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BÁO CÁO 

Thẩm tra dự án Luật dược (sửa đổi)


Kính gửi: Các vị đại biểu Quốc hội,
Ngày 02/11/2015, trên cơ sở Tờ trình số 562/TTr-CP ngày 22/10/2015 của Chính phủ, Ủy ban về các vấn đề xã hội đã tổ chức phiên họp toàn thể để thẩm tra dự án Luật dược (sửa đổi)
, Ủy ban xin báo cáo Quốc hội ý kiến về dự án Luật như sau:


I. NHỮNG VẤN ĐỀ CHUNG

1. Về sự cần thiết của việc sửa đổi Luật

Về cơ bản, Ủy ban tán thành với Tờ trình của Chính phủ về sự cần thiết sửa đổi Luật dược. Việc sửa đổi Luật dược lần này nhằm tháo gỡ những khó khăn, vướng mắc trong quá trình triển khai Luật dược năm 2005
 cũng như đáp ứng với yêu cầu phát triển và xu thế hội nhập. Việc sửa đổi, bổ sung chính sách, pháp luật về dược sẽ góp phần giúp người dân tiếp cận thuận lợi hơn với nhiều loại thuốc chất lượng, thuốc mới, giá cả hợp lý; tạo điều kiện thúc đẩy phát triển công nghiệp dược và y học cổ truyền; cải cách thủ tục hành chính và tăng cường trách nhiệm quản lý nhà nước về lĩnh vực dược.

2. Về phạm vi sửa đổi và bố cục
Dự thảo Luật dược (sửa đổi) gồm 14 chương, 100 điều, so với Luật dược hiện hành (11 chương, 73 điều) bổ sung thêm 4 chương (Chính sách nhà nước về dược; Hành nghề dược; Dược lâm sàng và Quản lý giá thuốc), trong đó quy định cụ thể các vấn đề liên quan đến dược liệu và thuốc cổ truyền, thử thuốc trên lâm sàng, quy định chi tiết thủ tục hành chính liên quan đến việc cấp phép kinh doanh, đăng ký lưu hành thuốc, cấp chứng chỉ hành nghề (CCHN); bỏ Chương IX của Luật dược năm 2005 về quản lý thuốc gây nghiện để chuyển các quy định liên quan vào các chương khác. 
Về cơ bản, đa số ý kiến của Ủy ban tán thành với dự thảo Luật, đồng thời, một số vấn đề còn có ý kiến khác nhau đó là:

a) Về vấn đề y học cổ truyền (YHCT), có 2 loại ý kiến, đó là:
- Loại ý kiến thứ nhất: Tán thành với Tờ trình của Chính phủ.

- Loại ý kiến thứ hai: Đề nghị ban hành Luật về YHCT, vì dược học hiện đại phải dựa trên bằng chứng khoa học, còn YHCT chủ yếu dựa trên kết quả thực tế. Việc áp dụng chung một nguyên tắc sẽ khó dung hòa cho cả dược học cổ truyền lẫn dược học hiện đại.

Ủy ban tán thành với loại ý kiến thứ nhất, quy định một chương và một số điều về YHCT trong dự thảo Luật nhằm thể chế hóa cương lĩnh, nghị quyết của Đảng và Hiến pháp về vấn đề này, tạo điều kiện cho YHCT phát triển, đáp ứng nhu cầu thực tiễn. Tuy nhiên, về lâu dài, Chính phủ cần nghiên cứu xây dựng Luật y, dược học cổ truyền nhằm tạo hành lang pháp lý để bảo tồn, phát triển YHCT và thể chế hóa đầy đủ chủ trương, chính sách của Đảng. 

b) Về tổ chức của hội chuyên môn về dược

Luật dược hiện hành đã quy định về tổ chức hội chuyên môn về dược nhưng dự thảo Luật bỏ quy định này là không hợp lý.

