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LUAT QUAN LY VAC XIN CUA CONG HOA NHAN DAN
TRUNG HOA VA KINH NGHIEM CHO VIET NAM

Tom tat:

Pai dich COVID-19 van dang dién bién
phtc tap. Cac quoc gia vira phai kiém soat
dich bénh vira phai d6i mat véi cudc khung
hoang vac xin phong COVID-19. Pay dugc
xem la cudc khang hoang chua c6 tién 18, dat
ra nhiéu van dé can giai quyét dudi nhiéu
khia canh nghién ctru khac nhau. Trong pham
vi bai viét, tac gia giéi thieu mot sé diém noi
bat caa Luat Quan ly vac xin 2019 cta nuéc
Cong hoa Nhan dan Trung Hoa va dé xuat
xay dung khung phép ly vé quan ly vac xin
cho Viét Nam.
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The COVID-19 pandemic has had
unpredictable expansion. Countries have to both
control the disease and face the COVID-19
vaccine crisis. This is an unprecedented
crisis, posing many problems to solve from
many research perspectives. In this article,
the author introduces some highlights of
Vaccine Administration Law of the People’s
Republic of China 2019, and proposes to
build the legal framework for vaccine
administration for Vietnam.
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Vic xin phong COVID-19 khéng nhu céc loai vac xin khac dang dugc diéu chinh boi
cac quy dinh san ¢6. Trong béi canh hién nay, vic xin phong COVID-19 1a mét loai hang hoa
dic biét, mang tinh chét “tranh gianh” nhung ddng thai lai tao ra loi ich cong cong®. Té chuc
Y té thé gioi (WHO) da khuyén cdo tiém chung vac xin phong COVID-19 Ia bién phép cha
dong, hiéu qua nhat dé phong, chéng dich COVID-19, cac nudc can diy manh trién khai tiém

* ThS.NCS., Trudng Dai hoc Sai Gon; Email: nguyenlamtramanh@sgu.edu.vn
1 Vi4c xin Ia hang héa cong cong va theo quan diém cua UNICEF, vic xin can duoc cung cAp mién phi cho nguoi
dan, dic biét 1a cac nhom dbi twong wu tién ciing nhu cac nhoém dan sé d& bi tén thwong, nghéo va can nghéo,
https://www.unicef.org/vietnam/vi/th%C3%B4ng-c%C3%A10-b%C3%Alo-ch%C3%AD/unicef-hoan-ngh%C3
%AANh-qU%E1%BB%B9I-v9%E1%BA%AFC-Xin-ph%C3%B2ng-ch%E1%BB%91ng-covid-19-vi%E1%BB%87t-nam,

truy cap ngay 24/9/2021.
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vic xin phong COVID-19 dé ting ty 1& mién dich COVID-19 trong cong dong va ngin chin
dich bénh bing phéat’. Theo d6, nhiéu vén dé phap 1y dwoc dat ra dbi voi vic xin phong
COVID-19 nhu: quyén tiém chang véc xin cia cong dan, trach nhiém quan 1y nha nudc ddi
Vi vac xin, trach nhiém phap Iy s& ap dung cho céc chu thé c6 hanh vi vi pham phép luat lién
quan dén san xuat, phan phéi vic xin....

La mot quéc gia 6 nhidu nét twong dong véi Viét Nam, Trung Qubc da sém ban hanh
Luat Quan ly vic xin 2019 ngay trong nim dich bénh bit dau bang phat. O pham vi trong
nuéc, Trung Qubc xem day 1a mot dao luat co nhidu dong gop tich cuc diéu chinh cac van dé
lién quan dén vac xin. Ngoai pham vi quéc gia, Luat Quan ly vac xin 2019 mang tinh tham
khao cho cac quéc gia khac, trong d6 c6 Viét Nam trong viéc xay dung va hoan thién khung
phap Iy vé quan Iy vic xin.

2. Mot sé quy dinh noi bat cia Luat Quan ly vic xin 2019 cia Trung Quac

Ngay 29/6/2019, Chu tich nuéc Tap Can Binh di ky Lénh s 30 cong bé Luat Quan Iy
Vvac xin cua nudc Cong hoda Nhan dan Trung Hoa (People’s Congress of the People’s Republic
of China People’s Congress of the People’s Republic of China - PRC) (sau day goi tit la
Luat). Py 1a luat du tién cia Trung Qudc vé quan ly vac xin.

