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Két qua thi hanh Thong tw 11/2018/TT-BYT ngay 05/4/2018 cia B truéng
Bd Y té quy dinh vé chit lwgng thudc, nguyén liéu 1am thudc

Ngay 21/11/2024, Qudc hoi thong qua Luat sb 44/2024/QH15 stra ddi, bd
sung mot s6 diéu cuia Luat Dugc. Theo do, Luat sd 44/2024/QH15 da stra ddi, bd
sung mot sd quy dinh vé cong tac quan 1y chit luong thude, nguyén liéu lam thude,
bao gdm: Cong tac xtr 1y, thu hdi thudc khong dat tiéu chuan chat lugng; quy dinh
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude
(trong d6 c6 vic xin, sinh pham).

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat
luong thube, nguyén liéu 1am thube duoc ban hanh ngay ngay 04/5/2018, c6 hiéu
luc thi hanh tir ngay 10/6/2018. K¢é tir ngay c6 hiéu luc thi hanh, Thong tu sd
11/2018/TT-BYT dé gop phan quy dinh cu thé h6a, cdng khai, minh bach trong
cong tac quan ly chat lugng thudc, nguyen liu 1am thuéc. Tuy nhlen trong qua
trinh trién khai thuc hién, Thong tu s6 11/2018/TT-BYT c6 mot s6 bat cap can
phai stra ddi dé phu hop véi thuce tién. Thong tu da dugce stra doi, bd sung 1an 1 tai
Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020, stra d6i bo sung 1an 2 tai Thong
tu s6 Thong tu sd 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021, 1an 3 tai Thong tu sb
45/2024/TT-BYT ngay 24/12/2024.

Dé trién khai, thuc hién Luat s6 44/2024/QH15; tao diéu kién thuén loi cho
co quan quan 1y va cac doanh nghiép duoc trong cong tac quan 1y chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc, can thiét phai ban hanh Thong tu thay thé Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT cua B truong Bo Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén
ligu 1am thudc.

I. Tinh hinh, két qua trién khai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT

1. Viéc xay dung, ban hanh Théong tw s6 11/2018/TT-BYT

1.1. Béi canh xay dung Théng twr s6 11/2018/TT-BYT

Pé phll hop Véi cac quy dinh méi tai Luat dugc 2016, Cuc QLD dugc giao
nhiém vu ra soat Thong tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 huéng dan viéc
quan ly chéat luong thuéc va Thong tu sd 04/2010/TT-BYT ngay 12/02/2010
huéng dan viéc lay mau thude dé xac dinh chét luong dé tiép tuc ban hanh Théng
tu quy dinh viéc quan ly chat luong thudc, nguyén liéu 1am thude. Cac quy dinh
tai Luat dugc 2016 lién quan dén viéc quan ly chat lugng thude, nguyén ligu 1am
thudc cu thé nhu sau:



- Khoan 3 Diéu 65 quy dinh: Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc két
luan thubc thude truong hop phai thu hdi, mae d6 vi pham cua thudc, thi tuc thu
hoi thude va viéc xur ly thude bi thu hdi.

- Khoan 3 Diéu 102 quy dinh: Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ap dung
Duoc dién nudc ngoai tai Viét Nam.

- Khoan 4 Biéu 103 va khoan 5 Piéu 103 quy dinh: Ngoai vac xin, sinh pham
la huyét thanh €6 chira khang thé, Bo truong Bo Y té quy dinh céc thudc khac
ngoai viéc duoc kiém nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 103 Luat dugc con
phai duoc Kiém nghiém bai co sé kiém nghiém thubc do co quan nha nuéc c6
tham quyén chi dinh truc khi lvu hanh can c trén két qua danh gia nguy co vé
chat luong thudc va dién bién chat lugng thudc san xuét, nhap khau; Bo truong
Bo Y-té quy dinh chi tiét viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc, bao bi
tiép xuc truc tiép vai thude.

Cian ctr quy dinh nay, Bo Y té ban hanh Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2024 quy dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

1.2. Vé tinh thong nhdt, dong bg:

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT duoc xay dung bao dam tinh théng nhat
phap Iy theo trinh tu hiéu luc phép 1y trén co s& Luat duoc s6 105/2016/QH13 va
Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP dé cu thé hoa nhitng quy dinh mang tich nguyén
tac cua Luat dugc sd 105/2016/QH13 va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP. Vé co
ban, Thong tu s6 11/2018/TT-BYT da bao dam tinh théng nhat phéap ly, hoan
chinh va dong bo. Cu thé:

* Lién quan dén viéc “quy dinh chi tiét viéc két lugn thuéc thuge triong
hop phdi thu héi, mize dg vi pham cuia thudc, thi tuc thu héi thudce va viéc xir Iy
thuac bi thu hoi ” tai Khoan 3 Diéu 65 Luat dugc 2016.

