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	BÁO CÁO
Tiếp thu và giải trình ý kiến thẩm tra
của Văn phòng Chính phủ đối với dự thảo Nghị định
quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược
	
Kính gửi:  Vụ Khoa giáo Văn xã - Văn phòng Chính phủ

Sau khi nhận được ý kiến thẩm tra của Văn phòng Chính phủ đối với dự thảo Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược, Bộ Y tế đã phối hợp với Bộ Tư pháp, Văn phòng Quốc hội, Bộ Công Thương và Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam tổ chức nghiên cứu, tiếp thu và hoàn chỉnh dự thảo Nghị định này.
Bộ Y tế kính báo cáo Vụ Khoa giáo Văn xã - Văn phòng Chính phủ về các nội dung đã tiếp thu, giải trình như sau:
I. MỘT SỐ NỘI DUNG ĐÃ TIẾP THU
1. Về xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
Việt Nam đang phải đối mặt với tình trạng kháng thuốc ngày càng gia tăng vì vậy Việt Nam đề nghị quy định các nội dung xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo hướng quản lý chặt chẽ việc quảng cáo thuốc, không khuyến khích người dân tự ý mua thuốc điều trì mà không có chỉ định của bác sỹ ngay cả với thuốc không cần đơn. Do đó, nhất trí với quy định tại Khoản 6 Điều 3 Nghị định 181/2013: “cấm sử dụng hình ảnh người bệnh trong quảng cáo thuốc”
Tuy nhiên, thống nhất với Bộ Y tế, việc đưa quy định về quảng cáo thuốc tại dự thảo Nghị định là phù hợp với Luật quảng cáo, Luật dược. Đề nghị Bộ Y tế nghiên cứu quy định nội dung này theo hướng áp dụng viện dẫn hoặc tiếp thu những nội dung đã được quy định tại các văn bản pháp luật hiện hành về cùng vấn đề (trường hợp dự thảo bổ sung điều khoản bãi bỏ các quy định về quảng cáo thuốc tại Nghị định 181/2013/NĐ-CP tại phần điều khoản chuyển tiếp), đồng thời bổ sung những nội dung cần quy định để quản lý chặt chẽ, giúp sử dụng thuốc an toàn, hợp lý.
Ban soạn thảo đã tiếp thu và bổ sung quy định “cấm sử dụng hình ảnh người bệnh trong quảng cáo thuốc” tại Nghị định 181/2013/NĐ-CP vào Khoản 16 Điều 125 dự thảo Nghị định và có chỉnh sửa lại cho phù hợp với thực tế của ngành y tế, cụ thể như sau:
“16. Sử dụng hình ảnh người bệnh để mô tả tình trạng bệnh lý hoặc công dụng của thuốc không phù hợp với tài liệu liên quan đến thuốc và các hướng dẫn chuyên môn do Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận.”
- Đã bổ sung quy định bãi bỏ một số điều, khoản của Nghị định 181/2013/NĐ-CP tại điểm a Khoản 2 Điều 142, cụ thể:
“a) Các quy định về quảng cáo thuốc tại Điều 3 và khoản 2 Điều 12 của Nghị định 181/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Thủ tướng chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Quảng cáo.”
