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MỞ ĐẦU 

 

1.Tính cấp thiết của đề tài 

Dược phẩm (hay còn gọi là thuốc) có vai trò, vị trí rất quan trọng trong 

đời sống của mọi người nói chung và người tiêu dùng nói riêng, vì nó có liên 

quan đến sức khỏe và tính mạng của con người. 

Kinh doanh dược phẩm là lĩnh vực kinh doanh đặc thù với nhiều điều 

kiện nghiêm ngặt không chỉ trong khâu sản xuất mà cả phân phối sản phẩm. 

Thực tế, có nhiều tổ chức, cá nhân kinh doanh dược phẩm không tuân thủ các 

quy định của pháp luật làm hưởng tới quyền lợi của người tiêu dùng như: sản 

xuất, phân phối hàng kém chất lượng, hàng giả, hàng hết hạn sử dụng, đưa 

các thông tin không trung thực, thiếu chính xác về nguồn gốc, xuất xứ, nhãn 

mác, chất lượng...Chính vì vậy, vấn đề bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm là vô cùng cấp thiết hiện nay ở Việt Nam.  

Để bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm, trong 

những năm qua, Nhà nước Việt Nam đã ban hành  nhiều văn bản pháp luật để 

điều chỉnh, như: Luật Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, Luật Dược, Luật 

Thương mại, Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa, Luật Cạnh tranh, Luật 

Quảng cáo…, trong đó Luật Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, là văn bản 

đầu tiên liên quan đến lĩnh vực này, đã quy định rõ những quyền của người 

tiêu dùng, trách nhiệm của cá nhân, tổ chức kinh doanh, cơ quan và cách thức 

bảo vệ người tiêu dùng. Tiếp đến là Luật Dược năm 2005 (được sửa đổi, bổ 

sung năm 2016); Thông tư 07/2018/TT-BYT quy định chi tiết về kinh doanh 

dược của Luật Dược và Nghị định 54/2017/NĐ-CP, tiếp đó là Thông tư 

11/2018/TT-BYT quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Các 

văn bản đó từ khi được ban hành, áp dụng đến nay đã có những bước phát 

triển đáng kể, đem lại hiệu quả, không chỉ với các nhà sản xuất mà còn đối 

với người tiêu dùng và toàn xã hội; tuy nhiên, trong quá trình áp dụng vẫn 

còn nhiều bất cập.  

Trong thời gian qua đã xảy ra nhiều vụ việc nổi cộm như vụ nhập 

lậu thuốc ung thư giả chấn động dư luận của Công ty VN Pharma, vụ án của 

công ty Vinaca hay là vụ án của Công ty cổ phần dược phẩm Việt Pháp sản 

xuất, buôn bán hàng giả là thuốc chữa bệnh, thuốc phòng bệnh vụ thuốc 

giả…làm ảnh hưởng nghiêm trọng đến quyền lợi người tiêu dùng và gây 

hoang mang trong dư luận. 

Trên cơ sở những nội dung đã phân tích ở trên và xuất phát từ nhu cầu 

thực tiễn nhằm bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, với mong muốn đánh giá 

được thực trạng pháp luật và đưa ra một số giải pháp hoàn thiện pháp luật 

trong lĩnh vực dược phẩm, tác giả đã chọn đề tài Pháp luật bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam làm đề tài luận văn 

cao học của mình. 
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2. Tình hình nghiên cứu đề tài 

Hiện nay, đề tài nghiên cứu về Pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam vẫn còn rất mới mẻ, rất ít đề 

tài liên quan. Liên quan về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, có thể kể đến 

các công trình sau: 

- Công trình nghiên cứu của Tiến sĩ Chu Đức Nhuận (2012), Trách 

nhiệm của doanh nghiệp đối với chất lượng sản phẩm, hàng hóa, Luận án 

Tiến sĩ tại Học viện khoa học xã hội, Hà Nội. Tác giả đã tập trung nghiên cứu 

về chất lượng hàng hóa, quản lý chất lượng hàng hóa cũng như các quy định 

của pháp luật về chất lượng hàng hóa và trách nhiệm của doanh nghiệp đối 

với chất lượng hàng hóa. 

- Công trình nghiên cứu của Tiến sĩ Lê Thị Hải Ngọc (2017), Trách 

nhiệm của nhà sản xuất, cung ứng trong việc cung cấp thông tin về chất 

lượng hàng hóa cho người tiêu dùng, Luận án Tiến sĩ tại Học Viện Khoa học 

xã hội, Viện Hàn lâm Khoa học Xã hội Việt Nam. Trong công trình này, tác 

giả đã làm rõ được cơ sở lý luận, cơ sở thực tiễn; đồng thời đã đề xuất các 

nhóm giải pháp có cơ sở khoa học trong việc hoàn thiện pháp luật và thực thi 

pháp luật về trách nhiệm của nhà sản xuất, cung ứng trong việc cung cấp 

thông tin về chất lượng hàng hóa cho người tiêu dùng. 

Bên cạnh các công trình nghiên cứu nêu trên là một số bài viết của các tác 

giả sau: 

- Bài viết của tác giả Tăng Thanh Phương (2019), Nghĩa vụ thông tin 

cho người tiêu dùng của tổ chức, cá nhân kinh doanh hàng hóa, dịch vụ, Tạp 

chí Công thương. Bài viết đã giới thiệu một cách khái quát về xu hướng tiêu 

dùng thông qua các trang mạng điện tử cũng như đã nêu bật được thực trạng 

của pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong giao kết hợp đồng điện 

tử. Từ đó, tác giả đã đưa ra một số đề xuất nhằm hoàn thiện pháp luật để 

quyền lợi của người tiêu dùng được bảo vệ một cách tốt nhất. 

