BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sé: /TTr-BYT Ha Néi, ngay  thdng nam 2022

TO TRINH
Dé nghi xay dung Luit sira doi, bo sung m{t so diéu cua Luit duwgc

Kinh gui:  Chinh phu

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat (sta
d6i, bd sung nam 2020), Bo Y té kinh trinh Chinh phu b ho so dé nghi xay
dung Luat stra d6i, bé sung mot s diéu cua Luat dugc véi nhiing ndi dung
sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH

1. Chii trwong, dwong 16i ciia Pang va Nha nuéc

Thoi gian qua, Pang va Nha nudc ta da dé ra nhiéu chu truong, chinh sach
vé xay dung, hoan thién phap luat nham thao g& kho khan, vuong mac cho hoat
dong dau tu, san xuit, kinh doanh va doi song xd hoi, nhét 13 trong diéu kién
phong, chong dich COVID-19. Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021
ctia Quéc hoi vé ky hop thur nhat Quéc hoi khoa XV da dat ra yéu cau: “tiép tuc
tang cudng cac giai phap manh mé, quyét liét, hiéu qua hon ntra dé vira klem
soat tot dich COVID-19 vira thic day phat trién kinh té - xa hoi, thuc hi¢n t6t
cac nhiém vu phat trién klnh té - xa hoi, ngan sach nha nudc ma nghi quyét cia
Pang va Quéc hoi da dé ra”

‘Nghi quyet 30/2021/QH15 cho phép Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu
quyét dinh va t6 chirc thuc hién cac bién phap chua dugc luat quy dinh hogc
khac vo1 quy dinh trong cac luat, phap 1énh hién hanh dé dap ung yéu cau cap
bach cua cong tac phong, chéng dich COVID-19 vé ap dung co che dac biét, dac
thu, dac cach trong cap phép, dang ky luu hanh, san xuét, mua sam thudc, trang
thiét bi y té, hoa chat va dau tu co s vat chat Trén co s¢ do, Chinh phu da ban
hanh cac Nghi quyét trong do ¢6 Nghi quyét 86/NQ-CP ngay 06/08/2021 cua
Chinh phu v€ cac giai phap cap bach phong, chéng bénh COVID-19 dé thuc
hién Nghi quyét sd 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 cua Quéc hoi khoa XV,
trong d6 c6 nodi dung cép gidy dang ky luu hanh va thong quan thudc, véc xin
phong COVID-19.

Tai khoan 3.7 Nghi quyét 30/2021/QHI1S da yéu cau Chinh phu, Tha tudng
Chinh phu khan truong ra soat, tong két cac quy dinh c6 lién quan dén cong tac
phong, chong dich, cong tac kham bénh, chira bénh va cac quy dinh khac co lién
quan dé kip thoi stra d6i, bo sung theo tham quyén hodc dé nghi Quéc hoi, Uy
ban Thuong vu Quoc hoi xem xét, quyét dinh viéc sira doi, bo sung.

2. Nhirng yéu cau thue tién phat sinh

Trén co so cac ndi dung Vé dugc dd dugc Chinh phu ban hanh tai Nghi
quyét 86/NQ-CP, Nghi quyet s6 12/2021/UBTVQHI15 ngay 30/12/2021 cua Uy
ban Thudng vu Quéc hoi vé viée cho phép thuc hién mot sé co ché, chinh sach



trong linh vuc y té& dé phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19 va nhiing
ndi dung don gian héa thi tuc hanh chinh vé gia han tu dong Gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc da duoc quy dinh tai Quyét dinh 1661/Qb-
TTg ngay 04/10/2021 ctia Thu tudéng Chinh pha phé duyét phuong an cat giam,
don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chirc
nang quan ly cua BO Y te cling nhu bdo dam cong tac phong chong dich, tiép
can thudc kip thoi, Bo Y té xin luat hoa cac ndi dung néu trén, cu thé nhu sau:

2.1 Luat hoa céc ndi dung di duge quy dinh tai Nghi quyét 86/NQ-CP ngay
06/8/2021 ciia Chinh phu vé cac giai phap cap bach phong, chéng dich bénh
Covid-19 dé thyc hién Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28 thang 7 nim 2021
ctiia Qudc hoi khoa XV.

2.2 Luat hoa cac ndi dung da dua vao Nghi quyet s6 12/2021/UBTVQH15
ngay 30/12/2021 cua Uy ban Thudng vu Quoc hoi vé viéc cho phép thuc hién
mot s6 co ché, chinh sach trong linh vuc y té dé phuc vu cong tac phong, chong
dich COVID-19.

2.3 Stra doi, bd sung mot sé ndi dung dé phu hop véi thue tién, ting cudng
cong tac quan 1y va tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép.

