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THONG TU
Quy dinh vé chat lwgng dwgc liéu, vi thudc ¢ truyén, thude ¢b truyén

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cia Chinh
phii' quy dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cén cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phii sira doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwée cua Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phit quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia B Y 1é;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén,

Bé truong Bo Y té ban hanh Thoéng tw quy dinh vé chdt luong duoc liéu, vi
thuée co truyén, thuoc co truyén,

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé viéc ap dung tiéu chuén chét lugng; cong bd chat
luong duoc liu; kiém nghiém chét luong duoc liu, vi thude ¢ truyén, thude co
truyén; truy xuat nguon gbe, xuat xur va thu tuc thu héi, xtr Iy duoc liu, vi thude
¢d truyén, thude cd truyén vi pham.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

1. Thong tu nay ap dung dbi véi cac co s& nudi trong, thu hai, khai théc,
san xudt, xuat khau, nhép khau, ban budn, ban 1¢ duoc lidu, vi thude ¢co truyén,
thude ¢ truyén (sau day dugc goi la co s6 kinh doanh); co s¢ khém bénh, chira
bénh va céc co quan, to chirc, cd nhan (sau day goi chung la don vi) co llen quan
dén hoat dong quan ly chét lugng dugc lidu, vi thude ¢ truyén, thude co truyén
tai Viét Nam.
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2. Thong tu nay khong 4p dung dbi vdi co s kinh doanh ban thanh pham
dugc liéu va thuoc dugcdiéu; cd nhan nudi tréng, thu hai, khai thac duoc liéu.

Diéu 3. Giai thich tir ngi
Trong Théng tu ndy, mot so tir ngir dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. L6 duge liéu 1a mot lugng xac dinh duoc liéu ¢ cung noi nudi trong
hodc thu hai, dugc so ché theo cung mot quy trinh trong mot khoang thoi gian xac
dinh tai cung mot co so.

2.°Lé6 vi thuée cé truyén la mdt lugng xac dinh vi thube ¢b truyén duoc ché
bién, san xudt theo cung modt quy trinh trong mot khoang thoi gian xac dinh tai
cing mot co so va c6 chat lugng dong nhét.

3. L6 thudc c6 truyén la mgt lugng xac dinh thude ¢ truyén duoc san xuat
theo cuing mot quy trinh trong mot khoang thoi gian xdc dinh tai cung mdt co so
va ¢6 chét luong dong nhat.

4. Han ding cua dwoc liéu, vi thude co truyén, thuée ¢é truyén 1a thoi gian
su dung an dinh cho duoc liéu, vi thube co truyén, thude ¢b truyén ma sau thoi
han nay duoc liu, vi thude ¢ truyén, thube ¢d truyén khong duoc phép sur dung.
Han dung cua dugc liéu, vi thube ¢ truyén, thude ¢ truyén duoc thé hién bang
khoang thoi gian tinh tir ngay san xuét dén ngay hét han hoac thé hién bang ngay,
thang, ndm hét han. Truong hgp han dung chi thé hién thang, nam thi han dung
duoc tinh dén ngay cudi cung cua thang hét han.

5. Tiéu chudn chdt lwong dwoc liéu, vi thuée ¢6 truyén, thuce co truyén 1a
dic tinh ky thuat ctua dugc lidu, vi thude ¢ truyén, thude ¢ truyén bao gém chi
tidu chét luong, muc chat lugng, phuong phap kiém nghiém va cac yéu cau k¥
thuét, quan ly khéc cé lién quan dén chat luong duoc lidu, vi thude co truyén,
thude 6 truyén.

Chuong 11

AP DUNG TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU,
VI THUOC CO TRUYEN, THUOC CO TRUYEN

Pi¢u 4. Ap dung tiéu chuin chit lwong cia duge liéu, vi thude co
truyén, thudc co truyén

1. Dugc liéu, vi thudc cb truyén, thudc co truyén phai 4p dung tiéu chuan
chat lugng theo dugc dién hodc tiéu chuan co so. Tiéu chuén chat luong dugc
liéu, vi thude 6 truyén, thude ¢ truyén duoc trinh bay theo MaAu s6 01 Phu luc |
ban hanh kém theo Thong tu nay.



2. Co s6 kinh doanh dugc lidu, vi thude cb truyén, thude cb truyén phai tién
hanh thdm dinh, danh gia phuong phép kiém nghiém ma co s& cong bd ap dung.
Viéc tham dinh tiéu chuén, phuong phép kiém nghiém phai duoc thuc hién tai co
so kiém nghiém dat tiéu chuan Thuc hanh tt phong thi nghiém thude (GLP) hodc
co s& kinh doanh'dich vu kiém nghiém da duoc cép giéy chirg nhan du diéu kién
kinh doanh dugrc.

3.BoY té (CucQuanly Y Duo‘é o truyén) t6 chure tham dinh hd so va phé
duyét tiéu chuan chat luong duge liéu, vi thude ¢ truyén, thude cb truyén theo
quy dinh vé dang ky vi thudc ¢6 truyén, thudc c¢d truyén; quy dinh vé cap phép
nhap khau duoc liéu, vi thudc ¢b truyén, thude cb truyén chua cé gidy dang ky
lgu hanh va quy dinh vé cong b tiéu chuan chét luong duoc liéu.

Diéu 5. Ap dung duoc dién
Ap dung duoc dién Viét Nam va duogc dién cac nude trén thé gioi:

1. Co s6 kinh doanh dugc liéu, vi thudc ¢6 truyén, thude cb truyén; co s6
kham bénh, chita bénh duoc dap dung Dugc dién Viét Nam hodc duogc dién céc
nude trén thé giéi nhung chi tidu chét lugng va muc chat luong quy dinh trong

duoc dién khong thép hon Dugc dién Viét Nam.

2. Co sO nhap khau duoc lidu, vi thude 6 truyén, thudc c6 truyén vao Viét
Nam thi phai ap dung duoc dién cta nudce xuat khdu. Truong hop chi tiéu chat
lugng va mirc chét luong quy dinh trong duge dién nude xuat khau thap hon Dugc
dién Viét Nam thi ap dung Duoc dién Viét Nam hoic duoc dién cua cac nudc co
chi tiéu chat lugng va muc chét lugng quy dinh trong duoc dién cao hon Dugc
dién Viét Nam.

3. Viéc ap dung duoc dién phai 4p dung toan bd quy dinh vé chi tiéu chat
lugng, murc chét lugng tai chuyén luén duoc liéu, vi thube ¢cb truyén, thude ¢o
truyén tuong tmg va phuong phap kiém nghiém chung quy dinh tai dugc dién do.
Viéc ap dung phuong phap kiém nghiém trong ting chuyén ludn cua thuoc,
nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude duoce ghi trong dugc
dién thuc hién theo nguyén tic tu nguyén.

4. Truong hop co so kinh doanh cong b6 ap dung theo Dugc dién Viét Nam
hodc mdt trong cac dugc dién cua cac nudc trén thé giéi nhung str dung phuong
phap kiém nghiém khac véi phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuyén

luan riéng cua dugc lidu, vi thude ¢o truyén, thudc co truyén tai dugc dién da ap
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dung thi phai chirg minh su tuong duong gitra cdc phuong phap kiém nghiém.
Két qua kiém nghiém sit-dung phuong phap kiém nghiém ghi trong duoc dién la
can ctr dé két luan chat lugng duoc lidu, vi thude co truyén, thude ¢o truyén.

Dicu 6. Ap dung tiéu chuin co sé&

Tiéu chuan co s cua duge lidu, vi thude cb truyén, thudc co truyén do co
sO xdy dung, dp dung phai dap tng quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 102 Luat
duge s0 105/2016/QH13 (sau day viét tit 1a Luat duoc), cu thé nhu sau:

1:Dap ung yéu cau vé chi tiéu chéat lugng, muc chat lugng tai chuyén luan
tuong img cta Duogc dién Viét Nam hodc duge dién cac nudce trén thé gidi va chi
tiéu chat lugng, muc chat luong, phuong phap kiém nghiém chung dugc quy dinh
tai cac Phu luc cua Duoc dién Viét Nam hodc dugce dién cac nude trén thé 2101
theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

2. Truong hop duoc dién Viét Nam, duge dién céc nude trén thé gigi chua
¢6 chuyén luan dugce lidu, vi thude ¢b truyén, thude cb truyén tuong tng thi co so
phai xdy dung tiéu chuan dua trén két qua nghién ctru khoa hoc, cac két qua thur
nghiém, danh gia, phan tich hodc theo quy dinh cua duoc dién nudc ngoai khac.
Viéc phé duyét, cong b tidu chuén chét lugng dugc liéu, vi thudc cb truyén, thudc
co truyén thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu nay.

Piéu 7. Cap nhit tiéu chuén chét lwong va ap dung dugc dién cap nhat

1. Trong thoi han 02 nam ké tur khi phién ban duoc dién hién hanh c¢6 hiéu
luc, co sé kinh doanh dugc liéu, co s¢ san xuét vi thude ¢o truyén, thude co truyén,
co s& kham bénh, chira bénh c¢6 trach nhiém cép nhat tiéu chuan chat luong cua
cac duoc liéu, vi thude cb truyén, thude cb truyén theo quy dinh tai phién ban
dugc dién do.

2. Dbi véi vi thube ¢b truyén, thude cb truyén khi dé nghi cap gidy dang ky
Iwu hanh: Tai thoi diém nop hd so, tiéu chuan chét lugng vi thude ¢d truyén, thude
co truyén phai dép tng theo dugc dién phién ban hién hanh hodc cac dugc dién
phién ban trude phién ban hién hanh nhung khéong quéa 02 nam tinh dén thoi diém
phién ban d6 c6 hiéu luc.

3. Trong qua trinh kinh doanh, str dung, néu co so kinh doanh duoc liéu, co
SO san xuat Vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén, co sO kham bénh, chita bénh phat
hién ¢6 yéu té anh hudng nghiém trong dén chét luong, an toan, hi¢u qua cua
duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thube cd truyén hoac theo yéu ciu cua Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén), thi phai tién hanh cap nhat chi tiéu vao tiéu chuan
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chat lugng cua dugc liéu, vi thudc ¢6 truyén, thudce co truyén theo phién ban duoc
dién mai dé kiém soat dugc yéu t anh hudng.

Chuong 111
CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU

Di¢u'8. Pdi twong va yéu ciu cong bo tiéu chuin chit lwong dugc liéu

1..Dugc liéu phai cong bd tiéu chuén chat lugng trude khi luu hanh, bao
gébm mot trong c4c truong hop sau:

a) Dugc liéu chua co tiéu chudn chét luong quy dinh trong dugc dién Viét
Nam hodc duoc dién cac nudc trén thé gisi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay;

b) Duoc liéu c¢é tiéu chuan chat luong quy dinh trong duogc dién Viét Nam
hodc dugc dién cac nude trén thé gisi quy dinh tai Diéu S Thong tu nay nhung co
s& mudn cong b chi tiéu chat lugng va mirc chat lugng cao hon quy dinh tai duoc
dién.

2. Co so dugc cong bd tiéu chuan chat lugng, bao gém:

a) Co s0 kinh doanh dugc li¢u tai Viét Nam;

b) Co s& kinh doanh dugc liéu ctia nude ngoai c6 van phong dai di¢n tai
Viét Nam.

Diéu 9. Hd so, trinh tu cong bd dwoc ligu:

1. Hd so cong bd chat lugng dugce liéu bao gom:

a) Ban cong b chit lugng duoc liéu theo Mau s6 02 Phu luc I ban hanh
kéem theo Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghiém duoc liéu dat theo tiéu chuan chét lugng da cong bd
do co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc dat tiéu chuan Thuc hanh tot
phong thi nghiém thubc (GLP);

¢) Tai liéu chung minh nguén géc, xuat xu cua dugc liéu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tu nay;

d) Cac tai lidu trong hd so cong bd phai duoc thé hién bang tiéng Viet;
trudng hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duge dich sang tiéng Viét
hoac tiéng Anh va dugc cong ching theo quy dinh. T at ca cac tai liéu phai con
hiéu luc khi céng bd. Doanh nghiép chiu trach nhiém vé tinh phép ly va noi dung
ctia hd so cong bo.
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2. Trinh tu cong bd chat luong duoc liéu:

a) To chure, ca nhan ndp mét (01) bo hd so qua dudng buu dién, Cong thong
t1’n dién tr ciia B Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén) hodc truc tiép dén Bo Y
t€ (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén);

b) Sau khi tiép nhan ho so cong b ctia td chue, ¢4 nhan, trong thoi han 05
ngay, B6 Y t& (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén) ¢ trach nhiém xem xét dang tai
trén Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén cac ndi dung sau:
Tén td chirc, ca nhan; tén duoc liéu cong bd; nguon géc duoc lidu; tiéu chuan chét
luong 4p dung va gui vé cho co quan kiém nghiém dé tién hanh kiém soét chat
luong theo quy dinh;

¢) Ngay sau khi dugc Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén dang tai trén Trang
thong tin dién tir, t chirc, ca nhan dugce quyén kinh doanh dugc liéu néu trén va
chiu trach nhiém hoan toan vé tinh an toan cua duoc liéu do;

d) Truong hop duogc liéu co6 su thay doi vé nguén géc, xuét xur thi to chire,
ca nhan phai thuc hién thu tuc cong bd lai.

CHUONG IV
KIEM NGHIEM CHAT LUQNG DUQC LIEU,
VI THUOC CO TRUYEN, THUOC CO TRUYEN
Diéu 10. Kiém nghiém dwoc liéu, vi thude ¢6 truyén, thudc o truyén
1. Vi?c kﬂiém nghiém phéiq du’qc‘ thuc hién theo tiéu chuan chét luong duoc
liéu, vi thudc ¢ truyén, thuoc co truyén da dugce phé duyét va cap nhat.

a) Truong hop tiéu chuén chat luong duoc liéu, vi thube ¢ truyén, thudc
cd truyén chua dugc cép nhat, co s kiém nghiém ap dung dugce dién tuong ung
quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay dé kiém nghiém chat luorng Viée ap dung, duoc
dién tinh theo ngay san xudt 16 duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude o truyén dugc
kiém nghiém;

b) Trudng hop vi thude cb truyen, thudc ¢b truyén duoc ché bién, san Xudt
tai co s0 kham bénh, chira bénh, viéc kiém nghiém dugc thuc hién theo tiéu chuéan
chat luong vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén do co s¢ xdy dung, ban hanh.

