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Abstract: The Law amending and supplementing a number of articles of the Law on Pharmacy
(Law No. 44/2024/QH15, adopted by the 15th National Assembly on November 22, 2024) contributes
to improving the legal framework and promoting the development of Vietnam’s pharmaceutical
sector. Key revisions include: prioritizing administrative reform in drug licensing and registration;
introducing incentives and support for investment in the pharmaceutical industry; establishing a legal
framework for new business models; clarifying the rights and responsibilities of foreign-invested
pharmaceutical enterprises; expanding the rights of manufacturers, exporters, importers, and
wholesalers, and supplementing drug price management measures in line with the Law on Prices. In
addition, the role of pharmacists has been expanded: they are responsible for professional practice in
pharmaceutical establishments; participate in clinical pharmacy and quality assurance; provide
counseling and guidance on safe drug use; and engage in research, development, clinical trials, and
drug evaluation. These changes enhance the professional status of pharmacists in the healthcare
system while fostering the sustainable and internationally integrated growth of Vietnam’s

pharmaceutical industry.
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1. Nhirng diém méi ctia Luit sira dbi, b6 sung
mét sé diéu ciia Luat Dwoc so véi Ludt Dugc
nam 2016:

Luat stra d6i, bd sung mot sb6 diéu cua Luat
Duoc s 44/2024/QH15, duge Qudc hoi Khoa 15
thong qua ngay 21 thang 11 ndm 2024, c6 hiéu
luc tir ngay 1 thang 7 nam 2025 (goi tdt la Ludt
Duwoc ndm 2024) da cap nhat va bd sung nhiéu
ndi dung quan trong so véi Ludt Dugc nam 2016.
C6 nhitng diém méi dang chi ¥ nhu sau:

1.1. Uu tién thii tuc hanh chinh trong cip phép
lwu hanh va nhip khiu thuéc

Luat Duoc stra ddi nam 2024 (khoan 4 DPiéu
1, stra d6i khoan 5 Diéu 7 Luat Duoc 2016) dd bd
sung quy dinh vu tién vé thi tuc hanh chinh trong
cép gidy ding ky luu hanh va nhap khéu thude.
Theo d6, trinh tu, thi tuc va thoi gian xem xét,
cap phép duoc rut ngin va tao diéu kién thuan loi
hon dbi voi mot sé nhém thube co y nghia dic
biét, bao gém: thubc mai, thude biét duge géc,
thuéc hiém, véc xin, thudc generic ddu tién san
xuat trong nudc, sinh pham tuong tu dau tién san
xudt trong nudc, thudc cong nghé cao va thudc da
duoc thu nghiém 1am sang tai Viét Nam. Bén
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canh do, Ludt cling uu tién cho céac thube duoc
san xuAt tir nguén duoc liéu dat chuidn GACP,
cac thube va nguyén liéu 1am thudc dugc hinh
thanh trén co s6 nhiém vu khoa hoc va cong nghé
cap quéc gia da dugc nghiém thu, cling nhu cdc
thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, khéc
phyc hau qua sy cb, thién tai, tham hoa va phong,
chdng dich bénh. Nhiing bd sung ndy khong chi
g6p phan rit ngin thoi gian dua thube méi ra thi
truong ma con dam bao ngudi dan co thé tiép can
nhanh chong voi cac loai thudc thiét yéu, dong
thoi thé hién dinh hudong chinh sach cua Nha
nuGce trong viée hd tro nganh cong nghiép duogc
phat tr1en ben viing va dap ung kip thoi cac nhu
cau y té cap bach.
1.2. Uu dai va hé tro diu tw trong phat trién
cong nghiép dwoc

