	
	Ý kiến của VPCP
	Ý kiến Bộ Y tế

	Nhóm TTHC về cấp CCHN
	Chỉnh lý nội dung quy định tại điểm đ khoản 1 Điều 4 cho chính xác, vì: nội dung này có viện dẫn đến khoản 1, khoản 2 Điều 15 của Dự thảo, tuy nhiên, tại Điều 15 của Dự thảo không có khoản 1, khoản 2;

	Tiếp thu

Đã chỉnh lại thành Khoản 1, Khoản 2 Điều 18

	
	Quy định cụ thể, rõ ràng việc thành lập
 Hội đồng tư vấn (1) trong trình tự thực hiện thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề như: thời điểm thành lập, các trường hợp phải có Hội đồng tư vấn (2), thời hạn Hội đồng tư vấn phải có ý kiến (3), hình thức của kết quả tư vấn, …
	Tiếp thu (1). Đã quy định tại Khoản 11 Điều 6. Giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định tổ chức và hoạt động của Hội đồng.

Giải trình

- (2) Khoản 6 Điều 6 đã quy định các trường hợp phải tham vấn ý kiến của Hội đồng để xác định chức danh nghề nghiệp.

- (3) Việc tham vấn ý kiến của Hội đồng nằm trong trình tự, thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề dược.




	
	Chỉnh lý điểm đ khoản 2 Điều 8 cho chính xác về các tài liệu tại các điểm c, d là bản sao có đóng dấu xác nhận; đồng thời, bỏ khoản 3 Điều 8 về hồ sơ công bố cơ sở đào tạo cập nhật kiến thức chuyên môn về dược (nội dung này đã được quy định tại khoản 2 và có hai khoản 3 tại Điều này);

	Tiếp thu
Đã quy định chi tiết tại Điều 10

	
	Không quy định “các cơ sở giáo dục chuyên nghiệp” tại khoản 1 Điều 7 để phù hợp với Luật Giáo dục nghề nghiệp
	Tiếp thu
Đã bổ sung cả cơ sở giáo dục nghề nghiệp

	
	Chỉnh lý Điều 23 về nội dung trình bày và viện dẫn các khoản cho chính xác
	Tiếp thu
Đã chỉnh lý tại Điều 11

	Nhóm TTHC về cấp Giấy CN đủ ĐKDD
	Quy định cụ thể thời gian của các bước trong trình tự thực hiện các TTHC này tại điểm b, khoản 1, Điều 36 (gồm các bước: đánh giá hồ sơ, tổ chức kiểm tra đánh giá thực tế, cấp giấy chứng nhận hoặc trả lời lý do không cấp) để tăng tính minh bạch, tạo điều kiện thuận lợi cho cá nhân, tổ chức khi thực hiện TTHC
	Tiếp thu
Đã quy định chi tiết tại Điều 36

	
	Bỏ nội dung: “trong thời hạn 12 tháng kể từ ngày cơ sở nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ chưa đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ không còn giá trị” (tại điểm d, khoản 3, Điều 44; điểm đ, khoản 1, điểm d khoản 2, Điều 47) vì quy định này sẽ gây bất lợi cho cơ sở khi không được cơ quan thực hiện TTHC thông báo về những nội dung chưa đáp ứng yêu cầu để khắc phục
	Giải trình


Dự thảo Nghị định đã quy định cơ quan thực hiện TTHC phải cấp phép hoặc thông báo các nội dung hồ sơ chưa đáp ứng yêu cầu để khắc phục tại chính các khoản này. 

Quy định hồ sơ không còn giá trị trong thời hạn 12 tháng (hoặc thời hạn nhất định) kể từ ngày cơ sở nộp hồ sơ lần đầu, đã có thông báo của cơ quan tiếp nhận hồ sơ mà cơ sở không bổ sung hồ sơ hoặc hồ sơ bổ sung nhưng không đáp yêu cầu. Quy định này nhằm tránh việc kéo dài việc theo dõi hồ sơ. Bên cạnh đó,  sau 12 tháng một số giấy tờ trong hồ sơ đã hết giá trị hoặc thay đổi thông tin (Giấy chứng nhận sức khỏe, ...)
Đối với các trường hợp phải thẩm định thực tế cơ sở, trong thời gian 12 tháng, máy móc, thiết bị hết hạn hiệu chuẩn, kiểm định, bảo trì, bảo dưỡng ...do đó cần phải đánh giá lại. 

