Ky bsi: BO Y TE
Ccy quan: BO Y TE

SAO Y S oo

2024 17:11:18
+07:00

BO Y TE | C()NG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_ : Doc lap - Tw do - Hanh phiic
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V/v tra 1o kién 'nghl clacirtri
tlnh Binh Duong truée Ky hop thir 7,
Quoc hoi khoa XV

Kinh giri: Doan Pai biéu Quéc hdi tinh Binh Duong

B6 Y t& nhan dwgc Cong vin sb 499/BDN ngay 14/6/2024 cua.

~Ban Déan nguyén - ny ban Thuong vu Qudc hdi vé viéc dé nghi tra 1oi

kién nghi cta cir tri gui téi trude ky hop thit 7, Qudc hdi khéa XV, trong d6 ¢6
mot sb kién nghi clia ctr tri tinh Binh Duong.

B Y té xin tra 101 dbi véi timg kién nghi lién quan dén linh vuc quan ly
‘cuanganh Y t&, cu thé nhu sau: '

1. Hién nay, tinh trang mua ban thude, thiec pham chirc ning, my pham
chua dwge quan 1y, kiém sodt chdt ché, dé dan dén tinh trang nguoi tiéu dimg
mua thudce, thwe pham chie ning, my } pham gid, kém chat ltfong, gay anh huong
dén sikc khée ciia nguoi dan. Do dé, cir tri kién nghi Bo Y té can phoi hap VOi
cdc bé, nganh lién quan dé cé gidi phdp qudn 1y, kiém sodt chdt ché hon trong
thoi gian toi.

1.1 Thue trang quan Iy déi véi san pham la thube va my pham:

Thubc 1a loai hang hoéa dic biét, phuc vu cho céng tac phong bénh,
chita bénh, anh hudng truc tiép tdi sttc khoe nguoi st dung. Thuc hién cac
muc tiéu ctia Chién lugc phét trién nganh Duoc 1a dam bao cung cp du thude
c6 chét lugng, an todn, hidu qua va gid ca hop 1y, B6 Y té d& ban hanh cic quy
dinh dé kiém soat chit ché tir khau san Xuét, nhép khau, phéan phéi dén tan tay
ngudi sir dung bao gdm viée tién kiém ddi vé6i san xut/nhap khiu, bao quan va
h4u kiém trong qua trinh phan phéi. |

Pbi v6i co sé san xuat thude: Theo quy dinh tai Luat PAu tu, kinh doanh
thuéc 1a nganh nghé kinh doanh cé diéu kién. Co quan, td chtte, c4 nhan

‘kinh doanh thuéc phai c¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc.
T4t ca cac co s& san xuét thube (k& ca trong nude va nude ngoai) mudn hoat dong T
tai Viét Nam phai dép tmg cac diéu kién, tiéu chudn theo quy dinh. Nganh Duogc
14 nganh tiéu chudn hoa, quy chuin héa va hoi nhap quéc té cao. Cac hoat dong
tir san xuét, kiém nghiém, ton trix, phan phéi, ban budn, ban 1é phai dép tGng cac
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nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh tét” (GPs). Trude khi cAp phép hoat dong
kinh doanh trong linh vuc Dugc cac co s& san xuét kinh doanh phai dugc kiém
tra, d4p Umg cac nguyén tic, tiéu chudn GPs'. Viéc ban hanh cic GPs dam bao
‘viéc dong bo trong trién khai cdc nguyén tic, tiéu chudn k¥ thudt dé dam bao
chét lugng thudc dugc duy tri trong subt chudi cung tmg tir san xuit/nhap khéu,
Iru thong va dén tay nguoi sir dung. D6i véi cac co sé nudc ngoai mudn cung
cép thudc Iuu hanh tai thi truong Viét Nam, co sd san Xuét phai dat ti€u chuin
GMP-WHO tuong duong hoic cao hon. Trong trudng hop nghi ngd vé diéu
- kién san Xuét hoac chét lugng thudc, Cuc Quan ly Dugc —Bo y té & tién hanh
danh gia kiém tra co s& san xuét tru6c hodc sau khi cip sé dang ky luu hanh.

