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BẢN SO SÁNH DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH VỚI NGHỊ ĐỊNH HIỆN HÀNH 

	STT
	 NGHỊ ĐỊNH 163/2025/NĐ-CP
	NỘI DUNG SỬA
	LÝ DO 
	DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
	GHI CHÚ

	1
	Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 
[bookmark: dc_1][bookmark: dc_2][bookmark: dc_3][bookmark: dc_4] 1. Nghị định này quy định chi tiết điểm d khoản 26 Điều 2, điểm b khoản 2 Điều 13, khoản 4 Điều 29, khoản 3 Điều 34, khoản 5 Điều 38, khoản 2 Điều 41, khoản 6 Điều 54, khoản 4 và 5 Điều 60, khoản 3 Điều 69 của Luật Dược số 105/2016/QH13; khoản 4, khoản 5, khoản 9, điểm a và c khoản 18, điểm d và đ khoản 32, khoản 33, khoản 39, khoản 43 Điều 1 của Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược số 105/2016/QH13 (sau đây gọi chung là Luật Dược).”

	Sửa đổi, bổ sung khoản 1 Điều 1
	Phù hợp với Luật sửa các Luật 
	Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 
 1. Nghị định này quy định chi tiết điểm d khoản 26 Điều 2, điểm b khoản 2 Điều 13, khoản 4 Điều 29, khoản 3 Điều 34, khoản 5 Điều 38, khoản 2 Điều 41, khoản 6 Điều 54, khoản 4 và 5 Điều 60, khoản 3 Điều 69 của Luật Dược số 105/2016/QH13; khoản 4, khoản 5, khoản 9, điểm a và c khoản 18, điểm d và đ khoản 32, khoản 33, khoản 39, khoản 43 Điều 1 của Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược số 105/2016/QH13; khoản 1 Điều 4 Luật số...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  (sau đây gọi chung là Luật Dược).”
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	[bookmark: dieu_2]Điều 2. Quy định chi tiết về hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược
[bookmark: dc_5]1. Hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo quy định tại Điều 24 của Luật Dược và được quy định cụ thể như sau:
[bookmark: bieumau_ms_02_pl1]a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 02 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
[bookmark: tc_1]b) Giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 12 của Nghị định này đối với các văn bằng chuyên môn do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp;
[bookmark: bieumau_ms_03_pl1]c) Giấy xác nhận thời gian thực hành thực hiện theo Mẫu số 03 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này. Trường hợp thực hành tại nhiều cơ sở, thời gian thực hành được tính là tổng thời gian thực hành tại các cơ sở nhưng phải có giấy xác nhận thời gian thực hành của từng cơ sở đó.
Trường hợp đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược với phạm vi hoạt động khác nhau và yêu cầu thời gian thực hành, cơ sở thực hành chuyên môn khác nhau thì hồ sơ phải có giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn và nội dung thực hành chuyên môn của một hoặc một số cơ sở đáp ứng yêu cầu của mỗi phạm vi, vị trí hành nghề. Trường hợp các phạm vi hoạt động chuyên môn có cùng yêu cầu về thời gian thực hành và cơ sở thực hành chuyên môn thì không yêu cầu phải có Giấy xác nhận riêng đối với từng phạm vi hoạt động chuyên môn;
[bookmark: tc_2]d) Không yêu cầu nộp Phiếu lý lịch tư pháp kể từ ngày dữ liệu về lý lịch tư pháp được chia sẻ theo quy định tại khoản 5 Điều 127 của Nghị định này.

	Bổ sung điểm đ khoản 1
	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	













































“đ) Miễn nộp văn bằng chuyên môn trong trường hợp cơ sở dữ liệu về văn bằng chuyên môn đã được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan tiếp nhận hồ sơ”
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	[bookmark: dieu_3]Điều 3. Quy định chi tiết về hồ sơ đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược
[bookmark: dc_7]1. Hồ sơ đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo quy định tại Điều 25 của Luật Dược và được quy định cụ thể như sau:
[bookmark: bieumau_ms_04_pl1]a) Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 04 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp trừ trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị mất.

	Sửa đổi, bổ sung điểm b khoản 1 Điều 3 


	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	








“b) Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trừ trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị mất, trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp trước đó theo hình thức trực tuyến và trường hợp cơ sở dữ liệu về Chứng chỉ hành nghề dược được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan tiếp nhận hồ sơ ”.
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	[bookmark: dieu_4]Điều 4. Quy định chi tiết về hồ sơ đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược
[bookmark: dc_8]1. Hồ sơ đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo quy định tại Điều 26 của Luật Dược và được quy định cụ thể như sau:
[bookmark: bieumau_ms_05_pl1]a) Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 05 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;
[bookmark: tc_3]b) Văn bằng chuyên môn tương ứng và giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp đối với trường hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn. Đối với các văn bằng do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp, phải kèm theo giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 12 của Nghị định này.

	Sửa đổi, bổ sung điểm b khoản 1 Điều 3 



	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	











b) Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trừ trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị mất, trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp trước đó theo hình thức trực tuyến và trường hợp cơ sở dữ liệu về Chứng chỉ hành nghề dược được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan tiếp nhận hồ sơ.

	

	5
	Điều 21. Trình tự, thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
9. Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử hoặc Trang thông tin điện tử của cơ quan cấp các thông tin sau:
a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;
c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;
d) Phạm vi kinh doanh dược.
	Bổ sung điểm đ khoản 9 về việc quy định công bố thông tin về danh sách nhà thuốc thuộc chuỗi nhà thuốc sau khi cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	Để bảo đảm thông tin được công khai, minh bạch, tạo điều kiện cho công tác phối hợp quản lý giữa cơ quan cấp GCN Đủ ĐK KDD (Bộ Y tế) và các địa phương nơi đặt nhà thuốc thuộc chuỗi nhà thuốc
	Điều 21. Trình tự, thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
9. Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử hoặc Trang thông tin điện tử của cơ quan cấp các thông tin sau:
a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;
c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;
d) Phạm vi kinh doanh dược;
đ) Danh sách nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc (đối với cơ tổ chức chuỗi nhà thuốc)
	Khó khăn, vướng mắc

	6
	Điều 26. Điều kiện của cơ sở bán lẻ thuốc lưu động
3. Thuốc bán lẻ lưu động phải còn hạn dùng tối thiểu 6 tháng và được bảo quản bằng các phương tiện, thiết bị bảo đảm vệ sinh, tránh tiếp xúc với mưa, nắng.
	Bãi bỏ điều kiện về hạn dùng của thuốc bán lẻ lưu động phải còn tối thiểu 06 tháng.

	Thực hiện phương án cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính tại Nghị quyết số 66.16/NQ-CP.
	Điều 26. Điều kiện của cơ sở bán lẻ thuốc lưu động
3. Thuốc bán lẻ lưu động phải còn hạn dùng tối thiểu 06 tháng và được bảo quản bằng các phương tiện, thiết bị bảo đảm vệ sinh, tránh tiếp xúc với mưa, nắng.
	Nghị quyết số 66.16/NQ-CP (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)

	7
	[bookmark: bookmark=id.6k0tgjz76hhx]Điều 33. Quy định về hoạt động giao, nhận, vận chuyển thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt
1. Người giao, người nhận thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên; trường hợp giao nhận thuốc phóng xạ, người giao, người nhận thuốc phóng xạ phải có thêm chứng chỉ an toàn bức xạ theo quy định của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
2. Người vận chuyển thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc khi làm nhiệm vụ phải mang theo văn bản giao nhiệm vụ của người đứng đầu cơ sở, giấy tờ tùy thân hợp lệ, hóa đơn bán hàng hoặc phiếu xuất kho. Trường hợp vận chuyển thuốc phóng xạ, người vận chuyển phải mang thêm chứng chỉ an toàn bức xạ.
[bookmark: bookmark=id.d6h3yqfqy8il]3. Khi tiến hành giao, nhận thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc phải có biên bản giao nhận theo quy định tại Mẫu số 01 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này.
4. Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất trong quá trình vận chuyển phải đảm bảo an ninh, tránh thất thoát. Trường hợp vận chuyển thuốc phóng xạ, phải đảm bảo an toàn bức xạ theo đúng quy định, hướng dẫn vận chuyển an toàn vật liệu phóng xạ của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
5. Cơ sở tham gia quá trình giao, nhận thuốc phóng xạ phải có giấy phép tiến hành công việc bức xạ phạm vi vận chuyển nguồn phóng xạ theo quy định của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
	Cắt giảm các quy định liên quan đến việc giao nhận, vận chuyển thuốc phóng xạ.