	
	Quy định cụ thể, rõ ràng việc thành lập Hội đồng tư vấn trong trình tự thực hiện thủ tục cấp phép kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc phóng xạ như: thời điểm thành lập, thời hạn Hội đồng tư vấn phải có ý kiến, hình thức của kết quả tư vấn
	
Hội đồng được thành lập cố định với thành phần đã được quy định tại Nghị định. Hội đồng thực hiện chức năng, nhiệm vụ theo quy trình đảm bảo việc giải quyết thủ tục hành chính đúng trình tự, thủ tục quy định tại dự thảo.
Để bảo đảm sự linh hoạt trong việc xem xét cấp pháp kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và thuốc phóng xạ, Dự thảo đã giao Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Giám đốc sở Y tế quy định cụ thể về tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn.

	
	
	

	Nhóm TTHC về XNK thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	Cân nhắc không quy định điều kiện thực hiện TTHC tại điểm c khoản 1 Điều 60, vì điều kiện này không cụ thể và cũng không có quy định để kiểm soát điều kiện này (không có thành phần hồ sơ để chứng minh đáp ứng điều kiện, không có việc kiểm tra để kiểm soát điều kiện);

	Tiếp thu
Đã bỏ tiêu chí  “
Dược liệu không ảnh hưởng sản xuất trong nước”

	
	Quy định rõ quy cách thành phần hồ sơ của các TTHC này (điểm c khoản 2 Điều 60; điểm b khoản 4 Điều 61; điểm i, k khoản 2 Điều 65; điểm k, l khoản 2 Điều 66; điểm h, i khoản 2 Điều 68; điểm g, h khoản 2 Điều 69; điểm i, k khoản 2 Điều 71; điểm h, i khoản 2 Điều 72; điểm b, đ khoản 2 Điều 73; điểm b khoản 4 Điều 75; khoản 3 Điều 77; khoản 3 Điều 78);

	Tiếp thu
Đã chỉnh sửa tại các điều liên quan.

	
	- Bỏ nội dung: “ trong thời hạn 12 tháng kể từ ngày cơ sở nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ chưa đáp ứng yêu cầu của Bộ Y tế thì hồ sơ không còn giá trị ” (tại điểm d khoản 1 Điều 64) và nội dung tương tự (tại điểm d khoản 2 Điều 64; điểm d khoản 1, điểm d khoản 4 Điều 76; khoản 4 Điều 79; điểm d khoản 1 Điều 86) vì các quy định này sẽ gây bất lợi cho cơ sở khi không được cơ quan thực hiện TTHC thông báo về những nội dung chưa đáp ứng yêu cầu để khắc phục
	Giải trình

Dự thảo Nghị định đã quy định cơ quan thực hiện TTHC phải cấp phép hoặc thông báo các nội dung hồ sơ chưa đáp ứng yêu cầu để khắc phục tại các điểm b và c khoản 1 Điều này. 
Quy định hồ sơ không còn giá trị trong thời hạn 12 tháng (hoặc thời hạn nhất định) kể từ ngày cơ sở nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ chưa đáp ứng yêu cầu của Bộ Y tế nhằm tránh việc kéo dài việc theo dõi hồ sơ, sau 12 tháng một số giấy tờ trong hồ sơ đã hết hiệu lực hoặc thay đổi thông tin (Giấy chứng nhận sản phẩm dược, ...).


