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Viv d& nghi dinh chinh Ha Ngi, ngay 0vthang AQnéam 2012
Kinh guri: Ddng chi Tong bién tap Bao Lao dong

Béo Lao dong ra ngay Thir nam, 27/9/2012 cé cac bai viét cua phong vién
V. Tuan cé nhan dé: “Hang loat thudc tan dugc bi dé nghi thu hdi trén ca nudc:
Ban ra nhiéu, thu nho giot”, Cuc Quan ly dugce ¢6 y kién trao doi nhu sau:

1. P6i véi cong tae quan ly chit lrgng thude nhap khiu:

Theo quy dinh tai Luat Duge nam 2005, Nghi dinh 79/NP-CP hudng dan
chi tiet thi hanh mot so diéu cua Luat Dugc va Théng tr Quan ly chét lugng
thuoe s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cac thudc trén thi trudng Viét Nam
(bao gém thude san xuat trong nude va nhap khau) mudn duge phép luu hanh
truée hét phai duge xét duyét, kiém tra dat chat lugng (tién kiém). Ngoai ra,
trong qua trinh luu hanh thube duge giam sat chat luong chat ché boi 2 hé thong
(hdu kiém) :

- Céc co s& xuat nhap khau phai tu theo doi dién bién tinh hinh chét luong
thude cia co so luu hanh trén thi truong.

- Hé théng kiém tra chat luong thube cua B8 Y té, S& Y té ldy miu giam
sat chat lugng thude trén thi trueong.

O Viét Nam, hang nam chung ta kiém tra phat hién khoang 3% ty 1& thudc
khéong dat chat lugng . Theo danh gia cua Té chire Y té Thé giéi Viét Nam la
mot trong nhimg nudc ¢6 ty 1¢ thude kém chat liromg thap.

Mat khac. tir dau nam 2012 dén nay. da co nhiéu loai thude do cac Cong ty
ter thu héi vi nguyén nhan lién quan den pha.n {mg khéng mong muén cua thude
(khong phai do chat lugng thuoc). Cu thé ddi vai cac thude ¢é chira hoat chét
Buflomedil b rit so ding ky do cong ty va co quan quan ly duge nude so tai
trong qué trinh luu hanh phat hién va cong bé thude gay ra cac phan trng nghiém
trong trén tim mach va than kinh. Viéc thu hoi thude trén khong chi thuc hién o
Viét Nam ma & ca cac nude Chau Au ciing nhu viée thu hoi duge thuc hién trén
toan cau khong chi rieng o Viét Nam.

O M{ nam 2011 da tién hanh thu hoi 42 16 thuoc khong dat chat luong, ¢
phap nam 2011 da thu hoi 365 16 thude, & Malaysia nam 2009 da thu hoi 98
16....0 Viét Nam, ciling véi so luong twong duong nhu vay, nam 2010 la 48 [6.
Pay la viéc lam ding theo thong 1é quoc té.



Viéc bai bao néu rang: “"Nhan nhan thuée nhdp khdu kém chdt luong " la
khong chinh xdc va thiéu can ci. Ciing nhuwe théng tin “...nam 2010 ¢é hon 900
loai thuée bi thu héi " Ia hoan toan khéng diing véi sé lidu thiee té.

2. P6i véi cong tac thu hdi thude:

Theo cac quy dinh hién hanh tai Luat Dugc va céc van ban quy pham phap
ludt lién quan thi kinh doanh thudc kém chat lugng 1a mét trong nhimg hanh vi
bi nghiém cdm va tat ca cac thudc khéng dat tidu chudn chit lugng thi khéng
dugc dua ra luu thong, phan phéi, st dung va phai dugce thu hdi. Cac doanh
nghiép (ké ca co s ban lé thude va co so sir dung thudc) khi nhan dugc thong
bdo thu hoi (thong tin thu héi thude bang van ban hodc qua cac phuong tién
thong tin dai ching) phai khan truong thuc hién viéc thu hdi va tra lai thube bj
thu hoi cho co s& cung g, cac don vi chire nang cua Bo Y té (Thanh tra Bd) va
S& Y té cac tinh, thanh phd, Y té duogc giao nhiém vu ¢ trach nhiém kiém tra,
giam sat chat ché viéc td chire thue hién cac thong bao thu hoi thube va xur phat
vi pham theo quy dinh.

Ché tai xir phat d6i vai viée thue hién cac thong béo thu hdi duoc quy dinh
cu thé tai Piéu 8, Piéu 9, Piéu 10 cua Nghi dinh sé 93/2011/NP-CP ngay
18/10/2011 ctia Chinh phu quy dinh vé viéc xir phat vi pham hanh chinh vé
thude. m¥ phdm va trang thiét bj y té. Trong dé, Nghi dinh nay da quy dinh 1o
doi voi cac hanh vi: tiép tuc kinh doanh thudc hodc khéng thu héi thude hoic
khong phoi hop thu héi thude. Cac hinh thic xir 1y duoc quy dinh cu thé dbi véi
co so nhdp khau, san xuat, ban buén tham chi ca co so ban lé.

Ngoai ra, can cir trén murc do thu héi va sb 16 thude bi thu hdi, BO Y té va

cac SO Y té dia phuong ¢o thé co cac hinh thirc phat bo sung nhu: tude quyén su

dung giay phép nhap khau thude, gidy phép hoat dong tai Viét Nam dbi voi céc
cong ty nudc ngoai. tude quyén st dung gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh, chimg chi hanh nghé doi véi cac san xuat, ban budn, ban lé. ...

Nhw vay, cong tac kiém tra viéc thwee hién thu hoi va xir Iy vi pham da duoc
cdc co quan thuc hién va giam sar char ché ciing nhwe da cé ché tai ré rang cho
viec xuw phat vi pham d(.‘ij.' du doi véi ede loai lunh kinh doanh, viéc bai bao da
dica thong tin "kho c6 thé thu hoi thuoe da tung ra thi trieomg khi chua cé ché tai
rang bude ca nha san xudt, phan phéi lan co sé ban 16" la khong dung .

Ciing tai diéu 38 cua Luat Duoc cung da néu ro: Khi nhan dugce thong bao
thu hoi thuoc cua co so san xuat hoac quyét dinh dinh chi luu hanh cua co quan
quan |y nha nuéc vé duge ctia Viét Nam thi to chire, cé nhan kinh doanh thude,
co 50 kham bénh, chira bénh. ngudi ké don va nguoi sur dung thude dé phai lap
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tire dinh chi viéc kinh doanh, thong tin, quang cdo, ké don cap phat va sir dung
thude bi thong bao thu hoi.

Vay viée thu hoi thuée la viée phai lam ngay cua cac doanh nghiép khi
nhan duwgc thong bdo thu héi, ni dung dé cdp trong bai bao: "... cir ta ta thu hoi
theo thoi han cuéi cing ma Cuc an dinh” Ia khong ding va suy dién.

Pé tranh sy hiéu nham, gy lo ling cho ngudi dan va anh huong dén uy tin
nganh y té noi chung, Cuc Quan ly duoc dé nghi Quy bao kiém tra va som dinh
chinh nhimmg théng tin chua chinh xéc theo quy dinh hién hanh.

Xin chan thanh cam on su hop tac cua Quy bao va tran trong kinh chao./.
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