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	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



	Số:         /BC-BYT

	Hà Nội, ngày     tháng     năm 2026


BÁO CÁO
Tổng kết thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, 
hướng dẫn thi hành Luật Dược

[bookmark: _GoBack]	Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Bộ Y tế đã tiến hành tổng kết việc thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ, làm cơ sở đề xuất sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định nhằm kịp thời tháo gỡ những khó khăn, vướng mắc phát sinh trong thực tiễn, cụ thể như sau:
	I. BỐI CẢNH THỰC HIỆN TỔNG KẾT
1.1. Bối cảnh trong nước liên quan đến dự thảo
Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược được ban hành nhằm cụ thể hóa các quy định của Luật Dược, tạo cơ sở pháp lý cho việc tổ chức thực hiện công tác quản lý nhà nước trong lĩnh vực dược, đồng thời góp phần bảo đảm cung ứng thuốc có chất lượng, an toàn, hiệu quả và đáp ứng nhu cầu chăm sóc sức khỏe của Nhân dân.
Sau khi Nghị định số 163/2025/NĐ-CP được ban hành và tổ chức thực hiện, hệ thống pháp luật có liên quan tiếp tục được hoàn thiện, trong đó có các quy định về cải cách thủ tục hành chính, cắt giảm, đơn giản hóa điều kiện đầu tư kinh doanh, khai thác và sử dụng dữ liệu trong giải quyết thủ tục hành chính, phân cấp, phân quyền và tổ chức thi hành pháp luật. Những thay đổi này đặt ra yêu cầu tiếp tục rà soát các quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP để bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ và phù hợp với quy định pháp luật hiện hành.
Cụ thể, Chính phủ đã ban hành Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2025 về cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu và Nghị quyết số 66.16/2026/NQ-CP ngày 07 tháng 4 năm 2026 về cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính, quy định liên quan đến hoạt động sản xuất, kinh doanh. Việc triển khai các Nghị quyết này đặt ra yêu cầu tiếp tục rà soát thành phần hồ sơ, trình tự, thủ tục hành chính và các điều kiện kinh doanh trong lĩnh vực dược được quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP theo hướng đơn giản hóa, giảm chi phí tuân thủ, tăng cường khai thác thông tin, dữ liệu đã có và hạn chế yêu cầu tổ chức, cá nhân cung cấp lại những thông tin mà cơ quan nhà nước có thể khai thác được.
Bên cạnh đó, Quyết định số 1015/QĐ-TTg ngày 30 tháng 8 năm 2022 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Phương án phân cấp trong giải quyết thủ tục hành chính thuộc phạm vi quản lý của các Bộ, cơ quan ngang Bộ là cơ sở để tiếp tục rà soát các quy định về thẩm quyền giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược theo hướng đẩy mạnh phân cấp, phân quyền, đồng thời bảo đảm trách nhiệm, tính thống nhất và hiệu quả trong công tác quản lý nhà nước.
Hướng dẫn các nội dung được giao tại Luật Dược sửa đổi tại dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Trẻ em, Luật Người khuyết tật, Luật Khám bệnh, chữa bệnh, Luật Dược, Luật Người cao tuổi và Luật Bảo hiểm y tế.
Ngoài ra, các vụ việc được cơ quan có thẩm quyền công bố trong giai đoạn 2025-2026 cho thấy yêu cầu tăng cường quản lý là có cơ sở thực tiễn. Tháng 9/2026, Thủ tướng Chính phủ yêu cầu kiểm soát giá thuốc từ nhà sản xuất, nhà cung cấp hoặc cửa khẩu đến doanh nghiệp, bệnh viện và người bệnh; giảm trung gian, số hóa chuỗi cung ứng, liên thông dữ liệu và phòng ngừa trục lợi. Đề nghị sửa đổi phù hợp định hướng này nếu được thiết kế theo nguyên tắc doanh nghiệp tự xác định và chịu trách nhiệm, công khai kịp thời, Nhà nước giám sát dựa trên dữ liệu và rủi ro, không biến công bố giá thành cơ chế phê duyệt giá trước lưu hành.
1.2. Bối cảnh quốc tế liên quan đến dự thảo 
1.2.1. Hoạt động kinh doanh, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Hoạt động kinh doanh, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc chịu tác động trực tiếp của quá trình hội nhập và các cam kết quốc tế mà Việt Nam là thành viên. Việc thực hiện các hiệp định thương mại tự do thế hệ mới (CPTPP, EVFTA, …) và các cơ chế hài hòa quy chế dược phẩm trong khu vực ASEAN đặt ra yêu cầu tiếp tục hoàn thiện các quy định về điều kiện kinh doanh dược, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo hướng minh bạch, đơn giản hóa thủ tục hành chính và tăng cường công nhận, thừa nhận kết quả đánh giá, kiểm tra của cơ quan quản lý dược nước ngoài.
	Bên cạnh đó, chuỗi cung ứng dược phẩm toàn cầu tiếp tục có nhiều biến động, trong khi sản xuất thuốc trong nước còn phụ thuộc vào nguồn nguyên liệu nhập khẩu. Các doanh nghiệp dược Việt Nam từng bước tham gia sâu hơn vào chuỗi giá trị dược phẩm toàn cầu thông qua hoạt động sản xuất gia công, sản xuất bán thành phẩm thuốc để xuất khẩu; nhiều nước nhập khẩu yêu cầu thuốc xuất khẩu phải có Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP) theo Hệ thống chứng nhận chất lượng của Tổ chức Y tế thế giới do cơ quan quản lý dược nước xuất khẩu cấp. Thực tiễn này đòi hỏi khung pháp lý về cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc xuất khẩu, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu và về cấp CPP phải được quy định đầy đủ, rõ ràng nhằm hỗ trợ xuất khẩu, nâng cao năng lực cạnh tranh của ngành dược trong nước. Đồng thời, việc mua sắm vắc xin, thuốc phục vụ các chương trình y tế của Nhà nước thông qua các tổ chức quốc tế (UNICEF, GAVI...) theo hình thức lựa chọn nhà thầu trong trường hợp đặc biệt được thực hiện theo quy tắc, quy trình riêng của các tổ chức này.
	1.2.2. Thực tiễn triển khai quy định về đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP)
	Quy định về đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP được kế thừa từ các quy định đã triển khai tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và Nghị định số 155/2018/NĐ-CP. Tuy nhiên, hiện nay một số cơ quan quản lý dược nước ngoài áp dụng hình thức đánh giá từ xa (desktop assessment) qua các phương tiện từ xa và không lập báo cáo thanh tra hoặc biên bản kiểm tra GMP, chỉ ghi nhận và Giấy chứng nhận sau khi cơ sở được đánh giá đã đáp ứng. Vì vậy, đòi hỏi quy định pháp luật có liên quan được thay đổi cho phù hợp
	Trên cơ sở thực tiễn triển khai, nhằm kịp thời tháo gỡ các khó khăn, vướng mắc, bảo đảm phù hợp với quy định pháp luật hiện hành và thông lệ quốc tế, Nghị định số 163/2025/NĐ-CP đã sửa đổi, bổ sung một số quy định về đánh giá đáp ứng GMP và được thực hiện từ ngày 01 tháng 7 năm 2025.