Ủy ban thấy rằng, trong xu thế hội nhập, tổ chức hội chuyên môn đóng vai trò ngày càng quan trọng trong việc tham gia kiểm soát chất lượng và đạo đức nghề nghiệp của hội viên. Vì vậy, cần bổ sung trong dự thảo Luật quy định về tổ chức hội chuyên môn về dược và trao quyền cho các tổ chức này được tham gia một số nhiệm vụ trong quá trình quản lý nhà nước như quy trình cấp CCHN, kiểm tra, cập nhật kiến thức chuyên môn dược, đánh giá đạo đức hội viên...

c) Về quy định người nước ngoài hành nghề dược tại Việt Nam

Dự thảo Luật chỉ dành khoản 6 Điều 25 quy định về người hành nghề dược là người nước ngoài tại Việt Nam là chưa đủ, Ủy ban đề nghị bổ sung quy định chi tiết về trường hợp dược sĩ là người nước ngoài hành nghề tại Việt Nam như Luật khám bệnh, chữa bệnh (KCB).

3. Về tính hợp hiến, hợp pháp, thống nhất trong hệ thống pháp luật

Về cơ bản, nội dung dự thảo Luật đã bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, thống nhất trong hệ thống pháp luật. Tuy nhiên, cần phải tiếp tục sắp xếp bố cục hợp lý hơn, rà soát các quy định về phát triển công nghiệp dược, thuốc cổ truyền, kinh doanh thuốc và nguyên liệu làm thuốc, giá thuốc để đảm bảo tương thích với Luật giá, Luật đấu thầu, Luật đầu tư, Luật sở hữu trí tuệ, Luật quảng cáo, Luật khoa học và công nghệ, Luật doanh nghiệp, các Hiệp định thương mại mà Việt Nam đã và chuẩn bị ký kết. 

Bên cạnh đó, dự thảo Luật quy định dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc thuộc ngành, nghề kinh doanh có điều kiện là chưa phù hợp với quy định của Luật đầu tư
, đề nghị Chính phủ thực hiện theo quy định của Luật đầu tư. 
II. MỘT SỐ VẤN ĐỀ CỤ THỂ

1. Về quản lý giá thuốc (Chương XIII)

Ủy ban thấy rằng dự thảo Luật đã quy định nguyên tắc quản lý giá thuốc theo cơ chế thị trường, tôn trọng quyền tự định giá của doanh nghiệp, bảo đảm công khai, minh bạch, Nhà nước chỉ can thiệp nhằm bình ổn giá đối với thuốc thiết yếu khi giá thuốc có biến động bất thường, ảnh hưởng đến ổn định kinh tế - xã hội, đồng thời, phân công trách nhiệm quản lý nhà nước về giá thuốc. Nhìn chung, quy định về quản lý giá thuốc của dự thảo Luật đã phù hợp với Luật giá, Luật đấu thầu. Theo đó, cơ chế quản lý giá thuốc đã rõ ràng hơn, đặc biệt là quy định đàm phán giá đối với thuốc biệt dược, thuốc mới, thuốc trong thời gian còn bản quyền, đấu thầu thuốc tập trung và chính sách ưu đãi trong chọn nhà thầu là cơ sở sản xuất thuốc trong nước. Tuy nhiên, các quy định về giá thuốc của dự thảo Luật cần quan tâm thêm các vấn đề sau:

- Thuốc do quỹ bảo hiểm y tế (BHYT) chi trả (chiếm khoảng trên 50% tổng số thuốc) hiện đã được giám sát thường xuyên bởi cơ quan bảo hiểm xã hội (BHXH)
, trong khi thuốc do dân tự mua, bệnh viện mua để phục vụ KCB không do quỹ BHYT chi trả là thuốc biệt dược, thuốc độc quyền thường giá rất cao
 do chưa có cơ chế giám sát sự minh bạch về giá, chủ yếu do doanh nghiệp tự kê khai và định giá. Do vậy, cần phải có cơ chế kiểm soát giá các mặt hàng thuốc này hữu hiệu hơn cũng như đảm bảo cân bằng lợi ích của doanh nghiệp (khi thuốc trong thời kỳ bảo hộ bản quyền) và quyền lợi của người bệnh đối với các loại thuốc gây ra “thảm họa do chi phí y tế cao”
.
- Tình trạng thuốc bán qua nhiều đầu mối và việc kê đơn thuốc để hưởng hoa hồng làm giá thuốc tăng, phổ biến ở nhiều nơi.

