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BÁO CÁO

Tiếp thu, giải trình và chỉnh lý dự thảo Luật dược (sửa đổi)

Kính gửi: Các vị đại biểu Quốc hội,
Ngày 25/3/2016, tại Kỳ họp thứ mười một, Ủy ban thường vụ Quốc hội đã trình Quốc hội Báo cáo số 1068/BC-UBTVQH13 về việc tiếp thu, giải trình và chỉnh lý dự thảo Luật dược (sửa đổi), có 15 lượt ý kiến đại biểu phát biểu tại hội trường và 02 ý kiến góp ý bằng văn bản.

Trên cơ sở ý kiến của các vị đại biểu Quốc hội, Ủy ban thường vụ Quốc hội đã chỉ đạo Cơ quan chủ trì thẩm tra, Ban soạn thảo và các cơ quan liên quan nghiên cứu tiếp thu, chỉnh lý dự thảo Luật dược (sửa đổi). 
Ủy ban thường vụ Quốc hội xin kính trình Quốc hội nội dung tiếp thu, giải trình, chỉnh lý dự án Luật dược (sửa đổi) như sau:
1. Về chính sách của Nhà nước về dược (Điều 7)

- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định Nhà nước có chính sách quy hoạch và phát triển nguồn nhân lực; chính sách khuyến khích phát triển chuỗi nhà thuốc; khuyến khích đào tạo, nghiên cứu khoa học và chuyển giao công nghệ trong lĩnh vực dược, tiếp cận sớm thông tin về danh sách biệt dược gốc, sinh phẩm sắp hết hạn bảo hộ quyền sở hữu trí tuệ, dữ liệu thử nghiệm lâm sàng. 

Tiếp thu ý kiến của đại biểu, dự thảo Luật đã bổ sung quy định về các vấn đề này tại các khoản 3, 9 và 11 Điều 7.

- Có ý kiến đề nghị bổ sung định hướng xây dựng hàng rào kỹ thuật nhập khẩu và hạn chế các số đăng ký của thuốc sản xuất trong nước và nhập khẩu.

Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội đã báo cáo Quốc hội tại Báo cáo số 1068/BC-UBTVQH13, việc quy định hạn chế số đăng ký thuốc cho một loại hoạt chất là không phù hợp với nguyên tắc của Tổ chức thương mại thế giới (WTO). Do vậy, dự thảo Luật chỉ quy định các biện pháp quản lý để hạn chế thuốc nhập khẩu như về kiểm tra cơ sở sản xuất tại nước xuất xứ (khoản 5 Điều 54), không chào thầu thuốc do ngân sách nhà nước và BHYT chi trả dựa trên yếu tố giá và tiêu chí kỹ thuật (khoản 4 Điều 7) và quy định cơ sở nhập khẩu phải báo cáo về số lượng thuốc nhập khẩu (điểm b, khoản 2 Điều 44).
2. Về y dược cổ truyền