Theo quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, việc đánh giá đáp ứng GMP được thực hiện thông qua 03 hình thức, cụ thể như sau:
- Hình thức 1: Thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất, áp dụng đối với cơ sở sản xuất không thuộc trường hợp được đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận.
- Hình thức 2: Công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất, áp dụng đối với các trường hợp như cơ sở sản xuất thuộc các nước có ký điều ước quốc tế về thừa nhận lẫn nhau kết quả kiểm tra GMP; cơ sở sản xuất thuộc các nước có cơ quan có thẩm quyền về dược là cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA) hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới và được một trong các cơ quan này kiểm tra, đánh giá đáp ứng GMP.
- Hình thức 3: Kiểm tra tại cơ sở sản xuất, áp dụng đối với các trường hợp theo quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, trong đó có trường hợp cơ sở có dấu hiệu sửa chữa hoặc nghi ngờ về tính xác thực của thông tin, dữ liệu trong hồ sơ; cơ sở sản xuất có thuốc vi phạm chất lượng mức độ 1; hồ sơ đề nghị đánh giá điều kiện sản xuất không đủ căn cứ chứng minh cơ sở sản xuất đáp ứng GMP; cơ sở lần đầu có thuốc, nguyên liệu làm thuốc đăng ký lưu hành tại Việt Nam, trừ các trường hợp thuộc diện được công nhận, thừa nhận hoặc đã được đánh giá, chứng nhận đáp ứng GMP bởi cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA) hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới.
Việc áp dụng các hình thức đánh giá GMP nêu trên được triển khai tại Việt Nam từ sau khi Luật Dược năm 2016 được ban hành, tạo cơ chế đánh giá phù hợp đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong nước và nước ngoài. Việc kết hợp giữa thẩm định hồ sơ, công nhận, thừa nhận kết quả đánh giá của cơ quan quản lý dược nước ngoài và kiểm tra trực tiếp tại cơ sở góp phần bảo đảm áp dụng yêu cầu GMP đối với các cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và kiểm soát chất lượng thuốc nhập khẩu vào Việt Nam.
Trong quá trình thực hiện, việc đánh giá đáp ứng GMP đối với cơ sở sản xuất nước ngoài được thực hiện với số lượng lớn. Từ năm 2018 đến tháng 6/2025, Cục Quản lý Dược đã đánh giá 9.466 hồ sơ đề nghị đánh giá đáp ứng GMP của 1.906 cơ sở sản xuất nước ngoài, trong đó có 879 cơ sở sản xuất thuộc các nước SRA được đánh giá theo hình thức thừa nhận và 1.027 cơ sở sản xuất tại các nước khác được đánh giá theo hình thức đánh giá trên hồ sơ. Từ tháng 7/2025 đến nay, sau khi Nghị định số 163/2025/NĐ-CP được triển khai, Cục Quản lý Dược đã tiến hành đánh giá 2.593 hồ sơ đề nghị, trong đó có 1.452 hồ sơ được đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận (bao gồm 737 hồ sơ cập nhật tình trạng đáp ứng) và 1.141 hồ sơ được đánh giá theo hình thức đánh giá trên hồ sơ. Kết quả trên cho thấy các quy định về đánh giá đáp ứng GMP tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP đã được triển khai trên thực tế với khối lượng hồ sơ lớn, trong đó cơ chế công nhận, thừa nhận kết quả đánh giá của cơ quan quản lý dược nước ngoài được áp dụng đối với nhiều trường hợp, góp phần giảm việc đánh giá trùng lặp và tạo thuận lợi trong giải quyết thủ tục hành chính, đồng thời vẫn duy trì yêu cầu kiểm soát đối với các trường hợp cần thiết phải đánh giá hồ sơ hoặc kiểm tra trực tiếp tại cơ sở sản xuất.
1.3. Sự cần thiết tổng kết, sửa dổi, bổ sung Nghị định 
Từ bối cảnh pháp luật trong nước, yêu cầu cải cách thủ tục hành chính, phân cấp, phân quyền, thực tiễn hội nhập quốc tế và quá trình triển khai các quy định về đánh giá đáp ứng GMP nêu trên, việc tổng kết thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP là cần thiết nhằm đánh giá đầy đủ kết quả đạt được, những ưu điểm, hạn chế, khó khăn, vướng mắc và vấn đề mới phát sinh trong quá trình tổ chức thực hiện; cơ sở để rà soát sự phù hợp của các quy định với chủ trương, đường lối của Đảng, hệ thống pháp luật hiện hành và các điều ước quốc tế có liên quan, làm cơ sở đề xuất sửa đổi, bổ sung Nghị định, bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ, khả thi và phù hợp với yêu cầu thực tiễn.
2. Quá trình thực hiện tổng kết
Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025 về tổng kết việc thi hành pháp luật, Bộ Y tế đã tổ chức rà soát, đánh giá tình hình thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP trên cơ sở tổng hợp tình hình thực hiện, các khó khăn, vướng mắc và đề xuất của các đơn vị thuộc Bộ Y tế, địa phương, cơ sở kinh doanh dược và các cơ quan, tổ chức có liên quan.
Quá trình tổng kết được thực hiện thông qua các nội dung sau:
(1) Rà soát các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và tình hình tổ chức thực hiện trên thực tế; xác định các quy định còn có cách hiểu khác nhau, chưa phù hợp hoặc phát sinh vướng mắc trong quá trình áp dụng.
(2) Tổng hợp, phân tích các khó khăn, vướng mắc và đề xuất của các cơ quan, đơn vị, địa phương, doanh nghiệp và tổ chức có liên quan; xác định nguyên nhân của những khó khăn, vướng mắc, bao gồm nguyên nhân từ quy định pháp luật và nguyên nhân trong quá trình tổ chức thực hiện.
(3) Rà soát các chủ trương, đường lối của Đảng, văn bản quy phạm pháp luật có liên quan và các điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên có liên quan đến các nội dung dự kiến sửa đổi, bổ sung Nghị định số 163/2025/NĐ-CP; đánh giá tính phù hợp, thống nhất và tương thích của các quy định dự kiến sửa đổi, bổ sung.
(4) Tổ chức lấy ý kiến các cơ quan, đơn vị, địa phương và các tổ chức, cá nhân có liên quan về tình hình thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và các nội dung dự kiến sửa đổi, bổ sung.
(5) Tổng hợp, nghiên cứu, tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý; hoàn thiện Báo cáo tổng kết thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và đề xuất các nội dung sửa đổi, bổ sung Nghị định.
