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ỦY BAN VỀ CÁC VẤN ĐỀ XÃ HỘI
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	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

       Hà Nội, ngày 13 tháng 5 năm 2014



BÁO CÁO 
Thẩm tra sơ bộ dự án Luật sửa đổi, bổ sung
một số điều của Luật dược

Kính gửi: Ủy ban Thường vụ Quốc hội,

Theo Chương trình xây dựng luật, pháp lệnh năm 2014 và nhiệm vụ do Quốc hội giao, Ủy ban về các vấn đề xã hội (CVĐXH) được phân công chủ trì thẩm tra dự án Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược. Để thực hiện nhiệm vụ, Ủy ban đã phối hợp với Ban soạn thảo và Tổ biên tập, tổ chức các hội nghị chuyên gia góp ý nội dung sửa đổi Luật dược. 
Ngày 06/5/2014, Ủy ban về CVĐXH đã họp Thường trực Ủy ban mở rộng để thẩm tra sơ bộ dự án Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược[footnoteRef:2] trên cơ sở Tờ trình số 100/TTr-CP ngày 17/4/2014 của Chính phủ. Thường trực Ủy ban về CVĐXH xin trình Ủy ban Thường vụ Quốc hội Báo cáo thẩm tra sơ bộ dự án Luật này như sau: [2:  Tham dự cuộc họp có Thường trực Ủy ban, một số thành viên Ủy về CVĐXH, Bộ trưởng Bộ Y tế; đại diện Tư pháp, Bộ Tài chính, Bảo hiểm xã hội Việt Nam, Văn phòng Chính phủ và một số bộ ngành, tổ chức hữu quan.] 

I. Một số vấn đề chung
1. Sự cần thiết sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược
Về cơ bản, Thường trực Ủy ban nhất trí với sự cần thiết phải sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược như Tờ trình của Chính phủ. Đồng thời, Thường trực Ủy ban thấy rằng, cần phải nhấn mạnh một số quan điểm sau:
- Việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược phải tiếp tục thể chế hóa quan điểm của Đảng về công tác chăm sóc sức khỏe nhân dân trong Báo cáo Đại hội Đảng[footnoteRef:3]; Nghị quyết số 46-NQ/TW của Bộ Chính trị (khóa X), Nghị quyết số 15-NQ/TW[footnoteRef:4] (khóa XI) và Điều 38 Hiến pháp nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam[footnoteRef:5]. [3:  Báo cáo chính trị của Ban Chấp hành Trung ương Đảng tại Đại hội đại biểu toàn quốc lần thứ VI, VII, VIII, IX, X và XI đã khẳng định quan điểm: Kết hợp y học hiện đại với y học cổ truyển dân tộc; bảo đảm nhu cầu về thuốc chữa bệnh; xây dựng chính sách về quản lý và phát triển công nghiệp dược.]  [4:  Nghị quyết số 46-NQ/TW của Bộ Chính trị nêu rõ: phải kết hợp đông tây y và khẳng định đầu tư cho lĩnh vực CSSK nhân dân là đầu tư phát triển. Nghị quyết số 15-NQ/TW khẳng định, phải bảo đảm y tế tối thiểu cho người dân.]  [5:  Hiến pháp quy định, mọi người có quyền được bảo vệ, chăm sóc sức khỏe, bình đẳng trong việc sử dụng các dịch vụ y tế (Điều 38).] 

- Việc sửa đổi phải góp phần thúc đẩy sự phát triển của nền công nghiệp dược Việt Nam, khắc phục những khó khăn, vướng mắc trong quá trình triển khai thực hiện Luật dược, tăng cường quản lý nhà nước (QLNN) về lĩnh vực dược, đặc biệt là QLNN đối với giá thuốc.
2. Về phạm vi điều chỉnh và bố cục của dự thảo Luật
Dự thảo Luật có 34 điều được sửa đổi, bổ sung[footnoteRef:6] trong tổng số 73 điều, bổ sung Mục VIII (dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng) và Mục IX (dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc) vào Chương II (kinh doanh thuốc), về cơ bản cấu trúc của dự thảo Luật vẫn giữ như bố cục của Luật dược hiện hành.  [6:  Trong  đó, sửa đổi nội dung 25 điều, bổ sung mới 7 điều và bãi bỏ 2 điều (1 điều bải bỏ 1 phần và 1 điều bãi bỏ toàn bộ). ] 

