BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 4668 /BYT-VPBI1 Ha Ngi, ngay22thang 11 ndm 2017
V/v tra 15i chit vén cua Pai biéu
Qudc hoi tai Ky hop thir 4,
Quéc hoi Khoa XIV

Kinh gii:  Dai biéu Nguyén Tao ‘
Doan Dai biéu Qudc hdi tinh Lam Dong

BoY té da dugc Van phong Quoc héi chuyén yéu cau tra loi chit véan cua
Pai biéu vé mot s6 noi dung lién quan dén linh vuc y t6. BO Y té xin tran trong
cam on Pai biéu dd quan tdm dén cong tic chim séc sitc khde nhan dan va
dudi day xin tra 101 ndi dung chét vén cia Pai biéu:

Noi dung chat van:

“Thoi gian qua, cir tri vt lo lang, bitc xiic vé viéc thubc chita bénh gia
trén thi truong nhu vu dn lién quan dén Céng ty VN Pharma; vu budn ban thuéc
va thue pham chike néing gid diéu tri bénh ung thw bj phdt hién gan ddy tai Ha
NGi... Trong vu an lién quan dén Céng ty VN Pharma, viéc nhdp thuéc khéng ré
nguon goc, xudt xur vao Viét Nam tiéu thu bang hang loat gidy to gid... la xudt
phat tir vigc iam tic trach, tmeu trach nhiém cua cdan b Cuc Quan ly Dugc, Bo
Y 1 trong viéc tham dinh, cdp phép hé so nhdp | khadu; khong nhiing vdy, ong bé
Van Déng, Cuc Phd Cuc Quan ly Dugc (B Y té) — dom vi cap phép cho 16 thudc
H-Capita — tham gia thanh vién Hgi dong gidm dinh tu phdp 16 hang do chinh
minh cdp phép.

Dé nghi Bo truong Bo Y té cho biét trach nhiém ca nhdn cia Bg truong
trong viéc dé xady ra nhitng vu viéc néu trén; Bo Y té da xir ly nhu thé nao doi véi
nhitng cd nhdn cé lién quan; van dé cie tri ban khodn liéu s6 thuée gid, hodc
kém chat lwong dé dwa ra thi tnm’ng dé chita bénh nguoi bénh ung thu theo ké
toa cua bdc sy chua? Hgu qua cua bénh nhan khi sie dung thuéc nay; dé nghi Bo
Y #é bdo cdo rd van dé nay; B6 dd dé ra nhitng gidi phdp gi dé han ché tinh
trang thubc chita bénh gid.

Xin tran trong cam on./.”

B4 Y té xin tra 1oi nhw sau:

1. V@ vu viéc lién quan dén Céng ty VN Pharma

Hanh vi vi pham phap luét cua Cong ty VN Pharma trong hoat dong nhap
khau thudc da bi co quan chirc ning diéu tra, khéi té hinh su. Toa 4n nhan dan
thanh phé H6 Chi Minh da thu 1y vu 4n va dua ra X€t Xu so tham Trong hd so
vu 4n, Co quan cong an da c6 cac két luén diéu tra vé viéc cap phép nhap khiu
thudc ctia Céng ty VN Pharma.

Céc b phéan chuc nang cia Cyc Quan ly Dugc (BO Y té) da tuan thu
dung quy dinh phap luat vé cap phép nhap khéu thudc. H6 so dé nghi cép phép
nhap khau thudc H-Capita ctia Cong ty VN Pharma giri Cuc Quén ly Dugc (Bo




Y té) dap tng quy dinh cia Thong tu s6 47/2010/TT-BT, cac tai liéu phap ly
trong hd so dd dugc co quan ngoai giao hop phap héa lanh sy, dic biét da dugce
chimng thuc sao y ban chinh ctia Phong Tu phap Quén 10, TP. H6 Chi Minh. Tuy
nhién, két luan diéu tra cua Co quan cong an da xac dinh: Hanh vi lam gia cac
tai liéu phap ly nay la rat tinh vi, khong thé phat hién bang mét thuong va chi
dugc khang dinh 12 gia sau khi ¢6 két qua giam dinh cua Vién Khoa hoc hinh su
Bd Cong an trong qua trinh diéu tra. Do vay, to chuyén gia thim dinh ctia Cuc
Quan ly Dugc cang khong thé phat hién duoc gidy t& d6 1a gia.