II. MUC PiCH, QUAN PIEM XAY DUNG DU AN LUAT

1. Muc dich

Vi€c xay dung, ban hanh Luat nay nham kip thoi thao go nhirng kho khan,
vuong mac vé thé ché, phap luat, khoi thong va phat huy ngudn luc cho phat
trién kinh té - xa hoi trong bdi canh phong chong, dich bénh COVID-19; cét
gidm va don gian hoéa thu tuc trong dau tu, kinh doanh, tao thuan loi cho nguoi
dan, doanh nghiép.

2. Quan diém xay dung du an Luat

a) Viéc xay dung du an Luat nay bao dam quy dinh dugc nhiing van dé da
1o, d3 dugc thuc té kiém nghiém, co su dong thuan cao; xac dinh n¢i dung va
pham vi stra d6i, bo sung chi dé giai quyét kip thoi nhitng kho khin, vudng mac
tir thyc tién phong chéng dai dich ma han ché cua Luat dugc hién hanh can thao
g0 ngay. Nhitng van dé han ché, bat cap khac cua Luat dugc hién hanh sé tiép
tuc dugc nghién ctru, tong két va dé xuat dé sira d6i, bo sung trong thoi gian
thich hop.

b) Bao dam tinh thong nhat, tinh dong bo trong hé théng phéap luat hién
hanh vé quan 1y, san Xuat, kinh doanh dugc.

c) Bao dam tlep can t6i da cac thong 1& qudc té ciing nhu phi hop voi
nhirng diéu udc qudc té ma Viét Nam la thanh vién.

d) Nhitng quy dinh cin sira d6i, b sung phai dugc xac dinh rd rang vé noi
dung, phuong 4n stra d6i, b6 sung va danh gia tac dong cu thé.

III. QUA TRINH XAY DUNG DU AN LUAT

bé xay dung du an Luat, BO Y té di luat hoa cac noi dung da dugc quy
dinh tai Nghi quyét sb 86/NQ-CP ngay 06/8/2021 cua Chinh phu vé céc giai
phap cip bach phong, chdng dich bénh COVID-19 dé thuc hién Nghi quyét so
30/2021/QH15 ngay 28 thang 7 ndm 2021 cua Qubc hoi khoa XV; noi dung da
dugc dua vao Nghi quyét s6 12/2021/UBTVQH15 ngay 30/12/2021 cia Uy ban



Thuong vu Quéc hoi vé viéc cho phép thuc hién mot sb co ché, chinh sach trong
linh vyc y té dé phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19. Béi voi mot s6
ndi dung can stra d6i, bd sung dé phu hop véi thuc tién, ting cudng cong tac
quan 1y va tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép. Bo Y té da lay y kién, tiép
thu gop ¥ tao sy ddng thuan cao cua cac Bo, nganh va co quan c6 lién quan doi
vo1 du thao Luat.

IV. PHAM VI PIEU CHINH, POI TUQNG AP DUNG CUA VAN
BAN

1. Pham vi, b6 cuc ciia dv an Luét

a) Vé pham vi

Noi dung dé xuét stra d6i, bd sung Luat duogc nham Luat hoa cic ndi dung
da duoc quy dinh tai Nghi quyét 86/NQ-CP ngay 06/8/2021 ctia Chinh phu vé
cac giai phap cdp bach phong, chéng dich bénh Covid-19 dé thuc hién Nghi
quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28 thang 7 nam 2021 cua Quéc hoi khoa XV va
cac noi dung da dwa vao Nghi quyet s0 12/2021/UBTVQHIS5 ngay 30/12/2021
cia Uy ban Thuong vu Quoc héi vé viéc cho phép thyc hién mot s6 co ché,
chinh sach trong linh vyc y té de phuc vu cdng tac phong, chbéng dich COVID-
19. Bén canh d6, dé xuat mot s6 ndi dung can sira d6i, bo sung dé phu hop véi
thuc tién, ting cudng cong tic quan 1y va tao didu kién thuan loi cho doanh
nghiép, dac bi€t trong giai doan dich bénh Covid-19 hién nay.

b) V& bd cuc

Du thao Luat gém 2 diéu, theo d6 stra ddi, bd sung 19 diéu tai Luét duoc
2016.

2. P6i twong ap dung ciia dw an Luit

Dy an Luat &p dung ddi véi co quan, td chirc, c4 nhan trong nudc va td
chtrc, cd nhan nudc ngoai cé lién quan dén hoat dong duoc tai Viét Nam.