- Xây dựng tiêu chí để Nhà nước thực hiện chính sách bình ổn giá thuốc thiết yếu khi có biến động về giá trong dự thảo Luật để bảo vệ tốt hơn quyền lợi của người dân.
2. Về phát triển công nghiệp dược

a) Những lĩnh vực ưu tiên trong phát triển công nghiệp dược

So với quy định hiện hành, dự thảo Luật đã bổ sung những chính sách chung, chính sách về phát triển công nghiệp dược, trong đó, lựa chọn ưu tiên là: sản xuất nguyên liệu làm thuốc từ dược liệu, phát triển nguồn dược liệu, sản xuất thuốc generic, thuốc sắp hết hạn bằng sáng chế/độc quyền và vắc xin. Tuy nhiên, một số chính sách ưu tiên còn mang tính định hướng. Ủy ban thấy rằng, qua 10 năm thi hành Luật dược, hiện nay thị trường thuốc ở Việt Nam vẫn phụ thuộc nhiều vào nước ngoài, nhập khẩu 90% nguyên liệu làm thuốc và 50% tổng số thuốc. Theo số liệu thống kê, năm 2014, bình quân mỗi người Việt Nam sử dụng 31 USD cho tiền thuốc và 50% số tiền này dùng để mua thuốc ngoại nhập (chủ yếu giá cao). Tuy có trên 180 nhà máy sản xuất thuốc tân dược/dược liệu, trong đó có trên 150 nhà máy đạt tiêu chuẩn thực hành sản xuất tốt (GMP), nhưng đa số nhà máy quy mô sản xuất nhỏ và chủ yếu sản xuất thuốc gốc rẻ tiền. Ngành công nghiệp dược chưa được hưởng ưu đãi đặc biệt (về thuế, đất, vốn). Trong khi đó, nguồn dược liệu ở Việt Nam rất phong phú, kể cả các dược liệu quý hiếm, chất lượng tốt nhưng lại chưa có chính sách phù hợp nên chủ yếu dân tự khai thác bán ra nước ngoài. Dự thảo Luật cần xây dựng các chính sách ưu tiên cụ thể và đủ mạnh để tạo cơ hội cho ngành dược phát triển, vừa đáp ứng nhu cầu nội địa vừa xuất khẩu, nhất là thuốc YHCT, vắc xin. Ủy ban đề nghị:
- Trên cơ sở Điều 7, Điều 8 của dự thảo Luật, bổ sung các chính sách cụ thể (kể cả đề xuất sửa đổi một số điều của các luật khác, như Luật sửa đổi Luật thuế giá trị gia tăng đang trình kỳ họp thứ 10 của Quốc hội), có cơ chế ưu đãi (đầu tư, thuế, sử dụng đất) nhằm phát triển những lĩnh vực ưu tiên trong công nghiệp dược.

- Quy định chặt chẽ việc kiểm tra xuất xứ
 để đảm bảo chất lượng thuốc nhập khẩu khi có nghi vấn về chất lượng, bổ sung quy định áp dụng cơ chế số lượng nhất định hoạt chất
 được đăng ký mà ASEAN đã áp dụng trong nhiều năm qua nhằm tạo hàng rào kỹ thuật với các loại thuốc gốc mà Việt Nam đã sản xuất
. 
- Bổ sung một số quy định ưu tiên phát triển sản xuất vắc xin, vì so với các quốc gia có cùng trình độ phát triển thì Việt Nam có thế mạnh về sản xuất vắc xin.

b) Phát triển dược liệu và thuốc cổ truyền

So với quy định hiện hành, dự thảo Luật đã bổ sung nhiều quy định nhằm củng cố và phát triển YHCT
. Tuy nhiên, để YHCT thực sự phát triển, kế thừa bài thuốc dân gian, phát triển YHCT theo hướng hiện đại hóa, cần nghiên cứu bổ sung các nội dung sau:

- Chính sách ưu đãi đặc thù đối với dược liệu nhằm sử dụng thuốc nam được thu hái và nuôi trồng tại Việt Nam, hạn chế tình trạng nhiều nguyên liệu làm thuốc cổ truyền dạng thô của Việt Nam bán cho các nước trong khi các bệnh viện YHCT lại nhập dược liệu đã chế biến mà không kiểm soát được chất lượng.