Thường trực Ủy ban đề nghị chuyển Mục VIII (dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng) và Mục IX dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc) về Chương VIII (thử thuốc trên lâm sàng) thì phù hợp hơn.
3. Về việc đảm bảo tính hợp hiến, hợp pháp, tính thống nhất trong hệ thống pháp luật và tính khả thi của dự thảo Luật
Về cơ bản, dự thảo Luật đã bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, thống nhất trong hệ thống pháp luật và tính khả thi. Tuy nhiên, cần tiếp tục quan tâm xử lý một số vấn đề sau:
- Quy định về thủ tục thử thuốc trên lâm sàng (Điều 62) chưa phù hợp với quy định tại Điều 20 của Hiến pháp[footnoteRef:7], cần phải bổ sung quy định việc thử thuốc trên cơ thể người phải có sự đồng ý của người được thử nghiệm và thể hiện qua hợp đồng ký kết giữa 2 bên cho phù hợp với quy định của Hiến pháp và Bộ Luật dân sự. [7:  Hiến pháp quy định, việc thử nghiệm y học, dược học, khoa học hay bất kỳ hình thức thử nghiệm nào khác trên cơ thể người phải có sự đồng ý của người được thử nghiệm (Điều 20).] 

- Quy định về thời hạn có giá trị của Chứng chỉ hành nghề dược là 5 năm (Điều 13), phù hợp với thông lệ quốc tế song chưa đồng bộ với quy định về thời hạn của chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (KCB) tại Luật KCB[footnoteRef:8].  [8:  Luật KCB quy định chứng chỉ hành nghề KCB được cấp một lần (Điều 25).] 

- Đề nghị Ban soạn thảo rà soát các quy định của dự thảo Luật cho phù hợp và thống nhất với quy định của Hiến pháp, Luật giá, Luật đấu thầu, Luật sở hữu trí tuệ, Luật quảng cáo, Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật bảo hiểm y tế, một số văn bản pháp luật có liên quan, cam kết quốc tế mà Việt Nam đã tham gia; đồng thời, dự báo tác động của việc tham gia Hiệp định đối tác xuyên Thái Bình Dương (TPP) đối với lĩnh vực dược.
II. Một số vấn đề cụ thể
1. Về vấn đề quản lý nhà nước về giá thuốc (Điều 5)
a) Nguyên tắc quản lý giá thuốc:
Có 2 loại ý kiến khác nhau về vấn đề này như sau:
Loại ý kiến thứ nhất: cần quy định rõ quản lý giá thuốc theo cơ chế thị trường, nhưng có sự điều tiết của Nhà nước để bảo đảm quyền lợi của người dân cũng như quyền lợi của các bên liên quan, nhất là với các loại thuốc thiết yếu, phù hợp với nguyên tắc của Luật giá.
Loại ý kiến thứ hai: tán thành với Tờ trình của Chính phủ, quy định quản lý giá thuốc theo cơ chế thị trường để bảo đảm quyền lợi các bên, tạo điều kiện phát triển ngành công nghiệp dược và thị trường dược, tạo điều kiện cho người Việt Nam được hưởng các loại thuốc tiên tiến, nâng cao chất lượng chăm sóc sức khỏe.
Thường trực Ủy ban cho rằng, việc quản lý giá thuốc trong Luật dược phải phù hợp với Điều 5 về nguyên tắc quản lý giá của Luật giá, đó là, theo cơ chế thị trường, tôn trọng quyền tự định giá, cạnh tranh về giá. Tuy nhiên, do mặt hàng thuốc ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe của người dân, phải đảm bảo vai trò quản lý của Nhà nước, đó là Nhà nước sẽ tham gia điều tiết để bình ổn giá thuốc khi có biến động về giá đối với thuốc phòng bệnh, chữa bệnh thuộc danh mục thuốc thiết yếu; định giá đối với hàng dự trữ quốc gia, sản phẩm sử dụng ngân sách Nhà nước (theo quy định tại Chương III của Luật giá); có chính sách hỗ trợ đối với thuốc y học cổ truyền dân tộc, thuốc cung ứng cho các vùng khó khăn, thuốc chữa trị một số bệnh xã hội; đồng thời, tăng cường công tác thanh tra, kiểm tra, xử lý vi phạm trong công tác quản lý giá thuốc.
Thường trực Ủy ban nhất trí với loại ý kiến thứ nhất, trên cơ sở những nguyên tắc quy định tại Luật giá, dự thảo Luật sẽ cụ thể hóa trong lĩnh vực dược cho phù hợp.
b) Xác định những loại thuốc Nhà nước quản lý giá:
Có 2 loại ý kiến khác nhau về vấn đề này như sau:
Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị chỉ quản lý giá thuốc thuộc danh mục thuốc BHYT[footnoteRef:9] (đã bao gồm toàn bộ thuốc thiết yếu[footnoteRef:10]), thuốc do Nhà nước đặt hàng, còn các loại thuốc khác quản lý theo cơ chế thị trường và theo nguyên tắc đảm bảo công khai, minh bạch.  [9:  Danh mục thuốc chủ yếu sử dụng tại các cơ sở KCB được quỹ BHYT thanh toán bao gồm trên 1.100 loại hoạt chất, với khoảng 17.000 mặt hàng thuốc.]  [10:  Danh mục thuốc thiết yếu có gần 500 loại hoạt chất.] 