Vé chinh sach wu déi, hd trg ddu tu trong phat
trién cong nghiép dugc, Luat Dugc nam 2024
quy dinh thuc hién chinh sach wu dai, hd trg dau
tu ddi v6i cac du an dau tu trong linh vyc dugc
theo quy dinh ciia phap luat vé dau tu. Tai khoan
5 Piéu 1 Luat sira d6i da sira ddi, bd sung Piéu 8
Luat hién hanh nhu sau: Dy 4n dau tu thanh lap
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moéi (bao gém ca viée mo rong du an thanh lap
mdéi do) trong phat trién cong nghiép duoc co
tong von dau tu tir 3.000 ty dong tro 1én, thuc
hién giai ngan t6i thiéu 1.000 ty dong trong thoi
han 03 nim ké tir ngay dwoc cdp Gidy chung
nhan diang ky dau tu hodc chap thuan chu truong
dau tu thi duge 4p dung wu dai va hd trg dau tu
dic biét nhu ddi twong quy dinh tai diém a khoan
2 Piéu 20 cta Luat Dau tu, bao gdm: Nghién ctru
phat trién cong nghé, san xuit hoic chuyén giao
cong nghé dé san xudt thudc duoc lidu, thude cd
truyén tir ngudn dugc liéu trong nudc, duge chat,
thubc méi, thudc biét duoc goc, thuc hiém,
thudc generic dau tién san xuét trong nudc, thude
cong nghé cao, vic xin, sinh pham; Nudi trong
duogc liéu tai ving c6 diéu kién kinh té - x3 hoi
kho khin hodc ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi
dac biét kho khan; Nghién ciru dé bao ton, phat
trién ngudn gen duoc liéu quy, hlem dac hiru
trong nudc; tao g1ong méi tu nguon gen dugc
liéu c6 gia tri kinh té cao.
1.3. Tao hanh lang phap ly cho cdac hinh thirc
kinh doanh maoi

Luét bd sung quy dinh vé& chudi nha thude va
phuong thtrc kinh doanh thudc thuong mai dién
to. Day 1a quy dinh méi ma Luat hién hanh chua
6. Co sd to chire chu01 nha thudc phai ¢ it nhat
2 nha thube duoc cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc va c6 hé théng quan 1y chat
luong théng nhat dé ap dung ddi véi cac nha
thudc trong chudi. Chudi nha thudc 1a hé thong
cac nha thude cua mot co sé to chue chudi nha
thudc, hoat dong theo hé théng quan 1y chat
luong thong nhit dudi cing mét tén thwong mai.
Pong thoi, Luat sira dbi ciing di bd sung Diéu
47a vao sau Luat hién hanh quy dinh vé quyén va
trach nhiém cua co so td chirc chudi nha thude,
cac nha thudc trong chudi nha thudc, quy dinh
quyén ludn chuyén thudc va ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén giita cic nha thudc trong
chudi. Vé thuong mai dién t, khoan 3 biéu 1
Luat Dugc stra ddi, bd sung di bd sung phuong
thie kinh doanh thude thuong mai dién t. Theo
d6: Ban 1é theo phuong thic thuong mai dién tr
d6i voi thude sau day: Thude ké don, trir truong
hop cach ly y té khi c6 bénh truyén nhiém thugc
nhom A da duoc cong bd dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhidm;
Thudc phai kiém soat dic biét; Thude thuge danh
muc thude han ché ban 1¢; Ban budn theo phuong
thirc thuong mai dién tir dbi voi thude phai kiém
soat dac biét. Dong thoi Luat stra d6i cling da bd
sung quyén, trach nhiém cia cac co s& kinh
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doanh dugc theo phuong thiic thuong mai dién
tu.
1.4. Cu thé héa quyén va trdch nhiém ciia co sé
kinh doanh dwoc co vén diu tw nwdc ngoai

