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TỜ TRÌNH 
Về Dự án Luật dược (sửa đổi)
Kính gửi: Quốc hội
Thực hiện Nghị quyết số 89/2015/QH13 ngày 09/6/2015 của Quốc hội về việc điều chỉnh Chương trình xây dựng luật, pháp lệnh nhiệm kỳ Quốc hội khóa XIII, năm 2015 và Chương trình xây dựng luật, pháp lệnh năm 2016, trong đó Dự án Luật dược (sửa đổi) sẽ được Quốc hội cho ý kiến vào kỳ họp thứ 10, tháng 10 năm 2015 và thông qua vào kỳ họp thứ 11, tháng 3 năm 2016, Chính phủ đã xây dựng và hoàn thiện Dự án Luật theo đúng quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật và trình Quốc hội Dự án Luật này với các nội dung chủ yếu sau đây:

I. SỰ CẦN THIẾT PHẢI BAN HÀNH LUẬT DƯỢC (SỬA ĐỔI)
Luật dược số 34/2005/QH11 được Quốc hội nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam khóa XI, kỳ họp thứ 7 thông qua ngày 14/ 6/2005 và có hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005 (sau đây gọi là Luật dược).

Luật dược được ban hành đã đánh dấu một mốc quan trọng trong hệ thống pháp luật về dược, là cơ sở pháp lý cao nhất thể chế hóa quan điểm, đường lối của Đảng và Nhà nước về quản lý hoạt động dược. Sau 10 năm thi hành, Luật dược đã đạt được những mục tiêu đặt ra khi xây dựng như sau: 

Một là, tạo hành lang pháp lý cho các hoạt động kinh doanh dược nhằm bảo đảm cung ứng thường xuyên và đủ thuốc cho người dân, bảo đảm sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, hiệu quả. Tính đến 30/6/2015, cả nước đã có hơn 40.000 cơ sở bán lẻ, 153 nhà máy sản xuất thuốc tân dược, gần 200 cơ sở sản xuất thuốc dược liệu, khoảng 150 doanh nghiệp nhập khẩu, 7 doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc và gần 2.000 doanh nghiệp phân phối thuốc.

Hai là, trên cơ sở các chính sách của Nhà nước về lĩnh vực dược quy định tại Luật dược, các cơ sở kinh doanh thuốc đã được hưởng các chính sách khuyến khích, ưu đãi đầu tư. Tính đến 31/12/2014, có 92,5% doanh nghiệp sản xuất thuốc đủ điều kiện đã được hưởng các ưu đãi đầu tư, chủ yếu là ưu đãi về thuế (96,7%).

Ba là, đã bảo đảm cho ngành dược hội nhập với các nước trong khối ASEAN và thế giới, bảo đảm thuốc cóchất lượng đến tay người sử dụng khi quy định các nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt (GPs): thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP), thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP), thực hành tốt kiểm nghiệm thuốc (GLP), thực hành tốt phân phối thuốc (GDP), thực hành tốt nhà thuốc (GPP), thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng (GCP), thực hành tốt trồng trọt và thu hái cây thuốc (GACP) và Thực hành tốt sản xuất bao bì dược phẩm. Số cơ sở đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt tăng hàng năm. Tính đến 30/6/2015, đã có 153 nhà máy (của 141 doanh nghiệp) đạt GMP-WHO, 11 cơ sở đạt GLP, 150 cơ sở đạt GSP (so với năm 2005, chỉ có 50 nhà máy sản xuất thuốc đạt tiêu chuẩn GMP-ASEAN).
Năng lực sản xuất thuốc trong nước đã có những tiến bộ nhất định. Việt Nam đã sản xuất được một số thuốc đòi hỏi trình độ công nghệ cao, yêu cầu kỹ thuật ngặt nghèo như thuốc đông khô, thuốc tiêm truyền, thuốc giải phóng có kiểm soát, thuốc công nghệ sinh học, sản xuất được các thuốc generic tương đương sinh học so với thuốc phát minh... Đặc biệt, Việt Nam đã sản xuất được 11 loại vắc xin sử dụng trong chương trình tiêm chủng mở rộng quốc gia. Sản xuất trong nước đạt tỷ lệ tăng trưởng bình quân trung bình trên 15% (tăng trưởng tổng sản phẩm quốc nội (GDP) của cả nước chỉ đạt từ 6-7%).
Tuy nhiên, bên cạnh những kết quả đã đạt được, vẫn còn một số khó khăn, vướng mắc do thực tế nảy sinh, do một số quy định của Luật không còn phù hợp với thực tiễn và quá trình hội nhập quốc tế, cần phải được nghiên cứu sửa đổi, cụ thể như sau:
1. Về chính sách của Nhà nước về lĩnh vực dược

a) Luật dược đưa ra định hướng phát triển ngành dược thành một ngành kinh tế - kỹ thuật mũi nhọn, ưu tiên phát triển công nghiệp dược. Tuy nhiên, cho đến nay, công nghiệp dược trong nước vẫn chưa phát triển như kỳ vọng. Sản xuất thuốc thành phẩm trong nước mới chỉ đáp ứng được khoảng 50% nhu cầu sử dụng thuốc với số lượng hoạt chất chưa nhiều; hiện Việt Nam vẫn đang nhập 90% nguyên liệu cho sản xuất thuốc trong nước do có ít các dự án sản xuất nguyên liệu làm thuốc được triển khai với số lượng và chủng loại nguyên liệu được tổng hợp, bán tổng hợp hạn chế. Nguyên nhân là do Luật dược có các bất cập sau đây:

- Định hướng đầu tư vào sản xuất nguyên liệu làm thuốc nhưng thực tế đã cho thấy định hướng này là chưa phù hợp và không khả thi vì ngay cả các nước tiên tiến như Hoa Kỳ, Châu Âu… tỷ lệ nguyên liệu nhập khẩu cũng chiếm đến 70- 80%. Một số nước ASEAN như Thái Lan, Malaysia đã đầu tư vào sản xuất nguyên liệu nhưng cũng đã phải từ bỏ do không có khả năng cạnh tranh về giá so với các nguồn nguyên liệu nhập khẩu từ Ấn Độ, Trung Quốc.