- Các quy định về đăng ký lưu hành, thử thuốc cổ truyền dân tộc phải theo nguyên tắc hợp lý (chủ yếu dựa trên hiệu quả chữa trị đã được kiểm nghiệm), công khai và minh bạch, hạn chế cơ chế xin cho. 

- Quy định cụ thể việc quản lý, sản xuất và lưu hành thuốc dược liệu, là một trong những trụ cột và thế mạnh của các sản phẩm về dược tại Việt Nam.
Ngoài ra, để tạo thêm động lực, tính khả thi trong thúc đẩy phát triển YHCT và để người dân có điều kiện tiếp cận thuốc YHCT dễ dàng hơn, cần xem xét bổ sung Luật BHYT chính sách ưu tiên sử dụng thuốc YHCT
, quy định bài thuốc quý của lương y về YHCT thuộc danh mục thanh toán BHYT để nhiều người được sử dụng và duy trì phát triển bài thuốc gia truyền
.
3. Về cấp chứng chỉ hành nghề dược

a) Đối tượng cấp chứng chỉ hành nghề dược (Điều 11)

Dự thảo Luật quy định 3 nhóm đối tượng phải được cấp CCHN dược đó là cán bộ chuyên môn ở cơ sở sản xuất, khoa dược ở bệnh viện và ở cơ sở bán lẻ thuốc. Đây là bước tiến nhằm chuẩn hóa người hành nghề dược so với Luật dược hiện hành (chỉ cấp CCHN dược cho 1 đối tượng, đó là người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh thuốc). Tuy nhiên, 3 nhóm đối tượng được cấp chứng chỉ vẫn chưa bao phủ hết số người làm chuyên môn dược hiện nay (CCHN y bao phủ hết số người làm chuyên môn y tế). Về vấn đề này, Ủy ban có 2 loại ý kiến khác nhau, đó là:

Loại ý kiến thứ nhất: tán thành với quy định của dự thảo Luật. 
Loại ý kiến thứ hai: quy định rộng hơn số đối tượng được cấp CCHN tương tự như Luật KCB để đáp ứng quá trình chuẩn hóa trình độ nhân lực ngành dược, tạo hành lang thuận lợi cho sự liên thông nhân lực giữa khu vực công và tư.
Ủy ban tán thành với loại ý kiến thứ nhất đó là, cấp cho 3 nhóm đối tượng với lộ trình hoàn thành vào năm 2020, đây là các vị trí chủ chốt về dược. Tuy nhiên, đề nghị nghiên cứu bổ sung quy định giao cho Chính phủ thẩm quyền quy định cấp CCHN cho một số đối tượng khác phù hợp với quá trình phát triển trên cơ sở các điều kiện được cấp CCHN của Luật dược. 
b) Thời hạn của chứng chỉ hành nghề dược (Điều 23)
Có 2 loại ý kiến về vấn đề này, đó là:
Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị quy định CCHN có thời hạn là 5 năm.
Loại ý kiến thứ hai: đề nghị cấp CCHN một lần cho tương thích với Luật KCB và phù hợp với điều kiện về thủ tục hành chính hiện nay ở Việt Nam.
Đa số thành viên Ủy ban tán thành với loại ý kiến thứ nhất và thấy rằng quy định CCHN có thời hạn sẽ phù hợp với xu thế hội nhập, tăng cường kiểm soát và nâng cao chất lượng chuyên môn của người hành nghề, nhiều nước trên thế giới
 quy định thời hạn đối với CCHN dược, đồng thời, đề nghị Chính phủ nghiên cứu sửa Luật KCB đồng bộ với quy định này. 
Tuy nhiên, một số ý kiến cho rằng việc quy định cấp CCHN một lần gắn với biện pháp hậu kiểm và xử lý nghiêm các trường hợp không đáp ứng điều kiện là phù hợp với Việt Nam khi thủ tục hành chính chưa được cải cách nhiều. Trong 10-15 năm tới, khi thủ tục hành chính được cải cách thành công, sẽ thực hiện việc cấp CCHN có thời hạn. 
Trên thực tế, Luật dược hiện hành đã thay đổi nhiều lần về thời hạn của CCHN (từ có thời hạn sang không thời hạn) và dự thảo Luật lần này đề xuất có thời hạn, do đây là vấn đề còn nhiều ý kiến khác nhau, đề nghị Quốc hội xem xét, cho ý kiến.
Ngoài ra, Ủy ban cho rằng một số quy định trong cấp CCHN chưa hợp lý, đó là:

- Quy định cấp lại CCHN dược đối với các trường hợp bị thu hồi CCHN do giả mạo giấy tờ trong hồ sơ cấp CCHN và người có CCHN bị phát hiện cho thuê hoặc cho mượn CCHN (điểm b, khoản 1 Điều 12).
- Quy định điều kiện“cập nhật kiến thức chuyên môn dược” khi cấp mới CCHN (khoản 1 Điều 13), “thời gian thực hành phù hợp với chuyên môn của người hành nghề” đối với trường hợp gia hạn CCHN và bổ sung quy định về điều kiện cấp lại, bổ sung điều chỉnh CCHN dược (khoản 1 Điều 14 quy định dẫn chiếu phải đủ điều kiện như cấp mới CCHN).
4. Về cải cách thủ tục hành chính

Dự thảo Luật quy định 26 thủ tục hành chính, bao gồm: thủ tục về cấp CCHN dược
, thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
, thủ tục đăng ký lưu hành thuốc và nguyên liệu làm thuốc
, một số thủ tục về thu hồi thuốc, kê khai giá thuốc, xuất/nhập khẩu thuốc, xác nhận nội dung quảng cáo thuốc, phê duyệt nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng, bồi thường thiệt hại...

So với Luật dược năm 2005, các quy định mới đã rút ngắn hơn thời gian giải quyết một số thủ tục cấp CCHN dược và giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh
, thời hạn đăng ký gia hạn thuốc (từ 6 tháng xuống còn 3 tháng). Đặc biệt, dự thảo Luật đã bỏ thủ tục liên quan đến bắt buộc thử thuốc trên lâm sàng đối với thuốc mới lưu hành ở nước xuất xứ chưa đủ 05 năm nhằm tạo điều kiện cho người dân tiếp cận nhanh với thuốc mới có chất lượng cao, giảm tình trạng giá thuốc mới, thuốc hiếm quá cao chỉ vì chưa được phép lưu hành.

Tuy nhiên, một số quy định của dự án Luật về thủ tục hành chính chưa phù hợp với xu thế cải cách và hội nhập, đó là: 

- Tăng thời gian đối với việc cấp mới giấy đăng ký lưu hành thuốc (từ 6 tháng lên 12 tháng, có loại 18 tháng).

- Không quy định thời điểm trả lại hồ sơ xin đăng ký hoặc gia hạn thuốc do không đủ điều kiện để bổ sung hồ sơ
.

- Chưa quy định việc ứng dụng công nghệ thông tin trực tuyến để tạo điều kiện minh bạch trong quản lý hành chính.

Ủy ban cho rằng, bên cạnh chính sách ưu tiên để phát triển ngành dược Việt Nam thì việc bãi bỏ hoặc rút ngắn thủ tục hành chính cũng là những giải pháp để thúc đẩy doanh nghiệp dược phát triển, đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu để tiếp tục cải cách thủ tục hành chính, quy định cơ chế giao chuyên gia/tổ chức khoa học độc lập thẩm định các loại thuốc mới (theo cơ chế xã hội hóa, mức phí hợp lý) để rút ngắn thời gian chờ đợi, quy định thời gian/lộ trình áp dụng công nghệ thông tin trực tuyến trong xử lý các thủ tục hành chính.

5. Một số vấn đề khác

Ủy ban đề nghị Ban soạn thảo quan tâm một số vấn đề sau:
a) Về một số khái niệm (Điều 2)

- Bổ sung quy định thuốc kê đơn phải được quy định tại Danh mục do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành tại khoản 26.

- Xem lại khái niệm về “vị thuốc cổ truyền” bởi khi vị thuốc cổ truyền có thể dùng trực tiếp để phòng bệnh, chữa bệnh thì trở thành thuốc cổ truyền.