- Có ý kiến đề nghị Quốc hội xây dựng một luật riêng về y dược cổ truyền điều chỉnh  toàn diện các nội dung về kế thừa, bảo tồn, phát triển dược liệu và thuốc cổ truyền và  thể hiện tính đặc thù trong quản lý dược liệu, thuốc nam, thuốc dân tộc, bài thuốc dân gian, thuốc cổ truyền.
Ủy ban thường vụ Quốc hội xin tiếp thu và đề nghị Chính phủ nghiên cứu, sớm chuẩn bị dự án Luật y dược cổ truyền. Trước mắt, để đáp ứng yêu cầu quản lý, vấn đề về y dược cổ truyền được quy định tại các Điều 7, 8, 15, 16, 17, 69 và 70 của dự thảo Luật dược.
- Có ý kiến đề nghị quy định cơ chế đặc biệt để các cơ sở y học cổ truyền mua được dược liệu có chất lượng cao và phát huy được thế mạnh của dược liệu trong nước.
Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, ý kiến của đại biểu là xác đáng để phát huy được thế mạnh của dược liệu trong nước, dự thảo Luật đã quy định không chào thầu dược liệu nhập khẩu thuộc danh mục do Bộ Y tế ban hành khi dược liệu được nuôi trồng, thu hái trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị và khả năng cung cấp, giá hợp lý, tại khoản 4 Điều 7. Bên cạnh đó, việc thực hiện mua dược liệu phục vụ khám chữa bệnh phải phù hợp với Luật giá và Luật đấu thầu. Vì vậy, xin phép Quốc hội giữ như quy định của dự thảo. Đồng thời, đề nghị Chính phủ nghiên cứu và ban hành chính sách đồng bộ từ trồng trọt đến thu mua nhằm tạo điều kiện thuận lợi cho các cơ sở y tế mua dược liệu có chất lượng cao trong nước phù hợp với các luật hiện hành. 
- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định về thuốc dược liệu vào Chương VI về dược liệu và thuốc cổ truyền.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin được báo cáo như sau: thuốc dược liệu tuy được sản xuất từ dược liệu giống như thuốc cổ truyền nhưng phải dựa trên bằng chứng khoa học và được lưu hành toàn quốc và tiến tới xuất khẩu, do đó, quy định việc quản lý thuốc dược liệu tương tự như thuốc hóa dược là rất cần thiết.
- Có ý kiến đề nghị quy định trách nhiệm của tổ chức, cá nhân sản xuất dược liệu phải báo cáo định kỳ tỷ lệ số thuốc trên số dược liệu để hạn chế việc nhập khẩu dược liệu kém chất lượng.
Tiếp thu ý kiến đại biểu, khoản 2 Điều 68 của dự thảo Luật đã bổ sung quy định này.
3. Về chứng chỉ hành nghề dược
- Về thời hạn của chứng chỉ hành nghề dược, dự thảo Luật quy định CCHN được cấp 1 lần trên cơ sở thống nhất của 62,67% đại biểu Quốc hội trả lời phiếu xin ý kiến
. Với các quy định thu hồi CCHN khi không cập nhật kiến thức chuyên môn liên tục (khoản 9 Điều 28) và các biện pháp hậu kiểm khác sẽ bảo đảm tính khả thi của quy định này. 
- Có ý kiến đề nghị rút ngắn thời gian thực hành với các đối tượng có bằng sau đại học, quy định thống nhất về các loại văn bằng cho phù hợp.
Khoản 1 và khoản 2 Điều 13 của dự thảo Luật đã được chỉnh lý trên cơ sở tiếp thu ý kiến đại biểu.
- Có ý kiến đề nghị dự thảo Luật quy định cụ thể về tước CCHN và không quy định cấp CCHN dược cho những người bị tước CCHN 2 lần.
Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, tước CCHN được thực hiện theo quy định của Luật xử lý vi phạm hành chính và các văn bản pháp luật liên quan. Theo đó, tùy theo mức độ vi phạm mà mỗi quyết định của tòa án hoặc quyết định hành chính sẽ cho phép cấp lại CCHN hay cấm hành nghề vĩnh viễn. Do vậy, xin Quốc hội cho giữ quy định như dự thảo Luật.
- Về thu hồi CCHN dược:
+ Có ý kiến cho rằng quy định thu hồi CCHN dược khi cá nhân có hai CCHN dược trở lên là không phù hợp vì một người có thể hành nghề ở những lĩnh vực khác nhau khi đủ điều kiện.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau: Điều 29 của dự thảo Luật quy định, CCHN dược ghi đầy đủ phạm vi hành nghề nên cá nhân có thể làm việc tại bệnh viện hay nhà thuốc hoặc các cơ sở kinh doanh khi đáp ứng đủ điều kiện, đồng thời, dự thảo quy định việc điều chỉnh nội dung của CCHN khi có thay đổi về phạm vi hành nghề tại khoản 3 Điều 12. Quy định thu hồi CCHN dược khi cá nhân có hai CCHN dược trở lên còn nhằm tránh trường hợp một cá nhân xin cấp CCHN ở nhiều địa phương để được đứng tên ở nhiều cơ sở kinh doanh khác nhau. Do đó, xin phép Quốc hội cho giữ như dự thảo Luật.
+ Có ý kiến đề nghị không quy định thu hồi CCHN dược do không cập nhật kiến thức chuyên môn liên tục vì sợ không khả thi; có ý kiến đề nghị kiểm tra việc cập nhật kiến thức thực hiện cùng  với việc đánh giá lại thực hành tốt.
Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, việc cập nhật kiến thức chuyên môn liên tục là nghĩa vụ và trách nhiệm của người hành nghề dược, là điều kiện tiên quyết để đảm bảo chất lượng hành nghề. Để đảm bảo tính khả thi, tiếp thu ý kiến của đại biểu,  dự thảo Luật quy định, việc kiểm tra CCHN sẽ được tiến hành  định kỳ 3 năm 1 lần  hoặc kiểm tra đột xuất cùng với kiểm tra đáp ứng Thực hành tốt của cơ sở kinh doanh, tại khoản 3 Điều 33.
+ Có ý kiến đề nghị bỏ quy định tại khoản 3 về thu hồi CCHN dược với người chết hoặc mất tích.

