HIEP HOI DOANH NGHIEP DUQC VIET NAM
THAM LUAN

Y kién ciia doanh nghi€p trong viéc
trién khai thwe hién Luat duwoc stra doi, bo sung

Loi dau tién, thay mat Hi¢p hoi Doanh nghi¢p Dugc Viét Nam (Hi¢p hoi)
xin guri to1 Lanh dao Phong Thuong mai va cong nghiép Viét Nam (VCCI), Lanh
dao BO Y té, Lanh dao cac Bo nganh, Nhom cong tac y té cua Dién dan Hop tac
Chau A TBD (APEC) va tat ca cac quy vi tham du hoi thao 10i chao va 10i chiic
suc khoe!

Kinh thua doan Chu tich, kinh thua toan thé quy vi

Hi¢p hdi danh gia cao va tran trong su nd luc cia 13anh dao Bo Y té, Cuc
Quan 1y Dugc, cac Vu, Cuc thugéc Bo Y té, cac thanh vién ban soan thao da tich
cuc, don moi ngudn lyc va tdm huyét trong suét qua trinh xay dung va hoan thién
hé thong vin ban.

Tuy nhién, trong qua trinh trién khai thuc t€ cling con mot so6 van dé thach
thirc can c6 sy ho trg dong bo cua cac Co quan quan ly nha nudc dé thyc hién.
TOi xin trao d6i mét s6 ndi dung li€n quan nhu sau:

1. Ut tién vé thii tuc hanh chinh

Khoan 5 Piéu 7 Ludt dioc ¢é cdc wu tién vé thii tuc hanh chinh nhie sau:

a) (Uu tién) Vé trinh ti, thii tuc, thoi gian cdp gidy dang ky lueu hanh thudc,
nguyén lieu lam thuée doéi véi thuée méi: thudc biét duoc géc; thuéc hiém; vic
xin, thudc generic dau tién san xudt trong nude, sinh pham twong tw dau tién san
xudt trong nuée; thudc cong nghé cao; thuoc da dwoc thir lim sang tai Viét Nam;
thudc san xudt tir nguén dwoc liéu dap vung Thuc hanh 16t nudi tro”‘ng, thu hdi dwoc
liéu...

Loi ich/ky vong ddi véi quy Thach thic Giai phap/dé xuat

dinh

Ky vong sé rut ngin thoi han
cAp phép ciia cac thudc nay va
gitip nguoi bénh dwoe tiép cin
som do6i v6i thude mai, vic

- Nganh cong nghiép dugc thé
gidi phat trién nhanh chong;
xuat hién nhiéu loai thubc méi
trong d6 c6 sinh pham, cac ligu

- Xem xét bd sung cac quy dinh
dang ky cac thudc méi ma hién
chua co trong Thong tu dang ky
thudc nhdm bao dam Viét nam
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xin, sinh pham di dwoc dwa ra
lru hanh trén thi truong thé
gidi.

phap diéu trj bang té bao va gien
(Gene and Cell therapy)

- Hién chua cé cac quy dinh
riéng vé ding ky va cip phép
lwu hanh déi voi cac duge pham
tri liéu tién tién (vi du céc lidu
phap diéu tri té bao va gien)
trong khi cac san pham nay co
nhitng déc tinh riéng so véi sinh
pham théng thuong.

-Hién ¢ nhiéu chuyén gia thim
dinh méi duoc bd sung nhung
chua ¢6 nhiéu co hoi dugc dao
tao thuong xuyén, lién tuc dé
bao dam cap nhét voi cac quy
dinh hién hanh vé dang ky thudc
ctia Viét nam, huéng dan ky
thudt cia ASEAN va xu hudng
cAp phép luu hanh trén thé gisi.

van duoc tiép can véi cac thude
méi tién tién trén thé gidi cho
nhu cau phong va diéu trj bénh.
- Xay dung cac quy trinh thiét
ké riéng biét cho cac thude duoc
wu tién cip phép nhanh, tir khiu
ndp hd so, ra soat so by, tham
dinh va xét duyét cua hoi dong
tu vin bao gom thiét ké cac bién
ban tham dinh riéng cho ting
nhém san pham dé dam bao
muc tiéu giam thoi han cAp phép
so voOi cac quy trinh thong
thuong khac.

