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I. XAC PINH VAN DE BAT CAP TONG QUAN

1. B6i canh xay dung chinh sach

1.1. Chii trwong, dwong 18i ciia Pang va Nha nuée

Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Hoi nghi lan thtr sau Ban
Chép hanh Trung wong Pang khoa XII vé ting cuong cong tac bao vé, chim soc
va nang cao suc khoe nhan dan trong tinh hinh ma1 da dat ra nhiém vu: “Bdo dam
thude i vé so luong, tot vé chat lwong, gid hop 1y, déap g nhu cau phong, chita
bénh, phuc hoi chirc ndng, khuyén khich s dung thudc san xudt trong nide.”,
"Néng cao ndng lwc nghién ciru, san xudt thudc, vic xin. Pau tw di nguon lyc dé
lam chil céng nghé san xudt vdc xin thé hé méi, vdc xin tich hop nhiéu loai trong
mét, co ban ddp g nhu cdu tiém ching mé réng trong nude, tién téi xudt khdu.
Khuyén khich cdc doanh nghiép dau tw san xudt thuoc, vic xin, sinh pham, thiét bi,
Vit tw y té, tham gia ngdy cang sdu vao chudi gid tri dwoc pham trong khu vuec va
trén thé gidi."

Thoi gian qua, Pang va Nha nudc ta di dé ra nhiéu chil truong, chinh sach
vé xay dung, hoan thién phap luat nhim thao g& kho khin, vudng méc cho hoat
dong dau tu, san xuat, kinh doanh va doi song xa hoi, nhét 1a trong diéu kién
phong, chong dich COVID-19. Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 cia
Quéc hoi vé ky hop thir nhat Qudc hdi khoa XV da dat ra yéu cau: “tiép tuc ting
cudng cac giai phap manh mé, quyét liét, hiéu qua hon nira dé vira kiém soat tot
dich COVID-19 vira thiic ddy phat trién kinh té - xa hoi, thuc hién t6t cac nhiém vy
phat trién kinh té - x3 hoi, ngan sach nha nudc ma nghi quyét ctia Pang va Qudc
hoi da deé ra”.

Nghi quyét 30/2021/QH15 cho phép Chinh phu, Thil tudng Chinh phu quyét
dinh va to chtrc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hoac khéac véi
quy dinh trong cac luat, phap 1énh hién hanh dé dap Gmg yéu cdu cdp bach cua
cong tac phong, chéng dich COVID-19 vé ap dung co ché dic biét, dic thu, dic
cach trong cap phép, dang ky luu hanh, san xuat, mua sim thudc, trang thiét bi y
té, hoa chét va dau tu co s vat chat. Trén co s& do, Uy ban thuong vu Quéc ho1 va
Chinh pha d4 ban hanh cac Nghi quyét trong d6 c6 cac Nghi quyét vé cac co ché,
chinh sach trong d6 c6 linh vuc dugc dé phuc vu coéng tac phong chdng dich



Covid-19 nhu sau:

- Nghi quyét 12/2021/UBTVQHI15 ngay 30/12/2021 cta Uy ban Thuong vu
Quéc hoi vé viéc cho phép thuc hién mot s6 co ché, chinh sach trong linh vuc y té
dé phuc vu cong tac phong, chéng dich Covid-19, trong d6 ¢6 ndi dung cho phép
chuyén d6i muc dich sir dung nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xut thudc
d3 duoc cip gidy ding ky luu hanh va ¢ chi dinh stir dung phong, diéu tri COVID-
19; thira nhan két qua cap phép cua co quan quan 1y duge chit ché (SRA) dé xem
xét cap gidy dang ky luu hanh thude ddi véi thude méi co chi dinh sir dung phong,
diéu tri COVID-19 (khong bao gém véc xin) va cho phép tiép tuc sir dung gidy
dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude hét hiéu luc trong khoang thoi gian
tir ngay Nghi quyét ndy c6 hiéu luc dén trudc ngdy 31 thang 12 nim 2022 ma
khong thé thuc hién kip thoi thu tuc gia han dang ky luu hanh do anh hudng cua
dich COVID-19

- Nghi quyét 86/NQ-CP ngay 06/08/2021 ctia Chinh pha vé cac giai phap
cip bach phong, chong bénh COVID-19 dé thyc hién Nghi quyét sé
30/2021/QH15 ngély 28/7/2021 cta Quéc hoi khoa XV, trong d(’) co quy dinh viéc
cho phép thay the CPP trong hd so ding ky thuoc bang cac gidy to phap ly chung
minh thude, vic xin phong Covid-19 duoc cap phep lwu hanh; xem xét cap glay
dang ky Iuu hanh c6 diéu kién ddi véi thude, vac xin phong Covid-19 san xuat
trong nudc dang thir Jam sang nhung da c6 két qua danh gia gitra ky giai doan 3; va
giao BO Y té xem xét mién Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc, vic xin phong
Covid-19 trong truong hop nhap khau khan cap.

Tuy nhién, cac bién phap dugc quy dinh tai cic Nghi quyét néu trén chi dugc
thuc hién cho dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022. Hon nita, cac Nghi quyét ciing
chua giai quyét dugc hét cac van dé thuc tién phat sinh ma chua cd co sd phap 1y
trong hoat dong bao dam cung tmg du thudce, vic xin trong bdi canh dich COVID-
19.

Tai khoan 3.7 Nghi quyét 30/2021/QH15 da yéu cau Chinh phii, Thu tudng
Chinh phu khan truong ra soat, tong két cac quy dinh c6 lién quan dén cong tac
phong, chéng dich, cong tac khdm bénh, chita bénh va cac quy dinh khéc c6 lién
quan dé kip thoi sira doi, bd sung theo thAm quyén hoic dé nghi Qudc hoi, Uy ban
Thuong vu Qudc hoi xem xét, quyét dinh viéc stra d6i, bo sung.

1.2. Nhirng khé khin vuéng méic phat sinh trong thue tién

Luat duoc duoc Quéc hoi khoa XIII thong qua ngay 06/4/2016 co6 hi¢u luc tu
ngdy 01/7/2016, qua 5 ndm trién khai thuc hién, Luat da tao hanh lang phap 1y
quan trong dé ting cudng va ning cao hiéu qua quan 1y nha nudc, bao dam cung
g di thudce dat chat lugng cho nhan dan. Tuy nhién, bén canh nhing két qua dat
dugc, thoi gian qua, do tinh hinh dich bénh COVID-19 dién bién hét sirc phuc tap,
v6i kha ning 1y lan nhanh, quy mé rong khién cho cong tac bao dam thude, vic
xin cho phong, chong dich bénh gip nhiéu khé khan. Nhitng kho khin nay xuét
phat tir nhiéu nguyén nhan, trong d6 ¢6 nhiing vudng mac tir co ché chinh sach, cu



thé:

- Quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 56 Luit Duoc vé ho so dang ky thude
nudc ngoai chua c6 quy dinh dy liéu cho phong, chéng dich bénh. Theo do6, thudc
moéi khi ndp hd so dé nghi cap gidy ding ky luu hanh, phai c6 hd so 1am sang ma
chua c6 quy dinh thira nhan két qua cap phép cia co quan quan 1y dugc chat ché
(SRA) do T6 chirc y té thé gidi cong bd dé kip thoi cap gidy dang ky luu hanh cho cac
thudc méi diéu trj Covid-19 tao diéu kién cho nguoi méc Covid-19 sém duogc tiép can
thube diéu tri.

- Quy dinh tai khoan 1 Piéu 56 Luat dugc vé tham quyén ciia Bo truong Bo
Y té vé viéc cap, gia han, thay d6i, bd sung glay dang ky luu hanh thuoc nguyen
liéu 1am thudc trén co sé thadm dinh hd so, tu van cua Hoi dong tur vén cap glay
dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thude va quy dinh tai Khoan 3 Piéu 56 vé
hd so gia han gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc chwa phu hop
v6i chil truong gia han ty dong va don gian hoa thu tuc thay d6i, bd sung theo hoa
hop ASEAN, dic biét ddi véi cac thay doi chi yéu cau thong bao theo tinh than
Quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cta Thi tudéng Chinh phu.

- Quy dinh tai khoan 1 Piéu 87 Luat Dugc vé thir thudc trén 1am sang dé
dang ky thudc chua bao dam phu hop véi san xuét thude trong nudc trong didu
kién dich bénh.

- Quy dinh tai khoan 3 Diéu 103 vé kiém nghiém thudc chua phu hop véi
diéu kién phong, chdng dich bénh.

- Quy dinh tai khoan 3 Diéu 107 vé ké khai gia thudc khong phu hop véi véc
xin mua dé st dung trong phong, chéng dich.

- Quy dinh tai Diéu 60 vé nguyén liéu lam thudc dugce nhap khau, xuit khau:
nguyén li¢u lam thudc nhap vé duoc st dung cho cac muc dich cu thé: 1am mau
kiém nghi¢m, nghién ctru, san xuat thudc dé xuat khau,... thi chi dugc s dung theo
ding muc dich nhap khéau. Khi hoan thanh cac muc dich néu trén, nguyén li¢u lam
thudc con thira s& phai tiéu huy, gy lang phi rat 16n, dic biét trong giai doan dich
bénh nguyén liéu 1a duoc chat dé 1am thude diéu tri Covid-19 khan hiém.

- Mot sd quy dinh can ra soat cit giam, don gian hoéa thu tuc hanh chinh,
phan cip, phan quyén theo chu trrong ctia Chinh phu, Qudc hoi.

- Mot sb thuat ngit chua bao dam cé cach hiéu théng nhat va phu hop véi
thyc tién quan ly.

2. Muc tiéu xay dung chinh sach

Tao co ché phu hop, linh hoat, don gian hoa thu tuc, hd so trong bao dam
tiép can va da dang héa ngudn cung cap thude, nguyén liéu lam thude dé trién khai
toan di¢n cong tac bao v€, chdm séc va nang cao strc khoé nhan dan, dac bi¢t trong
tinh huéng cép bach, dich bénh m&i ndi.

II. PANH GIA TAC PONG CUA CHINH SACH

1. Chinh sach 1: Vé ho so ding Ky thudc

1.1. Xdc dinh vin dé bat cdp:



|

- Piém a khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc quy dinh ho so hanh chinh dé nghi cap
Gidy dang ky luu hanh thudc phai c¢6 “Gidy chting nhan san pham dugc pham
(CPP) d6i véi thude nhap khau khi cap gidy ding ky luu hanh.

Hién nay, Bo Y té da tiép nhan 10 hd so véac xin phong Covid-19 dé nghi
cap phép nhap khau trong trudng hop cip bach theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP. Trong d6, da cap phép cho 09 vic xin (cu thé: Vic xin
Covid-19 Vaccine AstraZeneca; Vic xin Comirnaty; vic xin Spikevax; Vic xin
Covid-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated; Vac xin Covid-19 Vaccine Janssen;
Vic xin Abdala; Vac xin Sputnik V; Véc xin Hayat - Vax; Vac xin Covaxin); dang
xem xét phé duyét sau khi Hoi dong tu van cdp Gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc thong nhat phé duyét doi voi vac xin Covid-19 vaccine
Janssen ctia Johnson & Johnson; con 01 vic xin (Covaxin ctia Bharat Biotech)
chua duoc Hoi ddng tu van cip Gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudc théng nhat phé duyét.

Trong hd so dé nghi cap phép nhap khau cua 10 vac xin di ndp, c6 02 vic
xin cung cip dugc gidy ching nhén san phim dugc phim (CPP) 1a véc xin cua
Pfizer va Johnson and Johnson. Cac véc xin con lai trong bdi canh dich Covid-19,
chi cap Gidy phép/Gidy xdc nhdn viéc cdp phép lwu hanh hodc s dung trong
trieomg hop cdp bach hodc khdn cap; Cdp phép lwu hanh cé diéu kién.

Bén canh do, ngoai vac xin thi mét sb thudc trong danh muc thudc hiém
dugce ban hanh kém theo Thong tu s6 26/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 cua B
truong BO Y té cling khong cung cip dugc CPP khi nop hod so dé nghi cip phép
luu hanh.

- Theo quy dinh tai khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Duoc, ho so
dang ky thudc méi gdm hod so hanh chinh, ho so ky thuat (bao gdm ca hd so 1am
sang) va Bo trudng BO Y té cap gidy dang ky luu hanh thudc trén co so tham dinh
hd so, tu van ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén licu
lam thudc.

Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat Duoc, co s& san xuat thudce tai nude
ngoai phai dugc danh gia viée dap Gmg thyuc hanh tét san xuét thude.