- Khuyến khích phát triển nghiên cứu khoa học về công nghệ bào chế; sản xuất thuốc để thay thế thuốc nhập khẩu nhưng lại không có các chính sách ưu tiên, ưu đãi trong các hoạt động sản xuất, kinh doanh của các doanh nghiệp trong nước  cũng như cơ chế đảm bảo đầu ra cho các loại thuốc này. Hiện ưu đãi đầu tư cho các doanh nghiệp sản xuất các thuốc này vẫn chủ yếu là về thuế và hầu như không có sự khác biệt nào so với các lĩnh vực khác.

b) Luật dược khuyến khích hỗ trợ trồng, khai thác và xuất khẩu dược liệu; hiện đại hóa sản xuất thuốc từ dược liệu vì đây thực sự là thế mạnh cạnh tranh, là tiềm năng của Việt Nam. Tuy nhiên, việc sản xuất thuốc dược liệu của nước ta hiện vẫn phụ thuộc rất lớn vào nguồn dược liệu nhập khẩu; xuất khẩu hiện còn ít và chủ yếu xuất khẩu dược liệu thô; việc khai thác, trồng, sản xuất dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền hiện vẫn ở quy mô nhỏ. Nguyên nhân do Luật có các bất cập sau đây:

- Chưa có chính sách kết hợp đầu tư ngân sách của Nhà nước với huy động các nguồn lực khác để phát triển nuôi trồng và khai thác dược liệu; chưa có định hướng sản xuất dược liệu ở quy mô công nghiệp để tận dụng tối đa nguồn dược liệu sẵn có phục vụ cho sản xuất trong nước và xuất khẩu.

- Chưa có các ưu đãi đầu tư trong sản xuất và kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.

2. Về quản lý giá thuốc

a) Luật dược quy định việc kê khai và kê khai lại giá thuốc phải “bảo đảm giá thuốc không cao hơn giá thuốc tại các nước trong khu vực có điều kiện y tế, thương mại tương tự như Việt Nam”. Mặc dù Bộ Y tế đã phối hợp với các Bộ, ngành trong đó có Bộ Công Thương nhưng vẫn không thể xác định các nước có điều kiện y tế, thương mại tương tự Việt Nam; việc tham khảo giá thuốc tại các nước cũng không có ý nghĩa đối với những mặt hàng cung ứng cho thị trường Việt Nam nhưng không bán tại các nước tham khảo.

b) Quy định “cơ quan nhà nước có thẩm quyền định kỳ công bố giá tối đa đối với các loại thuốc do ngân sách nhà nước và bảo hiểm y tế chi trả” chưa thực hiện được vì giá thuốc tại Việt Nam phụ thuộc nhiều vào thị trường nguyên liệu và giá thuốc quốc tế. Hơn nữa, số lượng thuốc sản xuất, lưu hành tại Việt Nam hiện có khoảng hơn 25.000 mặt hàng, với gần 1.000 hoạt chất. Mỗi hoạt chất có rất nhiều chủng loại, hàm lượng, quy cách đóng gói, dạng bào chế, nhà sản xuất khác nhau nên việc xác định mức giá tối đa cho tất cả các mặt hàng nêu trên là không khả thi. 

Mặt khác, cơ quan chức năng cũng gặp khó khăn trong việc xác định cơ sở xây dựng giá tối đa vì một hoạt chất có nhiều thuốc, nếu công bố giá tối đa theo giá thuốc thấp nhất thì các thuốc cùng hoạt chất giá cao hơn sẽ không cung ứng dẫn đến việc không bảo đảm có đủ thuốc, nhưng nếu công bố giá tối đa của thuốc theo giá cao nhất thì các thuốc cùng hoạt chất có giá thấp sẽ tăng theo.

c) Luật dược chỉ giao Bộ Y tế làm đầu mối mà không phân công nhiệm vụ giữa các Bộ, ngành trong quản lý giá thuốc nên quá trình thực hiện gặp nhiều khó khăn, chưa bảo đảm tính minh bạch vì quản lý giá thuốc cần phối hợp đa ngành.

Ngoài ra, hiện đã có một số luật liên quan mới được ban hành như Luật giá năm 2012 (có các điều khoản riêng quy định về giá thuốc), Luật đấu thầu năm 2013 (có một chương riêng về đấu thầu thuốc)... Để bảo đảm tính đồng bộ, thống nhất giữa các quy định về quản lý giá thuốc trong Luật dược với các luật hiện hành, Luật dược cần sửa đổi.

