BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

sé: JF¢/BYT-VPBL ~ Djclip- Trdo- Hanh phic
V/v trd 14 chét van cia
BBQH tai Ky hop thir 4- ,
Qude hgi Khod XIII Ha Ngi, ngay 09 thdng 11 nim 2012

Kinh g&ri:  Dai biéu Do Manh Hiung
‘Poan dai bidu Quoc héi tinh Thai Nguyén

BoY té da dugc Vian phong Quoc hoi: chuyen yéu cau tra 11 chit van clia
Pai biéu DS Manh Hung (ban sao gidy ghi chit vin sb 85/SYCV-KH4 ngay
01/11/2012) véndi dung: -

“Kinh thua B¢ trudng,

Trong bdo cdo cia Chinh phi vé cong tic phéng ngira, chong vi pham
phép ludt va toi pham ndm 2012 cé nhén dinh: “Xu huéng buén ban vén chuyen
trai phép, sir dung ma ty tong hop, ngady cang gia ting kéo theo s6 thanh, thleu
nién sir dyng ting nhanh (nhat 13 ma tiy dang d4)... phat hle;n v1ec san Xudt,
diéu ché ma tiy & mot so cha phuong do cong tic quan ly tién chét, dwge phdm
chua dép img duge yéu ciu.” ,

Xin BQ tru'ong cho biét trach nhiém ctaB$ Y té, clia c4 nhan Bo trudng
trong van d& nay, giai phap khéc phuc trong thoi gian téi.

Xin cam on B truong.”

Bb Y té xin tra 1&i nhu sau:

1. Tién chét va phan cong quan 1y tién chét:

Tlen chét Pseudoephedrme (PSE) khong phai 1a thuoc gay nghle;n ma la
céc chit khi phoi hop v6i mét s6 thanh phin héa chit khac c6 thé tong hop
thanh ma tay d4. Tién chat PSE dugc sir dung lam thuoc va rit ¢6 hiéu qua trong
diéu trj céc bt;nh cam cum Tuy nhién, han ché cua tién chét PSE dé6 la nguy co
thu gom, chiét tach dé tong hop ma tiy da. Viéc lam dung thudc dé sir dung véi
muyc dich 1am ma thy thyc t8 c6 xay ra, tuy nhién viéc lam dung nay chi 13 ca
biét va khéng phai chi xdy ra & Viét Nam, va khong pha1 chi by gio moi xay ra

viéc lam dung nay.

Trudc nguy co b lam dyng, Chmh phu dé phan cong céc Co quan tham
gia quan ly cy the nhu sau:

- B0 Y t& quan ly v4n dé cap phep nhap khiu nguyén ligu, san xuit thube

thanh pham sur dung trong nganh y te.

- B4 Cong an quéan Iy vin dé mua, ban nguyen liéu trén thij trudng

- Uy ban Nhin dinn cac tinh thanh phé tryc thuoc Trung won, g (S¢Y té)
c6 trach nhigm quan ly vén de mua bén, luu thdng thubc thanh pham trén dja
ban.




2. Thanh tyu dé dat duge:

21.B0Y t& da ban hanh cac vin ban quy pham phép lugt dé quan ly
PSE bao gdm:

- Thong tu sb 11/2010//TT -BYT ngay 29/04/2010 chia Bo Y t€ hudng din
cdc hoat dong lién quan dén thudc huéng tAm thin, tién chét ding lam thuéc.

- Théng tu sb 47/2010/TT-BYT ngay 29/ 12/2010 ciaB§ Y té hu'ong dan
hoat dong xuét khéu, nhap khiu thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi véi thubc.

2.2. Thyc hi¢n quy trinh cap phép, quan ly tién chit PSE rit chit ché:

- Viéc xuét khau, nhap khau, dy try mua, ban nguyen liéu, thubc thanh
phém deu phai dugc dong Y clia co quan quan Iy co6 tham quyénciaBoY té.

- Gidy phép xuat khiu, nhip khau sau khi cdp phai dugc giri Van phong
Thuong truc Phong chéng tdi pham va Ma tay - B§ Cong an; Ha1 quan cira khéu
quoc t€ noi tidn chit nhap khéu hay xuét khau va chi dugc xuét khiu hay nhip
khiu qua dung cira khéu nay.