DPé duoc cap gidy dang ky luu hanh tai cac quéc gia c6 hé thdng quan Iy
dugc chat ché (SRA) theo phan loai cia WHO, ho so dang ky thude (bao gom ca
hd so k¥ thuat) phai dugce tham dinh dat va co s¢ san xuét thudc thanh pham phai
dugc co quan quan 1y dugc cua mdt nudc SRA dén kiém tra, danh gia thuc té va
cap gidy ching nhan thyc hanh t6t san xuit thubc (GMP).

Tuy nhién, theo quy dinh hién hanh, néu cac thudc méi diéu tri Covid-19 da
dugc SRA danh gia, khi ding ky luu hanh tai Viét Nam van phai duoc Hoi dong tu
van cap gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tham dinh ho so thi s&
anh hudng rat 16n dén thoi gian duogc tiép can thude diéu tri Covid-19 ciia Nhan
dan.



- Theo quy dinh tai Diéu 56 Luat Duoc thi thuéc méi phai ndp hd so 1am
sang trong ho so dang ky thude.

Thudc méi diéu tri Covid-19 san xuét trong nudc c6 cung hoat chét, dang
bao ché, duong dung véi thude di duoc mot trong cac co quan quan 1y thudc danh
sach SRA cip phép luu hanh, khi ding ky lwu hanh tai Viét Nam van phai nop di
liéu thir nghiém 1am sang trong hd so dang ky thudc. Tuy nhién, hién nay, Viét
Nam chua co6 dit liéu 1am sang cua thube nay. Vi vay, trong bdi canh dich bénh
Covid - 19 dang dién ra phuc tap, dé ngudi dan c6 thé tiép can nhanh nhat ddi voi
thudc diéu tri Covid -19 thi cAn phai nghién ciru, stra d6i quy dinh nay.

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian héa thanh phﬁn ho so cho viéc nop
hd so ding ky thudc ctia doanh nghiép trong diéu kién dich bénh.

- Tao co ché linh hoat cho viéc thir thudc trén 1am sang phuc vu ding ky
thudc phu hop voi thuc tién phong, chéng dich, khuyén khich phat trién thudc
trong nuoc.

- Tang tiép cén cac ngudn cung tng thudc, tao sw chu dong thich nghi véi
cac didu kién mdi trong tiép nhan, st dung thuéc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chéng dich.

1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Cho phép thay thé gidy chimg nhan san pham duoc pham dbi
v6i thude nhap khau bang gidy to phap 1y ching minh thude duoc cip phép, luu
hanh trong truong hop do diéu kién dich bénh cic nudc khong cép gidy chung
nhan san pham duoc pham va khong yéu cau ndp dir liéu 1am sang dbi voi thude
biét dugc gbe da duge co quan quan 1y SRA cip phép luu hanh ddi véi thue méi
san xuat trong nudc dap Gmg nhu cau cdp bach trong phong chdng dich bénh tai
khoan 1 va khoan 2 Piéu 56; Thira nhan két qua cip phép luu hanh cua co quan
quan 1y thuéc danh sach SRA ma khong phai danh gia dap tng thuc hanh tbt san
xuat thudc dbi voi co s& san xuat va khong phai tham dinh ho so k¥ thuat (chat
lugng, tién 1am sang, 1am sang) trong hd so dang ky thude (bd sung khoan 9 vao
Diéu 56); mién ndp hd so 1am sang ddi v6i thudec méi san xuét trong nude dap
mg nhu cu cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac
phuc hau qua thién tai, thdm hoa c6 cung hoat chét, dang bao ché, dudng dung
v6i thude di dugce cap phép luu hanh mot trong cac co quan quan 1y thudc danh
sach SRA, khi ndp hd so dé nghi diang ky luu hanh cho phép duoc mién nop dir
liéu thir nghiém lam sang.

1.4. Panh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dong trie tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giit nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té



- Poi véi Nha nwde: Theo giai phap nay thi s& khong bao dam tinh kip thoi,
linh hoat trong cp diang ky luu hanh thube, han ché ngudn cung tng thube nudce
ngoai, tir 46 anh hudng dén hiéu qua cong tac phong, chdng dich va gian tiép tac
dong ti€u cuc dén su phat trién kinh té. Viéc thiéu nguén cung thudc, vic xin c6
thé lam tang chi phi thuc hién cac bién phap phong, chdng dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh huéng truc tiép dén loi ich kinh té cta doanh
nghiép. Mic du, thude (bao gdm ca vic xin) cé thé cung cép theo dudong nhip
khau, tuy nhién do gidy phép nhap khau chi c6 thoi han 01 nim va cong ty chi
duoc nhap khau theo s luong trong don hang di dugc phé duyét, sau khi nhap
khau hét s6 lugng trong don hang d3 dugc phé duyét, trudng hop mudn tiép tuc
nhép khau, doanh nghiép phai thuc hién tir dau thd tuc xin nhap khau theo quy
dinh. Piéu nay gy kho khan cho cac doanh nghiép vi phai mét thoi gian theo ddi
va lam ho so thu tuc xin cip phép nhiéu 1an néu mudn tiép tuc cung ung thudc
vao Viét Nam trong nhiéu nam. Chinh vi 1y do trén, nhiéu cong ty dd c6 da ho so
ky thuat va dit liéu 1am sang day du ciing mong mudn duoc ding ky luu hanh vi
gidy ding ky luu hanh c6 thdi han dai hon va trong thdi han hiéu luc cua gidy
dang ky luu hanh ho khong bi han ché vé s6 lugng nhap khau va khong ton thoi
gian, cong suc vao viéc chuan bi hd so thu tuc xin nhap khau. Cac thuan loi cua
viéc duoc cip gidy phép luu hanh ndy gitp co sé c6 ké hoach va chién luoc dai
han trong viéc kinh doanh va phat trién thi truong tai Viét Nam.

- Béi véi nguoi dan: Nguoi dan khong duoce tiép can du thude, vic xin s&
anh huong dén cac hoat dong san xuat, kinh doanh, thu nhap néu nhiém bénh
hodc phai cach ly y té do tiép tuc ngudn 1ay.

b) Tac dong xa hoi

- Déi v6i Nha nude: Viée khong da dang hoa duoc ngudn cung tng, phuong
thire tiép can vic xin, thude s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chu
dong trong viéc sin sang chuan bi, tng pho voi cac tinh hudng dich xay ra, dic
biét 1a viéc vira chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudng cia
nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin cia Chinh
phu dbi voi nguoi dan, hinh anh cua Viét Nam trén pham vi quc té, khong bao
dam hoi nhap trong diéu kién dich bénh.

- Déi véi ngueoi dén, doanh nghiép: Viéc han ché tiép can thude, vic xin c6
nguy co anh hudong dén cac hoat dong sinh hoat, san xuét kinh doanh binh thuong
va tdm 1y cua ngudi dan, gidm co hoi dugc mién dich cong dong, phong chong
nguy co lay nhiém.

c) Tdc dong vé gidi

Chinh sach khong anh hudng dén co hoi, diéu kién, nang lyc thuc hién va
thu hudng cac quyén, loi ich cua mdi gidi do chinh sich dugc ap dung chung,
khong mang tinh phan biét.

d) Tac déng vé thii tuc hanh chinh



- Gidi phép nay lam phat sinh tha tuc hanh chinh cho ca doanh nghiép va
Nha nudc. Thay vi ding ky Iuu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc hién
th tuc nhap khau d6i voi thude chua ¢ sé dang ky luu hanh sau khi nhap khau hét
s6 luong thube dd phé duyét trén timg don hang.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

- BO mdy nha nudc: Chinh sich nay tac dong té1 bo may nha nudc. Nha nudc
s€ phai duy tri hoat dong trong diéu kién c¢6 dich néu chua tao dugc mién dich cong
dong.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting kinh phi, nguon
luc, cac diéu kién can thiét dé bao dam viéc thi hanh. Lam gia ting ganh ning cong
viéc cho co quan quan 1y dé xt Iy mdi khi doanh nghiép ndp hoé so don hang xin
nhap khau.

- Phu hop hé théng phép luat: Chinh sach chua bao dam tinh kha thi cia hé
théng phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Cho phép thay thé gidy ching nhan san pham duoc pham d6i
v6i thude nhap khau bang gidy t& phap 1y ching minh thude dugc cip phép, luu
hanh trong truong hop do diéu kién dich bénh cic nudc khong cap gidy chung
nhan san pham duoc pham va khong yéu cau ndp dir liéu 1am sang dbi voi thude
biét duoc goc da duge co quan quan 1y SRA cap phép luu hanh d6i v6i thude méi
san xuat trong nudc dap ung nhu cau cap bach trong phong chéng dich bénh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu 56; Thira nhan két qua cip phép luu hanh cua co quan
quan 1y thudc danh sach SRA ma khong phai danh gia dap ung thuc hanh tbt san
xuat thudc ddi voi co s san xuat va khong phai tham dinh hd so k¥ thuat (chat
lugng, tién 1am sang, 1am sang) trong ho so dang ky thudc (b6 sung khoan 9 vao
Diéu 56); mién ndp hod so lam sang ddi véi thudc méi san xuit trong nude dap
g nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa c6 cung hoat chét, dang bao ché, duong dung
v6i thude da dugce cap phép luu hanh mot trong cic co quan quan 1y thudc danh
sach SRA, khi nop ho so dé nghi diang ky luu hanh cho phép duoc mién nodp dir
li¢u thir nghi¢m 1am sang.

a) Tac dong kinh té

- D6i v6i Nha nuoc:

+ Loi ich: Pon gian hoa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung tng
thudc, vic xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén
hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chdng dich khac va gian tiép
tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du thudc dat mién dich cong déng
s& dua dat nudc tro vé trang thai binh thuong, c¢6 thé vira phat trién kinh té vira
kiém soat dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai c6 tdc dong phong ngura
nguy co gy lang phi, ting chi phi chdng dich, ting kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sim khong can thiét.



- béi véi nguoi dan, doanh nghi€p: Cé tac dong tich cuc truc tiép dén loi
ich kinh té cua ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nho viée
c6 thé tang luong thudc nhap khau theo nhu cau va khong phai xin phép theo
tirng don hang nhap khau.

Nguoi dan duoc tiép can du thude, vac xin c¢6 diéu kién on dinh cac hoat
dong san xuét, kinh doanh, thu nhap.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc: S€ co tac dong tich cuc

+ Pam bao an toan, hiéu qua cia thudc: khi dang ky luu hanh, co sé phai
nop ho so k¥ thuat ciia thude dé tham dinh trude khi dugc cap gidy dang ky luu
hanh. Dic biét trong sudt qua trinh lwu hanh, moi thay d6i trong ho so k¥ thuat co
sO phai ndp ho so thay doi, bo sung vé co quan quan 1y tham dinh phé duyét. Piéu
nay sé giup co quan quan 1y kiém soét chat ché hon hiéu qua, chat luong cua thudce
trong subt qua trinh luu hanh cia thude.

+ Béo dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chéng dich.

+ Téac dong tich cuc dén uy tin, hi¢u luc, hiéu qua hoat dong ctia by may nha
nude; ciing ¢d niém tin ciia nguoi dan vao Nha nude.

+ Viéc cung Ung thude, vic xin d.:?ly du, kip thoi s€ dam bao tinh linh hoat,
chu dong cua cac dia phuong trong viéc san sang chuan bi, tng pho vai cac tinh
huéng dich xay ra, dac biét 1a vi¢c vira chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat
dong binh thudng cta nguoi dan, san xut, kinh doanh, giao thong....

- Nguoi dan: S& c6 tac dong tac dong tich cuc dén tdm 1y ngudi dan, bao
dam hoat dong binh thudng cta nguoi dan, san xudt, kinh doanh, giao thong....

c) Tdc dong vé gii

- Tuong ty giai phap 1

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc sira d6i, bd sung nham tao thuan loi cho doanh nghi¢p, don gian hoa
thu tuc hanh chinh, phu hop véi thyc tién hién nay va tao diéu kién dé cép duoc
dang ky luu hanh d6i voi thube, vac xin nudc ngoai bén canh viéc hién chi cap
phép theo hinh thirc gidy phép nhap khau thude, vic xin theo quy dinh tai Diéu 60
Luat duoc va Piéu 67 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu
va bi¢n phdp thi hanh Luat duoc.

e) Téac déng t6i hé thong phdp ludt

- B may nha nudc: Chinh sach nay c6 tdc dong tich cuc téi bd may nha nudc.
Co quan dang ky thudc co thé thye hién nhiém vu thuan tién, bao dam tinh phap ly.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam céac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé théng phéap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thong phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh thong nhat trong hé thong phap luat.