Luat ban hanh nham ting cudng hon nita cong tac quan Iy vic xin, dam bao chét luong
va ngudn cung cap Vac xin, chuan hoa viéc tiém chuan, thac day su phat trién cua nganh cong
nghiép Vic xin ciing nhu bao vé sic khoe va an toan cho cong ddng®. Luat cé hiéu luc tir
ngay 01/12/2019.

Luat gdm 100 diéu, chia lam 11 chwong, bao gdm: (i) Cac quy dinh chung, (ii) Phét
trién va dang ky vac xin, (i) San xuét va xuat xuong vac xin, (iv) Phan phdi vac xin, (v) Tiém
chang, (vi) Giam sat va Xir ly cac phan tng c6 hai sau tiém (vii) Quan ly sau khi tiép thi vac
xin (viii) Céc bién phap tu vé, (ix) Giam sat va Quan ly, (x) Trach nhiém phap Iy va (xi) Biéu
khoan bo sung.

Trudce khi Luat nay duoc théng qua, cac didu khoan lién quan dén viéc quan ly vac xin
dugc ghi nhan trong Luat Quan 1y Dugc pham (PRC Drug Administration Law), Luat Phong
chéng va Piéu tri cac bénh truyén nhiém (PRC Law on the Prevention and Treatment of
Infectious Diseases) va trong mot s quy dinh hanh chinh khac. Theo Piéu 2, Luat s& diéu
chinh tat ca cac van dé lién quan dén véc xin, trong tat ca cac giai doan tir nghién ctu, phét
trién, san xuat, phan phéi dén tiém chung®. Mot sé chuyén gia lap phap Trung Quéc di nhan

2 https://moh.gov.vn/tin-noi-bat/-/asset_publisher/3Yst7YhbkA5j/content/bo-y-te-who-unicef-tiem-chung-vac-

xin-phong-covid-19-an-toan-gop-phan-ay-lui-ai-dich, truy cap ngay 08/4/2021.

* http://www.npc.gov.cn/englishnpc/c23934/202012/0b1fd779c29e49bd99eb0e65b66aa783.shtml, truy cap ngay
08/4/2021.

* Xem Diéu 2 Luat Quan ly véc xin 2019.
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dinh, cac quy dinh trong Luat Quan ly véc xin 1a nghiém khic hon nhiéu so véi cac quy dinh
duge dé cap trong cac van ban trude day°. Cu thé Ia;

Thet nhdt, vé khai niém va phan loai vac xin. Khai niém vic xin dugc dé cap tai Biéu 2
cta Luat Quan ly vic xin, “vac xin la sinh pham phong bénh cho con ngudi, duoc tiém chang
dé ngan ngira va kiém soat cac loai bénh bao gom cac loai vic xin trong chwong trinh tiém
chung (the “Vaccines Under Program™) va cac loai Vic xin ndm ngoai chuong trinh (the
“Vaccines Beyond Program™)”. Cac loai vic xin duoc quy dinh cu thé tai Diéu 97 cua Luat.
Vic xin phong COVID-19 da dugc ghi nhan 13 mot loai véc xin thude dbi tuong diéu chinh
cua Luat nay.

Thit hai, vé viéc quan 1y Nha nude dbi voi vac xin. Luat quy dinh, Nha nuéc s& o tréach
nhiém thyc hién nghiém ngat trén co s& dam bao cac nguyén tic vé an toan, quan ly rai ro,
kiém soat toan bo qué trinh, gidm séat khoa hoc va dam bao méi quan hé gitra Nha nuéc va xa
hoi. Luat quy dinh rd trach nhiém cia Nha nudc trong viéc ho tro nghién ctru co ban, nghién
ctu wng dung vac xin, thuc ddy qué trinh phat trién, san xuat, dy trit vac xin nham phong,
chdng cac loai bénh chinh duoc dé cap trong chién luoc qudc gia®. Bong thoi, Nha nudce ciing
sé& kip thoi xay dung céc chién lugc lau dai cho phaét trién, san xuat va phan phéi vac xin trong
tuong lai.