- Bài viết của tác giả Nguyễn Thị Quỳnh Chi (2012), Một số nhận xét 

của người tiêu dùng về thực thi pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

tại Hội thảo “Thực thi pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, Hà Nội. 

Tác giả đã tập trung tổng hợp những ý kiến của người tiêu dùng về các quy 

định của pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng để từ đó có cơ sở đánh 

giá tính khả thi của các quy định hiện hành. 

- Bài viết của tác giả Lưu Thanh Tâm (2013), Quản lý chất lượng theo 

tiêu chuẩn quốc tế, Nhà xuất bản Đại học Quốc gia Thành phố Hồ Chí Minh. 

Nội dung công trình bao gồm những vấn đề căn bản về chất lượng và quản lý 

chất lượng, công trình đã đề cập đến vấn đề quản lí chất lượng theo tiêu 

chuẩn quốc tế bao gồm giới thiệu các tiêu chuẩn và phương pháp quản lý chất 

lượng sản phẩm. 

- Bài viết của tác giả Nguyễn Quốc Cừ (2000), Quản lý chất lượng theo 
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tiêu chuẩn quốc tế, Nxb Khoa học và Kỹ thuật, Hà Nội. Bài viết đã khái quát 

được một số tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật quốc tế làm cơ sở đánh giá chất 

lượng và quản lý chất lượng hàng hóa. 

Dưới góc độ chuyên ngành Dược, có công trình như: 

- Công trình về“Bước đầu nghiên cứu xây dựng chiến lược nhằm khởi 

sự một doanh nghiêp dược phẩm trong giai đoạn hiện nay” (2015), Luận văn 

cao học ngành tổ chức quản lí dược của Trường Đại học Dược, Hà Nội của 

tác giả Phan Văn Hiệu. Công trình đề cập tới vai trò dược phẩm, sự cần thiết 

thành lập doanh nghiệp dược phẩm hiện nay, kế hoạch phát triển kinh tế của 

Việt Nam gắn với phát triển của lĩnh vực dược phẩm; 

- Công trình nghiên cứu về “Quản lí Nhà nước đối với kinh doanh thuốc 

tân dược”của tác giải Tô Thành Chung, Luận văn cao học chuyên ngành 

Quản lí kinh tế của Trường Đại học Thương mại. Tác giả đề cập thực trạng 

kinh doanh thuốc tân dược và thực trạng quản lí Nhà nước hiện nay, một số 

hạn chế bất cập và đề xuất một số giải pháp nhằm nâng cao hiệu quả quản lý 

Nhà nước về thuốc tân dược. 

- Ngoài ra, còn có công trình chuyên sâu của tác giả Hồ Phương Văn về 

“Nghiên cứu dịch vụ dược của Nhà nước và tư nhân trên địa bàn thành phố 

Hà Nội”. Tác giả đã đưa ra được góc nhìn khái quát về một trong những loại 

hình kinh doanh dược phẩm chung và thực tiễn tại Hà Nội nói riêng. Tác giả 

cũng đã khảo sát, đánh giá hoạt động kinh doanh của một số cơ sở kinh 

doanh dược phẩm; nêu những ưu điểm, hạn chế và đưa ra một số kiến nghị về 

kinh doanh dược phẩm. 

Có thể thấy, các công trình trên mới chỉ nghiên cứu về những vấn đề bảo 

vệ quyền lợi của người tiêu dùng dưới góc độ một quyền của pháp luật bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng. Một số công trình chỉ nghiên cứu một vài khía 

cạnh về bảo vệ người tiêu dùng như khía cạnh về quyền được thông tin, về 

chất lượng sản phẩm hàng hóa, khía cạnh về quản lí Nhà nước về dược 

phẩm…mà chưa có công trình nào nghiên cứu đầy đủ nội dung bảo vệ quyền 

lợi người tiêu dùng và áp dụng trong lĩnh vực dược phẩm; Đề tài “Pháp luật 

bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam” 

sẽ nghiên cứu một cách khái quát, đầy đủ những vấn đề lý luận, những quy 

định của pháp luật và thực trạng của hệ thống pháp luật Việt Nam về bảo vệ 

quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm. 

3. Mục đích và nhiệm vụ nghiên cứu đề tài 

3.1. Mục đích nghiên cứu 

Luận văn làm sáng tỏ cơ sở lý luận và thực tiễn bảo vệ quyền lợi người 

tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam; qua đó, đề xuất những 

định hướng và giải pháp thích hợp cho việc hoàn thiện pháp luật và nâng cao 

hiệu quả thi hành pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực 

dược phẩm tại Việt Nam. 
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3.2. Nhiệm vụ nghiên cứu 

Một là, nghiên cứu những vấn đề lý luận chung về bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm 

Hai là, phân tích thực trạng pháp luật và thực tiễn thực hiện pháp luật về 

bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam. 

Ba là, đề xuất giải pháp hoàn thiện pháp luật về pháp luật bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam. 

 4. Đối tượng và phạm vi nghiên cứu 

    4.1. Đối  tượng nghiên cứu 

Luận văn tập trung nghiên cứu những quy định của pháp luật Việt Nam 

về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực Dược phẩm; từ đó đưa ra 

những định hướng và giải pháp cụ thể nhằm hoàn thiện pháp luật và nâng cao 

hiệu quả thi hành pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh 

vực dược phẩm. 