	Thực hiện phương án cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính tại Nghị quyết số 66.16/NQ-CP.













	Điều 33. Quy định về hoạt động giao, nhận, vận chuyển thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt
1. Người giao, người nhận thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên; trường hợp giao nhận thuốc phóng xạ, người giao, người nhận thuốc phóng xạ phải có thêm chứng chỉ an toàn bức xạ theo quy định của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
2. Người vận chuyển thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc khi làm nhiệm vụ phải mang theo văn bản giao nhiệm vụ của người đứng đầu cơ sở, giấy tờ tùy thân hợp lệ, hóa đơn bán hàng hoặc phiếu xuất kho. Trường hợp vận chuyển thuốc phóng xạ, người vận chuyển phải mang thêm chứng chỉ an toàn bức xạ.
3. Khi tiến hành giao, nhận thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc phải có biên bản giao nhận theo quy định tại Mẫu số 01 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này.
4. Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất trong quá trình vận chuyển phải đảm bảo an ninh, tránh thất thoát. Trường hợp vận chuyển thuốc phóng xạ, phải đảm bảo an toàn bức xạ theo đúng quy định, hướng dẫn vận chuyển an toàn vật liệu phóng xạ của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
5. Cơ sở tham gia quá trình giao, nhận thuốc phóng xạ phải có giấy phép tiến hành công việc bức xạ phạm vi vận chuyển nguồn phóng xạ theo quy định của pháp luật về năng lượng nguyên tử.
	Nghị quyết số 66.16/NQ-CP (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)



	8
	[bookmark: dieu_34]Điều 34. Quy định về mua bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt
6. Việc mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc giữa các cơ sở quy định tại khoản 1, 2, 3, 4 và 5 Điều này thực hiện theo Đơn hàng đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt, trừ việc mua thuốc trong các trường hợp sau:
a) Mua thuốc theo kết quả trúng thầu đã được phê duyệt bởi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi đặt địa điểm của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở tiêm chủng, cơ sở y tế khác và cơ sở cai nghiện ma túy;
…

	Sửa đổi điểm a 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.
	






 “a) Mua thuốc theo kết quả trúng thầu đã được phê duyệt bởi Ủy ban nhân dân cấp tỉnh Cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện quản lý nhà nước về y tế nơi đặt địa điểm của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở tiêm chủng, cơ sở y tế khác và cơ sở cai nghiện ma túy”

	Việc xem xét sửa đổi dựa trên ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026.
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	Điều 36. Quy định về hủy thuốc phải kiểm soát đặc biệt
6. Đối với các thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất dạng dung dịch chưa sử dụng hết đơn vị đóng gói nhỏ nhất cần hủy, cơ sở lập biên bản ghi nhận tình trạng thuốc tại thời điểm tiếp nhận và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản. Khi hủy thuốc, Hội đồng hủy ghi nhận tình trạng thực tế tại thời điểm hủy và thực hiện việc hủy theo các quy định tại khoản 1 và 2 hoặc quy định tại khoản 5 Điều này. 

	Điều chỉnh nội dung dẫn chiếu tới khoản 1, 2 và 5 mà không làm thay đổi quy định. 


	 Việc điều chỉnh để đảm bảo rõ ràng, thống nhất khi triển khai thực hiện, tránh các cách hiểu khác nhau.
	Điều 36. Quy định về hủy thuốc phải kiểm soát đặc biệt
6. Đối với các thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất dạng dung dịch chưa sử dụng hết đơn vị đóng gói nhỏ nhất cần hủy, cơ sở lập biên bản ghi nhận tình trạng thuốc tại thời điểm tiếp nhận và bảo quản tại khu vực biệt trữ theo quy định, chịu trách nhiệm về an ninh đảm bảo không thất thoát trong quá trình bảo quản. Khi hủy thuốc, Hội đồng hủy ghi nhận tình trạng thực tế tại thời điểm hủy và thực hiện việc hủy thuốc như sau:
a) Hủy thuốc theo các quy định tại khoản 1 và 2 Điều này trong trường hợp đơn vị đóng gói nhỏ nhất còn dung dịch thuốc
b) Hủy bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc theo quy định tại khoản 5 Điều này trong trường hợp đơn vị đóng gói nhỏ nhất không còn dung dịch thuốc.
	Khó khăn, vướng mắc
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	[bookmark: dieu_46]Điều 46. Quy định về cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt không vì mục đích thương mại
3. Hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu đối với thuốc quy định tại điểm a khoản 1 Điều này:
…
b) Bản sao đơn thuốc, sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú có chứng thực hoặc có chữ ký của người đề nghị hoặc có đóng dấu của tổ chức đề nghị. Các giấy tờ này phải có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi người bệnh; tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích; số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; họ tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khám nơi thầy thuốc hành nghề.
Trường hợp bản sao có chữ ký của người đề nghị hoặc đóng dấu của tổ chức đề nghị thì phải kèm xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ;

	Sửa đổi, bổ sung điểm b khoản 3 Điều 46 
	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	






“b) Bản sao đơn thuốc, sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú có chứng thực hoặc có chữ ký của người đề nghị hoặc có đóng dấu của tổ chức đề nghị. Các giấy tờ này phải có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi người bệnh; tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích; số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; họ tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khám nơi thầy thuốc hành nghề.
Trường hợp bản sao có chữ ký của người đề nghị hoặc đóng dấu của tổ chức đề nghị thì phải kèm xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ;
Miễn nộp tài liệu tại điểm điểm này trong trường hợp cơ sở dữ liệu về hồ sơ sức khỏe điện tử được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan tiếp nhận hồ sơ”
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	[bookmark: bookmark=id.selr6sdy29tx]Điều 65. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam
3. 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 thì phải có văn bản giải trình kèm tài liệu chứng minh là kết quả trúng thầu đã được phê duyệt hoặc hợp đồng mua bán hoặc hợp đồng nguyên tắc kèm đơn đặt hàng ghi rõ tên, số giấy đăng ký lưu hành và số lượng của thuốc, trừ trường hợp nhập khẩu thuốc lần đầu thì thay bằng kế hoạch kinh doanh dự kiến của thuốc đề nghị nhập khẩu.
	Bỏ cụm từ “liền trước” 
	Để đảm bảo thống nhất với Điều 38.
	Điều 65. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam
3. 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 thì phải có văn bản giải trình kèm tài liệu chứng minh là kết quả trúng thầu đã được phê duyệt hoặc hợp đồng mua bán hoặc hợp đồng nguyên tắc kèm đơn đặt hàng ghi rõ tên, số giấy đăng ký lưu hành và số lượng của thuốc, trừ trường hợp nhập khẩu thuốc lần đầu thì thay bằng kế hoạch kinh doanh dự kiến của thuốc đề nghị nhập khẩu.
	Khó khăn, vướng mắc
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	[bookmark: bookmark=id.h7yffwj9t710]Điều 66. Hồ sơ, quy định về cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
1. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt:
đ) Kế hoạch sản xuất, sử dụng, kinh doanh đối với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu và kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thuốc, bán thành phẩm thuốc sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc.
Miễn nộp kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu tại điểm này đối với trường hợp nguyên liệu nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
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 thì phải có tài liệu chứng minh là kết quả trúng thầu đã được phê duyệt hoặc hợp đồng mua bán hoặc hợp đồng nguyên tắc kèm đơn đặt hàng ghi rõ tên, số lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc tương ứng, trừ trường hợp nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc và nhập khẩu lần đầu;
e) Trường hợp nguyên liệu nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; nguyên liệu độc làm thuốc, nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ; dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực nhập khẩu để sản xuất thuốc, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu; nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc để sản xuất thuốc, bán thành phẩm thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam thì không phải nộp tài liệu quy định tại các điểm b và c khoản này; 
	- Bỏ cụm từ “liền trước” tại điểm đ
- Sửa dấu  “;” thành dấu “,” tại điểm e
	- Để đảm bảo thống nhất với Điều 38.
- để đảm bảo cách hiểu văn bản đúng, thống nhất.