- Bổ sung khái niệm về dược sỹ lâm sàng, dược điển, dược thư.
b) Về hình thức tổ chức kinh doanh dược (khoản 2 Điều 26)

- Dự thảo Luật bãi bỏ đại lý bán thuốc của doanh nghiệp là chưa phù hợp với thực tế, vì hiện nay dược sỹ đang bị thiếu trầm trọng nhất là ở miền núi, vùng sâu, vùng xa, biển đảo… nên vẫn cần quy định về đại lý bán thuốc của doanh nghiệp để đáp ứng nhu cầu thực tế tại các vùng này.

- Bổ sung quy định liên quan đến cơ chế hoạt động của làng nghề truyền thống về dược liệu và thuốc cổ truyền, hình thức kinh doanh dược qua mạng nhằm đáp ứng với yêu cầu thực tế hiện nay.

c) Về dược lâm sàng (Chương IX)

Quy định của Dự thảo chỉ mang tính khuyến khích, thiếu cơ chế pháp lý cụ thể như quy định bệnh viện hạng nào phải có dược lâm sàng, vai trò dược sĩ lâm sàng với hội đồng thuốc bệnh viện, vai trò tư vấn của dược sỹ lâm sàng đối với bác sỹ.  

d) Về thử thuốc trên lâm sàng (Chương XI)

Quy định cụ thể hồ sơ, trình tự, thủ tục, các giai đoạn thử thuốc trên lâm sàng và Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học để bảo đảm công khai, minh bạch, tính khả thi, tránh cơ chế xin cho đối với cơ quan quản lý nhà nước
 và tạo điều kiện cho người bệnh được sớm tiếp cận với các thuốc mới phát minh. 

đ) Về thuốc có hàm lượng lạ

Cần có quy định để giải quyết trường hợp thuốc hàm lượng lạ trúng thầu với giá gấp 3-4 lần mà hàm lượng chỉ hơn chút ít.

 e) Về các loại thuốc hiếm

Một số loại thuốc chỉ để điều trị bệnh hiếm gặp (1-2 người mắc/triệu người), doanh nghiệp dược không quan tâm sản xuất vì khía cạnh lợi nhuận, vì vậy cần có quy định để bảo đảm quyền được chăm sóc sức khỏe của người dân. 

g) Về bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc

Dự thảo Luật quy định quản lý bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc theo tiêu chuẩn và quy chuẩn (Điều 88), cần quy định bao bì là một trong những tiêu chuẩn đánh giá chất lượng thuốc cũng như giá trị bao bì trong tính điểm khi đấu thầu thuốc.
h) Về kiểm nghiệm thuốc 
Quy định chặt chẽ vấn đề kiểm nghiệm thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Điều 89, 90 và 91 nhằm đảm bảo cho người dân được tiếp cận với 100% thuốc đang lưu hành trên thị trường là thuốc có chất lượng tốt.

Bên cạnh đó, Ủy ban đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu bổ sung một số vấn đề sau:

- Quy định về quyền và nghĩa vụ của người dân trong việc sử dụng thuốc;  đặc biệt quy định về quyền và nghĩa vụ của người dân, cơ sở cung ứng thuốc và thủ tục xử lý tiếp theo trong trường hợp có tai biến xẩy ra khi sử dụng thuốc, nhất là thuốc bị thu hồi...

- Quy định mang tính nguyên tắc về bán thuốc cấp cứu ban đêm trên các tiêu chí dân số, địa bàn dân cư, nhu cầu người dân; nghĩa vụ niêm yết công khai giá thuốc, giờ bán thuốc và thông tin về người hành nghề.

- Quy định cụ thể về thời gian đăng ký/gia hạn/thu hồi đăng ký lưu hành thuốc (khoản 2 Điều 50), thu hồi thuốc và xử lý thuốc bị thu hồi (khoản 3 Điều 56), xác nhận nội dung quảng cáo (khoản 3 Điều 71)
.

- Quy định cụ thể về kinh doanh dược liệu tại Chương VI vì không thể áp dụng các quy định về kinh doanh nguyên liệu làm thuốc chung đối với dược liệu.

