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B¸o c¸o 
Gi¶i tr×nh vÒ viÖc tiÕp thu ý kiÕn gãp ý cña c¸c doanh nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®¹i diÖn 3 miÒn vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh Xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ

KÝnh göi: Thñ t­íng ChÝnh phñ

Ngµy 22, 23/10/2010, Bé Y tÕ tæ chøc 3 héi nghÞ lÊy ý kiÕn gãp ý trùc tiÕp cña ®¹i diÖn c¸c doanh nghiÖp ho¹t ®éng trong lÜnh vùc y tÕ (90 doanh nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ) ®¹i diÖn 3 MiÒn B¾c-Trung-Nam ®èi víi dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®Ó b¶o ®¶m tèi ®a tÝnh kh¶ khi khi NghÞ ®Þnh ®­îc ChÝnh phñ ban hµnh. T¹i 3 Héi nghÞ trªn, sau khi gãp ý, th¶o luËn, Bé Y tÕ xin b¸o c¸o vÒ viÖc tiÕp thu vµ gi¶i tr×nh mét sè ý kiÕn gãp ý cña c¸c doanh nghiÖp nh­ sau:
I. VÒ sù cÇn thiÕt ban hµnh NghÞ ®Þnh


HÇu hÕt ®¹i diÖn c¸c doanh nghiÖp ®Òu thèng nhÊt cao vÒ sù cÇn thiÕt ban hµnh NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ trªn c¬ së t¸ch tõ NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP ngµy 06/4/2005 vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ ®Ó b¶o ®¶m tÝnh kÞp thêi, ®ång bé ®èi víi c¸c nghÞ ®Þnh xö ph¹t VPHC hiÖn hµnh kh¸c cã liªn quan, ®ång thêi phï hîp víi quy ®Þnh cña LuËt D­îc, Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh söa ®æi n¨m 2008, b¶o ®¶m viÖc xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh ®óng ng­êi, ®óng hµnh vi vi ph¹m, b¶o ®¶m tÝnh nghiªm minh cña ph¸p luËt vµ c«ng b»ng trong ho¹t ®éng ch¨m sãc, b¶o vÖ vµ n©ng cao søc kháe nh©n d©n trong giai ®o¹n míi.

II. VÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh
A. Nh÷ng vÊn ®Ò chung:

HÇu hÕt c¸c ý kiÕn ®Òu thèng nhÊt cao víi néi dung c¬ b¶n, ph¹m vi ®iÒu chØnh vµ ®éi t­îng ¸p dông cña dù th¶o NghÞ ®Þnh. Tuy nhiªn vÉn cßn mét sè ý kiÕn tham gia gãp ý hoµn thiÖn thªm dù th¶o NghÞ ®Þnh, ®ã lµ: 

- Có ý kiến đề nghị tách riêng chương quy định về vi phạm và xử phạt VPHC đối với thuốc tây y và thuốc đông y, thuốc từ dược liệu.
Ban so¹n th¶o cho r»ng, ®iÌu kiÖn kinh do¹nh thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu ®· ®­îc quy ®inh thèng nhÊt trong LuËt D­îc vµ c¸c v¨n b¶n h­íng dÉn thi hµnh cã liªn quan vµ theo ®ã ®iÒu kiÖn c¬ b¶n ®Òu gièng nhau, do ®ã kh«ng nhÊt thiÕt ph¶i t¸ch ra lµm 2 ch­¬ng v× sÏ bÞ trïng lÆp khong cÇn thiÕt, nh÷ng néi dung kh¸c biÖt ®· ®­îc thÓ hiÖn cô thÓ trong môc 1 cña ch­¬ng II.

B. Nh÷ng vÊn ®Ò cô thÓ:

- §iÒu 2. §èi t­îng ¸p dông: C«ng ty TNHH Long Ph­¬ng ®Ò nghÞ gi¶i thÝch lý do NghÞ ®Þnh nµy kh«ng ¸p dông xö ph¹t vi ph¹m ®èi víi c¸n bé, c«ng chøc? không nên quy định như Dự thảo Nghị định mà phải thực hiện theo nguyên tắc bất cứ cá nhân, tổ chức nào có hành vi vi phạm pháp luật về vÒ d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ mà chưa đến mức độ phải truy cứu trách nhiệm hình sự thì đều phải bị xử phạt vi phạm hành chính.

Về vấn đề này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau: Đây là vấn đề chưa được quy định cụ thể trong Pháp lệnh xử lý vi phạm hành chính năm 2002 cũng như trong Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung một số điều của Pháp lệnh xử lý vi phạm hành chính năm 2008. Mặt khác, cán bộ, công chức, viên chức khi thực hiện công vụ, nhiệm vụ nếu có hành vi vi phạm chế độ công vụ thì phải bị xử lý theo quy định của pháp luật về cán bộ, công chức, viên chức. Vì vậy néi dung nµy cÇn ®­îc giữ nguyên như Dự thảo.

