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MO PAU

1. Tinh cap thiét caa dé tai

Trong xu hudng phat trién, hoi nhap toan cau hién nay va ké tir khi gia
nhap T6 chic thuong mai thé gisi, nén kinh té nudc ta c6 nhiéu khai sac.Cac
nganh nghé kinh doanh ciing tir d6 phat trién manh mé& va mo rong khong
ngimg. Dé hoat dong kinh doanh di dung hudng, phu hop voi chi truong
chinh séch cia Pang, Nha nudc thi van d& quan Iy hoat dong dang ky kinh
doanh Iudn luoén dugc chu trong. Pang ky kinh doanh 1a hoat dong phap ly
khai sinh ra doanh nghiép, hoat déng nay c6 vai tro rat quan trong khdng chi
d6i véi chinh doanh nghiép dugc khai ma con véi chu thé cap gidy khai cho
doanh nghiép d6. Hién nay viéc thyc thi phap luat vé dang ky kinh doanh néi
chung 1a c6 nhiéu cai thién nhung van con rat nhiéu bat cap, han ché, chua
dap tmg duoc nhu cau, nhat 1a d6i voi nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién
nhu duoc pham.

Thanh phé Ha Noi l1a trung tam chinh tri - kinh té - van héa ctia nudc,
véi nén kinh té tang truong cao. Hoa chung véi sy phat trién do, nhu cau cua
nhan dan tham gia vao linh vyc kinh doanh n6i chung va kinh doanh dugc
pham néi riéng ciing khong ngimg gia tang.

Kinh doanh duoc pham da xuat hién va phét trién tir khoang giira thé
ky 20, nhung dén nhitng ndm cubi thé ky 20 va dau thé ky 21 mai thuc su
phat trién manh mé&. Cung vé&i su phét trién d6 1 su xuét hién caa hé thong
cac van ban quy pham phép luat dé dam bao su quan 1y Nha nuée ciing nhu
mang lai méi truong binh dang cho cac doanh nghiép kinh doanh duoc
pham.Viét Nam 1a mot nudc ¢ nén y, dugc hoc ¢o truyén lau doi dya trén
nhitng kinh nghiém dan gian va chju su anh huong cua nén y, duoc hoc Trung
Hoa.Dé dam bao duoc su ké thira nén y, duoc hoc co truyén va tiép thu nhiing
thanh tuu y, duoc hoc thé gidi; Pang va Nha nudc ta lubn chi trong dua ra

nhitng chinh sach phap luat dé nham muc tiéu cham séc va bao vé suc khoe
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nhan dan dugc tot nhat. Chinh vi vay ngay 30 thang 9 nam 1993, Phap 1énh
hanh nghé y dugc tu nhan duogc ban hanh. Bé Phap 1énh som di vao cudc
séng cac co quan nhu Chinh phu, Bo Y té, Bo Tu phap, UBND thanh phd Ha
Noi d& c¢6 nhiéu vin ban hudng dan thi hanh phap 1énh trén.

Trong chinh séch quéc gia vé thubc - dugc pham duge chinh pha dé ra
nam 1996 da dé ra hai muc tiéu chién lugc trong d6 c6 mot muc tidu dong vai
then chét cho nganh dugc dé hoan thanh nhiém vu trén Ia:

Cung tng thudc, nhat 1a thudc thiét yéu, dam bao chit luong kip thoi
cho nhu cau cham séc strc khoe cua nhan dan.

Day 1a mot muc tiéu quan trong va bao ham trong d6 1a ca mot chudi
cac hé théng bao gdm: san xuét thude, dich vu bao quan thude, dich vu kiém
nghiém thudc, xuat nhap khau thudc, phan phédi ban bubn thudc, phan phoi
ban lé thudc.

Tuy nhién hai vin ban néu trén van chua bao ham hét duoc noi dung
cling nhu dam bao su quan ly ciia Nha nudc trong linh vuc duoc pham.Nam
2005, Luat Duoc duoc ban hanh cung cac vin ban huéng dan da tao ra mot
budc tién 16n trong viéc quan Iy cia Nha nudc trong Iinh vue duoc pham noi
chung va kinh doanh duoc pham néi riéng. Vin ban nay ra doi véi mong
mudn dam bao quyén loi ciing nhu su binh dang cua cac doanh nghiép trong
linh vuc kinh doanh duoc pham.

Trong qué trinh tim hiéu, nghién cau thyc tién cho thay trong qua trinh
thuc hién da xuét hién va nay sinh mot sé van dé gay khé khan vudng mac
cho co quan quan ly, doanh nghiép va ngudi tiéu dung.Trudc nhiing van dé
do,viéc nghién ciru mot cach toan dién vé ding ky kinh doanh dwgc pham
theo phap luat Viét Nam tir khi Luat Duoc 2005 ra doi la hét sac can
thiét. Trudc yéu cau thyc tién do, tac gia da quyét dinh chon dé tai: “Ping ky
kinh doanh dwoc phdam theo phap lugt Vigt Nam tir thuec tién thanh phé Ha

Ngi” cho dé tai luan vin thac si ctia minh.



2. Tinh hinh nghién ciu cia deé tai

Cung Véi su phét trién cia dat nudc, nganh Duoc cling dong vai tro
quan trong trong su phét trién d6. Bi doi véi d6 1a cac cong trinh nghién cau
vé qua trinh hinh thanh phét trién cia nganh Duoc,tir d6 dua ra duoc nhitng y
kién phuong hudng va giai phap phat trién nganh Dugc.Céc cong trinh nay
duogc thuc hién da dang nhu sach bao, tap chi, khoa luan tét nghiép, luan vin
cao hoc va nghién cu sinh.

Vé cac nghién ctru da dugc an ban c6 thé ndi téi cudn “Hai ddp vé Ludt
Dugce ndm 20057 cia tac gia Nguyén Van Thung. Cudn sach nhu mot cudn
cam nang dua cac van dé va ly giai don gian, d& hiéu nhat vé nhiing diéu quy
dinh trong Luat Dugc 2005. Tir d6 giup ngudi doc, doanh nhan cé cai nhin dé
dang va kha ning tiép can sau trén co s& nghién ciru cac vian ban quy pham
phap luat lién quan dén luat Duoc.

Dudi goc do chuyén nganh Duoc di c6 mot s6 cdng trinh nghién cu
nhu : luan van cao hoc nganh té chirc quan 1y duoc cua truong dai hoc Dugc
Ha Noi: “Bude dau nghién ciu xay dung chién liwot nham khdi si mét doanh
nghiép dwoc pham trong giai doan hién nay” cua tac gia Phan Vin Hiéu. Pay
la mot cong trinh nghién cau kha d6 s6 mac du méi chi ding lai ¢ mtc do
khao sat, danh gia nhiing budc dau tién trong qua trinh thanh lap doanh
nghiép duoc pham. Ngoai ra con mot sb cong trinh nghién ciru chuyén sau vé
kinh doanh nha thubc, quay thudc trén dia ban thanh phd Ha Noi nhu:
“Nghién citu dich vu dwoC ciia Nha nwde va tw nhdn trén dia ban thanh phé
Ha Ngi” cua tac gia HO Phuong Van. O day tac gia mudn dua ra duoc CAi
nhin khéi quat vé mot trong nhitng loai hinh kinh doanh dugc pham duéi su

nhin nhan cua mot duoc si.



Dudi goc do kinh té da c6 thé noi téi cong trinh nhu: “Chinh séch xudt
nhdp khdu diroc pham cua Viét Nam-thuc trang va gidgi phap” nam trong luan
van nghién ctru sinh truong dai hoc Ngoai Thuong cua tac gia Phan Minh Tan.

Cong trinh “Qudn Iy nha nudée doi véi kinh doanh thude tdn dwoc trén
dia ban thanh phé Ha Ngi” nam trong luan vian cao hoc chuyén nganh Quan
ly kinh té cua dai hocThuwong Mai cua tac gia To6 Thanh Chung, dudi goc do
quan Iy kinh té vé kinh doanh thudc.

Ngoai ra con c6 cong trinh nghién ctu “Phap ludt vé ding ky kinh
doanh tr thyc tién thanh phé Ha Ngi” cua tac gia Nguyén Pang Khuyén
chuyén nganh Luat kinh té cia Hoc vién khoa hoc x& hoi. Hay nhu luan vin
“ Phap ludt vé ding ky kinh doanh & Viét Nam thuc trang va phwong huwéng
hoan thién” cia tc gia Tran Thi T6 Uyén. Nhitng luan vin néu trén da nghién
ctru van dé ly luan vé dang ky kinh doanh va phap luat vé ding ky kinh
doanh.Phan tich nhimg quy dinh hién hanh caa phép luat vé dang ky kinh
doanh,chi ra nhiing uu, nhuoc diém va nguyén nhan. Qua d6 dua ra nhiing
giai phap nhiam hoan thién phép luat vé ding ky kinh doanh & Viét Nam dudi
goc do tir thanh phd Ha Noi hay toan qudc.

Tuy nhién céac cong trinh néu trén mai chi dung lai & mot khia canh cua
van dé nhu vé chuyén nganh mai chi ding lai & mic d6 dang ky néi chung tai
dia ban thanh phd Ha Nai, cac cong trinh khac méi chi dung lai & mac quan
Iy dugc pham. Cac cong trinh méi dua ra duoc thyc trang ciing nhu giai phéap
chung cho cac van dé. Dén thoi diém hién tai, vin chua c6 dugc mot cong
trinh nao dua ra duogc mot cai nhin riéng vé thuc trang kinh doanh dugc pham,
dic biét 1a tai mot thanh phd nhu Ha Noi. Vi vay véi mong muébn dé cap vé
dang ky kinh doanh dugc pham duéi goc do phap luat qua théng qua thuc
tién tai thanh phd Ha Noi, tac gia mubn nghién citu mot cach toan dién vé van

dé nay thong qua Luat Dugc. Tir d6 dua ra duoc nhiing van dé vé ly luan



cling nhu thyc tién con ton tai trong viéc thuc thi dang ky kinh doanh duoc
pham tir khi Luat Duoc ra doi cho dén nay.

Vé khong gian: luan van nghién ctu trong pham vi thanh phé Ha Noi
trong d6 bao gdbm céac hoat dong ding ky kinh doanh duoc pham nhu xuét
khau,nhap khau; phan phdi ban buén, béan 1é dugc pham.

3. Muc dich va nhiém vu nghién ciu

3.1. Muc dich nghién ctiru

T ndm 2005 Quédc hoi théng qua Ludt Duoc: d6 chinh 1a vin ban
chinh thirc dau tién thé hién su quan Iy Nha nudc vé linh vuc Duoc trong d6
c6 kinh doanh dugc pham. 6 mai chi 1a mot phan chua day du vé phap luat
vé kinh doanh duoc pham, cac ché dinh phap luat, cac quy dinh con chua chat
ché&.Viéc nghién ctu chuyén sau vé nganh Dugc néi chung va kinh doanh
dugc pham nai riéng van chua duoc quan tam mot ki ludng va thuong xuyén.
Chuong trinh muc tiéu qudc gia 2030 vé Duoc l1a mot dau méc quan trong dé
dua nganh Dugc va kinh doanh dugc pham Viét Nam ngay cang phat trién
hudng t6i vuon ra canh tranh véi kinh doanh dugce pham cua thé gigi. Vi vay
viéc nghién ciu mot cach chuyén sau vé Luat Dugc 14 hét sirc can thiét.

Muc tiéu tong quat cua dé tai: trén co sd phan tich, 1am rd nhiing van
dé ly luan va thuc tién trong viéc ap dung cac quy dinh cua Luat Dugc nim
2005 vé ding ky kinh doanh duoc pham tai thanh phé Ha Noi. Trén co s do,
luan van dé xuat cac giai phap hoan thién phép luat vé dang ky kinh doanh
dugc pham theo Luét Dugc tir thyc tién thanh phd Ha Noi.

3.2. Nhiém vu nghién cau

Tur muc tiéu nghién cau néu trén,tac gia nhitng nhiém vu nghién ctu
nhu sau:

- Phén tich va dua ra nhiing danh gia vé ngudn géc, qué trinh hinh
thanh va phét trién phéap luat vé kinh doanh dugc pham lay Luat Duoc 1am

trong tdm nghién cuu.



- Nghién cau nhiig quy dinh ctia phap luat vé dang ky kinh doanh
dugc pham tir thuc tidn 4p dung tai thanh phd Ha Noi.

- Qua nghién ctru rat ra duoc nhitng wu diém, nhiing thanh céng va sy
chuyén bién tich cuc cua phap luat vé dang ky kinh doanh dugc pham vaton
tai, han ché; trén co s& do6 dé xuit phuong hudng va giai phap hoan thién
phap luat hién hanh cling nhu thuc thi phap luat dang ky kinh doanh dugc
pham trén dia ban thanh phd Ha Nai.

4. Phwong phap luan va phwong phap nghién cau

Luan van duogc thuc hién trén co s& phuong phap luan cua chu nghia
duy vat bién ching, duy vat lich st va duong 16i, chu truong, chinh sach cua
bang va Nha nudc.

bi d6i voi do, tac gia da tap trung st dung cac co sé phuong phap
nghién ciu khoa hoc nhu: phén tich cac quy dinh caa phép luat vé ding ky
kinh doanh duoc pham theo khia canh cua Luat Dugc va mét sé van ban co
lien quan. Két hop vai tai lidu thu thap dugc vé thuc thi phap luat & dia ban
thanh phé Ha Noi va ché dinh dang ky kinh doanh dugc pham trén thé gidi.
T d6 dua ra duoc wu, nhuge diém, nhitng van dé con ton tai dé hoan thién
luan van.

Ngoai ra dé luan van bao ham ca y nghia Iy luan ciing nhu thuc tién, tac
gia ciing str dung phuong phap thong ké, suu tam, xir Iy cac sé lidu thu thap
duoc.

5. Pdi twong va pham vi nghién ciru

Péi tugng nghién ctiru: DE tai tap trung nghién cau nhig quy dinh cua
phap luat Viét Nam vé dang ky kinh doanh dugc pham tir thyc tién thanh phé
Ha Noi.

Pham vi nghién ctu:

- V& ndi dung: trong khudn khé luan vin thac si, tac gia khdng c6 tham

vong nghién cau tat ca cac khia canh chinh tri, kinh té , xa hoi anh huéng dén



hoat dong ding ky kinh doanh dwgc pham ma tap trung nghién ciu cac quy
dinh cua phap luat vé dang ky kinh doanh dwgc pham trong linh vuc: xuét
nhap khau, phan phdi ban buén ,phan phéi ban Ié¢ dugc pham & thanh phd Ha
Ni tir d6 dua ra nhiing dé xuat giai phap dé hoan thién.

- V& thoi gian: luan van chu trong nghién ciru cac quy dinh cia phap
luat vé dang ky kinh doanh dugc pham tir khi Luat Duoc ra doi nam 2005
cho dén nay.

- Vé khong gian: luan vin nghién ctu trong pham vi thanh phd Ha Noi
trong d6 bao gdm céc hoat dong dang ky kinh doanh duoc pham nhu san xuat,
phan phdi ban buén, ban Ié dugc pham.

6. Y nghia Iy luan va thuc tién cia luan viin

Thong qua nghién cau, luan vin dua ra cac van dé Iy luan lién quan dén
cac van ban quy pham phép luat cua luat n6i chung va luat Duoc ndi riéng veé
dang ky kinh doanh dugc pham. Tir d6 rat ra duoc nhitng wu diém, ton tai va
dua ra cac giai phap hoan thién phép luat vé dang ky kinh doanh dugc pham
tir thyc tién thanh phd Ha Noi. Qua d6, hudng téi su phi hop su phil hop voi
thuc té dang ky kinh doanh duoc pham caa doanh nghiép va thdo g& nhiing
kho khan, han ché gop phan tao diéu kién ma ra moi truong kinh doanh thuan
loi pht hop véi xu hudng thé gidi.

7. Co cau caa luin viin

Ngoai phan m¢ dau, két luan, danh muc viét tat, tai liéu tham khao,
muc lyc, luan van gdm 3 chuong:

Chuong 1: Nhitng van dé chung vé phap luat diang ky kinh doanh dugc
pham

Chuong 2: Thuc thi phap luat vé dang ky kinh doanh duoc pham tur
thuc tién thanh phd Ha Noi

Chuong 3: Phuong hudng va giai phap nang cao hiéu qua thuc thi phap
luat vé dang ky kinh doanh dugc pham ¢ thanh phd Ha Noi.



Chwong 1
NHUNG VAN PE CHUNG VE PHAP LUAT PANG KY KINH DOANH
DUQC PHAM

1.1 Khai quéat chung vé ding ky kinh doanh dwec pham

1.1.1 Khai nigm Vé ding ky kinh doanh

Khéi niém kinh doanh truéc hét duoc hiéu theo nghia don gian 12 1 su
mua ban trao ddi giita cac chu thé trong x& hoi.Trude day trong x3a hoi, khi
cac chu thé san xuét hang hoa phuc vu cho nhu cau cta ca nhan, khi luong
san xuat d6 da dap tmg d cho ca nhan, nhu cau mua ban trao doi luong hang
hoa san xuat du xuat hién. Tir su d6i ngang cac san pham hang hoa, dan dan
dugc chuyén sang su quy ddi theo mot gia tri chung goi 1a tién té. Do 1a su
khoi dau caa kinh doanh.

Vé mit dinh nghia tir ngit, trong cudn sach Dictionary of bussiness do
Jack P.Friedman chu bién xuat ban nim 1987 thi “kinh doanh” dugc hiéu Ia
nghé nghiép hoat dong hoic hoat dong thuong mai muu cau loi nhuan bang
viéc cung cap san pham dich vu.O Viét Nam trong tir dién tir va ngir Viét
Nam do NGND.GS Nguyén Lan cha bién thi “kinh doanh” dugc hiéu 1a to
chuc bubn ban sao cho sinh 1oi.

O mot khia canh khac, kinh doanh duoc hiéu 1a tap hop cac quy trinh ti
giai doan dau tién 1a san xuat dén giao doan cudi cing la phan phoi, mua bén
trao d6i. Muc dich cubi cing 1a dem lai gié tri thing du cho cac chu thé tham
gia qua trinh do.

Dué6i goc do phap ly, Luat Doanh nghiép 2014 di dinh nghia vé kinh
doanh trong muc 16 diéu 4 nhu sau: “kinh doanh I& viéc thuc hién lién tuc
mét, mot sé hogc tat cd cdc cong dogn Cud qud trinh, dau tw, san xudt den
tiéu thy san pham hodc cung ng dich vy trén thi trieong nham muc dich sinh
loi”[23,Diéu 4].



Pé dam bao quyén, nghia vu va trach nhiém ddi viéc kinh doanh cua
minh, c&c chu thé phai ding ky hoat dong ddi véi co quan Nha nude ¢ tham
quyén. Theo tir dién bach khoa Viét Nam, dang ky dwoc hiéu theo hai noi
dung[28].

Mot |a,“dang ky la chinh thirc ghi vao van ban Cia co quan cua phap
lugt nhitng théng tin can thiét vé s kién lam co sé phét sinh hogc chdm dait
nhizng méi quan hé phap Iy nhdt dinh”

Hai 1a, “ddng ky la bang ching céng nhdn bdr dau si ton tai hodc
cham dut mét sur kién hodc hién fuwong phap ludt.”

Hién nay chua c6 mot dinh nghia chinh thirc nao vé dang ky kinh
doanh, tuy nhién c6 thé tiép can dinh nghia nay dudi cac goc do khéc nhau:

Duéi goc do chinh tri, dang ky kinh doanh 14 thé hién quyén tu do dan
cha ciia cong dan. Picu nay da duoc thé hién trong Hién phap 2013[21]. Mac
di vay, tue do khong c6 nghia 1a khéng ¢ sy kiém soat. D6 1a sy ty do trong
khudn kho phéap luat cho phép. Moi cong dan déu c6 quyén ty do kinh doanh
nghanh nghé ma phép luat khéng cam néu co du diéu kién kinh doanh.

Duéi phuong dién quan ly Nha nudc, dang ky kinh doanh dam bao cho
doanh nghiép ludn dit dudi su quan ly, theo ddi, kiém tra cia Nha nudc. N6
dam bao cho doanh nghiép luén nam trong khudn khé phap luat do thuc hién
bat ky hinh thic san xuét kinh doanh nao.

Duéi goc d6 kinh té, dang ky kinh doanh 1a mot hoat dong dau tién cua
doanh nghiép dé khoi dau cho hoat dong kinh doanh caa minh.

Dudi goc d6 phap 1y, dang ky kinh doanh 1a mét thu tuc phap ly cd tinh
chat chat bat bugc d6i véi cac doanh nghiép khi tham gia hoat dong kinh
doanh trong nén kinh t&.Véi tu cach 1a mot ché dinh phép 1y, ding ky kinh
doanh 1 tong hop cac quy dinh do nha nudc ban hanh, quan ly xuét hién trén
thi trudng caa mot cha thé kinh doanh méi. Theo dé, cha thé phai dam bao

dap ung du cac diéu kién vé dang ky kinh doanh theo phéap luat khi tién hanh



diang ky véi co quan Nha nuéc.O phuong dién con lai, Nha nudc s& thira
nhan viéc dap tmg du diéu kién bang Giay ching nhan dang ky kinh doanh va
gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh( déi vai nganh nghé kinh doanh c6
diéu kién nhu kinh doanh duoc pham).

1.1.2 Ping ky kinh doanh dwoc phdm va cac hinh theec:

1.1.2.1. Bang ky kinh doanh:

Theo t6 chtc Y té Thé gidi (WHO), thudc duoc hiéu chung nhu sau:
Thudc hay con dugc goi 1a dugc pham bao gdom hai thanh phan co ban 1a
thuéc Tan duoc va thudc Y hoc cb truyén.Thubc phai dam bao duoc do an
toan, hiéu qua va co chat luong tét dugc quy dinh thoi han s dung va st
dung theo liéu luong hop 1y.[36]

Ngoai ra Bo Y té cling dua ra dinh nghia trong Lut Dugc 2005, theo do:

“Duroc 1a thuéc va cac hoat déng lién quan dén thudc.

Thudc 1a chdt hodc hdn hop cac chat ding cho nguwoi nham muc dich
phong bénh, chiza bénh, chudn dodn bénh hodc diéu chinh chite ndng sinh Iy
co thé bao gom thusc thanh phdm, nguyén liéu 1am thudc, vdc xin, sinh phdm
y té, trir thuc pham chite nang. ”[22,Diéu 2]

Tuy nhién, dinh nghia vé Dugc va thudc trong Luat Dugc 2016 con duoc
b sung thém y hoc ¢ truyén.Theo do, thusc 1a ché pham c6 chita duot chdt
hodc dwot liéu dimg cho ngwoi nham muc dich phong chiva bénh, chudn dodn
bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chitc ndng sinh Iy co thé bao gom
thude héa dioc, thuoe diroc lidu, thudc cé truyén, vdc xin va sinh pham.

