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Kinh giri: Hiép h6i doanh nghié¢p Dugc Viét Nam
Ple: Tang 5, 12 Ngé Tat T6, P. Vin Miéu, Q. Dong Da, TP. Ha Noji

Cuc Quan ly Dugc nhén dugce cong vin so 52/HHD dé ngay 05/12/2019
cua Hiép hdi vé viéc tong hgp kho khén vudng méc cia doanh rlghlep trong viéc
thyc hién cic quy dinh, tha tuc hanh chinh, Cuc Quan ly Dugc ¢6 y kién nhu
sau:

Vé co ban, cac kién nghij cia doanh nghiép thanh vién Hi¢p hdi néu tai
céng van s6 52/HHD da dugc Cuc Quan ly Dugc tra 16i tai budi Hol nghi toan
thé Doanh nghiép héi vién tb chirc vao ngay 23/11/2019 tai TP. H5 Chi Minh.

Dé tra 161 ddy du cac kién ngh1 Cuc Quan ly Dugec xin giri Hiép héi Bang
téng hop noi dung tra 151 kién nghi cta cac doanh nghi¢p thanh vién Hiép hdi.

Cuc Quan ly Dugrc théng bao dé Hiép hdi biét va xin tran trong cam on sy
hop tac cta Hiép héi.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén;
- TT. Truong Quéc Cuimg (dé blc); PHO CUC TRUOGNG

- CT. Vii Tuén Cudmg (4é b/c);
- Lwu: VT, KD.




TONG HQP GIAI DAP CAC KIEN NGHI CUA DOANH NGHIEP HIEP HOI
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Khé khan, virong mic

Kién nghi

Noi dung tra 1oi ctia Cuc QLD

Vé cong tic Ban hanh cic Vin
ban quy pham phap luit:

Bé budc dau hoan thién hé
thong VBQPPL phu hgp véi cac
quy dinh cua Luét dugc 2016 va
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
hudng dan luat nay dé ng,hl By Y
té som hoan thién ndt so dy thao
thong tu chua duge by ban hanh

u : (a) Dy thao théng tu ban
hanh danh muc dugc chét, dang
bao ché phai bao cdo nghién ciru
tuong duong sinh hoc khi dang ky
thubc va huéng dan bio cdo
nghién ciu tuong dwong sinh hoc
trong dang ky thudc; (b) Du théo
Thong tu Quy dinh hoat dong gia
cong thudc; (c) Dy thio théng tu
thay the Théong tr 09/2016/TT-
BYT vé ban hanh danh muc thuée
déu thiu, thuc dAu thiu tap trung,
thude dugc ap dung hinh thirc dam
phan gla theo d6 can cap nhat chi
dao cua Tha tuéng Chinh phu vé
viéc dam phan gia doi voi céc
thuoc biét dugc goc da hét ban
quyén dé c6 co s¢ giam gia thude

Dé nghi Bd Y té som ban hanh
cacThong tu da dan & trén dé dong
bd hé thong VBQPPL vé dugc theo
cac quy dinh cia Luat dugc 2016
va Nghi dinh cta Chinh phi huéng
dan luat nay nhdm phyc vy tot hon
cong tac qunr ly diéu hanh cta cac
co quan quan ly nha nuéc va giup
DN dinh hudng hoat dong san xuat
kinh doanh va xdy dung ké hoach
dau tu, phit trién cia doanh nghiép.

1. Trong thdi gian qua, Cuc QLD khong chi
lam dAu méi xdy dung céc van ban huéng dan
thi hanh Lu4t Dugc ndm 2016, ma con phai
huéng din ca cdc vin ban Luat, Ngh1 dinh
khéc c6 lién quan. Riéng dbi véi vin ban
huéng dan thi hanh Luét Dugc nam 2016, Cuc
QLD dugc giao dau moi xay dung 02 Nghi
dinh va 22 Thong tu ¢6 lién quan.

2. Pén thoi diém nay, sb lwong van bén da ban
hanh:

- 01 Nghi dinh (Nghx dinh 50 54/2017/ND-CP)
va 01 Nghi dinh stra d6i mot sb didu cua Ngh1
dinh  54/2017/ND-CP  (Nghi dinh so
155/2018/ND-CP) va 17 Théng tu huéng din
Luat, Nghi dinh.

- 01 Théng tr huéng din Nghi dinh
08/2015/ND-CP quy dinh chi tiét va huéng din
thi hanh Luét hai quan (TT 06/2018/TT-BYT
md HS).

3. Ddi v6i du thao thong tu thay thé Thong tu
09/2016/TT-BYT:

Tiép sau bubi hop gita B§ Y té va Ban
Chap hanh Hiép hoi vé viéc xdy dung Thong tu
thay thé Théng tu s& 09/2016/TT-BYT, véi
quan diém xdy dung tiéu chi, danh muc thudc
dau thau tap trung cip quédc gia theo huémg han




néu dam phan khong thanh céng
thi dua céc thude nay vao diu thau
rong rdi voi cac thude generic
cing nhom ky thuat dé giam gia
thude.

ché khé khan dén doanh nghiép san xuat trong
nuée, bao dam kha nang cung (g, ngay
11/12/2019 B Y té nep tuc to chirc buo: hop
xin y kién cua Hoi dong lién nganh vé gia
thubc ddi véi cac tidu chi dé lua chon danh
muc thude trong du thao Thong tu.

Do Théng tu nay khi duge ban hanh sé cé
tac dong 16m dbi véi ca doanh nghiép san Xuat,
kinh doanh dugc va céc co sd y té. Vi vay, dé
han ché tdi da cac khé khin gap phai trong qua
trinh trién khai Bo Y té dang tiép tuc xin y kién
Hiép hoi, cac chuyén gia va cac bén ¢o lién
quan vé du thao Théng tu, dic biét 1a tiéu chi
xdy dyng danh muc Biét dwoc géc dam phén
gia, Biét dugc géc déu thau rong rdi cling thuéc
nhém 1, dé hoan thién dy théo trinh Lanh dao
B¢ ky ban hanh sém.