Tiếp thu ý kiến đại biểu, Điều 28 đã bỏ quy định này nhưng để đảm bảo tính chặt chẽ, dự thảo Luật đã bổ sung quy định CCHN dược hết hiệu lực khi người có chứng chỉ  chết hoặc mất tích, tại khoản 1 Điều 29.

- Một số ý kiến đề nghị bổ sung quy định về nội dung của CCHN dược.

Tiếp thu ý kiến đại biểu, dự thảo Luật đã bổ sung quy định về nội dung cơ bản của CCHN dược tại Điều 29.
- Có ý kiến đề nghị không giao Chính phủ quy định cụ thể về trình tự, hồ sơ, thủ tục cấp CCHN mà quy định chi tiết trong Luật để minh bạch và có thể thực hiện ngay việc cấp CCHN sau khi Luật có hiệu lực. 
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau: dự thảo Luật đã quy định điều kiện, hồ sơ cấp CCHN và thẩm quyền cấp CCHN, việc giao Chính phủ quy định chi tiết trình tự, thủ tục cấp CCHN để đảm bảo tính cân đối và đồng bộ với những nội dung khác của dự thảo Luật. Do đó, xin phép Quốc hội không quy định chi tiết hơn nữa vấn đề này tại dự thảo Luật. 
- Có ý kiến đề nghị giao Chính phủ tổ chức cấp CCHN phù hợp với chuẩn mực của ASEAN và thế giới cho những đối tượng có nhu cầu đi làm việc ở nước ngoài.
Tiếp thu ý kiến đại biểu, dự thảo Luật đã quy định, Bộ Y tế có trách nhiệm tổ chức thi để cấp CCHN cho những người có nhu cầu. Quy định này nhằm tạo điều kiện để nâng cao chất lượng hành nghề và hội nhập với thế giới. Các quy định liên quan đến thi để cấp CCHN được thể hiện tại các Điều 12, 13 và Điều 29 của dự thảo Luật.
4. Về kinh doanh thuốc và nguyên liệu làm thuốc
- Có ý kiến đề nghị chỉ quy định khuyến khích các nhà thuốc hoạt động 24/24 giờ và không quy định Giám đốc Sở Y tế phân công nhà thuốc, quầy thuốc bán ban đêm; đề nghị bổ sung quy định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (KCB) tuyến huyện trở lên phải tổ chức bán thuốc ban đêm; đề nghị quy định cho phép nhà thuốc được thu một khoản phí khi bán thuốc ban đêm.
Tiếp thu ý kiến đại biểu, dự thảo Luật quy định khuyến khích các nhà thuốc bán ban đêm (Điều 7) và do chỉ khuyến khích, nên đã không quy định phụ thu trong trường hợp này. Đồng thời, dự thảo bổ sung quy định tại khoản 1 Điều 84 về trách nhiệm của các cơ sở KCB tuyến huyện trở lên phải tổ chức bán thuốc ban đêm.
- Có ý kiến đề nghị cân nhắc việc cho phép bán thuốc tại siêu thị để đảm bảo an toàn cho người sử dụng.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, việc quy định bán thuốc tại siêu thị là phù hợp với xu thế của thế giới và để tiện lợi cho người dân. Để đảm bảo an toàn cho người sử dụng, dự thảo Luật đã quy định siêu thị phải có người phụ trách chuyên môn về dược và chỉ được phép bán các loại thuốc thông thường theo danh mục do Bộ trưởng Bộ Y tế quy định (Điều 35).
- Có ý kiến đề nghị chỉ những nhà thuốc, quầy thuốc ở các bệnh viện mới được tham gia cấp phát thuốc bảo hiểm y tế (BHYT), thuốc thuộc chương trình mục tiêu, dự án y tế; nhưng cũng có ý kiến đề nghị cần quy định có thể mua thuốc BHYT ở tất cả các nhà thuốc khi có đơn thuốc của bác sĩ.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau: dự thảo Luật quy định quyền của nhà thuốc, quầy thuốc được cấp phát thuốc BHYT, thuốc thuộc chương trình mục tiêu, dự án y tế nhằm tạo cơ hội tiếp cận thuốc của người dân, thuận lợi trong khám chữa bệnh BHYT. Tiêu chí nhà thuốc, quầy thuốc được tham gia do các chính sách về BHYT, chương trình mục tiêu và dự án y tế quy định cụ thể. 
- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định chế tài đối với những cơ sở vi phạm quy định về bán thuốc kê đơn mà không có đơn thuốc.
Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau: Điều 6 của dự thảo Luật đã quy định cấm bán thuốc kê đơn mà không có đơn thuốc. Như vậy, khi vi phạm quy định này, tùy theo mức độ vi phạm, cơ sở kinh doanh sẽ bị xử phạt theo quy định của pháp luật về xử lý vi phạm hành chính hoặc pháp luật hình sự.
5. Về đăng ký lưu hành thuốc
- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định về điều kiện liên quan đến việc bảo hộ bằng sáng chế và độc quyền trong cấp Giấy đăng ký lưu hành và thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
Ủy ban thường vụ Quốc hội xin được báo cáo như sau: các vấn đề này đã được điều chỉnh bằng pháp luật về sở hữu trí tuệ, do vậy, xin phép không quy định trong Luật này.
- Có ý kiến đề nghị giữ thời hạn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc là 6 tháng, đồng thời cần công khai minh bạch và giảm thủ tục cũng như tăng cường  nhân lực trong xét hồ sơ đăng ký. 
Về vấn đề này, thực tiễn cho thấy, trong thời gian qua, quy định thời hạn 6 tháng của Luật hiện hành là không khả thi. Vì vậy, để có thời gian thẩm định hồ sơ kỹ lưỡng như kinh nghiệm nhiều nước trên thế giới và đảm bảo tính khả thi, xin phép Quốc hội cho giữ quy định tại dự thảo Luật về thời hạn cấp Giấy đăng ký lưu hành thuốc.
6. Về quản lý nhà nước về giá thuốc
Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định hạn chế các tầng lớp trung gian trong phân phối thuốc để giảm giá thuốc; có ý kiến đề nghị trong trường hợp giá thuốc đấu thầu do Bộ Y tế công bố có sự chênh lệch bất hợp lý giữa các địa phương, giữa các bệnh viện thì Bộ Y tế hoặc Bộ Tài chính báo cáo Chính phủ xem xét cho phù hợp.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, việc vận hành tốt cơ chế đấu thầu thuốc sẽ làm cho các loại thuốc có cạnh tranh gay gắt về giá, tầng nấc trung gian sẽ dần tự triệt tiêu. Để khắc phục sự chênh lệch về giá giữa các kết quả trúng thầu khi việc đấu thầu thuốc vẫn đúng trình tự và đúng quy định của pháp luật, Chính phủ cần chỉ đạo tăng cường thanh tra, kiểm tra việc thực hiện Luật giá và Luật đấu thầu. 
7. Về dược lâm sàng
Có ý kiến đề nghị Nhà nước cần quan tâm đào tạo đảm bảo đủ nguồn nhân lực làm công tác dược lâm sàng tại các bệnh viện.
Tiếp thu ý kiến của đại biểu, bên cạnh quy định tại Điều 83 về chính sách của Nhà nước đối với hoạt động dược lâm sàng, dự thảo Luật đã bổ sung quy định về ưu tiên, phát triển hoạt động dược lâm sàng tại khoản 2 Điều 7 và quy định lộ trình thực hiện hoạt động dược lâm sàng tại các cơ sở KCB tại khoản 2 và khoản 3 Điều 116. 
8. Về hành vi bị nghiêm cấm (Điều 6)
- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định "cấm kinh doanh thuốc không được bảo quản đúng quy định", "cấm nhập khẩu dược liệu đã qua chiết xuất".
Tiếp thu ý kiến của đại biểu, dự thảo Luật đã bổ sung quy định cấm kinh doanh thuốc không được bảo quản đúng quy định ghi trên nhãn thuốc tại khoản 14 Điều 6. Đồng thời, quy định dược liệu đã bị cố ý chiết xuất hoạt chất được coi là dược liệu giả tại khoản 34 Điều 2 và bị cấm kinh doanh tại khoản 5 Điều 6.
- Một số ý kiến đề nghị Luật quy định về thực phẩm chức năng và mỹ phẩm bằng một chương riêng hoặc quy định cụ thể hành vi bị nghiêm cấm liên quan đến thực phẩm chức năng. 
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội đã báo cáo Quốc hội tại Báo cáo số 1068/BC-UBTVQH13. Để xử lý tình trạng tiếp thị, quảng cáo thực phẩm chức năng quá mức gây hiểu lầm cho người dùng, dự thảo Luật bổ sung quy định “Cấm thông tin, quảng cáo, tiếp thị, kê đơn, tư vấn, ghi nhãn, hướng dẫn sử dụng có nội dung dùng để phòng bệnh, chữa bệnh, chẩn đoán bệnh, điều trị bệnh, giảm nhẹ bệnh, điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể đối với các sản phẩm không phải là thuốc, trừ trang thiết bị y tế” tại khoản 15 Điều 6. 
- Có ý kiến đề nghị tách quy định cấm hành vi kinh doanh thuốc giả và thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng thành 2 điểm; đề nghị chỉ quy định cấm thay đổi, sửa chữa hạn dùng của thuốc, trường hợp vì an ninh, an toàn của quốc gia, của cộng đồng; đề nghị bổ sung quy định về trách nhiệm bồi thường khi người bệnh đã sử dụng thuốc giả. 