2. Về quy định điều kiện kinh doanh dược
Đây là vấn đề còn nhiều ý kiến khác nhau trong quá trình soạn thảo Nghị định quy định điều kiện kinh doanh thuốc (hướng dẫn Luật đầu tư). Nội dung quy định về điều kiện kinh doanh thuốc tại Nghị định 102/2016/NĐ-CP được quy định phù hợp với Luật dược và Luật đầu tư. Vì vậy, đề nghị bổ sung quy định cụ thể về điều kiện kinh doanh để phù hợp với Luật dược, vừa bảo đảm thống nhất với Luật đầu tư. Cần kế thừa các quy định về điều kiện kinh doanh tại Nghị định số 102/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định điều kiện kinh doanh thuốc
Ban soạn thảo đã tiếp thu và đã chỉnh sửa nội dung Điều 34 tại dự thảo Nghị định để phù hợp Luật dược, Luật Đầu tư và kế thừa quy định về điều kiện kinh doanh tại Nghị định số 102/2016/NĐ-CP ngày 01/07/2016, cụ thể:
“Điều 34. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
Cơ sở kinh doanh dược phải có người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dược, người chịu trách nhiệm về đảm bảo chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp theo quy định tại các Điều 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 và 22 Luật dược và đáp ứng các điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự theo quy định tại khoản 1 Điều 33 Luật Dược, cụ thể như sau:
1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở sản xuất thuốc
a) Có địa điểm, nhà xưởng sản xuất, hệ thống phụ trợ và thiết bị được trang bị, bố trí, thiết kế, xây dựng, chế tạo, sử dụng và bảo trì, bảo dưỡng, vệ sinh phù hợp với mục đích sử dụng;
b) Có khu vực kiểm tra chất lượng có trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử đáp ứng yêu cầu kiểm tra chất lượng và phù hợp quy mô sản xuất;
c) Có nhà kho, trang thiết bị bảo quản bảo đảm điều kiện bảo quản và các hoạt động bảo quản phù hợp quy mô sản xuất;
d) Có hệ thống quản lý chất lượng, hồ sơ tài liệu dựa trên các tiêu chuẩn, công thức, hướng dẫn, quy trình bao trùm cho các hoạt động được thực hiện. 
đ) Nhà xưởng, hệ thống phụ trợ, thiết bị và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
e) Có số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao;
2. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc
a) Có địa điểm, nhà kho, hệ thống phụ trợ phải được thiết kế, xây dựng, sử dụng và bảo dưỡng, vệ sinh phù hợp với mục đích bảo quản và quy mô sử dụng;
b) Thiết bị bảo quản, thiết bị vận chuyển, thiết bị theo dõi điều kiện bảo quản phải được trang bị, bố trí, thiết kế, sử dụng và bảo dưỡng phù hợp với mục đích sử dụng đảm bảo điều kiện bảo quản và các hoạt động bảo quản. Trường hợp có kho lạnh thì phải trang bị hệ thống phát điện dự phòng và hệ thống theo dõi, cảnh báo điều kiện bảo quản;
c) Có hệ thống quản lý chất lượng, hồ sơ tài liệu, các hướng dẫn, quy trình bao trùm cho các hoạt động được thực hiện, đảm bảo kiểm soát được hoạt động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc.
d) Kho bảo quản, hệ thống phụ trợ, thiết bị và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
đ) Có số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao.
3. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc
a) Có địa điểm, nhà kho, hệ thống phụ trợ phải được thiết kế, xây dựng, sử dụng và bảo dưỡng, vệ sinh phù hợp với mục đích bảo quản và quy mô sử dụng, đảm bảo bảo quản theo đúng điều kiện bảo quản ghi trên nhãn thuốc; có khu vực riêng để bảo quản có trật tự các loại sản phẩm khác nhau; khu vực tiếp nhận, cấp phát phải có khả năng bảo vệ thuốc khỏi các điều kiện thời tiết bất lợi; các khu vực bảo quản liên quan phải có biển hiệu thích hợp, rõ ràng;
b) Thiết bị bảo quản, thiết bị vận chuyển, thiết bị theo dõi điều kiện bảo quản phải được trang bị, bố trí, thiết kế, sử dụng và bảo dưỡng phù hợp với mục đích sử dụng, đảm bảo điều kiện bảo quản và các hoạt động bảo quản; Trường hợp có kho lạnh thì phải trang bị hệ thống phát điện dự phòng và hệ thống theo dõi, cảnh báo điều kiện bảo quản;
c) Có phương tiện vận chuyển thuốc bảo đảm điều kiện bảo quản, yêu cầu về an ninh, an toàn đối với thuốc do cơ sở kinh doanh;
d) Có hệ thống quản lý chất lượng, hồ sơ tài liệu, các hướng dẫn, quy trình bao trùm cho các hoạt động được thực hiện, đảm bảo kiểm soát được hoạt động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc và theo dõi quá trình phân phối, lưu hành thuốc. 