4. Péi véi dyr thaoThéng tu gia cong thuée:
- Cuc Quén ly Dugce da hoan thi¢n dy
thao Théng tu hucmg dan hoat dong gia cong

thuoc, dang xin y kién Lanh dao B dé xin y
kién Vu Phap cheé.

3. D6i v6i du thiao Théng tur tuong duong sinh
hoc:

- Hién da hoan thién dy thao lan 7, dang
hoan thién thu tuc de dang tai toan vin du thao
Théng tu trén Céng ‘Théng tin dién tir cia
Chinh phu dé xin y kién rong rai theo quy dinh
tai Luat Ban hanh vin ban quy pham phép luit.




Cuc Quan ly Dugc mong muon nhan
duoc cac y kien dong gop cua Quy Hiép hdi va
céc thanh vién doanh nghiép duge d6i dy thao

Vé cong tac xdy dung chinh
sach:

D& nghj By Y té ban hanh dé 4n
chi tiét theo Chi thi 07/CT-TTg
ngay 05/3/2018 cia Thu tl.r{mg
Chinh phu vé “Nghién clu, xay
dung dé an phét trién nganh cong
nghiép dugc chét luong cao tim
nhin dén nim 2030” véi muc tidu
dua Viét Nam tré thanh trung tim
san xuat dugc phém cua khu vuc,
phat trién cong nghiép héa duoc,
durgc liéu trong nude dé cac doanh
nghiép ¢ dinh hudng dau tu phu
hop.

cdc Thong tu néu trén.

1. Thuc hién Quyét dinh s0 1624/QD-BYT
ngay 06/3/2018 cta B$ truong Bo Y teé ban
hanh chuong trinh hanh dgng cua Bo Y té thuc
hién Nghi quyét sé 20-NQ/TW ngay
25/10/2017 ciia Hdi nghi lan tha 6 ban Chip
hanh Trung wong Pang khéa XII vé tang
cudng cong tac bao vé, chim séc va nang cao
sirc khoe nhan dén trong tinh hinh méi. B Y
t& da thanh 1ap Ban soan thio dé an “Phat trién
cong nghiép dugc, nguyén li¢u, dugc liéu san
xuit trong nuéc dén nim 2025 va tdm nhin dén
nim 2030” trinh Thu tudng Chinh phu phé
duyet trong quy IV ndm 2020. Pé 4n vai tén
£0i, ndi dung trén da bao gom viéc nghlen ciru,
xdy dyng dé én phat trién nganh cong nghiép
dugc chat lugng cao tm nhin dén nam 2030.

Ban soan thao da hop va xin y kién Vin
phong Chinh phu trén co s& tich hop cac chi
dao cia BCH trung wong Dang, Chinh phu dé
cap nhét xu huéng, thong nhat dinh huéng phat
trién nganh cong nghiép dugc Viét Nam, xdy
dyng dé cuong Dé an dé trién khai.

- Ngdy 10/10/2018, B$ truéng Bo Y té da
ban hanh Quyet dinh s6 6 166fQD BYT vé viée
thanh 13p T cong tac tu vén, hd trg co ché,
chinh sach phap ludt cho cac nha dAu tu, doanh
nghiép, dia phuong trong phat lrién cong




nghiép dugc va trang thiét bi y té tai Viét Nam.

- Ngay 27/12/2018, Thu tuong Chinh phu
da ban hanh Quyet dinh s6 1856/QD-Ttg phé
duyét ké hoach tong thé phat trién kinh té xa
hoi khu kinh té Van Don tinh Quang Ninh dén
nim 2030 tim nhin dén ndm 2050, trong do tai
phu luc 2 muc II.4 vu tién diu tu xdy dung té
hop khu cong nghiép y duogc cong nghé cao.

- Hién nay, mot so tap doan, cong ty dau tu
da nganh (FLC, FPT, thé gidi di dong) da
nghién cim, dé xuit tnen khai céc du én phat
trién hoat dgng san xuat, phan phm duge pham
Trong do, tap doan FLC dé xuét trién khai Du

an “Khu céng nghiép Y- dugc cong nghé cao
Van Dén”.

- Ngay 22/02/2019, Tb cong tic 6166 da
hop véi dai dién céc ban nganh cua tinh Quang
Ninh, chuyén gia va dai dién tap doan FLC dé
trién khai Dy 4n “Khu cong nghiép Y- dugc
cdng nghé cao Van DPdn”, thanh lap Trung tdm
kiém nghiém Y dugc va Phan vién truong Dai
hoc dugc Ha Noi tai Khu Cong nghiép nay
theo chi dao ciia B truéng BO Y té tai Thong
bao so0 956/TB-BYT ngay 12/9/2018.

- Du béo trong thoi gian tdi, véi cac co ché
chinh sach, giai phap va dy an wu tién dau tu
méi cua Pé an “Phat trién cdng nghiép dugc,
nguyén liéu, duqc liéu san xuét trong nudc dén
nim 2025 va tim nhin dén nam 2030", s&
khong chi tao ra t& hop Khu céng nghu;p y
dugc cong nghé cao dau tién tai Van Pon-Viét




Nam, ma con thic day dau tu xdy dung cac |
khu cong nghé cao khac, nham ting cuong
nang lyc san xuat thude cong nghé cao dé phuc
vy nhu cau phong chira bénh trong nugc ma
con hudng téi xudt khau, mang lai hiéu qua
kinh té, xa hdi cao.