Khéng chi dua ra khai niém vé thudc, Luat Dugc 2005 va Luat Duoc
2016 sau nay cung dua ra dinh nghia chung vé kinh doanh thubc (duogc
pham), theo d6 kinh doanh thuac 1a viéc thuec hién mét, mét sé hodc tat ca cac
céng doan Ciia qud trinh dau tw, tir SN Xudt dén tiéu thy thuéc hogc cung ing
dich vu lién quan dén thuéc trén thi trwong nham muc dich sinh 1oi. Ngoai ra

cac hinh thac kinh doanh thudc ciing dugc quy dinh rd trong Luat Duoc nim
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2005 nhu sau: kinh doanh thudc bao gdm cac hinh thtc san xuat, xuat khau,
nhap khau, ban budn, ban 1¢, dich vu bao quan va dich vu kiém nghiém thudc.
Trong Luat Duoc nam 2016, cac hinh thirc nay déu dugc chia ra trong dinh
nghia hoat dong kinh doanh va co s¢ kinh doanh dugc,ngoai trir kinh doanh
thudc, nguyén liéu 1am thude duoc chia thanh co s ban budn va co s ban é.

Kinh doanh dugc pham la mét nganh kinh doanh nhay cam né anh
huong truc tiép dén stc khoe,tinh mang cia con nguoi. Tuy nhién khéng vi
vay ma nganh kinh doanh nay phét trién cham hon so vé&i cac nganh kinh
doanh khéc. X& hoi ngay cang phat trién, di d6i voi d6 tri thire ngay cang phét
trién. Su quan tdm ciia con ngudi doi véi sic khoe cia minh ciing tir d6 ma
ngay cang sau sic hon.Nhu cau vé su thu huéng dich vu y té tét, nhiing lai
dugc pham tot, hiéu qua diéu tri dac hiéu cang gia tang. Xuat phat tir do
nhitng mo hinh kinh doanh dugc pham ngay da dang va phét trién hon. Do
vay nganh kinh doanh nay doi hoi phai c6 su rang budc vé diéu kién ciing nhu
nhitng yéu cau riéng doi véi linh vuc kinh doanh nay.

Ping ky kinh doanh 1a thu tuc phap ly bat budc ciing nhu su khoi dau
cua hoat dong kinh doanh. Ngoai ra do dic thu 1a nganh kinh doanh c6 diéu
kién nén dang ky kinh doanh dwgc pham c6 mét sé diéu kién can dé chu thé
duoc tham gia kinh doanh hang hoéa nay. Viéc cap Gidy chiang nhan dang ky
kinh doanh do co quan c6 tham quyén cap Ia sy cong nhan cia Nha nude doi
V6i tu cach phap nhan va xac nhan dia vi ctia cac chu thé nay. Péi véi kinh
doanh dugc pham thi viéc dang ky nay con c6 nhimng ¥ nghia sau:

*Poi véi chai thé kinh doanh

Ping ky kinh doanh duoc pham s& dam bao cho chu thé vi thé trong
linh vuc di duoc ding ky. D6 1a cong cu dé thuc hién quyén tu do trong kinh

doanh cling nhu dem lai sy thira nhan ctia Nha nuéc.
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Ping ky kinh doanh dugc pham dem lai sy binh dang cho cac chu thé
trong moi truong kinh doanh.Tir d6 han ché cac hanh vi canh tranh khéng
lanh manh, anh hudng dén sy ton tai va phat trién caa cac chi thé kinh doanh.

*Do6i V6i Nha nuoc:

Ding ky kinh doanh dugc pham 1a cong cu dé Nha nudc quan Iy nén
kinh té. Trong nén kinh té phat trién hién nay, ciing vai su chap hanh cua cac
cha thé dang ky kinh doanh dugc pham, con dé cac chu thé kinh doanh tu
phat,chay theo lgi nhuan bo qua cac quy dinh cua phap luat. Biéu nay khong
nhiing da di nguoc lai véi chu truong cua Pang va Nha nudc ma con anh
huéng dén cac chu thé chap hanh nghiém tic phap luat.Vi vay dang ky kinh
doanh dugc pham giup co quan Nha nudc quan 1y duoc hoat dong kinh doanh
trong linh vuc nhay cam nay theo dung duong 16i chinh sach cua Pang va
Nha nudéc.

Thong qua viéc dang ky kinh doanh dugc pham, Nha nudc s& dam bao
dugc sy quan 1y chung ddi véi kinh doanh va sy theo di, giam sat chu thé
kinh doanh hoat dong dugc pham néi riéng. Diéu d6 s& dua hoat dong kinh
doanh theo ding phap luat, thuc hién tét cac nhiém vu nén kinh té.

Ping ky kinh doanh dugc pham s& gitp cong khai, minh bach cac hoat
dong kinh doanh. Tir d6 cong dan co thé giam sat,nam bat duoc cac hoat dong
cua cac chu thé kinh doanh; tranh tinh trang lra dao, san xuat, budn béan thuéc
kém pham chat, ké khai gia cao lam anh hudng dén suc khoe, tai chinh cua
chinh minh.

1.1.2.2. Cé&c hinh thitc déing ky kinh doanh dwoc pham

Ping ky kinh doanh duoc pham cin ¢t theo Luat Dugc nam 2005 duoc
chia thanh cac hinh thirc nhu sau:

Ping ky kinh doanh san xuat duoc pham: 12 mot hé théng cac vin ban

quy dinh cac diéu kién lién quan dén quy trinh san xuat duoc pham. D6 nhiing
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yéu cau ddi véi cha thé kinh doanh khi thuc hién hinh thirc san xuét, gia cong
nguyén liéu, thanh pham.

Ping ky kinh doanh dich vy bao quan duoc pham: I1a nhitng diéu kién
quy dinh vé co s& vat chat,kho bai duoc thé hién trong cac vin ban dé dap
tng y&u cau vé bao quan thudc, thanh pham va nguyén liéu.

Ping ky kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc: phép luat ¢a mo rong
cho cac doanh nghiép tham gia thuc hién dich vu kiém nghiém duoc pham.
Dé duoc hoat dong kinh doanh trong linh vuc nay doi hoi chu thé phai tuan
thu nhitng nguyeén tic va quy dinh c6 tinh chat bat bugc.

Ping ky kinh doanh xuat nhap khau dugc pham: Ia hé théng van ban
quy dinh diéu kién vé co s vat chat, trang thiét bi dé dap tmg dwoc nhu cau
vé xuat nhap khau thubc, thanh pham va céc nguyén liéu lién quan.

Ping ky kinh doanh ban budn duoc pham: day 1a nhiing diéu kién dé
duoc phép phan phéi dugc pham dudi hinh thirc kinh doanh béan budn.

Ping ky kinh doanh ban 1¢ dugc pham: con goi duoc goi hinh thuc
kinh doanh nha thudc, quay thudc 1a nhitng quy tic bat budc dé théng qua
kénh phan phdi nay duoc pham dugc dua tryc tiép dén tay nguoi tiéu dung.

1.1.3. Trinh tw, thii tuc ding ky kinh doanh dwoc pham

1.1.3.1. Hé so dding ky kinh doanh diwroc pham

Kinh doanh duoc pham ciing nhu cic nganh kinh doanh khac déu phai
c6 nhitng yéu cau bat bugc chung vé hd so khi ding ky kinh doanh. Trong
Luat Doanh nghiép nam 2014 va Nghi dinh 78/2015/ND-CP ¢6 quy dinh vé
ho so cho ting loai hinh doanh nghiép kinh doanh nhu: doanh nghiép tu nhén,
cong ty ¢ phan, cong ty trach nhiém hiru han, cdng ty hop danh. Céc doanh
nghiép dwa trén nhiing yéu cau vé hd so d6 dé hoan thién trude khi ding ky
kinh doanh. N6i chung nhitng yéu cau vé hd so co nhitng diéu khac nhau

nhung tém lai ¢6 cac dac diém chung sau day:
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- Gidy dé nghi dang ky doanh nghiép: trong nghi dinh 78/NB-CP da quy
dinh Gidy d& nghi ding ky kinh doanh phai thuc hién theo mau do B Ké hoach
va dau tu quy dinh.Vé ndi dung cta Gidy dé nghi dang ky doanh nghiép thi Luat
Doanh nghiép 2014 da quy dinh kha rd trong diéu 24.[23,Diéu 24]

- biéu I& cong ty: diéu 1& cong ty bao gom diéu 1é khi dang ky kinh
doanh va diéu Ié duoc stra d6i, bd sung trong qua trinh hoat dong. Piéu I¢
cong ty 1a ban thé hién y chi cua cac thanh vién trong cong ty, d6 ciing 1a su
cam két cua mdi thanh vién ddi véi y nguyén chung vé muc dich thanh 1ap, co
cau quan Iy va hoat dong caa cong ty. Diéu Ié cong ty 1a pham vi diéu chinh
trong ndi bo tuy nhién diéu nay khong duoc trai véi nhiing diéu luat phap da
quy dinh. Diéu 25 Luat Doanh nghiép 2014 di quy dinh mot sb diéu co ban
trong diéu & cong ty[23,Diéu 25].

- Ban sao chung thyuc ca nhan hop phép caa chu doanh nghiép bao gom:
Ban sao thé can cudc cdng dan con hiéu luc, gidy ching minh thu nhan dancon
hiéu luc déi véi cong dan Viét Nam; ho chiéu Viét Nam, ho chiéu nudc ngoai
con hiéu luc (hoic gidy to co gia tri twong dwong ho chiéu nudc ngoai).

- Vbn gop: phan von gop, gia tri von gop, loai tai san, sb lugng, gia tri
cua ting loai tai san gop von, thoi han gop vén phan vén gop caa tung thanh
vién d6i véi cong ty trach nhiém hitu han, céng ty hop danh; s luong co
phan, loai co phan, loai tai san,sé lwong tai san, gid tri cua ting lai tai san gop
vbn ¢ phan caa ting co dong sang 1ap va cd dong 1a nha dau tu doi véi cong
ty c6 phan. Pay 1a sy ghi nhan d6i véi su dong gop ctia mdi thanh vién trong
cong ty. Qua do ciing ghi nhan cam két ciia mdi thanh vién ddi vai phan gop
caa minh trong cong ty.

- Pbi véi doanh nghiép kinh doanh dugc pham, ban sao hop Ié chang
chi hanh nghé cac loai hinh kinh doanh duoc pham.

*Ho so dé nghi cap Gidy dui diéu kién kinh doanh dieoc pham:
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Sau khi da hoan thanh thu tuc xin dang ky doanh nghiép, doanh nghiép
kinh doanh dugc pham phai chuan bi hd so dé xin cap Giay du diéu kién kinh
doanh duoc pham. N6i chung vé co ban hd so s& bao gdm nhitng ndi dung
sau:[13,Diéu 28]

- Pon xin dé nghi cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham: don nay duoc quy dinh theo mau do Bo Y té ban hanh[3], ngudi chiu
trach nhiém dang ky kinh doanh phai la ngudi dung tén trong don nay.

- Ban sao hop phadp chang chi hanh nghé duoc cua ngudi quan ly
chuy&n mén vé duoc phi hop véi hinh thie t6 chirc kinh doanh. Nguoi duoc
cap chang chi nay phai dam bao dam du ho so theo quy dinh trong Nghi dinh
79[13,Piéu 16].

- Ban sao hop phéap gidy ching nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh s&ch nhan su, trang thiét bi chuyén mén,co s& Vit
chat k§ thuat theo cac quy dinh cua ting loai hinh kinh doanh theo céc tiéu
chuan thuc hanh tot[13,Diéu 27]

1.1.3.2. Trinh tw cdc buéc tién hanh dang ky doanh nghiép dieoc pham

*Trinh tw cde buwéc tién hanh dang ky doanh nghiép méi thanh 1gp

Ping ky doanh nghiép 1a budc khéi dau dé khai sinh mot doanh
nghiép, do vay viéc nay can phai thuc hién dung trinh ty cac budc quy
dinh.Pang ky kinh doanh néi chung va dang ky kinh doanh dugc pham déu
phai trai qua cac budc dé thuc hién quy trinh xem xét ho so cling nhu giai
quyét gitta co quan diang ky va doanh nghiép dé nghi dang ky.

Buéc mét, thu tuc dau tién 1 nguoi dimg dang ky doanh nghiép nop hé so
theo quy dinh tai co quan diang ky kinh doanh. Hién nay viéc nop hd so khong
chi c6 cach nop truc tiép tai phong dang ky kinh doanh nita ma c6 thé thyc hién
budc ndy qua Cong thong tin dang ky doanh nghiép quéc gia. Hai cach nop hd
s0 ndy co gia tri phéap 1y ngang nhau [12,Diéu 35].Sau khi tiép nhan hd so da day
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du theo yéu cau, phong ding ky kinh doanh ghi tiép nhan s ghi nhan va gui lai
cho phap nhan ding ky doanh nghiép gidy bién nhan hd so.

Buoc hai, co quan dang ky kinh doanh c6 trach nhi¢ém xem xét tinh hop
1& ctia hd so ding ky doanh nghiép va ra quyét dinh cdp hay tir chdi cap Gidy
chting nhén ding ky doanh nghiép. Diéu ndy duoc thé hién trong khoan 2
Piéu 27 Luat Doanh nghiép 2014: “Co quan ding ky kinh doanh cé trach
nhiém xem xét tinh hop 1é ciia ho so dang ky doanh nghiép va cdp Gidy chimg
nhdn ding ky doanh nghiép trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn
hé so. Truong hop tir chéi cdp Gidy chimg nhdn ding ky doanh nghiép thi
phdi théng bdo bang van ban cho nguoi thanh ldp doanh nghiép biét. Théng
bdo phdi néu ré Iy do va cdc yéu cdu sira doi, bé sung hé so”.[23.Diéu 27].
Mot diém méi nita nham dam béao su thong thoang ciing nhu quyén loi cua
doanh nghiép duoc quy dinh 1a: “Néu qud thoi han trén ma khéng dwoc cdp
Gidy chirng nhdn dang ky doanh nghiép, Gidy xdc nhdn vé viéc thay doi ndi
dung ding ky doanh nghiép hodc khéng dwoc thay doi ndi dung ding ky
doanh nghiép trong Co sé dir liéu quéc gia vé dang ky doanh nghiép hodc
khéng nhédn dwoc théng bdo yéu cau sira doi, bé sung hé so dang ky doanh
nghiép thi ngueoi thanh Idp doanh nghiép hodc doanh nghiép c6 quyén khiéu
nai theo quy dinh ciia phdp ludt vé khiéu nai, t6 cdo”[12,Diéu 28].Diéu nay s&
giip minh bach hoa qua trinh dang ky kinh doanh nghi¢p gitp cho doanh
nghiép nhanh chéng hoan thanh nghia vu d6i v6i co quan Nha nude. Sau khi
thong tin doanh nghiép duoc cap nhat trén Hé thong thong tin quéc gia vé
dang ky doanh nghiép viéc cép mi s6 doanh nghi¢p duogc thuc hién tu dong
theo phuong thirc dién tir trén Hé thong Pang ky Thué cta Tong cuc Thué
ngay trong ngay lam viéc theo quy dinh cta Luat Doanh nghiép va Luat Quéan
ly thué. Can ctr thong tin giao dich dién tir vé doanh nghiép dang ky thanh 1ap
moéi do Hé thdng théng tin qudc gia vé ding ky doanh nghiép truyén sang, hé

thong dang ky thué cua Tong cuc Thué ty dong thuc hién kiém tra tinh day
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du, chinh xac, hop phap cua cac thong tin lién quan trén hd so dang ky doanh
nghiép theo cac quy dinh cia Luat Doanh nghiép va Luat Quan ly
thué. Truong hop thong tin ddy du, ding quy dinh: ty dong tao ma sd doanh
nghiép va thuc hién phan coéng co quan Thué truc tiép quan 1y ddi véi doanh
nghiép (Cuc Thué, Chi cuc Thué) pht hop v6i Nghi quyét phan cip ngudn thu
ciia Hoi déng nhan dan cdp tinh va phu hop véi quy dinh cua Luat Quan Iy
thué.tu dong truyén thong tin vé ma sé doanh nghiép, théng tin co quan Thué
truc tiép quan 1y d6i voi doanh nghiép sang Hé théng thong tin quéc gia vé
dang ky doanh nghiép. Trudng hop thong tin khong day du (thiéu cac chi tiéu
bat budc) hoic khong theo dung quy dinh: ty dong tao thong bao vé thong tin
khong day du, khong dung quy dinh; tr dong truyén thong tin sang Hé thong
thong tin qudc gia vé ding ky doanh nghiép dé Co quan Pang ky kinh doanh
thong bao cho doanh nghiép biét, thyc hién diéu chinh, bo sung ho so dang ky
doanh nghiép theo quy dinh. Sau khi nhan dugc két qua cAp mi sd doanh
nghiép va céc thong tin vé co quan Thué truc tiép quan 1y do Co quan thué
truyén sang, Co quan Pang ky kinh doanh thyc hién cdp Gidy ching nhan
dang ky doanh nghiép, dong thoi in thong bao co quan thué truc tiép quan 1y
va tra cung két qua dang ky doanh nghiép cho doanh nghiép biét dé thuc hién
cac thi tuc, nghia vu vé thué theo quy dinh.[11,Piéu 2].

Buéc ba, cong bd thong tin vé dang ky doanh nghiép. Doanh nghiép
trong vong 30 ngay sau khi duoc cap Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép
phai théng bao cong khai trén Cong thong tin qudc gia vé ding ky doanh
nghiép theo trinh tu, tha tuc va phai tra phi theo quy dinh[23,Diéu 33]. Noi
dung cong bd nhu sau:

- Tén doanh nghiép va ma sé doanh nghiép

- Dia chi tru s& chinh doanh nhiép
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- Ho tén, dia chi thuong trq, quéc tich, s6 Thé can cudc cong dan, giéy
chtng minh nhan dan hodc ho chiéu hodc ching thuc ca nhan hop phap khac
cua nguoi dai dién theo phap luét cua doanh nghiép.

- Nganh, nghé kinh doanh

Buée bon, hoan thién hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thubc-duge pham. Pay 1a nganh kinh doanh c¢6 diéu kién nén bat
budc phai trai qua budc nay doanh nghi€p mdi dugc phép kinh doanh trong
linh vuc duge pham. Piéu 28 Nghi dinh 79/2006/ND-CP quy dinh vé hd so
xin cap Gidy chung nhan du diéu kién dang ky kinh doanh thubc nhu sau:

- Pon dé nghi cap gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc

- Ban sao hop phép ching chi hanh nghé dugc cua nguoi quan ly
chuyén mén vé dugc phu hop véi hinh thire t6 chtc kinh doanh. Déi véi
chtmg chi hanh nghé duoc, tuy thudc vao loai hinh kinh doanh duoc pham
dang ky ma co diéu kién, yéu cau riéng ddi véi nguoi chiu trach nhiém
chuy&n mon.

- Ban sao hop phép Giay chiing nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mon, co s¢ vat
chat k¥ thuat. Nhitng diéu kién néu trén khi diang ky kinh doanh dugc pham
déu phai tuan theo cac tiéu chuan thuc hanh tbt.

Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so dé nghi cp gidy
chtmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hop 18, co quan tiép nhan ho so
phai to chirc tham dinh dé capgidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc;
néu khong cap thi co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban tra 1oi va néu 1 1y
do.Trong truong hop hd so dé nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc chua hop 1¢ thi trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
dugc hd so, co quan tiép nhan ho so phai c6 van ban thong bao cho to chuc,

c4 nhan dé nghi cdp Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thubc dé b
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sung, hoan chinh hd so Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuéc do
B0 Y té va SO Y té cip theo miu do Bo Y té quy dinh.

1.2. Khai quéat cac quy dinh ciia phap luit vé ding ky kinh doanh
dwgc pham

1.2.1. Sw cén thiét phdi diéu chinh bang phdp ludt doi véi hoat dong
ding ky kinh doanh dwoc phim

O bat ky qudc gia nao trén thé gidi, phap luat luén dugc coi 1a tong
cac quy phap luat dé Chinh phi quan 1y va diéu hanh dat nude. Tuy thude vao
ting linh virc ma Nha nudc ban hanh cac hé thdng phap luat diéu chinh cac
moi quan hé trong d6. C6 nhiéu y kién khac nhau vé dinh nghia phap luat, tuy
nhién v kién cho rang: “Phdp ludt la tong thé cdc quy pham phdp ludt do co
quan nha nuwoc co tham quyén, ban hanh hodc thwa nhan theo trinh tw thu tuc
nhat dinh, ¢6 néi ham diéu chinh cdc quan hé nay sinh trong linh vuc cu thé
nham dinh hieéng hanh vi ciia mét hay nhiéu bén khi tham gia vao linh vuec
dé”. Pay c6 18 1a khai niém c6 tinh twong d6i va bao quét vé phap luat. Tir d6
c6 thé dua ra khai niém co ban nhu sau: “Phdp ludt vé dang ky kinh doanh
dioc pham la hé thong cdc quy tdc xir sw mang tinh bdt budc do nha nuéce
ban hanh hodc thira nhdn va dam bdo thuc hién nham diéu chinh céc hoat
déng dang ky kinh doanh dwoc pham trong cdc linh vuc hoat déng san xudt,
xudt khau, nhap khau, ban buédn, ban 16, dich vu bdo quan thuéce va dich vu
kiém nghiém”.

Trude khi Luat Duogc 2005 ra doi, cac van ban diéu chinh vé hoat dong
nganh Duoc chi ding lai dudi dang cac van ban noi chung nhu :Phap 1énh hanh
nghéY Dugc tu nhan ndm 1993, Phap 1énh hanh nghé Y Duoc nam 2003. bi
cung véi y nghia d6 cac phap 1énh va vin ban hudng dan thi hanh van chua dua
ra dugc nhiing quy dinh cu thé vé hoat dong kinh doanh dugc phém.

Nham dua ra nhitng quy dinh ciing nhu huéng dan vé hanh nghé duoc

va cu thé hon vé kinh doanh duoc phém; Qudc hoi da thao luan thong qua
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Luat Duoc nam 2005 va ngay 01 thang 10 nam 2005 Luat chinh thurc c6 hiéu
lwc. Luat bao gébm 11 chuong 73 diéu, trong d6 c6 riéng 1 chuong 24 diéu dé
cap dén kinh doanh dugc pham. Diéu d6 cho thidy muc d6 quan tim va cha
trong dén hoat dong kinh doanh duoc phém. Ngoai ra, cac van ban nhu nghi
dinh 79/2006/ND-CP hay thong tu 02/2007/TT-BYT ... cling dugc ban hanh
dé hudng dan chi tiét thyc hién Luat Duoc 2005 cling nhu diéu kién kinh
doanh trong linh vyc nay.

Véi dic thu 1a nganh kinh doanh c6 diéu kién, kinh doanh dugc pham
luén duoc theo doi sat sao tr goc dd quan 1y chung cling nhu chuyén nganh.
Ngay nay, duoc pham di tré thanh mot yéu to quan trong khong thé trong qué
trinh dau tranh ctia con ngtroi chong lai bénh tat, ting cuong stc khoe va kéo dai
cudc sé)ng. Duoc phém voi dac thu lién quan dén strc khoe, tinh mang con
nguoi. Vi vay luon can su chinh xac va bat ki sai sot trong san Xuat, xuat nhép
khau, bao quan, kiém nghiém, ban budn, ban I¢ déu dan dén hau qua khon
luong.

Dugc pham ciing nhu cac mit hang khac déu tuan theo quy luat chung
ctia hoat dong kinh té. N6 bat dau xuat phat tir nhitng quiy thudc 1¢ ban cac
mat hang do cac cong ty, xi nghi€p trong nudc san xuit va cac loai thudc, biét
duoc do cac tip doan, cong ty 16n cua nudc ngoai nhap khau truc tiép vao
nuéc ta. Dan dan mang ludi phan phdi ban budn, ban 1é duoc hinh thanh,phan
cap cu thé; ngudn cung cap cac dugc pham khong con phu thude vao cac cong
ty nudc ngoai nita ma cac doanh nghiép trong nudc da chu dong hon trong
viéc tu nhap khau va san xuat trong nudc. Diéu nay da han ché dugc hién
twong doc quyén, ép gia 1én cao, gdy anh huong truc tiép dén nguoi tiéu dung,
gay ra sy hoang mang bat 6n trong xa hoi.

