NHAN DIEN KHO KHAN, VU'ONG MAC DO QUY PINH CUA PHAP LUAT
TRONG HOAT DONG SAN XUAT VA KINH DOANH DUQ'C
- PE XUAT VA KIEN NGHI
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Ha NO&i, 14 thang 7 nam 2025



BOI CANH THU'C TIEN VA CO' SO’ PHAP LY CUA CAC BE XUAT VA
KIEN NGHI:

= Nghi quyét sd 66-NQ/TW nam 2025 vé déi mdi cong tac xay dung va thi hanh phap luit dap &ng yéu ciu phat
trién dit nwéce trong Ky nguyén méi trong do:

= “Nam 2025, co ban hoan thanh viéc thao g& nhirng "diém nghén" do quy dinh phap luat”

= “Nam 2028, hoan thién hé thong phap luat vé dau tw, kinh doanh, gép phan dwa méi trwrdng dau tw ciia Viét Nam nam trong
nhém 3 nwéc dan dau ASEAN.”

= Nghi quyétsd 206/2025/QH15 vé co ché dic biét xit ly kh6 khin, viedng mac do quy dinh cia phap luat

= Luit Dwoc 2024 (Luitso: 44/2024/QH15 stra doi, bo sung mot sb diéu cia Luit s6 105/2016/QH13) hiéu lwc twy
ngay 1 thang 7 nam 2025.

= Nghi dinh s6 163 hwéng dan Luat Dwoc (Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap dé to chirc, hwéng dan thi hanh Luit Dwoc) hiéu lwce tir ngay 1 thang 7 nam 2025.

= Cac thong tw hwéng dan linh viee Dworc lién quan (vi du: Thong tw Pang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam
thu6c - Thong tw s6 12/2025/TT-BYT) c6 hiéu lwc tir ngay 1 thang 7 nam 2025.



CAC NOI DUNG DE XUAT VA KIEN NGHI CU THE

= Noi dung chinh: Vé viéc thwc hién chwong trinh ho trg thudc cho bénh nhan (diém d khoan 1 Diéu 42 tai Luat
Duorc);

= Noi dung khac: Vé tinh c4p thiét cta viéc tap huidn, hwdng dan trién khai cho cong dong doanh nghiép va trién
khai thwc hién cac quy dinh cu thé ctia co quan quan ly nha nwéc (theo cac quy dinh tai cac vian ban dwédi Luit nhw

Nghi dinh 163/2025/ND-CP va cac Théng tw hwdng dan tir BO Y t&€ da c6 hiéu lwc thi hanh tir ngay 1 thang 7
nam 2025), cu thé:

Tap huan trién khai Thong tw quy dinh viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc (Thong tw sé 12/2025/TT-BYT);
= Thuc hién ti€p nhan céng bo gid ban budn thudc dw kién do6i véi thudc ké don (Piéu 126 tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP);
= Tiép tuc ddy nhanh qua trinh phé duyét cac ho so stra déi, thay doi bo sung gidy dang ky lwu hanh thuéc.



PIEM D KHOAN 1 DPIEU 42 TAI LUAT DU'Q'C VE VIEC THU'C HIEN
CHUO'NG TRINH HO TRQ' THUOC CHO BENH NHAN

= DPiém d khoan 1 Diéu 42 tai Luit Dwoc quy dinh:
“Diéu 42. Quyén va trach nhiém cta co s& kinh doanh dwoc
1. Cor s& kinh doanh dwo'c c6 cac quyén sau day:

d) Thuc hién chwong trinh ho tror thuéc mién phi cho co' sé kham bénh, chira bénh dé diéu tri cho
bénh nhan theo quy dinh cla B trwdng Bo Y t€;”

= Cackho khan, vedng mic tai Luat:

= Chu thé thyc hién/tiép nhan: Co s& kinh doanh dwoc; co sé kham bénh, chita bénh va bénh nhan - chwa thé hién ro
rang cac bén thi tw (néu c6) vi du nhw cic bén dwoc co s¢ kinh doanh dwoc iy quyén nhw Quy ho tro bénh nhan
ung thw ngay mai twoi sang.

= NOi ham chwong trinh hd trg thudc mién phi cé thé hiéu khac nhau (c6 thé bao gdm mién phi toan bo va mién phi
mot phan?)



XEM XET PHAM VI AP DUNG NGHI QUYET 66-NQ/TW VA NGHI
QUYET 206/2025/QH15

= Khodan 2 va khoan 3 Diéu 2 tai Nghi quyét 206/2025/QH15 vé co ché dic biét xtt Iy kh6 khin, viedng mac do
quy dinh ctia phap luat quy dinh:

“Piéu 2. Tiéu chi xac dinh khé khan, viedng mac do quy dinh ctia phap luat
Khé khan, vieéng mac do quy dinh ctia phép luat dwoc xac dinh theo mot trong cac tiéu chi sau day ma gay
kim ham, 4ch tic, can tré phat trién kinh t€ - xa hoi:
2. Quy dinh ctia vian ban quy pham phép luidt khéng ré rang, cé nhiéu cach hiéu khac nhau, khong hop
ly, khéng kha thi, gdy kho6 khan trong ap dung, thuc hién phap luat;
3. Quy dinh ctia van ban quy pham phap luat tao gdnh nang chi phi tuan thu; chwa c6 quy dinh hodc c6 quy
dinh ctia van ban quy pham phap luit nhwng han ché viéc do6i méi sang tao, phat trién dong lwc tang
tredng maéi, Khei thong nguon lwc, thic diy tang trwedng kinh t€, héi nhap quoc té)”