Péi v6i thude: Cac thude (bao gdm ca thude san xuét trong nudc va nhap
‘khéu) truée khi duge phép dua ra luu hanh trén thi trudng Viét Nam déu phai
dugc thdm dinh hd so dang ky thubc hodc hd so nhap khau. H so ding ky
thudc dugc thim ;dinhrdéy dud trén cac mat nguyén ‘liéu, quy trinh san xuét, tiéu
chuén chét luong, d6 6n dinh va dit liéu 1am sang vé an toan, hiéu qué cla
thudc. Céc san phim thudc, nguyén lidu lam thudce, t4 duogc, bao bi dén thanh
phém thudc phai dat tiéu chuén ghi trong Duoc dién Viét Nam, cac Duoc dién
qudc t& duge cong nhan (Duogc dién My, Anh, Nhét, ...). Cc co s& san Xuét phai
san xuét thudc theo dung hd so d3 dang ky va chi dwoc xuét xudng céc thube dat
tiéu chudn chét luong theo dung hd so da dang ky.

DPéi véi co s& san xuét m¥ phém tai Viét Nam: Theo quy dinh tai Luat
Pau tu, san xudt m§ phim la nganh nghé san xuét cé didu kién. quuan; t6
chirc san xudt m§ phim phai c6 Gidy ching nhén di didu kién san xudt m§
phdm. C4c 8 chirc, ca nhan dimg tén céng bé san phim my phdm phai c6 chire
ning kinh doanh m§ phim tai Viét Nam. Céc doanh nghiép thuc hién cong bd
sén'phém m¥ pham va phéi dugc Co quan Nha nuéc c¢6 thdm quyén phé duyét
cong bd san pham m§ phém trude khi luu hanh tai Viét Nam, cu thé: (1) Déi véi
m§ phdm nhép khau, cac té chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi
truong ndp hd so cong bd san phdm m§ pham tai Cuc Quan 1y Dugc - Bd Y té.
(2) Péi véi m§ -phém san xuét trong nudc, cic tb chirc, c4 nhan chiu trach nhiém
~ dua san pham ra thi truong ndp hd so cong bb san phém m$ phim tai S6 Y té
céc tinh/thanh phd truc thude Trung wong noi dit nha mdy sén xuat. San pham
m¥ phdm dLI’OC san xuat, déng goi tir ban thanh pham nhép khau duoc coi nhu -
- séan phdm san xuét trong nudc.

1 (1) Thuc hanh t6t san xuét thubc (GMP); (2) Thuc hanh t6t Phong kiém nghiém thuoc (GLP), (3) Thuc hanh tbt
'phan phéi thubc (GDP); (4) Thyc hanh tt bao quén thudc (GSP); (5) Thuc hanh tt nha thudc (GPP).
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Trong qué trinh hoat dong san xut/kinh doanh thudc, m§ pham, cic co so
phai chju sy thanh tra (dinh ky hogc dot xut) véi noi dung khong chi thanh tra
viéc duy tri cac nguyén téc, tiéu chudn “Thuc hanh 'tét” ma con thanh tra vé cdc
hoat dong kinh doanh, ding ky thudc; viéc tuan thi cic quy dinh phap luat.
Trong qué trinh thanh tra néu phét hién co s& ¢ vi pham s& tién hanh xt ly, xtr
phat nghiém khic, 4p dung cic muc phat hanh chinh cao nhét, két hop cac hinh
thtic xir phat bb sung theo quy dinh cta phap luat.

Ngoai ra, khi luu hanh trén thi truong céac thuéc, m¥ phdm, duoc lidu phai
chiu sy 14y mAu, giémv sat chét luong 'thuéc_cﬁa_ hé théng kiém nghiém cta Nha
nuéc bao gdm hai Vién kiém nghiém thube Trung wong va 63 Trung tdm kiém
nghiém dugc phim & céac tinh/thanh phé truc thudc Trung vong. |

| 1.2. Mt 56 két qua trong cong tdc d_d'u tranh chéng buén ldu, gian ldn
thiwong mai, hang gid d6i v6i nhém san phém la dwoc phdm, my pham.