V. MUC TIEU, NOI DUNG CUA CHINH SACH, GIAI PHAP THUC
HIEN CHINH SACH TRONG DU AN LUAT

1. Chinh sach 1: Vé hé so ding ky thudc

a) Muc tiéu cua chinh séach:

Pon gian hoa ho so ding ky thudc ddi v6i thude nhap khau bao dam tinh
linh hoat phu hop voi yéu cau cai cach thu tuc hanh chinh va phu hop voi thong
1& qubc té, 'dap tmg yéu cau phong, chéng dich bénh ma van bao dam muc tiéu
quan 1y chat lugng cta thude nudc ngoai.

b) No1 dung cua chinh sach:

Cho phep thay thé gidy chimg nhéan san pham duogc pham d6i voi thude
nhap khiu bang gidy t& phap 1y ching minh thudc duoc cap phép, luu hanh
trong truong hop do diéu kién dich bénh cac nude khong cip gidy chung nhan
san pham duoc pham va bo sung quy dinh ° ‘Trong trudng hop dé dap tng nhu
cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau
qua thién tai, tham hoa, gidy ching nhén san pham dugce pham c6 thé duge thay
thé bang gidy to phap 1y chimg minh thudc duoc cap phép, luu hanh hop phap.”

¢) Giai phap thyc hién chinh sach da dugce lya chon va ly do lya chon:

Stra d6i, bd sung quy dinh quy dinh tai Luat duoc theo hudng cho phép



thay thé gidy ching nhan san pham dugc pham ddi vé6i thude nhap khiu bang
gidy to phap ly chimg minh thudc dugc cap phép, Iuu hanh trong truong hop do
diéu kién dich bénh cac nudc khong cap gidy chimg nhén san pham dugc pham
va khong yéu cau nop dir liéu lam sang d6i v6i thude biét dugc goc da dugce co
quan quan ly SRA cap phép luu hanh d6i voi thude méi san xuat trong nudc dap
mg nhu cau cip bach trong phong chdng dich bénh; Thira nhan két qua cap
phép luu hanh cua co quan quan ly thugc danh sach SRA ma khong phai danh
gia dap umg thuc hanh t6t san xuat thudc (‘101 v6i co so san xudt va khong phai
tham dinh ho so ky thuat (chat lwong, tién 1am sang, lam sang) trong hd so
dang ky thudc; mién nop hd so lam sang d6i voi thude méi san xuat trong nude
dap tmg nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa c6 cung hoat chét, dang bao ché, duong
dung voi thude d3 duoc cip phép luu hanh mot trong cic co quan quan 1y
thudc danh sach SRA, khi nop ho so dé nghi dang ky luu hanh cho phép duoc
mién nop dit liéu thir nghiém 1am sang.

(*) Ly do lua chon:

Pon gian héa, tang tinh kha thi vé bao dam ngudn cung tng thudc nhap
khau trong trong bbi canh phong, chong dich bénh néi riéng. Tr do, bao dam an
ninh vé thudc dé dap ung nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, phu hop voi thong 1€
quoc té. Pong thoi, tir viéc bao dam nguon cung Gng thubc dap tng nhu cau
diéu tri trong cac tinh huong trén s& tiét kiém duoc chi phi trong khéc phuc hau
qua va bdo dam an sinh xa hai.

2. Chinh sach 2: Quy dinh vé gia han, thay d6i, bd sung gidy ding ky
lwu hanh thube, nguyén liéu lam thudc

a) Muc tiéu cua chinh séch:

Pon gian hoéa, ting tinh kha thi vé huy déng 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, chong 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 nude tro vé trang thai binh thudng, c6 thé vira phat trién kinh
té vira kiém soat dich.

Nguoi dan dugce tiép can du thudc, vac xin dé kham chita bénh co diéu
kién 6n dinh cac hoat dong san xuét, kinh doanh, thu nhap, giam bdot duoc cac
thiét hai vé kinh té do dich bénh gay ra.

b) Noi dung cua chinh séch:

B0 Y té thuc hién gia han Gidy ddng ky luu hanh thudc ma khong yéu cau
phai thAm dinh, trinh Hoi ddng tu van cp Gidy dang ky luu hanh thudc.

¢) Giai phap thyc hién chinh sach dé dugce lya chon va ly do lya chon:

- Chi yéu cau doanh nghiép nop don dé nghi géom cac thong tin t6i thiéu
sau: thong tin vé gidy ching nhan GMP cua co s¢ san Xut, gidy to phap ly cua
co s6 dang ky, thong tin vé thuoc con luu hanh & nude so tai, cam két vé viée
thuc hién trach nhiém theo ddi vé chat lugng, an toan, hi¢u qua cua thudc

- B6 sung co ché hau kiém dbi voi cac thude dang ky gia han



- B6 sung phi duy tri Gidy dang 1y luu hanh cac thudc hang nim ké tir thoi
diém gia han va giao Bo Tai chinh quy dinh chi tiét vé ché do thu, ndp, quan Iy
va st dung phi nay.

