
Góp ý vào dự thảo Luật Dược sửa đổi: Phải
quản lý giá của tất cả các loại thuốc
10:09 22/10/2024

Phó Chủ tịch Quốc hội Nguyễn Thị Thanh đề nghị các vị đại biểu tập trung thảo
luận về 6 vấn đề còn ý kiến khác nhau của Luật sửa đổi, bổ sung một số điều
của Luật Dược.

Cụ thể: Về chính sách của Nhà nước về dược và chính sách phát triển công
nghiệp dược (Điều 7 và Điều 8 sửa đổi); Về kinh doanh chuỗi nhà thuốc (khoản
48 Điều 2 sửa đổi; Điều 17a bổ sung; các điều 31, 32, 33, 36, 37 và 38 sửa đổi;
Điều 47a bổ sung); Về quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược (các
điều 43, 44 và 46 sửa đổi), cơ sở kinh doanh dược có vốn đầu tư nước ngoài
(Điều 53a bổ sung); Về đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Điều 55 và Điều
56 sửa đổi); Về quản lý giá thuốc (các điều 107, 109, 110, 112 và 113 sửa đổi;
khoản 48 Điều 1 bãi bỏ Điều 114)…

Toàn cảnh Hội trường. Ảnh quochoi.vn

Cần quy định rõ hơn về chuyển đổi số trong ngành dược
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Đại biểu Nguyễn Anh Trí, Đoàn Đại biểu Quốc hội (ĐBQH) TP. Hà Nội, đánh giá
cao Bộ Y tế đã thể hiện tinh thần quyết liệt trong lần sửa đổi Luật Dược này, tích
cực tiếp thu ý kiến của các đại biểu, đồng thời bày tỏ thống nhất cùng các nội
dung trong Báo cáo tiếp thu, giải trình, chỉnh lý dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung
một số điều của Luật Dược.

Đóng góp ý kiến hoàn thiện dự thảo Luật, đại biểu Nguyễn Anh Trí cho rằng cần
bổ sung các quy định về nội dung chuyển đổi số trong các hoạt động của ngành
dược ở Việt Nam. Theo đại biểu, chuyển đổi số cần được bổ sung vào Điều 7 quy
định về chính sách của Nhà nước đối với phát triển ngành Dược. Cụ thể, việc
triển khai kê đơn thuốc qua mạng cần được thực hiện từng bước và quyết liệt để
đảm bảo quản lý tốt hơn chất lượng kê đơn, hình thức kê đơn, theo dõi tốt hơn
hiệu lực kê đơn, hiệu quả của đơn thuốc, kinh phí, tài chính. 

Về ưu đãi đầu tư, đại biểu bày tỏ đồng tình với ý kiến của đại biểu Nguyễn Lâm
Thành, lựa chọn phương án 1, với dự án thành lập mới trong lĩnh vực dược có
quy mô đầu tư từ 1000 tỷ trở lên, thực hiện giải ngân tối thiểu 500 tỷ đồng
trong thời hạn 3 năm kể từ ngày cấp giấy chứng nhận đăng ký đầu tư hoặc chấp
nhận chủ trương đầu tư.

Cần điều chỉnh về vốn đầu tư và tiến độ giải ngân trong chính sách ưu
đãi phát triển công nghiệp dược

Đại biểu Nguyễn Lâm Thành, Đoàn ĐBQH tỉnh Bà Rịa - Vũng Tàu đánh giá cao
nội dung dự thảo Luật trình Quốc hội tại Kỳ họp lần này, các ý kiến góp ý của
đại biểu Quốc hội đã được cơ quan soạn thảo và cơ quan thẩm tra nghiêm túc
nghiên cứu, tiếp thu và chỉnh lý trong dự thảo Luật.
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Đại biểu Trần Khánh Thu - Đoàn ĐBQH tỉnh Thái Bình: Cần tạo một
môi trường kinh doanh cạnh tranh lành mạnh trong hoạt động kinh
doanh dược. Ảnh quochoi.vn.