 4.2. Phạm vi nghiên cứu 

- Về nội dung: Luận văn tập trung nghiên cứu về bảo vệ quyền lợi người 

tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm dưới góc độ pháp luật trong Luật bảo vệ 

quyền lợi người tiêu dùng, Luật dược và các văn bản pháp luật hiện hành 

điều chỉnh về vấn đề này. 

- Về không gian: Luận văn tập trung nghiên cứu các quy định của pháp 

luật và thực tiễn thi hành pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong 

lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam. 

- Về thời gian: Luận văn nghiên cứu thực tiễn thi hành pháp luật về bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt Nam từ năm 

2015 đến năm 2020. 

5.  Cơ sở phương pháp luận và phương pháp nghiên cứu 

5.1. Cơ sở phương pháp luận 

Để hoàn thành bài luận văn này, tác giả nghiên cứu các phương pháp 

sau: Phương pháp luận chủ nghĩa duy vật biện chứng và chủ nghĩa duy vật 

lịch sử của triết học Mác – Lênin; tư tưởng Hồ Chí Minh về xây dựng Nhà 

nước pháp quyền xã hội chủ nghĩa; đường lối, chủ trương chính sách của 

Đảng và Nhà nước về nền kinh tế thị trường, pháp luật bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng nói chung và pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm nói riêng 

5.2. Phương pháp nghiên cứu 

Bên cạnh đó, luận văn còn sử dụng một số phương pháp cụ thể sau: 

Phương pháp phân tích, bình luận, tổng hợp: Phương pháp này được sử 

dụng  tại Chương 1 làm sáng tỏ những vấn đề lý luận về bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm 

Phương pháp đánh giá, diễn giải, phân tích, đối chiếu, thống kê: Phương 

pháp này được sử dụng tại Chương 2 nhằm phân tích quy định pháp luật, 
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đánh giá thực trạng pháp luật và thực tiễn thi hành pháp luật tại Việt Nam. 

Phương pháp tổng hợp, quy nạp: Phương pháp này được sử dụng tại 

Chương 3 khi nghiên cứu định hướng và đề xuất giải pháp hoàn thiện pháp 

luật, giải pháp nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật làm rõ các vấn đề lý luận 

cơ bản về quản lý chất lượng sản phẩm hàng hóa trong lĩnh vực dược phẩm. 

Phương pháp so sánh đánh giá: Phương pháp này giúp cho đề tài có 

được cái nhìn toàn diện, đúng đắn về vấn đề cần nghiên cứu, từ đó rút ra 

được những kết luận, kiến nghị có tính chính xác và khoa học. 

6.Ý nghĩa khoa học và thực tiễn của luận văn 

Luận văn nêu những vấn đề lí luận, thực trạng cũng như thực tiễn về 

pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm tại Việt 

Nam. Trên cơ sở đó, Luận văn đưa các đề xuất hoàn thiện pháp luật đối với 

hệ thống các quy định về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực 

dược phẩm tại Việt Nam. 

Luận văn có thể được sử dụng làm tài liệu tham khảo tại các cơ sở đào 

tạo và nghiên cứu về luật học. Một số giải pháp của Luận văn có giá trị tham 

khảo đối với cơ quan xây dụng và thực thi pháp luật. 

7. Bố cục luận văn 

Ngoài phần mở đầu, kết luận và danh mục tài liệu tham khảo, luận văn 

gồm có 3 chương: 

Chương 1: Những vấn đề lý luận pháp luật về bảo vệ quyền lợi người 

tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm. 

Chương 2: Thực trạng pháp luật và thực tiễn áp dụng pháp luật về bảo vệ 

quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm. 

Chương 3: Định hướng, giải pháp hoàn thiện pháp luật và nâng cao hiệu 

quả thi hành pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực 

dược phẩm. 
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Chương 1 

NHỮNG VẤN ĐỀ LÝ LUẬN PHÁP LUẬT VỀ BẢO VỆ 

QUYỀN LỢI NGƯỜI TIÊU DÙNG TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM 

  

1.1. Khái niệm, đặc điểm người tiêu dùng  

1.1.1. Khái niệm người tiêu dùng 

Từ Hội nghị thượng đỉnh Châu Âu năm 1972, quyền được bảo vệ của 

người tiêu dùng đã ra đời và được củng cố trong Liên minh Châu âu. Vậy, 

" người tiêu dùng " là ai ? 

NTD là một khái niệm đang được rất quan tâm không chỉ ở Việt Nam mà 

cả trên thế giới. Pháp luật các nước trên thế giới đều quy định rõ đối tượng được 

cung cấp thông tin là NTD. Theo luật của Hoa Kỳ, “NTD là cá nhân tham gia 

giao dịch với mục đích chủ yếu vì nhu cầu cá nhân hoặc sinh hoạt hộ gia đình”. 

Theo các chuyên gia pháp luật của Hoa Kỳ, khái niệm “NTD” chỉ được quan 

niệm là cá nhân người tiêu dùng. Luật của liên minh Châu Âu (EU) quy định về 

khái niệm “NTD” trong các văn bản pháp luật về bảo vệ NTD của liên minh 

Châu Âu đã được giải thích trong Chỉ thị số 1999/44/EC ngày 25/5/1999 “về 

việc mua bán hàng tiêu dùng và các bảo đảm có liên quan”. Chỉ thị này giải 

thích “NTD là bất cứ tự nhiên nhân (tức là cá nhân) nào tham gia vào các hợp 

đồng điều chỉnh trong Chỉ thị này…vì mục đích không liên quan tới hoạt động 

kinh doanh hoặc hoạt động nghề nghiệp của mình”. 

