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Kính gửi: Cục Quản lý Dược
 Bộ Y tế

Trả lời Công văn số 8044/BYT-QLD của Bộ Y tế về việc góp ý Dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư hướng dẫn ghi nhãn thuốc (sau đây gọi tắt là Dự thảo Thông tư), Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam (VCCI) Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam gửi tới Quý Cơ quan ý kiến góp ý của doanh nghiệp như sau:


Về cơ bản, các quy định tại Dự thảo Thông tư là rõ 
ang, cụ thể, chi tiết có thể triển khai trên thực tế khi phát sinh hiệu lực. Tuy nhiên để hoàn thiện, đề nghị Ban soạn thảo cân nhắc, xem xét một số vấn đề sau:
1. Một số quy định tại Dự thảo Thông tư, theo ý kiến của một số doanh nghiệp là chưa phù hợp với thực tế, có thể gây khó khăn cho doanh nghiệp 

· Về cỡ chữ tối thiểu trên nhãn thuốc (Điều 7): Theo quy định tại Dự thảo Thông tư thì cỡ chữ tối thiểu trên nhãn thuốc tương đương với cỡ chữ 10 của phông chữ times new roman. Một số doanh nghiệp cho rằng, quy định này là chưa phù hợp nếu áp dụng cho tất cả các loại bao bì. Ví dụ, đối với nhãn bao bì ngoài và nhãn bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc có kích thuốc 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 … sẽ không thể bố trí được đầy đủ các nội dung yêu cầu cần phải có theo quy định với cỡ chữ như trên. Do vậy, đề nghị Ban soạn thảo quy định theo hướng, doanh nghiệp có thể tự xác định cỡ chữ trên nhãn để đảm bảo có thể dễ dàng đọc được bằng mắt thường các nội dung bắt buộc theo yêu cầu.
· Về số lượng tờ hướng dẫn sử dụng thuốc (điểm b khoản 3 Điều 10): Dự thảo Thông tư quy định: “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”. Một số ý kiến cho rằng quy định này là chưa hợp lý, thể hiện ở điểm:
· Có thể tạo ra gánh nặng về tài chính mà doanh nghiệp phải gánh chịu: Theo quy định như trên thì đối với quy cách đóng gói tối đa đối với các thuốc không phải là thuốc gây nghiện, hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc quy định tại Điều 15 thì số lượng tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho mỗi hộp thuốc là quá nhiều (ví dụ: sản phẩm là kháng sinh thong thường: nếu dùng 3-4 viên/ngày sử dụng trong 7 ngày trong 01 đợt điều trị thì với hộp 100 viên phải có 5 tờ hướng dẫn sử dụng, hộp 200 viên phải có 10 tờ hướng dẫn sử dụng). Với lượng thông tin bắt buộc phải có quy định tại khoản 3 Điều 10 thì kích thước của tờ hướng dẫn sử dụng không hề bé, nếu cùng một lúc bỏ 5-10 tờ vào cùng một hộp thuốc thì kích thước hộp thuốc phải lớn lên để có thể chứa được hết. Như vậy, doanh nghiệp phải chi ra một khoản tài chính để có thể in tờ hướng dẫn sử dụng và làm hộp thuốc và các khoản này sẽ được tính vào tiền thuốc và vô hình trung người tiêu 
ang lại phải gánh chịu.
· Về ý nghĩa của việc sử dụng tờ hướng dẫn sử dụng: Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc thường có ý nghĩa cung cấp các 
ang
 tin (thành phần, tác dụng, cảnh báo, hướng dẫn sử dụng liều lượng …) cho người sử dụng một cách đúng đắn và an toàn nhất. Việc tờ hướng dẫn sử dụng phải có trong mỗi hộp thuốc là cần thiết và hợp lý. Tuy nhiên, việc yêu cầu số mỗi đợt điều trị là có một tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho tất cả các loại thuốc lại chưa hợp lý thể hiện ở điểm, đối với những loại thuốc phải sử dụng theo đơn, thì người sử dụng thuốc phải theo đơn và hướng dẫn của bác sĩ, nên việc có tờ hướng dẫn sử dụng thuốc có thể là không quá cần thiết nên việc yêu cầu số lượng tờ hướng dẫn thuốc phải tương tứng mỗi đợt điều trị là 01 tờ hướng dẫn sử dụng là chưa hợp lý và có thể gây gánh nặng tài chính cho doanh nghiệp và người tiêu 
ang (như phân tích ở trên). Đối với những thuốc không cần phải theo đơn bác sĩ thì việc yêu cầu số lượng tờ hướng dẫn sử dụng thuốc tương ứng mỗi đợt điều trị là 01 tờ hướng dẫn sử dụng là hợp lý.
Do vậy, để đảm bảo sự phù hợp với thực tế áp dụng, đề nghị Ban soạn thảo cân nhắc, xem xét quy định theo hướng phân tách từng nhóm để quy định về số lượng tờ hướng dẫn sử dụng phù hợp.