đ) Kho bảo quản, hệ thống phụ trợ, thiết bị và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
e) Có số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao;
4. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc
a) Phải có địa điểm cố định, riêng biệt; bố trí ở nơi cao ráo, thoáng mát, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm và có biển hiệu theo quy định;
b) Địa điểm bán lẻ phải được xây dựng chắc chắn, có trần chống bụi, tường và nền nhà phải dễ làm vệ sinh, đủ ánh sáng nhưng không để thuốc bị tác động trực tiếp của ánh sáng mặt trời; bảo đảm duy trì điều kiện bảo quản ghi trên nhãn thuốc;
c) Diện tích phù hợp với quy mô kinh doanh, phải có khu vực để trưng bày, bảo quản thuốc và khu vực để người mua thuốc tiếp xúc và trao đổi thông tin về việc sử dụng thuốc với người bán lẻ;
d) Phải bố trí thêm diện tích cho những hoạt động khác: Khu vực pha chế theo đơn nếu có tổ chức pha chế theo đơn; khu vực ra lẻ các thuốc không còn bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc để bán lẻ trực tiếp cho người bệnh; khu vực tư vấn riêng cho bệnh nhân;
đ) Phải có tủ, giá, kệ bảo quản thuốc đáp ứng yêu cầu về điều kiện bảo quản thuốc, yêu cầu về bảo đảm an ninh, an toàn đối với thuốc;
e) Có tài liệu chuyên môn, hướng dẫn, quy trình, hồ sơ cần thiết cho các hoạt động được thực hiện.
g) Có số lượng nhân sự, có trình độ và được đánh giá phù hợp với công việc được giao. 
h) Trường hợp kinh doanh thêm mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dụng cụ y tế thì phải có khu vực riêng, không bày bán cùng với thuốc và không gây ảnh hưởng đến thuốc.
5. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc
a) Có địa điểm, nhà kho, hệ thống phụ trợ phải được thiết kế, xây dựng, sử dụng và bảo dưỡng, vệ sinh phù hợp với mục đích bảo quản và quy mô sử dụng;
b) Thiết bị bảo quản, thiết bị vận chuyển, thiết bị theo dõi điều kiện bảo quản phải được trang bị, bố trí, thiết kế, sử dụng và bảo dưỡng phù hợp với mục đích sử dụng đảm bảo điều kiện bảo quản và các hoạt động bảo quản. Trường hợp có kho lạnh thì phải trang bị hệ thống phát điện dự phòng và hệ thống theo dõi, cảnh báo điều kiện bảo quản;
c) Có hệ thống quản lý chất lượng, hồ sơ tài liệu, các hướng dẫn, quy trình bao trùm cho các hoạt động được thực hiện, đảm bảo kiểm soát được hoạt động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc.
d) Kho bảo quản, hệ thống phụ trợ, thiết bị và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
đ) Có số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao.
6. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng
a) Có địa điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng (phòng lưu trú và theo dõi người tình nguyện tham gia thử thuốc), phòng xét nghiệm được thiết kế, xây dựng và có diện tích phù hợp với hoạt động thử thuốc trên lâm sàng;
b) Có các thiết bị, phương tiện theo dõi, đảm bảo an toàn cho người tình nguyện tham gia thử thuốc;
c) Các thiết bị, máy móc, dụng cụ phải được trang bị phù hợp với phương pháp phân tích, xét nghiệm sinh hóa và thích hợp với việc lấy mẫu, phân tích, hiệu chuẩn và xử lý dữ liệu;
d) Được trang bị đầy đủ hóa chất, thuốc thử, chất chuẩn đáp ứng mục đích phân tích, xét nghiệm sinh hóa;
đ) Có hệ thống quản lý chất lượng hồ sơ tài liệu dựa trên các tiêu chuẩn, công thức, hướng dẫn, quy trình đối với các hoạt động thử thuốc trên lâm sàng.