3.  Dược liệu, thuốc đông y và thuốc từ dược liệu

- Luật dược quy định 02 khái niệm thuốc từ dược liệu và thuốc đông y trong đó thuốc đông y lại là thuốc từ dược liệu; chưa đề cập đến các trường hợp thuốc đông y có thể chuyển đổi dạng bào chế từ truyền thống sang dạng bào chế hiện đại; chưa phân loại rõ các thuốc có hoạt chất tinh khiết được chiết xuất từ dược liệu, thuốc có sự kết hợp dược liệu với các hoạt chất hóa học tổng hợp… dẫn đến khó khăn trong phân định quản lý các thuốc này
- Luật dược chưa có quy định mang tính đặc thù về điều kiện kinh doanh, đăng ký, thử thuốc trên lâm sàng để ưu tiên phát triển thuốc đông y; chưa có các biện pháp hạn chế thuốc nước ngoài đăng ký vào Việt Nam dưới dạng thuốc cổ truyền.

- Luật dược không quy định dược liệu phải có nguồn gốc, xuất xứ rõ ràng dẫn đến khó kiểm soát được tính đúng và khả năng truy nguyên nguồn gốc xuất xứ của dược liệu.

4.Các quy định liên quan đến kinh doanh thuốc

a) Về chứng chỉ hành nghề dược (CCHND), Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (GCNĐĐKKDT)
- Vị trí công việc phải có CCHND

Luật dược chỉ quy định người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh thuốc phải có CCHND, không quy định đối với những người hành nghề dược tại các vị trí khác của cơ sở kinh doanh thuốc và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và phải có CCHND. Quy định như vậy dẫn đến tình trạng khó kiểm soát được chất lượng, kỹ năng thực hành của đội ngũ những người hoạt động trong lĩnh vực dược, cũng như thiếu tính hội nhập quốc tế vì hầu hết các nước trong khu vực đã thực hiện cấp CCHND cho các đối tượng trên.

- Hình thức kinh doanh thuốc
Luật đầu tư 2014 đã quy định dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng và dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc là ngành nghề kinh doanh có điều kiện. Theo tiến trình hòa hợp ASEAN về đăng ký thuốc, việc nghiên cứu tương đương sinh học cũng phải được tiến hành tại các đơn vị thử nghiệm đã được cơ quan có thẩm quyền đánh giá công nhận. Tuy nhiên, do Luật dược chưa quy định dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng và thử tương đương sinh học là các hình thức kinh doanh thuốc nên chưa có cơ sở pháp lý để triển khai.

-Về điều kiện cấp CCHND, GCNĐĐKKDT
Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết điều kiện cấp CCHND, GCNĐĐKKDT. Chính phủ đã quy định chi tiết các nội dung này tại Nghị định 79/2006/NĐ-CP. Cho đến nay, sau 10 năm thực hiện, các quy định về điều kiện cấp CCHND, GCNĐĐKKDT tại Nghị định 79/2006/NĐ-CP đã được thực hiện ổn định và phù hợp với thực tiễn. Để bảo đảm tính cụ thể, minh bạch, cần quy định các điều kiện cấp CCHND, GCNĐĐKKDT tại dự thảo Luật. 

-Thời hạn hiệu lực của CCHND, GCNĐĐKKDT

Theo Luật dược, CCHND, GCNĐĐKKDT có thời hạn thể hiện ở việc Luật giao Chính phủ quy định hồ sơ, thủ tục gia hạn CCHND, GCNĐĐKKDT. Trên cơ sở đó, Chính phủ đã ban hành Nghị định 79/2006/NĐ-CP trong đó quy định CCHND, GCNĐĐKKDT có giá trị 05 năm, kể từ ngày cấp. 

Thực hiện đơn giản hóa thủ tục hành chính, Chính phủ ban hành Nghị định số 89/2012/NĐ-CP ngày 24/10/2012 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 79/2006/NĐ-CP trong đó quy định CCHND, GCNĐĐKKDT được cấp một lần, không có thời hạn hiệu lực. Quy định này không phù hợp với thực tiễn quản lý cũng như thông lệ quốc tế vì kinh doanh thuốc là kinh doanh có điều kiện, yêu cầu tiêu chuẩn hóa cao đối với cơ sở kinh doanh và người hành nghề thông qua việc phải thường xuyên cập nhật, nâng cao kiến thức chuyên môn của người hành nghề và điều kiện cơ sở vật chất.
- Luật dược chưa quy định cụ thể thời hạn cấp mới, gia hạn, cấp lại và điều chỉnh nội dung CCHND, GCNĐĐKKDT. Vì vậy, cần quy định thời hạn cấp cụ thể trên cơ sở đơn giản hóa thủ tục hành chính, tạo điều kiện thuận lợi cho người dân và nhằm bảo đảm sự minh bạch.
b) Về đăng ký thuốc

- Về thời hạn cấp số đăng ký (SĐK)

Điều 35 Luật dược quy định “trong thời hạn sáu tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Bộ trưởng Bộ Y tế cấp số đăng ký thuốc; trường hợp không cấp phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do”. Thời hạn cấp SĐK là 06 tháng đối với tất cả các thuốc (kể cả thuốc đăng ký lại, thuốc mới,…) là không hợp lý vì các lý do sau:

+ Đối với các thuốc đăng ký lại không thay đổi so với hồ sơ đã được cấp lần đầu thì thời gian Bộ Y tế trả lời có thể rút ngắn hơn, không cần đến 06 tháng.

+ Đối với các thuốc mới phải có báo cáo thử nghiệm lâm sàng hoặc thuốc generic có yêu cầu báo cáo thử nghiệm tương đương sinh học thì thời hạn cần thiết để thẩm định đòi hỏi hơn thời hạn 06 tháng để bảo đảm đủ thời gian để thẩm định kỹ từng kết quả thử nghiệm lâm sàng, thử nghiệm tương đương sinh học. 