Luat b sung quy dinh vé& quyén va trach
nhiém cua co s& kinh doanh dugc ¢ vén dau tu
nudc ngoai, nham dam bao tinh cong khai, minh
bach trong quan 1y nha nudc. Cu thé, cac co sé
nay dugc phép thuyc hién cac hoat dong kinh
doanh dugc nhu co sé trong nudc, nhung phai
tuan thi cac diéu kién va quy dinh phéap luat Viét
Nam (khodn 27 Piéu 1 Ludt sira doi dd bo sung
Diéu 53a vao sau Diéu 53 Ludt hién hanh) vé
quyen va trach nhiém cua co so kinh doanh co6
vbn dau tu nude ngoai. Theo do, co s¢ san Xudt
thudc, nguyén liéu lam thudc c¢6 von dau tu nudc
ngoai co cac quyen nhu: (1) Ban budn, giao nhan,
van chuyén thudc, nguyén li¢u lam thuéc do
chinh co s& san xuét hodc dat gia cong hoac
chuyén giao cong nghé tai Vit Nam cho co s¢
kham bénh, chita bénh, co s tiém chung va co
sO y té khéc;.... (2) Giao nhan, van chuyén thudc
trong chuong trinh tai trg, vién trg, vién trg nhan
dao, phong, chdng dich bénh dén cac co so y té
nhan tai trg. Co SO nhap khau thudc, nguyén lleu
lam thudc c6 von dau tur nude ngodi cd cac quyen
nhu: (1) Ban buén thudc, nguyén liéu lam thube
do chinh co s& nhdp khiu cho co sé ban budn
thubc, nguyén lidu lam thude; (2) Mua lai thudc,
nguyén liéu lam thudc do chinh co so chuyen
giao coéng nghé tai Viét Nam; (3) Ban thudc,
nguyén lidu lam thudc do chinh co so dit gia
cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam cho
co so ban budn thube, nguyén lidu lam thudc; (4)
Nhap khau nguyén lidu lam thubc theo ding
pham vi néu trén Giéy ching nhén du diéu kién
kinh doanh duoc dé cung cip cho co s& san xuit
thu6c do chinh co s¢ dit gia cong, chuyén giao
cong nghé tai Viét Nam theo hop dong gia cong,
hop dong chuyén giao cong nghg;..
1.5. M6 rong quyen clia co s6 sin xudt, xudt
khiu, nhép khdu va bdn buén thuéc

Luat cho phép cic co s¢ san xuat, xuat khau,
nhép khéau va ban buén thude duoc ban truc tiép
cho mot sb co s& y té, co so cai nghién ma tiy,
co s6 kiém nghiém, co s nghién ctru, dao tao va
mot sé co s& khac. Ngoai ra, co s kham bénh,
chita bénh dugc phép nhap khéau thude phuc vu
nhu cdu diéu tri ddc biét ciia bénh nhan tai co sé
minh. Theo d6, khoan 19 Diéu 1 Lu4t stra doi da
sira d6i, b6 sung vé quyén va trach nhiém cia co
s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude tai diém
e nhu : Ban budn thudc, nguyén liéu lam thude
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do chinh co s& san xuét cho co sé kham bénh,
chita bénh, co s tiém chung va co sé y té khac,
cho co s& cai nghién ma tay, cho co s& kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ciia Nha
nuée cho td chirc khoa hoc va cong nghé, co sé
dao tao c6 hoat dong nghién ciru, giang day lién
quan dén dugc cho co s¢ di duge cap Gidy
chimg nhan dang ky dau tu san xudt thudc nhung
chua duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc dé san xuat thir va danh gia quy
trinh san xuét thudc...(Hién hanh: chi quy dinh
ban buén thudc, nguyén liéu lam thuéc cho co s
bdn budn, ban 1é thuéc va co sé kham bénh, chita
bénh).
1.6. Pdy manh cdi cich thii tuc hanh chinh
trong ding ky lwu hanh thuéc

Luat Dugc ndm 2024 (Khoan 30 Piéu I Ludt
sira doi quy dinh vé tham quyen, ho so, thi tuc,
thoi han cdp, gia han, thay déi, bé sung glay
dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thubc)
phan loai cac thube, nguyén liéu lam thudc dua
trén cac cAp do khac nhau vé tinh chét cua thude
cing nhu viéc luu hanh dé diéu chinh ho so, thu
tuc, thoi han cép, gia han, thay ddi, b sung glay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude
tuong ung. Piéu nay nham ting kha nang sém
tiép can thudc cho ngudi ddn ma van dam bao
hiéu lyc quan 1y nha nudc, kiém soat chat luong,
an toan va hiéu qua ciia thude. Pong thoi, ¢ quy
dinh dic thu vé& hd so, thi tuc ding ky thudc,
nguyén liéu lam thudec, kiém nghiém thubc va
kinh doanh thudc néi chung dé dap umg yéu cau
quéc phong, an ninh, thién tai, tham hoa va dich
bénh. B Y té cong khai trén Cong thong tin dién
tir ciia BO Y té thong tin sau ddy: Thong tin vé
cép, gia han, thay do6i, bd sung giéy dang ky luu
hanh thube, nguyén liéu lam thube; Truong hop
quy dinh tai diém ¢ khoan 8 Dleu nay; Thudc
khong ké don sau khi dugc cép gidy dang ky luu
hanh thudc. (Hién hanh: Bo truong B Y té cdp,
gia han, thay déi, b6 sung giay dang ky heu hanh
thuéc, nguyen Zleu lam thuoc trén co SU tham
dinh hé so, tw van cia Hoi dong tw van cdp gzay
dang ky leu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc).
1.7. Quy dinh cdc bign phdp quin Iy vé gid
thuéoc

