
1. Đăng ký và quản lý hoạt động của các tổ chức phi chính phủ nước ngoài tại 
Việt Nam
Ngày 31/8/2022, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 58/2022/NĐ-CP về đăng ký và quản lý hoạt 
động của các tổ chức phi chính phủ nước ngoài tại Việt Nam (“Nghị định 58”) để thay thế Nghị định 
12/2012/NĐ-CP ngày 01/3/2012 của Chính phủ quy định về cùng nội dung. Nghị định 58 sẽ có hiệu 
lực vào ngày 01/11/2022 với những điểm mới đáng chú ý như sau:
• Định nghĩa “Tổ chức phi chính phủ nước ngoài” (“TCPCPNN”) là tổ chức phi lợi nhuận, quỹ xã 

hội, quỹ tư nhân được thành lập theo pháp luật nước ngoài; có nguồn vốn hợp pháp từ nước 
ngoài; hoạt động hỗ trợ phát triển, viện trợ nhân đạo tại Việt Nam không vì mục đích lợi nhuận và 
các mục đích khác; không quyên góp tài chính, vận động tài trợ, gây quỹ từ các tổ chức, cá nhân 
Việt Nam.

• Để được cấp phép hoạt động tại Việt Nam thì ngoài việc phải đáp ứng các điều kiện về tư cách 
pháp nhân, có điều lệ, tôn chỉ, mục đích hoạt động, TCPCPNN còn phải có đề xuất cụ thể về dự 
kiến chương trình, dự án, phi dự án để hỗ trợ phát triển, viện trợ nhân đạo tại Việt Nam trong 03 
năm và đề xuất người đại diện của TCPCPNN tại Việt Nam.

• Để được cấp Giấy đăng ký thành lập văn phòng đại diện tại Việt Nam thì ngoài việc đáp ứng các 
điều kiện về tư cách pháp nhân, có điều lệ, tôn chỉ, mục đích hoạt động, TCPCPNN còn phải 
có cam kết hoạt động dài hạn tại Việt Nam và thống kê chi tiết các chương trình, dự án sẽ triển 
khai tại Việt Nam trong ít nhất 05 năm tại một hay nhiều địa phương mà quy mô, tính chất của 
chương trình, dự án đó đòi hỏi sự điều hành, giám sát thường xuyên, tại chỗ. Ngoài ra, TCPCPNN 
còn phải đề xuất trưởng văn phòng đại diện tại Việt Nam.

• Bỏ hình thức đăng ký lập văn phòng dự án. Giấy đăng ký lập văn phòng dự án đã được cấp theo 
quy định tại Nghị định số 12/2012/NĐ-CP được tiếp tục sửa đổi, bổ sung, cấp lại theo quy định 
tại Nghị định 58 cho đến khi hết hạn và sau đó được xem xét chuyển đổi sang hình thức giấy 
đăng ký hoạt động hoặc giấy đăng ký lập văn phòng đại diện.

• Cơ sở dữ liệu về các TCPCPNN (bao gồm tập hợp các thông tin về TCPCPNN và hoạt động của 
các TCPCPNN) được kết nối với cổng dịch vụ công quốc gia và cổng dịch vụ công của Bộ Ngoại 
giao, cơ sở dữ liệu quốc gia, cơ sở dữ liệu của các bộ, cơ quan ngang bộ, cơ quan thuộc Chính 
phủ, ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương để hỗ trợ giải quyết các thủ tục hành 
chính trong đăng ký và quản lý hoạt động của các TCPCPNN

• Quy định cụ thể hơn về địa bàn và lĩnh vực hoạt động của TCPCPNN; Việc đình chỉ, chấm dứt 
hoạt động và thu hồi giấy đăng ký đối với các TCPCPNN; Quyền và nghĩa vụ của các TCPCPNN 
và trách nhiệm của các cơ quan quản lý nhà nước, các cơ quan và tổ chức liên quan.

2. Định danh và xác thực điện tử
Trong xu thế phát triển thương mại điện tử và thúc đẩy cuộc cách mạng công nghiệp 4.0, ngày 
06/9/2022, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 59/2022/NĐ-CP quy định về định danh và xác thực 
điện tử (“Nghị định 59”). Nghị định 59 quy định về danh tính điện tử, định danh điện tử, xác thực 
điện tử; dịch vụ xác thực điện tử; quyền, nghĩa vụ của bên sử dụng dịch vụ xác thực điện tử; trách 
nhiệm của cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan. Nghị định 59 áp dụng đối với cơ quan, tổ chức, 
công dân Việt Nam; tổ chức, cá nhân nước ngoài cư trú, hoạt động trên lãnh thổ Việt Nam liên quan 
đến định danh và xác thực điện tử. Một số điểm đáng lưu ý của Nghị định 59 như sau:
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• “Danh tính điện tử” là thông tin của một cá nhân hoặc một tổ chức trong hệ thống định danh và 
xác thực điện tử cho phép xác định duy nhất cá nhân hoặc tổ chức đó trên môi trường điện tử 
còn “Định danh điện tử” là hoạt động đăng ký, đối soát, tạo lập và gắn danh tính điện tử với chủ 
thể danh tính điện tử.

• Danh tính điện tử của cơ quan, tổ chức được thành lập hoặc đăng ký hoạt động tại Việt Nam gồm 
mã định danh điện tử của tổ chức; tên tổ chức gồm tên tiếng Việt, tên viết tắt (nếu có) và tên 
tiếng nước ngoài (nếu có); ngày, tháng, năm thành lập; địa chỉ trụ sở chính; và số định danh cá 
nhân hoặc số định danh của người nước ngoài; họ, chữ đệm và tên người đại diện theo pháp luật 
hoặc người đứng đầu của tổ chức.