- Dé cwong xdy dung Dé dn phat trién cong
nghiép dwoc, nguyén liéu, duoc ligu san xuat
trong nwoc dén nam 2025, tam nhin dén nam
2035, xac dinh muc tiéu cia dé an nhu sau:

1. Muc tiéu tong qudt:

Pénh gié ding thuc trang va tiém nang phat
trién cia cong nghiép duge Viét Nam, hoan
thién co ché chinh sich, tap trung huy dong
moi ngudn lyc, thu hit dau tu dé phat trién
nganh cdng nghiép dugc trong nudc. Timg
budc hinh thanh céc dic khu cong nghiép dugc
va nudi trdng dugc liéu dic thi, wu tién cac dy
an quan trong tao su dot phat va ¢ surc lan toa
16m.

Xéc dinh cdc nhiém vu va gidi phap cu thé, day
manh nghién ciru khoa hoc cong nghé trong
[inh vyc san xuat thudc, nguyen liéu lam thudc,
chuyen giao cong nghé san xut vic xin, smh
pham cac thude morl thubc biét dugc goc
phin diu phéat trién cong nghiép duge Viét
Nam tré thanh trung tim san xuét dwoc phim
méi cua khu vue, dép ing ngay cang cao nhu

cdu phong, chira bénh trong nuéc, huéng téi




xuét khau véi loi thé canh tranh vé chat lugng
va gia,
2. Muc tiéu cu thé

a) Hinh thanh phat trién cac khu cong nghiép
dugc cong nghé cao, san xuét thudc, nguyén
liéu lam thudc. Dén nam 2025, hinh thanh it
nhét 02 khu cong nghiép dugc pham cong nghé
cao dé san xudt cic thude biét duge goc thude
chuyén khoa dic tri, véc xin, sinh phim co ban
dap tmg dugc trong diéu tri tai cic co s& kham
chita bénh va tién t6i xuit khiu sang cic nuéc
trong khu vuc.

b) Lua chc;m va thuc day chuyen glao cong
nghé san xuat tir cac tap doan da quoc gia it
nhét 20 thudc biét duge goc, thudc phét minh,

ngh:en ciru, uu tién chuyén giao cong nghé san
xuét vic xin da gia, sinh phim dleu tri, sinh
phim tuong tu bang cong nghé tai td hop gen,
¢6 gia tri kinh té cao.

¢) Nghién ciu bao ton giéng, xdy dung mo
hinh nhén glong theo quy m6 1én va quy hoach
cac vung trong téi thiéu 03-05 dugc ligu quy
hiém dac mmg cua Viét Nam. Lya chon it nhat
10-20 thude dugc liéu 6 higu qua diéu tri cao
dugc bao ché tr nguén duge ligu nuéi trong,
thu hai lat Viét Nam dé dua vao danh muc sin
phim quéc gia. Nghién cin, chuén héa chét
lugng cua thude va duge liéu sir dung dé san
xuit thubc, bao ché quy mo 1ém, cong nghé




cao, voi muc tiéu xay dung san phé_m Thuong
hiéu phuc vu diéu tri va huong téi xuat khau.

Ping ky thube

3.1

Thoi gian cép sé Pang ky lwu
hanh thudc rat quan trong, c6 tinh
quyét dinh 16n dén hoat dong san
xuat kinh doanh ctia doanh nghiép,
dac biét ddi voi cac doanh nghiép
san xuét, xuét nhip khiu& cic DN
xdy dung nha maymdi, xay dung
thém céc ddy truyén san xudt dat
tiéu chuin EU-GMP. Céng tic
ding ky thudc gan day da co nhiéu
cai tién, thay ddi theo huéng minh
bach. Tuy viy, vin con mot sb
khé khan, vuéng méc vé co ché,
chinh sach, tha tuc hanh chinh anh
huong hoat dfng sian xuét kinh
doanh cia doanh nghiép, ngudi
lao dong, trong d6é c6 nhimg kho
khin kién nghi di dugc doanh
nghiép, hiép hoi kién nghi nhiéu
nim da duoc lanh dao BO Y té chi
dao giai quyét nhung dén nay van

Kién nghi:

- Pé nghi B3 Y té thuc hién
ding thoi gian cip phép theo quy
dinh cia VBQPPL hién hénh,
huéng t6i rit ngén thdi gian cip
phép mét s6 thu tuc nhu da néu tai
muc 2 ¢ trén.

- Dé nghi B3 Y té, Cuc Quan
Iy duge xem xét cap sé dang ky Iwu
hanh dot mdi vao thang 12 ndm
2019 dé doanh nghiép c6 sé Pang
ky dé trién khai san xuét ngay tir
thang d4u nam 2020.

- P& nghj Cuc Quan Iy Dugc
khén trong thuc hién mét sb giai
phap nhim cai cich cic thu tuc
hanh chinh, thio g& cac vudng
méc, ton tai trong viéc thuc hién
cac thu tuc hanh chinh vé ding ky
thudc cuia doanh nghiép nhu cam

Cuc Quan ly Dugc dang quyét liét va khan
truong thuc hién dong b céc giai phap nhim
cal cach thu tyc hanh chinh, thao g& cic vudng
mic, ton tai trong viéc thyc hién cac thu tuc
hanh chinh vé dang ky thudc ciia doanh nghiép,
cu thé: )

1. Ra soat, bd sung, sira d6i, cai tién lai
cac quy trinh tac nghiép (SOPs) theo tinh than
cong khai, minh bach, thong nhét va dép img
yéu cau ve thoi gian gidi quyeét cac thu tuc hanh
chinh ve dang ky luu hanh, trong cac quy trinh
s& kiém soat chjt che déi voi cac hoat erlg
lién quan dén viéc llcp nhén, tham dinh hé so,
théng béo ket qua thim dinh, trinh _Héi dong tu
van cap glay dang ky luu hanh, dong thoi giai
quyét klp thei cac hoat dong sau khi hoan thanh
thu tuc cap gidy déng ky Iru hanh thude (tra
nhin, cap MA, giri tiéu chuan chét lugng, céng
b nguyén ligu, ...).

