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Ha Néi, ngayl0 thang 12 nam 2024

GIOI THIEU NQI DUNG CO BAN CUA LUAT SO 44/2024/QH15 SUA PO,
BO SUNG MQT SO PIEU CUA LUAT DUQC

I. SU' CAN THIET BAN HANH LUAT

Luat Duoc 2016 duge Qudc hdi khéa X111 théng qua ngay 06 thang 4 nam 2016,
thay thé cho Luit Dugc nim 2005, danh diu mot bude phat trién quan trong trong viée
hoan thién hé théng phap luét vé dugc tai Viét Nam, co ban phit hop véi sur phat trién
cuia nganh dugc trong xu thé hoi nhip quéc t8. Theo d6, Luat Dugc 2016 ra doi d3 diéu
chinh toan dién cac Vén dé lién quan dén Iinh vuc dugc: Chinh sich ciia Nha nuéc vé
dugce va phat trién cong nghiép duoc; hanh nghe duoc; kinh doanh dugc; ding ky, luu
hanh, thu héi thudc va nguyén liéu Jam thude; duoc lidu va thubc cb truyen don thuée
va str dung thudc; théng tin thude, canh gidc duoc va quéng cao thude; duge 14m sang;
quén 1y thudc trong co s& khéam bénh, chita bénh; thir thube trén lam sang va thir tuong
duong sinh hoc cua thubc; quan 1y chét lugng, an toan, hidu qua thubc, nguyén liéu 1am
thubc va quan ly gia thude.

Tuy nhién, Ludt nay cling d4 nay sinh mét ) Vuong mac bit cap, nhimg vin dé
nay sinh trong thuc tién chua c6 co ché phap ly dé giai quyét.

pé khac phuc nhiing ton tai, han ché ctia Lut Dugc 2016 va thé ché Nghi Quyét sb
20/NQ-TW V& ting cudng cdng tac bao vé, cham sdc va nang cao sic khde nhan dén trong
tinh hinh méi; Nghi quyet s6 30/2021/QH15 ky hop thir nhét, Qudc hoi Khéa XV ngay
28/7/2021 Quyét dinh sb 1661/QD-TTg ctia Thu tuéng Chinh phu phé duyét phuong 4n
cét giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat ddng kinh doanh thudc pham vi chuc
ning quan 1y cia Bé Y té va Nghi quyet 02/NQ-CP ciia Chinh pht; sau hon 02 ndm x4y
dvng, Du 4n Luét stra dbi, bd sung mét s6 didu ctia Luat Dugc d3 duge Québc hoi khoa XV
'thdng qua ngay 21/11/2024 va c6 hiéu luc thi hanh ké tir rngay 01/07/2025.

II. MUC PICH, QUAN PIEM CHi PAO XAY DUNG LUAT

1. Muc tiéu

Xay dung Du an Luit sua 601 b sung mot s6 diéu cta Luat Dugc nhim kip
thoi thdo g& cac kho khan, vudng mic vé thé ché, phap luit trong hoat dong quan ly
thu()c trong dé co viéc bao dam thudc cho phong, chéng dich bénh va cac trudong hop
clp bach phat sinh trong thuc tién va tlep tuc cai cach thu tuc hanh chinh trong hoat
dong vé duogc, bao dam ting kha ning tiép cin thube ctia ngudi dén, tao thuin loi cho
ngudi dan, deanh nghiép.

2. Quan diém xay dlrng

- Bdo dam pht hop véi chu truong, chinh sach ctia Dang va Nha nudc.

- Bao dam tinh thong nhat ddng bd trong hé thong phap luat v& quan 1y, san
xuét, kinh doanh dugc; tiép cén t6i da cac thong 18 quoc té ciing nhu phi hop véi céc
didu udc quéc té ma Viét Nam la thanh vién.

-.Giai quyét kip thoi cac kho khin, vuéng méc tir thyuc tién phong, chdng dich
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va cac van dé& cip bach cin thio g& ngay dé bao dam cung tmg du, kip thoi thude c6
chét luong, gia hop 1y cho Nhén dan.

- P41 m&i manh mé quy trinh, tht tuc hanh chinh theo huong cit giam tbi dathi
tuc hanh chinh cho ngudi dén va doanh nghiép; diy manh phan cip, phan’ quyén gin
vé1 ting cuong trach nhiém cua cac cap, cac nganh, cac don vi.

