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THONG BAO KET LUAN THANH TRA
Viéc thuc hién quan Iy nha nwée vé dwgce ciia B Y té

Sau khi Phé Thi tuéng Nguyén Xuan Phiic ¢6 ¥ kién két luan vé xit Iy sau
thanh tra viéc quan ly nha nuée v& duoc ciia B Y t& (Vin ban s& 430/TB-VPCP,
ngay 27 thang 12 nim 2012 cia V3 phong Chinh pht), Thanh tra Chinh phta
thong bao Két luan thanh tra viéc thuc hién quan 1y nha nuéc vé dugc tai B4 Y té
nhu sau:

I. NOI DUNG THANH TRA

1. Cép, thu hdi Sé diing ky (SPK) thude: Gidy phép nhap khiu thuée va
céc ché pham dugc; Gidy chimg nhan dat tiéu chuin thuc hanh t6t san xudt thudc
(GMP); Gidy chimg nh4n thuc hanh tét phong kidm nghiém thudc (GLP); Gidy
chimg nhén thyc hanh tét bao quan thudc (GSP); Gidy chimg nhén thuc hanh tét
nudi trong, thu hoach duoc liéu (GACP). Viéc kiém tra, thanh tra sau cép phép.

2. Cép, thu hdi Chimg chi hanh nghd dwoc cho ¢4 nhan dang ky hanh nghé
dugce c6 von dau tu nude ngoai; Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc
d6i v6i co s san xuit thudc, co s& 1am dich vu bao quén thude, dich vu kiém
nghiém thudc; Gidy phép ding ky hoat dong vé thude tai Viét Nam cuia céc
doanh nghiép nudc ngoai cung c4p thudc vao Viét Nam. Viéc kiém tra, thanh tra
sau cap phép.

3. Xem xét mét sb noi dung khac c6 lién quan vé quan ly nha nuéc trong
linh vuc dugc; dbi véi noi dung don phan anh va kién nghi cta B Y té, Doan
thanh tra s& tién hanh kiém tra, xac minh tai c4c co quan, don vi, doanh nghiép,
cac ca nhan lién quan.

II. KET QUA THANH TRA

1. Nhitng thanh qua dat dwoe trong linh vue duge

Bo Y té di xay dung, ban hanh, c6ng b va thuc hién céc bd quy trinh thao
tdc chuin (SOP) cua timg mang céng viéc mot cach khoa hoc. Qua trinh trién
khai thuc hién, 1anh dao B6 Y té, 1anh dao Cuc QLD, céac phong chirc ning va
can by, cong chiic cta Cuc QLD di nd lyc thuc hién chirc trach, nhiém vu duoc
giao; co ban tudn thu cdc quy dinh, trinh tu, thu tuc, quy trinh thao tic chuin d3
dé ra. Céng tic kiém nghiém thudc; cong tac thanh tra, kiém tra linh vuc dugce da
dugc B Y té quan tam thue hién.

Sé luong cac doanh nghiép duoc trién khai nguyén tdc, tiéu chudn thuc
hanh tot (GPs) ngay cang ting, cong nghd san xuit hién dai, 4p dung c4c thanh
tuu khoa hoc coéng nghé tién tién, san xuat thudc trong nude ngay cang da dang
vé chung loai va dang bao ché, d3 duoc cép sb dang ky (SPK) dé san xuit trén




mud1 nghin loai thude; da c6 112 doar’lh nghiép san xuat thubc dugc céng nhan
dat ti€u chuan “Thuc hanh tbt san xuat thuoc”; dd ¢6 112 phong kiém nghiém
thude dugc chimg nhan “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc™: 152 kho bao
quan thuoc dugc chimg nhan “Thyc hanh tét bio quan thudc”. Doanh thy san
xudt va mic d6 dap mg nhu cdu didu tri bénh ding thudc san xuit trong nuéc
ngay cang chiém ty trong Ién; tir 2006 dén 2010 tri gi4 thudc san xuét trong nuéc
lién tuc gia ting, nim 2010 (udc dat 919,04 triéu USD) tang 99,32% so v6i nim
2006 (udc dat 475,403 tridu USD).

