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Kính gửi: Cục Quản lý Dược
Trả lời Công văn số 7526/BYT-QLD của Bộ Y tế về việc đề nghị góp ý Dự thảo Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc (sau đây gọi tắt là Dự thảo Thông tư), Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam (VCCI), trên cơ sở ý kiến của một số doanh nghiệp, hiệp hội, có một số ý kiến như sau:

Các quy định tại Dự thảo Thông tư liên quan chủ yếu đến thủ tục hành chính nên để Thông tư thực sự đi vào đời sống, vừa đảm bảo thuận lợi cho doanh nghiệp vừa đáp ứng được các mục tiêu quản lý, các quy định phải đáp ứng các yêu cầu về tính minh bạch thể hiện ở các điểm:
· Các quy định phải cụ thể, rõ ràng tạo cách hiểu thống nhất cho doanh nghiệp và cơ quan quản lý nhà nước, tránh sự nhũng nhiễu của các cán bộ quản lý nhà nước phát sinh từ sự thiếu rõ ràng trong quy định;

· Cần mẫu hóa các tài liệu trong hồ sơ tiến hành các thủ tục (nếu có thể) để tránh tình trạng là lý do để hoàn trả các hồ sơ do không đáp ứng về các yêu cầu cung cấp thông tin của các doanh nghiệp trong khi không có một yêu cầu chung, thống nhất trong quy định. Điều này cũng tạo thuận lợi cho doanh nghiệp cũng như cơ quan quản lý nhà nước trong việc nộp cũng như xét duyệt hồ sơ.
· Các quy trình thủ tục phải rõ ràng, cụ thể thể hiện ở các điểm: xác định rõ cơ quan có thẩm quyền trong việc xem xét, thẩm định, xét duyệt hồ sơ; xác định rõ thời hạn của tiến hành các thủ tục hành chính; xác định rõ về tiêu chí xét duyệt hồ sơ… để tránh tình trạng thủ tục hành chính bị kéo dài và tạo kẽ hở cho tình trạng tham nhũng phát sinh.
Trên tinh thần đó, cùng với các ý kiến của các doanh nghiệp, hiệp hội, VCCI thấy rằng, về cơ bản thì các quy định tại Dự thảo Thông tư là rõ ràng, cụ thể và khá minh bạch. Tuy nhiên, để hoàn thiện đề nghị Ban soạn thảo cân nhắc một số quy định sau:
1. Về điều kiện để được đứng tên là Bên nhận gia công đối với thuốc đông y

Điểm a khoản 2 Điều 3 Dự thảo Thông tư quy định về các điều kiện để được đứng tên là Bên nhận gia công đối với thuốc từ dược liệu trừ thuốc đông y. Như vậy được hiểu, các điều kiện này sẽ không được áp dụng đối với bên nhận gia công thuốc đông y hoặc thuốc đông y không phải là đối tượng được gia công thuốc. 

Tuy nhiên, khoản 2 Điều 6 Dự thảo Thông tư lại quy định về các hình thức đăng ký sản xuất gia công các loại thuốc trong đó có thuốc đông y. Như vậy, giữa các quy định là chưa thống nhất hoặc Dự thảo Thông tư đã thiếu quy định về các điều kiện của Bên nhận đặt gia công đối với thuốc đông y.

Đề nghị Ban soạn thảo xem xét, quy định rõ.
2. Về ngôn ngữ sử dụng trong hồ sơ đăng ký gia công thuốc

Khoản 1 Điều 7 Dự thảo Thông tư quy định “Hồ sơ đăng ký sản xuất gia công phải viết bằng tiếng Việt (trừ hồ sơ báo cáo 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”.

Điều 10 Thông tư 22/2009/TT-BYT quy định: “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”.

Đề nghị Ban soạn thảo xem xét, điều chỉnh để đảm bảo tính thống nhất giữa các văn bản cùng quy định về một vấn đề.