- Quy dinh chi tiét cac truong hop thay ddi, bd sung gidy dang ky Iuu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc dugc thye hién ngay ma khong can phé duyet cac
truong hop phé duyét khong can ¥ kién tham dinh, tu van cua Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc; cac truong hop phé
duyét phai c6 y kién tham dinh, tu vin cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky
lru hanh thude, nguyén liéu lam thude.

(*) Ly do lya chon:

Pé tranh gian doan ngudn cung thudce, can thiét phai trién khai chi truong
gia han ty dong theo tinh than quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua
Thu tudéng Chinh phu.

Theo kinh nghiém trén thé gidi, mot sé co quan quan 1y khong cé yéu ciu
gia han GDPKLH dinh ky, bao gom: EMA (chau Au), US FDA (Hoa Ky),
Swissmedic (Thuy S§), TGA (Uc), PMDA (Nhat Ban), HSA (Singapore). Tai
cac nude nay, GPKLHT duoc cip co ban s& ¢6 gia tri vo thoi han.

- Phi gia han gidy dang ky luu hanh: Vi thudc duoc gia han tu dong do do
dé kiém soat chat lugng thudc, dam bao an toan va hiéu qua cho ngudi bénh can
phai to chirc tt viéc giam sat hau mai. Viéc van hanh hé thong gidm sat hau mai
dbi vai thude gia han phai c¢6 sy tham gia ctia Trung tim DI & ADR Qudc gia va
cac Trung tam DI & ADR khu vyc. Cac trung tam phai xay dyng va cap nhat bo
co s& dit lidu (bao goém cac thong tin ve thudc, tuong tac thude, ADR, tinh an
toan va hiéu qua, str dung thudc & cac dbi tugng dic biét...). Ngoai ra cac trung
tam phai thu thap, phan tich, giai thich va cong bd cac dir liéu lién quan dén mot
hodc nhiéu bién cb bat lgi/phan rng c6 hai ctua thudc. Bén canh d6, cac Trung
tam phai tim va phan tich thong tin ADR vé thudc tir cic Co quan quan 1y trén
thé giéi dé 1am co s& cho dong thai tiép theo ciia Co quan quan 1y c¢6 tham
quyén. Viéc van hanh hé thong giam sat hdu mai can phai co chi phi dé thuc
hién theo kinh nghiém mét s6 nudc thyc hién gia han ty dong: Uk, Singapore,
Thai Lan, ¢6 quy dinh dinh ky dong phi duy tri gidy dang ky luu hanh da cap. Vi
du vé phi duy tri ctia mot s6 qudc gia nhu sau:

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

+ Swissmedic: khoang 545 USD/01 thudc.

+ Co quan quan ly Dugc cua Singapore (HSA): khoang 230 USD/01
thude.

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

3. Chinh sach 3: V& quy dinh kiém nghiém thudc dé phi hop véi nhu cau
phong, chdng dich bénh

a) Muc tiéu cua chinh sach:



Bao dam du vic xin va duoc tiép can kip thoi dé phong bénh, giup tang s6
lugng nguoi dan duge tiém du vic xin phong bénh. Tir d6 gép phan han ché ty
1¢ tir vong d6i voi bénh nhan da nhiém Covid -19.

b) Noi dung cua chinh séch:

Truong hop can dap tmg nhu ciu cip bach vé qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khac phuc hau qua, thién tai, tham hoa, cho phép mién/chép
nhan gidy to ching minh thudce dugc kiém nghiém va dat tiéu chuan chét lugng
do co quan co thAm quyén cac nudc hodc cac t6 chirc qudc té ban hanh d6i véi
ting thudc cu thé.

¢) Giai phap thyc hién chinh sach va Iy do lyu chon chinh sach:

Stra d6i, bo sung mot sd quy dinh theo huéng Cho phep m1en/chap nhéan
gidy to ching minh thude dugc kiém nghiém va dat tiéu chuén chat lugng do co
quan co thAm quyén cac nudc hodc cac t6 chirc quoc té ban hanh 601 Vo1 tung
thude cu thé trong truong hop can dap tng nhu cau cip bach vé qudc phong, an
ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua, thién tai, tham hoa, cho phép
mlen/chap nhén gidy to ching minh thuoc duoc kiém nghiém va dat tiéu chuan
chét lugng do co quan co tham quyén cac nudc hodc cac té chirc qubc té ban
hanh dbi véi timg thude cu thé.