- Thuc hién giai phap nay phai tién hanh stra d6i, b sung Luét dugc. Phat
sinh chi phi sira ddi, bo sung van ban quy pham phap luat theo dinh muc kinh phi



xdy dung vin ban quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sd 338/2016/TT-BTC ngay
28/12/2016 cua Bo truong Bo Tai chinh quy dinh 1ap du todn, quan ly, st dung
va quyét toan kinh phi ngan sach nha nuéc bao dam cho cong tac xay dung vin
ban quy pham phap luat va hoan thién hé thdng phap luat.

1.5 Kién nghi giai phap lya chon: Lua chon gidi phap 2

2. Chinh sach 2: Quy dinh vé gia han, thay d6i, b6 sung gidy ding ky
lru hanh thudc, nguyén liéu Iam thude

2.1. Xdc dinh véin dé bit cip

(1) Khoan 3 Diéu 56 quy dinh ho so dang ky gia han gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc, bao gém: a) Pon dé nghi gia han gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; b) Ban sao c6 chung thuc Gidy phép thanh 1ap
van phong dai dién con thoi han hiéu luc ddi véi co s6 kinh doanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc cua nude ngoai hoic Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
dugc con thoi han hiéu lyc ddi véi co so kinh doanh thude, nguyén liéu 1am thudc
ctia Viét Nam; ¢) Ban gdc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan san pham
duoc phém con thdi han hiéu lyc ddi véi thude nhap khau; d) Béo céo luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thude; &) Bao céo an toan, hiéu qua déi véi thudc co yéu
cau tiép tuc theo ddi1 an toan, hi¢u qua.

Theo quy dinh hién hanh, dé dugc gia han gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc, hd so phai duoc tham dinh va trinh Hoi dong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thubc va nguyén liéu 1am thuéc mic du tai thoi diém gia
han thudc khong thay doi noi dung vé k¥ thuat, chi thay d6i vé mat hanh chinh.
Bén canh d6, hd so hanh chinh theo quy dinh cong ty phai ndp rat nhiéu gidy to,
theo d6 thoi gian tham dinh hd so kéo dai. Piéu nay dan tdi tinh trang gian doan
san xuat, luvu hanh va cung tng thude do thude hét han gidy dang ky luu hanh ma
chua dugc cép lai hodc gia han gidy dang ky luu hanh vi doanh nghiép phai chd
hoan thién cac hd so tai liéu nay. Do d6, can thiét phai trién khai cha truong gia
han ty dong theo tinh than Quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cia Thu
tudng Chinh phu.

(2) Theo khoan 1 Diéu 56, dé dugc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén li¢u lam thude, ho so phai duoc tham dinh va trinh Hoi déng tur van
cap gidy dang ky luu hanh thudc va nguyén liéu 1am thudc. Trong khi d6, viéc thay
d6i bo sung ndi dung trong qua trinh lru hanh thude, nguyén liéu lam thudc 13 viéc
thuong xuyén cua doanh nghiép, nén lugng hd so doanh nghiép ndp sé& rat 16n, thoi
giai giai quyét s& kéo dai gy lang phi thoi gian, chi phi cua doanh nghiép, ciing
nhu gy 4p luc 16n cho co quan quan 1y trong viéc giai quyét thu tuc nay. Do d6
can thiét phai thyuc hién theo chu truong don gian hoa thi tuc thay ddi, bd sung
theo hoa hop ASEAN, cu thé dé nghi giao Bo truong B Y té quy dinh chi tiét cac
truong hop thay doi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc
duogc thuc hién ngay ma khong can phé duyét; cac trudng hop phé duyét khong can
¥ kién tham dinh, tu vin ctia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky lwu hanh thudc,
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nguyén liéu 1am thudc; cac truong hop phé duyét phai co ¥ kién tham dinh, tu van
ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu lam thude.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian hoa thanh phén hd so cho viée nop
hé so ding ky thudc ctia doanh nghiép trong diéu kién dich bénh.

- Tang tiép can cac ngudn cung ung thudc, tao sy chu dong thich nghi véi
cac diéu kién phong, chéng dich.

2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Sira doi, bo sung quy dinh tai Diéu 56, 57 va 58 Luat dugc.

2.4. Ddnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tic
dpng ciia chinh sdach va cdc doi twong khdc c6 lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phdp ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té

- P6i véi Nha nwée: Khong 1am phét sinh thém chi phi truc tiép. Tuy nhién,
theo giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong viéc gia han
gidy dang ky luu hanh, thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thube va nguyén
liéu 1am thudc, han ché ngudn cung tng thude, nén s& cham tré trong cong tac chi
dao, diéu hanh, tir d6 anh hudng dén hiéu qua cong tdc cham séc suc khoe nhan
dan ciing nhu cong tic phong, chong dich bénh, gian tiép tac dong tiéu cuc dén sy
phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung thudc co thé 1am tang chi phi thuc hién
cac bién phap phong, chéng dich khac.

- Déi véi doanh nghiép: Anh huéng truc tiép dén loi ich kinh té ctua doanh
nghiép. Co s& bi gian doan trong san xuat kinh doanh do giai quyét thu tuc lau,
do d6 khong chu dong duoc ké hoach va chién lugc trong viéc kinh doanh va phat
trién thi truong tai Viét Nam.

- Déi véi nguoi dan: Ngudi dan khong duoc tiép can du thude dé diéu tri
bénh s€ anh huong dén cac hoat dong san xuat, kinh doanh, thu nhap néu nhiém
bénh hodc phai cach ly y té do tiép xuc ngudn lay.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nude:

+ Viéc khong da dang hoa duoc ngudn cung tng, phuong thire tiép can vic
xin, thubc s& khong kip thoi, khong ddm bao tinh linh hoat, chi dong trong viéc
san sang chuén bi, ung phd voi cac tinh huéng dich xay ra, dac bi¢t 1a viéc vira
chdng dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudng cua nguoi dan, san
xuat, kinh doanh, giao théng...., anh huong dén uy tin cua Chinh pha dbi véi ngudi
dan, hinh anh ciia Viét Nam trén pham vi qudc té, khong bao dam hoi nhép trong
diéu kién dich bénh.

+ Khéng thue hién duoc chi truong khuyén khich phét trién san xudt trong
nude, nguy co anh hudng dén uy tin ctia Chinh phi trong cong ddng doanh nghiép
Viét Nam.
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- D6 véi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Viéc khong c6 du thude dé chira bénh c6 nguy co anh huong dén cac hoat
dong sinh hoat, san xuét kinh doanh binh thuong va tam 1y cua nguoi dan.

+ Nguy co suy giam niém tin cua doanh nghiép trong nudc ddi véi chinh
sach ctia Nha nudc.

c) Tac déng vé gii

Chinh sach khong anh hudéng dén co hoi, diéu kién, nang luc thuc hién va
thu hudng cac quyén, loi ich ctia mdi gidi do chinh sach dugc ap dung chung,
khong mang tinh phan biét.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh nghi€p va Nha
nuoc. Thay vi co thé trién khai co ché gia han ty dong va thuc hién theo chu
treong don gian hoa thu tuc thay ddi, bd sung theo theo hoa hop ASEAN, dic biét
ddi vai cac thay ddi chi yéu cau thong bao: doanh nghi¢p tu chiu trach nhi€ém (ndp
hé so, dugc thuc hién ngay), Bo Y té cong bd cac thay doi, bo sung (khong tién
hanh thAm dinh, phé duyét) va tién hanh hau kiém.

e) Tdc dong t6i hé théng phdp ludt

- B0 may nha nudc: Chinh sach nay tac dong td1 b may nha nude. Nha nude
s& phai duy tri lwong nhan luc dé hoat dong trong diéu kién c6 dich néu chua tao
duoc mién dich cong déng.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting kinh phi, ngudn
lyc, céc diéu kién can thiét d¢ bao dam viéc thi hanh.

- Phu hop hé théng phép luat: Chinh sach chua bao dam tinh kha thi cia hé
théng phap luat hién hanh.

Gidi phap 2: Sua ddi, bd sung quy dinh tai Diéu 56, 57 va 58 Luat duoc
theo hudng:

(1) Pbi voi viée gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude:

- B6 Y té thuc hién gia han GBDKLH ma khong yéu cau phai tham dinh, trinh
Hoi dong tu vin cdp GDKLH.

- Thu tuc gia han: Chi yéu cdu DN ndp don dé nghi gdm céc thong tin tdi
thiéu sau: théng tin vé gidy chimg nhan GMP cua co sé san xuat, gidy to phéap 1y
cta co sO ding ky, thong tin vé thude con luu hanh & nuée sé tai, cam két vé viée
thuc hién trach nhiém theo ddi vé chét luong, an toan, hi¢u qua cua thudc theo quy
dinh tai diém a khoan 5 Diéu 77, khong thudc mét trong cac trudng hop phai thu
hoi gidy ddng ky luu hanh tai khoan 1 Piéu 58 va giao BO truong B Y té quy dinh
chi tiét: don dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
tai liéu, ho so phai luu tai co so dang ky; viéc cong bd thude, nguyén liéu 1am
thudc dugc hodc khong duoc gia han gidy ding ky luu hanh. Cong ty cam két va
chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat vé céc thong tin ké khai trén don.

- B6 sung co ché hau kiém dbi voi cac thude dang ky gia han:
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+ Trach nhiém cta doanh nghiép trong luu trit hd so (d4 c6 quy dinh trach
nhiém co s¢& dang ky tai diém b khoan 2 Diéu 57 Luat dugc).

+ Cac trudng hop thu hdi GDKLH néu thuc hién ké khai khong trung thuc
cac thong tin trén don dé nghi gia han (bd sung diém h khoan 2 Diéu 58)

- Phi gia han gidy dang ky luu hanh: Vi thudc duogc gia han ty dong do d6 dé
kiém soat chat lugng thudc, dam bao an toan va hiéu qua cho nguoi bénh can phai
td chure tdt viéc giam sat hau mai. Viéc van hanh hé théng giam sat hau mai ddi vai
thudc gia han phai c¢6 sy tham gia cia Trung tim DI & ADR Qudc gia va céc
Trung tam DI & ADR khu vyc. Cac trung tdm phai xay dung va cap nhat bo co sé
dir liéu (bao gém cac thong tin vé thudc, tuong tac thubc, ADR, tinh an toan va
hiéu qua, str dung thudc & cic d6i twong dic biét...). Ngodi ra cic trung tAm phai
thu thap, phan tich, giai thich va cong b cac dir liéu lién quan dén mot hodc nhiéu
bién cb bat lgi/phan tng c6 hai cia thude. Bén canh d6, cac Trung tAm phai tim va
phan tich thong tin ADR vé thudc tir cac Co quan quan 1y trén thé gidi dé 1am co
so cho dong thai tiép theo cua Co quan quan 1y ¢ tham quyén. Viéc van hanh hé
théng giam sat hau mai can phai co chi phi dé thuc hién theo kinh nghiém mot sb
nuoc thyc hién gia han ty dong: Uc, Singapore, Thai Lan, c6 quy dinh dinh ky
dong phi duy tri gidy ding ky luu hanh d3 cap. Vi du vé phi phi duy tri ciia mot s6
quéc gia nhu sau:

+ Co quan quan 1y duoc Chau Au (EMA): Phi duy tri khac nhau cho ting loai
san pham, vi du khoang USD 120,000 (EUR 106,300) cho mét GDKLH thuéc héa
duoc.

+ Swissmedic: khoang 545 USD/01 thudc

+Co quan quan 1y Duoc cta Singapore (HSA): khoang 230 USD/01 thuéc

+ Co quan quan 1y dugc ciia Uc: Phi duy tri khac nhau cho ting loai san
phém, vi du khoang USD 5,500 cho sinh phém, USD 2,500 — 3,000 cho thudc hoa
duoc

Do d6 dé nghi bod sung phi duy tri GPKLH cac thudc hang nam ké tir thoi
diém gia han va giao Bo Tai chinh quy dinh chi tiét vé ché d6 thu, ndp, quan 1y va
st dung phi nay (b6 sung khoan 8 Diéu 56 Luit duoc).

(2). Déi voi viée thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thude:

a) Tac déng kinh té

- D6i v6i Nha nudc:

+ Loi ich: Pon gian hoa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung ung
thudc, véc xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir do tac dong dén
hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chdng dich khac va gian tiép
tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du thudc dat mién dich cong ddng
s& dua dat nudc trd vé trang thai binh thuong, c6 thé vira phat trién kinh té vira
kiém soét dich.
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+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguogc lai ¢6 tdic dong phong ngtra
nguy co gy lang phi, ting chi phi chéng dich, ting kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sim khong can thiét.