- §iÒu 3 vÒ gi¶i thÝch tõ ng÷ cña dù th¶o NghÞ ®Þnh cã ý kiÕn cho r»ng cÇn xem l¹i kh¸i niÖm vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ nªn cô thÓ h¬n nh­: 
Trang thiÕt bÞ y tÕ lµ c¸c lo¹i thiÕt bÞ, dông cô, vËt t­ y tÕ (cÊy ghÐp, tiªu hao), kÓ c¶ phÇn mÒm cÇn thiÕt, ®­îc sö dông riªng lÎ hay phèi hîp víi nhau phôc vô cho con ng­êi nh»m môc ®Ých:

- Ng¨n ngõa, kiÓm tra, chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ, lµm gi¶m nhÑ bÖnh tËt hoÆc bï ®¾p tæn th­¬ng;

- KiÓm tra, thay thÕ, söa ®æi, hç trî gi¶i phÉu hoÆc mét qu¸ tr×nh sinh lý;

- Hç trî hoÆc duy tr× sù sèng;

- KiÓm so¸t sù  thô thai;

- Khö trïng trong y tÕ (kh«ng bao gåm ho¸ chÊt, chÕ phÈm diÖt khuÈn dïng trong y tÕ);

- Ph­¬ng tiÖn vËn chuyÓn chuyªn dông phôc vô cho ho¹t ®éng y tÕ.

VÒ vÊn ®Ò nµy ban so¹n th¶o cho r»ng: §©y lµ kh¸i niÖm vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ nh­ trong dù th¶o söa ®æi Th«ng t­ h­íng dÉn nhËp khÈu TTBYT, tuy nhiªn víi kh¸i niÖm trªn qu¸ chi tiÕt mµ ch­a kh¸i qu¸t ®­îc tæng thÓ cña kh¸i niÖm vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ, mÆt kh¸c kh¸i niÖm nh­ trong dù th¶o NghÞ ®Þnh còng phï hîp víi quan ®iÓm cña c¸c n­íc trong khu vùc qua hiÖp ®Þnh Asean hiÖn nay, nªn ®Ò nghÞ gi÷ l¹i nh­ Dù th¶o NghÞ ®Þnh
- Tổng công ty dược Việt Nam, Hiệp hội SXKDD Việt Nam: 
Đề nghị nghiên cứu lại quy định mức xử phạt đối với trường hợp thuốc có SĐK hết hiệu lực nhưng chưa được cấp lại SĐK.
Ban soạn thảo tiếp thu, chuyÓn lªn kho¶n 2 ĐiÒu 8 møc ph¹t nhÑ h¬n 20 triÖu - 30 triÖu.
- Cơ sở d­îc Phúc Hưng
Điểm b khoản 3 Điều 8 quy định về sản xuất thuốc khi SĐK hết hiệu lực: đề nghị nghiên cứu đối với thuốc đông dược vì theo lộ trình đến 31/12/2010 sẽ phải thực hiện GMP.


Ban soạn thảo tiếp thu, chuyÓn lªn kho¶n 2 ĐiÒu 8 møc ph¹t nhÑ h¬n 20 triÖu - 30 triÖu
Điểm d khoản 3 Điều 8 quy định về sử dụng nguyên liệu thuốc không rõ nguồn gốc, hoặc không đạt tiêu chuẩn khi đưa vào sản xuất, đề nghị nghiên cứu lại đối với dược liệu do đặc thù riêng. Đề nghị sửa lại là: nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng sau khi sơ chế/bào chế (Sinh địa, Thục địa, trần bì…) 

Ban soạn thảo: không tiếp thu vì theo quy định pháp luật hiện hành, nguyên liệu làm thuốc phải đạt tiêu chuẩn mới đưa vào SX..

Điểm b khoản 3 Điều 9 quy định hành vi bán buôn dược liệu không đảm bảo chất lượng (thủy phần?, Hàm ẩm…): khó thực hiện nhất là trong bán buôn, vận chuyển.

Ban soạn thảo: Theo quy định tại Điều 9 Luật Dược, nghiêm cấm kinh doanh thuốc không rõ nguồn gốc…thuốc kém chất lượng, do đó không tiếp thu nội dung này.

- Công ty Imexpharm


Điểm a khoản 1 Điều 7: đề nghị tăng mức phạt. Lý do thuốc nước ngoài bị rút SĐK ở nước sở tại vì lý do an toàn, hiệu quả và chất lượng thuốc mà không thông báo cho BYT VN là nghiêm trọng mà mức phạt chỉ ở mức 3 triệu - 5 triệu VNĐ là chưa phù hợp với các qui định xử phạt khác lên đến 40 triệu VNĐ. 


Ban soạn thảo tiếp thu, chuyển mục này xuống khoản 2 Điều 7 có mức phạt nặng hơn.