+ Theo yêu cầu hội nhập với các nước trong khu vực ASEAN, hồ sơ kỹ thuật trong đăng ký thuốc hiện nay phức tạp hơn rất nhiều so với thời điểm ban hành Luật dược 2005. Thời hạn 06 tháng cũng không phù hợp với thông lệ quốc tế khi các nước quy định thời gian cấp SĐK thuốc tối đa có thể lên tới 18 tháng.

- Thời hạn hiệu lực của SĐK theo quy định của Luật dược là 05 năm. Sau 05 năm được cấp SĐK, tất cả các thuốc phải đăng ký lại, trong khi hồ sơ không thay đổi so với thuốc đã được cấp SĐK. Khi đó, doanh nghiệp phải cập nhật SĐK mới và in lại SĐK trên nhãn, gây tốn kém một cách không cần thiết, ảnh hưởng tiêu cực đến hoạt động kinh doanh của doanh nghiệp.

- Luật dược chưa quy định việc đánh giá cơ sở sản xuất thuốc nước ngoài để kiểm soát nguồn cung cấp, chất lượng thuốc nhập khẩu cũng như bảo đảm sự bình đẳng với cơ sở sản xuất thuốc trong nước.
5. Các quy định liên quan đến chất lượng, an toàn, hiệu quả của thuốc

a) Về công tác dược lâm sàng

Sử dụng đúng thuốc, an toàn và phù hợp để tối ưu hóa phác đồ điều trị, bảo đảm hiệu quả điều trị tốt nhất cho từng người bệnh là mục tiêu của công tác dược lâm sàng.

Hiện nay, mặc dù đã có một số biện pháp nhằm tăng cường chất lượng kê đơn của bác sĩ tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh như thực hiện việc bình bệnh án, bình đơn thuốc... nhưng những biện pháp này vẫn chưa thường xuyên, liên tục, chưa đủ áp lực để tác động đến thực hành kê đơn của bác sĩ, cần phải mở rộng thêm các hoạt động dược lâm sàng như vai trò tư vấn cho bác sĩ trong việc lựa chọn thuốc, phối hợp với bác sĩ theo dõi phản ứng có hại của thuốc... Bên cạnh đó, công tác dược lâm sàng cũng cần được triển khai tại các cơ sở bán lẻ thuốc. 

Tại nhiều bệnh viện hiện nay, tùy thuộc vào quy mô, nhân lực và trình độ cán bộ dược, các hoạt động dược lâm sàng đã phần nào được triển khai. Tuy nhiên, do chưa được luật hoá nên việc triển khai hoạt động dược lâm sàng chưa đồng bộ và chưa thống nhất. 
b) Về thử thuốc trên lâm sàng
- Luật dược quy định việc miễn thử lâm sàng hoặc miễn một số giai đoạn thử lâm sàng chỉ áp dụng đối với thuốc đã được lưu hành hợp pháp ít nhất 05 năm tại nước xuất xứ. Mặc dù quy định này mang tính nguyên tắc nhưng đã ảnh hưởng đến khả năng tiếp cận thuốc sớm của người dân, đặc biệt là đối với các vắc xin mới phát minh, các thuốc liên quan đến sự sống còn của người bệnh, bệnh truyền nhiễm mới nổi… vì các doanh nghiệp có xu hướng đợi tới thời điểm các thuốc đó lưu hành đủ 05 năm ở nước xuất xứ mới tiến hành đăng ký thuốc tại Việt Nam. Trong khi đó, thuốc có thể lưu hành chưa đến 5 năm tại nước sở tại nhưng nếu có đủ bằng chứng khoa học thì có thể miễn thử hoặc miễn một số giai đoạn thử lâm sàng.

- Luật dược chưa quy định có tính nguyên tắc các giai đoạn thử thuốc trên lâm sàng, hồ sơ, thủ tục phê duyệt nghiên cứu thử thuốc trên lâm sàng để làm cơ sở cho các văn bản dưới Luật hướng dẫn.

6. Một số nội dung khác phát sinh từ thực tiễn cũng đòi hỏi cần phải được sửa đổi, bổ sung như thiếu một số khái niệm, một số khái niệm không còn phù hợp với thực tiễn; thiếu một số hành vi cần bị nghiêm cấm; vấn đề xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, tiêu chuẩn chất lượng thuốc, thu hồi thuốc, thông tin, cảnh giác dược và quảng cáo thuốc ...

Xuất phát từ các lý do trên, việc xây dựng, ban hành Luật dược (sửa đổi) là hết sức cần thiết.

II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ ÁN LUẬT

Để xây dựng Dự án Luật, Chính phủ đã thành lập Ban soạn thảo Dự án Luật do Bộ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng ban và các thành viên là Lãnh đạo đại diện các Bộ, ngành liên quan.

Trong quá trình xây dựng Dự án Luật, Ban soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Tổ chức đánh giá 10 năm thi hành Luật dược 2005, tạo cơ sở khoa học và thực tiễn quan trọng cho việc xây dựng Dự án Luật dược (sửa đổi).

2. Rà soát, hệ thống hóa các văn bản quy phạm pháp luật về dược; dịch và tham khảo luật của một số nước về dược.

3. Tổ chức khảo sát, học tập kinh nghiệm trong việc xây dựng và triển khai thực hiện văn bản pháp luật về dược tại Trung Quốc, Thái Lan, Pháp, Ba Lan, Malaysia, Đan Mạch và Thổ Nhĩ Kỳ.