2. Quy dinh vé léy mau duge liéu, vi thude co truyén, thude co truyén dé
kiém nghiém:

a) Viéc lay mau thude co truyén dé kiém nghiém thuc hién theo quy dinh
tai Phu luc I Thong tu s6 11/2018/TT - BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 cua Bo
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trluc"mg Bo Y té quy dinh vé chit luong thube, nguyén liéu 1am thude (Sau day viét
tat 1a Thong tu so 11/2048/TT - BYT);

b) Co s& kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thude ctia Nha nude 1dy mau
dugc liéu, vi thudc o truyén dé kiém nghiém chat luong thuc hién theo quy dinh
tai Phu luc 12.1 etia Dugc dién Viét Nam V;

¢) Co s¢ kinh doanh lay mau dugc lidu, vi thude cd truyén dé kiém nghiém
thuc hién theo quy dinh tai Muc I, khoan 9, so dd r cua Phu luc I Théng tu sd
11/2018/TT - BYT;

d) Bién ban léy mau dugc liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén theo
quy.dinh tai Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Tra 151 két qua phan tich, kiém nghiém dugc liéu, vi thudc ¢ truyén,
thudc ¢o truyén thuc hién theo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Thong tu sb
11/2018/TT-BYT. Mau Phiéu kiém nghiém, Phiéu phan tich theo quy dinh tai
Mau s6 04 va Mau s6 05 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai két qua kiém nghiém:

Truong hop khong nhat tri voi két qua kiém nghiém, trong thoi han 05 ngay
ké tir ngay nhéan dugc thong bao két qua kiém nghiém, co s& kinh doanh duoc co
quyén dé nghi BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén) chi dinh co so kiém
nghiém khac tién hanh ldy mau bd sung dé phan tich, kiém nghiém xéc dinh lai
két qua kiém nghiém. Viéc kiém nghiém lai chi tiéu chat lugng bi khiéu nai thuc
hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 Luét duoc.

5. Luu mau:

a) Duoc liéu, vi thude co truyén, thudc ¢b truyén sau khi kiém tra chét luong
va da duoc két luan chat lugng phai duoc luu mau. Mau luu phai dugce niém phong
va bao quan trong diéu kién phu hop ghi trén nhan;

b) Thoi gian luu mau:

Thoi gian luu mau ché pham thude ¢o truyén dén khi hét han dung cta
thudc hodc 06 thang ké tir ngay 14y mau dé kiém tra chét lugng.

Thoi gian luu mau duoc lidu, vi thude ¢o truyén dén khi hét han dung cua
duoc liéu, vi thude ¢d truyén hodc 12 thang ké tir ngy ldy mau dé kiém tra chat
luong.

6. Luu hd so, tai liéu:

a) Cac ho so, tai liéu lién quan dén cong tac kiém tra chat lugng dugc ligu,
vi thudc ¢b truyén, thube co truyén phai luu giir theo quy dinh tai Luat luu tr,
Nghi dinh huéng dan Luét luu trit va Thong tu s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thang
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12 nam 2017 ctia B9 trudng Bo Y té quy dinh vé thoi han béo quan ho so tai liéu
chuyén mon, nghiép vu trong nganh y té;

b) Ho so, tai diéu khi hét thoi gian luu trir duge xu ly theo quy dinh
hién hanh.

Diéu 11. Cap nhat va rat tén khéi Danh sach cac co sé kinh doanh c6
dugc liéu, vi thudc ¢o truyén, thudc ¢ truyén vi pham chit lwgng

1. Cap nhat Danh sach cac co s& kinh doanh c6 duoc liéu, vi thude ¢o
truyén, thuoc co truyén vi pham chat lugng:

a) Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén cap nhat Danh sach céc co so kinh doanh
co duoc liéu, vi thudc co truyén, thude co truyén vi pham chat lugng trén Trang
thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Duoc ¢d truyén (website: ydct.moh.gov.vn)
trong thoi gian 72 gio ké tir khi ban hanh quyét dinh thu héi dugc lidu, vi thude
cO truyén, thude ¢ truyén;

b) Cuc Quanly Y, Duoc ¢ truyén khong cap nhat trén Trang thong tin dién
tir cua Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén ddi véi trrong hop co so kinh doanh ¢
duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude ¢6 truyén bi thu hdi duge phép khac phuc va
tai sir dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 20 va khoan 3 Diéu 21 Thong tu nay.

2. Co s& kinh doanh duoc rat tén khoi Danh sach cac co so kinh doanh ¢6
duoc liéu, vi thude cb truyén, thube cb truyén vi pham chét luong khi dap Gng cac
quy dinh sau day:

a) Thuc hién déy du viéc kiém nghiém chat luong theo thoi han quy dinh
tai khoan 1 Diéu 12 Thong tu nay;

b) C6 béo cao viéc léy mau kiém tra chat luong theo quy dinh tai Mau s
06 Phu luc I ban hanh kém Thoéng tu nay, kem theo bang ching chirg minh viéc
thuc hién kiém nghiém ddi véi tat ca cac 16 duoc liéu, vi thudc ¢ truyén, thude
¢ truyén cung loai vdi duge liéu, vi thube cb truyén, thude co truyén vi pham
chat luong khi san xuét, nhap khau vao Viét Nam theo quy dinh tai khoan 1 Dicu

12 Thong tu nay;

c¢) Trong thoi gian thuc hién quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Thong tu nay,
co so kinh doanh khong c6 vi pham chét lugng déi véi duge liéu, vi thude co
truyén, thude co truyén cung loai véi dugc liéu, vi thudc cb truyén, thude co truyén
vi pham chat lugng va thuc hién thu hoi duoc lidu, vi thudc co truyén, thudce ¢
truyén bang hinh thire ty nguyén vi ly do chét lugng.

3. Dinh ky hang thang, can c két qua bao cao cua co sd kinh doanh, B Y

té (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén) tién hanh ra soat dé rat tén cac co so kinh

y



doanh déap tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay ra khoi Danh sach co s¢ kinh doanh
¢6 duogc ligu, vi thudc cd truyén, thube ¢d truyén vi pham chat lugng.

‘ Diéu 12. Thoihan kiém nghiém dwoc liéu, vi thude c¢d truyén, thube cb
truyén cia co s¢ ¢6 tén trong Danh sach cic co sé kinh doanh ¢é duge liéu,
vi thude cb truyén, thudc co truyén vi pham chat lwgng.

1. Thoihan kiém nghiém céac duoc liéu, vi thude cb truyén, thude ¢o truyén
cung chung loai véi cac dugc liéu, vi thude ¢d truyén, thudc ¢ truyén vi pham
chat luong tinh tir thoi diém 16 duoc lidu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén dau
tién dugc nhap khau, san xuét sau thoi diém Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duogc co
truyén) céng bd Danh sach co s¢ kinh doanh c¢6 duoc lidu, vi thude co truyen,
thudc ¢o truyén vi pham chét lugng nhu sau:

a) Doi vai duoc liéu cta co s ¢o tén trong Danh sach cac co s¢ kinh doanh
¢6 duoc liéu vi pham chat lugng:

- 06 thang d6i vai co s ¢6 01 16 duge lidu vi pham mue do 2;

- 12 thang d6i véi co s& ¢6 01 16 duoc lidu vi pham mirc do 1 hodc co tir 02
16 duoc liéu vi pham murc do 2 trd 1én.

b) D6i véi vi thudc ¢o truyén cta co so ¢6 tén trong Danh sach céac co so
kinh doanh c6 vi thudc ¢6 truyén vi pham chat lugng:

- 06 thang d6i vai co sd ¢ 01 16 vi thude ¢d truyén vi pham mure dé 3;

- 12 thang doi vé&i co s¢ ¢6 01 16 vi thudce ¢d truyen vi pham mirc do 2 hodc
c6 tir 02 16 vi thudc ¢o truyén tro [én vi pham murc do 3;

- 18 thang ddi véi co s ¢6 01 16 vi thude ¢ truyén vi pham mirc d 1 hodc
6 tir 02 16 vi thude ¢b truyén vi pham murc d6 2 trd 1én hodc co tir 03 16 vi thudc
¢d truyén vi pham mure d6 3.

¢) Béi véi thude ¢o truyén clia co s& ¢ tén trong Danh sach cc co s kinh
doanh c6 thudc ¢o truyén vi pham chat luong:

- 06 thang ddi v6i co sd ¢6 01 16 thudc co truyén vi pham muc do 3;

- 12 thang ddi véi co so san xuét ¢6 01 16 thudc cb truyén vi pham mirc d§
2 hoic ¢6 tir 02 16 thude ¢d truyén vi pham mue do 3 trd 1én;

- 24 thang d6i v&i co so san xuat ¢6 01 16 thude ¢o truyén vi pham mure do
1 hodc cé tir 02 16 thudc ¢6 truyén vi pham mure d6 2 tro 1én.

2. Trudng hop co sé chua duge rat tén khoi Danh sach co so kinh doanh co
duoc lidu, vi thude co truyén, thude ¢b truyén vi pham chat lugng nhung co s

S
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tiep tug co’oduqc liéu, vi thude cd truyén, thude ¢o truyén cung loai vdi duogc liéu,
vi thudc 6 truyén, thude c¢b truyén da vi pham thi phai thuc hién kiém nghiém
kéo dai dbi yéi duoc diéu, vi thudc c¢b truyén, thube ¢d truyén d6 theo phuong
phép cong don.

‘ 3. Viéc kiém nghiém dbéi véi cac duoc lidu, vi thude cd truyén, thude ¢
truyén theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai thuc hién tai co s¢ kiém nghiém
Nha nudc dat GLP.

Chuong V
TRUY XUAT NGUON GOC, XUAT XU CUA DUQC LIEU,
VI THUOC CO TRUYEN, THUOC CO TRUYEN

Piéu 13. Tai liéu chirng minh ngudn géc cia dwoc li¢u, vi thude co
truyén, thudc o truyén

I. Tai liéu chimg minh ngudn gdc déi véi duge lidu nhap khau la Giay
ching nhan ngudn gdc, xuat xir ctia timg 16 dugc ligu (Giay C/O) do co quan nha
nude c6 thdm quyén ctia nude xuat khau cap.

2. Tai liéu chimg minh ngudn gbc déi voi dugc lidu duge co sé trong nudce
nuoi tréng, thu hai hodc khai thac tu nhién dat Thuc hanh tt nudi tréng, thu hai
duoc liéu, khai thac thac duoc liéu tu nhién (GACP) la Giéy ching nhan dugc
lieu dat GACP.

3. Tai lidu chimg minh ngudn gbc déi véi duoc lidu do co s¢ kinh doanh
thu mua tir cac c4 nhan trong nude la Ban cam két vé dia diém nuoi trong, thu héi
duoc liéu tai dia phuong theo quy dinh tai MaAu s6 07 Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.

4. Tai liéu chimg minh nguon goc doi voi vi thude c6 truyén, bao gom:

a) Tai liéu chimg minh nguén géc ctia dugc lidu dé san xudt vi thube ¢o
truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh vi thude 6 truyén.

5. Tai liéu chirg minh ngudn gbc ddi véi thude co truyén, bao gom:

a) Tai liéu chirng minh nguén goc cua cac dugc liéu dugc su dung lam
nguyén li¢u dé san xuat thudc co truyén;

b) Gidy dang ky luu hanh thudc c6 truyén.
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Diéu 14. Quy dinh vé viéc lll’ll trir cac tai lleu lién quan dén nguodn goc
xuat xir cia dugce liéu, vi thudc c6 truyén, thude cb truyén

1. Co s¢ kinh doanh pha1 luu gitr cac tai liéu bang ban gidy hodc trong phan
mém quan ly lién quan dén mdi lan nhap va xudt duogc lidu, vi thude ¢d truyén,
thube c6 truyén bao dam day du, chinh xéc cac thong tin sau:

, a) Thong tin vé t6 chuirc/ca nhan ban va td chirc/ca nhan mua duoc liéu, vi

thude co truyén, thudc co truyén: Tén, dia chi, so dién thoai, email (néu co);

b) Thong tin vé duoc liéu, bao gém: tén duoc liéu, tén khoa hoc, b phan
dung, ngudn goc, tiéu chuan chat lugng;

¢) Thong tin vé vi thude ¢ truyén, bao gdm: tén vi thude ¢d truyén, phuong
phap ché bién, tén khoa hoc cua vi thudc, tiéu chuan chat lugng, so 10, ngay san
xuat, han dung;

d) Thong tin vé thudc ¢ truyén, bao gém: tén thudc cb truyén, dang bao
ché, ham lugng, s6 16, ngay san xuat, han dung;

d) S6 lu’gng/khéi luong nhap vao va bén ra;

¢) Thoi gian (ngay/thang/nam) nhap hang; thoi gian (ngay/thang/nam) ban
ra.

2. Co s6 kinh doanh dugc liéu phai c6 phin mém truy xuat nguon gdc, xuat
xur cua dugc liéu.

3. Co sO san xuat, nhap khau c¢6 thuc hién hoat dong phéan phéi hodc co so
ban buon la dau moi phan phoi phai phdi hop véi cac co s& ban budn, ban le dé
hlet lap hé théng phéan phdi va bién phap theo dbi, bao dam truy xuét dugc ng’uon

gdc, kiém soat duoc duong di, didu kién bao quan cua dugc lidu, vi thude ¢
truyen, thude cb truyen.

4. Co s kinh doanh thuc hién luu trit ho so, tai liéu theo quy dinh tai Luat
[uu trit, Nghi dinh huéng dan Luét luu trit va Thong tu s6 53/2017/ TT-BYT ngay
29 thang 12 nam 2017 cua B9 truong BO Y té quy dinh v& thoi han bao quan ho
so tai liéu chuyén mon, nghiép vu trong nganh y té.

Chuong VI

THU HOI VA XU LY DUQC LIEU, VI THUOC CO TRUYEN,
THUOC CO TRUYEN VI PHAM CHAT LUQNG

Piéu 15. Hinh thirc, pham vi thu hoi
1. Hinh thtc thu hoi:

a) Hinh thtrc thu hdi duoc liéu theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 101 Nghj
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 07 thang 05 nam 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi

/K
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tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (Sau day viét tat 1a Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP);

b) Hinh thirc thu hdi vi thube cb truyén, thudc ¢ truyén theo quy dinh tai
khoan 1 Biéu 63 Luét duoc.

2. Pham vi thu héi
, a) Pham vi thu héi dugc liéu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 101 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP;
b)Pham vi va thoi gian thu hoi vi thube b truyén, thude ¢b truyén theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 63 Luat duoc.
Piéu 16. Trinh tu thu hdi dwoc liéu, vi thude co truyén, thude ¢b truyén
theo hinh thirc bit bugc

1. Tiép nhan thong tin vé duoc liéu, vi thudc co truyén, thudc co truyén vi
pham:

Bd Y t€ (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén) tiép nhan thong tin vé dugc licu,
vi thudc c6 truyén, thudc c6 truyén vi pham tur:

a) Thong tin danh gia vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan cua dugc licu, vi
thudc ¢ truyén, thudc co truyén ctia Hoi dong tu van cap Gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Thong tin vé chat lugng duoc liéu, vi thude co truyén, thude co truyén tur
co s kiém nghiém thuodc, nguyén liéu lam thudc dat GLP;

¢) Thong tin vé dugc lidu, vi thude co truyén, thude cd truyén vi pham do
S& Y té cac tinh, thanh pho bdo cdo vé Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén hoac do
Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén, Co quan thanh tra y té, duoc phat hién;

d) Thong bdo cia co quan quan ly, co quan kiém tra chat lugng nha nudc
vé thudc cua nudce ngoai vé duoc lidu, vi thudce ¢ truyén, thudce co truyén co vi
pham;

d) Thong tin vé dugc liéu, vi thudc cd truyén, thude cé truyen vi pham do
co quan cOng an, hai quan, quan ly thi truong phat hién;

e) Thong tin vé dugc liéu, vi thudc ¢ truyén, thudc co truyén do co s¢ kinh

doanh dugc dé nghi thu hdi tu nguyén cung cap;
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g) Thong tin danh gia vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan cua dugc lidu, vi
thude co truyén, thube cdtruyén tir Trung tim qudc gia vé thong tin thudce va theo
ddi phan tmg c6 hai cia thude.