	II. KẾT QUẢ THỰC HIỆN
	1. Công tác chỉ đạo, triển khai và tổ chức thi hành văn bản quy phạm pháp luật
	Bộ Y tế đã tổ chức rà soát, nghiên cứu, đánh giá các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và tình hình triển khai thực hiện trên thực tế; đồng thời tổng hợp các khó khăn, vướng mắc phát sinh trong quá trình thực hiện. Việc rà soát được thực hiện trên cơ sở nghiên cứu các quy định pháp luật hiện hành về dược, các yêu cầu về cải cách thủ tục hành chính, cắt giảm, đơn giản hóa điều kiện kinh doanh, phân cấp, phân quyền và các phản ánh, đề xuất từ các cơ quan, tổ chức, doanh nghiệp và các đơn vị có liên quan.
	Trên cơ sở kết quả rà soát, Bộ Y tế đã xác định các nhóm vấn đề cần được tiếp tục nghiên cứu, xử lý, bao gồm các quy định liên quan đến bán lẻ thuốc lưu động; giao, nhận, vận chuyển thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt; nhập khẩu nguyên liệu để sản xuất thuốc và bán thành phẩm thuốc xuất khẩu; hồ sơ, tài liệu đánh giá cơ sở sản xuất thuốc nước ngoài; khai thác thông tin doanh nghiệp từ cơ sở dữ liệu; và phân cấp giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc.
	Quá trình xây dựng dự thảo được thực hiện thông qua các cuộc họp, rà soát, nghiên cứu, đánh giá tổng quan hệ thống pháp luật hiện hành về quản lý dược và các khó khăn, vướng mắc trong quá trình triển khai Nghị định số 163/2025/NĐ-CP; tiếp nhận các đề xuất sửa đổi, bổ sung từ các Bộ, ngành, doanh nghiệp, hội về dược, bệnh viện, Sở Y tế, cơ sở đào tạo và các đơn vị có liên quan.
	2. Kết quả thi hành văn bản quy phạm pháp luật, đánh giá ưu điểm, bất cập, hạn chế của văn bản quy phạm pháp luật
	Về lĩnh vực quản lý kinh doanh dược: việc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt và cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc (bao gồm thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt) cơ bản được duy trì liên tục, không gián đoạn trong giai đoạn chuyển tiếp từ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP sang Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. Các thủ tục hành chính được công bố công khai và từng bước thực hiện trực tuyến trên Cổng dịch vụ công. Loại hình cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc được quy định tại Luật số 44/2024/QH15 và Nghị định số 163/2025/NĐ-CP bước đầu được triển khai cấp phép, tạo cơ sở pháp lý để quản lý mô hình kinh doanh theo chuỗi.
	Bên cạnh kết quả đạt được, quá trình thi hành cho thấy một số quy định còn có cách hiểu khác nhau hoặc chưa bao quát hết tình huống phát sinh trong thực tiễn, chủ yếu liên quan đến kỹ thuật soạn thảo, thành phần hồ sơ và việc dẫn chiếu giữa các điều khoản (nêu cụ thể tại Mục 3 dưới đây); một số thành phần hồ sơ, thủ tục cần tiếp tục được cắt giảm, đơn giản hóa theo yêu cầu tại Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP, Nghị quyết số 66.16/2026/NQ-CP và đẩy mạnh phân cấp theo Quyết định số 1015/QĐ-TTg.
	3. Khó khăn, vướng mắc và nguyên nhân
	3.1. Về việc đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) 
	Trong quá trình triển khai thực hiện trong thời gian qua, do một số quy định chưa kịp thời cập nhật đảm bảo phù hợp theo các quy trình quy định hiện hành của các cơ quan quản lý dược các nước, cũng như do một số lỗi kỹ thuật trong soạn thảo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP dẫn đến một số nội dung giữa các điều khoản được quy định chưa thống nhất dẫn đến việc xử lý có nhiều điểm bất cập, cụ thể:  
	- Tại điểm b và điểm d khoản 1 Điều 96 quy định về Hồ sơ đề nghị đánh giá bao gồm: “b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất và báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá theo quy định tại Điều 93 của Nghị định này; d) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất và báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá theo quy định tại Điều 95 của Nghị định này;”
	Theo đó, với các quy định trên, cơ sở phải cung cấp báo cáo kiểm tra GMP của đợt kiểm tra gần nhất đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá. Tuy nhiên, hiện nay một số cơ quan quản lý dược nước ngoài áp dụng hình thức đánh giá từ xa (desktop assessment) qua các phương tiện từ xa và không lập báo cáo thanh tra hoặc biên bản kiểm tra GMP, chỉ ghi nhận và Giấy chứng nhận sau khi cơ sở được đánh giá đã đáp ứng. Điều này dẫn đến vướng mắc cho cơ sở khi không thể cung cấp được hồ sơ theo yêu cầu.
[bookmark: bieumau_ms_01_pl8_1]	- Theo quy định tại khoản 2 Điều 94 đối với Hồ sơ đề nghị đánh giá ban đầu của các cơ sở thuộc trường hợp Công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý chỉ yêu cầu Giấy chứng nhận GMP và không yêu cầu Hồ sơ tổng thể, cụ thể: “2. Hồ sơ đề nghị đánh giá: a) Đơn đề nghị đánh giá Thực hành tốt sản xuất theo Mẫu số 01 tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này; b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất đối với trường hợp cơ quan có thẩm quyền nước sở tại không cấp giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất.”
	Tuy nhiên, tại điểm đ) khoản 1 Điều 96, quy định đối với hồ sơ đề nghị đánh giá duy trì đáp ứng đang yêu cầu phải cung cấp Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất cụ thể: đ) Hồ sơ tổng thể cơ sở sản xuất cập nhật trong trường hợp cơ sở có sự thay đổi về mặt bằng nhà xưởng, dây chuyền sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất theo quy định của Bộ Y tế;” Các quy định trên  dẫn đến không thống nhất giữa quy định về thành phần hồ sơ trong đánh giá đáp ứng lần đầu và hồ sơ đánh giá duy trì đáp ứng. 
	Tại khoản 5 Điều 96 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP quy định đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài được tiếp tục duy trì kết quả đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuộc một trong các trường hợp sau:
	a) Đã nộp hồ sơ đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất theo quy định tại khoản 1 và 2 Điều này;
	b) Cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc cung cấp kết quả tự tra cứu thông tin trên trang thông tin điện tử hoặc cơ sở dữ liệu tiếng Anh của cơ quan có thẩm quyền về đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất hoặc trên trang thông tin điện tử do cơ quan có thẩm quyền nước sở tại hoặc cơ quan có thẩm quyền cấp khu vực vận hành, xác định cơ sở sản xuất duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất. Việc tra cứu phải được thực hiện sau thời điểm hết hạn hiệu lực đáp ứng Thực hành tốt sản xuất đã công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế Việt Nam. Kết quả tự tra cứu được đóng dấu xác nhận của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc kèm theo văn bản cung cấp thông tin về đường dẫn tra cứu;
	Với các quy định trên, cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất phải chịu trách nhiệm toàn diện trước pháp luật về tính hợp pháp, tính chính xác của các giấy tờ đã nộp tại Hồ sơ đánh giá duy trì cũng như các thông tin và kết quả tự tra cứu của cơ sở. Đồng thời các cơ quan, tổ chức sử dụng thông tin tra cứu, thực hiện việc tra cứu, xác minh theo đường dẫn do cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc cung cấp. Tuy nhiên, do lỗi soạn thảo thiết kế nội dung yêu cầu trên thành điểm c) vì vậy, với nội dung quy định hiện nay tại khoản này không phù hợp với cấu trúc khoản và không thể hiện rõ yêu cầu quản lý. 