Khi néi dén kinh doanh dugc pham khong thé phu nhan vai trd quan
trong ctia nd trong nén kinh t& quéc dan. Véi téc do ting trudng nhanh, né
dan dan khang dinh duoc vi thé trong nén kinh té, quy mé phat trién ngay

cang da dang vé quy mod ciing nhu tinh chat.
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Vé6i su phat trién nhanh cling nhu ¢6 mot tuong lai rong md nhu vy,
nganh dugc phém doi hoi phai c6 mot su theo doi, quan 1y mot cach chat ché
va co quy hoach, phuwong hudng phat trién 6n dinh lau dai. Tr mong mudn
ctia con nguoi luon mudn dugc cham soc stc khoe tot nhat, cac nha duge hoc
ludn tim toi, nghién ctru cic san pham da dang, phdi hop diéu tri duoc nhiéu
bénh, hi¢u qua dat dugc t6t nhat. Tuy nhién di do6i voi do la can su coi trong
dao duc nghé nghi¢p, luén coi nhi€ém vu cham soc suc khoe cuia con nguoi 1a
trén hét, khong qué sa da vao lgi nhuan, lgi ich ciia minh ma quén di y dtc
ctia ngudi thay thudc.

Kinh doanh dugc pham khéng tranh duoc nhiing diéu sai trai ma nganh
khéac miac phai. Doi khi vi loi nhuan kinh té, cdc doanh nghiép kinh doanh cd
nhitng hanh vi khong ding véi nguoi tiéu dung nhu noéi qua 1én tac dung cia
san pham gy tam 1y coi trong san pham, tir d6 gy nén thé doc quyén san
pham, ting gia ao gdy anh hudng dén loi ich nguoi tiéu dung. Do d6 dé dam
bao cho sy cong b::ing ctia x4 hoi, loi ich ctia nha san xuét cling nhu quyen lgi
ctia ngudi tiéu dung can phai c6 cac quy pham phép lut diéu chinh hoat dong
kinh doanh dugc pham. Piéu d6 s& gitp kinh doanh dugc phdm ngdy cang
phat trién nhung van luén trong gi6i han quan 1y ctia Nha nudc.

Qua day can phai dua hoat dong kinh doanh duoc pham vao su quan 1y
chit ché ciia Nha nudc thong qua cac quy pham phap luat. Huéng t6i mot nén
kinh doanh dugc pham phat trién canh tranh lanh manh, phat huy t6i da duoc
tiém ning ciia nd, va diéu quan trong nhat 1a quyén loi tinh mang, stc khoe
nguoi tiéu dung duoc dam bao tot nhat.

1.2.2. Nji dung co ban ciia phdp ludt ding ky kinh doanh dwoc phim

Trong hé thdng cac van phap quy pham phap luat vé kinh doanh hién
nay, mdi nganh déu dugc diéu chinh bang mot hé thdng cac van ban chung va
van riéng tur luat, nghi dinh, thong tu ... DPdi véi nganh kinh doanh dugc phém
v6i dic thu 1 nganh kinh doanh c6 diéu kién thi ngoai nhitng vin ban c6 tinh
chat chung nhu Luat Doanh nghiép 2014, Nghi dinh 78/2015/ND-CP ¢6 tinh
bat budc vé tha tuc trinh ty vé diang ky kinh doanh, nhiing quy dinh c6 tinh
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huéng dan vé quy trinh thyc hién ding ky doanh nghiép thi con nhitng quy
dinh riéng vé kinh doanh duoc pham.

Véi dic thu 1a nganh kinh doanh c6 diéu kién nén viéc ding ky kinh
doanh duoc pham c6 nhimng quy dinh bt budc riéng. Diéu nay duoc thé hién
trong diéu khoan quy dinh trong Luat Duoc 2005 va Luat Dugc 2016 hudng
dan quy dinh trong Nghi dinh 79/2006/ND-CP va cac vin ban nhu thong tu
02/2007/TT-BYT, théng tu 10/2013/TT-BYT...Véi mdi nganh nghé kinh
doanh trong linh vuc kinh doanh dugc phim s& co cic van ban quy dinh
huéng dan cac quy dinh yéu cau va diéu kién doi véi nganh nghé d6. Bé thoa
min cac yéu cau do, cic doanh nghiép dang ky kinh doanh phai thuc hién
duogc cac bo tiéu chuan vé thuc hanh tot go1i tit 1a GPs. Khi da dat nhiing yéu
cau vé nhén su, trang thiét bi, co s& vat chét theo cac tiéu chuan nhu GDP,
GLP, GMP, GPP, GSP; doanh nghi¢p co s& kinh doanh s€ duoc cép giéy
chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham. Pbi véi cdp gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc phém, Luat Duoc 2005 va sau nay la Luat
Duogc 2016 c¢6 quy dinh S¢ Y té cip gidy nay cho cac co sé kinh doanh ban
budn duoc phﬁm ,co sO& kinh doanh ban 1¢ duoc phém va co s& xuét nhap
khau duoc pham. Vi vay c6 thé xem xét trén khia canh nay vé dang ky kinh
doanh duoc pham & thanh phd Ha Noi.

1.3. Mot s6 quy dinh ciia phap luét vé ding ky kinh doanh dwgc phim
& mot s6 quoc gia trén thé gioi va bai hoc kinh nghiém cho Viét Nam

1.3.1. Mét sé quy dinh ciia phdp ludt vé ding ky kinh doanh dwoc
phéam ciia mét s6 quéc gia trén thé gidi.

1.3.1.1. Phdp ludt vé dang ky kinh doanh dwoc phdam tai Trung Quoc

Trong cic nude c6 nén y duoc hoc phat trién thi khong thé khong nhic
dén Trung Qudc.Vé6i bé day hang nghin nim phat trién, nén y duoc cua nudce
nay da phat trién va di trude thé gidi. Nén y duoc hoc ¢ truyén phat trién véi
nhitg vi danh y nhu Hoa D3, di cung v6i d6 1a hé théng kinh doanh van
chuyén, mua ban cac nguyén li¢u vat licu dugc dung lam thudc trén con

duong to lya da ton tai tir rat 1au. Duya trén da phat trién d6, nganh kinh doanh
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dugc pham ciing dugc cht trong phét trién duwa trén truyén théng 1au doi. Véi
sy nhay bén ctia minh, co quan quan ly da tham muu cho Chinh phu nhiing
chinh sach phap luat vé kinh doanh dugc pham nhu:

- Khuyén khich cac nha thudc, co s y dudng mé rong phat trién dua
truyén thong von cé va dua 1én thanh doanh nghiép kinh doanh.

- Khuyén khich cac hoat dong nghién ciru dua ra cac san pham moi,
nhat 13 dua cac bai thude cd truyén thanh thude.

- V6i chinh sach thu hit nhan tai thong qua cac wu dai voi du hoc sinh,
sinh vién ciia nudc ngoai sang hoc tap va lam viéc tai day.

Mic du 1a nude ¢6 nén y duoc phét trién manh mé, nhung Trung Qudc
van bi coi 1a cong xudng cua thé giéi khi noi ddy 1a xuat phat diém cua tinh
trang thudc 1au, thudc tran lan. Miac du Chinh pha Trung Qubc di dua ra cac
chinh sach, bién phap co tinh rin de,tuy nhién van dé nay van chua dugc giai
quyét triét dé.

O Trung Qudc, co quan dang ky kinh doanh chung goi 1a Cuc quéan 1y
hanh chinh cong thuong.Cuc nay c6 trach nhiém quan 1y kinh doanh trong
toan qubc. Pay 1a ngoai nhiém vu ding ky kinh doanh con ¢ trach nhiém
dang ky quang cdo, dang ky nhan hi¢u hang hoa va quan 1y thi truong. Dudi
co quan c6 Vu DPiang ky doanh nghiép c6 nhiém vu du thao cic quy dinh vé
dang ky kinh doanh ,giam sat va thanh tra cac hoat dong dang ky kinh doanh.

Pé thuc hién dang ky kinh doanh, chu thé phai trai qua hai budc, bao
gom:

Buéc I: xin phé duyét tén. Piéu nay thé hién su chat ché trong quan 1y
vé doanh nghiép. Sau khi dugc Cuc quan 1y hanh chinh cong thuong thong
qua tén goi chu thé médi co thé tién hanh budc tiép theo 1a dang ky doanh
nghi¢p.Tuy nhién trong quy dinh cling ghi 0 rang la tén sau khi dugc phé
duyét chi c6 gia tri trong 06 thang. Trong thoi gian nay, t€n goi cong ty duoc
x€t duyét trudec khong dugc dung cho hoat dong kinh doanh va khong duoc

chuyén nhuong. Néu sau thoi han d6 ma ngudi thanh 1ap doanh nghiép hoan

23



thanh thu tuc tiép theo hodc khong tiép tuc thanh 1ap thi tén goi d6 duong
nhién hét hi¢u lyc.

Buéc 2 : diang ky doanh nghiép. Nguoi dai dién c6 gidy ching nhan uy
quyén ctia ngudi thanh 14p doanh nghiép s& tién hanh thu tuc guri hd so t6i co
quan dang ky kinh doanh.Véi nhitng nghé ma phép luat quy dinh trude khi
xin dang ky doanh nghiép phai bao cédo dé nganh co6 lién quan, nhu: Y té
duyét dong thoi phai ndp van ban phé chuan cho co quan ding ky kinh doanh.
Sau d6 madi lam cac thu tuc tiép theo vé thué,con diu. ..

Nhu vay, mac du chi ¢6 02 budc nhung thu tuc dang ky kinh doanh &
Trung Qudc kha phirc tap vé thu tuc. Mot trong hai diéu kién bat budc 14 phai
c6 gidy phép ciia nganh chu quan dé thanh 1ap doanh nghiép.

1.3.1.2. Phdp ludt vé dang ky kinh doanh dwgc phdm tai An P

Vi vi tri 1a mot Quéc gia nam ¢ khu vuc Nam A, An P9 luon nam
trong danh sach nhimg nudc c6 san xuat dugc pham ding dau thé gidi, ding
thr 20 trén thé gidi vé xuat khau dugc pham, nganh cong nghiép dugc pham
An Do dimg tht 3 thé giéi vé quy mé va dimg tht 14 vé gia tri.[35]

Pé c6 dugc thanh tyu nhu vay, da c6 mdt thot gian dai cac cong ty dugce
pham duogc cho phép san xuat cac mat hang thude do cac cong ty dang so hitu
bang sang ché thudc d6 cip gidy phép tu nguyén. Ngoai ra An Do con phép
cap gidy phép cudng birc bit budc cong ty so hitu bang sang ché phai cap phép
cho mot cong ty khac san xuat thube d6 néu hoi tu 1 trong 3 diéu sau:

- Khéng dép tmg du nhu cdu st dung thude va tiép can thude cua cong
chung.

- Gia thubc qua cao so v6i kha ning chi tra cia nhan dan

- Bang thuc hi¢n san phrflm duoc bao hd sang ché trén 1anh thé An Do.

bay thuc su la mot budce tién trong chinh sdch dam bdo an sinh xa hoi
cho nguoi dan, tuy nhién do lai 1a mét budce lui trong viéc dam bao sy cong
b?mg, tw do kinh doanh. Piéu nay tao nén sy bao hd cho cac cong ty san XUt
trong nudc, di doi véi do 1a sy kim ham sy phat trién cua cac dau tu duoc

phém, cac nha nghién ctru duoc phém.Vi vay, khong khuyén duoc su dau tu
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ciia cic nha kinh doanh vé& tai chinh, co s& vat chét, phong thi nghiém.Cuéi
cung sau mot thoi gian dai, chinh sdch nay méi duge do bé khi An D6 tham
gia vao hi¢p dinh, khu vuc thuong mai quéc té.

Khi tham gia vao cac san choi thuong mai chung, An ¢ ciing dua ra
duoc mét sb chinh sach khuyén khich cho su phat trién ctia kinh doanh dugc
pham nhu:

Chinh phu An D6 da cho phép 100% vén FDI théng qua hinh thirc cap
phép tu dong trong cac du an dugc méi, nhung dau tu nude ngoai trong cac
cong ty dugc pham can c6 sy chip thuan cua Hoi ddng Xtc tién Pau tu nudc
ngoai (FIPB).

Quéc hoi An Po da thong qua Chinh sach mua ban Dugc pham (PPP)
cho 103 loai thudc dé dam bao str dung tdi uu cong suét lap dit cta cac doanh
nghiép dugc pham Nha nudc (CPSEs) dé dam bao khong thiéu hut cac loai
thudc c6 chat luong véi gia thap cho cong chung, bén canh viéc dam bao an
ninh thuéc men trong nuéc

Nhim don gian hoa cac thu tuc va vi¢c st dung ma vach cho cac cong
ty duoc pham va dam bao chit luong, Chinh phit An Do di quyét dinh s
dung cac thing carton 1 loai bao bi chinh dé dong g6i san pham.

Chinh phu An Do da thuc hién cét giam thué cho nganh san xuét dugc
pham va khau trir thué 150% cho cac chi phi phat sinh trong hoat dong nghién
ctru phat trién. Gidi thiéu 19 khu kinh té dic biét chuyén dung (SEZ) dé
khuyén khich dau tu san xuit dugc pham trén toan quoc.

Chinh phu da ky mot théa thuan song phuong v Cong hoa Hungary
dé thuc day va phat trién hé théng san xut cac dugc pham truyén thong.

Vé dang ky kinh doanh,An P c6 mot co quan ding ky kinh doanh
chiu trach nhiém vé ding ky, ho trg doanh nghiép khi dang ky. Pang ky kinh
doanh & An D9 ciing trai qua céc budc sau:

Buéc 1: dé dang ky thanh 14p doanh nghiép, nguoi dung truy cip vao
trang web ding ky truc tuyén, dién vao cic thong tin can thiét trong mau don

ding ky, bao gdm tén doanh nghiép, dia chi ding ky, thanh vién sang lap,
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giam dbc va thu ky... Sau khi di dién day du va luu thong tin, don dang ky
phai dugc ky boi thanh vién sang lap.

BuGe 2: khi hd so duge xt 1y xong, ngudi dung s& duge thong bao do
Co quan PKKD cép va gidy ching nhan PKKD do phong PKKD cép.

Burée 3: dang ky con ddu doanh nghiép.

1.3.1.3. Phép ludt vé dang ky kinh doanh dwoc pham tai Phap

Phap 13 mot nude dong vai trd quan trong trong nén san xuat kinh
doanh duoc pham cua EU ciing nhu trén thé gi6i.Trong nam 2008, Phap 1a
nuéc nhap khau lén tha ba caa EU va chiém khoang 11% tong nhap khau cua
EU. T nim 2004 dén nam 2008,nhap khau cua Phép tang ti I& trung binh
hang nam 13 9,2% vé gia tri va 7,7 % vé khdi luong, 18n toi 11,6 ty euro,
tuong duong 182 nghin tn trong ndam 2008. Cung thoi gian nay, Phap ciing 1a
nuéc xuat khau tht ba cia EU cac san pham dugc pham, sau Bac va Bi,
chiém khoang 12% tong xuat khau cia EU. Xuat khau sang cac nudc thuoc
noi bo khéi EU chiém 55% tong xuat khau cua Phap.[29]. Con d6i véi Viét
Nam, Phap 1a mot nuéc c6 gia tri nhap khau dugc pham 16n nhat trong nim
2016 voi gia tri khoang 119 triéu do[34]. Vi vay khong c6 ngac nhién khi
Phép 1a nudc san xuit duoc pham 16n nhat trong lién minh chau Au-EU voi
300 xi nghiép duoc pham hoat dong trén Ianh th6[20]. Dé c¢6 vi tri thanh cong
nhu vay, chinh phu Phap ludn chd trong dén cac chinh sach dé phat trién
nganh duoc pham:

- Ciing nhu cic qudc gia phét trién dugc pham khac, Chinh pha Phép luén
dua cac chinh sach thu hiit vén dau tu nuwde ngoai dau tu vao nganh duge pham.

- Pua ra cac g6i hoc bong khuyén khich du hoc sinh cac nuée hoc va &
lai nghién ctru trong nganh dugc pham.

- Ngoai ra trong linh vuc kinh doanh duoc pham, Phap con dua ra cac
quy dinh chit ché vé quan 1y gia thuéc dé tranh su khong on dinh cua thi
truong va dam bao su cong bang gitta ngudi tiéu dung, doanh nghiép xuét

nhap khau va doanh nghiép san xuat.
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Vé dang ky kinh doanh, Phap c6 mdt co quan ding ky, d6 13 co quan
cap bang sang ché va ding ky kinh doanh. Co quan nay co trach nhiém thyc
hién cip bing sang ché, phat minh kiéu déng cong nghiép va ding ky kinh
doanh. Thu tuc dang ky kinh doanh bao gdm 03 budc:

Buée 1: dau tién, cha thé dang ky soan thao, ky vian ban thanh lap va
du thao ra diéu 18 cong ty.Vé tén dang ky cua doanh nghiép khong dugc tring
v6i cac doanh nghiép da duogc thanh lap va ding ky trude d6. Pay 1a diéu quy
dinh hét strc chit ché trong luat. Trong diéu 18 cong ty cling phai luu ¥ vé tén
cong ty.

Burée 2: chi thé dang ky giri ho so dang ky kinh doanh. Ho so ding ky
kinh doanh phai duoc gui t6i co quan dang ky kinh doanh cham nhét 06 thang
ké tir khi c6 két qua thanh lap doanh nghiép.Néu trong thdi gian nay ma
doanh nghi¢p khong gui don dang ky kinh doanh hoac don dang ky kinh
doanh bi tir chéi thi giam ddc doanh nghiép s& phai chiu trach nhiém c4 nhan.

Buée 3: cong bd thong tin vé thanh 1ap doanh nghiép: sau khi doanh
nghiép duogc vao sé ding ky,co quan ding ky kinh doanh s& thong bao trén
cong bao. Khi doanh nghiép bi giai thé thi tén doanh nghiép s& bi x6a trong s6
dang ky.

1.3.2. Bai hoc kinh nghiém cho Viét Nam

Hau hét cac qubc gia trén thé gidi déu can c6 mot to chirc cac co quan
dang ky kinh doanh théng nhat, chuyén biét hoic tham chi 1a mot co quan duy
nhat tap trung cho nghiép vu nay. Viéc hinh thanh nén mot bé mdy to chirc
cac co quan diang ky kinh doanh di manh sé& tao tién dé cho sy phat trién cta
cac doanh nghiép khong chi riéng voi1 Viét Nam.

Ngoai ra Viét Nam con c6 thé tiép thu bai hoc kinh nghiém cho viéc
xay dung dang ky kinh doanh dugc pham nhu:

- Can phai xdy dung quy trinh dang ky truc tuyén, sit dung co so dit
liéu dién tir, cung cdp thong tin truc tuyén va trién khai quy trinh tha tuc

nhanh chéng.
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- Phai xay dung hé thong phap luat chit ché tir viéc khoi dau trong kinh
doanh dugc phdm. V&i mot nén kinh doanh duge phim méi phét trién nhu &
nudc ta hién nay, viéc vira lam vtra rat kinh nghi¢m 1a khong thé tranh khoi.
Tuy nhién d6i voi hé thong cac van ban quy pham phap luét phai co su dau tu
vé 1au dai, dam bao cho sy theo sat quan 1y duoc sudt qué trinh hoat dong cta
doanh nghiép.

- Pbi v6i phap luat cta cac nude c6 nén duge pham phat trién nhu
Phép, An D9, phai ludn coi d6 1a su hoc hoi, ludn tiép thu nhitng diém tét dé
c6 thé di trudc va nam bat duge xu hudng phat trién clia nén phét trién cia
nganh duoc pham trong nudc.

Két luan chwong 1

Tt nhitng nghién ctu, phan tich ¢ trén cho phép luan vin di dén két
luan nhu: (1) Kinh doanh 13 quyén tu do ctia mdi ngudi va diéu d6 phai duoc
nam trong pham vi phap luat cho phép. Péi véi kinh doanh dugc pham can
phai c6 nhimg quy dinh cta phap luat di siu va rd rang hon (2). Viéc tim hiéu
nhimg van dé chung cua vé dang ky kinh doanh va ding ky kinh duoc pham
noi riéng 1a hét sirc can thiét hién nay. Viéc nay gitp hinh thanh nhing tri
thtrc can ban vé linh vuc dic thu nay lam co so dé c6 nhén thic, danh gia thuc
trang, thuc tién mot cach chinh xac va khach quan. D6 1a nén tang dé tiép thu
cha dong, c6 chon loc, sang tao nhiing thanh tyu quéan 1y phéap luat vé dang ky

kinh doanh trén thé gidi von da c6 mot chang duong phat trién khé dai.
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Chwong 2
THU'C THI PHAP LUAT VE PANG KY KINH DOANH DUQC PHAM
TU THU'C TIEN THANH PHO HA NOI

2.1. Tong quan vé cic doanh nghiép kinh doanh dwogc phiam trén
dia ban thanh phd Ha Noi

Ha Noi 1a Tha d6 cua nudec Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam, trung
tam chinh tri - kinh té - x3 hoi cua ca nude. Ha Noi sau khi hop nhit 13 thanh
phé dting dau Viét Nam vé dién tich tw nhién véi 3.345 km? ding tht hai vé
dién tich d6 thi, sau thanh phd HO Chi Minh. Ha Noi ciing dimg tht hai vé
dan s6 voi 7.200.000 ngudi (nam 2014). Nam giit dong bang song Hong tru
phu, noi day sém trd thanh mot trung tdm chinh tri, van héa va kinh té ngay
tir budi dau cia lich sir Viét Nam. Cung voi thanh phd H6 Chi Minh, Hai
Phong, Pa Ning, Ha Noi 1a mot trong bdn trung tam kinh té hang dau cia ca
quéc gia.Nam 2009,sau khi m¢& rong, GDP cua Ha N§1 tdng khoang 6,67%,
tong thu ngan sach khoang 70.054 ty dong.

Theo nghi quyét 15/2008/QH12 cua Qubc hoi vé diéu chinh dia gidi
hanh chinh thi d6 Ha N¢i va céc tinh,c6 hiéu luc tir ngay 01/08/2008, toan bd
tinh Ha Tay, huyén M¢é Linh cta tinh Vinh Phtc va 4 xa thudc huyén Luong
Son,tinh Hoa Binh dugc nhap vé Ha Noi. Ha Noi hién nay bao gdm 29 don vi
hanh chinh cip huyén (bao gdm 10 quéan, 18 huyén, 1 thi x&). Trong d6 co cac
quan, huyén mdéi 1a Ha Pong,thi xa Son Tay va 13 huyén: Pan Phugng, Ba
Vi, Chuong My, Hoai Plic, Mé Linh, My Duc, Thuong Tin, Phi Xuyén,
Phuc Tho, Quéc Oai, Thach That, Thanh Oai,Ung Hoa.