(*) Ly do lya chon:

Do tinh hinh dién bién dich bénh phuc tap, véi thuc té hién nay chi c6 mot
sO it cac nha san xuat vic xin phong chong Covid trén thé gidi, dé dam bao viée
cung cap vic xin phuc vu cong tac phong chéng dich trong giai doan hién nay,
trong qué trinh dam phan vé&i cac Nha san xuat lién quan viéc cung Umg cac vac
xin vao Viét Nam, Chinh phu phai ky cac van ban chap thuan mét sd yéu cau
ctia cac Nha san xuét vé dé nghj viéc khong cung cép cac hd so trén trude khi
cung cp vic xin vao Viét Nam (mdt sb h6 so mang tinh bao mat trong giai doan
hién nay, trong d6 c6 viéc khong cung cap Phiéu kiém nghiém xuat xudng cua
nha san xuét, khong cung cap hé so, cling nhu chuyén giao quy trinh phén tich,
khong cung cap mau thir nghiém dé phuc vu cho viéc Kiém dinh truéc khi dua
ra luu hanh cua Co quan kiém dinh Viét Nam. ..

Viéc ban hanh chinh sach vAn bao dam tinh phu hop véi Hién phap va cac
diéu udc quéc t&é ma Viét Nam 14 thanh vién nhung chua thuc su phu hop véi
quy dinh cua Luat Dugc.

Viéc ban hanh chinh sach trén van dam bao duge chat luong cua vac xin st
dung cho nhan dan do nha san xuét van phai kiém tra va dam bao chét luong vac
xin trude khi luu hanh. Yéu cau nay, cac nha san xuét khong chi ap dung d6i voi
Viét Nam ma mot sé nude trén thé gidi.

Mit khac, viéc quy dinh cac stra d6i trén chi ap dung cho cac trudong hop
nhiam dép umg nhu cau cip bach cho thubc phong, an ninh, phong chdng dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, nén viéc thuc hién khi hét dich va
hoat dong binh thuong khong c6 anh huong.

4. Chinh sach 4: V& quy dinh thtr thudc trén 1am sang dé phuc vu ding ky
luu hanh

a) Muc tiéu cua chinh sach:



Tao co ché linh hoat cho viéc thir thude trén 1am sang phuc vu dang ky
thudc phi hop véi thuc tién phong, chéng dich, khuyén khich phat trién thubc
trong nuoc.

Pé dam bao ngudn cung vic Xin, khuyen khich cic co s san xuét trong
nudc tham gia nghién ctru va san xuét vac xin phong Covid 19

b) Noi dung cua chinh séch:

Truong hop dé dap tmg nhu cau cip bach vé qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc san xuét trong
nudc dang thyc hién thtr 1am sang nhung c6 két qua danh gia giita ky giai doan 3
vé tinh an toan va hi¢u qua diéu tri cua thudc hodc hiéu qua bao v¢ cua véc xin
dua trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cta vic Xin; ¢0 y kién chap thuan cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia va ¥ kién tu van
chép thuan cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu
1am thuéc, Bo truong BO Y té quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh dbi voi
ting thudc cu thé va thuoc phai duoc tiép tuc theo ddi vé tinh an toan, hi¢u qua,
kiém soat vé ddi twong, sb luong, pham vi st dung sau khi cap gidy dang ky luu
hanh

¢) Giai phap thyc hi¢n chinh sach da dugce lya chon va ly do lya chon:

- Pé dap ung nhu cau cdp bach vé qudc phong, an ninh, phong, chbng
dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, thudc san xuét trong nuoc
dang thyc hién thir 1am sang nhung c6 két qua danh gia giira ky giai doan 3 vé
tinh an toan va hiéu qua diéu tri cua thubc hodc hiéu qua bao v¢ cua véc xin
dua trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cta vic Xin; co y kién chap thuan cua
Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia va ¥ kién tu van
chép thuan cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u
1am thuéc, Bo truong BO Y té quyét dinh cép gidy dang ky luu hanh ddi voi
ting thudc cu the va thude phai dugc tiép tuc theo ddi vé tinh an toan, hiéu
qua, kiém soat vé ddi tuong, s6 luong, pham vi sir dung sau khi cép gidy ding
ky Ivu hanh.

- Thira nhan két qua cip phép luu hanh cia co quan quan ly thu¢c danh
sach SRA ma khong phai danh gia dap tng thyc hanh t6t san xuat thudc d01
v6i co s& san xuat va khong phai tham dinh hod so ky thuét (chat luong, tién
lam sang, 1am sang) trong ho so ding ky thudc;

- Mién nop dir liéu 1am sang trong hd so dang ky thudc d6i véi thude
méi diéu tri COVID-19 san xuit trong nudc co cung hoat chat, dang bao ché,
duong dung vé6i thude diéu tri COVID-19 di duoc cip phép luu hanh mot
trong cac co quan quan 1y thudc danh sach SRA.