	Như vậy, với các nội dung trên, cần kịp thời sửa đổi để đảm bảo phù hợp với triển khai thực tế cũng như đảm bảo văn bản rõ ràng, dễ hiểu và tránh hiểu nhầm gây ảnh hưởng đến việc xử lý.
	3.2. Về quy định cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	Theo phản ánh của một số đơn vị hải quan, quy định tại điểm đ) khoản 1 Điều 78 có thể gây ra cách hiểu chưa thống nhất về việc đây là một trường hợp của cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam, về bản chất quy định tại điểm đ này là quy định làm rõ hơn cho trường hợp cơ sở cung cấp được quy định tại điểm c) và d) khoản này. Do đó, cần sửa lại cách viết tại điểm đ) khoản 1 để làm rõ nghĩa nội dung quy định mà không làm thay đổi bản chất của quy định.
	Thực tế trong thời gian qua, một số vắc xin sử dụng trong Chương trình Tiêm chủng mở rộng được mua qua tổ chức quốc tế (như UNICEF) theo hình thức lựa chọn nhà thầu cung cấp vắc xin trong trường hợp đặc biệt. Theo Biên bản/Hợp đồng ký kết với tổ chức quốc tế để mua sắm vắc xin và tại Quyết định phê duyệt phương án lựa chọn nhà thầu cung cấp vắc xin trong trường hợp đặc biệt có quy định về việc vắc xin sẽ được mua sắm theo quy tắc, quy định và quy trình của tổ chức quốc tế, do đó cơ sở cung cấp vắc xin sẽ do tổ chức quốc tế quyết định và họ không đảm bảo rằng cơ sở cung cấp vắc xin đáp ứng theo quy định hiện tại của Việt Nam[footnoteRef:1]. [1:  Theo Báo cáo số 1115/BC-PB ngày 01/7/2026 của Cục Phòng bệnh.] 

	3.3. Về việc thực hiện các quy định về xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc:
	3.3.1. Về cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu:
	Điểm b khoản 3 Điều 60 Luật Dược số 105/2016/QH13 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 44/2024/QH15 đã quy định việc cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc xuất khẩu, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu và giao Chính phủ quy định chi tiết.
	Điều 70 Nghị định 163/2025/NĐ-CP chỉ quy định hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu nguyên liệu để sản xuất thuốc xuất khẩu, chưa bao quát trường hợp nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu.
	Trên thực tế, nhiều doanh nghiệp sản xuất dược tại Việt Nam có hoạt động sản xuất bán thành phẩm thuốc để xuất khẩu (gia công, hợp đồng OEM cho đối tác nước ngoài). Do quy định hiện hành chưa rõ về trường hợp này, nên việc cấp phép nhập khẩu nguyên liệu để sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu gặp vướng mắc, ảnh hưởng đến hoạt động sản xuất, kinh doanh và xuất khẩu của doanh nghiệp dược trong nước.
	3.3.2. Về cấp Giấy chứng nhận sản phẩm dược cho thuốc sản xuất tại Việt Nam nhưng chưa có giấy đăng ký lưu hành (CPP):
	Hiện nay, khi xuất khẩu thuốc Việt Nam ra thị trường quốc tế, nhiều nước nhập khẩu yêu cầu doanh nghiệp dược khi xuất khẩu thuốc phải có CPP do cơ quan quản lý dược nước xuất khẩu cấp. Hiện văn bản quy phạm pháp luật chưa có quy định cụ thể về việc cấp CPP cho thuốc sản xuất tại Việt Nam, do đó, không có căn cứ pháp lý để cấp CPP theo đề nghị của doanh nghiệp. Việc không cấp CPP dẫn tới nguy cơ thuốc không nhập khẩu được vào thị trường các nước, dẫn tới thiệt hại về kinh tế và giảm sức cạnh tranh của thương hiệu dược phẩm Việt tại thị trường quốc tế.
	3.4. Về việc công bố thông tin liên quan đến cơ sở kinh doanh dược được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược tại khoản 9 Điều 21 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP:
	Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc không bao gồm danh sách các nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc (và thông tin về người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của từng nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc) tại thời điểm cấp giấy chứng nhận. Điều này có thể gây khó khăn trong công tác quản lý đối với cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc cũng như đối với từng nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc. Trường hợp cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc thực hiện việc thêm hoặc bớt nhà thuốc trong chuỗi hoặc thực hiện luân chuyển người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược giữa các nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc và thông báo đến Sở Y tế, Sở Y tế không có thông tin để đối chiếu và quản lý.
	3.5. Về quy định về nhập khẩu thuốc của cơ quan, tổ chức quy định tại Điều 35 Luật Dược (bao gồm cơ sở có hoạt động dược nhưng không vì mục đích thương mại) tuân thủ nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quản thuốc:
	Khoản 11 Điều 82 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP quy định cơ quan, tổ chức quy định tại Điều 35 Luật Dược tuân thủ nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quản thuốc được phép nhập khẩu thuốc thuộc trường hợp quy định tại Điều 53 của Nghị định này khi được Bộ Quốc phòng, Bộ Công an hoặc Bộ Y tế chỉ định trong văn bản đề nghị nhập khẩu; thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo khi được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền phê duyệt tiếp nhận viện trợ, viện trợ nhân đạo. 
	Thực tế trong thời gian qua, một số vắc xin sử dụng trong Chương trình TCMR được mua qua tổ chức quốc tế (như UNICEF) theo hình thức lựa chọn nhà thầu cung cấp vắc xin trong trường hợp đặc biệt. Theo Biên bản/Hợp đồng ký kết với tổ chức quốc tế để mua sắm vắc xin và tại Quyết định phê duyệt phương án lựa chọn nhà thầu cung cấp vắc xin trong trường hợp đặc biệt có quy định về việc một số tổ chức có hoạt động dược không vì mục đích thương mại như Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương,.. sẽ thay mặt Chính phủ (Bộ Y tế) chịu trách nhiệm làm thủ tục tại cảng nhập, thủ tục hải quan và phân phối thuốc. Trường hợp vắc xin này không thuộc các trường hợp quy định tại khoản 11 Điều 82. 