4. Tổ chức các hội thảo lấy ý kiến các nhà quản lý, các nhà khoa học và các chuyên gia về nội dung Dự án Luật.

5. Tổ chức các cuộc họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập để xin ý kiến về nội dung của Dự án Luật trong quá trình soạn thảo.

6. Tổ chức lấy ý kiến bằng văn bản và thông qua các hội nghị giới thiệu Dự án Luật đối với các Bộ, ngành, Sở y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế, các cơ sở kiểm nghiệm thuốc, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, các cơ sở kinh doanh thuốc; đăng trên cổng thông tin điện tử của Chính phủ và của Bộ Y tế để xin ý kiến rộng rãi các đối tượng chịu tác động của Dự án Luật và các đối tượng khác trong xã hội. 
7. Xây dựng Báo cáo đánh giá tác động của Dự án Luật, Bản thuyết minh chi tiết Dự án Luật, đánh giá tác động thủ tục hành chính và Báo cáo về lồng ghép bình đẳng giới trong Dự án Luật.

8. Xin ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp về Dự án Luật.
9. Ngày 13/7/2015, Bộ Tư pháp có Công văn số 191/BC-HĐTĐ về việc thẩm định Dự án Luật dược (sửa đổi). Ban soạn thảo đã có Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp và hoàn thiện Dự án Luật trình Chính phủ.
10. Ngày 06/8/2015, Chính phủ có Nghị quyết số 57/NQ-CP về phiên họp Chính phủ thường kỳ tháng 7 năm 2015. Theo đó, Chính phủ giao Bộ Y tế chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan tiếp thu ý kiến các thành viên Chính phủ, hoàn chỉnh Dự án Luật, báo cáo Thủ tướng Chính phủ trước khi trình Quốc hội. Bộ Y tế đã có Báo cáo tiếp thu và giải trình ý kiến thành viên Chính phủ đối với Dự án Luật.

11. Ngày 27/8/2015, Văn phòng Chính phủ có Công văn số 5801/VPCP-PL thông báo ý kiến của Thủ tướng Chính phủ về việc giao Bộ trưởng Bộ Y tế thay mặt Chính phủ, thừa ủy quyền Thủ tướng Chính phủ ký Tờ trình Quốc hội Dự án Luật này.

12. Tại phiên họp thứ 41 ngày 18/9/2015 vừa qua, Ủy ban Thường vụ Quốc hội đã xem xét, cho ý kiến đối với dự án Luật. Các ý kiến của Ủy ban Thường vụ Quốc hội đã được Chính phủ nghiêm túc nghiên cứu, tiếp thu.

III. QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO XÂY DỰNG DỰ ÁN LUẬT
1. Tiếp tục thể chế hoá đường lối, chủ trương, chính sách của Đảng và Nhà nước về phát triển công nghiệp dược, trong đó quy định cụ thể các chính sách mang tính đột phá để có thể phát triển công nghiệp dược theo hướng Nhà nước giữ vai trò chủ đạo trong việc đầu tư phát triển công nghiệp dược, đồng thời đẩy mạnh xã hội hóa nhằm huy động mọi nguồn lực cho hoạt động này, bảo đảm cung ứng đủ thuốc có chất lượng với giá hợp lý.

2. Bảo đảm hợp hiến, hợp pháp, thống nhất và đồng bộ trong hệ thống pháp luật Việt Nam cũng như với các cam kết quốc tế mà Việt Nam là thành viên, có tính ổn định, bảo đảm tính khả thi và phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế xã hội của đất nước.

3. Bảo đảm đơn giản, minh bạch, dễ hiểu, dễ thực hiện, tạo thuận lợi cho tổ chức, cá nhân hoạt động trong lĩnh vực dược phát triển; góp phần thúc đẩy cải cách thủ tục hành chính, hiện đại hoá công tác quản lý dược và từng bước hội nhập với các nước trong khu vực và thế giới.
4. Hoạt động dược là hoạt động có ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ và tính mạng con người, do đó, các quy định trong dự thảo Luật phải bảo đảm Nhà nước quản lý một cách chặt chẽ từ sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, buôn bán, cung ứng thuốc, thông tin, quảng cáo đến sử dụng thuốc nhằm bảo đảm chất lượng thuốc đến người sử dụng.

5. Quản lý giá thuốc theo cơ chế thị trường có sự điều tiết của Nhà nước để vừa bảo đảm an sinh xã hội, vừa tạo điều kiện để doanh nghiệp kinh doanh thuốc phát triển.

IV. NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ ÁN LUẬT DƯỢC (SỬA ĐỔI)
Dự thảo Luật dược (sửa đổi) có 14 chương, 100 điều, tăng 27 điều so với Luật dược 2005. Dự thảo bổ sung 04 chương (Chính sách của Nhà nước về dược và phát triển công nghiệp dược; Hành nghề dược; Dược lâm sàng và Quản lý giá thuốc), bỏ01 Chương (Quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt) và đưa các nội dung của Chương này vào các phần tương ứng trong dự thảo.

