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Thöïc traïng chính saùch quoác gia veà quaûn lyù 
vaø ñaûm baûo chaát löôïng phöông tieän traùnh thai 

taïi Vieät Nam

Höùa Thanh Thuûy, Nguyeãn Thò Haûi Leâ, Nguyeãn Thanh Höông

Trong boái caûnh nguoàn cung caáp phöông tieän traùnh thai (PTTT) cho Vieät Nam coù nhieàu thay ñoåi (hoã trôï 
quoác teá giaûm maïnh; ngaân saùch nhaø nöôùc haïn cheá), thò tröôøng töï do PTTT ñaõ vaø ñang coù nhöõng chuyeån 
bieán nhaèm ñaùp öùng nhu caàu ngaøy caøng taêng cuûa caùc nhoùm daân cö. Thöïc traïng baùo ñoäng veà vieäc khoâng 
ñaûm baûo chaát löôïng PTTT ôû thò tröôøng töï do hieän nay ñoøi hoûi phaûi coù nhöõng chính saùch kieåm soaùt saûn 
phaåm naøy. Vôùi muïc ñích tìm hieåu thöïc traïng chính saùch quaûn lyù, ñaûm baûo chaát löôïng PTTT taïi Vieät 
Nam, nghieân cöùu söû duïng phöông phaùp nghieân cöùu baøn giaáy (raø soaùt caùc vaên baûn chính saùch coøn hieäu 
löïc) vaø ñònh tính (phoûng vaán saâu 14 ñoái töôïng laø caùc nhaø hoaïch ñònh chính saùch, ñaïi dieän cho caùc ñôn 
vò thöïc thi chính saùch vaø caùc beân lieân quan) ñöôïc tieán haønh töø thaùng 10/2014 – 5/2015, söû duïng phaàn 
meàm NVIVO7 ñeå phaân tích thoâng tin. Keát quaû, vieäc phaân chia PTTT theo cô quan quaûn lyù coøn chöa roõ 
raøng vaø coù söï choàng cheùo. Trong khi khung chính saùch veà quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng thuoác traùnh 
thai khaù ñaày ñuû, coøn khoaûng troáng lôùn ñoái vôùi nhoùm duïng cuï traùnh thai. Naêng löïc heä thoáng ñaûm baûo 
chaát löôïng PTTT coøn haïn cheá. Caàn coù vaên baûn phaân loaïi roõ raøng veà caùc cô quan quaûn lí PTTT vaø cô 
cheá phoái keát hôïp giöõa caùc cô quan; xaây döïng, hoaøn thieän heä thoáng vaên baûn quaûn lí vaø ñaûm baûo chaát 
löôïng PTTT ôû taát caû caùc khaâu, ñaëc bieät löu yù ñeán nhoùm duïng cuï töû cung. Ñoàng thôøi, coù nhöõng chính 
saùch nhaèm taêng cöôøng naêng löïc (vaät löïc vaø nhaân löïc) cho heä thoáng haäu kieåm PTTT.

Töø khoùa: phöông tieän traùnh thai, ñaûm baûo chaát löôïng, khung chính saùch, chính saùch quoác gia, keá 
hoaïch hoùa gia ñình.

An assessment of the national policy framework 
on management and quality assurance of 

contraceptives in Vietnam

Hua Thanh Thuy, Nguyen Thi Hai Le, Nguyen Thanh Huong

In the context that international aid for contraceptive supplies has been significantly reduced and the 
national family planning programs could cover only the needs of certain groups, the free market has 
been developing to cover contraceptive needs of the others. Therefore, there is an increasing need to 
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develop and implement a national policy on management and quality assurance contraceptives for end-
users. This research was conducted from 10/2014 – 5/2015, using a desk study and qualitative in-depth 
interviews with 14 key informants (policymakers, policy-implementers and stakeholders) and NVIVO7 
software for analysis. The current classification of contraceptives based on responsible government 
agencies is unclear and overlapped. The policy framework on management and quality assurance of 
contraceptive drugs is quite complete whereas there are major policy gaps in the policy of contraceptive 
devices. The capacity of quality assurance system of contraceptives is very limited and needs to be 
strengthened. Based on the findings from this review, recommendations are made for improving the 
policy framework on management and quality control of contraceptives in Vietnam as follows: develop 
additional policy documents to clearly assign responsibilities of contraceptive management (either as 
drug or devices) to managing institutions and establish an effective collaboration mechanism among 
government managing agencies; complete the system of policy documents to manage and control 
quality of contraceptives in all phases; enhance human resource and technical capacity  for post 
market surveillance system.

Key words: contraceptives, quality assurance, policy framework, national policy, family planning

Taùc giaû:

Tröôøng Ñaïi hoïc Y teá Coâng coäng  

1. Ñaët vaán ñeà vaø muïc tieâu

Trong boái caûnh nguoàn cung caáp phöông tieän 
traùnh thai (PTTT) cho Vieät Nam coù nhieàu thay ñoåi 
nhö hieän nay (nguoàn hoã trôï quoác teá giaûm maïnh; 
nguoàn ngaân saùch nhaø nöôùc haïn cheá), thò tröôøng töï do 
ñoái vôùi caùc saûn phaåm traùnh thai ñaõ vaø ñang coù nhöõng 
chuyeån bieán nhaèm ñaùp öùng ñöôïc nhu caàu ñang gia 
taêng veà söû duïng caùc phöông tieän traùnh thai cuûa caùc 
nhoùm daân cö [4]. Söï phaùt trieån cuûa thò tröôøng töï do, 
ñaëc bieät ñoái vôùi caùc PTTT, luoân ñoøi hoûi coù nhöõng 
chính saùch quoác gia quy ñònh vaø thöïc thi chaët cheõ 
vieäc saûn xuaát, nhaäp khaåu, löu tröõ vaø phaân phoái caùc 
PTTT ñeå kieåm soaùt ñöôïc chaát löôïng, nhaèm ñaûm baûo 
hieäu quaû traùnh thai vaø baûo veä söùc khoûe ngöôøi söû 
duïng. Baøi hoïc töø bao cao su chaát löôïng keùm hay caâu 
chuyeän veà PTTT khoâng roõ nguoàn goác ñaët ra nhöõng 
caâu hoûi veà caùc chính saùch quaûn lí vaø ñaûm baûo chaát 
löôïng hieän nay ôû Vieät Nam. Nghieân cöùu naøy ñöôïc 
thöïc hieän vôùi söï hoã trôï kyõ thuaät vaø taøi chính cuûa Quyõ 

daân soá Lieân hieäp quoác (UNFPA) nhaèm moâ taû thöïc 
traïng caùc vaên baûn höôùng daãn/chính saùch quoác gia veà 
quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT taïi Vieät Nam.