	3.6. Về việc triển khai quy định về hủy thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại Điều 36:
	Khoản 6 Điều 36 quy định về việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất dạng dung dịch chưa sử dụng hết đơn vị đóng gói nhỏ nhất có dẫn chiếu tới quy định việc hủy thuốc có thể thực hiện theo quy định tại khoản 1 và 2 hoặc quy định tại khoản 5 Điều này nhưng không nêu rõ khi nào thì thực hiện theo khoản 1 và 2, trường hợp nào thì thực hiện theo khoản 5 dẫn tới có nhiều cách hiểu khác nhau, khó khăn trong thực hiện.
	3.7. Về việc cấp phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt:
	Cách ghi “kỳ báo cáo liền trước” tại khoản 3 Điều 65 (Đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt trừ thuốc độc, trường hợp tổng số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu, số lượng thuốc còn tồn tại thời điểm lập Đơn hàng và số lượng thuốc còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh thực tế trong kỳ báo cáo liền trước…) và điểm đ khoản 1 Điều 66 (Đối với nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt trừ nguyên liệu độc làm thuốc, trường hợp tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập Đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong kỳ báo cáo liền trước…) chưa thống nhất với cách ghi tại điểm b khoản 1 Điều 38 “Văn bản giải thích rõ lý do khi tổng số lượng thuốc đề nghị mua và số lượng tồn kho vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng trong kỳ báo cáo”.
	Ngoài ra, tại điểm e khoản 1 Điều 66, dấu câu sử dụng để phân định các nhóm nguyên liệu và trường hợp miễn nộp tài liệu còn có thể gây cách hiểu khác nhau về phạm vi áp dụng. Đây là nội dung kỹ thuật cần chỉnh sửa để tránh phát sinh yêu cầu hồ sơ không thống nhất.
	3.8. Về phân cấp thẩm quyền giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc:
	Theo Phương án phân cấp trong giải quyết thủ tục hành chính được Thủ tướng Chính phủ phê duyệt tại Quyết định số 1015/QĐ-TTg ngày 30/8/2022, thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thuộc nhóm thủ tục được định hướng phân cấp cho địa phương giải quyết. Hiện thủ tục này đang được thực hiện tập trung tại Bộ Y tế và đang được sửa đổi tại Dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Trẻ em, Luật Người khuyết tật, Luật Khám bệnh, chữa bệnh, Luật Dược, Luật Người cao tuổi và Luật Bảo hiểm y tế theo hướng phân cấp về địa phương. Để triển khai phân cấp, cần sửa đổi, bổ sung đồng bộ các quy định về thẩm quyền, hồ sơ, trình tự, thủ tục, biểu mẫu tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, bảo đảm thống nhất với quy định của Luật Dược về quảng cáo thuốc và năng lực tổ chức thực hiện của địa phương.
	Qua rà soát Điều 106, 107, 108 và 110, việc thay đổi cơ quan giải quyết thủ tục đòi hỏi điều chỉnh đồng bộ cơ quan nhận hồ sơ, yêu cầu về tài liệu do cơ quan có thẩm quyền cấp, quy trình thẩm định, công khai nội dung quảng cáo đã xác nhận, đồng thời xác định giá trị trên phạm vi toàn quốc của giấy xác nhận do địa phương cấp. Mẫu số 03, 04 và mã ký hiệu cơ quan giải quyết tại Phụ lục VI cũng phải được cập nhật tương ứng. Nếu chỉ thay đổi tên cơ quan tại một điều mà không sửa các quy định có liên quan, việc tiếp nhận và sử dụng giấy xác nhận có thể thiếu thống nhất giữa các địa phương. Nội dung miễn nộp giấy tờ đã có trên cơ sở dữ liệu được xem xét chung tại mục 3.10 dưới đây.
	3.9. Về việc giá bán buôn thuốc dự kiến: 
	Khoản 5 Điều 114 quy định Bộ Y tế rà soát thông tin và công khai trong 07 ngày làm việc tạo khoảng trống giữa thời điểm doanh nghiệp hoàn thành thủ tục và thời điểm thông tin giá được công khai, doanh nghiệp lúng túng trong quá trình thực hiện. 
Tại Điều 114 cũng chưa quy định trách nhiệm của doanh nghiệp trong việc chủ động rà soát giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố nhằm bảo đảm điều chỉnh kịp thời theo tình hình thực tiễn. Ngoài ra, tại Điều 114 cũng chưa có quy định về trách nhiệm của cơ sở uỷ thác nhập khẩu, cơ sở nhập khẩu uỷ thác, cơ sở bán buôn cho doanh nghiệp nhập khẩu có vốn đầu tư nước ngoài (FIE) trong việc phối hợp, cung cấp thông tin để bảo đảm giá bán buôn thuốc dự kiến phù hợp với toàn chuỗi.
Khoản 2 Điều 119 quy định doanh nghiệp có trách nhiệm báo cáo, giải trình các nội dung kiến nghị, đồng thời tại điểm b khoản 3 Điều 66 Nghị định số 90/2026/NĐ-CP ngày 30/3/2026 có quy định về xử phạt doanh nghiệp không báo cáo, giải trình nội dung kiến nghị theo yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước; tuy nhiên Nghị định 163/2025/NĐ-CP chưa có quy định về thời hạn doanh nghiệp phải thực hiện báo cáo, giải trình dẫn đến khó khăn trong quá trình tổ chức thực hiện. Bên cạnh đó, nội dung quy định tại Điều 119 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP  cần được chỉnh sửa phù hợp với khoản 4 Điều 107 Luật Dược. 
	Bên cạnh đó, quy định hiện hành chưa làm rõ các trường hợp thuốc có tính chất đặc thù được thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến sau khi đã bán lô đầu tiên. Đối với thuốc phóng xạ, thuốc phục vụ quốc phòng, an ninh, thiên tai, thảm họa; thuốc cấp cứu, chống độc, chống thải ghép; thuốc chẩn đoán, dự phòng hoặc điều trị bệnh truyền nhiễm nhóm A, cần có quy định hướng dẫn phù hợp nhằm bảo đảm cung ứng kịp thời gắn với nghĩa vụ công bố giá và hậu kiểm (nội dung dự kiến bổ sung tại Điều 115a).
	3.10. Về mua, bán thuốc kiểm soát đặc biệt theo khoản 6 Điều 34:
	Việc quy định về việc duyệt Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất nhằm kiểm soát chặt chẽ việc mua bán và đường đi của thuốc do nguy cơ bị lạm dụng vào mục đích bất hợp pháp. Việc các cơ sở thực hiện mua sắm qua đấu thầu chỉ đảm bảo cơ chế minh bạch về tài chính trong khi cơ quan quản lý nhà nước tại địa phương không có được thông tin kịp thời về việc mua bán thuốc giữa các cơ sở, dẫn tới khó khăn trong quản lý, kiểm soát. Việc điều chỉnh vừa để đảm bảo phù hợp với thực tiễn triển khai quy định về đấu thầu mà vẫn đáp ứng mục tiêu quản lý. Quy định tại điểm a khoản 6 Điều 34 cần làm rõ chủ thể có thẩm quyền, phạm vi áp dụng trường hợp mua thuốc theo kết quả trúng thầu và cơ chế quản lý phù hợp, tránh cách hiểu khác nhau về việc phải phê duyệt Đơn hàng.
