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Sé: /BC-BYT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2022

BAO CAO
Danh gia tac dong cia chinh sach cho phép tiép tuc sir dung GDKLH thudc,
nguyén li¢u lam thuoc hét hi¢u lwe sau ngay 01/01/2023

I. XAC PINH VAN PE BAT CAP

Luat Duoc quy dinh gidy dang ky luu hanh thudc c6 gia tri 05 nam ké tir
ngay cap. Khi hét han, doanh nghiép phai thuc hién viéc gia han giay phép dang
ky Tuu hanh. Tuy nhién, do dich COVID-19 nén:

- Nhiéu nha may san xuat dugc pham tai cac nude (trong d6 c¢6 Viét Nam)
phai nging san xuat do phong toéa, lam d&t gdy ngudn cung tng thudc, nguyén
licu 1am thudc gay kho khan trong cong tac dieu tri COVID-19 néi riéng cling nhu
cong tac phong, diéu tri bénh ndi chung.

- Ngudi bénh COVID-19 ciing ¢6 thé mac kém cac bénh ly khac dan dén
anh huong dén stc khoe bénh nhan, viéc thiéu thude diéu tri n6i chung sé& tac dong
qua lai t6i hiéu qua cong tac diéu tri dich bénh COVID-19. Tai Viét Nam, dich
bénh COVID - 19 dang dién bién khé luong, nguoi bénh chuyén tir tinh trang
khong triéu chitng sang thé nang rat nhanh nén viéc dam bao dua thube diéu tri cho
bénh nhan 14 rat quan trong.

- Trong thoi gian dich bénh kéo dai, viéc chuan bi hd so ctia doanh nghiép
bi kéo dai do: Doanh nghiép, t6 chirc 1am viéc gidn cach nén nhan su han ché,
viéc chuan bi hd so tai co s¢ bi anh huéng; nhiéu giay to phap 1y phai nop nhu
gidy chitng nhan GMP, CPP, GDP gidy phép san xuét kinh doanh cua Doanh
nghiép chua dugc cap maéi, cap lai do co quan quan 1y tai cac nudc trén thé gii
cling nhu Viét Nam bi anh huéng bai dich bénh nén khéng kip thai to chac kiém
tra, ddnh gid; ngoai ra, gidy to ndy can cac thu tuc hanh chinh nhu chtng thuc,
hop phép hoa l&nh su tai co quan hanh chinh nuéc s6 tai, trong khi, co quan hanh
chinh nuéc so tai do anh huong cua dich bénh COVID-19 ciing c¢6 thé bi phong
toa khong lam viéc hoac lam viée gian cach. Biéu nay dan téi tinh trang gian doan
san xuat, luu hanh va cung ang thudc do thude hét han giay ding ky luu hanh ma
chua dugc cap lai hoic gia han gidy dang ky luu hanh vi doanh nghiép phai cho
hoan thién cac ho so tai lidu nay.

Trudc tinh hinh ho so gia han giai doan 2019-2021 bi ton dong do anh hudng
bai dich Covid-19, Qudc hoi, Uy ban Thuong vu Qudc hoi, Chinh pha da ban
hanh:

- Nghi quyét 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 trong d6 giao Chinh pht, Thu
tuéng Chinh phu quyét dinh va chiu trach nhiém: “Quyét dinh va t6 chirc thuc hién
cdc bién phap chwa dvoc ludt quy dinh hoac khdc voi quy dinh trong cac luat, phap
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lénh hien hanh dé dap img yeéu cau cdp bdch ciia cong tdc phong, chéng dich
COVID-19 vé dp dung co che dac bi¢t, dac thu, dac cach trong cap phép, dang ky
luw hanh, san xudt, mua sam thudc, trang thiét bi y té, héa chdt va dau tu co s6 vit
chat”.

