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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày      tháng      năm 2016



TỜ TRÌNH

Về dự thảo Nghị định quy định chi tiết 

và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược

Kính gửi: Chính phủ
Thực hiện Chương trình xây dựng pháp luật năm 2016 của Chính phủ, Bộ Y tế được Chính phủ giao chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan xây dựng dự thảo Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược (sau đây gọi tắt là dự thảo Nghị định). Bộ Y tế kính trình Chính phủ dự thảo Nghị định như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH

Luật dược được Quốc hội khóa XIII thông qua tại kỳ họp thứ 11, ngày 06 tháng 04 năm 2016, có hiệu lực từ ngày 01 tháng 01 năm 2017, trong đó đã giao Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều. Để thực hiện nhiệm vụ được giao, Bộ Y tế đã và đang tổ chức xây dựng Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược. Dự thảo Nghị định được xây dựng theo hướng chỉ tập trung quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều mà Luật dược giao, cụ thể: Chứng chỉ hành nghề dược; kinh doanh dược; xuất khẩu, nhập khẩu thuốc; đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang và đánh giá cơ sở sản xuất thuốc tại nước ngoài; thẩm quyền, hình thức, thủ tục thu hồi nguyên liệu làm thuốc, biện pháp xử lý nguyên liệu làm thuốc bị thu hồi; thông tin, quảng cáo thuốc; các biện pháp quản lý giá thuốc. Nội dung về dược lâm sàng Luật giao Chính phủ quy định sẽ được hướng dẫn chi tiết thi hành tại Nghị định khác. 
Để bảo đảm Luật dược đi vào thực tiễn cuộc sống khi có hiệu lực từ ngày 01 tháng 01 năm 2017, việc ban hành Nghị định này là hết sức cần thiết. 
II. QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
1. Bám sát hướng dẫn, quy định những nội dung Luật giao cho Chính phủ hướng dẫn thi hành bảo đảm hợp hiến, hợp pháp, thống nhất và đồng bộ trong hệ thống pháp luật Việt Nam cũng như với các cam kết quốc tế mà Việt Nam là thành viên, có tính ổn định, bảo đảm tính khả thi và phù hợp với thực tiễn hoạt động quản lý nhà nước và điều kiện phát triển kinh tế xã hội của đất nước.
2. Kế thừa có chọn lọc những quy định của Nghị định số 79/2006/NĐ-CP, Nghị định 89/2012/NĐ-CP, Nghị định 102/2016/NĐ-CP, Quyết định 151/QĐ-TTg, Quyết định 42/QĐ-TTg và các quy định pháp luật có liên quan đã được thực tế kiểm nghiệm là phù hợp và khả thi.
3. Hoạt động dược là hoạt động có ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ và tính mạng của con người, do đó, các quy định trong dự thảo Nghị định nhằm bảo đảm Nhà nước quản lý một cách chặt chẽ từ sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, buôn bán, cung ứng thuốc, thông tin, quảng cáo đến sử dụng thuốc. 

4. Bảo đảm đơn giản, minh bạch, dễ hiểu, dễ thực hiện, tạo thuận lợi cho tổ chức, cá nhân hoạt động trong lĩnh vực dược; góp phần thúc đẩy cải cách thủ tục hành chính, hiện đại hoá công tác quản lý dược và từng bước hội nhập với các nước trong khu vực và thế giới.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Để xây dựng dự thảo Nghị định, Bộ Y tế đã thành lập Ban soạn thảo và Tổ biên tập do Bộ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng ban và các thành viên là Lãnh đạo đại diện các Bộ, ngành liên quan.