	3.11. Về điều chuyển nội bộ thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành nhập khẩu để đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt theo Điều 85:
	Đối với thuốc nhập khẩu cho người bệnh cụ thể theo điểm c khoản 1 Điều 54, có thể phát sinh tình huống người bệnh nêu trong hồ sơ nhập khẩu không còn điều trị tại cơ sở trong khi cơ sở vẫn có người bệnh khác cần sử dụng loại thuốc này. Quy định hiện hành về điều chuyển chưa làm rõ việc điều chuyển trong nội bộ cùng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, làm hạn chế tính linh hoạt trong điều trị và có thể dẫn tới tồn đọng thuốc cục bộ. Cần có cơ chế cho phép điều chuyển cho người bệnh khác tại chính cơ sở trên cơ sở ý kiến Hội đồng thuốc và điều trị, đúng mục đích sử dụng của thuốc và gắn với trách nhiệm của người đứng đầu cơ sở.
	3.12. Về bảo đảm sự thống nhất với pháp luật có liên quan và yêu cầu chia sẻ dữ liệu quản lý:
	Khoản 1 Điều 1 và khoản 4 Điều 130 cần được rà soát, cập nhật các căn cứ và nội dung được giao quy định chi tiết khi Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Trẻ em, Luật Người khuyết tật, Luật Khám bệnh, chữa bệnh, Luật Dược, Luật Người cao tuổi và Luật Bảo hiểm y tế (dự thảo Luật) được ban hành, bảo đảm phạm vi điều chỉnh của Nghị định tương thích với luật.
	Khoản 7 Điều 82 quy định nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu không phải thực hiện thủ tục khai báo hóa chất; nội dung này cần được rà soát về sự phù hợp với khoản 6 Điều 12 Luật Hóa chất và tính thống nhất Điều 6 Nghị định số 26/2026/NĐ-CP theo nội dung đối chiếu của dự thảo. 
	3.13. Về yêu cầu cắt giảm, đơn giản hóa thành phần hồ sơ trên cơ sở khai thác, chia sẻ dữ liệu theo Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP:
	Việc thực hiện thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược vẫn có những thành phần hồ sơ phải nộp lại mặc dù thông tin hoặc giấy tờ tương ứng đã được cơ quan nhà nước cấp, cập nhật hoặc có thể khai thác, chia sẻ thông qua cơ sở dữ liệu và hệ thống giải quyết thủ tục hành chính. Quy định về hồ sơ cấp, cấp lại, điều chỉnh Chứng chỉ hành nghề dược (Điều 2, 3, 4), cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt không vì mục đích thương mại (Điều 46), giấy tờ chuyên ngành khi thông quan (Điều 83), đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang (Điều 90), xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (Điều 106, 107) và các Mẫu số 10, 11, 12 tại Phụ lục I cần được rà soát đồng bộ theo phương án tại Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP.
	3.14. Về cắt giảm điều kiện đối với bán lẻ thuốc lưu động và giao, nhận, vận chuyển thuốc phóng xạ theo Nghị quyết số 66.16/2026/NQ-CP:
	Khoản 3 Điều 26 yêu cầu thuốc bán lẻ lưu động phải còn hạn dùng tối thiểu 06 tháng; Điều 33 đặt ra một số yêu cầu đối với giao, nhận, vận chuyển thuốc phóng xạ. Theo phương án cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động sản xuất, kinh doanh, các nội dung này cần được rà soát theo hướng bãi bỏ hoặc điều chỉnh điều kiện không còn cần thiết, đồng thời bảo đảm yêu cầu bảo quản thuốc, an ninh và an toàn bức xạ theo pháp luật chuyên ngành. Phương án cắt giảm cần được thể hiện cụ thể trong các quy định sửa đổi Điều 26 và Điều 33 để bảo đảm thống nhất giữa mục tiêu cải cách và yêu cầu áp dụng trên thực tế.
	4. Xác định những vấn đề mới phát sinh trong thực tiễn
	Qua tổng kết, một số vấn đề mới phát sinh trong thực tiễn cần được tiếp tục nghiên cứu trong quá trình hoàn thiện pháp luật về dược, cụ thể:
	(1) Hoạt động kinh doanh dược theo phương thức thương mại điện tử phát triển nhanh; Luật Thương mại điện tử năm 2025 được ban hành với các khái niệm, loại hình nền tảng thương mại điện tử mới thay thế khung pháp lý trước đây (Nghị định số 52/2013/NĐ-CP, Nghị định số 85/2021/NĐ-CP), đặt ra yêu cầu rà soát, bảo đảm thống nhất về thuật ngữ, loại hình và điều kiện kinh doanh dược theo phương thức thương mại điện tử.
	(2) Nhu cầu cấp Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP) đối với thuốc sản xuất tại Việt Nam chưa có giấy đăng ký lưu hành cùng với định hướng đẩy mạnh xuất khẩu thuốc, đòi hỏi bổ sung căn cứ pháp lý để cấp CPP với các thuốc này (nêu tại điểm 3.3 Mục này).
	(3) Việc mua sắm vắc xin, thuốc phục vụ các chương trình y tế của Nhà nước thông qua tổ chức quốc tế theo hình thức lựa chọn nhà thầu trong trường hợp đặc biệt phát sinh yêu cầu đặc thù về cơ sở cung cấp và cơ sở nhập khẩu thuốc (nêu tại các điểm 3.2, 3.5 Mục này).
	III. ĐỀ XUẤT, KIẾN NGHỊ: 
	1. Đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu theo Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP:
	Sửa đổi, bổ sung thống nhất các Điều 2, 3, 4, 46, 83, 90, 106, 107 và Mẫu số 10, 11, 12 tại Phụ lục I theo hướng miễn nộp giấy tờ đã được cấp trực tuyến hoặc có thông tin, dữ liệu cập nhật và được chia sẻ hợp lệ cho cơ quan giải quyết; bổ sung thông tin định danh doanh nghiệp, địa điểm kinh doanh cần thiết để khai thác, đối chiếu dữ liệu. Quy định điều kiện áp dụng, trách nhiệm xác minh và phương án xử lý khi dữ liệu chưa được kết nối, chia sẻ, không phát sinh thêm thủ tục hành chính.
