BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 17045 /QLD-KD Ha Noi, ngay18 thang11 nam 2020
V/v gidi dap kién nghi cua
cua doanh nghiép

Kinh gui: Hi€p ho1 Doanh nghi€p Dugc Viét Nam
D/c: Tang 5, 12 Ngo Tat To, P. Van Miéu, Q. Pong Pa, TP. Ha Nji

Thuc hién Chi thi s6 11/CT-TTg ngay 04/3/2020 ctia Chinh phu vé céc
nhiém vu, giai phdp cdp bach thio g& khé khan cho san xuat kinh doanh, bao
dam an sinh xa hoi tmg phé véi dich Covid-19, dé tra 15i kip thoi, cu thé cac
kién nghi ctia doanh nghiép trong hoat dong kinh doanh dugc, ngay 10/11/2020,
Cuc Quan 1y Dugc da c6 budi lam viéc véi Thuong truc Hiép hoi va mot sd
doanh nghiép thanh vién Hiép hdi.

Vé co ban, cac kién nghi ciia doanh nghiép da duoc Cuc Quan ly Dugc
tra 101 tai budi lam viéc. Cuc Quan ly Dugce xin gui Hi€p hdi Bang tong hop noi
dung tra 161 ki€n nghi cia cdc doanh nghiép thanh vién Hiép hoi.

Theo két qué cua cudc hop, bén canh viéc tiép va giai quyét cac ndi dung
vudéng mic cta doanh nghiép nhu dang thyc hién tir trude dén nay, Cuc Quan ly
Dugc c¢6 ké hoach sé& t6 chiic thém cac bubi 1dm viéc voi cac doanh nghiép vao
thir 7 hang tudn tir nay dén cudi nam 2020 dé giai quyét cac vudng mic cu thé
cua doanh nghiép.

Cuc Quan ly Duoc dé nghi Hi€p hdi thong bdo cho cic doanh nghiép
thanh vién duogc biét dé cac doanh nghiép chi dong giri nhing thic méc, kién
nghi cu thé vé Cuc Quan ly Duoc d&é Cuc Quan 1y Duogc chuén bi noi dung, sip
xép va thong bdo vé thoi gian 1am viée.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé Hiép hoi biét va tran trong cam on sy
hop tac cua Hiép hoi.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur trén; ey,

- B6 trudng Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Cac Thr trudng (dé b/c);

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, KD.

Vii Tuin Cuong



TONG HOQP GIAI PAP CAC KIEN NGHI CUA DOANH NGHIEP HIEP HOI TAI CONG VAN SO 43/HHD-CV

STT Khé khiin, viréng mic Kién nghi Néi dung tra 10i clia Cuc QLD
1 Cong tac diang ky thuoc
1.1 Thoi gian cAp gia han, thay d6i, | V& cAp méi SPK: Dé nghi v& cép | - Hién nay, Cuc Quén ly Dugc van wu tién

bd sung SBK bi trdm tré kéo dai
qua nhiém so v6i quy dinh. Tir
thang 10/2019 dén 18/9/2020, B
Y té moi cdp duy nhit 2 dot cép
SPK thudc trong nude (dot 167,
167); Hau hét cac thudc hét hidu
lyc SPK sau ngay 01/07/2020
dén 2021 da nép xin gia han tai
Cuc Quan ly Duogc déu duoc giai
quyét; Cac thay ddi bd sung ciing
dinh tré nén dén nay céc doanh
nghi¢p khong co sb dang ky dé
sén xuat kinh doanh va dau théu
gy tén thit cho doanh nghiép,
nguy co nhidu nha may/ddy
truyén phai ngimg hoat dong.

gidy phép lwu hanh thube (goi tit 13
SPK): “Pé nghi B4 Y t& xem xét cap
SPK dot 168 trong thang 09/2020 dé
doanh nghiép c6 SPK sén xudt, dé
nghi B& quan tAm wu tién sém cAp
SPK cho thudc sén xudt tai cic nha
méy ddu tr ddy chuyén mdi, ning cdp
dat chudn EU-GMP, PICS-GMP, tiép
tuc xét cac dot tiép theo trong cac
thang cia quy IV

dwra di tham dinh theo quy trinh thdm dinh
nhanh d6i voi cic thude san xudt tai cac
nha may déu tu day chuyén méi, nang cip
dat chuan EU-GMP, PICS-GMP theo
ding quy dinh tai Didu 34 Thong tu_sé
32/2018/TT-BYT. Sau khi hd so thdm
dinh dat, Cuc Quén ly Dugc s& tbng hop
trinh Hoi ddng xem xét clp gidy dang ky
Ivu hanh.

- Lién quan dén cong tic cap gidy dang ky
luu hanh, Théng 3/2020, Cuc Quan Iy
Dugc déd trinh Hoi dong tu van cap gidy
dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam
thudc (sau ddy goi tit 1a Hoi ddng): 840
thudc va cdp 624 thube trong nude cho
céc don vi (Dot 167 va 167 bd sung).

