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Dîc phÈm -Y tÕ

LuËt míi híng tíi môc tiªu gi¶m gi¸ thuèc

NguyÔn Thanh Xu©n

Quèc héi ®∙ th«ng qua LuËt Dîc t¹i kú häp thø 7 ngµy 19 th¸ng 5 n¨m 2005. LuËt
Dîc ®∙ ®îc c«ng bè ngµy 13 th¸ng 7 n¨m 2005 vµ sÏ cã hiÖu lùc kÓ tõ ngµy 01 th¸ng
10 n¨m 2005. §©y lµ v¨n b¶n luËt ®Çu tiªn ®îc ban hµnh, ®iÒu chØnh tÊt c¶ c¸c ho¹t
®éng vÒ dîc t¹i ViÖt Nam. Tríc khi LuËt Dîc ®îc ban hµnh, tÊt c¶ c¸c ho¹t ®éng
vÒ dîc ®îc ®iÒu chØnh bëi mét lo¹t c¸c QuyÕt ®Þnh, Th«ng t, C«ng v¨n vµ thËm chÝ
lµ c¸c quy chÕ néi bé do nhiÒu c¬ quan ban hµnh.

LuËt Dîc ®iÒu chØnh ho¹t ®éng kinh doanh, ®¨ng ký, lu th«ng, sö dông vµ cung øng
thuèc. LuËt Dîc còng ®iÒu chØnh th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc, thö thuèc trªn l©m sµng,
qu¶n lý thuèc g©y nghiÖn, thuèc híng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc vµ thuèc
phãng x¹, tiªu chuÈn chÊt lîng vµ kiÓm nghiÖm thuèc.

HiÖn nay s¶n lîng thuèc trong níc chØ ®¸p øng ®îc 40% nhu cÇu, 60% cßn l¹i phô
thuéc vµo nguån nhËp khÈu. Tríc ®©y, ngêi tiªu dïng ®∙ phª ph¸n m¹nh viÖc gi¸
thuèc t¨ng cao vµ yªu cÇu ph¶i cã nh÷ng thay ®æi ®èi víi c¸c quy ®Þnh cña ph¸p luËt
®Ó ngêi bÖnh cã kh¶ n¨ng tµi chÝnh mua ®îc thuèc ch÷a bÖnh. Nh»m gi¶i quyÕt
®îc vÊn ®Ò nµy, LuËt Dîc ®∙ quy ®Þnh râ t¹i §iÒu 3 chÝnh s¸ch cña Nhµ níc trong
lÜnh vùc dîc, trong ®ã viÖc ph¸t triÓn ngµnh dîc ®Ó trë thµnh mét ngµnh kinh tÕ mòi
nhän ®îc coi lµ u tiªn hµng ®Çu. Nhµ níc khuyÕn khÝch c¸c tæ chøc, c¸ nh©n trong
níc vµ ngoµi níc ®Çu t vµ tiÕn hµnh nghiªn cøu vÒ c«ng nghÖ bµo chÕ vµ c«ng nghÖ
sinh häc ®Ó s¶n xuÊt ®îc nhiÒu lo¹i thuèc míi.

Cïng víi c¸c chÝnh s¸ch khuyÕn khÝch, nh÷ng hµnh vi bÞ cÊm còng ®îc quy ®Þnh t¹i
§iÒu 9 cña LuËt Dîc, víi môc ®Ých b¶o vÖ ngêi tiªu dïng tr¸nh ®îc nh÷ng s¶n
phÈm thuèc kh«ng an toµn, kh«ng cã hiÖu qu¶ vµ ®îc tiÕp thÞ g©y nhÇm lÉn cho ngêi
tiªu dïng.