	2. Thực hiện phương án cắt giảm, đơn giản hóa theo Nghị quyết số 66.16/2026/NQ-CP:
	Rà soát, sửa đổi khoản 3 Điều 26 để xử lý điều kiện hạn dùng tối thiểu 06 tháng đối với thuốc bán lẻ lưu động; sửa đổi Điều 33 đối với các yêu cầu giao, nhận, vận chuyển thuốc phóng xạ thuộc phạm vi phương án cắt giảm đã được xác định. Đồng thời bảo đảm yêu cầu quản lý chất lượng thuốc, bảo quản, an toàn bức xạ theo quy định pháp luật chuyên ngành. Cần thể hiện rõ nội dung cắt giảm trong câu chữ dự thảo trước khi trình.
	3. Rà soát, sửa đổi các quy định phân cấp:
	Rà soát các quy định tại Điều 106, 107, 108 và 110 về thẩm quyền tiếp nhận, thẩm định, cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc; bảo đảm giấy xác nhận đã cấp có giá trị sử dụng trong phạm vi cả nước và đồng bộ các biểu mẫu số 03, 04, 06 tại Phụ lục VI. Việc phân cấp cho Ủy ban nhân dân cấp tỉnh chỉ thực hiện khi có căn cứ pháp lý ở cấp luật và bảo đảm phù hợp phương án phân cấp tại Quyết định số 1015/QĐ-TTg. 
	4. Đối với việc đánh giá đáp ứng GMP của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài khi đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam như sau: 
	4.1. Sửa đổi điểm b và điểm d khoản 1 Điều 96 theo hướng giải quyết trường hợp cơ quan quản lý dược nước ngoài đánh giá từ xa (remote assessment) nhưng không cấp báo cáo kiểm tra GMP; khi đó cho phép cơ sở cung cấp báo cáo kiểm tra GMP của đợt gần nhất do cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA), cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới hoặc Tổ chức Y tế thế giới thực hiện trong chương trình Tiền đánh giá (Prequalification). Cụ thể:
	Điểm b khoản 1 Điều 96: 
	b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất và báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá theo quy định tại Điều 93 của Nghị định này. Trường hợp cơ quan quản lý có thẩm quyền áp dụng hình thức đánh giá từ xa (remote assessment) và không cấp báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất thì cơ sở cung cấp báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất do cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA), cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới hoặc Tổ chức Y tế thế giới thực hiện theo chương trình Tiền đánh giá (Prequalification).
	Điểm d khoản 1 Điều 96: 
	d) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất và báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá theo quy định tại Điều 95 của Nghị định này. Trường hợp cơ quan quản lý có thẩm quyền áp dụng hình thức đánh giá từ xa (remote assessment) và không cấp báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất thì cơ sở cung cấp báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất do cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA), cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới hoặc Tổ chức Y tế thế giới thực hiện theo chương trình Tiền đánh giá (Prequalification).
	4.2. Sửa đổi điểm đ khoản 1 Điều 96 theo hướng yêu cầu Hồ sơ tổng thể cơ sở sản xuất cập nhật khi các cơ sở đánh giá theo Điều 93 hoặc Điều 95 có thay đổi về nhà xưởng, dây chuyền sản xuất; bảo đảm thống nhất với cơ chế công nhận, thừa nhận tại Điều 94. Cụ thể:
	đ) Hồ sơ tổng thể cơ sở sản xuất cập nhật trong trường hợp cơ sở sản xuất đã được đánh giá theo quy định tại Điều 93 hoặc Điều 95 của Nghị định này có sự thay đổi về mặt bằng nhà xưởng, dây chuyền sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất theo quy định của Bộ Y tế.
	4.3. Tách điểm c khoản 5 Điều 96 thành khoản 6 độc lập về trách nhiệm đối với thông tin và kết quả tự tra cứu: “6. Cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất phải chịu trách nhiệm toàn diện trước pháp luật về tính hợp pháp, tính chính xác của các giấy tờ, thông tin này và kết quả tự tra cứu của cơ sở được nêu tại khoản 5 Điều này. Cơ quan, tổ chức sử dụng thông tin kiểm tra hoặc tra cứu thực hiện việc tra cứu, xác minh thông tin theo đường dẫn do cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc cung cấp.”
	Bảo đảm việc sửa điểm b, d, đ khoản 1 và tách điểm c khoản 5 Điều 96 thành khoản 6 phù hợp nội dung về hồ sơ đánh giá duy trì đáp ứng GMP, rõ trách nhiệm của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất trong việc cung cấp và tự tra cứu thông tin; việc sử dụng kết quả tự tra cứu không thay thế yêu cầu đánh giá, xác minh theo quy định.
	5. Làm rõ phạm vi điều chỉnh đối với nguyên liệu làm thuốc để sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu tại Điều 70:
	Sửa đổi tên Điều 70 theo hướng bao quát việc nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc xuất khẩu và bán thành phẩm thuốc xuất khẩu theo điểm b khoản 3 Điều 60 Luật Dược, đồng thời bảo đảm việc áp dụng các quy định hiện hành về hồ sơ, trình tự, thủ tục không tạo ra cách hiểu loại trừ trường hợp sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu. Nội dung cụ thể cần thống nhất với dự thảo và quy định được Luật Dược giao Chính phủ hướng dẫn.
	6. Sửa đổi, bổ sung quy định về cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Điều 78:
	Sửa đổi cách viết tại điểm đ khoản 1 Điều 78 để làm rõ đây là nội dung quy định làm rõ hơn cho trường hợp cơ sở cung cấp quy định tại điểm c và điểm d khoản 1, không phải là một trường hợp cơ sở cung cấp độc lập; không làm thay đổi bản chất của quy định.
	Bổ sung tại khoản 2 Điều 78 trường hợp không phải thực hiện quy định về cơ sở cung cấp thuốc: thuốc để phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước khi cơ sở cung cấp thuốc đã được chỉ định trong quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt phương án lựa chọn nhà thầu đối với gói thầu được mua thông qua các tổ chức quốc tế áp dụng hình thức lựa chọn nhà thầu trong trường hợp đặc biệt theo quy định của pháp luật về đấu thầu; đồng thời bố cục lại các điểm tại khoản 2 để bảo đảm rõ nghĩa.
	Bổ sung, làm rõ trường hợp cơ sở cung cấp theo quy định tại khoản 5a Điều 60 Luật Dược trong các trường hợp miễn áp dụng điều kiện về cơ sở cung cấp tại Điều 78, nếu có đủ căn cứ theo văn bản luật đang được xem xét; bảo đảm sự thống nhất giữa quy định ở cấp luật và nghị định.
	7. Bổ sung quy định về công bố thông tin đối với cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc tại khoản 9 Điều 21:
	Bổ sung điểm đ khoản 9 Điều 21 quy định việc công bố danh sách nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc và thông tin về người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của từng nhà thuốc trong chuỗi sau khi cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và khi có thay đổi.
	Đồng bộ cách thức cập nhật danh sách nhà thuốc thuộc chuỗi khi có thay đổi với thông tin quản lý tại Bộ Y tế và Sở Y tế nơi nhà thuốc hoạt động; rà soát phạm vi thông tin được công khai, bảo đảm đúng chức năng, thẩm quyền và bảo vệ dữ liệu cá nhân theo quy định.