Điểm a và b khoản 3 Điều 7: Hình thức phạt bổ sung rút giấy phép kinh doanh là quá nặng cho doanh nghiệp. Đề nghị bỏ khoản này. Thông thường đối với thế giới, việc rút giấy phép kinh doanh có thời hạn và vô thời hạn khi doanh nghiệp gây ra hậu quả nghiêm trọng như chết người


Ban soạn thảo nhất trí, chỉ áp dụng hình thức xử phạt bổ sung rút giấy CN đủ ĐKKD thuốc, giấy phép hoạt động về  thuốc tại Việt Nam khi tái phạm nhiều lần.

Điểm a và b khoản 1 Điều 14 : Đề nghị nghiên cứu lại vì trong quy chế ĐKT có quy định những thay đổi nhỏ về nhãn thuốc thì không cần phải xin phép cơ quan quản lý

Ban soạn thảo: Theo quy định các thay đổi nhỏ này công ty phải công bố với nhà quản lý, do đó không thay đổi được nội dung này.

Điều 8, Điều 12: Đề nghị xem lại, nên chia ra lỗi nghiêm trọng, lỗi lớn, lỗi nhỏ.

Ban soạn thảo: Không tiếp thu được vì GPs là bộ nguyên tắc, tiêu chuẩn thục hành tốt sản xuất thuốc, bảo quản thuốc, kiểm nghiệm thuốc trong đó có rất nhiều khoản mục có những khoản thuộc là quan trọng (nghiêm trọng) nếu không đạt thì đoàn kiểm tra GPs đã không cấp giấy chứng nhận hoặc phải có báo cáo khắc phục mới được cấp giấy chưng nhận, còn lại những lỗi nhỏ đã khuyến cáo cơ sở khắc phục, do vậy những điều khoản đưa vào đều là những hành vi vi phạm điển hình giúp cho việc thanh kiểm tra, giám sát hậu mại.

Điểm đ khoản 3 Điều 8. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với việc sản xuất thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng. Đề nghị nghiên cứu lại vì sản xuất thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng có nhiều nguôn nhân, mức độ..., cần phân biệt đó là do chủ quan hay khách quan, nếu do khách quan, mức phạt đó là cao. Thực tế nếu thuốc không đạt TCCL khi phát hiện tại DN thì sẻ không cho xuất xưởng, và khi lưu hành trên thị trường thì còn rất nhiều các yếu khác tác động vào chất lượng thuốc như : vận chuyển, bảo quản trong quá trình lưu thông, sai lệch về kết quả kiểm nghiệm giữa các phòng kiểm nghiệm

Ban soạn thảo: Nhất trí, điều chỉnh bằng cách phân loại mức phạt theo các mức độ thu hồi mức độ 1, múc độ 2, mức độ 3.

- Công ty CPDP TBYT Hà Nội

Điểm b khoản 1 Điều 11 quy định: “Để lẫn các mặt hàng không phải là thuốc cùng với thuốc”. Đề nghị được sửa lại là :

“Để lẫn các mặt hàng không phục vụ chăm sóc sức khỏe con người với thuốc chữa bệnh cho người “ hoặc 

“Để lẫn các mặt hàng nguy hại đến sức khoẻ con người với thuốc chữa bệnh cho người”.

Lí do: trên mặt bằng 1.300 m2 kho GSP công ty chúng tôi để thuốc, TBYT, hóa chất trong đó có nhiều loại không phải thuốc nhưng cũng dùng cho việc chữa bệnh và chăm sóc sức khoẻ con người (vật liệu thay thế trong cơ thể người như nẹp, vít, chỉ khâu…) và đòi hỏi yêu cầu bảo quản cao.

Ban soạn thảo: Theo nguyên tắc GPP, không được để lẫn các mặt hàng không phải là thuốc cùng với thuốc, do đó quy định như dự thảo là phù hợp.

- Công ty VIMEDIMEX II và Công ty Mega

Đề nghị gia hạn SĐK thêm 6 tháng sau khi hết hiệu lực SĐK.


Ban soạn thảo cho rằng, đây là vấn đề giải pháp hành chính (Bộ Y tế sẽ nghiên cứu) vì vậy, không quy định ở văn bản xử phạt hành chính.

- Công ty POLYVAX


Điểm a khoản 3 Điều 13: đề nghị xem xét lại vì không được quảng cáo vắc xin.


Ban soạn thảo: Giữ nguyên vì theo quy định hiện hành, vắc xin không được phép quảng cáo, nếu quảng cáo là vi phạm pháp luật.

- Công ty Fito

Điểm a và b khoản 1 Điều 13 quy định mức phạt từ 5 - 10 triệu là nặng vì 1 người có thể giới thiệu thuốc ở 64 tỉnh thành và 01 thuốc có thể quảng cáo ở 64 tỉnh thành, do đó không thể gửi công văn hay giấy phép quảng cáo cho cả 63 tỉnh thành được.