Liªn quan ®Õn viÖc qu¶n lý gi¸ thuèc, §iÒu 5.1 cña LuËt Dîc quy ®Þnh r»ng Nhµ níc
qu¶n lý vÒ gi¸ thuèc theo nguyªn t¾c t«n träng quyÒn tù ®Þnh gi¸ cña nhµ s¶n xuÊt, cña
c¸c c¬ së nhËp khÈu, bu«n b¸n thuèc. Tuy nhiªn, Nhµ níc sÏ sö dông c¸c biÖn ph¸p
thÝch hîp ®Ó b×nh æn gi¸ thuèc trªn thÞ trêng. ViÖc qu¶n lý nhµ níc vÒ gi¸ thuèc sÏ
thuéc tr¸ch nhiÖm cña Bé Y tÕ phèi hîp cïng víi Bé Tµi chÝnh, Bé C«ng nghiÖp, Bé
Th¬ng m¹i, Bé KÕ ho¹ch vµ §Çu t vµ c¸c c¬ quan nhµ níc kh¸c cã liªn quan.

Theo quy ®Þnh cña §iÒu 5.2 cña LuËt Dîc, c¸c nhµ s¶n xuÊt vµ c¸c c«ng ty xuÊt nhËp
khÈu thuèc ph¶i tu©n thñ c¸c nguyªn t¾c sau ®©y: (i) gi¸ thuèc ph¶i ®îc kª khai tríc
khi lu hµnh trªn thÞ trêng vµ khi thay ®æi ph¶i ®îc kª khai l¹i víi c¬ quan nhµ níc
cã thÈm quyÒn, b¶o ®¶m gi¸ thuèc ë ViÖt Nam kh«ng cao h¬n gi¸ thuèc t¹i c¸c níc
trong khu vùc cã cïng ®iÒu kiÖn kinh tÕ; (ii) nhµ s¶n xuÊt vµ c¸c c«ng ty xuÊt nhËp
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khÈu thuèc ph¶i chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ viÖc kª khai gi¸ thuèc; vµ (iii) gi¸ b¸n bu«n thuèc
vµ gi¸ b¸n lÎ thuèc ph¶i ®îc niªm yÕt. 

Trªn thùc tÕ, c¸c nguyªn t¾c trªn hoµn toµn kh«ng míi ®èi víi nhµ s¶n xuÊt vµ c¸c c«ng
ty xuÊt nhËp khÈu thuèc. Hä vÉn ®ang tu©n thñ c¸c nguyªn t¾c nµy theo quy ®Þnh t¹i
Th«ng t sè 07/2004/TT-BYT, ngµy 31 th¸ng 5 n¨m 2004, cña Bé Y tÕ, ®iÒu chØnh viÖc
xuÊt nhËp khÈu thuèc vµ mü phÈm cã ¶nh hëng trùc tiÕp ®Õn søc khoÎ cña con ngêi
®Õn cuèi n¨m 2005.

§iÒu ®¸ng lu ý lµ theo tinh thÇn cña §iÒu 5.1 vµ 5.2, LuËt Dîc ®∙ thõa nhËn nhµ s¶n
xuÊt vµ c¸c c«ng ty xuÊt nhËp khÈu thuèc cã quyÒn tù ®Þnh gi¸ thuèc.  C¸c nhµ s¶n xuÊt
vµ c¸c c«ng ty xuÊt nhËp khÈu thuèc chØ cÇn th«ng b¸o nh÷ng thay ®æi liªn quan ®Õn
gi¸ thuèc mµ kh«ng cÇn ph¶i ®îi ý kiÕn chÊp thuËn b»ng v¨n b¶n cho phÐp thùc hiÖn
nh÷ng thay ®æi trªn tõ Bé Y tÕ hoÆc bÊt kú c¬ quan cã liªn quan nµo kh¸c.

§iÒu 5 cña LuËt Dîc nªn ®îc thùc hiÖn theo c¸ch gi¶i thÝch trªn ®©y v× gi¸ thuèc cã
thÓ vÉn thay ®æi thêng xuyªn chõng nµo mµ gi¸ thuèc nhËp khÈu vÉn cßn dao ®éng
vµ thêi h¹n xin visa vÉn cßn kÐo dµi (theo quy ®inh cña LuËt Dîc, thêi h¹n ®Ó ®¨ng ký
thuèc thµnh phÈm lµ 6 th¸ng).