- Thyc hién v kién chi dao ctia Ban Can sy
Déng, B§ Y té dd xem xét ra soat va kién
toan lai H6i Ddng nhdm dam bio tinh
cong khai, minh bach, tranh xung 6t loi
ich. Ngay 12/08/2020, B truomg BY Y &
da ky Quyet dinh so 3538/Qb-BYT thanh
lap Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu
hanh thude, nguyén liéu 13m thube

- Sau khi Hoi dong duge thanh 1ap, cho
dén nay, Cuc Quan ly Duoc d4 trinh Hoi
ddng tu van 71 hd so véc xin, sinh phim,




du kién trong thang 11/2020 s& trinh HOi
ddng xem xét 516 hd so thude nude ngoai
(Dot 105) va 806 ho so thube trong nude
(Dot 168).

Cuc Quén ly Dugc sé tiép tuc tong hop
cac hd so dang ky di thdm dinh xong dé
trinh Hoi ddng xem xét trong hai thang
cudi nam 2020 (Dot 106 thubc nudc ngoai
va Dot 169 thude trong nudc).

1.2

V& gia han SPK: D& nghi B6 Y té
tiép tuc duy tri hiéu luc s ding ky 12
théang theo quy dinh tai khoan 2 Biéu
47 Théng tu s& 32/2018/TT-BYT dbi
v6i céc thubce c6 sé dang ky hét hiu
Iue tir ngay 01/07/2020 dén hét ngay
31/12/2021

- Theo quy dinh cia Ludt Dugc, hién nay
dang ky lru hanh thude ¢6 3 hinh thire
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc bao gdm:

+ Cap gifly dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc

+ Gia han gidy dang ky Iuu hanh
thube, nguyén lidu lam thube;

+ Thay d6i, bd sung gidy diing ky
Iwu hanh thude, nguyén lidu lam thubc.

N&i dung quy dinh tai khoan 2
Diéu 47 Théng tu sb 32/2018/TT-BYT 12
didu khoan chuyén tiép, viéc duy tri 12
thang hiéu luc gidy dang ky luu hanh hét
higu luc duoc thuc hién trong giai doan
chuyén tiép gitta Théng tw 32/2018/TT-
BYT va Théng tu sé 44/2014/TT-BYT.
- Cyc Quan ly Duoc di trién khai Hé




théng Dich vu cong truc tLlyén tiép nhan
hé so, tham dinh va xir ly hf) so dang ky
gia han hiéu lyc 05 nim glay dang ky luu
hanh. D& ddm bao g1a1 quyét céc hd so
dang ky gia han giay ding ky luu hanh
thudc tir ngay 01/07/2020 cia cac doanh
nghiép, Cuc Quéan ly Dugc dd té chirc
phén loai ho so trén co s thoi han hét
hiéu lue gidy dang ky luu hanh theo timg
giai doan, giai doan 1: tir ngay 01/7/2020
dén 31/10/2020; giai doan 2 tir ngly
01/11/2020 dén 31/12/2020 va giai doan 3
cac hd so ¢6 gidy dang ky lyu hanh hét
han sau ngay 31/12/2020.

- Tinh dén ngay 16/11/2020, Cuc Quéan 1y
Duoc nhin duge 6.838 hd so gia han
thubc trong nudc va nude ngoai. Trong 56
6.838 hd so nhan duge, Cuc Quéan ly
Duoc dang tap trung moi nguf”)n luc vu
tién thdm dinh toan bd 1842 hd so gia han
hét hidu luc gidy ding ky luu hanh tir
01/07/2020 d&n 31/10/2020, cu thé: Tiéu
ban Duoc 1y di thim dinh 1.520 hd so;
Tiéu ban Phap ché d4 thdm dinh 1.434 hd
$0: 1385 hd so d3 hoan thanh thdm dinh ca
2 Tiéu ban. Luong hd so gia han con lai
du kién s& két thiic thdm dinh trudc ngay
20/11/2020.

Cuc Quan ly Duoc dang tiép tuc ra
soat va gial quyét 1160 hd so hét han gidy
dang ky luwu hanh t¥ 01/11/2020 dén
31/12/2020 va du kién két thuc tham dinh
trde ngay 31/12/2020.