- Béi voi ngudi dan, doanh nghiép:

+ Co6 tac dong tich cuc truc tiép dén 1oi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nhd viéc ¢ thé duoc gia han tiép tuc gidy
dang ky luu hanh va phé duyét sém noi dung thay doi, bd sung ddi véi thude da
duoc cip gidy ding ky lwu hanh, do d6 s& c6 du thude, vic xin phuc vu chdng
dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong vén phat trién san pham, tang loi thé
xuat khau.

+ Nguoi dan duoc tiép can du thude, vic xin dé kham chita bénh c6 diéu
kién on dinh céc hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, gidm bot duogc cac
thiét hai vé kinh té do dich bénh gay ra.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chéng dich.

+ Téac dong tich cuc dén uy tin, hi¢u luc, hi€u qua hoat dong ctia bd may nha
nudc; cung ¢d niém tin ctia ngudi dan vao Nha nude, nang cao vi thé va uy tin cia
Viét Nam véi quoc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong nghiép duoc
trong nudc.

+ Viéc cung ing thude, vic xin dﬁy du, kip thoi s€ dam bdo tinh linh hoat,
chu dong cua cac dia phuong trong viéc san sang chuan bi, tng phod vdi cac tinh
huéng dich xay ra, dac biét l1a viéc vura chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat
dong binh thudng cta nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

- Nguoi dan: ¢6 du thudc dé diéu tri bénh, c6 co hoi lya chon thude, vic xin
phu hop, s€ c6 tdc dong tac dong tich cuc dén tam Iy nguoi dan, bao dam hoat
dong binh thudng cta nguoi dan, san xut, kinh doanh, giao thong....

c) Tdc dong vé gici

- Tuong tu giai phap 1

d) Tac ddng vé thii tuc hanh chinh

Viéc stra doi, bd sung s€ tao thuan lgi cho doanh nghi€p, don gian hoa thu
tuc hanh chinh, phu hop véi thyc tién hién nay.

Viéc stra d6i, bd sung s€ tao diéu kién cho viéc gia han, thay ddi, bd sung
gidy ding ky luu hanh thudc, vic xin, bao dam chu déng ngudn cung cip thude
trong trudng hop cap bach.

e) Tdc dong t6i hé théng phdp ludt

- B may nha nudc: Chinh sach nay cé tdc dong tich cuc tdi bd may nha nudec.
Co quan diang ky thude ¢ thé thuc hién nhiém vu thuan tién, bao dam tinh phap 1y.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay 1am giam cac diéu kién
khong can thiét & bao dam viéc thi hanh luat.
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- Phu hop hé théng phéap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thong phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh thong nhét trong hé théng phap luat.

Viée stra ddi, bod sung quy dinh tai khoan 1 va 3 Piéu 56 Luat duoc s& thic
day san xuét thudc trong nude, dam bao ngudn cung phuc vu nhu cau cip bach cho
quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham
hoa. Tuy nhién, vin dam bao an toan, hiéu qua vi: 1) don dé nghi gia han gidy
dang ky luu hanh gdm cac thong tin t6i thiéu sau: Tinh trang dap tmg thuc hanh tbt
clia co sO san xuat, Diéu kién phép 1y cta co sd ding ky, tinh trang luu hanh thudc
& nudc s tai, am két vé viée thuc hién trach nhiém theo doi vé chat lugng, an toan,
hiéu qua cua thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5 Piéu 77 Luat nay va khong
thuoc mot trong cac trudng hop phai thu hoi gidy dang ky lwu hanh tai khoan 1
Diéu 58 Luat nay va cong ty cam két va chiu hoan toan trach nhiém truéc phap
luat vé cac thong tin ké khai trén don, 2) don gian hoa thi tuc thay doi, bd sung
theo hoa hop ASEAN, dic biét ddi véi cac thay ddi chi yéu cau thong bao: doanh
nghiép tu chiu trach nhi€ém (ndp ho so, duge thuc hién ngay), BOY té cong bd cac
thay d6i, bd sung (khong tién hanh thim dinh, phé duyét) va tién hanh hau kiém.
Céc thay d6i, bd sung s& cip nhat theo cac hudng dan cia ASEAN.

- Thuc hién giai phap nay phai tién hanh stra d6i, b6 sung Luat dugc. Phat
sinh chi phi stra d6i, b6 sung vin ban quy pham phap luat theo dinh mirc kinh phi
xdy dung vin ban quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sé 338/2016/TT-BTC ngay
28/12/2016 cua Bo truong Bo Tai chinh quy dinh lap du toén, quan ly, st dung
va quyét toan kinh phi ngan sach nha nuéc bao dam cho cong tac xay dung vin
ban quy pham phap luat va hoan thién hé thng phap luat.

2.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2.

3. Chinh sdch 3: Vé quy dinh thir thuéc trén lam sang dé phuc vu ding ky
lwu hanh

3.1. Xdc dinh vin dé bt cip

Khoan 1 Piéu 87 Luat Duoc quy dinh thudc phai thir 1am sang giai doan 1,
2, 3 trude khi dang ky luu hanh thude.

Trén thuc té, vic xin phong Covid 19 san Xuat trong nudc déu thuc hién
nghién ctru lam sang trén 3 giai doan theo quy dinh tai Luat Dugc. Tai cac giai
doan, co s& déu danh gia tinh an toan, tinh sinh mién dich cua vic xin va trong
giai doan 3 ngoai két qua dir liéu 1am sang vé tinh an toan, tinh sinh mién dich,
vac xin sé thuc hién danh gid lam sang vé hiéu qua bao v¢ cua vac xin ddi véi
nguoi st dung. Hién nay cac vic xin san xuét trong nudc ciing van dang thuc
hién nghién ctru 3 giai doan theo diing dé cwong da dugc Bo Y té phé duyét.

Theo quy dinh, viéc danh gia hi¢u qua vic xin phai dua vao céac ca bénh.
Tuy nhién:

Theo khoan 3 Diéu 86 Luat Duorc, giai doan 3 1a giai doan thir nghiém duoc
nghién ctru trén quy mo 16n dé danh gia hiéu qua bao vé va tinh an toan cta vic
xin trén ddi tugng dich. Tuy nhién, dé bao dam ngudn cung cip thudc, viéc san
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xuat trong nudc chu dong trong truong hop cap bach thi rat khé dé thir 1am sang
danh gia day du hiéu qua bao vé dbi véi vic xin & giai doan 3 vi:

- P6i véi vac xin thir nghiém 1am sang giai doan dau (nhu vic xin
Nanocovax): trong giai doan dau viéc kiém soat dich cua Viét Nam rét tét nén ty 1¢
nguoi nhiém COVID-19 ¢ Viét Nam thap, sé ca nhiém ngoai cong dong khong
cao, ma theo thiét ké nghién ctru thi can c6 mot ty 1€ nhét dinh sb ca nhiém tai
cong ddng. Do d6, viéc danh gia hiéu qua déi voi thir nghiém 1am sang giai doan 3
trong nudc can thoi gian dai dé co du ca nhiém, khéng dap tng dugc nhu cu cip
bach vé vac xin. Néu trién khai thir nghiém nay ¢ nudc ngoai s& gap nhicu kho
khin vé viéc tim kiém d6i tac c6 di ning luc, kho bao dam chét luong nghién ciru,
tién d6 phé duyét, trién khai nghién ctru, kinh phi thyc hién.

- P6i v6i vic xin thir nghiém 1am sang giai doan sau (nhu véic xin ArCT-
154, Covivax): hau hét nguoi dan da dugc tiém miii mot vic xin phong Covid-19
nén rat kho lya chon tinh nguyén vién, do d6 khong dam bio cd mau dé danh gia
hiéu qua bao v¢ cua véc xin.

Hién nay, Viét Nam co6 07 vic xin Covid-19 dang dugc nghién cuu, thu
nghiém lam sang va chuyén giao cong nghé san xuat tai Viét Nam. Doanh nghiép
dau tu rat nhiéu kinh phi dé nghién ctru nhung lai chua c6 chinh sach nhu d6i véi
doanh nghiép nudc ngoai (dugc cac nudc cho phép luu hanh trong tinh trang
khan cap c6 diéu kién khi chua day du dir liéu 1am sang, dugc Viét Nam cho phép
nhap khau co diéu kién), nguy co thiét hai vé kinh té, 15 co hoi dau tu.

3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian héa thanh phan ho so cho viéc nop
hé so dang ky thude ctia doanh nghiép trong diéu kién dich bénh.

- Tao co ché linh hoat cho viéc thir thude trén 1am sang phuc vu dang ky
thudc phu hop voi thuc tién phong, chéng dich, khuyén khich phat trién thudc
trong nudc.

3.3. Cdc gidi phdp dé xudt gidgi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Stra ddi, bd sung quy dinh tai Khoan 1 Diéu 87: “1. Thir
thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién trude khi ding ky luu
hanh thubc. Truong hop dé dap iing nhu cau cdp bach vé quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khéc phuc hdu qud thién tai, tham hoa, thuéc sin xudt
trong nuede dang thuwe hién thir ldm sang nhung cé két qua danh gid gitta ky giai d
oan 3 vé tinh an toan va hiéu qua diéu tri cia thuéc hodc hiéu qua bao vé cua
vdc xin dwa trén di lidu vé tinh sinh mién dich cia vic xin; ¢6 y kién chcfp thudan
ciia Héi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc cdp quoc gia va y kién tw vin
chdp thudn cia Hoi dong tw vdn cdp gidy dang ky lwu hanh thuéce, nguyén liéu
lam thudc, B truong B Y té quyét dinh cdp gidy dang ky heu hanh déi voi tirng
thuéce cu thé va thudc phai duoc tié’p tuc theo déi vé tinh an toan, hiéu qua, kiém
sodt vé doi twong, sé lwong, pham vi st dung sau khi cdp gidy dang ky leu
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hanh.”

3.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phdp ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té

- P6i véi Nha nwée: Khong lam phét sinh thém chi phi truc tiép. Tuy nhién,
theo giai phap nay thi s& khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong cap diang ky
lwu hanh thude, han ché ngudn cung tng thudc nude ngodi, nén s& cham tré trong
cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 anh hudng dén hiéu qua cong tac phong, chéng
dich va gian tiép tac dong tiéu cuc dén sy phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn
cung vic xin c6 thé lam tang chi phi thuc hién cic bién phap phong, chéng dich
khac.

- D6i v6i doanh nghiép: Anh huong truc tiép dén loi ich kinh té ciia doanh
nghi¢p, dac bi¢t 1a doanh nghiép trong nudc. Méc du, thude (bao gém ca vic Xin)
c6 thé cung cap theo dudng nhap khau, tuy nhién hién ngudn cung van chua di.

- Déi véi nguoi dan: Ngudi dan khong duoc tiép cin du vic xin s& anh
hudéng dén céc hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap néu nhiém bénh hoic
phai cach ly y té do tiép tuc ngudn lay.

b) Tac dong xa hoi

- Péi v6i Nha nude:

+ Viéc khong da dang hoéa dugce ngudn cung tmg, phuong thire tiép can vic
xin, thudc s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chu dong trong viéc
san sang chuén bi, ung pho voi cac tinh huéng dich xay ra, dac biét l1a viéc vura
chong dich, vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudng cta nguoi dan, san
xuat, kinh doanh, giao thong...., anh huong dén uy tin cta Chinh phu doi véi
ngudi dan, hinh anh ctia Viét Nam trén pham vi qudc té, khong bao d¢am hoi nhap
trong diéu kién dich bénh.

+ Khong thyc hién duoc chu truong khuyén khich phat trién san xuét
Chinh phu trong cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- Doi véi nguwoi dan, doanh nghiép:

+ Viéc han ché tiép can véc xin c6 nguy co anh hudng dén cac hoat dong
sinh hoat, san xuét kinh doanh binh thuong va tdm 1y cia nguoi dan, giam co hoi
duoc mién dich cong dong, phong chéng nguy co 1y nhiém.

+ Nguy co suy giam niém tin ciia doanh nghiép trong nudc d6i véi chinh
sach va su quan tam, 4o dau cua Nha nuéc.

+ Tao loi thé cho vic xin nude ngoai, anh hudng dén tinh canh tranh.

c) Tac dong vé gidi

Chinh sach khong anh hudéng dén co hoi, diéu kién, ning lyc thuc hién va
thu hudng cac quyén, loi ich ciia mdi gidi do chinh sach duoc 4p dung chung,
khong mang tinh phan biét.

