BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Néi, ngav (5 thang (Unam 2012

$6: (5257/QLD- CL
V/v dé nghi dinh chinh

Kinh gui: Ddng chi Tong bién tap Bao Nguoi Lao dong

Bao Nguoi Lao dong sb ra ngay Thir hai, 24/9/2012 c¢6 cac bai viét cua
Phéng vién Ngoc Dung c6 nhan dé: Thude "dém' Udbng roi danh chiu, Cuc
Quan ly dugc ¢ ¥ kién trao ddi nhu sau:

1. Dbi véi cong tac thu hdi thude:

Theo cac quy dinh hién hanh tai Luat Dugc va cac van ban quy pham phap
luat lién quan thi kinh doanh thudc kém chat lugng la mét trong nhimg hanh vi
bi nghiém cam va tat ca cac thudc khong dat tiéu chuan chat luong thi khong
duge dua ra lwu théng, phan phdi, str dung va phai duoc thu héi. Cac doanh
nghiép (ké ca co so ban lé thudc va co s& sir dung thude) khi nhan duoc thong
bao thu héi (théng tin thu hoi thude bing van ban hodc qua cac phuong tién
thong tin dai chung) phai khan truong thuc hién viéc thu hoi va tra lai thude bi
thu hoi cho co s cung g,

Theo d6, Bé Y té (Thanh tra B3) va S& Y té cac tinh, thanh phé, Y té duod -
giao nhiém vu c¢6 trach nhi¢m kiém tra, giam sat chat ché viéc to chirc thye hién

cac thong bao thu héi thude va xir phat vi pham theo quy dinh.

Ché tai xu phat déi voi viée thuc hién cac thong bao thu héi duge quy dinh
cu thé tai Picu 8. Piéu 9, Piéu 10 cua Nghi dinh sb 93/2011/ND-CP ngay
18/10/2011 cua Chinh phu quy dinh vé viéc xir phat vi pham hanh chinh vé
thuée, my pham va trang thiét bi v té. Trong dé, Nghi dinh nay d3 quy dinh rd
dor vo1 cac hanh vi: iiép tuc kinh doanh thudc hodc khong thu hoi thudc hoidc
khong phf}i hop thu hoi thude. Cac hinh thire xur ly duge quy dinh cu thé doi véi
co so nhap khau, san xudt, ban buén tham chi ca co so ban le.

Ngoai ra. can ctr trén mire do thu hoi va so 16 thuéce bj thu héi, Bé Y té va
cac S0 Y té dia phuong ¢é thé ¢ cac hinh thire phat bé sung nhu: tudc quyén su
dung giay phép nhap khau thuoc, gidy phép hoat dong tai Viét Nam ddi véi cac

cong v nuoc ngoal, tuoce guyen su dung giay chung nhan du diéu kién kinh
doanh, chung chi hanh nghe déi voi cac san xuat, ban buon, ban le....

Vhie vy, cong tde kiém tra viée thiee hién thu hoi va xie v vi pham da diege
cde co quan thee hién va giam sat chat ché ciing nhuw da c6 ché tai ré rang cho
VIge Xie phat vi pham doi voi cac loai hinh kinh doanh ké ca ban lé (nha thuéc).
Thong tin bao dwa “Chi thu hoi trén ... giay” la hoan toan khong ding va
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Theo cac quy dinh hién hanh, cac don vi (san xuat, xuat nhap khau) pha1
tién hanh thu hdi ngay cac thude khi co lénh thu héi va bao cao két qua vé co
quan quan ly trong vong 01 thang va tiép tuc bdo cdo néu cac don vj tiép tuc thu
hoi duoc. Nhu vay viéc thu hdi thuoc la viée phai lam ngay cua cic doanh
nghiép khi nhan dugc thong bao thu hdi chir khong ding nhu nodi dung dé cap
trong bai bao: "viéc ra quyét dinh thu héi thude kém chat luong dén thoi gian
hoan tat viéc thu hdi c6 khi kéo dai ca thang troi".

Ngodi ra, chu céc nha thudc, khi nhin dugc théng bao thu héi thude kém
chit luong phai tra lai thudc bi thu hoi cho co s cung Ung.