Luat quy dinh Cuc Quan 1y duoc chiu trach nhiém quan ly vac xin trén toan quéc. Qubc
Vu Vién véi vai tro 1a co quan hanh chinh nha nudc cao nhat ¢ Trung wong sé& chiu trach
nhiém viéc quan ly tiém chung trén pham vi ca nuéc. Chinh quyén dia phuong tir cip quan tro
I&n s& chiu trach nhiém quan ly vic xin tai dia phuong minh. Viéc phan cip quan ly nay la can
thiét khi Chinh phii khdng thé “quan xuyén” duoc tit ca moi viéc, ddng thoi phat huy tinh chu
dong, linh hoat cua dia phwong, dap ung yéu cau kip thoi, cip bach duogc tiép can ngudn vac
xin cua nguoi dan.

Thi ba, Didu 6 Luat Quan ly vic xin quy dinh: “Moi céng dan cu tra trén lanh thd nude
Cong hoa Nhan dan Trung Hoa déu ¢ quyén va nghia vu duoc tiém ching vac xin trong
chuong trinh tiém chang qudc gia theo quy dinh cua phap luat. Chinh phu s& cung cap chuong
trinh tiém chung vic xin mién phi cho ngudi dan™’. Nhu vy, Luat di khang dinh, tiém chiing
vira 12 quyén vira 1a nghia vu cua céng dan. Quy dinh nay khac so véi mot sé quéc gia
khac nhu My, Lién bang Nga va mot sé qudc gia ¢ chau Au khi tiém chung vic xin phong
COVID-19 khong bét budc, bat bugc mot phan hoac hau nhu khong ghi nhan day 1a nghia vu
cua cong dan®.

> https://www.loc.gov/law/foreign-news/article/china-vaccine-law-passed/, truy cap ngay 05/8/2021.

® Xem Piéu 4 Luat Quan ly vic xin 2019.

" Xem Piéu 6 Luat Quan ly vic xin 2019.

8 https:/iwww.rfi. frivi/qubE1%BB%91c-t%E1%BA%BF/20210802-ti%C3%AAM-ph%C3%B2ng-covid-19-
t%E1%BB%AB-khuy%E1%BA%BFn-kh%C3%ADch-%C4%91%E1%BA%BFn-b%E1%BA%AFt-
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Thet e, Luat Quan ly vac xin danh mot chwong riéng quy dinh vé trach nhiém phap ly
dbi véi cac hanh vi vi pham quy dinh vé vic xin. Theo d6, cac hanh vi nay s& bi xtr phat Vi
pham hanh chinh (VPHC). Trong trudng hop du yéu té cau thanh toi pham thi s& chiu trach
nhiém hinh sy theo quy dinh caa phap luat. Mc xir phat dugc xem la cao hon so véi mac xir
phat déi véi t6i san xuat va budn béan thudc gia, thuéc kém chat luong trong Luat Quan ly
Duoc (Revised Drug Administration Law)®.

(i) Trach nhiém hanh chinh d6i v&i hanh vi san xuit va buén béan thudc gia: mac tién
phat 12 hon 15 1an nhung it hon 30 1an gia tri cua thudc dwoc san xuat hoac ban bat hop phap.
Néu gid tri cua thuéc nho hon 100.000 RMB (nhan dén té), nd s& dugc tinh nhu 100.000 nhan
dan té (NDT)™. Sé tién xtr phat tdi thiéu cho hanh vi nay 1a 1.500.000 NDT™. Trong khi do,
d6i voi hanh vi san xuét va buén ban vac xin gia, mac tién phat dugc ap dung la nhiéu hon 15
lan nhung it hon 50 1an gia tri cua vac xin bat hop phap dugc san xuat. Néu gié tri nho hon
500 NDT, thi s& duoc tinh 1a 500.000 NDT. Muc phat tién téi thiéu 1a 7.500.000 NDT*. Chu
thé vi pham cd thé bi dinh chi hoat dong san xuat, kinh doanh hoac c6 thé bi thu hoi gidy
chang nhan dang ky kinh doanh hoic gidy phép san xuét vac xin.

(i) Di vai hanh vi san xuat thudc kém chét luong. Diéu 117 cua Luat Quan 1y Duoc
quy dinh mic tién phat 12 gip muoi lan nhung it hon 20 1an gié tri cia ma tiy duoc san xuat
va ban bat hop phap. Néu gia tri cua thudc san xuit va ban bat hop phép it hon 100.000 N°T
thi s& dugc tinh & mic 10.000 NDT. Néu gi4 tri cua cac loai thubc dugc ban 1é bt hop phap
dudi 10.000 NDT, s& duoc tinh 1a 10.000 NDT. Sé tién phat tdi thiéu 1a 100.000 NDT. i
v6i hanh vi nay, nhung trong linh vuc vic xin, Luat Quan ly vic xin quy dinh tai Diéu 80 vé
muc tién phat nhu sau: gdp 10 lan nhung it hon 30 1an gia tri cua vic xin duoc ban va san xuét
bat hop phéap. Néu gia tri caa n6 thap hon 500.000 NDT thi s& duoc tinh 1a 500.000 NDT.
Mtc xtr phat thap nhat d6i véi hanh vi nay 1a 5.000.000 NDT, tic gap 50 lan so voi mac xir
phat t5i thiéu ddi véi hanh vi san xuét va béan thudc bat hop phép.