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh
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Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho c4 doanh nghiép va nha
nudc. Thay vi dang ky luu hanh c6 diéu kién thi doanh nghiép phai thuc hién day
du tha tyc thir 1am sang va dang ky luu hanh trong diéu kién binh thuong, khong
pht hop vé6i yéu cau phong, chong dich.

e) Tac déng t6i hé thong phdp ludt

- B0 may nha nudc: Chinh sach nay tac dong té1 b may nha nudc. Nha
nudc s€ phai duy tri hoat dong trong diéu kién co6 dich néu chua tao duoc mién
dich cong dong.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting kinh phi, ngudn
luc, cac diéu kién can thiét dé bao dam viéc thi hanh.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach chua bao dam tinh kha cua hé
théng phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Stra dbi, bd sung quy dinh tai Khoan 1 Diéu 87: “1. Thu
thudc trén 1am sang giai doan 1, 2 va 3 dugc thuc hién trudc khi dang ky luu
hanh thubc. Truong hop dé dap g nhu cau cdp bach vé quéc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khdc phuc hdu qud thién tai, tham hoa, thudc san xudt
trong nwée dang thwe hién thir lam sang nhung c6 két qua danh gid giita ky giai d
oan 3 vé tinh an toan va hiéu qua diéu tri ciia thudc hodc hiéu qua bao vé cua
vdc xin dwa trén di lidu vé tinh sinh mién dich cia vdc xin; ¢6 y kién chd'p thuan
ciia Héi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc cdp quéc gia va y kién tw vdn
chdp thudn cia Hoi dong tw vin cdp gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc, Bé truomg B Y té quyét dinh cdp gidy dang ky leu hanh déi véi tirng
thuéc cu thé va thuéc phai duoc tié’p tuc theo doi vé tinh an toan, hiéu qua, kiém
sodt vé doi twong, sé lwong, pham vi st dung sau khi cdp gidy dang ky leu
hanh.”

a) Tdc dong kinh té

- Poi véi Nha nude:

+ Loi ich: Pon gian héa, tang tinh kha thi vé huy dong nguén cung tng
thudc, véc xin, tao thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir do tac dong dén
hiéu qua, tiét kiém chi phi cho cac bién phap phong, chdng dich khac va gian tiép
tac dong tich cuc dén su phat trién kinh té. Néu du thudc dat mién dich cong déng
s& dua dat nudc tro vé trang thai binh thuong, c6 thé vira phat trién kinh té vira
kiém soat dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai ¢6 tdc dong phong ngtra
nguy co gy lang phi, ting chi phi chdng dich, ting kinh phi chi tra cac ché do,
chinh sach, mua sim khong can thiét.

- P6i véi nguwoi dan, doanh nghiép:

+ C6 tac dong tich cuc truc tiép dén loi ich kinh té cua ngudi dan, doanh
nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép nhd viée c6 thé dang ky sém duoc thude,
vac xin phuc vu chéng dich, c6 diéu kién dé tai dau tu, quay vong von phat trién
san phém, tang loi thé xut khau tai thoi diém nhu cau quéc té tang, khan hiém
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vac xin.

+ Ngudi dan duogc tiép can du vic xin c6 diéu kién 6n dinh cac hoat dong
san xuét, kinh doanh, thu nhap, giam bét duogc cac thiét hai vé kinh té do dich
bénh gay ra

b) Tac dong xa hoi

- Nha nuoc:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chdng dich.

+ Tac dong tlch cuc dén uy tin, hiéu lyc, hidu qua hoat dong cta bo may
nha nudc; cung cb niém tln cua ngu:oq dan vao Nha nudc, nang cao vi thé va uy
tin cua Viét Nam véi quéc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép dugc trong nudc.

+ Viéc cung ung thude, vic xin déy du, kip thoi s€ ddm bao tinh linh hoat,
cht dong cua cac dia phuong trong viée san sang chuan bi, tng phod voi cac tinh
huéng dich xay ra, dac biét la viéc vura chéng dich, vira bao dam doi séng va hoat
dong binh thudng ciia ngudi dan, san xuét, kinh doanh, giao thong....

- Nguo1 dan: Tang co hoi dugc tiép can, tiém véc xin, lua chon vic xin phu
hop, s& c6 tac dong tac dong tich cuc dén tam 1y ngudi dan, bao dam hoat dong
binh thuong ctia ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

c) Tac dong vé gidi

- Twong tu giai phap 1

d) Tdc dong vé thii tuc hanh chinh

Viée sira doi, bd sung s€ tao thuan lgi cho doanh nghi€p, don gian hoa thu
tuc hanh chinh, pht hop véi thue tién hién nay va tao diéu kién dé cap duoc ding
ky luu hanh d6i v6i thude, vic xin trong nudc.

Viéc stra doi, bd sung s€ tao diéu kién cho viéc dang ky luu hanh thudc,
vac xin trong nudc, bao dam chu dong ngudn cung cap thude trong trudng hop
cap bach, khic phuc tinh trang rat kho dé thir lam sang danh gia day du hiéu qua
bao vé ddi véi vac xin ¢ giai doan 3.

e) Tac dong t6i hé thong phdp ludt

- B may nha nudc: Chinh sach nay c6 tac dong tich cuc td1 b0 may nha
nudc. Co quan ding ky thude c6 thé thue hién nhiém vu thuan tién, bao dam tinh
phép 1y.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam cac diéu kién
khéng can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé thdng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé thdng phap
luat hién hanh, tang tinh kha thi, tinh théng nhat trong hé thong phap luat.

Viée bod sung quy dinh tai khoan 1 Diéu 87 Luét duogc s& thuc déy san xuAt
thudc trong nude, dam bao ngudn cung phuc vu nhu ciu cip bach cho quéc
phong, an ninh, phong, ché)ng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.
Tuy nhién, van dam bao an toan, hiéu qua trén co sO' Y kién cua Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cap qubc gia va Hoi dong tu van cip Gidy ding ky
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luu hanh thude, nguyén liéu lam thube.

- Thuc hién giai phap nay phai tién hanh sira doi, bo sung Luat duoc. Phat
sinh chi phi sira doi, bo sung van ban quy pham phap luét theo dinh muc kinh phi
xdy dyng vin ban quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sd 338/2016/TT-BTC ngay
28/12/2016 cua B9 truong Bo Tai chinh quy dinh lap du toan, quan ly, st dung
va quyét toan kinh phi ngan sach nha nudc bao dam cho cong tac xay dung vin
ban quy pham phap ludt va hoan thién hé théng phap luat.

3.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2

4. Chinh sach 4: V& kiém nghiém thudc

4.1. Xdc dinh vin dé bét cgp

Khoan 3 Biéu 103 quy dinh: “Thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tiép xiic
tryc tiép véi thude trude khi xudt xuwong phai duge co so san xuit thude, nguyén
lidu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude tién hanh kiém nghiém va dat
tiéu chuan chat lugng”. Theo do, véac xin khi nhap khéau ngoai viéc Nha san xuat
phai kiém tra chit luong va c6 Phiéu kiém nghiém dat tiéu chuan chat lugng thi khi
vic xin vé dén Viét Nam, phai dugc co quan kiém dinh nha nuéc kiém tra chit
lwong trude khi luu hanh. Vay, dé dam bao viéc cung cip vic xin dé phong chdng
dich trong giai doan hién nay, trong qué trinh dam phan v&i cac Nha san xuét lién
quan viéc cung tng cac vac xin vao Viét Nam, mot sé ndi dung con vudéng mic dé
thuc thi cac diéu khoan trén cua Luat dugc, cu thé mot sb vac xin khi cung cép vé
Viét Nam nha san xuét dé nghi:

+ Khong cung cép Phiéu kiém nghiém xuét xudong cua nha san xuat (hd so
cua vi¢c thuc hién quy dinh tai khoan 3 biéu 103);

+ Khong cung cap ho so, cling nhu chuyén giao quy trinh phan tich, khong
cung cép mau thtr nghiém dé phuc vu cho viéc Kiém dinh trudc khi dua ra luu
hanh cua Co quan kiém dinh Viét Nam (khong thyc hi¢n dugc theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 103). Mit khac, cac nha san xuit déu dé nghi Chinh phu Viét Nam
ky cac van ban chap thuan viéc khong cung cip cac hd so néi trén trude khi cung
cap vic xin vao Viét Nam.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tang tiép cén cac ngudn cung ung thudc, tao su chu dong thich nghi véi
cac diéu kién mdi trong tiép nhan, s dung thuéc mién phi cho ngudi dan trong
diéu kién phong, chong dich.

4.3. Cdc gidgi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Sira d6i khoan 5 Piéu 103 va bd sung khoan 6 Piéu 103:
Kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi thudce
thanh:

“5. Bé truong Bo Y té quy dinh chi tiét cdc khodn 1, 2, 3, 4 Diéu nay.

6. Truwong hop can ddp vmg nhu cau cdp bach vé quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khdc phuc hdu qua, thién tai, tham hog, Bo truong Bo Y
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té quyét dinh viéc chdp nhan gidy to chirng minh thuoc dwoc kiém nghiém va dat
tiéu chudn chat lwong do co quan cé tham quyén cdc nwée hodc cdc té chirc quoc
té ban hanh déi véi tirng thuoc cu thé.”.

4.4. Panh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdac déi twong khdc cé lién quan

Gidai phap 1: Giit nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh.

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong dbi voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tic dong tich cuc truc tiép ddi
voi Nha nude khi thye hién phuong an. Viéc thuc hién van theo quy dinh hién
hanh, thudc phai dugc san xuét, dua ra luu hanh va st dung sau khi da duoc cép )
dang ky luu hanh

+ Tac dong ti€u cuc:

Han ché viéc khai thac nguén vic xin, dan dén nguy co thiéu véic xin dé
phong bénh cho nhan dan trong tinh hinh dién bién phtc tap cta dich bénh

- Tac dong d6i voi co so san xuét:

+ Tac dong tich cuc:

Qua dénh gia cho théy khong phat hién dugc tdc dong tich cuc khi thyc hién
phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc khi thuc hién
phuong an.

- Tac dong ddi véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tich cuc dbi v6i ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Nguoi dan c6 thé thiéu vac xin dé phong bénh néu viéc khai thac ngudn
cung cap han ché do quy dinh chit ché trén.

b) Tac dong vé x4 hoi

- Tac dong dbi voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khéng phat hién duoc tic dong tich cuc ddi véi Nha
nude khi thue hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Vé stc khoe: viéc khong ban hanh chinh sach s€ han ché dan dugc tiém du
vac xin. Tir d6 ¢ thé 1am tang ty 1& mic bénh ning va tir vong.

V& giam nghéo: viéc khong ban hanh chinh sach ciing c6 tac dong dén giam
nghéo do ting chi tir tién tii ctia nhitg ngudi dan va tir d6 1am ting ganh ning cua
Nha nudce trong viée thyc hién chinh sach giam ngheo
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- Tac dong ddi voi co sé kham bénh, chita bénh:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tich cuc dbi voi co sd
kham bénh, chita bénh khi thyc hi¢n phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Do viéc han ché khai thac nguén vic xin, viéc ngudi dan tiém du vac xin
han ché din dén nguy co nhiém bénh va chuyenr ning ting cao dan dén viéc qua
tai cho cac co s6 kham chira bénh.

- Tac dong dbi voi nguoi bénh:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tich cuc d6i voi ngudi
dan khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

Vé strc khoe: viée khong ban hanh chinh sach s€ han ché nguoi bénh dugc
tiém du vac xin, din dén ting nguy co nhiém bénh va chuyén niang. Tir d6 c6 thé
lam tang ty 1&é mac bénh ning va tir vong.

V& giam nghéo: viéc khong ban hanh chinh sach ciing c6 tac dong dén giam
nghéo do nhiéu ngudi bénh phai bo chi phi 16n dé mua thude nhap khau va va tir
d6 lam tdng ganh nang cua Nha nudc trong viéc thyc hién chinh sach gidam ngheo.

¢) Tac dong vé gidi:

Chinh sach khong c6 thay doi gi so v6i quy dinh hién hanh nén khong c6 tac
dong vé gioi.

d) Tac dong vé thu tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay d6i gi so v6i quy dinh hién hanh nén khong cé tac
dong vé thu tuc hanh chinh.

e) Tac dong d6i voi hé théng phap luat:

Viéc ban hanh chinh sach chua bdo dam phu hop vdi cac chu truong Nghi
quyét ctia Pang va Nha nudc dam bao chim soc stc khoe va diéu tri tét nhat cho
bénh nhan trong giai doan cap bach phong chong dich bénh.

Gidi phdp 2: Sira doi khodn 5 Piéu 103 va bé sung khodn 6 Piéu 103: Kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc, bao bi tiép xiic truc tiép véi thubce thanh:

“5. Bé trueong Bo Y té quy dinh chi tiét cdc khodn 1, 2, 3, 4 Diéu nay.