	Điều 66. Hồ sơ, quy định về cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
1. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt:
đ) Kế hoạch sản xuất, sử dụng, kinh doanh đối với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu và kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thuốc, bán thành phẩm thuốc sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc.
Miễn nộp kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu tại điểm này đối với trường hợp nguyên liệu nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
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 thì phải có tài liệu chứng minh là kết quả trúng thầu đã được phê duyệt hoặc hợp đồng mua bán hoặc hợp đồng nguyên tắc kèm đơn đặt hàng ghi rõ tên, số lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc tương ứng, trừ trường hợp nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc và nhập khẩu lần đầu;

e) Trường hợp nguyên liệu nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; nguyên liệu độc làm thuốc, nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ;, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực nhập khẩu để sản xuất thuốc, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu; nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc để sản xuất thuốc, bán thành phẩm thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam thì không phải nộp tài liệu quy định tại các điểm b và c khoản này;
	Khó khăn, vướng mắc
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	[bookmark: bookmark=id.7r3i5fjggl8c]Điều 70. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu, tá dược, vỏ nang để sản xuất thuốc xuất khẩu
	Bổ sung cụm từ “bán thành phẩm thuốc xuất khẩu” vào tên Điều 70.

	[bookmark: _GoBack]- Bảo đảm cơ sở pháp lý đầy đủ cho việc cấp phép nhập khẩu nguyên liệu phục vụ sản xuất bán thành phẩm xuất khẩu, phù hợp với chủ trương thúc đẩy xuất khẩu dược phẩm để phát triển công nghiệp dược trong nước và phù hợp với quy định tại khoản 3 Điều 60 Luật Dược.
- Kịp thời tháo gỡ vướng mắc thực tế của doanh nghiệp trong việc nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để sản xuất bán thành phẩm thuốc xuất khẩu.
	Điều 70. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu, tá dược, vỏ nang để sản xuất thuốc xuất khẩu, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu
(Các khoản tại Điều 70 giữ nguyên)
	Khó khăn, vướng mắc (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)
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	Điều 78. Quy định về cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc
1. Cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc là cơ sở nước ngoài ký hợp đồng mua bán với cơ sở nhập khẩu. Cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải thuộc một trong các cơ sở sau:
a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu;
b) Cơ sở sở hữu sản phẩm hoặc sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc, dược chất nhập khẩu được ghi trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm đối với thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại Luật Dược và thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam;
c) Cơ sở nước ngoài đứng tên đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam còn hiệu lực tại thời điểm thông quan nhưng không phải là cơ sở quy định tại điểm a và b khoản này;
d) Cơ sở được Bộ Y tế công bố theo đề nghị của cơ quan có thẩm quyền nước ngoài nơi cơ sở đặt trụ sở;
đ) Trường hợp cơ sở cung cấp không phải là cơ sở quy định tại điểm a và b khoản này thì phải được cơ sở quy định tại điểm a hoặc b khoản này ủy quyền bằng văn bản để cung cấp thuốc vào Việt Nam.
Văn bản ủy quyền bao gồm giấy ủy quyền hoặc giấy phép bán hàng hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác. Văn bản ủy quyền phải được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh và tối thiểu có các thông tin sau: Tên, địa chỉ của cơ sở ủy quyền, cơ sở được ủy quyền; phạm vi ủy quyền trong đó có hoạt động cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam; thời hạn ủy quyền hoặc thời hạn cho phép bán hàng; trách nhiệm của các bên trong việc đảm bảo chất lượng, nguồn gốc của thuốc, nguyên liệu làm thuốc cung cấp vào Việt Nam; chữ ký xác nhận của các bên;
e) Cơ sở cung cấp thuốc nhập khẩu theo quy định tại các Điều 53, 58 và 59 của Nghị định này không bắt buộc phải là một trong các cơ sở quy định tại các điểm a, b, c hoặc d khoản này;
g) Cơ sở cung cấp thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 54 và 56 của Nghị định này không phải thực hiện quy định tại điểm đ khoản này.
2. Cơ sở cung cấp tá dược; vỏ nang; bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc; nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt được nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu hoặc sản xuất thuốc xuất khẩu theo quy định tại Điều 66 của Nghị định này; nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68, 69, 70 và 71 của Nghị định này; thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo không phải thực hiện quy định tại khoản 1 Điều này.
	1. Bố cục lại điểm, khoản ở khoản 1, khoản 2 để làm rõ nghĩa nội dung quy định mà không làm thay đổi bản chất của quy định.
2. Bổ sung thêm trường hợp Thuốc được mua bằng ngân sách nhà nước để phục vụ cho Chương trình y tế của Nhà nước khi cơ sở cung cấp thuốc đã được Bộ Y tế phê duyệt tại quyết định lựa chọn nhà thầu không phải thực hiện quy định tại về cơ sở cung cấp thuốc
	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 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.


















 