2. Ñoái töôïng vaø phöông phaùp nghieân cöùu

Phöông phaùp nghieân cöùu:

AÙp duïng phöông phaùp nghieân cöùu baøn giaáy 
(desk study) vaø nghieân cöùu ñònh tính theo hai giai 
ñoaïn:

 Giai ñoaïn 1: Nghieân cöùu baøn giaáy: Thu thaäp, 
toång hôïp (mapping) caùc chính saùch veà saûn xuaát, 
nhaäp khaåu, löu tröõ, phaân phoái PTTT; chính saùch 
ñaûm baûo chaát löôïng PTTT vaø moät soá baùo caùo veà 
thöïc traïng quaûn lí vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT. 

Giai ñoaïn 2: Nghieân cöùu ñònh tính: Phoûng vaán 
saâu (PVS) ñaïi dieän caùc beân lieân quan nhaèm laøm roõ 
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caùc thoâng tin thu thaäp ñöôïc ôû giai ñoaïn 1 vaø tìm hieåu 
quan ñieåm, ñeà xuaát cuûa caùc beân lieân quan veà ñieåm 
maïnh, ñieåm yeáu, cô hoäi, thaùch thöùc cuûa caùc chính 
saùch quaûn lí vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT. 

2. Ñoái töôïng nghieân cöùu

Ñoái töôïng nghieân cöùu baøn giaáy:

- Caùc vaên baûn phaùp luaät/chính saùch ñang coøn 
hieäu löïc veà saûn xuaát, nhaäp khaåu, löu tröõ, phaân phoái 
vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT trong voøng 10 naêm 
(töø 2004).

- Caùc baùo caùo/soá lieäu veà tình hình nhaäp khaåu, 
saûn xuaát, phaân phoái, chaát löôïng vaø coâng taùc ñaûm baûo 
chaát löôïng caùc PTTT trong voøng 5 naêm (töø 
2009).

Toång coäng coù 43 vaên baûn quy phaïm phaùp 
luaät/chính saùch vaø 25 baùo caùo ñöôïc raø soaùt 
trong nghieân cöùu naøy.

Ñoái töôïng nghieân cöùu ñònh tính: 

Ñoái töôïng phoûng vaán saâu PVS ñöôïc löïa 
choïn chuû ñích, vôùi tieâu chí laø ñaïi dieän caùc cô 
quan, toå chöùc tham gia vaøo vieäc ban haønh 
hoaëc thöïc thi chính saùch, qui ñònh lieân quan 
ñeán saûn xuaát, nhaäp khaåu, löu tröõ, phaân phoái 
vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT. Ñoái vôùi moãi cô quan/
toå chöùc, löïa choïn 2 ñoái töôïng trong ñoù 1 ngöôøi laø laõnh 
ñaïo vaø 1 ngöôøi laø nhaân vieân hoaëc phuï traùch boä phaän 
chuyeân traùch, ñöôïc chia thaønh caùc nhoùm sau:

- Nhoùm caùc toå chöùc hoaïch ñònh (ban haønh) vaø 
giaùm saùt thöïc thi chính saùch: Cuïc Quaûn lyù Döôïc, 
Vuï Trang thieát bò vaø Coâng trình y teá (TTB&CTYT), 
Toång Cuïc Daân soá - Keá hoaïch hoaù gia ñình (DS- 
KHHGÑ), Toång cuïc Haûi quan, Vuï Söùc khoûe Baø meï 
- Treû em (SKBM-TE).

- Nhoùm nhöõng ñôn vò vaø caù nhaân thöïc thi chính 
saùch: Doanh nghieäp Döôïc vaø trang thieát bò y teá 
(TTBYT), nhaø thuoác taïi Haø Noäi (2 PVS).

- Beân lieân quan khaùc: Toå chöùc phi chính phuû 
(hoäi KHHGÑ).

Soá PVS ñaõ thöïc hieän thöïc teá laø 14 (Vuï SKBM-
TE vaø Toång cuïc Haûi quan chæ thöïc hieän 1 PVS ñoái 
vôùi laõnh ñaïo do thoâng tin thu ñöôïc ñaõ baõo hoaø).

Phöông phaùp xöû lyù vaø phaân tích soá lieäu

Caùc vaên baûn/chính saùch veà PTTT sau khi ñöôïc 
phaân caáp töø cao ñeán thaáp (theo thöù töï: luaät/phaùp 
leänh cuûa Quoác hoäi, nghò ñònh/quyeát ñònh cuûa Chính 
phuû, thoâng tö lieân tòch, thoâng tö/quyeát ñònh cuûa caùc 
Boä ngaønh, coâng vaên höôùng daãn) seõ ñöôïc ñöa vaøo ma 
traän toång hôïp chính saùch (Baûng 1). Tieáp theo, phaân 
tích tình traïng ban haønh vaên baûn (ñaõ ban haønh/chöa 
ban haønh/ñaõ ban haønh nhöng heát hieäu löïc), moät soá 
noäi dung chính cuûa vaên baûn lieân quan tôùi PTTT ñeå 
töø ñoù xaùc ñònh khoaûng troáng chính saùch; nhöõng khoù 
khaên, thuaän lôïi coù theå gaëp khi thöïc hieän caùc vaên 
baûn treân.