6. Truong hop can ddp vmg nhu cau cdp bach vé quéc phong, an ninh,
phong, chéng dich bénh, khdc phuc hdau qua, thién tai, tham hoa, Bo truong Bo Y
té quyét dinh viéc chdp nhdan gidy to chirng minh thuéc dwoc kiém nghiém va dat
tiéu chudn chat lwong do co quan cé tham quyén cdc nuée hodc cdc t6 chirc quéc
té ban hanh déi véi tirng thuoc cu thé.”.

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong d6i voi Nha nudce:

+ Téac dong tich cuc:

V6i tinh hinh dich bénh hién nay, néu khong cé vic xin phong ddi véi bénh
nhan bi nhiém virut Covid 19, khé c6 thé thiét 1ap dugc tinh hinh binh thuong mai
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do s6 nguoi da tiém dt 2 mii vac xin phong Covid -19 van chiém ty 1é twong ddi.
Do vay, s¢ anh hudéng 16n dén kinh té, viéc phong toa néu van tiép tuc thuc hién
trén nhiéu tinh thanh phd dic biét 1a hai thanh phé 16n Ha No6i va H6 Chi Minh
cling nhu cac khu cong nghiép & Binh Duong, Binh Phudc, Bac Ninh,...]Jam anh
huong dén hoat dong cta rat nhiéu Doanh nghiép, mot s6 Doanh nghiép phai thong
bao dong ctra, pha hoat dong dan dén suy giam kinh té, that nghiép gia tang, ngan
sach nha nudc bvi thim hut do giam thu va ting chi,...Hién nay nhiéu nguoi dan do
cac co sO kinh doanh, cac t6 chirc ngimg hoat dong din dén khong ¢ viéc 1am va
khong co6 thu nhéap, rat kho khin dé duy tri do1 song trong giai doan bénh dich.

Vi vy, néu ban hanh chinh sach s& gop phan thiét lap lai tinh trang binh
thuong maéi ddi véi cac hoat dong cua xa hoi

+ Téac dong ti€u cuc:

Khéng thé khai thac duoc ngudn vic xin phuc vu cong tic phong/chita bénh
Covid cho nhan dan

- Tac dong d6i voi co so san xuét:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc dbi voi co sd
san xuat COVID-19 khi thyc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Qua dénh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc d6i vai co so
san xudt COVID-19 khi thyc hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc:

C6 du véc xin va duoc tiép can kip thoi dé phong bénh.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua déanh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi v6i ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong vé x4 hoi

- Tac dong d6i voi xa hoi:

Véi tinh hinh dich hién nay, sb ca nhiém vi rat Covid 19 ting dang ké timg
ngay ké ca nhirng nguoi da dugc tiém 02 mii vac xin. Vi sé luong nguoi nhiém
nhu vay, cac thube khéng virut st dung dé diéu tri Covid doéng vai tro quan trong
va duoc danh gia 1a phuong an diéu tri hiéu qua nhét d6i v6i cac bénh nhin duong
tinh va rat cn thiét vi hién nay ty 1& nhitng ngudi nhiém virut sau khi da duogc tiém
tiém 02 miii van cao, thdm chi co trudng hop tir vong.

+ Téac dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach sé& giup ting sb luong nguoi dan duogc tiém du vic
xin phong bénh. Tir &6 gop phan han ché ty 18 tir vong d6i voi bénh nhan da nhiém
Covid -19.

Viéc ban hanh chinh sach ciing c6 tic dong dén giam chi phi do tan dung
dugc ngudn thude sin 6 va tir d6 1am giam ganh ning cua Nha nudc.
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+ Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc d6i voi ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc:

Vé sttc khoe: viéc ban hanh chinh sach s& giup ngudi dan sém duoc tiém
véc xin day du.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi vdi ngudi
dan khi thuc hién phuong an.

¢) Tac dong vé gibi:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gisi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong vé thi tuc hanh chinh:

Vi¢c ban hanh chinh sach khong lam phat sinh céc thu tuc hanh chinh lién
quan.

e) Tac dong dbi voi hé thong phap luat:

Viéc ban hanh chinh sach vin bao dam tinh phu hop voi Hién phap va cac
diéu wdc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién nhung chua thyuc sy phu hop voi quy
dinh cua Luat Duoc.

Viéc ban hanh chinh sach trén van dam bao duoc chit lugng cua vac xin s
dung cho nhan dan do nha san xuit van phai kiém tra va dam bao chat luong vic
xin trude khi luu hanh. Yéu ciu nay, cac nha san xuat khong chi ap dung ddi véi
Viét Nam ma mot sd nude trén thé gidi.

Mit khéc, viée quy dinh céc stra d6i trén chi 4p dung cho cac trudng hop
nham dap tng nhu cau cép bach cho thube phong, an ninh, phong chéng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, nén viéc thuc hién khi hét dich va hoat dong
binh thuong khong cé anh hudng.

4.5. Kién nghj gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2.

5. Chinh sach 5: V& ké khai gia thudc

5.1. Xdc dinh vén dé bit cdp

Khoan 3 DPiéu 107 quy dinh mot trong cac bién phap quan 1y gia thudc 1a ké
khai gia thudc truéc khi luu hanh trén thi truong va ké khai lai khi thay do6i gia
thudc da ké khai. Thuc tién trong ddm phan mua vac xin phong Covid-19, mot s6
nha san xut chi thuc hién ddm phan cip Chinh pht (bao gdm dam phan gid) va co
yéu cau bao mat thong tin vé gia (khoéng thuc hién ké khai gia, cong b gid trén
cong thong tin dién tir ciia BO Y té).

5.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tang tiép can cic ngudn cung tmg thudc, tao sy chii dong thich nghi véi cac
diéu kién moi trong tiép nhan, st dung thuéc mién phi cho nguoi dan trong diéu
kién phong, chbng dich.
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5.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh ctua phép luat hién hanh.

- Giai phap 2: Stra d0i, b0 sung quy dinh tai Khoan 3 Diéu 107 vé bién
phap quan ly gia thu6e theo huong: “3. K& khai gia thuée trude khi luu hanh trén
thi truong va ke khai lai khi thay doi gia thudc da lgé khai. Doi voi vac )’cin lvu hanh
khong vi muc dich thwong mai dé phuc vu nhu cau cap bach cho quoc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa va nha san
xuat cung 1ng vdc xin yéu cdu bdo mdt thong tin vé gid, Chinh phii quyét dinh
mién ké khai gia”.

5.4. Panh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dong truc tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc co lién quan

Gidi phap 1: Gir nguyén quy dinh cua phdp ludt hién hanh.

a) Tdc déng kinh té

- Bé1 v61 Nha nude:

Néu Khoan 3 Diéu 107 khong duoc diéu chinh, viéc dam phan dé cé vic
xin Covid-19 s& khong thuc hién dugc va dan dén mot s anh hudong vé kinh té.

Theo Giai phap nay thi s€ khong bao dam tinh kip thoi, linh hoat trong dam
phan, quan 1y vic xin phi thwong mai, han ché ngudn cung tng thudc nudc ngoai,
tir d6 anh huong dén hiéu qua cong tac phong, chong dich va gian tiép tac dong
tiéu cyc dén sy phat trién kinh té. Viéc thiéu ngudn cung vac xin c6 thé lam ting
chi phi thuc hién cac bién phap phong, chéng dich khac.

- B6i voi ngudi dan va doanh nghiép:

Khéng anh huong dén kinh té ctia doanh nghiép cung tmg véc xin vi ho tir
chdi thyc hién quy dinh cong khai gia nhung lang phi thoi gian dé dam phan, giai
thich.

Anh hudéng dén doi song, san xuat kinh doanh néu dich khong kiém soat
duoc.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

Viéc khong da dang héa dugc ngudn cung Gmg, phuong thirc tiép can vic
xin s& khong kip thoi, khong dam bao tinh linh hoat, chii dong trong viéc san sang
chuan bi, Gmg pho véi cac tinh hudng dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chdng dich,
vira bao dam doi séng va hoat dong binh thudng ctia nguodi dan, san xuét, kinh
doanh, giao thong...., anh hudng dén uy tin ciia Chinh phii d6i v6i nguoi dan, hinh
anh cua Viét Nam trén pham vi quéc té, khong bao dam hoi nhap trong diéu kién
dich bénh.

- Nguoi dan, doanh nghiép:

Viéc han ché tiép can, khong phan bo, sir dung kip thoi véac xin cd nguy co
anh huong dén cac hoat dong sinh hoat, san xuat kinh doanh binh thuong va tam 1y
ctia nguoi dan, giam co hdi duge mién dich cong ddng, phong chdng nguy co lay
nhiém.
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¢c) Téac déng vé giGi

Chinh sach khong anh hudéng dén co hoi, diéu kién, nang luc thuc hién va
thu hudng cac quyén, loi ich ciia mdi gidi do chinh sich dugc ap dung chung,
khong mang tinh phan biét.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay lam phat sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh nghi€p va Nha
nuodc trong dé cd thu tuc cong khai giad cia doanh nghi¢p va co quan quan ly la
khong can thiét ddi véi véc xin phi thurong mai.

Thuc tién trong dam phan mua véc xin phong Covid-19, mot sé nha san xuat
chi thuc hién dam phan cap Chinh phil (bao gdm dam phan gi) va c6 yéu cau bao
mat thong tin vé gia (khong thuc hién ké khai gi, cong bd gia trén cong thong tin
dién tir ctia BO Y té), chinh sach ndy cac cong ty ciing ap dung v6i Chinh phu céac
nuoc.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

- BO mdy nha nudc: Chinh sich nay tac dong téi bo may nha nudc. Nha nudc
s€ phai duy tri hoat dong trong diéu kién c¢6 dich néu chua tao dugc mién dich cong
dong.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting kinh phi, ngudn
lyc, céc diéu kién can thiét d¢ bao dam viéc thi hanh.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach chua bao dam tinh kha cua hé
théng phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Sira doi, b6 sung quy dinh tai Khoan 3 Diéu 107 vé bién phdp
quan 1y gid thudc theo huwéng: “3. Ké khai gia thudc trudc khi lwu hanh trén thi
truong va ké khai lai khi thay d6i gia thudc da ké khai. Poi véi vic xin lwu hanh
khéng vi muc dich thwong mai dé phuc vu nhu cau cdp bdach cho qudc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khdac phuc hdu qud thién tai, tham hoa va nha san
xudt, cung 1ng vic xin yéu cau bdo mdt thong tin vé gid, Chinh phii quyét dinh
mién ké khai gid”.

a) Tdc dong kinh té

- Péi v6i Nha nudc:

+ Loi ich:

Pon gian hoéa, ting tinh kha thi vé huy dong ngudn cung Gng vic xin, tao
thuan loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hiéu qua, tiét kiém
chi phi cho cac bién phap phong, chéng dich khac va gian tiép tac dong tich cuc
dén su phat trién kinh té. Néu du vic xin dat mién dich cong dé)ng s& dua dat
nudc tré vé trang thai binh thuong, cé thé vira phat trién kinh té vira kiém soat
dich.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Giam chi phi ké khai gia. Viéc stra doi
nhu trén s& tao diéu kién thuan lgi cho viéc dam phan (dién ra nhanh hon, khong
gip vudng mic vé Luat, tiét kiém thoi gian bao cdo cac cp co thim quyén va xin
y kién cac don vi lién quan) trong khi nguén vac xin trén toan cau van dang khan
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hiém. Hién tai, chua c6 vic xin Covid-19 nao thuc hién ké khai va cong bd gia
theo quy dinh tai Luat dugc.

- B6i voi ngudi dan va doanh nghiép:

+ Co tac dong tich cuc truc tiép dén 1oi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép.

+ Nguoi dan dugce tiép can di vic xin c6 diéu kién on dinh cac hoat dong
san xuit, kinh doanh, thu nhap, gidm bot dugce cac thiét hai vé kinh té do dich
bénh gay ra.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nudc:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chéng dich, giai quyét
duoc cac van dé thuc tién phat sinh, tao diéu kién cho nguoi dan co thé tiép can
dugc vic xin phong Covid-19 mot cach nhanh nhat.

+ Téc dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hi¢u qua hoat dong cua by may nha
nudc; nang cao vi thé va uy tin ciia Viét Nam véi qudc té.

+ Viéc cung ing vic xin dé\y dua, kip thoi s€ dam bao tinh linh hoat, chu
dong cua cac dia phuong trong viée sin sang chuan bi, tng pho véi cac tinh hung
dich xay ra, dic biét 1a viéc vira chong dich, vira bao dam doi sdng va hoat dong
binh thuong ctia ngudi dan, san xuat, kinh doanh, giao théng....

+ Bao dam twong thich v6i thong 18 cta cac nude trén thé gidi trong dicu
kién dich bénh.