Bén canh viéc phat trién nganh duoc trong nuée, dé din hoi nhap véi khu
vuc va thé gioi, nudc ta di tao didu kién dé cic nha diu tu, cac doanh nghiép
nudc ngoai dau tu san xudt, kinh doanh thudc tai thi trudng Viét Nam. P3 ¢4 gén
40 cong ty nuée ngoai lién doanh, dau tir x4y dung nha may san xuét thuéc, c6
hon 600 cong ty nuée ngoai duoc cap phép hoat dong vé thube va hang nghin

thude nude ngodi dugc cap SDK dé luu hanh tai Viat Nam.,

2. Nhiing ton tai trong cong tic quan Iy dwoe

- Thoi. gian xir ly hé so thyc té chéim’so vOi thoi gian quy dinh trong céac
thao téc chuan dé ra. Thai gian xem xét cap gidy phép ding ky hoat dong vé
thudc tai Viét Nam cho cdc doanh nghiép nuéc ngoai lau hon so véi quy dinh,
Céc chuyén gia ﬂ}ém dinh 1am viéc kiém nhiém, trong khi khéi Iuong hoé so 16n
nén hoat déng tham dinh ctia cic nhém chuyén gia thuong chwa dam bao theo
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quy ché va chua dap Umg tién d6 nhu yéu ciu trong thao tac chuin. Viéc Iuu trix,

bao quan khdi lugng 16m ho so xin cdp SPK thudc nhu hién nay 13 chua khoa
hoc; céc chuyén vién thu Iy kiém nhiém viéc lwu trif hd so sau cap SPK 13 chua
hop ly; hé théng kho hién tai chua dép tng & luu trit, bao quan hd so theo quy
dinh. S luong can bg, cong chic Phong Pang ky thudc chua dép tng dé thy ly,
xtt 1y khéi lugng 16n hod so xin cap SPK thudc. Sau khi duoc cip SPK, van con
tinh trang céc cOng ty san xuét cac 16 thude khong dat yéu ciu v& chit luong.

- Cac cong ty dugc 4p dung céc nguyén tic, tiéu chuin GPs chua ddng
déu, chua dap Gng yéu cau, phai sira chita nhidu lan, gay khé khin cho cong tac
kiém tra, cip gidy chung nhén; van con doanh nghiép chdm dang ky tai kiém tra.
Nguén nhén lyc cta cac doanh nghiép dé thuc hién GPs con han ché, viéc dao
tao bd sung, cdp nhét cic kién thitc méi vé GPs, kién thtrc chuyén sau vé cac
cong nghé bao ché, san xuit thube, xir ly nuée, moi tredng san xuat...chua duoc
thuong xuyén. Van con mét sé cong ty chua thuc hién tét nguyén tac, tiéu chuin
sau khi duoc cép GPs. Viéc kiém tra, cép gidy chirng nhin GPs cho doanh
nghiép van con truong hop chdm thue hién; viée kidm tra dot xuat dbi véi ce
doanh nghiép da dugc cép gidy chimg nhan GPs chua thudng xuyén, nhit 13 déi
voi cac doanh nghiép nude ngoai. Chua cé quy dinh cu thé vé sir dung kinh phi
cho viéc kiém tra, danh gia viéc tuan thu nguyén tic, tieu chuin thuc hanh tét
GPs tai cdc co s& san xuét, kinh doanh nude ngoai cung cap thuée vao Viét Nam.

- Viéc phé duyét ké hoach thanh tra nim 2008, 2009, 2011 cua lanh dao
Bo Y té con cham so v6i quy dinh. Mot sb quyét dinh thanh tra c6 thoi han thanh
tra qua dai; cé biét ¢6 nhitng Quyét dinh thanh tra khong ¢6 thdi han thanh tra,
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D4 t6 chirc x4c minh don khiéu nai ctia Cong ty Nanogen nhung khéng ban hanh
quyét dinh gidi quyét khiéu nai, khéng c6 bio cdo két ludn tham tra x4c minh,
khong c¢6 két luan kién nghi viéc giai quyét khiéu nai. Cudc thanh tra hoat dong
kinh doanh cua Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam-ZPV (thuc hién theo
chi dao cua Thu tuéng Chinh pht tai Vin ban sé 1185/VPCP-QHQT ngay
03/11/2009 ctia Van phong Chinh phu) két thac da 14u nhung dén nay vén chua
¢6 Béo cdo Két qua thanh tra, chua cé Két lugn thanh tra, 1a khong thuc hién
nghiém chi dao ctia Thi twéng Chinh phu.