Loại ý kiến thứ hai: đề nghị quản lý giá đối với tất cả các loại thuốc dùng trong cơ sở y tế, bảo đảm các loại thuốc đều được quản lý giá, Nhà nước có thể can thiệp khi có biến động về giá.
Thường trực Ủy ban nhất trí với loại ý kiến thứ nhất và thấy rằng, trên cơ sở nguyên tắc quản lý giá thuốc, phải xác định rõ những loại thuốc nào phải được Nhà nước quản lý trực tiếp, chịu trách nhiệm về giá, loại nào chỉ cần đảm bảo giá công khai minh bạch. Theo quy định của Luật đấu thầu, việc mua thuốc sử dụng từ nguồn vốn Nhà nước, BHYT, nguồn thu từ dịch vụ KCB và nguồn thu hợp pháp khác của cơ sở công lập phải thông qua đấu thầu, đây chính là nhóm thuốc phải được Nhà nước tập trung quản lý đảm bảo về giá. Kinh nghiệm quốc tế cho thấy đa số các nước chỉ quản lý giá thuốc thuộc danh mục thuốc BHYT.
c) Cơ quan chịu trách nhiệm QLNN về giá thuốc:
Về vấn đề này, có 2 loại ý kiến khác nhau, đó là:
Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị giao Bộ Y tế chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện QLNN về giá thuốc (như quy định của Luật dược hiện hành), quy định rõ trách nhiệm của Bộ Tài chính, Bộ Công thương trong việc phối hợp quản lý giá thuốc.
Loại ý kiến thứ hai: nhất trí với dự thảo Luật quy định Bộ Tài chính chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện chức năng QLNN trong lĩnh vực giá; Bộ Y tế chịu trách nhiệm quản lý chuyên ngành về giá thuốc.
Thường trực Ủy ban thấy rằng,	hiện nay, Bộ Y tế được phân công chủ trì thực hiện QLNN về giá thuốc, các bộ khác tham gia theo trách nhiệm được phân công. Tuy nhiên, quá trình thực hiện có những vướng mắc nên vẫn còn những ý kiến khác nhau về việc thực hiện trách nhiệm này. 
Dự thảo Luật giao Bộ Tài chính chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện chức năng QLNN trong lĩnh vực giá, thanh tra, kiểm tra việc thực hiện phương pháp xác định giá thuốc; Bộ Y tế chịu trách nhiệm quản lý chuyên ngành về giá thuốc nhưng chưa quy định rõ Bộ Tài chính hay Bộ Y tế chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện QLNN về giá thuốc và chịu trách nhiệm cuối cùng đối với vấn đề giá thuốc. 
Hiện nay, tại Việt Nam đang lưu hành trên 1.500 hoạt chất khác nhau, mỗi hoạt chất có rất nhiều chủng loại, hàm lượng, quy cách đóng gói thuốc… với khoảng 25.000 mặt hàng thuốc trên thị trường; việc quản lý giá đối với số lượng mặt hàng thuốc lớn như vậy, nếu không có kiến thức chuyên ngành sẽ gặp nhiều khó khăn. Trong thời gian vừa qua, một số Luật chuyên ngành, nội dung QLNN về giá sản phẩm, dịch vụ chuyên ngành được giao cho bộ quản lý chuyên ngành chủ trì[footnoteRef:11].  [11:  Luật nhà ở, Luật xây dựng, Luật bưu chính, Luật viễn thông, Luật đất đai, Luật dược hiện hành, Luật KCB…] 