Dự thảo tập trung sửa đổi, bổ sung các nội dung cơ bản về chính sách của Nhà nước về dược, phát triển công nghiệp dược; quản lý nhà nước về giá thuốc; phát triển dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu; các quy định liên quan đến kinh doanh thuốc; các nội dung liên quan đến bảo đảm chất lượng thuốc và việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và hiệu quả. Ngoài các sửa đổi, bổ sung là các thay đổi cơ bản, nhiều điều khoản khác được sửa đổi nhằm quy định rõ ràng hơn, cụ thể hơn hoặc “luật hóa” các quy định chi tiết của văn bản hướng dẫn thi hành Luật dược 2005. 
Một số điểm mới cơ bản được sửa đổi so với Luật hiện hành như sau:
1. Chính sách của Nhà nước về lĩnh vực dược và phát triển công nghiệp dược 

a) Đối với chính sách phát triển công nghiệp dược:

- Dự thảo Luật bỏ quy định định hướng đầu tư sản xuất nguyên liệu hóa dược mà chỉ tập trung ưu tiên, nghiên cứu, sản xuất nguyên liệu làm thuốc từ nguồn dược liệu sẵn có tại Việt Nam để phục vụ công nghiệp bào chế, sản xuất thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền; ưu tiên sản xuất thuốc vừa mới hết hạn bằng sáng chế hoặc các độc quyền có liên quan, vắc xin, sinh phẩm, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền. Các quy định này nhằm tập trung nguồn lực vào những lĩnh vực Việt Nam thực sự có tiềm năng và thế mạnh cạnh tranh; bảo đảm phù hợp với năng lực hiện có của các doanh nghiệp sản xuất trong nước cũng như phù hợp với xu hướng chung của khu vực và thế giới.

- Quy định rõ chính sách ưu tiên đối với thuốc sản xuất trong nước nhằm bảo đảm thuốc trong nước dần có thể thay thế được các thuốc nhập khẩu có cùng tiêu chí kỹ thuật, cụ thể: đối với thuốc mua từ nguồn vốn nhà nước, quỹ bảo hiểm y tế, nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh và các nguồn thu hợp pháp khác của các cơ sở y tế công lập, không chào thầu thuốc nhập khẩu có cùng nhóm tiêu chí kỹ thuật với thuốc sản xuất trong nước đã đáp ứng yêu cầu điều trị, giá thuốc và khả năng cung cấp; ưu tiên đăng ký thuốc generic đầu tiên do trong nước sản xuất trước khi thuốc biệt dược gốc hết thời hạn bảo hộ sáng chế; ưu tiên đàm phán giá các thuốc generic sản xuất trong nước đầu tiên được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam; đưa vào Luật các lĩnh vực ưu tiên trong phát triển công nghiệp dược để được hưởng các ưu đãi, hỗ trợ đầu tư theo quy định của pháp luật hiện hành về đầu tư.

b) Đối với dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền

- Bổ sung chính sách kết hợp đầu tư ngân sách với huy động các nguồn lực khác cho phát triển, nuôi trồng dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.

- Định hướng sản xuất dược liệu quy mô công nghiệp; phát triển vùng nuôi trồng cây thuốc, động vật làm thuốc, bảo tồn nguồn gen và các loại dược liệu quý hiếm.

- Ưu tiên mua thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền sản xuất từ nguồn dược liệu trong nước tuân thủ nguyên tắc thực hành tốt nuôi trồng và thu hái dược liệu.

Việc quy định các chính sách này nhằm tận dụng tối đa nguồn dược liệu sẵn có phục vụ cho sản xuất trong nước; khuyến khích xuất khẩu; khuyến khích việc cung ứng và sử dụng thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền trong chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân; phù hợp với xu hướng sử dụng thuốc của thế giới.

2. Về quản lý nhà nước về giá thuốc

a) Dự thảo Luật không quy định tham khảo giá thuốc tại các nước có điều kiện y tế, thương mại tương tự Việt Nam và không quy định công bố giá tối đa đối với thuốc do ngân sách nhà nước và bảo hiểm y tế chi trả do việc đưa ra tiêu chí các nước có điều kiện y tế tương tự Việt Nam và xây dựng giá thuốc tối đa là không khả thi.

b) Dự thảo Luật quy định việc quản lý giá thuốc với các biện pháp quản lý cụ thể, thống nhất với Luật giá, Luật đấu thầu và các văn bản khác có liên quan, trong đó điểm mới cơ bản là quy định việc thực hiện các biện pháp bình ổn giá thuốc theo quy định của Luật giá đối với thuốc thuộc Danh mục thuốc thiết yếu khi có biến động bất thường về giá hoặc mặt bằng giá biến động ảnh hưởng đến sự ổn định kinh tế - xã hội.
c) Để bảo đảm công khai, minh bạch trong công tác quản lý giá thuốc và tăng cường hiệu quả của sự phối hợp giữa các Bộ, ngành liên quan trong công tác quản lý giá thuốc, dự thảo vẫn khẳng định trách nhiệm của Bộ Y tế trong việc chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành liên quan, đặc biệt là Bộ Tài chính và UBND tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương thực hiện quản lý nhà nước về giá thuốc. Tuy nhiên, dự thảo đã quy định rõ thẩm quyền quản lý nhà nước về giá thuốc của Chính phủ, Bộ Y tế, Bộ Tài chính và các Bộ, ngành liên quan, đồng thời, phân công cụ thể trách nhiệm của Bộ Y tế và các Bộ, ngành trong quản lý giá thuốc.