- Nghi quyét s6.12/2021/NQ- UBTVQH ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thuong
vu Quoc hoi cho phép: “Déi véi gidy dang ky lheu hanh thuoc nguyén liéu lam
thudc hét hiéu e trong khodng thoi glan tir ngay Nghi quyét nay c6 hiéu lyc dén
truGe ngay 31 thang 12 nam 2022 ma khéng thé thuce hién kip thoi thi tuc gia han
déing ky luu hanh do anh hwong cia dich COVID-19 thi dwoc tiép tuc sir dung dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2022 dé bdo dam phuc vu cong tdc kham bénh, chita
bénh”.

-Nghi dinh s6 29/2022/ND-CP ngay 29/4/2022 cta Chinh phu giao “Bg Y té
co trdach nhiém cong bé trén Céng thong tin dién tu cia Bo Y té Danh muc cdc
thuoc, nguyén liéu lam thudc cé gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc trong khodng
thoi gian tir ngay Nghi quyét so 12/2021/UBTVQHIS c6 hiéu lwc dén trude ngay
31 thang 12 nam 2022 nhung do anh huéng ciia dai dich COVID-19 nén chua thé
hoan thanh thii tuc gia han ding ky luu hanh thi dwoc tiép tuc sik dung dén hét ngdy
31 thang 12 nam 2022 .

Thuc hién cac Nghi quyét, Nghi dinh néu trén, B0 Y £ da ra soat va cong b
10.304 thudc, nguyén liéu 1am thude duoc tiép tuc sur dung gidy dang ky luu hanh
dén hét ngay 31/12/2022 nén da bao dam nguon cung Ung thuoc trén thi truong
(Hién c6 21.847 thuoc nguyén liéu lam thude con hiéu luc glay dang ky luu hanh).
Viéc cho phép tiép tuc sir 'dung nay khong anh huong dén chat lugng, an toan, hiéu
qua cta thude do cac thude nay da duoc dang ky luu hanh nhiéu ndm tai Viét Nam
va nhiéu nudc trén thé gidi (trong d6 c6 nhiéu qubc gia quan 1y duoc chit ché).

- Du kién dén ngay 31/12/2022, Bo Y té s& Xem Xét gia han theo Luét Dugc
2016 duoc khoang 5.000 hd so trén téng s6 10.304 thude di duoc cho phép tiép tuc
str dung gidy dang ky luu hanh theo Nghi Quyét 12/2021/UBTVQHI15

Nhu vay, s€ o trén 5.000 thudc trong s 10. 304 thuéc da dugc cho phép tlép
tuc su dung gidy ding ky luu hanh theo Nghi quyét s6 12/2021UBTVQHIS hét
hi¢u lyc gidy dang ky luu hanh dong thoi cung mot thoi diém ngay 01/01/2023
(ch1em gan 25% tong sb thudc con hiéu luc trén thi truong hién nay), diéu nay co
thé dan dén nguy co dit gdy chudi cung tmg thudc, thiéu thude cuc bd dbi voi mot
s6 thude chua kip gia han theo quy dinh ctia Luat Dugc 2016.

-Ngoaira, BO Y té phai tiép tuc thuc hién gia han cho khoang 3.800 thudc s&
hét hiéu luc gidy dang ky Iuu hanh trong ndm 2023 va khoang 3.600 thudc s& hét
hiéu lyc gidy dang ky luu hanh trong nam 2024.

- Véi céc giai phap BO Y té da trién khai va nguén nhan luc hién co, Bo Y té
c6 thé giai quyét toi da duoc khoang 6000 hé so gia han/nam theo quy dinh tai Luat
Dugc 2016, nhu vy dé giai quyét toan bo cac ho so gia han theo quy dinh tai Luat
dugc dén hét nam 2024 moi co ban giai quyét xong. Mic du tién do giai quyét da
tang 1én nhung viéc giai quyet hé so gia han theo quy dinh tai Lut Dugc 2016 phai
thue hién voi cac hd so dang ton dong trude, sau d6 dén cac ho so tiép tuc hét hiéu
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luc gidy dang ky luu hanh nén s& c6 nhiéu thube bi hét han ma chua kip gia han
theo Luat Duoc 2016.
Il. MUC TIEU GIAI QUYET VAN DE

Giai quyét khé khan vé thoi han hiéu luc gidy dang ky luu hanh, tranh dat
gdy ngudn cung ung thuoc gian doan san xuét, lvu hanh thube do thuoc nguyén
liéu lam thudc hét han gidy dang ky luu hanh ma chwa duoc gia han gidy dang ky
luu hanh mai.