Bo Y té da quy dinh Thu tuc thu hoi thude trong d6 quy dinh rd viéc tiép
nhan thong tin, danh gia nguy co d6i véi sic khoe ciia thude vi pham, xem xét két
luan cac trudng hop phai thu hoi va mac d6 vi pham cua thude, thoi han ra quyét
dinh thu héi va hinh thic théng béo thu hoi; to chic viéc thu hoi (quy dinh rd
trach nhiém cua co s chi tri thu hoi) va thoi han thu hoi, béo céo két qua thu hoi
(Piéu 19); Quy dinh vé xtr ly thudc khong dat tiéu chuan chat luong (Diéu 20);
Bé sung Phu luc 11: Xac dinh cac mtc d6 vi pham va két luan céac truong hop phai
thu héi thudc tai Thong tu 11/2018/TT-BYT.

* Lién quan dén quy dinh “ap dung Dwoc dién meéc ngoai tai Viét Nam”
tai Khoan 3 Piéu 102 Luat duoc 2016.

Bo Y té di quy dinh viéc ap dung dugc dién Viét Nam hoic mot trong cac
Dugc dién tham chiéu sau day: Dugc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Quéc té, Nhat
Ban. Quy dinh céc trudng hop &p dung duoc dién nhung c6 phuong phap kiém
nghiém khac phai thi phai chitng minh su twong dwong giita phuong phap kiém
nghiém ctia nha san xuat véi phuong phap kiém nghiém duoc ghi trong duoc dién;
riéng d6i véi dugc liéu, ngoai cac duoc dién tham chiéu, cé thé p dung duoc dién
nudc Xuat xir cia thudc.



Truong hop ap dung duoc dién nuéc ngoai khdng thudc cac duoce dién tham
chiéu thi phai dap wng yéu cau vé chi tiéu chat lwong va mic chat luong duoc quy
dinh tai chuyén luan tiéu chuan chét luong; Phuong phap kiém nghiém chung
duoc &p dung phai phi'hop voi phuong phap kiém nghiém chung tuong (ng voi
cac duoc dién tham chiéu.

Cac noi dung nay dugc quy dinh tai Pidu 4 Thong tu 11/2018/TT-BYT.

* Lién quan dén quy dinh “Ngoai vac xin, sinh phdm la huyét thanh c6
chiza khang thé, Bé truong Bé Y té quy dinh cac thuoc khac ngoai viéc duroc kiém
nghiém theo quy dinh tai khodn 3 Piéu 103 Ludt diroc con phdi diegc kiém nghiém
bdi co sékiém nghiém thuoc do co quan nha nuéc co tham quyeén chi dinh truéc
khi i hanh cdn cie trén két qua ddnh gid nguy co vé chdt heong thuéc va dién
bién chdr lwong thudc san xudt, nhdp khau; Bé trueng BG Y té quy dinh chi tiét
viée kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuoc, bao bi tiép xUc truc tiép Véi
thudc. ” tai Diém ¢ khoan 4 Diéu 103 va khoan 5 Diéu 103 Luat dugc 2016.

Bo Y té di quy dinh thém cac trudng hop phai 1dy mau kiém nghiém trudc
khi Iru hanh bao gém sinh pham 1a dan xuat cua mau va huyét tuong ngudi; thudc
nhap khau theo quy dinh tai Biéu 70 Nghi dinh 54/2017/ND-CP; thudc dugc san
XUat bai co sé san xuat thue nuéc ngodi thudc Danh sach co sé san xuat co thube
vi pham chat lugng do Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cong bé. Noi dung nay duoc
quy dinh tai Diéu 8 Théng tu 11/2018/TT-BYT.

1.3. Vé tinh phi hop, kha thi:

Nhin chung Théng tu s6 11/2018/TT-BYT di co ban dap ¢ng tinh phi hop,
kha thi theo hé thong van ban phap luat vé duoc va hé théng phap luat cé lién
quan. Cac quy dinh tai Thong tu co ban da phu hop, tiép can gan hon vai cac quy
dinh quéc té, cac cam két, hiép dinh quéc té ma Viét Nam la thanh vién.

Thong tu da tré thanh cong cu hiru hiéu trong viéc thuc thi nhiém vu quan
Iy Nha nudc cia Bo Y té, cua Chinh phu.