Trong nhitng nim qua, mic du gip nhiéu kho khan thach thic do anh
hudng cta khung hoang kinh té thé giéi nhung kinh t& Ha Noi phuc hdi va
tang truong kha. Tong san pham trén dia ban(GRDP) ting 9,24%.Vé tinh hinh
hoat dong doanh nghiép, sé doanh nghiép dang ky thanh lap méi ndm 2015
udc tinh khoang 18.340 doanh nghiép, tang 33,7% so v&i nam 2014. 10 thang
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dau nam 2015, c6 14.102 doanh nghiép nging hoat dong (ting 14,2% so véi
cung ky nam 2014), trong d6: 927 doanh nghiép giai thé, 10.115 doanh
nghi¢p bo dia chi kinh doanh, 3.060 doanh nghiép tam ngung kinh doanh.[30]

Trong linh vuc Dugc, Ha N6i 1a mot trong nhiing trung tdm san xuat va
phan phéi duoc pham 16n cta ca nude. Ha Noi 1a noi tip trung sd luong rat
16n cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh, phan phéi dugc pham, bao gém
cac doanh nghiép san xudt dugc pham trong nudc, cac doanh nghiép c6 vén
dau tu nude ngoai, cac van phong dai dién cia cac hing duoc pham qudc té
16n...Thi truong duoc pham ludn séi dong boi day 13 dau méi luu thong ,
phan phéi duoc pham quan trong dén hau hét cac tinh, thanh phd, ving nui,
hai d4o, ving sau, ving xa trong ca nudc. Trong miy nim qua, cac co sé kinh
doanh thudc trén dia ban thanh phd ting nhanh vé s lugng, da dang vé quy
mo kinh doanh.Hé théng phan phéi dugc pham phat trién rong véi 3 trung
tam phan phdi dugc pham 16n 1a Lang Ha,Ngoc Khanh, Hapulico(Vii Trong
Phung): trong d6 Hapulico 13 trung tdm phéan phdi 16n nhat hién nay voi 5
tang quy mo hon 200 quiy thudc dap tmg nhu cau ban budn,ban 1¢ duoc
pham. Hién nay trén dia ban Ha Noi, ngoai cac doanh nghiép dia phuong con
c6 nhiéu doanh nghiép san xuét, kinh doanh dugc phém truc thudoc Trung
uong,cac bd, nganh, chi nhanh doanh nghiép cac tinh.

2.2 Thuc trang ap dung phap luit vé ding ky kinh doanh dwoc
pham trén dia ban thanh pho Ha Ngi

Nganh Duoc ludén dong vai trd quan trong trong nén kinh té nudc ta.
Pang va Nha nudc ludn quan tdm coi trong dén sy phat trién ctia nganh Duoc.
Su quan tdm duoc thé thong qua Nghi quyét sé 46-NQ/TW ngay 23/2/2005
vé cong tac bao vé,chim soc va ning cao sic khoe ctia nhan dan. Nghi quyét
xac dinh nganh dugc thanh mdt nganh kinh té mili nhon, wu tién phat trién
cong nghiép Duoc, nang cao ning luc san xudt thude trong nude, wu tién san

xuat cac dang bao ché cong nghé cao, quy hoach phét trién ving duoc liéu,
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san xudt nguyén liéu hoa — dugc; cung c¢d va phat trién mang ludi luu
thong,phan phdi dé 6n dinh thi truong thude...hd trg vé thude cho dbi tuwong
thugc dién chinh sach. Nham hién thyc héa chu truong d6, Qubc hoi, Chinh
pht va cac bo ban nghanh di dwa ra cac van ban phap luat nham diéu chinh
cac van dé lién quan dén nganh Dugc néi chung va linh vuc kinh doanh duoc
pham néi riéng. Nghi dinh 78/2015/ND-CP ciing quy dinh 15 tai diéu 7 nhu
sau: “Doanh nghiép dwoc quyén kinh doanh nganh, nghé dau tw kinh doanh
c6 diéu kién ké tir khi c6 du diéu kién theo quy dinh ciia phdp ludt va phdi bdo
dam dap vmg cac diéu kién d6 trong sudt qud trinh hoat déng. Viéc quan 1y
nha nwée doi véi nganh, nghé dau tw kinh doanh c6 diéu kién va kiém tra viéc
chdp hanh diéu kién kinh doanh ciia doanh nghiép thuéc tham quyén cia co
quan chuyén nganh theo quy dinh cua phap ludt chuyén nganh.” Nhu vay,
cac van ban quy pham phap luat diéu chinh diéu kién kinh doanh nhu kinh
doanh duoc phém ngoai luat Dugc va cac Nghi dinh, thong tu chuyén nganh
Dugc déu khong ¢6 hi€¢u thi hanh. Piéu kién kinh doanh cua doanh nghiép o
day chinh 1a Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh do S¢ Y té va BO Y té
cap. Pé duogc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham, cé so
kinh doanh thudc phai c¢6 du diéu kién nhu sau:[22,Diéu 11]

- Co s& vat chét, k¥ thuat va nhan su c6 trinh d§ chuyén mon can thiét
cho tung hinh thtrc kinh doanh.

- Nguoi quan Iy chuyén mon vé duge di duge cap ching chi hanh nghé
duoc phu hop vt hinh thire kinh doanh.

2.2.1 Ding ky kinh doanh bdn buén dwoc phim:

Trong thi trudng duoc pham hién nay, phan phdi ban budn giit vai tro
mit xich quan trong trong mdi lién két gitta nha san xuét, nhap khau véi co so
ban 1¢ Nhiing nam gan day, s6 luong doanh nghiép dang ky kinh doanh dugc
pham ting kha nhanh,theo béo céo tong két 05 nam hanh nghé dugc giai doan

2011-2015 cta S¢' Y té Ha Noi, dén nim 2015, thanh phd c6 khoang 1400
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doanh nghiép diang ky kinh doanh phan phdi ban budn duoc pham trong do,
s6 luong xin cép gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham ting

theo tirng nam:[25]

Nam 2011 2012 2013 2014 2015

S6 GCN PPKKD 567 668 623 868 953

Véi s6 luong doanh nghiép ding ky ting theo tirng ndm tinh theo ca s6
cap lai va cdp méi nhu vay, doi hoi co quan quan 1y phai cé sy luong trude
d6i v6i cac quy dinh loai hinh kinh doanh nay cho phu hop va theo quy trinh,
quy chuan caa WHO. Céac quy dinh vé cip Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh véi kinh doanh ban budn dugc pham trong d6 c6 cac quy dinh vé
ngudi quan 1y chuyén mon, tidu chuan thyc hanh t6t phan phoi thudc(GDP).

2.2.1.1. Nguwoi qudn Iy chuyén mén vé duge:

Nguoi quan 1y chuyén moén vé duoc 13 nhitng nguoi duge dao tao vé
kién thirc, chuyén mén phu hop va dap tmg yéu cau vé kinh nghiém lam viéc,
thoi gian thuc hanh, cong tac pht hop véi yéu cau vé nganh nghé kinh doanh.
Pbi voi nganh Y té, dao dirc 1a van dé wu tién hang dau trong viéc hanh
nghé.Vi vay nguoi quan 1y chuyén mon khong dugc thuc hién cac hanh vi vi
pham phap luat, vi du nhu: thuc hién hanh vi vi pham phép luat trong luc
hanh nghé, trong qua trinh hoc tap cling nhu thuc tap nghé nghiép khong bi
xtr 1y vi pham hanh chinh cling nhu hinh sy. Véi yéu cu d6, Luat Duoc da
quy dinh vé nguoi khong duoc cap chimg chi hanh nghé dugc bao gom:

Bi cAm hanh nghé duoc theo ban an, quyét dinh hinh su cua Toa an;
dang bi truy ctru trach nhiém hinh su; dang trong thoi gian chip hanh ban an,
quyét dinh hinh su ctia Toa an, hodc quyét dinh ap dung bién phap xt Iy hanh
chinh dua vao co s& giao duc; dang trong thoi gian bi ky luat tur hinh thuce
canh cdo tré 1én c6 lién quan dén chuyén mén y, duge. Mat nang lyc hanh vi

dan su hodc han ché nang lyc hanh vi dan su.
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Nguoi quan 1y chuyén mén vé dugc cua cd sé ban budén duge pham
phai c6 du diéu kién vé vin bang va thoi gian nhu sau:[13,Diéu 15]

- Nguoi quan 1y chuyén mén vé duge cta doanh nghiép ban budn dugc
phém phai co béng tdt nghi¢p dai hoc Dugc va co6 thoi gian thuc hanh it nhat
03 nam tai co s& dugc hop phéap.

- Nguoi quan 1y chuyén mon vé duoc cua doanh nghiép ban budn vic
x1in,sinh phém y té phai co béng tbt nghi¢p dai hoc Dugc hoac dai hoc Y
(hodc tot nghiép dai hoc chuyén nghanh sinh hoc va thoi gian thuc hanh it
nhat 03 nim tai co s& dugc hop phéap).

- Nguoi quan 1y chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép, hop tac xa, ho
c4 thé budn ban duoc lidu, thude dong y, thude tir duoc liéu phai c6 mot trong
cac van nhu: bang t6t nghiép dai hoc Duoc, bang tot nghiép trung hoc Dugc,
bang t6t nghiép dai hoc hoic trung hoc vé y hoc ¢b truyén; cc loai vin bang
vé y luong y, luong dugc, gidy ching nhan bai thubc gia truyén, trinh do
chuyén mon y duogc hoc ¢ truyén va thoi gian thuc hanh it nhat 02 nim tai co
s& duoc hop phap.

- Ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc cua dai Iy ban véc xin, sinh phdm
y té phai c6 it nhat mot trong cac van bang sau:bang tot nghiép dai hoc Dugc,
bang tot nghiép trung hoc dugc, bang tot nghiép trung hoc y, bang tét nghiép
dai hoc Y hoac béng tbt nghiép dai hoc chuyén sinh hoc va thoi gian thuc
hanh it nhat 02 nam tai co s duoc hop phép.

Nhim dam bao su cong bang ciing nhu luu giir ban sic cia nén y dugc
hoc ¢b truyén Viét Nam, BO Y té cling da ban hanh thong tu 02/2007/TT-
BYT quy dinh va giai thich & hon vé diéu kién chap nhan cac van bang co
lién quan dén nhu:

- Bang t6t nghiép dai hoc hodc trung hoc chuyén nghiép vé y hoc cb

truyén.
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- Gidy chtng nhan luong y, lvong duoc do co sé cd chirc ning dao tao
duoc BO Y té chi dinh dao tao va cép bﬁng.

- Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén do Bo y té hodc do S¢ Y té da
cap trudc ngay Thong tu 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 ctua Bo Y té
huéng dan vé hanh nghé y duge tu nhan c6 hiéu lyc.

- Gidy chtng nhan luong y, luong duoc do BO Y té hodc S¢' Y té cap
trudc ngay thong tu 01/2004 cua Bo Y té huéng dan vé hanh nghé y duogc tu
nhan co hiéu luc.

- Gidy chimg nhén du trinh do chuyén mén y duoc ¢b truyén do Bo Y
té hodc S Y té cap.

*Ho sor dé nghi cap, doi, gia han, cdp lai Chitng chi hanh nghé dwoc:

Péi voi ngudi di dap tng duge yéu cau vé vin bang chuyén mon, diéu
16 nghi dinh 79 da quy dinh vé ho so cp chung chi hanh nghé dugc nhu sau:

- Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc

- Ban sao hop phép cac vin bang chuyén mon

- So yéu 1y lich ¢6 x4c nhan ctia Chu tich Uy ban nhéan dan xa, phuong,
thi tran noi ngudi dé nghi cp Chung chi hanh nghé cu tri hodc ctia Thu
trudng co quan noi ngudi d6 dang cong tac, néu 1a can bo cong chirc

- Gidy chung nhan du stc khoe dé hanh nghé do co s¢ kham chita bénh
theo quy dinh ctia B§ Y té trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap

- Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh & co s duoc hop phap do nguoi
dung dau co s d6 cap. Co sé duoc hop phap ¢ day dugc hiéu 13 co s¢ hoat
dong trong linh vuc dugc dugc thanh 13p theo quy dinh ctia phap luat, bao
gém: co s& kinh doanh thubc, bo phan cua dugc cua co s& kham chira
bénh,vién va trung tdm kiém nghiém vé thudc, co quan quan 1y nha nudc vé
duogc, cac truong cong 1ap, dan 1ap dao tao can bod duoc.

Ban cam két thuc hién quy dinh cta cac vin ban quy pham phap luat vé

dugc ¢o lién quan.
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- Ban sao gidy chirmg minh nhan dan c6 cong chimg hoidc ching thuc.

- 02 anh chan dung c& 4cm x 6¢cm.

*Ho6 so dé nghi déi Chitng chi hanh nghé dwoc do hw hong, rach ndt,
thay déi dia chi thwong trii cd nhdn dang ky hanh nghé dwege, gia han Chiing
chi hanh nghé dwoc, cdap lai Chitng chi hanh nghé dwoc néi chung la can cé
nhitng yéu cau nhw sau

- Pon dé nghi

- Chimg chi hanh nghé di dugc cap

- Gidy chtng nhan sirc khoe (d6i véi truong hop xin gia han)

- 02 4nh 4 cm x 6cm.

* Trinh tw, tham quyén cdp, cdp lai, doi, gia han Chitng chi hanh nghé
duoc:

B Y té di dua ra hudng dan vé cp chimg chi hanh nghé dugc.Theo
Luat Duoc , S6' Y té cap chimg chi hanh nghé dugc cho ca nhan dang ky hanh
nghé dugc. Co quan quan 1y cap S¢ ¢ day 1a Phong quan 1y hanh nghé duoc
ciia S& Y t& tiép nhan ho so xin cap chimg chi hanh nghé dugc. Trong 30
ngay ké tur ngay nhan hd so dé nghi, cép lai, doi, gia han chung chi hanh nghé
dugc hop 1€, co quan tiép nhan ho so phai t6 chirc tham dinh dé cap, doi hoidc
gia han chimg chi hanh nghé duoc: néu khong cap, cp lai, doi hoic khong
gia han thi co quan tiép nhan ho so phai ¢6 vin ban tra 16i va néu o 1y do.Tuy
nhién ¢ day theo diéu 18 Nghi dinh 79/2006/ND-CP va thong tu 02/2007/TT-
BYT van chua néu rd thoi han dé théng bao hd so ma van chi trong 30 ngay.
Piéu ndy s& gy mat thoi gian chd doi clia cd nhan trong khi c6 thé rat ngan
khoang thoi gian nay dugc. Doanh nghi€p luén coi thoi gian la vang trong
kinh doanh.Moi co hoi s& tréi qua néu khong nim bét duge nd, 1 rang 1a tha
tuc nay khong nhiing giy anh huong dén ca nhan ma con anh huong dén qua
trinh thanh 1ap doanh nghiép. Ddi véi Bo Y té, vdi tu cach 1a co quan quan 1y

va co quan tham muu cho chinh phu vé cac van dé lién quan dén nganh, tuy
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nhién dén nam 2012 khi Nghi dinh 89/2012/ND-CP ra doi thi van dé nay méi
dugc giai quyét. Muc 4 Nghi dinh 89/2012/ND-CP stra d6i bo sung diéu 18
ND79/2006/ND-CP; quy dinh 15 thoi gian giai quyét d6i véi hd so khong hop
1& “trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhdan dwoc ho so dé nghi cdp,
cap lai chitng chi hanh nghé dwoc, co quan tiép nhdn ho so giti tra lai ho so
cho cd nhén ndp hé so.”

Trudc day theo Luat Duoc va nghi dinh 79/2006/ND-CP, chung chi
hanh nghé céap chi c6 thoi han 05 nim tir ngdy cp va phai gia han 03 thang
truée khi hét han. Ching chi do S6' Y té cap, gia han c6 gié tri trong pham vi
tinh, thanh phd thuéc Trung wong noi cip ching chi. Picu nay di gay kho
khan cho c4 nhan khi di chuyén noi lam viéc sinh hoat nhét 14 d6i véi cac can
bd vé huu. Bé khic phuc diéu nay, Nghi dinh 89/2012/ND-CP da stra ddi bo
sung diéu 17 ND79/2006/ND-CP nhu sau: “Chitng hanh nghé dwoc dwoc cap
mét lan, c6 gid tri trong pham vi ca nude. Doi véi Chimg chi hanh nghé dwoc
da duwoc cd'p Vv&i thoi han 5 nam, khi hét han, cd nhén phai lam thu tuc cd'p lai
Chitng chi hanh nghé diwgc tai co quan Nha nudc cé tham quyén.”Van dé nay
d3 giai quyét duoc tinh trang ca nhan chi tap trung 1am chtng chi va kinh
doanh tai Ha Noi.Trong khi d6 mot sb tinh, thanh phé, sb luong 16n quan,
huyén lai khong c6 dugc si va hé théng phan phdi rong.

2.2.1.2.Diéu kién vé co so,vdt chat, ki thudt:

Ngoai nhimg yéu cau vé nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc, diéu kién
khong thé thiéu trong yéu cau vé cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc phim duoc néu ra trong Luat Dugc 13 co s vat chit, k§ thuat va
nhan sy cé trinh do chuyén mon can thiét cho kinh doanh ban budn duoc
pham. Trong diéu 22 nghi dinh 79/2006/NB-CP ciing quy dinh 1d cic co s&
vat chat, ky thuat va nhan sy cua co s¢ ban buon dugc phém phai dat tiéu
chuan vé thyc hanh tét phan phéi thuéc (GDP) méi du diéu kién cap Gidy

ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc pham déi vdi co sé ban budn. Diéu
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nay dit ra nham muc dich dam bao thudc c6 chat lugng dén tay nguoi tiéu
ding. Ngoai ra thuc hanh t6t phan phdi thude 13 mot phan cua cong tac dam
bao chat luong toan dién dé dam bao chit luong thudce duy tri qua viée kiém
soat day du cac hoat dong lién quan dén qua trinh phan phdi thube. Noi dung
co ban ctia GDP dugc ban hanh theo quyét dinh 12/2007/QD-BYT nhu sau:

*T6 chirc quan 1y:

- Doanh nghiép ban budn dugc pham phai c6 tu cach phap nhan va
nang luc chiu trach nhiém cac hoat dong ctia minh. o) day muén chi 1o ra
doanh nghiép d6 phai c6 gidy dang ky kinh doanh.

- Doanh nghiép d6 phai c6 co ciu t6 chirc thich hop, xac dinh rd nhiém
vu cua tirng ca nhan. B tri nhan luc c6 du trinh do va nang lyc.Trach nhiém
cua tung ca nhan phai dugc ghi trong ban mé ta cong viéc.

- Nhén vién quéan 1y phai c6 dii quyén han va nguén luc can thiét.

- Truong hop nha phéan phdi it nhan vién c¢6 thé uy quyén hoic hop
dong thuc hién mot s6 nhiém vu cho nhitng nhén vién va to chirc phu hop.

*Nhan su:

- Co6 du trinh d§ chuyén mon phu hgp, dugc dao tao va c6 du kha nang

- Phai c6 nguoi chiu trach nhiém quan 1y chuyén mén, c6 ching chi
hanh nghé duoc. C6 trach nhiém va du quyén han duoc quy dinh cu thé dé
dam bao viéc ap dung va duy tri hé thong chat luong.

- Nhén vién chu chdt c6 kha nang va kinh nghiém phu hop:nhan vién
kiém tra- kiém soat chét lugng thube phai c6 trinh d6 duoc si dai hoc; thu kho
bao quan thubc, nhan vién van chuyén vic xin va sinh pham y té c6 chuyén
mén vé duge tir trung hoc trd 1€n, thu kho vic xin va sinh phém y té ¢6 trinh
d6 tir trung cép y dugc trd 1én...

Nhan vién kiém tra, kiém soat chat lugng phai c6 trinh do tuo dugce si

dai hoc.
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Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va dao tao lién tuc phu hop voi
nhiém vu dugc giao, theo mdt chuong trinh dao tao bﬁng van ban. Ho so dao
tao phai duoc luu gitr.

Phai x4y dung va thyc hién cac quy trinh vé vé vé sinh c4 nhan cho
nhan vién phu hop véi cac hoat dong tién hanh. Nhitng nhan vién tiép xtc véi
cac thudc nguy hiém phai dugc cung cap trang thiét bi bao ho can thiét.

Phéi c¢6 quy trinh va thiét bi so ctru dé xtr tri cac truong hop tai nan c6
thé xay ra anh huong dén su an toan cia nhan vién.

*Quan 1y chat luong:

- Phai x4y dung cac quy trinh va hé thong thich hop dé dam bao co thé
truy lai ngudn gbc va xac minh duoc chat lugng thude khi tham gia thuong
mai dién tir( e-commerce) trong kinh doanh thudc.

- Xay dung va thuc hién ho so hé thong

- Phai ¢6 cac quy trinh cung Gng va xuit kho di duoc phé duyét dé dam
bao thuéc dugc mua tlir cic nha cung cip hop phap di duoc danh gia,chap
thuan va dugc phan phdi t6i cic co so ,phap nhan co gidy phép du diéu kién
kinh doanh dugc theo quy dinh cua phap luat.

- Phai x4y dyng va thuc hién hé thong ho so s6 sach thich hop dé dam
bao ludn truy tim lai dugc nha san Xuat géc,nha nhap khau thudc va cac nha
phan phdi trung gian, ciing nhu cac co sd,c4 nhan da mua. Cac thdng tin nay
ludn phai c6 sin dé cung cap cho cac co quan quan 1y va ngtroi str dung du &
dau hay cudi kénh phan phéi.

*Co s0,kho tang va bao quan:

- Kho phai c6 ca khu vuc bdo quan,khu vuc nhan va Xuét hang, khu vuc
ldy mau,diéu kién va yéu cau trong bao quan, nhan hang ,quay vong hang ton
kho va kiém soat cac dugc pham qua han.

- Khu vuc bao quan phai c6 du dién tich,dé cho phép bao quan cé trat

tu cac san pham khac nhau, nhu san pham cho dong goéi, san pham biét trir,
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san pham xuat xudng, loai bo, tra lai hodc thu hoi. Dién tich téi thiéu 1a
30m?,dung tich ti thiéu 100m®. Khu vuc bao quan phai duge thiét ké,diéu
chinh dé dam bao cac diéu kién bao quan thudc. Piéu kién bao quan cua céac
thudc phai phi hop voi diéu kién bao ghi trén nhan thube. Pic biét, khu vuc
bao quan phai sach, kh6é va dugc duy tri trong khodng nhi¢t do gidi han thich
hop. Phai trang bi hé thong gia ké thich hop, khoang cach giita nén nha va gia
ké phai du 16n dé dé dang vé sinh va kiém tra thudc.

- Khu vuc tiép nhén, cap phat phai c6 kha ning bao vé khéi cac diéu kién
thoi tiét bat loi. Khu vuc tiép nhan phai duoc thiét ké, xay dung va co trang bi
thich hop dé c6 thé 1am sach cac bao bi van chuyén trude khi nhap kho.

- Céc thude co yéu cau diéu kién bao quan dac bi¢t, nhu vacxin va sinh
pham y té, phai xay dung gia tri canh bao va gia tri hanh dong d6i véi nhiét
d6 bao quan. Piéu kién nay 1a bat budc dbi véi cac doanh nghiép phan phdi
vacxin va sinh pham y té do cac hang hoa c6 yéu cau bao quan dic biét, néu
nhu c6 sai sot trong van dé& bao quan nhu mat dién, hong thiét bi ma khong
phat hién kip thoi thi s& gy ra hau qua dén tinh mang ngudi bénh.