1. NOI DUNG MOI CUA LUAT

Luétsé 44/2024/QH15 sira dbi, bd sung mot sb didu clia Luét Dugc gdm 3 diéu, Piéu
1 sira dbi 50 diéu, bai b6 02 diém, 02 khoan va 01 dleu ctia Luét Dugc hién hanh va bb sung
03 diéu méi; Pidu 2 vé sira ddi, bd sung Phu luc s6 01 v& danh muyc hang héa, dich vy binh
6n gia ban hanh kém theo Lut Gid 50 16/2023/QH15; Piéu 3 vé Pidu khoan thi hanh. Theo
do, Luft stra doi, bd sung mot sé didu cuia Ludt Dugc (sau day xin goi tit 1a Luat Dugc
2024) ¢6 07 nhom diém méi co ban nhu sau:

1. Thé ché héa co ché, chmh sach dac thu caa Dang, Quoc hoi, Chinh phu

Luét stra di, bd sung mot s didu ctia Ludt Duge da thé ché toan bd cac co ché chinh
sach dic biét, dic th ma Lut Duge 2016 chua c6 quy dinh ho#ic c6 nhung khéng phu hop
da dugce Quoc hoi, Uy ban Thuong vu Qudc hdi va Chinh phti cho phép thure hién dé kip
thoi giai quyét thudc, véc xin cho cong tic phong, diéu trj bénh trong dai dich dich Covid-
19 vira qua nhu:

- Quy dinh viéc sir dung nguyén liéu d3 duogc cap phép nhép khiu cho muc dich
khac dé san xuét thudc chan doan, phong, diéu tri dich bénh.

- Thira nhén két qua cp phép luu hanh cua co quan quan ly dugc tham chiéu ma
khong phai danh gia dap img Thuc hanh 14t san xuét thudc va khéng phai tham dinh hd
so k¥ thuit dbi vé6i cac thube mai.

- Mién ndp hd so lam sang d8i véi thube méi san xuat trong nude ¢6 chi dinh
phong, didu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da duoc cong b6 dich, c6 cung hoat
chét, dang bao ché, dudong ding, chi dinh v6i thuoc da duoc cap phép luu hanh tai mot
trong cac co quan quén ly dugc tham chiéu.

- Tlep tuc st dung gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc hét hiéu
lc sau khi hd so gia han dugc Bo Y té tiép nhan cho dén khi duoc gia han hodc c6 théng
bo clia B Y té.

- Chap nhén két qua danh gia gilta ky giai doan 3 vé an toan va hiéu qua didu tri
cla thudc hogc hidu qua bao vé clia vac Xin dwa trén dir liéu vé tinh sinh mién dich cua
véc xin; c6 ¥ kién chap thuén cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cap qubc
gia va Ho1 dong tu van cip gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

- Thay thé Gidy chimg nhén san pham duoc phdm bing gidy to khac clia co quan
c6 thim quyén xac nhén thube duoc cip phép luu hanh tai nudce so tai trong truong hop
dap ing nhu cau phong, didu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da dugc céng bé dich.

2. Chinh sach Nha nuéc vé dwoc va day manh phat trién cong nghlep dugc

Thik nhét: C6 chinh sdch wu ddi, hé tro dau tw diic bigt théng qua viéc xac dinh
quy md dy 4n thude linh vire dugce (thdp hon céc dur &n Iinh vuc khac) dugc ap dung uu dai,
hd trg dAu tr d3ic biét nhu ddi tuong quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 20 Luat Pu tu dbi
v0i cac hoat dong nghién ciru phat tnen cong nghé, san xuét hogic chuyén giao céng nghé
dé san xut thudc duoc lidu, thuoc cb truyen tir ngubn dugc lidu trong nuagce, duogc chit,
thubc méi, thude biét duoc goc, thudc hiém, thube generic dAu tién san xut trong nuoc..



3

Thir hai: C6 chinh sach wu tién thu tyc hanh chinh thong qua viéc uu tién trinh
tu, tht tuc, thoi gian cip glay dang ky luu hanh va ti€u chi, trinh tur, thu tuc, thoi gian cap
phép nhdp khau dbi véi thuoc m&i; thude biét duge goc thubc hlem vac xin; thubc generic
dAu tién san xuét trong nudc; sinh phim tuong tir dAu tién san xuét trong nurde; thube cong
nghe cao; thudc di duoc thir 1am sang tai Viét Nam...