Luat Duoc nam 2024 bd sung quy dinh vé
cong bd, cong b lai gia ban budn thube dy kién
ap dung dbi voi thuoc ké don, dam bao viéc ban
thudc qua cic ting nic trung gian khong vuot
qua gia ban budn du kién da dugc cong bd. Piéu
nay nham phu hop voi Luat Gia nim 2023 va
ting cuong hiéu qua quan ly gia thudc. Luat
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Dugc sira ddi (khodn 43 Piéu 1) bd sung Diéu
107 Luét hién hanh vé cac bién phap quan ly gia
thudc. B6 sung cac bién phap: (1) Cong bd, cong
b6 lai gia ban buén thude du klen d6i voi thude
ké don, trir truong hop dwoc mién coéng bd do
Chinh phu quy dinh dbi v6i thude san xudt trong
nude hodc thude nhap khau khong vi muyc dich
thuong mai; (2) Kién nghi vé mirc gia ban budn
thudc du kién da cong bd, cong bd lai trong qua
trinh thudc luu hanh trén thi truong khi B Y té
phat hién mot trong cac trudng hop sau day: Gia
ban budn thude du kién cao hon mirc gia cao nhat
ctia mat hang thudc tuong ty da cong bd, cong bd
lai ma chua c6 kién nghicia B Y té; Mirc chénh
léch cuia gia ban budn thudc du kién so véi gia
trang thau ctia chinh mat hang thude dé cao hon
mirc chénh léch t6i da do Chinh phi quy dinh;
Thubc c6 gia ban budn dy kién cong bd, cong bd
lai chua c6 mat hang thube tuong ty luu hanh tai
Viét Nam va c6 mirc gia cong bd, cong bb lai cao
hon gia ban tai nudc xuét xtr hodc nudce khac; (3)
Hiép thuong gia thudc theo quy dinh cia phap
luat vé gi.

Luat Duoc sira doi ndm 2024 c6 hiéu lyc tir
ngay 01 thang 7 ndm 2025, trir mot s quy dinh
¢6 hi¢u lyc tir ngay 01 thang 1 nam 2025. Nhimg
thay ddi nay nham thac day phat trién nganh
cong nghiép dugc, cai thién kha ning tiép can
thudc ciia nguoi dan va nang cao hidu qua quan
1y nha nudc trong linh vuc dugc
2. Vai tro cia dwoc si khi Luat Dwoc nim
2024 ¢6 hiéu luce tir ngay 1 thang 7 nam 2025:

Luét Dugc nam 2024 c6 hi¢u lyc tr ngay 1
thang 7 nam 2025 thé hién vai tro cta dugc si
dugc md rong va nang cao. Nhitng quy dinh nay
nham nang cao chét luong dich vu dugc va dam
bao an toan cho nguoi st dung thudc. Duoc si
can tuan thu nghiém ngit cic quy dinh phap luat
dé thyc hién t6t vai tro cta minh trong hé thong y
té, ddc biét trong cac linh vuc sau:

2.1. Pé cao vai tro chuyén mén va trach nhiém
phap ly

Duoc si tiép tuc dam nhiém cac nhiém vu
chuyén moén nhu kiém tra don thudc, tu van sir
dung thudc, dam bao chét lugng va ngudn gdc
thubc, tuan thi phan loai thudc va bao mat thong
tin bénh nhan. Ngoai ra, Luit mé&i bo sung quy
dinh vé viéc dugc si phai cap nhat kién thuc
chuyén moén va tudn thu quy dinh chuyén mon,
nham nang cao chét luong dich vu dugc. Vai tro
chuyén moén va trach nhi¢ém phép ly cta dugc si
duogc ting cuong va cu thé hda nhim nang cao
chét luong dich vu dugc va dam bao an toan cho
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nguoi s dung thudc. Dudi ddy la nhiing diém
can luu y:

a) Kiém tra don thubc va tw van si dung
thuée: Duge si ¢ trach nhiém kiém tra don thude
ctia bac si dé dam bao tinh phu hop vdi tinh trang
sirc khoe va tudi tac cta bénh nhan. Pdng thoi,
ho phéi tu van cho bénh nhan vé cach sir dung
thubc ding thudc, dung lidu lwong, cach bao
quan tac dung phu c6 thé gap pha1 va nhung luu
¥ can thiét dé dat hi¢u qua diéu tri tot nhét.

b) Pdm bdo nguéon goc va chdt lwong thuéc
Duoc si phai tuan tha quy dinh thong tin Ve
ngudn gbc va chat luong cua céac loai thude cap
phat, dam bao rang cac thubc duoc nhép khau
hodc san xuit hgp phéap va khong c6 chat gay hai
cho nguoi s dung. Dugc si can kiém tra k¥ cac
thong tin vé thude, bao gom nhan mac, han st
dung va cac diu hiéu bat thuong dé dam bao chit
luong thude cap phat cho bénh nhén.

¢)Tudn thi quy dinh vé phan logi thuéc: Mot
s6 loai thudc nhu thuc khang sinh, thudc gay
nghién va thudc hudng than chi dugc cip phat
theo don cta béac si. Dugc si phai dam bao rang
cac loai thudc nay chi dwoc cip phat khi c6 don
hop 1€ tir bac si, tranh tinh trang tu y st dung
thudc hodc lam dung thudc gay hai cho sirc khoe
nguoi bénh.

d) Bao mdt thong tin bénh nhan: Duogc si co
trach nhiém bao vé quyén riéng tu clia bénh nhan
bang cach khong tiét 16 cac thong tin vé bénh
tinh, don thube hoac thong tin ca nhan cua bénh
nhan cho ngudi khac ma khong co sy dong ¥ cia
ngudi bénh. Pidu nay khong chi dam bao sy ton
trong d6i v6i bénh nhan ma con tuan tha cac quy
dinh phap luat vé& bao vé quyén loi ngudi tiéu
dung va quyén riéng tu.

e) Cdp nhdt kién thiec va tudn thi quy dinh
chuyén mén: Duoc si can duy tri kién thirc
chuyén mon thong qua viéc tham gia cac chuorng
trinh dao tao, cap nhat kién thirc méi vé thudc,
phat hién céc tic dung phu méi cua thude va cac
quy dinh méi cua phap luat. DPay 1a trach nhiém
quan trong dé dam bao dugc si lubn co du kién
thirc va ky nang dé huéng dan, tu van cho bénh
nhan mdt cach chinh xac va an toan.

/) Ghi chép va heu trit théng tin: Dugce si can
thuc hién ghi chép day du cac thong tin lién quan
dén qua trinh cép phat thudc cho bénh nhén, bao
gdm thong tin vé loai thube, lidu lugng, thoi gian
cip phat va cac huéng dan di kém. Diéu nay giup
duy tri hd so theo ddi viéc s dung thudc cua
bénh nhan, ddng thoi 1a co s& dé giai quyét cac
tinh hudng tranh chip hodc khiéu nai lién quan
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dén thudc.

g) Xir Iy cdc tinh hudng phdt sinh va bdo cdo
tac dung phu: Néu c6 bat ky phan tng bat thuong
hodc tac dung phu nghiém trong nao xdy ra sau
khi bénh nhan st dung thude, duge si co trach
nhi¢ém ghi nhan va bao cao ngay 1ap tirc cho cac
Co quany té c6 tham quyen Viéc nay giup giam
thiéu nguy co va co thé canh béo kip thoi cho
nhitng bénh nhan khac.