Thiz nam, Luat cling rang budc nhiéu nghia vu ddi véi cac cha thé co gidy phép luu
hanh vic xin (Véc xin marketing authorization holders - MAHs), duoc hiéu 1a cha thé dugc
cap Gidy chung nhan ding ky luu hanh vac xin va Gidy ching nhan san xuat thudc. Viéc
giam sét vic xin dugc thuc hién trong tat ca cac giai doan cua qué trinh san xuét tir nghién
ctru, phét trién, san xut, phan phéi dén tiém ching. Chinh phu s& thanh 1ap cac doan thanh tra
chuyén nganh & cép Trung uong va dia phuong dé thyc hién nhiém vu giam sat.

bu%E1%BB%99¢c-m%E1%BB%97i-n%C6%B0%E1%BB%9Bc-m%E1%BB%99t-c%C3%Alch-1%C3%A0m,
truy cap ngay 05/8/2021.

% Vaccines Administration Law in China, https://www.cms-lawnow.com/ealerts/2019/09/vaccines-administration
-law-in-china?cc_lang=en, truy cap ngay 11/7/2021.

9 piéu 116, Luat Quan Iy Dugc (Revised Drug Administration Law).

11 Nhan dén t¢ = 3.551,12 VND.

2 piéu 8 Luat Quan ly véc xin 2019.
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Viéc giam sat ciing s& duoc thuc hién thdng qua hé théng dién tir truy xuat nguon géc
vic xin theo Diéu 10 cua Luat. Hé thdng thdng tin nay duoc thiét lap dé theo ddi tat ca théng
tin ciia Vic xin. Theo d6, cic MAHs sé& phai thiét 1ap hé thong truy xuat ngudn gdc Vac xin va
két ndi hé thong nay vai hé thdng qubc gia. Quy dinh ndy mai so véi Luat Quan 1y Dugc (duoc
stra d6i) khi khdng yéu cau viéc thiét 1ap hé thong dién tir dbi véi truy xuat ngudn géc thude.
Theo d6, Piéu 39 ciing quy dinh cic MAHs c6 nghia vu phai cung cip day du va chinh xac hd
so ban hang va luu trir trong thoi han 5 ndm sau khi vac xin hét han st dung theo quy dinh
cta phép luat. Trudc khi c6 Luat Quan ly vac xin, thoi han nay 1a 2 nam theo Diéu 18 cua
Quy dinh V& luu hanh va tiém ching vac xin,

Trong truong hop cac MAHSs khdng thuc hién quy dinh vé thiét 1ap hé théng truy xuat
ngudn gdc vic xin dién tir theo yéu cau, khong thiét 1ap hé thong cong bé thong tin theo yéu
cau, khong bao cao hoic khéng nop hd so theo quy dinh thi s& bi xir phat theo quy dinh tai
Diéu 83, cu thé Ia bi phat canh céo hoic bi phat tién khong duéi 200.000 NDT nhung khong
qua 500.000 NDT, trong trudng hop vi pham c6 tinh chat nghiém trong, s& bi phat tién va
nging san xuat sé bi phat tién khong dudgi 500.000 NDT nhung khong qua 2.000.000 NDT.

Ngoai ra, MAHs ciing bi rang budc bai trach nhiém quan 1y vong doi ciia vac xin nham
dam bao tinh an toan, hiéu qua va quan ly chat lwong cua vic xin bao hiém vic xin bat budc.
Trong truong hop khong tuan thi nghia vu do, cac MAHs sé& cd thé bj phat dén 2 trieu NDT
theo Piéu 83 cua Luat Quan ly vic xin. Véi hinh thirc xir phat nghiém khac, Chinh pha Trung
Qudc mong mudn sé& tac dong tich cuc dén toan bo quy trinh san xuat va tiém chang vic xin
nham dam bao chét luong vac xin, dam bao quyén va loi ich hop phép caa cong dan.