Khi xem xét gia thudc ké khai ctia Cong ty Co phan VN Pharma, Cuc
Quan ly Dugc ¢6 nghi ngd vi gia thubc H-Capita ké khai va gia tring thau tai
Hoi dong dau thdu thuéc S¢ Y té TP. H6 Chi Minh thap hon céac thudc cung loai
dugc san xuat tir cac nuoce thuge He théng hop tac vé thanh tra trong linh vuc
thuc hanh tt san xuét thude (PIC/s) ma Canada 1a mét thanh vién. cép phep
Cuc Quan ly Duge da lam viéc véi dai dién Cong ty va yéu cau Cong ty giai
trinh vé& vin d& nay. Xét thdy giai trinh cua Cong ty chua thoa déng nén ngay
01/08/2014, Cuc Quan ly Dugc dd c¢6 Cong vin so 13134/QLD-KD yéu céau
Cong ty tam ngung nhap khau va luu hanh thudc trén, niém phong toan bd 5O
thube da nhap khéu. Dong thoi, ngay 08/08/2014, Cuc Quan ly Dugc da cé
Cong vén so 13499/QLD-KD gui Téng Cuc An ninh II - B Céng An dé nghi
phdi hop xac minh thong tin lién quan dén thudc H-Capita va da lién hé voi Dai
st quan Canada, BO Y t¢ Canada dé nghi phdi hgp xac minh dé 1am 3 cac thong
tin lién quan dén cac gidy to phap ly cia Cong ty Helix Pharmaceuticals Inc,
Canada.

De cing cb thém théng tin, ngay 13/08/2014, By Y t& (Cuc Quan ly
Dugc) tiép tuc moi dai dién tai Viét Nam ctia Cong ty Helix Pharmaceuticals
Inc., Canada lam viéc. Sau budi lam viée, Cuc Quan ly Dugc da c6 Quyét dinh
s6 438/QD QLD ngay 13/8/2014 thanh 1a8p doan kiém tra va ngay 14/8/2014 da
ctr doan kiém tra dot xuit viéc thyc hién quy dinh phap luét vé xut nhap khau
va kinh doanh thubc ctia Cong ty Cb phin VN Pharma véi su tham gia cua Vién
kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh, d& niém phong toan b s6 thubc H-Capita
(278.670 vién) co tai Cong ty va khéng cho luu hanh toan b 16 thudc nhap
khau dong thoi cho tién hanh ldy méu kiém nghiém tai Vién Kiém nghiém
thubc TP Hd Chi Minh dé kiém tra cht lugng.

Véi su hop tac gitip d& ctia Cuc Lanh sy, B Ngoai giao tai Cong van s6
2824/CV-LS-HPH ngay 17/09/2014 théng bao ndi dung hop phap héa lanh sy
trén glay t& ciia Cong ty Helix Pharmaceuticals Inc., Canada 1a gia mao, B Y té
da chuyén toan bd thong tin cho Téng Cuc An ninh II - B Cong An dé xem xét
xu ly theo thdm quyén.

Nhu vay véi trach nhi¢m cla co quan quan ly duge, BO Y té da quyét liét
chi dong phat hién, ph01 hop chat ché, hét stic trach nhiém, kip thoi ngin chan
khong dé mot vién thudc H- Capita nao dugc luu théng ra thi truong va quyét liét,
nhanh chong chuyén toan bd ho so, thong tin cho co quan chirc ning diéu tra.