2. Cong tac tuyén truyén, phd bién, gio duc phap luat

2.1. Cac hoat déng da trién khai:

Sau khi Thong tu s6 11/2018/TT-BYT duogc ban hanh, Bo Y té da tién hanh
cac hoi nghi, hoi thao, tp huan dé trién khai dén cac doi tuong chiu sy tac dong
cua Thong tu. Cac budi tap huin nhan duoc nhiéu su quan tam cua cac doi tuong
tham du.

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT da duoc cong bd cong khai trén Trang théng
tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc tai dia chi https://dav.gov.vn va trén cong thong
tin dién tir ctia Bo Y té tai dja chi https://moh.gov.vn. Thong tu da duoc chuyén
dén cac So' Y té, bénh vién, vién c6 givong bénh tryc thuoc Bo Y té, Bo nganh
lién quan, Y té cac nganh Tong Cong ty duoc VN, Hiép hoi DNDVN...qua Hé
thong quan 1y va diéu hanh vin ban dién tir V-Office hodc qua du:ong buu dién.

Ngoal ra, BO Y té con t6 chuc cac hoi thao gap mat Hlep hoi, Tong cong ty
Duoc dé hudng dn, giai dap thic mic, kho khin vuéng mic ctia doanh nghiép.

2.2. C4c han ché, bat cdp:

Ngudn kinh phi tap huan han ché dan dén sé luong budi tap huan con it.



V& giang vién, bao co vién: do khong c6 cac giang vién, bao cdo vién co
htru, do vay khdng cha dong duoc lich trinh dao tao va modul dao tao.

3. Panh gia cac bién phap bao dam thi hanh Thong tw s6 11/2018/TT-
BYT

3.1. Té chic, b may, nhan lyc

- Két qua dat duoc

B6 may quan 1y nha nudc vé dugce co ban da duogc té chuc day du, xuyén
sudt tir trung rong téi dia phuong va c6 su phan céng thyc hién trach nhiém trong
quan 1y nha nuéc vé duoc.

Danh'gia chung vé nhan luc dugc tai Bao cdo két qua két qua trién khai chién
lugc québc gia phét trién nganh duoc giai doan dén 2020 tim nhin 2030:

- Ty Ié dugc sy trén 1 van dan cua Viét Nam con thap hon nhiéu so véi mat
bang qudc té (2,98 duoc sy/1 van dan so véi 4,96 trong khu vuc va 3,8 ciia nhém
nuéc thu nhap trung binh thap), dac biét d6i voi mot s6 linh vue nhu quan 1y nha
nuée, duoc 1am sang, nghién ctu san pham, dam bao chat luong. ..

- C6 sy chénh léch Ion vé phan bé nhan luc duogc gitra cac ving, sb luong
dugc sy tap trung nhiéu nhét tai ving Pong nam bd va Bong bang séng Hong, noi
c6 TP.HS Chi Minh va Ha Noi 1 hai trung tdm dwoc pham ciing nhu ¢6 nhiéu
bénh vién nhat ca nudc nén s6 dugc sy tap trung cao ¢ day. Ving Tay Nguyén va
viing trung du mién ndi phia bic 1a noi c6 s6 luong duoc sy thap nhat. Béi vai chi
s6 56 dugc sy trén 1 van dan, ving Tay Nguyén van Ia viing cé chi sé nay thap
nhat 14 2,38 thap hon gan 40% chi s6 nay tai Bong bang séng Ctru Long.

- Cong tac kiém nghiém, giam sat chat lwong thude dugc giao cho Cac don
vi kiém nghiém chat luong thuéc bao gom: Ba don vi Trung wong: Vién kiém
nghiém thuéc Trung wong; Vién kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién
Kiém dinh vac xin va sinh pham y té. Tai dia phuong 1a cac Trung tdm kiém
nghiém thudc tai cac dia phuong, trong sé d6 ¢ 26 trung tdm dat tiéu chuan thyc
hanh tét phong thi nghiém thuéc (GLP).

3.2. Han ché, bat cdp

Vé nhan lyc 1am viéc trong linh vuc kiém nghiém thude: Trinh d6 chuyén
mon k¥ thuat va co sd vat chat caa hé théng kiém nghiém, dac biét 1a trung tam
kiém nghiém tuyén tinh con rat nhiéu han ché, thiéu thon ca vé co s& 1am viéc
phong thi nghiém, trang thiét bi, nhan luc va kinh phi hoat dong ciing nhu dau tu
nang cap dan t6i khé duy tri hoat dong chuyén mén theo tiéu chuan 1SO/IEC-
17015 va Thuc hanh tét phong kiém nghiém thuéc (GLP) da dat duoc.