Ban soạn thảo cho rằng để bảo đảm tính răn đe và tương xứng với từng hành vi vi phạm cũng như thống nhất với hệ thống văn bản QPPL về xử phạt VPHC có liên quan, mức xử phạt như trên là phù hợp.

Điểm b khoản 2 Điều 13 quy định hình thức xử phạt đối với việc thông tin, quảng cáo thuốc có SĐK hết hiệu lực. Tuy nhiên, mặc dù thuốc có SĐK hết hiệu lực nhưng đã sản xuất và vẫn còn hạn dùng và vẫn được lưu thông trên thị trường nên vẫn cần được thông tin, quảng cáo.


Ban soạn thảo cho rằng thuốc có SĐK cũ được lưu thông đến hết hạn dùng của thuốc không đồng nghĩa với nội dung quảng cáo còn giá trị đến hết hạn dùng của thuốc vì tài liệu thông tin quảng cáo hết giá trị khi có thay đổi về thông tin thuốc mà thông tin thì cập nhất thường xuyên nên ngay cả khi SĐK còn hiệu lực mà có thay đổi về thông tin thuốc thì tài liệu TTQC cũng hết giá trị, do đó không tiếp thu ý kiến này.

Điểm d khoản 1 Điều 17 đề nghị quy định rõ hình thức thông báo và đối tượng phải thông báo.

Ban soạn thảo cho rằng nội dung này đã quy định tại Thông tư liên tịch số 11/2007/ TTLT-BYT-BTC-BCT

- Công ty United pharma: 

Điểm d khoản 3 Điều 13 quy định chung chung về việc sử dụng lợi ích vật chất để tác động tới thầy thuốc. Đề nghị quy định cụ thể hơn lợi ích vật chất với mức độ nào sẽ bị xử phạt.


Ban soạn thảo cho rằng hiÖn t¹i ch­a cã c¨n cø ®Ó ph©n ®Þnh cô thÓ møc ®é vÒ lîi Ých vËt chÊt.

Điểm a khoản 1 Điều 9: đề nghị nghiên cứu lại vì nhà thuốc bán thuốc kê đơn nhưng không thể lưu đơn thuốc.

Ban soạn thảo cho rằng nhà thuốc cần có các biện pháp để lưu các bằng chứng về việc bán thuốc theo đơn theo quy định của Luật dược, do đó nội dung này cần được bảo lưu trong dự thảo Nghị định.

- Công ty Sao Thái Dương

Điểm b và c khoản 2 Điều 18 có mức độ, tính chất vi phạm khác nhau, đề nghị tách thành 2 mức xử phạt khác nhau. (vi phạm PIF mức phạt nhẹ hơn).

Ban soạn thảo cho rằng, về mức phạt tiền, vì mức độ vi phạm khác nhau nên khoản tiền phạt được quy định ở biên độ tương đối rộng. Ngoài ra, các hành vi vi phạm có tính chất nặng hơn còn bị điều chỉnh bởi hình thức xử phạt bổ sung, cụ thể:

Có PIF nhưng không đáp ứng quy định: chỉ phạt tiền.

Không có PIF: phạt tiền + thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố.

Do đó, không cần thiết phải tách thành các mức xử phạt khác nhau tại Điều này.

Điểm c khoản 2 Điều 8 đề nghị bổ sung “trừ trường hợp sản xuất các sản phẩm chức năng có nguồn gốc từ dược liệu trên dây chuyền sản xuất thuốc YHCT”.

Ban soạn thảo cho rằng theo quy định hiện hành về GMP thì không được phép SX sản phẩm không phải là thuốc trên dây chuyền SX thuốc. Hơn nữa việc sản xuất này không được thực hiện nếu không được phép của Cơ quan quản lý.

- Công ty L’Oreal 

Điểm b khoản 1 Điều 18 đề nghị tăng mức xử phạt

Ban soạn thảo cho rằng hành vi vi phạm quy định tại điểm b khoản 1 Điều 18 (kinh doanh mỹ phẩm nhập lậu, không rõ nguồn gốc xuất xứ): được quy định tại các điều khoản khác nhau tuỳ theo đối tượng vi phạm, điểm b khoản 1 Điều 18 điều chỉnh đối tượng là cơ sở kinh doanh, mức xử nặng hơn được điều chỉnh đối với đối tượng vi phạm là nhà nhập khẩu (10 triệu đồng- 20 triệu đồng), đơn vị đứng tên công bố (10 triệu đồng- 20 triệu đồng), do đó sẽ sửa lại dự thảo cho rõ đối tượng điều chỉnh tại khoản 1 và khoản 2 Điều 18.

Một số quy định trùng nhau, ví dụ: điểm a khoản 2 trùng điểm đ khoản 1; điểm g khoản 2 trùng điểm a khoản 1; điểm h khoản 2 trùng điểm c khoản 1; điểm c khoản 1 Điều 21 trùng điểm đ khoản 1.