2. Xé4c dinhimurc d6 vi pham:

a) Xac dinh muc d6 vi pham cua thude ¢o truyén:

- Trong thoi han 24 gid ké tir thoi diém tiép nhan théng tin vé thude ¢o
truyén vi:pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d, d, e va g khoan 1 Diéu nay, BO Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) tién hanh xac dinh mirc d6 vi pham cuia thudc
duoc quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay va két luan vé viéc
thu ho6i thude ¢b truyén vi pham trén co s& danh gia nguy co dbi véi stc khoe cua
nguoi su dung.

- Truong hop can xin y kién ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc, viéc xac dinh mure do vi pham cua thude o truyén
phai thuc hién trong thoi han téi da 7 ngay.

b) Xé4c dinh mirc d6 vi pham cua duogc liéu, vi thude co truyén:

Trong thoi han 72 gid ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé dugc liu vi
pham quy dinh tai cac diémc, d, d, e va g khoan 1 Diéu nay, BOY té (Cuc Quan
ly Y, Dugc ¢o truyén) tién hanh xac dinh mtrc do vi pham ctia duoc liéu, vi thude
co truyén dugc quy dinh tai Phu luc III va Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu nay va két luan v& viéc thu hdi duoc liéu, vi thube cb truyén vi pham trén co so
danh gia nguy co dbi véi ste khoe ciia ngudi st dung.

Truong hop can xin ¥ kién cua Hoi dong chuyén gia, viée xac dinh murc do
vi pham cua dugc liéu, vi thude cb truyén phai thuc hién trong thoi han ti da 15
ngay.

c) Déi voi thong tin veé duge lidu, vi thude cod truyén, thude ¢ truyén Vi
pham quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay, viéc xac dinh muc d§ vi pham thuc
hién theo quy dinh tai Didu 18 hodc Piéu 19 Théng tu nay. Bo Y té (Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢ truyén) chi xac dinh mtrc do vi pham khi viéc kiém nghiém chat lugng
do co s& kiém nghiém nha nudc dat GLP thuc hién.

3. Ban hanh quyét dinh thu hdi duoc lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢o
truyén:

a) Trong thoi han khong qua 48 gid, ké tir khi co két luan vé viée thu hoi
duoc liéu, BO truéng Bo 'Y té ay quyén cho Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o
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truyén ban hanh quyét dinh thu hdi duoc lidu vi pham theo quy dinh tai khoan 1
hodc khoan 2 Diéu 102 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

Quyét dinh thuhdi dugc liéu phai bao gém cac thong tin sau: tén duoc liéu,
sO gidy phép nhap Khau hodc sb tiéu chudn chét luong, khéi lugng, sb 16, han
dung, co so san‘xuat hodc co so nhap khau, mtrc do vi pham, co s¢ chiu trach
nhiém thu hoi;

b) Trong thoi han khong qué 24 gio, ké tir khi ¢6 két luan vé viéc thu hoi vi
thudc cb truyén, thude cb truyén, Bo truong Bo Y té uy quyén cho Cuc trudng
Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén ban hanh quyét dinh thu hoi vi thudce ¢o truyén,
thudc ¢o truyén vi pham theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu 65 Luat
duoc;

Quyét dinh thu hoi vi thude cd truyén phai bao gém cac thong tin sau: Tén
vi thudc ¢6 truyén, sb gidy dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau, phuong
phap ché bién, khdi luong bi thu hdi, sé 16, han dung, co s¢ san xuat hodc co so

nhap khau, mc do vi pham, co s& chiu trach nhiém thu hoi.

Quyét dinh thu hoi thude co truyén phai bao gém cac thong tin sau: tén
thude ¢b truyén, sb gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau, tén céc
thanh phén duoc lidu, khoi lu’gng/sé lugng bi thu hdi, dang bao ché, s6 16, han
dung, co s¢ san xuét hodc co s& nhap khau, mac d6 vi pham, co so chiu trach

nhiém thu hoi.
4. Théng bao quyét dinh thu hoi:

a) Quyét dinh thu hdi duoc lidu, vi thube co truyén, thube co truyén cua Bo
Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén) duoc thong bao dén SO Y té, co so kinh
doanh dudi cac hinh thic thu tin, fax, email, dién thoai hodc cac phuong tién

thong tin dai chung;

b) Di véi cac dugc lidu, vi thude co truyén, thude ¢ truyén vi pham ¢ muc
do 2, mac do 3, ngay sau khi cé quyét dinh thu hdi, Bo Y té (Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢ truyén) cong bd quyét dinh thu hoi trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc

Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén.

So Y té cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi trén Trang thong tin dién
tir cia S¢ ngay sau khi nhan duogc quyét dinh thu hoi.

Co s& kinh doanh phai thong bao thong tin vé duoc liéu, vi thudc ¢b truyen,

thudc co truyén bi thu hoi dén cac co s& kinh doanh, str dung da mua duoc li¢u, vi

o
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thudc ¢6 truyén, thudc cd truyén; viéc thu héi thuc hién trong pham vi dia ban ghi
trong quyét dinh thu hdi‘ciia Bo Y té;

¢) Doi véi cacduoce lidu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén vi pham & muc
do 1, ngoai viéc thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan nay, quyét dinh thu hoi
phdi duoc Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén) thong béo trén Dai truyén
hinh Viét Nam va Dai tiéng n6i Viét Nam.

5. Trién khai thu hdi duoc liéu, vi thube cd truyén, thude co truyén

a) Co s¢ kinh doanh, sur dung dugc liéu, vi thude ¢d truyén, thude co truyén
phai dung viéc cung cép, su dung; biét trir duogc li€u, vi thude ¢6 truyén, thude ¢
truyén con ton tai co so; lap danh sach céc co s¢ kinh doanh, s dung, ca nhan
(néu c0) da mua, lién hé va tiép nhan san phém duoc tra vé; tra vé co so cung cap;

b) Co s6 san xudt, co s& nhap khau phdi hop véi co so ty thac nhap khau
hodc co s¢ dau moi phéan phéi chiu trach nhiém thuc hién thu hoi duoc lidu, vi
thubc cb truyén, thude ¢d truyén vi pham. Bién ban thu hdi duge liéu, vi thude ¢o
truyén, thuée ¢o truyén thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc [ ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Trudng hop co so kinh doanh khong thuce hién thu hdi hoac khong tiép nhan
san pham tra vé, co s&, ca nhan mua, st dung san phém bdo cdo SO Y té trén dia
ban dé xur ly theo quy dinh;

¢) Viéc thu hdi vi thube cd truyén, thudc ¢ truyén phai dugc hoan thanh
trong thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu 63 cua Luat duoc.

d) Viéc thu hdi dugc liéu phai hoan thanh trong thdi han 30 ngay ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hoi.

6. Bao céo két qua thu hoi

Tinh tir thoi diém hoan thanh viéc thu hdi, trong thoi han 01 ngay dbi véi
trudmg hop thu hdi mirc do 1, 03 ngay dbi véi truong hop thu hoi mie do 2 va
murc d6 3, co s& chiu trach nhiém thu hdi phai bao cdo bang van ban két qua thu
hdi vé BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén) va S¢ Y té trén dia ban co so
kinh doanh chiu trach nhiém thu hoi, gém cac tai liéu sau day:

- B4o c4o két qua thu hdi theo quy dinh tai Mau s 09 Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tu nay;

- Danh sach cac co s duoc cung cép truc tiép hodc cung cap tlr cac co sO
phan phéi, kéem theo thong tin vé dia chi, sé dién thoai, email (néu c6), so luong
cung cap, sO luong san pham da thu hoi;



16

- Bién ban giao nhan, hoa don xuét tra lai hang hodc cac bang chung khac
thé hién viéc thu hoi;

- Két qua tu danh gia vé hiéu qua thu hoi;

- Két qua dicu tra, danh gia nguyén nhan, danh gia nguy co doi véi cac 16
khac cua dugce li€u, vi thuoc co truyén, thuodc co truyén vi pham va’hoac céc vi
thudc cb truyén, thude co truyén khac duge san xuat trén cung day chuyén san
XUAt,

7. Panh gia hiéu qua thu héi

Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén) xem xét bao céo két qua thu hoi
ctia«co s& chiu trach nhiém thuc hién thu hdi dé danh gia hodc giao SO Y té danh
gi4 hiéu qua thu hdi. Truong horp hiéu qua thu hdi dugce danh gia chua triét de,
san pham ¢6 kha nang van tiép tuc dugc luu hanh, s dung va co nguy co anh
hudong xau dén strc khoe ngudi st dung, Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén ph01 hop
voi S Y té va co quan chie nang c6 lién quan té chire thuc hién cudng ché thu
hoi.

Piéu 17. Thi tuc thu hoi dwoc liéu, vi thude co truyen, thudc o truyén
theo hinh thirc tw nguyén

1. Coso kinh doanh tu x4c dinh mtc do Vi pham cua dugc liéu, vi thude cd
truyen thudc ¢b truyén va cé vin ban bao cdo vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc
co truyén) kem theo cac tai heu lién quan, trong d6 néu rd cac thong tin vé duoc
liéu, vi thude cb truyen thude ¢b truyén vi pham, murc do vi pham do co s tu xac
dinh, 1y do thu hdi, dé xuét bién phap xtr ly sau khi thu hdi theo quy dinh tai Dicu
20 va Piéu 21 Théng tu nay.

2. Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay nhén dugc bdo cdo cua co so kinh
doanh dugc, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyen) xem x¢ét xac dinh mure do
vi pham cua duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude co truyén theo quy dinh tai Phu
luc II, III va IV ban hanh kém Thong tu nay:

a) Truong hop dong y véi dé xuat cta co so kinh doanh vé vi pham murc do
3 cta duogc liéu, vi thudc co truyén, thuoc co truyén, Bo Y té€ (Cuc Quan ly Y,
Duogc ¢6 truyén) c¢6 van ban dong y dé co s¢ thu hdi tu nguyén;

b) Truong hop xac dinh dugc lidu, vi thude ¢ truyén, thude ¢d truyén vi
pham muc d§ 1 hodc mirc do 2, Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén) thuc
hién trinh tu thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 va 6, Diéu 16 Thong tu
nay;

¢) Truong hop can bd sung hodc lam rd thong tin trong bdo cdo cua co so
kinh doanh duoc B0 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyen) c¢6 van ban dé nghi
co s& cung cAp bo sung, giai trinh. Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan duogc
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van ban dé nghi cia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén, co sd phai cd van ban bo
sung, giai trinh.

Diéu 18. Xac dinh mirc d§ vi pham cia duoc liéu, vi thuoc co truyen do
co' s¢ kiem nghiém nha nwéc dat tiéu chuan GLP thong bao

1. Trong thoi han 48 gid sau khi nhan duoc phiéu kiém nghiém hoac phiéu
phan tich do cosé ki€ém nghiém guri toi, S6 Y té tién hanh niém phong duoc li¢u,
vi thuoc co truyén khong dat chét luong tai co s¢ da ldy mau;

2. Trong thoi han 72 gid sau khi nhan duogc phiéu kiém nghiém hosc phiéu
phan tich do co so kiém nghiém giri t6i, B6 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén)
tién hanh xac dinh muc do vi pham cua dugc li¢u, vi thube ¢ truyén theo quy
dinh tai Phu luc III va Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va két luan vé
viéc thu hoi duoc liéu, vi thude cd truyén vi pham trén co sd danh gia nguy co doi
vdi stic khoe cua ngudi st dung. Trudng hop can xin y kién cta Hoi dong dugc
dién, viéc xac dinh mutrc do vi pham cua thude ¢o truyén phai thuc hién trong thoi
han téi da 15 ngay.

3. Truong hop can thiét, Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén) dé nghi
cd s6 kiém nghiém tinh, thanh phé 14y 01 (mdt) mau bo sung cua 16 duge liéu, vi
thude ¢d truyén khong dat chit luong tai co s¢ san xuat hodc co sé nhap khau va
01 (mot) mau bd sung cua 16 duogc liéu, vi thude ¢6 truyén khong dat chét luong
tai co sO ban budn hodc tai co s kham bénh, chita bénh trén dia ban tinh khac va
glri mau da ldy t6i co so kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra chét luong
d6i vai chi tiéu khong dat

a) Truong hop ¢6 01 (mot) mau duoce liéu, vi thude co truyén duoc léy bd
sung khong dat tiéu chudn chét lugng, B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén)
thuc hién:

- X4c dinh muc do vi pham theo quy dinh tai Phu luc IIT va Phu luc IV ban
hanh kém theo Thong tu nay;

- Ban hanh Quyét dinh thu hdi va Théng béo thu hoi theo quy dinh tai khoan
3 va khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay;

- Thuc hién cdp nhét danh sach co s¢ kinh doanh c6 duoc liéu, vi thude ¢
truyén vi pham chat luong theo quy dinh tai Diéu 11 Thong tu nay.

b) Truong hop cac mau duoge liéu, vi thude cd truyén lay b6 sung déu dat
tiéu chuén chét luong, B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén) chi xac dinh muc
d6 vi pham va thuc hién trinh tu thu hdi déi voi co so da 1dy mau ban dau. va
khéng thuc hién cip nhét vao danh sach cac co so kinh doanh cé duoc lidu, vi
thudc ¢ truyén vi pham chat luong ddi véi truong hop nay.
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4. Trudng hop mau duoc lidu, vi thude ¢d truyén do cd so kiém nghiém lay
tai co s& san xuat, co s& nhép khau, co s¢ kinh doanh dich vu bao quan hodc mau
duoc lidu, vi thude cotruyén duge xac dinh vi pham chat luong do nguyén nhan
trong qua trinh san xuat, B6 Y t& (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢d truyén) xac dinh murc
do vi pham theo quy dinh tai Phu luc III va Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu ndy. Ban hanh quyét dinh thu hdi va théng bao thu hoi thude ¢é truyén theo
quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu 16 Théng tu nay.