- Sau khi ¢6 Glay phep xuit khéu _hay nhap khiu, don v1/doanh nghlep
trong nuée chi dugce xudt khau/nhap khau khi c6 Thong bdo tidn xuét khau
(Gidy xé4c nhén cua co quan c6 thdm quyen nuéc nhip khau/xuét khiu, dong y
cho phép nhép khiu sau khi dugc sy don§ y cua Vin phong Thuong tryc Phong
chéng t6i. pham va Ma tuy nudc xuat khau va nuéc nhép khén), ddng théi dugc
giri cho Canh sat Quéc té Interpo! d& phdi hop theo ddi viéc vén chuyén hang
héa téi cac nudc.

- V& san xuét, cac don vi chi durge san xudt thuéc c6 chita tidn chét khi
dap tmg diy du cic yéu cau vé co sd vat chat con ngudi (phai c6 trinh 46
chuyén mén 13 Duge si) va duge BO Y té cap ) ding ky luu hanh; dugc duyét
dy trd mua nguyen lidu. Sé luqng duye;t dy tru trén co s& bdo céo tdn kho cia
don vi, nguyén liéu dua vao san xuat xong méi duge dy tri t1ep

- Trong quy trinh san xuét pha1 theo ddi, bado cao day da vé sb Iuong hu
hao, néu hiy bo phai c6 Héi ddng glam sat theo dling quy dinh.

- Pinh ky 6 thang, 1 ndm, cac co s¢ kinh doanh déu phai bdo cdo co quan
quén 1y truc tiép.

, 2.3. Viéc quéan 1y tién chat PSE ctia B§ Y té con c6 sy phdi h rat chat
ché cia cua Bj Cong an, By Cong Thuong, By Tai chinh theo Quyét dinh so
52/2011/QD-TTg ngay 21/9/2011 cia Thi tuéng Chinh pht ban hanh Quy ché
ph01 hop kiém soét cac hoat dong hqp phap lién quan dén ma tiy trong viée: -

“cap phép, theo doi, kiém tra va gzam sdt cdc hoat dong xudt khdu, nhdp khdu,
tam nhap tdi xudt, san xudt, bdo quan tang trit, mua bdn, vdn chuyen phdn
phéi, sie dung chdt ma tiy, thuoc gdy nghién, thuéc hudng thdn va tién chdt
trong linh vuec cong nghiép, y te va ddu tranh chong t0i pham.”.

- Bén canh do, Bo Y té ciling 13 thanh vién cta Té cong tac lién nganh
kiém soat tién chit gdm nhing don vj : Vin phong Thudng tryc phong chéng tdi
pham va ma tiy, Vién Khoa hoc hinh sy - B6 Céng an; Cuc Héa chat, Vu Xuét
nhap khiu, Cuc Quan ly thj trudng - BQ Cong Thuong, Cuc Diéu tra chéng budn
13u - Téng cuc hai quan hang ndm trién khai ké hoach ph01 hop trong tap huén,
héi thao kiém tra huéng dan céc don vi, dia phuong, cic doanh nghiép trong ca

2




nudc cac hoat dong lién . quan dén tién chit trong d6 ¢6 tién chit PSE. Qua d6
kip thdi xay dt,rng, stra dd1, b sung céc vin ban quy pham phép luét phi hgp véi
yéu céu thye té trong cdng tic quén ly, kiém soat cac hoat dong hop phap lién
quan dén tlen chit.

3. Ton tai trong cong tac quan ly tién chat PSE:

Tién chit PSE duoc sir dung lam thudc va rét c6 hi¢u qua trong dleu trj
cac bénh cam cim nhung viéc mua, bén thudc thanh phidm cé chita tidn chit
PSE & ngoai thj trudng c6 thé bj thu gom, téch chiét phuc vu myc dich bét hop
phép nhu san xuit ma tiy da.

Trong thang 6 — 7/2011, trudc cac thong tin cd viéc lam dung thudc cam
cum, Thanh tra B Y té va Thanh tra S& Y té cac tinh da tién hanh thanh tra,
kiém tra mot so doanh nghlep san xuat thudc va két luan cac don vj thyc hién
dung céc quy d;nh vé quén ly tidn chét PSE clia BO Y t&.