- Nguoi dan, doanh nghi€p: Tang co hdi duoc tiép can, tiém vic xin, lya
chon véc xin phu hop, s& c6 tac dong tac dong tich cuc dén tam 1y nguoi dan, bao
dam hoat dong binh thudng cta nguoi dan, san xuat, kinh doanh, giao thong....

c) Tac déng vé giGi

- Tuong tu gidi phap 1.

d) Tac déng vé thii tuc hanh chinh

Quy dinh stra d6i dugc dé xuat néu trén khong nhiing khong phat sinh thu
tuc hanh chinh ma con gidm céc tha tuc trong giai doan hién nay, mé ra quy dinh
thong thoang hon, giam bét thu tuc hanh chinh ddi véi truong hop mua vic xin
khong vi muc dich thuong mai, cu thé 1a vic xin phong Covid-19, 1a loai hang hoa
dic biét dap tng nhu cau cip bach trong phong chong dich bénh.

Tuy nhién, khong c6 nghia khi cit giam cac tha tuc trén thi viéc quan ly
chuyén nganh khong duge dam bao ma duoc cin nhac day du trén co sd than trong
trong qué trinh ddm phan, tham khao kinh nghiém va theo thong 1& qudc té trong
giai doan dich hién nay.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay cé tdc dong tich cuc td1 b may nha nudc.
Co quan quan 1y dugc cé thé thuc hién nhiém vu thuén tién, bao dam tinh phap ly.

- Cac diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam céac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.
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- Phu hop hé théng phép luat:

+ Chinh sach nay phu hop véi hé thong phap luat hién hanh, ting tinh kha
thi, tinh théng nhit trong hé théng phap luat; vé co ban dam bao phu hop véi cam
két, thoa thuan qudc t& ma Viét Nam 1a thanh vién.

- Viéc stra di trén (mién ké khai gia ddi véi vac xin mua sim khong vi muc
dich thuong mai) vé cin ban khong lam thay ddi cach thirc thuc hién quan ly gia
thudc so véi didu khoan hién tai. V@ tinh logic, vic xin mua sim khong vi myc dich
thuong mai s€ khong dugc ban, do vay viéc co ké khai gid hay khong cting khong anh
hudng dén viéc quan 1y.

+ Viéc stra doi bd sung diéu khoan trén trong giai doan hién nay thuc su can
thiét nham dam bao nguén véc xin cho viéc phong dich, tao mién dich cong dé)ng dé
thiét 1ap lai cac hoat dong kinh té xa hoi. Va véi quy dinh trén, chi thuc hién, chi ap
dung ddi véi timg trudng hop cu thé trong giai doan cdp bach do dich bénh nén van
dam bao dugc tinh hop phap va tinh hi€u qua cia thu tuc hanh chinh.

+ Thyc hién giai phap nay phai tién hanh stra doi, b6 sung Luét dugc. Phat sinh
chi phi stra ddi, b6 sung van ban quy pham phap ludt theo dinh murc kinh phi xay
dung vin ban quy dinh tai Piéu 5 Théng tu s6 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016
cua B truong Bo Tai chinh quy dinh lap du toan, quan 1y, st dung va quyét toan kinh
phi ngan sach nha nudc bao dam cho cong tac xay dung van ban quy pham phap luat
va hoan thién hé thong phap luat.

5.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2

6. Chinh sich 6: Vé viéc sira doi, bo sung thuat ngir “Thuc hanh t6t” tai
khoén 37 Diéu 2

6.1. Xdc dinh vin dé bit cdp

Theo quy dinh tai khoan 37 Piéu 2 Luat duge quy dinh thuat ngir thé nao 1a
Thuc hanh tdt, tuy nhién, hién nay, ngué)n nguyén li¢u lam thube chu yéu la tur
Trung Qudc va An Po. Theo quy dinh hién hanh, cac nha san xuat nguyén liéu ctia
Trung Qudc va An Do phai dap tmg nguyén tic WHO-GMP hoic PICs-GMP hoic
EU-GMP. Nhung thyc té hién nay, cac nha san xuat nguyén liéu nay dang trién
khai theo cac nguyén tdc GMP cua nudce so tai 1a An Do hodc Trung Qué)c va viéc
trién khai ndy van dugc cac nudce trén thé gidi chdp nhin va mua nguyén liéu dé
san xuat thudc (cic nudc ASEAN ciing gidng Viét Nam 90% nguyén liéu phai
nhap khau va cac nude Chau Au nhip khau khoang 80% va chu yéu van 13 nguyén
liéu tir Trung Qudc va An Do). Nhu viy, viée ra soat dé cap s6 dang ky luu hanh
cho cac thudc moi hodc cap gidy phép luu hanh gia han cho cac thude di luu hanh
trén thi truong va dang phuc vu cong tac diéu tri cho nhan dan khong thé kha thi,
dan dén sy han ché tiép can thudc moi cia nguoi dan cling nhu co thé dan dén tinh
trang thiéu thubc dé diéu tri.

6.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao co ché linh hoat, kha thi, don gian hoa thanh phﬁn hd so cho viée nop hd

so dang ky thudc ctia doanh nghiép, dic biét trong diéu kién dich bénh.
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6.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: B6 sung khoan 37 Diéu 2 vé khai niém “Thyc hanh tot” thanh:

“37. Thuc hanh tot 1 bd nguyeén tic, tiéu chuin vé san xuit, bao quan, kiém
nghiém, luu thong thude, ké don thudc, thir thudc trén 1am sang, nudi tréng, thu hai
duoc liéu va cac by nguyén tic, tiéu chuan khac do B truéng BO Y té ban hanh
hodc cong bd chdp nhdn ap dung.”

6.4. Dinh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giit nguyén theo quy dinh cua pharp ludt hién hanh

a) Tac dong vé kinh té:

- Tac dong dbi voi Nha nude:

+ Téac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tich cyc truc tiép ddi vdi Nha nude khi thyc hién phuong 4n. Viéc thuc hién van
theo quy dinh hién hanh, thube phai dugc san XUt tir nguyén li¢u dugc san XUt tir
cac co so dap tmg nguyén tic WHO-GMP hoic PICs-GMP hoic EU-GMP.

+ Téac dong tiéu cuc: Khong dam bao cung tng du thude cho phong va diéu
tri bénh cho nhan dan

- Tac dong d6i voi co so san xuét:

+ Téac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tich cuc khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Thiéu ngudn nguyén liéu dé san xuat.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Téac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tich cuc ddi voi ngudi dan khi thue hién phuong 4n.

+ Tac dong ti€u cuc: Han ché viéc tiép can thudc cua nguoi dan, nguoi dan
c6 nguy co bi thiéu thudc diéu tri bénh do thiéu nguyén liéu dé san xuit thudc
trong nudc, khong thé cap phép luu hanh cho thube nhap khau. Mot sé bénh nhan
s& thiéu thudc diéu tri néu viéc nhap khau nguyén liéu va thudc kho khan. Mat
khac ngudi dan s& it c6 lya chon vé chit luong va gia ca cua thude

b) Tac dong vé x4 hoi

- Tac dong dbi voi Nha nudc:

+ Téac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tich cuc ddi vi Nha nudce khi thuc hién phuong an.

+ Téac dong ti€u cuc:

V& stc khoe: han ché ngudi bénh dugc tiép cin véi thude, nguy co ting gia
thudc va thiéu thudc diéu tri. TUr d6 c6 thé lam ting ty 1¢ mac bénh ning va tir
vong.

V& giam nghéo: viéc khong ban hanh chinh sach tac dong dén giam nghéo
do tang chi tir tién ti ctia nhimg ngudi dan va tir d6 lam ting ganh ning ctia Nha
nudc trong viéc thuc hién chinh sach giam ngheo
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- Tac dong ddi voi co sé kham bénh, chita bénh:

+ Téac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tich cuc dbi voi co sd
kham bénh, chita bénh khi thyc hi¢n phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Do han ché viéc cap phép thudc nhap khau va han ché san xuét thudc san
Xuét trong nudc dan dén viéc han ché lya chon thudc diéu tri cho nguoi bénh cling
nhu 6 thé gay thiéu thude diéu tri bénh cho nhan dan

- Tac dong dbi voi nguoi bénh:

+ Téac dong tich cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tich cuc ddi voi ngudi dan khi thue hién phuong 4n.

- Tac dong ti€u cuc:

Viéc khong ban hanh chinh sach s€ han ché nguoi bénh dugc tiép can voi tat
ca cac thudc mot cach kip thoi do bi gidi han boi viéc nhap khau cac nguyén liéu
lam thuéc va thube diéu tri, trong khi ngudn thudc nay dang sin co. Tir d6 co thé
lam tang ty 1&é mic bénh ning va tir vong.

Viéc khong ban hanh chinh sach ciing ¢ tac dong dén giam nghéo do nhiéu
ngudi bénh phai bo chi phi 16n dé mua thudc nhap khau va va tir d6 1am ting ganh
nang cua Nha nudc trong viéc thuc hién chinh sach giam nghéo.

¢) Tac dong vé gidi:

Chinh sach khong c6 thay d6i gi so v6i quy dinh hién hanh nén khong cé tac
dong vé gioi.

d) Tac dong vé thi tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay doi gi so v6i quy dinh hién hanh nén khong c6 tac
dong vé thu tuc hanh chinh.

e) Tac dong dbi voi hé thong phap luat:

Viéc ban hanh chinh sach chua bdo dam phu hgp véi cac chu truong Nghi
quyét ciia Pang va Nha nudc dam bao cham soc suc khoe va diéu tri cho bénh
nhan trong giai doan cap bach phong chong dich bénh.

Gidi phdp 2: B sung khodn 37 Diéu 2 vé khdi niém “Thuec hanh tot” thanh:

“37. Thuc hanh tot la bé nguyén tdc, tiéu chudn vé san xudt, bdao quan, kiém
nghiém, heu thong thuoc, ké don thudc, thir thudc trén ldm sang, nudi trong, thu
hai dwoc lieu va cac bo nguyén tdc, tiéu chudan khdc do Bé truong Bo Y té ban
hanh hodc céng bo chép nhén dp dung.”

a) Tac dong vé kinh té

- Tac dong d6i voi Nha nudc:

+ Tac dong tich cuc:

Néu ban hanh chinh sach s& gop phan dam bao khong gian doan hoic thiéu
thudc trong phong va diéu tri bénh cho nhan dan.

+ Téac dong tiéu cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc.



- Tac dong d6i voi co so san xuét thude:

+ Téc dong tich cuc: Pam bao ngudn nguyén liéu cho san xuét thude.

+ Téac dong tiéu cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc di v6i co s¢ san xuat khi thuc hién phuong an.

- Tac dong dbi voi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Pam bao cung tng du thudc phong va chita bénh cho
nhan dan, ting kha ning tiép can thudc va gia ca hop 1y.

+ Téac dong tiéu cyc: Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong
tiéu cuc dbi voi nguoi dan khi thuc hién phuong an.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tac dong vé mat x4 hoi:

Vi tinh hinh dich hién nay, vé1 khoang 20.000 ) dang ky luu hanh tai Viét
Nam phuc vu cho nhu cau diéu tri bénh, néu ban hanh chinh sach s& khong lam
gian doan viéc cung cap thudc cling nhu ting kha ning tiép can véi cac thudc méi
dang ky hanh tai Viét Nam dan dén viéc giam gia thudc do ting tinh canh tranh va
tang su chon thudc (chit luong tdt, gia thanh hop 1y) cua nguoi dan va bac sy.

+ Téac dong tich cuc:

Vé sitrc khoe: viéc ban hanh chinh sach s& gitip ting sé lugng ngudi bénh
duge tiép can voi thube va kip thoi do cac thude dang luu hanh khong bi chinh
sach trén 1am anh hudng va viéc san xuét thude trong nudc/nhap khau thue khong
bi han ché/gian doan. Tir d6 gop phan han ché ty 1& mic/tir vong ddi voi bénh
nhan.

Vé giam ngheéo: Viéc ban hanh chinh sach ciing c6 tac dong dén giam chi
phi do dam bao ngudn cung, giam canh tranh va tranh doc quyén trong san
xuat/cung tng thudc, din dén lam giam ganh ning ctia Nha nudc.

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi v6i ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

- Tac dong d6i véi nguoi dan:

+ Téac dong tich cuc:

Viéc ban hanh chinh sach sé& gitip ngudi bénh duoc tiép can day da voi cac
thudc va gia ca hop 1y va trude mat khong bi anh huong béi viée nhap khau thude
va nguyén liéu san xuat .