2. Dong thoi véi hoat dong stra dbi cac
SOPs, Cuc Quan ly Duge dang tich cyc xay
dung va hoan thién cac phian mém ding ky
thude truc tuyen cu thé:

- Phdn mém phuc vu cép gidy ding ky
lru hanh trong ding ky thudc truée day xay




| chua duogc giai quyét triét dé. Noi
l dung cu thé:

a) Thai gian thim dinh cap
gidy dang ky luu hanh thubc qua
cham so véi quy dinh khién doanh
nghiép gip nhiéu khé khan vi day
truyén san xuat da dau tu xay
dng rat ton kém ma khéng c6 san
phdm dé san xuat, anh huéng téi
ké hoach hoat dong san xuat kinh
doanh ciia DN va cbng an viéc
lam cua ngudi lao dong, anh
huéng dén nang lyc canh tranh
clia san Xuét trong nudc.

két cua Cuc tai cong van soO
19508/QLD-KD ngay 19/11/2019

dung khong dap img yéu céu thuc tlen cong
viéc tham dinh, xur Iy ho so, chua trién Khai
phan mém truc tuyén dé dong bo, day du cac
khau tir khi doanh nghiép ndp hé so, tiép nhan,
t chic thdm dinh thim, thong bdo két qua,
khong kiém tra, giam sat dugc cong viée cling
nhur tinh trang tham dinh, lwu trir hé so.

- Tur thang 6/2019, Cuc Quan ly Dugc
dang tich curc ph01 hgp voi Viettel trién khai
xay dung lai hé théng phdm mém quan ly tac
nght(;p va dich vu cong déing ky thuéc mai dé
giai quyét cac bat cap:

+ Hién nay da hoan thién: (1) Cong cu
tra ciru trye tuyén dir li¢u cap giay dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thuée; (2) Tiép
nhén va giai quyét dcn d& nghi duy tri hiéu luc
12 thang ddi véi glay dang ky luu hanh thuoc.
(3) binh chinh, bé sung thong tin tai Quyét
dinh cap glay ding ky luu hanh thudc, nguyén
lidu lam thudc va duge tich hop trén website
cua Cuc Quan ly Dugc;

+ Phén déu dén thang 6/2020, trién khai
céc cdng cu con lai de thye hién tnure tuyen
hoan toan viéc cap glay ding ky luu hanh (l)
Cong cu truc tuyén tlep nhén va giai quyét ho
so dé nghi gia han gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén ligu lam thuéc, (2) Cong cu truc
tuyen tiép nhan va giai quyel hé so dé nghi cip
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam




thude {dm véi ho so dang ky lan dau); (3}
Coéng cu truc tuyen tlep nhdn va giai quyét ho
so dang ky thay déi, bo sung va (4). Cong cu
thu héi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thude truc ruyen

3.2

b)Véan dé yéu cau xudt xir cong
thire ddi véi thude generic:

- Pé nghi B6 Y t& Cuc
Quan ly Dugc tiép tuc xem xét
giai quyét kién nghj cia Doanh
nghiép, Hiép hoi vé viéc: gia han
dang ky ddi vai thude generic do
doanh nghiép Viét nam da ty
nghién ciru, phét trién va da dugc
Bd Y té xét duyét hd so, cép phép
lru hanh & di dugc ngudi dan va
céc so s y té sir dung rong rai
trong mdt thoi gian rat dai (5 nim;
10 nim; ,...20 nim dén nay) &
trong thoi gian thude lwu hanh, co
quan quan ly, cic Trung tam gidm
sat ADR khéng nhén dwoc céc bao
cdo vé ciac ADR nghiém trong thi
khi ding ky lai, gia han khong
phai chimg minh ngudn gbc cong

Doanh nghiép/Hiép hoi tiép tuc dé
nghi B4 Y t& xem xét gia han sb
ding ky hodc co6 giai phap duy tri
s6 dang ky ddi véi cac thude trén
cho Doanh nghiép.

1. Vtec danh gia vé an toan hiéu qua la mQt
yeu cau bit budc trong cp phep luu hanh thube
cua tit ca cic co quan quan ly dugc trén thé
gidi hién nay, theo do thudc cin cé dir lidu 1dm
sang chu‘ng minh vé an toan, hiéu qua hodc
phai cé xuat xir cong thirc goc (phai cén ct vao
cong thirc cua thuoe phat minh dd duoc cap
gidy ding ky luu hanh trén co so dir li¢u vé an
toan, hiéu qua). Ddi véi cdc nudc ASEAN va
Viét Nam, quy dinh nay deu 43 duoc thé hién
trong céc yéu cau cta bd hd so ky thuat chung
vé dang ky thude.

2. H1¢n nay, trong thyc tién, khong chi &
Viét Nam, c6 mét s thubc da ding ky luu hanh
nhiéu nam nhung khi ra soat thi chua c6 dit ligu
an toan, hiéu qua va khong c6 cong thic géc dé
tham chiéu do & cac nudc khong con luu hanh
nira. Co quan quén ly dugc céc nudc déu
thuorng xuyén ra soat dé yéu cdu bd sung cic
bdo cdo dir liéu an toan, higu qua cua thude.
Déi véi céc thubc khéng c6 co s dé _chimg
minh dugc an toan, hi€u qua s€ bi thu héi hozic
khéng dugc tlep tuc cap dfmg ky luu hanh (VD:
Nam 2018, An D& thu hdi 328 céng thire thude
phdi hgp khéng c6 du dir lidu vé an toan, hiéu




[ thite cua thude& khong phai thir
| 1dm sang nhu Hoi déng tw vén, Bé
Y t€ hién nay khuyén nghi.