e) Phòng thử nghiệm, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị phân tích, xét nghiệm sinh hóa và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
g) Có đủ số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao;
7. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc
a) Có địa điểm, phòng phân tích dịch sinh học, phòng lưu trú và theo dõi người tình nguyện tham gia thử thuốc, phòng xét nghiệm sinh hóa được thiết kế, xây dựng và có diện tích phù hợp với hoạt động thử nghiệm;
b) Các thiết bị, máy móc, dụng cụ phải được trang bị phù hợp với phương pháp phân tích dịch sinh học, xét nghiệm sinh hóa và thích hợp với việc lấy mẫu, phân tích, hiệu chuẩn và xử lý dữ liệu;
c) Có các thiết bị, phương tiện theo dõi, đảm bảo an toàn cho người tình nguyện tham gia thử thuốc;
d) Được trang bị đầy đủ hóa chất, thuốc thử, chất chuẩn đáp ứng hoạt động kiểm tra chất lượng thuốc, phân tích dịch sinh học, xét nghiệm sinh hóa;
đ) Có hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật, hướng dẫn, quy trình, hồ sơ ghi chép bao trùm cho các hoạt động được thực hiện.
e) Phòng thử nghiệm, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị phân tích, xét nghiệm sinh hóa và các quy trình được đánh giá, thẩm định.
g) Có đủ số lượng nhân sự, có trình độ, kinh nghiệm và được đào tạo, đánh giá phù hợp với công việc được giao.”
3. Về các nội dung cụ thể quy định tại Điều 89 của dự thảo Nghị định
3.1 Điểm c Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có khả năng cung ứng thuốc trong vòng 48 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu cung ứng của cơ sở kinh doanh, cơ sở sử dụng thuốc”
Quy định này chưa đưa ra được tiêu chí rõ ràng để đánh giá, thẩm định khi cấp phép. Hơn nữa, không hợp lý và không khả thi trong điều kiện và hoàn cảnh thực tiễn của Việt Nam hiện nay khi mà cơ sở hạ tầng giao thông, phương tiện giao thông đi lại còn có nhiều bất cập.
Ban soạn thảo tiếp thu và điều chỉnh dự thảo như sau: “có khả năng cung ứng thuốc trong vòng 72 giờ kể từ khi nhận được yêu cầu cung ứng của cơ sở kinh doanh, cơ sở sử dụng thuốc, trừ các trường hợp bất khả kháng như thiên tai, bão lũ ảnh hưởng đến hạ tầng giao thông;”.
3.2 Điểm đ Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có hệ thống phương tiện vận chuyển thuốc phù hợp với điều kiện bảo quản của thuốc do cơ sở kinh doanh”
Điều kiện này đã được quy định trong Điểm c Khoản 1 Điều 33 Luật dược áp dụng chung cho tất cả các cơ sở bán buôn thuốc. Việc nhắc lại như trong dự thảo Nghị định gây ra hiểu lầm rằng những cơ sở bán buôn thuốc không mua thuốc nhập khẩu bởi các cơ sở nhập khẩu không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam thì sẽ không phải tuân thủ điều kiện này.
Ban soạn thảo tiếp thu và đã bỏ nội dung này khỏi dự thảo Nghị định.
3.3 Điểm e khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có đủ năng lực để thực hiện đánh giá nhà cung cấp đối với các thuốc do các cơ sở nhập khẩu”. Nhà cung cấp, nhà nhập khẩu đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền về dược đánh giá năng lực thông qua việc xem xét việc đáp ứng các tiêu chuẩn, điều kiện kinh doanh dược trong quá trình cấp phép. Hơn nữa, việc đánh giá thế nào là “có đủ năng lực” rất mơ hồ và không lượng hóa được, dễ dẫn đến phát sinh tiêu cực trong quá trình tổ chức thực hiện.
	Ban soạn thảo tiếp thu và đã bỏ nội dung này khỏi Dự thảo Nghị định.
3.4 Điểm g Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có hệ thống phân phối thuốc độc lập, chủ động, phù hợp với quy mô kinh doanh của cơ sở và có phương án thể hiện việc đru năng lực để vận hành hệ thống đó theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế”. 