Giam ddc cac Bénh vién, cac co sé kham chita bénh phai chiu trach nhiém
vé viéc cung (mg va st dung thudc tai don vi minh (trong do ca trach nhiém viéc
thu hoi khong dat tiéu chuan chat lm;mg va tra lai cac co so cung Ung thude).

Nhuwe vay viec bai bdo phan anh vé ban khodn ciia mot vai chu nha thubc
va can b Khoa dwgc bénh vién la do phing viéen khong nam dwoe hodc cdc
dom vi/ ¢d nhdn nay chiea nam vimg cdac quy dinh vé cong tac duoc.

Cing theo quy dinh tai Ludt Dugc va Ludt Chét luong san pham hang hoa:
Cac co sO san xuat, co so nhap khau, dang ky, san xuat, cung tmg thudc co trach
nhiém boi thuemg thiét hai vé nhimg hau qua gy ra theo quy dinh cua phap luat
va cdc co quan quan |y nha nuée, chiu trach nhiém kiém tra, gidm sat viéce thuce
hién.

Doi vai ngudi tiéu dung: quy dinh ciing da néu rd quyén loi clia nguoi tieu

ding déi voi chat luong thude (duoc quyén théng tin veé chét luong thude, dugc
khiéu nai. duoc boi thuong thiét hai do dung thuée khong dat tiéu chuan chét
lrong gay ra...)

Vay, viéc bai bao néu *Phot lo chuyén dén bit” la khong ding voi ede quy
dinh hién hanh cua Phap lugt

2. Viéc thue hién cap s6 dang ky luu hanh cho cac thuoc:

I'heo quy dinh tai Luat Duge nam 20035, Nghi dinh 79/ND-CP huong dan
chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luat Duge va Théng tu Quan ly chat lugng
thuoce so 092010/ T'T-BY'1 ngay 28/4/2010; cac thude muodn duoce luu hanh trén
thi tromg Viét Nam (bao gom thudc san xuat trong nude va nhap khau) trude
hét phai duoc xét duvét gqua cac nhom chuyén gia tham dinh va duge Hoi démg
vet duyét thuoe cua Bo Y te xem xet, phé duyét so dang ky. Sau do, thude phai
duoc kiém tra va dat chat luong (tién kiém) moi duge phep luu hanh. Theo s6
licu thong ké den nay. so thuoc trong nuoc duoc Bo Y té cap nhiéu hon nudc
ngoal

Ngoai ra. trong qua trinh luu hanh by giam sat chat lugmg chat ché boi hé
thong kiém tra chat luong thudéc nha nudoc lay mau giam sat chat lugng thude
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trén thi truomg (hau kiém). Pay la viéc lam rat chat ché theo ding quy dinh hién
hanh va cing phu hop vai théng 1é quéc té.

Viec bai bao néu "edp s6 dang ky va cho phép luu hanh, trong do thuée
nwoc ngoai chzem 56 lwong rat nhiéu" la khong co can cw. Hon nita viéc bdo
duwa tin "viée ¢ ap phép luw hanh cho nhzmg loai thuéc ngoai qua dé dang nén da

dé nhiéu san pham khong dam bdo chdt luong lot ra thi truong” la sai sie thédt va
suy dién.

Pé tranh su hiéu nham, gdy lo lang cho nguoi dan va anh huong dén uy tin
nganh v té noi chung, Cuc Quan ly duoc dé nghi Quy bdo kiém tra va sém dinh
chinh nhimg thong tin chua chinh xac theo quy dinh hién hanh.

Xin chan thanh cam on su hop tic ctia Quy bdo va tran trong kinh chao./.

Noi nhan: KT CUC TRUONG
- Nhu trén
- Ban Tuyén gido Trung uong;
- B6 Thong tin va Truyén thong;
Van phong Chinh phu - Vy Khoa gido Van x3;
- Bo Trudmg va cac 9|1r trudng (dé b/c);
- Website Cue QLD Tap chi Duoc & MP;
- Luwu: VT, CL.
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