Nhitng quy dinh nady nhim nang cao chat
Ivong dich vu dugc va dam bao an toan cho
nguoi st dung thudc. Dugc si cin tuan thu
nghiém ngit cac quy dinh phap luat dé thyc hién
tdt vai tro ciia minh trong hé théng y té.

2.2. Tham gia vao chudi nha thuéc va thuong
mai dién tir

Luat Dugc nam 2024 tao hanh lang phap ly
cho céc hinh thirc kinh doanh méi nhu chudi nha
thudc va kinh doanh thubc qua thwong mai dién
tir. Dugc si s€ dong vai trd quan trong trong viéc
t6 chirc va quan 1y chudi nha thudc, dam bao hé
théng quan 1y chat luong thong nhéat. Béi véi
thuong mai dién ttr, dugc si can tuan tha cac quy
dinh v& loai thudc dwoc phép kinh doanh va
phuong thirc ban hang truc tuyén, nham dap tng
xu hudng hién dai hoéa nganh dugc va nang cao
chét lwong phuc vu nguoi dan. Pong thoi chiu
trach nhiém ca nhan khi sai sot xay ra trong cong
b6 gia hodc 1am sai léch thong tin hanh chinh.

Vai tro cia dwoc si trong chudi nha thudc:

Luét Dugc stra ddi chinh thirc cong nhan mo
hinh chudi nha thudc 1a mét loai hinh co sé kinh
doanh duoc riéng biét. Dugc si gilt vai tro trung
tam trong viéc dam bao chat luong chuyén mén
va van hanh hiéu qua chudi nha thude: La nguoi
chiu trach nhiém dam nhiém vai tro trach nhiém
chuyén mén vé dugc tai cic nha thudc trong
chudi, dam bao tuan thu cic quy dinh phap luat
va tiéu chuan chuyén mon. Luan chuyen nhan sy
va thubc: Luat cho phép luan chuyén dugc si va
thudc gitra cac nha thudc trong cing chudi ma
khong can lam thu tuc cép lai hodc diéu chinh
Giy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
chi can thong bao dén co quan quan 1y. Ung dung
cong nghé thong tin: Duogc si tham gia vao viéc
4p dung cong nghé thong tin trong quan ly chudi
nha thudc, gitp truy xuit ngudn gdc thude, quan
ly thong tin khach hang va nang cao hiéu qua
kinh doanh.

Vai tro cua dwoc si trong kinh doanh thuéc
qua thwong mai dién tir: Hoat ddng kinh doanh
thudc qua thuong mai dién tir dwoc thé hién trong
Luat Dugc nam 2024, mo ra co hdi méi cho dugce
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st trong Iinh vuc nay. Dugc si ¢6 trach nhi¢m va
quyén han sau: Tu vdn sit dung thuéc: Dugc si
phai t6 chic tu van, hudng dan truc tuyén vé
cach st dung thudc cho nguoi mua, dam bao viéc
sir dung thudc an toan va hiéu qua; Qudn Iy thong
tin va giao thuéc: Dugc si dam bao viéc dang tai
day du thong tin vé Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc, Chung chi hanh nghé
dugc, thong tin vé thude da duge phé duyét; dong
thoi td chie thue hién giao thudc dén ngudi mua
theo quy dinh; Tudn thu quy dinh phdp ludt:
Duoec s phai tudn tht cac quy dinh ctia phap luét
vé giao dich dién tir, thwong mai

Nhu vay, Luat Dugc nam 2024 mé rong va cu
thé hoa vai tro ctia duge si trong chudi nha thude
va kinh doanh thudc qua thuong mai dién tu,
ddng thoi didt ra yéu cau cao hon vé ning luc
chuyén mon va trach nhiém phéap ly, nham dam
bao chat luong dich vu dugc va an toan cho
nguoi str dung thudc.

2.3 Tham gia vao qudn ly gia thuéc va cdi cich
thu tuc hanh chinh

Luat Dugc nam 2024 quy dinh dugc si dugc
xac dinh dong vai trd quan trong hon trong quéan
ly gia thudc lién quan dén dwoc pham va gop
phan cai cach thu tuc hanh chinh trong quan ly
duogc.