I1I. CACPHUONG AN PE XUAT PE GIAlI QUYET VAN PE

1. Phuwong an 1:

Gilt'nguyén quy dinh nhu hién nay.

2.Phwong an 2:

Quéc hodi ban hanh Nghi quyét c6 ndi dung:

“Gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc hét hiéu luc tir ngdy
01 thang 01 nam 2023 da ngp hé so gia han ma chwa dwoc gia han theo quy dinh
Ludt Duwoc sé6 105/201 6/OH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 thi duoc tiép tuc sir
dung tir ngay hét hiéu lyc dén ngay 31 thang 12 ndm 2024 theo danh muc thuéc
do B3 Y té céng bé doi véi cdc truong hop sau:

- Thubc khéng thudce truong hop tam ngirng nhdn ho so cap, gia han gidy
dang ky thube, nguyén liéu lam thuoc theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 100 Nghi
dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Ludt dwoc; khoan 54 Piéu 4 va diém a
khodn 53 Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia
Chinh phii sira d6i, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan 1y nha nwée cia Bé Y té (la cdc truong hop thudc ¢é
vi pham vé chat lwong, vi pham vé quy dinh vé dang ky lwu hanh thuoc trong qua
trinh luew hanh).

- Thuéc, nguyén liéu lam thuoc khong cé khuyén cdo cia Té chire Y té thé
gidi, co quan qudn 1y dige Viét Nam vé an toan, hidu qud cia thube, nguyén lidu
lam thudc;

- Thudc khéng thude truong hop can phai tiép tuc theo déi an toan, hiéu qud

theo két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu
lam thuéc theo quy dinh tai khodn 6 Piéu 56 ciia Ludt Duoc 2016,

Quy dinh tai myc nay c6 hiéu lyc thuc hién tir ngay 01 thang 01 nam 2023.
Can cir tinh hinh xu Ly hé so gia han gidy ddng ky luu hanh thuéce, kha nang cung
ing thudce va yéu cau quan 1y nha nuede, Chinh phit quyét dinh cham dirt dp dung
quy dinh nay truoc khi Ludt Duoc sira doi ¢6 hiéu luc thi hanh.”

3. Phuong an 3:
Qudc hoi ban hanh Nghi quyét ¢6 ndi dung: “Gidy dang ky heu hanh thuoc,
nguyén liéu lam thuoc het hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2023 da ngp ho so

gia han ma chiwa dwgc gia han theo quy dinh Ludt Duoc 6 105/201 6/OH13 ngay
06 thang 4 nam 2016 thi dwoc tiép tuc sir dung tir ngay hét hiéu liec dén ngay Ludt
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Dugc siia doi ¢ hi¢u luc thi hanh theo danh muc thudc do B¢ Y té cong bé doi
VOi cac trueong hop sau.

- Thubc khéng thude truong hop tam ngirng nhdn ho so cap, gia han gidy
dang ky thube, nguyén-liéu lam thuoc theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 100 Nghi
dinh 50 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc, khoan 54 Piéu 4 va diém a
khodn 53 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 ciia
Chinh phii sika d6i, b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan [y nha nudc cua Bo Y té (la cdc truong hop thudc c6

vi pham vé'chat lwong, vi pham vé quy dinh vé dang ky leu hanh thuoc trong qud
trinh luu -hanh).