	
	- Bổ sung mẫu Giấy phép xuất khẩu và Giấy phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
	Tiếp thu


	
	- Cân nhắc không quy định thêm các yêu cầu, điều kiện đối với các cơ sở bán buôn thuốc tại khoản 7 Điều 89 Dự thảo, vì nội dung này không phù hợp với các điều kiện quy định tại khoản 1, 2 Điều 33 Luật Dược. Trên cơ sở đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo không quy định nội dung tại Điều 99 Dự thảo.
	Giải trình tương tự đối với ý kiến của Vụ Pháp luật

	Nhóm TTHC về đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang
	- Chỉnh lý nội dung về thời hạn của thủ tục cấp giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang tại khoản 2 Điều 94 cho thống nhất với phần dẫn chiếu về thời hạn này theo Điều 56, 58 Luật dược;
	Tiếp thu, dự thảo đã sửa tại dự thảo tại Điều....và quy định thời hạn cấp phép lưu hành đối với dược liệu, tá dược, vỏ nang là 6 tháng. 

Theo quy định tại điểm a khoản 5 Điều 56 Luật dược, thời hạn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc không quá 12 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. Tuy nhiên, khoản 6 Điều 54 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết việc đăng ký lưu hành đối với dược liệu, tá dược, vỏ nang. Để khuyến khích việc đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang, dự thảo Nghị định giảm thời hạn cấp giấy đăng ký lưu hành xuống 6 tháng so với nguyên liệu khác. 


	
	(1) Quy định rõ ràng về hình thức của kết quả, thời hạn thực hiện thủ tục Đề nghị đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài (Dự thảo mới chỉ quy định thời hạn thông báo kết quả đánh giá); 
(2) Đồng thời, quy định rõ về chi phí thực hiện thủ tục này (gồm những chi phí nào, ai chịu chi phí đó);
	(1) Kết quả của thủ tục hành chính đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài là việc công bố thông tin về tình trạng đáp ứng Thực hành tốt của cơ sở trên trang TTĐT của Bộ Y tế (Cục QLD); đồng thời là quyết định cấp giấy phép lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trong trường hợp không cấp thì Bộ Y tế có công văn trả lời cơ sở lý do không cấp.

Thời hạn thực hiện thủ tục này đã được quy định tại khoản Điều 100 phù hợp với hình thức đánh giá theo quy định tại Luật dược

(2) Tiếp thu: đã bổ sung quy định cơ sở đăng ký phải chịu trách nhiệm chi phí cho việc thẩm định, đánh giá cơ sở sản xuất nước ngoài tại khoản. Điều …   





	
	- Quy định lại thời hạn tại điểm c khoản 3 Điều 97 cho phù hợp với Điều 56 Luật Dược trong trường hợp theo quy định tại điểm c khoản 1 Điều 97, vì theo Điều 56 Luật Dược thời hạn thực hiện thủ tục Gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc là 03 tháng.
	Tiếp thu

Đã chỉnh sửa tại Điều 93
 thống nhất với thời hạn gia hạn Giấy đăng ký lưu hành thuốc.




	Các nội dung khác
	- Quy định cụ thể mức phí, lệ phí (nếu có) của các TTHC tại Dự thảo để phù hợp với quy định tại Luật phí và lệ phí;
	Mức phí, lệ phí thực hiện theo quy định của pháp luật về phí và lệ phí. Thông tư quy định về thu phí của Bộ Tài chính (Thông tư số 277/2016/TT-BTC) đã qui định mức phí, lệ phí của các TTHC qui định trong dự thảo Nghị định

	
	- Chỉnh lý nội dung quy định về “phí dự thi” tại khoản 1 Điều 33 Dự thảo, vì loại phí này không được quy định trong Luật phí và lệ phí;
	Tiếp thu và bổ sung điều qui định về kinh phí trong việc thi cấp chứng chỉ hành nghề dược.
Các cơ sở xây dựng giá dịch vụ theo quy định của Chính phủ (Nghị định 16/2015/NĐ-CP quy định cơ chế tự chủ của đơn vị sự nghiệp công lập)

	
	- Rà soát, chỉnh lý các lỗi kỹ thuật soạn thảo văn bản.
	Tiếp thu và đã chỉnh sửa tại dự thảo Nghị định


�Luật dược quy định giám đốc sở y tế thành lập Hội đồng ; Bộ y tế cấp chứng chirtheo hình thức thi.