	Điều 78. Quy định về cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc
1. Cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc là cơ sở nước ngoài ký hợp đồng mua bán với cơ sở nhập khẩu. Cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải thuộc một trong các cơ sở sau:
a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu;
b) Cơ sở sở hữu sản phẩm hoặc sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc, dược chất nhập khẩu được ghi trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm đối với thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại Luật Dược và thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam;
c) Cơ sở nước ngoài đứng tên đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam còn hiệu lực tại thời điểm thông quan nhưng không phải là cơ sở quy định tại điểm a và b khoản này;
d) Cơ sở được Bộ Y tế công bố theo đề nghị của cơ quan có thẩm quyền nước ngoài nơi cơ sở đặt trụ sở;
đ) Trường hợp cơ sở cung cấp không phải là cơ sở quy định tại điểm a và b c và d khoản này thì phải được cơ sở quy định tại điểm a hoặc b khoản này ủy quyền bằng văn bản để cung cấp thuốc vào Việt Nam.
Văn bản ủy quyền bao gồm giấy ủy quyền hoặc giấy phép bán hàng hoặc giấy chứng nhận quan hệ đối tác. Văn bản ủy quyền phải được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh và tối thiểu có các thông tin sau: Tên, địa chỉ của cơ sở ủy quyền, cơ sở được ủy quyền; phạm vi ủy quyền trong đó có hoạt động cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam; thời hạn ủy quyền hoặc thời hạn cho phép bán hàng; trách nhiệm của các bên trong việc đảm bảo chất lượng, nguồn gốc của thuốc, nguyên liệu làm thuốc cung cấp vào Việt Nam; chữ ký xác nhận của các bên;
e) Cơ sở cung cấp thuốc nhập khẩu theo quy định tại khoản 5a Điều 60 Luật Dược, các Điều 53, 58 và 59 của Nghị định này không bắt buộc phải là một trong các cơ sở quy định tại các điểm a, b, c hoặc d khoản này;
g) Cơ sở cung cấp thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 54 và 56 của Nghị định này không phải thực hiện quy định tại điểm đ khoản này.
2. Cơ sở cung cấp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải thực hiện quy định tại khoản 1 Điều này trong trường hợp cung cấp các thuốc, nguyên liệu làm thuốc sau:
a) Tá dược; vỏ nang; bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc;
b) Nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt được nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu hoặc sản xuất thuốc xuất khẩu theo quy định tại Điều 66 của Nghị định này;
c) Nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68, 69, 70 và 71 của Nghị định này;
d) Thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo;
đ) 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.
	Khó khăn, vướng mắc
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	Điều 82. Quy định khác về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
7. Nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu theo quy định tại Luật Dược và Nghị định này không phải thực hiện thủ tục khai báo hóa chất.
....
11. 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:
a) 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;
b) 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.
	Bổ sung trường hợp thuốc 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, cụ thể: Nhập khẩu thuốc phục vụ cho Chương trình y tế của nhà nước khi được Bộ Y tế phê duyệt và giao nhiệm vụ tại quyết định phê duyệt kế hoạch/ phương án lựa chọn nhà thầu
	Như STT 8
- Bãi bỏ quy định tại khoản 7 để đảm bảo phù hợp với quy định tại khoản 6 Điều 12 Luật Hóa chất  và Điều 6 Nghị định số 26/2026/NĐ-CP hướng dẫn Luật Hóa chất

	Điều 82. Quy định khác về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
7. Nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu theo quy định tại Luật Dược và Nghị định này không phải thực hiện thủ tục khai báo hóa chất.
...
11. 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:
a) 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;
b) 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.;
c) 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.
	Khó khăn, vướng mắc
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	[bookmark: dieu_83]Điều 83. Quy định đối với giấy tờ chuyên ngành mà cơ sở kinh doanh dược, tổ chức, cá nhân cần nộp khi thông quan xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc

	Bổ sung khoản 5 quy định về miễn một số tài liệu có thể được khai thác trên cơ sở dữ liệu chung khi được chia sẻ cho cơ quan hải quan
	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	Điều 83. Quy định đối với giấy tờ chuyên ngành mà cơ sở kinh doanh dược, tổ chức, cá nhân cần nộp khi thông quan xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
 “5. Miễn nộp một số tài liệu quy định tại các khoản 1, 2, 3 và 4 Điều này như sau:
a) Miễn nộp tài liệu quy định tại điểm a khoản 1, điểm a khoản 2, điểm a khoản 3, điểm a khoản 4 trong trường hợp cơ sở dữ liệu về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan hải quan.
b) Miễn nộp tài liệu quy định tại điểm b khoản 1, điểm b khoản 2, điểm c khoản 3, điểm b khoản 4 trong trường hợp cơ sở dữ liệu về giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan hải quan và trường hợp giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu được cấp theo hình thức trực tuyến qua Cổng thông tin một cửa quốc gia.
c) Miễn nộp tài liệu tại điểm c khoản 1 và điểm d khoản 4 điều này trong trường hợp cơ sở dữ liệu về hồ sơ sức khỏe điện tử được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan hải quan”.
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	[bookmark: dieu_85]Điều 85. Quy định về việc điều chuyển thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam được nhập khẩu trong trường hợp đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa, nhu cầu điều trị đặc biệt
1. Đối với thuốc nhập khẩu đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt:
a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã nhập khẩu hoặc mua thuốc, vắc xin được nhập khẩu để phục vụ nhu cầu điều trị đặc biệt của chính cơ sở được điều chuyển thuốc, vắc xin cho nhu cầu điều trị đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác có Hội đồng thuốc và điều trị, cơ sở tiêm chủng khác trên cả nước;
b) Cơ sở kinh doanh dược nhập khẩu thuốc, vắc xin cho nhu cầu điều trị đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa, cơ sở tiêm chủng này được điều chuyển thuốc, vắc xin cho nhu cầu điều trị đặc biệt của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác có Hội đồng thuốc và điều trị, cơ sở tiêm chủng khác trên cả nước;
[bookmark: tc_134]c) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở tiêm chủng nhận thuốc, vắc xin điều chuyển phải cung cấp đầy đủ tài liệu quy định tại các điểm c, d và đ khoản 3 Điều 54 của Nghị định này cho cơ sở nhập khẩu hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở tiêm chủng có thuốc, vắc xin điều chuyển trước khi nhận điều chuyển.

	Bổ sung điểm d vào sau điểm c khoản 1 Điều 85 để áp dụng trong trường hợp điều chuyển nội bộ cơ sở KCB


	Việc điểu chỉnh nhằm hạ chế tình trạng khan hiếm thuốc cục bộ, tạo điều kiện cho các cơ sở KCB được linh hoạt trong sử dụng thuốc tại chính cơ sở.
	 


































“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.”
	Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026.
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	[bookmark: bookmark=id.66izdmmwcmm8]Điều 90. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung, thu hồi giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang
Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung, thu hồi giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang thực hiện theo quy định tại Điều 56 và 58 của Luật Dược, trừ trường hợp đối với cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì phải nộp bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp khi nộp hồ sơ đăng ký lưu hành dược liệu 
	Cắt giảm, đơn giản hóa hồ sơ dựa trên liên thông dữ liệu
	Thực hiện phương án cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính tại Nghị quyết số 66.7/NQ-CP.
	Điều 90. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung, thu hồi giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang
Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung, thu hồi giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang thực hiện theo quy định tại Điều 56 và 58 của Luật Dược, trừ trường hợp đối với cơ sở nuôi trồng, thu hái dược liệu không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì phải nộp bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp khi nộp hồ sơ đăng ký lưu hành dược liệu thì tài liệu trong hồ sơ đăng ký lưu hành dược liệu là Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp được Bộ Y tế khai thác thông tin trên Cơ sở dữ liệu quốc gia về đăng ký doanh nghiệp. 
	Nghị quyết số 66.7/NQ-CP (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)
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	[bookmark: bookmark=id.kzsqt0siakwn]Điều 96. Quy định về đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất
[bookmark: bookmark=id.m6nn1t1j64k1]1. Quy định về hồ sơ đề nghị đánh giá áp dụng đối với điểm a và điểm b khoản 2 Điều 92 của Nghị định này:
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.















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;


	Bổ sung quy định cho phép thay thế “Báo cáo thanh tra GMP/Biên bản kiểm tra GMP” bằng các tài liệu kỹ thuật chứng minh trong trường hợp đánh giá từ xa (desktop assessment) phù hợp.	
















Miễn nộp “Hồ sơ tổng thể cơ sở sản xuất cập nhật” đối với trường hợp cơ sở sản xuất nước ngoài đã được đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận lẫn nhau quy định tại Điều 94.
	- Hiện nay, một số cơ quan quản lý dược nước ngoài áp dụng hình thức đánh giá từ xa và không lập báo cáo thanh tra hay biên bản kiểm tra GMP. Quy định hiện hành bắt buộc phải có các tài liệu này gây khó khăn trong một số trường hợp cho doanh nghiệp và cơ quan quản lý khi đánh giá điều kiện sản xuất.
- Cắt giảm, đơn giản hồ sơ, thủ tục đánh giá GMP...