(*) Ly do lya chon:

- Viéc bo sung quy dinh nay s& thiuc ddy san xuat 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, thdm hoa. Tuy nhién, van dam
bao an toan, hiéu qua trén co s y kién ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc cép qudc gia va Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thude.



- Theo quy dinh vé dang ky thudc tai Viét Nam va cac qudc gia c6 hé
thudc quan 1y duge chat ché (SRA) thi hd so ki thuat va 1am sang trong ho so
dang ky thude déu phai tuan thi theo hudng dan ctia ICH-CTD. Do d6, ngoai ho
so hanh chinh quy dinh khac nhau do timg qudc gia, cong ty nudc ngoai khi
dang ky vao Viét Nam s& nop bo ho so k¥ thuat, 1am sang cta thube di dugc cap
phép tai nude sé tai dé BO Y té xem xét thim dinh va cap gidy ding ky luu hanh
theo quy dinh.

Trong khi d6 Co quan quan ly dugc tai nudc SRA la cac co quan quan ly
duoc manh, co6 hé théng giam sat chat che vé chat lugng, an toan va hiéu qua
cta thudc tir khau thir nghiém 1am sang dén cdp phép luu hanh ciing nhu theo
ddi hau mai trong qua trinh san xuat luu hanh thude. Cac co quan quan 1y duoc
nay duoc cac co quan quan 1y duge cac nude khac tham chiéu dbi voi dir liéu
nghién ctru 1am sang trong cip phép luu hanh thude, té chite WHO tham chiéu
dbi véi thube d6i chimg trong danh gia twong duong sinh hoc, x4c dinh cac sinh
pham tham chiéu, thudc biét duoc gbe (thudc phat minh).

Dé duoc cap gidy dang ky luu hanh tai cic nudc SRA, hd so diang ky
thudc (bao gém ca ho so k¥ thuat va 1am sang) phai duoc tham dinh dat va co so
san xuat thuc thanh pham phai dugc co quan quan ly dugce cia mét nude SRA
dén kiém tra, ddnh gia thuc t& va cap gidy chimg nhan thyc hanh t6t san xuat
thudc (GMP).

Trong bbi canh dich bénh Covid — 19 dang dién ra phirc tap, dé nguoi dan
c6 thé tiép can nhanh nhat d01 v6i thube méi noi chung va thudc diéu tri Covid -
19 néi riéng, BO Y té dé xudt thira nhan ket qua tham dinh hd so k¥ thuat, hd so
lam sang trong hé so dang ky thudce va glay ching nhan EU-GMP cua co sé san
xuét thube thanh pham ma khong can tham dinh hd so va danh gia lai viéc dap
mg thyc hanh t6t san xuit ctia nha san xuét thudc thanh pham ddi vai cac thube
méi duge cap phép luu hanh tai cac nudc SRA

5. Chinh sach 5: Quy dinh vé ké khai gia thudc

a) Muc tiéu cua chinh sach:

Bao dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, phong chong dich, giai
quyét duogc 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.

b) Noi dung cua chinh sach:

Cho phép loai trur viéc ké khai gia déi voi truong hop mua vac xin khong
vi muc dich thuong mai dé dap tmg nhu cau cip bach cho qudc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa va nha san Xudt,
cung Ung vac xin yéu cau bao mat thong tin vé gia.

¢) Giai phap thyc hién chinh sach déa dugc lya chon va ly do lua chon:

Stra d6i, bo sung quy dinh vé bién phap quan ly gia thudc theo hudng cho
phép loai trir viéc ké khai gia (101 v0i truong hop mua vac xin khong vi muc dich
thuong mai dé dap Umg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, _phong,
chong dich bénh, khac phuc héu qua thién tai, tham hoa va nha san Xuat, cung
g véc xin yéu ciu bao mat thong tin vé gia.



(*) Ly do lya chon:

- Nham tao diéu kién thuan loi cho viéc dam phan trong khi nguon Vac Xin
trén toan cau van dang khan hiém. Vi thuc tién trong dam phan mua véac xin
phong Covid-19, mot s6 nha san xuét chi thyc hién dam phéan cap Chinh phu
(bao gdm dam phan gia) va co yéu cau bao mat thong tin vé gia (khong thuc
hién ké khai gia, cong bd gia trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té).