3. Các quy định về dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền
- Mở rộng khái niệm “thuốc đông y” thành “thuốc cổ truyền” trong đó quy định thuốc cổ truyền có thể được chuyển đổi từ dạng bào chế truyền thống (cao, đơn, hoàn, tán...) sang dạng bào chế hiện đại nhằm kiểm soát, đồng thời khuyến khích hiện đại hóa sản xuất thuốc cổ truyền ở quy mô công nghiệp; phân loại rõ các thuốc tiêm chiết xuất từ dược liệu, thuốc có kết hợp dược liệu với các hoạt chất hóa học đã được chứng minh an toàn, hiệu quả cũng được coi là thuốc hóa dược; 

- Bổ sung các quy định mang tính đặc thù về điều kiện kinh doanh (điều kiện thấp hơn so với thuốc hóa dược), đăng ký (thời hạn cấp giấy đăng ký lưu hành ngắn hơn rất nhiều so với thuốc hóa dược), thử thuốc trên lâm sàng (được miễn thử thuốc trên lâm sàng) để ưu tiên phát triển thuốc cổ truyền; chỉ công nhận thuốc cổ truyền của Việt Nam nhằm hạn chế thuốc nước ngoài đăng ký vào Việt Nam dưới dạng thuốc cổ truyền.

- Quy định dược liệu phải có nguồn gốc, xuất xứ rõ ràng, bao bì dược liệu phải ghi rõ tên và địa chỉ cơ sở sản xuất nhằm kiểm soát dược liệu giả, không rõ nguồn gốc, dược liệu nhập khẩu trái phép.

4. Các quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh dược
a) Về chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc
- Để tiêu chuẩn hóa người hành nghề dược, dự thảo bổ sung 03 vị trí phải có CCHND: (1) Người phụ trách về bảo đảm chất lượng thuốc đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; (2) Dược sĩ làm công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; (3) Dược sĩ trực tiếp tư vấn sử dụng thuốc tại cơ sở bán lẻ thuốc.

- Để thống nhất với Luật đầu tư năm 2014, dự thảo Luật quy định kinh doanh dược bao gồm kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc và kinh doanh một số dịch vụ liên quan đến thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Dự thảo cũng bổ sung 02 hình thức kinh doanh mới là kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng và kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc.

- Đưa các nội dung về điều kiện cấp CCHND, GCNĐĐKKDD quy định tại Nghị định 79/2006/NĐ-CP đã được thực hiện ổn định trong thời gian qua để nâng lên quy định tại Dự thảo Luật này.

-Quy định cụ thể thời hạn cấp, gia hạn, điều chỉnh, cấp lại CCHND, GCNĐĐKKDD đối với từng hình thức cấp, cụ thể: 10 ngày làm việc đối với việc cấp lại, điều chỉnh CCHND; 20 ngày làm việc đối với việc cấp mới, gia hạn CCHND và 30 ngày làm việc đối với việc cấp mới, gia hạn GCNĐĐKKDD; 20 ngày làm việc đối với việc cấp lại, điều chỉnh GCNĐĐKKDD, bảo đảm cải cách thủ tục hành chính.

- Dự thảo quy định CCHND, GCNĐĐKKDD có thời hạn (05 năm) để phù hợp với thực tiễn quản lý cũng như thông lệ quốc tế.

b)Về đăng ký thuốc

- Bổ sung quy định hình thức gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc thay cho hình thức cấp lại giấy đăng ký lưu hành nhằm bảo đảm đáp ứng yêu cầu ngày càng cao của tiến trình cải cách thủ tục hành chính và hòa hợp về thủ tục đăng ký lưu hành thuốc giữa Việt Nam với các nước thành viên ASEAN.

- Quy định cụ thể về thời hạn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc đối với từng trường hợp, cụ thể: không quá 03 tháng đối với việc gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc; không quá 12 tháng đối với việc cấp mới giấy đăng ký lưu hành thuốc, trường hợp thuốc mới không quá 18 tháng. 
- Bổ sung quy định về đánh giá việc đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt sản xuất thuốc của cơ sở sản xuất thuốc nước ngoài.
5. Các quy định liên quan đến chất lượng, an toàn, hiệu quả của thuốc

a) Công tác dược lâm sàng

Bổ sung 01 Chương về dược lâm sàng, trong đó quy định nội dung hoạt động dược lâm sàng, quyền, nghĩa vụ của dược sĩ làm công tác dược lâm sàng, điều kiện bảo đảm để triển khai hoạt động dược lâm sàng và tổ chức triển khai hoạt động dược lâm sàng. Trong số 07 hoạt động dược lâm sàng, nội dung tư vấn trong quá trình xây dựng danh mục thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; tư vấn và giám sát việc kê đơn và sử dụng thuốc để bảo đảm mục tiêu sử dụng thuốc an toàn, hợp lý là những nội dung cơ bản.

b) Thử thuốc trên lâm sàng 

- Bỏ quy định thuốc mới lưu hành ở nước xuất xứ chưa đủ 05 năm phải thử lâm sàng tại Việt Nam. Thay vào đó, dự thảo Luật căn cứ vào các hướng dẫn quốc tế về thử lâm sàng, các bằng chứng khoa học để quy định các trường hợp thuốc phải thử lâm sàng, thuốc miễn thử lâm sàng, thuốc miễn một số giai đoạn thử lâm sàng. 

- Bổ sung nguyên tắc, thủ tục, thẩm quyền phê duyệt thử thuốc trên lâm sàng và quy định thử lâm sàng gồm 4 giai đoạn. Trong đó, thử lâm sàng trước khi cấp phép lưu hành gồm giai đoạn 1, 2 và 3; Thử lâm sàng đánh giá an toàn, hiệu quả sau khi được cấp phép lưu hành là giai đoạn 4.

