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VIV: Tham ludn Héi thdo ldy y kién
doanh nghiép gop y hoan thién Dy thdo
Nghi dinh Huong dan Ludt sira doi, bé
sung mot so diéu cua Ludt Duoc

Kinh giri: Cuc Quan Iy Dwoc — Bj Y té
Lién doan Thwong mai va Céng nghiép Viét Nam (VCCI)

Chung t6i, Cong ty Luat TNHH HM&P, xin guri 10i chao tran trong dén Quy Co quan.

Véi vai tro 1a don vi tu van phép 1y thuong xuyén tham gia gép y hoan thién cac chinh sach
phép luat, sau khi nghién ctru ndi dung Dy thdo Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phép thi hanh Luat Duoc (“Duw thdo Nghi dinh™)*, ching t6i nhan thay con mot s6 diém can
duoc 1am 13 va diéu chinh dé dam bao tinh minh bach, théng nhét va kha thi khi ap dung. Trong
bai tham luan nay, chiing toi xin trinh bay mot s6 nhan xét va kién nghi nhu sau:

A.  QUY DPINH VE KINH DOANH THUOC CO TRUYEN VA THUOC PHAI KIEM
SOAT PAC BIET

1.  Thiéu tiéu chi cu thé cho viéc kiém dinh chit lwgng thudc co truyén

Piéu 22 cua Dy thao Nghi dinh quy dinh diéu kién kinh doanh thubc ¢6 truyén nhung céc chi
tiéu ky thuat dé kiém dinh chét luong, dédc biét d6i v6i thude cd truyén nhap khau ciing nhu quy
trinh giam sat sau luu hanh van con mang tinh chung chung va cho t6i hién tai Thong tu
38/2021/TT-BYT quy dinh vé chat lugng dugc liéu, thudc co truyén, vi thuoc cb truyén ciing
khong cu thé hoa cac noi dung nay. Trén co s& Luat stra d6i bd sung mat s6 diéu ctia Luat Duoc
2016 (“Ludt Dwge 20247 van duy tri lién quan dén diéu kién kinh doanh thubc cb truyén, viéc
1am 13 cac thong s6 nhu gidi han chi tiéu, thoi gian kiém tra dinh ky, ... 13 can thiét.

Kién nghi:

. B6 sung cac chi tiéu ky thuat cu thé trong Dy thao hodc quy dinh chi tiét trong vin ban
hudéng dan sau nay.

. Xéc dinh 16 co ché giam sat sau luu hanh dé dam bao chét luong thude ¢ truyén.

B. QUY PINH VE CONG NHAN VAN BANG, CHUNG CHI NUOC NGOAI

2. Thiéu quy trinh va tiéu chi d4anh gia twong dwong

Dy thao Nghi dinh yéu cau hop phap hoa lanh s, c6 ban dich tiéng Viét va cong chimg cac
gidy t0, van bang chuyén mén do co s¢ nudc ngoai cap dbi v6i thanh phan hd so dé nghi cip
chimg chi hanh nghé dugc tai diém b khoan 1 Diéu 3 nhung chwa 1am rd quy trinh va tiéu chi
danh gia twong duong dé xac dinh pham vi hanh nghé. Twong tu nhu khoan 2 Diéu 18 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP, khoan 2 Diéu 13 Dy thao Nghi dinh vén giit nguyén quy dinh huéng dan
vé van dé x4c dinh pham vi hanh nghé trén cac van bang, chimg chi nudc ngoai va khong co
quy dinh chi tiét vé tiéu chi danh gia twong dwong ciia van bang, chimg chi nudc ngoai nhim

! [Nghi-dinh-huéng-dan-Luat-Duoc-final.doc], truy cap ngay 17/2/2025.
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xac dinh pham vi hanh ngl}é mot cach minh bach va ddng bo, co thé gay kho khin cho doanh
nghiép trong qua trinh chuan bi ho so.

Kién nghi:

. Xay dung quy trinh danh gia twong duong rd rang, minh bach.

e B sung cic tiéu chi dinh luwong, dinh tinh dé x4c dinh pham vi hanh nghé.
C. QUY PINH VE CHUOI NHA THUOC

3. Thiéu quy dinh chi tiét vé hoat dong chudi nha thudc

Hién nay, doanh nghiép kinh doanh duoc van phai thanh I1ap timg co sé ban 1é thudc, mdi co so
ban 1é phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh cua Luat Dugc 2024. Sau d6, doanh nghiép
thuc hién thu tuc cdng bb doanh nghiép kinh doanh chudi nha thubc. Vé co ban, du cho ¢é kinh
doanh chudi nha thubc va s lugng nha thudc trong chudi nha thubc ¢ 16n dén dau, doanh
nghiép kinh doanh dugc van phai thyc hién tha tuc thanh 14p ting nha thubc riéng I¢, sau do
cdng b kinh doanh chudi nha thudc tai cac co quan c6 thim quyén vé ding ky doanh nghi¢p
va quan 1y duoc. Tudng chung Du thao Nghi dinh s& ¢ nhiimg quy dinh nham don gian hoa
thu tuc hanh chinh d6i véi qua trinh thanh lap chudi nha thuc, song dén nay, cac quy dinh nay
lai bi bo ngo va su bd sung quy dinh vé chudi nha thudc tai Luat Dugce 2024 chua thyc su phat
huy tac dung khi tha tuc hanh chinh ddi véi hoat dong thanh 1ap va quan ly chudi nha thubc
khong ghi nhan su thay doi nao, thoi gian va chi phi cua doanh nghiép kinh doanh duoc khi
thanh I1ap chudi nha thuéc khong duoc cai thién.