- Thuée, nguyén lidu lam thudc khdng c6 khuyén cdo cia Té chite Y té thé
gidi; co quan qudn Iy diege Viét Nam vé an toan, hidu qud ciia thube, nguyén lidu
lam thudc;

- Thuéc khéng thuée truong hop can phai tiép tuc theo déi an toan, hiéu qud
theo két ludn ciia Hoi dong tur vin cdp giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thuéc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 56 cia Ludt Dugc 2016.

Quy dinh tai muc nc‘iy co hiéu luc {hu’c hién tir ngay 01 thdfzg 01 nam 2023.
Can cir tinh hinh xu [y ho so gia han gidy dang ky lwu hanh thuoc, kha nang cung
ung thuoc va yeu cau quan ly nha nudc, Chinh phu quyéet dinh cham dut dp dung
quy dinh nay trudc khi Ludt Duoc swa doi co hiéu lyc thi hanh.”

IV. PANH GIA TAC PONG POI VOI TUNG PHUONG AN

1. Panh gia ddi véi Phwong an 1

1.1. Tic djng vé kinh té

1.1.1. Tdc ddng doi véi Nha nude:

a) Tac dong tich cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tich cuc truc tiép ddi
v61 Nha nudce khi thye hién phuong an.

b) Tac dong ti€u cuc:

Nguy co dut giy ngudn cung Gng thude, nguyén liéu 1am thude cho san xuit,
luu hanh.

Viéc nguoi lao d@ng bi ]aénh ning dan dén kéo dai thoi giap diétu tri hoac tir
vong s& anh huong dén ngudn cung lao dong, tac dong tryc tiep dén hoat dong
san xudt, kinh doanh cua cac doanh nghiép va tur d6 s€ anh huong dén thu ngan
sach, tang chi cua Nha nude dé ho trg doanh nghi¢p kho khén trong hoat dong
hodc dé thuc hi¢n cac chinh sach xa hdi do doanh nghiép bi pha san, giai thé.

1.1.2. Tdc ddng doi véi co sé kham bénh, chita bénh:

a) Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién dugc tac dong tich cuc truc tiép doi
v61 Nha nudce khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong ti€u cuc:



Nguy co thiéu thude phuc vu cong tac diéu tri.

1.1.3. Tdc déng doi véi doanh nghiép:

a) Tac dong tich cuc

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

b) Tac dong ti€u cuc

- Boi voi doanh nghiép san xuét kinh doanh duogc: Ting chi phi luu trlt, bao
quan nguyén licu, tén kém chi phi van hanh hé thdng. Do gidy ding ky thudc bi
hét han va khong kip thoi gia han s& dan dén doanh nghiép khong thé san xuat
thudc, khong thé nhap khau thude nuée ngoai, doanh nghi¢p ban budn, ban I¢,
phan phoi.... khong c6 thude dé kinh doanh, Co s& bi gian doan trong san xuat
Kinh doanh, khong chu dong dugc ké hoach va chién luoc trong viéc kinh doanh
va‘phat trién thi truong tai Viét Nam. Do d6 anh huéng nghiém trong dén cac
doanh nghiép san xuat, kinh doanh thudc.

- Pbi véi doanh nghiép khac: Cac doanh nghiép kinh doanh cac hang hoa,
dich vu lién quan dén thudc nhu van chuyén, bao quan, cung cip cac dich vu,
hang hoa cho cac doanh nghiép kinh doanh dugc s€ bi anh hudng khi cac doanh
nghiép kinh doanh dugc khong ¢ thude dé kinh doanh.

