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1. Diang ky va quan ly hoat déng clia cac t6 chuc phi chinh phi nuéc ngoai tai
Viét Nam

Ngay 31/8/2022, Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s& 58/2022/ND-CP vé dang ky va quan ly hoat
dong cla céc t6 chic phi chinh phi nuéce ngoai tai Viét Nam (“Nghi dinh 58”) dé thay thé Nghi dinh
12/2012/NB-CP ngay 01/3/2012 clia Chinh phl quy dinh vé cung nodi dung. Nghi dinh 58 sé& c6 hiéu
luc vao ngay 01/11/2022 véi nhiing diém maéi dang chd v nhu sau:

e Dinh nghia “T8 chuc phi chinh phi nudc ngoai” (“TCPCPNN") 13 t6 chirc phi Igi nhuan, quy x&
hoi, quy tu nhan dudc thanh 1ap theo phép luat nudc ngoai; ¢ ngudn vén hop phéap tU nuéc
ngoai; hoat dong hé trg phat trién, vién trg nhan dao tai Viét Nam khéng vi muc dich Igi nhuan va
céc muc dich khac; khdng quyén gdp tai chinh, van dong tai trg, gay quy tUr cac t6 churc, ¢4 nhan
Viét Nam.

e D& ducc cdp phép hoat dong tai Viét Nam thi ngoai viéc phai dép Ung céc diéu kién vé tu cach
phdp nhan, cé diéu 18, ton chi, muc dich hoat déng, TCPCPNN con phai cé dé xuat cu thé vé du
ki€n chuong trinh, du &n, phi du &n dé ho trg phét trién, vién trg nhan dao tai Viét Nam trong 03
nam va dé xuat ngudi dai dién cia TCPCPNN tai Viét Nam.

e Dé ducc cdp Gidy dang ky thanh 1ap van phong dai dién tai Viét Nam thi ngoai viéc dép Ung céc
diéu kién vé tu cach phap nhan, co diéu 1&, tdn chi, muc dich hoat dong, TCPCPNN con phai
c6 cam k&t hoat dong dai han tai Viét Nam va théng ké chi tiét cac chuong trinh, du én sé trién
khai tai Viet Nam trong it nh&t 05 nam tai mot hay nhiéu dia phuong ma quy mé, tinh chat cla
chuong trinh, du &n do doi hoi su diéu hanh, gidm sat thusng xuyén, tai chd. Ngoai ra, TCPCPNN
con phai dé xuét trudng van phong dai dién tai Viét Nam.

e B0 hinh thic dang ky 1ap van phong du an. Gidy dang ky 1ap van phong du an da dugc cp theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 12/2012/ND-CP dudc tiép tuc stra déi, bé sung, cap lai theo quy dinh
tai Nghi dinh 58 cho dén khi hé&t han va sau d6 dugc xem xét chuyén déi sang hinh thuc gidy
dang ky hoat dong hoéac gidy dang ky lap van phong dai dién.

e Cosadiliéu vé cac TCPCPNN (bao gobm tap hap céc théng tin vé TCPCPNN va hoat déng cla
cac TCPCPNN) ducc két néi véi cdng dich vu cong quéc gia va cdng dich vu cong clia B6 Ngoai
giao, cg s& di liéu qudc gia, co s& di liéu cua cac bd, co quan ngang bo, ca quan thudc Chinh
phd, Ay ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung uong dé hé trg gidi quyét céc thl tuc hanh
chinh trong dang ky va quan ly hoat déng cta cadc TCPCPNN

e Quy dinh cu thé hon vé dia ban va linh vuc hoat déng ctia TCPCPNN; Viéc dinh chi, chdm dut
hoat dong va thu hoi gidy dang ky déi véi cac TCPCPNN; Quyén va nghia vu clia cac TCPCPNN
va tradch nhiém cla céc co quan quan ly nha nudc, cac ¢o quan va té chuec lién quan.

2. Pinh danh va xac thuc dién tu

Trong xu thé& phét trién thuong mai dién t va thic day cudc cach mang cong nghiép 4.0, ngay
06/9/2022, Chinh pht d& ban hanh Nghi dinh s6 59/2022/ND-CP quy dinh vé dinh danh va xac thuc
dién tur (“Nghi dinh 59”). Nghi dinh 59 quy dinh vé danh tinh dién tl, dinh danh dién tu, xac thuc
dién tlr; dich vu xac thuc dién tir; quyén, nghia vu cla bén s dung dich vu xac thuc dién tr; trach
nhiém cla co quan, t6 chlc, ca nhan cé lién quan. Nghi dinh 59 4p dung déi véi co quan, t6 chuc,
céng dan Viét Nam; t8 chuc, ca nhan nudc ngoai cu trd, hoat dong trén lanh thd Viét Nam lién quan
dén dinh danh va xac thuc dién ti. M6t s6 diém déang luu y cua Nghi dinh 59 nhu sau:



e “Danh tinh dién tu” 13 théng tin cta mot c& nhan hoac mot t6é chic trong hé théng dinh danh va
xac thuc dién tir cho phép xac dinh duy nhat ca nhan hoéac t6 chic do trén méi trusng dién tu
con “Dinh danh dién ti"” la hoat dong dang ky, ddi soat, tao lap va gan danh tinh dién tir véi chu
thé danh tinh dién tu.