Theo PLVN hiện hành1  thì: “NTD là những người mua, sử dụng hàng hoá, 

dịch vụ cho các mục đích tiêu dùng, sinh hoạt của cá nhân, gia đình, tổ chức”. 

Chúng ta có thể hiểu rằng, NTD được hiểu là người cuối cùng sử dụng hàng 

hoá, dịch vụ được cung ứng trên thị trường. Những người này mua, sử dụng 

hàng hóa vào mục đích sinh hoạt hằng ngày của bản thân, tổ chức không nhằm 

mục đích kinh doanh mua đi bán lại. Những người mua hàng hoá, dịch vụ để sử 

dụng lần đầu vào cho các hoạt động sản xuất, kinh doanh hàng hoá, dịch vụ sẽ 

không được coi là NTD. 

Như vậy, theo PLVN thì khái niệm NTD được mở rộng hơn so với pháp 

luật của một số nước trên thế giới, đó là không chỉ bao gồm cá nhân mà còn 

bao gồm cả tổ chức, hộ gia đình. 

1.1.2. Đặc điểm của người tiêu dùng 

NTD bao gồm cá nhân và tổ chức.  

Về hành vi của NTD đó là mua hoặc sử dụng hàng hóa, dịch vụ. Mua hoặc 

sử dụng hàng hóa, dịch vụ là đặc điểm để phân biệt NTD với các chủ thể khác. 

Về mục đích, NTD mua, sử dụng hàng hóa, dịch vụ vào mục đích tiêu 

dùng, sinh hoạt cho chính họ.  
  

                                              
1 Khoản 1 Điều 3 Luật Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng năm 2010 
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1.2. Khái niệm và đặc điểm về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

Người tiêu dùng thường là bên yếu thế trong các giao dịch dân sự, bởi 

những hạn chế của họ về các thông tin liên quan đến hàng hóa, sản phẩm tiêu 

dùng. Bảo vệ quyền lợi chính đáng của người tiêu dùng, người yếu thế là một 

trong những nội dung cơ bản trong việc bảo vệ các giá trị quyền con người. 

Do vậy, hệ thống pháp luật của mọi quốc gia luôn hướng tới việc bảo đảm sự 

bình đẳng, minh bạch trong các quan hệ hợp đồng, đặc biệt là bảo vệ quyền 

lợi của người tiêu dùng - bên yếu thế. 

Theo Từ điển tiếng Việt, “Bảo vệ” là chống lại mọi sự huỷ hoại, xâm 

phạm để giữ cho được nguyên vẹn2. Do vậy, bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng được hiểu là: tổng hợp các quy tắc pháp lý nhằm ngăn chặn và xử lý các 

hành vi xâm phạm đến quyền và lợi ích hợp pháp của người tiêu dùng trong 

mối quan hệ với các chủ thể khác liên quan đến tư cách của họ. 

Từ khái niệm nêu trên có thể chỉ ra các đặc điểm cơ bản sau đây của 

việc bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng: 

Thứ nhất, chủ thể bảo vệ cổ đông thiểu số là các cơ quan nhà nước và 

các Hội, Hiệp hội bảo vệ quyền lợi của NTD.  

Thứ hai, khách thể bảo vệ cổ đông thiểu số là quyền và lợi ích của 

NTD trong mối quan hệ với các chủ thể khác liên quan đến tư cách của họ là 

NTD.  

Thứ ba, nội dung của bảo vệ quyền lợi được thể hiện qua việc quy định 

về quyền của NTD, các thiết chế quản lý nhà nước, các Hội, Hiệp hội bảo vệ 

quyền lợi của NTD và sự nghiêm minh, đủ sức răn đe của các biện pháp 

trừng phạt đối với các chủ thể vi phạm quyền và lợi ích NTD. 

1.3. Khái quát về dược phẩm và  pháp luật về bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm  

1.3.1. Khái niệm, đặc điểm dược phẩm 

Theo Tổ chức Y tế thế giới WHO dược phẩm được hiểu chung như sau: 

Dược phẩm hay còn gọi là thuốc bao gồm hai thành phần cơ bản là thuốc 

Tân dược và thuốc Y học cổ truyền. Thuốc phải đảm bảo được độ an toàn, 

hiệu quả và có chất lượng tốt được quy định thời hạn sử dụng và sử dụng 

theo liều lượng hợp lý. Theo Bách khoa toàn thư mở WikipediaDược 

phẩm (còn được gọi là thuốc) là một loại chất hóa học dùng để chẩn đoán, 

chữa bệnh, điều trị hoặc phòng ngừa bệnh3. 

Theo Luật Dược năm 2016 (có hiệu lực từ ngày 01 tháng 01 năm 2017)4 

thì dược phẩm được hiểu là: Dược là thuốc và nguyên liệu làm thuốc. 

                                              
2 http://tratu.soha.vn/dict/vn_vn/B%E1%BA%A3o_v%E1%BB%87 

3https://vi.wikipedia.org › wiki › Dược_phẩm, truy cập ngày 20/4/2019., truy cập ngày 20/4/2019 

4 Sửa đổi Luật Dược năm 2005 

https://vi.wikipedia.org/wiki/Ch%E1%BA%A9n_%C4%91o%C3%A1n_y_t%E1%BA%BF
https://vi.wikipedia.org/wiki/%C4%90i%E1%BB%81u_tr%E1%BB%8B
https://vi.wikipedia.org/wiki/Y_h%E1%BB%8Dc_d%E1%BB%B1_ph%C3%B2ng
https://vi.wikipedia.org/wiki/B%E1%BB%87nh
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Thuốc là chế phẩm có chứa dược chất hoặc dược liệu dùng cho người nhằm 

mục đích phòng bệnh, chẩn đoán bệnh, chữa bệnh, điều trị bệnh, giảm nhẹ 

bệnh, điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể người bao gồm thuốc hóa dược, 

thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, vắc xin và sinh phẩm. 

