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1. ñaët vaán ñeà
Trong giai ñoaïn hieän nay, caùc quy ñònh cuûa

phaùp luaät kinh doanh thuoác taân döôïc taäp trung chuû
yeáu vaøo caùc noäi dung veà: ñieàu kieän kinh doanh
thuoác taân döôïc; saûn xuaát thuoác taân döôïc; phaân
phoái thuoác taân döôïc; xuaát khaåu, nhaäp khaåu thuoác
taân döôïc; dòch vuï kieåm nghieäm thuoác taân döôïc;
dòch vuï baûo quaûn thuoác taân döôïc… Tuy nhieân, vieäc
quaûn lyù hoaït ñoäng kinh doanh thuoác taân döôïc taïi
ñòa phöông coøn moät soá haïn cheá, nhö: ñieàu kieän
baûo quaûn thuoác khoâng ñaûm baûo; thuoác vaø thöïc
phaåm chöùc naêng khoâng ñöôïc saép xeáp theo nhoùm;
caäp nhaät soå saùch theo doõi hoaït ñoäng khoâng ñaày ñuû,
trang phuïc cuûa ngöôøi kinh doanh thuoác khoâng

ñuùng theo quy ñònh.... Nhieàu vi phaïm trong hoaït
ñoäng kinh doanh thuoác taân döôïc vaø thöïc phaåm
chöùc naêng dieãn ra phoå bieán taïi caùc cô sôû. Vieäc
thanh tra, kieåm tra duø ñöôïc trieån khai haèng naêm
nhöng vieäc xöû phaït chöa ñuû söùc raên ñe.

2. noäi dung
2.1. Phaùp luaät veà kinh doanh thuoác taân döôïc ôû

Vieät Nam hieän nay

Nghò quyeát soá 46-NQ/TW ngaøy 23/2/2005 cuûa
Boä Chính trò veà coâng taùc baûo veä, chaêm soùc vaø
naâng cao söùc khoûe nhaân daân xaùc ñònh, phaùt trieån
ngaønh döôïc thaønh moät ngaønh kinh teá - kyõ thuaät
muõi nhoïn, öu tieân phaùt trieån coâng nghieäp Döôïc;
naâng cao naêng löïc saûn xuaát thuoác trong nöôùc, öu
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tieân saûn xuaát caùc daïng baøo cheá coâng ngheä cao,
quy hoaïch vaø phaùt trieån vuøng döôïc lieäu, saûn xuaát
nguyeân lieäu hoùa - döôïc… ñaõ theå hieän roõ söï quan
taâm saâu saéc cuûa Ñaûng vaø Nhaø nöôùc ñoái vôùi söï 
phaùt trieån cuûa ngaønh döôïc taïi Vieät Nam. Thaùng
3/2021, Chính phuû ñaõ ban haønh Quyeát ñònh soá
376/QÑ-TTg, pheâ duyeät Chöông trình phaùt trieån
coâng nghieäp döôïc, döôïc lieäu saûn xuaát trong
nöôùcñeán naêm 2020, taàm nhìn ñeán naêm 2045. Muïc
tieâu toång quaùt cuûa Chöông trình laø xaây döïng
ngaønh coâng nghieäp döôïc trong nöôùc ñaït möùc ñoä
phaùt trieån ôû trình ñoä cao, ñaït caáp ñoä 4 theo thang
phaân loaïi cuûa Toå chöùc Y teá Theá giôùi (WHO), coù
giaù trò thò tröôøng trong top 3 ASEAN, goùp phaàn
baûo ñaûm cung öùng ñaày ñuû, kòp thôøi thuoác coù chaát
löôïng, an toaøn, hieäu quaû vaø giaù hôïp lyù. Ñoàng thôøi,
phaùt trieån döôïc lieäu vaø caùc saûn phaåm töø nguoàn
döôïc lieäu trong nöôùc thaønh lónh vöïc saûn xuaát haøng
hoùa coù chaát löôïng vaø giaù trò cao, coù söùc caïnh tranh
treân thò tröôøng trong nöôùc vaø treân theá giôùi.

