky luu
hanh thudc da hét thoi han hiéu luc dén hét ngay 31 thang 12 nim 2022 dé bao dam
phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh (di c¢6 10.304 thude duge gia han theo Nghi
quyét néu trén).

Viéc Qudc hoi, Uy ban Thuong vu Qudc hoi, Chinh phu cho phép tiép tuc sir
dung gidy dang ky luu hanh d3 cip do chua hoan thanh ho so gia han theo cac Nghi
quyét néu trén da giup dap tmg kip thoi cho viéc kham, chira bénh cua nhén dén noi
chung va yéu cau phong, chong dich COVID-19, tao co ché phap ly dé thao g kho
khan cho doanh nghiép (doanh nghiép chu dong ké hoach san xuat, cung tng dap
g nhu cau, tranh dat giy ngudn cung u’ng thuoc) va ca co quan quan ly do nhiing
hé luy cua dich bénh COVID-19 gay ra gop phan quan trong quyét dinh kiém soat
duoc dot dich thir 4. Cac van ban dugc ban hanh kip thoi thé hién su tich cuc, chu
dong déng hanh cua ca hé théng chinh tri, tao moi diéu kién thuan lgi vé mit thé ché,
cling cac co quan quan 1y trién khai c¢6 hiéu qua cac chu truong, chinh sach phong,
cl}éng dich theo phuong cham stc khoe, tinh mang ctia Nhan dén 1a trén hét, trude
hét.

Giai phap nay da phan nao thao g& duoc kho khin cho viéc bao dam nguén
cung tmg thudc hién nay. Tuy nhién, do mai duge ap dung trong thoi gian ngan (tu
thang 4/2022 dén nay) nén két qua chua nhiéu va méi chi dap img mot phan yéu cau
dé ra.

Trong cac nim qua, BO Y té da quyét liét trién khai nhiéu giai phap nham tang
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cuong xu ly, giai quyet vigc dang ky luu hanh, gia han dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thube. Trong d6 da day manh viéc cat giam, don gian hoa thu tuc
hanh chinh, déc bi¢t voi eac quy dinh vé hé so gia han gidy ding ky luu hanh thudc?;
t6 chirc thém cac don.vi tham dinh doc 1ap tai cac tru:omg dai hoc y, duoc?; ting
cuong cong tac gido duc chinh tri, tu tudng va cac giai phap nham 6 on dinh tu tu:omg
cho can b, cong chirc va chuyén gia tham dinh ho so, tiép tuc dé xuat cac giai phap
khac phuc tinh trang cong chirc va chuyén gia tham dinh xin thoi viéc hodc khong
tham gia tham dinh ho so; ddy manh tng dung cong ngh¢ thong tin trong viéc giai
quyét ho so truc tuyén, dén nay viée tiép nhan ho so ctia hau hét cac thu tyc hanh
chinh trong ding ky thudc da thue hién truc tuyén; sira ddi quy dinh vé thu phi ding
ky thude va ché do thu lao cho chuyén gia dé thiic ddy cong tac thim dinh ho so?...
Tuy nhién, co ban cic vudng mac, bat cap trong quy dinh va to chirc thyuc hién gia
han dang ky luu hanh thubc van chua duogc xtr 1y triét dé. Viéc nay vuot ngoai kha
nang va tham quyén quyét dinh ctia Bo Y té.

Do cac vuong mac nay déu xuat phat tir quy dinh cua Luat Duoc hién hanh;
bé xu ly can ban, can phai nghién ctru, sura d6i, bo sung Luat Dugc. Tuy nhién, viéc
nay can nhiéu thoi gian (du kién du an Luat Duoc sira d6i sé& duoc trinh Québc hoi
thong qua vao ky hop thang 10 nam 2024)

4. Dll’ bao cac hé qua xay ra néu khong co co ché cho phép tlep tuc st
dung gidy dang ky lwu hanh thude

DU d3 rat cd gang, song s6 lugng thude het thoi han hiéu luc gidy dang ky luu
hanh phai xir 1y tir nay dén hét nim 2023 la rat 16n (khoang 14.000 thudc, bao gdm
10.304 thudc da gia han theo Nghi quyét 12/2021/UBTVQH15, 3.800 thudc hét han
trong nam 2023) Tuy nhién, viéc thyc hién gia han kip thoi han theo quy dinh tai
Luat Dugc ddi véi s0 luong thude trén 1a khong kha thi (chwa ké B Y té dong thot
con phai xem x¢ét sO luong 16n hd so cap gidy dang ky luu hanh lan dau, hd so thay
d6i, bd sung trong qua trinh lru hanh), cu thé:

- Du kién dén 31/12/2022, B Y té s& xem xét gia han theo Ludt Duoc 2016
duoc khoang 5.000 hd so trén tong s6 10.304 thude dd duoc cho phép tiép tuc sir
dung gidy dang ky luu hanh theo Nghi Quyét 12/2021/UBTVQH15

- Nhu Véy, s& ¢O trén 5.000 thudc trong sd 10.304 thudc da duoc cho phep tiép
tuc sur dung gidy dang ky luu hanh theo Nghi quyét s6 12/2021UBTVQH15 hét hiéu
lyc gidy dang ky luu hanh dong thoi cung mot thoi diém ngay 01/01/2023 (chlem
gan 25% tong s6 thudc con hiéu luc trén thi truong hién nay), diéu nay cé the dan
dén nguy co dut giy chudi cung tng thudc, thiéu thude cuc bo ddi véi mot sé thude
chua kip gia han theo quy dinh cua Luat Dugc 2016.

2 P3 ban hanh Théng tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 stra d6i, bd sung mot sé diéu ciia Thong tu sd
21/2018/TT-BYT; Thong tur s6 07/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 huéng dan béo céo sb liéu nghién ciru sinh kha dung/
twrong duong sinh hoc trong ding ky thudc (stra d6i, thay thé Thong tur 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ciia Bo Y té);
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 5/9/2022 ctia Bo Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thube
(thay thé Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018).

3 Pi giao Truong Pai hoc Duoc Ha Noi, Truong Pai hoc Y Duoc thanh phé Hb Chi Minh, Truong Dai hoc Y Duogc
Hai Phong tham gia thdm dinh ho so dang ky thudc.

4 B0 Y té dang khan truong phdi hop véi By Tai chinh xay dung va hoan thién ¢é S6m ban hanh Thong tur thay thé
Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc dugce, my pham dé c6 muc phi ding ky thude phu hop, ting thu lao chi tra cho chuyén gia.
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-Ngoaira, B Y té phai tiép tuc thuc hién gia han cho khoang 3.800 thudc s&
hét hiéu lyc gidy dang ky luu hanh trong nam 2023 va khoang 3.600 thudc s& hét
hiéu luc gidy dang ky luu hanh trong nam 2024.

- Vi cac giai phap BO Y té da trién khai, BO Y té c6 thé giai quyét toi da dugc
khoang 6000 hd so gia han/nam theo quy dinh tai Luat Dugc 2016, nhu vay dé gidi
quyét toan bo cac hd so gia han theo quy dinh tai Luat duoc dén hét nim 2024 mai
co ban giai quyét xong. Mic du tién do giai quyét di ting 1én nhung viéc giai quyét
ho so gia han theo quy dinh tai Luat Dugc 2016 phai thyc hién véi cac hd so dang
tdn dong trudc, sau do dén cac ho so tiép tuc hét hiéu luc giéy dang ky Iuu hanh nén
s& c6 nhiéu thude bi hét han ma chua kip gia han theo Luat Duoc 2016.

Truong hop céc thuéc hét hiéu lyc gidy ding ky luu hanh néu trén chua dugc
gia han hoic cho phép tiép tuc sir dung sé tac dong truc tiép den vige bao dam thudc
cho hoat dong kham chira bénh ctia nguoi dan tai cac co so'y té, lam trim trong thém
viéc thiéu thudc di va dang xay ra tai nhiéu co sd'y té hién nay (dic biét co trén 5.000
thuoc dong thot hét hiéu luc ngay 01/01/2023); cac doanh nghi€p cting khong duoc
tlep tuc san xuat, nhap khau céc loai thudc nay, khong chu dong duoc ké hoach san
Xuat, nhap khau nguyen li¢u... va nhiéu hé luy khac, truc tiép anh hudng den an
ninh thudc, an ninh y té va tic dong tiéu cuc dén tién trinh phuc hoi, phat trién kinh
té hién nay.