Thường trực Ủy ban nhất trí với loại ý kiến thứ nhất và đề nghị Ban soạn thảo quy định cụ thể trách nhiệm của các bộ liên quan, quan hệ trong quản lý Nhà nước về vấn đề giá thuốc giữa Bộ Y tế và Bộ Tài chính, quy định rõ khái niệm quản lý chuyên môn về giá thuốc để xác định trách nhiệm của các bộ khi có sự biến động về giá thuốc. 
d) Về Hội đồng quản lý giá thuốc:
Về vấn đề này, có 2 loại ý kiến khác nhau, đó là:
Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị quy định thành lập Hội đồng tư vấn về giá thuốc cho Thủ tướng và các bộ trưởng có liên quan. Chức năng của Hội đồng tư vấn về giá thuốc đó là: đề xuất các biện pháp bình ổn khi có biến động về giá thuốc thiết yếu theo quy định của Luật giá; đề xuất các biện pháp tổ chức đấu thầu thuốc tập trung theo quy định của Luật đấu thầu; đề xuất các biện pháp kiểm tra, đánh giá xác định nguyên nhân của biến động về giá thuốc nói chung theo quy định của Luật giá.
Loại ý kiến thứ hai: Nhất trí dự thảo Luật do Chính phủ trình, đó là quy định thành lập Hội đồng quản lý giá thuốc với chức năng tư vấn và có thẩm quyền quyết định[footnoteRef:12]. [12:  Khoản 3 Điều 5 quy định: Bộ Y tế chủ trì, phối hợp với Bộ Tài chính xây dựng, ban hành, hướng dẫn phương pháp xác định giá thuốc, đấu thầu mua thuốc theo quy định của pháp luật và các biện pháp quản lý giá thuốc cần thiết khác để trình Hội đồng xem xét, cho ý kiến trước khi Bộ trưởng Bộ Tài chính và Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành; chủ trì phối hợp với Bộ Tài chính trình Hội đồng các trường hợp giá thuốc có biến động bất thường, các trường hợp biến động khác về giá khi cần thiết để xem xét, cho ý kiến trước khi Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Tài chính quyết (điểm c).
Hội đồng quản lý giá thuốc là hội đồng liên ngành, có nhiệm vụ xem xét phương pháp xác định giá thuốc, đấu thầu mua thuốc theo quy định của pháp luật để Bộ trưởng Bộ Tài chính và Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành; cho ý kiến về các biện pháp áp dụng trong trường hợp có biến động bất thường về giá thuốc, các trường hợp biến động khác về giá thuốc khi cần thiết theo đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế, Bộ trưởng Bộ Tài chính (điểm d).
] 