Trudée 30/11/2020 s& trinh HO1

ddng hd so gia han thube trong nude va
nudc ngoai hét han hiéu lyc GPKLH tir
01/07/2020-31/10/2020; dy kién trong
thang 12/2020 dén thang 01/2021 s& hop
Hoi df“)ng d&i v&i hd so gia han thube
trong nudc va nudc ngoai hét han hiéu luc
GDBKLH tir 01/1 1/2020 31/12/2020
- Dé ddy nhanh tién do gia han glay ding
ky luu hanh, d8i véi hd so cae tidu ban
chuyén gia thdm dinh chua dat, Cuc Quén
1y Duogc s& ddng thai ra vin ban théng béo
cho doanh nghiép va trinh xin y kién Hoi
dong Sau khi co sé bd sung, chuyén gia
tham dmh dat s€ trinh Chu tich Ho1 dong
cp glay dang ky luu hanh.
- Pé gidi quyét cic khé khin néu trén
trong bdi canh dai dich Covid-19 dang
din bién hét sirc phic tap, Cuc Quén ly
Duoc dang phéi hop véi Vu Phép ché dé
dé xuét Lanh dao Bo xem xeét tiép tuc duy
tri hi¢u lyc gidy dang ky luu hanh dé dam
bao ngudn cung tmg thudc.

1.3.

vé thay débi, bd sung nguon duge
chit: D& nghi BYT “Cho phép céc
doanh nghiép duoc cha dong thay thé
ngudn nguyén lidu cé tiéu chudn
tuong duong ma khong phai thuc hién
hé so thay ddi, bd sung ngudn nguyén
licu theo quy dinh tai Théng tu
32/2018/TT-BYT. Doanh nghi¢p ty
chiu tlach nhiém vé& viée thay d6i/bd
sung ngudn nguyén lidu 13 duwoc chit,

N§i dung nay, Cuc Quan ly Dugc da tra
101 kién nghi cua Hiép H4i tai cudc hop
ngay 26/05/2020, cu thé nhir sau:

Nguyén liéu anh huéng rat 16n dén tigu
chuin chét luong thanh phdm. Chinh vi
viy theo quy dmh cia ASEAN ch1 cho
phep thay d&i ngudn nguyen lidu néu tiéu
chudn chit lvong duoc chét khong thay
d6i. Bdng thoi, trong hd so thay ddi, bd




duge phép dua vao san xudt sau khi d3
ndp hé so, Cuc Quan ly Dugc s& tién
hanh hdu kiém vigc tudn thu cac quy
dinh ¢ lién quan.

V& thay dbi nhé chi yéu ciu théng
bao (Notification): Cho phép doanh
nghigp tu thyc hién ngay sau khi gui
théng bao dén Cyc Quan ly Dugc ma
khong ¢in cho su phé duyét cua Cuc
Quén ly Dugc™:

sung cin phai cé todn bd cac tai lidu vé
duoc chit tr S1 dén S7, bang so sanh
thim dinh quy trinh san xudt va sb ligu
phan tich 16 trén it nhat 02 16 pilot cia
dugc chét tai dia diém méi va dia diém
xin thay déi. Cac hd so nay phai duoe
thAm dinh va phé duyét nhim dam bao
thude thanh pham sir dung ngudn nguyén
liéu m&i dat tiéu chudn chit lugng thanh
phém di dang ky.

Trude tinh hinh dich bénh hi¢n con dang
rét phirc tap, ngay 14/04/2020, Cuc Quén
ly Dugc da ban hanh Ké hoach hoat dong
phong chéng dich Covid - 19 giai doan 3
cia Cuc Quan ly Dugc trong d6 co
phwrong 4n dé xuit Lanh dao Bo cho phép
cac doanh nghiép duoc chu déng thay thé
ngudn nguyén liéu c¢é tiéu chuin tuong
duong ma khéng phai thyc hién hd so thay
dbi ngudn nguyén lidy theo quy dinh tai
Théng tu sé 32/2018/TT-BYT. Sau khi
nhan dugc bao cao cia doanh nghiép, Cuc
Quén 1y Dugc cong bd nguyén liéu thay
dbi 1én trang théng tin dién tir cua Cuc dé
doanh nghiép lam thi tuc nhap khiu. Cuc
Quan ly Dugc s& d& nghi co quan kiém
nghi¢ém tién hanh léy mau, kiém nghigm
nguyén liéu, thubc san xudt tr ngudn
nguyén lidu thay ddi theo tiéu chudn chit
luong dd dang ky trude khi cho xudt
xudng luu hanh. Hién tai, Viét Nam dang




kiém soat tot dich bénh nén Cuc Quén ly
Duoc chua trién khai phuong 4n nay ma
tap trung phuong 4n ting cudng thic diy
chuyén gia dé thdm dinh nhanh céc hd so
thay déi, b sung theo quy dinh.

* Théng ké viéc giai quyét hé so thay ddi,
bé sung thude san xudt trong nude: Trong
thoi gian tir 01/01/2020 dén 15/11/2020,
Cuc Quan 1y Duogc di giai quyét 10.129
hd so thay déi, bd sung néi chung.

- Lién quan dén vige giai quyét hé so thay
d6i, bd sung ngudn dugc chit: Thong ké
ké tir sau ngay 13/08/2020 ¢6 1383 ho so
thay dbi, bd sung ngudn duge chit nhan
trudc  ngdy 04/08/2020. Pén ngay
15/11/2020, 1383 hd so nay di duoc giai
quyét. Cue Quan ly Duoc s& tiép tuc uu
tién va tap trung glal quyet dung théi gian
quy dinh d01 v6i cac ho so thay ddi, bd
sung ngudn duge chit ndp sau ngay
04/08/2020.

