       CTCP LD DƯỢC PHẨM 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
MEDIPHARCO TENAMYD BRs.r.l

       Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
Huế, ngày 6 tháng 12 năm 2012
Kính gửi: Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam
· Thực hiện công văn số 3052/PTN-PC ngày 30 tháng 11 năm 2012 về việc góp ý dự thảo thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư ghi nhãn thuốc thay thế Thông tư số 04/2008/TT-BYT.
Qua quá trình thực hiện các Thông tư số 04/2008/TT-BYT và căn cứ vào nội dung dự thảo sửa đổi thông tư, Công ty CP dược TW Medipharco – Tenamyd và Công ty CP liên doanh dược phẩm MEDIPHARCO TENAMYD BR s.r.l góp ý như sau: 

1. Điều 3.
a. mục 13: Xuất xứ của thuốc là nước sản xuất dạng bào chế cuối cùng và/hoặc xuất xưởng lô hoặc nước nơi sản phẩm được vận chuyển đến nước nhập khẩu. 
· Góp ý: 

· Đề nghị sửa đổi lại là: Xuất xứ của thuốc là nước sản xuất dạng bào chế cuối cùng.

· Lý do: 

· Nếu xuất xứ là nước xuất lưởng lô hoặc nước nơi sản phẩm được vận chuyển đến nước nhập khẩu là không hợp lý và không phù hợp với văn bản pháp quy quy định về xuất xứ hàng hóa.
Ví dụ: 

· Sản phẩm A do một nước châu á sản xuất đến bán thành phẩm. Bán thành phẩm này được nhập sang đóng gói tại một nước Châu âu thì xuất xứ không thể là Châu âu được. Vì công đoạn đóng gói là công đoạn giản đơn nên không thể được xem xét về xác định xuất xứ.
· Nước xuất khẩu thuốc là xuất xứ sẽ không phù hợp khi sản phẩm qua đối tác trung gian.
b. Nên bổ sung thêm giải thích từ ngữ: “nhà sản xuất” ( mặc dù nội dung này có được giải thích tại điều 21 (Tên và địa chỉ tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về thuốc)
2. Điều 7: Kích thước nhãn thuốc, màu sắc của chữ, ký hiệu và hình ảnh trên nhãn thuốc
- Đối với quy định: “Cỡ chữ tối thiểu trên nhãn thuốc tương đương với cỡ chữ 10 của phông chữ times new roman” 
* Góp ý: Quy định trên là không phù hợp cho tất cả các loại bao bì
Xin đề nghị chỉnh lại là: Chữ viết trên nhãn thuốc phải thể hiện rõ ràng và dễ đọc.
Ví dụ: Đối với nhãn bao bì ngoài và Nhãn bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc có kích thước quá nhỏ như: nhãn của thuốc nhỏ mắt, thuốc kem mỡ có khối lượng 3g, 5g hay 10g, dạng thuốc tiêm có dung tích nhỏ…là không thể nào bố trí được đầy đủ thông tin như quy định với cỡ chữ như trên. 
3. Điều 10. Những nội dung bắt buộc phải thể hiện trên nhãn thuốc:

* Mục 3. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

· Khoản “b) Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc phải đủ cho ít nhất cho 01 đợt điều trị là 01 tờ hướng dẫn sử dụng.

Đối  với thuốc tiêm đa liều có quy cách đóng gói lớn: Tờ hướng dẫn sử dụng phải đủ cho ít nhất 02 liều là 01 tờ hướng dẫn sử dụng.”.

* Góp ý: Đề nghị Hội đồng dự thảo xem xét lại cho phù hợp với thực tế. 
Lý do: Theo quy cách đóng gói tối đa của thuốc không phải gây nghiện, hướng thần được quy định tại điều 15, trường hợp đối với thuốc viên được đóng gói 200 viên / hộp, nếu chiếu theo quy định tại khoản b điều này, thì tờ HDSD đi kèm theo bao bì thương phẩm là quá nhiều

Ví dụ: 
· Sản phẩm là kháng sinh thông thường: nếu dùng 3 – 4 viên / ngày x  7 ngày / đợt điều trị  ( tức là từ 21 – 28 viên / đợt điều trị ) thì hộp 100 viên phải có 5 tờ HDSD. Hộp 200 viên phải có 10 tờ HDSD.

· Mặt khác, thông tin trên tờ HDSD đối với thuốc kê đơn rất nhiều và dài, tờ HDSD phải có kích thước lớn mới ghi đầy đủ. Nếu cùng một lúc bỏ 5 – 10 tờ HDSD vào một hộp thuốc, thì các tờ HDSD chiếm một thể tích quá lớn. 
· Vậy, xin đề nghị số lượng tờ HDSD quy định rõ đối với từng nhóm cho phù hợp: 

· Đối với các thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc: 1 tờ HSSD ( vì Quy cách đóng gói tối đa của thuốc là lượng thuốc tối đa cho 15 ngày sử dụng )

· Đối với các thuốc kê đơn / thuốc không kê đơn: 
· ≤50 đơn vị đóng gói nhỏ nhất ( viên, lọ, tuýp..): 1 tờ HDSD / 1 tờ thông tin cho bệnh nhân
· > 50 đơn vị đóng gói nhỏ nhất ( viên, lọ, tuýp..) : 2 tờ HDSD / 2 tờ thông tin cho bệnh nhân
· Khoản  f) Đối với các thuốc không kê đơn: 

“ Phương án 1: theo quy định tại điểm d khoản 3 Điều 10 Thông tư này (miễn trừ các đặc tính dược động học, dược lực học).

Nếu theo phương án này Doanh nghiệp vẫn phải có thêm Tờ Thông tin sản phẩm theo mẫu 3 ACTD (quy định tại Thông tư 22)

Phương án 2: Theo đúng mẫu 3 /ACTD (Thông tin cho bệnh nhân)

Tránh việc Doanh nghiệp phải vừa có HDSD vừa có Thông tin cho bệnh nhân tuy nhiên nếu áp dụng phương án này thì cần phải có quy định về thời gian chuyển tiếp đối với các thuốc đã có SĐK cấp theo QĐ 3121.

* Góp ý: 

- Sửa lỗi “tờ thông tin sản phẩm” thành : “tờ thông tin cho bệnh nhân”

    - Xin chọn phương án 2

Chương II, Điều 10:

- Khoản 1: Phần hướng dẫn bên dưới: “Trong trường hợp không thể thể hiện được tất cả nội dung bắt buộc trên đây thì trên nhãn thuốc phải ghi các nội dung a, b, c, đ, và h khoản này.”  

Ý kiến: Không thấy nêu nội dung h là gì? Đề nghị xem lại.
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