Trudng hop duge cho phép tiép tuc sir dung gidy dang ky luu hanh ddi véi
cac thude c6 gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc nhung chwa kip gia han, cac thude
hét hiéu luc gidy dang ky luu hanh sé& tiép tuc dugc san xuat, kinh doanh va cung
g nhu hién nay, khong gy ra cac tac dong tiéu cuc dén viéc bao dam thude cho
y&u cau kham chita bénh cua co s y t&; khong anh hudng dén hoat dong san xuét
kinh doanh cta doanh nghi€p. Viéc nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh d6i
v0i nguoi dan va doanh nghiép. Néu duoc tiép tuc sir dung gidy dang ky luu hanh
dén khi Luat Duogc stra d6i c6 hiéu luc thi hanh, Bo Y té c6 du thoi gian giai quyet
dugc ho so gia han ton dong, dong thoi ra soat, sira d6i, bod sung cac quy dinh dé
khac phuc cac vudng mic, bat cap trong cac co ché, chinh sach, phap luat vé duoc;
doanh nghiép co thoi gian chuan bi va chuyén d6i dé t6 chirc thuc hién theo quy
dinh méi ve ho so gia han dugc sira doi trong Luat Duoc stra d6i. Pay ciing bién
phap da c6 tién 18, da dugc Qubc hoi, Uy ban Thuong vu Qudc hoi cho phép ap
dung (tai Nghi quyét 30 va Nghi quyét 12 nhu di néu trén).

5. Viéc dam bao chit lwong, an toan, hiéu qua ciia thude dwoc cho phép
tiép tuc sir dung gidy ding ky luu hanh:

5.1. Pé dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua cua thude trong qua trinh luu
hanh, Bo Y té kién nghi Chinh phu bao cao Qudc hoi chi xem xét cho phép tiép tuc
st dung glay dang ky luu hanh thudc d6i voi cac truong hop sau (Cac truong hop
con lai s& tiép tuc tham dinh ho so gia han gidy dang ky Iuu hanh theo quy dinh tai
Luat Duogc 2016):

- Thudc khong thudc trudng hop tam ngimg nhan hd so cdp, gia han gidy
dang ky thude, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 100 Nghi
dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mdt sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc; khoan 54 Piéu 4 va diém a khoan 53
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Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 nam 2018 ctia Chinh phi
stra d0i, bo sung mot s6 quy dinh lién  quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude
pham vi quan Iy nha nuéc cua B Y té (1a cac truong hop thudc c6 vi pham vé chat
luong, vi pham vé quy dinh vé dang ky luu hanh thudc trong qua trinh luu hanh)

- Thudc, nguyén liéu 1am thude khong co khuyén cdo ctia T6 chuc Y té thé
gi01, co quan quan ly duoc Viét Nam vé an toan, hi¢u qua cua thude, nguyén liéu
lam thudc;

- Thubc khong thudce truong hop can phai tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua
theo két luan ciia Hoi dong tu van cip glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
1am thudc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 56 cua Lut Duoc 2016.

5.2. Cac thude duoc tlep tuc su dung glay dang ky luu hanh s€ dugc giam
sat, kiém tra chat ché vé chat lugng thubc nhu tat ca cac thuéc dang luu hanh trén
thi truong

Hién nay, tit ca cac 16 thudc, nguyén liéu 1am thudc trude khi xuat xuong dé
[iru hanh trén thi truong phai duoc co sé san xuét thude, nguyén lidu lam thudce
hodc co so kiém nghiém do BO Y té chi dinh tién hanh kiém nghiém va dat tiéu
chuan chat lugng theo ding quy dinh tai khoan 3 Dleu 103 Luat Dugc nam 2016.
Doanh nghiép c6 thube duoc tiép tuc st dung gidy dang ky luu hanh chiu trach
nhiém bao dam chat lugng, an toan, hiéu qua ciia thudc theo diing hd so dang ky.

Trong qua trinh luu hanh thudc, hé théng kiém nghiém thudc tai cac
tinh/thanh phd truc thudc trung uong, Vién Kiém nghiém thuoc Trung uong, Vién
Klem nghiém thubc thanh phé H6 Chi Minh, cac co sé y té, Trung tdm Quoc gia
vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc, cac co so san xuat, ding
ky van dinh ky theo d@i, giam sat theo ké hoach va dot xuét chat luong thube luu
hanh trén thi trudng, bao cdo néu phat hién phan tng c6 hai cua thudc; thube s& bi
thu hoi néu vi pham chat luong hodc c6 canh bao vé an toan, hiéu qua cta cac co
quan co tham quyén trong nudc va quoc té. Thuc té, s6 lugng thudc gia, thudc kém
chat luong dugc phat hién tai Viét Nam trong 03 nam gan day chi khoang 0,1%
trong trong tong s trén 21.000 gidy dang ky luu hanh la murc rat thap trong khu
vuc ASEAN (trung binh 7%) va trén thé gidi (trung binh 10%). Ngoai ra, Viét Nam
cling di va dang ap dung nhiéu bién phap hau kiém, quan 1y sau cip gidy dang ky
lwu hanh nhdm bao dam an toan, hiéu qua trong sir dung thudc (nhu dugc 14m sang,
canh giac dugc, phong, chéng khang thude, ban thude theo don, két ndi co sé cung
g thudc...).