14

Vé hep phap héa lanh sy cac giz‘iy to
phap Iy: Trong gla] doan rdt nhiéu
quéc gia phai ban bd tinh trang phong
tda do Covid hién nay, viéc thuc hién
hop phap héa lanh sy gip rit nhidu
khé khin. D& nghi B4 Y té cho phép:
che gidy to phép Iy (nhu GMP, CPP,
gidy phép san xudt, ...) néu duoc dang
tal va ¢ duong link tra cou trén

Theo quy dinh tai diém b khoan 51
bidu 5 Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sira
d6i Piém b khoan 5 Didu 98 Nghi dinh
54/2017/ND-CP dugc sira d6i nhur sau:

“b) Gidy ching nhdn thie hanh tot
san vuat bdo cdo kiém tra thiec hanh 61
san xudl theo quy dinh 1gi cde khoan 1, 2,
3 va 4 Piéu nay, glay phép sdn xudt quy




website chinh thirc ciia B§ Y t&/Co
quan quén Iy nha nude vé& duge duge
phép ndp van ban cung cap vé dudng
dan truy cap website va kém theo cam
két chiu trach nhiém phép ly cia céc
gidy tor nay.

dinh tai cde khoan 1, 2 va 3 Piéu nay phai
la ban chinh hodc bdn sao c6 ching thire
va eon hiéu luc tai thoi diém ngp hé so.
Trieong hop khong ghi hiéu luc, cdc tai
liéu nay phai dwoc cc?p hodc ban hanh
trong thoi han khong qud 03 ndm ké tir
ngdy cap.

Mlén nop Gidy chlmg nhan Thlt‘c
hanh 161 san xudt hodc Gidy phép sén xudt
thude trong truomg hop da duoce cong b
tén trang théng tin dién tir ciia Co quan
qudn Iy dirge ¢o tham quyén.”

Do viy, dbi voi cac truong hop
Gidy ching nhan Thuc hanh tdt san xuat
hoac Gidy phép san xudt thudc trong
truong hop dd duoc cong b trén trang
thong tin dién tk cua Co quan quéan ly
duogc ¢6 thdm quyén, khong yéu ciu phai
thyc hién thi tue hop phap hoéa lanh sy
g1ay chirng nhan GMP hoge gidy phép san
xudt thuoc néu cung cip duong link tra
ciru vé gidy GMP di duoc cbng bb trén
trang thong tin dién tir ctia Co quan quan
1y dugce ¢6 thim quyen

- Dbi vé6i gidy ching nhén san
phim dirge (CPP) hodic cc gidy to phap ly
quy dinh can ndp trong hd so ding ky luu
hanh thudc:

Theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 20
Nghi dinh s6 23/2015/ND-CP quy dinh v&
ngudi yéu ciu ching thyc phai xuét trinh
ban chinh gidy o, vin ban lam co sé dé




chimg thye ban sao va ban sao can chimg
thye: “Yrong trwong hop ban chinh gidy
10, van ban do co quan, to chite ¢6 thim
quyén ciia medc ngodi cdp, cong chimg
hodc chirng nhdn thi phdi diroc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh ciia phap ludt
trucie khi yéu céu chimg thuce bdn sao, trir
trueong hop dwoe mién hop phdp héa ldnh
sw theo diéu woc quoc (6 ma Viét Nam la
thimh vién hode theo nguyén idc c6 di, c6
lai”. Do vay, theo quy dinh nay cua Chinh
phu, cac gidy t& phap Iy hoge van ban do
co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap
trwde khi thyc hién thu tuc céng chung,
chimg thue thi déu phai dwoc hop phap
héa lanh sur.

Quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu
23 Thong tu sé 32/2018/TT-BYT: Truong
hop gidy tor phap ly duoc cép 12 ban dién
tir khong thé hién ddy du chir ky, tén
ngudi ky va diu xdc nhin cua co quan
quén 1y nha mde cd thim quyén cia nude
clp giay to phap Iy thi co s& dang ky phai
¢6 van ban cung cép théng tin vé duong
dan truy cip website (website tiéng Anh)
clia co quan cap gidy td phap Iy néu trén
va cam két chiu trach nhiém vé tinh hop
phap ctia céc gidy to phap Iy nay.

Tuy nhién, Cuc Quan ly Dugc ghi
nhan ndi dung kién nghi ndy ciua Hiép hoi
va & téng hop, bao cao Lanh dao B xem
xét sira dbi, diu chinh mét sé quy dinh c6
lién quan trong Théng tr sb 32/2018/TT-




BYT cho phu hop véi diéu kién thuc tién.

