HIEP HOI DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DUGC VIET NAM Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sé: 566./HHD Ha Ngi, ngaydD thang #nim 2023
Vv g6p ¥ cho Dir thao 2 Ludt Diegc
Hop ngéy 22.12.23

Kinh giri: Ban H¢i vién, Ban Phép ché VCCI.

Hiép hoi Doanh nghi€p Dugc Viét Nam nhén duoc du thao Luét stra do6i, bo
sung mét sé didu ctia Ludt Dugc 2016 (Dy thao lan 2 xin ¥ kién hop ngay
22/12/2023 cua VCCI), H1ep hoi c6 mot sd ¥ kién gbp ¥ nhur sau dé quy Ban tham
khéo, xem xét va ¢6 ¥ kién ting h6 cho doanh nghiép duoc.

1. Tai QD 1661/QD-TTg cta Thu tuéng Chinh phu phé duyét phuong an cét
giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi
quan ly Nha nudce clia Bd Y té trong d6 thu tuc gia han gidy phép luu hanh thude:
d& nghi bai bo: "6. Thu tuc hanh chinh 6: Gia han gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thuoc (ma thu tuc hanh chinh: 1.002189)

a) Noi dung cat giam, don gian hoa:

Bai bo céc thi tuc vé gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

Ly do: Trén thuc té ¢6 nhiéu thudc d luu hanh nhidu nam trén thé gidi cling
nhu tai Viét Nam va chét hro’ng thudc da duoc khang dinh ddng thoi cling khong
¢6 vi pham vé chat lugng nén viée quy dinh phai gia han 1a khong cén thiét. Theo
kinh nghiém qude té cho thdy viéc ap dung gia han tu déng dbi v6i thude khong bi
vi pham chat lugng va céc Trung tdm gidm st ADR khong phat hién nhiing tdc
dung phy nghiém trong s& duoc tiép tuc Tuu hanh ma khéng can ndp hé so dé nghi
gia han s6 dang ky luu hanh."

Tuy nhién trong Ludt Dugc stra dbi quan diém cia BO Y té van giit th tuc
gia han. Hlep hoi va cac Doanh nghlep dé nghi B6Y te xem xét nén bai bo thu tuc
g1a han chuyén sang thure hién cong bd nhu Nghi quyét 80 cla Quoc hdi trong thoi
gian vua qua va ¢6 hiéu luc dén 31/12/2024 nhung Bé cho rang can c6 16 trinh dé
quan ly tot Gidy phép lwu hanh.

Pé hai hoa giita quan ly va y€u cAu CCTTHC, Hlep hoi dé xuét: Pé nghi
thue hién theo Phu'orng 4n(1): B4 Y té Thuc hién cong bb gia han ddi véi thude da
duoc cp, gia han Gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05 nam, khong c6 tac dung phu
nghiém trong; nguyén liéu lam thubc khéng c¢6 canh bao vé an toan cua co quan
quan Iy dugc nhiing thube con lai thue hién TTHC gia han nhung cat giam tinh gon
thu tue, hodc phuong an (2): giao Chinh pha quy dinh ve tha tuc gia han vi néu quy
dinh vao Luét Duoc thi khong thé theo 16 trinh dé cit bé TTHC vé gia han theo
Quyét dinh s6 1661/QD-TTg duge.

2. Noi dung lién quan dén thudc kiém sodt dic biét: Viéc quan ly 2 nhém
thudc nay nhu 13 loai thude kiém sodt dic biét theo Ludt Dugc 2016 gdy tén kém
chi phi, thoi gian dan t6i tang chi phisan Xuét, kmh doanh, ting gi4 thanh san pham,
tir d6 1am ting chi phi tién thuc dbi véi nhu cau phong bénh, chita bénh cua nguoi
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dan va rat nh1eu bat cap khéng chi viée cap phép xuét nhap khéu thubc, nguyen
liéu dé san xuét thube, ma con nhidu van dé lién quan dén quan 1y hd so san xuit,
bao cdo; Céc co s¢ Ban budn, ban Ié, cling nhu cic co s& kham bénh, chita bénh
ciing phai tuan thu qua nhiéu céc quy dinh cho viéc bdo cdo, bao quan, quan ly theo
doi, Iuu trit, hity thude nhém hoat chét nay.. ; Véan d& nay Hiép h01 Doanh nghiép
Dugc Viét Nam da nhiéu 14n ¢6 ¥ kién va rat cam on Bo Y té da tiép thu va stra dbi
tai Dy thao lan 2.

