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BỘ Y TẾ

 
Số:       /2017/TT-BYT
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày      tháng     năm 2017 


DỰ THẢO 5

THÔNG TƯ
Quy định về tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn 
cấp phép kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần,
thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, 
dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ

Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;
Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
	Xét đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Dược,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn cấp phép kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng
1. Thông tư này quy định nguyên tắc tổ chức, hoạt động, chức năng, thành phần của Hội đồng tư vấn cấp giấy phép kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ (sau đây gọi tắt là Hội đồng tư vấn), nhiệm vụ và quyền hạn của các thành viên Hội đồng tư vấn.
2. Thông tư này áp dụng cho các thành viên Hội đồng tư vấn tại Bộ Y tế và Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các tổ chức, cá nhân có liên quan đến công tác tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (sau đây gọi tắt là hồ sơ) của các cơ sở kinh doanh dược sau:
a) Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh dịch vụ bảo quản, kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc, kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất, thuốc phóng xạ;
b) Cơ sở sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; 
c) Cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc phóng xạ.
Điều 2. Chức năng, nhiệm vụ của Hội đồng tư vấn 
1. Chức năng:
Hội đồng tư vấn có chức năng tư vấn độc lập đối với hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của các cơ sở nêu tại khoản 2 Điều 1 Thông tư này và chịu trách nhiệm trước người đứng đầu của cơ quan thành lập Hội đồng về các ý kiến tư vấn.
2. Nhiệm vụ:
Xem xét và tư vấn cho Bộ trưởng Bộ Y tế trong việc thẩm định hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh phạm vi sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh dịch vụ bảo quản, kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc, kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ; sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; tư vấn cho Giám đốc Sở Y tế trong việc thẩm định hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh phạm vi bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc phóng xạ.
Điều 3. Quyền hạn, trách nhiệm của thành viên Hội đồng tư vấn
1. Quyền hạn:
a) Đánh giá, nhận xét về hồ sơ trong quá trình thẩm định.
b) Được cung cấp đầy đủ tài liệu và thông tin liên quan đến hồ sơ cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh cho các cơ sở nêu tại khoản 2 Điều 1 Thông tư này.
c) Được cung cấp thông tin và cập nhật thông tin liên quan đến chủ trưởng, chính sách và các quy định của pháp luật về việc cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh cho các cơ sở nêu tại khoản 2 Điều 1 Thông tư này.
d) Được hưởng thù lao theo chế độ hiện hành.
2. Trách nhiệm của thành viên Hội đồng:
a) Cung cấp kịp thời, đúng thời hạn ý kiến tư vấn đối với hồ sơ (trong vòng 05 ngày làm việc kể từ ngày cơ quan tiếp nhận đưa hồ sơ ra thẩm định).
b) Tham dự cuộc họp Hội đồng tư vấn do Chủ tịch hội đồng có giấy mời họp. Trong trường hợp vắng mặt, có thể gửi ý kiến bằng văn bản.
c) Thực hiện đúng nguyên tắc hoạt động của Hội đồng theo quy định tại Điều 4 Thông tư này.
d) Đảm bảo tính bí mật đối với hồ sơ và các ý kiến thẩm định hồ sơ.
	e) Thành viên Hội đồng không được làm tư vấn cho doanh nghiệp, tổ chức kinh doanh dịch vụ và các tổ chức cá nhân khác ở trong nước và nước ngoài về các công việc có liên quan đến nhiệm vụ tư vấn của mình và của Hội đồng.
g) Chịu trách nhiệm trước Chủ tịch Hội đồng và trước pháp luật về ý kiến tư vấn của mình.