Ly do cua dé xuit trén vi (a)
Tét ca cac thudc generic do céc
doanh nghiép VN nghién ctru san
xuat da dugc cac Hoi dong tu van
(tién nhiém), B4 Y té thdm dinh&
di duge Bo Y té cap ding ky hwu
hanh nhiéu lan (mdi chu ky gidy
ding ky 13 05 nam)(b) Céc thude
nay da dugc sur dung rong rdi tai
céc bénh vién, cc co s diéu tri
va luu hanh trén thj truong 5 ndm,
hodc 10 ndm, hodc 15 ndm, hodc
20 nam(tiy thudc vao sb lan B§ Y
té da cip gidy dang ky luu hanh
cho timg thude cu thé; (c) Céc
thubc nay di dugc cac thi‘iy thube,
bénh nhén tin dung trong thoi gian
rit dai voi sb lugng rit lén & chua
phét hién ADR nghiém trong da
di dé chimg minh tinh an toan,
chét lugng, hiéu qua cla thube&
(d) Néu phai thyc hién theo yéu

qua). )
3. Cuc Quan ly Dugc da c6 cong vén so
2396/QLD-DK ngay 28/2/2019 vé viée yéu cau
déi voi xudt xa cong thic dbi voi thude
generic, néi dung yéu cau cua cdng van nay la
y kién két luan cua Hoi dong tu vin cap gidy
dang ky huu hanh nhim bao dam su an toan,
hiéu qua cua thude khi sir dung

4. Vé y kién cta cac doanh nghiép lién
quan dén viéc thuéc da dugc luu hanh va su
dung nhiéu nam va chua phat hién cac bao céo
ve ADR nghwm trong chi 1a mét yeu céu lién
quan dén tinh an toan ciia thudc. Yéu cau
quan trqng hon ddi véi thude chura bénh 12 higu
qui diu tri, de chimg minh dugc hiéu qua cua
thuéc nhét thiét phai co cac dir ligu nghlen
ciru lam sang theo dung cac quy chuan vé thir
nghiém l4m sang néu thudc khéng c6 cdng thire
xudt xir tir thudc da duge nghién ciu 1am sang
day du di dugc cap phép luu hanh.

5. Cuc Quan ly Duge dang xem xét cac
d& xuét cua Hiép hoi, dong thoi tiép tuc nghién
clru cac quy dinh cua qudc té va tinh hinh thyuc
te doi véi cac trudng hop dang ky luu hanh
thudc generic ké don va khong ké don dé bao
céo Lanh dao Bj va Hoi dong tu vén trong viéc
xem xét yéu cau dbi véi xuat xir cong thic cia
thuc generic theo kién nghi cua Hiép hoi.




cau cua Héi dong tr van hién nay
1a : Khi dang ky lai, dang ky gia
han cac thude da dan o trén thi DN
hodc phai chimg minh xuét x&
cong thirc hodc phai thir lai 1am
sing dé chimg minh tinh an toan,
hiéu qua cua thude 1a khong thuyét
phuc& 1a diéu kién da giy rat
nhiéu khé khan cho doanh nghiép,
anh huéng nghiém trong dén viéc
san xuét lwu hanh thuéc cua cac
doanh nghiép, doi séng thu nhip
ngudi lao dong, loi ich cla ngudi
bénh. Néu tiép tuc quy dinh nay
gdy lang phi tién cua, thoi gian,
anh huong dén sy ton tai, phat
trién cia doanh nghiép, gy rat
nhiéu bt cip &dé nghi Bs Y té
cén tra i mét loat cau héi nhur:

- Tai sao Héi ddng tu vén cip
phép hién nay da pht nhan két qua
thdm djnh cua cac Héi dong tu vén
tién nhiémd6i véi tat ci cdc
thubc do DN Viét Nam ty nghién
ciru, phat trién, san xuit & cung




img cho cac co s¢ diéu tr, luvu
|thong trén thi truomg hang chuc

nam, khéng cé bao cdo vé ADR |

nghién trongma khong xét dén
tinh thuc tién cia van dé.

- Taisao Bo Y té da phu nhan
viée chinh B Y té da cap phép
lwu hanh cho céc thude nay (tir 01
dén 04 lan, m3i lan 05 nam dé
thudc lwu hanh trén thi truong tir
05 nam dén 20 nim tuy timg
thudc) ?Phai ching cac lan cip
phép d6 c6 sai sot (didu nay can
chimg minh & cén c6 din chimg
cu thé);

- Tai sao DN Viét Nam
nghién clru cong thirc & san xuit
thuéc theo cong thirc minh nghién
clru di dugc Bo Y té, Cuc Quan ly
dugc cAp phép trude ddy nay ding
ky lai, dang ky gia han lai khong
duge Bo Y té, Cuc Quan ly duoc
chdp nhan ? Phai ching DN Viét
Nam khong c6 nang lyc ma chi
lam theo cong thirc da cé cia nuoc
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khac ?

| - Tai sao thubc di duoc tin
dung tai cac bénh vién, co s¢ diéu
tri & ban rong rai trén thi truong
tr 5 nim, 10 nam, 15 nam, 20
nam, hién ADR
nghiém trong ma van phai thir lai
1am sang 7

- Luat dugce 2016, Nghj dinh
54/2017/ND-CP huéng dan luat
dugc & Thong tu cia By Y té
hudng dan luat khong c6 quy dinh
nay.

khong phat

V& dau thau thude:

Hién Thong tu 15 va thong tu
03 vé déu thiu thubc da c6 nhiéu
diém méi nhdm wu tién thubc sin
xut trong nudc tao didu kién dé
céac doanh nghiép dugc trong nudc
tham gia cung (mg thubc cho cac
co s diéu tri voi sb luong thube
tang. Tuy nhién cong tac cung (g
thubc qua déu thau va thanh toan
thudc Bao hiém y té con nhiéu bét

* Kién nghi:

Dé nghj Bj Y té, Bio hiém xa
hdi Viét Nam c6 tong két, danh gia
hiéu qua dAu thau trung quéc gia
qua 2 nam thi diém dé xay dung
danh muc d4u thdu tap trung qudc
gia hgp ly,co chinh sich phu hop
va hiéu qua dat dugc myc tiéu cho
ca cong tac didu tri va hoat dong
sxkd ctia doanh nghiép