Trong quá trình xây dựng dự thảo Nghị định, Ban soạn thảo đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Rà soát, hệ thống hóa các văn bản quy phạm pháp luật về dược; dịch và tham khảo quy định pháp luật của một số nước về dược.
2. Tổ chức các hội thảo lấy ý kiến các nhà quản lý, các nhà khoa học và các chuyên gia về nội dung dự thảo Nghị định.
3. Tổ chức các cuộc họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập để xin ý kiến về nội dung còn có ý kiến khác nhau của dự thảo Nghị định trong quá trình soạn thảo.
4. Tổ chức lấy ý kiến bằng văn bản và thông qua các hội nghị giới thiệu dự thảo Nghị định đối với các Bộ, ngành, Sở y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, các cơ sở kiểm nghiệm thuốc, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, các cơ sở kinh doanh thuốc; đăng trên cổng thông tin điện tử của Chính phủ và của Bộ Y tế để xin ý kiến rộng rãi các đối tượng chịu tác động của dự thảo Nghị định và các đối tượng khác trong xã hội. Ban soạn thảo có Bảng tổng hợp tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý của các Bộ, ngành, tổ chức, cá nhân có liên quan.
5. Xây dựng Bản đánh giá tác động thủ tục hành chính và các tài liệu khác có liên quan.
6. Xin ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp về Dự án Luật.
7. Ngày…tháng…năm 2016, Bộ Tư pháp có Công văn số…/BC-HĐTĐ về việc thẩm định dự thảo Nghị định. 

8. Trên cơ sở ý kiến thẩm định, Ban soạn thảo có báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp và đã chỉnh lý, hoàn thiện dự thảo Nghị định trình Chính phủ.
III. NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Dự thảo Nghị định tập trung quy định các nội dung được Luật dược giao Chính phủ quy định. Dự thảo Nghị định gồm 9 chương và 144 điều. Ngoài quy định chung về đối tượng áp dụng, phạm vị điều chỉnh, dự thảo Nghị định gồm các nội dung chính sau đây:
1. Về Chứng chỉ hành nghề dược
a) Về chuẩn hóa văn bằng chuyên môn và các chức danh nghề nghiệp
Khoản 4 Điều 29 Luật dược giao Chính phủ quy định việc chuẩn hóa văn bằng chuyên môn và chức danh nghề nghiệp. Để hướng dẫn quy định này, Mục 3 Chương II dự thảo Nghị định đã quy định cụ thể việc chuẩn hóa văn bằng chuyên môn và chức danh nghề nghiệp đối với các văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn quy định tại Khoản 1 Điều 13 Luật dược.
b) Về cơ sở thực hành chuyên môn
Khoản 4 Điều 29 Luật dược giao Chính phủ quy định cơ sở thực hành chuyên môn phù hợp. Để hướng dẫn quy định này, Mục 4 Chương II dự thảo Nghị định đã quy định cụ thể cơ sở thực hành chuyên môn đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn của các cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 Luật dược.
Bên cạnh đó, dự thảo Nghị định quy định cơ sở thực hành đối với người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và cơ sở thực hành chuyên môn đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Đây là hai vị trí hành nghề yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dược mới được quy định tại Luật Dược 2016.
c) Về cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi cho người tự nguyện đề nghị cấp theo hình thức này
Khoản 4 Điều 29 Luật dược giao Chính phủ quy định việc cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi. Việc cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi bảo đảm các nguyên tắc cơ bản sau:

- Thống nhất cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi cấp quốc gia nhằm tiến tới hội nhập và công nhận chứng chỉ hành nghề dược với các nước.
- Người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi tự nguyện phải đảm bảo đáp ứng điều kiện quy định tại Điều 13 Luật Dược. 

Trên cơ sở đó, Mục 5 Chương III dự thảo Nghị định đã quy định hình thức thi, nội dung và chương trình thi, trình tự, thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi, hội đồng cấp Chứng chỉ hành nghề dược và cơ sở tổ chức thi, quản lý Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi.