-Xay dung ké hoach dao tao co
ban (cho cic chuyén gia tham
dinh moi) va dao tao thuong
xuyén, lién tuc, chuyén sau cho
cac chuyén gia, dac biét chuyén
gia tham dinh thudc méi, vic
Xin, sinh phdm, dwoc pham la
lidu phap diéu tri té bao va gien
nham thiét 14p mot ngudn nhan
luc doi dao va co nang lyc thuc
su, theo kip voi trinh d9 cia cac
nudc va sy phat trién ciia nganh
cong nghiép duoc thé gidi.

1. Piéu 56. Tham quyén, ho so, thii tuc, thoi han cap, gia han, thay doi,
b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

1) Diém b. Khodn 3. Trieong hop co sé ding ky ¢6 dé nghi dwege dp dung
hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh ho so dang ky thuoc phdi ¢é thém tai
liéu vé két qua tham dinh cia co quan qudn Iy dwoc chdt ché (SRA) hodc co

quan quan ly vé duoc dwoc Bo Y té cong nhdn trén co so phan loai cua T6 chirc

Y té thé gidi.

Loi ich/ky vong dbi véi quy
dinh

Thach thire

Giai phap/dé xuat

Ho so diing ky theo hinh thirc
tham chiéu dwgc thim dinh
theo cic nguyén tic vé tham
chiéu ciia WHO va trén co so
tham khdo cac thwe hanh khu
vue va quéc té

-Lan dau tién co ché thim dinh
tham chiéu duoc quy dinh va
trién khai tai Viét Nam, kinh
nghiém cua co quan quan ly,
cua doanh nghiép cting nhu
chuyén gia tham dinh trong
viéc trién khai con nhiéu b&
ngo.

-Tai Thong tu ciing nhur S6 tay
huéng dan dang ky thude, can
c6 cic huéng din rd rang cho
doanh nghiép khi nop hd so
cling nhu chuyén gia thim dinh
khi sir dung bao cao danh gia
ctia co quan tham chiéu.




-Xay dung pathway riéng, bién
ban tham dinh riéng cho co ché
nay dé lam co sé cho viéc danh
gia va rat kinh nghiém sau mot
giai doan trién khai tién t6i hoan
thién co ché tham dinh tham
chiéu tai Viét Nam.

-Tuén thi cac nguyén tic co ban
ctia WHO vé co ché tham chiéu.
Han ché cac yéu cau phat sinh
vé hd so khién co ché tham
chiéu cta Viét Nam trd nén
“nang né”, khong tan dung dugc
cac uu diém vén co cua nd la
giam bét ganh niang vé thim
dinh cho co quan quén ly.

Ap dung cong nghé thong tin trong ding ky thuoc

Mac du Cuc da va dang co nhiéu nd luc trong vi¢c cai thién hé¢ théng dich
vu cong truc tuyén trong dang ky thuc nham tao thuan loi trong hoat dong ndp

ho so dang ky thude ctia doanh nghiép, thuc té van con kha nhiéu bat cap 1am qua
trinh dang ky luu hanh thube kéo dai, trai nghiém ctia doanh nghiép khi sir dung
dich vu cong chua thyc sy tot.

Loi ich/ky vong d6i véi quy
dinh

Thach thic

Giai phap/dé xuét

Hé¢ thong thiét ké dé doanh
nghiép c¢6 thé nop hd so va
theo doi hé so da ndp

-Hé thong dich vu cong trong
dang ky thube con nhidu bat cap
dan dén khé khan trong viéc nop
hd so, upload tai li€u theo cac
loai hinh dang ky dic biét 1a hd
so ding ky thuéc méi co mot
luong 16n dit liéu 1am sang; 16i
ky thuat phat sinh trong qua
trinh chuyén gia thim dinh lam
gian doan va/hodc kéo dai viéc
tham dinh ho so, dan dén cham
cap phép luu hanh.

Cu thé:

- Cong ty da ngp du tai liéu tuy
nhién khi chuyén gia thAm dinh
lai khong thay tai lidu hién thi
din dén doanh nghiép nhan

-Trong giai doan hoan thién hé
thong, can b tri thém nhan sy
vé IT dé kip thoi xir 1y cac 16i ki
thuat khi van hanh hé théng va
som tim giai phap khic phuc dé
tranh 1ap lai v6i cac hd so khac.