2. Một số quy định tại Dự thảo Thông tư chưa đảm bảo tính thống nhất
· Về giải thích từ ngữ (Điều 3): Theo quy định tại Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật thì văn bản hướng dẫn chi tiết không được quy định lại (không có tính hướng dẫn) các quy định tại văn bản được hướng dẫn. Dự thảo Thông tư có các giải thích từ ngữ đã được quy định tại Luật Dược như “Thuốc”, “Biệt dược”, “Hạn 
ang của thuốc”. Đề nghị Ban soạn thảo bỏ các quy định này.
· Về xuất xứ của thuốc (khoản 13 Điều 3): Dự thảo Thông tư quy định « 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 ». Quy định này là chưa thống nhất với quy định tại Nghị định 19/2006/NĐ-CP của Chính phủ ngày 20/02/2006 quy định chi tiết Luật Thương mại về xuất xứ hàng hóa (“Xuất xứ 
ang hóa  là nước hoặc vùng lãnh thổ nơi sản xuất ra toàn bộ 
ang hóa hoặc nơi thực hiện công đoạn chế biến cơ bản cuối cùng đối với 
ang hóa trong trường hợp có nhiều nước hoặc vùng lãnh thổ tham gia vào quá trình sản xuất ra 
ang hóa đó”). Hơn nữa, quy định trên là chưa hợp lý, bởi nếu sản phẩm A do một nước châu Á sản xuất đến  bán thành phẩm và được nhập sang đóng gói tại một nước châu Âu và từ nước châu Âu, thuốc được xuất khẩu đến nước khác, nếu lấy nước châu Âu là xuất xứ thì bất hợp lý vì đóng gói là công đoạn đơn giản, không có tính quyết định đến thành phần của thuốc. Việc lấy nước xuất khẩu thuốc là xuất xứ là chưa phù hợp nếu sản phẩm qua trung gian như trên. Do vậy, đề nghị Ban soạn thảo xem xét điều chỉnh quy định này để đảm bảo tính thống nhất cũng như phản ánh đúng bản chất của xuất xứ 
ang hóa là thuốc.
3. Một số góp ý khác
· Về nhãn bao bì ngoài : đoạn cuối khoản 1 Điều 10 Dự thảo Thông tư quy định về nhãn bao bì ngoài có dẫn chiếu điểm h tuy nhiên không có điểm h trong khoản này.
· Về Mẫu của Tờ hướng dẫn sử dụng đối với thuốc không kê đơn (điểm f khoản 3 Điều 10) : Dự thảo Thông tư đưa ra hai phương án đối với Tờ hướng dẫn sử dụng đối với thuốc không kê đơn, ý kiến của doanh nghiệp đồng ý với phương án 2 theo đó, mẫu cho Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo mẫu 3/ACTD để giảm các thủ tục cho doanh nghiệp. Nếu theo phương án này thì đề nghị Ban soạn thảo quy định ngay tại Thông tư này về thời gian chuyển tiếp đối với các thuốc đã có SĐK cấp theo QĐ 3121.
· Về điều khoản chuyển tiếp (Điều 27) :  Dự thảo Thông tư quy định : « Đối với mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc của các thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành trước ngày Thông tư này có hiệu lực nhưng nội dung chưa phù hợp với quy định của Thông tư này » thì « Các đơn vị tự điều chỉnh và chịu trách nhiệm về các nội dung ghi nhãn thuốc cho phù hợp với các quy định tại Thông tư này và không bắt buộc phải được Cục Quản lý Dược phê duyệt ». Đây là quy định tạo thuận lợi, giúp giảm thiểu thủ tục hành chính cho doanh nghiệp. Một số doanh nghiệp đề nghị, quy định này cũng nên áp dụng cho trường hợp thuốc đã nộp hồ sơ tại Cục Quản lý Dược trước ngày Thông tư có hiệu lực.
· Đề xuất bổ sung quy định một số nội dung bắt buộc ghi trên nhãn vỉ của từng viên thuốc để tránh nhầm lẫn cho bệnh nhân khi thuốc được cắt lẻ để phân liều.

VCCI đính kèm Công văn này các góp ý chi tiết của một số doanh nghiệp, rất mong Quý Cơ quan xem xét để hoàn thiện Dự thảo.
Trên đây là một số ý kiến từ doanh nghiệp mà Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam đã tiến hành tham vấn ý kiến đối với Dự thảo Dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư hướng dẫn ghi nhãn thuốc. Rất mong cơ quan soạn thảo cân nhắc để chỉnh sửa, hoàn thiện.


Trân trọng cảm ơn sự hợp tác của quý Cơ quan./.
	Nơi nhận:

· Như trên;

· Chủ tịch Vũ Tiến Lộc, PCT Hoàng Văn Dũng (để báo cáo)

· Lưu VT, PC.
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