Ngaøy 01/01/2017, Luaät Döôïc naêm 2016 ñaõ
chính thöùc coù hieäu löïc thi haønh treân thöïc teá; trong
ñoù coù 1 chöông vôùi 21 ñieàu quy ñònh chi tieát veà
hoaït ñoäng kinh doanh thuoác. Luaät Döôïc ñöôïc ban
haønh ñaõ ñaùnh daáu moät böôùc quan troïng trong heä
thoáng phaùp luaät veà döôïc, laø cô sôû phaùp lyù cao nhaát
theå cheá hoùa quan ñieåm, ñònh höôùng cuûa Ñaûng vaø
Nhaø nöôùc veà quaûn lyù hoaït ñoäng döôïc. Ñieàu naøy ñaõ
taïo cô sôû vaø haønh lang phaùp lyù cho hoaït ñoäng kinh
doanh thuoác taân döôïc taïi Vieät Nam. 

Treân cô sôû caùc chính saùch cuûa Nhaø nöôùc veà lónh
vöïc döôïc quy ñònh taïi Luaät Döôïc, caùc cô sôû kinh
doanh thuoác ñaõ ñöôïc höôûng caùc chính saùch
khuyeán khích, öu ñaõi ñaàu tö.Nhaø nöôùc thöïc hieän
chính saùch Döï aùn öùng duïng coâng ngheä tieân tieán ñeå
saûn xuaát thuoác, nguyeân lieäu laøm thuoác, thuoác chuû
yeáu, thuoác thay theá thuoác nhaäp khaåu ñöôïc höôûng
caùc öu ñaõi ñaàu tö. Caùc öu ñaõi ñaàu tö ñöôïc quy ñònh
cuï theå taïi Nghò ñònh soá 79/2006/NÑ-CP söûa ñoåi,
boå sung taïi Nghò ñònh soá 89/2012/NÑ-CP laø caùc öu
ñaõi veà voán, ñaát ñai, thueá vaø caùc öu ñaõi khaùc theo
quy ñònh cuûa phaùp luaät. 

Noäi dung veà saûn xuaát thuoác ñöôïc Luaät Döôïc

2016 quy ñònh veà nguyeân taéc chung trong saûn xuaát
thuoác, quy ñònh quyeàn vaø nghóa vuï cuûa caùc cô sôû
saûn xuaát thuoác. Caùc vaên baûn döôùi luaät veà saûn xuaát
thuoác chuû yeáu lieân quan ñeán quy ñònh tieâu chuaån
nguyeân taéc thöïc haønh toát saûn xuaát thuoác - GMP
(Good Manufacturing Product), loä trình thöïc hieän
tieâu chuaån naøy vaø coâng taùc kieåm tra, thaåm ñònh.
Cô sôû saûn xuaát thuoác laø cô sôû thöïc hieän ít nhaát moät
coâng ñoaïn saûn xuaát hoaëc thöïc hieän vieäc kieåm tra
chaát löôïng ñeå xuaát xöôûng loâ thuoác. Theo quy ñònh
cuûa caùc vaên baûn phaùp luaät cô sôû saûn xuaát thuoác taân
döôïc coù hình thöùc toå chöùc kinh doanh laø Doanh
nghieäp saûn xuaát thuoác. Caùc doanh nghieäp saûn xuaát
thuoác ngoaøi caùc quyeàn vaø nghóa vuï cuûa doanh
nghieäp ñöôïc quy ñònh taïi Luaät Doanh nghieäp thì
coøn coù caùc quyeàn vaø nghóa vuï mang tính ñaëc thuø
cuûa lónh vöïc döôïc. 