Thit sdu, Luat Quan ly vac xin da thiét 1ap mot hé thong bodi thuong cho cac phan ung
bat thuong khi tiém chang, quy dinh tai Piéu 56. Theo d6, ngudi duoc tiém, trong hoic sau
qua trinh tiém chiing, bi tr vong, tan tat nang hoic ton thuong cac bo phan trong co thé thi s&
duoc boi thuong néu nguyén nhan duge xac dinh tir viéc tiém chiang vac xin. Mac bdi thuong
s& tly vao tinh hinh thuc té, theo quy dinh caa phép luat. B4i véi tiém chiang bat budc, viéc
boi thuong s& duoc chi tra thdng qua ngan séch tai chinh cua dia phuong (c6 thé hiéu day l1a
mét dang caa trach nhiém bdi thudng nha nudc). Trong khi d6, trach nhiém ddi voi tiém
chung ty nguyén sé& thuoc vé chi thé duoc cip phép tiém.

Véi nhitng quy dinh mai va ché tai nang, Luat Quan Iy vac xin cia Trung Qudc duoc
coi 1a dao luat ¢ nhimg quy dinh chat chg, day du nhat vé vac xin nham bao vé cho tinh
mang cia con ngudi |4 trén hét. Pay ciing chinh 13 dao Luat dem dén nhiéu bai hoc kinh
nghiém can thiét cho Viét Nam.

3. Pé xuit xay dwng khung phap ly vé quan Iy vic xin cho Viét Nam
Céac quy dinh vé vic xin hién nay dugc dé cap trong nhiéu vin ban cia co quan nha

nuéc (CQNN) c6 tham quyén nhu Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12
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ngay 21/11/2007, Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016, Nghi dinh sé 104/2016/NP-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phui quy dinh vé hoat dong tiém ching, Théng twr sé 38/2017/TT-BYT ngay
17/10/2017 ciia BG Y té ban hanh danh myuc bénh truyén nhiém, pham vi va doi twong phdi sir
dung vdc xin, sinh phdam y té bat buge, Théng tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo
Y té quy dinh chi tiét mgt so diéeu cua Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phii quy dinh vé hoat d@éng tiém chung. ..

Trong tinh hinh dich bénh phirc tap, hang loat cac vin ban c6 lién quan dén vic xin
COVID-19 ciing dd duoc cac co quan Nha nudc co thdm quyén ban hanh nhu Nghj quyét
s6 21/NQ-CP ngay 26/2/2021 cia Chinh phu vé mua va siz dung vic xin phong COVID-19,
Thong béo sé 164/TB-VPCP ngay 31/12/2020 ciia Vin phong Chinh phi théng bao két lugn
cua Thu fuéng Chinh phi tai cugc hop Thuong triec Chinh pha vé viac xin phong COVID-19,
Quyét dinh sé 1464/0P-BYT ngay 05/3/2021 vé viéc ban hanh hwéng dan tiép nhdn, bao
quan, phan phéi va sir dung vac xin phong COVID-19, Quyér dinh sé 1467/QP-BYT ngay
05/3/2021 vé viéc phé duyét Ké hogch tiém vdc xin phong COVID-19 giai doan 2021 - 2022...
Tuy nhién, nhin chung cic quy dinh nay 1a chwa du dé c6 thé diéu chinh céc van dé lién quan
dén vac xin phong COVID-19 véi nhitng dac thi riéng.

Vic xin theo phap luat Viét Nam duogc dinh nghia 13 “ché pham chira khang nguyén tao
cho co thé kha nang dap ung mién dich, dugc ding véi muc dich phong bénh™*3. Nhu vay,
vac xin 1a mot loai thubc, thuoe dbi tuong diéu chinh cua Luat Dugc 2016, Theo du bao cua
cac to chuc qudc té, dich bénh COVID-19 s& con kéo dai trong mot thoi gian nira, do vay dé
c6 thé dam bao viéc quan Iy thong nhat va hiéu qua di véi tat ca céc loai véc xin dac biét 1a
vac xin phong COVID-19 va trong tuong lai v6i nhimng dai dich khac c6 thé xay ra sau
COVID-19, Viét Nam can sém ban hanh mot dao Luat vé quan 1y vic xin. Theo do, tir trén
kinh nghiém cua Trung Qudc, nén Iuu y mot s6 van dé sau trong qua trinh xay dung Luat:

Thi# nhdt, nén ghi nhdn viéc tiém chuing vdc xin vira 1 quyeén, vira la nghia vu cia cong
dan. Trong béi canh dich bénh COVID-19 van dang dién bién phuc tap, tiém ching vac xin
phong COVID-19 dugc xem la mét trong nhitng bién phap chu dong, hiéu qua nhat dé phong,
chéng dich COVID-19 nhiam tang ty 1& mién dich trong cong ddng va ngan chan dich bénh
bung phat. Pay vira 1a trach nhiém cua Chinh phu vira 1a quyén loi cua cong dan, nhim dam
bao quyén con ngudi trong dai dich COVID-19 va la sy cu thé héa quyén duoc séng, quyén
dugc bao vé va cham soc sic khoe cia cong dan theo quy dinh cua Hién phap 2013 °; tuy

13 Xem khoan 13 Diéu 2 Luat Duoc ndm 2016.
* Xem khoan 2 Diéu 2 Luat Dugc nam 2016: “Thudc 1a chdt hogc han hop cac chdt ding cho ngui nham muc
dich phong bénh, chiza bénh, Chan dodn bénh hode diéu chinh chire nang sznh Iy co thé bao gom thuoc thanh
pham nguyén lieu lam thudc, vdc xin, sinh phamy te trar thuc pham chire nang”.

1> Xem Diéu 19 Hién phép 2013: “Moi ngueoi c6 quyén song. Tinh mang con nguoi dwoe phdp ludt bao hd. Khéng
ai bi twoc doat tinh mang trai ludt”. )
18 Xem Diéu 38 Hlen phép 2013: “Moi nguoi c¢6 quyén duwoc bao vé, cham séc sitc khoe, binh ddng trong viéc sur
dung cac dich vu y 1é va 6 nghia vu thyc hién cac quy dinh vé phong bénh, kham bénh, chita bénh. Nghiém cam
cdc hanh vi de doa cugc song, sirc khée ciia nguoi khac va cong dong”.

13


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-104-2016-nd-cp-hoat-dong-tiem-chung-315451.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-38-2017-tt-byt-danh-muc-benh-truyen-nhiem-phai-su-dung-vac-xin-sinh-pham-y-te-bat-buoc-364984.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-34-2018-tt-byt-huong-dan-nghi-dinh-104-2016-nd-cp-ve-hoat-dong-tiem-chung-400318.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-104-2016-nd-cp-hoat-dong-tiem-chung-315451.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-quyet-21-nq-cp-2021-mua-va-su-dung-vac-xin-phong-covid19-465983.aspx

TAP CHI PHAP LUAT VA THUC TIEN - SO 49/2021

nhién, néu chi ding lai & viéc quy dinh tiém vic xin phong COVID-19 14 quyén cuia cong dan,
khong ghi nhan day dong thoi 14 nghia vu cua cong dan s& dan dén mot s trudng hop cong
dan tir chdi tiém ching, tirc khong sir dung quyén ma phap luét trao. Khac véi viée tir chdi
thuc hién mot s6 quyén khac nhu “quyén két hon”, “quyén ly hon”,... viéc tu chdi thuc hién
quyén duoc tiém chung véc xin phong COVID-19 s& anh hudng dén loi ich cia cong ddng va
anh huéng dén muc dich cudi cung ctia Nha nudc 1a dat duge mién dich cong ddng thong qua
tiém ching vic xin cho toan dan. Do dé, viéc quy dinh tiém chiang vic xin phong COVID-19
vua la quyén, vua la nghia vu cua cong dan thé hién thai do cung ran cua Nha nudc, déng thoi
gitip cong dan nhan thic & day khong chi 13 quyén ma con 1a nghia vu va trong trudng hop
cong dan khong thuc hién nghia vu cua minh, cong dan s€ phai ganh chiu hau qua, trach
nhiém phap 1y bat loi nhu bi xir 1y vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat. Tuy
nhién, viéc quy dinh nay ciing s& dit ra yéu cau dbi vi Nha nudc trong viéc dam bao su cong
bang, binh dang cho cong dan trong viéc thu huong quyén nhu duoc tiém ching mot trong
nhitng nhing loai vic-xin c¢6 chat lwong twong duong nhau, khong qua khac biét; quy trinh
dang ky tiém chung va thoi gian dugc tiém ching phai dam bao theo ding quy dinh ctua phap
luat, khong co sy phan biét ddi xur giira ngudi giau va ngudi ngheo...