Quan tâm tới Điều 8 dự thảo Luật về chính sách ưu đãi, hỗ trợ đầu tư trong phát
triển công nghiệp dược, đại biểu cho biết, hiện nay đang xây dựng 2 phương án,
phương án 1 quy định cụ thể về vốn đầu tư với quy mô đầu tư tối thiểu là 3.000
tỉ đồng, điều kiện thực hiện trong 3 năm đầu là 1.000 tỷ đồng. Đại biểu cho
rằng đây là điều kiện rất khó khẳn, bởi lĩnh vực được hưởng ưu đãi trong công
nghiệp dược là phát triển công nghệ, chuyển giao công nghệ sản xuất dược liệu,
thuốc cổ truyền từ dược liệu trong nước, dược liệu, dược chất, thuốc mới, thuốc
hiếm,.. Đây là những lĩnh vực rất hẹp, trong khi đó lại yêu cầu quy mô đầu tư
rất cao, khả năng giải ngân trong 3 năm đầu hoàn toàn không khả thi. Do đó,
đại biểu cho rằng cần phát xem xét lại nội dung này.

Đại biểu cho rằng, phương án này có ưu điểm là xác định được cụ thể quy mô
của dự án đầu tư để được hưởng ưu đãi tại Điều 20 của Luật Đầu tư. Phương án
hai thì quy định phải đáp ứng được quy định tại Điều 20 mới được hưởng ưu đãi.
Do đó, đại biểu cho rằng cần điều chỉnh lại quy định về vốn đầu tư và tiến độ
giải ngân để đảm bảo phù hợp.

Phải quản lý giá của tất cả các loại thuốc

Đóng góp ý kiến vào dự thảo Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược,
đại biểu Trần Thị Nhị Hà bày tỏ băn khoăn về dự thảo quy định tại Điều 107 chỉ
công bố, công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến với thuốc kê đơn. Vậy đối với
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thuốc không kê đơn của cơ sở nhập khẩu và cơ sở sản xuất thì quản lý giá thế
nào?

Theo đại biểu Trần Thị Nhị Hà, khi quản lý về giá thì phải quản lý giá của tất cả
các loại thuốc. Dự thảo Luật quy định tại Điều 112 sửa đổi, Ủy ban nhân dân
cấp tỉnh tổ chức tiếp nhận hồ sơ kê khai giá thuốc của các cơ sở kinh doanh
thuốc trên địa bàn theo quy định về quản lý giá thuốc. Như vậy, nếu không có
tiêu chí để các địa phương có thể ban hành danh sách các cơ sở kinh doanh
dược phải kê khai giá sẽ dẫn đến mỗi địa phương sẽ có cách tổ chức thực hiện
khác nhau và cùng một doanh nghiệp kinh doanh trên nhiều địa bàn tỉnh thì
việc thực hiện kê khai giá cũng sẽ rất khác nhau.

Đại biểu Nguyễn Anh Trí - Đoàn ĐBQH Tp. Hà Nội: Cần quy định rõ
hơn về chuyển đổi số trong ngành dược. Ảnh quochoi.vn

Hơn nữa, với với một số tỉnh, thành phố có quy mô lớn như Hà Nội gần 10.000
cơ sở bán lẻ và gần 1.500 cơ sở bán buôn. Quy định này sẽ tạo thêm nhiều công
việc cho chính quyền địa phương, tăng gánh nặng về thủ tục cho các cơ sở kinh
doanh dược. Trong khi đó thì ngay từ năm 2018, Thủ tướng Chính phủ đã ban
hành Chỉ thị 23 về việc kết nối liên thông của các cơ sở cung ứng thuốc. Bộ Y tế
cũng đã ban hành quyết định về chuẩn dữ liệu đầu ra, trong đó có đầy đủ
trường thông tin về giá thuốc để quản lý. Hơn nữa, mục đích của kê khai giá chỉ
là tổng hợp, dự báo thị trường theo quy định tại Luật giá.

Từ những phân tích nêu trên, đại biểu Nguyễn Thị Nhị Hà đề xuất Ban soạn thảo
quy định tiêu chí đối với cơ sở dược phải kê khai giá thuốc để các địa phương tổ
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chức thực hiện và chưa thực hiện việc kê khai giá đối với cơ sở bán lẻ thuốc. Vì
tất cả các cơ sở đều phải thực hiện niêm yết giá khi bán thuốc và thực hiện quy
định liên thông dữ liệu trên hệ thống dược quốc gia.