- Viéc quy dinh nhu trén vé cin ban khong lam thay d6i cach thirc thuc
hién quan 1y gia thudc vi thubc mua sam khong vi muc dich thuong mai s&
khong dugc ban, do vay viéc co ké khai gid hay khong ciling khong anh hudng
dén viéc quan 1y gia thudc.

- Quy dinh rd cac ndi dung bat bude céac co so ké khai phai ké khai thong
tin ndp cho co quan quan ly.

6. Chinh sach 6: Quy dinh vé giai thich tir ngit d6i véi Thuwe hanh t6t

a) Muc ti€u cua chinh séch:

Bao dam khong gian doan hay thiéu thudc trong phong va diéu tri bénh
cho nhan dan.

b) NoOi dung ctia chinh séch:

Cho phép co quan quan ly nha nude cong b chap nhan ap dung trén co so
hudng dan ctia T6 chirc Y t& Thé gidi hodc cua cac to chirc qubc té khac ma Viét
Nam la thanh vién hoac cong nhan.”

¢) Giai phap thyc hién chinh sach da dugc lya chon va ly do lua chon:

Stra d01 thuat ngtr theo huong quy dinh Thuc hanh t6t 1a bd nguyén tic,
tiéu chudn vé san xuét, bao quan, kiém nghiém, luu thong thude, ké don thudc,
thir thudc trén 14m sang, nudi trong, thu hai duoc liéu va cac bd nguyén tic, tiéu
chuan khac do B truong Bo Y té ban hanh hogc cong b chap nhan ap dung trén
co s& huéng dan cua To chirc Y té Thé gidi hodc cua cac td chirc qubc té khac ma
Viét Nam Ia thanh vién hodc cong nhan.”

(*) Ly do lya chon:

Trong qua trinh thuc hién dang c6 mot sé6 vudng mic cu thé: Theo quy
dinh tai Diéu 141, Nghi dinh 54/2017/NDCP hudng dan chi tiét mot s diéu cua
Luat Dugc, cac co sO san xuét nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chat phai dap tmg
GMP. Theo do, co so san xuét nguyén liéu 1am thudc phai dap g cac nguyén
tac GMP-WHO hodc PICs-GMP hogc EU-GMP va co so san xuat thudc bao
gém ca thudc thanh pham nhao khau phai cung cap ching nhian GMP cua
nguyén li¢u dap ung theo cac tiéu chuan trén.

Nhung thue té hién nay, Viét Nam nhap khau hon 90% nguyén liéu cho
san xuat thudc va chu yéu nhap khau tir cac nha san Xuat nguyén liéu chu yeu la
Trung Quoc va An D¢ (hai nudc san Xuét nguyén li¢u duoc nhiéu nhat thé gioi,
cung cap nguyén liéu dugc chu yeu cho toan cau bao gém ca cac nudc Chéau Au)

Véi cac quy dinh trén dan dén viéc thiéu nguyén liéu cho san xuat thudc
va thiéu thudc thanh pham nhdp khau do khong xuat trinh dugc GMP nguyén
liéu twong ng.

7. Chinh sich 7. Quy dinh vé thudc, nguyén liéu lam thudc dwoc nhép
khéu, xuat khiau
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a) Muc ti€u cua chinh séch:

Giam gia thanh san pham, tiét kiém tién thubc diéu tri cho bénh nhéan
COVID-19, giam chi ngan sach nha nudc cho cong tic phong chong dich bénh
dé wu tién ngudn luc cho cac hoat dong khac, giup an sinh x4 hoi, 6n dinh cudc
song nguoi dan trong bbi canh con nhiéu kho khin do anh huéng ciia dich bénh.

b) N6i dung cua chinh sach:

Cho phép st dung cac nguyén liéu lam thudc da dugc cip phép nhap
khau phuc vu muc dich nghién ciru san Xuat, klem nghiém, thur thudc trén 1am
sang hodc san xuat thudc xuat khau dé san xuét thuoc trong nudc phong, diéu
tri COVID -19 trén co s& dé nghi ctia co s san xuat.

¢) Giai phap thyc hién chinh sach da dugc lya chon va ly do lua chon:

Stra d6i quy dinh vé nhap khau, xuit khau thudc, nguyén liéu lam thude
theo hudng cho phép st dung cac nguyén liéu 1am thubc da duoc cap phép
nhép khau phuc vu muc dich nghién ciru san Xuat, kiém nghiém, thur thudc trén
1am sang hodc san xuat thudc xuat khau dé san xuat thuoc trong nudc phong,
diéu tri COVID -19 trén co so dé nghi ctia co s& san xuat.