- S luwong nhan lyc 1am cdng tac kiém nghiém:Quy mé vé nhan luc cua
c4c trung tam kiém nghiém khong dong déu; ¢d nhimng trung tam c6 dudi 20 can
bo nhu Bic Can, Tuyén Quang, Nam Dinh, Paklik ... nhung c6 nhiéu trung tam
c6 quy md 16n hon nhu Thanh Héa, Thura thién Hué, Nghé An (36 can bo)...; &
hai thanh phé 16n 1a Ha Noi va thanh phé Ho Chi Minh, trung tdm kiém nghiém
cuia Ha Noi ¢c6 sb luong 69 can bo, tai thanh phd H6 Chi Minh con s6 nay 1a 58.

3.3. Kinh phi



Ngudn kinh phi phuc vu cho hoat dong trién khai da duoc bd tri bao gom
kinh phi phuc vu cho xay dung vin ban quy pham phap luat, xay dung cac dé én,
thanh tra, kiém tra va cac hoat dong quan Iy khéc. Tuy nhién, nguon kinh phi con
han hep.

Hién nay, Théng tu 35/2017/TT-BYT ngay 18 thang 8 cua Bo Y té vé viéc
quy dinh gia cu thé d6i véi dich vu kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam
thudc, thudc dung cho ngudi tai cac co so y té cong 1ap sir dung ngan sach nha
nudc chua tinh dang, tinh du chi phi, thu khong da bu chi nén gay kho khan cho
cac don vi Kiém nghiém thudc.

3.4. Co s6 vt chat:

Co s vat chat bao dam cho hoat dong trién khai Thong tu duoc b tri léng
ghép trong cac hoat dong dau tu, xdy dung co so ha ting, mua sdm trang thiét b
phuc vu cho céac hoat dong ctia cac co quan don vi. Mot $6 Trung tam kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham mic du d3 duoc B Y té danh gid dap tmg nguyén
tic, tiéu chuan “Thuc hanh tbt kiém nghiém thube- GLP” nhung mat sb trang thiét
bi phuc vu cong tac kiém nghiém da cii, lac hau hoac bi hong nén chua dap tng
duoc yéu cau ngdy cang cao cua cong tac kiém nghiém chat luong thube.

I1. Két qua thi hanh cac quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT da quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat duoc
2016 va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh pha vé quan ly
chat lugng thudc, nguyén lidu 1am thubc. Tao hanh lang phap Iy cho viéc dam bao
chat luong thudc tir khau san xuat, luu thong, 1dy mau kiém nghiém va dén tay
ngudi tiéu dung.

Bo Y té la co quan c6 tham quyén quan ly cac hoat dong lién quan dén chat
lwong thudc, nguyén liéu 1am thudce, trong d6, Cuc Quan 1y Duogc duoc Bo truong
Bo Y té giao nhiém vu chi dao, trién khai thuc hién cong tac quan 1y nha nudc vé
chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc trén pham vi ca nuéc theo quy dinh cua
phap luat; quyét dinh theo tham quyeén viéc dinh chi luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thubc; xir ly thude, nguyén lidu 1am thude bi thu hdi theo cac quy dinh cua
phap luat theo Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chicc caa Cuc Quan Iy
Duoc.

Sau 05 nam trién khai Thong tu 11/2018/TT-BYT da dat dugc nhiing két qua
va boc 16 nhitng han ché nhu sau:

1. Ap tiéu chuan chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thuéc

a) Két qua dat duoc

Thong tu 11/2018/TT-BYT va cac Thong tu stra d6i, bo sung Thong tu niy
da quy dinh 4p dung dugc dién Viét Nam hoic mot trong cac Duoc dién tham
chiéu sau day: Dugc dién Chau Au, Anh, Hoa Ky, Qudc té, Nhat Ban. Quy dinh
cac truong hop ap dung duge dién nhung c6 phuong phap kiém nghiém khac phai
thi phai chimg minh sy twong duong gitta phuong phap kiém nghiém cua nha san
Xuat v&i phuong phap kiém nghiém duogc ghi trong duoc dién; riéng dbi voi duoc



liéu, ngoai cac dugc dién tham chiéu, co thé &p dung dugc dién nudc xuat xir cua
thuéc. Cac quy dinh nay ¢am bao tinh minh bach, pht hop véi cac thong 1 quéc
té.