1.5

vé viéc cong thirc goc khi dang ky
lai: &é nghi “Bo Y té, Cuc Quan ly
Dugc tlep tuc xem xét giai quyet kién
nghi c¢ua doanh nghiép, Hiép héi vé
viée: gia han dang ky dbi voi thude
generic do doanh nghigp Viét Nam da
tu nghién citu, phat trién va da duoc
B4 Y té xét duyét hd so, clp phép luu
hanh & da dugc nguoi dan va céac so
s& y té sir dung 1ong rdi trong mot thoi
gian rat dai (5 ndm; 10 ndm; ,...20
nam dén nay) & trong thoi gian thué)c
Iru hanh, co quan quan ly, cac Trung
tim giam sat ADR khong nhan duoc
cae bao cao vé cac ADR nghiém trong
thi khi dang ky lai, gia han khong phai
chirtng minh ngudn gdc cong thic ciia
thudc & khong phai thir 1dm sang nhu
Hoi df“)ng tr van, B6 Y té hién nay
khuyén nghi™:

Theo quy dinh tai Luat Dugc 2016,
cac thubc chita dwge chét khi dang ky 1an
déu tai Viét Nam phai co hd so 1am sang
dé chung minh an toan, hiéu qua. Trong
thoi gian qua, co nhidu thude di dirgc cp
phép va hru hanh trong nhidu ndm ma khi
nop hd so déng ky lan déu khéng ndp hd
s0 14m sang d¢ chung minh an toan hi¢u
qua cua thude. D& khic phuc van dé trén,
Cuc Quan ly Duge da ban hanh céng vin
2396/QLD-bK ngay 28/02/2019 cho phép
tham chiéu tir c4c thudc duoc lwu hanh tai
nude co quan duge tham chiéu hodc nudc
co quan quan Iy dugc chit chd (SRA) dé
hai hoa gitra thuc té va yéu ciu quéan ly

Tuy nhién dé hd tro, giai quyét kho
khin cho doanh nghidp sin xuat, kinh
doanh, Hoi ddng tir van cdp GPKLH Dot
167 thudc trong nudc di théng nhat: Dbi
v6i céc thube chua dép img duoe xudt xir
cong thirc theo quy dinh tai cong vin 56
2396/QLD-BK s& cip glay dang ky luwu
hanh hiéu Iyc 03 nam d6i véi hd so dang
ky lai hodc dang ky gia han. Sau théi gian
trén néu cong ty khéng cung cdp duge hd
so lam sang chirng minh an toan, hiéu qua
cia thude, Cuc Quan ly Dugc s€ ngung
cip, gia han gidy dang kv luu hanh.




1.1

Vin dé phap 1y khi ding ky
thuéc & nhitng nha may dang
dwge danh gia GMP:

Dot cp sd ding ky 167 vao thang
06/2020, mét sb hd so dang ky
liru hanh céc san phim nop vao
liic nha may dang dugc Cuc QLD
danh gia GMP thi khdng dwoc
xem xét. Ly do dugc dua ra 13 cac
nghién cou dugc thyc hién trén
nha mdy chua dat GMP. Trong
cudc hop voi cdc doanh nghiép
dugc vao thang 06/2020, Lianh
dao Cuc QLD va Phong Dang ky
thude dd ghi nhan va co giai phap
giai quyét sém cho Doanh nghiép.
Tuy nhién, mai dén nay céc hd so
dang ky hru hanh nay van chua
duoc x(c tién va chua ¢ mot
cong van chinh thirc huéng dan
cu thé nao vé vin dé nay.

Thue té, quy trinh ding ky tai cac co
quan quan 1y qudc t& (EU GMP, US
FDA), c4c co quan ndy van nhén xem
xét hd so va dén 1 giai doan xac dinh
trong qua trinh, cac co quan quén ly s&
di d4nh gia tryc tiép nha may vé viée
dép ung v6i yéu ciu GMP. Sau khi
nha mdy hoén thién GMP co quan
quén ly s& tlep tuc qué trinh xem xét
hd so cip gidy phép lvu hanh

Doanh nghiép thiét tha dé nghi Cuc
Quan 1y Duoc sém giai quyét cic hd
so nay dé gitip Doanh nghiép c6 co
hoi khai thac cac nha may moi déu tu,
gép phin buéc qua khé khin do
COVID-19 géy ra.

