NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO THÔNG TƯ
Thay thế Thông tư số 23/2013/TT-BYT ngày 13/8/2013 hướng dẫn hoạt động gia công thuốc
(Tập trung vào các nội dung mới so với Thông tư 23/2013/TT-BYT)
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.
	VẤN ĐỀ
	NỘI DUNG DỰ THẢO
	Ý KIẾN GÓP Ý

(Đồng ý/ không đồng ý? Lý do?)

	1.Phạm vi điều chỉnh
	Bổ sung phạm vi điều chỉnh: chuyển giao công nghệ trong sản xuất thuốc tại Việt Nam; quy định về hồ sơ đăng ký thuốc, trình tự, thủ tục đăng ký, tạm ngừng và rút số đăng ký đối với thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ
(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 1 Dự thảo)
	

	2.  Điều kiện để được đứng tên là Bên đặt gia công
	Bổ sung trường hợp: Cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc nước ngoài có Giấy phép sản xuất, kinh doanh thuốc do cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền nước ngoài cấp và Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện tại Việt Nam, có thuốc đã được Bộ Y tế Việt Nam cấp số đăng ký còn hiệu lực hoặc là chủ sở hữu bằng sáng chế hoặc đề tài nghiên cứu đã được nghiệm thu theo quy định của pháp luật Việt Nam hoặc tài liệu nghiên cứu sản phẩm tại chính cơ sở đặt gia công đối với  thuốc chưa có số đăng ký lưu hành tại Việt Nam đặt sản xuất gia công”
(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 3 Dự thảo)
	

	QUY ĐỊNH VỀ CHUYỂN GIAO CÔNG NGHỆ TRONG SẢN XUẤT THUỐC

	1. Yêu cầu đối với Bên giao công nghệ và Bên nhận công nghệ trong sản xuất thuốc


	- Đối với thuốc hóa dược, vắc xin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm y tế: Bên giao công nghệ và Bên nhận công nghệ sản xuất phải đạt tiêu chuẩn GMP- WHO trở lên; đối với sinh phẩm chẩn đoán in vitro: phải đạt tiêu chuẩn GMP, ISO hoặc các tiêu chuẩn khác tương đương. 

- Đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu, nguyên liệu làm thuốc - Trường hợp thực hiện đồng thời gia công và chuyển giao công nghệ đối với thuốc từ dược liệu, bên nhận công nghệ phải đạt tiêu chuẩn GMP-WHO trở lên.
(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 6 Dự thảo)
	

	4.Quyền và nghĩa vụ đối với Bên Giao công nghệ và Bên nhận công nghệ 
	1. Quyền và nghĩa vụ Bên Giao công nghệ

- Yêu cầu bên nhận gia công thực hiện đúng cam kết hợp đồng;
- Được thanh toán đầy đủ, hưởng quyền, lợi ích khác theo hợp đồng;

- Bảo đảm quyền chuyển giao công nghệ là hợp pháp, không bị bên thứ ba hạn chế trừ thỏa thuận khác;

- Cung cấp đầy đủ giấy tờ liên quan: quy trình sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật và phương pháp kiểm nghiệm nguyên phụ liệu ban đầu, bán thành phẩm, thành phẩm và các giấy tờ liên quan khác;

- Cử cán bộ kỹ thuật, chuyên gia tư vấn kỹ thuật để đào tạo, hỗ trợ tư vấn;

- Thông báo cho bên nhận công nghệ và áp dụng biện pháp thích hợp khi phát hiện có khó khăn về kỹ thuật;

- Bồi thường thiệt hại  khi không thực hiện đúng cam kết; ....

2. Quyền và nghĩa vụ Bên nhận công nghệ
- Yêu cầu bên chuyển giao công nghệ thực hiện đúng cam kết trong hợp đồng;
- Yêu cầu CQNN có thẩm quyền bảo vệ quyền và lợi ích hợp pháp của mình;
- Thực hiện quyền và nghĩa vụ cơ sở sản xuất thuốc theo Thông tư 44/2014/TT-BYT

- Yêu cầu bên chuyển giao công nghệ cung cấp đầy đủ quy trình sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật và phương pháp kiểm nghiệm nguyên phụ liệu ban đầu, bán htanfh phẩm, thành phẩm và các giấy tờ khác liên quan;

- Tiến hành sản xuất thuốc theo đúng quy trình, kỹ thuật và đảm bảo chất lượng;

- Yêu cầu bên giao công nghệ áp dụng các biện pháp khắc phục, bồi thường thiệt hại;...
(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 7 Dự thảo)
	

	5. Đăng ký hợp đồng chuyển giao công nghệ
	Hợp đồng chuyển giao công nghệ không buộc phải đăng ký, nhưng có thể đăng ký nếu có nhu cầu. 

Thời hạn: bên nhận công nghệ gửi hồ sơ trong vòng 90 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.

(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 9 Dự thảo)
	

	6. Quy định chung về thuốc sản xuất gia công, thuốc chuyển giao công nghệ
	Bổ sung: Danh mục Các thuốc hóa dược; Các văn xin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm điều trị; thuốc dược liệu (trừ thuốc đông y) được đặt gia công;

- Gia công thuốc chưa có số đăng ký lưu hành tại Việt Nam (không áp dụng đối với thuốc để xuất khẩu, không lưu hành trong nước): Được sản xuất gia công toàn bộ công đoạn của quá trình sản xuất và chỉ được đặt tại một nhà sản xuất gia công.
- Bổ sung Hình thức đăng ký gia công: đăng ký gia hạn, đăng ký thay đổi bổ sung
 (Chi tiết vui lòng xem tại Điều 10 Dự thảo)
	

	7. Quy định về hồ sơ đăng ký thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ
	Bổ sung:
- Hồ sơ đăng ký lần đầu thuốc chuyển giao công nghệ;
- Hồ sơ đăng ký lại thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ;

- Hồ sơ đăng ký gia hạn thuốc gia công, thuốc chuyển giao công nghệ;
(Chi tiết vui lòng xem tại Điều 12 Dự thảo)
	