Quy định này còn chung chung, chưa có tiêu chí định lượng cụ thể, rõ ràng để đánh giá mức độ “độc lập”, “chủ động” và sự “phù hợp với mô hình kinh doanh”, nên dễ dẫn đến phát sinh tiêu cực trong quá trình tổ chức thực hiện.
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
	Ban soạn thảo tiếp thu và đã chỉnh sửa dự thảo Nghị định như sau:
“Cơ sở bán buôn mua thuốc nhập khẩu bởi các cơ sở nhập khẩu không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam phải có đủ năng lực thực hiện và khả năng trực tiếp thực hiện mà không bị các cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài áp đặt, chi phối hoặc điều tiết trong các hoạt động sau:
a) Giao thuốc đến các cơ sở bán lẻ thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở kinh doanh thuốc khác;
b) Nhận đơn đặt hàng, thanh toán đơn hàng thuốc do cơ sở kinh doanh ;
c) Xác định giá bán thuốc do cơ sở kinh doanh;
d) Quyết định chiến lược phân phối, chính sách kinh doanh của thuốc do cơ sở kinh doanh;
đ) Xây dựng kế hoạch cung ứng thuốc cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại Việt Nam.”
3.5 Điểm a Khoản 9 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định cơ sở nhập khẩu không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam không được: “đóng gói hoặc đóng gói lại bao bì của thuốc, bổ sung/thay đổi tờ hướng dẫn sử dụng thuốc”. Quy định này trái với điểm a Khoản 1 Điều 44 Luật dược: cơ sở nhập khẩu có quyền theo quy định tại Điểm a, b, c, d khoản 1 Điều 42, trong đó: “Thực hiện một, một số hoặc tất cả hoạt động kinh doanh dược nếu đáp ứng đủ điều kiện tương ứng với từng loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định của Luật này”
Theo quy định tại Điều 34 của Luật thương mại, bên bán có nghĩa vụ phải giao hàng, chứng từ theo thỏa thuận trong hợp đồng về số lượng, chất lượng, cách thức đóng gói, bảo quản và các quy định khác trong hợp đồng. Như vậy, quy định tại điểm a Khoản 9 đã vi phạm các nguyên tắc về tự do giao kết hợp đồng, can thiệp vào thỏa thuận giữa bên mua và bên bán theo quy định tại Luật thương mại. Theo quy định tại điểm b Khoản 2 Điều 44 Luật dược: cơ sở nhập khẩu thuốc phải chịu trách nhiệm về số lượng, chất lượng thuốc thì việc không cho các cơ sở này thực hiện “đóng gói hoặc đóng gói lại bao bì của thuốc, bổ sung/thay tờ hướng dẫn sử dụng thuốc” sẽ có thể tạo ra kẽ hở để họ từ chối trách nhiệm về chất lượng khi xảy ra sự cố. Quy định này gây tốn kém cho các doanh nghiệp bán buôn do phải đáp ứng yêu cầu nghiêm ngặt về bảo quản sản phẩm. Thay vì để cho một doanh nghiệp nhập khẩu thực hiện công đoạn đóng gói hoặc đóng gói lại bao bì của thuốc hay bổ sung/thay tờ hướng dẫn sử dụng thuốc trước khi bán hàng như hiện tại, thì việc yêu cầu nhiều cơ sở bán buôn khác cùng đầu tư thiết bị đạt tiêu chuẩn đóng gói thứ cấp theo tiêu chuẩn GMP sẽ làm phát sinh chi phí rất lớn cho xã hội.
Ban soạn thảo tiếp thu theo hướng bỏ nội dung này tại dự thảo Nghị định và quy định tại Thông tư về ghi nhãn thuốc.