1.1.4. Téc déng doi véi nguoi dén:

a) Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong tich cuc ddi véi nguoi
dan khi thuc hién phuong an.

b) Tac déng tiéu cuc:

Do nguoén cung ung thudc, nguyén liéu lam thube bi han ché dan dén nguy
co khong du thube diéu tri, 1a mot trong nhitng nguyén nhan kéo dai thoi gian dleu
tri, tang ganh nang chi phi cia nguoi dan. Ngoai ra, nguoi dan khong duoc tiép
can kjp th,(‘yi thuoc dé diéu tri bénl} khi mac bénh s€ anh huong strc khée tir do co
thé dan dén cac hoat dong san xuat, kinh doanh, thu nhap bi giam sut.

1.2. Tdc dpng vé xa hoi

1.2.1. Tac ddng doi véi Nha nude:

a) Tac dong tich cyc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc ddi v6i Nha
nudc khi thuc hién phuong an.

b) Tac dong ti€u cuc:

- Vé stic khoe: viéc khong ban hanh chinh sach s€ han cl}é' nguoi bénh duogc
ti€p cén voi tat ca cac thudc va phuong phap dicu tri do ngudn cung tng bi han
ché. Tu dé co the l1am tang ty 1€ mac bénh nang va tir vong.

-Vé viéc lam: viéc khong ban hanh chinh sach cling c6 tac dong dén s luong
viéc lam, k}lién mot bo phém, khong nho nguoi lao dong trong xa hoi khong du
viéc lam dé dam bdo cudc song cho ban than va gia dinh do cac doanh nghiép



kinh doanh duoc va cac doanh nghiép khac co lién quan bi anh hudng dén hoat
dong kinh doanh.

- Vige khong c6 du thudc dé chita bénh c6 nguy co anh huéng dén cac hoat
dong sinh hoat, san xuat kinh doanh binh thuong va tam ly cua nguoi dan. Nguy
co suy giam niém tin cua doanh nghiép doi véi chinh sach cua Nha nudc.

1.2.2. Tdc ddng doi véi co sé kham bénh, chita bénh:

a) Tac dong tich cuc:

Qua danh’gia cho thiy khong phat hién duogc tac dong tich cuc khi thuc hién
phuong an.

b) Tac dong ti€u cuc:

Cac co s& kham bénh, chira bél’}h s€ gap kho khan trong ’lua chpn thude diéu
tr1, ¢6 th§ phai kéo dai thot gian diéu tri ngu:(‘)i bénh do thié}l thudc nén s€ anh
huong dén tam ly cua bac sy, nhan vién y t€ va anh huong dén uy tin cua co s0.
Dong thot, c6 thé dan dén t}nh trang nguoi bénh khén,g lua qhon cO SO khémjbénh,
chira bénh :[ai Viét Nam dé di€u tri do tinh trang thi€u thudc, anh hudéng dén thu
nhdp, uy tién cla co so.

1.2.3. Téc déng doi véi doanh nghiép:

a) Tac dong tich cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tic dong tich cuc khi thuc hién
phuong an.

b) Tac dong ti€u cuc:

Cac doanh nghi€p kinh doanh duoc khong c6 du nguon thude dé kinh doanh
tor d6 anh hudng dén thu nhap, viéc lam cta nguoi lao dong.

Doanh nghiép s& phai gidi quyét kho khan vé viéc 1am va nguon nhén lyc
bi‘thiéu hut do nguoi lao d(f)pg bi bénh do khong sém quqc tiép can vai thudc
diéu tri s€ tang thoi gian di€u tri, tdng kha ndng chuyén sang tinh trang bénh
nang.

1.2.4. Tac ddng doi véi nguoi dan:

a) Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong tich cuc ddi v6i ngudi
dan khi thyc hién phuong an.

b) Tac dong ti€u cyc:

’ Do ngué)n cung ung thudc, nguyén liég lam thudc bi gioi han,odéc biét l1a cac
thudc ké don, thudce trong danh muc bao hiém nén nguoi dan c6 thé gap kho khan
trong diéu tri bénh, co6 thé kéo dai qua trinh dicu tri.

1.3. Tdc djng vé gidi:

Do chinh sach khong c6 muyc ti€u dét ra cac quy dinh riéng d6i véi ting giGi
nén khong tac dong dén gioi.