Vai troø cuûa phaùp luaät ñoái vôùi hoaït ñoäng kinh
doanh thuoác taân döôïc taïi Vieät Nam laø heát söùc
quan troïng. Phaùp luaät ñieàu chænh taát caû caùc lónh
vöïc trong hoaït ñoäng kinh doanh thuoác vaø taùc ñoäng
tröïc tieáp tôùi caùc ñoái töôïng trong hoaït ñoäng kinh
doanh. Tuy nhieân, hieän nay, phaùp luaät veà kinh
doanh thuoác taân döôïc ôû Vieät Nam vaãn coøn moät soá
haïn cheá:

Hieän cô sôû kinh doanh thuoác muoán hoaït ñoäng
phaûi ñöôïc caáp Giaáy chöùng nhaän ñuû ñieàu kieän kinh
doanh thuoác vaø Giaáy chöùng nhaän thöïc haønh toát
theo loä trình thöïc hieän nguyeân taéc Thöïc haønh toát
(GP). Tuy nhieân, ñieàu kieän ñeå caáp 2 loaïi giaáy naøy
laïi coù söï truøng laëp veà noäi dung lieân quan ñeán cô sôû
vaät chaát, trang thieát bò vaø nhaân söï, neân caàn ñöôïc
ñieàu chænh cho phuø hôïp vôùi thöïc tieãn, cuõng nhö
phuø hôïp vôùi chuû tröông caûi caùch thuû tuïc haønh
chính hieän nay.

Lónh vöïc saûn xuaát thuoác coøn nhieàu haïn cheá.
Quy moâ caùc doanh nghieäp döôïc saûn xuaát thuoác taân
döôïc trong nöôùc cuûa Vieät Nam nhìn chung coøn
nhoû caû veà taøi chính vaø nhaân löïc. Luaät Döôïc vaø caùc
vaên baûn hieän haønh chöa coù cheá taøi cuï theå ñeå taïo
laäp moâi tröôøng caïnh tranh laønh maïnh giöõa caùc
coâng ty trong nöôùc vaø giöõa caùc coâng ty trong nöôùc
vôùi caùc coâng ty nöôùc ngoaøi. Caùc cô sôû saûn xuaát
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thuoác chuû yeáu ñaàu tö daây chuyeàn saûn xuaát caùc
daïng baøo cheá ñôn giaûn, raát haïn cheá ñaàu tö, aùp
duïng coâng ngheä ñeå saûn xuaát caùc daïng baøo cheá
hieän ñaïi, nhö: thuoác phoùng thích hoaït chaát coù
kieåm soaùt, thuoác ngaám qua da... do thieáu söï hoã trôï
cuûa Nhaø nöôùc veà voán vaø ñaàu ra cuûa saûn phaåm.

Heä thoáng phaân phoái, cung öùng thuoác cuûa Vieät
Nam hieän nay thieáu tính chuyeân nghieäp, daøn traûi
daãn ñeán taêng chi phí phaân phoái, gaây khoù khaên cho
coâng taùc giaùm saùt chaát löôïng thuoác. Heä thoáng
phaùp luaät kinh doanh thuoác taân döôïc coù nhieàu veà
soá löôïng vaên baûn nhöng laïi khoâng coù söï thoáng
nhaát trong noäi dung. Caùc noäi dung ñieàu chænh hoaït
ñoäng kinh doanh thuoác taân döôïc khoâng ñöôïc quy
ñònh trong moät vaên baûn cuï theå, maø naèm raûi raùc taïi
nhieàu vaên baûn.

Vaán ñeà vi phaïm phaùp luaät kinh doanh thuoác taân
döôïc coù xu höôùng gia taêng, tình hình vi phaïm ñang
ngaøy caøng dieãn bieán phöùc taïp, caùc thuû ñoaïn vi
phaïm ngaøy moät tinh vi. Tuy nhieân, xöû lyù vi phaïm
cuûa caùc cô sôû kinh doanh thuoác taân döôïc nhìn
chung coøn nheï; haàu heát hình thöùc xöû lyù vi phaïm
môùi döøng laïi ôû xöû phaït haønh chính, thu hoài thuoác
taân döôïc ñang löu haønh, taïm ngöøng caáp soá ñaêng
kyù löu haønh thuoác, taïm ngöøng caáp pheùp nhaäp khaåu
hoaëc keùo daøi thôøi gian caáp pheùp gia haïn giaáy
chöùng nhaän ñuû ñieàu kieän kinh doanh. Caùc vuï vieäc
xöû lyù hình söï coøn ít. 