Sau do, den tha.ng 8/2011 mét 56 doanh nghiép dugc cé don kién nglu va
cho réng c6 nhiéu diéu bét thuomg trong vi¢c cép phép nhip khéu nguyen liéu
PSE cua Cuc Quan Iy Dugc - B Y t&, B4 Y té 43 dung ngay vigc clp gidy phép
nhép khéu nguyén liéu Pseudoephedrine HCI va thudc thanh phim c6 chira PSE
(tur ngay 31/8/2011 dén nay)

Pdng thoi, B6 Y té da chi dong dé nghi Thanh tra Chinh pht tién hanh -
thanh trp, kiém tra cong tac quan ly nha nudc ve dugc cua Cyc Quén ly dugc,
trong d6 trong tdm la cbng tac quan ly vige cép phép nhdp khiu nguyén liéu
PSE. Cung hic d6, céc co quan chire néng cia B§ Cong an (Cyc C47, C56), Vin
phong Ban Chi dao Trung vong vé Phong, chéng tham nhiing d4 tién hanh kiém
tra, thanh tra khdu cap phép nhép khau nguyén li¢u PSE ctia Cyc Quan ly Dugc
-B§ Y té. Két ludn ctia céc doan kiém tra nhur sau:

. - Thanh' tra Chmh phi két luan tai Két luan sb 94/KL TTCP ngay
12/01/2012: “Bg Y té da thuc hién ding cdc quy dinh hién hanh cua Ludt Phong,
chong Ma tuy cua Viét Nam va phu hgp véi ede Cong woc cua Lién hop quoc vé
kiém sodt Ma tuy trong dé co Cong woc ciua Lién hop quoc vé chong budn bdn
bat hgp phdp cde chdt ma tiy va céc chdt huomg than ndm 1988.”

“Cuc Quén Iy Duge - B§ Y té d xay dyng, ban hanh, cong bé va thuc
hién cdc quy trinh thao tdc chudn (SOP) cia timg mang céng viéc mgt cdch
khoa hoc. Qua trinh trién khai thyc hién, Lanh dao By Y té, Lanh dao Cuc Quan
ly Duge, cdc phong chitc ndng va cdn bg, cong chuc cia Cuc Quan Iy Duge dd
nd luyc thuc hién hét chirc trdch, nhiém vy duoc giao; co ban tudn thu cdc quy
dinh, trinh tu, thii tuc, quy trinh thao tdc chudn dé dé ra. Cong tdc kiém nghiém
thudc, céng tdc thanh tra, kiém tra linh vuc dwoc da dupe B Y té quan tém thye

hién’’

- Cuc Céanh sét diéu tra toi pham va ma tay C47 — B9 Céng an da két luén
tai Blen ban lam viée ngay 12/10/2011: “Cuc Qudn Iy Duge -Bg Y 1é da thuc
hién cdc quy dinh vé quan ly, xét duyét di trii, cdp gidy phép nhdp khdu, mua
nguyén ligu tién chdt PSE ctia cdc don vi theo ding quy dinh tai Thong tw 56
11/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 cia Bo Y té hudng ddn cdc hoat dong lién
quan dén thudc hudng tdm thén va tién chdt dimg lam thuée. ”
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- Vién phong Thudmg triuc Phong chdng tdi pham va Ma iy C56 - BO
Céng an d3 két luén tai Bién ban 1am viéc ngdy 29/08/2011: “Véi quy trinh quan
ly tién chdt ding lam thudc ciia B Y 1€ trong suot thoi gian qua dén nay la rat
chdt ché. Nho vdy, gop phdn phéng ngira, ngan chdn that thodt tién chat vao san

xudt ma tiy bdt hop phdp dong thoi tao diéu kién thudn lgi cho cdc do cde
doanh nghiép kinh doanh budn bdn, phuc vu phat trién kinh té xd héi”.

- Vin phong Ban Chi dao Trung uong vé Phong, chéng tham nhiing d 6
y kién tai cong vin sb 445/VPBCD-V.I ngay 0710/2011: “Qua nam tinh hinh
budc ddu cho thdy ndi dung doanh nghiép phdn dnh trong dom thu chua co di
co 56 dé chimg minh, xdc dinh ¢6 hanh vi tham nhiing.”.