Như vậy, khái niệm dược phẩm ở Việt Nam đã ngày càng được cụ thể 

hóa hơn so với trước đây.  

Dược phẩm có những đặc điểm sau: 

Thứ nhất, có tính xã hội cao.  

Thứ hai, có hàm lượng chất xám cao và trình độ kĩ thuật, công nghệ tiên 

tiến.  

Thứ ba, chi phí khổng lồ cho nghiên cứu và phát triển 

Thứ tư, là ngành kinh doanh có tính độc quyền cao và mang lại nhiều lợi 

nhuận.  

Thứ năm, tuân thủ chặt chẽ các tiêu chuẩn về chất lượng của mỗi quốc 

gia và thế giới.  

Thứ sáu, thị trường thuốc cũng có tính chất đặc biệt so với thị trường các 

loại hàng hoá tiêu dùng khác.  

1.3.2. Phân loại dược phẩm 

Do thị trường dược phẩm hiện nay quá rộng lớn, vì vậy việc phân loại 

dược phẩm là rất khâu vô cùng quan trọng. Dưới đây là 3 cách phân loại 

dược phẩm Việt Nam cơ bản nhất. 

Thứ nhất, phân theo cách thức sử dụng, dược phẩm được chia thành hai loại: 

thuốc OTC (hàng không kê toa, chủ yếu bán ở các nhà thuốc bán lẻ) và thuốc 

điều trị (thuốc có kê toa, sử dụng trong bệnh viện và các trung tâm y tế).  

Thứ hai, phân theo Bản quyền chế tác thuốc, dược phẩm được chia 

thành: thuốc generic (hết bản quyền sở hữu thuốc gốc) và hàng patent (có bản 

quyền).  

Thứ ba, phân theo Tây y hay Y học cổ truyền, dược phẩm được chia 

thành: thuốc tân dược (gồm các loại thuốc được sản xuất từ các chất hóa học 

tổng hợp và thuốc có sự kết hợp dược liệu với các hoạt chất hóa học tổng hợp) 

và thuốc đông y (gồm các loại thuốc được sản xuất từ nguyên liệu có nguồn 

gốc tự nhiên từ động vật, thực vật hoặc khoáng chất, được bào chế theo lý luận 

và phương pháp y học cổ truyền của các nước phương Đông).  

1.3.3. Khái niệm và đặc điểm của pháp luật về bảo vệ bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm  

Xét trên bình diện chung, có thể thấy hệ thống pháp luật bảo vệ người 

tiêu dùng của Việt Nam hiện nay tương đối đầy đủ và toàn diện về nhiều lĩnh 

vực. Bên cạnh văn bản luật chính là Luật Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng, 

các văn bản luật cơ bản như Bộ luật Dân sự, Bộ luật Hình sự hay các văn bản 

luật trong các lĩnh vực luật chuyên ngành như Luật Nhà ở, Luật Dược… đều 

quy định về vấn đề bảo vệ người tiêu dùng. 
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Từ những phân tích trên, có thể đưa ra khái niệm “Pháp luật bảo vệ 

quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm” như sau: "Pháp luật 

bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm là hệ thống 

những quy định của Nhà nước điều chỉnh về việc sử dụng các biện pháp 

chống lại mọi hoạt động xâm phạm đến quyền lợi của người tiêu dùng khi 

NTD tham gia quan hệ với cá nhân, tổ chức kinh doanh dược phẩm". 

Pháp luật về bảo vệ bảo vệ quyền lợi NTD trong lĩnh vực dược phẩm bao 

gồm các đặc điểm sau: 

- Chủ thể: các cơ quan quản lý Nhà nước, các tổ chức, cá nhân kinh 

doanh  trong lĩnh vực dược phẩm. 

- Nguồn: đa dạng, quy định ở nhiều văn bản khác nhau. Gồm văn bản 

pháp luật chuyên ngành và các văn bản pháp luật liên quan. 

-  Nội dung: quy định chủ yếu về việc bảo vệ quyền lợi của người tiêu 

dùng khi NTD tham gia quan hệ với các tổ chức, cá nhân kinh doanh trong 

lĩnh vực dược phẩm. 

1.4. Các phương thức bảo vệ bảo quyền lợi người tiêu dùng trong 

lĩnh vực dược phẩm 

1.4.1. Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua các quy định của 

pháp luật 

1.4.2. Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua thực thi trách 

nhiệm của các cơ quan quản lý nhà nước 

1.4.3. Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua ý thức chấp hành 

quy định pháp luật của tổ chức, cá nhân kinh doanh và tổ chức xã hội 

1.4.4. Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua  quy định về người 

tiêu dùng có quyền khiếu nại, tố cáo hoặc lựa chọn các phương thức giải 

quyết tranh chấp khi tham gia quan hệ với tổ chức, cá nhân kinh doanh 

phát sinh trong lĩnh vực dược phẩm 

Kết luận Chương 1 

Bảo vệ người tiêu dùng đã thực sự trở thành một lĩnh vực pháp luật độc 

lập và có vị trí đáng kể trong hệ thống pháp luật dân sự - thương mại ở Việt 

Nam. Mặc dù thế, nhưng hiện tượng xâm phạm quyền lợi người tiêu dùng 

đang ngày càng phổ biến, mức độ xâm phạm ngày càng trầm trọng. Tùy 

thuộc vào mức độ và hậu quả của hành vi vi phạm quyền lợi người tiêu dùng 

mà chủ thể vi phạm có thể bị áp dụng cơ chế xử lý bằng thủ tục hành chính, 

hay xử lý bằng thủ tục tư pháp, bao gồm: xử lý hình sự hình sự, hoặc kiện 

dân sự. 