- Phuong tién van chuyén,trang thiét bi duoc st dung phai dam bao
giam thiéu t6i da anh hudng dén qua trinh van chuyén, phan phdi thudc. Dbi
v6i thude co yéu cau dic biét nhu vécxin, sinh pham y té phai van chuyén
bang xe lanh dé dam bao ding nhiét d cua thude.

- Céc thiét bi dung dé theo ddi trong bao quan nhu nhiét ké, am ké phai
c6 tem kiém dinh va dinh ky kiém dinh lai.

Sau khi diang ky ho so kiém tra quy dinh thuc hanh t6t phan phdi thude
theo hudéng dan cia quyét dinh sé 12/2007/QD-BYT, doanh nghiép s& dugc
cap Gidy chung nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tot phan phdi thudc(GDP) va
gidy nay cé gia tri trong vong 2 nim ké tir ngay ky.Ciing theo 16 trinh dugc
quy dinh trong quyét dinh nay ké tir ngay 01/01/2008, cic doanh nghiép ban

budn thude di duge cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc phai
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dat nguyén tic “Thyuc hanh tot phan phéi thubc” méi duoc gia han gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc. Nham hudng td1 muc tiéu dua thudc dam
bao chét lugng téi tay ngudi tiéu dung, cac giai doan trong kinh doanh phan
phéi thudc ciing phai hudng tdi cac quy dinh chuan muc chung va dén ngay
01/01/2011, tit ca cac co sO tham gia vao viéc phan phdi thudc phai dat cac
nguyén tac “Thuc hanh tét phan phdi thude”.

2.2.2.Ddng ky kinh doanh xudt khau, nhdp khdu dwoc phdm:

Theo quy dinh tai diéu 3 Nghi dinh 79/2006/ND-CP vé cac hinh thirc t6
chirc kinh doanh duoc pham thi hoat dong xuat nhap, khau dugc pham chi c6
mot hinh thie kinh doanh 13 “Doanh nghiép xudt khéau, nhdp khau dwoc pham”.

Céac chi thé co quyén xuit khau, nhip khau dugc phim gdém thuong
nhan Viét Nam va thuong nhan nudc ngoai . Tuy vao ting chu thé kinh doanh
ma phép luat c6 quy dinh vé diéu kién dugc xuat khau, nhap khau dugc pham
khac nhau.

- Pi voi doanh nghiép Viét Nam thi diéu kién nhap khau duoc pham
bao gom:

+ Cac doanh nghiép c6 Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham va c6 kho thudc dat tiéu chuan “Thyc hanh tét bao quan thube thude”
(GSP) dugc nhap khau truc tiép va nhéan uy thac nhap khéu thubc thanh phﬁm,
nguyén liéu 1am thudc, vacxin, sinh pham y té, cip phép phu hop véi pham vi
kinh doanh ghi trong Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thubc va Giy
chtng nhan thuc hanh tét bao quan thude (GSP).

+ Doanh nghiép c6 gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham va c6 gidy chting nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuét
thudc”(GMP) duoc nhap khau nguyén liéu dé san xuét thude cua chinh doanh
nghiép va ban cho cac doanh nghiép san xuat thudc khac.

+ Doanh nghiép c¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

pham va c6 gidy phép tién hanh cic cong viéc bic xa do co quan c6 tham
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quyén cip con hiéu lyc duoc nhap khau tryc tiép thudc phong xa khong duoc
mién trir khai bao, cap phép.

- Bdi v6i thuong nhan ngudi nude ngoai bao gdm:

+ Doanh nghiép cé von dau tu nudc ngoai dau tu truc tiép tai Viét Nam
c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham( pham vi san xut
thuéc) dugc nhap khéu nguyén li¢u dé phuc vu san xuét thudc cua chinh doanh
nghiép. Cac hoat dong xuét khau, nhap khéu duge phélm khong phuc vu san xuét
thudc cuia doanh nghiép s¢ dugc BO 'Y té huéng dan tai vin ban khac.

+ Vin phong dai dién cta cac thuong nhan nudc ngoai c¢6 gidy phép
hoat dong vé dugc phém tai Viét Nam, cac thuong nhan Viét Nam co Giéy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham dugc phép nhap khau duoc
pham phuc vu cho cong tac dang ky luu hanh( bao gom ca cac thudc dé kiém
nghiém, kiém dinh theo yéu cau cua viée dang ky thuéc).

- Ddi v6i cac to chic, ca nhan khong phai 1a thuong nhan ciing duoc
tién hanh hoat dong xuat khau, nhap khau dugc pham trong cac truong hop cu
thé. D6 1a trén co s¢ hop dong duogc ky két theo quy dinh cta phap luat, duoc
iy thac xuét khau, uy thac nhap khau dugc pham phuc vu nhu ciu sir dung
ctia chinh to chirc, ca nhan do, trir thuéc gay nghién, thuéc hudng tdm than,
tién chat dung 1am thudc va phong xa, bao gdm:

+ Cac co s¢ c6 chic niang nghién ctu, kiém nghiém, co s san xuét
thudc duoc phép nhap khau thude phuc vu cong tac nghién ctru, kiém nghiém.

+ Cac co sé kham bénh, chita bénh ciia cac tinh, thanh phd, y té nganh
va céc t6 chire ctia Viét Nam(goi tat 12 bén Viét Nam) dugc phép nhan thube
vién tro tir cac tO chirc tir thién, to chtrc phi Chinh phu, c4 nhan ngudi nudc
ngoai, ngudi Viét Nam ¢ nude ngoai (goi it 1a bén nudc ngoai) gui ting, vién
tro va chiu trach nhiém vé sir dung thubc hiéu qud,an toan, hop ly, dang muc

dich vién tro.
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+ T6 chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am sang dugc nhip khau thudc dé
phuc vu viéc thir Jam sang theo dé& cuong nghién ctu thir thue 14m sang da
dugc Bo Y té phé duyét.

+ T6 chue, ¢4 nhin c6 dé cuong nghién ctu sinh kha dung, twong
duong sinh hoc da dugc phé duyét tai co quan k¥ thuat chuyén nganh do B0
Y té uy quyén dugc nhap khau thudc dé phuc vu viéc nghién ctru sinh kha
dung, trong duong sinh hoc.

+ Pbi voi doanh nghiép nude ngoai cung cip thude vao Viét Nam phai
1a doanh nghiép c6 gidy phép hoat dong vé thude va nguyén liéu 1am thudc tai
Viét Nam, cung cép ta duoc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thube va céac to
chtic, ca nhan dugc 1iét ké & trén khong bat budc phai 1a cac doanh nghiép co
gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc ¢ Viét Nam.

+ Trong trudng hop cic thudc can nhu cau phong diéu tri bénh va
nguyén lidu can cho nhu ciu san xuat thudc trong nudc nhung cac doanh
nghiép co gidy phép hoat dong vé dugc pham tai Viét Nam khong cung cap
hoac cung cép khong dua nhu cau, Cuc quan ly Dugc — B0 Y té s& xem xét,
quyét dinh cho phép nhap khau tir cac doanh nghiép cung cap thudc co uy tin
trén thé gidi.

Nhu vay,theo nhu diéu kién di néu ra ¢ trén thi doanh nghiép dat
chtng chi thyc hanh tét bao quan thudc (GSP) 1a diéu kién can dé kinh doanh
xuat, nhap khau dugc pham.Thyuc chit tiéu chuin thuc hanh tot bao quan
thudc chinh 14 tiéu chuan thuc hanh t6t phan phdi thude kém theo mot sd diéu
kién cu thé hon. Déi véi diéu kién bao quan theo WHO thi diéu kién bao quan
thuong 1a diéu kién bao quan kho, thoang va nhiét do tir 15°C dén 25 °C va
tiy theo didu kién mdi ving ma nhiét d6 nay co thé 1én dén 30°C. Ngoai ra
con quy dinh cac diéu kién bao quan cu thé nhu sau: kho lanh nhiét do bao
quan khong vuot qua 80C, tu lanh nhi¢t do trong khoang 2—80C, kho lanh nhiét
d6 khong quéa -10°C, kho mat nhiét do tir 8-15°C. Piéu nay kha phu hop va
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dugc néu rd trong nghi dinh 79/2006/ND-CP, diéu 24 quy dinh vé diéu kién
cip gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duwoc phim ddi véi doanh
nghiép xuét, nhap khau: “ Cdc doanh nghiép ban budn dwoc pham c6 Gidy
chung nhdan du diéu kién kinh doanh dwoc phcfm va ¢é kho thuéce dat tiéu
chudn vé thire hanh tot bdo quan thuéc(GSP) dwoc phép nhip khdu theo quy
dinh ciia phép ludt vé dwoc, quy dinh ciia B6 Y té va cdc quy dinh phdp ludt
c6 lién quan. Cdc doanh nghiép cé Gidy chitng nhdn du diéu kién kién kinh
doanh dwgc phdm dwoc phép xudt khdu dirge pham”. Quy dinh ndy da tao ra
su théng thoang cling nhu khuyén khich cac doanh nghiép dugc phdm mo
rong phuong thirc kinh doanh, tao ra sy da dang hoa trong cac mét hang dugc
phém,tao diéu kién cho nguoi bénh tiép can duoc duoc phém 6 chat luong tur
trong nudc cling nhu nudc ngoai. Tur doé tang cuong kha nang phong va chira
bénh,bao vé strc khoe cua nhan dan.

Hién nay diéu kién vé kinh doanh xuét khau, nhap khau duoc phém
theo Luat Dugc d3 duoc mé rong kha thong thoang nhung hién nay sé luong
doanh nghiép ding ky loai hinh nay khong nhiéu va chiém ti 1& kha nho so véi
doanh nghiép phan phdi ban budn dugc pham.Theo d6 nhiing doanh nghiép
ban buédn chi can dat tiéu chuan GPs vé thuc hanh tt bao quan thudc 1a co thé
xuat khau, nhip khau duoc pham.Theo thdng ké cua So Y t& Ha Noi thi sd
luong doanh nghiép dang ky xuat khau, nhap khau nhu sau:[25]

Nam 2011 2012 2013 2014 2015

S6 GCN PPKKD 53 64 48 72 83

S6 lugng doanh nghiép nay con chiém ti 1¢ kha thap so véi s6 doanh
nghiép kinh doanh phan phdi ban budén duoc pham. Ngoai ra sd luong doanh
nghiép nay da phan chi ding ky nhap khau duoc pham & diéu kién thuong.
Diéu nay s& han ché co ché canh tranh vé gia khi nhitng coéng ty dugc pham

nudc ngoai hau nhu chiém thi phan nhap khau thudc biét dugc.
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2.2.3. DPding ky kinh doanh bdn 1é dwoc phim:

Ha Noi 1a dia phuong c6 sb luong nha thude va quay thude 16n thir hai
trong ca nudc, sau thanh phé Ho Chi Minh.Theo s6 liéu théng ké ciia S¢' Y té
Ha Noi thi s6 lugng cac nha thudc trén dia ban Ha Noi trong mot s6 nim gﬁn

day duoc thé hién qua bang sau:

Nam Nam Nam Nam
STT Chi tiéu
2005 2006 2007 2008
1 S lugng nha thude 1180 1355 1503 1989
Ty 1€ % nam sau so voi
2 100 115 111 132
nam trudc

S liéu trén cho thay sb luong nha thude trén dia ban thanh phd Ha Nbi
khéng ngimg ting 1én hang nim, nim sau so v4i nim trudc ting tir 10% dén
32%. Diéu nay cho thiy, véi sy gia ting s6 luong, cac nha thudc s& dap ung
t6t hon nhu cdu chiam soc stc khoe ngdy cang cao cua ngudi dan, tao diéu
kién thuén loi cho ho c6 nhiéu sy lua chon san pham phu hop véi stre khoe va
diéu kién kinh té ctia minh.Di doi véi sy phat trién d6, dé dua hé thong ban 1é
duoc pham di vao quy chuan nhdm muc dich dam bao t6t nhat duoc pham dén
tay nguoi tiéu dung; Bo Y té di ban hanh quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT
ngay 24 thang 01 nim 2007. Quyét dinh ndy dua ra nguyén tic, tiéu chuan
thyuc hanh t6t nha thude,di kém véi d6 1a 16 trinh thyc hién 1a tir 01/7/2007 céc
nha thude bd sung chirc nang kinh doanh hodc thanh 14p méi tai quan, phuong
ndi thanh Ha Noi, Pa Nang, thanh phd Ho Chi Minh va Can Tho bat budc
phai thyc hién nguyén tic GPP méi du diéu kién kinh doanh ban 1¢ duoc
pham. Tur ngay 01/01/2010 cac nha thudc tai huyén, xa ngoai thanh,ngoai thi
clia cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uwong phai thuc hién nguyén tic

thuc hanh GPP méi dugc kinh doanh ban 1é duoc phém.
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Tuy nhién, trén thuc té viéc trién khai GPP trong toan qudc con nhiéu
bat cip nén ngay 15/12/2010 B6 Y té di ban hanh Théng tu s 43/2010/TT-
BYT (c6 hiéu luc tir ngay 01/02/2011) gia han 1§ trinh thyc hién GPP cho cac
nha thudc dé tao diéu kién cho cac nha thudc c6 thém thoi gian chuan bj thuc
hién GPP tai co s& ctia minh.Theo d6 nha thude dang hoat dong hodc nha
thudc do6i, gia han,cip lai gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
phém néu chua dat GPP( trir nha thubc tai 04 thanh phé Ha Nbi, H6 Chi
Minh, Pa Ning va Can Tho) dugc tiép tuc hoat dong dén hét ngay
31/12/2011.

Nhu vay, theo quy dinh thi dén nay tat ca cc nha thudc trong ca nudc
no6i chung va trén dia ban thanh phd Ha Noi noi riéng déu phai dat tiéu chuan
GPP va d6 1a diéu kién can dé cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc pham.

Trai qua cac khau nhu san xuét, xuat khau, nhap khau, ban buén duoc
pham, ban 1& 13 cong doan cudi cung dua thude tdi tay ngudi sit dung. Do su
da dang cta hinh thiic ban 1¢ cling su phat trién rong khap khong chi & Ha Noi
ma con trén toan qudc nén cac quy dinh vé ctia phéap luat lién quan dén hinh
thie kinh doanh nay rat da dang va thuong xuyén dugce sira doi, bo sung.

Phép luat quy dinh vé diéu kién vé vin bang va thoi gian thuc hanh ddi
v6i chu co s¢ ban 1€ nhu sau:

Chu co s6 ban 1é ¢ cac thanh phd truc thudc Trung wong, thanh phd, thi
xa thudc tinh phai c6 van bﬁng tdt nghi¢p dai hoc dugc va cé thoi gian thuc
hanh it nhat 05 nam tai co s& duoc hop phap; d6i voi cac dia ban khac phai c6
van béng tdt nghié¢p dai hoc dugc va thoi gian thyc hanh it nhét 02 nim tai co
s& duoc hop phap. Dugc si dai hoc t6t nghiép hé chuyén tu duoc dé nghi cip
Chtng chi hanh nghé ngay sau khi tot nghiép. Ngoai diéu kién néu ra & trén,
chu co s¢ ban 1¢ duoc phém van phai hoan thanh céc thu tuc ho so dé duoc

Chung chi hanh nghé dugc.
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Vé tiéu chuan thyc hanh tot nha thudc, quyét dinh 11/2007/QD-BYT
cling da dua ra mot sb nguyén tic, tiéu chudn vé thuc hanh t6t nha thudc,
ngoai tiéu chuan vé chii co so ban 1¢ nhu sau:

- Dbi voi co s vat chat

+ Dién tich phi hop véi quy mé kinh doanh nhung tbi thiéu 1a 10m?
cho khu vyc bao quan va trung bay.

+ Ngoai ra con phai bé tri thém :khu vuc ra 1¢ thudc khong con bao bi
tiép xtic truc tiép v6i thude,khu vuc rira tay chan nhin vién nha thubc va
ngtroi mua thude.khu vuc dé ngudi mua thude tiép xuc va trao ddi thong tin
vé str dung thudc v6i nhan vién tu van...

+ Phai c6 nhiét ké,am ké dé kiém soat nhiét do, 6 4m tai nha thube.C6
hé thong chiéu sang, quat thong gio.

+ Phai c6 thiét bi bao quan thubc phu hop véi yéu cau ghi trén nhan
thudc,vi du nhu diéu hoa nhiét do, ta lanh. Diéu kién bao quan ¢ nhiét do
phong duy tri ¢ nhiét d6 & dudi 30°C, d6 4m khong vuot qua 75%.

- Hd s0, s6 séach tai liéu chuyén mon.

* Thuee trang dp dung phdp ludt vé dang ky kinh doanh dwoc pham:

Qua thuc tién ap dung cac quy dinh ctia phap luat tai thanh phé Ha Noi,
6 thé théy tdn tai mot s6 van dé nhu sau:

Thir nhat, d6i véi quy dinh vé cap ching chi hanh nghé dugc van con han
ché. Khi cht thé dén bd phan mét ctra xin cap chimg chi hanh nghé cho dugc si
cao dang thi bi tir bi tir chdi do chua c6 quy dinh vé cap ching chi cho loai hinh
dugc si nay. Diéu nay trai v6i quy dinh do Bo Y té di dong ¥ voi Bo GDDT cép
mi s cho loai hinh dao tao duoc si cao d?mg, nén khong thé coi duoc si cao
dang khong thudc pham vi quan 1y va cip ching chi hanh nghé duoc.

Thir hai, theo nhu théng ké cho thiy s lugng doanh nghiép xin cép
méi va cap lai gidy chting nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham co su gia

tang ro rét. SO luong xin cap gidy cua ndm 2015 tang gan gap doi so voi ndm
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2011. Piéu nay cho thdy mot phan su thong thoang trong cic quy dinh cia
phap luat. Tuy nhién, khi thyuc hién trén dia ban thanh phé Ha Noéi thi ndy sinh
van dé. Doanh nghiép khi khoi su tir ddu phai trai qua it nhat 02 co quan quéan
Iy 1a S Ké hoach va dau tu va S Y té Ha Noi. Theo quy dinh thi trong hd so
dang ky kinh doanh véi mé hinh doanh nghiép dugc pham thi phai c¢6 ching
chi hanh nghé cta nguoi phu trach chuyén mon kém theo. Ttrc 1a chi thé phai
xin cap chimg chi hanh nghé tai S¢ Y té xong roéi mdi sang dang ky kinh
doanh tai S6 KHDT duoc. Sau d6 lai quay lai S Y té dé hoan thanh ho so xin
cap chimg nhan du diéu kién kinh doanh. Piéu nay da gy mat thoi gian va
tao thanh mot vong tron.

Thit ba, voi doanh nghiép kinh doanh xuét nhap, khau duoc pham ciing
c6 sy phat trién vé s6 luong nhung chua hoan toan twong xtmg véi vi thé va
diéu kién quy dinh. Trong quy dinh ciing di néu rd doanh nghiép ban buén
dat tiéu chuan thuc hanh tSt bao quan thudc (GSP) thi du diéu kién kinh
doanh xuat khau, nhap khau duoc pham. Trén Iy thuyét 1a nhu vay nhung khi
thyc thi trén thyc tién thi kha kho khin cho doanh nghiép. Doanh nghiép ding
ky kinh doanh xuat khau, nhap khau duoc pham thi phai chuan bi khoang 05
bd ho so trong d6 bao gom: ching chi hanh nghé, diang ky kinh doanh, chtng
nhan dat tiéu chuan GDP, chiing nhén dat tiéu chuan GSP va cubi cung la ho
so xin cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc phim. Diéu nay
van anh huong nhiéu cua co ché hanh chinh, chua théy rd duoc co ché mot
ctra dang dugc cac co quan thyc hién. Pay c6 thé 1a mot phan nguyén nhan
khién s6 luong xin cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh xuat khau,
nhap khau duoc pham chi chiém khoang 10% so véi s lugng gidy xin cép
ching nhan du diéu kién kinh doanh ban budn duoc pham. Véi nhitng doanh
nghiép di dang ky thi chi dang ky nhap khau dugc pham & diéu kién thuong.
Nén ching do hai gidy chimg nhan nay c6 kha nhiéu diém twong dong nén

viéc t6 chirc tham dinh chi can dién ra mot 1an chung dé cap chung chi nay.
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Thir tw, cac quy dinh vé thoi han cta cac gidy chimg nhan van chua hop
Iy gay nhiéu kho khin cho chu thé khi thuc hién. Thuc tién 4p dung cho thay
sau khi gidy chtirng nhan hanh nghé dugc dugc cap mot 1an, rao can ddi véi
cac chu thé kinh doanh 13 sy chua thong vé thoi han cia gidy c6 lién quan.
Pién hinh nhu gidy chimg nhan thuc hanh tot nhu GDP, GSP, GPP chi ¢6 gia
tri trong thoi han mot nam, trong khi do giéy chung nhan du diéu kién kinh
doanh c¢o6 gié tri trong nam nam. Tuc 1a trong ndm ndm kinh doanh trong thoi
han gidy phép, chu thé kinh doanh phai xin gia han hodc cip lai chimg nhan
thue hanh tot khoang hai 1an. Trén thyc tién diéu nay kha gay btc xtc cho
chu thé kinh doanh khi ho lién tuc phai chuan bi ho so ¢6 lién quan dé xin cap
lai hodc gia han.

Thit nam, thuc tién cong tac dang ky kinh doanh cho thay, nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén hau nhu khong phai 1 giam doc hay 1a ngudi ding
dau co so kinh doanh. Phap luit cling khong quy dinh bat budc diéu nay. Va
khi thuc hién trén thuc té thi diéu ndy dan dén tat ca cac quy trinh thuc hién
déu do chu thé dang ky kinh doanh va nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
chi dong vai trd hop thirc hoa. Diéu nay hét sitc nguy hiém nhat 1a dbi véi
kinh doanh duoc pham.

2.3. Panh gia quy dinh phap luit vé ding ky kinh doanh duwoc
pham va thue thi phap luit vé ding ky kinh doanh dwgc pham

2.3.1. Mt 56 wu diém

2.3.1.1. Mot 6 wu diém trong quy dinh ciia phdp ludt

Luat Dugc 2005 voi vai tro la luat nganh dugc ban hanh ngay
14/6/2005 1a van ban c6 gia tri phap 1y cao nhat thé hién mot hé thong quy
pham phap luat vé dugc twong ddi hoan chinh. Luat Dugc gém 11 chuong 73
diéu trong d6 c6 34 diéu( Chuwong I:Phan quy dinh chung va Chuong II:Kinh
doanh dugc pham) quy dinh vé kinh doanh duoc phim. Nham tao thuan loi

trong viéc hién Ludt Duogc 2005,Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6
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79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cua
Luat Duoc va c6 hi€u luc tir ngay 7/9/2006 tuc la g?ln 1 nam so vo&i Luat
Duoc c6 hiéu lyc. Sau d6 hang loat vin ban huéng dan mot s6 diéu kién va
huéng dan thuc hién ding ky kinh doanh dugc pham dugc ban hanh dudi
dang nghi dinh, théng tu, quyét dinh...Trén co s& nghién ciru, danh gia cac
cac quy dinh c6 thé thdy nhimg vu diém cta phap luat vé dang ky kinh doanh
duoc phém cu thé nhu sau:

Thir nhat, Ludt Duoc va cde van ban hwong dan thi hanh da tao ra hanh
lang phdp 1y vitng chdc cho hoat déng ding ky kinh doanh dwoc pham & Viét
Nam n6i chung va & thanh phé Ha Néi néi riéng.