Thu’ ba: Co chinh sdach wu dii trong mua thuée tix ngudn vén ngan séch nha nudc
va ngudn thu hop phép cia co sy té cong lap d6i véi thuoc duoc nghién ciu, san Xuét trong
nude tir ngudn ‘nguyén liéu trong nurde, thuoc biét duoc gbc duge chuyén giao cong nghé tai
Viét Nam, thudc generic dAu tién san xuét trong nuoc...

Thir tw: Co chinh sdch kiém sodt s6 lwo‘ng glay diing ky lwu hanh thudc d6i véi céc
thudc ¢6 cling dugce chét, dugce lidu phtt hop véi didu kién kinh t& - xa hoi trong timg thoi ky.

Thir ndm: Co chinh sdich giit gid, giam gid dbi vai thude méi, thuoc biét dugc goc,
thudc cdng nghé cao, vic xin, thubc hiém duoc chuyen giao cong nghé san xuft tai Viét Nam.

Thir séu: Co chinh sdch chuyén déi sé trong hoat dpng vé dwoc theo huéng uu
tién dAu tu phét trién ha ting cong nghé thong tin.

3. Da dang héa hé thong va phwong thitc kinh doanh, phin phdi thude,
nguyén li¢u lam thudc

Thir nhit: Bé sung mot sé logi hinh kinh doanh va phu’ong thirc kinh doanh
méi nhu loai hinh kinh doanh co s& td chirc chudi nha thubc, co s& kinh doanh thudc
theo phuong thic thuong mai dién tir, cu thé:

- Vé chubi nha thubc: Quy dinh cu thé diéu kién c4p Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc d6i v6i co s& to chitc chudi nha thudc theo hudng co s& tb chitc chudi nha
thubc phai dap img Thuc hénh tot phan phéi thudc, cac nha thube trong chuéi phai dap ing
Thuc hanh t6t ban 18 thudc; quyén, trach nhiém ctia co s& tb chirc chudi nha thudc va quyén,
trach nhiém ctia nha thude trong chudi nha thudc.

- Vé thwong mai dién tit: Quy dinh cu thé vé didu kién kinh doanh theo phuong
thirc thuong mai dién tir, phuong tién dién i, loai thubc dugc mua bén, bao mét thong
tin nguol mua, truy xudt nguon gbc, quan ly chét lwong, gia ban thube, hudng dén sir
dung thudc, quy trinh giao thuoc trach nhiém ctia ngudi phu trach chuyén mon.

Thir hai: Mo rong quyen kinh doanh cho cdc co sé kinh doanh dwoc co von
dau tw nwdc ngodi  (FIE) tai Viét Nam theo hudng cho phép cac doanh nghlep FIE tham
gia sdu hon vao chu01 cung ung thudc ciia Viét Nam nhur viéc cho phép cac doanh nghiép
nay dugc truc tiép phan phéi cac thubc do chinh doanh nghiép san xudt, dit gia cong,
chuyén giao cong nghé tai Viét Nam.

4. Cit giam, don gian héa mot s6 diéu kién kinh doanh, thi tuc hanh chinh
theo chi truong, chinh sach eia Dang, Nha nwée

Thir nhit: Pon giin héa ho so gia han, thay dbi, b6 sung gtay dang ky luu hanh
thubc, nguyén ligu lam thubc theo huéng phén loai cac trudng hop gia han, thay d(n b
sung gidy dang ky luu hanh ¢6 yéu cau hoédc khong y€u cau thim dinh ho s0, tur vin cia
Hoi dong tu van cp gidy dang ky luu hanh thubc; giam thoi gian giai quyét ho so thay ddi,
bo sung c6 ndi dung thay d6i, bd sung khéng &nh huong den chét luong, an toan, hiéu qua
cua thudc tir 3 thang xubng con 20 ngay; thoi han cap glay dang ky Iuu hanh tir 12 thang
xudng con 09 thang trong trudng hop tham chiéu két qua tham dinh.

Thik hai: Cho phép co s¢ dwgc tiép tuc sir dung gidy ding ky luu hanh sau khi
hét hiéu luc va da ndp hd so gia han theo quy dinh dén khi dugc gia han hodc ¢6 vin ban



clia BO Y té.