2. Về tiêu chí, hồ sơ, thủ tục, thời gian cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Điểm a khoản 7 Điều 60 Luật dược giao Chính phủ quy định tiêu chí, hồ sơ, thủ tục, thời gian cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Để hướng dẫn quy định trên và bảo đảm quản lý chặt chẽ, Mục 1 Chương III dự thảo Nghị định đã quy định chi tiết việc xuất khẩu, nhập khẩu thuốc đối với từng hình thức nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc quy định tại Khoản 2, 3, 4 và 5 Điều 60 Luật dược.
3. Về trình tự, thủ tục cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
Khoản 3 Điều 34 Luật dược giao Chính phủ quy định trình tự, thủ tục cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt và biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Để hướng dẫn quy định này, Mục 6 và 7 Chương III dự thảo Nghị định đã quy định theo hướng:

- Các thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt (bao gồm Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc phóng xạ) được quản lý chặt chẽ như sau: các cơ sở kinh doanh thuốc thuộc danh mục cần kiểm soát đặc biệt phải đáp ứng điều kiện kinh doanh quy định chung đối với thuốc đồng thời phải đáp ứng các điều kiện về đảm bảo an ninh, đảm bảo kiểm soát không để xảy ra thất thoát hay lạm dụng thuốc. Đối với thuốc phóng xạ, phải đáp ứng các điều kiện về an toàn bức xạ và phải có giấy phép về bảo đảm an toàn bức xạ. Dự thảo Nghị định đã quy định cụ thể về nhân sự, cơ sở vật chất kỹ thuật, các quy trình liên quan đến hoạt động kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt, chế độ lưu giữ hồ sơ, chứng từ, chế độ báo cáo. Qua đó, cơ quan quản lý sẽ kiểm soát được đường đi của thuốc trong hệ thống phân phối, sử dụng thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Những quy định trên được kế thừa có chọn lọc từ Thông tư 19/2014/TT-BYT ngày 02 tháng 6 năm 2014 của Bộ Y tế quy định quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc và phù hợp với quy định tại Luật phòng, chống ma túy năm 2000, Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật phòng, chống ma túy năm 2008, Luật năng lượng nguyên tử và các văn bản hướng dẫn có liên quan.
- Thuốc phải kiểm soát đặc biệt (bao gồm thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực) được quản lý chặt chẽ khi về số lượng khi xuất khẩu, nhập khẩu cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu và báo cáo sử dụng, tồn kho cho cơ quan cấp phép nhập khẩu định kỳ trong 6 tháng hoặc 01 năm.
4. Về kinh doanh và quản lý thuốc cổ truyền nhập khẩu

Khoản 3 Điều 69 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết việc kinh doanh thuốc cổ truyền và quản lý thuốc cổ truyền nhập khẩu vào Việt Nam. Để hướng dẫn quy định trên, Mục 5 Chương III dự thảo Nghị định đã quy định những nội dung đặc thù đối với kinh doanh thuốc cổ truyền so với các thuốc hóa dược. Bên cạnh đó, dự thảo Nghị định quy định hồ sơ, trình tự, thủ tục, thời gian cấp phép nhập khẩu thuốc cổ truyền theo hướng phân loại thuốc cổ truyền đã được cấp Giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam và thuốc cổ truyền chưa có Giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam.
5. Về đăng ký dược liệu, tá dược, vỏ nang

Khoản 6 Điều 54 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết việc đăng ký dược liệu, tá dược, vỏ nang. Để hướng dẫn quy định trên, dự thảo Nghị định đã quy định các tiêu chí để xác định các trường hợp dược liệu, tá dược, vỏ nang phải đăng lý lưu hành và các trường hợp không phải đăng ký lưu hành, Bên cạnh đó, dự thảo Nghị định cũng quy định về hình thức đăng ký, thẩm quyền, thủ tục cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang.