Piéu 19. Xac dinh mic dd vi pham d6i véi thude ¢6 truyén do co sé
kiém nghiém nha nwéc dat tiéu chuian GLP thong bzao

1. Truong hop mau thude ¢6 truyén vi pham do co s& kiém nghiém lay tai
co SO ban ¢ thudc, co s¢ kham bénh, chita bénh hang III, hang I'V:

a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan tich do co so kiém nghiém gui téi, So Y té tién hanh niém phong
16 thudc c6 truyen khong dat chét lugng tai co s¢ da léy mau;

b) Trong thoi han 48 gid, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phan tich do co so kiém nghiém gui té1, BO Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢o truyén) cO van ban yéu cu co sO dang ky, co s¢ san xudt hodc co so
nhap khau c6 trach nhiém:

- B4o c4o tinh hinh phan phéi 16 thudc khong dat chét luong (s6 lugng san
Xuét, nhap khau, phan phéi; tén, dia chi cac co so da mua 16 thude, s6 lurgng mua
va sb luong con ton tai ting co s6) giri Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc c6 truyén)
va S6' Y té so tai trong thoi gian ti da 1a 07 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan
ly Y, Dugc cb truyén) ban hanh van ban yéu cau;

- D& nghi c¢¢ s6 kiém nghiém tinh, thanh pho ldy mau bd sung cua 16 thudce
khong dat chét luong tai co s& san xut thude co truyén trong nudc hodc co s&
nhap khau dbi véi thude ¢ truyén nude ngoai va tai it nhat 02 co s¢ ban budn.
Thoi gian dé nghi ldy mau bd sung tdi da 1a 15 ngay ké tir ngay Bo Y t& (Cuc
Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén) ban hanh vin ban yéu cau;

- Guri mau da 1y tdi co s kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat
lwong ddi vai chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém cac mau thudc ¢b truyén duoc ldy bo sung,
Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén tién hanh xir ly theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
nay.

2. Truong hop mau do co so kiém nghiém ldy tai co s& ban buén, co s
kham bénh, chira bénh hang II tr¢ 1én:
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a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phan tich do co s¢ kiém nghiém giri t6i, S& Y té tién hanh niém phong
16 thudc cd truyén khong dat chét lugng tai co s¢ da 1dy mau;

b) Trong thoi‘han 48 gio, ké tir thoi diém nhén duoc phiéu kiém nghiém
hodc phiéu phan-tich do co s& kiém nghiém gui t6i, Bo Y té (Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢6 truyén) xac dinh murc do vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh
Thong tu nay:

Ban hanh Quyét dinh thu hdi va Thong bao thu hdi 16 thudc ¢b truyén trén
dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung wong noi ldy mau theo quy dinh tai khoan
3, khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay;

C6 vin ban yéu cau co so dang ky, co so san xuat hodc co s nhap khau c6
trach nhiém:

- Bo céo tinh hinh phan phéi 16 thudc khong dat chét lugng tdi co so ban
budn, co s& kham bénh, chira bénh (sé lugng san XUAt, nhap khau, phan phéi; tén,
dia chi cac co s& dd mua thudce, sd lrong mua va sb lugng con tdn tai tung co so)
gtri Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén) va So' Y té so tai trong thoi gian toi
da 1a 07 ngay ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén) ban hanh van
ban yéu cau;

- P& nghi c& sé kiém nghiém tinh, thanh phd ldy mau b sung it nhat 02
mau thude cua 16 thude khong dat chat luong tai co s ban budn khac. Thoi gian
d& nghi 14y mau bé sung tbi da la 15 ngay ké tir ngay B Y té (Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢b truyén) ban hanh van ban yéu cau;

- Guri mau d4 14y t6i co so kiém nghiém tuyén Trung uong dé kiém tra chat
luong ddi vai chi tiéu khong dat.

¢) Can ctr két qua kiém nghiém céc mau thude co truyén duoc ldy bo sung,
Cuc Quan ly Y, Duogc ¢6 truyén tién hanh xtr ly theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
nay.

3. Trudng hop mau thude ¢b truyén do co so kiém nghiém ldy tai co so san
Xuét, co sO nhap khau, co sé kinh doanh dich vu bao quan hoic mau thude ¢d
truyén duoc xac dinh vi pham chit lugng do nguyén nhan trong qua trinh san XUA,
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) xac dinh mae d6 vi pham theo quy dinh
tai II ban hanh kém theo Thong tu nay. Ban hanh quyét dinh thu hoi va thong bao
thu hoi thude ¢6 truyén theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Piéu 16 Thong tu nay.

4. Truong hop vi thude ¢d truyén, thudc ¢ truyén vi pham la vi thudce ¢o
truyén, thudc cb truyén do co s& kham bénh, chita bénh san xuat theo quy dinh tai
cac khoan 1, khoan 2 Piéu 70 Luat dugc, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢

=
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truyén) xéac dinh muc d6 vi pham va ban hanh quyét dinh thu héi thude co truyén
theo quy dinh tai khoan2 va khoan 3 Piéu 16 Thong tu nay. Quyét dinh thu hoi
dugc gui tdi co sé kham bénh, chita bénh san xuat vi thudc cd truyén, thube ¢
truyén vi pham chat luong va S& Y té tinh, thanh phd noi co s kham bénh, chira
bénh hoat dong dé thuc hién thu hoi. Bdo céo két qua thu hodi duoc gui vé BoY
té (Cuc Quan lyY, Duoc o truyén) va SO Y té so tai.

5. Yéu cau dbi véi viée 14y mau bd sung dé kiém tra chat lugng theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay:

Co quan kiém tra chat lugng xac dinh phuong 4n ldy mu trén co s¢ bdo
c4o v& tinh hinh phan phdi cua co s san xuat, co s& nhap khau; uu tién lay mau
theo thtr tu a, b, ¢, d, d dugc quy dinh nhu sau:

a) Céac mau thuoc dugc lay tai co s ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
pho khac nhau; trong dé c6 co s¢ ban budn da cung cap thuoc cho co s¢ da dugc
lay mau;

b) Cac mau thude duoc léy tai cac co s¢ ban budn tai cac dia ban tinh, thanh
phd khéac nhau;

¢) Cac mau thube duoc léy tai cac co s& ban buon trén cung dia ban tinh,
thanh phé;

d) Cac mau thuoc dugc lay tai co sd ban budn va tai co so ban I¢;
d) Cac mau thuoc dugc lay tai co sé ban 1¢;

e) Chi ap dung lay mau theo phuong an d khi co s¢ san xudt, co so nhap
khau ching minh thubc khong con duoc bao quan, ton trit tai co s& ban budn.
Khéng 14y mau bd sung déi véi thude da thu hoi.

6. Xt ly két qua kiém nghiém mau thuoc co truyén duoc lay bo sung:

a) Truong hop cac mau thude ¢d truyén duoc ldy bo sung déu dat tiéu chuan
chét luong, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén) ban hanh van ban xac dinh
muc do vi pham, co s& chiu trach nhiém vé vi pham; chi dao S6 Y té tién hanh xur
ly dbi voi thude c6 truyén clia co s& ban 1¢ da 14y mau ban dau déi véi truong hop
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay hoic co s& ban budn thudc ¢ truyén da thu hoi
trén dia ban tinh, thanh phé déi véi truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
Pham vi va thot gian thu hoi thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 63 Luat
duoc;

b) Trudng hop it nhat 01 mau thude ¢d truyén dugce ldy bo sung tai co sO
ban 1¢ khong dat tiéu chudn chit luong, trlr truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén) danh gia nguy co va ban hanh vin
ban xac dinh mc do vi pham, co s¢ chiu trach nhiém vé vi pham; chi dao So' Y

=
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té xtr ly ddi véi thude cd truyén clia céc co s& ban 1¢ da 14y mau, canh bao vé diéu
kién bao quan va chat lugng cua thudc.

¢) Truong hop.it nhat 01 (mot) mau thude cb truyén duoc lay bo sung tai
co 5o ban budn hoag tat ca cac mau thude duge ldy bo sung tai co s ban 1¢ theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Diéu nay khong dat tiéu chuan chat luong, Bo Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén) xac dinh muc do vi pham theo quy dinh tai Phu
luc 1T ban hanh kém Théng tu nay. Ban hanh quyét dinh thu hoi va thong béo thu
héi thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu 16 Thong tu nay.

Piéu 20. Xir Iy dwoc li¢u bi thu hdi
1. L6 dugc lidu b thu hoi phai tiéu huy trong céc truong hop sau day:

a) Duoc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai diém c, d, e, g khoan 1 Diéu 104
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Duoc liéu bi thu hoi do vi pham muc do 1 hodc muc do 2;

¢) Duoc liéu bi thu hdi do vi pham muc d6 3 khong thé khac phuc dugc sau
khi Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duogc ¢ truyén) xem xét theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay;

d) Duogc li¢u bi thu hdi do vi pham muc do 3 dugc phép khac phuc hodc tai
xudt nhung khong thuc hién dugc viée khic phuc, tai xuat.

2. L6 duoc lidu bi thu hdi duge phép khic phuc va téi st dung trong trudng
hop sau:

a) Duoc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 104 Nghi dinh s6
54/2017-ND-CP;

b) Duoc liéu bi thu hoi do vi pham muc do 3 va khong thudc truong hop
quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay.

3. Viéc khic phuc, tai ché, tai xuét, chuyén ddi muc dich sur dung duoc li¢u
duoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Didu 104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
1

Co s¢ ¢6 duoc liéu bi thu hdi mudn chuyén doi muc dich st dung, khac
phuc, tai ché hodac tai xuét phai c6 van ban dé nghi kém theo muc dich sur dung
chuyén d6i hoac bién phép khic phuc hodc quy trinh tai ché giri Bo Y té (Cuc
Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén);

4. Thu tuc tiéu huy 16 duoc liéu thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu
104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Co s& tiéu tiéu hiy dugc liéu phai bao céo
kém theo bién ban huy dugc liéu ti S¢ Y té tinh, thanh ph theo quy dinh tai Mau
s6 10 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

e
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Piéu 21. Xir Iy vi thude ¢b truyén, thudc co truyen bi thu hoi

1. L6 vi thude ¢6 truyén, thude ¢ truyén bi thu hoi phai tiéu huy trong cac
truong hop sau day:

a) Vithudc ¢o truyén, thude cd truyén bi thu hoi do vi pham murc do 1 hoac
muc do 2;

b) Vi thudc cd truyén, thudc ¢d truyén bi thu hoi do vi pham muc do 3
khong thé khic phuc duoc sau khi Bo Y € (Cuc Quan 1y Y, Duge ¢6 truyén) xem
xét theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

¢) Vi thude ¢b truyén, thude ¢ truyén bi thu hoi do vi pham mue do 3 duoc
phép khac phuc hoac tai xuat nhung khong thuc hién duoc viéce khéc phuc, tai
XUAL.

2. Tiéu huy 16 vi thuoc ¢ truyén, thude co truyén:

a) Nguoi dung dau co so kinh doanh dugce ¢6 vi thudc cb truyén, thude cb
truyén bi tiéu hily ra quyét dinh thanh lap Hoi ddng huy thude. Hoi dong c6 it nhat
la 03 nguoi, trong d6 phai c6 01 dai dién la nguoi chiu trach nhiém chuyén mon;

b) Viéc huy vi thude co truyén, thudce ¢b truyén phai bao dam an toan cho
ngudi, siic vat va tranh 6 nhiém moi trudng theo céc quy dinh cta phap luat vé
bao vé moi trudong;

¢) Co s& huy vi thude ¢ truyén, thude co truyén phai béo cdo kém theo
bién ban huy thudc ¢b truyén téi S¢ Y té tinh, thanh phé theo quy dinh tai Mau 5O
10 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Co so kinh doanh dugc c¢6 vi thude ¢d truyén, thude co truyén vi pham
phai chiu trach nhiém vé kinh phi huy thudc;

3. L6 vi thude ¢b truyén, thube ¢ truyén bi thu hdi duge phép khéc phuc
hodc tai xuat trong trudng hop vi pham murc do 3 va khong thudc trudong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

4. Thu tuc dé nghi khac phuc 16 vi thude ¢ truyén, thude ¢o truyén bi thu
hoi:

a) Co s6 ¢6 vi thude ¢d truyén, thudc cb truyén bi thu hoi cé van ban gui
B4 Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) kém theo quy trinh khéc phuc, danh gia
nguy co dbi véi chét luong, do 4n dinh cta thudc, chuong trinh theo doi, gidm sat
chat lugng, an toan, hiéu qua cua thude trong qua trinh luu hanh;

b) Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban dé nghi
khic phuc ctia co sé, BOY té (Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén) phai xem xét, co y
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kién tra 101 bang van ban ddng y hodc khong ddng y viéc khic phuc. Truong hop
khong dong y phai néu rd 1y do;

¢) Truong hop.can bd sung hodc lam rd thong tin lién quan dén viée khic
phuc, trong thoi haty toi da 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban cia Bo Y té
(Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén), co s phai ndp tai liéu bo sung, giai trinh. Sau
thoi han trén, ¢o s& khong ndp tai lidu bd sung, giai trinh thi dé nghj khéc phuc
khong con gia tri.

5. Thu tuc dé nghi tai xuat 16 vi thudc ¢ truyén, thude ¢b truyén bi thu hoi:

a) Co s& ¢6 vi thube o truyén, thude b truyén bi thu hdi c¢6 vin ban gui
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén) kém theo phuong an tai xuét néu ro
thoi gian va nude tai xudt;

b) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban dé nghi
ctia co 56, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duogc ¢d truyén) c6 y kién tra 10i bang van
ban dong y hodc khong dong ¥ tai xuét; truong hop khong dong y phai néu ro ly
do.

6. Viéc khac phuc, tai xuét 16 vi thudc ¢o truyén, thude ¢ truyén bi thu hoi
chi dugc thuc hién sau khi co y kién déng y béng vin ban ctia BO Y té (Cuc Quan
ly Y, Duoc cb truyén).

7. Thoi han xir 1y vi thude ¢b truyén, thude ¢ truyén bi thu hoi khong qué
12 thang ké tir thoi diém hoan thanh viée thu hdi theo quy dinh tai cac diém a, b
va ¢ khoan 3 Diéu 63 Luat duoc.

Piéu 22. Trach nhiém thu hdi dwoc liéu, vi thube cb truyén, thude co
truyén

1. Trach nhiém cua co s& kinh doanh, co s kham bénh, chira bénh va nguoi
su dung:

a) Thuc hién quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 64 Luat duoc;

b) Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hoi duoc liéu, vi thude
co truyén, thude co truyén trén Cong thong tin dién tir cia B Y té, Trang thong
tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén va S& Y té tinh, thanh pho.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén:

a) Tiép nhan thong tin, xac dinh mac dé vi pham ddi vai duoc liéu, vi thude
¢d truyén, thude ¢d truyén vi pham theo quy dinh tai Diéu 17 Théong tu nay;

b) Xem xét bdo céo danh gia va tra 101 vé dé xudt tu nguyén thu hoi, dé Xudt
khic phuc, tai xuat duoc liéu, vi thudc ¢b truyén, thude ¢ truyén bi thu hdi cua
co so kinh doanh;
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¢) Phéi hop v6i cac don vi lién quan (Thanh tra Bo, S¢ Y té tinh, thanh phd,
Y té cac ban, nganh) thanh tra, kiém tra viéc t0 chic va thuc hién thu hoi duoc
liéu, vi thude cb truyén, thudc co truyén; xur ly co s vi pham theo quy dinh cua
phép luat;

d) Ban hanh'vén ban huéng dan chi tiét vé quy trinh xur ly, thu héi dugc
liéu, vi thude cd truyén, thuoc co truyén, danh gia hiéu qua thuc hién thong bao
thu hoi thuoc cua cac co so san xuat, kinh doanh duoc.