Do vy, viéc cho phép tiép tuc str dung gidy ding ky luu hanh dd hét hiéu luc
nhung chua kip hoan thanh thu tuc gia han GBDKLH theo quy dinh ctia Luat Dugc
2016 ddi véi cac thude di co day du dit lidu chirng minh chét lugng, an toan, hiéu
qua (khong thudc truong hop tam ngung nhan hd so cap, gia han gidy ding ky
thudc, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 100 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc, khoan 54 Piéu 4 va diém a khoan 53 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP; khong ¢ khuyén cdo ctia To chirc Y té thé gidi, co
quan quan ly dugc Viét Nam vé an toan, hiéu qua cua thudc, nguyén liéu 1am thuéc
Khong thudc truong hop tiép tuc theo ddi an toan, hiéu qua theo ¥ kién tu van cua
Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc) cho dén
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khi Luat Duoc sira d6i c¢6 hiéu luc thi hanh 1 giai phap cin ban, kha thi, nhim bao
dam c6 da thudce cho nhu cau kham va diéu tri bénh cho nhan dan, 6n dinh va phat
trién san xuét kinh doanh nganh duoc, gop phan phuc hoi va phat trién kinh té. Viéc
nay datra yéu cau phai thyc hién khac vdi quy dinh ctia Luat Dugc hién hanh, thudc
tham quyén quyét dinh cta Qudc hdi.

6. Viéc gidi quyet hé so gia han glay dang ky luu hanh thuoc theo quy
dinh tai Luit Dwoc 2016 ddi v6i cac thude dwoc tiép tuc sir dung gidy ding ky
luu hanh

Song song véi viéc cho phép cac thude co gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc
nhung chua kip gia han theo quy dinh tai Luat Duoc 2016 duoc tiép tuc st dung
giéy dang ky luu hanh, Bo Y té sé tiép tuc khan truong thuc hién quy trinh gia han
gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luat Dugc 2016 trén co so nhiéu giai phap
da trién khai nhdm tang cuong tién do xur ly, cac ho s0 gia han dang ky luu hanh
thudc da ndp. Theo ké hoach, Bo Y té s& co thé giai quyét duoc khoang 6.000 ho so
gia han/ndm, do d6 du kién dén hét nam 2024 sé& giai quyét dugc toan bd ho so gia
han ton dong va hod so gia han n0p md&i. Bén canh do, theo ké hoach xay dung van
ban quy pham phép luat, du an Luat Dugc stra ddi s& duoc trinh Quéc hoi thong qua
vao ky hop thang 10 nam 2024 va c6 thé ban hanh va c6 hiéu luc trong nim 2025.

Can ctr tinh hinh xir Iy h6 so gia han gidy dang ky luu hanh thuéc, kha ning
cung Umg thudc va yéu cau quan 1y nha nudc, truong hop co thé giai quyét dugc cac
ho so gia han gidy ding ky Iuu hanh theo quy dinh tai Luat Dugc 2016 ding tién do
truge khi Luat Duoc stra d6i c6 hiéu luc thi hanh, BO Y té s& bao cao Chinh phu dé
xuat Qudc hoi quyét dinh chiam dat ap dung quy dinh nay trude khi Luat Dugc sira
ddi ¢6 hidu lyc thi hanh.

II. QUAN PIEM CHI PAO

1. Quan triét sdu sic quan diém coi strc khoe, tinh mang cua ngudi dan 1a
trén hét, trude hét.

2. Bao dam co so phap ly dé t6 chirc thyc hién hiéu qua cong tac dam bao
cung day du, kip thoi thude co chat lugng, gia ca hop 1y cho nhu cau kham chira
bénh, 6n dinh vimg chic hoat dong cia co so y té, hoat dong san xuat kinh doanh
trong tinh hinh hién nay.