Ban soạn thảo cho rằng mặc dù cùng hành vi vi phạm nhưng khoản 1 Điều 18 điều chỉnh đối tượng là các cơ sở kinh doanh còn khoản 2 điều chỉnh đối tượng là đơn vị đứng tên công bố, điểm c khoản 1 Điều 21 đối tượng là nhà sản xuất.

Sửa lại điểm c khoản 1 Điều 21 là "Nhà sản xuất (đối với mỹ phẩm sản xuất trong nước) hoặc nhà nhập khẩu (đối với mỹ phẩm nước ngoài) đưa sản phẩm ra lưu thông trên thị trường mà không tiến hành công bố sản phẩm mỹ phẩm").

- Công ty DP TW1

Điểm b khoản 2 Điều 11: Đề nghị sửa: Cơ sở bán buôn không đáp ứng điều kiện bảo quản thuốc đối với thuốc có điều kiện bảo quản đặc biệt (bảo quản lạnh, bảo quản mát...).

Ban soạn thảo cho rằng không tiếp thu ý kivì không đáp ứng điều kiện bảo quản  thuốc sẽ bao trùm cả những thuốc có điều kiện bảo quản đặc biệt và những thuốc đòi hỏi điều kiện bảo quản ghi trên nhãn.

Điểm c khoản 2 Điều 8 đề nghị nghiên cứu lại trường hợp sản xuất thực phẩm chức năng ví dụ vitamin liều thấp trên dây chuyền sản xuất thuốc. 

Ban soạn thảo cho rằng, theo quy định của GMP không được phép SX sản phẩm không phải là thuốc trên dây chuyền SX thuốc. Hơn nữa việc sản xuất này không được tiến hành nếu không được phép của Cơ quan quản lý, do đó không tiếp thu ý kiến trên.
Điểm a khoản 1 Điều 8: đề nghị sửa lại là: Trong quá trình kiểm tra GMP của cơ sở sản xuất thuốc, nếu gặp lỗi nặng. Sau đó qui định trong các qui trình kiểm tra, đánh giá các GP, ghi lại trong biên bản các mức kết quả đánh giá (áp dụng tương tự hệ thống ISO):

Có các điểm nhận xét, khuyến nghị để làm tốt hơn. (đơn vị không cần báo cáo lại đoàn kiểm tra).

Có các lỗi nhẹ: lỗi không ảnh hưởng nhiều đến hệ thống GP, chất lượng thuốc. Lỗi vô tình gặp phải, đơn lẻ. (phải báo cáo bằng văn bản cho đoàn kiểm tra mới được cấp giấy chứng nhận GP‘)

Có các lỗi nặng: lỗi ảnh hưởng đến hệ thống GP, chất lượng thuốc. Lỗi cố tình lặp lại ở nhiều khâu. (lỗi này bị phạt tiền như trên và đoàn kiểm tra phải đến kiểm tra lại, đơn vị đó phải trả phí cho đoàn kiểm tra đến kiểm tra lại)

Ban soạn thảo cho rằng, vì GPs là bộ nguyên tăc tiêu chuẩn thục hành tốt sản xuất thuốc, bảo quản thuốc, kiểm nghiệm thuốc có rất nhiều khoản mục có những khoản thuộc là quan trọng (nghiêm trọng) nếu không đạt thì đoàn kiểm tra GPs đã không cấp giấy chứng nhận hoặc phải có báo cáo khắc phục mới được cấp giấy chưng nhận còn  lại những lỗi nhỏ đã khuyến cáo cơ sở khắc phục do vậy những điều khoản đưa vào đều là những hành vi vi phạm điển hình giúp cho việc thanh kiểm tra, giám sát hậu mại.

Điểm a khoản 2 Điều 11: Sửa lại là: Trong quá trình kiểm tra GSP của cơ sở làm dịch vụ bảo quản thuốc, nếu gặp lỗi nặng. Sau đó qui định trong các qui trình kiểm tra, đánh giá các GP, ghi lại trong biên bản các mức kết quả đánh giá (áp dụng tương tự hệ thống ISO):

Có các điểm nhận xét, khuyến nghị để làm tốt hơn. (đơn vị không cần báo cáo lại đoàn kiểm tra).

