MỘT SỐ NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO LUẬT DƯỢC sửa đổi (bản ngày 29/05/2015)
Đơn vị góp ý:

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:

· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;
· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện và đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.
	STT
	NỘI DUNG
	Ý KIẾN
(Đồng ý/không đồng ý? Lý do? 
Kiến nghị)

	Phạm vi điều chỉnh
	Bổ sung “nguyên liệu làm thuốc” vào phạm vi điều chỉnh. Bỏ “Quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuốc phóng xạ”
	

	Giải thích từ ngữ 
	Dự thảo sửa đổi/bổ sung một loạt giải thích từ ngữ khá quan trọng: “dược, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, dược liệu làm thuốc, sinh phẩm dùng để điều trị, dự phòng, cơ sở dược, thử thuốc tiền lâm sàng, biến cố bất lợi”
	

	QUẢN LÝ GIÁ THUỐC
	Điều 90. Nguyên tắc quản lý nhà nước về giá thuốc

1. Quản lý giá thuốc theo cơ chế thị trường, tôn trọng quyền tự định giá, cạnh tranh về giá của tổ chức, cá nhân kinh doanh thuốc theo quy định của pháp luật.

2. Bảo đảm công khai, minh bạch giá thuốc khi lưu hành thuốc trên thị trường.

3. Bảo vệ quyền, lợi ích hợp pháp của tổ chức, cá nhân kinh doanh, người tiêu dùng và lợi ích của Nhà nước.

4. Thực hiện các biện pháp bình ổn giá và sử dụng các biện pháp khác để quản lý giá thuốc phù hợp với tình hình kinh tế xã hội trong từng giai đoạn.

Điều 91. Các biện pháp quản lý giá thuốc

1. Đấu thầu theo quy định tại Luật đấu thầu đối với thuốc mua từ nguồn ngân sách nhà nước, kinh phí do quỹ bảo hiểm y tế chi trả và các nguồn thu hợp pháp khác của các cơ sở y tế nhà nước.

2. Kê khai giá đối với thuốc của cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu thuốc thuộc Danh mục thuốc do quỹ bảo hiểm y tế chi trả và thuốc mua từ nguồn ngân sách nhà nước trước khi lưu hành trên thị trường.

3. Đàm phán giá đối với thuốc chỉ có từ một đến hai nhà sản xuất; biệt dược, thuốc hiếm, thuốc trong thời gian còn bản quyền và các trường hợp đặc thù khác.

4. 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.

5. Đấu thầu hoặc đặt hàng hoặc giao kế hoạch đối với các thuốc phục vụ chương trình mục tiêu quốc gia, thuốc phòng chống dịch bệnh, thiên tai, thảm họa theo quy định của pháp luật về cung ứng dịch vụ, sản phẩm công ích. Đấu thầu đối với thuốc thuộc danh mục thuốc dự trữ quốc gia theo quy định của pháp luật về đấu thầu và dự trữ quốc gia.
6. Niêm yết giá thuốc tại cơ sở mua, bán thuốc.
	

	CÁC HÀNH VI BỊ NGHIÊM CẤM
	Bổ sung một số hành vi thuộc diện bị cấm, ví dụ như:
· - Lạm dụng vị trí độc quyền hoặc vị trí thống lĩnh thị trường trong kinh doanh thuốc để bán phá giá thuốc, tăng giá thuốc trái quy định của pháp luật.
· Giả mạo, tự ý sửa chữa hồ sơ, giấy tờ trong hồ sơ đăng ký thuốc, hồ sơ kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc; hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy phép kinh doanh dược và chứng chỉ hành nghề dược.
	

	PHÁT TRIỂN CÔNG NGHIỆP DƯỢC
	Điều 7. Lĩnh vực ưu tiên trong phát triển công nghiệp dược
1. Nghiên cứu sản xuất các loại dược chất, tá dược từ nguồn nguyên liệu, dược liệu sẵn có tại Việt Nam để phục vụ công nghiệp bào chế.

2. Sản xuất thuốc generic, vắc xin, sinh phẩm, thuốc dược liệu (bao gồm cả thuốc cổ truyền).

3. Phát triển nguồn dược liệu làm thuốc; bảo tồn nguồn gen và những loài dược liệu quý, hiếm.

Điều 8. Hình thức ưu đãi và hỗ trợ đầu tư cho phát triển công nghiệp dược: trong đó có các hình thức ưu đãi về thuế; sử dụng đất; tín dụng đối với một số lĩnh vực ưu tiên

Điều 9. Quy hoạch công nghiệp dược: quy hoạch công nghiệp hóa dược; quy hoạch công nghiệp bào chế thuốc, vắc xin, sinh phẩm; quy hoạch phát triển dược liệu làm thuốc; quy hoạch phát triển sản xuất thuốc dược liệu và quy hoạch hệ thống phân phối thuốc.
	

	HÀNH NGHỀ DƯỢC

CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC 
QUYỀN VÀ NGHĨA VỤ CỦA NGƯỜI HÀNH NGHỀ DƯỢC
	Các vị trí công việc phải có chứng chỉ hành nghề dược
1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dược. Riêng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc thì phải có thêm người phụ trách về bảo đảm chất lượng thuốc có chứng chỉ hành nghề dược.
2. Người trực tiếp làm công tác dược lâm sàng của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

3. Người tư vấn sử dụng thuốc, người được ủy quyền quản lý chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc.

Điều 13. Điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề dược đối với người Việt Nam
1. Có văn bằng, chứng chỉ chuyên môn được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hợp với vị trí công việc và hình thức kinh doanh dược.