Thit hai, nén quy dinh ré trach nhiém ciia Nha nuwée trong cdc van dé lién quan dén vac
xin. Cu thé 1a: (i) Trach nhiém cua Nha nudc trong viéc hd tro nghién ciru co ban, nghién ctu
g dung vic xin, thac day qué trinh phat trién, san xuat, du trir vac xin nham phong, chong
céc loai bénh chinh duoc d& cap trong chién lugc quéc gia; (i) Trach nhiém cua Nha nuéc
trong viéc kiém tra, giam sat quy trinh san xuat va phan phéi vic xin; (iii) Trach nhiém boi
thudng Nha nudc trong truong hop ¢6 phét sinh cac van dé sau tiém ching lién quan dén sic
khoe, tinh mang caa cong dan; (iv) Phan cip trach nhiém giita chinh quyén Trung wong va
chinh quyén dia phuong, trach nhiém cua ting co quan trong bd may Nha nuéc tham gia vao
qua trinh quan Iy vac xin; (v) Trach nhiém cua ca nhan c6 tham quyén c6 cac hanh vi tham
nhiing (vi du nhu d6i véi Quy vac xin COVID-19).

Bén canh d6, Nha nudc ciing nén co trach nhiém trong viéc ban hanh cac chinh sach ho
trg von, céng nghé,. .. cho cac td chuc ndy nhiam dat dugc muc dich cudi cung 1a ¢6 nhanh, c6
s6m vic xin c6 tinh phong ngira COVID-19 cao nhit, hiéu qua nhat va gia thanh phi hop nhat
véi dai bo phan nguoi dan vaéi xu huéng me rong tiém chang dich vy trong giai doan téi.

Thir ba, thiét Idp hé thong dién tir vé vdc xin cung cap day du thdng tin ciia cac chi thé
duoc cAp phép san xuat, phan phdi va béan vac xin. Qua hé thong nay, ngudi dan d& dang truy
Xuat ngudn géc vac xin va cac van dé khac cé lién quan... Trong béi canh céng nghé phét
trién nhu hién nay, day 1a mot xu huéng tat yéu; 1a hinh thicc nham dam bao tinh minh bach
trong quan |y vic xin, dam bao tét nhat quyén va loi ich hop phéap cua cong dan ciing nhu
tang cuong co ché Nha nudc, cong dan cing giam sét tat ca cac hoat dong lién quan dén vic
xin, dic biét ddi véi cac chua thé dugc cap phép san xuat vac xin.

Thit tur, nén quy dinh chdt ché diéu kién cap phép san xudt va ban vdc xin ciing nhw cdc
nghia vy ma chu thé dirgc cap phép phdi thuc hién. Viéc cho phép céc té chirc tu nhan dap
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g cac diéu kién tham gia san xuat va mua ban vic xin phong COVID-19 13 xu huéng tat
yéu trong thoi gian téi. Bai I8, véi ddc thu 1a mot loai hang hda khan hiém, Nha nuéc van can
thiét c6 su can thiép nham dam bao tét nhat loi ich cong. Do vay, viéc quy dinh chit ch& cac
diéu kién cap phép 1a diéu can thiét.

Céc diéu kién nay s& duoc mé rong tir giai doan dau xin gidy phép, dén duoc cp phép
va di vao san xuat, ban véc xin ciing nhu sau khi tiém chung, gan lién véi trach nhiém phap ly
cu thé néu chu thé c6 hanh vi vi pham. Dic biét, trong cc trudng hop tiém chang véc xin va
dan dén cac bién chiing anh huong dén tinh mang, sic khoe cua ngudi dan thi can quy dinh rd
trach nhiém boi thuong thiét hai. DI véi tiém chang bét budc, viéc bdi thudng s& duoc chi tra
thdng qua ngan sach cua dia phuong (c6 thé hiéu day 1a mot dang caa trach nhiém bdi thuong
nha nuéc). Trong khi d6, trich nhiém doi véi tiém ching tu nguyén sé& thuoc vé chi thé dugc
cap phép.

Thet nam, quy dinh tréch nhiém phdp 1y nghiém khdc hon, dp dung doi véi cdc chi thé
co hanh vi vi pham phdp ludt trong linh viec san xudt va ban vdc xin.