Có các lỗi nhẹ: lỗi không ảnh hưởng nhiều đến hệ thống GP, chất lượng thuốc. Lỗi vô tình gặp phải, đơn lẻ. (phải báo cáo bằng văn bản cho đoàn kiểm tra mới được cấp giấy chứng nhận GP‘)

Có các lỗi nặng: lỗi ảnh hưởng đến hệ thống GP, chất lượng thuốc. Lỗi cố tình lặp lại ở nhiều khâu. (lỗi này bị phạt tiền như trên và đoàn kiểm tra phải đến kiểm tra lại, đơn vị đó phải trả phí cho đoàn kiểm tra đến kiểm tra lại)

Ban soạn thảo cho rằng, vì GPs là bộ nguyên tăc tiêu chuẩn thục hành tốt sản xuất thuốc, bảo quản thuốc, kiểm nghiệm thuốc có rất nhiều khoản mục có những khoản thuộc là quan trọng (nghiêm trọng) nếu không đạt thì đoàn kiểm tra GPs đã không cấp giấy chứng nhận hoặc phải có báo cáo khắc phục mới được cấp giấy chưng nhận còn  lại những lỗi nhỏ đã khuyến cáo cơ sở khắc phục do vậy những điều khoản đưa vào đều là những hành vi vi phạm điển hình giúp cho việc thanh kiểm tra, giám sát hậu mại nên không tiếp thu.
- Công ty PHABACO

Đề nghị quy định đối với trường hợp tranh chấp kết quả kiểm nghiệm giữa các đơn vị tham gia kiểm nghiệm.

Ban soạn thảo cho rằng, việc xử lý tranh chấp kết quả kiểm nghiệm  được xử lý theo NĐ79/2006/NĐ-CP và TT09/2010/TT-BYT, do đó sẽ không quy định ở NĐ này.

Điểm đ khoản 3 Điều 8: Sửa sản xuất thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng thành cung cấp thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng ra thị trường.

Ban soạn thảo nhất trí tiếp thu.
- Công ty Hồng Thúy

Điểm c khoản 2 Điều 11 đề nghị chỉ yêu cầu dây chuyền lạnh.

Ban soạn thảo không tiếp thu vì còn nhiều sinh phẩm khác không chỉ đơn thuần bảo quản lạnh mà theo điều kiện bảo quản trên nhãn.
- C«ng ty TNHH Long Ph­¬ng: ®Ò nghÞ gi¶i thÝch lý do NghÞ ®Þnh nµy kh«ng ¸p dông xö ph¹t vi ph¹m ®èi víi c¸n bé, c«ng chøc. VÒ viÖc nµy Ban tæ chøc thÊy viÖc xö lý ®èi víi hµnh vi vi ph¹m cña c¸n bé, c«ng chøc ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ c¸n bé, c«ng chøc, v× vËy ®Ò nghÞ gi÷ nh­ dù th¶o NghÞ ®Þnh.

- C«ng ty Alcon ViÖt Nam ®Ò nghÞ c©n nh¾c t¨ng møc ph¹t trong xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ v× víi nh÷ng møc xö ph¹t nh­ vËy ch­a ®ñ tÝnh r¨n ®e. 

Ban so¹n th¶o cho r»ng, kho¶n 2 §iÒu 1 Ph¸p lÖnh söa ®æi, bæ sung mét sè ®iÒu cña Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh n¨m 2008 quy ®Þnh møc ph¹t tèi ®a trong lÜnh vùc y tÕ lµ 40.000.000 ®ång. H¬n n÷a ngoµi ra cßn cã c¸c h×nh ph¹t bæ sung (t­íc quyÒn giÊy phÐp, tÞch thu…) do vËy, ®Ò nghÞ gi÷ nh­ dù th¶o NghÞ ®Þnh.

C«ng ty TNHH Ph¸t triÓn: Trang thiÕt bÞ y tÕ rÊt ®a d¹ng kh«ng thÓ liÖt kª ®­îc tÊt c¶ c¸c yªu cÇu vÒ c¬ së vËt chÊt, kü thuËt, nh©n sù cho viÖc s¶n xuÊt vµ kinh doanh trang thiÕt bÞ y tÕ theo ®óng quy ®Þnh cña Bé Y tÕ, ®Ò nghÞ nªn quy ®Þnh ®iÒu kiÖn c¬ së vËt chÊt, kü thuËt theo tiªu chuÈn cña nhµ s¶n xuÊt. 

Ban so¹n th¶o tiÕp thu ý kiÕn trªn vµ chØnh söa dù th¶o NghÞ ®Þnh lµ theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ hoÆc tiªu chuÈn cña nhµ s¶n xuÊt.

- C«ng ty Alcon ViÖt Nam cã ý kiÕn r»ng nh÷ng trang thiÕt bÞ y tÕ lín th­êng kh«ng cã gi¸ niªm yÕt v× gi¸ thiÕt bÞ sÏ ®­îc quyÕt ®Þnh qua ®Êu thÇu. C¸c trang thiÕt bÞ y tÕ kh¸c nh­ vËt t­ tiªu hao cã thÓ ®­îc c«ng bè, niªm yÕt gi¸.

- C«ng ty AMEC cã ý kiÕn cho r»ng trang thiÕt bÞ y tÕ cã nhiÒu linh kiÖn, bé phËn cã xuÊt xø kh¸c nhau, cÇn l­u ý vÊn ®Ò nµy khi xö ph¹t ®èi víi hµnh vi kh«ng cã giÊy tê chøng minh râ nguån gèc xuÊt xø.