Viéc quy dinh cac'quy chuan k¥ thuat vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am
thudc, bao bi tiép xtic truc tiép véi thude va phuong phap kiém nghiém chung
dugc quy dinh trong Dugc dién Viét Nam va cho phép tham khao cac Duoc dién
tham chiéu da gitip cac co sé san xuat thudc xay dung SOP noi bo dé huéng dan
thuc hién viéc.cap nhat cac tiéu chuan chat lugng va kiém nghiém thuéc, nguyén
liéu 1am thudc, bao bi tiép x(c truc tiép véi thube theo dung quy dinh. Bdng thoi,
d6i voi treong hop do anh huéng caa thanh phan cong thire, phuong phap bao
ché/san xuat thuéc ma phwong phap kiém nghiém ghi trong duoc dién khong dam
bao tinh dung, tinh chinh xac cua thir nghiém theo quy dinh, co s san xuat thudc
phai co giai trinh va théng tin trong ho so dang ky thudc/huéng dan st dung thudce.
Két qua kiém nghiém sir dung phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan
chat luong duoc phé duyét trong ho so ding ky 1a can cu két luan chét lugng thude

- Pi quy dinh d6i véi trudng hop chuyén luan tuong tmg trong duge dién
khong thay doi, thi co so dang ky, co s san xuat khdng phai thuc hién thi tuc cap
nhat tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén lidu 1am thuéc. Quy dinh nay da giam
phién phuc, tn kém cho doanh nghiép.

Nhu vy Vé co ban, cac quy dinh vé viéc ap dung tiéu chuan chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai Thong tu 11/2018/TT-BYT va céc
Thong tu sira ddi, bd sung khong c6 khé khan, vudng mac

2. Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thuéc

a) Két qua dat duoc

- Hing nam hé thdng kiém nghiém gom 02 Vién kiém nghiém thudc va 62
Trung tam (d6i véi thudc), Vién kiém dinh vac xin va sinh pham y té (NICVB)
(d6i véi vac xin) da 1ay gan 40.000 mau thude (nam 2019: 38.328 mau; nam 2020:
38.656 mau, nim 2021: 36.861 mau; nam 2022: 34.532 mau, nam 2023 34.303
mau) dé kiém tra chat luong.

Ty Ié thubc kém chat luong tiép tuc ¢ xu hudng giam (ndm 2017:1,59%;
nam 2018: 1,32%; nam 2019: 1,34%; nam 2020: 0,8%, nam 2021: 0,83%, nam
2022: 0,56%, nam 2023: 0,70%). Ty Ié thudc gia tir trén 7% nam 1990 xudng con
dudi 0,1% nhitng nam gan day.

Nam ’ 2019 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024

S0 mau duogc l’éy 38.328 | 38.656 |34.323 |34.532 |37.303 |24.185

Ti 1é miu thubc khong dat | 1,34% | 08% | 083% |056% |07% | 05%
chat luo’n,g
Ti 1& thubc gia 0,06% |003% |0,06% |005% |0,04% |0,05%

Déi voi thude nhap khau: thuc hién viéc kiém tra chat luong thudc cua cac
co s& nudc ngoai ¢ thude vi pham chat lwong theo quy dinh tai Luat duoc, Bo Y
té da tién hanh kiém tra toan bo cac 16 thudc nhap khau trude khi dua ra luu hanh,
kip thoi phat hién va ngan chin viéc dua cac 16 thude khong dat chat luong luu



hanh trén thi truong, cu thé nam 2014 da phat hién 70 16 thudc, nam 2015 phat
hién 6 16 thudc, nam 2016 phat hién 02 16 thudc, ndm 2017 khong phat hién, nim
2018 phét hién 03 16 thudc, nam 2019 phat hién 02 16 thudc khdng dat tiéu chuan
chat lwong, nam 2020, 2021, 2022, 2023, 2024 khong phat hién 16 thudc nao
khéng dat tiéu chuan chat luong.

Kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc tai cac co sd san xuat: 100% céc
16 thudc phai kiém tra dat tiéu chuan chit lugng méi duoc xuat xudng luu hanh
trén thi truong.

Tat ca ¢ac hoat chat, ta dugc, bao bi tiép xdc truc tiép... tham gia vao qua
trinh sanxuat thuéc déu cd bang chang vé viéc kiém tra chat lwong theo nguyén
tac, tiéu chuan GMP trudc khi dua vao san xuat.

Tai Thong tu s 45/2024/TT-BYT (sira d6i bd sung Thong tu s6 11/2018/TT-
BYT) d4 stra doi bo sung viéc cac co s& phai nop ho so, tai liéu, trinh tu, tha tuc
kiém nghiém vac xin, sinh pham trong dap ting nhu cau cap bach cho quoc phong,
an ninh, phong chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

b) Han ché, bat cap

- S6 lugng mat hang thude duoc san xuat va luu hanh trén thi trudng ngay
cang ting, trong d6 c6 nhiéu dang bao ché mai, hoat chat méi va cac thudc co
ngudn gbc sinh hoc, thube dugc san xuat bang cong nghé cao, hé thong kiém
nghiém chua du hoa chét, chat chuan va trang thiét bi kiém nghiém nén hién nay,
hé thong chi du diéu kién dé san sang kiém nghiém duoc khoang hon 600 hoat
chat trén tong s6 khoang 1000 hoat chat dang luu hanh trén thi trudng.