Pay 1a hé théng van ban quy dinh riéng cho nganh nghé kinh doanh ddi
vo1 tung linh vuc duoc phém.Theo s6 liéu cua Vién chién luoc va chinh
sach,Cuc quan 1y Dugc thi tinh dén nam 2012, s6 lugng vin ban quy pham
phap luat vé kinh doanh dugc phadm dyoc ban hanh di 1én t6i 65 van ban.

So voi khung phap luat vé kinh doanh dugc pham do WHO khuyén cao
v6i cac nudc thanh vién, phéap luat kinh doanh duge pham & Viét Nam tuong
ddi déy du va toan dién,bao trim toan bd cac van dé chu chét nhu:chimg chi
hanh nghé, chimg nhan tiéu chuan thuc hanh tbt, ching nhan du diéu kién
kinh doanh. N6 bao quat toan bd cac linh vuc kinh doanh duoc phrflm dang
hoat dong.

Nhin chung hé théng vin ban quy pham phap luat trong linh vuc Dugc
d3a dap tng dugc yéu ciu vé cong tac quan 1y va diéu hanh theo co ché kinh
téthi truong co su diéu tiét vi mé cua nha nude gop phan quan trong thic day
kinh doanh duoc pham & Viét Nam.

Thir hai, tinh théng nhat, déng bo cua cac van ban

Nhu da phan tich & trén, hé théng van ban phap luat vé kinh doanh
duoc pham & nudce ta khong nhitng nhiéu vé sb lwong ma con da dang vé loai

hinh vin ban va phtic tap vé ndi dung diéu chinh. Mic du tinh thong nhét cua
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cac van ban quy pham phap luat ndy kha cao.Cac vin ban nay déu bam sat
vao Luét Duogc nén déu c6 tinh dinh huéng.

Véi dic thu 13 nganh kinh doanh san pham anh huong truc tiép dén strc
khée, tinh mang ctia ngudi dan cling nhu toan xa hoi,vi vay diéu kién ban dau
lién quan dén viéc ding ky kinh doanh dugc pham hét stc duge chi trong.
Trong bdi canh nén kinh té - xa hoi dang c6 nhiéu bién chuyén, phat trién
khong ngimg dé hoi nhap va bét kip v6i cac qudc gia trén thé gidi,cac mdi
quan hé phat sinh,cac chu thé dang ky kinh doanh da dang, mic du vay khong
thé phu nhan vai tro cia phap luat kinh doanh dugc phém. Piéu d6 thuc su
can duoc ghi nhan va danh gia ding dan.

Thit ba, tinh kip thoi, ddy du cua viéc ban hanh van ban quy dinh chi
tiet hodc hwong dan thyc hién

Céc vin ban quy pham phap luat da dugc x4y dung, ban hanh dé hudng
dan thi hanh Luat Dugc kha day du va chi tiét. Cac ndi dung vé ding ky kinh
doanh duoc pham thudc thim quyén ctia B6 Y té va lién bd can hudng dan
ngay do trudc khi ban hanh Luat chura ¢6 vin ban niao huéng dan hoic co6 vin
ban huéng dan nhung khong phu hop voi Luat Duge nhu: tiéu chuan thuc
hanh t6t (GPs)...BO va cac co quan c6 lién quan di khan truong xay dung va
ban hanh cac ndi dung hudng dan.

Véi yéu cau vé s luong ndi dung dang ky kinh doanh dugc pham kha
16n nén trong qua trinh soan thao ban hanh, B Y té véi trach nhiém 1a co
quan cht quan dd tham muu cho Chinh phu va phdi hop véi cac BO ban
nganh vé cac ndi dung vé diéu kién ding ky kinh doanh dugc pham can dugc
hudéng dan do trudc khi Luit Dugc ra doi chua c6 vian ban nao hudéng dan
hodc di c6 van ban huéng dan nhung khong con phi hop véi Luat Duoc. Cac
co quan chtrc ndng da nhanh chong xay dung va ban hanh céc van ban hudng

dan. Hau hét cac van dé,dé dam béo tinh kip thoi, BO Y té va co quan ban

50



hanh cac quyét dinh sau d6 nghién ctru, xay dung, hoan thién va ban hanh
thong tu hudéng dan nhu thuc hanh tdt,diéu kién kinh doanh.

Mit khéc trong qua trinh thuc tién thi hanh, khong thé tranh khoi nhiing
van dé con vuéng mic chua giai quyét duoc.Vi vy Bo Y té ciing cha trong
stra doi,bd sung, diéu chinh cac noi dung mot s6 van ban trudc khi c¢6 Luat
sao cho phu hop véi thuc tién vé dang ky kinh doanh duoc pham. Piéu nay
khéng chi phu thudc vao B Y t& ma c6 sy phdi hop véi cac bd nganh o lién
quan dé khin truong soan thao cac van ban sira doi, bd sung, kip thoi diéu
chinh cac quan hé phap luat dang ky kinh doanh dwoc pham nay sinh trong
thuc tién.

Thit tw, tinh phit hop, kha thi ciia vin ban quy pham phdp ludt vé ding
ky kinh doanh dwoc pham.

Hé théng cac van ban quy pham phép luat vé kinh doanh dugc pham
v6i nén tang 1a Luat Duoc di gan nhu twong ddi ddy du va hoan chinh. Cac
van ban d3 néu ra ting van dé riéng trong dang ky kinh doanh va dua ra duoc
nhimg quy dinh pht hgp dé diéu chinh. N6i chung céc van ban quy pham
phap luat déu c6 tinh kha thi, phi hop véi hoan canh thuc tién d6i vé6i timg
giai doan phat trién cua nganh dugc. Piéu nay s& tao ra méi truong thuan loi
cho sy phat trién nganh kinh doanh dugc phém,khuyén khich duoc chu thé
tham gia vao thi trudng dugc pham nudc ta.

2.3.1.2. Mét s6 wu diém trong thwc thi phdp ludt:

Nhin chung quy dinh cta phap luat vé ding ky kinh doanh dugc pham
hién nay di tao ra hanh lang phap 1y quan trong ddi voi hoat dong nay, ting
cuong quan 1y nha nudc dong thoi tao diu kién thuan lgi cho nganh Duoc
phat trién.Viéc trién khai, thi hanh cac quy dinh vé phap luat ding ky kinh
doanh duoc phém da tao ra nhiing thay doi, chuyén bién tich cuc, rd nét trong
hau hét cac linh vuc kinh doanh tir xuat khau, nhap khau, phan phdi ban buén,

phan phéi ban 1¢ duoc pham.
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Thir nhdt, cong tac xtr 1y hd so vé dang ky kinh doanh phan nao da
dugc trién khai hiéu qua.Trai qua mot qué trinh twong d6i dai,cong tac thuc
thi phap luat vé dang ky kinh doanh trén dia ban thanh phé Ha Noi da ngay
cang di vao quy ct. Vi viée giam dan sb 1an ra théng bao va sd hd so bi cham
tra 101 cung véi tinh trang khiéu nai ciia cong dan ngay cang giam di da ching
minh diéu do.

Thit hai, hinh thanh doi ngii nhan su phan nao dap ung dugc yéu cau.
TAt ca cac can bd chuyén mon cua S¢ Y té déu tdt nghiép trinh do dai hoc va
trén dai hoc chuyén nganh. Pay 1a duogc coi 13 nong cbt ctia qua trinh thuc thi
phép luat vé ding ky kinh doanh tai day.Va voi viéc bdi dudng ngay cang
dugc chil y,trinh d6, kién thirc va kinh nghiém cta doi ngii nhan sy ngdy cang
dugc chu y, trinh d9, kién thic va kinh nghiém cta d6i ngii nhan su ngay
cang cao dap tmg ngay mot tot hon yéu cau cua thyc tién dit ra.

Thit ba, d6i v6i co quan quan 1y chung 1a S& Ké hoach va dau tu, hé
théng cong nghé thong tin phan nao dap tng duoc yéu cau.Tai Ha Noi,cac
cong viée thuc thi phap luat vé dang ky kinh doanh déu duoc trién khai trén
hé théng cong nghé thong tin hién dai.Sau khi hd so ding ky doanh nghiép
duogc chap thuan trén Hé thong thong tin dang ky kinh doanh qudc gia,chi can
in gidy xac nhan ndp hd so dang ky doanh nghiép va 1ay chit ky ctia ngirdi dai
dién theo phap luat,giri dén Phong Ping ky kinh doanh dé xem xét cap gidy
chtimg nhan ding ky doanh nghiép. S¢ K& hoach va dau tu di phdi két hop
vo1 Cuc quan ly dang ky kinh doanh trong viéc xay dung va van hanh Co s¢
dir liéu quéc gia vé dang ky doanh nghiép bao gdm toan bo thong tin c6 gia tri
phap 1y vé doanh nghiép trén pham vi ca nudc, tiép tuc khang dinh duoc vai
tro 14 co quan dau mbi tong hop thong tin vé dang ky doanh nghiép dé phan
anh kip thoi va ddy du tinh trang phap 1y cua doanh nghiép trén thi truong,
dap tmg cac yéu cau théng ké ctia cac co quan va phuc vu cac bao cdo kinh té

x4 hdi ciia Trung wong ciing nhu dia phuong. Thanh phé Ha Ngi da co ban dat
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dugc muc tiéu cuia Chuong trinh cai cach dang ky kinh doanh quéc gia sau 8
nim vé mit cong nghé thong tin khi da tin hoc hoa toan bo quy trinh nghiép
vu dang ky kinh doanh.

Thar tir, tai thanh phé Ha N(f)i,phén ndo hinh thanh duoc co ché kiém tra
doanh nghiép vé ding ky kinh doanh. Dy 1a nd lyc khong chi cta riéng cia
S¢ Ké hoach va Pau tu Ha ndi néi riéng ma con 1a cac co quan khac nhu So
Y té. Viéc nay mang y nghia trong viéc nang cao y thirc tudn thil cia cac
doanh nghiép trong viéc chdp hanh quy dinh cua phap luat vé doanh nghiép
va dang ky kinh doanh.

Thit ndm, tao ra co ché phdi hop trong qué trinh thuc thi phap luat vé
dang ky kinh doanh. Hién tai, co ché phdi hop lién théng giita cac co quan
bao goém co quan thué, co quan ding ky kinh doanh, co quan cong an...da
ngay cang trd nén nhip nhang hon. N6 gitp cho gidn tién dugc cac thu tuc
lién quan ciing nhu 1am rat ngan dugc thoi han xir 1y thii thyc hanh chinh. So
ké hoach va dau tu 1a co quan chu tri viéc thuc hién quy ché phdi hop lién
nganh trong viéc cAp Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép trén dia ban
thanh phd.Viéc 1am nay da dugc cac doanh nghiép trén dia ban thanh phd
danh gia cao cho tinh than tich cuc ciia co quan diang ky kinh doanh.

2.3.2. Mt s6 ton tai

2.3.2.1 Mot s6 ton tai trong quy dinh ciia phdp ludt

Thir nhat, bén canh nhirng thanh tuu dat duoc, cac quy dinh hién hanh
ctia phap luat vé diang ky kinh doanh va viéc thyc hién cac quy dinh d6 trén
thuc té nhat 1a trén dia ban thanh phé) Ha Noi van con nhiéu han ché, vudng
méc, giy kho khan cho cac chi thé khi tién hanh hoat dong kinh doanh ciing
nhu anh hudng khong t6t t6i viée thuc hién chu truong chinh sach ctua Pang
va Nha nude.Vé quy dinh ctia phap luat, hién nay van con tinh trang Luat ban
hanh van & mic dd vi mo, theo hudng chi néu quy dinh nhung khong co

huéng dan thi hanh. C4c vin ban chi dung lai & mtc dd chung chung phai doi
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cac van ban dudi luat nhu nghi dinh, thong tu, cac van ban cé lién quan
huéng dan thi hanh...Cac vin ban néi chung van con tan man, rai rac, chua c6
mot hé thong 1am cho viéc thuc thi con nhidu khé khan. Sy thiéu dong bo cua
van ban giita cic co quan ban hanh 1a nguyén nhan khién cho chua thé kinh
doanh khong viing tdm khi dang ky thanh 1ap doanh nghiép, ngap ngung khi
c6 thong tin chinh sidch méi sap ban hanh. Poi khi do nhiéu nguyén nhan tir
khach quan dén chu quan ma vin ban dugce ban hanh cham din dén gay kho
khin cho chi thé khi ding ky kinh doanh, dién hinh nhu nghi dinh
79/2006/ND-CP ban hanh ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh thoi gian xem
xét ho so quy dinh cip ching chi hanh nghé Dugc 1a trong 30 ngay: diéu nay
gdy mat kha nhiéu thoi gian cho chii thé. Mic du vdy dén khi nghi dinh
89/2012/ND-CP ban hanh 24 thang 10 nim 2012 diéu nay méi duoc quy dinh
rat xudng con 03 ngay.

Thir hai, vé diéu kién kinh doanh,lién quan dén viéc cap chung chi
hanh nghé dugc nay sinh van dé 1a chua c6 quy dinh pham vi hanh nghé cho
loai hinh Dugc sy cao dang. Trong khi d6, mdi ndm c6 hang nghin Dugc s
cao dang ra truong, khién lyc lugng niy bi lang phi. Mat khac,viéc ap dung
cac tiéu chuan dé cap chung chi hanh nghé déng y duoc hoc ¢ truyén dang
gip kho khan,vuéng mic.Khao sat cho thay cac d6i twong nay khong dap ung
dugc yéu cau vé bang cap song viéc khong cip chimg chi hanh nghé lai anh
hudng toi viée phat huy y hoc cd truyén.

O mét khia canh khac, vé diéu kién cép Giéy chirng nhéan du diéu kién
kinh doanh, quy dinh chu co s& ban 1& thubc phai c6 trinh d6 chuyén mén
khong phit hop véi loai hinh kinh doanh nha thudc doanh nghiép va nha thubc
bénh vién. Pay thuc su giy kho khin vuéng mac ma hau hét cac dia phuong
chir khong riéng Ha Noi dang gip phai trong viéc cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh cho nha thudc bénh vién hau hét 1a bac si, khong co

trinh d§ duoc si.
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Vé dao dirc nghé nghiép, hién van chua c6 van ban quy dinh dua diéu
nay vao trong diéu kién cip chung chi hanh nghé duoc.

Ngoai ra d6i v6i mo hinh phan phdi dugc pham chua cé quy dinh ddi
v6i loai hinh trung tdim phan phdi dugc pham.O thanh phé truc thudc trung
wong 1a Ha Noi va thanh phd HO Chi Minh, ngoai cac doanh nghiép phan
phdi thi c6 mot s trung tdm phan phdi duoc pham tip trung nhu Ngoc
Khanh, Lang Ha, Hapulico(Vli Trong Phung),Trung tdm quan 3. Cac trung
tam nay dang hoat dong theo gidy phép do SO Y té cap ma chua c6 quy dinh
quan 1y,cap phép cho loai hinh kinh doanh nay. Pdi véi cac doanh nghiép
kinh doanh & day thuong c6 dic thu 1a vira kinh doanh phéan phéi ban budn,
vira 1a co so ban 1¢ dudi dang quay thude. Do dic thu nhu vy nén viée ap
dung céc tiéu chuan vé thuc hanh t6t nhu GDP, GPP, GSP van con lung ting
do chua c6 van ban hudng dan cuy thé.

Dbi v6i hoat dong xuét khau, nhap khau dugc pham,cha yéu 1a hoat
d6ng nhap khau dugc pham.Véi co so, thiét bi may moc con yéu nén cac co
sO trong nudc van chua ty cha dugce ngudn nguyén liéu dé phuc vu cho san
xuat, do vy ngudn nguyén liéu van phai phu thudc vao nhap khau.Theo
thong tu 38/2013/TT-BYT céac doanh nghiép nudc ngoai khi dang ky kinh
doanh thi méi chi c6 quyén nhap khau truc tiép nguyén liéu dé phuc vu viéc
san xuat cho nha may cua minh va chua c6 quy dinh huéng dan vé ndi dung:
“Cac hoat dong xudt, nhdp khau dwoc phcfm khong phuc vu san xudt dwoc
pham cia doanh nghiép sé dwoc BS Y té huéng dan tai vin bdn khac”. Pidu
nay anh huong khong nho dén hoat dong cua cac doanh nghiép nudc ngoai
san xuét duoc phém tai Viét Nam. Do vay cho dén nay chua c6 doanh nghi¢p
nao c6 quyén nhap khau dugc pham phuc vu cho cac muc dich kinh doanh
khac.

Thir ba, d6i v6i cac co so ban 1& duge phém trong bénh vién do vién

nghién ctru ¢6 givong bénh, bénh vién tu t6 chire, yéu cau vé ho so cap Gidy
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du diéu kién kinh doanh dugc pham bat budc phai c6 Gidy dang ky kinh
doanh 1a chua phu hop.

Thir tu, céc chinh sach uu dai, wu tién phét trién kinh doanh dugc pham
chéng han nhu cic wu dai vé dat dai, von, thué cta cic co sé san xuat chua co
quy dinh cu thé cac truong hop duoc hudng, nhiéu khai niém ap dung con
nhiéu lung ting. Pidu nay 1a nguyén nhan doanh nghiép khong man ma ddi
vo1 viée mo rong, da dang hinh thirc kinh doanh.

2.3.2.2.M{t 56 ton tai trong thuc thi phap luat:

Thik nhat, ruom ra trong thii tuc lam kéo dai thoi gian xik ly:

Thu tuc khéi su kinh doanh & nudce ta néi chung, tai thanh phé Ha No1
no6i riéng van con phic tap,ton kém vé thoi gian va chi phi khi so sanh véi cac
nudc trén thé gid1 va khu vuc. Thu tuc khoi sy kinh doanh nam 2014 cua
nuéc ta van xép hang thap, tha 109/189 trong s nhitng qudc gia va nén kinh
té trong d6i twong khao sattheo Ngan hang thé giéi, Bao cio CIEM cho
biét khoi sy kinh doanh ¢ Viét Nam gom 10 budc véi tong thoi gian khoang
34 ngay[34]. Trong khi do, & Malaysia chi trai qua ba thu tuc véi thoi gian
khoang 06 ngay, Thai Lan bao gdm bdn budc voi thoi gian 27 ngay.

Theo quy dinh ctia Luat doanh nghiép nam 2005, thu tuc xu 1y hd so
dang ky kinh doanh 1a 05 ngay 1am viéc.V6i nd luc cta ca hé théng, S¢ Ké
hoach va dau tu Ha Noi da nd luc khi rat ngin thi tuc nay xudéng con 03 ngay
lam viéc theo dung quy dinh cua Luat Doanh nghi€p 2014. Tuy nhién, véi
viéc ra thong bao sira doi hd so nhiéu lan thi nd lyc nay cling xem nhu 1a chwa
dap Gmg yéu cau cta doanh nghiép cling nhu yéu ciu cta qua trinh hoi nhap
quéc té.

Thit hai, hé thong van bdan chuwa dép g dwoc nhu cau

Ngoai ra phép luat vé dang ky kinh doanh van con ton tai nhiéu han ché
c¢6 su chong chéo va qua nhiéu vim ban phap luat khac nhau diéu chinh. Dbi

v6i dang ky kinh doanh noi chung va kinh doanh dugc pham néi riéng,khong
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chi Luat Doanh nghiép va cac vin ban huéng dan thi hanh ma con duoc quy
dinh trong cac van ban khac nhu Hién phap, B luat Dan sy, Luat Duoc...
Diéu nay gay kho khin cho chu thé ding ky kinh doanh khi ¢6 nhiéu vin ban
diéu chinh, mic khéc céc van ban nay con dugc lién tuc thay doi bo sung.

Hé théng vin ban con chdng chéo khi dan dén viée thuc thi khé khan,
cac doanh nghi¢p khi dang ky kinh doanh khong chi phai thuc hién thu tuc tai
mot co quan quan 1y ma phai chay qua it nhit hai co quan méi hoan thanh
duoc viéc xin thanh 1dp doanh nghi¢p cua minh.Thyc té hién nay cho théy
cong tac xay dung quy trinh va quy dinh vé diang ky doanh nghiép cta cac co
quan c6 lién quan di va dang gip khé khin, vuéng mic do nhicu yéu td
nhung phan 16n 13 Iy do cha quan,do cach hiéu gitta cac co quan con chua
théng nhit. Bén canh d6, n6 con do co ché chinh sach cua Nha nuée, thanh
phé dbi véi cong tac thuc thi phap luat dang ky doanh nghiép chua duoc hoan
thién va dugc quan tam dang murec.

Thir ba, van con han ché trong phéi két hop giita cdc co quan.

Ciing vé phuong dién phdi hop, gitra cac don vi trong bd may thuc thi
phap luat vé dang ky doanh nghiép d boc 10 nhiéu bat cap, han ché : phdi
hop gitta cac phong diang ky kinh doanh con nhiéu khoang tréng, phdi hop
giita cac co quan quan 1y véi co quan cha quan, co quan kiém tra nhu Thanh
tra S& con don gian, chua rd rang cu thé.

Vi du dién hinh nhu trong viéc phéi, két hop véi co quan thué, trude
day co quy trinh thong gitta hai nganh diang ky doanh nghiép va dang ky thué
vé cap chung mi doanh nghiép do d6 viéc luu trit va bao quan, tra ctu hd so
chua dugc cha trong, hay nhu gitta co quan quan ly kinh doanh va co quan
quan 1y hanh nghé vé dugc su phdi két hop van chua dong bd, chua c6 ha
tang trang thiét bi dé c6 thé thyuc hién viéc s6 héa tai liéu va luu trix tai lidu.

Thir tu, su bat cdp vé nhén su thuc thi dang ky kinh doanh va chu thé
dang ky

57



Ngoai ) lugng vién chiic dang lam vié€c tai co quan So, con cd mot
vién chuc 1am viéc dudi dang hop dong. Nhimg can bo sd ngiroi co kinh
nghiém khong nhiéu, tuy nhién khi ho két thuc hop ddng thi van dé lai mot
khoang trong trong hoat dong lién quan dén ding ky kinh doanh. Phan trach
nhiém con lai s€ de¢ nang lén vai nhitng chuyén vién chuyén trach. Khi d6 ho
phai 1am viéc cat luc dé bu ddp cong viéc va s& khong tranh khoi nhimg sai
sOt xdy ra trong qua trinh thu Iy hd s0.V6i d6 1am viée cao nhu vay sé dan dén
tam 1y chan nan, bi quan, mét moi ctia bd phan cong chirc dang truc tiép thuc
thi phap luat vé dang ky kinh doanh,dan dén hiéu qua thu 1y hd so khong
cao,hd so cham va ho so bi hiéu dinh con nhiéu, gdy giam 1ong tin va mat thoi
gian cua doanh nghiép.

Tinh trang can bd xir Iy hd so dang ky doanh nghiép tic trach, cau tha,
gy kho dé, non kém vé nghiép vu dd 1am cho nha dau tu khi ding ky doanh
nghiép hodc thay d6i noi dung diang ky doanh nghiép mat nhiéu thoi gian va
cho phi phét sinh, diéu nay lam giam long tin ctia nha dau tu dbi véi tinh
minh bach, nghiém minh cua phap luat va 1am kho khin cho tién trinh khoi
nghiép ctia nha dau tu. Day 1a mot bat cap rat 1on da gay anh hudng truc tiép
dén co hoi dau tu cling nhu cac hoat dong san xuét kinh doanh cua doanh
nghiép

Bén canh d6 trinh d6 va ¥ thirc chdp hanh phéap lut ciia mot bd phan
ngtroi dan va doanh nghiép con thap, hd so con nhiéu thiéu sét nén phai lam
di 1am lai nhiéu 1an,van c¢6 mot s it hd so duoc 1am cau tha, tham chi lam ldy
dugc, vi tinh chat ho so thanh 1ap doanh nghiép va thay d6i noi dung dang ky
doanh nghi€p do nha dau tu tu khai, tu chiu trach nhiém nén di c¢6 nhirng
truong hop ké khai khong trung thuc nhat 1a vé van dé dia chi, tru so. Viéc
nay gady kho khan rat 16n cho hoat dong thuc thi phdp luit ding ky doanh
nghiép, can bo xur Iy phai mat nhiéu thoi gian tim hiéu, doc tai liéu dé giai
quyét vu viéc.