e Danh tinh dién tI cua co quan, t6 chiic dugc thanh 1ap hoac dang ky hoat dong tai Viet Nam gébm
mé dinh danh dién tir cda t8 chic; tén t6 chic gdm tén tiéng Viét, tén viét tat (néu cd) va tén
tiéng nudc ngoai (nu co); ngay, thang, nam thanh lap; dia chi tru s& chinh; va sé dinh danh cé
nhan hoac sé dinh danh cla ngusi nuéc ngoai; ho, chlr dém va tén ngudi dai dién theo phap lut
hoac ngusi ding dau cua té chuec.

e Quy dinh vé tai khoan dinh danh dién t& (“TKDDBDT"), trinh tu, th tuc dang ky TKDDDT d6i
vGi, cdng dan Viét Nam, ngudi nudc ngoai va té chic, thai gian giai quyét cdp TKDDDT. Theo do
TKDDDT cla co quan, t6 chic 13 tai khoan muc do 2 va do ngudi dai dién theo phap luat, ngudi
ding dau cla t6 chic dang ky qua Ung dung VNelD.

e TKDDDT cla co quan, t6 chic co6 gia tri sir dung dé chimg minh danh tinh dién t cua t6 chic
va cung cap théng tin trong céc loai gidy t& cua t6é chic dé co quan, t6 chic cé thdm quyén déi
chiéu. Khi co quan, t8 chic st dung TKDDDT trong céc hoat déng, giao dich dién tur thi cé gia
tri tuong duong véi viéc xuat trinh gidy td, tai liéu dé ching minh théng tin da dugc tich hop vao
TKDDDT.

Quy dinh vé thudc phai thir tuong duong sinh hoc va cac yéu cau ddi véi ho
so bao cao sé liéu nghién ciru tuong duong sinh hoc trong ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam

Ngay 05/9/2022, B6 Y t€ da ban hanh Thong tu 07/2022/TT-BYT quy dinh thuéc phai thir tuong
duong sinh hoc va cac yéu cau déi véi ho so bao cdo s6 liéu nghién clu tuong duong sinh hoc trong
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam (“Thong tu 07"). Thong tu 07 co hiéu luc tir ngay 01/11/2022,
thay th& Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cla Bd trudng Bo Y t& huéng dan béo céo s6
liéu nghién cu sinh kha dung/tucng duong sinh hoc trong dang ky thudc, véi nhiing diém dang chud
y nhu sau:
e Quy dinh rd cac thudc generic chita dugc chat hoac cé dang bao ché phai bao cdo sé lieu nghién
clu tuong duang sinh hoc khi dang ky luu hanh, con thuéc generic san ¢é dac tinh tuong duong
sinh hoc v&i thudc déi ching thi khong thir tuong ducng sinh hoc.

e Dua ratiéu chi lua chon dugc chat chifa trong thu6c generic yéu cau phai bao cdo sé liéu nghién
clu tuong duong sinh hoc khi dang ky luu hanh tai Viét Nam va tiéu chi lua chon thuéc déi
ching dung trong thir tuong duong sinh hoc phuc vu viéc dang ky luu hanh.

e Dua ra quy dinh déi v&i nghién clu tuong dUOng sinh hoc trong hé sa béo céo s6 liéu nghién
cUu tuong duaong sinh hoc va huéng dan cu thé cho hd so vé bao cdo sé liéu nghién cliu tuong
duong sinh hoc cua thuéc generic.

Pang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc

Bo Y t& clng vira ban hanh Thong tu 08/2022/TT-BYT quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thuéc va
nguyén liéu lam thuéc (“Théng tu 08”). Thong tu 08 cé hiéu luc tir ngay 20/10/2022 bao gdbm céc
quy dinh nham tinh gian hang loat th tuc hanh chinh trong linh vuc dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thuéc so v6i quy dinh ci tai Thong tu 32/2018/TT-BYT. Mét s8 diém dang cha v trong Théng
tu 08 nhu sau:

e Thu8c cua cung cd sG san xuét CO cung dugc chat hoac thanh Qhén dugc liéu; dang bao ché;
dudng dung; ham lugng hoac néng dc} trong mot don VI phan liéu (trr thubc san xuét gia cong
va thudc san xudt véi muc dich chi dé xudt khau) c6 thé dang ky trong cung 01 gidy dang ky luu
hanh v&i tén thuong mai va 01 gidy dang ky luu hanh véi tén chung qudc té.

e Quy dinh céc trusng hop thudc dugc phan loai 1a biét dugc géc, sinh phdm tham chiéu cing nhu
quy dinh tiéu chi phan loai thudc c6 ching minh tuong ducng sinh hoc.

*  Céac ho so thay d6i nho chi yéu cau thong béo (Notification) khéng phai tham dinh va phé duyét
bdi co quan quan ly nha nuée. Ngoai ra, s6 lugng cac tai liéu phai ndp trong hd s dé nghi cép,
gia han gidy dang ky luu hanh cling dudc lugc bét.

* B0 quy dinh mau thu Uy quyén, chi quy dinh néi dung phai cé trong thu Uy quyén dé co co s&
xem xet, dong thai khéng yéu cau chung thuc ch ky ngudi ay quyén, vi Bo Y t& xac dinh thu uy
quyén la tai liéu n6i b6 cua doanh nghiép.

e Caosd dang ky chi duoc phép sira déi, b6 sung khéng qué 03 1an d6i v6i cac ho so lién quan dén
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.
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