Kinh dé nghi VCCI léing nghe y kién phan dnh ciia cong dong Doanh nghiép
ung hé va cé y kién véi Chinh pha, Quoc hoi xem xét chap thudn.

3. Ngoaira, Hi€p hoic6 150y klen truc tiép cho Dy thao nhur sau:

3.1 Piéu 7. Chinh sich nha nuéc vé& Duoc

“3. Khoan 3”: Uu dai dau tu/dic biét uvu dai dau tu vé chinh séch thué, thué
dat dai, vay von, uu dai, hd tro vé thu tuc hanh chinh lién quan dén dau tu, kinh
doanh,...”

Gop ¥: P& nghi bd sung cum tir “nghién ctru phat trién” sau cym tir “hoat
dong dau tw”". Ly do: Thuce hién Chién lvoc quéc gia phét trién nganh Duoc; Quyét
dinh 376 ctia Thii twéng Chinh phu vé phét trién Céng nghiép duoc trong nuac,
dic biét dy thao Luét 1an nay lai dua vao khai niém “nghién ciru phat trién” thi viéc
¢6 céc chinh sdch wu dai dau tu cho cac hoat déng nghién ctru phat trién trong d6
¢6 nghién ctru thtr nghiém Iam sang, nghién ctru cong nghé bao ché thude, nghién
ctru do 6n dinh 13 hét strc can thiét dé thiic ddy san xuét trong nudce phat trién, dic
biét 1a san xuat thude méi, cong nghé bao ché méi...

“4, Khoan 4”: P& nghi bd sung ndi dung sau (duoc trich tir Quyét dinh
376/QD-TTg clia Thii tuéng Chinh phii v& phét trién Céng nghiép dugc 2030 tam
nhin 2045):

- C6 co ché mua sém phi hop vé6i thude phéat minh sén xuat trong nude, cha
trong 4p dung co ché dam phan gia theo mirc d6 thuc hién chuyén giao cong nghe,
phtt hop kich ban, 16 trinh giam gia theo s6 luong, gié tri thudc phat minh san xuét
tai Viét Nam.

“5. Khoan 5” Gép y:

- Pé nghi xem lai cum tir “thudc generic sdp hét han bang sdng ché hodc
déc quyén c6 lién quan™ vi da 1a thube “generic” thi khong con bing sang ché hay
ddc quyén c6 lién quan nao. D& nghi stra lai thanh “thudc generic cia thuéce sdp
hét han bang sdng ché hodc déc quyén cé lién quan’,

3.2. Diém a Khoan 4 Diéu 55: D& nghi sira cum tir “Khoéng ¢6 tac dung phu
nghiém trong” thanh: ) ]

a) Gia han thuoc di duge cap, gia han gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 05
nim ma tai thdi diém gia han, khong ¢6 cc canh bao/khuyén nghi dimg hogc tam
dung luu hanh thubc ctia WHO hay cic co quan quén 1y tham chiéu do nguy co

mét an toan ciia thube déi voi nguoi s dung.
3.3. Diém d Khoan 5 Diéu 56: D& xuit stra thanh:
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Két thtic thoi han 06 thang (thdi han tdi thiéu cho phép doanh nghiép dugc
ndp trude ho so gia han) ké tir ngay nop hé so gia han theo quy dinh ctia Bo trudng
B Y té, gidy dang ky luu hanh cta thudce gia han duoc tlep tuc ¢é hiéu luc trir
truong hop BO Y té ra quyét dinh diumng hodc tam dimg luu hanh thude vi nguy co
gay mat an toan cho stte khoe cong ddng hodc trong trudng hop cé nghi ngdr gia
mao gidy t& phép 1y trong hd so ding ky thude.

Trén day 12 mét sb ¥ kién cua Hiép hoi giri Quy Ban dé tong hop ¥ kién va
béo cdo Lanh dao.
Hiép hoi xin trin trong cam omn./.

NCHI&}’ HANH

Noi nhan:

- Nhu trén; -
- Luu VPHH. O/