• Quy định về tài khoản định danh điện tử (“TKĐDĐT”), trình tự, thủ tục đăng ký TKĐDĐT đối 
với, công dân Việt Nam, người nước ngoài và tổ chức, thời gian giải quyết cấp TKĐDĐT. Theo đó 
TKĐDĐT của cơ quan, tổ chức là tài khoàn mức độ 2 và do người đại diện theo pháp luật, người 
đứng đầu của tổ chức đăng ký qua ứng dụng VNelD. 

• TKĐDĐT của cơ quan, tổ chức có giá trị sử dụng để chứng minh danh tính điện tử của tổ chức 
và cung cấp thông tin trong các loại giấy tờ của tổ chức để cơ quan, tổ chức có thẩm quyền đối 
chiếu. Khi cơ quan, tổ chức sử dụng TKĐDĐT trong các hoạt động, giao dịch điện tử thì có giá 
trị tương đương với việc xuất trình giấy tờ, tài liệu để chứng minh thông tin đã được tích hợp vào 
TKĐDĐT.

3. Quy định về thuốc phải thử tương đương sinh học và các yêu cầu đối với hồ 
sơ báo cáo số liệu nghiên cứu tương đương sinh học trong đăng ký lưu hành 
thuốc tại Việt Nam
Ngày 05/9/2022, Bộ Y tế đã ban hành Thông tư 07/2022/TT-BYT quy định thuốc phải thử tương 
đương sinh học và các yêu cầu đối với hồ sơ báo cáo số liệu nghiên cứu tương đương sinh học trong 
đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam (“Thông tư 07”). Thông tư 07 có hiệu lực từ ngày 01/11/2022, 
thay thế Thông tư số 08/2010/TT-BYT ngày 26/4/2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn báo cáo số 
liệu nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học trong đăng ký thuốc, với những điểm đáng chú 
ý như sau:
• Quy định rõ các thuốc generic chứa dược chất hoặc có dạng bào chế phải báo cáo số liệu nghiên 

cứu tương đương sinh học khi đăng ký lưu hành, còn thuốc generic sẵn có đặc tính tương đương 
sinh học với thuốc đối chứng thì không thử tương đương sinh học. 

• Đưa ra tiêu chí lựa chọn dược chất chứa trong thuốc generic yêu cầu phải báo cáo số liệu nghiên 
cứu tương đương sinh học khi đăng ký lưu hành tại Việt Nam và tiêu chí lựa chọn thuốc đối 
chứng dùng trong thử tương đương sinh học phục vụ việc đăng ký lưu hành. 

• Đưa ra quy định đối với nghiên cứu tương đương sinh học trong hồ sơ báo cáo số liệu nghiên 
cứu tương đương sinh học và hướng dẫn cụ thể cho hồ sơ về báo cáo số liệu nghiên cứu tương 
đương sinh học của thuốc generic.

4. Đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Bộ Y tế cũng vừa ban hành Thông tư 08/2022/TT-BYT quy định về việc đăng ký lưu hành thuốc và 
nguyên liệu làm thuốc (“Thông tư 08”). Thông tư 08 có hiệu lực từ ngày 20/10/2022 bao gồm các 
quy định nhằm tinh giản hàng loạt thủ tục hành chính trong lĩnh vực đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc so với quy định cũ tại Thông tư 32/2018/TT-BYT. Một số điểm đáng chú ý trong Thông 
tư 08 như sau:
• Thuốc của cùng cơ sở sản xuất có cùng dược chất hoặc thành phần dược liệu; dạng bào chế; 

đường dùng; hàm lượng hoặc nồng độ trong một đơn vị phân liều (trừ thuốc sản xuất gia công 
và thuốc sản xuất với mục đích chỉ để xuất khẩu) có thể đăng ký trong cùng 01 giấy đăng ký lưu 
hành với tên thương mại và 01 giấy đăng ký lưu hành với tên chung quốc tế.

• Quy định các trường hợp thuốc được phân loại là biệt dược gốc, sinh phẩm tham chiếu cũng như 
quy định tiêu chí phân loại thuốc có chứng minh tương đương sinh học.

• Các hồ sơ thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông báo (Notification) không phải thẩm định và phê duyệt 
bởi cơ quan quản lý nhà nước. Ngoài ra, số lượng các tài liệu phải nộp trong hồ sơ đề nghị cấp, 
gia hạn giấy đăng ký lưu hành cũng được lược bớt.

• Bỏ quy định mẫu thư ủy quyền, chỉ quy định nội dung phải có trong thư ủy quyền để có cơ sở 
xem xét, đồng thời không yêu cầu chứng thực chữ ký người ủy quyền, vì Bộ Y tế xác định thư ủy 
quyền là tài liệu nội bộ của doanh nghiệp.

• Cơ sở đăng ký chỉ được phép sửa đổi, bổ sung không quá 03 lần đối với các hồ sơ liên quan đến 
giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
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Liên hệ với chúng tôi

Mọi thông tin trong tài liệu này đều là thông tin chung và không nhằm mục đích cung cấp tư vấn cho trường hợp cụ thể của bất 
kỳ tổ chức hay cá nhân nào. Mặc dù chúng tôi cố gắng cung cấp thông tin chính xác và cập nhật nhất một cách có thể, chúng 
tôi không thể đảm bảo rằng những thông tin này còn chính xác lúc người đọc nhận được hoặc sẽ duy trì tính chính xác này trong 
tương lai. Bất cứ ai cũng không nên quyết định hành động dựa trên những thông tin trong tài liệu này nếu không có sự tư vấn phù 
hợp từ các chuyên gia sau khi xem xét từng tình huống cụ thể.
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