Nbi dung kién nghi cia Hiép hi lién quan dén
cong tic dau thau tap trung qubc gia thuge
chirc nang nhiém vu cua Trung tam mua sam
tdp trung quoc gia, do d6 ngay 16/12/2019,
Cuc Quan ly Dugc da co6 cong van )
1812/QLD-KD giri Trung tim mua sim tip
trung thudc Qudc gia dé nghj tra 16 kién nghi
cua Hiép hoi.




cap can Bd Y té, Bao hidm xa hoi
VN,Bo Tai chinh xem xét ¢6 giai
phép gilp doanh nghiép giai quyét
kho khin:

a) Cong tic ddu thau tap
trung quéc gia: Qua 2 nam thi
diém vé diu thiu tip trung quéc
gia tai trung tim dau thiu Bo Y té
vad BHXHVN nhiéu doanh nghiép
6 y kién:

- Céac doanh nghiép khi
tham gia dau thau tip trung quic
gia da phai dua gia ban xuéng sat
gia thanh dé tring thau véi hy
vong cung cép s lugng lén cho
cac co s& diéu tri. Doanh nghiép
phai tich trir s lugng 16n nguyén
phu lig¢u va ké hoach san xuét dai
han. Tuy nhién, sau khi tring
thau,céc co s diéu tri chi Iéy )
luong rét nhé so véi ké hoach (ty
1é khoang 30-40%, thim chi c6 co
s& khong lay thudc). Diéu nay anh
hudng dén hoat dong sin xuat,
kinh doanh va su ton tai cta doanh

Viéc thanh toén tién mua thua
thudc ctia hau hét co s¢ diéu tri cho
doanh nghiép cham rat nhiéu so véi
quy dinh, c6 hién tegng lgi dung
vén cuia doanh nghiép keéo dai. Mic
diu theo y kién ctia Bao hiém xa
héi Viét Nam, tién mua thude dugc
Bao hiém xa hoi Viét Nam tam (mg
trude timg quy cho co s khim
chira bénh Ién dén 80% dé tra cho
doanh nghiép.

* Kién nghi:

Pé nghj By Tai chinh, B Y
té, Bao hiém Xa Hgi Viét Nam
xem Xét c6 quy dinh dé BHXHVN
chi tra thing tién thudc véi doanh
nghiép theo hgp dong & tién do
cung tmgthuéc di dugc DN & Co
so diéu tri ky két vi cach lam nay
giai quyét dugc dong thoi hai van
dé tdn tai hién nay 1a (1) Co sé diéu
tri khong lfiy hodc ]éy khong theo
s& lugng, tién do hop dong & (2)
Co s diéu tri chdm thanh toan tién
thudc cho DN




nghiép.

-Nhiéu co so khéng du luc
tham gia dau thau tip trung quéc
gia di & dang san xuat thudc ndm
trong danh muc ddu thau tap trung
QG d phai chiu canh tén kho hoac
dimg san xuat do khéng dugc tham
gia thau tai cac dia phuong va co s&
diéu tri theo quy dinh cta Luat DT
& Nghi dinh CP & Théng tr hudng
dén cia BYT.

Quan ly kinh doanh:

a)Vé Danh muc hang héa quan ly
dac biét:Pé nghi By Y té phoi
hgpvéi cac By, Nganh lién quan,
xem xét sia d6iThéng tu
20/2017/TT-BYT ngay
10/05/2017 Quy dinh chi tiét mot
6 diéu cua Luat Dugc va Nghi
dinh 54/2017/ND-CP ngay
08/05/2017 vé thudc va nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét: Phu luc VII théng tu

* Kién nghi

Dé nghi B§ Y té, Tong cuc
Hai quan, B§ Tai chinh bé nhom
khang sinh ra khoi phuc luc VII
thong tr 20/2017/TT-BYT va va
thong tu 06/2018/TT-BYT
ngay 06 thang 04 ndm 2018 cua B}
Y té. Viéc quén ly st dung nguyén
liu khang sinh trong nhap khau,
xuét khu, SX KD thudc cac doanh
nghiép duoc tu chiu trich nhiém vé
0 lugng, myc dich s dung lam

Tai diém b khoan 15 Diéu 5 Nghi dinh %)
155/2018/ND-CP ngay 12f11!20]8 cua Chinh
phu sura déi, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh doanh thu¢c pham vi
quan ly nha nuéc cia By Y té quy dinh

“b) Sira déi diém b khoan 2 Diéu 41 nhi
sau:

“b) Sau khi nhdn dugc danh muc chat bi
cam sw dung cua cde bg, co quan ngang bé, Bo
Y té céng bé danh muc thudc, diege chat thuge
danh muc chdt bi cam sir dung trong mét so

nganh, linh vue trén cong théng tin dién tir cua
B(J Y fé EEEE]




20/2017/TT-BYTquy dinh danh
muc thudc, duge chét thude danh
muc bi cam sir dung trong mot sb
nganh (dp dung trong nganh thuy
san, tha y, chdn nudi gia suc, gia
cam tai Viét Nam) bao gbm 60
dugc chét trong d6 phan Ién la
nhom khang sinh. Viéc dua nhém
khang sinh viao danh muc kiém
soat dac biét phat sinh nhiéu tha
tuc quan ly phic tap, ton kém, mét
thoi gian cia doanh nghiép duoc
trong hoat ddng séan xuét, Xuét
nhép khau.

thudc cho nguoi theo quy dinh
quan ly kinh doanh duge. Co quan
quan ly dua ra ché tai xu phat doi
vdi doanh nghiép lam sai. Doanh
nghiép nao lam sai tu chiu trach
nhi¢m trudc phap luat.

b) San xuat kinh doanh bao bi
dugc ph?lm trong nudc: bé nghi B
Y té c6 chinh sach khuyén khich cac
doanh nghiépsan xuat trong nuéc sir
dung ta dugc,vo nang, bao bi truc
tiép v6i thudc clia cac co s& san xudt
trong nudc dat tiéu chuan GMP.