Pé ting cudng hidu qua cta ééng tac ddu tranh phong chéng san xuit,
buén bén thudc gia, thoi gian qua, B Y t& phéi hop chit ché ciia cac B, Nganh
“¢6 lién quan, cac t6 chirc hcf)i:nghé nghiép, cac doanh nghiép san xuét kinh
doanh dugc cling nhu ciia ngudi dan da t.riéhkhai hang loat cac giai phap ddng
b, cac chién dich nhim phat hién va kip thoi xit Iy cac vu viée san xuét, budn
béan thude gié,'thuéc khong rd ngudn gbc, thubc kém chit lvong. Nho 4p dung
nhiing bién phap cfmg ran va c6 hiéu qua, nhin chimg ty 18 thubc gia d3 giam
trong nhu.’ng nim gan day, tir trén 7% ndm 1991 xubng con dudi 0,1% nhing
‘nam gén day, cu thé:

Bén_gil. S6 lidu vé& duge phim 4
- Nam - - 2018 2019 2020 | 2021 2022’ 2023

S mau dugc ldy 38.182 [38.328 | 38.656 | 34323 | 34532 | 37303
Ti 1& mAu thudc khong dat chit 1
1 mad ‘;OC Ong AL CIA | 4 3006 | 1,34% | 0,8% | 0,83% | 0,56% | 0,7%
ugng |
Til¢thudcgia | 0,04% |0,06% | 0,03% | 0,06% | 0,05% | 0,04%
Bang 2. S6 liéu vé m§ phdm |
-~ Nam , ] 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
S6 mau dugc liy 1919 | 2130 | 2464 | 2538 | 2963 | 3309

Ti 1é mAu m§ pham khong dat chat
luong

| 3,0% ,38%' 1,7% | 2,1% | 1.8% | 1,51%

1.3. Mot 56 giai phap t‘rong thoi gian sap 16i

Mic du céc co quan chirc nang da thh cuc phdi hop trong viéc ngan chén
thudc, m§ pham gla kém chit luong, dat duoc ‘nhiing két qua ‘déang kha quan,
duogc céc t6 chuc quoc té ghi nhén, tuy nh1en, trong thoi gian sép t6i can tiép tuc
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~ ap dung céc bién phap dé ngin chin tinh trang san xuét, kinh doanh céc
san pham gia, kém chét luong, cu thé: (1) B6 Y té dang xdy dung Luat sira d6i,
bb sung mot s6 diéu cta Luét dugc 2016, trong do, cé stra dbi, bd sung cac noi

“dung lién quan dén cong tic quan 1y chit lugng thudc theo huéng minh bach,
chit ché hon; (2) Bo Y té s& tiép tuc ting cudng cong tac kiém tra, xur 1y vi
pham trong linh vuc duogc theo ding quy dinh cua phap luét, nhim ngin chin
viéc san xudt va dua ra luu théng thubc g1a thudc kém chit luong; (3) B6 Y té
s& tiép tuc phdi hop véi cac co quan truyén thong, ding cong khai thong tin cac
thubc vi pham chét luong phai thu hoi trén pham vi toan qudc; thong tin vé
thudc gia, thudc khong rd ngudn gbe xuit xir (trong d6 co liét ké day du
d4u hiéu phéan biét gitra thudc duoc phép luu hanh tai Viét Nam véi thube gia,
thudc khong r3 ngudn gdc, xuét xir); (4) B Y té sé tiép tuc tang cuong phdi hop
véi cac co quan chtrc nang nhu Ban chi dao 389 cac cip; cong an, quan 1y
‘thi trudng, S¢ Y té cac dia phuong trong cong tac d4u tranh dbi véi thube

~ kém chét luong; thudc gia, thude khong ré ngudn gbe xudt xi.

2. Theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 42 Quyét dinh 595/0D-BHXH ngay
14/4/2017 ciia Béo hiém xd héi Viét Nam c6 néi dung “Nguwoi lao déng khéng
lam viéc va khéng hieong tién luong tie 14 ngay lam viéc tré 1én trong thdng thi
khong déng BHXH théng dé. Thoi gian nay khéng dwoc tinh dé hirdng BHXH”.

Tuy nhién, cie tri phdn dnh trong thdng, nhiéu trieong hop nguoi lao déng nghi
' thai sén 10 ngay do say thai (theo Piéu 50 Ludt Bdo hiém xd hoi), 3 ngay phép
‘bénh (theo Diéu 49, 50 dy théo Ludt Bdo hiém xd hoi) va 2 ngay phép thuong
khéng huéng lwong sé khong thube doi tugng tham gia bdo hiém xd héi, bdo
hiém y té va bdo hiém that nghiép. Pong thoi, thé bdo hiém y té cia nguoi lao
dong sé bi bdo gidm trong thdng do, gady nhiéu khé khin cho nguoi lao dong khi
st dung thé bdo hiém y té trong khdm bénh, chita bénh. Do do, cik tri kién nghi
doi véi cdc truong hop nguoi lao dong nit dang hudng ché dp thai san nghi viéc
10 ngay theo quy dinh trén va c¢é tong sé ngay nghi phép trong thdng trén 14
ngay dwoc wu tién tham gia bdo hiém y té trong thoi gian trén nham dam bdo
quyén lyi cho nguoi lao dong theo quy dinh. V
| Theo quy dinh cia Luat Bao hiém y t&, ngudi lao dong 1am viée theo hop
d(k)ngv lao dong khong xac dinh thoi han, hop ddng lao dong c6 thoi han tir du 3
thang tré 1€n, nguoi quan ly doanh nghi€p hudng tién luong, ciing nhu cén bo,
cong chire, vién chtic déu thudc nhém do1 tuorng do nguoi lao dong va nguoi
st dung lao dong déng bao hiém y té.

* Cu thé, dbi véi nguoi lao dong nghi viéc hudong ché d6 thai san khi sinh
- con hodc nhén nudi con nudi, co quan bao hiém xa hdi s& dong bao hiém y té
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theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 2 Nghi dinh s 146/2018/ND-CP ngay
17/10/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan bién phép thi hanh
mot s6 diéu cua Luat Bao hiém y té. P6i véi truong hop nguoi lao dong nghi.
viéc huong ché do 6m dau tir 14 ngay trd l1én trong thang, theo quy dinh cua
phap luat vé bao hiém xa hoi, nguoi lao dong khong phai déng bao hiém y té
nhung van dugc dam bao hudng quyén loi bao hiém y té, theo diém a khoan 1
Diéu 7 Nghi dinh s 146/2018/ND-CP.

Vé cac ché do bao hiém xa hoi, bao hiém y té ciia nguoi lao dong khi nghi
thai san, nghi phép thuong, nghi phép bénh da duoc quy dinh chi tiét tai Luét
Bao hiém xa hoi va B Luat Lao dong. BO Y té tran trong Poan Dai biéu Qubc
hoi ¢6 y kién phan anh v6i Bo Lao dong - Thuong binh va X4 hoi dé duoc tra 10
theo tham quyén.

Trén day la ndi dung tra 10i di voi kién nghi ctia ctr tri tinh Binh Duong
lién quan dén linh vuc Y té, B Y té tran trong kinh giri Poan Pai biéu Quéc hoi
tinh Binh Duong dé biét, thong tin téi cir tri.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Ban Dan nguyén - UBTVQH;

- VPCP:QHDP, TH;

- VPQH;

- Cac d/c Tha truong BYT;

-BYT: QLD, ATTP, BHYT;
-Cong TTPT Bo Y té (dé dang tai);
- Luu: VT, VPBI.
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