Ủy ban thường vụ Quốc hội xin tiếp thu ý kiến đại biểu và thể hiện tại khoản 5, khoản 7 Điều 6 và tại điểm d khoản 2 Điều 42 của dự thảo Luật.
9. Các vấn đề khác
- Có ý kiến đề nghị bổ sung quy định về lưu hành nguyên liệu làm thuốc và thu hồi nguyên liệu làm thuốc trong dự thảo Luật.
Ủy ban thường vụ Quốc hội xin được tiếp thu và đã bổ sung quy định về lưu hành nguyên liệu làm thuốc tại Mục 2 và về thu hồi nguyên liệu làm thuốc tại Mục 3, Chương V của Dự thảo.

- Có ý kiến đề nghị chỉnh sửa giải thích về "sinh phẩm tương tự",  bổ sung giải thích các thuật ngữ "nhà thuốc", "quầy thuốc", "kệ thuốc"  tại Điều 2.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau;  thuật ngữ "sinh phẩm tương tự" được giải thích trên cơ sở tham khảo quy định của Tổ chức y tế thế giới (WHO) và một số nước trong khu vực châu Âu cũng như ASEAN, còn "nhà thuốc", "quầy thuốc", "kệ thuốc"  gắn với các cơ sở dược và cơ sở bán lẻ được quy định tại các Điều 35, 47 và Điều 48 của dự thảo Luật. 
- Có ý kiến đề nghị giảm thời gian thu hồi thuốc, đặc biệt là thuốc vi phạm ở mức độ 1 và trong vòng 24 giờ phải ra quyết định thu hồi khi biết thuốc không đảm bảo chất lượng.
Tiếp thu ý kiến đại biểu, vấn đề này đã được thể hiện tại Điều 63 và Điều 65 của dự thảo Luật.
- Có ý kiến đề nghị phân cấp cho Sở Y tế tham gia xác nhận nội dung quảng cáo thuốc.
Về vấn đề này, Ủy ban thường vụ Quốc hội xin báo cáo như sau: Điều 79 của dự thảo Luật quy định Bộ Y tế xác nhận nội dung quảng cáo thuốc để thống nhất nội dung quảng cáo trên phạm vi cả nước, tránh tình trạng bất đồng và mâu thuẫn về nội dung quảng cáo với cùng một loại thuốc ở các địa phương khác nhau. Do đó, xin Quốc hội cho giữ quy định này của dự thảo Luật. 
- Có ý kiến đề nghị quy định bệnh viện được mua thuốc theo phương thức đấu thầu thuốc hoặc mua thuốc theo khung giá do Bộ Y tế hay BHYT đàm phán; quy định để có phác đồ điều trị chuẩn, chống lạm dụng thuốc; tăng vai trò của hội đồng thuốc để giảm tiêu cực trong kê đơn; quy định tạo điều kiện cho người đứng đầu cơ sở y tế KCB có quyền quyết định số lượng thuốc theo nhu cầu sử dụng..
Ủy ban thường vụ Quốc hội thấy rằng, các vấn đề này liên quan đến việc cung ứng thuốc trong cơ sở KCB và hiện đang được triển khai thực hiện theo quy định của Luật KCB, Luật BHYT và Luật đấu thầu, do vậy, xin phép không quy định trong dự thảo Luật. 
Ngoài những vấn đề nêu trên, Ủy ban thường vụ Quốc hội đã chỉ đạo chỉnh lý cả về văn phong và kỹ thuật lập pháp. Dự thảo Luật trình Quốc hội thông qua bao gồm 14 chương, 116 điều và có hiệu lực thi hành từ ngày 01/01/2017.
Trên đây là Báo cáo tiếp thu, giải trình và chỉnh lý dự án Luật dược (sửa đổi), kính trình Quốc hội xem xét, thông qua.
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