BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 6257/BYT-VPBI Ha Noi, ngay 02 thdng 11 nim 2017

V/v tra 101 chét vén cua Dai biéu
Quéc hi tai K3 hop thi 3,
Quéc hoi Khoa XIV

Kinh giri:  Pai biéu Nguyén Tao
Poan Pai biéu Quéc héi tinh Lam Pdng

Bo Y té d& dugc Vian phong Quoc hdi chuyén yéu cau trd 161 chat van cua
Dai biéu vé mét s6 ndi dung lién quan dén linh vuc y t€. B Y t€ xin trdn trong
cam on Pai biéu dd quan tdm dén céng tac chdm sdéc suc khde nhan dan va
dudi day xin trd 101 ndi dung chat van cia Pai biéu:

B As A A

Noi dung chat van:

“Tinh trang kinh doanh thudc chita bénh kém chat luong (thuéc gia,
thuéc “dom”) trong thoi gian qua da tro thanh moi quan tdm buec xic va lo ldng
cua toan xa hoi. Voi chitc nang quan ly nha nudc trong linh vuc nay va voi
trach nhiém cua nguoi dung dau cua nganh Y té, Dong chi By truong co suy
nghi va giai phdp gi dé tung budc gidi quyét dut diém van dé nay trong thoi
gian sap toi.

Xin trdan trong cam on./.”

Bo Y té xin tra loi nhw sau:

Nganh Duoc 14 nganh kinh doanh cé diéu kién dugc tiéu chudn héa, quy
chuén héa va hoi nhap quéc té cao. Céc hoat dong tir sén xuét, kiém nghiém, tdn
trit, bdo quan, phan phdi, ban budn, ban 1& phai dép tmg cic nguyén téc, tidu
chuan “Thuc hanh t6t”. Céc san phém thuéc, nguyén liéu, t& duoc, bao bi dén
thanh phdm thudc phai dat tidu chuin ghi trong duge dién Viét Nam, cac duoc
dién quéc té dugc cong nhan (Dugc dién M§, Anh, Nhat,...). Céc hoat dong san
xuat/kinh doanh thudc dugc giam sat chit ché boi viée tién kiém va hau kiém:

1. Tién kiém:

- D6i v6i co so san xuét: TAt ca co s san xudt thudc phai dat tiéu chuan
GMP (bao gdm cé co s& san xuét trong nudc va nude ngoai).Cac co s san Xuét
thube trong nudc phai duge BO Y té kiém tra trude khi cAp phép hoat déng va
dinh ky 3 ndm/Ian, c4c co s& san xuét thubc nuée ngoai phai cung cép bing
chimg dat GMP va B Y té Viét Nam tién hanh d4nh gia trong trudng hop can
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thiét. Trong 2 nim qua, BO Y t€ di tién hanh kiém tra 08 co sé trude khi cép sb
dang ky luu hanh.

- D6i v6i thude khi dang ky luu hanh:Phai dugc B Y t thAm dinh hd so
dang ky thuoc bao gom tir nguyén liéu, quy trinh san xuét, tiéu chuin chat
lugng, d6 6n dinh va dit liéu 14m sang.

- Béi v6i thude san xuét/nhép khau: Truée khi dua ra luu hanh duoc kiém
tra chat lugng, cac co sd chi duge phép xuat xudng cac thube di kiém tra va dat
tiéu chuan chat luong di ding ky va dugc phé duyét.

2. Hau kiém:

Trong qua trinh hoat dong, cdc co s& san xuit phai chiu su giam sat dinh
ky, dot xuat d6i véi viéc tudn thi GMP va céc quy dinh ctia phép luat vé Dugc.
Khi dua thudc luu hanh trén thi trudng, ngoai viée co s san xut/nhap khiu tu
gidm sat va chiu trach nhiém déi véi chét lugng thudc thi phai chiu su 14y mau,
gidm sat cia hé thdng kiém nghiém (02 Vién va 63 Trung tdm). Nam 2015, hé
thong kiém nghiém d 14y 38.627 mAu, ndm 2016 d3 14y 38.269 mAu thuéc trén
thi trrong dé kidm tra chét lugng.

3. Ngoai cac hoat djng giam sat tién kiém va hau kiém trén, B Y té
thuong xuyén c6 cac chii trwong, chi dao cu thé nhim ting cudng cac hoat
dong quan ly, kiém tra chit lwong thude, cu thé:

- Chi dao hé théng kiém nghiém xay dung ké hoach 14y mau trong tam,
trong diém dé phat hién cac thubc c6 nguy co khong dat chét luwong cao;xdy
dung ké hoach 14y mau cht trong 14y mau dau ngudn 12 noi cung cép va tai cc
co sy té 1a noi st dung truc tiép cho bénh nhan.

-Yéu cau h¢ théng nghiém thuc hién kiém tra chét lugng 100% cac 16
thuéc nhap khdu cia cdc co sé san xudt thube nude ngoai di c6 thudc vi
pham chét lugng trong qué trinh lvu hanh thudc tai Viét Nam (dén nay, di c6
103 co s& vi pham phai thyuc hién) phat hién va ngan chan thubc kém chét
lugng Iuu hanh.

Nh¢ dp dung céc bién phap trén, Viét Nam dugc danh gid 1a nudce c6 ty 18
thuéc kém chét luong va thude gia thip, gidm 3 rét trong nhitng nim gan
day(Ty 1é thudc kém chét luong & mirc duéi 3%, ty 18 thubc gia tr 7% nim
1990 xudng con dudi 0,1%).