4, Giai phap ting cudng cong tac quan ly tién chét PSE:

- Khéng tiép tuc cap s6 ding ky lhru hanh d6i véi cac thuéc thanh phim cé
chiza tidn chét PSE cé dang déng g6i trén 100 vién/lg, chai.

- Yéu céu céc don vi san xuét, kinh doanh, xuét nhap khéu thubc nghién
ofru thay thé tin chét Pseudoephedrin va Ephedrin trong céc thudc diéu trj ho,
cam cin bing céc hoat chit twong ty khac nhur Phenylephedrin. Pén nay, mot
sé cac doanh nghiép san xuit d4 tién hanh thay thé tién chét PSE biing céc hoat
chét khéc. Cac don vi c6 thudc thay thé thanh phan PSE bing hoat chat khac d&
duoc wru tién thm dinh dé cdp sb ding ky. |

- Chi dao S& Y té céc tinh, thanh phé tiép tyc trién khai cac vin ban quy
pham phap lugt lién quan dén san xuft, kinh doanh thubc va ting cudng cdng tic
thanh tra, kidm tra viéc thyc hién céc quy dinh v quan ly thudc gy nghién,
thudc hudng tam thin va tién chét ding 1am thubc.

- P& nghj Chi tich Uy ban Nhan dén c4c tinh, thanh phé tryc thugc Trung
wong phdi hgp kiém sodt céc hoat dong hop phép lién quan dén thudc gdy
nghién, thudc huéng tim thin va tién chét ding lam thuéc.

- Khén truong sira do6i céc vin ban quy pham phép lugt vé quan ly tién
chit néi chung va PSE néi riéng dim béo quan Iy chit ch& va ting cudng cong
tic quan 1y san xuét, kinh doanh, nhép khAu nguyén liéu tién chit PSE dong thoi
dé trédnh cac t0 chirc ti pham lgi dung vao myc dich bét hop phap.

5. Gidi trinh vé thong tin phan énh viéc mua ban cac thudc c6 chira PSE
ciia Cong ty C6 phan BV Pharma v6i mot s6 cong ty chi 13 trén cic hop ddng
khong, an chia hoa hdng ma khéng ¢6 thudc: :

Céc co quan chirc ning nhu Cyc Canh sét diéu tra toi pham va ma ty
C47 - Bd Céng an, Thanh tra Chinh Phti, S¢ Y té Thanh phé H6 Chi Minh, Cyc
Quan Iy Dugc — B3 Y té va Cyc An ninh chinh trj ndi b A83 dé kiém tra va ket
luan: |

“Céng ty ¢6 phdn BV Pharma da thyc hién: Viéc du tris, nhdp khdu, mua,
bdo qudn va dua nguyén liéu PSE vao san xudt thudc thanh phdm chita PSE &
dang phoi hop dd c6 sé ding kp theo ding quy dinh tgi Thong tw 56 11/2012/TT-
BYT ngay 29/4/2010 ciia Bj Y té. :

_ Can cir vio cdc hd s, 56 sdch, chimg tir heu tai Cong ty vé s0 ligu nhdp
khéu, mua va sir dung nguyén liéu dé san xudt do kiém tra tinh dén thoi diém



kiém tra, Dodn kiém tra xdc minh khéng phdt hién Céng ty cé bdn nguyén liéu
tién chdt PSE ra ngodi thi truong.

. Congyy c6 phdn BV Pharma da thuc hién viéc xudt bdn cho céc déi téc
déu ¢ du cdc thu tuc nhu: hop dong, héa dom, phiéu xudt hing, gidy chuyén
tien”.

5. Giai trinh vé& mét s ¥ kién cho ring trong thdi gian qua Viét Nam da
ting dot bién nhu cdu sir dung tién chét PSE: : |

B{ Y t€ xin cung cép s ligu cAp phép nhap khiu tidn chit PSE diing lam
thude ciia Viét Nam trung binh khoang 15 -20 tan/nim. Tuy nhién, néu so sanh
voi tinh hinh st dung Pseudoephedrine ciia mdt s6 nudc trén thé gi6i (tinh dén
01/07/2011) thi 56 liéu nhép khau ciia Viét Nam khong phai 13 16n.