Duogc si tai cic co so kinh doanh thube phai
thyc hién viéc cong bd gia ban budn du kién,
dam bao: Khong vuot qua mirc gia cong bd khi
ban qua cac tang nic trung gian; Cap nhat gia khi
c6 thay dbi va chiu trach nhiém véi gia da cong
bd; Thuce hién giam sat va minh bach gia thudc;
Dugc si ¢c6 nhiém vy bdo cdo cac truong hop vi
pham gia hodc chénh léch bit hop 1y trong qua
trinh phan phdi, gop phan kiém soat thi truong
thudc va bao vé quyén lgi nguoi bénh.

Luét Dugc nam 2024 quy dinh phan loai cac
loai thudc va nguyén liéu lam thude theo muc do
rii ro, tir d6 tdi gian hoa hod so, thi tuc dang ky
lwu hanh thudc dbi voi: Thude generic dau tién
san xuét trong nudc; Thude sir dung trong phong,
chéng dich, thién tai; Thubc cong nghé¢ cao,
thude da tho 1am sang tai Viét Nam. Tur d6, Duoc
si dong vai tro: Chuan bi va tham dinh ho so
dang ky, gia han, thay d6i luu hanh thude theo
tiéu chuan mdi; St dung hé thdng s hoa va truy
Xuét nguon goc dién tr, giam bot thoi gian va chi
phi thu tuc; Phdi hop voi co quan quan ly nha
nude trong viée cung cap thong tin ddy du, chinh
xac khi dang ky hodc gia han thudc.

2.4. Tham gia vao hoat dong dwec lim sang va
chiam séc dwoc cong dong
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Duogc si tham gia vao hoat dong dugc lam
sang va chiam soc duwoc cong dong theo Luét
Dugc 2016 (duoc stra ddi, bd sung nim 2024).
Theo do, vai trd cua dugc si trong hoat dong
dugc 14m sang va chim soc dugc cong dong
dugc mo rong va chinh thirc hoa nham nang cao
chét lugng su dung thudc va bao vé stc khoe
nguoi dan voi ndi dung:

a) Duoc st tham gia duoc ldm sang trong co
so kham chita bénh: Dugc si lam sang dugc
khfmg dinh 12 nhan su chuyén mén hd tro béac si
trong viéc: Phan tich don thudc; Tu van lua chon
thudc phu hop nhit v6i thé trang va bénh 1y cua
nguoi bénh; Theo doi, danh gia va xt tri phan
ung co6 hai clua thudc (ADR). Duoc si co thé dé
xuat phuong an thay thé thudc voi bac si, nhung
quyét dinh cudi cing thudc vé bac si diéu tri néu
¢6 bang chimg khoa hoc phu hop, dudi sy phéi
hop v6i bac si diéu tri.

b) Duoc s tai nha thuéc tham gia cham soc
dirge cong dong: Luat Duge nam 2024 quy dinh
16 dugce si tai nha thude khong chi ban thuéc ma
con c6 quyén va trach nhiém: Hudng dan dung
thudc an toan — hop 1y — hiéu qua; Tu van phong
bénh, chim soc sttc khoe ban dau, dic biét véi
nhém bénh khéng iy nhiém (cao huyét ap, tiéu
duong...); Giam sat st dung thudc ké don va
khong ké don, chéng lam dung thudc khang sinh,
thudc hudng than, giam dau opioid.

2.5. Dwoc si co vai tro quan trong trong hé
théng chém séc sirc khée ban diu

Duoc si duoc cong nhan la mot thanh phan
ciia mang ludi cham soc y té tuyen dau, cung voi
béc si, didu dudng, y si, gop phan ning cao hiéu
qua diéu tri va giam tai bénh vién tuyén trén.
Pong thoi, dugc si co thé tham gia vao cac chién
dich cong dong nhu tiém chung, phong chdng
dich bénh, phd bién kién thirc sir dung thuoc

Lu4t Duge 2016 nam 2024 dé& xuat bd sung
quyén cho duoc si thuc hién dich vu cham séc
duoc tai co s ban 1é thudc, nham dam bao si
dung thudc an toan va hiéu qua. Piéu nay mo
rong vai trd cua dugc si trong viée cung cap dich
vu dugc 1am sang va cham séc dugc cong déng,
gop phan nang cao chét lugng chim soc stic
khoe.