3. Trach nhiém cta S Y té tinh, thanh phd:

a)Cong bd thong tin thu héi duge liéu, vi thude o truyén, thude ¢6 truyén
trén Trang thong tin dién tir cua SO Y té tinh, thanh pho;

b) Thong bao cho cac co s¢ kinh doanh duogc, co s¢ kham bénh, chita bénh
trén dia ban tinh, thanh pho vé cac thong tin thu hoi dugc liéu, vi thudc ¢o truyén,
thudc ¢o truyén trén dia ban;

c¢) Thuc hién hodc chi dao trung tam kiém nghiém phéi hop védi co sd ¢co
dugc liéu, vi thudc ¢d truyén thude ¢b truyén vi pham chat luong tién hanh lay
mau bo sung theo quy dinh tai Bieu 18 va Bi¢u 19 Thong tu nay;

d) T6 chtrc giam sét viée thu hodi dugce liu, vi thube cb truyén, thude ¢o
truyén trén dia ban tinh, thanh pho; xtr ly, xtr phat co s¢ kinh doanh dugc vi pham
theo thdm quyén;

d) Tham gia hoac thuc hién danh gia hi¢u qua thu hdi duoc lidu, vi thude
co truyén thudc co truyén cua céc co sO kinh doanh trén dia ban theo chi dao cua
Bo Y té (Cuc Quanly Y, Duoc ¢ truyen) Bao cdo Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc

co truyen) vé cac truong hop co so kinh doanh khong thuc hlen hodc thuc hién
khong day du viéc thu hoi duoc liéu, vi thude ¢ truyen, thude ¢6 truyen vi pham;

e) To churc, tham gia viéc cudng ché thu hoi dugc liu, vi thudc co truyén,
thudc co truyén.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Picu 23. Hiéu luc thi hanh
1. Théong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay4d thang (/nam 2022.

2. Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang S nam 2018 cua Bo truong
Bo Y té quy dinh chat lugng dugc lidu, thude co truyén hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay cé hiéu luc.

Piéu 24. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop céc van ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hoac
stra d6i, bo sung thi ap dung theo van ban thay thé hodc stra doi, bo sung.

#
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Diéu 25. Pi¢u khoan chuyén tiép

Cham nhat tir ngay' 15 thang 05 nam 2022, co s6 kinh doanh dugc liéu phai
thuc hién viéc cong b tiéu chuan chat luong theo quy dinh tai Thong tu nay.

Piéu 26. Trach nhiém té chirc thuc hién
1. Cuc Quan ly Y, Duoc o truyén ¢ trach nhiém:

a) Chutri, phdi hop véi cac don vi lién quan td chic tuyén truyén, pho bién,
trién khai thuc hién Thong tu nay;

b)'Chu tri phéi hop véi Vién Kiém nghiém thude Trung wong, Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh:

Hang nam, xay dung ké hoach lay mau dugc liéu, vi thudc co truyén, thude
¢0 truyén kiém tra chat lugng, trinh B truéng Bo Y té xem xét, phé duyét va bd
tri ngan sach thuc hién ké hoach theo tham quyén;

Trién khai viéc lay mau dugc liéu, vi thuoc ¢6 truyén, thudc co truyén kié¢m
tra chat luong;

¢) Cung cap cho Vién Kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém nghiém
thudc thanh phé Hd Chi Minh mau nhan va ban tiéu chuan chat lugng ctia dugc
liéu, vi thudc cb truyén, thude cd truyén da duoc cong bd hodc cap gidy dang ky
luu hanh;

d) To chirc kiém tra chat luong duogc liéu, vi thube ¢ truyén, thube co
truyén nhap khau, nudi tréng, thu hai, san xuét, ché bién, luu hanh va sir dung trén
toan qudc; chi dao, giam sat hé théng kiém nghiém thudc trén toan quéc thuc hién
kiém nghiém duoc heu vi thube co truyen thudc ¢d truyén; két luan vé chét lugng
duoc liéu, vi thude co truyen thude co truyen trén co so két qua kiém nghiém
duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude cd truyén ciia co so kiém nghiém thudc cua
nha nudc va cac hd so lién quan;

d) Chu tri hoac phéi hop thuc hién chtrc nang kiém tra nha nudc, thanh tra
va xtr ly vi pham phap luat vé chét luong dugc liu, vi thude ¢o truyén, thudc ¢co
truyén theo thdm quyén;

e) Cdp nhat dang tai trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Y, Duoc
¢d truyén danh sach cac co s& ¢6 Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai,
khai thac duoc liéu tai cac dia phuong sau 30 ngay nhan dugce Ban cam két vé dia
diém nudi tr(“)ng thu hai, khai thac dugc li€u cua co so;

g) Tdng hop s6 luong chung loai va khéi lugng céc duge liéu nhap khau
hang nam;
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h) Tong hgp bao céo sur dung duoc liéu, vi thudc co truyén, thude cd truyén
trén toan quoc, trude ngay 31 thang 12 hing nam;

i) Xdy dung hé thong truy xuét nguon goc cia cac duge liéu, vi thude co
truyén, thudc co truyén.

2. S 'Y té tinh, thanh phd c6 trach nhiém:

a) To chtrc thuc hién viée kiém tra chét luong duoc lidu, vi thude ¢ truyén,
thudc ¢ truyén trén dia ban tinh, thanh phd va xir ly vi pham theo quy dinh cua
phap luat;

b) Chi dao Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phé xay dung ké hoach lay
mau-dugc liéu, vi thudc co truyeén, thude ¢ truyén kiém tra chét luong va du tru
kinh phi hdng nam guri S&'Y té xem xét, bd tri ngan séach;

¢) Cép nhat vao hé thong dir liéu thong tin kiém tra chét luong duoc licu,
\Y%! thude ¢d truyén, thude ¢b truyén cuaBoY té céac thong tin vé mau duoc liéu,
vi thude c6 truyén, thude co truyén duoc ldy (bao gom cac thong tin: tén duoc
liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢b truyén; nguén géc; ham lugng; dang bao ché;
tiéu chudn chét luong; sé gidy dang luu hanh; sb gidy phép nhap khau; sé 16; han
dung; tén, dia chi co s nhap khau, san xuét, léy mau);

d) T6 chirc thu thap thong tin va cap nhat ding tai trén Trang thong tin dién
tir clia S& Y té tinh, thanh phd danh sach cac co so, dia diém nuéi trong, thu hai,
khai thac dugc liéu tai dia phuong.

3. Hé théng kiém nghiém thudc co trach nhiém:

a) Co s& kiém nghiém thude tuyén Trung wong (Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phd H6 Chi Minh):

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chét luong duogc ligu, vi
thude ¢ truyén, thude ¢ truyén nhap khau; nuoi tréng, thu hai, khai thac; san
xuét, ché bién; luu hanh; st dung. Bao céo két qua kiém nghiém vé B Y té (Cuc
Quan ly Y, Duoc co truyén) va S& Y té tinh, thanh phé noi léy mau;

- Nghién ctru, thiét 1ap va cong b trén Trang thong tin dién tir cua cac Vién
danh muc cac chét chuan, chét ddi chiéu, tap chit chuan phuc vu cho viéc phan
tich, kiém nghiém mau duoc liéu, vi thudc ¢ truyén, thude ¢b truyén duoc nhap
khau; nuéi tréng, thu hai, khai thac; san xuét, ché bién; luu hanh; st dung trén
lanh tho Viét Nam;

- Chiu trach nhiém cung cép cho Trung tdm kiém nghiém thudc cac tinh,
thanh phé truc thudc Trung uong theo dia ban duge phan cong ban sao hodc vén
ban dién tir cua tiéu chuan chat lugng cua dugce lidu, vi thude ¢b truyén, thude co
truyén.
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b) Trung tdm Kiém nghiém thudc tinh, thanh phd truc thugc Trung wong:

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau xac dinh chat lugng dugc lidu, vi
thudc cd truyén, thuoce co truyén nhdp khau; nudi trong, thu hai, khai thac; san
xuat, ché bién; luu hanh; sir dung.

- Thong bao vé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén), Vién Kiém
nghiém thudc tuyén Trung wong danh muc cac chi tiéu kiém nghiém da duoc tham
dinh va cdp:Gidy chiing nhan theo quy dinh.

- Béo céo két qua kiém nghiém mau duoc liéu, vi thudc ¢d truyén, thude co
truyén'vé S¢ Y té tinh, thanh pho s& tai va B Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o
truyén).

4. Co so kinh doanh c¢6 trach nhiém:

a) To chuc nghién ctru dé trién khai thuc hién cac quy dinh ctia phap luat
ve quan ly chat lugng duogc lidu, vi thude ¢o truyén, thude ¢o truyén duoc ban
hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam chat lugng duoc liéu, vi thube co truyén, thude co truyén trong
toan bd qué trinh hoat dong cua co s¢ (nudi trdng, thu hai, khai thac; xuat khau,
nhap khéu; ché bién, san xuét; bao quan; van chuyén; phéan phéi) va theo pham vi
kinh doanh dugc co s& duoc cip phép trén co s tuan thi cac quy dinh cua phap
luat;

¢) Dinh ki bao c4o tinh hinh nudi trong, thu hai, khai thac duge ligu; tinh
hinh kinh doanh dugc liéu, vi thude ¢b truyén, thude cb truyén trong nuée theo
Mau s6 11 Phu luc I ban hanh kém theo Thong nay;

d) Tham gia hé thong truy xuat nguon goc dé cép nhat céc tai liéu ching
minh nguon goc, xuat X cua dugc liéu, vi thudc co truyén, thude co truyeén;

d) Khi phat hién duoc liéu, vi thudc co truyén, thudc ¢b truyén gia, kém
chat luong, 1ap tre thuc hién ngay viéc truy xudt ngudn goc va thong bao ngay
cho co quan quan ly nha nudc, co quan kiém nghiém nha nudc va céac co s¢ kinh
doanh khéc;

e) Luu giit cac hd so, tai liéu, thong tin lién quan dén méi lan nhép khau,
mua béan, xudt xuong, phan phéi, luu hanh duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude co
truyén nhdm bao dam truy xudt duoc ngudn goc, xuét xtr va kiém tra, kiém soat
chét luong cua dugce li¢u, vi thube ¢o truyén, thude ¢o truyén trong toan b qua
trinh tir nuoi tréng, thu hai, khai thac; xuét khau; nhap khau: ché bién, san xuat;
bao quan; van chuyén va phan phoi;

g) Chi tra chi phi kiém nghiém va cung cép chat chuan, chat dbi chiéu cho
co quan kiém nghiém trong truong hop co quan kiém nghiém chua c6 chat chuan,
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chat ddi chiéu hoac chua nghién ctru thiét 1ap chat chuan, chat déi chiéu ddi voi
mau dugc liéu, vi thudc ¢b truyén, thude co truyén do co s¢ kinh doanh gtri kiém
nghiém;

h) Thuc hién céc quy dinh khéac cua phat luat vé duoc nham bao dam viée
duy tri chat lugng duoc liéu, vi thude cb truyén, thude ¢o truyén trong sudt qua
trinh kinh doanh, luu hanh va sir dung.

5. Co’sd kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém:

a)-Chi st dung dugc liéu, vi thude co truyén, thude co truyén c6 ngudn goc,
xuat xir rd rang theo quy dinh tai Diéu 13 Théng tu nay va duoc cung cap boi cac
co so kinh doanh da c6 gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Dinh ky hoac dot xuét kiém tra chét lugng duoc liéu, vi thude ¢o truyén,
thudc co truyén ma co so str dung. Trudng hop phét hién dugce liéu, vi thude o
truyén, thudc co truyén bi gia mao hodc khéng bao dam chat lugng, lap tirc biét
trit va thuc hién ngay viéc truy xudt ngudn gdc, xuat xi dé tién hanh cac budc xu
ly tiép theo theo quy dinh. Dugc liéu, vi thude ¢ truyén, thude ¢b truyén str dung
tai co s& phai dugc kiém tra, kiém nhdp thong qua Hoi dong kiém nhap ctia bénh
vién theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011
cua Bo truong BO Y té quy dinh t6 churc va hoat dong cua Khoa Dugc bénh vién
hodc bd phan kiém nhdp cua co sé kham bénh, chita bénh khac;

¢) DBéi véi cac thude cd truyén do co s& kham bénh, chita bénh san xuat
theo quy dinh tai Diéu 70 Luat duge va vi thube ¢ truyén do co so kham bénh,
chita bénh ché bién, bao ché dé ban cho cac co s& kham bénh, chita bénh khac
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 70 Luat duogc, co so phai thuc hién kiém nghiém
chét lugng tai co s& kiém nghiém Nha nudc dat GLP hodc co s¢ kinh doanh dich
vu kiém nghiém da dugc cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
Truong hop, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 phong kiém nghiém dat GLP thi viéc
kiém nghiém chat lugng cua duogc ligu, vi thube co truyén, thude co truyén duoc
thuc hién tai phong kiém nghiém cta co so;

d) Boi véi vi thuoe ¢o truyén do co sé kham bénh, chita bénh bao ché, ché
bién va chi sir dung tai chinh sd s do, co s¢ phai thuc hién kiém tra qua trinh bao
ché, ché bién, san xuat va kiém soat vé chat lugng;

d) Nguoi dimg dau co sé kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém t6 churc
kiém tra dinh ky it nhat 03 thang mét 1an hodc kiém tra dot xuét khi can thiét vé
quy trinh bao ché, ché bién, san xudt va kiém tra chat lugng duogc lidu, vi thude
¢ truyén, thude cd truyén tai co s kham bénh, chita bénh do. Két qua kiém tra
phai dugc lap thanh bién ban va thuc hién luu gilr theo quy dinh;
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e) Truong hop phat hién co yéu t6 nguy co anh hudng dén chét luong duoc
liéu, vi thudc ¢6 truyén, thude cd truyén, co s& kham bénh, chira bénh phai g
mau dén co so kiém nghiém Nha nudc dat GLP hoac co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém da dugc cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

6. Trach nhlem cua cac co quan quan ly trong cong tac phong chdng dugc
liéu, vi thude ¢o truyén, thude cd truyén khong ré ngudn gbe xudt xir, gia mao,
kém chét lugng:

a) Thuc hién viéc tiép nhén thong tin phan anh tir cac td chue, cé nhan;

b) Truyén thong, phd bién cho nguoi dan, cac co so kinh doanh dugce cac
dAu hiéu nhan biét dé phong tranh viéc mua ban, sir dung duoc liéu, vi thude ¢b
truyén, thude cb truyén khong rd ngudn gde xudt xur, gia mao hodc khong dam
bao chat luong; cach thirc théng bdo cho cac co quan quan 1y nha nude vé cac
truomg hop dugce liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén nghi ngo khong rd ngudn
gbc, gia mao, kém chét luong;

¢) Thong bao cong khai trén Cong/Trang thong tin dién tir, cac phuong tién
thong tin dai ching nhitng thong tin vé duogc lidu, vi thude cd truyén, thude ¢o
truyén khong ro ngudn gde, gia mao hodc khong dam bao chat lugng, bi phat hién
trén thi trudng, két qua xir 1y céc truong hop phat hién;

d) Thuc hién hodc phdi hop véi céc co quan chirc ning c6 lién quan trién
khai hoat dong kiém tra, giam sat, kip thoi phat hién cac duoc licu, vi thude ¢o
truyén, thudc co truyén khong ro ngudn gdc xudt xr, gia mao, kém chat lugng
duoc kinh doanh, luu hanh trén thi truong;

d) Phéi hop va ho trg cac co quan chirc néng dicu tra truy tim ngudn goc,
xuat xur cua dugc liéu, vi thudc ¢6 truyén, thudc co truyén gia mao, kém chat
luong;

e) Xu ly theo quy dinh céc truong hop vi pham vé kinh doanh duoc liéu, vi
thude co truyén, thudc ¢d truyén khong rd nguén géc, nhap lau;

g) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén la dau mdi phéi hop, lién lac, trao doi
théng tin vé duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude co truyén khong ré nguon goc,
gia mao, kém chét luong véi cac td chtrc quéc té lién quan va cac co quan quan
ly dugc cac nudec.