* Kién nghi:

Dé nghi B) Y té xem xét
dua ra quy dinh cu thé trong viéc
chim diém uu tién cho cac san
phdm thudc st dung nguyén ligu
chinh la ta dugc, vo nang, bao bi
true tiép véi thudc duge cung cép
tr cic doanh nghiép trong nudc
trong hd so moi thau.v.v...

Do dé, Bd Y té chi cong bo danh muc
thudc, duge chat thugc danh muc chat bi cam
str dung trong mot s6 nganh, [inh vyre trén cong
thong tin dién tir cua By Y té sau khi nhén
duge danh muc chit bi cdm sir dung cua cic
bd, co quan ngang bo.

Vé thué:
a)Vé viéc quy dinh thué suit trong

* Kién nghi:
Dé nghi B§ Tai chinh sira

Noi dung kién nghi nay cua Hiép hoi lién quan
dén thué thue chirc nang nhiém vu cua Vu Ké
hoach — Tai chinh. Do d6, ngay 16/12/2019,




xuat nhap khau nguyén liéu va bao
bi dung trong dugc phim:

Hiép hoi da kién nghi nhiéu
lan véi Chinh pha, B Tai chinh,
Bo Y té vé viéc dé nghi BS Tai
chinh va ciac B, nganh lién quan
stra d6i “Xéc dinh thué suit 0%
danh cho bao bi, vi nhém, ta dugc
dat cac tiéu chuin dung cho san
xudt dugc phim ma Viét Nam
chura san xuét dugc”.

Tuy nhién tai céng van sb
10576/BTC-CST ngayl3 théng 9
nim 2019 vé viéc xin y kién du
thao Nghi dinh stra déi, bd sung
nghi dinh $& 125/2017/ND-CP gui
B6 Y té, Bo Tai chinh c6 y
kién“Hién nay, mat hang bao bi
quy dinh tai biéu thué nhap khau
wu dii duge mb ta theo thanh phan
(1am bing gidy thudc chuong 49,
lam bing nhya thugc chuong 39)
va khong chi tiét theo cong dung
(dung cho y té hay Dugc pham) do
viée xdc dinh céng dung khi nhap

dbi “thué suat 0% danh cho nguyén
liéu va bao bi dat cac tiéu chuan
dung cho san xuét dugc phiam ma
VN chua san xuit duge” vao du
thao Nghi dinh sira doi, bd sung
nghi 125/2017/ND-CP
ngay 16 thang 11 nam 2017 sira d6i
bd sung mét s6 diéu cua nghj dinh
122/2016 vé biéu thué xudt khéu,
biéu thué nhap khau wu di.... Theo
dé xuét cua BdY té vé cach thic

dinh s

quan ly cac mat hang nay theo don
hang nhdp khiu do Bo Y té cap,
trinh Chinh phi xem xét ban hanh.
b)Thué suat trong nhip khau
nguyén lidu, nguyén liéu phdi hop,
thanh phim phéi hop lam thubc:
Hiép héi di kién nghi nhiéu 14n véi
Chinh phi, B Tai chinh, B§ Y té
vé viéc Dé nghi Bd Tai chinh xem
xét sta doi théng tu sb:
06/2018/TT-BYT ngay
06/4/2018quy dinh vé ma nguyén
lisu nhip khau, nghi dinh
125/2017/ND-CP quy dinh vé biéu

Cuc Quan ly Duge c6 cong vin s 1813/QLD-
KD de nghi Vu Ké hoach — Tai chinh tra 10i
kién nghi cua Hiép Hoi.




khau rat phirc tap va chi xac dinh
dugc khi dua vao sir dung. Do do,
kién nghi thué nhép khéu bing 0%
ddi voi bao bi, ta duge...thi can
cung cép tidu chi ky thuat dé phan
biét vai loai khic va trén co so d6
tach riéng ma sé va mo ta (néu
phu hgp).

Ngay 15/10/2019 Bo Y té
gui B§ Tai chinh céng vin
6080/BYT-KHTC vé viéc gop ¥
du thio Nghi dinh sira ddi, bd
sung nghi dinh s6 125/2017/ND-
CP, Theo d6, B$ Y té néu y kién:
Bao bi, ta duge cé rit nhiéu ching
loai, viéc xdy dung tiéu chi k¥
thuét cho timg loai ta duge, bao bi
rit nhiéu phirc tap, viéc mé ta
hang hoéa sé khong thé bao gom
dugc hét céc loai ta dugce, bao bi.
Tai Luft dugc 2016, va céc
VBQPPL lién quan di quy dinh
Hb so, thu tuc cép phép nhap khau
nguyén li¢u, bao bi, td dugc phai
¢ Gidy phép nhép khéu ctia B§ Y

thué xudt nhdp khau cia nhém
hang amoxcilin, ampicilin dang
nguyén liéu va thanh pham phéi
hop nhung chua duge B Tai chinh
xem xét.

- Co su bét hop ly khi 4p thué
mi HS déi véi mot sé nguyeén ligu
dang phdi hop ¢ cdc ma thué chiu
mirc thué suit khac nhau thi b ap
mirc thué cia nguyén liéu c6 ma
chiu muc thué cao nhit, diéu nay
gdy thiét thoi cho doanh nghiép.

Vidul:

+ Nguyén liéu Amoxicillin
c6 HS code 29411019 véi thué NK
12 10%,

+ Nguyén liéu Acid
Clavulanic ¢6 HS code 29411090
véi thué NK 1a 0%.

+ Nguyén liéu phéi hop:

Amoxicillin, Acid

Clavulanic ¢6 chung HS

code 29411019 véi thué NK

la 10%




té cap. Giay phép nay chinh la can

cir dé phan biét bao bi, ta duoc sir |

[ dung trong linh vyc Dugc pham
vdi sir dung trong linh vure khac.