Thik ndm, hé thong cong nghé théng tin chwa hoan thién.
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Khi nhic dén co so luu trir thi hé théng cong nghé thong tin dong vai
trd quan trong. Mic du di c6 hé thong thong tin dang ky doanh nghiép quéc
gia thuc hién dang ky cho doanh nghi¢p thanh 1ap theo Luat Doanh nghiép.
Tuy nhién, hé théng nay chua hoan thién do co s& dit liéu qudc gia vé dang ky
doanh nghiép trudc day cac dia phuong luu trit, quan 1y dir liéu mdt cach doc
1ap va theo cac tiéu chi khac nhau. Ngoai dit 1iéu co s& chua dugc cong khai
va khong c6 su gidm sat ctia cac bén cé lién quan dan t6i thong tin d6i khi
khong duoc cap nhat; dir liéu cua mdt s6 doanh nghi¢p chua dugc déng bo
giita co quan ding ky doanh nghiép va cac co quan nhu thué, y té dan t6i khi
chuyén d6i sang Co s& dit liéu qudc gia bi tring, bi 1éch thong tin. Do d6 ti 1&
thong tin doanh nghiép can ra soat va hiéu dinh con 16n so véi tong dit lidu vé
doanh nghiép c6 dugc.

Bén canh d6, phin mém quan 1y cong tac ding ky doanh nghiép chua
hoan thién din dén nhiing cham tré trong cong tac thuc thi phap luat vé dang
ky doanh nghiép. Qua thyc tién thuc hién cho thay hién tugng treo do sever
qua tai dan dén thoi gian xir Iy hd so con chadm va mat nhiéu thdi gian hon so
vo1 quy dinh. Ngoai do sy cap nhat stra 16i con cham nén cong tac cép dang
ky doanh nghiép con nhiéu kho khan. Cé thé dua ra ¢ day vi du nhu: khi thay
d6i dia diém dang ky doanh nghiép d6i voi doanh nghiép khong thuc hién
dugc trén phan mém ma doi hoi doanh nghiép phai nop hd so dé thay doi.
Piéu nay cho thiy thi tuc hanh chinh khong nhitng khong duoc giam bot ma
con méat thoi gian thém cho doanh nghiép. Piéu nay di nguoc lai véi chu
trwong ctia Chinh phii vé don gian thil tuc trong linh vuc hanh chinh.

Thit sdu,cong tdc kiém tra, thanh tra, xit 1) vi pham chwa dap g dwoc
yéu cdu

Déi co quan 1y thi cong tac hau kiém tra dong vai tro quan trong trong
viéc kiém tra, xir Iy dbi véi nhitng truong hop vi pham nhimg quy dinh, quy
tac ban dau cling nhu nhing diéu kién bat budc phai thuc hién trong qua trinh

kinh doanh. Tuy nhién ) lugng doanh nghiép s6 lugng doanh nghi€p dugc

59



kiém tra chiém ti 1& nho so véi sé doanh nghiép dang hoat dong. Mot phan do
dia ban quan 1y rong s luong can bd con it. Mit khac van chua co su phé)i
hop trong cong tac thanh, kiém tra giita cac co quan quan 1y chung véi cac co
quan khac nhu thué, y té. Cong thém véi y thirc ciia doanh nghiép vé chip
hanh cac quy dinh chua cao, mot s6 c6 tam 1y chdng ché, lam dé ddi pho. Poi
khi cac doanh nghiép nay con dugc bao trudc khi dugc kiém tra nén viéc
kiém tra chi mang tinh hinh thirc.
Két luan Chwong 2

Qua nhitng nghién ctru vé ding ky kinh doanh duoc phdm & thanh phd
Ha Noi dua trén thuc trang va danh gia tr thuc tién thanh phé) Ha Noi, cho
phép tac gia di dén két luan sau:(1) Pang ky kinh doanh dugc pham c6 mot hé
théng quy pham phap luat cac quy dinh kha rd rang va chit ché. Cac quy dinh
trong cac van ban ludn co tinh dinh hudng rd rang cho viéc thuc thi. Tuy
nhién, khi thuc hién trén thuc t& van con mot sb vuong mic can duoc khic
phuc.(2). S6 doanh nghiép kinh doanh dugc pham trong giai doan 2011-2015
c6 sy phat trién nhanh chong. Diéu nay da cho thiy su thong thoang trong céac
quy dinh ctia phap luat.(3). Tir thuc trang thuc thi phap ludt vé dang ky kinh
doanh duoc phém tor thuc tién thanh phé Ha Noi1 theo Luat Dugc 2005 cho
thdy mot sd ton tai can gidi quyét: mot sé quy dinh vé trinh tu, tha tuc ding
ky kinh doanh chuwa du liéu hét duoc cac tinh hudng phét sinh trong thuc té,
do d6 thu tuc con ruom ra gdy mat thoi gian, hé thong van ban chua dap ung
duogc nhu cau, hé théng co sO dit liéu chua dap tng duoc yéu cau, cudi cung

la cong tac thanh kiém tra chua dugc quan tim ding mic.
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Chwong 3
PHUONG HUONG VA GIAI PHAP NANG CAO HIEU QUA THUC
THI PHAP LUAT VE PANG KY KINH DOANH DUQC PHAM
O THANH PHO HA NOI

3.1. Phuong hwéng nang cao hiéu qua thuc thi phap luat vé ding
ky kinh doanh dwgc pham

Trong cong cudc doi méi va xdy dung dat nude hién nay Pang,Nha
nudc, Chinh phu ludn coi cong tac cham séc stc khde cua nhan dan 1a cong
viéc quan trong va ludn duoc dat 1én hang dau. Trong d6 hé thong phap luat
dang ky kinh doanh dugc pham ciing duoc dinh hudng va hoan thién theo chu
truong do. Nhim hién thuc hoa chi truong do, cac van ban chi dao ctia Pang,
Nha nudc duge ban hanh nhu: Nghi quyét 46/NQ-TW, Nghi quyét 48/NQ-
TW, Hién phap 2013, Quyét dinh 68/QD/TTg.

*Chui triong va chinh sdch chung vé xdy dung, hoan thién hé thong
phap luat.

Pé thyc hién tét cong tac thuc thi hé thong vin ban quy pham phép luét
phai dugc hoan thién ciing nhu ban hanh kip thoi. Hé théng khudn kho phap
luat vé dang ky kinh doanh dugc pham déi khi ciing khong bao quét hét dugc
cac van dé nay sinh trong thuc té. Viéc giai quyét cac van dé cua thyc tién,
cling c¢6 tinh huéng ngoai pham vi hodc chua dugce quy dinh trong luat, do do,
can phai ¢6 nhitng vin ban huéng din cta co quan quan Iy Nha nudc vé ding
ky kinh doanh. Vi thé, viéc ban hanh vin ban va cic quy dinh huéng dan
nghiép vu vé dang ky kinh doanh ciia co quan quan 1y nha nudc vé ding ky
kinh doanh 13 mot yéu t6 c6 anh huong tich cuc dén cong tac thuc thi phap
luat vé dang ky kinh doanh.

Néu céc vin ban hudng din nay dap tmg duoc tinh hinh thuc tién s&
gitip cho van dé thyc thi phap luat vé dang ky kinh doanh tré nén c6 loi cho
doanh nghiép va co quan quan ly, gitp chi thé dang ky co6 10ng tin vao phap
luat va phap ché. Tuy nhién, néu viéc ban hanh céc vin ban nay lai mau thuin

hodc can trd viéc ap dung van ban quy pham phap luat thi can phai diéu chinh
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ngay tranh nhitng vi pham phép luat tir chinh co quan thi hanh phap luat lam
giam 1ong tin cua nhan dan, gia ting cac hanh vi vi pham phép luat vé ding
ky kinh doanh.

Theo d6, Nghi quyét 48/ND-CP dugc ban hanh ngiy 24/4/2005 duoc
ban hanh theo chu truong ctia Pang vé chién lugc xay dung va hoan thién hé
théng phap luat nodi chung, phap luat vé kinh doanh duoc pham ndi riéng.
Muc ti€u nay dugc cu thé hoa thanh cac ndi dung céan ban sau:[2]

- Xay dung va hoan thién hé thdng phap luat dong bo, thdng nhat, kha
thi,cong khai, minh bach, trong tdm la hoan thién thé ché kinh té thi truong
dinh hudéng xa hoi chi nghia, xdy dung Nha nudc phap quyén xa hoi chu
nghia Viét Nam ctia nhan dan,do nhan dan, vi nhan dan.

- Poi méi can ban co ché xay dung va thyuc hién phap luat

- Phat huy vai tro va hiéu luc cta phap luat dé gop phan quan 1y xa hoi,
gilr viing 6n dinh chinh trj, phat trién kinh té, hoi nhap quéc té, xay dung Nha
nudc trong sach, vitng manh, thuc hién quyén con nguoi, quyén tu do, dan
cht ctia cong dan, gop phan dua nudce ta trd thanh nude cong nghiép theo
hudng hién dai vao nam 2020.

Tu nhitng muc tiéu da dé cap ¢ trén, BO Chinh tri néu rd dinh hudng dé
xay dung va hoan thién phap luat vé chim sdc, bao vé strc khoe nhan dan theo
hudng bao dam dé cong dan co diéu kién tiép can va st dung cac dich vuy té
c6 chat lugng, tao co so phap 1y cho viéc phét trién mang ludi y té co so, ing
dung tién bd khoa hoc ky thuat va cong nghé cao vao hoat dong y té; binh
dang gilta y t& nha nudc va y té tu nhan. Hoan thién phap luat vé hoat dong
nghé nghiép ctia nhimg ngudi hanh nghé y, duoc, vé dan s, gia dinh, bao vé,
chiam séc va gido duc tré em, vé nguoi khuyét tat.

*Chii trieong chinh sdch hodn thién phdp ludt vé céng tdc bdo vé chiam
soc va ndng cao suc khoe nhdn dan

Nhim khéng dinh vai tro ctia cong tac bao v¢, cham soc stc khde nhan
dan trong tinh hinh méi, Bo Chinh tri di ban hanh Nghi quyét 46/NQ-CP
ngay 23/02/2005[1]. Trén co sé danh gia tAm quan trong cta sttc khoe ddi voi
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mdi con ngudi va toan xa hoi,Bo Chinh tri da nhan manh: Strc khoe 1a vén
quy nhat cia mdi con ngudi va clia toan xa hoi. Bao vé, chdm séc va nang cao
stc khée nhan dan 1a hoat dong nhan dao, truc tiép bao dam ngué)n nhan luc
cho sy nghiép xdy dung va bao vé T qubc, 1a mot trong nhitng chinh sach wu
tién hang dau ctia Pang va Nha nudc. Pau tu cho linh vuc nay 13 dau tu phat
trién, thé hién ban chét t6t dep cua ché do. B Chinh tri 3 nhdn manh nhiém
vu xay dung va hoan thién phap luat cham soc stc khoe nhan dan, trong tam
1a giai phap hang dau can duoc quan tim va sém thyc hién.

Phat trién nganh Duogc thanh mot nganh kinh té - k§ thuat mii
nhon.Phat trién manh cong nghiép dugc, nang cao nang luc san xuat duoc
pham trong nudc,uu tién cac dang bao ché cong nghé cao.

Quy hoach va phat trién co sd san xuat nguyén liéu hoéa duoc.

Cung c6 mang ludi luu thong, phan phdi va cung tng duogc pham dé on
dinh thi truong dugc pham phong va chita bénh cho nhan dén.

*Quyén tiép can thudc ciia con nguoi trong Hién phdp 2013

Trong hé théng vin ban quy pham phap luat cia Viét Nam, Hién phap
ludn 1a van ban c6 hi€u phap Iy cao nhat. Pay la luat co ban cua nudc Cong
hoa x3 hoi chii nghia Viét Nam.Van ban nay danh 1 chuong véi 35 diéu quy
dinh vé Quyén con nguoi. NO1 dung trong do nhan manh: “Viét Nam thira nhén
cdc quyén con ngudi néi chung va quyén vé sirc khée néi riéng”. Ghi nhan
quyén con nguoi tir khia canh cham séc sirc khoe, Hién phap 2013 khang dinh:
“O nwée Céng hoa xa héi chii nghia Viét Nam, cdc quyén con nguwdi, quyén
cong dan vé chinh tri, ddn sw, kinh té, van héa, xd hoi dwoc cong nhan, ton
trong, bdo vé, bdo dam theo Hién phdp va phdp ludt’[21,Piéu 14].

Theo y nghia d6, Hién phap 2013 lai khang dinh trong diéu 20 nhu sau:
“ Moi nguoi c6 quyén bdt kha xam pham vé than thé, dwoc phdp ludt bdo vé,
bdo dam theo Hién phdp "va “Moi nguoi cé quyén dwoc bao vé, cham séc sirc
khoe, binh dcfng trong viéc sw dung cdc dich vu y 1é va ¢ nghia vu thuc hién

cdc quy dinh ve phong bénh, kham bénh, chita bénh”’[21, Diéu 38]
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Nhu vay, quyén duoc kham, chira bénh, cham séc suc khoe la quyén
dugc cong nhan ¢ Viét Nam. Theo do, quyén vé strc khoe da dugce cu thé hoa
trong Luat Kham, chira bénh nam 2009 va Luat Dugc nam 2005 va sau nay la
Lua Dugc ndm 2016. Tuy nhién vé van dé cu thé lién quan dén dugc pham
chua duoc dé cap dén cu thé, trong d6 quyén tiép can duoc pham chua duoc
thira nhan tryc tiép trong hai luat ndy. Diéu nay c6 thé khién cho co quan nha
nudc co thim quyén gip phai mot sé kho khan khi thye hién can bang hop 1y
viée tiép can duoc pham trong cac trudng hop cu thé trén thuc té, nhat 1a khi
cac van ban phap luat huéng dan viéc can bang nay chua day du va chi tiét.

Pay 1a co s& phap 1y quan trong dé stra d6i va hoan thién cac quy dinh
trong cac van ban luat hién nay vé kinh doanh dugc pham nham dam bao muc
tiéu, nhiém vu ma Hién phap da dé ra. Vi vay, viéc ghi nhan quyén tiép can
dugc pham hay it nhat 13 chinh sach cta nha nuéc vé van dé nay phu hop véi
diéu kién kinh té - xa hoi Viét Nam khi dua ra van dé stra d6i Luat Duoc 1a
can thiét.

*Chién luwpc quoc gia phdt trién kinh doanh dwgc pham trong Quyét
dinh 68/0D-TTg[15]

Ngay 01/10/2014 Thu tuéng chinh phu di ky Quyét dinh 68/QD/TTg
phé duyét chién lugc quoc gia nganh duoc Viét Nam giai doan dén nim 2020
va tdm nhin dén nim 2030. Theo d6 chién lugc qudc gia vé Dugc chi rd quan
diém phat trién nganh Duoc theo hudng:

Mot la, cung tmg du duoc pham cho nhu cau phong bénh,chita bénh
ciia nhan dan voi chat luong bao dam, gia hop ly: phu hop véi véi co cau
bénh tat, dap ung kip thoi yéu cau an ninh, quéc phong, thién tai, dich bénh,
va cac nhu cau khan cép khéc.

Hai 13, str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua: diy manh hoat dong
duoc 1am sang va canh gidc dugc.

Ba 14, quan 1y chit chg, hiéu qua cac khau tir san xuét, xuat khau, nhap

khau, bao quan, luu thong, phan phéi dén sir dung dugc pham.
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Bon la, phat trién nganh Duoc theo hudng chuyén moén hoa, hién dai
hoéa, c6 kha ning canh tranh véi cac nude trong khu vuc va trén thé giéi; phat
trién hé thong phan phdi, cung tng duoc pham hién dai, chuyén nghiép va
tiéu chuén hoa.

Tir d6, Quyét dinh cling dwa ra cac giai phap vé xay dung, hoan thién
hé thong phap luat vé kinh doanh dugc phidm va cdc wu tién cho viéc nay
trude tién. Mot 1an nira c6 thé kh:fmg dinh quan diém cua Nha nudc vé viée
hoan thién hé thong phap luat vé kinh doanh dugc pham trong thoi ky phat
trién nay.Theo d6, cac nhiém vu dugc dua ra cu thé nhu sau:

- Nghién ctru sira d6i, bo sung Luat Dugc nham khuyén khich san xuat
va st dung thudc trong nude, chuan hoa diéu kién vé kinh doanh dugc pham,
ap dung cac tiéu chuan thuc hanh t6t (GPs), cung Gng , ddu thau, quan 1y chit
ché gia thudc va cac ndi dung lién quan phu hop véi diéu kién kinh té - xa hoi
ctia Viét Nam va hoi nhap quoc té.

- Tiép tuc hoan thién va trién khai tiéu chuan thyc hanh tot ké don
thudc, thuc hanh tot nha thudc va cac chinh sach lién quan dén hoat dong
canh giac duogc.

- Nha nudc ¢6 chinh sach uu tién st dung thudc san xuét tai Viét Nam
tir ngudn ngan sach Nha nudc.

*Nguyén tac hoan thién phdp ludt vé dang ky kinh doanh dwoc pham &
Viet Nam

Tur thyc tién 4p dung phéap luat vé ding ky kinh doanh néi chung va
dang ky kinh doanh duoc pham néi riéng trén dia ban thanh phd Ha Noi, o
rang hé thong quy dinh phap luat va thuc thi con boc 16 nhiéu han ché,do vay
can phai nghién ctru bo sung hoan thién. Khoa hoc phap 1y khong xay dung
khai niém nguyén tic hoan thién phap luat diang ky kinh doanh dugc
pham.Tuy nhién ta van c6 thé xdy dung kha niém nay trén co sé nghién ctu,
phan tich khai niém nguyén tic hoan thién phap luat xa hoi chi nghia. Theo
d6, nguyén tic hoan thién phap ludt vé dang ky kinh doanh duoc pham la hé

théng nhitng nguyén 1y, nhitng tu twéng mang tinh chi dao co ban, toan dién,
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linh hoat va c6 ¥ nghia bao quat, quyét dinh d6i véi viéc hoan thién phap luat
vé dang ky kinh doanh dugc phdm ¢ Viét Nam:

- Tang cuong tinh minh bach cua méi truong kinh doanh thdng qua cong
khai hoa va xa hoi hoa thong tin ¢6 gia tri phap 1y vé dang ky kinh doanh

- Tiép tuc hoan thién co ché chinh sach vé dang ky kinh doanh, tién t6i
théng nhét viéc dang ky kinh doanh cho moi loai hinh doanh nghiép thudc
moi khu vuc kinh té, khong phan biét trong nudc va nudc ngoai.Vi¢e dang ky
kinh doanh cho cac chu thé kinh doanh & Viét Nam dang bi phén tan.

- Tang cuong su phdi hop giita co quan ding ky kinh doanh va céc co
quan c6 lién quan dé dam bao qué trinh dang ky kinh doanh van hanh nhip
nhang, uyén chuyén tao ra mot hé thong thong tin doanh nghiép dong bo va
chinh xac dé phuc vu cho cong tac quan 1y cling nhu dam bao quyén tiép can
thong tin cta cac chu thé c6 lién quan.

- Chu déng va bang nhiéu cach tuyén truyén, phd bién phéap luat vé
doanh nghiép cho cong déng doanh nghiép va ngudi dan; phdi hop véi Pai
truyén hinh,Bdo chi, Ban Tuyén giao,cac td chirc hoi, Hi¢p hdi... xay dung
cac chuong trinh tuyén truyén Luat Doanh nghi¢p, Luat Dugc; tiép tuc viét
bai dé dang trén Cong thong tin dang ky doanh nghiép quéc gia.

V& chuyén nganh, cac nguyén tic nay duoc ghi nhan tai du thao Luat
Duoc stra d6i. Trong d6 c6 nhiéu nguyén tac hoan thién phéap luat vé kinh
doanh dugc pham. Cu thé gdm nhitng nguyén tac sau:

- Tiép tuc thé ché hoa duong 16, chinh sach cia Pang va Nha nudc vé
phat trién nganh Duoc, trong d6 can quy dinh cu thé cac chinh sich mang tinh
chat dot pha dé c6 thé phat trién nganh dugc theo hudng Nha nudc giir vai trd
chu dao trong viéc dau tu phat trién cong nghiép duoc dong thoi ddy manh xa
h6i hoa nham huy dong moi ngudn luc cho hoat dong nay.

- Hoat dong duoc 13 hoat dong c6 anh hudng truc tiép dén strc khoe va
tinh mang con ngudi, do dé, cac quy dinh trong Luit stra d6i, b6 sung phai
bao ddm nha nudc quan 1y mot cach chat ché tur san xuat, xuat khau, nhap

khau,ban buén, ban 1é,cung tng dugc pham.
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- Ké thira va phat huy wu diém cua cac quy dinh trong Luét hién
hanh,ddng thoi khic phuc nhimg tn tai, han ché phat sinh trong qua trinh
thuc thi.

- Bao dam tinh hop hién,hop phap, thong nhat va déng bo trong hé
thong phép luat Viét Nam ciing nhu cac cam két quoc té ma Viét Nam 1a
thanh vién, c6 tinh 6n dinh, bao dam tinh kha thi va phu hop voi diéu kién
kinh t€ xa hoi.

-Bao dam don gian, minh bach, dé hiéu,d& hiéu, d& thyc hién, tao thuan
loi cho t6 chirc,ca nhan hoat dong trong linh vuc duoc, gbp phan thic day cai
cach thu tuc hanh chinh, hién dai héa cong tac quan 1y dugc va ting budc hoi
nhap véi cac nudce trong khu vuc va trén thé gioi.

3.2. Giai phap ning cao hiéu qua thuc thi phap luit vé ding ky
kinh doanh dwgc pham

3.2.1. Hoan thi¢n bé sung Ludt Dwec hi¢n hanh.

Trén co s& nhimg nghién ctru, phan tich & trén vé phuong hudng hoan
thién phap luat vé dang ky kinh doanh duoc pham & trén va tim hiéu phap luat
ctia cac qudc gia trén thé gidi, luan vin dua ra mot sé ¥ kién va kién nghj sta
ddi luat Duogc.

Trong quyét dinh s6 68/QD-TTg cta tha tuéng Chinh phu vé phé duyét
chién lugc qubc gia phat trién nganh Duoc Viét Nam giai doan dén nim
2020,tam nhin dén nam 2030 dua ra mot sd muc tiéu:

- 100% co so kinh doanh dugc pham thudc hé thdng phan phdi dat tiéu
chuan thyc hanh tbt, dat ty 16 2.5 Duogc sy /1 van dan

- Hé thong phéan phdi ngang bang nudc tién tién trong khu vuc

Danh gia duoc viéc hoan thién hé thdng phap luat dong vai tro chi chét
cho nén mot trong nhitng nhi¢m vu giai phap thuc hién chién lugc quan trong
nhét, dugc dé cap dau tién do6 1a xay dung hoan thién phap luat, trong tam la
nghién clru bo sung Luat Duoc.