Thir ba: Quy dinh vigc thica nhin, cong nhén, dp dung bo nguyen tac, tiéu
chuéin Thurc hanh tot san xuit thudc, nguyén lidu lam thudc cua cac nude trén Thé glO’l
lam co s& danh gia dap tng diéu kién ciia co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thube
tai nudc ngoai.

Thir tu: Cap nhit tién bj khoa hoc ky thudt ciia Thé gidi trong viéc kiém nghiém
thudc thong qua viéc cho phép céc co s& sén xuét thube, nguyén liéu lam thubc duoc phép
ap dung cac bién phap quan ly chét lugng phu ’hop theo nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh
t6t san xuét thudc dé thay thé mét hogc mot so thir nghiém d6i v6i viée kiém tra xac dinh
chat luong thudc va cic truong hop mi&n mdt hoiic mot sb hodc toan b thir nghiém dbi véi
véc xin, sinh phim 13 huyét thanh c6 chira khang thé phai kiém nghiém trudce khi luu hanh.

Thir nam: Bdi bo thi tuc xdac nhdn noz dung thong tin thubc.

5. Tang cwong phan cap, phan quyen theo chi trwong, chinh sach cia Dang,
Nha nwée thong qua viéc phén cap thAm quyén thu hdi thudc cho S&Y t& trong truong hop
thu hdi bat budc di véi thubc khéng dat tidu chuén chét lugng & mitc @6 2 hodc & mirc d6
3 dugc phat hién trén dia ban.

6. Quan Iy xuit khau, nhap khéu thude, nguyén liéu lam thube phu hop véi
thire tién va thong I€ quoc té

Thir nhét: Cho phép nhip khiu thubc chira c6 gidy ding ky lwu hanh thubc tai

' Vigt Nam sir dung cho thir nghi¢m thudc trén lim sang ma khong cin cip phép nhip
khéu véi sb lugng, ching loai theo ding thong tin dugc cong bb trén Cong thong tin dién
ttciaB0 Y te trén co s& thuyet minh d& _cuong nghién clu thir thudc trén 1am sang da
dugc B Y té phé duyét, trir thudc phai kiém soét dic biét.

- Thir hai: Cho phép co sé kham bénh, chita bénh nhdp khidu thuoc chua co glay
ding ky hwu hanh 1gi Vigt Nam, dong thoi giao Chinh phti quy dinh chi tiét viéc diéu chuyén
thudc trong mét sd trudng hop gitta cac co sé kham bénh, chita bénh.

7. Tang cwong quéan Iy chat ché gia thudc nhim binh 4n thi truong thudc trén
co so thuc hién quy dinh tai Luét Gia 2023 va quy dinh cong b, cong bd lai gid ban
budn thube du kién dbi véi thube ké don.

V6i nhitng diém méi néu trén tai Luat Dugc 2024 trén co s6 5 chinh sach da duoc
Quéc hoi thong qua sé giai quyet dugc cén co nhimg ton tai, bt cap trong cong tic quan
Iy nha nude ve dugc, gitp nganh dugc tlep tuc phét trién manh mé cung nhu cong tac
dam béo cung tmg kip thoi thube co chét luong, an toan, hiéu qua va gia ca hop 1y.

IV. TO CHUC THI HANH

Luét Duoc 2024 ¢6 hiéu luc tir ngay 01/7/2025, dé bao dam cac quy dinh ctia Lust
duge trién khai ¢ hiéu qua, Bd Y t& dang phdi hop cling Bd Tu phép, Vin phong Chinh
pht va cac co quan c6 lién quan khan truong thie hién cac nhiém vu sau:

1. Trinh Thu tuéng Chinh phti ban hanh Danh muc va phén c6ng co quan chu tri
soan thao van ban quy dinh chi tiét thi hanh Luét Duoc 2024.

2. Ban hanh K¢ hoach trién khai thi hanh Luat.

3. Xay dung dé ban hanh theo thAm quyén hoic trinh clp c6 thdm quyén ban
hanh cac vin ban quy dinh chi tiét cac ndi dung dugc giao trong Luat.

4. T6 chirc quan triét viée thure hién, phd bién Luit Dugc 2024 va cac vin ban

quy pham phéap luat quy dinh chi tiét./.