-Dé xuét c6 SOP ndi b cho viée
tiép nhan va xir 1y thong tin khi
6 cac van dé vé k¥ thuat xay ra.
Vd théng tin phan hdi tir doanh
nghiép khi khong upload dugc
ho so: phan hoi ciia chuyén gia
thidm dinh khi khong tim thiy tai
lidu hodc khong thé tham dinh;
trach nhiém cta chuyén vién
phu trach hd so trong viée thong
bao kip thoi cho chuyén vién
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dugc cong vin yéu cau bo sung
ho so- thoi gian thim dinh kéo
dai ma khong do 16i cua doanh
nghiép.

-Do chua c6 co ché cong khai
céc cong doan xur 1y hd so nén
d6i khi doanh nghiép khong biét
hd so ctia minh dang bi truc trac
¢ khau nao, ai xtr 1y va khi nao
¢6 thé xtr Iy xong.

-Ho so dén luot duge thim dinh
nhung chuyén gia lai gap truc
trac 16i ky thuat ko thé tham
dinh; 15i ky thuat khong duoc
xu 1y kip thoi do bd phén IT bi
workload din dén viéc thim
dinh gian doan, thoi gian hd so
duoc xem xét vi thé kéo dai rat
nhiéu so v&i quy dinh.

dau moéi hodc chuyén gia IT
...VV.

. Quy dinh vé GMP: Nghi dinh 163/2025/ND-CP d giiip g& bé nhiéu
nut thit, bat cip lién quan dén yéu cau cung cap bang chimg dap vng
thure hanh tot ddi voi co sé san xuat thude nwée ngoai

Loi ich/ky vong dbi véi quy
dinh

Thach thic

Giai phap/dé xuét

Viéc cong bd, danh gia tinh
trang dap ing GMP cia cac
co sé san xuit thudc nwéc
ngoai s€ dwgc thuc hién thuin
lgi, tao diéu kién cho qua
trinh cip phép lru hanh thude
ciing nhw cac hoat dong diu
thiu, mua sim thudc sau nay.

Thong tu 12 huéng dan ding ky
thudc quy dinh gidy to phap 1y
phai con hiéu luc tai thoi diém
tiép nhan ghi trén Gidy tiép
nhan ho so ddi vai gidy to phap
1y ¢6 ghi thoi han hiéu lyc (bao
gom chimg nhan dap tmg GMP
clia co sO san xuét). Tuy nhién,
doanh nghiép con gip réat nhidu
vuéng mic vé viéc yéu ciu
ching nhan GMP phai con hi¢u
Iuc tai thoi diém cép, gia han
GPKLH. Yéu cau nay chua c6
trong cac van ban quy pham
phap luat, chua dugce phd bién
duéi bat ky hinh thirc nao cho
cac co so dang ky va da dugc
phia doanh nghiép da néu 1o ¢
cac cong van trong nhidu nim
qua. Yéu cau nay tic dong 1on
dén qua trinh dua thudc ra luu

-Dé nghi Cuc QLD tiép tuc xir
ly, xem xét cip, gia han
GDPKLH theo quy dinh cho cac
hd so dd du diéu kién cip/gia
han, va khéng yéu cau GMP
phai con hiéu lyc tai thoi diém
cép, gia han GPKLH theo quy
dinh tai diém d, Piéu 22, Thong
tu 12 va cac van ban quy pham
phép luat hién hanh lién quan
dén dang ky thube.

-Truong hop c6 thay d6i quan
diém vé€ quan ly doi voi van dé

ndy, dé& nghi B6 Y té xem xét
lam 10 tai Thong tu 12 dé doanh
nghiép biét va c6 su chuén bi tot

khi thyc hién, tranh tao ra cac
rao can trong qud trinh tham gia
cung Ung thudc vao thi trudng
Viét Nam.
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hanh trén thi trudng va cung
ung cho cac co s6 kham chira
bénh.

Trén day 1a mot sb ¥ kién dong gop cho hoi thao khoa hoc ngay hom nay

Xin tran trong cam on.