1.4. Tdc djng vé thii tuc hanh chinh:



Chinh sach khong c6 thay d6i gi so voi quy dinh hién hanh nén khong co tac
dong v€ thu tuc hanh chinh.

1.5. Tdc dong déi véi hé théng phdp lugt:

~ Chinh sach khong¢6 thay d6i so v6i quy dinh hién hanh nén khéng tac dong
doi voi hé thong phap luat.

2. Panh gia ddi véi Phwong an 2

2.1. Tdc dpng vé kinh té

2.1.1. Ta¢ dong doi véi Nha nude:

a) Téae dong tich cuc:

Vi€e ban hanh chinh sach s€ giup han ché tinh trang thiéu thudc vén da rat
cang thang sau dai dich COVID-19 gay ra va tir do s€ giup Nha nudc, doanh
nghiép va nguoi dan gidm dugc chi phi dé giai quyét cac van dé xa hoi do hau qua
cua bénh dich gay ra.

b) Tac dong tiéu cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién dugc tac dong tiéu cuc ddi véi nguoi
dan khi thyc hién phuong an.

2.1.2. Tac dong doi véi co sé khdam bénh, chita bénh:

a) Tac dong tich cuc:

Giai quyét duoc nguy co thi‘é'u thudc phuc vu cong tac diéq tr1 tr d6 lam giam
chi phi phat sinh do qua trinh di€u tri phai kéo dai vi thiéu thudc.

b) Tac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong tiéu cuc khi thuc hién
phuong an.

2.1.3. Tdc dong doi voi doanh nghiép:

a) Tac dong tich cuc

- bdi véi doanh nghiép san xuét kinh doanh dugc: Viéc ban hanh chinh sach
giip co sO san xudt, kinh doanh dugc ,tiépotuc su c}ung gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc da duoc cap dé san xuat, kinh doanh theo ké hoach,

tan dung nha xuong, h¢ thong, ngudn nguyén liéu, tir d6 tan dung duoc hé thong,
tiét kiém duogc chi phi san xuét, luu kho, van chuyén.

- Déi v6i doanh nghiép khac: Ngudi lao dong bi bénh néu du thude diéu tri
s& giam thoi gian diéu tri, giam kha ning chuyén sang tinh trang bénh ning. T
d6, gop phan gitip doanh nghiép giam chi phi tién luong phai tra cho nguoi lao
dong nhung khong dugc sir dung trong thoi gian ngudi lao dong phai nghi diéu
tri bénh.

b) Tac dong tiéu cuc

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong tiéu cuc khi thuc hién
phuong an.

2.1.4. Tac dong doi véi ngueoi dan:

a) Tac dong tich cuc:



_ Thong qua chinh sach s€ dam bao dugc ngudn cung ing thudc cho phong,
diéu tri bénh s€ gbp phan tranh viéc phai keo dai thoi gian di€u tri va tranh tang
chi phi diéu tri ctia nguon dan.

b) Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho théy khong phat hién dugc tac dong ti€u cuc khi thyc hién
phuong an.

2.2. Tdc déng vé xa hoi

2.2.1. TAc déng doi véi Nha nude:

a) Tac dong tich cuc:

- V& sttc khoe: Gop phan bao vé ste khoe ngudi dan tir d6 gbp phan bao dam
an sinh; an toan - trat tu xa hoi.

='Vé& viéc lam: Viéc ban hanh chinh sach cling dam bao dugc cong viéc cho
nguoi lao dong, ddm bao an sinh xa hoi.

b) Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duogc tic dong tiéu cuc khi thuc hién
phuong an.