3. Trách nhiệm của Chủ tịch Hội đồng:
a) Chủ trì các cuộc họp của Hội đồng, kết luận ý kiến tư vấn của Hội đồng đối với hồ sơ đưa ra thẩm định; Biên bản thẩm định và cuộc họp của Hội đồng phải có ít nhất 2/3 thành viên có ý kiến hoặc tham dự.
b) Kiến nghị với cơ quan thành lập Hội đồng miễn nhiệm hoặc bổ sung thành viên Hội đồng.
c) Chịu trách nhiệm trước Bộ trưởng Bộ Y tế (đối với Chủ tịch hội đồng tư vấn của Bộ Y tế) và Giám đốc Sở Y tế (đối với Chủ tịch hội đồng tư vấn của Sở Y tế) về hoạt động của Hội đồng; chịu trách nhiệm trước pháp luật về ý kiến kết luận của mình.
d) Thực hiện các nội dung quy định tại điểm a, c, d, e khoản 2 điều này.
4. Trách nhiệm của Thư ký Hội đồng:
a) Đôn đốc, theo dõi việc chuẩn bị hồ sơ, Biên bản thẩm định theo mẫu quy định tại Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Thông tư này và tài liệu phục vụ công tác thẩm định và họp của Hội đồng.
b) Báo cáo Hội đồng những nội dung cần xin ý kiến trong trường hợp còn nhiều ý kiến chưa thống nhất.
c) Tổng hợp ý kiến thẩm định của các thành viên Hội đồng để báo cáo Chủ tịch Hội đồng.
d) Trường hợp Hội đồng tổ chức họp, Thư ký Hội đồng tổng hợp ý kiến các thành viên, ghi Biên bản họp và khi trình Chủ tịch Hội đồng.
[bookmark: bookmark3]Điều 4. Nguyên tắc và tổ chức hoạt động, thành phần của Hội đồng
1. Hội đồng hoạt động theo các nguyên tắc sau:
a) Hội đồng hoạt động theo nguyên tắc tập trung, dân chủ, ý kiến kết luận của Chủ tịch Hội đồng dựa trên đa số ý kiến của các thành viên.
b)Ý kiến tư vấn của Hội đồng phải bảo đảm cơ sở pháp lý, cơ sở khoa học, nhất quán, độc lập.
2. Tổ chức hoạt động:
a) Ý kiến tư vấn của các thành viên Hội đồng được thể hiện trong Biên bản thẩm định theo mẫu số 01 ban hành kèm theo Thông tư này.
[bookmark: _GoBack]b) Trường hợp còn có ý kiến khác nhau hoặc trong trường hợp cần thiết, Chủ tịch hội đồng triệu tập cuộc họp của Hội đồng. Cuộc họp phải có tối thiểu 2/3 thành viên tham gia. Chủ tịch Hội đồng kết luận trên cơ sở ý kiến của các thành viên. Ý kiến kết luận ghi trên Biên bản họp Hội đồng là ý kiến tư vấn cuối cùng của Hội đồng đối với những nội dung được đưa ra tại cuộc họp Hội đồng.
3. Thành phần của Hội đồng:
a) Thành phần của Hội đồng tư vấn của Bộ Y tế và Sở Y tế thực hiện theo quy định tại khoản 1 và 2 Điều 52 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.
b) Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quyết định thành lập Hội đồng tư vấn cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh cho các cơ sở quy định tại điểm a và b khoản 2 Điều 1 Thông tư này.
c) Giám đốc Sở Y tế ban hành Quyết định thành lập Hội đồng tư vấn cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh cho các cơ sở quy định tại điểm c khoản 2 Điều 1 Thông tư này.
d) Quyết định thành lập Hội đồng phải nêu rõ cơ quan Thường trực Hội đồng. 
Điều 5. Trách nhiệm của Thường trực Hội đồng
1. Bố trí điều kiện và phương tiện làm việc, cung cấp đầy đủ tài liệu và thông tin liên quan đến công tác tư vấn cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đối với hồ sơ đưa ra thẩm định.
2. Cung cấp thông tin và cập nhật thông tin liên quan đến chủ trưởng, chính sách và các quy định của pháp luật về việc cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh cho các cơ sở nêu tại khoản 2 Điều 1 Thông tư này.
3. Đầu mối giúp Chủ tịch Hội đồng lên kế hoạch và tổ chức họp Hội đồng.
3. Tiếp nhận và xử lý ý kiến thẩm định của thành viên Hội đồng.
Điều 6. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 02 năm 2018.
Điều 7. Tổ chức thực hiện
1. Cục Quản lý dược, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các cá nhân là thành viên của Hội đồng tư vấn và các tổ chức, cá nhân có liên quan có trách nhiệm thực hiện đầy đủ Thông tư này.
2. Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) để được xem xét, giải quyết.