Để bảo đảm thống nhất giữa quy định đánh giá lần đầu và đánh giá duy trì:
Điều 94 (đánh giá lần đầu theo hình thức công nhận/thừa nhận) quy định hồ sơ chỉ yêu cầu 02 loại tài liệu (Đơn và Giấy chứng nhận GMP/Giấy phép sản xuất/Báo cáo kiểm tra) và không yêu cầu Hồ sơ tổng thể. Trong khi đó, điểm đ khoản 1 Điều 96 (đánh giá duy trì) quy định đang áp dụng chung cho mọi hình thức đánh giá, khiến cơ sở thuộc diện công nhận/thừa nhận cũng phải nộp Hồ sơ tổng thể khi có thay đổi. Vì vậy, cần phải sửa đổi, bổ sung để thống quy định tại Điều 94 và 96 Nghị định 163/2025/NĐ-CP.
- Cắt giảm, đơn giản hồ sơ, thủ tục đánh giá GMP...
	Điều 96. Quy định về đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất
1. Quy định về hồ sơ đề nghị đánh giá áp dụng đối với điểm a và điểm b khoản 2 Điều 92 của Nghị định này:
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) hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới hoặc do Tổ chức Y tế thế giới thực hiện theo chương trình Tiền đánh giá (Prequalification). 
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) hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới hoặc do Tổ chức Y tế thế giới thực hiện theo chương trình Tiền đánh giá (Prequalification). 
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.
	Khó khăn, vướng mắc
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	Điều 96. Quy định về đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất
5. 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:
c) 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. 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 
	Tách điểm c khoản 5 này thành khoản 6 quy định về trách nhiệm của cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất, cơ sở tra cứu và sử dụng thông tin tra cứu các giấy tờ, tài liệu quy định tại khoản 5 Điều 96.

	Việc sắp xếp điểm c như một trường hợp tương đương với điểm a và b đang gây ra cách hiểu rằng cơ sở đăng ký/sản xuất chỉ cần nộp hồ sơ hoặc tự tra cứu là được coi là duy trì đáp ứng GMP mà chưa cần được xem xét, đánh giá chất lượng hồ sơ, đồng thời không quy định được trách nhiệm trong việc tra cứu và sử dụng thông tin tra cứu của các cơ sở liên quan.
	Điều 96. Quy định về đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt sản xuất
(Tách điểm c thành khoản 6)
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.

	Khó khăn, vướng mắc
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	[bookmark: bookmark=id.hoel8k719370]Điều 106. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc, trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc, gồm các tài liệu sau:
đ) Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc;






2. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện gồm các tài liệu sau:
đ) Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc;
	Phân cấp Ủy ban nhân dân cấp tỉnh giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc và đơn giản hóa hồ sơ trong trường hợp cơ sở dữ liệu về GCN đủ điều kiện kinh doanh dược được cập nhật, chia sẻ với cơ quan giải quyết hồ sơ.
	Theo dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số Luật thuộc lĩnh vực y tế, trong đó có Luật Dược: khoản 1 Điều 79 Luật Dược được sửa đổi theo hướng phân cấp thủ tục hành chính cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc cho ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
- Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu
	Điều 106. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc, trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc, gồm các tài liệu sau:
đ) Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược được cấp bởi cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận quảng cáo thuốc hoặc trường hợp cơ sở dữ liệu về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan giải quyết hồ sơ;
2. Hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện gồm các tài liệu sau:
đ) Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược được cấp bởi cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận quảng cáo thuốc hoặc trường hợp cơ sở dữ liệu về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược được cập nhật, chia sẻ cho cơ quan giải quyết hồ sơ;
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế
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	[bookmark: bookmark=id.bnst99s2i08g]Điều 107. Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
[bookmark: bookmark=id.hcag2yab7ild]2. Tài liệu quy định tại các điểm d và đ khoản 1, điểm d và đ khoản 2 Điều 106 của Nghị định này là bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc là bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp.
	Phân cấp Ủy ban nhân dân cấp tỉnh giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
	Theo dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số Luật thuộc lĩnh vực y tế, trong đó có Luật Dược: khoản 1 Điều 79 Luật Dược được sửa đổi theo hướng phân cấp thủ tục hành chính cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc cho ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
- Tiếp thu ý kiến của thành viên Tổ soạn thảo tại cuộc họp ngày 07/10/2026 và quy định tại  khoản 10 Điều 4  Nghị quyết số 66.7/NQ-CP của Chính phủ quy định cắt giảm, đơn giản hóa thủ tục hành chính dựa trên dữ liệu.
	Điều 107. Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
2. Tài liệu quy định tại các điểm d và đ khoản 1, điểm d và đ khoản 2 Điều 106 của Nghị định này là bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc đối với tài liệu do chính cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận quảng cáo thuốc cấp hoặc là bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp chính cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận quảng cáo thuốc cấp, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật.”
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	[bookmark: bookmark=id.h1c0cp9fuqrh]Điều 108. Thủ tục tiếp nhận, thẩm định và xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến đến Bộ Y tế.


[bookmark: bookmark=id.hw35m1wrq9t3][bookmark: bookmark=id.z7c74a1jl6eq]2. Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế tổ chức thẩm định theo quy định tại Nghị định này và pháp luật về quảng cáo và cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 03 hoặc Mẫu số 04 tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Nghị định này. Trường hợp không cấp giấy xác nhận, Bộ Y tế phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.

3. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung và thực hiện như sau:
a) Văn bản đề nghị sửa đổi, bổ sung phải nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung kèm lý do;
[bookmark: bookmark=id.6evq5fpjxpmu][bookmark: bookmark=id.vpb1ho67xit5]b) Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu, Bộ Y tế tổ chức thẩm định theo quy định tại Nghị định này và pháp luật về quảng cáo và cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 03 hoặc Mẫu số 04 tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Nghị định này hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do;
c) Trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.







4. Trong thời gian giải quyết hồ sơ đã nộp, Bộ Y tế sẽ tạm ngừng xác nhận và có văn bản thông báo lý do khi phát hiện các thông tin an toàn, hiệu quả trong tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc chưa phù hợp, chưa cập nhật các thông tin đã được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền yêu cầu hoặc các tài liệu, hướng dẫn chuyên môn liên quan đến thuốc do Bộ Y tế ban hành, công nhận. Thời gian tạm ngừng xác nhận cho đến khi cơ sở nộp lại nội dung quảng cáo thuốc đã được cập nhật, sửa đổi để đảm bảo an toàn cho người sử dụng thuốc.Trường hợp có thay đổi về địa điểm, thời gian tổ chức quảng cáo thuốc đã được xác nhận, cơ sở phải thông báo tới Ủy ban nhân dân cấp tỉnh địa phương nơi tổ chức trước khi tiến hành quảng cáo thuốc ít nhất 01 ngày làm việc.
8. Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc, Bộ Y tế đăng tải nội dung quảng cáo thuốc được xác nhận trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
	Phân cấp Ủy ban nhân dân cấp tỉnh giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
	Theo dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số Luật thuộc lĩnh vực y tế, trong đó có Luật Dược: khoản 1 Điều 79 Luật Dược được sửa đổi theo hướng phân cấp thủ tục hành chính cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc cho ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
	Điều 108. Thủ tục tiếp nhận, thẩm định và xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến đến cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện quản lý nhà nước về y tế Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở đặt trụ sở chính.
2. Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ tổ chức thẩm định theo quy định tại Nghị định này và pháp luật về quảng cáo và cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 03 hoặc Mẫu số 04 tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Nghị định này. Trường hợp không cấp giấy xác nhận,  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.
3. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ,  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung và thực hiện như sau:
a) Văn bản đề nghị sửa đổi, bổ sung phải nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung kèm lý do;
b) Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu,  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ tổ chức thẩm định theo quy định tại Nghị định này và pháp luật về quảng cáo và cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 03 hoặc Mẫu số 04 tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Nghị định này hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do;
c) Trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.
4. Trong thời gian giải quyết hồ sơ đã nộp,  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ sẽ tạm ngừng xác nhận và có văn bản thông báo lý do khi phát hiện các thông tin an toàn, hiệu quả trong tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc chưa phù hợp, chưa cập nhật các thông tin đã được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền yêu cầu hoặc các tài liệu, hướng dẫn chuyên môn liên quan đến thuốc do Bộ Y tế ban hành, công nhận. Thời gian tạm ngừng xác nhận cho đến khi cơ sở nộp lại nội dung quảng cáo thuốc đã được cập nhật, sửa đổi để đảm bảo an toàn cho người sử dụng thuốc.


8. Trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc,  Bộ Y tế cơ quan có thẩm quyền giải quyết hồ sơ đăng tải nội dung quảng cáo thuốc được xác nhận trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế Ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
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	Điều 110. Hiệu lực của giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc không ghi thời hạn hiệu lực và hết hiệu lực trong các trường hợp sau:
a) Giấy đăng ký lưu hành thuốc hết hiệu lực;
b) Thuốc bị thu hồi giấy đăng ký lưu hành;
c) Thay đổi thông tin dẫn đến trường hợp phải cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc quy định tại điểm b khoản 1 Điều 105 của Nghị định này;
d) Có khuyến cáo của cơ quan quản lý nhà nước về dược về việc hạn chế sử dụng hoặc sử dụng dưới sự giám sát của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;
đ) Thuốc có chứa hoạt chất hoặc dược liệu bị đưa ra khỏi danh mục thuốc không kê đơn do Bộ trưởng Bộ Y tế công bố.
2. Trường hợp giấy đăng ký lưu hành thuốc hết thời hạn hiệu lực nhưng được tiếp tục sử dụng theo quy định tại điểm c khoản 8 Điều 56 Luật Dược hoặc được gia hạn hiệu lực, giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc sẽ được tự động gia hạn hiệu lực đúng bằng thời gian tiếp tục sử dụng hoặc gia hạn hiệu lực giấy đăng ký lưu hành thuốc nếu không thuộc các trường hợp hết hiệu lực quy định tại khoản 1 Điều này.
	Bổ sung khoản 3 Điều 110 quy định: Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc có giá trị trong phạm vi cả nước do phân cấp Ủy ban nhân dân cấp tỉnh giải quyết thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo thuốc.
	Theo dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số Luật thuộc lĩnh vực y tế, trong đó có Luật Dược: khoản 1 Điều 79 Luật Dược được sửa đổi theo hướng phân cấp thủ tục hành chính cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc cho ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
	Điều 110. Hiệu lực của giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
1. Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc không ghi thời hạn hiệu lực và hết hiệu lực trong các trường hợp sau:
a) Giấy đăng ký lưu hành thuốc hết hiệu lực;
b) Thuốc bị thu hồi giấy đăng ký lưu hành;
c) Thay đổi thông tin dẫn đến trường hợp phải cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc quy định tại điểm b khoản 1 Điều 105 của Nghị định này;
d) Có khuyến cáo của cơ quan quản lý nhà nước về dược về việc hạn chế sử dụng hoặc sử dụng dưới sự giám sát của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;
đ) Thuốc có chứa hoạt chất hoặc dược liệu bị đưa ra khỏi danh mục thuốc không kê đơn do Bộ trưởng Bộ Y tế công bố.
2. Trường hợp giấy đăng ký lưu hành thuốc hết thời hạn hiệu lực nhưng được tiếp tục sử dụng theo quy định tại điểm c khoản 8 Điều 56 Luật Dược hoặc được gia hạn hiệu lực, giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc sẽ được tự động gia hạn hiệu lực đúng bằng thời gian tiếp tục sử dụng hoặc gia hạn hiệu lực giấy đăng ký lưu hành thuốc nếu không thuộc các trường hợp hết hiệu lực quy định tại khoản 1 Điều này.;
3. Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc có giá trị trong phạm vi cả nước.
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	Điều 114. Trình tự, thủ tục tiếp nhận công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến
[bookmark: tc_168]1. Sau khi được cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc hoặc giấy phép nhập khẩu thuốc, đối tượng thực hiện công bố quy định tại Điều 113 của Nghị định này thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến trước khi bán buôn lô thuốc đầu tiên ra thị trường Việt Nam của chính cơ sở đó. Các lô sản xuất tiếp theo hoặc các chuyến hàng nhập khẩu tiếp theo, cơ sở không phải thực hiện công bố nếu không có điều chỉnh giá so với giá bán buôn thuốc dự kiến của thuốc do chính cơ sở đã công bố.
[bookmark: tc_169]2. Khi có nhu cầu thay đổi giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại liền kề trước đó được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế, đối tượng thực hiện công bố quy định tại Điều 113 của Nghị định này thực hiện công bố lại.
[bookmark: tc_170][bookmark: tc_171]3. Khi thực hiện công bố, công bố lại, đối tượng thực hiện công bố theo quy định tại Điều 113 của Nghị định này nộp Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo mẫu quy định tại Điều 112 của Nghị định này trực tiếp hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến về Bộ Y tế.
[bookmark: bieumau_ms_03_pl7]4. Bộ Y tế tổ chức thực hiện tiếp nhận Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến. Trường hợp Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến đúng theo mẫu quy định, đầy đủ thông tin và đối tượng thực hiện công bố hoàn thành việc nộp phí theo quy định, trong thời hạn 01 ngày làm việc, Bộ Y tế trả Phiếu tiếp nhận theo Mẫu số 03 tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định này. Trường hợp Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến không đúng theo mẫu quy định hoặc chưa đầy đủ thông tin, trong thời hạn 01 ngày làm việc, Bộ Y tế trả lại Bảng công bố cho đối tượng thực hiện công bố đã nộp và ghi rõ lý do trả lại.

5. Trong thời hạn 07 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế tổ chức rà soát thông tin thuốc tại Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến căn cứ giấy đăng ký lưu hành thuốc hoặc giấy phép nhập khẩu thuốc và công khai giá bán buôn thuốc dự kiến công bố, công bố lại trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. Trường hợp không công khai giá bán buôn thuốc dự kiến công bố, công bố lại, Bộ Y tế trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.


6. Đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến có trách nhiệm thực hiện đầy đủ các quy định về công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo quy định của Luật Dược và quy định tại Nghị định này; chịu trách nhiệm hoàn toàn trước pháp luật về tính chính xác, trung thực của các thông tin trên Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến; chấp hành báo cáo về mức giá bán buôn thuốc dự kiến công bố, công bố lại theo yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước về giá thuốc để phục vụ công tác bình ổn giá, quản lý nhà nước về giá, kiểm tra, thanh tra; chấp hành việc kiểm tra, thanh tra của cơ quan nhà nước có thẩm quyền (nếu có).
	Sửa đổi, bổ sung một số khoản tại Điều 114
	Sửa đổi theo khoản 45 Điều 2 Luật Dược


