2.2.2. Tac dong doi véi co sé khdam bénh, chita bénh:

a) Tac dong tich cuc:

Cac Yy s& kham bénh, chira bér}h s€ gap kho khan trong,lua chpn thude diéu
tri, cé th§ phai kéo dai thoi gian diéu tri ngu’éi bénh do thi{eu thuoc nén sé anh
hudéng dén tam 1y cuia bac sy, nhan vién y t€ va anh hudng dén uy tin cua co so.

b) Tac dong ti€u cuc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong tiéu cuc khi thyuc hién
phuong an.

2.2.3. Tac dong doi véi doanh nghiép:

a) Tac dong tich cyec:

‘ Doanh nghiép k’inh doanh duoc dugc san xuat, kinh doanh thubc bao dam
nguon cung tng thudc, tir d6 bao dam thu nhap, viéc lam cho ngudi lao dong.

b) Tac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién duoc tac dong tiéu cyuc khi thuc hién
phuong an.

2.2.4. Tac ddng doi véi nguwoi dan:

a) Tac dong tich cuc:

DQ ngué)n cung 1’{ng thudc, nguyén li¢u lz‘m} thudc duoc bao dam, dic biét 1a
cac thuoc ké dO’q, thudc trong danh muc bao hiém nén strc khde nguoi dan duoc
bao dam, han ché cac anh huong phat sinh do bénh tat.

b) Tac dong ti€u cyc:

Qua danh gia cho thiy khong phat hién dugc tac dong tiéu cuc ddi voi nguoi
dan khi thyc hién phuong an.

2.3. Tdc déng vé gidi:



Do chinh sach khong c6 myc tiéu dit ra cac quy dinh riéng ddi voi timg gidi
nén khong tac dong dén gidi.

2.4. Tdc dong vé thii tuc hanh chinh:

Viéc thuc hién phuong an khong phat sinh hay lam anh hudng to1 thu tuc
hanh chinh.

2.5. Tdc dong déi véi hé thong phdp ludt:

Viéc ban hanh chinh sach bao dam tinh phu hop véi Hién phap, phéap luat vé
duogc cling nhir cac didu udc qubc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Tuy nhién, sau
thoi diém ngay 31 thang 12 nam 2024 dén khi Luat sira d6i, bo sung mot sb diéu
ctia Luat Duoc c6 hiéu lyc thi hanh s& ¢6 mot s6 thude hét hicu luc giéy dang ky
lvu hanh nhung chua dugc gia han theo quy dinh tai Luat Dugc 2016 s€ phai
ngung luu hanh.

Can cu tinh hinh xtr ly ho so gia han gidy dang ky luu hanh thudc, kha nang
cung tng thude va yéu cau quan Iy nha nude xét thay viéc tiép tuc st dung gidy
dang ky luu hanh thudc 1a khong can thiét, Bo Y té bao cao Chinh phu dé xuat Qudc
hoi cho phép Chinh phu quyét dinh cham dit ap dung quy dinh nay trudc khi Luat
Dugc stra d6i ¢6 hiéu lyc thi hanh.

3. Panh gia d6i véi Phuong 4n 3

Phuong an 3 ¢6 tac dong twong ty nhu Phuong an 2 nhung uu diém hon 1a
co quan quan Iy co thoi gian ra soat, stra d6i, bd sung cac quy dinh dé khic phuc
cac vuéng mic, bt cap trong cac co ché, chinh sach, phap luat vé duoc; doanh
nghiép co thdi gian chuan bi va chuyén doi dé to chtic thuc hién theo quy dinh
mdi vé ho so gia han dugc stra d6i trong Luat Duoc stra d6i.

V. KET LUAN VA KIEN NGHI PHUONG AN LUA CHON

Can cr vao cac tac dong tich cyuc va tiéu cuc cia tung phuong an nhu trén,
dé xuat lira chon Phuong an 3./.

B0 Y té kinh bao céo va xin y kién caa Chinh phu.

Noi nhén: KT.BO TRUONG
- Cac thanh vién Chinh phu; I 5
- Van phong Chinh phu; THU TRUGNG

- Luu VT, Cuc QLD.

Do Xuin Tuyén