	8. Bổ sung quy định về nhập khẩu thuốc của cơ quan, tổ chức quy định tại Điều 35 Luật Dược tại khoản 11 Điều 82:
	Bổ sung trường hợp cơ quan, tổ chức quy định tại Điều 35 Luật Dược (bao gồm cơ sở có hoạt động dược nhưng không vì mục đích thương mại) tuân thủ nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quản thuốc được phép nhập khẩu thuốc như sau: Nhập khẩu thuốc để phục vụ cho Chương trình y tế của Nhà nước khi cơ sở nhập khẩu đã được chỉ định trong quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt phương án lựa chọn nhà thầu đối với gói thầu được mua thông qua các Tổ chức quốc tế áp dụng hình thức lựa chọn nhà thầu trong trường hợp đặc biệt theo quy định của pháp luật về đấu thầu.
	9. Sửa đổi quy định về hủy thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại khoản 6 Điều 36:
	Sửa đổi khoản 6 Điều 36 theo hướng quy định rõ trường hợp nào việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất dạng dung dịch chưa sử dụng hết đơn vị đóng gói nhỏ nhất.
	10. Sửa đổi quy định về cấp phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại khoản 3 Điều 65 và điểm đ khoản 1 Điều 66:
	Bỏ cụm từ “liền trước” trong cụm từ “kỳ báo cáo liền trước” tại khoản 3 Điều 65 và điểm đ khoản 1 Điều 66 để bảo đảm thống nhất với cách ghi tại điểm b khoản 1 Điều 38 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. Đồng thời, sửa dấu câu tại điểm e khoản 1 Điều 66 để phân định chính xác các trường hợp được miễn nộp tài liệu, bảo đảm cách hiểu thống nhất khi tiếp nhận, giải quyết hồ sơ. 
	11. Đối với thủ tục công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến:
	Sửa đổi Điều 114, bổ sung Điều 115a và sửa đổi Điều 119 phù hợp quy định của Luật Dược về công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến và xử lý kiến nghị về mức giá đã công bố; xác định rõ thời điểm công bố, trách nhiệm của các cơ sở trong chuỗi nhập khẩu, phân phối, việc công khai thông tin kịp thời và trách nhiệm báo cáo, giải trình.
	Bổ sung cơ chế cho một số thuốc đặc thù được công bố giá bán buôn thuốc dự kiến sau khi bán lô đầu tiên, kèm thời hạn công bố và yêu cầu kiểm tra, giám sát; quy định trách nhiệm của doanh nghiệp chủ động rà soát mức giá đã công bố, của cơ sở ủy thác, nhận ủy thác nhập khẩu và cơ sở bán buôn liên quan. Hoàn thiện thời hạn báo cáo, giải trình, cơ chế phản hồi của cơ quan quản lý nhà nước, đồng thời chỉnh Mẫu số 01, 02 tại Phụ lục VII để thể hiện thông tin đơn vị ủy thác nhập khẩu, cơ sở phân phối và tài liệu giải trình trong trường hợp cần thiết.
	12. Làm rõ quy định về mua, bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại Điều 34:
	Rà soát điểm a khoản 6 Điều 34 về trường hợp mua thuốc theo kết quả trúng thầu và cơ quan có thẩm quyền phê duyệt; bảo đảm cơ chế kiểm soát, thông tin về mua, bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại địa phương nhưng không làm phát sinh chồng chéo giữa thủ tục mua sắm và phê duyệt Đơn hàng. Hoàn thiện cách thể hiện cơ quan có thẩm quyền tại dự thảo để tránh trùng lặp, thiếu rõ ràng.
	13. Bổ sung cơ chế điều chuyển thuốc trong nội bộ cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại Điều 85:
	Bổ sung điểm d khoản 1 Điều 85 đối với thuốc nhập khẩu theo điểm c khoản 1 Điều 54 Nghị định này trong trường hợp điều chuyển nội bộ cơ sở khám chữa bệnh nhằm hạn chế tình trạng khan hiếm thuốc cục bộ, tạo điều kiện cho các cơ sở khám chữa bệnh được linh hoạt trong sử dụng thuốc tại chính cơ sở như sau: 
	d) Trường hợp sử dụng thuốc được nhập khẩu theo quy định tại điểm c khoản 1 Điều 54 Nghị định này, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được điều chuyển để sử dụng cho người bệnh cụ thể khác đang điều trị tại chính cơ sở trong trường hợp người bệnh cụ thể nêu tại hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc không còn điều trị tại cơ sở đó. Việc điều chuyển trong nội bộ cơ sở chỉ được thực hiện trên cơ sở ý kiến thống nhất của Hội đồng thuốc và điều trị của cơ sở nêu tại Biên bản họp, phù hợp với mục đích sử dụng của thuốc được quy định tại điểm c khoản 1 Điều 54 Nghị định này. Giám đốc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chịu trách nhiệm về việc điều chuyển thuốc tại chính cơ sở.
	14. Bảo đảm thống nhất phạm vi điều chỉnh, quy định về hóa chất và chia sẻ thông tin xuất nhập khẩu:
	Rà soát khoản 1 Điều 1 theo phạm vi, căn cứ giao quy định chi tiết của dự thảo Luật khi được ban hành; rà soát khoản 7 Điều 82 bảo đảm phù hợp Luật Hóa chất và văn bản quy định chi tiết; sửa đổi khoản 4 Điều 130 theo hướng Bộ Tài chính chia sẻ định kỳ, đột xuất với Bộ Y tế thông tin thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã thông quan xuất khẩu, nhập khẩu, bao gồm giá thuốc nhập khẩu, để phục vụ công tác quản lý nhà nước. Các quy định này cần được hoàn thiện thống nhất về thẩm quyền, phạm vi dữ liệu và thời hạn thực hiện.
	15. Hoàn thiện biểu mẫu phục vụ cấp Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP):
	Rà soát, sửa đổi, bổ sung các mẫu có liên quan tại Phụ lục III, bao gồm mẫu đề nghị, cấp giấy và mẫu dùng trong hoạt động xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, để thể hiện đầy đủ nội dung liên quan đến CPP; bảo đảm đáp ứng yêu cầu của thị trường nhập khẩu mà không đặt thêm thủ tục hành chính không cần thiết. Cụ thể: Thay thế Mẫu số 4, Mẫu số 5, Mẫu số 12, Mẫu số 14, Mẫu số 41 tại Phụ lục III kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tại Mẫu số 01, Mẫu số 4, Mẫu số 14 tại Phụ lục II kèm theo Nghị định này.
Trên đây là Báo cáo tổng kết việc thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược./.
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- Các thành viên Chính phủ;
- Ủy ban Tư pháp của Quốc hội (để phối hợp);
- Ủy ban Pháp luật của Quốc hội (để phối hợp);
- Văn phòng chính phủ (để phối hợp);
- Lưu: VT, PC.
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