Sửa đổi theo khoản 5 Điều 109









































- Bổ sung 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.
- Bổ sung quy định rõ Cơ sở nhập khẩu ủy thác có trách nhiệm phối hợp với Cơ sở ủy thác nhập khẩu – là bên quyết định giá bán buôn để thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến.
- Bổ sung trách nhiệm của cơ sở bán buôn trong trường hợp cơ sở nhập khẩu có vốn đầu tư nước ngoài – là cơ sở không có quyền phân phối trực tiếp tại Việt Nam
	“Điều 114. Trình tự, thủ tục tiếp nhận công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến
1. Sau khi thuốc được sản xuất đối với thuốc trong nước hoặc nhập khẩu đối với thuốc nhập khẩu, đối tượng thực hiện công bố quy định tại Điều 113 của Nghị định này thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến trước khi bán buôn lô thuốc đầu tiên ra thị trường Việt Nam hoặc sau 03 ngày làm việc đối với trường hợp quy định tại Điều 115a. Các lô sản xuất tiếp theo hoặc các chuyến hàng nhập khẩu tiếp theo, cơ sở không phải thực hiện công bố nếu không có điều chỉnh giá so với giá bán buôn thuốc dự kiến của thuốc do chính cơ sở đã công bố.
 2. Khi có nhu cầu thay đổi giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại liền kề trước đó được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế, đối tượng thực hiện công bố quy định tại Điều 113 của Nghị định này thực hiện công bố lại.
3. Khi thực hiện công bố, công bố lại, đối tượng thực hiện công bố theo quy định tại Điều 113 của Nghị định này nộp Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo mẫu quy định tại Điều 112 của Nghị định này trực tiếp hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến về Bộ Y tế.
4. Sau khi đối tượng thực hiện công bố hoàn thành việc nộp phí theo quy định, trong thời hạn 01 ngày làm việc, Bộ Y tế trả Phiếu tiếp nhận theo Mẫu số 03 tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định này đồng thời công khai giá bán buôn thuốc dự kiến công bố, công bố lại trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. 























         


 5. Đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến có trách nhiệm:
a) Thực hiện đầy đủ các quy định về công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo quy định của Luật Dược và quy định tại Nghị định này; 
b) Chịu trách nhiệm hoàn toàn trước pháp luật về tính chính xác, trung thực của các thông tin trên Bảng công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến; 
c) Chấp hành báo cáo về mức giá bán buôn thuốc dự kiến công bố, công bố lại theo yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước về giá thuốc để phục vụ công tác bình ổn giá, quản lý nhà nước về giá, kiểm tra, thanh tra; 
d) Chủ động phối hợp với cơ sở kinh doanh dược rà soát mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại theo quy định tại Điều 116, Điều 117 và Điều 118 Nghị định này cho phù hợp với giá bán thực tế và thực hiện công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo quy định.
đ) Lưu trữ hồ sơ tài liệu liên quan việc xác định giá bán buôn thuốc dự kiến công bố để phục vụ công tác thanh tra, kiểm tra, hậu kiểm về giá thuốc của cơ quan quản lý nhà nước. 
e) Trường hợp thuốc được nhập khẩu ủy thác, Cơ sở nhập khẩu uỷ thác có trách nhiệm phối hợp với Cơ sở uỷ thác nhập khẩu để thực hiện thủ tục công bố giá theo quy định. 
g) Trường hợp đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến là cơ sở nhập khẩu thuốc có vốn đầu tư nước ngoài, Cơ sở bán buôn có trách nhiệm phối hợp với đối tượng thực hiện công bố để thực hiện tục công bố giá theo quy định. 
h) Chấp hành việc kiểm tra, thanh tra của cơ quan nhà nước có thẩm quyền (nếu có).”
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế
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	Không có
	Bổ sung Điều 115a
	Quy định chi tiết các trường hợp được thực hiện bán buôn thuốc dự kiến sau khi đã bán lô thuốc đầu tiên ra thị trường nhằm hướng dẫn quy định tại khoản 3 Điều 107 Luật Dược sửa đổi.
	Điều 115a. Các thuốc được thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến sau khi đã bán lô thuốc đầu tiên ra thị trường
	1. Các thuốc kê đơn sản xuất trong nước hoặc nhập khẩu được thực hiện công bố giá bán buôn thuốc dự kiến sau khi đã bán lô thuốc đầu tiên ra thị trường khi thuộc một trong các trường hợp sau:
a) Thuốc phóng xạ;
b) Thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, khắc phục hậu quả sự cố, thiên tai, thảm họa;
c) Thuốc dùng cho mục đích cấp cứu, chống độc, chống thải ghép;
d) Thuốc dùng trong chẩn đoán, dự phòng hoặc điều trị đối với bệnh truyền nhiễm nhóm A.
2. Đối tượng thực hiện công bố có trách nhiệm công bố giá bán buôn thuốc dự kiến đối với các thuốc quy định tại Khoản 1 Điều này theo quy định tại Điều 114 Nghị định này trong vòng 03 ngày làm việc kể từ ngày bán buôn lô thuốc đầu tiên ra thị trường.
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế
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	Điều 119. Trình tự thực hiện kiến nghị về mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại
1. Trong quá trình lưu hành thuốc, khi phát hiện mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 116, 117 và 118 của Nghị định này, Bộ Y tế có văn bản kiến nghị đối với mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại. Văn bản kiến nghị được gửi cho đối tượng thực hiện công bố, công bố lại và công khai trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.





2. Sau khi Bộ Y tế công khai văn bản kiến nghị, đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến có trách nhiệm báo cáo, giải trình các nội dung kiến nghị. Trong trường hợp điều chỉnh giảm giá so với giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại theo nội dung kiến nghị, đối tượng thực hiện công bố, công bố lại thực hiện việc công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo quy định tại Điều 114 của Nghị định này.





