II. MỘT SỐ NỘI DUNG XIN ĐƯỢC GIẢI TRÌNH
1. Về các biện pháp quản lý giá thuốc (Điều 116 dự thảo Nghị định)
Đề nghị cân nhắc lại việc kê khai lại giá bán buôn, bán lẻ dự kiến khi đăng ký thay đổi giá thuốc vì quy định như dự thảo thì doanh nghiệp có thể thay đổi giá tùy tiện. Trường hợp cần thiết, có thể quy định nội dung kê khai gắn với giá đã dự kiến khi được công bố trên cổng thông tin điện tử.
Việc quy định như dự thảo (tại biểu mẫu kê khai lại giá thuốc có thông tin giá kê khai liền kề đã được công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế) sẽ không cho thấy mức độ tăng giá thực của thuốc vì giá kê khai lại so với giá liền kề có thể tăng không nhiều nhưng so với giá dự kiến có thể thay đổi lớn do đã tăng nhiều lần
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
- Việc kê khai lại giá thuốc được quy định tại Khoản 3 Điều 107 Luật dược, theo đó, khi doanh nghiệp muốn điều chỉnh tăng giá thì phải thực hiện việc kê khai lại giá thuốc theo quy định tại điểm b Khoản 1 và điểm b Khoản 2 Điều 131 Nghị định theo Mẫu số 3 Phụ lục IX của Nghị định.  
- Tại biểu mẫu kê khai lại giá thuốc (Mẫu số 3, Mẫu số 4) Doanh nghiệp phải kê khai các thông tin:	
+ Mức giá đã kê khai liền kề (đã được công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế)
+ Mức giá dự kiến kê khai lại
+ Tỉ lệ đề nghị điều chỉnh tăng giá
+ Kèm theo văn bản giải trình và thuyết minh về tỉ lệ tăng giá cùng các tài liệu chứng minh về lý do tăng giá và tỉ lệ tăng giá so với giá đã kê khai liền kề đang được công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ y tế.
Như vậy, trong biểu mẫu kê khai lại giá thuốc đã có thông tin về giá kê khai liền kề và tỉ lệ đề nghị điều chỉnh tăng giá, trên cơ sở đó tại điểm b Khoản 1 Điều 133 đã quy định rõ Cơ quan có thẩm quyền xem xét và rà soát tính hợp lý của giá kê khai lại trên cơ sở tài liệu do cơ sở kê khai cung cấp về biến động của các yếu tố chi phí đầu vào như nguyên liệu, nhiên liệu, tỷ giá, chi phí nhân công, các chi phí khác liên quan để thuyết minh về lý do, tỉ lệ đề nghị điều chỉnh tăng giá theo nguyên tắc tỉ lệ điều chỉnh tăng giá không được cao hơn tỉ lệ tác động của biến động các yếu tố chi phí đầu vào. Do đó việc điều chỉnh tăng giá đã được kiểm soát chặt chẽ thông qua các quy định tại dự thảo Nghị định, không để xảy ra các trường hợp doanh nghiệp tùy tiện thay đổi giá.
2. Về các nội dung cụ thể được quy định tại Điều 89 dự thảo Nghị định
2.1 Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “cơ sở bán buôn thuốc nhập khẩu bởi các cơ sở nhập khẩu không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam ngoài việc đáp ứng các quy định tại điểm c Khoản 1, khoản 2 và 3 Điều 33 Luật dược còn phải đáp ứng các điều kiện sau...” Việc đặt thêm các điều kiện kinh doanh dược trong dự thảo Nghị định chưa phù hợp với Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật (Khoản 1 Điều 11 Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật). Hơn nữa, các điều kiện kinh doanh mới được đặt thêm này chỉ áp dụng cho một số cơ sở bán buôn có giao dịch với cơ sở nhập khẩu thuốc không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam như vậy đã có sự phân biệt đối xử và chưa phù hợp với các nguyên tắc cơ bản của hệ thống pháp luật Việt Nam.
	Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
Việt Nam cam kết cho phép các doanh nghiệp FDI được thực hiện quyền nhập khẩu thuốc nhưng không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam. Luật dược quy định doanh nghiệp FDI sau khi nhập khẩu thuốc được bán thuốc theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế. Tuy nhiên, để đảm bảo doanh nghiệp FDI không thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam thì cần phải hạn chế sự tiếp cận của DN FDI đối với hệ thống bán buôn thuốc. Vì vậy, Dự thảo Nghị định đã quy định các doanh nghiệp FDI sau khi nhập khẩu thuốc chỉ được bán cho một số lượng hạn chế các cơ sở bán buôn thuốc của Việt Nam mà các cơ sở này ngoài việc đáp ứng các điều kiện đối với cơ sở bán buôn thông thường thì phải đáp ứng thêm các quy định phù hợp với quy mô kinh doanh lớn như: có kho đáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc, quản lý, vận hành hoạt động kinh doanh bằng hệ thống công nghệ thông tin ...
	Hơn nữa, việc quy định bổ sung các điều kiện trên cũng phù hợp với định hướng phát triển ngành dược đã được Thủ tướng Chính phủ phê duyệt tại Quyết định số 68/QĐ-TTg ngày 10/01/2014 phê duyệt Chiến lược quốc gia phát triển ngành Dược Việt Nam giai đoạn đến năm 2020 và tầm nhìn đến năm 2030, cụ thể: phát triển hệ thống phân phối, cung ứng thuốc hiện đại, chuyên nghiệp và tiêu chuẩn hóa.
	2.2 Điểm a Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có kho bảo quản thuốc đáp ứng tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quản thuốc theo quy định tại điểm b khoản 1 Điều 33 Luật dược”
 	Việc nhắc lại như trong dự thảo Nghị định tạo ra sự trùng lặp, chồng chéo giữa các quy định của Nghị định và Luật dược, gây hiểu lầm rằng, cơ sở bán buôn thuốc không mua thuốc nhập khẩu bởi các cơ sở nhập khẩu không được thực hiện quyền phân phối thuốc tại Việt Nam thì sẽ không phải tuân thủ điều kiện này.
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
Việc nhấn mạnh các cơ sở bán buôn này phải có kho bảo quản thuốc đáp ứng tiêu chuẩn Thực hành tốt bảo quản thuốc là do các cơ sở bán buôn này mua lại các thuốc được DN FDI nhập khẩu với số lượng nhiều, quy mô kinh doanh lớn, đòi hỏi phải có kho bảo quản với diện tích tương ứng và điều kiện kỹ thuật phù hợp để đáp ứng nhu cầu bảo quản, tồn trữ và luân chuyển thuốc mua lại của DN FDI. Các cơ sở bán buôn nếu không đáp ứng các điều kiện để được mua thuốc nhập khẩu bởi doanh nghiệp FDI thì được bán buôn thuốc nếu tuân thủ các quy định tại Điều 33 Luật Dược, trong đó có điều kiện về kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc như là một yêu cầu của tiêu chuẩn Thực hành tốt phân phối thuốc.
2.3 Điểm b Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có phòng kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc đáp ứng tiêu chuẩn Thực hành tốt kiểm nghiệm thuốc và có khả năng kiểm tra, kiểm soát chất lượng thuốc nhập khẩu”
Hình thức kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc đã được quy định tại Điểm c Khoản 1 Điều 32 Luật dược với các điều kiện kinh doanh quy định tại điểm đ khoản 1 Điều 33 Luật dược. Do đó, việc quy định các cơ sở bán buôn thuốc phải có phòng kiểm nghiệm riêng là không hợp lý và không cần thiết, gây tốn kém, lãng phí và khó khăn cho hoạt động kinh doanh dược vì cơ sở kinh doanh thuốc có quyền sử dụng dịch vụ kiểm nghiệm của các cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm.
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
Như đã giải trình ở trên, đây là các cơ sở bán buôn có quy mô kinh doanh lớn cùng với hạ tầng kỹ thuật cao và là cơ sở đóng vai trò đầu nguồn trong chuỗi cung ứng thuốc nhập khẩu tại Việt Nam. Do vậy, việc kiểm soát chặt chẽ chất lượng thuốc nhập khẩu tại các đầu mối này có ý nghĩa đặc biệt quan trọng. Bên cạnh đó, việc yêu cầu các cơ sở bán buôn này phải đầu tư phòng kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc là để bảo đảm khả năng chủ động và kịp thời kiểm tra, kiểm soát chất lượng các thuốc nhập khẩu không chỉ trước khi đưa thuốc ra lưu hành trên thị trường mà còn cả trong quá trình lưu hành thuốc.