4. Pé ting cudng cong tic kiém tra, kiém soat, trong thoi gian téi, B
Y té s& ting cuong cac bién phap:

- Tiép tuc hoan thién cdc vin ban quy pham phap luat dac biét la céc
tiéu chuan k¥ thuat ¢ nang cao va kiém soat t&t hon chét lugng thudc, cu
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thé: Cong b va ap dung cac bd tidu chuin vé diéu kién san xuét, kinh doanh
thudc theo tiéu chuin qudc té duge cong nhan (cic nguyén tic tiéu chudn
Thuc hanh t6t ctia Lién minh Chau Au (EU), cua Hiép héi thanh tra GMP
dugc phdm, T6 chic Y té Thé gidi,...). Cong bd va quy dinh viéc ap dung
Dugc dién ctia cic nudc tién tién trong xdy dung tiéu chuén chét luong thudc
(Duoc dién My (USP), Dugc dién Anh (BP), Duoc dién Chau Au (EP), Dugc
dién Nhat (JP)...).

- Phéi hop véi cac BY, ban nganh lién quan trong viéc sira déi Nghi
dinh s6 176/2013/ND-CP cta Chinh phé v& xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té, trong d6 c6 ndi dung vé xtt phat hanh chinh vé thudc, m¥
phdm va trang thiét bi y té theo huéng xir phat ning, nghiém minh dbi véi
cac hanh vi san xuét, nhéap khiu budn bén, van chuyén, tang trit, s dung
thubc gia, thubc nhap 14u, thube khong rd ngudn gbc, mua ban thudc khong
c6 hoa don chung tir hgp phéap.

- Trién khai céc nguyén tic dénh gia nguy co trong quén ly, kiém tra didu
kién sin xuét kinh doanh va kiém tra, gidm s4t chit luong thudc trén thi trudong.
Pinh ky 03 nim/lan két hop véi viéc tang cudng kiém tra dot xut viéc duy tri
diéu kién va tuan tha céc quy dinh cua phép luét trén co s¢ danh gid muc d6
tudn tht GMP, tinh hinh dién bién chét luong thudc trén thi trudng cla co sd, XU
ly, xir phat nghiém khéc céc vi pham.

- Tang cudng trién khai 4p dung danh gid 100% co s& san xuét thude
nguyén liéu lam thudc nudc ngoai khi cip phép luu hanh thube tai Viét Nam va
dinh ky 3 nam/lan twong tu nhu cdc co s& san xuat thude trong nudc bao goém ca
viéc kiém tra thuc té tai co s& sén xuét.

- Tang cudng trao dbi thong tin véi co quan quan 1y duoc ca nude. Hién
nay, ngoai cac nuéc ASEAN, B Y té (Cuc Quan ly Duoc) d phdi hop trao
d6i théng tin véi Cu Ba, Ba Lan va mét sé quéc gia khéc. Trién khai viée trao
~ d6i x4c minh véi co quan quan ly duge nuée ngoai dbi véi thube cung cip vao
Viét Nam.

- Quy hoach hé théng kiém nghiém thudc theo hudng:

+ Tap trung thanh 14p cac Trung tdm khu vuc ¢6 di nang luc (du nhan luc
co trinh d9, dugc dao tao, du nang luc vé k¥ thuat va dugc quéc té cdng nhan).

o Chuyén dbi cac Trung tAm tuyén tinh dé ting cudng hoat dong kiém soat
thi truong, trang bi cac thiét bi phan tich nhanh, di dong dé x4c dinh nhanh chét
lugng thude, phét hién sém cac trudng hop thudc gi, thudc kém chit luong.

- Phéi hop cong téc véi cac Bg, ban nganh: Ban Chi dao 389 Qudc gia, Bo
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Coéng an, Quan ly thi trudng tang cudng cac hoat dong hau kiém, thanh tra, kiém
tra, xur ly kip thoi va nghiém khac céc co s¢, ca nhan vi pham céc vu viéc san xuat
bu6n ban thudc gid, thude khong rd nguon goc xuat xir, thudc kém chat luong.

- Béi v6i cac co s& kham chita bénh: Trong thoi gian t6i (Thuc hién Luat
Dugc 2016 va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP huéng dan Luat Duoc nim 2016)
phai trién khai cac nguyén tic Thuc hanh tdt, cu thé: Khoa duoc bénh viée phai
trién khai Thuc hanh tdt bao quéan thudc, cic chuong trinh y té Quéc gia (nhu
tiém ching md rong) phai trién khai 4p dung c Thuc hanh t6t bao quan thude
va Thue hanh t6t phan phdi thude.

Trén day la mot sO y kién tra 161 cia BG Y t€. BO Y té Xin tran trong cam on
su quan tam cua Dai biéu doi véi cong tac y té va trén trong dé nghi Pai biéu co y
kién ung hd nhitng dé xuat ciia nganh Y té trén dién dan Quoc hoi./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén; :
- Thu tuéng Chinh phui (dé bao cao);
-PTTg Vi Bic Pam (dé bao céo);

- Trudng Poan DBQH tinh Lam DSng;

- Pong chi B§ trudng, Chii nhiém VPCP;

- D511g chi Chu nhiém VPQH;

- Vu Céng tac dai biéu — VPQH;

- Vu Phuc vu hoat dong giam sat — VPQH,;
- Ban Céng tac Pai biéu-UBTVQH;

- Uy ban Céc van dé xa hdi, QH;

- Ban Dan nguyén— UBTVQH;

- VPCP: KGVX, TH, QHDP, TKBT;
-Lanh dao B0 Y té;

-BYT: QLD;

- Luu: VT, VPBI.