- Thye hién v kién két luan cta Hbi dong
tu van cap GPKLH thubc, nguyén lidu
lam thudc trong nude dot 167, Cuc Quan
ly Dugc da dé lai 72 thudc trong nudc san
xuét trén nha may mdi hodc nha may cé
dily chuyén méi dat tiéu chudn GMP thue
hién trueée ngay cip gidy chimg nhan
GMP. Sau khi ra soat hd so dang ky cua
72 thude trén, Cuc Quén Iy Dugc téng
hop, d& xuét gidi quyét va bao cao Lanh
dao Bo xin y chi dao ting truong hop cu
thé nhu sau:

4.1. Truomg hop 1: céc 16 thude ding
trong nghién cou do 8n dinh dugc san
xut trén nha may méi hodc nha may cd
day ghuyén mdi. )

- bé nghi Co s cung cap bién bén thanh
tra GMP ndi bg, Cuc Quan ly Duge s&
trinh Chu tich Hoi dong xem xét cap sé
dang ky lwu hanh déi véi cac _‘thuoc dugc
thuc hién nghién ciru d6 d on dinh sau
ngay tir thanh tra ndi b GMP. )

4.2, Truong hop 2: cic 16 thudc dung
trong nghién ctru d§ on dinh duoc san
xuﬁg tai nha may cd. )

- B¢ nghi Co s¢ cung cap bién ban thanh
tra GMP ndi b(:) va tai 1i€:}1 lién quan dén
thay doi dia di¢m san xuat theo quy dinh
tai Phu luc II- Cac thay doi 16n, thay doi
nhé ap dung d6i voi thuoc nguyén ligu
lam thubc da duge cdp s& dang ky luu




hanh ban hinh kém theo Théng tu sb
32/2018/TT-BDKT ngay 12/11/2018. Cuc
Quéan 1y Dugc chuyén cho céc chuyén gia
thdm dinh. Sau khi chuyén gia thdm dinh
hé so dat, Cuc Quéan ly Duoc s& trinh Chit
tich Hbi ddng cép sb dang ky hru hanh.
4.3. Truong hop 3: hd so dang ky
thubc chua thé hién 13 16 thude nghién ctru
d6 6n dinh duoc sén xudt tai co s& san
xudt méi hay co s& san xuét cfi, Cuc Quan
ly Duoe s& ¢6 cong van dé nghi co s& giai
trinh 13 dia diém san xuét 16 thube dung
trong nghién ciu d¢ on dinh. Sau khi co
8¢ bao cao, Cuc Quan ly Duge s& xem xét
giai quyet timg truomg hop cu thé theo
huéng dan tai muc 4.1 va 4.2 néu trén.

2 San xuét thudc, nguyén liéu 1am
thuoc
2.1 Viée quy dinh co s& san xudt t4 | - D3 nghi kéo dai thoi gian 4p dung

duoc:

Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy
dinh chim nhdt tr ngdy
01/01/2021, co s& sin xuat ta
duoc phai dap tng thyc hanh tét
san xuét thube GMP, nguyén liéu
lam thubc tuong mg. Day 1a yéu
chu cua riéng Viét Nam trong khi
cac nudc khac khong ap dung.
Dac biét la voi cac ta duoc tao
mui, mau thi hau hét cic qubc gia
chi ap dung tiéu chudn thuc
phim. Hién nay, chwa c6 cic

quy dinh tai khoan 8 Diéu 143 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP dbi véi ta duoc
dén ngay 01/01/2023 hodc cho téi khi
stra d6i Luat, Nghj dinh

Tai budi 1am viéc ngay 26/5/2020 gitra
Hiép hoi doanh nghiép duoc Viét Nam va
Cuc Quan 1y duoc di ghi nhan v kién dé
xudt cia Higp hdi. Theo quy dinh ké tir
01/01/2020, co so san xuét nguyén liéu 13
td duoc phai dat GMP. Cuc Quén ly dwrgc
dd c¢6 Cong van s 12346/QLD-CL ngay
05/8/2020 d& nghi cic co s& san xuit,
dang ky thudc bao cdo cac vudng mic,
khé khan khi ap dung quy dinh céc co s&
san xudt ta duge, vo nang phal dap ung
thuc hanh tt GMP, yéu cdu cung cdp




huéng dan ap dung quy dinh cac
nguyén tic, tiéu chuin “Thyc
hanh t6t” san xuit t4 duoc. Vi
vay, viéc thuc hién quy dinh cna
Nghi dinh 54/2017/ND-CP khong
duoc sira d6i kip thoi thi diu nam
2021 tét ca cac DN s& khéng mua
ban, nhap khiu san xudt ta duoc
duge giy dit gdy chudi cung (g
d8 sén xudt thude. Day 1a nguy co
rat 16n cho hoat dong SXKD cua
cac DN. anh hudng truc tiép dén
an sinh x3 hoi.

GMP cia co s& san xudt trong hd so dang
ky nguyén lidu l1am thube, dé& xudt giai
phap thao gd, 16 trinh thuc hién méi pha
hop véi diéu kién Viét Nam va hdi nhap
quéc té.