Thường trực Ủy ban thấy rằng, nhiệm vụ của Hội đồng quản lý giá thuốc trong dự thảo Luật có cả chức năng tư vấn và QLNN, chưa phân định vai trò của Hội đồng trong mối quan hệ với Bộ trưởng Bộ Tài chính và Bộ trưởng Bộ Y tế. Quá trình quản lý giá thuốc vừa qua cho thấy, việc thành lập Hội đồng tư vấn về giá thuốc với thành phần tham gia là các bộ ngành, tổ chức liên quan và do Bộ trưởng Bộ Y tế làm chủ tịch và Hội đồng này có nhiệm vụ tư vấn cho Thủ tướng và các bộ, ngành liên quan quyết định các biện pháp để bảo đảm giá thuốc theo cơ chế thị trường có sự quản lý điều tiết của Nhà nước và quyền lợi các bên liên quan là cần thiết và thuộc thẩm quyền của Thủ tướng. Tuy nhiên, để nhấn mạnh vai trò liên ngành và đảm bảo tính khách quan khi xem xét vấn đề giá thuốc thì việc quy định thành lập Hội đồng tư vấn về quản lý giá thuốc trong dự thảo Luật thể hiện quyết tâm của Chính phủ và các bộ, ngành trong việc nâng cao trách nhiệm đối với yêu cầu minh bạch hóa giá thuốc, tạo sự tin cậy tốt hơn trong xã hội. 
Thường trực Ủy ban nhất trí loại ý kiến thứ nhất. 
đ) Về việc bỏ quy định giá thuốc ở Việt Nam không cao hơn giá thuốc tại các nước trong khu vực có điều kiện y tế, thương mại tương tự như Việt Nam:
	Về vấn đề này có 2 loại ý kiến khác nhau:
Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị giữ như quy định hiện hành (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).
 Loại ý kiến thứ hai: nhất trí tờ trình của Chính phủ trình (bỏ quy định trên).
Thường trực Ủy ban thấy rằng, quy định như Luật dược hiện hành mang tính tuyên ngôn về chính trị và xã hội để tuyên bố với nhân dân về định hướng của Nhà nước là bảo đảm để người dân Việt Nam được hưởng quyền lợi tương đối bình đẳng so với các quốc gia khác, một số nước[footnoteRef:13] cũng quy định mang tính nguyên tắc đối với vấn đề này. Tuy nhiên, trên thực tế quy định này không thực hiện được, do đó, nếu giữ quy định này trong dự thảo Luật thì cũng chỉ nhằm mục đích khuyến khích cơ quan QLNN thực hiện để tham khảo đối với công tác QLNN về giá thuốc. [13:  Nhật Bản quy định, khi giá thuốc ở Nhật cao hơn ở Mỹ, Chính phủ có trách nhiệm xem xét tìm nguyên nhân và điều chỉnh.] 

e) Về việc bỏ quy định công bố giá thuốc tối đa do ngân sách nhà nước và BHYT chi trả:
	Vấn đề này có 2 loại ý kiến khác nhau:
	Loại ý kiến thứ nhất: đề nghị giữ quy định này và thay công bố giá thuốc tối đa bằng việc giao cho Bảo hiểm xã hội Việt Nam công bố giá thuốc trúng thầu của năm trước do ngân sách nhà nước và BHYT chi trả để các địa phương tham khảo khi thực hiện đấu thầu thuốc.