(*) Ly do lua chon:

Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 6 Luat duoc, Piéu 82, Picu 84
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP vé nhap khau nguyén liéu lam thudc chua co gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu lam thudc nhép vé dugc su dung cho cac muc
dich cy thé: 1am mau kiém nghiém, nghién ciru thudc, san xuat thudc dé xuat
khau... thi chi dugc sir dung dung cho muc dich nhap khau ban dau khong dugc
chuyén d6i myc dich sir dung. Sau khi hoan tat viec nghién ctru, néu khong dugc
co quan quan 1y nha nuée c¢6 tham quyén cho phép chuyén dbi muc dich ban dau
ctia nguyén liéu, sd luong nguyén liéu con thira s& phai tiéu huy, gay lang phi rat
16n

Tuy nhién trén thyc té, dién bién dich bénh trén thé gidi dang rat phuc tap,
ngudn cung nguyén liéu dé san xuat thude phong, chéng Covid- 19 ngay cang
khan hiém, dé dap mg yéu cau chdng dich cap bach trong nudc, can thiét cho
phép chuyén doi muc dich st dung nguyén liéu lam thude dé san xuat thube diéu

tri Covid 19 tai Vi€t Nam. ‘
V. DU KIEN NGUON LUC, BPIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI HANH
VAN BAN SAU KHI PUQC THONG QUA

Sau khi Luat ban hanh, viéc t6 chirc thi hanh tdp trung vao cac nhiém vuy:
Ban hanh vin ban dé quy dinh chi tiét thi hanh, d6n ddc, huéng dan thyc hién va
tuyén truyén, phé bién luét; to chire thuc hién céc bién phap quy dinh trong luat;
thanh tra, kiém tra, giam sat.

- V& tai chinh:

Nguén kinh phi dé xay dyng van ban quy dinh chi tiét, hudng dan trién
khai, thi hanh cac bi¢n phép trong luat, thanh tra, kiém tra, giam sat dugc thuc
hién 10ng ghép trong ngan sach chi thudng xuyén va thyc hién quy dinh hién
hanh cua cac hoat dong xay dung phap luat, pho bién gido duc phap luat va
thanh tra, kiém tra. Dy klen chi phi gia ting ngan sach ¢ thé bao dam duoc (Chi
phi stra dbi Nghi dinh sb6 54/2017/ND-CP, ban hanh Thong tu cia B truong Bo
Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat).
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Chi cho cac bién phap thuc hién, tuan thu luat do co quan, t6 chrc, nguoi
dan co trach nhiém thuc hién theo quy dinh cua Luat: Chi phi tir nguoi dan,
doanh nghiép s€ giam ¢ mot s6 noi dung: thu tuc dang ky thudc duoc don gian
hoa va phan cap rong rai nén doanh nghiép s& cit giam duoc cac chi phi lién
quan dén viéc chuan bi ho so dang ky thudc, tiét kiém duoc thoi gian, nhan lyc.
Ngudi dan c¢6 co hoi duoc tiép can thube sém hon véi gia thanh hop 1y.

- V& nhan lyc:

Nhan lyc trién khi thuc hién Luat do cac bd, nganh, co quan ¢ trung wong
va uy ban nhan nhan cac cip bd tri, 16ng ghép trong nhan luc hién hanh; tap
trung tang cuong chat luong va hiéu qua nhan luc 1dm cong tac thanh tra, kiém
tra thuc hién Luat: quan 1y thi truong, thanh tra y té, iy ban nhan dan cac cip.

VI. THOI GIAN DU KIEN TRINH THONG QUA VAN BAN

Viée xdy dung Luat sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Luat dugc nham dap
tng kip thoi cac yéu cau cdp bach trong phong, chdng dich bénh clng nhu cac
van dé lién quan dén cai cach tha tuc hanh chinh, do d6, Bo Y té kinh trinh
Chinh phu cho phép trinh Uy ban thudng vu Quédc hoi quyét dinh dé trinh Quéc
hoi quyét dinh viéc ap dung trinh tw, tha tuc rat gon trong xdy dyng, ban hanh
luat trén. Theo dé Luat s€ dugc trinh Chinh pht vao thang 5 nam 2022 va trinh
Qudc hoi vao thang 10 ndm 2022.

Trén day 1a To trinh Chinh phu vé viée 1ap dé nghi xay dung Lut stra d6i,
bo sung mot s6 diéu cua Luat duoc, BO Y té kinh trinh Chinh phu xem xét va
quyét dinh./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén;

- Tha tuéng Chinh phu (dé bao cao);

- Céc Pho Thu tuéng Chinh phu (dé bao cao);

- Uy ban Thudng vu Qudc hoi;

- Luu: VT, QLD (2).

Nguyén Thanh Long