2.2. Giaûi phaùp hoaøn thieän phaùp luaät veà kinh

doanh thuoác taân döôïc ôû Vieät Nam hieän nay

Moät laø, nghieân cöùu söûa ñoåi, boå sung Luaät Döôïc
nhaèm khuyeán khích saûn xuaát vaø söû duïng thuoác
trong nöôùc, chuaån hoùa ñieàu kieän kinh doanh
thuoác, aùp duïng caùc tieâu chuaån thöïc haønh toát (GPs),
cung öùng, ñaáu thaàu, quaûn lyù chaët cheõ giaù thuoác vaø
caùc noäi dung lieân quan phuø hôïp vôùi ñieàu kieän kinh
teá - xaõ hoäi cuûa Vieät Nam vaø hoäi nhaäp quoác teá.
Khuyeán khích phaùt trieån nghieân cöùu khoa hoïc veà
coâng ngheä baøo cheá; saûn xuaát thuoác ñeå thay theá
thuoác nhaäp khaåu, nhöng laïi khoâng coù caùc chính
saùch öu tieân, öu ñaõi trong caùc hoaït ñoäng saûn xuaát,
kinh doanh cuûa caùc doanh nghieäp trong nöôùc,
cuõng nhö cô cheá ñaûm baûo ñaàu ra cho caùc loaïi

thuoác naøy. Hieän öu ñaõi ñaàu tö cho caùc doanh
nghieäp saûn xuaát caùc thuoác naøy vaãn chuû yeáu laø veà
thueá vaø haàu nhö khoâng coù söï khaùc bieät naøo so vôùi
caùc lónh vöïc khaùc.

Hai laø, baûo ñaûm ñôn giaûn, minh baïch, deã hieåu,
deã thöïc hieän, taïo thuaän lôïi cho toå chöùc, caù nhaân
hoaït ñoäng trong lónh vöïc döôïc phaùt trieån; goùp phaàn
thuùc ñaåy caûi caùch thuû tuïc haønh chính, hieän ñaïi hoaù
coâng taùc quaûn lyù döôïc vaø töøng böôùc hoäi nhaäp vôùi
caùc nöôùc trong khu vöïc vaø theá giôùi. Hoaøn thieän
chính saùch thuùc ñaåy vieäc nghieân cöùu, saûn xuaát,
xuaát khaåu, nhaäp khaåu, cung öùng thuoác taân döôïc
thieát yeáu, baûo ñaûm cho ngöôøi daân coù ñieàu kieän
tieáp caän, löïa choïn, söû duïng thuoác taân döôïc an
toaøn, hieäu quaû vôùi giaù hôïp lyù. Tieáp tuïc theå cheá hoaù
ñöôøng loái, chuû tröông, chính saùch cuûa Ñaûng vaø
Nhaø nöôùc veà phaùt trieån coâng nghieäp döôïc, trong
ñoù quy ñònh cuï theå caùc chính saùch mang tính ñoät
phaù ñeå coù theå phaùt trieån coâng nghieäp döôïc theo
höôùng Nhaø nöôùc giöõ vai troø chuû ñaïo trong vieäc
ñaàu tö phaùt trieån coâng nghieäp döôïc, ñoàng thôøi ñaåy
maïnh xaõ hoäi hoùa, nhaèm huy ñoäng moïi nguoàn löïc
cho hoaït ñoäng naøy, baûo ñaûm cung öùng ñuû thuoác coù
chaát löôïng vôùi giaù hôïp lyù. Baûo ñaûm hôïp hieán, hôïp
phaùp, thoáng nhaát vaø ñoàng boä trong heä thoáng phaùp
luaät Vieät Nam cuõng nhö vôùi caùc cam keát quoác teá
maø Vieät Nam laø thaønh vieân, coù tính oån ñònh, baûo
ñaûm tính khaû thi vaø phuø hôïp vôùi ñieàu kieän phaùt
trieån kinh teá xaõ hoäi cuûa ñaát nöôùc.