Sau khi nhan dwoc v kién cua 46
don vi san xuét, kinh doanh duge, Phong
QLCL thube da co6 Cong van sb 494/CL
ngay 31/8/2020 giri Phong Phap ché téng
hop ¥ kién phan anh khoé khin, vuéng méac
va d& xuft bién phap thio g& cho cac
doanh nghiép vé viée thuc hién 16 trinh
GMP ta dugce, vo nang theo 16 trinh quy
dinh tai Lut dugc 2016 va Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP va yéu ciu cung cip gidy
chung nhan GMP ta dugc, vo nang trong
hdé so dang ky thude, nguyén lidu lam
thudc theo quy dinh cta Théng tr sb
32/2018/TT-BYT. Phong Phap ché &
Thanh tra ddu m&i bao cdo Lanh dao Cuc,
dé xuit Lanh dao Bo Y t€ bdo cdo Chinh
phii xem xét thao g& cac vuong méc lién
quan dén viéc thuc hién mot sb quy dinh
cia linh vuc dugc c6 16 trinh dén
01/01/2021.

Qua tbng hop, ra sodt v kién cua
doanh nghiép, Phong thng nhit d& xuét:

- Gidn 1§ trinh thyc hién GMP t4




duge dén 01/01/2024, sira d6i Théng tu sb
32/2018/TT-BYT theo hudng bod quy dinh
yéu ciu ndp gidy chimg nhin GMP cua ta
dugc, vo nang trong hd so dang ky thude,
nguyén liéu Jam thube.

- Déi véi mot sb loai ta duge nhu:
chét tao mau, chit tao mui, chat diéu vi, ta
duge tron/béng mot sb loai t4 duoc
chuyén dung khac (chil yéu sir dung trong
thyc phim, ...} d& xuat chdp thuan tidu
chuén thyc phim ctia céc co quan, t6 chiic
sau:

+ Co quan Tiéu chuén va An toan
Thure phdm ciia An Do (FSSAT)

+ Gidy chimg nhan ISO (IS09001
, 1ISO14000 ...);

+ Vién théng ké An D¢ (ISI);

+ Hi¢p hoi ta duoce quéc té
(EXCIPACT ..))

+ Hoi df“)ng Duoc ph?im Quéc té
(IPEC)

+ Hé théng quan ly chit luong vé
sinh an toan thue phdm dira trén nguyén
tic phan tich mbi nguy va kidm soét toi
han trong qua trinh san xut thuc phim:
HACCP (Hazard Analysis and Critical
Control Point) 1a




+ Tb chitc chung nhén hé théng an
toan thuc phdm FSSC (Food Safety
System Certification) 22000

- Cuc Quan Iy Dugce dang phéi hop
v6i Vu Phép ché béo cdo, dé xuit Chinh
phit, Quéc héi sira d6i quy dinh thyc hign
16 trinh GMP ta dugce, vo nang theo noi
dung tai muc 1 va 2.

Céng tac ddu thau thube

3.1

Viég dau thau thuodc dér}h cho
thuoc phat minh d& hét ban
quyén:

- B¢ nghi BYT xem xét doi véi nhitng
thudc hét ban quyén ma doanh nghiép
VN di san xuat duoc, dam bao chit
legng, d4p tmg kha ning cung cip
khéng thyc hién dam phan gia véi cac
doanh nghiép nudc ngoai ma cd co
ché dé cac doanh nghiép VN tham gia
d4u thiu canh tranh véi cac thude
nhp khiu c6 cung tidu chudn k¥ thuat
dé dam bao nguoi dan duge st dung
thubc tét, gia hop ly, tiét kiém ngan
sach NN & quy BHYT, thuc hién chi
trrong “Ngudi Viét ding thude Viét”
cua BO Y te.

Bd Y té luén iing hd phat trién thudce
sén xuét trong nudc & tAt ca cac linh
vuc hoat djng, d01 voi cong tac diu
thiu thube BoY té da co nhitng chinh
sach cu thé:

1. Ngay 11/7/2019, B4 Y té d4 ban hanh
Théong tu s& 15/2019/TT-BYT quy dinh
viéc dau thiu thudc tai céc co so y té cong
lap.

- Quy dinh cac nhém thiu riéng cho
thube sén xudt trong nuoc, thude nuéc
ngoai khdng dugeec tham du (Nhém 4 goéi
thau thudc generic; nhém 1 va nhém 2 géi
thiu thudc duge lidu, thubc cb tmyén;
nhém 1 va nhém 2 géi thiu vi thude cb
truyen)

- P&i véi cie nhém thiu com lai, thuoc
sén xuét trong nwéc co thé tham dy tht
¢i cac nhém ndu dap wng tidu chi ky
thuit.




2. Ngay 28/3/2019, B6 Y té ban hanh
Thong tu $6 03/2019/TT-BYT Danh muc
thubc san xuat trong nude dép ung yéu
chu vé diéu tri, gia thudc va kha nang cung
mg, gdbm 640 _thuéc, khéng chao thiu
thuéc nhip khau va tiép tuc cip nhat bd
sung cho phi hop véi nang lue san xuét
trong nuoc.

3. Tai cac mﬁu hd so moi thdu ban hanh
kém Théng tu s6 15/2019/TT-BYT ¢6 quy
dinh cong diém wu dal trong lwa chon nha
théu véi thube san xuét trong nudce, cu thé:
Nha thiu duoc huéng wu dii khi cung cap
thubc ma thube d6 c6 chi phi san xuat
trong nuée chiém ty 18 tir 25% trd 18n.