2.4 Điểm d Khoản 7 Điều 89 dự thảo Nghị định quy định: “có hệ thống công nghệ thông tin để quản lý, theo dõi, kiểm soát được thông tin về toàn bộ các hoạt động kinh doanh thuốc của cơ sở, bao gồm cả việc nhận được đơn hàng, thanh toán đơn hàng”
Đây không phải là một nội dung thuộc công tác quản lý nhà nước về dược. Yêu cầu này cân thiệp quá sâu vào hoạt động của doanh nghiệp, trong khi không phục vụ một mục đích quản lý nhà nước nào. Vì vậy, cân nhắc thêm.
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
Một trong các mục tiêu của Chiến lược quốc gia phát triển ngành dươc Việt nam giai đoạn đến năm 2020 và tầm nhìn đến năm 2030 đó là phát triển để có một hệ thống phân phối và cung ứng thuốc trong nước chuyên nghiệp và tiêu chuẩn hóa. Do vậy, cùng với việc bảo lưu quyền phân phối chỉ dành riêng cho các doanh nghiệp Việt Nam, nhất thiết phải cải thiện và nâng cao các điều kiện, yêu cầu kỹ thuật đối với các doanh nghiệp tham gia vào hệ thống phân phối. Yêu cầu phải có hệ thống công nghệ thông tin để quản lý, theo dõi, kiểm soát được thông tin về toàn bộ các hoạt động kinh doanh thuốc của cơ sở bán buôn, bao gồm cả việc nhận đơn đặt hàng, thanh toán đơn hàng, truy xuất nguồn gốc, xuất xứ, kiểm soát việc lưu hành thuốc trên thị trường, theo dõi, báo cáo phản ứng có hại của thuốc, kiểm soát và nâng cao hiệu quả công tác thu hồi thuốc khi có yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền. Bên cạnh đó, việc có hệ thống này cũng bảo đảm các doanh nghiệp có thể theo dõi, báo cáo kịp thời cho cơ quan quản lý khi được yêu cầu. Giúp các cơ sở bán buôn có thể chủ động và làm chủ quy trình phân phối, tránh việc lệ thuộc vào doanh nghiệp nước ngoài, tạo cơ hội cho việc các doanh nghiệp này tham gia và điều hành hệ thống phân phối một cách trá hình.
Ban soạn thảo đã chỉnh sửa lại quy định này tại dự thảo Nghị định như sau:
“Quản lý, vận hành toàn bộ các hoạt động kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở, bao gồm cả việc nhận đơn đặt hàng, thanh toán đơn hàng bằng hệ thống công nghệ thông tin.”
3. Về hiệu lực của Nghị định
Hiệu lực của Nghị định phải sau 45 ngày kể từ ngày ký theo quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật.
Về nội dung này, Ban soạn thảo có ý kiến như sau:
Để bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật cũng như công tác quản lý nhà nước về dược; tránh tạo ra khoảng trống pháp lý, gây xáo trộn hoạt động đầu tư kinh doanh; tạo môi trường đầu tư kinh doanh thông thoáng, thuận lợi cho người dân và doanh nghiệp, nhưng vẫn phải tiếp tục duy trì, nâng cao hiệu lực, hiệu quả quản lý nhà nước, Ban soạn thảo đề xuất Chính phủ cho phép Nghị định sẽ có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Trên đây là báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm tra của Văn phòng Chính phủ về dự thảo Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược.
Bộ Y tế kính gửi Vụ Khoa giáo Văn xã - Văn phòng Chính phủ xem xét, báo cáo Thủ tướng Chính phủ./.
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- Bộ Tư pháp (để p/hợp);
- Văn phòng Chính phủ (để p/hợp);
- Lưu: VT, PC, QLD (2b).
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