2.6. Yéu cdu néing cao nding lwc va dao dikc
nghé nghiép

Pé thyc hién t6t Val tro nay trén tinh than
“lwong y nhie tir mau”, Dugc si can: Thudng
xuyén cdp nhat kién thirc chuyén mén (qua diao
tao lién tuc); Tuan thu quy tdc dao duc nghé
nghiép va quy dinh vé bio mat thong tin bénh
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nhan; Ghi chép, luu trii va bao cao hoat dong
dugc 1am sang dung quy dinh phap luét.

Nhu vay, Luat Dugc nam 2024 da chuyén vai
tro cua dugce si tir “ngudi ban thude” sang “ngudi
ddng hanh cung bénh nhan trong sir dung thudc”.
Pay 1 budc tién quan trong dé ning cao chit
luong chiam soc sic khoe toan dan. Pdng thoi
ciing xdc dinh dugc si khong chi la nguoi chuyén
moén vé y dugc, ma con la nguol tham gia quan
tri nganh duoc: tir chét lwong thudc dén gia thudce
dén hiéu qua st dung thudc. Piéu nay gop phan
minh bach héa thi truong, kiém soat chi phi thude
va ning cao hiéu qua didu hanh nganh duoc trong
thoi dai s6. Dugce si s& ¢ vai tro trong viéc cong
bd va quan 1y gia thude, dam bao viéc ban thude

khong vuot qué gid ban budn du kién da dugc
cong bd. Ngoai ra, Luat Duoc 2024 con ¢ ¥
nghia vé day manh cai cach thii tuc hanh chinh
trong dang ky luu hanh thudc, tao diéu kién thuan
loi cho duogc si va cac co so kinh doanh duoc.
Theo do6, Luat Dugc nam 2024 con mo rong va
nang cao vai trd cta duoc si trong hé thong y té,
tir viéc dam bao chét luong thudc dén tham gia
vao cac hinh thirc kinh doanh méi va cung cép
dich vu cham soc duge ddi véi stc khoe cong
ddng. Pidu nay doi hoi dugc si phai khong ngimg
cap nhat kién thire, tu hoc hoi dé nang cao trinh
d6 va tuan tha cac quy dinh phap luat dé dap tng
yéu cdu ngdy cang cao cua nganh dugc trong
cudc cach mang cong nghiép 4.0 hién nay./.
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Tém tat: Ludt sica doi, bé sung mét s6 diéu ciia Ludt Dige (Ludgt 0 44/2024/QH15, Quéc héi

khoa XV, 22/11/2024) gop phan hoan thién khung phap Iy va thic ddy phat trién nganh dicgc tai Viét
Nam. Céc diém mdi gom: wu tién cdi cach thii tuc cap phép va ding ky thudc; co ché wu ddi, ho tro
ddu tw cho cong nghiép duwgc; hanh lang phdp Iy cho mé hinh kinh doanh m&i; quy dinh ré quyén va
trach nhiém cia co sé ¢é von dau tw niede ngodi; mé réng quyén cho co sé san xudt, xudt nhdp khau,
ban buén; dong thoi bo sung bién phdp quan 1y gid phit hop véi Ludt Gid. Bén canh dé, vai tro cia
dwoc st ciing dwoc mo rong: chiu trach nhiém chuyén mon tai co so kinh doanh dwoc; tham gia duoc
lam sang va kiém sodt chat lwong thube,; tw van, huéng dan sir dung an toan; dong thoi tham gia
nghién ciru, phat trzén thir nghiém va déanh gid thuéc. Nhing thay déi nay giip nding cao vi thé duwoc
si trong hé thong y té, dong thoi thiic ddy nganh dwoc phat trién ben viing va hoi nhdp quoc té.

T khoa: Cong nghiép dirge; Ludt sira doi, bé sung mét sé diéu cia Ludt Duge; Vai tro dwoc

Sl.

Volume 4, Issue 3 107