6. Sửa đổi, bổ sung một số từ ngữ

a) Dự thảo Luật dược sửa đổi một số từ ngữ để thống nhất cách hiểu trong quá trình thực hiện cũng như phù hợp với bộ thuật ngữ của Tổ chức Y tế thế giới và bộ thuật ngữ của ASEAN, cụ thể: thuốc, sinh phẩm, thuốc thành phẩm, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thuốc mới, thuốc giả, hành nghề dược, thực hành tốt ...

b) Dự thảo Luật giải thích bổ sung một số từ ngữ: thuốc generic, biệt dược gốc, sinh khả dụng, tương đương sinh học, dược lâm sàng, dược liệu, thuốc hóa dược, cảnh giác dược, cơ sở dược ...

V. VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU CẦN XIN Ý KIẾN QUỐC HỘI

Trong quá trình hoàn thiện Dự án Luật, đa số các ý kiến tham gia đều đồng tình với những nội dung cơ bản của Dự án Luật. Tuy nhiên, còn có ý kiến khác nhau về thời hạn hiệu lực của Chứng chỉ hành nghề dược, cụ thể:
- Đa số các ý kiến đề nghị CCHND có thời hạn hiệu lực tối đa là 05 năm, kể từ ngày cấp để bảo đảm tiêu chuẩn, điều kiện của người hành nghề.

- Một số ý kiến đề nghị CCHND được cấp một lần, không có thời hạn hiệu lực (có giá trị vĩnh viễn) để đơn giản thủ tục hành chính cũng như thống nhất với Luật khám bệnh, chữa bệnh (CCHN khám bệnh, chữa bệnh được cấp một lần).

Về vấn đề này, Chính phủ có ý kiến như sau:

- Kinh doanh thuốc là kinh doanh có điều kiện, yêu cầu người hành nghề dược phải có CCHND và phải cập nhật thông tin, kiến thức mới thường xuyên cũng như phải được xem xét, đánh giá về đạo đức nghề nghiệp trong thời gian hành nghề. Nếu không có quy định về thời hạn hiệu lực của chứng chỉ thì sau khi được cấp CCHN, cá nhân có thể hành nghề dược không liên tục, không cập nhật kiến thức mới dẫn tới chất lượng hành nghề không bảo đảm. Ngoài ra, trường hợp người hành nghề không còn đủ sức khỏe hoặc đã chết, mất tích hoặc đang trong thời gian bị cấm hành nghề, …, cơ quan quản lý khó phát hiện kịp thời để ra quyết định thu hồi CCHND vì hiện nay lực lượngthanh tra, kiểm tra dược còn rất hạn chế (để cải cách thủ tục hành chính, Nghị định 89/2012/NĐ-CP đã quy định người có CCHND được hành nghề trên toàn quốc).
- Các nước trên thế giới đều quy định giấy phép hành nghề dược có thời hạn hiệu lực và định kỳ phải cấp phép lại. Tại Malaysia, hàng năm dược sĩ hành nghềphải được đánh giá và cấp phép lại. Tại Mỹ, giấyphép hành nghề dược cóthời hạn hiệu lực là 02 năm và việc tái cấp phép cho dược sĩ đi kèm với yêu cầu bảo đảm số giờ đào tạo liên tục, tối thiểu 30 giờ trong 02 năm. Tại Trung Quốc, thời hạn giấy phép được quy định là 06 năm. Một trong những điều kiện quan trọng để được tái cấp phép là phải tham dự các khóa đào tạo liên tục.

- Luật dược quy định CCHND có thời hạn thể hiện ở việc giao Chính phủ quy định hồ sơ, thủ tục gia hạn CCHND. Qua 10 năm thực hiện, từ khi triển khai thực hiện Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân năm 2003 đến trước ngày 10/12/2012 (thời điểm Nghị định số 89/2012/NĐ-CP có hiệu lực thi hành), CCHND có thời hạn hiệu lực tối đa là 05 năm. Thủ tục gia hạn CCHND đơn giản, được vận hành bình thường, không gây trở ngại cho hoạt động của cơ sở kinh doanh thuốc.

- Đối với lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh, hiện nay Luật khám bệnh, chữa bệnh quy định cấp Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh một lần. Tuy nhiên, để bảo đảm năng lực khám bệnh, chữa bệnh của người hành nghề, thực hiện chủ trương lấy người bệnh làm trung tâm, đồng thời bảo đảm sự đồng bộ của hệ thống pháp luật cũng như hội nhập quốc tế, trong thời gian tới, Chính phủ sẽ đề xuất sửa đổi Luật theo hướng cấp Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnhcó thời hạn.
Từ các lý do trên, Chính phủ đề nghị giữ nguyên như Dự thảo, quy định Chứng chỉ hành nghề dược có thời hạn (tối đa 05 năm kể từ ngày cấp).

Trên đây là những nội dung cơ bản của Dự án Luật dược (sửa đổi), Chính phủ trình Quốc hội xem xét, quyết định.
Tài liệu trình kèm gồm: (1) Dự thảo Luật; (2) Bản thuyết minh chi tiết về dự thảo Luật; (3) Báo cáo đánh giá tác động của dự thảo Luật; (4) Báo cáo tổng kết 10 năm thi hành Luật dược; (5) Công văn thẩm định của Bộ Tư pháp; (6) Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp; (7) Bản tổng hợp và tiếp thu, giải trình ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân; (8) Báo cáo lồng ghép giới; (9) Báo cáo tổng quan pháp luật về dược của các nước trên thế giới./.
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