3. Về tiêu chí thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất gia công
Theo quy định tại Điều 10 Dự thảo Thông tư thì Cục Quản lý Dược và Sở Y tế sẽ thẩm định các hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất gia công theo sự phân cấp về thẩm quyền. Tuy nhiên, Dự thảo Thông tư lại không quy định hoặc dẫn chiếu tới văn bản có quy định về tiêu chí để các cơ quan có thẩm quyền thẩm định hồ sơ này (những trường hợp nào thì được cấp số đăng ký trường hợp nào chưa đủ cơ sở để đề nghị cấp số đăng ký?). Đây cũng chính là những cơ sở quan trọng để cơ quan nhà nước có thẩm quyền quyết định việc cấp số đăng ký hay trả hồ sơ, cũng là căn cứ xác đáng cho những lý do từ chối bằng văn bản của các cơ quan nhà nước có thẩm quyền. Việc thiếu vắng quy định về tiêu chí thẩm định có thể làm cho trình tự, thủ tục cấp đăng ký thuốc thiếu minh bạch, các doanh nghiệp không nhận biết được các căn cứ, tiêu chuẩn để bộ hồ sơ của mình có thể được thông qua và có thể phát sinh những tiêu cực và tham nhũng của các cán bộ của cơ quan quản lý nhà nước.

Đề nghị Ban soạn thảo cân nhắc để quy định rõ ràng về vấn đề trên.

4. Về thời hạn cấp số đăng ký thuốc gia công đối với trường hợp nộp hồ sơ ở Sở Y tế.
Điểm d khoản 6 Điều 10 Dự thảo Thông tư quy định “Trong thời hạn ba tháng kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế có trách nhiệm tổ chức thẩm định và gửi về Bộ Y tế công văn kèm theo danh mục thuốc đề nghị cấp số đăng ký đối với các thuốc sản xuất gia công do Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều này để Bộ Y tế xem xét, cấp số đăng ký lưu hành; trường hợp chưa đủ cơ sở để đề nghị cấp số đăng ký, Sở Y tế phải có văn bản trả lời cơ sở đăng ký và nêu rõ lý do”. Quy định này là chưa rõ ràng về thời hạn mà doanh nghiệp nhận được số đăng ký, thể hiện ở điểm: ba tháng là thời hạn để Sở Y tế tiến hành thẩm định và gửi Bộ Y tế xem xét, cấp số đăng ký lưu hành, điều này có được hiểu là doanh nghiệp sẽ được cấp số đăng ký lưu hành trong khoảng thời gian 3 tháng kể từ khi nộp đủ hồ sơ hợp lệ hay là 3 tháng chỉ là khoảng thời gian để Sở Y tế thẩm định và Bộ Y tế xem xét để cấp số đăng ký lưu hành nếu theo cách hiểu sau thì rõ ràng thời hạn để doanh nghiệp nhận được số đăng ký lưu hành là bị bỏ trống? Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành trực tiếp cho doanh nghiệp hay là gửi thông qua Sở Y tế để chuyển tới cho doanh nghiệp? 
Đề nghị Ban soạn thảo xem xét để quy định rõ ràng về vấn đề trên.

5. Góp ý khác liên quan đến điều kiện của bên đặt gia công

Một số doanh nghiệp cho rằng để tránh tình trạng một số đơn vị kinh doanh thuốc sở hữu số đăng ký thuốc nhưng không đủ năng lực kiểm soát chất lượng sẽ làm ảnh hưởng đến chất lượng lưu hành thuốc tại Việt Nam và ảnh hưởng đến việc thúc đẩy hội nhập quốc tế, Dự thảo Thông tư nên bổ sung điều kiện đối với bên đặt gia công phải cần có bộ phận quản lý chất lượng, phòng kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP do Bộ Y tế quy định. Đề nghị Ban soạn thảo xem xét.

Trên đây là một số ý kiến ban đầu của Phòng Thương mại và Công nghiệp Việt Nam đối với Dự thảo Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc. Rất mong cơ quan soạn thảo cân nhắc để chỉnh sửa, hoàn thiện.

Ngoài ra gửi kèm theo phụ lục một số góp ý cụ thể về Dự thảo Nghị định mà một số doanh nghiệp gửi cho Phòng Thương mại và Công nghiệp để Quý Cơ quan tham khảo.

Trân trọng cảm ơn sự hợp tác của quý Cơ quan.

	Nơi nhận:

· Như trên;

· Văn phòng Chính phủ, Bộ Tư pháp

· Chủ tịch Vũ Tiến Lộc, PCT Hoàng Văn Dũng (để báo cáo)

· Lưu VT, PC
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