TINH CAP BACH: THU'C TIEN TRIEN KHAI CHUO'NG TRINH HO TRO
THUOC CHO BENH NHAN TREN THE GIO'I VA TAI VIET NAM

= Thuc tién trén thé gi¢i phan 1én cac qudc gia déu trién khai cac chwong trinh ho tro thudc (toan phan hodc mot
phan) cho bénh nhéin, v&i cac muc tiéu chinh sach cu thé nhuw sau:

= Doi véi cdc nwde c6 thu nhip cao: ting cweong kha nang ti€p cdn thudc cho ngwdi bénh (gidm ganh nang tai chinh);
=  DGivdi cac nwdc c6 thu nhip trung binh (bao gdm Viét Nam): rit ngan thoi gian tiép cin thudc va ting cwdong kha nang tiép

can thuo6c cho bénh nhan.

= Tai Viét Nam tir ngay 1 thang 1 ndm 2019 (hiéu lyc ctia Thong tw s6 31/2018/TT BYT quy dinh thyc hién chwong
trinh ho tro thudc mién ph1 cho co s& kham bénh, chitra bénh dé diéu tri cho ngwdi bénh) cho dén hét ngay
31/12/2024 (6 nam trién khai) theo thong ké tir Vu Bdo hiém Y té€ (B0 Y té):

= Trién khai 20 chwong trinh ho tr¢ thudc. Trong d6 19 chwong trinh ho trg’ thuéc mién phi mét phan.

= Téng s6 bénh nhan thu huwdng 1a 10.652 bénh nhan véi tong gia tri thu hwdng la trén 2.921 ty dong.
Loi ich mang lai déi véi tat ca cac bén lién quan rat ré rang va cé thé xem nhw la mot co’ ché tai chinh y té -
Khoi thong nguén lyc - givip giam cac ganh nang vé tai chinh cho bénh nhan (cu thé hwdéng téi 16 trinh thwc
hién muc tiéu giam chi tir tién tai cia ho gia dinh xuéng 30% vao nam 2030 theo muc tiéu tai Nghi quyét 20-
NQ/TW nam 2017 vé ting cirong cong tac bao vé cham sdc va nang cao sirc Khde nhian dian trong tinh hinh
ma&i ngwoi bénh va géop phan tiép tuc tao ra dét pha vé tai chinh y té trong ky nguyén mdéi.



DPE XUAT VA KIEN NGHI CU THE:

= (Can thiét thdo g& cadc khé khan, veéng mic lién quan bang cich sira diém d khodn 1 Diéu 42 tai Luat Dworc,
cu thé:

biéu 42. Quyén va trach nhiém cia co s& kinh doanh dwoc

1. Co s& kinh doanh dwoc ¢ cac quyén sau day:

d) Thuc hién hodc Gy quyén cho don vi quan 1y thwe hién chwong trinh hé tro thuéc miénphi cho co s&
kham bénh, chita bénh dé diéu tri cho bénh nhin theo quy dinh ctia B6 trwdng Bo Y té;



CAC NOI DUNG PE XUAT VA KIEN NGHI KHAC:

Tir ngay 1 thang 7 nam 2025: Luat Duoc 2024 va hang loat cac van ban quy pham phap luat c6 hiéu luc dong
thoi bao gdm Nghi dinh hwéng dan Luit Dwoc (Nghi dinh s6 163/2025/ND), Thong tw Bang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc (Thong tw s6 12/2025/TT-BYT).

Pé xudat: Ve tinh cdp thiét cua viéc tap hudn, hwéng dan trién khai cho cdng ddong doanh nghiép va trién Khai
thwc hién cac quy dinh cu thé cuia co’ quan quan ly nha nwérc (theo cic quy dinh tai cic vian ban dwéi Luat nhw
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va cac Thong tw hwdng dan linh vuc Duoc tir BO Y t€ da 6 hiéu luc thi hanh tir ngay
1 thdng 7 nam 2025), cu thé:

= Tap huén trién khai Théng tw quy dinh viéc dang Ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc (Théng tw sé 12/2025/TT-
BYT);

* Thwc hién ti€p nhin cong bd gia ban buon thudéc dw kién do6i véi thuéc ké don (Diéu 126 tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP) - thwc hién tir ngdy 1 thang 7 nam 2025 cho dén hét ngay 31 thang 7 nim 2025 - tuy nhién tai thoi diém nay BYT chuwa
thuwc hién viéc ti€p nhin céng bo;

= Tiép tuc ddy nhanh qua trinh phé duyét cac ho so stra doi, thay do6i bo sung gidy diang ky lwru hanh thudc.

Bo Tw phap va VCCI ¢4 cac co ché ti€p tuc va lién tuc (qua cac hinh thirc hi thao hodc tryc tuyén) ti€p nhén
cac phan anh vé cac kho Khin, virdng mac do quy dinh phap luit tir cong dong doanh nghiép hang thang
(trong cac thang con lai cia nam 2025).



TRAN TRONG CAM ON

ThS. P6 Ngoc Thach
Giam doc boi ngoai Pharma Group

Ban Dwoc pham thudc Hiép hoi
Doanh nghiép chau Au tai Viét Nam
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