3. Trường hợp đối tượng thực hiện công bố, công bố lại có báo cáo, giải trình về các nội dung kiến nghị của Bộ Y tế, sau khi xem xét sự phù hợp về biến động của yếu tố hình thành giá hoặc sự phù hợp về mức chênh lệch của mức giá bán buôn thuốc dự kiến so với giá thuốc trúng thầu cập nhật do đối tượng thực hiện công bố, công bố lại cung cấp hoặc sự phù hợp với thông tin giá bán thuốc tại nước xuất xứ hoặc nước khác do đối tượng thực hiện công bố, công bố lại cung cấp, Bộ Y tế gỡ văn bản kiến nghị đã công khai hoặc công khai ý kiến phản hồi của Bộ Y tế đối với văn bản báo cáo, giải trình của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại.
Trong quá trình xem xét báo cáo, giải trình và tài liệu chứng minh của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại, Bộ Y tế phối hợp với cơ quan, tổ chức có liên quan xem xét nội dung giải trình của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại nếu thấy cần thiết.
	Sửa đổi thống nhất với Luật Dược 2024; bổ sung quy định thời hạn phải báo cáo giải trình của doanh nghiệp
	- Sửa đổi nhằm phù hợp với nội dung quy định tại khoản 4 Điều 107 Luật Dược được sửa đổi tại khoản 43 Điều 1 Luật số 44/2024/QH15; đồng thời bổ sung trách nhiệm của Bộ Y tế trong việc có văn bản kiến nghị nhằm bảo đảm nâng cao hiệu lực quản lý.
- Nhằm thiết lập chế tài xử lý rõ ràng đối với các trường hợp doanh nghiệp không chấp hành hoặc cố tình kéo dài việc báo cáo, giải trình theo kiến nghị của Bộ Y tế về giá bán buôn thuốc dự kiến. Việc quy định thời hạn 30 ngày và hậu quả pháp lý "hồ sơ không còn giá trị" giúp nâng cao trách nhiệm của cơ sở kinh doanh, chấm dứt tình trạng tồn đọng hồ sơ "treo", đồng thời bảo đảm tính kịp thời, hiệu lực và hiệu quả trong công tác quản lý nhà nước về giá thuốc.
- Sửa đổi nhằm phù hợp với nội dung quy định tại khoản 4 Điều 107 Luật Dược được sửa đổi tại khoản 43 Điều 1 Luật số 44/2024/QH15;
	Điều 119. Trình tự thực hiện kiến nghị về mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại
1. Trong quá trình lưu hành thuốc, khi phát hiện mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại thuộc một trong các trường hợp quy định tại Điều 116, 117 và 118 của Nghị định này, trừ trường hợp cơ sở có báo cáo giải trình và có tài liệu chứng minh phù hợp về sự biến động giá, Bộ Y tế có văn bản kiến nghị đối với mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại trong vòng 15 ngày kể từ khi phát hiện. Văn bản kiến nghị được gửi cho đối tượng thực hiện công bố, công bố lại và công khai trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.
2. Trong thời hạn 20 ngày kể từ khi Bộ Y tế công khai văn bản kiến nghị, đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến có trách nhiệm báo cáo, giải trình các nội dung kiến nghị và có tài liệu chứng minh phù hợp về sự biến động giá. 
Trường hợp đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến đã thực hiện báo cáo, giải trình 02 lần kể từ lần báo cáo, giải trình đầu tiên nhưng nội dung báo cáo, giải trình và tài liệu chứng minh kèm theo vẫn chưa đầy đủ, chưa phù hợp với nội dung kiến nghị hoặc chưa có đủ căn cứ chứng minh tính phù hợp của mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại, Bộ Y tế có văn bản đề nghị đối tượng thực hiện công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến cung cấp tài liệu chứng minh việc xác định giá bán buôn thuốc dự kiến theo phương pháp do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định đồng thời đưa đối tượng và mặt hàng thuốc này vào danh sách ưu tiên kiểm tra việc chấp hành quy định của pháp luật về giá thuốc.
Trong trường hợp điều chỉnh giảm giá so với giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại theo nội dung kiến nghị, đối tượng thực hiện công bố, công bố lại thực hiện việc công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến theo quy định tại Điều 114 của Nghị định này.
3. Trường hợp đối tượng thực hiện công bố, công bố lại có báo cáo, giải trình về các nội dung kiến nghị của Bộ Y tế, sau khi xem xét sự phù hợp về biến động hoặc sự phù hợp về mức chênh lệch của mức giá bán buôn thuốc dự kiến so với giá thuốc trúng thầu cập nhật do đối tượng thực hiện công bố, công bố lại cung cấp hoặc sự phù hợp với thông tin giá bán thuốc tại nước xuất xứ hoặc nước khác do đối tượng thực hiện công bố, công bố lại cung cấp, Bộ Y tế gỡ văn bản kiến nghị đã công khai hoặc công khai ý kiến phản hồi của Bộ Y tế đối với văn bản báo cáo, giải trình của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại.
Trong quá trình xem xét báo cáo, giải trình và tài liệu chứng minh của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại, Bộ Y tế phối hợp với cơ quan, tổ chức có liên quan xem xét nội dung giải trình của đối tượng thực hiện công bố, công bố lại nếu thấy cần thiết.
	Sửa đổi để phù hợp với hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế
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	Điều 130. Trách nhiệm tổ chức thực hiện
4. Định kỳ trước ngày 15 tháng 01 và trước ngày 15 tháng 7 hàng năm, Bộ Tài chính có trách nhiệm chia sẻ thông tin với Bộ Y tế về số liệu các thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã thông quan xuất khẩu, nhập khẩu hoặc chia sẻ thông tin về số liệu các thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã thông quan xuất khẩu, nhập khẩu khi có văn bản đề nghị của Bộ Y tế trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị của Bộ Y tế để phục vụ công tác quản lý.
	Sửa đổi, bổ sung Điều 130

	Hướng dẫn tại khoản 15 Điều 7 dự thảo Luật
	“Điều 130. Trách nhiệm tổ chức thực hiện
4. Định kỳ trước ngày 15 tháng 01 và trước ngày 15 tháng 7 hàng năm hoặc đột xuất khi có văn bản đề nghị của Bộ Y tế trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị của Bộ Y tế, Bộ Tài chính có trách nhiệm chia sẻ thông tin với Bộ Y tế về số liệu các thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã thông quan xuất khẩu, nhập khẩu bao gồm thông tin về giá thuốc nhập khẩu để phục vụ công tác quản lý.”
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế
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	Mẫu số 10, Mẫu số 11, Mẫu số 12 tại Phụ lục I 
	Bổ sung trường thông tin Mã số thuế/ Mã số doanh nghiệp, Mã số địa điểm kinh doanh (nếu có).
	Triển khai thực hiện Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP 
	Thay thế Mẫu số 10, Mẫu số 11, Mẫu số 12 tại Phụ lục I kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tại Mẫu số 10, Mẫu số 11, Mẫu số 12 tại Phụ lục I kèm theo Nghị định này.
	Nghị quyết số 66.7/2025/NQ-CP, hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)

	30
	Mẫu số 4, 5, 12, 14 và 41 Phụ lục III chưa có nội dung đề nghị cấp Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm (CPP) cho thuốc, nguyên liệu làm thuốc xuất khẩu.
	Bổ sung nội dung cấp CPP tại các mẫu
	- Điểm c khoản 11 Điều 2 Nghị định số 313/2026/NĐ-CP quy định nhiệm vụ của Bộ Y tế “cấp giấy chứng nhận sản phẩm dược”  
- Kịp thời tháo gỡ vướng mắc thực tế của doanh nghiệp trong việc xin cấp CPP cho thuốc xuất khẩu.
- Cải cách, đơn giản hóa thủ tục hành chính, đáp ứng yêu cầu của doanh nghiệp và phù hợp với thông lệ quốc tế trong cấp giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm phục vụ xuất khẩu. Không phát sinh thêm thủ tục hành chính.
	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.

	Khó khăn, vướng mắc (đề xuất theo trình tự, thủ tục rút gọn)

	31
	Mẫu số 03, Mẫu số 04 tại Phụ lục VI 

	Sửa đổi, bổ sung liên quan nơi tiếp nhận giải quyết thủ tục hành chính
	Thực hiện phương án phân cấp giải quyết thủ tục hành chính tại Quyết định số 1015/QĐ-TTg
	Thay thế Mẫu số 03, Mẫu số 04 tại Phụ lục VI kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tại Mẫu số 03, Mẫu số 04 tại Phụ lục III kèm theo Nghị định này.

	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế

	32
	Phụ lục VI
	Bổ sung mã ký hiệu cơ quan giải quyết hồ sơ/ đơn hàng
	Phục vụ cho việc ghi mã ký hiệu số Giấy xác nhận quảng cáo thuốc, số Giấy chứng nhận sản phẩm dược (CPP) theo từng tỉnh giải quyết hồ sơ.
	Bổ sung Mẫu số 06 vào Phụ lục VI kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tại Phụ lục IV kèm theo Nghị định này.
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế

	33
	Mẫu số 01, 02 Phụ lục VII
	- Chỉ yêu cầu doanh nghiệp Công văn báo cáo giải trình và tài liệu chứng minh phù hợp về sự biến động giá (nếu có)
- Bổ sung trường thông tin “Đơn vị ủy thác nhập khẩu” (trong trường hợp uỷ thác nhập khẩu) và “Cơ sở phân phối” (trong trường hợp đơn vị nhập khẩu là đơn vị có vốn đầu tư nước ngoài)
	- Thống nhất với khoản 4 Điều 107 Luật Dược.
- Nhằm bảo đảm có đủ thông tin, ngăn ngừa việc căn cứ mức giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố của cơ sở khác làm căn cứ mua, bán thuốc.
	Thay thế Mẫu số 01, Mẫu số 02 tại Phụ lục VII kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tại Mẫu số 01, Mẫu số 02 tại Phụ lục V kèm theo Nghị định này.
	Hướng dẫn nội dung sửa đổi, bổ sung Luật Dược tại Luật sửa các Luật về y tế