*Vé chirng chi hanh nghé dwoc

67



Theo sb lidu théng ké ctia Cuc Quan ly Dugc Viét Nam, nam 2014 toan
qué)c hién dang c6 16728 duoc si dai hoc va trén dai hoc, 32537 dugc si trung
hoc , 32699 duoc ta. SO duge si nay phan bd khong déu ma tap trung 52% tai
hai thanh phd 16n 1a thanh phé Ha Noi va Ho Chi Minh. Mit khac theo théng
ké ctia Bo Gido duc va dao tao, tir ndm 2018 tré di, mdi nidm c6 khoang 2500
duogc si ra truong,sé nay chua bao gébm sé luong dugc si trung hoc va cao
dang thudc hé théng trudng nghé do Bo Lao dong va thuong binh xa hdi quan
ly. Hién nay xuét phat diém cta s6 duoc si nay kha khac nhau, mot sb tot
nghi¢p truong chuyén nghanh nhu dai hoc Dugc Ha Noi, Hoc vién Quan vy:
ngoai ra con mot sd khac tot nghiép cac truong ngoai céng 1ap.Chuan dau vao
ctia truong nay kha khac nhau nén chét luong sinh vién tot nghiép con c6 mot
khoang cach.Hién nay theo quy dinh cta phap luat, Chting chi hanh nghé
dugc duge cap mot 1an. Vi can c6 mot quy chuan chung dé quy dinh diéu kién
du dé cap chimg chi nay.Vi vay tac gia kién nghi nhu sau:

- Vé6i dugce st dé nghi duge cdp Chimg chi hanh nghé duoc, dé nghi bd
sung trong Lut vé Hoi dong xét chtng chi hanh nghé. Hoi dong ndy co thé
do BO Y té chu tri hodc do S& Y té dbi v6i cac thanh phé truc thudoc Trung
wong.Thanh phan hoi dong nay 1a cac chuyén gia nganh Y té trong linh vuc
Duoc.Hoi dong c6 chirc ning kiém tra kién thirc chuyén mon co ban vé duoc
va hanh nghé dugc.TUr d6 chuin dau ra ddi voi duoc si xin cip chimg chi
hanh nghé dugc s& duoc chuan hoa. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén doi
v6i1 cac lai hinh kinh doanh duoc phﬁm néu chuén hoa vé kién thirc s& dam
bao vé su an toan doi véi viéc cung tmg dugc pham.

- V6i hinh thtce duoc si cao dang, can c6 quy dinh rd vé pham vi hanh
vi hanh nghé, vi du nhu duoc si cao déng duoc cép Chung chi hanh nghé khi
dong vai tro nguoi chiu trach nhiém chuyén mén d6i voi nha thude ban 1é cac
loai thudc thiét yéu. Piéu nay chua duoc quy dinh trong Luat Duoc nim 2005

va trong Luat Dugc nam 2016 con quy dinh chua rd rang vi du nhu duogc si
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cao dang duoc cdp chimg chi hanh nghé trong linh vuc nao, pham vi hoat
dong va co quan nao cép.

- Kinh doanh ban 1é duoc phém doanh nghi¢p va nha thudc bénh vién
la loai kinh doanh ddc thu vi vay can phai quy dinh riéng phu hop v6i ngudi
chiu trach nhiém chuyén mon.

Véi mdi nguoi dao dirc dong vai trd quan trong viéc hanh dong va xtr tri
trong xa hoi. Pdi v6i nganh Dugc, didu ndy cang quan trong hon.Nidm bt dugc
diéu nay, B6 Y té dd ban hanh Quyét dinh sb 2397/1999/QD-BYT ngay 10
thang 08 nam 1999 kém theo ban quy dinh “Pao dirc hanh nghé duoc” dé ap
dung cho nguoi hanh nghé dugc. Theo d6 ngudi hanh nghé phai tu dudng,rén
luyén dao dtrc nghé riéng, phan dau gop phan thyc hién su nghiép cham séc va
bao vé stic khoe nhan dan. Pao dic nay bao gdm nhimg ndi dung sau:

- Phai dat loi ich ctia nguo1 bénh va strc khde nhan dan 1€n trén hét.

- Phai hudng dan sir dung thudc hop 1y, an toan va tiét kiém cho nguoi
bénh va nhan dan.Tich cuc, chu dong tuyén truyén kién thirc vé cham séc va
bao vé strc khoe nhan dan.

- Phai t6n trong va bao vé quyén cua ngudi bénh, nhitng bi mat lién
quan dén bénh tat cua ngudi bénh.

- Phai nghiém chinh chdp hanh phap luat va nhiing quy dinh chuyén
mon; thuc hién Chinh sach quéc gia vé thuéc.Khéng loi dung hoac tao diéu
kién cho ngudi khac loi dung nghé nghiép dé muu cau loi ich ca nhén, vi
pham phéap luit.

- Phai t6n trong va hop tic v6i co quan quan 1y Nha nude, kién quyét
d4u tranh véi cac hién tuong tiéu cuc trong hoat dong nghé nghiép.

- Phai trung thuc,that tha, doan két kinh trong cac bac th?ly, ton trong
dong nghiép. Sin sang hoc hoi kinh nghiém, trao d6i kién thirc v&i dong
nghiép.

- Phai hop tac chat ché véi cac can bo y té khac dé thyc hién t6t nhiém vu.
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- Phai than trong, ti mi,chinh x4c trong khi hanh nghé. Khong dugc vi
muc dich lg1 nhuan ma lam thiét hai sic khoe va quyén lgi cua nguoi nguoi
bénh,anh huong x4u dén danh du va pham chit nghé nghiép.

- Khong ngung hoc tap nang cao trinh do chuyén moén, kinh nghiém
nghé nghiép, tich cuc nghién ctru.

- Phai nang cao tinh than trach nhiém trong nghé nghiép

Nhitng diéu co ban nay dd dugc quy dinh trong Luit Dugc nhu sau:
“Ngudi dugce cap chimg chi hanh nghé duoc phai ¢ cac diéu kién sau day:
C6 dao dirc nghé nghiép”. Tuy nhién trong luat ciing chua néu rd c¢6 dao duic
nghé nghiép 1a nhu thé nao.Phai chiang khi xét cAp chtng chi hanh nghé duoc
nén dua diéu nay vao khi hoi dong tham dinh. Pong thoi, can phai c¢6 ché tai
xtr 1y khi vi pham dao dirc hanh nghé,diéu nay van bi bo ngé trong cac vin
ban huéng dan.

V& van dé dao dtrc kinh doanh, hién nay tinh trang cho thué, cho muon
bang van con pho bién. Thuc té cho thay bat ky ai thué dugc bang dugc si 1a
c¢6 thé kinh doanh dugc pham dudi cac hinh thirc nhu phan phdi ban buén,
ban 1é. Nhitng nguoi nay khong c6 kién thirc vé nganh duoc nén ddi khi da bo
qua mdi nguy hiém vé tinh mang,stirc khoe ctia ngudi bénh ma kinh doanh
duoc phém gia,dugc phém nhai, duoc phém hét han st dung vi da kinh doanh
thi ho ludn dat muc dich loi nhuan 1én hang dau. Mat khéac, duoc si cho thué
bang d6i khi chi xuat hién tai co s& kinh doanh khi c¢6 doan kiém tra hodc chi
mot 1an trong thang. Diéu nay d3 phé mic cho co sé kinh doanh chi ban hang
cho ngiroi mua theo yéu cau ctia ho ma khong can biét ho mua vi muc dich st
dung 13 gi, bac si c6 ké don thudc khong. Vi viy, ngudi chiu trach
nhiémchuyén mon phai duoc quy dinh 16 ngoai dao ditc hanh nghé con phai
c6 dirc kinh doanh. Piéu nay nén dugc quy dinh trong cam két khi ching chi
hanh nghé. Pé céc quy dinh vé dao duc hanh nghé duoc, nguoi chiu trach

nhi¢m chuyén moén ndi chung va nguoi kinh doanh dugc néi riéng phat huy
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duoc hiéu qua trén thuc té va thuc sy di vao doi séng thi can ¢ co ché dam
bao thuc hién nhu:

- Phép luat can duoc quy dinh chat ché

- Co ché quan ly minh bach,hiéu qua;giam sat chat ché

- Can dua dao dtc hanh nghé duoc,dao dic kinh doanh nhu hoc phﬁn
bat budc trong trudng.

*Vé dieu kién kinh doanh dwoc phcfm

- Dbi v6i cace co s& ban 1é duoc phém trong bénh vién do vién nghién
ctru ¢ giuong bénh, bénh vién tu t6 churc,trong hd so cép Giéy du diéu kién
kinh doanh duoc pham, dé nghi bo quy dinh vé Gidy diang ky kinh doanh.

- Can xay dung lai 10 trinh thyc hién GPP cho phu hgp véi tinh hinh
thuc té o ting dia phuong hay ving dia 1y,ving kinh té-x3 hoi. Pién hinh nhu
Ha Noi,sau khi sat nhap ndm 2008, mot ) huyén ctia Ha No6i thudoc vung
nong thon, di lai khong thuan tién,kha ning tiép can thudc con han ché.Vi vay
16 trinh dén nam 2013 tat ca cac quay thudc déu phai dat GPP giy kho khan
cho chu thé tham gia kinh doanh ban 1¢ duoc pham. Pé ngudi dan co kha
nang tiép can duoc voi thude thiét yéu thi quy dinh nay can dugc diéu chinh
cho phu hop.

*Vé hinh thirc kinh doanh dwoc phdm

Hién nay theo Luat Duoc,quy dinh vé pham vi diéu chinh hoat dong
cac trung tdm phan phdi dugc pham chua c6.Vi vay dé phu hop véi Quyét
dinh s6 68/QD-TTg ngay 10/01/2014 cta Thi tuéng chinh phu vé quy hoach
phat trién nganh Duoc Viét Nam giai doan dén nam 2020, tam nhin 2030,
can bd sung hinh thirc phan phdi ban budn dugc phdm bao gdm ca hinh thirc
trung tdm phan phdi dugc pham. Piéu nay khong chi di dung chu truong cta
Chinh phti ma con dap tng duoc yéu cau thyc tién hién nay.

Ngoai ra dé nghi cp gidy phép kinh doanh duogc ddi véi loai hinh kinh

doanh duoc pham c6 yéu cau quan ly dic biét, cu thé 1a cap gidy phép kinh
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doanh dugc cho: co s& san xuit, xut, nhap khau,ban buén dugc phém phai
kiém soat dic biét, trung tim phan phdi duoc pham véi Iy do:

- Bao dam cung mg dugc pham va st dung dugc pham ding muc dich
v6i duoc pham phai kiém soat dic biét.

- Hién dai hoa hé thong phan phdi,tao ra hé thong phan phdi chuyén
nghiép ciing nhu quy hoach phat trién theo Quyét dinh 68/QD-TTg.

Vi vay cac co s& dugc cip gidy phép kinh doanh dugce khéng phai co
thém gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vi ngoai diéu kién kinh doanh
duoc chung, cic co sé nay con phai dap Gmg cac yéu cau vé diéu kién dic thu
vé kiém soat dic biét va hinh thic trung tdm phan phéi dugc pham.

Péi v6i hinh thirc kinh doanh, trong Luat Pau tu 2014 ¢6 quy dinh
Danh muyc 267 nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién tai phu luc IV vé nganh
kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang va kinh doanh dich vu thir trong
duong sinh hoc ctia thudc. Tuy nhién, hai nganh nghé van chua dugc quy dinh
trong Luat Duogc 2005. Mac du da duoc bo sung trong Luat Dugc nam 2016
nhung diéu trd ngai cho co so hoat dong trong linh vuc nay 1a gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh do Bo Y té cap. Piéu nay kha bat cap trong khi
S¢ Y té co du didu kién vé chuyén mon va nhan luc dé danh gia cip nay.

3.2.2. Hoan thién quy dinh phip luit vé ding ky kinh doanh dwoc
pbzz;m

Pé thuc hién tét cong tac thuc thi thi hé théng vin ban quy pham phap
luat phai duoc hoan thién cling nhu ban hanh kip thoi. Hé thong khudn kho
phap luat vé dang ky kinh doanh nuéc ta khong phai bao gio ciing bao quat
dugc cac van dé phat sinh trong thuc té.Viéc giai quyét cac van dé cua thuc
tién,cling c6 nhiing tinh hudng nam ngoai pham vi hoic chua dugc quy dinh
trong luat,do d6 can phai c6 vin ban hudng dan cta co quan quan 1y nha nudc
vé dang ky kinh doanh.Vi thé, viéc ban hanh vin ban va cac quy dinh huéng

dan vé nghiép vu diang ky kinh doanh cua co quan quan 1y nha nudc vé dang
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ky kinh doanh 1a mét yéu t6 c6 anh hudng tich cuc dén cong tac thuc thi phap
luat vé dang ky kinh doanh.

Néu céc vin ban huéng dan nay dap tmg dugc tinh hinh thyc té s& giup
cho véan dé thyc thi phap luat vé dang ky kinh doanh tré nén c6 loi cho doanh
nghiép va co quan quan 1y, gitip chu thé dang ky c6 1ong tin vao phap ludt va
phap ché.Tuy nhién, néu viéc ban hanh cac van ban nay mau thuin hodc can
tré viéc 4p dung vin ban quy pham phap luat thi can phai diéu chinh ngay
tranh nhitng vi pham phép luat tir chinh co quan thi hanh phap luat lam giam
1ong tin ctia nhan dan, gia tang cdc hanh vi vi pham phap lut vé diang ky kinh
doanh.

Nha nudc can som ban hanh luat quan 1y nha nuéc d6i véi gidy phép
kinh doanh.Hién nay, nhiing quy dinh vé gidy phép ding ky kinh doanh &
nudc ta van chua thue sy day di. Nguyén nhin chi yéu 1a do chung ta chua
c¢6 quan niém khoa hoc va phap 1y théng nhit vé van dé nay, ciing nhu chua
c¢6 chuan muc thong nhét chung va hinh thic cia quy dinh vé gidy phép kinh
doanh.Vi vay trong twong lai Nha nudc can c¢6 mot co ché hop 1y dé giam sat
c¢6 hiéu qua viéc soan thao va ban hanh quy dinh vé gidy phép kinh doanh.
Thiét nghi nha nuéc nén thanh 1ap mot hoi dong qudc gia vé gidy phép kinh
doanh va chu yéu la gidm sat viéc soan thao, thuc hi¢n, ngidn chan cac giéy
phép kinh doanh méi phat sinh va ra soat, dé nghi hiy bo gidy phép kinh
doanh di khong con can thiét.

Ngoai ra can quy dinh chit ché viéc dang ky kinh doanh 13 tha tuc
mang tinh chat bat budc dbi véi tat ca cac doanh nghiép. P6i v6i nganh nghé
kinh doanh c6 diéu kién Nha nuéc can ban hanh van ban hudng dan cu thé va
quy dinh co quan quan Iy Nha nuée d6i véi linh vuc do.

O gbc d6 co quan quan Iy chuyén mén, S Y té can ban hanh vin quy
dinh rd vé quy trinh tham dinh ciing nhu cip gidy ching nhan thyc hanh

t6t(GPs). V& van dé vé thoi han gidy ching nhan thuc hanh t6t(GPs), voi tu
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cach 1 co quan thyc hién S6 Y té can tham muu cho Cuc quéan 1y Duoc ciing
nhu B6 Y té can c6 quy dinh dong bo hon dé tao nén su hop 1y trong cong tac
dang ky kinh doanh ciing nhu thuan loi cho chu thé kinh doanh.

3.2.3. Hoan thi¢n thuwc thi phdp ludt vé dang ky kinh doanh dwoc
pham trén dia ban thanh phé Ha Néi.

*Hoan thién bo may quan ly

Mot trong nhitng yéu td ciing vo cung quan trong anh hudng dén viéc
thue thi phap luat vé diang ky kinh doanh trén dia ban thanh phé Ha Noi chinh
1a b6 may quan 1y vé dang ky kinh doanh. B may dugc to chirc tot co tinh
quyét dinh dén viéc thuc thi phap luat vé dang ky kinh doanh va hoan thanh
cac nhiém vu dugc giao. Hai nhan td can duoc hét ste chu trong 1a cach thuc
t6 chirc va co ché hoat dong.

Ngoai t6 chirc t6t bd may quan 1y hoat dong dang ky kinh doanh, co
quan quan 1y ciing hét stirc chtl ¥ dén co ché phdi hop gilta cac co quan voi
nhau. Nhu chung ta biét, hoat dong dang ky kinh doanh khong thuan tiy doc
1ap ma nd c6 mbi lién quan dén cac thu tuc ctia cac co quan khac. Do 1a 1y do
ctia viéc ch ¥ nay.Co ché phdi hop duoc hiéu “la phwong thire t6 chirc hoat
dong cua co quan , 16 chire lai v&i nhau dé tuc hién cdac chire nang, nhiém vu
dwoc giao nham thuc hién muc tiéu chung. ”[31]

Thir nhat, co ché phéi hop tao co s& cho viéc thi hanh luat cling nhu
cac van ban quy pham phap luat trong thuc té.

Thit hai, co ché phdi hop gop phan nang cao ¥ thirc,sy ton trong phap
luat, qua d6 gop phan phat trién kinh té - xa hoi va bao dam cic quyén cua
doanh nghiép.

Thit ba, co ché phdi hop phéat huy dugc cac ngudn lyc dé tap trung va xa
Iy c6 hiéu qua nhimg van dé& khé khan, phirc tap trong quan 1y ding ky kinh

doanh ma doi vai mdt ngudi, mot co quan, to churc khong thé giai quyét duoc.
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Nhu vay, viéc ning cao hiéu qua thuc thi phap luat vé dang ky kinh
doanh gitip hoan thién bd may quan 1y ding ky kinh doanh dé né van hanh tét
dem lai hiéu qua thuc thi.

*Hoan thién vé nhan su

Can dao tao can bo, chuyén vién c¢6 trinh d6 chuyén mon cao hon béng
viéc thuong xuyén cir can bo di tham gia cac 16p tap huan, rat kinh nghiém vé
chuyén mon. Can t chic nhiéu hon cac budi toa dam, hoi thao co sy tham gia
cua cac chuyén gia phap ly voi can bg, chuyén vién lam cong tac dang ky
kinh doanh dé gitip ho thao g& nhitng vudng méc trong qua trinh ap dung quy
ché vé dang ky kinh doanh. Sir dung lai d6i véi nhitng can bo dang ky kinh
doanh c¢6 trinh d9, kinh nghiém trong thoi gian cong tac di bi hét han hop
déng dé khic phuc tinh trang thiéu hut can bo, chuyén vién. Co ké hoach
tuyén chon can bd ¢ chuyén mon giéi,nam vimng cac quy dinh cua phéap luat,
c6 pham chat chinh tri ving vang. Ngoai ra can c6 ché d6 wu dai ddi voi can
bod dé ho dam bao dugc cude séng, yén tam cong tac, tranh nhiing nhiéu, cira
quyén lam giam niém tin ctia nhan dan. Thanh phd can c6 nhitng chinh sach
vu dai d6i voi nhitng sinh vién méi ra truong ¢6 hoc luc tét dé ho sin sang vé
cong tac tai co quan. Pay sé 13 lyc luong can bo ngudn cb ning luc, tri thirc
phuc vu cho cong viéc.

*Hoan thién co sé vt chat

Hé thong co so vat chit co dam bao moi gitp duoc viée hoan thanh thu
tuc dang ky kinh doanh dugc nhanh chéng va thuan tién. Vi vay can dau tu
thoa dang dé trang bi hé thng may moc ciing nhu hé thong co sé dir lidu
phuc vu cho cong viéc nay.Vai vi¢e nay s€ giap cho viéc hoan thién quy trinh
dang ky kinh doanh tryc tuyén dé gitip don gian hoa thu tuc,giam cac khau
trung gian khong can thiét lam cham thoi gian giai quyét thu tuc dang ky kinh
doanh.

*Ndng cao cong tac hau kiem
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Pé ¢6 thé nang cao hiéu qua cong tac hau kiém thi co quan quan 1y can
phai dua hoat dong nay thanh hoat dong thuong xuyén va lién tuc.

Lén ké hoach cu thé, toan dién vé cac ndi dung kiém tra dé co thé danh
gia duoc toan dién cac van dé lién quan cua doanh nghiép.

Xem xét nghiém cac truong hop vi pham dé ting stc ran de khong
nhitng d6i voi doanh nghiép ma con dbi voi can bo thue thi.

Két luan chwong 3

bang ky kinh doanh trong Iinh vuc duoc phém theo Luat Duoc 2005 1a
co s& phap 1y thé hién tu duy va nang luc cta co quan quan 1y.

Xuat phat tir nhitng wu diém, ton tai, vuéng mic va nhiing nguyén nhan
ton tai va vudng mac do; c6 thé xay dung phuong hudng va giai phap hoan
thién phap luat vé dang ky kinh doanh dugc pham.

Trén co sé chu truong va chinh sach cua Dang, Chinh phu; nhitng giai
phép then chdt duoc ra nham hoan thién phép luat va thuc thi phap luat vé
dang ky kinh doanh duoc pham.

Ngoai ra, can phai tién hanh nhiéu bién phap nang cao chat luong trong
vigc thuc thi phap luat; dam bao su chi dao, diéu hanh cia cac co quan Nha

nudc dugc chat ché va dong bo.
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KET LUAN

Kinh doanh 1a mdt nhan tb thic déy sy phat trién kinh té cta dat nudc,
diéu ndy tao ra ngudn thu cho ngan sach. Hoat dong dang ky kinh doanh 14
hoat dong gan két giita chii thé dang ky kinh doanh va cac co quan nha nudc.
Diéu nay can duogc tdi wu héa va dam bao can bang trong loi ich cua cac chu
thé va ciia toan xa hoi. Pang ky kinh doanh dugc pham 14 hoat dong ciia chu
thé tham gia vao thi truong duoc pham. Hoat dong nay can phai c6 su diéu
chinh cua phap luat. Ngoai nhiing quy dinh chung cua phédp luat nhu Luat
Doanh nghiép...,hoat dong ndy con chiu sy diéu chinh cta phép luat chuyén
nganh 1a Luat Dugc . V&i su tiép thu nhiig quy dinh vé phap luat vé dang ky
kinh doanh cta thé gidi cung véi nhitng ghi nhan vé wu diém va ton tai trong
qua trinh thyc thi phap luat vé dang ky kinh doanh duoc pham tir thuc tién
thanh phd Ha Noi, luan van da dua ra phuong hudéng va giai phap hoan thi¢n
phap luat vé dang ky kinh doanh duoc pham. Pé ding ky kinh doanh dugc
pham duoc thyc hién dung quy trinh vé trinh tu, thi tuc va ndi dung, doi hoi
chu thé can phai c6 nhan thirc mdt cach ding dén.

Thong qua nghién ctru luan van da dua ra dugc nhitng van dé 1y luan va
thuc tién cua hoat dong dang ky kinh doanh dugc pham tai thanh phé Ha Noi.
Tir d6 dé xuat nhitng giai phap dé hoan thién hon phap luat vé dang ky kinh
doanh duoc phém va hoan thién thuc thi phap luat kinh doanh duoc phém trén

dia ban thanh phd Ha Noi.
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