Nhu viy theo B Y té ¢o
thé cin ci vao gidy phép nhép
khau dé phan loai va ap thué nhap
khau cho loai bao bi, ta dugc trong
linh vyre duge ma khong cén xay
dung tiéu chi ky thudt cia timg
loai bao bi, ta duge.

Viduy 2:

- Amoxicillin ¢6 HS code la
20411019: thué nhéap khau la 10%

- Subactam c¢6 HS code la
29419000: thué nhap khau I 0%

- Néu phdi tron Amoxicillin
va Subactam thi phai ap HS code la
29411019: thué nhap khau 13 10%

Vidu3:

- Ampicillin c¢6 HS code la
29411020: thué nhap khau la 5%

- Néu phéi trén Ampicillin
va Subactam thi phai ap HS code la
29411020: thué nhap khau 1a 5%

¢) Thanh phim nhap khiu
cing hoat chat c6 thanh phan la
don chit chiu ap thué véi mirc khac
nhau :

Vidul:

- Amoxicillin dang uéng c6
HS code la 30041016: thué nhap
khau la 8%




- Dang khac ¢ HS code la

30041019: thué nhap khau la
0%

Vidu2:

- Ampicillin dang ubng 6
HS code 1a 30041016: thué
nhap khéu 12 8%,

- Dang khac c¢6 HS code la

30041019: thué nhap khéu la

0%

* Kién nghi:

P& nghj B Y té, phdi hgp
véi B§Tai chinh xem xét diéu
chinh ma HS quy dinh mirc thué
cac nguyén liéu,nguyén liéu phoi
hop, thanh phim, thanh phim phéi
hop cuia céc duge chat va thude trén
vé murc thué 0% hojc vé mic hop
ly.

Thi tuc Hai quan:

a)Pé nghi Tong cuc hai
quan, B$ Tai chinh xem xét vigc

* Kién nghi:
Pé nghi Toéng Cuc Hai
quan xem xét ton trong quyén tu

- Cuc Quan ly Dugc ciing d3 nhan dugc phan
anh ciia mdt s6 doanh nghiép lién quan dén vén
dé ding ky t& khai khi 1am thu tuc nhap khau

16 hang dau tién bing gidy phép dugc cap trén
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ip gid hang héa: Nhidu Doanh
nghiép khi ky két hop déng nhap
khau nguyén liéu véi sb lugmg 16m,
hogc thuong thao véi nha cung
cap mua duge nguyén lidu gia thip
nhung khi 1am thd tuc hai quan,
hai quan lai 4p gia bing véi gia
cuia doanh nghiép khac nhap khau
véi gia cao nhat,

chu kinh doanh cla doanh nghiép,

tranh lam tang chi phi dau vao lam
anh huong dén hoat déng san xudt
cia doanh nghiép.

b) Thu tuc hai quan nhap
khau thudc , nguyén liéu lam thude
tryc tiép trén cong théng tin mét
cira quéc gia. Viéc B tai chinh quy
dinh viéc theo doi trir lui ddi véi
gidy phép nhap khau st dung nhiéu
l4n 14 ding nhung cdn CCTTHC dé
khéng gdy cham tré cho viéc thong
quan cia doanh nghiép vi theo
huéng din nay thi sau khi gidy
phép Xuét, nhédp khdu dugc duyét;
don vi xuit, nhip khdu hang héa
phai c6 cong van gl Tong cuc hai
quan (Cuc giam sét quan ly vé hai
quan) trong dé cung cip cu thé
théng tin gidy phép dé c6 van ban
xéc nhdn giri DN dé lam thu tuc
cap phiéu theo déi trir I theo mau
s6 0S/TDTL/GSQL.Théi gian xem
xét va tra két qua la 15 ngay, sau do
hang hoa méi dugc théng quan

hé théng mét cura qudc gia nhu kién nghi cia

Hiép hdi. Do do ngay 27/11/2019, Cuc Quan ly

Dugc di co cong van sé 19864/QLD-KD gui |

Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh vé ndi dung
kién nghi nay dé Téng Cuc Hai quan xem xét,
giai quyét theo thim quyén.

- Ngay 31/12/2019, Téng Cuc hai quan c6
cong vén s 8175/TCHQ-GSQL vé viéc hudng
dan trir l0i gidy phép xuat khau, nhap khau trén
hé théng V5 (hé thong trir 10i dién tir). Theo do6
d6i véi cac gidy phép dugc cap trén NSW tir
ngay 01/01/2020, Chi cuc hai quan noi dang ky
t& khai hai quan dz“tu tién cap nhat thong tin trir
lui gidy phép trén hé thong e-custom 5.
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(truomg hop ho so khong bi vuong
gi, néu vuéng thi cong thém 15
ngay tiép theo...) Thong thuong
thdi gian cho xéc nhan cua Cuc
gidm sat quan ly hai quan mét 30
ngdy. Vdi quy dinh nhu trén, chi
truong phédi hop gitra Cuc Quan ly
dugc va Tong cuc hai quan cép
phép truc tuyén giam thoi gian cp
gidy phép gan nhu khéng ¢6 y
nghia gdy can tr& cho doanh
nghiép.
* Kién nghi:

DE nghj B§ Tai chinh,Tong
Cuc HQ riit ngin thoi gian xem xét
va tra két qua xudng 03 ngay nhu
phéi hop clp phép gita Bd Ké
hoach dAu tu va Tdng Cuc hai quan
d& tao diéu kién cho doanh nghiép.

22



	839_QLD-KD_220120_CP1Thong_001.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP2Thong_002.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP3Thong_003.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP4Thong_004.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP5Thong_005.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP6Thong_006.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP7Thong_007.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP8Thong_008.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP9Thong_009.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP10Thong_010.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP11Thong_011.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP12Thong_012.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP13Thong_013.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP14Thong_014.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP15Thong_015.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP16Thong_016.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP17Thong_017.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP18Thong_018.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP19Thong_019.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP20Thong_020.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP21Thong_021.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP22Thong_022.jpg
	839_QLD-KD_220120_CP23Thong_023.jpg