Baûng 1. Ma traän chính saùch

Caùc soá lieäu/baùo caùo veà tình hình saûn xuaát, nhaäp 
khaåu, löu tröõ vaø phaân phoái PTTT ñöôïc phaân tích 
thoâng qua caùc chæ soá phaûn aùnh veà chaát löôïng PTTT 
nhö: soá löôïng saûn phaåm vi phaïm chaát löôïng, tyû leä 
doanh nghieäp döôïc/TTBYT ñaït tieâu chuaån theo quy 
ñònh hieän haønh… 

Thoâng tin ñònh tính töø caùc cuoäc PVS ñöôïc ghi 
aâm, gôõ baêng vaø phaân tích theo chuû ñeà baèng phaàn 
meàm Nvivo7. Caùc thoâng tin ñònh tính thu ñöôïc ôû giai 
ñoaïn 2 seõ ñöôïc ñoái chieáu, so saùnh vôùi keát quaû raø 
soaùt chính saùch vaø phaân tích soá lieäu ôû giai ñoaïn 1. 

Caùch phaân loaïi PTTT trong nghieân cöùu

Trong nghieân cöùu naøy, PTTT ñöôïc phaân thaønh 
2 nhoùm theo cô quan quaûn lyù: (1) Nhoùm thuoác traùnh 
thai do Cuïc Quaûn lyù Döôïc – Boä Y teá caáp pheùp löu 
haønh vaø quaûn lyù: goàm caùc loaïi thuoác traùnh thai (keát 
hôïp, khaån caáp, chæ chöùa progestin, mieáng daùn ngöøa 
thai, que caáy döôùi da, thuoác tieâm…) vaø caùc loaïi duïng 
cuï ngöøa thai coù chöùa hoaït chaát laøm thuoác (hormon…); 

Phaân loaïi PTTT
Caùc vaên baûn/chính saùch quaûn lyù PTTT

Chung Caùc giai ñoaïn

Thuoác traùnh 
thai

Nhaäp khaåu

Caùc vaên 
baûn/chính 
saùch veà 
PTTT noùi 
chung

Ñaêng kyù 
löu haønh Nhaäp khaåu

Phaân 
phoái

Löu tröõ/
Baûo quaûnSaûn xuaát 

trong nöôùc Saûn xuaát Ñaêng kyù 
löu haønh

Duïng cuï 
traùnh thai

Nhaäp khaåu Ñaêng kyù 
löu haønh Nhaäp khaåu

Phaân 
phoái

Löu tröõ/
Baûo quaûnSaûn xuaát 

trong nöôùc Saûn xuaát Ñaêng kyù 
löu haønh

Caùc chính saùch ñaûm baûo chaát löôïng PTTT 
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vaø (2). Nhoùm duïng cuï töû cung do Vuï TTB&CTYT 
quaûn lyù: goàm bao cao su nam, bao cao su nöõ, maøng 
aâm ñaïo, muõ töû cung, duïng cuï töû cung khoâng chöùa 
hoaït chaát laøm thuoác…

3. Keát quaû nghieân cöùu

3.1. Thöïc traïng heä thoáng chính saùch quoác 
gia veà quaûn lí PTTT taïi Vieät Nam:

Töø vieäc raø soaùt caùc vaên baûn hieän haønh veà quaûn lyù 
PTTT, sau khi ñöa vaøo ma traän toång hôïp chính saùch, 
nhoùm nghieân cöùu ñaõ sô ñoà hoaù heä thoáng cô quan vaø 
chính saùch quaûn lyù PTTT ôû Vieät Nam nhö sau:

Hình 1. Heä thoáng cô quan quaûn lyù vaø chính saùch veà 
nhaäp khaåu, saûn xuaát, löu tröõ vaø phaân phoái 
PTTT taïi Vieät Nam

Ñoái chieáu vôùi caùc thoâng tin thu ñöôïc töø caùc cuoäc 
PVS, nghieân cöùu ñaõ cho thaáy thöïc traïng khung chính 
saùch veà quaûn lyù PTTT nhö sau:

3.1.1. Vieäc phaân coâng caùc cô quan quaûn lyù PTTT 
chöa roõ raøng vaø choàng cheùo 

Thöù nhaát, vieäc phaân coâng caùc cô quan quaûn lyù 
PTTT chöa roõ raøng: Maëc duø hieän nay PTTT ñang 
ñöôïc phaân thaønh 2 nhoùm theo cô quan quaûn lyù vaø 
caáp pheùp: nhoùm thuoác traùnh thai thuoäc phaïm vi 
quaûn lyù cuûa Cuïc Quaûn lyù Döôïc vaø nhoùm duïng cuï 
traùnh thai thuoäc phaïm vi quaûn lyù cuûa Vuï TTB & 
CTYT, tuy nhieân treân thöïc teá, vaãn coù moät soá saûn 

phaåm naèm trong ranh giôùi giöõa hai nhoùm naøy, hoaëc 
khoâng thuoäc nhoùm naøo. Ví duï, saûn phaåm DCTT noäi 
tieát toá laø moät saûn phaåm “ranh giôùi”, coù theå ñöôïc 
xeáp vaøo caû hai nhoùm: thuoác (do coù chöùa hormon) vaø 
TTBYT (do ñaëc tính saûn phaåm laø duïng cuï ñöôïc ñöa 
vaøo cô theå). Khi trao ñoåi veà vaán ñeà naøy, ñaïi dieän 
laõnh ñaïo cuûa caû hai cô quan quaûn lyù nhaø nöôùc ñeàu 
cho raèng, saûn phaåm naøy thuoäc thaåm quyeàn quaûn lyù 
bôûi cô quan cuûa hoï:

“Taát caû saûn phaåm coù chöùa hoaït chaát laøm thuoác, 
duø anh coù ôû daïng naøo thì vaãn laø thuoác. Muoán löu 
haønh taïi thò tröôøng Vieät Nam phaûi ñöôïc caáp pheùp bôûi 
cô quan quaûn lyù nhaø nöôùc veà Döôïc töùc laø Cuïc Quaûn 
lyù Döôïc”(PVS, Cuïc Quaûn lyù Döôïc)

“Thoâng thöôøng thì moät maët haøng ñöôïc xeáp vaøo 
nhoùm naøo laø phaûi döïa treân ñaëc tính chuû yeáu cuûa 
saûn phaåm. Neáu taùc duïng traùnh thai laø chuû yeáu laø do 
“duïng cuï” thì phaûi xeáp vaøo nhoùm duïng cuï, coøn taùc 
duïng laø do hoaït chaát thì xeáp vaøo nhoùm thuoác. Trong 
tröôøng hôïp naøy, taùc duïng cuûa saûn phaåm laø do duïng 
cuï thì phaûi ñöôïc xeáp vaøo nhoùm TTBYT” (PVS, Vuï 
TTB & CTYT)

Trong khi coù nhöõng saûn phaåm PTTT maø caû hai 
cô quan ñeàu muoán nhaän quaûn lyù, laïi coù nhöõng saûn 
phaåm khoâng thuoäc phaïm vi caáp pheùp bôûi cô quan 
naøo, keå caû laø nhöõng saûn phaåm ñaõ löu haønh treân thò 
tröôøng trong thôøi gian khaù laâu (treân 5 naêm). Maøng 
phim traùnh thai (VCF- vaginal contraceptive film) 
nhaäp khaåu chính laø moät ví duï ñieån hình cho saûn 
phaåm naøy. 

“...thöïc tình thì caùi naøy [maøng phim traùnh thai] 
cuõng khoâng ñöôïc xeáp vaøo nhoùm thuoác, cuõng khoâng 
haún laø duïng cuï traùnh thai nhö duïng cuï töû cung, 
bao cao su… theá neân chuùng toâi cuõng khoâng bieát laøm 
sao…” (PVS, Quaûn lí doanh nghieäp B).

Lyù giaûi cho hieän töôïng naøy, ñaïi dieän Vuï 
TTB&CTYT cho bieát, keå töø khi Phaùp leänh haønh 
ngheà Y döôïc tö nhaân naêm 2003 heát hieäu löïc, chöa 
coù vaên baûn thay theá ñöa ra ñònh nghóa moät caùch cuï 
theå veà TTBYT, daãn ñeán vieäc phaân roõ moät saûn phaåm 
laø thuoác hay TTBYT coøn gaëp nhieàu khoù khaên cho 
chính Toå phaân loaïi Thuoác – TTBYT:

“Toå phaân loaïi Döôïc phaåm vaø TTBYT ñaõ hoaït 
ñoäng ñöôïc 2 naêm nay, ñaõ haïn cheá ñöôïc tình traïng 
cuøng loaïi saûn phaåm luùc ñöôïc ñaêng kyù ôû cô quan naøy, 
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khi thì cô quan khaùc. Tuy nhieân, vieäc phaân loaïi cuõng 
khaù laø khoù khaên vì chöa coù vaên baûn quy ñònh roõ veà 
ñònh nghóa TTBYT” (PVS, Vuï TTB&CTYT)

Beân caïnh söï khoâng roõ raøng, vieäc quaûn lí caùc 
PTTT coøn coù söï choàng cheùo. Cuï theå: neáu PTTT laø 
thuoác traùnh thai thuoäc chöông trình muïc tieâu quoác 
gia veà DS-KHHGÑ seõ chòu quaûn lyù bôûi hai cô quan: 
Cuïc quaûn lyù Döôïc vaø Toång cuïc DS-KHHGÑ. Coøn 
moät saûn phaåm PTTT laø DCTT ñöôïc söû duïng trong 
chöông trình muïc tieâu quoác gia seõ chòu quaûn lyù bôûi caû 
Vuï TTB & CTYT vaø Toång cuïc DS-KHHGÑ. Thöïc 
traïng choàng cheùo naøy vöøa gaây khoù khaên cho cô quan 
quaûn lyù, vöøa gaây khoù khaên cho doanh nghieäp: 

“Thuoác traùnh thai cung öùng thuoác cho chöông 
trình quoác gia vöøa phaûi thaåm ñònh tieâu chuaån ôû Cuïc 
Döôïc, vöøa phaûi theo quy ñònh cuûa chöông trình quoác 
gia. Caùc quy ñònh nhieàu khi laïi khoâng thoáng nhaát, raát 
laø gaây khoù khaên cho doanh nghieäp ….” (PVS, doanh 
nghieäp döôïc).

3.1.2. Khung chính saùch quaûn lyù thuoác traùnh 
thai khaù ñaày ñuû, tuy nhieân coøn gaëp khoù khaên 
trong quaù trình thöïc hieän 

Keát quaû raø soaùt chính saùch ñaõ cho thaáy, cho ñeán 
nay khung chính saùch quaûn lyù thuoác noùi chung vaø 
thuoác traùnh thai noùi rieâng ñaõ ñöôïc xaây döïng khaù ñaày 
ñuû, bao goàm caùc vaên baûn töø caáp ñoä cao (Luaät Döôïc 
2005) ñeán caáp ñoä thaáp (thoâng tö, quyeát ñònh, coâng 
vaên cuûa Boä Y teá, Cuïc Quaûn lyù Döôïc), bao phuû ñaày 
ñuû caùc noäi dung (caùc chính saùch chung, caùc chính 
saùch ñoái vôùi töøng giai ñoaïn). Tuy nhieân, caùc thoâng 
tin thu ñöôïc töø caùc cuoäc phoûng vaán saâu ñaõ cho thaáy, 
maëc duø khoâng coù “khoaûng troáng” chính saùch trong 
lónh vöïc quaûn lyù thuoác traùnh thai, vaãn toàn taïi nhöõng 
khoù khaên khi ñöa caùc chính saùch naøy vaøo trieån khai 
thöïc teá. Ñaëc bieät laø quy ñònh yeâu caàu doanh nghieäp 
saûn xuaát thuoác traùnh thai phaûi ñaït tieâu chuaån GMP-
WHO (coù daây truyeàn saûn xuaát thuoác hormon rieâng 
bieät vôùi caùc saûn phaåm khaùc). Theo ñaïi dieän ñeán töø 
Cuïc Quaûn lyù Döôïc, hieän nay chæ coù 1 doanh nghieäp 
Döôïc ñaït yeâu caàu naøy:

 “Hieän nay ôû Vieät Nam chæ coù coâng ty coå phaàn 
Döôïc phaåm N. laø ñaït theo ñuùng tieâu chuaån GMP-
WHO do coâng ty naøy chuyeân cung öùng thuoác traùnh 
thai cho chöông trình muïc tieâu quoác gia, soá löôïng 
saûn phaåm baùn ñöôïc raát nhieàu, ñaùng ñeå doanh nghieäp 
ñaàu tö. Caùc doanh nghieäp khaùc saûn xuaát ñeå baùn treân 

thò tröôøng, soá löôïng baùn haïn cheá, lôïi nhuaän thu laïi 
khoâng theå buø laïi chi phí boû ra ñeå xaây döïng rieâng moät 
nhaø xöôûng saûn xuaát thì ñuùng laø raát khoù ñeå thöïc hieän 
quy ñònh naøy” (PVS, Cuïc Quaûn lyù Döôïc)

3.1.3. Khung chính saùch quaûn lyù duïng cuï töû 
cung coøn toàn taïi nhieàu khoaûng troáng:

Keát quaû raø soaùt chính saùch ñaõ cho thaáy, neáu nhö 
trong lónh vöïc döôïc (thuoác traùnh thai) heä thoáng caùc 
vaên baûn quy phaïm phaùp luaät khaù ñaày ñuû thì trong 
lónh vöïc TTBYT (duïng cuï traùnh thai) coøn coù khoaûng 
troáng lôùn veà chính saùch. Cuï theå: (1) vaãn chöa coù 
vaên baûn quaûn lyù chung, quaûn lyù giai ñoaïn saûn xuaát 
TTBYT (trong ñoù coù duïng cuï töû cung); vaø (2) chöa 
coù vaên baûn quaûn lyù giai ñoaïn baûo quaûn vaø phaân phoái 
ñoái vôùi DCTT khoâng thuoäc phaïm vi chöông trình 
quoác gia DS-KHHGÑ. Ngay caû ôû giai ñoaïn nhaäp 
khaåu vaø ñaêng kyù löu haønh, maëc duø keát quaû raø soaùt 
cho thaáy ñaõ coù vaên baûn quaûn lyù, keát quaû PVS laïi cho 
thaáy caùc vaên baûn naøy khoâng ñaày ñuû vaø khoâng bao 
haøm heát caùc saûn phaåm:

“Theo quy ñònh hieän haønh veà nhaäp khaåu TTBYT, 
chæ coù voøng traùnh thai môùi xin giaáy pheùp cuûa Boä 
Y teá, caùc maët haøng khaùc, ví duï bao cao su, maøng 
phim traùnh thai, muõ coå töû cung..., khoâng caàn xin giaáy 
pheùp nhaäp khaåu.” … “Coøn phaïm vi ñieàu chænh cuûa 
Thoâng tö 07 höôùng daãn ñaêng kyù löu haønh saûn phaåm 
TTBYT thì chæ bao goàm TTBYT saûn xuaát trong nöôùc, 
khoâng bao goàm caùc TTBYT nhaäp khaåu”. (PVS, Vuï 
TTB&CTYT)

3.2. Thöïc traïng heä thoáng chính saùch ñaûm 
baûo chaát löôïng PTTT taïi Vieät Nam:

Heä thoáng cô quan quaûn lyù vaø chính caùch ñaûm 
baûo chaát löôïng PTTT treân thò tröôøng hieän nay ñöôïc 
sô ñoà hoùa nhö Hình 2 (trang 174).

Keát quaû raø soaùt chính saùch, phaân tích soá lieäu thöù 
caáp vaø phoûng vaán saâu caùc ñoái töôïng lieân quan ñaõ 
cho thaáy thöïc traïng quaûn lyù chaát löôïng caùc PTTT taïi 
Vieät Nam nhö sau:

3.2.1. Khung chính saùch ñaûm baûo chaát löôïng 
thuoác traùnh thai ñaõ ñaày ñuû vaø chaët cheõ tuy nhieân coøn 
haïn cheá lôùn trong naêng löïc kieåm tra chaát löôïng thuoác

Thuoác traùnh thai laø moät trong nhöõng maët haøng 
döôïc phaåm, vì vaäy chòu söï quaûn lyù cuûa Cuïc Quaûn lyù 
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Döôïc vaø cô quan quaûn lyù veà y teá ôû ñòa phöông, chòu 
söï giaùm saùt, kieåm tra chaát löôïng cuûa heä thoáng kieåm 
nghieäm thuoác (trung öông, tænh/thaønh phoá), vaø chòu 
söï thanh tra chuyeân ngaønh cuûa Thanh tra Y teá. Keát 
quaû raø soaùt chính saùch ñaõ cho thaáy heä thoáng chính 
saùch ñaûm baûo chaát löôïng thuoác traùnh thai khaù ñaày 
ñuû, ñaõ coù caùc vaên baûn kieåm soaùt chaát löôïng thuoác 
traùnh thai noùi chung vaø theo töøng giai ñoaïn, töø saûn 
xuaát, nhaäp khaåu, löu tröõ vaø phaân phoái ñeán ngöôøi söû 
duïng. 