Ngay trudc khi khoi t6 vu 4n, theo dé nghi ctia co quan cong an, Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) dd moi gidam déc VN Pharma Nguyén Minh Hung va ong
Nguyén Manh Cudng ra lam viée tai Cuc Quan ly Dugc, can cr vao d4u hiéu vi




pham, co quan cdng an dé thyc hién 1énh bit tai chd. _Trong qua trinh co quan an
ninh diéu tra khéi t6 vu an, Bo Y té da tich cuc phbi horp deé phuc vu tién trinh
diéu tra 1am rd hanh vi sai trai va vi pham phép luét cua Cong ty Cod phan VN
Pharma va céac ddi tuong lién quan. No1 dung nay da dugc Co quan diéu tra cta
Bo Cong An két luan giri cac co quan t6 tung theo thAm quyeén.

Can ctr Quyet dinh trung cau giam dinh cua Co quan An ninh didu tra Bo
Cong an, Hoi dong Giam dinhda t6 chic giam dinh 16 hang H- -Capita 50mg
caplet va c6 két qua giam dinh s6 31/KL-BYT véi ndi dung 16 hang dugc trung
cau giam dinh c6 chira 97,5% hoat chét Capecitabine, chi ti€u vé ham lugng
hoat chét dat yéu céu, chi tiéu vé mé ta mau sic va tap chit lién quan khong dat
nén c6 két luan 13 thudc kém chat lugng, khong duge sir dung lam thudc chira
bénh cho nguoi.

Nhu vy, Cuc Quan ly Duoc di chii dong phét hién vu viée, toan bd sb
thuoc Cong ty VN Pharma nhép khéu di dugc Cuc Quan ly Duogc kip thai yéu
cau niém phong tai kho, chuyén toan bd thong tin, hd so sang co quan diéu tra
dé kip thoi thu giit tang vat, khong dé lot mot Vlel’l thudc nao ra thi truong.
Trong qua trinh co quan an ninh dleu tra dé khoi t6 vu 4n, Cuc Quan ly Dugc da
tich cuc phéi hop dé phuc vu tién trinh diéu tra 1am rd hanh vi sai trai va vi
pham phap ludt cia Cong ty VN Pharma. Noi dung nay da dugc Co quan diéu
tra cia B Cong An két ludn giri cac co quan t6 tung theo thdm quyén.

Co quan an ninh diéu tra Bo Cong an da c6 vin ban kién nghi B Y té rat
kinh nghiém, khéc phuc thidu s6t d6i véi cac chuyén gia thudc t6 thim dinh (10
chuyén gia tir Truong Pai hoc Dugc Ha Nbi, Vién Kiém nghiém thudc Trung
uong, Cuc Quan ly Duoc) va ciing dé nghi B6 Y té xem xét dé diéu chinh cac
quy dinh d6i véi cap phép nhap khau, nhap khau thudc. Trong hic ch két ludn
chinh thitc tir cic co' quan chirc ning, B§ Y té ciing da chii dng trién khai
mot s6 cong viéc cu thé nhw sau:

- Thuc hién viéc luan chuyén lanh dao, chuyén vién phu trach, thay thé va
bd sung cac chuyén gia thim dinh.

- Hoi ddng thi dua, khen thudng cia Cuc da d& nghi Lanh dao Bo cit tat
ca cac danh hiéu thi dua tap thé, c4 nhan c6 lién quan ddi v6i Phong Quan 1y
Kinh doanh Dugc.

- Xir ly hanh chinh, yéu cdu céc can bé lién quan va chuyén gia thAm dinh
bédo cdo, giéi trinh va riit kinh nghiém sau sic.

- Piéu chinh cac vin ban quy pham phép luat phu hop véi thuc tién: B
sung, sua dbi cac quy dinh phép luét lién quan dén nhéap khau dau thau thude. .
rat chi tiét, chit ch& tai Luat duoc 2016 va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017.