I1I. QUA TRINH XAY DUNG TO TRINH

1. Bo Y té da ra soat, danh gia cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan
dang c6 hiéu luc thi hanh.

2.BOY té duoc giao chu tri xay dung Bao cao danh gia viéc thuc hién quy
dinh tai Nghi quyét so 30/2021/QHI5 ngay 28 thang 7 nam 2021 Ky hop thtr nhat,
Quéc hoi khda XV vé cac chinh sach phong, chong dich bénh COVID-19 trong d6
co danh gia thyc hién néi dung Nghi quyét sb 12/2021/NQ-UBTVQH ngay
30/12/2021 cua Uy ban Thuong vu Quéc hoi, Nghi dinh s6 29/2022/ND-CP lién
quan dén quy dinh vé gidy ding ky luu hanh thuoc nguyén liéu 1am thudc hét hiéu
luc trong khoang thoi gian tir ngay Nghi quyét ndy c¢6 hiéu lyc dén trudc ngay 31
thang 12 nam 2022 ma khong thé thyc hién kip thoi thu tuc gia han dang ky luu
hanh do anh huéng cua dich COVID-19 thi duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31
thang 12 nam 2022 dé bao dam phuc vu cong tac khdm bénh, chita bénh. Ngay
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28/9/2022, By truong BO Y té da thira uy quyén Thu tuéng Chinh phu ky bao cdo
s6 353/BC-PC trinh Quoc hoi. Ngay 15/10/2022, Bo Y té nhan duoc Théng bao sO
1547/TB-TTKQH ve két luan ctia Uy ban Thuong vu Quédc hdi vé bao cao cua
Chinh phu téng két, danh gia viéc thuc hién quy dinh tai khoan 3 Nghi quyet s6 30.

2. Tiép thu y kién chi dao ctia Uy ban Thudng vu Qudc hoi, BO Y té da xay
dung du thao To trinh va danh gia tac dong cua chinh sach tiép tuc sir dung gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudce.

3. Ngay.26/10/2022, Bo Y té da co Cong vian sb 6058/BYT- -QLD gti Xin 'y
kién cac By, nganh c6 lién quan va cac hi¢p hoi doanh nghiép duoc vé viée cho
phép tiép tuc ap dung bién phap gia han hi¢u luc gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc nhim dam bao nhu cau chim séc, bao vé sitc khoe ngudi
dan va nhu cau san xuét, kinh doanh cta doanh nghiép dugc.

4. Ngay 11/11/2022, Bo Y té tiép tuc c6 Cong vin sd 6507/BYT-PC ngay
11/11/2022 gui xin ¥ kién cac B9, nganh, Thanh vién Ban chi dao phong chéng
dich Covid-19, Thanh vién T6 cong tac cia Uy ban Thuong vu Qudc hoi, thanh
vién T6 cong tac xay dung bao cao Nghi quyét 30/2021/QH15 dbi véi ndi dung
Bao cao danh gia viéc thuc hién quy dinh tai Nghi quyét s6 30/2021/QH15 trong
d6 c6 du thao To trinh, ndi dung du thao Nghi quyét ciia Qudc hoi va danh gia tac
dong cua chinh sach tiép tuc sir dung gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu lam
thudc

5. Trén co so ¥ kién gop ¥, Bo Y té hoan thién ho so trinh.

IV.NOI DUNG PE XUAT

Bo Y té kinh trinh Chinh phii cho phép trinh Qudc hoi ban hanh Nghi quyét
chung cta ky hop trong dé ¢6 ndi dung:

“Gidy dang ky lweu hanh thube, nguyén liéu lam thudc hét hiéu luc tir ngdy
01 thang 01 ndam 2023 dd nép hé so gia han ma chwa dwoc gia han theo quy dinh
Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 thi dwoc tiép tuc sir dung
tir ngay hét hiéu luc dén ngay Ludt Duoc sia doi c6 hiéu lwc thi hanh theo danh
muc thudc do BY Y té cong bé doi véi cdc trieong hop sau:

- Thuéc khéng thudc trwong hop tam ngirng nhdn hé so cdp, gia han gidy
ddang ky thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 100 Nghi dinh
$6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
6 diéu va bién phap thi hanh Ludat duoc, khoan 54 Piéu 4 va diém a khoan 53 Diéu
5 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sira
doi, bo sung mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nwée ciia B Y té (1a cdc trieong hop thuéc cé vi pham vé chat luong,
vi pham vé quy dinh vé dang ky heu hanh thuéc trong qud trinh luu hanh).