- Quy định cụ thể việc quản lý, kinh doanh và lưu hành vắc xin, thuốc gia công, hóa chất cấm, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuốc phóng xạ, đặc biệt quy định về các biện pháp, thủ tục tiền kiểm và hậu kiểm với các loại này.
- Quy định cấm nhập khẩu một số loại thuốc (trừ cơ sở được Bộ Y tế cho phép) trong trường hợp ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh và cộng đồng (thuốc trị lao được bán tự do, nên người dân mua thuốc/thầy thuốc tư nhân chữa bệnh không đầy đủ dẫn đến tình trạng kháng thuốc, gây tỷ lệ tử vong cao, ảnh hưởng đến công tác phòng, chống lao)
.
- Mỹ phẩm dù là thuốc hay không phải là thuốc nhưng cũng ảnh hưởng đến sức khỏe của người dân khi sử dụng và vấn đề này hiện đang được điều chỉnh bằng 1 thông tư của Bộ Y tế, đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu để luật hóa vấn đề này. 
Dự thảo Luật có 22/100 điều ủy quyền cho Chính phủ và các bộ, ngành hướng dẫn thực hiện. Để đảm bảo tính minh bạch và khả thi, đề nghị Ban soạn thảo rà soát, quy định chi tiết để giảm số điều giao cho Chính phủ và các bộ, ngành hướng dẫn. Đồng thời, đề nghị Chính phủ khẩn trương chuẩn bị dự thảo Nghị định, tiếp tục đánh giá đầy đủ dự báo tác động khi thực hiện các chính sách sửa đổi, bổ sung quy định tại dự thảo Luật.
Trên đây là ý kiến thẩm tra của Ủy ban về các vấn đề xã hội đối với dự án Luật dược (sửa đổi), kính trình Quốc hội xem xét, cho ý kiến./.

	Nơi nhận:
- Như trên;

- Chính phủ;

- Ban soạn thảo dự án Luật;

- Bộ Tư pháp, VPCP;

- HĐDT và các Ủy ban của QH;

- Lưu: HC, CVĐXH.

- Số e-PAS: 74855
	TM. ỦY BAN VỀ CÁC VẤN ĐỀ XÃ HỘI
CHỦ NHIỆM
(đã ký)

Trương Thị Mai


� Ngày 11/9/2015, trên cơ sở Tờ trình số 425/TTr-CP ngày 9/9/2015 của Chính phủ, Thường trực Ủy ban về các vấn đề xã hội đã thẩm tra sơ bộ dự án Luật dược (sửa đổi). Tại Phiên họp UBTVQH thứ 41, ngày 18/9/2015, Ủy ban đã báo cáo ý kiến thẩm tra sơ bộ và Ủy ban thường vụ Quốc hội đã cho ý kiến về dự án Luật này. Tiếp thu các ý kiến của Ủy ban Thường vụ Quốc hội và Ủy ban về các vấn đề xã hội, tại dự thảo Luật đi kèm Tờ trình số 562/TTr-CP, Ban soạn thảo dự án Luật dược (sửa đổi) đã tiếp thu ý kiến về các vấn đề: a) Quy định chi tiết hơn về các biện pháp ưu tiên cụ thể phát triển ngành dược, b) Các quy định cụ thể tạo điều kiện phát triển YHCT, c) Quy định việc kiểm tra điều kiện sản xuất các loại thuốc nhập khẩu từ nước ngoài, d) Quy định về bao bì thuốc, e) Bổ sung điều kiện gia hạn CCHN dược, f) Quyền phân phối thuốc của doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài tại Việt Nam, g) Quy định cụ thể về vai trò người hành nghề dược lâm sàng, h) Quản lý nhà nước về lĩnh vực dược, i) Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, thử lâm sàng trên phụ nữ có thai hoặc cho con bú...


Tham dự Phiên họp thẩm tra có thành viên Ủy ban về CVĐXH, đại diện Ủy ban pháp luật, Ủy ban kinh tế, Ủy ban khoa học, công nghệ và môi trường của Quốc hội; Bộ trưởng Bộ Y tế; đại diện Bộ Tư pháp, Bộ Tài chính, BHXH Việt Nam, một số bộ ngành, tổ chức hữu quan.





� Các vướng mắc chính: Đăng ký, gia hạn thuốc, dược lâm sàng, thử thuốc trên lâm sàng, CCHN dược, điều kiện để phát triển YHCT...