- Tap huan cén bo: Vi viéc tham dinh céc gidy to phép ly khong don gian,
Cuc Quan ly Dugc da moi chuyén gia ciia Cuc Lanh sy B6 Ngoai giao va Cuc
H6 tich, qudc tich, chimg thuc - B6 Tu phap tép huén cho céc can bd cia Cuc
Quan ly Duoc, cac chuyén gia thdm dinh vé cong tac hop phap hoa lanh su,
phuc vu cho cong tac tic nghiép va thim dinh hd so.




2. Vé thong tin cho ring ngudi cua don vi cap phép tham gia Hoi
dong giam dinh 16 thudc do chinh minh cap phép

Day la thong tin khoéng chinh x4c. Viéc thanh 1ap Héi dong giam dinh tu
phap 1a dya trén co s& Quyét dinh trung cau giam dinh cua O quan diéu tra 601
véi Bo Y té. Hoi dong giam dinh dugc thanh 18p theo quyét dinh cia Bo Y té
do Thu truéng Pham Lé Tuén ky, gdém 10 nguoi, thugc cac don vi: Thanh tra
B6 Y té, Vu Phéap ché, Vién Kiém nghiém thudc Trung wong va Cuc Quan ly
Dugc. Trong do6 dai dién ctia Cyc quan ly Duogc khong tham gia vao viéc danh
gia chét lugng 16 thudc, chi tham gia v6i vai tro 1a giam sat. Viéc danh gia chét
lugng 16 thude 1a do Vién Klem nghiém thuéc Trung wong thuc hién - day la
don vi doc lap va cao nhét vé k§ thuit cia Viét Nam c6 chirc nang danh gia
chét lwong thubc.

S can b ctia Cuc Quan ly Dugc tham gia Hoi dong giam dinh la 03 (ba)
nguoi, day la nhiing can bg khong tham gia tham dinh hd so cép phép nhap khéu
thuéc H-Capital trude dé.

3. Vé nhu’ng giai phap dé han ché tinh trang thudc chira bénh gia
nhap khiu vao Viét Nam

Dé ting cudng hiéu qua quan ly nha nuéc doi voi thudc nhép khéu, trong
Luét Dugc 2016 va c4c vin ban huéng dan, B Y té da bd sung quy dinh “Ddi
v6i thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam,
co s& san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc tai nudc ngoai phai duge danh gia
viéc dap tng Thuc hanh t6t san xuit theo mot trong cac hinh thirc sau day: (i)
Tham dinh ho so lién quan dén Piéu kién san xuit; (ii) Cong nhén, thira nhén
14n nhau vé ket qua thanh tra, kiém tra cua co quan quan ly nha nudc vé dugc
d6i voi yéu cau dap g Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc;
(111) Kiém tra tai co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc” va dang nghién
ctru bd sung quy dinh lién hé Vi co quan quén ly dugce cia nude co thudc xudt
khau vao Viét Nam trudc khi cap phép luu hanh thudc tai Viét Nam.

Trén day 14 mot s y kién tra 1oi cua BoY té. Bo Y té xin tran trong cdm on
su quan tam cua Dai b1eu dbi voi cong tac y té va trin trong d& nghi Pai biéu c6 ¥
kién ing ho nhimg d& xuét ctia nganh Y té trén dién dan Quoc hoi./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Thu tuéng Chinh phu (dé béo c4o);

- PTTg Vii Dirc Pam (dé bao c4o);

- Truorng Poan PBQH tinh Lam Péng;

- Dong chi B9 truong, Chu nhiém VPCP;

- Pdng chi Cha nhiém VPQH;

- Vu Cong tac dai biéu — VPQH;

- Mu Phuc vu hoat dong giam sat — VPQH; e ;
- Ban Cong tac Pai biéu-UBTVQH; N = e

- Uy ban Céc vén dé xa hoi, QH; “Nguyén-Thi Kim Tién
- Ban Dan nguyén— UBTVQH; ‘

- VPCP: KGVX, TH, QHDPP, TKBT;

- Lanh dao B Y té;

-BYT: QLD;

- Luu: VT, VPBI.
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