3. Quy dinh vé thu hoi thuéc va xir ly thudc vi pham

a) Két qua dat duoc

Dé thudc luu hanh trén thi trudng bao dam chét luong, cong tac thu hoi thude
theo quy dinh tai Luat dugc 2016 va Thong tu 11/2018/TT-BYT duoc thuc hién
nghiém tac. Nho viéc nghiém tdc trién khai cac quy dinh phép luat, 4p dung céc
bién phap quan Iy chit ché va cé hiéu qua o ca khau tién kiém va hau kiém nén
nhin chung ty I thudc gia, thuéc kém chat luong da giam trong nhitng nim gan
day.

Nim 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
S4 16 bi thu hdi 38 24 16 18 20 25 17 10

Cong tac thu hdi thude dugc thuc hién dam bao quy dinh. Khi tiép nhan cong
van thu hoi thudc cia BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc). SO Y té da ngay 14p tic c6
cong vin thong bao, hudng dan thu hdi thude trén dia ban tinh.

Viéc giam sat thu hoi thude duge S¢'Y té thuc hién mot cach thudong xuyén
thong qua hoat dong: Kiém tra cong tac duoc, kiém tra, giam sét chat lwong thudc,
ldy mau thubc dé kiém nghiém, cong tac thanh tra, danh gia dap ung va duy tri
cé4c tiéu chuan GPs.

b) Han ché, bat cap



- Theo cac quy dinh tai Thong tu 11/2018/TT-BYT, BYT (Cuc QLD) la don
vi quyét dinh viéc thu hoi thuée, nguyén liéu 1am thude khong dam bao chat lugng.
Tuy nhién, dé dam bao tinh kip thoi va triét ¢é cong tac thu hoi thude khong dat
tiéu chuan chat luong; phi hop véi quy dinh tai Luat s6 44/2024/QH15, can phai
bd sung cac quy dinh vé viéc phan cép thu héi thude cho cac So' Y té.

- Viéc thu héity nguyén ciing dang bo 16 mot s6 k& ho, cac co so kinh doanh
duogc co thé loidung dé né tranh viéc thu hdi bét budc. Do dé can thiét phai c6
quy dinh rd rang cic truong hop duoc thu hdi tu nguyén.

I11. Nguyén nhan nhiing tén tai, han ché trong viéc thi hanh Théng tw
s6 11/2018/TT-BYT

1."Nguyén nhéan do thue thi phap luit

Cong tac pho bién, gido duc phép ludt lién quan dugc con nhidu han ché do sd
luorng co quan, t6 chirc, ca nhan lién quan hoat dong duoc 1a rat nhiéu nén khong thé
pho bién dén tit ca ddi tuong lién quan. Mot s6 co quan, t6 chire, ca nhan ciing khong
quan tam tu cap nhat cac quy dinh hién hanh.

Hoat dong quan 1y nha nudc trong linh vire duoc dang dich chuyén dan tir "tién
kiém" sang "hau kiém", theo d6 cong tac thanh tra, kiém tra phai duoc chu trong, nang
cao vai trd. Tuy nhién, hién nay cong tac thanh tra, kiém tra trong linh vyuc dugc chua
dap tmg theo yéu cau nhiém vu do ngudn nhan luc con thiéu ciing nhu khéi luong cong
viéc 16n.

Viéc cap nhat, hiéu biét cta co s& kinh doanh dugc tham chi 13 mét sb co quan
quan 1y Nha nude vé nhimg quy dinh méi, nhimg vin ban quy pham phap ludt méi con
han ché. Nhan lyc dugc 1am cong tic quan 1y con it.

2. Nguyén nhan do phwong thire thuc hién:

Viée 4p dung cong nghé thong tin di dan duoc dua vao thue hién nhung chua
thuong xuyén, chua dong bo.

3. Nguyén nhéan khéc:

Mot s6 noi dung Thong tur s6 11/2018/TT-BYT chua quy dinh 16 rang, c6 thé gay
cach hiéu khéc nhau (VD: viéc ap dung tiéu chuan duoc dién, tiéu chuan co s0..), do do
can phai chinh sira lai dé thuan loi trong qua trinh trién khai, thuc hién.