3. Mot sb cdng ty dwge vi pham trong mua ban nguyén liu, xuit
khiu, bn thuéc thanh phim c6 chit gdy nghién (GN), huéng tim thin
(HTT) va tién chit (TC) ding lam thude

- Cong ty CP duogc pham Imexpharm (T 01/7/2010 dén 31/8/2011 ) ban
4.079.800 vién thubc GN Nucofed (Codein base 10mg, Pseudoephedrin HCI
30mg) khong dung déi twong; tir 01/01/2008 dén 31/10/2011, ban 07 thubc c6
hoat chat GN, HTT va TC ding 1am thudc sang Campuchia khong cé gidy phép
ctia BO Y t€, khong lam thi tuc Hai quan,

- Cong ty CP duoc pham Tipharco (Tt thang 7/2010 dén 31/8/201 1) ban
414.900 vién thuc HTT Phenobarbital 100mg khéng ding ddi tugng.

- Cong ty TNHH Lién doanh Stada- Viét Nam (Nam 2011) ban 210 chai
thudc Partamol siro (PSE 30mg), 240 hopx100vién Partamol-Codein (Codein
phosphat 30mg) sang Papua New Guinea khéng c6 gidy phép cia B6 Y .

- Céng ty CP xudt nhdp khdu y té Tp Ho Chi Minh bdn va Céng ty CP
dwoc pham Minh Héi mua 5 00kg nguyén liéu Pseudoephedrine (TC) khi chua c6
gidy phép cia Bo Y té.

- Cong ty CP dwgc pham Minh Héi (Tix ngay 01/01/2011 dén 30/6/2011 )
ban 501.100 vién thuéc HTT Armicort (Phenobarbital 8mg, Ephedrine HCI
25mg) khéng ding dbi tuong; tir ngay 01/01/2011-30/6/2011, ¢é d4u hi¢u cua
viéc xudt khéng héa don ban hing xuit héa don bén 5.067.000 vién thubc
Artenfed (PSE 60mg) cho Cong ty CP Vit tu y té duoc 10, huyén Béo Théng,
Phd Lu, tinh Lio Cai (tai Bio cdo két qua kiém tra s§ 137/BC-SYT ngay
06/10/2011 cta S& Y té tinh Lao Cai, Cong ty CP Vat tu y t& duoc 10 da x4c
nhan khéng ky hop ddng giao dich mua, ban bét ctr thudc nio cua Cong ty CP
dugc pham Minh Hai).

- Cong ty CP dwgc pham Hi Tay ban 1.497.520 vién thubc Gardenal
(Phenobarbital 100mg) khong ding dbi tuong.

4. Vé mjt sb ngi dung don thw phin 4nh

- Noi dung don phan anh viéc Thir truong Cao Minh Quang vay 2,0 ty
dong cia Cong ty BV Pharma, Thanh tra Chinh phu da chuyén c4c tai lidu xac
minh lién quan dé Uy ban Kiém tra Trung uong 1a co quan dang xem xét giai
quyct don t6 cdo ddi v6i Thir truéng Cao Minh Quang; sau khi xem xét Uy ban
Kiém tra Trung vong d4 dé nghj ky luat hinh thic canh cio.




- Noi dung don 7 doanh nghiép phan dnh lién quan Cuc truong Cuc Quan
ly duoc Truong Quoc Cuong, qua thanh tra, x4c minh cu thé tung ndi dung don
phan anh cho thiy 07/16 ndi dung phan 4nh khéng cé co sd, 09/16 ndi dung phéan
anh khong ding sur that.

IIT. NHUNG NQI DUNG KIEN NGH]

1. Diu chinh vé co ché, chinh sich

- Thoi gian qua, cong nghiép dugc trong nude di cé nhitng tién bo dang
ké. Tuy nhién, viéc san xuit ciia cac cdng ty da phan chi 13 cac thude théng
thudng, hiéu qua kinh té khong cao. Théi gian téi, cin ¢ nhitng wu tién, khuyén
khich hon nira trong cong tdc nghién ctru, phét minh, thir nghiém dé nganh duoc
c6 thé san xudt cac thude méi mang tinh dgt pha, dép g nhu cau kham chita
bénh cua nhin dan va mang lai hiéu qua kinh té cao cho dit nudc. Sém hoan
thién va trién khai céc dé 4n quy hoach phét trién cong nghiép dugce, quy hoach
phit trién h¢ théng luu thong, phan phéi thude trong thoi gian t6i; tiép tuc cai
thi¢n h¢ thong chinh sach dé tao moi truong thudn 1o, khuyén khich cdc nha diu
tur nude ngoai dau tu vao Viét Nam trong Iinh vuc san xudt thudc.

