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GÓP Ý DỰ THẢO 9 – THÔNG TƯ HƯỚNG DẪN 

SẢN XUẤT GIA CÔNG THUỐC

Kính gửi: Phòng thương mại và công nghiệp Việt Nam
Công ty cổ phần TRAPHACO đã nhận được công văn số 2825/PTM – PC về việc lấy ý kiến doanh nghiệp đối với Dự thảo Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc. Sau khi nghiên cứu kỹ bản dự thảo, chúng tôi xin được góp ý  một số vấn đề sau:

1. Theo khoản 2, điều 3, chương II có ghi “Đối với thuốc hóa dược, thuốc từ dược liệu (trừ thuốc đông y), vắc xin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm y tế: cơ sở sản xuất tại Việt Nam có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn "Thực hành tốt sản xuất thuốc" (GMP) có dạng bào chế phù hợp với thuốc dự định sản xuất gia công.” Nhưng theo mục 2, điều 5, chương 2 thì lại ghi “Hình thức đăng ký sản xuất gia công: Thuốc hóa dược, sinh phẩm y tế, vắc xin, huyết thanh chứa kháng thể, sinh phẩm chẩn đoán In vitro, thuốc đông y, thuốc từ dược liệu được đăng ký sản xuất gia công theo các hình thức sau:”. Vậy câu hỏi đặt ra là: Nếu thuốc đông y cũng được cho phép thực hiện gia công  điều kiện cho bên đứng tên nhận gia công sẽ như thế nào vì chưa thấy được đề cập  đến trong khoản 2, điều 3, chương II - ok
2. Về qui định ngôn ngữ sử dụng trong hồ sơ đăng ký
Theo mục 1, điều 7, chương 2 của dự thảo  có qui định “Hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất gia công phải viết bằng tiếng Việt (trừ hồ sơ báo báo kết quả thử tương đương sinh học và hồ sơ lâm sàng). Trường hợp bên đặt gia công là nước ngoài thì có thể nộp thêm bản tiếng Anh để đối chiếu.  

Tuy nhiên  trong thông tư 22/2009/TT-BYT qui định về đăng ký thuốc có qui định về ngôn ngữ tại điều 10 như sau : “Hồ sơ đăng ký thuốc nước ngoài phải được viết bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh. Trường hợp hồ sơ viết bằng tiếng Anh, các thông tin trong Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc, Tóm tắt đặc tính sản phẩm hoặc Thông tin cho bệnh nhân bắt buộc phải viết bằng tiếng Việt.”
Vậy công ty đề nghị nên qui định trong thông tư về gia công thuốc là đối với bên đặt gia công là nước ngoài  ngôn ngữ sử dụng có thể là tiếng Việt hoặc tiếng anh và nên qui định rõ tài liệu cụ thể phải trình bày bằng tiếng việt.
3. Qui định về nhãn thuốc và thông tin sản phẩm
- Mục 8, điều 7, chương III có ghi “Thuốc sản xuất gia công để xuất khẩu: nội dung nhãn thuốc và thông tin sản phẩm thực hiện theo quy định tại nước nhập khẩu. Cơ sở sản xuất gia công và Bên đặt gia công chịu trách nhiệm về các nội dung ghi trên nhãn thuốc và Thông tin sản phẩm.”: theo quan điểm của chúng tôi thì chỉ nên để Bên đặt gia công chịu trách nhiệm là đủ vì như vậy dễ truy cứu được trách nhiệm vì đến vấn đề lớn là chất lượng của sản phẩm thì cũng chỉ qui định trách nhiệm đối với bên nhận gia công ở  khoản f, mục 2, điều 4 như sau : “Chịu trách nhiệm về kiểm tra chất lượng sản phẩm trong suốt quá trình sản xuất và đảm bảo chất lượng của sản phẩm cho đến khi xuất trả sản phẩm gia công cho Bên đặt gia công;”
Trên đây là toàn bộ nội dung góp ý của công ty chúng tôi đối với dự thảo  Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc.

Chúng tôi xin trân trọng cảm ơn.
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