IV. Ly do dé xuit xay dung Théong tw thay thé Thong tw s6 11/2018/TT-BYT

1. Lién quan dén tén Thong tw

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat luong thudc, nguyén ligu
lam thudc 13 van ban hudng dan cac quy dinh caa Luat duoc 2016, trong do, hudng
dan cu thé cong tac ap dung tiéu chuan chat luong thudc (thube hoa duoc, thude
duoc liéu, vic xin, sinh pham), nguy@n liéu 1am thudc, trir dugc liéu); viéc kiém
nghiém thudc, nguyén lidu 1am thudc va tha tuc thu hoi, xa ly thuée vi pham. Do
d6 can thiét phai doi tén Thong tu dé phd hop véi ndi dung. Du kién tén Thong tu
méi s& 1a: Thong tu Hudng dan 4p dung tiéu chuan chét luong, kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xt Iy thude vi pham

2. Lién quan dén viéc p dung tiéu chuén chét lwgng thude, nguyén liéu lam
thuoc



V& co ban, gitr nguyén cac quy dinh tai Théng tu 11/2018/TT-BYT va céc Théng
tur stra d6i, bo sung Thong tu nay.

3. Lién quan dén viéc kiém nghiém thudc, nguyén liéu Iam thudc

- Khoan 42 Biéu 1 Luat s6 44/2024/QH15 stra doi, bo sung Diéu 103 Luét duoc
2016 quy dinh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudc:

“3. Cdc thudc sau ddy ngodi viéc dwoc kiém nghiém theo quy dinh tai khodn 2
Piéu nay con phdi dwoc kiém nghiém béi co sé kiém nghiém thude do co quan nha nuée
c6 tham quyén chi dinh truée khi heu hanh:

a) Vie xin;

b) Sinh phdm la huyét thanh c6 chira khéing thé;

¢) Thuoc khdc do Bo trucng B Y té quy dinh cdn cir trén két qua danh gid nguy
cové chat lwong thudc va dién bién chat hrong thudc san xudt, nhdp khdu.

4. Mién mot hodc mét s6 hodc toan bo thir nghiém cua qua trinh kiém nghiém tai
co s6 kiém nghiém thudc dwoc chi dinh doi véi vic xin va sinh pham la huyét thanh c6
chita khdng thé phdi kiém nghiém theo quy dinh tai khodn 3 Piéu nay khi thugc mot
trong cdc truong hop sau day:

a) Puoc nhap khéu tir nuée ma Viét Nam ky thoa thugn thira nhdn lan nhau vé
phong kiém nghiém thudc va két qua kiém nghiém thudc hodc Viét Nam thira nhdn, cong
Nhén két qua danh gid chat heong thudc ciia co quan cé tham quyén vé cdp gidy chiimg
nhdn chat heong hodc gidy chimmg nhdn xudt xwéng ciia nwée xudt khau;

b) Cén dép 1ing nhu cau cdp bdch vé quoc phong, an ninh, khdc phuc hdu qud sw
co, thién tai, tham hoa, phong, cho”hg dich bénh, nhu cau diéu tri dic biét;

c) Két qua déanh gic nguy co va danh gid xu huwéng chat heong thuéc theo quy dinh
ciia B Y té chitng minh thuéc dat tiéu chudn chdt heong trong qud trinh san xudt, leu
hanh.”

- Trong thoi gian vira qua, cdc co quan chirc nang da phat hién mat sO thudc,
nguyén liéu lam thudc khong rd ngudn gbe, xuat x{r, nghi ngd vé chat luong. Cac thude
nay khong c6 ho so ding ky thude, do d6 khong c6 tiéu chuan chat lugng duoc phé
duyét. Dé giai quyét tinh hudng nay, can thiét phai c6 cac quy dinh giao cho cac co s
kiém nghiém thudc dugc tu xay dung phuong phap kiém nghiém va chiu trach nhiém
trude phap luat vé viée két luan chat luong thudc, nguyén li¢u lam thude.

- Vé yéu cau kiém nghiém thudc trudc khi luu hanh quy dinh tai Diéu 103 Luat
dugc da phat sinh mot sO van dé tir thuc tién nhu sau:

+ Theo quy dinh tai Thong tw 11/2018/TT-BYT, tt ca céc truong hop thudc do
cac co s& nude ngoai san xuat vi pham chat lu’ong, thudc truong hop phal thu hoi bat
budc déu dugc dua vao blacklist, 100% cac 16 thude do co sé san xuat nudc ngodi co
thude vi pham trude khi Iuu hanh tai Viét Nam déu phai dugc cac co sd kiém nghiém
trong nudc ldy mau, kiém tra chat luong. Quy dinh nay da nang cao chit luong cac
thude san xuét tai nudc ngodi. Tuy nhién, mot sb trudng hop, co sé san xuat chi c¢6 01
16 thudc vi pham chét lugng mirc d6 3 nhung phai kiém tra 100% cac 16 thude khac,
diéu nay gy lang phi cho co sa. Can thiét phai stra doi quy dinh nay nhung van phai
dam bao cong tac quan 1y chat luong thude.