Ngoaøi ra, caùc keát quaû thu ñöôïc töø caùc baùo caùo vi 
phaïm chaát löôïng thuoác trong naêm naêm trôû laïi ñaây vaø 
keát quaû phoûng vaán saâu ñaïi dieän Cuïc Quaûn lyù Döôïc 
cuõng cho thaáy, chöa coù tröôøng hôïp vi phaïm chaát 
löôïng veà thuoác traùnh thai ñöôïc phaùt hieän:

“Ít nhaát trong 5 naêm trôû laïi ñaây, chöa thaáy coù 
baùo caùo vi phaïm chaát löôïng lieân quan ñeán nhoùm 
thuoác traùnh thai.” (PVS, Cuïc Quaûn lyù Döôïc).

Tuy nhieân, caùc thoâng tin thu ñöôïc töø nghieân cöùu 
ñònh tính laïi cho thaáy naêng löïc kieåm nghieäm nhoùm 
thuoác traùnh thai taïi Vieät Nam coøn raát haïn cheá:

“Ngay caû taïi tuyeán trung öông vieäc kieåm tra chaát 
löôïng thuoác traùnh thai vaãn ít khi ñöôïc thöïc hieän do 
thieáu chaát chuaån cuõng nhö caùc phöông tieän kyõ thuaät. 
Coøn ôû tuyeán tænh, naêng löïc kieåm nghieäm thuoác traùnh 
thai gaàn nhö khoâng coù caû veà vaät löïc vaø nhaân löïc” 
(PVS, Toång Cuïc DS-KHHGÑ)

3.2.2. Coøn toàn taïi moät 
khoaûng troáng lôùn trong khung 
chính saùch ñaûm baûo chaát löôïng 
DCTT

Töø Hình 2 coù theå thaáy 
duïng cuï traùnh thai thuoäc nhoùm 
TTBYT hieän chòu söï quaûn lyù 
cuûa Vuï TTB & CTYT vaø cô 
quan quaûn lyù veà y teá ôû ñòa 
phöông, chòu söï giaùm saùt, 
kieåm tra chaát löôïng cuûa Vieän 
TTB & CTYT. Beân caïnh ñoù, 
caùc duïng cuï traùnh thai naèm 
trong chöông trình muïc tieâu 
quoác gia veà DS-KHHGÑ seõ 
chòu theâm söï quaûn lí vaø kieåm 
soaùt chaát löôïng cuûa Toång cuïc 
DS-KHHGÑ (caáp trung öông); 
chi cuïc DS-KHHGÑ (caáp 

tænh) vaø Vuï SKBM-TE (caáp trung öông); Trung taâm 
CSSKSS (caáp tænh). Maëc duø ñaõ coù heä thoáng quaûn lyù 
vaø ñaûm baûo chaát löôïng, keát quaû raø soaùt chính saùch vaø 
PVS ñaõ cho thaáy heä thoáng chính saùch ñaûm baûo chaát 
löôïng caùc duïng cuï traùnh thai hieän nay vaãn coøn nhieàu 
khoaûng troáng ôû caû caùc vaên baûn vaø cô quan quaûn lyù.

Thöù nhaát, chöa coù caùc vaên baûn quy ñònh chung veà 
tieâu chuaån chaát löôïng cho PTTT ngoaøi chöông trình; 
ñoái vôùi PTTT trong chöông trình maëc duø ñaõ coù vaên 
baûn quy ñònh tieâu chuaån chaát löôïng nhöng noäi dung 
môùi chæ bao haøm moät soá saûn phaåm nhö voøng traùnh 
thai, bao cao su, maøng film traùnh thai. Vaø ngay caû khi 
ñaõ coù tieâu chuaån kyõ thuaät, vieäc kieåm tra chaát löôïng 
caùc duïng cuï traùnh thai naøy coøn voâ cuøng haïn cheá:

“hieän nay chæ coù ôû tuyeán trung öông laø toàn taïi 
cô quan ñaûm nhaän chöùc naêng kieåm nghieäm, kieåm tra 
chaát löôïng DCTT, tuy nhieân, caùc hoaït ñoäng kieåm 
nghieäm cuûa Vieän TTB & CTYT hoaøn toaøn chöa bao 
phuû ñeán nhoùm naøy. Vieäc kieåm tra chaát löôïng PTTT 
vaãn laø do caùc doanh nghieäp chuû ñoäng tieán haønh” 
(PVS, Vuï TTB&CTYT)

Thöù hai, cho ñeán nay vaãn chöa coù vaên baûn naøo 
quy ñònh vieäc ñaûm baûo chaát löôïng PTTT ngoaøi 
chöông trình theo töøng giai ñoaïn. Ñoái vôùi PTTT 
trong chöông trình, chæ coù vaên baûn quy ñònh veà ñaûm 
baûo chaát löôïng trong giai ñoaïn baûo quaûn, löu tröõ vaø 
phaân phoái. Maëc duø vaäy, thoâng tin thu ñöôïc töø PVS laïi 
cho thaáy, treân thöïc teá, heä thoáng kho, löu, baûo quaûn 

Hình 2. Heä thoáng cô quan quaûn lyù vaø chính saùch ñaûm baûo chaát löôïng PTTT
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caùc PTTT cuûa tuyeán cô sôû (huyeän, xaõ) vaãn coøn chöa 
ñaûm baûo theo tieâu chuaån vaø phuï thuoäc lôùn vaøo ñieàu 
kieän cô sôû vaät chaát cuûa töøng ñòa phöông:

“Quy ñònh thì coù ñaáy nhöng thöïc teá thì khoâng kieåm 
soaùt noåi beân döôùi coù laøm ñuùng nhö theá hay khoâng. 
Ñieàu kieän cô sôû vaät chaát tuyeán huyeän xaõ thì laøm sao 
ñaûm baûo vieäc löu tröõ baûo quaûn PTTT ñuùng theo tieâu 
chuaån ñöôïc” (PVS, Toång cuïc DS-KHHGÑ).