2. Có thời gian thực hành tại cơ sở dược phù hợp với trình độ chuyên môn của người đăng ký hành nghề.

Điều 14. Điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề dược đối với người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài
Điều 15. Điều kiện gia hạn chứng chỉ hành nghề dược: Chứng chỉ hành nghề dược còn thời hạn ít nhất 30 ngày. 
Điều 17, 18, 19, 20 Hồ sơ đề nghị cấp mới/cấp lại/gia hạn chứng chỉ hành nghề dược 
Điều 21. Thu hồi chứng chỉ hành nghề dược; Điều 22. Quản lý chứng chỉ hành nghề dược
Điều 23. Quyền của người hành nghề dược; Điều 24. Nghĩa vụ của người hành nghề dược
Chính phủ quy định cụ thể điều kiện cấp, lộ trình cấp chứng chỉ hành nghề dược để bảo đảm đến ngày 01 tháng 01 năm 2020, tất cả đối tượng quy định tại Điều 11 Luật này phải có chứng chỉ hành nghề dược
	

	KINH DOANH DƯỢC
	Điều 25. Kinh doanh dược và các hình thức tổ chức kinh doanh dược
1. Hoạt động kinh doanh dược bao gồm:

a) Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc;

b) Kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
c) Kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng;

d) Kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc.

2. Các hình thức tổ chức kinh doanh dược gồm:
a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
b) Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
c) Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao gồm cả trung tâm phân phối thuốc;
d) Cơ sở bán lẻ thuốc, bao gồm: nhà thuốc; quầy thuốc; tủ thuốc trạm y tế xã; cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu và vị thuốc cổ truyền.

đ) Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
e) Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
g) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng.

h) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc.

Điều 28. Điều kiện cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

1. Đáp ứng tiêu chuẩn, nguyên tắc thực hành tốt trong kinh doanh dược phù hợp từng hình thức tổ chức kinh doanh về nhân sự, địa điểm, diện tích, thiết bị, quy trình chuyên môn kỹ thuật, kho tàng và cơ sở vật chất khác.

2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và các vị trí công việc khác quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 11 Luật này phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh.

Điều 29. Điều kiện cấp giấy phép kinh doanh dược

1. Các điều kiện quy định tại Điều 28 Luật này: Đối với Trung tâm phân phối thuốc phải đáp ứng các điều kiện của cơ sở bảo quản, cơ sở xuất nhập khẩu, cơ sở kiểm nghiệm, cơ sở bán buôn.

2. Có các biện pháp về an ninh, trật tự, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Trường hợp kinh doanh thuốc phóng xạ phải đáp ứng các điều kiện về bảo đảm an toàn bức xạ.

3. Phù hợp với quy hoạch phát triển ngành dược.

Điều 32. Hồ sơ đề nghị cấp mới, gia hạn, cấp lại hoặc điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy phép kinh doanh dược
Điều 33. Thủ tục cấp mới, gia hạn, cấp lại, điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy phép kinh doanh dược

Điều 34. Thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy phép kinh doanh dược
Quyền, trách nhiệm chung của các cơ sở:  kinh doanh dược (Điều 35); sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc Điều 36; xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Điều 37); kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Điều 39); bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Điều 40); quyền, trách nhiệm của nhà thuốc (Điều 41); quầy thuốc (Điều 42); tủ thuốc trạm y tế (Điều 43); cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu và vị thuốc cổ truyền (Điều 44); kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Điều 45); kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng (Điều 46); kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc (Điều 47) 
	

	ĐĂNG KÝ THUỐC
	Điều 48. Đối tượng và điều kiện đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Điều 49. Hình thức đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Điều 50. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
	

	LƯU HÀNH THUỐC
	Điều 52. Quy định đối với thuốc lưu hành; Điều 53. Nhãn thuốc lưu hành trên thị trường
Điều 54. Thu hồi thuốc Mức độ thu hồi: 3 mức độ
Mức độ thu hồi được quy định trên cơ sở mức độ vi phạm của thuốc. Căn cứ mức độ nghiêm trọng của vi phạm, nguy cơ ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị, sự an toàn của người sử dụng và phản ứng không mong muốn của thuốc, thuốc có thể bị thu hồi theo từng lô hoặc theo một số lô hoặc theo sản phẩm của một hoặc nhiều cơ sở sản xuất. Thuốc bị thu hồi toàn bộ các sản phẩm lưu hành trên thị trường trong trường hợp hoạt chất của thuốc được xác định là không đảm bảo an toàn, hiệu quả điều trị, có mối tương quan giữa lợi ích/nguy cơ không đáp ứng yêu cầu.
	

	Một số nội dung khác
	Điều 48. Đối tượng và điều kiện đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 49. Hình thức đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 50. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

Điều 52. Quy định đối với thuốc lưu hành

Điều 53. Nhãn thuốc lưu hành trên thị trường

Điều 66. Thông tin thuốc; Điều 67. Cảnh giác dược; Điều 68. Quảng cáo thuốc
	