+ Téac dong ti€u cuc:

Qua déanh gia cho thdy khong phat hién duoc tac dong tiéu cuc ddi v6i ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

¢) Tac dong vé gidi:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong vé gidi khi thuc hién
phuong an.

d) Tac dong vé thu tuc hanh chinh:



31

Vi¢c ban hanh chinh sach khong lam phat sinh céc thu tuc hanh chinh lién
quan.

e) Tac dong dbi voi hé thong phap luat:

Viéc ban hanh chinh sach vin bao dam tinh phu hop voi Hién phap va cac
diéu wdc quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién nhung chua thyuc sy phu hop voi quy
dinh cua Luat Duoc.

Viéc ban hanh chinh sach trén vin dam bao dugc chat lugng cua thude st
dung cho nhan dan va hoan toan phu hop theo cac thong 1& qubc té. Hién nay céc
nudc trén thé giéi diac biét 13 cac nudc Asean van dang chip nhan quy dinh tuong
tu.

6.5. Kién nghj gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2.

7. Chinh sach 7: Quy dinh vé thudc, nguyén liéu 1am thudc dwoc nhip khau,
xuat khau

7.1. Xdc dinh vin dé bét cdp

Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 6 Luat Dugc, Diéu 82, Diéu 84
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP vé nhap khau nguyén liéu lam thudc chua c6 gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhdp vé duoc stir dung cho cac muc dich cu
thé: 1am mAu kiém nghiém, nghién ctru thude, san xuat thudc dé xuat khau... thi chi
dugc stir dung ding cho muc dich nhap khau ban dau, khoéng duoc chuyén ddi muc
dich st dung. Tuy nhién trén thuc té, dién bién dich bénh trén thé gio1 dang rat
phtc tap, ngudn cung nguyén lidu dé san xuat thudc phong, chéng Covid-19 ngay
cang khan hiém, dé dép umg yéu cau chong dich cip bach trong nude, can thiét cho
phép chuyén d6i muc dich sir dung nguyén liéu lam thudc dé san xuét thudc didu
tri COVID-19 tai Viét Nam.

7.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tang tiép can cic ngudn cung tng thude, tao sy chii dong thich nghi véi cac
diéu kién moi trong tiép nhan, st dung thuéc mién phi cho nguoi dan trong diéu
kién phong, chng dich.

7.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Cho phép sir dung cac nguyén liéu lam thubc di duoc cip
phép nhap khau phuc vu muc dich nghién ctru san xuat, kiém nghiém, thir thudc
trén 1am sang hodc san xuét thudc xuat khau dé san xuét thudc trong nuée phong, d
iéu trj COVID -19 trén co s& dé nghi cla co sé san Xuat.

7.4. Panh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Giir nguyén theo quy dinh nhu hién nay

a) Tac dong vé kinh té:

- B6i v6i doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: qua danh gia cho thay khong phat hién tac dong tich
cuc trong thyc thi chinh sach.
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+ Téac dong tiéu cuc: viée gitt nguyén muyc dich str dung nguyén liéu ban dau
s& khién doanh nghiép bi dong trong viéc mua sam nguyén liéu, c6 thé anh hudng
t6i ngudn cung thudc; nguyén lidu di nhap vé dé kiém nghiém, nghién ctru hoic
san xuat thudc xuat khau ma khong sir dung hét sé phai tiéu huy, dan t6i lang phi
va gy ton thém chi phi tiéu hay.

- Tac dong vo1 Nha nudce:

+ Tac dong tich cuc: Giup dé dang quan 1y ngudn nguyén liéu st dung trong
san xudt, nghién ctru, san xuét thuéc xuat khau, ... khong doi hoi nhiéu chi phi
quan 1y hanh chinh chi cho cong tac hau kiém.

+ Tac dong tiéu cyc: Viée doanh nghiép budc phai tiéu hay sb nguyén licu
d3 nhap vé khong str dung hét ma khong duoc chuyén doi muc dich s& dan téi ting
chi phi cho san xut, ting gia thanh san pham, din toi ting ganh ning cho ngin
sach nha nudc chi cho cong tac diéu tri bénh nhan COVID-19.

- Tac dong t&1 nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Qua danh gia, chua nhan théy c6 tac dong tich cuc ctua
phuong an téi nguoi dan.

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc khong cho phép chuyén d6i muc dich str dung cua
nguyén liéu co6 thé anh huong téi ngudn cung thude, nguoi dan cod thé khong duoc
tiép can thudc kip thoi dan téi ting nguy co dién bién ning cua bénh va nguy co tir
vong, anh huong téi suc lao dong, tdng chi phi cho viéc ty chdm soéc strc khoe cua
nguoi dan ngay céd khi bénh da dugc chita khoi.

b) Tac dong vé xi hoi:

- Doi véi Nha nudc:

+ Téac dong tich cuc: Chua phat hién tdc dong tich cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Viée khong duoc phép chuyén doi muc dich st dung
ban dau cta nguyén liéu s& dan t6i ting gia thanh san pham, tang chi phi tién thudc
cho diéu tri, ting ganh ning ngan sach nha nudc cho cong tac diéu tri COVID-19,
giam ngudn ngan sach chi cho cac muc tiéu an sinh xa hoi.

- B6i v6i doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Chua phat hién tic dong tich cuc vé x4 hoi khi trién
khai theo phuong an.

+ Téac dong tiéu cuc: viéc khong cho phép chuyén d6i muc dich sir dung cua
nguyén liéu s& khién doanh nghiép phai tiéu hiiy nguyén liéu, gy lang phi, anh
huong tiéu cuc dén sy phat trién caa doanh nghiép.

- Bdi v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cyc: Chua phat hién tac dong tich cuc vé xa hoi khi trién
khai theo phuong éan.

+ Téac dong ti€u cuc:

Viéc khong cho phép chuyén d6i muc dich sir dung cta nguyén liéu s& khién
doanh nghiép phai tiéu hity nguyén liéu, giy lang phi, anh huong tiéu cuc dén su



phat trién ctia doanh nghiép, doi séng cua ngudi lao dong lam viée tai cac co s
san xuat c6 thé khong duoc dam bao.

Dbi véi nguoi bénh: viée khong cho phép chuyén doi muc dich st dung cua
nguyén liéu c6 thé anh huong toi ngudn cung thude, ngudi bénh co thé khong duoc
tiép can thudc kip thoi dan téi ting nguy co dién bién ning cua bénh va nguy co tir
vong, anh hudng téi stc lao dong sau khi bénh dugc chira khoéi, kho khan trong
viéc On dinh va duy tri cudc séng.

¢) Tac dong vé gidi cua chinh sach: Chua phat hién tac dong vé gidi cua
chinh sach.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh: Viéc thuc hién phuong 4n khong phat
sinh hay Iam anh hudng t61 thu tuc hanh chinh.

e) Tac dong ddi v6i hé thdng phap luat: Viéc thuc hién phuong 4n khong
lam thay d6i hay tac dong dén hé théng phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Cho phép sir dung cdc nguyén liéu lam thuoc da dwoc cdp
phép nhdp khau phuc vy muc dich nghién civu san xudt, kiém nghiém, thir thuéc
trén lam sang hodc san xudt thuéc xudt khdu dé san xudt thuéc trong nuwéc
phong, diéu tri COVID -19 trén co sé dé nghi ciia co sé san xudt.

a) Tac dong vé kinh té:

- Béi voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc cho phép chuyén ddi muc dich st dung cua
nguyén liéu gitp tiét kiém chi phi, tranh lang phi, 1y do:

Trong bdi canh ngudn cung nguyén liéu dé san xuét thude diéu tri COVID-19
ngay cang khan hiém, cac doanh nghiép can tranh thu nhap nguyén liéu cang sém
cang tot v4i s6 luong 10n gitp ha gia thanh do tiét kiém duoc chi phi van chuyén.

Sau khi hoan tat viéc nghién ctru, néu khoéng duoc co quan quan 1y nha nuée
c6 tham quyén cho phép chuyén déi muc dich ban dau cta nguyén liéu (st dung dé
nghién ctru), s6 luong nguyén lidu con thira s& phai tiéu hity, gdy lang phi rat 10n,
gay thiét hai cho doanh nghiép, tac dong tdi chi phi san xuat néi chung dan dén
tang gia thanh san pham.

+ Tac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an cho phép chuyén doi myc dich.

- Doi véi Nha nuée:

+ Tac dong tich cuc:

Viéc cho phép chuyén d6i muc dich sir dung ctia nguyén liéu giup tiét kiém
chi phi cho diéu tri.

Viéc chuyén d6i muc dich st dung nguyén liéu gitp giam chi phi san xuét,
giam gia thanh san pham, két qua 1a chi phi tién thudc cho diéu tri bénh nhan
COVID-19 giam, tiét kiém ngan sach nha nudc cho céng tac phong chéng dich
bénh nod1 chung.
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+ Tac dong ti€u cuc: Viéc chuyén d6i muc dich sir dung nguyén li¢u doi hoi
phai c6 sy giam sat hau kiém cta co quan quan 1y nha nuée, phat sinh thém chi phi
cho cong tac hau kiém cta co quan quan 1y nha nudec.

- Béi v6i nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Trudong hop dugc chuyén ddi muc dich st dung cua
nguyén liéu, nha san xuat khong phai lién hé lai v6i nha san xuat nguyén liéu dé
nhap khau céc 16 nguyén liéu méi voi muc dich san xuat thube da duoc cap phép
luu hanh, khong mat thém thoi gian dé doanh nghiép thuong thao, van chuyén
nguyén liéu vé Viét Nam ma st dung nguyén liéu di c6 sin, do do, viéc tiép can
thude c6 thé duoc kip thoi, gitip stc khoe ngudi bénh nhanh chong duge cai thién,
han ché ty 1& mic bénh ning va tr vong, gitip nhanh chong binh phuc dé lao dong
duy tri cudc séng.

+ Tac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an co phép chuyén d6i muyc dich.

b) Tac dong vé x4 hoi:

- B6i v6i Nha nudc:

+ Tac dong tich cyuc: Viée chuyén d6i muc dich giup gia thanh san pham
giam, tiét kiém tién thudc diéu tri cho bénh nhan COVID-19, giam chi ngin sach
nha nudc cho cong tac phong chéng dich bénh dé vu tién nguén luc cho cac hoat
dong khac, gitip an sinh xa hoi, 6n dinh cudc séng nguoi dan trong bdi canh con
nhiéu kho khin do anh hudng cia dich bénh.

+ Tac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an cho phép chuyén d6i myc dich.

- B6i voi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viée chuyén d6i muc dich gitp tiét kiém chi phi san
xuét, gop phan nang cao thu nhap cho ngudi lao dong gitp ngudi lao dong yén tim
san xuat; hoat dong san xuét, kinh doanh ctia doanh nghi¢p dugc 6n dinh va phat
trién.

+ Tac dong tiéu cuc: Chua phat hién tac dong ti€u cuc khi trién khai theo
phuong an cho phép chuyén d6i muc dich.

- DBdi v6i nguoi dan: Viéc chuyén doi muc dich st dung nguyén liéu giup
doanh nghiép st dung sd luong nguyén liéu sin co, kip thoi cung tng thudc cho
nhu cu diéu tri, gitp strc khoe nguoi bénh nhanh chong duoc cai thién, han ché ty
1¢ mic bénh ning va tr vong, gitip nhanh chéng binh phuc dé lao dong duy tri, 6n
dinh cudc song.

¢) Tac dong vé gii cua chinh sach: Chua phat hién tac dong vé giéi cua
chinh séch.

d) Tac dong cua thu tuc hanh chinh: Viéc chuyén ddi muc dich st dung cua
nguyén liéu khong bo sung hay lam thay doi t6i mot thu tuc hanh chinh ndo nén
khong c6 tac dong cua thu tuc hanh chinh.



e) Tac dong dbi voi hé thong phép ludt: Do quy dinh vé viéc chuyén doi muc
dich str dung cia nguyén li¢u chua duoc quy dinh tai van ban quy pham phap luat
nao ciing nhu khéng nam trong cac ndi dung thoa thudn, cong udc qudc té ma Viét
Nam 1a thanh vién, do d6, viéc diéu chinh chinh sach khéng lam thay doi hay tac
dong dén hé théng phap luat hién hanh.

Mit khac, viéc quy dinh cac stra d6i trén chi 4p dung cho cac truong hop
nhim dap Gng nhu cu cip bach cho thude phong, an ninh, phong chdng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, nén viéc thuc hién khi hét dich va hoat dong
binh thuong khong c6 anh hudng.

7.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2

II1. Y KIEN THAM VAN

IV. GIAM SAT VA DANH GIA

Trén day 1a Bao cdo danh gia tac dong cta chinh sach d6i véi noi dung dé
xuét stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc./.
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