(i) Vé xii I vi pham hanh chinh. Hién nay, Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
ctia Chinh phti quy dinh vé xtr phat hanh chinh trong linh vuc Y té c6 mot sb diéu khoan quy
dinh lién quan dén véc xin nhu quy dinh tai Diéu 9, xir phat canh céo hoac phat tién, ap dung
hinh thurc xur phat bd sung, bién phap khéc phuc hau qua ddi voi cac hanh vi st dung véc xin,
sinh pham y té. V& san xuat vic xin duoc quy dinh tai Piéu 57 “Vi pham quy dinh vé san xuét
thudc, nguy@n liéu lam thudc” v6i mic tién phat tir 5 triéu dén khong quéa 100 triéu dong, o
thé dinh chi hoat dong kinh doanh tudc quyén sur dung gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va &p dung bién phép khic phuc hau qua nhu budc tidu hiy toan bo sb thudc,
nguyén liéu 1am thudc. Vé mua ban vic xin quy dinh tai Didu 58 “Vi pham quy dinh vé béan
budn thubc, nguyén liéu 1am thude” tir 5 triéu dén khong qua 100 triéu dong, c6 thé &p dung
hinh thirc bé sung nhu twdc quyén sir dung gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh duoc,
dinh chi hoat dong cua co s&; ap dung bién phap khic phuc hau qua nhu budc tiéu hay toan
bo s6 thudc, nguyén liéu 1am thudc. Ngoai ra, con mot sé quy dinh khéc xt phat cac hanh vi
khac c6 lién quan dén qué trinh san xuét thuéc.

(i) Vé xit ly vi phgm hinh si. Bbi v6i hanh vi lién quan dén thudc, néu du yéu t6 cau
thanh toi pham thi s€ bi xtr 1y theo quy dinh cua B¢ luat Hinh sy Viét Nam nam 2015 (stra
d6i, bd sung 2017) tai Piéu 194 quy dinh vé san xuat, budn ban hang gia la thuéc chita bénh,
thudc phong bénh, thi bi phat ti tir 02 - 07 nam, néu 1 phap nhan thuong mai pham toi thi bi
phat tién tir 1 - 4 ty déng. Céc trudng hop 12 thude gia dugc quy dinh tai khoan 33 Diéu 2 Luat
Dugc nam 2016. C4c loai thudc gia déu khong duoc dam bao vé chat lugng tham chi co thé
gay nguy hiém cho ngudi sir dung.

Qua cac quy dinh cho thay, voi mac xir phat vi pham hanh chinh hién nay, mac tién
phat 12 khong qua 100 triéu dong ddi vai cac hanh vi san xuit va ban vic xin. Néu da diu
hiéu cau thanh toi pham, thi xt ly hinh sy d6i v6i hanh vi san xuit va béan thudc gia khong
qua 4 ty ddi voi phap nhan thuong mai. Déi véi vic xin ngira COVID-19 thi mac tién phat
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nhu vy chwa du sire rin de cac chu thé ¢6 hanh vi vi pham; dic biét 1a ban véc xin, lgi ich
cac chu thé co duoc 1a thu duogc rat nhiéu so véi mac cd thé bi xir phat trong truong hop bi
phét hién hanh vi. Do vay, nén tang muc tién phat cao hon cho phu hop.

4. Két luan

Cung véi nhitng bién phap xét nghiém va phong, chéng dich hiéu qua, véc xin 1a cng
cu quan trong gilp kiém soat dai dich COVID-19. Viéc ngudi dan dugc som tiép can vac xin
COVID-19 s& thé hién kha ning quan tri cia mot nha nude, dit ra nhidu van dé& Nha nudc can
phai giai quyét. Theo d6, phap luat vai vai trd la cong cu dé Nha nudc quan ly xa hoi, diéu
chinh céc quan hé x& hoi s& c6 y nghia 16n trong bdi canh dai dich COVID-19 dang dién bién
phtrc tap. Do vay, viéc tham khao kinh nghiém cua Trung Qudc néi riéng va mét sé qudc gia
khac noi chung s& Ia can thiét cho Viét Nam trong qua trinh xay dung va hoan thién khung
phap ly nham quan 1y véc xin dat dugc hiéu qua cao nhat, dam bao tét nhat quyén va loi ich
hop phap cua moi cong dan, thé hién day du tinh than cua Nha nudc Cong hoa xa hoi chu
nghia Viét Nam la Nha nude “ctuia dan, do dan va vi dan”.
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