4. BOY té dang tiép tuc trién khai D& an
“Ngudi Viét Nam wu tién ding thude Viét
Nam” giai doan 2 v6i muc tiéu tang ti 1
sir dung thude trong nude tai timg tuyén.

Két qua: Ty 1¢ vé gid tri sir dung thude
san xudt trong nudc tin g lén dang ké trong
cac ndm vira qua, cu thé tir nim 2013 ty 1¢
thudc trong nude chiém 15,61%, dén nam
2017 tang 1én 28,81% va nam 2018 ting
1én 35,95%.

5. Ddi v6i kién nghi cia Hiép hoi vé
viée khong thyc hién dam phan gia dbi voi
cac thude hét ban quyén ma doanh nghiép
Viét Nam d4 san xudt duoc, ddm béo chat
Iwong, Cuc Quan ly Dugce cd y kién nhu
sau:

- Khoan 2 Diéu 48 Luat dau thdu nam
2013 da quy dinh “Hinh thirc dam phdn




gid dwoe dp dung doi voi goi thdu mua
thude chi ¢6 tir mét dén hai nha san xudt;
thude bigt dwoe géc, thude hiém, thude
trong thoi gian com ban quyén va cde
treong hop ddc thir khac”

- Khoan 6 Diéu 107 Luat Duoc nam
2016 quy dinh: “Thyrc hién hinh thic dam
phdn gid d6i v6i géi thau mua thude, duge
lidu chi c¢6 nr 01 dén 02 nha son xudt,
thuée biét dieoe gdc, thude hiém, thudc
trong thoi gian con ban quyén, thuée co
hém lwong khong phé bién va truong hop
ddc thit khac”.

- Cong vian 9762/VPCP-KGVX ngay
09/10/2018 cua Van phong Chinh pha
théng bao v kién chi dao cua Thii tudng
Chinh phi: B§ Y t¢ thuc hién theo quy
dinh ctia phap luat vé dam phan gia cac
loai thube biét dwoe ghe ma thube d6 da
¢ nhidu generic nhém 1 thay thé; truing
hop dam phan gid véi cic thudc néu
trén khong dat muc tiéu giam gia dé ra
s€ thye hién ddu thiu rong rii.

Thyc hién quy dinh phap luét va chi
dao cia Thi tuéng Chinh phi, B6 Y té da
ban hanh Théng tu s& 15/2020/TT-BYT
ngdy 10/8/2020 (thay thé Théng tu sb
09/2016/TT-BYT), trong d6 ban hanh 681
thudc biét duge gde (con ban quyét hay
hét ban quyén) s& thuc hién dam phan gia,
truong hop dam phan gia khong thanh
cong s& chuyén sang dau thau rong réi
theo quy dinh Théng tw s§ 15/2019/TT-




BYT.

Cic kién nghi khic

Beé nghi TTCP chi dao cac B9,
nganh lién quan sém ¢6 két ludn
thanh tra, kiém tra, diéu tra Cuc
QLD- B Y & dé Cuc sém én
dinh, tip trung ngudn luc vio
cong tac chuyén modn, cong tc
xfy dung, sira doi, bo sung céac
VBQPPL dé giai quyét kho khan
cho doanh nghiép

Cuc Quan ly Dugc hoan nghenh viéc de
xudit nay ctia Higp hoi. D& nghi Co quan
Thanh tra sém ¢é két ludn thanh tra, kiém
tra Cuc Quan 1y Dugc dé Cyc QLD sém
én dinh, tap trung ngudn luc dé giai quyét
cac cong viéc thudc chitc ning quan ly cla
Cuc QLD.

4.2

B¢ nghi Bo trudng sap xep, sém
danh cho cong dong doanh nghiép
duge 01 budi 1am viée giira Lanh
dao Bo Y té v6i dai dién cong
ddng doanh nghiép duogc, Higp
hdi dé cac doanh nghiép true tiép
chia sé¢ khé khan, d8 xuat giai
phap, kién nghi. Bay to tim tu
nguyén vong dé Tha tudéng va céc
B¢ nganheo gidi phap gitp doanh
nghiép duge vuot qua thoi ky khoé
khan nhét sau dai dich Covid-19.

Linh dao BO Y t¢ va Lanh dao Cuc QLD
dinh ky lam viéc voi Higép hoi doanh
nghiép dugc Vist Nam va Hoi vién dé céc
doanh nghi€ép duoc chia s¢ kho khin,
vudng mic lién quan dén Iimh vye duoc.
Céc ndi dung vuong méc khic khéng
thudc chire niang quan ly cua Cuc QLD,
Cuc QLD déu ¢o cong vin guri cac don vi
¢6 lién quan dé tra 161 Hiép Héi theo chire
nang nhiém vu dugc phan cong.