Caùc baùo caùo veà soá löôïng duïng cuï töû cung khoâng 
ñaït tieâu chuaån (chæ thoâng qua vieäc kieåm tra baèng 
caûm quan) cuõng cho thaáy thöïc traïng baùo ñoäng veà 
chaát löôïng duïng cuï töû cung taïi Vieät Nam.

4. Baøn luaän

Keát quaû nghieân cöùu ñaõ cho thaáy coù söï khoâng 
roõ raøng vaø choàng cheùo trong qui ñònh caùc toå chöùc/
ñôn vò coù nhieäm vuï quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng 
PTTT. Trong boái caûnh hieän nay, ngaøy caøng coù nhieàu 
loaïi PTTT traùnh thai ra ñôøi vaø moãi loaïi PTTT laïi 
ñöôïc phaùt trieån döôùi nhieàu hình thöùc, maãu maõ khaùc 
nhau nhaèm ñaùp öùng nhu caàu cuûa ngöôøi duøng [4], neáu 
vaãn ñeå tình traïng coù nhöõng saûn phaåm khoâng thuoäc 
phaïm vi quaûn lyù cuûa cô quan naøo seõ caøng khieán cho 
chaát löôïng PTTT bò thaû noåi. Ñeå giaûi quyeát ñöôïc tình 
traïng naøy, coù hai luoàng yù kieán ñöôïc ñöa ra: Thöù 
nhaát, moät soá yù kieán cho raèng vaãn neân taùch PTTT 
thaønh hai nhoùm ñeå quaûn lyù nhö hieän taïi, tuy nhieân 
caàn coù söï phaân chia, ñònh nghóa roõ raøng caùc loaïi hình 
saûn phaåm PTTT ñeå taïo ñieàu kieän cho vieäc phaân chia 
quaûn lí cuõng nhö caàn xaây döïng cô cheá phoái hôïp toát 
giöõa caùc cô quan, traùnh tình traïng maâu thuaãn giöõa 
caùc vaên baûn cuûa caùc cô quan quaûn lyù khaùc nhau. 
Thöù hai, moät soá yù kieán khaùc laïi cho raèng, ñeå giaûi 
quyeát taän goác thöïc traïng “choàng cheùo”, neân chaêng 
quy ñaàu moái quaûn lyù toaøn boä PTTT cho moät cô quan 
thuoäc Boä Y teá. Treân thöïc teá, caû hai moâ hình treân 
ñeàu ñöôïc aùp duïng treân theá giôùi. Trong ñoù moâ hình 
ñaàu tieân phoå bieán ñoái vôùi haàu heát caùc quoác gia treân 
theá giôùi, coøn moâ hình thöù 2 chuû yeáu ñöôïc aùp duïng 
ñoái vôùi caùc quoác gia coù Chính saùch daân soá KHHGÑ 
töông töï Vieät Nam (Thaùi Lan, Trung Quoác, Bolivia, 
Baêng-la-ñeùt, AÁn Ñoä...) [6]. Theo ñoù, ngoaøi cô quan 
quaûn lyù ñaêng kyù löu haønh thuoäc Boä Y teá, coøn coù theâm 
heä thoáng cô quan quaûn lí haäu caàn toaøn boä PPTT (ví 
duï, Trung taâm Cung caáp vaø Phaùt trieån PPTT ôû Trung 
Quoác) seõ quaûn lí vaø ñaûm baûo chaát löôïng vieäc thu 
mua, löu tröõ, phaân phoái, giaù caû cuûa thò tröôøng PTTT 
[6]. Trong khuoân khoå nghieân cöùu naøy, chöa theå ñöa 

ra khuyeán nghò veà cho Vieät Nam neân theo moâ hình 
naøo maø caàn caùc nghieân cöùu saâu hôn veà vaán ñeà naøy.

Qua vieäc raø soaùt caùc vaên baûn phaùp lí trong nöôùc 
lieân quan ñeán PTTT, coù theå thaáy, hieän taïi khung 
chính saùch quaûn lyù nhoùm thuoác traùnh thai taïi Vieät 
Nam ñaõ ñöôïc xaây döïng khaù ñaày ñuû vaø chaët cheõ. Heä 
thoáng chính saùch naøy ñöôïc xaây döïng chuû yeáu döïa 
treân caùc quy ñònh cuûa Hieäp ñònh Hoøa hôïp ASEAN 
trong lónh vöïc Döôïc vaø caùc Hieäp ñònh thöông mai 
khu vöïc vaø toaøn caàu khaùc maø Vieät Nam ñaõ kyù keát 
[7]. Tuy nhieân, ñeå ñöa caùc chính saùch ñoù vaøo thöïc 
thi moät caùch coù hieäu quaû, caàn nhieàu noã löïc hôn nöõa 
töø taát caû caùc beân lieân quan (nhaø hoaïch ñònh chính 
saùch, nhoùm thöïc thi, ngöôøi daân vaø caùc toå chöùc trung 
gian khaùc…). 