6. Về thu hồi nguyên liệu làm thuốc

Khoản 4 Điều 65 Luật dược giao Chính phủ quy định thẩm quyền, hình thức, thủ tục thu hồi nguyên liệu làm thuốc và biện pháp xử lý nguyên liệu làm thuốc bị thu hồi. Để hướng dẫn quy định trên, dự thảo Nghị định đã quy định các trường hợp thu hồi nguyên liệu làm thuốc, hình thức thu hồi, phạm vi thu hồi, trách nhiệm thu hồi và các biện pháp xử lý nguyên liệu làm thuốc. Theo đó, việc xử lý nguyên liệu làm thuốc bị thu hồi theo các hình thức: hủy bỏ, khắc phục và tái sử dụng, tái chế hoặc tái xuất để tái chế hoặc chuyển đổi mục đích sử dụng hoặc bị tiêu hủy.

7. Về thông tin, quảng cáo thuốc


Khoản 3 Điều 78 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục tiếp nhận, thẩm định và xác nhận thông tin thuốc và Khoản 3 Điều 79 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết nội dung quảng cáo thuốc, hồ sơ, thủ tục tiếp nhận, thẩm định và xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Để hướng dẫn nội dung này, dự thảo Nghị định đã kế thừa có chọn lọc những nội dung đã được quy định tại Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 01 tháng 9 năm 2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động, thông tin quảng cáo thuốc, Thông tư 09/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 05 năm 2015 quy định về xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế và bổ sung một số quy định mới để phù hợp với quy định tại Luật quảng cáo và văn bản hướng dẫn thi hành cũng như phù hợp với tình hình thực tiễn.

8. Về các biện pháp quản lý giá thuốc

Khoản 8 Điều 107 Luật dược giao Chính phủ quy định chi tiết các biện pháp quản lý giá thuốc. Để hướng dẫn quy định này, Chương VIII dự thảo Nghị định đã kế thừa có chọn lọc những nội dung đã dược quy định tại Thông tư 50/2011/TTLT-BYT-BTC ngày 30 tháng 12 năm 2011 của liên Bộ Y tế, Tài chính hướng dẫn quản lý giá thuốc dùng cho người, Thông tư 15/2011/TT-BYT ngày 19 tháng 4 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về tổ chức và hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong bệnh viện và bổ sung một số quy định để phù hợp với quy định tại Luật giá, Luật đấu thầu và các văn bản hướng dẫn có liên quan cũng như phù hợp với tình hình thực tiễn. Trong đó, quy định một số nội dung, cụ thể:

- Quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược trong việc kê khai, kê khai lại giá thuốc, niêm yết giá thuốc. Theo đó, cơ sở kinh doanh dược tự chịu trách nhiệm trước pháp luật về giá kê khai, kê khai lại, giá niêm yết và các số liệu, tài liệu báo cáo, thông tin về giá do cơ sở cung cấp.

- Nguyên tắc xác định thặng số bán lẻ tối đa đối với thuốc bán tại cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Căn cứ xác định giá dược liệu khi đấu thầu trong khám bệnh, chữa bệnh.


- Các trường hợp thực hiện bình ổn giá và các biện pháp bình ổn giá thuốc.
V. MỘT SỐ VẤN ĐỀ CÒN CÓ Ý KIẾN KHÁC NHAU CẦN XIN Ý KIẾN CỦA CHÍNH PHỦ
Trong quá trình xây dựng, lấy ý kiến về dự thảo Nghị định, đa số các ý kiến đóng góp đều nhất trí với nội dung cơ bản của dự thảo Nghị định, chỉ còn một số ý kiến chưa thống nhất, cụ thể:

…
Trên đây là những nội dung cơ bản của dự thảo Nghị định quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét, quyết định.
(Xin gửi kèm theo: (1) Dự thảo Nghị định; (2) Báo cáo đánh giá thủ tục hành chính của dự thảo Nghị định; (3) Báo cáo thẩm định dự thảo Nghị định; (4) Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến của Hội đồng thẩm định đối với dự thảo Nghị định; (5) Bản tổng hợp, tiếp thu, giải trình ý kiến của các Bộ, ngành, đơn vị, tổ chức có liên quan đối với dự thảo Nghị định)./.
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