� Luật đầu tư quy định 19 ngành, nghề kinh doanh có điều kiện trong lĩnh vực y tế, trong đó lĩnh vực dược có 4 loại, nhưng không bao gồm dịch vụ kinh doanh bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc.


� Đa số nguồn thông tin về giá thuốc bất hợp lý đều do cơ quan BHXH cung cấp.


�Các loại thuốc gốc đang cạnh tranh mạnh về giá trên thị trường bởi hơn 180 doanh nghiệp dược Việt Nam sản xuất và nhiều công ty nhập khẩu thuốc, như vậy sẽ theo quy định của Luật giá, vì vậy dự thảo không cần quy định thêm.


� Người bệnh phải chi hàng triệu, thậm chí mấy hàng chục triệu đồng cho một đợt điều trị. 


� Đây là biện pháp phổ biến mà thế giới đang áp dụng.


� Quy định mỗi hoạt chất được đăng ký số lượng nhất định (30-50 số đăng ký). Ví dụ loại paracetamol chỉ nên cho đăng ký 30-50 loại là hợp lý, tránh lãng phí cho các bên, vì không quy định nên hiện nay có vài trăm số đăng ký thuốc liên quan đến paracetamol, gây lãng phí.


� Thực tế, Thái Lan cho nhập khẩu rất ít các loại thuốc gốc bởi hàng rào kỹ thuật, còn Việt Nam cho nhập khẩu rất nhiều loại thuốc gốc khiến thị trường cạnh tranh méo mó. 


� Các quy định về quy hoạch vùng nguyên liệu thuốc, thử lâm sàng, lưu hành thuốc YHCT.


� Ví dụ: Bệnh nhân BHYT không phải cùng chi trả chi phí thuốc YHCT hay khám ngoại trú được BHYT chi trả 60% chi phí thuốc YHCT.


� Ví dụ: Bài thuốc chữa bỏng (kể cả bỏng nặng) bằng YHCT chỉ 5-10 triệu, còn chữa bỏng ở bệnh viện tây y hết hàng mấy chục triệu và bỏng nặng thì rất khó cứu.


� Trung Quốc, Hàn Quốc, Malaysia, Singapore, Hoa Kỳ…


� Thủ tục về cấp mới, gia hạn, cấp lại, điều chỉnh nội dung và thu hồi CCHN dược.


� Thủ tục về cấp mới, gia hạn, cấp lại, điều chỉnh và thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.


� Thủ tục về cấp mới, gia hạn, thay đổi, bổ sung và thu hồi Giấy lưu hành thuốc và nguyên liệu làm thuốc.


� Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (giảm từ 30 ngày xuống còn 20 ngày làm việc - Điều 31); Thủ tục cấp mới, gia hạn CCHN dược là 20 ngày (Điều 21), Luật hiện hành là 30 ngày.


� Ví dụ: Thời gian gia hạn đăng ký thuốc là 90 ngày, nếu không đủ điều kiện sẽ trả lời vào ngày thứ 10-15 hay giữ đến ngày thứ 89 mới trả lời, nếu vòng 2 lại như vậy thì doanh nghiệp mất hàng năm chờ đợi.


� Thực tế vừa qua cho thấy, việc sản xuất một số loại thuốc phổ biến ở các số công ty dược phẩm lớn diễn ra bình thường hơn 20 năm qua, hầu như không có tai biến, nhưng khi Bộ Y tế có quy định yêu cầu các công ty sản xuất cung cấp dữ liệu và công thức gốc, nếu không có công thức gốc thì phải thử lâm sàng lại mới được tiếp tục sản xuất. Việc này đã khiến nhiều doanh nghiệp dược phải ngừng sản xuất thuốc. 


� Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật cấm quy định thủ tục hành chính trong thông tư của của Bộ trưởng, thông tư liên tịch giữa Bộ trưởng… (Điều 14).


� Tại Campuchia, Brazil, chỉ các đơn vị do Bộ Y tế chỉ định mới được nhập thuốc chống lao phục vụ chương trình quốc gia phòng, chống Lao; các công ty khác bị cấm nhập khẩu loại thuốc này.
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