Piéu 27. Trach nhiém thi hanh

Chanh Vin phong B, Chanh Thanh tra B9, Cuc truéng Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢b truyén, Thu truong cac don vi thudc va truc thuéc Bo Y té, S0 Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cac co sé kinh doanh dugc va cac co quan,
td chirc, ca nhan khéc co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

e
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Trong qua trinh thyuc hién, néu c6 khé khin vudng mic, dé nghi co quan,
t6 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén, Bo Y té dé
xem xét giai quyet./ s oot

Noi nhin: KT. BO TRUGNG >,
- Quéc hoi (Uy ban CVDXH, Uy ban PL); THU TRUONG /
- Van phong Chinh phu (Phong cong béo; Cong T

TTDTCP);

- Bo trudng (dé bao céo);

- Cac Thur truong BYT (dé biét);

- Cac B¢, Co quan ngang B9, Co quan thudc CP; i
- Bg Khoa hoc va Cong nghé (Téng Cuc TCDLCL); |
- Bo'Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);
<Céac Vy, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

-Y té cac BO, Nganh; e
- Vién KN thuée TW, Vién KN thude Tp. HCM; P6 Xuin Tuyén
- UBND tinh, TP truc thudc Trung uong;

-S&' Y té tinh, TP truc thude Trung vong;

- Trung wong Hji Bong y Viét Nam;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thube

trong nudc va nudc ngoai;

- Hiép hoi cac Doanh nghiép dugc VN;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam; Hiép hoi Dugc liéu;

- Cong thong tin dién tr BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).



Phu luc I
BIEU MAU

(Ban hanh kém théo Thong tw s6.: 3% /TT-BYT i,’zgc‘lyji.thdngj,,&ndm 2021
cua Bé truong Bo Y té)

Mau s6 01 A: Mau trinh bay tiéu chuén chét lugng duoc licu

Mau s6 01B: Mau trinh bay tiéu chuan chat luong vi thude o truyén
Mau s6-01C: MAu trinh bay tiéu chun chét luong thude co truyén

Mau 's6 02: Ban tu cong b tiéu chuén chat lugng duogc liéu

Mau s6 03A: Bién ban 14y mau thudc cd truyén

Mau s6 03B: Bién ban lay mau dugc lidu, vi thude cd truyén

Mau s6 04A: Phiéu kiém nghiém chét luong dugc li¢u/vi thude ¢b truyén
Mau s6 04B: Phiéu kiém nghiém chét luong thude cb truyén

Mau s6 05: Méu Phiéu phan tich;

Mau s6 06: Bao cao viéc lay mau kiém tra chat luong duoc liéu, vi thude co
truyen, thudc co truyén

Mau s 07: Ban cam két vé dia diém nuoi tréng, thu hai duogc liéu tai dia phuong
Mau s6 08: Bién ban thu hdi duoc lidu, vi thude cd truyén, thude co truyén

Mau s6 09: Béo cdo thu hdi duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude ¢d truyén

Mau sé 10: Bién ban huy duoc liéu, vi thude o truyén, thude ¢b truyén

Mau s6 11: Béo cdo hoat dong nudi trong, thu hai, kinh doanh, san xuat duoc
liéu, vi thudce c6 truyén, thuoc co truyén



Miu s6 01A: MAu trinh bay tiéu chuén co sé dwge ligu

Tén co quan quan ly

Tén co s& thuc hién cong bo

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duoc liéu

SO tiéu chuan




Tén co quan quan ly Tén dugc liéu S tiéu chuan:
Tén co s¢ thuc hién cong bo | (Tén khoa hoc ctia dugc lidu)

Cé hiéu luc tu:

Ban hanh theo Quyét dinh s....ngay....thang....nam......
1. Yéu cau ky thuit

a) Ghi 13 timg chi tiéu chat luong, cic yéu cau dbi vai timg chi tidu theo cau tric
cua Duoc dién;

b) Ghi 16 thoi gian nuéi trdng véi dugce lidu ¢6 thoi gian nuéi tréng trén 01 nam.
2. Phwong phap thw
~ Néu rd phuong phap thir ting chi tiéu chét luong, bao gém: thudc thir, thiét bi va
chi tit cach tién hanh.
Truong hop 1a phuong phap thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi ro tén cua
Dugc dién (sO cua phién ban), phuong phap thir dugc str dung.

3. Dong goi - Ghi nhan - Bao quan — Han dung.

....ngay....thang....ndm......
Nguoi ding dau don vi
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 01B: Miu trinh bay tiéu chuin co sé vi thudc cd truyén

Tén co quan quan ly

Tén co sd san xuat

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
Tén vi thudc b truyén

S0 tiéu chuan




Tén co quan quan ly Tén vi thudc ¢b truyén S tiéu chuan:

Tén co so thuc hién e

C6 hiéu luc tur:
(Tén khoa hoc

ctia vi thudc cb truyén)

Ban hanh theo quyét dinh s6....ngay....thang....nam......

1. Yéu cAu k§ thuat.

11. Cong thic ché bién:

Ghi 15 tén, khdi lugng ciia timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cong thirc.

1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:

Ghi 16 tiéu chuan chat luong timg nguyén liéu, phu lidu.

1.3. Yéu cau chat luong:

Ghi 5 timg chi tiéu chit lugng, cac yéu cau ddi vai timg chi tiéu.

2. Phwong phap thir

Neéu ré phuong phap thu déi vé6i timg chi tiéu chit luong, bao gdm: thudc thir, thiét
bi va cach tieén hanh chi tiét.

Truong hop 1a phuong phap thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi o tén cta
Duoc dién (sO ctua phién ban), phuong phap thir duoc sir dung.

3. Pong goi - Ghi nhin - Bio quan — Han dung.

....ngay....thang...nam......
Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)




Miu s6 01C: MAu trinh bay tiéu chuin co sé thude cb truyén

Tén co quan quan ly

Tén co s& thuc hién cong bo

TIEU CHUAN CO SO CUA THUOC CO TRUYEN
Tén thudc

SO tiéu chuan




Tén co quan quan ly hodc
Tén co s& thuc hién cong bo

Tén thudc

SO tiéu chuan:

Cé hiéu luc tr:

Ban hanh theo quyét dinh sd....ngay....thang....nam......

1. Yéu cAu ky thuat.

1.1. Cong thirc san xuat:

Ghi 5 tén, khdi luong cta timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cong thiic.

1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:

Ghi 13 tiéu chudn chét lugng cua timg nguyén li¢u, phu licu.

1.3. Yéu cau chat luong:

Ghi 16 tung chi tiéu chat lugng, cac yéu cau doi vai ting chi tiéu.

2. Phwong phap thi

Néu rd phuong phap thir cho timg chi tiéu chit luong, bao gom: thude thir, thiét bi

va céach tién hanh chi tiét.

Truong hop 1a phuong phap thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi 16 tén cua
Duogc dién (s cua phién ban), phuong phap thir dugc sir dung.

3. Déng goi - Ghi nhin - Bao quan — Han dung.

e TG tHADG.. A
Nguoi ding dau don vi
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 02: Ban tu cong b tiéu chuin chit lwgng dwge liu

CONGHOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUOQNG DUQC LIEU
0T watirseck 1 amtes /Tén co s& cong bd/Nam cong bd
I. Théng tin vé t6 chirc, c4 nhan tw cong b tiéu chuén chit lwong dwoc ligu
TEIL SO S GBNE DO o tnvis o sismsss o inasassmsinssnsasiisnssasas s ss siess o ssiss S S48 hnmsstsvi s ssnnns
Dialchiz A KlhC o W o2 e i o bl o A S s Pl s N I

T T R B e s it vs ) Lt o 1 Yasee S o s T v = My R

M3 SO dOANN NERIEP: ...t s st

S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc...... ngdy cp....noicp............

II. Théng tin vé san pham

L. Ten duge ligu (ten Khoa NOC): omemssssmmusssrrsmmsssosiminessupesmmoessenspvsssssserssvessmeimirsnsess

LB 555y NP LSS, o DU - Lo S I RPN I i i o

85 AT DALY TOTT SR S sy memtiimorie e s o s manaem s oA s A A e A AT RS R

4. Tén va dia chi co sé nudi trong, thu hai, khai thac (di véi duoc liéu trong nude):. ..

5. Tén va dia chi co s& nhap khau (ddi voi duoc liéu nhap khéu):..................

I11. Miu nhin sian phiam (dinh kém mdu nhan san pham hodc mau nhan san pham di kién)
IV. Tiéu chuén chit lwong cong b6

(Tén co so cong bd) cong bd duge lidu dat tidu chudn chat luong do co s& xay dung (Truong
hop tiéu chuan chat lugng cong bd ¢o chi tiéu chat lugng va mire chat lugng cao hon so vai
Duoc dién thi dinh kém bang so sanh)

Dinh kém (S6:......).
Chung 61 xin cam két thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat vé duge va hoan toan chiu

trach nhiém vé tinh phap ly cua ho so cong bd tidu chudn chit lwong duge lidu ma... (tén co
sO cong bd) da cong bd./.

o AV sons THANE oos MM, 014
DAI l)IEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng ddu)



u

X A oA > A X A A A
Mau s0 03A: Bién ban lay mau thudc co truyén

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghi¢ém Poc lap - Tw do - Hanh phuc
........... ngay...... thang...... nam 20...

BIEN BAN LAY MAU THUOC CO TRUYEN PE XAC PINH CHAT LUQNG
Gidy gioi thiéu hodc thé thanh tra (ghi 15 s6, ngay, thang nam, tén co quan CAp: .........

Ho tén, chitc vy, co quan cua nhitng nguoi tham gia lay mau:

Tén co s& duoc lAy mau: ........oooooieiiiiii

Phan loai co s& duwoc 1Ay mAu: ........ooovvviiiiieiiiee e

) R e o L il i st s o T ENEH ORI s cntinei s Les boinanane s {1 st dfisipin P

STT | Ténthude, @ Lo SX, | Don vi Sé Tén nha . Tén nha phap Nhan xét lin'hi
ha‘}m luong, | ngay SX, | dong gol | luogng | san xuat ' khau (néu la trang 16 thudc

sO ddng ky | han dung ; nho nhat | mau |vadiachi| thuéc NK);Tén | trudc khi

lvu hanh | - duoc lay e } nha phan phoi 1 lay mau
L | | B N
Diéu kién bao quan khi ldy mau: ......................
Bién ban néy duogc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& duogc léy mau, 01 ban luu tai co so
thue hién kiém nghiém, 01 ban luu tai .......... (co quan quan ly, kiém tra chat lugng).
Nguwoi ldy méu Pai dién co sé dwoe lay miu
(ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi r6 ho tén)
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Mau so0 03B: Bién béan lay mau dwgrc li¢u, vi thuoc ¢o truyén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
........... ngay...... thang... ... nam 20...

BIEN BAN LAY MAU DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN
PE XAC PINH CHAT LUQNG
Gidy gioi thiéu hodc thé thanh tra (ghi 1 sd, ngdy, thing ndm, tén co quan CAp): ........

Ho tén, chirc vy, co quan ctia nhitng nguoi tham gia lay mau:

R Iy B e o o s e e BRI e o O . S e = IR b
D 5 R A R e A 0 5 O D A s S s R AN A
et ety o ST e A o S e RIS S e et o A T S MR S e A A R
Tén co s& duoc 1Ay mau: .....ooovvviveiiiiii e
Phan loai co s& dugc léy BTN v s S8 S et e i AR st
NS ERIL v s v Lhosiiisi S PN ADDALE |, sommnnsins 4 sssnpiss d 55 shmnsa
= T = S i e
STTTén duogc liéu/ . Tén | L6 SX, | Khoi | Tén co so [Ién co s& 'Nhén x¢t tinh
vi thudc ¢6 truyén, khoa h(_)cg neay SX’ luo;ng pP\lan. phO} san Xuat/ i 1.0 du?c ‘
X ax h "~ ' han dung | mau | va dia chi - liéu/vi thude
sO dang ky luu hanh | d T R s
s0 tiéu chuan cong | LEQC di 'ph, a1 il t’ruyer}
b : lay la chi - trude khi
| | | | lhymau
Diéu kién bao quan khi ldy mau: ......................
Bién ban nay duoc lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& duoc ldy mau, 01 ban luu tai co s
kiém nghiém, 01 ban lvu tai .......... (co quan quan ly, kiém tra chat lugng).
Nguoi ldy méiu Pai dién co sé dwge ldy miu
(ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi r6 ho tén)
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MAiu s6 04A: Phiéu kiém nghiém chit lwrgng dwoc li¢u/vi thude ¢o truyén

Tén don vi chu quén CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghi¢m Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Tén mau duoc liéu/vi thude cb truyén: Tén khoa hoc:
Co s&'san xuat:
Co s0 nhéap khéau (d6i v6i duoc liu, vi thude ¢b truyén nhap khau tir nude ngoai):
S6 16: Ngay san xuat: Han dung:
S gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhéap khau:
Noi 14y mau (giri mau):
Nguoi ldy mau (giri mau):

Yeéu cau kiém nghiém (ghi ro ndi dung, so, ngay, thang, nam cua bién ban lay mau hodc giay
10 kem theo)

Ngay/ thang/ nam nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuan ap dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi m& niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lwong Yéu ciu chit lwong Két qua va két luin
1.
2.
3...