Keát quaû nghieân cöùu cuõng cho thaáy heä thoáng 
ñaûm baûo chaát löôïng thuoác traùnh thai cuõng ñaõ ñöôïc 
xaây döïng töø trung öông tôùi ñòa phöông. Tuy nhieân 
nhöõng haïn cheá veà maët naêng löïc kieåm nghieäm ñaõ 
khieán cho coâng taùc ñaûm baûo chaát löôïng thuoác traùnh 
thai vaãn chæ laø “hình thöùc”. Caùc baùo caùo veà soá löôïng 
kieåm nghieäm caùc maãu thuoác trong 5 naêm gaàn ñaây 
cuûa Vieän kieåm nghieäm thuoác trung öông ñaõ cho 
thaáy, nhoùm thuoác traùnh thai haàu nhö khoâng ñöôïc 
laáy maãu treân thò tröôøng ñeå kieåm nghieäm vôùi nguyeân 
nhaân chuû yeáu laø do thieáu chaát chuaån vaø khoâng ñuû 
ñaùp öùng vieäc kieåm nghieäm caùc thuoác traùnh thai, ñaëc 
bieät caùc thuoác ôû daïng baøo cheá phöùc taïp (thuoác tieâm, 
que caáy, mieáng daùn...) [5]. Do ñoù, thoâng tin khoâng 
coù thuoác traùnh thai naøo vi phaïm chaát löôïng trong 
5 naêm trôû laïi ñaây cuõng chöa phaûi laø moät thoâng tin 
cho thaáy chaát löôïng thuoác traùnh thai taïi Vieät Nam 
ñöôïc ñaûm baûo. Baùo caùo cuûa Cuïc Quaûn lyù döôïc veà soá 
doanh nghieäp saûn xuaát thuoác traùnh thai trong nöôùc 
ñaõ xaây döïng ñöôïc daây truyeàn saûn xuaát thuoác traùnh 
thai rieâng bieät cuõng chæ döøng laïi ôû con soá 1/8 doanh 
nghieäp [3]. Ñaây roõ raøng laø moät con soá quaù khieâm toán 
ñeå coù theå khaúng ñònh thuoác traùnh thai treân thò tröôøng 
Vieät Nam hoaøn toaøn ñaûm baûo veà maët chaát löôïng.

Ñoái vôùi nhoùm DCTT, maëc duø keát quaû nghieân 
cöùu ñaõ cho thaáy ôû Vieät Nam ñaõ hình thaønh heä thoáng 
cô quan quaûn lyù vaø kieåm soaùt chaát löôïng, tuy nhieân, 
coøn nhieàu khoaûng troáng vaø baát caäp trong heä thoáng 
chính saùch quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng ñoái vôùi 
saûn phaåm naøy. Ñieàu ñoù coù theå ñöôïc lyù giaûi laø do taïi 
thôøi ñieåm naøy, Vieät Nam môùi kyù keát Hieäp ñònh Hoøa 
hôïp ASEAN veà TTBYT (ngaøy 30/7/2014), trong ñoù 
coù caùc quy ñònh trong vieäc xaây döïng khung chính 
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saùch ñeå quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng TTBYT 
noùi chung vaø DCTT noùi rieâng [2]. Hy voïng raèng, 
trong thôøi gian tôùi, khi Hieäp ñònh ñöôïc ñöa vaøo thöïc 
hieän, khung chính saùch quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát 
löôïng nhoùm DCTT seõ ñöôïc xaây döïng vaø thi haønh. 
Tuy nhieân, caàn löu yù raèng, hieän nay, chæ coù Thuoác 
traùnh thai vaø Duïng cuï töû cung laø caùc PTTT thuoäc 
Danh muïc saûn phaåm, haøng hoaø coù khaû naêng gaây maát 
an toaøn thuoäc phaïm vi quaûn lyù cuûa Boä Y teá theo 
Thoâng tö 44/2011/TT-BYT [1]. Do ñoù, ñeå toaøn boä 
PTTT ñöôïc quaûn lyù vaø ñaûm baûo chaát löôïng (theo 
tieâu chuaån cuûa thuoác hay tieâu chuaån cuûa TTBYT), 
caàn ñöa toaøn boä PTTT coøn laïi vaøo Danh muïc naøy. 
Vaø khi ñaõ ñöôïc ñöa vaøo Danh muïc, caàn chuù yù tôùi 
vieäc xaây döïng quy chuaån kyõ thuaät cho töøng loaïi 
PTTT treân thò tröôøng ñeå ñaûm baûo caùc quy ñinh veà 
maët phaùp luaät hieän haønh.

5. Keát luaän vaø khuyeán nghò

Vaãn toàn taïi söï choàng cheùo trong quaûn lyù PTTT 
taïi Vieät Nam. Trong khi khung chính saùch quaûn lyù 
vaø ñaûm baûo chaát löôïng thuoác traùnh thai khaù ñaày ñuû 
chæ coøn gaëp khoù khaên trong quaù trình thöïc hieän, coøn 

nhieàu khoaûng troáng lôùn ñoái vôùi khung chính saùch 
quaûn lyù vaø ñaûm baûo duïng cuï traùnh thai. Heä thoáng 
kieåm tra chaát löôïng cuûa caû hai nhoùm thuoác traùnh 
thai vaø duïng cuï traùnh thai vaãn coøn haïn cheá.

Nghieân cöùu ñöa ra khuyeán nghò cho caùc nhaø 
hoaïch ñònh chính saùch caàn ban haønh caùc vaên baûn 
phaân loaïi roõ raøng vieäc quaûn lyù PTTT traùnh tình traïng 
PTTT khoâng ñöôïc quaûn lyù hoaëc quaûn lyù choàng cheùo; 
khaéc phuïc caùc khoaûng troáng chính saùch baèng vieäc 
xaây döïng vaø hoaøn thieän heä thoáng vaên baûn ñeå quaûn 
lí vaø ñaûm baûo chaát löôïng PTTT ôû taát caû caùc khaâu 
theo caùc quy ñònh trong Hieäp ñònh Hoøa hôïp ASEAN 
trong lónh vöïc TTBYT. Tröôùc maét, caàn ñöa toaøn boä 
PTTT vaøo danh muïc haøng hoùa aûnh höôûng tôùi söùc 
khoûe coù khaû naêng gaây maát an toaøn thuoäc phaïm vi 
quaûn lyù cuûa Boä Y teá vaø xaây döïng caùc tieâu chuaån 
chaát löôïng cho töøng PTTT theo chuaån quoác teá. Tieáp 
theo, caàn xaây döïng cô cheá phoái hôïp hieäu quaû giöõa 
caùc cô quan khaùc nhau trong thöïc hieän quaûn lyù lónh 
vöïc PTTT vaø taêng cöôøng naêng löïc (vaät löïc vaø nhaân 
löïc) cuûa heä thoáng haäu kieåm thuoác vaø TTBYT, trong 
ñoù coù caùc PTTT.
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