Nh ®∙ ®îc ®Þnh nghÜa t¹i §iÒu 2, thuèc bao gåm thuèc thµnh phÈm, nguyªn liÖu lµm
thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trõ thùc phÈm chøc n¨ng. Nhng dêng nh Ch¬ng III
cña LuËt Dîc, liªn quan ®Õn viÖc ®¨ng ký vµ lu hµnh thuèc, chØ ¸p dông ®èi víi
thuèc thµnh phÈm. V¾c xin vµ c¸c sinh phÈm y tÕ sÏ ®îc ®¨ng ký theo c¸c quy ®Þnh
hiÖn hµnh. Theo quy ®Þnh cña LuËt Dîc, Bé Y tÕ sÏ cÊp visa cho s¶n phÈm thuèc ®îc
®¨ng ký trong vßng 6 th¸ng kÓ tõ ngµy nép ®Çy ®ñ hå s¬ hîp lÖ. §©y ®îc coi lµ mét
bíc tiÕn v× theo quy ®Þnh cña QuyÕt ®Þnh sè 3121/2001/Q§-BYT cña Bé Y tÕ th× thêi
h¹n nµy lµ 12 th¸ng.

LuËt Dîc gÇn nh kh«ng cã quy ®Þnh nµo liªn quan ®Õn quyÒn së h÷u trÝ tuÖ, mét vÊn
®Ò liªn quan mËt thiÕt ®Õn thuèc. Víi 73 §iÒu vµ 11 Ch¬ng, LuËt Dîc chØ quy ®Þnh
mét c¬ cÊu tæng thÓ liªn quan ®Õn viÖc tiÕn hµnh c¸c ho¹t ®éng vÒ thuèc ë ViÖt Nam.

Nh vËy, mét sè vÊn ®Ò cha ®îc quy ®Þnh hoÆc cha ®îc cô thÓ ho¸ trong LuËt
Dîc cÇn sím cã v¨n b¶n híng dÉn thi hµnh. §Ó  cã thÓ thùc hiÖn ®îc c¸c quy ®Þnh
trong LuËt Dîc, chóng ta ph¶i chê ®îi nh÷ng quy ®Þnh cô thÓ vµ râ rµng h¬n vÒ viÖc
®¨ng ký, xuÊt nhËp khÈu thuèc, sÏ ®îc ban hµnh trong thêi gian ng¾n s¾p tíi, nh
¤ng Côc trëng Côc Qu¶n lý Dîc ViÖt Nam ®∙ høa trong Héi th¶o vÒ xuÊt nhËp
khÈu, cung øng vµ ph©n phèi thuèc tæ chøc t¹i Hµ Néi vµo th¸ng 6 võa qua.

C¸c v¨n b¶n kh¸c trong lÜnh vùc y tÕ
•  QuyÕt ®Þnh sè 20/2005/Q§-BYT ngµy 26/7/2005 cña Bé Y TÕ vÒ viÖc quy ®Þnh

chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Côc Y tÕ dù phßng ViÖt
Nam.
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•  Th«ng t liªn tÞch sè 20/2005/TTLT-BYT-BTC ngµy 27/7/2005 cña Bé Y TÕ vµ Bé
Tµi chÝnh vÒ viÖc híng dÉn thùc hiÖn ®Êu thÇu cung øng thuèc trong c¸c c¬ së y tÕ
c«ng lËp.

•  Ngµy 08/8/2005, Thñ tíng ChÝnh phñ ®∙ ban hµnh QuyÕt ®Þnh sè 196/2005/Q§-
TTg, vÒ viÖc thµnh lËp Vô B¶o hiÓm y tÕ thuéc Bé Y tÕ.

C¸c lÜnh vùc kh¸c:

Tµi chÝnh
•  Th«ng t sè 57/2005/TT-BTC ngµy 15/7/2005 cña Bé Tµi chÝnh vÒ viÖc híng dÉn

qu¶n lý, sö dông vµ quyÕt to¸n kinh phÝ do ng©n s¸ch nhµ níc hç trî ®èi víi tæ
chøc cung øng lao ®éng.