Ban so¹n th¶o thèng nhÊt x¸c nhËn xuÊt xø hµng hãa ph¶i c¨n cø theo LuËt Th­¬ng m¹i ®Ó ¸p dông.

Cã ý kiÕn khác cho r»ng, ®Ó b¶o ®¶m tÝnh kh¶ thi, cÇn quy ®Þnh hai møc ph¹t ®èi víi lo¹i h×nh kinh doanh c¸ thÓ vµ doanh nghiÖp (lo¹i h×nh doanh nghiÖp cã møc ph¹t gÊp 2 lÇn so víi møc ph¹t ®èi víi lo¹i h×nh c¸ thÓ), theo ®ã, kho¶n 1, ®iÓm a §iÒu 24 nªn chuyÓn thµnh kinh doanh TTBYT khi ch­a cã giÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh vµ kho¶n 1, ®iÓm c nªn t¸ch thµnh 2 ®iÓm:

Kh«ng niªm yÕt gi¸ hoÆc niªm yÕt gi¸ kh«ng ®Çy ®ñ

B¸n cao h¬n gi¸ niªm yÕt

§«ng thêi, kho¶n 5. BiÖn ph¸p kh¾c phôc hËu qu¶ nªn bæ sung ®iÓm d: Buéc nép l¹i toµn bé sè tiÒn chªnh lÖch do thùc hiÖn hµnh vi quy ®Þnh vÒ b¸n cao h¬n gi¸ niªm yÕt.

TiÕp thu ý kiÕn nµy, Ban so¹n th¶o ®· chØnh söa nh­ trong Dù th¶o.

Điều 6 khoản 1 mục g. Vi phạm các quy định về điều kiện kinh doanh và sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


Ý kiến của các đơn vị đề nghị cân nhắc về vấn đề theo dõi sổ sách, đặc biệt là theo dõi về xuất xứ của thuốc y học cổ truyền, vì hiện nay ở Việt Nam vẫn tồn tại nhiều các ông lang, bà mế bán từng cân, từng lạng thuốc, các doanh nghiệp thu mua phải thu thập từ rất nhiều nguồn khác nhau để thành một lô nguyên liệu lưu hành trên thị trường. Do vậy đề nghị Nghị định có hướng dẫn cụ thể về việc ghi chép các hoạt động mua bán trong đó có mục xuất xứ thuốc y học cổ truyền (dược liệu):


Có ý kiến đề nghị cân nhắc xem xét quy định rõ hơn về nguồn gốc, xuất xứ nguyên liệu vì hiện nay chưa có cơ chế kiểm tra cụ thể về nguồn gốc thuốc y học cổ truyền.

Về nội dung này Ban soạn thảo cho rằng, Nghị định không thể có hướng dẫn cụ thể về việc ghi chép các hoạt động mua bán trong đó có mục xuất xứ thuốc y học cổ truyền cũng như không thể quy định rõ hơn về nguồn gốc, xuất xứ nguyên liệu vì hiện nay chưa có cơ chế kiểm tra cụ thể về nguồn gốc thuốc y học cổ truyền, do đó nội dung này sẽ được cân nhắc để điều chỉnh trong Thông tư hướng dẫn về quy định chuyên môn sau khi Nghị định này được ban hành để bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ và phù hợp với thực tế Việt Nam, trên cơ sở phát triển được dược liệu theo tinh thần thông báo số 164/TB- VPCP ngày 16/6/2010 về ý kiến kết luận của phó Thủ tướng Nguyễn Thiện Nhân tại Hội nghị phát triển dược liệu và sản phẩm quốc gia năm 2010. Theo đó, sẽ có hướng dẫn chi tiết về xuất xứ dược liệu và phân biệt dược liệu thô là hàng hay nông sản(dược liệu chưa sơ chế) và dược liệu đã sơ chế, bào chế để đưa vào sản xuất thuốc thành phẩm hoặc cân thành thuốc thang. Dược liệu đã bào chế mới coi là nguyên liệu và phải đạt tiêu chuẩn.

Điểm e khoản 3 Điều 8 đề nghị sửa đổi thành: "Sản xuất thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng vẫn cố tình đưa ra thị trường"


Điều 9 khoản b mục 1 vi phạm các quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc, có ý kiến đề nghị bỏ " bán lẻ dược liệu không bảo đảm chất lượng" đây là dược liệu thô. Muốn thành nguyên liệu thì dược liệu thô phải được sơ chế, bào chế từ đó mới đưa vào sản xuất hoặc bốc thuốc thang. Do vậy cần phân biệt dược liệu thô với nguyên liệu làm thuốc. Khi đã là nguyên liệu làm thuốc (thuốc phiến) thì phải đảm bảo chất lượng theo quy định.