STT Nuéec sir dung Khdi lwrgng (kg)
1 Trung Qudc B 200.000
2 Bangladesh 49.021

3 Indonesia 29.452
4 Al cép | 60.000
5 Iran - B 55.000
6 Han Qué - 62.901
7 Pakistan 48.000
8 Théi Lan - 36.900
9 My 390.000

10 Viét Nam 17.146

Trong mét s nim gan day, s§ luong ndy c6 ting hon so véi nhitng nim
trude ddy do nhu cdu st dung thudc cam ctim cia Viét Nam ting cao hon vi mét
sb ly do sau: . i )

- Clng vi tién chat PSE dé diéu trj cam cim, truéc day c6 tidn chét Khac
12 Phenylpropanolamin (nhu cﬁp sir dyng khoang 10 tin/ndm) d4 bj cdm sir dung
do cd tac dung phy, nén nhu cau sir dyung tién chét PSE c6 ting hon dé bu dip
nhu cdu st dung tién chit nay. | ,

- Thude c6 chira tidn chét PSE c6 téc dung didu trj cam cim rét hidu qua
50 Véi cdc thude khéc nén duge ngudi dan va chudng. ]

Viéc BO Y té cép phép nhp khiu nguyén lidu tién chit PSE tufn thu theo
dung cdc quy dinh hign hanh ciia Viét Nam va djc biét 1a Cong uéc Quéc té ma
Viét Nam 1 thanh vién dé san xuét thubc phyc vu nhu cdu kham chita bénh clia
ngudi dan, theo dang quy dinh vé trich nhigm clia BY Y té. Viéc lam dung thu
mua & ngoai thi trudng ciia céc tb chirc t9i pham vao muc dich bat hgp phép can
phéi c6 sy phdi hep lién nganh cua cic Co quan chirc ning theo sy phén cong
cta Chinh phu.

6. Kién nghij: .

- Uy ban Nhan dén céc tinh, thanh phé truc thude Trung vong ting cudng
chi dao cdc don vj chitc ning phdi hop, kiém tra, giam sat hoat dong lién quan
dén quan ly tién chét tai dia phuong, phong chéng t6i da viéc lam dung mot sb
thubc dé sir dyng vdi myc dich lam ma tdy.



-Pé ngl‘u Bo Cong an Giai quyet dirt diém va cdng khai két lugn c6 hay
khdng viéc cac doanh nghiép san xuét duge pham that thoat nguyén liéu tién
chét PSE dé san xuét ma ty d4 nhu phan dnh cia du lugn dé diéu chinh _nhing
k& ho trong cac van ban quy pham phéap ludt trong cdng tic quan ly tién chét
PSE dé trénh cac td chitc toi pham loi dung vao muc dich bit hop phép.

- B§ Thong tin va Truyén thong chi dao cdc co quan bao chi thén trong
trong viée dura tin viét bai lién quan dén tién chat PSE nhu trong thoi gian qua vi
cach dua tin nhu vira qua ciing dé lam cho cac tb chirc quoc té hidu khong dung
vé& cong tac quan ly, kiém soét tién chét cia ca hé thong co quan quéan ly cia
Viét Nam, céc nudc cb thé nglmg glao dich, thim chi cé nhiing hoat dong can
thiép vao néi bd clia ta dén dén hau qua khoé ludng,

Trén day 1a mot s6 y kién tra 101 cua Bo Y té. BO Y té xin trin trong cdm
on sy quan tim cia Pai biéu d6i véi cong tac y té./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Thi twéng Chmh ph (dé béo  cé0)

- PTTg Nguyén Thign Nhan (dé bdo cdo);
- Tru'(’mg Poan DBQH tinh Théi Nguyén;
- Pdng chi B4 truémg, Chi nhi¢m VPCP
- Bdng chi Chu nh:ém VPQH;

- Vu Cong téc dai biéu — VPQH;

- Ban Cong tic Dei biéu-UBTVQH;

- Uy ban Céc vén @& xa hdi, QH; o =
- Ban Déin nguyén- UBTVQH, Nguyén Thj Kim Tién
- VPCP: Vu KGVX, Vu TH, V.III; _

- Linh dao B§ Y t&;

-BYT: QLD;

- Laru: VT, VPBI. |
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