	Nơi nhận: 
- Văn phòng Chính phủ (Công báo, Cổng thông tin điện tử CP);
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);
- Bộ Khoa học và Công nghệ (Vụ Pháp chế);
- Bộ Công Thương;
- Bộ Tài chính (Tổng Cục Hải quan); 
- Bộ Công an ;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ - Bộ Y tế;
- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế;
- Lưu: VT, PC, QLD (3b).

	 BỘ TRƯỞNG



Nguyễn Thị Kim Tiến





Phụ lục số 01: Mẫu Biên bản thẩm định
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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
		
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc




BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH 
Hồ sơ đề nghị cấp giấy phép kinh doanh ….

[bookmark: TenCoSo3]-	Tên cơ sở đề nghị: 
[bookmark: DiaChiCoSo3]-	Địa điểm cơ sở: 
[bookmark: TenNguoiPhuTrach3]-	Tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược: 
[bookmark: DayChuyen3]-	Phạm vi hoạt động đề nghị cấp giấy phép:
- Trước đó, cơ sở đã thực hiện hoạt động loại hình kinh doanh đề nghị cấp phép chưa:      Có                                                  Chưa


I. NỘI DUNG THẨM ĐỊNH CỦA THÀNH VIÊN HỘI ĐỒNG 1 (ghi rõ họ tên):
	1. Tính pháp lý của hồ sơ:
	Đạt yêu cầu
	Chưa đạt yêu cầu(*)

	- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
	

	


	- Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược 
	

	


	- Giấy phép thành lập cơ sở hoặc Giấy đăng ký kinh doanh hoặc Giấy chứng nhận đầu tư có phù hợp với loại hình đăng ký kiểm tra không?
	

	


	(*) Lý do, nội dung yêu cầu bổ sung hoặc nhận xét khác:...................................................

	
	

	2. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt:
	
	

	- Cơ sở vật chất     
	

	


	- Nhân sự 
	

	


	- Quy trình giao nhận, vận chuyển
	

	


	- Danh mục báo cáo
	

	


	- Quy trình hủy thuốc kiểm soát đặc biệt tương ứng với loại thuốc kinh doanh
	

	


	- Hệ thống sổ sách theo dõi 
	

	


	(*) Lý do, nội dung yêu cầu bổ sung hoặc nhận xét khác:...................................................

Ý kiến thẩm định:
                        Hồ sơ đạt yêu cầu

                        Yêu cầu sửa đổi, bổ sung

                        Đề nghị không cấp giấy phép

Ngày      tháng      năm
(Ký và ghi rõ họ tên)

II. NỘI DUNG THẨM ĐỊNH CỦA THÀNH VIÊN HỘI ĐỒNG 2 (ghi rõ họ tên):
	1. Tính pháp lý của hồ sơ:
	Đạt yêu cầu
	Chưa đạt yêu cầu(*)

	- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
	

	


	- Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược 
	

	


	- Giấy phép thành lập cơ sở hoặc Giấy đăng ký kinh doanh hoặc Giấy chứng nhận đầu tư có phù hợp với loại hình đăng ký kiểm tra không?
	

	


	(*) Lý do, nội dung yêu cầu bổ sung hoặc nhận xét khác:...................................................
	
	

	2. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt:
	
	

	- Cơ sở vật chất     
	

	


	- Nhân sự 
	

	


	- Quy trình giao nhận, vận chuyển
	

	


	- Danh mục báo cáo
	

	


	- Quy trình hủy thuốc kiểm soát đặc biệt tương ứng với loại thuốc kinh doanh
	

	


	- Hệ thống sổ sách theo dõi 
	

	


	(*) Lý do, nội dung yêu cầu bổ sung hoặc nhận xét khác:...................................................

Ý kiến thẩm định:
                        Hồ sơ đạt yêu cầu

                        Yêu cầu sửa đổi, bổ sung

                        Đề nghị không cấp giấy phép

Ngày      tháng      năm
(Ký và ghi rõ họ tên)






...
KẾT LUẬN CỦA CHỦ TỊCH HỘI ĐỒNG:
Ý kiến kết luận: ……………………………………………………………….
                        Hồ sơ đạt yêu cầu

                        Yêu cầu sửa đổi, bổ sung

                        Đề nghị không cấp giấy phép

Ngày      tháng      năm
(Ký và ghi rõ họ tên)