	Loại ý kiến thứ hai: nhất trí như dự thảo Luật do Chính phủ trình (bỏ quy định công bố giá thuốc tối đa do ngân sách nhà nước và BHYT chi trả).
Thường trực Ủy ban thấy rằng, hiện nay Bộ Y tế có trách nhiệm công bố giá thuốc để các địa phương tham khảo trong đấu thầu, tuy nhiên rất ít các địa phương gửi thông tin kết quả đấu thầu cho Bộ Y tế nên số liệu không đầy đủ, trong khi đó cơ quan Bảo hiểm xã hội Việt Nam là đơn vị thanh toán tiền thuốc nên có đầy đủ thông tin, nhất là sự chênh lệch giá thuốc trúng thầu giữa các địa phương. Vì vậy, để có cơ sở cho các địa phương tham khảo trong quá trình đấu thầu, cần công bố kết quả đấu thầu năm trước để các địa phương tham khảo, tránh tình trạng giá thuốc trúng thầu chênh lệch quá nhiều giữa các tỉnh, thành phố, góp phần đảm bảo quyền lợi của người bệnh, chống lạm dụng quỹ BHYT.
Thường trực Ủy ban nhất trí loại ý kiến thứ nhất 
2. Quy định về cấp chứng chỉ hành nghề dược (Điều 13)
Có 2 loại ý kiến về vấn đề này như sau:
Loại ý kiến thứ nhất: đồng ý với quy định của dự thảo Luật là định kỳ cấp lại chứng chỉ hành nghề dược 5 năm/1 lần và cấp cho tất cả những người hành nghề dược (Luật dược hiện hành chỉ quy định cấp chứng chỉ cho người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh thuốc).
Loại ý kiến thứ hai: Đề nghị chỉ nên cấp chứng chỉ hành nghề 1 lần và phải tăng cường hoạt động thanh tra, kiểm tra của cơ quan QLNN, như vậy phù hợp với chứng chỉ hành nghề lâu dài hiện đang cấp cho các bác sĩ theo quy định của Luật KCB. 
Thường trực Ủy ban cho rằng, việc cấp lại chứng chỉ hành nghề dược có thời hạn 5 năm là góp phần chuẩn hóa, cập nhật kiến thức, đảm bảo các điều kiện về chuyên môn và là động lực để người được cấp chứng chỉ khẳng định khả năng chuyên môn, góp phần nâng cao chất lượng của công tác dược, phù hợp với xu thế chung của thế giới. Tuy nhiên, cần phải sửa đổi Luật KCB cho đồng bộ với sửa đổi này của Luật dược. 
Thường trực Ủy ban nhất trí với dự thảo do Chính phủ trình và đề nghị Ban soạn thảo bổ sung quy định chi tiết về thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục cấp, cấp lại, thu hồi chứng chỉ hành nghề dược.
3. Về dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc (Mục IX, Điều 34d, 34đ và Điều 34e)
Đa số các ý kiến đại biểu nhất trí với nội dung quy định về dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc tại các Điều 34d, 34đ, 34e và đề nghị Ban soạn thảo bổ sung quy định cụ thể hơn về nguyên tắc bồi thường cho tổ chức, cá nhân bị thiệt hại do kết quả thử tương đương sinh học của thuốc tại Điều 34e.