Két luan: (Ghi r6 mau duoc liéu/vi thude cd lruyén/l@ duoc 1iéu/16 vi thude ¢ truyén dat hay
khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi tiéu) theo tiéu chuan chat luong ap dung.
svssss DEAY, ... tHANG. . . NAM. . .. ..
Nguoi dirng dau co sé kieém nghiém
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 04B: Phiéu kiém nghiém thudc c¢6 truyén

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghi¢m Poc ldp - Tw do - Hanh phuc
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Tén mau thude cb truyén:

Co sé'san xuét:

Co s6 nhap khau (d6i véi thube nude ngoai):

S6 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky dang ky Iuu hanh hodc sé gidy phép nhap khéu:
Noi ldy mau (giri mau):

Nguoi lay mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré néi dung, s6, ngay, thang, nam cua bién ban ldy mau hodc giay
to kem theo)

Ngay/ thang/ nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Nguoi nhan mau:
Tiéu chuén 4p dung:
Tinh trang mau khi nh4n va khi m& niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chit lwong Yéu ciu chit lwgng Két qua va két luan
1.
2.
3...

Két ludn: MAu thudc cb truyén/16 thude ¢b truyén dat hay khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi
tiéu) theo tiéu chuan chat lugng ép dung.
....., Ngay....thang....nam......
Nguwoi ding dau co sé kiém nghiém
(ky tén, dong dau)
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MAu s6 05: Phiéu phan tich

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé kiem nghiém Poc lap - Tw do - Hanh phuc
PHIEU PHAN TiCH
Sb:
Tén mau phan tich: Tén khoa hoc (ciia duegre liéu/vi thudc co truyén)

(Tén duge liéu/vi thude ¢é truyén/thuéce co truyén)

Co so'san Xuat:

Co s& nhap khau (d6i voi mau phan tich nhép khau tir nwdc ngoai):

S6 16: Ngay san xuét: Han dung:
S gidy dang ky luu hanh hoic sé gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Nguoi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi ré néi dung, sé, ngay, thang, ndm cua bién ban ldy mau hodc gidy 1o
kem theo)

Ngay thadng nim nhan mau:

S6 dang ky phan tich:

Nguoi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan 4p dung:

Tinh trang mau khi nhan va khi m& niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chit lwong Yéu ciu chit lwgng Két qua

........ , ngay... thang... nam...
Nguoi dirng diu don vi
(ky tén, dong dau)



Mau s0 06: Bio cdo viéc lay mau kiém tra chat lwgng dwoe liéu/ vi thuoc ¢o truyén/ thuoc ¢o truyén

Tén don vi chu quan
Tén co s& bao cio

) ¢ I

14

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phae

BAO.CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG DUQC LIEU/VI THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Kinh giti: Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén - By Y té

SPK 31131 S
Tén A Ten;san oL £ dong Sb Tén, Tén, | Sdtco S i y B S,dt . Két qua
e Tén pham | GPNK | So6 e i 3 (cac) co | Ngay | cosé .| Ngay .1
va dia , i 2 g01; luong | Sdtco | Sdtco | souy R A x| Ngay kiém
SE nudc (dang hoac 16, . . : % s& phan | nhdp | lay mau Z ban .
chi co ; / X bVT nhap SO SO thac £ } : . | lay . nghiém
2 san bao So NSX, . % 3 A phoi khéau | vaco so N hanh P
s& san ; p , (donvi | khau | déang nhap NK £ " mau (dat/khong
: xuat ché), cong HD ; o * i 2 % cap 1 () kiém PKN
xuat Z dong goi *) ky (*) | khau (n€u X . s dat)
HL bo : o 72 | (DELEE) nghiém
TEEL, uho el e
nhat)
™ Co so ldy mau & co so kiém nghiém khong bao cao nhirng néi dung nay.
Noi nhgn: , ngay......thadng.....nam
- Nhu trén; Thu truéng don vi
- Luu:... (ky tén, dong dau)
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Miu s6 07: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dwgc li¢u tai dia phuwong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

: A BAN CAM KET ’ A
VE DIA PIEM NUOI TRONG, THU HAL KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh giri:
- B Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén
-So'Y té tinh/thanh phé. ...
Co 80....xin cam két da thu mua dugc liéu tai cac co so/ca nhan nudi trong, thu hai, khai thac
duoc liéu, cu thé nhu sau:

STT Co sé/ca nhan | Pia diém Tenkdu'g'c li¢u D’lgn l;);a San l".l}()'l
nudi trdng kinh (tén khoa tich diém lwgng diem
i b, et || - dosnb/ hoe) RrOmE RO S U T
thac dwge ligu | H khiu (m’) "l'(e“
thwong (kg)
tru
1
2

Truong hop phat hién cé su gia mao, khong dung su that vé cac ndi dung da cam két. co so xin
chiu hoan toan tradch nhiém vé nguon goc cua dugc li¢u va s€ bi xu phat theo quy dinh cua phap
luat vé kinh doanh duoc liéu khong cé nguon goc, Xuét X\ 1o rang.

GIAM POC COSO
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)
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Mau s6 08: Bién ban thu hoi dugc li¢u, vi thudc ¢o truyén, thuoc co truycn

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s6 thwe hién thu hoi Poc lap - Tw do - Hanh phic
........ , hgay thang nam .....

Bién ban thu hoi dwgrc li¢u, vi thudc co truyen, thuoc cé truyén

Chung t6i gém (ghi 18 ho tén, chic vu timg thanh vién):

[T A S . TS Tl Y, F ROt OO 0. DR NI SRR L AP s S
e e s i s s b s s e S Tt s e s
5.7 SIS0y T SEO AL RO SO DRI NS T SR S
TR TN WU o e e o AU S SO P v s I SN o ST E O O, N
duoc giao nhiém vu thu hdi duge licu, vi thude cd truyén, thude ¢ truyén khong dat chét
lwong  theo  cong  van  SOi....... ngdy...  thang...  nam... cua
Di tién hanh thu hdi tai ..ooooovveveeeeee s6 duoce liéu, vi thude cd truyén, thube co

truyén sau:

Stt Tén duogc liguw/ bvT S6 luong/ S6 16 Co so Ghi
vi thude ¢b truyén/ khdi lwong thu hoi san Xuat, chu
thude ¢ truyén dia chi
(ham luogng)
bi thu hoi
Dai dién co sé noi thu hoi Cac thanh vién Truéng bo phan thu hoi
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X A / , A A . A A A A A A
Mau so 09: Bao cdo thu hoi dwge li¢u, vi thuoc co truyén, thuoc co truyén

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s thue hién thu hoi Poc lap - Tw do - Hanh phic
........ , ngay thang nam .....

- - A > A oA . A R A A A A
Bdo c¢do két qua thu hoi dwgc li€u, vi thuoc ¢o truyén, thuoc ¢é truyen

Kinh.gui: .

Thuc hi¢n cong van s0.. . ngdy... thang... nam... cua .. .. vé viée thu hoi duoc li¢u/vi thude
co truyen/thuoc cd truyén....; s6 gidy dang ky luu hanh/sé glay phep nhap khau..., s6 10...; ngay
san xuat...; han dung... do co s& (tén co s0)... san xudt/nhap khau, .

Xm bao cao ket qua thu héi thude nhu sau:

1. Théng tin vé san pham bi thu hdi:

- Pbi voi duoe liéu: Tén duoc liéu (tén tiéng Viét va tiéng Latinh), sO gidy phép nhap
khau (ddi véi duoc licu nhap khau), sb cong bd tiéu chudn chat luong, s6 16, han dung, co sé san
xuat hodc co sé nhap khau duoc lidu.

- Béi voi vi thuoc co truyén: Tén vi thude co truyén (tén ucng Viét va tiéng Latinh),
phuong phap ché bién, s gidy dang ky luu hanh/sd gidy phép nhap khau, sb 16, han dung, co s
san xuat/co s& nhap khau.

- Déi v6i thude ¢b truyén: Tén thude, sb gxay dang ky luu hanh hodc sO glay phép nhép
khéu, tén cac thanh phan, ham luong, dang bao ché, s6 16, han dung, co s san xudt/co s¢ nhap
khau;

- Thoi gian nhap xuong/xut xuong ;

2. Két qua thu hdi:

2.1. Két qua thu hdi san phim tir céc co so kinh doanh dugc:

STT Tén co so kinh Tén san Pon SH S6 luong SH Ghi
doanh da mua san phém thu Vi lugng da | dad duara luong chu
pham hoi tinh mua luu hanh thu hoi
1
2
3

2.2. Tong hop két qua thu hdi:

-Sé luong duoc lidu/vi thude cd truyén/thuéc ) truyén da san xuéit/nhép khau:

- S6 lwong dugc lidu/vi thude ¢d truyén/thude cd truyén dua ra luu hanh trén thi truong:
-Sb luong duge lidu/vi thude ¢d truyén/thuéc ) lruyén da thu hoi:

Noi nhgn: . , ngay......thang.....nam ...
- Nhu trén; Thu trueong dm) vi
- Luu: ... (ky tén, dong dau)
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X A TN > - oA . A R A A R A
Mau so 10: Bién ban huy dwgec li¢u, vi thuoc co truyen, thuoc co truyén

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s¢ thwe hién tiéu hay Déc lap - Tw do - Hanh phuc
........ ,ngay ...... thang ...... nam .....

Bién ban huy dwgc li¢u/ vi thudc cb truyén/ thude ¢b truyén

Thuc hién quyét dinh sb:.......... ngay...thang.....nam....cua...... vé viée huy dugc ligu/ vi thude ¢
truyén/ thude ¢6 truyén khong dat chét luong hoac qué han dung.

Hom nay, ngdy .....thang....nam..... tai (tén dia diém huy):...........

Hoi donghuy duoc lidw/ vi thube ¢b truyén/ thude ¢ truyén duge thanh 1ap theo quyét dinh s6 ...
ngay ....... thang.... ndm ..... cla ............... ,g0m c6:
NN . oo - ORIy DR SO LN e SO o TR 1

S P B A TR R R NS AR b Rl s s s Bt

O R L I L - e S e M s i e Mo 2Ry s SO S W B

da tién hanh huy cac thudc sau:

STT | Ténsanpham [ S516 | Cosé | DVT S6 lugng/ S6 luong huy | Chénh | Ghi
bi huy san xuét Khéi luong huy | (theo thuc té) | 1éch (*) | chu
(theo ching tr)

((*) Giai trinh 1i do su chénh léch gitta luong thuc hily va lugng can hity the chimg tir)
Phuong thire huy:

Bién ban huy duoc liéw/ vi thude cd truyén/ thude ¢d truyén bao cao lén .......cc............
Bién ban nay lap thanh ..... ban, mdi bén gitr 01 ban, guri bao céo ........ ban

Céc thanh vién tham gia huy Chi tich Hji dong huy
(ky tén, ghi ré ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi ro ho tén)
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Miu s6 11: Bio cdo hoat dgng nudi trong/ thu hai/khai théc, kinh doanh dwoc lidu/
vi-thude ¢6 truyén/ thude 6 truyén

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Tén don vi chu quan
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Tén co sé bao cdo

SO ...

BAO CAO HOAT PONG NUOI TRONG/THU HAI/KHAI THAC, KINH DOANH DUQC
LIEU/VI THUOC CO TRUYEN/THUOC CO TRUYEN

Kinh gtri: Cuc Quan ly Y, Duge ¢ truyén - Bo Y té

Thong tin chung cua co so:

1.1.Tén co s0:

1.2.Dia chi:

1.3.86 dién thoai:

1.4.Nguoi dai dién phap luat:

2. Béo cdo hoat dong nudi trong/ thu héi/khai thac/ kinh doanh dugc li¢u/ vi thude
cd truyén/ thude cb truyén

2.1.Hoat dong nuéi trong/thu hai/khai thac

STT Tén Dia chi Tdng dién tich San luong Tong doanh s6
duge | nudi trong | nudi trdng (m2) trung binh da ban ra
liéu thu hoach (tinh theo nam)
(tinh theo nam) (kg)
(kg) =
2.2.Hoat dong kinh doanh
STT Tén duoc S6 tiéu chuén chat bVT S6 luong/Khdi
liéu/vi thube luong/SH dang ky (kg hodc luong da ban (tinh
¢ luu hanh theo don vi theo nam)
truyén/thude dong goi
cd truyén nho nhét)
Noinhgn: . , ngay....... thang.....nam ...

- Nhu trén;
- Luu:...

Dai di¢n co s0 bio cdo
(ky tén, dong dau)

o



PHU LUC II
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw s6:38 /TT — BY T ngay 31 thang 43 nam 2021
cua B¢ truong Bo Y té)

I. Thuéc ¢o truyen vi pham mire do 1: Thudc vi pham co nguy co gay
ton hai nghiém trong doi vadi strc khoe hoac anh huong dén tinh mang cua nguoi
su dung thudc mot trong cac truong hop sau day:

1. Thuoc gia, thude nhap lau, thude khong rd nguon goc, xuat xu;

2. Thudc co6 chira cac chat bi cam su dung trong san xuat thuoc;

3. Thuéc ma thanh pham dugc san xuat tr nguyén li€u khong rd nguon
goc, xuat xu;

4. Thudc dugc san xuat tr nguyén li¢u khong phai muc dich dung cho
nguoi;

5. Thudc cé thong bao thu hoi khan cap cia co quan nha nude co tham
quyén nudc ngoai;

6. Thudc co chtra dugc liéu duge To6 chuc Y té Thé gidi, co quan ¢6 tham
quyén cua Viét Nam hodc nudc xuat xir khuyén cao khong an toan, khong hiéu
qua cho nguoi st dung;

7. Thudc hét han st dung;

8. Thuoc san xuat tai co s¢ chua dugc cap giay chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc khong dap Umg diéu kién san xuat hodc cac quy dinh khac
vé diéu kién kinh doanh duoc;

9. Thubc khéng dung ching loai do ¢6 sy nham l4n trong qua trinh cap
phat, giao nhin ma trong thanh phan thudc c¢b truyén c6 chira dugc lidu doc
thudc danh muc duoc liéu c6 ddc tinh ngué)n géc khoang vat tai Phu luc I1I va
cac duge liéu doc khong danh dau sao (*) thudc danh muc dugc liéu ¢6 doc tinh
nguén géc thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 nam 2017 cua Bg truong B Y
té ban hanh Danh muc duoc lidu doc lam thudce;

10. Thuée nham 1an thanh phan duoc lidu ¢ thé gdy hdu qua nghiém
trong;

11. Thubc nham 1an ham lugng thanh phan nguyén lidu/duogc lidu co thé
gay hau qua nghiém trong;

A



2

12. Thube ¢é ghi nhan khong dung vé ham luong, duong dung, liéu dung
ddi vai thude cé chua duoce lidu doc thude danh muc duoge lidu c¢6 doc tinh
nguén géc khoang vat tai Phu luc III va cac dugc liéu doc khong danh dau sao
(*) thuoc danh muc duoc liéu ¢6 doc tinh nguén géc thuc vat, dong vat tai Phu
luc I va Phu luc IF'ban hanh kém theo Thong tu sb 42/2017/TT-BYT ngay 13
thang 11 nam 2017 cua Bo trudéng BO Y té ban hanh Danh muc duoc liéu doc
lam thudc.