Việc áp dụng cơ chế nào để bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng đối với 

từng trường hợp vi phạm là khác biệt, bởi nó phụ thuộc vào mức độ xâm hại 

của hành vi vi phạm cũng như thái độ, thiện chí của các bên. Mỗi cơ chế bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng sẽ đem lại những hậu quả nhất định đối với chủ 

thể thực hiện hành vi vi phạm. 
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Chương 2 

THỰC TRẠNG PHÁP LUẬT VÀ THỰC TIỄN ÁP DỤNG  

PHÁP LUẬT VỀ BẢO VỆ QUYỀN LỢI NGƯỜI TIÊU DÙNG 

TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM 

 

2.1. Thực trạng pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong 

lĩnh vực dược phẩm 

2.1.1. Thực trạng bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua các quy 

định của pháp luật về cơ quan quản lý nhà nước trong lĩnh vực dược phẩm 

Đây là nội dung quan trong cho việc bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm. Cụ thể: 

Điều 4 Luật Dược quy định: Chính phủ thống nhất quản lý nhà nước về 

Dược. Bộ Y tế chịu trách nhiệm trước Chính phủ thực hiện quản lý nhà nước 

về dược Bộ, cơ quan ngang bộ trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình 

thực hiện quản lý nhà nước về dược và phối hợp với Bộ Y tế trong việc thực 

hiện quản lý nhà nước về dược theo phân công của Chính phủ. Ủy ban nhân 

dân các cấp trong phạm vi nhiệm vụ, quyền hạn của mình thực hiện quản lý 

nhà nước về dược tại địa phương.Như vậy,  theo quy định, Bộ Y tế là cơ quan 

chủ quản thực hiện quản lý nhà nước về dược.  

2.1.2. Thực trạng bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua các quy 

định về trách nhiệm của các tổ chức, cá nhân kinh doanh trong lĩnh vực 

dược phẩm 

Tại Điều 12 Luật Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng năm 2010, quy định 

cụ thể trách nhiệm của TC, CNKD nói chung trong đó có trách nhiệm của 

TC, CNKD trong lĩnh vực dược phẩm nói riêng.  

Trong quá trình kinh doanh trong lĩnh vực dược phẩm, cá nhân, tổ chức 

kinh doanh phải  đảm bảo các điều kiện sau: 

+ Quy định về vị trí công việc phải có Chứng chỉ hành nghề dược 

+  Quy định về điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề dược: Điều kiện cấp 

Chứng chỉ hành nghề dược gồm 05 điều kiện, cụ thể: 

+ Quy định về hoạt động kinh doanh dược và cơ sở kinh doanh, điều 

kiện kinh doanh dược 

2.1.3.  Thực trạng bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua các quy 

định về những hành vi bị nghiêm cấm trong kinh doanh dược phẩm 

Nhằm tạo hành lang pháp lý cho TC, CNKD trong lĩnh vực dược phẩm, 

bảo vệ tốt nhất cho NTD khi tham gia quan hệ với TC, CNKD và đảm bảo 

quản lý Nhà nước. Pháp luật quy định những hành vi bị nghiêm cấm trong 

kinh doanh dược phẩm. 
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2.1.4. Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng thông qua quy định về người 

tiêu dùng có quyền khiếu nại, tố cáo hoặc lựa chọn các phương thức giải 

quyết tranh chấp khi tham gia quan hệ với tổ chức, cá nhân kinh doanh 

phát sinh trong lĩnh vực dược phẩm 

Thứ nhất, người tiêu dùng khiếu nại, tố cáo hành vi xâm phạm đến 

quyền lợi của họ đến cơ quan quản lý Nhà nước có thẩm quyền 

Thứ hai, lựa chọn các phương thức giải quyết tranh chấp khi tham gia 

quan hệ với TC, CNKD phát sinh trong lĩnh vực dược phẩm. 

2.2. Thực tiễn áp dụng pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng trong lĩnh vực dược phẩm  

2.2.1. Những kết quả đạt được 

Qua nghiên cứu pháp luật Việt Nam và thực tiễn thi hành pháp luật về bảo vệ 

quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm ở Việt Nam, tác giả có một số 

nhận xét  như sau: 

Thứ nhất, các quy định về dược phẩm được quy định chi tiết  trong các 

văn bản hướng dẫn thi hành của Luật Dược và các văn bản pháp luật chuyên 

ngành của Bộ Y tế. 

Thứ hai, pháp luật hiện hành đã có những quy định về các nội dung cơ 

bản liên quan đến bảo vệ quyền lợi NTD trong lĩnh vực dược phẩm. 

Thứ ba, những quy định của pháp luật hiện hành của đã tạo ra khuôn khổ 

pháp lý đồng bộ và tương đối thống nhất, tạo điều kiện thuận lợi cho việc bảo 

vệ NTD và nâng cao trách nhiệm TC, CNKD trong lĩnh vực dược phẩm cũng 

như trách nhiệm của Nhà nước trong việc bảo vệ NTD qua hoạt động kinh 

doanh dược phẩm và tạo ra môi trường kinh doanh lành mạnh, minh bạch.  