•  QuyÕt ®Þnh sè 2403/Q§-BTC ngµy 21/7/2005 cña Bé Tµi chÝnh vÒ viÖc c«ng bè
c«ng khai quyÕt to¸n ng©n s¸ch nhµ níc n¨m 2003.

•  QuyÕt ®Þnh sè 52/2005/Q§-BTC ngµy 25/7/2005 cña Bé Tµi chÝnh vÒ viÖc b∙i bá lÖ
phÝ h¹n ng¹ch xuÊt khÈu hµng dÖt, may sang thÞ trêng Hoa Kú.

•  Ngµy 04/8/2005, Bé Tµi chÝnh ®∙ ban hµnh QuyÕt ®Þnh sè 54/2005/Q§-BTC vÒ
viÖc ban hµnh møc thu phÝ, lÖ phÝ cÊp giÊy phÐp lao ®éng cho ngêi níc ngoµi lµm
viÖc t¹i ViÖt Nam.

•  Cïng ngµy Bé Tµi chÝnh ban hµnh QuyÕt ®Þnh sè 55/2005/Q§-BTC vÒ viÖc quy
®Þnh thuÕ suÊt thuÕ nhËp khÈu hµng dÖt may cã xuÊt xø tõ Australia.

•  Th«ng t sè 59/2005/TT-BTC ngµy 26/7/2005 cña Bé Tµi chÝnh vÒ viÖc híng dÉn
chÕ ®é thu, nép, qu¶n lý vµ sö dông phÝ s¸t h¹ch l¸i xe c¬ giíi ®êng bé.

Gi¸
•  Ngµy 03/8/2005, Thñ tíng ChÝnh phñ ®∙ ban hµnh NghÞ ®Þnh sè 101/2005/N§-

CP quy ®Þnh vÒ viÖc thÈm ®Þnh gi¸.

Th¬ng m¹i
•  QuyÕt ®Þnh sè 2085/2005/Q§-BTM ngµy 26/7/2005 cña Bé Th¬ng m¹i vÒ viÖc

thµnh lËp Trung t©m Hç trî xuÊt khÈu trùc thuéc Côc Xóc tiÕn th¬ng m¹i.
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Ng©n hµng
•  QuyÕt ®Þnh sè 1130/2005/Q§-NHNN ngµy 01/8/2005 cña Ng©n hµng Nhµ níc

ViÖt Nam vÒ viÖc söa ®æi, bæ sung mét sè ®iÒu cña Quy chÕ dù tr÷ b¾t buéc ®èi víi
c¸c tæ chøc tÝn dông.

Chøng kho¸n
•  Ngµy 27/7/2005, Thñ tíng ChÝnh phñ ®∙ ban hµnh QuyÕt ®Þnh sè 189/2005/Q§-

TTG vÒ viÖc thµnh lËp Trung t©m lu ký chøng kho¸n.

H¶i quan
•  Ngµy 19/7/2005, Bé Tµi chÝnh ban hµnh QuyÕt ®Þnh sè 50/2005/Q§-BTC vÒ viÖc

quy ®Þnh quy tr×nh thùc hiÖn thÝ ®iÓm thñ tôc h¶i quan ®iÖn tö ®èi víi hµng ho¸
xuÊt nhËp khÈu.

Lao ®éng
•  Ngµy 09/8/2005, Bé Lao ®éng, Th¬ng binh vµ X∙ héi ®∙ ban hµnh Th«ng t sè

21/2005/TT-BL§TBXH híng dÉn bæ sung Th«ng t sè  11/2005/TT-BL§TBXH vÒ
viÖc ®iÒu chØnh l¬ng hu vµ trî cÊp b¶o hiÓm x∙ héi.

B¶o hiÓm
•  Ngµy 27/7/2005, Bé Tµi chÝnh vµ Bé Y TÕ ®∙ ban hµnh Th«ng t liªn tÞch sè

21/2005/TTLT-BYT-BTC vÒ viÖc híng dÉn thùc hiÖn b¶o hiÓm y tÕ b¾t buéc.