Ba laø, hoaøn thieän heä thoáng phaùp luaät kinh
doanh thuoác taân döôïc ñeå caùc chính saùch thuoác
quoác gia ñöôïc cuï theå hoùa vaøo caùc vaên baûn quy
phaïm phaùp luaät vaø aùp duïng treân thöïc teá. Hoaït
ñoäng kinh doanh thuoác hieän nay ñang coù söï phaùt
trieån nhanh choùng, caùc quy ñònh cuûa phaùp luaät ñaõ
ban haønh trôû neân loãi thôøi vaø khoâng phuø hôïp. Caùc
hoaït ñoäng, hình thöùc kinh doanh môùi ñöôïc ñöa ra
nhöng chöa coù caùc quy ñònh cuûa phaùp luaät ñeå ñieàu
chænh ñang ñaët Vieät Nam tröôùc ñoøi hoûi phaûi hoaøn
thieän caùc quy ñònh cuûa phaùp luaät veà kinh doanh
thuoác taân döôïc, song song vôùi ñoù laø coù caùc giaûi
phaùp thöïc thi phaùp luaät coù hieäu quaû nhaèm phaùt huy
nhöõng thaønh töïu ñaõ ñaït ñöôïc, haïn cheá, tieán tôùi xoùa
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boû caùc vöôùng maéc, toàn taïi, ñöa lónh vöïc kinh
doanh thuoác taân döôïc töøng böôùc phaùt trieån töông
xöùng vôùi tieàm naêng saün coù, naém baét ñöôïc caùc cô
hoäi vaø tieán kòp vôùi caùc nöôùc trong khu vöïc vaø treân
theá giôùi. 

Boán laø, tieáp tuïc hoaøn thieän vaø trieån khai tieâu
chuaån thöïc haønh toát keâ ñôn thuoác, thöïc haønh toát
nhaø thuoác vaø caùc chính saùch lieân quan ñeán hoaït
ñoäng caûnh giaùc döôïc, thoâng tin, quaûng caùo thuoác.
Xaây döïng heä thoáng thoâng tin quaûn lyù keâ ñôn thuoác
vaø baùn thuoác theo ñônlaø heä thoáng kho tieáp nhaän,
löu tröõ vaø phaân phoái ñôn thuoác töø taát caû caùc phaàn
meàm cuûa caùc cô sôû khaùm chöõa beänh ñang söû duïng,
duø cuûa baát kyø ñôn vò cung caáp naøo veà kho chung
cuûa Cuïc. Thoâng qua vieäc quaûn lyù vaø phaân phoái
ñôn thuoác, nhaø quaûn lyù seõ coù nhieàu coâng cuï trong
quaûn trò, beân caïnh ñoù ngöôøi daân thuaän lôïi hôn
trong vieäc tieáp caän, löu tröõ hoà sô cuûa chính mình.
Cuï theå, ngöôøi daân coù theå mieãn phí tra cöùu, truy
xuaát ñôn thuoác cuûa mình baát cöù luùc naøo. Coøn nhaø
quaûn lyù coù theå truy cöùu, tra soaùt töøng ñôn thuoác ñaõ
keâ tôùi töøng cô sôû, töøng baùc só keâ ñôn thuoác.