Thứ tư, về thực tiễn thi hành, cơ quan quản lý nhà nước đã tích cực tham 

gia thực hiện chức năng nhiệm vụ mà pháp luật quy định, tham gia thanh tra, 

kiểm tra, phát hiện, xử lý nhiều hành vi và vụ án liên quan tới lĩnh vực Dược 

phẩm.  

2.2.2. Một số hạn chế và nguyên nhân của những hạn chế trong thi 

hành pháp luật bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược 

phẩm 

Thứ nhất, hạn chế từ phía các quy định của pháp luật 

Thứ hai, chế tài xử phạt đối với vi phạm về quản lý chất lượng dược 

phẩm của nhà sản xuất còn thấp 

Thứ ba, về hình phạt. 
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Kết luận Chương 2 

Qua việc tìm hiểu, nghiên cứu cho thấy, bên cạnh những kết quả đạt 

được từ việc áp dụng pháp luật, thực tiễn cũng bộc lộ những khó khăn, hạn 

chế nhất định như các quy định của pháp luật còn nằm rải rác, chưa được hợp 

nhất, chế tài chưa đủ tính răn đe, chưa có sự phối hợp động bộ giữa các cơ 

quan quản lý, quy định pháp luật thiếu tính khả thi….và tác giả đã phân tích 

cụ thể trong mục khó khăn, hạn chế; từ đó tác giả tìm ra nguyên nhân dẫn đến 

những khó khăn, hạn chế đó nhằm phát huy những kết quả đạt được và khắc 

phục những hạn chế để đem lại hiệu quả áp dụng pháp luật.  

Thực tế trên cho thấy định hướng, hoàn thiện quy định của pháp luật và 

nâng cao hiệu quả áp dụng pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm là nhu cầu bức thiết hiện nay. Nội dung này sẽ 

được nghiên cứu tại Chương 3 của Luận văn 



 13     

Chương 3 

ĐỊNH HƯỚNG, GIẢI PHÁP HOÀN THIỆN PHÁP LUẬT VÀ 

NÂNG CAO HIỆU QUẢ THI HÀNH PHÁP LUẬT VỀ BẢO VỆ 

QUYỀN LỢI NGƯỜI TIÊU DÙNG TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM 

 

3.1. Định hướng hoàn thiện pháp luật và nâng cao hiệu quả thi hành 

pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm 

tại Việt Nam 

3.2. Giải pháp hoàn thiện pháp luật và nâng cao hiệu quả thi hành 

pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm 

tại Việt Nam 

3.2.1. Giải pháp hoàn thiện pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng trong lĩnh vực dược phẩm 

Mức độ xử phạt, chế tài trách nhiệm cũng cần được xem xét lại sao cho 

có đủ sức răn đe đối với các hành vi vi phạm. Để hoàn thiện chế tài trách 

nhiệm dân sự do vi phạm quy định của pháp luật về chất lượng sản phẩm, 

hàng hoá trên cơ sở Bộ luật Dân sự, Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hoá có 

những quy định như sau: 

- Xác định rõ trách nhiệm bồi thường của cá nhân, pháp nhân, các chủ 

thể khác sản xuất, kinh doanh vi phạm các quy định của pháp luật về chất 

lượng sản phẩm, hàng hoá mà gây ra thiệt hại cho người khác.  

- Xác định quyền được bồi thường thiệt hại không những của người tiêu 

dùng mà còn của người mua đối với các thiệt hại do vi phạm các quy định 

của pháp luật về chất lượng dược phẩm. Bộ luật Dân sự chỉ quy định người 

tiêu dùng có quyền được bồi thường (Điều 630 Bộ luật Dân sự).  

- Quy định cụ thể các loại thiệt hại mà tổ chức, cá nhân vi phạm các quy 

định của pháp luật về chất lượng sản phẩm dươc phẩm gây ra phải bồi thường 

cho người bị thiệt hại.  

- Quy định các trường hợp được miễn trách nhiệm bồi thường trên cơ sở 

nguyên tắc của pháp luật dân sự là một người chỉ phải bồi thường nếu có thực 

hiện hành vi có lỗi gây ra thiệt hại của người khác.  

3.2.2. Giải pháp nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật về bảo vệ quyền 

lợi người tiêu dùng  trong lĩnh vực dược phẩm 

Thứ nhất, nâng cao năng lực quản lý nhà nước. 

Thứ hai, về phía các cá nhân và tổ chức kinh doanh cần tuân thủ nghiêm 

ngặt hệ thống văn bản quy phạm pháp luật đồng thời phải nâng cao trách 

nhiệm của doanh nghiệp về chất lượng thuốc và tăng cường công tác thanh 

tra, kiểm tra và xử lý kịp thời, nghiêm khắc các cơ sở, cá nhân có hành vi sản 

xuất, buôn bán thuốc giả, thuốc nhập lậu, thuốc không rõ nguồn gốc, mua bán 
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không có hoá đơn chứng từ, không tuân thủ đầy đủ các quy chế chuyên môn. 

 Thứ ba, đối với người tiêu dùng, cần nâng cao khả năng tự bảo vệ của 

chính bản thân người tiêu dùng 

 

Kết luận Chương 3 

 

Trong Chương này, Luận văn đã nghiên cứu và làm sáng tỏ những nội 

dung cơ bản sau: 

Thứ nhất, đã đưa ra những định hướng cơ bản nhằm hoàn thiện pháp luật 

và nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm, những định hướng này xuất phát từ nhu cầu thực 

tiễn tại Việt Nam. 