+ Hién Viét Nam da ky két cac hi¢p udc cong nhan, thira nhan d6i voi mot s6 quéc
gia trén thé gidi, do do, can thiét phai c6 quy dinh cy thé vé viéc mién kiém dinh vic
xin, sinh pham dé phu hop véi cac hiép udc nay va phi hop véi théng 18 qudc té, dong
thoi phit hop v6i chi dao cit giam, don gian hoa thii tuc hanh chinh ctia Pang va Chinh
phu.

- Can quy dinh rd tiéu chi cac co so kiém nghiém, kiém dinh vic xin, sinh phdm
dugc BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) chi dinh, dam bdo tinh cong khai, minh bach.

4. Quy dinh thu hdi thudce, xir Iy thudc vi pham

Khoan 35 Diéu 1 Luat sira d6i, bd sung mot sO diéu ctia Luét duoc bd sung khoan
2 Piéu 65 Luat dugc 2015 nhu sau: “2. S¢' Y té quyét dinh thu hoi thudc trong trieong
hop thu héi bat budc doi véi thude vi pham mike dé 2 hodc mire dg 3 dwoc phat hién
trén dia ban, dong thoi bdo cdo vé Bé Y té.”. Do do, can thiét phai c6 quy dinh cu thé
cho SO Y té trong cong tac tiép nhan thong tin, xtr 1y thong tin va ban hanh cac quyét
dinh thu hoi thudc trén dia ban.

V. Pé xuit, kién nghi

1. Viéc ban hanh Thong tu thay thé Thong tu 11/2018/TT-BYT nhdm tao moi
truong phap 1y thuan loi cho quan 1y nha nude vé duoc ciing nhu hoat dong san xuat,
kinh doanh duoc va bao dam muc tiéu quan trong nhat 1a bao dam cung tmg du thude
bao dam chat luong cho ngudi bénh.

Trén co s& cic kho khan vuéng méc trong qua trinh thyc hién Thong tu
11/2018/TT-BYT, dong thoi, pht hop véi cac quy dinh tai Luat s6 44/20214/QH15 Cuc
Quan ly Dugc dé xuét stra doi, bd sung mot sO ndi dung sau:

1.1. Stra d6i tén Théng tu thanh Thong tu hudng dan ap dung tiéu chudn chat
luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thude va thu hoi, xir Iy thude vi pham

1.2. Stra doi, bd sung quy dinh lién quan dén kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc trong cong tac quan 1y chat luong thude

- B4 sung cac truong hop duoc mién kiém nghiém d6i véi véc xin, sinh pham;

-B6 sung ti€u chi cac co so kiém nghi¢m véc xin, sinh phém duoc Bo Y té (Cuc
Quan ly Duogc) chi dinh

1.3. Sira ddi, bd sung cic quy dinh vé thu hoi thude va xir Iy thude vi pham

- B6 sung tiéu chi cac thude, nguyén liéu 1am thude dugce thu hdi i nguyén.

- B6 sung trinh ty thu tuc tiép nhan thong tin, xtr 1y thong tin, xr 1y thude vi pham
chat luong ctia SYT.

- B6 sung quy dinh vé co so san xuat thudc nudc ngoai ¢o thude vi pham chat
lugng, ndm trong danh sach cac co sé phai tién kiém trudc khi luu hanh theo hudng
thong thoang hon cho doanh nghiép nhung van phai dam béo cong tic quan 1y chat
luong thude.

1.4. Ra soat, stra d6i bd sung cac quy dinh theo huéng minh bach, dé hiéu, dé& thuc
hién hon; chinh sira cac 16i trinh bay tai Thong tu 11/2018/TT-BYT

2. Can tiép tuc ting cuong dau tu, nang cao ning lyc cua Hé thong kiém
nghiém; quy hoach hé thong kiém nghiém cua Nha nudc, co sé kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thubc theo quy dinh tai Khoan 5 Biéu 104



Luét duoc 2016 nhiam nang cao hiéu qua cdng tac kiém nghiém, giam sat chat
lugng thuoc.

Trén day la bao cdo két qua thi hanh Thong tu 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat Iwgng thuoc, nguyén liéu lam
thuoc ./.

Noi nhgn: 4, KT. CUC TRUONG

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRU’()’NG
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