- Thuéc, nguyén liéu lam thuéc khéng cé khuyén cdo ciia To chirc Y té thé
gidi, co quan quan 1y dwoc Viét Nam vé an todn, hiéu qua ciia thudc, nguyén liéu
lam thudc;

- Thudc khéng thuée truong hop can phai tiép tuc theo déi an toan, hiéu quda
theo két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thuéc theo quy dinh tai khodn 6 Piéu 56 ciia Ludt Dugc 2016,
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Quy dinh tai myc ndy co hiéu lyc thuc hién tir ngay 01 thang 01 nam 2023.
Can cir tinh hinh xu [y hé so gia han gidy dang ky heu hanh thudc, khd ndng cung
ing thuoc va yéu cau quan Iy nha nwde, Chinh phii quyét dinh cham dirt dp dung
quy dinh nay trudc khi'Ludt Duoc sia doi ¢6 hiéu lyc thi hanh.”

Ly do: Hién nay, trén thé gidi va cac nuéc ASEAN di c6 mot sd quc gia
thuc hién co ché gia han tuy dong nhu: EMA (chau Au), US FDA (Hoa Ky),
Swissmedic (Thuy S¥), TGA (Uc), PMDA (Nhat Ban), HSA (Singapore).

Néu chinh sach dugc ban hanh s& giup dam bao ngudn cung tng thude cho
nhu cu chiam soc va bao vé strc khoe ctia nhan dan; dam béo hoat dong san Xuat,
kinh doanh ctia doanh nghiép dugc va cac doanh nghiép c¢6 hoat dong lién quan, hoat
dong cua cac co s¢ kham, chira bénh; co quan quan ly c6 thoi gian nghién ctru stra
d6i, hoan thién thé ché, bo sung nhan luc giai quyet ho so. Bén canh d6, chinh sach
khong co tac dong tiéu cuc vé kinh té, xa hoi, vé giéi dbi voi nguoi dan, doanh
nghiép, khong phat sinh thu tuc hanh chinh.

Viéc cho phép tiép tuc sir dung giéy dang ky luu hanh nhu trén bao dam cac
thudc duoc tiép tuc luu hanh la cac thudc da dugc tham dinh, danh gia va tlep tuc
duogc kiém soat chat ché vé chat lugng, an toan, hiéu qua. Ngoai ra cac thudc nay
1a cac thudce da duogc cap gidy dang ky luu hanh nhiéu nam tai Viét Nam va nhiéu
nudc trén thé giéi (trong do c6 nhiéu quéc gia quan 1y duoc chit ché), d co day du
dir liéu chirng minh chat luong, an toan, hiéu qua cta thudc.

Trong qué trinh luu hanh, tat ca cac 16 thude, nguyén liéu lam thudc trude
khi xuat xuong dé luu hanh trén thi trudng phai duoc co sé san xuét thude, nguyén
liéu 1am thube hodc co so kiém nghiém do Bo Y té chi dinh tién hanh kiém nghiém
va dat tiéu chuan chat lugng theo ding quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 Luat Dugc
nam 2016. Pong thoi, hé thong kiém nghiém thudc tai cac tinh/thanh phd tryc thude
trung uong, Vién Kiém nghiém thuoc Trung vong, Vién Klem nghiém thudc thanh
phé Ho Chi Minh, cac co s y té, Trung tAm Quoc gia vé thong tin thudc va theo
doi phéan mg c6 hai ctua thuoc cac co so san xuét, dang ky van thuong quy theo
do1, giam sat va bao cao néu phat hién phan tmg c6 hai cta thudc; thude s& b thu
hodi néu vi pham chat luong hodc c6 canh bao nghiém trong.

Bo Y té xin giri kém theo Dy thdo ndi dung Nghi quyét ctia Qudc hoi, Bao
céo tong két, Bao cdo danh gia tac dong ciia chinh sach cho phép tiép tuc sir dung
gidy gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc hét higu lyc tir ngay 01
thang 01 nam 2023.

B0 Y té kinh trinh Chinh phi1 xem xét, quyét dinh./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Thu tuong Chinh phu; ¢ A
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- Luu: VT, PC.

P56 Xuan Tuyén



10