Thứ hai, trên cơ sở định hướng, luận văn đã đề xuất các giải pháp nhằm 

hoàn thiện nội dung pháp luật và nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật về bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm. 

Luận văn đã đưa ra 02 nhóm giải pháp:  

+ Giải pháp nhằm hoàn thiện pháp luật; 

+ Giải pháp nhằm nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật bảo vệ quyền lợi 

người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm. 

Cũng theo đó, bên cạnh việc phải sửa đổi bổ sung các văn bản quy phạm 

pháp luật có liên quan, cần sớm hoàn thiện bộ máy quản lí Nhà nước về vai 

trò, trách nhiệm của các nhà quản lý trong việc quản lý chất lượng dược 

phẩm cho NTD, trách nhiệm của TC, CNKD và nhận thức của NTD. 

 Những định hướng và giải pháp mà luận văn đưa ra là phù hợp với điều 

kiện của Việt Nam, đồng thời phù hợp với xu thế chung của hội nhập quốc tế. 
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KẾT LUẬN 

 

Trong nền kinh tế thị trường, vấn đề bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng 

trong lĩnh vực dược phẩm có vai trò vô cùng quan trọng trong sự phát triển 

kinh tế - xã hội một cách bền vững. Kinh tế càng phát triển thì vấn đề về bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng luôn được ưu tiên đặt lên hàng đầu. Đặc biệt 

trong lĩnh vực dược phẩm- liên quan trực tiếp đến vấn đề sức khỏe của người 

tiêu dùng, vì vậy mà việc bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực 

dược phẩm lại càng được ưu tiên hơn bao giờ hết. Điều đó cũng đặt ra vấn đề 

trách nhiệm lớn lao cho các nhà quản lý trong việc bảo vệ quyền lợi người 

tiêu dùng. 

 Bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng là khâu quan trọng, luôn được các 

Quốc gia, các tổ chức Quốc tế quan tâm. Đây là một trong những vấn đề lớn 

đặt ra trong nền kinh tế thị trường định hướng xã hội chủ nghĩa ở Việt Nam, 

đặc biệt khi Việt Nam tham gia sâu rộng vào nền kinh tế thế giới. Bối cảnh 

đó đã và đang đòi hỏi Nhà nước và các nhà quản lý phải tuân thủ đúng pháp 

luật và nâng cao ý thức trách nhiệm đối với việc bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng, khi mà lĩnh vực này còn nhiều mới mẻ và ngày càng có nhiều cá nhân, 

tổ chức dùng những thủ đoạn tinh vi nhằm qua mặt các cơ quan luật pháp để 

thủ lợi bất chính, làm nguy hại đến sức khỏe NTD.  

Về mặt lý luận, Luận văn đã làm sáng tỏ được các khái niệm như: về 

“Bảo vệ” “Người tiêu dùng”; “Dược phẩm” để từ đó làm rõ khái niệm “Bảo 

vệ quyền lợi người tiêu dùng”. Tiếp đó, làm rõ được nội dung cơ bản nói 

chung và các đặc điểm về Dược phẩm nói riêng. Cuối cùng là làm rõ được 

vai trò và cách phân loại của dược phẩm cũng như điều kiện kinh doanh, cơ 

quan sản xuất dược phẩm…. 

Về mặt thực tiễn, tác giả đã tiến hành phân tích thực trạng áp dụng các 

quy định của pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong dược phẩm 

hiện nay bằng các vụ án nổi cộm, đang gây xôn xao trong dư luận. Bên cạnh 

những kết quả đạt được từ việc áp dụng pháp luật, thực tiễn cũng bộc lộ 

những khó khăn, hạn chế nhất định như các quy định của pháp luật còn nằm 

rải rác, chưa được hợp nhất, chế tài chưa đủ tính răn đe, chưa có sự phối hợp 

động bộ giữa các cơ quan quản lý, quy định pháp luật thiếu tính khả thi….và 

tác giả đã phân tích cụ thể trong mục khó khăn, hạn chế; từ đó tác giả tìm ra 

nguyên nhân dẫn đến những khó khăn, hạn chế đó nhằm phát huy những kết 

quả đạt được và khắc phục những hạn chế để đem lại hiệu quả áp dụng pháp 

luật. Cuối cùng, qua cơ sở lý luận và thực tiễn, tác giả đã đưa ra những định 

hướng cơ bản nhằm hoàn thiện pháp luật và nâng cao hiệu quả thi hành pháp 

luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng về dược phẩm, những định hướng 

này xuất phát từ nhu cầu thực tiễn tại Việt Nam. Đồng thời, trên cơ sở định 

hướngđã đề xuất các giải pháp nhằm hoàn thiện nội dung pháp luật và nâng 
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cao hiệu quả thi hành pháp luật về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong 

lĩnh vực dược phẩm, bao gồm có 02 nhóm giải pháp: Giải pháp nhằm hoàn 

thiện pháp luật và nhóm giải pháp nhằm nâng cao hiệu quả thi hành pháp luật 

về bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng trong lĩnh vực dược phẩm; Tuy nhiên, 

do điều kiện tiếp cận các tài liệu nghiên cứu về bảo vệ quyền lợi người tiêu 

dùng trong lĩnh vực dược phẩm còn nhiều hạn chế nên tác giả mong sẽ nhận 

được sự đóng góp quý báu của quý Thầy, Cô giáo để Luận văn được hoàn 

thiện hơn. 
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