C«ng nghÖ th«ng tin
•  Th«ng t liªn tÞch sè 02/2005/TTLT-BCVT-VHTT-CA-KHDT ngµy 14/7/2005 cña

Bé Bu chÝnh ViÔn th«ng, Bé V¨n ho¸, Bé C«ng an, Bé KÕ ho¹ch vµ §Çu t vÒ qu¶n
lý ®¹i lý Internet.

C«ng nghiÖp
•  Th«ng t sè 04/2005/TT-BCN ngµy 02/8/2005 cña Bé C«ng nghiÖp vÒ viÖc híng

dÉn xuÊt khÈu kho¸ng s¶n giai ®o¹n 2005-2010.
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Thanh tra
•  NghÞ ®Þnh sè 99/2005/N§-CP ngµy 28/7/2005 cña ChÝnh phñ vÒ viÖc quy ®Þnh chi

tiÕt vµ híng dÉn thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt Thanh tra vÒ tæ chøc vµ ho¹t ®éng
cña Ban Thanh tra nh©n d©n.

§Êt ®ai
•  Th«ng t sè 04/2005/TT-BTNMT ngµy 18/7/2005 cña Bé Tµi nguyªn vµ M«i

trêng vÒ viÖc híng dÉn c¸c biÖn ph¸p qu¶n lý, sö dông ®Êt ®ai khi s¾p xÕp, ®æi
míi vµ ph¸t triÓn c¸c n«ng, l©m trêng quèc doanh.

V¨n b¶n kh¸c
•  QuyÕt ®Þnh sè 181/2005/Q§-TTg ngµy 19/7/2005 cña Thñ tíng ChÝnh phñ vÒ

viÖc quy ®Þnh vÒ ph©n lo¹i, xÕp h¹ng c¸c tæ chøc sù nghiÖp, dÞch vô c«ng lËp.

•  QuyÕt ®Þnh sè 184/2005/Q§-TTg ngµy 21/7/2005 cña Thñ tíng chÝnh phñ vÒ viÖc
phª duyÖt §Ò ¸n B¶o hiÓm tµi liÖu lu tr÷ quèc gia ®Õn n¨m 2010.

•  Ngµy 19/8/2005, Thñ tíng ChÝnh phñ ®∙ ban hµnh NghÞ ®Þnh sè 108/2005/N§-
CP, vÒ viÖc söa ®æi, bæ sung mét sè ®iÒu cña NghÞ ®Þnh sè 51/CP ngµy 10/5/1997
cña ChÝnh phñ vÒ ®¨ng ký vµ qu¶n lý hé khÈu.
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§Þa chØ Liªn hÖ
Trô së Hµ Néi

Ph¹m Nghiªm Xu©n B¾c
Tæng Gi¸m ®èc
Ph¹m Minh H¶i

Gi¸m ®èc V¨n phßng T vÊn
Lª Quúnh Anh

Trëng V¨n phßng LuËt
Lª ThÞ Kim Dung

Gi¸m ®èc V¨n phßng Së h÷u TrÝ tuÖ

Phßng 2, TÇng 1, Trung t©m Quèc tÕ
17 Ng« QuyÒn, Hµ Néi, ViÖt Nam

§iÖn tho¹i: 84-4 934-0629 / 824-1623  -  Fax: 84-4 934-0631
E-mail: vision@hn.vnn.vn

Chi nh¸nh t¹i TP HCM
§Æng ThÕ §øc

Gi¸m ®èc V¨n phßng TP HCM

Phßng 8A1, TÇng 8, Toµ Nhµ H¸n Nam
65 NguyÔn Du, QuËn 1, TP Hå ChÝ Minh, ViÖt Nam

§iÖn tho¹i: 84-8 823-6495 / 823-6501  -  Fax: 84-8 823-6496
E-mail: hcmvision@hcm.vnn.vn
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