Đa số các đại biểu cho rằng khi ban hành NĐ này cần phải có thông tư hướng dẫn cụ thể về việc xử phạt vi phạm hành chính về thuốc y học cổ truyền nhằm đảm bảo thực thi nghiêm chỉnh Luật Dược mà vẫn tạo điều kiện phát triển dược liệu và sản phẩm thuốc.

§iÒu 26. Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ

Kho¶n 1, ®iÓm a, c, d: mét sè ®¹i biÓu cã ý kiÕn nªn söa nh­ sau

a) NhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng cã giÊy phÐp nhËp khÈu (trõ nh÷ng trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng quy ®Þnh cÇn ph¶i xin cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu) theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ; 

c) NhËp khÈu c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng qua thö nghiÖm l©m sµng theo quy ®Þnh vÒ thö nghiÖm l©m sµng cña Bé Y tÕ;

d) NhËp khÈu c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng ®­îc kiÓm tra chÊt l­îng t¹i c¬ quan kiÓm nghiÖm hoÆc kiÓm tra chÊt l­îng cña Nhµ n­íc ®èi víi thiÕt bÞ cÇn ®é chÝnh x¸c vµ mét sè thiÕt bÞ kh¸c theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.
Ban so¹n th¶o tiÕp thu ý kiÕn trªn vµ chØnh söa dù th¶o NghÞ ®Þnh.

Mét sè chuyªn gia kh¸c cã ý kiÕn bæ sung sau: 
§Ó quy ®Þnh cã tÝnh kh¶ thi cÇn quy ®Þnh hai møc ph¹t ®èi víi lo¹i h×nh kinh doanh c¸ thÓ vµ doanh nghiÖp (lo¹i h×nh doanh nghiÖp cã møc ph¹t gÊp 2 lÇn so víi møc ph¹t ®èi víi lo¹i h×nh c¸ thÓ)

Kho¶n 1, ®iÓm a nªn chuyÓn thµnh kinh doanh TTBYT khi ch­a cã giÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh.

Kho¶n 1, ®iÓm c nªn t¸ch thµnh 2 ®iÓm:

Kh«ng niªm yÕt gi¸ hoÆc niªm yÕt gi¸ kh«ng ®Çy ®ñ

B¸n cao h¬n gi¸ niªm yÕt

Kho¶n 5. BiÖn ph¸p kh¾c phôc hËu qu¶ nªn bæ sung ®iÓm d: Buéc nép l¹i toµn bé sè tiÒn chªnh lÖch do thùc hiÖn hµnh vi quy ®Þnh vÒ b¸n cao h¬n gi¸ niªm yÕt.

§iÒu 25. Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ

§iÓm d, kho¶n 2 quy ®Þnh ë møc ph¹t qu¸ nÆng, nªn chuyÓn lªn møc ph¹t quy ®Þnh t¹i kho¶n 1

§iÓm a, kho¶n 3 quy ®Þnh vÒ t­íc quyÒn sö dông giÊy phÐp ho¹t ®éng lµ kh«ng phï hîp, nªn quy ®Þnh t¹m ngõng cÊp gia h¹n giÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ

Kho¶n 4, ®Ò nghÞ bæ sung quy ®Þnh: Buéc tiªu hñy toµn bé trang thiÕt bÞ y tÕ kÐm chÊt l­îng.

§iÒu 27. Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o TTBYT: §Ò nghÞ ngoµi ¸p dông víi bªn qu¶ng c¸o cÇn cã quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh ®èi víi bªn ph¸t hµnh qu¶ng c¸o. Nªn chia thµnh 2 møc ph¹t:

Tõ 5.000.000 ®ång - 10.000.000 ®ång: §èi víi hµnh vi néi dung th«ng tin qu¶ng c¸o trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng ®óng víi hå s¬ ®· ®¨ng ký;

Tõ 10.000.000 ®ång - 20.000.000 ®ång: §èi víi hµnh vi th«ng tin, qu¶ng c¸o khi ch­a cã phiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o cña c¬ quan cã thÈm quyÒn;

Ban so¹n th¶o thèng nhÊt víi c¸c ý kiÕn tham gia gãp ý vµ tiÕp thu trùc tiÕp vµo dù th¶o NghÞ ®Þnh

III. VÒ kü thuËt so¹n th¶o v¨n b¶n

Mét sè ý kiÕn gãp ý vÒ kü thuËt so¹n th¶o v¨n b¶n, Bé Y tÕ ®· tiÕp thu vµ chØnh söa vµo dù th¶o NghÞ ®Þnh.
Trªn ®©y lµ B¸o c¸o vÒ viÖc tiÕp thu vµ gi¶i tr×nh mét sè ý kiÕn gãp ý cña c¸c doanh nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®¹i diÖn 3 miÒn vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ./.
	N¬i nhËn:

- Nh­ trªn;

- L­u: VT, PC.
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