Cần tạo một môi trường kinh doanh cạnh tranh lành mạnh trong hoạt
động kinh doanh dược

Đánh giá cao dự thảo Luật Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược, đại
biểu Trần Khánh Thu, Đoàn ĐBQH Thái Bình cho biết, dự thảo Luật trình tại Kỳ
họp thứ 8 đã được các cơ quan chủ trì thẩm tra, cơ quan soạn thảo phối hợp với
các cơ quan hữu quan nghiên cứu, tiếp thu một số ý kiến; tổng hợp và giải trình
ý kiến của các vị đại biểu Quốc hội tại Kỳ họp thứ 7, Quốc hội khóa XV và hội
nghị đại biểu Quốc hội hoạt động chuyên trách.

Góp ý về quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược có vốn đầu tư nước
ngoài (FIE) đại biểu Trần Khánh Thu cho biết, tại Điều 32 khoản 1 của Luật Dược
qui định hoạt động “kinh doanh bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc” là một
hoạt động kinh doanh dược độc lập. Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc,
nguyên liệu làm thuốc cũng được liệt kê tại khoản 2 điều 32 như một cơ sở kinh
doanh dược độc lập với cơ sở bán buôn hay cơ sở bán lẻ thuốc, nguyên liệu làm
thuốc.

Vì vậy, khi khoản 4 Điều 53a qui định các cơ sở kinh doanh dược có vốn đầu tư
nước ngoài không được thực hiện các hoạt động bảo quản thuốc, nguyên liệu
làm thuốc mà không nêu rõ là các hoạt động này gắn với bán hàng thì vô hình
chung đã loại trừ quyền kinh doanh của các doanh nghiệp FIE đối với một hoạt
động kinh doanh độc lập không có liên quan đến phân phối thuốc được qui định
trong Luật.
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Các đại biểu tại phiên thảo luận. Ảnh quochoi.vn.

Đại biểu tỉnh Thái Bình nhấn mạnh, theo các hiệp định thương mại tự do như
WTO, CPTTP, EVFTA, … Việt Nam chưa cam kết mở cửa cho phân phối dược
phẩm nhưng không bảo lưu quyền tiếp cận thị trường đối với các nhà đầu tư
nước ngoài trong lĩnh vực logistics. Theo cam kết trong WTO, Việt Nam đã bỏ
hạn chế về tỷ lệ góp vốn của nhà đầu tư nước ngoài trong lĩnh vực logistics sau
7 năm kể từ khi gia nhập – tức là kể từ năm 2014, Việt Nam đã không còn hạn
chế đầu tư nước ngoài trong lĩnh vực này.  

Nếu mở rộng thêm quyền cho các doanh nghiệp FIE sẽ ảnh hưởng đến lợi ích
của doanh nghiệp trong nước, đặc biệt là doanh nghiệp đã tập trung đầu tư xây
dựng, cung cấp dịch vụ cho thuê kho bãi, logistics trong hoạt động kinh doanh
phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời gian qua. Bên cạnh đó, phần
lớn các quốc gia trong khu vực và trên thế giới có ngành công nghiệp dược
phẩm phát triển như Ấn Độ, Hàn Quốc, Singapore, đều thực hiện chính sách mở
cửa trong lĩnh vực phân phối và logistic dược phẩm và những chính sách này đã
có tác động tích cực trong việc huy động và thu hút vốn đầu tư nước ngoài để
nâng cao năng lực phát triển cho các doanh nghiệp trong nước.

Từ đó, đại biểu Trần Khánh Thu đề nghị Quốc hội xem xét sửa đổi điểm a và b
khoản 4, điều 53a như sau: 

a) Bán, giao nhận, vận chuyển thuốc, nguyên liệu làm thuốc, nếu các hoạt động
giao nhận, vận chuyển thuốc, nguyên liệu làm thuốc gắn với bán hàng, trừ các
trường hợp quy định tại khoản 2 và 3 Điều này;
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b) Nhận bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải do chính cơ sở nhập
khẩu hoặc sản xuất, nếu dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc gắn với
bán hàng.

PV (lược thuật)
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