4. Về dược lâm sàng (Điều 47a)
Đa số ý kiến đại biểu tán thành với việc bổ sung quy định về dược lâm sàng nhằm tư vấn về thuốc cho thầy thuốc, giúp tối ưu hóa phác đồ điều trị; cung cấp thông tin, tư vấn, hướng dẫn sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, hiệu quả cho cán bộ y tế và người bệnh và góp phần kiểm soát việc kê đơn của thầy thuốc... 
Tuy nhiên, dự thảo Luật chỉ có 1 điều quy định về dược lâm sàng, cần bổ sung một mục hoặc một số điều quy định cụ thể về dược lâm sàng; quy định cụ thể về vai trò Hội đồng thuốc của bệnh viện trong việc kiểm soát việc kê đơn của bác sĩ nhằm bảo đảm sử dụng thuốc hợp lý và hiệu quả; quy định về đào tạo cán bộ, triển khai công tác dược lâm sàng trong các bệnh viện, cơ sở bán thuốc; quy định cụ thể lộ trình thực hiện dược lâm sàng trong dự thảo Luật. 
5. Một số vấn đề khác
5.1. Về chính sách của Nhà nước trong lĩnh vực dược (Điều 3)
- Hầu hết các chính sách quy định ở Điều 3 chưa được thể hiện rõ trong các quy định cụ thể ở các chương sau của dự thảo Luật. Thường trực Ủy ban đề nghị Ban soạn thảo xem xét để bổ sung các nội dung nhằm cụ thể hóa các chính sách quy định ở Điều 3. Bên cạnh đó, Điều 3 của dự thảo Luật giao Chính phủ quy định chi tiết các chính sách của Nhà nước về lĩnh vực dược là chưa phù hợp, vì một số chính sách thuộc thẩm quyền của Quốc hội, Thủ tướng Chính phủ hoặc bộ, ngành, nếu giao cho Chính phủ thì chưa đúng thẩm quyền.
- Về phát triển công nghiệp dược: cần nghiên cứu bổ sung cơ chế chính sách phát triển công nghiệp dược, tập trung đầu tư phát triển sản xuất thuốc generic công nghệ cao, phát triển công nghiệp hóa dược, nghiên cứu để sản xuất thuốc mới, thuốc độc quyền và chính sách về giá thuốc nhằm hỗ trợ đối với khu vực có điều kiện kinh tế - xã hội khó khăn, khu vực có điều kiện kinh tế - xã hội đặc biệt khó khăn.
- Về Y học cổ truyền (Đông y): đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu bổ sung các quy định liên quan đến thuốc y học cổ truyền dân tộc (thuốc đông y) nhằm thể chế hóa quan điểm của Đảng về kết hợp y học hiện đại với y học cổ truyền dân tộc. Nội dung dự thảo thiếu nhiều quy định về vấn đề này.
5.2. Quy định về cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt (Điều 11)
Dự thảo Luật quy định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt định kỳ 5 năm một lần.
Thường trực Ủy ban thấy rằng, việc định kỳ cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt, nếu chỉ là thủ tục hành chính thì sẽ ít có tác dụng trong việc nâng cao chất lượng công tác quản lý dược, mà chỉ mang tính hình thức và tăng gánh nặng công việc, tăng bộ máy, tăng ngân sách đối với cơ quan QLNN về y tế. Vấn đề quan trọng là sau khi cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt phải định kỳ thanh tra, kiểm tra việc tuân thủ pháp luật, xử lý nghiêm các hành vi vi phạm pháp luật.
Thường trực Ủy ban đề nghị quy định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt 1 lần với các cơ sở kinh doanh dược; đồng thời, bổ sung một số quy định về định kỳ thanh tra, kiểm tra cũng như thu hồi giấy chứng nhận để các cơ sở kinh doanh dược chủ động nâng cấp và duy trì chất lượng công tác dược và quy định chi tiết về thẩm quyền cấp, cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận thực hành tốt trong dự thảo Luật.
5.3. Về dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng (Mục VIII, Điều 34a, 34b, 34c)
Đa số các ý kiến nhất trí với nội dung quy định về dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng tại các Điều 34a, 34b, 34c. Tuy nhiên, đề nghị Ban soạn thảo rà soát lại quy định tại Điều 34b và 34c (quyền, nghĩa vụ của cơ sở làm dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng) để tránh trùng lặp với quy định tại Điều 60 (quyền và nghĩa vụ của tổ chức nhận thử thuốc trên lâm sàng); đồng thời, xem xét để quy định cụ thể hơn về việc bồi thường cho tổ chức, cá nhân bị thiệt hại do kết quả thử thuốc trên lâm sàng và bồi thường thiệt hại cho người được thử thuốc trên lâm sàng nếu xảy ra rủi ro (ví dụ: biến chứng nguy hại với sức khỏe, tính mạng người được thử thuốc; dị dạng, quái thai đối với thai nhi khi thử thuốc đối với phụ nữ có thai...) do lỗi của cơ sở làm dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng hoặc do thuốc.
5.4. Quy định về phí, lệ phí đăng ký thuốc (Điều 35): dự thảo Luật quy định cơ sở đăng ký thuốc phải nộp tới 3 loại phí và lệ phí: phí thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc, lệ phí cấp số đăng ký và phí duy trì số đăng ký thuốc tại khoản 6 Điều 35 (tăng thêm 1 loại phí so với hiện hành) là chưa phù hợp với Pháp lệnh phí và lệ phí.
Ngoài ra, Dự thảo Luật có 13/34 điều sửa đổi, bổ sung giao Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ và các bộ ngành hướng dẫn thực hiện, cần rà soát để bổ sung quy định chi tiết trong dự thảo Luật và giảm số quy định giao cho Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ và các bộ ngành hướng dẫn thực hiện; Ban soạn thảo cần khẩn trương chuẩn bị dự thảo văn bản hướng dẫn theo quy định của pháp luật, tiếp tục đánh giá đầy đủ dự báo tác động khi thực hiện các chính sách sửa đổi, bổ sung trong dự thảo Luật.
Trên đây là ý kiến thẩm tra sơ bộ của Thường trực Ủy ban về các vấn đề xã hội đối với dự án Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược. Về cơ bản, dự án Luật đã đảm bảo quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật và đủ điều kiện để trình ra Quốc hội trong kỳ họp thứ 7, kính trình Ủy ban Thường vụ Quốc hội xem xét, cho ý kiến./.
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