Kién nghi:

. Cho phép doanh nghiép dang ky chudi nha thudc theo mot ho so tong hop.

. Quy dinh 13 rang vé tiéu chi quy mé, chat luong, co s¢ vat chat va nhan su.

. Thiét 1ap co ché chia sé dir lidu gitra co quan dang ky doanh nghiép va co quan quén Iy

dugc dé tang tinh minh bach.

D. QUY PINH VE KINH DOANH THUOC THEO PHUONG THU'C THUONG MAI
PIEN TU

4. Quy dinh nhung chwa trigt dé

Tai Piéu 45, Piéu 46 Du thao Nghi dinh di bb sung cac quy dinh chi tiét lién quan dén viéc
dang tai thong tin va xac minh thong tin khach hang khi thuc hién kinh doanh dugc theo phuong
thire thuong mai dién tir. Tuy nhién, cac quy dinh nay van con bo ngoé vé co ché kiém soat, duy
tri diéu kién can dap (mg ddi véi thong tin duge dang tai va xac minh. Mic du kinh doanh thudc
theo phuong thirc kinh doanh méi phu hop v6i xu hudng chuyen d6i s6 nhung phuong thirc
nay co thé gdy kho khan trong viéc giam sat va xur ly vi pham d6i v6i co s¢ ban thude, nguyén
liéu lam thudc truc tuyén khi chwa quy dinh vé trach nhiém cia cac co quan quan 1y.

Thém vao do, Dy thao Nghi dinh yéu cau xac minh thong tin khach hang khi kinh doanh dugc
tryc tuyén nhung chua quy dinh rd phuong thirc x4c minh cu thé ngoai yéu cau cung cip Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc. Quy dinh nhur ' vay lam giam tinh ran de va kha nang
kiém soat ddi véi cac truong hop gian 14n hodc cung cdp thong tin khong chinh xac cho san
giao dich, tmg dung, website thuong mai dién tir khi chinh cac bén nay ciing khong phai co
quan ¢ tham quyén dé xac thuc hd so dugc co s6 ban thudc, nguyén liéu 1am thude cung cap.
Bong thoi, Dy thdo Nghi dinh chua bd sung chi tiét vé kiém tra, giam sat (vi du: ty 1€ vi pham,
thoi gian xir Iy khi phat hién sai sot kinh doanh thudc) ciing nhu quy trinh xtr 1y vi pham khi
diéu kién khong dugc duy tri ding quy dinh. Cung véi d6, quy dinh tai Diéu 46 ciing chua dit
ra trach nhiém cua cc co quan quan 1y vé dugc va thuong mai dién tir ma chi quy dinh trach
nhiém dang tai va xac minh cua san giao dich, ing dung, website thuong mai dién tir cling nhu
co so ban thude, nguyén lidu lam thude dbi véi khach hang. Véi tam 1y cia nguoi tiéu dung,
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khi mua hang nguodi ti€u dung s& méc dinh viéc kinh doanh thudc trén san thuong mai dién tur
da dugc kiém duyét vé san pharn nhu nguon gbc xuét xir, thong tin san pham, thanh phan ..
(chua ké den chét lugng thudc) nhu céc gidy to da ding tai hodc dit lidu d ding ky voi co quan
¢6 thim quyén.

Kién nghi:

B6 sung co ché giam sat dinh ky véi cac ddi v6i viée duy tri cac diéu kién kinh doanh duoc
theo phuong thirc thuwong mai dién tir va quy dinh 1o rang vé thoi gian xu ly vi pham, tur do tao
dicu kién cho co quan quan 1y doi chicu dir liéu va xir ly vi pham mdt cach hiéu qua.

Viéc bd sung va lam rd cac ndi dung trén s& gop phan hién dai héa va don gian hoa thu tuc,
dam bao hoat dong kinh doanh thuoc theo phuong thirc thuong mai dién tir dugce kiém soat chat
ché, dong thoi bao vé quyén lgi nguoi tiéu dung va tang cuong hiéu qua quan ly Nha nudce trong
linh vuc duogec.

Két luan

Nhing kién nghi néu trén dugc dua ra nham dam béo tinh minh bach, dong bo va kha thi trong
qué trinh trién khai Luat Dugc 2024. Chung toi hy vong rang, v6i nhitng stra d6i phu hop, Dy
thao Nghi dinh s& tré thanh nén tang phap ly vimg chéc, hd trg hiéu qua cho cac doanh nghiép
duogc trong hoat dong kinh doanh, dong thoi bao vé stre khoe cong dong.

Chung t6i san sang trao d6i thém veé cac ndi dung néu trén neu can thiét.

Tran trong./.