Naêm laø, caùc cô sôû baùn leû thuoác thöïc hieän vieäc
nieâm yeát giaù baùn leû töøng loaïi thuoác baèng caùch in
hoaëc ghi hoaëc daùn giaù baùn leû treân bao bì ñöïng
thuoác hoaëc bao bì ngoaøi cuûa thuoác vaø baûng giaù baùn
leû thuoác coâng khai cho beänh nhaân vaø khoâng ñöôïc
baùn cao hôn giaù ñaõ nieâm yeát vaø möùc giaù keâ khai,
keâ khai laïi ñöôïc coâng boá. Cô sôû baùn leû thuoác trong
cô sôû khaùm beänh, chöõa beänh phaûi nieâm yeát, thöïc

hieän theo quy ñònh veà thaëng soá baùn leû toái ña cuûa
Boä Y teá. Cô sôû kinh doanh döôïc coù traùch nhieäm
thöïc hieän ñaày ñuû caùc quy ñònh veà keâ khai, keâ khai
laïi giaù thuoác vaø caùc quy ñònh khaùc veà quaûn lyù giaù
thuoác; chòu traùch nhieäm tröôùc phaùp luaät veà giaù keâ
khai, keâ khai laïi vaø tính chính xaùc cuûa caùc soá lieäu,
taøi lieäu baùo caùo, thoâng tin do cô sôû cung caáp. Caùc
löïc löôïng chöùc naêng taïi caùc ñòa phöông caàn toå
chöùc caùc ñoaøn kieåm tra lieân ngaønh veà giaù thuoác
treân ñòa baøn. Qua ñoù, ñaûm baûo coâng taùc quaûn lyù
giaù cuõng nhö chaát löôïng thuoác, ñaûm baûo quyeàn vaø
lôïi ích hôïp phaùp cuûa ngöôøi söû duïng.

3. Keát luaän
Hoaøn thieän phaùp luaät döôïc noùi chung cuõng nhö

phaùp luaät kinh doanh thuoác taân döôïc noùi rieâng laø
yeâu caàu caàn thieát, coù yù nghóa quan troïng. Muïc ñích
cuûa hoaøn thieän phaùp luaät tröôùc heát laø ñeå theå cheá
hoùa ñöôøng loái, chuû tröông, chính saùch cuûa Ñaûng vaø
Nhaø nöôùc veà döôïc, cuï theå laø ñaûm baûo cung öùng
thuoác coù chaát löôïng cho nhaân daân, söû duïng thuoác
hôïp lyù, an toaøn, coù hieäu quaû. Nhöõng hoaït ñoäng veà
kinh doanh thuoác, ñaêng kyù, löu haønh thuoác, cung
öùng thuoác, thoâng tin, quaûng caùo thuoác, thöû thuoác
treân laâm saøng, quaûn lyù thuoác gaây nghieän, thuoác
höôùng taâm thaàn, tieàn chaát duøng laøm thuoác phoùng
xaï, tieâu chuaån chaát löôïng vaø kieåm nghieäm thuoác
ñeàu thuoäc phaïm vi ñieàu chænh cuûa Luaät Döôïc vaø
nhöõng quy ñònh ñieàu chænh caùc hoaït ñoäng ñoù ñeå
phuø hôïp vôùi tình hình hieän nay n
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laws on Business aCtivities related 
to mediCines for sPeCifiC treatments: 

Current situation and solutions 

l Le Thi hao
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aBstraCt: 
Selling and trading medicines for specific treatments are conditional business activities as these

activities directly affect human health. Hence, it is an important and urgent task to manage the
quality of medicines for specific treatments. Vietnam has a relatively completed legal system
governing business activities related to medicines for specific treatments. This legal system has
facilitated the development of pharmaceutical industry in general and business activities related to
medicines for specific treatments in particular in Vietnam. It has also promoted the international
integration of Vietnam’s pharmaceutical industry. This study is to clarify the role of regulations on
business activities related to medicines for specific treatments, and propose some solutions to
ensure the legal compliance of these business activities. 

Keywords: medicine for specific treatments, law, selling and trading medicine for specific
treatments, the Law on Pharmacy.
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