- Can ting cudng co s& vit chat, hoan thién co céu té chirc b6 may ciia
Cuc QLD dé dép ting chitc ning, nhiém vy dugc giao trong thoi ky hoi nhap va
phét trién; t6 chirc dénh gid hoat dong ctia Hoi dong xét duyét thube, Héi dong
x¢t cép giéy phép hoat dong v& thudc cho cic doanh nghiép nuéc ngoai, hoat
dong ctia cic chuyén gia thim dinh, viéc thuc hién céc quy trinh chudn d3 ban
hanh dé khéc phuc nhing ton tai va pht hop véi thue té. Sém ban hanh quy dinh
nguén kinh phi dé dio tao thuong xuyén kién thirc thanh tra cung nhu cép nhat
kién thitc GPs cho ddi ngfi thanh tra vién (ca trung wong va dia phuong); stra dbi
quy dinh theo huéng ting phi ding ky cip SPK thudc, tang murc th lao cho céc
chuyén gia tham dinh hd so DKT. Riéng quy dinh v kinh phi phuc vu viéc kiém
tra cic co s& sén xuét thudc tai nuéc ngodi, can tham khao quy dinh cda céc
nudce trong khu vue @ xay dung theo nguyén tic cé di, c6 lai.

- Qua thanh tra d3 phat hién mot sé tdn tai trong céng tic quan 1y nha
nuéc vé duoc nhu di néu, dé nghi B6 Y té tién hanh ra so4t nhiing tn tai, bt
cép khéc dé didu chinh céc vin ban quy pham phép Iuét trong Iinh vuc duoc theo
huéng tao thuén loi hon nita cho cic doanh nghiép dau tu, san xuét va duoc tai
Viét Nam. Ddi véi cac vi pham tai céc cong ty dugc trong qua trinh sin Xuét,
kinh doanh phat hién qua thanh tra, trach nhiém truc tiép thudc céac cong ty do
khéng tudn thu céc quy dinh cia phép lut; nhung cling ¢6 trach nhiém quan ly
cia B Y té, cic S& Y té (noi ¢6 céc cong ty vi pham). Thoi gian téi, Bo Y té va
cac S& Y té can tang cuong hon nira cong tic tuyén truyén, huéng dan céc vin
ban phép luat vé linh vuc duge dé tdng su hiu biét cda nhan dan va doanh
nghiép; déng thoi tdng cudng cong tic thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac quy
dinh clia phap ludt trong linh vuc dugc dé kip thi phét hi¢n, ngadn chin nhimg
hanh vi vi pham phép luét.




2. Kién nghi Bj Y té
. -Canct Két Iudn thanh tra nay, cg'lc tai liéu co lién quan, trong pham vi
thim quyén xem xét, xir 1y vi pham déi véi Céng ty CP duoc Trung wong

Mediplantex, Céng ty TNHH [.ién doanh Stada-Viét Nam, Céng ty CP duge
pham Imexpharm, Cong ty CP du'o’cqphém’ Tién Giang, Cong ty CP duoc phim
Minh Hai, Céng ty CP xuit nhép khau y t&¢ TP. H5 Chi Minh, Céng ty CP dugc

phim OPV, Céng ty CP duoc pham Ha Tay.

at dong kinh
doanh ctia Cong ty TNHH Zuellj g Pharma Viét Nam-ZPV & bdo céo Thu tuéng
Chinh phu, trong ddnh gid nhan xét can luu y Cong ty nay 1a don vi khoéng cé
chiic ndng phéan phéi thude.
- Phéi hop véi cac co quan, t chire cé thim quyén xem x€t, xur 1y viéc 7
doanh nghiép phan 4nh khoéng c6 co 56, sai su that theo dung cac quy dinh cua
Dang va Nha nuée./.

thanh tra, két qua x4c minh don. S6m ban hanh két luan thanh tra hoat

KT. TONG THANH TRA

Noi nhin: , PHO TONG THANH TRA
- Tong Thanh tra CP (dé b/c);

- Cong TTDT TTCP (dé cong bd)

- VuKHTCTH, Vu GSTD&XLSTT:

- Luu: VT, Cuc IV, Hso Tira. -(Pa ky)
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