IL. ’l:hu("ic o truyén vi pham mire d¢ 2: Thudce c6 bang chimg khong
bao dam day du hiéu qua di€u tri hodc ¢ nguy co khong an toan cho nguoi su
dung nhung chua dén muc géy ton hai nghi€m trong doi voi ste khoe hodc chua
anh huong dén tinh mang cia nguoi s dung thuoc mot trong cac truong hop
sau day:

1. Thubce c6 két luan ‘khéng bao dam yéu cau vé hiéu qua diéu tri cua co
quan nha nudc c6 tham quyeén;

2. Thudce duoge san xuét tir nguyén lidu khong dat tiéu chuan chat luong;

3. Thudc khong cé bang ching, tai liéu chung minh da dugc kiém tra chat
lugng trong qua trinh san xuat va trudce khi xuat xuong;

4. Thude khong c6 gidy ding ky luu hanh hodc chua dugc phép nhéap
khéu;

5. Thubc c6 gidy dang ky luu hanh dugc cap dua trén hd so gia mao theo
két luan ctia co quan c6 tham quyén;

6. Thudc dugce san xuat tor nguyén liéu lam thudc da hét han dung hoac
nguyén liéu da c6 thong bao thu hoi cia co quan nha nudce ¢6 tham quyén;

7. Thudc san xuét, nhap khau khong ding ho so ding ky hoac gidy phép
nhép khau;

8. Thudc khong dat chat luong vé chi tiéu do nhiém khuan;

9. Thude ¢6 ham luong thanh phan nguyén liéu/duoc liéu nam ngoai mirc
gidi han 5% so véi gidi han quy dinh tai ho so dang ky (Vi du: Thude ¢6 ham
luong thanh phan A duoc dang ky 1a 100 mg *+ 10% (tic la mirc ham lugng dat
14 tir 90 — 110 mg). Néu ham luong thanh phan A thuc té khéng dat nhung nim
trong khoang dudi 85,5 mg hodc trén 115,5 mg);

10. Thube nham lan thanh phan dugc liéu (ngoai cac truong hop duoc
danh gia @ muc do 1);

IIL. Thudc ¢6 truyén vi pham mire d§ 3: Thudc khong thude truong hop
quy dinh tai Myc I va Muc I ma do céc nguyén nhén khac nhung khong anh
hudng dén hiéu qua diéu tri va an toan khi s dung thuoc mot trong céc truong
hov sau dav:
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1. Thubc khong dat chét lugng vé chi tiéu cam quan: bién d6i mau séc;
2. Thudc khong dat chat luong vé chi tiéu ty trong;
3. Thubc khong dat chét luong vé chi tiéu tap chét, do am;

4. Thubc khong dat chat luong vé chi tiéu chénh léch khéi luong cua
thudc vién;

5. Thubc c6 ham luong thanh phin nguyén liéu/duogc lidu khong dat
nhung nam trong pham vi 5% so v&i giéi han quy dinh tai ho so dang ky (Vi du:
Thudce ¢é ham luong thanh phan A dugc dang ky 1a 100 mg + 10% (tirc la mirc
ham luong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham luong thanh phan A thuc té khong
dat nhung nam trong khoang (85,5 mg dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén
115,5 mg));

6. Thudc nuée uéng khong dat chat lugng vé do léng can;

7. Thube khong thuc hién dung cac quy dinh vé ghi nhan thudce theo quy
dinh tai Diéu 61 ctia Luat Duoc va cac quy dinh khac cua phép luat co lién quan;

8. Thudc khong dap tng day du yéu cau vé ghi nhan, trir truong hgp mic
do I va Il néu trén;

9. Thude co vat lidu bao bi va dang dong goi khong dap tmg yéu cau bao
dam chat luong thudc;

10. Thube vi pham vé chi tiéu khdi luong trung binh, thube san xudt
khong dung voi hd so dang ky thude: thay doi khdi lugng vién, ty 1¢ ta duoc,
loai ta duoc.

IV. Cac truong hop vi pham khéc: Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén két
ludn mirc d6 vi pham cua thude sau khi ¢o y kién ctia Hoi dong tu véan cép gidy
dang ky luu hanh duoc liéu, thude ¢ truyén ctia BO Y té. Y kién cua Hoi déng
duoc xac dinh trén co so danh gia nguy co anh hudng cua thude vi pham dén
suc khde cua nguoi su dung.



PHU LUC III
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA VI THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw s6:38  /TT — BY T ngay3d thang4d nam 2021
cua Bo truong Bo Y té)

I. Vi thuoc co truyen vi pham miwre d§ 1: Vi thude ¢ truyen vi pham co
nguy co gay ton hai nghiém trong dbi voi sic khoe hodc anh hudng dén tinh
mang cua hguoi su dung thudc mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thudc ¢6 truyén gid, nhap lau, khong rd nguon gdc, xuat xu;
2. Vi thudce ¢6 truyén c6 chira duoc liéu bi cam st dung theo quy dinh;

3. Vi thude c6 truyén dugce san xuat tu duoc liéu khong ré nguon goc,
xuat xu;

4. Vi thudc c6 truyén, dugc liéu ¢ thong bao thu hoi khan cap cua co
quan nha nudc c6 tham quyén nudc ngoai;

5. Vi thudc c6 truyén san xuat tai co s¢ chua dugce cap giay chiung nhan
du diéu kién kinh doanh dugc hoac khong dap ung diéu kién san xuat hodc cac
quy dinh khéc vé diéu kién kinh doanh duoc;

6. Vi thubc cb truyén khong ding chiing loai do ¢6 su nham 1an trong qua
trinh c4p phat, giao nhan ma trong thanh phan ¢ chita duge lidu doc thude danh
muc dugc liéu ¢é doc tinh ngué)n géc khoang vat tai Phu luc III va cac duoc liéu
doc khong danh dau sao (*) thudoc danh muc duoc liéu co6 ddc tinh nguén géc
thuc vat, dong vat tai Phu luc I va Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu )
42/2017/TT- BYT ngay 13 thang 11 nim 2017 cia Bo truong B Y té ban hanh
Danh muc dugce liéu doc lam thude (sau day viét tat 1a Thong tu sb 42/2017/TT
- BYT);

7. Vi thubc ¢6 truyén khong dat vé chi tiéu mé ta va dinh tinh ma két qua
kiém nghiém két luan duoc lidu st dung dé ché bién khong ding loai.

II. Vi thudc ¢b truyen vi pham mire d¢ 2: Vi thude co truyen cO nguy co
khong an toan cho ngudi str dung nhung chua dén murc gdy ton hai nghiém trong
doi véi stre khoe hodc chua anh hudng dén tinh mang cua nguoi su dung thude
mot trong cac truong hop sau day:

1. Vi thudc cb truyén duoc san xuat tir dugc lidu, nguyén liéu khong dat
tiéu chuan chat lugng;

2. Vi thude ¢6 truyén khong c6 bang chimg, tai liéu chimg minh da duoc
kiém tra chat lugng trong qua trinh san xuét va trude khi xuat xuong;
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3. Vi thudc ¢co truyén co chia duge liéu duge To chuc Y té Thé gioi, co
quan co thdm quyén cta Viét Nam hoac nudc xuat xir khuyén cdo khong an
toan, khong hiéu qua cho nguoi stir dung;

4. Vi thude ¢ truyén hét han str dung;

5. Vi thude ¢6 truyén c6 gidy dang ky luu hanh duoc cép dua trén ho so
gia mao theo két luan cta co quan ¢ tham quyén;

6. Vi thudc co truyén duoc san xuét tir nguyén liéu lam thudc da hét han
ding hodc nguyén liéu da c6 théng bao thu hdi clia co quan nha nudc cé tham
quyén;

7. Vi thude ¢ truyén duoc san xuat tir duge liéu doc thuéc Danh muc ban
hanh kém theo Thong tu sé 42/2017/TT — BYT c6 yéu cau phai ché bién theo
dung huéng dan, quy dinh ciia Bo Y té dé giam doc tinh trudce khi st dung lam
thudc hodc 1am nguyén lidu san xudt thudc cb truyén nhung khong dugc ché
bién hodc ché bién khong dung quy dinh.

8. Vi thudc c6 truyén c6 ham luong thanh phan nguyén liéu/duoc lidu
nam ngoai mirc gidi han 5% so vai gidi han quy dinh tai hd so dang ky (Vi du:
(1) Truong hop Vi thude ¢o truyén c¢6 ham luong thanh phan A ¢6 | muc gidi
han 1a 100%. Néu ham lugng thanh phan A thuc té khong dat nhung dudi 95%;
(2) Truong hop vi thude ¢6 truyén c6 ham luong thanh phan B duogc dang ky 1a
100 mg + 10% (tic 1a mirc ham luong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu ham luong
thanh phan B thuc té khong dat nhung nim trong khoang dudi 85,5 mg hodc
trén 115,5 mg);

9. Vi thudc ¢ truyén khong dat chat lugng vé chi tiéu mo ta hoac dinh
tinh, trir truong hop quy dinh tai khoan 7 Muc I Phu luc nay.

- 10. Vi thude ¢6 truyén khong dat chat lwong vé chi tiéu: tro toan phan, tap
chat.

M1 Vi thude ¢6 truyén vi pham mire dd 3: Vi thude khong thude truong
hop quy dinh tai Muc I va Muc IT ma do cac nguyén nhan khac nhung khong
anh huong dén hiéu qua di€u tri va an toan khi st dung thuoc mot trong cac
truong hop sau day:

1. Vi thudc cb truyén khéng dat chét luong vé chi tiéu mé ta: bién doi
mau se"lc;

2. Vi thubc ¢6 truyén khong dat chét lugng vé chi tidu do am;

3. Vi thudc c6 truyén c6 ham luong thanh phan nguyén liéu/duoc licu
khong dat nhung nam trong pham vi 5% so véi gidi han quy dinh tai ho so ding
ky (Vi du: (1) Truong hop vi thude ¢ truyén c¢6 ham lugng thanh phan A c6 1
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muc gidi han 1a 100%. Néu ham lugng thanh phan A thuc té khong dat nhung
trén 95%; (2) Trudng hop vi thude cb truyén c6 ham lugng thanh phan B dugc
dang ky 1a 100 mg £ 10% (t&c 1a mic ham luong dat 1a tir 90 — 110 mg). Néu
ham luong thanh phan B thuc té khong dat nhung nam trong khoang (85,5 mg
dén < 90mg) hodc (tir trén 110 mg dén 115,5 mg);

4. Vi thube ¢d truyén khong dap tmg day du yéu cau vé ghi nhan theo quy
dinh.

IV.Cac trwong hop vi pham khac: Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén két
ludn mue do vi pham cia vi thudc ¢6 truyén sau khi co y kién cua Hoi dong tu
vén cép gidy dang ky luu hanh duoc lidu, thude ¢o truyén cia Bo Y té. Y kién
cta Hoi dong dugc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy co anh huong cua thude vi
pham dén strc khoe ctia ngudi sir dung.



PHU LUC IV
MUC PO VI PHAM CHAT LUQNG CUA DUQC LIEU

(Ban hanh kém theo Thong tw s6:38  /TT — BYT ngay 34 thang 44,nim 2021
cua Bo truong Bo Y té)

I. Dwoe liéu vi pham mire do 1: Duogc li¢u vi pham c6 nguy co gay ton
hai nghiém trong doi véi suic khoe hodc anh huong dén tinh mang cua nguot su
dung thugc mot trong cac truong hop sau day:

1. Dugc liéu gia, nhap lau, khong rd nguén géc, Xudt xr;

2. Dugc liéu bi cdm kinh doanh, luu hanh va st dung theo quy dinh;

3. Duogc liéu ¢6 thong bao thu hoi khan cap cua co quan nha nudc c6 tham
quyén nudc ngoai;

4. Duoc liéu kinh doanh san xuat tai co so chua duoc cap gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duogc hodc khong dap tmg diéu kién san xuat hoic
cac quy dinh khac vé diéu kién kinh doanh dugc;

5. Dugc liéu khong dat chat luong vé chi tiéu mé ta va dinh tinh ma két
qua kiém nghiém két luan khong diang loai dugc liéu do.

6. Dugc li¢u c6 ham luong hoat chit, ham lugng chat chiét duoc nam
ngoai murc gidi han 5% so véi gidi han quy dinh trong duoc dién hoac tiéu
chuan co so.

IL. Dugc li¢u vi pham mirc d§ 2: Dugc li¢u c6 nguy co khong an toan
cho nguoi st dung nhung chua dén muic gay ton hai nghiém trong doi véi suc
khoe hodc chua anh hudong dén tinh mang cia nguoi st dung thugc mot trong
cac truong hop sau day:

1. Duoc liéu duge To chire Y té Thé 2101, co quan co tham quyén cua Viét
Nam hodc nudc xuat xtr khuyén cao khong an toan, khong hiéu qua cho nguoi
su dung;

2. Dugc liéu hét han str dung;

3. Duogc liéu ¢6 ham lugng hoat chit, ham luong chat chiét duoc nam
trong murc gidi han 5% so véi gidi han quy dinh trong dugc dién hodc tiéu chuan
CO SO.

4. Dugc liéu khong dat chét luong vé chi tiéu: mo ta hoiac dinh tinh, tri
truong hop quy dinh tai khoan 5 Muc I Phu luc nay.

5. Duoc liéu khong dat chat luong vé chi tiéu: tro toan phan, tap chét.

=



2

III. Dwge liéu vi pham mirc d6 3: Duoc liéu khong thudc truong hop
quy dinh tai Muc I va Muc II ma do cac nguyén nhan khac nhung khéng anh
hudng dén hi€u qua di€u tri va an toan khi sir dung thugc mét trong céac truong
hop sau day:

1. Dugc li¢u khong dat chét lugng vé chi tiéu do am;

2. Dugc li¢u khong dép tmg diy du yéu cau vé ghi nhén theo quy dinh.

IV. Céc truong hop vi pham khac: Cuc Quan ly Y, Duogc ¢b truyén két
luén mtrc d9 vi pham cua dugc liéu sau khi co y kién cua Hoi d6ng do Cuc Quan
ly YDCT xay dung. Y kién cua Hoi dong dugc xac dinh trén co s danh gia
nguy co anh hudng cua duoc lidu vi pham dén st khoe ctia nguoi sir dung.
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